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Purefill®

c €0459

AGENT D’EMBOLISATION LIQUIDE

DESCRIPTION

[ UTILISATION

PUREFILL® est un agent d’embolisation liquide, translucide et stérile,
composé de monomeéres de cyanoacrylate de n-hexyle.

PUREFILL® est conditionné dans une fiole en polypropyléne fermée
hermétiquement. La fiole contenant 1ml de produit est emballée dans un
blister stérile. Lors de I'application, I'agent d’embolisation reste liquide, puis au
contact des tissus ou de milieux humides, elle polymérise en quelques
secondes. La polymérisation terminée, I'agent d’embolisation n’a plus aucun
pouvoir adhésif.

PUREFILL® est expédié dans une boite isotherme contenant 2 boites de
6 blisters.

INDICATIONS

PUREFILL® est un agent d’'embolisation liquide indiqué pour 'embolisation
des malformations artérioveineuses (MAV).

PUREFILL® est un dispositif médical implantable de classe Il qui, par son
action hémostatique, est décrit comme implant d’embolisation artérielle et
veineuse dans les domaines d’applications de la neuroradiologie et de la
radiologie interventionnelle. Ce dispositif médical est appliqué en solution
avec un liguide de contraste.

CONTRE-INDICATIONS

Ne pas utiliser PUREFILL® sur des patients présentant des antécédents

d’hypersensibilité connue au cyanoacrylate ou au formaldéhyde.

L'utilisation de PUREFILL® est contre indiquée quand une des conditions

suivantes existent :

« Lorsque le positionnement optimal du cathéter n'est pas possible

e Lorsque des tests d'occlusion indiquent une intolérance a la procédure
d'occlusion

« Lorsqu’un vasospasme arréte I'‘écoulement du sang (flux sanguin).

e Lorsqu'un flux sanguin important empéche Tlinjection dun agent
d’embolisation

PRECAUTIONS

L’embolisation pour obstruer les vaisseaux sanguins est une procédure
endovasculaire a haut risque. PUREFILL® doit donc étre utilisé par des
médecins ayant une formation en neuroradiologie interventionnelle ou en
radiologie interventionnelle périphérique et une connaissance approfondie de
la pathologie a traiter et des techniques angiographiques et d’embolisation.
Vérifier que les cathéters et accessoires utilisés soient propres et compatibles
avec le dispositif médical ne déclenchant pas de polymérisation prématurée
(se référer a leur notice).

Comme tous cyanoacrylates, PUREFILL® doit étre utilisé avec des seringues
appropriées (PE ou PP) : ne pas utiliser des seringues en polycarbonates.

Ne pas utiliser si le dispositif ou le blister paraissent endommagés.

Pour un usage unique - Contenu fourni stérile.

Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser. La réutilisation, le retraitement ou la
restérilisation peuvent compromettre l'intégrité structurelle du dispositif et/ou
conduire a une défaillance du dispositif, pouvant entrainer une lésion, une
maladie ou le décés du patient. La réutilisation, le retraitement ou la
restérilisation risquent également de générer une contamination du dispositif
et/ou de causer une infection ou une infection croisée chez le patient, y
compris notamment, la transmission de maladies infectieuses d'un patient a
l'autre. La contamination du dispositif peut entrainer une Iésion, une maladie
ou le déces du patient.

PUREFILL® est un liquide translucide qui ne devra pas étre utilisé s'il a
épaissi.

La présence d'impureté dans le produit pourra induire une polymérisation
rapide empéchant son utilisation.

C’est un cyanoacrylate a polymérisation rapide. Il faut donc prévenir et éviter
tout contact par inadvertance avec n’importe quels tissus, surfaces ou
équipements qui ne peuvent étre rincés abondamment a l'eau tiéde ou
facilement nettoyés par un solvant tel que I'acétone.

Tout dispositif utilisé ou entamé doit étre détruit en respectant les
réglementations locales ou nationales concernant I'élimination des déchets
hospitaliers.

Inspecter 'emballage pour confirmer son intégrité avant de I'ouvrir

e Sortir le blister de son lieu de stockage quelques minutes avant son

utilisation

Vérifier la fluidité et la transparence du produit

Préparer le mélange PUREFILL® / liquide de contraste dans une zone

adaptée : un bécher en verre stérile est recommandé

Pour toutes procédures d’occlusion, mélanger PUREFILL® avec de I'huile

iodée (type Lipiodolultrafluid®) dans les proportions 01:02

e Homogénéiser puis prélever le mélange a l'aide d’'une seringue luer lock

pour injection de 1 mla 3 ml

Avant injection, vérifier la radio-opacité du mélange

Positionner le micro-cathéter selon la procédure radiologique d’embolisation

artérielle aprés avoir rincer avec une solution de glucose 5%

Connecter la seringue au micro-cathéter et injecter

manuellement sous surveillance radiographique

e Aprés linjection, retirer rapidement le micro-cathéter afin d’empécher
'adhérence de son extrémité

e Aprés chaque injection, jeter le micro-cathéter, tous les accessoires et le

mélange restant

le mélange

| EFFETS INDESIRABLES

L'utilisation de n-hexyle-cyanoacrylate peut provoquer une réaction
exothermique légére (+2°C), pouvant induire une inflammation locale si la
guantité de produit appliquée en un point est importante.

|VALIDITE / CONDITIONS DE STOCKAGE

Ne pas utiliser aprés la date limite d’utilisation.

PUREFILL® doit étre conservée dans son emballage d’'origine a I'abri de la
lumiére directe du soleil et de I'humidité, a une température de stockage
inférieure a 5°C.

| SYMBOLES UTILISES SUR L'EMBALLAGE

= Dispositif Médical

Fabricant

A &[]

Référence catalogue

-
[=]
-

Numéro de lot

Date de fabrication (AAAA-MM-JJ)
Date limite d’utilisation (AAAA-MM-JJ)

STERILE

Stérilisé par irradiation

= Systeme de barriere stérile unique avec emballage de
protection intérieur

Ne pas restériliser
Ne pas réutiliser
Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

= Consulter les instructions d'utilisation

Attention

Identifiant unique de dispositif

E%E@@®O'm&

Craint 'humidité

_’

1,
™

Conserver a I'abri de la lumiére du soleil

N
¥

o
o

Limite supérieure de température

0459 Marquage CE, produit conforme aux exigences

essentielles de la directive européenne 93/42/CEE
relative aux dispositifs médicaux.
Tous les événements indésirables graves ou menacant la vie, ou entrainant la
mort, liés a l'utilisation de ce dispositif, doivent étre signalés au fabricant.

'
m

Marquage CE initial : 2013
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Purefill®
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LIQUID EMBOLIC AGENT

DESCRIPTION

PUREFILL® is a sterile, translucent, liquid embolic agent composed of n-
hexyl-cyanoacrylate monomers.

PUREFILL® is packaged in a hermetically sealed polypropylene vial. The vial
containing 1 ml of product is packaged in a sterile blister pack. When applied,
the embolic agent remains liquid until it comes in contact with tissue or moist
environments and then it polymerises in a few seconds. Once polymerisation
is completed the embolic agent has no more adhesive power.

PUREFILL® is shipped in an isotherm box containing 2 boxes of 6 blisters.

INDICATIONS

PUREFILL® is a liquid embolic agent indicated in the embolisation of
arteriovenous malformations (AVM).

PUREFILL® is a class Il implantable medical device which is described as an
arterial and venous embolisation implant due to its haemostatic action, and is
applicable in the fields of neuroradiology and interventional radiology. This
medical device is applied in solution with a contrast liquid.

CONTRAINDICATIONS

Do not use PUREFILL® on patients with a history of known hypersensitivity to
cyanoacrylate or formaldehyde.

The use of PUREFILL® is contraindicated when one of the following
conditions exists:

e When optimum positioning of the catheter is not possible

e When occlusion tests indicate an intolerance to the occlusion procedure

e When a vasospasm stops blood flow.

o When significant blood flow prevents the injection of an embolic agent.

PRECAUTIONS

Embolisation to block blood vessels is a very high-risk endovascular
procedure. PUREFILL® should be used by physicians with training in
interventional neuroradiology or peripheral interventional radiology and in-
depth knowledge of the disease to be treated, and of angiographic and
embolisation techniques.

Ensure that the catheters and ancillary articles used are clean and compatible
with the medical device and do not trigger any premature polymerisation
(please refer to the instructions for use)

Like all cyanoacrylates, PUREFILL® should be used with appropriate
syringes (PE or PP): do not use polycarbonate syringes.

Do not use if the device or the blister appears to be damaged.

For single use only - Contents supplied sterile

Do not reuse, reprocess, or resterilize. Reusing, reprocessing or resterilizing
may compromise the structural integrity of the device and/ or lead to device
failure, which in turn may result in patient injury, illness or death. Reusing,
reprocessing or resterilizing may also create a risk of contamination of the
device and/or cause patient infection or cross infection including, but not
limited to, the transmission of infectious disease(s) from one patient to
another. Contamination of the device may lead to injury, illness or death of the
patient.

PUREFILL® is a translucent liquid which should not be used if it has
thickened.

The presence of any impurity in the product could
polymerisation preventing its reuse.

This is a rapid polymerisation cyanoacrylate. Therefore, prevent and avoid
accidental contact with all tissue, surfaces or equipment that cannot be rinsed
abundantly with warm water or easily cleaned with a solvent such as acetone.
Any device which has been used or partially used must be destroyed in in
accordance with the local or national regulations concerning the disposal of
hospital waste.

result in rapid

[use

Inspect the packaging to confirm its integrity before opening

Remove the blister pack from its storage place a few minutes before use
Verify the fluidity and transparency of the product

Prepare the PUREFILL® / contrast fluid mixture in an adapted zone: a sterile
glass beaker is recommended

For all occlusion procedures, mix PUREFILL® with iodized oil (such as
Lipiodolultrafluid®) in 01:02 proportions

Homogenize, then withdraw the mixture with a Luer lock syringe for injection
of 1 mito 3 ml

Before injecting, verify the radio-opacity of the mixture
Position the micro-catheter according to the arterial
radiological procedure after rinsing with a 5% glucose solution
Connect the syringe to the micro-catheter and inject the mixture manually
under radiographic monitoring

After injection, rapidly remove the micro-catheter to prevent adhesion of the
tip

embolisation

e After each injection, discard the micro-catheter, all the accessories and the
remaining mixture

| ADVERSE EFFECTS

The use of n-hexyl-cyanoacrylate can cause a mild exothermic reaction (+2°C)
that can result in local inflammation if the quantity of product applied at one
point is significant.

| VALIDITY / STORAGE CONDITIONS

Do not use after use-by date.
PUREFILL® should be kept in its original packaging protected from direct
sunlight and humidity, at a storage temperature below 5°C.

| SYMBOLS USED ON PACKAGING

= Medical device

= Manufacturer

= Catalogue reference

= Batch number

= Date of manufacture (YYYY-MM-DD)

= Use until (YYYY-MM-DD)

Sterilized by Irradiation.

= Single sterile barrier system with protective packaging inside

Do not reuse

Do not resterilize

Do not use if package is opened or damaged

= Unique Device Identifier

= Caution

= Consult instructions for use

Protect from humidity

= Protect from direct sunlight

%*E%E@@@OEMEEELE

Upper temperature limit

"

C€oaso B

CE Mark. Product conforms to the essential requirements of
the European Medical Devices Directive 93/42/EEC.

All serious or life-threatening adverse events or deaths associated with use of
this device should be reported to the manufacturer.
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Purefill®

c €O459

AGENTE DE EMBOLIZACION LiQUIDO

DESCRIPCION

PUREFILL® es un agente de embolizacién liquido, transltcido y estéril,
compuesto por monémeros de cianocrilato de n-hexilo.

PUREFILL® esta envasado en un frasco de polipropileno cerrado
herméticamente. El frasco que contiene 1 ml producto estd embalado en
un blister estéril. En el momento de la aplicacion, el agente de
embolizacion sigue estando liquido y luego, en contacto con los tejidos o
los medios himedos, polimeriza en unos segundos. Una vez finalizada la
polimerizacion, el agente de embolizacién ya no tiene ningin poder
adhesivo.

PUREFILL® se expide en una caja isoterma que contiene 2 cajas de 6
blisters.

INDICACIONES

PUREFILL® es un agente de embolizacion liquido indicado para la
embolizacion de las malformaciones arteriovenosas (MAV).

PUREFILL® es un dispositivo médico implantable de clase Il que, por su
accion hemostética, se describe como implante de embolizacion arterial y
venoso en los campos de aplicacion de la neurorradiologia y de la
radiologia intervencional. Este dispositivo médico se aplica en solucién
con un liquido de contraste.

CONTRAINDICACIONES

No utilizar PUREFILL® en pacientes con antecedentes de

hipersensibilidad conocida al cianoacrilato o al formaldehido.

La utilizacion de PUREFILL® est4 contraindicada cuando existe una de

las siguientes condiciones:

e Cuando no es posible posicionar 6ptimamente el catéter

e Cuando las pruebas de oclusion indican una intolerancia al
procedimiento de oclusién

e Cuando un vasoespasmo interrumpe la circulacion de la sangre (flujo
sanguineo).

o Cuando un flujo sanguineo importante impide la inyeccién de un agente
de embolizacién

PRECAUCIONES

La embolizacién para obstruir los vasos sanguineos es un procedimiento
endovascular de alto riesgo. Asi pues, PUREFILL® debe ser utilizado por
médicos que hayan recibido una formacion en neurorradiologia
intervencional o en radiologia intervencional periférica y tengan un
profundo conocimiento de la patologia a tratar y de las técnicas
angiograficas y de embolizacion.

Verificar que los catéteres y los accesorios utilizados estan limpios y son
compatibles con el dispositivo médico para que no activen una
polimerizacion prematura (remitirse a sus instrucciones).

Al igual que todos los cianocrilatos, PUREFILL® debe utilizarse con
jeringas apropiadas (PE o PP): no utilizar jeringas de policarbonatos.

No utilizar si el dispositivo o el blister parecen estar dafiados.

Para un uso Unico - Contenido suministrado estéril

No reutilice, reprocese ni reesterilice este producto. Su reutilizacion,
reprocesamiento o reesterilizacion podrian afectar a la integridad
estructural del dispositivo o provocar su fallo, lo que a su vez podria
ocasionar lesion, enfermedad o la muerte del paciente. Su reutilizacion,
reprocesamiento o reesterilizacion podrian constituir también un riesgo de
contaminacion del dispositivo o causar una infeccién en el paciente o una
infeccion cruzada, incluyendo, entre otras cosas, la transmision de
enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La contaminacién del
dispositivo puede provocar una lesién, una enfermedad o la muerte del
paciente.

PUREFILL® es un liquido translicido que no debe ser utilizado si se ha
espesado.

La presencia de impurezas en el producto podrda inducir una
polimerizacion rapida que impedira su utilizacion.

Es un cianoacrilato de polimerizacion rapida. Por tanto, hay que prevenir y
evitar todo contacto por descuido con tejidos, superficies o equipos que
no puedan ser aclarados abundantemente al agua tibia o facilmente
limpiados con un disolvente como la acetona.

Cualquier dispositivo utilizado o empezado debe destruirse cumpliendo
las reglamentaciones locales o nacionales relativas a la eliminacion de
residuos hospitalarios.

