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Jwe/herAheir authorized capacity]ieS), and that by Ws/herAhetr signature(^ on the instrument the persori(ef. 
or the entity upon behalf of which the personj^) acted, executed the instrument.

I certify under PENALTY OF PERJURY under the laws 
of the State of California that the foregoing paragraph 
Is true and correct.
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Orange Cour^ty

My Comn. Expires ̂ n e  9^20й ^

WITNESS my hand and official^eal
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□  Corporate Officer — Tltle(s):____________
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□  Individual □  Attorney in Fact
□  Trustee □  Gu^’dian or Conservator
□  Other:_____________________________
Signer Is Representing;_________________

Signer's Name;________________________
□  Corporate Officer — Title{s):____________
D Parser — П Limited □  General
□  Individual □  Attorney in Fact
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□  O the r____________________________
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Appendix for the Instruction for use

_____ Onyx Liquid Embolic System (lES) (hereafter referred to as «Onyx LES»)
1. Name of medical device
Onyx Liquid Embolic System (LES), versions:
I.
1. Onyx Liquid Embolic System (LESK model 105-7000-060, contains:
Onyx-18 LES {6% EVOH) In a sterile vial (1.5 ml) - 1  pc.;
DMSO in a sterile vial (1.5 ml) - 1  pc.;
Onyx LES delivery syringe sterile (1 ml) -  2 pcs.;
DMSO syringe sterile (1 ml) - 1  pc.;
Instruction for use for Onyx Liquid Embolic System (LES).
2. Onyx Syringe-Catheter Interface Adapter, model 103-1207 (If needed), contains: 
A d a p te r-20 pcs.;
Instruction for use for Onyx Syringe-Catheter Interface Adapter - 1  pc.

1. Onyx Liquid Embolic System (LES), model 105-7000-080, contains:
Onyx-34 LES (8% EVOH) in a sterile vial (1.5 ml) - 1  pc.:
DMSO in a sterile vial (1.5 ml) - 1  pc.;
Onyx LES delivery syringe sterile (1 ml) -  2 pcs.;
DMSO syringe sterile (1 ml) - 1  pc.;
Instruction for use for Onyx Liquid Embolic System (LES).
2. Onyx Syringe-Catheter Interface Adapter, model 103-1207 (If needed), contains: 
Adapter-20 pcs.;
Instruction for use for Onyx Syringe-Catheter Interface Adapter - 1  pc.

1. Onyx Liquid Embolic System (LES), model 105-70СЮ-065, contains:
Onyx-20 LES (6.5% EVOH) in a sterile vial (1.5 ml) - 1 pc.;
DMSO in a sterile vial (1.5 m l) - 1 pc.;
Onyx LES delivery syringe sterile (1 ml) -  2 pcs.;
DMSO syringe sterile (1 ml) - 1  pc.;
Instruction for use for Onyx Liquid Embolic System (LES).
2. Onyx Syringe-Catheter interface Adapter, model 103-1207 (if needed), contains: 
Adapter-2 0  pcs.;
instruction fo r use for Onyx Syringe-Catheter Interface Adapter - 1  pc.

2. With respect to authorized representative of the nuinufacturer of the medicai device 
-fu ll and» if avaiiabte, abbreviated name, inciuding company name, legal form of the 
iegal entity, address (location), telephone numbers and (if available)) e-mail address of 
the legal entity
Authorized representative of the Manufacturer:
LLC «Medtronic»
Medtronic, LLC, 123112, Moscow, Presnenskaya Nab., b.lO, floors, office ill, room 41 
Tel.: (495) 580-73-77,
Fax: (495)580-73-78, ______________________________И
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fi

www.medtronic.m
3. Technical characteristics of the medical device
The main parameters and characteristics of MD

^Name i Characteristic у! • •• • •• Un ^

Onyx LES 
delivery sterile 
syringe

nominal volume ml 1
maximum ’'dead" space volume ml <0.142
overall syringe length m

m
161.62±0.254

size o f the syringe at the widest part m
m

29.21±0.254

nominal syringe outer diameter m
m

9.9±0.13

nominal syringe Inner diameter m
m

4.95-5.05

value o f scale division ml 0.025
volume between graduation tines with 
numbers

ml 0.1

syringe barrel length m
m

86.487 ±0.254

plunger length m
m

90.17±0.254

plunger emergence length m
m

14.65610.254

silicon piston length m
m

6.731Ю.127

Luer connector taper rate % 6
DMSO delivery 
sterile syringe

nominal volume ml 1
maximum "dead" space volume ml <0.07
overall syringe length m

m
116.332±0.254

size o f the syringe at the widest part m
m

Z9.21l0.254

nominal syringe outer diameter m
m

9.9Ю.25

nominal syringe inner diameter m
m

4.95-5.05

value o f scale division ml 0.025
volume between graduation lines with 
numbers

ml 0.1

86.614l0.254syringe barrel length m
m

plunger length m
m

90.17l0.254
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I

plunger emergence length m
m

18.288±0.254

silicon piston length m
m

6.731*0.127

Luer connector taper rate % 6

Onyx liquid 
embolic in a 
sterile vial

volume ml 1.6 +/-0.1
nominal liquid viscosity cSt 16.82*1.68 (Onyx 18), 

20.34±2.03 (Onyx 20). 

31.46*3.15 (Onyx 34),
EVOH concentration % 6.0 (Onyx 18), 

6.5 (Onyx 20). 

a.0(Onyx34)
Density g/

mi
1.72 ±0.1 (Onyx 18).

1.72 ±0.1 (Onyx 20), 

1.71 ±0.1 (Onyx 34)
recommended solution injection speed ml

/m
in

0.16

maximum solution injection speed ml
/m
in

0.3

continuous shaking time ml
n

20

maximum material expansion (37 ̂ C) % <5
time of remaining o f embolized area mo

nt
hs

>12

The minimum vessel size, In which 
embolic liquid must be able to  penetrate

m
m

150

DMSO solution 
in a sterile vial

volume ml 1.6 ±0.1
DMSO concentration in the solution % 99.9
recommended solution injection speed ml

/m
in

5 0.16

maximum solution injection speed ml
/m
in

0.3

Viscosity cSt 1.43*0.01

L
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4

Density g/ 1.10 1

ml i

4. Information on the presence In the medical device of a medicinal product for human 
use, human and/or animal materials _____________ _______________
Not Applicable

5. Information on the procedure of installation, adjustment, calibration and other 
_actions necessary to put the medical device into operation__________ ________
Not Applicable

6. List of national standards applied by the manufacturer
Available upon customer request.

7» Procedure and conditions for the disposal or destruction of a medical device_________
This product does not harm the environment or human health If It would be right to exploit, 
transport, store and utilize.
The system should be disposed per institutional guidelines and In accordance with the local 
regulations.
After using the product it  refers to  the epidemiologically safe waste (Class A according to 
Russia Sanitary Regulations and Standards 2.1.7.2790). Wastes that do not have contact 
with the patient's body fluids and Infectious patients.________________________________

L
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Приложение к инструкции по применению 

Система жидкая эмболизирующая Опух (LES) (далее по тексту может упоминаться 

как «Опух LES»)

1. Наименование медицинского изделия
Система жидкая эмболизирующая Опух (LES), варианты исполнения:
I.
1. Система жидкая эмболизирующая Опух (LES), модель 105-7000-060, в составе:

- Материал эмболизирующий Опух-18 LES (6% ЭВС) в стерильном флаконе (1,5 
мл) - 1 шт.;

- Растворитель ДМСО в стерильном флаконе (1,5 мл) - 1  шт.;
- Шприц стерильный для доставки Опух LES (1 мл) -  2 шт.;
- Шприц стерильный для ДМСО (1 мл) - 1  шт.;
- Инструкция по применению для жидкой эмболиэирующей системы Опух LES -

1 шт.
2. Адаптер Опух с интерфейсом шприц-катетер, модель 103-1207 (при 
необходимости), в составе:

-Адаптер-2 0  шт.;
- Инструкция по применению для адаптера Опух с интерфейсом шприц-катетер

- 1  шт.

II.
1. Система жидкая эмболизирующая (LES) Опух, модель 105-7000-080, в составе;

- Материал эмболизирующий Опух-34 LES (8% ЭВС) в стерильном флаконе (1,5 
м л)-1  шт.;

- Растворитель ДМСО в стерильном флаконе (1,5 мл) - 1  шт.;
- Шприц стерильный для доставки Опух LES (1 мл) -  2 шт.;
- Шприц стерильный для ДМСО (1 мл) - 1  шт.;
- Инструкция по применению для жидкой эмболиэирующей системы Опух LES -

1шт.
2. Адаптер Опух с интерфейсом шприц-катетер, модель 103-1207 (при 
необходимости), в составе:

- Адаптер-20 шт.;
- Инструкция по применению для адаптера Опух с интерфейсом шприц-катетер

- 1  шт.

III.
1. Система жидкая эмболизирующая (LES) Опух, модель 105-7000-065, в составе:

- Материал эмболизирующий Опух-20 LES (6,5% ЭВС) в стерильном флаконе 
(1,5 м л)-1ш т.;

- Растворитель ДМСО в стерильном флаконе (1,5 мл) - 1  шт.;
- Шприц стерильный для доставки Опух LES (1 мл) -  2 шт.;
- Шприц стерильный для ДМСО (1 мл) - 1  шт.;
- Инструкция по применению для жидкой эмболиэирующей системы Опух LES -

1 шт.
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2, Адаптер Onyx с интерфейсом шприц-катетер, модель 103-1207 (при 
необходимости), в составе:

- Адаптер -  20 шт.;
- Инструкция по применению для адаптера Опух с интерфейсом шприц-катетер

-  1 шт.

2. В отношении уполномоченного представителя производителя (изготовителя) 
медицинского изделия ~ полное и (в случае если имеется) сокращенное 
наименование, в том числе фирменное наименование, организационно-правовую 
форму юридического лица, адрес (место нахождения), а так же номера телефонов 
и (в случае если имеется) адрес электронной почты юридического лица__________
Уполномоченный представитель производителя
ООО «Медтроник»
123112, г. Москва. Пресненская наб.. д.10, эт.9,пом. Ш, ком. 41 
Тел.(495)580-73-77,
Факс(495) 580-73-78,
www.medtronic.ru__________________________________ ____
3. Технические характеристики медицинского изделия

Наименован ;-i
;ие

Ед.
изм.

Значение

Шприц 
стерильный 
для доставки 
жидкости 
эмболиэирую 
щей Опух

Номинальный объём мл 1 i
Максимальное «мёртвое» 
пространство

мл <0,142 ! 

1б1,62±0,254Общая длина шприца мм
Размер шприца в самой широкой 
части

мм 29,21±0,254

Номинальный внешний диаметр 
шприца

мм 9.9±0ДЗ

Номинальный внутренний диаметр 
шприца

мм 4,95-5,05

Цена деления шкалы мл 0,025
Вместимость между линиями 
градуировки с числами

мл 0,1

Длина цилиндра шприца мм 86,487 ±0,254
Длина штока мм 90,17±0,254
Длина выступания штока мм 14,б56±0.254
Длина резинового поршня мм б,731±0,127

Конусность разъёма типа Яуер % 6
Шприц 
стерильный 
для доставки

Номинальный объём мл 1
Максимальное «мёртвое»
пространство
Общая длина шприца

мл

мм

<0,07

11б.332±0,254
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раствора
ДМСО

Размер шприца в самой широкой 
части

мм 29,21±0,254

Номинальный внешний диаметр 
шприца

мм 9,9±0,25

Номинальный внутренний диаметр 
шприца

мм 4,95-5,05

Цена деления шкалы мл 0,025
Вместимость между линиями 
градуировки с числами

мл 0,1

Длина цилиндра шприца мм 86.614±0,254
Длина штока мм 90,17±0,254
Длина выступания штока мм 18,288±0,254
Длина резинового поршня мм 6,731±0,127

Конусность разъёма типа Луер % 6 1
Объем мл 1,6+/-0,1
Номинальная вязкость жидкости сСт 16,82±1.б8(Опух 18), 

20,34±2.03 (Опух 20). 

31,46*3,15 (Опух 34)
Концентрация ЭВС % 6.0 (Опух 18), 

6,5 (Опух 20),

8.0 (Опух 34)
Плотность г/мл 1.72 ±0,1 (Опух 18),

1.72 ±0,1 (Опух 20), 

1,71 ±0,1 (Опух 34)
Рекомендуемая скорость введения 
раствора

мл/
мин

0,16

Максимальная скорость введения 
раствора

мл/
мин

0,3

Время предварительного 
непрерывного помешивания

мин 20

Максимальной расширение 
материала при 37 °С

% <5

Время сохранения области 
эмболизации

мес
яце
в

^12

Минимальный размер сосуда, в 
который должно быть способно

мкм 150

Жидкость 
эмболизирую 
щая Опух в 
стерильном 
флаконе
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n V  N h e d U tr o m c

проникнуть эмболизирующее 
вещество

Раствор 
ДМСО в 
стерильном 
флаконе

Объём мл 1.6 ±0,1
Концентрация ДМСО в растворе % 99,9
Рекомендуемая скорость введения 
раствора

мл/
мин

<0,16

Максимальная скорость введения 
раствора

мл/
мин

0.3

Вязкость сСт 1,43 ±0,01
Плотность г/мл 1,10

4. Информация о наличии в медицинском изделии лекарственного средства для 
медицинского применения, материалов животного и (или) человеческого 
происхождения. ________________ _______________________________________
Не применимо. ____________________________________ __________
5. Информация о порядке установки, монтажа, настройки, калибровки и иных 
действиях, необходимых для ввода медицинского изделия в эксплуатацию.
Не применимо._________________________________________________________
6. Перечень применяемых производителем (изготовителем) медицинского изделия 
национальных стандартов____________________________________________________
Доступно по запросу покупателя.
7. Порядок и условия утилизации или уничтожения медицинского изделия________
Данное изделие не наносит вреда окружающей среде и здоровью людей при условии 
его правильной эксплуатации, транспортировке, хранении и утилизации.

Систему следует утилизировать согласно инструкциям, действующим в лечебном 
учреждении и в соответствии с местным законодательством.

По классу опасности медицинских отходов при утилизации исходя из характеристики 
морфологического состава изделие может быть отнесено к эпидемиологически 
безопасным отходам (Класс А по СанПиН 2.1.7.2790). Отходьг, не имеющие контакта с 
биологическими жидкостями пациентов и инфекционными больными.
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[Перевод с английского языка на русский язык] 

УНИВЕРСАЛЬНОЕ НОТАРИАЛЬНОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ ШТАТА КАЛИФОРНИЯ

Нотариус Ш1И иное должностное лицо, заполняющее данное удостоверение, подтверждает только личность 
лица, подписавшего документ, к которому прилагается настоящее удостоверение, и не свидетельствует 
верность, точность или действительность упомянутого документа.

Штат Калифорния ) 
O k p v t  Ориндж )

29 июня 2020 г. ко мне. Cmuev Обешандерх'. нотариусу
дата

лично явилась
указать имя и должность должностного лица 

Мишель Мирзаи
имя подписавшегося лица

которая подтвердила мне на основании достаточных доказательств, что она является лицом, 
чья подпись проставлена на указанном документе, а также, что она подписала указанный 
документ в качестве правомочного лица, и что ее подпись на указанном документе 
означает, что указанный документ подписан физическим или юридическим лицом, от 
имени которого действовало указанное лицо.

