m NOTICE - Guide D’USAGE AU PRATICIEN

COMPOSITION

Un flacon de verre contenant : éthanol gélifié avec un dérivé de cellulose
associé a un agent de contraste (tungstene).

PRESENTATION

DISCOGEL® se présente sous forme d’un kit prét a I'emploi pour I'utilisateur avec
les caractéristiques suivantes :

* Un flacon en verre de type | contenant 2.2 ml de la solution pour injection
composée d’un mélange d’éthanol, d’un dérivé de cellulose associé a un agent
de contraste (tungsténe),

* Deux seringues de 1 ml chacune,

* Une aiguille pompeuse de 19G5,

* Deux aiguilles d'injection lombaire de 18G.

* Une notice

MISE EN GARDE

Lensemble des éléments constitutifs du kit sont a usage unique. Le risque de
réutiliser 'un des éléments peut notamment entrainer des risques septiques, une
évaporation du principe actif, des problémes de seringabilité et un défaut
d'efficacité du dispositif.

PROPRIETES

Léthanol & 96° est a I'origine de la nécrose locale du nucleus pulposus. Son
action est mécanique et s’effectue via une déshydratation du disque turgescent
et protubérant qui irrite et compresse les nerfs périphériques du rachis.
DISCOGELE® est une solution stérile a base d’éthanol. DISCOGEL® est un gel
visqueux contenant un dérivé de cellulose et du tungsténe, un agent radio-
opaque. Ladministration intradiscale de DISCOGEL® a pour objet de traiter les
hernies discales et de soulager les lombalgies, radiculalgies ou lombo-
radiculalgies. DISCOGEL® est disponible sous forme d’un kit contenant 2.2 ml
de solution pour injection avec seringue a usage unique et 2 aiguilles qui en
facilite 'administration, assure la stérilité et prévient une éventuelle contamina-
tion au cours de son utilisation. La quantité de gel du flacon doit permettre le
remplissage de deux seringues de 1 ml.

INDICATIONS

Traitement des hernies discales a tous les étages du rachis.
CONTRE-INDICATIONS

DISCOGEL® est contre-indiqué chez les patients ayant des antécédents
d'allergie connue a I'un des composants, les patients présentant un syndrome
dépressif sévére ou tout autre raison rendant difficile 'interprétation des douleurs.
DISCOGEL® n’est pas indiqué chez la femme enceinte.

MODE D’EMPLOI ET POSOLOGIE

Le schéma général correspond a une injection par voie intradiscale sous contréle
radiologique. Linjection est a réaliser strictement dans I'espace intervertébral,
que ce soit au hiveau lombaire, cervical ou thoracique.

La remise_en suspension de l'agent de contraste métallique doit étre
homogene @. Le gel injecté doit &tre homogéne au moment de son injection.
Le kit permet éventuellement d’intervenir sur deux disques (une seringue par
disque).

La quantité de DISCOGEL® injectée par disque oscille entre 0,2 et 0,8 ml, selon
la dimension du disque et de la hernie. Une seringue de 1 ml est fournie a cet
effet@.

En général, il faut utiliser :

* 0,2 ml de DISCOGEL® pour les disques cervicaux

* 0,3 ml - 0,5 ml de DISCOGEL® pour les disques thoraciques

* 0,6 ml - 0,8 ml de DISCOGEL® pour les disques lombaires et lombosacrés.
PRECAUTIONS A PRENDRE LORS DE LADMINISTRATION

Injection

Le geste a lieu en salle de radiologie ou de chirurgie dans des conditions d'asep-
sie chirurgicale. Il est recommandé d'injecter DISCOGEL® a température am-
biante (voir Chapitre « Précautions d’emploi »). DISCOGEL® s’injecte directement
dans le disque intervertébral.

Le traitement est ambulatoire.

- Abord du disque

L'abord du disque est réalisé dans des conditions d’asepsie et sous anesthésie
locale par voie postéro-latérale@pour les disques lombaires et antérolatérale©)
pour les disques thoraciques et cervicaux.

La ponction du disque se fait de préférence au moyen d'une petite aiguille de :

* 20 Gauge pour les disques cervicaux (non fournie dans le kit)

*18 Gauge pour les disques thoraciques et lombaires (fournie dans le kit), de
maniére a rejoindre la région centrale de I'espace intervertébral.

- Nucléolyse (injection d'éthanol gélifié)

En I'absence de contre-indication a la nucléolyse, une injection intradiscale
d'éthanol gélifié est réalisée au sein du nucleus.

Au début de Tinjection, le patient peut ressentir une sensation transitoire de
brdlure dans la région de l'injection qui disparait pendant I'injection. Pour mini-
miser le risque, le produit doit étre injecté tres lentement®.

Une fois le produit injecté, I'aiguille reste 2 minutes avant d’étre retirée.
AUTRES

Lacte doit étre effectué par un professionnel de santé entrainé aux ponctions
discales percutanées.

PRECAUTIONS D’EMPLOI

La viscosité de DISCOGEL® dépend de la température. Eviter une administration
du produit réchauffé au-dela de la température ambiante, car le gel devient plus
liquide et perd ses propriétés de viscosité optimale.

Pour en augmenter la viscosité, DISCOGEL® peut étre réfrigéré juste avant son
injection.

Chez I'enfant : comme la sécurité de ce produit n’a pas été établie chez I'enfant,
il doit étre administré avec prudence.

REMARQUE

La hernie discale est liée le plus souvent a un défaut de tonicité ou de posture.
Aussi, il convient de consolider le résultat obtenu par une rééducation corrective
posturale, afin de prévenir le risque de rechute sur un autre disque du rachis.
RECOMMANDATIONS

Des traitements généraux ou locaux peuvent étre associés en cas d’apparition de
douleurs facettaires.

Des thérapeutiques intra discales complémentaires sont également possibles en
cas de traitement de hernies a canal étroit, de hernies foraminales ou de hernies
hyperalgiques.

EFFETS INDESIRABLES

Bien que DISCOGEL® soit un produit visqueux et radio opaque permettant
d’assurer le confinement du produit dans le disque, I'éventualité d’un incident se
traduisant par une fuite en zone péri radiculaire ou péridurale lors de son
injection reste possible.

Le dispositif & base d’éthanol pourrait alors entrainer une sensation de brdlure
transitoire au contact d’une racine.

La perte brutale et importante de hauteur du disque traité bien quimprobable
peut induire des lombalgies séveres.

INCOMPATIBILITES

DISCOGEL® ne doit pas étre mélangé avec une autre solution.
CONSERVATION

Conserver a une température de + 2°C a + 25°C et a I'abri de la lumiére.
Si cette température ne pouvait étre assurée, conserver dans un réfrigérateur.
COLLECTE ET ELIMINATION DES CONSOMMABLES USAGERS :

Elle doit étre effectuée selon les régles de bonne pratique.

FABRICANT

GELSCOM SAS

8, avenue Dubna - ZAC CITIS
14200 Hérouville-Saint-Clair
FRANCE
contact@gelscom.com
www.gelscom.com
www.discogel.com
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m NOTICE - USER’S GUIDE FOR THE PRACTITIONNER

COMPOSITION

A glass bottle containing: cellulose derivative product dissolved in ethyl alcohol to
form a gel to which a contrast agent (tungsten) has been added.
PRESENTATION

DISCOGEL® comes in the form of a kit ready kit for the use with the following
characteristics:

* One type | glass bottle containing 2.2 ml of solution for injection composed of a
mixture ethyl alcohol, cellulose derivative product and tungsten,

*Two 1 ml syringe,

* One high-flow 19G5 needle,

* Two 18G spinal injection needles,

* One descriptive notice.

CAUTION

All the essential elements of kit are in single use. The risk of reusing one of the
elements can notably draw away septic risks, evaporation of active principle,
problems of “seryngability” and a defect of effectiveness of the device.
PROPERTY

The 96% pure ethyl alcohol produces a local necrosis of the nucleus pulposus.
Its action is mechanical via a dehydration of the turgescent and protruding disc,
which is compressing the peripheral nerves of the rachis, and causing extreme

pain.