UTILIZACION

e Examinar el embalaje para confirmar su integridad antes de abrirlo.
Sacar el blister de su lugar de almacenamiento unos minutos antes de
utilizarlo

Verificar la fluidez y la transparencia del producto

Preparar la mezcla PUREFILL® / liquido de contraste en una zona
adaptada : se recomienda la utilizacién de un vaso de precipitados de
vidrio estéril

e Para todos los procedimientos de oclusién, mezclar PUREFILL® con
aceite yodado (tipo Lipiodolultrafluid®) en las proporciones 01:02

o Homogeneizar y, después, extraer la mezcla con una jeringa luer lock
para inyeccién de 1 a 3 ml

¢ Antes de la inyeccion, verificar la radioopacidad de la mezcla

e Situar el microcatéter segin el procedimiento radiolégico de
embolizacion arterial después de haberlo aclarado con una solucion de
glucosa al 5%

e Conectar la jeringa al microcatéter e inyectar la mezcla manualmente
bajo vigilancia radiogréafica

e Después de la inyeccion, retirar rapidamente el microcatéter para
impedir que se adhiera su extremo

e Después de cada inyeccion, desechar el microcatéter, todos los
accesorios y la mezcla restante

| EFECTOS ADVERSOS

La utilizacién de cianocrilato de n-hexilo puede provocar una reaccion
exotérmica ligera (+2°C) e inducir una inflamacién local si la cantidad de
producto aplicada en un punto es importante.

| VALIDEZ/CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

No utilizar después de la fecha limite de utilizacion.

PUREFILL® debe conservarse en su embalaje de origen a cubierto de la
luz directa del sol y de la humedad, a una temperatura de
almacenamiento inferior a 5°C.

| SIMBOLOS EMPLEADOS EN EL EMBALAJE

= Dispositivo Médico

= Fabricante

= Referencia catdlogo
= Numero de lote

= Fecha de fabricacion (AAAA-MM-DD)
= Fecha de caducidad (AAAA-MM-DD)
STERILE Esterilizado por irradiacion

= Sistema de barrera estéril inico

= Un solo uso

No resterilizar

= No utilizar si el envase esta dafiado
= |dentificador Gnico de dispositivo
= Cuidado

= Consultar las instrucciones de empleo

'E>E@®@O!“@EE L8
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= Proteger de la humedad

= Conservar a cubierto de la luz del sol

A,
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o
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= Limite superior de temperatura

= Marcado CE, producto conforme a las principales
exigencias de la Directiva Europea 93/42/CEE
relativa a los dispositivos médicos.

'aY
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=
a
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Todos los eventos adversos serios 0 potencialmente mortales o muertes
asociadas con el uso de este dispositivo deben notificarse al fabricante.
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Purefill®

C €0459

FLUSSIGES EMBOLISATIONSMITTEL

BESCHREIBUNG

PUREFILL® ist ein flussiges, durchsichtiges und steriles
Embolisationsmittel, bestehend aus Cyanoacrylat n-Hexyl-Monomeren.
PUREFILL® ist in einer Phiole aus hermetisch verschlossenem
Polypropylen verpackt. Die Phiole mit 1ml Produktinhalt ist in einen
sterilen  Blister eingepackt. Bei der Anwendung bleibt das
Embolisationsmittel flissig im Kontakt mit Stoffen und feuchten Milieus, es
polymerisiert in wenigen Sekunden. Nach Polymerisierung besitzt das
Embolisationsmittel keine Haftfahigkeit mehr.

PUREFILL® wird in einer Isotherm-Packung mit 2 Schachteln a 6 Blistern
geliefert.

INDIKATIONEN

PUREFILL® ist ein flissiges Embolisationsmittel, das fiir die Embolisation
arteriovendser Malformationen (AVM) angezeigt ist.

PUREFILL® ist ein implantierbares Medizinprodukt der Klasse lll, das
aufgrund seiner hamostatischen Wirkung als arterielles und vendses
Embolisationsimplantat in Anwendungsbereichen der Neuroradiologie und
der interventionellen Radiologie beschrieben wird. Dieses Medizinprodukt
wird als Lésung mit einem Kontrastmittel angewendet.

KONTRAINDIKATIONEN

Verwenden Sie PUREFILL® nicht bei Patienten mit bekannter

Hypersensibilitdt gegen Cyanoacrylat oder Formaldehyd.

Die Anwendung von PUREFILL® ist kontraindiziert, wenn eine der

folgenden Bedingungen vorliegt:

« Wenn die optimale Positionierung des Katheters nicht méglich ist

e Wenn  Okklusionstests auf eine Unvertraglichkeit mit dem
Okklusionsverfahren hindeuten

« Wenn ein Vasospasmus den Blutabfluss (Blutstrom) hemmt.

e« Wenn ein starker Blutfluss die Injektion eines Embolisationsmittels
verhindert

HINWEISE ZUR SICHERHEIT

Die Embolisation zur VerschlieBung von BlutgefaBen ist ein
endovaskulares Behandlungsverfahren mit hohem Risiko. PUREFILL® ist
daher nur von Arzten mit einer Ausbildung in interventioneller
Neuroradiologie oder interventioneller peripherer Radiologie und
umfangreichen Kenntnissen von dem mit angiographischen und
Embolationsverfahren zu behandelnden Krankheitsbild anzuwenden.

Es ist zu J(Oberprifen, ob die verwendeten Katheter und
Zubehdrmaterialien sauber und mit dem Medizinprodukt kompatibel ist,

damit keine vorzeitige Polymerisierung ausgeldst wird (siehe
entsprechende Gebrauchsanleitung).
Wie jedes Cyanoacrylat muss PUREFILL® mit geeigneten

Injektionsspritzen (PE oder PP) verwendet werden: keine Spritzen aus
Polycarbonaten verwenden.

Nicht verwenden, wenn das Produkt oder die Blisterverpackung
beschédigt erscheinen.

Nur fur den Einmalgebrauch bestimmt — Inhalt ist im Lieferzustand steril.
Nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten oder resterilisieren. Die
Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder Resterilisation kann die
strukturelle Unversehrtheit des Produktes gefahrden und/oder zum
Versagen des Produktes fiihren, was seinerseits Verletzungen,
Erkrankungen oder den Tod des Patienten zur Folge haben kann. Die
Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder Resterilisation kann dariiber
hinaus ein Kontaminationsrisiko fur das Produkt darstellen und/oder eine
Infektion oder Kreuzinfektion des Patienten verursachen, darunter
insbesondere die Ubertragung von Infektionskrankheiten von einem
Patienten auf einen anderen. Die Kontamination des Produktes kann
Verletzungen, Erkrankungen oder den Tod des Patienten zur Folge

haben.

PUREFILL® ist eine durchsichtige Flissigkeit, die nicht mehr verwendet
werden darf, wenn sie verdickt ist

Verunreinigungen im Produkt konnen eine rasche Polymerisierung
bewirken, wodurch es nicht mehr verwendbar ist.

Hierbei handelt es sich um ein schnell polymerisierendes Cyanoacrylat.
Daher ist jeder versehentliche Kontakt mit Stoffen, Oberflachen oder
Geraten zu vermeiden, die nicht grindlich mit lauwarmem Wasser
abgespllt oder einfach mit einen Ldsungsmittel wie Aceton gereinigt
werden kdnnen

Alle eingesetzten oder gedffneten Produkte sind unter Beachtung der
ortlichen bzw. landesspezifischen Vorschriften hinsichtlich der Entsorgung
von Krankenhausabféllen zu beseitigen.

VERWENDUNG

¢ Die Verpackung ist vor dem Offnen auf ihre Unversehrtheit zu priifen.

e Den Blister einige Minuten vor dem Gebrauch aus dem
Aufbewahrungsort herausnehmen

o Die Flussigkeit und Durchsichtigkeit des Produkts tberprifen

e Das PUREFILL®-/ Kontrastmittel-Gemisch in einer geeigneten Zone
vorbereiten: Ein steriles Becherglas wird empfohlen

e Fir Okklusionsverfahren PUREFILL® mit
Lipiodolultrafluid®) im Verhaltnis 01:02 mischen

e Das Gemisch homogenisieren und anschlieBend mit einer Luer-Lock-
Injektionsspritze 1 ml bis 3 ml entnehmen

e Vor dem Injizieren die Rontgenopazitat des Gemisches Uberprifen

e Den Mikrokatheter nach dem Spulen mit 5%iger Glukoseldsung geman
dem radiologischen arteriellen Embolisationsverfahren in Position
bringen

o Die Spritze an den Mikrokatheter anschlieBen und das Gemisch manuell
unter radiographischer Uberwachung injizieren

e Nach der Injektion den Mikrokatheter rasch entfernen, um das
Festkleben seines Endes zu verhindern

o Nach jeder Injektion den Mikrokatheter, alle Zubehdrmaterialien und das
Restgemisch entsorgen

jodiertem Ol (Typ

NEBENWIRKUNGEN

Durch die Verwendung von n-Hexyl-Cyanoacrylat kann eine leichte
exotherme Reaktion (+2°C) verursacht werden, die eine lokale
Entzindung hervorrufen kann, wenn die verwendete Produktmenge an
einem Punkt zu groR ist.

| GULTIGKEIT / LAGERBEDINGUNGEN

Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.
PUREFILL® ist in seiner Originalverpackung vor direktem Sonnenlicht und
Feuchtigkeit geschiitzt bei einer Temperatur von unter 5°C zu lagern.

| SYMBOLE AUF DEM VERPACKUNG

= Medizinprodukt

= Hersteller

L

= Katalognummer

-

=]

—
1l

Chargennummer

= Herstellungsdatum (JJJJ-MM-TT)

= Verfallsdatum (JJJJ-MM-TT)

= Sterilisiert durch Bestrahlung

= Nicht erneut sterilisieren

= Nicht wiederverwenden

= Einfaches steriles Barrieresystem

= Nicht verwenden, wenn Verpackung beschadigt

= Eindeutige Produktkennzeichnung

= Vorsicht

= Die Bedienungsanleitung lesen

EbE@O@®E“@

T = Vor Feuchtigkeit schiitzen
Mz
'7.? = Vor Sonnenlicht schiitzen
-
5°C
= Oberer Temperaturgrenzwert
C 60459 = CE-Giitezeichen. Das Produkt erfiillt die wesentlichen

Anforderungen der Européaischen Richtlinie 93/42/EWG
Uber Medizinprodukte

Alle schwerwiegenden, lebensbedrohlichen oder todlichen
Nebenwirkungen, die in Verbindung mit dem Einsatz dieses Produkts
auftreten, mussen dem Hersteller mitgeteilt werden.
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AGENTE DE EMBOLIZAGAO LIQUIDO

| DESCRICAO | e Homogeneizar e de pois retirar a mistura com a ajuda de uma seringa

PUREFILL® é um agente de embolizagao, translicido e estéril, composto luer lock para inje(;éo_ (_je 1ml a.3 ml ) )
por mondémeros de cianoacrilato de n-hexilo. Antes da injecéo, verificar a radio-opacidade da mistura

PUREFILL® ¢é acondicionado num frasco em polipropileno fechado Posicionar o microcateter conforme o procedimento radiologico de

hermeticamente. O frasco contém 1 ml de produto e estd embalado num embolizagéo arterial e apés lavagem com uma solugdo de glucose 5%
blister estéril. Durante a aplicagdo, o agente de embolizagdo mantém-se e Ligar a seringa ao microcateter e injetar a mistura manualmente sob
liquido e, depois, em contacto com os tecidos ou meios humidos, vigilancia radiol6gica

polimeriza em alguns segundos. Terminada a polimerizagéo, o agente de e Apbs a injegéo, retirar rapidamente o microcateter a fim de impedir a
embolizacéo deixa de ter qualquer poder adesivo. aderéncia da sua extremidade

PUREFILL® é expedido numa caixa isotérmica que contém 2 caixas de 6 e Apbs cada injecéo, eliminar o microcateter, todos os acessoérios e a
blisters. _ mistura restante

UNNCAQOES _ _ _ |EFHTOSADVERSOS |
PUREFILL® € um agente embdlico liquido indicado para a embolizagéo A utilizagdo de n-hexilo-cianoacrilato pode provocar uma reacdo
de malformacdes arteriovenosas (MAV). ) exotérmica ligeira (+2 °C), que pode induzir uma inflamagéo local se a
PUREFILL® é um dispositivo médico implantavel de classe Il que, pela quantidade de produto aplicado num ponto for significativa.

sua acdo hemostatica, é descrito como implante de embolizagdo arterial e | VALIDADE / CONDICOES DE ARMAZENAMENTO |
venosa nos dominios das aplicagGes da neurorradiologia e da radiologia

de intervengéo. Este dispositivo médico é aplicado em solugdo com um Nao utilizar apos a data limite de utilizag&o. ) )
liquido de contraste. PUREFILL® deve ser conservado na sua embalagem de origem ao abrigo

CONTRA-INDICACOES da luz direta do sol e da humidade, a uma temperatura de

Nao utilizar PUREFILL® em doentes que apresentem antecedentes de armazenamento inferior 8 5°C.

hipersensibilidade conhecida ao cianoacrilato ou ao formaldeido. | SIMBOLOS UTILIZADOS NA EMBALAGEM

A utilizagdo de PUREFILL® é contraindicada quando existir uma das

seguintes condigdes:

¢ Quando o posicionamento éptimo do cateter ndo é possivel

e Quando os testes de oclusdo indicarem uma intolerancia ao
procedimento de oclusao

e Quando um vasoespamo interrompe o escoamento do sangue (fluxo
sanguineo)

e Quando um fluxo sanguineo significativo impede a inje¢cdo de um
agente de embolizacao

[ PRECAUCOES |

A embolizagdo para obstruir os vasos sanguineos € um procedimento

endovascular de alto risco. Por isso, PUREFILL® tem de ser utilizado por

médico que tenham formagdo em neurorradiologia de intervencéo ou em

radiologia de intervencédo periférica e um conhecimento profundo da

patologia a tratar e das técnicas angiogréficas e de embolizag&o.

Verificar se o0s cateteres e acessorios utilizados estdo limpos e

compativeis com o dispositivo médico e ndo desencadeiam uma

polimerizagdo prematura (consultar as instru¢cdes desse material).

Como todos os cianoacrilatos, PUREFILL® tem de ser utilizado com

seringas apropriadas (PE ou PP): n&o utilizar seringas em policarbonatos.

Na&o utilizar se o dispositivo ou blister parecerem danificados.

Para utilizag&o num unico doente — O conteudo é fornecido estéril

Nao reutilize, reprocesse ou reesterilize. A reutilizacéo, reprocessamento

ou reesterilizacdo podem comprometer a integridade estrutural do

dispositivo e/ou resultar na falha do mesmo, o que, por sua vez, pode

resultar em lesdo, doenga ou morte do doente. A reutilizacéo,

reprocessamento ou reesteriliza¢cdo podem também originar risco de

contaminacéo do dispositivo e/ou provocar infeccdo do doente ou infecdo

cruzada, incluindo, entre outras, a transmissao de doenca(s) infeciosa(s)

de um doente para outro. A contaminacao do dispositivo pode provocar

leséo, doenga ou morte do doente.

PUREFILL® é um liquido translicido que ndo devera ser utilizado se tiver

ficado mais espesso.

A presenca de impurezas num produto poderd induzir uma polimerizagao

rapida que impede a sua utilizag&o.

E um cianoacrilato de polimerizagdo rapida. Por isso, é preciso impedir e

evitar qualquer contacto por inadverténcia com quaisquer tecidos,

= Dispositivo Médico

= Fabricante

= Referéncia de catalogo

= NUmero de lote

= Data de fabrico (AAAA-MM-DD)

= Data de validade (AAAA-MM-DD)

Esterilizado por irradiagdo

= Sistema Unico de barreira estéril

= Nao reutilizar

= Na&o reesterilizar

= Nao utilizar se a embalagem estiver danificada

= Identificador de dispositivo Unico

= Cuidado

E%E@®@OEWEEEE g
-

= Ver instrucdes de utilizagao

o

superficies ou equipamentos que ndo possam ser lavados . = Proteger da humidade
abundantemente com agua morna ou facilmente limpos por um solvente
como, por exemplo, a acetona. Sl
Qualquer dispositivo utilizado ou encetado deve ser destruido respeitando -';?q- = Conservar ao abrigo da luz do sol
os regulamentos locais ou nacionais no que diz respeito aos residuos -
hospitalares. e
/R/ = Limite superior de temperatura
[UTILIZACAO C 60459 = Marcagdo CE, produto conforme aos requisitos
e Inspecionar a embalagem para confirmar a sua integridade antes de a essenciais da diretiva europeia 93/42/CEE
abrir. relativa aos dispositivos médicos.
o Retirar o blister do seu local de armazenamento alguns minutos antes Todos os eventos adversos graves ou ameacando a vida, ou causando
da sua utilizagéo o morte, associados & utilizagao deste dispositivo devem ser relatados ao
o Verificar a fluidez e a transparéncia do produto fabricante.

e Preparar a mistura PUREFILL® / liquido de contraste numa zona
adaptada: um gobelé em vidro estéril é recomendado

e Para todos os procedimentos de oclusdo, misturar PUREFILL® com
6leo iodado (tipo Lipiodolultrafluid®) nas propor¢des 01:02
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AGENTE DI EMBOLIZZAZIONE LIQUIDO

DESCRIZIONE

PUREFILL® & un agente di embolizzazione liquido, traslucido e sterile,
composto di monomeri di cianoacrilato di n-esile.