[Штамп:
Стив Оберландер 
Лицензия 2288368 
Нотариус — Штат Калифорния 
Округ Ориндж
Моя лицензия действительна 
09 июня 2023 r.j

Я удостоверяю, под СТРАХОМ НАКАЗАНИЯ 
ЗА ЛЖЕСВИДЕТЕЛЬСТВО, в соответствии с 
законодательством штата Калифорния, что 
изложенное выше является точным и верным.
В СВИДЕТЕЛЬСТВО ЧЕГО я ставлю 

до собственноручную подпись и официальную 
печать.
Подпись /подпись!

Подпись нотариуса

Поставить нотариальную печать выше

I

СВЕДЕНИЯ, УКАЗЫВАЕМЫЕ ПО ВЫБОРУ
Несмотря на то. что сведения, указываемые в данном разделе, не являются обя зательными, 

указание данной информации мо.жет предотвратить изменение документа или попытки 
повторного приюжения данного б. шнка к другому документу в мошеннических це.шх. 
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Название или тип документа: Приложение к инструкции по применению_______________
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□ Должностное лицо корпорации —  ДолжпостМ-и);
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□ Должностное лицо корпорации — Должность(-и);
□ Партнер — DC офаниченной ответственностью
□ полный
□ Физическое лицо
□ Доверченное лицо
о  Доверительный собственник 
о  Законный представитель
□ Прочее;
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[Дачее следует текст документа «Приложение к инструкции по применению изделия 
„Система жидкая эмболизирующая Опух (LES)“», представленного на английском и 
русском языках. ]

«МЕДТРОНИК»
(MEDTRONIC)

9775 ТОЛЕДО УЗИ 
ИРВАЙН. КАЛИФОРНИЯ 
92618
(9775 TOLEDO WAY 
IRVINE, СА 
92618)

949-837-3700 [Т]
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Перевела Козлова Дарья Владимировна

Российс!^ Федерация 

Город Москва

Тринадцатого июля две тысячи двадцатого 1 ода

Я. Степанова Мария Михайловна, временно исполняющая обязанности нотариуса 
города Москвы Король Виктории Алексеевны, свидетельствую подлинность подписи 
переводчика Козловой Дарьи Владимировны.

Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: №08/82-н/77-2020-  ̂ 1

Взыскано государственной пошлины (по тарифу): 100 руб. 00 коп. л  
Уплачено за оказание услуг пх^двоврго и технического характера: 300 pj6j 00 коп.

Прошну'^^ваДр, 5̂ 'скреплено печатью
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bvendna SK
M  na p o u z it ie
vlnfembolizacny system Onyx™

IDRNENIE
i|2ilDn USA obmedzuje predaj tohto vyrobku na predaj lekarom alebo na 

tyleldra.  ̂
к  тб2и pouzrvat'iba vyskoleni a kvalifikovani lekari s hibokymi 

rixigiografie a perkut̂ nnych intervendfych zikrokov.

l̂ lSjeneadhezi'imy kvapalny embolizaaiy pn'pravok, ktory sa skladi 
fuEVOH(etyî nvinylalkohol) rozpusteneho v DMSO (dimetylsulfoxide) 
an̂tio mikromlet̂ ho tantaiov̂ ho pr̂ Sku, ktory zabezpecuje kontrast 

J№] vizualizjcjj. Kvapalny embolizâ y system Onyx (LES"*) sa skiad̂  
Uieiiovky s prfpravkom Onyx'* LES, 1 ,S ml liekovky $ DMSO, dvoch 1 ml 

Mnapodivanie prlpravku Onyx'* liS a jednej 1 ml striekadcy na DMSO. 
f  tfo niesta emboliẑ cie sa pouziva podavaci mikrokateter kompatibilny 

BbdKovany na pouzitie v neurovaskulatiire. Adapter rozhrania striekacka 
B- kateter, ktory sa predava samostatne, je pnslusenstvo systemu 
B2ibezp«̂ juce rozhranie medzi striekadtou na podivanie prfpravku 

l l̂Bapodivadm каШгот.

[itICiPZAKROKU
IlsnliOnyx'* LESsa podava mikrokatetrom do arteriovenoznej malformade pod 

XI kontrolou. RozpÔt'adlo DMSO sa rozptyl\j|e do krvi a Interstidainycti 
iaspesobuje.ie коро1утёг EVOH a suspendovany tantal sa zralajil in situ 

0, koherentneho embolusu. Pn'pravok Onyx'* LES okamzite vytvori 
I  Mtdnu, pretoiepolym̂my embolus pri pohybe dist̂ lnym smerom v deve tuhne 
I labtlpj strany dovnutra. Pripravok Onyx'* LES je neadhezivny, mikrokateter sa 
I idiffloh ponechdf na mieste, kym sa podiva pomali, kontrolovana injekda. Moze 

J  Hjlgnafpostembolizadia angiografia s pod̂ vadm mikrokatetrom na mieste, 
|[ttiil 1ШП1V pnpade potreby podat (falsie injekde cez ten isty mikrokateter.

IlDIKACIENA P O U Z IT IE
I MUda lizn v perifemej vaskulature a neurovaskulatilre vratane 
I' Mmoznydi malformidfa hypervaskulirnych tumorov.

SPdSOBDODANIA
|p*lES sa dodiva v troch produktovych formuUdich. Onyx*-! 8 LES (6 % EVOH), 
flfi*-20t£S{6,S % EVOH) a Onyx'“-34 LES (8 % EVOH):
• On|fx*'-18 LES a 0nyx'*-20 LES: odporuQ sa, keif sa plniace pediklove injekde 

podivajilvbifzkosti loiiska.
• Onyx*-34 LES: odporuca sa na embolizovanie vaulm prietokom a vadikh 

fistulovych zloZiek.

lONTRAINDIKACIE
fipwok Onyx’* LES nie je indikovany na pouiitie v pripade predcasne narodenych 
ЙЦ<1500 g) ani jednotlivcov s vyznamnym zhorJenIm funkde pê ene.

MOtNEKOMPLIKACIE
H(ilzi|io(endalne komplik̂ de patria okrem ineho aj:
• hematom,
• arterialna tromboza,

ischemicke reakde $рб$оЬепё migradou embolusu, vazospazmusom,
trombozou,
zachytenie ка1ё1га,
prasknutie katetra,
migrdcia zariadenia a pohyb uzdveru,
hemoragickd komplikade: prasknutie a perforada devy,
hemodynamicke zmeny vyvoland embolizadou mozu sposobithemoragicke
komplikade,
hemoragicke komplikade suvisiace s pokusmi vybrat' zachyteny katdter. 
Tieto ischemicke alebo hemoragicke komplikade mozu viest’ к rdznym 
neurologickym defidtom a mo2u sposobit' smrt.

VYSTRAHY
Vzhibdom na moznost vytvorenia elektrickdho obluku s kovovym tantalom 
V materl jli Onyx'* LES sa na chirurgickii resekdu bAVM alebo artdriovendznej 
fistuly embolizovanej pn'pravkom Onyx'* LES nesmii pouzi'vaf monopolame 
elektrokauterizacnё zariadenia. Pri pouifvanf bipolirnych zariadenf sa musi 
postupovatopatrne.

Zariadenie sa dod̂ va STERILNf a je urcene len na jedno pouZitie. Nepouzivajte 
an! nesteriiizujte opakovane. Оракоуапё pouStie a opakovani steriliẑ da 
zvŷ ujd riziko inhkovania padenta a znihiju vykon zariadenia.

• Na 1п)еко1ё podivanie DMSO a prfpravku Onyx’" LES pouifvajte len striekafky 
Onyx'* LES. 1пё striekad(y nemusia byt' котра11Ы1пё s DMSO.

• PouJfvajte len т1кгокаГё1ге od spoloaiosti ev3 котраЬЬ11пё s DMSO. 1пё 
m̂krokatёtгe nemusia ЬуГ'котраЬЬИпё s DMSOa ich pouzitie mo2e viest 
ktromboembolickym геакаёш spOsobenych katёtrom.

• Vzdy zohfbdnlte moznosf interakcie prfpravku Onyx’* LES s embolizacnymi 
dnidlami, ako su kyanoakrylaty, роЬаЬптё spiraly, fastice a embolizujuce 
telieska.

• Vykonavanie embollzacie na okluziu krvnych dev je vehni riskantny postup. 
Tento postup moZe vykonavat' len 3pedalista s prfslu3nym 3kolenim v oblasti 
neurologickej alebo peпfёrnej intervencie a s ddkiadnymi znalostami
0  patoldgii, ktori sa ma oletrit', angiografickych technik̂ ch a superselektfvnej 
embolizkii.

• Angioanatomla padenta must byt prfstupnAna umiestnenie hrotu 
mikrokatetra na mieste, ktorёje distalnevzhibdom karteriilnym vetvjm, 
1Логё mozu potendalne vyzivovaf kranî lny nerv.

• Ak sa angiograhcky potvrdf, Ze prakticky suZasne s arterî lnou opadhkidou 
sa prejavuje venozna drenaz arteriovenoznej malformacie, musf sa uvazovat 
0 pouMadjuvantnej Spiraly.

• Ak sa pnpojka Luer mikrokatetra dostane do kontaktu s fyziologickym 
roztokom, krvou alebo kontrastnym mediom v Ibbovofhom mnohtve, moze 
d&jstk predZasnёmu stuhnutiu prfpravku Onyx'* LES.

• Ak sa nedodrzi nepreru3ovane miesanie prfpravku Onyx’* LES pozadovany 
^s. vysledkom moze byt’nevhodnA suspenzia tantalu a nedostatodii 
Ouoroskopicki vizualiẑ cia po^s podivania. Prfpravok Onyx'* LES podivajte 
ihnecfpo premieSanf. Ak sa podanie pripravku Onyx’* LESoneskon, moze 
dojst к usadeniu tantalu v striekadce a vysledkom bude nedostatô ni 
vizualizacia prfpravku Onyx’* LES pô as pod̂ vania injekde.

• Poulitfm adaptёra rozhrania striekafka Onyx'* LES -  katёter sa zmenSf 
oznâ eny kompresny priestor т1кгокаГёГга. Nezohibdnenie tejto skutoffnosti 
moze viestk neumyselnej embolizadi.

• Zoznam kompatibilnych mikrokatёtrov a informide о kompresnom 
priestore najdete v pokynoch na pouZfvanie adaptera rozhrania striekaZka 
Onyx -  kateter.

Pri podavanf injekde pripravku Onyx'" LES sa postup prfpravku Onyx'" LES cez 
lumen ка1ё1га musf sledovat pomocou fluoroskopickej vizualizide. OdporuZa sa 
pred dosiahnutfm minimAlneho котрге$пёЬо priestoru zostavy kateter + adapter 
zfskatfluoroskopickё zobrazenie, aby sa vizualizoval embolizujdd material skor, ako 
opustfhrot katetra.

• Na podavanie injekde pripravku Onyx'* LES pouzi'vajte lentlak palca. 
Posuvanie piesta pohybom diane moze v pripade okluzie katёtra sposobit 
nadmernё zvŷ enie tiaku a prasknutie katetra.

• Prfpravok Onyx’* LES a DMSO pod̂ vajte pomaly, konJtantnou rychlost'ou 
neprekracujucou 0,3 ml/min. Pri Itiidiich na zvieratkh sa ukizalo, ze 
rychle injekcnё podavanie DMSO do vaskulatiiry mdZe viestk vazospazmusu 
a angionekrdze.

• Zabrinte.abyviacakol cmprfpravkuOnyx'"LESrefIuxovalospatcezhrot 
katetra. Angloarchitektura, vazospazmus, nadmemy геЯих prfpravku Onyx 
alebo pri1i3 dihy Zas podavania injekde moZu viest'k problemom pii vyberanf 
katёtra a zachyteniu katetra. Nadmern̂  sila pri vyberanf zachytenёho katetra 
moze spdsobitv̂ Zne intrakraniilne krv̂ canie. Dlhodobe udnky zachytenёho 
katёtra, ktory sa ponechi v padentovi, nie su znime, ale moZu potendalne 
zahmatvznikkrvnych zrazenfn, infekdu alebo migr̂ du katetra.

• Pred opakovanym podanfm injekde NEPRESUJTE podavanie pripravku 
Onyx'* LES na dihsie ako dve minuty. Moze dojst к stuhnutiu pripravku 
Onyx’" LES V hrote ка1ё!га, кГогё sp6sobf okliiziu katetra. PouZitie nadmernej 
sily na uvolhenie katetra moze viestk prasknutiu каГёГга.

• Pocas podavania prfpravku Onyx'* LES sa musf pokraZovatv primeranej 
Ruoroskopickej vizualizidi. V opacnom prfpade moZe ddjst'k nedelenej 
embolizadi devy. Pri kaZdom prerû enfvizualiẑ cie pocasembolizide 
ZASTAVTE podavanie pripravku Onyx'" LES, kym sa neobnovf dostatoaî  
vizualiẑ da.Testovanfm sa preuk̂ zalo, Ze ak sa injekdie poda 0,05 ml 
pripravku Onyx’* LES a nevizualizuje sa vypustenie z hrotu, moZc vzniknut 
nadmemy tiak a prasknutie.

• ZvySeny odpor voci injekdi pripravku Onyx'* LES -  zastavte podavanie 
injekde. Nepokiisajte sa odstranit ani prekonat odpor aplikovanfm zvyseneho 
injekdieho tiaku. Ak sa odpor vyskytne, zistite jeho pridnu (napnldad 
okltizla pripravku Onyx'" LES v liimene katetra) a vymefite kateter. PouZitie 
nadmerneho tiaku moze sposobit prasknutie ка1ё1га a emboliẑ du 
nezamysfanych oblasti.

• Po pouZitI т1кгока!ё1га s pripravkom Onyx'* LES sa mikrokateter nepokiisajte 
dstitani cez neho injekcne nepodavajte Ziaden materiiLPokusy о dstenie 
katetra mozu viestk vzniku embolusov alebo embolizidi nezamyJbnej 
oblasti.

• Ak prfpravok Onyx'* LES unikne mimo vaskularnu oblast, sa moZe stat 
V prfpade poruknia devy, moZe dojstk subakiitnej ẑ palovej reakdi.

BEZPECNOSTNEOPATRENIA
Pred pouzitfm skontrolujte obal produktu. Nepouzfvajte, ak jesteriind Ьапёга 
otvorena alebo pô odena.

Pouzite pred d̂ tumom exspirade.

Pred pouZitfm systemu Onyx'* LES si preZftajte nAvod na pouZitie katёtra 
a adaptera rozhrania.

Skontrolujte, d sii katёtre a prisiu3enstvo pouZ(vanё v priamom kontakte 
s ро1утёгпут materialom systemu Onyx'* LES cistё a котраЬЬИпё s materî lom 
a pri styku nevyvoiajii zr̂ Zanie ani degradAciu. Pozrlte si ZastiVystrahy a Pokyny 
na pouzitie.

Ak sa po injekoiom podanf prfpravku Onyx'* LES pred uvofnenim mikrokatetra 
nepodcA niekolVo miniit, moZe dojst к fragmentidi prfpravku Onyx'* LES do 
nedefovych dev.
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liCNOSTNEOPATRENIA
ЦК! vyberani katetra alebo zachytenie katetra moa byf $рб$оЬепё 

vlacerym) 2 nasledujucich faktorov:
 ̂If̂ katetTizide,

li aijioarchitektiira; najvzdialenejSia arteriovenozna malformada je 
II aferentnymi, predf2en;̂ mi, malymi alebo zakrivenym
''

р  vospazmus,
«Ни.