DISCOGEL® is a sterile viscous solution containing ethyl alcohol, cellulose deri-
vative product and tungsten: radio-opaque element. The injection of DISCOGEL®
into the disc treats herniated discs and relieves lumbago, radicular or lumbo-
radicular. DISCOGEL® is available in the form of a kit containing 2.2 ml of
solution for injection with two disposable 1ml syringes (each for single use) and
2 needles which make administration straightforward, assure sterility and prevent
contamination during use. The quantity of gel in one kit (a single bottle) permits
filling the two 1 ml syringes provided.

INDICATIONS

Treatment of herniated discs at any level of spine.

CONTRAINDICATIONS

DISCOGEL® is not indicated for patients known to be allergic to one of the
components, patients in severe depression or any other condition making the
interpretation of pain difficult.

DISCOGEL® is not indicated for pregnant woman.

INSTRUCTIONS AND DOSAGE

The medical act corresponds to an injection into the disc (the intervertebral
space) under radiological control. Injection is accomplished strictly into the
herniated intervertebral disc whether it is lumbar, cervical or thoracic.

The resuspension of the metallic contrast agent must be homogeneous at the
time of its injection @. Kit allows intervention on two discs (one needle and one
syringe per disc)@.

The quantity of DISCOGEL® injected per disc varies between 0.2 and 0.8 ml, ac-
cording to the dimension of the disc and extent of the hernia. A syringe of 1 mlis
provided so that any of these injection volumes is possible.

In general, it is recommended to use:

0.2 ml of DISCOGELE for cervical discs

* 0.3 ml - 0.5 ml of DISCOGEL® for thoracic discs

0.6 ml - 0.8 ml of DISCOGEL® for lumbar and lumbar sacrum discs.
PRECAUTIONS TO BE TAKEN DURING ADMINISTRATION

Injection

Act takes place in an operating room equipped for radiology and surgery under
aseptic conditions. It is recommended that DISCOGEL® be injected at room tem-
perature (see chapter “Precautions to observe”). DISCOGEL® is directly injected
into the spinal disc.

The treatment is ambulatory.

- Intervention

The injection into the disc is accomplished, after asepsis and local anesthesia
via the post lateral@route for lumbar and thoracic discs and via the antero-
lateral®route for cervical discs.

Preferably the disc is punctured using a small needle of:

* 20 Gauge for cervical disc (not provided in kit)

* 18 Gauge for thoracic and lumbar discs (provided in kit), so as to reach the
central region of the intra spinal space.

- Nucleolysis (injection of ethyl alcohol gel)

In absence of contraindication for nucleolysis, an injection herniated disc of ethyl
alcohol gel is accomplished into the nucleus pulposus.

At the beginning of the injection the patient may experience a transitional
scalding sensation in the region of injection which disappears in the course of
injection.

To minimize this risk, the product must be injected very slowly@.

Once the product has been injected, the needle is left 2 minutes before being
withdrawn.

OTHERS

The act must be performed by a medical professional of health familiar with
percutaneous punctures of herniated discs.

PRECAUTIONS TO OBSERVE

The viscosity of DISCOGEL® depends on the temperature. Avoid an administra-
tion of the product warmed up above room temperature, because gel
becomes more liquid and is below optimum viscosity.

To increase its viscosity DISCOGEL® can be refrigerated just prior to injection.
Administration to children: as the security of this product has not been established
for children, extreme caution must be used especially in judging dose.
REMARK

The herniated disc is most often linked to a defect of muscle tone and posture.
So, it is necessary to follow the treatment with postural re-education.
A correctly designed program should avoid both relapse and hernia of other
spinal discs.

RECOMMENDATIONS

Simultaneous general or local complementary treatments can be used in case of
facettaire pain.

Additional, complementary intradiscal therapeutics are also possible in case of
treatment of hernias with narrow canal, foraminal, extremely painful and
“sleepless” hernias.

SIDE EFFECTS

Although DISCOGEL® is a viscous product and opaque to x-ray allowing the
administering physician to assure that it is confined within the disc, the theoreti-
cal possibility of escape into the periradicular or peridural zone during injection
remains.

The device based on ethanol could then draw away a feeling of transitional burn
in the contact of a root.

The violent and important high loss of the disc treated well that unlikely can lead
to severe lumbagoes.

INCOMPATIBILITY

DISCOGEL® should not be blended with other solutions.

CONSERVATION

Keep in a temperature between +2°C and +25°C, protected from light. If this
temperature cannot be assured, keep in a refrigerator at 4°C.

COLLECTION AND ELIMINATON OF USED CONSUMABLES :
Consumables after use must be discarded according to the rules of good
practice.

PRODUCER

GELSCOM SAS

8, avenue Dubna - ZAC CITIS
14200 Hérouville-Saint-Clair
FRANCE

contact@ gelscom.com
www.gelscom.com
www.discogel.com

c € 0459
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E AVISO - GUIA DEL USUARIO PARA EL PROFESIONAL

COMPOSICION

Una botella de vidrio que contiene: etanol gelificado con un derivado de
celulosa y un agente de contraste (tungsteno).

PRESENTACION

DISCOGEL® viene en la forma de un kit listo para usar con las siguientes
caracteristicas:

* Una botella de vidrio de tipo | que contiene 2.2 ml de solucién inyectable
compuesta de alcohol etilico, un derivado de celulosa y tungsteno, un agente
radio-opaco,

* Dos jeringas de 1 ml cada una,

* Una aguja aspirante de 19G5,

* Dos agujas de18G para inyeccién lumbar,

* Un aviso descriptivo.

PRECAUCION

Todos los componentes del kit son desechables. El riesgo de la reutilizacién de
un componente puede dar lugar a riesgos, incluidos tanques, la evaporacién de
los problemas de activos, problemas de extraccién/inyeccion y la falta de
eficacia del dispositivo.

PROPIEDADES

El etanol de 96% produce una necrosis local del nlcleo pulposo. Su accién es
mecanica y se hace por una deshidratacién del disco turgente y protuberante
que irita y comprime los nervios periféricos de la columna vertebral.
DISCOGEL® es una solucion estéril viscosa que contiene alcohol etilico, un
derivado de celulosa y tungsteno, un agente radio-opaco.

La inyeccién intra discal de DISCOGELE® tiene el objeto de tratar las hernias
discales y aliviar las lumbalgias, radiculalgias o lumbo-radiculagias. DISCOGEL®
estd disponible en la forma de un kit que contiene unos 2,2 ml de solucién que
se inyecta con una jeringa de solo uso y dos agujas, que facilitan la inyeccion,
aseguran la esterilidad y evitan una potencial contaminacién durante el uso.
Con la cantidad de producto contenido en la botella se puede rellenar dos
jeringas de 1 ml.

INDICACIONES

Tratamiento de hernias discales (cervicales, tordcicos, umbares y sacrales).
CONTRAINDICACIONES

DISCOGEL® no es indicado para pacientes con antecedentes de alergia a uno
de los componentes, los

pacientes con depresion severa o cualquier otra razén que hace dificil la
interpretacion de dolores.

DISCOGEL® no es indicado para mujeres embarazadas.

INSTRUCCIONES Y DOSIFICACION

El acto médico en general consiste en una inyeccién por via intra discal bajo
control radiolégico. La inyeccién tiene que realizarse estrictamente en el espacio
intervertebral que sea a nivel lumbar, cervical o toracico

La resuspension del agente de contraste metélico debe ser homogénea. El gel
inyectado debe ser homogéneo en el momento de su inyecciono.

El kit permite eventualmente la intervencién en dos discos (una aguja y una
jeringa por cada disco)@.

La cantidad de DISCOGEL® inyectada por disco varia entre 0,2 y 0,8 ml, segun
la dimensién del disco y el volumen de la hernia. Una jeringa de 1 ml es incluida
en el kit a dicho efecto.

En general, se recomienda utilizar:

* 0,2 ml de DISCOGEL® para los discos cervicales

*0,3ml - 0,5 ml de DISCOGEL® para los discos toréacicos

* 0,6 ml - 0,8 ml de DISCOGEL® para los discos lumbares y sacro
PRECAUCIONES DURANTE LA INYECCION

Inyeccién

El acto se realiza en sala de radiologia o en quiréfano equipado para radiologia
en condiciones de asepsia quirlrgica. Se recomienda inyectar DISCOGEL® a
temperatura ambiente (véase el capitulo «Precauciones de uso»). DISCOGEL®
se inyecta directamente en el disco intervertebral.

El tratamiento es ambulatorio.