PUREFILL® e confezionato in una fiala in polipropilene chiusa
ermeticamente. La fiala, contenente 1ml di prodotto & imballata in un
blister sterile. Durante I'applicazione, I'agente di embolizzazione rimane
liquido, e poi, al contatto con i tessuti 0 con mezzi umidi, polimerizza in
pochi secondi. Una volta terminata la polimerizzazione, l'agente di
embolizzazione non ha piu alcun potere adesivo.

PUREFILL® viene spedito in contenitore isotermico contenente 2 scatole
da 6 blister.

INDICAZIONI

PUREFILL® & un agente di embolizzazione liquido indicato per
'embolizzazione delle malformazioni arterio-venose (MAV).

PUREFILL® & un dispositivo medicale impiantabile di classe Il che, per la
sua azione emostatica, viene descritto come impianto di embolizzazione
arteriosa e venosa nei campi di applicazione della neuro-radiologia, e
della radiologia interventistica. Questo dispositivo medicale viene
applicato in soluzione con un liquido di contrasto.

CONTROINDICAZIONI

Non utilizzare PUREFILL® su pazienti che presentano precedenti di

ipersensibilita conosciuta al cianoacrilato o alla formaldeide.

L'utilizzazione di PUREFILL® & controindicata quando sussiste una delle

condizioni seguenti:

e Quando il posizionamento ottimale del catetere non & possibile

e Quando test di occlusione indicano un’intolleranza alla procedura di
occlusione

e Quando un vasospasmo interrompe il flusso del sangue (flusso
sanguigno).

e Quando un flusso sanguigno importante impedisce liniezione di un
agente di embolizzazione

| PRECAUZIONI

L’embolizzazione per ostruire i vasi sanguigni € una procedura
endovascolare ad alto rischio. PUREFILL® deve quindi essere utilizzato
da medici dotati di formazione in neuroradiologia interventistica o in
radiologia interventistica periferica e di una conoscenza approfondita della
patologia da trattare e delle tecniche angiografiche e di embolizzazione.
Verificare che i cateteri e gli accessori utilizzati siano puliti e compatibili
con il dispositivo medicale, e che non inneschino polimerizzazione
prematura (fare riferimento alle loro istruzioni).

Come tutti i cianoacrilati, PUREFILL® deve essere utilizzato con siringhe
appropriate (PE o PP): non utilizzare siringhe in policarbonato.

Non utilizzare se il dispositivo o il blister presentano danni.

Esclusivamente per 'uso in un singolo paziente - Prodotto sterile

Non riutilizzare, rigenerare né risterilizzare. Il riutilizzo, il
ricondizionamento o la risterilizzazione possono compromettere l'integrita
strutturale del prodotto e/o causarne il malfunzionamento che, a sua volta,
puo provocare lesioni, malattie o la morte del paziente. Inoltre, il riutilizzo,
il ricondizionamento o la risterilizzazione possono determinare il rischio di
contaminazione del prodotto e/o causare un’infezione al paziente o
un’infezione crociata nel paziente, inclusa, tra le altre, la trasmissione di
malattie infettive da un paziente all'altro. La contaminazione del prodotto
puo causare una lesione, una malattia o la morte del paziente.
PUREFILL® & un liquido traslucido che non deve essere utilizzato se si
presenta addensato.

La presenza di impurezze nel prodotto potra indurre una polimerizzazione
rapida, impedendone I'utilizzazione.

Si tratta di un cianoacrilato a polimerizzazione rapida. Occorre quindi
prevenire ed evitare qualsiasi contatto accidentale con qualsiasi tessuto,
superficie o attrezzatura che non possano essere risciacquati
abbondantemente in acqua tiepida o puliti facilmente con un solvente
come l'acetone.

Qualsiasi dispositivo utilizzato o iniziato deve essere distrutto rispettando
le normative locali o nazionali riguardanti lo smaltimento dei rifiuti
ospedalieri.

| UTILIZZAZIONE

e Controllare I'imballaggio per verificarne I'integrita prima di aprirlo.

e Estrarre il blister dal suo luogo di stoccaggio qualche minuto prima
dell'utilizzazione.

o Verificare la fluidita e la trasparenza del prodotto.

e Preparare la miscela PUREFILL® /liquido di contrasto in una zona
adatta: si raccomanda di utilizzare un becher in vetro sterile.

e Per tutte le procedure di occlusione, mescolare PUREFILL® con olio
iodato (tipo Lipiodolultrafluid®) in proporzione 01:02

e Omogeneizzare e poi prelevare la miscela per mezzo di una siringa luer

lock per iniezione, di capacita da 1 mla 3 ml.

Prima dell’iniezione, verificare la radio-opacita della miscela.

Posizionare il micro-catetere secondo la procedura radiologica di

embolizzazione arteriosa dopo averlo risciacquato con una soluzione

glucosata al 5%.

e Connettere la siringa al micro-catetere e iniettare la miscela

manualmente sotto sorveglianza radiografica.

Dopo liniezione, ritirare rapidamente il micro-catetere in modo da

impedire I'aderenza della sua estremita.

* Dopo ciascuna iniezione, gettare il micro-catetere, tutti gli accessori e la
miscela residua.

| EFFETTI INDESIDERABILI

L'utilizzazione di n-esile-cianoacrilato pud provocare una reazione
esotermica leggera (+2 °C), che pud indurre un’infammazione locale la
quantita di prodotto applicata in un punto & importante.

|VALIDITA’ / CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE

Non utilizzare dopo la data limite di utilizzazione.

PUREFILL® deve essere conservato nel suo imballaggio originale al riparo
dalla luce diretta del sole e dall’'umidita, a una temperatura di stoccaggio
inferiore a 5 °C.

| SIMBOLI USATI SULL’ETICHETTA

= Dispositivo Medico

Fabbricante

= Riferimento catalogo

= Numero di lotto

= Data di fabbricazione (AAAA-MM-GG)

= Data limite di utilizzazione (AAAA-MM-GG)

= Sterilizzato mediante irradiazione

= Sistema di barriera sterile unica

= Non riutilizzare

Non risterilizzare

= Non utilizzare se la confezione & danneggiata

= Identificativo unico del dispositivo

= Attenzione

= Consultare le istruzioni di utilizzo

= Teme 'umidita

%@95@@@QEWEEELE
=
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Conservare al riparo dalla luce del sole

N
¥

)
o

= Limite superiore di temperatura

Marcatura CE, prodotto conforme alle esigenze
essenziali della direttiva europea 93/42/CEE
relativa ai dispositivi medicali.

oW
MmN\
I

0459

Tutti gli eventi avversi gravi o potenzialmente letali e i decessi associati
all'uso di questo dispositivo devono essere segnalati al produttore.
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YIPOZ NAPAIONTAZ EMBOAIZMOY

[ NEPIrPA®H

To Purefill® gival évag uypdg epBOAIKOG TTapayovTag, NUIBIAPAVAG Kal
QATTOOTEIPWHEVOG, TTOU ATTOTEAEITON OTTO POVOUEPEG KUAVOAKPUAIKO TOU n-
eCUAEaTEPQ.

To Purefill® gival ouokeuaopévo oe @IOAIBIO ammd TTPOTTUAEVIO EpUNTIKG
kAeloTé. To @iaAidio Tou Tepiéxel 1ml TrpoidvTog eival oe didgavn
armooTelpwpévn  ouokeuaaia. Kard  Tnv  e@appoyr, O  €PPOAIKOG
TTAPAYOVTAG TTAPOPEVEI OE UYPH HOP®Pr), OTN OUVEXEIQ KOTA TNV ETTAPR HPE
TOUG 10TOUG 1 PE uypd péoa TToAupEpifeTal o€ PEPIKA OeuTePOAeTTTA. Me
TNV OAOKAAPwWGON Tou TTOAUMEPIOUOU, O €MPBOAIKOG TTapdyovTag Oev EXEl
TTA0V Kapia TTPOCOPUOCTIKNA IKAVOTNTA.

To Purefill® diatiBeTal o€ 1008pUIKG KOUTI TTOU TTEPIEXEl SUO KOUTIA Twv 6
O18QAVWY CUCKEUQTIWV.

| ENAEIZEIZ

To Purefill® gival évag uypog epBOAIKOG TTapdyovTag TTou evdeikvuTal yia
TOV EMPROANITHOG apTNPIOPAERIKWY duaTTAadiwy (MAV)

To Purefill® givar éva 1aTpikd TTPOIGV EUQUTEUCIMO TTOU UTTAYETAlI OTNV
katnyopia lll, To otmoio Adyw TNG AINOCTATIKAG Tou dpdong, TTEPIYPAPETA
WG EU@UTEUPA  apTnPIoKOU Kol QAEPRIKOU  €UBOAICUOU  OTOUG  TOWEIG
E£QPAPUOYNG TNG VEUPOOKTIVOAOYIaG Kal TNG €TTEPPATIKAG aKTIVOAoyiag. To
10TPIKO QUTO TTPOIOV EQAPHOZETal OE dIGAUPA e éva OKIQYPaPIKO uypo.

ANTENAEIZEIZ

Na un xpnoigorroieite 1o Purefill® oe aoBeveig pe 10TOPIKO YVWOTAG
uTTEPEUIOONTIag OTO KUAVOOKPUAIKO I OTn GOPHAAdETdN.

H xprion Tou Purefill® avrevdeikvutal 0Tav GUVTPEXE KATTOI OTTO TIG
TTAPOKATW TTEPITITWOEIG:

®  Orav dev gival duvaTr n BEATIOTN TOTTOBETNON TOU KOBETAPA

® Ed@v Katd tnv amo@pakTiky dokiyacia SlammoTwlei pun avoxn
oTNV atmo@POAKTIKA dladikacia

®  Edv katd T didpKela evog ayyEIOOTIACHOU OTAUATAEN N POr| TOU
aiyarog (pon aipartog)

® E4v pia onuavtik por] aipatog eummodifel TNV €yxuon Tou
€UBOAIKOU TTapdyovTa

[ NPO®YAAZEIE

O euBoAiguds yia TN @payn Twv AIJOPOPWY ayYEeiwv gival pia evOo@AERIKRA
Siadikaoia uwnAou Kivduvou. To Purefill® ipétrel va xpnaoipoTrolital oo
yloTpoUg TTou £X0uV eEeIBIKEUTN OTNV ETTEURATIKA VEUPOAKTIVOAOYia 1 aTNV
TTEPIPEPIKR ETTEURATIKA OKTIVOAOYIQ KAl hIA EUTTEPITATWHEVN YVWON TNG €V
AGyw TTaBoAoyiag Kai TIG TEXVIKEG ayyEIoypa@nong Kai eJRoAIoHOU.
EAéyEre TNV 0pBOTNTA KOl TN GUPBATATNTA TWV KABETAPWY Kal TV
€€aPTNUATWY PE TOV 1ATPIKO £EOTTAIONO Yia va unv TTPoKANBEi TTpOwPog
TTOAUPEPIOPOG (avapopd aTIG 0dnYieg)

‘Omwg 6Aa Ta Kuavoakpuhikd, To Purefill® mpémer va xpnoipotroindei pe
KaTGAANAES oUpiyyeg (PE ) PP) @ un xpnoipoTrolgite aUplyyeg amo
TTOAUGVOpaKa.

Na pn xpnoigoTrolgital av 1o Poidv ) n did@avn cugKeuaoia @aivovTal
KOTEOTPOAMMEVA.

Mo pia xpAon — To TTepIEXOUEVO Eival ATTOTTEIPWHEVO

Na pnv emavayxpnoIYoTToIEiTal KOl VO Unv UTTORAAAETaI O€ VEQ
€TTaVETTEEEPYOTia ) eTTAvaTTOaTEIpWON. H €Tavayxpnoiyotoinon, n
ETTAVETTEEEPYOTIA 1 N ETTAVATTOOTEIPWON EVOEXETAI va BECOUV O€ KivOuvo
Tn SOMIKA OKEPQIBTNTA TNG OUCKEUNG KaI/f va 0dnyrRoouv O€ QveTTAPKEIQ
TNG GUOKEUNG, YEYOVOG TTOU WE TN OEIPA TOU EVOEXETAI VA TTPOKAAETEI
TpaupaTioud, acBéveia ) To Bavaro Tou acbevoug. H
£TTAVAXPNOIPOTTIOINON, N ETTAVETTECEPYATIA 1) ETTAVATIOOTEIPWOT EVOEXETAI
va dnuioupynoouv Kivduvo poAuvong Tou TTPOIGVTOG Kai/f va
TTPoKaAéoouV Aoipwén f peTadoon Aoipwéng ammd aoBbevr) oe aoBevr),
gupTrepIAauBavopévng, HETAgU GAAwY, TNG HETADOONG AOINWIWY VOTWY
até évav acBevr) oe GAAov. H HOAuvan TNG CUCKEURG EVOEXETAI VO
odnynaoel og TPAUPATIoPO, aobéveia i BAvaTo Tou agBevoug.

To Purefill® gival éva uypod nuiSiagavég Tou dev TTPETTEl va
XPNOIUOTTOIEITAI OTAV YIVETAI TTUKVO.

H trapouaia TpéouIENg oTo TTPOidv PTTOPET va TTPOKOAETE! YPryopo
TTOAUPEPIOHO eUTTOdICOVTAG TN XPNON TOU.

Eival éva kuavoakpuAiké ypriyopou TroAupepiopou. Mpétel Aoimév va
TTpoAauBAaveTal Kal va atropelyeTal KABe eTTagn até ampooedia ue
OTTOIOBATTOTE 10T, ETTIPAVEIA ) EEOTTAIGNO TTOU &€ PTTOPOUV Va EETTAUBOUV
pe G@Bovo xAiapd vepo 1 va kaBapiaTolv pe éva dIaAlTn dTTwg TO
aoeTév.Kdabe Trpoidv To otToio £X€I XpNnaIKoTToINGEi 1 ToTToBeTNOET Bt
TIPETTEI VO KOTAOTPEPETAI TUPPWVA UE TOUG TOTTIKOUG 1| €BVIKOUG
KQVOVIGPOUG OXETIKA JE TNV OTTOPPIYN VOCOKOUEIOKWY ATTOPPINHATWV.

