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STERIILNE — AINULT UHEKORDSEKS KASUTAMISEKS — MITTEPUROGEENNE
Steriliseeritud auruga. Mitte kasutada, kui pakend on avatud vdi rikutud.
= KIRJELDUS
Bead Block sisaldab hulka hudrogeelist mikrosfaare, mis on biosobivad, hidrofiilsed, mitteresorbeeruvad ja tapselt
kalibreeritud. Bead Block mikrosfaarid valmistatakse pollvinttlalkoholist jargmistes suurusevahemikes:

Tera Sildi varv
nimisuurus

100-300 pm Kollane
300-500 um Sinine
500-700 pm Punane
700-900 pm Roheline
900-1200 pm Lilla

m TOOTE TUTVUSTUS

e 20 ml sustal steriilses tihendatud kasutusvalmis Tyvek®-i aratbmmatava kattega alusel.

e lga sustal sisaldab ligikaudu 1 vdi 2 ml Bead Block mikrosfadre, mis on mitteplirogeenses steriilses
flsioloogilises puhverdatud soolalahuses.

« lga slstal on méeldud kasutamiseks ainult Ghel patsiendil. Mitte uuesti steriliseerida. Visake kogu kasutamata
materjal ara.

= NAIDUSTUSED
Bead Block mikrosfaarid on ette néhtud hipervaskulaarsete tuumorite, sealhulgas emakafibroidide, ja
arteriovenoossete malformatsioonide (AVM-de) emboliseerimiseks.

m KLIINILINE KASUTAMINE

Teaduslikus kirjanduses on laiaulatuslikult dokumenteeritud emboliseerimisprotseduure, milles kasutatakse vaga
mitmesuguseid tehislikke aineid nii narvikoe kui ka perifeersetes veresoontes, sealhulgas peas, kaelas, lilisambas,
maksas, kuse-suguteedes, emakas, seedetraktis, jasemetes ja kopsudes. Kaesoleva kasutusjuhendi I16pus on
toodud naitlik kirjanduse loetelu.

m VASTUNAIDUSTUSED

Patsiendid, kes ei talu oklusiooniprotseduure.

Veresoonte anatoomia vdi verevool, mis takistab kateetri paigaldamist vdi emboli siistimist.

Vasospasmi esinemine vdi tBendoline teke.

Hemorraagia esinemine vdi tdendoline teke.

Tdsise ateromatoosse haiguse esinemine.

Toitvate arterite esinemine, mis on vaiksemad distaalharudest, millest need alguse saavad.

Avatud ekstra-intrakraniaalsete anastomooside vdi Suntide esinemine.

Kollateraalsete veresoonte esinemine, mis vdivad emboliseerimise ajal ohustada normaalseid piirkondi.

. Otse kraniaalnarvideni viivate I8pparterite esinemine.

0. Kahjustust varustavad arterid ei ole Bead Block mikrosfaaride vastuvdtmiseks piisavalt suured.

1. Toitvate arterite suhtes perifeerne veresoonte takistus, mis takistab Bead Block mikrosfaéaride liikkumist

kahjustusse.

12. Arge kasutage Bead Block jargmistel juhtudel:
i. suure labimé6duga arteriovenoossete Suntide emboliseerimine (st kui veri ei labi arterit/kapillaari/veeni,
vaid liigub otse arterist veeni);
ii. pulmonaalarterites;
iii. koik veresooned, milles Bead Block vo@ib likuda otse sisemisse unearterisse voi korvalistesse
piirkondadesse.
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m EMAKAFIBROIDIDE EMBOLISEERIMISE SPETSIIFILISED VASTUNAIDUSTUSED
* Rasedad.

« Aktiivne vdi kahtlustatav vaagna pdletikuline haigus.

« Vaagnapiirkonna pahaloomuline haigus.



e Endomeetriumi neoplaasia vdi hiiperplaasia.

*  Submukoosa fibroidide esinemine, millel on tile 50% kasv emakad6nde.

