Beocjglock“ wesy

STERILNI — POUZE K JEDNORAZOVEMU POUZITi — NEPYROGENNI

Sterilizovano parou. Nepouzivejte, je-li baleni oteviené nebo poSkozené.
m POPIS:
Produkt Bead Block se sklada z fady hydrogelovych mikrosfér, které jsou biokompatibilni, hydrofilni, nevstfebatelné
a presné kalibrované. Produkty Bead Block se vyrabi z polyvinylalkoholu a jsou k dispozici v nasledujicich
velikostech:

Jmenovita Barva
velikost kulicky Stitku

100 — 300 um Zluta
300 — 500 um Modra
500 — 700 um  Cervena
700 — 900 um Zelena
900 -1 200 um  Fialova

m INFORMACE O VYROBKU:

« Stiikacka o obsahu 20 ml uloZena ve sterilni utésnéné formované vaniéce z materialu Tyvek® s odlupovacim
krytem.

* Kazdé stfikacka obsahuje prfiblizné 1 nebo 2 ml produktu Bead Block v nepyrogennim, sterilnim pufrovaném
fyziologickém roztoku.

« Kazda stfikacka je uréena pouze pro jednoho pacienta. Nesterilizujte opakované. VeSkery nepouzity material
zlikviduijte.

m INDIKACE:
Produkty Bead Block jsou uréeny k pouziti pfi embolizaci hypervaskularnich nadord, véetné déloznich fibroidd a
arteriovendznich malformaci (AVM).

m KLINICKE POUZITI:
Védecka literatura obsahuje rozsahlou dokumentaci postupl embolizace s pouzitim Siroké Skaly riznych umélych
¢inidel, ato jak v nervové, tak iv periferni cévni soustavé (v€etné hlavy, krku, péatefe, jater, mocopohlavni
soustavy, délohy, gastrointestinalniho systému, koncetin a plic). Vybér z literatury je obsazen v sekci nasledujici po
tomto navodu k pouZiti.

m KONTRAINDIKACE:
Pacienti, ktefi nesnaseji provadéni okluzi;
anatomie cév nebo krevni tok, ktery vylu€uje umisténi katétru nebo emboliza¢ni injekci;
pfitomnost nebo vysoké pravdépodobnost spazmu céy;
pfitomnost nebo vysoké pravdépodobnost krvaceni;
pfitomnost zavazné ateromatozy;
pritomnost pfivodnich tepen menSich nez distalni vétve, z nichz vychazeji;
pfitomnost zjevnych extra-intrakranialnich anastoméz nebo zkratu;
pritomnost kolateralnich zilnich cest, které mohou béhem embolizace ohrozovat normalni oblasti;
pritomnost koncovych tepen vedoucich pfimo k hlavovym nervim;
10 pfitomnost tepen zasobujicich Iézi, které nejsou dostate¢né velké pro pfijeti produktu Bead Block;
11. periferni vaskularni rezistence pfivodnich tepen branici prachodu produktu Bead Block do léze.
12. Produkt Bead Block nepouzivejte v nasledujicich situacich:
i. embolizace arteriovendznich zkratd velkého priméru (tj. tam, kde krev neprochazi
arterialnim/kapilarnim/zilnim pfechodem, ale pfimo z tepny do Zzily);
ii. plicni arterialni vaskulatura;
iii. jakakoli vaskulatura, kde by mohl produkt Bead Block projit pfimo do vnitfni karotidy nebo do necilovych
oblasti.
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m SPECIFICKE KONTRAINDIKACE UFE (Uterine Fibroid Embolization, embolizace dé&loznich myomu):
e Téhotné Zeny,
« akutni nebo suspektni zanétlivé onemocnéni panve,



< malignita v panevni oblasti,

e novotvar endometria nebo hyperplazie,

*  pfitomnost submukdznich fibroida s vice nez 50% rastem do délozni dutiny,

e pfitomnost stopkatého serd6zniho fibroidu jako hlavniho fibroidu(t),

« fibroidy s vyznamnym kolateralnim zasobenim jinymi cévami nez jsou délozni tepny.

VYSTRAHA: Studie prokézaly, Ze produkt Bead Block netvo i shluky, a proto pronika do vaskulatury
hloub é&ji nez €astice PVA o stejné velikosti. Je t Feba dbat na vyb ér vétsi velikosti produktu Bead Block p  Fi
embolizaci arterioven6znich malformaci s v étSimi zkraty. P Fedejde se tak pr Gchodu produktu do plicniho a
koronarniho ob éhu.