 ̂ bspod̂ nia injekcie.

f̂nia katetra a vplyv faktorov uvedenĵ ch vŷ sie sa тШ dokladnym 
■umiestnenia katetra a zachovanim sprivneho refluxu.

Onyx'* liS pozdfz dist̂ lneho hrotu mikrokatetra: Okrem 
Implikiciispdsobenych nezamysl̂ nou embolizaciou mô e vyznamny 

'kiadiyteniu mikrokatetra a problemom pri vyberanf. Rozsah refluxu, 
i9Biieakceptovat’ sa vzdy musi porovnat's angioarcbitekturou malform̂ de, 

iRzovalo riziko nezamysl̂ nej emboliẑ de alebo problemov pri vyberani 
.VStobtoie sa reflux pozdfz distalneho hrotu mikrokatetra minimalizuje na 
|ibl on.lento limit mdb ovplyvnit vsetky ostatne faktory. 
iiskat№rt̂ ko vybera, moino sa podan uvolhit ho nasledujudm 
festDpom:
• Opatm]̂  potiahnutim katetra odhadriite odpor pri vyberani.
• Akdtiteodpor, odstrifite kazde prehnutie katetra.
- Jemne katfter napnite (pribliine о 3 -  4 cm).
- Napnutie podrzte niekolVo sekund, potom ho uvolViite. Odhadnite t'ah 

ryvijany na vaskulaturu, aby sa minimalizovaio riziko krvacania.
• Tento postup mozno preruiovane opakovaC kym sa kateter neuvol'ni.
• Kedsa pouilfvaju mikrokat̂ tre od spolo<!nosti ev3, kateter nenatahujte 

viat ako о 20 cm, aby sa minimalizovaio riziko rozdelenia katetra.
Vpipadezachytenia katetra;
- V niektorydi komplikovanejJich klinickych pripadoch mo2e byt' 

bezpeJnejile ponechat kateter unaJaf tokom v cievnom systeme 
aneriskovaf pô kodenie malformdde, a tym krvacanie, v prfpade 
nadmerneho fahu vyvijaneho na zachyteny kateter.

- Vykond sa to natiahnutim katetra a oddelem’m hriadelb v blizkosti 
rniesta vstupu do devy a ponechanfm katetra v tepne.

• Ak sa kateter pô as odstranovania prelomi, m62e dojst' к migr̂ cii na 
distAlnom kond alebo navinutiu katetra.

• Ше v ten isty den je potrebne п Ш  chirurgicku resekciu na 
ntinimalizovanie rizika trombozy.

RUDNENIE
lOuyx* liSa OMSO sa skladuje pri teplot̂ ch medzi -20 X  ad SS “C Pred 
iiidrSav̂e teplotu produktu medzi 19 **C a 24 "C. Ak produkt vystaveny 

itcplotafiizamrzne, pred pouzitim ho roztopte pri tepiote miestnosti.

| Ш У Н А Р О и 21Т 1Е
Рпргауок Onyx’* LES mieiajte najmenej 20 minut na miê dle Onyx'" LES’ 
sustavenim 8. Pokrailujte v mieiianl, kym nie ste pripravenf pripravok 
Ôx'liSinjekilne pod̂ vat' podl'a kroku 7.

11 Westnenie mikrokatetra potvrdte injekciou kontrastneho media podia 
pEtnpovin!titude.
totrastne medium vypl̂ chnite z hrdia mikrokatetra 10 ml fyzioiogick̂ ho 
№toku.$trieka6(u ponechajte pripojenO.

4. Napinenie kompresndho priestoru mikrokatetra: nasajte priblifne 0,8 ml 
steriindho OMSO od spolocnosti ev3 do 1 ml striekacky Onyx'" LES. Objem 
DMSO dostatoaiy na napinenie kompresneho priestoru katdtra vstreknite do 
podavadeho mikrokatetra. Objem kompresneho priestoru najdete na stitku 
podavacieho katetra.

5. Pri pineni striekaflcy prfpravkom Onyx'" LES natiahnite priblilne 1,1 ml 
pripravku Onyx'" LES, aby sa hlava piesta nachidzala za 1 ml ryskou stupnice 
na vald striekacky.
POZNAMKA: Tento pridavny objem pripravku Onyx'" LB sa pouzije na 
napinenie (ẑ ladnd) adaptera rozhrania.

6. К striekacke pripojte adapter rozhrania.
7. Pripravok Onyx'" LES podavajte cez adapter rozhrania, kym sa distalny koniec 

hlavy piesta nezarovnd s 1 ml ryskou stupnice na vaici striekacky.
8. Nadbytok pripravku Onyx’" LES na hrote adaptera rozhrania sa mole utrief 

Cistou, suchou tkaninou bez prachu.
9. Vyberte striekadcu s DMSO z katetra, koncovku Luer prepirite a umyte 

zvyskom DMSO.
10. Okamlite pevne pripojte striekaCku s prfpravkom Onyx'" LES к hrdiu 

mikrokatetra. Pri pripijanf sa v hrdle nesmte nachidzat’ziaden vzduch.
11. Vstreknite pripravok Onyx'" LES, aby nahradii DMSO. Nazaklade klinickej 

praxe sa odporiica podivat' pripravok Onyx'" LES injekCne kon̂ tantnou 
rychlosfou 0,16 ml/min (0,25 ml/90 sekund). NeprekraCujte rychlost' 0,3 ml/

V Y S T R A H Y
Ak sa nedodrzl nepreruiovand mie§anie pripravku Onyx'" LES po2adovany Cas 
(20 min), vysledkom m02e byt nedostatodia fluoroskopick̂  vizuaiiẑ da pocas 
pod̂ vania.

Pripravok Onyx'" LES podavajte ihneif po premiê ni. Moze dojst к usadeniu 
tantalu V striekadce a vysledkom bude nedostatocni vizualizida pripravku 
Onyx’" LES poCas podivania injekcle.

Na podavanie injekde pripravku Onyx'* LES pouzivajte len tiak paica. Posuvanie 
piesta pohybom diane mo2e v prfpade oklOzie katetra spOsobit nadmeme 
zvŷ enie tiaku a prasknutie katetra.

Ak pripravok Onyx’" LES vychidzajiid z hrotu katetra nie je vizualizovany, 
zastavte podivanie injekde. V prfpade okliizie katetra sa moje nadmeme zvyftt 
tIak. Pocas injekCn̂ ho podivania pripravku Onyx'" LES nepretrzite kontrolujte, 
d prfpravok Onyx™ LES vychadza z hrotu katetra. Testovanim sa preukizalo, 2e 
ak sa injekCne pod̂  0,05 ml pripravku Onyx'" LES a nevizualizuje sa vypustenie 
2 hrotu, mdfe vzniknut nadmemy tiak a prasknutie.

Ak V striekacke dtite zvyjeny odpor, zastavte podivanie injekde. Zvy?eny odpor 
injekde moze byt spdsobeny okiilziou katetra. PokraCovanie podivania injekde 
do katetra s okluziou md2e sposobit prasknutie katetra.

Pred opakovanym podavanim injekcie neprerusujte podavanie injekde pripravku 
Onyx’" LES na dlĥ le ako 2 min. M62e dOjstk stuhnutiu pripravku Onyx'" LES 
V hrote katetra, ktor̂  spdsobfokluziu katetra. Pouiitie nadmernej sily na 
uvofnenie katetra moze viestk prasknutiu katetra.

Ak sa pozoruje abnormalne rozsirenie priemeru mikrokatetra, zastavte 
podavanie injekde. Rozsirenie priemeru mikrokatetra moze signalizovat 
zablokovanie katetra. Rozarenie priemeru mikrokatetra sa najlepsie urd 
pomocou fluoroskopie s dvojitym dopadom s m'zkym zvaSenim alebo postupom 
automapy a preskumanfm najvacsej moznej Cast! mikrokatetra.

V Y S T R A H Y
Pocas podivania pripravku Onyx™ LES sa musf pokracovatv primeranej 
fluoroskopickej vizuaiiẑ di. V opaCnom pripade m62e dOjst к necielenej 
embolizedi cievy. Pri kaldom preruHeni vizualizicie poCas emboliẑ cie ZASTAVTE 
podavanie pripravku Onyx™ LES, kym sa neobnovi dostatocna vizualizacia.

12. Ak je na emboliẑ ciu potrebna druhi striekaCka pripravku Onyx™ LES, adapter 
neodstrafiujte z katetra. Kecfje novA striekaCka s prfpravkom Onyx™ LES 
pripravena, jednoducho vyberte pr̂ zdnu striekacku z proximalneho konca 
adaptera a к adapteru pripojte novu striekacku.

13. Po skoncenf injekCneho podavania pripravku Onyx™ LES pockajte niekolko 
sekund, mierne odsajte striekaCku a potom jemne potlahnite kateter
a oddelte uzaver Onyx’" LES.

V nasledujucich bodoch sa popisuje mozna technika uvolhenia katetra;
• Po dokoncenfinjekcneho podavania pripravku Onyx™ LES poCkajte niekolVo 

sekund a potom mierne odsajte.
• Opine odstrarite prehnutie katetra natiahnurim о niekolko centimetrov, aby 

sa V systeme katetra vytvorilo male napnutie.
• Pevne drfte kateter a potom ho potiahnite rychlym pohybom zApastia (ziava 

doprava) о 10 -  IS cm a vyberte ho z uẑ veru Onyx'" LES.
POZNAMKA: Kateter sa nemusi vytiahnut’ viac ako 20 cm.

POZNAMKA: T̂ to technika nebola schvalene pre katetre Rebar.

kindusthes Genie 2, Model No(s). 120V SI-0240,240V SI-0251, Vial 
fit No. OA-0570-010
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tmana RO
Btructiuni de utilizare

$

tmlidiid de embolizare Onyx™
ill 5UA) restriclioneazU vdnzarea acestui dispozitiv de catre sau la 

Niiwdk.
(htrebuieutilizat numai de c2tre medici care posed! cunô tinte 

Kprivindtetinica angiografic! procedurile de interven̂ ie percutanat!.

SCIIIERE
lESeste un agent de embolizare iichid neadeziv alc!tuit dintr-un copolimer 

■ietlebvinil-alcool) dizolvat m DMSO (dimetilsulfoxid) suspensie de 
■letvtal mjcronizatci pentru a asigura contrastui tn vederea vizualizarii sub 

It Sstemul Iichid de embolizare Onyx (liS") const! dintr-o fiol! de 1,5 ml 
*̂m,ofioU de 1,5 ml de DMSO, doua seringi de administrare a Onyx"* LES 

I Mtlnl jlo string! de 1 ml pentru DMSO. Pentru a accesa locul de embolizare 
j  tafctpentiu utilizare in neurovascularizaiie un microcateterde administrare 
I  vtticu DMSO. Adaptorul pentru Interfaia sering! Onyx'* LES-cateter, care se 

beaz! separat, este un accesorlu al sistemului Onyx'* LES care asigur! о 
lUbjlintre seringa de administrare Onyx'* LES p cateterul de administrare.

IRINCIPIULDEFUNCTIONARE
este administrat printr-un miaocateter in malformafia arteriovenoas! 

dHuoroscopic SolventuI DMSO se disipeaz! in s!nge p lichidul interstitial,
I liKlnd la precipitarea in situ a copolimerului de EVOH ̂ i suspensie de tantal 
l[|MiiiDrma un embolus spongios coerent. Onyx'” LES formeaz! imediat о 
I |Mli)№ip ce embolusul poiimeric se solidtfic! de la exterior spre interior $i se 

J  l|lBe22!htr-opozi|ie mai distal! in vasul de s!nge. Oeoarece Onyx'* LES este 
ipMmicrocateterul poatefi l!sat la locul lui in timp ce se execut! inject!ri lente 
1 iMglate. Sepoate efectua о angiografie post-embolizare cu microcateterul de 

Mstrare la locul lui, permit!ndu-l medicului s! efectueze injeĉ i suplimentare 
' microQteter, dac! este necesar.

NIEZENTARE
Ôj'lESestedisponibil in trei formulari de produs, 0nyx'“-18 LES (6% EVOH), 

liS (6,5% EVOH) ?i Onyx’“-34 LES (8% EVOH);
Onyx'-lS LES p 0nyx'"-20 LES; Recomandat atund cand injectirile 
pediculilor de alimentare se vor efectua in apropierea nidusului.
(hyx“-34 LES: Recomandat pentru embolizarea componentelor fistulare cu 
debit mai mare }i de dimensiuni mai man.

CONTRAINDICATII
ll«*[Bnueste indicat pentru utilizare la prematuri (<1.S00 g) sau la persoanele 
siRstifident! hepatic! semnificativ!.

(OMPLICATIIPOSIBILE
(Mpicapile posibile indud, dar nu sunt limitate la:
• Hematom.
• Tromboza arterial!.
• Evenimente isdiemice datorate migr!rii embolusului, vasospasm, tromboz!.

Blocarea cateterului.
Ruperea cateterului.
Migrarea dispozitivului deplasarea modelului.
Acddente hemoraglce: ruptur! -  perforatle vascular!.
Modi(ic!rile hemodinamice induse de embolizare pot avea drept rezultat 
complicatii hemoragice.
Complicatil hemoragice legate de Incercarile de a retrage cateterul blocaL 
Aceste complicatii ischemke sau hemoragice pot avea drept rezultat diferite 
dehdte functionale neurologice chiar decesul.

AVERTISMENTE
Din Guza posibilit!i)i formarii unui arc electric cu tantalul metalicdin 
materialul Onyx'" LES,trebuie evitat! utilizarea dispozitivelor monopolare de 
electroGuterizare penb'u rezeĉ ia chirurgiGi! a malformaiiilor arteriovenoase 
sau a hstuleior arteriovenoase embolizate cu Onyx'* LES. Dispozitivele bipolare 
trebuie utilizate cu atenfie.

Acest dispozitiv este livmt STERIL, exdusiv pentru unic! utilizare. Nu П reprocesafi 
|i nu il resterilizaii. Reprocesarea resterilizarea maresc riscul de infeciie pentru 
pacient de compromitere a func|ion!rii dispozitivului.

IDICATIIDE U T IL IZ A R E
Mzaiea leziunilor vasculare periferice neurovascuiare, in d u s iv  a m alfo rm a tiilo r 

' M ew To as ep atum o rilo rh ipe rvas cu larizate .

