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English EN
Instructions for Use

Onyx"̂  Liquid Embolic System
CAUTION
f  f i f  I I I  IU5A! law lestfitB Лпм  lo u l f  by oi on ih f o d «  Ы » physiiiin

Thii |!*уте should b f used eniy by physkilns with a ihonuph urdmundin; ol 
in 9io5 iiphy im i pHtiilWMos inleiyMtena! piotsdures.

DESCRIPTION
Cnyi“  u s  is a non Mhtsivt Rijuid tnbo lk ij fn !  ompiisfd el CVOH («hylwe 
vinylakchoDsopolyp.n disiolvfd mOMSO (bimrlhyl suboxide).and suspended 
(tikiDneed tin tilum  powder to ptevide conirist lot vKuilki! on orsdeeHueioscopy 
The Onyx llpuid Imbollc Systeni IIES") consists o< a 1 5 ml vial of Onyx'” US, a 
1.5 ml m l of DMSO, two I ml Onyx" US dekveiy syiinqes and one t ml OWSO 
syiinje. A OMSO fcmpalWe delivery nicio tithetei that is tnditaled for use in the 
neoio Msculalure is used to ittess the embolialion tile, the Onyx’* EES Synnje- 
Catheter Interface atJaoler, whkit is sold sepawely. is an itcessory to the Oityx'* US 
system that pros ides an mteifare between the Onyx" US delivery lyr.npe and the 
dfirvery cathetef

PRINCIPLE OF OPERATION
Onyx’*  lESh deliveieil through a ittirio catneiei mto the AVM under fluoiosicpk 
tonlrol The OMSO solvent dissipates Into the blood and iMefflrtlal (luirls, taming 
the CVOH lopotynier and sutptnded unaiuni to piecrpitate in ttu  into a spongy, 
coherent embotus Onyx" ItS immediately lornts a iRin as the polymerir embolus 
ssMihet Irom the outside to the Inside, while traveling more disl^y In ihe vessel 
Srnre Onyx”  US is non adhesive, the rrtkio catheter tan be left in place while 
slow, cnniiolled injections are peifoimeri. Post embolicarion arsgiogiaphy tan be 
(o.hdutteti with the delivery mkio catheter in plate, erubling ihe physician lo male 
ailditionii ihjertions through the same irtlcio ratheiei, if netessaiy.

INDICATIONS FOR USE
Emhctkation of lesions in (he penpheia! amt nojrovastulatute, indudihg 
arteriovencus malformaiigns and hypervasculai tumors,

HOW SUPPLIED
Onyx" Its is availabif in three piodurt formofatiohs. Onyx” - 18 US (Six CVOH). 
Onyx" Л  US 16,S% CVOH) aru) Onyx” J4 (fS (814 EVOH)

Onyx"-18 US and Ohyx' 20 itS. Recornmended when feed ng pedic.xr 
injfclens will be conducted (lose to the mdus

• 0nyx“ -34 t£S: Setcmmended for embolUing higher tlovr and larger fistulous 
components.

CONTRAINDICATIONS
Onyx" Its h hot Indkaled foi use with piemalure infants (<  l.SOO g! or IndWduah 
with significant liver land Ion impaliment

POTENTIAL COMPLICATIONS
Potential cempikatiorts inciude. but ate not Rmlted to:

• Hematoma.
" A'lerial thrombosis.
■ Isthemk events duetoembolk migration, vasospasm, ihrombosis.
• Catheter emiapment.
• Catheter rupture.

Oevke migration and cast movenenL 
Kemoirhagic accidents vasculaMuptuie perforation.
Hemodynamk ctunges induced by the embolication may result in 
hemonhagk romplutions.
Heraoiihagic compikalions related lo auempa to remove enlrapped 
catheter.
These ethemit or hemotthagir oiroplicaiions may result in various functional 
neurological rlehciU and possibly death.

WARNINGS

Due to the possibility el electrical aitmg witit the tantalum metal in the 
Onyx" lES matenal, use * f mormpdat eletirKautery devices Iw suigiul 
resection of bAV'Ms or arteriovenous fistula embolked with Onyx" l is  should be 
avoided. Bipotii devices should be used wnh caution.

This devke ft supplied STlIUtf fw  single use only. Do not reprocess or it- 
sterilui. Reprocessing and le-iterlluatien incieaie the itsls of patient Wection 
and compromised devke performance.

• Use only the Onyx'* US syringes to kiject DMSO and Onyx' US Other 
syringes may not be compatible wHh OMSO.

• Use only ev3 DMSO compatible rtikio catheters. Other mmo catheters may 
not be coffipabbie wilh OMSO and Ihek use can result in thrcmboembolK 
events due to catheter degradation

• Always cansidei the poieniul for Onyx" lES lo imeratt with other entboSc 
agents, e g , cyanoaciyiates, coated coils, paiticies >n4foi embolic spheres. 
Performing emboRaatum to occlude blood vessels is a high risk procedure.
The procedure should be carried ouc by a soeciahsl wilh the appmpiiate 
neuro or peitpheral interventional iMining, and aihoiough knowledge of 
the pathology lo be Heated, angiogijphic lechnigues, and supei-seleciive 
emboluatian.

■ The patient's amgoanatomy mutt be ame.nable lo т к л  catheter tip
placement al a location that И distal to aitenal branches that poleniuRy may 
feed a cranial nerve.

• Adiunctivecoiluseshouldbeconsideiedifangiogiiphy showsihat 
venous drainage of the AVM appears almoil simuhaneously wtih arterial 
opariiicatlon

• f  lematuie solldificailon of Onyx" lES nay occur if micro tathetec luti 
contacts salme, blood or ccntiast ot any amount

• faihiie to centinuouily mix Onyx" IES for the leguired time may result in 
madeguate suspension of the 11п1а1и.Тч resulting In inadeguatc DvoiHiopic 
visoalleaiion during deliveiy. Iniect Onyx" US immediately after mixing. If 
Onyx' US injection is delayed, tantalum settling can occur within the syringe 
resulting in pool vHualiaatioh of Onyx" lES dutmg injeclioii.

• Using the Onyx" lES ^ynn9^Cathelel Imeiface Adapter will reduce labeled 
deadspace ol the micro catheter, failure lo make the appiopi'iale allowances 
may lesult m unintended emboRralion.

• Reference the Onyx Syringe-Catheter Interface Adapter Instructions lor Use 
for a list of compatible m kn catheltcs and deadspace info.’mation

When injecting Onyx" 1 ES, ftuoiescoplc vtsuaUfilron should reveal С п я" US 
traveling through the catheter tumeir. h h recommended to obtain fiuoioscoptc 
imaging piioi to reaching the minimum calheiei f  adaptei deadspace in order to 
viwaliae the embolk matenal before il exits the sip of the catheter.

• OnV use thumb piessute us inject Onyx" US Using palm of hand to advance 
plungei may lesull In cithetei rupture due to over piessunaation in the event 
of catheter orcluslofl

• Inject О пя" US and OMSO at a slow, steady rate, not to exceedO J  ml/ 
minute Animal sludies have shewn thal a rapid injeciion of OMSO into Use 
vasculature may lead to vasospasm and/oi angioneciosis

Oo not allow more than I cm of О пя" ICS to reflux back over caihetei tip 
AngrcairhAirtuie, vasospasm, eicessnie Опя reflux, or prolonged mjeclion 
time may lesuft m diflkult catheter removal and calheler entrapment 
Excessive focce to гепоке an entrapped catheter may cause serious 
mtracranial hemonnagr The long term effects of an entrapped catheter that 
is left in a patient h unknown, bul could potentially Include clot formation, 
infection OI catheter migration.
00 N01 interrupt О пя" EES kgection for longer than two mtnuies piror to re ■ 
inffctien Sohdifkaticn of О п я " EES may oecur at the catheter tip lesultmg 
in latheier occlusioii. and use of eiressive pressure to cleat the catheter may 
result in catheter nrptuie.
Adequate flaoioscepk visualtralion must be maintained during Onyx" EES 
delivtry or non- target vessel erabo&ation may lesull If vnuaKeation is lost 
at any time during Ihe emboliratioii procedure. HAIT Orqix" US dehvety 
ttoiR adequate visuafaalion is le-esUbUshed Testing has shown that over - 
piessuiieation and шргиг* can occur If 0,05 ml of Опя” US isinjtcted and is 
nor visualized exiting the caihetei tip
increased reshta v e  to Огхя" If S injectkiii -  Stop tnjection Oo not aaempi 
to clear or overcome resistHKe by applying increased ktjeciioB pressure.
If this otcurs, determine the cause of leiisUnte Ifoc example, О п я "  US 
occlusion hi cathelei lumen), and replace caihetei. Use of excessive pcessuie 
may result m catheter rupture and embolkallen of unintended areas 
After using a mrciu u lhele i with О п я " US, do not attempt lo cIn i  the 
nkto caiheirt or lo inject any mitefial through i l  Airempts to deal catheter 
may lead to embolus or embolization of unintended area 
If О пя" US f« a p «  outside the xascuiir space, as might oicui if the xessel 
wall is compromised, a subacute mflainmalocy crsponse lo Ihe malenal 
mayKcur.

hxspeci product packaging prioi to use Oo not use if sterile barrlei is opened 
orda-maged.

Use pitor to expiration date.

Review both the iitheter and interface adapcer Instnicdons for Use prioi to 
using О пя" US.

Verify that the catheters and accessories useil In direct contact vrith the 
О ля" US polymer are clean and compatible with the material and do not 
trigger piecipitalion or degrade with comacL Refer to the respectne Warnings 
and OhecPons for Use sectkmi

faduie lo wail a few seconds to leineve mkto riiheler after Onp”  lES mjecUon 
may resull in fragmentation of Onyx”  IfS  into non-target vessels.

OtffKult caihetei removal or catheter entrapment may be caused by one or more 
of the following facton;

• long cathettfuation time
• Angio-arthrtetturt.vefydislalarterkiveneusmalfoimationfedby 

afferent, lengthened, smalt, or tortuous pedides
• Vasospaim
• Reflux
• litjecUon lime

To reduce the risk of cathetes enlrapmem. lamfuily selecl catheter placement 
and manage leflui to mhiimlze the factors listed above

Onyx" EES leflux along the dklaf tip of the micio catheter: Apart Irom the risk of 
Ischemtc comphcatkms due to unimended embolizatloii. slgnthcanl reflux may 
result In entrapment ot the mkio catheter causing dlltkull removal. The amount of 
reflux that can be accepted must always be compaitd to the anglo-archlteaute of



Ih f fiMlItt-malion (о iniiii/W f mk o< uw undfd  fmboti/jlien oi i  iffHalt f j lh f  Iff 
rftroyal III grnfisl. ninimUt (h> irnut to l№ lhan I  tin along ih f itnUI lip Ы ihf 
mico rallifltr All oinei (Jfloft may лП«\ IhB limil

• Should (a lfittfi ifitioval buomf diffialt, th f futiowlng leihhlquf may w h l  
l« fK h f:tt t jt ‘ if*ll:

U ifW 'y  pull the tathestt lo iiseit any rwlitante ш ifmoval
It iMiitance IS felL removf any'slatk'in die uthetei
Genthf apply tfitlion to the Hthnei ;appiMi.m«fly 1 4  cm of stretch
tothfcaihftf.').
Hold this tratlion foi a ffx  seconds and release. Assess traction on 
vasculattiie to musimiyf risk of hemoirhage.
This pracess tan be repeated mternsittently until catheter is iet!ie*ed. 

-  When using ev3 mioo caiheien, do not apply more than 30 tr . of 
traction to tatheter, to mmimiee ink of calhetei separaiisn.

• foi entrapped catheiers:
Under sense difftcuK .Irniulsittatlcm, It may be safer to leave a llosv- 
diietted calheiei intbe vascuiai system, rather than risk rtipiuiing 
the malformation and, tonsegueni'y alsemotihagf, by exeritsingioo 
muth traction on an entrapped catheter 
This is aiccmplis.hed by slreithing the calheier and cutting the shaft 
neii the entry point of vascular access allowing the catheter to lensain 
iis the artery
If calhetei breaks du.nng cemeval, dista' ingiadcn or coiling of the 
catheter mayoccsii.
Same day surgical resection shot id be coniideied to minimice lisk 
of thronbciis.

STORAGE
Siwe C n y i'U S and  DM SO between -20 'and 55*C. Piioi to use, roamiain pmoact 
temperature between 19* and 2 4 X  If product fleeces due to eipcsore to coder 
tempeiaiuies, thaw at room lemperaiure before use

DIRECTIONS FOR USE
1. Shake Ony»'* US ai least 2C minutes ors an Onyx'* IfS  .mixer' at a setting of 8. 

Continue mixing uniii ready to ж(е« Onyx' 1{S per step 7.

2. Corftrm micro catheter placement with Injection ol contras! agim per 
institutional procedure.

3. flush contrast from micro calhetei hub with 10 miof saline, leaxe the syringe 
connected.

4. frilingcatbfierdfadipate aspuateapproxim.ttelyC.emloffvJsterileOMSO 
into an Onyx' lES 1 m! lyiingr inject the OMSO into the delrvely тк ю  
taihelec In suBstien! volume to filtthe calhetet deadspace fiefei to delivery 
tithelec labeling for deadspace volutne.

5. When ftlhng the syringe with Onyx "US, aspuate appioximatffy 1.1 mlof 
O n «~  IES so that the piston head is beyond the) ml gradation line on the 
syringe barrel.

NOTE: This extra volume ol Onyx'* US will he used to fill !pr,me) Uie 
mterface adapter.

6. Attach the interface adapter to the synnge.

7. Inject Onyx' US through the interface adapter untd the distal end of the 
piston head is even wnh the) ml gradualicn Kne on die syiinge baiiel

8. Arty excess Onyx’* 'US on Ihe lip of the inteilace adaptet may be wiped off 
with a (lean, dty pat tide free cloth.

9 Remove the OMSO sytsnge from the catheter, ovethll and wash the luer hub 
with the balance of the OMSO.

immediately connect the Oryx" lESsyringe hrmly' to the micro catheter hub. 
making sure there is no air in the hub during the connection 

Inject Onyx”  US to displace OMSO Based on dmical piactke, ins 
lecomnendfd that Onyx' US be icgected at a sieaay late ol 0.16 m l/r  inuie 
{07S nsl 90 second) Do not exceed OJ mb .minute.

WARNINGS
faifciie to tontmueusly m a Onyx “ fESfortheiegubedtimefTO minutes) may 
result In Inadequate fluoroscopK visuallullon during deiwety

brjettOnyi" lES imnedtatefy after mixing Uniabrn settling can occur withifl 
the syringe tesuWog in poor visuaiOaikm of Onyx" US duhng injection.

Use thumb pressure only in.iett Onyx' U S  Using palm of hand is advance 
plunger may result In catheter nipture due to over-pressunutlon in the event 
of catheter occlusion.

Stop Injection If Onyx' tES Is not vmiallrtd exiting catheter tip H the catheter 
becomes oahided, over pressuruation can pccuc. Ounng Onyx' US injection, 
continuously verify (hat Onyx" US ts exiting the catheter tip. Testing has shown 
that over piessutiyallon and rupture can occur it O.OS ml of Onyx' tES a Injected 
and IS not visuatiaed exiting the catheter tip

Slop Injection If increased syringe resistance is fe ll increased injection force may 
be due to utheier ocilusion. Continued injection into an net Aided catheiei will 
result in catheter rupture.

Do not interrupt Onyx" lES Injection for longer than two minutes pri« to 
l^lnjectюn Solldiftcalion of Onyx' US may occur at the catheter up resulting 
In catheter occlusloo, and use of earrssive pressure to cleai Ihe cathelH may 
result in catheter luptuie.

Stop injection if abnormal dilalwn of the micro catheter diameter is observed 
The increase in micro athelei diameter can signify a b'lotked catheter. The 
increase m micro catheter diameter tan best be detennined by double incldenre 
Ituoroscopy at low ir.agiiifiaiion'oc wXh 'road mapping'procedure, examining 
the laigest possible seebon of the minp catheiei.

Adeguale fluoroscopic vbuallulion must be iruinlained during Onyx' US 
dflrvery or non-target vessel emboiuation may reiuk. If visualUatton is lost 
at any lime duilng the embotiyalion procedure. HAIT Onyx' US delneiy umU 
adequate visualiyation is le-esublnhed.

12. IfasecondOnyx'lESsyii.ngeiiiequiredloranembo'Mation donotiemove 
the adapter fnsm the tatheter. When the new Onyx' US synnge is leady, 
simply lemove the empty lyiingt from the adaptert prcx',-ta! end and 
cKuiecl Ihe new syringe to the adapter

13. Upon ump.'eUe.'. of Onyx' lES injectip.s. wait a few seronds, slightly aspirate 
iyrtnge, and then gently pull me tatheter to sepaiale ihe Onyx' US cast

The foUowcng is an optional tathelei letiitval technique:

• Upon completion of Onyx' US injetljo.i, wall a few seconds and then 
sightly aspiiaie.

• Hemovf all slack horn the catheter by putting a lew cerrtitr.eien of irastion 
on the catheter to tteale a slight tension in the calhetet system.

• Bimly hold me cathetei and then puli it using a quick wrist snap motion 
Ifroffl left to light) tO -  IS cm to remove the catheter ftom the Onyx' lES 
can
НОТЕ: ll is not netessaiy to pubihe talhele; any moce than 20 tm 

НОТЕ; TNs technique has not been quaiihed lor the Rebai catheters

Fran^ais FR
Mode d'emploi

Systeme embolique liquide Onyx̂
AVERTISSEMENT
(onfotmdtnem A ta loi ffderale des ftats-Unis, te diipositif ne peut ftre vendu que 
par un r.ddecln ou sui ordonnance mddicalf.

lemploi de ce disposltif rst tfservd aux mbdeems pesibdant des tonnaissances 
appro/ondies en matiere d angiogiaphie e: d? tadtclogie mterventionnelie 
percutanee.

DESCRIPTION
Onyx' USesi un agent embolique bquidenon-adhbufcompienantunropolymete 
dethyibne-altoci vinylique (EVOH). dissout dans du dimbthyhulfoxyde (OMSO), et de 
la poudte de tamale rr.KronisAe en suspension utihsbe comme produit de contrasle 
pour la vhualisatioo sous Auoroscopie. te syslene embolique liquide Onyx j l iS ')  se 
lompose d une ampoule de T.S ml d'Onyx' US. d une ampoule de l.S ml de OMSO. 
de dfuxstiingues d'lnjetliondel m IOnyx'USel d'lmesemsgue de 1 ml de OMSO 
U* m.krocathdter d'appiication compatible OMSO. irdiquf pout une utetsaiian dans 
le systeme neumvastulalre. perm.et d'aciedei au site d'embolnation I'adaplateur 
dinietface senngue-taihAtei Onyx' US (vendu idparement) est un attessoiie 
d j  systbffle Onyx* lES, qui foumii une intecfate enne la seringue ditt)ectifln 
d'Onyx' US et le cathdiN d appilcaiicn

PRINCIPESDEFONCTIONNEMENT
Onyx'US est administif dans la MAV vu unmkmcalhbter sous ccnliole 
ruoroscopique. Le soNaot 9VSO se dkstpe dans le sang el dans les Itguides 
inlersmieis. entralnant la precipitation in ntu du copolymere EVOH el du lantale 
en suspension, fdima.'is une embobe homogere ei spengieuse. Onyx" LES fame 
immedialement une peuu tandts que ГетЬоОе potymeie se sofidihe de I'exteneui 
»en nweiieui. las de sa course d.ntale dans le vaisseau. Onyx' LES etani ncis- 
adhesif, le miciaathetei peut tester en plate pendant que des injections ientes ei 
tontrfiees sent etfectudm. langiogiaphie depoit-emSoflsationpeut й.'е realbee 
avec te mk/scatitelei d'appiication, ce qui permet au ntedeern d'effectuei des 
injections suppiementaiies dans le mfme mKCKathetet. si necessauf

MODE D'EMPLOI
Embolsaiion des lesiarss dam la petiphene et le sys'ime neuio-vasculaire, у compih 
les nalfcrmationsarteiio-ve.neuiesel les lumeuts hypetvaiculaiies.

PRESENTATION
Onyx* I ts  est dbpomble en insis forrsulaiioni de produii Onyx'-18 US (69i 
d'EMOH), Onyx'-20 Its (6,5% a EVOH) elOnyx'-34 LES (8% d'EVOH):

• Onyx'-181 ts et 0nyx” -20 I t s . Recomrsande Icisque les sisjectlor.i dans le 
pddtcule alimentant la MAV lont lAalisees A preximite du foyer.

• Onyx'-34 I t s ; Recomrsande pour Tembolrsation de debits plus eieves et 
delemems hstieux plus unpottanis

CONTRE-INDICATIONS
le sysiAme Onyx" US nest pas mdique (her les piemaluies (<  1 500 g! ou les 
xidisnduspiesenlanl une insuffbance hepallquegiave

’ Stlenllftc Ifldustim Genie 2. Model No(sM 20V SI-0240,240V SI-C251, Vu! 
Anachment No. OA- OS70-010



COMPLICATIONS POSSIBLES
L« fompliuils^i pojjibln pfuvtrt kiflort, i t  n in iK tro n tirm u iiv t.

• Hirruiomf.
• 1>.J6nibi>if j itir if lif .
• nts luhimiquK du» i  une miqrqlion tmboliqut, un vjiOipjsmt 

ou uM  ihrombcst• eiowqtdaMShdlfr
• Hupluif ducathitfi
• Migration do ditpetilrf t l d tpU am w I dt ia projfttion tokdiftt».
• A«idf nu hdmoitigiquf}: nipmit yattolaift - ptifetation.
• Madificatier.s titmodynam'guts Indolrtt pat I'rDtrolHatiiin pouvani 

smtainfr dsi tompfications htmottaqiqbfs.
• Complttalioni hf monaqiqoft lidti 1 dtt rtntativrt df rtirait do rathotw 

bloqod.
• C« fompJitaliant itchdmiquts o j hfmonagiijuw Dtovtnt entiaintt d««s  

tioabiM fonttiennth nwiologiquti, voitt it  d k «  da patitnl

VERTISSEMENTS !

(it laHon dt la possibility d’uii in  dlMttiqat ante It  n tu i  dt u o u tt кквгрогУ 
dans It  rMtdiia!i dt I'Ontn" IFS. dvitrt d'utilbtt dt$ ditpositifs mertopolaiits 
dtlKtrotauthiMtien dts ItsionsdtihMtion chifaigiultembpiisttsaw  
Оп)пг’" LfS. Its  dispositifs bipotati» dotwil io t  utiiists a w  ptodtiKt.

C( dbpositif « t  fouml STjRU E ft  M! i  usagt uitiput lit jamais It  ifBaIttt w  It 
rnttnlistt. I t  fttraittrntns t t  la its’ ttillsation ptuvtnt augmtntti Its ibqats 
d'ltifttUofl (hez I t  patifM tt aunprornttlft It bon fowtlomifntnl da dispotitd.

• Ulilisfi ar.iqutmtm 'ts teirngots Ony>' l£S lots dt I'lrifstion da DWiO tt 
a t I Ony»”  lES. O'aatits itfingutt ptavtnt nt pat tw t compatibits av«
I t  MtSO.

• Utilnt' aftiqjtmtnt dts nKiocaihttfti DM50 tcmpatiblts d'tv3. Its  
aatfts mitrotalhfttrs ptavtnt nt pas t l t t  tompatiblts avtf I t  OMSO tt 
leui utilisation ptut tntrainti dtt atndtnts ihiombo-tmboiiqats lids a la 
dtgiadation da caltidttL

• Ttn it!om pltdafailqut!'Onyi"IESptatin:ffjgiia«tt dautinagtrits 
tmboliqafs, ttis got dts cyaroatryiatts, dts spaaltsi itvtittntnt, dts 
paitbults tl'eu  dts spWits tfflboliqats.

• Dot rirbolisatior, d dts fins d'osdusion d t vaitstaui sangulns tsi ant 
Initrvtmion i  luul dsqut la  piostdait dod (t it  tfftetutt par an sptclaKilt 
ayant it{a  ant fomsation apptopndt tn  thiruigif imt fvtmionntiif vastulaitt 
t t  ayant ant fonnaissaiKf approfondit dt la patWogit i  Iiailt:, dn  
itthniqutt angisgiaphiqati t l  dt i'rmbofisalion supti sdtttivt

• I'angHsanatomit do patitnl dod tu t  adapA au posiiionntmtnt dt i'tmboui 
du m krotaiM ttf i  an tndtoic diital d tt b/anthti an(tit!its poavani 
iltm fn iti on ntff olnitn.

• I'abNsation dt la spitaltadiointt doit (u t  tnvisagdtsi i'angiograpbit 
montit qut It dtainaqt vtintas Of !a MAC appatait tn m (m t itmps qu'unt 
cpatlAtatlon iittr lt l it

• Uitt soMK.cation pf(mata'(t d t fOnyx' LE5 poanait inittvtnk si It  lutt du 
miHotalhttfi tnitait fit coniati avt( u w  quantity dt syram physiokigiqut, 
dt sangoudt contiattt.

• 5'asvjiti dt Rflangti tartinotflwntnt l Onyx”  IES It  itmps nyttsiain 
pout tv ittr ant susptntion inadygaair da tantalt. pouvani tntraintr unt 
vlsualKailon fluoroitoplqut Insuffisamt. tn jttlft ГОпу«“  Its justt apiis vou 
fait It  mdangt. Si nnjtrton d'Onyx”  lES tst tttaidyt. unt dytantaaon dt 
Mntait peat sunrrnd dans la stiingot ryiullant tn  <j m  maovant visualisalion 
dt rOnyx'* US ptndant rin;«tion tl pouvart tnuamtt unt tmbofealion 
non сгЫУе.

• I'atiSsation dt radaptalto' d V ttifa tt stiingat uUiyiti dt I Onyx”  lES 
ryduira i'tspatf mort marqot da roKimathyit i. I t  non-tisptt! dts mtiutts 
apprapnttt ptut tnuaintr ant t.mbolisation non mttnikinntllt.

• St itp w iti au Root d'tmploidrradapta-jaid'rtfffjststi'ngof u lh ftti 
dt IDnyx pool obttnii la littr dts mitrotaibyitn sompatiblts ainsi qat dts 
In/ormations SOI I'espatt raort.

lots dt Гщ)К1»п d Onyx" ItS . la visualKation Ituoioscopiqot dtvfait rtv titi la 
count dt rOnyx* lES 4 tf jv tn  la luituyrt da cathyttr, II fs! iKomnandy d'obtfnii 
ont imagtitt fluwmropiqut avar.t d'ailtindit It volamt dtspatt mort niniinum 
dti lainytti avtc adaptattat afin dt v'isoaltiri la mantit tmboliqot avant qu'tllt nt 
softt dt rexuymiit du cathytM.

• H'lnitctti rOnyx”  US qu'4 ia pitsswn du poutt. Enfoniti It piston avtt la 
paaRf dr la mam risqut d'tr.t'amtt ia nip tort dt caihyiri m  raison d'ant 
saiprtssion tn Ш  d'occlusion da cathttti.

• Inittttf l'Onyx“  Its t l  If  DMSO 4 un dfbit Itnt f i  ttgaliti nt dtpasian: pas 
OJ ml/minott Dts (radts animalts on! monuy qa'ant injtrtlon rapidtdt 
OMSO dans It systtrtf vasca'airf pf al tntiainff dts vascspasmri rt/'ou ant 
angionyciost.

■ EvittrdtlJiSSfiplusinemdt itnuxd'Onyx-USpai dtssasltittbovidu 
Q lbftft I'angioaublttcture, I t  vatospasme. on tacts dt itfox d'Onyx, oo 
un tfRps d'miftlion pmlongy ptuvtnl lompliqoti it  rtiraii du (atlsitt t tt 
punrtxtuti un hitxagt. Unt fact txctsiivt poai ittiitt un talhyiri bicquy 
ptat protoqutr unt btmoitaglt intratrinitnnt giavt Its  tf ftu  4 long ttnnt 
d un caihttt.' bfoqaA iaisst sui un paivnl snm Incomos. lis pou'iaitnt iiuiuir 
la forntai юп d t caillats. Iinftciion ou la migiation du cathrttr

> NE PAS imtritimptf Гш |«lion d'Onyx" US ptndant plus dt dtux minales 
avam la rtm;t<ti«n Unt sobaibcation dt lOr.yx* lES р м  i t  pradunt 4 
rtxtrymiit du tatbf I t t  t t  f  ntralnti unt occlusion; I'oWiMtlon d'ont pitstlan 
txctssivt pool dtgagti It cathttti ptut tmiaintt !a lupluit dt ct dtiniti

■ Mamttnii ontxisualisallon Ooorsscopiqut adtqaalt ptndant 
I'adminisualion c t fO ry i"  US poai (victr unt tmboiisalion dt vaisstau 
non cibK*. £n cas dt pf rtt dt visualisation 4 nlmpoilt nutilf (tapt dt la 
ptocyduif d t mboiisation, INTERfiOMPflE I'administiation d'On^" US !ant 
qu'unt visualcsatinn adtquait n'tst pat idablit Its irsts ont nonut qu'unt 
surprtision suivit d'unt rupturt ptu! st piodavt tn cat d'injtction sans 
vbuaiisailon dt O.OS ml d Onyx' US 4 la soitit c t I'rmbouc du caditttc.

• En cas dr itstsuncf acciut Ion d t I'mjecticn d'Onix' US, inttiicmpit 
Пп|гction. Nt pas tsuytr d'annaltv ou dt sanricnifr la itsslanct tn 
lugmtniant la pirssion d'mjtcticn. Dans ct cas, dytrsrninti la caust dr ia 
■ysistanct (pai txtRpIt, unt occlusion dr i Onyx" ttS dans ia lumitit du 
caibfIt;) puis itmp'iactr It  cathtiti Unt piession txttssivf ptui tnlraint; 
unt rupluit du cathyttr t i  ir.mboiisauon mvoionta.tt dt la cent.

• Unt foil I f  Btstscathyiti Onyx" US unlisy, nt pas itntti d f It dyjagtt ni 
dlnjtcttr 4 travtci I t  micrccathtttr un produil quticonqut. Toutt ttm aint dr 
dfgagtmtni du caihfitt nsqut d'tntralrfr unt tmbolit ou unt tmbolisation 
invoJontditt dt la font

• SI rOnyx" US s'dthappt dt I'tspact vaiculairt. ct qui ptut se ptoduirt 
si la paioi du vaisstau tst cempromisc. ctla ptut tnitainri unt 'tponst 
inflammatolit sebaigut au piocoli

l.nsprcin I tmbaHage du produil ayant uiiiisaiion. Nt pas ulHistr si It utau  
siyrilt tst ouvtft ou tndommagy.

UtHistf avam la dait d'apkatlon.

Avam loutf utibsatien dt I'Onyx" US, txamintt It  cathyttt aksf qut It raodt 
d tmploi dt i'adaptaitur dSnltffact.

Vytfttr qut 1« cainyitrs et actesolits ulilHys tn  contact ditto avtc I t  pelymtrt 
dt rOnyx" US sent prop res t t  compatiWts avtc I t  matAr lao t t  v  dydtfKhtn: 
pas dt prycipitaiion ni d t dygtadadon par contact. St rtporttr aux stetions 
Modtd'tntpioi tt Mses tit gaidt ittptclrvts.

Obstrvtf un dyial dt qutiquts stcondes avam dt гУ и р У т It  nkrocaihyttr 
apirs nDjcction d Onyx" ICS pour yviitr tout risqut dt ftagmtniattim dr 
I'Onyx" lES dans Its vatsstaux non аЫУх,

Caustis) dt Uocagt ou dt rtirait dlfhcllt du cathytti

• Calhycyramtdtlongutduiyt
• Angtoarchrltclurt: malfwmation arttrio-xtfittust tris dhlalt altmtidyt 

par dts ptdkults affettnls, aliongts dt p tltlt laH t ou tortutux
'  Vasospasmt
• RtOux
• Tffflps d'witction

Afin dt rddu'irt it risqut dt blocagt du cathyttr. It  mtllrt tn plact 
soigntustnitm ft gyrtr It пЛиг pour mmhnhtr I'influtnct dts futtun 
ynumtrys (i-df«uv

ReHax i t  Onyx' I f  S I t  long dt I'rnbeul distal du micracathtttr. outrt It  risqut 
dt complications Kchtmiquts outs 4 unt tntbolisation non kittmiorntlir, 
on mportam rtflux ptu  tturaintr I t  blocagt du rakrocaintif i t l  ftndrt son 
rcliart difficiit la  quantity dt itflux acctplabit doit toujours (t it  compartt a 
I'angtoaichittcturt dt la maNorraatlon afin d t iidu itt It nsqut d tmboiisalion 
kivotenlaut ou dt rtirait difficdt du calhyitr. En rtglt g tn in it, imnbrnti I t  rtOui 4 
molns df 1СП i t  long df I'txlrtmitt distalt du rakrixaflttlf i fous Its aulrts ficttun  
ptuvtnt afttettr t in t  Einitf.

• En cat df dirtkultf. tmoiovt; la ttchmqut suivanif pout it i i it i  It  cathyttr 
Eittf dflicalfmtnt I t  calhyitr aftn d'yvafgtr loult rtsislanct au ttlmil. 

-  En (as dr itsistanct, (luriinti toirt *  |tu > dans It  cathyttr.
Exftert ddKatf mtnt une liatlion sut lecaihiiti (yiiitment d'tnviion 
34<crasaflti'aihttei),
Mamttnit cent tiacten ptndant qotiguti stcondtt, puis ttUchtr. 
(valutr la Irartion sw; I t  systtmt vaiculaict afin i t  mtn .mot.' It usque 
dhARoiragit
Ct protusus ptut Уне гУрУ1У dt lagen imtimitifnif ju^u'au tttra.l 
du calhtitf.
tn (as d uidisalion dt microcalhyitrs t v l  nt pas extictr une iiaction 
df plus dt 20 cmsar It  cathetti ahn dt minimiset It rtsqut dt 
syparationdrctdftnifi.

> Cathyitrs bloquyi:
Dans ctrtaints sduaHons cliniqufs diffiolts, il pea! Яге plus sur df 
Iaisst г un cathyttr ПоПап! dans I* systymt vaicclaitt, qut dt risgut t 
une rupture dt la naNornatinn. tutvtr c unt htmonag.t. tn  ехггдат 
une iractkin txctsttrt sut un cathyttr bloquy.
Pour ct faitt, eiirtt It cathyttr t i  couptt la lige pibs du point d tm iy t 
dt I'accbs vasculaiif ft  laissti It cathtlt i dam I'artyit.
Si It  cathytt I St ronipt au cours ctio n  rtti ait. "nt migrat.'on ddialt 
Oil un tn'oultmtnt du cathyttr ptut saivtmt.
II corrvitndta dans ct cas d'trrvisagtt une cMtaion chitutgtcalt I t  jour 
тУгае pour minimisff i t  nsqut dt thrombcit.

STOCKAGE
Slocktr "Onyx" lES t!  It EJMSO entrt - 20* « 55*C Avam toutt utilisation, maimenir 
It  produil 4 unt t«m?yiaturt compiht tnire 19 et 24 ‘ C. Si It  pmduit tst txpoiy 
4 dts irmpytalurts plus bassts, il ptut gtier. Dans ct cat, laiistr dAgtlrt 4 la 
irmpyiaturt ambUmt avant utilisation.



MODE O'EMPLOl
), *9.ifr i Onyj ”  LfS рЫ1Л( a j  mam id minulK dari яп radlan^fuf'

Cn/»"* I t s  f(i If  rdjiant w  8 . Сои!1ли« i  rodfas^rt jusqu'i tf  quf 
I'Cnjrn"' I f  5 » ii  prit J Jite injectd idupr ?).

2. (cnhrmf I la m l« (ti plact du mЮxat^<t^( en tnjxtant un prodult df
csnltaslt (w foiirdm sx a !a protW^rt df "fUbthifmf.iL

}. KiiKf t ft piedait df (3,',:iaiif a paitit df I'rmbast dw rifiixa thd iti a tf (
lO m! d f lotjlicn saliRt la aedrquf raus^ddf

4 fitmplosaqf df I'fipaif tnofl d» lathdif (: aipiitt tm  ron 0,8 ml df OMS; 
s!f rite dans unt sf imgm On/>”  US df 1 ml ln |tilft un volume sulfnanl 
df DMSO dan! If mifuKathd !f j poui ttmpiif Геархе mof l du tatW itf. 
(or.itdlet Ксцие tt f du catMtei d'adm№<3at)on pour (cnnaiUf ,'e veumt 
d'Mpaif non

5. londuitm pldsajfd tlasfnnpiif d'0nyj"lC5,a(plmfn¥iran I. t  ml
d Onyx^US a№ que la Idle du pKton volt au dela dt la llqnf dt qradualKm 
df 1 ml <ur It  (oips df la leringuf.

dfMARQUE: Ce volumf auppltmematif d'Onyx" US !fta uiiliid pour 
ifmplit (anoKtr) I'adap'atfor df riititrfaft.

6. ru ff radapiairu! df I'mterfacf a la serlnqur

1. In jfriti rOnyi'lES via I'adapiaieui de fin itila tf jusqu'a te que leftifmitd  
drtulf de la Idle du p«!on !olt au mdmf tirvf au que la liqnf df qraduaiion df 
I trd w r I f  (otpt df la vrnnquf.

8. Si Ifv tffinH f df I'adaptaifur d f liniedaif ргиеше on e u fi d O n » ! '! !  S, й 
fit ooijlbif df I'fiMiyfr avet un ihidon ptspie t t  $e ( wnj panicolM.

9. Reart! ta ifrmgue 0M50 du caihtifi, itmolit tomplfiement et lavtt I'fnibaie 
lueravfc I f  rente df DMSO.

10. fonnf i t f ! immddialemfnr la ietmqm dt i Onyx" lES (ttnum fW  a I’embase 
du m k ix a in ttf t en n’asiurant dt ГаЬптге d'air dan! Геmbait Ixs df la 
(onrwiioft.

I t .  IniK ttr rOnyi'* Its  pour dtplaier It  OMSC. Cn sr baunt sur la pratique 
(liniquf. i! Ml retonimandd d'lnjeiler ГОпух’  LES 4 un ddbil totiitant de 
0,16 m lten u tt (0.25 ml,'90 secondti). He pa! d f paiiet 0,3 ml/mmute.

S'aHurtr df mdlangfr (oniinuftlmttnt l'0tiyi“ Lf S I t  tempt ndcMultf 
(20 ffltnulnj p«vf Мйег unt tittpm un Inaddquatf pouvant rnualntr one 
yisualhatton nuorwroplque kKOlttsanle.

Irqwtf! rOnyt(“ tES(u!tf aprh voir fad lemdiangf line ddtantation de tamale 
ptul ! t  prodjjrt dans la strinque. rdsuhant en unt visuaRsalion mddiwte df 
I Onyx"US pendant I'lnjection f t  entrainam unt emboiaalion non obldf,

N'm jfitff I Onyx* l£S qu 4 la ргк ! on du pouct Enfonnt I f  piston avff la 
раите de la main risque d'entialner la rupture de (athftn  ert raison d une 
turpresslon f n (at d'xduslon du cailidtrr.

(mmompte llnjeftion si ГОпух" 1 fS n est pas visualisd i  la sortie de rextrdmrtf 
du catbf ter. Une ortlusiori dv fathdtrr risque d'emiaintr une turptt ssiori. Ion  
de llniettlon d'Onyx" liS, vdtifif t en pt rmanente que I'Onyi" liS  condnue de 
sortit de I'exOdmllf du atbdter Ifs  tests ont montid qu une surpresston suhrie 
d une rupture peui se produirt en cas d injeetion sam visualisation dt 0,0$ mi 
d Onyx" I ts  4 la setde de I'embout du catbdlet

AVERTISSEMENTS

Inteifonpre rrniertlon en us tdsrstanre atcrue au niveau de la serinquf. Une 
loite dlnteeUon a«rue peul Etre due 4 une xcluslon du utbetei. Une injecIMrs 
continue darts un caibdter Mrtus pmroquera une rupture du u iM te t

Ke pas Mtftnitnpre rmjection d Onyx”  lES pendant plus de deux minutw avani 
la tfinjectlon Une soWifttatlon de fOnyx" IfS  peut se produire 4 1'extrdmitd du 
caiMter el erHiaMei une wciuslofl, I'utdrsatlon d une presslon excessive pour 
dtqaqer Ic ulhflec peut entiainet la rupture de ce dernier.

Iniertompre lltyeclion si unt dUaiailon anomale du diandtre du miciorathdter 
fst observde. Lauqmentation du dlambtre mkmathdiei peut ЫЦиег une 
obsDxtion du catbdrer II est possible de dEterm'met rauqmentation du 
dlambtrt du mkrouthdter sous < fluoroscople 4 double Incktence 4 (а1Ые 
qrosstssement > ou sekm ta prpc fdure d ftablissemenl d une •  feuitle de route >, 
permettant fexamen de la plus grande section possible du mlnMathdtes

Maimenlt une vbualisatltn Ouoiuscopique adf quate peiuiant I'adminlstratlsfl 
df rOnyi"lES pour dvitrr une embolisation de vahseau non ciblde. En cas df 
prite dr visualisaliDn 4 n'lmporte que He dlape dr la pioceduie d'embolisaiion, 
LfTERROMPRE TadmiviistiaPM d'Onyx "  IE$ tant qj'gne visualisation adequate 
n'eit pas tf tabllr.

12. Si une df uxieme seiingue d О г р '  lES $'av4re necessane pour une 
e.mbobsaliott. ne pat rebrei fad jputeut du catbeter. lorsquc la nouveUe 
seiingue d Onyx'" I t  S est pifif, reliiei simpleratnl la seiingue vide df 
I'e ilihnitf pioximalf de radaptaltur e! connecter la nouvelle setingue 4 
radaptaleuT.

13. Ur*f felt ISnjeclion d Onp" t f  S tfimlnee. atif.ndte qaflqufs seiondfs, 
aspuft Ifgtteme.ni la sei'mguf. puis liiet delicateraent le catbf ler pout !e 
sfpa/e: de la projection solidifife d 'O np ' lES.

Rulir Irchniquf df recupfration du cathftei:

line (ois rinjfction d'Onyi" i f  S lerrainf e. attendre qaelqurs se rondM puis 
aspxtr Kgbrf merit la seiingue.

• Elmune 1 (ompibitmfm If jru du caihMet en nei{ant unt traction de 
quelquM trntimbties sur I f  calhfiei pour creei une Ifgete tension dans le 
systemedfcatbEtfi

• lenii fe rmfment I f  latrif I f  i, pms liif i dun mouvfment lapidf du poignei 
(dt gauche 4 dmitt! de 10 4 IS cm pour lelirei le cathf tri de la piojfciian 
soMdiff d'Onyx * Its.
REMARQUE: Hneslpasnetestaiif derfiiifi I f  calhWerde plus df 20 cm 

REMARQUE: Cfite ttchniquf n'a pas ft t  valldde pour les cathdifrs Rebar.

Deutsch DE
Gebrauchsanweisung

Onyx̂ ’̂ flussige Emboliesystem
ACHTUNG
Nacb den SundMgMftc dtr USA ist der Ve ibauf dieses Oeiats nur dutch rinen Arn 
Oder aufgiund acctlkher Anoidnung culassig

Oirsfs RiodukI dart nut von ftlabrentn factiarrtm lui AngiograOe und prtkutanr 
Inltivtntionsvtffalirenangfweiidfl weidtn.

BESCHREiBUNG
Bas Onp" Russige Eraboliepifm (lES) Ы fin nlihl haftendes fiiisslges 
EmboBsabonsminH, das aus tine m m DMSO (Dtraelhylsulfoxid) aufgelesten IVOR 
{Albylmvinylalksho!) Xopolymer und susprndintem mikionisirrtf m Tantalpulvei 
btslfbi. um Kontiasi be i de i Visuabiierung untei Rontgendurrhltuchsung zu 
bletfci Oas Onp flussige EmboliMptem (LES'^ btslebt aus elinsn l,S-ml-flaschen 
O np" lES, emem 1,5-ml-naichfn OMSO, zwfi l-ml-AppIHLaiionsspiiufn 
mit Onp" LES und etnfi 1-ml OMSO-SpiKcf fin DMSO kompalibIfr 
Mikioabgabf kashf tf  1 ist cut Veiwendung In der Neumvaskulalw rndicifrt und wild 
hit den Zugang cur fmbohsaturmteHf tm gesrut On O np" tfS Spiuzen Xaihrtft 
Sctienstrfenadaplfi. dn sepaiat gebtfeit witd. ill fin Zubebortfil des Onp”  I fS 
Sptfms, del tin t Srhnimifllf zwischen dn O np" IfS  Applikaiionsspiiut und dem 
finftihrliatlietefbitleL

FUNKTIONSPRINZiP
O np" Its wild dutch finen Mikrokaihrirr unlei Rontgenduichlruchlung in die 
АУМ (aiteriovrnosf Misibildung) appkziea Die OMSO-losung vettnlt skh itri 
Shit und in den mtentitieHen Russiglirilen, wodurch SKh das fVOH KopcIymfi 
und das suspendiertf lantajpuhrer In situ in Fm ih  emes schnammigen kohaienlen 
f mbolus absf izen. O np" LES bilde t sofoil fine Haul wenn sich dtr polymerische 
f  inbolws von auHen nach iimen soidiftziert. wahrf nd er im OefaJ nach dzstal 
wandfft Da Onyx" I f  S nkht hafteniS st. kann der № ioUtheter in situ belaisen 
wfiden. wahrend tangsame. kontroHieilt Inje ktanen vorgenornme n werden. 
Angographien nach dn fmboksation konnen duithgefiihit werden. wahrend sich 
dn t inluhrmikiobalhf let in sdu befmdrl. Hierdoich kann dtr Arzl nach Brdaif 
zusatzhcht Inftktionrn durch drn glrkhen Mrkfokathrtfr verabitirhrn

GEBRAUCHSHINWEiSE
Embolisation von Lasionen in der peripheim und Nrurovasiufatui rlnschKe8lich 
S'lnovendserMssbitdungti) und hyptivaikuiairi Tumoir.

LIEFERUMFANG
v fip "  Its  isl in diei Rrodukrtoimeln eihaltlirh. O n p " -18 US (6 Ч  fVOH), 
enp*-20lE 5;65»sfV 0H )und0np~ 341ES 8 ЧЕУОН!

• O np" ieiESundO np"20l(5W fidfnem ploh!fr, wenn 
Erniihrungipfdikfl-lnjtktlonen in d n  Hahr des HerdM vorgrnommen 
werden

• 0 *p ~-34  lESIVW hirdif EmboSsailon von hoher (Ileflenden und groSeren 
f  istellompcnenifn emploWen.

GEGENANZEIGEN
OBp“ lESistnichliurVerwendungbfiEruhgeburtf.n < l.$00g|b zw  Peisonen 
mit sqnifiiunten Schaden der lebirtunktlon Indizleit

' Scientific Indusiftfs бегое 2. Model he's;. UOV SI 0240 243V «  0251, Vial 
Attachment No. OA 0S70-0I0



MdGLICHEKOMPLIKATIONEN
Z;i dm mo;iuh«n IbirBiiLilioi'rn gthottn u.i

• )Umi(sn<.
' GtfaSthi»nl]oi(.
• lu h w iiK l»  iaigiund «n!»i«th(r Abwindffung, V«o»)>asatuS,

Tbiombmf
• KaihfifKiK.
• GtIatfПllвlJtlonlJ'̂dB<иf9aг9̂efWJ!ŝ.
• 8 lutangifjfignijit. o tfaS ii»  -  Pf ifantsiB.

Durth ((if tmbotiMtion v fn irm bif KiwodynamiifPf Varandftungfn 16пп(л 
au eiuiungilwnplHaiiontn fiihitn

• lijtung iko m p H ji^ rfn  inVefb'mdafig l!!!!Vf^a(^len, dm fiag fitiiio iim fii 
IUih»ifr г« tm fcum

• Dws< i«haniiKhen»d(( SlutungskpmpliMWftm lonntfi lu divfiitn  
nrtiiologiichrp Fanirtiomdtfiaim and spgar Itim to d iH  (uhftfl

Aafgrjfld d «  PKim  rlr ltn u h n  Funkmbiiduftg d n  Im ubneulh  In  Material 
dwOny»" IES w llit dieVfrwtrtdanq mcnepotaier ElektiokacTefflieningsgeiatt 
fw (Mnjigtwhe S«ektK»if(i flii mit Onp”  IE5 emboiisteiie bAVMs odei 
ailettorenoit fiitefn mnieden werden. Шр«1«е Gerale mOiiW mil дтовег 
Voiikhl nfiwefidet weiden.

Oieies (njnamern wifd SIERIl far e!ne emmalgeVenumdung qf'ntfnL 
ИкЫ wifdervtfwfi*d«i cdei einfut it«ilisi«<en Ajfbtieftung and eineuie 
Steiillution nliilien das Mtinom nulu fiii dm Patienten and dai PtsiU fui 
fine fingejihianlte Geiatefufiklion.

• Nar mil Onjn' UVSpnusn aai livekiisit « n  DMSO and Ony»' US 
aerwenden A/4lMeScidamsinda.U nkM mit DMSO ksmpalibel.

• AuuthlieOllth DMSO ktmpawblf tv3 Mikickaifitiei vefwmden, Andeif 
Miiiokalhetfi Sind u. U. nirtit mil OMSO kompaiibfi and ihie V«wmdang 
kanr aufjnind vcn Kaihete raerfali la  lAiomboe nbetisfhm EitignHien 
fuhien,

• Slels be af hif n. dass On)n“  l£5 mil andf le л Embeltsaiionsminefn if  agieren 
калл, г. J fyano«;*Utm, be5ibkhte»n Spaten. Pamkeln and/odei 
fmbelisf.SenWilkunjtkifiser.

■ Oie OuirWiihrang elnei Embotiuiian earn VeistnlieSe л von BiuigefaSen 
Bt dn f.■5ikoleЧhel Vertahrer. Oas Vtifahien settle von einem Spenatnier 
mit del mtspietbenden Erlahiang bei reaiotogisdien ode' perfKeien 
Inteiventionen and amtangie'Khem k'atbwitten dei za behandetnden 
Pathologte. den angiogiafisthm Tethniken and supeiselektiver Embsllsation 
daichgefutm weiden.

• Die Angio Anaiair.ie dei Palienim muss skMai eme Plauierung dei 
Mik'okatheie'spitzeaneineiSielleeignm, diedhtaldei aiieitellen Asir 
liegt. die poienzieit in einen Oehirnnei v miinden kdnnien

• Die Vtrvrtndung einei zaiatziklim Spule sotlie m Beliasbt geeagen weiden. 
wern die Ang'iogiafie zeigi. dasi die venose Drainage des AVM nahezu 
glfKtveitig mit dei arteiietlen Vubang auhiitt
Elne fnihzeiiige Soltddizieiung von Onyi“  US kann aoftieten, wenn dei 
M>kiekatbeiei-tueita<k mit Ksthtaldesang. Slut odei Kcntiastmittel in emei 
beliebiger Menge in Beiuiiiung kenmi.

• Wenn dai Ony v" US nichl libei den voigevhiiebenm Zeitiaum 
keniinaieiiith gemndit win), vemtsaeht dies eme angenugende 
Veiabiettbung des Tanlals, was tucinei anzuieicbendmVhualisiefiing uniei 
fidnigenduiinleachtung bei dei Abgabe tiih il Onyy"* LES diiekt nath dem 
Misthen in|«ieien, Wenn die Onyx'* US-Injekticn veeadgeit wild, kann skh 
das lantal in dei Spiioe abseuen, was za einer mangeHiatten lAsaattsienang 
des Onyx'* US wahtf r.d der iniekiien fubit

• Die Veiwendung des Onyx’“ lESSp'ioen-Katheiei Sihnimielienaiapteis 
leduiifil dm ange gebenenTotiaum des Mikiokaiheieis. Wenn
del vcigeszhiiebene fieiiaam nithi ewgehaiten wird, kann dies zu 
unbeabskhiigteii Erbolienfahien.
Siehe Onyi Sp'itzen-Xaineie'Sihmttslellenadaplfi Gebiauthsanweisung 
bzgi. tin tf liste del kompalibten Mikiokathelei and lotiaummEoimaiienen, 

Se; del iniektion vcn Onyx'* 'lES soiite die SomgenduitNeathiong daith das 
Kativeteilamen ffieSe ndes Onyx'* iES zeigen. £s wild empfohlen, v«  dem Enekhen 
des Mindesikatheiei- and Kalbetei-Adaptei-Iofaunii eine HdnrgendaitbleurhiJng 
darthzuiutiren, am dat embotisthe Maietial zu visuatisietrn, bevoi es aus dei 
kaiheieisprtze austritt.

• lediglith Oaamenuiuckzai Injekiion des Onyx'* IES anwenden. Wmr die 
Handflaitie zaitiVoBc'iteber.des Koibens verwendel wkd, kann dies za 
aufgiiind des iibeimaBigen Diaiks ira Fait einei Ka'hetenkkiasion zu einem 
kaihetemss fuhien.

• Onyx'* US und OMSO angsam and sietig inpzieitn nkbl md neta als
О Snt m r  Tieistudieiitiabengezegt.dasseinstbnr esinjiiieiefl von OMSO 
in die GeFaSe zu Vasospasmen und odei Angianekinse iahten kann.

• NKhlmehiai UmOnyx'*lESabeidiei(altieleispitzezurudtflieSen 
Ussen AngioarOtileklui GeFa'spasmus ubeimaSlgeiOnyx-Riiddiuss 
odei iang aniuliende Iniektioiiszeit konnm zu ScKwiengkeiten bei 
del Kaiheteientfeinung und kathrie'e nithiuss fihim . UbeimJSige 
Kialtar.wendung zum Entfeinen cines emgesthlossenen kathetei > 
kann za sd<weiw>egenden intiakzaniaiett Slaiungen fuliten. Die 
langzeiUusw ikungen ernes ekigesthlossenen katheteii dei Im Palienlen 
verbieAl, sind nkhi bekanni, konnen jedash poienz*: za Sluigermnseln, 
einer tnfektion odei KatheiermigratKinfubten

• Die njeklkin ven Onyx'* ICSNItHT langei ais zwe; Mmulm tangvot de: 
eineuten ln;ekiBin ar.tetbieihen An dei Kaliveienpitzekann es za einei 
Veitesligung des Onyx" IES kommen was zu eine: Kaibeieiokllaston ftihien 
kann We.nr Ьеяп Entfemen des kalheieis ubermaBige kiaft angewand: 
wild, kann del katbetei le Ben
Bet del Asp ikation des Onyx" ItS muss geeigneie Ronigendunbleutbtung 
beibebalten weiden weil es ansonsien za einer Embclisauon ion Beieichen 
aaBeihalb deiZielgeraBe kommen kanr Wenn die dcntgendurdsieuihtung 
wabiend dieies VeifaH'eits umerbrothen wird, MUSS die Applikaiion des 
Onyx' IES GESIOPPI werdm bis w.eder Fat eine ausrekhende Visualisieiung 
gesoigt werden kann. tests haben gereigt. dais es za Ubeidiatk and Rissen 
kommen kann wenn O.OS m- Onyx'* 11S nji/ien und be'm Austreien aus dei 
Katheietspitze nKhi visuateiei l weiden.

• Waihsmdei Wideistand gegen Onyx" lES Injekticn -  iniektion abbrerben 
Fiitht veijuthen, Wuiersljnd durth eihohte.n iiaeklionsdtuck za aragehen 
odei abeiwinden Wmn ein Wideistand spiiibai wnd, die Uisathe des 
Wideistands festsiellen (z. S Onyx" US Okkiusian im Kaiheteilumer j und 
dm kaiHelei austausthen Fine ubeimaBige Oratkanwmdung ка>ш zu emem 
Kaiheterriss und/odei einei Emboiisation anbeabsn.'itigief Beicitheiuhten

• Naih del Vei wendung ernes M it’okathelers mil dem Onyx" US nkbl 
veisui.'ien, den Mikiokaihetei zu entleeien Oder Material duith d<sen zu 
injizieftn, Veisothe, den Xatheter ru emieeien, konnen zu traboiim bzw 
fmboiisalionunbeafcskbtigtK Beiekhe liihzen.

• Wenn Onyx'* US auSeitvalb dei GefaBe austmt, was voikommen kann, 
wmn die GeFaSwand veiietzt ist, kann es aufgrand des Mateiiah za einei 
subakaten Entzundang kommen.

VORSICHTSMASSNAHMENi
Die Pioduktverpacluing voi Gebiauth auf Sthaden iiberpiiilen. Bei gechnetem 
bzw. beszhadigteffl stenlen Veipatkungssiegei nkht veiwende n.

Vci demVefFaltsdaza.m veiwenden.

VORSiCHTSMASSNAHMEN
SowoW die Kalhetei- ah auth die SthnittsteBeftadaptef Gebrauthsanwelsungen 
VOI del Verwendung des Onyx" US lesen.

Skheisieiieft, aass die Xaiiieter and das im direktm Xontakt mit dem 
Onyx" liS'Peiymer veiwendeit Zubebir taabei and mh dem Mateiial 
kompalAel Sind and keinm Abbau bzw keine Oegradirning bei konlakl 
veninathen. Sleiie hie rza die mlszHMtienden Wamhinweise und 
Gebiauchsanweisungsabsrbmtte.

Wenn iiatb del Onyx" IES tnjeUon nkh; ein paai Sekanden abgewartet 
Vfkd, bevoi der M krokathetei entfemt wird, kann dies rat ftagmentleniiig des 
Onyx" IES In GefABen аавегЬа1Ь des Zielbeiekhs lubien.

Sthwlerigkeiim beim Zuiazkziehen des Kaltieteis odei ekn KaUvete lebmhluss 
konnm daub einen oder mehreie dei folgende Faktonm veiursathi weiden.

• lange Kalheieiisieningsdaaei
• AngtoaKhneklBi; sehi distale, darth alfeitrrte. veilangeite, Heine odei 

gewundene Pedikel erzeagle aiteriwenbse Fehifonnaiig
• Vasospasmus
• Reflux
• InjekOonszeit

Um das Rislko ernes Kaibeteieinsthlusses za leduztertn, muss die Platzierung 
des lUhelcn vonkMig gewabb und dei Rutkfluss konti«№e1 weiden. um die 
obm aufgeliihfte.s faktoien za minimieien

Onyx" IES Rutkfluss enllang dei drstaien Spitze des Ahkiokatheiers' Zusatzliib 
zum Bisiko ischamiszhei Komplikationen auFgrjnd anbeabskbiigiei Emboiisatioii 
kann del Mikmkalbetei daitb slgnihkanten Rutkfluss sleiken blelben. was oessen 
Eniteinm ersibweit Die Menge des Ratkfluises, die Ms alzepiabel gHt, muss 
slets c'd del Angioaiibnekiui der Mhsbildung verglkben werden. um das Ris:ks 
einei anbeabskbtigien Lmboi.’salion oder euvi ubwieiigen Kaibeteremnabme zu 
minimieien. Im Allgemeinen muss dei Rutkfluss aul weniger ais t <m enllang der 
diitaien Spitze des Mikrokatbeteis itduziert werdm. Atle andeien Faktoien. konnen 
dieseEinsdi'ankung beelnflassm

• Sihwei zuiuckzdebbaie Xatbelei soliten antei Anwendung dei iolgenden 
Tetbnik gebandhabt weiden.
-  Om Ka’Jieter vonkhtig zurutkziehen, um den Widers'^ard 

eiozuK.baizen.
Ist W'Kterstand spuibai den tUlhelei siiaff aiulehen 
Oen lUlbeiei vorsithtig itwken 'ca 3 his 4 <m)
Oiesen Zug einige Sekunden aahertiterbalten und dann teenden Oen 
aul das GefaS ausgeublen Zug beat.blen um d e Gefaht einei Biulang 
aul ein M ndesimaR zu reduzieien 
Bieser'/organg kann mtenr, tlieiend w edeihoii weiden. bis dei 
Kalhetei emfrmi h i
Bei der Veiwendung von ev3 Mikinkalheteir. den kaibetei nitbt 
mehi alt 20 tra stierken um die Gefaht einer katheteiseparalioft 
zu reduzieien.

Fill fesotetkende kaibetei
In einigm sthwtengen к mistheri Situationen ist ss ggi. 
ongefabilieher. emen Finsibwemirkatheiei im GefaBsystem ru 
belassen, ah durth Anwendung ubeimaSigei Zugbra.*! eine Ruptur dei 
Fehlbifdung .mit rachfolgender Bluiung zu ihkieten 
In diesem fall wird dei Kaibetei gestietkt und der Stbaft nahe dei 
Punktionsstel e duitbtrennl so dass dei kathetei m dei Aileiie 
veibeibl
Wenn der Kathetei beim Zuiutkziehen le Bl kann ei nath dhtal 
itiigiieien odei veibogen weiden,
Um die Ihitunbesegefahtaul ein MindesimiR za ledazieim, loSte 
fine operative Entfemung am gtekhm Tag ei wogen werden.



LAGERUNG
Onyi”  Its w i  OMbO fwiithen -K  i/nd 551  U jun. Voi if«Vfiv*frdun9 m jt!
iit froduhtempfiuui iwuthf л 19 and 2d t  Wenn dis Picdut! bft
lilJH fn U'njfban^rtfmptfjiuifr. jeftifi!. mu» и  »oi dw Vf;wmdunfl bfi
2iinmtitfmp» r»!uf lutgeUut wwdfn.

GEBRAUCHSANWEISliNG
1. Ony»'* I ts  mindutei» 20 Mmuten Unj mit f  mt m Ony*"! F5 Mnf i' bti 

fio fi fimifHung »or 8 кЛапип. WfHfrmiitntn, b« daiOryi" ttS wie in 
SifitiU 7 bn«h(:rttn injtnfrt wwdfn кмп.

2. Oif PbUiMung in  M; titU tS ce n  mithiUt o n n  Injeklitn »nn KoWiitmittfl 
gfiTii8  li«maljviinchiiftfn hestitigen.

3. DisKontMitmitldmil lOfflIKnchuidjdsungausdtmUikralullMteransat: 
auitpdidii Ow Spid^ angHChlossrn

4 Katbelfftoliium lirtitn u .  0,8 ml Jttrdfi 0M50 m n w  Onyi" US 1 ml- 
Spnut aspit.'Wfn. Г'п« ws!f <hf nde Mtngf OMSO in dtn Applilatieni- 
Mikrokaihtifr iniUiww, um den Kaiwtnoeaam w  fiiRfn. Sitlw
E ukemttong d «  Appi ;ki! Ienj-Xilt!tl« ( bfgl Totfaunwolumen

5 W fnndtfSpntijn ilO ryi'U Sgefdi'nw iid  t i  l,lmlOnyx"’ U5a»piriff(n. 
lodits  sid) d(t Kelbnnknpi nbnhalt! det 1 ml Strlthmaikifrung am 
SpidzynwIbfnbtfindH.

HINW f t$: Oits* autiUlKbf M f ng( O nyj' I tS wild nim Vorfullfn d «  
S<bni!U!f llfnadiptf ri vffwfndf L

6 Dtn Sthnindailenadaptft an dft Sp.’iU f anbungen.

7 Oas Опут" Its d unh dtn Sdmitutt'itnadapiti injdititn, bis dat diilalr 
fndt (!«  Xolter.keph sicb gtnau an dfi l-mlSttishmaikmmng am 
Spinitnlalbtn btftndfl

8 Itg kh ts  ubtnchuuigti Ony>”  U 5  an in SpiL’t  in  VhnduitUfnadaplm  
kann mit tincm taubritn, tiKktntn fluttnf'titn Tutft abgtwi»ht wtidtn.

9 Cie OMSO Spn'jt vom Aaihtttt tnrtetnnn, ubtrfuHtл und dtn latiansata 
mil dem vT'bitibendtn OMSO v»a«htn

10. Scfw: dif О п я * US SpiiOt ff il  an dtn MikioUibttwanuu anscMiffif n
und dabn; m bcm titn , dass skh bt;m Ansthlirern ktme Luft im Anuta 
btftndtt.

I I . Ony»* Its as» Vtidtangang d «  DM50 in|iatntn. Batitrtnd aul kiinrtthtn 
Piakliktnwifd tmpfohitn, Onyi“  US mit tm ti « tSgtn ftatt von 0.16nil/ 
min (0,25 ml/90 s) au inpaitif n. Oabti 0,3 ml/mln nkM ubtu tbiM t n.

Wtnn dai Onyi”  US mthl ub« dm  vofgtKhntbtnm Ztioaum kontmuiwlkh 
gemiKhi wtrd (20 Mlnattn lang) kann d i«  an d n «  anaurekhtndm 
VHaalisitning imiei RdntgmduKMtutbiung bri dti Abgabt Rihitn.

Onyi** US dsekt nach dtn  № uhm injiainfn. Das Tanu) kann sxh in dti 
Spiitat absMam. wai au tinrr mangtihaftm Vsualisiming des Опу!" ItS  
wahitftd dft Injfktien fdhn and find fmhoiiulton aafitibalb des M b trtkh s  
vm nath tnk jn n .

ledigitth OaammdriKk aui Injekiion d ti Onyi~ ICS anwtndm. Wmn did 
Hantffiaihd aiini Vcmhitbdn ddi Xofbdm vtrwrndet wlad, kann dies к  
aufgiond dts ubtnnaBigdn Dnxks im ta l elndt Xathdtdiokkkiiion au dlndm 
Xaihdtdiiisi tiibidn.

Did Injekiion abbitthdit, wmn kdin Ony>”  IfS  а л  dei lUibdimpitad awtiitt. 
Wenn ddi Kaihdtdf ventoph bl  kann Dbdidruik auftrtim 8dl dti О пя" ItS- 
Injdktlen kononuidilkh skhtmeHen, dan Onyi" US а л  dti Katbrttfipita 
tattin. Id in habm gtatigt, dau n  au UbtfdnKk und Rsim ksnmm kann, 
wmn O.OS mi О л я" ItS  kiflaieil und btun А л М 1т  ал  dti Xatbttrnpita 
nkhlvisuaiBitftwdtdtn

Did Injekiion abbidthen, wenn erhohlM Spitatnwideiitand veispiiit winl. 
iihoble Injdkilonskraft kann duith Kathdltrveislop(ung vrruiutbt wtidm. 
Kontinaldikchd Injektien in rmm vtniopiim  Kalhtlp fubn a  taUiettnei.

Old Injekiion von Опук”  LtS nith! langei all rvvei Mkiuten tang voi dfi tmtuien 
Injdktion unidibfdahm. An dei (atbetmipitad kann a  au t  mti VeibnUgung 
del О п я "  Its kommm, w «  au finei Kalheteiokklunon fiihien kann Wenn 
beim tntfenim dei Xalheten ubeimaSigd Kiah angtwandi wkd, kann der 
KathdM iti8da.

Did Injekiion abbaeibm, wmn rind abneimald Odatabon dti 
Akikrekatheinduithmeutfl erkannl whd. OieVtigibeeiung dti 
MtkfskalhdtridunhmnidH kann auf einen biotkimen Xatbeirr hindeutdn 
Did VdfgibSdiung dn  Mikrokathecriituiihmfitdfi kann am beitm dunh 
Uwet-tbenen-let hoik mil gtUngri Veigieerning* odti mX.MadfinddrttiJinlk’  
fdiig tilrlll wridrn, indem dri gibtlmbglkbe AbKhnlu del Mikiokatbrim 
gepiuftwitd

8di df г Applikation d «  О пя" US mull gtfigndit RenigrndurthleiKhtung 
bdibdhallm wridf a  wdil«  anionilm au ekitf tmboSubon von Beeklidn 
aulrihab dei 7id)gefaSd kommm kann. Wenn die RbnigmduKblduchtung 
wakend dieiei Vtifahitni umeibiothm wild, MUSS die Applikalion dei 
Onyx”  Its GtSIOPPT weidm, be wiedri tui eme aasitkbdnd* Vbualliiming 
gnoigi we.'drn kann

12. Wtnn (ur dint tmboiiuiion tine awtilf О пя" ItS  Spnoe notwendig
el. daif del Adapiti nkbt vom lU ib fifi tnlfdin! weidm. Wtnn die ofue 
Onyi" US Spiitat bf ifit o i  emiath dm letie Spntat vom proximalen tnde 
dM Adapteii entitinen und die ntue Spntat am Adapin а п с Ь М т .

U . Nath dti Injekiion dwOnyx" US dm paai Sekunddf abwaittn, dir Spiilat 
Idiabt atpbieifn und daitn dtn Aaihetti vonkhtig htiauiaitiien. am die 
Onyx" U S M a iir  abaultmnt n

Old nathloigend btiihiiebrnd Ttibnik Ki tine opiionair lUiheteientfeinung

• Naib dti Onyx”  US Injtktion tin paai Sekundtn abwaittn und dann Itithl 
aipinrien.

■ Otn Xattietei vcllilandig шаПеп. indem ei tin paai Ztniim tW  gtilieikl 
wild, um dine Spannung im Ка1Ь и гп я 1е т au tiitugm .

• OdnAalhdtrridiUiallmunddindaniimiltinrMaKbm  
Aimgdltnkbtvvf gung (von tinki naih itthu ) lObii IS im  wen htiauiaithtn, 
um Dm au! del О пя" Lf 5-M ailt au mrfeinen.
HINWtlS: ts iit mcht notwmdig, dm Kalhttti mehi all 20 on au itiKken.

HINWtIS: O ltit TtiJintk wuidt bliOfinitW fui Rebai-Kaihelti guabftntit.

Italiano IT
Istruzioni per I'uso

Sistema embolico liquido Onyx'"*
ATTENZIONE
la Irggf fedtrald USA (onirnit la vtndiu t  i'utiiiaat di gutito diipoiiiivo loltanlo a 
mtdKi 0 iu pwcnaiend medna.

Гло di qunio diipoiiiivo d iiidivalo ai mtibii con una conoiimaa appiotondila 
debt pioirdmr angiogtafuhd e dtgfi irurrveiiti ntuiofogni ptitmanri

DESCRIZIONE
Oigri" lES A un agm lt етЬоко bguido non adtiivo conituitc dal lopoiimdio tVOH 
(akol tliidiivinilko) diyioiio m OMSO (dimdul lodoiiido) e da una sospeni'ient di 
polvtit mkroniazata di tanulio (h r foim»d un contiaito vnibile in viiualiaaaaiond 
Пиокйсорка О пя U S ' t  lempnlo da una Data da I.S ml dei О пя '  US, da 
una fiala da I.S ml di OMSO (dtmttil soKmiido), da due slnnght dal mt p ri la 
lomminiinaaiond del О пя" I f  S t  da una linnga da 1 ml di OMSO Pf i aicedeit al 
Ills di tmboliaaaaKnd li uidiaaa un nudKatetnr OMSO tompaiibilr mdiulo pn  
Гло nti mtrma nnnovauolait. t'adanaloit d'lnteitacdamerio liringa-cildtdtd 
del Опя" I f  S. vf ndmo itparalamenid, tun  atctiioiio del Onyi”  US e cenirnir 
di inttrtaccuie la winga uldiuaia pei la lomminiiiiarone drI О пя" ItS  con d 
caietnt di diipmuaiottd.

PRINCIPiOOIFUNZIONAMENTO
О гя "  us vierd drspmiatp sotto guida Овэтсорка, nrilairdt deUa АУМ. 
atliavrito un m k io a irtr it. II isivmtd OMSO (dimttil lolfmildo)« diiw lvt nrl 
ungut t  nti lluidl inltnlinali. dntimirundo la pinipilaaioiK In iilu del (opoliratio 
tVOH (aksl dtdenvtniiko) t  del lantalio in impmswnr per (oimaie un embolo (oeio 
d ipugnoso. Onyx”  US (oima immrdiatamdnir una ptilkola (he avvolgr I'rmbolo 
polimenia via via ih t qunlo i i  lolidifua. dalt nienno ай mlrmo, m m lir piiKtdt 
diitalmenlf net vain PokW  Й О п я "  US non d adtiivo. d pwidnld taiciaie n  sede 
d mNlixalrIrir m tnlit vmgono titgu ilr uvraioni Itntd r lenlicilalr. t’angiogiafia 
poll- tmboliaaanont pub t i i t i r  eidguita (on ii mKie<attttid di idaiito ш iitu, 
lonitnltndo al mnixo di nrgw ie able mitaKini ̂ duaando le nneiiano, Is iteiio 
mknxaididif.

INDICAZiONIPERL'USO
tmbobaaaaiont di leiioni a laiKO dei iiiltma neuiovauolaft d vaKOlai e petilrrko. 
induir it  malfoimaaiont aiteic-vdnMd (АУМ) t  i lumon ipenraiioiaii

CONOIZIONI D i FORNiTURA
Oпя"ttSddltpoIublitinutdn«rltlorffllliaa^«n! О пя" 18US б" РУОН), 
0пя"-20 US (6,5% tVOH) d Опя"-34 US (8 4  tVOH

• 0nyx"-18 Its e 0 п я ” -20 lES: Ratiomandaio pei nitawnl nel prdunioto 
antidfllf (ondolre in praiibnitk dti iKo taigM

• 0»я"-34  ItS: Ratcomandalo pet rtmboJizaaalont (on (te io  emratko 
eirvate td tlemtnil bdoloil piii t i l t i

CONTROiNOICAZIONI
I'uw del О п я "  u s  dtonlipindkito nti bambini premaluil pe io<l 500 g) о nti 
loggtiti (on ilgndKatna (ompnomhiione dtRa funaiont tpatka.

