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STERIL - KUN TIL ENGANGSBRUG - IKKE-PYROGEN
Steriliseret med damp. Ma ikke anvendes, hvis pakken er abnet eller beskadiget.

m BESKRIVELSE:
Bead Block bestar af en serie hydrogele mikrokugler, der er biologisk kompatible, hydrofile, ikke-resorberbare og
ngjagtigt kalibrerede. Bead Block fremstilles af polyvinylalkohol og fas i falgende starrelser:

Nominel Farve pa
kuglestarrelse etiket
100-300 pm Gul
300-500 pm Bl&
500-700 pm Rad
700-900 pm Gragn
900-1200 pm Lilla

m UDFORMNING:

« 20 ml sprgjte i en steril og forseglet forformet Tyvek® peel-away bakke.

* Hver sprgjte indeholder ca. 1 eller 2 ml Bead Block i ikke-pyrogen, steril, fysiologisk bufferet
saltvandsoplgsning.

e Hver enkelt sprgjte ma kun anvendes til én patient. Ma ikke resteriliseres. lkke anvendt materiale skal
kasseres.

= INDIKATIONER:
Bead Block er beregnet til anvendelse ved embolisering af hypervaskuleere tumorer, herunder fibromer i uterus og
arteriovengse malformationer (AVM).

m KLINISKE ANVENDELSESOMRADER:

Den videnskabelige litteratur indeholder omfattende dokumentation for anvendelse af mange forskellige kunstige
midler ved emboliseringsprocedurer i bade neurologiske og perifere, vaskulzere systemer, herunder hoved, nakke,
rygsgijle, lever, urinveje, livmoder, mave-/tarmsystem, lemmer og lunger. Sidst i denne brugsanvisning er der en
repraesentativ litteraturliste.

= KONTRAINDIKATIONER:
Patienter, der ikke kan tale okkluderende indgreb
En vaskuleer anatomi eller blodcirkulation, der udelukker anbringelse af kateter eller emboli-injektion
Tilstedeveerelse af eller sandsynlighed for indtreedelse af vasospasme
Tilstedeveerelse af eller sandsynlighed for indtraedelse af blgdning
Tilstedeveerelse af en alvorlig ateromatgs sygdom
Tilstedeveerelse af fgdearterier, der er mindre end de distale forgreninger, hvorfra de kommer
Tilstedeveerelse af dbne ekstra- til intrakraniale anastomoser eller shunts
Tilstedeveerelse af kollaterale karbaner, der eventuelt kan udggre en risiko for normale omrader under
embolisering
9. Tilstedeveerelse af endearterier, der farer direkte til kranienerver
10. Tilstedeveerelse af arterier, der forsyner laesionen, som ikke er store nok til at fa indfert Bead Block
11. Vaskuleer modstand perifert for fadearterierne, som forhindrer at Bead Block kan passere ind i laesionen
12. Bead Block ma ikke bruges til falgende anvendelsesomréder:
i. Embolisering af arteriovengse shunts med stor diameter (dvs. hvor blodet ikke strgmmer gennem
overgangen mellem arterie, kapilleer og vene men direkte fra arterie til vene).
ii. Den pulmonale arterielle vaskulatur.
iii. Enhver vaskulatur, hvor Bead Block eventuelt kan passere direkte ind i arteria carotis interna eller ikke-
malomrader.
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m UFE-SPECIFIKKE KONTRAINDIKATIONER:

e Gravide kvinder

e Aktiv eller formodet inflammationssygdom i pelvis
« Malignitet i pelvis-omradet



« Endometrisk neoplasi eller hyperplasi

« Tilstedeveerelse af submukosale fibromer med mere end 50 % veekst ind i uterinkaviteten
» Tilstedeveerelse af stilket, sergst fibrom som den/de dominante fibrom(er)

« Fibromer med signifikant kollateral tilfgrsel fra andre kar end arteriae uterinae

ADVARSEL: Undersggelser har vist, at Bead Block ik ke danner aggregater og derfor treenger dybere ind i
vaskulaturen sammenlignet med PVA-partikler af tils  varende stgrrelse. Man skal vaere omhyggelig med at
veelge Bead Block i en stgrre starrelse ved embolise  ring af arteriovengse malformationer med store
shunts. Derved undgar man, at produktet passererin  d i det pulmonale eller koronare kredslab.

Farven pa Bead Block kan vaere synlig gennem huden, hvis de injiceres ind i arterier, der forsyner
overfladisk vaev.

m UFE-SPECIFIKKE ADVARSLER:

Advarsler om UFE og graviditet:

» Der findes ingen data fra laengere perioder vedrgrende virkningen af UFE pa evnen til at blive gravid og ga
graviditeten ud samt pa udviklingen af fostret.