- Acceso al disco

El acceso al disco se realiza después de la asepsia y anestesia local por via
postero lateral@para los discos lumbares y tordcicos y por via antero|
lateral@para los discos cervicales.

Preferiblemente la puncién del disco se hace con una pequefia aguja de:

* 20 Gauge para los discos cervicales (no disponible en el kit)

* 18 Gauge para los discos toracicos y lumbares (en el kit), para llegar a la zona|
central del espacio intervertebral.

- Nucleolisis (inyeccion de etanol gelificado)

En ausencia de contraindicacion para la nucleolisis, una inyeccion intradiscal de|
etanol gelificado se realiza dentro del nticleo pulposo.

El paciente puede sentir, al principio de la inyeccion, una sensacion transitoria de|
quemadura donde se hace la inyeccion. Esta sensacion desaparece durante la|
inyeccion. El producto debe ser inyectado muy lentamente para minimizar el
riesgo®.

Cuando el producto es inyectado se queda la aguja en sitio durante 2 minutos|
antes de retirarla.

El acto tiene que ser realizado por un profesional que sea familiarizado con
punciones discales percutaneas.

PRECAUCIONES DE USO

La viscosidad de DISCOGEL® depende de la temperatura. Hay que evitar |a|
inyeccion del producto cuando su temperatura es mas alta que la temperatura
ambiente, porque el gel se vuelve mas liquido y pierde sus propiedades de|
viscosidad optimales.

Para aumentar la viscosidad del DISCOGEL® puede ser refrigerado justo antes|
de su inyeccion.

Utilizacion para nifios: la seguridad de este producto no ha sido establecida para|
los nifios. Asi se tiene que inyectar con precaucion.

OBSERVACION

La hernia discal es debida a un defecto de la tonicidad o de la postura. Por lo
tanto, es necesario seguir el tratamiento con una reeducacion postural para|
evitar el riesgo de recidiva en otros discos.

RECOMENDACIONES

Tratamientos generales o locales complementarios pueden ser utilizados en caso|
de aparicién de dolores de las articulaciones facetarias.

Tratamientos intradiscales adicionales también son posibles en casos de|
tratamiento de las hernias con un canal estrecho, de hernias foraminales o de
hernias hiperalgicas.

EFECTOS ADVERSOS

Aunque DISCOGEL® sea un producto viscoso y opaco a los rayos X que per-|
mite asegurar la localizacion del producto en el disco, la eventualidad de un in-
cidente como un escape en zona periradicular o peridural durante la inyeccion|
sigue siendo posible. El dispositivo a base de etanol podria provocar una sensa-|
cién de quemadura al contacto con los nervios.

La pérdida brutal e importante de altura del disco tratado, aunque improbable,
puede inducir lombalgias severas.

INCOMPATIBILIDAD

DISCOGEL® no debe ser mezclado con otras soluciones.

CONSERVACION

Mantener a una temperatura entre + 2°C y + 25 °C y proteger de la luz. Si esta
temperatura no se puede garantizar, mantener en el refrigerador.
RECOGIDAY ELIMINACION DE LOS CONSUMIBLES UTILIZADOS:
Consumibles después de su uso debe ser desechada de acuerdo con las reglas|
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.ﬂ AVVERTENZE. ISTRUZIONI D’USO DEL PRATICANTE

COMPOSIZIONE

Un flacone di vetro contiene : gel di etanolo con un derivato di cellulosa associato
ad un agente di contrasto (tungsteno).

PRESENTAZIONE

DISCOGEL® si presenta sotto forma di kit pronto alluso con le seguenti
caratteristiche :

* Un flacone di vetro del tipo | contenente 2,2 ml di soluzione iniettabile composta
da : etanolo, derivato di cellulosa, tungsteno.

* Due siringhe da 1 ml ciascuna

* Un ago ad alto flusso 19G5

 Due aghi per iniezione lombare da 18G

* Nota descrittiva

ATTENZIONE

Tutti i componenti del kit sono monouso. Il rischio che si incorre, riutilizzando un
componente, pud essere quello di andare incontro a rischio septico,
evaporazione del principio attivo e perdita di efficacia del dispositivo.
PROPRIETA’

Lalcool etilico a 96° produce una necrosi intradiscale locale del nucleo polposo.
La sua azione ¢ di tipo meccanico, causa una disidratazione della protuberanza
discale che comprime i nervi periferici del rachide. DISCOGEL® & un gel viscoso
sterile contenente alcool etilico, un derivato di cellulosa e tungsteno : un elemento
radio-opaco. Liniezione intradiscale di DISCOGEL® tratta le ernie discali e
allevia le lombalgie, radicolalgie o lombo-radicolalgie. DISCOGEL® & disponibile
sotto forma di kit contenente 2,2 ml di soluzione iniettabile con due siringhe
monouso e due aghi per la somministrazione ; garantisce la sterilita e previene
eventuali contaminazioni durante I'uso. La quantita di gel del flacone permette di
riempire due siringhe da 1 ml.

INDICAZIONI

Trattamento di ernie discali ad ogni livello della colonna vertebrale.
CONTROINDICAZIONI

DISCOGEL® ¢ controindicato in pazienti con antecedenti allergici noti ad uno dei
componenti, il paziente con sindrome depressive gravi, o altre cause che
rendono difficile I'interpretazione del dolore. DISCOGEL® non € indicato in donne
in stato di gravidanza.

ISTRUZIONI PER L'USO E POSOLOGIA

Lo schema generale corrisponde ad un'iniezione per via intradiscale sotto
controllo radiologico. Liniezione deve essere effettuata unicamente nello spazio
intervertebrale, sia a livello lombare che cervicale o toracico. La messa in
sospensione dell’agente metallico di contrasto deve essere omogeneoﬂ Il gel
iniettato deve essere omogeneo al momento dell'iniezione. Il kit permette
eventualmente di agire su due dischi (una siringa per disco)@. La quantita di
DISCOGEL® iniettato per disco varia tra 0,2 ml e 0,8 ml, in funzione della
dimensione del disco e dell'ernia.

La siringa da 1 ml & appositamente fornita per I'uso.

In generale si raccomanda si utilizzare :

* 0,2 ml di DISCOGEL® per il rachide cervicale

* 0,3 ml - 0,5 ml DISCOGEL® per i dischi toracici

* 0,6 ml - 0,8 ml DISCOGEL® per i dischi lombari e lombo sacrali
PRECAUZIONI DURANTE LA SOMMINISTRAZIONE

Iniezione

Latto terapeutico si deve svolgere in sala operatoria adeguatamente attrezzata
per controllo in fluoroscopia radiologica e/o tomografia computerizzata, in
condizioni asettiche. Si raccomanda l'iniezione DISCOGEL® a temperatura
ambiente (vedi cap. Precauzioni d’'uso). DISCOGEL® si inietta direttamente nel
disco intervertebrale.

Il trattamento pud essere ambulatoriale.

- Intervento

Lapproccio al disco deve essere effettuato dopo asepsi e anestesia locale per
via postero laterale@in caso di dischi lombari e toracici, o per via antero
Iaterale@per dischi cervicali.

La puntura del disco si realizza preferibilmente con un ago piccolo di :

20 gauge per i dischi cervicali (non fornito nel kit)

« 18 gauge per i dischi toracici e lombari (fornito nel kit), in modo da raggiungere
la regione centrale dello spazio intervertebrale.

- Nucleolisi (iniezione della gelatina di alcool etilico).

In assenza di controindicazioni per la nucleolisi, un’iniezione intradiscale di
etanolo gelificato si realizza nel nucleo.

All'inizio dell'iniezione, il paziente pud provare sensazioni transitorie di bruciore
nella zona dell'iniezione, che scompare tuttavia durante liniezione stessa.
Per diminuirne il rischio, il prodotto deve essere iniettato molto lentamente @.
Dopo aver iniettato il prodotto, attendere due minuti prima di ritirare I'ago.
ALTRO

L'atto terapeutico deve essere effettuato da un medico esperto nei trattamenti
percutanei della colonna vertebrale.

PRECAUZIONI D’USO

La viscosita di DISCOGEL® dipende dalla temperatura. Evitare la somministra-
zione del prodotto riscaldato oltre la temperatura ambiente, in quanto il gel
diventa piu liquido e perde le sue proprieta di viscosita ottimale. Per aumentarne
la viscosita, DISCOGEL® puo essere raffreddato appena prima della somminis-
trazione.