> 5 (1 т |Й ( 1оЬл!11«  йегое 2. ModtI Nod). 120V SI 0240.24CV SI 02S1, Vial 
Aua<hmtniKaOA-057O.QlO



POSSIBiLI COMPLiCANZE
h i  I t  pcswti!ll tcn p iK tn tt я flpo'Uno, a liiolo ntmplificaiivo

• tmalsma

• :nm t;euai;t;io ia

• fyfr.!oi«hfn!!Cod«»M!oa.'iii9tjtiMtrffSf,'TilK>)a vaiMpjiinoctwmbou
• inliappelamt.ilDdtUattirrt

• lo m ifa if lta if ir t
• migruiont lit! dbpovUte t  spoilamrnio dtll'tnbslB

• aaidtim emwraqid- tonma в ptrlws/iont vaialt

• I t  aittiationi tmodinamKht indent dafitinboltiutionf pcjiana tomportatt 
tor.piKinzt tm e iu jiih f
io(npb{aiue tmonagitlif ImpuUbiii a Itntau nn'e/iont di un taitttft 
blenato

• tali (ompiiURit iubtiDKhe о tmenagklie ржало dttemmatt dtliiil 
hinsonali di vaiia natuta a esito Ulvolia It u lt

AVVERTENZE

U  poiidutiti di lUbtlUt a/thi el«trtri ton К latitalio p tu tm t ntl Onyi“  I f  S 
»алЯ9ка I'lnpltyo di t i t  ilrouutttina tori monopolad dutanit la («tS onf 
(h ifuniu  dt AVW 0 hitolf arttro-wfloie tmboHaart tan Onp“  lES t 
ddpoiltnn bipoUfi dfvono tiS ttt « lil«a ti con tautfla

II di4«!5rtlvo b (omito SUAIIE ed e twlujwamtntt mcnouia. Ken npractautt 
nd m ttn lu u it. RiporcfiUMne t  risttniiataaiont peiune aumtnurt d inchn 
di infttione ptr Й patitntt t  di malfuiuionaffleiito dt) dh?o«liva

• Pni linifoonr di OMSO t  dtl Ony»”  lES titilmait «tljuvatntRlt «nn^ht 
Onp’ lfS  Alut linnjhf patrtbbt'O fH t tt  Huampatibih ton 8 DMSO

• Uslhaaie unicamf Л  t  mkrotattitn tv l O.MSO-tompatibili. Altri tipi di 
ta ttt fft  pcittbbfiofisfte intompatibil) ton й 0M5O t  il loro mifeao 
poiitbi» dfttrminart tvtnii ttambot/nboliti doauD a dtprado dtl ratttttt

- Valulatt wmprt la p a tiiiiili di Inltrationi di Элух" ItS con aitti agtnli 
tmbafcuanli. ad tv  tianoacrilati, toil tivtvlilf. panittilt t/o rfti» tmboiiuanti.

• La proetduta d! t.Tbollataaior.t bnalluala alTcccKviont diaaci tanguigni 
t  una piottduta ad alto litthio I'lnttiatma d t*t t« t t t  titguno da unn 
cpctialnla ton fortr.ationf m intttvtnlls'.icanMioyastolait t  dtivavi 
ptidtivl. « p t ilo  dtHa palotegla datialtatt, dl Ittnichf atigiografitht t  di 
tnboicuanant luptistlttriva

• I'aiulomia vaitolar? dti paaitmt dtyf poitt tonstntitt la toAotaa ion t  
dfllapuiua dtl imtriKaittttf in pow ers dmalt rnptiloa rami aiitnoii 
paitnrtilm tnn afltrewi ad on nttve ttanito

• btlanglograria mtHiracheildttnagglovtnosodtllaAVMtoiTipatcgiuii 
(ini,)tarea.nwntf aiiopatUMBont ailtnow octoiTtra tonsidtiart d ncoi» 
at todmg.

• St I! lattoido lutf dtl m itiocaitittf tm ia in totiiaito con wlonont 
bvMlogKa. u n g jt  omtati dl contravtoi in paalsIadgoaVKa. ootrtbbt 
vtnficarai una toiidditaaiont pim aluia del Onyx' IfS.

• St il Onyx* LFS non vitne tominoamtntt mtitolito pti il tttnpo iicbitsio,
У unulic  poiitbbt muhate inadegoatarntnit toepno e la tiiualinaaiotte 
Оиогмюрка. duranle fa fast dl dhotnuHont. turn  imgffititnte. Inienatt 
У Onyx" IfS  immedialamemt depo averio ratvfolaw. St rmitJione dtl 
Onyx”  Its  vif nt matdata, У tantaSo oolitbbt itdimenlart ak'intttno della 
cinnga dtltminando iin'msulflctntt eKetto di «Ivaaliuadont del Onyx”  Lf S 
daiante I'mittiont.

• l  ino dfll adaiuiare d'mietfattiamtmo liringa-fatttere dtl Onyx”  US ndatt 
to tpaaio motto nommait dtl mmotattltrt. la mancata oiinvaiua dtllt 
todffanjt indicatf pud piovocait ип'ипЬоЬцагкто mvolontatia

• ?tf ftirnto  del miflocattstfi compatiWii t  pti (t infoimationi ttlatnrt 
alio ipaaio motto, consuiiait I t  {(inuiom ptr Гаю dtS adalta№t 
dlnltilattiamtnto linnga-cattttte Onyx.

Inirnanoo Onyx”  US in guida fluotsstopka li pud ttguitne li tragilio attravt.no 
il lumt dtl caieterr Ptr nuKiir a vimaliuare У maitriair tmboliaanir puma 
tht fuonrica dalla panta dtl caieirrr, ii rattonanoa di o i t tw r  immagini 
Kuoiottepkbt prima Pel comeguimento dtl mmima volumt di ipaato triathro a 
tattiere +  adattatort.

• Ptr inittlatt У Onyx”  US. uiduzart la tola pttvtiont dtl pollkt. I'uio dtl 
paltro drila mano ptr fat ava.ntait io t'.antufta della slrkiga pud mdone 
10Угаргм1и1Ш 2к т е  e/o lottuia del (aieitrt. qualora gurtto fottr ott lute

• Init Oarr n Onyx”  US 1 8 DMSO (dimttil tolfaitido) can ptogrtttione Itnia 
f  undermt. it.va  tictdert 0.3 ml/mimito. Sladi animali Kanno dimcttrato 
cht linltdont tapida di OMSO Idimtid tollptudol ntl titttma vauplart pud 
indutre vatoipatmp t/o  angiontcmti

• f  vKam un itdutto dl pht di 1 cm dtl Onyx' US dalla puma del ratttttf 
iirinstmo del lumt Archiltnura vatiolatt. vaiotpatmo. rtflutw tertttivo 
del Onyx t  tempi prplungal.' di initciont pot tono complkart la timotiant del 
cdteltrr r  cautatnt llnttappolarntmo Fortatr ecctttivamtnle un cattittt 
tlw rtU flf al'esliiJiofle pud cautatt gtavi etnortagle Inttacrankhe Ql elltlti 
a lungp ttrmint della ptiittantnea di un catettrt kittappolalo alfintftno
dtl «ate dt an paaitntt non tono .non Tatuxia. lalt rvfritnca potrtbbt dat 
luogo a fprmaaont di coaguli, kilenoni о a tnigiaaiont del cattittt

• NON mttnompeit linitnont dtl Onyx" US per pKi didut minuti puma 
di ripmndtrt a mitttat* Onyx”  US puc сеШ еаге in pioitimkd della 
punta dtl cattittt. drttrminandpnt I’occlutione. In tat caio, I'applicacient 
dl una prtinont teerttiva, alio tcopedl tiprittinatnt la prrvirU. potrtbbt 
ptovocamtiarottura.

• Ptr tvitart dl tmboluza't un vaio non-targti durartt b  lommititiiiaciont 
dtl Onyx”  US manlf nett un'adtgoala vbuaHrrariont tluototcepka. In 
gua'iiatimontnto dutaottla ptoctoura di tmboluiaciont. qaabra м 
m ltrronpttit la vitualOrajient fluototcopica t  ftnoal tup nprtiline. 
SOSPtNOffif !a tomminnsanonf dtl Onyx'* US. I ttti rondotti dimontano 
cht te M inifttano 0.05 ml dtl Onyx' US tenaa tonttaiarnt la ftroriuKtu 
dairtsirtp.lid eppotta dtl cattittt. il cattittt pud t t i t i t  юПороЯоа 
soviapttisiont t/o  a loituta.

• Inttttomptit lin itlient dtl Onyx”  I f  S i t  ii p ttitp iK f un aumtnie dt 
rntiitmaa. Non ttntair di tiiminait о contiaitait la r til itt  lua aumtntand.' 
la pmiionr di mit/iont. In caio di aumtmaia itinttrua, siabiiitnt ia cauia 
(ad Ktmpio. roccluiiont dtl Onyx" IfS nt! lumt del cattittt) f  Hutituiti У 
calrtttr. Un'Hctitiva prtiuont peittbbt pipvpcatt la tolluia dtl cattitit r  о 
rrmbolizaarkint di a it t  indtiidtratr.

• Dope avtt jiato un tnktocaltittt can .8 Onyx”  I f  S. non Ittitatt 0i pubdo nd 
ei nul8iuailo prt mittlait qualiiaii aitta lotunaa Oqni ttntativp di pubit 
il ( i l t l r t t  pud induiit la lotmariont di tmboli о i'tmbolioiarione di atrt 
mdtiidtfatf

• St ii Onyx' US luotKiscIttt alTtiltf no dtPo spaaio vatcolatr. rvtnto pevtibilt 
ui сам di cofflptomiiiiont drila paittt vaicolarr, potitbbt m aniftiuiil una 
mpoita Htbarrmaloib svbacuta ai maitnalt.

lipe/ionart la conftaiont dtl predoito ptinu dtH'uw. Non utikaaam i t  la 
bamtta ilt t l i t  d aprna о danntggiata.

Uoiiaaart piima dtlla data dl icadtnaa.

Piima dl utiiiaaatt d Onyx”  US, iHtggttt It  Istnuieni ptr Гам dtl u l t l t r t  t  
dtHadaiucott d'mtttlacctamrntp.

Vtttficait cht caltleii t  acceiton a umtalto dkrtlo con У pollmtto del Onyx”  US 
llano pubti t  rompatiyi ton У matriUit utiaaato, e cht non kintschino 
ftnemenl di pitdpitaaione о deqradaaiont. fa it rifrrlmtnte aHr inprtlivt 
itrioni d t i t  Awttttnat t  dtllt tsiraaioni ptr Гии.

St non d atitndOM I poctii itcondi ntcnvatl al ircoptro dtl mkracal tt tr t  dope 
Untraiont dH Onyx”  LES. la d « t  dti Onyx”  US pud paktllaaaiiL diflendtndo 
In vasi dnttn) da qutiii utgrv

Poisibi difficoltl пгУа rimoiloot dti caititrt о II ito  fnliappolamtnle poitono 
M itit  atliibaibiti a uno n pb dti itgutnli tanoti:

• a ttltm m o protunqato
•  ardoltltikaxaKelart.mallDrmaaientafttn'venoiapoitamolU) 

dislalmtntt. abmrnlata da prdumoll alftitnll adungatl рксоУ о 
tsiluoii

• vaioipaimo 
■ itflasH
• Itmpo di Hvtaione

pti ilduirt У lathln dl intiappolamtnto dtl caittttt t  minimlaaait It evtnitnat 
wpiatitfxatt, u tq h tit ton la пш м ти cuia dove posiatsnair У caltleit t  
qtdlmc I fnwmtnl dl itfloin.

Rf (liwo dtl Onyx' US in tornipondenaa dtH tstitmild dhtalt dtl mkrocaitleft 
ollie al mctM di compheanat bdieinktit dovutr a ar.trabeliaaaakinr indtsolrtala.
I tv f ntrnaa dl un ttHuiiO ilgnifkativo pub dtitm uia tt t‘ nliapp«bmrnlo dtl 
mkiocaltlwt itndtnd nt difficile la limoatont Ptim  ntmlaaartllPKhiodl 
emboliaaaalont aalOtmalt о d fficoHa di titiw lont dtl catcirtr. H gtado dl 
loDtianaa del rtflutw drve »m pit n i t f t  itlaalenato all atiluleliuta vauolait drila 
mallsrmaaiont. In gtutialt minim aaare У trfluiia ilductndolo a mtno ill I cm In 
(orrKpondmaa dtP tsirtmiid diitair dti m’lCTetattirtr №tii qb altri fattori poiiono 
brutnaate qotilo lunllt.

• In сам dt difficottd ntUa ктоаюлг dtl ra lt it it  I t  Kliuat. nl qui Indkatt 
poiMtm akiurt rcpttaiott a letupttatt II ta ltleit

Rttrant con U massima cauttia У cattittt vahiutidont rvtniuali 
ttuiitnat a8'tiuaaient
St II awttie itiHlenaa, elbimait oqni gioco'drl calttett.
Appbearr una leggtta naaient » t  u t t t r i t  la cuta 3 4 cm dtlla 
lung heaaa dtl cairttft)
Manttntftinltaaiontilcaitlettptialcumittoad qumdi nlaiciatt. 
Vakiurt la tetivone w l l i i l f  ma хакЫаге ptt ridunr al mtnirm У 
riscbieditmimagia
Ounaaoptiaakinr pub tiiete ripttuta dl lanto intanlo hno 
afftittaaioet dtl catttrt.
Quande II usano miciDcateltri tv ], ptt ndunr ai mmime У littbio di 
leparaaiont, nonapplkait piii di fOtm di itaaiont al ta tttn r.

• RnicattittU'urappelaii
InakvntMuaalsnlctinkhtpa.'tkofaiTnenitdiffioli piunoiloiht 
applkatt una ttminnt tu n iiv a  al cateint imiappolato rivhiando la 
lacrraaiont M i  tnadotmaaiont t. di nmtqutnaa, un'tmoiiagia. pub 
m t t t  pki itevre ntaMlaie ntl usltma vascoUtt un cateteir ЛоПаШе 
A ti l  fint, dmendf tt il utetetf t  laghatt In strio In lotmpondtnaa 
dtl pumo di accriM vaicoiait. laiciando У ( in tn  neffiarttna.
St UcatelHt li tompt duiante la rimoaiont. pub mlgiait dioalmtnte 
oawolgtm
f quindi ntCKiario considtfaft la росиЬУе rtitaione chtfutqka, da 
tfitltuare It  i l t i u  glstno per ridutit a] tiM m o У mchlo di iiombni

CONSERVAZiONE
Соямtvatt Onyx”  US t  DMSO (dimttil Mliossido) a ttmptfaiuir compitia t i i  
20’ (  e SS *t. Prima dtll'uM, manttnnt У piodoito a una lempttatuta compitu 
lia 19*Се34Т5г,асаииУг1Гмро1!ампеа1гтрг1а1шато1(оЬа1и. УрпУппо 
(ongHaiM. scsnqrtaHo ptima УгУ'ииа tempeiatuta ambiemt.



ISTRUZJONIPERL'USO
i il Oryx"” Its  pf rilmf.TO iO n in jti ui n iitr  Ony«“  lES ’ t t jc U »  lul

vaiwf 8 Coniinujff il tnficoiamf«o df) Oiryx" US fifidit non « i  piomi ptr 
IlnwM nt, comeiilgyaalo al pur'a 7

i. U m f traait И powionaaifr.to del m krouif !m  [рч Гкирполе d»l n f  os
di tpniranp (onloimtnFnte ai p'ciocotlo vl^Fr.iF nalla struttura uniiatia 
cipitaniF.

). LataiFvuilinF:FPdl(cn!fa!todalnnnF!iarF()Flmiao(at;tFiFcon lOmldi 
taluilonF lislolpfka UKlare (PlFpaU la iinnpa

4 AipiiatF rota 0 8 ml di OMSO (diniFti splfwiido) fvJ i if i iIf in pna sirirga 
Onyx'* I f  S da 1 mi. InlFttatF il DMSO (diniFtil solfcisido) ntl mttrataiftFif 
di iiImoo in volumF svfTidFRl f a litmpiiF lo ipatio fflpttp dtl talFlFit. larn 
(ilFiimFn'.a aireikbtna dtl ca!«l«F di riiaiao pFi ur'indkaBone dal xolunf 
d(llotpaлa mono.

5. Durante it nempimemo della iiiinga ton Onyx”  I f  5, atpiiare nita U  ml del 
Onyx’* Its , in rredp tale Che la lexla dello starHuffo $1 tipvi alire la linea di 
graduahone di 1 ml tui cilmdto della tiiinga.

NOMt (juFsto volume fid a  del Onyx'* US laia utiliiillc pet nempae 
{adeuatel I'adatuiore di inteifatciamrnio.

6 CpKegare I'adatlalpie di ittterfattiamento аПа siringa.

7. Inietiair Onyx’* US аП-тоегао radanalsr» di inteilauumento Ontlie
rnlremiiadulate della in ta  dello Mariiutip giunge In loinapoitdenra della 
linea di graduaeione di 1 mi airl cdmdie delia ilnnga.

8 feemuale Onyx'* lES in ettesse alleiifemiU deilaianatore di
inierfaiciamei'lo pud ttsere eiieninato can un panno pulilo e auivlip ptiva 
di peluttfii.

9. Rimuovere la viiinga del OMSO (dimeill snlfcssidai oal tatetere, riempiiia 
Ыне il Smite e Kiatguaie d connenaie hiei con il lea'c del OMSO idimeiil 
lolfpiiido).

10 Subito dope, coilegaie ialdamenle la smnga del Onyx" t f $ al lonneiioie del 
rainotalfteee, evitando I'mgiesw di ana nelio «ехм durante iltoliegamenta

11 l.nienafe Л Onyx'* ItS per sposiaie»’ OMSO (dimetil «Ы1ои^а), In aase alia 
pratica dirica.« tonwgiia di iniettaie d Onyx" US a una velotiia toxtante 
di 0,!6 ml/minuto (0,25 ml/9fl setondi). Nsn superare la velotita diO,3 mi/ 
minute.

hon eflettuare la tpnlimia mtwelaelcne del Onyx" Its per Й tempo tkhteste 
(20 mlnutl) pud compoiMie una visuailuaTione Лиогочорка madeguata 
durante it niaxoo.

Inieitatetl Onyx" its HTimedlatamenie dop«avetlom«:ol.Ho PuOvftifttaoi 
la iedlme,'iU;ione del Unlalio ad ntenw deda iiringa, prpdutendo utu 
vliuaUaatlene xcadente del Onyx" LtS duiante Гт1елопе

Per kiiettare il Onyx" IfS, exerUtare la prexsione xeto ton il poBke. l i t »  
del palmo della mane per far avanzate la stanlutfo della sMnga pub indurre 
tavraprenuriuasone tie roHura del tatetere, guaipra guextp fosse oftiustx

Saspendfte ITnlerione le non si tHserva la hjortuKtta del Ottyx" ItS  
dalfesiremiti opppsla del tateiete. Oottlusiane del tatetere pub deierminare 
(enpmeni dr tovTapressutiuasone. Durante Itnieeione del Onyx" lU ,  
vetifitame coxtantrraente I’elfelliva luorlustda dafestremiia epposta del 
tatetere, I test condeni dimestrano the le si Iniettano 0,05 ml del Onyx "U S  
senza (onstatatsse la fueriiiMlta aB estreffliU oppos'u) del tatetere, il taietetr pub 
esseie sottoposta a sovrapressiane tie s tattsrra

IrilerwnpereiinJezione и  !a stanluttadellasiringi oppo.v utuatstente 
reiixtenza ala ptegressione. laumento della fotta dSnleaarte pub eueit 
detemutala dalt ottiusiane del tatetere. (ontinuaie I'lnieeione in un tatetere 
otdusp pub determinatne la tsltsita.

Won kitertompeff Tmienone del Onyx" US per рй di due mmuri prima dt 
tiprendere a inieture. Onyx" US pub solldlfKart suUa punia del tatetere 
deSermlnandoneroatusionr Intaltasa. I'appIkaiMnediunapmsione 
eccesstva, net iets',alhro dl ripmtinarne la pervletb, petrebbe prpvocatne la 
rottura.

Saspendete I'inteeione se si ossetva utsa dilatazione anomala del diametrg 
del mtcnstalelere. laurrsemo del duntetro del mkrotaletere pub Ы каге  
(he il tatetere i  biottatp. la  drlauzwne del mkrocatetere pub essere mcgKp 
determlnata mediante Ouerpstppla a ‘doppia Hsildenza a basso ingrandimentp*
0 la protedura di 'nuppatura', mediante le guab si esamlna la seocne piu ampla 
ppssiWe del rrskrsKateiere.

Per evrtate di ptoiurre attidentaJmertr on'enЬЫizzazJone indesidefiia n  
vasi ison-taiget durante d riiastio del Onyx" US. ttsanlenere un'adrguata 
yisualizzazlone Пиогечорка In gualsiasi mamento. duiante la prpcedura di 
embclzzazspne, gualpta si (ntermnpesse la vrsuaOzzadone nuorostopka, e lino 
al SUP ripr'istinr; SOSPf NOf Rf la somnlnhlrazione del Onyx" t tS.

12. Se lembotizzazione rkhiedesK d ritP'SP ad una setpnda siringa del 
Onyx" US, non nmuevere i'adattaioredal catelere. Ouando la nuova 
siringa del Onyx' US b pronta, saiS suffitlenle rtmuoveit la siringa vuota 
(fairestlensita prossimale deil adatsaicie e ceilegarvi la nuova siringa 

l i  TerminatarmlezicnedelOinx'US.attendereguakhtsetondp, aspui'e 
leggetrnenit urn la siringa, guindr tenant defitataneme й tatetere per 
sepaiaric dairembolc del Onyx" US 

Segue la desinzionc di una tetnita alteinativa di retupem del tatetere

• A tersthrsrone delliniencne del Onyx' US, attendete guakhe setondp. 
gui.ndi asp.karelfggermente.

• tiiniinare ognl gioto del tateiete tots una irazione dl guakhe tentinesc, 
ppnendo tosi leggermente in itriione tutto d ststema

■ Tenere ten fermezza d taieteie. gukidi inarlo ton un rapido irsevinento del 
рЫхо (da sinistra a drstia) di 10 -  IS cm per stattaic i tatetere daii'embolo 
del O nyx'Its.
NOT*: non b netfssario estraiie il tatetere per piu di 20 tm.

NOT*: guestatetnka non b stata abditata per cateleii Rebar.

Espanol ES
instrucciones de uso

Sistema embolico liquido Onyx"̂
PRECAUCldN
la  ley federal de f t  Ul' lirsda la venia de esit dnppsttrve a rnbdKos о bajo 
pretttiptidn latultatrva

fste dlspositivo debeta ser udluadoexclusivamenie par mbditos tnn uria 
comprensien minutiosa de la ang'iog'afia у de prottdimienioi neurpinietveniivos 
pettulineos.

DESCRIPCI6N
tl sistema enbblito liquido (US. liguid f  mboiir SystemI Onyx" es un agente 
етЬЫ|(о1гди!1)ппр adKesrvpde copoiimero de tVOH (etilene akohol vimlko! 
diSuelto en OMSO (OimelilsuUoiido). у polvo de lantalio mitipmzade suspendido 
para visuahzai el (oninsle ten fluprssccpia tl sistensa embblko ilgurdo Onyx 
It f  S") tonsta de un frastp de 1,5 ml de US Onyx*, un Irasto de 1,S ml de OMSO. 
desjeiingas del mlparaadmimstrarUSOnyx'yunajeiinga para OMSO de t ml. 
Para attedei al siao dt emboiizaribn, se utiliza un m.kioratbrer de suministro 
(pmpjiible ton DMSO irsdkado para neu'ovasruUtura tl adaptador de imeifaz de 
(eiinga tateier del I f  5 Onyx", gue и  vende aparie, es un actesorio para el sistema 
I f  5 Onyx" gue Sirve de ktrerfaz tnite la jeringa para admmmrat el Its Onyx" у ei 
catdteideintipductibn

PRlNCIPIODEFUNCiONAMIENTO
я u s  Onyx" Ч  admnirtra mediante un microtalbitt en la lesion ton control 
Лио.'ОчЬрко. tl dispivenie DMSO ч  dnipa en la sar>gi« у enlos fiû dos inteislitlates, 
hacienda gue el copplimeia de tVOH у ei lanuiro suspendidc se precipnen in situ en 
un bfflbolc espo,ni«o у coheiente. tl  US Onyx" forma una piel de manela inmediaia 
(onfpime el embolo polunerko se solldihca desde fuera haila adentic. mienuas viaja 
mbs diiiairsente en rl vaso Como el US Onyx' no es adhesrvo. puede de)ai rolpcadc 
el muTPcateter mientras se leaiizan inyecciones lentasy concoladas. la  angiogiaiia 
tias la етЬЫцаооп puede leali/arse con tl miaotaibitr de miroducobn colocado, 
lo gue permite al mbcuo leahzai mis myeuionti pot el mismaffiKtocaiete.', si 
fuera .netesatio

iNDICACiONES DEUSO
tmbolizacibn de lesicots en la vasculatuia penfbiita у neuiolpgkj. imluidas las 
malformationts arteriovenosas у los tumores hipetvastulaies.

SUMINISTRO
t l  u s  Onyx" esta disporuble en tret fatmulatioties distmtas, US 18 ■ Onyx"- |6H  de 
tVOH), US 20 - Onyx" (b^H  dt tVMf) у US 34 Onyx' (81b dt f  VCK):

• I ts  18 - Onyx* у US 20 - 0nyx"-20 Recomendados cuando las tnytttienes 
en et pedkutp irtigante (feeding pedkif) se adminisiratin cerca dt! nidc

• US 34 -  Onyx': Retomendado para emW i/ar componenles ftstulosos con 
mayor OufO

CONTRAINDiCACIONES
tu t s  Onyx" no m b wdlcado para su utlHzacIbn en bebes premat uros (<  ISOO g) s 
personas con insuhdenesa hepAlica significaliva

' Scientific Industries Senle 2, fAodel N. 120V SI 0740,240V Я C2SI, «al Anathmem 
No OA- 0S7O-0IO



POSIBLESCOMPUCACIONES
t«s poiitiit! tempi incluyen, enttr atm 

Hfmjtoma
ilWMl

4tonlriiirifntas iiqu^rnksf drbidos a ntiqfation tmbo'Ka, vauxipamo. mmbodi
Ali'ipamicniodctiaîr ftciuraddcatptd'
Miqiaiibn dfl dispoiitjvo у raoviiiiltma dfl molde 
Atcidtmts hfmoniqiCBt loiuta del ta(At« perfetatlon. 
los ufflb«< hemodiwimKai fndmid» pe> la emboldaiidn peeden ptnatat 
(гпрЕгаскич! hemondqicai
(и пркаслпм  henonijicas p«  inlenioi de exaaef el taieiet aliapado 
b w  (emplicadofiej Kqueinw) «hemoriagluj puedea ргвуоса; debeiti 
newstofwas hntieaalet ypoiibiememe 'a mutile

ADVERTENCIAS f  ̂ #3
Debtdp a la poiibiMad de que к  ptddtun n anss eldflrket ran el metal del 
tanulio en el matertal del lES Ony>", debe eviu w  el u u  de dopoiib*« de 
eletPdcaulefUactdn mpnepolai paia la it\ttoin quinirqka de MAV cetrbraln 
e rntulat artenoeeneut embobaadai ton e( l£S Onyi" Debe ubliaai l«  
dspevtNK bipetaw ran raldad«.

Este dnpMKm i«  wmininta en feima ESTEM. para un loln u ia  fl« ie piotete 
de iwevs nl Is vueiva a ettetduar. Si vuelve a proceurte о In n te tK u  de 
nuevo, expended at pacienle a un таум neiqo de inlextWn у d e te w a ij Us 
upaddades del diiposttim

• Use sola las (enngas del I tS Onyi" paea myetlai DWS3 у e! lES Oryx'  Oteas 
;<nnqas pueden no sei rampabbles ran OMSO.

• Use solo mitiotatdteies compatibles ran OMSO evj. Ottos miciocaieteres 
quiza no sean compatibles con OMSO у su use puede ptovee jt  
acentecifflienios ttomboembolicoi pot U deqradatoii del caidter 
Considere sirmpie la posibiHdad de que el EES Опух”  imeiaciue ran olios 
aqenies embolkos. сото cianoactdatos. bobinas tesesiidai. patticulas у 
es/eras enbtWicas,

• Reatzat una embdiution рам aduu vasos sanjuireos es una Weivenciin 
de alio liesgo 1 a mietvencidndebe tealkaila un especialista con la
fotmac idn aptopuda en imeivenciones penfencas о neu'olPqKas у un ampiio 
corocimienco de la patoloqfa que se va a t'aiat, de lAcnlcas anqioqtaftcas у de 
embolUacidn muy selrcliva.

• la  anqk»naioinia del pacienle debe set adeiuada pata la tolocactdn de la 
punta del microulElit en on Ivqai distal tespeUo a ramibcaciones atlenales 
que pudirrati im-qat un nervio uatieal

• Ofbe conler.piatse la potbilidad de utilieai bobma ramplemenuna si la 
arqioqialia muestia queei dienaje aitetiai de la MAV septesenlacasi de 
loirtu slmultanea a la cpaabcacidn atletul

• La solidibcaclon ptematura dellES Onyx'* puede ocutnt si e' hiet del 
title locaieiet enlta en conlacto con lalucKin salina. tanqie о conttasie en 
(ualquifi canltdad

• Si no tonsigue meaciai commuamenie el LES Onyx' e! tiempo recrutio. 
puede suspendetse Inadecuadamenre el tanialio у pioyocat una vbualuacidn 
fucresedptea inadetuada dutante la adminhiiatidr Inyecte ei lES
Onyx”  |usta despuAs de metclar. Si se tenasa la inyection de lESOnyx', 
puede asenuisr el camalo en U jetinja у vene mat el US Onyx' dutanle 
lainyeccidn.

■ Si uliliaa el adaptadoc de U mletlaa jetlngacaleie 11ES Onyx', leduclia 
el espatio muetlo toiuUdo del mictocaiAlet. Si no se lieneis en cuenia ios 
ttobimenes indkados. se pcdtia ocasionar una emboiiqacior, no deseada.

• (oflsulte las trsitucciones de usodeladapiador de Uinletfv.iefinqacateiei 
Onyx pata vet una lisla de mkiKatpceies compatiblrs e MottnaciDH de 
espacios muertox

Al Inyeclii el US Onyx', la ttlsualUaciiln fitiotoscopica debieta levelat el I f  5 
Onyx' desplazbdose a itavds de la luz del caidiet Se lecomtenoa obienei imaqenes 
porfiioissccpia antes de akanzat el espacio mueiio mlnitno del calelet + adapiador 
pata vKualuat el ir.aierial embotira antes de que saiga pot la punta del catdiei.

• Ptfsione solo con e! pulgat pata Inyectai el lES Onyx'. Si usa la patma de 
la tnitso pata avanzat el dmboio, puede tompet el calelet pot exceso de 
ptesuiizaiidn en caso i t  oclusion de! caldlet.

• Inyecte eUESOtiyx'y OMSO lenta у ипкопвете me, sift supetat los 0.} mi/ 
mmutis los estudios en animates han denosuado que una myeccion tapida 
deOMSO en U vascuUuta puede ptcvocat vascespasmos oanqioneaesis.

• bopetmttaonfeflujodetivisdeltmdel US Onyx'sobie la puma del 
catdlet la  a.ngioatqultentu'a. vasoespastne, eneslvd leHujo de Onyx о tiempc 
pmlongado de catelecizaridn pueden difiniltat U eniaccidn del caietei у 
hacet que esie quede attapado Si entpiea demasiada fuerza pata eiliaer
un catdiet attapado, puede tausai una bemotiagia uiltazraneal qiate. No te 
conocen Ids efectos a iaigo piazo de un caldtei atiaoado que queda en uti 
paciente, peio podtian inrluit foimacion de coAquiot, Infeccion о miqtacion 
del catfiff

■ NO intenarpa fa inyftcion de lES Onyx’  mds de dot mtnulos antes de la 
nufva inyection El USOnyx' puede sdidlfttaise en la puma del cateiet 
у oclu'uio, la aplicacion de una ptesidn extetiva pata desaiattai el caldlet 
puede lompeiio.

• Eeoe mante.net una vHuahzacidn adecuada ran fuotsiccpla dutanie la 
adminisuacion del lES Onyx', de Id conliat'to podtla emb^izai un vaso que 
tso tea el vaso dsana. Si pieide la vitualtzacidn en algun momemo dutame 
la embotfzacidn, OETENOA la awmmisitaodn del US Onyx’  hatta que te 
leslabier.a ia vkualtzacidr adecuada Us pruebas hao demosttade que r-' 
eitesd de piesutizacidn у la 'ctura pueden ocumt si se inyectan O.OS ml del 
LES Onyx' .* no se vttualiza taliendo de la puma del cateiet.

• Aumenti la tesistentu de U myecoon del US Onyx' -  Dfje de myefUc No 
inieme elimlnai о supetat la letisieocia aplicardo mat ptesidr de iftyecodn.
Si esto otuttf, dele'mine la causa de la tesistetitia (p ej., ocluMcn del lES 
Onyx" en la luz del laietet) у sutlituya e! caldiet. f  I uso de una ptesidn 
extesiva puede tompet el cateiet о embclizat zonal no deseadas

• Etas utiiizar un r.tcmcatdtet con el US Onyx', no ifttente detpeyai el 
miCTDcaietci nl inyeciat runqiin maieiial pot dl Cualquiet imento de despeiat 
e! catdtei puede piovocat un embolo о la emboflzacion de una zona no 
pievjsta.
Si fscapa LES Onyx' lueia del eipaoo vasrubt, !o cual puedeocunit si esta 
en pehgto la pated del vaso. puede producirse una tespuesta inOaiiutoria 
subaqudaalmaietul

Ж91

Examine el envase del ptoduflo antes del vso. No fo utiiice si la baneta esidtii 
esti abietta о detetlotada.

Se debe usat antes de la Eetba de zaducidad.

Revise Us Inttmaones de uso del utdtet у del adapiadoi de la mtettaz antes 
deutdizaieUESOryx'.

Compnjebe que los fatdtetei у atcesoiiei utiRzados en conlacto dueao con el 
polimeto del lES Onyx' estdn InnpNt у sean compatibles ten el malena) у no 
ptevoquen pcetipitacidn iri se degtaden con el contacla Consulie las secc'iones 
de AdvettencUs e indKaoones de usa

Si noespeva unoi segundos alecupetarelmicmcaldtet irasU inyeccidndellES 
Onyx* puede praducitse una fragmeniaridn del 1Б Onyx' en vasos dderenles 
delosvasosdiana.

la nttaccidn ddiol del caldtet о lu alrapatnlento pueden ter causadoi pot uno о 
mas de let liguientes fanotes

• Tiempo ptalongado de catetetlsme
• Angloatquitectuta malSotmacianaiteiiovenosamuydisulalifflemada 

pot pedirjios iletemes, alargados. pegueAos о lottuosos
• Vasoespatmo
• Rfflujo
• Tiempo de inyetcidn

Pata teducu el riesgo de que quede attapado el caiMet, selecuone ten culdade 
ellugat de coioacido у сот!role <1 teOu.io pata mlntmlzar lot ladoees antes 
menclonados.

Relluio del lES Onyx' a lo Utgo de la punta distal de! rnktocaldlei Apane del liesgo 
decomplicaiiones isquemicai pot rmboluatidnaccide.nlal. el tefluje slgnbcai^vo 
puede aliapa/ ri mkiuutelei. ic que d beuKatia so extnuldft la  (arlldad de 
teflujo que puede aceplatse slempie debe ratnpatan: con la angioaiqulltct uia de lo 
mallomiacldn рою minimi tot el tiesgo de emboiizacion attidenUl о dibcvKad pata 
exliaet el calelet. [n general, minlPilte el reflujo a menos de 1 cm a b  laigo de io 
punta dmal de! rnktocaidcet. El testo de lactoies puede aleciai a ecte limne 

■ (n caso de gue cetulte dUici! reb'ai el catAtei. la Itcnira siguieme seta de 
uididad pata tecupetailo.
-  Tiie ran (uidado del catete; para evafuai la lesiiteflcia a U exuacewn 

Si ftou tesistencia. elmine cuatqu ei ‘distension* del utAlet.
Ap'ique suaveniente liatOon al totdtei UpiBximadameme i-a  cm de 
extension al (aielri).
Montenga esta iraciidn durante unos segundos у suelie lvalue la 
tiaccidn en la vascuiaiuia рам nimmi/ai e! tiesgo de bemonagia

-  Este pioceto se puede tepetii intetmiieftlememe hasta que se 
letupeteelfatdlei
Cuando utibce miciecateietes rv), no aplique mis de ZO cm de 
Itaccidn al calelet. a •In de mlninuzat el tiesgo de teparacldn del 
misma

• Pita catdteies aliapados
-  En el case de algunas situacionrs tlinkas ddkitet, puede tesutiai mas 

seguiu detai un calele* de (tujo dmgido en el tstema de vasculaluta. 
en lugat de aiiiesgatse a tausat una lupiuta en la malliiitnacion con 
la ronsigutenie hemcitagia. al eyetcei demasiada fueiu de traction 
en uncaldteiatrapado.
Esio se logia esittando el caiAiei у coitando el eie ceica del punts dr 
enitida de acceso vasculat, peimitiendo que el catAlri peimanezca 
enia aileiia
Si el catdier te rompe durante su extiacodn es pottine que ocutra ила 
migtacion >iiiul о un bobtnado del catetei 
Se debe toniide'at b  potibdidad de lealizat una tesettion quiniigita 
ese tnismo dia раса mlnimizai el tiesgo de uonbosis.

ALMACENAMiENTO
Almatene ei lES Onyx' у ei OMSO a enlre -flTC у SS'C Antes de utdizai el ptoducto, 
mantrttgiio a una trmpetaluia erttr 19* у 24 *C Si te corgela el ptoducto pot la 
exposition a lempetatuias mat (riat, detcongfielo a tempeiatuta ambienie antes 
de utiKzailo



INDiCACiONESPARAELUSO
1. Agitr f l  1 (S Onjn'* dufintr i !  mtnoi К  mtnuioi сл ши mricUdoi^ d( US 

Ort/j" ‘» jn  У41з; i t  S. CoiuiiK ton U fluiclo lusu q j(  «I US Oo^'* rnd 
Inio f»ii ici myettxfo tanfoimt ol piio 7.

2. Confiitno U  (oloutidi) del mluotdltirr ton U Inyeittdn d t  un jqenK d> 
(omustt logiin ri pnitdimxnto dtl irnuo.

3 Pufqgc rl comusir dt< m\aK«tlti ton 10 m! df lotucon u Ihm . Dej» UlEf̂qa (onKtidd.
4 Litiudo d tl npotlo muorio dtl cMdttf otpiif opimimadomEntE 0.8 ml do 

OMSO e«dfit tv3 f« gna joiir.gi ton 1 ml df IfS  О п я " Шуоtie el 0M5O en 
ef nM ioulEttf de iMroduitidn ton tofttiMle yohmen |u a  lerun el еура:ю 
n a ff ic del catdief Contuhr la eliqgtia del taidler de inriodutcion para »ег rl 
votonr n del ejpatio muerlo

5 Cuando lellene la (etioga ton ItS Опя", atpire aprotimadameme 1,1 m! dr 
US Опя” . para qoe la tabeta del p iitw  Hipeie la Hnta graduada de I ml en 
elnUndrodelajeringa

NOTA; f  tie «durnen aditiotui del US Onyi”  le uHiitara para iirnar Itebar) el 
adapudotdelaimerfar

6. Acople el adaptador de interfaj a la ininga.

7 h ^ t le  el US Onyx* per el adaptador de inierfat batla qoe el tx'temo ditui 
de la tabf la  del pttion se tbur a la allura dr la lirtea gtadoada de I ml en el 
tilindrede!a|rtinga.

8 . Cjaiquirr fxtew  del US О пя" en la pnnia del adaptador dr intetfat puede 
limpiaiie ten an padolimpic. leto у smpaiiitulat.

9 Retire la (егшда OMSO del tareier. lobrepase el limiie de ilenado у lave el 
tube ton el OASSO retlante.

10 Conette la yeringa del US О яя" de forma Ir.mediata у roe firrreu en el 
ihitleo del mitrotaldler. de mode gje no haya aire en el nurleo durante la 
tone«ibn.

11. Inyfttf el US Onyx* para detpiatai el OMSO.fn funtidnde la piattka climta, 
te recrtmierda ш япаг el US Onyx* a un ntmo romtarle de 0.18 ral/tninulc 
(0.2S ml/90 legundot) No sobrepate lo! OJ ml/mirvuto.

Si no cnniigue meatlar totrtinuanenif el ItS  Опя”  durante e! liempo netesario 
)70 mlnvtof) pnede pretotai uru vbualuaddn fluoeottdplta Inaderuada 
durante laadminittratldn.

Inywte el liS  О п я "  1»ч* deipudt de la meziia. Cl laniaSo puede ateniaite en la 
Ictinga у provttar uru vsualuatwn defKlentr d 'l US 0«я  *  durante la ieyeccidn.

Rreilone telo ton el pulgar para inyettar el US О п я * Si uta la palna de 
la mano para avanur el dmbolo. puede romper el uldtei por eireso de 
pretutitacldn en tato de otluudn del tatdler

Dftenga la inyetridn ti no *e ulir el ICS О п я * de la ptmla del tatdtet. Si te 
obtlrvye el tather, puede habet exceio de pm uriat ion. Ourame la myettibn 
dfUCS О п я "  compnifbe tononuanente gue el ICS О пя" м 1е рог la punia 
del taldler Cat pruebas ban demoitrado quo el eireto de pteturint ion у la 
rotuia pueden otutru il  te Inyetian 0 OS ml del ICS О пя" 7 " « «suaiiea 
taliendo de la punta del caidler

Dfienga la inyectidn ti nota aumemat la resit(entia de la yernqa. C! aumento 
de la btena de myettldn puede deberse a la otiuvdn del taldter. la  inyettidn 
fominuada en un tatdter obttniido puede tcmperlo

No ItHerrjffipa la «tytccMn del ICS О пя" n iit de dot minutos antes de la nueta 
inyeftidn Cl LCS О ля* R«ede iolidlA(a5 e en la punta del taleler у oriuirlo; la 
aplrcacidn de una piettdn eueuva para detatattat el tateier puede tonpetlo.

Oetenga la Inyettidn si obierva una ddatatldn anormal del diimeiro del 
mJereoUtet ( I aumento del dUmetro del mktotaldler puede slgrtmtit que 
el tatdtR etU bloqueada Cl aumento del diimetrs del microeatdtef puede 
determlnartf de nanera iptita medUnte la fluorottopia de IntldenOa 
doble con auraemo tedurido о medlante el pro< edimiento de 'тара de tula', 
examinando la teciidn n i t  grande potible del ткго ш й ег

Otbe manlenei una vbiuKtaObft adeatada ton fluomtopta durame la 
admmittraddndeltCSО пя" deioconltatiepodiiaemboiUatunyatoque 
no tea el yato diana S< pieide laviwaliucidn en algun momemo durante 
la rmboluatidn. OCICNOA la adminhttatidn del US О пя* batla que te 
testable ла la yituaiieitidn adetuada.

12. Si hate falia una segunda jeringa del US О л я * para una emboluatidn. no 
re lire el adaptador del u ir» t . Cuando la nueya ;е.'Inga del US Ot7 x“  etrf 
.htta. rebte la jeringa vatia del eitremo proximal del adaptador у eonecie 
la nuevaaette.

13 Iras rampleiat la inyettidn dellCS Опя". tipfteunosstgundot.atpiieun 
poto la jeringa у despudi lire suatememe del taUtet para tepaiat el molde 
del US Опя".

Csia et -j.-ia letnlta optional de einatnon del catdier

• Irai (onplf !ir la inyettion del US Onyi", espere unot teg .  .-dot у desp je t 
aspire lentameme

• Retire toda dmeniidn del tateier 'jatrionando eiie unot teirrmeuci po'a 
Gear tierta tension en el tetemi.

• Sostenga ton ISnme/a el ralelet у detpaes Ur* de ei ton un moylmienlo rlpido 
de muheta (dr iiquieida a dertcha) 10 ~  15 r m para extiarr el tareter del 
moldf dfUC50.nя"
NOTA: Ho et neteiario lirir del fattier mat de 20 cm 

NOTA; Cita ietnita no ei tempatibie ton tateteiet Rebar.

'StlenlifkW u'.lrtetCfnle2 M odellW i' I20Vg-0?40 240VSI 0251,Vial 
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Svenska SV
Bruksanvisning

Onyx'" flytande embolisystem
fORSIKTIGHET
Tnhgt federal lagstdining |USA| lit  denna anordnlng endatt tal.ut, distribueras oth 
anvandat ay laSare pi lakatet ordination.

Anotdnmgtn lar enoatl anyandat av luSate med grunoliq Vantredom om angioqrafi 
oth periulana imerventiomforfatanden.

BESKRIVNiNG
О пя" US at eft kkt yidhaftande llytande embohsennqimedel tom bestir ay CVOH- 
lopetymer letylenyNiylalSofwtl upploil iOMSO Idmelyltulloiid) oth suipendrrat 
mHironiteta; lantal^umpulvrr sem get komrast lorveualitermg under fluorotkopi 
Onyx*flytande embslis^tem (Uquid Cmbolit Sptem US) bestir av en 1,5 ml 
ampu'l Crqn" US. en 1,5 ml ampuil OMSO. ty i 1 ml О л я " US m.'tktwnsiprulet 
sami en I miOMSO ipruta CnOMSO-Umpaiibrl mixroln'otmgskaietrr som ir  
Indiliriad for anvandning i det neuiologisla каг11Я 1е те 1 anvandi Tdr att f i  iikorml 
sHlemboliieilnjtilailelО пя" USgtansininsadapiet(ct iptuia kaietet, saljs 
separat. at ett tilfeeher tiM О п я "  Ulsysteraei tom uigdt en granssnitt mellan 
Onyx" US injektiomspiuu oth inforingskateiem

FUNKTIONSPRINCIP
0.пя“ и 5  lots mi AvM med en ttukitilulelei under Huoimkopisk kcntroll 
DMSO Iritningtmfd flskingtasibiodfiothir'.tts'.ioalyaislanothledernli att 
CVOH kopofymeren eth det sutptndetade tartahimet fits  ul p i plats oth bldar err 
tyampakiig. kohertm pmpp О пя" ICS bddai omedelbart en brnna al't eftersom 
polymeiproppen tlelrur uldran orh m tamlidigi sum den forftytias аШ iarigie ditlall 
ikarlrc (ftersom С п я" USintearvidhaftardekanmikrokJtriemlamiuski.it 
medan lanqtafflini, konitobende rieklionet utfen Anq'ioqtafi efier embolnermqrn 
lun utlcras med mikrokalelem pa plait, ydkrt get lakatcn mdytighel alt qikra Г tt 
injektionet genom samma miirckatrter om. dei bebovt.

INDiKATIONER FOR ANVANDNING
Cmbohterinq av Itsionet idet prrdtra oth dei neurclogitka кагНя1ете‘„ inklutne 
ailerovendsa mitibddninqat oth hypervaikulara tumorer

LEVERANSSATT
0пя"ТГ5 i '  tilganglig i trepraduktformuleringar, О п я '-  (6 H  C'VOMi, 
Onyx"- 20 ICS ld,5 Ч  evom oth Onyx"-34 US (8 9» fVOil)

• Onyx*-18 US oth 0 п я *-2 0 1CS; Rekomtrenderai nar matande 
ped.keliniek nonet Co.-nmer alt ulforat itira nidus

• О п я "-34 ICS Rekomraenderai for embolltf ring av stone b.slelkompenewer 
med bogie node.

KONTRAINDiKATIONER
Onyx" ICS ar Inte indiktrat for anxandring p i for tidiqt fodda bam (<1 SOC gjellei 
prisoner med beiydSgi isedtau leyfifunkticr.

MdJLIGA KOMPLIKATIONER
.Motbga komplikationei innrfatur, men ai inir beqiansade t A

• Hematom.
• Arieiirllttombos.
• Isthrml pi grand av етЬоСпк migralion, yatoipasm, tmmbos.



)Uirt«n 1л1(пг1.

MijijllOR av апал1л№9(р  (s d im im j a  pnpjif n
Biftdnin;»han<lrbn;Ut!nipiui pct/oirtin;.
Hrmpdynamislta fotandiingai som otsa«as av m boliM tii^m  U ii Inla till 
bioSninjikofflpliUlistir'
SlodivngugT.ptttabprir) fvkpipiMiir mpd fm o t atl ivlagirta <n katflar 
semfastitaL
S^dana »(h«miska e'ltt biodmn;slienipllkaUDnft кал 1ма tdl sfilia 
ntuiDlo^iskafunktiemardsalininjaf ocbnantutilt till dEdtfall.

Pd qmnd av raofhghf tfn tiH flaktink bljbiWnii^ mdd lantaKimmrtalifn i 
Onyi** tES-matrfUIrt b «  anvandninp av fflonspolai diattnmainmning lot 
kinirpsk itstkiion av bAVUi {arttitovmdsa niiisbMnIngaf I hjainan) atlft 
tn  atlfilovtftds ftjttl wra embolhnalt m«l Ony«“  Its  undvikav Bipolai 
utnistniitg M l  anvamlai mad fdnikoghet.

Oanna piodukt lavrinat STFML otli di andatt avsaddfu an^injsbiuk Fiiaj 
uppaibatav abat omsteillKafat. Upt;afl>atnin9  abet onitanlisannf кал oka 
riskan fw paliaminlaktiett o<li nadult preduktpraitanda

• Arwand aiidau Onyi”  US ipn:toi foi atl ifljKaia OMSO Ofh Onyx'*IFS Andia 
spruior kamka ima at kompatibia nad OUSQ.

• Anvan.d andast av3 DMSObmpatibla mikrakatetiaf. Andta rAtokaiatrai 
kamka rtta at kompatibia mad CMSO oth on  da anvandi kan dana lada till 
trontoambokika handalsat p i grand av att kataiam biyti nad

• la ailltd Ьамуп liH mkan fat att Onyx" LES intaiagatar mad amut 
amtoiitartngimataiial. t ax. tyanoakiylat, fcalagda vpiialai, paitiklai othi'allai 
amboliiaingisraiai

• Atl otFbra amboliiaiing Foi af, otktudata blodkatl at an hogriskpiotadat 
Ingiappat ska atfbiai av an ipatiaJiH mad lampflg iilb ldnifig i natiio'oghk 
aliai patdai mtaivantion son hat giundkg kunikap idan patologi torn ska 
batiandlas, anglogtatisk tatnik oOi supanala kt^ embolistting.

• Failantans jiigioanatoml nJita vata nettag'lg fdt plataring av 
mikrokataiaisoattafl p lan plats som at distali om atlaiiala fdtgianiflgai som 
poiantitllikan mala an ktanialnarv.

• Anvandmog av aitia spola ska ovatvagas om angiograP visai att vanos 
diaRfting av AVM (tirnltadar luslan umtldigt scm attailali opasifikallon

• Fn iidig staining av Onyx" tts  kan inliaKa om mtkiokalalam xonmat i 
kon’jk t  nad saltidsning, blod a liar konoastrsadai av vilkan tnaisgd sons balst.

• 'JndtiUtalsa att bUisdaOnyx" (tS kontmuafligt undatarfoidatkg tid 
kan lada tid otiHiatklig sospatssion n  lantalpmai o<b lada IW otilitathlig 
(laotoskophx visitalisaivsg ondai inforandai ln)lfa.4 Onyx“ US onadalbari 
a flat blandningan, Om itgaktionan av Onyx" lES Ш  vania kan tantalum 
bdiia sialna i sptttlan, vilxat ledai till dilig vnuaksating av Onyx" US undai 
ifi)fktionats.

• Om Onyx' US gianssniitsadapla' nalian spiuia nth kataiat anvandi.
.minskar dat angivna dcdutiymmat i mtkiokatalain. UndaiUtenhat att ga tan 
uttymma kan lasuliaia I oavsiklbg ambolisaitng

• Sabiuksamtsningan tiUOnyxgtanssniltsadapiaifbispnita-katata'fbtan 
lista Oval kompatibia mikiokatattat ocb infotmation on dddultvmma.

Sit Onyx" US injitf las ska den fluoioskopislu visttathetingan visa bur Onyx" US 
(odlyttar slgganom katataxs liimen. Oat rakommanderas att an ganomlysningsbit!! 
tat In nan fflinsta dddutiymmasvolym i kaiaiain s- adaptatn nis lot att kunna 
vtsualisara amboiisaimgsmaianatrl innan datta kommai ul л  spatsa n pj kaieirtn.

• Anvand endast trytk mad lumman (dt an inikara Onyx" US. Om handOalan 
aflat handan anvandi lot an tryska p i xolvar. kan katatainiptuf tntnffa p i 
giund av (br hdgt tiyik tfall kataiam biU igtnsall

Injicaia Onyx" US txh OMSO lingsamt oth iiadigt. osh ovaiskiid iisla 0.3 ml/ 
nin itl l^uniudiat bat visal an snabb injaktioii av OA'SO i katlsystamai kan 
lada [id vaioipaint och/adat angicnaktoi
Lit irta mat an I tm Onyx" 1 f Sfloda tiilbaka ovai kalaiatspaban Kadtiadais 
aikittktui. vasospasm, lot stoil alatfloda av Onyx aitri Ung iisjf klmnstid kan 
iasla till an dal bli< svirt an aviagsna kataiam aliai all katatr n fastnat Atl 
anvanda slot kialt foi alt avtagina an kaiatat som fastnat kan otsaka ailvailig 
inlrakramal blodtnng Da lingsikt ga eltaVtatna av an kataiat sorn laslnat 
oth som tainnas kvat I patiaman at okanda, man kan polaniiallt inbagiipa 
ptoppbiidning Infaktion aliai kaieteimigiation.
Avbiyi №П bkaktionan av Onyx" US Ungta lin tv i miiutai innan 
injakliDisan lortiattei igan Onyx" US kan stalna i katalarspetsan oth otsaka 
tgansjttmng av kata lam, oth om fci itott itytx ativands foi att tensa katetam 
kan dana iada all katatatruptui.
Adakval r.uotcskopisk vhualnating masta uppiatlhailai undat Injakbonan 
av Onyx" US, annais kan ambolisaiing av kail som mla at mala! intialfa 
Omvisrialisatingf.n avbiyis nigon ging undat ambolisaringspiotcduian 
ska injaktienan av Onyi” US5TOP?AS tide adaxvat vistialtsenng bar 
alanippiallals Tastai hat visal att f«  bog! Iiytk otb niplui kan initjffa 
om 0,05 ml Onyx" i t  5 mjltatasoth iniavHuaiiiaat not del lamnat 
katalatspatsaix
Okat moislind mol Onyx" US-injakiion ■ Stoppa mjaktenan Foisdk 
itste ta bott allti dvatvmna raolstindtt ganom att oka injaktionstiytkat.
Cm datia mliaffat ska du laslsialta otsaian till motstindat (axainpalvis 
Onyx" ttS-biotkaiifsg I kalatains lumen) oth byta ul kalaiain. Anvandmng 
ax foi hdgi liytk kan lasullata i katatatruplui oth/alirt amholisenng av 
oonskada oimldais
bar an mikiokaiaiaf anvanb idlsamirans mad Onyx" US fit  du ima foisdka 
tansa mikiokatf I f  ns ellei injicaia islgonting ganom den. Alla forsSk an 
letssa kaiateir. kan lada liU picppfcildnmg aCai ambolisaiingav an irka 
avsen omtida
0ns Onyx' US latnnai xiflft. vtlkal kan inlnlfa om kaifyaggcti bbi skadad. 
kan an subakut mlUmmationsiaaklion pa tralitialal mliaffa

FaRSIKTIGHETSANViSNINaR ■
(Indrisdk ptoduktans forpaiknmg foia anvandning Fit a) anvandas on dan 
naiila baiiUian at dpptsad allei skadad.

Anvand fbta utgingsdalum

Granski bniksanvisningan for 6ida katatam oth gianisnltuadaplrm Innan du 
anvandfi Onyx' ItS.

Aonitollata alt da katasrai ocb tsllbabes som ar.vands t dtrakilconiakt mad 
Onyx' ttS-potymai at tana oth kompatibia mad mataiialat oth ima gat upphcv 
till urtalksing aHai nadbryining vsd kcntakt. 5a taspaktiva avsnin.Vamingaioc(i 
Bnikianvtsrsing.

Undatlitalsa att v inu nigia sakutsdat foi att hamta tiifbaka mlkiokaiatam aftai 
mjektian av Oryx”  US kais W a tiA ftagmentering ov Onyx" lES lid kart som 
liilairavtfdda.

Svinghaiat att aviagsna katatam altai att kataiam fastnat kan otsakas av an 
allti flan av foljanda faktciar

• lin g  katatatisatingsnd
• Xaiiats aikKaktut: mytkat distal artatovands missbiidning som matas av 

affaianta. foilangda. smi adat slingtf ga padiUar
• Vasospasm
• Raflux
• Iniakiiottstid

FORSIKTIGHETSANViSNINGAR Ш
For an mlnska iFskan fn  an katatam fastnar ska man nega vaija katatarplatai ksg 
otb bantara ilarlloda for att m>nimata da taktorei som anges cvan

Ate.'ddda av Onyx' US tangs miktokaiaiatns distala spats. Utbvat шкал fdr 
ischamiska konipltkalionti p i giunit av ouvsikilig rmboiisaiing kan signitikant 
atrrfiodalada liH alt mikroxatatamtasinai otb bhr svai all aviagsna Mangdan 
alerfloda som kan attapteijs misla alKd lamlaiai mad kailtradels aikitaktur i 
missbildntngan fat att minlmata liskar fbi oavsiktlig ambolKaimg allai svinghala' 
alt aviagsna kaia la m Wnimtta i alliwnha I alartlodat Itd l cm iangs miktokaiaiatns 
distala spats. Aila ovnga faktotat кал pivaika dantsa gram

• Om da: i t  sviii att aviagsna katatam kan folianda trkn k uiidailaxa 
Itaitsanttandf! av katatam.

Ota rprsiktigt i katatam Fdi alt brdoma avantuaili molstind mot 
aviagsnattdal
Om ая moislind kanns. avlagsnaavrmuallt ‘siatl’ ikatatan.
Ota foisikiigl kaiatamistiatkkatelaincxkaS-Atm)
RibahiN danna spanning i nigra sakundat oth sUpp sadan aftai. 
Sadom dtagkiaftan I kailsystamat si atl bktdninqsiiskan minimaras. 
Dana fotfatanda kan upprapai mtaimittam iifh katatam avUgsnan 
bat av J nikickitatiai anvands fir ж е  mat an 20 tn  diagnlng 
anbimgaspi katatam d i katatainannan kan biisu

• Otnkaiatftnhaifasinat:
'  I vissa vamkkga klmiska siiuatiof at kan del vata sakia'a a ll liia an 

Oodasstyid kalatei sAla kvat Ikatliystamal. badia an an itskata rvptui 
av karim ssbildningan mad itibijanda blodning pi gruisd av alltfot 
kiaft g dtagning i dan fastsittanda kata tai.
Datta istadkoms ganom an katatam slratks otb kapas av mull 
inglngis'jllat Ui'iyitetnet viiaftei katatam Umnas kvat I wtaian. 
Om kataiair. git av under avUginandet kan dan vi.ndi.s allar lulla 
ibop sig dtslall
I si fan bot hiiutg'.ski aviagsnanda samma dag ovarvagas fbi atl 
mimmara hskan for trombaiisf nng,

FORVARING
tbivaia Onyx' US ocb DMSO malian 20’ ocb 55 C Hll! ptoduktans tampatatui 
lillmallan ig*och2A ‘£loiaanrtndn(nqan Omptoduktanfrysaipigniisd 
av axponating lit 'iga tampataluiai ska du tina den' nimitemparitui fbta 
anvandningan

BRUKSANVISNING
1, Skaka Onyk' US i n in ii 23 minuta t i a.n Onyx' US-miiat' vid mstallnmgen 

S Foftsatt atl bianda dan tills du i t  ta do att injicaia Onyx' IF S anbgt stag 7 

2 KcnlrallfiamikrokatftfmspUteiingmfdeisinjfiiionavksmiastroedal 
anligl Institutionans lullnet.

3. SpoiakomrastmadalfiinmikickalatamsfatWlng.'Tiad lOmIsaltiosning Uc
ipiutan vata anslulais.

4 Fyllninq av dodultymmai i katatam aspitfia ciika 0,S ml av3 start OMSO lUI 
an I ml Onyx' US*spniu. injkara ttUiaiklig mangd DMSO i mikiokalaiam 
foi att fytia dodutiy.mmat I kataiam Sa maikningtn pi infotingskaialam for 
information om dddiitrymmats volym.

5. Vid lyilning av spiutan mad Onyx' US. sug ul ungefar 1,1 ml Onyx" US si 
att kolvhuvudat at bottom giadatingslinjan 1 ml p i sprutcyfindf tn.

ANM: Danna axtia volym av Onyx' US kammat an anvandas fit an fyVa 
gia.nsinittsadapifin.

6 . rangianss.%tMdaptfinvldipruian.

' Stlamiftc Induslrlas Ga nie 2, Modal Nofs). 120V Я02АО, 2A0V SI-0251 Val 
Altatbmam No OA- 0S7M10



1Л|К«1  O r|r«"l{S9H!em 5галц!Ч1иг<!арит||!15 koifhuvudf ts dii'jla atidf 
ii jims mfd ^tadtiKigilmjM 1 ml p i spru!fy[ind«n. 

fvfnuifli! ovfnkott av Ofiya" I f  S pi gramtnimadapififu ip f»  kan loikai 
avm<d (П tm , toir, paitikt№ irasa

Та bolt DMSCT spruiafiTiln katccin, ovtiTyliocb taana iaei'apmnfa.i mrd 
itJtfn a» OMSO

Anilcl omodribait ipmlan mod Onyx”  tfS oidfniligf till mikiokatfUmj 
(atlning. samlMigt som da tertiflalt del lm« Л пт nlgon lufl (atlningw 
ardn anslulningm.

in^Kcu Onyx”  IfS In  alt tu n ja  andan OMSO Saarial p i klimk piaiis 
I f  kommwdf las att Onyx”  t f  5 iojicKaj vid yn kemtant (uitighf! av 0,16 ml 
mmat (0,25 m i/M  stkundei). Oxwiknd mty 0,3 ml/rainal.

UndtiUtdM att kootimwriigt blanda Onyx~l(S undn nfoidtiAg ttd (20 mmuTttl 
kan teda tiH MiUradilig OuMitkgpisk vBual&aiing undn Inlorandyt.

Injkda Onyx”  LfS cmydflbart tftw  blandningyn.Tantalum kan bbfja rtfina 1 
^pпцa^ xilkrt W f  I till dilig vtsuaHif img av Onyx" IFS und« Injokllwn.

Anvand fn d ijt trytk mtd luranwn Bi alt injkpra Onyx" I tS. Om handfialan 
(ltd  handvn amrands (m  att liyika p i kolvtn kan katridniptw intiilta p i gnind 
av lit hbgi trytk Kail U trtfm  bill IgynuR.

Sloppa inifkiontn om do im( set att Onyx”  I £5 kommei ut ui kalfttim  
Ora katf tffn bSi Igenjatt kan S t bdgt nyik uppstl Undti ln)(klionen av 
Onyx”  US m h t( do hda liden vtiifiMa alt Onyx' lES koramd ut oi kattieiro 
tp m  iK tfr  hai vHat att Tor ho;t tiytk otb niptui kan intiatfa omO.OS ml 
Onyx”  l£S injkeiat oth int( vita alnf rat nat del lamnai kaitteupytten

Avbiyi injtktionm om eit bkat motatind 1 sprota n kannt. Okad njektioniktaft 
kan brio p i Igefluttning av katetnn. On man Toittattd injfktiondi in i tn 
i f  e ru tt katttd  kan katdem att biitu.

Avbtyt inte Injektionen av Onyx”  ItS  lanf ir an tvl minatft innan in)ekIion(« 
■titiattff i f f  n. Onyx" I f S kan tleina 1 katdeitpetsen oth ortaka If  emattning 
av kateiem, oth om S r «on trytk anvandt S r att lensa kateiem kan delta W a  
liHkatelemiptui.

Sloppa Injektrane n om onoimal diiatatioii av mikrekaieidns diaraeler 
observetat. (^ning av miktckatf ternt diameter kan tyda p i att kateiem i i  
bStkerad. Okning av mikiokatrtein) diameter gii bist att famtiilta genom 
■dobbelimldeiBfluoioitopi med lig  (ontortitgtgrad' e*er mtd ‘ roadmapping* 
dir man undenbkei itb is i mbjiiga tektien av mikiokatetem.

Adikvat Ituoimkopbk «txalnefltig mine appiatthJHas under injektSnen 
av Onyx”  I £S, annan kan embotitering av kill tom Inte i t  milel шИаПа 
Om vnuahteiingen avbiye nigon ging under embofeeiingtpiotediiren ika 
iigekuonen av Onyx" l£S SIOPPAS tilh adekvat veualiieilng har llemppratua

12 Om ел andra Onyx”  US tpruta kiavs Sr en emboliiertng tka do inte ta bon 
adaplem h ln  katetein, Nai den nya Onyx”  lES-jpiuan ai klar tar du belt 
enkelt bott den lomma tprolar Tiin adapleint praiimala ande oth ans.kiter 
den nya tpiutan till adapain

13 Nar Onyx”  US- injeklmnen i t  kiar ika du vanta nigra sekundei, aspirera 
iproan lilt oth daiehet Srsiktigt dia i katetein for att sepaieia Onyx”  ItS- 
proppen

fotpinde at en l,-nt. ig lekmk Sr alt dia tvtbaka kateiem

• Nar njekuonen av Onyx”  ItS  ai klar vanai du rtigia tekundei orh aspiierai 
tedan tin.

■ Avlaguu all ilatk filn  kateiem genom att dra katetem nigra (enrlmetei Tor 
an tkapa en Ian spann ng i kaietenyvemeL

• Hill eti itadigl tag i katetein orh dra ledan i den med en tnabb inappioiehe 
met) handleden fiin  vaniter If l  hngeri 10-15 cm for att aviagina kateiem 
h in  Onyx”  US-proppen
ANM; Oetai me nodvand fla t! dra katetein met an 20 tm  

АЫМ: Jenna Kknik har tnie kvabfi.etatt for Rebar katetrama

Nederiands NL
Gebruiksaanwijzing

Onyx'* vloeibaar emboliesysteem
LET OP
Oe (edetale wetgeving van de Verenigde Staten tlaai de veikoep van dn imuurnrnt 
allfer toe door of op voenrhidi van een aiu.

Dit Hiitrument mag uittlultend woiden gebruikt door amen met een giondige 
kerne van angiografie en peitulaite nlervenliepioteduiex

BESCHRIJViNG
Onyx”  lES « een niel-hethtend vloeibaar embotiemateriaaL betlaande u.t 
£V0H- lopolymera (etheefl-vmylakoholl opgelost in OMSO (drmethybulfoxide). en 
gnjtpendeeid gerrationneffd tamaaipoeder vooi tontratt voor vhualtMbe ondet 
IliroieKoplf. Hel Onyx llguid £mbollt Syitem ( Ш * )  bettaal ult een injedleltiton 
van 1,5 ml van Onyx”  US, een iniectleflaton van t,S ml OMSO, twee injettmpuiler' 
van t mIOnyi”  US en een mjectleipitlt van t mi OMSO. fen OMSO tompatibele 
ffikio-invoeikathetei die is geinditeeid voor gebtuik in i t  neursvastulatuur woidl 
gebruikt voor toegang tot de embolisaiielecatie De Onyx”  US-imerfaceadapiei 
voor in|erti(spuil'kalhet(r, dw apart vnrdi vertochi. is een arcessotre van he; 
Onyx"lf S-sysleem dat een inierfare biedt lussen de Onyx“ lfS injet ties put en 
de mvoeikatheter

PRINCIPE VAN GEBRUiK
Onyx”  1£5 wordl via ten mriiokalheter in de AVM loegediend ondei (luimistople 
Bet OWSO-opImmidaei veidw^nl m hel bleed en de mterwiielf vloeisloften, 
waardoor het EVOH topoJymeei en gesuspendeerd tantaaipceder in sHu kan 
neenlaan in een spovige, loheienle embolus Onyx”  US vormt cnmiddellijk 
een huid omdai de polymeie embolus harder wordl van de bratenkanl naar de 
bmnenkanl, letwgl deee cch nseer dislaal in het bloedval verplaatsL Orndat 
Onyx”  US niet herhlend K, kunt и de mkrokathelet op tijn plaats talen ter wifi и 
langraam. gttontroleerde ittfetties loedienl Na de embolnalie tin  een angiografe 
won)en uitgevoeid met de rairro-invoerkaiheter op e>tn plaaii, waardoor de am a  
nod g aanvoKende niettieikan toedienen via deaedde mirrakatheier

GEBRUIKSAANWIJZING
(rabjVsatie van laesies in het penfere vaatstelsei en de neiuDvastulaiuur waaiondei 
alter jvtneure maifoimaties en hypervastulaiie iumoien,

LEVERING
Onyx'  US is veikriffbaai in dn? pioductfcirmules, 0nyi” -18 IfS (6 t- EVOH'
Onyx”  20 US (6,S -  EVOHI enOnyx”  34 US (8<n EVOH

• 0nyx” -lgU 5enO nyi” -20U 5 Aanbevotenwanneen^ectiesinde 
toevoerpedKii I dkhl bif de nidus woiden gegnen

• Orgri”  14 lES Aanbevolen voor i t  emboSisatie bij hogete sliommg en 
groteie t'steU' htige tomponenien

CONTRA-INDICATIES
Onyx” lES IS niet geaidkeerd von gehiuik bij te vioeg geboren batyt {< I.SOCg) ol 
peisonen met een emstige vorm >an ievtrfalen.



MOGELUKE COMPLICATIES
complifalifs г1|п э « !я  meft. :ondPi hintcf bepeit! tP /ifn:

• Непкюоп,
• tfomfcoi».
• g tb w 'iM rttfP  do»r m ijia iif van df tmbnla*. vaailiarippn, 

Iromboif,
■ InlienmingvandeladiMM
• G«(hfutdf kaihftfi.
• Migratif van «f n Inilivmpnt en vKpUaising van vtiband.

Kf managische ongfvallfn: иЬр vf in tt pfffo(«in van ttr, biatcvat.
• HrmodynamiKhf wif-’igingen als gpvaig van dc pmboliuiir kunnnn Ipidpn 

lol l»mairagitch( comphraurj.
• HffnotragiStht compbraUfi ah gfvoig van pogmgtn оч tut vasuifltnif 

kaib(!ei teverwijdpitn.
• Он» tnhfffliKhe of htmoiragiuht iorapfitelie» kunn» n Itidtn lo!

V» nchilltndf (awtionf I» n»ufofogn<b» dff«t»n »n г'.ад»'1)к oveilijdfn
__ _

ЫШ"
D x i d» kani op f  lelnri«h» vonken mH h»t Unua!m»taal m h»t Ony>" IfS- 
(TiatHiaal meet het gfbraik van monopofabe eIektr«ajtBtialie iwoumenten 
voof chmaghtbe toeflie  van bAVM i  of arteriev»n»ua» fisttb dl< m»t 
Ony»“  lES Bjn geembokseetd, wcfden vetmeden. bipofaitt iiutwnwwen 
moffen vocfithlig wotden geba-ikt

Oif holpmnf del wordt STtRIf I  geieveid e n я uiuludend beilemd »ee( »»nmallg 
gebraik. Hiet he tvefwefken of hemeiiieeten. Heweiwetking en hemetdisatle 
vergmien het tl$KO van infetlie bi( de patient en de kam op piobiemen met het 
funnioneten van het holpmiddel

• ufbr.ik vitjluilenddf Onyx’" US-injettiejpjitfn om OMSO enOnyv'lkS te 
inietteien. Andere ш|» ctifvpuiten Bpi mogelijl ni»t fompalibfi m»t OMSO,

• OebniikoiitlvitendevlOMSO compatibel» mkiokathtte.T And»;» 
m tiokaihf lets aijn mcgeliik met compatibf' m» t Of.150 en gtbuik «van 
kan mogelijk leiden tot liotnbo embofisthe tomplitatles dootdegradalle 
van dt kaihetet,

• Hood et ait()d tokening mee dai Ory«"USkan leageien met ander 
embolietnatfiiaa!, birv (yanoattylaten, gttoale coih. deeltjes en/of 
emboihthr veiden

• fnbolKatie uttvoeien om bloedvaien af ie dkhten is een mitovolle ingieep 
Oe ingieep meet warden iiitgevoeid dooi een specialist met de gestfitkie 
neaiologiKhe of peiiieie mterveniiruam mg en een giondge kennis van oe 
te behandelen patboiogie, angiografitche tethnieken en ulteisi telettleve 
embolhatie.

