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English

PHIL™ Liquid Embolic System
Instructions for Use

Carefully read all instructions prior to use.
DEVICE DESCRIPTION

The PHIL device is a non-adhesive liquid embolic agent comprised
of a co-polymer dissolved in DMSO (dimethyl sulfoxide). An iodine
component is chemically bonded to the co-polymer to provide a
radiopacifier element during fluoroscopic visualization. A PHIL
Liquid Embolic Starter Kit System consists of a sterile, pre-filled, 1
mL syringe of PHIL liquid embolic, a sterile, pre-filed 1 mL syringe
of DMSO, and a Universal microcatheter Adaptor. A Re-PHIL Liquid
Embolic System consists of two sterile, pre-filled 1 mL syringes

of PHIL liquid embolic and a Universal microcatheter Adaptor. A
DMSO compatible delivery microcatheter that is indicated for use
in the neurovascular or peripheral vasculature is used to access
the embolization target site. The PHIL Liquid Embolic System is
available in several product formulations: PHIL 35%, PHIL 30%,
PHIL 25%, and low viscosity PHIL LV liquid embolics. PHIL LV and
PHIL 25% liquid embolic devices travel more distally and penetrate
deeper into the nidus due to their lower viscosities compared to
PHIL 30% or 35% liquid embolic devices. It is recommended that
PHIL LV liquid embolic is used with a flow-arrest technique, such as
a balloon catheter, to increase injection control. Final solidification
of PHIL material occurs within three minutes for all product
formulations.

The PHIL device that remains in the patient following the procedure
consists of:

Table 1 — Quantitative Implant Material Information

Implant Materials Mass (g)*

None, PHIL does

Metallic Components not contain metallic 0
components

Non-metallic PHIL Polymer 03-05

components

* Approximate content

PRINCIPLE OF OPERATION

The PHIL device is delivered by slow, controlled injection through

a microcatheter into the vascular malformation under fluoroscopic
control. The DMSO solvent dissipates into the blood, causing the
copolymer to precipitate in situ into a coherent embolus. The PHIL
device immediately forms a skin as the polymeric embolus solidifies
from the outside to the inside, while traveling more distally in the
vascular lesion.

CONTENTS
PHIL Liquid Embolic System Starter Kit:

*  One 1.0 mL syringe of PHIL liquid embolic
e One 1.0 mL syringe of DMSO

*  One Universal Adaptor

Re-PHIL Liquid Embolic System:

e Two 1.0 mL syringe of PHIL liquid embolic

e One Universal Adaptor

INTENDED PURPOSE

The PHIL device is intended for use in the embolization of lesions
in the peripheral and neurovasculature, including arteriovenous
malformations and hypervascular tumors.

CONTRAINDICATIONS

The use of the PHIL device is contraindicated when any of the
following conditions exist:

e When patient has severe iodine allergy.
e When optimal microcatheter placement is not possible.

*  When provocative testing indicates intolerance to the occlusion
procedure.

When vasospasm stops blood flow.

¢ Not for use with premature infants (<1,500 g) or individuals with
significant liver and kidney function impairment.

CAUTIONS

e Do not use if packaging is opened or damaged.

e This device is intended for single use only. Do not reuse,
reprocess, or re-sterilize. Reuse, reprocessing, or re-sterilization
may compromise the integrity of the device and /or lead to
device failure which, in turn, may result in patient injury, illness,
or death. Reuse, reprocessing, or re-sterilization may also
create a risk of contamination of the device and/or cause patient
infection or cross-infection, including but not limited to, the
transmission of infectious disease(s) from one patient to another.
Contamination of the device may lead to injury, iliness or death
of the patient.

e  After use, dispose in accordance with hospital, administrative
and/or local government policy.

WARNINGS

*  Performing embolization to occlude blood vessels is a high-risk
procedure. This device should be used only by physicians
with neuro or peripheral interventional training and a thorough
knowledge of the vascular pathology to be treated, vascular
architecture, angiographic techniques, and super-selective
embolization techniques.

e Vascular malformation embolization may influence or change
blood flow patterns, thereby subjecting arteries supplying
the vascular malformation or the normal surrounding tissues
and perivascular space around the malformation to increased
pressures, or by causing an increase in the intra-nidal pressure.
These conditions could result in hemorrhagic complications.

e  Care must be taken to avoid venous outflow occlusion prior to
nidal or arterial feeders as this may also produce malformation
hemorrhage. If the PHIL device extravasates outside the
vascular space, secondary to vessel wall compromise, a sub-
acute inflammatory response to the material may occur in the
surrounding vascular space which may lead to tissue damage.

e There may be some topical hypersensitivity and/or release of
histamines from Dimethyl Sulfoxide (DMSO).

e Therapeutic embolization should not be performed when high
blood flow precludes safe delivery of the embolic agent to
prevent non-target embolization.

¢ The microcatheter tip should be placed as distal as possible,
and as close to the target vascular lesion as possible to
prevent any non-target embolization of normal surrounding
tissue or cranial nerves.

e Premature solidification of the PHIL device may occur if the
microcatheter or luer hub comes in contact with any solution
such as saline, blood or contrast.
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*  Use only DMSO compatible microcatheters indicated for use
in the neuro or peripheral vasculature. Other microcatheters
or syringes may not be compatible with DMSO and their use
can result in thromboembolic events due to microcatheter
degradation.

*  Use only the MicroVention pre-filled syringes to inject DMSO and
the PHIL device. Other syringes may not be compatible with
DMSO.

e Rapid injection of DMSO into the vasculature space may lead to
vasospasm and/or angionecrosis.

* In the event of microcatheter occlusion, excessive force to
advance the plunger may result in microcatheter rupture due to
over pressurization.

* Do not allow more than 1 cm of the PHIL device to reflux back
over microcatheter tip. Excessive reflux may result in difficult
microcatheter removal.

e After using a microcatheter with the PHIL device, do not attempt
to clear or inject any material through it. Such attempts may
lead to embolus or non-target embolization.

e STOP injection if the PHIL device is not visualized exiting the
microcatheter tip. If the microcatheter becomes occluded, over-
pressurization and vessel rupture can occur. During injection,
continuously verify under fluoroscopy that the PHIL device is
exiting the microcatheter tip.

e  STOP injection if increased resistance is observed. If increased
resistance occurs, determine the cause (e.g. occlusion in
microcatheter lumen) and replace the microcatheter if needed.
Do not attempt to clear or overcome resistance by applying
increased injection pressure, as use of excessive pressure may
result in microcatheter or vessel rupture and embolization of
non-target areas.

e Only use thumb pressure to inject the PHIL device. Using the
palm of hand to advance plunger may result in microcatheter
or vessel rupture due to over pressurization in the event of
microcatheter occlusion.

e DO NOT interrupt the PHIL device injection for longer than
three minutes prior to re-establishing injection. This may cause
solidification of the PHIL device within the microcatheter tip
resulting in microcatheter occlusion. Use of excessive pressure
to clear the microcatheter may result in microcatheter or vessel
rupture and embolization of non-target areas.

e The PHIL Liquid Embolic System is provided sterile and non-
pyrogenic unless the unit package is opened or damaged. Do
not use if the packaging is damaged. Use before expiration date
noted on the product packaging.

e The PHIL Liquid Embolic System is intended for single use only.
The kit is intended to be used for one patient. Do not resterilize
and/or reuse the device. Reuse and/or resterilization can
increase risk of infection, cause a pyrogenic response or other
life threatening complications.

e Caution is to be used for nickel-sensitive and/or pregnant female
patients, as the device packaged in glass syringes may contain
Nickel.

PRECAUTIONS

e The safety and effectiveness have not been studied in the
following patient populations:

= Pregnant and nursing women
= Individuals less than 18 years old
= Individuals with feeding pedicle aneurysms not associated
with the nidus, or distal feeders to the nidus or vascular
malformation.
e Some data indicate that dimethyl sulfoxide potentiates other
concomitantly administered medications.
e Agarlic-like taste may be noted by the patient with use of the
PHIL device due to the DMSO component. This taste may last
several hours. An odor on the breath and skin may be present.

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

e Use prior to expiration date.

e Verify that the microcatheters and accessories (see directions for
use) used in direct contact with the PHIL polymer are clean and
compatible with the material and do not trigger polymerization
or degrade with contact. Use only DMSO compatible
microcatheters indicated for use in the neuro or peripheral
vasculature, and MicroVention sterile, prefilled syringes. Other
microcatheters or syringes may not be compatible with DMSO
and their use can result in thromboembolic events due to
microcatheter degradation. Refer to the Warnings and Directions
for Use sections.

Upon completion of the PHIL device injection, wait three
minutes, slightly aspirate the syringe, and then gently pull the
microcatheter to separate it from the PHIL cast. Failure to wait
this recommended time to retrieve the microcatheter after
injection may result in fragmentation of the PHIL device into non-
target vessels.

POTENTIAL COMPLICATIONS

Potential complications include, but are not limited to:
e Hematoma at the puncture site
e Non-target arterial thrombosis

e Ischemic events due to embolic migration, vasospasm,
thrombosis

e Hemorrhagic accidents: vascular rupture — perforation

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

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

Users and/or patients should report any serious incidents to the
manufacturer and the Competent Authority of the Member State or
Local Health Authority in which the user and/or patient is established.

TRAINING

Serious, including fatal, consequences could result with the use of
the PHIL Liquid Embolic System without adequate training. Contact
your MicroVention representative for information on training courses.

HOW SUPPLIED

The PHIL device is provided sterile and non-pyrogenic. The PHIL
Liquid Embolic System is available in several product formulations:
PHIL 35%, PHIL 30%, PHIL 25%, and PHIL LV. With all formulations,
care must be taken prior to injection to identify any normal non-target
vessels so that the PHIL device does not occlude normal vessels or
vascular territories.

*  PHIL 35% liquid embolic is recommended for higher flow
scenarios and larger fistulous components.

e PHIL 30% liquid embolic is recommended for moderate to
high flow scenarios and when feeding pedicle injections are
conducted close to the nidus.

e PHIL 25% liquid embolic is recommended for lower flow
scenarios and when more distal travel is needed.

e PHIL LV liquid embolic is recommended for reaching distal
vessels and to penetrate deeper into the nidus or malformation.
The formulation is less viscous, and the use of flow arrest
technique such as balloon microcatheter is recommended to
increase delivery control.

Final solidification occurs within three minutes for all product
formulations.

MicroVention
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PACKAGING, STERILIZATION, STORAGE AND

OPERATING CONDITIONS

The PHIL liquid embolic syringe, DMSO syringe and universal
adaptor are placed inside separate polycarbonate trays and
packaged in a unit carton. The devices will remain sterile unless the
package is opened, damaged or the expiration date has passed. If
the sterile packaging is unintentionally opened or damaged discard
the device.

The PHIL liquid embolic syringe, DMSO syringe and universal
adaptor are sterilized by steam sterilization. A small round indicator
label has been affixed to the packaging of the PHIL liquid embolic
syringe tray, DMSO syringe tray and universal adaptor tray. This

indicator turns from blue to pink upon exposure to steam sterilization

and must be pink in order to use the device. If the indicator is blue,
do not use the PHIL embolic device.

Store the PHIL Liquid Embolic System at room temperature in a
dry place. Keep away from direct sunlight. If product freezes due to
exposure to colder temperatures, thaw at room temperature before
use.

DIRECTIONS FOR USE

Verify that adequate sedation is used throughout the embolization
procedure. Insufficient sedation may result in patient discomfort or
movement. Patient movement during embolic agent injection may
result in embolization of a non-target vessel.

1. Confirm microcatheter placement with injection of contrast agent

per institutional procedure.

Warning: Use only DMSO compatible microcatheters
indicated for use in the neuro or peripheral vasculature, other
microcatheters may not be compatible with DMSO and their
use can result in thromboembolic events due to microcatheter
degradation.

Warning: Use PHIL LV liquid embolic with a flow arrest
technique, such as a balloon catheter (ie. Scepter™ Occlusion
Balloon catheters) to increase injection control. Use of PHIL LV
liquid embolic without a flow arrest technique may result in non-
target embolization.

saline

3. Holding the syringe upwards, inject DMSO using the pre-filled
DMSO syringe into the delivery microcatheter in sufficient
volume to fill the microcatheter dead space. Refer to delivery
microcatheter labeling for dead space volume.

Warning: Use only the MicroVention pre-filled syringes to
inject DMSO and the PHIL device. Other syringes may not be
compatible with DMSO.

4. The plunger of the PHIL syringe may stick slightly initially. Pull
back slightly on the plunger of the capped PHIL syringe to free
up its movement.

5. Remove the cap from the PHIL syringe. Attach the Universal
Adaptor to the PHIL syringe and purge air.

6. Remove the DMSO syringe from the microcatheter and overfill
and wash the luer hub with the balance of the DMSO.

7. Connect the PHIL syringe and adaptor assembly to the
microcatheter hub, making sure there is no air in the hub during
the connection. Ensure that the hypotube is seated at the
bottom most point of the microcatheter hub, and tighten all
connections before use.

Warning: Premature solidification of the PHIL device may occur
if microcatheter luer contacts any solution such as saline, blood
or contrast.

8. Begin injecting the PHIL device to displace the DMSO.
Warning: Only use thumb pressure to inject the PHIL device.
Using the palm of hand to advance plunger may result in

microcatheter or vessel rupture due to over pressurization in the
event of microcatheter occlusion.

Completely clear the microcatheter with approximately 10 mL of

9. Monitor the volume injected to anticipate the first infusion of
liquid embolic into the vasculature.

Warning: Do not allow more than 1 cm of the PHIL device to
reflux back over microcatheter tip. Excessive reflux may result in
difficult microcatheter removal.

10. After using a microcatheter with the PHIL device, do not attempt
to clear or inject any material through it. Such attempts may lead
to embolus or embolization of a non-target area.

Warning: STOP injection if increased resistance is observed. If
increased resistance occurs, determine the cause (e.g. occlusion
in microcatheter lumen) and replace the microcatheter if needed.
Do not attempt to clear or overcome resistance by applying
increased injection pressure, as use of excessive pressure may
result in microcatheter or vessel rupture and embolization of
non-target areas.

Warning: DO NOT interrupt the PHIL device injection for longer
than three minutes prior to re-injection. Solidification of the
PHIL device may occur at the microcatheter tip resulting in
microcatheter occlusion and use of excessive pressure to clear
the microcatheter may result in microcatheter rupture.

11. Upon completion of the PHIL device injection, wait three
minutes, slightly aspirate the syringe, and then gently pull the
microcatheter to separate it from the PHIL cast.

Difficult microcatheter removal or microcatheter entrapment ma
be caused by any of the following:

e Angioarchitecture of the vascular lesion, very distal afferent,
lengthened, and tortuous pedicle.

e Vasospasm of the feeding pedicle.

¢ Reflux of the PHIL device over the distal microcatheter tip/
shaft.

Should microcatheter removal become difficult, the following will

assist in microcatheter retrieval:

e Carefully pull the microcatheter to assess any resistance to
removal.

e Ifresistance is felt, remove any slack or redundancy in the
microcatheter.

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

e Hold this traction for a few seconds and release. Assess
traction on vasculature to minimize risk of vessel rupture or
hemorrhage. This should be performed under fluoroscopic
control.

e  This process can be repeated intermittently until
microcatheter is retrieved.

For entrapped microcatheters:

e Under some difficult clinical situations, rather than risk
rupturing the malformation and consequent hemorrhagic
complications by applying too much traction on an
entrapped microcatheter, it may be safer to leave the
microcatheter in the vascular system.

e This is accomplished by stretching the microcatheter and
cutting the shaft near the entry point of vascular access
allowing the microcatheter to remain in the artery.

e If the microcatheter breaks during removal, distal migration
or coiling of the microcatheter may occur. Same day
surgical resection should be considered to minimize the risk
of thrombosis.

MR INFORMATION

The PHIL device has been determined to be MR Safe as defined in
ASTM F2503-08.

Image Artifact Information

MRI testing has demonstrated that the PHIL device is MR Safe and
shows no artifacts on MR images in relation to the size and shape of
this device.

MATERIALS
The PHIL device is not manufactured with natural rubber latex,
polyvinylchloride (PVC), or di 2 ethylhexyl phthalate (DEHP).

IFU100176 Rev. A
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WARRANTY

MicroVention warrants that reasonable care has been used in the
design and manufacture of this device. This warranty is in lieu of and
excludes all other warranties not expressly set forth herein, whether
expressed or implied by operation of law or otherwise, including, but
not limited to, any implied warranties of merchantability or fitness for
particular purpose. Handling, storage, cleaning and sterilization of the
device as well as factors relating to the patient, diagnosis, treatment,
surgical procedure and other matters beyond MicroVention’s

control directly affect the device and the results obtained from its
use. MicroVention’s obligation under this warranty is limited to the
repair or replacement of this device through its expiration date and
MicroVention shall not be liable for any incidental or consequential
loss, damage or expense directly or indirectly arising from the use
of this device. MicroVention neither assumes, nor authorizes any
other person to assume for it, any other or additional liability or
responsibility in connection with this device. MicroVention assumes
no liability with respect to devices reused, reprocessed or re-
sterilized and makes no warranties, expressed or implied, including,
but not limited to, merchantability or fitness for intended use, with
respect to such device.

Prices, specifications and model availability are subject to change
without notice.

SUMMARY OF SAFETY AND CLINICAL

PERFORMANCE

The Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) for the
device will be accessible in the European database on medical
devices (EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed), when
available.

Permanent implant. Follow-up required at the discretion of the
physician.

elFU website: https://www.terumoneuro.com/products/product-use-
and-safety

Copyright 2025 MicroVention, Inc. All rights reserved.

MicroVention™, PHIL™, and Scepter™ are trademarks of
MicroVention, Inc., registered in the United States and other
jurisdictions.

MicroVention
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Francais

Systéeme embolique liquide PHIL™
Mode d’emploi

Lire attentivement toutes les instructions
avant utilisation.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le dispositif PHIL est un agent embolique liquide non adhésif
composé d’un copolymeére dissous dans du DMSO (sulfoxyde

de diméthyle). Un composant d’iode est chimiquement lié¢ au
copolymeére pour fournir un élément radiopacifiant pendant la
visualisation fluoroscopique. Un systéme de kit de démarrage
embolique liquide PHIL se compose d’une seringue stérile préremplie
de 1 ml d’embolique liquide PHIL, d’une seringue stérile préremplie
de 1 ml de DMSO et d’un adaptateur universel pour microcathéter.
Un deuxiéme systéme embolique liquide Re-PHIL se compose

de deux seringues stériles préremplies de 1 ml d’embolique

liquide PHIL et d’'un adaptateur universel pour microcathéter. Un
microcathéter de mise en place compatible avec le DMSO et indiqué
pour une utilisation dans le systéme vasculaire neurovasculaire ou
périphérique est utilisé pour accéder au site cible de I'embolisation.
Le systeme embolique liquide PHIL est disponible en plusieurs
formulations de produit : emboliques liquides PHIL 35%, PHIL 30%,
PHIL 25% et a faible viscosité PHIL LV. Les dispositifs d’embolisation
liquide PHIL LV et PHIL 25% se déplacent plus distalement et
pénétrent plus profondément dans le nidus en raison de leur
viscosité plus faible que les dispositifs d’embolisation liquide

PHIL 30% ou 35%. Il est recommandé d’utiliser ’'embolique liquide
PHIL LV avec une technique d’arrét du flux, telle qu’un cathéter a
ballonnet, afin d’améliorer le contrdle de I'injection. La solidification
finale du matériau PHIL se produit en trois minutes pour toutes les
formulations de produits.

Le dispositif PHIL qui reste dans le corps du patient aprés la
procédure est composé de ce qui suit :

Tableau 1 — Informations quantitatives sur les matériaux de I'implant

Matériaux de I'implant Masse (g)*
Composants Aucun, PHIL ne contient pas 0
métalliques de composants métalliques
Composants non Polymére PHIL 03205
métalliques
*Teneur approximative

PRINCIPE DE FONCTIONNEMENT

Le dispositif PHIL est administré par injection lente et controlée

a travers un microcathéter dans la malformation vasculaire sous
contréle fluoroscopique. Le solvant DMSO se dissipe dans le sang,
provoquant la précipitation du copolymeére in situ en un embole
cohérent. Le dispositif PHIL forme immédiatement une peau lorsque
I'embole polymérique se solidifie de I'extérieur vers I'intérieur,

tout en se déplagant plus distalement dans la Iésion vasculaire.

CONTENU

Kit de démarrage du systeme embolique liquide PHIL :
*  Une seringue de 1,0 ml d’embolique liquide PHIL

e Une seringue de 1,0 ml de DMSO

*  Un adaptateur universel

Deuxiéme systéme embolique liquide Re-PHIL :

e Deux seringues de 1,0 ml d’embolique liquide PHIL

e Un adaptateur universel

UTILISATION PREVUE

Le dispositif PHIL est destiné a I’embolisation des Iésions du
systéeme vasculaire périphérique et neurovasculaire, y compris les
malformations artérioveineuses et les tumeurs hypervasculaires.

CONTRE-INDICATIONS

L'utilisation du dispositif PHIL est contre-indiquée quand une des
conditions suivantes existe :

e Lorsque le patient présente une allergie sévere a I'iode.

e Lorsqu’il n’est pas possible de placer un microcathéter de
maniére optimale.

e Lorsque les tests de provocation indiquent une intolérance a
la procédure d’occlusion.

e Lorsque le vasospasme arréte la circulation sanguine.

¢ Ne pas utiliser chez les prématurés (< 1 500 g) ni chez les
personnes présentant des troubles importants des fonctions
hépatiques et rénales.

MISES EN GARDE

Ne pas utiliser si I'emballage est ouvert ou endommagé.

e Ce dispositif est destiné a un usage unique. Ne pas réutiliser,
retraiter ou restériliser. La réutilisation, le retraitement ou la
restérilisation risquerait de compromettre I'intégrité du dispositif
et/ou d’entrainer son dysfonctionnement, et de provoquer
ainsi des blessures, des maladies, voire le déces du patient.

La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation de ce dispositif
risque par ailleurs d’entrainer la contamination du dispositif et/ou
I'infection du patient ou une infection croisée, y compris, sans s’y
limiter, la transmission de maladies infectieuses d’un patient a un
autre. La contamination du dispositif peut causer des blessures,
des maladies ou le décés du patient.

e Apres utilisation, éliminer conformément a la politique en vigueur
de I'hdpital, de I’'administration et/ou du gouvernement local.

AVERTISSEMENTS
L’embolisation pour occlusion des vaisseaux sanguins est une
procédure a haut risque. Ce dispositif ne doit étre utilisé que par
des médecins ayant une formation en intervention neurologique
ou périphérique et une connaissance approfondie de la
pathologie vasculaire a traiter, de I'architecture vasculaire, des
techniques angiographiques et des techniques d’embolisation
super-sélective.

e L’embolisation d’une malformation vasculaire peut influencer
ou modifier les schémas de circulation sanguine, soumettant
ainsi les artéres alimentant la malformation vasculaire ou les
tissus normaux environnants et I'espace périvasculaire autour
de la malformation a des pressions accrues, ou en provoquant
une augmentation de la pression intra-nidale. Ces conditions
peuvent entrainer des complications hémorragiques.

e \Veillez a éviter I'occlusion de I’écoulement veineux avant la
mise en place de dispositifs d’alimentation nidale ou artérielle,
car cela peut également provoquer une hémorragie de la
malformation. Si le dispositif PHIL extravase en dehors de
I'espace vasculaire, a la suite d’une atteinte de la paroi du
vaisseau, une réaction inflammatoire subaigué au matériau
peut se produire dans I'espace vasculaire environnant, ce qui
peut entrainer des Iésions tissulaires.

¢ Le diméthylsulfoxyde (DMSO) peut provoquer une
hypersensibilité topique et/ou la libération d’histamines.
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L’embolisation thérapeutique ne doit pas étre effectuée lorsqu’un
débit sanguin élevé empéche I'administration s(ire de I'agent
embolique afin d’éviter une embolisation non ciblée.

L’extrémité du microcathéter doit étre placée le plus
distalement possible et le plus prés possible de la Iésion
vasculaire cible afin d’éviter toute embolisation non ciblée
des tissus environnants normaux ou des nerfs craniens.

Une solidification prématurée du dispositif PHIL peut se
produire si le microcathéter ou I'embout Luer entre en contact
avec une solution telle que du sérum physiologique, du sang
ou un produit de contraste.

N’utiliser que des microcathéters compatibles avec le DMSO
et indiqués pour une utilisation dans le systeme vasculaire
neurologique ou périphérique. D’autres microcathéters

ou seringues peuvent ne pas étre compatibles avec le

DMSO et leur utilisation peut entrainer des événements
thromboemboliques dus a la dégradation des microcathéters.

Utiliser uniqguement les seringues préremplies MicroVention
pour injecter le DMSO et le dispositif PHIL. D’autres seringues
peuvent ne pas étre compatibles avec le DMSO.

Linjection rapide de DMSO dans I'espace vasculaire peut
entrainer un vasospasme et/ou une angionécrose.

En cas d’occlusion du microcathéter, une force excessive
pour faire avancer le piston peut entrainer une rupture du
microcathéter en raison d’une surpression.

Ne pas laisser plus de 1 cm du dispositif PHIL refluer
sur I'extrémité du microcathéter. Un reflux excessif peut
entrainer un retrait difficile du microcathéter.

Apres avoir utilisé un microcathéter avec le dispositif PHIL,
ne pas essayer de dégager ou d’injecter du matériel a travers
celui-ci. Ces tentatives peuvent entrainer une embolie ou une
embolisation non ciblée.

ARRETER VI'injection si le dispositif PHIL n’est pas visualisé

a la sortie de I’embout du microcathéter. En cas d’occlusion
du microcathéter, une surpression et une rupture du vaisseau
peut se produire. Pendant I'injection, vérifier continuellement
sous fluoroscopie que le dispositif PHIL sort de I'embout

du microcathéter.

ARRETER I'injection si une résistance accrue est observée.
En cas d’augmentation de la résistance, déterminer la cause
(par exemple, occlusion dans le lumen du microcathéter)

et remplacer le microcathéter si nécessaire. Ne pas tenter
d’éliminer ou de surmonter la résistance en augmentant la
pression d’injection, car I'utilisation d’une pression excessive
peut entrainer la rupture du microcathéter ou du vaisseau

et 'embolisation de zones non ciblées.

N’utiliser que la pression du pouce pour injecter le dispositif
PHIL. Lutilisation de la paume de la main pour faire avancer
le piston peut entrainer une rupture du microcathéter ou du
vaisseau en raison d’une surpression en cas d’occlusion

du microcathéter.

NE PAS interrompre I'injection du dispositif PHIL pendant
plus de trois minutes avant de rétablir I'injection. Cela peut
entrainer la solidification du dispositif PHIL dans I’embout du
microcathéter, ce qui provoque I'occlusion du microcathéter.
L'utilisation d’une pression excessive pour dégager le
microcathéter peut entrainer la rupture de ce dernier

ou du vaisseau et I'embolisation de zones non ciblées.

Le systéme embolique liquide PHIL est fourni stérile et
apyrogene, sauf si I’emballage de I'unité est ouvert ou
endommagé. Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé.
Utiliser avant la date de péremption indiquée sur
I'emballage du produit.

Le systeme embolique liquide PHIL est destiné a un usage
unique. Le kit est congu pour étre utilisé pour un seul patient.
Ne pas restériliser et/ou réutiliser le dispositif. La réutilisation
et/ou la restérilisation peuvent augmenter le risque d’infection,
provoquer une réaction pyrogene ou d’autres complications
potentiellement mortelles.

e La prudence est de mise pour les patientes sensibles au nickel
et/ou enceintes, car le dispositif conditionné dans des seringues
en verre peut contenir du nickel.

PRECAUTIONS

e Lasécurité et I'efficacité n’ont pas été étudiées dans les
populations de patients suivantes :

= femmes enceintes et allaitantes

= personnes &gées de moins de 18 ans

= individus présentant des anévrismes a pédicule
nourricier non associés au nidus, ou des anévrismes a
pédicule nourricier distal par rapport au nidus ou a une
malformation vasculaire.

e Certaines données indiquent que le sulfoxyde de diméthyle
potentialise d’autres médicaments administrés en méme temps.

e Un go0t d’ail peut étre noté par le patient lors de I'utilisation du
dispositif PHIL en raison du composant DMSO. Ce go(it peut
durer plusieurs heures. Une odeur peut se dégager de I'haleine
et de la peau.

¢ Inspecter I'emballage du produit avant de I'utiliser. Ne pas
utiliser si la barriére stérile est ouverte ou endommagée.

e  Utiliser avant la date de péremption.

e \krifier que les microcathéters et les accessoires (voir mode
d’emploi) utilisés en contact direct avec le polymeére PHIL
sont propres et compatibles avec le matériau et qu’ils ne
déclenchent pas la polymérisation ou ne se dégradent pas au
contact. N'utiliser que des microcathéters compatibles avec
le DMSO et indiqués pour une utilisation dans le systeme
vasculaire neurologique ou périphérique, et des seringues
préremplies stériles MicroVention. D’autres microcathéters
ou seringues peuvent ne pas étre compatibles avec le
DMSO et leur utilisation peut entrainer des événements
thromboemboliques dus a la dégradation des microcathéters.
Se référer aux sections Avertissements et Mode d’emploi.

e Une fois 'injection du dispositif PHIL terminée, attendre trois
minutes, aspirer [égérement la seringue, puis tirer doucement
sur le microcathéter pour le séparer du moulage PHIL.

Si I'on n’attend pas le délai recommandé pour récupérer
le microcathéter apreés I'injection, le dispositif PHIL risque
de se fragmenter dans des vaisseaux non ciblés.

COMPLICATIONS POSSIBLES

Les complications possibles incluent, entre autres :

e Hématome au point de ponction

e Thrombose artérielle non ciblée

e Evénements ischémiques dus a la migration embolique, au
vasospasme, a la thrombose

e Accidents hémorragiques : rupture vasculaire — perforation

e Les changements hémodynamiques induits par I’'embolisation
peuvent entrainer des complications hémorragiques

e Ces complications ischémiques ou hémorragiques peuvent
entrainer divers déficits neurologiques fonctionnels, des
accidents vasculaires cérébraux, voire la mort.

Les utilisateurs et/ou les patients doivent signaler tout incident grave
a l'autorité sanitaire locale ou au fabricant et & 'autorité compétente
de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient résident.

FORMATION

L’utilisation du systéeme embolique liquide PHIL sans formation
adéquate peut avoir des conséquences graves, voire fatales.
Contacter le représentant MicroVention pour obtenir des
informations sur les cours de formation.

MicroVention
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MODE D’APPROVISIONNEMENT

Le dispositif PHIL est fourni stérile et apyrogéne. Le systéeme
embolique liquide PHIL est disponible en plusieurs formulations de
produit : PHIL 35%, PHIL 30%, PHIL 25% et PHIL LV. Avec toutes les
formulations, veiller, avant I'injection, a identifier les vaisseaux
normaux non ciblés afin que le dispositif PHIL n’obstrue pas les
vaisseaux normaux ou les territoires vasculaires.

e L’embolique liquide PHIL 35% est recommandé pour les
scénarios a haut débit et les composants fistuleux plus
importants.

e L’embolique liquide PHIL 30% est recommandé pour les
scénarios de débit modéré a élevé et lorsque les injections
pédiculaires d’alimentation sont réalisées a proximité du nidus.

e L’embolique liquide PHIL 25% est recommandé pour les
scénarios a faible débit et lorsqu’un déplacement plus distal est
nécessaire.

e L’embolique liquide PHIL LV est recommandé pour atteindre les
vaisseaux distaux et pour pénétrer plus profondément dans le
nidus ou la malformation. La formulation est moins visqueuse
et I'utilisation d’une technique d’arrét du flux, telle que le
microcathéter a ballonnet, est recommandée pour améliorer le
contréle de I'administration.

La solidification finale se produit en trois minutes pour toutes les
formulations de produits.

CONDITIONS D’EMBALLAGE, DE

STERILISATION ET D’UTILISATION

La seringue d’embolique liquide PHIL, la seringue de DMSO

et 'adaptateur universel sont placés dans des plateaux en
polycarbonate séparés et emballés dans un carton unitaire.

Le dispositif reste stérile tant que I’'emballage n’est pas ouvert

ou endommagé ou que la date d’expiration n’est pas dépassée.
Si I'emballage stérile est ouvert ou endommagé par inadvertance,
jeter le dispositif.

La seringue d’embolique liquide PHIL, la seringue de DMSO et
I'adaptateur universel sont stérilisés a la vapeur. Une petite étiquette
ronde indicatrice a été apposée sur I'emballage du plateau de
seringues pour embolique liquide PHIL, du plateau de seringues
DMSO et du plateau d’adaptateur universel. Cet indicateur passe du
bleu au rose lors de I’'exposition a la stérilisation a la vapeur et doit
étre rose pour que le dispositif puisse étre utilisé. Si Iindicateur est
bleu, ne pas utiliser le dispositif embolique PHIL.

Conserver le systéme embolique liquide PHIL a température
ambiante dans un endroit sec. Tenir a I'abri de la lumiere directe
du soleil. Si le produit géle en raison d’une exposition a des
températures plus froides, le décongeler a température ambiante
avant de I'utiliser.

MODE D’EMPLOI

Vérifier qu’une sédation adéquate est utilisée tout au long de la
procédure d’embolisation. Une sédation insuffisante peut entrainer
une géne ou des mouvements du patient. Les mouvements du
patient pendant Iinjection de I’agent embolique peuvent entrainer
I’embolisation d’un vaisseau non ciblé.

1. Confirmer la mise en place du microcathéter par I'injection d’'un
agent de contraste conformément a la procédure institutionnelle.

Avertissement : Utiliser uniquement des microcathéters
compatibles avec le DMSO et indiqués pour une utilisation
dans le systéme vasculaire neurologique ou périphérique.
D’autres microcathéters peuvent ne pas étre compatibles avec
le DMSO et leur utilisation peut entrainer des événements
thromboemboliques dus a la dégradation des microcathéters.

Avertissement : Utiliser 'embolique liquide PHIL LV avec

une technique d’arrét du flux, telle qu’un cathéter a ballonnet
(& savoir des cathéters d’occlusion a ballonnet Scepter™) pour
augmenter le contréle de I'injection. L'utilisation de I’embolique
liquide PHIL LV sans technique d’arrét du flux peut entrainer
une embolisation non ciblée.

10.

11.

Dégager complétement le microcathéter avec environ 10 ml de
sérum physiologique

En tenant la seringue vers le haut, injecter le DMSO a I'aide

de la seringue de DMSO préremplie dans le microcathéter
d’administration, dans un volume suffisant pour remplir I'espace
mort du microcathéter. Se référer a I'étiquetage du microcathéter
d’administration pour connaitre le volume de I'espace mort.

Avertissement : Utiliser uniquement les seringues préremplies
MicroVention pour injecter le DMSO et le dispositif PHIL.
D’autres seringues peuvent ne pas étre compatibles avec

le DMSO.

Le piston de la seringue PHIL peut Iégérement coller au début.
Tirer Iégerement sur le piston de la seringue PHIL bouchée pour
libérer son mouvement.

Retirer le capuchon de la seringue PHIL. Fixer I'adaptateur
universel a la seringue PHIL et purger I'air.

Retirer la seringue de DMSO du microcathéter, remplir et
laver ’'embase Luer avec le reste du DMSO.

Connecter la seringue PHIL et I'adaptateur a I'embase du
microcathéter, en veillant a ce qu’il n’y ait pas d’air dans
I'embase lors de la connexion. S’assurer que I’hypotube est
placé au point le plus bas de I’embase du microcathéter et
serrer toutes les connexions avant utilisation.

Avertissement : Une solidification prématurée du dispositif
PHIL peut se produire si I'embout Luer du microcathéter entre
en contact avec une solution telle que du sérum physiologique,
du sang ou un produit de contraste.

Commencer a injecter le dispositif PHIL pour déplacer le DMSO.

Avertissement : N'utiliser que la pression du pouce pour injecter
le dispositif PHIL. L'utilisation de la paume de la main pour faire
avancer le piston peut entrainer une rupture du microcathéter ou
du vaisseau en raison d’une surpression en cas d’occlusion du
microcathéter.

Surveiller le volume injecté pour anticiper la premiére perfusion
d’embolique liquide dans le systéme vasculaire.

Avertissement : Ne pas laisser plus de 1 cm du dispositif PHIL
refluer sur I'extrémité du microcathéter. Un reflux excessif peut
entrainer un retrait difficile du microcathéter.

Apres avoir utilisé un microcathéter avec le dispositif PHIL,
ne pas essayer de dégager ou d’injecter du matériel a travers
celui-ci. Ces tentatives peuvent entrainer une embolie ou une
embolisation d’une zone non ciblée.

Avertissement : ARRETER I'injection si une résistance
accrue est observée. En cas d’augmentation de la résistance,
déterminer la cause (par exemple, occlusion dans le lumen
du microcathéter) et remplacer le microcathéter si nécessaire.
Ne pas tenter d’éliminer ou de surmonter la résistance en
augmentant la pression d’injection, car I'utilisation d’'une
pression excessive peut entrainer la rupture du microcathéter
ou du vaisseau et 'embolisation de zones non ciblées.

Avertissement : NE PAS interrompre I'injection du dispositif
PHIL pendant plus de trois minutes avant de rétablir I'injection.
La solidification du dispositif PHIL peut se produire a I'extrémité
du microcathéter, entrainant une occlusion du microcathéter,

et I'utilisation d’une pression excessive pour dégager le
microcathéter peut entrainer une rupture du microcathéter.

Une fois I'injection du dispositif PHIL terminée, attendre trois
minutes, aspirer [égerement la seringue, puis tirer doucement
sur le microcathéter pour le séparer du moulage PHIL.

Le retrait difficile d’un microcathéter ou le piégeage d’un
microcathéter peut étre di a I'une des causes suivantes :

e  Angioarchitecture de la Iésion vasculaire, afférente
trés distale, pédicule allongé et tortueux.

e Vasospasme du pédicule d’alimentation.

¢ Reflux du dispositif PHIL sur I'extrémité/la tige distale
du microcathéter.
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Si le retrait du microcathéter s’avere difficile, les éléments
suivants aideront a I'extraction du microcathéter :

e Tirer délicatement sur le microcathéter pour évaluer toute
résistance au retrait.

e Siune résistance est ressentie, éliminer le mou ou la
redondance dans le microcathéter.

e Appliquer doucement une traction sur le microcathéter
(environ 3-4 cm d’étirement du microcathéter).

e Maintenir cette traction pendant quelques secondes et la
relacher. Evaluer la traction sur le systéme vasculaire afin de
minimiser le risque de rupture de vaisseau ou d’hémorragie.
Cette opération doit étre effectuée sous controle
fluoroscopique.

e Ce processus peut étre répété par intermittence jusqu’a ce
que le microcathéter soit récupéré.

Pour les microcathéters piégés :

e Dans certaines situations cliniques difficiles, il peut étre plus
sUr de laisser le microcathéter dans le systéme vasculaire
que de risquer de rompre la malformation et de provoquer
des complications hémorragiques en appliquant une
traction trop forte sur un microcathéter piégeé.

e Pour ce faire, on étire le microcathéter et on coupe la tige
prés du point d’entrée de I'acces vasculaire, ce qui permet
au microcathéter de rester dans l'artere.

e Sile microcathéter se rompt pendant le retrait, une
migration distale ou un enroulement du microcathéter peut
se produire. Une résection chirurgicale le jour méme doit
étre envisagée pour minimiser le risque de thrombose.

INFORMATIONS RELATIVES A L'IRM
Le dispositif PHIL a été déterminé comme étant compatible
avec I'IRM selon la définition de la norme ASTM F2503-08.

Information sur I'artéfact de I'image

Les tests d’IRM ont démontré que le dispositif PHIL est sans danger
pour 'IRM et ne présente pas d’artéfacts sur les images d’IRM,
compte tenu de la taille et de la forme de ce dispositif.

MATERIAUX

Le dispositif PHIL est fabriqué en latex de caoutchouc naturel,
polychlorure de vinyle (PVC) ou phtalate de di2-éthylhexyle (DEHP).

GARANTIE

MicroVention garantit avoir pris des précautions raisonnables lors
de la conception et de la fabrication de ce dispositif. Cette garantie
remplace et exclut toute autre garantie non expressément formulée
dans le présent document, qu’elle soit explicite ou implicite en

vertu de la loi ou de toute autre maniére, y compris, sans sy limiter,
toute garantie implicite de qualité marchande ou d’adéquation a un
usage particulier. La manipulation, le stockage, le nettoyage et la
stérilisation du dispositif, ainsi que des facteurs ayant trait au patient,
au diagnostic, au traitement, a I'intervention et aux autres domaines
sur lesquels MicroVention n’exerce aucun controle, ont un effet
direct sur le dispositif et sur les résultats obtenus par son utilisation.
L’obligation de MicroVention au titre de la présente garantie se
limite a la réparation ou au remplacement de ce dispositif jusqu’a sa
date d’expiration, et MicroVention ne peut en aucun cas étre tenu
responsable des pertes, dommages ou frais accessoires ou indirects,
directement ou indirectement liés a I'utilisation de ce dispositif.
MicroVention n’assume pas, et n'autorise aucun tiers a assumer

en son nom, d’autres responsabilités en rapport avec ce dispositif.
MicroVention n’assume aucune responsabilité quant aux dispositifs
réutilisés, retraités ou restérilisés, et n’offre aucune garantie
expresse ou implicite quant a, y compris mais sans limitation,

la qualité marchande ou I'adéquation a un usage particulier en
rapport avec ledit dispositif.

Les prix, les caractéristiques et la disponibilité des modeles
sont sujets a modification sans préavis.

RESUME DES CARACTERISTIQUES
DE SECURITE ET DES PERFORMANCES
CLINIQUES

Le résumé des caractéristiques de sécurité et des performances
cliniques (RCSPC) du dispositif sera accessible dans la base de
données européenne sur les dispositifs médicaux (EUDAMED :
https://ec.europa.eu/tools/eudamed) une fois disponible.

Implant permanent. Le suivi est laissé a la discrétion du médecin.

Site Internet du mode d’emploi électronique (elFU) :
https://www.terumoneuro.com/products/product-use-and-safety

Copyright 2025 MicroVention, Inc. Tous droits réservés.
MicroVention™, PHIL™ et Scepter’TM sont des marques de
MicroVention, Inc., déposées aux Etats-Unis et dans d’autres
juridictions.

MicroVention
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Deutsch

PHIL™ Fliissiges Embolisationssystem
Gebrauchsanweisung

Lesen Sie alle Anweisungen vor dem Gebrauch
sorgfaltig durch.

PRODUKTBESCHREIBUNG

Das PHIL Produkt ist ein nicht klebendes flissiges
Embolisationsmittel, das aus einem in DMSO (Dimethylsulfoxid)
gelosten Copolymer besteht. Eine lodkomponente ist chemisch

an das Copolymer gebunden, um wahrend der Fluoroskopie

ein Réntgenkontrastmittel abzugeben. Ein PHIL fliissiges
Embolisationssystem Starterkit besteht aus einer sterilen, vorgefillten
1-ml-Spritze mit PHIL fllissigem Embolisationsmittel, einer sterilen,
vorgefiillten 1-ml-Spritze mit DMSO und einem Universaladapter fiir
Mikrokatheter. Ein Re-PHIL flissiges Embolisationssystem besteht
aus zwei sterilen, vorgefiillten 1-ml-Spritzen mit PHIL flissigem
Embolisationsmittel und einem Universaladapter fir Mikrokatheter.
Ein DMSO-kompatibler Mikrokatheter, der fiir die Verwendung im
neurovaskularen oder peripheren GefaBsystem indiziert ist, wird fur
den Zugang zum Embolisationsziel verwendet. Das PHIL fliissige
Embolisationssystem ist in verschiedenen Produktformulierungen
erhaltlich: Flissige Embolisationsmittel PHIL 35%, PHIL 30%,
PHIL 25% und PHIL LV mit niedriger Viskositat. Die flissigen
Embolisationsprodukte PHIL LV und PHIL 25% wandern aufgrund
ihrer niedrigeren Viskositét weiter nach distal und dringen tiefer in
den Nidus ein als die flissigen Embolisationsprodukte PHIL 30%
oder 35%. Es wird empfohlen, das fllissige Embolisationsmittel
PHIL LV mit einer Technik zur Flussunterbrechung, wie z. B. einem
Ballonkatheter, zu verwenden, um die Injektion besser zu steuern.
Die endgiiltige Verfestigung des PHIL Materials erfolgt bei allen
Produktformulierungen innerhalb von drei Minuten.

Das PHIL Produkt, das nach dem Eingriff im Patienten verbleibt,
besteht aus:

Tabelle 1 - Quantitative Informationen zum Implantatmaterial

Implantatmaterialien Masse (g)*
Metallische Keine, PHIL enthélt keine 0
Komponenten metallischen Bestandteile
Nicht-metallische PHIL Polymer 03-05
Komponenten

* Ungefahre Angabe zum Inhalt

FUNKTIONSPRINZIP

Das PHIL Produkt wird unter Durchleuchtung durch eine
langsame, kontrollierte Injektion Uber einen Mikrokatheter in die
GeféaBfehlbildung eingebracht. Das DMSO-L&sungsmittel geht

in das Blut Uber, wodurch sich das Copolymer in situ in einem
koharenten Embolus niederschlagt. Das PHIL Produkt bildet sofort
eine Haut, wahrend sich der polymere Embolus von auBen nach
innen verfestigt, und bewegt sich dabei in der GefaBlasion weiter
nach distal.

INHALT

PHIL fliissiges Embolisationssystem Starterkit:

e Eine 1,0-ml-Spritze mit PHIL fliissigem Embolisationsmittel
e Eine 1,0-ml-Spritze mit DMSO

e  Ein Universaladapter

Re-PHIL fliissiges Embolisationssystem:

e Zwei 1,0-ml-Spritzen mit PHIL flissigem Embolisationsmittel

e  Ein Universaladapter

VERWENDUNGSZWECK

Das PHIL Produkt ist fiir die Embolisation von L&sionen im
peripheren und neurovaskularen Bereich vorgesehen, einschlieBlich
arteriovendser Fehlbildungen und hypervaskularer Tumore.

KONTRAINDIKATIONEN

Die Verwendung des PHIL Systems ist in den folgenden Féllen
kontraindiziert:

e Wenn der Patient eine schwere lodallergie hat.
e Wenn keine optimale Platzierung des Mikrokatheters mdoglich ist.

e Wenn Provokationstests auf eine Unvertraglichkeit des
Verschlussverfahrens hinweisen.

¢ Wenn ein Vasospasmus den Blutfluss stoppt.

e Nicht fur die Anwendung bei Frilhgeborenen (<1.500 g) oder
bei Personen mit erheblicher Einschréankung der Leber- und
Nierenfunktion geeignet.

WARNHIN WEISE

Nicht verwenden, wenn die Verpackung gedffnet oder
beschédigt ist.

e Dieses Produkt ist nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt.
Nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten oder erneut
sterilisieren. Die Wiederverwendung, Wiederaufbereitung
oder erneute Sterilisation kann die Integritat des Produkts
beeintrachtigen und/oder zu einem Versagen des Produkts
fiihren, was wiederum zu Verletzungen, Krankheit oder
Tod des Patienten fiihren kann. Die Wiederverwendung,
Wiederaufbereitung oder erneute Sterilisation kann auch
das Risiko flir eine Kontamination des Produkts mit sich
bringen und/oder zu einer Infektion oder Kreuzinfektion beim
Patienten flihren, einschlieBlich, aber nicht beschréankt auf die
Ubertragung von Infektionskrankheiten von einem Patienten
auf einen anderen. Eine Kontamination des Produkts kann zu
Verletzungen, Krankheit oder Tod des Patienten fiihren.

¢ Nach Gebrauch geméB den Richtlinien des Krankenhauses,
der Verwaltung und/oder der 6rtlichen Behdrden entsorgen.

WARNHIN WEISE

Embolisation zum Verschluss von BlutgefaBen ist ein

Eingriff mit hohem Risiko. Dieses Produkt darf nur von
Arzten verwendet werden, die iiber eine Schulung in
neurologischen oder peripheren interventionellen Techniken
verflgen und weitreichende Kenntnisse der zu behandelnden
GefaBpathologie, der GefaBarchitektur, der angiographischen
Techniken und der superselektiven Embolisationstechniken
besitzen.

¢ Die Embolisation einer GefaBfehlbildung kann die
Durchblutungsmuster beeinflussen oder verandern, wodurch die
Arterien, die die GefaBfehlbildung versorgen, oder das normale
umgebende Gewebe und der perivaskulare Raum um die
Fehlbildung herum einem erhéhten Druck ausgesetzt werden,
oder indem ein Anstieg des intra-nidalen Drucks verursacht wird.
Diese Bedingungen kénnen zu Blutungskomplikationen fiihren.

e Es muss darauf geachtet werden, dass der vendse Abfluss vor
nidalen oder arteriellen FeedergefaBen nicht verschlossen wird,
da dies ebenfalls zu Blutungen der Fehlbildungen fiihren kann.
Wenn das PHIL Produkt auBerhalb des GefaBraums extravasiert,
kann es neben einer Beeintrachtigung der GefaBwand zu
einer subakuten Entziindungsreaktion auf das Material im
umgebenden GefaBraum kommen, die zu Gewebeschéaden
fuihren kann.
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Es kann zu Uberempfindlichkeitsreaktionen und/oder zur
Freisetzung von Histaminen durch Dimethylsulfoxid (DMSO)
kommen.

Eine therapeutische Embolisation darf nicht durchgefihrt
werden, wenn ein hoher Blutfluss eine sichere Abgabe des
Embolisationsmittels verhindert, um eine Embolisation von
Nichtzielstrukturen zu vermeiden.

Die Spitze des Mikrokatheters muss so distal wie moglich
und so nah wie mdglich an der ZielgefaBlasion platziert
werden, um eine Embolisation von Nichtzielstukturen des
umgebenden normalen Gewebes oder der Hirnnerven zu
verhindern.

Eine vorzeitige Verfestigung des PHIL Produkts kann auftreten,
wenn der Mikrokatheter oder Luer-Anschluss mit einer Losung
wie Kochsalzlésung, Blut oder Kontrastmittel in Kontakt kommt.

AusschlieBlich DMSO-kompatible Mikrokatheter verwenden,
die fur die Verwendung im neurologischen oder peripheren
GefaBsystem vorgesehen sind. Andere Mikrokatheter oder
Spritzen sind méglicherweise nicht mit DMSO kompatibel und
ihre Verwendung kann zu thromboembolischen Ereignissen
aufgrund der Beeintréachtigung des Mikrokatheters fiihren.

Fir die Injektion von DMSO und des PHIL Produkts nur die
vorgefiillten MicroVention Spritzen verwenden. Andere Spritzen
sind moglicherweise nicht mit DMSO kompatibel.

Eine schnelle Injektion von DMSO in den GefaBraum kann zu
Vasospasmen und/oder Angionekrosen fiihren.

Im Falle eines Mikrokatheterverschlusses kann eine tibermaBige
Kraftanwendung beim Vorschieben des Kolbens zu einer Ruptur
des Mikrokatheters aufgrund von Uberdruck fihren.

Nicht mehr als 1 cm des PHIL Produkts iiber die
Mikrokatheterspitze zurtickflieBen lassen. Ein liberméaBiger
Rickfluss kann zu einer erschwerten Entfernung des
Mikrokatheters flihren.

Nach Verwendung eines Mikrokatheters mit dem PHIL Produkt
nicht versuchen, Material durch ihn abzulassen oder zu
injizieren. Solche Versuche kénnen zu einer Embolie oder
einer Embolisation von Nichtzielstrukturen fiihren.

Injektion STOPPEN, wenn das PHIL Produkt beim Austreten
der Mikrokatheterspitze nicht sichtbar ist. Wenn der
Mikrokatheter verschlossen wird, kann es zu Uberdruck und
einer Ruptur des GefaBes kommen. Wahrend der Injektion
ist unter Durchleuchtung standig zu tberprifen, ob das
PHIL Produkt aus der Mikrokatheterspitze austritt.

Injektion STOPPEN, wenn Sie einen erhéhten Widerstand
feststellen. Wenn ein erhéhter Widerstand auftritt, ist die Ursache
zu ermitteln (z. B. Verstopfung des Mikrokatheterlumens) und der
Mikrokatheter gegebenenfalls auszutauschen. Nicht versuchen,
den Widerstand durch erhéhten Injektionsdruck zu tGiberwinden,
da die Anwendung von UberméBigem Druck zu einer Ruptur des
Mikrokatheters oder des GeféaBes sowie zur Embolisierung von
Nichtzielbereichen fiihren kann.

Das PHIL Produkt nur (iber Daumendruck injizieren.

Das Verwenden der Handfldche zum Vorschieben des Kolbens
kann im Falle eines Mikrokatheterverschlusses zu einer Ruptur
des Mikrokatheters oder des GefaBes aufgrund von Uberdruck
fuhren.

Die Injektion des PHIL Produkts NICHT langer als drei Minuten
unterbrechen, bevor Sie erneut injizieren. Eine langere
Unterbrechung kann dazu flihren, dass sich das PHIL Produkt
in der Mikrokatheterspitze verfestigt, was zu einem Verschluss
des Mikrokatheters fiihrt. Die Anwendung von GberméBigem
Druck zur Reinigung des Mikrokatheters kann zur Ruptur des
Mikrokatheters oder des GefaBes und zur Embolisation von
Nichtzielstrukturen fiihren.

Das PHIL flissige Embolisationssystem wird steril und nicht
pyrogen geliefert, sofern die Verpackung des Produkts nicht
gedffnet oder beschadigt wurde. Bei beschadigter Verpackung
nicht verwenden. Vor dem auf der Produktverpackung
angegebenen Verfallsdatum verwenden.

e Das PHIL flissige Embolisationssystem ist nur fiir den
einmaligen Gebrauch bestimmt. Das Kit ist fir die Verwendung
bei einem einzigen Patienten vorgesehen. Das Produkt
darf nicht resterilisiert und/oder wiederverwendet werden.

Die Wiederverwendung und/oder Resterilisation kann das
Infektionsrisiko erhéhen, eine pyrogene Reaktion oder andere
lebensbedrohliche Komplikationen hervorrufen.

e Bei schwangeren Patientinnen oder Patienten mit Nickelallergie
ist Vorsicht geboten, da das in Glasspritzen verpackte Gerat
Nickel enthalten kann.

VORSICHTSMABNAHMEN
Die Sicherheit und Wirksamkeit wurde bei den folgenden
Patientenpopulationen nicht untersucht:

= schwangere und stillende Frauen

= Personen unter 18 Jahren

= Personen mit Aneurysmen zufiihrender GefaBpedikel,
die nicht auf den Nidus zurtickzufiihren sind, oder mit
distal zum Nidus gelegenen FeedergefaBen oder einer
GefaBfehlbildung.

e Einige Daten deuten darauf hin, dass Dimethylsulfoxid andere
gleichzeitig verabreichte Medikamente potenziert.

e Bei der Verwendung des PHIL Produkts kann beim Patienten
aufgrund der DMSO-Komponente ein knoblauchahnlicher
Geschmack auftreten. Dieser Geschmack kann mehrere
Stunden anhalten. Es kann auch Mundgeruch oder ein
Geruch auf der Haut auftreten.

¢ Die Produktverpackung vor der Verwendung Uberpriifen. Nicht
verwenden, wenn die Sterilbarriere getffnet oder beschadigt ist.

e Vor Ablauf des Verfallsdatums verwenden.

e Vergewissern Sie sich, dass die Mikrokatheter und das Zubehér
(siehe Gebrauchsanweisung), die in direktem Kontakt mit
dem PHIL Polymer verwendet werden, sauber und mit dem
Material kompatibel sind und keine Polymerisation auslésen
oder sich bei Kontakt zersetzen. AusschlieBlich DMSO-
kompatible Mikrokatheter verwenden, die fir die Verwendung
im neurologischen oder peripheren GefaBsystem vorgesehen
sind, sowie sterile, vorgeftillte MicroVention Spritzen.
Andere Mikrokatheter oder Spritzen sind méglicherweise
nicht mit DMSO kompatibel und ihre Verwendung kann zu
thromboembolischen Ereignissen aufgrund der Beeintrachtigung
des Mikrokatheters flihren. Die Abschnitte ,Warnhinweise“ und
,Gebrauchsanweisung® beachten.

¢ Nach Beendigung der Injektion des PHIL Produkts drei Minuten
warten, die Spritze leicht ansaugen und dann vorsichtig am
Mikrokatheter ziehen, um ihn von der mit dem PHIL Produkt
erzeugten Form zu trennen. Wird die empfohlene Zeitspanne
fur die Entnahme des Mikrokatheters nach der Injektion nicht
eingehalten, kann es zu einer Fragmentierung des PHIL Produkts
in Nichtzielstrukturen kommen.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN

Zu den méglichen Komplikationen gehéren unter anderem:
e Hamatom an der Punktionsstelle
e Arterielle Thrombose in Nichtzielstrukturen

¢ |schamische Ereignisse aufgrund von Migration des Embolus,
Vasospasmus, Thrombose

e  Blutungsereignisse: GefaBruptur — Perforation

e Die durch die Embolisation verursachten hdmodynamischen
Veranderungen kénnen zu Blutungskomplikationen fiihren

¢ Diese ischamischen oder Blutungskomplikationen kénnen
zu verschiedenen funktionellen neurologischen Defiziten,
Schlaganféllen und méglicherweise zum Tod flihren.

Jegliche schwerwiegenden Vorkommnisse sind dem Hersteller und
der zustandigen Behdrde des Mitgliedsstaates oder der 6rtlichen
Gesundheitsbehdrde, in dem der Anwender und/oder Patient
niedergelassen ist, vom Anwender und/oder Patienten zu melden.

MicroVention
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SCHULUNG

Die Verwendung des PHIL flissigen Embolisationssystems ohne
angemessene Schulung kann schwerwiegende sowie tddliche Folgen
haben. Wenden Sie sich fiir Informationen zu Schulungskursen an
|hren MicroVention Vertreter.

BEREITSTELLUNG

Das PHIL Produkt wird steril und pyrogenfrei geliefert.

Das PHIL flissige Embolisationssystem ist in verschiedenen
Produktformulierungen erhéltlich: PHIL 35%, PHIL 30%, PHIL 25%
und PHIL LV. Bei allen Formulierungen muss vor der Injektion darauf
geachtet werden, dass etwaige normale NichtzielgefaBe identifiziert
werden, damit das PHIL Produkt keine normalen GefaBe oder
GefaBgebiete verschlieBt.

e PHIL 35% fliissiges Embolisationsmittel wird fiir hdhere
Flussraten und groBere fistelartige Komponenten empfohlen.

e PHIL 30% flussiges Embolisationsmittel wird fiir mittlere bis
hohe Flussraten empfohlen und wenn die Injektion in zufiihrende
GefaBpedikel in der Nahe des Nidus durchgefiihrt wird.

e PHIL 25% flussiges Embolisationsmittel wird fur Situationen mit
geringerer Flussrate empfohlen und wenn ein groBerer distaler
Weg erforderlich ist.

e Das PHIL LV flissige Embolisationsmittel wird empfohlen, um
distale GeféBe zu erreichen und tiefer in den Nidus oder die
Fehlbildung einzudringen. Die Formulierung ist weniger viskos,
und es wird empfohlen, eine Technik zur Flussunterbrechung zu
verwenden, z. B. einen Ballon-Mikrokatheter, um die Abgabe zu
kontrollieren.

Die endgliltige Verfestigung erfolgt bei allen Produktformulierungen
innerhalb von drei Minuten.

VERPACKUNG, STERILISATION, LAGERUNG

UND BETRIEBSBEDINGUNGEN

Die PHIL Spritze mit fliissigem Embolisationsmittel, die DMSO-
Spritze und der Universaladapter befinden sich in separaten
Polycarbonat-Trays und sind in einem Karton verpackt. Das Produkt
und die Dispenser-Spirale bleiben steril, sofern die Verpackung nicht
gedffnet wird, beschadigt ist oder das Verfallsdatum tberschritten
wurde. Wenn die Sterilverpackung versehentlich geffnet oder
beschédigt wird, das Produkt entsorgen.

Die PHIL Spritze mit flissigem Embolisationsmittel, die DMSO-
Spritze und der Universaladapter werden durch Dampfsterilisation
sterilisiert. Auf der Verpackung des PHIL Trays fiir Spritzen mit
flussigem Embolisationsmittel, des DMSO-Spritzen-Trays und
des Universaladapter-Trays ist ein kleines rundes Indikatoretikett
angebracht. Die Farbe des Indikators @ndert sich bei der
Dampfsterilisation von blau zu pink und muss pink sein, damit
das Produkt verwendet werden kann. Wenn der Indikator blau ist,
das PHIL Embolisationsprodukt nicht verwenden.

Das PHIL flissige Embolisationssystem bei Raumtemperatur an
einem trockenen Ort lagern. Vor direktem Sonnenlicht schiitzen.
Wenn das Produkt aufgrund von kalten Temperaturen gefriert,
vor der Verwendung bei Raumtemperatur auftauen lassen.

BENUTZUNGSHINWEISE

Vergewissern Sie sich, dass wéhrend des gesamten
Embolisationsverfahrens eine angemessene Sedierung
vorgenommen wird. Eine unzureichende Sedierung kann dazu fiihren,
dass sich der Patient unwohl fiihlt oder sich bewegt. Bewegungen
des Patienten wahrend der Injektion des Embolisationsmittels
koénnen zur Embolisation eines NichtzielgefaBes fiihren.

1. Die Position des Mikrokatheters durch Injektion eines
Kontrastmittels geméaB der Vorgehensweise lhrer Einrichtung
bestétigen.

10.

Achtung: AusschlieBlich DMSO-kompatible Mikrokatheter
verwenden, die flr die Verwendung in neurologischen oder
peripheren GefaBen vorgesehen sind; andere Mikrokatheter
sind moglicherweise nicht mit DMSO kompatibel und ihre
Verwendung kann aufgrund der Beeintrachtigung des
Mikrokatheters zu thromboembolischen Ereignissen fiihren.

Warnung: PHIL LV flissiges Embolisationsmittel mit einer
Technik zur Flussunterbrechung verwenden, z. B. mit einem
Ballonkatheter (d. h. Scepter™ Okklusionsballon-Katheter),
um die Injektion besser zu steuern. Die Verwendung von
PHIL LV flissigem Embolisationsmittel ohne eine Technik
zur Flussunterbrechung kann zu einer Embolisation von
Nichtzielstrukturen fiihren.

Den Mikrokatheter mit etwa 10 ml Kochsalzldsung
vollstandig reinigen

Die Spritze nach oben halten und mit der vorgefiillten DMSO-
Spritze so viel DMSO in den Mikrokatheter injizieren, dass der
Totraum des Mikrokatheters gefillt ist. Das Totraumvolumen
ist auf dem Etikett des Einflihrmikrokatheters angegeben.

Warnung: Fur die Injektion von DMSO und des PHIL Produkts
nur die vorgefiliten MicroVention-Spritzen verwenden.

Andere Spritzen sind méglicherweise nicht mit DMSO
kompatibel.

Der Kolben der PHIL-Spritze kann anfangs leicht klemmen.
Den Kolben der verschlossenen PHIL Spritze leicht
zurlickziehen, damit er sich frei bewegen kann.

Die Kappe von der PHIL Spritze entfernen. Den Universaladapter
an der PHIL Spritze anbringen und Luft ablassen.

Die DMSO-Spritze vom Mikrokatheter entfernen, tberfiillen und
den Luer-Anschluss mit dem restlichen DMSO auswaschen.

Die PHIL-Spritze und den Adapter mit dem
Mikrokatheteranschluss verbinden und dafiir sorgen, dass sich
wiéhrend des Verbindens keine Luft im Anschluss befindet.
Sicherstellen, dass die Hypotube an der untersten Stelle des
Mikrokatheters sitzt, und alle Anschllsse vor der Verwendung
festziehen.

Warnung: Eine vorzeitige Verfestigung des PHIL Produkts kann
auftreten, wenn der Luer-Anschluss des Mikrokatheters mit
einer Losung wie Kochsalzlésung, Blut oder Kontrastmittel in
Kontakt kommt.

PHIL Produkt injizieren, um das DMSO zu verdréangen.

Warnung: Das PHIL Produkt nur tiber Daumendruck injizieren.
Das Verwenden der Handfldche zum Vorschieben des Kolbens
kann im Falle eines Mikrokatheterverschlusses zu einer
Ruptur des Mikrokatheters oder des GefaBes aufgrund von
Uberdruck fiihren.

Das injizierte Volumen tiberwachen, um die erste Infusion
des fliissigen Embolisationsmittels in das GefaBsystem
vorauszusehen.

Warnung: Nicht mehr als 1 cm des PHIL Produkts lber die
Mikrokatheterspitze zuriickflieBen lassen. Ein GibermaBiger
Ruckfluss kann zu einer erschwerten Entfernung des
Mikrokatheters fiihren.

Nach Verwendung eines Mikrokatheters mit dem PHIL Produkt
nicht versuchen, Material durch ihn abzulassen oder zu
injizieren. Solche Versuche kénnen zu einer Embolie oder einer
Embolisation von Nichtzielbereichen fiihren.

Warnung: Die Injektion STOPPEN, wenn Sie einen erhdhten
Widerstand feststellen. Wenn ein erhéhter Widerstand
auftritt, ist die Ursache zu ermitteln (z. B. Verstopfung des
Mikrokatheterlumens) und der Mikrokatheter gegebenenfalls
auszutauschen. Nicht versuchen, den Widerstand

durch erhdhten Injektionsdruck zu tiberwinden, da die
Anwendung von liberméBigem Druck zu einer Ruptur des
Mikrokatheters oder des GefaBes sowie zur Embolisierung
von Nichtzielbereichen fiihren kann.
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Warnung: Die Injektion des PHIL Produkts NICHT langer als
drei Minuten unterbrechen, bevor Sie erneut injizieren. Das
PHIL Gerat kann sich an der Mikrokatheterspitze verfestigen,
was zu einem Verschluss des Mikrokatheters fiihren kann, und
die Anwendung von libermé&Bigem Druck, um den Mikrokatheter
zu entleeren, kann zu einer Ruptur des Mikrokatheters flihren.

11. Nach Beendigung der Injektion des PHIL Produkts drei Minuten
warten, die Spritze leicht ansaugen und dann vorsichtig am
Mikrokatheter ziehen, um ihn von der erzeugten PHIL Form
zu trennen.

Geht das Entfernen des Mikrokatheters nur schwer von der
Hand oder ist der Mikrokatheter eingeklemmt, kann dies
folgende Ursachen haben:

*  Angioarchitektur der GefaBlasion, sehr distaler afferenter,
verlangerter und gewundener Pedikel.

* Vasospasmus des zufiihrenden Pedikels.

e Reflux des PHIL Produkts (iber die distale
Mikrokatheterspitze/den Schaft.

Sollte sich die Entfernung des Mikrokatheters als schwierig

erweisen, helfen die folgenden MaBnahmen beim Zuriickholen

des Mikrokatheters:

e Vorsichtig am Mikrokatheter ziehen, um festzustellen,
ob beim Entfernen ein Widerstand spurbar ist.

e Wenn ein Widerstand spurbar ist, tbermaBiges
Mikrokatheterspiel vermeiden.

e Vorsichtig am Mikrokatheter ziehen (ca. 3-4 cm dehnen).

e Einige Sekunden lang halten und dann loslassen.
Auswirkungen des Ziehens auf das GefaBsystem
beurteilen, um das Risiko einer GefaBruptur oder Blutung
zu minimieren. Dies muss unter Durchleuchtung erfolgen.

e Dieser Vorgang kann intermittierend wiederholt werden,
bis der Mikrokatheter zurlickgeholt wurde.

Eir eingeklemmte Mikrokatheter:

* In einigen schwierigen klinischen Situationen kann
es sicherer sein, den Mikrokatheter im GefaBsystem
zu belassen, anstatt durch zu starkes Ziehen an
einem eingeschlossen Mikrokatheter eine Ruptur
der Fehlformation und daraus resultierende
Blutungskomplikationen zu riskieren.

e Dazu wird der Mikrokatheter gedehnt und der Schaft in der
Nahe der Eintrittsstelle des GefaBzugangs abgeschnitten,
so dass der Mikrokatheter in der Arterie verbleibt.

¢ Wenn der Mikrokatheter beim Entfernen bricht, kann es
zu einer distalen Migration oder einem Aufspulen des
Mikrokatheters kommen. Um das Thromboserisiko zu
minimieren, muss eine chirurgische Resektion am selben
Tag in Betracht gezogen werden.

MRT-INFORMATIONEN

Das PHIL Produkt wurde als MR-sicher gemaB der Definition
in ASTM F2503-08 eingestuft.

Informationen zum Bildartefakt

MRT-Tests haben gezeigt, dass das PHIL Produkt MR-sicher ist und
auf MR-Bildern keine Artefakte in Bezug auf die GroBe und Form des
Produkts aufweist.

MATERIALIEN
Das PHIL Produkt enthalt kein Naturkautschuklatex, Polyvinylchlorid
(PVC) oder Di-2-ethylhexylphthalat (DEHP).

GARANTIE

MicroVention versichert, dass die Entwicklung und Herstellung
dieses Produkts mit der gebotenen Sorgfalt durchgefiihrt wurde.
Diese Garantie ersetzt und schlieBt alle anderen Garantien aus, die
hier nicht ausdriicklich aufgefiihrt sind, unabhangig davon, ob diese
ausdriicklich oder stillschweigend kraft Gesetzes oder auf andere
Weise gewahrt werden, einschlieBlich, aber nicht beschrankt auf
stillschweigende Garantien der Marktgangigkeit oder Eignung fiir
einen bestimmten Zweck. Die Handhabung, Lagerung, Reinigung
und Sterilisation des Produkts sowie Faktoren in Bezug auf

den Patienten, die Diagnose, die Behandlung, das chirurgische
Verfahren und andere Voraussetzungen, die sich der Kontrolle von
MicroVention entziehen, wirken sich direkt auf das Produkt und die
durch seine Anwendung erzielten Ergebnisse aus. Die Verpflichtung
von MicroVention im Rahmen dieser Garantie beschrankt sich auf die
Reparatur oder den Ersatz dieses Produkts bis zum Ablaufdatum,
und MicroVention haftet nicht fiir zuféllige oder Folgeverluste,
-schéaden oder -kosten, die direkt oder indirekt durch die Verwendung
dieses Produkts entstehen. MicroVention ibernimmt keine sonstige
oder zusétzliche Haftung oder Verantwortung im Zusammenhang
mit diesem Produkt und erméachtigt auch keine andere Person,
diese zu ibernehmen. MicroVention libernimmt keine Haftung in
Bezug auf wiederverwendete, aufbereitete oder sterilisierte Produkte
und gibt keine ausdriicklichen oder stillschweigenden Garantien,
einschlieBlich, aber nicht beschrénkt auf die Marktgéngigkeit oder
die Eignung fiir den beabsichtigten Gebrauch, in Bezug auf solche
Produkte.

Preise, Spezifikationen und Modellverfligbarkeit unterliegen
jederzeit méglichen Anderungen.

KURZBERICHT UBER SICHERHEIT

UND KLINISCHE LEISTUNG

Der Kurzbericht tiber Sicherheit und klinische Leistung (SSCP) fiir
das Produkt ist in der Européischen Datenbank fiir Medizinprodukte
(EUDAMED) durch Abfrage der EUDAMED-Datenbank zuganglich
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Permanentes Implantat. Eine Nachuntersuchung ist nach Ermessen
des Arztes erforderlich.

elFU-Website: https://www.terumoneuro.com/products/product-use-
and-safety

Copyright 2025 MicroVention, Inc. Alle Rechte vorbehalten.

MicroVention™, PHIL™ und Scepter™ sind Marken von
MicroVention, Inc., eingetragen in den Vereinigten Staaten und
anderen Landern.

MicroVention
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Espanol

Sistema embodlico liquido PHIL™
Instrucciones de uso

Lea atentamente todas las instrucciones antes
de usar el producto.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El dispositivo PHIL es un agente de embolizacién liquido no adhesivo
compuesto por un copolimero disuelto en DMSO (dimetilsulfoxido).
Un componente de yodo se une quimicamente al copolimero para
proporcionar un elemento radiopacificador durante la visualizacion
radioscopica. Un sistema de kit embdlico liquido PHIL basico consta
de una jeringa estéril precargada con 1 ml de liquido embdlico

PHIL, una jeringa estéril precargada con 1 ml de DMSO y un
adaptador universal para microcatéter. El sistema embdlico liquido
Re-PHIL consta de dos jeringas estériles precargadas con 1 ml de
liquido embdlico PHIL y un adaptador universal para microcatéter.
Para acceder a la zona objetivo de embolizacion se utiliza un
microcatéter de administracién compatible con DMSO indicado para
su uso en el sistema neurovascular o vascular periférico. El sistema
embdlico liquido PHIL esta disponible en varias formulaciones de
producto: PHIL al 35%, PHIL al 30%, PHIL al 25% y materiales
embolicos liquidos PHIL LV de baja viscosidad. Los dispositivos
embdlicos liquidos PHIL LV y PHIL al 25% se desplazan mas
distalmente y penetran con mayor profundidad en el ntcleo debido
a sus viscosidades mas bajas en comparacion con los dispositivos
embdlicos liquidos PHIL al 30% o al 35%. Se recomienda utilizar

el liquido embdlico PHIL LV con una técnica de detencion del flujo,
como un catéter de balén, para un mayor control de la inyeccion.

La solidificacion final del material PHIL se produce en tres minutos
en todas las formulaciones del producto.

El dispositivo PHIL que permanece en el paciente tras el
procedimiento consta de:

Tabla 1: Informacion cuantitativa sobre el material del implante

Material del implante Masa (g)*
Componentes metdlicos Ninguno, PHIL no qo_nnene 0
componentes metalicos
Componentes no metdlicos | Polimero PHIL 03-05

* Contenido aproximado

PRINCIPIO DE FUNCIONAMIENTO

El dispositivo PHIL se administra mediante inyeccion lenta y
controlada a través de un microcatéter en la malformacion vascular
bajo control radioscépico. El disolvente DMSO se disipa en la sangre
y provoca la precipitacion in situ del copolimero formando un émbolo
coherente. El dispositivo PHIL forma inmediatamente una piel a
medida que el émbolo polimérico se solidifica desde el exterior hacia
el interior, mientras se desplaza mas distalmente en la lesién vascular.

CONTENIDO

Kit basico del sistema embdlico liquido PHIL:

e Una jeringa de 1,0 ml de liquido embdlico PHIL
e Unajeringa de 1,0 ml de DMSO

®  Un adaptador universal

Sistema embdlico liquido Re-PHIL:

e Dos jeringas de 1,0 ml de liquido embdlico PHIL

®  Un adaptador universal

FINALIDAD PREVISTA

El dispositivo PHIL esta disefiado para su uso en la embolizacion de
lesiones del sistema neurovascular y vascular periférico, incluidas las
malformaciones arteriovenosas y los tumores hipervasculares.

CONTRAINDICACIONES

El uso del dispositivo PHIL esté contraindicado en presencia de
cualquiera de las siguientes condiciones:

e Cuando el paciente tiene alergia grave al yodo.
e Cuando no es posible la colocacion éptima del microcatéter.

e Cuando las pruebas de provocacion indiquen intolerancia al
procedimiento de oclusion.

e Cuando el vasoespasmo detiene el flujo sanguineo.

¢ No debe administrarse a bebés prematuros (<1500 g) ni a
personas con insuficiencia hepatica o deterioro de la funcion
renal significativos.

PRECAUCIONES

No utilizar si el envase estd abierto o dafiado.

e Este dispositivo esta destinado exclusivamente a un solo uso.
No reutilizar, reprocesar, ni volver a esterilizar. La reutilizacion,
el reprocesamiento o la reesterilizacién pueden comprometer
la integridad del dispositivo o provocar un fallo, lo que a su vez
puede causar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.
La reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion también
pueden crear un riesgo de contaminacién del dispositivo o
causar infeccién del paciente o infeccion cruzada, incluyendo,
entre otras, la transmisién de enfermedades infecciosas de
un paciente a otro. La contaminacion del dispositivo puede
provocar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.

e Después de su uso, deséchelo de acuerdo con la politica del
hospital, de la administracién y/o del gobierno local.

ADVERTENCIAS

e Laembolizacién para ocluir vasos sanguineos es un
procedimiento de alto riesgo. Este dispositivo solo debe ser
utilizado por médicos con formacién en neurointervencionismo
o intervencionismo periférico y un conocimiento profundo de la
patologia vascular a tratar, la arquitectura vascular, las técnicas
angiogréficas y las técnicas de embolizacion superselectiva.

¢ Laembolizacién de malformaciones vasculares puede influir en
los patrones de flujo sanguineo o modificarlos, sometiendo asi
a las arterias que irrigan la malformacién vascular o los tejidos
circundantes normales y el espacio perivascular alrededor de la
malformacion a presiones mayores, o provocando un aumento
de la presidn dentro del nlcleo. Estas afecciones podrian derivar
en complicaciones hemorragicas.

e  Se debe tener cuidado de evitar la oclusion del flujo de salida
venoso antes de los alimentadores nidales o arteriales, ya que
esto también puede producir hemorragia por malformacion.
Si el dispositivo PHIL se extravasa fuera del espacio vascular,
como consecuencia de un compromiso de la pared vascular,
puede producirse una respuesta inflamatoria subaguda
al material en el espacio vascular circundante que puede
provocar dafos tisulares.

¢ Puede haber cierta hipersensibilidad tépica y/o liberaciéon
de histaminas a causa del dimetilsulféxido (DMSO).

e Laembolizacién terapéutica no debe realizarse cuando el flujo
sanguineo elevado impida la administracion segura del agente
embolico para evitar la embolizacién no diana.

¢ La punta del microcatéter debe colocarse lo mas distal
posible y lo mas cerca posible de la lesién vascular a tratar
para evitar cualquier embolizacién no diana del tejido
circundante normal o de los nervios craneales.
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Puede producirse la solidificacion prematura del dispositivo
PHIL si el microcatéter o el conector luer entran en contacto
con cualquier solucién, por ejemplo, solucién salina, sangre
o contraste.

Utilice inicamente microcatéteres compatibles con DMSO
indicados para su uso en el sistema vascular neurolégico o
periférico. Es posible que otros microcatéteres o jeringas no
sean compatibles con DMSO y que su uso dé lugar a eventos
tromboembdlicos debido a la degradacion del microcatéter.

Utilice Unicamente las jeringas precargadas MicroVention para
inyectar DMSO y el dispositivo PHIL. Puede que otras jeringas
no sean compatibles con DMSO.

La inyeccién rapida de DMSO en el espacio del sistema vascular
puede provocar vasoespasmo y/o angionecrosis.

En caso de oclusién del microcatéter, si se aplica una fuerza
excesiva para hacer avanzar el émbolo, el microcatéter podria
romperse a causa de ella.

No permita el reflujo de mas de 1 cm del dispositivo PHIL
sobre la punta del microcatéter. Un reflujo excesivo puede
dificultar la extraccion del microcatéter.

Después de utilizar un microcatéter con el dispositivo PHIL,

no intente eliminar ni inyectar ninglin material a través de él.

Tales intentos pueden provocar un émbolo o la embolizacién
de una zona que no se debe tratar.

DETENGA la inyeccién si no se observa que el dispositivo PHIL
sale de la punta del microcatéter. Si el microcatéter se ocluye,
puede producirse una presurizacion excesiva y la rotura del vaso.
Durante la inyeccién, verifique continuamente bajo radioscopia
que el dispositivo PHIL sale de la punta del microcatéter.

Si observa un aumento de la resistencia, DETENGA la inyeccion.
Si se produce un aumento de la resistencia, determine la causa
(por ejemplo, oclusion en la luz del microcatéter) y sustituya

el microcatéter si es necesario. No intente eliminar o vencer

la resistencia aplicando una mayor presion de inyeccion, ya

que el uso de una presién excesiva puede provocar la rotura

del microcatéter o del vaso y la embolizacién de zonas que no
se deben tratar.

Utilice tinicamente la presién del pulgar para inyectar el
dispositivo PHIL. Si se usa la palma de la mano para hacer
avanzar el émbolo, el microcatéter o el vaso podrian romperse
debido a una presurizacion excesiva en caso de oclusiéon

del microcatéter.

NO interrumpa la inyeccién del dispositivo PHIL durante mas

de tres minutos antes de restablecer la inyeccion. Esto podria
provocar la solidificacion del dispositivo PHIL dentro de la punta
del microcatéter, con la consiguiente oclusién del mismo. El uso
de una presion excesiva para vaciar el microcatéter puede
provocar la rotura del microcatéter o del vaso y la embolizacion
de zonas que no se deben tratar.

El sistema embodlico liquido PHIL se suministra estéril y
apirébgeno a menos que el envase de la unidad esté abierto o
dafado. No utilizar si el envase esta danado. Utilizar antes de
la fecha de caducidad indicada en el envase del producto.

El sistema embédlico liquido PHIL esta concebido exclusivamente
para un solo uso. El kit estad disefiado para su uso en un solo
paciente. No reesterilice ni reutilice el dispositivo. La reutilizacion
o reesterilizaciéon puede aumentar el riesgo de infeccion,
provocar una respuesta pirégena u otras complicaciones
potencialmente mortales.

Se debe tener precaucion con las pacientes sensibles al niquel

y/o embarazadas, ya que el dispositivo envasado en jeringas de
vidrio puede contener niquel.

PRECAUCIONES

La seguridad y eficacia no se han estudiado en las siguientes
poblaciones de pacientes:

= mujeres embarazadas y lactantes
= menores de 18 afios

= personas con aneurismas con pediculo de alimentacion no
asociados al nlcleo, o alimentadores distales al ntcleo o
malformacion vascular.

e Algunos datos indican que el dimetilsulféxido potencia otros
medicamentos administrados de forma concomitante.

e El paciente puede notar un sabor parecido al ajo con el uso
del dispositivo PHIL debido al componente DMSO. Este sabor
puede durar varias horas. Puede presentar olor en el aliento o
en la piel.

¢ Inspeccionar el envase del producto antes de utilizarlo.
No utilizar si la barrera estéril esta abierta o dafada.

e Utilizar antes de la fecha de caducidad.

e Verificar que los microcatéteres y accesorios (ver instrucciones
de uso) utilizados en contacto directo con el polimero PHIL
estén limpios y sean compatibles con el material, y no
provoquen polimerizacién o degradacion con el contacto.
Utilice nicamente microcatéteres compatibles con DMSO
indicados para su uso en el sistema neurovascular o vascular
periférico y jeringas precargadas estériles MicroVention.

Es posible que otros microcatéteres o jeringas no sean
compatibles con DMSO y que su uso dé lugar a eventos
tromboembdlicos debido a la degradacion del microcatéter.
Consulte las secciones Advertencias e Instrucciones de uso.

¢ Una vez finalizada la inyeccién del dispositivo PHIL, espere
tres minutos, aspire ligeramente la jeringa y, a continuacion,
tire suavemente del microcatéter para separarlo del molde
PHIL. Si no se espera el tiempo recomendado para retirar
el microcatéter tras la inyeccion, puede producirse la
fragmentacion del dispositivo PHIL en vasos no diana.

POSIBLES COMPLICACIONES

Las posibles complicaciones incluyen, entre otras:
e Hematoma en la zona de la puncién
e Trombosis arterial no diana

e Eventos isquémicos causados por migracion embdlica,
vasoespasmo, trombosis

e Accidentes hemorrégicos: rotura vascular: perforacion

¢ Los cambios hemodinamicos inducidos por la embolizacién
pueden dar lugar a complicaciones hemorragicas

e  Estas complicaciones isquémicas o hemorréagicas pueden
provocar diversos déficits neuroldgicos funcionales, ictus y,
posiblemente, la muerte.

Los usuarios o pacientes deben informar de cualquier incidente
grave al fabricante y a la autoridad competente del estado miembro
0 a la autoridad sanitaria local del lugar de residencia del usuario

o paciente.

FORMACION

El uso del sistema embdlico liquido PHIL sin la formacién adecuada
puede tener consecuencias graves, incluso mortales. Péngase en
contacto con su representante de MicroVention para obtener
informacion sobre los cursos de formacion.

COMO SE SUMINISTRA

El dispositivo PHIL se suministra estéril y apirégeno. El sistema
embolico liquido PHIL esté disponible en varias formulaciones
de producto: PHIL al 35%, PHIL al 30%, PHIL al 25% y PHIL LV.
Con todas las formulaciones, se debe tener cuidado antes de la
inyeccién para identificar cualquier vaso normal que no se deba
tratar, de modo que el dispositivo PHIL no ocluya vasos o zonas
vasculares normales.

e Elliquido embdlico PHIL al 35% se recomienda en condiciones
de mayor flujo y componentes fistulosos mds grandes.

e Elliquido embdlico PHIL al 30% se recomienda en condiciones
de flujo moderado a alto y cuando las inyecciones pediculares
de alimentacion se realizan cerca del nticleo.

MicroVention

IFU100176 Rev. A



* Elliquido embdlico PHIL al 25% se recomienda en condiciones
de menor flujo y cuando se necesita un recorrido mas distal.

e Elliquido embdlico PHIL LV se recomienda para llegar a los
vasos distales y penetrar con mayor profundidad el nticleo
o la malformacioén. La formulacién es menos viscosa y se
recomienda el uso de una técnica de detencion del flujo
como el microcatéter de balén para aumentar el control de
la administracion.

La solidificacién final se produce en un plazo de tres minutos
para todas las formulaciones del producto.

CONDICIONES DE ENVASADO,
ESTERILIZACION, ALMACENAMIENTO

Y FUNCIONAMIENTO

La jeringa de liquido embdlico PHIL, la jeringa de DMSO y

el adaptador universal se colocan dentro de bandejas de
policarbonato separadas y se embalan en una caja de cartén
unitaria. Los dispositivos permaneceran estériles a menos que el
envase esté abierto, daflado o haya pasado la fecha de caducidad.
Si el envase estéril se abre o dafa accidentalmente, deseche

el dispositivo.

La jeringa de liquido embdlico PHIL, la jeringa de DMSO y el
adaptador universal se esterilizan por vapor. Se ha colocado una
pequefia etiqueta indicadora redonda en el envase de la bandeja de
jeringas de liquido embodlico PHIL, la bandeja de jeringas de DMSO
y la bandeja de adaptador universal. Este indicador pasa de azul a
rosa tras la exposicion a esterilizaciéon con vapor y debe ser de color
rosa para poder utilizar el dispositivo. Si el indicador es de color azul,
no utilice el dispositivo embdlico PHIL.

Guarde el sistema embodlico liquido PHIL a temperatura ambiente en
un lugar seco. Mantener alejado de la luz solar directa. Si el producto
se congela debido a su exposicién a temperaturas mas frias,
descongélelo a temperatura ambiente antes de usarlo.

INSTRUCCIONES DE USO

Verificar que durante todo el procedimiento de embolizacion se
utilice la sedacién adecuada. Una sedacion insuficiente puede
provocar molestias o movimientos en el paciente. El movimiento
del paciente durante la inyeccion del agente embdlico puede
causar la embolizacién de un vaso no diana.

1. Confirme la colocacién del microcatéter con inyeccién de
agente de contraste seguin procedimiento de la institucion.

Advertencia: Utilice solo microcatéteres compatibles con
DMSO indicados para su uso en el sistema neurovascular o
vascular periférico, puede que otros microcatéteres no sean
compatibles con DMSO y su uso puede dar lugar a eventos
tromboembdlicos causados por la degradacion del microcatéter.

Advertencia: Para utilizar el liquido embdlico PHIL LV, emplee
una técnica de detencion del flujo, como un catéter con balén
(es decir, catéter con balén de oclusién Scepter™) para un
mayor control de la inyeccion. El uso de liquido embdlico PHIL
LV sin una técnica de detencion del flujo puede provocar una
embolizacién no deseada.

2. Limpie por completo el microcatéter con aproximadamente
10 ml de solucién salina

3. Sostenga la jeringa hacia arriba para inyectar DMSO con
la jeringa precargada de DMSO en el microcatéter de
administraciéon en un volumen suficiente para llenar el espacio
muerto del microcatéter. Consulte el etiquetado del microcatéter
de administracion para conocer el volumen del espacio muerto.

Advertencia: Use Unicamente las jeringas precargadas
MicroVention para inyectar DMSO y el dispositivo PHIL.
Puede que oftras jeringas no sean compatibles con DMSO.

4. Inicialmente, el émbolo de la jeringa PHIL puede atascarse

ligeramente. Tire ligeramente hacia atras del émbolo de la
jeringa PHIL tapada para liberar su movimiento.

10.

11.

Retire el tapén de la jeringa PHIL. Conecte el adaptador
universal a la jeringa PHIL y purgue el aire.

Retire la jeringa de DMSO del microcatéter. Sobrellene y lave el
conector luer con el resto de DMSO.

Conecte el conjunto de jeringa y adaptador PHIL a la conexién
del microcatéter, asegurandose de que no haya aire durante
la conexion. Asegurese de que el hipotubo esta asentado en
el punto mas inferior de la conexion del microcatéter y apriete
todas las conexiones antes de utilizarlo.

Advertencia: Puede producirse la solidificacion prematura del
dispositivo PHIL si el conector luer del microcatéter entra en
contacto con cualquier solucion, por ejemplo, solucién salina,
sangre o contraste.

Comience a inyectar el dispositivo PHIL para desplazar
el DMSO.

Advertencia: Utilice Unicamente la presién del pulgar para
inyectar el dispositivo PHIL. Si se usa la palma de la mano
para hacer avanzar el émbolo, el microcatéter o el vaso
podrian romperse debido a una presurizacién excesiva

en caso de oclusion del microcatéter.

Controle el volumen inyectado para anticiparse a la primera
infusion de liquido embdlico en la vasculatura.

Advertencia: No permita el reflujo de mas de 1 cm del
dispositivo PHIL sobre la punta del microcatéter. Un reflujo
excesivo puede dificultar la extraccion del microcatéter.

Después de utilizar un microcatéter con el dispositivo PHIL,
no intente eliminar ni inyectar ninglin material a través de él.
Tales intentos pueden provocar un émbolo o la embolizacién
de una zona no diana.

Advertencia: Si observa un aumento de la resistencia,
DETENGA la inyeccion. Si se produce un aumento de la
resistencia, determine la causa (por ejemplo, oclusién en la luz
del microcatéter) y sustituya el microcatéter si es necesario.

No intente eliminar o vencer la resistencia aplicando una mayor
presién de inyeccion, ya que el uso de una presion excesiva
puede provocar la rotura del microcatéter o del vaso y la
embolizacion de zonas que no se deben tratar.

Advertencia: NO interrumpa la inyeccién del dispositivo PHIL
durante mas de tres minutos antes de la segunda inyeccion.
La solidificacion del dispositivo PHIL puede producirse en la
punta del microcatéter y provocar su oclusion. Si se aplica
una presion excesiva para vaciar el microcatéter, este podria
romperse.

Una vez finalizada la inyeccién del dispositivo PHIL, espere
tres minutos, aspire ligeramente la jeringa y, a continuacion, tire
suavemente del microcatéter para separarlo del molde PHIL.

La dificultad de extraccién del microcatéter o el atrapamiento
del microcatéter pueden deberse a cualquiera de las siguientes
causas:

¢  Angioarquitectura de la lesién vascular, pediculo aferente
muy distal, alargado y tortuoso.

e Vasoespasmo del pediculo de alimentacion.

¢ Reflujo del dispositivo PHIL sobre la punta o el eje distal
del microcatéter.

En caso de que la extraccién del microcatéter resulte dificil, el
siguiente procedimiento le ayudara a recuperar el microcatéter:
e Tire con cuidado del microcatéter para evaluar cualquier
resistencia a la extraccion.
e  Sise siente resistencia, elimine cualquier holgura o
redundancia en el microcatéter.
¢ Aplique suavemente traccion al microcatéter
(unos 3-4 cm de estiramiento del microcatéter).
e Mantenga esta traccion durante unos segundos y suéltela.
Evalle la traccién sobre la vasculatura para reducir
al minimo el riesgo de rotura vascular o hemorragia.
Esto debe realizarse bajo control radioscépico.
e Este procedimiento puede repetirse intermitentemente
hasta recuperar el microcatéter.
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En el caso de microcatéteres atrapados:

e En algunas situaciones clinicas complejas, en lugar de
arriesgarse a romper la malformacion y a que se presenten
posteriormente complicaciones hemorragicas al aplicar
demasiada traccién sobre un microcatéter atrapado, puede
ser mas seguro dejar el microcatéter en el sistema vascular.

e Esto se consigue estirando el microcatéter y cortando el
vastago cerca del punto de entrada del acceso vascular
para que el microcatéter permanezca en la arteria.

e  Siel microcatéter se rompe durante la extraccion, el
microcatéter puede migrar o enrollarse. Debe considerarse
la reseccion quirlrgica el mismo dia para reducir al minimo
el riesgo de trombosis.

INFORMACION PARA RM

Se ha determinado que el dispositivo PHIL es seguro para RM,
segun se define en ASTM F2503-08.

Informacién sobre artefactos de imagen

Las pruebas de RM han demostrado que el dispositivo PHIL es
seguro para RM y no muestra artefactos en las imagenes de RM en
cuanto al tamafio y la forma de este dispositivo.

MATERIALES
El dispositivo PHIL no esta fabricado con latex de caucho natural,
cloruro de polivinilo (PVC) ni ftalato de di-2-etilhexilo (DEHP).

GARANTIA

MicroVention garantiza que se ha ejercido un cuidado razonable
en el disefio y fabricacién de este dispositivo. Esta garantia
sustituye y excluye todas las demas garantias no establecidas
expresamente en el presente documento, ya sean expresas o
implicitas por imperativo legal o de otro tipo, incluidas, entre otras,
las garantias implicitas de comerciabilidad o idoneidad para un fin
determinado. La manipulacion, el almacenamiento, la limpieza y la
esterilizacion del dispositivo, asi como factores relacionados con el
paciente, el diagnodstico, el tratamiento, la intervencién quirdrgica
y otras cuestiones que escapan al control de MicroVention afectan
directamente al dispositivo y los resultados obtenidos a partir de
su uso. La obligacion de MicroVention en virtud de esta garantia
se limita a la reparacion o sustitucion de este dispositivo hasta

su fecha de caducidad, y MicroVention no sera responsable de
ninguna pérdida, dafio o gasto incidental o derivado que resulte
directa o indirectamente del uso de este dispositivo. MicroVention
no asume, ni autoriza a ninguna otra persona a asumir por ella,
ninguna otra obligacion o responsabilidad adicional en relacion con
este dispositivo. MicroVention no asume ninguna responsabilidad
con respecto a los dispositivos reutilizados, reprocesados o
reesterilizados y no ofrece ninguna garantia, expresa o implicita,
incluidas, entre otras, la comerciabilidad o idoneidad para el uso
previsto, con respecto a dicho dispositivo.

Los precios, las especificaciones y la disponibilidad de los
modelos estan sujetos a cambios sin previo aviso.

RESUMEN SOBRE SEGURIDAD
Y FUNCIONAMIENTO CLINICO

Se podré acceder al resumen sobre seguridad y funcionamiento
clinico (Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP)

del dispositivo en la base de datos europea sobre productos
sanitarios (EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed)
cuando esté disponible.

Implante permanente. Se requiere seguimiento segun el criterio
del médico.

Pagina web de elFU: https://www.terumoneuro.com/products/
product-use-and-safety

Copyright 2025 MicroVention, Inc. Todos los derechos reservados.

MicroVention™, PHIL™ y Scepter™ son marcas comerciales de
MicroVention, Inc. registradas en los Estados Unidos y en otras
jurisdicciones.
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Italiano

Sistema embolico liquido PHIL™
Istruzioni per I'uso

Leggere attentamente tutte le istruzioni
prima dell’uso.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il dispositivo PHIL & un agente embolico liquido non adesivo
composto da un copolimero disciolto in DMSO (dimetilsolfossido).
Un componente di iodio € legato chimicamente al copolimero per
fornire un elemento radiopacizzante durante la visualizzazione
fluoroscopica. Lo starter kit del sistema embolico liquido PHIL

€ composto da una siringa da 1 ml sterile pre-riempita di embolico
liquido PHIL, una siringa da 1 ml sterile pre-riempita di DMSO e

un adattatore universale per microcatetere. Il sistema embolico
liquido Re-PHIL e costituito da due siringhe da 1 ml sterili pre-
riempite di embolico liquido PHIL e da un adattatore universale per
microcatetere. Per accedere al sito target di embolizzazione viene
utilizzato un microcatetere di rilascio compatibile con il DMSO,
indicato per I'uso nella vascolarizzazione neurovascolare o periferica.
Il sistema embolico liquido PHIL ¢ disponibile in diverse formulazioni
di prodotto: embolici liquidi PHIL 35%, PHIL 30%, PHIL 25% ed
embolico liquido a bassa viscosita PHIL LV. | dispositivi embolici
liquidi PHIL LV e PHIL 25% hanno una corsa distale maggiore

e penetrano pil in profondita nel nidus grazie alla loro minore
viscosita rispetto ai dispositivi embolici liquidi PHIL 30% o 35%. Si
raccomanda di utilizzare I'embolico liquido PHIL LV con una tecnica
di arresto del flusso, come un catetere a palloncino, per aumentare
il controllo dell’iniezione. La solidificazione finale del materiale PHIL
avviene entro tre minuti per tutte le formulazioni di prodotto.

Il dispositivo PHIL che rimane nel paziente dopo la procedura
& composto da:

Tabella 1 - Informazioni quantitative sui materiali dell'impianto

Materiali dell’impianto Massa (g)*
. . Nessuno, PHIL non contiene
Componenti metallici . L 0
componenti metallici
Componenti non metallici | Polimero PHIL 0,3-0,5

* Contenuto approssimativo

PRINCIPIO DI FUNZIONAMENTO

Il rilascio del dispositivo PHIL avviene mediante iniezione lenta

e controllata attraverso un microcatetere nella malformazione
vascolare sotto controllo fluoroscopico. Il solvente DMSO si disperde
nel sangue, facendo precipitare il copolimero in situ in un embolo
coerente. Il dispositivo PHIL forma immediatamente una pellicola
allorché I’embolo polimerico si solidifica dall’esterno verso Iinterno,
spostandosi piu distalmente nella lesione vascolare.

CONTENUTO

Starter kit del sistema embolico liquido PHIL:

* Unasiringa da 1,0 ml di embolico liquido PHIL
e Una siringa da 1,0 ml di DMSO

*  Un adattatore universale

Sistema embolico liquido Re-PHIL:

e Due siringhe da 1,0 ml di embolico liquido PHIL
*  Un adattatore universale

Il dispositivo PHIL & destinato all’uso nell’embolizzazione di lesioni
a livello periferico e neurovascolare, comprese le malformazioni
arterovenose e i tumori ipervascolari.

CONTROINDICAZIONI

L’'uso del dispositivo PHIL & controindicato in presenza di una
qualsiasi delle seguenti condizioni:

* Quando il paziente presenta una grave allergia allo iodio.

e Quando non & possibile il posizionamento ottimale
del microcatetere.

¢ Quando i test provocativi indicano un’intolleranza alla procedura
di occlusione.

* Quando il vasospasmo blocca il flusso sanguigno.

e Non per I'uso in neonati prematuri (<1.500 g) o soggetti con
significativa compromissione della funzionalita epatica e renale.

PRECAUZIONI

Non utilizzare se la confezione € aperta o danneggiata.

