Beocjglock“ ey

STERIL — EGYSZER HASZNALATOS — NEM PIROGEN
Go6zzel sterilizalva! Tilos hasznalni, ha a csomagolas sérult vagy fel van nyitva!
m LEIRAS:
A Bead Block tdbbféle méretl, hidrogél mikrogyongyot tartalmaz, amelyek biokompatibilisek, hidrofilek, nem
felszivédbak, és pontosan kalibralhatok. A Bead Block mikrogyéngyok polivinil-alkoholb6l késziilnek, és a
kévetkezd méretekben kaphatok:

Névleges Cimkeszin
gyongyméret
100-300 pm Sarga
300-500 pm Kék
500-700 pm Piros
700-900 pm Zold
900-1200 pm Lila

m KISZERELES:

« 20 ml-es fecskendd lezart, steril, eléreformazott, szétvalaszthaté Tyvek® csomagolasban.

* Minden fecskendd korulbelil 1-2 ml Bead Block mikrogyongyot tartalmaz nem pirogén, steril, fiziolbégias
sépufferben.

« Minden fecskendd kizardlag egyszer hasznalatos. Tilos Ujrasterilizalni! A fel nem hasznalt gyéngyotket dobja ki!

m JAVALLATOK:
A Bead Block mikrogyongyok hasznalata a hypervascularis tumorok — beleértve a méhmiomat és az
arteriovenosus malformatiot — embolizaciéjara javasolt.

m KLINIKAI ALKALMAZAS:

A szakirodalomban kiterjedt ismeretanyag talalhatd szamos mesterséges anyaggal végzett embolizaciérol mind az
idegi, mind a periférids érrendszer teriletén, beleértve a fejet, a nyakat, a gerincet, a majat, a hagy-ivari rendszert,
a méhet, a gyomor-bél rendszert, a végtagokat és a tidét. A hasznalati utasitas végén egy rovid irodalomjegyzék
talalhato.

m ELLENJAVALLATOK:
1. Az érelzarassal jaré beavatkozasokat nem toleralé betegek.
2. Olyan érrendszeri anatomia vagy véraramlasi viszonyok, amelyek megakadalyozzak a katéter behelyezését
vagy embolias injekcio adasat.
Vazospazmus vagy kialakuldsanak valdszinilisége.
Vérzés vagy kialakulasanak valdsziniisége.
Sllyos érelmeszesedés.
Olyan tumort taplal6 artéria, amelynek az atméréje kisebb, mint a disztalis 4gé, amelybél ered.
Az extracranialis teriletr6l az intracranialis térbe vezetd, nyitott anasztomézis vagy sont.
Olyan kollateralis erek, amelyek potencialis veszélyt jelentenek a normal teriletek vérellatdsara az embolizacio
soran.
A cranialis idegeket kdzvetlenil ellaté végartériak.
0. Olyan, az elvaltozast taplalé artéria, amely nem elég nagy atmérdji a Bead Block mikrogyongyok
befogadasahoz.
11. A tumort taplalé artéria elétt jelentkezé vascularis rezisztencia, amely megakadalyozza a Bead Block
mikrogyongyok bejutasat az elvaltozasba.
12. Tilos haszndlni a Bead Block mikrogydngyoket a kdvetkezd esetekben:
i. Nagy atmér6ji arteriovenosus sont embolizaci6janal (azaz, amikor a vér nem az
artérias/kapillaris/vénas rendszeren halad at, hanem kdzvetlenil artériabdl vénéaba jut).
ii. A pulmonalis artérids rendszerben.
iii. Olyan érterlleten, ahonnan a Bead Block mikrogydngyok kézvetlenil bejuthatnak az arteria carotis
interndba vagy egyéb, nemkivanatos érbe.
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m A MEHMIOMA EMBOLIZACIOJARA VONATKOZO SPECIALIS ELLENJAVALLATOK:
e Terhes nék.

«  Aktiv vagy feltételezett kismedencei gyulladas.

» Kismedencei rosszindulatl daganat.

« Endometrium-daganat vagy -hyperplasia.