• Oe angioanatonif van de patient nsaet gesefnkt ign wot de plaatsing van de 
'mcrokalheleilip op een lotalie die distaal is van aite/iele veitakkingen die 
mogelgk een tianiafe tenuw voeden.

• Het gebtuik van een on deisleuitende coH dienl :e w arden overwegen indien 
dt anglograhe vltwijst dat de veneute dialnage van de AVW bljna gelgktgdig 
met de atterWf opatifiiatii optreedl.

• Voortijdig» soMificalie van Onyx’*  Ш  kan optieder. afs de n'lCTokathetetliifi 
W contact komt met een hoeveelheid toulopiossing. bloed of canuastmiddel. 
Ah Onyx' US niet gedoiende de vereisle ti|d onondeibioken vtoidi
gensf ngd. kan dit leiden lot onvo'doende tiispens» van het tantaal, 
waatdoor ei tijoens de irgieep onvcidoende Ouacoscopiuhc vHiialhaile 
mogelijk is. Injetteet Onyx'" US onmiddeliifk na het mengen. Ah de mjecae 
van Onyx”  US woidt vectiaagd. kan het tantaal in de mjectiespoil betinker 
wai ieidt tot slethte msualisalle van Onyx”  US tijdens de injettie

• Het gebraik van de Onyx”  US-inteifateadaplei vooi iniecuespuit-kathetec 
vrtklemi de opgegeven dode luimie van de iniciokathetef. Ah u nietveoi de 
juiste marges rtigt. kan dit tot onbedoelde emboTisaile leiden.

• Raadpleeg de gebioiktaanwijaingen van de Onyx lES iruetfaceadaptei voor 
in/fciiespuit kathetet voot een lijst van compelibeie nkiokathetets en 
m/oimalif over dode niinte.

Warneet a Onyx”  US Injecteett. moft u Onyx”  US met behulp van fluorescopisthe 
visiialisaiie door het katheteilumen aien vioeien. ki wsrdi aanbreoien on 
fluocoscophche betldvsrinlng uK te voectn vooroal u de min;ma<’e dode luimte voo> 
de kathetec t-adaptei beieikt on het embobemateiiaal weet te geven vooidat hri 
de tip van de kathetei vetlaal

• Oefen uitsluitend dmk ml met uw duim om Onyx'lfS te iniecieren.Ah ude 
palm van im  hand grbtuikl om de nnge.-steei op te voeten, kandh leiden tot 
een gestheuide kathetei dooi te veel diuk bi)kathetfio(tlL'ii»

• Injefleei Onyx" US en OMSO met een iangtame. constante intlheid, niet 
sneSei dan 0,3 mOmiiMal Dieiondeiroeken hebben aangeleond dat een 
sneile i.njfctie van OMSO in het vaalstelsel kan leiden tot vaaikiampen en/ 
ofangionecmse

• laa! met meet dan 1 cm van Onyx' ttS naai de kaiheteilip tetugvloeien. 
Argioatchitectmit. vaaikiampen, oveematige tenigvloeiing van Onyx of 
langdmige Injeciietijd kan leiden tot тоеНцке veiwijdeiing van de kathetec 
en vasuitten van de kathetei Als ovrtmatige kiacht woidt uttgeoefend
cm een vaswtter.de kathetei te veiwgideien, kan emstige innaaaniale 
liemoftagie wcider. verocctraakt. Oe effecten cp lange leimiin van een 
vasuiltende katbetet d> in een paberl achteibiiift lift niet bekend, maai 
omvaUen mogebjk tismbusvoiraing. infectie of migiade van de kathetei.

• Ondeibieek de mjeclie van Onyx”  ID  hlEI langet dan twee mmaten vootdai 
u cpnieuw m/fcteert Aan de katbeteiiip kan solidifiutie van Onyx”  ItS  
optieden, wat tot kaiheiecoctlusie Ieidt. bovenditr kan de kathetei scheuien 
als gevoig van ovtimatige drsik om de kathetei te vetwijceiep.

• Vddoende flucioMophihe vis valsaife ,h veieht tijdens het loedlenen van 
Onyx”  Its  of embclisaiif van niet-doelweefsel kan opiietlen. Ah u de 
v.suai,utie op een bepaald mcmeiii igdens de emfcoiiotie-ingceep veibest 
STOP! IS het ioedienen van Onyx”  US tot u opme-jw vnidoende visuatiiatie 
hebi. Tests hebben aangetoond dat overdiuk en scheuien kunnen cpiteden 
ah SI 0,05 ml van Onyx”  ttS mjecieef l en deer de katheteilip niet ?>et 
verlaten.

• V«hoogdewetistandopOnyx” US-injectif stop de intertie. Probeec
w eetstand niet te veiwiideten of op Ie lessen dooi eitia d; uk op de mjectie 
oil te oefenen. Ah dit cpiieedl, bepaaft u de cotaaak van de weeixtand 
(bijvoofbeeld, Onyx'lfS-occlusie in katheteriumen) en vervangi u de 
kathetei Het gebimk van ovetrvatige druk kan leiden tot scneitien van de 
kathetei en embolisaiie van onbedoelde gebieden.

• Als u met Onyx”  IfS een micrckathftfi hebt gebnsikt mag о de 
microkathttei niet piobeien te «eiwgilfien of ei geen mateiiaaldooi 
irjecteien. Pogingen om de katbeiei te verwgdeien kunnen leiden tot 
embolus of embolisaiie van onbedoelde gebieden

• Ah Onyx”  tes pit Oe vasctilaiie wSmte ontsnapi bgvcoibetid als de 
vaatwand hbestlsadlgd. kan een subacsile LnlUmmatoiie leactie op het 
matfiiaaioptreden.

Ш Ш Ш .

VOORZORCSMAATREGELEN

Inspecteet de veipakking van het product s ^ i gebniik Gebnjik het irnttument 
niet alt de stesiele afdkhting geopend of beschadtgd «.

Gebiuik hei Huintmeni vddr de j'ltnste gebcsilksdatum.

lees de gebrjlkuanwipngen van de kathetei en de mleifactadaptei vooidat 
uOnyx”  u s  gebniikt

Contmleei of de katheters en accetsoiies die m ditect contact met de Onyx" lES 
potymeei weeden gebruiktschoonencompatibrlmelheimatenaaiainenbll 
cofttaa geen neeislag of degiadaiie vetoomken. Daadpleeg de respecUevt 
hKfdstukken Gebtu'iksaanwijaingen enWaatschuwingen.

»П]:ул1.ч<и
Ah SI niet enkeie setonden watht om de miaekathetei na de Onyx" IfS - 
mjectie te veiwijdeien, kan dit leiden tot fmgmentatie van Onyx”  US In 
niet'doelbtoedvaien.

Ah de kathetei moeifhk te veiwijdeiM в of vasWt. kan een of meet van de 
voigende (adoien de oortaak tgn

• langdurige katheteiisaiie
• Angeaichitecluuc teeidsuleaitei'evenesuemaffoimatiegeveeddooi 

affrientc, veiiengdtof kionkelige pedkull
’ Vasotpasme 
. ReTui
• Injeciietijd

Om het ibko op vastzitteft van de kathetei te veikleinen, seiecteert u 
hsigvsiidig de plaatsing van de kathetec en contsoleeit о de tenigvloeiing om de 
bovenstaande factexm l;  bepeiken.

Teiagvioeting van 0<iyx”  I f  S tangs de distale tip vend» miciokaihetei naast het 
risko op Kchemisihe compkaties dooi onbedce'Oe embobsatie. kan aauienhjke 
terugvioeiirsg leiden tot vattzilten van de mKiokalhetei waaidxc u deze moedgk 
kunt veiwijdeien. Oe hoeveeihtid leiugvtoenng die kan woiden aanvaaid moet 
altijd met de angicaichitectuui van de .Tialfoimatie wordeis veigeieken om het 
iisiro op onbedoelde emboliutie of moeilijke vei wijdenng van de kathetei te 
bepetken.In het algemeen diem ude lenigvIoeSng to bepeiken cot mindei dan 
1 cm langs dr disuie tip van de micmkathelec Abe anoeie fact oim kunnen drie 
giensbeinvloeden.

< Als het moeitijk is om de kathetei teiug te iiekken,« de voigende techisiek 
hieibg henulpcaam.

Fiek vooHichtig aande katheiriom mogriijkrwfeistand bij 
vfiwi,idf ling te beooideien

-  Ah u weeisiaisd voelt. veiwgdeit u ade spelingen in de kathetei 
Irek voo'tii.htig aan de kathetei (ongeveei 3-4 cm teekkiacht op 
de kathetei).
eSjf deze tiekkiacht gedurende enkeie setonden urtoefenen en iaai 
dan los t  valueri de tiekkcaclu op de vasculatuur om het itsko op 
bloeding tot een minimum ir  bepeiken.

-  Oit pioces kar woiden herhaald tci de kathetei h teiuggeliokken 
By gebtuii van ev3 miciokatheters mag u met meet dan ?0 cm 
uekkiacht op de kathetei uitotlenen om het lisico op loskomrn van 
de kathetei tot een minimum te bepeiken

• Bijvasizinendekatheiffi.
-  Ondf I bepaalde moeilijke klinisthe situalies kan het veiligei zijn om 

een flosv-geieide kathetei in de vascuialuut te laten want ah te veel 
tiekkiacht op een vastzittende kathetei wordt uiigeocfend ioopt u het 
risico op scheunng van dr misvoimmg met hloeding ais gevoig
U kunt de kathetei m dr arteiie laten iov  de katlsetei un te lekkrn en 
d; schacht nabij bet vastuUiie ingangspurt dooi te smjdm.
Alt de kathetei tgdens het veiwijdeitn bieekt, is ei kans op distale 
nigratie el opioiien van de kathetei.
Ch joigische ifsectit op dezelfde dag dient te worden oveiwogen oir 
het risico op tiombose tot een minimum te bepeiken.

OPSLAG
Bewaai Onyx”  US en OMSO tussen К  en 55'C. Houd het pioduct vdot gebniik op 
een trmpeialuui tussen 19 en M  “C. Ah het product bevtiesl boot bloo’jtelling aan 
koudeieiempeialuten, ontdooit u het vdci gebiu'k tot kameiiempeiataui.



GEBRUIKSAANWiJZiNG
I khud Onir»* I fS tffl m iM tf M  mmutfя mtx w  Onyx'* US mixM'

0? mitellin^ t  8lqf mff4 f r  let u к1м 1 b»nt om Onyx' US in lup 7 It
initOfitft.

2. Contreitrf i t  p tu tiin ; van dt micisliaiiicttt mri in jtftit van conitaiurnddd
vcdgtm dt pfoetdutt van htt ;:tktnltud.

3 Spsdhtttgmtaximiddrlvandrnaafvandtffikitxathtttinitt lOmi
ttuteplossin) OnUsppHdtinftOitipii'ln’it!.

a Oedodf tii'iiWf vandtkathtlft«illen:jJ4 onsf»ftrO,8 mlvantv3 litotle
DMSO in ftn  Onyx' US-Injwifspuit van I ml, In jtttttf voidntndt OMSO 
in dt miffo mvctrtaihfitr sm dt dodt rjim it van dt laibelet i t  vuden. 
Raadpift? h t: Ubtl van dt invotriaihtlef voof ht! volumt van dt dedt 
ruimlt.

5 Wanntf I « i t  injtaitspui! m t! Onyx' l£S v«R, aiplfter ongtvtti 1.1 ml 
Onyx' US todat dt aui^tikep aich ichsei d t maaisttttp van I m< np dt 
(ilindw van d t in)t:iiopuil btvindt.

OPMtRKING: di! tx!ta volumt van Onyx'US vmtdt gtfcrutln om dt 
inlt(fa<tadap:tr i t  vullt n (inipiiiitn).

6 ROrpt* i f  initrfactadapiti aan op dt mjtititspuii.

7 i.ijK ittf Onyx'* US dooi dt Inltdattadaplti lot distalt oiitindt van 
dt :ai5 tiSop 9tii)l ii m tl dt m aaiilittp van 1 mi op dt cilindtivan dt 
injtflifjpuil.

8 U kitn! ^ tm om t Onyx' US aan dt puni van dt inifrfacfadapitv afvt9tn 
mtl ttn  «hont, di»9t  tn pluiivnit dotk

9, Vttwi|dtr d t OMSO-initditipun van dt kaihtiti, ipotl d t lutinaaf uit mt!
htlovtiHholvandt DM50,

10 Stud onmlddtliik dt Onyx' I f  S mittlitipun sitvi^ aan op dt naaf van dt 
mlookallirtti. I t l  t i  lijdtm dt aanxluilin^ cp dat t i g ttn  iuchi In dr naal 
itiwhlkoffl!.

I I  In itd tt f Onyx' US om OMSO I t  vtfwijdtitn Op bain van klxiniht 
praklijkr.tlhcdtn w «d l aanbrvolf n om Onyx' l£S mtl ttn  ronitanlt 
snt&itid van 0,16 ml pti mtnuul (0,Z5 ml/90 ittondtn) i t  injttieitn. Nitt 
in tflti in jtflt.tn  dan0,3 ml/mmoul

WAAR5CHUWINGEN

WAARSCHUWINGEN
Ah Onyx' US nlfl ptduitndt dt vtittK t ll)d 120 mlmiltnl onondtibroktn 
wort! gtmtn^d, h tt  iljdtns i t  ingittp mogtiijk onvoldotndt fluomstophfbt 
vhualnatje.

In jw itti O nyx' Its  onmlddtlli)k na ti«  mtngtn. lanlaalnttnUg kan oplrtdtn 
in dt injtflitip iiil ab gtvdg van ilt(h it vhaalsat.^ van Onyx" I  tS ludtni 
dt Injtcllt,

Otftn uitsluittnd druk uit mtl uwduun omOnyx'US !tin )« !t(tn  Ah u dt 
palm van uw hand grinuiki om dt auigtiittti op it  votrtn. kan dn Ittdtn lol 
ttn  g tifh tu id t kalhetti dow i t  v tti dnik blj kathtitiotilinlt.

Slop dt jnjtotie ah u Onyx”  LtS dt kaihtttfbp nlet fltt vttlaltn. Ah tf  nttiilag  
in dt kalh titi koml. koni u tt  v tfl dnik 'jftotftntn lijdfni dt Onyx”  US- 
In jKilt m ofl u «niinu rantroititn dai Onyx' LES dt kathtirrtip vtilaai T«ts 
htbbrn aangtIMnd dai ovndrak tn  id itu itn  kunnm opbtdtn ah u O.OS ml 
van Onyx" Its in tte ttrt tn dtat dt kalhtltnjp nitl aiti vtrtaltn.

Slop dt in jttlit ab 0 vtrtioogdt wttiiiand tp dt ln|t(lifip«i! waarnttmi 
Vtfhoogdt injtilirWafht word! moftivk vnouaaalit dom b lh tttio a lin it. Ah 
II in ttn  vmtopie kaihfiti bli)ft in jtiititn, kan dt kaihtiti «htuitn.

Ondtfbittk dt iiyKtit van Onyx' Its mtl langtf dan iw tt minultn vooidai u 
opnltuw in)ttltfrt. Aan dt kaihtltrtip kan lolidlfiullt van Onyx' US oplitdtn, 
wa! tW kiihfifiK thvijf Itid l eovtnditn kan dt la lh titf Khtintn ab gtvolg 
van ovtfmallgt dnik om dt kaihtltг t t  vtivvi)dtitn.

Stop d t in jtd it ah u abnwmalt dilataiit van i t  diamtlti van dt mlciokathtlti 
waarnttmi Of vtigrolt diamtitj van dt rakrekathtlcr kan op ttn  
jtblokkftfdf kaihttti wgatn. Ot vngmit diamtitv van dt mirokaliittfi 
wofdt htl fctite gtionimlttnt dooiSiubbrlt Incldtnlltfluoiostopit mtl Utint 
vtigibling'el mtrmapping', waarfaii htl gmotit mogtliikt g td tth t van dt 
mkrokathf tf i wonll ondtuothl

Votdotndt flucrawopiiibf vhuaiulle h vwtht tijdtni htl lotdit ntn van 
Onyx" Its of tnbolBd'.ie van nitl dcthvtthtl kan oplitdtn. Ah u d t vwialhaiit 
op ttn  btpaaid momtnl lijdtns dt tmbolhaiit mgittp v triltii S1DPI u htl 
lofdltnfn van Onyx" US toi u opnituw voidotndt vhuakiatit h th l

17 Ab voor ttn  tmboiiiatit ttn  rwttdt injtititipuil mtl Onyx™ US vtitnl a, 
vtrwydti dt adapltf nitl gil i t  kalhtiti. Wanntti dt nitgwt inffOifipji; 
m tl Onyx”  Its kiaai a. vtiwyotf gtwoon d t I t j t  irjttlitvpuii van htl 
pioximalt uiitindt van dt adapiti tn sluil dt nituwt injtUitipuit aan op 
dt adaplti.

13. Na hfI vcliooitn van dt Onyx' US-mjfXlif waihl g tnktlt ifiondtn.
a ipktf ft и dt injtciitipuii ttn fcetlit tn litk i u aan dt kaiht:ti om dt 
Onyx" USvoim lo) tt  maktn

llitrondti volg; ttn  opiwntlt ifihnitk cm dt kathttfi itiiig It  trtiktn:

• Na ht! voitoaitn van i t  Onyx' US- т |« | . г  waiht g t  nktit itionden tn 
lipifttn II i t  kijtaifspuif ttn  b ttijt .

• Vf!vn)dfi allt iptiing gn dt kalhtiti dooi t tn  paai ctntimtit! Iitkkiaihi 
op dt kaihtlt' 'jil I t  atftntn om ttn  Ikh it ipanning in h tl kalhtltisyiittm  
I t  eiftitn
H»gd dt kaiht'ti sltvig vail tn l it i  11 dan in t tr  intllt pohbrwtging (van 
linki aaai itxhu) 10 -  35 cn aan cm d t kalhtiti van dt Onyx' US-voim 
It vtfwijdtitn
OFMtRXING: hf! a nit! nodig om dt kalhtiti m tti dan 70 im vtidti I t  
irtiktn.

OPMtRKINO; dtat ttfhnitkB nitl gtiihikl vooi dt Rtbai kaihtitiv

Portugues PT
Instrufdes de utiliza^ao

Sistema Embolico Uquido Onyx"̂
мщко
A itgbUi;3o N t  lal dos tUA in iim gt a vtnda d tiit dnpoii'nro a mddkoi t  poi 
oidtm dt ctdKCi.

f l i t  dapoiiiivo so dtvt it i  gsado pm mtdk oscom um conhtumtmo piolurdo doi 
piotfdiffltniov d t angiogiaha t  Ot ladtologla nturo-mlcivtniional ptnuUnta

DESCRKAO
0 Onyx' US f  um agtnif tmbdliio kquido nao adtsivo contnuido poi gm 
lopolimtio tVOH (dt tldtflo t  klfool vmilico) Oasolvido rm OAKO (dimtilhuifoxido) 
t  pc dr Untaio mkmniudo iutptnsa paia fom nn um conuasit paia vagakaatSa 
sob Ruorouopia 0  Sa!tma «пЬоко liguidu Onyx (U S ') t  lonvlrtuido poi um 
liascodr I.SitridtOnyx'US. um 'iauodt I.SmIdtOMSO. duassriingasdr 
kil.'oduiao dt 1 ml para 0 Onyx' US t  uma itringa dt gkiodU(io dt 1 ml paia о 
DMSO. Um mkiocaititi dt aplltagio lompaiivtl com DM50 indkaOo paia uso na 
vatcjialuia ntufoiOgica t  uliluado para aetdri ao local d t tmboiiaagic 0  Adapiadoi 
da Imti'act Sriinga (a tttn  Onyx'tCS. vtndido stpaiadamtnit, d um actssOiki 
do m if ma Onyx" US qut t  iiabtitct ama imt rfact tn ’i t  a imnga dt jntioduyJo 
Onyx' US 1 0 ta iftti dt aplkagia

PRINCfPIOSOPERACIONAIS
0 Onyx' u s  t  intradujido aiiavdi de um miiTocattlef nai malfeipa?6fs 
afifiicvt.'ioias (MAVj lob to-miloPuoroicopko. 0 soivenle OMSO dbilpa i t  no 
sangur r  kquidos inttiilkiaa. Itvando d copoiimeio tVOH r о lintalo suiptnsc a 
pitcipitaifin- (t in  sitJi ot a foima dt gm fmboto tiponjoso t  coeitmt. 0 Onyx' US  
iof ma iirtdlatair.tnle uma pelt A mrdlda que о f  mtola polimdiiio solidifiia 
dotxitiiofpaiaoinieiini, tnquanlopticciitovaiomaedalalmfnlt. Cemoo 
Onyx' US nAo t  adtsnm. о mkiocaltltf pode licai cslocado duianit a itaiuayAo dt 
InitcyOn Itrlas t coikmladas t posilvtl elecluoi uma angngialia pos-tmbolUayAo 
lendo 0 mkfocaittti ainda colocado. ptimilindo ao fntdno ticcluai injtcgots 
aikionais aliavdi do r.tsmo miiiocattiti, i t  ntctisAiio.

iN D iC A^6ES D EU TillZA (;A0
A tmboliugAo dt lesoti na vahutaiuia ptiiffika t  ntumauulaiura, uxluindo 
matfbimaydei a iit liovenoiai t  iumoms hipeivairularts.

APRESENTA^AO
O O nyi'U S  tnconiia-it dispcnivtl era ires foimulas dt pioduioi Onyx'- !8 US 
IfVOH a 6%), Onyx'-7<U CS (fVDH a 6,5%) 1 0nyx'-34 ItS  (EVOH a 8%)

• 0 n yx '-l8U S tC n yi'-70U S  Rtcomtndadosquandoaadmiiiiitia(aodt 
iniec(6ts not ptdkuios lei rfrciuada junio ao nicho.

• Onyx'-341 tS. Stcomendada para embolUai componentes tom um Пихо 
iupeiiof t  uknadoi dt giandts dimtnsdn

c o n t r a - in d ic a ^Oes

' ScientificInduiltltilSenit 7 .ModelN0(5) 170VSI-0740,740VSI-0751,Via! 
Allachmtrn Na OA- 0570-010

0  Onyx' US nao t  mdicaoo para U50 tm  t  tb n  pitmalu/oi (<  1SOO g) ou ndiv du:s 
com uma unuheitnua htpatica signihcativa

COMPLICATES POSSfVEIS
Poiiiveh fcmplicaioti indutm, mas nio st limdani aostgumt

• Htmaioma
• Tiombost aiteiial



EvfTtoi t«)u№ i(0) «Koftpasno. i>ombsi«.
Asmionamcivo da catetet 
ftupl '̂ra do M irtn .
Ati^ii^ao do diipoiilivo t  fflovoarnto do naldr 
Acideatfi hMionigKOi (u p w i « ifiiia t pfrfuu^io.
Alt(ia(d«s hemodindnikas lOdusdai pda «fflPo<t:a^ao podm afifioaF (ompo:aviFS ArnoFrApKai
Complita<6«  hf nondjkai itfaocnadas com tf autiva» d< afoic^ao do 
caUltrapritionada.
b lat comphu(M> й ц и г т ш  о» htmond^ius podfn ctFgnar vino; d<ki((( 
ncj'olbjkoi hinaeftalso potiivdmanlf none.

ADVERTtNOAS
Evilt 0 ina de dopojiinw de eletliouoleriaa^Jo monopoUtfi paia a mffffia 
(KWdkade maMonna^ids aitrnovmosai reiebtah o« de fistulas atteriovenaui 
enbolizadat com oOnyi" lES devido A posubdidadedf fo<ma{io de aicos 
e(dtui(0! tom о metal tlolalo ettstente no Onyn" IE5 Utittn os disposlttvos 
bipolatettomiuidada

Este dispotAivo d fometido cSTERKlZAOO e destina se apenas a юта 
linka ueba^io. Nio leprocesse nem lo-estet dief. 0  reptotessanento 
e ̂ ^e^tenltfa;ao lunenum  os nstos de inlettio paia c doente e de 
(ompicmetimento do detempenbo do ditposKno.

• Use apenas at seno;at Onys’*  t ES pata injettat OMSO e Onyi" lES, As denan 
seiin^as pcdem nAo set tompaliveis tom о OAtSO.

• Usai apenas mitrataieietes da evj icmpa!t»eis tom CMSO. Oubos 
mkiof ateteres podem nio set tompainrets com OMSO e о tea use pode 
оор'па’ evenios tiomboembolkos devido A dejiada(Ac do tateief

• ConS'dete sempie о poiential dr mterat(So do Onys’  US tom outios agentet 
eraboticos, poi e>. tianoactilaies. espitais levesliCas, pa/wulat e/ou esfeias 
embolicas.

• A efflbobzatao para ociusAo de vasot sanqolneos t  an  ptotedimento de 
eJnado iitto  0  protednento deve set eiecutado pot um etpeciabsu ton a 
devida foimatio en Interyenjoes pehMntas ou oeutolbjkas e um prafundo 
conhecimenlo da patolopla attala'. (еслкас an^ioprafitas e embolitatao 
supeitelecina

■ A anqisanatomladodoentrdrvf setfaietAvHA:o<Dca(Aodapo!ttade 
niifocateteres mim lool que se entotilie distal at iamifiia(bes atletiais que 
possneimente podem estai a impa-' am nemoaa.siano

■ Oeve tontidei Ji-se a uidaap Js de una espita! de atorapanhamento 
se a anpiopi jfia demonst tai que a uienapem venosa da mafioimat Jo 
atteitovenosa (MAV; apaiece qaase en  simult jneo tom a opaofitatlo 
aitenal.

■ A solidlfiusjo preiiulun do Onyn' lES pode otonei se о luer do mitiota’ete; 
eniiai em tentatio tom qualquei qoanneade de toliisJo salma. sanque tu 
meiodecon'.iaste.

■ Uma suspensJo inadequada do tJntaio pode osonei se nio mmutai 
tontmuamente о Опу>* lES duiante о tempo netessatio. о que oriqira 
uma insualuasAo nuorostdpka Inadequada duiante a apikatao infrese о 
Onyi”  US inediatamente ap6s nissurai. A tedimenia(Jo do lintalo pode 
otonei no sennqa se a injetqSo do Onyx'” lES fa  letaidada, onqiiwndo 
uma frata vbualieatJo do O n y i' LES duiante a injetqio, bem tomo uma 
embol ja ; io  nio also.
0 uso da Adaptadoi da Inieifate Seiinpa Catetei Onyx' lES lediiti'i 
0 desiqnado espaqo motto do mitwcaietec A nio tealua(io destat 
tontideiapiet pode oiipinar шла entboliza(io aiidental

• Censuitar as Intltutdet de uti!iti(io do Adaptadoi de Imeifact Seiinpa- 
Caletei Onyx paia obtei uma bsia de minoatetaes tonpaliyets e 
■nfoimapbes sobte etpapo mono.

Ao iniftta: 0 Onyx' Its, a *nuali/a(ao fluaostop'O deve levelai о Onyx' US a 
aeiioira о liimen do caleiei Detomentiaimn que oblenba imaqioloqu fiuoiosrdpica 
antes de akanfar о espa^p motto minntto do caieie: -f adaptadoi pata visualiMr о 
mateiial emboliro ao sa<i aiiavds da ponta d : catein

• Use apenas piesiic do poleqai paia injettai о Onyx' US. О uso da palma da 
mio paia axanqai о Embolo pode onpinai uma luptuia do taieiei devido a 
urn fiiesso de piessuiuaqio na rxentualidadr de otiasio do uteter

• iiijecie 0 Onyx' lES e DMSO a um nano lento e estivel, nio supf lioi a 0,3 m l' 
minuio Ci estudos em animals lexHaram quo uma infet;io iJpida dr OMSO 
na vastulaluia pode ottqinai vasoespastno e/ou anpkinettote.

• M o  peimila leduxode mais de t tm de Onyx" US sofcre a ponta do tatetei.
A anqlo-atquiiettuia, vatoespasmo, lefluxo extesslxo de Onyx ou mjec^ac 
ptolonpada podem dffitultat a lemopao do tatetei e apiBtoname.nto do 
tatetei A uiilitapio de piessio eitessSa para lemcvei um taieiei uttobiliudo 
pode piovtxai hemoitagia intiatiamana giavt. Orstonhesem-se os efeiios
a longo piaio de um taieter aptisicnado que peimaneqa itum patimie, mas 
podem ir.thili poientialr.enlf a foima;io de toigulot. infetqio ou mi;ia(iu  
do laietet

• NAC inietiompe! a Iniotqio de Onyx”  LES duiante mais de dois minutes antes 
de nova injecsio. 0 Onyx' US pode soUddStai na ponta do rateter ottqinando 
aociusiodo tatetei. e о usode piessio ext estiva paia desobitruii о cateter 
pode oiiqinai a luptuia do mesmo.

• A visuaba;lo fliiomstdpitaadequada dexe set maiilda duiante a aplita^io 
do Onyi'lES caso contiirio pode otoiieia rmboiuatio dr xasos nan aKia 
INIERROMPA a aplitatio do Onyx' LES se a visualuatio se peidei duiante
0 piotrdimento de emboR/atao e relome apenas apds о leeilabriefifflenso 
da vlsuabaqao adequada Testes irvriaiam que о extesso da piessmUatio 
e luptuia podem otonei se 0,05 ml de Onyx" US Ioi inje nadc sem 
visualuaqio da sua saida na ponta do tatetei.

• AumentodaiesisifotiaainjettiodeOnyx'lES-Rarrairietsio Nicienie  
limpai ou ultiapassat a lesistencia exeicmdc piessio aditional na injetqao. Sr 
isto otonet, dr:etmine a tausa da lesa Attia (ptu ex . ctlusao do Onyx' LES 
r,o lumen do tatnei) e lubstitua о tateiet. 0  uso de piessio eitrssiva pode 
onpinai a luptuia do tatetei e embduaiio de ireas nio pirvistas

• Nio Irnie desobstruu о mkiocateiei ou infettai qualquei mairisal atiavds 
dele apos о uso do mesmo tom о Onyx”  LES. As tenta'jvas de dnsobstiuqao 
do tatetei podem onqinaiafoimasio de Emboiosou a emboiiiasio de uma 
iieanJopieyiita.

• Uma itsposta infUmatoria subaquda ao malrnal pode otonei se о Onyx'* lES 
sab paia foia do espajo vastuiai, tomo A possivel se a paiede do vaso estivei 
tompiometida.

liKpetciofse a embaiagem do pioduto antes de utRiur. Nio utiiuai se a baneba 
esiAtH tstlvet abeita ou danfiicada

Utdieai antes do It,-sal do pa /o  de vaUdade

Rev*|a as lnitn)(des de Utilua(io do ratrlei e do adaptadoi da miriface antes 
dfutiDaaio Onyx" LES.

(ettl<tqu^sr de que os cateteres e acessdries usados em tonlacTo dkecto com 
0 polimeio do Onyx' LES estio limpes e sio tompaliveis tom о mateiial e nio 
despolecam qualquei piecipfSaqio oudegiadapio apds о contacta Consultr as 
lespettixas sec(des dr AdveitAntias e Indkaqies de Utiiiaa(io

Aguaide alqiins segundos antes de lecupeiai о mkrouteter apds a in i«(io  de 
Onyx' US. nso contiirio о Onyx' LES podeiJ fragmental se para vasos nio alvo

Oifiiuldade em letirai о cateter ou cateter prtso pode acontetei poi um ou mab 
dosiegulnwsEatioies:

• Renododecitetecleaqiopioloiigado
• Алдю-aiquittctuia Atalfoina<6es aiteiiovenous muito disuis 

alifflcntadas per pedfrulos aftimtes, alongados, pequer.os ou tonuosos
• Vasoespasmo
• Refiuxo
• Tempo dehfecvSo

Seleccionr cuidadosamenir a txtfocaqio do catetei paia leduen о ibto dr 
apmionamenlo do catrlei e gha о lefluxo para minimUar os fattoirs ftslados

RrOuxo do Onyx' LES ao Itmgo da ponta distal do miirocateiet Paia alAm do listo 
de compticaties isquAmtas devido a emboliya^is acidrnlal. um irriuio sfgnifital^vo 
pode advii do apiiswnammti) do maiotaieiei diArubando a sua iemo(ic О mertante 
de lefluxo atritisiri deve sei sempie tontpaiado tom a ang>o-aiguite(Uira da 
mattotma(Jo para minimitai a iisco de embolUaUo atidenlal ou difkuldaar de 
iemo(ao do taletet. No gnal imnimne о irOuio oaia menos dr I cm ao longe da 
ponta disul do mkiKatetei lodos os demals latsotes podem afettai este limitt.

• Se a lemofio do tatetei se loinai difitii, a ptotedimento seguinte pode 
auiiiiai a iecuprta(Jo do tatetei.

Рле tunfadosamente о tateiet para avaliai qualquei irsistAntia i  
ie.ms{So
Remova qualquei'Wga'no catete> se serina-'guma lesisiAntu,
Ехеца suavemenle iiac{io sobie c uteiei ,'teica de 1 *  rm de 
disteniio sobte о taieiri)
Atantenna essa tiattie poi alguns segundos e depois solte. Avaiie a 
tiacqio sobie a vastu^tuia paia minimitai о risco dr hemonagia 
Este piotesso pode set lepetido Inteimiienlemenie ate о catetei lei 
sido letuptrado.
At utauai nkictateteret ext. nic apiitai mais dr cm dr iiat(is  an 
tatetei a fini dr mmimitai c risto dr separa(ic do catetei.

• Nocasodecateieiesapilslonados
Em snuatoes tbnicat difkris, pode set man segum driiat um utriet 
orentado poi Ituio sangulneo no sislenia de vastubtuia. rm vet 
de aiiisiar a ruptuia da malformaqao r. tonsequmiemenir uma 
hrmomagia. devkioa se apikai de.masiada tritf io  num t a t r »  piesa 
isto A conseguidci eslkando о catetei e conando о eiio petto do porno 
de entrada do atesso vastuiai permltinao que о tatetei pemareqa 
naatiAiia
Se duiante a trmo;is о catetei se pai'ui, podeii otoirri migiaUo 
pioximai ou eniotammio do catetei.
Deve set tonsideiadairstetqae tituigita. exetulada no mesmo dia 
paia minimuai о iisco de trombose

ARMAZENAMENTO
A.tnatenf 0 Onyx' LES e о OMSO a uma tempeialuia entie -20 e SS ’C Antes de 
utditai, manlenha о pioduto a uma temperatura enire i9 e 24 Ч. Se о pioduto 
tongeiat devido a nposkio a tempetatuns mais baiias, drttongele a temoeiatuia 
ambientf antes de utibat

IN D IC A TE S  DE UTILIZA^AO
Abanr 0 Onyx' LES duiante peio menos 20 min uses mimamistuiadoia do 
Onyi'lES' numa (onfigura(io de S Continue a mblurai alA estar pronto a 
inyettai 0 Onyx' EES segundo 0 passe 7.

' Scientific Industries Geidei AAodel No(s). UOV SI 0240.240V У  02$1, УШ 
Att4tltnient No OA- 0570-010



2. Confirm» i  colouyo an mioocJiMf i torn uma injK^Jo do dt 
contrastf srf'jndo g pio(rdi.m»nio inttiirriienal.

3 trri^od 0 (cnnasir do (ubc dc mkigoairlR (am 10 ml d ( io>u( m  u Ihu  
De'iit a irrinja iigada

4 Enihtr 0 fipaja mono no (a if tn . aspno t« u d «  0.» ml do OMSO «idril 
f *  J paia uma i f ’inga Onjm' US df I m) ln )«tt c OMSO no rrk/o<aiM»( 
de aptka{4o »rn «Hume suftflenie para enOitr о e(pa(o mono do (aieter 
Conjulte 0 rdlulo do caleler de ар1ка(ао paia otiler a InfoTmaUo do volume 
df eipa^omotra.

5. Ac f  «(her a lennga com Ооя" US, aipbe <ека de 1,1 m' dt Ony»" US de
maneka a que a cade^a do plstio Fique aKm da Imha da graduatdo de 1 ml 
no (Dfpo da leimga.

NOTA; file  volume fjira d f O nyi' t£S setd usadc pa»a eniher (pieparat) о 
adapiado'daioteiface.

i  f r u i ie  0 adapudor da imeifa<e a «erjiga

7. Injette 0 Onyi’'  Ш  atravds do adapladoi da interlace ate a extremidade 
dutaf da cabega do piiUo eaiai uniforme com a linha de graduaUo de I ml 
no cotpo da teringa.

5 Qualquer evceiso de Onyi* US na pooia do adaptador da Ime.'face pode set 
limpo (om urn pano Itmpo e seco lem paniculai.

9. He nova a seringa OMSO do (ateler, entlsa em messo e lave о tabo com о 
eguilibrre do OMSO

iO Entaixe im edaam eraa seringa da Onyx'* IfS  м  cuho do nwrocaterer, 
cerli^cando-se de quo ndo eiHte nenhumar no (ubo durante a liga(ao

Ч . inject* 0 Onyx'* I  fs para deslocar 0 OMSO, Com base na pratica clinka,
recomendanos que о Onyx" US seja miectado a um ritmo estivel df
0.16 mirftHrutos (0.25 rnlrSO segundos). Nao eicfda 0.3 ml/minulo

5e nio misturar cononuamente о Onyi~ US durante о tempo necessdrio 
(20 minutes), hso pode otsgusar uma vtsuabatio lliiotoscdpka inadequada 
durante a aplKagio.

Itgecte 0 O r ^ ”  US tmediaumente ap6s melurar, A sedimenlatio do tdntalo 
pode ocortet na seringa orlginando una fraca visuatUa(do do Onyx'* US durante 
a m.ecgSo

Use apenas pressio do potegar para In.leclat о Onyx" t f  S. 0 uso da palma da 
mdo para avan(ar о dm bole pode origmar uma ruptura do tateiet dcvido a um 
excesso de precsuruagdo na evenniahdade de oclusio do cateter.

Imerrompa a Injecqao se nio visuajlear a urda do Onyx" U S  na ponla do cateter. 
Em case de obslrugio do cateter, podeta oconei о eitesso de pressuriaagio do 
mesmo. Certflque-se ronlinuamente de gue о Onyx* US esU a sair pela ponu 
do ca’>eter durante a mjecqia festes reveiaram gue о excesso da pressuriaaglo e 
ruptura podem ocorrer se 0,05 ml de Onyx" US for Injectado sen veualua;4o 
da sua saida na poma do cateter.

interrompa a injecglo и  sentir um aumenlo da resistincia na seringa. 0 
aumer.to da fotga da in;e((ig pode dever se i  obstrugio do catetec A injecqdo 
(ontmuada tsum cateter obstiuido otigiruta a ruptura do cateter.

Nao interrompa a lnlec(Ao de Onyx" Ш  duranie rrsais de dots minutes antes 
df nova injecgdo. 0 Onyx" ICS pode soiidlfkar na ponla do aleter orlgmando a 
cclusio do cateter. e о use de ptrssao excesstva para desobstntir о uttetet pode 
otigCnai a nrp'utra do mesmo.

Lntenompa a InjecgAo se observar ona ddatagk andnsala do dilmetra do 
mtcrocaleter. 0  aurtsenlo do dUmetro do microcateter pode slgnittcar gue 
0 cateter esti blogueado A methor marietta de detemsinar о aumenlo do 
dtimetr* do mtcmcatetec i  at raves de tluoroscopla de tnOddiscU depta a baiio 
amplia(2o'ou com um procedimentode'mapejmento do caninho', rxamlnando 
a motor settle possivfl do mkiocaietet.

A ytsuatiuglc lluoroscdpica adeguada deve ser mantida durante a apHcatlo 
do Onyx" lES case am trir»  porie ocorrer a embotiraglo de vasos nlo atvn 
MTf ЯЯ0ММ a apllcaglo do Onyx" US se a visualuatlo se peidei liuranie о 
proredimenie de embokugio e letone apcisas apPs о reestabeteumenio da 
«sualizacao adeguada

12. Nio removao adaptador do catetec se for necrssiiia uma segunda seringa 
df Onyx" US para uma embota(Ao, Quando a nova sermga de Onyx" ( f  S 
estivei pronia, basta removei a seringa vacia da extiemidade pioxima.' do 
adaptador e encalxai a nova seringa no adaptador

13. Apdi a tonclusk da iniecgao de Onyx" IfS. aguanle alguiss segundos. aspire 
ligeiramence a sermga e puxe entao suavemene о cateter para sepata' о 
mclde do Onyx' US.

Em seguida, encomia uma iAcnka de recupecajio do uteier opcionai

• Agaaide alguns segundos asds a condusio cia injec(lo de Onyx™ lES e aspire 
ligeirameme

• Kemova ioda a fotga do cacecei puxando alguns centimetfos da iiacgio no 
caietei para crui uma bgeira tensao noseu lesperiivo sistema.

• Seguif fiimemenie о caleser e puxe- о com um movimenlo subito do pulso 
(da esquerda para a dufita) 13 - 1 S cm para lemovei о uteier do molde 
do Onyx™ US.
NOTA; Hao e necesslrm puiai c calflei mais do que 20 cm 

NOIA: tsta t f  спка nao (oi qualrticada para os cateteres Rebar

Suomi FI
Kayttoohjeet

Onyx'̂ -neste-embolusjdrjestelma
HUOMiO
USA n luttnvallicUVi lajoiitaa laitteen myynnin laafiaiille tai laaliuiin valtuutiamitie 
heniiddHIf.

fa li laitetta saavac klysiaa vain laaSaiit, joiU  haltitsevai peiusteeltisesti 
angiogiatisrt |a peikuiaannel interventiot

KUVAUS
Onyx™ tES on liimaleq nesiemainen e mbotnen ame. Se koostuu OMSO hon 
(dimrtyyltnkliioiiidi) liuonneesta EVOH (eieenivinyylialkofieli) -kopotymeeiissa selu 
suspendoidusla mikionoidutta tanuatiiaulsef sta. joU  muodosiaa vnuaCsoimiin 
larvictavan kontiastin lapnralaisussa Onyx nesie e.-nbclusjarjeslflma (lES") slsaltaa 
yhden l.S inl:n pulton Onyx' US ia. ylsden l.S mlin pulton OMSO ta, kaksi 1 ml n 
Onyx' tfS -luiskua jaybden I mt:n OMSO-ruiskun.Cmbolisaatiokohlaan paasuan 
OMSO ybteensopiviia. neefevaskulatuarrseen kaytidon saikoitetuka mikiDkatrlrdla 
Eiikseen myyiava Onyx" US-iuisku kalfiiiliittymasexitin on Onyx" US 
jaijestelman lisalatvite. loiia saadaan kaytloliinyma Onyx lES'-syottdiuiskun ja 

sydttokatetiinvaUle.

TOIMINTAPERIAATE
Onyx" IfS  syilftain mikretaleliin lapi *аИ |то 1авктоерати(1НмГип1аап(А1гМ) 
lapivafaisussa. OMSO iiuobn hajoaa veiee n ja kudosnesietsnn fa saosiaa E VOII - 
kopoiymeerin fa suspendoidun (ancaatm In sdu siemmaisekii ytitenaHeksi tutpaksi. 
Onyx" lES ffluodortaa viiHtdmassi kuoien polymeensen tulpan kiinteytyessa 
ulkopuoletia stsaanpaia samalla kun se eienee distaaliscsti suonessa. Koska 
Onyx" lES el ole bmsauSuva. mikiokaletn vordaan jattaa paikaleen suontettaessa 
hilaiLi. tialliltvfa rnjektioita Embotrsaat'ion jatkeinenangiogiaba vordaan suonstaa 
miknikateirin ollessa paikattaan. Tama mahdollisua Ituinjekiiiiiden antamiseii 
larvittaessa saman mikiokaietiin lapi.

KAYTTOTARKOITUS
Leesioiden embolisaatio aareis - fa neumvermionistossa. mukaan lukien vaitimo- 
laskimoepamuodostumat ja bypervaskulaarlses tuumoiit

TOIMITUSTAPA
Onyx" lES on saatawssa kolme lu luotemuotena, Onyx'-U  lES (6 Ч  EVOH).
Onyx" 201E5 (6.S H  EVOH) ja 0nyx~-34 lES (8 H  fVOtf):

• Onyx"-181£5 ja 0nyx~-20 ttS: suositeltaan arnettaessa pedikketi-injektioila 
lahflli taudmpesaketta.

• Onyx*-34 EES suosiseliaan embohsoitaesu suuremprvittaukusia ja 
laafempiaukkoisia osia.

KONTRAiNDiKAATIOT
Onyx™ EES ei ole laikottettu kaytettavaltsl keskoslile (<  ) SCO g) rat henkilolUe. jotlEa 
on huomattava makun vajaaioimmta.

MAHDOLLISETKOMPLIKAATIOT
Mahdollista kemplrtaatioita oval muun muassa seuraavai

• tiensatooma
• valbmouomEioosi
• iskeemiset lapahtumat, jstka johtuvat emboEisesta slictymiseKa, 

vasospasmista tai tromboosista
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HU0MAU7US: П тЛ  y lir n i ii i in m  Оп/к”  US -ra iiia  
iiittymaioviUinfn (Hi) UyitoSn

6. liiulitlt>nayoviTmri;isliuun.

7. lt4rttixOn)f«“ US ia hittymaieyitiimfn Upi. кчлян mannan SKiaalipa^ !•" 
lauRrjKkun I mlnmnkinnankaiKU.

Й Xaikki jrlimaaMbtR Слу>'*1Е$ voidaan pyyMuapeH i>ittyniasev:tlim(fl 
kaifHta puhtaalla. kuivaila, hiuklatHlamalla lanalla.

9 Pohu DMSO-ruisli» kalftrisu, ykiayaja ptst luHkftketopalla OMSO.Ka.

10. KhdiHa valitiomaiii Onyx™ US -furtkii tiukast! «ikiokalt tiin kf skioon >a
vaiffiiita. H U  kHkiMsa ti ola iimaa yhsiyumiwn aikana.

1 '. Syi/ayu DM50 irvekroimaila Oityx'*l{S. Кйю««1 kayunncn p«s«ftila  
suwnrtaan, H ta Олуч" i£S injtkiaidaati lajaisfOa 0,14 mi в 
BiinuuttiPopt'jdHIa (0,25 ml 90ukuBBiisaj.AU ylita nopfutuO,] ml 
minuutisu.

Jos Oflyi** 1 (S:ia <i sekpitrta |askuvasi! vaadhlua alkaa (20 miiHNlilal. 
stuiauksma saatua oka miumalOn yniulboinli lapltalanusu mjtktnnnin 
alluBa

Iryaktot Олух' I t s  nitlotiusU stkomarnisan jalktfB Muulom voi upahtua 
Untaalin luiotcytymiBFn rahktnsa. n IU  johlaa tmo.von Onyx’*  L£S Ni 
vsuaiisoitstiin Inffktion aikana.

KayU vain pHikalopainHu Onyx'* IQ  in injakicinUiii. Kammmrn lUytio 
ruiskun maniUn painamisHn saattaa aiheutua kalHm  rtptamisHS ykpainwt 
laku, {OS kaifin иккн И ш

I opela injekiks, |os Onyx" US in ft naM5 ultvan «!я kattitin kai)«ti. Jes 
kaiftn tukkfutuu, voi Upahtua ytipainfiswmiisfn. Sfuiaa jaltuvasli Onyx’* IQ  
mffkOon ajan, ena Onyx”  IQ  t«l»f u !«  kaittiin kaij«ta. Kokff i oval 

esoltunfti. HU ykpainrHiumintn ya irpaama oval rsahdolltsla sfvtaiiksia, jos 
mjfkuidaan 0,05 ml O np" ttS:ia fila  naMa stn luitvan ulos katfOin ka^HU.

lopHa injtktio, jos iunuu hukntyvaa vaiusta. Aatnii saaRaa olla 
tukktolunui, Jos injfkloimiin larvi’uan tnomman voimaa. Jatkuva injfkieiflti 
lukkftilunrfufn kaltpiln athtvnaa kaiHim rfpfamiun.

Ala kHktyia Onyx”  I Q  -mjtktiou yk kakden mmutilin ajaksi f  nn«i sf uiaavaa 
Irafklotfitia Onyx”  I f 5 -ainf saatua kiinitytya kateoin kaijfssa, mika Johlaa 
kattliin Nkkfulumisrfn. XatHrin (ytijMiUmin«t luakisfila pauwflla saaitaa 
aihMtUa kaif ein rfpfkmisfn.

(opf u  injrk tointi, jot havaitsft katrlrin lapimKan kasvaisff n 
арДвогтааГаО MikiokalHiln iapimlUB kasvaminffl voi m nkiu  
lukkftituntiiu kaiKna. MIktokatttnn Upimiun litays voidaan maantua 
partuiltn kalQobksivaBlamisOaoratkaputu plHiftia wiiirnmiksflta 111 
'iif kartutoinsf npiirella', jotu tutkitaan mAmkatetm spsirin mahdollinrn osa.

Onyx' IQ  -injfkiioB on ’uikkailuva niltavMl lapivaUisun avtiNa 
loimtnpitrfn ajan Muotoin saaiua Upahtua muun kuin kohtefna olfvan 
woofR fmboliuatio. in  visualisoinp mtntlHaan missa u lu n u  vaDsmsa 
fmbolivaatiotoimfnpiiftnaikana, KfSKtYlAOnyx'lQ-iBjfkicimi, kunnot 
ridtava vnualisointi on palautHtu.

12. Jot fmbobtaatioon tatviUais loinnn Onyx”  US nnsku, ala poisia sovitmu 
kaltinsu. Kun uu(i Onyx”  US - rvisku on valffiis, poisu tyhja ruitku 
sovittlntfn pmksHraaJlpaasta ya №  uusi ruisku tovdiimrfn.

13 Kun Onyx”  US 'injfkiio on valmit, odoia mujuma sfkunii,aspiiol rultkua 
hifman ja Inou sittf n katfUi Оля”  US -amtHta kfvyMti vfiamalla

Sruiaavatu on fsitftty vaihioeliiDintn kaiHiinpoisiottknakka:

• Kan Onyx”  lES inifklip on valmis. odoia muutamia leiiintfia ya aspiioi 
siRfnhifnan
Po<su kaikki 'loyu* kalftiisia vrumaKa k ilt  :na muuiama sfntlimeui 
kfvytn vtdoii luamiitkti katHiiyaijfstflmJan.

• Pida tiukasli kiinm kalttmta ja poisu st Оля”  US -ainf n ta  vHamalia 
10-15 (m ropfaHa имеГпккепк'а (vasfmmalia oikfalif). 
HUOMAinuS: ft oie taipffn vftaa kaitiiu  fnfmpia kuin 20 im.

KUOMAUTUS: Taia If xniikkaa ri elf hyntaksyny Retyaikaif iitiH f.

Dansk DA
Brugsanvisning

Олух̂ ** fJydende embolisk system
FORSIGTIG
tiolgf amtiikansk lev (USA) m i dfnist rnhf d kun satlgf s al fn lae^f f  Kn p i fti 
!r^n Astanlf dninq

Of nne anctdn-r^ nsa kan bre9ts a( laf^ft mfd tn  ̂ iiindij lo n lifb f  af aiipioijraft 09 
pfikuUnfi«f(vfnlicnspio(fdi!it'.

BESKRIVELSE
Onyx”  IQ  ft  ft ikkf-kUbfnde, Oydf.ndf finbolsk slol btstifndf at kVOH 
(f ihyltnvinylalkflhol) lopolymti oplost i DMSO (dimethylsulfoiidi 09 suspendtifi, 
mikronhfift tantalpuUf 1 tom konliastmlddfl til vHualtsfnnp undri fluarmkopi 
Onyx f  ydtndf emtofik i^ tfm  ( IQ ”; t f t t lra f  *1 1,5 ml h jtU fjla i med Опя”  U  S 
ft l ,5 m lh<ttt9iasmfdOMSO,ta 1т ! 0 п я ’‘ (̂ '̂|<’<1̂ Р'"’9» ? '* |1ьг o^dn I ml 
OMSO spio|tf Oft anvtndK f t  0M50-kompaiibe!t Indfeimpsmiktokatetei, sum ft 
ttidturti td bruj i nfurovaskulataien, iii at cpri adqan^ td embotisrnnpssifdft. 
О.пя”  IQ  sproylHkaifif f jifmeOadfadaptettn. som selpn stparat, f t t  ifhf not 
til О пя" tQ  sysIfmft, d «  (ut>9f i f i  tsm en ptaenstfladf metlfm О пя”  t f  S- 
mdfoiirgsspfoytfn 99 tndfoiin^skatftf'ti.

DRIFTSPRiNCIP
0,iy x”  u s  If n f «  ijfmifm ft  miktokalelfr 09 Ind i AVM uiidff ruoreskoptsk 
kontiol OMSO-soivrnsm spifdct 519 ind 1 biixlrt 09 df i ntftslitialf aatskf109 'it  
SVOH topoiymtttn 09 dft susptndf ifdr lantaipalvf t nl at ptapftpi'iftf In situ tnd t 
fn svatnpfl kohatifni fmbeiut Оля”  US dan.Tft mfd dft um m f fn hindf, nit 
polymfitmboiusfn staiknfi ha ydfrst t f  Indfitt undri vardringr n m fif distalt 
i kaitf t. Oa Опя”  US 'Чп kla'bft, lun mikrokatf irntt f  Itf iladts p i piads. mans 
dff 9» п  iangsominf. konliollrrrdf Wirklientr. Of r kan (otrlapn angiogiafi r /tri 
f.mbo<:Sf rinpf n mfd mdftiingsmikiokaitttirt pi piads, hvtlktt 901 dft muii9t lor 
lig fn a l givf Onr injfkiionf 1 via dft sairanf т1к19к.1>Нн, hvn dri ft nadvrndi9t

INDIKATfONERFORBRUG
Cnbolisfting af ianionf 11 dm pffilttr vaskulatui 09 nt utavaskulatutm. hnundf t 
ailfiiovfnesf misdanntisff 09 hyprivaskuliif tumwH

LEVERING
Onyx'iQ findHiIffpiodakllam ulrtingfi Опя“ -13 US 6 % IVOH),Onyx'-20  
IQ  (6j  fVOH) 09 О п я "-14 US (8 % EVOH)

• 0пя"-18  IQ  09 О ея” 'М  IQ  Anbtfalfs, nit d «  ska! udlitfs fiiurttn iif 
pfdikflinifkttonft UH pi mdus.

• 0 п я ” -34 IQ : A.nbHalfs I4 imbcbstiing af h»,if rt (low 09 stonf fistulost 
komponfntff.

KONTRAINDIKATIONER
О пя" IQ  ft  ikkf inditfift tit brag hos lor tidligt fodtf spaalbom (<1 500 9) fllfi 
pf isonti mfd alvortig Ifvf (insuffitlfns

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER
Df potmtiHIr komplikalionrr omfattri. mtn ft ikkf brgiasnstt tiL

• Ha>maton.
• Arifnfl Kombost.
• Iskarmi (oiirsagf t af rmbohsk vandring, vaseipismf, uombosf.



lUlf tn, dtf SKidH fast 
Ka'.eletnipnjt
Arwidningtiss vandfinj 05 afsatniisjfns brvijtlsf 
Kf(Dciihasiskf ulyUri vaslii;l<«( tuptur prtfoiatICR.
Himodynamakf fetamliirgfi Kxliicttfl af sftWrsRiingfn lian irsulw f i 
haMTcirPagiske korapiikatiiHKt
Ncnatiluglska kwRplikilionrt fnbumirt lotseg pi udtagning af del fangfdf katf’iK
Dnsa jstfmislia alln natmoirhagiskf konpl uirenn U n  frsultan i 
fonkrttgr nejiolog sk( funkliamdebci! 09 imiligyis d»d

Pga nuhgV dm  fw cMtrisk gnstdanncba mcd unukncui’ai i Ог-у!* US- 
mataiialtt slusi brugen af monopoUrr flrksrokauitiKniisqsaneidiMngat &l 
kiniighk nsfksiofl af bAWd «  aH»i arttrtownas» fmltr fmtKile««< mad 
O nyi' ICS undgis Bipolait ansidningrt ikal anvaisdas mad foisigiighad.

Danna anotdning laveras STCftH tg  ar Inm Id afigangsbrug. M i jUa 
ganfeiatbaidas alar rasianDsatas. GaiifMariiafdniAg eg tas (anhaiing agaf 
nwlane tea palfanlinfaktion og funktiensfajl vad awdr.Ingan.

• AnvfR(i kun Orsy»' ttS-sprijtafiia til injaktKm af OMSO eg Onys'US Andta 
spiajtat ai mukgan ikka kcanpatibia mad OMSO.

■ Arwand кчл av3 OMSO-kocrpatibla mikiokalalia. Andia mikiakaialia 
a( mi)llg»i> ikka kompaiibla mad OMSO, og datas bnig kan lasuiwa 1 
tTumboamboiiska tvardflsarpga kaiaiaibirnngalsa.

• Tag aSiid rii'koan loi at Oryi”  US mtaragaiat mad andia anboleka stoffai 
i baiiagifting faks (yamMirylaiai. balagta spiaalai, paitiklai og/allai 
emboirtka staaiar.

• CmtolUaiing mfip at okkhidaia biodkai at an hejnsAopwaduia. Piwaduia.i 
skal udftiat af ал ipanaili*. .mad dan lalia aifanng I na jfofsgiska afla; 
paiifaia mdgiab ng at gitmd'igi kandikab li! dan patdfngl. dar ska! bahandlas, 
da aitglogiafiske taknikkai »g siiparsalaHiv amsoltsaiing

• Pallafltam angiogiafnka anatom) skat «aara tilgjangaOg for pljiarksg af 
mikrekatataiipidsan p i at slad. sam ar disuli for attaiiagiane, som patrniiall 
arnaKatankianianaisa

■ Sanlidlg splralbisig b«i cvatvajas. bvfe angiogiafi visar, at van»s diatnaga af 
AVM (famkorairei rjaslan samtWig mad atlafle! opattfikailcn

• Piaamaiu' staikn'ing af Onyt* US kan opsti, h*is mikfokataiaiais luat 
kommai i kantaki mad fytioicgisk uitvand, blod а!1а 1 konttaslmiddai, uansai 
maangdan

• Undladabaafkontlnoailigtal bUndaOryi'lcSidanpiktaevadatidkan 
madfet a uti!sti£kka!ig tiispansion af tan'jlpulvaiat hvilkat kan >aiultaia i 
ulilstiTkkalig fluoioskopnk yisuatbaimg under indlonng. O nyi'U S  skal 
injkafai isaks after blandmg Kvts Onyj"* US injekwnan foisinkas, kan if. 
(diekdm.ma bundf^ldning af tantaipolveiet i spiajfen, hvitkel kan inulteie t 
tinge vituafiseiing af Опуа' ItS  undei iisjektion

• Bftig af Or.yj”  US sprotte-kafetet gtajmeOarteadapteien »H lediueie 
itilkrakaieteiels maetkeda doda tun. K*is in  ikka tagas da nddYandiga 
hansyn. kandaf madfsiautilsigtaiambolssaiing.

• 5a bfugsanvKisingan til Onyx ^p'«^l^kг!etel guensafladaadaptaieii loi an 
llste Bvarkompatibfa raibokaiftiaog oplysningatcm d«da lum.

W i Onyx’*  US injlcaias, bet dan flootoskopska visualhanng afslwa Onyx'* l£S 
vandting gannam katatatats Inman Ronioskopisk biHadda.nnabe a4afa!ts, indan 
dat mmimala doda lun lot kateiaif. + adaptaian nis ffibp. at visvaHsara dat 
amboliska matehala, indan dat nil ud af katataispidsan

• Tiykkunmedlomnsalfmgei!n(otalin)kataOnyx*US Hwhinafladan 
bniges til at ttykka stamplat nad. kan dal tasuKait I katatamiptui pga. 
ouemyk I iilfsida af katataiokklusion.

injkai Onyx" US eg OMSO mad an iangsom, konstani hasfighad. og 
ovaiskrid ikka 0,3 m!/ mlnul Oyiastudiai hai nisi, at huiiig injaklnn af OMSO 
i vaskulatuian kan madftm vatospaima og/aliai angionakmsa.
Tillad ikka tilbagalob af maia and 1 cm Onyx' US ovai katatarspidsan. 
Aogtoarkitaktui, vasaspasma, oxatdravani Mbagabb af Onyx aOat foilaengai 
H^ktiemtid kan rasuUara I uanskakg xatataifjamaha. og at kalrleial S f ttai 
Sig fast. Ilvis dai btugas foi manga kiaaf far pi at f)aina at kalalai, dar hat sal 
sig fast kan dat madfoie alvwlig intrakianial h*monbag!. Mikmngeina p i 
langt sigi af at katafat, dai bat tat sig fast i an patiani kandas ikka, man da 
kan muiigvis anfatta koagaldannalsa. infakiion aUai katataivandiing 
Afbiyd IKK£ Onyx’*  I f  S-injaktionan i maia and to minultai, mdan dai injitaias 
igan. Stoikf ing af Onyx”  lES kin foiakommai katalaispidian eg rasultata 
1 kaialaitikklusicn, og fcnigan af for stort a: iryk b! at ransa katatarat kan 
rasuliara i ka'.atanupt or.
I lislrxkkaiig nuotoskopisk xrsuolnanng skal oprelholdas undat Inje ktion af 
Onyx’*  US, da dar aliais kanforakomma amboSsatiog af ikb  milkar Him 
ytSkiaiaeiingan forsvindar p i at bdspunkt undat amboftsaringsproradutan. 
Stop mad at irgitata Onyx’" US, iridtil dat igan at aiabtaiat Blstiaekkalig 
visuallsaiing. lasts hat vist at ovatttyk og luplut kan fotakomma, hxis dat 
mptates O.OS ml Опя"” US, og dal ikka sas komna ltd af katataispidsan.
0gat moditand nod Onyx'* US injakiion -  Stop 'mjakticn, Fotsog ikka at 
afiminam allat oveivinda modsiand vad at »ga injakiksnsttyiikat Skulla datta 
ska, skal itsagan til modstandanfastitaggas {(aks On^** US okkiusion i 
kafalatlumanl, eg kaialatat skal udskdtai Antandalsa af fot bejs iryk kan 
lasultaia i katatamiptut og ambolisahng af uBlsigtada otntida t 
tftai btug af al miktokaiatar med Onyx’* ICS m j dat ikka goies fonog pS ai 
tatssa miktokateleiai altai injitaia matanale gannam kataiaiet. (otsog pi at 
imsa katataiat kan Irt  lii a.nboli aUai ambolisaiing al milsigtada ormidai. 
Hv!s Onyx'* US slippar udan fot dal vaskuUtia rum, hv'iikat kan ska, hvis 
katvatggen baskadigas, vildai opsla an subakut mflammatohsk laaktion 
ovetfotmatnrtlat

FT■ J'i:H!niM;».n:»n«!
Undanag pmduktamballagan fat btug. M i ikka anvandas, hvIs dan natfla 
bariiara at ibnat ahat baskadigat

Amtardas mdan udlabsdatoan

Gf nnamUas bragsatsvhmngan W bida katalaret ag gtaansafUdaadaptatan indan 
ibmgugning af Onyx'* US.

Kantroflai, atkatattanaegtdbebatanYandti diiaksa komakt tnad Otsp”  US- 
pofymatan at tana og kampalible mad matatiaJat eg ikke ahladkomnet 
piiwipitaiiott allat nadbtydas vad konlakt Sa da ralavanta advatsiai ag alsni! I 
bruqsanvisntngan

Hvis del Ikka vtnles nagla li sakundai mad ai fjame mdcrakatelatal aftn Injektian 
af Onyx" US, kan dat lasulteii i ftagmantating a( Onyx* I B  iikka nilkai.

(n aflat flata af folganda faktotat kan vaera itsag td. al al katalaral at yanskahgt 
at ^ama allat siddai fast'

• tang katataiisatmgstid
• Angiaatkitaktuf. magai distal arttiicvmes misdanntlsa amaaiet af 

affarenta, langa. imaHaadarsnaadastilka
• Vasaspasma
• filbagelab 

Injaktwnsiid

FofaiiadiKTfaiisikeanferat katetaiet sfttar sig fast skal katetaipiacaiingan 
vaelgas mad ombti, og tifbagalab skal bahandlas fat a; minimere ovrnntevma 
faktotat

rdbagatab af Onyx* 1 (S langs miktokatatnats dtsiala spids Udoeat lisikaan fat 
пкдмпвка komptikalionai fwitsagtl al ulifsigtat amtmlfsariRg. kan sigiiihkani 
lilbagtlab madtaia, at miktokatafataf s^ltai sig fast og blivai v.snskaligt at l)ama 
Dan actaptabla lilbagafabintaHigde skal altid samnankgnas mad mlsdannafsans 
angioaikilaktut fot at miatmera raikoan for atdsigtal anbotisafing allai basvtei 
mad al ̂ ama katataiat Gatiaiall skal lilbagatab minimalas tit undat 1 cm langs 
mikmkatataials distala spids. Alta andie faktotat kan pimtka danna giiensa.

• Vad vanskalig kaiatatfjamalsa kan talganifa takmk neia an h)ztp ifm 
indhentning af katetaral:

Iisk  fniiigtigt i katalaral fot at vutdaia avantuai modstand mad Yamaha
Fjain avaniuall'slik'fia kaietaiai, hvn dat nvetkas modstand 
Ttffk (oisigtig! I katataiat (med et sp»k p i dtka 3-4 cm i kateietet) 
Hold t i f  kkft i nogte f i  sekundei og slip rvatnei trxkkct i 
vaskulatutep si lisikoen fot hattnonhagi minmetes.
Oenna procas kan ganiagrs mad pevna matlamium, mdtii kaiasaiai 
fttmkkat ltd.
Mhp. at mindska lisikoan lot at katataiat skdlas ad, m i dat 
ikka piloias mate and Ю cm tiatk p i katatatet ifm. btug al av3 
miktakaiatta.

• Katatia.dat siddar fast
I vissa vanskaliga, kSniske sitiiationai kan dat vstameia sikkait al 
alteilada at llowstyiat kalatai I kaisyslamat, fiamfot at tisikara nipun 
af misdannalsan og foiiivaga blednmg vad at piftra lot magat tt<ek i 
dal fastsiddanda kaiatai.

-  Dana opnis vad at tis'ika i katalaral og ikjpia tkaftat af nsr 
adgangsstadal tif vaskulatuian, hvstvrd kaiataie! f lt  lev til al bihra 
iaitariait
Hvis kaialatal git i stykkai undat udlagnmg, kan dat fotakomma 
distal kaiatarvandiing allat -spiraldannalia.

-  Kifuigisk lasaktioii samma dag bat ovarveias fot at mindska risdoan 
far irembosar.

OPBEVARING
Opbavai Onyx* I f  S og OAtSO tnaOan -7 0 ' og 55 T  Indan tbtugiagnioq skal 
ptodukiat opbavaies vad an tamparaiui p i  mrliam 19 *C og 74 *C. Hvis piodukiat 
fiysai. foidi dat blwai udsat fai koldara tampaiaiuiai, skal dat optas ved 
stuatampaatui mdan bnig.

BRUGSANViSNING
I Ryst О ля* US i mindst 20 minuttet i an О п я * I CS-blandat’ pi indsnlling i

(01 tscl mad al bland a, indtif О л я * US at klai td at hkva mpcaiai iht. tiin 7

2. Kanimliai mikrokatataitts placanng mad mjaklion af kofllrastniddal ihb 
hospiiatao pmcadtita.

3. Skyl kontiastmiddel fra mikrokatateieu mvfft mad 10 mi fysiolog'isk 
saitvand. tad ipiofian v«ia tilkoblal

4 Fyldntng af katatatats doda mm: aspitai ciika 0,8 ml ev3 stani
OMSO i an О п я * US I ml tptapa inpxaf an iilsli<rkkalig tt if  ngda 
OMSO i indfaringsmikiokiiatarat for at fylda katatatats dada ram Sa 
irdfanngskaiatarrts manknlng angianda voluman h i dat bade rum.

5, Aspitai u .  1,1 ml О п я * US, n it sprajien tyldas mad Onyx" US, siladas at 
stamp! Ihovadat bafindaisig aflat 1 ml milasnagan pi spfO|tafyKndaian 

8ЕМЛЯХ: Of isna ekslia rwengda Опя'* US xd bbva anvrndt td at fylda 
(pnma) gixnsafUdaadapitien

6 Ktsbl gtsmaHadaadaptaian id spnjta n.

7 Inptii Onyx* IB  gannam gtinsafladaadaplatan, iedld slampalhovfdeti 
distala and! bafmdai sig ud for I ml milasltagcn pi spnitacyHndatan.

' Silamific Indiistiles Gaisla 2, Modal Ho(s). 123У Я-0240,240V SI-02SI, Vial 
Anachmant Ha. OA- 0570-010



O vtokyiftndf Ony«”  I h  p i spidm i pf q rs n it f l id M d jp lt i f  ti k i i i to i i r i  i (  
iTifil tn  I f  n, ter 0? p ii l ik r if t i  Hud.

Tap OM^O-tptiijten a! ka lM tift, ijvfrfyld 05 visk lu tr-n iiifffn  mfd dan intwfflde mf rpdf DMW.
КоЫ it ia k t Otiy*'" l£S tprd jttn  t il nikfokjlHt.Tuirffen, U  den ild d tr (Mt. oq 
k«4 t»|(fr at d f;  id(|*n lu<t n  I muffdn undtt Illkobkripfn 

Id jitf! Опуш" ICS (df dt O T U ilf OMSO P i gnmsiap il kiiiwk pw kj»  
anbefalfs d n  at Onyt”  US (d jitu tt »fd fn  ksn iun t haitip tifd  p i 0,!6  ml/ 
mid»! (0.25 ml/90 lekundff). Ovfitktid ikkf 0,3 ml/minuL

Undladtbt at kontmatili^t al blandf Onyx" i <J«n pJltafvfdf tid
(20 ndputtfi) kan tnuHeft I м  ullbttrtkriio I'ed'tnkepSk »1sual»«tnfl undet
mdftnn̂

Onyx’* LES skal Inflcemt soaks thtt blandlmj B»ndta;ldnm9 af tanulpulvdet 
ban fcRkemm Indm ) spr*(tfn, hvilkd кал tdfirsj;c visuaksnmo ‘I 
Onyx'* Its undo Injdkilendn

tryk kun mtd (ommdWn^atMi tw at Injkfre Onyx'* US. Н Л  Mncflad tn bnipe 
Id at trykkf sienplft nfd, kan d «  rptaSm i kaiMnniptui pja. oxfrtryk I 
idtadda a( ka!et«mkkkiiion.

Sap u!)d4lion at Onyx'" ItS, hxts del like s« kemne ud at kateteftpidien. H«s 
katetetft blivet okkludeiel, kan det cpsli pvertryk kanticder labende undet 
Onyx’* tCS intektion, at Onyx”  (iS  kommei ud at kateterspidsen. Tests hat vist. 
at nvetdyk 09 reptut kan (otekcmme, hyis det inpcern 0,05 mIOnyx" l£5, 09 
det ikke ses ksmme ud af kaietettpidsen.

Slop in.iektion, Inm det maetkes en djet spajtemedstand. 09»  injekOonskiaft 
kan skyldes kateteidkkloiiim. fotoat tn)ek!ien 1 et ekldudetel kaielet vd 
fesaltftetkaieiemiptut.

Afbtyd tkke Onyx”  ItS-Injeklienen i meie end И  m'mutter, inden det injiteies 
i9en. Satbiing af Onyx”  ItS  kan fotekomme i kaieietspidsen 09 tewhete i 
katetenkkiviion. 09 btu9en af for sart et tiyk til at tense kateteiet kan lesvliete 
Ikatetemiptur.

Stop in)ektton. Tms dei obsenet es unornal diUtation af mkrekaie'^nets 
diame'ji. Oen sane mikiokaleteidiameter kan betyde, at kateteret et bloketel 
Den sldtTS mikiokitetenlianielef Van beds: bestemmes under ttucrotkopi med 
dobbelt ItKidens ved lav foisunefse'etler med koniatgningspmeeduiet; hyw 
den st»m muii9e det af mjkiukaleietet unden»9es.

ГОяяккеЦ fluwoskophk Hsuafiserinj skal opietboldes undet Injektidn af 
Onyx”  US, da der ellffs kan foiekemme emboksering al ikke-milkar Hvis 
«soalisetingen fonvindetpi et tidspunkt undet etnbdiisertngsptcteduten. STOP 
med at Injieete Ortyx”  I f  S, indtif det i9en et eubieiet BistiRkkelig «suatKetmg.

12. Ta9 like adapitten af katetetei N s  anvendeisen af en sekundtei Onyx”  (£5
spio|ie et pSktavet Ul en embolisenng Nit den nye Onyx”  l£S-spf0)te et 
Hat tages den tomme tpiepe af adapletens pioksimale ende. 09 den nye 
spidtie kdbies tiladapieien.