Pentru injectarea DMSO ?i Onyx'" LES folositi numai seringile Onyx’* LES. Este 
postbil G alte seringi sa nu fie compatibile cu DMSO.
Folositi numai microcatetere ev3 compatibile cu DMSO. Este posibil ca alte 
microcatetere s! nu fie compatibile cu DMSO, iar utilizarea ior poate avea 
drept rezultat evenimente tromboembolice datorate degrad!rii Gteterului. 
Tinê  intotdeauna seama de potenfiaiul de interaĉ une al Onyx'* LES cu 
alti agen|i de embolizare, cum ar fi cianoacrilatii, spiralele cu acoperire, 
particulele ̂ i/sau sfereie de embolizare.
Efectuarea emboiiz!rii In vederea oduziei vaselor de s!nge este о procedur! 
de mare rise Procedura trebuie efeauat! de c!tre un specialist cu preg!tire 
corespunzatoare In domeniul intervenfiilor neurovascuiare sau periferice о 
cunoâ tere temeinic! a patologiei care se trateaz!, a tehnicilor angiograhee $i 
emboiiz!rii superseiective.
Anatomia vascular! a pacientului trebuie s! se preteze la amplasarea v!rfuiui 
microGteterului intr-un loc pozi^ionat distal fa |!  de ramurile arteriale G re  ar 
putea alimenta un nerv cranian.
Trebuie luat! in considerare utilizarea concomitent! a unei spirale dac! 
angiografia arat! c! drenajul venos al malformatiei arteriovenoase apare 
aproape simultan cu opacifierea arterial!.
Dac! conectorul luer al microGteterului vine in contact cu orice cantitate de 
soiufie salin!, s!nge sau substanf! de contrast se poate produce solidificarea 
prematur!aOnyx'*LES.
Neamestecarea continu! a Onyx'* LES pe durata de timp necesar! poate avea 
drept rezultat о suspensie de tantal necorespunz!toare, ceea ce duce la о 
vizualizare Лuoroscopic! necorespunz!toare In timpul administr!rii. Injectati 
Onyx'" LES imediat dup! amesterare. Dac! se inttrzie injectarea Onyx'" LES, 
se poate produce sedimentarea tantalului In sering!, av!nd drept rezultat о 
vizualizare proast! a Onyx'" LES In timpul injectarii.
Utilizarea adaptorului pentru interfafa sering! Onyx'" LES-cateter va reduce 
spafiul mort indicat pe eticheta microGteterului. Nerespectarea m!surilor 
corespunz!toare poate avea drept rezultat embolizarea neinteniionat!. 
Consultafi instrucfjunile de utilizare ale adaptorului pentru interfafa sering! 
Onyx-Gteter pentru о list! a microcateterelor compatibile ji informafii 
privindspatiul mort
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Pentru injectarea Onyx'* LES nu folositi dec!t presiuneaexercitat! cu degetui 
mare. Folosirea palmei pentru a produce avansarea pistonuiui poate avea 
drept rezultat ruperea Gteterului din cauza presiunii excesive In g z  de 
ocluziune a cateterului.
Injecta|i Onyx'" LES }\ DMSO la un debit lent p constant, are $! nu 
dep!̂ easc! 0,3 ml/minut Studiile pe animale au ar!tat c! о injectare rapid! a 
DMSO In vascularizâ ie poate duce la vasospasm $I/sau angioneaoza.
N u permite^i refluxul a mai mult de 1 cm de O n y x'* liS in a p o i peste varful 
G teterului. Angioarhitectura, vasospasmul, refluxul excesiv de Onyx sau 
timpul de injectare preiungit pot avea drept rezultat retragerea dihcil! a 
cateterului bloGrea G teterului. Utilizarea unei forje excesive pentru 
retragerea unui G te te r b lo G t poate produce о hemoragieintracraniana 
serioas!. Efectele pe termen lung ate unui cateter biocat lasat tn corpul 
pacientului nu sunt cunoscute, dar ar putea include formarea de cheaguri, 
infeclia sau migrarea Gteterului.
NU Intrerupefi injectarea Onyx’" LES mai mult de dou! minute Inainte de 
reinjectare. Se poate produce solidifiarea Onyx'" LES la varful cateterului, 
avand drept rezultat ocluziunea cateterului, iar utilizarea unei presiuni 
excesive pentru a elibera cateterul poate avea drept rezultat ruperea 
cateterului.
In timpul administr!rii Onyx'* LES trebuie menfinut! о vizualizare 
fluoroscopic! corespunzatoare, In g z  contrar putSndu-se produce 
embolizarea unui vas de s!nge care nu constituie finta procedurii. Dac! se 
pierde vizualizarea tn orice moment al procedurii de embolizare, OPRIJI 
administrarea Onyx'* LES p!na la reluarea vizualizarii corespunz!toare. Testele 
au ar!tat c! se pot produce suprapresurizarea ̂ i ruperea dac! se injecteaz! 
0,05 ml Onyx'* LES si nu se vizualizeaz! ieprea acestuia prin varful Gteterului. 
Rezisteni! crescut! la injectarea Onyx'" LES -  Oprifi injectarea. Nu Incercati 
s! eliberâ i sau $! invingeti rezistenfa prin aplicarea unei presiuni de injectare 
aescute. Dac! se int!mpl! acest lucru, stabile Guza rezistenlei (de exemplu, 
ocluziunea Onyx'” LES In lumenul cateterului) inlocuiti cateterul. Utilizarea 
unei presiuni excesive poate avea drept rezultat ruperea cateterului 
embolizarea unor zone neavute In vedere.
Dup! utilizarea unui Gteter cu Onyx’* LES, nu IncerGfi s! eliberâ  
microcateterul sau s! injectati vreun material prin el. Incerc!rile de a elibera 
cateterul pot conduce la embolus sau embolizarea unei zone neavute in 
vedere.
Dac! Onyx'* LES ieseln afara spaliului vascular, a^ cum se poate Int!mpla 
dac! peretele vascular este compromis, se poate produceun r!spuns 
inflamator subacut la material

PRECAUTII
Controlafi ambalajul produsului inainte de utilizare. Nu utiliza(i produsul dac! 
bariera sterila este deschis! sau deteriorat!.

Utilizafi produsul Inainte de data expir!rii.

Inainte de a utiliza Onyx’” LES, parcurgefi at!t insbiictiunile de utilizare ale 
cateterului, c!t ale adaptorului pentru inter l̂!.

Controlafi G atat Gteterele, cat accesoriile utilizate in contact direct cu 
polimerul Onyx’* LES s! de curate compatibile cu materialul  ̂nu declan̂ az! 
predpitarea sau se degradeaz! la contact Consultafi sec|iunile respective, 
Avertismente Instruc|iuni de utilizare.

La injectarea Onyx'* LES, vizualizarea fluoroscopic! trebuie s ! scoat! in evident! 
Onyx'* LES deplas!ndu-se prin lumenul G teterului. Se recomand! obtinerea imaginii 
fluoroscopice Inainte de a atinge minimumul spatiului mort cateter +  adaptor pentru 
a vizuaiiza materialul de embolizare inainte ca el s! ias! prin v!rfu l cateterului.

Dac! nu se â teapt! cateva secunde pentru retragerea microcateterului dup! 
injectarea Onyx'* LB, se poate produce fragmentarea Onyx'* LES in vase de 
s!nge Gre nu constituiefinta procedurii.
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PRECAUTII
0 retiagere dlfidlS a catetenilul sau Ыосагеа acestuia poate fi cauzata de unul 
sau mai mu1{i din urmatorii ̂ ctori;

• Timp Indelungat de cateterizare
> AngloarhltecturS: malformatie arteriovenoasa foarte distaia alimentata 

de pedkuli aferen̂ i alungiti, mid sau cu tortuozitâ i.
• Vasospasm
• Reflux
• Timpul de injectare

Pentru a reduce riscul blocarii cateterului, selectâ i cu atenfie amplasamentul 
cateterului fi gestionati refluxul pentru a minimiza factorii prezentâ i mai sus.

Refluxul Onyx~ LES de-a lungul varfului distal al microcateterului: In plus Ш  
de riscul complicâ iilor ischemice datorate embolizarii neinten̂ ionate, refluxul 
semnificativ poate avea drept rezultat blocarea microcateterului, duĉ nd la о 
retragere difidia. Cantitatea de reflux acceptabil2 trebuie intotdeauna raportatA 
la angioarhitectura malformafiei, in scopul minimizarii embolizArii neintenfionate 
sau retragerii diticile a ateteruiui. In general, minimiza|i refluxul ta mai pufin de 
1 cm de-a lungul vArfului distal al microcateterului. То|1 ceilalti ̂ ctori pot afecta 
aceastl limiti

• Daca retragerea cateterului se dovedefte a fi drficilS, urmatoarea tehnica vS 
poatefideajutor

Tragefi ufor de cateter pentru a evalua orice rezisten̂  la retragere. 
OacS se simte rezisten|3, iniaturâ i orice.joc'in cateter.
Aplicati otracfiune ufoarS a cateterului (aproximativ 3-4 cm de 
distanfS de cateter).
Menilnefi aceasti tractiune pentru cateva secunde apoi elibera)!. 
Evaluâ  tractiunea asupra vasulul pentru a minimiza riscul de 
hemoragie.
Procesul poate fi repetat intermrtent pAnS cand cateterul este retras.
La utillzarea microcateterelor ev3, nu exercitafi mai mult de 20 cm 
de tractiune asupra uteterului, pentru a minimiza riscul de separare 
a cateterului.

• Pentru cateterele blocate:
In anumite situafii dinice diticile, este de preferat sS se lase 
Gteterul flotantln sistemul vascular pentru a nu risca о rupture a 
unei malformatil fi In consednfS provocarea unei hemoragli, prin 
exercitarea unei tracfiuni prea marl asupra cateterului blocat 
Aceasta se poate reaiiza prin intinderea cateterului fi tAierea tijei In 
punctui de acces vascular permifdnd cateterului sA rSmAnS in arterl 
In azul in care uteterul se rupe in timpul retragerii sale, poate avea 
loc migrarea distalA sau inf3furarea acestuia.
Trebuie luatS in considerare о rezecfie ctiirurgicalS in aceeafi zi pentru 
a minimiza riscul de trombozA.

DEPOZITARE
Depozitati Onyx* LES fi DMSO la temperaturi cuprinse intre -20“ fi 55®Clnainte de 
utilizare, menflnefi temperatura produsului intre 19° fi 24°C Dacd produsul ingheafS 
din cauza expunerii la temperaturi mai srizute, dezghefaii-l la temperatura camerei 
inainte de utilizare.

INSTRUCTIUNIDE UTILIZARE
1. Amestecafi Onyx* LES timp de cel pu|in 20 minute Intr-un mixer Onyx* LES’ 

la poziTia 8 . Continual! amestecarea panS ce sunteti gata pentru injectarea 
Onyx* LES conform cu etapa 7.

2. Confirma|i amplasarea microcateterului prin injectarea substan|ei de contrast 
conform cu protocolul institu|iei dvs.

3. Gati|l substanfa de contrast din racordul microcateterului cu 10 ml solufie 
salinl Iis3|i seringa conectatA.

4. Umplerea spa|iului mort al cateterului: aspira|i aproximativ 0,8 ml DMSO 
steril ev3 intr-o seringS sterilS de 1 ml Onyx* LES. Injecta|i DMSO in 
microcatetenil de administrareintr-un volum sufident pentru a umple spa|iul 
mort al cateterului. Consulta|i eticheta cateterului de administrare pentru 
volumulspa|iului mort

5. La umplerea seringii cu Onyx" LES, aspira|i aproximativ 1,1 m Onyx* LES, 
astfel incSt capul pistonului sA fie dincolo de gradatia de 1 ml de pe rezervorul 
seringii.
NOTA: Acest volum suplimentar de Onyx* LES va fi utilizat pentru a umple 
(amorsa) adaptorul pentru interfafa.

6 . Atafa|l la seringa adaptorul pentru inter |̂l.
7. Injectafi Onyx* LES prin adaptorul pentru inter̂ fa pana ce capatui distal 

al pistonului este la acelafi nivel cu linia grada|iei de 1 ml de pe rezervorul 
seringii.

8 . Orice exces de Onyx* LES de pe varful adaptorului pentru inter̂ fa se va 
fterge cu о carpA curatl, fSrS particule uscate.

9. Scoate|j seringa pentru DMSO din cateter, umple|i-o peste capadtate fi 
spAlafi racordul luer cu restui de DMSO.

10. Conectafi imediat strAns seringa Onyx* LES la racordul microcateterului, 
aslgurAndu-v3 cS nu e»stA aer in tubulatur̂  in timpul conectarii.

11. Injectati Onyx* LES pentru a dezlocui DMSO. Pe baza practicii dinice, se 
recomand§ ca Onyx* LES s2 fie injectat la un debit constant de 0,16 ml/minut 
(0,2S mg/90 secunde). Nu depafifi 0,3 ml/minut

AVERTISMENTE
Neamestearea continue a Onyx* LES pe durata detimp necesard (20 minute) 
poate avea drept rezultat о vlzuallzare fluoroscopiĉ  necorespunzStoare in 
timpul administilrii.

Injectafi Onyx* LES imediat dupS amestecare. Se poate produce sedimentarea 
tantalului In seringa, avSnd drept rezultat о vlzuallzare proasti a Onyx* LES in 
timpul injectSrii.

Pentru injectarea Onyx* LES folosifi numai presiunea exerdtatl cu degetui mare. 
Folosirea palmei pentru a produce avansarea pistonului poate avea drept rezultat 
ruperea cateterului din Guza presiunii excesive in caz de ocluziune a cateterului.

Oprifi injectarea daĉ  Onyx* LES nu este vizuallzat iefind din vArful Gteterului. 
DacA se astupa ateterul, se poate produce о presiune excesivS.In timpul 
injectArii Onyx™ LES, controlati continuu c3 iese Onyx* LES prin vSrful 
Gteterului. Testele au aratat c8  se pot produce suprapresurizarea fi ruperea 
daca se injecteaza 0,05 ml Onyx* LES fi nu se vizuaiizeaz8  iefirea acestuia prin 
varfui cateterului.

Oprifi injectarea dadi se simte о rezistenfl aescuta la seringl For|a de injectare 
crescutS poate fi datoratS ocluziunii Gteterului. Continuarea injectSrii intr-un 
cateter ociuzionat va avea drept rezultat ruperea cateterului.

Nu intrerupefi injectarea Onyx* LES mai muit de doua minute Inainte de 
reinjectare. Se poate produce solidifiarea Onyx* LES la vSrful cateterului, avand 
drept rezultat ocluziunea uteterului, iar utilizarea unei presiuni excesive pentru 
a elibera ateterul poate avea drept rezultat ruperea ateterului.

AVERTISMENTE
Oprifl injectarea daca se observa о dilatare anormaiS a diametrului 
microateterului. Crefterea diametrului microcateterului poate avea a  
semnifalie un ateter blocat Crefterea diametrului microcateterului poate fi cel 
mai bine stabilita prln„fluoroscople cu dubla incidenfj cu magnlfrcare grosiera* 
sau printr-o procedure de,artografiere", examinSnd cea mai mare secfiune 
posibilj a miaocateteruiui.

In timpul administrarii Onyx* LES trebuie menfinut2 о vizuaFizare fluoroscopica 
corespunẑ toare,In az contrar putindu-se produce embolizarea unui vas de 
sange are nu constituietinta procedurii. Daĉ  se pierde vizualizarea in orice 
moment al procedurii de embolizare, OPRIjl administrarea Onyx* LES pdnl la 
reluarea vizualizSrii corespunzStoare.

12. Daca este necesarS о a doua seringj Onyx* LES pentru о embolizare, nu 
scoatefi adaptorul din ateter. C8nd este gata noua seringa Oryx* LES, pur fi 
simplu scoatefi seringa goala din capital proximal al adaptorului fi conectafi 
noua seringa la adaptor.

13. La terminarea injectarii Onyx* LES, afteptati cateva secunde, aspirafi 
ufor prin seringl, iar apoi tragefi ufor de cateter pentru a separa modelul 
Onyx* LES.

Urmatoarea tebnici este о tehnici opfionall de retragere a cateterului;
• La terminarea injectarii Onyx* LES, afteptati cateva secunde fi apoi aspirati 

ufor.
• Inllturaii intreg jocul cateterului aplicind cateterului otraĉ iune de clfiva 

centimetri pentru a crea о ufoarl tensiune in sistemul cateterului.
• yineii strans cateterul fi apoi tragefi-l folosind о mifare rapidi din 

incheietura mlinii (de la dreapta la stanga) de 10  -15 cm pentru a scoate 
cateterul din modelul Onyx* LES.
NOTA: Nu este necesar sa se tragi cateterul mai muit de 20 cm.