Nel bambino : poiché la sicurezza di questo prodotto non & stata dimostrata con
soggetti in eta evolutiva, deve essere somministrato con prudenza.
OSSERVAZIONI

Lernia discale & spesso legata ad un difetto di tonicita o di postura. Si consiglia
dunque di consolidare il risultato ottenuto attraverso una rieducazione posturale
correttiva, per prevenire il rischio di ricadute su un altro disco del rachide.
AVVERTENZE SPECIALI

Dei trattamenti generali o locali possono essere associati in caso di comparsa di
dolori faccettari.

Terapie intradiscali complementari sono ugualmente possibili in caso di
trattamento di ernie per canale stretto, ernie foraminali o ernie iperalgiche.
EFFETTI INDERSIDERATI

Benché DISCOGEL® sia un prodotto viscoso e radio-opaco in grado di
circoscrivere il prodotto nel disco, si

puo verificare I'eventualita di un incidente quale : fuga in zona peri-radicolare o
peridurale durante la somministrazione. Il prodotto a base di etanolo pud pro-
durre sensazioni di bruciore transitorio se entra in contatto con la radice nervosa.
La rapida diminuzione dell'altezza del disco trattato, malgrado improbabile, pud
indurre lombalgie acute.

INCOMPATIBILITA’

DISCOGEL® non deve essere associato ad altre soluzioni.

CONSERVAZIONE

Conservare a temperatura tra +2°C a + 25°C, proteggere dalla luce. Se questa
temperatura non puo essere garantita, conservare in frigorifero.

RACCOLTA E ELIMINAZIONE DEI MATERIALI FARMACEUTICI UTILIZZATI
Dopo I'uso, i consumi utilizzati devono essere eliminati secondo le regole della
buona prassi.

PRODUTTORE :

GELSCOM SAS

8, avenue Dubna - ZAC CITIS
14200 Hérouville-Saint-Clair
FRANCE

contact@ gelscom.com

www.gelscom.com
www.discogel.com

( € 0459
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I NOTA - GUIA PRACTICO DE UTILIZACAO

COMPOSICAO

Um frasco de vidro que contém etanol coagulado com um derivado de celulose,
associado a um agente de contraste (tungsténio).

APRESENTACAO

DISCOGEL® apresenta-se sob a forma de uma embalagem pronta a utizar pelo
profissional de satde, com as seguintes caracteristicas:

* Um frasco de vidro de tipo |, com 2.2 ml da solug&o para injeccao, composto
por uma mistura de etanol e um derivado de celulose, associado a um agente de
contraste (Tungsténio)

* Duas seringas de 1 ml de capacidade cada,

* Uma agulha de 19G,

* Duas agulhas de pungao e injec¢ao lombar de 18G.

* Um guia de instrugoes.

CUIDADO

Todos os componentes do kit sdo descartaveis. O risco de reutilizagao pode
incluir riscos de infecgéo, evaporagao, problemas de injec¢ao activa e falta de
eficacia do dispositivo.

PROPRIEDADES

O etanol a 96° é da necrose local do nucleo pulposo. A sua ac¢do é mecanica e
efectua-se através de uma desidratacao do disco turgescente e pretuberante
que irrita e comprime os nervos periféricos da coluna vertebral.

DISCOGEL® é uma solucéo estéril & base de etanol.

DISCOGEL® é um gel viscoso que contem um derivado de celulose e
tungsténio, este como meio de contraste radiopaco.

A administragado intradiscal de DISCOGEL® tem como objectivo o
tratamento de todas as hérnias discais, ndo excluidas, e aliviar lombalgias,
radiculalgias ou lombo-radiculalgias.

DISCOGEL® esta disponivel sob a forma de uma embalagem que contém 2.2 ml
de solugéo para injec¢do, com seringas e 2 agulhas,de um s6 uso, o que facilita
a administracdo segura e estérii da mesma,,prevenindo uma eventual
contaminacao durante a sua utilizagdo. A quantidade de gel do frasco deve
permitir encher duas seringas de 1 ml.

INDICACOES

Tratamento das hérnias discais (cervicais, dorsais, lombares e do sacro.
CONTRA-INDICACOES

DISCOGEL® é contra-indicado nos doentes que tém antecedentes de alergia
conhecida a um dos componentes, os doentes que apresentem sindromas
depressivos severos ou qualquer outra razao que torne dificil o diagndstico das
dores.

DISCOGEL® n&o ¢ indicado a sua utilizagdo em mulheres gravidas.
INSTRUCOES E POSOLOGIA

O esquema geral corresponde a uma injec¢do por via intradiscal sob controlo
radiolégico. A injeccdo deve realizar-se estritamente no espago
intervertebral, quer seja a nivel cervical, dorsal ou lombar.

A diminuicdo em suspensdo do agente de contraste metdlico deve ser
homogénea. O gel deve ser agitado de modo a ficar homogéneo no
momento da sua injeccao@.

O pack permite eventualmente intervir simultaneamente em dois discos
(uma seringa por disco) @3.

A quantidade de DISCOGEL® injectada por disco oscila entre 0,2 ml e 0,8 ml, de
acordo com a dimens&o do disco e da hérnia,sendo uma seringa de 1 ml
fornecida para esse efeito.

Em geral, é necessdrio utilizar:

* 0,2 ml de DISCOGEL® para os discos cervicais

*0,3ml - 0,5 ml de DISCOGEL® para os discos dorsais

* 0,6 ml - 0,8 ml de DISCOGEL® para os discos lombares e do sacro.
PRECAUCOES A TER NO MOMENTO DA ADMINISTRACAO

Injeccdo :

O acto tem lugar numa sala de radiologia ou de cirurgia em condi¢des de as-
sépsia cirdrgica. E recomendado injectar o DISCOGEL® a temperatura ambiente
(ver Capitulo “Precaugdes de utilizagdo”). DISCOGEL® injecta-se directamente
no disco intervertebral.

O tratamento é ambulatério.

- Abordagem do disco :

A abordagem do disco € realizada, apés assépsia e anestesia local por via
postero-lateral@para os discos lombares e dorsais ou por via antero-lateral €
para os discos cervicais.

A puncéo do disco faz-se preferencialmente com a agulha de menor calibre:

* 20 Gauge para os discos cervicais (ndo fornecida na embalagem)

* 18 Gauge para os discos dorsais e lombares (fornecida na embalagem), de|
maneira a juntar a regido central do espaco intervertebral.

- Nucléolyse (injeccao de etanol coagulado):

Na auséncia de contra-indicacao ao nucléolyse, uma injeccéo intradiscal de
etanol coagulado é realizado no nucleo.

No inicio da injeccdo, o doente pode sentir uma sensacgao transitéria de|
queimadura, na regidao da injeccdo, que desaparece durante a_mesma.
Para minimizar o risco, o produto deve ser injectado muito lentamente@.

Uma vez o produto injectado, a agulha deve ficar 2 minutos, pelo menos, antes
de ser retirada.

O acto deve ser efectuado por um profissional de satde devidamente treinado e|
certificado para realizar puncoes discais percutaneas.

PRECAUCOES DE UTILIZACAO

A viscosidade do DISCOGEL® depende da temperatura.

Deve-se evitar uma administragao do produto mais quente que a temperatura
ambiente ,na altura, porque o gel torna-se mais liquido e perde as suas
propriedades de dptima viscosidade.

Para aumentar a viscosidade, o DISCOGEL® pode ser refrigerado exactamente
antes da sua injecgéo.

Nas criangas, aconcelha-se prudéncia na utilizagéo deste produto, visto que, ndo|
foram ainda estabelecidas normas de seguranca para aplicagdo nas mesmas.
OBSERVACOES

A hérnia discal esta associada,geralmente a um defeito de tonicidade ou de|
postura. Também, convém consolidar o resultado obtido por uma reeducacéo
correctiva postural, a fim de prevenir o risco de recaida sobre um outro disco da|
coluna vertebral. _

RECOMENDACOES

Tratamentos gerais ou locais podem ser associados no caso do aparecimento de|
dores articulares.

Terapéuticas intra-discais complementares sdo igualmente possiveis no caso de|
tratamento de hérnias de canal estreito, hérnias foraminais ou hérnias
hiperalgicas. .