13 [tier udfort Onyx”  IfSm jektiw  vtntes det no9 le fS sekundti, spipiien 
aspiirres en smule, 09 detefiet ttaekkes det forsi9 :i9t i kateletel fo< at 
sepatere Onyx”  US-afsidbninge.n.

(tfgende leknik kan ogsi yaelges Id kale:erf)ernelie

• Eflet afsluttet Onyx”  ItS-injektion vemes det nogle f i  seiundet, hytsieftei 
drtaspitetesensfflule.

• f  jein alt slatk fta katetetet ved at tiskke kateteiet nogle f l  tentimelei fpi at 
danne en fiHe siiamntng i kateteisystemet.

Hold fast I kaieietei. 09 l ic k  dete^>er 1 del med en hut tig bindledsbevcgelse 
(bavenitiemodbopel 10 IS tm fo ia ilie m e k a le te tr if ia O n y i'U S - 
afstabnhngen
В£М Ж К: Det et ikke rudnendigt a l t ic  kke mete i kaieie let end 20 <m. 

В£МЛЯК: Den.ne leknik et ikVehtevet godkendl It! Sebaikaielre.

EXAnviKO EL
ОбпуЩХРПОПС

Yypo ippohKoO auaTijpaTO(: Onyx"'*
ПР0ЮХН
To Cpod,neviK» 6  BUgiu (H 0 > ) n tp iop lfii ipv nuXi]uri i r ^  uuouunc ouipesM  
«про i\ Mitdmv duuioyrie idtpou

К uv9x(uf| uuig np in ti va ypnsipaiicititm pdvu ond latpout nou iyuuv nknpo 
«oidvdi|dn liav SiuiKddiuveyyiKiypaipiat xui iwv iin itxuu iuv  SiuStppugt viupea3yuii(( iiupSootK.
ПЕР1ГРАФН
loOnyx”  US tlvai tvm  рц xaUptindt uyp4< ip S o k iw  nopiyovtat nou o no trtilta i 
ditp oupndkuptpK f  VOH (difrjktVK) $iwkixr)i; okuo ioO  btokvpfvn « 1  OMSO 
(dtpteukcudukpo(<:ii«) (d: end cwpouprvn kiim pi^rjifv '', oxdvn lavtakinu 
yid igy ndpoyn ovtiSiopt yid aniudvidi) uno axsty6dxini(dg. Totfypb f  uBokixw 
duo titpow  0nyx” (U 5 ") onoitAtitoi ono Oia gioXiiio Onyx' US lou 1,5 ml, 
tvo pmStiid OMSO tou 1,5 ml, Suo oupiyYtt x n p iW lt  O nyx' ItS  lOu I nd not 
1 dupiyys OMSO lou 1 ml Tio ig  .npdd|)o:n dig ogpilo (р|1окирои jpttdipcndtifToi 
(vo( pixponieit npu< xupnygun.t Oi/p|li<d( p i to OMSO. n onuloi ry trlxvu io i yid 
ypiieg dti| ytupoidyinri nyyilueg 0  rpcdcppuyTui tia du y iiu q i uupryydi-xoBni^d 
Onyx' US, neu nuiklitoi ( iju ip id iii. (Kdi tvo Uopiqpo lOu du itgp ino i Onyx”  US. 
no» nuptyti btoutfviigr) u tio fu  it) i ovpiyydc )(upgyr)gi)i Onyx'  US u>  tov 
xcBnipcxepivod’K
APXH AElTOYPriAI
To Onyx”  US loprpiilid i p iuu ivd< pixpuuiB iltipa dit)v AVM iAp igp iookt^ubni 
duonkocid} unn unrvddxC'ing Шууо. 0  б«Ли1Л( OMSO iio x in o i pteo e tc  diuo xgi 
d ie iiopioduypu. npoKoXuvtnx li)v i(i<paiangu|og msilu igudupnokupipM< f VOH 
>ui tdu giupovpivdu lavtukiou oi iva  onoyyudii, guvixtud tp^cAo Tu Onyx' US 
d p t iu i ixnpdtIL iip io  diutSdSd xoOwi to  neluptpixo tpfluko in  tp iunorilio i arc 
l ( t i  npui Id pfod, xgBu ip tidxrv iiid i mu n fp ip ipud  pfoa did gyytlo ( n t i i i ;  ig 
0ny»” USdrvii»g'.xokk'|nx4 opi»ogxoengpoipti9p flvgnopop ti» (io tt)8io i|ioo  
io ta  ig yu iik io .ta p vuy , iktYxgpiviuviyxugtuy. M nopiivsiiU cxB iluyyiiuypgpifl 
p tto  ig y ip ^ iik iop g p iicvp ixp iw a d dg p ax 'V iy in 'K d tg e ign io u .in iip fi’ .y to i 
otgv igipc VO xoviiin itiX tcy lyxuciH pfoiv tou Uiou pixpoxoBitripo, toy livoi 
OHOpoiinto

ENAEIEEiiriATHXPHIH
D ipSokiupdi Tuy oUoiwatux did n ip i f  ip un  xci vtupixd rnyyiiuKd dUdigpo 
oupntpiiep^evcptvuv tuiv cp in p ic fk i^ g iu v  iod lkcd iuv  xm uripgyy i oxuy 
oyxuv.

TPOnOZAIA0EZHI
lo O n y i'lE S t io t tB iio io j tp ind in fe is ti{np d u iu io x .0n )x '-l8 U S (6  4  tVOH 
0nyx” -20 US (6,5 % f  VOH) kd! Onyx'*-34 US (StP fVOH)

• 0nyx” -)8  US xm Onyx'"-20 US: luvidTotgi dtov 01 tyxuoiu ouxfvtxnu id fgu 
bo ngnypoidnciTiBovyiidyid otgv id tld.

• Onyx'-3 4  US. Г10 lovtppoXidpa gvntetoioi udnykgitpg pop u ti рсуоХитсро 
((opigpotddiakpywu.’H

ANTENAEIEEIZ
To Onyx' l£S 4 iv oddxvuto! yw xpf(op o t npOupo B p fjn  ( < ' 9) fl 01 atopti pi
diypovnxg ^ d ^ g  пц  k(<idupylg< tou tinato i



5 l f  ?в e “• s
1  ̂I I
“ i |  I■? 5 I rf
5  S  I  1-
- I 2  I  l l l l l

i l l  | | | s |  I t

f = c •§ 2 I E 
I  I f  I f  i  §>£ & 2-.3 S $



Aulc 1П:ш^ауг.31<Ш)1(|киу(кпа( lov «aSfW)p(i kqi no^oyio^ 
i tn  stovo «ovio 310 еГ|(111о nooiou (щ  ayyiia iiic проо^оогц. 
1Л11|1(Л01г<1и«><<поу ковппроуо napo|ifvii<invdpinpia 
Ay ovpp ii epovoif lau aotiinpa >c:d u)v oipoipiaq. pnopti vs 
vnip(i< nip if ip iujpf lovooiiiMi] q oniipotiAi^ iiopoppucn <з« 
<овш)ро.
Оз nptnil vs ((n o su i IS iyi(XCprv9X('PSVpY»P< iniplloorK 
suBqptpsy yio vs lisjISIOnOiqBff 0 u v lw c ; epep|lusi)x

AnOOHKEYIH
AncJ;i«twu to Onyy' Its  M i lo OMSO pfiotii ■№' «oi 55‘C ilpiymxpliof), 
iio inpiisli ТП BippoypSDfS !9V lipOlPVTSt. pnstU 19' «01 24 'C Ay TO npoWv 
лауио(к(ол1о( xiic 2«8wp( sc i(iuxP«U>K ecpponpaoUc. tcnsyuim sc 
ii pponpoola iLipsiiou npiv oso ip ХРП91

ОДНПЕГХРНШ
1 Ayonvpcic to O n y j' Its ToviXoxioiov 20 Асл'о oi t«o pitcp Onyx' lE5r' stn

роввЮП 11*18 - ISVCXISU tpy pcltn PCXPI VO CiOU 004101 yio ipv t«xvsp too 
Oryx* Its  ovp^uvo pc TO llppo 7.

2. tmf i^oiwsii ipv iOKo8c(pep lou р|«ро«овпрра pc сухиор оклурор «oii
pisop ssp f uvo p( IK iMiiuooiic'Ou lipiipoioc.

3 :mWyTCi3 4 xisypo9 i«AsKiTi)viiAihivT)inipi«poxa8nnpopc lOmI 
'po9ioVoY»ou opoii Api'jim rn oopiyyo suvSciipIvp

4. n>vusp lou vixpoii tipoii too м в п ovoppop^su ncpOiov 0,8 ml 
soosuipuipivoii OMSO tpc »v3 peso sip sopiyyo Onyx' US tou I ml 
[уг-хпе TO DMSO ОЮУ pixpoxotonpo yoppypspe 0( enspyp буко ую vo 
yijllcoc tov (CVOxSipo too uOiippo Avoipttu pipy sApsvop юоивпрро  
xoppypopc yio 1 ov сухо « 0  «  xpou lupou

5. OiovycpitCTi ip ciipiyyn pi Onyx' LtS. evoppsppsu ntpinoo 1.1 ml too 
Onyx" i ts  2101 lio n  p xi'pttXp iw  ipfoAcovo fpcBd irtps ono tPsypoppp 
i л^оВрюрс I ml S10V xuAivipc rp< wpfyysc

tHM EIflIH : AuiiK 0 inviAiov бухое Onyx' US Оохр |̂01ролоГ|в(1 yu ipy 
nlppwcp (npocyxsopl ICO .nposoppoyio iioovyiiopc

6. flpooopipsic 10У npooepoGyes iisovyiiorc sip Slipiyys

7. tyXdSTC TO Gnyx'US plou low npcooppoyto Siosuydtopc pCxpi is snu 
sups tpc XifoApC TOO CpSOlOU VO 2рв1! SIS lilO tnlni6« pc ipypoppp 
iis^oepiopc 1 ml OTsvMAiySpc ipcsiippyoc.

8 Mnopilit vs oxoumonc tvy^  iiXtovp(ov Onyx“ l£5 oto окро too
npsooppoyio iiosuvltopc pt 2ve xoPspd. sityvp novt yupic supsiUm.

9. Apsipicit ip  oiippryo PI to OMSO ono lov ковс'про. npoSctil«
uripnAppwop (01 ixnAwii t ipy nAppvp iiinov iuxi pi is unoAoino OMSO 

19. Apfouc iv td o rr  in supiyyo lou Onyx”  US cio8(po oipv nXilpvp tou 
Р'«ро(ов|и1ро. ^povTltoviSTVO ppvunopxti ui8nAop oipsccipynAppvp 
«010 ip  osvicop

I I .  tYXVoniioOnyx'lfSyiovouTonisiiltoDAlSO esecHpc(.Aivi«l\< 
npoxTixpc suvisiaioiisOr.yx'USyo (yxceioi sc sie8ic6 pv8p6 tuy 
0,16 ml2m!n lfl,2i mt/901« )  Mpvunip^lvcie re 0.3 ml/min.

H orotvxic Buviyoic iicitpc tou Onyx* US уи to oflsiwupfvn xpovmi iidsippo 
(20Acmd) ivATynsivo oipytlsct sc svcnopiu  ̂oKHvooxonse  ̂sniotpyup (sio 
1ПУ»РР1\УП"11-

’ Sutwiftc Induslilw CfM f 2. Model KoW 120V SI-0240,240V SI-02S1, Val 
AtTjihmern No. OA- 0S70-010

ПРОЕ1Л0П01Н1Е11
tyyOsiu 10 Onyx* US opiouc pnd rpv ovdpiitp KotiCpop lou isviaAiov 
pnopiivo ovpilci peso np sOpprys |i( inoTlAcopo ip« (sxp oniixovisp tov 
Onyx* l£ (Old tp iw puia ips 2yxv«p<.

ni2sii р4уо pc 10V ovilxtipd ooc yts vo cippjsiit to Onyx'US. Нхр||вр ipx 
nsAOppe ICU X<P4« ум ipv npowopsp TOV ip ^ o u  pnopci vs O iry t\ lt l tc  
piltp iMi каЗпфо A6yu итрЦАииК nicopc sii]v ncpvnuop Ipfpotpc tov 
мвпрро

Iio |W ti^ ii rpv tyxvsp c6v 10 Onyx* US iev ancixavicno jlyslvsyiex and lo 
dxpo TOV KflSiippo. tdv ppotii 0 u S n i ^  pnopci vo npctAptcl илср|Шюи  ̂
nicop Coidtpvfyxiiop tov Onyx* Its, споАрвсОпс ouviXBcdmoOnyx'US 
ctcpycioi snP 10 expo TOP KsdiTppo. Oi 6o«pi2c 28c4ov 6i i  илерЦАтр ntiop 
u i  pptp p,iopovvys oopfovv fv cyi[vlclO,OS ml lov O nyi'U S  m i  6iv  
sr.cixovMici |lyolyovto( eni re 6xpo rev кавпрро.

IiopM ptic  rpv 2yxvop edv oiolfvOtiic svtppivp ovileiafp sioy u 8npp«
H outppTvp Mju 2iyvep< pnopci vo Of c&noi sipv Ipfpotp lou utcTppo H 
dvvtxpi: ̂ |nP!Cp sc 2vo fpsypivo (sOappo 8o oOpypOtl oip pptp lov (sOnppo.

Mp iio(Of ПС ipy lyyvop Onyx' US yre ntpiooOupo о ч  iiio Xmi npw ipy 
tnovivaptp ip ( <Y)(uopc. Mnopci vo xpo(Of ci sitptonoipop too Onyx* US ore 
oxpo lOV XS8n(|pO npoXoAuVIOC Ipfpotp ICS ховпрро M l p xppep sncp|l«ll(p< 
nliopc yia ipv onOfpotp lov pnopci уо oipypoii oip p^tp lov мвпрро

Aloxofn ipy lyxuop ovnopaipppOil ovivpoAp iisinoAp ipe бмрпро» lov 
pixpoutnppo H ostpopliK ii^iipov loupixpoMOnppopnopiivooppetvci 
On d Mdcippo Cyafpotci. H dvtpop ipe 6iop2ipou lov рирмовирро pnopci 
У0 xoOopMBil ̂ i io io  end oriivooxdnpap dinApe ovyvdtpinc pc yoppAp 
pcyt8wop p pi iiotwooio •o6ixciixs?<n*, i tciotovree lo pryoAsiipo duvoio 
ipppo lOu piKpoxodiippe

Empupc oxiivooxomnl оликомер npinci vo disippchoi m io  ip  iispxdo 
ipe nopoxi ê lou Onyx* US AMfopiiixa pnopci vo npcxiifti cp^Mpdc pp 
oioyivdpcvuv oyyilwv. Av io8ii p опскбумр ei onoreipnoii oippp i«id  
ip Sidpncio rpc cntp^copc lov ipfloAiopoii, t  lAMATHITt ipv сууиор too 
Onyx* US pixpivd onoMiooio8cl (md p аюригк encmdvtop.

12. tov yio 2vnv ip8oAiop6 onoiiilrei u i  iisTcpp evpiyyo pt Cnyi”  US. ppv 
ofoipConc 10V npoooppcyca end rev ковпрро Oiox noipodui p via 
cuoryya pc 10 Onyx”  US. onAuc op oiptdii ipv «cvp dupiyyo and lo tyyus 
Пиро TOV npoooppoyCe «01 owdcdu ip yio ovppyo dioy nposoppoyio

13. MnoipvflAoxApp««pipccyxsepel;vOnyx” US nipipevmpipixo 
dcuicpdAcnto. lAofp'.vc dvoppofpoif pi ip oupiyvo loi oipowixiia, 
ipo8p (ii onoAd lovxaSiippoy'Vvodoxivp ocii reixpoytio Onyx'US

lo nopaxdru livai pio npooipnucp iiyvixp ovoxipope lov ховпрро

• M no ipyоАохАрриорip i tyxsepe lov Onyx "U S  nip pivnc Aiyo 
бсиирДАшо U ! ХО10Л1У ovgppof poll lAofpo

• AfOipiincdApipxoAdpuononoioyui8nppe dnpioupyuvrecAiyd 
CKolooid iXtpc leu xo8nppo ую vo 8np oupypOc рм p (pp idop oiov 
(oSiippo

• Kpotpsu Tdv мбпрра ois8ipo xoi sip ouvtxc.o ipojlptic io« 
ppoiponoiuvioc p» yppyopp (Ivpop lev (opnou i№  epMiipd npo<
10 d itii) 10 -  IS im yw vfl Of oipiocTC i  jv (oBappo one то ixpaytlc 
Onyx'US.
IHMEIOIHr Aiv i Nqi nnopalipin vo ip<i{1p(ttc loy ховпрро nipioooiipo 
and 20 cm.

Х Н М Ш !Л ; Aulil p iiyvniA Bd iX '' о(|оАоурв1< yio toik uBcnlpic Rtbor

csCestina 
Navod к pouziti

Kapalny embolizacm system Onyx"
т ш н Ш
fedr lAlnl likony USA omecipi piodtj loholo cali/eni pouce pro ietoie nebo ni 
lAUhky ptedpis.

lore niiieni by mdit pouiivAt poun Itlu ti \ dolxov cnotosli onpioprefic о 
peril ulonnlthinleryeninich pmtupd

POPIS
Onyx”  U S |r neodhepvnl tebuU emboiizotnl Ullu ilolend t bcpoiymeru tVOH 
(eiylrnytnyiotkotiel) locpvSiBndlig « DMSO (dimethybolfoxid). se »npendo«Anymi 
m№i!Tkoplxlpiml {itikemi Unulu {oU konlMitni UUrev pro лмУтгек vIzuoliNce pti 
ikUikopll lekiily emkoliMW system Onyx (ItS *! Ivoti l.Smt Uhvitlu Onyx* US, 
I.SmI UhviQu OMSO. dve 1ml s tliU liy  pio opliiuct Onyx' ItS о jedno 1 mlst/ikadiiA 
OMSO Pio plhtup k mlstu embotlcice xe povtlvA a p M n f  mtktokoteir kompailbitn! 
s OMSO, krety je indikoyan pio pouiili у ebnim i  nftvovdir tyitdmu Adaprft 
mrtviol stfikAtky Onyx' US » kotdtni, ktny sf piwUyd umosuind, je plisivienitvi 
lysfdrou Onyx' US i  vytvJII io/J!t»ni mell jplikifni sliSaJkou Onyx' US i  
oplikoinifflkatettem

PRtNCIPFUNGOVANi
Onyx' US jo aplikovin pies nikralutdli do arleriiivendcni miKoemoce (AVH) pod 
skuskopitkou konlmlou. Rocpouiltdlo OMSO se recptyli v ktvi i  inteistkiAlniih 
lekutkiAch ) rp jtobi, 2e sr kopofymet tVOH i  suspendovuy МлЫ иаг! insilu u  
VTiiikv bojboyitdho, soudUndho embohi Onyx' US okamlnd yytvofI povtilioyou 
vfstvu. piolole polymeini embolus Ivrdne cvenii dovmli. piicem2 se posunuie dole 
disUlftd do tdvy. Pioiofe jt Onyx" US nejdtieciynj, m ite  byt mikiokaieu ponechi n 
no mKid bdbrffl pomalehe. tepobyandha vstlftovini. Ps enboticaci Ice provdsi 
anpioprafii pn poneihini apiikadniho imkrekaldlni na mbte, 102 ttmoinuje Idkaldm 
piovddd: dalii vilhksvdni stejnym mikrekaldtiem. pokud le to capotrebi.

INOIKACE К P0U2ITI
tmbomaif lu  у pentenitm a nenrevdrr tdvnim systdms, vdelnd atler cvendcnf 
naltotmaie a hypenraskuliinkb nidorii.

STAVPAI DOOAnI
Onyx" Its  )e к dhpoc c ve tfech ste2enitb pioduktu Onyx' IS Its 6 4  fVOH) 
Onyx' M ltS  B SVtVOdiiO nyi”  34 ttS ,8 ' tVOHj

• Onyx”  18 Its  a O n yx '20 US Dop.iuterypiepedlkstAmlvstnk.vAntv 
blukosli lo2iska.

• Onyx'-3 4  US Oopotv eno pra emboScail vyilkh pratokd a dettiih 
pSlWovych pfykii

KONTRAiNOIKACE
Onyx”  US non ndiknvln pro povtiil u pfedfasnd natocenyib ddu, < 1 500 9 ' nebo 
osob s vyramym nantlen m binkei latet

MOM  KOMPLiKACE
Aden mo2nd kamphkace fflcirepnd palti

• HemalOffi 
Tepenna irombdca

• bchemirkd pfihody v duilrdku ernbol ckd m giacr, vacospasmtn ttombdea
• Uvunutikatrtni
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O kw W f HiiVlflui Onyi“  1{S p n i) ' к ra;boii)* *aii mikrakjintn. 
pik'fm} i t  ujBlitt, }t b«ieir piipopwin w nfv  Ioгb.Yo*д^l )Mny v/duch. 

Viliilnutim Onyx" US fflhntli DM50 V Um ifl! pijxi »t
aapcn)f»)t, дЬу b>S Onyx* l£S xjtiiloxin ustalnwii lyihlani 0.16 n»l/min 
;0,2Sml/90Hkar:a) Nfp)fkf»2u)t*0,i m min

Pfi «(Mr’p nf р«Шдхки lu bvkld mkhM Onyx" L£$ p« раЬкЬохдлм dctii 
(20 mimit) wAlt к npdMlate2nd ikuakapkkd vtiwIUMl WhrmkpBkici.
Onyx" Its хпНиЛе lh«d pg sirkhlfll. Vg лМи2се m42» dof» к uuwini 
tiWifu, {o2 xfdf kt 5|Mtnd viguiluKi Onyx" If S bbhgin nlfttgvjni.

Кг «tiikovini Onyx" US pguJiwjtf poua llak pgitf. Pn pguiiti dtand niky 
к posonu pistu irOif dgjd к pnsknutf luUtni v Ooxtfdku pftknkfitf tUku v 
ph’pgdttfcplniUlMi

2*kuvtf nIftkovW, pekiid nfoi Onyx" If $ Kvaaliyevin pfi vyxt jpu i hisw 
kgitini Pokud doidg к ucpini lutdini. mOtf daiit к p№S>idmu ninhiu ibku. 
8Mign «Otkoydni Onyx" US ifvgig ovffujtt, 2r Onyx” Its vyxhi:i г hmtu 
kkite 2kou{gnl prakd/ilo. It к pigtbku t pfktknuii mto dept, pgkud jg 
«tiiknuta 0 05 fflt Ifk-Jtiny Onyx" US a nani yxyiiaSrevin /гр xyjivp i hratu 
kaidtni.

2a<ta(df nt?lk»xln(, pckitd ciKe nySujki in odpgr ilMcafky 2xyixni tAa pO 
(rttSkovtai m ilt byt dWfdktm ucpini kalxlni, PokraiuHd vxtnkoyJnl do 
uepandha ka'bttu ppvgdg к praiknati katdirj.

Hfplfn;{a)lg vstftkgxlnl Onyx” ttS na iHt wl dvi mlngty pf?d opakoxanym 
«ifikoxanim. Mih dept kg rtvidnuli Onyx” US x hiotu kaittni, a Ыу к ufpdni 
kaUtni, pRiemi poubti nadmdtntho ibku $ cOttn uvokiPnl kalftra mOt» yet 
kjgbgpraxknxti.

Pixwitg vittikovani, pokad )g potstmina abnoimalni ddaiact pKimhu 
mikmkatdfru. ZyySgnlprinPni mikipkaiPtw ra02g mamgnat jfpdni katdirj 
txySfni prtmtTj mikTBkatdtw Ijg (yJKpg ptto 'dxclitea i iKldgntni kUakkopd 
pit nitkdm jvf йепГ пгЬо ppitappm 'maporint twty' p« AoumAnI nfjvdttSin 
ffiofatPho ptuign ffliknkatdtru.

Mf kvjmi skiaskopkkl yianaloaig mini byt udtiwina pg tftou doba aptikacf 
Onyx” US, piolofgv opa<n<ra pHpadk m01« dolK к gmbnlOad pnd iw2 olnvg 
fdvy Pekyd kdyksfi bdhgm gmb«liwfm1» takreku dojde kt ittAtf vimalUatf, 
ZKSTavn aplikad Onyx” US, dokud ngni adgkvAtm viniaiiut; obnoxgna.

12 Pokud jg к ftnbofltad xytadcxinadnihS sthkaJka Onyx" US, ngodtiiaAujtt 
idapidt i kalfln) Kdyl je piiptaxfna r.ora stfikartaOnyi'ltS, igdnodatg 
edkttaAtg pta.'dnou stNkaiku i pmiimllndto kpf r< adapiPni a pbpojtf novgy 
ftifkaUukadaptPn!

13, Pc dekonieni xsthkaxani Onyx" ttS pc2kgjte nfkglik tekund, itheg natajtg
stHkatku a pgtom opatn; talabngtg l i  kalgw. abystg cddfblt 1Ш  
Onyx" Its.

hailgda)i piiklady zpOicbu vyimuii kaigtiu
• Po rtpkonleni mlnknxSnf Onyx' US po2kf|tg ntkoltk igkund a pak |gb<g 

nasajtg tiiikaOtu
• OdttiaAtg ptohnuti katdsu |ghg pevyutgoan о ntkalik {gnwnglrii pm 

xy tvoigni mimghc парк ti v lytlgma kaiktiu
• Pgvnk utbnplg kaldti a povytahndig jgj rythlym pohybgm yipk ili (ilgxa 

dppiaxa) 010 - 15 cm pto edditgni katktni od titky Onyx" ItS,
POZNAMKA: Ngni iapgiigbi vytahovat katkti о vitg ng} 20 cm.

POZNAMXA; Tate tgthnika ngbyla kvalrtkoxAna peg katgtry Rgbar

Magyar
Hasznaiati utmutatd

HU

Onyxfolyekony embolizdio rendszer
FIGYELEM!
Ag Amgrkai fpygkult AHamck jgdvgiskji twxgnygi gttglmdbg.n gga kkuiiiPk ciak 
wvgi aiul vatiy civot rgndglvknyptg gt tgkfiiihgid 
tgt ai gukbd esak glyan orvoici batmilhatjak, akik kriickkppgn jArtatak at 
anijiojtaOak n pg>k'.ilAn bgaxatkniaioc gl|arAtokban

le(rAs
At Onyx' folygkgny gmbolitjio ig,ndttgr I'̂ aid [rabolic Syiigm, USI gjy 
ngmiagadc. foiydkpnxgmbolitilcbatftanyag mglydimtr.: szartciid (OMSO) 
yggyulftbgn (glcddett ftilkn xm I alkobgl ;tV0H) koppi mgibgl pj itajtpgndall 
mlkicnitait Ijntalpertgl Д  g> flugroitkCpta aikalmataukcr kx,t:asttgl kkpgt a 
ngg(flgnitd4bgi.A70nyxUS’ ggy1 Snd gsOnyx'lfSbolAt tgyl,Snf gsOMSO 
(iolat kg! 1 ml Й Onyx' ttS adagol: (gokgnddt As ggy 1 ml« DWSO (gokgnddi 
taitalmat At gntWitAc a kgiydhgi twtfnd hotiAKifihgt ggy a ngutaxaukalAtis 
ignditgibgn lactgnd naunaialia javal'er. 0MS3 kcmpatibibk adagolg mikiakatAtrt 
hattnAlhald A kaign fgtgalmatgtt Onyx' LES adapitt at Onyx" US mndugi 
kigggiiitdig amgly bingti'.ia at Onyx' US adajslo ftokgndd di at adagcld katdigr 
cxailakotAsAi.

m Okod^si elv
At Onyx' USfelyadgkp! ggy ntikmkalsifign kgigsitu! kg! at aitdtiAt-vgnAi 
deloimitAi (AVM Ignilttgig jullalni tluwoi/kopm koyglg» mgllfll A 0M50 oidattg! 
tidtostlik a xgtbgngia kitiitgwgt fpfyadgkokban am. at fVOH kapglimgt Pxa 
ttustpgndAI; lamaiMVtubgitixaigasitokattaaunracsak kahgtgni gmbdlatba 
At Onyx" US atonnal bdirftgggt kdpgt, ammt a poiimgt gmbolus kivOltil bgftld 
mggstilaidul mi’xoibgn at dtbgn diitU Habb itAr.yban lovAbbhalad. Mivgl at 
Onyx” US ngra ragad amikfakatdtgrabgiydniwgybitoalanu gfigndttan 
in gkdek adagoUia kptbgr.. At adagolg mlkiaxatdtgt bglybgn tartisAyal glvdggt bgld 
a pocttgmbolita otangxxgiaba âm Altai at опт stamAralghddvdxAlik. bogy 
itAktkg ttgnnt tovAbbi iniguibkai ad)on bt ugyanaten a mikipkaidtgrgnktigstlii!.

felhasznAlAsijavallatok
tftidk gtnfcolizAcidja a pgnfgriAs h a ngtwoyastkulAm tgnditg.-bgn, bgiggitvg at 
attdiiAt xgnai dglomitAit di a hipgivaukuUds lumoiokat u.

kiszerelEs
At Onyx" US naiomldlg konPgvtAucban rfndglSgid Onyx'-lJ ttS|6% fVOH). 
Onyx'201Б (b,54 f VOHl dk Onyx'-34 US (8H fVOH)

Onyx'-18 Its ds Onyx'-20 ItS A nidus kstgldbgn vdjigtl pddikulAiii 
iftjgktidkdsgtdnjavasniv

• Onyi'-Л Its NagyosbAratwi gsnagyobb ftsttula-osuglgydkkfl tgndgJkgtd 
gmbclitAdObgtiaxasolt

ELLENJAVALLATOK
At Onyx” US ngm (avatlotT koraituigtt odOd.m6k(< 1500 g) ds tidyoe mAjlcnktid- 
gldgtglgnsdgbdn ugnvgdA pAtigmgk gygidbgn

potenciAlis szovOomEnyek
A potgndAlis itovddmdnyg к tobbgk kdtnit, dg ngm kitAiclagosan, a kpvgikgtok

• hgmatoma,
• aildfiAs itombdtiS.
• gmbdiiisgivAndcilat. gigdiu tmmbgiit miatii lukd-mat gtgmdnygk
• katdtgi bgstpnilAu.
• kaldtgi toidsg.
• gstkctghandcitaugkgimgtdulasa,
• vdftdfsgl)Atagsgmdnyrk d.'stakadat, drpg>!giAtio.
• at gmboStAtId ekotia htnpdlnan'ikukxAltoiisgk xgtrdsgs «ovddmdnygkgi 

oxotbatnak.
• a bgsttmib katdig? gitAxditAsAfa igtl kiidilgtgkkg! kapaolatoi vgtigsgi 

ttdxgdmdnygk
• Etfk at istkdmiAt xagy vgitdigs stdvddmdnygk kuldrifdlg (unktionalis 

nguiolbgiai taxarokat ds dsgtiggdsgn halAlt okothalnak

A untAlfdm dk at Onyx" US anyaga kotbal d'dktromgj ix kdptiddsdndk 
Idbgtikdgd mlatt kgnl^ a monopgUth glgibokautgretd rktkdnk KastikAlatat a 
bAVM-gk dk at Onyx" I f  S (tfyaddkkal dmbgilii# artdtUi-wnis fljttwla mdtdil 
idktgkcidta sofan A bipoUiik gktkstBkel dvatckan kgll baktnAlni.

f t  at gktUt STIRIltN kgidl foigaiomba, dk kitArdlag ggyutt hastnAlamk 
Kg kdktitsg gid itira. ds ng sigriiiiAi|a ujta! At hmdtgit gldkdstndk ds 
at lipasIgtilitAUt mggnbvdlW'.i a bf tgg fgitdtdkdngk dk at dktkot 
igl)gk<tmgnyromUsAnak kngkAiatAL

• A OMSO dk at Onyx" I f  5 bdigcskgndgtdkg.sgt kui'olag at Onyx”  ttS  
(gcskgnddkgt haxt.-UI/a tiAAstdulKat. bogy mAs fgcskg.nddk ngm 
kompa'.ibilisgk a OMSO vggyulgttgl.

• KiiArciag OMSO- kompatibSe mik.mkatdtgtgkgi baunalion. f  lifwdoHiat. bogy 
mak .-nHuckatgtftgk ngm kgmpatiblingk a OMSO vggyiilgRg!, dk baktnilatuk 
liombogmbcliAs dsgmdnyt xabhal kl i  kaldtgt kirokodAka miatt.

• Mind ig yggye figygtdmbg ail a Ighgtdkgggi, bogy at Onyx' ttS 
koicionhalAtba !dp ggygb g.-nbplitAld haidanyagokkal, pdidAul 
uancaknlatckka', bgvo--katok igkgrogkkgl, tdstdcskgkkg! ds xagy gmbo.vild 
gbfflbdkkgl.

■ A vdigtgk gItAiAsAiuk edijAvai vdgtgit gmbclitAcig magas kcckitalu 
bgavatkotAs! leldnt. A fctavaikotast esak stakoivm xdggthdii gt r.g urn- ds 
pgcifgiias bgavatkotAsokkal kapoolatcs .-nggfnlglj kdptgs utin ds a kgtglgndd 
patcidgia. at angiogiASAs mddktfitk ds a stupgnttlgkliv gmboliticld alapas 
Rmgcgtdbgn.

■ A pacig.ns angioanatgmiAiAnak mggkptglitbgidngk kgll tgpmg a mikraiatdtg! 
otksAnak a xtgnciAlisan agyi idgggt UpiAid at tdiia Agaltgl deTiilis itAnyba 
fgkxi hg’ygn laiidno glbglygtgsdhgt.

• Ha at angtegraba an mutalja. bogy at AVM vdnas drgnAtsa majdngm ggy 
iddbgn jgignikgtik at atldfia fgltditoddsgvg*. mgg kgH (owolm kjggdstitd 
tgkgio baktrUlatat.

• At Onyx" US idd giplli rnggstilArduiasa koxgtkgtbg! bg, ha a mikrokatdir 
lugi-csailakstota bAimilynn mgnnyisdgii sdoldaiial. xdttgl vagy 
koniiakttanyaggal dnmkgnk.

• Ha at Onyx' i f  S fotyanatok kgygrdsg ngm lartbalo fgnn a stuksdggs idgig, 
at a Until gldg',f’gn ttuiipgntid;ai grgdmdnygtbgu. ds at adagotas soUn 
gidgtgign flugicsikdpw mggjglgnlthsgl jathal. A kgvgids utAn atonnal 
fgtskendgttg bg at Onyx" US folyaddkot. Ha at Onyx”  US bgfcakgndgtdsg 
glbutodik. akkof a u n til IguMpgdhg! a (gcskgndebgn. h  a bglgakgndgtds 
lotan (onaihat at Onyx* IFS fgiyaddk mggjglgntidsg.

• A fgakgndp ds katdtgi csatlakptasAl bittpsitd Onyx" US aoaptgi alkalmatAsa 
tgobkkgnti a mlkioka!dlg: mggadotl holltgidt A mggfgIglA tsokkgnidsgk 
gWgtdkdngk glirulasttAsa ngmkwant gmboliiitidt okothai
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Atitta I t »  b r f t a i t n i t r t n .  К» a tetslf ndSn nt^no»fi»(iw (l^ftilUs ̂ itrî eU.
A m fgnew W M t btftcslendtjhi f i i  oka a ka!f»( «Ia iiWAw t«l»«l. ШАгМоП 
kaMnfco tJrt^no Myafflatos bofrukondraA a kai^itr titM hea «nthot.

Ne Hakitsa mtg и  Ony»“  lES brfKskfndf/W t kAl р«(лА! hoauabb Й 4к  
аг iamJitlt b tlt<5k « id tit t  tU a  AiOny»”  US m ojwUfAaUu koartkeAtt 
to a ка;о;м csucUnAl ar.l a katflor r l i i ;6(UiAho2 vm ih a t if  a kat^tri 
dalimf atSnak mf^uunlcAiArr alkalfflaaott tvtzMt t r i t  kattti i 
okozbal|a.

Alksa la a b a fn ilan d c^ !, Aa a mlktolatAlH AsiriAfiiAnak lanjrlltflK  tigulAu 
Лчувлиб me^. A rmkrekatfttr llmifojAofk mt^novakaitof rti4rt<(on 
katattn |№'aih«(. A m ArokatAtaa atmAt9|anak ma^ novfkadaaa a laqjoiiban 
,kls RajyfUsii. dupla iiHMendAi fluoraizASplavar AltapAluiO ma^ yai)y 
.laltAtkAparf" a l)iri»al. a mikmkaialri lahaii lajnaqyobh 1к г й  virtjlUa.

Az Oftyi'* US ada^oliu min mtjItitU fluozmzkepot ma^lanltAsi как 
fanntanafll, kWSnban a nam (Afrott aiak апЬо1й11(ф  kSvatkazhal ba, Ha a 
ma^jalanitai az ambehziziei aijatas alan bAmantiyi k!i<a maguiniV, akkot 
AUilSA IE az Ony»” IfS  ada^oiasib airiq a ma^frial j  ma ĵaladziA» iwiAt 
halyia naffl ill.

U. Hamisodik Oflyi’*U$fauiaiuld,'ayansZiikia3azambolizi(i»hoz,akkor 
na l iw k tia  al az adaplatt a kazAlenol Ач1км alokhzitatta az ii( Ory«'" IE5 
(afikandoi. agyszanien lavoliBa el az iltaz fatikandSt az adapiai pioaimile 
»a9a(6l. As f  u'lakoztassa az ii| fasskandAt az adapiartiaz.

U  Az Oryi”  lES bafatskandazasarek bafajfzasakot vifjoo nibiny masodpaicat. 
kh телпуНА^ al sz-bjon (al a laokaisddval majd Ьлглил hiizza maj a 
kilAlaft. hoqv laviUsiza az Onyx" US aszkozl

A katAiaraltivolitisinak al'.amativ mooszaia;

• Az Олу!”  US Oefeiikatidazaianak fcafaiazisakoi vat)iin леЫпу masodpattai, 
majd kh mannyisA^a t sn'vjoo ,'al

• Ffszitsao ma9  m-ndao laza lAszl a katAiater a kaUiti! nAWriy tantiraAlana 
nyiifld hiizlssal, hoqy fmom fesziiltsa gel bozzon lat'a a kaiaiaHcndsza iban

< Tatisa sziliidan a kaiAtan, majd hiizza ki agy gyots Ibalidt tobbia forgalon) 
uukidmozduiana; 10-15 zm-ta, As iJyoliisa at a kalAlait az O ry i' ItS  
aszkozbdl.
AkEOJECyzES: NamuuksAges a katatart 30 tm naljobbaft meghiizni 

MEEiJEGYZES; Ezi a mbdszait kabat kaiaiaiakkal nam hitaiautaliak.

Русский RU
Инструкции no применению

Жидкая вмболизирующая система 
Олух’"
ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ
Всоо1|а га |а и с 4 адаралаиыи)акон11ДатаАь(11ом(ША но иадаша нежат 
предай гк а  тольи маакиимши работникам и-чи пе ш  тамту 

)то yoporiuso должны прнманмь тоттько арачи, 9 ионной мара 
оникомланныа с продадурами антографии и чраоожкыми П1рурги>«чкиии 
треца дурами.

ОПИСАНИЕ
Опук“  U.S —  310 наадта зирноа жидкое змбопизирующаа lematrio,
(остокщае из сопопимара ){С |)тнлан-|ин>*ло1оте спирта), растпранноао 
■ ДМез (дииап'дсу.чьроксида). и теш аниога микронизнреоанното 
пороши тантала дл* обашачания контрастности при ранттаноскоричесхой 
ризуапнзаиии Жидкая змбопитирующая аипемаОпух (EES') состоит из 
I.S мл флакона Окуп* LES. 1.S ил флакона 0АКО. bty i 1 мл шорида! для 
догтааки О.луя' US и одного 1 ил сиприца для 0UCO. Для доступа кмасгу 
змАолизаитн) ислолт|Зуатся соамастииый с ДМСС миярокататар для достаркн, 
прадназначаннайт для л.римапания •  сосуда» нарянои октамы. Адаптер 
Опус'* IES с иктарфансом ш.чриц-итатар котормй можно дрмебрастн 
отдельно, якляатся лрииаслежкоаые езтетемы Опуп' IES. обаспачирающаи 
яозможностъ интарфайсното соадинания шприца для достал ки Опуя' US и 
uiaiapa для дхтаякн

ПРИНЦИП ДЕЙСТВИЯ
Опуя" U  S доставляакя к артариованозной мальформации (АВМ) чара! 
ийяремтатар под ран^аиоскопнчасютм яонтролам. Рагтясриталь ДАКО 
раесгиялати в кро«и и итарсгициапьиых жидкое тяк. I  разупьтата чаю 
сопоЛимар зле и микропизироааниый тангап «ыпадают я осадок ш silo, 
формируягуЬча;ьшс|язанный >мЬол.0пу<'*и$сразужаобраяуа1 плстный 
«аряний спой, поскольку полимерный змбол затаардаиат по налраяланию 
от наружной поларяности ячутрь, и продяисаатся I сосуда бопаа дистально 
Поскольку жидкость O nyi'U S  Я1ляакл иаадтазмнон, можно на сматцять 
мнкроитатар >о |рамя выпелнания мадлачныя контралнругмыя инмкций 
Пэсттмбо.питациочную .тмиотрафтткт можно проводить, на твлакая 
микрокатетар для доставки, что позволяет ярачу при наобяодимости сдапать 
долллнитальныаиньакции через тот же мтатар

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
ЗмЬолстзацйя поражений периферийной сосудистой и нейроваскулярной 
сиаамы, вклктчяя артарнованозмыа мальформации и птларискулярнтиа 
олусоли.

ФОРМА ПОСТАВКИ
ЗмбслизируящийматериалOnyi'lESnociainBaicni тракформак O nyi'-IS  
1ES (6Н  Ж ) ,  Олув~-»  US (6 ,54 « ( )  и Onyt'"-34 US (кЧ Ж ) :

• O nyi'-ie  Its  и Опуя*•20  US ракомандутотсд для тгньекций » питающую 
ножку, лроводимык рядом с 04 VOM латолотичаскрсо процесса

• Опуя *■ )4 IES ракомендуатся для 1мбспн1а1ттти больших свищевыв 
зланантоя со значитаяьным потоком

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
(истама Onyx' US на прадназ-а <ена дпя применения у надсношакныя датам
(< 1500 г) ттли у яиц со значительным наруштииаяк фу-кции лачанн

ВОЗМОЖНЫЕ ОСЛОЖНЕНИЯ
Возможные осложи^нм вкл)Очают но не orp^mi^viiajofCR нижеследующим

• о0разо1ание гемаюмы
• ар’ ериальнмй
• ии»емичес(и4еявпе1жя 8 pM pbta ie  миграции зм* па. «.иоспазма, 

2ром6оза.
• защемление uieiepa,
• разры1ы1е1ера,
• миграиияустрои<1ваи(Мгщеинема:ериала.
• гемсррагичг(кигя|ле1тк разры><АОсуда — перфорация.
• изменения гемодинамики 1шванные8. змаж|«имигеморра1И''е(хиш| 

оемжнекмаии i  результате мболииции;
« геморрагические осложнения, (вязанные с попытками вынуть 

защемленный катетер.
• пи  ишемические или геморратнческме ослсмсненил могут лрнвесш к  

различным H ff рологическим распройстеам и, юзмомйо, легальному 
иаоду

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
Чтобы избежать вознивиоватмя тиактркчаскогв разряда ты часгицл 
тантала —  игтадла, содаржащатося в материала Опух* 1Е5, для 
хирургическою удаления АВМ или артариованозтсых фистул, 
змболизнрованных с помощьв) Опух* US. тта ракомаидуатсн применять 
монояолярныазлактроиусзичаскмупройпи Ьиполярньк устройства 
следует применять с осторсаикостыт

Ото упройствз постав-ивкл В СНРИЛЬНОМ ВИЛЕ толыш для одноратовосо 
приманамся. Залрашаатся подвергать его питориой обработка тела 
стартонстации. Повторная обработи и старклизаиия повышают риски 
инфицирования пациента и нарушения работы упройсти.

• Для вваданкся ДМСО и Onyx' 1ES исдольтуйта юльм шприцы Олух' 1Е5 
Другие шприцы Moiyi быть насовмаешмы с ДМСО.

• Испольтуй1атолысомикрака1а1арыач5,саемаоииыесДМ(0 Другие 
иикрои|атары могут быть насоомастимы с ДМСО, и их примананиа 
может привести к тромбезмбопии в разулыата деструкции uiaiapa

• Обя>а1апьноучи1Ы|ай|апо1енииальнуп1озможж>сть втанмодайствив 
Олух^ЕЕбедрутиии тмбапизнрувщимйващаствами.налримар. 
циноакрилатами. спиралями с локрытиам. час тицами иУияи 
1иболизирухшрсмн сферами

• Лроваданиа змболнзации дпя закрытия кроваиосныт сосудов —  зто 
лроцад)?ас |ькокойсталанм| риска Процедуру должен ороводить 
юациагиез, прошедший скюактвуащаа обученна проведение 
вмашатапьств iia найроваскулкрныхили парифаричаских сосудах, а 
также обладающий доскональным знанием гшелотии, лачанна которой 
1ыяолняа1(я,иаголихаигиографичаслоюкс(ладбвания, а также 
супарсалактмвной змболизации.

• Апаюмкя (осудиаой системы пациента должна допускать paaHautaxia 
накдиачнии мияроитатара в месте, «тктальном к артериальным 
ватвям. которые потенциально могут питать чараяно-мотговой нерв

• Следует рассмо|ра(ь возможность приманаиия дололии1апьной 
спирали, если ангиография покажет лоявланиа венозного о п о и  ASM 
лраягичаски одновраиаына с конгра<1ировачиам артерии.

• При контакта разьама Люзра микроитатара с любым холичасиом 
фнтиолоптчккою раствора, крови или коктрастною ващапва может 
лремзойти граждавраманмоа застыыняа Олух* US.
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ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
h'NoeiwatHMt r^FioMMO HFnprpwtHe nepcuFUMiatk Onm** I t i  a 
кч(нис yuuMHoro пр«и(ж>тк1 120 минут) М9ЖП ncHierm я
НГу&01Л{Т|орИТГЛкН<И ptHTTFNKUr.HHfCIUlii •ИТуаЛАНЦИИ при д оа а аи .

BauHTF Oflin' Ш  (p4i)f im nt смгшимннп to  вромн иодгиня 

Ony»" U5 проииАш « in g w H f  tw txu  в шг.рицв ( noaif дуинц»
итуаовлсвориттлвнойрмттоиоскспкнквой миудлимщхй

Для BBUtMu Onyx* IB  1КЛОлы>йте толви а п м и м  Ь и ы м п  lunaua 
Дввжнм ш о н ь о  дш продвижпв» поршня ори мяулорм яатвттрд 
мож(т привкш яратрыву uitropa в рваулыате лрввмшеяия давления.

Прехратмте введение, если выюд Олув' LB иа наяонечни1са ureiepa не 
визуалнаируети Е случае закупорш tuieiepa может {мть превыизено 
давление to  время введения Олут* 1В  постоянно проверяйте, мв  
Onyx'*US ввиодит из яавоиечнни «тетера Исшлание номзало, что 
(лишяом вусоме давление и разрв» могут иметв место при введении 
О 05 мл Опух*’ 1С5, если не визуализируется выход змболизирувшето 
материала из наяонечши мтетера.

Преиратте введение, если ощущается нарааавщее сояротивлетте 
шприда. Увеличение усилия при введении исжет Овлв вызвано закупоряон 
катетера. Продо-тиение инъекция в захулореиный u ie iep  может привели 
к его разрыву.

Не прервтвайте инъекцию Опух”  115 Оолее чем иа две минуты перед 
повторнвш введением. Олух* ItS может застыть в наконечнике катетера, 
что приведет к закупорке катетера, а яриложение чрезмерного усилия для 
прочисттти катетера может стать причиной его разрыва

Прекратите введение при аиомалвном увеличении диаметра 
миярекатетера Увеличение диаметра микрокатетера может 01нача1Ъ, 
что катетер за&локирсваи. Наплучшим способом определить уве.«чение 
диаметра микрокатетера яоляетсл реиттеноосопия в двух лрсекциях с 
малым уве.'мчеттиеи или лроцедура •отслеживанил» с исследованием 
наибольшей возможной части микрокатетера

to  время долавтот Олух* i£S следует вылолнтгть реяттеноскояичесттуя 
визуализашно для ттолученил удо1летворительного изображенид, 
несобгюдетме зтото условия может привести к змбопизации 
нежелательных сосудов При отсушаии визуалиинкн в любой тиомеш 
на протттжении процедуры зтт«бвлиишмПРП(ЙЕГИ1£ введение Отзух* ttS, 
пока не будет получена достаточная внзуалнзаша.

12. Еслидяя змболизацнинуженаторойшпричСпух'*1{5, невынимаите 
адаптер из катетера. Когда новый шприц Олух' 1{5 будет готов к 
ислользованмю, просто отсоедините яуаойшприи от проксимального 
конца адаптера и подсоедините к чему новый шприц 

13 По завершении инъекции Onyx' US подождите несколько секунд, 
немного отведите поршень шприца, а затем осторожно потяните 
катетер, чтобы отсоединить егоот смеси Слух' IES.

Ниже олисаиа долелнительная методик) нзвпечеиня катетера;

• По завершении инъекции Опух* US подождите несколько секунд и 
немного отведите поршень шдрица.

• Выберите всю слабину катетера, вьтсяшвая по несколько сантиметров, 
чтобы создать небольшое натяжение сзтаемы катетера

• Крепко удержзиая катетер, вытхните 10-15 см катетера быстрым 
движением кисгн |слева направо), чтобы отсоединить его от смеси 
Опух-Its .
ПРИМЕЧАНИЕ. Не нужно вытяптяать катетер более чем на 20 см. 

ПРИМЕЧАНИЕ. Эта методика не подходит для катетеров Rebai

Polski
Instrukcja stosowania

PL

System pfynow do embolizacji Onyx'*
PRZESTROGA
Pfftvo feEetalne Sun6w 2,>eiJnoc.'onyth zejTiyala ria тртгейаг, dyctrybucip i тзгуйе 
jrzadzenia tylko p im  lelucza lob na te  ̂о zieceiTTe.

To mz^dzenie noze byC a/ywane wylpczcrie pizez lekatzy т)ох1ат1гтте znaj ĉych 
ptoceduty атт^юцтаЬи prznk6myrninlerwerK|i natzyniowycb.

OPIS
Onyx'* Its  tesi iradkien do emboiizacfi w poitaci nieieplle^c piymj. w skbd ktcie^o 
wchodzi kopolimer EVOH ieiylenu z aikonolem winylowym) lozpuszczony w CM50 
(<utfc!lfi\elT dinetyiowy) izawTetina rozdrobnionego puTuiru lancalu тзгуыалуттт 
jako T'odek koncrasiowy do wizuaiizacti pod коптгоЦ ПцогозТюртЗ. Sycten plyndw 
do embolizacy Onyx (ItS") cklada sip z amputki t ,5 tnl ze iiodkie m Onyx" US. 
atirpuIkT 1,5 ml ze bodbem OMSO. dwoch clizykawek 1 nrl wpiowidz.ajKcytlT 
«rodek Onyx" US i jednej «czykawki 1 ml ze szodkiem OMSO Kompatybilny z OMSO 
niiktocf **nik doKUioartcy, krdiy wskazaipr jest do stosowania w uUadzie nerwOTW 
naczymow ym, jest Tizywany do Tizyskar.ia dcstppu do nstejira embolizacji. Aiiaptef 
CfwnTKiTczykawka iciterffjSij Onyx" US spizedawarty тззоЬпо jesl uiz^dzenTem 
dodatlowym тузтеттти O nyx'If Szapewniaj<|cyintertfi5 porat?dzy wpioTHadza^r  ̂
sttzykawk^ Олух" IES iwpiowadzaucym rewnikiem,

ZASADA D Z iA tAN iA
Onyx" US jest wprawadzany pczf z mikmcewtHk do wad tf tniczo-zylnyth pod 
колИоЦ Рчогтйксрн. RozpTnZc/jbik OMSO cozprzesHzf nta sip we krwi ipTynach 
Ua.nkowych pow«du;4c. ze kopolHrer tVCH i zawiesirsa pioizktr un ta lj wytijfca 
sl{ w mieiscT) w postaci щЬаапедо, spdjnejo czcpj zaloiowe^o. Ooyx" US 
natycismtas! (omiTiluje powtoakc w posiacT pokmerowe^o czopu zaiorowego, 
zetTalarjc sj? od zewrutiz do wfwngtrz podczas pizemeszuania sip w naczyisiu 
w kierjnku dystainy n . Poniewaz Ticidek Onyx" IES jest nielepki, diatego podczas 
powoiTcego, tomcolowanego jego podawama mikiocewnik more pozosta< 
na miejtcu Dokcnamr oceny pod ksmiolp angiogcafn po embotTZacjt nsn/na 
przepcowadzac z mtkrocewnikif m боятагсйц^сут pozoscawlonym na rnejscu, со 
pozwaU teka'zcwi wjrkocrac dodatkowe wscizykniecia pfzy и/усю te;o samego 
miknHewmka, jeSIt to komeczne

PRZEZNACZENiE
( mboRzacja zmian w ukladzte kjcvionoinym obwodowym I ukladz>e ki wionoiity.'ri 
tystenj ntfwowego, w lymwady tftntczo-zyliTe t guzow sllnie u.naczynkmyth.

SPOS6B DOSTARCZENIA
Onyx" Its jest dostepny w postaci Ozech joznysb pfodakTdw, O.nyx'*- IB US (бЭб 
EVOH), 0nyi"-20 Its  (6,5% EVOH) i Onyx"-34 IES (t%  EVOH)

• Onyx' 18 IES i 0nyx'“-2fl IES: 2alecany w pczypadko podawania do 
naczyniowych szypal zaopaUtijgcych pczepiowadzanego w  pcblizu ogmsk.

• Опук'-34 US; Zalecany do embolizacji duzycti iktaifn:kow przetokii z 
szybszym pczepiyweft

PRZECIWWSKAZANIA
Onyx" US лте jest zalecany do podawania woeEniakom (<1 500 9 ) hcb pacjentom 
ze znaany DpoSledze mem faokcji w^ticby.

POTENCiALNE POW IKtANIA
Wfidd moziHvycb pcwiklail naiezy wycnieniC cr in.;

• Xrwiak.
ZaL’zeptca трштсга.
Ptzypadki niedokiwienia loowodowaiTe т>9(а()д zatoiPw. skorczem Tuczyii 
zakfzepki 
UwiUnigtif cewnika 
Ptxnifcie cewnika.
Mi9cacja urz^dzenia I p.7 e r  leizczenie si( opatrunku 
Kcwotoki ppkniptie naczyd -  perToracja.
Zmiany hemody namiczne wywoiine pizez еспЬоЬгас (9 гасдд raieC wpfyw na 
posvTxiania zwigzane z odacem kiwoioanym 
komplikatje Iciwolctzne zw4 zatie г pcobam' usunipcia uwi*zione9o tewnika 
Powiklania wtkcilek niedokiwienia tub odaisi krwotocznejo тт>94 
pizyczynaC 1Ц do iciznych (чпкг,опа1лусЬ deftcytdw neocoleqlanych i 
moz'iwoTo zgcnu.

OSTRZEZEN^A

Poniewaz iscAleje ryzyko wysMpienU btrzrnia tamaiu w materiaie Onyx' IES. 
nalezy wnikaf stoscwanu monopotamych urz^dzeTi do eiektiokaateryzatji 
w przypadku fejekcjl сЬшлд'спе) hAVM kib przetok tttnkzo-zylnych 
emboOzewanych plynem Onyx" IES. UrzAdzenu bipoiame nalezy stosiewac z 
zaciWaniem omoznoEcl.

Uri^dzenif jest dostaraane w sanie JAtOWM do jedfloiiztTwtqo ozytku. Me 
przetwaczadani nie nerylizowaC ponownie. P m cdiv  przetwarzanle i ponowna 
stetyiizaija zwipksza ryzyko zakazenia и patjenta oraz cyryko pogorszenia 
paiamebPw dziaUnia prodciktu.

• Uzywac wyigcznie strzykawek Onyx" IES do podawania Sredkcw OMSO т 
Оттух”  US. Inne strzylawki mogg nie by’ zgodne z OMSO.

■ Nalezy stosowad svykjcznie mikjocewfliki ev] kompatybilne z OMSO. lone 
mikrotewniki mogi nte bye zgodne z OMSO, a kh uzytie moze przyezynk sig 
do powikiail zakrzepowo-zatoTOwyeb z powodu degiadacji cewnika

• Zawsze nalezy pamiptac о moziesvym oddziaiywaniu Eiookow Onyx" IES 
z innyni iiodkami do emboUzacji. np tyjanoaktylaRaml. ipiralami z 
kotzuikami, cz^tteczkami t/lub kulkami do embohzatji.

• Pczepiowadzanie ecnboiczacji w celo zamknipcla natzyil krwioisosnyen jest 
zibiegiemwysokiegoryzyka Zabiegpowmienbydpizepnrtvadzanypfzez 
specjaHsi{ pizeszkolcnego w odpowiednkb picceducach Tnleiwencyjnyth 
na naczynlath uktado neiwowego I obwodowego, posiadajgcego wiedzt
z zakiesj paiotogn narzadoev poddanycb leczenhi, Itctinik angiograOll 
wyjktkono leiekiywrej embobzatji.

• .Angioanaioinu pacjenla mml byC podatra isa omleszczenie kodcowki 
mikcotewnikj w miejsto poinzenyn dystalnie do oilgalpzieiS ipminyth. kl6fr  
potencjalnie гавратлзщ nerw (zaszIuTwy.

• Halezy fozwazyd uzycit soirali w(po.mag3tgcej. jeili алдмдеаПа wykazala 
wysigpieme dienazo rylnego wady tpiniczo-zyine prawie jediwtzeinie z 
ucieniecHemtptnK.

• MozImotC wystgpienia przedwaesnego zeitalema Trodka Onyx* US.jesli 
gnUzdo Isei miktocewnika zawiera loztwdc sob fizjclogiune), knw Itib 
komiast w mewielkiet doicl

• Siak сЦдТедо mieizania siodka Onjrx" US pizez wyinagany aas 
moze powodowac meodpowied.mg zawiesmp umaiu, ktdia podaas 
wpiowadzania moze dawaC nieedpowiedAb wizvaHzaej; iloaioskopowg 
Mafezy wstizykngC siodek Onyx" IES isatychmiast po wyinieszaisiu. W li 
podanle plynu Onyx" IES jest epoEnione, moze to spowodowaE otiadanie 
tantalu w stf zykawce, pizyaymaigc sip do slabej wizoalizatji podczas jego 
witrzykiwania.





OSTRZEZENIA

fUlfzy [iw s u ; m«?yUwa(. frtll ™  w in u b x jl Ы к г  Ony»" US pt:y 
wyp*)fwie г kort(6w li cfwnfta. W li шкцр1 zadio lf cfwrriia, me» |и |Ц р 1̂  
p f< rfa o a » l« d iM n a  foim s  vmtnyUwwu srodka Onyi'* L{5 akusU m w  
spriwdia^ le^o wypV*  ̂lKin(6vilLl HwniU. Przrpiowatlnnt tnty wykauty. if 
mo?f wys^pk p»?fkiii(Hnie tHnk ma i uidtodafttf pa wstifykniyau obtptevi 
0.05 ml ptynu Onyx'* US ba: wiatializaxp jr^a wypkywa pcaa когсЬмкр 
(rwnika.

Zatnyma< witryykjwanif, jtili wyouwalny |« i  w jm t epani. W atit fHy 
wxiryybwania m e» bjk ipawoOawany utkaniam trwmka. Ksniyiuowanw 
wiujykiwania w ptzypaiilui uikanf^a tewtiika n o »  poycynk ii{  da joga 
uykedvnia.

N » м »уу  ptzfrywa^ podayenia itodka Onyx** l£S na dbuej nia d«i« ninuty 
piatd wfliTytiwanifm wxdmym, W коЛхлле ttwnika mo» wyst4pi< antalenit 
p<ynj Onyx'* 1Б, a iiTytif nadmtfttxgo tiinifnia do wyoynoM ia (twnika 
n o »  ipovvodowat jogo uukodsniy.

Zalnymad wMiyylowanf, (fll< w y i i^  nadnif m t iaas»iRnif np Iwdnky 
mlkrecfwnika Wiroi! imdntry nik/oarwnika mou wska/ywa^ na ublekowanio 
rfwnika Zwi{ks»ni< M n k y  mikrocrwnika mama najlfpie) okitiW poptwi 
.dwoplaurzymawg flue raskopip ptay niikim ttopniu powipkianiia* kib 
popr»a aab»9  .mapowania diogovitgo* badajgc naivnplxay noaliwy fragment 
niktMewnika

^rodek Onyx* US naleay padawat pod комюЦ wiavalsaa^ nusiMkspowe). 
w piawlwnyn naie mo» dopf do enboKaar^ nitwlaSaiwego nataynia Jeili 
w )ak»ikelwie к tb ifli podcaai zablega ffflboliaatji wystgpt brak wlauahracji, 
nakay WSf WY.MAf podawamo iiodka Onyx”  lES do jfj ponowntgo

12. Jetli do fmbokaa<)i wymagaw jw  dniga itraykawka at iiodkiem Onyx”  i£S. 
ПК naif ay atuwaa adapieta a (fwmka. fti piaygotoft-aniu r.ewfj «raykawki 
I f  iradluen Onyx”  US wynatcay po pioitu и«ц2 postg tttaykawkf a 
ptakiymalntgo когка adapttia I роОЦсау< do nKgo nowg straykawkp.

И . Po aakonufriu wtiirykrwania Jioaka Onyx”  US pootkat kilka sfkund i 
poivoii aaaut xtraykawkp. a nanppnK driikainK ро(Ч9'Ч' (dwnik, oddaifik 
go 00 caopo Onyx”  l£S.

Pcniaej prafdi'jwloAO opijcnainp trahnikp wytiggania aewnika

• Po aakoncaeni j  wtiraykiwania ptynu Onyx" lES poofkai kilka ifkund i 
ромей aa»ad

■ Utimgi vnryilkK xayitppojgtf kity na trwniku, ptottuigt go na dlugoiti kiiku 
aentymtoow. aby iimoainwd nif iiuane  гогаЦд-пкеи lysltmu <fwmka.

• Pfwnif ptayi'aymat tfwnik. a паярр.пК poriggngt go laybkim tuahm. aa 
do uilyiaenia aamasniptia tod 1гщ  do piawfj) na dhigoici 10 - 1S cm, aby 
wyj4c (fwnrk a aopii Onyx" IES.
UWAOA; M f jrt! koniftatx porigganit lown^ka na diugo](i vxipkiarj nia
20 m.

UWAGA; Та tnbnika пк^м! praydaina w prrypadtu (tomikaw Afbar.

Tiirkfe TR
Kullanma Talimatlari

Onyx̂ Sivi EmbolikSistem
DiKKAT
Ffdetal yatalai lABD) grtt^i bu nbaan u tg i yaimau bir hekim tarafindan ya da 
fmriyie yapilabilir.

Bu tihaa yalniata .injsyogfaft m pt rttilan ginyimiel pioxedliilrt hakkinda bitg«i olan 
bfkimlfT taufindan kukandmalidi;.

TANIM
Onyx”  US. OMSO (dimflil wlfokiit) ipindf (daulmuy CVQH (ftden vhhI alkol) 
kcpoUmfrinOf n ve Ooioskoplylf gorjntulrmf Kin kontrast dajtutan wipaniiysn 
Kalinde mikioniar loa tanialdan olu;an. yapgkan olmayan bu tivi rmbolik ajandu. 
Onyx Sixi tmbolik Sislrm iUS” ). 1,5 mlTik Onyx'* US flakomi, 1,5 mlTik OMSO 
Накопи, ikl adf! ImlTik Onyx" IfSuygolamajmngatiyfbHadft I nriikDMSO 
)inngaMidan oiuymaktadu (nbobaanyon bblgru.nf rigtm !(№ norovaskvlatur ipinde 
lullanim j(ift rndiki olan. OMSO ilf uyumhi bir uyguiama mlkm katftfri kuHanitn. 
Ayn olatak laiilanOnyx”  US {umgaXateiti Atabiiim adaptotu. Onyx" US 
uyguiama ymngasi vf uyguiama ка к » li aramda aiatuiun laglayan bit Onyx”  US  
liUfm i aksfxuando.

^A L i^M A  PRENSiBi
Onyx”  I f  S tioroikopik konticl allinda AVM yf bir mikiokatflet aratiitgiyla uygulaiw 
OMSO (iauautu. капа it  nim tisyfl tivilata dagilatak fVOH kopolimrtimn ve 
Jiispanilyon halitidf ki tantalm in situ olarak (okelmesine i t  tungeiimsi, kohetent bu 
enboiuthalinl abmaiina neden olut. Polimeiik embolus diyun Ke dogru katilayiigi 
Kin. Onyx”  US damarda daha ditiaie i.Krlerken bemen bir tabaka olii)iurut.
Onyx”  US yaptikan olmadigi i(in yavat, konuotlu enje ksyonlat gerjeklrstuiUiken 
mtkn katetet yerinde biiakilabllii fmbot>2aiyon tenrau anjiyagiafi. uyguiama irukio 
kateten yetindeyken yapilabfir, bu saytde hekimle r getekti^tu» aynt milm katetet 
yoluyla ilave enje ksiyonlar yapabUii

KULLANIMENDiKASYONlARI
Anttryoxend/ maifoimasyoftlar ve hipervaskulet tumofter dahil olmak liitit petiferai 
vaskulatiii ve narcvaskulatiirdeki leaysniarin emboluasyonu

TEDARlKJEKLi
Onyx”  Its  u( inun fot.muiasyonu haiinde sunulmaktadir Ony x”  18 Ш  (% 6 EVOH). 
Onyx” -2fl I D  (% 6,5 tVOH) V» Onyx” -34 US 8 EVOH)

■ Onyx*-18USveOnyx” -20US BHleyiopedikuiefnjeksiyonUiniduiayaktn 
bit alanda yapdaiaku dneriiu.

• Cnyx” -34 ID : Oaba yuksek akgli ve dalu geni) fistulof bileyenletin 
efflbot^syenunda bneribr

KONTRENDiKASYONLAR
Onyx' ID in  premature bebekletd# (<  1500 g) veya bne mS bit laratiger (onksiyon 
boruklugu olan bueyleide kuSammi endike degddit.

O lASI KOMPLiKASYONLAR
Olasi komphkasyonlat ayagtda veritmif tit ancak bunlarla untili degiidu

• Hematom,
• Aneriyfttrombot
• EmboBk migiaiyon. vaeotpatm. trombor nedeniyie oluyatt iskemik olaylat.

katetet iikgmast. 
kaKteryftilmau 
Cihae migraiyonu vr kast haieked.
Hemorapvakaiart vaskulei yiiutma - perfoiatyon.
E.mboliMsytinun yol a^tigi hemodinaimk degijtkWer he morajik 
komplikasyonlara neden olabitir
Sikgmg kateten harekrt etiitme gitgimletiyle baglanttii hemotajik 
kemplikasyonlat
Bu Kkemik veya bemoiapk kompltkatyofilaf. feyitit fonktryonel noroio))k 
df fisKlet ve olasi olumie sono(lanabtlir.

Я
O n y x 'lD  maseryalmdeki lantal meuKe eleksrik atki otasdignlan oturO,
Onyx”  ID  9e emboli» Ыти( artetiyovendi ftstulun veya bAVM lertn 
cetrahi reerksiyotw Ц п monopotar elekttokotet diiadanmn kuBanimindan 
ka(mdmalidii Bipolar (jhaaiar dikkatli sekitde kuBanilmaMit

Bu o liu  STEAB. olarak lagUnu ve tek tellanimliktK. lektar tytemeym veya 
itfiB i»  ftrneytn. Tekrat gleme veya itrrilireetmf, hasta enfeksiyen thkitiive 
bositmu) uhae petformansi tiskml arttK<d>ibi

• 084S0 ve Onyx" lEST enjekle etmek Ц1п yakiuta Onyx" US yumgalanni 
киПаош. Diger iuingaiat OMSO He uyumhi dmayabik

• Yalouta evJ OMSO uyunlu railuo kaieleileri kullanin. Digef mikro kateteiler 
OMSO tie uyumlu oimayabilti ve kultamlmalaii. kaleterin aynmasi nedeniyie 
tromboembolik olayiata yel a^abiln

■ Onyx”  US'in siyaneakrilatlai. kaplamah koidfr. panikiiller ve/veya embolik 
kiireier gibi diger embolik ajanlaila elkdefime gitme oUsibgim hei taman 
goroniinde bulundurun.

• Kan damailaiinm okideyenu ipn embohaatyor, ge t(ekir}tinlmni yuksek 
nsk lairyan bii glemdir Prosrdui. noro veya perifeial mudahale konusunda 
yrleiti egiilral almi;. Irdavl edlietek paloloji. anjlyograb tcknikien ve supei 
seleklif embolizasysn bakkmda kapsamli bilgiyc sahtp fair uonan tarafindan 
ger^ekleytinlmefidii

• Hasianin anjiyo anatomui. kianiyal bir smiri besle me olasillti buhinan 
ailetiyel dallaia distal bu kommida mikio katetet u(uyetie>tiiiimeiine 
ehetijIiDlmalKhr.

• Anjtyografl. AVM'ntn vent» dtenaiwm aitrtiyel opasdikasyonla nendeyse 
eitamanli olatak gerfeUeili^'mi gdstcrlyotsa ek koil kullammi dusiiniilmeildli.

• Mikio katetet lueii herhangi bit mikiatdaki salin, kan veya kontraslla temas 
edetse, Onyx'lES viklinden « че  kattlayabiHt.

• Onyx”  lES'in gerekj'i sure boyunu devamb olarak kargltidmamaii. untal 
hispaniryenunun yeletsia kalmasina ve dolaytsiyla uyguiama stiastnda 
ЯояикорЖ gotunluiemenm yete^lz ofmasina уЫ a^abifir Onyx" US'i 
lamurdAun soma htmen e igekte edin. Onyx”  US ge< еп)е kle editoif, 
lantal }itmga ц Ы с (bketek enjeksiyon sirasuida Опя”  LES m yeieiii 
dii»yde gorunlulenmesini enge Iteyebilii.

• Onyx" US ^umga-Kaleter Aiabirim Adaptoru nun kullantmi mikro 
kateleiin etikette behrtilenblubeylu^uAu a/altaraktu Uygun boylukiann 
birakilmamau iiteismeyen embduaiyona neden olabilu.

• Uyumlu mikro kateterlerinin bit hlesi ve Ыи b«)luk btigUen Kin Опя Vnnga- 
Kateter Arabiiim Adapidnt Kuftanma Tahfflatliti na bakin.

О п я "  ITS enjektf edd tken, floroskopik gorunteiemede С п я ' io katetet kimeni 
boyvnea detlcdigi gondmefidii. Embolik maleryati kateterin unisdan gkmadan once 
gontnlulfyebilmekKin. Iloroskoplk gorunlunun minimum kaleter t  adaptor olu 
Ьо}Ци de^etine ulayilmadan abnmasi onetillr.

• Опя** LES1 enjekte etmek Kin yaini»a bag parmaginuta basorai. ^ n g a  
phtonuna bastpmak Kin avu( Kuun kuBandmiu. kalelH okluzyonu 
donimunila a jn  basinu ba^li olarak kaleteiln yiitilmastna yol apabiiii





Av^id j opsiyortrl bit U tc in  (tkiim i !(kn<;i j^tkianmakudir

• O i)ti"U S  fnirtiiyeitii um inUftbikan tonti biiii4(  M!vyebtklfyi:i it 
ifd ird jn  1иЛЦе kspitt «fir.

• Xbttl« fiilrminilr M f f  bit clit>tuim»k цш kiletf li biiki^
MtniP.tDf {tknfk kjtrfm frti iiiit! qfv^tkli?! ̂ idftin.

• Ki!e(«! sikiM tutu.  ̂It itdi(kd«> 0.tyi~ US kastindan (ikaimak i(in Kuir fait 
biir к <»vitint hairkriiylt (joWaii (s^a) kattlf lilO  15 tin t«km.
NOT; Kauttrin 2C tm dfii faala {fkAntfi 9«tkmM .

NOT: 8j tf knik, fttbat katfteiitii î in erjylanmamijm.

Norsk NO
Bruksanvisning

Onyx̂ -̂fJytende embolisk system
FORSiKTIG
Ftdf lal» lw «  (USA) lillaiff bair at dute uuiyiai if ig fi av la^r r  !l« eUei «idit 
ha l«9f.