Pokud je produkt Bead Block vst Fiknut do tepen zasobuijicich krvi povrchové tkdn &, Ize jeho barvu vid ét
pfes pokoZku.

m SPECIFICKA VAROVANI TYKAJICi SE UFE:
Varovani tykajici se UFE a téhotenstvi:
* Neexistuji dlouhodobé tdaje o ucincich UFE na schopnost otéhotnét a donosit plod, ani na vyvoj plodu.
e Tato procedura by méla byt provadéna pouze u Zen, které neplanuji v budoucnu otéhotnét.
«  Zeny, které po UFE ot&hotni, mohou mit zvy3ené riziko vyskytu nasledujicich udalosti:
o0 poporodniho krvaceni,
0 pred¢asného porodu,
0 porodu cisafskym fezem,
0 nespravné polohy.
e Devaskularizace délozniho myometria zpusobena UFE m{iZe zvySovat riziko ruptury délohy u téch zen, které po
UFE nésledné otéhotni.

m DALSI VYSTRAHY TYKAJICI SE UFE:

» Je-li produkt Bead Block pouzivan k embolizaci déloznich fibroidd, nepouzivejte kulicky mensi nez 500 mikron(.

« U v8ech pacientek podstupujicich embolizaci déloznich fibroidd by mélo byt provedeno odpovidajici
gynekologické vySetfeni (napf. gynekologicka anamnéza, zobrazeni fibroidu, odbér vzorku endometria k
vylouceni karcinomu u pacientek s abnormalnim menstrua¢nim krvacenim).

e Diagnoza délozniho sarkomu muaze byt opozdéna, byl-li k 1é¢bé fibroidu zvolen nechirurgicky pfistup (jako je
UFE). Je dllezité vénovat velkou pozornost varovnym znamkam sarkomu (napf. rychly rdst nadoru,
postmenopauzélné s novym zvétSovanim délohy, nalezy MRI) a provést u takovych pacientek podrobné;si
vySetfeni, nez budou doporu¢eny k UFE. Opakovany nebo pokracujici riist nadoru po provedeni UFE by mél
byt povazovan za potenciélni varovnou znamku sarkomu a mél by byt zvazen operacni zakrok.

= UPOZORNENI:

* Nepouzivejte, pokud se stfikacka nebo baleni zdaji byt poSkozené.

e Velikost a mnozstvi produktu Bead Block vybirejte podle toho, jakou chorobu Iécite.

* Embolizaci pomoci produktu Bead Block by méli provadét pouze |ékafi Skoleni v provadéni intervenénich
okluzi v oblasti, kterd ma byt embolizovana.

m BEZPECNOSTNI OPATRENI SPECIFICKE PRO UFE:

e Existuje vySSi pravdépodobnost navratu produktu Bead Block do nezamyslenych cév, protoze poklesne krevni
prutok v délozni tepné. Angiografické porovnani poméru kone¢ného bodu a infarktu u jednotlivych pacientek
ukazuje, ze nejlepsi vysledky byly ziskany s kone¢nym bodem blizkym staze.

* Dlouhodoby vysledek UFE je v sou¢asné dobé neznamy.

m MOZNE KOMPLIKACE:

1. nezadouci navrat nebo prunik produktu Bead Block do normalnich tepen pfiléhajicich k cilové Iézi nebo pranik
skrz |ézi do jinych tepen nebo tepennych fecist;
embolizace mimo cilovou oblast;

plicni embolizace;

ischemie na neZzadoucim miste;

saturace kapilarniho fecisté a poSkozeni tkané;
ischemicka prihoda nebo infarkt;

ruptura cévy nebo léze a krvaceni;

neurologické deficity, napf. obrna hlavovych nervi;
. vazospazmus;

10. smirt;

11. rekanalizace;
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12. reakce na cizi téleso, ktera vyZzaduje lékarsky zasah;
13. infekce, ktera vyzaduje Iékafsky zasabh;
14. vytvoreni srazeniny na hrotu katétru a jeji nasledné uvolnéni.

m MOZNE KOMPLIKACE SPECIFICKE PRO UFE:
Mezi mozné komplikace po zakroku patfi:

1. bolest bficha,

2. diskomfort,

3. horecka,

4. nevolnost,

5. zéacpa,

6. predcasné selhani vajeéniku (tj. menopauza),

7. amenorea,

8. infekce v panevni oblasti,

9. nekréza délohy/vajecniku,

10. flebitida,

11. hluboka Zilni trombo6za s nebo bez plicni embolie,

12. vaginalni vytok,

13. odchod tkané, odlouceni fibroidu nebo jeho vypuzeni po UFE,

14. intervence v navaznosti na UFE za (¢elem odstranéni nekrotické tkané fibroidu,
15. vagova reakce,

16. prechodna hypertenzni reakce,

17. hysterektomie.

Za rok 2009 bylo na celém svété po provedeni UFE hldSeno 5 tmrti (Hamoda CVIR 2009. 32 (5); 1080 — 1082).

= NAVOD K POUZITI:

+ Pred vlastnim provedenim embolizace peclivé prozkoumejte sit' cév spojenych s lézi. PouZijte zobrazovaci

techniku s vysokym rozliSenim.

e Produkty Bead Block jsou dodavany ve vice velikostech. Spravnou velikost produktu Bead Block vyberte
peclivé podle toho, co chcete I&Cit (tj. podle velikosti cilové tepny/cévy). Jediné tak dosahnete poZzadovanych

klinickych vysledkd.

« PFi embolizaci arterioven6znich malformaci vyberte velikost ¢astice, ktera uzavre lozisko, aniz by touto AVM

prosla.