ANENIOYMHTEZ ENEPIEIEZ

o EmBewprioTe TN cuokeuaoia yia va BeBaiwBeiTe yia TRV akepaidTnTd TNG
TIPIV TNV OVOIEETE.

o BydAte Tn didipavn ouckeuaoia ammd To XWPOo atmoBrkeuong Aiya AeTTTa
TIPIV TN XPron Tou

o EAEyETE TN PEUOTOTNTA KAl TN SIGUYEIQ TOU TTPOIGVTOG

e EToipdoTe 10 peiypa Purefill® / okiaypa@ikd uypd o€ TIpocapUoauévn
Cwvn : CUVIOTATOI £Va ATTOOTEIPWHEVO TTOTAPI (EOEWS

MNa kaBe diadikacia amdéepagng avaui¢te 1o Purefill® pe 1o 1wdi0Ux0

£haio (Tutrou Lipiodolultrafluid®) og avahoyia 01:02

e OpoyevotroifoTe UoTepa ByAATe To Peiypa pe Tn Borbeia piag onplyyag

pe BIdwTn akpn yia €yxuon tou Tml éwg 3ml

Mpiv TNV éyxuaon, eAEYETE TNV AKTIVO-BOAEPATNTA TOU PEIYUOTOG

ToTroBeTACTE TO PIKPOKABETAPA CUUPWVA WE TN akTIVOAOYIKA Sladikacia

apTnpiakoU epBoAIopoU Kail EeTTAUVETE pe didAupa YAUKOLNG 5%

ZuvdéaTe TN oUpPIYYa PE TO PIKPOKOOETAPA Kal eyxeioTe WE TA Xépla TO

MEiyHa UTTO aKTIVOYPOQIKH ETTIBAEWN

o MeTd TV €yxuon, TPaBnETE ypriyopa TO HIKPOKOBETAPA TTPOKEINEVOU Va

ATTOPUYETE TN GUYKOAANCN TOU AKPOU Tou

Metd atmd kGBe €yxuan, TETALTE TO pIKPOKABETAPA, OAa Ta £gapTApaATA

Kal To evoTTropeivav peiyya

| AYIMENEIZ ENIAPASEIZ |
H xprion Tou n-£§UAEOTEPO-KUAVOKPUAIKOU UTTOPEI va TTPOKAAETEI EAQPPIG
e¢wOepuIKN avTidpaon (+2C), TTou PTToPEi Va TTPOKOAETEI TOTTIKI QAEYHOVH
€4V gival peyaAn n TToodTNTA TOU TTPOIGVTOG TTOU EQAPHUOOTNKE.

| AIAPKEIA IZXYOZ / ZYNOHKEZ AMTOOHKEYZHZ |
Na un xpnoidoTtrolgital ETa TNV nuEpopnvia ARgng.
To Purefill® rpétrel va diatnpeital 0Tn CUCKEUATIA TOU

| ZYMBOAA NOY XPHZIMOINOIOYNTAI ZTIZ ETIKETEZ |

laTpoTexvoAOYIKO TTPOIOV

= KaTookeuaoTng

= ApiIBudg TTpoibdvTog

= ApiBuog TrapTidag

= Hyepopnvia karaokeung (EEEE-MM-HH)

= Xpnon péxpl (EEEE-MM-HH)

ATtrooTeIpwpPEVO PE akTivoBoAia

= Eviaio atrooTelpwpévo oloTnua @payuou

Na pnv eravaypnoiyoTrolgital

= MnV OTTOOTEIPWVETE

= Na pn XpnoIPoTIoIEiTaI OV N CUCKEUATia gival
KOTEOTPOMMEVN

= Movadik6 avayvwpIoTIKO GUOKEUAG

= TTPOCOXN

S>Ee@° O "rHELE
=]

= YupBouAeurteite TIG 0dnyieg Xpiong

o

\,
b

= Makpi& atmé vypacia

= Makpid atd T0 pwg Tou AAIoU

Opio avwraTtng Bepuokpaaiag

C €0459 = ZAupavon CE, Tpoidv cUNQWVO WE TIG
ATTAITAOEIG TNG EUPWTTAIKAG 0dnyiag
93/42/CEE OYETIKA JE TOV 1ATPOTEXVOAOYIKO
£€OTTAIOUO.

‘OAeg o1 ooBapég, atmelAnTIKES yia TNV wn 1 Bavatneopeg avetmBuunTeg

EVEPYEIEG, O OTTOIEG CUVOEOVTAI PE TNV XPrON QUTOU TOU TTPOIOVTOG, TTPETTEI

Va ETTIONUAiVOVTAI GTOV KATAOKEUADTH.




SVENSKA \ BRUKSANVISNING

9 |

Purefill®

FLYTANDE EMBOLIMEDEL

BESKRIVNING

PUREFILL® ar ett sterilt, genomskinligt, flytande embolimedel
sammansatt av n-hexyl-cyanoakrylat-monomerer.

PUREFILL® &r forpackad i en hermetiskt tillsluten polypropenflaska.
Flaskan med 1 ml av produkten forpackas i en steril blisterférpackning.
Nar det appliceras forblir embolimedlet flytande tills det kommer i kontakt
med véavnad eller fuktiga miljoer da det polymeriserar inom nagra
sekunder. N&r polymerisationen ar avslutad har inte embolimedlet ndgon
mer vidh&ftningsformaga.

PUREFILL® levereras i en isotermlada innehdllande 2 lador med 6
blisterférpackningar.

INDIKATIONER

PUREFILL® ar ett flytande embolimedel som anvénds vid embolisering av
karlmissbildningar (AVM).

PUREFILL® &r en medicinteknisk produkt klass Il for implantation som
beskrivs som ett arteriellt och venést emboliseringsimplantat tack vare
dess blodstillande verkan, och ar tillamplig inom neuroradiologi och
interventionell radiologi. Denna medicintekniska enhet anvands i 16sning
med en kontrastvéatska.

KONTRAINDIKATIONER

Anvand inte PUREFILL® pa patienter med en historia av kand
overkénslighet mot cyanoakrylat eller formaldehyd.

Anvandningen av PUREFILL® &r kontraindicerad nér ett av foljande villkor
foreligger:

+ Nar en optimal placering av katetern inte &r mojlig

* Nar ocklusionstester indikerar intolerans mot ocklusionsforfarande

» Nar en vasospasm stoppar blodflédet.

+ Nar betydande blodfléde forhindrar injektion av ett embolimedel.

|SAKERHETSANVISNINGAR

Embolisering for att blockera blodkérl &r en endovaskulér procedur med
mycket hog risk. PUREFILL® ska anvandas av lakare med utbildning inom
interventionell neuroradiologi eller perifer interventionell radiologi och
férdjupad kunskap om den sjukdom som skall behandlas, och inom
angiografi och emboliseringsproduktstekniker.

Se till att katetrarna och tillhérande artiklar som anvénds &r rena och
kompatibla med den medicinska anordningen och inte utléser nagon tidig
polymerisation (se bruksanvisningen)

Liksom alla cyanoakrylater, bér PUREFILL® anvandas med lampliga
sprutor (PE eller PP): anvand inte polykarbonatsprutor.

Anvand inte om enheten eller blister verkar vara skadad.

Endast for enpatientbruk — innehallet tillhandahalls sterilt

Far ej ateranvandas, rengoras pa nytt eller omsteriliseras.
Ateranvandning, rengéring eller resterilisering kan dventyra enhetens
strukturella integritet och/eller leda till felfunktion av enheten, vilket i sin tur
kan medféra patientskada, sjukdom eller dédsfall. Ateranvandning,
rengdring eller re-sterilisering kan kontaminera enheten och/eller leda till
patientinfektion eller korsinfektion, inklusive sarskild éverforing av
smittsamma sjukdomar, fran en patient till en annan. Kontamination av
enheten kan resultera i personskada, sjukdom eller att patienten avlider.
PUREFILL® &r en genomskinlig vatska som inte boér anvandas om den
har tjocknat.

Nérvaron av féroreningar i produkten kan leda till snabb polymerisation
som forhindrar &teranvandning.

Detta ar en snabb polymerisationscyanoakrylat. Férebygg darfor och
undvik oavsiktlig kontakt med alla vavnader, ytor eller utrustning som inte
kan skoljas rikligt med varmt vatten eller latt rengéras med ett
I6sningsmedel, sdsom aceton. Alla anvanda eller 6ppna enheter ska
omhéndertas i enlighet med lokala eller nationella bestammelser for
medicinskt avfall.

INSTRUKTIONER

o Forpackningar ska inspekteras for fel for att verifiera dess integritet fore
Oppning.
« Ta bort blisterforpackningen fran dess lagringsplats nagra minuter fore
anvandning
« Kontrollera fluiditet och genomskinlighet hos produkten
* Forbered PUREFILL® / kontrastvatskeblandningen i en anpassad zon:
en steril glasbagare rekommenderas
* For alla ocklusionsforfaranden, blanda PUREFILL® med jodiserad olja
(s&som Lipiodolultrafluid®) i proportionerna 01:02
» Homogenisera, dra sedan blandningen med en Luerldsinjektionsspruta
pa 1 mltill 3 ml
* Innan injicering, kontrollera radio-opacitet hos blandningen
* Placera mikro-kateter enligt det radiologiska forfarandet vid artar
embolisering, efter skdljning med 5 % glukoslésning
« Anslut sprutan till mikro-kateter och injicera blandningen manuellt
under radiografisk évervakning

c €O459

« Efter injektion, avlagsna snabbt mikro-katetern for att forhindra

vidhaftning av spetsen

« Efter varje injektion, kassera mikro-kateter, alla tillbehér och den
aterstdende blandningen

| NEGATIVA EFFEKTER

Anvandningen av n-hexyl-cyanoakrylat kan orsaka en mild exoterm
reaktion (+ 2 ° C) som kan leda till lokal inflammation om méngden produkt

som appliceras pé en pu

nkt ar betydande.

|VARAKTIGHET / FORVARINGSANVISNINGAR

Far ej anvandas efter sista forbrukningsdag.
PUREFILL® bor hallas i originalférpackningen, skyddad fran direkt solljus
och fukt, vid en lagringstemperatur under 5 ° C.

| SYMBOLER SOM ANVANDS PA FORPACKNINGEN

EbE@®@QEm&EEE g
B

*

e

N
"
1

e )

C€osso -

Medicinteknisk produkt
Tillverkare
Katalogreferens
Satsnummer
Tillverkningsdatum (AAAA-MM-DD)
Sista férbrukningsdatum (AAAA-MM-DD)
Steriliserat genom bestrélning
Enkelt system for sterilbarriér
Ateranvand inte

Far inte omsteriliseras

Anvénd inte om forpackningen &r 6ppnad eller

skadad

Produktens unika ID-beteckning
forsiktighet
Studera anvisningarna fér anvandning
Skydda fran fukt
Skydda fran direkt solljus

Ovre temperaturgrans

CE-markning. Produkten uppfyller de
grundlaggande kraven i EU-direktivet om
medicintekniska produkter 93/42/EEG.

Alla allvarliga eller livsho

grund av anvandningen av denna enhet bor rapporteras till tillverkaren.

tande handelser eller som leder till déden pa
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Purefill®
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FLYDENDE EMBOLISK MIDDEL

BESKRIVELSE

PUREFILL® er et flydende embolisk middel, der er gennemskinneligt og
sterilt og sammensat af cyanoakrylat monomerer fra n-hexyl. ®
PUREFILL® er pakket i en hermetisk forseglet haetteglas af polypropylen.
Heetteglasset, der indeholder med 1 ml af produktet, er pakket i en steril
blisterpakning. Under anvendelsen forbliver emboliseringsmidlet flydende,
derefter ved kontakt med vaevsoverflader eller under vade forhold,
polymeriserer det pa et par sekunder. Nar polymerisationen har fundet
sted, har det emboliske middel ikke leengere nogen kleebekraft.
PUREFILL® leveres i en isoleret kasse med to kasser med 6
blisterpakninger.

INDIKATIONER

PUREFILL® er et flydende embolisk middel, der er indiceret til
embolisering af arteriovengse malformation (AVM).

PUREFILL® er et implantabelt medicinsk udstyr i klasse Ill, og som
gennem sin haemostatisk er beskrevet som et arterielt og vengst implantat
til embolisering i anvendelsesomrader for neuroradiologi og interventionel
radiologi. Dette medicinske udstyr anvendes i en oplgsning med en
flydende kontrast.

KONTRAINDIKATIONER

Brug ikke PUREFILL® pa patienter med kendt overfglsomhed over for

cyanoacrylat eller formaldehyd.

Brugen af PUREFILL® er kontraindikeret, hvis en af falgende betingelser

er tilstede:

« Hvis kateterets optimale positionering ikke er mulig

o Hvis okklusionstesten viser overfgrsomhed over for
okklusionsproceduren.

o Hvis vasospasme stopper strammen af blod (blodgennemstrgmning).

o Hvis en kraftig blodgennemstramning forhindrer injektion af en embolisk
middel

FORHOLDSREGLER

Embolisering til tilstopning af blodkar er en endovaskuleer procedure med
hgj risiko. PUREFILL® bgr anvendes af leeger,der er uddannet i
interventionel neuroradiologi eller perifer interventionel radiologi og
omfattende viden om den tilstand, der behandles, og angiografiske og
emboliseringsteknikker.

Check at katetre og tilbehgr, der anvendes, er rene og kompatible med det
medicinske udstyr for ikke at udlgse tidlig polymerisering (se deres
anvisninger)

Som alle cyanoacrylater, skal PUREFILL® anvendes med passende
sprajter (PE eller PP): Brug ikke polykarbonat sprgijter.

Ma ikke anvendes, hvis enheden eller blisterpakningen synes beskadiget.
Kun til brug pa en enkelt patient - Indholdet leveres sterilt

Ma ikke genbruges, efterbehandles eller resteriliseres. Genbrug,
efterbehandling eller resterilisering kan kompromittere udstyrets
strukturelle integritet og/eller medfgre svigt af udstyret, hvilket igen kan
resultere i patientskade, sygdom eller dad. Genbrug, efterbehandling eller
resterilisering kan kompromittere udstyret og/eller medfgre infektion eller
krydsinfektion af patienten, inklusiv iseer, overfgrelse af smitsomme
sygdomme fra patient til patient. Kontaminering af udstyret kan medfare
patientskade, sygdom eller dad.

PUREFILL® er en gennemskinnelig vaeske, der ikke bar anvendes, hvis
den er blevet tykflydende.

Tilstedeveerelsen af urenheder i produktet kan inducere hurtig
polymerisation, hvilket forhindrer dets brug.

Det er en hurtig haerdende cyanoacrylat. Derfor skal enhver utilsigtet
kontakt med vaevsoverflader eller udstyr forhindres og undgas, hvis ikke
de kan skylles grundigt med varmt vand eller let renggres med et
oplgsningsmiddel sdsom acetone.

Enhver brugt eller &ben enhed skal destrueres i overensstemmelse med
lokale eller nationale forordninger om medicinsk affald.

BRUGSANVISNING

Emballagen skal inspiceres for fejl for at sikre dens integritet fgr abning.
Hent blisterpakningen fra lager et par minutter inden brug

Kontroller produktets fluiditet og gennemsigtighed

Klarger blandingen PUREFILL®/kontrast veeske i et egnet omrade: et
sterilt glasbaeger anbefales

Bland for alle okklusionsprocedurer PUREFILL® med jodolie (type
Lipiodolultrafluid®) i forholdet 1:2

Homogenisér og indsaml derefter blandingen ved hjeelp af en luer lock
spraijte til injektion af 1 til 3 ml

Far injektion, kontrolleres blandingens rgntgenuigennemtraengelighed

e Placér mikrokateteret ifglge rgntgenproceduren ved arteriel
embolisering efter at have skyllet med en 5% glucoseopl@gsning
Tilslut sprgjten til mikro-kateteret og injicér blandingen manuelt under
radiografisk overvagning

o Efter injektion fijernes mikro-kateter hurtigt for at forhindre adhaesion til
spidsen

e Efter hver injektion bortskaffes mikro-kateter, alt tilbehgr og den
resterende blanding

L]

[ BIVIRKNINGER |
Anvendelsen af n-hexyl-cyanoacrylat kan forarsage en let exoterm
reaktion (2 °C), der kan inducere lokal inflammation, hvis maengden af det
pafgrte produkt pa et enkelt omrader er vaesentlig.

| GYLDIGHEDSPERIODE / OPBEVARINGSBETINGELSER |
M4 ikke anvendes efter udlgbsdatoen.
PUREFILL® ber opbevares i den originale emballage beskyttet mod
direkte sollys og fugt, ved en opbevaringstemperatur pa under 5 °C.