» Dette indgreb ber kun udfares pa kvinder, der ikke har til hensigt at blive gravide i fremtiden.

< Der kan veere stgrre risiko for fglgende hos kvinder, der bliver gravide efter UFE:
0 Post partum-blgdning
0 Preematur fgdsel
0 Kejsersnit
0 Malpraesentation

» Devaskularisering af myometriet i uterus som fglge af UFE kan gge risikoen for uterusruptur hos kvinder, der
efterfglgende bliver gravide efter UFE.

= ANDRE UFE-ADVARSLER:

« Nar Bead Block anvendes til uterus fibrom embolisering, ma der ikke anvendes kugler, som er mindre end 500
mikron.

o Der skal foretages en relevant gynsekologisk undersggelse af alle patienter, som skal have foretaget
embolisering af uterusfibromer (f.eks. gynaekologisk anamnese, skanning af fiboromet og prgvetagning fra
endometriet for at udelukke karcinom hos patienter med unormal menstruationsblgdning).

e Hvis fibromer behandles uden kirurgiske indgreb (f.eks. UFE), vil sarkom i uterus maske ikke blive
diagnosticeret. Det er vigtigt, at man er meget opmaerksom pa advarselssignalerne for sarkomer (f.eks. hurtig
tumorveekst, postmenopausal med ny forstgrrelse af uterus, MRI-resultater), og at der udfgres en mere grundig
undersggelse af disse patienter, inden UFE anbefales. Recidiverende eller fortsat tumorvaekst efter UFE skal
anses som et potentielt advarselstegn pa sarkom, og operation bar overvejes.

m FORSIGTIGHEDSREGLER:

» Maikke anvendes, hvis sprgjten eller emballagen ser ud til at veere beskadiget.

« Veelg en starrelse og en maengde Bead Block, der passer til den patologi, der skal behandles.

»  Embolisering med Bead Block ma kun udfgres af laeger, som har den relevante uddannelse i interventionel
okklusion i det omrade, der skal emboliseres.

m UFE-SPECIFIKKE FORSIGTIGHEDSREGLER:

« Der er gget risiko for, at Bead Block streammer tilbage ind i utilsigtede blodkar, efterhdnden som
blodgennemstrgmningen i arteria uterina formindskes. En sammenligning af den angiografiske hyppighed af
endepunkt og infarkt hos de enkelte patienter indikerer, at de bedste resultater er opnaet med et endepunkt taet
pa stase.

» Langtidseffekten af UFE kendes ikke pa nuvaerende tidspunkt.

m MULIGE KOMPLIKATIONER:

1. Ugnsket tilbagestramning eller passage af Bead Block ind i normale arterier i umiddelbar naerhed af
malleesionen eller gennem leesionen og ind i andre arterier eller arterielejer
Embolisering uden for malomradet

Pulmonal embolisering

Iskeemi pa et ugnsket sted

Saturation af kapilleerlejet og veevsskade

Iskeemisk slagtilfeelde eller iskaemisk infarkt

Kar- eller lsesionsruptur og blgdning

Neurologisk deficit (herunder lammelse af kranienerver)

Vasospasme
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10.
11.
12.
13.
14.

Dgdsfald

Rekanalisation

Reaktioner mod fremmedlegemer, der ngdvendiggar medicinsk intervention
Infektion, der ngdvendigggr medicinsk intervention

Koageldannelse ved kateterspidsen og efterfglgende lgsrivelse

m UFE-SPECIFIKKE MULIGE KOMPLIKATIONER:
Mulige komplikationer efter indgrebet omfatter:

Mavesmerter

Ubehag

Feber

Kvalme

Forstoppelse

Preematur ovariesvigt (dvs. menopause)
Amenorré

Infektion i pelvis-omradet

Nekrose i uterus/ovarier

. Phlebitis

. Dyb venetrombose med eller uden pulmonal embolisme

. Vaginal udtgmning

. Veevspassage, afstgdelse eller udstgdelse af fiborom efter UFE

. Intervention med henblik p& fijernelse af nekrotisk, fibrotisk veev efter UFE
. Vagal reaktion

. Forbigédende hypertensiv episode

. Hysterektomi

. 2009 er der indberettet 5 dgdsfald efter UFE i hele verden (Hamoda CVIR 2009. 32(5); 1080-1082).

m BRUGSANVISNING:

Det vaskuleere netveerk, der har forbindelse med laesionen, skal omhyggeligt evalueres ved hjeelp af skanning i
hgj oplgsning, inden emboliseringsindgrebet pabegyndes.

