Beo(%lnck Deutsch

STERIL — FUR DEN EINMALIGEN GEBRAUCH — PYROGENFREI
Dampfsterilisiert Bei gedffneter oder beschadigter Verpackung nicht verwenden
m BESCHREIBUNG:
Bead Block umfasst ein Produktangebot von biokompatiblen, hydrophilen, nicht resorbierbaren und prazise
kalibrierten Hydrogel-Mikrospharen. Bead Block Mikrospharen werden aus Polyvinylalkohol hergestellt und sind in
den folgenden GréRen erhaltlich:

Mikrosphéren- Etikettfarbe
Nenngrole

100 - 300 pm Gelb
300 - 500 pm Blau
500 - 700 pm Rot
700 - 900 pm Grin
900 - 1200 pm Lila

m DARREICHUNGSFORM:

e 20-ml-Spritze in einer sterilen vorgeformten Tyvek® Schale mit Abziehfolie und Verpackungssiegel.

e Jede Spritze enthalt circa 1 ml bzw. 2 ml Bead Block Mikrosphéren in pyrogenfreier, steriler gepufferter
physiologischer Kochsalzldsung.

e Jede Spritze ist zur Anwendung an einem einzigen Patienten bestimmt. Nicht erneut sterilisieren. Nicht
verwendetes Material muss entsorgt werden.

m INDIKATIONEN:
Bead Block Mikrospharen sind fir die Embolisation von hypervaskularen Tumoren, einschlieRlich
Gebarmuttermyomen und arteriovenésen Malformationen (AVM) bestimmt.

m KLINISCHE ANWENDUNGEN:

In der Fachliteratur werden verschiedene Embolisationsverfahren unter Anwendung einer Bandbreite kinstlicher
Hilfsmittel sowohl im neurologischen als auch im peripheren GefaRsystem, einschliellich Kopf, Hals, Wirbelsaule,
Leber, Urogenitaltrakt, Uterus, Magen-Darm-Trakt, Extremitaten und Lungen, umfassend dargestellt. Am Ende
dieser Gebrauchsanweisung finden Sie eine Auswahl an Literaturhinweisen.

m GEGENANZEIGEN:

1. Patienten, bei denen keine Okklusionsverfahren angewendet werden kdnnen

2. GefaRanatomie oder Blutfluss schliel3en die Platzierung eines Katheters oder die Injektion von Emboli aus

3. Vorliegen oder wahrscheinliches Auftreten von Gefalispasmen

4. Vorliegen oder wahrscheinliches Auftreten von Blutungen

5. Vorliegen einer schweren atheromatdsen Erkrankung

6. Vorliegen von zufilhrenden Arterien, die kleiner als die distalen Aste sind, aus denen sie stammen

7. Vorliegen von durchgangigen extrakraniellen-intrakraniellen Anastomosen oder Shunts

8. Vorliegen von kollateralen GefalRbahnen, durch die normale Bereiche bei einer Embolisation gefahrdet sein
koénnen

9. Vorliegen von Endarterien, die direkt zu den Hirnnerven fiihren

10. Vorliegen von Arterien zur Versorgung der Lasion, die nicht grol3 genug fur die Aufnahme von Bead Block

Mikrospharen sind
11. GefaRwiderstand peripher zu den zufiihrenden Arterien, der die Passage von Bead Block Mikrosphéren in die
Lasion verhindert
12. Fur die folgenden Anwendungen dirfen Bead Block Mikrosphéaren nicht verwendet werden:
i. Embolisation von arteriovenésen Shunts mit einem groRen Durchmesser (d. h. das Blut flie3t nicht durch
den arteriellen/kapillaren/venésen Ubergang, sondern direkt von der Arterie in die Vene)
ii. Im pulmonalen arteriellen GefaRsystem
ii. In GefalRsystemen, wo die Bead Block Mikrospharen direkt in die Arteria carotis interna oder
andere nicht beabsichtigte Bereiche eintreten kénnten



m UFE-SPEZIFISCHE KONTRAINDIKATIONEN:

e Schwangerschaft

« Aktive oder vermutete Unterleibsentziindung

« Malignom im Beckenbereich

« Endometriumneoplasie oder -hyperplasie

e Vorliegen von submukdsen Myomen mit mehr als 50 % Wachstum in die Gebarmutterhéhle