¢ Questo dispositivo & esclusivamente monouso. Non riutilizzare,
rigenerare o risterilizzare. |l riutilizzo, la rigenerazione o la
risterilizzazione potrebbero compromettere I'integrita del
dispositivo e/o causarne il malfunzionamento che, a sua volta,
potrebbe provocare lesioni, malattie o decesso del paziente.
Il riutilizzo, la rigenerazione o la risterilizzazione potrebbero
anche comportare un rischio di contaminazione del dispositivo
e/o causare infezioni crociate o infezioni al paziente, tra cui,
a titolo esemplificativo ma non esaustivo, la trasmissione di
malattie infettive da un paziente all’altro. La contaminazione del
dispositivo potrebbe comportare lesioni o decesso del paziente.

e Dopo I'uso, smaltire in conformita con i protocolli ospedalieri e
le normative amministrative e/o locali.

AVVERTENZE

e L’embolizzazione per occludere i vasi sanguigni & una procedura
ad alto rischio. Questo dispositivo deve essere utilizzato solo
da medici con una formazione interventistica neurologica
o periferica e una conoscenza approfondita della patologia
vascolare da trattare, dell’architettura vascolare, delle tecniche
angiografiche e delle tecniche di embolizzazione superselettiva.

e L’embolizzazione delle malformazioni vascolari puo influenzare
o modificare i modelli di flusso sanguigno, sottoponendo a
pressioni maggiori le arterie che alimentano la malformazione
vascolare o i normali tessuti circostanti e lo spazio perivascolare
intorno alla malformazione, o causando un aumento della
pressione intra-nidale. Queste condizioni potrebbero causare
complicanze emorragiche.

e E necessario prestare attenzione per evitare I'occlusione del
deflusso venoso prima degli alimentatori nidali o arteriosi, poiché
cid puo produrre un’emorragia malformativa. Se il dispositivo
PHIL stravasa al di fuori dello spazio vascolare, a causa della
compromissione della parete del vaso, nello spazio vascolare
circostante puo verificarsi una risposta infiammatoria subacuta
al materiale, che puo portare a danno tissutale.

e |l dimetilsolfossido (DMSO) puo causare una certa ipersensibilita
topica e/o il rilascio di istamine.

e L’embolizzazione terapeutica non deve essere eseguita
quando I'elevato flusso sanguigno impedisce un rilascio sicuro
dell’agente embolico per evitare I'embolizzazione non mirata.

¢ La punta del microcatetere deve essere posizionata il
piu distale possibile e il piu vicino possibile alla lesione
vascolare target, per evitare ’embolizzazione non mirata
del tessuto normale circostante o dei nervi cranici.

¢ La solidificazione prematura del dispositivo PHIL puo verificarsi

se il microcatetere o il raccordo Luer entrano in contatto con
soluzioni quali soluzione fisiologica, sangue o mezzo di contrasto.
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Utilizzare solo microcateteri compatibili con il DMSO indicati
per 'uso nel sistema vascolare neurologico o periferico.

Altri microcateteri o siringhe possono non essere compatibili
con il DMSO e il loro uso puo provocare eventi tromboembolici
dovuti alla degradazione del microcatetere.

Utilizzare esclusivamente le siringhe pre-riempite MicroVention
per iniettare il DMSO e il dispositivo PHIL. Altre siringhe
potrebbero non essere compatibili con il DMSO.

Liniezione rapida di DMSO nello spazio vascolare pud
provocare vasospasmo /0 angionecrosi.

In caso di occlusione del microcatetere, una forza eccessiva
per far avanzare lo stantuffo puo provocare la rottura del
microcatetere dovuta a sovrapressurizzazione.

Non lasciare che pit di 1 cm del dispositivo PHIL rifluisca sulla
punta del microcatetere. Un reflusso eccessivo puo rendere
difficile la rimozione del microcatetere.

Dopo aver utilizzato un microcatetere con il dispositivo PHIL,
non tentare di pulire o iniettare alcun materiale attraverso

di esso. Questi tentativi possono provocare un embolo o
un’embolizzazione non mirata.

INTERROMPERE I’iniezione se il dispositivo PHIL non

viene visualizzato in uscita dalla punta del microcatetere.

Se il microcatetere si occlude, possono verificarsi una
sovrapressurizzazione e la rottura del vaso. Durante I'iniezione,
verificare continuamente in fluoroscopia che il dispositivo PHIL
esca dalla punta del microcatetere.

INTERROMPERE I'iniezione se si osserva una maggiore
resistenza. Se si verifica un aumento della resistenza,
determinarne la causa (ad es. occlusione nel lume del
microcatetere) e sostituire il microcatetere, se necessario.

Non tentare di eliminare o superare la resistenza applicando
una maggiore pressione di iniezione, poiché I'uso di una
pressione eccessiva pud provocare la rottura del microcatetere
o del vaso e I'’embolizzazione di aree non target.

Per iniettare il dispositivo PHIL utilizzare esclusivamente la
pressione del pollice. L'uso del palmo della mano per far
avanzare lo stantuffo pud provocare la rottura del microcatetere
o del vaso a causa dell’eccessiva pressurizzazione in caso di
occlusione del microcatetere.

NON interrompere I'iniezione del dispositivo PHIL per piu di
tre minuti prima di ristabilire I'iniezione. Cid puo causare la
solidificazione del dispositivo PHIL all’interno della punta del
microcatetere, con conseguente occlusione del microcatetere.
L’uso di una pressione eccessiva per liberare il microcatetere
pud provocare la rottura del microcatetere o del vaso e
I’'embolizzazione di aree non target.

Il sistema embolico liquido PHIL viene fornito sterile e apirogeno,

a meno che la confezione dell’unita non risulti aperta o
danneggiata. Non utilizzare se la confezione & danneggiata.

Utilizzare prima della data di scadenza riportata sulla confezione

del prodotto.

I sistema embolico liquido PHIL & esclusivamente monouso.

Il kit & destinato all’'uso su un solo paziente. Non risterilizzare
e/o riutilizzare il dispositivo. Il riutilizzo e/o la risterilizzazione
possono aumentare il rischio di infezione, causare una risposta
pirogenica o altre complicanze potenzialmente letali.

Prestare attenzione ai pazienti sensibili al nichel e/o alle donne in
gravidanza, poiché il dispositivo confezionato in siringhe di vetro

pud contenere nichel.

PRECAUZIONI

La sicurezza e I'efficacia non sono state studiate nelle seguenti
popolazioni di pazienti:

= Donne in gravidanza e in allattamento

= Persone di eta inferiore ai 18 anni

= Individui con aneurismi del peduncolo di alimentazione
non associati al nidus, o alimentatori distali al nidus o alla
malformazione vascolare.

Alcuni dati indicano che il dimetilsolfossido potenzia altri farmaci
somministrati in concomitanza.

Il paziente pud notare un sapore simile all’aglio con 'uso del
dispositivo PHIL, dovuto al componente DMSO. Questo sapore
pud durare diverse ore. Puo essere presente un odore nell’alito
e sulla pelle.

Ispezionare la confezione del prodotto prima dell’uso.
Non utilizzare se la barriera sterile & aperta o danneggiata.

Utilizzare prima della data di scadenza.

Verificare che i microcateteri e gli accessori (vedere le indicazioni
per I'uso) utilizzati a diretto contatto con il polimero PHIL

siano puliti e compatibili con il materiale e non inneschino la
polimerizzazione o si degradino con il contatto. Utilizzare solo
microcateteri compatibili con il DMSO indicati per I'uso nel
sistema vascolare neurologico o periferico e siringhe MicroVention
pre-riempite e sterili. Altri microcateteri o siringhe possono non
essere compatibili con il DMSO e il loro uso puo provocare eventi
tromboembolici dovuti alla degradazione del microcatetere.
Consultare le sezioni Avvertenze e Indicazioni per I'uso.

Al termine dell’iniezione del dispositivo PHIL, attendere tre
minuti, aspirare leggermente la siringa e tirare delicatamente il
microcatetere per separarlo dal calco PHIL. [l mancato rispetto
del tempo consigliato per il recupero del microcatetere dopo
I'iniezione pud causare la frammentazione del dispositivo PHIL
in vasi non target.

POTENZIALI COMPLICANZE

Le potenziali complicanze includono, a titolo esemplificativo e
non esaustivo:

Ematoma nel sito di puntura
Trombosi arteriosa non mirata

Eventi ischemici dovuti a migrazione embolica, vasospasmo,
trombosi

Accidenti emorragici: rottura vascolare, perforazione

Le alterazioni emodinamiche indotte dall’embolizzazione
possono provocare complicanze emorragiche

Queste complicanze ischemiche o emorragiche possono
causare vari deficit funzionali neurologici, ictus e potenzialmente
anche decesso

Gli utenti e/o i pazienti devono segnalare qualsiasi incidente grave
al fabbricante e all’autorita competente dello Stato membro o
all’autorita sanitaria locale in cui I'utente e/o il paziente risiedono.

FORMAZIONE

L’uso del sistema embolico liquido PHIL senza un’adeguata
formazione puo avere conseguenze gravi, anche mortali.
Per informazioni sui corsi di formazione, contattare il proprio
rappresentante MicroVention.

MODALITA DI FORNITURA

Il dispositivo PHIL viene fornito sterile e apirogeno. Il sistema
embolico liquido PHIL & disponibile in diverse formulazioni di
prodotto: PHIL 35%, PHIL 30%, PHIL 25% e PHIL LV. Con tutte le
formulazioni, & necessario prestare attenzione prima dell’iniezione
per identificare eventuali vasi normali non target, in modo che il
dispositivo PHIL non occluda vasi o territori vascolari normali.

L’embolico liquido PHIL 35% & consigliato per scenari di flusso
piu elevato e componenti fistolosi di maggiori dimensioni.
L’embolico liquido PHIL 30% e consigliato per scenari di flusso
moderato o elevato e quando le iniezioni del peduncolo di
alimentazione sono condotte vicino al nidus.

L’embolico liquido PHIL 25% & consigliato per scenari a flusso
ridotto e quando € necessaria una corsa piu distale.

MicroVention
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e L’embolico liquido PHIL LV & consigliato per raggiungere
i vasi distali e per penetrare pili in profondita nel nidus o nella
malformazione. La formulazione & meno viscosa e si raccomanda
I'uso di una tecnica di arresto del flusso, come il microcatetere a
palloncino, per aumentare il controllo del rilascio.

La solidificazione finale avviene entro tre minuti per tutte le
formulazioni di prodotto.

CONFEZIONAMENTO, STERILIZZAZIONE,

CONSERVAZIONE E CONDIZIONI OPERATIVE

La siringa di embolico liquido PHIL, la siringa di DMSO e I'adattatore
universale sono posti in vassoi di policarbonato separati e
confezionati in un cartone unitario. | dispositivi rimangono sterili a
meno che la confezione non venga aperta, danneggiata o non venga
superata la data di scadenza. Se la confezione sterile viene aperta o
danneggiata involontariamente, gettare il dispositivo.

La siringa di embolico liquido PHIL, la siringa di DMSO e I'adattatore
universale sono sterilizzati con vapore. Sulla confezione del vassoio
per siringa di embolico liquido PHIL, del vassoio per siringa di DMSO
e del vassoio per adattatore universale € stata apposta una piccola
etichetta rotonda con indicatore. Questo indicatore cambia da blu a
rosa dopo I’esposizione a sterilizzazione con vapore e deve essere
rosa per poter utilizzare il dispositivo. Se I'indicatore € blu, non
utilizzare il dispositivo embolico PHIL.

Conservare il sistema embolico liquido PHIL a temperatura ambiente
in un luogo asciutto. Conservare al riparo dalla luce solare diretta.
Se il prodotto si congela a causa dell’esposizione a temperature piu
basse, scongelarlo a temperatura ambiente prima dell’'uso.

INDICAZIONI PER L’'USO

Verificare che venga utilizzata una sedazione adeguata per tutta
la durata della procedura di embolizzazione. Una sedazione
insufficiente puo provocare fastidio o movimento del paziente.

I movimento del paziente durante I'iniezione dell’agente embolico
puo provocare I'embolizzazione di un vaso non target.

1. Confermare il posizionamento del microcatetere con 'iniezione
del mezzo di contrasto secondo la procedura istituzionale.

Avvertenza: utilizzare solo microcateteri compatibili con il
DMSO indicati per I'uso nella nel sistema vascolare neurologico
o periferico; altri microcateteri potrebbero non essere compatibili
con il DMSO e il loro uso puo provocare eventi tromboembolici
dovuti alla degradazione del microcatetere.

Avvertenza: utilizzare I'embolico liquido PHIL LV con una
tecnica di arresto del flusso, come un catetere a palloncino

(ad es. cateteri a palloncino per occlusione Scepter™) per
aumentare il controllo dell’iniezione. L'uso dell’embolico liquido
PHIL LV senza una tecnica di arresto del flusso puo causare
un’embolizzazione non mirata.

2. Liberare completamente il microcatetere con circa 10 ml di
soluzione fisiologica

3. Tenendo la siringa verso I'alto, iniettare il DMSO utilizzando la
siringa di DMSO pre-riempita nel microcatetere di rilascio in un
volume sufficiente a riempire lo spazio morto del microcatetere.
Per il volume dello spazio morto, fare riferimento all’etichetta del
microcatetere di rilascio.

Avvertenza: utilizzare esclusivamente le siringhe pre-riempite
MicroVention per iniettare il DMSO e il dispositivo PHIL.
Altre siringhe potrebbero non essere compatibili con il DMSO.

4. Inizialmente, lo stantuffo della siringa di PHIL potrebbe opporre
una lieve resistenza. Estrarre leggermente lo stantuffo della
siringa di PHIL con cappuccio per liberarne il movimento.

5. Rimuovere il cappuccio dalla siringa di PHIL. Collegare
I’adattatore universale alla siringa di PHIL e spurgare I'aria.

6. Rimuovere la siringa di DMSO dal microcatetere, riempire e
lavare il raccordo Luer con il resto del DMSO.

10.

11.

Collegare il gruppo siringa e adattatore PHIL al raccordo del
microcatetere, assicurandosi che non vi sia aria nel raccordo
durante il collegamento. Assicurarsi che I'ipotubo sia posizionato
nel punto pili basso del raccordo del microcatetere e serrare tutti
i collegamenti prima dell’'uso.

Avvertenza: la solidificazione prematura del dispositivo PHIL
puo verificarsi se il Luer del microcatetere entra in contatto
con soluzioni quali soluzione fisiologica, sangue o mezzo

di contrasto.

Iniziare a iniettare il dispositivo PHIL per spostare il DMSO.

Avvertenza: per iniettare il dispositivo PHIL utilizzare
esclusivamente la pressione del pollice. L'uso del palmo
della mano per far avanzare lo stantuffo pud provocare la
rottura del microcatetere o del vaso a causa dell’eccessiva
pressurizzazione in caso di occlusione del microcatetere.

Monitorare il volume iniettato per anticipare la prima infusione
di embolico liquido nel sistema vascolare.

Avvertenza: non lasciare che piu di 1 cm del dispositivo PHIL
rifluisca sulla punta del microcatetere. Un reflusso eccessivo
puo rendere difficile la rimozione del microcatetere.

Dopo aver utilizzato un microcatetere con il dispositivo PHIL,
non tentare di pulire o iniettare alcun materiale attraverso

di esso. Questi tentativi possono provocare un embolo o
un’embolizzazione di un’area non target.

Avvertenza: INTERROMPERE ['iniezione se si osserva

una maggiore resistenza. Se si verifica un aumento della
resistenza, determinarne la causa (ad es. occlusione nel lume
del microcatetere) e sostituire il microcatetere, se necessario.
Non tentare di eliminare o superare la resistenza applicando una
maggiore pressione di iniezione, poiché I'uso di una pressione
eccessiva puod provocare la rottura del microcatetere o del vaso
e I'embolizzazione di aree non target.

Avvertenza: NON interrompere I'iniezione del dispositivo
PHIL per piu di tre minuti prima di riprendere I'iniezione.

Puo verificarsi la solidificazione del dispositivo PHIL sulla
punta del microcatetere, con conseguente occlusione del
microcatetere, e I'uso di una pressione eccessiva per liberare
il microcatetere puo provocare la rottura del microcatetere.

Al termine dell’iniezione del dispositivo PHIL, attendere tre
minuti, aspirare leggermente la siringa e tirare delicatamente
il microcatetere per separarlo dal calco PHIL.

La rimozione difficoltosa del microcatetere o I'intrappolamento

del microcatetere possono essere causati da uno dei seguenti
fattori:

e Angioarchitettura della lesione vascolare, peduncolo
afferente molto distale, allungato e tortuoso.
e Vasospasmo del peduncolo di alimentazione.
¢ Riflusso del dispositivo PHIL sulla punta/asta distale
del microcatetere.
Se la rimozione del microcatetere dovesse risultare difficoltosa.
il recupero del microcatetere sara facilitato da quanto segue:

e Tirare con cautela il microcatetere per valutare I’eventuale
resistenza alla rimozione.

e Se si avverte resistenza, rimuovere eventuali allentamenti
o ridondanze nel microcatetere.

e Applicare delicatamente una trazione sul microcatetere
(circa 3-4 cm di tensionamento del microcatetere).

e Mantenere questa trazione per qualche secondo, quindi
rilasciarla. Valutare la trazione sul sistema vascolare per
ridurre al minimo il rischio di rottura dei vasi o di emorragia.
Questa operazione deve essere eseguita sotto controllo
fluoroscopico.

e Questo processo puo essere ripetuto a intermittenza fino
al recupero del microcatetere.
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Per i microcateteri intrappolati:

* In alcune situazioni cliniche difficili, piuttosto che rischiare
la rottura della malformazione e le conseguenti complicanze
emorragiche applicando una trazione eccessiva su un
microcatetere intrappolato, puo essere piu sicuro lasciare
il microcatetere nel sistema vascolare.

e  Cio si ottiene tendendo il microcatetere e tagliando
I’asta vicino al punto di ingresso dell’accesso vascolare,
consentendo al microcatetere di rimanere nell’arteria.

e Se il microcatetere si rompe durante la rimozione, puo
verificarsi una migrazione distale o un attorcigliamento del
microcatetere. E necessario prendere in considerazione
la resezione chirurgica in giornata per ridurre al minimo il
rischio di trombosi.

INFORMAZIONI SULLA
COMPATIBILITA CON LA RM

Il dispositivo PHIL & stato dichiarato sicuro per la RM come definito
in ASTM F2503-08.

Informazioni sull’artefatto dell'immagine

| test di RM hanno dimostrato che il dispositivo PHIL & sicuro per la
RM e non presenta artefatti sulle immagini RM in relazione alle
dimensioni e alla forma del dispositivo.

MATERIALI
Il dispositivo PHIL non & prodotto con lattice di gomma naturale,
polivinilcloruro (PVC) o di-2-etilesil ftalato (DEHP).

GARANZIA

MicroVention garantisce che la progettazione e la fabbricazione

di questo dispositivo sono state effettuate con ragionevole cura.

La presente garanzia sostituisce ed esclude tutte le altre garanzie
non espressamente indicate nel presente documento, siano esse
esplicite o implicite per effetto di legge o altro, incluse, ma non solo,
le garanzie implicite di commerciabilita o idoneita a scopi particolari.
La manipolazione, la conservazione, la pulizia e la sterilizzazione

del dispositivo, nonché i fattori relativi al paziente, alla diagnosi, al
trattamento, alla procedura chirurgica e altri aspetti che esulano dal
controllo di MicroVention, influiscono direttamente sul dispositivo e
sui risultati ottenuti dal suo utilizzo. L’obbligo di MicroVention ai sensi
della presente garanzia ¢ limitato alla riparazione o alla sostituzione
del dispositivo fino alla data di scadenza e MicroVention non sara
responsabile di perdite, danni o spese incidentali o consequenziali
derivanti direttamente o indirettamente dall’'uso del dispositivo.
MicroVention non si assume, né autorizza terzi ad assumere per suo
conto, alcuna ulteriore responsabilita in relazione all’'uso del presente
dispositivo. MicroVention non si assume alcuna responsabilita in
merito ai dispositivi riutilizzati, ricondizionati o risterilizzati e non
fornisce alcuna garanzia, espressa o implicita, tra cui, a titolo
esemplificativo, la commerciabilita o I'idoneita all’uso previsto,

in relazione a tali dispositivi.

| prezzi, le specifiche e la disponibilita dei modelli sono soggetti
a modifiche senza preavviso.

SINTESI RELATIVA ALLA SICUREZZA
E ALLA PRESTAZIONE CLINICA

La sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica (SSCP) del
dispositivo sara accessibile nella banca dati europea sui dispositivi
medici (EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed) non
appena disponibile.

Impianto permanente. Il follow-up & richiesto a discrezione

del medico.

Sito web delle istruzioni per 'uso elettroniche: https://www.
terumoneuro.com/products/product-use-and-safety

Copyright 2025 MicroVention, Inc. Tutti i diritti riservati.

MicroVention™, PHIL™ e Scepter™ sono marchi di MicroVention,
Inc. registrati negli Stati Uniti e in altre giurisdizioni.
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Portugués

Sistema embodlico liquido PHIL™
Instrucoées de utilizacao

Leia atentamente todas as instrucoes antes
da utilizacdo.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

O dispositivo PHIL é um agente embodlico liquido ndo

adesivo constituido por um copolimero dissolvido em DMSO
(dimetilsulféxido). Um componente de iodo € quimicamente ligado
ao copolimero para fornecer um elemento radiopacificador durante
a visualizagao fluoroscépica. Um kit basico de sistema embodlico
liquido PHIL é composto por uma seringa pré-cheia estéril de 1 ml
de agente embolico liquido PHIL, uma seringa pré-cheia estéril

de 1 ml de DMSO e um adaptador universal de microcateter.

O sistema embdlico liquido Re-PHIL consiste em duas seringas
pré-cheias estéreis de 1 ml de agente embodlico liquido PHIL e um
adaptador universal de microcateter. Um microcateter de introdugao
compativel com DMSO, indicado para utilizagao na vasculatura
neurovascular ou periférica, € utilizado para aceder ao local alvo

de embolizagdo. O sistema embdlico liquido PHIL esta disponivel
em varias formulagdes de produtos: agentes embdlicos liquidos
PHIL 35%, PHIL 30%, PHIL 25% e PHIL LV de baixa viscosidade.
Os dispositivos embodlicos liquidos PHIL LV e PHIL 25% deslocam-
se mais distalmente e penetram mais profundamente no ponto
central devido as viscosidades mais baixas em comparagdo com
os dispositivos embdlicos liquidos PHIL 30% ou 35%. Recomenda-
se que o agente embdlico liquido PHIL LV seja utilizado com uma
técnica de restricdo do fluxo, como um cateter-baldo, para aumentar
o controlo da injegéo. A solidificagao final do material PHIL ocorre
em trés minutos para todas as formulagdes do produto.

O dispositivo PHIL que permanece no doente apés o procedimento
é composto por:

Tabela 1 — Informagdes quantitativas sobre o material do implante

Materiais do implante Massa (g)*
- Nenhum, o PHIL nao contém
Componentes metdlicos . 0
componentes metalicos
Componentes ndo metalicos | Polimero PHIL 0,3-0,5

* Contetido aproximado

PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

O dispositivo PHIL é administrado por injecdo lenta e controlada
através de um microcateter na malformacéo vascular sob controlo
fluoroscopico. O solvente DMSO dissipa-se no sangue, fazendo
com que o copolimero se precipite in situ num émbolo coerente.
O dispositivo PHIL forma imediatamente uma camada a medida
que o émbolo polimérico se solidifica do exterior para o interior,
enquanto se desloca mais distalmente na lesdo vascular.

CONTEUDO

Kit basico do sistema embdlico liquido PHIL:

e Uma seringa de 1,0 ml de agente embélico liquido PHIL
e Uma seringa de 1,0 ml de DMSO

*  Um adaptador universal

Sistema embdlico liquido Re-PHIL:

e Duas seringas de 1,0 ml de agente embdlico liquido PHIL

*  Um adaptador universal

FINALIDADE PREVISTA

O dispositivo PHIL destina-se a ser utilizado na embolizagédo de
lesbes na vasculatura periférica e na neurovasculatura, incluindo
malformagdes arteriovenosas e tumores hipervasculares.

CONTRAINDICAGCOES

A utilizagao do dispositivo PHIL é contraindicada em qualquer
uma das seguintes condicdes:

* Quando o doente tem uma alergia grave a iodo.
¢ Quando néo é possivel uma colocagao ideal do microcateter.

* Quando os testes de provocagéo indicam intolerancia ao
procedimento de ocluséo.

* Quando o vasoespasmo interrompe o fluxo sanguineo.

e Nao utilize em bebés prematuros (<1500 g) ou em individuos
com insuficiéncia significativa da fungéo hepatica e renal.

CUIDADOS

Nao utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada.

e Este dispositivo destina-se a ser utilizado apenas uma vez.
Néo reutilize, reprocesse ou reesterilize. A reutilizagéo, o
reprocessamento ou a reesterilizagdo poderdo comprometer
a integridade do dispositivo e/ou resultar numa falha do
dispositivo, que, por sua vez, podera resultar em lesoes,
doengas ou morte do doente. A reutilizagdo, o reprocessamento
ou a reesterilizacdo também podem criar um risco de
contaminacéo do dispositivo e/ou causar infegdo ou infecao
cruzada no doente, incluindo, entre outras, a transmisséo de
doengas infeciosas de um doente para outro. A contaminagédo
do dispositivo pode provocar lesdes, doencas ou a morte
do doente.

*  Apés a utilizagao, elimine de acordo com a politica do hospital,
da administragao e/ou do governo local.

AVISOS

A realizagdo de embolizagdo para ocluir vasos sanguineos é

um procedimento de alto risco. Este dispositivo s6 deve ser
utilizado por médicos com formagao em intervengdo neurolégica
ou periférica e um conhecimento profundo da patologia vascular
a ser tratada, arquitetura vascular, técnicas angiograficas

e técnicas de embolizagao super seletiva.

¢ Aembolizagao de malformagdes vasculares pode influenciar
ou alterar os padrdes do fluxo sanguineo, submetendo assim
as artérias que irrigam a malformagéo vascular ou os tecidos
normais circundantes e o espago perivascular ao redor da
malformagéo a aumento de pressao, ou provocando um
aumento da pressao intranidal. Estas condigdes podem
resultar em complicacdes hemorragicas.

e Devem ser tomadas precaugdes para evitar a oclusdo do fluxo
venoso antes dos irrigadores nidais ou arteriais, uma vez que
pode também resultar na hemorragia da malformacéo. Se o
dispositivo PHIL extravasar para fora do espaco vascular, devido
a um comprometimento da parede do vaso, pode ocorrer uma
resposta inflamatéria subaguda ao material no espago vascular
circundante, o que pode levar a danos nos tecidos.

¢ Pode ocorrer alguma hipersensibilidade tépica e/ou libertagao
de histaminas do dimetilsulféxido (DMSO).

¢ Aembolizacdo terapéutica ndo deve ser efetuada quando
o fluxo sanguineo elevado impede a introdugdo segura do
agente embodlico para evitar a embolizacdo nao visada.

e A ponta do microcateter deve ser colocada o mais distal
possivel e o mais préximo possivel da lesao vascular alvo
para evitar qualquer embolizacao nao visada do tecido
normal circundante ou dos nervos cranianos.

e Pode ocorrer uma solidificagdo prematura do dispositivo PHIL

se 0 microcateter ou o conector Luer entrarem em contacto com
qualquer solugdo, como solugao salina, sangue ou contraste.
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e Utilize apenas microcateteres compativeis com DMSO indicados
para utilizagdo na neurovasculatura ou na vasculatura periférica.
Outros microcateteres ou seringas podem néo ser compativeis
com DMSO e a sua utilizagdo pode resultar em eventos
tromboembdlicos devido a degradagédo do microcateter.

e  Utilize apenas as seringas pré-cheias da MicroVention para
injetar DMSO e o dispositivo PHIL. Outras seringas podem
nao ser compativeis com DMSO.

e Alinjegdo rapida de DMSO no espaco da vasculatura pode
provocar vasoespasmo e/ou angionecrose.

e Em caso de oclusdo do microcateter, a forca excessiva para
avangar o émbolo pode resultar na rutura do microcateter
devido a pressurizagdo excessiva.

e Na&o permita o refluxo para trds de mais de 1 cm do dispositivo
PHIL na ponta do microcateter. Um refluxo excessivo pode
resultar numa remogao dificil do microcateter.

e Depois de utilizar um microcateter com o dispositivo PHIL,
néo tente limpar ou injetar qualquer material através do mesmo.
Estas tentativas podem conduzir a embolias ou embolizagcdo
nao visada.

e INTERROMPA a injegdo se n&o visualizar o dispositivo PHIL a
sair da ponta do microcateter. Se o microcateter ficar ocluido,
pode ocorrer pressurizacdo excessiva e rutura do vaso.
Durante a injegéo, verifique continuamente sob fluoroscopia
que o dispositivo PHIL sai da ponta do microcateter.

e INTERROMPA a injecéo se for observado um aumento da
resisténcia. Se ocorrer um aumento da resisténcia, determine
a causa (por exemplo, oclusdo no limen do microcateter) e
substitua o microcateter, se necessario. Nao tente eliminar
ou solucionar a resisténcia aplicando uma maior pressao de
injegdo, uma vez que a utilizagdo de uma pressao excessiva
pode resultar na rutura do microcateter ou do vaso e na
embolizagdo de areas ndo visadas.

e Utilize apenas a pressao do polegar para injetar o dispositivo
PHIL. A utilizagé@o da palma da m&o para avancar o émbolo
pode resultar na rutura do microcateter ou do vaso devido a
pressurizagé@o excessiva em caso de oclusdo do microcateter.

e NAO interrompa a injegdo do dispositivo PHIL durante mais
de trés minutos antes de restabelecer a injegdo. Isto pode
causar a solidificacé@o do dispositivo PHIL dentro da ponta do
microcateter, resultando na oclusdo do microcateter. A utilizagao
de pressao excessiva para limpar o microcateter pode resultar
na rutura do microcateter ou do vaso e na embolizagao de
4reas nao visadas.

e O sistema embdlico liquido PHIL é fornecido estéril e apirogénico,
exceto se a embalagem da unidade estiver aberta ou danificada.
Nao utilizar se a embalagem estiver danificada. Utilize antes do
prazo de validade indicado na embalagem do produto.

e O sistema embdlico liquido PHIL destina-se a ser utilizado
apenas uma vez. O kit destina-se a ser utilizado num doente.
Nao reesterilize e/ou reutilize o dispositivo. A reutilizagdo e/ou
reesterilizagdo pode aumentar o risco de infe¢édo, causar uma
resposta pirogénica ou outras complicagdes potencialmente
fatais.

* Devem ser tomadas precaugdes com doentes sensiveis a
niquel e/ou grévidas, uma vez que o dispositivo embalado
em seringas de vidro pode conter niquel.

PRECAUCOES

e Aseguranca e a eficécia ndo foram estudadas nas seguintes
populagdes de doentes:

= mulheres gravidas e a amamentar

= individuos com menos de 18 anos de idade

= individuos com aneurismas de pediculo de irrigacdo nao
associados ao ponto central ou irrigadores distais ao
ponto central ou malformacgéao vascular.

e Alguns dados indicam que o dimetilsulféxido potencializa outros
medicamentos administrados concomitantemente.

¢ O doente pode notar um sabor semelhante a alho quando utiliza
o dispositivo PHIL devido ao componente DMSO. Este sabor
pode durar vérias horas. Pode estar presente um odor no hdlito
e na pele.

¢ Inspecione a embalagem do produto antes de o utilizar.
N&o utilizar se a barreira estéril estiver aberta ou danificada.

e  Utilize antes do prazo de validade.

¢ Verifique se os microcateteres e os acessorios (consulte as
instrugdes de utilizagao) utilizados em contacto direto com o
polimero PHIL estdo limpos e sdo compativeis com o material
e na@o desencadeiam a polimerizagao ou se degradam com
contacto. Utilize apenas microcateteres compativeis com
DMSO indicados para utilizacdo na neurovasculatura ou
na vasculatura periférica e seringas pré-cheias estéreis da
MicroVention. Outros microcateteres ou seringas podem né@o
ser compativeis com DMSO e a sua utilizagdo pode resultar em
eventos tromboembodlicos devido & degradagdo do microcateter.
Consulte as secgdes Avisos e Instrugdes de utilizagdo.

e Apds concluir a injegao do dispositivo PHIL, aguarde trés
minutos, aspire ligeiramente a seringa e, em seguida, puxe
suavemente o microcateter para o separar do molde PHIL.
Se néo se aguardar este tempo recomendado para retirar o
microcateter apds a injegao, pode resultar na fragmentagao
do dispositivo PHIL em vasos néo visados.

POTENCIAIS COMPLICACOES

As possiveis complicagdes incluem, entre outras:
e Hematoma no local da pungao
e Trombose arterial ndo visada

e  Eventos isquémicos devido a migragdo embdlica,
vasoespasmo, trombose

¢ Acidentes hemorrégicos: rutura vascular — perfuragao

¢ As alteragdes hemodinamicas induzidas pela embolizagéo
podem resultar em complicagdes hemorragicas

e Estas complicagbes isquémicas ou hemorragicas podem
resultar em vdrios défices neurolégicos funcionais, acidente
vascular cerebral e possivelmente morte.

Os utilizadores e/ou doentes devem comunicar quaisquer incidentes
graves ao fabricante e & autoridade competente do Estado-Membro
ou a autoridade de saude de nivel local do pais de residéncia do
utilizador e/ou doente.

FORMACAO

A utilizagao do sistema embdlico liquido PHIL sem formagao
adequada pode ter consequéncias graves, incluindo fatais.
Para informagdes sobre cursos de formagéo, entre em
contacto com seu representante da MicroVention.

COMO E FORNECIDO

O dispositivo PHIL é fornecido estéril e apirogénico. O sistema
embolico liquido PHIL esta disponivel em varias formulacdes de
produtos: PHIL 35%, PHIL 30%, PHIL 25% e PHIL LV. Com todas
as formulagdes, devem ser tomadas precaucgdes antes da injegao
para identificar quaisquer vasos normais nao visados, para que o
dispositivo PHIL ndo oclua vasos normais ou territérios vasculares.

e O agente embodlico liquido PHIL 35% é recomendado para cendrios
de fluxo mais elevado e componentes fistulosos maiores.

e O agente embdlico liquido PHIL 30% é recomendado para
cenarios de fluxo moderado a elevado e quando as injegoes
de pediculo de irrigagdo séo realizadas perto do ponto central.

e O agente embdlico liquido PHIL 25% ¢é recomendado para
cenarios de fluxo reduzido e quando é necessdrio um percurso
mais distal.
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e O agente embdlico liquido PHIL LV é recomendado para atingir
os vasos distais e penetrar mais profundamente no ponto
central ou na malformagé&o. A formulagéo € menos viscosa e
recomenda-se a utilizagdo de uma técnica de restrigao do fluxo,
como um microcateter-baldo, para aumentar o controlo da
introdugao.

A solidificacao final ocorre em trés minutos para todas as
formulagdes do produto.

EMBALAGEM, ESTERILIZACAOi
ARMAZENAMENTO E CONDICOES
DE FUNCIONAMENTO

A seringa do agente embodlico liquido PHIL, a seringa de DMSO e o
adaptador universal sdo colocados em tabuleiros de policarbonato
separados e embalados numa caixa de cartdo. Os dispositivos
permanecem estéreis, exceto se a embalagem for aberta, danificada
ou se o prazo de validade tiver expirado. Se a embalagem
esterilizada for acidentalmente aberta ou danificada, elimine

o dispositivo.

A seringa do agente embolico liquido PHIL, a seringa de DMSO

e o adaptador universal sdo esterilizados por esterilizagao a

vapor. Foi afixada uma pequena etiqueta indicadora redonda na
embalagem do tabuleiro de seringas do agente embdlico liquido
PHIL, do tabuleiro de seringas de DMSO e do tabuleiro do adaptador
universal. Esta etiqueta muda de azul para rosa apds a exposi¢ao

a esterilizacd@o por vapor e tem de estar rosa para se poder utilizar

o dispositivo. Se a etiqueta estiver azul, ndo utilize o dispositivo
embdlico PHIL.

Armazene o sistema embolico liquido PHIL a temperatura ambiente
num local seco. Mantenha afastado da luz solar direta. Se o produto
congelar devido a exposigao a temperaturas mais frias, descongele
a temperatura ambiente antes de utilizar.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Verifique se € utilizada sedagé@o adequada durante o procedimento
de embolizagao. Uma sedac@o insuficiente pode resultar em
desconforto ou movimento do doente. O movimento do doente
durante a injegdo do agente embdlico pode resultar na embolizagdo
de um vaso néo visado.

1. Confirme a colocagdo do microcateter com injegao de agente
de contraste de acordo com o procedimento institucional.

Aviso: utilize apenas microcateteres compativeis com DMSO
indicados para utilizagdo na neurovasculatura ou na vasculatura
periférica; outros microcateteres podem néo ser compativeis
com DMSO e a sua utilizacdo pode resultar em eventos
tromboembdlicos devido a degradacgéo do microcateter.

Aviso: utilize o agente embodlico liquido PHIL LV com uma
técnica de restricdo do fluxo, como um cateter-baldo

(por exemplo, cateteres-balao de oclusdo Scepter™) para
aumentar o controlo da injegao. A utilizagao do agente
embolico liquido PHIL LV sem uma técnica de restrigao
do fluxo pode resultar numa embolizagdo néo visada.

2. Limpe completamente o microcateter com cerca de 10 ml
de solugéo salina

3. Segurando a seringa para cima, injete DMSO utilizando a
seringa pré-cheia de DMSO no microcateter de introdugéo,
com um volume suficiente para preencher o espago morto do
microcateter. Consulte a etiqueta do microcateter de introdugéo
quanto ao volume do espago morto.

Aviso: utilize apenas as seringas pré-cheias da MicroVention
para injetar DMSO e o dispositivo PHIL. Outras seringas podem
ndo ser compativeis com DMSO.

4. O émbolo da seringa de PHIL pode ficar ligeiramente preso no
inicio. Puxe ligeiramente para trds o émbolo da seringa de PHIL
com tampa para libertar o movimento.

10.

11.

Retire a tampa da seringa de PHIL. Ligue o adaptador universal
a seringa de PHIL e purgue o ar.

Retire a seringa de DMSO do microcateter, encha e lave
o conector Luer com o DMSO restante.

Ligue a seringa de PHIL e o conjunto do adaptador ao conector
do microcateter, certificando-se de que nZo existe ar no
conector durante a ligagdo. Certifique-se de que o hipotubo
estd assente no ponto mais baixo do conector do microcateter
e aperte todas as ligagbes antes de utilizar.

Aviso: pode ocorrer uma solidificagdo prematura do dispositivo
PHIL se o microcateter Luer entrar em contacto com qualquer
solugdo, como solugéo salina, sangue ou contraste.

Comece a injetar o dispositivo PHIL para deslocar o DMSO.

Aviso: utilize apenas a pressao do polegar para injetar o
dispositivo PHIL. A utilizacdo da palma da mao para avangar
o0 émbolo pode resultar na rutura do microcateter ou do
vaso devido a pressurizagdo excessiva em caso de oclusdo
do microcateter.

Monitorize o volume injetado para antecipar a primeira infuséo
de agente embdlico liquido na vasculatura.

Aviso: ndo permita o refluxo para trds de mais de 1 cm do
dispositivo PHIL na ponta do microcateter. Um refluxo excessivo
pode resultar numa remogao dificil do microcateter.

Depois de utilizar um microcateter com o dispositivo PHIL, ndo
tente limpar ou injetar qualquer material através do mesmo.
Estas tentativas podem conduzir a embolias ou a embolizagao
de uma area nao visada.

Aviso: INTERROMPA a injegéo se for observado um aumento
da resisténcia. Se ocorrer um aumento da resisténcia, determine
a causa (por exemplo, oclusdo no limen do microcateter) e
substitua o microcateter, se necessario. Nao tente eliminar

ou solucionar a resisténcia aplicando uma maior pressao de
injecdo, uma vez que a utilizagdo de uma pressao excessiva
pode resultar na rutura do microcateter ou do vaso e na
embolizagéo de dreas néo visadas.

Aviso: NAO interrompa a injegdo do dispositivo PHIL durante
mais de trés minutos antes de voltar a injetar. Pode ocorrer

a solidificagéo do dispositivo PHIL na ponta do microcateter,
resultando na oclusdo do microcateter e a utilizacdo de pressao
excessiva para desobstruir o microcateter pode resultar na
rutura do microcateter.

Apos concluir a injegéo do dispositivo PHIL, aguarde trés
minutos, aspire ligeiramente a seringa e, em seguida, puxe
suavemente o microcateter para o separar do molde PHIL.

A remocéo dificil do microcateter ou o aprisionamento do
microcateter podem ser causados por qualquer um dos
seguintes fatores:

e Angioarquitetura da lesdo vascular, pediculo muito
aferente distal, alongado e tortuoso.

e Vasoespasmo do pediculo de irrigagao.

¢ Refluxo do dispositivo PHIL na ponta/haste distal
do microcateter.

Se a remogao do microcateter se tornar dificil. efetue

0 sequinte para auxiliar a recuperac@o do microcateter:

e  Puxe cuidadosamente o microcateter para avaliar a
resisténcia a remogao.

e Se for sentida resisténcia, remova qualquer folga ou
redundéncia no microcateter.

e Aplique suavemente tragdo ao microcateter
(aproximadamente 3-4 cm de extensdo do microcateter).

¢ Mantenha esta tragcdo durante alguns segundos e solte.
Avalie a tragdo na vasculatura para minimizar o risco de
rutura do vaso ou hemorragia. Este procedimento deve
ser realizado sob controlo fluoroscépico.

e Este processo pode ser repetido intermitentemente até
que o microcateter seja recuperado.
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Para microcateteres presos:

e Em algumas situagdes clinicas dificeis, em vez de correr
o risco de romper a malformagéao e as consequentes
complicagdes hemorragicas ao aplicar demasiada tragéo
num microcateter preso, pode ser mais seguro deixar
o microcateter no sistema vascular.

e Tal é possivel ao esticar o microcateter e cortar a haste
perto do ponto de entrada do acesso vascular, permitindo
que o microcateter permanega na artéria.

e Se o microcateter se partir durante a remogao, pode
ocorrer migracao distal ou enrolamento do microcateter.
A ressecdo cirurgica no mesmo dia deve ser considerada
para minimizar o risco de trombose.

INFORMAGOES SOBRE RM

O dispositivo PHIL foi determinado como seguro para RM, tal como
definido na norma ASTM F2503-08.

Informacdes sobre o artefacto de imagem

Os testes de RM demonstraram que o dispositivo PHIL é
seguro para RM e nédo apresenta artefactos nas imagens de RM em
relagdo ao tamanho e a forma deste dispositivo.

MATERIAIS
O dispositivo PHIL ndo é fabricado com latex de borracha natural,
cloreto de polivinilo (PVC) ou ftalato de di(2-etilhexilo) (DEHP).

GARANTIA

A MicroVention garante que foram utilizados cuidados razoaveis na
concegao e fabrico deste dispositivo. Esta garantia substitui e exclui
todas as outras garantias ndo expressamente estabelecidas neste
documento, quer expressas ou implicitas por forca da lei ou de outra
forma, incluindo, mas néo se limitando a, quaisquer garantias
implicitas de comercializagdo ou adequagdo a um determinado fim.
O manuseio, armazenamento, limpeza e esterilizacdo do dispositivo,
bem como fatores relacionados com o doente, o diagndstico,

o tratamento, o procedimento cirlrgico e outras questoes fora

do controlo da MicroVention, afetam diretamente o dispositivo

e os resultados obtidos com a sua utilizagdo. A obrigacdo da
MicroVention no ambito desta garantia limita-se a reparacdo ou
substituigdo deste dispositivo até ao fim do seu prazo de validade

e a MicroVention ndo sera responsavel por quaisquer perdas e
danos acidentais ou consequentes, nem por despesas direta

ou indiretamente decorrentes da utilizagdo deste dispositivo.

A MicroVention ndo assume, nem autoriza qualquer outra pessoa

a assumir por ela, qualquer outra responsabilidade ou obrigagédo
adicional em relacéo a este dispositivo. A MicroVention ndo assume
nenhuma responsabilidade no que diz respeito a dispositivos
reutilizados, reprocessados ou reesterilizados e nao oferece
nenhuma garantia, expressa ou implicita, incluindo, mas néao se
limitando a, comercializagao ou adequacéo a utilizagao prevista,

no que diz respeito ao referido dispositivo.

Os pregos, as especificagdes e a disponibilidade dos modelos
estdo sujeitos a alteragcdes sem aviso prévio.

RESUMO DE SEGURANCA
E DESEMPENHO CLIiNICO

O Resumo de seguranca e desempenho clinico (RSDC) do dispositivo
estard acessivel na base de dados europeia sobre dispositivos
médicos (EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed),

quando disponivel.

Implante permanente. Acompanhamento necessario, a critério
do médico.

Website das instrugdes eletrénicas de utilizagdo (elFU):
https://www.terumoneuro.com/products/product-use-and-safety

Copyright 2025 MicroVention, Inc. Todos os direitos reservados.

MicroVention™, PHIL™ e Scepter™ sdo marcas comerciais da
MicroVention, Inc., registadas nos Estados Unidos e noutras
jurisdigoes.
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Dansk

PHIL™ flydende, embolisk system
Brugsanvisning

Lees venligst alle instruktioner omhyggeligt
for brug.

BESKRIVELSE AF ENHEDEN

PHIL-enheden er et ikke-klzebende, flydende, embolisk middel,
der bestéar af en co-polymer, oplest i DMSO (dimethylsulfoxid).
En jodkomponent er kemisk bundet til co-polymeren for at give
et radiopacificerende element under fluoroskopisk visualisering.

Et flydende PHIL-emboliesystemstarterseet bestar af en steril, forfyldt

1 mL sprojte med et flydende PHIL-embolie, en steril, forfyldt 1 mL

sprojte med DMSO og en universal mikrokateteradaptor. Et flydende

Re-PHIL-emboliesystem bestar af to sterile, forfyldte 1 ml-sprojter
med et flydende PHIL-embolie og en universal mikrokateteradaptor.
Et DMSO-kompatibelt mikrokateter, der er beregnet til brug i den
neurovaskuleere eller perifere vaskulatur, bruges til at fa adgang til
emboliseringsstedet. Det flydende PHIL-emboliesystem fas i flere
produktformuleringer: PHIL 35%, PHIL 30%, PHIL 25% og flydende
embolier med lav viskositet PHIL LV. PHIL LV og PHIL 25% flydende
embolier bevaeger sig mere distalt og traenger dybere ind i nidus p&
grund af deres lavere viskositet, sammenlignet med

PHIL 30% eller 35% flydende embolier. Det anbefales, at det
flydende PHIL LV-embolie bruges sammen med en flow-arrest-
teknik, f.eks. et ballonkateter, for at ege injektionskontrollen. Den
endelige storkning af PHIL-materialet sker inden for tre minutter for
alle produktformuleringer.

PHIL-enheden, der forbliver i patienten efter indgrebet, bestar af:

Tabel 1 - Kvantitativ information om implantatmaterialer

Implantatmaterialer Masse (g)*
Metalliske komponenter Ingen,_PHIL indefolder ikke 0
metalliske komponenter
Ikke-metalliske komponenter PHIL-polymer 0,3-0,5

* Omtrentligt indhold

FUNKTIONSPRINCIP

PHIL-enheden leveres ved langsom, kontrolleret indsprejtning
gennem et mikrokateter i den vaskulsere misdannelse under

fluoroskopisk kontrol. DMSO-oplesningsmidlet forsvinder ud i blodet

og fér copolymeren til at udfzeldes in situ til en sammenhaengende
embolus. PHIL-enheden danner straks en hud, nar den polymere
embolus sterkner fra ydersiden til indersiden, mens den bevaeger
sig mere distalt i den vaskulzere laesion.

INDHOLD

Flydende PHIL-emboliesystemstartersaet:

e En 1,0 mL sprojte med et flydende, PHIL-embolie
e En 1,0 mL sprojte med DMSO

e En universaladaptor

Et flydende Re-PHIL-emboliesystem:

e To 1,0 mL sprojter med et flydende PHIL-embolie

e En universaladaptor

TILSIGTET FORMAL

PHIL-enheden er beregnet til brug ved embolisering af lzesioner
i det perifere og neurovaskulaere system, herunder arteriovengse
misdannelser og hypervaskulaere tumorer.

KONTRAINDIKATIONER

Brugen af PHIL-enheden er kontraindiceret under enhver af de
folgende omstaendigheder:

FO

Nar patienten har alvorlig jodallergi.
Nar optimal placering af mikrokateter ikke er mulig.

Nar provokationstest indikerer intolerance over for
okklusionsproceduren.

Nar vasospasmer stopper blodgennemstremningen.

Ma ikke anvendes til for tidligt fedte bern (<1.500 g) eller
personer med betydelig nedsat lever- og nyrefunktion.

RSIGTIG

Ma ikke bruges, hvis emballagen er &bnet eller beskadiget.

Denne enhed er kun beregnet til engangsbrug. Ma ikke
genbruges, genbearbejdes eller resteriliseres. Genbrug,
oparbejdning eller resterilisering kan kompromittere enhedens
strukturelle integritet og/eller fore til svigt af enheden,

som igen kan resultere i patientskade, sygdom eller ded.
Genbrug, oparbejdning eller resterilisering kan ogsa skabe
en risiko for kontaminering af enheden og/eller forarsage
patientinfektion eller krydsinfektion, herunder, men ikke
begreenset til, overforsel af infektionssygdom(me) fra en
patient til en anden. Kontaminering af enheden kan fore til
personskade, sygdom eller ded for patienten.

Efter brug bortskaffes enheden i overensstemmelse med
hospitalets, myndighedernes og/eller de lokale instansers
retningslinjer.

ADVARSLER

At udfere embolisering for at lukke blodkar er en
hojrisikoprocedure. Denne enhed ber kun bruges af laeger med
neurologisk eller perifer, interventionel traening og et grundigt
kendskab til den vaskulzere patologi, der skal behandles,
vaskuleer arkitektur, angiografiske teknikker og superselektive
emboliseringsteknikker.

Embolisering af vaskuleere misdannelser kan pavirke eller
2endre blodgennemstremningsmenstre og derved udszette
arterier, der forsyner den vaskulzere misdannelse eller det
normale omgivende vaev og det perivaskuleere rum omkring
misdannelsen, for @get tryk eller ved at forarsage en
stigning i det intra-nidale tryk. Disse tilstande kan resultere
i haemoragiske komplikationer.

Man skal veere omhyggelig med at undgé venes
udstremningsokklusion fer nidal- eller arteriel tilforsel, da

dette ogsa kan give misdannelsesbledning. Hvis PHIL-enheden
ekstravaserer uden for det vaskulaere rum, sekundeert til
kompromittering af karvaeggen, kan der opsté en subakut
inflammatorisk reaktion pa materialet i det omgivende
vaskulaere rum, som kan fore til vaevsskade.

Der kan vzere en vis lokal overfelsomhed og/eller frigivelse af
histaminer fra dimethylsulfoxid (DMSO).

Terapeutisk embolisering ber ikke udferes, nar hej
blodgennemstromning udelukker sikker levering af det emboliske
middel for at forhindre embolisering uden for malgruppen.

Mikrokateterets spids skal placeres sa distalt som muligt og
sa teet pa den vaskulaere lzesion som muligt for at forhindre
embolisering af normalt omgivende vzev eller kranienerver,
som ikke er malet.

For tidlig sterkning af PHIL-enheden kan forekomme, hvis
mikrokateteret eller luer-hubben kommer i kontakt med en
oplesning som f.eks. saltvand, blod eller kontrast.
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e Brug kun DMSO-kompatible mikrokatetre, der er beregnet til
brug i den neurale eller perifere vaskulatur. Andre mikrokatetre
eller sprojter er muligvis ikke kompatible med DMSO, og brugen
af dem kan resultere i tromboemboliske haendelser pa grund af
nedbrydning af mikrokateteret.

e Brug kun de fyldte MicroVention-sprejter til at injicere DMSO
og PHIL-enheden. Andre sprojter er muligvis ikke kompatible
med DMSO.

e Hurtig indsprejtning af DMSO i vaskulaturen kan fere til
vasospasme og/eller angionekrose.

e |tilfelde af okklusion af mikrokateteret kan overdreven kraft
til fremfering af stemplet resultere i brud pa mikrokateteret pa
grund af overtryk.

e Lad ikke mere end 1 cm af PHIL-enheden flyde tilbage
over mikrokateterets spids. Overdreven reflux kan resultere
i vanskelig fiernelse af mikrokateteret.

e Nar du har brugt et mikrokateter med PHIL-enheden, ma du
ikke forsoge at rense eller injicere noget materiale gennem
det. Sadanne forsag kan fere til embolus eller ikke-malrettet
embolisering.

e  STOP injektionen, hvis PHIL-enheden ikke kan ses komme ud
af mikrokateterets spids. Hvis mikrokateteret bliver okkluderet,
kan der opsta overtryk og karspraengning. Under injektionen skal
det lobende kontrolleres under gennemlysning, at PHIL-enheden
kommer ud af mikrokateterets spids.

e STOP injektionen, hvis der observeres oget modstand. Hvis der
opstar eget modstand, skal du finde &rsagen (f.eks. okklusion
i mikrokateterets lumen) og udskifte mikrokateteret, hvis det
er nedvendigt. Forsag ikke at fierne eller overvinde modstand
ved at anvende oget injektionstryk, da brug af for hgjt tryk kan
resultere i brud pa mikrokateter eller kar og embolisering af
omrader uden for malgruppen.

e Brug kun tommelfingertryk til at injicere PHIL-enheden.
Brug af handfladen til at fere stemplet frem kan resultere i brud
pa mikrokateteret eller karret pa grund af overtryk i tilfzelde af
okklusion af mikrokateteret.

*  PHIL-enhedens indsprejtning ma IKKE afbrydes i mere end tre
minutter, for indsprejtningen genoptages. Dette kan medfore,
at PHIL-enheden sterkner i mikrokateterets spids, hvilket
resulterer i okklusion af mikrokateteret. Brug af for heijt tryk til at
fierne mikrokateteret kan resultere i brud pa mikrokateteret eller
karret og embolisering af omrader uden for malgruppen.

e Det flydende PHIL-emboliesystem leveres sterilt og ikke-pyrogent,
medmindre emballagen er blevet &bnet eller beskadiget. Ma ikke
bruges, hvis emballagen er beskadiget. Skal bruges inden
udlebsdatoen, der er angivet pa produktets emballage.

e Det flydende PHIL-emboliesystem er kun beregnet til
engangsbrug. Saettet er beregnet til at blive brugt pa en patient.
Enheden ma ikke resteriliseres og/eller genbruges. Genbrug og/
eller resterilisering kan ege risikoen for infektion, forarsage en
pyrogen reaktion eller andre livstruende komplikationer.

e Der skal udvises forsigtighed over for nikkelfelsomme og/eller
gravide kvinder, da anordningen, der er pakket i glassprojter,
kan indeholde nikkel.

FORHOLDSREGLER
e Sikkerheden og effektiviteten er ikke blevet undersegt i folgende
patientgrupper:

= Gravide og ammende kvinder

= Personer under 18 ar

= Personer med fedende pedikelaneurismer, der ikke er
forbundet med nidus, eller distale fodere til nidus eller
vaskulaer misdannelse.

*  Nogle data tyder pa, at dimethylsulfoxid forsteerker andre
lzegemidler, der gives samtidig.
e Patienten kan opleve en hvidlegslignende smag ved brug af

PHIL-enheden pa grund af DMSO-komponenten. Denne smag
kan vare i flere timer. Der kan veere en lugt i &nden og pa huden.

e Undersoag produktets emballage for brug. Ma ikke bruges, hvis
den sterile barriere er &bnet eller beskadiget.

¢ Anvendes inden udlobsdatoen.

e  Kontroller, at mikrokatetre og tilbeher (se brugsanvisningen),
der anvendes i direkte kontakt med PHIL-polymeren, er rene
og kompatible med materialet og ikke udleser polymerisering
eller nedbrydes ved kontakt. Brug kun DMSO-kompatible
mikrokatetre, der er beregnet til brug i den neurale eller perifere
vaskulatur, samt MicroVentions sterile, forhandsfyldte sprojter.
Andre mikrokatetre eller sprojter er muligvis ikke kompatible
med DMSO, og brugen af dem kan resultere i tromboemboliske
haendelser pa grund af nedbrydning af mikrokateteret.

Se afsnittene Advarsler og Brugsanvisning.

e Nar injektionen med PHIL-enheden er feerdig, skal du
vente tre minutter, suge lidt i sprojten og derefter forsigtigt
traekke i mikrokateteret for at adskille det fra PHIL-
afstobningen. Hvis man ikke venter den anbefalede tid med
at hente mikrokateteret efter injektion, kan det resultere i
fragmentering af PHIL-enheden i kar, der ikke er malet.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

Mulige komplikationer omfatter, men er ikke begraenset til:
e Hzematom p4 indstiksstedet
e |kke-malrettet arteriel trombose

e Iskeemiske haendelser pa grund af embolisk migration,
vasospasme, trombose

e Hzemoragiske ulykker: vaskulaer ruptur, perforation

e Hzemodynamiske aendringer, fremkaldt af emboliseringen,
kan resultere i haemoragiske komplikationer

e Disse iskaemiske eller hasmoragiske komplikationer kan resultere
i forskellige funktionelle, neurologiske udfald, slagtilfzelde og
muligvis ded.

Brugere og/eller patienter skal indberette alle alvorlige haendelser

til producenten og den kompetente myndighed i den medlemsstat
eller lokale sundhedsmyndighed, hvor brugeren og/eller patienten
er bosiddende.

UDDANNELSE

Alvorlige, herunder dedelige, konsekvenser kan opsté ved brug af
det flydende PHIL-emboliesystem uden tilstraekkelig uddannelse.
Kontakt din MicroVention-repraesentant for at f& oplysninger om
uddannelsesmuligheder.

HVORDAN DEN LEVERES

PHIL-enheden leveres sterilt og ikke-pyrogent. Det flydende PHIL-
emboliesystem fas i flere produktformuleringer: PHIL 35%, PHIL
30%, PHIL 25% og PHIL LV. Med alle formuleringer skal man inden
injektion vaere omhyggelig med at identificere eventuelle normale kar
uden for malgruppen, s& PHIL-enheden ikke lukker normale kar eller
vaskulzere omrader.

e Det flydende PHIL 35% embolie anbefales til scenarier med
hojere flow og storre fistulose komponenter.

e Det flydende PHIL 30% embolie anbefales til scenarier
med moderat til hejt flow, og nar der foretages fodring af
pedikelinjektioner teet pa nidus.

e Det flydende PHIL 25% embolie anbefales til scenarier med
lavere flow, og nér der er brug for mere distal bevaegelse.

e Det flydende PHIL LV embolie anbefales til at na distale
kar og treenge dybere ind i nidus eller misdannelsen.
Formuleringen er mindre tyktflydende, og det anbefales at bruge
en flowstop-teknik som f.eks. ballonmikrokateter for at oge
leveringskontrollen.

Den endelige sterkning sker inden for tre minutter for alle
produktformuleringer.

MicroVention
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EMBALLERING, STERILISERING,

OPBEVARING OG DRIFTSBETINGELSER

PHIL-sprojten til flydende embolier, DMSO-sprojten og
universaladaptoren er placeret i separate polykarbonatbakker og
pakket i en enhedskarton. Enhederne forbliver sterile, medmindre
pakken abnes, beskadiges, eller udlebsdatoen er overskredet.
Hvis den sterile emballage utilsigtet abnes eller beskadiges,

skal du kassere enheden.

PHIL-sproijten til flydende embolier, DMSO-sprojten og
universaladaptoren steriliseres ved hjeelp af dampsterilisering.

En lille rund indikatoretiket er blevet anbragt pa emballagen til
PHIL-sprojtebakken til flydende embolier, DMSO-sprojtebakken og
den universale adaptorbakke. Denne indikator skifter fra bla til pink,
nér den udseettes for dampsterilisering. Den skal vaere pink, ferend
enheden kan bruges. Hvis indikatoren er bla, ma du ikke bruge PHIL-
embolieenheden.

Opbevar det flydende PHIL-emboliesystem ved stuetemperatur
pa et tort sted. Beskyt mod sollys. Hvis produktet fryser pa
grund af udseettelse for koldere temperaturer, skal det optes ved
stuetemperatur for brug.

BRUGSANVISNING

Kontroller, at der anvendes tilstreekkelig bedovelse under hele
emboliseringsproceduren. Utilstraekkelig bedovelse kan resultere
i ubehag eller bevaegelse hos patienten. Patientbevaegelser
under injektion af emboliemiddel kan resultere i embolisering

af et ikke-mélkar.

1. Bekreeft placering af mikrokateter med injektion af
kontrastmiddel i henhold til institutionel procedure.

Advarsel: Brug kun DMSO-kompatible mikrokatetre, der

er beregnet til brug i den neurale eller perifere vaskulatur.
Andre mikrokatetre er muligvis ikke kompatible med DMSO,
og brugen af dem kan resultere i tromboemboliske haendelser
pa grund af nedbrydning af mikrokatetret.

Advarsel: Brug det flydende PHIL LV-embolie med en
flowstop-teknik, ssom et ballonkateter (dvs. Scepter™
okklusionsballonkatetre) for at @ge injektionskontrollen.
Brug en af det flydende PHIL LV-embolie uden en flowstop-
teknik kan resultere i embolisering uden for malgruppen.

2. Rens mikrokateteret helt med ca. 10 mL saltvand

3. Hold sprejten opad og indsprejt DMSO med den forudfyldte
DMSO-sprojte i afgivelsesmikrokateteret i tilstreekkelig
meengde til at fylde mikrokateterets dedrum. Se maerkningen
af indgivelsesmikrokatetret for volumen af dedrum.

Advarsel: Brug kun de fyldte MicroVention-spraoijter til at injicere
DMSO og PHIL-enheden. Andre sprojter er muligvis ikke
kompatible med DMSO.

4. Stemplet pa PHIL-sprojten kan sidde lidt fast i starten. Traek lidt i
stemplet pa PHIL-sprojten med lag for at frigere dets beveegelse.

5. Fjern heetten fra PHIL-sprejten. Saet universaladaptoren pa
PHIL-sprojten og tom den for luft.

6. Fjern DMSO-sprojten fra mikrokateteret og overfyld og vask luer-
hubben med resten af DMSO'en.

7. Tilslut PHIL-sprojten og adaptoren til mikrokateterets hub og
sorg for, at der ikke er luft i hubben under tilslutningen. Serg for,
at hypotuben sidder pa det nederste punkt af mikrokateterets
hub og stram alle forbindelser for brug.

Advarsel: For tidlig sterkning af PHIL-enheden kan forekomme,
hvis mikrokateteret eller luer-hubben kommer i kontakt med en
oplesning som f.eks. saltvand, blod eller kontrast.

8. Begynd at indsprejte PHIL-enheden for at fortreenge DMSO’en.

Advarsel: Brug kun tommelfingertryk til at injicere PHIL-

enheden. Brug af handfladen til at fore stemplet frem kan
resultere i brud pa mikrokateteret eller karret pa grund af
overtryk i tilfzelde af okklusion af mikrokateteret.

9. Overvag det injicerede volumen for at foregribe den forste
infusion af flydende embolie i vaskulaturen.

Advarsel: Lad ikke mere end 1 cm af PHIL-enheden flyde

tilbage over mikrokateterets spids. Overdreven reflux kan
resultere i vanskelig fiernelse af mikrokateteret.

10. Nar du har brugt et mikrokateter med PHIL-enheden, mé du
ikke forsgge at rense eller injicere noget materiale gennem
det. Sddanne forseg kan fore til embolier eller ikke-malrettet
embolisering.

Advarsel: STOP injektionen, hvis der observeres oget
modstand. Hvis der opstar gget modstand, skal du finde
arsagen (f.eks. okklusion i mikrokateterets lumen) og udskifte
mikrokateteret, hvis det er nedvendigt. Forsag ikke at fierne eller
overvinde modstand ved at anvende oget injektionstryk, da brug
af for hejt tryk kan resultere i brud p& mikrokateter eller kar og
embolisering af omrader uden for malgruppen.

Advarsel: PHIL-enhedens indsprejtning ma IKKE afbrydes i
mere end tre minutter, for indsprejtningen genoptages. Der kan
opsta sterkning af PHIL-enheden ved mikrokateterets spids,
hvilket resulterer i okklusion af mikrokateteret, ligesom brugen
af for stort tryk for at fierne mikrokateteret kan resultere i brud
pa mikrokateteret.

11. Nar injektionen med PHIL-enheden er feerdig, skal du vente
tre minutter, suge lidt i sprejten og derefter forsigtigt trackke
i mikrokateteret for at adskille det fra PHIL-afstebningen.

Vanskelig fiernelse af mikrokatetre eller fastklemning af

mikrokatetre kan skyldes det folgende:

*  Angioarkitektur af den vaskulzere laesion, meget distal
afferent, forleenget og snoet pedicle.

e Vasospasme i fodringspediclen.

e Reflux af PHIL-enheden over den distale mikrokateter-spids/
aksel.

Hvis det bliver vanskeligt at fjerne mikrokateteret, kan folgende

hjeelpe med at fa det ud igen:

e Treek forsigtigt i mikrokateteret for at vurdere eventuel
modstand mod fjernelse.

e Hvis der maerkes modstand, skal du fierne enhver slaphed
eller overfladighed i mikrokateteret.

e Pafor forsigtigt treek p& mikrokateteret
(ca. 3-4 cm straek pa mikrokateteret).

e Hold dette treek i et par sekunder og slip. Vurder traekket
pa karrene for at minimere risikoen for karspraengning eller
bledning. Dette ber udferes under fluoroskopisk kontrol.

e Denne proces kan gentages med mellemrum, indtil
mikrokateteret er hentet.

Til indesluttede mikrokatetre:

¢ | nogle vanskelige, kliniske situationer kan det veere
sikrere at lade mikrokateteret blive i karsystemet end at
risikere, at der gar hul p& misdannelsen og deraf felgende
haemoragiske komplikationer ved at traekke for meget i et
indesluttet mikrokateter.

e Dette opnés ved at straskke mikrokateteret og skeere
skaftet over neer indgangspunktet til den vaskuleere
adgang, sa mikrokateteret kan blive i arterien.

e Hvis mikrokateteret gar i stykker under fiernelsen, kan der
opsta distal migration eller sammenrulning af mikrokateteret.
Kirurgisk resektion samme dag ber overvejes for at
minimere risikoen for trombose.

MR-INFORMATION
PHIL-enheden er blevet vurderet til at vaere MR-sikker som defineret
i ASTM F2503-08.

Information om billedartefakter

MR-tests har vist, at PHIL-enheden er MR-sikker og ikke viser nogen
artefakter pa4 MR-billeder i forhold til enhedens storrelse og form.

MATERIALER
PHIL-enheden er ikke fremstillet med naturgummilatex,
polyvinylchlorid (PVC) eller di-2-ethylhexylphthalat (DEHP).
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GARANTI

MicroVention garanterer, at der er udvist rimelig omhu ved design
og fremstilling af denne enhed. Denne garanti traeder i stedet for og
udelukker alle andre garantier, der ikke udtrykkeligt er angivet heri,
uanset om de er udtrykt eller underforstéet ved lov eller pa anden
méde, herunder, men ikke begraenset til, underforstaede garantier
for salgbarhed eller egnethed til et bestemt formél. Handtering,
opbevaring, rengering og sterilisering af enheden samt faktorer
vedrerende patienten, diagnosen, behandlingen, den kirurgiske
procedure og andre forhold uden for MicroVentions kontrol har
direkte indflydelse p& enheden og de resultater, der opnas ved
brugen heraf. MicroVentions forpligtelse i henhold til denne garanti
er begraenset til reparation eller udskiftning af denne enhed frem

til udlebsdatoen, og MicroVention er ikke ansvarlig for tilfeeldige,
indirekte, sezerlige eller folgeskader, tab eller udgifter, der direkte eller
indirekte opstar som felge af brugen af denne enhed. MicroVention
hverken pétager sig eller bemyndiger nogen anden person til at
patage sig noget andet eller yderligere ansvar i forbindelse med
denne enhed. MicroVention patager sig intet ansvar med hensyn til
enheder, der genbruges, oparbejdes eller gensteriliseres, og giver
ingen garantier, hverken udtrykkelige eller underforstaede, herunder,
men ikke begraenset til, salgbarhed eller egnethed til den tilsigtede
brug med hensyn til sddanne enheder.

Priser, specifikationer og modeltilgaengelighed kan sendres
uden varsel.

SAMMENDRAG AF SIKKERHED

OG KLINISK YDEEVNE

Sammendraget af sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP) for enheden
vil veere tilgeengeligt i den europzeiske database for medicinsk
udstyr (EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed), nér det
er til radighed.

Permanent implantat. Opfelgning pékraevet efter lzegens skon.

elFU's hjemmeside: https://www.terumoneuro.com/products/
product-use-and-safety

Copyright 2025 MicroVention, Inc. Alle rettigheder forbeholdes.

MicroVention™, PHIL™ og Scepter™ er varemaerker, tilherende
MicroVention, Inc., registeret i USA og andre jurisdiktioner.
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Nederlands

PHIL™ vioeibaar embolisch systeem
Gebruiksaanwijzing

Lees voor gebruik alle instructies
zorgvuldig door.

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

Het PHIL-hulpmiddel is een niet-klevend vloeibaar embolisch

middel dat bestaat uit een in DMSO (dimethylsulfoxide) opgelost
copolymeer. Er is een jodiumcomponent chemisch gebonden aan

het copolymeer om als radiopaakmakend element te dienen tijdens
fluoroscopische visualisatie. Een starterkit voor het PHIL vloeibaar
embolisch systeem bevat een steriele, voorgevulde spuit van 1 ml

met PHIL vloeibaar embolisch middel, een steriele, voorgevulde

spuit van 1 ml met DMSO en een universele microkatheteradapter.
Een Re-PHIL vloeibaar embolisch systeem bestaat uit twee steriele,
voorgevulde spuiten van 1 ml met PHIL vioeibaar embolisch middel en
een universele microkatheteradapter. Voor het verkrijgen van toegang
tot de beoogde embolisatieplaats wordt een DMSO-compatibele
toedieningsmicrokatheter voor gebruik in de neurovasculatuur of het
perifere vaatstelsel gebruikt. Het PHIL vloeibaar embolisch systeem is
verkrijgbaar met verschillende productformuleringen: PHIL 35%,

PHIL 30% en PHIL 25% vloeibaar embolisch middel en PHIL LV
vloeibaar embolisch middel met lage viscositeit. PHIL LV en PHIL 25%
vloeibaar embolisch middel verplaatsen zich distaler en dringen dieper
in de nidus door dankzij hun lagere viscositeit in vergelijking met

PHIL 30% en 35% vloeibaar embolisch middel. Het wordt aanbevolen
om PHIL LV vloeibaar embolisch middel te gebruiken in combinatie
met een stroomstoptechniek, zoals een ballonkatheter, voor meer
controle over de injectie. Bij alle productformuleringen van het PHIL-
middel vindt definitieve stolling binnen drie minuten plaats.

Het PHIL-hulpmiddel dat na de procedure in de patiént blijft,
bestaat uit:

Tabel 1 — Kwantitatieve informatie over het implantaatmateriaal

Implantaatmaterialen Massa (g)*
Metalen onderdelen Geen, PHIL bevat geen 0
metalen onderdelen
Niet-metalen onderdelen | PHIL-polymeer 0,3-0,5

*Inhoud bij benadering

WERKINGSPRINCIPE

Het PHIL-hulpmiddel wordt onder fluoroscopische controle in de
vasculaire malformatie toegediend door middel van een langzame,
gecontroleerde injectie door een microkatheter. Het oplosmiddel
DMSO lost op in het bloed, waardoor het copolymeer in situ een
coherente embolus vormt. Het PHIL-hulpmiddel vormt onmiddellijk
een vlies terwijl de polymeerembolus van buiten naar binnen stolt
en zich distaal verplaatst in de vasculaire laesie.

INHOUD

Starterkit voor het PHIL vloeibaar embolisch systeem:

e Eén spuit van 1,0 ml met PHIL vloeibaar embolisch middel

e Eén spuit van 1,0 ml met DMSO

e Eén universele adapter

Re-PHIL vloeibaar embolisch systeem:

e Twee spuiten van 1,0 ml met PHIL vioeibaar embolisch middel

e Eén universele adapter

BEOOGD DOEL

Het PHIL-hulpmiddel is bestemd voor gebruik bij de embolisatie van
laesies in de neurovasculatuur of het perifere vaatstelsel, waaronder
arterioveneuze malformaties en hypervasculaire tumoren.

CONTRA-INDICATIES
Het gebruik van het PHIL-hulpmiddel is gecontra-indiceerd onder
de volgende omstandigheden:

e De patiént heeft een ernstige jodiumallergie.
e  Optimale microkatheterplaatsing is niet mogelijk.

e Provocatieve tests duiden op intolerantie voor de
occlusieprocedure.

e De bloedstroom wordt gestopt door vaatspasme.

¢ Niet bestemd voor gebruik bij premature zuigelingen (<1500 g)
en personen met significante lever- en nierfunctiestoornissen.

AANDACHTSPUNTEN

Gebruik het product niet als de verpakking is geopend
of beschadigd.

¢ Dit hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor eenmalig
gebruik. Het product mag niet opnieuw worden gebruikt,
opnieuw worden verwerkt of opnieuw worden gesteriliseerd.
Het opnieuw gebruiken, verwerken of steriliseren kan de
structurele integriteit van het hulpmiddel aantasten en/of
leiden tot hulpmiddeldefecten die kunnen resulteren in letsel,
ziekte of overlijden van de patiént. Het opnieuw gebruiken,
verwerken of steriliseren kan ook een risico op verontreiniging
van het hulpmiddel met zich meebrengen en/of resulteren in
infectie of kruisinfectie van de patiént, zoals de overdracht
van infectieziekte(n) van de ene patiént naar de andere.
Verontreiniging van het hulpmiddel kan leiden tot letsel,
ziekte of overlijden van de patiént.

*  Voer het na gebruik af in overeenstemming met het beleid van
het ziekenhuis, de centrale overheid en/of de lokale overheid.

WAARSCHUWINGEN

e Embolisatie voor het occluderen van bloedvaten is een
procedure met hoog risico. Dit hulpmiddel mag alleen worden
gebruikt door artsen die training hebben gevolgd voor het
uitvoeren van interventies in de neurovasculatuur of het perifere
vaatstelsel en die zeer bekend zijn met de te behandelen
vasculaire pathologie, vasculaire architectuur, angiografische
technieken en superselectieve embolisatietechnieken.

e Embolisatie van vasculaire malformaties kan bloedstroompatronen
beinvioeden of veranderen, waardoor slagaders die bloed naar
de vasculaire malformatie aanvoeren of de normale omliggende
weefsels en perivasculaire ruimte rondom de malformatie worden
blootgesteld aan een verhoogde druk, of door het veroorzaken
van een verhoging van de intra-nidale druk. Deze omstandigheden
kunnen leiden tot bloedingscomplicaties.

e Occlusie van de veneuze afvloed voorafgaand aan nidale of
arteriéle aanvoer moet worden vermeden, omdat daardoor
malformatiebloeding kan ontstaan. Als het PHIL-hulpmiddel als
gevolg van beschadiging van de vaatwand extravaseert buiten
de vasculaire ruimte, kan er een subacute ontstekingsreactie
op het materiaal optreden in de omliggende vasculaire ruimte,
waardoor weefselschade kan ontstaan.

e Er kan sprake zijn van lokale overgevoeligheid en/of het
vrijkomen van histamines uit dimethylsulfoxide (DMSO).

e Therapeutische embolisatie mag niet worden uitgevoerd als een
hoge bloedstroom een veilige toediening van embolisch middel
verhindert om niet-beoogde embolisatie te voorkomen.

¢ De microkathetertip moet zo distaal mogelijk en zo dicht
mogelijk bij de beoogde vasculaire laesie worden geplaatst
om niet-beoogde embolisatie van normaal omliggend
weefsel of craniale zenuwen te voorkomen.
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e Voortijdige stolling van het PHIL-hulpmiddel kan optreden als
de microkatheter of het lueraanzetstuk in contact komt met
een oplossing zoals zoutoplossing, bloed of contrastmiddel.

*  Gebruik alleen DMSO-compatibele microkatheters die zijn
geindiceerd voor gebruik in de neurovasculatuur of het perifere
vaatstelsel. Andere microkatheters of spuiten zijn mogelijk niet
compatibel met DMSO en het gebruik ervan kan leiden tot
trombo-embolische gebeurtenissen als gevolg van degradatie
van de microkatheter.

*  Gebruik alleen de MicroVention voorgevulde spuiten voor het
injecteren van DMSO en het PHIL-hulpmiddel. Andere spuiten
zijn mogelijk niet compatibel met DMSO.

*  Snelle injectie van DMSO in de vaatruimte kan leiden tot
vaatspasme en/of angionecrose.

*  Bij microkatheterocclusie kan het indrukken van de plunjer met
overmatige kracht leiden tot scheuren van de microkatheter als
gevolg van overdruk.

e Laat niet meer dan 1 cm van het PHIL-hulpmiddel over de
microkathetertip terugvloeien. Overmatige terugvloed kan
leiden tot moeizame verwijdering van de microkatheter.

e  Probeer nadat de microkatheter met het PHIL-hulpmiddel is
gebruikt niet om de microkatheter vrij te maken of materiaal
via de microkatheter te injecteren. Dergelijke pogingen kunnen
leiden tot een embolus of niet-beoogde embolisatie.

e  STOP de injectie als het PHIL-hulpmiddel niet zichtbaar uit de
microkathetertip steekt. Als de microkatheter geoccludeerd
raakt, kan er overdruk ontstaan en kan het bloedvat scheuren.
Controleer tijdens de injectie voortdurend onder fluoroscopie
of het PHIL-hulpmiddel uit de microkathetertip steekt.

e STOP de injectie als de weerstand toeneemt. Als de weerstand
toeneemt, moet de oorzaak worden vastgesteld (bijv. occlusie
in het lumen van de microkatheter) en moet de microkatheter
indien nodig worden vervangen. Probeer de weerstand niet weg
te nemen of te overwinnen door de injectiedruk te verhogen,
omdat het gebruik van overmatige druk kan leiden tot scheuren
van de microkatheter of het bloedvat en embolisatie van niet-
beoogde gebieden.

®  Gebruik alleen duimdruk bij het injecteren van het PHIL-
hulpmiddel. Bij microkatheterocclusie kan het indrukken
van de plunjer met de handpalm leiden tot scheuren van
de microkatheter of het bloedvat als gevolg van overdruk.

e Onderbreek de injectie van het PHIL-hulpmiddel NIET langer
dan drie minuten voordat de injectie wordt hervat. Het PHIL-
hulpmiddel kan stollen in de microkathetertip, waardoor
de microkatheter geoccludeerd kan raken. Het gebruik van
overmatige druk voor het vrijmaken van de microkatheter kan
leiden tot scheuren van de microkatheter of het bloedvat en
embolisatie van niet-beoogde gebieden.

e Het PHIL vloeibaar embolisch systeem is bij levering steriel en
niet-pyrogeen tenzij de verpakking is geopend of beschadigd.
Gebruik het product niet als de verpakking is beschadigd. Gebruik
het product véér de vervaldatum die op de verpakking is vermeld.

e Het PHIL vloeibaar embolisch systeem is uitsluitend bestemd voor
eenmalig gebruik. De kit is bestemd voor gebruik bij één patiént.
Het hulpmiddel mag niet opnieuw worden gesteriliseerd en/of
opnieuw worden gebruikt. Opnieuw gebruiken en/of opnieuw
steriliseren kan leiden tot verhoging van het risico op infectie,
een pyrogene reactie of andere levensbedreigende complicaties.

e Voorzichtigheid is geboden bij patiénten die gevoelig zijn
voor nikkel en/of zwangere patiénten, aangezien het in
glazen spuiten verpakte hulpmiddel nikkel kan bevatten.

VOORZORGSMAATREGELEN
e De veiligheid en de werkzaamheid zijn niet onderzocht bij de
volgende patiéntenpopulaties:

= Zwangere vrouwen en vrouwen die borstvoeding geven
= Personen jonger dan 18 jaar

= Personen met aanvoersteelaneurysma’s die geen verband
houden met de nidus of met distale aanvoer naar de nidus
of de vasculaire malformatie.

e Sommige gegevens duiden erop dat dimethylsulfoxide de werking
van andere gelijktijdig toegediende geneesmiddelen versterkt.

e  Bij gebruik van het PHIL-hulpmiddel kan de patiént een
knoflookachtige smaak waarnemen als gevolg van het DMSO-
component. Deze smaak kan enkele uren aanhouden. Er kan
een geur in de adem en op de huid aanwezig zijn.

¢ Inspecteer de verpakking van het product voér gebruik.
Gebruik het product niet als de steriele barriere is geopend
of beschadigd.

e Gebruik het product véoér de vervaldatum.

e Controleer of de microkatheters en de accessoires
(zie ‘Aanwijzingen voor gebruik’) die in direct contact komen
met het PHIL-polymeer schoon en compatibel met het materiaal
zijn en bij contact geen polymerisatie veroorzaken en niet
degraderen. Gebruik alleen DMSO-compatibele microkatheters
die zijn geindiceerd voor gebruik in de neurovasculatuur of
het perifere vaatstelsel en steriele voorgevulde spuiten van
MicroVention. Andere microkatheters of spuiten zijn mogelijk
niet compatibel met DMSO en het gebruik ervan kan leiden
tot trombo-embolische gebeurtenissen als gevolg van
degradatie van de microkatheter. Raadpleeg de rubrieken
‘Waarschuwingen’ en ‘Aanwijzingen voor gebruik’.

e Wacht na de injectie van het PHIL-hulpmiddel drie minuten,
aspireer de spuit licht en trek daarna voorzichtig aan de
microkatheter om deze los te maken van het PHIL-hulpmiddel.
Als er niet lang genoeg wordt gewacht met het verwijderen
van de microkatheter na de injectie, kan het PHIL-hulpmiddel
fragmenteren in niet-beoogde bloedvaten.

MOGELIJKE COMPLICATIES

Mogelijke complicaties zijn onder andere:
e Hematoom op de punctieplaats
¢ Niet-beoogde arteriéle trombose

e |Ischemische gebeurtenissen als gevolg van embolische migratie,
vaatspasme, trombose

e Bloedingsongevallen: vaatruptuur, vaatperforatie

e Hemodynamische veranderingen als gevolg van de embolisatie
kunnen leiden tot bloedingscomplicaties

e Deze ischemische of bloedingscomplicaties kunnen leiden tot
diverse neurologische functiestoornissen, beroerte en overlijden.

Gebruikers en/of patiénten dienen ernstige incidenten te

melden aan de fabrikant en de bevoegde instantie of lokale
volksgezondheidsinstantie van de lidstaat waarin de gebruiker en/of
de patiént is gevestigd.

TRAINING

Het gebruik van het PHIL vioeibaar embolisch systeem zonder
passende training kan ernstige en zelfs dodelijke gevolgen hebben.
Neem contact op met uw MicroVention-vertegenwoordiger voor
informatie over trainingen.

LEVERINGSWIJZE

Het PHIL-hulpmiddel wordt steriel en niet-pyrogeen geleverd.

Het PHIL vloeibaar embolisch systeem is verkrijgbaar met
verschillende productformuleringen: PHIL 35%, PHIL 30%, PHIL
25% en PHIL LV. Bij alle formuleringen moeten voorafgaand aan de
injectie normale, niet-beoogde bloedvaten worden geidentificeerd,
zodat normale bloedvaten of vasculaire gebieden niet worden
geoccludeerd door het PHIL-hulpmiddel.

e PHIL 35% vloeibaar embolisch middel wordt aanbevolen in
situaties met een hoger debiet en grotere fistels.

e PHIL 30% vloeibaar embolisch middel wordt aanbevolen
in situaties met een middelhoog tot hoog debiet en bij de
toediening van aanvoersteelinjecties dicht bij de nidus.

MicroVention
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e PHIL 25% vloeibaar embolisch middel wordt aanbevolen in
situaties met een lager debiet en wanneer een meer distale
verplaatsing nodig is.

e PHIL LV vloeibaar embolisch middel wordt aanbevolen voor
het bereiken van distale vaten en een diepere doordringing
in de nidus of malformatie. De formulering is minder viskeus
en het gebruik van een stroomstoptechniek, zoals een
ballonmicrokatheter, wordt aanbevolen voor meer controle
over de toediening.

Bij alle productformuleringen vindt definitieve stolling binnen drie
minuten plaats.

VERPAKKING, STERILISATIE, OPSLAG

EN BEDRIJFSOMSTANDIGHEDEN

De spuit met PHIL vloeibaar embolisch middel, de spuit met DMSO
en de universele adapter zijn in afzonderlijke polycarbonaat bakken
geplaatst en in een kartonnen doos verpakt. Het hulpmiddel is steriel
tenzij de verpakking is geopend of beschadigd of de vervaldatum

is verstreken. Als de steriele verpakking onbedoeld is geopend of
beschadigd, moet het hulpmiddel worden weggeworpen.

De spuit met PHIL vioeibaar embolisch middel, de spuit met DMSO
en de universele adapter zijn gesteriliseerd met behulp van stoom.
Op de verpakking van de bak met de spuit met PHIL vloeibaar
embolisch middel, de bak met de spuit met DMSO en de bak met
de universele adapter is een klein rond indicatorlabel aangebracht.
Deze indicator verandert van blauw naar roze bij stoomsterilisatie
en het hulpmiddel mag alleen worden gebruikt als deze roze is.

Gebruik het PHIL embolisch hulpmiddel niet als de indicator blauw is.

Bewaar het PHIL vloeibaar embolisch systeem bij kamertemperatuur
op een droge plaats. Stel het product niet bloot aan zonlicht. Als het
product bevriest door blootstelling aan lagere temperaturen, moet
het véor gebruik bij kamertemperatuur worden ontdooid.

AANWIJZINGEN VOOR GEBRUIK

Controleer of er adequate sedatie wordt gebruikt tijdens de
embolisatieprocedure. Ontoereikende sedatie kan leiden tot
ongemak of beweging van de patiént. Beweging van de patiént
tijdens het injecteren van het embolisch middel kan resulteren
in embolisatie van een niet-beoogd bloedvat.

1. Bevestig de microkatheterplaatsing aan de hand van injectie
van contrastmiddel volgens de procedure van de instelling.

Waarschuwing: Gebruik alleen DMSO-compatibele
microkatheters die zijn geindiceerd voor gebruik in de
neurovasculatuur of het perifere vaatstelsel. Andere
microkatheters zijn mogelijk niet compatibel met DMSO

en het gebruik ervan kan leiden tot trombo-embolische
gebeurtenissen als gevolg van degradatie van de microkatheter.

Waarschuwing: Gebruik PHIL LV vloeibaar embolisch
middel in combinatie met een stroomstoptechniek, zoals een
ballonkatheter (d.w.z. Scepter™-occlusieballonkatheters)
voor meer controle over de injectie. Het gebruik van PHIL LV
vloeibaar embolisch middel zonder een stroomstoptechniek
kan leiden tot niet-beoogde embolisatie.

2. Maak de microkatheter volledig vrij met ongeveer 10 ml
zoutoplossing

3. Houd de spuit naar boven gericht en injecteer met behulp
van de voorgevulde DMSO-spuit voldoende DMSO in
de toedieningsmicrokatheter om de dode ruimte van de
microkatheter te vullen. Raadpleeg de etikettering van de
toedieningsmicrokatheter voor informatie over het volume
dode ruimte.

Waarschuwing: Gebruik alleen de MicroVention voorgevulde
spuiten voor het injecteren van DMSO en het PHIL-hulpmiddel.
Andere spuiten zijn mogelijk niet compatibel met DMSO.

4. De plunjer van de PHIL-spuit kan aanvankelijk een beetje
vastzitten. Trek de plunjer van de PHIL-spuit met dop iets
naar achteren om beweging gemakkelijker te maken.

10.

11.

Verwijder de dop van de PHIL-spuit. Bevestig de universele
adapter aan de PHIL-spuit en verwijder alle lucht.

Verwijder de DMSO-spuit uit de microkatheter en overvul
en spoel het lueraanzetstuk met de rest van de DMSO.

Sluit de PHIL-spuit en de adapter aan op het
microkatheteraanzetstuk en zorg ervoor dat er geen lucht in het
aanzetstuk zit tijdens het aansluiten. Controleer of de hypobuis
aan het onderste punt van het microkatheteraanzetstuk is
bevestigd en draai vooér gebruik alle verbindingen vast.

Waarschuwing: Voortijdige stolling van het PHIL-hulpmiddel
kan optreden als de microkatheterluer in contact komt met een
oplossing zoals zoutoplossing, bloed of contrastmiddel.

Begin met het injecteren van het PHIL-hulpmiddel om de DMSO
te verplaatsen.

Waarschuwing: Gebruik alleen duimdruk bij het injecteren
van het PHIL-hulpmiddel. Bij microkatheterocclusie kan het
indrukken van de plunjer met de handpalm leiden tot scheuren
van de microkatheter of het bloedvat als gevolg van overdruk.

Controleer het geinjecteerde volume om te anticiperen op de
eerste infusie van vloeibaar embolisch middel in het vaatstelsel.

Waarschuwing: Laat niet meer dan 1 cm van het PHIL-
hulpmiddel over de microkathetertip terugvloeien.
Overmatige terugvloed kan leiden tot moeizame
verwijdering van de microkatheter.

Probeer nadat de microkatheter met het PHIL-hulpmiddel is
gebruikt niet om de microkatheter vrij te maken of materiaal
via de microkatheter te injecteren. Dergelijke pogingen kunnen
leiden tot een embolus of embolisatie van een niet-beoogd
gebied.

Waarschuwing: STOP de injectie als de weerstand toeneemt.
Als de weerstand toeneemt, moet de oorzaak worden
vastgesteld (bijv. occlusie in het lumen van de microkatheter)

en moet de microkatheter indien nodig worden vervangen.
Probeer de weerstand niet weg te nemen of te overwinnen door
de injectiedruk te verhogen, omdat het gebruik van overmatige
druk kan leiden tot scheuren van de microkatheter of het
bloedvat en embolisatie van niet-beoogde gebieden.

Waarschuwing: Onderbreek de injectie van het PHIL-hulpmiddel
NIET langer dan drie minuten voordat de injectie wordt hervat.
Het PHIL-hulpmiddel kan stollen in de microkathetertip,
waardoor de microkatheter geoccludeerd kan raken, en

het gebruik van overmatige druk voor het vrijmaken van de
microkatheter kan leiden tot scheuren van de microkatheter.

Wacht na de injectie van het PHIL-hulpmiddel drie minuten,
aspireer de spuit licht en trek daarna voorzichtig aan de
microkatheter om deze los te maken van het PHIL-hulpmiddel.

Moeizame verwijdering van de microkatheter of beknelling
van de microkatheter kan worden veroorzaakt door:

e Angioarchitectuur van de vasculaire laesie, zeer distaal
aanvoervat, verlengde en kronkelige steel.

e Vaatspasme van de aanvoersteel.

e Terugvloed van het PHIL-hulpmiddel over de distale
microkathetertip/schacht.

Als de verwijdering van de microkatheter moeizaam verloopt

kan de verwijdering als volgt worden vergemakkelijkt:

e Trek voorzichtig aan de microkatheter om eventuele
weerstand tegen verwijdering te beoordelen.

e Trek de microkatheter strak als er weerstand voelbaar is.

e Oefen voorzichtig trekkracht uit op de microkatheter
(ongeveer 3-4 cm rek in de microkatheter).

e Houd deze trekkracht een paar seconden vast en laat los.
Beoordeel de trekkracht op het vaatstelsel om het risico op
scheuren van een bloedvat of bloeding zo veel mogelijk te
beperken. Dit moet worden gedaan onder fluoroscopische
controle.

¢ Dit proces kan met tussenpozen worden herhaald totdat
de microkatheter is verwijderd.
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Voor beknelde microkatheters:

* In sommige lastige klinische situaties kan het veiliger zijn om
de microkatheter in het vaatstelsel te laten en het risico op
scheuren van de malformatie en bloedingscomplicaties door
de uitoefening van overmatige trekkracht op een beknelde
microkatheter te vermijden.

* Dit kan worden gedaan door de microkatheter uit te rekken
en de schacht vlak bij het ingangspunt van de vaattoegang
door te snijden, zodat de microkatheter in de slagader bilijft.

e Als de microkatheter tijdens het verwijderen scheurt, kan
distale migratie of oprollen van de microkatheter optreden.
Chirurgische resectie op dezelfde dag moet worden
overwogen om het risico op trombose zo veel mogelijk
te beperken.

MRI-INFORMATIE
Het PHIL-hulpmiddel is MRI-veilig bevonden volgens de definitie in
ASTM F2503-08.

Informatie over beeldartefacten

Uit MRI-tests is gebleken dat het PHIL-hulpmiddel MRI-veilig is en
op MRI-beelden geen artefacten veroorzaakt met betrekking tot de
grootte en de vorm van dit hulpmiddel.

MATERIALEN
Het PHIL-hulpmiddel is niet geproduceerd met natuurrubberlatex,
polyvinylchloride (PVC) of bis(2-ethylhexyl)ftalaat (DEHP).

GARANTIE

MicroVention garandeert dat er redelijke zorg is besteed aan

het ontwerp en de productie van dit hulpmiddel. Deze garantie
vervangt en sluit alle andere garanties uit die hierin niet uitdrukkelijk
worden uiteengezet, ongeacht of deze expliciet of impliciet van
rechtswege of anderszins zijn, met inbegrip van, maar niet beperkt
tot impliciete garanties van verkoopbaarheid of geschiktheid voor
een bepaald doel. Behandeling, opslag, reiniging en sterilisatie van
het hulpmiddel, evenals factoren met betrekking tot de patiént,
diagnose, behandeling, chirurgische procedure en andere zaken
waarover MicroVention geen controle heeft, hebben directe

invloed op het hulpmiddel en de resultaten van het gebruik ervan.
De verplichting van MicroVention onder deze garantie is beperkt

tot de reparatie of vervanging van dit hulpmiddel tot aan de
vervaldatum en MicroVention is niet aansprakelijk voor incidentele of
gevolgschade, verlies of kosten die direct of indirect voortvloeien uit
het gebruik van dit hulpmiddel. MicroVention aanvaardt geen andere
of aanvullende aansprakelijkheid of verantwoordelijkheid in verband
met dit hulpmiddel en geeft ook geen toestemming aan anderen om
deze aansprakelijkheid of verantwoordelijkheid op zich te nemen.
MicroVention aanvaardt geen aansprakelijkheid met betrekking tot
opnieuw gebruikte, opnieuw verwerkte of opnieuw gesteriliseerde
hulpmiddelen en geeft geen garanties, expliciet of impliciet,
waaronder garantie van verkoopbaarheid of geschiktheid voor het
beoogde gebruik, met betrekking tot dergelijke hulpmiddelen.

Prijzen, specificaties en beschikbaarheid van modellen kunnen
zonder voorafgaande kennisgeving worden gewijzigd.

SAMENVATTING VAN DE VEILIGHEID
EN KLINISCHE PRESTATIES

Het overzicht van veiligheid en klinische prestaties (SSCP) voor het
hulpmiddel is toegankelijk in de Europese database betreffende
medische hulpmiddelen (EUDAMED) zodra deze beschikbaar is
gesteld (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Permanent implantaat. Vervolgcontrole vereist op basis van het
oordeel van de arts.

Website met elektronische gebruiksaanwijzing:
https://www.terumoneuro.com/products/product-use-and-safety

Copyright 2025 MicroVention, Inc. Alle rechten voorbehouden.

MicroVention™, PHIL™ en Scepter™ zijn handelsmerken van
MicroVention, Inc., geregistreerd in de Verenigde Staten en
andere rechtsgebieden.
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Suomi

PHIL™-neste-embolisaatiojérjestelma
Kiéyttoohjeet

Lue kaikki ohjeet huolellisesti ennen kayttda.
LAITTEEN KUVAUS

PHIL-laite on tarttumaton neste-embolisaatioaine, joka koostuu
dimetyylisulfoksidiin (DMSO) liuotetusta kopolymeerista.
Jodikomponentti on kemiallisesti sidottu kopolymeeriin, jotta
saadaan aikaan rontgenpositiivinen elementti fluoroskooppisen
visualisoinnin aikana. PHIL-neste-embolisaatiojarjestelman
aloitussarja koostuu steriilistd, PHIL-neste-embolisaatioaineella
esitaytetysta 1 ml:n ruiskusta, steriilistd, DMSO-aineella esitaytetysta
1 ml:n ruiskusta ja yleiskayttoisestd mikrokatetrisovittimesta.
Re-PHIL-neste-embolisaatiojarjestelmé koostuu kahdesta steriilista,
PHIL-neste-embolisaatioaineella esitaytetysta 1 ml:n ruiskusta

ja yleiskayttoisesta mikrokatetrisovittimesta. Embolisaation
kohdesijaintiin paastaan DMSO-yhteensopivalla asetusmikrokatetrilla,
joka on tarkoitettu neurovaskulaariseen kayttoon tai kayttéon
perifeerisesséa verenkierrossa. PHIL-neste-embolisaatiojérjestelma
on saatavissa useina eri tuotekoostumuksina: Nama ovat PHIL 35%,
PHIL 30%, PHIL 25% ja alhaisen viskositeetin PHIL LV -neste-
embolisaatioaine. Alhaisemman viskositeettinsa ansiosta

PHIL LV- ja PHIL 25% -neste-embolisaatiolaitteet kulkeutuvat
distaalisesti pidemmialle ja tunkeutuvat syvemmalle nidukseen

kuin PHIL 30% tai 35% -neste-embolisaatiolaitteet. Injektion
hallinnan parantamiseksi on suositeltavaa, ettd PHIL LV -neste-
embolisaatioaineen kanssa kaytetaan virtauksen pysayttavaa
tekniikkaa, kuten pallokatetria. PHIL-materiaalin lopullinen
jahmettyminen tapahtuu kolmessa minuutissa kaikissa
tuotekoostumuksissa.

Potilaaseen toimenpiteen jalkeen jadva PHIL-laite koostuu
seuraavista osista:

Taulukko 1 — Implanttimateriaalien kvantitatiiviset tiedot

Implanttimateriaalit Massa (g)*
. Eiole, PHIL ei
Metalliosat sisélla metalliosia 0
Muut kuin metalliosat PHIL-polymeeri 0,3-0,5

* Likimaardinen siséltd

TOIMINTAPERIAATE

PHIL-laite viedaan lapivalaisuohjauksessa hitaana ja hallittuna
injektiona mikrokatetrin kautta verisuoniepamuodostumaan. DMSO-
liuotin hajoaa vereen ja aiheuttaa kopolymeerin saostumisen in situ
muodostaen yhtenédisen emboluksen. PHIL-laite muodostaa ihon
valittdmasti, kun polymeeriembolus jahmettyy ulkopuolelta siséén
péin ja kulkeutuu distaalisesti pidemmalle verisuonileesiossa.

SISALTO

PHIL-neste-embolisaatiojérjestelméan aloitussarja:

e yksi PHIL-neste-embolisaatioaineella taytetty 1,0 ml:n ruisku

e yksi DMSO-aineella esitaytetty 1,0 ml:n ruisku

e yksi yleiskayttdinen sovitin.
Re-PHIL-neste-embolisaatiojarjestelma:

e kaksi PHIL-neste-embolisaatioaineella taytettya 1,0 ml:n ruiskua

e yksi yleiskayttdinen sovitin.