Ortt ( ulttyict ikal barr b.ntkn av Ir^tr soir bat ^tundiq kjtmiskap Id anpiflftabskt 
piawdyrti 09 peikutaiif nfvminnpirpipiiHrdiriti

BESKRIVELSE
Cny»' U S «  «I («k«kl»bfnaa (lytwde embclisi viit(f.Tidd»l somboUi av f VOH 
(« у »  .•.*ift)r)a(k3he)) kof Biymw opptwt i OMSO (danf tybaifoksid) 09 rniprrdtf t 
rrikionHkft tanlalputvtr vm  p'a konlravt vtd vKvaiifertnp urd« fluoinkopl 
Onyj (lytynde embollik tyvletn (U S*) fctilli a» f  л !,S ml flatky myd Onyx'lfS, 
ynI,SmlflaksyniydOMSO,li) I mlOry>“ US- ir.nfatinpispiaytHiipyn Im i 
OVSO-ipr»yiy. Et DWSO ksmpatibfl! mikioittr'aiin^ikalytet icin yi myrt fpi tiuk 
i nyv’evaikalaturyn Ьгаки (ot i (1 tiltja rj td rmboiisyiiitgiftydyLThy Oity)i'* LES 
spiiyiykiiy!yr-9iynt«n!naiapiyi, мш  lylprt typatal,« y| ittyhai td Onyj' lES 
!Л71 jiry !  ̂ lyntyinii: inyltom Or.yi*' IE5 - im im rp ip fw y n  09 innfann^skateiytyl

OPERASJONSPRINSIPP
Onyv" lES fatyv inn 1AVM qitiwon y| mikiokalylyi ondu fluotoskopnk kuntro!) 
0MS3'lK.vin;tn kp'ni blsdyt 09 mtyislitiatvaytkyi dikat EVOKkopolym«yr 09 drt 
iukpyrdfitf tanta) kan pirvipilyiy in hUi inn i yn nampyiy 39 «mnynhyngyndt 
ymhDliis. Onyi* ItS  dannyi umiddelbaft yn .bud mym dm polyniymke ymbcluf 
9|з ш  fall !ia utsitSrn id inniidy.n .nirni dyn git m « diitalt 1 kaiyt. Sidyn 
Onyi”  US ( I  tkky klybyl>9 ^  1nik13katriy.1 t bit tiggyndy pi plan mmi lakir 
konlioltyity in)yl(sionr( iilfatyi Angiogtah tl lr  1 ymbolKtiing kan uilaiyi mrd 
mikrainnfermgikalylym pi plan slik at lygyn kan ulfoiylittligyfy iiifyksionyf 
g)f .ТЮЗ dyt lam.-ny mikiskaiytriri e n  n«dvyitdtg

INOiKASJONER FORBRUK
Emboluring a* lr i)w y f i dyn p n d riy  vaikulalui зд nyvisvaskulatuiyn. inkludyii 
a:tyii3»yn»iy raKeim aiionyr 39 iiyprtvaskulayiy nulityt.

LEVERiNGSFORM
Ony»* u s  (m ro i l l  pradiAtfonrMly/ingyi. O r y v 'l *  US (6 Ч  fVOH). Orjn*-JO 
LCS (6i  Ч  EVCH) э; Опу»'- ЗА US (8 Ч  EVOHI-

• Ony«"- iS lES зд 0nyk'”-20 US: Anbtfalt nil ninngipydikkrtinjykijenf 1 
ikal utfeiri I naribrtyn av nidui.

• O nyi'-jg  EES Anbytalt (0: ymboftiynng a< fiyyte flow 09 iletiy f.nyfaktigy 
komponynn.

KONTRAINDlKASiONER
Ony»* U S ri ikki indiiw! foi bruk nyd pitnatuiy ipydbain {< 1500 g) tlln  
indindyi myd byiydyfig nydiatl lyvertunkiion.

MULIGEKOMPLIKASJONER
Perynisyliy kcmplika!)oiiyi in k lu d fu . myn « ikkt bygiyniri ti):

■ Hytnatom
• Artriiftiombwe
■ ltb«niiky hyndrltyi grunnrt r.̂ ibolnk vandiing. vasoipaimy, iramboir
• Faitsiftyndekatytyt

Oyvnyl katytyr
Cnhylimigiiing 09 antopningibyvygyliy 
Slodningiuhyll: vaskuicibiudd glymnomhultiRg 
Hymcdynamnky fotandiingyr plfoi! av ymboliiyiitigyn kan feiy td 
blodningikoir pfika ijonw.
Bladningikomplikai/snyi idknytly! (onrk pa a ̂ yiny (aiudtyndy katrlyi 
Diny ttkymisky yUyt bltdningikofflplikaijonyny kan f«iy id fonkjylligy 
nyvralognky Funkijonylle ivikiyi 09 muKqyni dud.

P P * P
PI gnmn av Щ1)Г19Ьу !уп la> clykuisk ап1упп1п9 myd uwalumnytallyt i 
Onyx"US •malfiialyk. m l bnik av monopyfaiy yfykttckau(ymyri<i9iy.n.Sytfi 
(31 kiiurg»k |)ут1П9 av bAVM« ydfyi ailyitovynaiy f» ll«  «nbolbyit myd 
Onyi" US unnqli. Bipolart ynhytyi boi bmkyi med varsomliyL

Dynny yfthylyn lyywM STIRll. kun td уп9ап9|Ьп|к Ikky Ьу1ш ч 11у edyi ityidisei 
p i nytt Pybylundling 09 mlyidiyr.n9 ik «  rliikoyny fo< paityfllmfykiien 09 
kotnpiefniltyft ytyhy 11 fflbyiyn

• Biuk kur Oryj”  US ipmytei fei 1 nvnyiy DMSO 09 Опу»* IES Andiy 
ipinytyi«  kanik|y ikky kompatiblf myd OMSO

• Blui kun yv) OMSO konipai bly mikttikateliy Antliy nikiokaiytie ei kanikjy 
ikky kampai Ы; myd OMSO. 09 bnik av dym kan ft;y td liomboymbolnky 
hyndeliyr giuntiyi katelnvandnng

• V«i alltid klai cvyi Onyx'* lES paieniialy (tn 1 plv iky 39 bii plviikyt a« andiy 
ymboliskyviikyinidlyi feki tyanoakiylatff ipnalyi myd bflygg, pa'iik'ii 
09 yllyi «nboinky ilrin

■ I utfsiy ymboHiyimg (si 1 tditsppe biodkai yi yn pisiydyiy med bay liiiko. 
.“totydyiyn stal baiy utf»iyi av tn ipyiianit myd hyniAamyn 9 opplinnp i 
nyvminngiypyKHpyiifyry nngiyp. saim tr.ngiyndybnmkap з.ш patslsgiyn 
tom ikal itybandlyi anglogiariike lyknlkkei 09 upniyItktN m'J>cliiyiin9

• РапуЩугл angiaanaiomi ml v » y  mmtakylig foi pianyiing av 
nikmkaiytyiipmyn vyd yl stfd lom «  diitah Id ariynygiyryny Mm 
petyniiyit gn natiing Id yn kianiynyfvy.

• Siuk av (oibundyl ipiral ikal vuid«yi dyimm angiogiali vliyi al vynos 
diynyiing av AVM v«ei nyityn lamiidig lom artyiin gjotyi ugty.nnomiikttg.

• Onyx* lES кая gjoin fait foi tkllig iynom mikiakaltty ilu y il kom.my' i 
komaki myd ufllpining. blod yti« kcntiasi I .bvilkyn lom hyiit myngoy.

• Hvii Onyx* LES ikky blandyi kemmawiig i dyn, nidvyndigy iidipytiodyii 
kar. dyt fair id jidiiiykkyhg iwipy.nijon av ta.ntal isn  (siyi id ulthitykky ig 
fbicimkopnxviiualcyrlngund«lli(«nyt ln|n«Onyx*LESumtddylban 
y it«  blanding HvninjiieringavOnyx*US utiyttyi, kanUntalbunn(ydyi 1 
ip'eylyr. Mm vd fory til tvykkei viiualnynng av Onyx'* LES undyi n,ykij«B

• Bruk av Onyx* 1 tS- spuytfkatyttia  gif myiniliadaptyi vd lyduifif dyl 
liifikedf dodmmnfl i mikiokalyleitL )lvii dikt df nedvendige Mdriingyny 
bhiutfoii. kan dyifaie lit rmbolnning av utilsikly t amiidy.

• Sy biukianviiningyn foi Onyiipityfykatylyiyti giy.'iifinittadapiyi fgi yn 
liitf ovyikampaib'y mikiokatylie og infoimaiion am dtdiom

Nil Onyx* LES injKf.'fi ikal fluotaikoplik vhualiiwlng vhy Oryx* lES'byvygelit 
gjynnam kalyiyifumyntl Del anbyfatyi i  11 lluoroikapnky avbridnwgyrfoi 
minimum kalftyi ag adapiyidiidram n il sdk at del ymbol.’iky matyvialyt 
viiuatnyrei I t i  d «  kamr.yi ul av ipniyn pi kaiytyiyi

• Biuk baiy lammylaylk (w 1 'npiMe Onyx* US. Im k av .Mndflaryn fat 1 
ikyvf I l f  mpflfl nfd kan faiy til katyiyibiudd giunny; foi mye liykk i bife It  
katytyrtdiioppiflg.

• Injiiyi Onyx* US og OMSO lakie og itodig og ikky ovyiikiid 0.3 ml mmutt. 
Oytyilvdiyi bai vnt at yn laik mjiiytmg av OMSO I vaikulaitiiyn kan fety Id 
vaioipaimy og/yliyi angionykioie.

• Ikky la m n « Щ 1 cm av Onyx* US flyly Idbake ovti kalfimplisyn 
Angjoaikilyktat vaioipaimy. avyrfltdlg Onyx-ldbakyDow yitei foilyngyt



к<ш iM f 11 v jr '.ксЦ М ^! med ^ftnin; av 
(M liillendf kalf I f  I 0»f(iirfvf n k ijll foi t  m t el faiUiltfodf kjlelet kan
foed^ke al«t!b9 ittlraktaa eH bMnin^ Oe Ungsikil^e vkknin9e v  ay et 
Uilutteniie kaieiri i en pas rnl e t uk)«p:r. mrc del kar. p6iens>e!l inktudeif 
danntkf ay hWptppp inlfks^ois ek« katelfiyandiing.
1Ш  jvbiyt inpsf fmgen a» Ony»' lES met enn to mmaitei hi rt/ inieksjcn. 
Onyi'” IfS  kan bli fast v»d laietenp iser no» torn loser td tdstopping a» 
katfteret. 05 Ьшк av (or stort irykk lot i  retsse kateteifl kan late lil bmdd 
ikateteret
TiHtiekkflig fiuor-.skopisk eoualiS'ing ma oppiellholdes under tiKdrsrl av 
Onyv” US Hveikke kandetlottidembiltsftinpavarsdtf kareivsrnilkartL 
STOP? tdlenelfn avOnyy™ IfS  ved tap av visualwting tJr som heist under 
embolisefingsprosedjren og ikke fortsetr for tdstiekkfltg veuahserwg ft 
ftabien jgjen Ptovei har vrst at lot mye trykk og btitdd kan (orekorrme 
dffsom 0,05 m Otsyi" IfS in seies og ikke visualiseifs idet dct fodatei 
kalfifiipissen.
flkt moissand not injKering av Onyx“  U  S injet lion ■ stopp injiseiing.
Ikke (orsok a ^eme efiei oveikomme motsland ved a palate ytleihgere 
injeksjontrykk. failsU inakrn til moittanden j! eks. tilitoppmg av Onyy”  US  
i kdteietiumenet) detsom detie Icttkommer, og eistart katetetel Btuk av 
loi start tiykk kan (are td btudd i kateteret og etnbohsertng av otiltiktfde 
onsridet
Ikke fo5 ok 5 reuse nikrakate teiei filet i  iriiiseie noe materiale gjennom det 
eltet miktokateieie! et bwkt med Onyx' LES, Fcrwk p i i  tense kateieiei kan 
hit td embolus ellet emboliseiing av sitdsiktel omtlde.
Оелот Onyy' US t'ippei otenler del vaskui«re rom, rroesons kan 
loif konrae dersom katvfgge n btytes, loiekotnmei en subakutt 
beiennelsesiespons p} natfiiale’,.

KontroHer ptoduktembakasien lot bntk. Btuk Ikkr hvh den slerilf banieien er 
Ipnet eiln skadd

Snik itr utlapsdaloen.

Sf gjtnoom buksaiwnningen hide (or kaleleiet og gitnsesmttadapleren f»i 
Onyy'lES brakes

Verttser at kalelrene og tilbehttel som bnrkes i dltekie kontakt med Onyy' lES- 
polyfflertn, et rene og kompatdiie med materiaiet. og rkke utloser prrsgsitering 
ellei bry tn  ned med kontakt. Se seksjonene lor henboldsvR advarsicr og 
bniksanvisning.

Hvts man ikke venter noen f i  sekundet for i  her.le ttibake mikiokatetetel ettet 
mjKftingavOnyy'UVkandfllereolfragmentetingavOnyy'US inn 1 andre 
katennnsilkatrL

Vanskehg ()eming av katelerel filer at kateteret blii stttende last kan forlnakes 
av en ейег Пеге av lolgende (aktorer.

Lang katfteriseringstid
' Ange arkitrislur; vridig distal attericvenos maKornasjon I naerheten av 

aflerenl, loriengede, smi og vtidde pedtkler
• Vasospasme
• ReHuks
■ inlektionsiid

For i  rrdusere ritikeen Fot lastslttende katetec m i du rwye vetge 
kateeefptassetmg og Undteie tllbakeRow (or i  minimere (aktorene som et 
listel over.

riloakeflovi av Cryi“  US langs miknikatelerels dtstahpiss Ootisett Ira risikoen 
lot rskemiskekomplikasionef grunnet utUsiktet emboliseting. kanbetydelig

(■tbakeHcw lore Id at mlkrakaleleret bits tlende last, noe som vil gyorr Ijeming 
varskelig htengden tilbakeflow som kan aksepteres, m i adild sammenhknes 
med angroatkitektiuen nl malloimasjonen lot i  imnimete risikoen lot utihikiei 
embolistnng ellei vanskeilg Iff mitig av katete tel Minimet genetell tilbakeflow td 
mindie enn 1 tm langs mikrokate terets dhlaisp si, A le andre (aklotei kan pivitke 
denne begtensnmgen

• felgende teknikket kan hjelpe detsom heming av kateteiet Ьйг vanskelig:
Ora lotsivtig I kateletet lor i  vutdere molstand som hmdtei Qeintng. 
Fjem all «slakk* * i kateteiet dersom motsland lolfs.
Iiekk kateteiet (oisiktig (stiekk katetetri omtient J -A tm}.
Hold denne trekkiaften i noen leiundtr, og slipp Vuidti 
vaskulalurttrkking lot i  rainimeie risiko lot blodning.
Oenne ptosesien kan gjentas peiiodisk td kaietete t et tiukkei ut 
Ikke itekk katetetet met enn 201m nit ev3 mikiokalelie btukf s shk at 
tisikofn lot kateifnepareting leduseres mesi mulig.

• For kateiif tom sittei last
I noen vanskelige klinnke siluasjoner kan det vaere sikreie i  la et 
llowftlel katete t foibli i del vaskulaere systf met snaitte enn i  lislkete 
bmdd pi mitdannelien og folgeiig en blodning ved i  liekie lor mye 
pietkateter som sittei fast.
O flif utloif s у td i  sttekke kateteiet og i  kuiie skaltet i njtlseitn av 
det vaskuiaNf inngangipunktrt skk at kateteiet foiblit I artenen, 
Oeisom kateteret odelegges under fin ing , kan dhlalvandring eller 
tpitadorming av kateteiet (orekomme,
kirurgisk behafidiin; samme dag ska! vuideiet loi i  mi.’iimete risikoen 
for ocmbosf

LAGRING
Onyy'USogOMSOikaieppbfyarts vfdtn  lempeiatur p i ne'Jom M ‘ og55'C Fot 
tr jk  m i piodukltempeiatui mellom 19 eg 24 *C opprertholdes, Hvis ptodukiet ftyser 
pi gtunn ay fksponermg lot kaWett tempeiatutet, m i det lints i lomtempeiaiui 
lot Otux

BRUKSANVISNING
1. Rrst Onyy* US i fflinst 20 minuitei pi en Onyy* US- blander' pi innitifltng 8, 

Fottsett i  blande nl Onyx' US et klat lot injiseimg som besktevel 1 uinn 7,

2. Sekrefl plasse nng av mikiokaietet .med injisering av keniiastvukemiddel ihL 
inslil<is)onent pios^lyie

3. Spylkonliaitframikrckattlfmayeimed lOmisaitlosning Usptoyten 
vaere tilkoOlet,

4. fyllekattleitls dodmm aspdtt omtient 0.8 mlsteiilOMSO mnl en 
Onyx'EES I ml sproyte. Inmei DMSO i inn!an.ngsmiroiaifttieli idsliekkeSg 
volum lot i  ly dt kateteielt dodrom, Se irnfprmgskateieteu etiketi fot 
dod'omvolum,

5. Aspiifi omtient 1,1 ml Onyx”  US nit spiayten fylles mtd Onyx”  US slik at 
itempelhodet erbak giadetrngslinitn lot I ralpispraytesyOndeten.

MEHK-. Of tte tkstia volumti med Onyx' US skat biukes for i  fySt 
(lotberede! gtenseintttaiiaptftfn,

6 . Festgieoiesnittadapterentlispieyten,

7. ligiiet Onyx' US giennom giensesniltadapteten Ы siempelhodets distal» 
ende ti )tvnl med giadefingslinjf n lot I ml p i sproytesvlindeitn,

8. AHovfifitdig Onyy'US pi luppenav giensesniitadapteien kan totkes av 
med en ten og tort klui uten padikle 1,

9. F|tm OMSO-sptoyten fia kaletttet, iwttfy» og vask luetnavti med testtn 
avOMSa

‘ Stientifit Industries Otnlt 2, Model NolS), 120V SI-0240,240V SI-0251. Vial 
Atlattrment Ho, OA- 0570-010

Fest Onyy* IFS-spiByten omddelbart td mikrakateteinavei, og pise at del 
ikke et kilt i navet undet t^ioblingea

hgisef Onyy" US lot 1 fotskyve DMSO 8asftt pi klimsk ptaksts anbefales det 
at Onyx”  US injisetes ved en jevn hastlghet p i 0, I t  m l/  minim !0,2S ml /
90 stkundf I). Ikke ovttskrki 0,3 mi/miiuiit.

Hvis Onyy' US ikke blandes koniamieifig I den nodvendlge tidspetioden 
|20 minattfil kan det (are id iridsltekkeiig fluoiosisapisk vhuafeering undet 
tUfoisel

liifiset Onyy' US uffliddHbart ettet biatsding Tantal kan bunnltHe inni 
spipyten, noe som v i fore t i  ditllg visualisefing av O nyy't ES under tiVeks}on.

InikbateummetliykkloriiiifisereOnyy'US IrakavUndflatenfori 
skyve siempelet ned kan (не t i  kaleteibrudd grunnet fot mye »ytk i Ultfle 
kaielertistopping

Stopp lA)eiss}on av O ffy i'U S  detsom mao Ikke kan se at det kommer ul av 
kateienpisseo. fot mye trykk kan (orekomme detsom kateteiet tihtoppes. 
KonltoHet hele tidtn at Onyy* ttS  kommei ut av kaitteispssen under Injeksion 
av Onyy'US. Praver har vm at lot mye trykk og bradd kan lotekomme detsom 
0,05 ml Onyy'lES mtisetes og ikke vhualbetes idet del lortatet katitnspHstn.

Stepp InjeksjoR detsom okt sproytemoistand foies. Bkt motstandsktalt kan 
oppsli p i grann av kateteriUstoppliig к foitsatt ln}iseft inn I et Ulstoppet 
katetr kommei til i  foie Ы bradd I kateteret.

Ikke avbryt injeeringen av Onyy" US mer enn to minutter for ny lnjeks)on.
Onyx' US kan bit fast ved kaleterspissen. noe som lotei t i  lisiopping av 
kateteret, og bntk av (or unit trykk lot i  tense kateteret kan foie id brudd i 
kateteret.

Stopp itgeirfon detsom abnormal ulvidelie av mikrakaleietets diametft 
obsetverrs Okning I nlkrokaieterets diametei kan lyde p i at kateteret 
er bfokkrrt Oknmg I mikiokalelefets diametri kan best lastslis med 
•dobbelimldem-fluoioskopl ved lav lotstnrelse» filer med <kariiegglngs>- 
pmsedyre, den sloitte mjfige defen av mikiokatetetft undersoket.

fdstrekkelig fluoioskoptsk nsiMlistiing m l oppirttholdes under iKotscI av 
Onyx' US. Hvh ikke. kan det late til emboliining iv  andre kai enn miHutet. 
STOPP tittonelen av Onyx' lES ved tap av visuallseiing n it som hfht under 
emboliseringspioiedyren, og ikke (onsett tot Idstiekkelig vhualisering t t  
etableit igien.

12. Ikke Ijetn idapifien fra kateteret detsom tn aontn Onyx* US-spreyte kievfs 
lot en emboTisering. F|fm den tomme sptoyten fra adaptetens pioksimjle 
ende eg kobit den nye sptoyten lit adapieten n it den nye Onyx”  US- 
ipioyteoeiklai

11 Veal noen f i  sekundet ettet Onyx" US ti  m;hftt. aspitei ipioyien si vidt lot
si i  dta katetetet slik at Onyx' US-avstepningen srpaieter.

Folgendc ei en ailftnativ leknlkk lot u  ut kateteret:

• Vent noen f i  sekundei ener Onyx* US et mpserl tot si 1 aipiietf sptoyten 
sividl

■ Fjem all slakk fra kateteret ved 1 tdtoie noen f i  cemisietei med trekking p i 
kaleleiet (01 i  ikape leit tpenntng i katete iiysiemet.

■ Hold kateteret Iasi og dra det si ved i  bruke en rask. snappende 
hlndleddsbewgetse (Ira venstie tn hoyrel 1 0 -1S tra for i  Цеше katflerel (la 
Onyx' USavstopnmgtii
MERX: Det et ikke nodvendig i  dia kateteiet met enn 20 tm.

MERK; Of nne leknikkm et ikke godk/rnt toi Rebar-katette



SKStovencina 
Navod na pouzitie

Kvapalny embolizacny system Onyx
UPOZORNENIE
Frdf filry  {ikon USA obffif !i2!i|r pirdij ithis vymbku u  IrU io n  a^tbo
;Akls<j( obitbnivky itUti

Го» uriadfoif ffldw pouiival Iba vyakclfol a kvalirikowni taki'l i  nlbolym 
:nalcstami ao^io^rabt a ptikutannyih ioltmoiny;.» zAkrokcv.

OPfS
Ony»’’  t£S j (  naaPhHiVny kvapalny tnbePjainy priptavok, kloiy aa ikladl 
г kspotyrmni fVOH (ftyltnvinylalkcbcil) wpiialtneho v OMSO (dtaakybatfcxM») 
a 5irtpfnd»*ao<(io (nlL'omTwabo lanlajcvfbo prAiku, ktory labt zpf fuja keotrail 
priflucimkepkkfj vizuabrifli. Kvapaby amboluaioy kyi’.foi Ooyi {и к Ч  sasktadA 
У 1.5 irt bakovky у pripiavkom Ony»' US, I.S ml liakovky s OfASO. dvoth I ml 
HMkafiek oa podavanie pdpmlnj Onyo' US a ifdoa) к ml « гiakaOiy na DMSO 
Na pmtup de m m u  ambolui(« sa pocliva podavaai m^Uckataiai konpalibi'oy 
\ OMSO indikcvany na peulltiav nautovavkulali'a Adaptaf ra’hianla itrlakafta 
Onv«“  US -  katatar, kiory u  pradJva umoilatna. ja pmlulenitvo iysiamu 
O n y j' lB  yaba-’peiilijca roahiania madfl ilttakaftoa na podivaoia ptlpfavku 
Ony»" US a padAvaom kaietfwn

P R IN d P  z A k r o k u
Pnptavck Ony»’” US M pcdava mikrekaiaifO!!) do artatieyendaoaj maKciraitia pad 
ituicvkcpkkou kpniralou Rozpirftadlo OMSO sa toaptyfii,  ̂ds kivl a л1а!У1к1.41пусЬ 
lakiilln a ipdscbuja. ia kopalymai hVOH a luspandavany lanlal sa jtaiajti Ui situ 
do pdfcvtldho, koh^^at !̂n^hl! ambotusu. Wptavok Ony»’" US okaralile vytvarr 
mambrtna, ptaldle polymemy ambolus pn pobyia distAlnym sraefom v (lava luhna 
l vonkaysf) slrany davnu'ra p.ipfavok Спуд' tfS  ja naadhacvny, miktoUtdtat sa 
psaramiSlf ponadsai na miaile. kym sa pcdava pomaU. konliolovani injakiu, Mdja 
u  vykonai postamboluainl an5togtafias pcdasailm mikmkalelipin na miesla, fo 
lakaicv; omodni v prtpada poKaby pcdat daliia injakda ray tan Isly т:кгрка‘а1ег

i n d i k Ac ie n a p o u Z it ie
[mbcliidda INIIV pa n(aina) vaskoWuia a naureva.skulalute vratana 
artayioysrcynytti nvaKoimdiila hyparvaskularnycn lomp/o*

s p Os o b  o o d a n ia
O n y i' US sa dodava v Itoih produktovyrh (pmulariarh. 0nyy'-18 LtS (6 % EVOH), 
Ony«" »  US !6,s % tVOMl aOny«'-H  US ia % tVOH)

• Onyi” - la IfS a  Onyt'-yo LtS: оРрогиУа sa, kadsa pWara padiklov* iniak<>a 
pcta>ajavbtlykesiileyHU

• Onyi'-Sk US: PdpanKi u  na ampoliyovanie va3im piitlokwn a vaSkh 
Sslolovyrhylolifk

k o n t r a in o ik Acie
Pfipravpl Ony»' US n?a jt rndikpvany na poujitla» pilpada prad'asne naiooa nyth 
dell (<1 SOO g) ani Jadnollivto» s yyynamnyin ynortanlm (unkriaparane.

m o Zn E k o m p l ik Acie
Medyi peianiiAlna kompkkatia patiia okiam indho a]

- bamaipm,
• ariarialna immbdya,

KchamkkaiaatriaspdsobanAr'IgtaiioiianboluiJ vaycspaymaiom,
uomboypj
laihyienia kaldlia,
piasknatla iaialia,
Tagidria yariadania a pcbyb uyivani.
bamoraglrka kompDUcia: piuknutia a paifoidria davy.
hamodynamkW ymany vyvoiand ambcharleu таУи spespbii hampragkka
kompbkar*,
banoragiike kpmplikAcla siivisuca s pokosmi vybral lathyiany ka'idlat 
r^atp «thamkky alabo bamoiagkka kamplikAria mdiu viati к id/nyin 
nauiclojiikym daOrilom a m6?u ipCspbli sum

Vyhbdon na ncinesf yylToiania alaktiKkehc obfiiko s kovovym lanlalom 
V matanib Ony»' US u  na (hirergirtd raselria bAVM alabc aridriovandyna) 
bstuly ambcliyovana) pitpravkom О п я ' lES nasmu pwyivaf monopoUma 
altkiickautailyafnd yadadtnU. Pii potiyivan(btpcUmytb yanadam sa must 
pcstupoval ppattna.

Zariadania u  dcdiva SFEMLNt a |a urJena Ian na jadno ppuatla. (tepwiirvajta 
ani nfilafikytijta opaksvana. Opakcvana potijitia a cpakovana tianliyjua 
yvyduju Nyike inbkwanla patienia a yisUulii vykcn yariadania

■ Na injakyna podavania OttSOa piipiavku Ony»' lES poulivajia Ian slriakaiky 
Onyx'US Ina stiiakaiky namasia by: kompaiibdna s OMSO

■ PeoJivajla Ian mtkrckatalra od spolotnosli avl kcmpalibilna s OMSO Ina 
ffilkickaiaoa namurla ЬуГкзтраИРАпа s DMSO a kn ocuydla mdla viasi 
к liombcambcliikym raaktUm spdsobanyrh kaletipm

• yidy ypnfadnita mohiasi inteiakria pripiavku Ony»" US i emboliyafr.yml 
dnldlaini. ako sti kyanpakiylAly, pcllahnula ip:.'a<y. taslkr a ambdiyumie 
taliaska.

• Vykonivania emfcoiizitia na okloyw kivnyth tiav ja varmi r skantny postup. 
Tanto ppsiop m6.‘a vykonivai Ian Ipadaloia s prislalnym skolaiii.'n » rslasi 
naoialpgitkaj alabp pa.'lldinaj intaivanoa a s ddkiadnymi ynalaiiami
p palplogH, kloM sa md cSaUd. angkigrahikytb lachnikath a supanalaklivnaj 
emboliyitH.

■ AngipanaiPmla patianoi null byl piisiupna na umlastnania hroio 
mikiokaiatra na mias». kiprd ja dliUina vy.bradora к afiailaloym vatvam 
kipiA m6ba pptantidlna vytiyoyar kianUiny na'v

• Ak sa aogiogiarirky potvidi, ia praktkky lufasna s a'lanilnoo opaiiOkarlou 
sa piajavuja vandyna dirnii anancvandynaj malforraAria, must sa inaioval 
0 pouidl ad,iwaninrj ipiialy.

• kk sa piipejka Uar mikickalatia dcsiana do kontaklu s lyyiclogkkym 
myloVom, krvoa alabo konlrasinym mediom»tuboKcfnom mnoistva, mpia 
dijit к pradiasndm'j stirtinalki pnprasko Ony»' l{5

• Ak sa nadodiii napiaruicvand miaSania piiptavku O ny i'U S  poiado>any 
(as. vysladkom trbia byl navHodnd luspanyia lanlalu a nados'aletnd 
nuoioikopnki visjatiyaila poias podavania. Popravck Onyx' US podAvajle 
ihnadpo prapialam. Ak sa podaira pnpiaviw О п я ' itS onaskori. nd ia  
ddisik isadanhi tanlalu v stilakaika a v^ladkom buda ntdoslaiofna 
vlyualiyicia piioiavku Onyx' US poias podavania bjekila

• PouУiIlmadaplala(oybIaпlasllitkaikaOnя'US kaiateisaym.anO 
pynacany komprasny pilestci nikyokata lia. Na/chtadnanle lajlo skuloinosti 
mWa viasi к naumyselna) embcflyatt!

• ioynam Vompaiibilnytb mlVtoluifirev a intoimaoa о kompiasoom 
pilasipia najdtia v рокупгкЬ na pouilvania adapleia icybiania sliiikaika 
Опя -  kaldlai.

Pn ppdavani miakria piipiavku Ony»* US sa poslup p'ipiaiku О п я ' I f  S ray 
liiman kaiaira musi sladovai pcrnorou lluoioskapitkai viyuahySda Odpotdu sa 
piad dcMhnuiim nsimmatnaho kanpiasndno priailciu уоная kaiatar * adaptar 
yislal fluomskoptika yobtayania. aby sa vuuabroval amboiiyujutimatanal skoi. ako 
opaslibiDlkaldtra

• Na porUvanIa injakria piipiavku О п я * US pouiivaita Ian ilak paica 
Pnuvanit plasla poUybom diana mdta v pilpaoa ckluyia katai la spbscbii 
nadnsama yvyiania tlako a prasknuna kaidlia

• “ripravok О пя" Its  a OMSO podivajte ponaly. konjlamncu tychloslou 
naptakraiujuiou 0.3 mUmln Pn itddiach na yviaraUrh sa ukdyalo. Уе 
ryr.NIa kijekina pcdAvania OMSO do vaskulaliiry mJia vast к vayospaymusu 
a angkmakfdya.

• iabtlMa aby vlat ako U m  piipiavku O ny»'Its  if(lu». valospal cay Isfo! 
katitia AngloiirMtaktuia, vayospaimus, nadmenty ladux piipravku Опя 
alabo pnl'i dlby ias podAvanU injakria irdjo viasi к pioclamom pn vybaranl 
katiira a yarhyianiu kalaira NadmamA lUa pn ̂ baiani yarb^analie kalaira 
mdia spdiebil v.vina inliaUamAlna kivArania OKiodobf uiinky yarh^aidho 
tataua, kiory sa ponarhl v patiantovi, nla su ynama ala rnMu potanrialne 
yahlAarvznik krvn^h yiayanin, niakcio alabo migiAiiu ka'diia.

• frad opakovanym pedanim injfkcja NtPUfSUilE podivania piipiavku 
Onyi'USnadihkiaakodvamimily MoJeddjil'ksionnuliupripravku 
Onyx' US V niota kaltlra, ktoia spAscbl oUuyiu kalaira Poulilla nadratinaj 
sily na ovofnania kaidira m6*a viesi к praiknaiiu kaiatra

• Poias podavania pripiavku О л я ' US sa musI pokrafcvat v ptimaranal 
Ouproskoplrkaj vlyualtyAc I V opainom pilpada ndia dtjst к nar'ialanai 
tmbpllyArii navy Pit kaldom prerular,l vlyualilStia poias a.rnbollyAtla 
7ASIASTI podAvania piipiavku Ony»" US kym sa raobisovf doslaloinj 
vu’ualiyina Taslovanimsapraukayalo.iaakia njakinapodaO.CSmi 
pripiavku Onyx" Its  a navjyual yu)a sa vypuslanta у hiolu. mdie v/niknut 
nad many Ilak a prarkmilia

• tvyianyodpoivoi njakrnpiipraviiuOr.vi'ltS yas'aviapodAvanIa 
raakita .Sapokulajia sa odsliAnn am piakon.al odpor apiikcvanim avylaniho 
njakir.iNo llaku Ak sa odpor v^kylne. ylsilte jabo priilnu napniilad 
ckluyia piipiavku Onyx'USvIumtnaiutdira) a vynariiekaialar PouJilia 
nadmameSo llaku mdia spbsobd piailusuiia kaiatra a атЬоЬуАгш 
nayamyiSinytb oblasti.

• Po pouiill mlk-oltaltlti s prlpravkom О п я ' Lf 5 sa mikiokalilar napokiitajla 
iistit ani ray nano njakina napodAvajia iiadan nsaiarlA). Pokusy o iatanla 
kalioa mill) sias! к vyniku ambdusov alabo amboluAril nayamyitana j 
oblasli.

• Ak piipiavoi О п я ' LtS unikiw m'lmo vaskulAinu oblasf. io sa mdia stal 
V piipada ponitania ilavy, milt dSjsl к subakdina) ripalova) reakal

Pird poulitim skomioiujta obal pioduktu Napouiivajta, ak ja staii<r,A bariiia 
omoienA alabo poikodanA.

РоиЫа prasi dAlumom anspirArie.

Prad pouhiin 5Я 1а ти  О пя" ItS  si pieiAajte nivod na pouinie kaiatra 
aadaptanraibraisla.

Skontralujta, ii sii kalttia a prislitiansho pouiivand v priamom konlakTa 
s polymimym maiariAlam sysWmu О п я ' ItS  041 a kompariblind s malanalom 
a pri styku isaryvoialu yrAiania ani dagndAtiu Ptyrita si iasli Vjfstraby a Pokyny 
napouMe.

Ak sa po Injakiisom porlanipripravku Ony»' l£S prad uvoTnanim mikniutaira 
napoiki niakolke mlmit. mdia ddjst к fragmanlArll pripravku Опя *  
nariatovytli ciav.





Romana RO
Instructiuni de utilizare

Sistem lichid de embolizare Onyx'’"
ATENJIE
If M n U  (SUA) restn(ik>(tfifi vlniafN k m i i ! citrt u a U
rcinaiuja ufw nrclL

Acn! dHpcitiiv trrbuit v ii lu i  nt'nui de u)ie  'rediii u te  рмеАА !unii)tinlf 
ipiohindale pwind tflin lu  ардю^иЛй ji pwedaiHt de imetyentie peinilaruu,

DESCRiERE
Ony>“  US f l i t  uft ager.l de emPcti.’jre khid Htadeiiv pUluit dmlr-un ссрЫстег 
dt (VOH (etiien vinil aicooll duolvat in OMSO (dtnetilsuifMid) >i ttispemie de 
pgidf re dr laMal miconuata penini a asi^uia Cfnlrailuiin wdeica »1Лм1|/Агх igb 
BgeioKopif. Shlemul khid de firtwlvaie On)t (U S ') tooill diiMi-o fela de 1,S n i  
de O n jii'l IS . p f'dla de 1.S mi de D*ASO. ddui 'nmgi de adminisirarr a O nyi'U S  
de < iit 5 ml yi 0 >№«9 j  de 1 m! penlru OMSO. Pedim a a«eia intul de embolieaff 
t ile  mdital pemra uiiitzaie in ne<in>«aKula(t:a|ie u.n mKipeaieter de adnmi№a;e 
(pmpalibil (u DMSO Adapienjl penaa inteefaia itimda Onyx' I f  S-aieiee. .'aee le 
omnualieeaei lepaial. file  un ateeipri» al isltmglui Onyx' i fS cair aiijura p 
interfaU inlie lennga de adminniwie Onyx' I f  S jitaieteiul dt admin«!rart,

PRINCIPiULOEFUNCTiONARE
Onyx' US rite adminiittai p;inu-gn mitrpeaielei in maHo'malia aderiovenoaia 
lub lomiol fluotoKopU Sdlxentul DMSO le diitpeaii In Ungt yi kbidul inlentHkal, 
(ondaeind U precipdaiea tniiia a cnpolinerjliii de fVOH ;i itnpersie de tanta! 
pentra a (oinu un embclui ipongiM « н е м . Onyx’  U  Wwmeaea Imedia! g 
peikula In Omp et embolutul pgllniHlc se lolidibci de la eiteilor ipte Inleript yl le 
deplaieaei Inti-o pa:i|(e nul dUtaU In vaial de idnge. Dtoaieee Onyx' US eiie 
neadeyy mkmateienil pgate fi lasa: la tcevl Ivi in limp ce le eiteula injeela;! Itn lt 
)i «nimlale Se poare elettua c angicjeabepei! е.тЬоЮаее ni ntoealeiefi;l de 
adminntiaie la kxul lui, pnim findgl ireduutuliA eledueie Injectii lupltmeniaie 
ptin acelajl miuptaleler, dacJ eiie neeeiai

INDICATIfOE UTILIZARE
fmbniieaiea leeiuniloi vasiulair peiderke iineuinvaKulaie, Inrluiiva naHotma(ii|g> 
a ilf fioxengaie yi a turaoiilg' hlpfixaKiilaiuate.

PREZENTARE
Onyx" Its Hie diypg.nifcilin vel IgnruiUd de piodui, 0nyx'-18 US (bfc fVOrt). 
Onyx' Vfl IfS  (6,5% fVOH) yiOnyx' JA US UHfVOHi

■ Onyx'-18 US yi Onyx'-70 US: Rewmandai iiunti i3nd m ifilinle  
pedicuiilpr deatimen;a:e i t  vci fiedua ir.apigptiea nidusului.

■ Onyx'-34  Its  Recanunda! ptninjembollyareaeompcnenielM Siiulaieru 
debit mai mait yi de dimensluni ru i maii.

CONTRAINDICAJII
Onyx' US nu е«е indieal pentig uliliyaie la prtmaluii < 1 500 9) sau la pencanele 
VI iniu6(ien(a hepalira itmnifi(jiivA

COM PLICATIIP0SI8ILE
(omplicailile poiibile inelud. dai nu iunt limilale la.

• Hemaipm.
• Tromboyi ailenala
• fiemmenitiuhtmicedatofalem'geaniemboluiuiui xaioipaim, ircmbcu.

eioeareaiaieirfului.
Rgpeiea eaiettf ulul
.MigeiTa diipszit'nilulyidrplauiea modeluluL
Acektenle hemsiagiie rapiuia -  peifoia;le vaieulafS
Mudilleanlf be modinainlff induie de emigh/aie ppi a»ea ditpl eenihat
(amplica',! btmoiagkr
Complita|il hemoragke legate de Ineeifinle dt a reliage eatetenil bleeat 
Ateile eomphta|ii iHbeitiite lau hemofagite pot ivta diepi lewllat drfeiile 
de6( At lunnanale nevtoiogict )i tbiai dHtiul.

Dtn uvea peiibdi(a{b loanim unai an titcifk eu lanlalul melabc din 
mateeiilul Onyx' US, tiebuie evllala utiRyaiea dbpofllivelor mcnapolate de 
tlecttoea u triia ir prnlni ie m |u  iMwgicala a iT)alfwma|ii)« anenovenoase 
MU a fbtulelai aiteiioyenoaie emboiuaie (u Onyx’  US. Oepazitixele bipotare 
liebuit uliAyale eu atrn|ie.

Ateil dhppeitiv tile  Imal SItRH, etebiiiy peniiu u k A ubkan . Nu 1 irprortM)) 
yi nu I  « iiH ’dlealL Repr«tinea yi leileitikaefa m iitK  nyeu) de Weiyie pentni 
patient yJ de (ог’р.'отНне afunctlonin) dHpodiivulu!.

• Ptnini mjeiU'ea DMSO yi Onyx' US (otomi numai itring'ile O nyi'U S . fite  
poilbilualteieilrigtiaitulie tontpal ibde tu OMSO
feloiili numai mkierateie.'r e«3 tnmpalibile tti DMSO file  poiibil ta alie 
m niaultleie l i  nu be (ompalibilttu OMSO, lar utilkaera Im paalc axea 
diept leiultat evenunente tfgmbctmbclke dalstale degradam taltleiului

• |ineyi imatdeauna leama de pcten(tahildf ml«attiune al Onyx' lES ra 
a*li agenjl de emboliwe. rum ai b tlanoaudatil. ypiialelt cu аеррнме, 
paMkulele 4 'iau ifeielf de emboliuit

• ffectuaiea e.mbgluaiii in vedeita eUu/iei vaselgi de vinge eiie 0 peoiedufa 
dt mate me Prwedu^ tiebme tietluata dt title  un ipet abi! tu piejalue 
iceipu.neatgaie k) domeniul inleryf n(iitoi neuiovairulaie lau pnileiice y! 0 
lunaayleie Irmelnlca a palologiel tart le Italeaii, alehnltdo-r anglogiafite yl 
tmbolieaiii уирепе1ес1ле.

- А,па1|}пиа xaitulaiaa padentulullifbuie w  i t  pieleee l i  amplaiaiea xiilului 
.mkroeateieiului imi-un lp< paeltionai disiai la(a de ramuiile aitenale cate at 
putea alimenia un ntiv tianian
liebuieluala incoroideiate uiAliaita tcntomiltnla a une> ipitait d it i  
angicgiafia aiati t i  dienaptl vengi al mallaima|iei aiteiigvenaase apaie 
apioape ilmullan eu opaubeiea aileiiala

• Data tdnedgrul luet al mknxaleltiului mr.e in toniad (u otke cantitale de 
iolu|!t iabna, Mngr m u  yubilafila de (gntrail i t  poalr pradutc volidificaiea 
piemaluiaaCnyx'US,

< Ntameileta'eaionllnuAaOnyx'USptduraiadel (Tipneteiailpoateaifea 
dtepi lezuilal giuypensie de tantal neegteiptmeaioa'e leea re duet la c 
yiaualkate Ouetcirupita nenneipuneitcaie in limpul admlniiliAiil lnje<ta|i 
Onyx' US Inedial dupi ameiletaie OacA i t  Inlateie Inieita'ea Onyx' US, 
i t  pnate pigdute iedimemarea tanlalului in itiinga, ava<nd dtepi leeultal 0 
meualieate pigaila a Onyx' US In limpul injetlaru 

■ Ulililatea adapiemlul pentru intrifata leiinga Onyx' IfS  catelei va leduie 
spaiiul moil indkat pe elithela itiiugraleletulul Heteipettaiea maiutiloi 
«leipunaatoate poale avea drept leeultal embuliearea neinitniionala

• Сдпул:а{1 mslturlianile de ulibaare ale adaploiului penlm nteilata itik-,ga 
Onyx-taleltt pentni 0 t»ta a miuafaletertlgi cwnpal bde yi inloimalii 
piivind ypajkil moil

la  mjettaiea Onyx' US. vliuatkarea flugigircplra trebule si iioala In evidrnya 
Onyx' US dtplayifldu-if ptin himenul caieienilu! Se letgmanaa ob|intiea imagmii 
flttotDitgpke Irainte de a atinge minimsirul ipayiului mort ra in n  adapter penliu 
a vuualiaa materialul de emboiitaie InaMe ra ti yi ia ii pdn yirtui calelerului

Pentiu inietiaiea Onyx * US nu f:lnii(i detal pt«i u no  'ie i:ilala  tu degelul 
male fgiM tea pa mei penit j  a piodute ava.nuiea pktgnuiui poale avea 
dtepi ten Ш  ijpeiea raieletului din tauza pieiiunii exceslvt in taz de 
oiluzsuneaiaiclRuui
Inietlali Onyx' lES yi OMSO la un debn lent yi ton-lanl taie ia nu 
dtpiyeaifi 0 3 ml/mnul. Siudidt pe animale au aiilat t i  a mjeriaic rapidi a 
OMSO in vaitulatiza|it poale duce la vaiospaim yi lau angionettoti.
Nu retmitel teOuxui a mai mull de 1 tra dt Onyx' US maywi peite vJrful 
taleleiuhi' A- gicat.nil« :luti. xai xpairnul. leOuiul exteini de Onyx lau 
limpul de miHlaie pielungit pel avea diepi lerultal irtiageiea difitiii a 
uteteiului у blntarea laleteiului. lllilizama unti (g[(e exietivt pentru 
fetrageira unu rat tier blotal poale piodurr g nemgrage rnttatrafiiani 
iH  oaia fletlele pe leimen lung ale unui tairter bigul Usal in toipul 
parier.iului nu lunt rungicuie, dai at putea uulude foimaiea de theaguri, 
inferlia lau migraiea calelnulut.
NU !niieiupe(i injetiaiea Onyx' 11S mai mult de dgua minule inatitie de 
ifinjertaie Se poate piodute tgiidificaiea Onyx' US la virlul cate letului, 
avind drept lezultat otluziunea cateteiului, iar utilvzaiea unei prtnuni 
eitesnre peniiu a e>>beia taitieiul poate avea drept leruliai lupeiea 
ciiftetuiui.
In limpul admmiUiini Onyx* US tiebuie men(mula g vizuakzare 
bugrotigpititgieipuniiloaie in caz tonitai pulindu-ie piodute 
embgi ẑaiea unui tat de iinge u ie  nu tonitiluie linia picteduiii Data i t  
pitide vizuaiizaieain «ice momem al precedutii de emboirzaie, CfRijl 
admmiitiaieaOnyi'USpinataieluaieavi/ualizaii «reipunzitoare. iestele 
au aialal t i  le pot ptodure iuprapieiuiizaiea yi luprrra data le mjKteaza
0.3S ml Onyx' ICS yi nu le vizuabzraza leiirea ateiiuia pnn viibil cateteiului. 
Reziitenji o e ia l iU  kjetlaiea Onyx" lES Opnli injettatta. Su inrenati 
i i  elibetaii lau i i  iiivingeji lezuieni.» piin apkcaiea unei preyium dt in jeturt 
tieitule Data le mtimpb aieit luriu, ilabildl rauza iez;iten|ei (dt exempiu, 
otliiounea Onyx' US in lumenul rateieiulut) yi inbcui[i latettrjl Uli!iza>ea 
unei pieiiun) eiretive poate axea d'tpt lezuliat тр н еа  cateteiului yi 
embdllzaiea unoi zone neavute invedeit 
Oupa unlizaita unui саЖеми Onyx' US, nu intetta(i i3 ebberail 
mitrouteniul lau la ngetlayi vreun material phn el Inttttirile de a etibeia 
tateteiul pot tondute la embotui lau embolizarea unei zone neavute in 
vedfie.
Oaia Onyx' US !eie in afaia ipa;iuluivaicu!ar. aya cum le poale ir.timpla 
data peietelr vaitulai eiie tompiomn, i t  poale piodute un liipuns 
mliamalof iubatut la maleiial.

Cootrolali ambala)ul pioduiulul Inainir de ulillzare. Nu uDliza|i pioduiul data 
ba.neta sitiNi eite dtitbiia lau delettoiati.

Utikza(i pioduiul inakile de data txplrjnl

Inainte de a utdtza Onyx' US, panuige(i atlt Imimciiunile de utilizare ale 
tateieiului, t i l  yl ale adaptonilui pemiu lnieifa(i

Contiolati (a a lil caielettle. t i l  yi accttonile utHizate ki lontan duect cu 
poiimerul Onyx" US si be lutale yi rompalibile (u mateiialul yl nu dctlany'i^i 
ptetlpilarea lau le degiadeazi la toniact. ConsuHafi sec(lvnile retpeclrve, 
Avtilrimenie yl Iratr urtkinl de uldizaie

Oaci nu le ayieapii tiieva yetunde pentni leltageiea mknxateietului dupi 
injerutea Onyx' LfS, le  poate piodute fragme.ntaita Onyx" tfS In vase de 
tinge cate nu tontbtuie (inla procedurii.



о 4indU 1 ultitn iK 'i M j  Ыоигм мгл шл рм;е A (m z jU  i t  vnui
u u  nui multi din uimiloni iMtsit;

• runpindekiA94UjtatFtMiui«
■ ^n?t<MrNtfduri nulloimatif jfKrIevfnoajA lam» dinali aHmeniJH 

d« pddKuii afennti aSunjitl. mki u u  tu tonuontlti
VitMpauTi

• Rfflu«
• rtmpuldtmjenjff

Prnini j  i«du(f ratui Ывй(:1 (a lrtm lu l. » l«da |i <m aicniw amplasamcntui 
ratf (tmiui )i {«ntenafl icfluiul prntrj a nvnimi^a (adofil picatntati mai sus.

Rtfluiul Dnyi * tCS df-a Iun9iil viifuiui dmal al mkrMatrtnuiut In piu( fa;a 
df ilKul compIkatiHw luntmice datotaif fmboli/lril nf lnt»r.|lcnalf, (fnaxul 
srmntAcativ p M It a«ra diapl itjuSal blaurta mb rwairtmilitl, dudnd la a 
retn^rir diAcIi CaniiialM dr .‘(fiu i aarptablU lirbuk tmoldrauna rapodala 
la angioaihtltftura malfniraalial. In s«oa) n lnim ljifil f  mbsIWili rfint(n;ionaw 
sail If  tra^f nl diddle a calf if  nilui. In qfiwial, mmim«a(! rtlluiul la mai pulin df 
I (m d f alunjutvl/duhndnia'almioofaieltniliii To|ifnlal(i (anon pot a,'«ta 
arrana limiia

• Oaca .'fliagf.'ta cairtfiulul sf dovfdftlt a h diddia, urmiloaita Ifhoka vd 
poale d df ajulor:

(lageii ujw d« calfifi peraa a е*а1»а o w t if  m ie r li la fw ag re  
Oara i f  lim lf 1ЫЧ1е|Ца, lnli!gia;i c ik f . '« " in ta tf l a  
Apbrati 0 tiatllunf u}oaraa (aletfnilui (apionmatlv )-< cm df 
diisan|a fa li df catfla)
M f n tn f |i a ita jli  tiaclwnf penirj cinva sfcundf apoi fUbfcad. 
(valuati iiailHjnf a aitipia «aiuiui pmtiu a minimica liscul de 
dtmiiaqie.
Prsceiiil poalf d repetai iMfinitent p ln i rJnd саШет! « i f  iftras 
La utibcarra nicrocaltlririoi f «]. mi eificitatl mai mu!i df 2D cm 
de tiactbinf asupca caieterjloi, prntni a mmimiza moil df sfparait 
acaleltnibji

• Pfnmicate'.efflfblotatc.
In amimiif tiiuaiH dlnice didcllr. « le  de pielerat U  ie late 
camenil foiani In sniemti! vascul.ii pemru a nu liua о aptuia a 
unci maKoimatii >1 in conifcmli piovocaiea untl hemoiagll. pnn 
f  cncnaiea unei tractiuni pira mail atupia taieteruiui blocal 
Acfaita i f  poalf i f  a liu  pim mandecea cattteiului (I taleiea tljfi in 
punaul de acc« «aictriai peiffli;lnd calelemlu! U  linvinl in anrra 

-  In cacul incaie catetenil le lupe in limpul cetiageni sale, poalf avea
loc migiarea dplali tau Hasuiaiea aceitula 
Tifbiilf Ita li In contldrafe о if /fc tlf chinirgkaU In acffai; ai риюо 
a mlmirUi ikcuI de iromboci

D E P O Z iT A R E
Depdji!a|i Onyi" I f  i  |i 0H5O la Ifmpflatuii oiprinst im if • 20* ;i SS'C Inaintt df 
utdizaie. mfntinf)i ttmptiatuia ptoduiubi inlif 19' >l 24‘C Caca prodinul Ingheatd 
din cauu ripunfcii la ifm ptnlim  mai icacuti, P»9hf|a ;rl la 'effipfialiiracamfcri 
h u in ltd f uliiiuif.

I N S T R U q i U N I D E U m i Z A R E
1. Am tiif caei Onyx" Lt 5 limp de ctl pulin 20 minutf inti-un m i»i Onyx”  I f  S'

la podlia t  Continuatl amfttfcaita p in i ct sumr|i gata pfnnu ligtcta'fa 
Onyx* I f  S confoim CO elapa 2

2. Condimaliamplaiaifamiciticaleieruluipiir.injcciairatubnanleidfcontrast
conlo'.m cu pcopKobl inimullti d>i.

} . СаЦ1 lub iunudf rontiait din lacsrdulmlcrocalftfnilu! cu ICml tolufif
salmi, lisatl sciinga ccnfciati

4 Umpleif a spalbilul mod al catelf rulut. aspnall apioi imatn 0.8 ml OMSO
sif n< fv j Inti-o strtnga sif rili df 1 ml Onyx" IfS !nifcla|i OMSO in 
miciocatftriitl df adminisliaif iMi-un vohin suddfni ptnlm a umplf spa|iui 
mcitilcaiflrtului Consuliaii flichtta caiettiuloidf admmiswaif pwitni 
volumiil spatnilui mod.

5. la umplf ifa stiHigii cu Onyx”  IIS . aspnaji apioi.nutiv 1,1 n  Onyx" I f  S. 
astffi IncK caput pistongivl s i At dincolc de giada;u dr I ml df pr ifCf i voiu! 
sffingii

NOTA: Acntvolum supbmfntai df Onyx”  L£S «ad utiliiat pmliv a umplf 
{amonal adaptoiul pemru iniei(a;a.

6 . Atapall la seiinga adaploiul pentiu inteifa;i.

7. injecuv Onyx”  lES prin adaploiul pe mni intrfala p ira  ce capatui distal 
al pisionulai este la acrlayl ni«el cu bnia giadaiiei de I ml de pe leretvoiul 
senngil.

8 Once exces de Onyx”  US de pe vlrtul adaptonilui pemiaimeifalJ se «a 
ylerge cu о cirpa cirati. ( i i i  раЛк«1г  uscale.

9 Scoalffi seiinga pemiu OMSO din catetei. unple|i-o p« 'e  capacitate )i 
spiUli lacoidul lori cu ifstul dr OMSO

10. (onrcu|i imfdiat siiins i f  ringa Onyx”  US la latoidul miciocalf lenilui, 
aslguiindu-va cl nu riista aei In tubulatura in limpul conrctanl.

11. Injecaii Onyx”  US penmi a dfriof j i  OMSO. Pf bara pianicii clinicf. i f  
ffcomanda ca Onyx* US sa At injf aat la un debit constant de O.ld m l minut 
(0.2S mg/99sfcunde) Nu dtpJjlliO.J ml/minat.

Heamfiltcacfa combiua a Onyx”  US pe duiaia de timp necesaiJ 120 mimitel 
poate avta drtpl tf rului о vsna&iare fluomscopici necoiepuAritoacf In 
tlmpuiadralnistiirii.

tntrcta|l Onyx”  US bntdul dupi amtsttcaie. St poaie produce sedimentarfa 
lamalolul hi stiingi. avJnd drtpt ftruAal a vlriulirart proasti a Onyx' US in 
limpul injfctiril.

Pmuu biffctaira Onyx”  US folositl nunul preiunfa txtrcxali cu degetul mart 
Fdosina paimti penmi a pioduce avansaiea pistonului poair avra dirpt lerultat 
fupfifa cattlenilui din cauza prrsiuno ncfsivf in car de odurbine a caiettruhii

Opciti bijfctaifa daci Onyx' US nu ts tf vscuaitui leyind din «iifui catetf luiui 
Daci St astupi catetenil st poatt pioduce о preiunf rxcesAid In lunpul 
Injfctirtl Onyx' ICS. controlall conttnuu ci lese Onyx”  US prin virb i 
catetfiulvl.1estelf au arltat ci se pot pioduce suprapresuncarta ;l niptfea 
daci se injtclead O.OS ml Onyx”  US yl nu st vlrualirrari leybea acntuia pnn 
«iffulcaitttfului.

Optui InjfctarTa daci se simtf о ifristenii citscuti la semsg J. Focia de initciart 
crescutipoateAdatmaliodurhinilaltterulul Cantimiaifabgrclirhlnir-un 
catetn ockirionat va avra drrpi lerulUL nipeiea cateteculul.

Nu imrffuptll injectaita Onyx”  US mai mdt de doul mlnule hsabite dt 
itlnjectare. Se poate pioduie soHdlAcaiea Onyx”  US la vlrful catettnilui, a*lnd  
ditpt renitat Dclarbmea cateCenilui, iai utibraiea unri piesiuni exceswe penttu 
a ehAfca caietentl poate awa dmpt reruhat rupesta catetenibl

A l iE R T IS M E N T E

Opiill hgtctaiea daci st obseivi о ddatart anocmati a diametnilul 
mlciociteteruluL Cieyteiea diametnilui mkiocateterulul poate avea ca 
stmniAcaiio un catetet blocat Creyterta dlametiulut mkrocateterului poate A cel 
mai bine s'̂ abUiU pnn JIuonscopie cu dubli incidenti cu magnlAcaie gicsleri' 
sau piimr-o pioceduri de.taitograAeit*. eamhilnd cea mai mare stctbiM 
posibda a mkrocatelenrlirl.

In limpul adminhtilril Onyx* US nrbuie menthtuti о vlrualiuie Auofoscopki 
cortspunritoaif. hi car contrar putindu-se produce tmbeliraita unui vas de 
singe u i f  no consmuie lima procedoni. Oaci se pWde vlruatizarea In orice 
momen: al prKfduiii de embohraie, 0РЯ11 administrarea Onyx”  US p in i la 
leluaiea vLrualiriril cocespunritoace.

12. Caci este necMaii о a doua stimgi Onyx”  US prntnr о tmboliraie. nu 
scoateil adapiimil din caietfr find nte gata noua selingl Onyx' US, pui }l 
simplu scoateil strtnga goali din capitui proximal al adaploiului )i conectali 
nouaseringi la adaptor

U . la Iffmhsaita h^da iii Onyx' US. ailtptaticlteva secucide, asphali 
u;of pnn sertngi. lai apol liageli uyoi dr catetei penliu a tepara modeiui 
Onyi'lES.

Uimitoaira tehnici nte  о tebnici cpiionala de ftiiagetf a calflenilui.

• la  lefininaita Injtclitii Onyx”  US, a|tepta|i ciirva letunde (I apo; aspira;i 
u}Of.

■ Irlilurap Miirg |ocul caieie lulul aplnind raielenilul о tiaclmne de citiva 
ceniimriii pemru a ciea о u;oari te.nsiune In sisleir.ul catettnilui

• Tineii suint catetcni' yi apoi iiage|i-i (oloiind о miycaie rapida dhi 
incheifluiamiinii (dr ladieapia la slingalde 10 -  IS cm pemru a scoate 
cate'eiul dm modelu!Onyx” US.
NOTA; Nu n ie  necesarsi se Iiagi caleterul mai mult de 20 cm

NOTA: Aceasti tehnici nua lost autorirati penini uteterele Rebar

' SclemlAc htduilrio Genie 2. Model No's! 120V 51-0240,2 «V  ЯЧ1251, Vial 
Attachment No OA- 0S20-0I0



Български BG
Указания за употреба

Течна емболизираща система Опух"*'
ВНИМАНИЕ
велграаизтд иконздатежпо (из САЩ) (хрзхичлз пролзжбзтз нз то)2 
н5Я«ли» омо от или п» H jptnaiH f на л»«ар.

Iona и 1л»1!и( !рлбм да сг иш злиа (амо si лекари < роДрл раз^ираиг >а 
аживграес w ie  м/нли перку ганните aKiepietisitsivsun) првцгдури

ОПИСАНИЕ
Опук“  ISSt члаякуйреи пчеи емботоиращ nptnapai, гьпоящ «  or £8А 
[етилен оинилоо алка»ол| копали иер, раиоарен i  ДЩО {диметл сул^окшд). 
и (успгнгиран микромнаиран тангалм лрак. оонурнащ комграсг за 
•изуалпацик чрез 4луоро(квли« 1ечиага еибслизираша оюгема flnyi |IIS “ ) 
«СкПоиог l^ro liM K O M O nyK 't/i, ),S ml флакон ДМСО д и  1 1Г|<при«исоки 
за дооаалне а Опук* IfS  и « н а  1 ml сяриицо|ка с«М (0. Микро каг*гьр за 
д»с1а1«не, гымеотим г ДМСО (диметл (ул^окоц). козла е лредиазначен м  
уиотреРа а o s o itre  на неронага акгезаа. и  юголзла и  доагнл до m io o io  на 
емДолизач1«  Лдалтри заингеррена изринцома-кагегкр Ony»'tfS, койго 
<е продала тделио, е аопьпнителна лринадлежноп кзии ouieaiaia Опу»“  U  V 
отгурклаиза нчгерфекг между (принцоака1а за допаине иа Слух' U5 и 
категьразадогталкне

ПРИНЦИП НА РАБОТА
Onyt^US le дооаек 'ipei микро ка'егьр в ДВМ под ̂ iryapoiKoniKX конзрол 
Раз1вори1еM I ДМСО се рзшрыкла в крлвза и ннгераициалнте re îKovni. 
при4инл«а1'1ки Н1 зДи opeiiMiHiauKK на f Вй кополидаера и (ушендиранил 
1аи1ал в гъДег кокерезиен емДол Опук" t£S З'еибалис образула коринка при 
|||ьрдлааие:о на полимевни» ембол швлн каныре, докаю се лридликла по- 
дисзално > гида Понеже O nyi' 1£Ь е неадзсзиаен, микро Kaiei лры може да 
се осмлина мясш. докаю се изльрозла: балки и ксн|ролирани иижектираник 
Джизгра^И1 след емРолизаииига може да се изльрози с микро ка1егьра lu  
мксю. коею нозлолкла на лекари да праеи допз>лни1елни инжекции лрез 
(ъивна микро Kaieup. ако е необюдимо

ПОКАЗАНИЯ ЗА ПРИЛОЖЕНИЕ
£мб«йм задал на дезии а периферниге (идоле н (лдолеге на черлнага псстема. 
лклочитепноартерио аенозни малбсрзиацнии mrepiacKynapmi тумори

КАКСЕПРЕДЛАГА
Опук' 1Н  (е г.редяаю л |ри лекаре пеки рормн, Огух’ -1в 1£б ( 6 4 1ВА),
Опух*- >01 £б (6 ,54  { BAI и 0лук” .34 Its  (84  18А;.

• Опух'-18  £Е5 и Олух*-20 US ripeeepv-H се, кдгаго щесе излърипа 
изсжекгираче л закранлачцотокране в близост до фокуса

• Ол,п '- ia  US' Препсрьч|з се за ембопизацил при ло-(нлен кръвогок и 
на псз големи компонент ( фнстуди.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Опух* и$не е предназначен за употреба принедочосени ио1ороде>«1 
I <  I SOO д) или при лица гве I начиио увреждане на нернодробиите функции.

ВЪЗМОЖНИ УСЛОЖНЕНИЯ
Ввзможните усложченив вклзокват. но не се огранинаеаг до

• Хеиаюм
• Арзериална1ромбоза.
■ йпсемзиенн сьбитил вследпвие на мшрацзи на ембол. вазослазьм 

громбом.
• Заклещваченаитегзчра
• Рупгуранакагетъра.
• МнсрацнА на уогройспсто и ра |месгване на отянвига
• Хеиорагзгчни ннциденти гьдоварултура- лерфорацил
• Хемодззззамичниге лрвменй. преди звикани or емболизацикта, мосаг да 

доведат до кеморагикни усложченил
• Хеморашччч усложненил. свъргани с оп и т за освобвждаваче на 

заклешен катетър.
• Тези искемичии или хеморасинзм углвжнезн1л могат да доведат до 

различии функционагии неврологмчни дефицитн и возможна смърт.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
Лорадн визможнозо образ)яанена епезарзсчеси ди(а (тазлаззовил мегал 
в материала иа Опух* US, трлбва да се изблгва улотреФата на устройпва 
за нонололлриа елезорокаутеризаинл за птрургична резекция lu  ABM 
или иа аргериолеиозни фистугн, емболизираии ( Отзух* US бимллрзм 
угтройова трлбва да се излоиват с 1ювнц,>етм внимайте

lo u  угройпво се доставл СПРКЛНО сазао за еднскратзта употреба Не 
употреблвайте и не стерилизмрайте повторно Повторката употреба н 
пертомзацил увелинават рзкка от инфеиртх на пациента и иарушават 
функциониранею на ynpocccriora

ИзползвайтесамоОпух*1[5слрянцовките таинжектиранеиаДМСОи 
Опух* U5 Арути спринцовки меже да чеса съвместяииЗМСС.

• )<1ЛОЛтваитесамогмместим.1сДМСОмикрокатегрит>аехЗ Дру.пт 
микро катетри меже д а че й  съвмк'икш с Д(|Т(' и итлолзванею им 
може да доведе до трзмботмболиччи събнтил вседствие на вяошаване 
на качеството на катетвра.

• Внмащ ччайте гредвчд рьсмсжността Опух* US да взаимлденпва 
сдруги 'иболизираьияретирати. чаер цианоакрилаш, лскрити 
спирали, частци и/нлч ембопщиращи срери

• йз13|ршвачето на ембелчтаттил за запуцлане на кръвононоснн сьдоае 
е 1исокорискэ1а процедура. Процедурата трлбва да сеизввршва
от специалист с лодходащо обучение за интервенцм) в областта на 
евдовете на нервнзта лтпема к периферните евдове. както и добро 
познаване на латолотлта, колю ще бъде лекувана, ангиосрафските 

теккикзт и (улер(електи1ната емболнзацнл.
• Антоанатомилта на пациента трлбва да може да те повлнлс чрез 

лсставлне на 1ьрка на мчкра категвра в място, коею е дипалко слрвзао 
артериалюттеклочвве. конто могат да закранват черелно-мозьчеи нерв

• 4x0 антиотрафикта показва. че венознилт дренаж на АВМ нзпежда 
почти едновремеиен < артериалната олацификацил, трлбва да се 
обмиелм изяолзване на долвлиителча спирала.

• 'Преждевременно втвврдлваче на Олув* US може да се получи, ако 
луер макрайникът на микро категвра мкка контакт с фтииопосичен 
разтвор, крво или контраст в каквото и да било ксличепао.

• Ако Олух* I £5 не се ра змесва HenpexvHaro за необходимою време, 
може да се лолучи недоггатвчно суслендиразте на тантала, коего да 
доведе до недопагвчиа фяуороскопска визуализация по време на 
доставяне Иижектираттте Олух* ItS  непосредспеио след размесване 
Ако икжектиранете на Слух* ItS  се забави, уталваието на тантала може 
да се ло-пучи в рамкзете на спринцовлага, водезтли до лоцза визуализация 
иа Олух* 1(5 по време ти инжевтиране.

• Упстребатанаадалтератаинтерфеисмежду.лри' ттовка а и категвра 
Олух*. (Ященамапи номиналнотамвриоярмтраиттв: на микро 
категьра Ак-неск -сстапт ^ьс ае иптето'еранси товамежедадоведг 
до невоа> а езаболи иция

• Вижте Указанилга за употреба --а адаптера за интерфемт М'жду 
спринцовка и катетвр '.пух за спис ьк на сввмес тими иикрез катетри и 
информация за мвртво лропрачепе

Аотато нижектирате Олух* US оремияаланет^ на Отзух* U 5 лрез яумена 
на катетвра трябва да се следи чрез флусроскооска визуализации 
Прелорвнително е да се лолучи флуороскоп ко изображение лредн 
достиганею иа ш н 1ззхална1в мвртво лроиранпво на катетвр е адаптер с 
цеп визуализация на емболизиращия матерз1ал преди иэпизането му от вврка 
на категвра

• ИзползваитесамонатискспрвпзанзсжешранеиаОлух'ия 
Изломванею на дшнта на рвката за прндвкмване иа буталото може 
да доведе до руятура на итетвра попади прекале но витоко иалятаие в 
случай на оклузив на категвра

■ Ркжектмрайте Опух* U 5 и ДМСО с бавзеа, постоянна скороп.
непрпишаоашаО,1 (л!/мииу1а Прсуч1а1нлпр«живо1ниипока1али 
че бврюю икжектиране на ДМСО о съдооата сипема може да доведе 
до вазослазьм и/tvm ангионекроза

• Не опаляйте ловече от I cm Опух* U5 да се врвтца обратно лрез 
вьри иа категвра. (вдовата пруктура вазослазмите, прекомерното 
врвтцаие на Опух или яродвлммтелното време на икжекгираие могат да 
доведат до затрудиеиия в изваждането иа катетвра и до заклещване тса 
категвра. Прилатането на прекомернаоим за изваждане иа категвра 
може да причини сериозиа интракракиална хеморагия Двптосрочните 
ефекти от заклещване на катетвр. конто се оаави в лациента, са 
нетвестни. но потенциалнобика могли да вклвзнватобраауваие на 
свсзтреци, инфедиил или миграция на катетвра.
Н£ преквеваите инжектмрането на Олух* US та повече от две минутн 
преди да икжектирате отнооо Ввззаожно е да се получи отоьрдяват<е 
на Олух* U 5 на вврха на категвра. което да доведе до запушмне 
на катетвра, а итлолзването на прекалеч иашск за лрочипаане на 
катетвра може да причини рултура на катетвра

• По време на доставяието на Опух* U5 трябоа да се поддвржа добра 
флуорос кол CU озиуали вация, о лротзаен случай меже да се получи 
еиболиааити на свд. различен от жетиния Ако се загуби визуаттия 
контрол о кдйю и да било момент по време на протседурата на 
емболизацил, ВАЯРЪЖ(£ допавяиею на Олух* 1£5 до ввзааиомваиею 
наадеклатнатавнзуализацтзл (епваттеюе показало, челрекааенз 
1ИСОК0 иалятаие и рултура злвгат да се получат, ало се инжектра 0.05 ml 
Олух* US и не се литуаяизира иаяизачето му от вврка на категвра

• Повишено (впрогивпеиие сярямо инжектираиею на Олух* U5 
-  Сярете иижектраиею. Не прао ете олиги за тзрочистваие или 
преодоляваие на сутротивтзечието чрез прзтлатане на повишено 
налятане на тзнжекгиране. Ако се случи тела, ояределете яричииата 
за евпротззвлението (например оклузия от Опух* U 5 в лумеиа на 
категвра! и подмезеете катетвра. Изтюлзыиетв на прекапсно внеоко 
налятане може да доведе до рултура на катетвра и емболизация на 
зоии. различии от желаяата

• Сл« извотиването на микро итетвр с Опух* US. не лрааете описи 
да прочипвате микро катетвра или да нижектирате каквото и да 
било материал лрез нею. Олиш за лрочтктоане иа категвра иотат да 
доведат до образуватте на езибол ит» до емболизаиия на юна. различна 
от желаната

• Ако Олух* Its излезе изввн евдовою пространство, както бн могло 
да се случи, ако гъдовата пена е нарушена, е ввзможко да се получи 
лодоствр евзпалитепем отговор квм материала.



Прсдн y fo ip rti огл(л1й1(  w u K o iu n  н> продуш Н( MinonjUMie. l u  
п у р и м ш  { ip m p j ( OTinptHa или ло1рл « м

Ишшиыйх лрллуш) «ргри ср«и HJ годноа

Пр«гл(дм1е yKiuminia м  улатр«4а иктл на м т ^ ,  таи  и на адаптера 
ы Mtnepf ейс, пре ди да юлоллате Onjm' 10

Уаерете те че ытетрите и «inwwHTenHHit принадлежнвш, ииопаыим 
i  лрлк контзлт < полилчра Олу»* 10 , ы чжти и адметтиааи т материала 
и не лредитдннрат преикпитаунл или Р1иша|ане на ииеттдлто му при 
контакт Вшкте гмлетните ратдели Предулреядеяик и Уимнил и  
упвтреба

Ага не те итчаит шишлга секунди м  иатетодне на микро мтетъра след 
инжекгиране на Олу»"’ i.0 , меже да те получи фратментааил на Onyi'* Ю  
1 тьдске. раинтчмт от гартетните

Яатруднем нлаждане на итегъра или ааклетдоане ка итет vpa ноже да 
(|Нде причинено 01 единиамподечеот следните^ктори:

• ilwtroopeMeHauieiepnaaiiiui
• Гьдоипруктура много дипалнаартернокекознамап^ормацил. 