« Vorliegen von gestielten ser6sen Myomen als dominante(s) Myom(e)

«  Myome mit signifikanter kollateraler Versorgung durch andere Gefél3e als die Gebarmutterarterien

WARNHINWEIS: Studien haben gezeigt, dass Bead Bloc k Mikrosphéren keine Aggregate bilden und daher
tiefer in das Gefal3system eindringen als PVA-Partik el vergleichbarer GroRe. Es muss darauf geachtet
werden, fur die Embolisation von arteriovenésen Mal formationen mit groBen Shunts Bead Block
Mikrospharen mit einem grofReren Durchmesser zu verw  enden, um die Passage des Produkts in den
Lungen- oder Herzkreislauf zu vermeiden.

Die Farbe der Bead Block Mikrospharen kann durch di e Haut sichtbar sein, wenn sie in Arterien zur
Versorgung von Oberflachengewebe injiziert werden.

m UFE-SPEZIFISCHE WARNHINWEISE:
Warnhinweise hinsichtlich UFE und Schwangerschatft:

* Es liegen keine Langzeitdaten bezuglich der Auswirkungen einer Uterusmyom-Embolisation (Uterine Fibroid
Embolisation; UFE) auf die Mdglichkeit, schwanger zu werden und ein Kind auszutragen, bzw. auf die

Entwicklung des Fotus vor.
« Dieses Verfahren sollte nur bei Frauen durchgefiihrt werden, die nicht mehr schwanger werden méchten.

e Bei Frauen, die im Anschluss an eine UFE schwanger werden, kann ein erhdhtes Risiko fir Folgendes

vorliegen:

0 Blutungen nach der Geburt

0 Fruhgeburt

0 Entbindung durch Kaiserschnitt

o Fehlhaltung/geburtsunfahige Lage des Foétus

« Die Devaskularisation des Gebarmutter-Myometriums durch die UFE kann das Risiko einer Uterusruptur bei

Frauen, die nach einer UFE schwanger werden, erhdhen.

m WEITERE UFE-WARNHINWEISE:

« Wenn Bead Block Mikrospharen fir eine Uterusmyom-Embolisation (UFE) verwendet werden, muss der

Durchmesser der verwendeten Mikrosphéaren mindestens 500 Mikrometer betragen.

« Bei allen potenziellen Patientinnen mussen vor einer Embolisation von Gebarmuttermyomen entsprechende
gynakologische Untersuchungen durchgefihrt werden (z.B. gynékologische Krankengeschichte;
Roéntgenaufnahmen des Myoms; Entnahme von Endometriumproben, um das Vorliegen von Karzinomen bei

Patientinnen mit ungewohnlich starken Menstruationsblutungen auszuschlief3en).

« Die Diagnose eines Gebarmuttersarkoms kann durch die Entscheidung fir eine nicht-chirurgische
Behandlungsmethode fir Myome (z. B. UFE) verzégert werden. Es muss unbedingt auf Anzeichen fir ein
Sarkom  geachtet werden (z.B. schnelles Tumorwachstum, postmenopausal mit neuer
GebarmuttervergrolRerung, MRI-Ergebnisse) und bei Patientinnen mit entsprechenden Anzeichen muss eine
noch grindlichere Abklarung im Hinblick auf die mégliche Durchfihrung einer UFE erfolgen. Rezidives oder
fortgesetztes Tumorwachstum im Anschluss an eine UFE sollte als mogliches Anzeichen fir ein Sarkom

verstanden und ein chirurgischer Eingriff in Erwagung gezogen werden.

m VORSICHTSHINWEISE:
* Nicht verwenden, wenn die Spritze oder Verpackung Beschadigungen aufweist.

« Die GroRBe und Menge der Bead Block Mikrosphdaren muss gemaR der zu behandelnden Pathologie

ausgewahlt werden.