KAYTTOTARKOITUS

PHIL-laite on tarkoitettu kaytettavéksi perifeerisen verenkierron
leesioiden ja neurovaskulaaristen leesioiden, valtimo-
laskimoepamuodostumat ja hypervaskulaariset kasvaimet
mukaan lukien, embolisaatioon.

VASTA-AIHEET
PHIL-laitteen kaytto on vasta-aiheista missé tahansa seuraavista
tapauksista:

Kun potilaalla on vakava jodiallergia.
e Kun mikrokatetrin optimaalinen asettaminen ei ole mahdollista.

e Kun provokaatiotestaus osoittaa intoleranssin
okkluusiomenetelmalle.

e Kun vasospasmi pysayttaa veren virtauksen.

e  Eisaa kayttaa keskosilla (< 1 500 g) tai henkilgillg, joilla
on merkittdvad maksan ja munuaisten vajaatoiminta.

HUOMIOT

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut.

e Tama laite on tarkoitettu vain kertakayttoon. Laitetta ei saa
kayttad, kasitella tai steriloida uudelleen. Uudelleenkaytto,
uudelleenkasittely tai uudelleensterilointi voi vaarantaa
laitteen eheyden ja/tai aiheuttaa laitevian, joka voi johtaa
potilaan loukkaantumiseen, sairastumiseen tai kuolemaan.
Uudelleenkéayttd, uudelleenkasittely tai uudelleensterilointi voi
my0ds aiheuttaa laitteen kontaminaatioriskin ja/tai aiheuttaa
potilaalle infektion tai risti-infektion, mukaan lukien potilaalta
toiselle tarttuvan taudin. Kontaminoitunut laite voi johtaa
potilaan loukkaantumiseen, sairastumiseen tai kuolemaan.

e Havita kayton jalkeen sairaalan, laitoksen ja/tai paikallisten
kaytantéjen mukaisesti.

VAROITUKSET

Verisuonten tukkiminen embolisaatiolla on korkean riskin
toimenpide. Tata laitetta saavat kayttaa vain ladkarit,

jotka ovat saaneet neurovaskulaarisia tai perifeerisen
verenkierron toimenpiteitd koskevan koulutuksen ja joilla on
perusteellinen tietdmys hoidettavasta verisuonipatologiasta,
verisuoniarkkitehtuurista, angiografiatekniikoista ja
superselektiivisistd embolisaatiotekniikoista.

e \Verisuoniepdgmuodostuman embolisaatio voi vaikuttaa
verenkierron toimintaan tai muuttaa sita, jolloin
verisuoniepdmuodostumaan tai sitd ympardiviin normaaleihin
kudoksiin ja ympardivaan perivaskulaariseen tilaan verta
johtavien valtimoiden paine kohoaa tai seurauksena voi
olla intranidaalisen paineen nousu. Nama tilat voivat johtaa
verenvuotokomplikaatioihin.

e On varmistettava, ettd valtetdan laskimoiden ulosvirtauksen
tukkeutuminen ennen aineen syéttamisté nidukseen tai
valtimoon, koska myds tdma voisi aiheuttaa epamuodostuman
verenvuotoa. Jos PHIL-laite ekstravasoituu verisuonitilan
ulkopuolelle verisuonen seindman vaurioitumisen seurauksena,
ymparoivassa verisuonitilassa voi tapahtua materiaalin
vaikutuksesta subakuutti tulehdusreaktio, joka voi johtaa
kudosvaurioon.

¢ Dimetyylisulfoksidi (DMSO) voi aiheuttaa paikallista
yliherkkyytté ja/tai histamiinien vapautumista.

¢ Hoidollista embolisaatiota ei saa tehd4, jos voimakas
verenvirtaus estda embolisaatioaineen turvallisen annostelun,
jotta véltetddn muun kuin kohdealueen embolisaatio.
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e Mikrokatetrin kéarki on sijoitettava mahdollisimman
distaalisesti ja mahdollisimman ldhelle kohteena olevaa
verisuonileesiota, jotta valtetdan ympéaréivan normaalin
kudoksen tai kallohermojen embolisaatio.

e PHIL-laite voi jAhmettya ennenaikaisesti, jos mikrokatetri
tai luer-keskio joutuu kosketuksiin minka tahansa liuoksen,
kuten suolaliuoksen, veren tai varjoaineen, kanssa.

e Kayté vain DMSO-yhteensopivia mikrokatetreja, jotka
on tarkoitettu neurovaskulaariseen kayttéon tai kayttéon
perifeerisessé verisuonistossa. Muut mikrokatetrit tai ruiskut eivat
ehka ole yhteensopivia DMSO:n kanssa, ja niiden kaytto voi johtaa
tromboembolisiin tapahtumiin mikrokatetrin hajoamisen vuoksi.

e Kaytd DMSO:n ja PHIL-laitteen injektointiin ainoastaan
esitaytettyjé MicroVention-ruiskuja. Muut ruiskut eivat ehka
ole yhteensopivia DMSO:n kanssa.

e DMSO:n nopea injektointi verisuonitilaan voi johtaa
vasospasmiin ja/tai angionekroosiin.

e Jos mikrokatetri tukkeutuu, ménnén tyéntdminen eteenpéin
liiallisella voimalla voi aiheuttaa mikrokatetrin repedman liian
suuren paineen vuoksi.

e Ald anna yli 1 cm:n PHIL-laitteen materiaalista virrata takaisin
mikrokatetrin karjen yli. Liiallinen takaisinvirtaus voi tehda
mikrokatetrin poistamisesta vaikeaa.

e Kun olet kdyttanyt mikrokatetria PHIL-laitteen kanssa, &l yrita
poistaa tai injektoida mitéd&n materiaalia sen |api. Téllaiset
yritykset voisivat johtaa emboluksen muodostumiseen tai
muun kuin kohdealueen embolisaatioon.

e PYSAYTA injektio, jos PHIL-laitteen poistumista mikrokatetrin
karjesta ei voida visualisoida. Jos mikrokatetri tukkeutuu,
seurauksena voi olla ylipaine ja suonen repedma. Injektion
aikana tarkkaile jatkuvasti lapivalaisun avulla, ettd PHIL-laite
poistuu mikrokatetrin karjesta.

e PYSAYTA injektio, jos havaitset vastuksen lisaantymista.
Jos vastus lisdéntyy, selvita sen syy (esim. tukos mikrokatetrin
luumenissa) ja vaihda mikrokatetri tarvittaessa. Al4 yrit4 poistaa
tai voittaa vastusta injektiopainetta lisddmalla, sill liiallinen paine
voisi johtaa mikrokatetrin tai verisuonen repeamiseen ja muun
kuin kohdealueen embolisaatioon.

e Kayta PHIL-laitteen injektointiin pelkkaé peukalon painallusta.
Kéammenen kaytté mannan tyéntamiseen voi johtaa mikrokatetrin
tai verisuonen repedmiseen liian suuren paineen vuoksi, jos
mikrokatetri tukkeutuu.

o ALA keskeyta PHIL-laitteen injektiota yli kolmeksi minuutiksi
ennen injektion aloittamista uudelleen. Se voi aiheuttaa PHIL-
laitteen materiaalin jahmettymisen mikrokatetrin kérkeen,
miké johtaa mikrokatetrin tukkeutumiseen. Liiallisen paineen
kayttd mikrokatetrin tyhjentdmiseen voi johtaa mikrokatetrin
tai verisuonen repedmiseen ja muun kuin kohdealueen
embolisaatioon.

* PHIL-asetuskatetri on toimitettaessa steriili ja pyrogeeniton,
kunhan yksikkdpakkaus on ehjé ja avaamaton. Ei saa kayttaa,
jos pakkaus on vaurioitunut. Viimeinen kayttépaiva on merkitty
tuotepakkaukseen.

e PHIL-neste-embolisaatiojarjestelma on tarkoitettu vain
kertakayttoon. Sarja on tarkoitettu kéaytettévaksi vain
yhdella potilaalla. Ei saa steriloida ja/tai kayttaa uudelleen.
Uudelleenkéytto ja/tai uudelleensterilointi voi lisété infektioriskia
tai aiheuttaa pyrogeenisen reaktion tai muita hengenvaarallisia
komplikaatioita.

e Varovaisuutta on noudatettava nikkelille herkkien ja/tai raskaana

olevien naispotilaiden tapauksessa, silld lasiruiskuihin pakattu
laite voi sisaltaa nikkelia.

VAROTOIMET
e Turvallisuutta ja tehoa ei ole tutkittu seuraavien potilasryhmien
osalta:

= raskaana olevat ja imettavat naiset
= alle 18-vuotiaat potilaat

= henkil6t, joilla on muita kuin nidukseen liittyméattomia
pedikkelisuonen aneurysmoja tai nidukseen tai
verisuoniepamuodostumaan verta johtavia distaalisia
valtimoita.

e Joidenkin tietojen mukaan dimetyylisulfoksidi voimistaa muiden
samanaikaisesti kdytettavien ladkkeiden vaikutusta.

e Potilas saattaa tuntea PHIL-laitteen kdytdn yhteydessa
suussaan valkosipulin kaltaista makua DMSO-komponentin
vuoksi. Maku voi kestda useita tunteja. Hengityksen ja ihon
hajua saattaa esiintya.

e Tarkasta tuotteen pakkaus ennen kayttoa. Ald kayta laitetta,
jos steriili suojus on avattu tai vaurioitunut.

e Kéyta ennen viimeista kayttopaivaa.

e Varmista, ettd suorassa kosketuksessa PHIL-polymeerin kanssa
kaytettavat mikrokatetrit ja lisévarusteet (katso kayttdohjeet)
ovat puhtaita ja yhteensopivia materiaalin kanssa eivatka
kaynnista polymerisaatiota tai hajoa kosketuksessa.

Kayta vain DMSO-yhteensopivia mikrokatetreja, jotka

on tarkoitettu neurovaskulaariseen kayttoon tai kayttéon
perifeerisessa verisuonistossa, ja steriileja esitaytettyja
MicroVention-ruiskuja. Muut mikrokatetrit tai ruiskut eivat ehka
ole yhteensopivia DMSO:n kanssa, ja niiden kayttd voi johtaa
tromboembolisiin tapahtumiin mikrokatetrin hajoamisen vuoksi.
Tutustu osioihin Varoitukset ja Kayttdohjeet.

e Kun PHIL-laitteen injektio on saatu paatdkseen, odota kolme
minuuttia, ime ruiskulla hieman ja irrota sitten mikrokatetri
varovasti vetdmalla PHIL-muotista. Jos tata suositeltua
odotusaikaa ei noudateta ennen mikrokatetrin poistamista
injektion jalkeen, PHIL-laite voi fragmentoitua muihin kuin
kohdesuoniin.

MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT

Mahdollisia komplikaatioita ovat muun muassa seuraavat:
e hematooma punktiokohdassa
e muun kuin kohdevaltimon tromboosi

e emboluksen siirtymisen, vasospasmin tai tromboosin
aiheuttamat iskeemiset tapahtumat

e verenvuototapahtumat: verisuonen repeama — puhkeama

e embolisaation aiheuttamat hemodynaamiset muutokset
voivat aiheuttaa verenvuotokomplikaatioita

e né@ma iskeemiset tai verenvuotokomplikaatiot voivat johtaa
erilaisiin toiminnallisiin neurologisiin vajeisiin, aivohalvaukseen
ja mahdollisesti kuolemaan.

Kayttéjien ja/tai potilaiden on ilmoitettava kaikista vakavista
vaaratilanteista valmistajalle seka sen jésenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle tai paikalliselle terveysviranomaiselle, jossa
kayttéjan ja/tai potilaan kotipaikka sijaitsee.

KOULUTUS

PHIL-neste-embolisaatiojarjestelman kaytdsta ilman asianmukaista
koulutusta voi aiheutua vakavia, jopa kuolemaan johtavia seurauksia.
Ota yhteytta MicroVentionin edustajaan, jos haluat lisatietoja
koulutuskursseista.

TOIMITUSTAPA

PHIL-laite toimitetaan steriilind ja ei-pyrogeenisena. PHIL-neste-
embolisaatiojarjestelmé on saatavissa useina eri tuotekoostumuksina:
N&ma ovat PHIL 35%, PHIL 30%, PHIL 25% ja PHIL LV.

Kaikkien koostumusten tapauksessa on ennen injektiota tunnistettava
huolellisesti kaikki normaalit ei-kohdesuonet, jotta PHIL-laite ei tuki
normaaleja verisuonia tai verisuonialueita.

e PHIL 35% -neste-embolisaatioainetta suositellaan tapauksiin,
joissa virtaus on erittdin voimakasta ja esiintyy suurikokoisia
fistelikomponentteja.

e PHIL 30% -neste-embolisaatioainetta suositellaan tapauksiin,
joissa virtaus on kohtalaista tai voimakasta ja joissa tehdaan
pedikkelisuoni-injektioita lahelle nidusta.

MicroVention

IFU100176 Rev. A



*  PHIL 25% -neste-embolisaatioainetta suositellaan tapauksiin,
joissa virtaus on heikompaa ja tarvitaan distaalisempaa
kulkeutumista.

* PHIL LV -neste-embolisaatioainetta suositellaan
distaalisten verisuonten tavoittamiseen ja kun tarvitaan
tunkeutumista syvemmaélle nidukseen tai epdmuodostumaan.
Tama koostumus on vdhemman viskoosinen, joten injektion
hallinnan parantamiseksi on suositeltavaa kayttaa virtauksen
pyséayttavaa tekniikkaa, kuten pallokatetria.

Lopullinen jahmettyminen tapahtuu kolmessa minuutissa kaikissa
tuotekoostumuksissa.

PAKKAUS, STERILOINTI, SAILYTYS
JA KAYTTOOLOSUHTEET

PHIL-neste-embolisaatioruisku, DMSO-ruisku ja yleiskadyttdinen
sovitin on sijoitettu erillisille polykarbonaattialustoille ja pakattu

pahviseen yksittaispakkaukseen. Laitteet ovat steriileits, jos pakkaus

on avaamaton ja ehjé eika viimeinen kayttopaiva ole umpeutunut.

Jos steriili pakkaus on avattu vahingossa tai vaurioitunut, havita laite.

PHIL-neste-embolisaatioruisku, DMSO-ruisku ja yleiskdyttdinen
sovitin on steriloitu héyrylla. PHIL-neste-embolisaatioruiskun,
DMSO-ruiskun ja yleiskéyttdisen sovittimen pakkaukseen on
kiinnitetty pieni pyored ilmaisintarra. Tdma ilmaisin muuttuu
sinisesta vaaleanpunaiseksi hdyrysteriloinnin aikana, ja sen on
oltava vaaleanpunainen, jotta laitetta voidaan kayttaa. PHIL-
embolisaatiolaitetta ei saa kayttaa, jos ilmaisin on sininen.

Sailyta PHIL-neste-embolisaatiojérjestelmaa huoneenlammossa
kuivassa paikassa. Pida poissa suorasta auringonvalosta.

Jos tuote jaatyy alhaiselle lampétilalle altistumisen vuoksi,
sulata se huoneenlammaossa ennen kayttoa.

KAYTTOOHJEET

Varmista, ettd embolisaatiotoimenpiteen aikana kaytetéan riittavaa

sedaatiota. Riittdm&ton sedaatio voi aiheuttaa potilaan epamukavia
tuntemuksia tai liikkeita. Potilaan liike embolisaatioaineen injektion

aikana voi aiheuttaa embolisaation muuhun kuin kohdesuoneen.

1. Vahvista mikrokatetrin sijaintipaikka injektoimalla kontrastiainetta

laitoksen kaytannén mukaisesti.

Varoitus: Kéyta vain DMSO-yhteensopivia mikrokatetreja,
jotka on tarkoitettu neurovaskulaariseen kayttoon tai kayttéon
perifeerisesséa verisuonistossa. Muut mikrokatetrit eivat ehka
ole yhteensopivia DMSO:n kanssa, ja niiden kaytto voi johtaa
tromboembolisiin tapahtumiin mikrokatetrin hajoamisen vuoksi.

Varoitus: Kayta PHIL LV -neste-embolisaatioaineen kanssa
virtauksen pyséayttavaa tekniikkaa (esim. Scepter™-
okkluusiopallokatetreja) injektion hallinnan parantamiseksi.
PHIL LV -neste-embolisaatioaineen kaytto ilman virtauksen
pyséytystekniikkaa voi johtaa muun kuin kohdealueen
embolisaatioon.

2. Puhdista mikrokatetri kokonaan noin 10 ml:lla suolaliuosta

3. Pida ruiskua suunnattuna yldspain ja injektoi esitaytetylla
DMSO-ruiskulla DMSO:ta asetusmikrokatetriin méara, joka
ri ayttdmaan mikrokatetrin kuolleen tilan. Katso kuolleen

tilan tilavuutta koskevat tiedot asetusmikrokatetrin merkinndista.

Varoitus: Kdyta DMSO:n ja PHIL-laitteen injektointiin ainoastaan

esitaytettyja MicroVention-ruiskuja. Muut ruiskut eivat ehka ole
yhteensopivia DMSO:n kanssa.

4. PHIL-ruiskun manté voi olla alussa hiukan jaykka. Veda
korkillisen PHIL-ruiskun méntaa hieman taaksepain, jotta sen
liike vapautuu.

5. Poista PHIL-ruiskun korkki. Kiinnita yleiskayttéinen sovitin PHIL-

ruiskuun ja poista ilma.

6. Irrota DMSO-ruisku mikrokatetrista, ylitdyta ja huuhtele luer-
keskié DMSO:n loppuosalla.

7. Liita PHIL-ruisku ja sovitinkokoonpano mikrokatetrin keskiéén
varmistaen, ettéd keskioon ei jaa ilmaa liitdnnan aikana.
Varmista, etté hypoputki on mikrokatetrin keskién alimmassa
kohdassa, ja kirista kaikki liitokset ennen kayttoa.

Varoitus: PHIL-laite voi jdhmettyd ennenaikaisesti, jos
mikrokatetrin luer-keski® joutuu kosketuksiin mink& tahansa
liuoksen, kuten suolaliuoksen, veren tai varjoaineen, kanssa.

Aloita PHIL-laitteen injektio DMSO:n syrjayttamiseksi.

Varoitus: Kayta PHIL-laitteen injektointiin pelkkéda peukalon
painallusta. Kdmmenen kaytté ménnan tyéntamiseen voi johtaa
mikrokatetrin tai verisuonen repedmiseen liian suuren paineen
vuoksi, jos mikrokatetri tukkeutuu.

Seuraa injektoitua tilavuutta, jotta voit ennakoida neste-
embolisaatioaineen ensimmaéisen infuusion verisuonistoon.

Varoitus: Al anna yli 1 cm:n PHIL-laitteen materiaalista virrata
takaisin mikrokatetrin kérjen yli. Liiallinen takaisinvirtaus voi
tehda mikrokatetrin poistamisesta vaikeaa.

. Kun olet kayttanyt mikrokatetria PHIL-laitteen kanssa,

ala yrité poistaa tai injektoida mitdan materiaalia sen lapi.
Tallaiset yritykset voivat johtaa emboluksen muodostumiseen
tai muun kuin kohdealueen embolisaatioon.

Varoitus: PYSAYTA injektio, jos havaitset vastuksen lisaéntymista.
Jos vastus lisdéntyy, selvitd sen syy (esim. tukos mikrokatetrin
luumenissa) ja vaihda mikrokatetri tarvittaessa. Ala yrita poistaa
tai voittaa vastusta injektiopainetta lisddamallg, silla liiallinen paine
voisi johtaa mikrokatetrin tai verisuonen repedmiseen ja muun kuin
kohdealueen embolisaatioon.

Varoitus: ALA keskeyta PHIL-laitteen injektiota yli kolmeksi
minuutiksi ennen injektion aloittamista uudelleen. PHIL-
laite voi talléin jahmettya mikrokatetrin karjessa, mika voi
johtaa mikrokatetrin tukkeutumiseen, ja liiallisen paineen
kayttd mikrokatetrin tyhjentdmiseen voi johtaa mikrokatetrin
repeamiseen.

. Kun PHIL-laitteen injektio on saatu paatokseen, odota kolme

minuuttia, ime ruiskulla hieman ja irrota sitten mikrokatetri
varovasti vetdmallé PHIL-valoksesta.

Mikrokatetrin poiston hankaluus tai mikrokatetrin juuttuminen
kiinni voi johtua seuraavista syista:

e verisuonileesion suonistorakenne, erittéin distaalinen
afferentti, pidentynyt ja mutkikas pedikkelisuoni

e vasospasmi asetuskohtaan johtavassa pedikkelisuonessa

e PHIL-laitteen takaisinvirtaus mikrokatetrin distaalisen kérjen/
varren yli.

Jos mikrokatetrin poistaminen on vaikeaa, seuraavat

toimenpiteet helpottavat mikrokatetrin poistamista:

¢ Arvioi mahdollinen poistamisen vastus vetamalla
mikrokatetrista varovasti.

e Jos vastusta tuntuu, poista mahdollinen 18ysyys
mikrokatetrista.

e Veda mikrokatetria kevyesti (venytad mikrokatetria
noin 3—4 cm:n verran).

e  Pida taté vetoa ylla muutaman sekunnin ajan ja vapauta
se sitten. Arvioi verisuoneen kohdistuva veto, jotta voit
minimoida verisuonen repedmisen tai verenvuodon riskin.
Tama on tehtava lapivalaisuohjauksessa.

e Tata prosessia voidaan toistaa, kunnes mikrokatetri on
vedetty takaisin.

Mikrokatetrin kiinnijuuttumisen tapauksessa:

e Joissakin vaikeissa kliinisissa tilanteissa voi olla
turvallisempaa jattaéd mikrokatetri verisuoneen, jos riskina
on muuten epamuodostuman repeaminen ja siita johtuvat
verenvuotokomplikaatiot, mikéli mikrokatetriin kohdistetaan
liikaa vetoa.

e Tama tehdaan venyttdamalla mikrokatetria ja katkaisemalla
sen varsi lahelta verisuoniyhteyden sisdanvientikohtaa,
jolloin mikrokatetri jaa valtimoon.

e Jos mikrokatetri katkeaa poistamisen aikana, seurauksena
voi olla mikrokatetrin distaalinen migraatio tai kelautuminen.
Talldin on harkittava samana paivéanéa tehtévaa kirurgista
resektiota tromboosiriskin minimoimiseksi.
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MAGNEETTIKUVAUSTIEDOT
PHIL-laitteen on todettu olevan MR-turvallinen standardin ASTM
F2503-08 méaaritelman mukaisesti.

Kuva-artefaktitiedot

Testaus magneettikuvauksella on osoittanut, ettd PHIL-laite on MR-
turvallinen eikd MR-kuvissa esiinny artefakteja tamén laitteen kokoa
ja muotoa vastaavia artefakteja.

MATERIAALIT
PHIL-laitetta ei ole valmistettu luonnonkumilateksista,
polyvinyylikloridista (PVC) tai di(2-etyyliheksyyli)ftalaatista (DEHP).

TAKUU

MicroVention takaa, ettéd tdman laitteen suunnittelussa ja
valmistuksessa on kéaytetty asiamukaista huolellisuutta.

Tama takuu korvaa ja sulkee pois kaikki muut takuut, joita tdssa ei
ole nimenomaisesti esitetty, riippumatta siitd, ovatko ne ilmaistuja tai
lakiin perustuvia tai muutoin oletettuja, mukaan lukien muun muassa
kaikki implisiittiset takuut myyntikelpoisuudesta tai soveltuvuudesta
tiettyyn tarkoitukseen. Laitteen kasittely, séilytys, puhdistus ja
sterilointi seka potilaaseen, diagnoosiin, hoitoon, kirurgiseen
toimenpiteeseen ja muihin MicroVentionin vaikutusmahdollisuuksien
ulkopuolella oleviin seikkoihin liittyvat tekijat vaikuttavat suoraan
laitteeseen ja sen kaytdsta saataviin tuloksiin. MicroVentionin

ainoa tdman takuun mukainen velvoite rajoittuu tdman laitteen
korjaamiseen tai vaihtamiseen sen viimeiseen kayttdpaivaan asti,
eiké MicroVention ole vastuussa mistddn satunnaisista tai vélillisista
menetyksista, vahingoista tai kustannuksista, jotka johtuvat suoraan
tai epésuorasti tdman laitteen kaytdsta. MicroVention ei ota eikéa
valtuuta ketddn muuta henkiléd ottamaan sen puolesta mitdédn muuta
tai ylimaaraista vahingonkorvausvastuuta tai muuta vastuuta téhan
laitteeseen liittyen. MicroVention ei ota vastuuta uudelleenkéytetyista,
uudelleenkasitellyisté tai uudelleen steriloiduista laitteista eikd anna
mitéan takuita, iimaistuja tai epasuoria, mukaan lukien muun muassa
takuut myyntikelpoisuudesta tai aiottuun kayttd6n soveltuvuudesta,
téllaisten laitteiden osalta.

Hinnat, tekniset tiedot ja mallien saatavuus voivat muuttua ilman
ennakkoilmoitusta.

TIVISTELMA TURVALLISUUDESTA
JA KLIINISESTA SUORITUSKYVYSTA

Laitekohtainen tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta
suorituskyvysta (SSCP) on saatavilla eurooppalaisessa
laakinnallisten laitteiden tietokannassa (EUDAMED:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed), jos se on saatavilla.

Pysyvé implantti. Seuranta laakarin harkinnan mukaan.

Séahkaisten kayttdohjeiden (elFU) verkkosivusto:
https://www.terumoneuro.com/products/product-use-and-safety

Copyright 2025 MicroVention, Inc. Kaikki oikeudet pidatetaan.

MicroVention™, PHIL™ ja Scepter™ ovat MicroVention, Inc:n
tavaramerkkeja, jotka on rekisterdity Yhdysvalloissa ja muissa
maissa.
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Svenska

PHIL™ flytande embolisystem
Bruksanvisning

Las noga igenom alla anvisningar
fére anvédndning.

BESKRIVNING AV PRODUKTEN

PHIL-produkten &r ett icke-vidhaftande, flytande emboliskt medel
som bestar av en sampolymer upplost i DMSO (dimetylsulfoxid).

En jodkomponent &r kemiskt bunden till sampolymeren for att
tillhandahalla ett rontgenabsorberande element under fluoroskopi.

En startsats med PHIL flytande embolisystem bestar av en steril,
forfylld spruta med 1 ml PHIL flytande emboli, en steril, forfylld spruta
med 1 ml DMSO och en universell mikrokateteradapter. Ett Re-PHIL
flytande embolisystem bestar av tva sterila, forfyllda sprutor med

1 ml PHIL flytande emboli och en universell mikrokateteradapter.

En DMSO-kompatibel tillférselmikrokateter som ar avsedd for
anvandning i neurovaskulaturen eller perifera karl anvands for att fa
atkomst till malstallet for emboliseringen. PHIL flytande embolisystem
finns med flera olika produktsammanséttningar: Flytande emboli
PHIL 35%, PHIL 30%, PHIL 25% och PHIL LV med lag viskositet.
Produkterna PHIL LV och PHIL 25% flytande emboli rér sig mer
distalt och penetrerar djupare i nidus p& grund av den lagre
viskositeten jamfort med produkterna PHIL 30% eller 35% flytande
emboli. Vi rekommenderar att PHIL LV flytande emboli anvands med
en teknik for flddesbegransning, t.ex. en ballongkateter, for att 6ka
kontrollen éver injektionen. Den slutliga stelningen av PHIL-materialet
sker inom tre minuter for alla produktsammanséttningar.

PHIL-produkten som finns kvar i patienten efter ingreppet bestar
av foljande:

Tabell 1. Information om materialmangd i implantat

Material i implantatet Massa (g)*
Metallkomponenter !nga, PHIL innehdler 0
inga metallkomponenter
Icke-metalliska komponenter | PHIL-polymer 0,3-0,5
* Ungefarligt innehall
FUNKTIONSPRINCIP

PHIL-produkten fors in i den vaskuldra missbildningen med
hjélp av langsam, kontrollerad injektion via en mikrokateter
under fluoroskopisk kontroll. Lésningsmedlet DMSO férsvinner
ut i blodet, vilket leder till att sampolymeren félls ut in situ till en
sammanhangande emboli. PHIL-produkten bildar omedelbart
ett skal ndr polymerembolin stelnar utifran och in, samtidigt som
den ror sig langre in distalt i den vaskulara lesionen.

INNEHALL
Startsats med PHIL flytande embolisystem:

e Enspruta med 1,0 ml PHIL flytande emboli

e Enspruta med 1,0 ml DMSO

e En universaladapter

Re-PHIL flytande embolisystem:

e Tvé sprutor med 1,0 ml PHIL flytande emboli

e En universaladapter

AVSETT ANDAMAL

PHIL-produkten ar avsedd att anvéndas for embolisering

av lesioner i perifera karl och neurovaskulaturen, inklusive
arteriovendsa missbildningar och hypervaskulara tumorer.

KONTRAINDIKATIONER

Anvandning av PHIL-produkten &r kontraindicerad under alla
féljande forhallanden:

e Om patienten har svér jodallergi.

e Om det inte & mojligt att astadkomma optimal placering
av mikrokatetern.

e Om provokationstest tyder pa intolerans mot
ocklusionsingreppet.

e Om vasospasm stoppar blodflédet.

e Farinte anvandas pa for tidigt fodda barn (< 1 500 g) eller
personer med kraftigt nedsatt lever- eller njurfunktion.

FORSIKTIGHET

Far inte anvandas om forpackningen har dppnats eller skadats.

e Enheten &r endast avsedd fér engangsbruk. Far inte
ateranvandas, rekonditioneras eller omsteriliseras.
Ateranvéndning, rekonditionering eller omsterilisering kan
aventyra produktens integritet och/eller leda till enhetsfel
som i sin tur kan leda till patientskada, sjukdom eller dédsfall.
Ateranvéndning, rekonditionering eller omsterilisering kan
ocksa medfora en risk fér kontaminering av produkten och/eller
orsaka patientinfektion eller korsinfektion inklusive, men inte
begransat till, dverféring av infektionssjukdomar mellan patienter.
Kontaminering av produkten kan leda till skada, sjukdom eller
dodsfall hos patienten.

e Kassera produkten i enlighet med sjukhusets, administrativa
och/eller lokala riktlinjer efter anvandning.

VARNINGAR

e Embolisering for att ockludera blodkarl ar ett hdgriskingrepp.
Denna produkt far endast anvandas av lakare med utbildning
i ingrepp i neurovaskulaturen och perifera karl samt djupgaende
kunskap om kérlpatologin som ska behandlas, karlstrukturen,
angiografiska tekniker och superselektiva emboliseringstekniker.

e Embolisering av vaskuldra missbildningar kan paverka eller
féréndra blodflédesmonstret och darmed utsatta artérerna
som forsorjer den vaskuldra missbildningen eller de normala
vévnaderna runt dessa och det perivaskuldra utrymmet runt
missbildningen for 6kat tryck, eller genom att 6ka det intranidala
trycket. Dessa tillstand kan leda till blddningskomplikationer.

e  Forsiktighet kravs for att undvika ocklusion av det vendst utflode
fore tillférande karl till nidus eller tillférande artérer, da detta
aven kan leda till blédning i missbildningen. Om PHIL-produkten
extravaseras utanfor det vaskulara utrymmet, sekundart till
att karlvédggen skadas, kan ett subakut inflammatoriskt svar
péa materialet uppsta i det omgivande vaskuléra utrymmet,
vilket kan leda till vdvnadsskada.

e Lokal 6verkanslighet och/eller frigérande av histaminer fran
dimetylsulfoxid (DMSO) kan férekomma.

e Terapeutisk embolisering ska inte utféras nar hégt blodfléde
férhindrar séker tillférsel av emboliskt medel, for att férhindra
icke-riktad embolisering.

¢ Mikrokateterns spets ska placeras sa langt distalt som
majligt och s néra den vaskuldra méllesionen som méjligt,
for att forhindra eventuell icke-riktad embolisering av
normal omgivande vavnad eller kranialnerver.

*  PHIL-produkten kan stelna fér tidigt om mikrokatetern eller
luerfattningen kommer i kontakt med nagon 16sning som
koksaltlésning, blod eller kontrastmedel.
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*  Anvénd endast DMSO-kompatibla mikrokatetrar som &r
avsedda for anvandning i neurovaskulaturen eller perifera kérl.
Andra mikrokatetrar eller sprutor kanske inte &r kompatibla
med DMSO. Om de anvénds kan det leda till tromboemboliska
handelser pa grund av nedbrytning av mikrokatetern.

e Anvand endast de forfyllda MicroVention-sprutorna for att
injicera DMSO och PHIL-produkten. Andra sprutor kanske
inte & kompatibla med DMSO.

e Om DMSO injiceras snabbt i det vaskulara utrymmet kan det
leda till vasospasm och/eller vavnadsnekros i blodkarlen.

e Vid ocklusion av mikrokatetern kan denna ga sonder pa grund
av for hogt tryck om &verdriven kraft anvéands for att tvinga
kolven framat.

e Tillat inte mer &n 1.cm reflux av PHIL-produkten 6ver
mikrokateterns spets. Overdriven reflux kan géra det svart att
avlagsna mikrokatetern.

e Nar mikrokatetern har anvéants med PHIL-produkten ska du inte
férsdka rensa den eller injicera nadgot annat material genom den.
Detta kan leda till emboli eller icke-riktad embolisering.

e SLUTA injicera om du inte kan se PHIL-produkten komma ut ur
mikrokateterns spets. Om mikrokatetern blir ockluderad kan for
hogt tryck och kérlruptur uppsta. Kontrollera kontinuerligt under
injektionen att PHIL-produkten kommer ut ur mikrokateterns
spets med hjalp av fluoroskopi.

e SLUTA injicera om du upplever 6kat motstand. Om 6kat
motstand uppstar ska du faststélla orsaken (t.ex. ocklusion
i mikrokateterns lumen) och byta ut mikrokatetern vid behov.
Forsok inte eliminera eller Gvervinna motstandet genom att
oka injektionstrycket eftersom for hdgt tryck kan leda till att
mikrokatetern gar sénder eller till karlruptur och embolisering
av andra omraden an malomradet.

e Tryck bara med tummen for att injicera PHIL-produkten. Om du
anvander handflatan for att trycka kolven framat kan det leda till
att mikrokatetern gar sénder eller till ké&rlruptur pa grund av fér
hégt tryck vid ocklusion av mikrokatetern.

*  Avbryt INTE injektionen av PHIL-produkten i mer an tre minuter
innan den aterupptas. Annars kan det leda till att PHIL-
produkten stelnar inuti mikrokateterns spets, vilket i sin tur kan
leda till ocklusion av mikrokatetern. Om Overdrivet tryck anvands
for att rensa mikrokatetern kan det leda till att mikrokatetern gar
sonder eller till karlruptur och embolisering av andra omraden
an malomradet.

e PHIL flytande embolisystem tillhandahalls sterilt och pyrogenfritt
forutsatt att produktens férpackning inte &r éppnad eller skadad.
Anvand inte produkten om férpackningen &r skadad. Anvand fore
utgangsdatumet som anges pa produktférpackningen.

e PHIL flytande embolisystem &r endast avsett fér engangsbruk.
Satsen &r avsedd att anvdndas pa endast en patient. Far inte
omsteriliseras och/eller ateranvandas. Ateranvéndning och/
eller omsterilisering kan 6ka risken for infektion och orsaka
en pyrogen reaktion eller andra livshotande komplikationer.

®  Var extra forsiktig vid anvandning pa patienter som &r kansliga
mot nickel och/eller gravida kvinnliga patienter da produkt
som férpackas i glassprutor kan innehalla nickel.

FORSIKTIGHETSATGARDER

e Séakerhet och effektivitet har inte studerats hos féljande
patientpopulationer:
= Gravida och ammande kvinnor
= Personer som &r yngre dn 18 ar
= Personer med pedikelaneurysm i tillférande kérl som inte
ar associerade med nidus eller distala tillférande kérl till
nidus eller den vaskuléra missbildningen.

e Vissa data tyder pa att dimetylsulfoxid forstéarker effekten av
andra lakemedel som administreras samtidigt.

e Patienter kan uppleva en vitléksliknande smak nar PHIL-
produkten anvands pa grund av DMSO-komponenten.
Denna smak kan vara i flera timmar. En lukt fran
andedrékten och huden kan férekomma.

e Inspektera produktens férpackning fére anvandning.
Produkten fér inte anvandas om den sterila barriaren
har 6ppnats eller skadats.

e Anvand fére utgdngsdatumet.

e Kontrollera att mikrokatetrarna och tillbehéren (se
bruksanvisningen) som anvands i direktkontakt med PHIL-
polymeren ar rena och kompatibla med materialet och
inte utldser polymerisation eller férsdmring vid kontakt.

Anvand endast DMSO-kompatibla mikrokatetrar som ar avsedda
for anvandning i neurovaskulaturen eller perifera kérl och sterila,
forfyllda MicroVention-sprutor. Andra mikrokatetrar eller sprutor
kanske inte ar kompatibla med DMSO. Om de anvands kan det
leda till tromboemboliska héndelser pa grund av nedbrytning av
mikrokatetern. Se avsnitten Varningar och Bruksanvisning.

e Nar all PHIL-produkt har injicerats ska du vanta i tre minuter,
aspirera sprutan nagot och sedan forsiktigt dra i mikrokatetern
for att separera den fran PHIL-holjet. Om du inte vantar
den rekommenderade tiden efter injektion innan du drar ut
mikrokatetern kan det leda till att PHIL-produkten fragmenteras
i andra karl an malkarlet.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

Potentiella komplikationer omfattar, men &r inte begréansade
till, féljande:

e Hematom vid punktionsstallet
e Icke-riktad arteriell trombos

e Ischemiska handelser pa grund av migrering av embolin,
vasospasm, trombos

e  Blddningsincidenter: kérlruptur — perforering

e Hemodynamiska férandringar orsakade av emboliseringen
kan leda till blédningskomplikationer

* Dessa ischemiska komplikationer eller blédningskomplikationer
kan leda till olika neurologiska bortfallssymtom, stroke och
eventuellt dodsfall.

Anvéandare och/eller patienter ska rapportera alla allvarliga incidenter
till tillverkaren samt behérig myndighet i anvandarens/patientens
medlemsstat eller till den lokala halsomyndigheten dar anvéndaren/
patienten bor.

UTBILDNING

Allvarliga konsekvenser, inklusive dédsfall, kan uppsta om PHIL
flytande embolisystem anvéands utan l&mplig utbildning. Kontakta din
MicroVention-representant for att f& information om utbildningskurser.

LEVERANS

PHIL-produkten tillhandahalls steril och pyrogenfri. PHIL flytande
embolisystem finns med flera olika produktsammansattningar:

PHIL 35%, PHIL 30%, PHIL 25% och PHIL LV. Fére injektionen
méste eventuella normala kérl som inte & malkarl identifieras, sa att
PHIL-produkten inte ockluderar normala karl eller vaskulara territorier.
Detta géller alla sammansattningar.

e PHIL 35% flytande emboli rekommenderas for scenarion med
hogre fléde och storre fistlar.

e PHIL 30% flytande emboli rekommenderas for scenarion med
mattligt till hogt fléde och dar injektioner i tillférande kérl till
pedikeln utférs néra nidus.

e PHIL 25% flytande emboli rekommenderas f6r scenarion
med lagre flode och nar mer distal forflyttning behdvs.

e  PHIL LV flytande emboli rekommenderas for att na distala
karl och penetrera djupare in i nidus eller missbildningen.
Sammanséttningen har lagre viskositet, och anvandning
av teknik for flodesbegransning, t.ex. ballongmikrokateter,
rekommenderas for att 6ka kontrollen dver injektionen.

Den slutliga stelningen sker inom tre minuter for alla
produktsammanséttningar.

MicroVention
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FQRPACKNINGS-, STERILISERINGS-,
FORVARINGS- OCH

ANVANDNINGSFORHALLANDEN

Sprutan med PHIL flytande emboli, DMSO-sprutan och
universaladaptern &r placerade pa separata polykarbonatbrickor och
férpackade i en enhetskartong. Enheterna forblir sterila sa lange inte
férpackningen bryts, skadas eller datumet for sista férbrukningsdag
har passerat. Om den sterila férpackningen oavsiktligt ppnas eller
skadas ska du kassera enheten.

Sprutan med PHIL flytande emboli, DMSO-sprutan och
universaladaptern har steriliserats med anga. En liten, rund
indikatoretikett har fasts pa férpackningen med brickan med sprutan
med PHIL flytande emboli, brickan med DMSO-sprutan och brickan
med universaladaptern. Indikatorn gér fran blé till rosa vid exponering
for angsterilisering och méste vara rosa fér att produkten ska kunna
anvéandas. Om indikatorn &r bla far PHIL-emboliprodukten inte
anvandas.

Forvara PHIL flytande embolisystem vid rumstemperatur pa en torr
plats. Skyddas mot direkt solljus. Om produkten fryser pa grund av
exponering for lagre temperaturer ska den fa tina i rumstemperatur
fére anvandning.

BRUKSANVISNING

Kontrollera att Iamplig sedering anvands under hela
emboliseringsingreppet. Otillracklig sedering kan leda till att
patienten upplever obehag eller ror sig. Patientrérelser under
injektion av emboliskt medel kan leda till embolisering av ett karl
som inte ar malkarlet.

1. Bekrafta placeringen av mikrokatetern genom att injicera
kontrastmedel enligt inrdttningens procedurer.

Varning: Anvand endast DMSO-kompatibla mikrokatetrar som
ar avsedda for anvandning i neurovaskulaturen eller perifera
kérl. Andra mikrokatetrar kanske inte ar kompatibla med DMSO
och om de anvénds kan det leda till romboemboliska héndelser
pa grund av nedbrytning av mikrokatetern.

Varning: Anvand PHIL LV flytande emboli med en teknik for
flodesbegransning, t.ex. en ballongkateter (dvs. Scepter™
ocklusionsballongkatetrar) for att 6ka kontrollen 6ver injektionen.
Om PHIL LV flytande emboli anvénds utan en teknik for
floédesbegransning kan det leda till icke-riktad embolisering.

2. Rensa mikrokatetern helt med cirka 10 ml koksaltlésning.

3. Hall sprutan uppat och injicera tillracklig volym DMSO med
hjélp av den forfyllda DMSO-sprutan i tillférselmikrokatetern
for att fylla mikrokateterns dédutrymme. Dédutrymmets volym
anges i mérkningen pa tillférselmikrokatetern.

Varning: Anvand endast de forfyllda MicroVention-sprutorna for
att injicera DMSO och PHIL-produkten. Andra sprutor kanske
inte &r kompatibla med DMSO.

4. Kolven pa PHIL-sprutan kan kérva nagot i borjan. Dra tillbaka
kolven pa PHIL-sprutan nadgot med locket pa for att lossa den.

5. Taav locket frdn PHIL-sprutan. Sétt fast universaladaptern pa
PHIL-sprutan och tém den pé luft.

6. Tabort DMSO-sprutan fran mikrokatetern och 6verfyll och
spola luerfattningen med resten av DMSO.

7. Anslut PHIL-sprutan och adapterenheten till mikrokateterns
fattning och se till att det inte finns nagon luft i fattningen under
anslutningen. Se till att hyposlangen sitter pa plats langst ned
pa mikrokateterns fattning och dra at alla anslutningar fére
anvandning.

Varning: PHIL-produkten kan stelna for tidigt om mikrokateterns
luer kommer i kontakt med nagon lésning som koksaltlésning,
blod eller kontrastmedel.

8. Borja injicera PHIL-produkten for att forflytta DMSO.
Varning: Tryck bara med tummen for att injicera PHIL-produkten.
Om du anvander handflatan for att trycka kolven framét kan det

leda till att mikrokatetern gar sénder eller till ké&rlruptur pa grund
av for hogt tryck vid ocklusion av mikrokatetern.

9. Overvaka den injicerade volymen for att kunna férutse nar
flytande emboli kommer att injiceras i vaskulaturen.

Varning: Tillat inte mer an 1 cm reflux av PHIL-produkten Sver
mikrokateterns spets. Overdriven reflux kan géra det svart att
avlagsna mikrokatetern.

. Nar mikrokatetern har anvénts med PHIL-produkten ska du inte
férsdka rensa den eller injicera ndgot annat material genom den.
Detta kan leda till emboli eller embolisering av omraden som inte
&r malomradet.

Varning: SLUTA injicera om du upplever 6kat motstand. Om ckat
motstand uppstar ska du faststélla orsaken (t.ex. ocklusion i
mikrokateterns lumen) och byta ut mikrokatetern vid behov.
Forsok inte eliminera eller 6vervinna motstandet genom att

oka injektionstrycket eftersom for hogt tryck kan leda till att
mikrokatetern gar sonder eller till karlruptur och embolisering av
andra omraden an malomradet.

Varning: Avbryt INTE injektionen av PHIL-produkten i mer

an tre minuter innan injektionen aterupptas. PHIL-produkten
kan stelna i mikrokateterspetsen, vilket leder till ocklusion av
mikrokatetern, och dverdrivet tryck for att rensa mikrokatetern
kan leda till att mikrokatetern gar sénder.

11. Nar all PHIL-produkt har injicerats ska du vénta i tre minuter,
aspirera sprutan nagot och sedan férsiktigt dra i mikrokatetern

for att separera den fran PHIL-holjet.

Om det &r svart att avlagsna mikrokatetern eller om den

fastnar kan det bero pa nagot av féljande:

e Angiostrukturen i den vaskuléra lesionen, valdigt distalt
afferent, férlangd och slingrande pedikel.

e Vasospasm i tillférande karl till pedikeln.

¢ Reflux av PHIL-produkt 6ver mikrokateterns distala spets/
skaft.

Om det &r svért att avlagsna mikrokatetern kan féljande
underlétta:

e  Dra forsiktigt i mikrokatetern for att bedéma eventuellt
motstand mot avldgsnande.

e Om du upplever motsténd ska du atgérda eventuell slakhet
eller eliminera Gverskott i mikrokatetern.

e Applicera forsiktigt dragkraft pa mikrokatetern
(t6j ut mikrokatetern ca 3-4 cm).

e Bibehall detta i nagra sekunder och sl&pp sedan.
Beddm dragkraften pa vaskulaturen fér att minimera
risken for karlruptur eller blédning. Detta bor utféras
under fluoroskopisk kontroll.

e Denna process kan upprepas tills det gér att avlagsna
mikrokatetern.

F6r mikrokatetrar som har fastnat:

e | vissa svara kliniska situationer kan det vara sékrare att
lamna en mikrokateter som har fastnat i det vaskulara
systemet istéllet for att riskera ruptur eller missbildning
och efterféljande blédningskomplikationer genom att
tillampa fér mycket dragkraft.

e Detta astadkoms genom att man tojer ut mikrokatetern,
kapar skaftet nara atkomstpunkten till karlet och later
mikrokatetern sitta kvar i artéren.

e Om mikrokatetern gar sonder nér den avlagsnas kan den
flytta sig distalt eller rulla ihop sig. Kirurgisk resektion
samma dag bor dvervégas for att minimera risken for
trombos.

MR-INFORMATION

PHIL-produkten har bedémts vara MR-séker enligt definitionen

i ASTM F2503-08.

Information om bildartefakter

MRT-tester har visat att PHIL-produkten & MR-saker och inte
uppvisar nagra artefakter pa MR-bilder i forhallande till produktens
storlek och form.
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MATERIAL
PHIL-produkten ér inte tillverkad av naturgummilatex, polyvinylklorid
(PVC) eller di(2-etylhexyl)ftalat (DEHP).

GARANTI

MicroVention garanterar att rimliga forsiktighetsatgérder har vidtagits
vid konstruktion och tillverkning av denna enhet. Denna garanti
ersétter och utesluter alla andra garantier som inte uttryckligen
anges har, oavsett om de &r uttalade eller underférstadda enligt lag
eller pa annat satt, inklusive men inte begransat till underforstadda
garantier om séljbarhet eller lamplighet for visst andamal.

Hantering, férvaring, rengéring och sterilisering av produkten samt
faktorer som rér patienten, diagnos, behandling, kirurgiskt ingrepp
och andra omstandigheter utanfér MicroVentions kontroll har en
direkt paverkan pa produkten och de resultat som uppnas vid
anvandning av den. MicroVentions skyldighet enligt denna garanti
ar begransad till att reparera eller byta ut denna enhet fram till dess
utgangsdatum. MicroVention ska inte hallas ansvarig for nagon
tillfallig eller foljdmassig forlust, skada eller kostnad som direkt

eller indirekt harrér fran anvandningen av enheten. MicroVention
atar sig inte heller och ger inte ndgon annan person ratt att & dess
vagnar ata sig ytterligare skyldighet eller ansvar kopplat till denna
produkt. MicroVention tar inget ansvar for enheter som ateranvands,
rekonditioneras eller omsteriliseras och lamnar inga garantier,
uttalade eller underforstadda, inklusive men inte begransat till
séljbarhet eller lamplighet for avsedd anvandning, for sadana enheter.

Priser, specifikationer och olika modellers tillganglighet kan
komma att &ndras utan féregdende meddelande.

SAMMANFATTNING AV SAKERHET
OCH KLINISKA PRESTANDA

Sammanfattningen av sékerhet och kliniska prestanda

(SSCP) for produkten kommer att finnas i den europeiska
databasen for medicintekniska produkter (EUDAMED:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed) efter lansering.

Permanent implantat. Uppféljning krévs enligt lakarens bedémning.
Webbplats med elektronisk bruksanvisning:
https://www.terumoneuro.com/products/product-use-and-safety

Copyright 2025 MicroVention, Inc. Med ensamrétt.

MicroVention™, PHIL™ och Scepter™ &r varumarken som tillhér
MicroVention, Inc. och &r registrerade i USA och andra jurisdiktioner.

MicroVention

40

IFU100176 Rev. A



Norsk

PHIL™ flytende embolisk system
Bruksanvisning

Les naye gjennom hele bruksanvisningen
for bruk.

BESKRIVELSE AV UTSTYRET

PHIL-enheten er et ikke-adhesivt, flytende emboliserende middel
som bestar av en kopolymer opplest i DMSO (dimetylsulfoksid).

En jodkomponent er kjemisk bundet til kopolymeren for & danne et
rontgentett element under fluoroskopi. Et startsett for PHIL flytende
embolisk system bestar av en steril, ferdigfylt 1 ml spreyte med PHIL
flytende emboliserende middel, en steril, ferdigfylt 1 ml sproyte med
DMSO og en universaladapter for mikrokateter. Et Re-PHIL flytende
embolisk system bestar av to sterile, ferdigfylte 1 ml sproyter med
PHIL flytende emboliserende middel og en universaladapter for
mikrokateter. Et DMSO-kompatibelt mikrokateter som er indisert for
bruk i nevrovaskulzer eller perifer vaskulatur, brukes for a fa tilgang
til emboliseringsmalet. PHIL flytende embolisk system finnes i flere
produktformuleringer: PHIL 35%, PHIL 30%, PHIL 25% samt

PHIL LV flytende emboliserende middel med lav viskositet.

PHIL LV og PHIL 25% flytende emboliserende enheter beveger seg
mer distalt og trenger dypere inn i nidus pa grunn av lavere viskositet
sammenlignet med PHIL 30% eller 35% flytende emboliserende
enheter. Det anbefales at PHIL LV flytende emboliserende middel
brukes sammen med en flow-stoppende teknikk, for eksempel et
ballongkateter, for bedre injeksjonskontroll. Endelig overgang til

fast form av PHIL-materialet skjer i lopet av tre minutter for alle
produktformuleringer.

PHIL-enheten som blir vaerende i pasienten etter inngrepet,
bestar av:

Tabell 1 — Kvantitativ informasjon om implantatmaterialer

Implantatmaterialer Masse (g)*
Ingen, PHIL inneholder
Wetallkomponenter ikke metallkomponenter 0
Komponenter uten metall PHIL-polymer 0,3-0,5

* Omtrentlig innhold

DRIFTSPRINSIPP

PHIL-enheten innferes ved langsom, kontrollert injeksjon gjennom
et mikrokateter inn i den vaskuleere misdannelsen under fluoroskopi.
DMSO-lgsningen gar ut i blodet, noe som ferer til at kopolymeren
utfelles in situ til en sammenhengende embolus. PHIL-enheten
danner umiddelbart et ytterlag etter hvert som polymerembolusen
gér fra flytende til fast form fra utsiden til innsiden, samtidig som
den beveger seg mer distalt i den vaskuleere lesjonen.

INNHOLD

Startsett for PHIL flytende embolisk system:

e én 1,0 ml sproyte med PHIL flytende emboliserende middel
e én 1,0 ml sproyte med DMSO

e énuniversaladapter

Re-PHIL flytende embolisk system:

e to 1,0 ml sproyte med PHIL flytende emboliserende middel

e énuniversaladapter

TILTENKT FORMAL
PHIL-enheten er beregnet pa embolisering av lesjoner i det perifere
og nevrovaskulaere systemet, inkludert arteriovengse misdannelser
og hypervaskuleere tumorer.

KONTRAINDIKASJONER

Bruk av PHIL-enheten er kontraindisert under alle
folgende omstendigheter:

* nér pasienten har alvorlig jodallergi
e nar optimal plassering av mikrokateter ikke er mulig

e nér stimulerende testing indikerer intoleranse mot
okklusjonsprosedyren

* nér vasospasme stopper blodstremmen

e skal ikke brukes hos tidlig fedte barn (< 1500 g) eller personer
med betydelig nedsatt lever- og nyrefunksjon

FORSIKTIG

Skal ikke brukes hvis pakningen er &pnet eller skadet

e Enheten er kun til engangsbruk Skal ikke gjenbrukes,
reprosesseres eller resteriliseres. Gjenbruk, reprosessering
eller resterilisering kan skade enheten og/eller fore til feil pa
enheten, noe som igjen kan fore til pasientskade, sykdom eller
ded. Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering kan ogsa
medfere risiko for kontaminering av enheten og/eller forarsake
pasientinfeksjon eller kryssinfeksjon, inkludert blant annet
overfering av smittsom(me) sykdom(mer) fra en pasient til en
annen. Kontaminering av enheten kan fore til skade, sykdom
eller ded for pasienten.

e Kastes i henhold til retningslinjene til sykehuset,
administrasjonen og/eller lokale myndigheter etter bruk.

ADVARSLER

e Embolisering for & okkludere blodkar er en prosedyre med hoy
risiko. Denne enheten skal kun brukes av leger med opplaering
innen nevrologisk eller perifer intervensjon og inngaende
kjennskap til den vaskulaere patologien som skal behandles,
vaskuleer arkitektur, angiografiske teknikker og superselektive
emboliseringsteknikker.

e Embolisering av vaskuleere misdannelser kan pavirke eller
endre blodstremningsmenstre, slik at arterier som forsyner
den vaskulaere misdannelsen eller normalt omkringliggende
vev og perivaskulaert rom rundt misdannelsen, utsettes for
okt trykk, eller ved at det blir en gkning i intra-nidalt trykk.
Disse tilstandene kan fore til hemoragiske komplikasjoner.

e  Pass pa at utgdende vener ikke okkluderes fer tilforselsarteriene,
da dette ogsa kan fere til bledning fra misdannelsen. Hvis
PHIL-enheten ekstravaserer utenfor det vaskulaere rommet,
sekundeert til skade i karveggen, kan det oppsta en subakutt
betennelsesreaksjon pa materialet i det omkringliggende
vaskulzere rommet, noe som kan fore til vevsskade.

e Det kan vaere en viss lokal overfalsomhet og/eller frigjering
av histaminer fra dimetylsulfoksid (DMSO).

e Terapeutisk embolisering bor ikke utferes nar hoy blodstrem
utelukker sikker levering av det emboliserende middelet for
& forhindre embolisering utenfor malomradet.

¢ Mikrokateterets spiss skal plasseres sa distalt som
mulig, og sa naer den vaskulzere lesjonen som mulig, for
a forhindre embolisering av normalt omkringliggende
vev eller hjernenerver som ikke er malomrader.

e  For tidlig overgang av PHIL-enheten til fast form kan forekomme
hvis mikrokateteret eller luerkoblingen kommer i kontakt med en
losning som saltvann, blod eller kontrastvaeske.
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*  Bruk bare DMSO-kompatible mikrokatetre som er beregnet for
bruk i nevrovaskulatur eller perifer vaskulatur. Andre mikrokatetre
eller sproyter er kanskje ikke kompatible med DMSO, og bruken
av dem kan fore til tromboemboliske hendelser pa grunn av
nedbryting av mikrokatetrene.

e Bruk kun MicroVention ferdigfylte sproyter til & injisere DMSO
og PHIL-enheten. Andre sproyter er kanskje ikke kompatible
med DMSO.

e Rask injeksjon av DMSO i vaskulaturen kan fere til vasospasme
og/eller angionekrose.

*  Ved okklusjon av mikrokateteret kan for stor kraft for a fore
frem stempelet fore til ruptur av mikrokateteret pa grunn av
for hoyt trykk.

e  Ikke la mer enn 1 cm av PHIL-enheten komme tilbake over
mikrokateterets spiss. Stor refluks kan fore til at det kan bli
vanskelig & fierne mikrokateteret.

e Nar du har brukt et mikrokateter med PHIL-enheten, mé& du
ikke forseke & fierne eller injisere noe materiale gjennom det.
Slike forsek kan fere til embolus eller embolisering utenfor
malomradet.

e  STOPP injeksjonen hvis PHIL-enheten ikke er synlig ut av
mikrokateterets spiss. Hvis mikrokateteret blir okkludert,
kan det oppsta overtrykk og karruptur. Under injeksjonen
ma du kontinuerlig sjekke at PHIL-enheten kommer ut av
mikrokateterets spiss, under fluoroskopi.

e STOPP injeksjonen hvis det observeres okt motstand. Hvis det
oppstar ekt motstand, méa du finne arsaken (f.eks. okklusjon
i mikrokateterets lumen) og bytte ut mikrokateteret om
nedvendig. Ikke forsek & fierne eller overvinne motstand ved &
bruke okt injeksjonstrykk, da bruk av for hayt trykk kan fere til
ruptur pa mikrokateteret eller karet og embolisering av omrader
utenfor mélomradene.

*  Bruk kun tommeltrykk for & injisere PHIL-enheten. Bruk av
héndflaten til & fere frem stempelet kan fere til ruptur av
mikrokateteret eller karet pa grunn av for hoyt trykk hvis
det oppstar okklusjon av mikrokateteret.

e IKKE avbryt injeksjonen med PHIL-enheten i mer enn
tre minutter for injeksjonen gjenopptas. Dette kan fere til at PHIL-
enheten gar over til fast form i mikrokateterets spiss, noe som
kan fore til okklusjon av mikrokateteret. Bruk av for hoyt trykk
for & fierne mikrokateteret kan fore til ruptur i mikrokateteret eller
karet og til embolisering av omrader som ikke er malomrader.

e  PHIL flytende embolisk system leveres sterilt og ikke-pyrogent
med mindre emballasjen er apnet eller skadet. Ma ikke brukes
hvis pakningen er skadet. Brukes for utlopsdatoen som er angitt
pa produktemballasjen.

e PHIL flytende embolisk system er kun beregnet til engangsbruk.
Settet er beregnet for bruk pa én pasient. Enheten skal ikke
resteriliseres og/eller gjenbrukes. Gjenbruk og/eller resterilisering
kan oke risikoen for infeksjon, forarsake pyrogen respons eller
andre livstruende komplikasjoner.

e Veer forsiktig ved bruk pa nikkelsensitive og/eller gravide
pasienter, da enheten som er pakket i glassproyter, kan
inneholde nikkel.

FORHOLDSREGLER

e Sikkerhet og effekt er ikke undersokt i folgende
pasientpopulasjoner:

= gravide og ammende kvinner
= personer under 18 ar
= personer med tilforselsarterieaneurismer som ikke er
assosiert med nidus, eller distale tilforselsarterier til
nidus eller vaskulaere misdannelser.
*  Enkelte data tyder pa at dimetylsulfoksid forsterker effekten av
andre legemidler som gis samtidig.
e Pasienten kan kjenne en hvitlokslignende smak ved bruk av
PHIL-enheten p& grunn av DMSO-komponenten. Denne smaken
kan vare i flere timer. Det kan lukte av pusten og av huden.

e Kontroller produktets emballasje for bruk. Ma ikke brukes
hvis den sterile barrieren er dpnet eller skadet.

e Brukes for utlopsdatoen.

e  Kontroller at mikrokatetre og tilbehor (se bruksanvisningen)
som brukes i direkte kontakt med PHIL-polymeren, er rene og
kompatible med materialet, og at de ikke utleser polymerisering
eller brytes ned ved kontakt. Bruk bare DMSO-kompatible
mikrokatetre som er beregnet for bruk i nevrovaskulatur eller
perifer vaskulatur, og MicroVention sterile ferdigfylte sproyter.
Andre mikrokatetre eller sproyter er kanskje ikke kompatible
med DMSO, og bruken av dem kan fore til tromboemboliske
hendelser pa grunn av nedbryting av mikrokatetrene.

Se avsnittene Advarsler og Bruksanvisning.

e Nar injeksjonen med PHIL-enheten er fullfert, venter du
i tre minutter, aspirerer sproyten litt og trekker deretter forsiktig
i mikrokateteret for & skille det fra PHIL-formen. Hvis man ikke
venter den anbefalte tiden med a hente ut mikrokateteret etter
injeksjon, kan det fore til at PHIL-enheten fragmenteres i kar
som ikke er malkar.

MULIGE KOMPLIKASJONER

Mulige komplikasjoner inkluderer blant annet:
e hematom pa punksjonsstedet
e arteriell trombose utenfor malomrade

e iskemiske hendelser pa grunn av embolisk migrasjon,
vasospasme, trombose

¢ bledningshendelser: vaskulaer ruptur — perforering

e hemodynamiske endringer som folge av emboliseringen kan
fore til hemoragiske komplikasjoner

e disse iskemiske og hemorragiske komplikasjonene kan fore
til ulike nevrologiske utfall, hjerneslag og eventuelt ded

Brukere og/eller pasienter ma rapportere eventuelle alvorlige hendelser
til produsenten og ansvarlig myndighet i medlemsstaten eller den
lokale helsemyndigheten der brukeren og/eller pasienten bor.

OPPLARING

Bruk av PHIL flytende embolisk system uten tilstrekkelig oppleering
kan f& alvorlige, inkludert fatale, konsekvenser. Kontakt MicroVention-
representanten for informasjon om oppleaeringskurs.

LEVERING

PHIL-enheten leveres sterilt og ikke-pyrogent. PHIL flytende
embolisk system finnes i flere produktformuleringer: PHIL 35%,
PHIL 30%, PHIL 25% og PHIL LV. Med alle formuleringer ma man
for injeksjon veere noye med 4 identifisere alle normale kar som ikke
er mélkar, slik at PHIL-enheten ikke okkluderer normale kar eller
vaskulzere omrader.

e PHIL 35% flytende emboliserende middel anbefales for
situasjoner med hoyere flow og sterre fistelaktige komponenter.

e PHIL 30% flytende emboliserende middel anbefales
for situasjoner med moderat til hoy flow, og néar
tilforselsarterieinjeksjoner utferes i naerheten av nidus.

e PHIL 25% flytende emboliserende middel anbefales for
situasjoner med lavere flow og der det er behov for mer
distal bevegelse.

e PHIL LV flytende emboliserende middel anbefales for & na
distale kar og for & trenge dypere inn i nidus eller misdannelsen.
Formuleringen er mindre viskes, og bruken av flowstoppende
teknikk, f.eks. et ballongmikrokateter, anbefales for
& oke leveringskontrollen.

Endelig overgang til fast form skjer i lopet av tre minutter for
alle produktformuleringer.

EMBALLERING, STERILISERING.

OPPBEVARING OG DRIFTSBETINGELSER

Sproyten med PHIL emboliserende middel, DMSO-sproyten og
universaladapteren er satt inn i separate polykarbonatbrett og pakket
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i en enhetseske. Enhetene forblir sterile med mindre pakningen er
apnet, skadet eller utlepsdatoen er overskredet. Hvis den sterile
emballasjen utilsiktet apnes eller skades, skal enheten kastes.

Sproyten med PHIL flytende emboliserende middel, DMSO-sproyten
og universaladapteren steriliseres ved hjelp av dampsterilisering.

En liten, rund indikatoretikett er festet til emballasjen til sproytebrettet
for PHIL flytende emboliserende middel, DMSO-sproytebrett og
universaladapterbrett. Denne indikatoren skifter farge fra bla til

rosa ved dampsterilisering og ma veere rosa for at enheten skal
kunne brukes. Hvis indikatoren er bld, skal du ikke bruke PHIL
emboliserende enhet.

Oppbevar PHIL flytende embolisk system ved romtemperatur p&
et tort sted. Beskyttes mot direkte sollys. Hvis produktet fryser pa
grunn av eksponering for kaldere temperaturer, ma det tines ved
romtemperatur for bruk.

BRUKSANVISNING

Kontroller at det brukes tilstrekkelig sedasjon under hele
emboliseringsprosedyren. Utilstrekkelig sedasjon kan fere til ubehag
eller bevegelse hos pasienten. Pasientbevegelser under injeksjon av
det emboliserende middelet kan fore til embolisering av et annet kar
enn malkaret.

1. Bekreft plassering av mikrokateteret ved & injisere et
kontrastmiddel i henhold til institusjonens prosedyrer.

Advarsel: Bruk kun DMSO-kompatible mikrokatetre som
er indisert for bruk i nevrovaskulatur eller perifer vaskulatur.
Andre mikrokatetre er kanskje ikke kompatible med DMSO,
og bruk av dem kan fere til tromboemboliske hendelser pa
grunn av nedbrytning av mikrokatetrene.

Advarsel: Bruk PHIL LV flytende emboliserende middel

med en flow-stoppende teknikk, f.eks. et ballongkateter
(dvs. Scepter™-ballongkatetre for okklusjon) for & bedre
injeksjonskontrollen. Bruk av PHIL LV flytende emboliserende
middel uten en flow-stoppende teknikk kan fore til
embolisering utenfor mélet.

2. Tom mikrokateteret fullstendig med ca. 10 ml saltvann.

3. Hold spreyten oppover, og injiser DMSO ved hjelp av den
ferdigfylte DMSO-sproyten i mikrokateteret i et volum som er
tilstrekkelig til & fylle dedrommet i mikrokateteret. Se merkingen
for mikrokateteret som gjelder dedromvolum.

Advarsel: Bruk kun MicroVention ferdigfylte sproyter til &
injisere DMSO og PHIL-enheten. Andre sproyter er kanskje
ikke kompatible med DMSO.

4. Stempelet pa PHIL-sproyten kan sette seg litt fast til & begynne
med. Trekk stempelet pa PHIL-sproyten med hette litt tilbake
for & frigjore bevegelse.

5. Fjern hetten fra PHIL-sproyten. Fest universaladapteren til PHIL-
sproyten, og tom den for luft.

6. Fjern DMSO-sproyten fra mikrokateteret, og fyll og vask
luerkoblingen med restene av DMSO.

7. Koble PHIL-sproyten og adapteren til mikrokateterkoblingen, og
sorg for at det ikke er luft i koblingen under tilkobling. Kontroller
at hyporeret ligger helt nederst pa mikrokateterkoblingen, og
stram til alle koblinger for bruk.

Advarsel: For tidlig overgang av PHIL-enheten til fast form kan
forekomme hvis mikrokateterets luer kommer i kontakt med en
lesning som saltvann, blod eller kontrastvaeske.

8. Start med & injisere PHIL-enheten for & forflytte DMSO.

Advarsel: Bruk kun tommeltrykk for & injisere PHIL-enheten.
Bruk av handflaten til & fere frem stempelet kan fere til ruptur
av mikrokateteret eller karet p& grunn av for hoyt trykk hvis
det oppstéar okklusjon av mikrokateteret.

9. Overvak volumet som injiseres, for & forutse den forste
infusjonen av emboliserende middel i vaskulaturen.
Advarsel: |kke la mer enn 1 cm av PHIL-enheten fores tilbake

over mikrokateterets spiss. Stor refluks kan fore til at det kan bli
vanskelig & fierne mikrokateteret.

10. Nar du har brukt et mikrokateter med PHIL-enheten, méa du
ikke forseke & fierne eller injisere noe materiale gjennom det.
Slike forsek kan fere til embolus eller embolisering utenfor
malomradet.

Advarsel: STOPP injeksjonen hvis det observeres okt
motstand. Hvis det oppstér ekt motstand, ma du finne
arsaken (f.eks. okklusjon i mikrokateterets lumen) og bytte

ut mikrokateteret om ngdvendig. Ikke forsek & fierne eller
overvinne motstand ved a bruke okt injeksjonstrykk, da bruk
av for heyt trykk kan fere til ruptur pa mikrokateteret eller karet
og embolisering av omrader utenfor malomradene.

Advarsel: IKKE avbryt injeksjonen med PHIL-enheten i mer enn
tre minutter for injeksjonen gjenopptas. PHIL-enheten kan ga
over til fast form ved mikrokateterets spiss, noe som kan fere til
okklusjon i mikrokateteret, og bruk av for heyt trykk for & fierne
mikrokateteret kan fere til ruptur i mikrokateteret.

11. Nar injeksjonen med PHIL-enheten er fullfert, venter du
i tre minutter, aspirerer sproyten litt og trekker deretter
forsiktig i mikrokateteret for & skille det fra PHIL-formen.

Problematisk fierning av mikrokateter, eller fastsittende av
mikrokateter kan skyldes en av felgende &rsaker:

e  Angioarkitektur av den vaskulzere lesjonen, svaert distal
afferent, forlenget og snodd arterie.

e Vasospasme i tilferselsarterien

¢ Refluks av PHIL-enheten over den distale
mikrokateterspissen/skaftet

Hvis det skulle bli vanskelig & fierne mikrokateteret, kan

folgende hjelpe deg med & hente ut mikrokateteret:

o Trekk forsiktig i mikrokateteret for & vurdere eventuell
motstand mot fierning.

e Hvis du meter motstand, fierner du eventuell slakk eller
redundans i mikrokateteret.

e Trekk forsiktig i mikrokateteret (ca. 3-4 cm strekk pa
mikrokateteret).

e Hold i noen sekunder for du slipper. Vurder strekkingen
i vaskulaturen for & minimere risikoen for karruptur eller
bledning. Dette bor utferes under fluoroskopi.

e Denne prosessen kan gjentas med jevne mellomrom til
mikrokateteret er tatt ut.

For innestengte mikrokatetre:

¢ | noen vanskelige kliniske situasjoner kan det veere tryggere
4 la mikrokateteret bli liggende i karsystemet enn & risikere
ruptur av misdannelsen og pafelgende hemoragiske
komplikasjoner ved & bruke for mye trekkraft pa et
innestengt mikrokateter.

e Dette gjeres ved & strekke mikrokateteret og kutte skaftet
naer innsettingspunktet for vaskuleer tilgang, slik at
mikrokateteret kan bli liggende i arterien.

e Hvis mikrokateteret gar i stykker under fjerning, kan det
oppsta distal migrasjon eller at mikrokateteret vikler seg
opp. Kirurgisk reseksjon samme dag bor vurderes for
& minimere risikoen for trombose.

MR-INFORMASJON
PHIL-enheten er MR-sikker iht. ASTM F2503-08.
Informasjon om bildeartefakter

MR-testing har vist at PHIL-enheten er MR-sikker og ikke viser noen
artefakter p& MR-bilder mht. enhetens sterrelse og form.

MATERIALER
PHIL-enheten er ikke produsert med naturgummilateks,
polyvinylklorid (PVC) eller di-2-etylheksylftalat (DEHP).

IFU100176 Rev. A
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GARANTI

MicroVention garanterer at dette utstyret er utformet og produsert
under rimelig aktsomhet. Denne garantien erstatter og utelukker

alle andre garantier som ikke er uttrykkelig angitt her, enten de er
uttrykkelige eller underforstatt ved lov eller p& annen mate, inkludert,
men ikke begrenset til, underforstétte garantier for salgbarhet eller
egnethet for et bestemt formél. Handtering, oppbevaring, rengjering
og sterilisering av utstyret samt faktorer knyttet til pasienten,
diagnostiseringen, behandlingen, det kirurgiske inngrepet og

andre forhold utenfor MicroVentions kontroll har direkte pavirkning
pa utstyret og de resultatene som oppnés ved bruk av det.
MicroVentions forpliktelse etter denne garantien er begrenset til
reparasjon eller utskifting av dette utstyret frem til utlopsdatoen,

og MicroVention er ikke erstatningspliktig for tilfeldige skader eller
folgeskader, skader eller utgifter som direkte eller indirekte skyldes
bruk av dette utstyret. MicroVention verken pétar seg, eller lar andre
pata seg pa sine vegne, annen eller ytterligere erstatningsplikt eller
ansvar i forbindelse med dette utstyret. MicroVention patar seg ikke
ansvar for utstyr som gjenbrukes, dekontamineres eller resteriliseres,
og gir verken uttrykkelige eller underforstétte garantier om hvorvidt
utstyret er blant annet salgbart eller forméalstjenlig.

Priser, spesifikasjoner og modelltilgjengelighet kan endres
uten varsel.

SAMMENDRAG AV SIKKERHET
OG KLINISK YTELSE

Sammendraget av sikkerhet og klinisk ytelse for utstyret vil bli
tilgjengelig i den europeiske databasen for medisinsk utstyr
(EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed) nar det er klart.

Permanent implantat. Krever oppfelging etter legens vurdering.

elFU-nettsted: https://www.terumoneuro.com/products/product-use-
and-safety

Copyright 2025 MicroVention, Inc. Med enerett.

MicroVention™, PHIL™ og Scepter™ er varemerker som tilherer
MicroVention Inc. og er registrert i USA og andre jurisdiksjoner.

MicroVention
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EAAnvika

20otnua uypou guPoAtkou mapayovra PHIL™

0é8nyieg xpriong

AwaBdote TPOOEKTIKA OAES TLG 06NYieg TTPLY
amno tn xpron.

TMEPITPA®H THX XYZKEYHZ

H ouokeur} PHIL givat évag pn cuyKoANTLkoG UypoG EPBOALKAG
TIapAyovTag ToU aroTeAETaL arod £va CUPTIOAUHEPEG SLAAUPEVO
o€ DMSO (8tpeBUN0COUAPOEELSLO). Eva LwSLOUXO CUCTATLKO
€lval XNPLKWG CUVSESEPEVO PIE TO CUPTIOAUHEPEG TIPOKELHEVOU
Va AELTOUPYEL WG OKLAYPAPLKO OTOLKELD KATA Tr) pBOPLOCKOTILKN
amewkovion. To Kit Evapgng Xpriong tou Zuctrpatog uypol
€pPoAkoV apdyovta PHIL amoteeitat and pia amooTeEpwHEVn
ouptyya 1 mL, ipoyepLopévn pe uypd ePBoALKS Ttapdyovta PHIL,
pLa amootelpwpévn ouptyya 1 mL, ipoyeptopévn pe DMSO kat
€vav TIPOCapHOYEQ ULKPOKABETAPa YEVLKIG xpriong. To clotnua
uypoU epPoAtkol tapdyovta Re-PHIL armoteAeitat amnoé Suo
QTTOOTELPWHEVEG OUPLYYEG 1 ML, TIPOYEULOPEVEG pE UYPO EUPBOALKO
mapayovta PHIL kat évav TipooapHoy£a ULKPOKABETPa YEVLKIG
Xpriong. Ma tnv mpoottéAacn tng Béong otdxeuong EPBOALOHOU
XPNOLHOTIOLELTAL PLKPOKABETHPAG XOPriynong oupPatog pe
DMSO, eyKEKPLPEVOG yLA PO OTO VEUPOAYYELAKO I} OTO
TIEPLPEPLKO ayYELAKO ouoTnpa. To cuoTnHa UypPoU EPBOALKOU
mapayovta PHIL StatiBetal o€ SLAPopeg PAPHAKOTEXVIKES
HOp@EG TtpoidvTog: PHIL 35%, PHIL 30%, PHIL 25%, kat PHIL LV
(xapnAoU Ewd0oug) uypouG epBOALKOUG TTapdyovTeG. Ot uypol
epPoAkot tapdyovteg PHIL LV kat PHIL 25% kwouvtat 1o
TEEPLPEPLKE Kat StetoSUouv Babutepa otnv oTia Adyw Tou
XApNAGTEPOUL LEWSE0UG TOUG O€ GUYKPLON HE TOUG LYPOUG
epPoAkoUG tapdyovteg PHIL 30% 1} 35%. Zuviotdtat n Xprion
Tou UypoU epPOALKoU Ttapdyovta PHIL LV pe texvikr tavong
POIG, OTIWG YL TIAPASELYHa HE KABETHPA PTaAovLoU, yla TV
evioyuon tou eAéyxou Katd tnv €yxuon). H TeAwkr) otepeoroinon
Tou UALkOU PHIL TipaypaToTioLEiTal EVTOG TPLWV AETITWV Yo OAEG
TLG PAPHAKOTEXVLKEG HOPYEG TOU TIPOLOVTOG,.

To UALkd PHIL To omtolo TapapéveL 6Tov opyaviopd Tou acBevoug
pETA TV emépPaon mep\apBavel ta e€iG:

Nivakag 1 — Mogotikég TANPoPopLeg yLa To UALKG TOU EUQUTEDHATOG

YAwkd epduteiparog Mada (9)*
, , Kavéva, to kKo PHIL Sev
MetaMud eaptijuata TIEPLEXEL PETAMIKG OUOTATIKA 0
Mn petalhika e§aptipata | Molupepég PHIL 0,3-0,5

* Kata mpoogyytan mepLexopevo

APXH AEITOYPIIAZ

To UAKO PHIL xopnyeital pe apyr), EAeyxOHevn €yxuon péow
HLKPOKABETNPQ, EVTOG TNG AyYELOKNG SuoTTAaGiag, utd
pBopLookoritkr kabodrjynon. O Stalitng DMSO Siaxéetat otnv
KUKAO@OPLa TOU alpatog, PHE AmOTEAECHA TO CUPTIOAUMEPEG VA
KaBL{avel in situ oxnUatilovtag éva CUVEKTIKO EUBOALKO owpa.
To UAKS PHIL oxnpatidel Gueca éva emupavelakd oTpwpa Kabuwg
TO TTIOAUPEPLKO EHPBOALKO OWHA OTEPEOTIOLELTAL TIPOOSEUTIKA
amno 5w Tipog ta péoa, ouvexi{ovtag Tnv TopELa TOU TIPOG TILO
TEEPLPEPLKA ONUELA TNG ayyeLaknig BAGBNG.

TMEPIEXOMENO
Kit Evapgng Xpriong tou Zuotrpatog uypol ePRoAtkol
mapdyovta PHIL:

e Mia oUptyya 1,0 mL uypoU pBoAtkov Ttapdyovta PHIL
¢ MiaoVpiyya 1,0 mL DMSO
¢ 'Evag TIpooapHoyEag YEVLKIAG Xpriong

TVotnpa vypol pBoAtkol tapdyovta Re-PHIL:
e AUo oUpLyyeg 1,0 mL uypoU epBoAtkol tapdyovta PHIL
¢ 'EvaG TTPOCAPHOYENG YEVLKNG XProNG

TTPOBAEITOMENOZ ZKOI0OX

H ouokeun PHIL evSeikvutal yia tov ePBOALOHO ayYELaKWY
BAABWVY OTO TIEPLPEPLKO KAL TO VEUPOAYYELOKS oVOTNHA, OTIWG
aApTNPLOPAERWSEELG SUCTIAAOLEG KL UTIEPAYYELOVHEVOL OYKOL.

ANTENAEIZEIZ

H xprjon tng cuokeurg PHIL avtevSeikvutal 6Tav CUVTPEXEL
OTIOLASTIOTE ATTO TLG AKOAOUBEG KATACTACELG:

e 'Otav o aocBevrig mapouctdlel coBapr) alepyia oto LwsLo.

e ‘Otav &ev elvat Suvatr n BEATLOTN ToTtoBETNON TOU
HiKpokaBeTrpa.

e 'Otav n mpokANTKn Sokipacia urodetkvlel Sucaveia otn
Stadikaota andppagng.

e ‘Otav n porj Tou aipatog SLakOTTeTal Adyw ayyeLOOTIACHOU.

e Aevmpoopiletal yla xprion o€ powpa Bpépn (<1.500 g) ) oe
ATOpA PE ONUAVTLKI NTIATLKY KAl VEPPLKN SUCAELToupyia.

Z YZTAZEIZ [TPOZOXHZ

Mnv xpnchonmsLts To TIPOLOV £Qv N cuokeuacia £xet
avolytel r éxeL utootet {npLa.

e Autr n cuokeur] ipoopiletal yla pia pévo xprion.
MnVv emavaypnotHoTIoLElTe, PNV emavenegepyaleote Kat
UNV EMAVAOCTELPWVETE. H emavaypnotyoroinan, n
enavenegepyaota fj n enavanooteipwon propet va BéoeL oe
KIVELUVO TNV aKePALOTNTA TNG CUCKELNG fi/Kat va 08nyroet
o€ aotoxla TnG CUOKEUG, N ottola, HE T OELpA TNG, HTTopEL
va 08nNynoEL Og TpaUPATLOpO, acBéveLa r) Bavato tou
aoBevoug. H emavaypnotyotoinon, n enavenegepyacia
1 N Enavanootelpwon HMopeLl, emiong, va SnuLoupyroet
KIv8UVO ETILHOALVONG TNG CUCKEUNG /KAl VA TIPOKAAEDEL
Aotpwén fj Sltactauvpolpevn poAuven tou acBevoug,
OCUPTIEPAAPBAVOPEVNG, EVSELKTLKE, TNG HETASO0NG
HOAUOHATIKAG(-WV) VOoOU(-wV) aTtod Tov évav doBevr) oTov
GANoV. H EMLPOAUVON TNG CUOKEUNG EVEEXETAL VA 08Ny OEL
O€ TpaupatLopd, acbévela r) Bdvato tou acBevoug.

e Metd tn xprion, anoppipte To TPoidv cUHPWVA PE TNV
TIOALTLKI] TOU VOGOKOMELOU, TN SLOLKNTLKF TIOALTIKI) /KAl
TNV TIOALTIK TNG TOTILKIG QUTOSLOIKNONG.

MPOEIAOINOIHIEIX

e Hektéheon EPBOALOHOU yLa TNV ATTOYPAEN ALHOPOPWY
ayyelwv givat pla Stadikactia uPniol Kwsvvou. Auti n
ouokeun Ba TIPEMEL va XpnoLyoTioLeLtat povo aro Latpoug
He €EELSIKEVON OTLG VEUPOAOYLKEG 1) TIEPLPEPLKEG ETIEUPRATELG
KaL PE €16 BABOG yvwaon tng ayyeLakrg aboloyiag mou
TIPOKELTAL VA QVTLHETWITLOTEL, TNG ayyeLaKrg avatopiag,
TWV AYYELOYPAPLKWY TEXVLKWVY KaL TWV TEXVIKWY
UTTEPETIAEKTLKOU EPBOALGHOU.

e O gPPoAopdG ayyelakrg SuoTAaciag umopet va emnpedost
1 va aAGEEL Ta TipoTUTIa porig Tou atpatog, uttoBaAiovtag
£T0L TIG apTnpleg TTou alpatwvouy tn SuoTAacia fj Toug
(UGOLOAOYLKOUG TIEPLBANOVTEG LOTOUG KAL TOV TIEPLAYYELAKO
XWPO yUpw aro tn SucTihacia o au§npéveg TILEDELS,

1) TIPOKAAWVTAG aVENGN TG TILEONG OTO ECWTEPLKO TNG
€otlag. AUTEG OL KATAOTACELG EVEEXETAL VA 08NyoOoLV
OE ALUOPPAYLKEG ETILTTAOKEG,.
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Amatteitat L&Laitepn Tpoooxr) WOTE VA AMOPEVYETAL N
anoYpa&n TG GAEPLKIAG EKPOIG TIPLV artd TNV €0Tia TNG
SuomAaoiag rj TLG TPOYOSOTIKEG aptnpieg, Kabwg autd
pmopet emtiong va ipokaA€oet atpoppayia and tn Suothacia.
EdGv T0 UAKO PHIL €E€NBEL £KTOG TOU ayYELAKOU XWPOU AGYWw
pr&NG 1) BAGBNG TOU TOLXWHATOG TOU ayyeiou, EvEéxetal va
TiPOKANBEL UTTOEELa (PAEYPOVWENG avTiSpacr oTo UALKG GTov
TEPLRANNOVTA ayYELOKO XWPO, N oTtola PTtopel va o8nyrost
o€ BAAPN LoTWV.

EvSéxeTal va EPPaVLOTEL TOTILKN UTEpELaLoONata r/Kat
AMEAEUBEPWON LOTAPLVWV aTTO TO SLPEBUAOTOUAPOEELSLO
(DMSO).

O BepameuTIKOG EPPBOALOHOG Sev TIPETIEL Va TIpAyATOTIOLELTAL
otav n uPnAn por} atpatog v MLTPEMEL TNV AOPAAR
Xoprynon tou ePBOALKOU UALKOU, TIPOKELPEVOU Va
amoeuyxOel 0 EPBOALOHOG EKTOG OTOXOU.

To dkpo Tou PLKPOKABETHPa TIPETEL Va ToTtoBETELTAL

600 TO SUVATOV TILO TIEPLPEPLKA KaL 6GO TO SUVATOV TILO
KOVTA 0TN GTOXEVOHEVN ayyeLlakn] BAGRN, TtpokeLpévou

va anoyeuxBel ortoLocSrmote EPPOALOPOG EKTOG GTAXOU
(PUGLOAOYLKOU TIEPLBAAAOVTOG LOTOU I} KPAVLAKWY VEUPWV.

EvSéxetal va TipokAnBel Ttpowpn GTEPEOTIONNGN TOU UALKOU
PHIL, €av 0 ptkpoKaBeTrpag i To Akpo cuVSeonG TUToU luer
£pBEL OE ETAPN) PE OTIOLOSATIOTE SLAAUKA, OTIWG PUTLOAOYLKOG
0pag, aipa fj oKLaypagpikd HEco.

XpnotporoLeite Hovo pkpokabeTripeg cupBatolg pe DMSO
TIoU evSeikvuvTaL yLa XPrion OTO VEUPLKO ) TIEPLPEPLKD
ayyeLakd ovotnpa. AANOL HLKPOKABETHPEG 1 cUPLYYES
ev8éxetat va pnv eivat cupBatol pe DMSO kat n xprion Toug
ptopel va o08nyrjost o€ BpopBogpBoALkd TTELTOSLA AOYW
B0oPAG TOU HIKPOKABETHPA.

XPNOLUOTIOLELTE HOVO TLG TIPOYEPLOPEVEG GUPLYYEG MicroVention
yLla Tnv €yyxuon DMSO kat o UALKS PHIL. ANeG oUpLyyeg
evdéxetal va pnv eivat cupBatég pe DMSO.

H tayeta €yxyuon DMSO oTov ayyeLako XWpo UTopel va

08Ny OEL OE AyYELOOTIAOHO F)/KaL QYYELOVEKPWON.

Te meplntwon andgpagng Tou PLkpokabetripa, N doknon
uTtepBOALKNG SUvapng yLa Tnv powdnon tou ePBOAoU pTtopet
Va TIPOKAAECEL PriEN TOU HLKpOKaBeTpa Adyw uttepTtieong.
MnV ETILTPETETE TNV TTAAWVEPOPNGN TTOCATNTAG HEYAAUTEPNG
Tou 1.cm Tou UALKOU PHIL Ttdvw armé to akpo Tou
HikpokaBetrpa. H uttepBoALkr) TTaALVEpOpNon evaéxetal

va SUOKOAEPEL TNV aaipeon Tou HikpokaBeTripa.

META TN Xprion HLKPoKaBeTrpa HE To UALKS PHIL, va unv
ETLXELPELTAL O KABAPLOPOG 1} N €yXUON OTIOLOUSHTIOTE

AA\OU UAKOU pPEow autoU. TETOLEG TIPOOTIABELEG

£VSEXETAL VA 08NYOOLY OE OXNUATIOHS EUBOAOU 1) OE pn
GTOXEUHEVO EPBOALOHO.

ATAKOWTE tnv €yxuon €av to UALKO PHIL Sev elval opato
Katd tnv €£080 TOU aTd TO GKPO TOU HLIKPOKABETHpa.

Edv o pkpokaBetrpag anogpayBel, evSéxetal va TipokAnBet
unepttieon kat prign tou ayyetou. Katd tnv éyxuon, va yivetat
ouvexng emBeRaiwon uttd POOPLOCKATINGN OTL TO UALKSO PHIL
eEEpYETaL ATTO TO AKPO TOU PLKPOKABETApA.

ATAKOWTE tnv €yxuon eav apatnpnBei avénuévn avtiotaon.
Edv mapouoctaotel augnpévn avtiotaon, Tpoodlopiote tv
attia (.. andgpa&n otov auld Tou PLKPOKABETPa) Kat
QAVTIKATAOTIOTE TOV PLKPOKABETIPa, £pOCoV arnatteitat.

Mnv €TLXELPELTE TNV amTOKATAOTAON TNG PONG 1} TV UTEPBacn
NG avtiotaong ackwvtag avgnpévn Tiieon katd tnv éyxuon,
Kabwg n xprion uepPOALKNG Tiieang pmopetl va TipokaAéoeL
pri€n tou pkpokaBeTrpa 1} Tou ayyeiou Kat va o8nyrioeL oe
U OTOXEUHEVO EPBOALOHO.

XPNOLUOTIOLELTE HOVO TILEDT HE TOV QVTIXELPA YLa TNV £yXUON
Tou UAkoU PHIL. H xprion tng MaAdpng yta tnv mpowdnon
ToU EUPOAOU PTIOPEL Va TIPOKANETEL PriEN TOU HLKPOKABETHPa
1) Tou ayyelou Adyw uTtepTiEDNG, O€ TIEPLTTTWON andWpPagng
TOU PLKPOKaBETpa.

MHN SLaKOTITETE TNV £€yXUOn Tou UALKOU PHIL yLa xpovikd
Stdotnua peyaAUTEPO TWV TPLWV AETITWV TIPLV amtd TNV
emavévapén tng £yxuong. Autd eVEEXETAL Va TIPOKAAETEL
OTEPEOTIONGN TOU UALKOU PHIL GTO dKpOo TOu HIKpoKaBeTrpa,
08nywvtag os ano@pagn tou pikpokabetripa. H xprion
uTtEPPOALKIG TILEDNG yLa TNV arokatdotacn tng Batdtntag
TOU PLKPOKABETpa PTIOPEL va TIPOKAAETEL PriEn TOU
HIKPOKABETHpa 1} TOU ayyelou KAl va 08nyroeL G Un
OTOXEUPEVO EPBOALOHO.

To cbotnua vypoL epBoAkol Ttapdyovta PHIL apéxetat
QTTOCTELPWHEVO KaL PN TIUPETOYOVO, EKTOG EQV N
OGUOKEUAOLA TNG POVASAG EXEL AVOLYTEL I} UTIOOTEL L.
MnV XpnOLUOTIOLELTE TO TIPOLAV €AV N GUCKeUAGLa €XEL UTTOOTEL
{nHLd. XpnOLUOTIOLELTE TO TIPOLAV TIPLV aTtd TNV NUEPOUNVia
AENG TIOU QVaypAETaL 0T GUOKELAGTLA TOU TIPOLOVTOG.

To abotnpa LypoL epPBoAKOU Ttapayovta PHIL ipoopidetat
povo yia pia xprion. To Kit poopiletal yLa xprion

o€ évav aoBevr). Mnv EMAVATIOOTELPWVETE KaL PNV
E£TIAVAXPNOLUOTIOLELTE Tr) GUCKELN. H emtavaypnotpotoinon
r/kat n emavanooteipwon pmopet va auvgroeL tov kivsuvo
HOALVONG, Va TIPOKANEDEL TIUPETOYOVO avTiSpacn r) A
ATTELANTLKEG YLa T {wr) ETILITAOKEG,.

Amatteital tpoooyr| og aoBevelg pe evatcOnoia oto VikéALo

r)/kat o€ eyKUOUG, KaBWG N CUOKEUT TTOU E{val GUGKEVACHEVN
O YUAALVEG OUPLYYEG EVEEXETAL VA TIEPLEXEL VIKEALO.

MPO®PYAAZEIZ

H ao@dAeLa kat n armoTEAECUATIKOTNTA SeV €XOUV PEAETNOEL
atoug akdAouBoug TANBUGHOUG aoBeviv:

= €yKueg Kat BnAdadouoeg yuvaikeg

= dTopa KATW TwV 18 ETWV

= dropa pE QVeEUPUOHATA TPOPOPOPWY AyYELWVY TIOU SV
oxetilovtal pe TNV €0Tia fj HE ATMOPAKPUCHEVOUG aTtd TV
€0TL0 TPOPOYPOPOUG KAASOUG | HE ayyeLakr) SuoTAacia.

Oplopéva Sedopéva UTISEKVUOUVY OTL TO

SLpEBUNOCOUAPOEELSLO eViaXUEL TN Spdon GAwY

GUYXOPNYOUHEVWY PAPHEKWVY.

O aobevr|g evdéxetat va avtngBel yeon okdpSou katd

™ Xprion tou VAo PHIL, Adyw tng mapouaoiag DMSO.

H yelon autr UTopel va SLapKETEL apKETEG WPEG. EvSéxetal va

UTTAPXEL OCHI OTNV QVaTvor) Kat oTo Séppa.

EAéy&Te T 0UOKEUAGLA TOU TIPOLOVTOG TIPLY ATd TN XPrion.
MnV XpnOLHOTIOLELTE TO TIPOLOV €AV O ATIOCTELPWHEVOG
PPAyPOG ElVaL QVOLYTOG I €XEL UTIOOTEL {NpLd.
XPNOLHOTIOLAOTE TIPLV amd TNV nuepopnvia ARENG.
BeBatwBelte OTL OL PHIKPOKABETHPEG KAl TA TIAPEAKOEVA

(BA. 08nyleg xpriong) Tou xpnotpomotlovvTal og APESH EMagn
He To ToAUpEPEG PHIL ivat kaBapd, cupBatd pe To UAKO

Kat 8V T(POKAAOUV TIOAUHEPLOHO 1| AAAOLWVOVTAL PE TNV
ETTAPT). XPNOLUOTIOLELTE HOVO PLKPOKABETHpEG cupPBatolg pe
DMSO tou evSeikvuvtal yLa Xprion oTo VEUPLKO 1 TIEPLPEPLKD
ayyeLakd ovoTnpa, KaBwg Kat AmOCTELPWHEVES, TIPOYEULOHEVEG
aUpLyyeg MicroVention. AANOL HLKPOKABETHPEG 1 cUPLYYES
evSéxetal va pnyv eivat oupBatol pe DMSO kat n xprion

TOUG PTopEl va 08nyrioeL og BpopPoepBoALKd emeLodSLa
AOYw PBOPAG TOU PLKPOKABETIpa. AVATPEETE OTLG EVOTNTES
MpoeLsomotricelg kat O8nyieg xpriong.

MEeTdA TtV 0AoKARpWoN TNG €yxuong tou UALkou PHIL,
TIEPLUEVETE TPLa AETTTE, TIPAYHATOTIOLOTE ATILa avappd@nan
armd tn oUpLyya Kat 0T CUVEXELD ATTOPAKPUVETE araAd Tov
HIKPOKABETHPA WOTE VA SLOXWPLOTEL ATIO TN OTEPEOTIOLNHEVN
paZa PHIL. H pn trjpnon Tou TipoTEWVOHEVOU XPOVOU avapovig
TIPLV amd TNV andoupaon ToU PLKPOKABETAPA PETA TNV €yXUCN
EVSEXETAL VA TIPOKAAETEL KATAKEPPATLONO TOU UALKOU PHIL
Kal HETAPOPA ToU O€ W OTOXEUPEVa ayyela.

MIGANEZ EMINAOKEZ

OL TiLOAVEG ETLITAOKEG TIEPLAAPBAVOUY, EVEELKTIKG, TA €8NG:

Alpdtwpa oto onpelo tapakévinong

MicroVention
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e Mn otoxeupévn aptnpiakr OpopBwon

o IoXQaLULKA EMELCOSLA AOYW EPPBOALKIG HETAVATTEUONG,
ayyeloomacpou, popBwong

e Awoppaytkd atuxipata: prgn ayyeiwv - Stdtpnon

*  AWoSuvapLkég peTaoAég TTou Tipokalouvtat arnd Tov
EUPOALOUO EVEEXETAL VA OSNYOOLV GE ALHOPPAYLKES
ETILTTAOKEG

®  AUTEG OL LOXQLULKEG ] QLHOPPAYLKEG ETILITAOKEG EVEEXETAL VA

08nyroouv og SLAPOPa AELTOUPYLKA VEUPOAOYLKA EMELPATA,

EYKEPAALKO ETIELTOSLO Kat EVEEXOPEVWG BAvato.

OL XPAOTEG r/KaL oL acBeVelg Ba TPETEL Va AVAPEPOLV TUXOV
0oBapd TEPLOTATIKA OTOV KATACKEUAOTH Kal 6Tnv apposdia apyn
TOU KPATOUG HEAOUG I TNG TOTILKIG UYELOVOULKNAG apXG 0TV
omola elval eyKateoTnHEVOG 0 XPrioTng r/kat o acBevrg.

EKMAIAEYZH

H xprion tou cuotrpatog uypou epPBoAKOV Ttapayovta
PHIL xwpig emapkr ekmaiSeuon pmopet va €xeL ooBapég,
aKOHN Kat Bavatn@dpeg, CUVETIELEG. ETILKOWWVIOTE HE TOV
£EKTIPOOWTIO TNG MicroVention yLa ANpo@opieg OXETIKA pE Ta
pabrjpata Katdptong.

MOP®H AIAGEZHZ

H ouokeur] PHIL StatiBetal amootelpwpévn Kat Pn TIUPETOyOvo .
To cUotnua uypoL epBoAkoU Ttapdyovta PHIL StatiBetal og
SLAPOPEG PAPHAKOTEXVIKEG HOPWYEG TTpoidvTog: PHIL 35%,

PHIL 30%, PHIL 25% kat PHIL LV. Ma 6A&g TG HOP@EG TOU UALKOU,
TIpEMEL va Sivetat LsLaitepn Tpoooxr LV amd tnv €yxuon,

WoTe va evromidovtat TuXOV pUCLOAOYLKA Hn oToxXEUpéva ayyeta,
TIPOKELPEVOU TO UALKO PHIL va pHnv ano@pd&eL puOLOAOYLKA
ayyeila f} ayyeLakeg TIEPLOXEG.

e O uypog ePPBOAKOG Ttapdyovtag PHIL 35% cuviotdral yia

TIEPLITTWOELG UPNAGTEPNG PONG KaL YLa HEYAAUTEPA GUCTATLKA

TuTou ouptyyiou.

e O uypog epPoAkodg tapdyovtag PHIL 30% cuviotdrtal yla
TIEPUTTWOELG PETPLAG EWG LPNARG POriG KaL 6Tav oL eyXUOELG

oTa TPOPOYOPa ayyeia TipaypatomoLlovvTal KoVtd otny otia.

e O uypdg ePPoALkdG Ttapdyovtag PHIL 25% cuviotdatat
yla oevdpLa XapnAOGTEPNG PONG Kal 6Tav amatteitat mo
amopakpuopévn Staspopr.

e O uypdg epBoAkdG Ttapayovtag PHIL LV cuviotdral yua
TNV TIPOCEYYLON AMOMAKPUCHEVWY QyYELWV KaL yLa tn
Babutepn Sleloduon otnv eotia ) tnv ayyelakr} Suothacia.

