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FICHA TECNICA MICROESFERAS EMBOSPHERE

DATOS GENERALES
Nombre genérico del producto: MICROESFERAS PARA EMBOLIZACION
Marca: Merit Medical
Fabricante: Merit Medical Systems Inc. Clasificaciéon de Riesgo: | Il
Registro Sanitario: 2021DM-0023812 Fecha de vencimiento 30/06/2031
del registro sanitario:
Presentacion comercial: EMPAQUE INDIVIDUAL Vida util 3 afios
DESCRIPCION DEL DIPOSITIVO
Las Microesferas Embosphere® son microesferas de polimero acrilico, i W o i 11

calibradas con precision, no absorbibles, hidréfilas y biocompatibles,
gue estan impregnadas con gelatina porcina, y estan disponibles en una
amplia gama de tamafios y concentraciones.

INDICACIONES DE USO

Las Microesferas Embosphere estdn disefiadas para la oclusién con fines terapéuticos o preoperatorios de vasos sanguineos
en los procedimientos siguientes: - Embolizacién de procesos y tumores hipervasculares, incluidos fibroides uterinos,
meningiomas, etc. - Embolizacion de malformaciones arterio-venosas. - Embolizacién hemostatica. - Embolizacion de las
arterias prostaticas para alivio de los sintomas relacionados con la hiperplasia prostatica benigna.

Las microesferas de 40 a 120 um estan disefiadas mas especificamente para la embolizacién de meningiomas y tumores al
higado.
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ESPECIFICACIONES DEL DIPOSITIVO MEDICO

Jeringa precargada de 20 mL con cono Luer-lock estandar, en un envase individual consistente en un blister sellado con una
pelicula Tyvek® desprendible. Embolo y obturador con rosca de plastico. Junta del émbolo de tres faldas, de elastémero.
Contenido: 1 mL o 2 mL de microesferas en solucién de NaCl al 0,9%, apirégena y estéril.

CONTRAINDICACIONES

e Pacientesintolerantes alos procedimientos de oclusién vascular. - Imposibilidad de colocar correctamente el catéter
a causa de la anatomia vascular.

e Arterias nutrientes demasiado pequefias para aceptar las microesferas seleccionadas. - Presencia o sospecha de
vasoespasmo.

e Presencia de arterias distales que riegan directamente nervios craneales. - Presencia de anastomosis extra-
intracraneal patentes.

e shunts arterio-venosas de alto flujo o de diametro mayor que el de las microesferas seleccionadas.

e Uso en el aparato circulatorio pulmonar.

e Aterosclerosis grave.

e Pacientes con alergia conocida a la gelatina. Las microesferas de 50 a 100 um, 40 a 120 um y 100 a 300 um no estan
recomendadas para utilizarse en la circulacion bronquial.

DIPOSICION FINAL

Los dispositivos utilizados se deben desechar de acuerdo con los protocolos hospitalarios para materiales biolégicamente
contaminados.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

Rango de Temperatura (°C) 5°C-45°C

Rango de Humedad (%) 10%-65%

S220GH Embosphere®.100-300 um.2 mL.Syringe.Sterile.Steam. |caja por 5 und
S420GH Embosphere®.300-500 um.2 mL.Syringe.Sterile.Steam. |caja por 5 und
S620GH Embosphere®.500-700 um.2 mL.Syringe.Sterile.Steam. |caja por 5 und
S820GH Embosphere®.700-900 um.2 mL.Syringe.Sterile.Steam.  |caja por 5 und
S1020GH Embosphere®.900-1200 um.2 mL.Vial.Sterile.Steam. caja por 5 und