« A méhiregbe 50%-nal jobban bedomborodé submucosus myoma.

* A midéma (midmak) jellemz&en nyeles és serosus.

« Nem az arteria uterina altal ellatott, jelentés kollateralis keringéssel rendelkezé miéma.

FIGYELMEZTETES: Kutatasok szerint a Bead Block mik rogydngydk nem aggregalédnak, és ennek
kovetkeztében mélyebbre hatolnak az érrendszerben a hasonlé méret G polivinil-alkohol részecskékkel
0sszehasonlitva. Gondosan kell kivalasztani a nagyo  bb méret i Bead Block mikrogydngydket nagy sonttel
rendelkez 6 arteriovenosus malformatio embolizaciéja esetén, h ogy a mikrogydngydk ne jussanak be a
pulmonalis vagy a koronariakeringésbe.

A Bead Block mikrogydngyok szine lathatd a b 6ron keresztill, ha felszines szdveteket ellatd artér  iakba
fecskendezik.

m A MEHMIOMA EMBOLIZACIOJARA VONATKOZO SPECIALIS FIGYELMEZTETESEK:

Figyelmeztetések a méhmidéma-embolizacié és a terhesség kapcsolatara vonatkozéan:

« Nincsenek hosszu tavra vonatkoz6 adatok arrél, hogy a méhmioma embolizacidja hogyan befolyasolja a
teherbe esést, a magzat idére t6rténé kihordasat és a magzat fejlédését.

* Az embolizaci6 kizarélag olyan nékdn végezhet6 el, akik nem terveznek gyermeket a jovében.

A méhmiéma embolizacidja utan teherbe esé néknél nagyobb lehet a kockazata az alabbiaknak:

0 Postpartum vérzés

0 Koraszilés

0 Cséaszarmetszés

0 Koros magzati fekvés

A méhmiéma-embolizacié kovetkeztében Iétrejové myometrium-devascularisatio fokozhatja a méhruptira

kockazatat a késébbiekben teherbe esé néknél.

m A MEHMIOMA EMBOLIZACIOJARA VONATKOZO EGYEB FIGYELMEZTETESEK:

A méhmiéma embolizaciéjanal ne hasznaljon 500 um-nél kisebb Bead Block mikrogyongyoket.

* Megfeleld négyogyaszati kivizsgalas szikséges a méhmidma embolizacidja elétt (példaul négyodgyaszati
kortérténet, a miémardl készilt képalkotdé vizsgalat, endometrium-mintavétel a rak kizardsara koéros
menstruécios vérzés esetén.

e A méhszarkbma diagnosztizalasat lassithatia a mioma nem sebészi (példaul méhmiéma-embolizacio)
kezelése. Fontos, hogy a szarkébma figyelmezteté jeleire (példaul gyors daganatndvekedés,
postmenopausaban a méh megnagyobbodasa, MR-lelet) nagy figyelmet forditson, és ilyen esetben gondosabb
kivizsgalast végezzen, miel6tt javasolna a miémaembolizaciét. A midbma embolizacidja utan jelentkezd ismételt
vagy folyamatos tumorndvekedés a szarkdma potencidlis figyelmeztetd jelének tekintendd, és megfontolandé a
sebészi beavatkozas.

m OVINTEZKEDESEK:

* Ne hasznélja a mikrogydngyotket, ha a fecskendé vagy a csomagolas sérlilt!

« A Bead Block mikrogytngytk méretét és mennyiségét a kezelendd elvaltozasnak megfeleléen valassza meg!

» A Bead Block mikrogydngyokkel torténé embolizaciot csak olyan orvos végezheti, aki megfelelé képzést kapott
az embolizalandé teriilet intervencids érelzarasa terén!

= A MEHMIOMA EMBOLIZACIOJARA VONATKOZO SPECIALIS OVINTEZKEDESEK:

e Az arteria uterina véraramlasanak csokkenése esetén fokozott annak a kockazata, hogy a Bead Block
mikrogydngydk nemkivanatos vérerekbe folynak vissza. Az angiografias végpont és infarktusrata betegenkénti
Osszehasonlitasa alapjan a legjobb eredmények a stasishoz kdzeli végpont esetén érheték el.