Bead Block fas i flere forskellige starrelser. Man skal veere omhyggelig med at veelge den korrekte starrelse
Bead Block, som passer bedst til patologien (dvs. det vaskuleere mal/karstgrrelsen) og giver det gnskede
kliniske resultat.

Ved embolisering af arteriovengse malformationer skal der veelges en partikelstgrrelse, som vil lukke nidus
uden at passere gennem AVM.

Veelg et indfgringskateter ud fra starrelsen af malkarret. Bead Block kan tale en midlertidig komprimering pa
20-30 %, s& passagen gennem indfgringskateteret gares nemmere.

Indfaringskateteret skal indsaettes i malkarret i henhold til standardteknikkerne. Anbring kateterspidsen sa teet
som muligt pa det sted, der skal behandles, for at undga utilsigtet okklusion af normale kar.

Bead Block er ikke rgntgenfast. Det anbefales at monitorere emboliseringen ved hjeelp af fluoroskopi ved at
tilfare den gnskede meengde kontrastmiddel til den fysiologiske suspensionsvaeske.

m YDERLIGERE UFE-SPECIFIKKE INSTRUKTIONER:

Det anbefales at bruge 700-900 um Bead Block til behandling af UFE, hvilket om ngdvendigt kan heeves til
900-1200 pm. Et endepunkt pa stase eller teet ved stase tilrades, hvor den starste arteria uterina forbliver aben
med ubetydelig residual gennemstrgmning mod uterus.

Dette endepunkt svarer til et angiografisk billede af et &bent, horisontalt segment med manglende
gennemstrgmning i den stigende del af arteria uterina.

For at saenke risikoen for dyb venetrombose kan leegen veelge at anvende pneumatisk kompressionsudstyr til
patienter, der far hormonbehandling, har et uterus volumen > 1000 cc (ml) samt overveegtige patienter.

m UFE-PATIENTVEJLEDNING:

Inden emboliseringen skal patienten veere helt klar over, hvem der vil tage sig af behandlingen efter indgrebet,
og hvem der kan kontaktes i ngdstilfeelde efter emboliseringen.

Kandidater til UFE skal forsta de mulige fordele, risici og bivirkninger, der er forbundet med UFE. Det er isaer
vigtigt, at patienten forstar, at der er risiko for, at deres fibromrelaterede symptomer ikke lindres efter UFE.

m VEJLEDNING TIL INDF@RING:
Klarggring

1.

2.

Aspirér 5 ml kontrastmiddel direkte op i sprajten for at fa en blanding af ca. 50 % kontrastmiddel og ca. 50 %
saltvand. Fjern al luft fra sprgjten.
Vend forsigtigt 20 ml sprgjten om flere gange for at f& en jeevnt blandet oplgsning af Bead Block og



kontrastmiddel. Seet 20 ml sprgjten pa den ene port pa luerlasens 3-vejs stophane, og seet et indfgringskateter
pa stophanens resterende port, hvis dette gnskes. Vent nogle minutter, sa Bead Block blandes korrekt.

3. Traek langsomt og forsigtigt oplgsningen med Bead Block og kontrastmiddel ind i injektionssprgjten, sa risikoen
for at der kommer luft i systemet minimeres. Tryk al luft ud af systemet inden injektionen.

Indfaring

1. Injicér oplgsningen med Bead Block og kontrastmiddel fra injektionssprgjten med en langsom pulserende
beveegelse og under fluroskopi, samtidig med at der holdes gje med kontrastmidlets stramningshastighed. Hvis
der ikke ses nogen virkning pa stremningshastigheden, gentages indfaringsprocessen med yderligere
injektioner af oplgsning med Bead Block og kontrastmiddel. Anvendelse af Bead Block i en stgrre stgrrelse kan
ogsa overvejes. Hvis det er ngdvendigt at suspendere oplgsningen af Bead Block og kontrastmiddel igen,
vendes 20 ml sprgijten forsigtigt om flere gange.

2. Emboliseringens endepunkt fastsaettes med et forsigtigt skan.

Efter indgrebet

1. Nar behandlingen er afsluttet, fiernes kateteret, samtidig med at der stadig suges forsigtigt for at undga at
lgsrive Bead Block, der stadig er i kateterlumenen.

2. Kassér alle abnede, ubrugte Bead Block.

PAKKEETIKET:

Katalognummer
Partinummer/lot-nummer

Ma ikke genbruges

Bemaerk! Se brugsanvisningen
Dampsteriliseret

Anvendes inden/Udlgbsdato
Beskyttes mod lys

Beskyttes mod fugt

Ma ikke fryses

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

m KONSERVERING OG OPBEVARING:

» Bead Block skal opbevares kgligt, tart og markt i originalemballagen.
* Anvendes inden datoen pa sprgjteetiketten.

« Maikke fryses.
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