EFEITOS INDESEJAVEIS

Embora DISCOGEL® seja um produto viscoso e radiopaco que permite
assegurar o confinamento do produto no disco, a eventualidade de um incidente,
contnua a ser possivel, e pode ocorrer uma fuga em zona perecida radicular ou
péridural no momento da sua injeccao.

O dispositivo a base de Etanol, poderia entdo provocar uma sensacdo de|
queimadura transitéria no contacto com uma raiz.

A perda brutal e importante de altura do disco

tratado, embora improvavel, poderia induzir lombalgias severas.
INCOMPATIBILIDADES

DISCOGEL® nao deve ser misturado com outra solugéo.

CONSERVAGAO

Conservar a uma temperatura +2°C +25°C e o abrigo da luz. Se esta]
temperatura nao puder ser assegurada, conservar num refrigerador.
RECOLHA E ELIMINAGAO DOS CONSUMIVEIS UTILIZADOS

Deve ser efectuada de acordo com as regras de boa pratica.

FABRICANTE :

GELSCOM SAS

8, avenue Dubna - ZAC CITIS
14200 Hérouville-Saint-Clair
FRANCE
contact@gelscom.com
www.gelscom.com
www.discogel.com

c € 0459

Since 2007

m NOTITA - Ghid DE UTILIZARE PENTRU PRACTICIENI

COMPOZITIE

Un flacon de sticla continind : etanol gelifiat cu un derivat de celuloza asociat
unui agent de contrast (tungsten).

PREZENTARE

DISCOGEL® se prezinta sub forma unui kit gata pentru utlizare cu caracteristi-
cile urmatoare :

* Un flacon in sticla de tip | continind 2.2 ml de solutie pentru injectare compusa
dintr-un amestec de etanol, dintr-un derivat al celulozei asociat unui agent de
contrast (tungsten),

* Doua seringi de 1 ml fiecare,

*Un ac pentru pompare de 19G5,

* Doua ace pebtru injectare lombara de 18 G.

* O notita

ATENTIE

Ansamblul de elemente constituente din kit sunt destinate utilizarii unice. Riscul
reutilizarii unuia dintre elemente poate antrena riscuri septice, o evaporare ac-
tifva probleme de seringabilitate si un defect de eficacitate a dispositivului.
PROPRIETATI

Etanolul 96° este la originea necrozei locale a nucleului pulpos.Actiunea sa este
mecanica si se efectueaza print-o deshidratare a discului turgescent si protube-
rant care irita si comprima nervii periferici ai nervului rahidian .

DISCOGEL® este o solutie sterila pe baza de’etanol. DISCOGEL® este un gel
viscos continind un derivat al celulozei, tungsten, un agent radio-opac. Adminis-
trarea intra-discala de DISCOGEL® are ca scop tratarea herniilor discale si eli-
bera radacinile nervilor lombari, eliminind durerile lombare. DISCOGEL® este
disponibil sub forma unui kit continind 2.2 ml de solutie pentru injectare cu seringa
de unica utilizare si 2 ace ce faciliteaza administrarea, asigura sterilitatea si pre-
vine o eventuala contaminare in timpul utilizarii. Cantitatea de gel dintr-un flacon
trebuie sa pemita umplerea celor doua seringi de 1 ml.

INDICATII

Tratamentul herniilor discale la nivelul tuturor etajelor rahidiene .
CONTRA-INDICATII

DISCOGELE® est contra-indicat la pacientii cu antecedente de alergii cunoscute
la unul din componenti, la pacientii prezentind un sindrom depresiv sever sau ori-
care alt motiv ce face dificila interpretarea durerilor.

DISCOGEL® nu este indicat la femeile gravide.

MOD DE UTILIZARE SI POSOLOGIE

Schema generala corespunde unei injectii intradiscale sub control radiologic in
conditii de asepsie chirurgicala. Injectarea se va realiza strict in spatiul interver-
tebral, fie ca este la nivel lombar, cervical sau toracic.

Punerea in suspensie a agentului de contrast metalic trebuie sa fie omogena.
Gelul injectat trebuie sa fie omogen in momentul injectarii @.

Kitul permite_eventual interventia la doua nivele discale (cite o seringa pentru
fiecare disc)@.

Cantitatea de DISCOGEL® injectat pe fiecare disc oscileaza intre 0,2 et 0,8 ml,
in functie de dimensiunea discului si a herniei. O seringa de 1 ml este furnizata
in acest scop .

In general, trebuie utilizat :

* 0,2 ml de DISCOGEL® pentru disurile cervicale

*0,3ml- 0,5 ml de DISCOGEL® pentru discurile toracice

* 0,6 ml - 0,8 ml de DISCOGEL® pentru disurile lombare si lombosacrale.
PRECAUTII IN TIMPUL ADMINISTRARII

Injectarea

Gestul medical al ijectarii trebuie sa aiba loc in sala de radiologie sau de chirur-
gie in conditii de asepsie chirurgicala. Este recomandata injectarea de
DISCOGEL® la temperatura ambianta (a se vedea Capitolul « Precautii de utili-
zare »). DISCOGEL® se injecteaza direct in discul intervertebral.

Tratementul este ambulatoriu.

- Abordarea discala

Abordul discului este realizata, dupa asepsie si anestezie locala pe cale postero-
laterala@pentru anterolaterale@pentru discurile cervicale.

Punctia discului se face de preferinta cu ajutorul unui ac mic de :

* 20 Gauge pentru discurile cervicale (nu sunt furnizate in kit)

* 18 Gauge pentru discurile toracice si lombare (furnizate in kit),

de maniera sa intilneasca regiunea centrala a spatiului intervertebral.

- Nucleoliza (injectarea etanolului gelifiat)

In absenta contra-indicatiei la nucleoliza, injectarea intra-discala de etanol ge-
lifiat este realizata in mijlocul nucleului.

La inceputul injectarii, pacientul poate resimtii o senzatie tranzitorie de arsura in
regiunea injectarii ,ce dispare in timpul injectarii. Pentru a minimaliza riscul,
produsul trebuie injectat foarte lent@.

O data produsul injectat, acul ramine in locul injectarii timp de 2 minute inainte
de a fi retras.

ALTE INDICATII

Actul trebuie efectuat de catre un profesional din sanatate antrenat pentru punc-
tiile discale percutanate.

PRECAUTII DE UTILIZARE

Viscozitatea produsului DISCOGEL® depinde de temperatura. Se va evita ad-
ministrarea produsului incalzit peste temperatura mediului ambiant, deoarece
gelul devine mai lichid si pierde proprietatile sale de viscozitate optimala.
Pentru a creste viscozitatea, DISCOGEL® poate fi racit just inainte de injectare.
La copil :cum securitatea acestui produs nu a fost stabilita la copil, acesta tre-
buie administrat cu prudenta.

REMARCA

Hernia discala este cel mai des cauza unui defect de tonicitate sau postura. De
asemenea, se va consolida rezultatul obtinut printr-o reeducare corectiva pos-
turala pentru prevenirea riscului de recidiva pe un alt disc rahidian .
RECOMANDARI

Traitemente locale generoase pot fi asociate in caz de aparitie a durerilor fate-
tare.

Terapii intra discale complementare sunt in mod egal posibile in cazul trata-
mentului de herniii de canal ingust , de hernii foraminale sau de hernii hiperalgice.
EFECTE NEDORITE

DISCOGEL® este un produs viscos si radio opac permitind asigurarea retinerii
produsului in disc, eventualitatea unui incident se traduce printr-o scurgere in
zona peri radiculara sau peridurale pe parcursul injectarii ramine posibila.
Dispositivul pe baza de etanol ar putea deci antrena o senzatie de arsura tranzi-
torie la contactul unei radacini.

Pierderea brutala si importanta a inaltimii discului tratat poate induce lombalgiile
severe.

INCOMPATIBILITATI

DISCOGEL® nu trebuie amestecat cu o alta solutie.

CONSERVARE

A se conserva la o temperatura de + 2°C la + 25°C si ferit de lumina. Daca
aceasta temperatura nu poate fi asigurata,atunci se va consera in frigider.
COLECTARE SI ELIMINAREA CONSUMABILELOR UTILIZATE :

Aeasta trebuie efectuata in functie de regulile bunei practici .