[ ANVENDTE SYMBOLER PA EMBALLAGEN |

= Medicinsk udstyr

Producent

= Katalog reference

= Lot nummer

= Produktionsdato(AAAA-MM-DD)
= Udlgbsdato(AAAA-MM-DD)

Steriliseret ved bestraling

= Enkelt sterilt barrieresystem

Ma ikke genbrugesr

= Ma ikke gensteriliseres

= Ma ikke anvendes, hvis emballagen er
beskadiget

= Unik enhedsidentifikator
= forsigtighed

= Se brugsvejledningen

EbE@®@OEm@EEE g

A,
Bk

= Opbevares tart

= Holdes veek fra sollys

o
o

= @vre temperaturgraense

CE-meerkning, produkt overholder de
vaesentlige krav i EU-direktiv 93/42/E@QF om
medicinsk udstyr..

laW
MmN\
I

0459

Enhver alvorlig eller livstruende haendelse, eller som resulterer i dgdsfald
som fglge af brugen af denne enhed, bgr indberettes til producenten.
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Purefill®

C €0459

FLYTENDE EMBOLISK MIDDEL

BESKRIVELSE

PUREFILL® er et sterilt, gjennomskinnelig,
bestdende av n-heksyl-cyanoakrylat monomerer.
PUREFILL® er pakket i en hermetisk lukket polypropylenampulle. Ampullen
inneholdende 1 ml av produktet er pakket i en steril blisterpakning. Nar den
pafares, vil det emboliske midlet forblir flytende inntil den kommer i kontakt
med vev eller fuktige omgivelser og deretter polymeriserer den i lgpet av noen
f& sekunder. Nar polymeriseringen er fullfert, har ikke det emboliske midlet
mer klebeevne.

PUREFILL® leveres i en isoterm boks som inneholder 2 bokser med 6
blistere.

flytende embolisk middel

INDIKASJONER

PUREFILL® er et flytende embolisk middel som er angitt i embolisering av
arteriovengse misdannelser (AVM).

PUREFILL® er en klasse Ill implanterbar medisinsk anordning som er
beskrevet som en arteriell og vengs embolisering implantatet p& grunn av sin
hemostatiske virkning, og er anvendelig innen neuroradiologi og
intervensjonsradiologi. Det medisinske utstyret pafgres i en opplgsning med
kontrastvaeske.

KONTRAINDIKASJONER

Ikke bruk PUREFILL® p& pasienter p& pasienter med en medisink historie
med kjent overfaglsomhet overfor cyanoakrylat eller formaldehyd.

Bruken av PUREFILL® er kontraindisert nar en av fglgende forhold oppstar:

« Nar optimal plassering av kateteret er ikke mulig.

o Nar okklusjonstester viser en intoleranse overfor okklusjonsprosedyren

o Nar en vasospasme stopper blodstrgmmen.

« Nar en signifikant blodstrem hindrer injisering av et embolisk middel.

FORHOLDSREGLER I
Embolisering for & blokkere blodarer er en sveert hgy-risiko endovaskuleer
prosedyre. PUREFILL® begr brukes av leger med opplering i

intervensjonsneuroradiologi eller perifer intervensjonsradiologi og inngéende
kunnskap om sykdommen som skal behandles, og av angiografi og
emboliseringsteknikker.

Kontroller at kateter og tilhgrende artikler som brukes er rene og kompatible
med det medisinske utstyret og ikke utlgser tidlig polymerisering (vennligst se
bruksanvisningen)

Som alle cyanoakrylater, PUREFILL® bgr brukes med passende sprayter (PE
eller PP): ikke bruk polykarbonatsprayter.

Ma ikke brukes hvis enheten eller blisteret ser ut til & veere skadet.

Kun for éngangsbruk - single use only — Innholdet leveres sterilisert.

Ma ikke gjenbrukes, rengjgres eller resteriliseres. Gjenbruk, rengjaring eller
re-sterilisasjon kan kompromittere den strukturelle integriteten av enheten og /
eller fare til utstyrssvikt, som igjen kan fare til pasientskade, sykdom eller dgd.
Gjenbruk, rengjaring eller re-sterilisasjon kan ogsd skape en risiko for
forurensning av enheten og / eller fare til pasientinfeksjon eller kryssinfeksjon,
inkludert, men ikke begrenset til, overfaring av smittsomme sykdom(mer) fra
en pasient til en annen. Forurensning av enheten kan fare til skade, sykdom
eller dad for pasienten.

PUREFILL® er en gjennomsiktig veeske som ikke bgr brukes hvis det har
tyknet.

Tilstedeveerelsen av urenheter i produktet kan fgre til hurtig polymerisering
som vil forhindre dets gjenbruk.

Dette er et raskt polymeriseringscyanoakrylat. Derfor m& man forebygge og
unngd utilsiktet kontakt med alle vev, flater eller utstyr som ikke kan skylles
med rikelig med varmt vann eller lett rengjgres med et Igsningsmiddel slik som
aceton.

Enhver enhet som har blitt brukt eller delvis brukt skal destrueres i samsvar
med lokale eller nasjonale forskrifter om avhending av sykehusavfall.

BRUK

e Kontroller emballasjen for & bekrefte at den er hel fgr pning
e Ta fram blisterpakningen fra sin lagringsplass noen minutter fgr bruk

o Kontroller produktets gjennomsiktighet og at det er flytende

e Klargjgr PUREFILL® / den flytende kontrastblandingen i et dertil egnet

omradet; et sterilt begerglass anbefales

For alle okklusjonsprosedyrer, bland PUREFILL® med jodisert olje (som for

eksempel Lipiodolultrafluid®) i et forhold 01:02

e Homogeniser blandingen, deretter ta ut blandingen med en Luer-lock
sprayte for injeksjon av 1 ml til 3 ml

e For injisering, verifiser radiopasiteten av blandingen

¢ Plasser mikro-kateteret i henhold til den arterielle emboliseringsradiologiske

prosedyren etter skylling med en 5% glukoseopplgsning

Koble sprgyten til mikrokateteret og injiser blandingen manuelt under

radiografisk overvakning

o Etter injeksjonen fiern raskt mikro-kateteret for & unng av spissen fester seg
e Etter hver injeksjon, kast mikrokateteret, alt tilbehgr og den resterende
blandingen

| SKADEVIRKNINGER

Bruken av n-heksyl-cyanoakrylat kan fgre til en mild eksoterm reaksjon (+ 2 °
C), som kan resultere i lokal inflammasjon hvis mengden av pafert produkt pa
ett punkt er betydelig.

| GYLDIGHET/OPPBEVARINGSFORHOLD

Ma ikke brukes etter holdbarhetsdato.
PUREFILL® ma oppbevares i originalemballasjen, beskyttet mot direkte sollys
og fuktighet, ved en lagringstemperatur under 5°C.

| SYMBOLER BRUKT PA EMBALLASJEN

= Medisinsk utstyr

Produsent

= Katalogreferanse

= Partinummer

= Produksjonsdato (AAAA.MM.DD)

= Brukes fram til (AAAA.MM.DD)
n -

= Enkelt sterilt barrieresystem

STERILE Sterilisert ved bestraling.

Ma ikke gjenbrrukes

Ma ikke resteriliseres

Ma ikke brukes hvis emballasjen er apnet eller
skadet

Unik enhetsidentifikator

= forsiktighet

= Se bruksanvisningen

SBFe@e O LEELE

Ma beskyttes mot fuktighet

s <)
1"

Ma beskyttes mot direkte sollys

A
¥

o
&

= @vre temperaturgrense

CE merke. Produktet er i samsvar med de
grunnleggende kravene i det europeiske direktivet
for medisinsk utstyr 93/42 / EEC.

laW
7m\
I
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Alle alvorlige eller livstruende bivirkninger eller dgdsfall i forbindelse med bruk
av denne enheten skal rapporteres til produsenten.
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Purefill®
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VLOEIBAAR EMBOLISATIEPRODUCT

BESCHRIJVING

PUREFILL® is een embolisatieproduct dat vloeibaar, doorschijnend en
steriel is, en dat bestaat uit monomeren van n-hexyl-cyanoacrylaat.
PUREFILL® is verpakt in een polypropeen, hermetisch gesloten flesje. Het
flesje bevat 1 ml product en is verpakt in een steriele blisterverpakking. Bij
het aanbrengen, blijft het embolisatieproduct vioeibaar, en zodra het in
contact met de huid of een vochtige omgeving komt, polymeriseert het in
enkele seconden. Zodra de polymerisatie voltooid is, heeft het
embolisatieproduct geen enkele hechtkracht meer.

PUREFILL® wordt in een isotherme doos verstuurd met 2 doosjes van
6 blisters.

INDICATIES

PUREFILL® is een vloeibaar embolisatieproduct dat wordt toegepast bij
arterioveineuze malformaties (AVM).

PUREFILL® is een implanteerbaar medisch hulpmiddel van klasse Il dat,
door zijn hemostatische werking omschreven wordt als arterieel en veneus
embolisatie-implantaat in het toepassingsgebied van de neuroradiologie et
de interventionele radiologie. Dit medische hulpmiddel wordt als oplossing
met een contrastvloeistof toegepast.

CONTRA-INDICATIES

PUREFILL® niet gebruiken bij patiénten die bekende antecedenten van
hypersensitiviteit hebben voor cyanoacrylaat of voor formaldehyde.

Het gebruik van PUREFILL® wordt afgeraden in de volgende situaties:

« Wanneer een optimale plaatsing van het katheter niet mogelijk is

o Wanneer afsluitingstest een intolerantie van de afsluitprocedure

aangeven
e Wanneer door vaatkramp de bloeddoorstroming (bloedstroom)
verhinderd wordt.

e Wanneer door een hoge bloedstroom injectie van een
embolisatieproduct onmogelijk is

VOORZORGSMAATREGELEN |

Embolisatie voor het het versperren van de bloedvaten is een
endovasculaire procedure met een groot risico. PUREFILL® moet dus
gebruikt  worden door artsen die een opleiding interventionele
neuroradiologie of interventionele periferie radiologie gevolgd hebben en
die een grondige kennis hebben van de te behandelen pathologie en van
de angiografische- en embolisatie-technieken.

Controleren of de gebruikte katheters en accessoires schoon zijn en te
combineren zijn met de medische apparatuur die geen voorbarige
polymerisatie op gang brengt (in de gebruiksaanwijzing kijken).

Net als alle cyanoacrylaten moet PUREFILL® gebruikt worden met
speciale spuiten (PE of PP): geen polycarbonaat spuiten gebruiken.

Niet gebruiken indien er een vermoeden bestaat dat de apparatuur of de
blister beschadigd zijn.

Uitsluitend voor gebruik bij één patiént — Inhoud bij levering steriel

Niet opnieuw gebruiken, opnieuw verwerken of opnieuw steriliseren.
Hergebruik, herverwerking of hersterilisatie kan de structurele integriteit
van het hulpmiddel in gevaar brengen en/of kan leiden tot falen van het
hulpmiddel; dit kan op zijn beurt leiden tot letsel, ziekte of overlijden van
de patiént. Hergebruik, herverwerking of hersterilisatie kan ook een risico
van verontreiniging van het hulpmiddel vormen en/of kan leiden tot infectie
of kruisinfectie van de patiént, waaronder onder meer de overdracht van
besmettelijke ziekten tussen patiénten. Verontreiniging van het hulpmiddel
kan leiden tot letsel, ziekte of overlijden van de patiént.

PUREFILL® is een doorschijnende vloeistof die niet moet worden gebruikt
wanneer hij verdikt is.

Onzuiverheden in het product kunnen een snelle polymerisatie tot gevolg
hebben waardoor het product niet meer bruikbaar is.

Het is een cyanoacrylaat met snelle polymerisatie. Alle contact met de
huid, oppervlakken of apparatuur die niet grondig met lauw water of met
een oplosmiddel zoals aceton gereinigd kunnen worden, moet dus
vermeden worden.

Elk gebruikt of aangetast hulpmiddel moet worden vernietigd conform de
plaatselijke of nationale reglementeringen inzake de verwijdering van
ziekenhuisafval.

GEBRUIK

o Controleer de verpakking voor het openen om te bevestigen dat die nog
intact is.

* De blister enkele minuten voér gebruik uit de opslagruimte halen

¢ De vloeibaarheid en transparantie van het product controleren

e Het mengsel PUREFILL® contrastvloeistof in een speciale ruimte
prepareren: een steriel glazen bekerglas wordt aangeraden

e Voor afsluitprocedures de PUREFILL® met jodiumolie mengen (zoals
Lipiodolultrafluid®) in de verhouding 01:02

e Homogeniseren en het mengsel afnemen met behulp van een
injectiespuit met luer lock aansluiting van 1 ml tot 3 ml

e Voor de injectie de radio-opaciteit van het mengsel controleren

De micro-katheter volgens de radiologische arteriéle embolisatie-

procedure plaatsen nadat u met een glucoseoplossing van 5% gespoeld

hebt

De spuit aan de micro-katheter verbinden en het mengsel met de hand

injecteren onder radiografisch toezicht

Na injectie de micro-katheter snel verwijderen om te voorkomen dat het

uiteinde zich vasthecht

Na elke injectie de micro-katheter, alle accessoires en het resterende

melange verwijderen

| ONGEWENSTE EFFECTEN

Het gebruik van n-hexyl-cyanoacrylaat kan een licht exothermische reactie
(+2°C) tot gevolg hebben, die kan leiden tot een plaatselijke verbranding
wanneer de toegepaste hoeveelheid van het product op één plaat groot is.

| GELDIGHEID/OPSLAGVOORWAARDEN

Niet gebruiken na de uiterste gebruiksdatum.

PUREFILL® moet in de oorspronkelijke verpakking bewaard worden uit de
buurt van zonlicht en van vocht, op een opslagtemperatuur die lager moet
zijn dan 5°C.

| SYMBOLEN GEBRUIKT BIJ ETIKETTERING

Medisch apparaat

Fabrikant

AL

Catalogusnummer

-

[=]

—
1

Batchnummer

= Vervaardigingsdatum (JJJJ-MM-DD)

= Uiterste gebruiksdatum (3JJJ-MM-DD)

= Gesteriliseerd door bestraling

= Niet opnieuw steriliseren

Niet opnieuw gebruiken

= Enkelvoudig steriel barrieresysteem

= Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd
is

= Uniek apparaat-ID
= voorzichtigheid

= Raadpleeg de handleiding

EbE@O@®E“&

\,
Bk

= Niet tegen vocht bestand

= Niet in het zonlicht zetten

Maximale uiterste temperatuur

C€oaso -

EG-markering, product in overeenstemming met
de normen van de Europese richtlijn 93/42/EG
met betrekking tot medische hulpmiddelen.

Elke ernstige of levensbedreigende bijwerking, of elke bijwerking die tot de
dood leidt door het gebruik van dit hulpmiddel moet aan de producent
worden gemeld.
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XWOKOE CPEACTBO And 3MBOJIU3ALNK

OMUCAHUE

PUREFILL® - 3To ugkoe cpeacTtBo Ans aMGonusauuu, npospadHoe U
CTepunbHoe, COCTOosILLee U3 MOHOMEPOB LinaHoakpunaTta H-rekcuna.
PUREFILL® BbinyckaeTca B repMeTUYecKM 3akpbITblX —Kancynax u3
nonunponunexa. Kancyna cogepxvT 1 Mn cpefcTBa v ynakoBaHa CTEPUIbHbIN
6nuctep. Mpy NpyMeHeHWn cpencTBo AnNst aMBonmaaumm OCTaéTcs KUOKUM,
3aTeMm, NpY KOHTaKTe C TKaHbiO0 U BNaXHOW Cpefort OHO 3@ HECKONbKO CEeKyH[,
nonumepuayetcs. o 3aBepllieHUn NONMMepu3aLmnm OHO MONHOCTbIO TepsieT
CBOM afresnoHHbIe CBOMCTBA.

PUREFILL® BbinyckaeTca B WM30TEPMUYECKOW YNakoBKe, coaepxalien 2
KOpo6KM Mo 6 GrMcTepos.

NOKA3AHUA

PUREFILL® — 3To xwugkoe cpeactBo Ans amGonusauuv, nokasaHHoe Ans
ambonu3aumn apTeproBeHo3HbIX Manbpopmauuii (ABM).