H (apHaKOTEXVLKT HOP®N) Elvat AlyOTEPO LEWENG KAl oUVLOTATAL

N XPrion TEXVLKAG TTalong Porig, OTiwG ULKPOKABETApag pe
HTIaAGVL, yLa TV evioxuon Tou EAEyXOU Katd tn xoprynon.

H teALkr) otepeoTolinon OAOKANPWVETAL EVTOG TPLWV AETITWY yLa
OAEG TLG PAPHAKOTEXVIKEG HOPYEG TOU TIPOLOVTOG,.

ZYZKEYAZIA, ATTIOZTEIPQZH, ATTOOHKEYZH
KAI 2YNOHKEZ AEITOYPIIAZ

H oUpLyya uypou pBoAwkov tapayovta PHIL, n cuptyya DMSO kat

0 TIPOCAPHOYEAG YEVLKNG XPriONG ToTtoBeToUVTAL OE EEXWPLATOUG
Slokoug TTIOAUKapPBOVIKOU UALKOU Kat cuoKeuddovtal o€ eviaio
kouti. Ot SLatdéeLg Ba apapeivouy amoCTELPWHEVES, EKTOG av

N ouokeuaoia avolytel, utootel {npLd fj tap€ABeL n nuepopnvia
AAENG. EAv n amootelpwpévn cuokeuacia avoi&et r kataotpapel
katd Adabog, anoppipte tn Stdragn.

H oUpLyya uypou pBoAkoU Ttapdayovta PHIL, n cuplyya DMSO
KaL 0 TIPOCAPHOYEAG YEVLKNG XPiONG AMOCTELPWVOVTAL HE
amnooteipwon atpou. MLa pLKpr] GTPOYYUAr) ETIKETA EVSELENG
£XEL ETILKOMNOEL 0T cuoKeLaoia Tou §{okou TN cUPLYYaG TOU
uypoU epBoALkol Ttapdyovta PHIL, tou Siokou tng oUpLyyag
DMSO Kat Tou §{0Kou TOU TIPOCAPHOYEX YEVLKNG. H évSelEn auth
pETaTpEmeTal amd PmAe o€ pol PETA amod €kOEoN oE amootelpwon
HE atpo Kal TipémeL va elval pol yLa va XprnoLoTIoLoETE T
ouokeun. EQv n ével&n elval Pmhe, unv xpnoLyoToLeite tn
ouokeun ePBoALKoU Ttapdyovta PHIL.

®UAAooEeTe To clOTNHA LYPOUL ePPBOALKOU Ttapdyovta PHIL o
Beppokpacia Swuatiou kat og ENpd pépog. Na puldooetal
HaKpLd amo to Apeso NALAKS YwE. EAv To TIpoiov aywaoeL
Aoyw €kBeang o Puxpotepeg Beppokpaactieg, aroPVEte o
Beppokpacia Swuatiou TpLv amo tn xprion.

OAHrFIESX XPHEHE

BeBalwbeite 0TL epappoletal eMapKig KATAGTOAr Ka'

OAn T SLdpkeLa tng Stadikactag ePBOALOHOU. AVETIAPKIG
KATAOTOAN EVSEXETAL VA TIPOKAAETEL EVOXANON 1) Kivnon

Tou acBevouG. H kivnon tou acBevolg Katd tnv €yxuon Tou
€BOALKOU TTapdyovTa EVEEXETAL VA 08Ny OEL O€ EUBOALGHO N
OTOXEUPEVOU ayyelou.

1.

EmBePBalwaote tn B£0n ToU PLkpoKaBeTrpa Pe TNV éyxuon
oKLaypapLKoL Ttapayovta, cUHPWVa Pe tn Sladtkaoia Tou
€KGOTOTE LEPUPATOG.

MposLdomoinon: XpnolpoToLeite pOVO HIKPOKABETHPEG
oupBatolg pe DMSO Ttou evdeikvuvtat yLa xprion 0To VEUPLKO
1] TIEPLPEPLKO ayYELAKS oUOTNHA, KABWG AANOL HLKPOKABETHPEG
evSéxetal va pnv eivat oupBatot e DMSO Kal n xprion Toug
pTtopet va o8nyrioet o BpopPogpBoALKd eTtelcdSLa Adyw
(pBOPAg TOU HIKPOKABETHpa.

Mpoe&Ldomoinon: XpnotporoLeite Tov uypd eUBOALKO
Tapdayovta PHIL LV pe texvikn tavon porig, 0mwg He Kabetrpa
HTTaAOVLOU (TL.Y. KABETHPEG UTTaAOVLOU amd@pa&ng Scepter™)
yla tnv evioyuon tou eAéyxou Katd tnv €yxuon. H xprion tou
UypoU ePPBOAKOU Ttapdyovta PHIL LV xwpig texvikr tavong
poriG PTTopel va 08NyrOeL O ) OTOXEVHEVO EPBOALOHO.

KaBapiote TAfpwG Tov HLKpokabeTrpa He Tepimou 10 mL
(UGLOAOYLKOU 0poU.

Kpatwvtag tn oUpLyya Katakopuga, eyxuote to DMSO
XPNOLHOTIOLWVTAG TNV TIPOYEULOHEVN cUpLyya DMSO

OTOV HLIKPOKABETHPA XOPrynonG, OE EMApK} OYKO WOTE va
YEHLOEL TOV VEKPO XWPO TOU HLIKPOKABETHpa. Avatpéte otnv
ETLONAHAVON TOU PLKPOKABETpa XOprynong yLa tov dyko

TOU VEKPOU XWPOU.

Mpo&Ldomoinon: XpnoLOTIOLELTE POVO TLG TIPOYEULOHEVES
aUpLyyeg tng MicroVention yia tnv éyxuon tou DMSO kat tou
UALKOU PHIL. AMEG aUpLyyeG EVEEXETAL VA PNV €lvatl CUPBATEG
pe DMSO.

To éuBolo tng oupLyyag PHIL evEéxeTal va TIapouCLACEL
ehappa avtiotaon otnv apxr. TpaBri&te eEAappuwg tpog
Ta TTiow To £UBOAO TNG KAELOTHG oUPLyyag PHIL yia va
aneleuBepwBel n kivnor tou.

A@aLpéaote To Tiwpa ano tn oUptyya PHIL. ZuvSéote tov
TIPOCAPHOYEQA YEVLKAG XPriong otn ouptyya PHIL kat
ATIOPAKPUVETE TOV aépa.

Agalpéate tn olpLyya DMSO ard Tov pikpokabetrpa Kat
UTIEPTIANPWGCTE Kal EEMAUVETE TO AKPO CUVSECNG TUTIOU luer
HE TNV uTtdAoLTTN ToadTnTa DMSO.

Tuvséote tn oUpLyya PHIL padi pe Tov ipocappoyEa 0To GKpo
oUVSEDNG TOU LKPOKABETHpa, BeBatwvovtag OTL Sev UTIAPXEL
aépag oto onpeio oUvSeang. BeBatwbelte 6TL 0 cwAnviokog
KaBodrynong elvat TomoBetnuévog 0To XaunAGTEPO onEio
TOU AKPOU CUVSEDNG TOU HLKPOKABETIPA KaL OTL OAEG OL
OUVSEDELG Elval KAAG OPLYHEVEG TIPLV amtd TN XProN.
Mpostdomoinon: Evééxetat va pokAnBel tpdwpn
otepeoToinon Tou UAKOU PHIL edv to dkpo olvdeong TUTou
luer TOU PLKPOKABETHpa €PBEL OE AT PE OTIOLOSHTIOTE
SLdAUpQ, OTIWG YUGLOAOYLKO 0O, alpa ) OKLAyPaPLKO HECO.

ZEKWVAOTE TNV €yxuon Tou UAkoU PHIL yia va ektorotel
o DMSO.

MpoeLdotoinan: Xpnotpotoleite pévo Tiieon pe Tov
avtixelpa yla tnv €yxuon tou UAtkoU PHIL. H xprion tng
TIAAAHNG yLa TNV tpowBnan tou euROAOU PTtopeL va
TIPOKAAETEL PrEN TOU HIKPOKABETAPA ) TOu ayyeiou Adyw
uTtepTIiEDNG, OF TIEPLTTTWON andPPagng Tou PLKpoKabeTripa.
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9. MapakolouBeite Tov eyxubévta Oyko WOoTe va TpoPAEPETe
TNV apxLKI) £€yXuan Tou LypoU ePBoALKoU Ttapdyovta oTo
ayyeLaké cvotnua.

Nposidomoinon: Mnyv emtpénete Ty mahvspounon
moodTNTAG PEYAAUTEPNG Tou 1 cm Tou UALKoU PHIL ndvw amd

10 dKpO Tou pikpokaBetripa. H uttepBOALKT TTAALVSpOUNGN
£VSEXETAL VA SUCKOAEPEL TNV APaipETN TOU PLKPOKABETHPa.

. MeTd tn xprion HIkpokabetripa Pe to UALKS PHIL, va pnv
ETYELPELTAL 0 KABAPLOPOG ) N €yXUoN OTIOLOUSHTIOTE
AANOU UALKOU péow autoU. TEToLEG TTPOOTIABELEG
£VEEXETAL VA O8NYOOLV GE OYXNHUATLOPO EPPOAOU 1
O€ I OTOXEUHEVO EUPBOALOHO.

Mpoetdomoinon: AIAKOWTE tnv éyxuon dv tapatnpnBet
auénpévn avtiotaon. EGv mapovotactel avénuévn avtiotaon,
Tpocdloplote v attia (.. andypa&n otov auAd Tou
HLKPOKABETIPa) KAL AVTLKATACTIOTE TOV PLKPOKABETpa,
£pooov anatteitat. Mnv emiyeLpeite TNV amokatdotacn tng
por|g fj TNV UTEEPBACH TNG AVTLOTACNG ACKWVTAG AUENpEVN
mileon katd tnv €yxuon, Kabwg n xprion ulepBOoALKNG Tiieang
pmopel va pokaAéoeL pri&n Tou pLkpokabetripa fj Tou ayyeiou
KQL VA 08NYrOEL O PN OTOXEUPEVO EUBOALOHO.

Mpogtdomoinan: MHN SLAKOTITETE TNV €yXUCH TOU UALKOU
PHIL yta xpoviké Staotnua HeyaAUTEPO TWV TPLWV AETTTWY
TPV amd tnv emavévapgn tng éyxuone. Evséxetat va pokueL
OTEPEOTIOLNGN TOU UALKOU PHIL 0TO AKPO TOU pLKPOKABETHpa,
TIPOKAAWVTAG ATTOPPAEN TOU HIKPOKABETHPa, EVW N AoKnon
UTIEPBOALKIG TILEONG YLa TNV ATTOKATAGTAON TNG BAToTnTag
TOU HLKPOKABETApa eVEEXETAL VA 08NyiOEL O€ prign

TOU HLKpOKaBETpa.

. MeTd tv oAoKARpwonN TG €yxuong tou UALkou PHIL,
TIEPLUEVETE TPLa AETITA, TIPAYHATOTIOLAOTE AL avappd@naon
amo tn oUpLyya Kat 0T CUVEXELD ATTOHAKPUVETE amaAd Tov
HLKPOKABETpa WOTE Va SLaywpLOTEL amd T otepeomotpévn
péga PHIL.

AuokoAia oTNV agaipeon Tou PLKPoKaBeTrpa rj 0 eyKAWRLOUOG
Tou PLKpokaBeTripa umopel va oeiletal o€ omtoLoSimote amnod
Ta akdhouBa:

*  AYYELOOPXLTEKTOVLKN TNG ayyeLakrg BAARNG,

TIOAU QTTOHAKPUGHEVOG, ETILHAKNG KAl EALKOELSIG
TPOYOPOPOG KAGSOG.

*  AyyELOOTIOOHOG TOU TPOPOYOPOU ayyelou.

¢ MoaAwdpopnon Tou UAkoU PHIL Ttdvw amd to danw dkpo
1] TOV QUAO TOU PLKPOKABETrAPa.

L€ MEQUTTWON TIOU N aaipECT TOU ULKPOKABETHPA KATAOTEL

8Uokoln, Ta akdhouBa Ba BonBrigouv otV avdktnon Tou

ULKpOKabETrpa:

e TpaPr&te TPOCEKTIKA TOV HLKPOKABETpA yLa va
aLoloyroete Tuxdv avtiotaon otnv agaipeon.

e Edv aloBavbeite avtiotaon, apatpéote TUXOV XaAdpwon
1) TieplooELa PKOUG OTOV HLKPOKABETHpa.

e Epappoote nria €éAEn otov pLkpokabetripa
(mepimou 3—4 cm €Ktaong Tou PLKPOKABEeTrpa).

e Alatnpriote autr) tnv éAEn yla Alya SeutepOAeTTa Kat
OTN OUVEXELA aTTEAEUBEPWOTE. AELOAOYOTE TNV €AEN TToU
aokeltal ota ayysia wote va ehayLotomolnBet o kivéuvog
pr&NG 1 atpoppayiag. Autd TIPETEL va TTpaypatoToLeitat
UTIO PBOPLOCKOTILKO EAEYXO.

e H&adikaoia autr) pmopel va emavaiapBavetat katd
Slaotripata éwg 6Tou avaktnBel o PIKPOKABETHpag.

[a TayLl8EVPEVOUG ULKPOKABETIPEC:

*  Te OpLOPEVEG SUOKOAEG KALVLIKEG KATAOTACELG, avTi va
Slakwvsuvelooupe tn prign tng Suomiaciag Kat TG
ETIAKOAOUBEG ALPOPPAYLKEG ETILITAOKEG ATIO TNV EQaApHOyn
UTtEPPOALKNG €AENG O€ évav TtayLSeUpEVO PIKpOoKaBETHpa,
evSéxetal va elval ao@aA£0TEPO Va TTAPapEIVEL O
HLKPOKABETPagG EVTOG TOU AyyELAKOU GUCTIHATOG.

e AUTO emLTUYXAVETAL PE TEVTWHA TOU PIKPOKABETHpa
KaL KOTI TOU OTEAEXOUG KOVTA OTO ONUEio L0680U
TNG AYYELAKNG TIPOCTIEAACNG, ETILTPETIOVTAG GTOV
HLKpOKABETrpa va Tapapeivel otnv aptnpia.

¢ EQv 0 PIKpOKABETHpag OTIACEL KATA TNV apaipeon,
evSExETAL v TIPOKANOEL TIEPLPEPLKT HETAVATTEUON 1
eAikwan tou pkpokaBetrpa. Oa mpérel va egetaletat
TO EVSEXOHEVO XELPOUPYLKIG EKTOUNAG TNV (SLa nuépa,
WoTe va ehayLotoron et o kivéuvog Bpdppwong.

MAHPO®OPIES MATNHTIKOY
SYNTONIZMOY (MR)

H ouokeur) PHIL €xeL kpLBel dTL elval aopalrg oe mept AoV
payvntkoU cuvtoviopol (MR), 6Tiwg opiletal 6To TPOTUTIO
ASTM F2503-08.

MANpPoWopleg TEXVOUPYAIATOG ELKOVAG

O €Aeyx0G HE HayvnTLK Topoypagia €xeL SeifeL OTL N cUOKELN
PHIL eivat ac@alrg o€ TeptBAAAOV payVNTIKOU GUVTOVLGHOU
(MR) Kat 8ev TIPOKAAEL TEXVOUPYHHATA OTLG ELKOVEG HAYVNTLKAG
Topoypagiag o€ oxéon pe To péyebog Kal To oxrHa TNG CUTKEUNG.

YAIKA

H ouokeur| PHIL &ev kataokeualetal pe AAtéE amod Quotkd
KaoUTOoOoUK, TIOAUBLVUAOXAWPLSLO (PVC) 1} pBaAtkd
S1-2-atBuleEuleatépa (DEHP).

EFTYHZH

H MicroVention eyyudtat dtL €xeL pappooTtel n Séouoa emipérela
OTOV OXESLAOHO KaL TNV KATAOKEUT) QUTHG TNG CUOKEUNG.

H mapovoa eyyUnon avtikablotd kat amokAeieL OAEG TG AOLTTEG
€YYUN|0£LG TIoU Sev opilovtat £LSLKA 0TO TIapov, Te pNTeg

€{Te OLWTINPEG LA VOROU 1) GMWG, CUPTIEP\AKBAVOPEVNg,
€VSELKTIKA, KABE oLWTNPrig eyyvnong Tept pMopeucLUOTNTAG

1] KATAAMANAGTNTAG YL CUYKEKPLUEVN Xprion. O XELPLOPOG, N
amoBrikeuan, o KaBapLoPOG KAl N AOoTE(PWAON TNG CUCKEUNG,
KaBWG Kal TtapAayovTeg TIou oxeTi{ovTal Je Tov acBevr, tn
Stdyvwan, tn Bepareia, Tn XELPOUPYLKN) EMEPPACN Kat AAa Bépata
TIou Sgv eAéyxovtal ano tn MicroVention ertnpeddouv dueoa tn
GUOKEUN KaL TA AMOTEAECHATA TIOU TIPOKUTITOUV arto th Xprion
™. H umoxpéwan tng MicroVention oto TAaioLo tng mapovoag
€yyunong meplopleTat oTnV EMLOKEUN 1} TNV QVTKatdotacn
QUTIG TNG CUCKEUNG PEXPL TNV NUEPOMNVia ARENG TNG Kat n
MicroVention Sev euBUvetal yLa omoladrmote tuxaia rj amoBetikn
anwAeLa, {nuia fi amavn Tou TIPOKUTITEL APETA 1) EUPEST aTTO
™ Xprion autrig tng cuokeurG. H MicroVention Sev avahapBavet,
oUte e£0UCLOSOTEL OTIOLOSATIOTE GAAO TIPOCWTTO VA AVaAdBeL

yta Aoyaptaopd tng orotadnote GAMn ) tpdobetn eublvn iy
UTIOXPEWON OE OXEON HE TNV Ttapoloa cuckeur). H MicroVention
Sev avahapBavel kapia uBUvn oe OXE0N PE TLG CUOKEUEG TTIOU
XPNOLUOTIOLOVUVTAL €K VEOU, UTTIOBANOVTAL OE €K VEOU eeEepyaoia
] O€ €K VEOU aTooTelpwan Kat Sev TtapéxeL kapia eyyonaon,

pNTA A CLWTINPT, CUMTIEPAAHBAVOPEVNG, EVEELKTLKY, TNG
EUTIOPEVCLUOTNTAG ) TNG KATAAANAGTNTAG YLa TNV TIPOPRAETOEVN
XPrion, QVaPOopPLKA PE QUTOU TOU €(80UG TLG CUOKEUEG.

OL TLpEG oL TIpOSLaypaWES Kat N SLABeCLHOTNTA TWY HOVTEAWY
UTTOKELVTAL 08 aANayEG Xwplg TtposLSomoinan.

TMEPINHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN AZ®PAAEIAZ
KAI TQN KAINIKQN EMIAOZEQN (SSCP)

H MepiAnyn Twv XapakTtnpLOTKWY AoPAAELAG KAL TWV KAWLKWY
emL&60ewV (SSCP) yLa Tn ouokeur| Ba eivat tpooBdotun otnv
€upWALKN BAon S€50UEVWV yLa TA LATPOTEXVOAOYLKA TIpOLOvVTa
(EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed), Katd mepimtworn.
Movipo gppUTeLpa. Atatteitat TapakoAouBnon Katd tn
SLOKPLTLKT) EUXEPELD TOU LATPOU.

AKTUAKAG TOTIOG NAEKTPOVLKWY O8nyLwv xpriong (elFU):
https://www.terumoneuro.com/products/product-use-and-safety
Copyright 2025 MicroVention, Inc. Me tnv emupuAagn mavtog
SIKALWHATOG.

OL ovopaoieg MicroVention™, PHIL™ kat Scepter™ givat
EUTIOPLKA orjpata tng MicroVention, Inc., KatateBévta otig
Hvwpéveg MoALteleg APEPLKIG KAl O GANEG SLKALOS0GTLEG.
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Tiirkce

PHIL™ Syvi Emboli Sistemi
Kullanim Talimatlari

Kullanmadan énce talimatlarin
hepsini dikkatlice okuyun.

CIHAZ ACIKLAMASI

PHIL cihazi, DMSO (dimetil siilfoksit) icinde ¢éziinmis bir ko-
polimerden olusan, yapigkan olmayan sivi bir embolik ajandir.

Bir iyot bileseni, floroskopik gorsellestirme esnasinda bir radyolojik
opaklastirici madde saglamak Uzere ko-polimere kimyasal olarak
baglanir. Bir PHIL Sivi Embolik Baslangi¢ Kiti Sistemi, steril,

onceden doldurulmus, 1 ml PHIL sivi emboli siringasi, steril, 6nceden

doldurulmus 1 ml DMSO siringasi ve bir Evrensel mikrokateter
Adaptorinden olusur. Re-PHIL Sivi Emboli Sistemi, iki adet steril,
onceden doldurulmus 1 ml PHIL sivi emboli siringasi ve bir Evrensel
mikrokateter Adaptériinden olusur. Embolizasyon hedef bolgesine
erismek Uzere, ndrovaskiiler veya periferik vaskdlatirde kullanim
icin endike olan, DMSO uyumlu bir iletim mikrokateteri kullanilir.
PHIL Sivi Emboli Sistemi, gesitli trtin formiilasyonlarinda sunulur:
PHIL %35, PHIL %30, PHIL %25 ve dustik viskoziteli PHIL LV sivi
emboliler. PHIL LV ve PHIL %25 sivi emboli cihazlari, PHIL %30
veya %35 sivi emboli cihazlarina kiyasla daha disiik viskoziteleri
nedeniyle, daha distal olarak ilerler ve nidusa daha derin girer.
PHIL LV sivi embolinin, enjeksiyon kontroltini artirmak igin, balon
kateter gibi bir akis durdurma teknigi ile kullanilmasi 6nerilir.

PHIL malzemesinin nihai katilagsmasi, tim trlin formtlasyonlar
icin Ui¢ dakika iginde gerceklesir.

Prosediriin ardindan hastada kalan PHIL cihazi sunlardan olusur:

Tablo 1 — Kantitatif implant Malzemesi Bilgileri

implant Malzemeleri Kiitle (g)*

Metalik Bilegenler Yok, PHIL metalik 0
' bilesenler icermez

PHIL Polimer

Metal olmayan bilesenler 0,3-0,5

* Yaklasik icerik

CALISMA PRENSIBI

PHIL cihazi, floroskopik kontrol altinda vaskiiler malformasyon
icine bir mikrokateter araciligiyla yavas, kontrollii enjeksiyonla
verilir. DMSO ¢o6zlci, kana karisarak, kopolimerin in situ gokelerek
uyumlu bir emboli olusturmasina neden olur. Polimerik emboli
vaskiler lezyonda daha distal olarak hareket ederken disaridan
iceriye dogru katilastigi igin, PHIL cihazi hemen bir cilt olusturur.

iCINDEKILER

PHIL Sivi Emboli Sistemi Baslangig Kiti:

e Biradet 1,0 ml PHIL sivi emboli siringasi
e  Biradet 1,0 ml DMSO siringasi

e Bir adet Evrensel Adaptor

Re-PHIL Sivi Emboli Sistemi:

o ki adet 1,0 ml PHIL sivi emboli siringasi
e Bir adet Evrensel Adaptor

KULLANIM AMACI

PHIL cihazi, arteriyoven6z malformasyonlar ve hipervaskiler
timorler dahil olmak uizere periferik ve nérovaskulatiirdeki
lezyonlarin embolizasyonunda kullaniimak tzere tasarlanmistir.

KONTRENDIKASYONLAR

Asagidaki durumlardan herhangi biri mevcut oldugunda
PHIL cihazinin kullanimi kontrendikedir:

Hastanin ciddi iyot alerjisi oldugunda.
Optimum mikrokateter yerlestirme yapilamadiginda.

Provokatif testlerde, okllizyon prosediriine karsi intolerans
oldugu isaret edildiginde.

Vazospazm, kan akisini durdurdugunda.

Prematire bebeklerde (<1500 g) veya 6nemli karaciger ve
bdbrek fonksiyonu bozuklugu olan kisilerde kullaniimaz.

DIKKAT EDILMESi GEREKENLER

Ambalaj aciimis veya hasar gérmisse kullanmayin.

Bu cihaz yalnizca tek kullanim igin tasarlanmistir.

Yeniden kullanmayin, yeniden islemeyin veya yeniden sterilize
etmeyin. Yeniden kullanim, yeniden isleme veya yeniden
sterilizasyon, cihazin butinlGglnu tehlikeye atabilir ve/veya
cihaz arizasina yol agabilir ve bu, hastanin yaralanmasina,
hastalanmasina veya 6limine neden olabilir. Yeniden kullanim,
yeniden isleme veya yeniden sterilizasyon ayrica, cihazda
kontaminasyon riski olusturabilir ve/veya bulasici hastaliklarin
bir hastadan digerine gecmesini icerecek sekilde ancak bununla
sinirl olmadan, hastada enfeksiyona veya gapraz enfeksiyona
neden olabilir. Cihazin kontaminasyonu, hastanin yaralanmasina,
hastalanmasina veya 6limine yol agabilir.

Kullandiktan sonra hastane politikalarina, idari ve/veya yerel
politikalara uygun sekilde elden ¢ikarin.

UYARILAR

Kan damarlarini tikamak igin embolizasyon yapilmasi, yliksek
riskli bir islemdir. Bu cihaz yalnizca, néro veya periferik girisimsel
egitim almis ve tedavi edilecek vaskdler patoloji, vaskiler mimari,
anjiyografik teknikler ve stiper secici embolizasyon teknikleri ile
ilgili kapsamli bilgi sahibi olan hekimler tarafindan kullaniimalidir.

Vaskuler malformasyon embolizasyonu, kan akis paternlerini
etkileyebilir veya degistirebilir, boylelikle, vaskiler malformasyonu
besleyen arterleri veya normal ¢evre dokulari ve malformasyon
etrafindaki perivaskuler alani, daha yuksek basinglara maruz
birakabilir veya intra-nidal basingta bir artisa neden olabilir.

Bu durumlar, hemorajik komplikasyonlara neden olabilir.

Nidal veya arteriyel besleyicilerden énce venoz cikis
okllizyonundan kaginmaya dikkat edilmelidir, ¢linkli bu da,
malformasyon kanamasina neden olabilir. PHIL cihazi, damar
duvari tehlikesine ikincil olarak damar boslugunun digina
cikarsa cevre damar boslugunda, malzemeye karsi bir subakut
enflamatuar yanit olusabilir ve bu, doku hasarina yol agabilir.

Dimetil Sulfoksitten (DMSO) bazi topikal asir duyarlilik ve/veya
histamin salimi olabilir.

Hedef digi embolizasyonu énlemek igin, yliksek kan
akisl nedeniyle emboli ajanin glivenli bir sekilde verilmesi
engellendiginde terap&tik embolizasyon yapilmamalidir.

Mikrokateter ucu miimkiin oldugunca distal sekilde
ve normal ¢evre doku veya kraniyal sinirlerin hedef
disi embolizasyonunu 6nlemek lizere hedef vaskiiler
lezyona miimkiin oldugunca yakin yerlestirilmelidir.

Mikrokateter veya luer gdbedi, salin, kan veya kontrast gibi

herhangi bir sollisyonla temas ederse PHIL cihazinda erken
katilasma meydana gelebilir.
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* Yalnizca, noro veya periferik vaskdlatirde kullanim igin
endike olan, DMSO uyumlu mikrokateterleri kullanin.
Diger mikrokateterler veya siringalar DMSO ile uyumlu
olmayabilir ve bunlarin kullaniimasi halinde, mikrokateterin
bozulmasi nedeniyle tromboembolik olaylar meydana gelebilir.

e DMSO ve PHIL cihazini enjekte etmek igin yalnizca MicroVention
onceden doldurulmus siringalar kullanin. Diger siringalar, DMSO
ile uyumlu olmayabilir.

e DMSO’nun vaskilatiir bosluguna hizli enjeksiyonu, vazospazma
ve/veya anjiyonekroza yol agabilir.

e  Mikrokateter okliizyonu olustugunda, pistonu ilerletmek igin
asir guic uygulanmasi, asir basing nedeniyle mikrokateterin
yirtilmasina neden olabilir.

e  PHIL cihazinin 1 cm’den fazlasinin, mikrokateter ucu lizerinden
geri akmasina izin vermeyin. Asiri geri akis, mikrokateterin zor
cikarilmasina neden olabilir.

e PHIL cihazi ile bir mikrokateter kullandiktan sonra, icinden
herhangi bir malzeme temizlemeye veya enjekte etmeye
calismayin. Bu tir girisimler, emboliye veya hedef disi
embolizasyona yol agabilir.

e PHIL cihazi, mikrokateter ucundan gikarken gériintiilenmezse
enjeksiyonu DURDURUN. Mikrokateterde okliizyon
olursa asiri basing ve damar yirtilmasi meydana gelebilir.
Enjeksiyon esnasinda, PHIL cihazinin mikrokateter ucundan
ciktigini, floroskopi altinda siirekli olarak dogrulayin.

e Direng artisi gézlenirse enjeksiyonu DURDURUN. Direng artisi
olusursa nedenini belirleyin (6r. mikrokateter limeninde
okllzyon) ve gerekirse mikrokateteri degistirin. Asir basing
kullanilmasi, mikrokateterin veya damarin yirtiimasina ve hedef
disi alanlarin embolizasyonuna neden olabileceginden, daha
yuksek enjeksiyon basinci uygulayarak direnci gidermeye veya
direncin Ustesinden gelmeye g¢alismayin.

e PHIL cihazini enjekte etmek icin sadece bagparmak basinci
kullanin. Pistonu ilerletmek igin avug i¢inin kullaniimasi halinde,
mikrokateter okllizyonu olusmasi halinde asiri basing nedeniyle
mikrokateter veya damar yirtiimasi meydana gelebilir.

e  Enjeksiyonu yeniden baslatmadan 6nce, PHIL cihazi
enjeksiyonuna (i dakikadan daha uzun siire ara VERMEYIN.
Bunun yapilmasi halinde, PHIL cihazi mikrokateter ucu
icinde katilagarak, mikrokateter okliizyonu meydana gelebilir.
Mikrokateteri temizlemek igin asin basing kullaniimasi,
mikrokateter veya damar yirtiimasina ve hedef digi
bélgelerin embolizasyonuna neden olabilir.

e PHIL Sivi Emboli Sistemi, tinite ambalaji agiimadigi veya hasar
goérmedigi slrece, pirojenik olmayan sekilde ve steril bicimde
temin edilir. Ambalaj hasarliysa kullanmayin. Urin ambalaji
lzerinde belirtilen son kullanma tarihinden énce kullanin.

e PHIL Sivi Emboli Sistemi, yalnizca tek kullanim igin
tasarlanmistrr. Kit, bir hastada kullanilmak Gzere tasarlanmigtir.
Cihazi yeniden sterilize etmeyin ve/veya yeniden kullanmayin.
Yeniden kullanim ve/veya yeniden sterilizasyon, enfeksiyon
riskini artirabilir, pirojenik yanita veya hayati tehlike olusturan
diger komplikasyonlara neden olabilir.

e Cam sinngalar igine ambalajlanmis olan cihaz Nikel
icerebileceginden, nikele duyarli ve/veya hamile kadin
hastalar igin dikkatli olunmalidir.

ONLEMLER

* Asagidaki hasta poplilasyonlarinda givenlilik ve etkililik
aragtinimamistir:

= Hamile ve emziren kadinlar

= 18 yasindan kiguk kisiler

= Nidus ile iligkili olmayan besleyici pedikul anevrizmalar
olan ya da nidus veya vaskiler malformasyonun distal
besleyicileri olan kisiler.

e Baaz veriler, dimetil stilfoksitin, birlikte uygulanan diger ilaglarin
etkisini artirdigini géstermektedir.

e DMSO bileseni nedeniyle, PHIL cihazi kullanildiginda hasta
sarimsak benzeri bir tat hissedebilir. Bu tat birkag saat sirebilir.
Nefeste ve ciltte koku olabilir.

e  Kullanmadan 6nce prospektist inceleyin. Steril bariyer aciimis
veya hasar gérmusse kullanmayin.

e Son kullanma tarihinden énce kullanin.

e PHIL polimeri ile dogrudan temas halinde kullanilan
mikrokateterlerin ve aksesuarlarin (kullanim talimatlarina
bakin), temiz oldugunu ve malzeme ile uyumlu oldugunu ve
polimerizasyonu tetiklemedigini veya temasla bozulmadigini
dogrulayin. Yalnizca, néro veya periferik vaskilatiirde
kullanim igin endike olan, DMSO uyumlu mikrokateterleri ve
MicroVention steril, dnceden doldurulmus siringalari kullanin.
Diger mikrokateterler veya siringalar DMSO ile uyumlu
olmayabilir ve bunlarin kullaniimasi halinde, mikrokateterin
bozulmasi nedeniyle tromboembolik olaylar meydana gelebilir.
Uyarilar ve Kullanim Talimatlar bélimlerine bakin.

e PHIL cihazi enjeksiyonu tamamlandiktan sonra (i¢ dakika
bekleyin, siringayi hafifce aspire edin ve ardindan PHIL
kalibindan ayirmak lzere mikrokateteri hafifce gekin.
Enjeksiyondan sonra mikrokateterin alinmasi igin, énerilen
bu siire boyunca beklenmemesi, PHIL cihazinin, hedef digi
damarlarin icine pargalanmasina neden olabilir.

POTANSIYEL KOMPLIKASYONLAR
Potansiyel komplikasyonlar asagidakileri igerir ancak bunlarla
sinirl degildir:

e Ponksiyon bolgesinde hematom

*  Hedef digi arteriyel tromboz

e Embolik migrasyon, vazospazm, tromboza bagl iskemik olaylar
e Hemorajik kazalar: vaskdler yirtiima — perforasyon

e Embolizasyonun neden oldugu hemodinamik degisiklikler,
hemorajik komplikasyonlara neden olabilir

e Buiskemik veya hemorajik komplikasyonlar, ¢esitli fonksiyonel
norolojik defisitlere, inmeye ve muhtemelen 6lime neden olabilir.

Kullanicilar ve/veya hastalar her tirlii ciddi olay: Ureticiye ve Uye
Devletin Yetkili Makamina ya da kullanicinin ve/veya hastanin
bulundugu tlkenin Yerel Saglik Kurulusuna bildirmelidir.

EGITIM

PHIL Sivi Emboli Sisteminin, yeterli egitim alinmadan kullanimasi,
olimcil sonuglari da igeren ciddi sonuglara yol agabilir.

Egitim kurslaryla ilgili bilgi almak igin, MicroVention temsilcinizle
iletisime gegin.

TEDARIK SEKLI

PHIL cihazi, pirojenik olmayan ve steril bigimde temin edilir. PHIL Sivi
Emboli Sistemi, gesitli ir(in formilasyonlarinda sunulur: PHIL %35,
PHIL %30, PHIL %25 ve PHIL LV. Tum formilasyonlarda, PHIL
cihazinin normal damarlarda veya vaskiiler bolgelerde okliizyon
olusturmamasi igin, enjeksiyondan énce, hedef digi normal
damarlarin belirlenmesine dikkat edilmelidir.

e PHIL %35 sivi emboli, daha yiiksek akis senaryolari ve daha
buyuk fistil bilesenleri icin énerilir.

e PHIL %30 sivi emboli, orta diizey ile yliksek diizey arasi akis
senaryolari igin ve nidusa yakin bigimde, besleme pedikl
enjeksiyonlari yapildiginda onerilir.

e PHIL %25 sivi emboli, daha dustik dizeyde akis senaryolar
icin ve daha fazla distal hareket gerektiginde 6nerilir.

e PHIL LV sivi emboli, distal damarlara ulasiimasi ve nidus
veya malformasyonun daha derinlerine giris icin énerilir.
Formiilasyon daha az viskozdur ve iletim kontrolint
artirmak igin, akis durdurma teknigi (balon mikrokateter gibi)
kullaniimasi &nerilir.

Tum Urtin formdlasyonlari igin ¢ dakika iginde nihai katilasma
gerceklesir.

MicroVention
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AMBALAJ, STERILIZASYON,
SAKLAMA VE CALISMA KOSULLARI

PHIL sivi emboli siringasi, DMSO siringa ve evrensel adaptor,
ayri polikarbonat tepsiler igine yerlestirilir ve bir Unite kutusu igine

ambalajlanir. Ambalaj agilmadigi, hasar gérmedigi veya son kullanma

tarihi gegmedigi stirece cihazlar steril halde kalacaktir. Steril ambalaj
istemeden agilirsa veya hasar gériirse cihazi atin.

PHIL sivi emboli siringasi, DMSO siringasi ve evrensel adaptor,
buharl sterilizasyonla sterilize edilir. PHIL sivi emboli siringa tepsisi,
DMSO siringa tepsisi ve evrensel adaptér tepsisinin ambalajina,
kuclk, yuvarlak bir gésterge etiketi yapistinimistir. Bu gosterge,
buharl sterilizasyona maruz kaldiktan sonra mavi renkten pembe
renge doéner ve cihazin kullanilabilmesi icin pembe renkli olmalidir.
Gosterge mavi renkliyse PHIL emboli cihazini kullanmayin.

PHIL Sivi Emboli Sistemini, oda sicakliginda, kuru bir yerde saklayin.
Dogrudan giines I1sigindan uzak tutun. Uriin, daha soguk sicakliklara
maruz kaldigi igin donarsa kullanmadan énce oda sicakhiginda
¢ozdurun.

KULLANIM TALIMATLARI

Embolizasyon prosediri siresince, yeterli sedasyon kullanildigini
dogrulayin. Yetersiz sedasyon, hastanin rahatsizlik hissetmesine
veya hareket etmesine neden olabilir. Emboli ajani enjeksiyonu
esnasinda hastanin hareket etmesi, hedef disi bir damarin
embolizasyonuna neden olabilir.

1. Kurumsal prosediire gére kontrast madde enjeksiyonuyla,
mikrokateter yerlesimini dogrulayin.

Uyari: Sadece néro veya periferik vaskulattrde kullanim igin
endike olan, DMSO uyumlu mikrokateterleri kullanin, diger
mikrokateterler DMSO ile uyumlu olmayabilir ve bunlarin
kullaniimasi halinde, mikrokateterin bozulmasi nedeniyle
tromboembolik olaylara meydana gelebilir.

Uyan: PHIL LV sivi emboliyi, enjeksiyon kontroliini artirmak
Uizere, balon kateter gibi bir akis durdurma teknigiyle kullanin
(6r. Scepter™ Okliizyon Balon kateterleri). PHIL LV sivi
embolisinin, akis durdurma teknigi olmadan kullanilmasi,
hedef disi embolizasyona neden olabilir.

2. Mikrokateteri yaklagik 10 ml salin ile tamamen temizleyin

3. Sinngayi yukari dogru tutarak, 6nceden doldurulmus DMSO
siringasini kullanarak, mikrokateter 61t boslugunu doldurmaya
yetecek hacimde DMSO’yu, iletim mikrokateterine enjekte edin.
Olii bosluk hacmi icin, iletim mikrokateteri etiketine bakin.

Uyarn: DMSO ve PHIL cihazini enjekte etmek igin yalnizca
MicroVention énceden doldurulmus siringalari kullanin.
Diger siringalar, DMSO ile uyumlu olmayabilir.

4. PHIL sinngasinin pistonu, baslangicta hafifce yapisabilir.
Hareketini serbest birakmak icin, kapakl PHIL siringasinin
pistonunu hafifge geri gekin.

5. PHIL sinngasinin kapagini ¢ikarin. Evrensel Adaptord,
PHIL sirngasina takin ve havayi bosaltin.

6. DMSO siringasini mikrokateterden gikarin ve DMSO’nun
kalaniyla, luer gébegini asir doldurun ve yikayin.

7. PHIL sinnga ve adaptor tertibatini mikrokateter gébegine
baglayin ve baglanti esnasinda gébekte hava kalmadigindan
emin olun. Hipottpiin, mikrokateter gébeginin en alt
noktasina oturdugundan emin olun ve kullanmadan
once tim baglantilari sikin.

Uyan:: Mikrokateter lueri, salin, kan veya kontrast gibi herhangi
bir soltisyonla temas ederse PHIL cihazinda erken katilasma
meydana gelebilir.

8. DMSO’nun yerini degistirmek igin, PHIL cihazini enjekte
etmeye baslayin.

Uyari: PHIL cihazini enjekte etmek icin sadece bagparmak
basinci kullanin. Pistonu ilerletmek icin avug iginin kullaniimasi
halinde, mikrokateter okllizyonu olugsmasi halinde agir basing
nedeniyle mikrokateter veya damar yirtimasi meydana gelebilir.

9. Vaskdlatr igine sivi embolinin ilk inflizyonunu 6ngdérmek tizere,
enjekte edilen hacmi izleyin.

Uyar: PHIL cihazinin 1 cm’den fazlasinin mikrokateter

ucu Uzerinden geri akmasina izin vermeyin. Asiri geri akis,
mikrokateterin zor ¢ikariimasina neden olabilir.

10. PHIL cihazi ile bir mikrokateter kullandiktan sonra, igcinden
herhangi bir malzeme temizlemeye veya enjekte etmeye
galismayin. Bu tlr islemler yapiimaya galisildiginda, emboli
veya hedef digi bir bélgenin embolizasyonu olusabilir.

Uyar: Direng artisi gozlenirse enjeksiyonu DURDURUN.

Direnc artisi olusursa nedenini belirleyin (6r. mikrokateter
limeninde okliizyon) ve gerekirse mikrokateteri degistirin.

Asiri basing kullaniimasi, mikrokateterin veya damarin
yirtiimasina ve hedef digi alanlarin embolizasyonuna neden
olabileceginden, daha yiiksek enjeksiyon basinci uygulayarak
direnci gidermeye veya direncin lstesinden gelmeye galismayin.

Uyari: PHIL cihazi enjeksiyonuna, yeniden enjeksiyondan
énce (i dakikadan daha uzun stire ara VERMEYIN.
Mikrokateter ucunda PHIL cihazinin katilasmasi meydana
gelebilir ve mikrokateter okliizyonuna neden olabilir ve
mikrokateterin temizlenmesi i¢in asir basing kullaniimasi,
mikrokateterin yirtiimasina neden olabilir.

11. PHIL cihazi enjeksiyonu tamamlandiktan sonra li¢
dakika bekleyin, siringayi hafifce aspire edin ve ardindan,
PHIL kalibindan ayirmak tizere mikrokateteri hafifce gekin.

Mikrokateterin zor ¢ikarilmasinin veya mikrokateter
sikismasinin nedeni, asadidakilerden herhangi biri olabilir:

e Vaskdler lezyonun anjiyo-mimarisi, gok distal aferent,
uzatilmig ve kivrimli pedikil.

e Besleme pedikiliniin vazospazmi.

e  PHIL cihazinin, distal mikrokateter ucu/mili Gzerine geri akisi.

Mikrokateterin ¢ikarilmasi zorlasirsa asadidaki islemler

mikrokateterin alinmasina yardimci olacaktir:

e Cikarilmaya karsi herhangi bir direng olup olmadigini
degerlendirmek igin, mikrokateteri dikkatlice ¢ekin.

¢ Direnc hissedilirse mikrokateterdeki gevsekligi veya
fazlahgi giderin.

e Mikrokatetere nazikce ¢ekis uygulayin (mikrokatetere
yaklasik 3-4 cm gerilme).

e Bu cekisi birkag saniye tutun ve birakin. Damar yirtiimasi
veya hemoraji riskini en aza indirmek icin, vaskdilatir
Uzerindeki gekisi degerlendirin. Bu islem, floroskopik
kontrol altinda yapilmalidir.

e Buislem, mikrokateter geri alinana kadar aralikl
olarak tekrarlanabilir.

Sikismis mikrokateterler igin:

e Baz zorlu klinik durumlarda, sikismis bir mikrokatetere gok
fazla gekis uygulanarak malformasyonun yirtiimasi ve bunun
sonucunda hemorajik komplikasyonlar ortaya gikmasi riskini
almak yerine, mikrokateteri vaskdler sistem iginde birakmak
daha glivenli olabilir.

*  Bu, mikrokateterin geriimesi ve saftin vaskdler erigsimin
giris noktasi yakininda kesilerek mikrokateterin arter
icinde kalmasinin saglanmasiyla gergeklestirilir.

e  Mikrokateter gikarilirken kirilirsa mikrokateterin
distal migrasyonu veya sarilmasi durumu olusabilir.
Tromboz riskini en aza indirmek igin, ayni glin cerrahi
rezeksiyon disuntlmelidir.

MR BiLGILERI

PHIL cihazinin, ASTM F2503-08’de tanimlandigi gibi MR Guivenli
oldugu belirlenmistir.

Gorintii Artefakti Bilgileri

PHIL cihazinin MR Giivenli oldugu ve bu cihazin boyutu ve sekliyle
iligkili olarak MR goriintiilerinde herhangi bir artefakt géstermedigi,
MR testleriyle ortaya konmustur.
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MALZEMELER
PHIL cihazi, dogal kauguk lateks, polivinilkloriir (PVC) veya
di-2-etilheksil ftalat (DEHP) ile Uretilmemistir.

GARANTI

MicroVention, bu cihazin tasariminda ve Uretiminde gerekli 6zenin
gosterildigini garanti eder. Bu garanti, her tirlii pazarlanabilirlik

veya belirli bir amaca uygunluk zimni garantileri dahil ancak

bunlarla sinirl olmamak lizere, kanun geregince veya baska

sekilde ifade edilmis, burada agikga belirtimeyen acik ya da

zimni tim garantilerin yerine gecer ve bunlari reddeder. Cihazin
kullanimi, saklanmasi, temizlenmesi ve sterilizasyonunun yani sira
hasta, teshis, tedavi, cerrahi prosediir ve MicroVention’in kontrolui
disindaki diger konularla ilgili faktorler, cihazi ve cihaz kullanilarak
elde edilen sonuglar dogrudan etkiler. MicroVention’in bu garanti
kapsamindaki yukumliligd, bu cihazin son kullanma tarihine

kadar onarilmasi veya degistirimesi ile sinirlidir ve MicroVention,

bu cihazin kullanimiyla dogrudan veya dolayl olarak ortaya cikan,
arizi veya dolayli herhangi bir kayip, hasar veya masraftan sorumlu
olmayacaktir. MicroVention, bu cihazla baglantili olarak baska veya
ilave bir ytkiimlilik veya sorumluluk tstlenmez ya da baska herhangi
bir kisinin Gstlenmesine izin vermez. MicroVention, yeniden kullanilan,
yeniden islemden gegirilen veya yeniden sterilize edilen cihazlarla ilgili
olarak hicbir sorumluluk kabul etmez ve bu tiir cihazlarla ilgili olarak,
pazarlanabilirlik veya kullanim amacina uygunluk garantisi dahil ancak
bunlarla sinirl olmamak lzere agik veya zimni higbir garanti vermez.

Fiyatlar, teknik 6zellikler ve model bulunabilirligi, énceden
bildirilmeden degistirilebilir.

GUVENLIK VE KLINIK PERFORMANS OZET]
Cihazin Giivenlik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP), kullanima
sunulduktan sonra Avrupa tibbi cihazlar veritabanindan (EUDAMED:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed) erisilebilir olacaktir.

Kalici implant. Hekimin takdirine bagl olarak takip gerekir.

elFU web sitesi: https://www.terumoneuro.com/products/
product-use-and-safety

Telif Hakki 2025 MicroVention, Inc. Tum haklarn saklidir.
MicroVention™, PHIL™ ve Scepter™, MicroVention, Inc. firmasinin,
Amerika Birlesik Devletleri ve diger yargi yetkisi alanlarindaki tescilli
ticari markalaridir.
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bwvnzapcku

Teyna em6onusupawa cucmema PHIL™
Wncmpykyuu 30 ynompeba

[poyememe eHUMamesnHo 8CUYKU
UHCMpyKyuu npedu ynompe6a.

OIMUCAHNE HA U3AEJTTUETO

W3penueto PHIL e Heaaxe3nBeH TeyeH eMO0NM3NpaLL areHT, CbCTosiLY Ce oT
Kononumep, pastopeH 8 DMSO (aumetuncyndokcug). MoaHusT komnoHeHt

€ XMMUYeCKN CBbP3aH C KOMonMepa, 3a f1a e 0CUrypy paoHenpo3payeH
enemeHT o Bpeme Ha ¢pnyopockonckaTa susyanusauus. CraproBust
KOMMNIEKT Ha TeYHaTa embonu3npalla cuctema PHIL ce cbcTou 0T CTepunHa,
npeaBapUTeNHO HanbHEHa CNPUHLIOBKa OT 1 mL TeyeH em6onu3mpaly

areHT PHIL, crepunHa, npeaBapuTenHo HanbaHeHa CNpUHLI0BKa OT 1 mL
DMSO v yHuBepcaneH aantep 3a MUKpokaTeTbp. TeyHaTta em6onusmpalla
cucrema Re-PHIL ce cbcTom oT ABE CTEpUNHN, NPeABAPUTENHO HAaMbIHEHN
cnpuHLoBKK 0T 1 mL TeyeH em6onu3upaly areHt PHIL v yuusepcanen anantep
3a MUKpOKaTeTbp. 3a 40CTBN A0 LIENeBOTO MACTO 3@ eM60NM3aLMA Ce U3non3Ba
MUKPOKATeTbp 3a nojasaHe, cbBmecTuM ¢ DMSO, koliTo e npeaHasHaueH

3a ynotpeba B HeBPOCH0BATa CUCTEMa UK B NepudepHaTa Backynatypa.
Teynata em6onu3mpalua cuctema PHIL ce npeanara B HAKONKO GpoOpMyny Ha
npoaykra: PHIL 35%, PHIL 30%, PHIL 25% 1 TeyHn eM60nM31MpaLLN areHTH

C HUCBK Bucko3uTeT PHIL LV. Teynute em6onnsnpatuy usgenns PHIL LV n

PHIL 25% ce npuaBMXBaT NO-AUCTANHO 1 NPOHMKBAT NO-Ab6OKO B HIAYCA
NOPaZY NO-HNCKMS CU BUCKO3UTET B CPABHEHME C TeuHUTe embonn3npalLmn
w3nenns PHIL 30% nnu 35%. MpenopbynTenHo e TeUHUAT eM60nu3mMpaLL areHT
PHIL LV na ce n3non3sa ¢ TexHuKa Ha nperpax/aaxe Ha NoToka, kato Hanpumep
6anoHeH KateTbp, 3a Aia Ce NOBULLN KOHTPONTBT BbPXY UHXKEKTUPAHETO.
®uHanHoTo BTBbPAABaHE Ha MaTepuana PHIL e B pamKuTe Ha TpU MUHYTH

3a BCUYKI GOPMYNK Ha NpoAyKTa.

V3penvero PHIL, koeto octaBa B nauneHTa ciefi NpoLeaypara, ce CbCrou oT:

Tabnuua 1 — KonnuectseHa HGOpMaLiys 3a Mateprana Ha MMMIaHTa

Marepunanu Ha uMnnaHTa Maca (g)*
Hsama, PHIL He cbabpxa
MeTanHn KOMNoHeHTU ALp 0
METa/IHI KOMMOHEHTH
HemeTanHu KOMMNOHEHTH Monumep PHIL 03-0,5

* MpUBAN3NTENHO CbAbPXaHNe

TPUHLNI HA PABOTA

W3penueto PHIL ce nopaBa upe3s 6aBHO, KOHTPONMPAHO MHXEKTUPaHe npe3
MUKPOKATeTHP B Cbl0BaTa Mandopmauys noa Gnyopockonckin KOHTpo.

PastBopuTensiT DMSO ce pa3npocTpaHsiBa B KpbBTa, KOETO BOAY A0 YTasiBaHe Ha

Kononumepa in situ B usnocteH em6on. N3penueto PHIL He3abaBHo 0bpa3ysa
06BYBKa, Thil KaTo NONNMePHUAT eMBON ce BTBbP/SBA OTBbH HABLTPE, 0KATO
Ce NPUABMKBA NO-ANCTANHO B Cb/l0BaTa Ne3unsl.

CbAbPKAHUE

CTapToB KOMMNEKT Ha TeyHa embonu3sunpala cuctema PHIL:

e EnHa cnpuHuoska ot 1,0 mL ¢ TeyeH embonu3upaly areHt PHIL
e EpHa cnpuHuoska ot 1,0 mL ¢ DMSO

e EnvHyHuBepcaneH apantep

TeuHa embonu3sunpalya cucrema Re-PHIL:

e [lge cipuHLoBky o1 1,0 mL ¢ TeyeH embonuaupaly, areHt PHIL
e EnvHyHuBepcaneH apantep

W3penueto PHIL e npeHa3HayeHo 3a U3non3saHe 3a emM60nM3aLms Ha nesuu
B nepudepHaTa  HeBPOCHAOBATA CUCTEMA, BKOYUTENIHO apTePUOBEHO3HI
MandopmaLyy 1 xunepBackynapHu Tymopy.

11POTUBOIOKA3AHUNA

Ynotpe6ara Ha n3fenveto PHIL e npoTnBonoKasaHa, koraro e HanuLie Hskoe
OT C/ieAHUTE YCNoBUS:

B cnyyail Ye nauneHTBLT MMa TeXKa anepris KbM nop.
B cnyyait Ye He @ Bb3MOXHO ONTMMAsHO pa3nonaraHe Ha MIUKPOKaTeTbp.

B cnyqaﬁ Ye NPOBOKATUBHOTO U3C/e/iBaHe N0Ka3Ba HEMOHOCMMOCT KbM
npoLezypara 3a oky3us.

B cnyyail Ha Ba30CnasbM, CNUpaLL KpbBOTOKA.

[la He ce u3non3Ba Npyu HegoHoceHn bebeta (< 1500 g) nam nnua cbe
3HauMTeNHO YBPeXAaHe Ha YepHoApobHaTa n 6bOpeyHaTa pyHKLWS.

BHMMAHME

He n3non3gaitTe, ako onakoBKata e 0TBOpeHa W NoBpeaeHa.

ToBa 13aenve e NpefHasHayeHo camo 3a eHOKpaTHa ynotpeba. fla He
Ce M3M0/13Ba NOBTOPHO, A1 HE Ce NOATOTBS 3a NOBTOPHO U3N0N3BaHe U Aa
He Ce CTepunu3npa noBTopHo. MoBTopHaTa ynoTpe6a, NoAroToeKara 3a
MOBTOPHO U3M0N13BaHe WK NOBTOPHATA CTEPUN3ALNA MOXE fia HapyluaT
LANOCTTA Ha U3/1eNMeTo u/vunn a fOBeAaT 10 NOBPEAA Ha U3AenneTo,
KOETO, OT CBOSI CTPaHa, MOXe Aa AA0Be/e A0 HapaHsiBaHe, 3a60M1sBaHe U
CMBPT Ha navyeHTa. MoBTopHaTa ynotpeba, NOAroToBkaTa 3a NOBTOPHO
M3N0N13BaHe UM NOBTOPHATa CTEPUNM3ALIAA MOXE CbLLO [a Cb3aaaar
PUCK OT 3aMbPCsBaHe Ha U3AENMeTO /UK a NPUYNHST MH KNS

Ha NaLVWeHTa UK KPbCToCaHa MHPEKLWS, BKIIOUYUTENHO, HO He CaMo,
npeHacsiHe Ha MHOEKLNO3HO(M) 3abonsiBaHe(1st) OT €ANH NALMEHT Ha
[Dpyr. 3aMbpCABAHETO Ha U3AeNNEeTO MOXe Aa 10Be/ie 0 HapaHsBaHus,
3a60naBaHus UNn CMBPT Ha NalmneHTa.

Cnep, yn01pe6a W3XBbpJieTe B CbOTBETCTBIE C NPaBuiaTa Ha 6onHuuara,
AIMUHNCTPALMATA U/VNIN MECTHUTE BNIACT.

ﬂPEﬂJVIIPE)I(ﬂEHMﬂ

/13BbpLUBaHETO HA eMGONN3aLMA 3a 3amyLuBaHe HA KPbBOHOCHH CbA0Be
e npoLienypa, CBbP3aH C BICOK puck. Toa u3aenie Tpsi6ea fa ce
11311071383 CaMo OT lekapyt ¢ 0by4eHie 33 HeBPO- UK NepUdEPHOCHA0BI
VHTEPBEHLMN 1 33Ib160YEHI N03HAHWS BbPXY NleKyBaHaTa Cb0Ba
natonorks, CbA0BaTa apxUTEKTypa, aHrorpackuTe TEXHNKM

V1 TEXHUKWTE 3a CynepcenekTiBHa eMbonu3aums.

Emb0nm3aunsTa Ha cboBa ManopmaLys Moxe a nosanse

WK Aa NpOMeHU MOAENNTE Ha KPbBOTOKA, KaTo MO TO3W HAYUH
NOANOXI apTepuuTe, 3aXpaHBalLi Cb0BaTa MandopmaLus unm
HOpPMaJTHNTE OKOJTHW TbKaHW W NepyuBacKynapHOTO NPOCTPAHCTBO OKONIO
MandopmaLyaTa, Ha NOBULLIEHO HansraHe, M1 Ype3 NpeAn3BUKBaHe Ha
NOBULIABAHE Ha HaNAraHeTo BbTPe B HUAYCa. Te3n CbCTOSHNA MoraT a
[0BEAaT A0 XeMOPArn4Hu yCNoXHeHus.

TpsibBa na ce BHMMaBa 1 ia ce U36ArBa OKNy3us Ha BEHO3HWS OTTOK Npeau
HIAYCa UK 3aXPaHBalLWTE apTepum, Thil KaTo TOBA ChLLO MOXE [1a 0Beae
110 KpbBOM3NMB B MandopmauuaTa. Ako naenvero PHIL ce ekcrpasasupa
V3BbH CbJ0BOTO NPOCTPAHCTBO BCIEACTBIE HA KOMMPOMETUPAHE Ha
Cb/l0BaTa CTEHa, B OKONIHOTO Cb/I0BO MPOCTPAHCTBO MOXE 1a Bb3HUKHE
cybakyTeH Bb3nanuTeneH oTroBop KbM Matepuana, koiiTo Aa AoBee [0
YBPEX/aHe Ha TbKaHUTe.

Bb3MOXHO € i@ MMa M3BeCTHA NOKaNHa CBPbXYYBCTBUTENHOCT /MK
0cBObOXaBaHe Ha XMCTaMUHM OT aumeTuncyndokcuaa (DMSO).

TepanesTnyHaTa emb60113aLMs He TpsibBa f1a Ce U3BbPLLBA, KOraTo BUCOK
KpbBeH TOK Bb3npensTcTBa 6e30nacHOTO NojjaBae Ha embonusnpaLLms
areHT, 3a f1a ce Npe/oTBpaTyt eMb0M3NpaHe U3BbH LienTa.

BbpXbT Ha MUKpOKaTeTbpa TpA6BaA Aia Ce NOCTaBN Bb3MOXHO

i TanHo N B i [i0 LeneBata Cbfl0Ba ne3us,
3a jace npenompam BCAKAKBO emﬁonwswpaue W3BbH LenTa
B TbKaH unun Te HepBu.
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©  Bb3MOXHO € 13 HaCTbNM NPeXeBPEMEHHO BTBbP/AABAHE Ha U3leNneTo
PHIL, ako MUKPOKaTeTbPBT MM TyePOBUSAT HAKPAiHUK BNA3aT B KOHTAKT
C KaKbBTO 11 13 € Pa3Teop, HanpuMep GU3MONOrnyeH pasTBop, KPbB N
KOHTPACTHO BeLlecTso.

*  /i3non3Baiite camo MMKpOKaTeTp, CbBMecTUmMm ¢ DMSO,
npeaHa3HayeHi 3a 3non3sakHe B HeBPO- M NepudepHaTa Backynatypa.
[lpyrv MUKPOKATETPM MAN CPUHLIOBKY MOXE /1A He Ca CbBMeCTUMY
¢ DMSO v ynotpe6ata UM MOXe ia J0Be/ie 10 TPOMB0eMEONNYHY
VHLWAEHTI NOpaj/ pa3pyluaBaHe Ha MUKPOKaTeTbpa.

*  Vi3non3Baiite camo Npe/aBapuTeNHO HaMbAHEHUTE CMPUHLIOBKNA
MicroVention 3a uHxekTupate Ha DMSO 1 uspenueto PHIL.
[lpyru CNpUHLIOBKI MOXe 1a He ca cbBmecTmMu ¢ DMSO.

*  bbp30T0 nHXeKTupaHe Ha DMSO B Cb10BOTO NPOCTPAHCTBO MOXE
/a i0Be/e 710 Ba30CNa3bM i/Wni aHrMoHeKpo3a.

e Bcnyyali Ha 3anyluBaHe Ha MIUKPOKATETbpa NPUNaraHeTo Ha NpekoMepHa
CUna 3a NpuaBIKBaHe Ha byTanoTo Moxe Ja AOBEAE 10 Pa3KbCBaHe Ha
MMKpOKaTeTbpa BCIEACTBYE Ha Cb3[iaBaHe Ha rosiMO HansiraHe B Hero.

*  He no3BonsBaitte noseye ot 1 cm o1 usgenmeto PHIL fa ce BbpHe
06paTHO Npe3 BbpXa Ha MIKPOKaTeTbPa. [PeKOMePHOTO KONNYECTBO Ha
BbpHAT MaTepuan Moxe /a [oBe/ie 10 3aTpyAHEHNs! NPK OTCTPaHsBaHeTo
Ha MUKpOKaTeTbpa.

o He ce onutBaiite Aa N34ncTBaTe U NHXEKTNPaTe KakbBTO U Ad
€ Marepuan npes MUKpOKaTeTbp Cnef N3non3BaHeTo My C U3AEeNNeTo
PHIL. Moao6Hu onutn Moxe Aa AoBeAaT Ao 06pasyBate Ha embon
wnn eM60nv|3|/|paHe W3BbH LeNTa.

e [IPEKPATETE nHXeKTMpaHeTo, ako He ce Bmxaa nzenveto PHIL ga nsnusa
OT BbpXa Ha MUKpOKaTeTbpa. AKO MUKPOKATETbBT Ce 3amylui, Moxe
Ja Ce NoNyyy CBPbXHaNAraHe 1 ia HacTbNy pynTypa Ha cba. Mo Bpeme
Ha UHXeKTVPaHe CnefieTe HenpekbCHaTo Ype3 yopocKonus Aanu
usnenveto PHIL u3nn3a ot Bbpxa Ha MUKpOKATeTbpa.

o TPEKPATETE nHXeKTUpaHEeTO, aKko ce Habntofasa NoBuLLEHO
CbNPOTMBAEHMe. AKO Ce ycellla NOBMLLEHO CbPOTUBNEHNE, yCTaHoBeTe
npuYuHaTa (Hanp. 3anyLBaHe Ha lyMeHa Ha MUKPOKaTeTbpa) v Npi
Heo6X0ANMOCT CMeHeTe MUKpoKaTeTbpa. He ce onuTBaiiTe fa npeosoneete
CbPOTUBNEHNETO YPe3 Npunaraxe Ha MoBULLEHO HansiraHe Ha UHXeKTUpaHe,
Tbil KaTo NPEKOMEPHOTO HansiraHe MoXe f1a [loBe/e [0 Pa3kbCBaHe Ha
MVKpOKaTeTbPa WK PynTypa Ha CbAa it eMbonn3upaHe B HeLienesi obnactu.

*  Vnxextupaiite nsgenueto PHIL camo ¢ HaTuck Ha naneua. Mpuasuxeatqe
Ha 6yTanoTo C HaTCK C ANaH Ha pbKaTa MOXe /1a I0Befie 10 3KbCBaHe
Ha MUKPOKaTeTbpa Uy pynTypa Ha CbAia B Cyyail Ha 3anyLBaHe Ha
MUKPOKaTETbPa NOPaay NPeKOMEpPHO HansraHe.

e HE npekbCBaliTe MHXeKTMPaHeTO Ha u3aenueto PHIL 3a noseye ot Tpu
MUHYTI, NPea a Bb3CTaHOBWTE MHXeKTUpaHeTo. ToBa MoXe Aa oBese
10 BTBbp/IAiBaHe Ha n3zienneto PHIL BbB Bbpxa Ha MUKpOKaTeTbpa
W 10 NOC/e/iBaLLO 3anyluBaHe Ha MUKPOKaTeTbpa. M13non3BaxeTo Ha
npeKoMepeH HaTUCK 3 MPOYMCTBaHe Ha MUKPOKaTeTbpa MoXe Aa
Ji0Be/ie 10 Pa3KbCBaHETO My UK 10 pynTypa Ha Cbaa i embonusnpate
B Hellenesu obnacti.

e TeyHara embonu3upalla cuctema PHIL ce joctaBsi cTepunHa 1 HenuporeHHa,
OCBEH aKo HAVBIAYaNnHaTa ONakoBKa He € OTBOPEeHa Ui NoBpeseHa.
He u3non3Balire, ako onakoBkata e nopezeHa. V13non3saiite npean
13TUYaHe Ha CPOKa Ha FOAHOCT, 0T6eNA3aH BbPXY ONakoBKaTa Ha NPOAyKTa.

e Teunata embonu3npalya cuctema PHIL e npeaHasHayeHa camo 3a
e/IHOKpaTHa ynoTpe6a. KoMnnekTbT € NpeaHa3sHayeH Aa ce u3nonssa
3a e/IH NaLneHT. He cTepunmn3npaiite n/unu U3non3paiite NOBTOPHO
w3zienvero. MosTopHaTta ynoTpeba /unv noBTOPHaTa CTepUNM3aLNs
morat iay T PUCKa OT MHG , Aanp nuporexHa
peaxuns UM Apyrv KUBoTO3aCTPaLlaBaLLy YCNOXKHEHNS.

. TpﬂﬁBa [1a e BHUMaBa NPV MaLUeHTH, YyBCTBIATENHI KbM HUKEN, W/uin npu
6peMEHHM KEHM, Tbid KaTo N3[NNETO, ONaKOBAHO B CTHKIEHN CIPUHLIOBKY,
MOXe Aa CbAbpxa HUKen.

MPEANA3HU MEPKU
o Be30MacHOCTTa M eGEKTMBHOCTTA He Ca NPOyYBaHU MU CIeAHNTe
NaUVeHTCKY Nonynawmm:

= 6OpeMeHHM 11 KbpMeLLM XeHN;
= JI1LA Ha Bb3PaCT nof 18 roanHu;

- nnua C aHeBPU3MK Ha 3axpaHBalll neanKkyn, KOUTo He Ca CBbp3aHun
CHUAyca, unu ¢ ANCTanHn 3axpaHBallin KpbBOHOCHN Cbl0BE KbM
HUZyca Ui Cbl0Ba MandopmaLus.
. Hskou AaHHK covar, ve AI/IMeTI/IJ'ICyJ'ICI)OKCVI[J,'bT ycunsa }ZLEVICTEMGTO Ha
HAKOW CbNBTCTBALLO NpUNaraHn MeanKameHTu.

e [lauMeHTBT MOXe A1a 3a6enexu BKyC Ha YeCbH Npu U3non3BaHe Ha
u3genueto PHIL nopaau komnoHexTa DMSO. To31 BKyC MOXe i@ NPOABIKM
HAKONKO Yaca. Bb3MOXHO € f1a e MOSBM MUPM3Ma Ha [ibXa 1 KoXaTa.

e TpoBepeTe OnaKoBKara Ha NPpo/yKkTa Npeay ynotpeba. He unon3gaiire,
aKo CTepuHaTa 6apuepa e OTBOPEHa Wni NoBpeaeHa.

e |13non3Baiite npeay n3TM4aHe Ha CPOKA Ha FOAHOCT.

e YBepeTe Ce, Ye MUKPOKATETPUTE U aKcecoapuTe (BUXKTE ykasaHusTa 3a
ynotpe6a), KOUTO My U3MON3BAHETO CH Ca B MPSIK KOHTAKT C NonuMepa
PHIL, ca unctn 1 CbBMeCTUMY C MaTepuana 1 He Npeau3BuKBar
nofMMepu3aLns Unu Aerpafaums npyu KOHTakT. U3non3saiite camo
MUKpoKaTeTpu, cbBMecTuMm ¢ DMSO, npefiHasHayeny 3a ynotpeba
B HEBPO- UK nepudepHara Backynatypa, v CTepunHit npeasapuTenHo
HambAHEHV CNpUHLOBKY MicroVention. [ipyri MuKpokaTeTpu unu
CTIPUHLIOBKI MOXe A3 He ca CbBMecTuMu ¢ DMSO v ynotpe6ata
1M MOXe A3 10Befie 10 TPOMBOEMOONNYHI MHLMACHTI NOPaan
pa3pyLuaBaHe Ha MUKpOKaTeTbpa. Buxte passenute ,Mpeaynpexaexns”
1, YKa3aHus 3a ynotpeba”“.

e (nep 3aBbpLUBaHe Ha UHXeKTUpaHeTo Ha npenueto PHIL usvakaiite
TPW MUHYT, aCNPUpaiiTe NEKO CNPUHLIOBKATA W Cllefl TOBa BHUMATENHO
u3TerneTe MMKPOKaTeTbPa, 3a Aa ro oTAenuTe oT popmata Ha PHIL. Ako He
Ce M34aka NpenopbyaHoTo Bpeme 3a U3TernsiHe Ha MUKPOKaTeTbpa cref,
VHXeKTMpaHeTo, n3genueto PHIL Moxe fa ce pparMeHTHpa B Hellenesin
CbaioBe.

Bb3MOXHU YCIIOXXHEHUA

Bb3moxHuTe YCNOXHeHWs BKIIKOYBAT, HO He Ce OrpaHnyaBar [0 CefjHuTe:
4 XemMaToM Ha MACTOTO Ha NyHKLUuATa;
e Tpomb03a B Helienesa apTepusi;

®  MCXeMUYHYM CbOUTHS, AbMXKALLLA Ce Ha MUTPUPaHe Ha embona, Ba3ocnasbM,
Tpom603a;

®  XemoparuyHu MHUMAEHTU: CbA0Ba PynTypa — neppopauus;

®  XeMOAWHAMUYHWTE NPOMEHMU, NP
[la A0BeaT 10 XeMOParnyHn yCoXHeHs;

0T em0c Ta, Morat

®  Te3 MCXeMIUYHI UM XeMOPAruyHy YCNOXHEHUs MoraT /la [oBeaar 0
PasnnyHN GyHKLUMOHANHI HEBPONOTUYHN AedULIATH, UHCYNT U eBEHTyanHo
CMBT.

I'Impeﬁmenme w/nnmn nauveHTute TpﬂﬁBa Aa AOKNIaABaT BCUYKM CEPUO3HN
VHUWAEHTW Ha NPOVU3BOANTENSA U Ha KOMMNETEHTHWA OpraH Ha AbpXKaBaTa YneHKa
“nn Ha MeCTHWUA 3ApaBeH OpraH, KbAETo e yCTaHOBEH I'IOTpeﬁI/ITeﬂHT w/nnun
nauneHTsT.

ObYYEHUE

113non3saHeTo Ha TeyHata em6onu3mpalla cuctema PHIL 6e3
nozXoAALLO 06yyeHVe MoXe f1a I0Be/ie 10 CePUO3HN, BKIIOUUTENHO
daranHu, nocneanum. Cebpxere ce ¢ npeacTasuten Ha MicroVention 3a
MH$OPMaLWS OTHOCHO KypCoBe 3a 06yueHpe.

HAYUH HA JOCTABKA

N3penveto PHIL ce npefocTass CTepUIHO 1 HENWUPOTEHHO.

Teyxata em6onu3mpalua cuctema PHIL ce npeanara B HKONKO Gpopmynu
Ha npogykTa: PHIL 35%, PHIL 30%, PHIL 25% v PHIL LV. Mpu Bcnykm
(GOpMYNUPOBKM Npeav MHXeKTUpaHe TpsbBa BHAMATENHO Aa Ce onpeaensT
BCUYKM HOPMaHI HeLeneBy ChioBe, Taka Ye usfenueto PHIL aa He
OKNyAupa HOPManHy CbI0BE UM CHA0BY TePUTOPUIA.

e TeyHust embonusmpaly, areHt PHIL 35% ce npenopbyBa npu cuTyaLum ¢ no-
TONAM NOTOK U N0-FoNIeMU GUCTYNHN KOMMOHEHTH.

o TeyHnst embonusupaty areHt PHIL 30% ce npenopbysa npu cutyaumm
C yMepeH /10 BICOK NOTOK 11 Korato B 6/130CT 10 HUayca ce U3BbpLIBaT
VIHXEKTUPaHUS B 3aXpaHBaLLl Neaukyn.

e TeyHusat emb6onusmpaly, areHt PHIL 25% ce npenopbyBa npy cuTyaLum ¢ no-
HUCBK MOTOK 11 KOTaTo e HeOB6XOANMO NO-ANCTANHO NPUABUKBAHE.

MicroVention
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o Teunust em6onu3mpaly areHt PHIL LV ce npenopbyBa 3a aocTuraHe
10 ANCTaNHK Cb/I0BE 1 33 NPOHMKBAHE NMO-AbAGOKO B HUAYCA Unn
mandopmaumsTa. Popmynata e no-Manko BUCKO3Ha U Ce Npenopbysa
M3N0N13BaHETO Ha TeXHIKA Ha NperpaxjiaHe Ha NOToKa, KaTo Hanpumep
6anoHeH MMKPOKaTETbP, 3a 1 Ce MOBULUM KOHTPONTLT BbPXY NOJABaHETO.

®UHaNHOTO BTBBLP/ABAHE HACTBIBA B PAMKUTE Ha TPU MUHYTY 33 BCUUKM
(GopMmynM Ha NpoayKTa.

OITAKOBAHE, CTEPUJTU3ALNA U YCTI0BUA HA
CbXPAHEHUE U PABOTA

CnpuHLoBKaTa € TeyeH embonm3mpaly areHT PHIL, cnpuHuoBkata ¢ DMSO

W YHBEPCANHUAT afjanTep Ca NoCTaBeHn B OTANTHN nonmxapGOHaer NOANOXKN
1 Ca 0NaKoBaHW B MHAVBWMAYaNHa KyTus. 3aennsta Lie octaHart CTepuiHo,
0CBEH aKo OMaKoBKaTa He Gb/e 0TBOPEeHa, NOBPe/eHa UK CPOKLT Ha FoAHOCT
He e 13TeKb. AKo CTepunHata onakoBKa e 0TBOPeHa 1w nospeseHa no

; ine, U3xBbpreTe )

CnpuHLOBKaTa € TeyeH embonu3mnpaly areHt PHIL, cnpuHuoBkata ¢ DMSO

VI YHUBEPCANHWAT afiantep ce C par upes cTef cnapa.
BbpXy onakoBKaTa Ha NOAN0XKaTa Ha CNPUHLOBKATA C TeyeH eM6onu3mpaLl
areHT PHIL, noanoxkara Ha cnpuHuoBkata ¢ DMSO v noanoxkara Ha
YHUBEPCANHWSA afanTep e NoCTaBeH MabK KpbIb/l €TUKET C MHANKATOP.

To3u MHAMKATOp Ce NPOMEHS OT CUH B PO30B NPU NOANAraHe Ha
CcTepunu3auus ¢ napa i psbsa Aa 6bae po3os, 3a Aa ce U3N0ON3Ba U3AENNETO.
AKO NHAVKATOPT € CUH, He n3non3saiite em6013MpalLoo usaenve PHIL.

CbXpaHsiBaliTe TeyHaTa eM6onM3mpalua cucrema PHIL Ha cTaiiHa TeMnepatypa Ha
Cyxo MsicTo. CbxpaHsiBaiiTe Janey oT Npsika CTbHYeBa CBETNMHA. AKO MPOAYKTBT
3aMpb3He NOPajVt M3N1araHe Ha No-HUCKY TeMnepaTypw, pa3mpaseTe ro Ha
CTaliHa TemMnepatypa npezy ynotpeba.

YKA3AHUA 3A YITOTPEBA

YBepere ce, Ye 10 BpeMe Ha npoLieiypaTa 3a eM60113aLs e NpUnoxeHa
afiekBaTHa cefjaums. HegocTaTbyHata cefjauys Moxe Aa foBefe 0 Anckomdopt
VNN [IBWKEHNE Ha NaLneHTa. [IBUKEeHNeTO Ha naumneHTa no BpeMe Ha
VHXeKTMPaHETO Ha eMb60AM3NpaLLVs areHT Moxe Aa JoBefe 10 emMb0nu3npaHe
Ha Helenesu Cbl.

1. ToTBbpAETE Pa3MONOKEHNETO HA MKPOKATETBP YPE3 UHKEKTUPAHE HA
KOHTPACTHO BeLLLCTBO CbINACHO NPOLIEAypaTa Ha NevebHOTO 3aBedeHue.

MpepynpexaeHne: N3non3saiite camo MUIKPOKATETPU, CbBMECTUMM

¢ DMSO, npeHa3HayeHy 3a ynotpeba B HeBPO- UK NeprdepHITe Ch0Be.
Hsikon MUKpOKaTETPI MOXe /a He Ca CbBMeCTMM ¢ DMSO 1 u3non3saHeTo
1M MOXe /1a oBefie 0 TPOMB60eMBONMYHIN CbOUTUS NOPajy paspyluaBaHe
Ha MUKPOKaTeTbpa.

Mpenynpexaenue: /13non3saitte TeyeH embonmn3mpaly, areHt PHIL LV

C TeXHUKa Ha Nperpax/aHe Ha NoToka, KaTo Hanpumep 6anoHeH katetbp
(Hanp. 6anoHH KaTeTpy 3a OKNy3us Scepter™), 3a aa ce MOBMILN KOHTPONBT
BbPXY MHXEKTUpaHeTo. /13non3BaHeTo Ha TeyeH eM60NM3MpaLL, areHT

PHIL LV 6e3 TexHuKa 3a nperpax/aHe Ha NoToka MOXe Aa joBefe 10
embonu3mMpaHe Ha Hellenesy CbA.

2. TouuncTeTe HaMbHO MUKPOKaTeTbPa € 0kono 10 mL pumonornyeH pasrsop

3. Karo abpxuTe CipuHLIOBKaTa Harope, nkxekTupaiite DMSO ot
npe/iBapuUTeaHo HambaHeHaTa ¢ DMSO cnpuHLoBKa B MUKpOKaTeTbpa
3a noaasaHe B 06em, 40CTaTbyYeH /1a 3aMbAHM MbPTBOTO NPOCTPAHCTBO
Ha MUKpOKaTeTbpa. BixkTe eTukeTa Ha MUKpOKaTeTbpa 3a NofaBaHe 3a
obema Ha MbpTBOTO My NPOCTPAHCTBO.

Mpeaynpexnpenue: W13non3saiite camo npeaBapuTenHo HambaHeHUTe
CcnpuHLIoBKYM MicroVention 3a utxekTtupaHe Ha DMSO 1 nsgenueto PHIL.
[lpyrv CNpUHLIOBKM MOXe 1a He ca CbBmecTmMu ¢ DMSO.

4. TbpBOHaYanHo byTanoto Ha cnpuHLoBKaTa PHIL Moxe Aa e 3anenHano
cnabo. V3abpnaiiTe neko Hasag 6yTanoto Ha cnpuHuoskata PHIL,
3aTBOpeHa C npefnasuTens, 3a ia 0CBO6OANTE ABIKEHUETO My.

5. OtcTpaHete npeanasuTens Ha cipuHuoBkata PHIL. Mpukpenerte
YHUBEpCanHNs afantep kbM CnpuHLoBKaTa PHIL v 0be3Bb3ayLeTe.
6. OtcrpaHerte cnpuHLoBkata ¢ DMSO o1 MuKpokaTeTbpa, HambiHeTe,

JIOKaTo TEYHOCTTa NpOTeYe OT NIyepOBYS HAKPANHWK U ro NpomuiiTe
C ocTaHanara yacrt ot DMSO.

10.

11.

Cebpete cnpuHuoBskaTa PHIL 1 anantepa kbM HakpaiiHuKa Ha
MUKPOKATETbPa N0 TaKbB HauMH, Ye M0 BPeMe Ha CBbP3BaHeTo

B HaKpailHUKa a HAMa Bb3[lyX. YBepeTe Ce, e TANO0TO Ha MUKPOKaTeTbpa
€ N0CTaBeHo B Hail-[10/1HaTa TOYKa Ha HaKpaitHMKa Ha MUKPOKaTeTbpa,

V1 3aTerHeTe BCUYKY BPb3KKM Npean ynotpeba.

Mpenynpexaenne: Bb3MOXHO e ja HaCTbN NPeXieBPeMEHHO
BTBbp/AABaHe Ha u3fenueto PHIL, ako nyepoBuAT HakpaitHuK Ha
MUKPOKaTeTbPa BIle3e B KOHTAKT C KakbBTO 11 /1a e pa3TBOp, Hanpumep
C Gu3nonoruyeH pasTeop, KPbB UK KOHTPACTHO BELLECTBO.

3anoyHete fa nHxekTupate usnenveto PHIL, 3a na ce nsmectn DMSO.

Mpeaynpexaenue: NHxekTupaiite nsnenneto PHIL camo ¢ Hatuck Ha
naneua. MpuzaswkeaHe Ha 6yTanoTo ¢ HATUCK C ANaH Ha pbKaTa MOXe Aa
[N0Be/ie 10 Pa3kbCBaHe Ha MUKPOKATETbPa UK PynTypa Ha CbAa B Cyyait
Ha 3anyLuBaHe Ha MUKPOKaTeTbpa Nopaau NPeKOMepHO Hansraxe.

Ha6niogaBaiite VHXEKTUpaHus obewm, 3a fa npeagnanTe NnbpeoTo
HaBN13aHe Ha Te4HO eMﬁOJ‘IMSVIan.lO BeLLeCTBO BbB Backynatypata.

Mpepynpexaexune: He no3sonsgaiite noseye ot 1 cm 0T U3genveto
PHIL pa ce BbpHe 06paTHO npe3 BbpXa Ha MIUKPOKaTeTbpa.
TpeKOMepHOTO KONMYECTBO Ha BbPHAT MaTepuain Moxe Aa 0Befe
10 3aTPYAHEHNS NPU OTCTPAHSIBAHETO Ha MUKPOKATETbPA.

He ce onuTBaiite a M34MCTBATE MMM MHKEKTUPATE KaKbBTO U Aa

€ MaTepuan npe3 MUKPOKaTeTbp Cef, U3N0N3BaHETO My C U3aenneTo
PHIL. TakvBa onuTit MOXe ia 0BEAAT 40 GOPMUpaHe Ha em6on unm
embonu3auns B Heuenesa obnacr.

Mpepynpexaexue: MPEKPATETE ntxektnpaHeTto, ako ce Habniopasa
NOBYLIEHO CLNPOTUBIIEHME. AKO Ce yCellja NOBULIEHO CbNPOTUBNIEHNE,
yCTaHOBeTe NpUymMHaTa (Hanp. 3anywsake Ha NiyMeHa Ha MIKPOKaTeTbpa)
1 Y Heo6X0AMMOCT CMeHeTe MUKpoKaTeTbpa. He ce onuTBalite Aa
npeo/oneeTe CbNPOTMBNEHNETO YPe3 NpunaraHe Ha NoBMLIEHO HansraHe
Ha VHXeKTVPaHe, Thii KaTo NPeKOMePHOTO HansAraHe Moxe Aa oBe/e 10
pasKbCBaHe Ha MUKpOKaTeTbpa UK pynTypa Ha Cbjia 1 embonnanpaxe

B HeLlenesy 06nactu.

Npenynpexpenne: HE npekbcBaiiTe MHXEKTUPAHETO Ha U3ZenneTo
PHIL 3a noBeye OT Tp1 MUHYTH, NPeay [ia Bb3CTaHOBUTE UHXEKTUPAHETO.
Bb3MOXHO € Ha BbpXa Ha MUKpOKaTeTbpa /1a HaCTbMi BTBbPAsiBAHE Ha
u3genueto PHIL, Koeto Aa AoBefe [0 3anyLuBaHe Ha MUKPOKaTeTbpa,

a U3n0oN13BaHeTo Ha NPEKOMEPHO HansraHe 3a U34nCTBaHe

Ha MUKpOKaTeTbPa MOXe Aa A0Be/e 10 Pa3KbCBAHETO My.

Cnep 3aBbpLuBaHe Ha MHXeKTUpaHeTo Ha unenueto PHIL n3vakaiite
TPY MIUHYTI, aCNUPUPANiTe NIeKO CNPUHLIOBKATA W CN1efl TOBA BHUMATENHO
3TerneTe MUKpOKaTeTbpa, 3a Aa ro oTAenuTe ot Gopmata Ha PHIL.

3aTpy/IHeHOTO OTCTPaHsBaHe Ha MUKPOKaTeTbpa MY 3ak/ellBaHeTo Ha

MUKDOKaTETbPa MOXE /13 Ce Ib/KM Ha HSAKOe OT CiefIHuTe 06CToATeNnCTBa:

®  aHrMoapXMTeKTypa Ha CbJloBaTa Ne3ns, CUMIHO AUCTaNneH apepeHTeH,
YAbMKEH 1 KPUBOMYELL, NeauKyn;

*  BpblUAHE Ha 3aXPaHBALLINS NEAVKYN;

e o6paTHo Ha u3genueto PHIL npe3 auctantus Bpbx/wadta Ha
MUKpOKaTeTbpa.

AKO Npi OTCTPaHSIBAHETO Ha MUKPOKATeTbPa UMaTe 3aTpy/IHeHus, 3a

VM3BaX/1aHeTO MY Lile BIA IOMOTHAT CeiHITe eliCTBIR:

. BHUMaTENHO ApbNHETE MUKPOKATETbPA, 3a ia NPELeHNTe fann nMa
CbNpOTUBNIEHNE NPN U3BAXAAHETO MY;

. aKo ce ycella CbnpoTnBIEHNE, OTCTPaHeTe BCAKaKBa xnabuHa unm
W3NINLWBK B MUKPOKATETHPA;

. BHWMATENTHO NPUNOXEeTe CMNa Ha U3TErNAHe KbM MUKPOKaTeTbpa
(okono 3 - 4 cm pasTaraHe Ha MUKpOKaTeTbpa);

. non;u:p»(ame Ta3u cuna Ha u3TerngHe HAKONKO CeKyHAN
n ocsobozete. MpeLieHeTe cunata Ha 3TernsHe BbpXy
KPbBOHOCHUTE CbA0BE, 3a id CBEAETE A0 MUHUMYM pUCKa OT
pynTypa Ha cbaa unu xemoparus. Tosa TpsibBa Aa ce U3BbPLIM Nop,
GnyopoCKONCKY KOHTpON.

®  TO3V NPOLEEC MOXe /ia Ce NMOBTaps C NPeKbCBaHKS, I0KATO
MUKPOKATETbPLT 6b/le 13BajeH.

3a 3aKreleH MIKPOKATETPU:

©  BHAKOV TPYAHW KIVMHINYHY CUTYaLIMM BMECTO a Ce PUCKYBa
pynTypupaHe Ha MandopMaLysTa U NOCTeABaLLM XeMOParuyHil
YCIOXKHEHWS Ype3 npunaraHe Ha TBbpAe rofiiMa Ca Ha usternsHe
BbPXY 3ak/eLLeHNst MUKPOKaTeTbp, MOXe Aa e no-6e3onacHo
MVKPOKaTeTbPBT Ja Ce 0CTaBI B Cb/0BaTa CUCTEMa;
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o TOBa Ce NoCTUra Ypes pasTaraHe Ha MUKpoKaTeTbpa U NpepsassaHe
Ha I.IJad)Ta B 6nmsoct 0 BXOJHaTa TO4YKa Ha CbA0BMA A0CTHN, KOETO
N03BO/ISIBA HA MUKPOKATETbPA Aa OCTaHe B apTepuaTa;

o aAKO MUKPOKATeTLPBT CE CHYNU N0 BPeMe Ha U3BaX/AaHETo, MOXe Aa
HaCTbNW ANCTAaNHO MUTPUPAHE NN HaBMBaHe Ha MKPOKaTeTbpa.
TpsibBa Aa ce 06CbAM Bb3MOXKHOCTTA 33 XMPYPrityHa pesekums
B CbLLMA A€H, 3a Aa Ce CBEAE A0 MUHUMYM PUCKBT OT Tpomﬁoaa.

WHOOPMALNA 3A MP e

YcTaHoBeHo e, Ye usgenneto PHIL e 6esonacHo npu ycnosus Ha MP,
KakTo e onpepeneHo B ASTM F2503-08.

WHdopmaums 3a apredakT B u306paxeHneTo

W3cnepsatusta ¢ AMP nokassart, ye usgenueto PHIL e 6e3onacHo npu ycnosus
Ha MP 1 He ce Bu3yanu3upat apredaktn B MP n306paxeHnsTa BbB Bpb3Ka C
pa3mepa 1 Gopmarta Ha ToBa M3aenve.

MATEPWANN
W3penveto PHIL He e npon3BeaeHo C eCTeCTBEH KayyyKOB NlaTeKc,
nonusuHunxnopug, (PVC) unu au-2-etunxekcun dranat (DEHP).

TAPAHUNA

MicroVention rapaHTipa, Ye Npy NPOEKTMPaHeTO 1 NPOM3BO/CTBOTO Ha TOBa
13lenvie e NosioxeHa pasyMHa rpuxa. Hactosiiuata rapaHums 3amectsa

11 U3KI0YBa BCUYKA APYTY FapaHLMK, KOUTO He Ca U3PUYHO MOCOYEHN B Hes,
He3aBICMMO Jiaiv Ca V3pa3eHu, Un noApasbupaluy ce Mo cunata Ha 3akoHa
WM O PYT HAaUMH, BKITIOYUTENHO, HO He CaMo, BCUUKY MoApa36bupalLiy ce
rapaHLK 3a NPOAABaeMOCT UM MPUTOAHOCT 3a ONpeAieneHa Len. bopaseHeTo
CbC, CbXPaHeHUETO, NOYMCTBAHETO U CTepUNN3aLIMATa Ha M3JENNeTO, KaKTo

11 GaKTOpy, CBbP3aHM C NaLiMeHTa, AMarHo3ata, leYeHueTo, Xupypruyeckara
npoLesypa v Apyru BbNpocy, KOUTO Ca 3BbH KOHTpoNa Ha MicroVention,
0Ka3BaT NPsIO BNUsSIHE BbPXY U3JENNETO U Pe3ynTaTuTe, MoNyyeHm npu
13n0/13BaHeTO My. 3aibmkeHueTo Ha MicroVention no Tasv rapaHuys ce
OrpaH14aBa 0 PEMOHT UM 3aMsiHa Ha TOBA U3/iefne 10 M3TYaHe Ha Cpoka
My Ha roAHOCT 1 MicroVention He HOCH OTFOBOPHOCT 3a HUKAKBYA ClyyaiiHi Ui
nocne/BaLL 3ary6u, WeTn W pasxoau, NPKO UK HEMpPsiKo MPOU3TUYALLY OT
11310/13BaHETO Ha ToBa u3enue. MicroVention He noema, HUTO yMbAHOMOLLABA
JpYro NuLie 1a NoeMa BMeCTO Hest Kakaro i ia € ipyra W AOMbIHUTENHa
OTFOBOPHOCT BbB BPb3Ka C TOBa U3enve. MicroVention He noema Hikakea
OTFOBOPHOCT N0 OTHOLLIEHNE Ha U3[eNWsi, U3M0NI3BaHI MOBTOPHO, 06paboTeHN
TOBTOPHO UM CTPUIN3MPaHY MOBTOPHO, U He 1aBa HUKAKBY rapaHLuy,
13paseHi Ui Nofpa3tupalLy ce, BKIIOUMTENHO, HO He CaMO, 33 NPOJaBaeMocT
WM NPUrOJHOCT 3a ynoTpe6a no npeaHasHayeHue, Mo OTHOLIEHNe Ha TakuBa
n3genvs.

LlenuTe, cneumnukaLminTe u HaNMYHOCTTA Ha MOLENNTE NOANEXAT Ha
npomsiHa 6e3 npeaussectye.

OBOBLEHNE HA BE3OITACHOCTTA
W KJINHNYHOTO AENCTBUE

060611eH1eTO Ha 6e30MacHOCTTa U KNMHUYHOTO AeiicTBUe

(Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) 3a u3nenuero we

6bAie fOCTbNHO B EBpOnelickaTa 6a3a AaHHW 33 MeANLIMHCKY U3Aenns
(EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed) cnes npesocTaBsiHeTo My.
MocTosHeH MMnnaHT. HeobxoAUMo e npocrieasBate No npeLieHka Ha nekaps.
Yebcaitt Ha elFU: https://www.terumoneuro.com/products/product-use-and-
safety

Copyright 2025 MicroVention, Inc. Bcuuku npaBa 3anaseu.

MicroVention™ PHIL™ n Scepter™ ca Tbprocki Mapkiu Ha MicroVention, Inc.,
peructpupatu B CALLL n apyrin opucankumm.
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hrvatski

Sustav tekuceg sredstva za embolizaciju PHIL™
Upute za upotrebu

Pazljivo procitajte sve upute prije upotrebe.
OPIS PROIZVODA

Proizvod PHIL neljepljivo je tekuce sredstvo za embolizaciju

koje se sastoji od kopolimera otoplienog u dimetil sulfoksidu
(DMSO). Komponenta joda kemijski je vezana za kopolimer kako

bi se osigurao rendgenski vidljiv element tijekom fluoroskopske
vizualizacije. Osnovni komplet sustava tekuceg sredstva za
embolizaciju PHIL sastoji se od sterilne, prethodno napunjene
Strcaljke od 1 ml tekuceg sredstva za embolizaciju PHIL; sterilne,
prethodno napunjene $trcaljke od 1 ml dimetil sulfoksida (DMSO);

i univerzalnog adaptera za mikrokateter. Sustav tekuceg sredstva
za embolizaciju za ponovnu primjenu Re-PHIL sastoji se od dvije
sterilne, prethodno napunjene $trcaljke od 1 ml tekuceg sredstva
za embolizaciju PHIL i univerzalnog adaptera za mikrokateter.

Za pristup cilinom mjestu embolizacije upotrebljava se mikrokateter
za isporuku kompatibilan s dimetil sulfoksidom (DMSO) koji je
indiciran za upotrebu u neurovaskulaturi ili perifernoj vaskulaturi.
Sustav tekuceg sredstva za embolizaciju PHIL dostupan je u nekoliko
formulacija proizvoda: tekuca sredstva za embolizaciju PHIL 35%,
PHIL 30%, PHIL 25% i PHIL LV niske viskoznosti. Teku¢i proizvodi
za embolizaciju PHIL LV i PHIL 25% putuju distalnije i prodiru
dublje u nidus zbog svoje nize viskoznosti u usporedbi s tekuéim
proizvodima za embolizaciju PHIL 30% ili 35%. Preporucuje se da
se tekudi proizvod za embolizaciju PHIL LV upotrebljava s tehnikom
zaustavljanja protoka, kao Sto je balonski kateter, kako bi se povecala
kontrola ubrizgavanja. Zavréno stvrdnjavanje materijala PHIL odvija
se u roku od tri minute za sve formulacije proizvoda.

Proizvod PHIL koji ostaje u pacijentu nakon postupka sastoji se od:

Tablica 1 - kvantitativne informacije o materijalu implantata

Materijali implantata Tezina (g)*
Metalne komponente Nema, PHIL ne sadrZava 0
metalne komponente
Nemetalne komponente | Polimer PHIL 0,3-0,5

* Priblizan sadrzaj

NACELO RADA

Proizvod PHIL dovodi se sporim, kontroliranim ubrizgavanjem
kroz mikrokateter u vaskularnu malformaciju pod fluoroskopskim
nadzorom. Otapalo DMSO otapa se u krv, i uzrokuje taloZenje
kopolimera in situ u koherentni embolus. Proizvod PHIL odmah
formira koZicu jer se polimerni embolus uévrséuje izvana prema
unutra, dok putuje distalnije u vaskularnoj leziji.

SADRZAJ

Osnovni komplet za sustav tekuceg sredstva za embolizaciju PHIL:

e jedna $trcaljka od 1,0 ml s tekuéim sredstvom za
embolizaciju PHIL

* jedna $trcaljka od 1,0 ml s otapalom DMSO
e jedan univerzalni adapter
Sustav tekuceg sredstva za embolizaciju za ponovnu primjenu Re-PHIL:

e dvije $trcaljke od 1,0 ml s tekuéim sredstvom za
embolizaciju PHIL

e jedan univerzalni adapter

NAMJENA

Proizvod PHIL namijenjen je za upotrebu u embolizaciji
lezija u perifernoj vaskulaturi i neurovaskulaturi, ukljuujuci
arteriovenske malformacije i hipervaskularne tumore.

KONTRAINDIKACIJE

Upotreba proizvoda PHIL kontraindicirana je kada postoji bilo koje od
sljedecih stanja:

e U slucaju da pacijent ima ozbiljnu alergiju na jod.
e U slucaju da optimalno postavljanje mikrokatetera nije moguce.

e U slucaju da provokativno testiranje ukazuje na netoleranciju
na postupak okluzije.

e U slu¢aju da vazospazam zaustavi protok krvi.

¢ Nije za primjenu u nedonosc¢adi (< 1500 g) ili osoba s ozbiljnim
osteéenjem funkcije jetre i bubrega.

MJERE OPREZA

Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje otvoreno ili osteceno.

e Ovaj je proizvod namijenjen isklju€ivo jednokratnoj upotrebi.
Nemojte ponovno upotrebljavati, ponovno obradivati niti
ponovno sterilizirati. Ponovna upotreba, ponovna obrada ili
ponovna sterilizacija mogu ugroziti cjelovitost proizvoda i/ili
dovesti do kvara proizvoda, $to pak moze dovesti do ozljede,
bolesti ili smrti pacijenta. Ponovna upotreba, ponovna obrada ili
ponovna sterilizacija mogu uzrokovati i kontaminaciju proizvoda
i/ili infekciju pacijenta ili prijenos infekcije, $to uz ostalo
ukljuCuje prijenos zaraznih bolesti s jednog pacijenta na drugog.
Kontaminacija proizvoda moze dovesti do ozljede, bolesti ili
smrti pacijenta.

e Nakon upotrebe odloZite u otpad u skladu s bolni¢kim,
administrativnim i/ili lokalnim propisima.

UPOZORENJA

¢ Provedba embolizacije radi okluzije krvnih Zila jest visokorizi¢ni
postupak. Ovaj proizvod smiju upotrebljavati samo lijecnici
s obukom o intervencijama u neurovaskulaturu i perifernu
vaskulaturu te temeljitim znanjem o vaskularnoj patologiji koju
treba lijeciti, vaskularnoj arhitekturi, angiografskim tehnikama
i super-selektivnim tehnikama embolizacije.

¢ Embolizacija vaskularnih malformacija moze utjecati na obrasce
protoka krvi ili ih promijeniti, cCime se arterije koje opskrbljuju
vaskularnu malformaciju ili normalno okolno tkivo i perivaskularni
prostor oko malformacije podvrgavaju povecanim tlakovima
ili Cime se uzrokuje povecanje tlaka u nidusu. Ta stanja mogu
dovesti do hemoragijskih komplikacija.

e Potrebno je paziti da se izbjegne okluzija venskog istjecanja prije
nidalnih ili arterijskih krvnih Zila za opskrbu jer to takoder moze
uzrokovati krvarenje malformacija. Ako dode do ekstravazacije
proizvoda PHIL izvan vaskularnog prostora, uslijed narusavanja
stijenke krvne Zile, moze doci do subakutnog upalnog odgovora
na materijal u okolnom vaskularnom prostoru, sto moze
uzrokovati oStecenje tkiva.

e Moze doci do lokalne preosijetljivosti i/ili oslobadanja histamina
zbog dimetil sulfoksida (DMSO).