FABRICANT :

GELSCOM SAS

8, avenue Dubna - ZAC CITIS
14200 Hérouville-Saint-Clair
FRANCE

contact@ gelscom.com
www.gelscom.com
www.discogel.com
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.EE GEBRAUCHSANWEISUNG FUR DEN ANWENDER

ZUSAMMENSETZUNG

Eine Glasampulle enthélt: Zellulose-Derivat gelést in Gel gebundener
Athylalkohol mit einem Zellulosederivat und Kontrastmittel (Tungsten).
DARREICHUNG

DISCOGEL® wird gebrauchsfertig in einem Set mit folgenden Bestandteilen
geliefert:

« Eine Glasampulle mit 2,2 ml Injektionslésung, die sich aus einer Mischung aus
Athylalkohol, Zellulose, Zellulose-Derivat und Tungsten (Kontrastmittel)
zusammensetzt

* Zwei 1 ml-Spritzen

* Eine High-Flow 19G5 Nadel

* Zwei 18G-Spinalnadeln

* Eine Gebrauchsanweisung

WARNHINWEIS

Alle essentiellen Bestandteile des Sets sind nur fir den Einmalgebrauch zuge-
lassen. Die Wiederverwendung eines oder mehrerer Bestandteile des Sets kann
ein erhebliches septisches Risiko, ein Verdunsten von aktiven Substanzen,
Probleme mit der Verabreichung durch die Spritze sowie eine Reduzierung der
Effektivitdt von DISCOGEL® nach sich ziehen.

EIGENSCHAFTEN

DISCOGEL® bewirkt eine Dehydratation des prolabierten Teiles der Bandscheibe,
der die peripheren Nervenwurzeln komprimiert und dadurch Schmerzen verur-
sacht. Der 96%ige Athylalkohol produziert eine lokale Nekrose des Nucleus Pul-
posus. N

DISCOGEL® ist eine sterile viskose Lésung, die Athylalkohol, Zellulose-Derivat
und réntgendichtes Tungsten enthélt. Die Injektion von DISCOGEL® in die Band-
scheibe behandelt zervikobrachiale und lumboradikulére Bandscheibenvorfélle
sowie Lumbago bei Bandscheibenvorféllen. DISCOGEL® ist verfiigbar in Form
eines Sets, das 2,2 ml einer Injektionslésung und, zur Vereinfachung der
Verabreichung, zwei 1 ml-Einmalspritzen und 2 Spinalnadeln enthalt. Dies
garantiert die Sterilitat und hilft wahrend der Anwendung eine Kontamination zu
vermeiden. Die Gel-Menge in einem Set (Glasampulle) reicht fur die Fillung der
beiden 1 ml Einmalspritzen.

INDIKATION

Behandlung von Bandscheibenvorfallen in allen Ebenen der Wirbelsaule.
KONTRAINDIKATIONEN

DISCOGEL® ist nicht angezeigt bei Patienten, die gegen eine oder mehrere
Komponenten des Kits allergisch sind sowie bei Patienten mit schweren
Depressionen oder anderen Bedingungen, bei denen die Differentialdiagnose
des Schmerzes nicht eindeutig ist.

DISCOGEL® sollte bei Schwangerschaft nicht angewendet werden.
ANLEITUNG UND DOSIERUNG

Der medizinische Eingriff entspricht einer Injektion in die Bandscheibe unter ra-
diologischer Kontrolle. Die Injektion darf strengstens nur in die prolabierte
intervertebrale Bandscheibe im zervikalen, thorakalen oder lumbalen Bereich
appliziert werden.

Die Resuspension des metallischen Kontrastmittels muss zur Zeit ihrer Injektion
homogen sein@.

Ein Set erlaubt die Intervention an zwei Bandscheiben (eine Nadel und eine
Spritze pro Bandscheibe) @.

Die in eine Bandscheibe injizierte Menge von DISCOGEL® variiert zwischen 0,2
und 0,8 ml, abh&ngig von der Dimension der Bandscheibe und dem Ausman der
Hernie. Eine 1 ml-Spritze ist beigepackt, um die Injektion der entsprechenden
Volumina zu erméglichen.

Generell werden folgende Volumina fiir die Injektion empfohlen:

* 0,2 ml DISCOGEL® fur zervikale Bandscheiben

*0,3 ml - 0,5 ml DISCOGELE® fiir thorakale Bandscheiben und

*0,6 ml - 0,8 ml fir lumbale und lumbosakrale Bandscheiben
VORSICHTSMASSNAHMEN WAHREND DER VERABREICHUNG
Injektion:

Das Verfahren sollte in einem Operationsraum, der fiir radiologische und
operative Zwecke eingerichtet ist, und unter aseptischen Bedingungen
durchgefiihrt werden. Es wird empfohlen DISCOGEL® bei Raumtemperatur zu
injizieren (siehe Absatz zu beachtende Vorsichtsmassnahmen*). DISCOGEL®
wird direkt in die spinale Bandscheibe injiziert.

Intervention:

Die Injektion in die Bandscheibe wird unter sterilen Kautelen und Lokalanésthe-
sie bei lumbalen und thorakalen Bandscheiben auf dem postero-lateralen@)Weg
und bei zervikalen Bandscheiben auf dem antero-lateralen@Weg ausgefihrt.
Vorzugsweise wird die Bandscheibe mittels einer kleinen Nadel punktiert:

* 20 Gauge bei zervikalen Bandscheiben (nicht Bestandteil des Sets)

* 18 Gauge bei thorakalen und lumbalen Bandscheiben (im Set enthalten), um die|
zentrale Region des intraspinalen Raumes erreichen zu kénnen.

Nukleolyse (Injektion von Athylalkohol-Gel)

Wenn keine Kontraindikation fiir eine Nukleolyse vorliegt, wird die Injektion des|
Athylalkohol-Gels in den Nukleus Pulposus der prolabierten Bandscheibe|
vorgenommen.

Zu Beginn der Injektion kann der Patient voriibergehend ein brennendes Gefiihl
in der Region der Injektion empfinden. Um dieses Risiko zu minimieren, sollte
das Produkt sehr langsam injiziert werden@.

Nachdem DISCOGEL® injiziert worden ist, sollte die Nadel noch 2 Minuten
verbleiben, bevor sie zuriickgezogen wird.

ALLGEMEIN

Der Eingriff muss von einem geschulten Mediziner durchgefiihrt werden, der mit
perkutanen Punktionen von prolabierten Bandscheiben vertraut ist.

ZU BEACHTENDE VORSICHTSMASSNAHMEN

Die Viskositat von DISCOGEL® ist temperaturabhangig. Vermeiden Sie die
Verabreichung, wenn die Temperatur des Produktes iber Raumtemperatur liegt,
weil das Gel flussiger wird und dann unter der optimalen Viskositét liegt.

Um seine Viskositat zu erhdhen, kann DISCOGEL® unmittelbar vor der Injektion
gekuhlt werden.

Verabreichung an Kinder: da die Sicherheit des Produktes fiir Kinder noch nicht
etabliert ist, muss &uBerste Vorsicht insbesondere bei der Wahl der Dosis|
angewendet werden.

ANMERKUNG

Ein Bandscheibenvorfall geht haufig mit einer schmerzbedingten Fehlhaltung der
Wirbelséule (,Entlastungsskoliose) und verandertem Muskeltonus einher,
Physiotherapeutische MaBnahmen sind daher nach erfolgreicher Intervention
empfohlen. Ein entsprechendes Rickenaufbauprogramm sollte sowohl ein
Rezidiv also auch einen Prolaps weiterer Bandscheiben vermeiden helfen.
EMPFEHLUNGEN

Im Falle von groBflachigen Schmerzen kénnen simultan allgemeine oder lokal
komplementare Behandlungen Anwendung finden. Wenn intraforaminale, extrem
schmerzhafte und schlaflose Nachte verursachende Bandscheibenvorfélle mit
engem Spinalkanal behandelt werden, ist auch der komplementare Einsatz von
intraspinalen Therapeutika moglich.

NEBENWIRKUNGEN

Obwohl DISCOGEL® ein viskéses und rontgendichtes Material darstellt, das es
dem behandelnden Arzt erméglicht, die Verabreichung sicher auf die|
Bandscheibe zu begrenzen, verbleibt die theoretische Méglichkeit, dass das Gel
wahrend der Injektion in den periradikularen oder periduralen Raum eindringt.
Das auf Athanol basierende Gel kénnte dann in Kontakt mit sensiblen nervalen
Strukturen ein voriibergehendes Brandgefiihl hervorrufen.