PUREFILL® — umnnaHTMpyemMoe MeauuMHCcKoe yCTporcTBo knacca lll, kotopoe
Nno CBOEMYy remocTaTUyeckoMy AEeNCTBUIO OMUCLIBAETCA Kak UMMnaHTaTt Ans
apTepuanbHO M BEHO3HOW 3ambonusaunu, NPUMEHSIEMbIA B XMUPYPruyeckomn
Henpopaguonorum U paguonorun. 3To MeAULMHCKOe YCTPOWCTBO NPUMEHsieTCs
B BME pacTBOpPa C KOHTPACTHOW XWUOKOCTbHO.

NMPOTUBOMOKA3AHUA

He npumensiite PUREFILL® y nauveHTOB, UMEIOLIMX B aHaMHe3e W3BECTHYIO

MOBBbILLEHHYIO YyBCTBUTENBHOCTb K LinaHoakpunaTy unu chopmanbaeruay.

MpumeHeHne PUREFILL® npoTuBonokasaHo npu Hanuyun mnwoboro u3

crneayoLmx YCIoBuWi:

o Ecnun HeBo3MOXHa NpaBuibHas yCTaHOBKa KaTeTepa.

e ECnn TecTbl Ha OKKIIO3MIO MOKa3bIBAOT HenepeHOCUMOCTb K npoueaype
OKKIMI03Un

« Ecnu Basocnasm octaHaBnvBaeT KpoBoTeYEeHNE (KPOBOTOK)

o Ecnu cunbHoe KpoBoTeYeHVe He 4aEéT BBECTU CPeAcTBO ANs ambonusaumm

MEPbI MPEOOCTOPOXHOCTHU

Tonbko AN UCMoNb30BaHWs y ofHoro nauveHta — Cogepxumoe
OmMbBonusauus ¢ Lerblo 3aKynopku KpOBEHOCHbLIX COCY0B npeacTaBnsieT cobom
BHYTPWUCOCYAUCTYIO MpoLeaypy C BbICOKMM puckoM. [Moatomy PUREFILL®
[OIKEH MNPUMEHSATbCS BPayoM, WMMEIOLWVM MOArOTOBKY MO  XMPYPruyeckomn
Henpopaguonormv unu  nepudgepuyeckon  XMpypruieckon pagvonorun wu
XOpOLUO 3HaOLMM NaToNornio, fleYeHre KOTOPOW OH MpOBOAMT, U MeTOAbI
aHrvorpacum 1 améonusauum.

Y6enutechb, 4TO Mcnonb3yemMble KaTeTepbl W akceccyapbl YMACTble, NOAXOAST K
OaHHOMY MeaMLMHCKOMY YCTPOWCTBY M He BbI3blBalOT NpexaeBpeMeHHON
nonMmepu3sauum (03HakKOMbTECh C UX ONUCaHUEM).

Kak wu niobble uunaHoakpunatel, PUREFILL® cnegyeT wcnonb3oBaTb ¢
COOTBETCTBYIOLLMMMN Lnpuuamm (NonNnaTUneHoBbIMU unm
NONMNPONUIEHOBLIMU):  WINPULbLI U3 MoNUkapboHaTOB WCMONb30BaTbCA He
[OJDKHBI.

He vcnonbayiite cpeacTBo, ecnv Ha yCcTponcTee unu bnuctepe ectb NpusHaku
NoBpeXAeHNS.

Tonbko ANS UCNoNb3oBaHWsSt y ofHOro naumeHta — Cogepxvmoe nocraBnsieTcs
CTEepUnbHbIM

He wcnonb3yiiTe NOBTOPHO, He noaBepravite BTOPUYHON 06paboTke U He
cTepunuayinte NoBTOpHO. MOBTOpPHOE UCMonb3oBaHWe, NoBTOpHasi o6paboTka
U1 CTEPUNMU3ALNSA MOTYT HapyLUUTb CTPYKTYPHYIO LIENOCTHOCTb YCTPOWCTBA U
(vnu) npuBecTn K O0TKa3dy YCTPOMCTBA, YTO B CBOK O4epedb MOXET NpUBECTU K
TpaBme, ©OonesHn wnu cmepT nauuveHTa. [loBTOpHOE Wcnonb3oBaHuve,
noBTOpHasi obpaGoTka wnuM CTepunu3auMsi MOryT Takke co3fdaTb puUcK
3arpsisHeHUst yCTPOWMCTBa M (Unn) NpUBECTU K MHMEKLUN UNN nepeKkpecTHOM
MHEKUMM nauneHTa, BKMYasi, B YMCne npoynx, nepenady MHAEKLMOHHbIX
bonesHelt OT OAQHOrO MauuveHTa K Apyromy. 3arpsisHeHue YCTpOMCTBa MOXeT
npuBecTU kK TpaBMe, 60Ne3HN U CMePTU NaumneHTa.

PUREFILL® — 3T0 npo3payHas XuaKoCTb, KOTopasi He JOJKHA UCMONb30BaTbCs
B Criyyae eé 3arycreBaHusi.

MpucyTcTBME B XXMAKOCTU MOCTOPOHHUX NPUMECEN MOXET BbI3BaTb YCKOPEHHYIO
nonMmepusauuio, Kotopas caenaet e€ NpMMeHeHNne HEBO3MOXHbBIM.

310 6biCTpOrnonMMepusyoLmMiicss  UmaHoakpunat. [losaTomy Heobxoaumo
npefoTBpaTUTb U UCKIYUTL NOGOM €ero crny4vanHbli KOHTaKT C NoGbiMu
TKaHsIMU1, MOBEPXHOCTAMU UNN 06OPYAOBaHMEM, ECIN UX HEBO3MOXHO BbIMbITb
6onbWUM KONMYECTBOM TENSION BOAbl UNK 3hHEKTUBHO OYUCTUTL KakUM-nnbo
pacTBopuTenemM, HanpuMmep, aLeToHOM.

Bce wucnonb3oBaHHble MM NOBpEXAEHHble  YCTporcTBa  HeobXxoanMo
YTUNM3NPOBaTh B COOTBETCTBUM C MECTHBIMWU U rOCYAAPCTBEHHBIMU HOPMaMu
OTHOCUTENBHO YAaAneHWs MeAULMHCKUX OTX0[40B.HOPMamu OTHOCUTESbHO
yaaneHua MeanuMHCKUX OTXOAO0B.

NPUMEHEHUE

e [lpoBepbTe LeNoCTHOCTb YNaKoBKM Nepes OTKPbITUEM.

BbIHbTE 61MCTEp 13 YNaKOBKM 3@ HECKOMNbKO MUHYT A0 MCMOMb30BaHUSA

Y6eanTech, YTO CpeACTBO COXPaHWUMO TEKYYECTb U MPO3PaYHOCTb

MpurotoBbTe  cmecb  PUREFILL® /  kOHTpacTHas  XWOKOCTb

COOTBETCTBYIOLLEN Cpede: PeKOMEeHAyeTCs WCMoMb3oBaTb  CTEPUIbHbI

CTEKNSHHBIA XMMUYECKUIA CTakaH

o [Insa nio6Gbix npoueayp okkmo3um cmewwmsaiiTe PUREFILL® ¢ oamMpoBaHHbIM
macnom (tuna Lipiodolultrafluid®) B nponopumu 01:02

B
n

Pa3meluaiiTe 4O OQHOPOAHOMO COCTOSIHUS, 3aTeM oTbepuTe cMech LUMPULEM
Joapa ansa uHbekumun B konuyectse ot 1 mn go 3 mn

Mepepn vHbEKUWEW NPOBEPLTE CMECH HA PEHTIFEHOKOHTPACTHOCTb
YcTaHoBUTE MUKpOKaTeTep, Kak 9TO NpeaycMOTPEHO pagmnonornyeckon
npouenypon apTepuanbHoi ambGonusauuu, npeaBapuTenbHO BbIMbIB €ro
pacTBOPOM roKo3bl 5 %

[MoacoeavHWTe LWINPULL K MUKpOKaTeTepy U BBEAMTE CMeCb BPYYHYIO MoA
papuorpacuyeckuMm KOHTponem

Mocne wuHbekuMM ObICTPO CHUMUTE MUKpokaTeTep BO u3bexaHue
NPUNMNaHNA ero KOHYMKa

Mocne kaxgon MHbeKUMU BbibpackiBanTe MUKpoKaTeTep, BCe akceccyapbl v
OCTaBLUYIOCH CMECb

NOBOYHbIE JENCTBUA

MpumeHeHne H-Tekcun-unaHoakpunara MOXeT BbI3BaTb nérkyto
9K30TEpMMYECKYID peakuuto (+2°C), KOTopas MOXET MNPUBECTM K MECTHOMY
BOCNaneHuo, ecrnn Konmn4yecTso npenapara, NpuMeHsseMoro B OJHOM MecTe,
BEIMNKO.

| CPOK M YCNOBUA XPAHEHUA

He ncnonb3yinte nocrne oKOHYaHUs Cpoka XpaHeHUs.
PUREFILL® HeoOXoOMMO XpaHWTb B MepBOHAYarbHOW  YyMakoBke B
3alUMLLEHHOM OT CBETa M CyXOM MecTe npu Temneparype Hwke 5°C.

| CUMBOIJIbI, UICMNOJIb3YEMbIE HA 3TUKETKAX

= MeauumMHCKoe cpeacTso

= T[lpoussogutens

= Howmep no katanory

= Howmep naptumn

= [ara npouseoactsa (IMTT-MM-AO0)

= MWcnonb3osartb go (MTT-MM-00)

= CTepunu3oBaHo 06ryyeHnem

= Komnnekc oAMHOYHOro cTepunbHoro apbepa

= He ncnonb3oBaTb NOBTOPHO

=He cTepunusoBaTtb NOBTOPHO

= He ucnonb3oBaTtb, ecnu ynakoBKa nospexaeHa

= YHuKanbHbIN ngeHTudurkaTop cpeacTsa

= OCTOPOXHOCTb

= 06paTMTer K UHCTPYKLMAM NO UCMNONb30BaHUIO

= XpaHuUTb B CyxoM MecTe

= XpaHWUTb B YKPbITUW OT COINHEYHOrO CBETA

= T[pepenbHasi BepxHsa TemnepaTypa

MapkupoBka CE. M3genue cootBeTcTByeT
OCHOBHbIM TpeboBaHWsiM EBponeiickoi AMPeKTMBbI
no MeauumMHckuM ycTpoiicteam 93/42/EEC.

m
m
o
=
a
©

I

MpoussoguTento Heobxoanumo coobliatb 060 Bcex cepbe3HbiX MOBOYHBIX
adppekTax, NpeacTaBnAOWMX Yrpo3y Ans XU3HW NGO NPUBOASLUMX K
CMepTU B pedynibTate UCNonb30BaHWs JaHHOTO YCTPOMCTBA.
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CIEKLY SRODEK DO EMBOLIZACJI

OPIS

PUREFILL® jest cieklym $rodkiem do embolizacji, pdtprzezroczystym i
sterylnym, ztozonym z monomeréw cyjanoakrylanu n-heksylu.

PUREFILL® jest konfekcjonowany w hermetycznie zamknigtej fiolce z
polipropylenu. Fiolka zawierajgca 1ml produktu jest pakowana w sterylny blister.
Podczas stosowania $rodek do embolizacji pozostaje ciekly, nastepnie w
kontakcie z tkankami lub w wilgotnych srodowiskach, polimeryzuje w ciagu kilku
sekund. Po zakonczonej polimeryzacji $rodek do embolizacji nie ma juz sity
klejenia.

PUREFILL® jest wysytany w pudetku izotermicznym zawierajgcym 2 pudetka po
6 blistrow.

e Ustawi¢ mikro-kateter zgodnie z procesem radiologicznym embolizacji
naczyniowej po wyptukaniu 5% roztworem glukozy.

e Podigczy¢ strzykawke do mikro-katetera i recznie wstrzykngé mieszanine pod
kontrolg radiograficzng.

e Po wstrzyknigciu szybko wyciggngé mikro-kateter, by zapobiec przyklejeniu
koncowki.

e Po kazdym wstrzyknieciu, wyrzuci¢ mikro-kateter, wszystkie akcesoria i
pozostatg mieszanine.

DZIALANIA NIEPOZADANE

WSKAZANIA

PUREFILL® jest cieklym $rodkiem do embolizacji, wskazanym do embolizacji
malformacji tetniczo-zylnych (MAV).

PUREFILL® jest wyrobem medycznym do implantacji klasy Ill, ktéry, wskutek
dziatania hemostatycznego, jest opisany jako implant embolizacji tetniczej i
zylnej w zakresie zastosowan neuroradiologii i radiologii interwencyjnej. Ten
wyréb medyczny jest stosowany w roztworze z cieczg kontrastowg.

Uzycie n-heksylo-cyjakoakrylanu moze powodowac tagodng reakcje
egzotermiczng (+2°C), mogaca spowodowac lokalne zapalenie, jezeli ilos¢
produktu wprowadzonego w jedno miejsce jest powazna.

TERMIN PRZYDATNOSCI DO UZYCIA / WARUNKI
PRZECHOWYWANIA

PRZECIWWSKAZANIA

Nie uzywac po terminie waznosci.

PUREFILL® musi by¢ przechowywany w oryginalnym opakowaniu
zabezpieczony przed bezposrednim $Swiattem stonecznym i wilgocig, w
temperaturze ponizej 5°C.

Nie stosowa¢ PUREFILL’u® u pacjentéw majacych w historii choroby znang
nadwrazliwo$¢ na cyjanoakrylany lub formaldehyd.

Stosowanie PUREFILL’'u® jest przeciwwskazane gdy istnieje jeden z
nastepujgcych warunkoéw:

« Gdy optymalne ustawienie katetera nie jest mozliwe

o Gdy testy niedroznosci wskazuja na nietoleracje procedury okluzji

e Gdy skurcz naczyniowy zamyka przeptyw krwi (krwawienie).

o Gdy powazne krwawienie uniemozliwia wstrzykniecie srodka do embolizacji

| SYMBOLE NA ETYKIETACH

SRODKI OSTROZNOSCI

Embolizacja w celu zamknigcia naczyn krwionos$nych jest procesem wewnatrz-
naczyniowym wysokiego ryzyka. PUREFILL® musi wiec byé stosowany przez
lekarzy posiadajgcych szkolenie w zakresie neuroradiologii interwencyjnej lub
radiologii interwencyjnej obwodowej i pogtebiong znajomos¢ patologii leczenia i
technik angiograficznych i embolizacyjnych.

Sprawdzi¢, czy stosowane katetery i akcesoria sg czyste i zgodne z wyrobami
medycznymi nie wywotujgcymi przedwczesnej polimeryzacji (patrz ulotka)
Podobnie jak wszystkie cyjanoakrylany, PUREFILL® musi by¢ stosowany z
odpowiednimi  strzykawkami (PE lub PP) : nie stosowaé strzykawek z
poliwegglanow.

Nie uzywag, jesli urzagdzenie lub blister majg slady uszkodzenia.

Do uzytku wytgcznie u jednego pacjenta — Zawarto$¢ dostarczana w postaci
jatowej

Nie nalezy ponownie uzywaé, poddawac¢ procesom ani sterylizowaé. Ponowne
wykorzystanie lub poddawanie procesom bgdz ponowna sterylizacja moze
naruszy¢ integralno$¢ urzadzenia i/lub spowodowac utratg jego funkcjonalnosci,
co moze z kolei wywota¢ obrazenia, chorobe lub zgon pacjenta. Ponowne
wykorzystanie lub poddanie procesom badz ponowna sterylizacja moga
réwniez powodowaé ryzyko zanieczyszczenia urzadzenia i/lub spowodowaé
zakazenie lub zakazenie krzyzowe u pacjenta, w tym m.in. transmisje choroby
zakaznej (chorob zakaznych) pomiedzy pacjentami. Zanieczyszczenie
urzadzenia moze doprowadzi¢ do obrazen ciata, choroby lub zgonu pacjenta.
Wszelkie produkty wykorzystane lub przeterminowane muszg zosta¢
zniszczone w sposoéb zgodny z obowigzujacymi miejscowymi lub krajowymi
przepisami dotyczacymi odpaddéw szpitalnych.