« Eine Embolisation mit Bead Block Mikrospharen darf nur von Arzten mit entsprechender Ausbildung in
interventionellen Okklusionsverfahren in dem vorgesehenen Bereich fiir die Embolisation durchgefuhrt werden.

m UFE-SPEZIFISCHE VORSICHTSMASSNAHMEN:

* Es besteht ein erhdhtes Risiko von Ruckfluss der Bead Block Mikrosphéaren in unbeabsichtigte Blutgefalie,
wenn der Durchfluss der Gebarmutterarterien nachlasst. Ein Vergleich des angiographischen Endpunkts und
der Infarktrate in einzelnen Patientinnen zeigt, dass die besten Ergebnissen mit einem Endpunkt nahe an

Stasis erzielt wurden.
< Die langfristigen Auswirkungen einer UFE sind derzeit nicht bekannt.



m MOGLICHE KOMPLIKATIONEN:

Unerwinschter Rickfluss oder Eintritt der Bead Block Mikrosphéaren in normale Arterien, die neben der
Ziellasion liegen, oder durch die Lasion in andere Arterien oder Arteriensysteme

Embolisation nicht beabsichtigter GefalRe

Pulmonale Embolisation

Isch&mie an einer unerwiinschten Stelle

Kapillarbettsattigung und Gewebeschaden

Ischamischer Schlaganfall oder ischéamischer Infarkt

Gefal3- oder Lasionsruptur und Blutungen

Neurologische Stérungen einschlie3lich Hirnnervenlahmung

GefalRspasmus

. Tod

. Rekanalisation

. Fremdkérperreaktionen, die eine medizinische Intervention erforderlich machen
. Infektionen, die eine medizinische Intervention erforderlich machen

. Blutgerinnselbildung an der Spitze des Katheters mit nachfolgender Abldsung

m UFE-SPEZIFISCHE MOGLICHE KOMPLIKATIONEN:
Mdgliche Komplikationen im Anschluss an das Verfahren umfassen u. a.:

Unterleibsschmerzen

Beschwerden/Schmerzen

Fieber

Ubelkeit

Verstopfung

Vorzeitige Ovarialinsuffizienz (d. h. Menopause)
Amenorrho

Infektion im Beckenbereich
Uterus-/Ovarialnekrose

. Phlebitis

. Tiefe Venenthrombose mit oder ohne Lungenembolie

. Scheidenausfluss

. Passage von Gewebe, Verschorfung des Myoms oder Expulsion des Myoms im Anschluss an die UFE
. Intervention im Anschluss an die UFE zur Entfernung von nekrotischem Myomgewebe

. Vagusreaktion

. Voriibergehende Hypertonie

. Hysterektomie

Bis zum Jahr 2009 wurden weltweit 5 Todesfalle nach einer UFE erfasst (Hamoda CVIR 2009. 32(5); 1080-1082).

m GEBRAUCHSANWEISUNG:

Das Gefallnetzwerk im Zusammenhang mit der Lasion muss vor Beginn des Embolisationsverfahrens
sorgfaltig mit Hilfe von hochauflésender Bildgebung untersucht werden.

Bead Block Mikrosphéren sind in verschiedenen Grof3en erhéltlich. Es muss darauf geachtet werden, die am
besten geeignete GroRBe der Bead Block Mikrospharen fir die jeweilige Pathologie (d. h.
ZielgefalR/GefalRgréRe) auszuwéhlen, um das gewiinschte klinische Ergebnis zu erzielen.

Bei der Embolisation von arteriovenésen Malformationen ist eine PartikelgroRe auszuwahlen, die den Nidus
verschlief3t, aber nicht durch die AVM passieren kann.

Einen Applikationskatheter gemaf der GréRe des ZielgefaRes auswahlen. Bead Block Mikrospharen kénnen
kurzzeitig um 20 % bis 30 % komprimiert werden, um die Passage durch den Applikationskatheter zu
ermdglichen.

Den Applikationskatheter gemaf Standardverfahren in das Zielgefal3 einfiihren. Die Katheterspitze so nah wie
mdoglich an der Behandlungsstelle positionieren, um die unbeabsichtigte Okklusion von normalen GeféaRen zu
vermeiden.

Bead Block Mikrosphéren sind nicht réntgendicht. Es wird empfohlen, die Embolisation durch Zugabe der
gewiinschten Menge Kontrastmittel zur physiologischen Suspensionsflissigkeit unter Réntgendurchleuchtung
zu Uberwachen.

m ZUSATZLICHE UFE-SPEZIFISCHE ANWEISUNGEN:

Fur eine UFE-Behandlung wird die Verwendung von 700 -900 pm groen Bead Block Mikrosphéren
empfohlen. Bei Bedarf kbénnen auch gréRere Mikrosphéaren (900 - 1200 um) verwendet werden. Ein Endpunkt
von Stasis oder Fast-Stasis wird empfohlen, wobei die Hauptarterie der Gebarmutter durchgangig bleibt, aber
nur ein geringfigiger Restdurchfluss zum Uterus vorliegt.



m HI

Dieser Endpunkt entspricht einer angiographischen Aufnahme eines durchgangigen horizontalen Segments
ohne vorliegenden Durchfluss im aufsteigenden Segment der Gebarmutterarterie.