* Varrega seroossete fibroidide esinemine domineerivate fibroididena.

< Fibroidid, millel on oluline kollateraalne verevarustus veresoontega, mis ei ole emakaarterid.

HOIATUS! Uuringud on naidanud, et Bead Block mikro  sfaarid ei moodusta agregaate ja tungivad seet6ttu

sarnase suurusega PVA-osakestega Vvlrreldes siligavama le veresoontesse. Suurte Suntidega
arteriovenoossete malformatsioonide emboliseerimise | tuleb olla ettevaatlik ja valida suuremad Bead

Block mikrosfaarid, et véltida toote sattumist kops u- vdi koronaarsesse vereringesse.

Pindmisi kudesid varustavatesse arteritesse siistimi sel vOib Bead Block mikrosfaaride varv olla labi na ha
nahtav.

m EMAKAFIBROIDIDE EMBOLISEERIMISE SPETSIIFILISED HOIATUSED
Emakafibroidide emboliseerimise (UFE) ja rasedusega seotud hoiatused.
« Eiole pikaajalisi andmeid UFE toimete kohta rasestumise ja loote I6puni kandmise v6imele ega loote arengule.
* Seda protseduuri vBib teha vaid naistel, kes ei plaani rasestuda.
* Naistel, kes on UFE jarel rasestunud, vdib suureneda risk jargmisteks seisunditeks:
0 slnnitusjargne verejooks;
0 enneaegne sunnitus;
0 keisrildikega slinnitus;
0 malpresentatsioon.
« Emaka miomeetriumi UFE-st pdhjustatud devaskularisatsioon v8ib suurendada emaka rebenemise ohtu
naistel, kes on rasestunud UFE jarel.

= MUUD EMAKAFIBROIDIDE EMBOLISEERIMISEGA SEOTUD HOIATUSED

« Bead Block kasutamisel emakafibroidide emboliseerimiseks arge kasutage alla 500-mikromeetrilise suurusega
teri.

« Koikidel patsientidel, kellel plaanitakse emakafibroidide emboliseerimist, tuleb labi viia sobiv glinekoloogiline
uuring (nt gunekoloogiline anamnees, fibroidide pildistamine, endomeetriumiproovi v6tmine kartsinoomi
véalistamiseks ebanormaalse menstruaalverejooksuga patsientidel).

« Emakasarkoomi diagnoosi v8ib viivitada mittekirurgilise meetodi (nt UFE) kasutamine fibroidide raviks. Oluline
on poOorata suurt tdhelepanu sarkoomi nahtudele (nt tuumori kiire kasv, menopausijargne uus emaka
suurenemine, MRI leiud) ja selliseid patsiente enne UFE soovitamist pdhjalikumalt uurida. UFE jargset
korduvat vdi jatkuvat tuumori kasvu tuleb lugeda v8imalikuks sarkoomi nahuks ja kaaluda tuleb operatsiooni.

m ETTEVAATUSABINOUD

« Arge kasutage, kui suistal voi pakend naivad olevat kahjustatud.

* Valige Bead Block mikrosfaaride suurus ja kogus ravitava patoloogia alusel.

« Emboliseerimise Bead Block ga v8ivad labi viia ainult arstid, kes on saanud vastava valjadppe emboliseeritava
piirkonna sekkuva oklusiooni alal.

m EMAKAFIBROIDIDE EMBOLISEERIMISE SPETSIIFILISED ETTEVAATUSABINOUD

« Emakaarteri verevoolu véahenemisel suureneb vdimalus Bead Block tagasivooluks kdrvalistesse veresoontesse.
Angiograafiliste 16pptulemuste ja infarktimdara vordlemine individuaalsetel patsientidel naitab, et parimad
tulemused saadi staasildhedaste I6pptulemustega.

e UFE pikaajalised tulemused ei ole praegu teada.