NOTA: Aceasta tehnica nu a fost autorizata pentru cateterele Rebar.

'Sdenlific Industries Genie 2, Model No(s). 120V Sl-0240,240V Sl-0251,Vial 
Attachment No. OA-0570-010
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пгарски BG
Ьзания за употреба
щоемболизираща система Опух"*

МАНИЕ
него ззконодателство (на СА1Д) ограничава продажбата на това 

RQM0 ОТ ИЛИ ПО нареждане на лекар.
И11И(тря6взда» използва само от лекари с добро разбиране за 
ште и/или перкутанните интервенциокални процедури.

1̂ 1Е5енеадхезивен течем емболизиращ препарат, състоящ се от ЕВА 
«викшювалкохол] кополимер, разтворен в ДМСО (диметил сулфоксид], 
еизиран микронизиран танталов прах, осигуряващ контраст за 

ация чрез флуороскопкя. Течната емболизираща сиаема Опух (IES'*) 
№((КЮиот1,5 ml флакон Onyx'* LES, 1,5 ml флакон ДМСО, две 1 ml спринцовки 
I икшяне с Onyx'* LES и една 1 ml спринцовка с ДМСО. Микро катетър за 
I $cmt, сьвместим с ДМСО (диметил сулфоксид), който е предназначен за 
[ риреба в съдовете на нервната система, се използва за достъп до мяаото на 

ящия Адаптеры за интерфейс спринцовка-катетър Onyx'* LES, който 
[ ириава отделно, е допълнителна принадлежноа към системата Onyx'* LES, 

■)р1Ваща интерфейс между спринцовката за доставяне на Onyx'* LES и 
I вгтъра за доставяне.

ПРИНЦИП НА РАБОТА
||у1”1Е5 седоставя чрез микро катетър в АВМ под флуоросколски контрол. 
м̂рителятДМСО се разпръсква в кръвта и интерстициалните течноаи, 

дртнявайки in situ преципитация на ЕВА кополимера и суспендирания 
штая в гъбеа, кохерентен ембол. Onyx’* LES незабавно образува коричка при 
■ярдяването на полимерния ембол отвън навътре, докато се придвижва по- 
|Шно в съда. Понеже Onyx'* LES е неадхезивен, микро катетърът може да 
зостави на мяао, докато се извършват бавни и контролирани инжектирания. 
1пография след емболизацията може да се извърши с микро катетъра на 
•сто, което позволява на лекаря да прави допълнителни инжекции през 
CUUM микро катетър, ако е необходимо.

ПОКАЗАНИЯ ЗА ПРИЛОЖЕНИЕ
Енболнзация налезии в периферните съдове и съдовете на нервната сиаема, 
кшочителноартерио-венозни малформации и хиперваскуларни тумори.

КАКСЕПРЕДЛАГА
Onjix* IES се предлага в три лекарствени форми, Onyx'*-! 8  LES (6% ЕВА), 
0пух--30 LES (6,5% ЕВА) и Опух'“-34 LES (8% ЕВА);

• 0лух'*-18 LES и 0пух'"-20 LES; Препоръчва се, когато ще се нзвършва 
инжектиране в захранващото краче в близост до фокуса.

• 0пух'*'34 LES: Препоръчва се за емболизация при по-силен кръвоток и 
на по-големи компоненти с фистули.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Onyx̂LES не е предназначен за употреба при недоносени новородени 
(<1500̂ ) или при лица съсзначимо увреждане на чернодробните функции.

ВЪЗМОЖНИ УСЛОЖНЕНИЯ
Възможните усложнения включват, но не се ограничават до:

Хематом.
Артериална тромбоза.
Исхемични събития вследавие на миграция на ембол, вазоспазъм, 
тромбоза.
Заклещване на катетъра.
Руптура на катетъра.
Миграция на устройството и размеаване на отливката.
Хеморагични инциденти: адова руптура - перфорация. 
Хемодинамичните промени, предизвикани от емболизацията, могатда 
доведатдо хеморагични усложнения.
Хеморагични усложнения, свързани с опити за освобождаване на 
заклещен катетър.
Тези исхемични или хеморагични усложнения могат да доведатдо 
различии функционални кеврологични дефицити и възможна смърт.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
Поради възможното образине на електрнческа дъга с танталовия метал 
в материала на Onyx'* LES, трябва да се избягва употребата на устройства 
за монополярна електрокаутеризация за хирургична резекция на АВМ 
или на артериовенозни фистули, емболизирани с Onyx'* LES. Биполярни 
устройава трябва да се използват с ловишено внимание.

Това устройство се доставя СТЕРИЛНО само за еднократна употреба. Не 
употребявайте и не аерилизирайте повторно. Повторната употреба и 
аерилизация увеличават риска от инфекция на пациента и нарушават 
функционирането на устройството.

• Изполэвзйте само Onyx'* LES спринцовките за инжектиране на ДМСО и 
Onyx’” LES. Други спринцовки може да не са авместими с ДМСО.

« Използвайте само съвместими с ДМСО микро катетри на ev3. Други 
микро катетри може да не са авместими с ДМСО и използването им 
може да доведе до тромбоемболични събития вследствие на влошаване 
на качеството на катетъра.

• Винаги имайте предвид възможноспа Onyx'* LES да взаимодейства 
с други емболизиращи препарати, напр. цианоакрилати, покрити 
спирали, частици и/или емболизиращи сфери.

• Извършването на емболизация за запушване на кръвононосни съдове 
е високорискова процедура. Процедурата трябва да се извършва
от специалист с подходяще обучение за интервенции в областта на 
съдовете на нервната сиаема и периферните съдове, както и добро 
познаване на патологията, която ще бъде лекувана, ангиографските 
техники и суперселективната емболизация.

• Ангиоанатомията на пациента трябва да може да се повлияв чрез 
поставяне на върха на микро катетъра в мяао, което е дистално спрямо 
артериалните клонове, конто могат да захранват черепно-мозъчен нерв.

• Ако ангиографията показва, че венозният дренаж на АВМ изглежда 
почти едновремененсартериалната опацификзция, трябва да се 
обмисли използване на допълнителна спирала.

• Преждевременно втвърдяване на Onyx'* LES може да се получи, ако 
луер накрайникът на микро катетъра има контакт с физиологичен 
раэтвор, кръв или контраст в каквото и да било количество.

• Ако Onyx'* LES не се размесва непрекъснато за необходимого време, 
може да се получи недостатъчно суспендиране на тантала, което да 
доведе до недостзтъчна флуоросхопска визуализация по време на 
доставяне. Инжектирайте Onyx'* LES непосредствено след размесване. 
Ако инжектирането на Onyx'* LES се забави, утаяването на тантала може 
да се получи в рамките на спринцовката, водейки до лоша визуализация 
на Onyx’* LES по време на инжектиране.

• Употребата на адаптера за интерфейс между спринцовката и катетъра 
Onyx’* LES ще намали номиналното мъртво пространаво на микро 
катетъра. Ако не се оставят съответните толеранси, това може да доведе 
до неволна емболизация.

• Вижте Указанията за употреба на адаптера за интерфейс между 
спринцовка и катетър Опух за спиак на съвместими микро катетри и 
информация за мъртво пространство.

Когато инжектирате Onyx'* LES, преминавакето на Onyx'* LES през лумена 
на катетъра трябва да се следи чрез флуороскопска визуализация. 
Препоръчително е да се получи флуороскопско изображение преди 
досшгането на микималното мъртво пространство на катетър + адаптер с 
цел визуализация на емболизиращия материал преди излизането му от върха 
на катеара.

• Използвайте g m o  натиск с пръа за инжектиране на Onyx'* LES. 
Използването на дланта на ръкатаза придвижване на буталото може 
да доведе до руптура на катетъра поради прекалено високо налягане в 
случай на оклузия на катетъра.

» Инжектирайте Onyx’* LES и ДМСО сбавна, поаоянна скороа,
непревишаваща 0,3 т(/минута. Проучвакия при животни са показали, 
че бързото инжектиране на ДМСО в съдовата система може да доведе 
до вазоспазъм и/или ангионекроза.

• Не оставяйте повече от 1 cm Onyx'* LES да се връща обратно през 
върха на катетъра. Съдовата структура, вазоспазмите, прекомерното 
връщане на Опух или продължителното време на инжектиране могат да 
доведатдо затруднения в изваждането на катетъра и до заклещване на 
катетъра. Прилагането на прекомерна сила за изваждане на катетъра 
може да причини сериозна интракраниална хеморагия. Дългосрочните 
ефекти от заклещване на катетър, който се остави в пациента, са 
неизвестни, но потенциално биха могли да включват образуване на 
съеиреци, инфекция или миграция на катетъра.

• НЕ прекъсвайте инжектирането на Onyx'* LES за повече от две минути 
преди да инжектирате отново. Възможно е да се получи втвърдяване 
на Onyx'* LES на върха на катетъра, което да доведе до запушване
на катетъра, а използването на прекален натиск за прочиаване на 
катетъра може да причини руптура на катетъра.

• По време на доставянето на Onyx'* LES трябва да се поддържа добра 
флуороскопска визуализация, в противен случай може да се получи 
емболизация на съд, различен от желания. Ако се загуби визуалния 
контрол в който и да било момент по време на процедурата на 
емболизация, ЗАДРЪЖТЕ доставянето на Опух"* LES до възстановяването 
на адекватната визуализация. Тестването е показало, че прекалено 
високо налягане и руптура могатда се получат, ако се инжектира 0,05 ml 
Onyx’* LES и не се визуализира излизането му от върха на катетъра.

• Повишено апротивление слрямо инжектирането на Onyx'* LES 
-  Спрете инжектирането. Не правете опити за прочистване или 
преодоляване на съпротивлението чрез прилагане на повишено 
налягане на инжектиране. Ако се случи това, определете причината 
за апротивлението (например оклузия от Onyx'* LES в лумена на 
катетъра) и подмекете катетъра. Използването на прекалено високо 
налягане може да доведе до руптура на катетъра и емболизация на 
зони, различии от желанатз.

• След използването на микро катетър с Onyx'* LES, не правете опити 
да прочиствате микро катетъра или да инжектирате кзкъвто и да 
било материал през него. Опити за прочистване на катетъра могат да 
доведат до образуване на ембол или до емболизация на зона, различна 
от желаната.

• Ако Onyx'* LES излезе извън съдовото пространство, както би могло 
да се случи, ако съдовата стена е нарушена, е възможно да се получи 
подостър възпалителен отговор към материала.
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жни МЕРКИ
ii огледайте опаковката на продукта. Не използвайте, ако 

вбаркера е отворена или повредена.

IR продукта преди срока на годност.

1кушакията за употреба както на катетъра, така и на адаптера 
Мс преди да използвате Опух** LES.

яа,ч кзтетрите и допълнителните принадлежности, използвани 
рвитакт с полимера Опух* LES, а  чистм и съвместими с материала 

змкват преципитация или влошзване на качеството му при 
сВижтесьответните раздели Предуттреждения и Указания за 

1экЬ

I  Ьсаючакатняколко секунди за изтегляне на митфо катетъра след 
I на Опух* LES, може да се получи фрагментация на Опух* LES 

к,различии от таргетните.

I |цкно изваждане на катетъра или эаклещване на катетъра може да 
яр1П1Инено от един или повече от следните фзктори;

• Дьлго времена катетеризация
• Сьдова структура; много диоалка артериовенозна малформация, 

за)̂ нвана отаферентни, удължени, малки или тортуоэни педикули 
вазоспазъм 
Рефпукс

• временаинжектиране

Дшиляване на риска от заклещване на катетъра, внимателно подберете 
I  к̂мюложението на катетъра и контролирайте рефлукса, за да сведете до 

■шум факторите, изброени по-горе.

кф̂ каОпух* LES през дипалния връх на микро катетъра: Освен рисковете 
дюеиични усложнения вследствие на нежелана емболизация, значителният 

; |(фо1К( може да причини заклещване на микро катетъра, водейки до трудно 
иШ1ане. Нивото на рефлукс, което може да се приеме, трябва винаги 
дзасраенява сангиоархитектониката на малформацията, за да се сведе 
дзнпимуириска за нежелана емболизация или трудно изваждане на 
втра. Като правило сведете рефлукса до по-малко от 1 ал по диаалния 
ipu на микро катетъра. Всички други фзктори могат да повлияят върху това 
зфаничение.
• Ако срещнететрудности с изваждането на катетъра, следната техника 

иожедзбъдеотполза;
Внимателно изтеглете катетъра, за да оцените всяко 
съпротмвление за изваждането.
Ако сеусеща съпротмвление, отстранете всякакво "нагъване" 
по катетъра.
Внимателно приложете тракция върху катетъра (приблизително 
3-4 cm разпъване на катетъра).
Задръжте тази тракция за няколко секунди и отпуснете.
Преценете прилагане на тракция върху съдовете, за да сведете до 
минимум риска от кръвоизлив.
1ози процес може да се повтаря периодично, докато се изтегли 
катетъра.
Когато използвате микро катетри на ev3, не прилагайте тракция 
повече от 20 cm върху катетъра, за да сведете до минимум риска 
от отделяне на катетъра.

• За заклещени катетри:
При някои трудни клинични ситуации може да се окаже 
п(И̂ езопасно да се остави катетър с насочване от потока в 
съдовата сиаема, отколкото да се поеме риск от руптура на

малформацията и съответно кръвоизлив, чрез прилагане на 
твърде голяма тракция върху ззклещек катетър.
Това се постига чрез разтягане на катетъра и прерязване на оста 
в близост до точката на достъп в съдовата система, оставяйки 
катетъра в артерията.
Ако катетърът се счупи по време на изваждане, може да се 
получи дистална миграция или спираловидно усукване на 
катетъра.
Трябва да се прецени извършване на хирургична резекция в 
същия ден, за да се минимизира риска от тромбоза.

СЪХРАНЕНИЕ
Съхранявайте Опух* LES и ДМСО между -20“ и 55®С Преди употреба
поддържайте температурата на продукта между 19“ и 24“С. Ако продуктът
замръзне поради излагане на по-ниски температури, размразете на стайна
температура преди употреба.

УКАЗАНИЯ ЗА УПОТРЕБА
1. Разклащайте Опух* LES в продължение на кай-малко 20 минути в 

миксер Опух* LES' при настройка 8. Продължетеда размесвате, докато 
сте готови за инжектиране на Опух* LES съгласно стъпка 7.

2. Уверете се в разполагането на микро катетъра с инжектиране на 
контрастно средство съгласно с процедурата на здравната институция.

3. Промийте контраста от накрайника на микро катетъра с 10 ml 
физиологичен разтвор. Оставете спринцовката свързана.

4. Пълнене на мъртвото пространство на катетъра; аспирирайте 
приблизително ОД ml от стерилния ДМСО на ev3 в 1 ml спринцовка 
с Опух* LES. Инжектирайте ДМСО в микро катетъра за доставяне в 
достатъчен обем за нагтьлване на мъртвото проаранство на катетъра. 
Вижте етикета на катетъра за доставяне за обема на мъртвото 
проаранство.

5. Когато пълните спринцовката с Опух* IES, аспирирайте приблизително 
1,1 ml Опух* LES, така че главата на буталото да е след мерителната 
линия за 1 ml на цилиндъра на спринцовката.
ЗАБЕЛЕЖКА: Този допълкителен обем Опух* LES ще се използва за 
напълване (прайминг) на адаптера за интерфейс.