PUREFILL® jest cieklym $rodkiem do embolizacji, ktéry nie moze byé uzywany
jesli zgestniat.

Obecno$¢ zanieczyszczen w produkcie moze wskazywaé na szybkag
polimeryzacje uniemozliwiajgca stosowanie.

Jest to cyjanoakrylan szybko polimeryzujgcy. Trzeba wiec zapobiec i unika¢
wszelkiego kontaktu przez nieuwage z jakimikolwiek tkankami, powierzchniami
lub sprzetami, ktére nie moga by¢ wyptukane obficie cieptg wodg, lub by¢ tatwo
czyszczone rozpuszczalnikiem takim jak aceton.

Wszelkie produkty wykorzystane lub przeterminowane muszg zosta¢
zniszczone w sposéb zgodny z obowigzujgcymi miejscowymi lub
krajowymi przepisami dotyczgcymi odpadoéw szpitalnych.

UZYTKOWANIE

Przed otwarciem nalezy sprawdzi¢, czy opakowanie nie jest w zaden sposé6b
uszkodzone.

Wyija¢ blister ze miejsca skladowania na kilka minut przed uzyciem
Sprawdzi¢ ptynno$¢ i przezroczystos$¢ produktu

Przygotowa¢ mieszaning PUREFILL® / ciecz kontrastowa w przystosowanej
strefie: zalecamy sterylng zlewke szklang

Dla wszystkich proceséw okluzji miesza¢ PUREFILL® z olejem jodowanym
(typu Lipiodolultrafluid®) w proporcji 01:02

Homogenizowaé, a nastepnie pobraé mieszanine za pomocga strzykawki Luer
Lock do zastrzykéw 1 ml do 3 ml

Przed wstrzyknigciem sprawdzi¢ pod $wiatto zmetnienie mieszaniny.

= Wyréb medyczny
= Producent

= Numer katalogowy
= Numer partii
= Data produkcji (RRRR-MM-DD)
= Data okresu waznosci (RRRR-MM-DD)
n = Sterylizowany promieniowaniem
= System pojedynczej bariery sterylnej
= Nie uzywac powtornie.
= Nie sterylizowa¢ ponownie
= Nie uzywac, jezeli opakowanie jest uszkodzone.
= Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu

= ostroznosc¢

SbPe®e I ELEEL §

= Zapoznac¢ si¢ z instrukcjg uzytkowania

o

\,
B

= Chroni¢ przed wilgocig

= Przechowywa¢ zabezpieczony przed
promieniowaniem stonecznym

Gorna granica temperatury

C€osso

Oznakowanie CE, produkt spetnia podstawowe
wymagania dyrektywy europejskiej 93/42/EWG
dotyczacej wyrobéw medycznych.

Nalezy koniecznie zgtosi¢ producentowi wszelkie zwigzane z uzytkowaniem
wyrobu powazne dziatania niepozadane zagrazajgce zyciu pacjenta lub ktére
byty przyczyna zgonu.
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Embdlia elleni folyékony szer

LEIRAS |
A PUREFILL® egy steril, attetszd, folyékony, n-hexil-ciano-akrilat
monomerekbdl allé embolikus koézeg.

A PUREFILL® hermetikusan zart polipropilén ampulldba van toltve. Az 1
ml terméket tartalmaz6 ampulla steril buborékfélidban van. Az embolikus
kozeg folyékony marad mindaddig, amig szdvettel vagy nedvességgel
érintkezik, ekkor par méasodperc alatt polimerizalédik. Ha a
polimerizal6das végbement, az embolikus kdzeg elvetszi a kbtberejét.

A PUREFILL® szallitasa hészigetel6 dobozban torténik, amelyben 2 db,
egyenként 6 buborékfdliat tartalmazé doboz van.

JAVALLAT |
A PUREFILL® embolikus kiézeg arterio venosus rendellenességek (AVM)
embolizalasara javallott.
A PUREFILL® egy Il osztalya, belltethetd orvostechnikai eszkoz.
Vérzéscsillapité hatdsa miatt leirhaté artérias és vénas embolizaciés
implantatumként, és a neuroradiolégia illetve az intervencionalis radiolégia
terlletein alkalmazhat6. Ezen orvostechnikai eszkéz alkalmazasa
kontrasztfolyadékban feloldva torténik.

ELLENJAVALLATOK

Ne hasznélja a PUREFILL®-t olyan betegeken, akiknek kértorténetében
eléfordul  ciano-akrilat vagy formaldehid iranti  talérzékenység.
A PUREFILL® hasznalata ellenjavallott, ha az alabbi feltételek egyike
fennall:

o Amikor a katéter optimalis elhelyezése nem lehetésges

o Amikor az okkliziés teszt intoleranciat mutat ki az okkluziés eljarasra

e Amikor egy érgorcs elallitja a vér folyasat.

o Amikor jelent6s vérfolyas akadalyozza az embolikus kbzeg injektalasat.

OVINTEZKEDESEK

A vérerek elzarasara embolizaciéval nagyon nagy kockazat(
endovaszkularis eljaras. A PUREFILL® olyan orvosok altal hasznalando,
akik képzettek intervencionalis neuroradiolégia illetve periferalis
intervencionalis radiolégia terén, és kimerit6 tudassal rendelkeznek a
kezelend® betegségrél, valamint az angiogréafias és embolizacios
eljarasokrol.

Gy6z6djon meg arrol, hogy a katéterek és a hasznalatban Iév6 kiegésziték
tisztak és Osszeillesztheték az orvostechnikai eszkdzzel, és nem inditanak
be idd el6tti polimerizaciot (kérjlk, tajékozédjon a hasznalati utasitasbol)
Az Gsszes ciano-akrilathoz hasonléan a PUREFILL® is megfelel6
fecskendével hasznalando (PE vagy PP): ne hasznaljon polikarbonat
fecskendét.

Ne haszndlja, ha a készilék vagy a buborékfolia sérultnek latszik.
Kizarélag egy beteghez val6 felhasznalasra — A csomag tartalma
steril kiszerelésii

Ujrafelhasznélni, Gjrafeldolgozni vagy Gjrasterilizalni tilos! Az
Gjrafelhaszndléas, Ujrafeldolgozas és Ujrasterilizélas veszélyeztetheti
az eszkoz szerkezeti integritasat illetve az eszkaz meghibasodéaséhoz
vezethet, ami a paciens serilleset, megbetegedését vagy halalat
okozhatja. Az Gjrafelhasznalés, Ujrafeldolgozas éas Gjrasterilizalas az
eszkdz szennyezédésének veszelyét is el6idézheti, illetve fert6zést
vagy keresztfert6zést okozhat a paciensnek, beleértve, de nem
kizarolag a fert6z6 betegség(ek) atvitelét egyik paciensrél a masikra.
Az eszkoz szennyezddése a paciens sériiléséhez, megbetegedéséhez
vagy haldlahoz vezethet.

A PUREFILL® atlatsz6 folyadék, ne hasznalja, ha homalyossa valt.
Barmilyen szennyez&dés jelenléte a termékben gyors polimerizaciot
okozhat, amely meggatdlja a tovabbi hasznalatot.

Ez egy gyorsan poliperizalodé ciano-akrilat. Ezért kiiszébdlje ki és kerilje
mindenféle érintkezését barmilyen szovettel, felllettel vagy eszkdzzel,
amely nem ledblitheté bé meleg vizzel, vagy nem tisztithato olyan
oldészerekkel, mint az aceton.

Minden felhasznélt vagy megkezdett eszkdzt meg kell semmisiteni a
kérhazi hulladékok selejtezésére vonatkoz6 helyi vagy orszagos
szabalyok betartasaval.

[HASZNALAT

o A csomagolas kinyitasa el6tt ellenérzendd annak sértetlensége.

o A buborékféliat par perccel a hasznalat el6tt tavolitsa el

o Ellenérizze, hogy a termék folyékony és atlatszé

o Készitse el6 a PUREFILL® / kontrasztfolyadék keveréket erre kialakitott
térben: steril lvegedény javasolt

Minden okkltziés eljarashoz keverje a PUREFILL®-t jédozott olajjal (pl.
Lipiodolultrafluid®) 01:02 aranyban

Homogenizélja a keveréket, majd szivjon fel Liier-zaras fecskendébe
injektalasra 1ml és 3 ml kdzti mennyiségben.

Injektalas elétt ellendrizze, hogy a keverék radiol6giailag atlatszatlan
Helyezze el a mikrokatétert az artérids embolizaciés radioldgiai eljaras
szerint, miutan 5%-os gliik6z oldattal ledblitette.

Csatlakoztassa a fecskendét a mikrokatéterhez, és manualisan
fecskendezze be a keveréket radiografias megfigyelés mellett
Befecskendezés utan gyorsan tavolitsa el a mikrokatétert, hogy ne
tapadjon a véghez.

Minden befecskendezés utan selejtezze ki a mikrokatétert, az 6sszes
kiegészitd eszkdzt és a keverék maradékat

| KAROS KOVETKEZMENYEK

Az n-hexil-ciano-akrilat hasznalata enyhe exoterm reakciét ((+2°C) vélthat
ki, amely helyi gyullatdast okozhat, ha az egy ponton hasznalt
termékmennyiség jelentds.

[ TAROLAS ERVENYESSEGE / FELTETELE

A lejarat datuma utan ne hasznalja!
Tartsa a PUREFILL®-t az eredeti csomagolasaban, kdzvetlen napfénytdl
és paratol védve, 5°C alatti trolasi hémérsékleten.

[A CIMKEN HASZNALT JELOLESEK

= Orvosi Készllék

= Gyarto

= Hivatkozés a katal6gusban

= Tételszam

= Gyartas datuma (EEEE-HH-NN)

= Felhasznalhat6 eddig: (EEEE-HH-NN)
STERILE Besugarzassal sterilizalva.

= Egy elembdl all6 steril gatl6 rendszer

= Ne hasznélja fel Gjra

= Ne sterilizalja Gjra

= Ne hasznélja, ha a csomagolas nyitott vagy
sérllt

= A készulék egyedi azonositéja

= figyelmeztet

= Olvassa el a hasznalati utasitast

‘E%E@@@O!méﬂﬁ L §
B

¥

Paratél védve tartandé

71
N

Kozvetlen napfénytél védve tartandé

N
. .>4

o
o

= Ho&mérséklet fels hatara

= CE jelzés. A termék megfelel a 93/42/EGK
orvostechnikai eszkdzokre vonatkoz6 eurdpai
irdnyelvnek.
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=
a
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Az eszkdz haszndlataval 0Osszefiiggd minden nem kivant, sulyos,
életveszélyes, vagy halalt okozé eseményrél tajékoztatni kell a termék
gyartéjat.
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SIVI EMBOLI URUNU

TANIM

PUREFILL® n-hexyle cyanocryate manomerlerinden olusan sivi, yari saydam
ve steril bir emboli Grantddr.

PUREFILL® hermetik olarak kapali kiigiim bir polikarbonat sise iginde
ambalajlanmigtir. 1ml Urlin igeren sise steril bir blister ambalaj icine
yerlestirilmistir. Kullanim sirasinda uriin sivi seklini muhafaza eder, sonra
dokularla temasta veya nemli ortamlarda birka¢ saniye iginde poimerize olur.
Polimerizasyon tamamlandignda emboli Grtninin higbir nifus edici giicu
kalmaz.

PUREFILL ® 6 blisterlik 2 kutu ihtiva eden izoterm bir kutu icinde sevk edilir.

[ YAN ETKILER |

n-hexyle-cyanoacrylate kullanimi, bir noktaya uygulanan miktar yiksek ise
yerel bir inflamasyona (iltihap) yaratabilecek hafif ates ylikselmesine (+2
derece) neden olabilir.

| GEGERLILIK / STOKLAMA KOSULLARI

Kullanma siiresi gegcmis Urlinleri kullanmayin.
Purefill® orijinal ambalaji iginde dogrudan giines I1sigindan ve nemden uzakta,
5°C’den daha disiik bir sicaklikta saklanmalidir.

ENDIKASYONLAR

|AMBALAJ UZERINDE KULLANILAN SIMGELER

PUREFILL ® atardamarlarin kétii sekline bagh (MAV) embolilere karsi tavsiye
edilen sivi bir emboli trtndddr.

PUREFILL ® sinif lll olarak siniflandirilan, hemostatik etkisi sayesinde
néroradioloji ve girisimsel radyoloji alanlarinda bir damar emboli implantidir. Bu
tibbi Griin bir kontrst sivisi icinde ¢dzelti olarak uygulanir.

KONTRENDIKASYONLAR

PUREFILL ® cyanoacrylate veya formaldehitlere kaisi bilinen ygksek
hassasiyete sahip bir gegmisi bulunan hastalara uygulanmayiniz.
PUREFILL ® kullanimi asagidaki durumlarda kont-endikedir:
« Kateterin uygun sekilde yerlestiriimesi mimkun degilse
e Yapllan testler sonucunda okliizyon prosediriine karsi direng tespir edilirse
e Bir vazospazm kan akisini durdurursa
o Yiiksek seviyede bir kan akisi emboli Griiniiniin enjekte edilmesine engel
oluyorsa

ONLEMLER

Kan damarlarini tilamak igin yapilan embolizasyon islemi yiiksek risk tasiyan bir
yontemdir. PUREFILL ® sadece girisimsel néroradyoloji veya girisimsel radyoloji
konusunda egitim almis ve patoloji ve anjiyo ve embolizasyon teknikleri
hakkinda genis bilgi sahibi hekimler tarafindan kulanilabilir.

Kullanilan cateterlerin ve diger aksesuarlarin temiz ve tibbi Griine uygun
oldugunu, 6n polimerazasyon baslatmadigini kontrol edin (kullanim
kilavuzlarina bakin).

Tuim cyanoacrilate’lar gibi PUREFILL ® de uygun siringalarla (PE veya PP)
kullaniimalidir : polikarbonat siringalar kullaniimamalidir.

Diizenek veya bilister hasarli gérlintiyorsa kullanmayin.

Sadece tek bir hastada kullamlmak icindir - Icerigi steril olarak saglanmistir
Tekrar kullanmayin, tekrar islemden gecirmeyin ve tekrar sterilize etmeyin.
Tekrar kullanmak, tekrar islemden gecirmek veya tekrar sterilize etmek cihazin
yapisal butunlugunu bozabilir ve/veya cihazin basarisizligina yol acabilir ve bu
da hastanin yaralanmasi, hastalanmasi veya olumuyle sonuclanabilir. Tekrar
kullanmak, tekrar islemden gecirmek veya tekrar sterilize etmek ayrca cihaz
icin bir kontaminasyon riski olusturabilir ve/veya bir hastadan digerine bulasici
hastalik gecmesi dahil ancak bununla sinirh olmayarak hasta enfeksiyonuna
veya capraz enfeksiyona neden olabilir. Cihazin kontaminasyonu hastanin
yaralanmasina, hastalanmasina veya olumune yol acabilir.

PUREFILL® koyulagmigsa kullanilmamasi gereken yari saydam bir sividir.
Uriin iginde pislik mevcudiyeti, kullanimini engelleyecek sekilde hizli bir
polimerizasyona neden olabilir.

Cabuk plimerize olabilen bir cyanoacrylate’tir. Bu nedenle korumak ve
dikkatsizlik sonucu herhangi bir dokuya, ylizeye veya ekipmana temasini
engellemek gerekir. Temas hailnde ancak bol ilik su ile yikamak veya
aseton turd bir ¢ozucu ile temizlemek gerekir.

Kullaniimis veya kullaniimaya baslanmis cihaz hastane atiklarinin imhasi
ile ilgili yerel veya ulusal ydnetmeliklere uygun olarak imha ediimelidir.

KULLANIM

Ac¢madan énce butinliginu teyid etmek icin ambalaji kontrol ediniz.