= VOIMALIKUD TUSISTUSED

1. Bead Block mikrosfaaride soovimatu tagasivool vdi likumine sihtkahjustusega piirnevatesse normaalsetesse
arteritesse voi kahjustuse kaudu teistesse arteritesse vdi arterite vorgustikku.
Sihtkohavéline emboliseerimine.

Kopsuemboolia.

Isheemia soovimatus kohas.

Kapillaaride v8rgustiku killastumine ja koekahjustus.

Isheemiline insult v8i isheemiline infarkt.

Soone vdi kahjustuse rebend ja hemorraagia.

Neuroloogiline defitsiit, sealhulgas kraniaalnarvi halvatus.

. Vasospasm.

10. Surm.

11. Rekanalisatsioon.

12. Vddrkehareaktsioonid, mis vajavad meditsiinilist sekkumist.
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13.
14.

Infektsioon, mis vajab meditsiinilist sekkumist.
Huube moodustumine kateetri otsas ja jargnev lahtitulemine.

m EMAKAFIBROIDIDE EMBOLISEERIMISE VOIMALIKUD TUSISTUSED
Voéimalikud protseduurijargsed tusistused h8lmavad jargmisi:

kéhuvalu;

ebamugavus;

palavik;

iiveldus;

k&hukinnisus;

enneaegne munasarjapuudulikkus (st menopaus);
amenorroa,

vaagnapiirkonna infektsioon;

emaka v8i munasarja nekroos;

. flebiit;

. stivaveenitromboos koos kopsuembooliaga v6i ilma;

. tupeeritised,

. koe véljutamine, fibroidi eraldumine vdi ekspulsioon UFE jarel;
. UFE jargne sekkumine nekrootilise fibroidikoe eemaldamiseks;
. vagaalne reaktsioon;

. m6dduv hipertensiivne episood;

. husterektoomia.

2009. aasta seisuga on maailmas teatatud 5 surmajuhtumist UFE jarel (Hamoda CVIR 2009. 32(5); 1080-1082).

m KASUTUSJUHEND

Enne emboliseerimisprotseduuri alustamist hinnake suure lahutusvBimega piltide abil hoolikalt kahjustusega
seotud veresoonte vorgustikku.

Bead Block mikrosfaare on saada mitmes suuruses. Hoolikalt tuleb valida 6ige suurusega Bead Block
mikrosfaarid, mis sobivad k&ige paremini konkreetse patoloogiaga (st sihtmark-veresoone / veresoone
suurusega) ja annavad soovitud Kliinilised tulemused.

Arteriovenoossete malformatsioonide emboliseerimisel valige sellise suurusega osakesed, mis okluseerivad
kolde, kuid ei 1abi AVM-i.

Valige sihtmérk-veresoone suurusele vastav manustamiskateeter. Bead Block mikrosfaérid vbivad taluda
ajutist 20-30% kompressiooni, mis kergendab nende viimist Iabi manustamiskateetri.

Sisestage manustamiskateeter standardmeetodil sihtmark-veresoonde. Normaalsete veresoonte tahtmatu
oklusiooni valtimiseks viige kateetri ots ravipiirkonnale nii lahedale kui v8imalik.

Bead Block mikrosfaarid ei ole rontgenkontrastsed. Soovitatav on jalgida emboliseerimist fluoroskoopilise
visualiseerimise all ja lisada fusioloogilisele suspensioonilahusele vajalik kogus kontrastainet.

m EMAKAFIBROIDIDE EMBOLISEERIMISE SPETSIIFILISED LISAJUHISED

UFE jaoks on soovitatav kasutada 700-900 mm Bead Block mikrosfadre, vajaduse korral vdib selle
suurendada 900-1200 mikromeetrini. Soovitatav Idpptulemus on staas vdi staasilahedane seisund ja peamise
emakaarteri jadmine avatuks, kuid ebaolulise jadkvooluga emaka suunas.

See [6pptulemus vastab angiograafilisele pildile, mida iseloomustab avatud horisontaalne segment ja puuduv
vool emakaarteri Ulenevas segmendis.