мараноака от а^еи тнл . удължени. малот или тортуоамт педгатули
• BaiocnaiPM
• Ре^лукт
• Времена иижектираие

}а намалюане на ри<и от мклеиине на итетнра. 8ннма1глн« подберете 
мктололожениею на итегьра и контролирайте ре^лукса, м  да скедете до 
минимум оакторите, итброеии по-торе

Рефлуч на Опук'* US лрез диаалнил ары на микро катетъра: Отаен риткоаете 
от иаемични усложнения «ледстоие на нежепанз емботмтзниа, тначителният 
рефлукс може да прнниж таклегдлане на микро катетъра оодейки до трудна 
итаалтдане Ниаото на рефлукдаветомсжеда се приеме ipaiaaiuKaiH 
да к  сраоняка с аиптоартитеоониита ча малфсрмаиията, м  да се скеде 
до минимум рити U  нежелана емролиииил или трудно итааждане на 
итегьра Като правило сведете рефлукса до ло-малко от 1 ш  по дисталния 
ары на микро катетъра Вснчки друти фактори могат да повлилят аърку това 
ограничение.

• Ако (ретинете трудности т иткажданетона катетъра. следната техника 
можедабъдеотлолза

Вяииателио иатеглете катетъра. за да одениге аслко 
тълротиоление за инаждането.
Ако (Г усешатълрозналенне, отстранете атликао ‘ нагыане* 
лс итегьра
Виймателно лриложете тракция аърху итегьра (лриблмипелно 
3-А (лт разлыаие на итетъра).
Задрьжте тази тракция за ияколко секунди и отлуотете. 
Преценете лрипиане на тракция еьрку съдоаете, за да таедете до 
минимум рицта от крьаоиз<'<и|.
Тозй дрсцет меже да се лсктаря периодично, доито се изтегли 
итегьра
Koranизлолзаате микро итетри на evl, не прилагайте тракция 
лоаече сп 20 cm кьоку итетъра, за да са едете до минимум риска 
от отделяне ка итетъра.

• За таклешени итетри
При някои трудниклинични ситуации може да се окаже 
п>безоласно да се остааи итегър с насочаане от лотом а 
сьдоаата система, отгаляото да се поеме риск от рулту ра на

малфорыацилта и сьотаетне крыоизлиа. чрез лрилагане на 
твърде геллма тракцнл върку заклещен u ie i  ьр 
Ъаа се лостита чрез разтяпне ка катетъра к прерязване на оста 
в близоп до точката на достъл а съдоаата система, остааяикн 
катетъра в артериям

-  Ако категърм се счутти по ареме на нзааждане. .може да се 
получи днетална миграция или слиралооидко усукаане на 
итетъра
{рябы да се лрецени изаършаане на юеруремчна резекция а 
сыция деи. за да се иниимизира рисы от тромбоза.

СЪХРАНЕНИЕ
Сыранааайте Опуз' US и ДМСО между -20' и 55'( Преди улотреба
лоддьржаше темдературата на продукта между 19' и 24'С Ако продукты
тамрьзке породи излатаие на лсз-нискн температури, размразете на (тайна
температура лреди улотреба

УКАЗАНИЯ ЗА УПОТРЕБА
I . Разклащайте Олуя' US а продьпжение на наи-малко 20 минути а 

миксер Олух'’ U S 'при чапроймВ Продължетедаразмесаате.докато 
(Те сопки за инжекгиране на Слуг' 1£Ь сътласзсо стълм 7.

2 Уверете се а разполасането на микро итетъра с инжекгиране на
гантрастно средстао съгласно с процедурата на здрааната ииституцил

3. Промните яонтрапа от накраинии на микро итетъра с 10 ml 
ризиолотичен ранаор Ооааете сгриицоаката саързача

4 . Пълнене на мър1ао|олро(транпао на итетъра аслирирайте 
лриблшителноО.В ml от стерилния ДАКО ча cvj а I т)(лринц(така 
с Опуя' l(S Инжектмраите ДАЧО а миярс катетъра и  достааяне а 
допатъчечобем за налълоане на мьртаоп прхтранпао на итетъра 
Внжте етикета на итетъра за достааяне за обема на мъртаого 
лространсгао

5. Косато пълните 1Лричцо1ката с Onyx'* US, аслирирайте лрибтнзителио 
1,' ml Олуя" IES. таи че тлааата ка буталою да е след мерителната 
линия за 1 ml на цилиндъра на слринцоаита.

ЗАБ£ЛЕЖМ: Тотилопьтителен обем Олуя’*  USme се излолзаа за 
налълване (лрайминс)иа адаптера заитперфейс.

6 Прикрелете адаптера за интерфейс към слриицопита

7 Инжектираз'тте Огуя" ItS  през адаптера за интерфейс, доыто джталннат 
край на главата на буталотосеизраани с меризелчата пиния за I ml на 
цилиндъра на сттринцоаита

8 Всяко из.лишно яопичегтао Onyx'* Ш  на аьряа ка адаптера за интерфейс 
може да се изтрие с чиста, суяа кърла без частмци.

9 Втдепете спринаоаката с ДМСО от катетъра, лрепълнете и ишийте луер 
иакрайтщи с т к т з а и  от ДМСО.

10 Мтиабааио свържезе елринцояката с Onyx'* IES здраао към накрайниы 
на микро итетъра, ито се уверите, че а него няма яъздуя по ареме иа 
свързааието.

И . Инжектирайте Onyx'* 1Б , за даизмеаите ДМСО. 8ъз основа иа 
кянничната практика се прелорьчва Onyx’*U S  да сеимжектира 
с рааномерча ошроа 0,16 ml/wteivra (0,2S ml/90 секунди! Не 
r.peiHiaaiauieO.) тгфминута

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ

Ако Опух*' Ш  не се раниесва иеАрекъскаю за необходимою ареме
|20 минути). може да се получи иедостатъчиа флуороскопска аизуализатдея
поаременадостмяне

Инжектирайте Onyx'* Шиепосредстаем след размесване Възмвжзме 
да се получи вгаързцпане и  тантала а рамките на слрим(в1М 1а. коего «а 
дооеде до яосиа аи зуализацил на01зу1'*и5поаремена ияжект Иране

Излолзаайте сатм натисх с лръст за инжекгиране на Опух* 1Б  
Излмзаанею на дланта на ръмта за придаземааие иа буталото може да 
доаедеао рувтура на итетъра яоради лрекалем аисоко иалягане а случай 
на оклузил на мтегъра

Слретеиижектирането, ако не се анзуализира изли заие ка Опух* U 5  от 
аьри ка итетъра. Ако итегъры се запуши, мотке да се лопучи лрекалено 
аисоко наллтане. По ареме иа кнжектиране lu  Опух* (Б  се уаерлаайте 
непрекъ<нато,чеОпух*1Б изш зао1 аъринаитегъра (естииепе  
полазало, че орекалено аисоко тааллгаие и рудтура могат да се получат, 
ако се ичиектира O.OS ш) Опух* US и не а  аизуатиира нзянзането му от 
аь р и ы  итетъра

Слрете икжектирането, ако усетитс лоаии)еио сьлротиаление а 
слриюаоаигэ Поаншената ома иа инжекгиране завже да се дължи на 
заяушааие на итетъра. Продъпкаоаша инжех тиране а запушен мтетър 
щедоа еде до рултураы итетъра.

Не лрекъсаайте инжектиранею на Опух* ( FS за лоаече от дяе тийнути 
преди да икжектирате отноао Възможзю е да се получи апърдяаанс 
на Олух* US на аъри на uierapa, лое'оз)а Дооеде до запушоане ка 
итетъра. а излолзаанетом пргкален натиск за прочистаане »ц итетъра 
ядоже да причини руптура на u ie  т ьра.

Спрете кпжектиранеп, ако се каблятдааа абиораяно уясяичаине на 
диаиетъра на микро итетъра Пооишаааието на днамегъра и  тиикро 
итетъра може да означааа блошраи итегър.Уаелнчаынею на 
диаметъра на микро итетъра може най-добре да се определи чрез 
'флуоросколин сдвоен обхват при ниси пелен на увеличеттие* пли чрез 
процедура на ‘ иртосрафиране на трасето* изследааша возможно кай- 
широита част на микро итетъра

Ло ареме и  достааянето и  Опуя* 1Б  трлбы да се лоддържа добра 
флуоросилсы аизуалнзаитял. я прогнаен случай може да се получи 
ембояизацмя иа съд, различен от желания. Ако се загуби анзуалкхл 
коитролакойтоидабила момент по ареме на процедурата на 
емболизацнл, ЩВЬЖТЕдосгаалнетанаОпуя*1Бдоаъзпаноенынпо 
на адеоатната оизуализаши.

12. Ако за емболизация е необкодятиа азора слрннцоаи с Опуя* US. 
не озстранязайте адаптера от итетъра. Котато ноаата спримцоаи 
с Опуя* US е готова, просто отстранете празната (лриицоаи от 
прокошапниа ярай на адаптера и саържете нооата спринцоаи към 
адаптера.

13. При зааършаане иа инжектиранею на Опух'1Бизчакайте нлколко 
секунди, леко аслирирайте спринцовита и след това внидаателно 
изтеглете итетъра, и  да отделите отливита Олух* US.

Следната техника е опция за изааждане иа итетъра:

• При зааършване на нкжеятзераието на Опух* 1Б  изчакайте ияколко
секунди и след соы леко астшрирайсе

' Sdenftfic InBuctcles Genie 2, Model Nols). 120V 514)240,240V SI-0251. Vial 
Attachmen! Ho. OA- 0520-010
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E n g lis h
in s t r u c t io n s  fo r  Use

EN

O n y x "  S y r in g e -C a th e te r  In te r fa c e  A d a p te r
CAUTION

ff derat (USA! law restricts this device to sale, disiribuhoti. and use by or 
onihecrderofaphyskian.

DESCRIPTION
This device is an Onyx'” lES and OMSO compatible adapter used to 
piBvide an interface between an MTi 1 ml syringe and the 1,5F UltraFlow 
HPC” micro catheter or Marathon'” micro catheter during an Onyx” US 
AVM cmboliaation The proximal end of the adapter incciporaies a 
standard ISO, female luer design to (acilitale connection to the syringe, 
the distal end is designed specifically to fit the hub of the i.5F UltiaFlow 
HPC” mkio talhetei or Marathon” micro cathelei.

PRINCIPLE OF OPERATION
This device, attached to an .MTI 1 ml syringe liiled with Onyx” LES, 
will effectively reduce the total volume cf O.MSO m the hub of the 1 ,SF 
UltraFlow HPC" micro catheter or Marathon" micro catheter during 
connectinr, thereby minimizing the total amcunf of OMSO that may be 
injeticd. The adapter reduces the labeled dead space of the UltraFlow'” 
micro catheter or Marathon" mictc catheter by apptcximafcly 0 04 ml 
(sec dead space table below). In addiiicn, because Ihe adapter 
eliminates mixing of Onyx" US ana OMSO m the hub of the catheter 
during connection, the adapter helps maintain a distinct interface 
between concentrated Onyx” LES and OMSO duimg the injection.

Dead Space Corsversion Table

Catheter Minimum Catheter Dead Space

Catheter Catheter + Onyx” 
Adapter

15f UltraFlow 
HPC" (Models 
No 105-SC6S S6)

0 26 ml 0 22 ml

Marathon”
(Models No. )G5-505S)

0 23 ml 019 ml

INDICATIONS FOR USE
The Micro Therapeutics’Onyx" Syringe Catheter interface в intended 
for use as an accessory to the Oryx” liquid Embolic System dES 15F 
UltraFlow HPC micro catheter and Marathon” m cro catheter during 
Onyx" US injection

CONTRAINDICATIONS
• Not for use with Onyx” HO SOO US

• Not (or use with any embolic material other than Onyx" LES for 
the treatment of AVMs

• Not fm use with Rebai” micro catheter or ary cathcier other than 
the 1,5F UllraRow HPC" micro catheter and Maiathon” micro 
catheter.

• Not for use during OMSO injeciion
• Not for use during angiography or saline injection
■ Not for use with guidewires or introducers,

POTENTIAL COMPLICATIONS
Potential compiicaiions include, but are not limited to:

• Onyx” LES leakage at adapter connections
■ Premature Onyx' US solldifkaiion in the adapter.
• Increased delivery pressure due to damage or obstruction In the 

adapter.
• Catheter ovetptessunzalion and/ or catheter rupture.
• Unintended embolization.

m^WARNINGS

Use only with the MTI \ ml Onyx" lES (white) syringe to rnject 
Onyx” lES. Other syringes may not be compatible with DMSO

Use only with AVM Onyx" US formulations. Do not use with 
Onyx”  HO 500 LES.

Use only with the MTI t.Sf UltraFlow HPC” mkro catheter 
or Marathon" micro catheter Other mkio catheters may not 
be compatible with DMSO and ate not compabble with the 
interface adapter.

After attaching the adapter to Ihe syringe, failure to fid (prime) 
the adapter with Onyx" US prioi to connectmg it to the 
catheter may result in introduction of air into the catheter.

Ptemaiute solidilkailon of Onyx” LES may occur if the adapter 
contacts saline, blood or comrasl oi any amount.

The adapter will reduce Ihe UltraFlow” mkro cathetei 
or Marathon” micro catheter labeled dead space by 
approximately 0.04 ml (See the Deed Space Conversion Table 
in Ihe Principle of Operations section). Failure to malie the 
appropriate allowance may result in uni.'itended embolization

Increase resistance to Onyx” ILS injeciion - Stop injetlkm 
Do not attempt to cleat or overcome resistance by applying 
increased injection pressure, if this occurs, determine the cause 
of resistance (for example. Onyx" US occlusion in interface 
adapter), and replace adapter Use of excessive pressure may 
result Ш catheter rupture and/or embolization of unintended 
areas

This device Is supplied STERIU for single use only. Do not 
reprocess or re-stetiiize. Reprocessing and le-sierilizaiion 
increase the risks of patient infectior and compromised devke 
performance.



PflEUUTIONS
• Review bolh Ihe Onyx” I tS and nicro raihetef fnsiiuctions f oj 

Use pricf to using this device,
• Inspect ptcdiici packaging prise to use. Oo not use il siente barnet 

IS opered or damagjo,
• Use prior to expiration date,
• Verify that the adapter is clear, and free from any contamination 

including saline, blood and/ oi contrast media prioi to ccnneriing 
it to an Onyx" 1Б filled syringe.

• Review the dead space table in the Principle of Operations 
seetion in oider to make allowance for the cathetei dead 
space teduclion provided by the adapter prior ic beginning an 
Onyx" LE5 injection

DIRECTIONS FOR USE
1 Prepare the Onyx" LES according to the Onyx" IE5 Instructions 

for Use.
2. When filling the syringe with Onyx" lES, aspirate appioximalely

1.1 ml of Onyx" IES so that the pKton head is beyorc the 1 ml 
gcacuatidn line cn the syringe barret 
Note: This extra volume of Onyx" US will fee used to fill (p'lme) 
Ihe interface adapter

1 Attach the interface adapter to the syringe.
4. Inject Onyx" LES ihiough Ihe interface adapter until the distal 

end cf the piston head is even with the 1 ml graduation line on 
Ihe syringe bartsi

5. Ary excess Onyx" LES on ihe tip of ihe ir.ieifate adapiei may be 
wiped off with a clean, dry particle tree cloth.

6. Enstffe that the infusion caiherer has been previojsiyhiled {prime) 
with 0V5O accordm-g to the Onyx" lES instrutticns lot Use

7 Remove the OMSO syringe from the t.iiheter, isverfili ano wasri t-he 
luer hub with the balance of Ihe DMSO.

8 Immediately connect the Onyx" LES syringe firmly to the micro 
catheter hub, making sure there rs nr. an in the hub during the 
connection.

9 Inject Onyx" LES to displace DMSO, Based on clinical practice, 
it is recommended that Onyx" LES be injected ai a steady rate 
of 0 16 nri/mircite (C.2S ml/9C seconds). Do not exceed 0.2 mi/ 
minute.

10. Proceed with the Oryx" LES injection according lo Ihe Onyx" LES 
Instructions for Use

T) If a second Onyx'*liS syringe is required for an emboliaalion, 
d'O not remove the adapter from ihe caiheiet. When ihe new 
Onyx" LES syrmge is ready, simply remove the empty syringe 
from the adapter's proximal end amf tonneci the new syringe to 
the adapter

F ra n ^ a is  FR
M o d e  d 'e m p io i

A d a p ta te u r  d in te r fa c e  s e r in g u e -c a th e te r  
Onyx™

M1SEEN6ARDE
Conlcrmemem a la legislaiian americainc, cet appareil re peut etre 
vendu ou utilise gue par un medecin ou sat prescription mdoicale

DESCRIPTION
Cedispositifesi un adaptateur compatible avec ic If S Onyx" ei le DMSO 
utilise com me interface entre une senngue MTI de 1 ml et le micro- 
caiheter UiiraFlow HPC" de 1,5F ou le ткго catheter Marathon" tots de 
I'embolisation d'une AVM it I'aide du LES Onyx" Lcxiremiie proximale de 
i'adaptateur fait appel a une conception luer femeile confotme ISO pour 
fatilitcr la connexion a la seringue L'extrem.ie distale esi specialement 
cortue pour s'adapter a lembasr dumiemcatheter UitraFlow HPC"de
1,5 Foudu micro catheterMaiathon”

PRINCIPES OE fONCTIONNEMENT 
Fixe a une seringue Ml delmlrcmpliedeLESOnyx" reSspositifya 
reduite de maniere elfiuce le yolutre rota! de OMSO dans 1 empase ou 
miCfo-caiheierUiiraFidvj HPfdc 1,51 Dudu mcro-uiheier Marathon" cts 
de la cor.reiion, tr n m sa.nt a nsi ’a guant te lotalc de DMSO gw paurrait 
etre mjeciee. Ladapiateuriedu t leipatem'rt affttne du micro caihster 
Uiiraflow HPf " ou du n c’c- aineter Marathon" rt envircn 0.04 ml :se 
reporter au tableau d'espate.Tort Cl dessous- Oeplus comme I adaoraieur 
evite 'e melange du If S Onyx" el du OMSO dans tembase du catheter iors 
de la tennexier, I'adaptateur paiiicje au maintier d une -.nterface dist nnt 
entre te LES Onyx'et c OMSO concentres iors de injection

Tableau de conversion de i'espace mort

Caihete' [space mort minimum du raiheter

Cathetei Catheier +
Adaptateur Onyx"

UitraFlow
H?C"1,5F(Modeles
N’105-5065/661

0,26 ml 0,22 ml

Marathon"
{Mcdeles n o s -5055)

0,22 ml 0,19 ml

MODE D'EMPIOI
L'nte.'face seringue-caiheter Micro therapeutics Onyx" e« prevue oout 
etre unlisee comme accessoire du miao-aineter Uiiraflow HPC de 1,5F de 
LES (sysieme emtsobque liquide) Onyx'* et du micro-catheter Marathon" 
lorsdeilnjection de LES Onyx".



CONTHE-INOtCATIONS
• Ne pis utilise г avec le 1Б HDSOO Onyx’*
• Ne pis utilise! avec un maienau embolique autte que Ic LLS 

Onyx’* pour le traitement d'AVM.
• Ne pas uiiliset avec le miao cathetei Rebar’* ou un catheiet autre 

que le micra-catheter UitraFlow HPC” t,5f et le micro-cathetei 
Maiaihun’*,

• Ne pas utiliser tars de I’lnjection de DMSO
• Ne pas utiliser lors dune anqiogiaphie ou lors de nnjecticn de 

serum physiologique.
• Ne pas utilise! avec des ftl-guides ou des mtioductcurs 

COMPLICATIONS POSSIBLES
Parmi les complications possibles, on trouve notamment;

• One fuiie de LES Onyx’* a I'endrcit des connexions de I'adapiaieur
• One solidification premaiufee du LES Onyx'* dans I’adapiaieur.
• One augmentation de la pressicn de perfusion en raison de 

dcmmages ou d'une obstruction dans I'adaptateur
• One pressicn excessive du catheter el/ou wpture du catheter
• line embolisatian non prdvue.

Utiliser unlquement avec la sermgue Mil (blanche) de 1 ml LES 
Onyx" pour injecter du lES Onyx’*. D'auites seringues ne sont 
peut eite pas compatibles avec к OMSO.

Utiliser uniquement avec des lomsulaiions de LES Onyx" AVM. 
Ne pas u tilise r avec le LES Onyx’*  HD 500.

Utiliser uniquement avec te mkro-catheler Ultraflow HPC"
MTl 1,5F ou le micro-caihEier Marathon" O'autres mkro- 
catheters ne sont peui-eire pas compatibles avec le OMSO et 
ne sont pas compatibles avec Tadaptaieur de Пшегface,

Apres avok fixe I'adaptateur a ia setingue, un echec de 
templissage (amorce) de I'adaptateur avec du LES Onyx" avant 
de ie connecter au catheter pourrait entiainer rinHoduciion 
d'aii dans le catheter.

One solidification ptemaiuiee du LES Onyx" pourrait intervenir 
si radaplatfui eniran en contact avec quelque quamite de 
serum physiologique. de sang ou de contraste.

L'adaptateur reduira I'espace mort afftche du micro-catheter 
Ultraflow" ou du mioo-catheier Marathon" d'environ 
0,04 m l (se reporrei au ТяЫеои di amttnon de Tespctce 
mofi dans la section Principes de fonctionnrm ent) Le 
non-respect des mesures apptopriees peut enlrainer une 
embolisation non Intentionnelle

AVERTISSEMENIS

• Resistance accrue a I'injection de LES Onyx" - Inierrompit 
I'lnjection Ne pas essayer d’annuler ou de surpasset la 
resistance en mellant plus de pressicn sur I’injection. Si cela 
se produil, determiner la cause de la resistance (par exemple, 
une occlusion de lES Onyx" dans I'adaptateur de Tint efface) el 
remplacer I'adaptateur Une presskn excessive peui entrainer 
une rupture du catheter et/ou Tembolisaiion de nnes non 
prevues.

• Ce dispositif est foumi STERILE pour un usage unique 
seulemeni, Ne pas retrailer ni tesleriliser. Le reiraltemeni et 
la resterilisation augmentenl le nsque d’une infection cher le 
patient et d une performance compromise du dispositif.

PRECAUTIONS O’EMPLOl
• Relire le mode d'emploi du lES Onyx" et du mKio-catheter avant 

d'uiilisercf dispositif.
• Inspecter Temballage du produit avant utilisation Ne pas utilise! si 

le sceau sterile est ouvert ou endommage,
• Utiliser avant la date d'expiration.
• Verifier que I’adaptateur est propre el n'est en aucun cas 

(cntaminr que ce suit par du serum physiologique. du sang et/ 
ou d j moyen de contraste avam de le connecter a une setingue 
rmpliedelESOnyx"

• Se reporter au tableau d’espace mort dans la section Principes 
de fonctionnement aftn de permeitre une redu lion de I’espace 
mort du catheter fourr.i pai I’adaptateur avant de ccmmenrer 
linjectior.de LES Onyx'*.

MODE D'EMPLOI
1 Ptepaiei If LES Onyx'* conformement au mode d'emploi LES 

Onyx*.
2 Lots da remphssagt de la sermgue avec te LES Onyx", aspirer 

environ). I ml de LES Onyx" afin que la tele du piston soil au-dela 
de la ligne de graduation de 1 ml sur le corps de la setingue
Remarque: Ce volume supplementaire de LES Onyx" sera utdise 
pour lemplif (amorcer) Tadaptaleur de Unteiface.

3. Fixer Tadaptaleur de linteiface a la seringue.
4. Injecier le lES Onyx' a travels Tatfapiateur de limerface jusqu’a 

ce que Textremiie disiale dr la leie du piston sort au meme niveau 
que la ligre de graduation de 1 ml sur le corps de la seringue.

5. Si i'extremitf de Tadaptaleur de rmlerfate presenie un exces de 
LES Onyx", il es: possible de Tessuyer avec un chiffon propre et set 
sansparticules

6 S'assuiei que le catheter de perfusior a eie renpli (amorce) 
prealabiement aver du OMSO conformement au mode d’emploi 
du LES Onyx'*.

7 Relitet la senngue DMSO du catheter, remplii compleiemcni et 
lavei Tembase luer avec le reste de OMSO.



Connecter immedritemert ta senngue de IfS Onyx’* fermement 
г f'embaje cu micrG-catWief en ‘'a(»urant dc ГгЬипсе d'air dans 
I'f rnbasr Irrs d? la ccnnexior..
Injectcr le LES Onyx'* pour dcpiacer le DMSO. Err se basanl sur ia 
pratique dmiq>ie, it est reronmande о'т)ес1сг le lES Onyx'* a un 
debit consiam de 0,10 riil/mmute {C.2S tti5,'90 secondes}. Ne pas 
depasscr 0,3 ml/minute.
Preparer I'miectian de lES Onyx'* conlormement au mode 
d'emploi EES Onyx’".
Si une dcuxieme seringue lES Onyx’* s’aveie neccssaite pour ure 
embalisaiicn, ne pas retiter 1'adaplateur du catheter, Icrsque 
la nouvelle seringue EES Onyx'* est prete, retirer simplement 
la seringue vide de l extremite proximale de I'adaptateur el 
conrecier ia nouvelle seringue a I’adaptateur,

D e u ts ch  DE
G e b ra u c h s a n w e is u n g

Onyx™  S p r itz e n -K a th e te r -  
S c h n it ts te l ie n a d a p te r

ACHTUNG

fi'ach dem Bundesgeseit der USA 1st derVetiiauf dieses Geriits nur durth 
emrn Ara Oder aufgrand aizt'ichet Anstdnung zulassig

BESCHREIBUNG
Bei dieser Vorrichtung handel! es sich um einen mit Oryx'* LES and 
DMSO kompatiblen Adapter, der als Srhnittstelle zwisthen finer MT1 
1 -ffli-Spritze und dem 1,5 F UltraFlow HPC* Mikrokathetei bzw 
Marathon'* Mikrokatheier bei einer Onyx’* EES AVM Embolisation dient 
Oas proximale Ende des Adapters emhalt erne Standard ISO-Luertuihse, 
die den Anschluss an die Spritre eriekhtert Oas oistale Ende 1st speziell 
fiit den Ansatz des 1,5 f  UllraFIrw HPC" Miktokalheters bzw des 
Marathon’* Miktokalheters ausgetegi.

FUNKTIONSPRIKZIP
Wenn diese Vorrichtung an erne mil Onyx’* geftillie Mill -ml-Spnlze 
angeschlossen isi, reduzierf sie beim AnschlleBen das Gesamtvolumer 
von OVSO ms Ansatz des 1,5 f liilraflow HPC* Miktokalheters 
bzw des Ma'athon’* Miktokalheters, wodutch die Cesamimengc 
desu U injizieitenOMSOmirimierlwird OerAdapterreduzittt 
den angegebenen lotraum des EJItraFlow'* Mikinkatheters bzw 
des Marathon'* Mikrokatheters um ca. 0,04 ml (siehe foigende 
lotraumtabelle) Da der .Adapter eine Vermischung von Onyx’* LES und 
DMSO im Ansatz des Kalheters beim Anschluss elimmieti, untersiiitzt 
dieser dariiber hinaus die Beibehaliung einer emdeuiigen Sthtiitlstelle 
zwischen Onyx'* EES und DMSO wahtend der Injeklion.

TotraumUmrerfmungstabelle

Kaiheter Mindest-Kathelertotraum j

Kaiheter I Katheier+ | 
1 Onyx" Adapter j

1,5 F UltraFlow 0,26 ml i 0,22 ml |
HPC* jModelle j
Nr. 105-.S065/66)

Marathon'* 0,21ml 1 0,19 ml !
(Modrl!eNf.105-50SS) ______ _̂______

CEBRAUCHSHINWEISE
Die Micro Therapeutics Onyx'* Spmzen-Katheier-Schmttsiellc diem zut 
Vetwendung ais Zubehor zum Onyx’* FKhsiger Embohesysiem (EES)
l,S F UltraFlow HPE Mikrokatheter und dem Marathon'* Mikrokaiheter 
bei der Onyx'* EES Injckiion.



GEGENAN2{tGEN
• N̂ch: rjrVerwendî ngmltdfm Onyx" HO 500 lESg«eigw!
• Nichi zu( Veiwtr.dung mitjegikhem Embolicmakrial auRei 

Onyx" LE5 го- Sehanalung von AVMsvorgesehen.
• Nicht zur Vffwefldung mi! dem Rebar” Mikrokatheier Oder 

anderen Kalhetem auQer dem 1,5 F UUraf low HPC" Mikiokaihe lei 
und dem Maraihor." Mikrckatherer

• Mirb! ziir Verwendung wahier.d einer DMSO Injektion.
• Nichi zor Verwendung wahiend einer Angiographie Oder 

Kochsaiztnjetdion.
• Nicht zut Verwendung mi! Fuhrungcdrahten Oder 

Einfiihr̂ cMeusen
MOGLICHE KOMPllKATIONEN
Za den mogiicben Kompi kaiionen gehoren u. a.:

• Onyx" lES Letkage an den Adapteranschliissen
• f riihzfilige Onyx" LE5 klldrfiziertng im Adapter,
" Vermehrte Druckzufuhr aufgrund von Schaden odcr Blockictung 

im Aciapier.
• Kaiheler-tlberdruck und/oder Katheteniss.
• UnbeabiichtigteEmbolisaiicn.

WARNHINWEISE

WARNHINWEISE

Nur mil dor MTl 1 -т! Onyx" LE5 (weiSen) Spriize zur Injeklion 
von Onyx" lES verwenden. Andere Spritzer jtnd u. U. nichi 
mi! DMSO konpatibrl.

Nur mil AVM Onyx"lE5 formulierungen verwenden Nicht 
mit Onyx"HD 500 lES verwenden

Nu! mil dem MT! 1,5 F UUraf low HRC" Mikrokatheier 
bzw dem Marathon" Mikrokatheier verwenden Andere 
Mikrokatheier smd u. U. nicht mit OMSO kompaiibel und sird 
ni'.bt mi! dem Schnimtelienadapier kompatibei.

Wenn der Adapter nach seiner Sefesligung an der Spritze 
nkht vor seinem Anschluss an den Kalheier mit Onyx" lES 
vorgefiillt wild, kann Luft in den Kathetei eindringen.

Fine If uhzeitige Solidiftziening von Onyx" lES kann 
aullreien, wenn der Adapter mit Kckhsalzidsung, Blut oder 
Konlrastmittel in einer beliebigen Menge in Bertihrong 
kommt

Der Adaptei reduziett den angegebenen loiraum 
des UltraFlow" Mikrokatheters bzw. des Marathon" 
Mikrokathelers um 0,04 ml (sie be Tatraum- 
Urntrchnungstobtlle im Abschnitt funk tionsprin iip ). Wenn 
der vorgeschriebene Freiraum nicht eingehalien wird, kann 
dies zu unbeabsithtigten Embolien fiihren.

• Wachsender Widersiand gegen Onyx” LES Injektion - 
Injekiton abbrechen. Nicht versuchen, Widerstand durch 
erhdhien injektionsdruck zu umgehw oder iiberwinden 
Wenn em Widerstand spurbar wird, die Utsache des 
Widerstands feststelien {l B. Onyx" lES Blotkferung Im 
Schnittstfllenadapter) und den Adapter auslausthen. Eine 
libermaBige Druckanwendung kann zu einem Kaihetemss 
undZoder einer Embolisation unbeabsichiigter Berekhe 
fvihien,

• Dieses Prociukt wird STEWL geliefert. Nur zum einmaligen 
Gebrauch. Nicht wiederaufbereiten oder resleriime ren, 
Wiederaufbeieitung und Restetflisafion erhdhen
das Risiko einer Infektion des Pailenien und einer 
Funkiionsbeeintrachligung des FVodukis

VORSICHTSMASSNAHMEN
• Sowohl die Onyx" LES als auch die Mikiokathctei- 

Gebrauchsanweisungen voi der Verwendung dieset Vcrrirhtung 
lesen

• Die Pioduktveipackung vor Gebrauch auf Schaden Uberpnifen.
3ei geof-netem bzw beschadigtem slenlen Verpackunqssieget 
nicht veiwenden.

• Vor dem Verfallsdatum veiwenden.
• Vor seinem Anschluss an einc mit Onyx" lES gefullie 

Spnlze sichcrsteller, dass det Adapter sa ube r und Itei von 
Venchmutzur.gen, einschlicGiirh Ktxhsalzlosung. Biui und/oder 
Kontrastmiiifl i«.

• Vor Eeginn einer Onyx" LES Iniekiion in der Toltaumtabeile 
in Abschnitt Funklionsprinzip nachsehen, um (lir die 
Kathclertotraumreduziemng dutch den Adaptei zu kompersieien

GEBRAUCHSANWEISUNG
1. Das Onyx" LES entsprechend det Onyx" LB Gebrauch,sanweisung 

fartfiihren,
2. Wenn die Spriize mit Onyx" LES gefuilt wifo, ca, 1,1 ml Onyx" LES 

aspineren, so dass s'ch der Kolbenkopf oberhalb der 1 -mi- 
Strichmarxierung am Spr.-izenkolben befindet.
Hinweis: Oiese zusatzliche Menge Onyx" LES wild zumVoiiuilen 
des Schnmsiellenadapiers verwcndet.

3. Den Schniitsielienadapiei an der Spritze anbnrgen
a Oas Onyx" lES dutch den Schnitisiellcnadapler injiziercn, 

bis das disiale Ende des holbenkopfs sich genau an det 1 -ml- 
Stnchma'kierung am Spritrenxoiber befindet.

5, Jegliches iiberschiissiges Onyx" LES an der Spitze des 
Schnittstelienadapters kann mit einem sauberen, trockenrn 
flusenfreien luch abgewischi vserde n.

6. Sichetstellen, dass der Infusisnskaiheier zuvor gemiiG der 
Onyx" LES Gebrauchsanweisung mil DMSO vorgefuHl wurde.



7. Oif DMSO-Spriue vom K̂ iheift erlfpfrfn, ubfifullen und d«r. 
luerarsatz nit im  verbleibenden DMSO waschen

8 ScfoJt die Onyx’* ICS Spfitze (est an den Vikfokatheterar.iatz 
arschlttOen und dabei sirberslelien, dass sich beim AnwhlieBen 
ke:Pc lufi tm Arsat/ bê  nd«.

9 Onyx’* Ш zurVeifbangung OMSO injtzieren Bâ iewnd 
auf Uiniscben Piakiiker witd empfaWen, Onyx'* L£S mil finer 
iietigen Ratf von 0.16 ml/min (0,25 ml,'90 s) zu in/izieren. Dabei 
0,3 ml/min nicht uberschreiien.

10. Die Oryx'* ICS Injekbon entspiffbrrd dtt Onyx'* LCS 
Gebiauchjanwfisung foilluhicn

11 Wfnn (iif fine Embolisation einf zweile Onyx'* LCS Spiitze
notwendig isl. darf dei Adapter mch! vom Katbeter entfernt 
wficen WenndieneueOrsyx'* LCSSpritze bereiiist.einfachdie 
leere Spritze vom proximaien Cnde des Adapters entferren und die 
neue Spmzt an Adapter anschlieCen.

I ta l ia n o
I s t r u z io n ip e r l 'u s o

IT

A d a t ta to re  p e r  in te r fa c c ia  c a te te re -s ir in g a  
O n yx""

ATTINZIONC

La legge federate degli Stall L'niti limila la verdiia di queslo prodotto ai 
nedki 0 su piestnzionc medita.

OESCRIZiONE
Ouesio dispowtivo e un adattatore lampatifade con ICS Onyx” e D.MSO 
utilizzato per (ornire un'mierlacda tra una siringa Mil da 1 ml e un 
microcaieletc da 1,5 f UltraClow HPC™ о un mkrocateiere Marathon™ 
durante un'embclizzazicne AVM ton ICS Onyx* I'estremita prossimale 
dell'adaitaioie comprendc un design luer (emmina, standard ISO, per 
fariliiare il tollegamento alia siringa. L'eslremita distale i  realizzata 
appositamerte per adattarsi al canneticie del microcaietere da 1,5 f 
UllraFlow HPC™ 0 del mrcmcateiere .Marathon".

PRINCIPIOIFUNZIONAMENTO
II dispositivo, collcgaio a una siringa MTI da i ml riempita con LCS 
Onyx", e in grado di ridurre in node efficace il volume tolale di 
OMSO nel conneitore del mitrotaietere da 1,5 F Ultraflow HPC" о del 
microcatelere .Marathon" durante i! r nllegamenic, coniribuendo a 
minimizzare la quantita loiaie inieitabile di D.MSO, L'adaltatore rioute lo 
spazio motto indicate del mifiocaietere UltraFIow" о Marathon" di circa 
0,04 ml (tonsultare la tabella aeilo spazio mono Indicata di seguiiol. 
inoltie, eliminando la miscelazicnedi LCS Onyx’* e OMSO nel connetlote 
del caleietf durante il collegamenio, I'adattatore consenie di mar.lenere 
un Interfaccia diveisa fra tonccMrazione di lES Onyx" e DMSO durante 
rmiezione

Tabella di convenione dello spazio m otto

Cateiere Spazio motto mkiimo del catetere

1,5 F UltraFIow 
KPC" (mortflli 
fi. 105-5065/66}

Catetere

0,26 ml

Catetere + ]
adattatore Onyx" |

0,22 ml

! Marathon"
I (modeiliN. 105-5055)

0,23 ml 0,19 ml

INOtCAZIONI PER L'USO
L'lnlerfataa caieiere-skirga Onyx' di Micro Therapeutks ё realizzata 
come accessono del mkrccaletereda 1,5 F UltraFIow HPC о del 
micrccaieiete Marathon™ per l£5 (Никй Cmbolizzanti Stem!) Onyx™, 
durante untnlezione di LES Onyx'*



CONTROINDICAZIONI
• Non utiliiioi* con Its HO 500 Onyx™
• Non uilluore con ouahioii main nair embolico dtvatso da lES 

Onyx'* pel il traiiamenlo di AVM.
• Non utilicaie con micfocatete n Rebar™ о qualsiari altro 

micmcaTetere da 1.5 F diver» da UltraFlow HPC* e Maraihon'*.
• Non utiliaare durante linieiione di DMSO
• Nor Ltiltiaare durante unangioĝ aba c ur'mieaione di ioiuzione 

bsiofogica.
• Non uiili;eare con Mr guida о introduttori.

POSSiBIU COMPIICAZIONI
le complicazicml potenaiati comptendcno, senaa limitaaioni:

• Peidita di LES Onyx'" wi callegamenti dell adattatoie.
• Solidibcaaione premaiura di LES Onyx’"neiradaitaime.
• Aumenio della pressione di erogaaione causata da danni о 

ostraaionireHadattaioir
• Soviapressunaaaaione e/o loiiuia del cateterc
• Embolicaaione indesideiaia

Per imeltare liS Onyx™, utilinare solo sirlnghe di 1Б Onyx" 
(di colore biaiKo) Mil da 1 ml. Altie sinnghe pctrebbero non 
essere compaiiblli'con il DMSO.

Utilizzart solo con formulaaioni di lES Onyx™ per AVM.
Non u l i l in a r t  con l£5 HO SOO Onyx’*

Uliliaaare »lo con il microratetere МП da 1,S F Ullraf low 
HPC™ 0 ton il microcatetere Marathon™. Altri microcateteri 
potrebbeic non «sere compatibili con II DMSO e non sono 
compaiibili con I'adattatore per interfaccia.

Dopo aver collegato I'adattatme alia siringa, II nancato 
liempimento (ade scamemo) delio slesso ton LLS Onyx" prima 
di tollegatio al caletere, potrebbe compor tare I'lnlioduzione dr 
aria all'intemo di qunt’ultimo

Se I'adattatore entra in contatto con »lu{ione bsiologlca, 
sangue o mezzi di contrasto di qualsiasi quantity, potrebbe 
venficarsi una solidificazione prematura di ItS Onyx™

L'adattaioir riduce lo spazio nwHo inditato del microcatetere 
Uiirafiow™ 0 Maraihon™ di circa 0,04 ml (consultare la 
robe/tor/rcOTverironec/etospaziornoftonella sezione Prindpi 
di foniionamento). La mancaia osservanza di tale spazio 
potrebbe provocare un'embolizzazione indesiderata

• Aumento della resrsienza suil'miezione di LES Onyx" - 
Interruzione deH'iniezione Non tentare dl etiminare о 
contrastare la resistenza «ercitando una prnsione maggiore 
sull'iniezione. in tal caso, determinate la causa della resistenza 
(ad esempto. un’ocdusione dl LES Onyx™ neil'adattalore per 
rntertaccia) e sostituire I'adatiatore. Un'eccessiva presslone 
potrebbe provocare la rotiura del catetere e/o I'embolizzazione 
di aree indesiderate

• Questo dispositrvo viene fomito STERILE ed e «clusrvamente 
mo пои» Non ncondizionare e non risteniisare. II 
ricondizionamenio e la risierilizzazione aumentano il rschio 
di infezione pet 11 paziente e rompromettono Ic prestazioni 
del dispositive

NORME PRECAUZIONALI
• Prima di utilizzate tl dnposiiivo, consultare le istruzionl per Ги» di 

LES Onyx™ e del mictocatetere
• Ispeztonare la confezione del prodotto prima dell'uso. Non 

utilizzate se la bamera stetde e aperta о danneggiaia
• litHizzare prima della data disradenza
• Venbcate the I'adattatore sia pulito e privo di agentr tontaminanti 

quail soluzione hsioloqlca, sangue e/o mezzi di tontrasio prima di 
tollegatio a una sttinga rienpiia con LES Onyx"

• Pnma di procfdere con Uniezicre di liS Onyx", consultare 
la tabella delio spazio morio nella sezione Prindpi di 
funzionamento per terere conto della riduzionc delio spazio 
mortc del catetere fornito daH'adattatore

ISTRUZIONIPERI'USO
1. Preparare il LES Onyx" attener.dosi alle Istruzrom per I’uso di 

LES Onyx™.
2. Durante il tiempimento della siringa con LES Onyx™, aspiiare circa

1,1 ml dilB Onyx™ tn modo the la testa del pisione si trovi oltre 
la linea dl graduazione di 1 ml sul citindio deHa sitmga.
Nota; Quesio volume extra di Ш Onyx" sara utilizzaio per 
riempire (adescate) I'adaitatore per Irletfaccia.

i. Collegate I'adaitatore per interfaccia alia siringa
4 Inieitate LLS Onyx" aiitaverso I'adatiaiore pet interfaccia finche 

I'estremiia dIstale delta testa del pistone non ccmsponde alia linea 
dl graduazione di 1 ml sul cilindro della siringa

5 Eventuate LES Onyx™ in eccesso sulla punta dell'adattatoie per 
•nterfactia puc essere eliminate con un panno puliio e asciulto, 
prrvo di particellf.

6 Verificaie the il catetere pe' infusione sia stato дч riempito 
(adescato) con DMSO in base alle Istruzioni per I'u» di l£5 Onyx"

7. Rimuovere la siringa dl DMSO dal caletere, riempitia oltre il limite 
e sciacquare il conneliote del luet con il tesio del DMSO.



Subito ааоа. ccNsgare saWamerte la siringa di lES Олук" al 
(onnettofc (tei mkrccaif lere, evitando I'lrgiê o di siia relic 
stesso durame il (ollegamemo.
Irietiare IILES Onyx'* pet spostaic il DMSO, In ba« alia ptallca 
tliniia, si conilglia di ipieuare LES Onyx'* a un lasso cosrante di 
0 i5 ml/minuia (0,25 ml/90 stcondi}. Non supetate ur.a velocita 
di!l,3 ml/mmuic.
Ptocedere con ririeztone di LES Onyx'* atier.endosi al!e Istruziom 
per i'uscdilES Onyx'*.
Sc pet tin'embalizaazione c necessaria una seccnda siiinga di LES 
Onyx’*, non rtmoovere I'adaitatore dal caietete. Qoando la nucva 
siiinga di LES Onyx' e prom a, e si;fficienie tinuovete la stringa 
vuota dan estremiu prossimalc celladattaicte e tollegare la 
nucva stringa airadaitatcre.

E sp a n o l ES
in s tru c c io n e s  de uso

A d a p ta d o r  de  in te r fa z  de  je r in g a -c a te te r  
Onyx™

PRECAUCldN

la ley fedcialdelos EE. UU.resinngela vema deesiedispositive aim 
medico о con teceia itiedica

oescripciOn
Esie disposiiivo es un adapiador cempanbie con lESy DMSO de Onyx’" у se 
u’.i.'iza сото interfaz entre una |ennga Mil de 1 mi у el rrvtrocateler l,5f 
Ult.'aEiow HPC' 0 el microcateter Ma'aihoft” durante una emboiizacidn 
LES AVM Onyx'. Ei exTrecra pfoximal del adapiador incorpora un diseno 
oe luer hembra ISO estandar para faciliiar ia concxion con la jennga fi 
exirrmo drstal esta d̂ senado especificamenie para ajusiarse ai nuciro del 
microcateter l.Sf liltrafiow HPC' о a.' microcateter Ma>athon'

PflINCIPIO DEQPERACKiN
Este dispositivs, acoplado a una jeiinga Mil de 1 ml llena de LES dc 
Onyx’*, reducita efectivamente el volumeri total de DMSO en e! nuclec 
del mkfocaieter 1,5E Uitraflow hPC" о mkrocaieief Marathon' 
durante (a conexion, mininizardo la cantidao total ce DMSO que puedc 
inyectarse El adapiador reduce ei espacio muertc de! murccaletei 
Uliraflc'v.' a m Icrocatete' .Maratho'i' en aproximarlaniente 0,04 ml 
(ccnsulte la siguieme tabla de espacio muerto) Ademas. come el 
adapiador elimina tener que meztlar lES у DMSO Onvx’" del micleo del 
catetet durante la conexion, ei adaptador ayuda a mantenei una interfaz 
clara entre LES у DMSO Onyx' concentrados durante la Inyeccidn.

Tabla de conversion de espacio muerto

! (Modelos n.MOS-SOSS)

INOICACIONESOE USO
la Interfaz jeringa-caieier Onyx' de Micro Iherapeuiics esta disenada 
сото accesoiio del mkrocaleter 1.SF UltraFlow HPC de Sistema embdlko 
ligirtrfo ilES) de Onyx' у el micrccalAier Marathon' durante la myeccibn 
de LES de Onyx'.

CONTRAINDICACIONES
• NodebeutHizaneconLESHDSOOdeOfiyi"

Cateter bpaeJo muerto minimo del cateter

Cateter Cateter *  Adaptador 
Onyx'

I,SF UltraFlow 
HPC'fModelos 
n' 10S-506S/66)

0,26 ml 0.22 mi

Marathon" 0,23 ml 0,19 ml

TO



• No uiilizar con maieiiaJ embolico disiinc de LES it  Ony»’" para 
itaiar AVM

• No utilizar con ei miccocaietec Rebar"* ni cualquier olto caieier 
disiinto del i,5F UiiraFlow HPC” у del Maratbon'"

• No uiilizar durante la inyeccion i t  OMSO
• No utilizar durante la angiografia о myeccton de solucion calina.
• No debe uiiiizarse con cables guia о iniroduclores 

POSIBIESCOMPLICACIONES
Emre las posibles camplicaciones se inciuyen, pero sin limitarse.

• Fuga de EES de Onyx'" en las conexiones del adaptadcr.
• Solidifkacidr prematura de IIS de Onyx'" en el adaptador
• Aumenio de presion suministrada pot dano u obstruccidn en el 

adaptador.
• Sobrepresucizacidn del cateter о ruplura de este
• Embolizacionnointenclonada

Usar solo con la Jemtga Onyx' LES (biancai de 1 ml de MTI para 
inyectar Onyx" lES. Otras (eringas pueden no scr compatibles 
con DMSO.

Use solo fermulaciores lES AVM de Onyx". No debe 
utilizjrs* con LES HO 500 de Onyx"

Usar sole cotr e! mkrocaidter МТП.5Е UltraFlow HPC" о el 
microcaieiet Marathon”. Otros mkrocateteres quiza no sean 
compatibles con DMSO у no son compatibles con e! adaptador 
deinterfaz

Iras acoplar el adaptadcr a la jennga, si no ilena (ceba) el 
adaptador con LES de Onyx” antes de conectarlo at cateter, 
puede introducitse aire en este.

la sol.dilicacidn prematura del LES de Onyx” puede ocumr si 
el adaptador entra en contacto ton solucion salina, sangre о 
coniraste en cualquier cantidad.

El adaptador reduce el espacio muerto del microcateier 
UltraFlow" c micracaieter Marathon" en aproximadamenie 
0,04 m l (consulte la TobladtcontmOn dt apodo mutno 
en la setcion Principle de operation). Si no se tienen en 
(uenta los voliimenes Indicados, se podtla ocasionai una 
embolizacicn no deseada.

Aumenta la resistentia de la inyeccion de lES de Onyx” - 
Deje de inyectar. No iniente eliminar о superar la resistentia 
aplicando mas presion de inyeccion. SI esto ocurte, determine 
la causa de la resistentia (p. ej., oclusidn del lES de Onyx" en 
el adaptador de imerfaz) у sustituya ti adaptador El uso de 
excesc de presion puede romper ei cateter о embolizar zonas 
no deseadas

• Este disposliivo se summistra ESIERIL у es para un solo uso 
unicamenle. No reptocese nl reesterHke el dtspositlro. El 
reprocesamienio у la reesieciiizacion aumentan el riesgo de 
Inteccion para el paciente у de un rendimiento Inferior del 
dispositivo.

PRECAUCIONES
• Revise las instrucclones de uso del LES de Onyx” у del microcateier 

antes de utilizar este dispositive.
• Examine el envase del producto antes del uso. No lo uiilice si la 

bariera esidnl esta abierta о deteiiorada
■ Se debe usai antes de la fecha de caducidad.
• Compruebe que el adaptador este limpio у no contaminado con 

solucion salina, sargre о medics de coniraste antes de conectarlo 
a una jeringa Ilena con LES de Onyx".

■ Revise la tahla de espacios muerios en la section Prinopio de 
operacion para tener en tuema la reduction del espacio muerto 
del cateter pot el adaptador antes de empezar a inyectar lES tie 
Onyx’".

INDICACIONESPARAEIUSO
1. Prepare el LES de Onyx" cenfetme a las Insirucciones de uso de 

LES de Onyx".
2 Cuardo rellene la jeringa cen LES de Onyx" aspire 

aproximadamente 1,1 ml de liS de Onyx", para oue la cabeza del 
piston supere la linea gtaduada de l ml en el cilindro de la leringa 
Nota; Este vclumen adickmai de LES de Onyx’" se utilizard para 
llenar (cebar) el adaptador de inerfaz.

3 Accpie el adaptadcr de interfaz a la jeringa
4, Inyecte LES de Onyx" por el adaptador de interfaz hasta que el 

extremo distal de la cabeza del piston este a nivel con la linea 
graduada de 1 ml en el cilindro de la jeringa

5 El exceso de LES de Onyx" en la puma del adapiadoi de Interfaz 
puede limpiarse con un paAo limpio, seco у sin particulas

6 El cateter de infusion se debe haber llenario (cebar) previamentc 
con OMSO tonfotme a las Insinicciones i t  uso del LES it Onyx"

7. Retire la jeringa DMSO del catcier, sobrepase el limlte de llenado у 
lave el tubo con el DMSO restante.

8 Inmediaiamenie conecte la jeringa LES de Onyx” con firmeza en 
el mitleo del microcateter, de mode que no haya aire en el niicleo 
durante la conexion

9 Inyecte LES de Onyx" para desplazar el OMSO Enfuncidnde 
la praciica clinica. se recomienda inyectar LES de Onyx" a un 
ritmc constante de 0,16 ml/minulo (0.25 ml/9C segundos) No 
sobrepase los 0,3 ml/minuio

10. Prosiga ton la tnyeccidn de LES de Onyx* confotne a las 
Instrucclones dc uso de LES de Onyx”.



Si haff falta unj segjnda jcmiga de lES de Onyx” para ur.a 
cmbclizaoor, no retire el adaptadoi del catetei. Cuandc la nueva 
jerirga d? LES de Onyx'* estc lixia, retire ia jeringa vatia del 
extreme proximal del adaptadcr у corer te la nueva a este.

S ve n ska
B ru k s a n v is n in g

SV

O n y x ”  g ra n s s n i t t s a d a p te r fo r  s p ru ta - k a te te r

VARMINC

Enligi federal lagMiftning i USA fir derma enhei endasi taljas av lakare 
ellcrpi lakares crdmatior.

BESKRIVNING
Derma enhei at en Onyx'* lES- orh OMSO-kompatibel adaptei som 
anvands foi att tillhandahJIla eti granssniil mellan en MT11 ml spruta 
och 1,5f Ultraflaw HPC* mikrokateler eller Marathon’* mikiokateter 
under en Onyx'* LES AVM-embolisering. Adapterns proximala ande 
innefattaren standard-ISO. honluercesign friralt iinderlatta anslutning 
till sprutan. Oen distala andert ar speriellt utformad for att passa 
faitningen p5 L,5F Uitraftow HPC* mikrokateter eller Marathon* 
mikrokaieter.

fUNKTIONSPRINCIP
Oenna enhei, anslulen till en MTII ml spruta (ylld med Onyx* lES 
kommet effektivt an minska den toiala vo'ymen DMSO i faitningen 
p3 l,5f Ultraflow HPC* mikrokaieifi eller Marathon* mikrokaieter 
under anilutring, viiket minimeiat den totala mangden OMSOsom 
kan injireras. Adaptern tnimkar dodvolymen enligi matkringen p5 
Ultraflow* mikrekateter eller Marathon'* mikrokateter med cirka
0.04 ml (se tabellen over dodvolym nedan). Efieiscm adaptern dessutom 
elimmerar blanonmg av Oryx* LES och DMSO i kateierfanningen under 
ansluimngen hjalpet adaptern till att ирргкпЬЗНа ett distinki granssnitt 
mellan kcnceniietad Onyx'* LES oth DMSO under tnjektionen.

Omvandiingstabell fo r dodvolym

Katetet Mirsta dodvolym for katetet

Kateter Katetet +
Onyx~-adapret

i,5F UitraFhjw 0,26 m! 0,22 mi
HP(“ (modeiler
nr 105-5065̂ 65)

Marathon*
(modeller nr 10S-SC5M

0,23 ml 0,19 ml

INDIKATtONER FOR ANVANDNING
Micro Therapeutics'Onyx* granssnitt lot spnita katetet ai avseit att 
anvandas som lillbehor till Onyx* liquid Embolic System (liSJ 1,5F 
Ultraflow HPC mik/okaieier och Marathon* mrkrokatelet under 
0nyx~LE5-in;ektiBn



KONTRAtNDIKATIONER
■ Irie Гог invandnmg met) Опук ‘ HD 500 US.
• Init for anvaodning ined nSgoi anrai emboIHli maiettal an 

Onyx’* lES for behardling av AVM
• Inie fcr ar.vandning mfd fi(bar~ milirokatcipr filer nSgon annan 

kaietsr an l,Sf UltraFlow HPC"* mikrokateter oth Marathon" 
mikfokaieift

• Inie for anvandning under DMSO-Injekiion
• Inie for an vandning under angiografi eller pjekiion av saltloining,
• Irte Й1 anvandning med ledare eller imtoducerj 

MOJLIGAKOMRUXATIONER
Mdjiiga komplikatkjrer irbegtiper, men it inie begransadc till fdijande: 

lackage av Onyx' lESvid adapleranslutningai. 
for lidig sielning av Onyx' LES I adaptern.
Okat matningttryck pi grund av skada eller hinder i adaptern. 
Overiryck i kateiern och/ellet katelerbrott.
Oavsiktiig embclisering

Anvand endast med MTl 1 ml Onyx' LES (vit) spruta for alt 
inpcera Onyx' lES. Andia spiulor kanske inte ar котраЧЫа 
med DMSO.

Anvand endast med AVM Onyx' lES preparat. Anvand inte 
med Onyx' HD 500 LES.

Anvand endast med МП I,SF UliraFlow HPf* mikrokateter 
eller Marathon' mikrokateter. Andra mikiokatetrar kanske 
mie ar kompatibla med DMSO oih ar Inte kompatibta med 
granssnittsadaptem

Efter alt adaptern bar fists vid sproian kan underlitenhet 
an fytia adaptern med Onyx' LES innan du ansiuter den till 
katetem leda till an lufi kommer in 1 katetern.

For lidig stelning av Onyx' IFS kan intralfa om adaptern 
bmmer I kontaki med saltlosning, blod eller konirastmedel av 
vilken mangd som heist.

Adaptern kommer ait minska dodvolymen enligt markningen 
pi Uitraflow' mikrokateter eller Marathon' mikrokateter 
med ca 0,04 ml (se OmvandUngilabelirordodvolym i 
•vsnittet Funktionsprineip). Underlitenhet an ge ran 
ulrymme kan resultera I oavsiktiig embolisering

Okat molstJnd mol Onyx' LES injektion - Sioppa injektion 
Fdrsok inte ta bon eller dvervinna motstlndet genom alt 
oka kijekiionsiryckei. Om dena iniraffar ska du fastsialla 
oisaken till moistindet {exempehis Onyx" lES-blocketing I 
gianssnuisadaptem) orh b>la ut adaptern. Anvandning av for 
h6gi tryck kan resultera I katelerbrott och/ellet emboHsering 
avoonskadc omtiden.

• Den har anordningen levereras STERil och ar endast avsedd 
for engingsbruk. Fir inte omarbeias eHer omsirriiiseras 
Omarbeimng eHer omsteriliserlng kan oka tisken for 
patieniinfektion och forsamra anoidnlngens presianda.

fOrsiktighetsAtgarder
• Grarska btuksarvisringen for bide Onyx" LES och mikrokaleletn 

tnnan du anvandet den har enheten
• Undersok produktens fdrpackning fore anvandning. Fir ej 

anvandas om den sirrila barriaren ar oppnad eller skadad.
• Anvand fore utgingsdatum.
• Kontrollera alt adaptern at ren och fri frln fdraienittgar, inklusive 

saltlosning, blod och/elier konirastmedel innan du ansiuter den 
till er spruta lylld med Onyx" LES.

• Granska tabellen over dddvolym i avsnitlel Funktionsprincip 
fcr an gr utrymme for minskringen av kateterns dddvolym som 
tillhandahills av aoaptem innan du piborjar cn injektion med 
Onyx'LES

BRUKSANVISNING
I Forbered Onyx' LES erligl bruksanvisningen for Onyx" LES
2. VidpSfyllning avsprutan med Onyx'LES. sug ul ungefar 1,1 ml 

Onyx' LES si att kolvhuvudet ar bottom gradeiingslinjen 1 ml pi 
spruicylindern
Obs!; Oenna extra volym av Onyx' LES kommer all anvandas for 
att fylla granssnittsadaptem.

3. Fast gianssniiiadapiem vid sprulan
4 Injiceia Onyx'* lES genom gianssrittsadaptern tills kolvhuvudels 

distala ande ar jams med gradenngslmjen 1 ml pi spruicylindern.
5. Eventuelli dverskon av Onyx" LES pi granssnittsadaprems spels 

kan torkas av med en ren, ton. partikelfri trasa.
6 Se till att infusionskaietem iidigare har fyllts med DMSO enhgt 

biuksanvisningen fdt Onyx' LES.
7 Ta bon OMSO-sprutan fiir. kaletetn. overfyli och №atta 

lueifatlnlngen med resien av DMSO.
8 Anslul omedelhart spnrian med Onyx" LES ordemligl till

m kt kateteins latintng medan du ser till att det inte finns nigon 
luft i fatinmgen undei anslutnlngen

9 Injicera Onyx' LES fix att tranga undan DMSO. Baserai pi klinisk 
prax s rekommenderas att Onyx * LES injictras vid en konstant 
hasiighet av 0,16 ml/minut (0,25 ml/9C sekunder). Cvenkrid inte 
03m mnut.

10 fortsatt med injiceringen av Onyx' LES enligt bniksanvisningen 
for Onyx' LES

II Om en andra Onyx' LES-spruta kravs for en embdisering ska du 
inte ta bon adaptern frin kateiern. Nar den nya Onyx" LES-spruian 
at klar tar du heir enkeli bort den tomma sprutan frin adaptems 
proilmala ande och ansiuter den nya sprutan tlH adaptern.



N e d e r la n d s
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LET OP
Dll pfoduct mag allesr wordjn vffkochi doof, of in opdrachl van, een 
aiUlweigtvingVS),

BESCHRiJVING
Oil instrument is een Onyx'“-adaptei die tompaiibel is met L£5 en 
OMSO en wordi gebruikf voor een interface tussen een MTI-mjectiespuii 
van 1 ml en de 1,5F Ultiaftow HPC'-microkalheler of Marathor,'*- 
microkaiheier tijdens een Onyx'* LES AVM embotisalie Met proximale 
uiieinde van de adapter is uitgerust met een standaard. vrouwelijk ISO- 
luerontweip cm de aansiuiting op de irijectiespuit le vergemakkeliiker 
He! distale uiteinrfe is specifrek ontworpen om op de hub van de i,5f 
Uliraflow HPC*-microkatheier of Marathon'* microkatheier te passen

PRINCIPESVAN GEBRUIK
Oil instrumem is aanges-'oten op een Mn-iigecliespui; mei 1 ml Onyx'* LtS 
en vemindeti Igdens de aar.sluiiing efficient hei (dale volume van DMSO 
in de huh van de !,5f Uliraflow HPr*-microkeiheterof Marathon'*- 
mitrokatheter, waarbij de loiale hoeveeiheid geinjecteeroe DMSO 
word: heperict. De adapter vetide ni de aangegeven dode ruimte van de 
Uliiaflow'*-mitrokaiheter of Maraihon™-maokatheiermet ongeveer 
0,04 ml (cie label over dode rulmie hieronder). Bovendien help! de 
adapter tijdens de injettie een du;deli|ke interface tussen geconcenireerde 
Oryx'" LES en OMSO lebehouden dooroa: deze her vermeigen van 
Onyx'* lES en OMSO in de hub van de kalheier hjoerts de aansluiting 
beperkt.

Conversietabel van dode nsimte

Katheter Minimaie dode ruimte katheter

Katheter Katheter -e 
Onyx’*-adapter

l,5FUltraflosv 0,26 ml 0,22 ml
HPC* (model
nrs 105-5065/66)

МагагЬеп' 0,23 ml 0.19 ml
jjmodeinrs IOS-5055)

GEBRUIKSAANWIiZING
Oe Огух'’-interfate voorinjectiespuit-katheiet van Micro Therapeutics 
is bedoeld voor gebrulk als een accessoire bij het Onyx'* vtoeibare 
emtokesysteem (LES), de 1,5F UlfraFlow HPC-microkaiheter en 
V.arathon'*-microkatheier fi;dens de in)fc1ie van Onyx'* LES

tONTRA-INDICATIES
• Nieigebruiken met Onyx'* HD SOO LES.
• Niet gebriiiken met een arde; emholisch materiaal dan Onyx'* LES 

voor de behanoeling van AVM's.
• Niet gebruiken met Rebar'*-microkathelef of een ardere katheter 

flan de i.5F UltraFIcw HPC*-mictokaiheter en Marathon'*- 
microkalheter.

• Niet gebruiken igdens injettie van DMSO.
• Niet gebruiken tijdens een angiogtalie of njeciie van 

zoutoplossing
• Niet gebruiken mei voerdiaad of introducets 

MOGELIJKE COMPLKATIES
Mogelijke compticaties omvalten, maat zijn niet beperkt tot;

• Onyx'* lES-lekkage bij devetbindingen met de adapter
• Vooriijd ge sofidifitaiie van Onyx'* LES in de adapter.
• Verhoogrie leveringsdiuk doer schade aan of obstruciie in de 

adapter
• Te veel druk in de katheter en/of scheuren van de katheter
• Onbedoelde embolisatie.

V V W ^C f'U W IfK iE N

Alleen gebruiken met de MTl-injectiespuit van 1 ml Onyx’" LES 
(wit) om Onyx'* LES te injecieren, Andere Iniectiespuiten zijn 
mogelijk niet compatibel met DMSO.

Alleen gebruiken mei AVM Onyx'* LES-formules. Niet 
gebruiken met Onyx’* HD 500 LES

Alleen gebcuiken met de MTI 1,5F UliraFlow НРГ*- 
miccokatheter of Maraihon'*-microkatheter Andere 
miciokatheten ajn mogelfk niet compaiibel met OMSO en/ 
ofinterfaccadapter.

Als u, nadat и de adapteг op de iniectiespuit hebi aangesioien, 
de adapter niet met Onyx’* lES vulf (inspuiten) voordat u deze 
op de katheter aanslult, kan dit ertoe ieiden dat er lucht in de 
katheter lerechikomt.

Voortijdige solidifitatie van Onyx'* LES kan opireden als de 
adapter in contact komt met een hoeveelheid zoutoplossmg, 
bloedofcontrastmiddel.

De adapter vetmindecI de aangegeven dode tuimte van de 
Ultraf !ow“-micn)kaiheier of Marathon’*-mlcmkaiherer met 
ongeveer 0,04 ml (zie de (ooversietobel van dodt ruimte in het 
hoofdstuk Prindpes van gebrulk) Als и met voor de juiste 
marge zorgt, kan dit tot onbedoelde embolisatie Ieiden.



WMxmmm
• VffhMgdr wtfmand op Onyx’* lES-mjeaif - stop injettit. 

Proboof wttfMand nif I If vf rwijdf if n of op it lossm door txira 
dfuk op df injf(tit uit tf offfnfn Als dit optiffdt, bfpaal df 
ooi7aak xan df wff istand (bijvoortsf f!d. Onyx'" lES-occlusit
m intfifacf adapif i) en vf rvang dt adapttr. Htt gtbonk van 
ovfimaiigt dmk kan IfIdcn tot Khfuif n van df katbftti tn/of 
tmbolisatie van onbfdofIdF gtinedf n.

• Dit hulpmiddf 1 woidt STtRlEl fn uiisiuittnd vooi ttnmalig 
gtbfuik gtifvf ni. Niet opnituw grbrnlksklaai maktn of 
opnifuw sttrllisfIfn Opniniw gtbntikskfaar maken tn 
opnif uw stfrilisfftn vfrtiogtn hfi mico dat dt patitnt ttn 
inffttif opioopt tn da; htt hulpmlddtl nitt naai btborm 
ptfstftn.

VOORZORGSMAATREGELEN
• Ifts df gfbruiksaapwtjringtri van Onyx'* lES tn microkaihfici 

vcordat 0 dit insitument grbiuikt.
• InspedPff df verpakking van het product voor gfbruik Gfbiuik 

bft instrument niet als dr stttiefc afdichitng geoptnd of 
bfscbadigd is

• Gfbiuik htt jnstiurntnl vdci de uiteisit gebruiksdatum
• Contfclf f( of d; adapter schoon en met vf rontrririgd is door 

zcutoploisir.g, bioed en/af toniaHmiddei vootdai u een met 
Onyx'* LES gevuide injfc tjpspuil aansluii

• 8fki)k de label over dodc tuimte in het hoofdsiuk Pnncpei van 
gebruik om Of dode ruimie van de kaihetfr It beperken met 
bfhulp van de adapter voordat u een Onyx'* lES injectie start.

GEBRUiKSAANWIJZING
1 Bfieid Cf Onyx'* EES voor volgers ce gebruiksaanwijting van 

Onyx'* EES.
2 Wanneer u dt injectiespuii met Onyx'* EES vult, aspiieer angeveer

1.1 ml Onyx'* EES 7odat de zuigetkop zich achter de maatstieep 
van 1 ml op dr tilindei van de injectiespuii bcvindl.
Opmerking: Dli extia volume van Onyx’* LES wordt gebiuikl om 
de interfaceadapter le vullcr. {inspuiien)

3. Koppel de interfaceadaptei aan op de injetiiespuii,
4 Injet leer Onyx'* LES door de inteifateadapter lot het disiale 

uiieinde van de zuigetkop gelijk Is met oe maaistreep van 1 ml op 
de tilindet van de injeciiespuit.

5 U kunt gemorste Onyx'* LES aan de punt van de imerfaceadapler 
afvegen met een schone, droge en pluisvnje doek,

6. Zoig ervocr dat de infusiekatheter eeisi is gevuld {mspuiten) met 
OMSO volger.s de gehruikjaanwgzing van Onyx'* EES,

7. Verwijdet de DMSO-injcctiespuil van de katheiei, spoel de luer- 
hub uit net de oversthot van de DMSO.

8. SIbit onmiddellijk de Onyx’*Ll5-in)ectiespuil sicviq aan op de hub 
van df microkatheier. Let et tijdens oe aansluiling op dat ei geen 
luthi in df hub lerechikomt.

Injecleer Onyx'* LES om DMSO le vffwijderfn. Op basis van 
klmische praktijkmethcdcn woidl aartevcicn om Onyx'* LES met 
een tonstante snelneid van 0,16 mJ/mmuut (0.2S ml,'90 seconden) 
te injectere n. Niet sneflei injet lerer dan 0,3 ml/minuui.
Ga verdfI met de injectie van Onyx’* lES volgers de 
gebniiksaanwijiing van Onyx’" LES.
AK VOOI een embolisaiie een iwtede injettiespuit met Onyx'* EES 
vereisi is. vefwijder de adapter nitt uit de katheier Wanneei de 
rieuwe injectiespuit met Onyx” LES klaai is, veiwijdei gesvoon de 
lege injectiespuit van het proximale uiieinde van de adaptei en 
sluit dr nieuwe injectiespuit aan op de adapter
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CUIDADO

A !ei (edfial (EUA) w permiif a vfnda riesie diapô itivo a nddicos ou 
mediame receiia mfdica

OESCRKAO
Esie disposilivo e um adaptador Cinpalivei cent Ortyx'* l£S e OMSO 
usado para forn?cet uma rietface шге uma ter.rga Mli 1 ml f о 
mkro-cateitr d? 1,5F I'liraf low HPC" ou о micrc cateter Marathon'" 
durante uma emboluâ a? de malformâ oes arleti' venosat;AVM; 
com Onyx" lES A extremidade prcximal do adapladc r incorpora um 
design luer fem»a, de ISO padra': para faciliiar a llgagac a setittga A 
extremidade d stal !o centebida esper,ifi..amenie para te encaixar no 
cubo do micro-caietcr de 1SF UlftaFlow HPC' ou do mien caieier 
Maiathop'*.

PRINClPIOSOPERACIONAIS
Este disposiiivc enraixadorumaseringaMI de 1 mkheiacom 
Onyx'lCS, redjziraefectvamenie V lu.met laltieOMS n uo do 
micro-catelerd" l,5f UltraFlowHPr’ou do micro-cateiei Ataraihon" 
durante a ligagao, mirimirando assim e morianie total de DMSO 
que pede ter in'ectaaa 0 adaptador reduao espa(o merte rotulad 
do micro-caieter UltraFiow" ou d. micro cateter Marathon" em 
aproximadair.e-ie C>,C4 trd (civ i.liar a tab Ma de espâ ^̂ n i.tl j aba xj. 
Alero ditto, сото о adaptador climina a mitiuia de Onyx* lES c DMSO 
no Cuba do cate er durante a ligâ a. c adaptad r ajuca a mamer uma 
interlace distinta entre о Onyx" lES e DMSO concenlradot durante a 
injeĉ a

Tabela de convertao do espâ o morto

Cateier Minimo de etpâ o morto no cateter

Cateter

' I.SFUltraftuw 
j HP. "(M'delsst 
, N.M uS-SuCS/Soj

I Marathon" 
j (MooeiatN lOS-Ŝ SS;

ml

Cateter + Adaptador ! 
Onyx" I

0 2/ ml i

5,23 m: C19ml

INDICATES 0£UTIUZA(A0
A Interlace Se nga - Cateter Onyx" da M tro Therapeutic dettiiw-se a set 
utilizada rorrio um acettbno ao Sistema Embolico liquido (l£S) Onyx" com 
micro cateter de 1,5F UltraF’ow HPC e micro-cateter Marathon" durante a 
njecgaoOnyx" LES

CONTRA-INDICACOES
• Nao se destir.a a uso com о Onyx" HD 500 lES.
• Nio te dettina a uto com qualquer material emboliro que пас c 

Onyx" lES para о tratamerto de AVMt.
• Nao se dettina a uso com о miric-cateter Rebar" ou qualquer 

oulro cateter que nao о micro • cateter de 1,5F UltraFiow HPC" e о 
micro-cateter Marathon"

■ Nao te dettina a use durante uma injeĉ ao DMSO
• Nao te dettina a uto durante uma angiografia ou injec(ao de 

tclupao salina
• Nao te dettina a uto com Sos-guia ou inirodutores.

C0MPLICA(6ES POSSfVEIS
As complicâ des potenciais incluem, mas nao se limitam a:

• Fuga do Onyx" lES nat liga(6et do adaptador.
• Solid fi'; a,ao prematura do Onyx" LES no adaptador
• Aumentc da prestle de enitega devido a danos ou obstrû ao no 

adaptador
• Excesso de pressuruâ ao da caterer e/ou ruptura do cateter.
- Emboliaataoacidental.

AOVEfiTENOAS

Use apenat com a seringa MTl de 1 ml do Onyx" LES (branca) 
para injectar о Onyx" lES. As demait seringas podem nao set 
compatrvets сото OMSO

Utilize apenat com as (drmulas para AVM do Onyx" LES. N io  
se destina a ser usado com о O nyx" KD 500 EES.