6. Прикрепете адаптера за интерфейс към спринцовката.
7. Инжектирайте Опух* LES през адаптера за интерфейс, докато дисталният 

край на главата на буталото се изравни с мерителната линия за 1 ml на 
цилиндъра на спринцовката.

8. всяко излишно количество Опух* IES на върха на адаптера за интерфейс 
може да се изтрие с чиаа, суха кърпа без частици.

9. Отделете спринцовката с ДМСО от катетъра, препълнете и измийте луер 
накрайника с остатъка от ДМСО.

10. Незабавно свържете спринцовката с Опух* LES здраво към накрайника 
на микро катетъра, като се уверите, че в него няма въздух по време на 
свързването.

11. Инжектирайте Опух* LES, за да изместите ДМСО. Въз основа на 
клиничната практика се препоръчва Опух* LES да се инжектира 
с равномерна скороа 0,16 ml/минута (0,25 т1/90 секунди). Не 
превишавайте 0,3 т1/микута.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
Ако Опух* LES не се размесва нелрекъснато за необходимого време 
(20 минути), може да се получи недоствтъчна флуороскопсха визуализация 
по време на доставяне.

Инжектирайте Опух* 1Б непосредавено след размесване. Възможно е 
да се получи втвърдяване на тантала в рамките на спринцовката, което да 
доведе до лоша визуализация на Опух* LES по време на инжектиране.

Използвайте само натиск с пръа за инжектиране на Опух* LES. 
Изпопзването на дланта на ръкзта за придвижване на буталото може да 
доведе до руптура на катетъра поради прекалено високо налягане в случай 
на оклузия на катетъра.

Спрете ннжектирането, ако не се визузлизира излизане на Опух* LES от 
върха на катетъра. Ако катетърът се запуши, може да се получи прекалено 
високо налягане. По време на инжектиране на Опух* LES сеуверявайте 
непрекъснато, че Опух* LES излиэа от върха на катетъра. Тестването е 
показало, че прекалено високо налягане и руптура могат да се получат, 
ако се инжектира 0,05 ml Опух* LES и не се визуалиэира излизането му от 
върха на катетъра.

Спрете инжектирането, ако усетнте повишено съпротивление в 
О1ринцовката. Повишената сила на инжектиране може да се дължи на 
запушване на катетъра. Продължаващо инжектиране в запушен катетър 
ще доведе до руптура на катетъра.

Не прекъсвайте инжектирането на Опух* LES за повече от две минути 
преди да инжектирате отново. Възможно е да се получи втвърдяване 
на Опух* LES на върха на катетъра. което да доведе до запушване на 
катетъра, а използването на прекален натиск за прочистване на катетъра 
може да причини руптура на катетъра.

Спрете инжектирането, ако се наблюдава абнормно увеличаване на 
диаметъра на микро катетъра. Повишаването на диаметъра на микро 
катетъра може да озкачава блокиран катетър. Увеличаването на 
диаметъра на микро катетъра може най-добре да се определи чрез 
"флуороскопия с двоен обхват при ниска аепен на увеличение" или чрез 
процедура на "картографиране на трасето", иэследваща възможно най- 
широката чаа на микро катетъра.

По време на доставянето на Опух* LES трябва да се поддържа добра 
флуороскопска визуализация, в противен случай може да се получи 
емболизация на сьд, различен от желания. Ако се загуби визуалкия 
контрол в който и да било момент по време на процедурата на 
емболизация, ЗАДРЪЖТЕ доставянето на Опух* LES до възстановяването 
на адеквзтнатэ визуализация.

12. Ако за емболизация е необходима втора спринцовка с Опух* LES, 
не отстранявайте адаптера от катетъра. Когато новата спринцовка 
с Опух* LES е готова, проао отстранете празната спри нцовка от 
проксималния край на адаптера и свържете новата спринцовка към 
адаптера.

13. При завършване на инжектирането на Опух* LES изчакайте няколко 
секунди, леко аспирирайте спринцовката и след това внимателно 
изтеглете катетъра, за да отделите отливката Опух* L£S.

Следната техника е опция за изваждане на катетъра:
• При завършване на инжектирането на Опух* LES изчакайте няколко 

секунди и след това леко аспирирайте.

’ Scientific Industries Genie 2, Model No(s). 120V SI-0240,240V SI-0251, Vial 
Attachment No. OA- 0570-010
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; !1пранетевсяко кагъване в катетъра чрез пршгане на тракция от 
I м ю сантиметра върну катетъра за създаване на леко опъване в 
[ оетъркзтасиаема.
I Щ)зво катетъра и след това го иэтеглете, като иэползвате бързо 
I втор(жение(отлявонадясно]на10-15 cm, за да отделите 

вщрз от отливката Опух"* LES.
ШЕЖКА: Не е необходимо да иэтегляте катетъра с повече от 20 cm. 

ШЕЖКА: Тэзи техника не е одобрена за катетрите Rebar.

КО
S .  H M d H  
о  о  t d

Опух™
I

o R a o ^ l fl£|- g  5t*l
s i s i i A H s j - =

2|Л|-(Л| OJSH oJAfo] : ^0)|

o| 7 |7 |b  Ш  a! g a l  gAH
oisHtf^i siAfEf A i g s  =;= a!6 t-icK

Onyx™ LESfe ¥ > -iaA f A| 7 R IS I#
A II5SI-7I flS Il DMSO(C|(Hia g ^ A |H )C H I S S H S  EVOH 
((H IU S ilu N S fs# ) З ё э д а  D l i  В Ш  g s f s  
ol^o^г! ыla*^^^ °«я| g a a iu ic K  onyx 94*11 •ч а
A |ig |(L E S ™ )e  1.5 ml Onyx™ LES Hl-OlSi- 17H, 15. ml 
DMSO afolsf 17Ц, 1 ml Onyx™ LES S i f  ^A |7|27H  Ш 
1 ml DMSO ^ A R i 17IIS a g  a « i7 i|g o |
DMSO 2.г.1 a a  о ю | а г  ?|-е||е1& А4а a s s t - f e  
ai A IS a u Ic K  g fflia fe  Onyx™ LES ^ A f7 l- 
7r i e i  aEim ioirs о4Щ Е |а  onyx™ le s  a s -  ^ a r r  
a s  7iaiEi г.|°1 a ^ o i  o i^ o hxm i s fb  onyx™ le s  

¥ ^ g*l°jL4cK

Onyx™ LESb ¥ * i  f f s  shai o R iH S  7 ia iE ie  §*Ю 4
AVMai a s a u c K  d m s o  gAiife ga«4aiAH  

EVOH s g t x i i  5У a s  e s o i  AiissiaiAi 
s u e s  a a s E  a a s jT ii * f g s .  onyx™ les  
a  s a -  aiaiAi ch o i g s a  g a  g s * i i  i^iaoi 
d i s s f ° s ¥ E i  g jis jiSA H  gA i a m *
sa»^l_|c^. Onyx™ LESa ¥ * f a o |  S JO H S  ЕВ1Я1 
s s a  ^ ? jo i  4JA i£ib s a  Di-oiHE ? R iE ie
All xfEiai y s  ¥  a g u s .  y a  ■? s a  s g g e  a s
□ lo iH s  7 ia iE ia  All x R ia i a  gaiaiAH ^ a i®  у  °,ю|, 
э а а  д а  ° iai-7| s s a  n ^ o ia s  ^ i-a iy t  gsi-o^ ^  7i-

S * IS  a  И й М с К

g s f f l | 7 i % a ! 4 s « a s a 4  
u |o j y a s a .

H » a  s s  a g ^ a T i i

Л 1=1 ld|-.M о  ta о  -H
Onyx™ LESa Onyx™-18 LES (6% EVOH), Onyx™-20 
LES (6.5% EVOH), Onyx™-34 LES (8% EVOH) S  All 
g ^ f i l  AllAllS S a ^ U S :

• Onyx™-18 LES 5! Onyx™-20 LES: Й Е  7)77|-0|a|A4
s ^ g  s a s  s y s f a  s e e
a g s u i s .

• Onyx™-34 LES; D) a S  S I f f i l  - Ч а д а  5! CH a
a a a a e s E E a s K u c K

^7\
Onyx™ L E s a  saoK<i.5oog)t-i- a 7 i a  аоц7)
a i a  M s a w i  A )s«f7 i m  a-i is o i  о ) а и у .

s a  7 ) а а  t g s ° i  oikori a a s A i a  a s ) :
• g g .
• s® ! g a s .
• 4 a o i s ,  а а д у ф ч .  g a s ° s a a « i g a

s a .
• a a i E i a a .
. 7 )E | |E (  S ' a .
• 7i7i o i s  a! 7fi=ss s a g .
• g g a A f o i : g a y g - ? i a .
• y a a i y s H s s a g ^ ^ s s e t f a g g a

• g a  a a N #  А |7нв)е4а a i e s  a a a  $ g a
a g s

• o | s i g a s a g g a s g s s t : ) ? f * i 7 i a 4 a ?
a x |0 (  AfS77)A|E SE N S Ф S J ^ M S .

Onyx™ LES g s  U|o| a s  g s s s i  S7| 0 Ĥ S 4
7 f s a ° E  asii, Onyx™ L E s ° E  Ч Ч Й  g a a
bAVMsL) s s a | ¥ s i ЙАШ ÎSH a s  a7|
E S 7 *  Aissi-a g s  ii*Ho) s u is .  s s  7i7ie 
EgstlA-1 A|-sst|oh s u s .

a  g * i a  a a  д е н ж  s a s m i  s s i s ^ ljck
AH*(E|5f74iy AHSaSfXl ПЖА1Е. AH*15|sf7Hy
T u s a sfs  a y  щ s * i a s  а ш  a s o i
S 7 )S U S ,

• DMSO gy Onyx™ LES AWia Onyx™ LES
S A i-7 ia  A ) s y a A i£ .  s e  ^ a)7 Is s  d m s o s  
E a s iA i a s  ¥  Ы й ц у .

• DMSO 5 .a e v 3  s o l a s  7 H |E ia A fs « t -a A |£ .  
s a  0Ю 1НЕ ? iE i iN s a  D M s o y  ^ a s i A i  a *  
a l a s  y s s  g ¥  7iEiiEi 9 i m  д а ч а а  
Ai-aoi s a i s  5J^L-is.

• a s  Onyx™ LES7) A |o fE o )a a s i|o |s , a s a
a s ,  SA) s / s a  ч а  e *ii s s  s e  s a  ч а
g S 4  g s S S S  7 )S 4 S  aE(SaA|E.

■ g a i n i 4 e ^ i s n 4 a s s s A i s a 2 e ¥ i a E 7 i -
a  A i s s M s .  s  A i s e  ч а а  a g  s a  s s  
SAiiAis a a s  s a  s s  g e is , g a a g  7ia s  
s a g a  ч а ^ о ц  o i a  a a a  а |ч й  a a  a a s i7 i -
SAISHO) S M S ,

• a A i- o ig a E g s « ¥ s f o iy a g s ig 4 s « ^ s
7 i a a o i  a i a  4 :S 4 g o i i  d e n  ^ soiiah
Dl-olas 7)4e | в  Ull*ie S  ¥S*t|0) e u s .

• AVMSIS4 811̂ 7) S d a S S I - y  7-121 SARI
y a s g  g a a g o i  a o ^ ^ a  g ¥  ¥ ^  a s  y s s
aE(3i|o|: »n_|i:).

• O i o l a s  7)E ||d  ¥ о-|7 | a d  a d S o l  4 S ¥ ,  g « (  
E a  S S A liy  g a f S  3 ¥  Onyx™ LES7I- L-t¥ 
OIETII S a s  ¥  9JSi-|cf.

• £ ¥ E i a  A |a  s a  A H 4 0 S  Onyx™ LES 
Ш  s s s tA i a ° a  a s  g s 4 o i  ¥ Ч & У 7 Ц
0|¥0-|A( 4 S  S d  Â| 7I-AI5I-7) ¥ 4 s y d  s  4= 
Й Й М У, Onyx™ LESa S S  ^  SA| S S y S A I E .  
Onyx™ LES S S o l A iaaia , SAI-71 UdA-l a s
a a o l s43fo( ^ s  s  onyx™ l e s ° i 7i-Aisf7) 
M S S  Ф S g d c K

43

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
go

v.
ru



. Олух™ LES 0^gE ^*
ш г  DfoiHS ?1-Е|^о| г л |@  л а о |  
tiHsucK ч а * |  a a s f  А| a t ° e  5 « fA i a s  
4SfiSoi Ф г м м с к  

. I f f  DfoiHs ?hEii^ = =  a! A fa  аи(Н1 oishah^  
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ш а А | £ .
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[ iJSU ti.
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gjf 7fE||E) Ulifl у .»  Ai e.l*H 7fE||E)7|-
i f a *  ^  и й м с к

• Onyx™ LES a! D M S O * g S  0 .3m l* SЛ^г^X|
atb ЬЕ|Л1 a sff.^  ^ £ s  A |£ . * *
4IS<HI fijsic! D M S O * *Й71|о|| BUfSTll

а='/ЕЬ ae^л^A^7^ a i - « t  ф
a^Licf.
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7fA|Sf£|Xl 3 t o 0  4 0 J-i!t n|.ojo| H f^g- J l -  
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Ф  2J^u|cK
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ffi ol <n 11 Л) Bj,la mJJI oj.̂ ^L d^Li ,jlc

Onyx"*LES j ;Lu. j i ( } h ; n . a 1И^I j 1 ^ ju j j  ,Onyx~ LES j

^ V l  ĵyLt f\jĴ  ^  »j  ̂  ̂n 4
1̂ .*.)^ ^1ам1 jyt ajU  j;^ t S ;I  J$^f * ijin  «маИ J  t 7 imU j

j V . O n y x ^  LES j - * - ^ J o > A > a a J 1 Jf-ш vt -‘t-l^ •

1...111; i j h  maH j j j  aJ аа1а-ш ^iaJ a ^  l̂aJUua»!