Sivaveenitromboosi ohu vahendamiseks vdib arst otsustada kasutada pneumaatilisi kompressiooniseadmeid
patsientidel, kes saavad samal ajal hormoonravi, kelle emaka maht on > 1000 cm® ja kes on tilekaalulised.

m EMAKAFIBROIDIDE EMBOLISEERIMIST VAJAVATE PATSIENTIDE NOUSTAMINE

Patsiendid peavad enne emboliseerimist tapselt teadma, kes osalevad nende protseduurijargsel hooldusel ja
kelle poole pdérduda emboliseerimisjargse hadaolukorra puhul.

UFE kandidaadid peavad mdistma UFE-ga seotud vdimalikke kasusid, riske ja kdrvaltoimeid. Eriti peavad
patsiendid m&istma vdimalikku véljavaadet, et nende fibroididega seotud simptomid UFE jarel ei parane.

m MANUSTAMISE JUHISED
Ettevalmistamine

1.

2.

Tdmmake 5 ml kontrastainet otse siistlasse, et saada segu, mis sisaldab umbes 50% kontrastainet ja umbes
50% soolalahust. Eemaldage sustlast kogu dhk.

Bead Block mikrosfaéride ja kontrastaine lahuse Uhtlaseks suspendeerimiseks pdorake 20 ml sistal
ettevaatlikult mitu korda Umber. Kinnitage 20 ml sustal kolmikkraani h86rdliitmiku Uhte avasse ja soovi korral
vBib manustamiskateetri ihendada korkkraani vabaks jadnud avaga. Oodake mo&ni minut, et Bead Block
mikrosfaarid korralikult suspendeeruksid.



3. Tdmmake Bead Block mikrosfaaride ja kontrastaine lahus aeglaselt ning ettevaatlikult injektsioonisistlasse, et
vahendada dhu sattumist stisteemi. Enne sistimist eemaldage siisteemist kogu &hk.

Manustamine

1. Sustige Bead Block mikrosfaaride ja kontrastaine lahust injektsioonisustlast fluoroskoopilise visualiseerimise all,
kasutage aeglast pulseerivat siUstimisritmi ja jalgige samal ajal kontrastaine voolukiirust. Kui mgju
voolukiirusele puudub, korrake manustamisprotsessi Bead Block mikrosfaaride ja kontrastaine lahuse
tdiendavate sustimistega vOi kaaluge suuremate Bead Block mikrosfaaride kasutamist. Kui Bead Block
mikrosfaéride ja kontrastaine lahus tuleb uuesti suspendeerida, ptorake 20 ml sistal ettevaatlikult mitu korda
Umber.

2. Emboliseerimise I6pptulemuse maaramisel kasutage konservatiivseid hinnanguid.

Protseduuri jarel

1. Ravilépetamisel eemaldage kateeter, hoidke samal ajal kerget aspiratsiooni, et veel kateetri valendikus olevaid
Bead Block mikrosfaare mitte valja nihutada.

2. Visake &ra k@ik avatud, kasutamata Bead Block mikrosfaarid.

PAKENDI ETIKETT

Katalooginumber
Partii/saadetise number

Mitte kasutada korduvalt
Tahelepanu, vt kasutusjuhendit
Auruga steriliseeritud

Kasutada enne / kélblikkusaeg
Kaitsta valguse eest

Kaitsta niiskuse eest

Mitte kilmutada

REF = Catalogue number 2 = Use before/Expiry
LOT |= Batch number/Lot number Z\ = Protect from light
|
@ = Do not reuse J = Protect from moisture

A = Attention see instructions for use V _/i/: Do not freeze

STERILE i = Steam Sterilised

m SAILITAMINE JA HOIDMINE

« Bead Block mikrosféaére tuleb hoida originaalpakendis jahedas, kuivas ja pimedas kohas.
« Kasutada sustla etiketil ndidatud kuupaevani.

*  Mitte kilmutada.
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