Nach arztlichem Ermessen kdnnen bei Patientinnen, die im gleichen Zeitraum mit Hormonen behandelt werden
oder deren Gebarmuttervolumen >1000cc (ml) liegt, sowie bei Ubergewichtigen Patientinnen
Kompressionsvorrichtungen verwendet werden, um das Risiko von tiefen Venenthrombosen zu mindern.

NWEISE ZUR BERATUNG VON UFE-PATIENTINNEN:

Patientinnen sollten vor der Embolisation genau wissen, wer fir die Nachsorge im Anschluss an das Verfahren
zustandig ist und an wen sie sich in einem Notfall nach der Embolisation wenden kdnnen.

Potenzielle UFE-Patientinnen missen tber die moglichen Vorteile, Risiken und unerwiinschten Ereignisse im
Zusammenhang mit einer UFE aufgeklart werden. Vor allem missen Patientinnen auf die Mdglichkeit
hingewiesen werden, dass ihre myombedingten Symptome durch die UFE gegebenenfalls nicht gelindert
werden.

m ANWEISUNGEN ZUR APPLIKATION:
Vorbereitung

1.

2.

App
1.

2.
Nac
1.

2.

5 ml Kontrastmittel direkt in die Spritze aspirieren, um eine Mischung von circa 50 % Kontrastmittel und circa
50 % Kochsalzlésung zu erhalten. Die gesamte Luft aus der Spritze entfernen.

Um eine gleichmafige Suspension der Bead Block Mikrosphéaren in der Kontrastmittellésung zu erreichen, die
20-ml-Spritze mehrmals vorsichtig umdrehen. Die 20-ml-Spritze an einen Anschluss des Luer-Lock-
Dreiwegeabsperrhahns anschlieRBen. Falls gewinscht, kann ein Applikationskatheter an den verbleibenden
Anschluss des Absperrhahns angeschlossen werden. Einige Minuten warten, bis die Bead Block Mikrosphéren
vollstandig suspendiert sind.

Die Kontrastmittelldésung mit den Bead Block Mikrosphéaren langsam und vorsichtig in die Injektionsspritze
aufziehen, um moglichst zu vermeiden, dass Luft in das System eintritt. Vor der Injektion das System
vollstéandig entliften.

likation

Die Kontrastmittelldbsung mit den Bead Block Mikrospharen aus der Injektionsspritze unter
Roéntgendurchleuchtung mit langsamen pulsatilen Bewegungen injizieren. Dabei die Durchflussrate des
Kontrastmittels Uberwachen. Falls keine Auswirkungen auf die Durchflussrate festgestellt werden, den
Applikationsvorgang mit weiteren Injektionen von Kontrastmittellésung mit Bead Block Mikrosphéren
wiederholen oder die Verabreichung von grol3eren Bead Block Mikrosphéren in Erwagung ziehen. Falls die
Bead Block Mikrosphéaren in der Kontrastmittelldsung erneut suspendiert werden missen, die 20-ml-Spritze
mehrmals vorsichtig umdrehen.

Bei der Bestimmung des Embolisationsendpunkts sollte eine konservative Bewertung vorgenommen werden.

h dem Verfahren

Nach Abschluss der Behandlung den Katheter entfernen. Dabei eine leichte Ansaugung beibehalten, damit die
noch im Katheterlumen befindlichen Bead Block Mikrospharen nicht freigesetzt werden.

Geoffnete, nicht verwendete Bead Block Mikrospharen missen entsorgt werden.
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= Do not reuse T = Protect from moisture
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STERILE i = Steam Sterilised

m AUFBEWAHRUNG UND LAGERUNG:
« Bead Block Mikrospharen mussen kuhl, trocken und vor Licht geschitzt in der Originalverpackung aufbewahrt

werden.
e Vor Ablauf des auf dem Spritzenetikett angegebenen Verfallsdatums verwenden.

* Nicht einfrieren.
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