¢ Terapijska embolizacija ne smije se provoditi kada visok protok
krvi iskljucuje siguran dovod sredstva za embolizaciju kako bi
se sprijecila neciljana embolizacija.

¢ Vrh mikrokatetera treba postaviti Sto je moguce distalnije
i Sto blize ciljanoj vaskularnoj leziji kako bi se sprijeéila bilo
kakva neciljana embolizacija normalnog okolnog tkiva ili
kranijalnih zZivaca.

*  Moze dodi do preranog stvrdnjavanja proizvoda PHIL ako
mikrokateter ili ¢voriste prikljucka tipa Luer dodu u dodir s bilo
kojom otopinom kao sto je fizioloSka otopina, krv ili kontrastno
sredstvo.
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e Upotrebljavajte samo mikrokatetere kompatibilne s otapalom
DMSO koji su indicirani za upotrebu u neurovaskulaturi ili
perifernoj vaskulaturi. Drugi mikrokateteri ili $trcaljke mozda nisu
kompatibilni s otapalom DMSO i njihova upotreba moze dovesti
do tromboembolijskih dogadaja zbog razgradnje mikrokatetera.

e  Za ubrizgavanje otapala DMSO i proizvoda PHIL upotrebljavajte
samo prethodno napunjene $trcaljke drustva MicroVention.
Druge Strcaljke mozda nisu kompatibilne s otapalom DMSO.

e Brzo ubrizgavanje otapala DMSO u krvozilni prostor moze
dovesti do vazospazma i/ili angionekroze.

* U sluéaju okluzije mikrokatetera, upotreba prekomijerne sile za
pomicanije klipa moze dovesti do pucanja mikrokatetera zbog
prekomjernog tlaka.

e Ne dopustite refluks veéi od 1 cm proizvoda PHIL preko vrha
mikrokatetera. Zbog prekomjernog refluksa moze biti teSko
ukloniti mikrokateter.

e Nakon upotrebe mikrokatetera s proizvodom PHIL ne
pokusavajte ocistiti ili ubrizgati bilo koji materijal kroz
mikrokateter. Takvi pokus$aji mogu dovesti do embolije
ili neciljane embolizacije.

e ZAUSTAVITE ubrizgavanje ako ne vidite da proizvod PHIL izlazi
iz vrha mikrokatetera. Ako dode do okluzije mikrokatetera, moze
doci do prekomijernog tlaka u krvnoj Zili te do pucanja krvne Zile.
Tijekom ubrizgavanja kontinuirano provjeravajte fluoroskopijom
izlazi li proizvod PHIL iz vrha mikrokatetera.

e ZAUSTAVITE ubrizgavanje ako primijetite poveéan otpor.
Ako se pojavi povecan otpor, utvrdite uzrok (npr. okluzija
u lumenu mikrokatetera) i po potrebi zamijenite mikrokateter.
Ne pokusavajte procistiti ili prevladati otpor primjenom
povecanog tlaka ubrizgavanja jer primjena prekomjernog
tlaka moze dovesti do pucanja mikrokatetera ili krvne Zile
te do embolizacije neciljanih podrucja.

e Ubrizgavajte proizvod PHIL samo pritiskom palca.
Upotreba dlana za guranje klipa moze dovesti do pucanja
mikrokatetera ili krvne Zile zbog prekomjernog tlaka
u slucaju okluzije mikrokatetera.

*  NE prekidajte ubrizgavanje proizvoda PHIL duze od tri minute
prije ponovne uspostave ubrizgavanja. To moze uzrokovati
stvrdnjavanje proizvoda PHIL unutar vrha mikrokatetera, $to
dovodi do okluzije mikrokatetera. Upotreba prekomjernog
tlaka za pro¢i§¢avanje mikrokatetera moze dovesti do pucanja
mikrokatetera ili krvne Zile i embolizacije neciljanih podrucja.

e  Sustav tekuéeg sredstva za embolizaciju PHIL isporucuje se
sterilan i nepirogen, osim ako je jedini¢no pakiranje otvoreno
ili o§te¢eno. Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje osteé¢eno.
Upotrijebite prije isteka roka valjanosti navedenog na
pakiranju proizvoda.

e  Sustav tekuceg sredstva za embolizaciju PHIL namijenjen
je samo za jednokratnu upotrebu. Komplet je namijenjen za
upotrebu na jednom pacijentu. Proizvod nemojte ponovno
sterilizirati i/ili ponovno upotrebljavati. Ponovna upotreba i/ili
ponovna sterilizacija mogu povecéati rizik od infekcije, uzrokovati
pirogeni odgovor ili druge za Zivot opasne komplikacije.

e  Potreban je oprez u pacijenata osjetljivin na nikal i/ili trudnica jer
proizvod pakiran u staklene $trcaljke moZe sadrzavati nikal.

MJERE OPREZA

e  Sigurnost i djelotvornost nisu ispitivane u sljede¢im
populacijama pacijenata:
= trudnice i dojilie
= osobe mlade od 18 godina
= osobe s aneurizmom dovodne arterije nepovezane
s nidusom, ili distalnim dovodnim arterijama nidusa
ili vaskularnom malformacijom.
e Neki podaci ukazuju na to da dimetil sulfoksid ima ucinak
potencijacije na druge istodobno primijenjene lijekove.

e  Pacijent moze primijetiti okus sli¢an ¢esnjaku uz upotrebu
proizvoda PHIL zbog komponente DMSO. Taj okus moze
trajati nekoliko sati. MozZe biti prisutan miris na dahu i kozi.

e Prije upotrebe pregledajte pakiranje proizvoda.
Nemojte upotrebljavati ako je sterilna barijera otvorena
ili oStecena.

e Upotrijebite prije isteka roka valjanosti.

e Provijerite jesu li mikrokateteri i dodatni pribor (pogledajte
upute za upotrebu) koji se upotrebljavaju u izravnom dodiru
s polimerom PHIL €isti i kompatibilni s materijalom te da ne
poticu polimerizaciju ili razgradnju u dodiru. Upotrebljavajte
samo mikrokatetere kompatibilne s otapalom DMSO koji
su indicirani za upotrebu u neurovaskulaturi ili perifernoj
vaskulaturi i sterilne, prethodno napunjene $trcaljke drustva
MicroVention. Drugi mikrokateteri ili Strcaljke mozda nisu
kompatibilni s otapalom DMSO i njihova upotreba moze dovesti
do tromboembolijskih dogadaja zbog razgradnje mikrokatetera.
Pogledajte odjelike Upozorenja i Upute za upotrebu.

e Po zavrSetku ubrizgavanja proizvoda PHIL pri¢ekajte tri minute,
lagano aspirirajte Strcaljku, a zatim polako povucite mikrokateter
kako biste ga odvaojili od ostatka proizvoda PHIL. Ako ne
pricekate ovo preporuceno vrijeme za dohvacanje mikrokatetera
nakon ubrizgavanja, moze doéi do fragmentacije proizvoda PHIL
u neciljane krvne Zile.

MOGUCE KOMPLIKACIJE
Moguce komplikacije, medu ostalim, ukljuéuju:
¢ Hematom na mjestu uboda

e Neciljanu arterijsku trombozu

¢ Ishemijske dogadaje zbog embolijske migracije, vazospazma,
tromboze

e Sluc¢ajna hemoragijska ostecenja: vaskularna ruptura —
perforacija

e Hemodinamicke promjene uzrokovane embolizacijom mogu
dovesti do hemoragijskih komplikacija

e  Te ishemijske ili hemoragijske komplikacije mogu dovesti do
razli¢itih funkcionalnih neuroloskih deficita, mozdanog udara
i moguce smrti.

Korisnici i/ili pacijenti trebaju prijaviti sve ozbiljne incidente
proizvodacu i lokalnom tijelu nadleznom za zdravstvo ili nadleznom
tijelu drzave Clanice u kojoj se korisnik i/ili pacijent nalazi.

OBUKA

Uslijed upotrebe sustava tekuceg sredstva za embolizaciju PHIL
bez odgovarajuce obuke moze doci do ozbiljnih, kao i smrtonosnih,
posljedica. Obratite se predstavniku drustva MicroVention za
informacije o tecajevima obuke.

NACIN ISPORUKE

Proizvod PHIL isporucuje se sterilan i nepirogen. Sustav tekuceg
sredstva za embolizaciju PHIL dostupan je u nekoliko formulacija
proizvoda: PHIL 35%, PHIL 30%, PHIL 25% i PHIL LV. Pri upotrebi
svih formulacija mora se paziti da se prije ubrizgavanja identificiraju
normalne neciljane krvne Zile kako se proizvodom PHIL ne bi
okludirale normalne Zile ili vaskularni teritoriji.

e Tekuce sredstvo za embolizaciju PHIL 35% preporucuje se za
sluGajeve veceg protoka i vece fistularne komponente.

e Tekuce sredstvo za embolizaciju PHIL 30% preporucuje se
za slucajeve umjerenog do visokog protoka i kada se injekcije
dovodne arterije provode blizu nidusa.

e Tekuce sredstvo za embolizaciju PHIL 25% preporucuje se za
slucajeve slabijeg protoka i kada je potrebno viSe distalnog
kretanja.

e Tekuce sredstvo za embolizaciju PHIL LV preporucuje se
za dosezanije distalnih Zila i prodiranje dublje u nidus ili
malformaciju. Formulacija je manje viskozna, a preporucuje
se upotreba tehnike zaustavljanja protoka, kao $to je balonski
mikrokateter, kako bi se povecala kontrola dovoda.

Zavrs$no stvrdnjavanje odvija se u roku od tri minute za sve
formulacije proizvoda.

MicroVention
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PAKIRANJE, STERILIZACIJA,
CUVANJE | RADNI UVJETI

Strcaljka s tekudim sredstvom za embolizaciju PHIL, $trcaljka

s otapalom DMSO i univerzalni adapter smjesteni su u zasebne
polikarbonatne pladnjeve i zapakirani u jedini¢nu kutiju.
Proizvodi ¢e ostati sterilni, osim ako se pakiranje otvori ili oSteti
odnosno ako dode do isteka roka valjanosti. Ako se sterilno
pakiranje nehotice otvori ili osteti, bacite proizvod.

Strcaljka s tekudim sredstvom za embolizaciju PHIL, $trcaljka

s otapalom DMSO i univerzalni adapter steriliziraju se parom.

Na pakiranje pladnja sa Strcaljkom s tekuc¢im sredstvom za
embolizaciju PHIL, pakiranje pladnja sa Strcaljkom s otapalom
DMSO i pakiranje pladnja s univerzalnim adapterom pri¢vrs¢ena
je mala okrugla naljepnica s indikatorom. Taj indikator mijenja boju
iz plave u ruziastu nakon izlaganja sterilizaciji parom i mora biti
ruziCast da bi se proizvod mogao upotrebljavati. Ako je indikator
plav, nemojte upotrebljavati proizvod za embolizaciju PHIL.

Sustav tekuceg sredstva za embolizaciju PHIL ¢uvajte na sobnoj
temperaturi na suhom mjestu. Cuvaijte podalje od izravne

sunceve svjetlosti. Ako se proizvod zamrzne zbog izlaganja nizim
temperaturama, odmrznite ga na sobnoj temperaturi prije upotrebe.

UPUTE ZA UPOTREBU

Provjerite upotrebljava li se odgovarajuca sedacija tijekom postupka
embolizacije. Nedovoljna sedacija moze dovesti do nelagode ili

kretanja pacijenta. Kretanje pacijenta tijekom ubrizgavanja embolijskog

sredstva moze uzrokovati embolizaciju neciljane krvne Zile.

1. Potvrdite postavljanje mikrokatetera ubrizgavanjem kontrastnog
sredstva prema postupku ustanove.

Upozorenje: upotrebljavajte samo mikrokatetere

kompatibilne s otapalom DMSO koji su indicirani za upotrebu
u neurovaskulaturi ili perifernoj vaskulaturi, drugi mikrokateteri
mozda nisu kompatibilni s otapalom DMSO i njihova upotreba
moze dovesti do tromboembolijskih dogadaja zbog razgradnje
mikrokatetera.

Upozorenje: upotrebljavajte tekuce sredstvo za embolizaciju
PHIL LV s tehnikom zaustavljanja protoka, kao $to je balonski
kateter (tj. okluzijski balonski kateteri Scepter™) kako bi se
povecala kontrola ubrizgavanja. Upotreba tekuéeg sredstva za
embolizaciju PHIL LV bez tehnike zaustavljanja protoka moze
dovesti do neciljane embolizacije.

2. Potpuno procistite mikrokateter s pomocu priblizno 10 ml
fizioloske otopine

3. Drzedi trcaljku prema gore, ubrizgajte DMSO s pomocu

prethodno napunjene $trcaljke s otapalom DMSO u mikrokateter

za dovod u dovoljnom volumenu da se popuni mrtvi prostor
mikrokatetera. Pogledajte oznaku na mikrokateteru za dovod
za zapreminu mrtvog prostora.

Upozorenje: za ubrizgavanje otapala DMSO i proizvoda PHIL
upotrebljavajte samo prethodno napunjene $trcaljke drustva
MicroVention. Druge Strcaljke mozda nisu kompatibilne

s otapalom DMSO.

4. Klip $trcaljke s proizvodom PHIL moze se u po¢etku lagano
zaglaviti. Polagano unatrag povucite klip Strcaljke s proizvodom
PHIL na kojoj se nalazi ¢ep kako biste pokrenuli kretanje klipa.

5. Uklonite Cep sa Strcaljke s proizvodom PHIL. Pricvrstite

univerzalni adapter na strcaljku s proizvodom PHIL i odzracite je.

6. Uklonite Strcaljku s otapalom DMSO iz mikrokatetera te

prepunite i operite ¢voriste prikljucka tipa Luer otapalom DMSO.

7. Prikljucite sklop $trcaljke s proizvodom PHIL i adaptera
na ¢voriste mikrokatetera, pazeci da tijekom priklju¢ivanja
u ¢voristu nema zraka. Pobrinite se da hipocjevcicu postavite
na najnizu to¢ku ¢vorista mikrokatetera i zategnite sve spojeve
prije upotrebe.

Upozorenje: ako prikljucak tipa Luer na mikrokateteru
dode u dodir s bilo kojom otopinom kao $to je fizioloska
otopina, krv ili kontrastno sredstvo, moze doci do preranog
stvrdnjavanja proizvoda PHIL.

10.

11.

Poc¢nite ubrizgavati proizvod PHIL kako biste istisnuli DMSO.

Upozorenje: ubrizgavajte proizvod PHIL samo pritiskom palca.
Upotreba dlana za guranje klipa moze dovesti do pucanja
mikrokatetera ili krvne Zile zbog prekomjernog tlaka u slucaju
okluzije mikrokatetera.

Pratite ubrizgani volumen kako biste predvidjeli prvu infuziju
tekuéeg sredstva za embolizaciju u krvozilni sustav.
Upozorenje: Ne dopustite refluks veéi od 1 cm proizvoda PHIL

preko vrha mikrokatetera. Zbog prekomjernog refluksa moze
biti teSko ukloniti mikrokateter.

Nakon upotrebe mikrokatetera s proizvodom PHIL ne
pokusavajte ocistiti ili ubrizgati bilo koji materijal kroz
mikrokateter. Takvi pokus$aji mogu dovesti do embolije ili
embolizacije neciljanog podrucja.

Upozorenje: ZAUSTAVITE ubrizgavanje ako primijetite poveéan
otpor. Ako se pojavi povecan otpor, utvrdite uzrok (npr. okluzija
u lumenu mikrokatetera) i po potrebi zamijenite mikrokateter.
Ne pokusavajte progistiti ili prevladati otpor primjenom
povecanog tlaka ubrizgavanja jer primjena prekomjernog tlaka
moze dovesti do pucanja mikrokatetera ili krvne Zile te do
embolizacije neciljanih podrucja.

Upozorenje: NE prekidajte ubrizgavanje proizvoda PHIL duze
od tri minute prije ponovnog ubrizgavanja. Na vrhu mikrokatetera
moze dodi do stvrdnjavanja proizvod PHIL, $to moZe dovesti

do okluzije mikrokatetera, a primjena prekomjernog tlaka

za proci$éavanje mikrokatetera moze dovesti do puknuéa
mikrokatetera.

Po zavrsetku ubrizgavanja proizvoda PHIL pric¢ekajte tri minute,
lagano aspirirajte $trcaljku, a zatim polako povucite mikrokateter
kako biste ga odvojili od ostatka proizvoda PHIL.

Uzrok poteskoca pri uklanjanju mikrokatetera ili zaglavljivanja

mikrokatetera moze biti sljedeci:

e Angioarhitektura vaskularne lezije, vrlo distalna aferentna,
produZena i zavojita dovodna arterija

e Vazospazam dovodne arterije

¢ Refluks proizvoda PHIL preko distalnog vrha / osovine
mikrokatetera.

Ako imate poteskoca pri uklanjanju mikrokatetera, sliedece ce

pomoci u dohvacanju mikrokatetera:

¢ Pazljivo povucite mikrokateter kako biste procijenili ima li
otpora pri uklanjanju.

e Ako osjetite otpor, uklonite labavost ili redundanciju
u mikrokateteru.

¢ Njezno primijenite trakciju na mikrokateter
(priblizno 3 — 4 cm rastezanja na mikrokateter).

¢ Ovaj polozaj s trakcijom zadrzite nekoliko sekundi
i otpustite. Procijenite trakciju na vaskulaturi kako biste
smanijili rizik od pucanja krvne Zile ili krvarenja. To treba
obaviti pod fluoroskopskim nadzorom.

¢ Taj se postupak moze ponavljati s prekidima dok se
ne dohvati mikrokateter.

Za zaglavljene mikrokatetere:

e U nekim teskim klinickim situacijama, umjesto da riskirate
puknucée malformacije i posljedi¢ne hemoragijske
komplikacije primjenom previSe trakcije na zaglavljeni
mikrokateter, mozda je sigurnije ostaviti mikrokateter
u vaskularnom sustavu.

¢ To se postize rastezanjem mikrokatetera i rezanjem osovine
u blizini ulazne tocke vaskularnog pristupa, pri éemu se
mikrokateteru omogucuje da ostane u arteriji.

e Ako se mikrokateter slomi tijekom uklanjanja, moze doc¢i do
distalne migracije ili svijanja mikrokatetera. Istog dana treba
razmotriti kirurSku resekciju kako bi se rizik od tromboze
sveo na najmanju mogucéu mjeru.
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INFORMACIJE O SNIMANJU e]
MAGNETSKOM REZONANCIJOM

Utvrdeno je da je proizvod PHIL siguran za MR kako je definirano u
normi ASTM F2503-08.

Informacije o artefaktima na slici

Ispitivanje snimanjem magnetskom rezonancijom (MRI) pokazalo
je da je proizvod PHIL siguran za MR i nije pokazalo artefakte na
slikama MR-om u odnosu na veli€inu i oblik ovog proizvoda.

MATERIJALI
Proizvod PHIL nije proizveden od prirodnog gumenog lateksa,
polivinil-klorida (PVC) niti di-(2-etilheksil)-ftalata (DEHP).

JAMSTVO

MicroVention jam¢i da su pri dizajnu i proizvodniji ovog proizvoda
poduzete sve potrebne mjere. Ovo jamstvo zamjenjuje i iskljucuje
sva druga jamstva koja ovdje nisu izri¢ito navedena, bez obzira na
to je li rije¢ o izri¢itom jamstvu ili jamstvu koje se podrazumijeva po
sili zakona ili na neki drugi nacin, ukljuéujudi, izmedu ostaloga, sva
implicitna jamstva koja se odnose na trzi$ni potencijal ili prikladnost
za odredenu svrhu. Rukovanje, skladistenje, ¢is¢enje i sterilizacija
proizvoda, kao i ¢&imbenici koji se odnose na pacijenta, dijagnozu,
lijeGenije, kirurski postupci i druga pitanja izvan kontrole drustva
MicroVention izravno utjeGu na proizvod i rezultate dobivene
njegovom upotrebom. Obveza drustva MicroVention na temelju ovog
jamstva ograniena je na popravak ili zamjenu ovog proizvoda do
isteka njegova roka trajanja, a drustvo MicroVention nije odgovorno
za bilo kakve slu¢ajne ili posljedi¢ne gubitke, Stete ili troSkove

koji izravno ili neizravno proizlaze iz upotrebe ovog proizvoda.
MicroVention ne preuzima nikakvu drugu ili dodatnu odgovornost

ili obvezu u vezi s ovim proizvodom niti ovlas¢uje bilo koju drugu
osobu da to u¢ini. MicroVention ne preuzima nikakvu odgovornost
za proizvode koji se ponovno upotrebljavaju, obraduju ili steriliziraju
i ne daje nikakva izri€ita ili implicitna jamstva, uklju¢ujuéi, izmedu
ostaloga, jamstva u vezi s takvim proizvodom koja se odnose na
trzisni potencijal ili prikladnost za predvidenu namjenu.

Cijene, specifikacije i dostupnost modela mogu se promijeniti
bez prethodne najave.

SAZETAK O SIGURNOSNOJ
I KLINICKOJ UCINKOVITOSTI

Sazetak o sigurnosnoj i klinickoj ucinkovitosti (SSCP) za proizvod bit
Ce raspoloziv u Europskoj bazi podataka o medicinskim proizvodima
(EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed) kada ona postane
dostupan.

Trajni implantat. Daljnje pracenje u skladu s odlukom lije¢nika.

Web-mjesto elektroni¢kih uputa za upotrebu:
https://www.terumoneuro.com/products/product-use-and-safety

Autorska prava 2025. MicroVention, Inc. Sva prava pridrzana.
MicroVention™, PHIL™ i Scepter™ zastitni su znakovi drustva
MicroVention, Inc., registrirani u SAD-u i drugim podrucjima
nadleznosti.
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Cesky

Tekuty embolicky systém PHIL™
Navod k pouziti

Pred pouzitim si pozorné prectéte
vSechny pokyny.

POPIS PROSTREDKU

Prostfedek PHIL je neadhezivni kapalnd embolicka latka

tvorena kopolymerem rozpusténym v DMSO (dimetylsulfoxidu).

Ke kopolymeru je chemicky vazana jédova slozka, ktera pfi
skiaskopickém zobrazovani predstavuje rentgenkontrastni prvek.
Souprava inicia¢niho tekutého embolického systému PHIL Liquid
Embolic Starter Kit System se sklada ze sterilni, pfedem napinéné
stiikacky s 1 ml tekutého embolika PHIL, sterilni, pfedem naplnéné
stfikatky s 1 ml DMSO a univerzalniho adaptéru pro mikrokatétry.

Tekuty embolicky systém Re-PHIL tvofi dvé sterilni pfedem napinéné

stiikacky s tekutym embolikem PHIL o objemu 1 ml a univerzalni

adaptér pro mikrokatétry. K pfistupu do cilového mista embolizace se

pouziva mikrokatétr kompatibilni s DMSO, ktery je uréen pro pouziti

v neurovaskularnim nebo perifernim recisti. Tekuty embolicky systém
PHIL se dodava v riiznych formach: PHIL 35%, PHIL 30%, PHIL 25%

a kapalna embolika s nizkou viskozitou PHIL LV. Tekuté embolické
prostfedky PHIL LV a PHIL 25% se ve srovnani s tekutymi
embolickymi prostfedky PHIL 30% nebo 35% pohybuiji distalngji

a pronikaji hloubéji do loZiska diky své nizsi viskozité. Za ticelem
zvySeni kontroly injekce se doporucuje pouzivat tekuté embolikum
PHIL LV s technikou blokace priitoku, napfiklad s balénkovym
katétrem. U vSech forem produktu dochazi ke koneénému ztuhnuti
materialu PHIL do tfi minut.

Prostfedek PHIL, ktery zUstava v téle pacienta po zékroku, tvofi
tyto slozky:

Tabulka 1 — Informace o mnoZzstvi materialu implantatu

Materialy implantatu Hmotnost (g)*
Kovové slozky ZadneI PHI_L neobsahuje 0
kovové slozky
Nekovové slozky Polymer PHIL 0,3-0,5
* Pfiblizny obsah
PRINCIP FUNKCE

Prostfedek PHIL se podava pomalym, kontrolovanym vstfikem

pres mikrokatétr do cévni malformace pod skiaskopickou kontrolou.

Rozpoustédlo DMSO se rozptyli do krve a zpUsobi vysrazeni
kopolymeru in situ do koherentniho embolu. Prostfedek PHIL
okamzité vytvori vnéjsi povrch, protoze polymerovy embolus tuhne
zvenc¢i smérem dovnitf, zatimco se pohybuje distalnéji v cévni lézi.

OBSAH

Souprava inicia¢niho tekutého embolického systému PHIL:

e Jedna 1,0ml injekéni stiikacka s tekutym embolikem PHIL
e Jedna 1,0ml injekéni stiikacka s DMSO

e Jeden univerzalni adaptér

Tekuty embolicky systém Re-PHIL:

e Dvé 1,0ml injekéni stiikacky s tekutym embolikem PHIL

e Jeden univerzalni adaptér

ZAMYSLENY UCEL

Prostfedek PHIL je uréen k embolizaci lézi v perifernim

a neurovaskularnim recisti, véetné arteriovendznich
malformaci a hypervaskularnich nadord.

KONTRAINDIKACE

Pouziti prostfedku PHIL je kontraindikovano za ptitomnosti nékterého
z téchto stavl:

Pokud ma pacient tézkou alergii na jod.
Pokud neni mozné optimalni umisténi mikrokatétru.

Pokud provokacni testovani naznacuje nesnasenlivost
okluzniho zakroku.

Pokud vazospasmus blokuje pritok krve.

Neni uréeno pro pouziti u pfed¢asné narozenych déti (< 1500 g)
nebo u osob s vyznamnym poskozenim funkce jater a ledvin.

UPOZORNENI

Pokud je obal otevieny nebo poskozeny, prostredek
nepouzivejte.

Tento prostfedek je uréen pouze k jednordzovému pouziti.
Nesmi byt pouzivan opakované, obnovovan ani opétovné
sterilizovan. Opakované pouziti, obnova nebo opakovana
sterilizace mohou narusit celistvost prostredku a/nebo zplsobit
jeho selhani, coz mlze vést k poranéni, onemocnéni nebo umrti
pacienta. Pfi opakovaném pouziti, obnové nebo opakované
sterilizaci navic hrozi kontaminace prostredku, infekce pacienta
nebo zkfizena infekce, tedy napfiklad prenos infekénich
onemocnéni z jednoho pacienta na druhého. Kontaminace
prostfedku miize vést k poranéni, onemocnéni nebo umrti
pacienta.

Po pouziti prostiedek zlikvidujte v souladu s nemocni¢nimi,
spravnimi a/nebo mistnimi predpisy.

VAROVANI

Embolizace za ucelem okluze cév je vysoce rizikovy zakrok.
Tento prostfedek smi pouzivat pouze lékari vyskoleni

v provadéni zakrokl na neurovaskularnim nebo perifernim
fecisti a s hlubokymi znalostmi Ié€ené cévni patologie, cévni
architektury, angiografickych technik a superselektivnich
emboliza¢nich technik.

Embolizace cévni malformace mize ovlivnit nebo zménit
strukturu pritoku krve, a tim vystavit artérie zasobujici cévni
malformaci nebo normélini okolni tkané a perivaskularni prostor
kolem malformace zvy$enému tlaku nebo zpUsobit zvyseni
tlaku uvnitt loZiska. Tyto stavy by mohly vést k hemoragickym
komplikacim.

Je tfeba dbat na to, aby nedoslo k okluzi zilniho odtoku pred
loziskem nebo v arterialnim pfitoku, protoze to mize rovnéz
zpUsobit krvaceni z malformace. Pokud prostfedek PHIL
pronikne mimo cévni prostor, miize v dusledku poskozeni
cévni stény dojit k subakutni zanétlivé reakci na material

v okolnim prostoru cévy, ktera mize vést k poskozeni tkané.

MdZe se vyskytnout topikalni precitlivélost a/nebo uvoliiovani
histamint v disledku pfitomnosti dimetylsulfoxidu (DMSO).

Terapeutickou embolizaci nelze provadét, pokud vysoky
pratok krve vylucuje bezpecné podani embolické latky,
aby se zabranilo embolizaci mimo cilovou strukturu.

Hrot mikrokatétru je treba zavést co nejdistalnéji a co
nejblize cilové cévni lézi, aby nedoslo k embolizaci mimo
cilovou strukturu v okolnich normalnich tkanich nebo
kranialnich nervech.

Pokud se mikrokatétr nebo konektor luer dostane do

kontaktu s jakymkoli roztokem, jako je fyziologicky roztok,
krev nebo kontrastni latka, mGze dojit k pfedéasnému ztuhnuti
prostredku PHIL.
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*  Pouzivejte pouze mikrokatétry kompatibilni s DMSO uréené
pro pouziti v neurovaskularnim nebo perifernim recisti.
Jiné mikrokatétry nebo injekéni stiikacky nemusi byt
kompatibilni s DMSO a jejich pouziti mlize mit za nasledek
tromboembolické pfihody v diisledku degradace mikrokatétru.

e Kinjekci DMSO a prostfedku PHIL pouzivejte pouze predplnéné
injekéni stiikaCky MicroVention. Jiné stiikacky nemusi byt
kompatibilni s DMSO.

e Rychla injekce DMSO do cévniho prostoru mize vést
k vazospasmu a/nebo angionekréze.

eV pfipadé okluze mikrokatétru mize nadmérny tlak na pist
vést k prasknuti mikrokatétru v diisledku pretlaku.

¢ Nedovolte, aby doslo k refluxu vice nez 1 cm prostredku PHIL
pres hrot mikrokatétru. Nadmérny reflux mlze zpUsobit obtize
pfi vytahovani mikrokatétru.

e Po pouziti mikrokatétru s prostfedkem PHIL se nepokousejte
mikrokatétr vycistit nebo jeho prostfednictvim vstfiknout
jakoukoli jinou latku. Takové pokusy mohou vést k embolii
nebo embolizaci jiné nez cilové struktury.

e Pokud neni patrny vystup prostfedku PHIL z hrotu mikrokatétru,
ZASTAVTE injekci. Pokud dojde k ucpani mikrokatétru, mlize
dojit k pretlaku a prasknuti cévy. V pribéhu injekce pribézné
pod skiaskopickym zobrazovanim kontrolujte, zda prostredek
PHIL proudi z hrotu mikrokatétru.

e Pokud narazite na zvyseny odpor, ZASTAVTE injekci.
Pokud narazite na zvy$eny odpor, zjistéte pficinu (napf. okluze
v lumen mikrokatétru) a v pfipadé potieby mikrokatétr vymérite.
Nepokousejte se odstranit nebo prekonat odpor zvysenim
tlaku injekce, protoze pouziti nadmérného tlaku mdze vést
k prasknuti mikrokatétru nebo cévy a embolizaci oblasti
mimo cilovou strukturu.

e  Prostfedek PHIL vstfikujte pouze tlakem palce. Pouziti dlané
k posunu pistu mize mit v pripadé okluze mikrokatétru
za nasledek prasknuti mikrokatétru nebo cévy v disledku
nadmérného tlaku.

e NEPRERUSUJTE injekci prostfedku PHIL na dobu delsi nez
tfi minuty pred pokrac¢ovanim v injekci. Mohlo by dojit ke
ztuhnuti prostfedku PHIL v hrotu mikrokatétru, coZ mize vést
k okluzi mikrokatétru. Pouziti nadmérného tlaku k procisténi
mikrokatétru mize vést k prasknuti mikrokatétru nebo cévy
a embolizaci oblasti mimo cilovou strukturu.

e Tekuty embolicky systém PHIL je sterilni a nepyrogenni, neni-li
obal soupravy otevieny nebo poskozeny. Nepouzivejte, pokud
je obal poskozeny. PouZzijte pred uplynutim data expirace
uvedeného na baleni produktu.

e Tekuty embolicky systém PHIL je uréen pouze k jednordzovému
pouziti. Souprava je ur€ena k pouziti u jednoho pacienta.
Prostfedek opakované nesterilizujte ani nepouzivejte.
Opakované pouziti nebo opétovna sterilizace mize zvysit
riziko infekce, zpUsobit pyrogenni reakci nebo jiné zivot
ohrozujici komplikace.

e U pacientu s citlivosti na nikl a/nebo u téhotnych Zen je
treba dbat zvysené opatrnosti, protoZe prostredek baleny
ve sklenénych injekénich stfikackach muze obsahovat nikl.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

*  Bezpecnost a U€innost nebyla studovéana u nasleduijicich
populaci pacientd:
= Teéhotné a kojici zeny
= Osoby mladsi 18 let
= Osoby s aneurysmaty vyzivujiciho pediklu bez spojeni
s loziskem, nebo distalnich cév vyzivujicich lozisko,
nebo s cévni malformaci
e Neékteré udaje naznacuiji, ze dimetylsulfoxid zvysuje ucinek
jinych soucasné podavanych Iékd.
e Pacient mlze pfi podavani prostfedku PHIL pocitovat chut
&esneku zplisobenou slozkou DMSO. Tato chut mlze pretrvavat
po nékolik hodin. Miize se objevit zapach z dechu a z kiize.

e Pred pouzitim zkontrolujte obal produktu. Nepouzivejte, pokud
je sterilni bariéra oteviena nebo poskozena.

e Spotiebuijte pred uplynutim data expirace.

e Ovérte, Ze jsou mikrokatétry a pfisluSenstvi (viz Pokyny
k pouZziti) pouzivané v ptfimém kontaktu s polymerem PHIL Gisté
a kompatibilni s danym materidlem a nespoustéji polymeraci,
ani se pfi kontaktu nerozkladaji. PouZivejte pouze mikrokatétry
kompatibilni s DMSO indikované pro pouziti v neurovaskularnim
nebo perifernim fecisti a sterilni pfedplnéné injekéni strikacky
MicroVention. Jiné mikrokatétry nebo injekéni stfikacky nemusi
byt kompatibilni s DMSO a jejich pouziti miize mit za nasledek
tromboembolické pfihody v disledku degradace mikrokatétru.
Viz &asti Varovani a Pokyny k pouziti.

e Po dokonceni injekce prostredku PHIL vyckejte tfi minuty,
mirné aspirujte a poté jemné zatahnéte za mikrokatétr, abyste
ho oddélili od tuhého materialu PHIL. Pokud po injekci
nevyckate pred vytazenim mikrokatétru po tuto doporué¢enou
dobu, mlze dojit k fragmentaci prostfedku PHIL do cév mimo
cilovou strukturu.

MOZNE KOMPLIKACE

Potencialni komplikace zahrnuji mimo jiné tyto stavy:
¢ Hematom v misté vpichu

e Arteridlni trombdza mimo cilovou strukturu

e Ischemické piihody v dlsledku migrace embolu,
vazospasmu, trombdzy

e Hemoragické piihody: ruptura cévy — perforace

¢ Hemodynamické zmény vyvolané embolizaci mohou vést
k hemoragickym komplikacim

e Tyto ischemické nebo hemoragické komplikace mohou mit za
nasledek rizné funkéni neurologické deficity, cévni mozkovou
pfihodu a pfipadné i smrt.

Uzivatelé a/nebo pacienti musi vSechny zavazné nezadouci pfihody
ohlasovat vyrobci a pfislusSnému organu ¢lenského statu, v némz
uzivatel a/nebo pacient sidli.

SKOLENI

Pouziti tekutého embolického systému PHIL bez adekvatniho skoleni
mUize mit zavazné nasledky, véetné fatalnich. Informace o $kolenich
vam poskytne zastupce spole¢nosti MicroVention.

ZPUSOB DODAVKY

Prostfedek PHIL se dodava sterilni a nepyrogenni. Tekuty embolicky

systém PHIL se dodava v riiznych formach: PHIL 35%, PHIL 30%,

PHIL 25% a PHIL LV. U vSech forem je tfeba pred injekci dbat

na identifikaci vSech normalnich cév mimo cilovou strukturu,

aby prostfedek PHIL nezpUsobil okluzi normalnich cév nebo

cévnich oblasti.

e Pro scénafe s vy38im pritokem a vétsimi pistélemi se
doporucuje pouzit tekuté embolikum PHIL 35%.

e Tekuté embolikum PHIL 30% je doporuceno pro scénare se
stfednim az vysokym prdtokem a v pfipadé, ze se injekce do
pediklu provadéji v blizkosti loziska.

e Pro scénare s niz8im pratokem a pfi potfebé vétsiho distalniho
pohybu se doporucuje pouzit tekuté embolikum PHIL 25%.

e Tekuté embolikum PHIL LV se doporucuje k dosazeni distdlnich
cév a k proniknuti hloubéji do loZiska nebo malformace.

Tato forma je méné viskézni a pro zvySeni kontroly podavani
se doporuéuje pouziti techniky zastaveni pritoku, jako je
balénkovy mikrokatétr.

U v8ech forem produktu dochazi ke kone¢nému ztuhnuti do tfi minut.

MicroVention
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BALENI, STERILIZACE, SKLADOVANI|
A PROVOZNi PODMINKY

Injekéni stfikacka s tekutym embolikem PHIL, injekéni

stfikatka s DMSO a univerzalni adaptér jsou umistény

v samostatnych polykarbonatovych nosi¢ich a zabaleny

do kartonu. Prostiedky zlstanou sterilni, pokud neni baleni
otevieno, poskozeno nebo pokud neuplynulo datum jejich
expirace. Pokud dojde k neimysinému otevieni nebo poskozeni
sterilniho obalu, prostiedek zlikvidujte.

Injekéni stiikacka s tekutym embolikem PHIL, injekéni stikacka
s DMSO a univerzalni adaptér jsou sterilizovany parou. K obalu
nosice s injekéni stiikackou s tekutym embolikem PHIL, nosice

s injekéni stikackou s DMSO a nosice s univerzalnim adaptérem je

upevnén maly kulaty indika¢ni $titek. Tento indikator po vystaveni
parni sterilizaci zméni barvu z modré na rizovou. Aby bylo mozné
prostiedek pouZit, musi mit rdizovou barvu. Je-li indikator modry,
embolicky prostfedek PHIL nepouzivejte.

Tekuty embolicky systém PHIL skladujte pfi pokojové teploté
na suchém misté. Chrarite pfed pfimym slune¢nim zarenim.
Pokud produkt v dusledku vystaveni niz§im teplotam zmrzne,
pred pouzitim ho rozmrazte pfi pokojové teploté.

POKYNY K POUZITi

Ovéite, ze je v priibéhu emboliza¢niho zakroku pouzivana dostateéna
sedace. Nedostate¢na sedace miize mit za nasledek nepohodli nebo

pohyb pacienta. Pohyb pacienta béhem injekce embolizaéni latky
mUze vést k embolizaci cévy mimo cilovou strukturu.

1. Pred injekci kontrastni latky ovérte umisténi mikrokatétru
v souladu s postupy vasi instituce.

Varovani: Pouzivejte pouze mikrokatétry kompatibilni s DMSO

indikované pro pouziti v neurovaskularnim nebo perifernim
fecisti. Jiné mikrokatétry nemusi byt kompatibilni s DMSO

a jejich pouziti mize vést k tromboembolickym pfihodam

v dUsledku degradace mikrokatétru.

Varovani: Tekuté embolikum PHIL LV pouzijte s technikou
zastaveni pritoku, jako je balénkovy katétr (napt. Balonkové
katétry Scepter™ Occlusion Balloon), za i¢elem zvyseni
kontroly nad injekci. Pouziti tekutého embolika PHIL LV bez
techniky zastaveni pratoku mize vést k embolizaci jiné nez
cilové struktury.

2. Proplachnéte cely mikrokatétr priblizné 10 ml fyziologického
roztoku.

3. Drzte stiikacku smérem nahoru a vsttiknéte DMSO pomoci
predpInéné injekéni stiikacky s DMSO do aplikacniho
mikrokatétru v dostatecném objemu, aby se vyplnil mrtvy
prostor mikrokatétru. Informace o objemu mrtvého prostoru
naleznete na stitku dodaného mikrokatétru.

Varovani: K injekci DMSO a prostfedku PHIL pouzivejte pouze

predplnéné injekéni stiikacky MicroVention. Jiné stfikacky
nemusi byt kompatibilni s DMSO.

4. Pist stfikacky s tekutym embolikem PHIL mGZze zpo&atku mirné

vaznout. Pist injekéni stiikacky s tekutym embolikem PHIL
s nasazenym uzavérem zatahnéte mirné zpét, aby se uvolnil.

5. Sejméte uzaveér z injekeni stiikacky s tekutym embolikem PHIL.
Pripojte univerzalni adaptér ke stiikacce s tekutym embolikem

PHIL a vytlacte vzduch.

6. Odpojte stfikacku s DMSO od mikrokatétru a prepliite
a proplachnéte konektor luer zbytkem DMSO.

7. Pripojte sestavu stfikacky s tekutym embolikem PHIL
a adaptéru ke konektoru mikrokatétru a ujistéte se, ze
v pribéhu pfipojovani do systému nepronikl zadny vzduch.
Ujistéte se, Ze je hypotrubice usazena v bodé konektoru

mikrokatétru zcela dole a pfed pouzitim utdhnéte vSechny spoje.

Varovani: Pri kontaktu mikrokatétru s roztokem, jako je
fyziologicky roztok, krev nebo kontrastni latka, mize dojit
k pfed¢asnému ztuhnuti prostiedku PHIL.

8. Zagnéte vstiikovat prostfedek PHIL, abyste vytlagili DMSO.

Varovani: K injekci prostfedku PHIL pouZivejte pouze tlak
palce. Pouziti dlané k posunu pistu mize mit v pfipadé okluze
mikrokatétru za nasledek prasknuti mikrokatétru nebo cévy

v disledku nadmérného tlaku.

9. Sledujte vstiikovany objem a o¢ekaveijte prvni infuzi tekutého
embolika do vaskulatury.

Varovani: Nedovolte, aby doslo k refluxu vice nez 1 cm
prostfedku PHIL pres hrot mikrokatétru. Nadmeérny reflux
mUze zpUsobit obtize pfi vytahovani mikrokatétru.

10. Po pouziti mikrokatétru s prostfedkem PHIL se nepokousejte
mikrokatétr vygistit nebo jeho prostfednictvim vstiknout
jakoukoli jinou latku. Takové pokusy mohou vést k embolii
nebo embolizaci oblasti mimo cilovou strukturu.

Varovani: Pokud narazite na zvySeny odpor, ZASTAVTE injekci.
Pokud narazite na zvy$eny odpor, zjistéte pficinu (napr. okluze

v lumen mikrokatétru) a v pfipadé potieby mikrokatétr vymérite.
Nepokousejte se odstranit nebo prekonat odpor zvy$enim tlaku
injekce, protoze pouziti nadmérného tlaku mize vést k prasknuti
mikrokatétru nebo cévy a embolizaci oblasti mimo cilovou
strukturu.

Varovani: NEPRERUSUJTE injekci prostiedku PHIL na dobu
delsi nez tfi minuty pred pokraovanim v injekci. Na hrotu
mikrokatétru mize dojit ke ztuhnuti prostfedku PHIL, coz
povede k okluzi mikrokatétru. Pouziti nadmérného tlaku

k proc¢iténi mikrokatétru mize vést k prasknuti mikrokatétru.

11. Po dokonéeni injekce prostfedku PHIL vyckeite tfi minuty,
mirné aspirujte a poté jemné zatahnéte za mikrokatétr,
abyste ho oddélili od tuhého materialu PHIL.

Obtize pti vytahovéni mikrokatétru nebo jeho uvéznuti mohou

byt zplsobeny nékterou z nésledujicich pficin:

e Angioarchitektura vaskularni léze, velmi distalni aferentni,
prodlouzeny a klikaty pedikl.

e Vazospasmus vyzivujici cévy pediklu.

¢ Reflux prostfedku PHIL pres distalni hrot/dfik mikrokatétru.

Pokud je vytaZeni mikrokatétru obtizné, mohou pfi jeho vytazeni

pomoci tyto postupy:

e  Opatrné zatdhnéte za mikrokatétr, abyste posoudili pfipadny
odpor pfi jeho vytahovani.

e Pokud pocitite odpor, odstrarite veskeré provéseni nebo
nadbyte¢nou délku mikrokatétru.

e Jemné za mikrokatétr zatdhnéte (pfiblizné 3-4 cm protazeni
mikrokatétru).

e Toto protazeni udrzte po nékolik sekund a poté mikrokatétr
uvolnéte. Vyhodnotte tah plsobici na vaskulaturu, abyste
minimalizovali riziko prasknuti cévy nebo vzniku krvaceni.
Tyto Ukony provadéjte pod skiaskopickym zobrazovanim.

e Tento postup Ize prerusované opakovat, dokud se
mikrokatétr neuvolni a nebude mozné ho vytédhnout.

V pripadé uvaznuti mikrokatétru:

eV nékterych obtiznych klinickych situacich mize byt

riskovat prasknuti malformace a nasledné hemoragické
komplikace v dUsledku aplikace piili§ velkého tahu na
uvaznuty mikrokatétr.

¢ Proto natdhnéte mikrokatétr a prefiznéte drik pobliz
vstupniho bodu cévniho pfistupu, coz umozni mikrokatétru
zUstat v artérii.

e Pokud mikrokatétr béhem vytahovani praskne, mize dojit
k distélni migraci nebo ke svinuti mikrokatétru. Aby se
minimalizovalo riziko trombozy, je tfeba zvazit provedeni
chirurgické resekce ve stejny den.

INFORMACE K MR

Prostredek PHIL byl vyhodnocen jako bezpecny pro pouziti

v prostredi MR, jak definuje ASTM F2503-08.

Informace o obrazovém artefaktu

Testovani MRI prokazalo, ze prostfedek PHIL je bezpecny pro

pouziti v prostfedi MR a nevykazuje zadné artefakty na snimcich MR
s ohledem na velikost a tvar tohoto prostredku.
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MATERIALY
Prostfedek PHIL neni vyroben z pfirodniho kau¢ukového latexu,
polyvinylchloridu (PVC) ani di-2-ethylhexylftalatu (DEHP).

ZARUKA

Spole¢nost MicroVention zarucuje, Ze navrhu a vyrobé tohoto
prostfedku byla vénovéna pfimérena péce. Tato zaruka nahrazuje

a vylucuje vSechny ostatni zaruky, které zde nejsou vyslovné
uvedeny, at uz vyjadrené, nebo predpokladané ze zakona nebo jinak,
mimo jiné véetné jakychkoli pfedpokladanych zaruk prodejnosti
nebo vhodnosti pro urcity Ucel. Manipulace s prostfedkem,

jeho skladovani, ¢isténi a sterilizace, jakoz i faktory souvisejici

s pacientem, diagnézou, Ié€bou, chirurgickym postupem a dalsimi
aspekty, které spoleénost MicroVention nemGze ovlivnit, maji pfimy
vliv na prostredek a vysledky dosazené jeho pouzitim. Zavazkem
spole¢nosti MicroVention vyplyvajicim z této zaruky je povinnost
opravit nebo vymeénit prostfedek v ramci Ihity jeho pouzitelnosti.
Spole¢nost MicroVention nenese odpovédnost za ndhodné ani
nasledné ztraty, Skody &i vydaje, které pfimo i nepfimo vyplynou

z pouzivani tohoto prostfedku. Spole¢nost MicroVention v souvislosti
s timto prostfedkem neprejima zadnou dal$i odpovédnost

a nepovéfuje Zadnou jinou osobu, aby tak ucinila jejim jménem.
Spole¢nost MicroVention nenese odpovédnost za opakované
pouzité, obnovené ani znovu sterilizované prostredky a neposkytuje
na né zadné vyslovné ani predpokladané zaruky, mimo jiné véetné
jakychkoli zéruk prodejnosti nebo vhodnosti k zamyslenym G&eltim.

Ceny, technické parametry a dostupnost jednotlivych modell
se mohou bez predchoziho upozornéni zménit.

SOUHRN UDAJU O BEZPECNOSTI
A KLINICKE FUNKCI

Souhrn Gdajl o bezpecnosti a klinické funkci (SSCP) tohoto
prostfedku naleznete v Evropské databazi zdravotnickych
prostiedkl (EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed),
jakmile bude k dispozici.

Trvaly implantat. Lékar musi dle svého tsudku provadét
kontrolni vySetreni.

Webové stranky s elektronickym navodem k pouziti:
https://www.terumoneuro.com/products/product-use-and-safety

Copyright 2025 MicroVention Inc. VSechna prava vyhrazena.

MicroVention™, PHIL™ a Scepter™ jsou ochranné znamky
spole¢nosti MicroVention, Inc., registrované ve Spojenych
statech americkych a dalSich jurisdikcich.
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Eesti keel

Vedel embooliasiisteem PHIL™
Kasutusjuhend

Enne kasutamist lugege hoolikalt I1abi k6ik
juhised.

SEADME KIRJELDUS

Seade PHIL on mittekleepuv vedel emboliseeriv aine, mis

koosneb DMSO-s (dimettilsulfoksiid) lahustatud kopollimeerist.
Joodi komponent on keemiliselt kopoliimeeriga seotud, et

tagada fluoroskoopiliseks visualiseerimiseks rontgenkontrastne
element. Vedela embooliastisteemi PHIL stardikomplekt koosneb
steriilsest, 1 ml vedela emboliseeriva ainega PHIL eeltaidetud
sustlast, steriilsest, 1 ml DMSO-ga eeltdidetud sistlast ja
universaalsest mikrokateetri adapterist. Vedel embooliaslisteem
Re-PHIL koosneb kahest steriilsest, 1 ml vedela emboliseeriva
ainega PHIL eeltdidetud sustlast ja universaalsest mikrokateetri
adapterist. Emboliseerimise sihtkohale juurdepaéasuks kasutatakse
DMSO-ga uhilduvat sisestusmikrokateetrit, mis on néidustatud
kasutamiseks neurovaskulaarses voi perifeerses veresoonkonnas.
Vedel embooliastisteem PHIL on saadaval mitme preparaadina:
Vedelad emboliseerivad ained PHIL 35%, PHIL 30%, PHIL 25% ja
vaikese viskoossusega PHIL LV. Vedelad embooliaseadmed PHIL LV
ja PHIL 25% liiguvad madalama viskoossuse t6ttu distaalsemale ja
tungivad stigavamale koldesse kui vedelad embooliaseadmed
PHIL 30% voi 35%. Soovitatav on kasutada vedelat emboliseerivat
ainet PHIL LV koos voolu peatamise tehnikaga, naiteks
balloonkateetriga, et suurendada kontrolli siistimise Ule. Seadme
PHIL materjali 16plik tahkestumine toimub kdigi preparaatide puhul
kolme minuti jooksul.

Seade PHIL, mis jaéb parast protseduuri patsiendi sisse, koosneb
jargmisest:

Tabel 1. Kvantitatiivne teave implantaadi materjali kohta

Implantaadi materjalid Mass (g)*

Metallist komponendid Puuduyad, PHIL e sisalda 0
metallilist komponente

Mittemetallist komponendid | PHIL-polimeer 0,3-0,5

* Ligikaudne sisaldus

TOOPOHIMOTE

Seade PHIL viiakse fluoroskoopilise juhtimise all aeglase, kontrollitud
siistimise teel mikrokateetri kaudu vaskulaarsesse malformatsiooni.
DMSO lahusti hajub verre, pohjustades kopoliimeeri sadestumist

in situ sidusaks emboliks. Seade PHIL moodustab kohe kihi, kuna
poliimeerne embol tahkestub valjastpoolt sissepoole, likudes samal
ajal veresoonte kahjustuses distaalsemale.

PAKENDI SISU

Vedela embooliastisteemi PHIL stardikomplekt

o Uks vedela emboliseeriva ainega PHIL 1,0 ml sUstal

e Uks DMSO-ga 1,0 ml siistal

o Uks universaalne adapter

Vedel embooliastisteem Re-PHIL:

e Kaks vedela emboliseeriva ainega PHIL 1,0 ml sustalt
o Uks universaalne adapter

KAVANDATUD OTSTARVE

Seade PHIL on ette ndhtud perifeersete ja neurovaskulaarsete
kahjustuste, sealhulgas arteriovenoossete malformatsioonide ja
hipervaskulaarsete kasvajate emboliseerimiseks.

VASTUNAIDUSTUSED

Seadme PHIL kasutamine on vastunaidustatud, kui esineb mis tahes
jargmine tingimus.

e  Kui patsiendil on raske joodiallergia.
e Kui optimaalne mikrokateetri paigaldamine ei ole voimalik.

e  Kui provokatiivsed testid naitavad oklusiooniprotseduuri
talumatust.

e Kui vasospasm peatab verevoolu.

e  Mitte kasutada enneaegsetel imikutel (kehakaal < 1500 g) ega
olulise maksa- ja neerufunktsiooni kahjustusega isikutel.

E TTEVAATUSABINOUD

Arge kasutage, kui pakend on avatud véi kahjustatud.

e See seade on moeldud ainult ihekordseks kasutamiseks.
Arge kasutage korduvalt, taastoodelge ega resteriliseerige.
Korduskasutamine, taastodtlemine voi resteriliseerimine
voib kahjustada seadme terviklust ja/voi pohjustada seadme
rikke, mis omakorda v&ib pohjustada patsiendi vigastusi,
haigestumist v6i surma. Korduskasutamine, taasté&tlemine voi
resteriliseerimine voib tekitada ka seadme saastumise riski ja/
voi pohjustada patsiendi nakatumist voi ristnakatumist, muu
hulgas nakkushaigus(t)e Glekandumist thelt patsiendilt teisele.
Seadme saastumine voib pdhjustada patsiendi vigastusi,
haigestumist vo6i surma.

e Pérast kasutamist havitage vastavalt haigla-, haldus- ja/voi
kohaliku omavalitsuse eeskirjadele.

HOIATUSED

e Emboliseerimine veresoonte sulgemiseks on korge riskiga
protseduur. Seda seadet tohivad kasutada ainult arstid, kellel
on neuro- voi perifeerse sekkumise alane véljadpe ja pohjalikud
teadmised ravitavast veresoonte patoloogiast, veresoonte
Ulesehitusest, angiograafilistest tehnikatest ja Uliselektiivsetest
emboliseerimistehnikatest.

e Vaskulaarse malformatsiooni emboliseerimine véib mojutada
vOi muuta verevoolu mustrit, pohjustades seelédbi vaskulaarset
malformatsiooni varustavates arterites voi normaalsetes
Umbritsevates kudedes ja malformatsiooni imbritsevas
perivaskulaarses ruumis kérgemat rohku, voi pohjustades
koldesisese rohu téusu. Need tingimused voivad pohjustada
hemorraagilisi tusistusi.

e Tuleb véltida venoosse véljavoolu oklusiooni enne kolde vGi
arteriaalsete toitesoonte okludeerimist, kuna see voib samuti
pohjustada malformatsiooni verejooksu. Kui seade PHIL
liigub veresooneseina kahjustuse t6ttu vaskulaarsest ruumist
véljapoole, voib Umbritsevas vaskulaarses ruumis tekkida
materjali suhtes subakuutne pdletikureaktsioon, mis voib
pohjustada koekahjustusi.

e Dimetutlsulfoksiid (DMSO) véib pohjustada paikset Ulitundlikkust
ja/voi histamiinide vabanemist.

* Raviotstarbelist emboliseerimist ei tohi kasutada juhul, kui kiire
verevool takistab emboliseeriva aine ohutut manustamist ja vale
piirkonna emboliseerimise ennetamist.

¢ Mikrokateetri ots tuleb paigutada voimalikult distaalsele
ja sihtveresoonte kahjustusele véimalikult Idhedale,
et ennetada limbritsevate normaalsete kudede voi
kraniaalnédrvide mittesihtotstarbelist emboliseerimist.

e Seadme PHIL enneaegne tahkestumine vaib toimuda juhul, kui

mikrokateeter voi Lueri port puutub kokku mis tahes lahusega,
naiteks fusioloogilise lahuse, vere voi kontrastainega.
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Kasutage ainult DMSO-ga Uhilduvaid mikrokateetreid, mis
on mdeldud kasutamiseks narvististeemi voi perifeerses
veresoonkonnas. Teised mikrokateetrid voi slistlad ei pruugi
DMSO-ga uhilduda ja nende kasutamine voib pohjustada
mikrokateetri kahjustumise t6ttu trombemboolilisi tlsistusi.

Kasutage DMSO ja seadme PHIL sustimiseks ainult ettevotte
MicroVention eeltdidetud sistlaid. Teised sistlad ei pruugi
DMSO-ga Uhilduda.

DMSO kiire slistimine vaskulaarsesse ruumi voib pdhjustada
vasospasmi ja/voi angionekroosi.

Mikrokateetri oklusiooni korral liigse jdu kasutamine siistla kolvi
edasillikkamiseks voib pohjustada mikrokateetri purunemist
liigse rohu téttu.

Arge laske enam kui 1 cm seadmel PHIL iile mikrokateetri
otsa tagasi voolata. Liigne tagasivool voib pohjustada raskusi
mikrokateetri eemaldamisel.

Arge puitidke mikrokateetrit parast selle koos seadmega
PHIL kasutamist puhastada ega mis tahes materjali |abi selle
sustida. Sellised katsed voivad pdhjustada emboli teket voi
mittesihtotstarbelist emboliseerimist.

PEATAGE slstimine, kui seadme PHIL véljumine mikrokateetri
otsast ei visualiseeru. Juhul kui mikrokateeter okludeerub,
voib tekkida Ulerdhk ja veresoone rebend. Sustimise ajal
kontrollige pidevalt fluoroskoopia abil, et seade PHIL valjuks
mikrokateetri otsast.

Juhul kui tdheldate suurenenud takistust, PEATAGE stistimine.
Suurenenud takistuse korral tehke kindlaks selle pdhjus

(nt oklusioon mikrokateetri valendikus) ja vajaduse korral
asendage mikrokateeter. Arge plitidke kdrvaldada véi tiletada
takistust, rakendades sustimisel suuremat survet, kuna liigse
surve kasutamine voib pdhjustada mikrokateetri voi veresoone
rebenemist ja mittesihtotstarbeliste piirkondade emboliseerimist.

Kasutage seadme PHIL sistimiseks ainult poidla survet.
Peopesa kasutamine sistla kolvi edasillikkamiseks voib
pohjustada mikrokateetri oklusiooni korral liigse rohu tottu
mikrokateetri vGi veresoone rebenemist.

ARGE katkestage seadme PHIL siistimist kauemaks kui kolmeks
minutiks enne sistimise jatkamist. See voib pohjustada seadme
PHIL tahkestumist mikrokateetri otsas, mille tulemuseks on
mikrokateetri oklusioon. Liigse surve kasutamine valendiku
vabastamiseks voib pdhjustada mikrokateetri voi veresoone
rebenemist ja mittesihtotstarbeliste piirkondade emboliseerimist.

Vedel embooliastisteem PHIL on steriilne ja mitteplrogeenne, kui
seadme pakendit ei ole avatud voi kahjustatud. Mitte kasutada,
kui pakend on kahjustatud. Kasutage enne toote pakendil
margitud kolblikkusaega.

Vedel embooliastisteem PHIL on méeldud ainult Gihekordseks
kasutamiseks. Komplekt on moeldud kasutamiseks thel
patsiendil. Arge steriliseerige ja/véi kasutage seadet korduvalt.
Korduskasutus ja/voi -steriliseerimine voib suurendada
nakkusohtu, pohjustada piirogeenset reaktsiooni voi muid
eluohtlikke tusistusi.

Ettevaatust tuleb rakendada niklile tundlike ja/voi rasedate
patsientide puhul, kuna klaasist siistlatesse pakendatud seade
voib sisaldada niklit.

ETTEVAATUSABINOUD

Ohutust ja efektiivsust ei ole uuritud jargmistel patsiendiriihmadel:

= Rasedad ja imetavad naised

= Alla 18-aastased isikud

= |Isikud, kellel on koldega mitteseotud toitesoone aneurlismid
voi koldest voi vaskulaarsest malformatsioonist distaalsemal
asuvad toitesooned.

Teatud andmed viitavad, et dimettililsulfoksiid potentseerib teisi
samaaegselt manustatavaid ravimeid.
Patsient vib seadme PHIL kasutamise korral tdheldada DMSO

komponendi téttu kilslaugulaadset maitset. See maitse voib
kesta mitu tundi. Voib esineda hingedhu ja naha I6hna muutusi.

e Kontrollige toote pakendit enne kasutamist. Arge kasutage,
kui steriilne barjaar on avatud voi kahjustatud.

e Kasutage enne aegumiskuupéeva.

e Kontrollige, et PHIL-poliimeeriga vahetult kokkupuutuvad
mikrokateetrid ja tarvikud (vt kasutusjuhendit) oleks puhtad
ja materjaliga Uhilduvad ega kaivitaks pollimerisatsiooni ega
kahjustuks kokkupuutel. Kasutage ainult DMSO-ga Uhilduvaid
mikrokateetreid, mis on méeldud kasutamiseks néarvististeemi
vOi perifeerses veresoonkonnas, ja ettevotte MicroVention
steriilseid eeltaidetud sistlaid. Teised mikrokateetrid voi
sustlad ei pruugi DMSO-ga uhilduda ja nende kasutamine voib
pohjustada mikrokateetri kahjustumise t6ttu trombemboolilisi
tlsistusi. Lugege hoiatuste ja kasutusjuhiste jaotisi.

e Pérast seadme PHIL sistimise I6petamist oodake kolm
minutit, aspireerige stistalt kergelt ja seejarel tommake ornalt
mikrokateetrit, et see tahkestunud seadmest PHIL eraldada.
Juhul kui pérast sustimist ei oodata enne mikrokateetri
eemaldamist selle soovitatud aja jooksul, voib seade PHIL
fragmenteeruda mittesihtotstart veresoonet

VOIMALIKUD TUSISTUSED

Véimalikud tisistused on muu hulgas, kuid mitte ainult jargmised.
e Hematoom punktsioonikohas
e Mittesihtotstarbeline arteriaalne tromboos

e Emboli migratsiooni, vasospasmi, tromboosi tottu tekkinud
isheemilised tusistused

e Hemorraagilised tusistused: veresoone rebenend - perforatsioon

e Emboliseerimisest tingitud hemodinaamilised muutused
voivad pohjustada hemorraagilisi tisistusi

¢ Need isheemilised voi hemorraagilised tiisistused voivad
pohjustada erinevaid funktsionaalseid neuroloogilisi defitsiite,
insulti ja surma.

Kasutajad ja/voi patsiendid peavad teatama koigist tosistest
vahejuhtumitest tootjale ning kasutaja ja/voi patsiendi asukohaks
oleva liilkmesriigi padevale asutusele voi kohalikule terviseametile.

VALJAOPE

Vedela embooliaslisteemi PHIL kasutamine iima piisava véljadppeta
voib pohjustada tosiseid, sealhulgas surmaga I6ppevaid tagajargi.
Votke Uhendust oma ettevotte MicroVention esindajaga, et saada
teavet véljadppekursuste kohta.

KUIDAS SEADE TARNITAKSE

Seade PHIL tarnitakse steriilse ja mitteptrogeensena.

Vedel embooliastisteem PHIL on saadaval mitme preparaadina:
PHIL 35%, PHIL 30%, PHIL 25% ja PHIL LV. K&igi preparaatide
puhul tuleb enne sistimist olla hoolikas, et tuvastada mis tahes
normaalsed mittesihtotstarbelised veresooned, et seade PHIL ei
okludeeriks normaalseid veresooni véi veresoonte piirkondi.

e Vedelat emboliseerivat ainet PHIL 35% on soovitatav
kasutada suurema verevoolukiiruse ja suuremate fistuloossete
komponentide puhul.

¢ Vedelat emboliseerivat ainet PHIL 30% on soovitatav kasutada
modduka ja suure verevoolukiiruse korral ning juhul, kui
toitesoone slisted viiakse labi kolde l&hedal.

e Vedelat emboliseerivat ainet PHIL 25% on soovitatav kasutada
véaiksema verevoolukiiruse korral ja juhul, kui vajatakse
distaalsemale liilkumist.

e Vedelat emboliseerivat ainet PHIL LV soovitatakse kasutada
distaalsetele veresoontele juurdepéésuks ja siigavamale
koldesse voi malformatsiooni tungimiseks. Preparaat on
vahem viskoosne ja kontrolli suurendamiseks sisestamise
tle on soovitatav kasutada voolu peatamise tehnikat, naiteks
balloonmikrokateetrit.

Loplik tahkestumine toimub koigi preparaatide puhul kolme minuti
jooksul.

MicroVention
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PAKENDAMINE, STERILISEERIMINE,
HOIUSTAMINE JA TOOTINGIMUSED

Vedela emboliseeriva ainega PHIL siistal, DMSO-ga siistal ja
universaalne adapter on asetatud eraldi polikarbonaadist alustesse
ja pakendatud Uhte karpi. Seadmed jadvad steriilseks, vélja arvatud
juhul, kui pakend on avatud v&i kahjustunud voi aegumiskuupéev
on méddunud. Kui steriilne pakend on tahtmatult avatud voi
kahjustatud, visake seade ara.

Vedela emboliseeriva ainega PHIL sistal, DMSO-ga sistal ja
universaalne adapter on auruga steriliseeritud. Vedela emboliseeriva
ainega PHIL sustla aluse, DMSO-ga siistla aluse ja universaalse
adapteri aluse pakendile on kinnitatud vaike tmar indikaatorsilt.
See indikaator muutub auruga steriliseerimisel sinisest roosaks ja
peab seadme kasutamiseks olema roosa. Kui indikaator on sinine,
arge kasutage embooliaseadet PHIL.

Hoiustage vedelat embooliaseadet PHIL toatemperatuuril kuivas
kohas. Hoida eemal otsesest péaikesevalgusest. Juhul kui toode
kilmub kilmemate temperatuuridega kokkupuute téttu, sulatage
see enne kasutamist toatemperatuuril.

KASUTUSJUHISED

Veenduge, et kogu embolisatsiooniprotseduuri jooksul
kasutataks adekvaatset sedatsiooni. Ebapiisav sedatsioon
voib pdhjustada patsiendi ebamugavustunnet vai liikumist.
Patsiendi likumine emboliseeriva aine sistimise ajal voib
pohjustada mittesihtotstarbelise veresoone emboliseerimist.

1. Kinnitage mikrokateetri asukoht kontrastaine siistimise abil
vastavalt asutuse eeskirjadele.

Hoiatus. Kasutage ainult DMSO-ga thilduvaid mikrokateetreid,
mis on mdeldud kasutamiseks nérvislisteemi voi perifeerses
veresoonkonnas, teised mikrokateetrid ei pruugi DMSO-ga
Uhilduda ja nende kasutamine voib pohjustada mikrokateetri
kahjustumise t6ttu trombemboolilisi tlsistusi.

Hoiatus. Kasutage vedelat emboliseerivat ainet PHIL LV
koos voolu peatamise tehnikaga, naiteks balloonkateetriga
(st oklusiooni balloonkateetrid Scepter™), et suurendada
kontrolli sustimise Ule. Vedela emboliseeriva aine PHIL LV
kasutamine ilma voolu peatamise tehnikata voib pohjustada
mittesihtotstarbelist emboliseerimist.

2. Sustige kogu mikrokateeter I&bi ligikaudu 10 ml fusioloogilise
lahusega

3. Hoides sustalt tlespoole, slistige DMSO-ga eeltéidetud sustlaga
sisestusmikrokateetrisse piisavas koguses DMSO-d, et taita
mikrokateetri surnud ruum. Vaadake teavet surnud ruumi mahu
kohta sisestusmikrokateetri margistuselt.

Hoiatus. Kasutage DMSO ja seadme PHIL siistimiseks ainult
ettevotte MicroVention eeltdidetud sistlaid. Teised siistlad ei
pruugi DMSO-ga Ghilduda.

4. Seadmega PHIL siistla kolb v&ib esialgu veidi kinni jadda.
Tommake seadmega PHIL sustla kolbi veidi tagasi, et selle
likumine vabastada.

5. Eemaldage seadmega PHIL sustlalt kork. Kinnitage universaalne
adapter seadmega PHIL sistla kiilge ja valjutage sellest 6hk.

6. Eemaldage DMSO-ga siistal mikrokateetrist ning téitke ja
loputage Lueri port lilejagénud DMSO-ga.

7. Uhendage seadmega PHIL siistla ja adapteri koost mikrokateetri
pordiga veendudes, et pordis ei oleks (ihendamise ajal 6hku.
Veenduge, et hiipotoru asuks mikrokateetri pordi kdige alumises
punktis, ning pinguldage enne kasutamist kdiki hendusi.

Hoiatus. Seadme PHIL enneaegne tahkestumine v&ib toimuda
juhul, kui mikrokateeter voi Lueri port puutub kokku mis tahes
lahusega, néiteks flsioloogilise lahuse, vere voi kontrastainega.

8. Alustage seadme PHIL sistimist DMSO valjatdrjumiseks.

Hoiatus. Kasutage seadme PHIL sustimiseks ainult poidla
survet. Peopesa kasutamine sistla kolvi edasillikkamiseks
voib pdhjustada mikrokateetri oklusiooni korral ligse réhu

tottu mikrokateetri voi veresoone rebenemist.

9. Jélgige slstitud mahtu, et arvestada vedela emboliseeriva aine
esimest infusiooni veresoonde.

Hoiatus. Arge laske enam kui 1 cm seadmel PHIL ille
mikrokateetri otsa tagasi voolata. Liigne tagasivool voib
pohjustada raskusi mikrokateetri eemaldamisel.

10. Arge plitidke mikrokateetrit parast selle koos seadmega
PHIL kasutamist puhastada ega mis tahes materjali labi
selle sustida. Sellised katsed vdivad pdhjustada emboli

teket voi mittesihtotstarbelise piirkonna emboliseerimist.

Hoiatus. Juhul kui téheldate suurenenud takistust, PEATAGE
slistimine. Suurenenud takistuse korral tehke kindlaks selle
pohjus (nt oklusioon mikrokateetri valendikus) ja vajaduse korral
asendage mikrokateeter. Arge plilidke kérvaldada véi tletada
takistust, rakendades sistimisel suuremat survet, kuna ligse
surve kasutamine voib pohjustada mikrokateetri vGi veresoone
rebenemist ja mittesihtotstarbeliste piirkondade emboliseerimist.

Hoiatus. ARGE katkestage seadme PHIL siistimist kauemaks
kui kolmeks minutiks enne slistimise jatkamist. Seadme PHIL
tahkestumine mikrokateetri otsas voib pohjustada mikrokateetri
oklusiooni ja liigse surve kasutamine mikrokateetri valendiku
vabastamiseks voib pohjustada mikrokateetri purunemist.

11. Pérast seadme PHIL sustimise I6petamist oodake kolm
minutit, aspireerige sistalt kergelt ja seejérel tommake ornalt
mikrokateetrit, et see tahkestunud seadmest PHIL eraldada.
Mikrokateetri eemaldamise raskus v6i mikrokateetri kinnijaédmine
V6ib olla pohjustatud mis tahes jdrgmisest pdhjustest:

e Vaskulaarse kahjustuse anatoomia, vaga distaalne
aferentne, pikenenud ja k&anuline toitesoon.

* Toitesoone vasospasm.

e Seadme PHIL tagasivool ile distaalse mikrokateetri otsa/
varre.

Juhul kui mikrokateetri eemaldamine osutub keeruliseks

aitavad mikrokateetri eemaldamisel jargmised abindud:

e Tommake mikrokateetrit ettevaatlikult, et hinnata
eemaldamise takistust.

e Juhul kui on tunda takistust, eemaldage mikrokateetrist
mis tahes |6tk voi ligne osa.

¢ Rakendage mikrokateetrile ettevaatlikult tdmbejoudu
(venitage mikrokateetrit ligikaudu 3-4 cm ulatuses).

e Hoidke seda tommet paar sekundit ja laske lahti.
Hinnake veresoones haardumist, et minimeerida
veresoone rebenemise vdi verejooksu ohtu.

Seda tuleks teha fluoroskoopilise juhtimise all.

e Seda protsessi voib vahelduvalt korrata, kuni
mikrokateeter on eemaldatud.

Kinnijéédnud mikrokateetrite puhul:

e Teatud keerulises Kliinilises olukorras voib olla ohutum
jatta mikrokateeter veresoonkonda, et mitte riskida
malformatsiooni rebenemisega ja sellest tulenevate
hemorraagiliste tusistustega, kui rakendada kinnijaénud
mikrokateetrile liiga suurt joudu.

e  Selleks venitatakse mikrokateetrit ja I6igatakse vars
veresoonde sisenemiskoha l&dhedal labi, mis voimaldab
mikrokateetril arterisse jaada.

e Juhul kui mikrokateeter puruneb eemaldamise ajal, voib
esineda mikrokateetri distaalne nihkumine v6i keerdumine.
Tromboosiriski minimeerimiseks tuleks kaaluda samal
péeval kirurgilist resektsiooni.

MR-TEAVE

Seade PHIL on tunnistatud MR-ohutuks vastavalt standardi ASTM
F2503-08 méaératlusele.

Kujutiseartefakti teave

MRT katsed on néidanud, et seade PHIL on MR-ohutu ega pohjusta
MR-kujutistel seoses seadme suuruse ja kujuga artefakte.
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MATERJALID
Seade PHIL ei ole valmistatud looduslikust kautsuki lateksist,
poliivinilkloriidist (PVC) ega di-2-etiililheksdillftalaadist (DEHP).

GARANTII

MicroVention garanteerib, et selle seadme véljatddtamisel ja
valmistamisel on kasutatud maistlikku hoolt. See garantii asendab
ja valistab kéik muud garantiid, mis ei ole siinkohal sGnaselgelt
satestatud, olenemata sellest, kas need on véljendatud véi
tulenevad seadusest v6i muul viisil, muu hulgas koik kaudsed
garantiid turustatavuse voi konkreetseks otstarbeks sobivuse kohta.
Seadme késitsemine, sailitamine, puhastamine ja steriliseerimine
ning patsiendi, diagnoosi, ravi, kirurgilise protseduuri ja muude
ettevotte MicroVention kontrolli alt valjas olevate asjaoludega seotud
tegurid mojutavad otseselt seadet ja selle kasutamisel saadud
tulemusi. Ettevotte MicroVention kohustus kaesoleva garantii

alusel piirdub selle seadme parandamise v6i asendamisega kuni
selle kehtivusaja I6puni ning ettevéte MicroVention ei vastuta selle
seadme kasutamisest otseselt voi kaudselt tulenevate juhuslike voi
sellest tulenevate kahjude, kahjustuste voi kulude eest. MicroVention
ei vota ega volita Uhtegi teist isikut votma selle eest mingit muud

voi tdiendavat vastutust voi vastutust seoses selle seadmega.
MicroVention ei vota vastutust korduskasutatavate, imbertéotatud
voi uuesti steriliseeritud seadmete eest ning ei anna sellise seadmega
seoses mingeid valjendatud voi kaudseid garantiisid, sealhulgas,
kuid mitte ainult, turustatavuse voi kasutuskdlblikkuse osas.

Hinnad, tehnilised andmed ja mudelite saadavus véivad muutuda
ilma ette teatamata.

OHUTUSE JA KLIINILISE
TOIMIVUSE KOKKUVOTE

Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvote (SSCP) on kattesaadav
Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasis (EUDAMED) péarast
loomist (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Plsiv implantaat. Jarelkontroll on vajalik arsti dranagemisel.

elFU veebisait: https://www.terumoneuro.com/products/product-
use-and-safety

Autoridigus 2025 MicroVention, Inc. Kaik digused kaitstud.

MicroVention™, PHIL™ ja Scepter™ on ettevotte MicroVention,
Inc. kaubamargid, mis on registreeritud Ameerika Uhendriikides
ja teistes jurisdiktsioonides.

MicroVention
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Magyar

PHIL™ folyékony embolizalorendszer
Hasznalati utmutato

Hasznalat el6tt figyelmesen olvassa
el az 6sszes utasitast.

AZ ESZKOZ LEIRASA

A PHIL eszk6z egy DMSO-ban (dimetil-szulfoxidban) oldott
kopolimerbél &ll6, nem tapadé folyékony embolizalészer.

A jodkomponens kémiailag kétédik a kopolimerhez, hogy

a fluoroszkoépos vizualizacié soran sugarzasgatlé elemet biztositson.
A PHIL folyékony embolizalérendszer kezd6készlet egy steril,

PHIL folyékony embolizaléval eléretolttt, 1 ml-es fecskend6bdl,
egy steril, DMSO-val eléretoltétt, 1 ml-es fecskendébdl és egy
univerzalis mikrokatéter-adapterbdl all. A Re-PHIL folyékony
embolizalérendszer két steril, PHIL folyékony embolizaléval
eldretoltott, 1 ml-es fecskend6bdl és egy univerzélis mikrokatéter-
adapterbdl all. Az embolizacié célpontjahoz valé hozzaféréshez
DMSO-kompatibilis, neurovaszkularis vagy periférids érrendszerben
valé haszndlatra javallt, bejuttatd mikrokatétert haszndlnak. A PHIL
folyékony embolizélérendszer tébbféle termékvaltozatban kaphato:
PHIL 35%, PHIL 30%, PHIL 25% és alacsony viszkozitasu PHIL LV
folyékony embolizalék. A PHIL LV és a PHIL 25%-os folyékony
embolizaléeszkdzok alacsonyabb viszkozitdsuk miatt disztalisan
jobban terjednek, és mélyebben hatolnak be a gécokba, mint a
PHIL 30%-o0s vagy 35%-os folyékony embolizéléeszkdzok. Ajanlott a
PHIL LV folyékony embolizélét aramlasgétlé technikaval, példaul
ballonkatéterrel egyiitt alkalmazni a befecskendezés fokozott
ellendrizhetésége érdekében. A PHIL anyag végleges megszilarduldsa
minden termékvaltozatnal harom percen bellll bekdvetkezik.

A PHIL eszkdz, amely az eljarast kdvetden a betegben marad,
a kovetkezdkbdl all:

1. téblazat - Mennyiségi adatok az implantatum anyagairol

Az implantétum anyaga Tomeg (9)*

Nincs, a PHIL nem tartalmaz

fémes Gsszetevoket 0

Fémosszetevik

Nem fémes Osszetevok

PHIL polimer 0,3-0,5

* Hozzavetéleges tartalom

AZ UZEMELTETES ELVE

A PHIL eszkdzt lassu, ellenérzott befecskendezéssel juttatjak be
egy mikrokatéteren keresztil az érrendellenességbe, fluoroszképos
ellenérzés mellett. A DMSO olddszer eloszlik a vérben, és

a kopolimer in situ egy 6sszefliggé embdlussa csapddik ki.

A PHIL eszkdz azonnal kiilsé hartyat képez, ahogy a polimer
embolus kivilrél befelé szilardul, mikdzben egyre disztalisabb

lesz az érrendszeri elvaltozasban.

TARTALOM

PHIL folyékony embolizélérendszer kezdékészlet:

e Egy 1,0 ml-es fecskendé PHIL folyékony embolizaléval
e Egy 1,0 ml-es fecskendé DMSO-val

e Egy univerzdlis adapter

Re-PHIL folyékony embolizalérendszer:

e Két 1,0 ml-es fecskendd PHIL folyékony embolizaléval

e Egy univerzalis adapter

RENDELTETES

A PHIL eszkoz a periférids és neurovaszkuldris elvaltozasok
embolizacidjara szolgal, beleértve az arteriovendzus
malforméaciokat és a hipervaszkuldris tumorokat.

ELLENJAVALLATOK

Az PHIL rendszer haszndlata az alabbi korilmények barmelyike
esetén ellenjavallt:

e Ha a betegnek sulyos jodallergidja van.
e Amikor az optimalis mikrokatéter-elhelyezés nem lehetséges.

e Ha a provokativ vizsgalat intoleranciat jelez az elzarasi
eljarassal szemben.

e Amikor egy érgdrcs megallitia a véraramlast.

¢ Nem alkalmazhaté korasziilétt csecsemoéknél (< 1500 g) vagy
jelentés maj- és vesemlikddési zavarral kiizd6 egyéneknél.

OVINTEZKEDESEK

Ne hasznélja, ha a csomagolas sérlilt vagy korabban felnyitottak.

e Ez az eszkdz csak egyszeri haszndlatra készilt. Ne haszndlja
fel Ujra, ne dolgozza fel Ujbdli haszndlathoz, és ne
sterilizélja Ujra. Az Ujrafelhasznalds, Ujrafeldolgozas vagy
Ujrasterilizalas veszélyeztetheti az eszkodz épségét, és/vagy
az eszkdz meghibasoddasahoz vezethet, ami ezutan a beteg
egészségkarosodasat, megbetegedését vagy halalat okozhatja.
Az ujrafelhasznalds, Ujrafeldolgozas vagy Ujrasterilizalas az
eszkdz szennyezédésének kockazatat is magaban hordozza,
és/vagy a beteg megfertézédését vagy keresztfertézédését
okozhatja, beleértve, de nem kizarélagosan, a fert6z6
betegség(ek) egyik betegrél a masikra torténd atvitelét.
Az eszkdz szennyez6dése a beteg egészségkarosodasahoz,
megbetegedéséhez vagy haldlahoz vezethet.

e Haszndlat utan a hulladékkezelést a kérhazi iranyelveknek és/
vagy a helyileg hatdlyos jogszabalyi el6irasoknak megfeleléen
kell végezni.

FIGYELMEZTETESEK

e Az erek elzérasara szolgalé embolizacio elvégzése nagy
kockazatu eljaras. Ezt az eszkdzt csak neurovaszkularis vagy
periférids érrendszeri beavatkozasok terén képzett orvosok
hasznélhatjak, akik alaposan ismerik a kezelend6 érbetegséget,
az érrendszer felépitését, az angiografids technikakat és
a szuperszelektiv embolizacids technikakat.

e Az érrendellenesség embolizacidja befolyasolhatja vagy
megvaltoztathatja a véraramldsi mintazatokat, ezéltal az
érrendellenességet ellaté artéridkat vagy a normalis kérnyezé
szbveteket és a rendellenességet korlilvevd perivaszkularis
teret fokozott nyomasnak teheti ki, vagy a gécon belili
nyomas ndvekedését okozhatja. Ezek a kortilmények
vérzéses szovédményekhez vezethetnek.

e Gondoskodni kell a vénas kidramlas elzarédasanak elkeriilésérél
a gocba vagy az artéridba valo befecskendezések el6tt,
mivel ez szintén malforméacios vérzést okozhat. Ha a PHIL
eszkoz az érfalon kivilre szivarog, az érfal sériilése mellett, az
anyagra szubakut gyulladasos reakci¢ is felléphet a kornyezé
érrendszeri térben, ami szovetkarosodashoz vezethet.

¢ Adimetil-szulfoxid (DMSO) helyi tulérzékenységet és/vagy
hisztaminok felszabaduldsat okozhatja.

e Terapias embolizaciét nem szabad végezni, ha a nagy
véraramlas kizarja az embolizaldszer biztonsagos bejuttatasat
a nem célzott embolizacié megelézése érdekében.

¢ A mikrokatéter hegyét a leheté6 legdisztalisabban és a
lehet6 legkozelebb kell elhelyezni a célzott érrendszeri
elvaltozashoz, hogy elkeriilhet6 legyen a kdrnyezé normalis
szovetek vagy az agyidegek nem célzott embolizacidja.
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A PHIL eszkéz id6 elétti megszilardulasa el6fordulhat, ha
a mikrokatéter vagy a Luer-csatlakozé barmilyen oldattal,
példaul séoldattal, vérrel vagy kontrasztanyaggal érintkezik.

Csak neurovaszkularis vagy periférids érrendszerben valé
hasznélatra javallt DMSO-kompatibilis mikrokatétereket
hasznaljon. Mas mikrokatéterek vagy fecskendék nem feltétlentil
kompatibilisek a DMSO-val, és haszndlatuk a mikrokatéter
lebomlasa miatt tromboembdlias eseményeket okozhat.

A DMSO és a PHIL eszkoz befecskendezéséhez kizarélag
a MicroVention el6retoltétt fecskendéket hasznalja.
Eléfordulhat, hogy mas fecskend6k nem kompatibilisek

a DMSO-val.

A DMSO gyors befecskendezése az érrendszeri térbe
érgoreshoz és/vagy angionekrézishoz vezethet.

A mikrokatéter elzarédasa esetén a dugattyu tllzott eléretolasa
a tilnyomas miatt a mikrokatéter megrepedéséhez vezethet.

Ne engedje, hogy a PHIL eszk6z 1 cm-nél nagyobb része
visszadramoljon a mikrokatéter hegyére. A tulzott visszadaramlas
nehézséget okozhat a mikrokatéter eltavolitasaban.

Miutan a mikrokatétert a PHIL eszkdzzel egylitt hasznalta, ne
prébaljon meg atjuttatni vagy befecskendezni rajta keresztiil
semmilyen anyagot. Az ilyen kisérletek embolus kialakuldsahoz
vagy nem célzott embolizaciéhoz vezethetnek.

HAGYJA ABBA a befecskendezést, ha a PHIL eszkdzt nem latja
a mikrokatéter hegyébdl kilépni. Ha a mikrokatéter elzarodik,
tulnyomas és érrepedés kovetkezhet be. A befecskendezés
soran folyamatosan ellendrizze fluoroszképia alatt, hogy a PHIL
eszkoz kilép-e a mikrokatéter hegyébdl.

Ha fokozott ellenallast észlel, HAGYJA ABBA a befecskendezést.
Ha fokozott ellendllas Iép fel, hatdrozza meg az okot

(pl. elzarédas a mikrokatéter lregében), és sziikség esetén
cserélje ki a mikrokatétert. Ne kisérelje meg az ellenallast
megszintetni vagy lekiizdeni azzal, hogy fokozott nyomast
gyakorol a befecskendezés soran, mivel a tulzott nyomas
alkalmazasa a mikrokatéter vagy az ér megrepedéséhez és

a nem célzott terliletek embolizaciéjahoz vezethet.

A PHIL eszkoz befecskendezésekor csak a hivelykujjaval
gyakoroljon nyomast. Ha tenyérrel tolja el6re a dugattyut,
az a mikrokatéter elzarédasa esetén a tilnyomas miatt

a mikrokatéter vagy az ér megrepedéséhez vezethet.

NE szakitsa meg a PHIL eszkoz befecskendezését harom
percnél hosszabb idére a befecskendezés Ujrakezdése el6tt.
Ez a PHIL eszkdz megszilarduldsat okozhatja a mikrokatéter
hegyén belll, ami a mikrokatéter elzarédasahoz vezethet.

A mikrokatéter kitisztitdsdhoz alkalmazott tulzott nyomas

a mikrokatéter vagy az ér megrepedését és a nem célzott
teriiletek embolizacidjat eredményezheti.

A PHIL folyékony embolizalérendszer steril és nem pirogén,
amennyiben a csomagoldsa bontatlan és sértetlen. Ne hasznalja,
ha a csomagolas sériilt. A termék csomagolasan feltlintetett
lejarati datum el6tt hasznalja fel.

A PHIL folyékony embolizalérendszer csak egyszeri hasznalatra
szolgal. A készlet egy betegnél hasznalhatd. Ne sterilizalja és/
vagy ne haszndlja fel Gjra az eszkdzt. Az Ujrafelhasznalas és/
vagy az Ujrasterilizalas névelheti a fert6zés kockazatat, pirogén
reakciot vagy mas életveszélyes szovédményeket okozhat.

Ovatosan kell eljarni nikkelérzékeny és/vagy terhes néi betegek

esetében, mivel az lvegfecskendébe csomagolt eszkdz nikkelt
tartalmazhat.

OVINTEZKEDESEK

A biztonsagosséagot és a hatdsossagot nem vizsgaltak
a kovetkezd betegcsoportokban:

= Terhes és szoptatd nék

= 18 évnél fiatalabb személyek

= A godchoz nem kapcsolodo taplald pedikularis
aneurizmaval rendelkezd egyének, illetve a goctdl
vagy az érrendellenességtdl disztalisan elhelyezkedd
taplalé aneurizmak.

Egyes adatok arra utalnak, hogy a dimetil-szulfoxid erésiti mas,
egyidejlileg alkalmazott gyégyszerek hatasat.

A péciens a PHIL eszkoz haszndlata soran a DMSO-6sszetevd
miatt fokhagymara emlékeztetd izt észlelhet. Ez az izérzet tobb
oran at tarthat. A szag a leheletben és a bérén is megjelenhet.

Haszndlat el6tt ellendrizze a termék csomagolasat. Ne haszndlja,
ha a steril gat sérilt vagy korabban felnyitottak.

Haszndlja fel a lejarati id6 el6tt.

Ellendrizze, hogy a PHIL polimerrel kbzvetlendl érintkezé
mikrokatéterek és tartozékok (lasd a hasznalati utmutatot)
tisztak és kompatibilisek az anyaggal, és nem valtanak ki
polimerizaciét vagy nem kezdenek lebomlani az érintkezés
soran. Csak neurovaszkularis vagy periférias érrendszerben
valé haszndlatra javallt DMSO-kompatibilis mikrokatétereket
és steril, el6retoltétt MicroVention fecskenddket, hasznéljon.
Mas mikrokatéterek vagy fecskendék nem feltétlendl
kompatibilisek a DMSO-val, és haszndlatuk a mikrokatéter
lebomlasa miatt tromboembdlias eseményeket okozhat.
Lasd a Figyelmeztetések és a Haszndlati Utmutaté szakaszokat.

A PHIL eszkdz befecskendezése utan varjon harom percet,
kissé aspirdlja a fecskend6t, majd 6vatosan htizza ki

a mikrokatétert, hogy elvalassza a megszilardult PHIL anyagtdl.
Ha a befecskendezés utan nem varja meg ezt az ajanlott id6t

a mikrokatéter visszahtizasara, az a PHIL eszkdz nem célzott
erekbe torténd fragmentalédasat eredményezheti.

LEHETSEGES SZOVODMENYEK

A lehetséges szévédmeények kdzé tartoznak tobbek kdzott, de
nem kizarélagosan a kévetkezék:

Hematéma a szuras helyén
Nem célzott artérias trombozis

Embolizalo elvandorlasa, érgorcs, trombozis okozta iszkémids
események

Vérzéses balesetek: érrepedés — perforacio

Az embolizécié altal kivaltott hemodinamikai valtozasok vérzéses
szévédményeket eredményezhetnek

Ezek az iszkémids vagy vérzéses szovédmények kiilonb6zé
funkcionalis neuroldgiai hianyossagokat, sztrokot és esetleg
haldlt eredményezhetnek.

A felhasznaloknak és/vagy a betegeknek minden sulyos eseményt
jelenteniik kell a gyarténak, tovabba a felhasznald és/vagy a beteg
tartézkodasi helye szerinti tagdllam illetékes hatésaganak vagy

a helyi egészségligyi hatésagnak.

KEPZES

A PHIL folyékony embolizélérendszer megfelelé képzés nélkili
hasznélata sulyos, akar halalos kdvetkezményekkel is jarhat.

A képzésekkel kapcsolatos informacidkért forduljon a MicroVention
képvisel6jéhez.

SZALLITAS

A PHIL eszkoz steril és nem pirogén. A PHIL folyékony
embolizélérendszer tobbféle termékvaltozatban kaphaté: PHIL 35%,
PHIL 30%, PHIL 25% és PHIL LV. Minden termékvéltozat esetében
a befecskendezés el6tt tgyelni kell a nem célzott normal erek
azonositasara, hogy a PHIL eszkoz ne zarja el a normal ereket

vagy érrendszeri terlileteket.

A PHIL 35%-os folyékony embolizalé erésebb aramlasi
helyzetek és nagyobb fisztulas részek esetén ajanlott.

A PHIL 30%-os folyékony embolizélé6 mérsékelt és nagy
aramlasu helyzetekben, valamint akkor ajanlott, ha a taplalé
pedikularis befecskendezéseket a géc kdzelében végzik.

A PHIL 25%-os folyékony embolizalé ajanlott enyhébb aramlasi
helyzetekben, és ha nagyobb disztélis terjedésre van sziikség.

MicroVention
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* APHIL LV folyékony embolizalé a disztdlis erek eléréséhez és
a gocba vagy a rendellenességbe valé mélyebb behatolashoz
ajanlott. A termékvaltozat kevésbé viszkézus, és dramlasgatld
technika, példaul ballonos mikrokatéter haszndlata ajanlott a
beadas fokozott ellendérizhetésége érdekében.

A végleges megszilardulds minden termékvaltozatnal harom
percen bellil bekdvetkezik.

CSOMAGOLAS, STERILIZALAS,

TAROLAS ES UZEMI FELTETELEK

A PHIL folyékony embolizal6 fecskendét, a DMSO fecskendét és

az univerzalis adaptert kiilénallé polikarbonat talcakba helyezik és
egy egységkartonba csomagoljak. Az eszkdzok mindaddig sterilek
maradnak, amig a csomagolast fel nem bontjak vagy meg nem sériil,
illetve a lejarati idé le nem jar. Ha a steril csomagolast véletlendl
felnyitjak vagy megséril, dobja ki az eszkozt.

A PHIL folyékony embolizal6 fecskendét, a DMSO fecskend6t és az
univerzélis adaptert gézsterilizalassal sterilizaljak. A PHIL folyékony
embolizalé fecskendétalca, a DMSO fecskendétalca és az univerzalis
adaptertalca csomagoldsan egy kis kerek jelzécimkét helyeztek el.
Ez a jelz6cimke a gbzsterilizalaskor kékrél rézsaszinre valtozik, és az
eszkdz hasznalatdhoz rézsaszinnek kell lennie. Ha a jelz6cimke kék
szinl, ne haszndlja a PHIL embolizéléeszkozt.

A PHIL folyékony embolizalérendszert szobahémérsékleten, széraz
helyen tarolja. Kézvetlen napfénytdl védve tartandd. Ha a termék
hidegebb hémérsékletnek valo kitettség miatt megfagy, hasznalat
el6tt olvassza fel szobahémérsékleten.

HASZNALATI UTMUTATO

Ellendrizze, hogy az embolizacids eljaras soran végig megfelelé
szeddlast alkalmaznak-e. Az elégtelen szedalds a beteg
diszkomfortérzetét vagy mozgasat eredményezheti. A beteg
mozgdsa az embolizaldszer befecskendezése kdzben nem
célzott ér embolizacidjat eredményezheti.

1. Gy6z6djon meg a mikrokatéter behelyezésérél kontrasztanyag
befecskendezésével az intézményi eljaras szerint.

Figyelmeztetés: Csak a neurovaszkuldris vagy periférids
érrendszerben vald haszndlatra javallt, DMSO-val kompatibilis
mikrokatétereket hasznaljon, mas mikrokatéterek nem feltétlendl
kompatibilisek a DMSO-val, és hasznalatuk a mikrokatéter
lebomlasa miatt tromboembdlias eseményeket okozhat.

Figyelmeztetés: Haszndlja a PHIL LV folyékony embolizalot
aramlasgatlo technikaval, példaul ballonkatéterrel

(pl. Scepter™ elzard ballonkatéterek) a befecskendezés
fokozott ellendrizhetésége érdekében. A PHIL LV folyékony
embolizalé aramlasgatlé technika nélkulli alkkalmazasa nem
célzott embolizaciot eredményezhet.

2. Teljesen tisztitsa ki a mikrokatétert korilbelll 10 ml séoldattal

3. Afecskendét felfelé tartva, az el6retéltétt DMSO fecskendével
fecskendezze be a DMSO-t a bejuttaté mikrokatéterbe
olyan mennyiségben, hogy a mikrokatéter holtterét kitdltse.
A holttér térfogatanak méretét a bejuttaté mikrokatéter
cimkéje tartalmazza.

Figyelmeztetés: A DMSO és a PHIL eszkoz
befecskendezéséhez kizardlag a MicroVention eléretoltott
fecskenddket haszndlja. Eléfordulhat, hogy mas fecskendSk
nem kompatibilisek a DMSO-val.

4. A PHIL fecskendé dugattyuja kezdetben kissé beragadhat.
Huzza vissza kissé a kupakkal lezart PHIL fecskendd
dugattyujat, hogy megkonnyitse a mozgatasat.

5. Tavolitsa el a kupakot a PHIL fecskenddrél. Csatlakoztassa az
univerzalis adaptert a PHIL fecskendéhoz, és Uritse ki a levegét.

6. Tavolitsa el a DMSO fecskend6t a mikrokatéterbdl, tltse tul,
és mossa at a Luer-csatlakoz6t a maradék DMSO-val.

10.

11.

Csatlakoztassa a PHIL fecskend6t és az adapteregységet

a mikrokatéter bemeneti csatlakozéjahoz, tigyelve arra, hogy

a csatlakozas sorén ne legyen levegé a bemeneti csatlakozéban.
Bizonyosodjon meg arrél, hogy a fecskendécsé a mikrokatéter
bemeneti csatlakozéjanak legalsé pontjan helyezkedik el, és
hasznélat elétt szoritsa meg az 6sszes csatlakozast.

Figyelmeztetés: A PHIL eszkoz id6 el6tti megszilarduldsa
eléfordulhat, ha a mikrokatéter csatlakozéja barmilyen oldattal,
példaul séoldattal, vérrel vagy kontrasztanyaggal érintkezik.

Kezdje meg a PHIL eszkdz befecskendezését a DMSO
kiszoritasahoz.

Figyelmeztetés: A PHIL eszkdz befecskendezésekor csak
a hiivelykujjaval gyakoroljon nyomast. Ha tenyérrel tolja el6re
a dugattyut, az a mikrokatéter elzarédasa esetén a tllnyomas
miatt a mikrokatéter vagy az ér megrepedéséhez vezethet.

Kisérje figyelemmel a befecskendezett mennyiséget, hogy elére
lassa a folyékony embolizald elsé infundalasat az érrendszerbe.

Figyelmeztetés: Ne engedje. hogy a PHIL eszkéz 1 cm-
nél nagyobb része visszadramoljon a mikrokatéter hegyére.
A tulzott visszadramlas nehézséget okozhat a mikrokatéter
eltavolitasaban.

Miutan a mikrokatétert a PHIL eszkdzzel egylitt haszndlta, ne
probaljon meg atjuttatni vagy befecskendezni rajta keresztiil
semmilyen anyagot. Az ilyen kisérletek embélus kialakuldsahoz
vagy a nem célzott terlilet embolizaciéjahoz vezethetnek.

Figyelmeztetés: Ha fokozott ellendllast észlel, HAGYJA ABBA
a befecskendezést. Ha fokozott ellendllas 1ép fel, hatarozza

meg az okot (pl. elzarédas a mikrokatéter tiregében), és

sziikség esetén cserélje ki a mikrokatétert. Ne kisérelje meg az
ellenallast megszintetni vagy lekiizdeni azzal, hogy fokozott
nyomast gyakorol a befecskendezés soran, mivel a tulzott
nyomas alkalmazasa a mikrokatéter vagy az ér megrepedéséhez
és a nem célzott terililetek embolizacidjahoz vezethet.

Figyelmeztetés: NE szakitsa meg a PHIL eszkdz
befecskendezését harom percnél hosszabb idére

a befecskendezés Ujrakezdése el6tt. A PHIL eszkdz
megszilarduldsa a mikrokatéter hegyén a mikrokatéter
elzarédasahoz vezethet, és a mikrokatéter kitisztitasahoz
alkalmazott tulzott nyomas a mikrokatéter megrepedéséhez
vezethet.

A PHIL eszkoz befecskendezése utan varjon harom percet,
kissé aspirdlja a fecskendét, majd évatosan huzza ki a
mikrok t, hogy elval a a megszilardult PHIL anyagtdl.