Utilize apenat com о micto-caieter de l.SF UltraFiow HPC" da 
MTl ou 0 mlcro-cateier Marathon". Ot demait micto-cateieret 
podem nao ser compativeis com о OMSO e nao sio compativeis 
com 0 adaptador da interface.

Depois de encaixar о adaptador na seringa, о nao enchimenlo 
'.prtpatagiiol do adaptador com о Onyx" LES antes de о ligai 
ao cateter pode onginar a xilrodû ao de ar no cateter.

A so!.dift.a(ao piematura do Onyx" lES pode ocorrer se о 
adaptad:! enirar em contacto com qualquer quanridade de 
solugao salina, sangue ou meio de coniraste.

0 adaptador reduzita о espago mono rotulado do mkro- 
cateter UltraFiow" ou do micro-cateier Marathon" em cerca 
de 0,04 ml (Consullar a lobeh de uxivtnao do прцо morto 
na steg io  Principios Opertadonais!. A nao lealizagio desta 
considetagio pode onginar uma embolizagao acidental

Aumentc da resistencia a injeegao de Onyx" EES - injeegao 
de paragem. Nao terle limpar ou ultrapassar a tesistincia 
exercendc pressio adkional na injeegao. Se isto ocoi rer, 
determine a causa da restsiencia (per ex, odusio do 
Onyx” LES no adaptador da interface) e substitua о adaptador 
0 uso de pressao excessiva pode onginar a ruptura do cateier 
e.'ou embolizagao de areas rio previstas.



• Bif dijpositivo e fomecido LSTfRIL txcluslvamtmt para 
uma unica utilizâ Jo Nao repfocfswi n«m tfeitenitzar 
0 repiocessarntnio e a fmwfilizâ ac aumemam о rfwo 
ds inffĉ ao no doenie e compremtltm c destmptnho do 
dispmitivo.

precaui;6es
• Rf wja a:i tnMm̂des dt Unltrai;aD do Oryx" US e dn micro-caifter 

antes de usai esie dispositive
• tnspcKione a embalagem do pioduia antes de uiilizai Nio utilizai 

se a barrei’a esienl esfiver aberfa uu danibsada.
• Uiil'zaf antes do final do prazo de valiuade.
• Cerli(ique-se de oue о adapiadcf esia limpo e livie de qualquer 

tontaminatac, incluindo seSû ao salina, sangae e/ou meio de 
ccifastf antes de n ligai a uma sennga cheia tom Onyx" US

• Reveja a tabela com espâ o motto na seê an Prindpias 
Operacionais para let em censiderâ k a tedû ao do espâ o 
morto do cateter forr.ecieo pelo adapiador antes de miciat'jma 
injec0odeORyx~US.

tNDKÂ ES Ot UT1LI2A(;A0
! Ftepatc о Onyx" ItS de acordo con as Insttuqnes de Uttiizai;ao 

do Oryx" US
1. Ao enchci a sennga ccmOnyx 'US, aspnecetca be 1,’ mlde 

Onyx" Us oe maie/ra a qu? s tabe;a do pistao fiqae alem fia 
Imha cagiaduâ ao de 1 m! no coipo da seringa.
NoU: [sle volume extra de Onyx" US sera usado para eneber 
(ptepatar) о acaptador da irietface

S. fncaixe c aaaptador da irteiface a seringa.
If, lr,)ecle 0 Onyx" US atraves do adaptador da interface ate a

exiremidade distal da cabeja do pisfao esiar uniform* com a lirha 
de graduâ ac de 1 ml no coipo da seringa

s. Qualquer excesso dr Onyx" lES na penta do adaptador da
i.rterfacc pooe ser limpo com om panti limpo e seto sem 
particuias.

Й. Cerfibgoe-sc de que c cateter de irfusao loi pieviamente enchidc 
(piepaiado) con DMSO de acordo tom as Instrutoes de Uiilizâ ac 
do Oryx" LES.

7 Remova a seringa DMSO do taletei, encha em excesso e lave о
fubo com G equilibrio do 0M5O

8. tncaixf imediatamems a seringa do Onyx" LES ao cube do 
mitro-calheler, ceriiftcando-se de que ran exisie nenhum ai nc 
cubo durante a ligâ ao,

9. injecie о Onyx" LES ara deslotai о DMSO. Com base na praiita 
clintca lecomendamos que о Onyx" LES seja iniectado a um ritmo 
cslavel de G, 16 ml/mmutos (0,2S ml/SO segundos). NJo exceda 
0,3 ml/minuto.

Prossiga com a inieĉ o de Onyx" LES de acordo com as Instrutoes 
de Ulilizatac do Onyx" LES.
Мао remova о adaptador do cateter. se for necessaria uma segunda 
seringa de Onyx” lES para uma embolizatao Quando a nova 
seringa de Onyx” lES estiver picnta, basta remover a seringa vazia 
da exttemicadf proximal do adaptador e encaixat a nova sennga 
no adapiador.



S u o m i FI
K a y t to o h je e t

R u is ku n  ja  k a te t r in  v a l in e n  O nyx™ - 
l i i t t y m a s o v i t in
HUOMIO

Yhdywaltilir; llittcvaltion lair multaar tata laitetia saa myyda. jakaa ja 
kayilaa vain laakiifi lat laakarin maaraykjnta.

KUVAUS
Tama laite on Ony»" lES- ja DMSOyhietniapiva sovilin, joia 
kaylttaar yftdisfamjan 1 ml n Mil 1 -rjiskuja 1,5 fn UltraFlow 
HPC“ •miktokai«iti tai MaiaiFcn'" -mlkrokawtii valtimosuoristor 
muodonmuuiokser (AVM) Ooyx“ LES -emboliiaaiiossa. SoviUimen 
proksimaalipaassa on ISO-atandaidln mukainen naaiâ puoLnan 
lucr-liiiin rjtskun liittamisiavarKn OlMaalipaa on (arkoittitu entyitesli
1,5 f:r. UllfaFlow HPC" -mlkrokatflfin tatMafaifior’  mikrckatftiin 
kanran soviilamiila vaittn

TOIMINTAPERIAATE
Tama laittk!innitfla8n0ny!i’“ lES:lla tayletiyyn 1 ml nMlI-ruiikuur 
ja se vahentaa tehokkaasti OMSO.n kokor.aismaaraa 15 f n LUlraFlow 
HPC" -mikiokaietftn lai Marathon'"-mikrokaieii.n kannassa liittamiser 
aikana ja vahemaa siren mahdolliSimmar paljon mahdollistilt 
in;ektoifovan DMSO.n kjkonaismaaraa Scviiin pienemaa UliraFiow'* 
mrktokatftrin tai Mafarhor” mikfokaielrm ilmoifeltua kok-a noir 
OMmljkatsojaljempanailmoiiettuienk ко rn iaulukka) Koskasov.tin 
lisaksi poistaa Onyx’* LES n ja OMSO n sekniTuksen kateinn kannassa 
liittamisen aikana, scvltin auitaa pitamaan ylla selkeaa yftteyua 
tiivisistyn Onyx'" LESn ja OMSOn valilla mje kiien aikana

limoitettujen kokojen muuntotaulukkc

Katetn Katetrin vahimmaistyhjailia

Kiteiri Katftri -e Onyx”- 
scvitin

l.SF.nliiiraFlow 
HFC'lmailil 
pro 105-5065/66)

0,26 ml 0,22 ml

Marathon” 
(rnalli'nro 105-5DS5)

0.23 ml 0,19 ml

KAVTTOINOIKAATIOT
Ruiskun ja kaietrin valinen Micro Therapeutics Onyx'" -limymasovitin 
on larkoiieitu kaytettavaksi 1,5 F.n Onyx" Liquid Embolic System (LES, 
reste-embolijarjestelma) LiliraflowHPC -mikfokatetfir ja Marathon"- 
njkrokatetrin lisavarjsieena Onyx” LES -injekilossa

KONTRAINDIKAATIOT
• Ei saa kayttaa Onyx” HD 500 LES:n kanssa
• Ei saa kayttaa muun embollsen aineen kuir Onyx" lES;n kanssa 

Yaltimosuonisian muodonmuutosten hoidossa.
• Ei saa kayttaa Rebar" mikrokateirin tai minkaan muun katetrin 

kuin i.5 E;n UltraFlow HPC” -mikiokaietnn ja Marathon"- 
mikrokateitin kanssa.

• El saa kayttaa DMSO n injekioinnm aikana
• Ei saa kayttaa anqioqrafiaii ta: keittnsuolaliuoksen injektoinn г 

aikana
• Ei saa kayttaa ohjauslankoien tai sisaanviejien kanssa.

MAHOOUI5ET KOMPLIKAATIOT
Mahdollisia komplikaatioila cvat muun muassa seuiaavat:

■ Onyx" LES -vuolo sovittimen kitoksissa.
• Onyx” LES.n ennenaikainen kiinleytymlnen sovittimessa
• Sydttcpalneen kasvu sovittimen vahirgoittumisen tai esieen 

vuoksi
• Kaietrin ylipaine ja/tai katetrin repeaminen.
• Tahaion embdisaatio

Kayta ainoastaan 1 mi n Mil Onyx” LES (valkoinen) -ru'iskua 
Onyx” lE5;n injektointiin. Muut rulskul eival kenties ote 
yhieensopivia DMSO.n kanssa

Kayta ainoastaan valtimosuoniston muodonmuutosten 
Onyx” LES -muodolssa. Ala kayta Onyx" HO 500 lEStn 
kanssa.

Kayta ainoastaan 1,5 F:n Mil UltraFlow HPC” -mikrokateliin 
tai Maraibon"-mikrokateuin kantsa. Muut mikrokaietrit 
eival kenties ole yhieensopivia DMSO n kanssa ja rival ole 
yhieensopivia llittymasovittimen kanssa

Jos sovmimen nitskuun kimnittamisen jalkren sovitlnta ei (esi) 
laylfU Onyx” LEStIa ennen sen liittamista katetriin, katetrtln 
saattaa paasta iimaa.

Onyx” LES:in ennenaikainen k'ltnieylyminen saattaa lapahtua, 
jos sovitin koskettaa missaan mbatm kelttosuolaliuosta, verta 
tat varjoainetta.

Sovitin pieneniaa UltraFlow" -miktokatetrin tai Marathon”- 
mikrokatetrin ilmoitettua kokoa ndn 0,04 ml (Katso 
Itmoitenujen kokoftn lauhikko Toimintaperiaattect 
-osassaj Riiltavan tllan jaitaminen luomatta saattaa johtaa 
lahattomaan embolisaatioon.

lisaantynyl vastus Onyx'" LES -injekilossa - lopeta 
injektio. Ala yiila poistaa tai voittaa vastusta lisaamdia 
mjektiopainetta Jos vastus kasvaa, maarita vastukstn syy 
{esim. Onyx” LES -tukos liitiymasovittimessa) ja vaihda 
sovilin. Liialiisen paineen kaytto saattaa johtaa katetrin 
repeytymiseen ja/tai tahattomien akreide n embolisaatioon.



VMHUrUXSET
• lima laitt loimitttaan 5TfWILINA ainoa«aan 

kerlakaytioon. Ala kayia sita uudriinn alaka atniloi sita 
uud(ll«(r Uud«!lfenkayit6ja uudrllf(ns(efilointi iisiavat 
poiiiasinfektkm risk()a ja huenontaval lalttaen suonimkykya

VAROTOIMkNPITtJT
• Lue Sfka Oryx” lES.n f lla mikrokatf tiin kaylloohjfet ennen 

lamaniaitlwnkaytlda
• Tafkaiia tuotcpakkaui fnr.fn kaynoa Ala kayia. jos sietiilisuiku 

on avattutaivahingoinunut.
• Kayla onnen viimfisia kayfibpaivaa,
• Tarkista, etia sovil n on puhdas ja ena siina ri oir mitaan likaa 

mjun muassa k;mcsuolailuosta vtrtaja taniarjciainetta enner 
kiiin liitat «П Onyx” l£S lla layieityyn luukuun.

• laikista ilmmtettu koko Toimintaperiaatteet -оиваи, (otia 
volt cfiaa h jomioon scvimmesia johuvar, kalftim ilmoitf lun 
кэол pienenomisen mnen Onyx” L[S -injfkloinnin aloillamKia

KAVniiOHJEET
I, Valmistfle Onyx” L£S Onyx” lES kayltuchjiiden mukaisesti
2 Tayteltasiia tuisku Onyx” L£S la aipifo noin 11 ml Onyx” lES a 

r.iin, etia manran paa or, yll (uitkon 1 mi r. merlunnan 
Itmoitui: Tala ylimaararsiaOnyx” LES -maaraa kayteiaan tsi 
tayitamaan liittymawviim

3 liila liitty m a w v itin fu iik u u n

4. Injekioi Onyx” lEi la liitiymasovillmf n lapi, kunnê  mannan 
dislaaiipaa on tasan nmkun 1 ml n merkinran kannsa

5, Kaikki ylimaaiamon Onyx” IES liinymasoviitimen karjewa 
voidaan pyyhkia pois puhiaalla kjivalla, кыккаюпстаИа iitraila

6 Vaimisia, ena infuusiokaiein on aienmin fsi tayistty DMSO lla 
Onyx” LES -kaytlcohjeiden makaan,

7. PoistaOMSOruisk'jkaifirisla. ylilayiajapwe lufi-koskidlopulla 
DWSO.IIa.

8. Lilia valittomiisli Onyx LES -ruisku liukasiimikTOkaletiin keskibor 
vaimislacr. она keskidssa ei ole ilmaa liiitamisrn aikana

9 ln,?kiDi Onyx” Its OMSO:n sytiayiiamiseksi Kliiniseen
kayianioon porusiuen suosiieltaan. etia Onyx” LES injokicidaan 
lasaisella 0,16 ml minoalissa (0,25 ml 90 sekunnissa) nopr udolla. 
All yliia nopeuUa 0,3 ml minualissa.

10. Tor Onyx” lE5,n injakiic Onyx” LtS -kaylloohjtiden mukalsesli
II. Jos :mbolisaaIioon taivitaan loinen Onyx” LES -njisku, ala pcista 

sovitinia kaielrisia. Kan uusi Onyx” LES -ruisku on valmis, pcisia 
tyhja ruisku sovittimrn proksimaalipaasta ja iiiia uusi ruisku 
sovitiimeen

D ansk
B ru g s a n v is n in g

DA

Onyx™  s p rn j te - k a te te r  g ra e n s e f ia d e a d a p te r

EORSIGTIG

tfolgc amorikansk lov (USA) ml rtfnne anhed kun sjclges af en laegr г11« 
p5 fn latges foranlfdnmg

BESKRIVEL5E
Dfnnf anordning f r en Onyx” LES- og OMSO kompaiibeI adapter, som 
anvendes iil at skabe en gratnseflade mellem en Mil 1 ml sproiie og
l. S Et Ultiaflnw HPC"-m!kfnkateierei ellft Marathon "mikrokateieret 
under en Onyx” LES AVM-embclisfring. Adapterens proksunale ende 
irkorporeier el standard ISO. hun-luer design, som letter lilkobNng til 
sprojien Oen distale endc ei speclaludlormet. sitedes at den passer til 
muffen pi 1,5 *r lltmllow HPC'“ mikiokatelfifi filer Marathon”- 
mikrckaieieret

ORIFTSPRINCIP
Nir denne anoidning er kobict til en Mil 1 ml spro)te fyldi med 
Onyx” I Ei, vil den effexiivt reducete den totaie m»ngde 0M5C i 
muffen pi 1,5 ir UliraMcwHPC~-miki3kateleief eHer,Marathon 
mikrokaieleret under tilkoblinger eg derveri mirimere den 
totaie neergde DMSO. de' kan injiceres Adapleren teduterer del 
maerkededoderum pJ UluaFlow'-miktokaleteret ellei Marathon"-
m, ki!)kateteret med cirka 0,04 ml (se tabellen over dede rum 
hfrunder). Idet adapteren elmiperer bianding af Onyx” LES og D.MSO 
< kaieierm-.ffen undei tilkobli'ig, .hjaelper adaoteren desuden med at 
cprethulde en lydelig graenseflade mellem kontenirerei Onyx” LES og 
OMSO under injektionen.

Konvertermgstabel for dede rum

Kateter Mm dedt turn for kateter

Kateter Kateter-f 
Onyx"-adapter

1
l.SfrUliraFicw 1 0.25 ml 
MPC” (modelnr
105-5055/66) j

0.22 ml

Marathon” | 0,23 ml j 0,19 ml 
(modelni 105-5055) | |

INDIKATIONERFORBRUG
Micro Iherapeutics’Onyx” spnijte-katetff graenselladen er fceregnet 
III brug som !ilbeh»i til Onyx” (lydende embulisk system LES’ 1 5 Fr 
UllraFlow HPC mikiokatetci og Marathon” -mikrokateter under 
Onyx” LES-injektion



KONTRAINOIKATIONER
• ikkeiilbrugmed Onyx'* HD 500 lES.
■ Ikke !il Drug med andel e.TiDolisk ma!f г ale end Onyx'* 1 f S til 

bfhardlingenafAVMs
• Ikke III btug med Rebar-mlkrckaieteiet elltr andre kaietie 

end 1,5 f г UliiaFlow HPC'-miktokoleieie! og Mafalhon'- 
mikfokatetefe!

• Ikke III btug under DMSO-mjektion
• Ikke III brug under angiograP eller «allvandsinjekilon.
• Ikke 111 brug med ledeirJde ellei indforingiinslrumtnier.

POTENTIELLf KOMPLIKATiONER
Paientielle komplikaiior.er omfaitei Ы a. falgende:

• Onyx" lES-laekage ved adapteriilkoblinger
• Ptimalut Onyx'" lES-storkring i adapieren.
• flqet leveringsiryk fafJrsaget a( skade eller obstruklion t 

adapteren.
• Kaieierovcrityk og/eilet kaleterruptur
• Uiilsigte! embolisering

ADVARSlfcR

Anveno kun med МП 1 ml Onyx’* lES-sprejien (hvM) 
til Onyx’* LES-tnjekiion. Andre sprojter er muligvis ikke 
kompatiWe med DMSO

Anvenc kun sammen med AVM Onyx'* lES-formlet. M4 ikke 
anvendex med Onyx’* HD SOO EES.

Anvend kun med ,МП 1,5 f r UltraFlow HPr*-mikiekaleteret 
eller Mafathan'*-mikrokateteret. Andre mikrokatetre er 
muligvis ikke kompatible med DMSO og er ikke kompatible 
med giaensePiadeadapteren.

Nir adaprertn er liikoblel sprojlen. kan manglende pSfyIdn'ng 
(priming) af adapteren med Onyx’* LES inden lilkobiing til 
kateteret resultere i indledning af luft i kaie'.eret,

Praemaluf tterknlng af Onyx” LES kan opsti. hvh adapieren 
kommet i kontakt med fyslologisk sailvand, biod eller 
kontrastmidde! uanxet msngden.

Adapieren reducere r Uliraf low'“-mikfokalelefeU eller 
Maralhon'*-mikrokaictereis msrkede dede rum med tirka 
0,04 ml {se Kiwytrterin îtabtlfot ikfdt rum i ahnittet 
Driftjprintip!. Hvis der Ikke tagex de nodvendige hensyn, kan 
del medfote uliWgie! embolisering.

Oget modsland mod Onyx’* LE5-in)ektion - Stop injektion. 
Forseg ikke at eliminere eller ovemnde modstand ved 
at ogr injektionsirykkei. Skulle detie ske, skal irsagen 
til modslanden fastlaegges (f.eks Onyx'* LES-okklusion 
i graensefladeadapieren), og adapieren skal udskiftes. 
Anvendelse af for hojt tryk kan resultere i kateieiruptur og/ 
eller embolisering af utilsrgiede omrider.

Oetle udstyr leveres STERILT og er udelukkende IH 
engangsbrug MS ikke genanvendes eller gensteniiseres. 
Genbrug eller resle rilisering oget risikoen for paiieminfektion 
og kan kompromiiiere produktels ydeevne.

FORHOLDSREGIER
• Gennemlaes fcmgsanvisningen lit bide Onyx'* EES og 

mikrokaietrene inden ibrugiagning af denne anordning
• Urdenoq produktembailagen foi bmg Anvend ikke, 

hvis den sieiile bariiere er Sfcret eller beskadiget.
• Anver,des inden udlobsdaioer.
• Kcrtroller, at adapteren er ten og fti for kontaminaimn, herunder 

fyslologisk saitvand, biod og/ellet kontrastmiddel. inden iilkoblmg 
III en sprajte fyidt med Onyx'* LES.

■ Se tabellen over dede rum i afsnitiet Driflsprintip for at 
tage hensyn lil reouklion af kaleierets dode rum, sorts gives af 
adapleien, inden en Onyx' LES-'mjeklion siatles

BRUeSANVISNING
I. Klatgor Onyx'* EES iht. Brugsanvisning ill Onyx' EES
2 Aspirercirka 1,1 ml Onyx'* EES nSispfDjien fyldesmed 

Onyx’* LES. sJledes at siempe Ihovedei bcfindei sig ever 
1 ml mSlestregen pJ spiojiecyiindeien.
Bemaerk; Oenne ekstra maengoe Onyx' LES vil blive anvendt iil 
at fylde (pnme) graenseliadeadapleren.

3 Kobl gtarnsefladeadapleien til spiojten
4 Injicer Onyx' lES genntm graeriseftaneadaplere n, mdtil 

stempelhovedcts distaic endc bebr.der sig ud for I ml 
mSlesftegen pJ sptojieryiif.deren

5. Overskydende Onyx' LES p3 spidse,*. af g.'aenseRadeacapleren kan 
fortes af med en len, tor og partikelfn klud

6 Sorg for, at infusionskatetertl pi forhSndet b evel fyidt primel! 
med DMSO iht Brugsanvisn ng til Onyx' EES

7. lag OMSO-sproiien af kaleteiet overfyld eg vaskloei muben rm-d 
OMSO-balancen.

8 Kobl straks Onyx' If S-spro (r- 11 rr.ikrckatcti’imjffen, й  der 
srddcifast ogkonlicller aider ngerl..fterim !ff!'nunder 
tilkoblingen

9 Injicer Onyx' LES fo.' at flytte DMSO PS grunolag af klinisk praksis 
anbefales det, at Oryx' EE5 injicetes ved en konstani hast gbed 
pS0,16nsl mnut 25ml S sek,nder. ■ vetskrd kxe 3ml 
minut.

10. Fortsatt med Onyx'lES- n)eki.onen iht Brugsanvisning td 
Onyx' EfS

II. Tag ikke adapteier af kateteret, hvis anvendelsen af en sekundaer 
Onyx'* EES-sprojie er pSkraevei til en embolisenng NSi den rye 
Onyx'* EES-sprojte er klar, lages der Irmme spmjie af adapterers 
proksimale ende, og den nye sprojte kobles til adapleien
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ПРОЮХН
Н 0(,оолсу4;акт vouoetaia (Н П А) {апреля ii]v nwXfjOf) ?гц пороиоос 
ouoKiuncpovo ало iotpo л pt (vicXt шчогО

ПЕР1ГРДФН
Н лороото о аошиГ; £iv3i f vac сцчР'Лбс npoooppeyioc уш Onyx'* lEi 
Kai OMSO not' xpnoi|wnci£!Tai yio tpv пороур, piO( 6iaouv4£ctK avojuoo 
oc pto oiipiyya MTi 1 frlKOiotopixpoxaStinpa 1.5f liltfaflow HPC*
П10 (lixpoxaSETppe MaraJhon” KOta ir, iicpxcio fppoAiopoi; AVM pt 
Onyx'* l[i. To lyYiic охре rco npooappoyw nipAauPavf! £vc 6(V̂«xo 
:uv4(opo ttfnou laof npoSiaypo'?'-̂ '' уо 'П iicaxoXuvori iqc oi)v6{B.qc 
atq aupiyya. To дли: oxpo iiva-. iiitxo nyjd'OOMCvc ую tqv f<poppovq iqc 
пХлрулс lou |1!хрока6ппро l.iF UI(raf!ow HPC* q lou (ккроко̂ пгро 
Maiathon™

ДРХН Л11Т0УРГ1А1
Ч ncauOoa ouoxt'jq, nou npoccpictai at piu cjpq̂ yo Mil 1 ml 
ycyioylv:; p£ Onyx'* LtS, 6a pi:uo£i ci'iOtiAtopctiXa to ouvoXixo 
dyxo too DMSO atnv nAqpvq toy pixpaxoStinpa 1,5! Uluallow НРГ*
(i lOu pixpoKaJunpo Maiaihor,'* *a:a tq dtdpxfia tqc ouvStcni, 
£Азую1спс;Ы\'!0с not iq oitvoAtxq noadiqto DMSOnoopnopsi va 
£Y)(«6m. 0 npcooppoviac (uiwui toy avaypâ opivo v£*pd уаро lai' 
pixooxo8£iqeo UUraElov/'* q tsu ркрокоЭипро Maiathon'* xaid 
n»pinuu0,0t! ml {pA nivaxo;v£Xoaiiyupou nopaxoiujl. [oinAiov, 
f.nxidq 0 opflcappoyict; (UAtitpii :qv avcpiO; Onyx'* US xoi 9MS0 
oiqy oAquvq toy Ko9£tt'ipo «aid tq бшрхсш iqc oiivSacnt oupPdAAti 
ni!) diatqpqoq Uiot, dicxpitqc eioouvdtaqc ue toi;i: lou oupnwvupivou 
Ctyx' US xa tau oupauKvugivotj OMSO xaid tq Siuputio tiic lyx'acqc.

nivaxoc pnmpomjc viKpou xupou

KaOfiqpor,

1 Sf UltraRow 
. -viaAo
j Ap 105 S?65/6e}

tAdyioToc v«pa; уырос ra0£trlpa

Ko9fTqpe< KoSfTqpQc -f- 
npooappeytat; 

Onyx’*

t 0,26 ml i 0,22 ml

ENAEIHEIIXPHIHI
H 6ioouv6£oq xa8£tqp<j - odpiyyac Onyx'* iqc Micro Ihsiapcutics 
ptpocpiCtrai yic xpqcq lOC ncpcAxcptvo lou iUKpoxoeitqpo 1,SF 
UlliaHow HPC KOI lou piKpoxaSriqpo Marathon'* rou иурои cppoAixau 
cuotqpcioc (lES) Onyx'* KOta iq fiidpxcio iqc fyxaoqc Onyx'* CtS.

ANTENflEIEEil
• Na pq xpnoiuonoi£itai p£ to Onyx* HO SOO LES
• No pq xpqoiponoi£itoi p£ Kov£va oAAo i pjToAtxo uAixa nAqv 

iou Onyx* US yiQ tq Otponcio tuv AVM (артпрюфАсСшбяс 
iuonAaoiicJ

• No pq xpqoiponoi£i lOi p£ toy pixpoxaSnqpa Rfbat™ q 
0П010у6г]Л01£ аААоУховипра nAqv too piKpaxoeatqpo l.SF 
UltraFlowHPC*Mi touyixpnxaSttqpfl Maralhon'*.

• No pq xpqO!ponoi£trai xotd rqv cyxuaq DMSO.
• Na pq xpnoi|ionoi£iioi xoid tq iidpxcia оуу£1оуроф1ас ij tyxuoqc 

фишоАоу1коу opou.
• Napqxnqoiponoifltoiiif о6г)уаоир|ШШ(\иооуыуг1с.

П1вАМЕ1ЕП1ПЛ0ХЕГ
Oi m8av£c £ПшАох1С ncpiAappdvoav. pctoLd dAAuy,

• Aioppoq toy Onyx'* IFS ottc ouvAiaci< tou npociappoyw 
■ npiiiuq ot£p£ono!qoq tou Onyx* LES otov tipoanppoyta.
• AuLqpIvq nircq xopqyqoqc Adya pAd(iqc q апофраСрс tou 

npoooppoyio.
• Ynipnifoq otov хаб£ iqpa q/xoi pqCq too xoSfiqpo.
• AKOuoiocppoAiapo.

No xpqoiponouiu pdvo iq adpiyya Mil 1 ml Onyx* lES 
(Afuxî ) yio Eyxuoq tou Onyx" LES.AAAac oupiyycc pnopti vo 
pqv civoi oupPmic p£ to OMSO.

No to xpqoiponopitf pdvo p£ оиув£0£1с AVM Onyx* IE5.
Mqv to  xpqeiponoutTt p£ to O nyx* HD SOO LES.

No ta xpqoiponoi£it£ pdvo px to pixpoxodmipo Mil l.Sf 
UUraHow HPC* q to pixpoxoextqpa Marathon* AAAoi 
р1храха9£п\р£с pnopfi vo pqv f ivoi oupPotoi pt to OMSO xoi 
6fv xivai ouppatoi pt tov npooappoyCo 6iooifv6toqc.

Mud tqv npoooptqoq lounpooappoyiootq oupryya, q 
pq nAtjpwon (npoxyxooql lau прооорроуСо pf Onyx* lES 
nptv and tq ouvScoq tou otov ковгпура pnopti vo tx£t uc 
onoixAEopo iqv EKixupqaq oTpa otov KoQrrqpo.

Еуб̂Х̂’О' Yo oupPfl npdupq otxptonoiqoq tou Onyx* LES £dv 
0 npoooppoyxac £A8(i oe xnatpq p( фио)оАоу1к6оро, otpo q 
oxtaypoipixc ct onotodqnou noodiqta

! T .Matalhor’*
MtvtEAaAp 1CS-5CSS)

0,23 r 0,19 ml



о npOOQpIlOyfос РИИУЯ WV OVnVPCfi5(l£VO Vtupo j(lipO lOU 
(1ирокав£Ч)ра Uitr^fiow'* i\ юч рироловм^ра Maralhon"' 
KoiD ntpinou 0,04 m l (pA Oik k o ; unarponiji v!Kpoi>xi>PM 
otpy £Удщто Ap;(iiA«Toupyioa: [av 6£v лрорХЕ̂ЕЦ 
yiQ to Kotô ,Au nfptSwpio, pnopti vu npoKAt|8sl oKoumoi; 
i|jpoXiop6(,.

• Aô JiPivn oviioiaoq wto tn̂  ivyiwq lou Onyx* LES - 
Й10хб4ч£ tqvtyxyop MpvfmxfippanvatiouiiHpudeu

vfl wif pPeirf tpv ovi (Jtoor, ocxtit'-Tfl̂  оа̂ ПРИ nitoq 
xaiB irjvtyxiwU-ioyoupPfixaT! liio-o, npoobtoptott 
to alnc tnt ovtltnotJin (уш nopdSttyuo. опб̂ раЕр too 
npooappoyfo 6iQow6f opt pt Ony> ”■ t IS) xai ovtixotooTfiou 
lov npoooppoyta. H doxpoq илгр̂ оАт̂  nitopi; fvdtXEtai 
va o6pyriati at pijiri too хавпг;ро i)/kui tpjJoXiopo pt) 
Em6iux6p[vuvnjpi£!x«v

• H ouaxEUt) ffijtn naptxEius ITEiPA ко; npoopi(tiai yto 
pio povc хр1|0Г| N’o pqv unoPaVt! ta. at vto intEtpyooio 
xai VO рг)У Enavanpotfipwvttoi. К Enm'EOEEtpyooto кш 
П tnavapoattlpuafi ooEovouv tov xiViiivo Xc((aiE/K ton 
оавЕУоО; xai diaxuPtOouv tp,v огобэоп тг,; ouoxtunc.

ПРОФУЛАЕЯГ
• nptv and tp xP'ian тп< ncpouoat ао«ач̂ !„ оиррэиАЕЫЕЧЕ rcot 

tit a6ny!tt ХРПСПС Слух*Eb dm чо. i;t оЛг,у|£с ypiiaot tou 
р1Кромб£ТГ(рО.

• imOtupnau tn oooxwaoia too пр;ч1Г,ос nptv ana tn xpijari
МГ; TOXPaOiponOtnOEK £QV0 ОШрОТ tOpcytJdC EXEi OVOIXTEi p
o.noOT£i (p|)id.

• XprjOipona.potE to npiv and ipt п;|£гср.т.!з АрЕг.с,
• EnoApefjouditonpooappoyfatfivj <a&'jpdt xai cnaMayptvot 

олб xq8£ nooaysvto pdXwvont, спус 'POOisAoyikc opo. eiuo r'i/xai 
OKioynatpiKo ptnn npiv va tov ouvdictTt ct tjia ои?;ууп ytpioptvri 
l»On>x*lES.

• IappouAt«i£it£ tovitiVOKUVtxpo'jxypOv’Oiqvtvdtrta 
ApxnAtTtoupyieo (iioit VO oip’jazu rtpiS jpio yio tr, luiuot] 
v£Kocu xwpou too KoOtiiipa паи ncpty.': c npccappsyict npiv 
(txivnaiii p;a Еухаог Слух* LE5

0ДНПЕ1ХРН1Н1

I npofioipdau to Onyx'* lEScCjttpyvo lit 1ц06Г1у;£схРП0ПА'®̂'
Onyx'* lES.

2. 'Otavy£p!(ttt г,оар1ууарЕОлух''ЕЕ!),иУоароф!)0!£Л£р;яоо
1,1 ml Onyx* LES tsoi uoie ri xttpaAd tou tpSoAou vo jiptSti ntpa 
ond IPs ypoppp 6iapa3piofjc 1 ml c:cv Kuxivdpo mt ouptyyat.
Ir)ptiwo>l' ûtot 0 f JitnAiav cyxot Onyx* LES 6a xpHOiparotqStt 
yia irjV nAijpiiJOPi (npotyxuor]) tou npaoopuoyEo 6raadv6£or,t.

3 npoDapit\oi£ tov npoaappcyto iiacjvdfort 01Г| oOpiyya.

Еух'оо!» to Onyx'* i ES pfou tou npooopMoyta dicouvdfcnt (»xpi 
to linu) dxpa iryt xftpaXiit tou £|i(ioAou va tpOti oto td-.o tnintdo 
pf ttj ypajipi’j 6|арпврюц< 1 ml atov xoXivepo ityt oupiyyat. 
Mnoptii£ va o<oumo£t£ tuyav nA£ovd(ov Слух* Li 5 ото dxpo 
tou лроооррзу'о 6i03i)v6£or|t p£ £vo хзваро, 3l£yv0 .novi XUipiC 
cupatidio .

3f ршывЕ11£ oti 0 xa6f tt)p<K tyxiw()t ilvoi (;6ц yiuiopEvot 
{!tpOjj£!T£ Ш лро£ухисп) pf OMSO cupipuva pt ticodfLyiECXPHOfit 
tou Onyx* lES
AtpaiptatEinoupiyyapz to OMSOand i8Vxo3ttr,po, npoptltt 
at utiEpnXiipuon xo; txnAuv£t£ iriv пАтрлт, lunou luer pt to 
undAomc DMSO.
Aptout ouv6£OT£ П] adptyvo pi to Onyx'* lES aicBioa oiqv 
nAiipvi| tou ptKpoKadEiqpa, ippovil(ovTat va рГ|У unopyii xoBoAcu 
cfpoc otqv rAfjpvq Koia tq ouvitof),
Eyxiioii ic Onyx* LES txtonl(sviat to CMSO Btioti tqt KAiVixt'it 
npaifdxqc, ouviaiutoi ш Onyx* LES va tyxittai at Oia8tpd pu8p6 
I(ijv0,16ml/Atmo (0,2Sml/90dt'j(iadA£moJ.Mqvuntppc;v£u 
laOJirlAtnid
Ppcxwptjotf otqv f yxucn tou Onyx* LES oupipava pt tit cdqyltt 
Xpnoqc teuOnyx* LES
Edv yic f vav tpfioAiaud onoittiioi xai dtatfpn oupiyya pi 
Onyx'* EES pqv aipoipIctiE tov npoBapucyta and tov wBttripo 
Otov £ta;paai£i q via odpq'ynpt to Onp'* LES anAut ô otptort 
Tqv xf vq oi’piyya ana lo fyyut oxoc Tou npooap joyia <0' 
cuvdioTE ir v£Q O'jpiyyt! a m  ttpoocppcyt в.
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Federalni гакопу USA omHuji prodej. disifibuci a pouiiii toholo гапгет' 
роиг? pio lekaff ntbo na Itkahky pfpdpK

POPIS
Temp pro\(fpdek je adapitr kompaiibilni s Onyx" LtS a OMSO pouiivany 
)ako fo/luani mtii iifikackou MTII ml a mikrokatetrem 1,5F UltraRow 
HPC” nebo miknkaietffm Varathon" bJhfm fmholizace pamed 
Onyx" LES AVM. Pfoximaini kor« adapteru cbsahuja siandafdnt ISO 
ktwfkto.' typu I uer ka snadnairu phpojanl ke stfikaue. Distalni konec je 
navrzen jpetilkky tak. aby pawval do hrcia mikrokaiiiru I.SE UlitaFlow 
HPC" nebo mikrokat̂ tw Maraihon".

PRINCIPFUNKCE
len'o prodfedek po pripojeni ke strikaue Mil 1 ml iiaplnene Onyx" LES 
uciime jni7i celkovy objem DMSO v hidk mikrakaielru I,SF UliraFlow 
HPC" nebo miktckatelnj Marathon" behem phpojovini a minimalizuje 
lak celkove mnozstvi DMSO, ktcre maze b  ̂vatfiknule. Adapter anizuje 
vyznaieny mnvy objem rnikrokaletfiJ UltraFlov/" nebo mikrokatetru 
Matamon" о priblizne O.O'l ml {viz labulka mriveho cbjemu ni2e). 
Krome itiho, protoze adapter elirnmuje smeiovani Onyx" lES a DMSO 
V hidle katetni be bem spojovani, pomaha adapter udrzet vyrazre 
razhtani nezi kcrcentrovanymi kapaimami Onyx™ LES a DMSO behem 
xstrikovani

Tabulha m rtveho objemu

Katetr Minimalnimtivy objem katetru

Katetr Katetr + adapter
Onyx"

1,5F UitraFlow 
H.i’C"(modely 
c. 1S5-506S/66)

0,26 ml 0.22 mi

Marathon" 
(moiielyc. lOS-5055)

0,23 ml 0,19 ml

INDIKACEPROPOUZiTf
Sozhrani 5tnka2ka • katetr Onyx" od jpolecnotii Micro Therapejtits je 
urceno jako prislustnstvi ke kapalnemu embolizacnimti tystimu (US) 
Onyx" a mikrokatetrem 1,5f UitraFlow HPC a mikrnkaietrem Marathon'* 
behem vstfikovani Onyx" LES.

KONTRAINDIKACE
• Heni urceno pro pouziti s Onyx" HO 500 LES

• Nen( urceno pro pouhti a ynym etr.bcl.zaCnim maienalem neJ je 
Onyx" lES pro lecbu AVM

• Neni ukero pro pouJili ь rr,ikrokalettem .Rebar" nebo jakymkoli 
jinymkatetrem neije mikrskatetr 1,5F UitraFlow HPC" a 
mikfokatetr Marathon".

• Neni urceno pro pouidi b#.bem vstiikcvani 0M5C.
• Nen* urceno pro poujiti behem angiografie nebo vitt-kovani 

fyziologkkebc roztcku.
• Neni urCeno pro poahtis vodkimi d'atynebc zavadeci.

MOtNE KOMPUKACE
Mezi mozne komplikace mimo jine patri 

Untk Onyx" LES ve spc/ich adapiew 
PtedCaini solidifikace Onyx" liS v edaptem.
Zvyseny tiak phvodu v dusledku potkozeni nebo ucpani adapteru 
PrexrotenI ilaku v katetru a/nebo pratinuti katetri..
Neiimytlna embolizace.

Pm vtinkovani Onyx" LES pouiiv'tte pouze s'fikafky MTI 1 
ml Onyx" LES (bili). line striTcaLky nemusi byl vhodne pro 
styksDMSO.

Pouzivejie pouze i pnpravky AVM Onyx" LES Nepouiivejte t 
Onyx" HDSOOLES.

PouZrvejte pouze s mikrokatetrem MTI T SP UitraFlow HPC" 
nebo Marathon". Jine miktokaietr/ nemuti byt vhodne pio 
styk s OMSO a nejsou kompatibilni s adaptetem rozhrani.

Pro phpoieni adapteru ke sthxaLce mclze v pfipadF, le se 
nepodah napinii (napustii) adapter mziokem Onyx" LES pied 
pripojeni ke kaietnj, dojit ke vniknuti vzduchu do katetru

Muze dojii к predcasnemu ztvrdnuti Onyx" LES, pokud 
adapter prijde do slyku $ (yziologickym roztokem. ktvi nebo 
komrastni iitkou.

lento adapter snihije vyznaZeny mrrvy objem mikrokatetru 
UitraFlow" nebo mikrokaiFtru Marathon" о ptibitzne 
0,04 ml (viz KonMnnllabiiikamtUchoobitmu v fatti Prindp 
funkce) Pri neponechani dostateZnych rezerv mfiie dojit к 
nezadouci embolizaci.

ZvySeny odpot pri vaihkovani Onyx" LES - zastavte 
vstrikovara. NepokouSejte seodstranit nebo piekonat odpor 
zvyLem'm tiaku vstrikovani. Pokud к tomu dojde, urfeie pntinu 
odporu{naphklad ucpani adapteru rozhrani Onyx" LES) a 
adapter vymFhle. Pouziti nadmernetio tiaku mule vest к 
ptasknuil katetru a/nebo embolizaci na nevhodnem miste.

Prosfredek jedcdavan STERllNl a je urcen pouze pro 
jedno pouZiii Nezpracovaveitc opakovanF a nesteniizujie 
opakovane Opakovane zpracovani a opakovana stetilizace 
zvysujl nziko infekce paciema a zhor Lu;i funkZnost zarizenf.



PREVENTlVNlOPATftENf
• free padiUir, niueni si pierlow nivod к pDiiiiii pro Опук"̂  LE5 

г mikiikototf.
• Pfed poiihtim ?koni(oluj(c obal prodirktu. Nepouiivejie, pokud jc 

sisritei eba! oievfcn nebo poskoaer
• Pooiiiicpfedcaiemaxspirace.
• Cvei!» kjf adapter ̂ i«ya neubsahuje iadne nefistoty, veeine 

fyaiologickeho reztoku. krve a/neb kortraslntcb latek pied jeho 
prlpojenl kf siifKarre itaplnene Onyx~ LES.

• Prostud'jjtf si labuikti mnveho ofcjemu veasTi Prindp furskte, 
ebyste mohii preŝ st lipravu a sniaeni mrlveho objemu 
C3sa:ene!)o acapiercm pied lahajenim vstrikovatsi Onyx'* LES

POKYNliKPOUilTJ

M a g y a r
H a s z n a la ti u ta s ita s o k

HU

Prip'avek Onyx'* pripravie die pr'isluineha navodu к poiaili.
Pii napinem stnkaiky rorokem Orsyx“ LES nasajie pnbliini 1.1 ml 
Oryx'* IES, aby byla hlava pistu a  ryskoi; 1 mi na valci strika.'ky, 
Poarramka: Tenio dodateeny objem Onyx'* LES bude pcuiit pro 
fiapmfni {napjlier.i) adapteru rerbrani 
P'ipsvnete adapter roahrant ke stnkaice 
Vstiikr.eie Onyx'" LES pies adapter lorhrari, dokuti nenidisfalw 
konet hlavv pisiu v rovinf s rysxou 1 irJ r,a vaici sitikacky 
iakyxoli piebyrerny ronok Onyx’* US na braia adapteru rezhrani 
rr.iiie byt oiren Ostym a suthym hadnkem.
Cverte, ie by! inluzri kaletr predem r̂ apirin (napasten) rozrokem 
OMSG pocle navodu pro pouJili Onyx’* ItS.
Odstrante siifxatku s DMSO z Vateitu, napinte a pioplaebnete 
rorooilovef luer vyrevnavadm roziokem DMSO.
Okamrite pi pojte stiftaciru Onyx'* LES pevne к loybofovaO 
mikrckatstm, pricemz se uiisti !e, ie bEbem piipojCvani nsni v 
roabc'ovati iadny yrdurh.
Vstftxrele Onyx'" LES pro vytesnEni 0V5O. V zavisiosti na klinkke 
prax! se dcparucuje, aby byl Onyx’* LES vstnkovan ustalenou 
ryiliiosti 0.16 m!/m:nutu i0.2S mi/93 sekund). Neprekiatujte 
0,3m!/min.
Injckci pijpravku Onyx'* LES prcvedle die pirtlusnebo navodu к 
pouzili.
Poktrd )e к emboiizaii yyiadovana druba sirikatka Onyx'* LES, 
needs tranujte adapter: kaiems. Kdyz )8 phptavena nova 
slrikacsa Onyx’* LES. jednoduse odsttari'eprazonou stiikai'ku 
z proximalniho konte adapteru a a piipojte novou strntacku к 
adapteru

O n y x ^ fe c s k e n d o - k a te te r  in te r fe s z  a d a p te r
v ic yAzat

Az allami (USA) lorverye к alapian az esikez ertekesitese, fcrgalmazasa 
«  hasznalala kizarolag orvosi rendelvenyre tortenbet.

lElfiAS
A jelen eszkoz egy Onyx’* LES (liquid Embolic System, Pclyekony 
embdiias rendszet) es DMSO kompatibills adapter, amely aira 
hasznalatas. bogy rntei feszt biziositsunk egy Mil 1 ml (eukendo es az 
l,5f UliraHosv HPC* mtkrokateiei vagy Maraihon" mikrokatelei kozolt 
az Onyx'* LES AV.V enbollzacio folyaman. Az adapter pioximalis vege 
magaban feglal egy standard ISC tuer zatas kialakitast a iecskendobdz 
torleno csatlakoziatas iehelovc tetelerc. A diszialis veget kifejezetien 
tigy teiveztek, bogy az l.SF UlitaHcw HPC* mikrakateter vagy a 
Marathon'* mikrokateter hubjahoz illeszkedjen.

m OkodEsi ELV
Ez az eszkoz, egy. Onyx’* LES anyaggal lelidltdtt Mill ml fetskendohaz 
csatlakoztatva halasosar. csbkkenti az 1,5F Ultrafiow HPC* mikrokateter 
vagy a Maralhon"* mikrokateter hubjaban levo DMSO telies 
volumenet a csatlakoziatas folyaman. ezaliai mimmali-.rs ackkerive a 
beinjektaihald DMSO mennyisegei. Az adapter koruibeiul О.&А ml-rel 
esekkfnti az Ultrafiow'* miktnkateier vagy a Maratbon'* mikrokateter 
jelzeti holtterel (id az alabbi liolltertablat). Ezen kivui,mivel az 
adapter kikiiszdbcli az Onyx'* LES es a DMSO keveredeset a hobban 
a csatlaVczraias serin, az. adapter segit (enniaitani egy elkuloniteii 
inierleszt a koncentralt Onyx" I ES as a OMSO kozcti az injc’xtalas 
Iclyaman.

H olttera tva ltasi tabia

Kateter Minimalis kateter holndr

Kateter Kateter + Onyx” 
Adapter

l.SF UiltaFiow 
KPC* (Modellek 
sz.; 105-SD6S/66)

0,26 mi 0,22 ml

.Maratbon'"
(Modelleksz lOS-SOSS)

0,23 ml 0.19 ml

HASZNALATI JAVAllATOK
A Micro Therapeutics Onyx’* (etskendo - kateter mierfesz ana szolgal, 
bogy lartozekkeni alkalmazzuk az Onyx'* Liquio Embolic System (LES, 
Folyekony embdiias rendszer) 1,Sf lillraFlow HPC miktckateierhez es a 
Maratbon’* mikrokaieieihez az Onyx’* LES injekialas folyaman.



ElLfWAVAUATOK
- Az Onyx" HD SOO LES f izkozzel nem haszralando
• Nem hasznзМпсэ barmilyen m« embolikus anyeggal, mint az 

Onyx'* LLS fclyadekkal az AVM-ek (aiteric-venis malfsrmaciok) 
Vezelesere

• Nem hawnalando a Rebaf" mikrokaieietitl vagy barmilyen mas 
kaietenel, mint az l,5f Uliraflow HPC * mikrokaieierrel es a 
Mataihon'* mikrokateterrel.

• Nem haszn̂ landd DMSO injektalas folyaman.
• Nem basznilandd argiografia vagy sdoldat injektalas (olyaman.
• Nem hasznalandove/etodrdtokka! vagy bevezetckkel.

potcnciAl is s z o v o d m Envek
A polendalis szovodmenyek tbbbek kbzdit, de nem kizardlagosan, a 
kbvetkezdket foglaljak magukbar:

■ Onyx" LES szivatgasck az adapter-csatiakozasokkal
• Korai Onyx" LES megszitaraulas az adapteiben.
• Megndvekedett leadasi nyomas az adapterben fellepc kdiosadas 

vagy akadaly mian.
• Kateiei itilnyomas es/vagy kaieter-tores.
■ Nemszandekosembolizacio.

flGYtlMltZTEIiSEK

Ktzirblag az МЛ1 ml Onyx" LES (fehet) fetskertdiivel 
hasznalanda az Onyx" LB beinjektalasara. Egyeb fecskendok 
eseileg nem kompaiibilisek lebetnek a DMSO vegyiilettel

Kizatolag AVM Onyx" LES keszitmenyekkel hasznalando. Az: 
Onyx" HD SOO IB rszkduc) nem haandlattdd.

Kizardlag az МЛ l,5f Ultraflow HPC" mikrokateterrel vagy a 
Marathon" mikrokateterrel hasznalando. Mas mikrokaleterek 
eset'eg nem kompatibilisek lehetnek a DMSO anyaggal es nem 
kompatibllisek az imerfesz adaptenel

Ha az adapter a fecskenddhoz vald csatlabztatasa utdn nem 
sikeriil feltditeni (primelni) az adaptert Onyx" lES anyaggal 
a kateterhez vald csatiakoztatas eldtt, ez a kateterbe tdrtend 
levegd bejuttaiasihoz vezeihet.

Az Onyx'* LB ido eIdtii megszilardulasa koveikezhet be, ha 
az adapter barmilyen mennyisegii sdoldattal, vertel vagy 
kontraszianyaggal erintkezik

Az adapter kdrulbelul 0,04 mhel abkkenti az Uliraflow" 
mikiokateier vagy a .Marathon" mikrokateter Jelzeti hoitteret 
(Id aNo/rrdrdrvd/rds/rdbkiaMiikadesielvekreszbeni A 
megfeleld csdkkentesck elvegzesenek eimulasztasa nemkivant 
embolizicidi okozhat.

FIGYELME2TETESEK -1

• Megndvekedett Onyx" lES beleakendezessel szembeni 
ellenallas - Alliisa le a befetskendezdst. Ke kiserelje meg 
megszuntf ini vagy legydzni az ellenallast megndvelt 
befecskendezesinyomds alkalmazasaval. Ha mcgis ellenallast 
tapasztal, akkor hatarozza meg az ellenallas okai (peldaiil 
Onyx" LES elzarddas a kaieter lumeneben), ds cserdlje ki a 
katetert Tiilzoit nyomas alkalmazasa a katdter szakadasahoz 
es mas leruleiek nem Vivant embolizaeidjihoz vezethet.

■ Ez az eszkoz STERILEN keriii lorgalomba, es kizardlag egyszer 
hasznalatos. Ne keszitse eld lijra, es ne sterilizaija lijra. Az 
ismelelt eidkeszites es az lijrasterilizalas megnovelheti a beleg 
megfertdzddesenek ds az eszkoz leljesitmdnyromlasanak 
kotkazaiai

OvintEzkedEsek
- Nezze at az Onyx" LES ds a mikrokatelrr hasznalati utasiiasait a 

jelen eszkoz haszraiata eldtt.
• Felhasznalds eldtt vizsgalia meg a leimek oomagolasat Ne 

hasznaija fel, ha a steril gdl fel van bontva vagy megsdrult,
• Hasznaija lei a leiarati datum eldtt.
• Gvdzodjcn meg artdi. hogy az adapter tiszta-e es minder 

szennyezdddstdl menies, beleettve a sdoldatot. veil esr'vagy 
koniiasztanyagtdl az Onyx" LES anyaggal toltoit fecskenddhcz 
vald rsatlakoziaias eldtt.

• Nezze meg a hoitter lafclai a Miikbddsi elvek rdszben, hogy 
leheidve legye a kateter hoitter csokkentesei, amelyet az adapter 
fciztosil az Onyx” LES injektalas elkezdese eldtt

HASZNALATI UTASItASOK
1. Keszitse eld az Onyx" LES Iclyadekot az Onyx" LES hasznalati 

utasitasai szeimi.
2. A feukendo OnyxlES folyaddkkal loilend feltdliese soran szivjon 

fel kdnilbelul 1,1 ml Onyx LES fclyadekct ligy, hogy a dugattyu feje 
a feakendd hengeren levd 1 ml-es skala-vonal mdgdtt legyer.. 
Megjegyzds: Az Onyx’* LES ezen tdbbletierfogata az inlerfesz 
adapter (eltdliesehez (piimelesehez) icsz fcihasznalva

3. Csailakoztassa az adaptert a fetskenddhoz.
4. Fetskendezzen be Oryx’* LES folyaddkct az inierldsz adapleren 

keiesztiil, amig a dugattyu tejenek disztalis vege egy szintbe nem 
keriii a fecskendd tester levd I ml-es skaiaval.

5. Az interfesz adapter csdcsan levd barmennyi Idbblet Onyx" LES 
foiyadek riszta, szaiaz, reszetskementes ronggyal letiirdlhetd.

6. Gydzddjcn meg andl, hogy az infuzids kaieter eidzcleg 
feltdlidtie-e (primelle-e) OMSO-va! az Onyx" LES Hasznalail 
utasilas szerint.

7. tavoh'isa el a DMSO fecskenddt a katdierbdl, toitse tul es mossa le 
a Luer-hubot (csomdponiot) a DMSO scmlegesitdjevel



A/ornai uailakoztassa аг Onyx'" LES Iecskcnd6t iiorosan a 
mlkrokatpisf hubhca (csomopomho/), ligyplve arra, hogy ne 
leayf n levcgo a csomopontban a csallako2ia(a< soian. 
fetsker.deuen be Onyx'" lES folyadekot a [)M50 kiS20til.isaia,
A kimtkai gyakortai alapian javascit n  Onyx’* EES fotyadek 
f aye nletf 5.0, lb ml̂ erc (0,2S ml/90 \) iebesscggel lof icno 
fcefeukfndfjfs? Me Itpje tiii a 0,3 ml/pe« sebesseget. 
folylajva аг Onyx'" injektalasi гг Onyx'" lES hasrnalaii 
aia«ta«mak negfeieloen.
Ha misodik Onyx" LES fesikerdore van izukseg a: 
embolizaiiohoz, akkm ne tavoliiva el aracaptert a kateienol Ha 
az uj Onyx" LES fecikendo kevzen van, egyszenicn tavolitsa el az 
iires fecskenrioi az adapiet proximaiis ve geroi, ti oaiiakozia«a az 
li) fecskendct aracapieibez

Р усс ки й  RU
И н а р у к ц и я  no  п р и м е н е н и ю

А д а п т е р  O n y x '”  c и н т е р ф е й с о м  ш п р и ц -  
к а т е т е р
ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ

В соогаетпвм) с федеральным закаиода?елье твам США данный 
гр>!бор мржно гродаяагь и раепространязь толькр медицинским 
работникам или по их натчачени»; также он может использоваться 
только медицинскими работниками или по ш назначение,

ОПИСАНИЕ
Зю устройство - адаптер, ст вместимый i системой Опух" LES 
и ДМСО, который исполыуется для обе, печения интерфейтного 
соединения 1 мл шлри са MTI и 1.5Г микракатетера UltraFIaw 
НРГ" или микрокатетера МататНоп" вс время змболизации 
артериовенозной мальформации с помошью Олух'* LES На 
проксиктальном к нце ада' тера е ть со: таетстБух: .,ий стандарту 
ISO гнездовой разьемЛтозра предна1на'1енныйяля уд бног 
подсоединения к шпри ,у Конструкция дис тапьного к нцз 
предиа тначеиа для годе единения втулмт 1,SF микрокатетера 
Ultfaf low НРС ” или микрокатетера Matalh п“

ПРИНЦИП ДЕЙСТВИЯ
Зю устройство, подсоединенное к I мл шприцу МИ, заполненнсму 
Опух" LES, будет зффек гивно уменьшать оЬщии объем £МС в 
втулке l.Sf микрокатетера Ol'raflow HPL'" или миярскатетера 
Marathon'* при подсоединении т,1ким. образом сокра.̂ а̂я 
общее количество ДМСО коюрое может быть введено. Адаптер 
уменьшает маркированн-.е мертвое лрастранс (во микрокате 'ера 
Ulttaf low" или микрокатетера Marathon" примерно на О W w,
(см. табпицу мертвого пространства ниже). Креме юго, адаптер 
помогает избежать смешивания Опух" LE5 и ДМСО во В1уяке 
катетера при ,подсоединении разграничивая конценгрироваиное 
вещегтво Опух" LES и ДМСО во время иньекции.

Таблица иэмечения мертвого пропрангтва

Катетер Минимальное мертвое 
пространпво катете ра

Катетер Kateiep + адашер 
Опух"

1,5F Ultraflow 
НРС" (модели 

105-S0«S/66)

0,26 мл С,2?мл

Maiaition"
(модели № 105-5055)

0,23 мл 0,19мл



ПОКАЗАНИЯ к  ПРИМЕНЕНИЮ
Адаптер Спу*" т интерфейсом шприу-катетер чомга̂ ик Micro
Therapeutics предиазнааеи дяч ислользавани!) в качепве
принздлежнопи !,ЬТ микрокатетера Ultraflow НРС“или
микрокатетерз Maialhon'* сипемы Опух* Liquid Embolu System
(US, жидкая амболи зирующай система) во время иньекции
Onyr'“US.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• Не преднаачаченр для использования с Oryx’" HD ЬООIES
• Не предназначено для использования с какс‘ми-ли6о 

змболизируюиисми веществами, кроме Onyx’* IfS для 
лечения артериовенозных мальфпрмаций

• Не предназначено для исаолъзовансся с микрокатетером 
Rebar’* или л.оОым иным катетером, кроме 1,5Т 
ыикрпкатетера UltraHow НРС” и микрокатетера Marathon”.

• Не предназначено для использования во время инъекиии 
ДМСО.

• Не предназначено для использования во время ангиографии 
иг!и инъекции физиологического раствора

• Нс лредназначегго для использенания с проводниками или 
нчтродьюсерами,

ВОЗМОЖНЫЕ ОСЛОЖНЕНИЯ
Возможные осложнения включают, но не ограничиваются 
нижеследующим:

• Угечка Олух’  ILS в местах подсстединения адал-ера.
• Преждевременное засть-вание Опух” U5 в адаптере
• Увеличение давления введения в результате повреждения 

иди закулсривания адалгера.
• Слишком высокое давление в катетере и/илиегс разрыв
• тзепреднзмеренная змболизаиия.

йегтользуйте только с 1 мл шприцом МП Опух" LLS 
(белым! для инъекции Опух" LES. Другие шприцы могут 
быть несовместимы с ДМСО.

Используйте только с формой Опух” LB, предназначенной 
для лечения артериовенозных мальформаций. Не 
исгтользуйтесОпух" HDS001ES.

Используйте только с !,5f микрокатетером МП 
UltraHow НРС* или микрокатетером Marathon” Другие 
микрокатетеры могут быть несовмес тимы с ДМСО, а также 
несовместимы с зтнтерфейсным адаптером.

После подсоединения к шприцу незаполиечие адаптера 
веществом Опух" LES до его подсоединения к катетеру 
может привести к попаданию воздуха в катетер

При контакте адаптера с любым количес таим 
физиологического раствора, крови или контрастного 
вещества может произойти преждевременное застывание 
Олух’ Ш.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ

Адаптер уменьшит маркированное мертвое проаранство 
микрокатетера UltraFlow” или микрокатетера 
MataThon” примерно на 0,04 чл (см. таблииу ш р г т и  
прош ратто в раздел» «Принцип действия»), 
йесойлюдение примензткюто допуска может привести к 
непреднамеренной змболизации

' При нарастании сопротивления введению Onyx’ lES
прекратите инъекцию. Не пытайтесь лрочипитъ катетер 
или преодолеть сопротивление, прилагав дотнзлнительное 
давление для введения. При появлении такой проблемы 
определите причину сопротивления (например, закупорку 
интерфейсного адаптера Опух” LE5) и замените адаптер. 
Избыточное давление может привести к разрыву катетера 
н/нли змболизации нежелательных участков.

• Зто устройпво псзставляется В СТЕРИЛЬНОМ ВИЛЕ 
шлько для одноразового применения. Запрещается 
подвергать его повторной обработке или стерилизации. 
Повторная обработка и перилизация повышают риски 
инфицирования пациента и нарушения работы ус тройства

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
■ Перед зкпользовзннем зтогз устройства прочитайте 

инструкции по примет'ению «чтемь Опух” LES и 
микрокатесера

• Перед использованием осмотрите упаковку изделия. Не 
тюльзузстссь изделием, если стерильный барьер вскрыт или 
поврежден.

• Не используйте пссле истечения срока годности.
• Перед подсоединением к шприцу, запопнеинсму веществом 

Опух” IES, убедитесь, что адаптер чистый и в нем отсутствую 
какие-либо загрязнения, вк.лючая физиологический раствор 
кровь и/или к нграстное средство

• Что6ызадатьдопускд«яуменьшениямер1вог пр стран тва 
катетера перед началам ийьекции Опух” LES см таблицу 
мертвого пространства в разделе «Принцип действия»

ИНСТРУКиИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ
1. Педготовь е вешепв; Олух” LES в с; о веге тви.- с в- трук ».• щ 

по применению Опух” LE5.
2 При заполнении шприца веществом Олух” IFS наберите 

примерно 1,1 мл Опух” LE5, чтобы гол вка гтршня вышла за 
отметку 1 ТИЛ на цилиндре шприца 
Примечание. Зтш допопнителытыйсбъемСпух” IES будет 
использоваться дпя нап лнения интерфейсного адаптера

3. Подсоедините к шприцу и терфеисны1тадап ер
4. Вводите Or yx” IES через интерфейсный адаптер, пока 

дистальный конец головки пор. ня не поравняет: я с отметк й 
1 мл на цит индре ..;прица



Лишний змйояй )ирующнй материал Опук' ЦЬ на 
наиснечни1(е интерфеигногс адалтера можно переть чис тай и 
сухой бетворговой Тланью
Йедитесь, что инфузионный катетер бь'л предваритет.ьно 
запсянеь ДМСС в соответавии с инструкцией по применений 
Опух’*1[5
Выньте шприц i ДМСС из катетера, ззпогните и ттромпйте 
втулку Люзра оставшейся чапью ДМСО.
(разу же ШШ1НО вставьте шттрицОпух” IES во втулку 
микрокатетера таким образом, чтобы при паясоединеиии во 
втулку не попал воздух.
Введите Лоух* LES, чтобы вытеснить ДМСО. На основании 
результатов клиническзА практттки рекомендуется 
вводить Сттух" t fS с попоянной скоростью С, )£ м.л/»ин.
{0,й5 мл/90 сек 1. Скорость не должна превышать 0,5 мп/мии. 
Вьтоо-оните инъекцию весцелва Oryx" в соотнетствпи с 
инструкцией (ю 1триме11еяи!0 вещества Опух™ LES 
Если для эмболизации нужен второй ш̂приц Опух™ IES, 
не Вынимайте адаптер из катетера. Когда новый, шприц 
Опух™ l:S будет готов к испсльзсзанию. ттрзсто отсоедините 
пустой шпрзтц от проксиуаль.чсго конца адаптера и 
пстдсоедините к нему новый шприц.

P o isk i
in s tru k c ja  s to s o w a n ia

PL

A d a p te r  in te r fe js u  s trz y k a w k a -c e w n jk  Onyx™
PRZ£STROGA

Prawo federaine Stanow Zjecinoaonych eezwala na spizeoaz, 
(iysirybucj? i uzycie urẑ iizema tylKo przez (ekarza I jfc na jegc zleeenie

OPIS
Ninie;ize orẑ dzenie Ш aciaplef koropaiybilny ze iioclkam) Oiryx™ IES t 
OMSO, stoMwany do uzyskana inlerfejsu pomi?dzy cirzykawk̂  МТП тп1 
amiVrccewrikiem 1,SF UliraFlowHPC'iubr’jkrocewoikiem .Vaiathon™ 
podaas emholizacji wad (?iniao-zylnych irockiem Onyx'* IES. 
Picksymalny koniec adapTera zawieis TTandarccwc zenskie ztqcze ISO 
type fuer, pozwalajqce na podlqczenie do striykawki Oyjtalny koniec 
jest (ak zaproiekiowany aby pasowaTpo gniazda mikTocewnika 1,5E 
Ultcaflow HPC™ lab mikracewnika Maiaihon™.

ZASADA DZIAtANIA
Nmifiszf ofzqdzenie, pocfcqczcr.e cic citzykawki MTI1 mi wypemionej 
stocikieni Onyx™ LES pozwoli na efekiy wre zirmie jszenie calkowite) 
cbjftosci sfcdka OMSOw griezdzieinikrcicewnika l.SFUliraElowHPC™ 
lub mikfocewntka МататЬол™ podczas potyaenla, minimaiizoiqc w ten 
spoicb catkownq obj?iosc Ttodka OMSC, kidry moz? zoiiac wsTcrykr-ieiy. 
Adapiei cedukoje oznaczonq inartwi p.'iestaer, mikcnrewmka 
Ь'И'аЯоуЛ lub .'Ti-krocewnika Mareihcn™ c okolc 0.1У, .Til Ipa'.i'  tabeia 
martwe; pczesineni ponizej). Ponadio, poriewaz adapter eliminuje 
kopif arose mieszania siodka Onyx" LES i OMSO w gniezozie cewmka 
poouas роцаета, pomaaa on citaymac wyiazny imeilf js pomipdzy 
gqslym irodkiem Onyx" LES i OMSO podaas wctrzyk'wania

Tabela honweriji martwej przestneni

(ewnik Mimmalna mariwa pezestaen 
cewmka

Cewrik Cewnik adaptei 
Onyx”

’.SfOlltaFiow 
ИРС" imcdel? о 
nr10S-SO£5/66i

0,26 mi 0.22 ml

Matalhon™
(tnodele 0 r,T! 1)5-50551

0.23 m! 0,19ral

WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Irierfejs iiTzykawka-cewnik MkroTheiapeuncs Onyx" pizeznaczony 
jest da uzyeia jakc! akcesorium mikiccewnika 1,SF UttcaElow HFE i 
mikcocewnika Mafalhcn" sysiema Onyx” Liquid Embolic Syaiem 
(LES, system ptyndvz do embolizacji) podaas wsiaykiwania stodka 
Onyx" LES.



PRZiCIWWSKAZANIA
• Nif slos wac ze«: dkicm Oryx” HO 500 lES
• Wpfzypadkulcapmawadt?(nic20-zylny{h nipsiosowacz 

matcfialem do embdizacjl innyn niz Onyx’* IE5.
• Wif slosowac z mi’xrotfwmkifm Rfbar” lub jakimkolwiek 

cewnikifminnymП7 mikrocpwrik l,5f UllraFlowNPC'*i 
mikfocfwnik Marathon”

• Nie stosowat podaas wstrzykiwania irodka OMSO.
• Nie 5lojowa( podcza- a'<giografii lub wsirzyk wa- ia soli 

fizjologianpj
• Nie stosowac z prowadnikami czy imroaukioiami 

POTENCJALNE POWIKtANIA
Wsidd mczliwych pow klan ralezy wymienic m in :

• Wyciek siodka Onyx” LES w m ejsca h pot̂ aen adapieia.
• Prztdwczesne zcslaleme Irodka Onyx” LES w adapterze.
• Zwifkszonpcisneniedistarcza' iawwynikuuszkodzenialub 

niedroznciri w adapterze
• Ptzekrouenie tHnienia cewnika i 'ub p̂ kriî ne cewrika
• Niezamierzcna embollzacja

StosowaE w y ^a n if ze strzykawk^ M il 1 ml Onyx”  LES (biat^) 
do wslrzykiwania srodka Onyx”  LES Inne stnykawki mog^ nie 
bye zgodnez OMSO.

Sto wwac wyl^cznie z formutami srodka Onyx”  LES do wad 
t^tnlao-zylnyrh. Nie stosowaE ze Irodkiem  Ottyx" HD 
500 LES.

Stosowac svylaanie z mikrocewnikiem M il l,5 f UltraFlow 
HPC”  lub mikrocewnikiem Marathon” . Inne mikrocewniki 
mog^ nie bye kompaiybilne ze srodkiem DMSO i nie 
kompatybilne z adapierem interfejsu.

Po pocH^czeniu adaptera do sirzykawki, menapehnemr 
(niezalaniei adaptera smdklem Onyx" LES pized podlaczeriem 
go do cewnika moze doprowadzic do wprowadzenia powietna 
do cewnika

Mozlisvosc svysl^pienia przedwaesnego zesialenia 
ptynu Onyx”  lES, je lli adapter bfdzie miai knniaki z sol  ̂
fizjologiczn^. krwl4 lub kontrastem w niewielkiej ilolci.

Adapter zmniejsza oznatzors^ martwg przestrzeri 
mlkrocewnika UltraFlow" lub mikrocewnika Marathon”  о 
okolo 0,04 m l Ipatrz Tobtia konvmsji m a irm j paestmnt w 
sekcji Zasada dzialania). Nieuwzgifdrienie odpowiednkh 
poprawek moze doprowadzic do niepoz^danej embolizarji.

OSTRZEZENIA

• Wysî plenie wzroslu oporu przy wstrrykiwanlu srodka 
Onyx” LES — wstrzymac jego podawanie. Nie probowac 
czyiai lub pokonywac oporu prrez zasiosowanie nadmiernego 
cisnieftia wslrzykiwania. Jelli wysî pi opdr, nalezy okreltk 
lego przyezyn? (np okluzja srodkiem Onyx" LES w adapterze 
interfejsu) i wymienic adapter. Uzyeie nadmiernego 
cisnlenia moze przyezyniZ si; do uszkodzenia cewnika i/iub 
niezamierzonej embolizacji.

• Uiẑ dzenie jest dostarezane w stanie 5TERYLHYM i jest 
przeznaczone wyl̂ anie do jednokrotnego uzytku Nie 
przeiwarzac oraz nie ste rylizowac ponovmie. Posvtdme 
przeiwarzanie i ponowna sierylizacja zwigksza ryzyko 
zakazenia u paejenta oraz ryzyko pogorszema parameirow 
dzialaniaprodukiu.

Sr o d x io s tr o Zn o Sci
• Ptzed uzyciem niniejszego ur?;dzenia ralezy przejrzcc insinikcje 

siosowan a srodka Onyx’*LES i mlkrocewnika.
• Przed uzyciem sprawdzic opakowanie produktu Urẑ dzenia nie 

naiezy stcsowac, Jesli batiera lalowosci zosiata naruszona
• Wyk.-rzystac przed upty wem terminu waznosci
• Przed podlaaenlem adaptera do sirzykawki napelnionej srodkiem 

Onyx” LES nalezy sprawdzic, ay adapter jest rzysiy i nie zawiera 
zan e zysz;zen. w lym soli hZ(Clogiczne), Kiwi i/Iub srodka 
kortraslosvego

• Przed fczp' czfciem wslrzykiwania srodka Onyx" LES nalezy 
zapozna, si? z 1аЬеЦ mariwe;przcslizeni w sekcji Zasada 
dzialania aby uwzgigdnic poprawki zwî zane z tedukeja 
martwei przestrzeri cewrika zapewnian; przez adapter.

WSKAZOWXI DOTYCZACE STOSOWANIA PROOUKTU
1. Pizygoi jwac srodek Onyx” LES zgodnie z insirukqg stosowama 

Irodka Onyx” LES.
2. Pedezas napelriar.ia sirzykawki srodkiem Onyx” LES, zassac 

ok 1,1 ml srodka Onyx” lES, tak aby denko tioka znajdowalo 
si;  ponad linl̂  kreski podzialki oznaaaj;cej 1 ml na cylmdrze 
sirzykawki
Uwaga: Та oodaikowa obj;iosc siodka Oryx” LES zoslanie uzyia 
do napê nienia (zalania) adaptera interfejsu

I Przymocowac adapter interfejsu do sirzykawki
i  Wstrzykiwac srodek Onyx” LES przez adapter interfejsu do 

mcmeniu, a; denko tioka znajdowac si; b;dzie na linii kreski 
podzialki oznaaaj;cej 1 ml na cylindae sirzykawki

5 Kazdy nadmiar sroeka Onyx” LES na koiicdwce adaptera interfejsu 
nalezy svyirzec czysiym, suchym, wotrym od dtobln materiaiem

6 Nalezy upewnii si;, ze ceswik mfuzyjny zostai wczesniej 
napelniony (zalany) srodkiem DMSO, zgodnie z irstrukcĵ  
stosowania srodka Onyx” LES.