.aj^aLaa^Jl jla_uul aJL» x<ljJI Ja^-JaJI 

IJa 0.3 H Lr >^Uj JajL^ DMSOy Onyx™ LES j a  »■ ; f«J • 
DMSO j i i >   ̂.lilJlj t t l  LA}Ij.»| ^LaiuljaJI ■*■.«.t. c . Л i i i .

a^jV l jjk j )1/j aa^aJI a^yV l g.L<Ma ^ j  aJ ^j-aaJI a ^ jV l ^  

.(angionecrosisl 4a).aaJ1
Onyx™ LES  ̂ ^̂ 4-ама V *

.Onyx ^L ĵf aal^ )l .aag-a^JI a if  <|Vt g  i iL'i y1 .ia^.aJI a.«b)Vl 

l»li i ;  ia> j)  Lo^ -LajI III >■ >1} ijJft mat! aJIjI t lO ^ 1  a ^
- a*-aJ1 .J^la Lia^ •yfĉ .aMa oJ *j3 ■ ■ ■ »-» »j U ... i aJIjy U a II â JLJI

^  a.aVl aip jh  jOVi ^  La |A)J.aII ^  j.a  .{intracranial hemorrhage)

JaS »M< ^  L^) Y| .jdkjj^l |0 Ч» 1» Ja^la L^^ja ,«Xa aj^iMifel ajh  m a П
(f£. l i l t ;  aj h  III a tl aaL^yi CtLLvLLl Îc

iĵ  й)ЛЛ j i l a . ia  ja a i^  â aaiJ Onyx™ LES |>A»' ^; ’ -  -  • у  
^  Onyx™ LES aall -1 ■*•}»•■- ilUj ■ a i * J - * ;* - * >̂>1

^4 a aJ bi t .ai Ч ^  b t > Y 1 J  US .lA a la ^ l .^1 U  ajJa-iiOJI ^jJa

■ ^^>' j -4
^ j j iЛII i>^ a^ L S  .iu  j i ^ i -_-у‘

1̂ a iwi i>yi ^L>- .lixiL > «« Ylj .Onyx™ LES j  * -

r La J .at *^5 .̂ 1 ^ La);JI ^ la .ij ^L»> .w»Hf>J,l jU .^5^aJI 
ijL f  J )  - •■■« * ■ "! |<ja ^ - «- Onyx™ LES J  * >1  ̂-Л IVI

j l  *11 ». 1 aJ aatjJI In t Tl  ̂J»ljl 1; vVI ,•■ a iti S a-ij -Aa^l ^

J jJa  ^  *^iu Onyx™ LES >4 J-a 0.05 0^-» aJL»- ^

,u

^ O n y x

.^a^a-ii

JOaaj J j l i  'll .>Ai.l - i i j l  -  Onyx™ LES J
j  .^ 9  -U а_л П Aa).LI jaajata ‘ j   ̂ - l «-4
* LES ^LauJ ala-aual L̂̂ >a '*̂ 1 - * J^i^a a ^jl » {1 ..

Jl>ll JoJuixIl ^u*.:,.wl La! .a^.h^-aJI J y -  - I j  .(ajJ

.^9^j-a ^  ^larfxiYI aj Vi m <i t! J > i ^ |

■‘l ;l  "■ ■  ^  .Onyx™ LES >̂4 *4а4а «j ta ■ ■■ a aI . a.: ...I

1Y9L4A4 i/a^ a j j  .Ij^ril V J.* aaLa aa1 9) a a ■ iaJI 
î ItwLa ■  -  ■* 9! t-vl ^ ^ 1

a j  La 9A9 .a.i*lf9JI a->-Li*uU ^ L ^  Onyx™ LES - -j ■ -'■  aJl» 

aL^aJYla / n V  a j j  .jj JnlT) ^9^aJI L̂&9JI jl^a» jo jjU

aaLa » ni«

J H . JL**i-»»yi QliX\ . i^
.UJU9r

.a. vM.ai)l ^^la JaJ Jl a а;,шУ1 J  irtij

aT A A.; ...I а^У̂ ам jJl9  J-4A»9«J1 J9j«a> Jl ~ »- ■■■* iXilaL^jj

Onyx™ LES

j.AaJ ^  ц^||.а  ̂ '  *ai,i >,; ш И iCil a -кИЦ ij Vi m a П a). â;>1 ^  j  aV

,11 III» Y .ааШ illij ^  ajjl9a.49 a a  ̂h  i * j lal ■ a J  У i м i Опух™ LES

j9LlIa ^ ^ 1  ^LwijVl .ilH У,а»У1 ^  j^Aa-lj 9I i_i ■ iiijj ,119л»

, Jt a 11. ia>yi plalaLuijji С<1̂ лаъ1Л

J-l Y JLill

M
JA Jj .*.tl U I ^

&9^1 ^  9] ja l^ -^aY t — '- A  J.C a ^1: Tl .3  ̂» -Xj 11 J f i l^ ^ l

t~l ^~ll 9I A J A . Ч

II Jj-f

j j i ; >tn И
.■ ■a til L̂ aiâ Jj ■ aâ aaJI а̂ Г9У1 âal̂ »

,li9a_». ^1 a i<n lYT ajLLJI a a ^ a J I  a.,^A,aLaaJI -••lj;«-4 ла

»jj ■■• 1̂ «J ■■■ A II >;|^91аъ  ̂A Ч ■ A j  : It ■•■I i  aI ->■ a 

aa^! ^ 9a.»  wLi>UI j ,c  aJULil ji а.АД.1<э9У1 i lila rl II U »  a J  

.a l i^ t  ^ a ^  a J  U S  ̂ ;.ai i jl ^ -L Je ^ l  ̂ 9-а -Ш

aaLa ^  a^»9jf ^9iLiJllJt j,> t л ̂  ^ 9 4  ,119л» a lil ^ дЖ t j.^

-aU) ^  i > ^ l  ^Il»»ia»11 ^  jJLA i-i .Onyx™ LES

9I (bAVM) ^LaaJL 4 ^ 9 ^ !  ^9-aaJI ^ 9 ^ 0  ^<>>> JU ajla^l ^Ij.»^ 

La ^  .Onyx™ LES aal  ̂ е̂! a irt il ,1||л»| /̂JLi i^a-iiS î .^t^.itiJI j 9^mLJ1 
.Ц1 Jfl.iLt) 4,̂ 1 ia a^^abVl jaI , ...I ■ : r ^ j j 4a ^IjaJYI ^JU-ia

mJL >_,».a , In at ал»19 a^ ̂ li Л4Д«.а ^L» ^  11a
jiojfV ^ j-x a  J tnl ■>! a J.A л ^  illJa j V  a-a^jja aalAl 9I a>4̂ aL eal&f

.jL^I ;laU jl.TAii»)lfl ̂  ILiij J9aAJI

9 DMSO yiJ. Onyx™ LES >iU aa ^  J •

.DMSO ^  11x1914 j JL»a  I >«; ml j94Aj У9 .Onyx™ LES
jfSj V л 1а  ,DMSO ^  H il^ iA  ev3 a a^ia â  tn ma a^^»! J ^ l i  a . a. - ...t •
1|Да1. a.: ...I .^a^ ЛХ9 .DMSO ^4 H JI9 I4  ■» a . « . II X̂  U ... X II Xj j  wi

1Л »  j9AaJ .......... (thromboembolic) la jU » 4a al a 1.П;t Ла19», ^ 9  ^ 1

.^^Vl jaLdAAaYl JaÎ a ja ^  Onyx™ LES JaLaa JL«l»l L«ala jwjai 
.^L»AAJ3n iii^fL^ 9̂ /9 1|1аа.ш.119 .1 Л Ы 1  ,cLlUl9 ,̂ 'iLjS\ j i -y -t t  J U  

«ta'L» ,̂ 9 tn li a i{ of 9A lj9AaJt 4^9 !̂ Îa-aIXI ,j| 
j;„i‘il .<1 ivVl jJ-L  .Alii Qtll алА J.L4 f l ^ l  jAi1.X4a j l  ^  ifiij .Bj9t-lH jA

9I . /I -A A*in ^ .̂»ljjLI JjXaJjl -*.l J  A A I ; ■ ■'I - A L^aa Ij A n ja lJI 

.aj-iLft aljll a I ■■  iM f l i jA l l  jA  Jfij jf". Ill 0 ,jlc jdjaLll9 .Atl^Vi 
.4 a I a 1 II jJ I  a I lYI l̂.a an iVl a I ■ l.a f 9 .la^AaJI a mC9V| . J l  „.ij

,.i i^ja a I 110f ^A . a I Ci IT ^ L i  jA ^  4II iti; II ,̂ 99 У t Ч jfSij j l  ..AjNa

^A)f jaalj iii)l a Laj^Aa .jA l,ii^«i j^Xa ^^194 ^A U laAju$I ajJa-uiUI .AjJo

.(Cranial Nerve) a.axall ,aLAA.Vi aA>l aJ
IAA9VI jLS lal

jmjL ̂  J ^jlnj 1а9АлЛ 4 ,jVl B9_ilJ ^ 9!  J  >b . адм.<а
.Аа9АлЛ A-fjSn j- - - «*■ ^  lAâAa AA9J)

»̂ 1олмаЛ a a. : a ■•■ • '  lal Onyx™ LES JaLuiJ jSU^ 1 -̂  ■ aJl» АлХ лУ
■ а. аУ Vi; Ja Ia  9I ^a 9I .̂ a J a  J9ia.A .jMoMl-t П аАлЛ

BjI a JI Jl9ia J a ; m Д J  У /ы; Onyx™ LES ^j-c jaljAiYI ^л а  U L» ^
.̂ aAIaJ  ^  J^alia J i «4 J 9 i»A  ^ЛА a j i  .^a^ aaii A .jlU tl

Oilax J^b> j9 9) In It jA  \̂S j j : III a jĴ  ^л а  La .,̂ >9 Htjl.t I)
лАа Onyx™ LES jAL»a fiS .(BLa^^YI ■ ; a -' A J  ..̂  /• jtXal ^ jj  1 a II j  j  -a* - П

liaAna a i  .ОпуХ^ 
Onyx™ LES J  A* A J - Д u~. ^

.»lj aJL> ^  j 9a JI j iA  â >a
a и  j J - i f  Ĵ *̂ ^̂  9̂JLaLxJI J an ; al

. jA^I A J f L̂la)
Jila 'i BjVn 111 a lb Onyx™ LES j  a n> a Ja^9J J9-»a  a I j |

IL a LUI a Ia L. a I) iJja ^лА j l  US .4 a «АлЛ а^У»,«ааЯ jA  J a I - ulII  л̂А jaj-l 

.j9iAAA jU |bI.».«aH «19л» .^ j .^a^ aJ a . imI;II

AR
J l  0 t » >»yf iljloLjai

O nyx™  J j L uuJI  ̂ U aA jy/

jA^AlJ j t ^ l  11a  J-a j -a lA j j l  a^ 9^ j Ja . (.^Ла,А^|) .^ ja -U JI .^9aLaJI

^LJoVl

ja9AOjl AiUIjaJ ^  j 9A jA U I aLJoVl ^  j l ^ l  llA  ^1лак1а-1 ^-AiAa j l   ̂

..O i.1 ^  a-.-AAJI AiL > . | A 1LJAA9 oA :̂

j l  ^  Л Л
.A Ala 9A9 .(Embolic Agent) ><  ̂ ’.m t j ^ Y U a L - a  Ua La  Onyx™ LES ^

aaLa ^A L Ĵalal AiA (jjJL^^ J  J  ■ * J 9 » ^ ) EVOH aaLa jA  ,1 
I i;,l j  I AI9 j9  n« tn II ^9J1a iiJI J9 >. im 09 .(л.
- X ti .(Fluoroscopy) j j j  I * Ч j  ;д -.a ; W .^ Ll- 

jA  J a  1.5 4А.Ш l» L » j  j A  (LES™ Ij Ua I » !  .̂ -Oaad.1) ОпуХ JaLubll ÛutJ' 
Onyx™ LES aalA jSS j ;  i a >. 09 .DMSO jA  J a  1.5 a t m l»L »j9  .Опух™ LE 

Bjh m i .Ja  1 a ■  m DMSO aaLa j A j , л»19 jA »A 9  .Ja  1 L -jx .»  ^  ljt_i 
L^LfrAXa-iLa fLJeVi g  Ifl ij  .DMSO J 4 4AAI9Xa  4̂ »NaJI al9ll 

J-^ 9A  j9->iA . l̂ a iin iYI £^9-a ,^ | J9 ■«•>911 ,^La a V19 дадалЛ) IAX9VI a 
■•■I -  -.III  Jl<9 . J  A - A J  ^ ■*■ ; .Onyx™ LES ^Llla j  

Onyx™ LES j4>»4 jw Ia  a X i A 9 O n y x ™  LES^aUHa a

^ C | DM£

J - t  .нИ1 ia .A
j*jlj IM II ttj IMI JJn9 I» aa^la aj Vi  ml J^L» jA  Onyx™ LES ■ j.iii.t |«Xa 

ialaj^-АлА J  l.»»la ..jj9i 4Jt ^адкп;!! J U »  jA  .,,iiiln.II aaLjj Ai^ ,liJa9 OijjlDj 
,.«« iMja . 1; IM|« .4a9lil lanauaVl jja  Вл»19111 JJI9 iii H9 ^aJI ^  DMSO 

a . x i a  ...I ms j ^  ^L-a Y1 J.X19A ^  j i A l l  ^дЛиИЛд ^.^IaU I EVOH 
ALuiLa J4  *j  •■■ * j  ;Д ^ ; j9a JI .^Ia  ОпуХ™ LES 4̂9499 .aJal»-A9 a. C ...1.9; 

Ij-ba9 ..^9АлЛ L̂a9JI JLoaI I^Ha,; .l ^Laf,J»-laJI ^Lt-I jA  jA-JgaJI U l^  
^  i i J a J I  a jb ^ a U I ĵi j i A l I  j -a i  . i i - a i Y ^  iaU  J 4  Onyx™ LES jV  

j  ^ a 111 jA  ..^ijiVitl laLijJ aA-jaL l̂9 a I ■ In; II jA.^t Ail 11 a r ^lj»j A-49 ^  L̂ a a i9a  
iiiTII Bj Vi m i X9,»9 J49 ^Lo-AaYl l i a r  аадАлЛ 4-A9^Jja9 lOa а . Ц л  l̂.f l̂ 

j ^ a  ■ J V w 2 . al -x l jA .»  . - 1 a  a  f  Ij.»! ■ - . - i - J  f ^ .- la  Ia  1 j  •  -  X . X , tl

.aj9 -̂iaJI U L» ^A 4A;JaJI а^УлалШ

JliQ f  i  шУ1
Lr ■ .1 *̂*̂ 3 аадАаЛ I-A9VI 4^a-il#9 -jljJeVla jj^ajJI J.AI9A ^A |OlA-AjXI Аа1л »|

.аадАлЛ л-Ад^и AaljJI 94-Jt A/la |BIj 9V|9 ijjî in̂  jwlj n jl -*,1 ^д ■*■* J   ̂ -

.(EVOH aaU 6%>fi>La) O n yx™ -ie  LES ^ 9  iiU Jj Onyx™ LES JA9I9

aaU 8% >-JC^ij) Onyx™-34  LES9 (EVOH aaU 6.5% j-^ ^ i ! l  Onyx™-20 LES9

:(EVOH

U l ia  1ал1а 4aI 1 >«; iiiLa 2—eAa ;Опух™-20 LES 9 Onyx™*18 LES * 
jaaA jA  - u / i  0 ^  (Feeding Pedicle) дада jS J -t  aiL L oa 

.(Nidus) . .rfn.Ul

-I t A ; ...I алАд .j -LaI jAaAj jaLo^aXI ,1|1л » ^  da ^̂a2j ;ОпуХ™ '34  LES *

.1 a •»« > a ■ 19 I 'll Aila^^A

1.500 >) ja^Aiaiail JLU0VI AiXl» ^  ОПуХ
-.<•« ’
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GLOSARIO DE SfMBOLOS INTERNACIONALES /  INTERNATIONELLA SYMBOLER /  VERKLARING INTERNATIONALE SYMBOLEN /  GLOSSARIO DE 
SIMBOLOGIA /  KANSAINVALINEN SYMBOLIHAKEMISTO /  INTERNATIONALE SYMBOLER/ AIEONH ZYMBOAA -  ГЛП11АР10 /  MEZINARODNISLOVNI'K 
SYMBOLO/NEMZETKOZI SZIMBйLUMOKJEGYZЁKE/УKAЗATEЛbMEЖДУHAPOДHЫXCИMBOЛOB/MI^DZYNARODOWYSLOWNIKSYMBOLI/ 
ULUSLARARASI SEMBOL SdZLU6U /  FORKLARING AVINTERNASJONALE SYMBOLER /  MEDZINARODNY GLOSAR SYMBOLOV /  GLOSAR DE SIMBOLURI 
INTERNATIONALE/MEЖДУHAPOДEHPEЧHИKHACИMBOЛИTE/^X^l 7 \ ±