Blisteri saklandigi yerden kullanimdan birkac dakika 6nce ¢ikartin

Uriiniin akiskanh@ini ve seffafligini kontrol edin

PUREFILL® karigimini / konrast sivisini uygun bir bélgede hazirlayin: Steril
cam bir beher tavsiye edilir.

Tium tikama yéntemlerinde PUREFILL® i 01:02 oraninda iyodlu bir yag ile
karigtirin (Lipiodolultrafluid® turd).

Karisimi homojen hale getirdikten sonar dis kilitli bir sirnaga ile 1 — 3 ml alin.
Enjekte etmeden 6nde karisimin isin gegirgenligini kontrol edin.
Mikro-kateteri %5 gliikozlu ¢ozelti ile yikadiktan sonra radyolojik damar
embolizasyonu prosediiriine gére yerlestirin.

Siringay! katetere baglayin ve radyolojik gézetim altinda karisimi enjekte
edin.

Enjeksiyon tamamlandiginda, ucunun yapismamasi igin kateteri cabucak
cikartin.

Her enjeksiyon sonrasinda, mikro kateteri, tim aksesuarlari ve artan karigimi
atin.

= Medikal cihaz

= Uretici

= Katalog referansi

= Lot numarasi

Uretim tarihi (YYYY-AA-GG)

Son kullanma tarifi (YYYY-AA-GG)

Radyasyon yolu ile sterilize edilmis

Tekli steril bariyer sistemi

= Tekrar kullanmayiniz

Yeniden sterilize etmeyin

Ambalaj hasarli ise kullanmayiniz

= Benzersiz Cihaz Tanimlayici

= Dikkat

= Kullanim Talimatlarina Danigin

= Rutubetten koruyun

= Dogrudan glnes i1sigindan koruyun

*+EBEO@COFWLEALE

Sicaklik Ust siniri

C E = CE markasl, Tibbi iriinlerle ilgili 93/42/CEE Avrupa
0459 direktiflerine uygun uriin

Bu cihazin kullanimina bagli her turll istenmeyen ciddi durumlar veya
hayati tehlikeye sokan veya 6lime neden olan olaylar imalatgi
firmaya bildirilmelidir.
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AGENT DE EMBOLIZARE LICHID

DESCRIERE

PUREFILL® este un agent de embolizare lichid, transparent si steril,
compus din monomeri de cianoacrilat de n-hexil.

PUREFILL® este ambalat intr-o fiola din polipropilena inchisd ermetic.
Fiola contine 1 ml de produs si este ambalata intr-un blister steril. Tn timpul
utilizarii, agentul de embolizare ramane lichid pana cand intra in contact
cu tesuturi sau medii umede, cand se polimerizeaza in cateva secunde.
Dupa finalizarea polimerizarii, agentul de embolizare nu va mai avea
capacitate de aderenta.

PUREFILL® este livrat intr-o cutie izotermé& continand 2 cutii de 6 blistere.

[ INDICATH

PUREFILL® este un agent de embolizare lichid indicat pentru embolizarea
malformatiilor arterio-venoase (MAV).

PUREFILL® este un dispozitiv medical implantabil de clasa Il care, prin
actiunea sa hemostatica, este descris ca implant de embolizare arteriala si
venoasa in domeniile neuroradiologiei si radiologiei interventionale. Acest
dispozitiv medical este utilizat intr-o solutie cu substanta de contrast.

CONTRAINDICATII

Nu utilizati PUREFILL® 1in cazul pacientilor cu antecedente de
hipersensibilitate cunoscuta la cianoacrilat sau formaldehida.

Utilizarea agentului de embolizare lichid PUREFILL® este contraindicata in
urmatoarele cazuri:

cand nu este posibila pozitionarea optima a cateterului,

cand testele de ocluzie indica intoleranta la procedura de ocluzie,

cand un vasospasm opreste circulatia sangelui (fluxul sanguin),

cand un flux sanguin important impiedica injectarea agentului de
embolizare.

PRECAUTII

Embolizarea Tn scopul obstructionarii vaselor sanguine este o
procedura endovasculara cu risc ridicat. Prin urmare, produsul
PUREFILL® trebuie utilizat de catre medici specializati in domeniul
neuroradiologiei interventionale sau radiologiei interventionale
periferice, care detin cunostinte aprofundate cu privire la patologia de
tratat, precum si tehnicile de angiografie si embolizare.

Asigurati-va ca accesoriile si cateterele sunt curate si compatibile cu
dispozitivul medical si ca nu declanseaza polimerizare prematura
(consultati instructiunile de utilizare ale acestora).

Ca toti cianoacrilatii, PUREFILL® trebuie utilizat cu seringi
corespunzatoare din polietilena (PE) sau polipropilena (PP). Nu
utilizati seringi din policarbonat.

A nu se utiliza daca dispozitivul sau blisterul par deteriorate.

Exclusiv de unica folosintd — Continut furnizat steril

A nu se reutiliza, reprocesa sau resteriliza. Reutilizarea, reprocesarea
sau resterilizarea pot compromite integritatea structurala a
dispozitivului si/sau pot duce la nefunctionarea dispozitivului, ceea ce
la randul sau poate rezulta in ranirea, imbolnavirea sau decesul
pacientului. Reutilizarea, reprocesarea sau resterilizarea pot de
asemenea sa creeze un risc de contaminare a dispozitivului si/sau
pot cauza infectia sau infectia ncrucisata a pacientului, inclusiv
transmiterea bolii(bolilor) infectioase de la un pacient la altul, dar fara
limitare la aceasta. Contaminarea dispozitivului poate duce la ranire,
fmbolnavire sau decesul pacientului.

PUREFILL® este un lichid transparent care nu trebuie utilizat daca s-a
fngrosat.

Prezenta de impuritati in produs poate duce la polimerizare rapida,
impiedicand utilizarea.

Acest produs este un cianoacrilat cu polimerizare rapida. Astfel,
trebuie sa preveniti si sa evitati orice contact accidental cu orice
tesuturi, suprafete sau echipamente care nu pot fi clatite din
abundenta cu apa calduta sau sterse usor cu un solvent precum
acetona.

Orice dispozitiv utilizat sau desfacut trebuie distrus respectand
reglementarile locale sau nationale privind eliminarea deseurilor din
spitale.

UTILIZARE

Inspectati ambalajul pentru a confirma integritatea acestuia, Tnainte de
a-| deschide.

Scoateti blisterul din spatiul de depozitare cu cateva minute inainte de
a-| utiliza.

Verificati fluiditatea si transparenta produsului.

Preparati amestecul de PUREFILL® si substanta de contrast intr-o zona
corespunzatoare; se recomanda sa utilizati un recipient steril din sticla.
Tn cazul oricaror proceduri de ocluzie, amestecati PUREFILL® cu ulei
iodat (tip Lipiodolultrafluid®) in proportii de 01:02.

Omogenizati, apoi prelevati amestecul cu ajutorul unei seringi Luer Lock
pentru injectarea unei cantitati cuprinse intre 1 ml si 3 ml.

« Tnainte de injectare, verificati radioopacitatea amestecului.
Pozitionati microcateterul urmand procedura radiologica de embolizare
arteriald, dupa o irigare cu o solutie de glucoza 5%.
Conectati seringa cu microcateterul si injectati amestecul manual cu
monitorizare radiografica.
e Dupa injectare, scoateti rapid microcateterul pentru a preveni lipirea
capatului acestuia.
e Dupa fiecare injectare, aruncati microcateterul, toate accesoriile si
amestecul rdmas.
| EFECTE ADVERSE |
Utilizarea n-hexil-cianoacrilatului poate provoca o usoara reactie
exotermica (+2°C), fapt care poate duce la o inflamatie locala in cazul in
care cantitatea de produs utilizata intr-un punct este mare.
|VALABILITATE/CONDI]'II DE DEPOZITARE |
A nu se utiliza dupa data limita de utilizare.
PUREFILL® trebuie pastrat in ambalajul original, intr-un loc ferit de lumina
solara directa si de umiditate, la o temperatura de depozitare de sub 5°C.

|SIMBOLURI UTILIZATE LA ETICHETARE |

= Dispozitiv medical

= Producator

= Referinta catalog

= Numar lot

= Data fabricatiei (AAAA-LL-ZZ)

= Data limita de utilizare (AAAA-LL-ZZ)
STERILE Produs sterilizat prin iradiere

= Sistem unic de bariera sterila

= Anu se reutiliza

= Nu sterilizati din nou

= A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat

= Identificator unic al dispozitivului

= atentie
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= Consultati instructiunile de utilizare
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= A se feri de umiditate

= A se pastra intr-un loc ferit de lumina solara

Limita superioara de temperatura

>3

Marcaj CE. Produs Tn conformitate cu standardele
principale ale directivei europene 93/42/CEE
privind dispozitivele medicale.
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Orice eveniment nedorit grav, legat de utilizarea acestui dispozitiv,
care ameninta viata pacientului sau determina moartea acestuia,
trebuie semnalat producatorului.
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TEKUTY EMBOLIZACNi PROSTREDEK

POPIS

PUREFILL® je tekuty embolizadni prostfedek, prazraény a sterilni,
sloZzeny z monomer( a kyanoakrylatu n-hexylu.

PUREFILL® je dodavan v polypropylenové, hermeticky uzaviené
lahvi¢ce. Lahvicka obsahuje 1ml pfipravku a je zabalena ve sterilnim
blistru. V pribéhu aplikace je emboliza¢ni prostfedek tekuty, nasledné
pfi kontaktu s tkdnémi nebo vihkym prostfedim béhem nékolika vtefin
polymerizuje. Po skon€eni polymerizace ztraci embolizacni prostfedek
pfilnavost.

PUREFILL® je dodavan v izotermickém kartonu obsahujicim 2
krabicky po 6 blistrech.

INDIKACE

PUREFILL® je tekuty embolizacni prostfedek uréeny pro embolizaci
arterioven6zni malformace (AVM).

PUREFILL® je zdravotnicky pfipravek pro zavadéni tfidy lll na zakladé
svého hemostatického ucinku, je definovan jako arterialni a vendzni
embolizacni implantat pro aplikaci v neuroradiologii a intervenéni
radiologii. Tento zdravotnicky pfipravek se aplikuje ve formé roztoku s
kontrastni tekutinou.

KONTRAINDIKACE

PUREFILL® nepouzivejte u pacientd se znamou piecitlivélosti na
kyanoakrylat nebo formaldehyd.

Pouziti pfipravku PUREFILL® je kontraindikovano v nésledujicich
pfipadech:

« Jestlize neni mozné optimalni umisténi katétru

« Jestlize byla pfi okluznich testech zjisténa nesnasenlivost okluze

o Jestlize vazospasmus brani proudéni krve (krevnimu obéhu).

« Jestlize velky krevni obéh brani vstfiknuti emboliza¢niho prostfedku

BEZPECNOSTNi OPATRENI

Embolizace pro ucpani krevnich cév je velmi riskantni endovaskularni
proces. PUREFILL® mohou tedy pouzivat pouze Iékafi s pfisludnou
kvalifikaci v intervenéni neuroradiologii nebo periferni intervenéni
radiologii a s dostate¢nymi znalostmi lé¢ené choroby a tomografickych
technik embolizace.

Je nutné zajistit, aby katétery a pouzZivané nastroje byly Cisté a
kompatibilni se zdravotnickym pfipravkem a aby nevyvolavaly
pred€asnou polymerizaci (viz jejich navod k pouziti)

Jako vSechny kyanoakrylaty musi byt PUREFILL® pouzivan s
vhodnou injekéni stfikackou (PE nebo PP): nepouzivat injekéni
stfikacky z polykarbonatu.

Nepouzivat, pokud se zda, Ze je pfipravek nebo blist poskozen.

Pouze pro pouziti u jednoho pacienta — obsah se dodava sterilni
Nepouzivejte opakované, nerenovuijte ani neresterilizujte. Cisténi,
renovace nebo resterilizace muze narusit strukturalni celistvost
prostfedku nebo zplsobit selhani prostfedku, coz miize mit za
nasledek poranéni, onemocnéni nebo smrt pacienta. Cisténi, renovace
nebo opakovana sterilizace muZe rovnéz zpusobit riziko kontaminace
prostfedku nebo zpUsobit infekci pacienta nebo kfizovou infekci,
véetn&, mimo jine, pfenosu infek&nich onemocnéni z jednoho pacienta
na druheho. Kontaminace prostfedku mize mit za nasledek poranéni,
onemocnéni nebo smrt pacienta.

PUREFILL® je pruhledna tekutina a nesmi byt pouzivan v pfipadé
zhoustnuti.

Obsah necistot v pfipravku muze zplsobit rychlou polymerizaci a
znemoznit jeho pouziti.

Pripravek obsahuje kyanoakrylat s rychlou polymerizaci. Je tedy nutné
zabranit a vyhnout se n&hodnému kontaktu s jakoukoliv tkani,
povrchem nebo vybavenim, které nelze omyt dostate€nym mnozstvim
vlazné vody nebo snadno vycistit rozpoustédlem, napf. acetonem
VSechny pouzité prostfedky nebo prostfedky, jejichz baleni je
oteviené, musi byt zlikvidovany v souladu s mistni nebo narodni
legislativou, ktera upravuije likvidaci nemocni¢nich odpadu.

POUZITI

e Pred otevienim zkontrolujte, zda je obal neposkozeny. Nékolik minut
pfed pouzitim vyjméte blistr z obalu

e Zkontrolujte, zda je pfipravek tekuty a prizracny

e Pfipravte smés PUREFILL® / kontrastni tekutina ve vhodné nadobé:
doporuéujeme sterilni sklenénou kadinku

e Pro veskeré okluzni procedury smichejte PUREFILL® s jodovanym
olejem (napf. Lipiodolultrafluid®) v poméru 01:02

e Homogenizujte, poté odeberte smés pomoci injekéni stfikacky luer
lock pro vstfiknuti od 1 ml do 3 ml

o Pred vstfiknutim zkontrolujte radioopacitu smési

e Po proplachnuti mikrokatétru roztokem glukézy 5% jej umistéte
podle radiologického postupu arterialni embolizace

o Napojte injekéni stfikacku na mikrokatétr a vstfiknéte smés ruéné
pod radiografickym dohledem

o Po vstfiknuti mikrokatétr rychle odstrarite, aby nedoslo k pfilnuti jeho
okraje

e Po kazdém vstfiknuti je nutné mikrokatétr, veskeré pfisluSenstvi a
zbyvajici smés zlikvidovat

| NEZADOUCI PRIHODY

Pouziti n-hexylu kyanoakrylatu mize vyvolat lehkou exotermni reakci
(+2°C), ktera muze zpusobit lokalni zanét, jeslize bylo do jednoho
bodu aplikovano velké mnozstvi pfipravku.

| EXPIRAENI DOBA / PODMINKY PRO SKLADOVANI

Nepouzivejte po vyprSeni expiracni doby.
PUREFILL® musi byt skladovan v origindlnim baleni, na suchém a
stinném misté. Nesmi byt vystaven teplotdm nad 5 °C.

[ SYMBOLY POUZITE NA OBALU

= Zdravotnicky prostfedek

= Vyrobce

= Referenc¢ni €islo vyrobku

ALE

= Cislo 8arze

=
=]
-

= Vyroba datum (RRRR-MM-DD)

= Pouzit do (RRRR-MM-DD)

STERILE = Sterilni produkt. ZpUsob sterilizace - ozafovani

= Systém jednoduché sterilni bariéry

= Nepouzivejte opakované

= Nesterelizujte opakované

= Nepouzivejte, pokud je baleni poskozeno
= Jedine¢ny identifikator zafizeni

= opatrnost

= Prectéte si navod k pouziti

= Chrante proti vihkosti
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= Chrarite pfed plsobenim sluneéniho zareni
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= Horni hranice teploty

= Znacka CE. Produkt odpovida zakladnim
pozadavkim evropské smérnice pro
zdravotnické prostredky 93/42/EEC
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Veskeré nezadouci vazné, Zivotu nebezpecné nebo smrtelné udalosti,
spojené s pouZzitim tohoto vyrobku, je tfeba nahlasit vyrobci.