Wyĵ d 5tf?ykawk? ze smokien OMSO г cewnika, napetnid 
i pfzemyf gniazds luef przy uzytiu zfownowazonego siodka OMSO 
Niczwfoiznif psdf̂ nyc «fzykawk? Zf «cdkiem Ony*" LtS do 
gniazda mikictewrika, upewniaĵ c si?, zf w gnifzdzif nic ma 
pokvieirza, kioze mogto si? lam dosiad podc/as podiaaaria 
Wslrzykp̂ c sfodfk Onyx'* L[S, afcy wypzhn̂ ; stodfk OMSO 
Zgodmc z Hir.ian,; ptakiyk̂ zaifca s!?, aby srodtk Oryx'* L! S 
fcyi wstr/ykiwany za siat̂  prgdkoici?, rdwna fl,!6 mi/tninut?
(0,25 ml/90 sekar.di. S'le przekraczat p!?dko«i (!,? ml/miriii?. 
Rozpoâ c vys'fzykwanie stodka Onyx'* LE5 zgodnit z insizukcja 
stcsowania «закз Onyx'* lES. 
issli do embolizajji wyroagara jest draga sirzykawka ze 
stodkiam Onyx'* LES, nif nalfzy usuwac adaptpza z tewnika.
Po przygooy/ani a ncwej sifzykawki zt srodkiem Onyx'* lES 
wyszaray pa pfosto usn̂d pusl̂  stzzykawk? z proksymalnega 
konca adapitra i pcdigtzyt со nirgo new;) slizykawkg.

T i ir k te  TR
K u i la n m a T a iim a t ia r t

O n y x ’*  § ir in g a -K a te te r  A ra b ir im  A d a p to r i i
DiKKAT

Fed? ral yasalar (ABO) geregi bo cihaz yalnizta bir hf kim latafindan vaya 
hakimin sipah;i uzarin; satfiabilir, dagitilabiiii ve kullanilabilir

TANIM
8a cihaz bif Onyx’* LES AVM emboiizasyonu sttasuida bir VJl 1 ml yinnga 
vs V5F Ultraflcw HPC'mikrokatetervcya Marathon'* mikre katsler 
arasinda bir arabirim olujturmak Owe kuDanlan bir Onyx’* LES ve 
OMSO uyumlu adaptbrdtii. Adaptor iin proksimal ucu. pringaya baglaniiyi 
kolaytapirmak amaciyla bi; slandari ISO, dip luer tasanma sahiptir.
Distal u? 1 .SF Ultraf low HP( ■* mikm kaieter veya Marathon'* mlkro 
kateter gobrgme uyacak {ekilde dzel olarak tasarlanmrjiir.

(ALI^MA PRENSlel
6u cihaz, Onyx'* IF.S i!e dolcfjralmui bir Mil 1 ml pnngaya 
baglandigmda, bagiantr sitasmda ) SF Ultraf low HPC* mikro kaistef 
xeya Marathon'* mikro kateter gbbegmdski OMSO'nun toplam hacmiri 
etkir. }fkilde azaltarak enjekte edtlcbilecek toplam OMSO nriktanm 
minimize edsr. Adapter UtiraFiow'* mikro kateieiin veya Marathon'* 
mikro xaieterip stikeil: blu boylugenn yaxlapV 0,00 ml azaltir (ajagidaki 
olci faojiuk tablcsuna bakimz). Aynca, adapirir baglanti sirasmda 
kateteriri gubegir.ds Onyx'* LES ve OMSO non kanymasth! onadan 
kalditdigrndan, adapter erjeksiyon sirasirda konsamre Onyx'* LES ve 
OMSO arasinda farkli bir arabirimi irwhalaza etmeye yaidimci olirr.

й1й Boyfuk Oonujlurme Tabtosu

Katciar Minimum Kateter Olii Bô lugu

Kateter Kateter + Onyx" 
Adaptorii

i.Sf Ultrafiow 
HPC* (Mode!
No. 105-S065 66)

0,26 m! 0,22 mi

Marathon" 
(ModeINc, lOS-SOSS)

0,23 mi 0,19 ml

KUllANMAENOlKASyONLAH!
Micro Therapeutics'Onyx’* Jtrmga • Kaceter Arabirimi, Onyx" LES 
enjeksiyoru tnasmda Onyx’" Ligind Embolic System (LES, Sivi Embalik 
Sistem) l.Sf Ultraflow HPC mikro kateter veMaralhcn'* mikro kateter 
ipn bii aksesuar olarak kullamma yoneiiktit

KONTRENDiKASyONLAR 
• Onyx’* HD 500 LES ile kullamma ybneiik degildir.



• AVM'lf fin ledawsi î in Oryx'* l[5 diyindeki herhangi blr embolik 
miKryal ile kullarirna yorrlik drgddii

• Rfbai" mikiokaieterileveya 1.5f UltraFlowhPC'mikrpkaifier 
ve Marathon" nikrn kaieter di}indaki bir kaiettr tie kullanima 
yop«hk degildif.

• OMSO enjaktiyonu sirasinda kuRamma yonelik dfgildir
• Anjiyografi vaya iaiin anjekt-yoru ягаяпсз коНатта yonelik 

degildir
• Kilavua teller veya introdaserler lie kullamma yorefik de gildk.

OIASIKOMPIIKASYONIAR
Olasi kcmpiikasyanlar ayagida verllmiytir ancak bunlarla sinirli dê ildir. 

Adaptor baglantilaiinda Onyx" US sizmmi 
Adaptorde erken Onyx' LES katilaymasi.
Adaptcrde hasar wya tikan.ikiik nedeniyte artan dagilim basinci, 
Kateteide aym basing ve/veya kateterde yirtilma.
Ktenmeyen embolizaiyon.

Onyx" lES eniekte etmek i;in sadete MTI1 ml Onyx' LES 
(beyaz) yinnga ile kullamn. Oiger ymngalar DMSO lie uyumlu 
olmayabiiir.

Sadece AVM Onyx' LES (ormuiasyonlaii ile kullamn. Onyx’* 
HD SOO lES ile birfikte kullannuyin.

SadezeMfl l.SF lllliaFlow HPC'mikrc kaieter veya 
Marathon" mikrc kateter tie birhkle kullamn. Diger mikro 
kateterler OMSO ile uyumlu olmayabilirlei ve arabmm 
adaptbru ile uyumlu degridii.

Adapioni yinngaya bagiadiktan sonra, katelere bagiamadan 
once adaptbrii Onyx' LES lie doldurmamak (kullanima 
hazirlamamak) katetere have girlylne yol э̂аЫИг

Adaptor herhangi bir mikiatdaki satin, kan veya kontrastla 
temas ederse, Onyx' LES erken yekilde kaiilayabillr

Adaptor, UltraFlow’* mikro kaieter veya Marathon' mikro 
kateter etiketli diu boylu§unu yaklayik 0,04 ml azailir lOlu 
Scfluk DdfiOftiimt MIosu na (aliyma Prensibi boliimiinde 
bakimz). Uygun boylu§un birak'lmamasi istenmeyen 
embolizasyona neden olabilir

Onyx' LES enjeksiyonuna katyi diren̂  atiip - Enjeksiyonu 
dufdunin. Dtrenci, enjekslyon basinrim artuarak gidermeye 
veya aymaya Lalrymayin Boyle bir duiumda, dlrendn nedenini 
belitleyin (crnegin, arabirim adaplorunde Onyx' LES 
okitizyonu) ve adaptdru degiytirin Ayrii basing uygulanmasi, 
kateterin yirlilmasma ve/veya Istenmeyen aianlarm 
embolizasyonuna neden olablhr

6u (ihaz STERiL olarak saglanir ve sadere tek kullanimltkiu 
Tekrat ijlemeyin veya tekrat sterilize etmeyin lekrar 
jyleme ve tekrar sterilize etme, hastada enleksiyon ve cihaz 
perform ansir.da azalma riskini arttmr.

ONIEMLER
• Bu cihazi kullanmadan once Onyx'* LES ve mikro kaieter Kulianma 

Tahmatlaiiniir.celeyin.
• Kullanmadan once iitiin ambalajint inceleyin Steni muhafaza 

agrfmtysa veya hasatliysa kullarmayin.
• Son kulianma tarihmden once kullamn.
• Onyx'LES doldurjlmuy baglamadanrjnce adapioriir 

lemtz oldugundan ve salin, kan ve/veya konirast madde dahil 
herhangi bir kiriilik i(etmediginden emindun.

• Onyx" LES enieksiyonuna baylamadan once adaptor tarafrndan 
saglanan kaleir olu boyluk azaltimrra clanak tanmak iizer? 
(aliyma Prensibi boliimiindeki olii boyluk lablosjnu inceleyin.

KULlANIMTALiMATLARI
1 Onyx* LEST Onyx' LES Kulianma Talimatlanna gore hazrriaytr.
2. Jrnngayi Onyx" LES ile doldururken, piston kafasi yinnga 

haznesindeki I ml (izgisini geyecek yekilde yaklayik 1,1 ml 
Oryx" lESyekin.
Not: 6u ek Onyx' LES hacmi. aiabiilm adaptoiumi doiduimak 
(kullanima hazirlamak) uzeie kuilamlacaktir.

3. Arabirim adaptoriinii ymngaya takm.
4. Piston kafasimn distal ucu, yinnga haznesindeki 1 ml yizgisine 

(tenk gelmceye kadar Onyx' LES'i arabirim adaptdru yoluyla 
enjekte edin

5 Arabinm adaptoruniin ucunda olabiiecek fazia Onyx'* LES tc miz, 
kuru, paryarik biraknayan bir bezlc silii'.ebilit

6. infuzyon kateterinin Onyx' LES Kulianma Talimatlan na 
gore cnccden DMSO ile doiduruldugundan (kullamma 
haziriardigmdan) emin olun

7. OMSO yinngasir.i kateterder, yikarin. artan OMSO ile luer gobegini 
tayiiaiak dolduiun ve yikaym.

8 Onyx' LES yiiingasim mikro kateter gdfcegine hemer sikica 
baglay n bagianti sirasinda gcbekie hava kalmadigindan emm 
olun

9 DMSO yu ykarmak iyin Onyx' LES enjekit edin. Klinik uygulamaya 
gore Onyx~lE5'inO,16ml/dakikai0,25ml/90saniye!diizeyinde 
sabit bir h.zle enjekie edilmesi onerilii. 0,3 ml/dakika diizeyini 
aymayi.

10 OnyiKu lanmaTalimatlaricogrultusundaOnyx'LES 
enjeksiyonuna geyin

1 ’ Embol'zasyon iyin ikinci bir Onyx'* LES ymngasi geiekiyotsa, 
adaptoru kateterden yikarmayir. Yeni Onyx' LES ymngasi bazu 
aldugunda boy yiringayi acaptonin proksimal ucundan yikann ve 
yen yinngayi adapidre baglayin



N o rsk
B ru k s a n v is n in g  

G re n s e s n it ta d a p te r  f o r  O n y x '’
fOBSIKTIG
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-s p ro y te k a te te r

foderale lov«f (i USA) bfgremet denne fnheten tit seig, disltibusjon og 
btuk av, filer etler oidie fra, en lege

BESKRiVELSr
Denne enhettn er cn Ony*"‘-L[S- og OMSO-krimpatibe! adapter 50m 
biukes for A giel grensesnitt mellorn en WTl \ ml-iproyle ag !,5 f 
Ultraf low НРС’'-mikroxateier elter Marethon’"-mikrckaieier i lopei av 
en Onyx~ltS AVM- embclisering. Adaptere ns praksimale ende bar et 
standard ISO-hurniiierdestgn far i  tilrettelegge tilkcbltng til sproyten. 
Den distale enden er designet spestftkt for 3 passe til navel p31,51 
Ultiaf tow HPC*-mikiokatetcr etler Marathon"-miktokaieter

OPERASJONSPRINSIPP
Denne enhetcn, festel til e n МП 1 ml-sproyle fylimed Onyx̂ -IES, vil 
effektivt redosere det totale OMSO-voltimei 1 navet til i,5 f Uliraflow 
HPC"-mikrokaleief eller Matalbon"‘-miktokateter i Ippet av lilkobling, 
og mintmerer den totale mengden DMSO som kar injiseres. Adapieren 
teduserer can merkece dodgangen i UiuaFlow'*rnikrok3tetfff t diet 
Ma:athon'*-miktokateieret med ontrent 0,04 nti (se dodgangstabellen 
nedf nfor) 1 liilegg, fcidl adapieren elimir.eter blanding av Onyx“ lES og 
OMSC i navel ii! kateteret i lopet av tilkoblmgen, hjelper adapieren med 
3 oppreilhclde et distrnlt grcnsesnin mellom konseniiert On)oi''-l£S og 
DMSO i lopet av injeksjoren

OmregningsUbell for dodgang

Kateter Mmimalt kateterdodiom

Kateter Kateter-f Onyx*- 
adapier

1,5 F Ultraflow 
KPĈ iModelier 
Nr. 10S-506S/G6)

0,26 ml 0,22 ml

Varaihcn*
(ModflleiNr.lOS-5055)

0.23 ml 0,19 ml

bruksomrAder
Mitro Therapeutics'Onyx'-sproytekateiergrensesnitiet ei mem for bruk 
son tilbehor Id Onyx”-fiytende embolisk system (l£S) 1,5 £ Ultraflow 
HPC-mikrokaleter og Marallion"‘-miktckatete; i lopet av Опу»* lES- 
ipjeksjon.

KONTRAINOiKASJONER
• Ikke for bruk med Onyx™-HDSOOl£S

• Ikke for bruk med andre emboliske materialei enn Ony«''-L£S for 
behandlingen av AVM-er

• Ikke for bruk med Reb3t'“-mikrokale if г eller ncen andre katetre 
eisn 1,5 f Ultraflow HPĈ-mlkrokateiei og Marathon"- 
mikrokateier.

• Ikke for bmk 1 lopet av DMSO-injeksjon
• Ikke for bruk i looet av angiogtab etler sattlosningsmjeksjon
• ikke for bruk med ledevaiere eller Innfotere.

MULIGEKOMPLIKASJONER
Molige komplikasionet inkludeier, men er Ikke begrenset til:

Onyx" LfS-lekkasje ved adapte riitkobiingene 
Onyx̂ -US kan fesies for tidlig i adapieren.
0kt leveringsirykk p3 grunn av skade еНег cbstruksjon 1 adapieren 
For mye irykk og/eller btudd i kateteret 
Utiisiktei embolisenng.

Bnik kun med Mil 1 ml Onyx̂ -IES (hvitj-sproyte for 3 injisetf 
Onyx"-lES. Andre sproyter ft kanskje Ikke kompalible med 
DMSO

Bruk kun med AVM Onyit’* lES-formuletingfr Ikke bruk med 
Onyx- HD 500 US.

Bruk kun rrsed Mil 1,5 F UliraFlow HPr*-mikroketetft eller 
Meratbon~-mlkfokalelet. Andre miktokaieieie ft kanskje Ikke 
kompalible med DMSO eller grensesnittadapieren.

Hvis du ikke fyKet (kiargjor) adapieren med Onyx" lES etler 
at du bar festet adapieren til sprrryten og for du ксЫег den til 
kateteret, kan del fore til at det kommet luft inn i kaieierei.

Onyx lES kan gjores fast for tidlig dersom adapteren kommei 
1 kontak! med saltlosning, blod filet konlrast i hvilken som 
heist mengde.

Adapteren vil tedusere UltraFlow'*-mikrokateierel filer 
Marathon* mikfokateterets dodgang medomtrent 0,04 ml 
(Se Omftgnin ŝtabell for dedgang i Operasjonsprituipp 
■ sektjonen) Hvis ikke den nodvendige tildelingen blit utfort 
kan del fore til embolisetlisg av utilsiktet omr3de.

Okt motsiand mot injisenng av Onyx*-LES - stopp injisering 
Ikke forsak 3 ̂ erne eller overkomme motstand ved 3 p3fore 
yiif riigere injeksjonirykk. FasisIS Srsaken til motstanden 
(f eks. tilstopping av Onyx"-LES i giensesniitadapteren) 
dersom detie fotekommer, og rrstatt adapieren Bruk av For 
stort trykk kan fore til brudd i kateteret og/eiler embclisering 
avutilsiktedeomrSder.

Oerne enheien leveres SIERIL kun for engangsbruk. М3 ikke 
brukes om igjen filer sierilisetes p3 nytt. Ny behandling ellei 
siftiliseting aket risikoen for pasieniinfeksjon og svekkelse av 
enhelensylelse.



FORHOLDSREGLER
• Lcs g;> nnom bnjksinvftnmgf ne lo t  bJdc Onyx^-lES og 

miktokaieteitr! for dij btukcr denne enhf isii.
■ Kontrollef produktemballaijcn for Ьшк. Bruk ikke hvis dor. sienle 

barneron t i  i p m  filer ikadd
• 8шк for utlepsdatoen
• Konitoller i t  idaptcren ren og fn for komaminerirg inkludert 

taltopplcknir.g. blod og/eller konttasfvaeske for d f л kobln til 
0пу»"*1Е51у11 sproylf

• Its  gjfrncm dodgangMabelltn i O peraijonspriniipp 
•sekijontn 5lik ai kaieterei (ildeles Oodgangsreduksjonen som 
gis av adapteien fordo siariei er Ony»~-l£S-injeksjor.

BRUKSANVISNING
f . Klargjoi Ony«~lE51 henhold til brukjadvismngen for Onyx'’ LES.

2. Aspirrr omtreof 1,1 ml Ony»~ LES rJ r spmyiei'. fylles med
Onyx" LES tlik a! stamp? ihodet ci bak grade ringslinje n for 1 ml pJ 
spioyttsylinderen.

Me fk: Oette eksfca vclumet medOny*'" LES skei bmkes fai i  fylle 
(forberede) giensesriiiiadapiertr!.

1. Fesi grfnsesnittadaptfffo ill sproyten

■i I f  jiser Onyx'* LES gjentiom giense srittadapleren Itl
stempelkodfts distale end? er jevnt mrd giaderingslinjer for 1 ml 
pJ sproyiesyiinderfr

5. Ail overfiodig Onyx'*LES p i topper avgrensesi'iitadapterei: kan 
tarkfs av med en ren eg ton kiot uteri pa'tikler.

6. Kontroller at infusjtm'kateteret bar bliit fyl< i(orfceiedl) med 
DM501 ber.hotd (il bruksanvismngene let Oryx'* LES,

7. f jt rn  DMSQ-sproyicn Ira laleteret, overfyl! og vask toernave! mod 
resteti av OVSO

8. Fest Onyx’* lES-'.ptoylen jmiddelbari til mikrokaieteinavet, og 
pise at del ikke er iuft i navel under tilkcfcimgen

9 Injiser Oryx'* LES for i  forskyve OMSC Baser! p i Winisk praksis 
anbetales del at Oryx'* LES injiscres ved en jcvn hastighet
pa 0,16 mi / minut* (0,2S rpi /  90 sekunder) Ikke overskrio 
O.Jml/minuti

10 Foriseti med Onyx’*  LES injeksjonen i henhold lil 
btuksanvisr.lrgene for Onyx’* LES.

11 Ikke Ijem adapieter fra kalelerei detsom er ar.nen Onyx’*-lES- 
sproyte krevfs for en embolisering Fjern den tomme sproyten 
fra acapterens proksimale ende eg koble den nye sproyten til 
adapretfn n it der. nye Onyx'”  LES-sproyler. er klar

Slovencina 
Navodna pouzitie

SK

Adapter rozhrania striekacka-kateter Onyx™
UPOZORNENiE

Federalny aakon (ISA) povcfojr pteda) distribiidu a pouiitie lohto 
zariadenia ler lekarom atebo na prikaz lekata.

OPIS
ioto zariadenie je adapter kotnpalibilny s pripravkom Onyx’* I fS a DMSD, 
kiory S3 pouiiva na zabezpecenie rozhrania medzi 1 ml stnekafkou M il 
a mikrokaretrom 1,5F UltraMow HPC'" alebo mikrokatetrom Maralhon“  
pri embolizatli AVM pripravkom Onyx'* LES. Ptoximalny konier adaptera 
je vybaveny zasuvkovym kenektorom luer podfa normy ISO, kiory je 
iirieny na uraniettie pripojenia к s’riekafke. Dislalry koniec je spetialne 
skenstruovany tak. aby sa pnpojil na hlavicu mikrokatetra 1,SF Uitraficw 
HPC’* alebo mikrokatetra Marathon'*

p r in c Ip z Akro ku
Io!o zariadenie pripojerie к 1 rnl striekatke M il rapinenej pripravkom 
Onyx'* LES efeklivne fedukuje celkovy ebjem DMSO v hlavic: 
mikrokatetra I.5F Ultrallaw hPC“ alfbc mikrokatetra Maiaihon”  poias 
pripojenia, a tak inltiimaltzuje telkovy objeni O.MSO, kiury sa mnze 
injektovat'. Artapter redu'xuje oznattny komp.’esny piiesior inikiokaietra 
UltiaFlow'* alebo rnikrekatetta Marathon'* pribliZne о 0,04 ip| (po/rite si 
tabulkii s koirpresnyTTi priesiarcm nizsiej. Okrem toho, pietoie adapter 
zabianuje mieSaniu pnpravku Oryx'* LES a DMSQ v hlavici kateiia pri 
piipcjem, pomaha udrzai zretefne lozhranie medzi koncentiovanym 
pripravkom Onyx’* LES a DMSO pri iiijekfii.

Konverzna labulka kompresneho priestoru

Kateiei Minimalny kompresny piiestor 
katetra

Kateiei Katitcr 4 adapter 
Onyx“

1.5F Uitraflow 
HPC’ fmooeiy 
{  I0S-5O6S/66)

0,26 ml 0,22 ml

Marathon'* 
(modelyf. 105-50S5)

0.23 m! 0,19 ml

IN0IXACI£NAP0U2iTIE
Rozhranie striekaCka MiC'o Iherapeuti(s'Onyx'*-kateter je urtene 
na pouiitie ako prisluser.stvo к irkrokatetiu l.S f LlltiaFicw Н̂ С 
a mikroka’ eifu M aiathor" sysierou Onyx'”  liquid Embolif System 
(LtS, kwapainy emboLzaeny system) pn pcaavani injekne pripiavku 
Onyx'* lES



KONTRAtND)KACi(
• Nie je ufccne r,a pou?iVan\e 5 pripfavkam Onyx’* КО SCO ILS.
• Kie je urcene na peuJivanio s embolitiijiicim matftieiorr inym ako 

Onyx'* lES Tid lieceiiie AVM.
• Rip je urcenc na pouzivanie i  mixtokaieifonn Rabat'* ari inym 

latpitoro okrPTi tnikrokaip'fa 1,5F illtraf low НРГ* a tnixroka'.f tra 
Maralhon'*.

• Nip (P ufcptie ita psuiiVarie pti injekcfi OMSO.
• Nip jp ufcene na pDuiivar.jp pti angiografii am injpktii 

fyzk>l3Qick№o fozloku.
■ Nie je utcpn# na paiiNvanie t vodiadnti dtoimi ani г т й ы Ш .  

m o ! ne k o m p lik a c ie

Mpd/i poienciaine kompHkazip pattta okrem ineho aj:
• linik priptavku Oryx" LES na ptipojeniach adapipra.
• piectasne tiuhnutip ptipravkti Onyx" u  S v adapien,
• zvyienie apiikacneba tiaku xpsicbcne poikodenim alebo 

preka?k3u v adaDlen,
• zvyienie iiaku v kate'.ii a praskmttip katetra,
• nezamysrana emboiizacia

PouJivajtP len so i ml striekatkou M il Onyx’* LES (bielou) 
na injpkcie ptiptavku Onyx" LES Ine stfiekafky nemuva by!
kompatibline s OMSO,

Poui'vattp Ian s (oimulaciami AVM Onyx" LES. Napeuzivajfe 
spripravkom Onyx'* HDSOOIES.

FBUEiVa;le len s milrokatet'cn’ MI; 1,SF Uliranow HPC" 
aiebo mikfokaietiom Matathor," Ine mikfokatette nemusia 
byi'kompatibline s OMSO a nie so kompatibilne s adapterom 
lozhrania.

Ak xa adapier po pnpojeni к siritkacke a pied pripojenim ku 
katetru ne naplni pripiavkom Onyx"  LES, do kateita xa mole 
zaviext vzrfuth.

Ak SB adaptei dosiane do kontaktu s fyzto log itk^ toztokcm, 
ktvou alebo kontrastnym medom v ibbovolhom mnolstve, 
mole dojst'k piediaxnemu stuhnutm priptavku Onyx" LES.

Adapter tedukuje cnateny komptesny pnesioi tnikiokateita 
ItItraFiow" alebo mikrokatetra Marathon" priblizne 
0  0,04 m l (poztite si ш к п г м  to b u lk u  k o m p r ts n H to  p r im o r v  

V fasti Prindp zakrolnik Ak xa lato skutocnost nezoberiede 
livahy, mole to viext'k neiimyxetne) embolizatii

Zv^enyodpo' voci Injekrii priptavku Cnyx LES -  zaxiavte 
podavanie injekcie. Nepokusajte xa odstramt'am prekonat 
odpor aplikovanib zvyxenebo injekcneho tiaku Ak sa odpoi 
vyskytne, zixiite jeho prifinu {naptfxlad okiOzia pnpravku 
Onyx'* LES V adapteti tozhrania) a vymente kateter. Rouzitie 
nadmerneho tiaku mole spoxobit prasknuiie kaidira 
a embolizaciu nezamyxfanych oblast!.

• Hasttoj sa dodava STERUNV a je uifeny len na jedno pouhtie. 
Nepoulivajte am nextetjlizu)ic opakovane. Opakovane pouzilie 
a opakovand stenlizatia zvyluju tiziko infikovania pacienta
a znilUjU vykon zariadenia.

b ezpeCnostnE opatr enia
• Pied poulitim zaiiaoema sipczrite navcd na poulitie piipravku 

Onyx'lESamikrokaietia
• Pred poulitim skontiolujteobatpfcduktu Nepcuiivajle, ak je 

sferiira bariera otvoiena alebo poskcdera
• Pouzite pied daiumom exspiiatie.
• Pied pi p.)enim к stiiekatke napinenejpiiptavkom Onyx’* LES 

skDniiolujte, ti js aoaptet £-sly a neobxabuje ziadne necixtoly 
viatane fyziologickebo iczioku. krv: a kontiastneha media.

• Pred zacat m pndavania injektie pripravku Onyx" LES si poztite 
tabu ku kompresrehc pometu v casti Prinrip zakroku afcy ste 
zohfadmli reduktiu komptesnebo pncsicm kateita.

POKYNVHAPOUZlTlE
F. Pfipravif priptavok Onyx’" LES podFa navodu na pouz'itie piipravku 

Onyx" LES
2. P'i pbieni stfiekacky prpraykom Onyx" LES natiahnite piibiilne

1,1 mi p; pravku Onyx" LES. aby sa hlava pTxta nachadzaia za 
1 ml ryskou xtupnke na valci siriekar ky.
Poznamka: lento ptidavny objf m piiptavku Onyx" LES xa pculije 
nanaplnenieizakladneiadapteiatozhiania.

J. Ч xtr ek.ifke pt:po,te adaptei rozntama.
a PiiptdvokOnyx"i.ES padavajle cez adapter tozbiana, kym xa 

diitalny koniecblavypiextarezarcvna x 1 ml ryskou stupnice na 
valci striekacky

5. Nadbytok pripravku Onyx’* LES nahroteadapteraiozhrania sa 
mole Jit e lfn ioa suchou tkanmou bez p'achu.

6. Infuzny kaietet sa must vcpied napinit DMSO podFa navodu na 
poulitie priptavku Onyx'* LES.

7 Vyserie sltiekatku x DMSO z katetra, ksm ovku luer pte pinte 
a umyte zvyxkom DMSG.

В C.kaTzite pevne p'ipo,te stnekackuxpiiptavkom Onyx" LES 
к nrdtu mixtekatetta. ?ti piipajani xa vhidie r.esmie na{;i.Ldzat' 
ziaden vzduch.

9. Vsttekriteprtpt3vck0nyx"lES. abynahiadilOMSO Nazaktade 
klimtkej р'зхе sa odporuca podavat priptavok Onyx" Л5 mjekent 
konFtantnou rychlostbu C,16ml/mm (0,25 ndlSO x) Neprektaciijia 
tytWoxt'O,? mi,bm

Ifl pnjcratuj'e podavanim injekcio ptiptavKti Onyx" LES podFa navodu 
na poulitie priptavku Onyx" LES

11 Ak je na embolizaciu petrebna dtuna xtriekacka pripravku
Onyx’* LES, adapter neodxitanu;te z kaietta. Ked je nova sttiekacka 
s piiptavkom Onyx'* LES ctipravena, jecnoducho vybette p/azdru 
xtnekacku z proximal.neho konca adapiera a к adapteru pripcjte 
novu xtiiekaLku.



Romana
Instrucfiuni de utiiizare
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Adaptor pentru interfata seringa-cateter Onyx™
ATENJIE

legea fedaiala (SUA) restticvooeaaa vanaarea, rfi»if:bu|ia 0 utlliaarea 
aces'.ui dispoii'.iv da ciire sail la coirar.da unui mediu

DESCRIERE
Arest dispoaitiv e s ie  un adaptor compalibil cu Onyx'* US }i DMSO utilitat 
pentru a asigura о imerf3|a hue  о teringa M li de 1 ml p mkrotareierul 
U ltrafiow" HPC de 1,5 F sau micfocatete rul Maratlior'* in timpuf unei 
embalizifi a une; tnalfornia;ii arteriovetioasc cu Onyx'* LES. CapatuI 
proximal al adapioiului inccrporea/J о ccnceppe luer mama conlorrna cu 
itandardul ISO in veserea facihtAm conexiunit la seringa Lapjlul distal 
este proiKtat specific pemru a se potrivi la racordul mcrocateterului 
UluaFiow'* HPC de 1,5 f  sau al microcateieruiui .Varathon"*,

PfilNCIPIUlDEFUNCT’ ONARE
Accst dispoiitiv, atasai la о seringa M.11 de 1 m! unipluJd cu Onyx'* LES, 
va reduce eScien! volumu! loial de OWSO din racordul miciecaieterulu' 
UlliaFIpw™HPC de 1,5 F sau al mkrocareteruiui Marathon'* in rimput 
conecra’ ii, reducand asife! la minimum caniiraiea rotala tie O.VSO 
cate poate ft ItijectaiJ. Adaptorul reduce spajiul mort indicat a! 
microcaieiffului lilttaFiow’" sau al miciocaleicfutui Matathon" cu 
aptox mativO OA mi (a se veuea rabelul de ma ;os t e ' r n o r  la spajiul 
mort), fn plus, oeoarece adaptorul eliminA amesietarea Onyx' US p 
OV.SO in racordul catHeruluiin t ii ’ ipu! conectarii, adaptorul ajuta la 
menpnerea unei aster lele distincte intre Oryx'* LES conienirat }i OMSO 
intirFioulmjeclarii

Tabet de cottversle a spafiului mart

Cateler Spapul men minim al cateterului

I Cateter Caletff +  adaptor 
Onyx"

Ultraflow d e '.,5 Г 0,26 m! 
HPC'iModelf
nr. 1C5-5065/66I j

0,22 mi

Marathon”  0,23 ml 
(Modelenr, 105-505S) j

0,19 ml

INOfCAyilDE UTILIZARE
Interfaia seringa Micro Therapeutics'Onyx'* - caierer esie destinatd 
utibeirii ca accesoriu la mkrccateierul Uliraflow’* HPC de 1,5 F }i 
microcatf lerul Marathon'* cu sistem lichid de embolkare (LES) Onyx'* de
1,5 F in ti.mpul hjectErii US.

CONTRAINDICAJM
• Nuseuti'izearacu Onyx'* HD 500 LES
■ No se titiiizeazS cu niciim mater.ai de embolizare difeii: de 

Onyx'* LES pentru Itatamenlul тг1(огта;Шог atteriovencas*
• Nu se ulilizeaza cu microcateterul .Rebar' sau lu  mice taJcter 

diferii de microcateterul UltraHow' HPC de 1 ,S F microcateterul 
Maralhon’*

• Nu se utilizeaza in limpul injectarii OMSO.
• Nit se utilizeaza iis timpul angiografiei sau al injtctdrii setului 

Ьло1сдк.
• ,Nj  se utiitzeaza cu fire de qhida) sau dispczitivc de mtroducere.

COMPIICATHPOSIBIIE
Complkaiiile posibile includ, dar nusunt limitate la

• Scurgema O nyx' LES la conexiunile adaptorului
• Solidificatea premaiura a Onyx' LES in adaptor.
• ,®resiune de ad.mLnistrate crescuta din cauza dereriotarii sau 

obstructiei adaptorului
• Suprapresuttzatea cateterului si/sau rupetea cateterufui.
■ Embolizarta neimentionara.

Foiosiit numai seringa Mfil de 1 ml Onyx'* LES (alba) pentru 
a iniecta Onyx”  LES Fste posibil ca alte seringi sJ nu fie 
compatibrte cu DMSO.

Se foiose^te numa' cu forroulanle pemru malfomiajitle 
arienovenoase Onyx' US. Nu se utillzeaz» cu Onyx”  HC 
SOCLES.

Se utilizeaza numai cu miciocateterul Ultraflaw HPC”  M il de
1,5 F sau cu mictocaieierul Matathon". Aire mkrocaietere pot 
fi incompatibiie cu OMSO v  nu sunt compatlbiie cu adaptorul 
pentru interfasS

Oupa atayarea adaptorului la se'ingA, neumplerea 
(neamorsaiea) adaptorului cu Onyx" LES inainle de coneclarea 
la caterer poate duce la htroducerea de aec in catetei.

Data adaptorul vine in contact cu ante cantitate de sei 
fiziologic. singe sau subsian;a fie contrast se poate pioduce 
solidificatea prematuri a Onyx" LES.

Adaptorul va reduce spatiul mort al microcateterului 
UltraFiow”  sau al mktocaieleruiui Marathon”  cu aproximatiy 
0,04 m i (A se vedea ToieWde convenre a  5рЩ ш 1ш m o r t  

dm sectiunea P rindpiu i de funcyionare). Nerespectatea 
mSsuni corespunzatoare poate avea dtept rezullal ertiboiizarea 
neimenponatS



AVERTISMEfJTE

RtJi«en{i c r tu i i i i  in jw tiffa  Ony»’'i£ S  -  Opri;i injftiarea. 
Nu inc<(ca;i й  efibwa(i sau s4 invin^e(i rfzisttnla prin 
apHcataa uneiprfsiuni dein jfctarf crfscuie. DacS In lim p li 
acts! lucru, stabiii;i cauza №Zisten;e! (dr rxrmplu. (xiuziunra 
Onyx”  lES In adaptorut peniru interfala) >i )Rlocui;t adapiorul, 
Utiiizarra unei ptcaiuni rxrriive poatr avra drrpt rtzuliai 
ruprrra caieltnilui ji/sau rmbolizarea unor zonr neavutr 
in v rd tir.

A(fst dispozitiv fv ir  livrat SIESil, rxclusiv ptntty unic4 
utilizarr. Nu il rrpnKrsa;! nu ii rrsteiilizaii. Rrprocrsaira 
si trstfrilizarea m ift sc riscul d r in frc jif p r niru paar m v  dr 
cocnpromdett a fun((icn3rii dispoiitivuiui

Corrciati imediat imrdJai siians stringa Onyx'* LES la racocdul 
micfccattteralui, asigurandu-vi ca nu exista aw in tub JaturS in 
limpul (cnrtiafii.

injr(ta(i Onyx" 1 fS pentai 3 dczlocui OMSO Pr fcaza pcacticii 
clirice, sc retomanda ca Onyx" lES sa fie injcciat la un debit 
constam dr 0,16 ral/minut (0,25 mg'90 sreundr) Nu depayi(i 
0,3 ml/minut
Irrce(i la injeciaiea Onix" LES in confctmiiatr cu lns)iuc(iunilr dr 
utilizarr penrru Onyx'" LES.

Oac a rsir necesara c a doua seringa Onyx" LES prniru о 
tmbolizarr, ru  sioatr(i adaptoiul dm catetrr Land rste gala ncua 
er nga Onyx" lES, pur yi simpiu scoateii srtinga goala din capaiui 

ptcximal al adaptoiuiui yi conrcta(j nnua seringa la adaptor.

PRECAUTli
• Parcurgeti atat insiruqiumie o r utilizarr a ir Onyx'* EES, c4t yi ale 

minacateterului inainte dr a uiillza aerst dispozitiv.
• Comtola;i ambalajui prndusulut inaintr d r utitizair. Nu utiliza(i 

prodmal daca batiera stcrila rste deschisi sau detenoratii
• Utilizayi produsul irainte de data expirarii
• Controla(t ca adaptorul sa fie curat yi sa nu prrzinte me un fr i de 

comaminare, tnclusiv contaminate cu srr fizioiogic, sangr yi sau 
substanja a t  contrast inainte de a-l conrcia la a seiiOga umpluta 
ca Onyx" LES

• Farcurgeii tabe!u> refrritor la spatiul n o n  din set(lunea 
Prmcipiu! do funcyionarepemru a rrspreta masura pentfu 
reductrra spa(iului r.ori al cairtrrului pernt^sa de adaptor ina n ir 
de a inerpr injrtiarea Onyx" LES

INSTRUCTIUNtOEUTILlZARE
1. Pteoaliyi Onyx" LES in confcrmitate cu instmc;lunile or utilizarr 

a Onyx" LES.

2. la  iimplrrraserlngiicu Onyx'* LES, aspita|iapioxi(7iativ 1,1 mt 
Onyx LES ast'rl incai caput pisicnului s4 de dincob dr gradatia de 
1 rnl dr pr rezervorul srringii.

Nota: Acest volun suplimentar de Onyx" LES va ft utilizai pentru 
a umple (amorsa) acapiotul pentru irterfata.

3 Ata;a',l la seringa adaptorul pentru imeifa',a

i  tnjec lati Onyx'* LES piin adaptorul pentru interfa;4 pana ce
capaiui distal al pisionului este la acelayi nivel cu iinia giadaiiei de 
1 ml dr pe rezervorul setingii

5 Drier rxers de Onyx'* LES de pe vatful adapiorului pentru interfatJ 
se va yterge cu о carpa curara, Ш 'з  partkule uscate.

6 Ave(i gri/a ca cateietul de per.'uzie sa ft lost umplut (amorsat) 
anteiior cu DMSO in confornitate tu Insirucyiunilr de uillizaie a 
Onyx" LES

1 Scoateji seringa pentru OMSO din cateter, umple|i-o pe sir 
capacitate yi sp4ia;i racerdul lurr cu rrstul de DMSO



Български BG
Указания заупотреба

Адаптер за интерфейс спринцовка* 

катетър Опух™

ВНИМАНИЕ

Федералки)е закипи (на (А1Ц) огранимавз) )фодажба1а, 
разгрзорапаниего и yiia ipf Ра;а на юаа издели; oi мпи лс пзрь^ка 
на пекар

ОПИСАНИЕ
Изделиею прадяаеяяеа сьамеспнис Опу»'* LfS и DMS0 адзшар, 
използван за осигуряяаие на интерфейс между спринцовка МП 
1 mi и микро категьра i,SFUIlrafl3wHPC'“ HnH микро катетьра 
Marathon'* по ареме на емболнзация на артериовенозиа 
малформация (ASM) с Олух* IES. Проксималният край на адатора 
включва стандартен ISO женски луеа, предиазкзчен за улесняване 
на свърэвачето към сприицовкага. Дисталиият краст е специфично 
нроектирак да с ьответства на накоайника на микро чзтетъра 1,5Г 
Oltrafiow НРС" или микро катетьра Maramun",

ПРИНЦИП НА РАБОТА
Ьваизделие, закрепено кьм спричцозка МП 1 ml, напьлнеиа 
с Слух" I f  S. ще редуцира ефективно общия обем на DMS0 в 
накрайникз на микро катет ьра 1,5‘  Ultrafiow НРС" или микро 
катет ьра Marathon" по време па свбрзваме, като по юзи начин 
минимизиро общий обем DMS0, койю може да се инжектира. 
Адапторы намапява номинапното мьртво пространство на 
микро Kaifibpa НИгаПол-" или микро ка1етьра Marathon" с 
приблититепно 0,86 ml {вижте ыбницата за мъргва лроораниао 
лс-долу) Вдопьлнение. 1Ьйка1оадап1оры предо1ератява 
(месванею на Опух" US и DMSO в накрайника на катег ьра по 
време на саър зване. адаггор ы ломага да се псддържз С1че1гиь 
ии1ерфей( между концетприраната Опух" IfS и 0М5О ло време на 
ипжек1иране

Табгзицв за нонвертиране на мъртво п р о п р а н п в о

Катетьр Минигиапно мьргво пространство 
на катетьр

Катетър Катетър адаптер 
Опух"

l,5FUIttaflow 
НРС" (Модели 
номер 105-S065/66)

0.26 ml 0,22 ml

Marathon”
(Модели номер )05-50SS)

0,23 ml 0,19 ml

ПОКАЗАНИЯ ЗА ПРИЛОЖЕНИЕ 
Интерфейсы спринцовка кате' ьр Слух" на М то Therapeut 's е 
предназначен за употреба каш допьлпигелна гринадлежност кьм 
liquid Embolif Sy tem (uS 1ечна егибслитираща си гема; Олух" 
микро кагетър 1.5f UliraUcvx КР и микро казетьр Marathon" ns 
време на инжектиране на Опух" US

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• Да не сензползва с Опух" НС SOft US
• ДанесеиЗ'Олзва.емболизиращиматерит'.и разгичнист 

Опух" LES за лечение на ASM
• Да Т1есеизг.опзаа( микр кате ьр йеЬаг"и;'ик.йго и дабило 

ка1е1Ьр,рт:зличенч1 микрока1е1Ъра 5f 1ЛзгаПоигНР'"и 
микро катетьра Marathon"

• Да не се изгопзва о ареме на иижектираче на iMSO.
• Да не се използва по време на аииография или инжектиране 

на физиологт<чен разтвстр
• Да не се из.'олзва с теяени всдзчи или интртдюсери 

ВЪЗМОЖНИ УСЛОЖНЕНИЯ
Вьзможните уел -жиения вкто  iBar. чо не се ограни -ава| дс;

• Инича.че на Олух" lES при адапт.рните свьрзвания
• Преждевременно вгвьрдяване на Опух" IfS  в адзпттра 
- Повишеио налягане на дос тавяне л, ради повреда или

запушване на адапгора
• Прокалено вис ко «алягане в каг'търа и/или рутура на 

катетьра.
• Нежелана емболнзация

щ
Да се използва само сы елринцовката МП Т ml Onyx"l£S 
(бялз) за инжектиране на Опух" IES Други спринцовки 
ксоже да не са съвиестими с DMSO

Да се използва само с лекарстяени форми за А8М на 
Опух" IES. Да не се използва с О пух" НО 500IES.

Да се излопзва само с микро катетьра МП 1,5F iKtraFlow 
НРС" или михро катетьра Marathon", Други микро 
катетри може да не са с ьвмес тими < DMSO и да не са 
съвместими с адаптора за интерфейс.

След закрепване на адаптора кьм сприицовкага, ако 
адапторы не се иапьлни (лромие) с Опух" US г.реди 
свьрзването му кьм  катетьра, шва може да доводе до 
навлизане на вьздух в катет ьра.

Преждевременно втвърдяване на Олух" US може да 
се получи, акс адапторы има контакт с физиологичен 
разгвор, крьв или контраст в каквото и да било количество.



ПРЕДУОРЕЖДЕНИЯ t
• Адлторы u)f намели иоминалкпш мьртво проаранпво 

на милро катег ьра UliraFlow"' нлн михрс кактьра 
Maraihon”  с прнб/тюително 0,04 m l (Вижт» к Ш и а т а  

з а к о и в г р т и р а н г и а  м ь р т в о  п р л т р о ш т в о  к раадела 
Принцип на раб этз ). Ако н:; и  опави i  ьо1вагния1 

юларамс, ш з  мож? да довела до неволна емболизация.

• Ако се повиши сьпротнвпениею ком инжемвранею на 
On>j“ LLS -  Cnpeie инжектиранаго. Не правегеопиги аа 
прочистване дан преодопяване на съпротивпеннею чреа 
прдазгане на псвзшеио иалягэне на инжексиране. Акс 
се случи тоаа, ооределезе причинага аа съпроту.злениега 
(например окпуаия oi Onyx'* LE5 в аданюра за интерфейс) 
и лодменете адалторз. И тползвамсто на лрекалено високо 
напясане може да доведе до pyniypa на катетьра и/даи 
емболизацик на зоки. различии от желаната.

• 1ова упройсt»o се досзавя ПЕРИЛНО само за еднократка 
улотреба. Неупофебявайтеииестерилизирайте повторно. 
Повтсрната утютреба и перилизация увеличават риска
от инфекция на пациента и чарушават рзботата на 
у.гройствою.

ПРЕДПДЗНИ МЕРКИ
• Ирегледаите Указаминта за уястреба както на Onyx'* i£S, така 

/  на микро катет ьра, греди да йз.попзнате това изделие
• Греди утофсба ог/'.едайте опаксвкага на продукта. Не 

използваите, акостерилнзта бариера е вгвореиа дай 
лсвредена.

‘ Изпвлзвайте продукта преди срока яа годност.
• Уверете ее, ч? адапторьт г  чип  и не сьдьржа иикакзо 

замьрсяване, вкгючитепно физиопотичен разтвор, крьв и/ 
дай кон'растно среде тво, преди да се свьрже к ьм напьянена 
спринцовка с Oryx'* IES

• Прегледайте таблицата замъргвопространс'всв 
раздела Принцип на работа, зада оставите толеранс 
за намалчаанего на мьртвото пространствл на хзтетъра, 
оситурено от здаптора, преди да ззло'тнете инжектиране на 
Onyx'* LE5.

УКАЗАНИЯ ЗА УПОТРЕБА
1 Подгответе Onyx’* I f i  според Укззаниятз за улотреба на 

Опух’* LES.

2 Когатэ ттъгттите елринцовката с Onyx'* LiS. аслирирайте 
приблизитепне т,1 ml Onyx'* LES, така не тлавата на буталото 
да е след мерителнагз литтия за 1 tr.l на цилиндьра па 
слри>^цовка1а

Забележка: Гозидоттьлнителен обети Onyx'* LESuis 
се итпоттзва за напьяване (промиване) на адаптера за 
интерфейс

3. Прйкрепете здаптора за интерфейс към спринцовката.

11,

Инжектирайте Onyx'* IES през адаптора да интерфейс, 
дохато дисталният край на главата на буталото се изравнзт с 
меритепната линия за 1 ml на цилиндъра на спринцовката 

Всяко изпиштто кояинес тво Опух" LES на върха на адаптера за 
интерфейс може да се изтрие С чиста, суха кърла без частици. 

Уверете се, че категърът за инфузия е бда греди това 
напьлнен (лромит) с OMSC според Указаиията за употреба 
на Onyx’*  LES.

Огделете спринцовката с 0М50 от категъра, препнлнете и 
измийте ттуер накраймика с баланечето количество DMSO,

Не забавно сзьржете (при.нтзсеката с О.лух'* IES здраво 
към накрайннка на микро катет ьра, като се уверите, че в 
накрайника няма въздух по яреме на свъртваттего. 

Инжектирайте Опух”  IES, за да измените DMSO. Въз 
основа на клиничната практика се препоръчва Опух”  US 
да се инжектира с равномерна скорост 0,16 шОминута 
(0.2S ml.TPO секунди) Не лревишавайте0,3 т1/тиинута 

Прсдьлжете с инжектззрането на Опух" LES според Указаиията 
за употреба на Олух" LES

Ако за емболизация е необходима втора спринцовка с 
Олух* 1ES, не птсгранявайтс адаптера от катетьра. Когато 
нозата спринцовка с Оттух" LES е готова просто отстранете 
гтразната сттринцовка от лроксималния край на адаптора и 
саьржасе нозата сгринцоеча към адаптора
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ôioHsf
(4 3< ^  io  Qj
■ Io П7 i t  rt 
.^ Ж ж  о  4i It ft-l bF 3 
®: ilH r t  * j  k ” 

^  m ib -iH 10 
*°|^o «orfiojo

о  о  4  Й- -<
ol
Ki- •

e^r-i
* W o i
k C 7 7 - r

OU

K-lTR 
rs

о 1 ^ '^ 1 о 1 ^ ^ “ да
:< ^ “ oF-::  ̂^ a t t4 b<1 0-1 S»B K” Wf dJ
10 Ж -д2 ;|q 40 Л  to  
^  Гч gp о J kT p i ]CJ

1  J t * '
о  pj ;< Oto fto to 

^  л  JIJ 0Ю RJ
011 ^  fjt oi® i i f  ГЮ 
^  Ш S ' о  2  OlJ 0Ю 
Й  --J 3- k II - I  t r  « -

<«( ^5 3  SB ^S i'BT
Of O o  CHoSO-jR

ru
ST
5
5 -
SO
31

??
tu J  
- '  « I 
2 33 

P  $-KU
6 »

0»
< r4

Ы

- 3 . - 5
о Г ц ц К
ш < |3 ;
ОШ <=i 
‘K о  -ri

a S iШ p(j JM 
H •  E
X (Л _
^ ш  o\ 
о  ,  *0
* j  ' i j  IM
rs ^  rs 
^ O i ;  
KJ- o \  Kh

ОЙ

o U ^
h j E
<S:̂ I!I 
о  J|J 
to Oh 
2 1 ^  
г  *D

.
ё Щ

°  Ж РГ-1 ЛГс» 
Й1 oJ <



и  i-,

i k l M

PP; ■ ■ 
?Pi

j i j f i  
j f j  >

^M .J

• f  ^ 1 Д ■< j

шш
i  i

i ^ n -
, 4 f 1

U P
’■ i

: h l

Ц?
Ш
! 4

i -
1-£
• J l

 ̂ о

5 1 i

s г
1

l i p - :; iA ^ 3  
1  ̂ - 
H -

p r

}̂

l b * .
\ ё

0 1 W
J  ♦ . Ш

Ш
Ш

i   ̂ --
P

p i
P >

:| Й 4 :3 2

i> о j o 
. 1 )  ^

H

SI
11
\ й
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[Перевод с английского язы ка на русский язык\ 

УДОСТОВЕРЕНИЕ КОПИИ ХРАНИТЕЛЕМ ДОКУМЕНТА

Я, совершеннолетняя, Мишель М ирзаи, в надлежащем порядке приведенная к присяге,
имя хранителя докл мента

утверждаю под присягой (или подтверждаю), ч го прилагаемый экземпляр документа 
«И нструкция по применению а д а п т е р а  Опух с интерфейсом «ш п р и и -к атетер »

описание лок> ментов
является верной и точной копией правильною и полного оригинала документа.

/подпись/
Подпись хранителя документа (лица, предоставившего аффидавит)

Нотариус или иное должное гное лицо, заполняющее данное удос говерение, подтверждает 
голько личносгь лица, подниеавшего документ, к которому прила1 ается настоящее 
удоетоверение, и не евидетельствует верность, точность или действительность 
упомянутого документа._____________________________________________________________

Ш та 1 Калифорния 
()кру| Ориндж-

Подписано под присягой (или подтверждено) в моем присутствии сегодня, 
09 сентября 19 г., Мишель М ирзаш  под'1 вердив1 нсй мне свою личность на основании 
убедительных доказательств.

/подпись/
Подпись (Печать)

[Ш там п :
Стив Оберландер 
Лицензия № 2288368 
Нотариус - IIIгат Калифорния 
Округ Ориндж
Моя лицензия действительна до 09 июня 2023 г.]

[Далее следует т е к с т  докум ен та «Инструкция по применению ад а п т е р а  Опух с 
интерф ейсом «ш п ри ц -катетер», представленного на английском, французском, немецком, 
итальянском, испанском, шведском, нидерландском, португачьском, финском, д атск ом , 
греческом, чешском, венгерском, русском, польском, турецком, норвежском, словацком, 
румынском, болгарском, китайском  и арабском языках}



[Иа бланке компании «Микро Терапыотикс, Инк. д/б/а ИВЗ Нейробаску.чяр»]

Инструкция 110 прн\1ененню 
Адаптер Опух с ин1ерфсйсом «шприц-катетер»

70739-001, рсд .02/13

Iподпись!
09 сентября 2019 г.

[Ре.чьефная п еч ать  ко.мпании «Микро Терапьютикс, Инк. д/б/а ИВЗ Иейроваскуляр»]

Стерилизовано этиленоксидом 
Для одноразового применения
Предостережение; В соответствии с федеральным законодательством С1ПЛ продажа 
данного изделия разрешена только врачам или по их предписанию 
Повторная стерилизация запрещена
Предупреждение: Сверьтесь с сопроводительными документами
Беречь о i солнечного света
Беречь от влаги
Номер по катало! у
Производитель
Срок годное ги
Помер партии

«Микро Терапыотикс. Инк. д/б/а ИВЗ Нейроваскуляр»
(Micro Therapeutics. Inc. d/b/a ev3 Neurovascular)
9775 Голедо Узй. Ирвайн, Калифорния 92618, С1ПЛ 
(9775 'I'oledo Way, Irvine, CA 92618 USA)

Гелефон:
Факс:
Веб-сайт:

1.949.837.3700
1.800.637.9775
www.e3.net

СЕ 0297



Перевод дашшго текста сделан мной, переводчиком Марычевым Юрием Игоревичем.

Российская Федерация
Город Москва
Тринадцатого августа две тысячи двадцатого года
Д  Акимов Глеб Борисович, н отари ус города Москвы, сви д етел ьству ю  подлинность подписи 
переводчика М ары чева Ю рия Игоревича.
Подпись сделана в м оем  п ри сутстви и .
Л ичность подписавшего д окум ен т установлен а.

Зарегистрировано в р е е с т р е : №  77/09-н/77-2020- Ъ -7 - -7 
Взы скано государственной  пошлины (по т а р и ф у ): 100 руб. 

Уплачено з а  правового и технического х а р а к т е р а :

Всего 

и скре

Н отари ус



CALIFORNIA ALL-PURPOSE ACKNOWLEDGMENT CIVIL CODE § 1189

A notary public or other officer completing this certificate verifies only the identity of the individual who signed the 
document to  which this certificate is attached, and not the truthfulness, accuracy, or validity of that document.

S ta te  o f C a lifo rn ia
C o u n ty  o f . t > r g y y \ y ^  ____________

0 n .A v)tjU <;^ 7 , 7 , 0 7 , 0 _ be fo re  m e , . Hayley George - Notary Public

Here Insert N am e an d  Title o f  the O fficer

p e rso n a lly  ap p e a re d
Name^f) o f  S ipn er^ )

w h o  p ro ve d  to  m e  on  th e  bas is  o f sa tis fa c to ry  ev idence  to  be the  p ^ s o n f ^  w h o se  n am e  
s u b s ^ b e d  to  th e  w ith in  in s tru m e n t and a c k n o w le ^ e d  to  m e th a t h 4 / j^ ^ tb e y  e x e cu te d  th e  sa m e  in 
l^ s £ 1 e i^ e i r  a u th o rize d  c a p a c ity ( i^ ) ,  and th a t by  l / s / l i w t ^ i r  s ig n a tu r^ )O T  th e  in s tru m e n t th e  p e rs o n (^ , 
o r th e  e n tity  u p o n  b e h a lf o f w h ich  th e  person(j^) a c te d fe x e c u te d  the  instrum ent.

I ce rtify  under PENALTY OF PE R JU R Y u n d e r th e  la w s  
o f th e  S ta te  o f C a lifo rn ia  th a t the  fo re g o in g  p a ra g ra p h  
is tru e  and co rrec t.

щдиии,,---- n r
HAYLEVQEORGE^,_^ 

NOTARYPUBUC- С ^ Р Ш А  
::0ММ 188(0Н#22Ш 49 

Р §/ ORAN6EC0UNTV „йДу Comm бхр July 8,2022
■ ■ ■ ■ М  ■  И  ■ ■ I I I *

W ITNESS m y hand and o ffic ia l seal.

S igna ture

P la c e  N otary S e a l  A bove
OPTIONAL

Though this se c tio n  is optional, com pleting this information can  d e ter alteration o f  the d o cu m en t o r 
fraudulent reattach m en t o f this form to an unintended docum ent.

Description of Attached Document
T itle  o r  T y p e  o f  D o cu m e n t: - H - c
D o cu m e n t D a te :___________________________________________
S igner(s) O th e r T han  N am e d  A bove : ____________

N um ber o f Pages:

Capacity(ies) Claimed by Signer(s)
S ig n e r ’s N am e:
□  C o rp o ra te  O ffic e r — T it le (s ) :_________________
□  P a rtn e r — □  L im ite d  □  G eneral
□  In d iv id u a l □  A tto rn e y  in Fact
□  T ru s te e  □  G ua rd ian  o r C o n se rva to r
□  O th e r :________________________________ ___
S ig n e r Is R e p re s e n tin g :________________________

S ig n e r’s N a m e :________________________________
□  C o rp o ra te  O ffice r — T itle (s ):________________
□  P a rtne r — □  L im ited  □  G eneral
□  Ind iv idua l □  A tto rn e y  in Fact
□  T ru s te e  □  G uard ian  o r C onse rva to r
□  O th e r :_____________________________________
S igne r Is R e p re s e n tin g :______________________

©2016 National Notary Association • www.NationalNotary.org • 1-800-US NOTARY (1-800-876-6827) Item #5907
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П р и л о ж е н и е  к  и н с т р у к ц и и  по п р и м е н е н и ю /A p p e n d ix  fo r  th e  In s tr u c t io n  fo r  use

Наименование Система жидкая эмбол из ирующая (LES) Опух, в вариантах Опух Liquid Embolic System (LES), versions (hereafter referred to as « Onyx
медицинского изделия/ исполнения (далее по тексту может упоминаться как «Опух LES»)
Name of medical device LE S»)

Система жидкая эмболизирующая (LES) Опух, в вариантах Onyx Liquid Embolic System (L E S ) ., versions:
исполнения: I.
I. 1. Onyx Liquid Embolic System (LES), model 105-7315-080, contains:
1. Система жидкая эмболизирующая (LES) Опух, модель Onyx-34L LES (8% EVOH) in a sterile vial (1.5 ml) -  1 pc.;
105-7315-080, в составе: DMSO in a sterile vial (1.5 ml) -  1 pc.;

- Материал эмболизирующий Onyx-34L (8% ЭВС) в Onyx LES delivery syringe sterile (1 ml) -  2 pcs.;
стерильном флаконе (1,5 мл) -  1 шт.; DMSO syringe sterile (1 ml) -  1 pc.;

- Растворитель ДМСО в стерильном флаконе (1,5 мл) - Instruction for use for Onyx Liquid Embolic System (LES).
1 шт.; 2. Onyx Syringe-Catheter Interface Adapter, model 103-1207 (if needed).

- Шприц стерильный для доставки Опух LES (1 мл) -  2 contains:
шт.; Adapter— 20 pcs.;

- Шприц стерильный для ДМСО (1 мл) -  1 шт.; Instruction for use for Onyx Syringe-Catheter Interface Adapter -  I
- Инструкция по применению для жидкой pc.

эмболизируюшей системы Onyx-34L- 1 шт.
2. Адаптер Опух с интерфейсом шприц-катетер, модель II.
103-1207 (при необходимости), в составе: Onyx Liquid Embolic System (LES), model 105-7360-080, contains:

- Адаптер -  20 шт.; Onyx-34L LES (8% EVOH) in a sterile vial (6 ml) -  1 pc.;
- Инструкция по применению для адаптера Опух с DMSO in a sterile vial (1.5 ml) -  1 pc.;

интерфейсом шприц-катетер -  1 шт. Onyx LES delivery syringe sterile (1 ml) -  7 pcs.; 
DMSO syringe sterile (1 ml) -  1 pc.;

II. Instruction for use for Onyx Liquid Embolic System (LES).
1. Система жидкая эмболизирующая (LES) Опух, модель 2. Onyx Syringe-Catheter Interface Adapter, model 103-1207 (if needed).
105-7360-080, в составе: contains:

- Материал эмболизирующий Onyx-34L (8% ЭВС) в Adapter- 2 0  pcs.; ■
стерильном флаконе (6 мл) -  1 шт.; Instruction for use for Onyx Syringe-Catheter Interface Adapter -  1

- Растворитель ДМСО в стерильном флаконе (1,5 мл) -  
1 шт.;

- Шприц стерильный для доставки Опух LES (1 мл) -  7
шт.;

- Шприц стерильный для ДМСО (1 мл) -  1 шт.;

pc.

- Инструкция по применению для жидкой
эмболизируюшей системы Onyx-34L -  1 шт.
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2. Адаптер Onyx с интерфейсом шприц-катетер, модель 
103-1207 (при необходимости), в составе:

- Адаптер -  20 шт.;
- Инструкция по применению для адаптера Опух с 

интерфейсом шприц-катетер -  1 шт.

Шприц стерильный 
для доставки Опух 
LES/ Опух LES 
delivery sterile 
syringe

Шприц стерильный 
для ДМСО / DMSO 
delivery sterile 
syringe

Номинальный объём/ nominal volume
Максимальное «мёртвое» пространство / nuzzle 
maximum “dead” space volume ___________
Общая длина шприца / overall syringe length
Размер шприца в самой широкой части / size o f 
the syringe at the widest part___________________
Номинальный внешний диаметр шприца / 
nominal syringe outer diameter____________

мл/ml
мл/ml

мм/mm
мм/mm

мм/mm

Номинальный внутренний диаметр шприца / 
nominal syringe inner diameter_______________
Цена деления шкалы / value of scale division
Вместимость между линиями градуировки с 
числами / volume betvv̂ een graduation lines with 
numbers
Длина цилиндра шприца / syringe barrel length
Длина штока / plunger length
Длина выступания штока / plunger emergence 
length
Длина резинового поршня / silicon piston length
Конусность разъёма типа Луер / Luer connector 
taper rate
Номинальный объём/ nominal volume
Максимальное «мёртвое» пространство / 
maximum “dead” space volume
Общая длина шприца / overall syringe length
Размер шприца в самой широкой части / size o f 
the syringe at the widest part
Номинальный внешний диаметр шприца / 
nominal syringe outer diameter____________

мм/mm

мл/ml
мл/ml

мм/mm
мм/mm
мм/mm

мм/mm
%

м л/т!
мл/ml

мм/mm
мм/mm

мм/mm

1 ± 0,05
< 0 ,0 7

116,62±0,254
29,21 ±0,254

9,9±0,13

4,95-5,05

0,025
0.1

86,487±0,254
90,17±0,254
14,656±0,254

6,731±0,127

1± 0,05
<0,07

116,332±0,254
29,21±0,254

9,9±0,25
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Номинальный внутренний диаметр шприца / 
nominal syringe inner diameter

мм/mm 4,95-5,05

Цена деления шкалы / value o f scale division мл/ml 0,025
Вместимость между линиями градуировки с 
числами / volume between graduation lines with 
numbers

мл/ml 0,1

Длина цилиндра шприца / syringe barrel length мм/mm 86,614±0,254
Длина штока / plunger length мм/mm 90,17±0,254
Длина выступания штока / plunger emergence 
length

мм/mm 18,288±0,254

Длина резинового поршня / silicon piston length мм/mm 6,731±0,127
Конусность разъёма типа Луер / Luer connector 
taper rate

% 6

Материал 
эмболизирующий 
Опух в стерильном 
флаконе / Опух 
liquid embolic in а 
sterile vial

Объём / volume мл/ml 1 ,6+/-0,1
Номинальная вязкость жидкости / nominal liquid 
viscosity

cCt / cSt 31,436 ± 3 ,1 5  (Onyx 34L) 
m  40 ‘c

Концентрация ЭВС / EVOH concentration % 8,0 (Onyx 34L)
Плотность / Density г/мл

g/ml
1,33-1,48 (Onyx 34L)

Рекомендуемая скорость введения раствора / 
recommended solution injection speed

мл/мин
ml/min

<0 ,3

Максимальная скорость введения раствора / 
maximum solution injection speed

мл/мин
ml/min

0,3

Время предварительного непрерывного 
помешивания / continuous premixing time

мин/min 20

Максимальной расширение материала при 37 
°С / maximum material expansion (37 °С)

% <5

Время сохранения области эмболизации / time 
o f remaining of embolized area

месяцев / 
months

^12

Минимальный размер сосуда, в который 
должно быть способно проникнуть 
эмбол из ирующее вещество / The minimum 
vessel size, in which embolic liquid must be able to 
penetrate

M K M /m k m 150

Растворитель ДМСО 
в стерильном 
флаконе / DMSO

Объём / volume мл/ml 1,6 ±0 ,1
Концентрация ДМСО в растворе / DMSO 
concentration in the solution

% 99,9
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solution in a sterile 
vial

Рекомендуемая скорость введения раствора / 
recommended solution injection speed

мл/мин
ml/min

<0 ,3

Максимальная скорость введения раствора / 
maximum solution injection speed

мл/мин
ml/min

0,3

Вязкость / Viscosity cCt / cSt, 
TM 0001 
@ 400C

1,43 ±0,01

Плотность / Density г/мл
g,/cm^

1,10

ы и характеристики адаптеров / The main parameters and characteristics o f adapters

Адаптер Onyx c 
интерфейсом шприц- 
катетер, модель 103-1207 / 
Syringe-Catheter Interface 
Onyx Adapter, model ЮЗ- 
1207

габаритные размеры (ДхШхВ) / 
dimensions (LxWxH)

мм/mm 24,3078±0,127x

Масса / weight г/g 0,63
Дистальный внутренний диаметр конуса 
/ Cone distal inner diameter

мм/mm 0,4064±0,0254

При скорости инфузии 0,1-0,3 мл/мин 
при температуре 37°С раствора Опух 
давление в адаптере не должно 
превышать / If the infusion rate o f 0.1 -0.3 
ml/min at 37 C o f the Onyx solution 
pressure in the adapter should not exceed

кПа/кРа 68,95

Снижение объёма «мёртвой» зоны 
совместимых катетеров / Reducing the 
volume o f the compatible catheters "dead" 
space

мл/ml
ml/min

>  0,025

Максимальное давление жидкости в Адаптер не должен отсоединяться
адаптере, при котором он не протекает / от катетера при воздействии
maximum liquid pressure in the adapter 
wherein it won’t leak or burst

потока воды или Опух при 37°С и 
0,1 мл / мин
The adapter should not be 
disconnected from the catheter when 
exposed to water flow or Onyx at 
37°C and 0,1 ml / min

Конусность луеровского разъёма % 6



Порядок и условия 
утилизации или
уничтожения медицинского 
изделия/ Procedure and 
conditions for the disposal or

Масса / weight r/g 0.68

Внутренний диаметр гипотрубки / 
hvDOtube inner diameter

мм/mm 0,6096±0,0254

Длина гипотрубки / hypotube length мм/mm 14,224±0,508

Снижение объёма «мёртвой» зоны 
совместимых катетеров / Reducing the 
volume o f the compatible catheters "dead" 
space

мл/ml >  0,025

Максимальное давление жидкости в 
адаптере, при котором он не протекает / 
maximum liquid pressure in the adapter 
wherein it won’t leak or burst

кПа/кРа 6895

При скорости инфузии 0,1 -0,3 мл/мин 
при температуре 37°С раствора Опух 
давление в адаптере не должно 
превышать / If the infusion rate o f 0.1-0.3 
mi/min at 37 °  C o f the Onyx solution 
pressure in the adapter should not exceed

кПа/кРа 68,95

Конусность луеровского разъёма / luer 
taper rate

% 6

ToK / current A 0,5
Максимальная загрузка миксера / peak 4 флакона по 2 мл
mixer load 2 флакона по 10 мл

4x2 mL vials and 2x10 mL vials
Режим работы / operation mode Продолжительный / Continuous

M e c t t r o

Acceptable deviation of parameters is ± 5%, unless otherwise indicated

Данное изделие не наносит вреда окружающей среде и здоровью 
людей при условии его правильной эксплуатации, 
транспортировке, хранении и утилизации.

This product does not harm the environment or human health if  it would 
be right to exploit, transport, store and utilize.
The system should be disposed per institutional guidelines and in 
accordance with the local regulations.
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destruction o f a medical 
device

Систему следует утилизировать согласно инструкциям, 
действующим в лечебном учреждении и в соответствии с 
местным законодательством.

По классу опасности медицинских отходов при утилизации 
исходя из характеристики морфологического состава изделие 
может быть отнесено к эпидемиологически безопасным отходам 
(Класс А по СанПиН 2.1.7.2790). Отходы, не имеющие контакта с 
биологическими жидкостями пациентов и инфекционными 
больными.

After using the product refers to the epidemiologically safe waste (Class 
A according to Russia Sanitary Regulations and Standards 2.1.7.2790). 
Wastes that do not have contact with the patient’s body fluids and 
infectious patients.

Перечень национальных и 
международных 
нормативных 
документов/стандартов, 
которым соответствует 
медицинское изделие / The 
list o f national and 
international regulatory 
documents/standards, which 
matches medical device

Доступно по запросу покупателя Available upon customer request.

Служба работы с клиентами 
/ Custom er Service

По всем вопросам, включая жалобы на продукцию, ремонт и 
техобслуживание, обращаться к Уполномоченному 
Представителю в Российской Федерации:

ООО «Медтроник»
123112, г. Москва, Пресненская наб., д.Ю, эт.9, пом. 111, ком. 41 
Тел.: (495) 580-73-77, Факс: (495) 580-73-78, 
www.medtronic.ru

Contact for all questions, including complaints, repair and service of 
medical devices the Authorized Representative in Russia:

Medtronic, LLC,
123112, Moscow, Presnenskaya Nabere2dmaya., 10, floor 9, office III, 
room 41
Tel.: (495) 580-73-77, Fax: (495) 580-73-78,

1 www.medtronic.ru



[Перевод с английского язы ка на русский язык^

УНИВЕРСАЛЬНОЕ НОТАРИАЛЬНОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ Ш ТАТА КАЛИФОРНИЯ 
______________________________________________ § 1189 ГРАЖ ДАНСКОГО КОДЕКСА

Нотариус или иное должностное лицо, заполняющее данное удостоверение, 
подтверждает только личность лица, подписавшего документ, к которому прилагается 
настоящее удостоверение, и не удостоверяет верность, точность или действительность 
упомянутого документа._________________________________________ __________________

Штат Калифорния 
Округ О риндж

07 а в г у ста  2020 г. ко мне, 
д а т а

лично явилась

)

Хейли Джордж, нотариусу.
у к а за т ь  имя и д ол ж н ость  долж ностного лица 
__________ Мишель Н еш а Мирзаи,_____________

имя (имена) подписавтего{-их) лица (лиц)
которая подтвердила мне на основании достаточных доказательств, что она является лицом, 
чья подпись проставлена на указанном документе, а также что она подписала указанный 
документ в качестве правомочного лица, и что ее подпись на указанном документе 
означает, что указанный документ подписан физическим или юридическим лицом, от 
имени которого действовало указанное лицо.

[Ш там п :
ХЕЙЛИ ДЖОРДЖ 
НОТАРИУС —  КАЛИФОРНИЯ 
ЛИЦЕНЗИЯ №  2249249 
ОКРУГ ОРИНДЖ 
Моя лицензия дейетвительна до 
08 июля 2020 г.]
П о с т а в и т ь  нотариальную 
п еч ать  и (или) ш т ам п  выше

Я удостоверяю под СТРАХОМ НАКАЗАНИЯ ЗА 
ЛЖЕСВИДЕТЕЛЬСТВО в соответствии с 
законодательством штата Калифорния, что 
изложенное выше является точным и верным.

В СВИДЕТЕЛЬСТВО ЧЕГО я ставлю 
собственноручную подпись и официальную печать. 
Подпись!  подпись!

Подпись нотариуса____________________________

С ВЕД ЕН И Я, У КА ЗЫ В А Е М Ы Е  П О  ВЫ БОРУ_

4
Указание данной информации может предотвратить изменение документа или попытки повторного 

приложения данного бланка к другому документу в мошеннических целях.

Характеристика прилагаемого документа
Название или тип документа: Приложение к инструкиии___________________________________________________
Дата документа:^__________________________________, Кол-во страниц:_6____________________________________
Дополнительное(-ые) подписавшее(-ие) лицо(-а): Нет______________________________________________________

Должностное(-ые) положение(-я), указанное(-ые) подписавшим(-и) лицом(-ами)
Имя подписавшего лица: Мишель Неша Мирзаи
□  Должностное лицо корпорации —  должность(-и):

□  Партнер —  □  с ограниченной ответственностью
□  полный
□  Физическое лицо
□  Доверенное лицо
□  Доверительный собственник
□  Законный представитель или арбитражный 
управляющий
□  Прочее:________________________________________
Подписавшее лицо представляет интересы:________

Имя подписавшего лица:_________________________
□  Должностное лицо корпорации —  должность(-и):

□  Партнер —  □  с ограниченной ответственностью
□  полный
□  Физическое лицо
□  Доверенное лицо
□  Доверительный собственник
□  Законный представитель или арбитражный 
управляющий
□  Прочее:________________________________________
Подписавшее лицо представляет интересы:______
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I подпись!
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[Далее следует т е к с т  докум ента «Приложение к инструкции по применению в отнош ении 
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