A mikrokatéter nehézkes eltavolitasat vagy a mikrokatéter
beszoruldsét az aldbbiak barmelyike okozhatja:

e Az érelvaltozas érrendszerbeli szerkezete, nagyon
disztalis taplalé, megnyult és kanyargds pedikulum.

e Ataplalo pedikulum érgorcse.

e A PHIL eszkdz visszadramlasa a disztalis mikrokatéter
hegye/széra f616tt.

Ha a mikrokatéter eltavolitdsa nehézségekbe Utkdzik

a kévetkezSk segithetnek a mikrokatéter eltdvolitasaban:

e Ovatosan hlizza meg a mikrokatétert, hogy felmérje
az eltavolitdssal szembeni ellendllast.

* Haellenallast érez, sziintesse meg a mikrokatéter a
lazasagat vagy a tébbletfelesleget.

e Ovatosan huzza meg a mikrokatétert (kb. 3-4 cm-es
nyujtas a mikrokatéteren).

e Tartsa fenn ezt a hizéerét néhany masodpercig, majd
engedje el. Mérje fel az érrendszerre gyakorolt hiizéersét
az érrepedés vagy vérzés kockazatanak minimalizéléasa
érdekében. Ezt fluoroszképos ellenérzés mellett kell
elvégezni.

e Ez az eljaras szakaszosan megismételhetd, amig
a mikrokatéter ki nem huzoédik.
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A beszorult mikrokatéterekhez:

e Bizonyos bonyolult klinikai helyzetekben, ahelyett, hogy
tul nagy huzéerét gyakorolna a beszorult mikrokatéterre,
kockéztatva ezzel a rendellenesség megrepedését és az
ebbdl kovetkezd vérzéses szovédmeényeket, biztonsagosabb
lehet a mikrokatétert az érrendszerben hagyni.

e Ennek kivitelezéséhez nyujtsa meg a mikrokatétert,
és vagja el a szarat az érbe vald belépés kdzelében,
igy a mikrokatéter az artéridban maradhat.

e Haa mikrokatéter eltavolitas kdzben eltérik, eléfordulhat,
hogy a mikrokatéter disztalisan elvandorol vagy feltekeredik.
A trombozis kockazatdnak minimalizélasa érdekében
fontoldra kell venni az aznapi sebészeti reszekcidt.

MR-INFORMACIOK
A PHIL késziilék az ASTM F2503-08 szabvanyban meghatdrozottak
szerint MR-kornyezetben biztonsagosnak minésiil.

Képi mitermékekkel kapcsolatos informacidk

Az MRI-vizsgalatok bebizonyitottak, hogy a PHIL eszk6z MR-
kornyezetben biztonsagos, és az eszkdz méretéhez és alakjahoz
képest nem mutat képi miterméket az MR-felvételeken.

ANYAGOK
A PHIL eszkoz gyartdsahoz nem hasznéltak fel természetes
gumilatexet, polivinilkloridot (PVC) vagy di(2-etilhexil)-ftalat (DEHP).

JOTALLAS

A MicroVention garantalja, hogy az eszkoz tervezése és gyartasa
soran az elvarhaté gondossaggal jartak el. Ez a j6tallas helyettesiti
és kizdr minden mas, itt kifejezetten meg nem hatdrozott, kifejezett,
illetve a térvény erejénél fogva vagy mas maédon hallgatélagos
jotallast, igy tobbek kozott az eladhatésagra vagy a meghatarozott
célra vald alkalmasséagra vonatkozo hallgatoélagos jétéllasokat.

Az eszkOz kezelése, tarolasa, tisztitasa és sterilizélasa, valamint

a beteggel, a diagndzissal, a kezeléssel, a m(itéti eljarassal és
egyéb, a MicroVention hataskorén korén kivil esé tényezdk
kozvetlenil befolyasoljak az eszkézt és az annak hasznalatabol
szarmazo eredményeket. A MicroVention kotelezettsége a jelen
jotallas értelmében az eszkdz javitasara vagy cseréjére korlatozodik
annak lejarati datumaig, és a MicroVention nem vallal felel6sséget
semmilyen véletlen vagy kdvetkezményes veszteségért, karért vagy
koltségért, amely kdzvetlenll vagy kdzvetve az eszkdz hasznalatabdl
ered. A MicroVention nem vallal felel6sséget, és nem hatalmaz fel
senkit arra, hogy helyette barmilyen mas vagy tovabbi felelésséget
vallaljon ezzel az eszkdzzel kapcsolatban. A MicroVention nem vallal
felelésséget az Ujrafelhaszndlt, Ujrafeldolgozott vagy Ujrasterilizalt
eszkozok tekintetében, és nem vallal semmilyen kifejezett vagy
hallgatélagos jotallast, igy tobbek kozott az eladhatésagra vagy

a rendeltetésszerl haszndlatra valé alkalmassagra, az ilyen
eszkdzok tekintetében.

Az drak, a specifikaciok és a modellek elérhet6sége elézetes
értesités nélkiil valtozhatnak.

A BIZTONSAGOSSAGRAES A

KLINIKAI TELJESITOKEPESSEGRE
VONATKOZO OSSZEFOGLALO

Az eszkoz biztonsagossagara és klinikai teljesitéképességére
vonatkozé dsszefoglald (SSCP) az EUDAMED adatbazis elinditasat
kovetden elérhetd lesz az orvostechnikai eszkdzok eurdpai
adatbazisaban (EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Végleges implantatum. Utankovetés az orvos beldtasa szerint
sziikséges.

elFU-honlap: https://www.terumoneuro.com/products/product-use-
and-safety

Copyright 2025 MicroVention, Inc. Minden jog fenntartva.

A MicroVention™, a PHIL™ és a $cepterTM a MicroVention, Inc.
vallalatnak az Amerikai Egyestlt Allamokban és mas joghatésagok
terliletén bejegyzett védjegyei.
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Latviski

PHIL™ Skidra embolizacijas lidzekla sistema
LietoSanas instrukcija

Pirms lietoSanas uzmanigi izlasiet
visus noradijumus.

IERICES APRAKSTS

PHIL ierice ir nepieliposs $kidrs embolizacijas lidzeklis, ko veido
komponents ir Kimiski saistits ar kopoliméru, lai nodrosinatu
starojumnecaurlaidiga materiala elementu fluoroskopiskas
vizualizacijas laika. PHIL Skidruma embolijas sakumkomplekta
sistému veido sterila, ieprieks uzpildita, 1 mL $lirce ar PHIL $kidro
embolizacijas lidzekli, sterila 1 mL ieprieks uzpildita DMSO Slirce

un universals mikrokatetra adapters. Re-PHIL $kidra embolizacijas
lidzekla sistému veido divas sterilas, ieprieks uzpilditas 1 mL $lirces
ar PHIL skidru embolizacijas idzekli un universals mikrokatetra
adapters. Lai piek|ttu embolizacijas mérka vietai, izmanto ar DMSO
saderigu pievades mikrokatetru, kas paredzéts lietoSanai nervu
sistémas vai periférajos asinsvados. PHIL Skidra embolizacijas
lidzek|a sistéma ir pieejama vairakos sastavos: PHIL 35%, PHIL 30%,
PHIL 25% un zemas viskozitates PHIL LV skidrie embolizacijas
lidzekli. PHIL LV un PHIL 25% $kidro embolizacijas lidzek|u ierices
parvietojas distalak un iesniedzas dzilak malformacijas mezgla, jo to
viskozitate ir zemaka neka PHIL 30% vai 35% s$kidro embolizacijas
lidzek|u iericém. Lai palielinatu injicésanas kontroli, PHIL LV Skidro
embolizacijas ldzekli ieteicams lietot ar plismas aizturésanas metodi,
pieméram, ar balonkatetru. PHIL materiala galiga sacietésana
jebkuram produkta sastavam notiek tris mintsu laika.

PHIL ierici, kas paliek pacienta péc proceduras, veido turpmak
noraditais.

1. tabula. Kvantitativa informacija par implanta materialiem

Implanta materiali Masa (g)*

Metala komponenti Nav, PHL nesatur 0
metala komponentus

Nemetala komponenti PHIL polimérs 0,3-0,5
* Aptuvenais saturs
DARBIBAS PRINCIPS

PHIL ierice fluoroskopijas kontrolé asinsvada malformacija caur
mikrokatetru tiek ievazﬂa ar Iénu vadému injekciju DMSO

veldOJot saistitu embolu. PHIL ierice nekavéjoties izveido aréjo slanl
poliméru embolam sacietéjot no arpuses uz iekspusi, vienlaikus
virzoties distali pa asinsvada bojajumu.

SATURS

PHIL $kidra embolizacijas lldzekla sistémas sakumkomplekts.
e Viena 1,0 mL PHIL skidra embolizacijas lldzekla $lirce

e Viena 1,0 mL DMSO Slirce

e Viens universals adapters

Re-PHIL $kidra embolizacijas lidzekla sistema.

e Divas 1,0 mL PHIL $kidra embolizacijas lidzekla Slirces

e Viens universals adapters

PAREDZETAIS LIETOJUMS

PHIL ierici ir paredzeéts lietot bojajumu, taja skaita arteriovenozo
malformaciju un hipervaskularu audzéju, embolizacijai periférajos un
nervu sistémas asinsvados.

KONTRINDIKACIJAS

PHIL ierices lieto$ana ir kontrindicéta, ja pastav kads no zemak
minétajiem nosacijumiem.

e Japacientam ir izteikta alergija pret jodu.
e Janav iespéjama optimala mikrokatetra ievietosana.

e Ja provokativa testé$ana liecina par oklizijas procediras
nepanesamibu.

e Javazospazmas aptur asins plismu.

¢ Nelietot priekslaicigi dzimusiem zZidainiem (< 1500 g) vai
personam ar butiskiem aknu un nieru darbibas traucejumiem.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

Nelietot, ja iepakojums ir atvérts vai bojats.

o Siierice paredzéta tikai vienreiz&jai lietodanai. Neizmantojiet,
neapstradajiet un nesteriliz&jiet atkartoti. Atkartota izmantosana,
apstrade un sterilizacija var ietekmét ierices integritati un/vai
izraistt ierices klumi, kas, savukart, var radit pacienta traumu,
slimibu vai navi. Atkartota lietoSana, apstrade vai sterilizacija
var radit ari ierices piesarnojuma risku un/vai izraisit pacienta
infekciju vai savstarpéju inficésanos, tostarp, bet ne tikai,
infekcijas slimibas(-u) parne$anu no viena pacienta citam.
lerices piesarnojums var izraisit pacienta traumu, slimibu
vai navi.

e Peéc lietoSanas utilizéjiet saskana ar slimnicas, administrativajiem
un/vai vietéjas pasvaldibas noteikumiem.

BRIDINAJUMI

¢ Embolizacijas veik8ana asinsvadu noslégsanai ir augsta riska
procediira. So ierici drikst lietot tikai arsti, kas ir apmaciti
neiroinvazivu un periféri invazivu procediru veik$ana,
ka ari arsti ar padzilinatam zinaSanam par arstéjamo
asinsvadu patologiju, asinsvadu strukttru, angiografijas
un superselektivas embolizacijas panémieniem.

e Asinsvadu malformaciju embolizacija var ietekmét vai mainit
asins plusmu, tadejadi palielinot spiedienu artérijas, kas
apasino asinsvadu malformaciju, apkartejos normalos audos vai
perivaskularaja telpa ap malformaciju, vai palielinot spiedienu
malformacijas mezgla. Sie stavokli var izraisit asino$anas
komplikacijas.

e Pirms pievérsties malformacijas mezglam vai to apasinojosajam
artérijam, jaievero piesardziba, lai nepielautu venozas atteces
apturésanu - tas var izraisit malformacijas asinosanu. Ja
asinsvada sieninas bojajuma rezultata PHIL ierice izplust arpus
asinsvada, telpa ap asinsvadu var rasties subakuta iekaisuma
reakcija uz materialu, izraisot audu bojajumus.

¢ Dimetilsulfoksids (DMSO) var izraisit lokalu paaugstinatu jutibu
un/vai histaminu izdali$anos.

e Lai nepielautu citas vietas, kas nav mérka vieta, embolizaciju,
terapeitisko embolizaciju nedrikst veikt, ja augsta asins plusma
nelauj drosi ievadit embolizacijas lldzekli.

¢ Mikrokatetra gals janovieto iespéjami distalak un iespejami
tuvu meérka asinsvada bojajumam, lai novérstu netiktu
embolizeti apkaréjie audi un kranialie nervi, kas nav
embolizacijas merkis.

e Jamikrokatetrs vai luera tipa centrmezgls saskaras ar
jebkuru 8kidumu, pieméram, fiziologisko $kidumu, asinim vai
kontrastvielu, var notikt priekslaiciga PHIL ierices sacietéSana.
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* Izmantojiet tikai ar DMSO saderigus mikrokatetrus, kas paredzéti
lieto$anai neiro vai periférajos asinsvados. Citi mikrokatetri vai
Slirces var neblt saderigas ar DMSO, un to lieto$ana var izraisit
trombemboliju mikrokatetra noardisanas de|.

e DMSO un PHIL ierices ievadi$anai izmantojiet tikai MicroVention
ieprieks uzpilditas Slirces. Citas $lirces var nebut saderigas
ar DMSO.

e Atra DMSO ievadi$ana asinsvadu telpa var izraisit vazospazmu
un/vai angionekrozi.

*  Mikrokatetra oklizijas gadijuma parmérigs spéeks virzula
virzisanai var izraisit mikrokatetra plisumu parmeriga
spiediena dél.

* Nepielaujiet vairak neka 1 cm PHIL ierices garuma atvirzities
virs mikrokatetra uzgala. Parmeériga atplude var apgrutinat
mikrokatetra iznemsanu.

e P&c mikrokatetra lietoSanas ar PHIL ierici neméginiet iztirit vai
ievadit caur to materialu. Sadi méginajumi var izraisit emboliju
vai emboliju, kas nav mérkembolija.

e PARTRAUCIET ievadi$anu, ja PHIL ierice netiek paradita,
izvirzoties no mikrokatetra gala. Ja mikrokatetrs tiek nosprostots,
var rasties parspiediens un asinsvada plisums. InjicéSanas laika,
izmantojot fluoroskopiju, pastavigi parbaudiet, vai PHIL ierice
izvirzas no mikrokatetra gala.

e Jakonstatéjat pastiprinatu pretestibu, PARTRAUCIET injekciju.
Ja rodas paaugstinata pretestiba, nosakiet céloni (pieméram,
okltzija mikrokatetra Iimena) un, ja nepiecieSams, nomainiet
mikrokatetru. Neméginiet noveérst vai parvarét pretestibu,
pielietojot paaugstinatu injekcijas spiedienu, jo parmerigs
spiediens var izraisit mikrokatetra vai asinsvada plisumu
un to zonu embolizaciju, kas nav mérka zonas.

* |zmantojiet ikSka spiedienu tikai, lai ievaditu PHIL ierici.
Izmantojot plaukstu virzula virzisanai, var rasties mikrokatetra
vai asinsvada plisums parmeériga spiediena dél mikrokatetra
okluzijas gadijuma.

e NEPARTRAUCIET PHIL ierices ievadi$anu ilgak par trim minatém
pirms atkartotas ievadianas veik8anas. Tas var izraisit PHIL
ierices sacietéSanu mikrokatetra uzgall, izraisot mikrokatetra
okllziju. Parmeériga spiediena izmanto$ana mikrokatetra
iznemsanai var izraisit mikrokatetra vai asinsvada plisumu
un to zonu emboliju, kas nav mérka zonas.

e PHIL skidruma embolijas sistéma tiek piegadata sterila un
nepirogéna, ja vien ierices iepakojums nav atverts vai bojats.
Nelietot, ja iepakojums ir bojats. Izlietot lldz deriguma termina
beigam, kas noradits uz izstradajuma iepakojuma.

e PHIL skidras embolizacijas sistema paredzéta tikai vienreizejai
lietoSanai. Komplekts paredzéts lietosanai vienam pacientam.
Nesterilizét un/vai nelietot ierici atkartoti. Atkartota lietoSana un/
vai atkartota sterilizéSana var palielinat infekcijas risku, izraisit
pirogénu reakciju vai citas dzivibai bistamas komplikacijas.

e Jaievero piesardziba saistiba ar nikeli jutigiem pacientiem un/
vai gritniecém, jo ierice, kas iepakota stikla $lircés, var saturét
nikeli.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

e Drosums un efektivitate nav pétita $adas zemak noraditajas
pacientu grupas.

= Gritnieces un sievietes, kas baro bérnu ar krati
= Personas, kas jaunakas par 18 gadiem
= Personas ar kajinas aneirismu, kas nav saistits ar infekcijas
perékli, ar distalak esosam aneirismam, kas apgada
infekcijas perékli vai asinsvadu bojajumu.
e Dazi dati liecina, ka dimetilsulfoksids pastiprina citas vienlaikus
lietotas zales.

e Lietojot PHIL ierici, pacients var sajust kiploku garsu, ko izraisa
DMSO komponents. St garSa var saglabaties vairakas stundas.
Var rasties elpas un adas aromats.

*  Pirms lietoSanas parbaudiet izstradajuma iepakojumu.
Nelietot, ja sterila barjera ir atvérta vai bojata.

* Izlietot pirms deriguma termina beigam.

e Parbaudiet, vai mikrokatetri un piederumi (skatiet lieto$anas
instrukciju), ko izmanto tie$a saskaré ar PHIL poliméru, ir firi un
saderigi ar materialu un neizraisa polimerizaciju vai nenoardas
saskaroties. Izmantojiet tikai ar DMSO saderigus mikrokatetrus,
kas paredzéti listo$anai neiro vai periférajos asinsvados, ka art
MicroVention sterilas, ieprieks uzpilditas $lirces. Citi mikrokatetri
vai $lirces var nebut saderigas ar DMSO, un to lietosana
var izraisit trombemboliju mikrokatetra noardisanas dél.

Skatiet bridinajumus un noradijumus lietoSanas sadalas.

e  Péc PHIL ierices injekcijas uzgaidiet tris mindtes, nedaudz
aspir€jiet slirci un péc tam uzmanigi pavelciet mikrokatetru,
lai atdalitu to no PHIL ietvara. Ja Sis ieteiktais mikrokatetra
iznemsanas laiks péc injekcijas netiek ievérots, var notikt PHIL
ierices fragmentacija asinsvados, kas nav merka asinsvadi.

IESPEJAMAS KOMPLIKACIJAS
Zemak noraditi iesp&jamo komplikaciju piemeri.
e Hematoma punkcijas vieta

e Arteriala tromboze, kas nav mérka tromboze

e |$émiski notikumi emboliskas migracijas, vazospazmu,
trombozes dé|

e Hemoragiskie negadijumi: asinsvadu plisums — perforacija

e Embolizacijas izraisitas hemodinamiskas izmainas var izraisit
hemoragiskas komplikacijas

o Sis i&miskas vai hemoragiskas komplikacijas var izraisit
dazadus funkcionalus neirologiskus deficitus, insultu un,
iesp€jams, navi.

Lietotajiem un/vai pacientiem par visiem butiskiem negadijumiem

jazino razotajam un tas dalibvalsts vai vietéjai veselibas aizsardzibas

kompetentajai iestadei, kura ir registréts lietotajs un/vai pacients.

MACIBAS

PHIL $kidras embolizacijas sistémas lieto$ana bez atbilstosas
apmacibas var izraisit bitiskas, tostarp letalas, sekas. Sazinieties
ar MicroVention parstavi, lai uzzinatu par macibu kursiem.

PIEGADES VEIDS

PHIL ierice tiek piegadata sterila un nepirogéna. PHIL skidras
embolizacijas sistéma ir pieejama vairakos sastavos: PHIL 35%,
PHIL 30%, PHIL 25% PHIL LV. Izmantojot visus sistémas sastavus,
pirms injekcijas ir jaseko, lai identificétu visus normalos asinsvadus,
kas nav merka asinsvadi, lai PHIL ierice nenosprostotu normalus
asinsvadus vai asinsvadu strukturas.

e PHIL 35% Skidra embolizacija ieteicama lielakas plusmas
gadijumiem un lielakiem fistulas komponentiem.

e PHIL 30% $kidra embolizacija ieteicama mérenas vai lielas
plismas gadijuma, ka art nodrosinot kajinas injekcijas tuvu
infekcijas peréeklim.

e PHIL 25% skidra embolizacija ieteicama zemakas plismas
gadijuma un tad, kad nepiecieS$ama distalaka virziba.

e  PHIL LV 8kidra embolizacija ieteicams izmantot distalos
asinsvadus, ka ari, lai dzilak iespiestos infekcijas perekli vai
patologija. Sastavs ir mazak viskozs, un, lai paaugstinatu
piegades uzraudzibu, ieteicams izmantot plismas
apturéSanas metodi, pieméram, balona mikrokatetru.

Galiga sacietéSana visiem vielas sastaviem notiek tris minasu laika.

IEPAKOSANAS, STERILIZESANAS,
UZGLABASANAS UN LIETOSANAS APSTAKLI

PHIL $kidras embolizacijas $lirce, DMSO $lirce un universalais
adapteris ir ievietots atseviskas polikarbonata paplatés un iepakota
viena kartona kastite. lerices saglaba sterilitati, kamer vien
iepakojums netiek atvérts vai bojats vai nebeidzas deriguma termins.
Ja sterilais iepakojums tiek nejausi atvérts vai bojats, izmetiet ierici.

MicroVention
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PHIL 8kidras embolizacijas $lirci, DMSO §lirci un universalo

adapteri sterilizé ar tvaiku. Uz PHIL $kidras embolizacijas $lirces
paplates, DMSO §lirces paplates un universala adaptera paplates
iepakojuma ir piestiprinata neliela apala raditaju uziime. Péc tvaika
sterilizacijas $is raditajs maina krasu no zilas uz sartu, un, lai ierici
lietotu, raditajam jabut sarta krasa. Ja raditajs ir zila krasa, nelietojiet
PHIL embolizacijas ierici.

Uzglabajiet PHIL $kidras embolizacijas sistému istabas temperatara,
sausa vieta. Sargajiet no tieSas saules gaismas. Ja ierice sasalst
zemakas temperatiras dél, pirms lietoSanas atkauséjiet to

istabas temperatura.

LIETOSANAS NORADIJUMI

Parbaudiet, vai visa embolizacijas proceduras laika tiek izmantota
atbilsto$a sedacija. Nepietickama sedacija var radit diskomfortu
pacientam, un pacients var izkustéties. Pacienta kustibas
embolizacijas lldzekla ievadisanas laika var izraisit embolizaciju
asinsvada, kas nav mérka asinsvads.

1. Parbaudiet mikrokatetra ievietosanu ar kontrastvielas injekciju
saskana ar iestades proceduru.

Bridinajums. Izmantojiet tikai ar DMSO saderigus mikrokatetrus,
kas paredzéti lietoSanai neiro vai periféraja asinsvada, citi
mikrokatetri var nebit saderigi ar DMSO, un to lietoSana var
izraisit trombemboliju mikrokatetru nolieto$anas dél.

Bridinajums. Izmantojiet PHIL LV skidro embolizaciju ar plismas
apturéSanas metodi, pieméram, balonkatetru (proti, Scepter™
okllzijas balonkatetru), lai paaugstinatu injekcijas uzraudzibu.
PHIL LV skidras embolizacijas bez plismas apturésanas
metodes izmanto$ana var izraisit embolizaciju asinsvada, kas
nav meérka asinsvads.

2. Pilniba iztiriet mikrokatetru ar aptuveni 10 mL fiziologiska
Skiduma

3. Turiet $lirci vertikali, ievadiet DMSO, izmantojot iepriek$ uzpilditu
DMSO silirci, piegades mikrokatetra pietiekama daudzuma, lai
aizpilditu mikrokatetra tukso vietu. Tuksas vietas tilpuma datus
skatiet piegades mikrokatetra marké&juma.

Bridinajums. DMSO un PHIL ierices ievadisanai izmantojiet tikai
MicroVention ieprieks uzpilditas Slirces. Citas Slirces var nebut
saderigas ar DMSO.

4. Sakotngji PHIL $lirces virzulis var nedaudz kerties.
Nedaudz atvelciet PHIL $lirces virzuli, lai atvieglotu ta kustibu.

5. Nonemiet vacinu no PHIL $lirces. Pievienojiet universalo pareju
PHIL 8lircei un atgaisojiet.

6. Iznemiet DMSO Slirci no mikrokatetra, uzpildiet un izmazgajiet
luera tipa centrmezglu ar atlikuso DMSO.

7. Savienojiet PHIL §lirci un parejas mezglu ar mikrokatetra
centrmezglu, parliecinoties, ka savienojuma laika centrmezgla
nav gaisa. Parliecinieties, ka hipocaurulite ir novietota
mikrokatetra centrmezgla apakséja talakaja punkta, un
pirms lieto$anas pievelciet visus savienojumus.

Bridinajums. Ja mikrokatetra luera tipa savienojums saskaras
ar jebkuru $kidumu, pieméram, fiziologisko $kidumu, asinim vai
kontrastvielu, var rasties priekslaiciga PHIL ierices sacietéSana.

8. Saciet injicet PHIL ierici, lai izvaditu DMSO.

Bridinajums. Izmantojiet tkska spiedienu tikai, lai ievaditu
PHIL ierici. Izmantojot plaukstu virzula virzi$anai, var rasties
mikrokatetra vai asinsvada plisums parmériga spiediena dé|
mikrokatetra okllzijas gadijuma.

9. Uzraugiet ievadito daudzumu, lai paredzétu pirmo $kidras
embolizacijas inflziju asinsvados.

Bridinajums. Nepielaujiet vairak neka 1 cm PHIL ierices garuma
atvirzities virs mikrokatetra uzgala. Parmeriga atplude var
apgratinat mikrokatetra iznemsanu.

10. Péc mikrokatetra lietoSanas ar PHIL ierici neméginiet iztirit vai
ievadit caur to materialu. Sadi méginajumi var izraisit emboliju
vai embolizaciju, kas nav mérka zona.

Bridinajums. Ja konstatéjat pastiprinatu pretestibu,
PARTRAUCIET injekciju. Ja rodas paaugstinata pretestiba,
nosakiet céloni (pieméram, oklizija mikrokatetra Iimena) un, ja
nepiecieSams, nomainiet mikrokatetru. Neméginiet noveérst vai
parvarét pretestibu, pielietojot paaugstinatu injekcijas spiedienu,
jo parmerigs spiediens var izraisit mikrokatetra vai asinsvada
plisumu un to zonu embolizaciju, kas nav mérka zonas.

Bridinajums. NEPARTRAUCIET PHIL ierices ievadi$anu
ilgak par trim minatém pirms atkartotas injekcijas. PHIL
ierices sacietéSana var notikt mikrokatetra gala, ka
rezultata mikrokatetrs tiek nosprostots, un parmériga
spiediena izmanto$ana mikrokatetra iznemsanai var
izraisit mikrokatetra plisumu.

11. Péc PHIL ierices injekcijas uzgaidiet tris mindtes, nedaudz
aspirgjiet slirci un péc tam uzmanigi pavelciet mikrokatetru,
lai atdalitu to no PHIL ietvara.

Apgratinatu mikrokatetra iznemsanu vai mikrokatetra iestrégSanu

var izraisit kads no zemak minétajiem iemesliem.

e Asinsvada bojajuma angioarhitekttira, ipasi distala aferenta,
pagarinata un izliekta kajina.

e Apgades kajinas vazospazma.

e PHIL ierices atvirziSanas par distalo mikrokatetra galu/katu.

Ja mikrokatetra iznems$ana ir apgritinata. to atvieglos turpmak

noraditas darbibas.

e Uzmanigi velciet mikrokatetru, lai noskaidrotu pretestibu
iznemsanai.

e Jajutama pretestiba, iespejami iztaisnojiet mikrokatetru.

e Viegli pavelciet mikrokatetru (aptuveni 3-4 cm mikrokatetra).

e Dazas sekundes uzturiet vilci un tad atlaidiet. Izvértgjiet
asinsvadu vilci, lai mazinatu asinsvada plisuma
vai asino$anas iespé&jamibu. Tas javeic, izmantojot
fluoroskopijas uzraudzibu.

e %o procesu var atkartot ar partraukumiem, lidz
mikrokatetrs ir iznemts.

lestrégusiem mikrokatetriem:

e Dazas sarezgitas kliniskas situacijas, ta vieta, lai riskétu
ar patologijas plisumu un asinosanas komplikacijam,
piemérojot parak lielu vilci iestreguSam mikrokatetram,
iespé€jams, ka drosak ir atstat mikrokatetru asinsvadu
sistema.

e To var panakt, izstiepjot mikrokatetru un nogriezot katu
netalu no asinsvadu piekl|uves ievades vietas, laujot
mikrokatetram palikt artérija.

e Jaiznems$anas laika mikrokatetrs lUzt, var rasties
mikrokatetra distala migracija vai savilk§anas. Lai mazinatu
trombozes risku, jaapsver iespéja veikt kirurgisku rezekciju
taja pasa diena.

MR INFORMACIJA

PHIL ierice ir atzZita par drosu lietosanai MR vidé, ka noteikts
standarta ASTM F2503-08.

Informacija par attélu artefaktiem

MRI testi pierada, ka PHIL ierice ir MR drosa un MR attélos nerada
artefaktus saistiba ar $is ierices izméru un formu.

MATERIALI
PHIL ierice nav izgatavota no dabiska kaucuka lateksa,
polivinilhlorida (PVC) vai di 2 (DEHP).
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GARANTIJA

MicroVention garanté, ka, izstradajot un razojot $o ierici, ir ievérota
pienaciga ripiba. ST garantija aizstaj un izslédz citas garantijas,

kas Seit nav skaidri vai netiesi noraditas saskana ar tiesibu aktiem
vai ka citadi, tostarp, bet ne tikai, jebkadas netieSas garantijas

par piemérotibu pardosanai vai piemérotibu konkrétam mérkim.
lerices lieto$ana, uzglabasana, tifisana un sterilizacija, ka art faktori,
kas saistiti ar pacientu, diagnozi, arstésanu, kirurgisko procedtru

un citi jautajumi, kurus MicroVention nevar ietekmét, tiesi ietekmé
ierici un tas lietoSanas rezultatus. Uznémuma MicroVention
pienakums saskana ar So garantiju aprobezojas ar $is ierices
remontu vai nomainu lidz tas deriguma termina beigam, un
uznémums MicroVention neuznemsies atbildibu par nekadiem
nejausiem zaud€&jumiem, bojajumiem vai izdevumiem, kas tiesi vai
netiesi radusies Sis ierices lietoSanas dél. Uznémums MicroVention
neuznemas un neatlauj nevienai citai personai uznemties nekadu citu
vai papildu atbildibu vai saistibas attieciba uz $o ierici. MicroVention
neuznemas nekadu atbildibu par atkartoti izmantotam, parstradatam
vai atkartoti sterilizétam iericém un nesniedz nekadas tieSas vai
netieSas garantijas, tostarp, bet ne tikai, par piemérotibu pardosanai
vai paredzétajam lietojumam, attieciba uz $adu ierici.

Cenas, specifikacijas un modelu pieejamiba var mainities bez
iepriekséja bridinajuma.

DROSIBAS UN KLINISKAS

VEIKTSPEJAS KOPSAVILKUMS

lerices droSuma un kiiniskas veiktspéjas kopsavilkumu (SSCP)
varés skatit Eiropas Medicinisko iericu datu bazé (EUDAMED:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed), kad tas bls pieejams.

Pastavigs implants. Turpmaka apsekos$ana veicama péc arsta
ieskatiem.

elFU timekla vietne: https://www.terumoneuro.com/products/
product-use-and-safety

Autortiesibas 2025 MicroVention, Inc. Visas tiesibas aizsargatas.

MicroVention™, PHIL™ un Scepter™ ir uznémuma MicroVention, Inc.,
precu Zimes, kas registrétas ASV un citas jurisdikcijas.

MicroVention
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Lietuviy k.

PHIL™ skysty emboliniy medziagy sistema
Naudojimo instrukcija

Pries naudodami perskaitykite visa instrukcija.
PRIEMONES APRASYMAS

PHIL prietaisas yra nelipniu skysty emboliniy medziaguy agentas,
sudarytas i§ DMSO (dimetilsulfokside) iStirpinto kopolimero.

Jodo komponentas chemi$kai sujungtas su kopolimeru, kad
fluoroskopinés vizualizacijos metu buty sukurtas radiopacifikuojantis
elementas. PHIL skysty emboliniy medziagy pradinio rinkinio
sistema sudaro sterilus, i$ anksto uzpildytas 1 ml PHIL skysty
emboliniy medziagy Svirkstas, sterilus, i$ anksto uzpildytas

1 ml DMSO Svirkstas ir universalus mikrokateterio adapteris.
Re-PHIL skystu emboliniy medziagy sistema sudaro du sterilUs, i$
anksto pripildyti 1 ml PHIL skysty emboliniy medziagy Svirkstai ir
universalus mikrokateterio adapteris. Embolizacijos taikinio vietai
pasiekti naudojamas su DMSO suderinamas tiekimo mikrokateteris,
skirtas naudoti neurovaskulinése arba periferinése kraujagyslése.
PHIL skysty emboliniy medziagy sistema galima sigyti keliu sudéciu:
PHIL 35%, PHIL 30%, PHIL 25% ir mazo klampumo PHIL LV skystas
embolines medziagas. PHIL LV ir PHIL 25% skysty emboliniy
medziagy prietaisai dél mazesnio klampumo, palyginti su PHIL 30%
ar 35% skysty emboliniy medziagy prietaisais, juda distaliau ir j nidus
prasiskverbia giliau. Rekomenduojama PHIL LV skystas embolines
medziagas naudoti su srauto sulaikymo technika, pavyzdziui,
balioniniu kateteriu, kad padidétu injekcijos kontrolé. Galutinai PHIL
medziaga sukietéja per tris minutes (bet kurios sudéties).

PHIL prietaisa, kuris lieka paciento organizme po procediiros,
sudaro:

1 lentelé — Kiekybiné informacija apie implanty medziagas

Implanty medziagos Masé (g)*
- . Néra, PHIL sudétyje néra
Metaliniai komponentai metaliniy komponenty 0
Nemetaliniai komponentai | PHIL polimeras 0,3-0,5

* Apytikslis turinys

VEIKIMO PRINCIPAS

PHIL prietaisas létai ir kontroliuojamai jSvirk§¢iamas per
mikrokateterj | kraujagysliy malformacija, kontroliuojant vaizda
fluoroskopu. DMSO tirpiklis iSsisklaido kraujyje, todél kopolimeras
in situ nuséda j vientisa embola. PHIL prietaisas i$ karto suformuoja
oda, nes polimerinis embolas kietéja i§ iSorés j vidy, o kraujagyslés
pazeidimo vietoje keliauja distaliau.

TURINYS

PHIL skysty emboliniy medziagy sistemos pradinis rinkinys:
e Vienas 1,0 ml PHIL skystu emboliniy medziagy Svirkstas
e Vienas 1,0 ml DMSO $virkstas

e Vienas universalus adapteris

Re-PHIL skystu emboliniy medziagy sistema:

e Du 1,0 ml PHIL skysty emboliniy medziagy Svirkstai

e Vienas universalus adapteris

NUMATYTA PASKIRTIS

PHIL prietaisas skirtas periferiniy ir neurovaskulatiros pazeidimu,
iskaitant arteriovenines malformacijas ir hipervaskulinius navikus,
embolizacijai.

KONTRAINDIKACIJOS

PHIL prietaisa naudoti kontraindikuojama esant bet kuriai i$

Siy salygu:
e Kai pacientas yra stipriai alergiSkas jodui.
e Kai nejmanoma optimaliai jvesti mikrokateterio.

e  Kai provokaciniai tyrimai rodo, kad okliuzijos
proceddra netoleruojama.

e  Kai kraujagysliy spazmas sustabdo kraujotaka.

¢ Negalima vartoti neiSnesiotiems kudikiams (< 1500 g) arba
asmenims, kuriy kepeny ir inksty veikla labai sutrikusi.

DEMESIO
¢ Nenaudokite, jei pakuoté atidaryta arba pazeista.

e Sipriemoné skirta naudoti tik viena karta.
Nenaudokite, neapdorokite ir nesterilizuokite pakartotinai.
Pakartotinai naudojant, apdorojant ar sterilizuojant gali
blti pazeistas prietaiso vientisumas ir (arba) prietaisas gali
sugesti, todél pacientas gali biti suZeistas, susirgti arba
mirti. Pakartotinai naudojant, apdorojant ar pakartotinai
sterilizuojant taip pat gali kilti priemonés uzters§imo pavojus
ir (arba) buti uzkréstas pacientas arba pasireiksti kryzminé
infekcija, jskaitant, be kita ko, uzkre¢iamosios (-ujy) ligos (-u)
perdavima i$§ vieno paciento kitam. UZterSus priemone pacientas
gali buti suzeistas, susirgti arba mirti.

¢ Panaudota priemone Salinkite laikydamiesi ligoninés,
administraciniy ir (arba) vietos valdzios institucijy reikalavimu.

JSPEJIMAI

e Embolizacija, kuria uzkem$amos kraujagyslés, yra didelés
rizikos procedura. Sj prietaisa turéty naudoti tik gydytojai,
turintys neurologinio arba periferinio intervencinio gydymo
i§silavinima ir gerai iSmanantys gydoma kraujagysliy patologija,
kraujagysliy architektura, angiografijos metodus ir itin
selektyvios embolizacijos metodus.

e Kraujagysliy malformacijy embolizacija gali paveikti arba pakeisti
kraujo tékmés pobudj, todél arterijos, maitinancios kraujagysliy
apsigimima arba normalius aplinkinius audinius ir perivaskuling
erdve aplink malformacija, patiria padidéjusj slégj arba padidéja
vidinis slégis. Sios salygos gali sukelti hemoraginiy komplikacijy.

* Reikia stengtis iSvengti veninio nutekéjimo okliuzijos pries
nidalinj ar arterinj maitinima, nes tai taip pat gali sukelti
malformacijos kraujavima. Jei PHIL prietaisas ekstravazuoja
uz kraujagyslés riby dél kraujagyslés sienelés pazeidimo,
aplinkinéje kraujagyslés erdvéje gali kilti poumis uzdegiminis
atsakas j medziaga, dél kurio gali bati paZeisti audiniai.

e Gali pasireiksti vietinis padidéjes jautrumas ir (arba) histaminy
i§siskyrimas i$ dimetilsulfoksido (DMSO).

e Terapiné embolizacija neturéty bati atliekama, kai didele
kraujo tékmé neleidzZia saugiai pristatyti embolinés medziagos,
kad buty iSvengta netikslinés embolizacijos.

* Mikrokateterio antgalis turi buti kuo toliau ir kuo ar¢iau
tikslinio kraujagysliy pazeidimo, kad buty iSvengta
bet kokios netikslinés aplinkiniy audiniy ar galviniy
nervy embolizacijos.

¢ Jei mikrokateteris arba Luerio Sakotuvas patenka j bet kokj
tirpala, pavyzdziui, fiziologinj tirpala, krauja arba kontrastine
medziaga, PHIL prietaisas gali anks¢iau laiko sukietéti.

e Naudokite tik su DMSO suderinamus mikrokateterius, skirtus
naudoti nervy arba periferinése kraujagyslése. Kiti mikrokateteriai
ar Svirkstai gali buti nesuderinami su DMSO, o juos naudojant
dél mikrokateterio irimo gali atsirasti tromboemboliniy reiskiniy.
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e DMSO ir PHIL prietaisui Svirkti naudokite tik i§ anksto
uzpildytus ,,MicroVention® Svirkstus. Kiti Svirkstai gali bati
nesuderinami su DMSO.

e Greitas DMSO Svirkstimas | kraujagysle gali sukelti
vazospazma ir (arba) angionektroze.

e Jei mikrokateteris uzsikimses, dél per didelés jégos stumokliui
pastumti mikrokateteris gali plysti dél per didelio slégio.

* Neleiskite, kad daugiau kaip 1 cm PHIL prietaiso grjzty atgal
vir§ mikrokateterio antgalio. Dél per didelio refliukso gali bati
sunku pasalinti mikrokateterj.

e Panaudoje mikrokateterj su PHIL prietaisu, nebandykite per
ji iSvalyti ar jSvirksti jokios medziagos. Tokie bandymai gali
sukelti embolg arba netiksling embolizacija.

e SUSTABDYKITE injekcija, jei PHIL prietaisas néra matomas

iSeinantis i§ mikrokateterio antgalio.Jei mikrokateteris uzsikems$a,

gali susidaryti per didelis slégis ir kraujagysleé plysti. Svirkéiant
nuolat fluoroskopu tikrinkite, ar PHIL prietaisas iSeina i$
mikrokateterio antgalio.

e Jei pastebimas padidéjes pasipriesinimas, SUSTABDYKITE
injekcija. Jei padidéja pasipriesinimas, nustatykite priezastj
(pvz., mikrokateterio liumenas uzkimstas) ir, jei reikia, pakeiskite
mikrokateterj. Nesistenkite pasalinti ar jveikti pasipriesinimo
didindami injekcijos slégj, nes dél per didelio slégio gali
plysti mikrokateteris arba kraujagyslé ir bati embolizuotos
netikslinés sritys.

e PHIL prietaisa j$virkskite spausdami tik nyksciu.
Mikrokateteriui uzsikimsus, jei stimoklis stumiamas delnu,
mikrokateteris arba kraujagyslé gali plysti dél per didelio slégio.

e NEPERTRAUKITE PHIL prietaiso Svirkstimo ilgesniam nei
triju minuciy laikotarpiui, kol vél pradésite Svirksti. Dél to
PHIL prietaisas gali sukietéti mikrokateterio antgalyje, todél
mikrokateteris gali uzsikimsti. Naudojant per didelj spaudima
mikrokateteriui iSvalyti, mikrokateteris arba kraujagyslé gali
plysti ir buti embolizuotos netikslinés sritys.

*  PHIL skysty emboliniy medziagy sistema tiekiama sterili ir
nepirogeniné, nebent jos pakuoté bity atidaryta ar pazeista.
Nenaudokite, jei pakuoté pazeista. Naudokite iki galiojimo
datos, nurodytos ant produkto pakuotés.

e PHIL skysty emboliniy medziagu sistema skirta tik vienkartiniam
naudojimui. Rinkinys skirtas naudoti vienam pacientui.
Nesterilizuokite ir (arba) nenaudokite prietaiso pakartotinai.
Pakartotinis naudojimas ir (arba) pakartotinis sterilizavimas gali
padidinti infekcijos rizika, sukelti pirogenine reakcija arba kitas
gyvybei pavojingas komplikacijas.

e Su nikeliui jautriomis ir (arba) nésc¢iomis pacientémis
reikia naudoti labai atsargiai, nes stikliniuose $virkStuose
supakuotame prietaise gali bati nikelio.

ATSARGUMO PRIEMONES

Saugumas ir veiksmingumas nebuvo tirti Sioms
pacienty grupéms:

= néscioms ir maitinan¢ioms motinoms

= jaunesniems nei 18 mety asmenims

= asmenims, turintiems pedikulines aneurizmas,
nesusijusias su nidusu, arba distalines aneurizmas
i nidusg ar kraujagysliy malformacija.

e Kai kurie duomenys rodo, kad dimetilsulfoksidas stiprina kitus
kartu vartojamus vaistus.

¢ Naudojant PHIL prietaisg dél DMSO sudedamosios dalies
pacientas gali burnoje justi cesnako skonj. Sis skonis gali iSlikti
kelias valandas. Gali bati jauc¢iamas burnos ir odos kvapas.

*  Prie$ naudodami patikrinkite gaminio pakuote. Nenaudokite, jei
sterilus barjeras buvo atidarytas arba pazeistas.

*  Sunaudokite iki galiojimo pabaigos.

e Patikrinkite, ar mikrokateteriai ir priedai (zr. naudojimo
instrukcija), naudojami tiesioginiam saly¢iui su PHIL
polimeru, yra $varUs ir suderinami su medziaga, ar nesukelia
polimerizacijos ir ar nesuyra dél saly¢io. Naudokite tik su
DMSO suderinamus mikrokateterius, skirtus naudoti nervy
arba periferinése kraujagyslése, ir sterilius, i§ anksto uzpildytus
,MicroVention® 8virkstus. Kiti mikrokateteriai ar Svirkstai gali bati
nesuderinami su DMSO, o juos naudojant dél mikrokateterio
irimo gali atsirasti tromboemboliniy reigkiniy. Zr. jspéjimy ir
naudojimo instrukcijy skyrius.

e Baige Svirksti PHIL prietaisa, palaukite tris minutes, Siek tiek
aspiruokite Svirksta ir Svelniai patraukite mikrokateterj, kad jis
atsiskirty nuo PHIL ligjinio. Nei$laukiant Sio rekomenduojamo
laiko mikrokateteriui iStraukti po injekcijos, PHIL prietaisas
gali fragmentuotis | netikslines kraujagysles.

GALIMOS KOMPLIKACIJOS

Toliau i$vardytos galimos komplikacijos, taciau jomis neapsiribojama.
e Hematoma punkcijos vietoje

*  Netiksliniy arterijy trombozé

e ISeminiai jvykiai dél embolijos, kraujagysliy spazmo, trombozés
e Hemoraginiai incidentai: kraujagysliy plysimas - perforacija

e Dél embolizacijos sukelty hemodinaminiy pokyciy gali kilti
hemoraginiy komplikacijy

o Sjos ieminés ar hemoraginés komplikacijos gali sukelti jvairius
funkcinius neurologinius sutrikimus, insultg ir galbut mirtj.

Naudotojai ir (arba) pacientai turétu pranesti apie visus rimtus
incidentus gamintojui ir valstybés narés arba vietos sveikatos
priezidros institucijos, kurioje yra naudotojas ir (arba) pacientas,
kompetentingai institucijai.

MOKYMAI

Naudojant PHIL skysty emboliniy medziagy sistema be tinkamo
apmokymo gali kilti rimty pasekmiy, jskaitant mirtj. Dél informacijos
apie mokymo kursus kreipkités j ,MicroVention“ atstova.

KAIP TIEKIAMA

PHIL prietaisas tiekiamas sterilus ir nepirogeniskas. PHIL skysty
emboliniy medziagy sistema galima jsigyti keliy sudéciy: PHIL 35%,
PHIL 30%, PHIL 25% ir PHIL LV. Naudojant visus preparatus, prie$
Svirksciant reikia atkreipti démesj j visas normalias netikslines
kraujagysles, kad PHIL prietaisas neuzspausty normaliy kraujagysliy
ar kraujagysliy teritorijy.

e PHIL 35% skysta emboliné medziaga rekomenduojama esant
didesniam srautui ir didesniems fistuliniams komponentams.

e PHIL 30% skysta emboliné medziaga rekomenduojama esant
vidutiniam ir dideliam srautui ir kai maitinamosios pedikulés
injekcijos atliekamos netoli niduso.

e PHIL 25% skysta emboliné medziaga rekomenduojama esant
mazesniam srautui ir kai reikia didesnio distalinio atstumo.

e PHIL LV skysta emboliné medziaga rekomenduojama norint
pasiekti distalines kraujagysles ir prasiskverbti giliau j nidusa
ar malformacija. Preparatas yra maziau klampus, todél, siekiant
padidinti pristatymo kontrole, rekomenduojama naudoti srauto
sustabdymo metoda, pvz., balioninj mikrokateter;.

Galutinai medziaga sukietéja per tris minutes (bet kurios sudéties).

PAKAVIMAS, STERILIZAVIMAS,

LAIKYMAS IR DARBO SALYGOS

PHIL skysty emboliniy medziagy $virkstas, DMSO Svirkstas ir
universalusis adapteris jdedami j atskirus polikarbonato déklus ir
supakuojami j dézute. Priemoneés isliks sterilios, nebent pakuoté
bus atidaryta, sugadinta arba pasibaigs galiojimo laikas. Jei sterili
pakuoté netycia atidaryta arba sugadinta, priemone iSmeskite.

PHIL skysty emboliniy medziaguy $virkstas, DMSO Svirkstas ir
universalus adapteris sterilizuojami garais. Ant PHIL skysty emboliniy
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medziagy Svirksty déklo, DMSO 8$virksty déklo ir universalaus
adapterio déklo pakuotés pritvirtinta maza apvali indikatoriné etiketé.
Sterilizuojant garu, Sis indikatorius i§ mélyno tampa rausvas, kad
priemone bty galima naudoti, jis turi biti rausvas. Jei indikatorius
yra mélynos spalvos, PHIL embolinés priemonés nenaudokite.

PHIL skystu emboliniy medziagy sistema laikykite kambario
temperatiroje, sausoje vietoje. Saugoti nuo tiesioginés saulés
Sviesos. Jei produktas uzsala dél Zzemos temperataros, prie$
naudodami atsildykite kambario temperataroje.

NAUDOJIMO NURODYMAI

Patikrinkite, ar embolizacijos procediros metu taikoma tinkama
sedacija. Dél nepakankamos sedacijos pacientas gali jausti
diskomforta arba judéti. Pacientui judant embolinés medziagos
injekcijos metu gali buti embolizuojama netiksliné kraujagysleé.

1. Patvirtinkite mikrokateterio jvedima suleisdami kontrastine
medziaga pagal jstaigos procedira.

Ispéjimas: Naudokite tik su DMSO suderinamus
mikrokateterius, skirtus naudoti nervy arba periferinése
kraujagyslése, kiti mikrokateteriai gali bati nesuderinami su
DMSO, o juos naudojant dél mikrokateterio irimo gali kilti
tromboemboliniy reiskiniy.

Ispéjimas. Naudokite PHIL LV skystas embolines medziagas
su srauto stabdymo technika, pvz., balioniniu kateteriu

(pvz. ,Scepter™* okliuzijos balioniniu kateteriu), kad padidéty
injekciju kontrolé. Naudojant PHIL LV skystas embolines
medziagas be srauto sustabdymo technikos, gali jvykti
netiksliné embolizacija.

2. Visiskai iSvalykite mikrokateterj su mazdaug 10 ml fiziologinio
tirpalo

3. Laikydami Svirksta pakelta aukstyn, i$ anksto uzpildytu DMSO
Svirkstu susvirkskite DMSO j jvedimo mikrokateter; tiek, kad
uzpildytuméte mikrokateterio tusciaja erdve. Tuscios ertmeés
tlris nurodytas pristatymo mikrokateterio etiketéje.

Ispéjimas. DMSO ir PHIL prietaisui Svirksti naudokite tik i$
anksto uzpildytus ,MicroVention® Svirkstus. Kiti Svirkstai gali
biti nesuderinami su DMSO.

4. I§ pradziy PHIL Svirksto stimoklis gali Siek tiek uzstrigti.
Siek tiek patraukite atgal uzdaryto PHIL Svirksto stmoklj,
kad jis galéty laisviau judéti.

5. Nuimkite PHIL SvirkSto dangtelj. Prijunkite universalyjj adapterj
prie PHIL Svirksto ir iSpuskite ora.

6. Isimkite DMSO $virksta i§ mikrokateterio, perpildykite ir
iSplaukite Luerio Sakotuva likusiu DMSO kiekiu.

7. Prijunkite PHIL $virksto ir adapterio mazga prie mikrokateterio
stebulés, jsitikinkite, kad jungiant stebule joje néra oro.
Prie$ naudodami jsitikinkite, kad hipovamzdelis yra pac¢iame
apatiniame mikrokateterio stebulés taske, ir priverzkite
visas jungtis.
Ispéjimas. Jei mikrokateterio Luerio patenka j bet koki tirpala,
pavyzdziui, fiziologinj tirpala, krauja arba kontrasting medziaga,
PHIL prietaisas gali anks&iau laiko sukietéti.

8. Pradékite Svirksti PHIL prietaisa, kad iSstumtuméte DMSO.

Ispéjimas. PHIL prietaisg jSvirkSkite spausdami tik nyksciu.
Mikrokateteriui uzsikimsus, jei stimoklis stumiamas delnu,

11.

Ispéjimas. Jei pastebimas padidéjes pasipriesinimas,
SUSTABDYKITE injekcija. Jei padidéja pasiprieSinimas,
nustatykite priezastj (pvz., mikrokateterio liumenas uzkimstas)
ir, jei reikia, pakeiskite mikrokateterj. Nesistenkite pasalinti ar
iveikti pasipriesinimo didindami injekcijos slégj, nes dél per
didelio slégio gali plysti mikrokateteris arba kraujagyslé ir bati
embolizuotos netikslinés sritys.

Ispéjimas. NEPERTRAUKITE PHIL prietaiso $virkstimo
ilgesniam nei trijy minuciy laikotarpiui, kol vél pradésite Svirksti.
Mikrokateterio antgalyje gali jvykti PHIL prietaiso sukietéjimas,
dél kurio mikrokateteris gali uzsikimsti, o naudojant per didelj
spaudima mikrokateteriui i§valyti, mikrokateteris gali plysti.

Baige Svirksti PHIL prietaisa, palaukite tris minutes, Siek tiek
aspiruokite Svirksta ir Svelniai patraukite mikrokateterj, kad
jis atsiskirty nuo PHIL ligjinio.

Mikrokateterj gali biti sunku pasalinti arba jis gali jstrigti dél

bet kurios i$ $iy priezaséiy:

¢ Kraujagyslinio pazeidimo angioarchitektara, labai
distaliné aferentine, pailgéjusi ir vingiuota pedikulé.

e Pedikulés vazospazmas.

e PHIL prietaiso refliuksas per distalinj mikrokateterio
antgalj ir (arba) velena.

Jei mikrokateterj iSimti baty sunku, mikrokateterj iStraukti

padés toliau iSvardyti veiksmai:

e Atsargiai traukite mikrokateterj, kad jvertintuméte, ar
ji galima iStraukti be pasipriesinimo.

e Jeijauciamas pasipriesinimas, pasalinkite mikrokateterio
laisvuma ar pertekliy.

o Svelniai traukite mikrokateterj (mazdaug 3-4 cm
mikrokateterio tempimas).

e Palaikykite $ig jtampa kelias sekundes ir atleiskite.
|vertinkite kraujagysliu jtampa, kad sumazintumeéte
kraujagysliy plySimo ar kraujavimo rizika. Tai turéty bati
atliekama kontroliuojant vaizda fluoroskopu.

e §jprocesa galima kartoti su pertraukomis, kol
mikrokateteris bus iStrauktas.

Jei mikrokateteris jstriges:

e  Kai kuriais sudétingais klinikiniais atvejais, uzuot rizikavus,
kad malformacija suply$ ir dél to atsiras hemoraginiy
komplikacijy, kai mikrokateteris pernelyg stipriai traukiamas,
gali blti saugiau palikti mikrokateterj kraujagysléje.

e Tai atliekama iStempiant mikrokateterj ir nupjaunant
jo velena netoli jvedimo | kraujagysle vietos, kad
mikrokateteris likty arterijoje.

e Jeiistraukimo metu mikrokateteri jis atsiskiria, jis gali
pasislinkti distaliai arba susisukti. Siekiant sumazinti
trombozes rizika, reikéty apsvarstyti galimybe tg pacia
diena atlikti chirurgine rezekcija.

MR INFORMACIJA

Nustatyta, kad PHIL prietaisas yra saugus naudoti MR aplinkoje, kaip
apibrézta ASTM F2503-08.

Informacija apie vaizdo artefakta

MRT bandymai parodé, kad PHIL prietaisas yra saugus naudoti MR
aplinkoje ir, atsizvelgiant j io prietaiso dydj ir forma, MR vaizduose
néra jokiy artefakty.

mikrokateteris arba kraujagyslé gali plysti dél per didelio slégio.
Stebékite suleidziama tirj, kad numatytumete pirmaja skysty
emboliniy medziagy infuzija j kraujagysle.

Ispéjimas. Neleiskite, kad daugiau kaip 1 cm PHIL prietaiso

grizty atgal virs mikrokateterio antgalio. Dél per didelio
refliukso gali bati sunku pasalinti mikrokateter;.

. Panaudoje mikrokateterj su PHIL prietaisu, nebandykite per

ji iSvalyti ar jSvirksti jokios medziagos. Tokie bandymai gali
sukelti embola arba embolizacija netikslinéje srityje.

MEDZIAGOS
PHIL prietaisas pagamintas nenaudojant nattralaus kauciuko
latekso, polivinilchlorido (PVC) ar di2-etilheksilftalato (DEHP).
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GARANTIJA

»,MicroVention“ garantuoja, kad kuriant ir gaminant Sig priemone
buvo imtasi tinkamy atsargumo priemoniy. Si garantija pakeigia
visas kitas Siame dokumente ai$kiai nenurodytas garantijas,
iskaitant, be kita ko, visas teisés aktuose iSreikstas arba numanomas
garantijas ir visas numanomas garantijas dél galimybés parduoti
arba tinkamumo konkreciam tikslui. Prietaiso naudojimas, laikymas,
valymas ir sterilizavimas, taip pat veiksniai, susije su pacientu,
diagnoze, gydymu, chirurgine procedura ir kt., kuriy ,MicroVention
negali kontroliuoti, turi tiesioginés jtakos prietaisui ir jos naudojimo
rezultatams. ,MicroVention® jsipareigojimas pagal Sia garantija
apsiriboja Sios priemonés remontu arba pakeitimu iki jos galiojimo
termino pabaigos. ,MicroVention“ neatsako uz jokius atsitiktinius,
netiesioginius, specialiuosius ar $alutinius nuostolius, Zala ar i$laidas,

tiesiogiai ar netiesiogiai atsirandancias dél Sios priemonés naudojimo.

Bendrové ,MicroVention® pati neprisiima ir jokio kito asmens
nejgalioja uz ja prisiimti jokios kitos arba papildomos atsakomybeés,
susijusios su $iuo prietaisu. ,MicroVention“ neprisiima jokios
atsakomybés uz pakartotinai panaudotas, pakartotinai apdorotas
ar sterilizuotas priemones ir nesuteikia jokiy aiskiai iSreiksty ar
numanomy garantijy, jskaitant, be kita ko, tinkamumo parduoti

ar naudoti pagal paskirtj garantijy, susijusiy su Sia priemone.

Kainos, specifikacijos ir modeliy prieinamumas gali keistis be
iSankstinio jspéjimo.

SAUGOS IR KLINIKINIO VEIKSMINGUMO
DUOMENU SANTRAUKA

Su prietaiso saugos ir klinikinio veiksmingumo duomenuy santrauka
(angl. ,Summary of Safety and Clinical Performance®, SSCP) bus
galima susipazinti Europos medicinos prietaisy duomenu bazéje
(,Eudamed*: https://ec.europa.eu/tools/eudamed), kai ji bus
pasiekiama.

Nuolatinis implantas. Reikalinga stebésena gydytojo nuoZidra.

elFU svetainé: https://www.terumoneuro.com/products/product-use-
and-safety

Autoriy teisés priklauso ,MicroVention, Inc.“, 2025 m.
Visos teisés saugomos.

,MicroVention™*, PHIL™ ir ,Scepter™* yra bendrovés
,MicroVention, Inc.“ prekiy Zenklai, registruoti Jungtinése
Amerikos Valstijose ir kitose jurisdikcijose.
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Polski

Plynny system embolizacyjny PHIL™
Instrukcja uzycia

Przed uzyciem nalezy dokfadnie zapoznac¢
sie z cafoscia instrukcji.

OPIS WYROBU

Wyréb PHIL jest nieprzylepnym ptynnym srodkiem embolizacyjnym
sktadajacym sie z kopolimeru rozpuszczonego w DMSO
(dimetylosulfotlenku). Sktadnik jodowy jest chemicznie zwiazany

z kopolimerem, stanowiac element nieprzepuszczajacy

promieni rentgenowskich podczas wizualizacji fluoroskopowe;.
Zestaw startowy ptynnego systemu embolizacyjnego PHIL sktada
sie ze sterylnej, wstepnie napetnionej strzykawki o pojemnosci 1 ml
z ptynem embolizacyjnym PHIL, sterylnej, wstepnie napetnionej
strzykawki o pojemnosci 1 ml z DMSO oraz uniwersalnego adaptera
do mikrocewnika. Plynny system embolizacyjny Re-PHIL sktada sig z
dwdch sterylnych, wstepnie napetnionych strzykawek o pojemnosci
1 ml z ptynnym $rodkiem embolizacyjnym PHIL oraz uniwersalnego
adaptera do mikrocewnika. W celu uzyskania dostepu do miejsca
docelowego embolizacji stosuje sie mikrocewnik dostarczajacy
kompatybilny z DMSO, ktéry jest wskazany do stosowania w
uktadzie nerwowo-naczyniowym lub naczyniach obwodowych.
Ptynny system embolizacyjny PHIL jest dostepny z kilkoma
preparatami: PHIL 35%, PHIL 30%, PHIL 25% i ptynny srodek
embolizujacy PHIL LV o niskiej lepkosci. Wyroby z ptynnym $rodkiem
embolizujagcym PHIL LV i PHIL 25% przemieszczaja sie bardziej
dystalnie i wnikaja gtebiej do ogniska ze wzgledu na ich nizsza
lepko$¢ w poréwnaniu z ptynnymi wyrobami embolizujacymi

PHIL 35% i 30%. Zaleca sie, aby ptynny srodek embolizujacy

PHIL LV byt stosowany z technika ograniczania przeptywu, taka jak
cewnik balonowy, w celu zwigkszenia kontroli iniekcji. Koricowe
zestalenie materiatu PHIL nastepuje w ciagu trzech minut dla
wszystkich preparatéw produktu.

Wyréb PHIL, ktéry pozostaje w ciele pacjenta po zabiegu,
sktada sie z:

Tabela 1 - llo$ciowe informacje o materiale implantu

Materiaty implantu Masa (g)*

Komponenty metalowe Brak, PHIL nie zawiera 0
P komponentéw metalowych

Komponenty niemetalowe | Polimer PHIL 0,3-0,5
* Przyblizona zawarto$¢
ZASADA DZIALANIA

Wyréb PHIL jest dostarczany poprzez powolne, kontrolowane
wstrzykiwanie przez mikrocewnik do malformacji naczyniowej

pod kontrola fluoroskopowa. Rozpuszczalnik DMSO rozprasza sie
we krwi, powodujac wytracanie sig kopolimeru in situ w postaci
spojnego zatoru. Wyréb PHIL natychmiast tworzy skorke, gdy zator
polimerowy zestala sie od zewnatrz do wewnatrz, przemieszczajac
sie bardziej dystalnie w zmianie patologicznej naczynia.

ZAWARTOSC

Zestaw startowy ptynnego systemu embolizacyjnego PHIL:
e jedna strzykawka 1,0 ml z ptynem embolizacyjnym PHIL
e jedna strzykawka 1,0 ml DMSO

e jeden uniwersalny adapter

Ptynny system embolizacyjny Re-PHIL:

e dwie strzykawki 1,0 ml z ptynem embolizacyjnym PHIL

e jeden uniwersalny adapter

DOCELOWE ZASTOSOWANIE

Wyréb PHIL jest przeznaczony do embolizacji zmian patologicznych
w obwodowym ukfadzie krgzenia i uktadzie nerwowo-naczyniowym,
w tym malformaciji tetniczo-zylnych i guzéw hiperwaskularnych.

PRZECIWWSKAZANIA

Stosowanie wyrobu PHIL jest przeciwwskazane w przypadku
wystapienia ktéregokolwiek z ponizszych standw:

e gdy pacjent ma cigzka alergie na jod;
e gdy optymalne zatozenie mikrocewnika nie jest mozliwe;

e gdy préby prowokacyjne wskazuja na nietolerancje
procedury okluzji;

e kiedy skurcz naczyr krwionos$nych zatrzymuje przeptyw krwi;

¢ nie stosowac u wezesniakéw (< 1500 g) ani oséb z powaznymi
zaburzeniami czynnosci watroby i nerek.

PRZESTROGI

Nie uzywac, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.

*  Wyrdb jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego
uzytku. Nie wolno uzywac ponownie, przygotowywac do
ponownego uzycia ani ponownie sterylizowaé. Ponowne uzycie,
przygotowanie do ponownego uzycia lub sterylizacja moga
naruszy¢ integralnos¢ strukturalng wyrobu i/lub doprowadzi¢ do
jego usterki, co z kolei moze skutkowac obrazeniami, chorobag
lub zgonem pacjenta. Ponowne uzycie, przygotowanie do
ponownego uzycia lub ponowna sterylizacja moga réwniez
stwarzac ryzyko zanieczyszczenia wyrobu i/lub powodowac
zakazenie pacjenta lub zakazenie krzyzowe, w tym miedzy
innymi przenoszenie choréb zakaznych z jednego pacjenta
na drugiego. Zanieczyszczenie wyrobu moze prowadzi¢
do obrazen, choroby lub $mierci pacjenta.

e Po uzyciu zutylizowac¢ zgodnie z polityka szpitala, wtadz
administracyjnych i/lub lokalnych.

OSTRZEZENIA

Wykonywanie embolizacji w celu zamknigcia naczyn
krwionosnych jest procedura wysokiego ryzyka.

Wyréb powinien by¢ uzywany wytacznie przez lekarzy

z przeszkoleniem w zakresie interwencji w naczyniach
uktadu nerwowego lub naczyniach obwodowych oraz

z gruntowng wiedzg na temat leczonej patologii naczyniowej,
architektury naczyniowej, technik angiograficznych i technik
superselektywnej embolizaciji.

¢ Embolizacja malformacji naczyniowych moze wptywac na
wzorce przeptywu krwi lub je zmienia¢, tym samym narazajac
tetnice zaopatrujgce malformacije naczyniowa lub prawidtowe
otaczajace tkanki i przestrzer okotonaczyniowa wokot
malformacji na zwigkszone cisnienie lub powodujac wzrost
ci$nienia wewnatrzogniskowego. Stany te moga prowadzi¢
do powikfan krwotocznych.

e Nalezy zachowac ostroznos¢, aby zapobiec zamknigciu odptywu
zylnego przed doptywem ogniskowym lub tetniczym, poniewaz
moze to réwniez spowodowac krwotok z malformacii. Jesli
wyréb PHIL wyleje sie poza przestrzeri naczyniowa, wtérnie
do uszkodzenia $ciany naczynia w otaczajacej przestrzeni
naczyniowej moze wystapi¢ podostra reakcja zapalna na
materiat, co moze prowadzi¢ do uszkodzenia tkanki.

e Moze wystagpi¢ miejscowa nadwrazliwos¢ i/lub uwalnianie
histamin z dimetylosulfotlenku (DMSO).
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Embolizacja terapeutyczna nie powinna by¢ wykonywana, gdy
intensywny przeptyw krwi uniemozliwia bezpieczne dostarczenie
$rodka embolizacyjnego, aby zapobiec embolizacji w miejscu
innym niz docelowe.

Koncéwka mikrocewnika powinna by¢ umieszczona jak
najbardziej dystalnie i jak najblizej docelowej patologicznej
zmiany naczyniowej, aby zapobiec embolizacji prawidtowej
otaczajacej tkanki lub nerwéw czaszkowych.

Przedwczesne zestalenie wyrobu PHIL moze nastapi¢

w przypadku kontaktu mikrocewnika lub adaptera typu Luer
z jakimkolwiek roztworem takim jak sol fizjologiczna, krew lub
Srodek kontrastowy.

Nalezy stosowaé wytacznie mikrocewniki kompatybilne z DMSO
przeznaczone do stosowania w naczyniach obwodowych lub
nerwowych. Inne mikrocewniki lub strzykawki moga nie by¢
kompatybilne z DMSO, a ich uzycie moze prowadzi¢ do zdarzen
zakrzepowo-zatorowych z powodu degradaciji mikrocewnika.

Do wstrzykiwania DMSO i wyrobu PHIL nalezy uzywaé wytacznie
amputko-strzykawek MicroVention. Inne strzykawki moga nie
byé kompatybilne z DMSO.

Szybkie wstrzykniecie DMSO do przestrzeni naczyniowej
moze prowadzi¢ do skurczu naczyn i/lub ich martwicy.

W przypadku niedroznosci mikrocewnika nadmierna sita
stosowana do przesuniecia ttoka moze spowodowaé
peknigcie mikrocewnika z powodu nadmiernego cisnienia.

Nie dopuszczaé¢ do wstecznego naptywu wyrobu PHIL o wiecej
niz 1 cm ponad koricéwke mikrocewnika. Nadmierny wsteczny
naptyw moze utrudni¢ usuniecie mikrocewnika.e Po uzyciu
mikrocewnika z wyrobem PHIL nie nalezy prébowac z niego
usuwaé ani wstrzykiwac przez niego zadnego materiatu. Takie
préby moga prowadzi¢ do zatoru lub embolizacji innych miejsc
niz docelowe.

PRZERWAC wstrzykiwanie, jesli wyrdb PHIL nie jest widoczny
na wizualizacji, gdy wychodzi z koricéwki mikrocewnika.

W przypadku zatkania mikrocewnika moze doj$¢ do
nadmiernego wzrostu ci$nienia i pekniecia naczynia. Podczas
wstrzykiwania nalezy stale sprawdzac pod kontrolg fluoroskopii,
czy wyréb PHIL wychodzi z koricéwki mikrocewnika.

PRZERWAC wstrzykiwanie w przypadku zaobserwowania
zwigkszonego oporu. W przypadku wystapienia zwigkszonego
oporu nalezy ustali¢ jego przyczyne (np. niedroznosé w Swietle
cewnika) i w razie potrzeby wymieni¢ cewnik. Nie nalezy
podejmowaé préb usuniecia lub pokonania oporu poprzez
zastosowanie zwigkszonego ci$nienia wstrzykiwania, poniewaz
zastosowanie nadmiernego ci$nienia moze spowodowac
peknigcie mikrocewnika lub naczynia i embolizacje obszaréw
innych niz docelowe.

Do wstrzykiwania wyrobu PHIL nalezy wykorzystywac
wytacznie nacisk kciuka. Wykorzystywanie dtoni do
przesuwania ttoka moze z powodu nadmiernego cisnienia
w przypadku niedroznos$ci mikrocewnika spowodowac
pekniecie mikrocewnika lub naczynia.

NIE WOLNO przerywaé wstrzykiwania wyrobu PHIL na

dtuzej niz trzy minuty przed wznowieniem wstrzykiwania.
Moze to spowodowac zestalenie sie wyrobu PHIL

w koricowce mikrocewnika, powodujac okluzje mikrocewnika.
Zastosowanie nadmiernego cisnienia do pokonania oporu

w mikrocewniku moze spowodowaé pekniecie mikrocewnika
lub naczynia i embolizacje obszaréw innych niz docelowe.

Ptynny system embolizacyjny PHIL jest dostarczany w stanie
sterylnym i niepirogennym, jesli opakowanie jednostkowe nie
jest otwarte lub uszkodzone. Nie uzywac, jesli opakowanie
jest uszkodzone. Zuzy¢ przed uptywem terminu waznosci
podanego na opakowaniu produktu.

Ptynny system embolizacyjny PHIL jest przeznaczony wytacznie
do jednorazowego uzytku. Zestaw jest przeznaczony do
stosowania u jednego pacjenta. Nie sterylizowa¢ ponownie i/
lub nie uzywac¢ ponownie. Ponowne uzycie i/lub ponowna
sterylizacja moga zwigkszy¢ ryzyko zakazenia, wywotaé reakcje
pirogenna lub inne zagrazajace zyciu powiktania.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ w przypadku pacjentéw
wrazliwych na nikiel i/lub kobiet w cigzy, poniewaz wyréb
pakowany w szklane strzykawki moze zawiera¢ nikiel.

SRODKI OSTROZNOSCI

Bezpieczenstwa i skutecznosci nie badano w nastepujacych
populacjach pacjentow:

= kobiety w ciazy i karmiace

= osoby ponizej 18 roku zycia

= osoby z tetniakami tetnicy zaopatrujacej niezwiazanej
z ogniskiem chorobowym albo tetnic potozonych dystalnie
od ogniska chorobowego lub malformacji naczyniowej

Niektore dane wskazuja, ze dimetylosulfotlenek wzmacnia
dziatanie innych jednoczesnie podawanych lekéw.

Pacjent moze poczué czosnkowy posmak podczas korzystania
z wyrobu PHIL ze wzgledu na sktadnik DMSO. Posmak ten
moze utrzymywac sie przez kilka godzin. Moze wystepowac
nieprzyjemny zapach oddechu i skory.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ opakowanie produktu.
Nie uzywac, jesli bariera sterylna jest otwarta lub uszkodzona.

Zuzy¢ przed uptywem daty waznosci.

Upewnic sig, ze mikrocewniki i akcesoria (patrz instrukcje
uzytkowania) uzywane w bezposrednim kontakcie z polimerem
PHIL s3 czyste, kompatybilne z materiatem i nie powoduja
polimeryzacji lub degradaciji przy kontakcie. Nalezy stosowac
wytacznie mikrocewniki kompatybilne z DMSO przeznaczone
do stosowania w naczyniach obwodowych lub nerwowych
oraz sterylne wstepnie napetnione strzykawki MicroVention.
Inne mikrocewniki lub strzykawki moga nie by¢ kompatybilne
z DMSO, a ich uzycie moze prowadzi¢ do zdarzen zakrzepowo-
zatorowych z powodu degradaciji mikrocewnika. Patrz sekcje
Ostrzezenia i wskazéwki dotyczace uzytkowania.

Po zakoriczeniu wstrzykiwania wyrobu PHIL nalezy odczekac¢
trzy minuty, lekko odessaé zawartos$c¢ strzykawka, a nastepnie
delikatnie pociagnac¢ za mikrocewnik, aby oddzieli¢ go od
odlewu wyrobu PHIL. Nieodczekanie czasu zalecanego do
wycofania mikrocewnika po wstrzyknieciu moze spowodowaé
fragmentacje wyrobu PHIL w naczyniach innych niz docelowe.

POTENCJALNE POWIKLANIA

Mozliwe powiktania obejmuja miedzy innymi:

krwiak w miejscu naktucia;
zakrzepice tetnicza w miejscu niedocelowym;

zdarzenia niedokrwienne spowodowane migracja zatoru,
skurczem naczyn, zakrzepica;

zdarzenia krwotoczne: peknigcie naczynia krwionosnego —
perforacja;

zmiany hemodynamiczne wywotane embolizacjg mogace
prowadzi¢ do powiktars krwotocznych.

tego rodzaju powiktania niedokrwienne lub krwotoczne moga
skutkowaé réznymi deficytami neurologicznymi o charakterze
czynnosciowym, udarem mézgu, a nawet zgonem.

Uzytkownicy i/lub pacjenci powinni zgtasza¢ wszelkie powazne
incydenty producentowi i wtasciwemu organowi paristwa
cztonkowskiego lub lokalnemu organowi nadzorujacemu ochrone
zdrowia w kraju, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent mieszka / ma
siedzibe.
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PRZESZKOLENIE

Uzywanie ptynnego systemu embolizacyjnego PHIL bez
odpowiedniego przeszkolenia moze mie¢ powazne konsekwencje,
w tym doprowadzi¢ do zgonu pacjenta. Nalezy skontaktowac sie
z przedstawicielem firmy MicroVention, aby uzyskac informacje na
temat kurséw szkoleniowych.

SPOSOB DOSTARCZANIA

Wyréb PHIL jest dostarczany w stanie sterylnym i niepirogennym.
Ptynny system embolizacyjny PHIL jest dostepny z kilkoma
preparatami: PHIL 35%, PHIL 30%, PHIL 25% i PHIL LV.

W przypadku wszystkich preparatéw nalezy zachowac ostroznosé
przed wstrzyknieciem i zidentyfikowa¢ wszelkie prawidtowe
naczynia inne niz docelowe, aby wyréb PHIL nie spowodowat
okluzji prawidtowych naczyn lub obszaréw naczyniowych.

e Plynny srodek embolizacyjny PHIL 35% jest zalecany do
stosowania w przypadku wyzszych przeptywoéw i wiekszych
elementow przetoki.

e Plynny $rodek embolizacyjny PHIL 30% jest zalecany
w scenariuszach o umiarkowanym i wysokim przeptywie oraz
w przypadku wstrzyknie¢ do tetnicy podajacej krew w poblizu
ogniska choroby.

*  Plynny $rodek embolizacyjny PHIL 25% jest zalecany
w przypadku nizszych przeptywéw i gdy ognisko znajduje
sie bardziej dystalnie.

e Plynny srodek embolizacyjny PHIL LV jest zalecany do
podawania do naczyn dystalnych i do penetracji gtebiej do
ogniska choroby lub malformacji. Preparat wykazuje nizsza
lepko$c, a w celu zwigkszenia kontroli podawania zaleca
sie zastosowanie techniki zatrzymania przeptywu, takiej jak
mikrocewnik balonowy.

Koncowe zestalenie nastepuje w ciggu trzech minut w przypadku
wszystkich preparatéw produktu.

OPAKOWANIE, STERYLIZACJA,
PRZECHOWYWANE | WARUNKI PRACY

Strzykawka z ptynnym $rodkiem embolizacyjnym PHIL, strzykawka
DMSO i uniwersalny adapter sa umieszczone w oddzielnych tackach
z poliweglanu i zapakowane w karton. Wyroby zachowuja sterylnos¢,
chyba Zze opakowanie zostanie otwarte, uszkodzone lub uptynie ich
termin waznosci. Jesli sterylne opakowanie zostanie przypadkowo
otwarte lub uszkodzone, wyréb nalezy zutylizowac.

Strzykawka z ptynnym srodkiem embolizacyjnym PHIL, strzykawka
DMSO i uniwersalny adapter sa sterylizowane parg wodna.

Mata okragta etykieta wskaznikowa zostata umieszczona na
opakowaniu tacy strzykawki z ptynnym $rodkiem embolizacyjnym
PHIL, tacy strzykawki DMSO i tacy uniwersalnego adaptera.
Wskaznik ten zmienia kolor z niebieskiego na rézowy po sterylizacji
tlenkiem etylenu i musi mie¢ kolor rézowy, aby mozna byto uzywac
wyrobu. Jesli wskaznik ma kolor niebieski, wyrobu embolizacyjnego
PHIL nie wolno uzywagd.

Ptynny system embolizacyjny PHIL nalezy przechowywac

w temperaturze pokojowej w suchym miejscu. Chroni¢ przed
bezposrednim $wiattem stonecznym. Jesli z powodu wystawienia
na dziatanie nizszych temperatur produkt zamarznie, przed
uzyciem nalezy go rozmrozi¢ w temperaturze pokojowej.

INSTRUKCJA STOSOWANIA

Nalezy upewni¢ sig, ze podczas catej procedury embolizaciji
stosowane jest odpowiednie znieczulenie. Niewystarczajaca
sedacja moze powodowac¢ dyskomfort lub ruch pacjenta.

Ruch pacjenta podczas wstrzykiwania $rodka embolizacyjnego
moze spowodowac zator naczynia innego niz docelowe.

1. Ustawienie mikrocewnika nalezy potwierdzi¢ wstrzykujac srodek
kontrastowy zgodnie z procedura danej placéwki.

10.

Ostrzezenie: Nalezy uzywac wytacznie mikrocewnikéw
kompatybilnych z DMSO, przeznaczonych do stosowania

w naczyniach krwiono$nych obwodowych lub nerwowych.
Inne mikrocewniki moga nie by¢é kompatybilne z DMSO, a ich
uzycie moze prowadzi¢ do zdarzenr zakrzepowo-zatorowych
spowodowanych degradacja mikrocewnika.

Ostrzezenie: do podawania $rodka embolizacyjnego PHIL LV
nalezy zastosowac technike zatrzymania przeptywu, taka jak np.
cewnik balonowy (tj. cewniki z balonem okluzyjnym Scepter™)
w celu zwiekszenia kontroli wstrzykiwania. Uzycie ptynnego
$rodka embolizacyjnego PHIL LV bez zastosowania techniki
zatrzymania przeptywu moze skutkowaé embolizacja naczyn
innych niz docelowe.

Przeptuka¢ caty mikrocewnik za pomoca okoto 10 ml soli
fizjologicznej

Utrzymujac strzykawke skierowana ku gérze, wstrzykna¢
DMSO za pomoca wstepnie napetnionej strzykawki DMSO
do mikrocewnika podajacego w objetosci wystarczajacej do
wypetnienia przestrzeni martwej mikrocewnika. Informacje na
temat objetosci przestrzeni martwej znajduja sie na etykiecie
mikrocewnika podajacego.

Ostrzezenie: do wstrzykiwania DMSO i wyrobu PHIL nalezy
uzywac wytacznie amputko-strzykawek MicroVention.
Inne strzykawki moga nie by¢ kompatybilne z DMSO.

Ttok strzykawki PHIL moze poczatkowo lekko sig zacinac.
Delikatnie pociagna¢ do tytu ttok zamknigtej strzykawki PHIL,
aby uptynni¢ jego ruch.

Zdja¢ nasadke ze strzykawki PHIL. Podtaczyé uniwersalny
adapter do strzykawki PHIL i usunaé powietrze.

Wyja¢ strzykawke z DMSO z mikrocewnika oraz przepetni¢
i przemy¢ adapter typu Luer pozostata iloscia DMSO.

Podtaczy¢ strzykawke PHIL i zespdt adaptera do adaptera
mikrocewnika, upewniajac sig, ze podczas podtaczania

w adapterze nie ma powietrza. Upewni¢ sie, ze rurka hypotube
jest osadzona w najnizszym punkcie adaptera mikrocewnika

i dokreci¢ wszystkie potaczenia przed uzyciem.

Ostrzezenie: przedwczesne zestalenie wyrobu PHIL
moze nastapi¢ w przypadku kontaktu adaptera typu Luer
mikrocewnika z jakimkolwiek roztworem takim jak sl
fizjologiczna, krew lub $rodek kontrastowy.

Rozpocza¢ wstrzykiwanie wyrobu PHIL w celu wyparcia DMSO.

Ostrzezenie: do wstrzykiwania wyrobu PHIL nalezy
wykorzystywac¢ wytacznie nacisk kciuka. Wykorzystywanie
dtoni do przesuwania ttoka moze z powodu nadmiernego
cisnienia w przypadku niedroznosci mikrocewnika
spowodowac pekniecie mikrocewnika lub naczynia.

Monitorowac¢ wstrzyknieta objetos¢, aby przewidziec¢
pierwszy wlew ptynnego $rodka embolizacyjnego do
naczyn krwiono$nych.

Ostrzezenie: nie dopuszczaé do wstecznego naptywu wyrobu
PHIL o wiecej niz 1 cm ponad koricéwke mikrocewnika.
Nadmierny wsteczny naptyw moze utrudni¢ usuniecie
mikrocewnika.

Po uzyciu mikrocewnika z wyrobem PHIL nie nalezy prébowaé
z niego usuwac ani wstrzykiwac przez niego zadnego materiatu.
Takie préby moga prowadzi¢ do zatoru lub embolizacji innych
miejsc niz docelowe.

Ostrzezenie: PRZERWAC wstrzykiwanie w przypadku
zaobserwowania zwigkszonego oporu. W przypadku
wystapienia zwiekszonego oporu nalezy ustali¢ jego przyczyne
(np. niedroznos¢ w Swietle cewnika) i w razie potrzeby
wymieni¢ cewnik. Nie nalezy podejmowac préb usunigcia lub
pokonania oporu poprzez zastosowanie zwiekszonego cisnienia
wstrzykiwania, poniewaz zastosowanie nadmiernego cisnienia
moze spowodowac pekniecie mikrocewnika lub naczynia

i embolizacje obszaréw innych niz docelowe.
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Ostrzezenie: NIE WOLNO przerywaé wstrzykiwania

wyrobu PHIL na dtuzej niz trzy minuty przed wznowieniem
wstrzykiwania. Moze dojé¢ do zestalenia si¢ wyrobu PHIL na
koricéwcee mikrocewnika, co spowoduje jego niedroznosc,

a wywieranie nadmiernego cisnienia w celu udroznienia
mikrocewnika moze spowodowac jego peknigcie.

. Po zakoniczeniu wstrzykiwania wyrobu PHIL nalezy odczekaé
trzy minuty, lekko odessac¢ zawartosc¢ strzykawka, a nastepnie
delikatnie pociagna¢ za mikrocewnik, aby oddzieli¢ go od
odlewu wyrobu PHIL.

Trudnosci z usunieciem lub uwiezniecie mikrocewnika moze
by¢ spowodowane jedna z ponizszych przyczyn:

e angioarchitektura zmiany naczyniowej, bardzo dystalna
aferentna, wydtuzona i kreta tetnica zaopatrujaca;

e skurcz naczyn tetnicy zaopatrujacej;

* naptyw wsteczny wyrobu PHIL nad dystalng koricéwka/
trzonem mikrocewnika.

Gdy usuniecie mikrocewnika staje sie trudne. ponizsze

czynnosci pomoga odzyska¢ mikrocewnik:

e Ostroznie pociagna¢ mikrocewnik, aby oceni¢ ewentualny
opdr przy wyjmowaniu.

e Jesli wyczuwalny jest opér, nalezy skasowaé luz lub nadmiar
mikrocewnika.

e Delikatnie pociagna¢ mikrocewnik
(rozciagna¢ mikrocewnik 3-4 cm).

e Utrzymac to rozciagniecie przez kilka sekund, a nastepnie
zwolni¢. Ocenic site rozciagajaca naczyn krwionosnych, aby
uniknac ryzyka pekniecia naczynia lub krwotoku. Czynno$c¢
ta powinna by¢ wykonywana pod kontrolg fluoroskopowa.

*  Proces ten mozna powtarzac z przerwami do
momentu odzyskania mikrocewnika.

W przypadku uwiezionych mikrocewnikéw:

e W niektérych trudnych sytuacjach klinicznych zamiast
ryzykowac pekniecie malformaciji i wynikajace z tego
powiktania krwotoczne poprzez zastosowanie zbyt silnego
rozciggania uwigzionego mikrocewnika, bezpieczniejsze
moze by¢ pozostawienie mikrocewnika w uktadzie
naczyniowym.

e Osigga sie to poprzez rozciggnigcie mikrocewnika i przecigcie
trzonu w poblizu punktu wejécia dostepu naczyniowego,
umozliwiajgc pozostanie mikrocewnika w tetnicy.

e Jesli mikrocewnik peknie podczas wyjmowania, moze
dojé¢ do migracji w kierunku dystalnym lub zwiniecia
mikrocewnika. Nalezy rozwazy¢ wykonanie resekcji
chirurgicznej tego samego dnia, aby zminimalizowac
ryzyko wystapienia zakrzepicy.

INFORMACJE DOTYCZACE

BADAN METODA REZONANSU
MAGNETYCZNEGO (MR)

Wyréb PHIL zostat uznany za bezpieczny w przypadku wykonywania
badan metoda rezonansu magnetycznego zgodnie z definicja
zawartg w normie ASTM F2503-08.

Informacje dotyczace artefaktéw obrazu

Testy w badaniu metoda rezonansu magnetycznego wykazaty, ze
wyrdb PHIL jest bezpieczny i nie wykazuje artefaktéw na obrazach
MR odpowiadajgcych rozmiarom i ksztattom tego wyrobu.

MATERIALY
Wyréb PHIL nie zawiera lateksu naturalnego, polichlorku winylu (PVC)
ani ftalanu di(2-etyloheksylu) (DEHP).

GWARANCJA

MicroVention gwarantuje, ze przy projektowaniu i produkcji wyrobu
dotozono nalezytej starannosci. Niniejsza gwarancja zastepuje

i wyklucza wszelkie inne gwarancje, ktére nie zostaty wyraznie
okreslone w niniejszym dokumencie, wyrazone lub dorozumiane

z mocy prawa lub w inny sposéb, w tym miedzy innymi wszelkie
dorozumiane gwarancje pokupnosci lub przydatnosci do okreslonego
celu. Obstuga, przechowywanie, czyszczenie i sterylizacja wyrobu,
a takze czynniki zwigzane z pacjentem, diagnostyka, leczeniem,
procedura chirurgiczna i innymi kwestiami pozostajacymi poza
kontrola MicroVention maja bezposredni wptyw na wyréb i wyniki
uzyskane w wyniku jego uzycia. Zobowigzanie firmy MicroVention
w ramach niniejszej gwarancji ogranicza sig do naprawy lub
wymiany wyrobu do daty jej wygasniecia, a firma MicroVention

nie ponosi odpowiedzialnosci za zadne przypadkowe lub wtérne
straty, szkody lub wydatki bezposrednio lub posrednio wynikajace
z uzycia wyrobu. Firma MicroVention nie przyjmuje ani nie upowaznia
zadnej innej osoby do przyjmowania w jej imieniu jakiejkolwiek
innej lub dodatkowej odpowiedzialnosci w zwiazku z tym wyrobem.
MicroVention nie ponosi zadnej odpowiedzialnos$ci w odniesieniu
do wyrobéw ponownie uzytych, poddanych przygotowaniu do
ponownego uzycia lub sterylizaciji i nie udziela zadnych gwarancji,
wyraznych ani dorozumianych, w tym miedzy innymi gwarancji
przydatnosci handlowej ani przydatnosci do zamierzonego uzytku,
w odniesieniu do takiego wyrobu.

Ceny, specyfikacje i dostepnos¢ modeli moga ulec zmianie bez
powiadomienia.

PODSUMO WANIE DOTYCZACE i
BEZPIECZENSTWA | SKUTECZNOSCI
KLINICZNEJ

Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci
klinicznej (SSCP) dla wyrobu bedzie dostepne w europejskiej
bazie danych o wyrobach medycznych (EUDAMED:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed) po jej uruchomieniu.

Implant staty. Obserwacja wymagana w zaleznosci od decyzji
lekarza.

Strona internetowa elFU:
https://www.terumoneuro.com/products/product-use-and-safety

Copyright 2025 MicroVention, Inc. Wszelkie prawa zastrzezone.

MicroVention™, PHIL™ i Scepter™ to znaki towarowe firmy
MicroVention, Inc. zarejestrowane w Stanach Zjednoczonych
i w innych systemach prawnych.
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Romana

Sistem de embolizare cu lichid PHIL™
Instructiuni de utilizare

Cititi cu atentie toate instructiunile inainte
de utilizare.

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Dispozitivul PHIL este un agent embolic lichid neaderent, compus
dintr-un copolimer dizolvat in DMSO (dimetilsulfoxid). O componenta
de iod este legata chimic la copolimer pentru a oferi un element
radiopacifiant in timpul vizualizarii fluoroscopice. Un kit de sistem de
embolizare cu lichid PHIL consta dintr-o seringa sterila, preumpluta,
cu 1 ml de lichid embolic PHIL, o seringa sterila, preumpluta, cu 1 ml
de DMSO si un adaptor universal pentru microcateter. Un sistem

de embolizare cu lichid Re-PHIL consté din doua seringi sterile,
preumplute cu 1 ml de lichid embolic PHIL si un adaptor universal
pentru microcateter. Pentru a accesa locul tintd al embolizérii, se
utilizeaza un microcateter de administrare compatibil cu DMSO, care
este indicat pentru utilizarea in neurovasculatura sau in vasculatura
periferica. Sistemul de embolizare cu lichid PHIL este disponibil in
mai multe formuldri de produs: PHIL 35%, PHIL 30%, PHIL 25%

si lichide embolice cu vascozitate redusa PHIL LV. Dispozitivele de
embolizare cu lichid PHIL LV si PHIL 25% se deplaseaza mai distal
si patrund mai adanc in nidus datoritad vascozitatilor lor mai mici

in comparatie cu dispozitivele de embolizare cu lichid PHIL 30%

sau 35%. Se recomanda ca dispozitivele de embolizare cu lichid
PHIL LV sa fie utilizate cu o tehnica de oprire a fluxului, cum ar fi un
cateter cu balon, pentru a creste controlul injectiei. Solidificarea finala
a materialului PHIL are loc in trei minute pentru toate formularile
produsului.

Dispozitivul PHIL care ramane in pacient dupa procedura consta din:

Tabelul 1 - Informatii cantitative despre materialul implantului

Materialele implantului Masa (g)*
. Niciunul, PHIL nu contine
Componente metalice Y 0
componente metalice
Componente nemetalice | Polimer PHIL 0,3-0,5

* Continut aproximativ

PRINCIPIUL DE FUNCTIONARE

Dispozitivul PHIL este administrat prin injectare lenta, controlata
printr-un microcateter in malformatia vasculara sub control
fluoroscopic. Solventul DMSO se disipeaza in sange, determinand
precipitarea copolimerului in situ intr-un embol coerent.
Dispozitivul PHIL formeaza imediat o piele pe masura ce embolul
polimeric se solidifica din exterior spre interior, in timp ce se
deplaseaza mai distal in leziunea vasculara.

CONTINUT

Kitul de sistem de embolizare cu lichid PHIL:

e O seringa de 1,0 ml de lichid embolic PHIL

e O seringa de 1,0 ml de DMSO

e Un adaptor universal

Sistemul de embolizare cu lichid Re-PHIL:

e Doua seringi de 1,0 ml de lichid embolic PHIL

e Un adaptor universal

UTILIZARE PREVAZUTA

Dispozitivul PHIL este destinat utilizarii in embolizarea leziunilor
din vasculatura periferica si neurovasculatura, inclusiv
malformatiile arterio-venoase si tumorile hipervasculare.

CONTRAINDICATII

Utilizarea dispozitivului PHIL este contraindicata in oricare dintre
urmatoarele circumstante:

e Daca pacientul are alergie severa la iod.
e Daca nu este posibila plasarea optima a microcateterului.

e Daca testele provocatoare indica intoleranta la procedura
de ocluzie.

e Daca vasospasmul opreste fluxul sanguin.

e Anu se utiliza la sugari prematuri (< 1500 g) sau la persoane
cu insuficienta semnificativa a functiei hepatice si renale.

ATENTIONARI

Nu utilizati daca ambalajul este deschis sau deteriorat.

e Acest dispozitiv este destinat unei singure utilizari. Nu reutilizati,
nu reprocesati si nu resterilizati. Reutilizarea, reprocesarea sau
resterilizarea pot compromite integritatea dispozitivului si/sau
pot duce la defectarea dispozitivului, ceea ce, la randul sau,
poate duce la ranirea, imbolnavirea sau decesul pacientului.
De asemenea, reutilizarea, reprocesarea sau resterilizarea pot
crea un risc de contaminare a dispozitivului si/sau pot provoca
infectii ale pacientului sau infectii incrucisate, inclusiv, dar fara
a se limita la transmiterea de boli infectioase de la un pacient
la altul. Contaminarea dispozitivului poate duce la ranirea,
fmbolnavirea sau decesul pacientului.

e Dupa utilizare, eliminati in conformitate cu politica spitalului si
a administratiei si/sau a autoritatilor locale.

AVERTISMENTE

e Efectuarea embolizarii pentru ocluzia vaselor de sange este o
procedura cu risc ridicat. Acest dispozitiv trebuie utilizat numai
de catre medici cu pregatire in interventii neurologice sau
periferice si o cunoastere aprofundatd a patologiei vasculare
care urmeaza sa fie tratata, a arhitecturii vasculare, a tehnicilor
angiografice si a tehnicilor de embolizare superselectiva.

¢ Embolizarea malformatiilor vasculare poate influenta sau
modifica modelele fluxului sanguin, supunand astfel arterele care
alimenteaza malformatia vascularé sau tesuturile inconjuratoare
normale si spatiul perivascular din jurul malformatiei la presiuni
crescute sau determinand o crestere a presiunii intra-nidale.
Aceste conditii ar putea duce la complicatii hemoragice.

e Trebuie avuta grija in evitarea ocluziei fluxului venos de iesire
inainte de alimentarea nidala sau arteriala, deoarece aceasta
poate produce, de asemenea, hemoragia malformatiei. in cazul
n care dispozitivul PHIL se extravaseaza in afara spatiului
vascular, ca urmare a compromiterii peretelui vascular, in spatiul
vascular inconjurator poate aparea un raspuns inflamator
subacut la material, care poate duce la deteriorarea tesuturilor.

¢ Poate exista o anumita hipersensibilitate topica si/sau
eliberarea de histamine din dimetilsulfoxid (DMSO).

¢  Embolizarea terapeutica nu trebuie efectuata atunci cand
fluxul sanguin ridicat impiedica administrarea sigura a
agentului embolic pentru a preveni embolizarea nedorita.

e Varful microcateterului trebuie plasat cat mai distal posibil si
cat mai aproape de leziunea vasculara tinta, pentru a preveni
orice embolizare nedorita a tesutului inconjurator normal
sau a nervilor cranieni.

e Solidificarea prematura a dispozitivului PHIL poate aparea daca

microcateterul sau conectorul luer intrd in contact cu orice
solutie, cum ar fi ser fiziologic, sdnge sau substanta de contrast.
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e Utilizati numai microcatetere compatibile cu DMSO, indicate
pentru utilizarea in neurovasculatura sau vasculatura periferica.
Alte microcatetere sau seringi pot sa nu fie compatibile
cu DMSQO, iar utilizarea lor poate duce la evenimente
tromboembolice din cauza degradarii microcateterelor.

e Utilizati numai seringile MicroVention preumplute pentru
injectarea DMSO si a dispozitivului PHIL. Alte seringi pot
sa nu fie compatibile cu DMSO.

* Injectarea rapida de DMSO in spatiul vasculaturii poate duce
la vasospasm si/sau angionecroza.

o in cazul ocluziei microcateterului, forta excesiva de avansare
a pistonului poate duce la ruperea microcateterului din cauza
suprapresurizarii.

*  Nu permiteti refluxul a mai mult de 1 cm din dispozitivul PHIL
peste varful microcateterului. Refluxul excesiv poate duce la
indepartarea dificila a microcateterului.

e Dupa utilizarea unui microcateter cu dispozitivul PHIL, nu
ncercati sa goliti sau sa injectati orice alt material prin acesta.
Astfel de incercari pot duce la embolie sau embolizare nedorita.

e OPRITI injectarea daca dispozitivul PHIL nu este vizualizat iesind
din varful microcateterului. Daca microcateterul se oclude, poate
aparea suprapresurizarea si ruptura vasului. In timpul injectérii,
verificati in mod continuu sub fluoroscopie daca dispozitivul
PHIL iese din varful microcateterului.

e OPRITI injectarea daca se observa o rezistenta crescuta.
Daca apare o rezistentd crescutd, determinati cauza (de exemplu,
ocluzie in lumenul microcateterului) si inlocuiti microcateterul,
dacd este necesar. Nu incercati sa eliminati sau sa depasiti
rezistenta prin aplicarea unei presiuni de injectare crescute,
deoarece utilizarea unei presiuni excesive poate duce la ruperea
microcateterului sau a vasului si la embolizarea zonelor nedorite.

e Utilizati numai presiunea degetului mare pentru a injecta
dispozitivul PHIL. Utilizarea palmei pentru avansarea pistonului
poate duce la ruperea microcateterului sau a vasului din cauza
suprapresurizarii in cazul ocluziei microcateterului.

e NU intrerupeti injectarea dispozitivului PHIL pentru mai mult
de trei minute inainte de restabilirea injectiei. Acest lucru poate
cauza solidificarea dispozitivului PHIL in varful microcateterului,
ceea ce duce la ocluzia microcateterului. Utilizarea unei
presiuni excesive pentru eliberarea microcateterului
poate duce la ruperea microcateterului sau a vasului si la
embolizarea zonelor nedorite.

e Sistemul de embolizare cu lichid PHIL este furnizat steril
si apirogen, cu exceptia cazului in care ambalajul unitatii
este deschis sau deteriorat. Nu utilizati daca ambalajul este
deteriorat. A se utiliza inainte de data de expirare notata pe
ambalajul produsului.

e  Sistemul de embolizare cu lichid PHIL este destinat unei
singure utilizari. Kitul este destinat utilizarii pe un singur pacient.
Nu resterilizati si/sau reutilizati dispozitivul. Reutilizarea si/
sau resterilizarea pot creste riscul de infectie, pot provoca un
raspuns pirogen sau alte complicatii care pun viata in pericol.