* A miémaembolizacié hosszu tavu kimenetele jelenleg nem ismert.

m LEHETSEGES SZOVODMENYEK:

1. A Bead Block mikrogydngydk nem szandékolt visszafolyasa vagy atjutdsa az elvaltozas melletti normal
artériakba, illetve az elvaltozason keresztil egyéb artéridkba és artérias agakba.

Nem a célzott terlilet embolizacidja.

Pulmondlis embolizacié.

Nem a kivanatos teriileten kialakul6 ischaemia.

A kapillaris rendszer mikrogyongyotkkel valo telitddése vagy szovetkarosodas.

Ischaemias stroke vagy infarktus.
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7.
8.
9

10.
11.
12.
13.
14.

Az erek vagy az elvaltozas megrepedése, illetve vérzése.

Neuroldgiai karosodas (példaul agyidegbénulas).

Vazospazmus.

Halal.

Recanalisatio.

Idegentest-reakcié, amely orvosi beavatkozast tesz szilkségessé.

Orvosi beavatkozast igényl6 fertézés.

Vérrogképzodés a katéter végén, és a vérrog kdvetkezményes szorédasa.

m A MEHMIOMA EMBOLIZACIOJARA VONATKOZO LEHETSEGES, SPECIALIS SZOVODMENYEK:
A beavatkozas utan jelentkezé lehetséges mellékhatasok a kévetkezdk:

Hasi fajdalom.

Kellemetlen érzés.

Laz.

Hanyinger.

Székrekedés.

Korai petefészek-elégtelenség (azaz menopausa).
Amenorrhea.

Kismedencei fert6zés.

Méh- vagy petefészek-elhalas.

. Phlebitis.

. Mélyvénas trombdzis tidéembdliaval vagy anélkiil.

. Hivelyvaladékozas.

. A miébmaembolizaciét kdvetéen szdvet- és mibmadarabok tavozasa vagy a midma kilokédése.

. A miémaembolizaciét kbvetden beavatkozasra lehet sziikség a nekrotikus midmaszévet eltavolitasa céljabol.
. Vagusreakcio.

. Atmeneti vérnyomaskiugras.

. Hysterectomia.

2009-ben vilagszerte 6t haldlesetet jelentettek a midbmaembolizaciot kdvetéen (Hamoda CVIR 2009. 32(5):1080—
1082).

m HASZNALATI UTASITAS:

Az embolizacié elétt gondosan mérje fel az elvaltozashoz kapcsoldd6 érhalézatot nagy felbontasu képalkotd
segitségével.

A Bead Block mikrogyongyok tobbféle méretben kaphatok. A Bead Block mikrogydngyok nagysagat gondosan
kell megvalasztani, hogy a legjobban megfelellen az elvaltozdsnak (azaz a vascularis
célpontnak/ératmérének), és a kivant klinikai eredményt nyuijtsa.

Az arteriovenosus malformatio embolizacidjakor valassza azt a részecskeméretet, amely elzarja az elvaltozas
fészkét, anélkiil, hogy atjutna az arteriovenosus malformation!

A célzott ér atmérdje alapjan valasszon katétert! A Bead Block mikrogyéngytk ideiglenesen 20-30%-0s
Osszenyomast is kibirnak, ami elsegiti a katéteren val6 athaladasukat.

Vezesse be a katétert a kivant érbe a szokasos eljaras szerint. A katéter végét a lehetd legkdzelebb helyezze
a kezelendé teriilethez, hogy elkeriilje a normal erek véletlen elzarasat.

A Bead Block mikrogybngytk nem sugarfogdéak. A fiziolégias szuszpenzibhoz megfelel6 mennyiségi
kontrasztanyagot hozzaadva ajanlatos nyomon kdvetni az embolizaciét rontgenképalkoto alatt.