» Zvolte vhodny zavadéci katétr podle velikosti cilové cévy. Aby mohl produkt Bead Block Iépe projit zavadécim

katétrem, mize se docasné stlacit o 20 — 30 % oproti svému plvodnimu objemu.

e Standardnim postupem zavedte Spicku zavadéciho katétru do cilové cévy. Umistéte hrot katétru co nejblize

cilovému mistu, aby nedoSlo k nevratné okluzi normalnich cév.

* Produkty Bead Block nejsou rentgenkontrastni. Je doporu¢eno monitorovat prabéh embolizace pomoci

fluoroskopie. Pro lepSi zobrazeni pfidejte do fyziologického roztoku pozadované mnozstvi kontrastni latky.

m DALSI POKYNY SPECIFICKE PRO UFE:

+ K oSetfeni cestou UFE se doporuéuje pouzit produkt Bead Block o velikosti 700 — 900um, dle potfeby az
velikosti 900 — 1 200pum. Doporucuje se ukonéeni v bodu staze nebo blizko stdze s ponechanim hlavni délozni

tepny priichodné, ale s nepatrnym zbytkovym pritokem smérem k déloze.

e Tento kone¢ny bod odpovida angiografickému zobrazeni prichodného horizontalniho segmentu s chybéjicim

tokem v ascendentnim segmentu délozni tepny.

« Dle zvaZeni lékare Ize u pacientek souc¢asné podstupujicich hormonalni Ié€bu, s objemem délohy > 1 000 ml a

u pacientek s nadvahou pouzit pneumatické kompresni zafizeni ke snizeni rizika hluboké Zilni trombdzy.

m RADY TYKAJICI SE PACIENTEK PODSTUPUJICICH UFE:

« Pacientky musi byt pfed embolizaci jasné srozumény s tim, kdo jim bude poskytovat zdravotni péci po zakroku

a koho kontaktovat v pfipadé nouze po embolizaci.

« Kandidatky UFE by mély porozumét moznym pfinosum, rizikim a nezadoucim G¢inkiim spojenym s UFE.
Pacientky musi byt pfedevSim srozumény s tim, Ze existuje moznost, ze jejich symptomy souvisejici s

fibroidem se po UFE nemusi upravit.

m POKYNY K PODANI:
Priprava

1. Natahnéte do stfikacky 5 ml kontrastni latky, abyste ziskali pfiblizny pomér 50 % kontrastni latky a 50 % smési

fyziologického roztoku. Odstrarite ze stfikacky vesSkery vzduch.



2. Aby se produkt Bead Block dobfe promisil s kontrastni latkou, stfikacku o objemu 20 ml nékolikrat opatrné
obratte. PFipojte 20ml stfikacku k jednomu z vyvodu trojcestného kohoutu s konektorem luer a je-li potfeba, ke
zbyvajicimu vyvodu kohoutu pfipojte zavadéci katétr. Pockejte nékolik minut, nez se produkt Bead Block fadné
rozpusti.

3. Natahnéte roztok produktu Bead Block a kontrastni latky pomalu a opatrné do injekéni stfikacky, abyste
minimalizovali pravdépodobnost priniku vzduchu do systému. Pfed vlastni aplikaci odstrante ze systému
vesSkery vzduch.

Aplikace

1. Zafluoroskopické kontroly pomalym pferuSovanym pohybem vstfikujte roztok produktu Bead Block a kontrastni
latky injekéni stfikaCkou a soucasné sledujte rychlost pratoku kontrastu. Pokud se pratok nijak nezméni,
opakujte postup aplikace s dalSimi injekcemi roztoku produktu Bead Block a kontrastni latky nebo zvazte
pouziti produktu Bead Block vétSi velikosti. Pokud je potfeba roztok produktu Bead Block a kontrastni latky
znovu promichat, stfikacku o objemu 20 ml nékolikrat opatrné obratte.

2. Ukonceni embolizace zavisi na rozhodnuti provadeéjiciho Iékare.

Po vykonu

1. Po dokonceni zakroku odstrarte katétr za souc¢asného mirného sani, aby nedoSlo k uvolnéni produktu Bead
Block, ktery zlstal v lumen katétru.

2. VeSkeré oteviené a nepouZzité vyrobky Bead Block zlikvidujte.

STITEK BALENI:

Katalogové ¢islo

Cislo 3arze

Nepouzivejte opakované

Pozor, pfectéte si pokyny k pouziti
Sterilizovano péarou

Spotfebujte do

Chrarite pfed svétlem

Chrarite pfed vihkem

Nezmrazujte

REF = Catalogue number Z = Use before/Expiry
LOT |= Batch number/Lot number %;\ = Protect from light
=
@ = Do not reuse S — Protect from moisture
A = Attention see instructions for use o~c/i/= Do not freeze
STERILE i = Steam Sterilised

m KONZERVACE A SKLADOVANI:

Produkt Bead Block musi byt uskladnén na chladném, suchém a tmavém misté v pdvodnim baleni.
Spotfebujte do data uvedeného na Stitku stfikacky.
Nezmrazuijte.
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