* Trebuie acordata atentie pacientilor sensibili la nichel si/sau
femeilor insarcinate, deoarece dispozitivul ambalat in seringi
de sticla poate contine nichel.

PRECAUTII

e Siguranta si eficacitatea nu au fost studiate la urmatoarele
populatii de pacienti:
= Femeiinsarcinate si care alapteaza
= Persoane cu varsta mai mica de 18 ani
= Persoane cu anevrisme pediculare de alimentare neasociate
cu nidusul sau cu ramuri distale catre nidus sau malformatia
vasculara.

e Unele date indica faptul ca dimetilsulfoxidul potenteaza alte
medicamente administrate concomitent.

e Pacientul poate observa un gust de usturoi la utilizarea
dispozitivului PHIL datoritd componentei DMSO. Acest gust poate
dura cateva ore. Poate fi prezent un miros al respiratiei si al pielii.

¢ Inspectati ambalajul produsului inainte de utilizare. Nu utilizati
daca bariera sterila este deschisa sau deteriorata.

e  Utilizati inainte de data expirarii.

e \Verificati dacad microcateterele si accesoriile (consultati
instructiunile de utilizare) utilizate in contact direct cu polimerul
PHIL sunt curate si compatibile cu materialul si nu declanseaza
polimerizarea sau nu se degradeaza la contact. Utilizati numai
microcatetere compatibile cu DMSO, indicate pentru utilizarea
n vasculatura neuro sau periferica, si seringile MicroVention
preumplute sterile. Alte microcatetere sau seringi pot sa nu fie
compatibile cu DMSO, iar utilizarea lor poate duce la evenimente
tromboembolice din cauza degradarii microcateterelor.
Consultati sectiunile Avertismente si Instructiuni de utilizare.

¢ Lafinalizarea injectarii dispozitivului PHIL, asteptati trei minute,
aspirati usor seringa si apoi trageti usor microcateterul pentru a-|
separa de mulajul PHIL. Nerespectarea acestui timp de asteptare
recomandat pentru recuperarea microcateterului dupa injectare
poate duce la fragmentarea dispozitivului PHIL in vase nedorite.

COMPLICATII POTENTIALE

Complicatiile potentiale pot include, dar nu sunt limitate la:
e Hematom la locul punctiei
e Tromboza arteriald la nivelul zonei inconjuratoare

¢ Evenimente ischemice cauzate de migratia embolica,
vasospasm, tromboza

e Accidente hemoragice: ruptura vasculara — perforatie

e Modificarile hemodinamice induse de embolizare pot duce
la complicatii hemoragice

e Aceste complicatii ischemice sau hemoragice pot duce la
diverse deficite neurologice functionale, accident vascular
cerebral si, eventual, deces.

Utilizatorii si/sau pacientii trebuie sa raporteze orice incident grav
producatorului si autoritatii competente din statul membru sau
autoritatii sanitare locale din regiunea in care este stabilit utilizatorul
si/sau pacientul.

INSTRUIRE

Utilizarea sistemului de embolizare cu lichid PHIL fara instruire
adecvata poate avea consecinte grave, inclusiv fatale.
Contactati reprezentantul MicroVention pentru informatii
privind cursurile de instruire.

CUM ESTE FURNIZAT

Dispozitivul PHIL este furnizat steril si apirogen. Sistemul de
embolizare cu lichid PHIL este disponibil in mai multe formulari

de produs: PHIL 35%, PHIL 30%, PHIL 25% si PHIL LV. Cu toate
formularile, trebuie s& se acorde atentie inainte de injectare pentru a
identifica orice vase normale non-tinta, astfel incat dispozitivul PHIL
s& nu cauzeze ocluzia vaselor sau a teritoriilor vasculare normale.

e Lichidul embolic PHIL 35% este recomandat pentru scenarii
de flux mai mare si componente fistuloase mai mari.

e Lichidul embolic PHIL 30% este recomandat pentru scenarii de
flux moderat pana la mare si atunci cand injectiile pediculare de
alimentare sunt efectuate aproape de nidus.

e  Lichidul embolic PHIL 25% este recomandat pentru scenarii de
flux mai mic si atunci cand este necesara o deplasare mai distala.

e Lichidul embolic PHIL LV este recomandat pentru vasele distale
si pentru a patrunde mai adanc in nidus sau malformatie.
Formularea este mai putin vascoasg, iar utilizarea unei tehnici
de oprire a fluxului, cum ar fi microcateterul cu balon, este
recomandata pentru a creste controlul administrarii.

Solidificarea finala are loc in trei minute pentru toate
formularile produsului.

MicroVention
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AMBALARE, STERILIZARE, PASTRARE

SI CONDITII DE FUNCTIONARE

Seringa cu lichid embolic PHIL, seringa cu DMSO si adaptorul
universal sunt plasate in tavi de policarbonat separate si ambalate
ntr-o cutie unitard. Dispozitivele vor ramane sterile, cu exceptia
cazului in care ambalajul este deschis, deteriorat sau daca data
de expirare este depasita. Daca ambalajul steril este deschis sau
deteriorat in mod neintentionat, aruncati dispozitivul.

Seringa cu lichid embolic PHIL, seringa cu DMSO si adaptorul
universal sunt sterilizate prin sterilizare cu abur. O mica eticheta
rotunda indicatoare a fost aplicata pe ambalajul tavii pentru seringa
cu lichid embolic PHIL, al tavii pentru seringa cu DMSO si al tavii
adaptorului universal. Acest indicator se transforma din albastru in
roz la sterilizarea cu abur si trebuie sa fie roz pentru a putea utiliza
dispozitivul. Daca indicatorul este albastru, nu utilizati dispozitivul
de embolizare PHIL.

Depozitati sistemul de embolizare cu lichid PHIL la temperatura
camerei, intr-un loc uscat. Pastrati departe de lumina directa a
soarelui. Daca produsul ingheata din cauza expunerii la temperaturi
mai scazute, dezghetati la temperatura camerei inainte de utilizare.

INDICATII DE UTILIZARE

Asigurati-va ca sedarea adecvata este utilizata pe parcursul procedurii
de embolizare. Sedarea insuficienta poate duce la disconfortul

sau miscarea pacientului. Miscarea pacientului in timpul injectarii
agentului embolic poate duce la embolizarea unui vas nedorit.

1. Confirmati plasarea microcateterului prin injectarea de agent de
contrast conform procedurii institutionale.

Avertisment: utilizati numai microcatetere compatibile cu DMSO
indicate pentru utilizare in vasculatura neuro sau periferica; alte
microcatetere pot sa nu fie compatibile cu DMSO, iar utilizarea
lor poate duce la evenimente tromboembolice din cauza
degradarii microcateterelor.

Avertisment: utilizati lichidul embolic PHIL LV cu o tehnica
de oprire a fluxului, cum ar fi un cateter cu balon (cum ar fi
cateterele cu balon de ocluzie Scepter™) pentru a creste
controlul injectdrii. Utilizarea lichidului embolic PHIL LV fara o
tehnica de oprire a fluxului poate duce la embolizare nedorita.

2. Goliti complet microcateterul cu aproximativ 10 ml de
ser fiziologic

3. Tinand seringa in sus, injectati DMSO folosind seringa
preumpluté cu DMSO in microcateterul de administrare, intr-un
volum suficient pentru a umple spatiul mort al microcateterului.
Consultati eticheta microcateterului de administrare pentru
volumul spatiului mort.

Avertisment: utilizati numai seringile MicroVention preumplute
pentru injectarea DMSO si a dispozitivului PHIL. Alte seringi pot
sa nu fie compatibile cu DMSO.

4. Pistonul seringii PHIL se poate bloca usor initial. Trageti usor in
spate pistonul seringii PHIL cu capac pentru a elibera miscarea.

5. ndepértati capacul de pe seringa PHIL. Atasati adaptorul
universal la seringa PHIL si purjati aerul.

6. Scoateti seringa cu DMSO din microcateter si umpleti si spalati
conectorul luer cu restul de DMSO.

7. Conectati seringa PHIL si ansamblul adaptor la conectorul
microcateterului, asigurandu-va ca nu exista aer in conector in
timpul conectdrii. Asigurati-va ca hipotubul este asezat in cel
mai jos punct al conectorului microcateterului si strangeti toate
conexiunile fnainte de utilizare.

Avertisment: solidificarea prematura a dispozitivului PHIL poate
apadrea daca conectorul luer al microcateterului intrd in contact
cu orice solutie, cum ar fi ser fiziologic, sénge sau substanta

de contrast.

8. incepeti injectarea dispozitivului PHIL pentru a deplasa DMSO.

Avertisment: utilizati numai presiunea degetului mare pentru
a injecta dispozitivul PHIL. Utilizarea palmei pentru avansarea
pistonului poate duce la ruperea microcateterului sau a vasului
din cauza suprapresurizarii in cazul ocluziei microcateterului.

9. Monitorizati volumul injectat pentru a anticipa prima infuzie de
lichid embolic in vasculatura.

Avertisment: nu permiteti refluxul a mai mult de 1 cm din

dispozitivul PHIL peste varful microcateterului. Refluxul excesiv
poate duce la indepartarea dificila a microcateterului.

10. Dupa utilizarea unui microcateter cu dispozitivul PHIL, nu
incercati sa goliti sau sa injectati orice alt material prin acesta.

Astfel de incercari pot duce la embolie sau embolizare nedorita.

Avertisment: OPRITI injectarea daca se observa o rezistenta
crescuta. Daca apare o rezistenta crescutd, determinati cauza
(de exemplu, ocluzie in lumenul microcateterului) si inlocuiti
microcateterul, daca este necesar. Nu incercati sa eliminati sau
sa depasiti rezistenta prin aplicarea unei presiuni de injectare
crescute, deoarece utilizarea unei presiuni excesive poate
duce la ruperea microcateterului sau a vasului si la embolizarea
zonelor nedorite.

Avertisment: NU intrerupeti injectarea dispozitivului PHIL
pentru mai mult de trei minute inainte de restabilirea
injectarii. Solidificarea dispozitivului PHIL poate avea loc la
varful microcateterului, ducand la ocluzia microcateterului,
iar utilizarea unei presiuni excesive pentru eliberarea
microcateterului poate duce la ruperea microcateterului.

11. Dupa finalizarea injectarii dispozitivului PHIL, asteptati trei
minute, aspirati usor seringa si apoi trageti usor microcateterul
pentru a-| separa de mulajul PHIL.

Indepértarea dificild a microcateterului sau prinderea

microcateterului poate fi cauzata de oricare dintre urmatoarele:

e Angioarhitectura leziunii vasculare, pedicul foarte distal
aferent, alungit si tortuos.

e Vasospasm al pediculului de alimentare.

¢ Reflux al dispozitivului PHIL peste varful/axul distal
al microcateterului.

In cazul in care indepértarea microcateterului devine dificild

urmétoarele elemente vor ajuta la extragerea microcateterului:

e Trageti cu atentie microcateterul pentru a evalua orice
rezistenta la indepartare.

e Daca se simte rezistentd, indepartati orice slabiciune sau
redundanta din microcateter.

e Aplicati usor tractiune asupra microcateterului
(aproximativ 3-4 cm de intindere a microcateterului).

¢ Mentineti aceasta tractiune timp de cateva secunde si
eliberati. Evaluati tractiunea asupra vasculaturii pentru
a minimiza riscul de ruptura a vaselor sau de hemoragie.
Aceasta procedura trebuie efectuata sub control
fluoroscopic.

e Acest proces poate fi repetat intermitent pana cand
microcateterul este recuperat.

Pentru microcateterele prinse:

e in anumite situatii clinice dificile, mai degraba decat s
riscam ruperea malformatiei si complicatiile hemoragice
consecutive prin aplicarea unei tractiuni prea mari asupra
unui microcateter prins, poate fi mai sigur sa lasam
microcateterul in sistemul vascular.

e Acest lucru se realizeaza prin intinderea microcateterului si
taierea axului langa punctul de intrare al accesului vascular,
permitand microcateterului sa ramana in artera.

e Daca microcateterul se rupe in timpul indepartarii, se poate
produce migrarea distala sau infasurarea microcateterului.
Rezectia chirurgicald in aceeasi zi ar trebui luata in
considerare pentru a minimiza riscul de tromboza.

INFORMATII RM

S-a stabilit ca dispozitivul PHIL este sigur in conditii RM, astfel cum
este definit in ASTM F2503-08.

Informatii despre artefactele de imagine

Testele RMN au demonstrat ca dispozitivul PHIL este sigur in
conditii RM si nu prezinta artefacte pe imaginile RMN fin raport
cu dimensiunea si forma acestui dispozitiv.
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MATERIALE
Dispozitivul PHIL nu este fabricat din latex din cauciuc natural,
polivinilclorura (PVC) sau di(2-etilhexil)ftalat (DEHP).

GARANTIE

MicroVention garanteaza ca s-a utilizat o atentie corespunzatoare

la proiectarea si fabricarea acestui dispozitiv. Aceasta garantie
nlocuieste si exclude toate celelalte garantii care nu sunt stipulate in
mod expres in acest document, fie ca sunt exprimate sau implicite
prin efectul legii sau in alt mod, inclusiv, dar fara a se limita la, orice
garantii implicite de vandabilitate sau de adecvare la un anumit scop.
Manipularea, depozitarea, curatarea si sterilizarea dispozitivului,
precum si factorii legati de pacient, diagnostic, tratament, procedura
chirurgicala si alte aspecte care nu pot fi controlate de MicroVention
afecteaza in mod direct dispozitivul si rezultatele obtinute in urma
utilizaérii acestuia. Obligatia MicroVention in cadrul acestei garantii se
limiteaza la repararea sau inlocuirea acestui dispozitiv pana la data
de expirare a acestuia, iar MicroVention nu va fi rdspunzatoare pentru
nicio pierdere, paguba sau cheltuiala accidentala sau secundara
care rezultad direct sau indirect din utilizarea acestui dispozitiv.
MicroVention nu isi asuma si nici nu autorizeaza vreo alta persoana
sa Isi asume in numele sadu vreo alta raspundere sau responsabilitate
suplimentara in legatura cu acest dispozitiv. MicroVention nu fsi
asuma nicio raspundere in ceea ce priveste dispozitivele reutilizate,
reprocesate sau resterilizate si nu ofera nicio garantie, explicita sau
implicita, inclusiv, dar fara a se limita la, calitatea comerciala sau
adecvarea la utilizarea preconizata, in ceea ce priveste un astfel

de dispozitiv.

Preturile, specificatiile si disponibilitatea modelelor pot fi modificate
fara notificare prealabila.

REZUMATUL CARACTERISTICILOR DE _
SIGURANTA SI PERFORMANTA CLINICA

Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta clinica
(SSCP) pentru dispozitiv va fi accesibil in Banca europeana de
date referitoare la dispozitivele medicale (EUDAMED:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed), atunci cand aceasta

va fi disponibila.

Implant permanent. Este necesara o monitorizare conform
deciziei medicului.

Site web pentru IU in format electronic:
https://www.terumoneuro.com/products/product-use-and-safety

Copyright 2025 MicroVention, Inc. Toate drepturile rezervate.

MicroVention™, PHIL™ si Scepter™ sunt marci comerciale ale
MicroVention Inc., companie inregistrata in Statele Unite si in
alte jurisdictii.

MicroVention
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PyccKuii A361K

Xuodkas am6onuyeckan cucmema PHIL™
WHcmpyKyus no npumeHeHuro

ﬂepea ucnosib3068aHuemM eHUMamesibHo
03HAKOMbMmeCs C0 cemMu UHCMpyKyuamu.

OMUCAHNE YCTPOICTBA

W3penue PHIL npeactaBnsieT coboil HeaarenBHbI XuaKMA IMb0nnyeckuit
marepuan, CocToAaLLMi 3 cononumepa, pactBoperHoro B IMCO
(anmetuncynbhokenae). oaHbI KOMIOHEHT XUMUYECKH CBA3aH

C cononumepoM, 4tobbl 0becneynTb Hanuume paauoHenpo3payYHoro
3NeMeHTa BO BpeMs PEHTTeHOCKONNYeCKoi Bu3yanusauun. HayanbHbii
KOMIIEKT CUCTEMbI XUAKOT0 3Mbonmnyeckoro Matepuana PHIL cocrout

13 CTepUbHOrO NPeABapUTeNbHO 3aMONHEHHOTO WNpULa 06bemMom 1 M
CKNAKUM dIMBoNUYeckum cpeacTBoM PHIL, cTepubHOrO npeaBapuTeNnbHO
3aN0NHEHHOTO WNpKLA emkocTbio 1 mMn ¢ IMCO 1 yHusepcanbHoro afantepa
ANs MUKpokaTeTepa. Xuakas ambonnyeckas cucrema Re-PHIL coctouT n3
[IBYX CTEPUIIbHbIX MPeABAPUTENbHO 3aMO0HEHHbIX WNPULEB 06bemMom 1 M
CKNAKUM dIMBonnyeckum Matepuanom PHIL  yHuBepcanbHoro afantepa Ans
MUKpoKaTeTepa. [nsl 4OCTyNa K LieneBoi 061acTi 3M60NM3aLmm ncnonb3yetcs
[0CTaBOYHbIIA MUKpOKaTeTep, coBMecTUMbIii ¢ IMCO 1 npeiHa3HaueHHbIi
LSt NCNOJb30BaHWS B HEMPOBACKYNSPHOM N1 Nepudepuyeckoi cocyancToi
cucteme. Xuakas ambonuyeckas cucrema PHIL BbinyckaeTcs B HECKONbKMX
BapuaHTax cocrasa: PHIL 35%, PHIL 30%, PHIL 25%, a Takxe xuakue
Imbonmnyeckine Matepuanbl HU3Koii Bsiskocti PHIL LV. Xupkue smb6onnyeckue
u3genus PHIL LV n PHIL 25% nepemeluatotcsi 6onee AnCTanbHoO v NPoHMKatoT
rny6xe B ovar bnarofaps 6onee HI3KOI BA3KOCTU NO CPABHEHNIO C KMAKUMN

ambonnyecknmu nspennsmu PHIL 30% nunu 35%. PekomeHzyeTcs nCnonb3osarb
XUAKnit 3mbonnyecknit matepuan PHIL LV ¢ MHCTPYMEHTOM OCTaHOBKM NOTOKa,

Hanpumep ¢ 6annoHHbIM KaTeTepoM, ANs YCUNeHWst KOHTPONS BBEEHMNS.
OkoHuaTenbHoe 3aTBepAeBaHme Matepuana PHIL nponcxoauT B Teuenne
TPeX MUHYT Npu NioboM BapuaHTe cocTaBa.

W3penve PHIL, KoTopoe ocTaetca B TeNe nauyeHTa nocie npoLeaypbl, COCTOUT U3

cnepyioulero.

Tabauua 1. KonuuectseHHast MHGOPMALWS 0 MaTepuanax MnaaHTaTa

Marepuansl uMnnaHTaTa Macca (r)*
Orcyrereytot: PHIL He
MeTannuueckue KOMNOHEHTbI COAEPXUT MeTaINYecKnx 0
KOMMOHEHTOB
HewmeTannnueckne komnoHeHTsl | Monumep PHIL 0,3-0,5

* MpubnnsutensHoe copepxanine

TPUHLNI PABOTBI

W3penue PHIL gocTaBnsieTcs nyTeM MefieHHOI KOHTPONMPYEMOil MHbEKLUM

4epes MUKPOKATeTep B COCYAMCTYI0 ManbGOPMALIMIO MO PEHTTEHOCKOMMYECKUM

KoHTponem. Pacteoputens [IMCO pacxoauTcs No KpoBM, B pesynbTaTe Yero
CONonMMep 0CaX/aeTcs Ha MecTe B BIE CBA3aHHOTO IM6ona. U3penue PHIL
cpasy e popMUpyeT NNOTHbIN BEPXHWIA CNOIA, NOCKONBKY NOANMEPHBIV 3M60N

TBEPALET CHaPYXI BOBHYTPb, NepemMelLasick Npin 3Tom 6onee ANCTanbHO B MecTe

COCYAMCTOro NOpaxXeHus.

COAEPXUMOE

HauanbHblil KOMMNEKT CUCTEMBI XUAKOTO IMbonnyeckoro Matepuana PHIL:

®  oavH wnpuw 06bemom 1,0 MA € XMAKM 3MEONMYECKUM MaTepUanom
PHIL;

®  0auH wWnpuy obbemom 1,0 mn ¢ AMCO;
®  0JVH yHUBEPCaNbHbI agantep.
Xunakas ambonuyeckas cucrema Re-PHIL:

*  [Ba Wnpuua 06bemMoM 1,0 M CXXMAKUM 3MEONMYECKUM MaTEpUanom
PHIL;

®  OJMH yHUBepCambHbIil apanTep.

NPEAYCMOTPEHHOE HA3HAYEHWE

W3penve PHIL npefHa3HayeHo ANs MCNoOnb3oBaHNs BO BpeMst Imbonusaumn
nopaxeHuii nepudepuyecKoil u HePoCOCYANCTON CUCTEMDI, BKNKOYAS
apTepuoBeHo3Hble Manb$OpMaLK 1 runepBackynsipHble OMyXosu.

11POTUBOIOKA3AHUNA

Wcnonb3oBanue n3nenust PHIL npotuBonokasako npu Hanuyum no6oro u3
CnefyloLLmx 06CToSTENbCTB:

€C/IN y NaLyeHTa MMeeTCs CUNbHas anneprirs Ha hog;
Koraa onTuManbHas yCTaHOBKa MUKpOKaTeTepa HEBO3MOXHA,

€C1 NPOBOKALIMOHHbIE NPO6bI YKa3bIBAOT Ha HENepeHOCMMOCTb
npoLeaypbl OKKNI03K;

KOraa Ba3ocCna3m 0CTaHaBNMBAET KPOBOTOK;

He Npe/Ha3HaYeHo A5 NPUMeHeHIs Y He[lOHOLLeHHbIX AeTelt (<1500 r)
V1L, CO 3HAUUTENbHBIMM HAPYLLEHNAMY GYHKLVI NEYEHN 1 NoYeK.

ﬂPEﬂOC TEPEXEHNA

He ncnonb3yiite U3genue, ecni ero ynakoska BCKPbITa UM NOBPeX/eHa.

.ﬂaHHoe yCTpOVlCTEO npefiHa3Ha4yeHo NCKNYNTENTbHO A1 OAHOKPATHOroO
ncnonb3oBaHns. 3aI'Ip€LLla€TCﬂ MNOBTOPHO MCMONb30BaTh, NOABEPraTh
I'IOBTOpHOI;I OspaﬁOTKe nnn crepunusaunn. nOBTOpHOe ncnonb3oBaHue,
06pa60TKa nnn cTepuin3auuna MoryT HapyLIuTb LLeN0CTHOCTb

n/vnm NPWBECTU K OTKa3y U3Aenus, 4to, B CBOIK 0Yepesb, cnocobHo
npuBeCTN K TpaBme, 3a6oneBaHuio unn CMepTun naumneHTa.

I'losTopHoe ucnonb3oBaHue, OﬁpaﬁoTKa nnn cTepunnsauna MoryT Takxe
C03AaTb PUCK 3arpa3HeHna n3penna w/nnun npuBecTn K I/IHCIJI/ILLI/IpOBaHI/IIO
nnu nepekpectHomy VIH¢I/ILlI/IpoBaHIMO nauneHTa, BKnto4vas, noMumo
npoyero, nepefavy MH¢€KHMOHHBIX 3aboneBaHuii o1 OZIHOrO nauneHTa

K Apyromy. 3al'p$|3HeHI/|e n3nennsa MOXeT NpuBecTn K Tpasme, 3aboneBaHuio
nnu CMepTK nauneHTa.

Mocne ncnonb3oBaHs yTUAN3MPYIiTe B COOTBETCTBUM C NpaBUnaMu
6onbHULbI, aIMUHUCTPATUBHbIX /UK MECTHBIX OPraHoB BNacTh.

ﬂPEﬂ}’ﬂPE)I(ﬂEHMH

MpoBeaeHue 3M60M3aLMI ANS OKKIIO3UN KPOBEHOCHBIX COCYAOB —
npoLielypa C BbICOKAM PUCKOM. ITUM U3eNNeM ClieflyeT NoNb3oBaTbCs
TONbKO BPayaM, MMeHLLMM NOATOTOBKY M0 BMeLLaTeNbCTBaM

B HEPBHYIO U Nepudepuyeckyto CucteMy 1 Bafeiolnm o6LLIMPHbIMA
3HaHNAMN NOANEXALLEN NeYEHIO aHTNONATI, aPXUTEKTYPbI COCYAOB,
aHrorpaduyeckix MeTo/0B, a Takke MeTOA0B CynepcenekTUBHON
3mbonn3aumm.

IMB60NN3aLMS NPU COCYANCTbIX ManbhOPMaLMAX MOXET NOBAUSTL Ha
XapaKTep KpOBOTOKA Ui U3MEHWTb €ro, TeM CaMbIM NOABepras apTepuy,
nUTalLLye CoCyANCTylo ManbGopMaLIio, MNn HopManbHble OKpyXakLLe
TKaHW 1 NepUBaCKyNsPHO NPOCTPAHCTBO BOKPYT ManbhopmaLmu
NOBbILLIEHHOMY JaBNIEHIIO UV Bbi3bIBast NOBbILLEHIE BHYTPUOYAroBOro
JaBNeHIs.. 3TV COCTOSHNS MOTYT NPUBECTY K reMopparnyeckinm
OCIOKHEHNAM.

Heobxoanmo 13beratb OKKNI031M BEHO3HOO OTTOKa Nepe/ NUTaoLLMMK
oyaramu Unn apTepusiMu, NOCKOIbKY 3TO Takke MOXET NpuBecT!

K KPOBOW3NMSHWIO 13 ManbdopmaLm. Ecin uspenve PHIL BbiTekaet

3a Npefienbl COCYANCTOrO NPOCTPAHCTBA, YTO ABNACTCA CeACTBUEM
NOBPEX/EHNA CTEHKIN COCYAa, B OKPYXAIOLIEM COCYANCTOM NPOCTPaHCTBE
MOXET BO3HWKHYTb M0A0CTPas BOCNanuTeNbHas peakuus Ha Matepuar,
KOTOpast NPUBOANT K NOBPEX/EHNIO TKaHeiA.

MoryT HabntoAaTbCs NoKanbHas r1UnNepyyBCTBUTENHOCTb /UK
BbICBOOOX/IEHMe MNCTaMUHOB OT AUMeTUncynbGokcnaa (IMCO).

He cneplyet npoBoauTb TepaneBTMYeCkyto 3M601M3aLINI0, e BbICTpbIN
KPOBOTOK NPensiTcTBYeT 6e30nacHoil 4oCTaBKe 3Mb60NMYECKOro
Marepuana, 4tobbl NpeoTBPaTUTL HeLenesyto 3Mb60M3aLMio.
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p TeTepa pacnonararbCsi KaK MOXHO
AnCTanbHee U Kak MOXHO 61nXKe K LieneBomy cocyauctomy
nopaxXeHuio, 4To6bl NPeAOTBPATUTL HelleNeByIo SM60NMU3aLMI0

i i TKaHU unn

| Py

MpexnaespemeHHoe 3aTBepaeBaHue nnenns PHIL moxer npousoittv npu
KOHTaKTe MUKpOKaTeTepa unm pasbema Jlio3pa ¢ NiobbiM PacTBOPOM, TaknM
KaK G13pacTBOp, KPOBb UMM KOHTPACTHOE BELLECTBO.

Wcnonb3yiite Tonbko coBmectmble ¢ IMCO Mukpokatetepbl,
npeaHasHayeHHble ANS UCNONb30BaHWUS B HEAPOBACKYNSPHOI nan
nepudepnyeckoi cocyancToii cucteme. [ipyrune MUKpokatetepbl au
LNpULbI MOTYT 6bITb HecoBMeCTUMbI ¢ IMCO, 1 X Mcnonb3oBaHme
MOMET NPUBECTU K TPOMB03MEONMYECKUM ABNEHUSM 13-3a
pa3pyLUeHns MUKpoKaTeTepa.

Vicnonb3yiite TONbKO NpeaBapuUTENbHO 3aMONHEHHbIE WNPULbI
MicroVention ans Beegexns IMCO n u3penus PHIL. [ipyrve wnpuupi
MoryT 6bITb HecoBMecTUMbI ¢ IMCO.

BbicTpoe BBeAeHMe IMCO B COCYANCTOR NPOCTPAHCTBO MOXET NPUBECTY
K Ba30CMa3My W/Wi aHTOHEKPO3y.

B cnyyae OKKNI03MM MUKpOKaTeTEPa Ype3MepHoe NPUIoXeHUe CUmbl NpK
NPOABIKEHNMN NOPLUHA MOXET NPUBECTU K Pa3pbIBYy MUKPOKaTeTepa 13-3a
136bITOYHOrO AaBNEHMS.

He ponyckaiite, utobbl 6onee 1 cm nsgenus PHIL 3axoauno obpatHo
10 HaKOHEYHMKY MUKpOKaTeTepa. Ype3mepHblil 06PaTHbIN OTTOK MOXET
NPUBECTI K 3aTPYAHEHNIO NPV YAANEHUI MUKpOKaTeTepa.

Mocne ncnonb3oBaHMs Mikpokatetepa ¢ 3fenvem PHIL He nbitaiitech
OYUCTUTb €ro NN BBECTM Yepe3 Hero Kakoii-nbo matepuan.
Takve NonbITKM MOTYT NPUBECTI K 3MBONMM NN HelleneBoi aMBonu3aLum.

OCTAHOBWTE BBepeHue, ecnn npenue PHIL He Busyanusnpyetca

NP BbIXOAE U3 HAKOHEYHMKA MIKpOKaTeTepa. B cnyyae 3akynopku
MUKpOKaTeTEPa MOXET BO3HUKHYTb U36bITOYHOE aBNEeHue, 1 Cy4nTcs
pa3pbIB cocyaa. Bo Bpems BBeAEHWNS NOCTOSHHO NpoBepAliTe NOA
PEHTreHOCKONUYECKMM KOHTPONEM, BbIXOAWT Nnt upenve PHIL u3
HaKOHeYHWKa MUKpoKaTeTepa.

OCTAHOBWTE BBe , €T OLLLYLLAETCA MO 10e conpor

Ecmn T N0 10e conpoT I Te NPUUMHY
(Hanpumep, OKKNI03US NPOCBETa MUKPOKaTETepa) U NP1 HEO6XOAUMOCTH
3aMeHuTe MUKpoKaTeTep. He nbiTaiiteck y6paTh unu npeoponets

conpot nyremy [NaBnexHns NOCKONbKY
upe3MepHoe AaBNeHNe MOXeT NPUBECTU K Pa3pbiBy MUKpOKaTeTepa

1nK cocyaa 1 3M60NM3aLMM HeLleneBbIX Y4acTKoB.

[ins BBefeHus u3nenus PHIL oka3biBaiiTe AaBneHme TobKO 60nbLIUM
nanbuem. MPoABINKEHNE NOPLLHS NJOHBI0 MOKET NPUBECTM K Pa3pbiBy
MUKpOKaTeTepa MM cocyAa W3-3a n36bITOYHOTO AaBNeHNS B Clly4ae
OKK/II0311M MUKpOKaTeTepa.

HE npepbiBaiite BBeaeHue ngenns PHIL 6onee 4em Ha Tpit MUHYTbI

€ nocnesyloLM BO306HOBNIEHMEM BBEAEHIS. ITO MOXET NpuBecT

K 3aTBepaeBaHuio nsnenns PHIL BHYTpK HaKOHeYHWKa MUKpOKaTeTepa,
4TO NpUBE/ET K OKKNI03MM MUKpOKaTeTepa. MpUnoxeHue YpeamepHoro
JaBNeHNs NSl OYNCTK MUKPOKATETePa MOXKET NPUBECTI K Pa3pbiBy
MUKpOKaTeTepa M COCYAa 1 IMBONN3ALIMN HeLieNeBbIX y4acTKoB.

Xuakas ambonuyeckas cuctema PHIL noctaBnsietcs crepunbHoii

1 anuporeHHo, eCNn YNakoBKa U3Aenns He BCKPbITa U He noBpex/aeHa. He
1CNoNb30BaTh, ECAIN YNakoBKa NoBpex/aeHa. icnonb3osatb 40 ncTeyeHns
CPOKa rOAHOCT, YKA3aHHOTO Ha yNaKoBKe NPO/yKTa.

Xupkas ambonuyeckas cuctema PHIL npeaHasHayeHa TonbKo Ans
0/IHOKPATHOTO UCMONb30BaHNs. KOMNNEKT npefHa3HaueH K UCNOsb30BaHWI0
TONbKO /15t OAHOTO NaLNeHTa. 3anpelLaeTcs CTepunu3oBath U/unmn
1CNO/Ib30BaTb YCTPOVCTBO MOBTOPHO. MOBTOPHOE UCMONb30BaHMe /unn
NOBTOPHas CTEPUNN3ALIMS MOTYT YBENMYUTL PUCK 3aPaXKeHNs, BbI3BaTb
NUPOTeHHYI0 PeaKLmio UK Apyrile OnacHble ANs KU3HN OCTIOKHEHNS.

Cnepyet C OCTOPOXHOCTbIO UCMONb30BATh U3AeNNe AN YYBCTBUTENbHbIX
K HUKENH0 NaLMeHTOB 1/nnu 6epemMeHHbIX XEHLLMH, TOCKONbKY OHO
YNaKOBaHO B CTEKNAHHbIE LWNPULbI, KOTOPblE MOTYT COAEPXATb HUKENb.

MEPbI TPEAOCTOPOXHOCTH

e be30nacHoCTb 1 3GPEKTUBHOCT He U3y4anuch B Creaylolnx
NoNyNsLVSX NallneHToB:

= GepemeHHbIe 1 KOPMSLLME KEHLUVHDI;

= nuua mMonoxe 18 ner;

= JUUa C aHeBPU3MaMM NUTaloLLLel HOXKKMA, He CBA3aHHBIMM C 04aroM,
VNY AVCTanbHbIMI NUTaIOLVMM 3N1EMEeHTaMI K 04ary Ui CoCyaucToil
Manbdopmauum.

° Mo HeKOTOPbIM AaHHbIM AUMETUACYNbGOKCA yCnBaeT feiicTane
Apyrux 04HOBPEMEHHO BBOAWUMbIX NpenapaTos.

e [pu ncnonbsosanuu n3penus PHIL naLmeHT MOXeT no4yBCTBOBATb BKYC,
MOXOXMIA Ha BKYC YeCHOKa, M3-3a komMnoHeHTa IMCO. 3T0T BKyC MOXeT
COXPaHATLCS HECKOMBKO YacoB. MOXET NOSBUTLCS HENPUSTHbIN 3anax
130 PTa 1 3anax OT KOXM.

. I'lepeu. ncnonb3oBaHMEM NPOBEPbLTE YNaKOBKY NPOAYKTa. He I/ICI'IOJ'Ib3yI7ITe
wnsnenue, ecnn CTepVIJ'IbeIVI ﬁapbep BCKPbIT NN NOBPEXAEH.

. Ncnonb3yitte A0 MCTeYeHNsi CPOKa FOAHOCTA.

e Y6eauTech, 4T0 MUKpOKaTETePbI 1t NIPUCNOCOBAEHMS (CM. YKa3aHus
K IPUMEHEHNI0), UCTIoNb3yeMble NP HeMoCPeCTBEHHOM KOHTaKTe
¢ nonvmepom PHIL, Y1CTbI 1 COBMECTUMbI C MaTephanom, He MpOBOLIMPYHOT
NoNMMEPU3aLIio 1 He pa3pyLLAloTCs NPK KOHTaKTe. Vcnonb3ylite ToNbko
coBmecTuMble ¢ [IMCO MuKpoKaTeTepbl, NpeaHasHayeHHble Ans
1Cnonb30BaHus B HeipoBacKyNAPHO U nepudepuyeckoil cocyancroi
cucTeMe, a Takoke CTepunbHble NpeaBapUTeNbHO 3anoNHeHHble
wnpuubl MicroVention. [ipyrie MuKpoKaTeTepbl uu LWNPULbI MOTYT
6b1Tb HecoBMecTMbI ¢ IMCO, 1 MX MCNONb30BaHIe MOXET NPUBECT!
K TPOM603ME0NMYECKUM SIBNIEHUSIM 113-3a pa3pyLUeHs MiKpOKaTeTepa.
O6patutech K pasaenam «MpeaynpexaeHns» 1 «YkasaHus K npuMeHeHuio».

e [lo oKoH4aHuy BBEAeHNS n3aenns PHIL nopoxanTe Tp MUHYTbI, Cnerka
acnupupyiTe WNpWL, a 3aTeM 0CTOPOXXHO MOTAHUTE MUKpPOKaTeTep,
uT06bI 0TACNUTL €ro oT GpopMbl PHIL. HecobnioneHune pekoMeH/10BaHHOMO
BPEMEHI OXMAAHWS Nepe/ U3BNeYeHNeM MUKpOKaTeTepa nocne
BBE/IEHNS MOXET NpUBeCTY K pacnady usaenus PHIL Ha menkne
4acTu B HeLleneBbIx CoCyaax.

BO3MOXXHbIE OC/IOXHEHUA

BO3MOXHbIE OCNIOXHEHWS! BKIIOYAIOT, KPOME NPOYKX, ClieayloLiue:
e remaroma B MecTe Npokona;
e TpOMG03 HeLenesoit apTepuy;

4 nwemMnyeckune asneHns scneactsune 3IM60NMYEeCKoi murpaumm,
Ba30Cna3ma, Tpom6o3a;

©  remopparuyeckue sBneHIs: paspbis COCYA0B — NepdopaLmsi;

e reMoAMHaMUYECKNe N3MEHEHMS, BbI3BaHHbIE IMBONU3aLMel,
MOTYT NPUBECTI K reMOPParn4yeckumM OCIOKHEHNSM;

® 3TV MLEeMWYecKIe UK reMopparuyeckie 0CIoKHeHUs MOTyT NpUBeCcTH
K Pa3fnyHbIM GYHKLIMOHaNbHBIM HEBPONOTNYECKIM HapYLLEHNAM,
VIHCYNbTY 1, BO3MOXHO, CMepT.

Monb3oBatensim 1/nn NaLmeHTam cneayet coobLat o MobbIX Cepbe3HbIX
VHLMAGHTaX NPOM3BOAUTENIO 1 B YNOAHOMOYEHHbI OpraH rocyaapcTBa-ynexa
WAV B MeCTHbIif OpraH 3,paBoOXpaHeHNs N0 MeCTy XUTeNbCTBa nofb3osatens i/
NN naumnenTa.

ObYYEHUE

cnonb3oBaHue xuakoit ambonuyeckoit cuctembl PHIL 6e3 Hapnexatuero
06yuyeHIs MOXET NPUBECTM K Cepbe3HbIM NOCNEACTBUAM, BNOTL [0
neTanbHOro ncxoga. Yto6bl Nony4nTb MHGOPMALMIO 06 yuebHbIX Kypcax,
CBSIKMTECH C NPeACTaBuTENeM koMnaHun MicroVention.

®OPMA BbIMYCKA

N3penve PHIL noctaBngetcs crepuibHbIM 1 anuporeHHbIM.

Xuakas ambonuyeckas cuctema PHIL BbinyckaeTcst B HECKONbKIX BapiaHTax
cocrasa: PHIL 35%, PHIL 30%, PHIL 25%, a takoke PHIL LV. Mpn ncnonb3osaxnu
no60ro cocTaBa nepes BBeAeHEM He06X0AMMO TLLATENbHO ONpe/eniTh Bce
HOpManbHble Hellenesble cocyabl, 4To6bl u3nenue PHIL He 3akynopusano
HOpManbHble COCYAbI UM COCYANCTbIE BacCeiiHbl.

MicroVention
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°  Xuakuit smb6onuyeckuit matepuan PHIL 35% pekomeHrpyetcs
ANsi CLieHapueB ¢ 6onee MHTEHCUBHBIM NOTOKOM 11 60N1bLMMK
CBULLEBbIMI KOMMOHEHTAMN.

o Xuakuii smbonuyeckuit matepuan PHIL 30% pekomerayeTcs Ans

CLieHapyeB C yMepPEeHHbIM N UHTEHCUBHBIM MOTOKOM, a@ TaKxe Npu BBEAEHWUN

B MUTAIOLLYH0 HOXKY B6/M3M 0vara.

*  Xuakuit sm6onuyeckuit matepuan PHIL 25% pekomerpyetcs ans
CLieHapveB C MeHbLUMM NOTOKOM, a Takxe eci Heobxoaumo Gonee
ANCTanbHoe nepemelleHue.

*  Xuakuit sm6onuyeckuii matepuan PHIL LV pekomerpyetcs
ANt POABIDKEHNS K ANCTANbHBIM COCYAaM 1 bonee rybokoro
NPOHMKHOBEHMS B OYar Unu ManbGopmaumio. [laHHblit Matepuan
BBW/Y COCTaBa MeHee BA3KMIA, 1 ANS YCUNEHNst KOHTPONS A0CTaBKM
PeKOMeH/yeTCs NCNONb30BaTb MHCTPYMEHT OCTaHOBKM NOTOKA,
Hanpumep 6annoHHbI MUKpoKaTeTep.

OkoHyaTenbHoe 3aTBepaeBaHie MPOUCXOANT B TeYeHWe TPeX MUHYT Npu
nio6om BapuaHTe CoCTaga.

YIAKOBKA, CTEPUITU3ALNA,
XPAHEHUE N YCJ10BUA KCITIIYATALUUN

LLnpu ¢ xuakum ambonuyeckum matepuanom PHIL, wnpuy ¢ AMCO

1 YHUBEpCaNbHbIV alanTep NOMELLATCS B OTAENbHbIE NONUKAPBOHATHBIE N10TKM
1 yNaKoBaHbl B KOPOOKY AN OAHON CUCTEMBI. 134€nns 0CTAOTCS CTePUbHBIMM,
€C/I1 YNaKOBKa He BCKPbITa, He MOBPEX/AEHA U He UCTEK CPOK FOAHOCT. B cnyyae

HenpeHaMepeHHOro BCKPbITUS UK NOBPeX/AeHUS YNaKoBKI yTUU3NpyitTe
nsaenwve.

LLnpu ¢ xuakum ambonuyeckum matepuanom PHIL, wnpuy ¢ AMCO

V YHNBepCanbHbIil afantep crepunn3ylotcs napom. K ynakoske notka ans
LINpULEB C XXMAKUM IMBonnyeckum matepuanom PHIL, notka Ans wnpuues
¢ IMCO v noTka Anst yHMBepcanbHbIX afanTepoB NpukpeneHa Hebonbluas
Kpyrnas NHAMKaTOPHas 3TUKeTKa. [pn CTepunn3aumnn napom 310T MHANKATOP
MeHSIeT LiBET C CYHEro Ha po30Bblii. V3aenne MOXHO MCNoNb30BaTh, Koraa

WHANKATOP CTAaHOBUTCA PO30BOTO LiBETa. Ecnn VHAnKaTop CVIHI/II;I, He I/ICI'IOJ1b3yI7ITe

n3zienve ¢ ambonuyeckum marepuanom PHIL.

XpaHuTe xuakyto sm6onnyeckyio cuctemy PHIL npu koMHaTHOIA Temnepatype B

Cyxom MecTe. bepeyb OT NPAMOro BO3[eACTBIS CONHEYHOro cBeTa. Eciv uspgenve

3aMep3/10 U3-3a BO3AEMCTBIAA HU3KWX TeMMepaTyp, nepes NCnoNb3oBaHnem
Pa3Mopo3bTe ero npu KOMHATHO! TemmepaType.

YKA3AHUA K TIPUMEHEHNIO

YbenuTech, 4To Ha NPOTSHKEHMI NpOLeaypbl 3MB60NMU3aLMM NPUMeHsieTCs
HafexHas ceflauns. HefoctaToyHas cefaLyms MOXeT NpUBECTI K ANCKoMPopTy
nauueHTa Um BbI3BaTb iBIKeHNeE. [IBIKeHe naLyeHTa Bo Bpems

BBe/leHNs IMOONINYECKOro MaTepuana MOXeT NpUBeCTH K IMbonusaLmun
HeLeneBoro cocyaa.

1. MoaTBepauTe yCTaHOBKY MUKpOKaTeTepa C NOMOLLbI0 BBeAEHUS
KOHTPACTHOTO BELLLeCTBa B COOTBETCTBUM C MPUHSATON B yUpexaeHnn
npoLesypoii.

Mpeaynpexaenue. Vicnonb3yiite Tonbko coBmecTumble ¢ AMCO
MWKpOKaTeTepbl, NpefjHa3Ha4yeHHble AN NCNoNb30BaHNA B
HelipoBacKyNsipHOIA UK Nepudepuyeckoi cocyancToit cucteme.
[lpyrie Mukpokatetepbl MOryT 6bITb HecoBMeCTUMbI ¢ IMCO, 1 ux

NCnonb3oBaHNe MOXET NPUBECTU K TpOMﬁOaMsOﬂVNECKVIM SABNEHUAM n3-3a

pa3pyLueHns MUKpokaTeTepa.

Mpeaynpexaenue. icnonb3yiite xuakuii sm6onnyeckuii matepuan
PHIL LV C MHCTPYMeHTOM 0CTaHOBKY NOTOKa, Hanpumep, 6ainoHHbIM
KaTeTepoM (T. e. OKK/I03MOHHbIMM 6aNNOHHbIMK KaTeTepamu Scepter™)
AN YCUNEHWs KOHTPONS 3a BBeieHeM. VIcnonb3oBaHme XmaKoro
3mbonmnyeckoro Mmatepuana PHIL LV 6e3 npumeHeHIs TexHUKi
0CTaHOBKM NOTOKA MOXET NPUBECTY K HeLleneBoi aMbonm3aLum.

2. TonHOCTbIO 04MCTUTE MUKPOKATETEP C NOMOLLbI0 NpUMepHOo 10 M
(usvronoruyeckoro pacteopa.

3. [lepxa wnpuu Beepx, BBeauTe [IMCO C noMoLLbIo NpeBapuTeNnbHO
3anonHeHHoro wnpuua ¢ IMCO B 40CTaBOYHBI MUKpOKaTeTep B 06beme,
[0CTaTOYHOM /191 3aNONHEHNS MEePTBOr0 NPOCTPAHCTBA MUKpOKaTeTepa.
06bem MepTBOro NPOCTPaHCTBA YKa3aH Ha 3TUKETKe 0CTaBOYHOTO
MUKpOKaTeTepa.

MpeaynpexaeHue. Vicnonb3yiite TONbKO NPEABAPUTENLHO 3aN0/IHEHHbIE
wnpuupl MicroVention ans seeaerns IMCO v nspenus PHIL.
[lpyrine wnpuubl MoryT 6biTb HecoBMecTuMbI ¢ IMCO.

Monavany nopweHb wrnpuua PHIL moxeT cnerka 3aeatb.
HemHoro notaxuTe nopiueHsb wnpuua PHIL ¢ konnaykom Hasag,
4T06bI €70 /IBIXKEHNE CTaN0 CBOGOAHBIM.

CHumKTe Konnayok co wnpuua PHIL. MoacoeanHuTe yHuBepcanbHblit
afanrep K wnpuuy PHIL n ynanute Bo3ayx.

Crumute wnpuy ¢ AMCO ¢ Mukpokatetepa, Haneiire octatok IMCO
10 NepenosiHeHNs U NPoMoliTe UM pasbem Jlio3pa.

Moaxniouute Wwnpuu, PHIL n apanTep B c6ope k pasbeMy MUKpoKaTeTepa,
cneps 3a TeM, YTo6bl BO BPEMS CORANHEHNs B pasbeme He 6bino Bo3ayXa.
Y6enuTech, 4T rUN0TPYy6Ka yCTaHOBNEHa B CAMOIE HIDKHEN TouKe
pasbema MUKpoKaTeTepa, 1 3aTAHUTe BCe CORANHEHNS Nepe/ Hauanom
MCMONb30BaHMS.

Hoe 3aTl PHIL

Mpenynp N t
MOXET NPON30/TI NPK KOHTaKTe pa3bema Jlio3pa MUKpoKaTeTepa ¢ NiobbIM
PacTBOPOM, TakUM Kak ¢M3pacmop, KPOBb WJIN KOHTPACTHOE BeLLecTBO.

neHue ﬂpnw

HauHute BBOAWTH M3enue PHIL, 406kl BbITeCHNUT IMCO.

Mpeaynpexaenne. [1ns sBeaerus nsnenus PHIL okasbiBalite faBneHue
TONbKO 60MbLLINM NanbLeM. MPoABIKEHNE NOPLIHA NaA0HbBIO MOXET
NpUBECTY K Pa3pbiBy MUKpOKaTeTepa v Cocyaa n3-3a M36bITOYHOTO
[NaBNeHNs B CNyyae OKKMIO3MN MUKpOKaTeTepa.

KoHTponupyiite BBOAUMbII 06beM, 4TO6bI 3aMeTUTb, Koraa
HauHeTCs nepBas UHGY3s XUAKOro IMBONNYECKOro MaTepuana
B COCYAUCTYIO CUCTEMY.

Mpenynpexnenue. He nonyckaiite, 4tobbl 6onee 1 cm uspenms PHIL
3axoauno 06paTHo No HaKOHEYHMKY MUKpOkaTeTepa. Ype3mepHblit
06paTHbI OTTOK MOXET NPUBECTY K 3aTPyAHEHMIO NP yAAneHnn
MUKpOKaTeTepa.

Mocne ncnonb3oBaHs MuKpokateTepa ¢ usgennem PHIL He nbiTaiitech
OUMCTUTb €ro N BBECTI Yepe3 Hero Kakoii-nnbo matepuan.

Takve NOMbITKV MOrYT NPUBECTI K 3M60NIM UK IMBOAM3aLMN
HelieneBoi obnacty.

Mpepynpexpaenne. OCTAHOBUTE BBesieHue, ecniv olyLjaetca
NOBbILLIEHHOE CONPOTUBNIEHME. ECIN BO3HUKAET NOBbILIEHHOe
CONPOTMBIEHIE, ONpezeniuTe NPUYUHY (HanNpUMep, OKKNIO3Ns NPocBeTa
MUKpOKaTeTepa) 1 Npyu Heo6XoAMMOCTY 3aMeHITe MUKpOKaTeTep.

He nbiTaiitecs y6paTb U1 NpeofoneTb CONPOTUBAEHME NyTeM
YBENNYeHNs aBNeHNs BBEAEHNS, NOCKONbKY Ype3MepHoe AaBNeHme
MOXET NPUBECTY K Pa3pbiBy MUKpOKaTeTepa i CoCyAa 1 IM60NN3aLMN
HeLleneBbIX y4acTKoB.

Mpepynpexaenne. HE npepbisaiite BBeaeHue unenus PHIL 6onee

YeM Ha TPU MUHYTbI C NOCIeAYHoLLIAM BO306HC il . Ha
HaKOHEYHIKEe MUKpOKaTeTepa MOXET NPOU30WTY 3aTBepaeBaHme U3enns
PHIL, 4o BefieT K OKKNI03MM MIUKPOKATeTEpa, a NPUIOXEHNe Ype3MepPHOro
[NaBNEHNA AN OYMCTKN MUKPOKATETEPa MOXET NPUBECTM K €r0 Pa3pbiBy.

Mo okoHyaHuK BBeAeHNA u3aenus PHIL nogoxauTe Tpu MUHYTHI, Clierka
acnupupyliTe WNPWLL, a 3aTeM 0CTOPOXHO NOTAHUTE MUKPOKaTeTep,
4T06bI 0TACNUTH €10 OT GpopMbl PHIL.

3arpyanHeHusd Npu U3BNeYeHnn MUKpOKATeTepa UV ero 3acTpeBaHue Mory
6bITb BbI3BaHbI OAHUM 13 CIE/yOLINX (aKTOPOB.

®  AHrV0apXUTEKTOHUKA COCYANCTOTO NOPAKEHNS, O4eHb
AvcTanbHas aphepeHTHas YANMHEHHAs 1 U3BUNUCTas HOXKA.

*  Basocnasm nuTatoLiei HOXKI.

e O6patHblit 0TTOK U3aenms PHIL Yepes AUCTanbHbIA HaKOHEYHWK/
CTepXeHb MUKpOKaTeTepa.

Ecnv npu U3BneYeHUn MUKpOKaTeTepa BO3HUKHYT 3aT|

V3B/1eYb €ro NOMOXET Crefylolee.

e OCTOPOXHO NOTSIHUTE MUKPOKATeTep, YTO6bI OLEeHUT
CONPOTMBAEHE NPV U3BNEYEHNN.

e EC/W OlLLyWaeTCs CONPOTUBIEHWe, YCTPaHWUTe NpoBUCaHie
N1 n36bITOYHOCTL B MUKpOKaTeTepe.

®  AKKypaTHO BbITArMBaiiTe MUKpOKaTeTep
(npumepHo 3-4 CM pacTkeHNs MUKpOKaTeTepa).

HEHns,
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®  3ajepxuTe Takoe yCunue BbITATVBAHNS Ha HECKONBKO CEKYHA
w otnycTuTe. OLeHUTe Cuny BO3AECTBUS BLITATMBAHIS Ha
COCYANCTYIO CUCTEMY, YTOBbI CBECTU K MUHUMYMY PUCK Pa3pbiBa
COCY/0B NN KPOBOM3NNSHNS. ITO CNeflyeT BbINONHATL N0
PEHTIeHOCKOMNYECKIM KOHTpONEM.

®  3T0T NPOLECC MOXHO NEPUOANYECKN MOBTOPATL A0 MONHOTO
V3BNeYeHINs MUKpOKaTeTepa.

Mpw 3acTpeBaHUn MUKpoKaTeTepa:

® B HEKOTOPbIX CTIOXHbIX KIMHUYECKMX CUTYaLINSIX MOXET GbiTb
6Ge3onacHee 0CTaBUTb MUKPOKATETEP B COCYAMCTOI CUCTEME BMECTO
T0r0, YT0BbI PUCKOBATL Pa3pbIBOM ManbOPMALWA 1 NOCNEYOLIMA
reMopparuyeckMi OCNOKHEHUAMY, NpUnaras YpesmepHoe ycunme
BbITATMBaHWA K 3aCTPSBLUIEMY MUKPOKaTeTepy;

® [N 3T0T0 MUKPOKATETEP PACTArUBAKOT 1 06PE3atoT ero CTepXeHb
BO3M1e TOUKM BBOAA B COCYACTBIN IOCTYM, YTO NO3BONSET
MUKpOKaTeTepy 0CTaBaTbCsi B apTepum;

®  eCIM MUKpOKTETEP JIOMaeTCs BO BPEMS U3BNEYEHUS, MOTyT
NPOVM30iAT AMCTaNbHas MUTPALINS MW CBOPaYNBaHIe
MUKpOKaTeTepa; YTo6bI CBECTU K MIUHUMYMY PUCK TPOMG03a,
CIeflyeT PaccMOTPETb BOMOXKHOCTL MPOBEAEHIS XMPYPrUyecKoil
PE3eKLMN B TOT e fieHb.

COBMECTUMOCTb C MPT

W3pnenue PHIL 66110 npu3HaHo 6e30nacHbIM Npy MCNONb30BaHNM
¢ MPT B cootBeTcTBIM C OnpefeneHnem ASTM F2503-08.

MHq}OpMauMﬂ 06 apTed}aKTaX Ha I/ISOGQH)KEHI/ISIX

MPT-TecTupoBaHue nokasano, uto u3genve PHIL 6e3onacHo npu ncnonb3osaHum
C MPT 1 He BbI3bIBaeT nosiBNeHns Ha MPT-u306paxeHusix apTeakTos,
Kacalowumxcst pasmepa it GOpMbl JaHHOTO 3AeNMs.

MATEPUAJTbI
Mpu usrotonernn usgenus PHIL He Mcnonb30Banuch HaTypasbHbIi Kay4yKoBblii
nartekc, nonuuHunxnopug, (MBX) u an-2-3tunrekcundranar (A3rd).

TAPAHTUA

Komnatusi MicroVention rapaHTupyer, 4o npu pa3paboTke  Npon3BoacTee
JaHHOTO M3enNs GbINu NPUHSATLI PasyMHbIe Mepbl NPESOCTOPOKHOCTA.
[laHHasi rapaHTUs 3aMeHsIeT U UCKNIoYaeT BCe Apyrie rapaHTuu, NPpsIMo He
OroBOPEHHbIE B HACTOALLEM AOKYMEHTE, BbIpaXeHHbIe UK Noap

B CUNY 3aKOHA MAU APYrinX 06CTOATENCTB, BKKOYAs, NOMUMO NPOYero, Niobble
noApasyMeBaeMble rapaHTIAM TOBAPHOTO COCTOSIHMS UM NPUTOAHOCTY ANS
KOHKpeTHO# Lieny. O6paLueHine C yCTPOICTBOM, €ro XpaHeHue, 04ncTka
CTEpUNM3aLus, a Takke GakTopbl, CBS3aHHbIE C NALMEHTOM, AUArHOCTUKON,
NIeYeHneM, XMpypruyeckoi NpoLeaypoil, U Apyrie BONPOChI, HEMOAKOHTPONbHbIE
MicroVention, HenocpeaCTBEHHO BAVSIKOT Ha U3AENVe U Pe3yNbTaTbl,
nosy4eHHble NpU ero ncnonb3osanun. 06si3atenbCTBOM Komnatum MicroVention
N0 AaHHOIT rapaHTUI SBASIOTCS PEMOHT UV 3aMeHa U3Aenns A0 NCTeyeHus
CpOKa ero AeiicTBIs, 1 komnaHus MicroVention He HeceT OTBETCTBEHHOCTY 3a
NioBble CnyyaiiHble UM CONYTCTBYHOLLME NOTEPH, YLLLeP6 MK PACXOAbI, NPSIMO
W1 KOCBEHHO CBA3aHHbIE C UCNONb30BaHNEM AaHHOTO 3fenns. Komnanus
MicroVention He npuHUMaeT Ha cebsi 1 He yNONHOMOYMBAET APYIUX L
NPUHAMATb 3 Hee Kakie-nnbo Apyrve U AONONHUTENbHbIE 06si3aTenbCTBa
W1 OTBETCTBEHHOCTb B CBA3M € AaHHbIM U3ennem. Komnaxus MicroVention He
HeceT HUKaKOV OTBETCTBEHHOCT 33 MOBTOPHOE MCMONb30BaHWe, NepepaboTKy
W1 NOBTOPHY!O CTEPUAN3ALMIO U3AENWI 1 He AAeT HUKAKWUX rapaHTuil,
BbIPXEHHBIX UM NOAPa3yMeBaeMblX, BK/I0Yas, NOMUMO NPOYEro, rapaHTm
TOBAPHOrO COCTOSIHUS UAW NPUTOAHOCTI ANS KOHKPETHON LIeNH, B OTHOLLEHUM
TaKuX U3genuii.

LleHbl, TeXHUYeCKMe XapaKTePUCTUKK 11 Hanuumre MOfenei MoryT 6biTb 3MeHeHbI
6e3 npeABapUTENIbHOTO YBEAOMIEHMSI.

CBOAIHAA UHPOPMALINA O BE3OMACHOCTH
W KJIMHNYECKNX XAPAKTEPUCTUKAX

CBoAHas MHOPMALWs 0 6E30MACHOCTY 1 KIMHNYECKVX XapaKTepUCTAKax
(Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) u3nenus 6ynet aoctynHa
B EBponeickoii 6a3e AaHHbIX 0 MEAVLIMHCKUM u3aenusim (European Database
on Medical Device, EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed) nocne ee
3anycka.

MoCTosIHHbIA MMNNaHTaT. MocneaytoLuee HabnioaeHe BbINOMHAETCS HA
yCMOTpeHve Bpaya.

Be6-caiit eIFU: https://www.terumoneuro.com/products/product-use-and-
safety
© MicroVention, Inc., 2025 . Bce npaBa 3aLumLLeHbl.

MicroVention™, PHIL™ n Scepter™ sBasioTcsl ToBapHbIMI 3HaKaM1 kKOMMaHUN
MicroVention, Inc. u 3apeructpupoBatbl B CLLIA 1 Apyrux lopucanKLmsx.
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Srpski

PHIL™ sistem tecnog sredstva za embolizaciju
Uputstvo za upotrebu

Pazljivo procitajte sva uputstva pre upotrebe.
OPIS MEDICINSKOG SREDSTVA

Sredstvo PHIL je neadhezivno te¢no sredstvo za embolizaciju koje
se sastoji iz kopolimera rastvorenog u dimetilsulfoksidu (DMSO).
Jodna komponenta je hemijski vezana za kopolimer i ima ulogu
radioloski neprozirnog elementa tokom fluoroskopske vizuelizacije.
Osnovni komplet PHIL sistema te¢nog sredstva za embolizaciju

se sastoji od sterilnog Sprica od 1 ml napunjenog PHIL te¢nim
sredstvom za embolizaciju, sterilnog Sprica od 1 ml koji je unapred
napunjen sa DMSO i univerzalnog adaptera za mikrokateter.
Re-PHIL sistem te¢nog sredstva za embolizaciju se sastoji od

dva sterilna Sprica od 1 ml unapred napunjena PHIL te¢nim
sredstvom za embolizaciju i univerzalnog adaptera za mikrokateter.
Mikrokateter za isporuku kompatibilan sa DMSO koji je indikovan
za upotrebu u neurovaskularnoj ili perifernoj vaskulaturi koristi se
za pristup cilinom mestu embolizacije. PHIL sistem te€nog sredstva
za embolizaciju dostupan je u nekoliko formulacija proizvoda:

PHIL 35%, PHIL 30%, PHIL 25%, i PHIL LV te¢no sredstvo za
embolizaciju niske viskoznosti. PHIL LV i PHIL 25% sa te¢nim
sredstvom za embolizaciju putuju dalje i prodiru dublje u nidus
zbog nize viskoznosti, u poredenju sa PHIL te¢nim sredstvima za
embolizaciju od 30% ili 35%. Preporucuje se da se PHIL LV te¢no
sredstvo za embolizaciju koristi uz tehniku zaustavljanja protoka, kao
Sto je balonski kateter, kako bi se povecala kontrola ubrizgavanja.
Za sve formulacije proizvoda, krajnja solidifikacija PHIL materijala se
dogada u roku od tri minuta.

PHIL sredstvo koje ostaje u pacijentu nakon procedure sastoji se
od sledeceg:

Tabela 1 — Kvantitativne informacije o materijalu implantata

Materijal implantata Masa (g)*
Nema, PHIL ne sadrzi
Metalne komponente metalne komponente 0
Nemetalne komponente | PHIL polimer 0,3-0,5

* Priblizan sadrzaj

PRINCIP RADA

PHIL sredstvo se isporucuje sporom, kontrolisanom injekcijom
kroz mikrokateter u vaskularnu malformaciju pod fluoroskopskim
nadzorom. DMSO rastvarac se rasipa u krv i uzrokuje talozenje
kopolimera in situ u koherentni embolus. PHIL sredstvo odmah
formira opnu kako polimerni embolus o¢vrsne od spoljne strane
ka unutrasnjoj, dok putuje distalnije u vaskularnu leziju.

SADRZAJ

Osnovni komplet PHIL sistema te¢nog sredstva za embolizaciju:

e Jedan $pric od 1,0 ml sa PHIL te¢nim sredstvom za embolizaciju
e Jedan Spric od 1,0 ml sa DMSO

e Jedan univerzalni adapter

Re-PHIL sistem te¢nog sredstva za embolizaciju:

e Dva Sprica od 1,0 ml sa PHIL te¢nim sredstvom za embolizaciju

e Jedan univerzalni adapter

NAMENA

PHIL sredstvo je namenjeno za upotrebu u embolizaciji lezija
u perifernoj i neurovaskulaturi, uklju€ujuci arteriovenske
malformacije i hipervaskularne tumore.

KONTRAINDIKACIJE

Upotreba PHIL sredstva je kontraindikovana kada postoji bilo koje od
sledecih stanja:

e Kada pacijent ima tesku alergiju na jod.
e Kada optimalno postavljanje mikrokatetera nije moguce.

e Kada provokativno testiranje ukazuje na netoleranciju
na postupak okluzije.

e Kada vazospazam zaustavi protok krvi.

¢ Nije za upotrebu kod prevremeno rodene dece (<1.500 g) ili
osoba sa znacajnim ostec¢enjem funkcije jetre i bubrega.

MERE OPREZA

Nemoijte koristiti ako je pakovanje otvoreno ili o§te¢eno.

¢ Ovo medicinsko sredstvo namenjeno je iskljuivo za jednokratnu
upotrebu. Nemojte ga ponovo koristiti, ponovo obradivati
niti ponovo sterilisati. Ponovna upotreba, ponovna obrada
ili ponovna sterilizacija mogu narusiti strukturnu celovitost
medicinskog sredstva i/ili dovesti do kvara medicinskog
sredstva $to naknadno moze dovesti do povrede, bolesti
ili smrti pacijenta. Ponovna upotreba, ponovna obrada ili
ponovna sterilizacija mogu takode da predstavljaju rizik od
kontaminacije medicinskog sredstva i/ili dovedu do infekcije
ili unakrsne infekcije pacijenata, ukljucujudi, izmedu ostalog,
prenos infektivnih oboljenja sa jednog pacijenta na drugog.
Kontaminacija medicinskog sredstva moze da dovede do
povrede, bolesti ili smrti pacijenta.

e Nakon upotrebe, odloZite u otpad u skladu sa bolni¢kim,
administrativnim i/ili lokalnim drzavnim smernicama.

UPOZORENJA

* |zvodenje embolizacije u cilju okluzije krvnih sudova je
procedura visokog rizika. Ovo sredstvo smeju da koriste samo
lekari obuéeni za neuro i periferne intervencije i temeljnim
poznavanjem vaskularne patologije koju treba legiti, vaskularne
arhitekture, angiografskih tehnika i super-selektivnih tehnika
embolizacije.

¢ Embolizacija vaskularnih malformacija moze uticati na ili
promeniti obrasce protoka krvi, ¢ime se arterije koje snabdevaju
vaskularnu malformaciju ili normalna okolna tkiva i perivaskularni
prostor oko malformacije podvrgavaju pove¢anom pritisku ili
izazivanjem povecanja intra-nidalnog pritiska. Ova stanja mogu
dovesti do hemoragijskih komplikacija.

¢ Neophodno je voditi racuna da se izbegne okluzija venskog
odliva pre nidalnih ili arterijskih dostavljaca jer to takode moze
izazvati krvarenje malformacije. Ako PHIL sredstvo ekstravazira
izvan vaskularnog prostora, usled naru$avanja zida krvnog
suda, moze doci do subakutnog inflamatornog odgovora na
materijal u okolnom vaskularnom prostoru, $to moze dovesti do
ostecenija tkiva.

e Moze doci do topikalne preosetljivosti i/ili oslobadanja histamina
iz dimetil sulfoksida (DMSO).

e Terapijsku embolizaciju ne treba izvoditi kada visok protok krvi
sprecava bezbednu isporuku sredstva za embolizaciju kako bi
se sprecila neciliana embolizacija.

¢ Vrh mikrokatetera treba postaviti $to je moguce distalnije
i Sto blize ciljnoj vaskularnoj leziji kako bi se sprecila bilo
kakva neciljana embolizacija normalnog okolnog tkiva ili
kranijalnih nerava.

*  Moze dodi do prevremenog o¢vr§c¢avanja PHIL sredstva ako
mikrokateter ili luer évorite dodu u kontakt sa bilo kojim
rastvorom kao $to je fizioloski rastvor, krv ili kontrast.
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Koristite samo mikrokatetere kompatibilne sa DMSO koji

su indikovani za upotrebu u neuro ili perifernoj vaskulaturi.

Drugi mikrokateteri ili pricevi mozda nisu kompatibilni sa DMSO
i njihova upotreba moze dovesti do tromboembolijskih dogadaja
usled degradacije mikrokatetera.

Koristite samo unapred napunjene $priceve MicroVention za
ubrizgavanje DMSO i PHIL sredstva. Drugi $pricevi mozda nisu
kompatibilni sa DMSO.

Brzo ubrizgavanje DMSO u vaskularni prostor moze dovesti
do vazospazma i/ili angionekroze.

U slucaju okluzije mikrokatetera, prekomerna sila pomeranja
klipa unapred moze dovesti do pucanja mikrokatetera usled
prekomernog pritiska.

Ne dozvolite da vise od 1 cm PHIL sredstva vrati unazad preko
vrha mikrokatetera. Prekomerni refluks moze dovesti do teskog
uklanjanja mikrokatetera.

Nakon upotrebe mikrokatetera sa PHIL sredstvom, ne
pokusavajte da ocistite niti ubrizgate bilo koji materijal kroz
njega. Takvi pokusaji mogu dovesti do embolusa ili neciljane
embolizacije.

ZAUSTAVITE ubrizgavanje ako se PHIL sredstvo ne vizualizuje
na izlazu iz vrha mikrokatetera. Ako se mikrokateter zacepi,
moze dodi do prekomernog pritiska i pucanja krvnog

suda. Tokom ubrizgavanja, neprestano proveravajte pod
fluoroskopijom da li PHIL sredstvo izlazi iz vrha mikrokatetera.

ZAUSTAVITE ubrizgavanje ako primetite povec¢ani otpor.

Ako dode do povecanog otpora, utvrdite uzrok (npr. okluzija

u lumenu mikrokatetera) i zamenite mikrokateter ako je potrebno.
Ne pokusavajte da odistite ili prevazidete otpor primenom veéeg
pritiska ubrizgavanja jer upotreba prekomernog pritiska moze
dovesti do pucanja mikrokatetera ili krvnog suda i embolizacije
neciljanih podrucja.

Koristite samo pritisak palca za ubrizgavanje PHIL sredstva.
Koriscenje dlana za pomeranije klipa unapred moze dovesti
do pucanja mikrokatetera ili krvnog suda usled prekomernog
pritiska u slu¢aju okluzije mikrokatetera.

NE prekidajte ubrizgavanje PHIL sredstva duze od tri minuta
pre ponovnog ubrizgavanja. To moze dovesti do oévr§éavanja
PHIL sredstva unutar vrha mikrokatetera, Sto dovodi do okluzije
mikrokatetera. Upotreba prekomernog pritiska za ¢is¢enje
mikrokatetera moze dovesti do pucanja mikrokatetera ili

krvnog suda i embolizacije neciljanih podrucja.

* PHIL sistem te¢nog sredstva za embolizaciju se dostavlja

u sterilnom i apirogenom stanju, osim ako je pakovanje
jedinice otvoreno ili oste¢eno. Nemojte koristiti ako je
pakovanje osteceno. Koristiti pre isteka roka trajanja
navedenog na pakovanju proizvoda.

PHIL sistem te¢nog sredstva za embolizaciju je namenjen samo
za jednokratnu upotrebu. Komplet je namenjen za upotrebu na
jednom pacijentu. Nemojte ponovo sterilisati i/ili ponovo koristiti
medicinsko sredstvo. Ponovna upotreba i/ili ponovna sterilizacija
mogu povecati rizik od infekcije, izazvati pirogenu reakciju ili
druge komplikacije opasne po Zivot.

Potreban je oprez kod pacijenata osetljivih na nikl i/ili trudnica jer
sredstvo upakovano u staklene Spriceve moze sadrzati nikl.

MERE PREDOSTROZNOSTI

Bezbednost i efikasnost nisu ispitane kod sledecih populacija

pacijenata:

= Trudnice i dojilie

= Osobe mlade od 18 godina

= Osobe sa aneurizmom dovodne peteljke koja nije povezana
sa nidusom ili distalnim dovodnim sudovima do nidusa ili
vaskularne malformacije.

Neki podaci ukazuju na to da dimetil sulfoksid pojacava druge
istovremeno primenjene lekove.

e Pacijent moze osetiti ukus nalik na ukus belog luka pri upotrebi
PHIL sredstva zbog komponente DMSO. Taj ukus moZze trajati
nekoliko sati. Moze biti prisutan miris u dahu i na kozi.

Proverite pakovanje proizvoda pre upotrebe. Nemojte ga koristiti
ako je sterilna barijera otvorena ili oStecena.

e  Koristite pre isteka roka trajanja.

e  Proverite da li su mikrokateteri i dodaci (pogledajte uputstva
za upotrebu) koji se koriste u direktnom kontaktu sa PHIL
polimerom ¢isti i kompatibilni sa materijalom i da ne izazivaju
polimerizaciju ili degradaciju pri kontaktu. Koristite samo
mikrokatetere kompatibilne sa DMSO indikovane za upotrebu
u neuro ili perifernoj vaskulaturi i MicroVention sterilne, unapred
napunjene Spriceve. Drugi mikrokateteri ili Spricevi mozda nisu
kompatibilni sa DMSO i njihova upotreba moze dovesti do
tromboembolijskih dogadaja usled degradacije mikrokatetera.
Pogledajte odeljke ,,Upozorenja“ i ,Uputstva za upotrebu®.

e Po zavrSetku ubrizgavanja PHIL sredstva, sacekajte tri minuta,
lagano aspirirajte $pric, a zatim lagano povucite mikrokateter
da biste ga odvojili od odlivka PHIL sredstva. Ako ne sacekate
ovo preporuceno vreme za povlacenje mikrokatetera nakon
ubrizgavanja, moze dodi do fragmentacije PHIL sredstva
u neciljane krvne sudove.

MOGUCE KOMPLIKACIJE

Moguce komplikacije, izmedu ostalog, ukljucuju sledece:
e Hematom na mestu uboda

¢ Neciljanu arterijsku trombozu

¢ Ishemijski dogadaji usled embolijske migracije, vazospazma,
tromboze

e Hemoragijske akcidente: vaskularna ruptura — perforacija

¢ Hemodinamicke promene izazvane embolizacijom mogu
dovesti do hemoragijskih komplikacija

¢ Ove ishemijske ili hemoragijske komplikacije mogu dovesti
do razli¢itih funkcionalnih neuroloskih deficita, mozdanog
udara i mogucée smrti.

Korisnici i/ili pacijenti treba da prijave sve ozbiljne incidente
proizvodacu i nadleznom organu drzave ¢lanice ili lokalnom
zdravstvenom organu u zemlji u kojoj korisnik i/ili pacijent
imaju prebivaliste.

OBUKA

Moze doci do ozbiljnih posledica, ukljucujudi fatalne, usled upotrebe
PHIL sistema te¢nog sredstva za embolizaciju bez adekvatne obuke.
Obratite se predstavniku kompanije MicroVention za informacije

o kursevima obuke.

KAKO SE ISPORUCUJE

Medicinsko sredstvo PHIL se isporucuje sterilno i apirogeno. PHIL
sistem te€nog sredstva za embolizaciju dostupan je u nekoliko
formulacija proizvoda: PHIL 35%, PHIL 30%, PHIL 25% i PHIL LV.
Bez obzira na formulaciju, mora se voditi racuna pre ubrizgavanja
da bi se identifikovali normalni neciljani krvni sudovi tako da PHIL
sredstvo ne zaCepi normalne krvne sudove ili vaskularne teritorije.

e Tecno sredstvo za embolizaciju PHIL 35% se preporucuje za
scenarije veceg protoka i vece fistularne komponente.

e Tecno sredstvo za embolizaciju PHIL 30% se preporucuje za
scenarije umerenog do visokog protoka i kada se ubrizgavanje
u dovodnu peteljku sprovodi blizu nidusa.

e Tecno sredstvo za embolizaciju PHIL 25% se preporucuje za
scenarije sa manjim protokom i kada je potrebno dalje distalno
kretanje.

e Tecno sredstvo za embolizaciju PHIL LV se preporucuje za
dostizanje distalnih krvnih sudova i prodiranje dublje u nidus
ili malformaciju. Formulacija je manje viskozna, a preporucuje
se upotreba tehnike zaustavljanja protoka kao $to je balonski
mikrokateter kako bi se povecala kontrola isporuke.

MicroVention
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Konaéna solidifikacija se javlja u roku od tri minuta za sve
formulacije proizvoda.

PAKOVANUJE, STERILIZACIJA,
SKLADISTENJE | USLOVI RADA

Spric sa PHIL te&nim sredstvom za embolizaciju, $pric sa DMSO

i univerzalni adapter se stavljaju u odvojene polikarbonatne posude
i pakuju u kartonsku kutiju. Medicinsko sredstvo ¢e ostati sterilno,
osim ako pakovanje nije otvoreno, osteceno ili mu je istekao rok
trajanja. Ako je sterilno pakovanje sluc¢ajno otvoreno ili osteceno,
odlozite uredaj.

Spric sa PHIL tednim sredstvom za embolizaciju, $pric sa DMSO

i univerzalni adapter su sterilisani parnom sterilizacijom. Mala
okrugla indikatorska nalepnica je pri¢vr§éena na posudu Sprica sa
PHIL te¢nim sredstvom za embolizaciju, posudu $prica sa DMSO

i posudu univerzalnog adaptera. Ovaj indikator menja boju iz plave
u roze boju nakon izlaganja parnoj sterilizaciji i mora da bude roze

da bi medicinsko sredstvo moglo da se koristi. Ako je indikator plave

boje, nemojte koristiti PHIL embolijsko medicinsko sredstvo.

Cuvajte PHIL sistem te¢nog sredstva za embolizaciju na sobnoj
temperaturi na suvom. Drzite dalje od sunceve svetlosti. Ako
se proizvod zamrzne zbog izlaganja hladnijim temperaturama,
odmrznite ga na sobnoj temperaturi pre upotrebe.

UPUTSTVA ZA UPOTREBU

Osigurajte da se tokom postupka embolizacije koristi odgovarajuca
sedacija. Nedovoljna sedacija moze dovesti do nelagodnosti ili
pomeranja pacijenta. Pomeranje pacijenta tokom ubrizgavanja
sredstva za embolizaciju moze dovesti do embolizacije neciljanog
krvnog suda.

1. Potvrdite postavljanje mikrokatetera ubrizgavanjem
kontrastnog sredstva u skladu sa procedurama ustanove.

Upozorenje: Koristite samo mikrokatetere kompatibilne sa
DMSO koji su indikovani za upotrebu u neuro ili perifernoj
vaskulaturi, drugi mikrokateteri mozda nisu kompatibilni sa
DMSO i njihova upotreba moze dovesti do tromboembolijskih
dogadaja usled degradacije mikrokatetera.

Upozorenije: Koristite PHIL LV te¢no sredstvo za embolizaciju
sa tehnikom zaustavljanja protoka, kao $to je balonski kateter
(npr. Scepter™ balonski kateteri za okluziju) da biste imali vecu

kontrolu nad ubrizgavanjem. Upotreba PHIL LV te€nog sredstva

za embolizaciju bez tehnike zaustavljanja protoka moze dovesti
do neciljane embolizacije.

2. U potpunosti ocistite mikrokateter koristeci priblizno 10 ml
fizioloskog rastvora

3. Dok drzite Spric nagore, ubrizgajte DMSO koriste¢i Spric koji
je unapred napunjen sa DMSO u mikrokateter za isporuku
u dovoljnoj zapremini da popuni mrtav prostor mikrokatetera.
Pogledajte nalepnicu mikrokatetera za isporuku da biste videli
zapreminu mrtvog prostora.

Upozorenje: Koristite samo MicroVention unapred napunjene
Spriceve za ubrizgavanje DMSO i PHIL sredstva. Drugi $pricevi
mozda nisu kompatibilni sa DMSO.

4. Klip PHIL $prica se moze u pocetku malo da se zaglavi.
Lagano povucite unazad klip $prica PHIL sa poklopcem da
biste oslobodili njegovo kretanje.

5. Skinite poklopac sa PHIL Sprica. PriCvrstite univerzalni adapter
na PHIL $pric i ispustite vazduh.

6. Izvadite DMSO $pric iz mikrokatetera i prepunite i isperite luer
Svoriste sa balansom DMSO.

7. PriCvrstite sklop PHIL Sprica i adaptera sa ¢voristem
mikrokatetera i uverite se da tokom povezivanja nema vazduha
u ¢voristu. Uverite se da je hipotubus nalegao na najnizu tacku
¢vorista mikrokatetera i zategnite sve veze pre upotrebe.

Upozorenje: Moze doci do prevremenog ocvrs¢avanja PHIL
sredstva ako luer konektor mikrokatetera dode u kontakt sa
bilo kojim rastvorom kao $to je fizioloski rastvor, krv ili kontrast.

10.

11.

Poc¢nite sa ubrizgavanjem PHIL sredstva da biste zamenili
DMSO.

Upozorenje: Koristite samo pritisak palca za ubrizgavanje
PHIL sredstva. Koriséenje dlana za pomeranije klipa unapred
moze dovesti do pucanja mikrokatetera ili krvnog suda usled
prekomernog pritiska u slu¢aju okluzije mikrokatetera.

Pratite ubrizgani volumen kako biste predvideli prvu infuziju
te€nog embolijskog sredstva u vaskulaturu.
Upozorenje: Nemojte dozvoliti da se viSe od 1 cm PHIL

sredstva vrati unazad preko vrha katetera. Prekomerni refluks
moze dovesti do teSkog uklanjanja mikrokatetera.

Nakon upotrebe mikrokatetera sa PHIL sredstvom, ne pokusavajte
da odistite niti ubrizgate bilo koji materijal kroz njega. Takvi pokusaji
mogu dovesti do embolusa ili embolizacije neciljanog podrucja.

Upozorenje: ZAUSTAVITE ubrizgavanje ako primetite

povecani otpor. Ako dode do povecanog otpora, utvrdite uzrok
(npr. okluzija u lumenu mikrokatetera) i zamenite mikrokateter
ako je potrebno. Ne pokusavajte da ocistite ili prevazidete otpor
primenom veceg pritiska ubrizgavanja jer upotreba prekomernog
pritiska moze dovesti do pucanja mikrokatetera ili krvnog suda

i embolizacije neciljanih podrucja.

Upozorenje: NEMOJTE prekidati ubrizgavanje PHIL sredstva
duze od tri minuta pre ponovnog ubrizgavanja. Moze doci do
solidifikacije PHIL sredstva na vrhu mikrokatetera, $to dovodi do
zacepljenja mikrokatetera, a upotreba prekomernog pritiska za
¢is¢enje mikrokatetera moze dovesti do pucanja mikrokatetera.

Po zavr$etku ubrizgavanja PHIL sredstva, sacekajte tri minuta,
lagano aspirirajte $pric, a zatim lagano povucite mikrokateter
da biste ga odvojili od odlivka PHIL sredstva.

Uzrok teSkog uklanjanja mikrokatetera ili zaglavljivanja

mikrokatetera moze da bude nesto od sledeceqg:

e Angioarhitektura vaskularne lezije, veoma distalna aferentna,
produzena i vijugava peteljka.

e Vazospazam dovodne peteljke.

e Refluks PHIL sredstva preko distalnog vrha / tela
mikrokatetera.

Ako uklanjanje mikrokatetera postane tesko, sledece ce

pomoci u izvla¢enju mikrokatetera:

e Pazljivo povucite mikrokateter da biste procenili da li
postoji otpor pri uklanjanju.

e Ako osetite otpor, zategnite labave delove ili ispravite
nepotrebne krivine mikrokatetera.

e Primenite blagu zateznu silu na mikrokateter
(rastegnite mikrokateter za oko 3-4 cm).

e  Odrzavajte zateznu silu nekoliko sekundi i otpustite.
Procenite kako zatezna sila uti¢e na vaskulaturu da biste
smanijili rizik od pucanja krvnog suda ili krvarenja. Ovo bi
trebalo da se izvri pod fluoroskopskom kontrolom.

¢ Ovaj proces moze da se ponavlja dok se ne izvuce
mikrokateter.

Za zaglavljene mikrokatetere:

e U nekim teskim klinickim situacijama, umesto da
rizikujete da probijete malformaciju i izazovete usled toga
hemoragijske komplikacije primenom prevelike zatezne
sile na zaglavljeni mikrokateter, mozda je bezbednije
ostaviti mikrokateter u vaskularnom sistemu.

e To se postize istezanjem mikrokatetera i seCenjem tela
u blizini ulazne tacke vaskularnog pristupa ¢ime se
omogucava da mikrokateter ostane u arteriji.

¢ Ako se mikrokateter slomi tokom uklanjanja, moze dodi
do distalne migracije ili namotavanja mikrokatetera.
Treba razmotriti hirursku resekciju istog dana kako bi
se smanijio rizik od tromboze.

IFU100176 Rev. A
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INFORMACIJE ZA MR
Utvrdeno je da je PHIL sredstvo bezbedno za MR kao $to je
definisano u ASTM F2503-08.

Informacije o artefaktu slike

Testiranje magnetnom rezonancom pokazalo je da je PHIL sredstvo
bezbedno za magnetnu rezonancu i da ne pokazuje artefakte na MR
slikama u odnosu na veli€inu i oblik ovog sredstva.

MATERIJALI
Medicinsko sredstvo PHIL ne sadrzi prirodni gumeni lateks,
polivinilhlorid (PVC) niti di-2-etilheksil-ftalat (DEHP).

GARANCIJA

Kompanija MicroVention garantuje da je ovo medicinsko sredstvo
dizajnirano i proizvedeno sa razumnom paznjom. Ova garancija
zamenjuije i iskljuCuje sve ostale garancije koje nisu izri¢ito navedene
u ovom dokumentu, bilo da su one izricite ili podrazumevane
zakonom ili na drugi nacin, ukljuéujuci, izmedu ostalog, sve
podrazumevane garancije utrzivosti ili prikladnosti za odredenu
svrhu. Rukovanije, skladistenje, ¢iS¢enje i sterilizacija medicinskog
sredstva, kao i faktori koji se odnose na pacijenta, dijagnozu,
leCenje, hirursku proceduru i druga pitanja izvan kontrole kompanije
MicroVention, direktno uti¢u na medicinsko sredstvo i rezultate
dobijene njegovom upotrebom. Obaveza kompanije MicroVention
prema ovoj garanciji ograni¢ena je na popravku ili zamenu ovog
medicinskog sredstva do isteka roka upotrebe i kompanija
MicroVention nece biti odgovorna za bilo kakve slucajne ili
posledi¢ne gubitke, ostecenja ili troskove koji direktno ili indirektno
proisteknu iz upotrebe ovog medicinskog sredstva. Kompanija
MicroVention ne preuzima, niti ovlascuje bilo koje drugo lice da za
nju preuzme bilo koju drugu ili dodatnu obavezu ili odgovornost

u vezi sa ovim medicinskim sredstvom. Kompanija MicroVention ne
preuzima nikakvu odgovornost u vezi sa medicinskim sredstvima
koja se ponovo koriste, ponovo obraduju ili ponovo steriliSu i ne daje
nikakve garancije, izricite ili podrazumevane, ukljuéujuci, izmedu
ostalog, garancije utrzivosti ili pogodnosti za predvidenu namenu,

u vezi sa takvim medicinskim sredstvom.

Cene, specifikacije i dostupnost modela podlezu promenama bez
prethodne najave.

SAZETAK BEZBEDNOSNIH

I KLINICKIH PERFORMANSI

Sazetku bezbednosnih i klini¢kih performansi (SSCP) za
medicinsko sredstvo modi ¢e da se pristupi u Evropskoj bazi
podataka o medicinskim sredstvima (EUDAMED:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed) kada postane dostupna.

Trajni implantat. Kontrola potrebna po nahodenju lekara.

Veb-sajt elektronskog uputstva za upotrebu:
https://www.terumoneuro.com/products/product-use-and-safety

Autorsko pravo 2025 MicroVention, Inc. Sva prava zadrzana.

MicroVention™, PHIL™ j Scepter™ su Zigovi kompanije
MicroVention, Inc., registrovani u Sjedinjenim Americ¢kim
Drzavama i drugim nadleznostima.
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Slovenséina

Tekoci sistem za embolizacijo PHIL™
Navodila za uporabo

Pred uporabo pozorno preberite vsa navodila.
OPIS PRIPOMOCKA

Pripomocek PHIL je nelepljivo tekoce sredstvo za embolizacijo,
sestavljeno iz kopolimera, raztopljenega v DMSO (dimetilsulfoksid).
Jodova komponenta je kemi¢no vezana na kopolimer, da med
fluoroskopsko vizualizacijo zagotovi neprepustnost za rentgenske
zarke. Zacetni komplet teko¢ega sistema za embolizacijo PHIL je
sestavljen iz sterilne, napolnjene 1-ml brizge s teko¢im sredstvom
za embolizacijo PHIL, sterilne, napolnjene 1-ml brizge z DMSO

in univerzalnega adapterja za mikrokateter. TekoCi sistem za
embolizacijo Re-PHIL je sestavljen iz dveh sterilnih, napolnjenih 1-ml
brizg s teko¢im sredstvom za embolizacijo PHIL, in univerzalnega
adapterja za mikrokateter. Za dostop do ciljnega mesta embolizacije
se uporabi z DMSO zdruzljiv uvajalni mikrokateter, ki je indiciran

za uporabo v nevrovaskularnih strukturah in perifernem ozilju.
Teko¢i sistem za embolizacijo PHIL je na voljo v ve¢ formulacijah:
PHIL 35%, PHIL 30%, PHIL 25% in tekoCe sredstvo za embolizacijo
PHIL LV z nizko viskoznostjo. Pripomocka s teko¢im sredstvom

za embolizacijo PHIL LV in PHIL 25% zaradi nizje viskoznosti

v primerjavi s tekogima pripomo¢koma s sredstvom za embolizacijo
PHIL 30% in 35% potujeta bolj distalno in prodreta globlje v nidus.
Priporo¢amo, da tekoce sredstvo za embolizacijo PHIL LV zaradi
boljSega nadzora vbrizgavanja uporabljate s tehniko zaustavljanja
pretoka, na primer z balonskim katetrom. Konéno strjevanje
materiala PHIL se pri vseh formulacijah izdelka zgodi v treh minutah.

Pripomocek PHIL, ki ostane v bolniku po posegu, ima naslednjo
sestavo:

Preglednica 1 — Kvantitativne informacije o materialu vsadkov

Materiali vsadkov Masa (g)*
. Brez, PHIL ne vsebuje
Kovinske komponente Kovinskih sestavin 0
Nekovinske komponente Polimer PHIL 0,3-0,5

* Priblizna vsebnost

NACELA DELOVANJA

Pripomocek PHIL se vbrizga v Zilno malformacijo pod fluoroskopskim
nadzorom, in sicer s po¢asnim in nadzorovanim vbrizgavanjem skozi
mikrokateter. Topilo DMSO se razprsi v kri, zaradi ¢esar se kopolimer
obori in situ v povezan embolus. Pripomocek PHIL takoj oblikuje
ovojnico, saj se polimerni embolus strjuje od zunaj navznoter,
medtem ko potuje bolj distalno v Zilno lezijo.

VSEBINA

Zacetni komplet za tekoci sistem za embolizacijo PHIL:

e ena1,0-mlinjekcijska brizga teko¢ega sredstva za
embolizacijo PHIL,

e ena 1,0-ml injekcijska brizga z DMSO,
® en univerzalni adapter.
Teko¢i sistem za embolizacijo Re-PHIL:

e dve 1,0-ml injekcijski brizgi tekoCega sredstva za
embolizacijo PHIL,

e enuniverzalni adapter.

PREDVIDENI NAMEN

Pripomocek PHIL je namenjen za embolizacijo lezij

v nevrovaskularnih strukturah in perifernem ozilju, vklju¢no

z arteriovenskimi malformacijami in hipervaskularnimi tumorji.

KONTRAINDIKACIJE

Uporaba pripomocka PHIL je kontraindicirana, ¢e obstaja kateri koli
od naslednjih pogojev:

e ¢eima bolnik hudo alergijo na jod,
e e optimalna namestitev mikrokatetra ni mogoca,

e  Ce provokacijsko testiranje pokaze preobcutljivost na
poseg okluzije,

e  Ge pretok krvi ustavi vazospazem,

e ne uporabljajte pri nedono$enckih (< 1500 g) ali osebah
s pomembno okvaro delovanja jeter in ledvic.

SVARILA

Izdelka uporabljajte, e je ovojnina odprta ali poSkodovana.

e Tapripomocek je namenjen samo za enkratno uporabo.
Ne uporabite ponovno, ter ne obdelajte in ne sterilizirajte za
ponovno uporabo. Ponovna uporaba in obdelava ali sterilizacija
za ponovno uporabo lahko ogrozijo strukturno celovitost
pripomocka in/ali povzrocijo odpoved pripomocka, ki lahko
posledi¢no privede do poskodbe, bolezni ali smrti bolnika.
Ponovna uporaba in obdelava ali sterilizacija za ponovno
uporabo lahko prav tako povzrocijo nevarnost kontaminacije
pripomocka in/ali privedejo do okuzbe bolnika ali navzkrizne
okuzbe, kar med drugim vkljucuje prenos infekcijskih bolezni
med bolniki. Kontaminacija pripomocka lahko povzro¢i
poskodbo, bolezen ali smrt bolnika.

e Po uporabi ga odstranite v skladu z bolni$ni¢nimi,
upravnimi pravili in/ali pravilniki lokalnih organov.

OPOZORILA

¢ Embolizacija za zapiranje krvnih Zil je poseg z visokim
tveganjem. Ta pripomoc&ek smejo uporabljati le zdravniki, ki
so0 usposobljeni za intervencijske posege v nevrovaskularnih
strukturah in perifernem oZilju in imajo poglobljeno znanje
o zilni patologiji, ki jo je treba zdraviti, zgradbi Zil, angiografskih
tehnikah in tehnikah superselektivne embolizacije.

¢ Embolizacija zilne malformacije lahko vpliva na vzorce pretoka
krvi ali jih spremeni, tako da arterije, ki oskrbujejo Zilno
malformacijo, ali normalna okoliska tkiva in perivaskularni
prostor okoli malformacije izpostavi povec¢anemu tlaku oziroma
povzro¢i povecanje intranidalnega tlaka. Tovrstna stanja
lahko povzrocijo hemoragicne zaplete.

e  Paziti morate, da okluzije venskega odtoka ne izvedete pred
okluzijo nidusa oziroma dovodnih arterij, saj lahko tudi to
povzrodi krvavitev iz malformacije. Ce pripomocek PHIL
ekstravazira zunaj zilnega prostora zaradi okvare Zilne stene,
se lahko v okoliskem Zilnem prostoru pojavi subakutni vnetni
odziv na material, kar lahko povzroci poskodbo tkiva.

e Pri dimetilsulfoksidu (DMSO) se lahko pojavi lokalna
preobéutljivost in/ali spro$¢anje histaminov.

e Terapevtske embolizacije ne smete izvajati, kadar visok pretok
krvi onemogoca varno uvajanje sredstva za embolizacijo, saj
bi lahko prislo do neciljne embolizacije.

¢ Konico mikrokatetra morate namestiti ¢im bolj distalno in
¢im blizje ciljni zilni leziji, da preprecite neciljno embolizacijo
normalnega okoliSkega tkiva ali kranialnih Zivcev.

e Ce mikrokateter ali nastavek luer pride v stik z raztopino, kot je
fizioloska raztopina, kri ali kontrastno sredstvo, lahko pride do
prezgodnjega strjevanja pripomocka PHIL.
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Uporabljajte samo mikrokatetre, zdruzljive z DMSO, ki so
namenijeni za uporabo v nevrovaskularnih strukturah in
perifernem ozilju. Drugi mikrokatetri in injekcijske brizge morda
niso zdruzljiviz DMSO, njihova uporaba pa lahko povzroci
trombemboli¢ne dogodke zaradi razgradnje mikrokatetra.

Za injiciranje DMSO in pripomoc¢ka PHIL uporabljajte samo
napolnjene injekcijske brizge MicroVention. Druge injekcijske
brizge morda niso zdruzljive z DMSO.

Hitro vbrizgavanje DMSO v oZilje lahko povzro€i vazospazem in/
ali angionekrozo.

V primeru okluzije mikrokatetra lahko ¢ezmerna sila za
premikanje bata povzrogi pretrganje mikrokatetra zaradi
previsokega tlaka.

Ne dovolite, da bi se ve¢ kot 1 cm refluksa pripomocka PHIL
vrnilo nazaj skozi konico mikrokatetra. Prevelik refluks lahko
povzroci tezko odstranitev mikrokatetra.

Po uporabi s pripomo¢kom PHIL mikrokatetra ne poskusajte
ocistiti ali skozenj vbrizgati drugega materiala. To bi lahko
povzrocilo embolijo ali neciljno embolizacijo.

Vbrizgavanje USTAVITE, e ni videti, da bi pripomocek PHIL
prihajal iz konice mikrokatetra. Ce pride do okluzije mikrokatetra
to lahko privede do previsokega tlaka in pretrganja Zile.

Med vbrizgavanjem pod fluoroskopijo nenehno preverijajte,

ali pripomocek PHIL prihaja iz konice mikrokatetra.

Ce opazite povetan upor, USTAVITE vbrizgavanje. Ce se pojavi
povecan upor, ugotovite vzrok (npr. zapora svetline mikrokatetra)
in po potrebi zamenjajte mikrokateter. Ne poskusajte odpraviti
ali premagati upora s povecanjem tlaka vbrizgavanja, saj

lahko previsok tlak povzro€i pretrganje mikrokatetra ali Zile

in embolizacijo neciljnih obmocij.

Pripomocek PHIL vbrizgavajte le s pritiskom palca.

Uporaba dlani za premikanje bata lahko v primeru okluzije
mikrokatetra privede do pretrganja mikrokatetra ali Zile zaradi
previsokega tlaka.

Pred nadaljevanjem vbrizgavanja pripomo¢ka PHIL le-tega

NE smete prekiniti za ve¢ kot tri minute. To bi lahko povzroéilo
strjevanje pripomoc¢ka PHIL v konici mikrokatetra in posledi¢no
okluzijo mikrokatetra. Uporaba prevelikega pritiska pri praznjenju
mikrokatetra lahko povzroci pretrganje mikrokatetra ali Zile in
embolizacijo neciljnih obmogij.

Tekoci sistem za embolizacijo PHIL je dobavljen sterilen in
apirogen, razen ¢e je ovojnina enote odprta ali poskodovana.
Pripomocka ne uporabljajte, ¢e je ovojnina poskodovana.
Uporabite pred iztekom roka uporabnosti, ki je naveden na
ovojnini izdelka.

Teko¢i sistem za embolizacijo PHIL je namenjen samo za
enkratno uporabo. Komplet je namenjen za uporabo pri enem
bolniku. Pripomocka ne sterilizirajte in/ali ne uporabite ponovno.
Ponovna uporaba in/ali ponovna sterilizacija lahko poveca
tveganje za okuzbo, povzro¢i pirogeni odziv ali druge Zivljenjsko
nevarne zaplete.

Pri bolnikih, ob¢utljivih na nikelj, in/ali nose¢nicah je potrebna
posebna previdnost, saj lahko pripomocek, pakiran v steklenih
injekcijskih brizgah, vsebuije nikelj.