Sterile using dry heat 
ЗТёпИзё i  la chaleur seche 
Durch trockene Hitze sterilisiert 
Sterilizzato con calore secco 
Esteril mediante calor seco 
Steriliserad med torr hetta 
Sterie! (droge warrote)
Esterilizadopor calor seco 
Steriloitu kuivalammdila 
SteriliseretmedtBTvarme 
AnooTEipcop̂ vo р£ХРП<̂П ̂ г]р1̂ (;бЕрр6тг|та(;

Horkovzdusna sterilizace 
Sziraz hovel sterilizait 
Стерилизовано сухим теплом 
Produkt wyjatowiony suchym gor̂ cym 
powietrzem
Kuru isi He sterilize edilmî ir 
Steril ved bruk av ter varme 
Sterillzovan̂  suchym teplom.
Sterilizare cu cAldurS uscatA 
Стерилизиран c използване на суха топлина 

AI-gSH
iJLJ.1 Bjl l̂ mb

Keep away from sunlight 
A conservera I'abri de la lumiere 
VorSonnenlicht schiitzen 
Conservare al riparo della luce 
Mantener alejado de la luz del sol 
SkyddasfrAn solljus 
Verwijderd houden van zonlicht 
Manter afastado da luz solar 
Pida poisauringonvalosta 
MS ikke udsaettesforsollys 
AiOTTipElTE poKpid and to rjXioKO ipuc;

Nevystavujte sluneCnimu zSfenf 
NapsugarzSstol vedve tarolando 
Беречь от солнечного света 
Nie wystawiaC па dziatanie promieni 
stoneanych
Giinejî igindan uzaktutun
Hold unna sollys
Chraftte pred slnecnym Ziarenim
Aseferi de lumina solarS
Да ce пази от слънчева светлина
« S y t S S A l

STERILE I

SteriiizovSno ethylenoxidem
Sterile using ethylene oxide Etilenoxiddal sterilizalva Keep dry Uchovavejte v suchu
Sterilise a I'oxyde d'ethylene Стерилизовано этиленоксидом A conserver dans un endroit sec Szarazon tartando
MitEthylenoxid sterilisiert Produkt wyjatowlony tienkiem etylenu Trocken lagem Беречь от влаги
Sterilizzare con ossido di etilene Etilen oksit He sterilize edilmî tir Conservare in luogo asciutto PrzechowywaC w suchym miejscu
Esterilizado con oxido de etileno Sterilisert med etylenoksid Mantener seco Kuru tutun

STERILE EO Steril (etylenoxid) Sterilizkia pomocou etylenoxidu
" T "

Porvaras torrt Hold ter
Steriel (ethyleenoxide) Sterilizare cu oxid de etilenj Droog houden Udrzujte v suchu
Esterilizado por Oxido de Etileno Стерилизиран c използване на етиленов Manter seco Ase pSstrafn loculi uscate
Steriloitu etyleenioksidilla оксид Sailytettava kuivassa Да ce пази от влага
Steriliseret med ethylenoxid y s f  CHISMS MSSI) Opbevares tert
AnooTEipup̂ vo ЦЕ xprion ô EiSiou oiSuXEviou ilOTripElrEOTEYVO LiL»b.L>J

1 i*yi 1. t SI iiiLi ii 1 a
Single use UrCeno к jednor̂ zov̂ mu pouZitf Catalogue Number Katalogove cfsio
Usage unique Egyszer hasznalatos Numero de catalogue Katalogusszam
Zur einmaligen Verwendung Для одноразового применения Katalognummer Номер no каталогу
Monouso Jednorazowego uzytku Numero di catalogo Numerkatalogowy

< r \ \
UnSOio USD Tekkullanimliktir Numero de catalogo Katalog Numarasi
FdrengSngsbruk Engangsbruk KEF Katalognummer Katalognummer
Eenmaiig gebrulk Len najedno pouzitie Catalogusnummer Kataldgovd cisio
Utilizâ o unica Unic2folosint3 Niimero de CatSlogo NumSr de catalog
Kertakayttii Еднократна употреба Tuotenumero Каталожен номер
Engangsbrug S S I S Katalognummer a s .
MlmxpiioiK Api8p6(; котаХоуои
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SIMBOLOGIA / KANSAINVALINEN SYMBOLIHAKEMISTO / INTERNATIONALE SYMBOLER/ AIEONH lYMBOAA -  ГЛП11АР10/ MEZINARODNf SLOVNIK 
SYMBOLO / NEMZETKOZISZIMB6LUMOK JEGYZЁKE /УКАЗАТЕЛЬ МЕЖДУНАРОДНЫХ СИМВОЛОВ / MI^DZYNARODOWY SLOWNIK SYMBOLI / 
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6 ^

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician 
Attention; la lot federale des £tats-Unis reserve la vente de ce dispositif aux medecins ou aux 
personnes autorisees par un medecin sur ordonnance medicate 
Vorsicht; Nach dem Bundesgesetz der USA 1st der Verkauf dieses Gerats nur dutch einen Arzt Oder 
aufgrund arztiicher Anordnung zulassig
Attenzione: Le leggi federal! statunitensi limitano la vendita, la distribuzione e I'uso di questo 
disposith/o solo a personate medico о su prescrizione medica 
Precaucion: Las teyes federates (de EE.UU.) restringen la venta de este dispositivo, requiere 
prescripcidn ̂ cultativa
Forsiktighet Enligt federal lag (USA) Qr denna anordning endast saljas, distribueras och anvandas 
av eller pA order av lakare
Let op; De federale wetgeving van de Verenigde Staten staat de verkoop van dit instrument aileen 
toe door of op voorschrHt van een arts
Aten̂ ao; A leglslâ o federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a medicos e por ordem 
de medicos
Huomio: USA:n liittovaltiolaki rajoittaa laitteen myynnin laakarille tai iaakarin maarayksesta. 
Forsigtig; Ifelge amerikansk lov (USA) mS denne enhed kun ssiges af en laege eller pS en laeges 
foranledning
Прооохп: To OpocmovSioKO AIk o iq  (Н.П.А.) TicpiopiCei Tr|V nuAqor] тг]<; оиокЕиг)  ̂аитт^с оло уютро 
i)p£TqouvTaYi) уютрои
Pozon Federainfzakony USA omezuji prodej tohoto zafizeni pouze pro lekafe nebo na lekafsky 
predpis
Vigyuat: Az Egyesult Allamok szovetsegi torvenyei ertelmeben ezt a keszuleket csak orvos altal 
vagy annak megrendelesere lehet ertekesfteni
Предоаережение. 6 соответствии с федеральным законодательством США зто изделие 
может продаваться только медицинским работникам или по их заказу 
Przestroga; Prawo federalne StandwZjednoaonych zezwala na sprzedaz, dystrybucĵ  i uzycie 
urẑ dzenia tylko przez lekarza lub na jego zlecenie
DIkkat; Federal yasalar (A8D) geregl bu clhazin satî i yalnizca bir doktor tarafindan ya da doktorun 
emnyleyapilabilir
Forsiktig; I folge federal lov (i USA) kan dette utstyret kun selges av eller etter henvisning fra lege. 
Upozornenie: Federalny (USA) zakon dovoFuje predaj tohto pn'stroja len lekarom, alebo na jeho 
priVaz
Aten̂ ie: Legea federall (SUA) restricfioneazS vSnzarea acestui dispozitiv de catre sau la comanda 
unui medic
Внимание: Федералните закони (на САЩ) ограничават продажбата на това изделие от или 
по поръчка налекар
^ S l: '^?ta(OR)CHI IlfBh 0| 7 |7|fe о|ЛЮ11 £|Stl SEfe 
^g£H | fiJsHAHa&oHSUcf

jL^I Ij  ̂^ j !  ^jJLiJI j a Ij

Manufacturer Vyrobce
Fabricant Gyartd
Hersteller Производитель
Produttore Producent
Fabricante Oretid
Tiliverkare Produsent
Fabrikant Vyrobca
Fabricante ProducStor
Valmistaja Производител
Producent
KaTaoKEuaorric;
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INTERNATIONAL SYMBOLGLOSSARY/SYMBOLESINTERNATIONAUX/INTERNATIONALESYMBOLE/GLOSSARIO DEI SIMBOLIINTERNAZIONALI/ 
GLOSARIODESiMBOLOSINTERNACIONALES/INTERNATIONELLASYMBOLER/VERKLARING INTERNATIONALE SYMBOLEN/GLOSSARIODE 
SIMBOLOGIA / KANSAINVALINEN SYMBOLIHAKEMISTO / INTERNATIONALE SYMBOLER/AIEONH lYMBOAA -  ГЛП11АР10/ MEZINARODNl' SLOVNIK 
SYMBOLO/NEMZETKOZI SZIMBl)LUMOKJEGYZEKE/yKA3ATERbME>KAyHAPOAHblXCMMBOROB/MI^DZYNARODOWYStOWNIKSYMBOLI/ 
ULUSLARARASISEMBOL S6ZLU60 / FORKLARING AVINTERNASJONALE SYMBOLER /MEDZINARODNYGLOSAR SYMBOLOV/ GLOSAR DE SIMBOLURI 
INTERNATIONALE/M EЖ ДУHAPOДEHPEЧHИKHACИM BOЛИTE/^X^| 7 | Ж

Do not resterilize 
Ne pas resteriliser 
Nicht resterilisieren 
Non risterelizzare 
No volver a esterilizar 
F2rejomsteriliseras 
Niet opnieuw steriliseren 
Nao voltar a esterilizar 
Ala steriloi uudelleen 
Mi ikke resteriliseres 
Mr|v cnavanooTEipwvCTE

Opakovane nesterilizujte 
Tilos (jjrasterilizalni
Повторная стерилизация запрещена 
Nie poddawac ponownej sterylizacji 
Tekrar sterilize etmeyin 
Mi ikke resteriliseres 
Nepodrobujte opakovanej sterilizacii 
Anuse resteriliza 
Да не се аерилизира повторно

f- ; ̂  - Ч ejLc.1

Use by
Autiiiseravant 
Verwenden bis 
Data di scadenza 
Fecha de caducidad 
Anvandesfore 
Gebruiken v66r 
Valido Ate
Viimeinen kayttopaiva
Hoidbartil
Hpepopnvia

Datum expirace 
Minбsёgёt megorzi 
Срок годности 
и^с przed 
Son kullanim tarihi 
Brukes innen 
Pouzit'do
Ase utilizainainte de 
Срок на годност 
A fg

Caution, consult accompanying documents
Attention, consulter la documentation inclose
Vorsicht, Begieitdokumente beachten
Attenzione, consultare la documentazione di accompagnamento
Atencion. Consultar las instrucciones de uso
Obs! Se bruksanvisningen
Attentie. Zie gebruiksaanwtjzing
Aten̂ ao. Consulte as instrû oes de utilizâ ao
Huomio, lue iiitteena olevat asiakirjat
Forsigtig, se medfalgende dokumenter
npoGoyî , oup̂ ouXeuTEiTETa ouvoSeuTiKd еуурофо
Pozor, proZtite si doprovodnou dokumentaci
Figyelem, tanulmanyozza a mellekelt dokumentumokat
Предупреждение — сверьтесь c сопроводительными документами
Przestroga: nale^ zapoznac si$ z zaî czonymi dokumentami
Dikkat beraberindeki belgelere bakin
Forsiktig, se medfelgende dokumentasjon
Upozomenie, precitajte si prilozemj dokumenticiu
Aten̂ ie, consulta|i documentele insô itoare
Внимание, консултирайте се със съпътаващите документи

LOT

Lot Number Cislo sarie
Numero de lot Tetelszim
Chargennummer Номер партии
Numero di lotto Numerpartii
Numero de lote Parti Numarasi
Partinummer Lotnummer
Partijnummer Cfsio 5arJe
Numero de lote Numirdelot
Eranumero Партиден номер
Lotnummer
ApiOpdctiopTliâ

ж
Non-Pyrogenic Nepyrogenni
Apyrogene Nem pirogen
Pyrogenfrei Апирогенно
Non pirogenico Niepirogenny
No pirogenico Pirojenik degildir
Pyrogenfri Ikke-pyrogen
Niet-pyrogeen Nepyrogenny
Ар1годёп1со Nepirogenic
Pyrogeeniton Апирогенен
Ikke-pyrogen
МГ1Пиршу6УО

CONTENTS

Contents of Package 
Contenudei'embaliage 
Packungsinhalt 
Contenuto della confezione 
Contenido del paquete 
Forpackningensinnehill 
Inhoud verpakking 
ConteudodaEmbalagem 
Pakkauksen sisaltd 
Pakkens indhold 
nEpiE)(6pEva Tiic ouoKEuaolai;

Obsah baleni 
Acsomag tartalma 
Содержимое упаковки 
ZawartosC opakowania 
Ambalajm î ndekiler 
Pakkens innhold 
Obsah balenia 
ContinutuI ambalajului 
Съдържание на опаковката
Ж Й  L lig g
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M ic ro  T tie rapeutics , 1пс, 
d/b/a ev3 Neurovascular 
9775 Toledo Way 
Irvine, CA 92618 
USA
Phone; 1.949.837.3700 
Web: www.ev3.net
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[Перевод с английского языка на русский язык]

УДОСТОВЕРЕНИЕ КОПИИ ХРАНИТЕЛЕМ ДОКУМЕНТА

Я, совершеннолетняя, Пуия Навкар, в надлежащем порядке приведенная к присяге, 
имя хранителя документа

утверждаю под присягой (или подтверждаю), что прилагаемый экземпляр документа 
«Инструкиия по применению Опух L E S - c  нотариальным удостоверением для (70753)» 

описание документов

является верной и точной копией правильного и полного оригинала документа.

/подпись/
Подпись хранителя документа (лица, предоставившего аффидавит)

Нотариус или иное должностное лицо, заполняющее данное удостоверение, подтверждает 
только личность лица, подписавшего документ, к которому прилагается настоящее 
удостоверение, и не свидетельствует верность, точность или действительность 
упомянутого документа.______________________________________________________________

Штат Калифорния 
Округ Ориндж

Подписано под присягой (или подтверждено) в моем приеутствии сегодня, 
08 декабря 2016 г ., Прией Навкар, подтвердившей мне свою личность на основании 
убедительных доказательств.

! подпись! 
Подпись (Печать)

</1

[Штамп:
Стив Оберландер 
Лицензия № 2114661 
Нотариус - Калифорния 
Округ Ориндж
Моя лицензия действительна до 09 июня 2019 г.]
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л

[На бланке компании «ивЗ»]

Инструкция по применению 
Система жидкая эмболизирующая Опух

Iподпись!
[Рельеф ная печать компании «М икро Терапьютикс, И нк.»\

70753-001 Ред. 03/14
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Эта страница намеренно оставлена пустой.

{Далее следует  т екст  докум ент а «И нст рукция по применению. Сист ема ж идкая  
эмболизирую щ ая Опух», предст авленного на английском, ф ранцузском, немецком, 
итальянском, испанском, ш ведском, нидерландском, порт угальском, финском, дат ском , 
греческом , чешском, венгерском, русском , польском, турецком, норвеж ском , словацком, 
рум ы нском , болгарском, корейском, арабском  языках.^
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