Wenn die Bandscheibe durch die Behandlung eine signifikante Héhenminderung
erfahrt, kann es zu ausgeprégten tief-lumbalen Schmerzen kommen.
INKOMPATIBILITAT

DISCOGEL® sollte nicht mit anderen Lésungen gemischt werden.

LAGERUNG

Bitte bewahren Sie DISCOGEL® bei einer Temperatur zwischen +2 °C und + 25°C|
sowie lichtgeschitzt auf. Falls Sie diese Temperatur nicht gewéhrleisten kénnen,
bewahren Sie DiscoGel bitte im Kiihlschrank bei 4°C auf.

SAMMELN UND ENTSORGEN VON BENUTZTEN EINMALARTIKELN
Einmalartikel sollten nach Gebrauch entsorgt werden wie es den allgemein

anerkannten Regeln entspricht.
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Eﬂ NAHPO®OPIEZ OAHIOZ XPHZHZ A TON ENATTEAMATIA YTEIAZ

2ZYNOEZH

TUGALVO PLEA(BLO TTOL TTEpLEXEL: TTPOTOV TTRp&YWYO KUTTAPIVNG SLaALpéVO O€
atBavorn TTpokelpévou v dlaxpoppwBel YéAn oTnv otrola éxeL TTpooTeBel TO
XNHLKO OKLOYpa@LKO OTOLXE(D BOA@p&ULO.

MNMAPOYZIAZH

To DISCOGEL® duxtiBeTat ot kit £€TOLHO Yyl XPAON HE TX TIXPAKETW
XXPOKTNPLOTIK:

* BV YUGAWO @LaA{BLo TOTTOU | TTou TrepLéxel 2.2 ml evEOLPOU SLGAUHATOG
XTTOTEAOUHEVOU XTTO pElypa alBaxvOANG, TTPOIOVTOG TIRpRYWYOUL KUTTAPIVNG KL
BoAgppauiov,

* Abo oUpLyyeg Tou 1 ml,

* Miat BehGva bWnAAG pong 19G5,

* Abo obpLyyeg éyxuong 18G,

o Mia TTEpLYpaepLkn e1doTroinon.

MPOZOXH

‘ONat T amraxpa{Tn T oToxelax ToU kit elvart yia pia xpriom pévo. STnv mepimTwon
XPAONG  K&TTOLOUL  OTOLXE(OL TIEPLOTOTEPO &TTO  piat opd, MPTTOpEl v
dnpLoupynBoLy onTrTikol kivbuvol, eE&THLON ToL evepyol pépoug, TTPOPAAHATX
XPNONG TNG 00PLYYRG KoL EANELPN KTTOTEAETUATIKOTN TG TNG OUOKELNG.
IAIOTHTEX

H kaBopr) atBavOAn (96%) TIPOKGAEL TOTTLKF VEKPWOT TOU TINKTOELSOVC TTUPAVA.
H dp&on Tng elval pNXaViKA HPECW a@UEKTWONG TOU SLOYKWHEVOU Kol
TIpOEEEXOVTOC BloKOU, TILECOVTAG TK TIEPLPEPLKK VEOPK TNG OTIOVOUALKAG
OTANNG KL TIPOKXAWVTHG XKPXIOUG TIOVOUC.

To DISCOGEL® elvail évat GTTOOTELPWHEVO TIRXOPELOTO SLAAUHXK TTOL TTIEPLEXEL
atBavONn, TIPOldV Tap&YwYo KUTTaPIVNG KaL BONPP&ULO: GKTLVOOKLEPD
oTolxelo. H éyxuon Ttou DISCOGEL® oTov dioko Bepatredel SLOKOKANEG KAl
AvaKOUP{TEL ATT6 00PLONY(EG, PLTLKO 1} 00PLO-PLTLKO GUVEpOLO. To DISCOGEL®
dlatiBeTa o kit TTOL TrEPLEXEL 2.2 Ml EVETLUOL SLOADHATOG e BUo TUpLYYEG TOL
1ml (n kaxBepia pLag XpAoEWG) Kot 2 BEAGVEG TTOL SLELKOADVOLVY TNV dLadikxoix
NG éyXUONG, SLAUTPAAITOUY OTELPOTNTX KAL KTTOTPETTIOLV TUXOV HONUVON KATE
v xpnon. H moodtnta yéAng ae éva kit (1 pLaAidLo) emiTpérel va yepioouy ot
500 oUpLYYEG TOUL 1 Ml TTOL TIXPEXOVTEL OTO KOUTL.

ENAEIZEIZ

OepaTre{x TWV SLOKOKNAWY T€ OAX TG ETTLTIES® TNG TTIOVOUALKAG OTAANG.
ANTENAEIZEIX

To DISCOGEL® dev evdeikvuTal vl aoBevelg TTou elvat aAAepyLkol o€ k&TTOL0
&TT6 T TUOTATLK, YL XOBEVELG TTOL TIGOXOLY &TTO BaPLK KXTEOALYN 1 K&TTOLK
&AAN TIGONON KABLOTWVTAG TNV EppNVELX TOL TTOVOUL BOCTKOAN.

To DISCOGEL® dev evdelkvuTaL YL& €YKUEG YOVAIKES,

OAHTIEZ KAl AOZOAOTIA

H warpuai Tp&EN avTioTolxel oTny éyxuon Tng YéAng péoa atov dioko pe Tnv
BonBeLx akTLVOOKOTILKOU EAEYXOUL. H £yXUOT TTPXYUATOTIOLE(TAL XUOTNPK HETTK
OTOV HECOTTIOVOVUALO S{OKO TTOL EpeL TNV KAAN £(TE BPplOKETAL TNV OOQUIKN,
QUXEVLKH 1} BwpaKLKA HOLPX.

H av&pelEn Tou HETHAALKOU OKLXYPOX@LKOD oTolxelou TrpéTrel v elvat
OHOLOYEVAG TNV Wpa TNG éyxuonc@). To kit S{veL T SuvaTOTNTX TTapEUBRTNG O
500 dlokoug (pix BeAdva kol piax oLpLyya avé dioko).

H evéoun ToodTnTa Tou DISCOGEL® avé dloko trotkiAel peta€0 0.2 kot 0.8 ml,
avéhoya pe To péyeBog Tou iokou kal TV ékTaon TG KAANG. MapéxeTal pin
oUpLyyx Tou 1 ml WOTe V& Elvait SUVATEG OAEG OL EVETLHEG TTIOOOTNTECE).

S YEVIKEG YPOUPEG CUVLOTATAL VO XPNOLUOTIOLETE:

0.2 ml DISCOGEL® yLa atuxevLkoOG dlokoug

© 0.3 ml-0.5ml DISCOGEL® yiax Bwpakikolg diokoug

0.6 ml - 0.8 ml DISCOGEL® yLx 00¢ULkoUG KL 00¢pLOLEPOVG dlokoug.
MPO®YAAZEIZ KATA THN AIAPKEIA THZ XOPHIHZHZ

‘Eyxvon

H woTpik) Tp&EN AapB&veL XWpa O XELPOLPYLKI KIBOLTA XKTLVONOYLKK
€EOTIALOUEVN KKTW KTTO GLVBIKEG XELPOLPYLKIG axanplag, SuviaTéTal n éyxuon
Tou DISCOGEL® va yivetar ot Ogppokpacio dwpaTiov (deiTe ke@GAxLO
«MpoUAGEELG TTpog Tripnon»). To DISCOGEL® eyxéeTa Gueoa péoa oTo
HECOOTIOVOOALO SLoKO. H BepaTreia elvat TTepUITATNTIKA.

- NapépBaon

H 'Eyxuon péox oTo dlOKo ETLTUYXAVETAL WET& Qo aonyio KoL TOTTLKA
avalgdnoia péow tng otioBlo-mAayLac@TpooTéAaong YL 00@UIKkolg KAt
Bwpakikolg

dlokoug KaL TN TTpSaBLo-TAGYLxcEITTpoTtyylong yia QUXEVLKOUG BLOKOUG.
Koaté TrpoTipnam, TPUTTAOTE TOV 5{0KO XPNOLHOTIOWDVTRG UL MLKPN BEAGVK TWwV:
* 20 Gauge Yl GUXEVIKOUG diokoug (dev TTapéXeTaL OTO kit)

*18 Gauge YL BwpakikoUG KoL 00@PLIkoOG dIOKOUG (TTapEXETAL OTO Kit), £TOL

WOTE V& OTROEL TO KEVTPO TNG EVOOPAXXLALKG TTEPLOXAG.