PREVIDNOSTNI UKREPI

Varnost in uéinkovitost nista bili preiskovani pri naslednjih
skupinah bolnikov:

= nosecnicah in dojecih materah,
= osebah, mlajsih od 18 let,
= osebah z anevrizmo dovodne Zilne veje, ki ni povezana
z nidusom, ali distalnih dovodnih Zil nidusa oziroma Zilno
malformacijo.
Nekateri podatki kazejo, da dimetilsulfoksid poveca ucinek
drugih soc¢asno uporabljenih zdravil.
Pri uporabi pripomoc¢ka PHIL lahko bolnik zaradi komponente
DMSO obcuti okus po ¢esnu. Ta okus lahko traja ve¢ ur.
Prisoten je lahko vonj v sapi in na koZzi.

e Pred uporabo preverite ovojnino izdelka. Pripomocka ne
uporabljajte, e je sterilna pregrada odprta ali poskodovana.

e Uporabite pred iztekom roka uporabnosti.

e  Prepri¢ajte se, da so mikrokatetri in dodatki (glejte navodila za
uporabo), ki se uporabljajo v neposrednem stiku s polimerom
PHIL, €isti in zdruzljivi z materialom ter da ne sprozijo
polimerizacije oziroma se ob stiku razgradijo. Uporabljajte samo
mikrokatetre, zdruzljive z DMSO, ki so namenjeni za uporabo
v nevrovaskularnih strukturah in perifernem oZilju, in sterilne,
napolnjene injekcijske brizge MicroVention. Drugi mikrokatetri in
injekcijske brizge morda niso zdruzljiviz DMSO, njihova uporaba
pa lahko povzro¢i trombemboli¢ne dogodke zaradi razgradnje
mikrokatetra. Glejte poglavji Opozorila in Navodila za uporabo.

e Po konéanem vbrizgavanju pripomoc¢ka PHIL pocakajte tri
minute, rahlo aspirirajte injekcijsko brizgo in nato previdno
povlecite mikrokateter, da ga locite od izlitega pripomo¢ka PHIL.
Ce ne pocakate, da poteée ta priporo&eni ¢as, preden zaénete
umikati mikrokateter po injiciranju, lahko pride do fragmentacije
pripomocka PHIL v neciljne Zile.

MOZNI ZAPLETI

Mozni zapleti so med drugim lahko:
e hematom na mestu vboda,
e tromboza neciljne arterije,

e ishemicni dogodki zaradi migracije embolizacije,
vazospazma, tromboze,

e hemoragicne nesrece: ruptura, perforacija zile,

e hemodinami¢ne spremembe, ki jih povzro€i embolizacija,
lahko povzrocijo hemoragi¢ne zaplete,

e tiishemicni ali hemoragi¢ni zapleti lahko povzrocijo razlicne
funkcionalne nevroloske okvare, mozgansko kap in morda
tudi smrt.

Uporabniki in/ali bolniki morajo o vseh resnih dogodkih porocati
proizvajalcu in pristojnemu organu drzave ¢lanice ali lokalnemu
zdravstvenemu organu, v drzavi, v kateri ima uporabnik sedez
oziroma bolnik prebivalisce.

USPOSABLJANJE

Uporaba tekoCega sistema za embolizacijo PHIL brez ustreznega
usposabljanja lahko privede do hudih posledic, vkljuéno s smrtjo.
Za informacije o te¢ajih usposabljanja se obrnite na predstavnika
druzbe MicroVention.

VRSTA DOBAVE

Kateter PHIL je dobavljen sterilen in apirogen. Tekoci sistem

za embolizacijo PHIL je na voljo v ve¢ formulacijah: PHIL 35%,

PHIL 30%, PHIL 25% in PHIL LV. Pri vseh formulacijah je treba

pred vbrizgavanjem poskrbeti za identifikacijo vseh normalnih

neciljnih Zil, da s pripomoc¢kom PHIL ne bi povzrocili okluzije

normalnih Zil ali Zilnih obmocgij.

e TekoCe sredstvo za embolizacijo PHIL 35% priporo¢amo za
scenarije z vecjim pretokom in vecje fistulozne komponente.

e TekoCe sredstvo za embolizacijo PHIL 30% priporo¢amo za
scenarije z zmernim do visokim pretokom in pri vbrizgavanju
v dovodne Zilne veje v blizini nidusa.

e TekocCe sredstvo za embolizacijo PHIL 25% priporocamo za
scenarije z manjsim pretokom in kadar je potreben potisk
v bolj distalni del.

e Tekoce sredstvo za embolizacijo PHIL LV priporoéamo
za doseganje distalnih Zil in prodiranje globlje v nidus ali
malformacijo. Ta formulacija je manj viskozna, zato je za boljsi
nadzor nad dovajanjem priporocljiva uporaba tehnike za
zaustavljanje pretoka, npr. balonskega mikrokatetra.

Konéno strjevanje se pri vseh formulacijah izdelka zgodi v
treh minutah.

MicroVention
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PAKIRANJE, STERILIZACIJA, SHRANJEVANJE
IN POGOJI ZA UPORABO

Injekcijska brizga s teko¢im sredstvom za embolizacijo PHIL,
injekcijska brizga z DMSO in univerzalni adapter so pakirani v lo¢enih
polikarbonatnih pladnjih v skupni $katli. Pripomocki ostanejo sterilni,
¢e ovojnina ni odprta ali poSkodovana oziroma jima ni potekel

rok uporabnosti. Ce je sterilna ovojnina nenamerno odprta ali
poskodovana, pripomocek zavrzite.

Injekcijska brizga s tekoc¢im sredstvom za embolizacijo PHIL,
injekcijska brizga z DMSO in univerzalni adapter se sterilizirajo
s parno sterilizacijo. Na ovojnino pladnja injekcijske brizge s
tekocim sredstvom za embolizacijo PHIL, pladnja za injekcijske
brizge z DMSO in pladnja univerzalnega adapterja je pritrjena
majhna okrogla indikatorska nalepka. Ta indikator ob sterilizaciji
z etilenoksidom spremeni barvo iz modre v roznato in mora biti
roznat, &e Zelite pripomocek uporabiti. Ce je indikator moder,
pripomocka za embolizacijo PHIL ne uporabite.

Teko¢i sistem za embolizacijo PHIL hranite pri sobni temperaturi
v suhem prostoru. Ne izpostavljajte ga sonéni svetlobi. Ce izdelek
zamrzne zaradi izpostavljenosti nizjim temperaturam, ga pred
uporabo odmrznite pri sobni temperaturi.

NAVODILA ZA UPORABO

Med postopkom embolizacije uporabljajte ustrezno sedacijo.
Nezadostna sedacija lahko povzro¢i nelagodie ali premikanje bolnika.
Premikanje bolnika med vbrizgavanjem sredstva za embolizacijo
lahko povzro¢i embolizacijo neciljne Zile.

1. Namestitev mikrokatetra preverite z vbrizganjem kontrastnega
sredstva po ustreznem postopku ustanove.

Opozorilo: Uporabljajte samo mikrokatetre, zdruzljive z DMSO,
ki so namenjeni za uporabo v nevrovaskularnih strukturah

in perifernem ozilju, drugi mikrokatetri morda niso zdruzljivi

z DMSO, njihova uporaba pa lahko povzroc¢i trombembolicne
dogodke zaradi razgradnje mikrokatetra.

Opozorilo: Tekoce sredstvo za embolizacijo PHIL LV uporabljajte
s tehniko za zaustavitev pretoka, npr. z balonskim katetrom

(tj. okluzivni balonski kateter Scepter™) za bolj$i nadzor
vbrizgavanja. Uporaba tekoGega sredstva za embolizacijo PHIL
LV brez tehnike za zaustavitev pretoka lahko povzro€i neciljno
embolizacijo.

2. Mikrokateter popolnoma ocistite s priblizno 10 ml fizioloske
raztopine.

3. Z napolnjeno brizgo DMSO, ki jo drzite navzgor, vbrizgajte
DMSO v uvajalni mikrokateter v zadostni koli¢ini, da zapolnite
mrtvi prostor mikrokatetra. Volumen mrtvega prostora je
naveden na oznaki uvajalnega mikrokatetra.

Opozorilo: Za injiciranje DMSO in pripomocka PHIL
uporabljajte samo napolnjene injekcijske brizge MicroVention.
Druge injekcijske brizge morda niso zdruzljive z DMSO.

4. Bat v injekcijski brizgi PHIL se lahko na zacetku nekoliko
zatakne. Rahlo povlecite nazaj bat zaprte injekcijske brizge PHIL,
da sprostite njegovo gibanje.

5. Zinjekcijske brizge PHIL odstranite pokrovéek. Na injekcijsko
brizgo PHIL pritrdite univerzalni adapter in odstranite zrak.

6. Injekcijsko brizgo z DMSO odstranite iz mikrokatetra ter
nastavek luer prelijte in sperite s preostankom DMSO.

7. Sklop injekcijske brizge in adapterja PHIL prikljucite v nastavek
mikrokatetra, pri Cemer pazite, da med prikljucitvijo v nastavku
ne bo zraka. Prepricajte se, da je tanka kovinska cevka

uporabo zategnite vse prikljucke.

Opozorilo: Ce mikrokateter ali nastavek luer pride v stik
z raztopino, kot je fizioloska raztopina, kri ali kontrastno
sredstvo, lahko pride do prezgodnjega strjevanja
pripomocka PHIL.

8. Zacgnite vbrizgavati pripomocek PHIL, da izpodrine DMSO.

Opozorilo: Pripomocek PHIL vbrizgavajte le s pritiskom palca.
Uporaba dlani za premikanje bata lahko v primeru okluzije
mikrokatetra privede do pretrganja mikrokatetra ali Zile zaradi
previsokega tlaka.

9. Spremljajte vbrizgani volumen, da predvidite prvo infuzijo
tekocega sredstva za embolizacijo v Zile.

Opozorilo: Ne dovolite, da bi se ve¢ kot 1 cm refluksa
pripomocka PHIL vrnilo nazaj skozi konico mikrokatetra.
Prevelik refluks lahko povzro¢i tezko odstranitev mikrokatetra.

10. Po uporabi s pripomoc¢kom PHIL mikrokatetra ne poskusajte
odistiti ali skozenj vbrizgati drugega materiala. To bi lahko

povzrocilo embolus ali neciljno embolizacijo.

Opozorilo: Ce opazite povecan odpor, USTAVITE vbrizgavanje.
Ce se pojavi povec¢an upor, ugotovite vzrok (npr. zapora
svetline mikrokatetra) in po potrebi zamenjajte mikrokateter.

Ne poskusajte odpraviti ali premagati upora s povecanjem
tlaka vbrizgavanija, saj lahko previsok tlak povzro¢i pretrganje
mikrokatetra ali Zile in embolizacijo neciljnih obmodij.

Opozorilo: Pred nadaljevanjem vbrizgavanja pripomocka PHIL
le-tega NE smete prekiniti za ve¢ kot tri minute. Na konici
mikrokatetra lahko pride do strjevanja pripomocka PHIL, ki
povzroc¢i zaporo mikrokatetra, uporaba ¢ezmernega pritiska
pri praznjenju mikrokatetra pa lahko povzroci pretrganje
mikrokatetra.

11. Po kon&anem vbrizgavanju pripomoc¢ka PHIL pocakajte tri
minute, rahlo aspirirajte injekcijsko brizgo in nato previdno

povlecite mikrokateter, da ga locite od izlitega pripomo¢ka PHIL.

Tezko odstranitev ali zagozditev mikrokatetra lahko povzrodi
Kkar koli od naslednjega:

e zgradba Zilne lezije, zelo distalna Zila, podalj$ana
in zavita zilna veja,

e vazospazem dovodne Zilne veje,

e refluks pripomocka PHIL skozi distalno konico mikrokatetra.

Ce je odstranjevanje mikrokatetra otezeno, vam bodo pri

umikanju mikrokatetra pomagali naslednji pripomocki:

e Previdno povlecite mikrokateter in ocenite morebitni upor
pri odstranjevanju.

e Ce &utite upor, odpravite morebitno zraénost ali ohlapnost
mikrokatetra.

*  Previdno vlecite mikrokateter (priblizno 3-4 cm raztezanja
mikrokatetra).

e Tako ga vlecite nekaj sekund, nato ga sprostite.
Spremljajte, kako vlecenje vpliva na Zile, da omejite
tveganje za pretrganije Zile ali krvavitev. To izvajajte pod
fluoroskopskim nadzorom.

e Ta postopek lahko ponavljate s prekinitvami, dokler ne
izvlecete mikrokatetra.

Ce se mikrokateter zagozdi:

eV nekaterih tezkih klinicnih primerih je morda varneje pustiti
mikrokateter v Zilnem sistemu, ¢e ne tvegamo pretrganja
malformacije in posledi¢nih hemoragi¢nih zapletov zaradi
prevelike vlecne sile na ujetem mikrokatetru.

¢ To dosezemo tako, da mikrokateter raztegnemo in
prerezemo os blizu vstopne tocke Zilnega dostopa,
tako da mikrokateter ostane v arteriji.

e Ce se mikrokateter med odstranjevanjem zlomi, lahko
pride do distalne migracije ali zvijanja mikrokatetra.
Da bi zmanjsali tveganje za trombozo, razmislite
o kirurski resekciji $e v istem dnevu.

INFORMACIJE O MR-OKOLJU
Ugotovljeno je bilo, da je pripomoc¢ek PHIL varen za
magnetnoresonancéno slikanje, kot je opredeljeno v standardu
ASTM F2503-08.

Informacije o artefaktih na sliki

Preizku$anje z magnetnoresonancénim slikanjem je pokazalo, da je
pripomocek PHIL varen za magnetnoresonancno slikanje in da na
slikah ni artefaktov povezanih z velikostjo in obliko pripomocka.
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MATERIALI
Pripomocéek PHIL ni izdelan iz lateksa iz naravnega kavcuka,
polivinilklorida (PVC) ali di2-etilheksil ftalata (DEHP).

GARANCIJA

Druzba MicroVention jam¢i, da je bila pri na¢rtovanju in izdelavi tega
pripomocka uporabljena razumna skrbnost. Ta garancija nadomesc¢a
in izkljucuje vse druge garancije, ki tukaj niso izrecno navedene,
bodisi eksplicitne ali implicirane po zakonu ali kako drugace, med
drugim tudi vse implicirane garancije o primernosti za prodajo

ali primernosti za dolo¢en namen. Rokovanje s pripomoc¢kom,
shranjevanje, ¢i$cenje in sterilizacija pripomocka ter dejavniki,
povezani z bolnikom, diagnozo, zdravljenjem, kirur§kim posegom

in z drugimi dejavniki, na katere druzba MicroVention nima vpliva,
neposredno vplivajo na pripomocek in rezultate njegove uporabe.
Edina obveznost druzbe MicroVention v okviru te garancije je
omejena na popravilo ali zamenjavo tega pripomocka do izteka
roka uporabnosti, druzba MicroVention pa ni odgovorna za nobeno
nakljuéno, posredno, posebno ali posledi¢no izgubo, $kodo ali
stroSke, ki neposredno ali posredno izhajajo iz uporabe tega
pripomocka. Druzba MicroVention ne prevzema nobene druge ali
dodatne odgovornosti ali odgovornosti v zvezi s tem pripomoc¢kom,
niti ne pooblas¢a nobene druge osebe, da bi jo prevzela namesto
nje. Druzba MicroVention ne prevzema nobene odgovornosti v zvezi
s pripomocki, ki so bili ponovno uporabljeni, obdelani ali ponovno
sterilizirani, in v povezavi s tak$nim pripomockom ne daje nobenih
eksplicitnih ali implicitnih jamstev, med drugim tudi ne jamstev

o primernosti za prodajo ali predvideno uporabo.

Cene, specifikacije in razpoloZljivost modelov se lahko spremenijo
brez predhodnega obvestila.

POVZETEK O VARNOSTI IN KLINICNI
UCINKOVITOSTI

Povzetek o varnosti in klini¢ni u¢inkovitosti (SSCP) za pripomocek
bo dostopen v evropski zbirki podatkov o medicinskih pripomockih
(EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed), ko bo ta na voljo.
Trajni vsadek. Nadaljnje spremljanje je potrebno po presoji zdravnika.

Spletna stran z elektronskimi navodili za uporabo:
https://www.terumoneuro.com/products/product-use-and-safety

Avtorske pravice 2025 MicroVention, Inc. Vse pravice pridrzane.

MicroVention™, PHIL™ in Scepter™ so blagovne znamke druzbe
MicroVention, Inc., registrirane v Zdruzenih drzavah Amerike in
drugih sodnih pristojnostih.

MicroVention
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Slovenéina

Tekuty embolizacny systém PHIL™
Navod na pouzitie

Pred pouzitim si pozorne precitajte
vSetky pokyny.
OPIS POMOCKY

PHIL je neadhezivna tekutd emboliza¢na latka, ktord sa sklada

z kopolyméru rozpusteného v DMSO (dimetylsulfoxide).

Na kopolymér je chemicky naviazana jédova zlozka, ktora sluzi

ako réntgenkontrastny prvok pri skiaskopickej vizualizacii.

Zakladnu supravu tekutého emboliza¢ného systému PHIL tvori
sterilna predplnena 1 ml injekéna striekacka s tekutou embolizaénou
latkou PHIL, sterilna predplnenad 1 ml injekéna striekatka s DMSO

a univerzalny mikrokatétrovy adaptér. Tekuty embolizaény systém
Re-PHIL tvoria dve sterilné predplnené 1 ml striekacky s tekutou
embolizaénou latkou PHIL a univerzalny mikrokatétrovy adaptér.

Na pristup k cielovému miestu embolizécie sa pouziva zavadzaci
mikrokatéter kompatibilny s DMSO, ktory je uréeny na pouzitie

v neurovaskulatire alebo periférnej vaskulature. Tekuty embolizacny
systém PHIL je k dispozicii s niekolkymi réznymi receptirami
vyrobku: PHIL 35 %, PHIL 30 %, PHIL 25 % a tekuté embolizacné
latky PHIL LV s nizkou viskozitou. Tekuté embolizaéné pomdcky
PHIL LV a PHIL 25 % sa posuvaju distélnejsie a prenikaju hlbsie do
nidu vdaka niz$ej viskozite v porovnani s tekutymi embolizaénymi
pomdckami PHIL 30 % ¢i 35 %. Tekutl embolizaénu latku PHIL LV
sa odporuca pouzivat s technikou zastavenia toku, napriklad

s balénikovym katétrom, v zaujme lep$ej kontroly nad vstrekovanim.
Pri vSetkych recepturach vyrobku nastane kone¢né stuhnutie
materialu PHIL do troch minut.

Zlozenie pomdcky PHIL, ktord po zakroku zostéava v tele pacienta:

Tabulka 1 - Kvantitativne informécie o materiali implantatu

Materialy implantatu Hmotnost (g)*

J— Ziadne, PHIL neobsahuje
Kovové zlozky PR 0
kovové zlozky
Nekovové zlozky polymér PHIL 0,3-05
* Priblizny obsah
PRINCIP CINNOSTI

Pombcka PHIL sa podéava pomalym, kontrolovanym vstrekovanim cez
mikrokatéter do cievnej malformacie pod skiaskopickou kontrolou.
Rozpustadlo DMSO sa rozptyli do krvi, v dosledku toho kopolymér
precipituje in situ a utvori stvisly embolus. Pomécka PHIL si okamzite
vytvori vonkajsiu vrstvu, pretoze polymérovy embolus tuhne zvonka
smerom dovnutra, kym sa posuva distalnejSie v cievnej 1ézii.

OBSAH

Zakladna suprava tekutého embolizacného systému PHIL:

e Jedna 1,0 ml injekéna striekacka s tekutou emboliza¢nou
latkou PHIL

e Jedna 1,0 mlinjekéna striekacka s DMSO
e Jeden univerzalny adaptér
Tekuty embolizaény systém Re-PHIL:
e Dve 1,0 ml injekéné striekacky s tekutou embolizaénou
latkou PHIL
e Jeden univerzalny adaptér
URCENY UCEL
Pomécka PHIL je uréend na embolizéciu lézii v periférnej vaskulatire

a neurovaskulature vratane artériovenéznych malformacii
a hypervaskularnych nadorov.

KONTRAINDIKACIE

Pouzitie pomocky PHIL je kontraindikované za pritomnosti
ktoréhokolvek z nasledujticich stavov:

e Ked ma pacient zavaznu alergiu na jod.
e Ked nie je mozné optimalne umiestnenie mikrokatétra.

e Ked drazdivé testovanie poukazuje na netolerovanie
zakroku okluzie.

e Ked vazospazmus zastavi tok krvi.

¢ Nepouzivat u predéasne narodenych deti (< 1 500 g) ani
u 0s6b s vyznamnou poruchou funkcie pec¢ene a obliciek.

UPOZORNENIA

Pomaécku nepouzivajte, ak je obal otvoreny alebo poskodeny.

e Tato pomdcka je uréena iba na jedno pouzitie.
Nepouzivajte, nespracuvajte a nesterilizujte ju opakovane.
Opakované pouzitie, spracovanie alebo sterilizacia mézu narusit
integritu pomocky a/alebo viest k zlyhaniu pomocky, ¢o méze
mat za nasledok poranenie, ochorenie alebo smrt pacienta.
Opakované pouZitie, spracovanie alebo sterilizacia mézu
tiez sposobit riziko kontaminacie pomdécky a/alebo sposobit
infekciu ¢i krizovu infekciu u pacientov vratane (okrem iného)
prenosu infekénych chordb z jedného pacienta na druhého.
Kontaminacia pomécky méze viest k poraneniu, ochoreniu
alebo smrti pacienta.

e Po pouziti zlikvidujte v stlade s nemocni¢nymi,
administrativnymi a/alebo miestnymi predpismi.

VYSTRAHY

e Embolizacia s cielom okluzie ciev je vysoko rizikovy zakrok.
Tuto pomécku maju pouzivat iba lekdri, ktori st vySkoleni
v oblasti intervencii v neurovaskulature alebo periférnej
vaskulatire a maju dokladné znalosti o cievnej patoldgii, ktora
sa ma liecit, cievnej Strukture, angiografickych technikach
a osobitne selektivnych embolizaénych technikach.

¢ Embolizécia cievnej malformécie méze ovplyvnit alebo zmenit
Strukturu tokov krvi a vystavit tak tepny zésobujlce cievnu
malformaciu alebo normélne okolité tkaniva a perivaskularny
priestor okolo malformécie zvySenému tlaku, alebo v désledku
toho, Ze spdsobi zvysenie tlaku v rdmci nidu. Takéto stavy by
mohli viest ku komplikaciam s krvacanim.

e Treba dbat na to, aby nedoslo k okluzii venézneho odtoku pred
cievami, ktoré zasobuiju nidus alebo tepny, pretoze to moze
tiez sposobit krvacanie malformécie. V pripade extravazacie
pomdcky PHIL mimo cievneho priestoru sekunddarne po naruseni
cievnej steny méze v okolitom cievnom priestore vzniknut
subakutna zapalova reakcia na materidl, ktord moze viest
k poskodeniu tkaniva.

¢ Dimetylsulfoxid (DMSO) méze sposobit lokélnu precitlivenost a/
alebo uvolfiovanie histaminov.

e Terapeutickd embolizacia sa nema vykonavat, ak vysoky prietok
krvi znemoziuje bezpecné podanie embolizacnej latky, aby
nedoslo k embolizacii necielovych oblasti.

¢ Hrot mikrokatétra je potrebné umiestnit' ¢o najviac distalne
a ¢o najblizsie k ciel'ovej cievnej lézii, aby sa predislo
akejkolvek embolizacii neciel'ovych oblasti normalneho
okolitého tkaniva alebo kranialnych nervov.

e Ak pripojka mikrokatétra alebo luerova pripojka pride do styku
s akymkolvek roztokom, ako je napr. fyziologicky roztok, krv
¢Gi kontrastna latka, moze dojst k predéasnému stuhnutiu
pomécky PHIL.
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e Pouzivajte vyluéne mikrokatétre kompatibilné s DMSO uréené
na pouzitie v neurovaskulature alebo periférnej vaskulatire.
Iné mikrokatétre alebo injekéné striekacky nemusia byt
kompatibilné s DMSO a ich pouzitie méze sposobit
tromboembolické prihody v désledku degradacie mikrokatétra.

e Na vstrekovanie DMSO a pomdocky PHIL pouzivajte iba
predplnené injekéné striekacky MicroVention. Iné injekéné
striekaCky nemusia byt kompatibilné s DMSO.

e Rychle vstreknutie DMSO do cievneho priestoru méze viest
k vazospazmu a/alebo angionekrdze.

* Ak dojde k upchatiu mikrokatétra, vyvijanie nadmernej sily
pri tlaceni piestu méze sposobit, ze mikrokatéter praskne
v désledku nadmerného tlaku.

¢ Nedovolte, aby sa viac ako 1 cm pomdcky PHIL dostalo
spatnym tokom na hrot mikrokatétra. Nadmerny spatny tok
moze spodsobit, Ze odstrafiovanie mikrokatétra bude narocné.

e Po pouziti mikrokatétra s pomoéckou PHIL sa nepokusajte cez
neho vsunut ani vstreknut Ziadny material. Takéto pokusy mézu
viest k embolii alebo k embolizacii necielovych oblasti.

e ZASTAVTE vstrekovanie, ak na vizualizacii nevidiet vychadzat
pomdcku PHIL z hrotu mikrokatétra. Ak sa mikrokatéter upcha,
méze dojst k pretlaku a prasknutiu cievy. Pocas vstrekovania
priebezne skiaskopicky kontrolujte, ¢i pomécka PHIL vychadza
z hrotu mikrokatétra.

e Ak spozorujete zvySeny odpor, ZASTAVTE vstrekovanie. Ak dojde
k zvy$enému odporu, zistite pri¢inu (napr. upchatie v limene
mikrokatétra) a v pripade potreby vymerite mikrokatéter.
Nepokusajte sa odstranit alebo prekonat odpor vyvinutim
vyssieho tlaku pri vstrekovani, pretoze pouzitie nadmerného tlaku
moze viest k prasknutiu mikrokatétra alebo cievy a embolizacii
necielovych oblasti.

e Pri vstrekovani pomécky PHIL vyvijajte tlak iba palcom.
Ak budete na piest tlacit dlafiou, v pripade upchatia
mikrokatétra to moéze viest k prasknutiu mikrokatétra alebo
cievy v désledku nadmerného tlaku.

o NEPRERUSTE vstrekovanie pomacky PHIL na dihsie ako
tri minuty pred obnovenim vstrekovania. Méze to sposobit
stuhnutie pomécky PHIL v hrote mikrokatétra a tym aj upchatie
mikrokatétra. PouZitie nadmerného tlaku na spriechodnenie
mikrokatétra méze viest k prasknutiu mikrokatétra alebo cievy
a embolizécii necielovych oblasti.

e Tekuty embolizacny systém PHIL sa doddva sterilny
a nepyrogénny, pokial obal nie je otvoreny alebo poskodeny.
Nepouzivajte ho, ak je obal poskodeny. Pouzite ho pred
datumom exspiracie uvedenom na obale vyrobku.

e Tekuty embolizacny systém PHIL je ur€eny iba na jedno pouzitie.
Suprava je uréend na pouzitie u jedného pacienta. Pomocku
neresterilizujte ani ju opdtovne nepouzivajte. Opatovné pouzitie
a/alebo resterilizacia mézu zvysit riziko infekcie, sposobit
pyrogénnu reakciu alebo iné Zivot ohrozujuce komplikacie.

* U pacientov citlivych na nikel a/alebo tehotnych pacientok
je potrebné dbat na opatrnost, pretoZze pomocka balena
v sklenenych injekénych striekackach méze obsahovat nikel.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

*  Bezpecnost a ucinnost sa neskumali v tychto
populéciach pacientov:

= tehotné a dojciace zeny,
= osoby mladsie ako 18 rokov,
= osoby s aneuryzmami vstupného spoja ciev, ktoré nie st
spojené s nidom, alebo distalnej Casti ciev zasobujucich
nidus alebo cievnu malforméciu.
e  Zniektorych udajov vyplyva, Ze dimetylsulfoxid zvySuje t¢inok
inych stibezne podavanych lieciv.
e Pacient, u ktorého sa pouzila pomécka PHIL, si méze vSimnut
chut podobnu cesnaku, ktort spésobuije zlozka DMSO.
Tento chutovy vnem méze trvat niekolko hodin. Méze byt
pritomny isty pach dychu a pokozky.

e Pred pouzitim skontrolujte obal vyrobku. Ak je sterilna bariéra
otvorena alebo poskodend, nepouzivajte ho.

e Spotrebujte do datumu exspiracie.

e Skontrolujte, ¢i su mikrokatétre a prisluSenstvo (pozri postup
pri pouZziti) pouzivané v priamom styku s polymérom PHIL
Gisté a kompatibilné s tymto materidlom a ¢i nevyvolavaju
polymerizéciu alebo €i pri kontakte nedochadza k ich
degradécii. Pouzivajte vyluéne mikrokatétre kompatibilné
s DMSO urc€ené na pouzitie v neurovaskulature alebo
periférnej vaskulature a sterilné predplnené injekéné striekacky
MicroVention. Iné mikrokatétre alebo injekéné striekacky
nemusia byt kompatibilné s DMSO a ich pouzitie méze sposobit’
tromboembolické prihody v désledku degradécie mikrokatétra.
Riadte sa podla ¢asti Vystrahy a Postup pri pouziti.

e Po dokongeni vstrekovania pomécky PHIL pockajte tri minuty,
mierne potiahnite za piest injekénej striekacky a potom jemne
vytiahnite mikrokatéter, aby sa oddelil od odliatku PHIL.

Ak po vstreknuti nepockate odporiéany ¢as pred vybratim
mikrokatétra, méze to mat za nasledok fragmentaciu pomécky
PHIL do necielovych ciev.

MOZNE KOMPLIKACIE

Medzi mozné komplikacie patria okrem iného:
e hematom v mieste punkcie,
e necielova arteridlna trombdza,

e ischemické prihody v désledku migracie embolov,
vazospazmu, trombdzy,

hemoragické prihody: ruptira — perforacia cievy,

e zmeny hemodynamiky vyvolané embolizaciou mézu viest
k hemoragickym komplikaciam,

e tieto ischemické alebo hemoragické komplikacie mézu
viest k réznym funkénym neurologickym deficitom,
cievnej mozgovej prihode, eventudlne aj k umrtiu.

Pouzivatelia a/alebo pacienti maju hlasit vSetky zdvazné udalosti
vyrobcovi a prislusnému organu clenského statu alebo miestnemu
zdravotnickemu organu v krajine, kde méa pouzivatel a/alebo
pacient sidlo.

ZASKOLENIE

Pouzivanie tekutého embolizacného systému PHIL bez primeraného
zaskolenia moze mat vazne, ba aj smrtelné nasledky. Informacie
o $koleniach vam poskytne zastupca spolo¢nosti MicroVention.

STAV PRI DODANI

Pomdcka PHIL sa doddva v sterilnom a nepyrogénnom stave.
Tekuty embolizacny systém PHIL je k dispozicii s niekolkymi réznymi
recepturami vyrobku: PHIL 35 %, PHIL 30 %, PHIL 25 % a PHIL

LV. Pri vSetkych recepturach je potrebné pred vstreknutim dbat na
identifikaciu vSetkych normalnych necielovych ciev, aby pomécka
PHIL neupchala normalne cievy alebo oblasti cievneho systému.

e Tekutd embolizaéna latka PHIL 35 % sa odporuca v situaciach
s vy$8im prietokom a pri vac¢sich fistulovych ¢astiach.

e Tekutd embolizacna latka PHIL 30 % sa odporuca v situdciach
so strednym az vysokym prietokom a pri vstrekovani do
vstupného spoja ciev blizko nidu.

e Tekutd embolizacna latka PHIL 25 % sa odportca v situaciach
s niz&im prietokom a v pripade, zZe je potrebny vacsi
distalny posun.

e Tekutd embolizaéna latka PHIL LV sa odporuiéa na dosiahnutie
distalnych ciev a na preniknutie hibSie do nidu alebo
malformécie. Tato receptura je menej viskézna a v zaujme
lepsej kontroly nad zavadzanim sa odporuca pouzit techniku
zastavenia toku, napriklad balénikovy katéter.

Pri vSetkych recepturach vyrobku nastane kone¢né stuhnutie do
troch minut.

MicroVention
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BALENIE, STERILIZACIA, SKLADOVANIE
A PREVADZKOVE PODMIENKY

Injekéna striekacka s tekutou embolizaénou latkou PHIL,

injekéna strieka¢ka s DMSO a univerzélny adaptér s umiestnené

v samostatnych polykarbonatovych zasobnikoch a zabalené

v karténovej Skatuli. Pomécky zostanu sterilné, pokial sa balenie
neotvori, neposkodi alebo neuplynie datum exspiracie. Ak sa sterilné
balenie neiimyselne otvori alebo poskodi, pomdcku zlikviduijte.

Injekéna striekacka s tekutou embolizacnou latkou PHIL, injekéna
striekacka s DMSO a univerzalny adaptér su sterilizované parnou
sterilizaciou. Na obale zésobnika na injekénu striekacku s tekutou
emboliza¢nou latkou PHIL, zasobnika na injekénu striekacku s DMSO
a zasobnika na univerzalny adaptér je pripevneny maly okrahly
indikator. Tento indikéator sa pri vystaveni parnej sterilizacii zmeni

z modrej na ruzovu farbu a musi mat ruzovu farbu, aby bolo mozné
pomadcku pouzit. Ak mé indikator modru farbu, dant embolizaénu
pomadcku PHIL nepouzivajte.

Tekuty emboliza¢ny systém PHIL skladujte pri izbovej teplote
na suchom mieste. Chrante pred priamym slne€nym svetlom.
Ak vyrobok zamrzne v doésledku vystavenia nizsim teplotam,
pred pouzitim ho rozmrazte pri izbovej teplote.

POSTUP PRI POUZITi

Overte, Ze sa pocas celého embolizaéného zakroku pouziva
adekvatna sedécia. Nedostatoéna sedacia méze mat za

nasledok nepohodlie alebo pohyb pacienta. Pohyb pacienta pri
vstrekovani embolizacnej latky moze mat za nasledok embolizaciu
necielovej cievy.

1. Potvrdte zavedenie mikrokatétra vstreknutim kontrastnej latky
v stlade s instituciondlnym postupom.

Vystraha: Pouzivajte len mikrokatétre kompatibiiné s DMSO
urené na pouzitie v neurovaskulature alebo periférnej
vaskulature, iné mikrokatétre nemusia byt kompatibilné

s DMSO a ich pouzitie méze spdsobit tromboembolické
prihody v désledku degraddacie mikrokatétra.

Vystraha: Tekut embolizaénu latku PHIL LV pouzivajte

s technikou zastavenia toku, napriklad s balénikovym katétrom
(t. . okluzne balénikové katétre Scepter™), v zaujme lepSej
kontroly nad vstrekovanim. Pouzitie tekutej embolizacnej latky
PHIL LV bez techniky zastavenia toku méze mat za nasledok
necielovi embolizaciu.

2. Uplne odvzdusnite mikrokatéter pomocou priblizne 10 mi
fyziologického roztoku.

3. Predplnent injekénu striekacku s DMSO drzte otocenu
dohora a vstreknite do zavadzacieho mikrokatétra dostato¢né
mnozstvo DMSO na vyplnenie mitveho priestoru mikrokatétra.
Informéacie o objeme mitveho priestoru najdete na etikete
zavadzacieho mikrokatétra.

Vystraha: Na vstrekovanie DMSO a pomécky PHIL pouzivajte
iba predplnené injekéné striekacky MicroVention. Iné injekéné
striekaCky nemusia byt kompatibilné s DMSO.

4. Piest injekénej striekacky s latkou PHIL méze spociatku mierne
uviaznut. Pohyb uvolnite miernym potiahnutim piestu injekénej
striekaCky s latkou PHIL opatrenej uzédverom.

5. Odstrante uzaver z injekCnej striekacky s latkou PHIL.
Pripojte k injek¢nej striekacke s latkou PHIL univerzalny
adaptér a vypustite vzduch.

Odpojte injekénu striekacku s DMSO od mikrokatétra
a zvySnym DMSO preplrite a umyte luerovu pripojku.

7. Pripojte zostavu injekénej striekacky s latkou PHIL a adaptéra
k pripojke mikrokatétra. Uistite sa, Ze pri pripajani nie
je v pripojke ziadny vzduch. Pred pouzitim sa uistite, Ze
hypodermicka trubi¢ka je usadena na samom dne pripojky
mikrokatétra, a utiahnite vSetky spoje.

10.

11.

Vystraha: V pripade kontaktu luerovej pripojky mikrokatétra
s akymkolvek roztokom, ako je napr. fyziologicky roztok, krv
Gi kontrastna latka, moze dojst k predéasnému stuhnutiu
pomaécky PHIL.

Zacnite vstrekovat pomécku PHIL, aby ste vytlacili DMSO.

Vystraha: Pri vstrekovani pomécky PHIL vyvijajte tlak iba
palcom. Ak budete na piest tlacit dlarou, v pripade upchatia
mikrokatétra to moéze viest k prasknutiu mikrokatétra alebo
cievy v désledku nadmerného tlaku.

Sledujte vstrekovany objem, aby ste mohli o¢akavat prvu
infuziu tekutej embolizacnej latky do vaskulatury.

Vystraha: Nedovolte, aby sa viac ako 1 cm pomécky PHIL
dostalo spatnym tokom na hrot mikrokatétra. Nadmerny spatny
tok moze sposobit, Ze odstrafiovanie mikrokatétra bude naro¢né.

Po pouziti mikrokatétra s poméckou PHIL sa nepokusajte cez
neho vsunut ani vstreknut Ziadny material. Takéto pokusy mézu
viest k embodlii alebo k embolizacii necielovych oblasti.

Vystraha: Ak spozorujete zvySeny odpor, ZASTAVTE
vstrekovanie. Ak dojde k zvySenému odporu, zistite pri¢inu
(napr. upchatie v limene mikrokatétra) a v pripade potreby
vymerite mikrokatéter. Nepokusajte sa odstranit alebo prekonat
odpor vyvinutim vyssieho tlaku pri vstrekovani, pretoze pouzitie
nadmerného tlaku moéze viest k prasknutiu mikrokatétra alebo
cievy a embolizécii necielovych oblasti.

Vystraha: NEPRERUSTE vstrekovanie pomécky PHIL na dihsie
ako tri minuty pred opatovnym vstrekovanim. V hrote mikrokatétra
moze dojst k stuhnutiu pomdcky PHIL, ktoré vedie k upchatiu
mikrokatétra, a pouzitie nadmerného tlaku na spriechodnenie
mikrokatétra moze viest k prasknutiu mikrokatétra.

Po dokonceni vstrekovania pomécky PHIL pockajte tri minuty,
mierne potiahnite za piest injekénej striekacky a potom jemne
vytiahnite mikrokatéter, aby sa oddelil od odliatku PHIL.

Narocné odstranenie mikrokatétra alebo uviaznutie
mikrokatétra mé6ze mat ktorukolvek z tychto pri€in:

e Cievna Struktira v oblasti cievnej lézie, vyrazne distalne
privadzajuci, predizeny a klukaty spoj.

e Vazospazmus vstupného spoja.

e  Spatny tok pomdcky PHIL na distalny hrot/driek mikrokatétra.

V pripade, Ze je odstranenie mikrokatétra naro¢né, pri vyberani

mikrokatétra pomézu tieto tkony:

e  Opatrne potiahnite mikrokatéter, aby ste zhodnotili pripadny
odpor pri odstrafiovani.

e Ak pocitite odpor, odstrarite pripadnu volu alebo nadbytok
mikrokatétra.

e Mikrokatéter jemne natiahnite (priblizne 3 — 4 cm natiahnutie
mikrokatétra).

¢ Toto natiahnutie podrzte niekolko sekind a potom ho
uvolnite. Zhodnotte natiahnutie vaskulatiry, aby sa
minimalizovalo riziko prasknutia cievy alebo krvacania.
Tento Ukon treba vykonavat pod skiaskopickou kontrolou.

e S prestdvkami mozno tento postup opakovat, kym sa
nepodari vybrat mikrokatéter.

V pripade uviaznutia mikrokatétra:

e Vniektorych zlozitych klinickych situaciach méze byt
bezpecnejsie ponechat mikrokatéter v cievnom systéme
a neriskovat ruptiru malformacie a nasledné hemoragické
komplikéacie v doésledku vyvinutia prili§ velkého tahu na
uviaznuty mikrokatéter.

e Vtakom pripade sa mikrokatéter natiahne a jeho driek sa
odstrihne blizko miesta vstupu do cievy, aby mikrokatéter
mohol zostat v tepne.

e Ak sa mikrokatéter pri odstrafiovani pretrhne, moze dojst
k distalnej migracii alebo zvinutiu mikrokatétra. V zaujme
minimalizovat riziko trombozy treba zvazit chirurgicku
resekciu v ten isty den.
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INFORMACIE O MR
Pomécka PHIL bola stanovena ako bezpecna v prostredi MR
podla definicie normy ASTM F2503-08.

Informécie o artefakte obrazu

Testovanie pomocou magnetickej rezonancie preukazalo, ze
pomocka PHIL je bezpeéna v prostredi MR a nespdsobuje
Ziadne artefakty na snimkach MR v suvislosti s velkostou

a tvarom tejto pomécky.

MATERIALY

Pomécka PHIL nie je vyrobena z prirodného kaucukového latexu,
polyvinylchloridu (PVC) ani di(2-etylhexyl)ftalatu (DEHP).

ZARUKA

Spoloc¢nost MicroVention zaru€uje, Ze pri navrhu a vyrobe tejto
pomacky bola pouzitd primerand starostlivost. Tato zaruka nahradza
a vylucuje vSetky ostatné zaruky, ktoré tu nie su vyslovne uvedené,
¢i uz vyslovné, alebo implicitné na zaklade zékona alebo inak,
vratane, ale nie vylu¢ne, akychkolvek predpokladanych zaruk
predajnosti alebo vhodnosti na konkrétny ucel. Manipulacia,
skladovanie, Cistenie a sterilizacia pomdcky, ako aj faktory suvisiace
s pacientom, diagndzou, lie¢bou, chirurgickym zakrokom a inymi
zélezitostami, ktoré spolo¢nost MicroVention neméze ovplyvnit,
priamo ovplyvriuju pomdcku a vysledky dosiahnuté pri jej pouzivani.
Povinnosti spolo¢nosti MicroVention v rdmci tejto zaruky sa
obmedzuju na opravu alebo vymenu tejto pomdcky do datumu jej
exspiracie a spolo¢nost MicroVention nenesie zodpovednost za
Ziadne nédhodné alebo nasledné straty, Skody ani vydavky, ktoré
priamo alebo nepriamo vznikli v désledku pouzivania tejto pomdocky.
Spoloc¢nost MicroVention neprebera (ani neopraviiuje ziadnu inu
osobu, aby za fiu prevzala) Ziadnu ind ani dodato¢nu zodpovednost’
v suvislosti s touto poméckou. Spolo¢nost MicroVention nenesie
Ziadnu zodpovednost za opakovane pouzitd, spracovanu alebo
sterilizovani pomdcku a neposkytuje ziadne zaruky, vyslovné

ani implicitné, vratane, ale nie vyluéne, zaruky predajnosti alebo
vhodnosti na zamyslané pouzitie, pokial ide o takito pomdcku.

Ceny, Specifikacie a dostupnost modelov sa mézu zmenit bez
predchadzajuceho upozornenia.

SUHRN PARAMETROV BEZPEGCNOSTI
A KLINICKEHO VYKONU

Suhrn parametrov bezpeénosti a klinického vykonu (SSCP) pomécky
bude dostupny v eurépskej databéze zdravotnickych pomécok
(EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed), ked bude

k dispozicii.

Permanentny implantat. Nasledna kontrola potrebna podla

uvazenia lekara.

Webova lokalita s elektronickym navodom na pouzitie:
https://www.terumoneuro.com/products/product-use-and-safety

Copyright 2025 MicroVention, Inc. VSetky prava vyhradené.

MicroVention™, PHIL™ a Scepter™ s ochranné znamky
spoloénosti MicroVention, Inc., registrované v Spojenych
Statoch a inych jurisdikciach.
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YKpaiHcoka

Cucmema p1OuHHoOi em6oni13ayri PHIL™

IHcmpykyia 3 6UKOPUCMAHHA

Meped suKopUCMAHHAM y8aXCHO npoYumaiime
&cl IHCmpyKYli.

OfncC BUPOBY

MpucTpiti PHIL — Lie HeaAresvBHWI pIAKMI eMBOIIYHWI areHT, Lo
CKNAZAETLCA 3 KOMONIMEPY, PO3UMHEHOTO B AUMETUNCYNbGOKCHAI
(AMCO). I7Iop,H|/||7| KOMMOHEHT XIMIYHO 3B'A3Y€ETbCA 3 KOMOAIMEPOM,
CTBOPHOKOUMN PaZIOHENPO30pUli MaTepian AN PEHTreHOCKOMIYHOT
BI3yanisaLyi. Ba3oBWii KOMMAEKT cMCTEMU PIAVHHOT emboi3aLyi
PHIL cknaaaeTbea 31 CTepUAbHOro NonepeAHbo HanoBHEHOro
wnpvua 3 piauHoto PHIL 06'eMom 1 M1, CTEpUNBLHOrO nonepesHLo
HamnoBHeHoro wnpuya 3 MCO o6'eMomM 1 M Ta yHIBEPCaSbHOrO
ajanTtepa An1s MikpokaTeTepis. Cuctema pIAVHHOT eMGon3aLyi
Re-PHIL cknagaetbes 3 ABOX CTEPUIbHUX NONepeAHbLO
HanoBHEHMX WNPULIB 3 piavHoto PHIL o6'emom 1 mn Ta
YHIBEPCaIbHOrO ajanTepa Ans MIKpokaTeTepis. [i1s 4ocTyny 40
LINbOBOI AINSIHKN eM60AI3aLlii BUKOPUCTOBYETLCA MIKpOKaTeTep,
CyMICHWi 3 IMCO, npusHayeHunii Ans BUKOPUCTaHHA B HEPBOBO-
CYAVHHIV 260 NepudepunyHIi CyanHHIZ cnctem. Cuctema pIavHHOT
embosmzauli PHIL gocTyrnHa B AeKIIbKOX NIKaPCbKMX popMax:

PHIL 35%, PHIL 30%, PHIL 25% Ta PHIL LV 3 H13bKO B'A3KICTHO.
PHIL LV 1 PHIL 25% npoxoaaTe 611bLW ANCTaNbHO | MPOHMKaTh
rAv6LIe y BOTHULLE 3aBASKM CBOI MEHLLIN B'S3KOCTI MOPIBHAHO

3 PHIL 30% a60 35%. PHIL LV pekomeH/y€eTbCs BUKOPUCTOBYBaTU
13 3aCTOCYBaHHAM 3aC061B 06MEXeHHSs MOTOKY, Hanpuknaz 3
6aN0HHNM KaTeTepoM, AN151 MIABULLEEHHS KOHTPOIHO IH'eKL.
OcTaTouHe 3aTBepIHHS MaTeplany PHIL BIAGYBa€ETLCS NPOTArom
TPLOX XBUVH /18 BCIX IKAPCLKUX GOPM MPOAYKTY.

Bupi6 PHIL, Akunii 3aMLWaEeThCa y Tl NaLiEHTa NICAS Npoueaypw,
CKNaJaETbCs 3 HACTYMHVX MaTeplanis:

Tabanus 1 — KinbKICHI AaHI PO Mateplany IMMAaHTary

Marepianu imnnantaty Maca (r)*
Hewmag, PHIL He micTuTb
Mertanesi KOMNOHeHTI 0
MeTaneBux KOMMOHEHTIB
Hewmeranesi komnoseHtn | Mommep PHIL 0,3-0,5

* MpnbAN3HWIA BMICT

NMPUHLNIMT BUKOPUCTAHHA

Bupi6 PHIL BBOAUTLCA LLASXOM MOBIIBHOI, KOHTPOILOBAHOT
IH'eKLIi Yepe3 MIKpoKaTeTep y CyAVHHY ManbdopMaLiito Mij
PEHTTeHOCKOMIYHIM KOHTPONeM. PO3UNHHVK AMCO po3UMHSETLCA
B KPOBI, LL|0 NPU3BOAUTL A0 OCaZPKEHHS KOMonimepy in situ y
BUMNSZI KOrepeHTHOro em6ona. Mpuctpivi PHIL HeraiiHo popmye
060/10HKY MO MIpI 3aTBEPAIHHSA MNONIMEPHOro eM60/a 330BHI
BCEpe/VHY, MPOCYBaloUNCh B CYAMHHOMY YPaXeHH! Y AUCTanbHOMY
HanpsimMKy.

BMICT

ba3oBuii KOMMAeKT cncteMu pignHHoI embonizauyi PHIL:

e OauH WNpwL, 3 pPIAKAM eMBONIYHM areHToM PHIL
o6'emom 1,0 Mn

e OauH wnpwy 3 IMCO o6emom 1,0 mn
e OavH yHIBEpCaNbHWIA aganTtep
Cunctema plAMHHOI embonizaui Re-PHIL:

e /lBa WUNpVLY 3 PIAKMM eM60oIYHUM areHTom PHIL
o6'emom 1,0 Mn

e OauH yHIBEpCaNbHWUIA aganTtep

BUKOPUCTAHHA 3A NTPU3HAYEHHAM

Bupi6 PHIL npusHayeHwnii Ans embonisaLyli ypaxeHb
nepvpepnyHoi Ta HEPBOBO-CYAVHHOT CUCTEMMU, BK/THOUAOUMN
apTeploBeHO3HI ManbdopmalLlii | FinepBackyspHI NYXANHU.

MPOTUIMOKA3AHHA

BuikopuctaHHsa cuctemu PHIL npoTunokasaHo B HaBejeHnX
HVKYe Brnajkax.

e SAKWO y NaLEHTA CUbHA anepris Ha hoa,.
e Konv onTvManbHe po3MiLLeHHs MIKpokaTeTepa HeMOoX/IMBe.

e Konv npoBokaLjiiHa npo6a BKa3ye Ha HenepeHoCUMICTb
OKO3INHKX NpoLeayp.

° Konw cnasm cyavH Npr3BoAnTb 0 3yMVHKN KPOBOTOKY.

e Bupi6 npoTunokasaHwii HeJOHOLLIEHM HemMoBAaAM (< 1500 r)
a60 0co6aMm 31 3HAUHVIMV NOPYLUEHHAMU POBOTU NEYIHKN
Ta HUPOK.

YBATA!
e He BMKOpUCTOBYIiTE BMPIB, IKLLIO YNaKoBKa BIAKPUTA
a60 noLuKoAXeHa.

e Llel BUpI6 NpU3HaYeHWiA nnLLe AN OAHOPa30BOro
BUKOPUCTaHHA. He NiANsra€ NoBTOPHOMY BUKOPUCTAHHIO,
MOBTOPHIV 06pO6LYl Ta MOBTOPHIV CTepuIZaLyi.

MoBTOpHE BUKOPUCTaHHS, MOBTOPHa 06pobKa abo NoBTopHa
CTepuI3aLsi MOXYTb NMPU3BECTV A0 MOPYLLEHHS LINICHOCTI
BMPO6Y Ta/abo A0 110ro NOMOMKM, LLIO, Y CBOK Yepry, Moxe
CNPUYMHNTY TPaBMK, 3aXBOPIOBAHHS ab0 CMepPTb NaLjieHTa.
MoBTOpPHE BUKOPUCTaHHS, MOBTOPHa 06pobKa abo NoBTopHa
CTepUAI3aLyist TAKOX MOXYTb CTBOPUTY PU3NK KOHTaMIHALL
BMPOBY Ta/abo CPUYMHATY IHPIKYBaHHS abo nepexpecHe
IHIKYBaHHS MaLlIEHTA, BK/IOYAIOUN, Cepes IHLLIOTO, nepeaady
IHEKLIHNX 3aXBOPOBaHb BIJ OAHOTO NaLIEHTa 40

IHWOro. KoHTaMIHaLs BUPOBY MOXe Npr3BecTV 40 TPaBMU,
3axBOpOBaHHs abo CMepTI NaLjeHTa.

o Micna BUKOPUCTaHHA yTUAI3YIATE 3rI4HO 3 MpaBUAamu NIKapHI,
aAMIHICTPaTUBHVIMM BUMOramu Ta/abo npaemaaMmn MICLLEBUX
OpraHie Bagn.

3ACTEPEXEHHA

MpoBezeHHs em6onI13aLyi 415 3aKyrnopKn KPOBOHOCHIX CYAVH
€ NpoLelypoto, MOB'A3aHOI0 3 BUCOKUM pU3KKoM. Lieli B1p16
Mag€ BMKOPWCTOBYBATWCA TINbKM IIKapsiMu, iki NPOALLAN
NIAFOTOBKY B 06/1acTI IHTepBeHLLIiHOT Tepanii HepBOBO-
CYAVIHHVIX Ta NepuGepuyHNX CyANHHIX CUCTEM | JOCKOHaN0
3HalOTh CYAMHHY NaTONONIIO, WO NIANAraE NIKYyBaHHHO,
apXITeKTypy CyAVH, aHriorpadIuHi MeToan Ta MeTOAM
cynepcenekTUBHOI eM6oi3aLyi.

e Em6oni3auisa cyavHHOT ManbpopMaLlii Moxe BniMBaTh abo
3MIHIOBATW KPOBOTIK, MIABULLYHOYM TUCK Ha apTepli, Wo
KUBAAT CyAVHHY ManbdopMaLiito abo HopMabHI 0TOUyHOUI
TKaHVHW | NepUBacKyspHUIA NPOCTIP HaBKOIO ManbpopMalLy,
abo CAPUYUNHAYN NIABULLIEEHHSA BHYTPILLIHBOBOrHNMLLEBOro
Trcky. Lle Moxe npussecTu A0 reMopariyHux ycknagHeHb.

*  HeobXI4HO YHVKATV OK03Ii BEHO3HOTO BIATOKY NMepej
BOMHMLLIEBOK 30HOKO a60 XUBUAbHUMN apTepiamMun, OCKINbKN
Lie MoXe CNpUYnHNT KPOBOBUNIUB Y MaﬂbQJOpMaLU'IV.
kLo BUpI6 PHIL NpoHMKae 3a MeXI CyAUHHOrO NpocTopy
BHaCNIA0K MOLUKOAKEHHSA CTIHKW CyANHWN, B OTOYYHOHOMY
CYANHHOMY MPOCTOPI MOXe BUHUKHYTW NIATOCTpa
3ananbHa peakLysi Ha MaTeplas, WO MOXe Npu3BecTu
A0 NMOLWKOAKEHHA TKAHUH.
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Mo>ke crnocTepiraTcs nesHa MICLLeBa rinepyyTAnBICTb Ta/abo
BUBIIbHEHHS rICTaMIHy 3 AumeTuncynbpokcmgy (AMCO).

LLlo6 3amo6IrTi HeLnboBIj em6oi3aLyi, TepaneBTUYHY
em60A13aLyito He C/1IA NMPOBOAWTY, IKLLLO BUCOKMIA KPOBOTIK
nepeLLKoAXaE 6e3neyHii 4ocTaBLy eMEOIYHOTO areHTa.

KIHUMK MIKpoKaTeTepa c/liA po3MILLyBaTU SKOMOra
AVCTanbHILE | AKoMora 6511K4ye A0 LiIbOBOro CyAVUHHOTO
ypaXkeHHs, 06 3ano6Irtv Hel1boBI eM6oni3aLi
HOPMaJIbHUX OTOUYHUMX TKaHUH a60 YepenHUX HepBIB.

Y BUNaAKy KOHTaKTy MIKpokaTeTepa abo pos'emy Jlloepa

3 6yAb-AKMM PO3UYNHOM, HanpUKAaz GI131010rYHIM PO3UNHOM,
KPOB'to a60 KOHTPACTHOI PEYOBKHOK, MOXE CTAaTUCS
nepeavacHe 3aTeepgiHHs PHIL.

BrIKOpVCTOBY#TE TINLKK MIKpOKaTeTepu, cymicH! 3 AMCO
Ta NpU3HaYeH! 419 BUKOPVCTaHHS B HEPBOBO-CyAVHHIV
260 nepupepuyHIi CyanHHIA cncTeml. IHWI MIKpokaTeTepu
260 LUNPYLW MOXYTb 6YTN HecymIcCHUMY 3 IMCO, 17X
BUKOPUCTaHHS MOXe NPU3BECTU 40 TPOMB0eMBONIUHNX
ycKnaAHeHb BHaCNIA0K pyiHyBaHHA MIKpokaTeTepa.

BukopucToByiiTe ans BBegeHHst AMCO Ta Bupoby PHIL
TINbKYN NonepeAHbO HanoBHeH! Wnpuuy MicroVention.
THLWI LINPULW MOXYTb ByTK HecymicHI 3 IMCO.

LLiBnake BBegeHHA AMCO y cyAVHHWI NPOCTIP MOXe
npr3BecT A0 CrasmMy CyAnH Ta/abo aHroHeKpo3sy.

Y pasi oknto3ii MIkpokaTeTepa 3aCTOCyBaHHS HaZAMIPHOMO
3yCUANS AN1S NPOCYBaHHS MOPLUHS MOXe MPU3BECTY 10
pO3puBY MIKpoKaTeTepa Yepes HaAMIPHUIA THCK.

He aonyckarite pepntokcy Bupo6y PHIL 6uiblue HDK Ha 1 cm
Hasa/, Yepes KIHUMK MIkpokaTeTepa. HaaMIpHWiA pedatokc
MOXe YCKNaAHUTY BUJANeHHs MIKkpokaTeTepa.

Micns BUKOPUCTaHHSA MIKpokaTeTepa 3 BMpo6om PHIL He
HamaraiTecst oumnLLaTV abo BBOANTUN Yepes HbOoro byab-akuii
MaTepian. Taki cnpo6y MOXyTb NpU3BeCTM A0 eMbonIii abo
HeLboBOT embonizaLyi.

MPUMNWHITH BBeAEHHS, AKLLO BMPI6 PHIL He BI3yanisyeTbes
Ha BVXO/I 3 KIHYMKa MIKpokaTeTepa. Y pa3i 3aKyrnoproBaHHs
MIKpOKaTeTepa MOXe BUHUKHYTV HaZAMIPHWUIA TUCK | pO3pUB
cyaviHW. A Yac BBeieHHS MOCTIiHO nepeBIpaliTe Mig
PEHTreHOCKOMNIYHUM KOHTPOJIEM, Lo BUPI6 PHIL BUX0AWTL
3 KIHYMKa MIKpoKaTeTepa.

MPUMWHITb BBeAEHHS, AKLLO CNOCTEPIraeTbCs NIABULLEHNIA
onip. SIKLLO BUHMKAE NIABULLLEHWI ONIP, BU3HAuTe ioro
NPUYNHY (HanprKknag, okto3Is B MPOCBITI MIKpoKaTeTepa)

132 NoTpe6u 3aMIHITL MIKpokaTeTep. He HamaraiTtecs ycyBaTtu
a6o nepecwtoBaTy Onip, 3611bLUYHOUY TUCK MIA HYac BBEAEHHS,
OCKINbKN BUKOPUCTaHHSA HaZMIPHOTO TUCKY MOXe Npr3BecTr
[0 PO3pVBY MIKpOKaTeTepa abo CyAnHW Ta emboizaLyi
HeLIbOoBUX ANSHOK.

Mg vac BBegeHHs B1poby PHIL 3acTocoByliTe TIIbKM 3yCUans
BE/IIKOro nanbus. BVIKOpVICTaHHﬂ AONOHI ANs NPOCyBaHHSA
MOPLUHA MOXe NPU3BECTU A0 PO3PMBY MIKpOKaTeTepa

a60 CyAVHN Yepes BUHUKHEHHS HagMIPHOIO TUCKY Y pasi
OK/TO3Ii MIKpOKaTeTepa.

HE nepepwviBaiite BBeZieHHs BMpo6Y PHIL AoBLUe, HIX Ha
TPU XBUMHW. Lle MoXe Npr3BeCTy A0 3aTBEPAIHHA BUPOGY
PHIL y KIHUnKy MIKpoKaTeTepa, Lo MOXe CrPUUNHATA
OK/I031K0 MIKpOKaTeTepa. 3acToCyBaHHs HaAMIPHOrO

TUCKY ANA OUULLIEHHS MIKpOKaTeTepa MOoXe Npu3BecTut

10 PO3pVBY MIKpOKaTeTepa abo cyAnHY Ta em6onizaLi
HeLNbOoBYX AINAHOK.

Cucrema piavHHoi embonizaui PHIL noctavaeTbes
CTEPULHOLO | aNIPOreHHOH, SIKLLIO YNakoBka He BIAKpUTa
Ta He MoLLKokeHa. He BUKOPUCTOBYITE, SKLLO YakoBKa
NoLLKOAXKEHa. BUKOPUCTATU A0 3aKIHUEHHS TEPMIHY
NPUAATHOCTI, 3a3HaYEHOr0 Ha YNakoBLy BUPOGY.

3A

CucTtema pIAvHHOT embosi3auii PHIL npusHayeHa nnwe Ans
0/IHOPa30BOro BUKOPUCTaHHSA. KOMMEKT MpusHaveHnia
AN BUKOPUCTaHHSA Ha OAHOMY MaLleHTI. He cTepunisyiite
Ta/abo He BUKOPUCTOBYITE BMPIG MOBTOPHO. MOBTOpPHE
BMKOPWCTaHHS Ta/abo NoBTOPHa CTepUIIZaLis MOXYTb
3611bLUNTN PUNK IHDIKYBAHHS, BUKAMKATL NIPOreHHy
peakLiito abo IHLLI He6e3neyH! 415t XUTTS YCKAaAHEHHS.

Y BUNaaKy 3 naljeHTaMu, YyTANBUMU A0 HIKeNto, Ta/abo
BariTHYMW XIHKaMu BMPI6 CAIj BUKOPUCTOBYBATY 06epexHO,
OCKIJIbKV Mpenapar, ynakoBaHUiA y CKASHI LLINPULIA, MOXe
MICTUTW HIKENb.

TMOBDKHI 3AX04N

Be3neyHICTb Ta epeKTUBHICTb He BMBYANNCS Y HACTYMHUX
nonynayIsx NauleHTIB:

- BariTHI XXIHKM Ta XIHKWN, LLIO ro4yrTb rpyAaro

= Ocobu BIKOM A0 18 pokiB

= Ocobu 3 aHeBPU3MaMU XMBUIbHOI HIXKN, He
NoB'sI3aHNMU 3 BOTHMLLEM, abo ANCTanbHUMMN
SKUBWUIBHVMU CyAMHAMW, LLO MAYTh A0 BOTHULLA
a60 cyAVHHOI ManbdopmaLli.

[lesiki AaHI BKasyoTb Ha Te, WO ANMETUACYIbGOKCNA

MOTEHUIKE Al IHLWMX CYNYTHIX NIKAPCbKUX 3acobiB.

Mpw BYKopUCcTaHHI BUPo6y PHIL naLieHT MoXe BIAYYBaTU
NPYCMaK YacHKKY, L0 MOB'A3aHO 3 KOMMOHEHTOM

AMCO. Lleii nprcmak Moxe 3annwaTncs Aekisibka rognH.
Mo>ke 3'ABUTUCS HEMPUEMHWIA 3aMax 3 poTa Ta LLUKIPY.

lMepes BUKOPUCTaHHSM NepeBIpTe yNakoBKy NPOAYyKTY.
He BVKOPUCTOBYiTe NPOAYKT, AIKLLIO CTepu/bHa 6ap'epHa
cMcTeMa BIAKPYITa 260 MOLLKOAXKEHa.

MpOoAYKT NOTPIGHO BXUTW /0 3aKIHUEHHS!
TepPMIHY NpUAATHOCTI.

MepekoHaiiTecs, WO MIKpoKaTeTepy Ta akcecyapu

(AVIB. IHCTPYKLYIT 3 BUKOPUCTaHHS), AKI BUKOPUCTOBYHOTHLCA

y 6e3nocepesiHbOMY KOHTaKTI 3 nosiMepom PHIL, uncti Ta
CYMICHI 3 MaTepIasioM | He CMPUYMNHAIOTEL Noaimepu3aLyi

Ta He PyIHYIOTLCA NPY KOHTaKTI. BUKOPUCTOBYIATE TINLKM
MIKpokaTeTepu, cyMicHI 3 IMCO Ta npusHadeH! 415
BUKOPWCTaHHS B HEPBOBO-CYAVHHIN abo nepudepuyHIi
CYAVHHIA CUCTEMI, Ta CTEPUIBHI MoMepeAHbO HaMoBHEHI
wnpvym MicroVention. IHLWI MIKpokaTeTepy abo WnpuLm
MOXYTb 6YTI HecyMICHUMM 3 IMCO, 1 iX BUKOPVCTaHHS MoXe
NpU3BECTU 40 TPOMBOEMBONIYHNX YCKNaAHEHb BHACIZA0K
pyiiHyBaHHS MiKpokaTeTepa. [lnB. po3Ainu «fonepeskeHHs»
Ta «IHCTPYKLIi 3 BUKOPUCTaHHS».

Micnsa BBeAeHHs BMpoby PHIL 3auekalite Tpy XBUAVHN, TPOXU
acnipyiiTe WNpWL, a NoTIM 06epeXxHO NOTArHITL MIKpokaTeTep,
06 BIAOKPeMUTY 1ioro BiA BUpoby PHIL. Y pa3i nepegyacHoro
BUAANeHHs MIKpoKaTeTepa MiCAs BBeAEHHS MOXe CTaTUCs
pyliHyBaHHs BMpoby PHIL, | 10ro YacTMHKM MOXYTb
NoTPanVTA Y HeLINbOBI CYAVHN.

MOTEHUINAHI YCKNAAHEHHS

MoTeHLIHI yCKNaAHEeHHs cepe/ IHLLIOro BK/IYatoTh:

emaTomu B MICLyl MpoOKoOny

HewinboBWii apTeplanbHnii TpomM603

ILweMIuHI NoAli Yepes MirpaLyito eM60oIB, Cnasm CyauH, TPoM603
FeMopariyHI nogji: po3puB Ta nepdopaLyis CyanH

FeMoAVHaMIYHI 3MIHV, CIPUYUHEH! emb6osI3aLle, Lo MOXYTb
npu3BecTn A0 remopariyHnX ycknajHeHb

Lli 1LueMIyHI a6o reMopariuHI yCKNagHEeHHs MOXyTb MPU3BeCT
10 PI3HUX GYHKLIOHANBHUX HEBPOIOTIYHIIX MOPYLLEHb,
IHCY/IbTY | HABITb CMEpTI.

KopwicTyBaul Ta/abo NaLleHTV MOBUHHI MOBIAOMAATY NPO 6yAb-
AKI CePIAO3HI IHUMAEHTN BUPOBHUKY Ta KOMMETEHTHOMY OpraHy
JlepxaBu-yneHa abo MICLLIeBOMY OpraHy OXOpPOHU 3,0pOB's,

y SIKOMY 3apEECTPOBAHO KOPUCTYBaya Ta/abo naLjleHTa.

MicroVention
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MIAroToBKA

BriKkopucTaHHs cuctemu pianHHoi em6onizalyi PHIL 6e3
HanexHoi NIAroTOBKM MOXe NMPU3BECTA 40 CePIio3HMX,

Y TOMY YMC/I CMEPTeNbHUX, HACNIAKIB. N8 OTPUMaHH:A
IHpOpMaLYi PO HaBYaNbHI KYPCK 3BEPHITLCA /10 MICLLEBOrO
npeAcTaBHuka MicroVention.

Y aKomMy BUTNAAI NOCTAYAETbCA BUPIB

Bupi6 PHIL NOCTaBASETLCA CTEPUABHUM | aNIPOreHHUM.
Cuncrema piAVHHOI em6omizauii PHIL AocTynHa B AeKIbKOX
niKkapcbknx dopmax: PHIL 35%, PHIL 30%, PHIL 25% Ta PHIL LV.
HezanexHo Big nikapcbkoi popmMu, nepes BBEAEHHSIM HEOOXIAHO
BUSIBUTM BCI HOPMasbHI HELTbOBI CYAVHY, LLo6 BMpI6 PHIL He
3aKyrnoptoBaB HOPMasbHI CyANHW abo CyANHHI 6aceliiHn.

*  Piakuin emboniyHwnii areHT PHIL 35% pekoMeHayeTbca npun
61/1bLLI IHTEHCVIBHOMY KPOBOTOLY Ta GICTY/IbHUX KOMMOHEHTaX
BE/VIKOro PO3MIpY.

*  Piakunii em6oniuHii areHT PHIL 30% pekoMeHayeTbCA
npwy NOMIPHOMY Ta IHTEHCMBHOMY KPOBOTOLII, @ TaKOX
KON BBEAEHHSA Y XXVBWU/IbHY HIKKY 3AIIZCH}OETI:CR 61113bKO
A0 BOMHULLIA.

*  Piakunii em6onIuHMiA areHT PHIL 25% pekoMeHAyeTbCa npu
MeHLL IHTEHCMBHOMY KPOBOTOL|l Ta KON MOTPIGHE 61/bLL
ANCTanbHe BBEAEHHS.

*  Piakuin em6oniyHuii areHT PHIL LV pekomeHay€eTbCs Ans
AOCATHEHHS AVNCTaNbHUX CYAUH | ANSi NPOHUKHEHHS BIANG
BOrHuLLa abo Manbdopmadii. Lis nikapcbka dpopma €
MEHLL B'SI3KOH0, | AN NOKPALLEHHs! KOHTPOJIHO JOCTaBKMN
PeKOMeH/YETbCS 3aCTOCOBYBATV 3aC061 0BMEXEHHS
NoTOKY, Hanpviknag 6anoHHWi kateTep.

OcTaTouHe 3aTBepAIHHS BIAGYBAETLCS NPOTArOM TPLOX XBUAVH
ANS BCIX NIKAPCbKMX GOPM NPOAYKTY.

YIMAKOBKA, CTEPUNI3ALIA, 36EPITAHHA
TA YMOBU BUKOPUCTAHHA

LLnpuy, 3 piakumM em6oniyHumM areHTom PHIL, wnpwy, 3 IMCO
Ta yHIBepcanbHUiA afanTtep PO3MILLYIOTLCSH B OKPEMUX 10TKax
3 nonikapboHaTy Ta ynakoBytTbCS B KAPTOHHY KOPOBKY.
Brpo6u 3an1WaTUMYThCSH CTEPUABHUMMU, SIKLLO YrakoBKa He
BIAKPWUTA, He MOLLIKOZXKeHa abo He MVIHYB TEPMIH NMPUAATHOCTI.
SKLLO cTepubHa ynakoBKa 6yna HEHaBMIUCHO BIAKPYTa a6o
MOLUKOZKeHa, yTUIZyiiTe BUPI6.

LWnpwy, 3 piakmm em6oniyHmMm areHTom PHIL, wnpwy 3 IMCO Ta
YHIBEpCanbHWIA aganTep CTepUNI3YTLCS Napoto. Ha ynakosky
NnoTKa AN Wwnpuvua 3 piaKMM embonidHum areHTom PHIL, noTtka
Ansa wnpuua 3 IMCO Ta noTka 4ns yHIBepcasbHOro aganrtepa
HaHOCUTLCS HeBeNvKa Kpyrna IHAVKaTopHa eTukeTka. Konip uboro
IHAMKATOPA 3MIHKOETLCS 3 CYHBLOTO Ha POXEBUIA MICAS CTepuIBaLi
Napoto | NOBVHEH BYTI POXEBIM, LLO6 BUKOPUCTOBYBATY BUPI6.
SIKLLIO IHAMKATOP CUHINA, He BUKOpUCTOBYTe BMPI6 PHIL.

36epiraiite cuctemy pIAMHHOI embonizaui PHIL B cyxomy micLy
npwv KIMHaTHIA TemnepaTypl. O6epiraiite BUpI6 Big NPSMUX
COHAYHNX NPOMEHIB. AKLLO0 NPOAYKT 3aMep3 BHaCNIA0K BIANBY
HU3bKNX TemrnepaTyp, nepes BUKOPUCTaHHSM A0ro NoTpiI6HO
PO3MOPO3UTY NPY KIMHATHIV TemnepaTypl.

IHCTPYKLIA 3 BUKOPUCTAHHA

Mig yac npoueaypu em6onI3aLi NOTPIGHO 3aCTOCOBYBaTN
HanexHy ceaLito. HegocTaTHA cejaLiig MOXe CPUUMHNTIA
AnckoMdopT abo pyxaHHs naLleHTa. PyxaHHs naLjeHTa nij vac
BBE/|eHHS eM60/IYHOro areHTa MoXxe NpU3BecTu Ao emboizauyi
HeLINbOoBOI CyaVHN.

1. TMepekoHaiiTecb y KOPEKTHOMY pO3TallyBaHHI MIKpOKaTeTepa
LLU/ISIXOM BBEZEHHS KOHTPACTHOrO areHTa 3rijHo
3 NpoLieaypoto 3aknagy.

10.

3acTeperkeHHs. BUKOpUCTOBYiTE TINbKM MIKpOKaTeTepy,
cymicHI 3 IMCO Ta npu3HadeH! 415 BUKOPUCTaHHS

B HEPBOBO-CYANHHIV 260 NepudepunyHIi CyanHHI cuctem.
IHLLI MIKpOKaTeTepy MOXYTb 6yTU HecymICHUMY 3 IMCO,
1'iX BUKOPUCTaHHSA MOXe NPU3BeCcTA 40 TPOME0EMBEONIUHIX
yCKNajHeHb BHACNIZOK PyiHyBaHHS MIKpokaTeTepa.

3acTeperxeHHs. PHIL LV pekomeHAy€eTbCA BUKOPUCTOBYBATH
33aCTOCYBaHHSM 3ac061B 06MeXeHHs MOTOKY, HanpUKAaz

3 6aIOHHMM KaTeTepoM (TO6TO OKNO3INHUM 6aNOHHUM
KaTeTepom Scepter™), 415 MIABULLEHHS KOHTPOJIIO IH'EKLYIT.
BukopucTtaHHs PHIL LV 6e3 3aco618 06MeXeHHs NoToKy
MO>Ke NMPU3BECTU 0 HeLIboBOI eMboni3aLyi.

MOBHICTIO OYMCTITb MIKpOKaTeTep Npuéan3Ho 10 M
HI31010M4HOrO PO3UKHY

BepTukanbHo TpumMatoum wnpuu, eeeaitb AMCO 3a
AOMOMOroo nonepeAHb0o HanoBHeHoro wnpuua 3 AMCO
B MIKpOKaTeTep /15 J0CTaBKMN B 06'EMI, JOCTaTHLOMY

/15 3aNOBHEHHS MepPTBOro NPOCTOPY MIKpoKaTeTepa.
0O6'eM MepTBOro NPOCTOPY BKa3aHO Ha MapKyBaHHI
MIKpoKaTeTepa ANs 0CTaBKy.

3acTepe)xeHHs. BukopucToyiite 415 BBegeHHs AMCO
Ta Bpoby PHIL Tibk1 nonepeAHbO HaMoBHEH! LLNPUL
MicroVention. IHwWI WApULM MOXyTk 6yTy HecymicHI 3 IMCO.

Crioyatky nopLueHs wnpuua 3 PHIL Moxe Tpoxu 3acTparaTu.
3nerka BIATArHITL NopLUeHb Wnpuua 3 PHIL, 3akpuTtoro
KOBMaYKoM, 06 BUBINLHUTY A0 pyX.

3HIMITb KOBMa4oK 31 Wwnpuua 3 PHIL. MpueaHarite
YHIBEpcanbHUiA aganTep o wnpuua 3 PHIL 1 BUnycTITh
noBITPS.

Buimite wnpuy 3 AMCO 3 MikpokaTeTepa, 3aMoBHITb
| npomwuiiTe po3'em Jltoepa 3anuwkom MCO.

Migegrarite wnpuy PHIL 3 agantepom o pos'emy
MIKpokaTeTepa. M4 4ac NIAEAHaHHSA B PO3EMI He Ma€ 6yTu
noBITpsi. MepekoHaliTecs, WO rinoTpybka po3TaLloBaHa

B CaMIi HVKHIN TOYLY po3'eMy MIKpOKaTeTepa, Ta 3aTarHITb
BCI 3'€iHaHHS Nepes BUKOPUCTaHHSM.

3acTepeXxeHHs. Y BUNa/jKy KOHTaKTy MIKpokaTeTepa

a60 pos'emy Jltoepa 3 ByAb-K1UM PO3UMHOM, HaNpUKIag
DI3I0/10TNIYHUM PO3UNHOM, KPOB'to 860 KOHTPACTHOM
PEeYOBMNHOIO, MOXe CTaTCA NepeaYacHe 3aTeepAiHHS PHIL.

MoyHITe BBOANTYM BMPI6 PHIL, BUTICHSAO4M IMCO.

3acTeperxeHHs. M1 vac BBegeHHs BUpoby PHIL 3acTocoByliTe
TINbKM 3yCUANS BENVKOTO NanbLgs. BukopucraHHs

JI0/IOHI NSt NPOCYBaHHS MOPLLHS MOXe NpU3BecTy 40
po3pyBYy MIKpokaTeTepa abo CyAUHU Yepes BUHNKHEHHS!
HaZIMIPHOTO TUCKY Y pa3l OK/to3Ii MIKpoKaTeTepa.

CTexTe 3a 06'eMOM BBEAEHOI PIAVHY, LLI06 BU3HAUNTY,
KONW 3A1CHIOBATIMETLCA NepLua IHGY3IS PIAVHA
B CYAVIHHY CMCTEMY.

3acTepexkeHHs. He gonyckaiite pepntokcy Bupoby PHIL
6Uiblile HX Ha 1 CM Ha3a/, Yepes KIHYVIK MIKpokaTeTepa.
HagMIpHUI peditoKe MoXe YCKNaAHNTN BUAANEHHS
MIKpoKaTeTepa.

Micnsa BUKOpUCTaHHA MIKpokaTeTepa 3 BMpo6om PHIL He
Hamararitecs ounLLaT abo BBOAMUTU Yepes HbOro bY/b-AKUiA
Martepian. Taki cCnpo6y MoXyTb NPU3BECTU A0 em60oIT a6o
em6o13aLi HeLNboBOI ASAHKN.

3acTtepexxeHHs. [MPUMNNHITb BBegeHHS, AKLLO
CMOCTEpIraETbCst MIABULLEHWI onip. SKLLO BUHMKAE
MIABYILLIEHWNIA OMNIP, BU3HAYTE Oro NpUYnHY (Hanpukiag,
OK/t03I51 B MPOCBITI MIKpOKaTeTepa) | 3a NoTpebu 3aMiHITh
MIKpokaTeTep. He HamaraiTecs ycyBaTh abo nepecuatoBat
onip, 36LIbLUYHOYN TUCK MIZ Yac BBEAEHHS, OCKUTbKIA
BMKOPWCTaHHS HaZAMIPHOTO TUCKY MOXe NPU3BECTU 40
po3puBYy MIKpoKaTeTepa abo CyAnHY Ta embonizaLyi
HeLbOBUX AISHOK.
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3acTepexxeHHs. HE nepepuBaiite BBeAeHHs BMpoby PHIL
ZOBLLe, HIX Ha TPU XBUANHW. 3aTBepAIHHSA BUpoby PHIL

Ha KIHUMKY MIKpoKaTeTepa MOXe Npu3BecTy 40 OKN3Ii
MIKpoKaTeTepa, a 3aCTOCyBaHHS HaAMIPHOrO TUCKY ANs
OUULLIEHHS MIKpOKaTeTepa MOXe NpK3BecTy 0 Moro po3pusy.

Micns BBeAeHHs BUPO6Y PHIL 3ayekaiite Tpu XBUANHW, TPOXN
acnipyiiTe LWNpuL, a NoTIM 06epexHO NOTArHITL MIKpokaTeTep,
06 BIZAOKPEMUTY A0ro BIZ BUPO6Y PHIL.

YcknagHeHe BUAaneHHs MikpokaTetepa abo ioro
3acTpsAraHHa MoXxe BUHUKAaTW BHACIIAOK HaBEAEHOro HMXYe.

®  AHMOapXITEKTOHIKA CYAVHHOTO YPaXeHHs, Jyxe
ANCTanbHa adpepeHTHa, NoJOoBXKEeHa Ta 3BMBUCTA HIXKA.
Cnasm CyAVH XUBUNBHOI HDKKI.

Pedntokc B1poby PHIL yepes ancTanbHUA KIHUNK/

CTpVKEHb MIKpOKaTeTepa.

ﬂKgO BnAa/IeHHA MIKpoKaTteTepa yTpyaHeHe,
A0r0 MOXHa MONErUNTA HaBeAEHVIM HUXYE YNHOM.

e O6epexHO MOTArHITb MIKpOKaTeTep, W06 OLIHTY
onip BUAANEHH!O.

SIKLLO BIAYYBAETLCS OMIP, YCYHbTE MPOBUCaHHS
MIKpoKkaTeTepa.

O6epexHO HaTAMHITL MIKpoKaTeTep

(Npu6An3HO Ha 3-4 cm).

YTprMyiiTe Take HaTsAraHHS! ieKIbKa CeKyH, a MoTIM
BIAMYCTITb. OLHITb HAaTATaHHs CyAuH, W06 MIHIMI3yBaTL
PVI3VK pO3puBY CyAVH abo kpoBsoTeul. Lie cig pobutn
M, PEHTTEHOCKOMIYHIM KOHTPO/IEM.

LleVi mpoLiec MOXHa NMOBTOPIOBaTY AeKIbKa Pasis,
AOKV MIKpOKaTeTep He Gyzie BUTATHYTO.

Y BUNa/Ky 3acTpAraHHs MIKpoKaTeTepIs:

* Y IeAKMX CKNAAHUX KNIHIYHVX CUTYaLIsX 3aMICTb

TOro, W06 pr3nKyBaTh PO3pPUBOM Manbpopmalyi Ta
noAanbLUNMU reMopariyHUMK yCknagHeHHAMY Yepes
HaJMIpHe HaTAraHHs 3aCTPAMIOro MIKpokaTeTepa,
Moxe 6yTi 6e3neyHiLle 3a1MWNTY MIKpoOKaTeTep

Y CyAVHHIVE cuctem.

NS Lboro NoTpIGHO PO3TArHYTU MIKpokaTeTep
106pI3aTL CTPUKEHDb 6115 TOUKM BXOAY B CYANHHWIA
A0CTyn, W06 MIKpokaTeTep 3a/MLWNBCA B apTepli.

Y pasi po3puBaHHA MIKpokaTeTepa Mij Yac BUAaNeHHs,
MOXe CTaTWCA AVCTaNbHa MIrpaLlis a6o 3ropTaHHs
MIKpokaTeTepa. /L1l MIHIMIZaL|ii pU3nKy TPOM603y Cll,
PO3MASHYTN MOXIUBICTb XIPYPrIYHOT pe3ekLyi B TOW

Xe fieHb.

IH®OPMALJIA LLjOA0 MPT

Bupi6 PHIL B13HaHO 6e3neUHrM AN BUKOPUCTaHHSA
B cepegosuLi MPT BignosigHo go ASTM F2503-08.

IHdopmaLlis 1100 apTedakTy 306pakeHHs

MPT-TecTyBaHHS NPOAEMOHCTPYBano, Lo Bupi6 PHIL
€ 6e3neyHrIM AN1st BUKOPUCTaHHSA B cepeoBuLli MPT,
i He BUABMNO XOAHNX apTedakTiB Ha MP-ToMorpamax,
MoB'A3aHX 3 PO3MIPOM i $OPMOIO LibOro MPUCTPOIO.

MATEPIAJIN

Mpw BUroToBNEHHI BUPO6Y PHIL He BUKOPUCTOBYETHLCS
HaTypasbHWIA Kay4yKoBWIA naTekc, noisiHuxnopug, (MBX)
a6o pi-2-etunrekcunranart (AEFD).

TAPAHTIA

KomnaHist MicroVention rapaHTye, Lo B MpoLiecl po3pobKku Ta
BUFOTOB/IEHHS LIbOrO MPUCTPOHO 6Y/I0 AOTPUMAHO BCIX HEOBXIAHMX
3axo/IB 6e3neku. Lis rapaHTIs 3aMIHIOE Ta BUK/OYAE BCI IHLLI
rapaHTii, NPSIMO He BUKNaZeH! B LibOMY JOKYMEHTI, He3aneXHo Bij,
TOTO, UM € BOHW YITKO BUPaXeHMU abo nepeabadaloTbes B Cuy
3aKOHY UM IHLLIVM YMHOM, BKOYAKOUV, Cepes, IHLLIOTO, 6yAb-AKI
HesBHI rapaHTIi TOBapHOi NPWAATHOCTI Y1 NPUAATHOCTI AN1S NeBHOI
MeTV. MOBOKEHHS 3 BUPOGOM, 1010 36epIraHHs, OUULLLEHHS Ta
CTepunI3aLlis, a Takox GpakTopw, MOB'A3aHI 3 NaLIEHTOM, AIarHO30M,
NIIKYBaHHSM, XIPYPrIYHOO NMPOLLeypoto Ta IHLLMMU MUTaHHAMU,
LU0 3HaX0AATbCSA No3a KOHTposieM komnaHii MicroVention,
6e3nocepesiHLO BM/IVMBaOTL Ha PO6OTY BUPOBY Ta pe3ynbTaTy,
OTPUMaHI B NPOLLeCI Oro BUKOPUCTaHHS. 3060B'S3aHHS KOMMNaHIT
MicroVention 3a L€t rapaHTIEID 06MEXYETLCS PEMOHTOM

260 3aMIHOO LIbOrO MPUCTPOLO A0 3aKIHUEHHS TEPMIHY 1oro
npuaaTtHocTl, | MicroVention He Hece BIANOBIAANLHOCTI 3a By/b-
AKI BUNAZAKOBI Y/ CYMyTHI BTPATW, MOLLKOXKEHHS Y1 BUTPATH,

AKI NPSIMO Y1 OMocepeAKoBaHO BUHUKAKOTL Y pesynibTaTi
BMKOPWCTaHHS LbOro npuctpoto. KomnaHis MicroVention

He 6epe Ha cebe Ta He YMOBHOBAXYE 6yAb-siKy IHLLY 0CO6Y

6paTi Ha cebe by/b-KY IHLLY Y/ 04aTKOBY BIAMOBIAANBHICT

y 3B'A3Ky 3 UMM Brpo6om. KomnaHis MicroVention He Hece

XKOAHOI BIANOBIAANBHOCTI LLIOAO MPUCTPOIB Y pa3l iX MOBTOPHOIO
BVIKOPWCTaHHS, Mepepobku abo MoBTOPHOI CTepuiaLyli, a Takox
He HaZla€ XOAHWX rapaHTIi, ABHUX a60 HESIBHIX, BK/IKOUAOUN,
cepey IHLIOro, TOBapHY NMPUAATHICTL a60 MPUAATHICTb ANS
BUKOPUCTaHHS 3a MPU3HaYEHHSIM LLOJ0 TakUX NPUCTPOIB.

LIIHK, TeXHIYHI XapaKTepPUCTUKM Ta HasiBHICTb MOAeNI MOXYTb
6yTV 3MIHeH! 6e3 nonepekeHHs.

KOPOTKWW OIJ14 BE3NMEYHOCTI

TA KJIIHIYHUX XAPAKTEPUCTUK

KopoTkuii ornsg 6e3neqHocT! Ta KIHIYHUX XapakTeprcTuk
(SSCP) anst BUpOGY byAe AOCTYNHUM B EBpPOMeicbKIi 6a3i faHNX
MeAn4YHNX BUpo6IB (EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/
eudamed) nicns rioro ny6aikaLyi.

MocTIAHWIA IMNnaHTaT. HeobxigHe nojanblue CrocTepeXxeHHs Ha
po3cyaA Nnikaps.

Be6caiiT, Ha IKOMY MOXHa 3HaATL IHCTPYKLIT 3 BUKOPUCTaHHSA B
eneKTPOHHI popmi: https://www.terumoneuro.com/products/
product-use-and-safety

MicroVention, Inc., 2025. Yci npaBa 3axuLLeHI.

MicroVention™, PHIL™ Ta Scepter™ e ToprosensH1uMmu
mMapkamu MicroVention, Inc., 3apeectpoBaHumMu B CLLIA Ta
IHLIVIX FOPUCAMNKLLISX.

MicroVention
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TG 08nyleg xpriong / Kullanim Talimatlarina Bakin / KoHcyntupaiite ce ¢ MHCTpyKuuuTe 3a ynotpeba / Pogledajte upute za
upotrebu / Prectéte si ndvod k pouziti / Lugege kasutusjuhendit / Olvassa el a haszndlati utmutatoét / Skatit lietoSanas
instrukciju / Skaityti naudojimo instrukcija / Zapoznac¢ sig z instrukcja uzycia / Consultati instructiunile de utilizare /
0bpatuTech K MHCTPyKLMK No npuMeHeHuto / Pogledati uputstvo za upotrebu / Glejte navodila za uporabo / Precéitajte si navod
na pouZitie / MepernsHbTe IHCTPYKLYIIO 3 BUKOPUCTAHHS / alasiwdl Olewles g>1)

Do not use if package is damaged / Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé / Bei beschadigter Verpackung

nicht verwenden / No utilizar si el envase esta dafiado / Non utilizzare se la confezione € danneggiata / Nao

utilizar se a embalagem estiver danificada / Ma ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget / Niet gebruiken als de
verpakking is beschadigd / Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut / Anvénd inte om férpackningen &r skadad /

Mé ikke brukes hvis emballasjen er skadet / Mnv xpnotporoLeite edv n cuckevaoia €xet utootel {nuLa / Ambalaj
hasarliysa kullanmayin / [la He ce u3non3sa, ako onakoskara e nospejeHa / Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje oSteceno /
Nepouzivejte, je-li poskozeny obal / Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud / Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt /
Nelietot, ja iepakojums bojats / Nenaudoti, jei pakuoté pazeista / Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone / Nu
utilizati daca ambalajul este deteriorat / He ncnonb3osatb, ecnn ynakoska nospexzesa / Nemojte koristiti ako je pakovanje
osteceno / Ne uporabite, e je ovojnina poskodovana / Nepouzivajte, ak je obal poskodeny / He BukopucToByliTe, AKLLO
ynakoBka noLukokeHa / dall dguall il 13 griiall pasuiws 3

Medical Device / Dispositif médical / Medizinisches Produkt / Producto sanitario / Dispositivo medico / Dispositivo
médico / Medicinsk udstyr / Medisch hulpmiddel / Laakinnallinen laite / Medicinteknisk produkt / Medisinsk utstyr /
IatpotexVoAoyLKO Tipoidv / Tibbi Cihaz / MeauumHcko usgenne / Medicinski proizvod / Zdravotnicky prostfedek /
Meditsiiniseade / Orvostechnikai eszkdz / Mediciniska ierice / Medicinos prietaisas / Wyréb medyczny / Dispozitiv
medical / MeanumHckoe nsfenve / Medicinsko sredstvo / Medicinski pripomocek / Zdravotnicka pomécka / Bupi6
MeANYHOro NpusHayeHHs / Lib jlg>
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Unique Device Identifier / Identificateur unique du dispositif / Einmalige Produktkennung / Identificador unico del
dispositivo / Identificatore univoco del dispositivo / Identificador Unico do dispositivo / Unik enhedsidentifikator / Unieke
hulpmiddelidentificatie / Yksiléllinen laitetunniste / Unik produktidentifiering / Entydig utstyrsidentifikasjon / ATIOKAELOTIKO
aAVayvVWwpLOTLIKO TEXVOAOYLKOU Tipoidvtog / Benzersiz Cihaz Tanimlayicisi / YHUKaneH uaeHtudukatop Ha nsaenvero /
Jedinstveni identifikator proizvoda / Jedineény identifikator prostfedku / Seadme kordumatu identifitseerimistunnus /
Egyedi eszkdzazonositd / Unikalais ierices identifikators / Unikalusis prietaiso identifikatorius / Unikalny identyfikator
wyrobu / Identificator unic de dispozitiv / YuukanbHblit nnentudukatop ycrpoiictsa / Jedinstveni identifikator medicinskog
sredstva / Edinstveni identifikator pripomocka / Unikatny identifikdtor pomocky / YHIkanbHWUiA 1aeHTUdIKaTOp BUPOBY /
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Caution / Mise en garde / Vorsicht / Precaucioén / Attenzione / Cuidado / Forsigtig / Let op / Huomio / Férsiktighet
/ Forsiktig / Mpoooxr / Dikkat / Buumanue / Oprez / Upozornéni / Ettevaatust / Vigyéazat / Uzmanibu! / Démesio /
Przestroga / Atentie / Buumatue! / Oprez / Pozor / Upozornenie / O6epexHO / duis

Use-by Date / Date de péremption / Verwendbar bis / Fecha de caducidad / Data di scadenza / Data de validade /
Sidste anvendelsesdato / Uiterste gebruiksdatum / Viimeinen kayttépaiva / Sista forbrukningsdag / Utlepsdato / Xprion
£wg / Son Kullanma Tarihi / Cpok Ha rogHocT / Rok upotrebe / Datum pouzitelnosti / Aegumiskuup@ev / Felhasznalhatdsagi
id6 / Deriguma termins / Tinkamumo naudoti data / Data przydatnosci do uzycia / Data expirarii / Cpok roaHoctn / Rok
trajanja / Rok uporabnosti / Datum spotreby / TepmiH NpraaTHOCTI / d>uall slgisl 7,

Manufacturer / Fabricant / Hersteller / Fabricante / Produttore / Fabricante / Producent / Fabrikant / Valmistaja /
Tillverkare / Produsent / Kataokevaotrig / Uretici / Npoussoguten / Proizvodaé / Vyrobce / Tootja / Gyartd / RaZotajs /
Gamintojas / Producent / Producétor / Usrotosutens / Proizvodaé / Proizvajalec / Vyrobca / BUPOGHUK / deiuasll dSyidl

Country and Date of Manufacture / Pays et date de fabrication / Land und Datum der Herstellung / Pais y fecha de
fabricacion / Paese e data di fabbricazione / Pais e data de fabrico / Fremstillingsland og -dato / Land en datum van
productie / Valmistusmaa ja -paiva / Tillverkningsland och tillverkningsdatum / Produksjonsland og -dato / Xwpa kat
nuepopnvia katackeurg / Uretildigi Ulke ve Uretim Tarihi / [lbpxasa v Aata Ha npou3BoacTeo / Drzava i datum proizvodnje
/ Zemé a datum vyroby / Tootjariik ja toomiskuupéev / Gyartas helye és ideje / Razotajvalsts un izgatavosanas datums

/ Pagaminimo $alis ir data / Kraj i data produkcji / Tara si data de fabricatie / Ctpaxa  gata npoussoactea / Zemlja i datum
proizvodnje / Drzava in datum proizvodnje / Krajina a datum vyroby / KpaiHa Bupo6Hu1LTBa Ta AaTa BUpobHMLTBa / ab
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Keep dry / Tenir au sec / Trocken halten / Mantener seco / Proteggere dall’'umidita / Manter seco / Opbevares tort /
Droog bewaren / Suojattava kosteudelta / Férvaras torrt / Oppbevares tort / Na Statnpeitat oteyvé / Kuru tutun / la ce
CbXpaHsiBa Ha cyxo / Cuvaijte na suhom mjestu / Uchovavejte v suchu / Hoida kuivana / Szarazon tartandé / Uzglabat sausa
vieta / Laikyti sausoje vietoje / Chroni¢ przed wilgocia / A se pastra in stare uscata / XpaHuTb B cyxom mecte / Cuvati na
suvom / Hranite na suhem / Uchovavajte v suchu / 36epiratin 8 cyxomy micuy / gusall lax> e ksl

N/

Keep Away from Sunlight / Tenir a I’écart de la lumiére du soleil / Vor Sonneneinstrahlung schiitzen / Mantener alejado
de la luz solar / Tenere lontano dalla luce del sole / Manter afastado da luz solar / Beskyt mod sollys / Niet blootstellen
aan zonlicht / Pida poissa auringonvalosta / Skyddas mot solljus / Beskyttes mot sollys / Na ¢puAdooetal pakptd and
TO WG Tou AALoL / Glnes Isigindan Uzak Tutun / [la ce na3v oT cibHuYeBa ceTnHa / Drzati podalje od sunéeve svijetlosti /
Uchovavejte mimo dosah slune¢niho zareni / Hoida eemal péikesevalgusest / Napfénytél védve tartandé / Sargat no
saules gaismas / Saugoti nuo saulés Sviesos / Chroni¢ przed $wiattem stonecznym / Pastrati departe de lumina soarelui /
Bepeub o1 conHeyHoro ceeta / Drzati dalje od sunceve svetlosti / Preprecite izpostavitev sonéni svetlobi / Chrante pred
slne¢nym svetlom / TpumaTu nogani Bij COHAYHUX NPOMEHIB / Guouidl dail oc 1uey baasg

MR Safe / Compatible avec I''RM / MR-sicher / Seguro para RM / Sicuro per la RM / Seguro para RM / MR-sikkert /
MRI-veilig / MR-turvallinen / MR-séker / MR-sikker / AcpaAég o€ TteptBaiiov MR / MR Giivenli / beonacto npu MP /
Sigurno za MR / Bezpeény v prostfedi MR / MR-ohutu / MR-kdrnyezetben biztonsagos / Dros§s MR vidé / Saugus naudoti
MR aplinkoje / Bezpieczny w badaniu MR / Sigur pentru RM / U3aenve 6e3onacHo npu ncnonb3osakun ¢ MPT / Bezbedno za
MR/ Varno za MR / Bezpe¢né v prostredi MR / BeaneuHo nig vac BukoHaHHa MPT / Uuujob.u.ll Ol go plasiwd ool

Non-pyrogenic / Apyrogéne / Nicht-pyrogen / Apirégeno / Apirogeno / Nao pirogénico / Ikke pyrogent / Niet-

pyrogeen / Ei-pyrogeeninen / Pyrogenfri / Ikke-pyrogen / Mn tupetoyovo / Pirojenik degildir / AnuporenHo / Nepirogeno /
Apyrogenni / Mitteplirogeenne / Nem pirogén / Nepirogéns / Nepirogeninis / Niepirogenne / Apirogen / AnuporerHo /
Apirogeno / Apirogeno / Nepyrogénne / AniporeHHIiA / ool zoioll oy 3

O X B3

Single sterile barrier / Barriére stérile unique / Einfache Sterilbarriere / Barrera estéril tinica / Singola barriera sterile

/ Barreira estéril Unica / Enkelt, steril barriere / Eén steriele barriere / Yksittainen steriili estojarjestelma / Enkelt sterilt
barriarsystem / Enkel steril barriere / Movog amootelpwpévog gppaypdg / Tek steril bariyer / EgMHMYHa cTepunHa 6apuepa

/ Jednostruka sterilna barijera / Systém jedné sterilni bariéry / Uhekordne steriilne barjaar / Egyszeres steril gat / Viena
sterila barjera / Viengubas sterilus barjeras / Pojedyncza bariera sterylna / Bariera sterila unica / 0anH crepunbHblit 6apbep /
Jednostruka sterilna barijera / Enojna sterilna pregrada / Jedna sterilnd bariéra / OanHapHa cTepuibHa 6ap'epHa
cucTema / solg aéind jol>

Do not re-sterilize / Ne pas restériliser / Nicht erneut sterilisieren / No volver a esterilizar / Non risterilizzare / Nao
reesterilizar / M ikke resteriliseres / Niet opnieuw steriliseren / Al4 steriloi uudelleen / Far inte omsteriliseras / M4 ikke
resteriliseres / Mnv entavarnootelpwvete / Tekrar sterilize etmeyin / He crepunusupaiite nostopto / Nemojte ponovno
sterilizirati / Znovu nesterilizujte / Arge steriliseerige uuesti / Ne sterilizalja Ujra / Nesterilizét atkartoti / Nesterilizuoti
pakartotinai / Nie sterylizowac¢ ponownie / Nu resterilizati / lostopHas crepunnsauus He gonyckaetcs / Ne sterilisati ponovo /
Ne sterilizirajte ponovno / Nesterilizujte opakovane / He cTepunisyBatii NOBTOPHO / euésill 5JL:!)JA>3
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C€ 097
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Manufacturer:
MicroVention Europe SARL
30 bis, rue du Vieil Abreuvoir
78100 Saint-Germain-en-Laye
France
Tel: +33 (0)1 39 21 77 46
Fax: +33 (0)1 39 21 16 01
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