- MupnvdAuon (éyxuon Tng YEANG atBavoAng)

Kot Ty amrouaia avTevde(Eewv yla rupnvoAvon, 1 éyxuon aBavoing v
HOPPR YEANG TTPXYHATOTIOLE(TAL HETK OTOV TINKTOELDN TTUPAVE.

Koo Tnv évapEn Tng éyxuong o aoBevig ptropel va Buboet pio peTaBoTikh
aioBnon eykabpaTog OTNV TEPLOXT) TTOU EEXPAVITETAL KATh TN dléipkeLa TNG
éyxuong.

Mo va eAaLoToTonBel o kivduvog, To TIpoidv Ba TIPETTEL VO EYXEETAL PE TTIOND
apyolc puBpoLCE.

Aol To TIPOIOV Exel eyxUBEl, a@AVETE TNV BEAOVX Yl 2 NeTtT& TTpLV TV
ATIOOVPETE.

AN

H wtpik Tp&EN B TIPETTEL VO EKTEAE(TAL &TIO ETMAYYEAUOTIO YLATPO
EEOLKELWHEVO HE DLABEPURTLKEG TIKPXKEVTATELG TWV SLOKOKNAWV.
MPO®YAAZEIZ MPOZ NAPATHPHZH

H pevoTdTnTa Tou DISCOGEL® e€xpTéTai amtd Tnv Beppokpaoia. ATroplyeTe TRV
XopAynamn Tou TpoidvTog 6Tav auTd BpiokeTan ge Beppokpacaia peyahiTepn
o116 AUTH TOL dWHATIOL KABWG N YEAN Y{VETAL OAO KL TILO PEVOTH KAL E(VAL
XOXUNAGTEPN 11O TNV BEATLOTN pELOTOTNTA.

T vae auEnBel To 1EWdeg Tou DISCOGEL® ptropeite va To TOTIOBETAOETE OTO
Yuyelo Aiyo TrpLv attd Tnv éyxuon.

XopAynon og TadL&: EQOTOV N xOPEAELX GUTOD TOUL TIPOIOVTOG dev ExeL
TekUNPLWOEL yLa Tx TTod LK, pey&An TTpoooxn Ba TTpéTrel vax diveTan kuplwg oTnv
ekTlPNON TNG ddonc.

ZHMEIQZH

H 8LokokAAN CUVBEETAL TTLO CUXVE pE EAXTTWHX TOU HLIKOU TOVOL KL THG
oTéong Tov cwpaTog. ETol elval avaykaio va akohouBnBel n Beparrela pe
0pBOCTATIKA ETTAVEKTTA(DELOT. EVOX OWOT& OXESLATUEVO TTPOYPOUUG O TTPETTEL
VO ATTO@EVYEL TOOO TNV LTTOTPOTIA 600 KAL TNV KAAN GAAWV GTIOVOULALKWV
Slokwv.

SYZITAZEIZ

TRUTOXPOVEG YEVLKEG 1 TOTTLKEG TUHTIANPWHATIKEG Beparteleg, pTTopoldV va
xpnowgotronfoly  0g  TEPITTITWON TIOVOL  OTLG  apBpwoelg. ETLmAéov
CUHTIANPWHATLKEG EVOOBLOKLXKEG DEPATIEVTIKEG TEXVLKEG ELVAL ETTLONG BUVATEG
og TEPUTTTWON BepaTrelog KAANG HE CLVODH OTEVWON KAVOALOD VWTLa{OUL
MUEAOD, TIAGYLXG  TTPOBOAAG  dIOKOU, EEXIPETIKK €TMWOBLVNG, KAL pn
HETABAANGHEVNG TIPOBOANG SloKoL.

ANENIOYMHTEZ ENEPTEIEX

NapbdAo TTov To DISCOGEL® eival éva TTpoidv TTaXUpeLOTO KAl KKTLVOOKLEPO
ETILTPETTOVTRG OTOV YLXTPO Vo BeBatwBel 6TL To dLdkAvpa TrepLopileTal péoa
oTov dloko, BewpnTikk n TOAVOTNTK SLA@UYAG TOu OTNV TIEPLPLTIkA A
TEpLoKANP{BLO TN KATK TNV BLAPKELK TNG EYXLONG TIAPOUEVEL,

H ouokeun TrepLéXeL alBavOAN N OTTOIX UTTOPEL VO SNULOVPYHTEL VX TIRPODLKO
aioBnua kadoou oV emacpn TG plac.

H Blatn k&t ouoLXOTIKA aTTWAEL UPOUG Tou dlokou av kot elval amiBavn,
UTTOPEL VO TIPOKOAETEL BarpL&G HOPPAG 00PUAAYLES.

AXYMBATOTHTA

To DISCOGEL® 8V TIpETTEL VO VLY VOETAL PE GARK SLOAD T

AIATHPHZH

duNGooETOL O BepUoKpaTior HETAED +2°C KoL +25°C, KXL TIPOOTRTEVETAL TTO
TO pwe. Ze Trep(TITwon Tou n Beppokpaoia dev pTropel Vo EEXTPAALOTEL,
@UAKOTETOL OTO YuYE{O oTOLG 4°C.

3YAAOTH KAI KATAPTHZH XPHZIMOMOIHMENQN ANAAQZIMON

MeT& THV XpHOTN, T GVOADOLHX B TTPETTEL V& KTTOPP{TITOVTAL CUHQUWVK HE
TOUG KAVOVEG TNG 0pBNAG TTPAKTLKAGC.

MAPAZKEYAXTHZ

GELSCOM SAS

8, avenue Dubna - ZAC CITIS

14200 Hérouville-Saint-Clair
ANCE

om.com
gel.com

( € 0459

Since 2007

Entrega en suspension con ayuda de
un agitador rotatorio a eje
compensado

Remise en suspension a I'aide d’un
agitateur rotatif a axe excentré

Handing-over in suspension using a
rotary agitator with excentré axis

AVOUELYVUETE KOAG TO SLAAU O UE TN
BonBela evog 181KOU avapeikTn He
afova avtiotaduiong

Riduzione in sospensione per mezzo
di un agitatore rotatorio ad asse
bilanciato
Overhandiging in opschorting met
behulp van een rotatieroerstaaf aan
excentré hoofdlijn
Diminuigdo em suspensdo a ajuda de
um agitador giratorio a eixo
descentrado

Punerea in suspensie cu ajutorul
unui agitator rotativ cu ax excentric

Fillen der Spritze

Relleno de la jeringuilla

Remplissage de la seringue

Filling of the syrin

FEULopUa TG cUPLYYOC auxdva

Riempimento della siringa

Vullen van de spuit

Remplissage da seringa

Umplerea seringii

Colocacion de la aguja a nivel cervical

Placement de I'aiguille au niveau cervical

TomoBétnon tng BeAovag oto eninedo tou

Sistemazione dell'ago a livello cervicale

Belegging van de naald op halsniveau

Colocagdo da agulha ao nivel cervical

Amplasarea unui ac la nivel cervical

Anlage der Nadel auf dem zervikalen Niveau

Colocacion de la aguja a nivel dorsal
posterior o posterior sacro

Placement de I"aiguille au niveau dorsal
lombaire ou sacro-lombaire

Placement of the needle at the lumbar or
sacro-lumbar dorsal level

Placement of the needle at the cervical level

TomoBétnon tng BeAdvag oto eninedo tng
00dUikAG polpag n oto eninedo
ooduolepol

Sistemazione dell'ago a livello dorsale
lombare o sacro-lombare

Belegging van de naald op lumbaal of
sacro-lumbaal rugniveau

Colocagdo da agulha ao nivel dorsal
lombar ou sacrolombar

Amplasarea acului la nivel
dorsal lombar sau sacro-lombar

5mn
minimum

DISCOGEL®-Injektionsdauer

Duracion de inyeccién de DISCOGEL®

Durée d’injection de DISCOGEL®

Duration of DISCOGEL® injection

ALAPKELQ EYXUONG DISCOGEL®

Durata d'iniezione di DISCOGEL®

Duur van injectie van DISCOGEL®

Duragdo de injegdo de DISCOGEL®

Durata de injectare de DISCOGEL"