= TOVABBI, A MEHMIOMA EMBOLIZACIOJARA VONATKOZO SPECIALIS UTASITASOK:

700-900um - szikség szerint akar 900-1200um - atmérdjii Bead Block mikrogyongy6t hasznaljon a
méhmidéma embolizaciojanal. Az ajanlott végpont a stasis vagy stasis kozeli allapot elérése a kivant érben,
mikozben az arteria uterina nyitva marad, de a méh iranyaba elhanyagolhato az aramlasa.

Ennél a végpontndl az angiografias képen az arteria uterina felszall6 agaban nyitott, vizszintes érszegmens
lathato aramlaskieséssel.

A kezel6orvos belatdsa szerint pneumatikus kompressziét is alkalmazhat a kovetkez6é esetekben: hormont
szed6 betegeknél, ha a méh {rtartalma 1000 cm3-nél nagyobb, illetve talsulyos betegeknél a mélyvénas
trombdzis kockazatdnak csokkentése érdekében.

s A MEHMIOMA EMBOLIZACIOJAT MEGELOZO BETEGTANACSADAS:

A betegekkel az embolizacié el6tt tudatni kell, hogy ki fogja 6ket gondozni a beavatkozas utén, és kihez
fordulhatnak vészhelyzetben az embolizalast kovetéen.

A midmaembolizacié elétt a betegeknek meg kell értenilik a beavatkozas lehetséges elényeit, kockazatait és
mellékhatasait. Legféképpen nekik kell megérteniik, hogy a midmaembolizaciét kdvetden nem feltétlendl
enyhiilnek a miomat kiséré tiinetek.



s UTMUTATO A MIKROGYONGYOK BEADASAHOZ:
El6készités

1. Szivjon fel 5 ml kontrasztanyagot kozvetlenil a fecskenddbe, hogy korilbelil 50-50%-0s kontrasztanyag-
sooldat keveréket kapjon. Tavolitsa el a levegét a fecskenddbél.

2. Forditsa néhanyszor 6vatosan fel-le a 20 ml-es fecskendét, hogy a Bead Block mikrogydngydk és a
kontrasztanyag egyenletesen elkeveredjen. Erésitse a 20 ml-es fecskendét a 3 allasu luer-zaras
csatlakozohoz; sziikség szerint egy katétert is erdsithet a csatlakoz6 szabadon marad6 végéhez. Varjon
néhany percet, hogy a Bead Block mikrogydngydk megfeleléen elkeveredjenek.

3. Lassan és évatosan szivja fel a Bead Block mikrogyongy/kontrasztanyag oldatot az injekcios fecskendébe, igy
minimalisra csdkkentheti annak lehetéségét, hogy levegd keriljon a rendszerbe. Minden levegét tavolitson el a
rendszerbdl a beadas elétt.

Beadas

1. Lassan fecskendezze be a Bead Block mikrogydngy-kontrasztanyag oldatot az injekciés fecskendébél a
rontgenképalkotd alatt, kozben figyelje a kontrasztanyag aramlasi sebességét! Ha nem valtozik az aramlasi
sebesség, ismételie meg a folyamatot Ujabb adag Bead Block mikrogyongy-kontrasztanyag oldat
befecskendezésével, esetleg nagyobb méretli Bead Block mikrogydngy alkalmazasa is széba johet. Ha Ujra
kell keverni a Bead Block mikrogydngy-kontrasztanyag oldatot, néhanyszor 6vatosan forditsa fel-le a 20 ml-es
fecskendét!

2. Konzervativ megitéléssel tudja meghatarozni az embolizacié végpontjat.

A beavatkozés utani teend 6k

1. A beavatkozas utan tavolitsa el a katétert, és kdzben 6vatosan fejtsen ki szivéhatast, hogy a katéterben
maradt Bead Block mikrogydngyok ne folyjanak ki!

2. Dobja ki a kicsomagolt, fel nem hasznalt Bead Block fecskendét!

A CSOMAGOLASON TALALHATO CIMKE:

Katalégusszam
Sorozatszam/tételszam

Egyszer hasznalatos

Olvassa el a hasznalati utasitast!
Go6zzel sterilizalval

Lejarat napja

Védije a fénytdl!

Védje a nedvességtél!

Ne fagyassza!

Use before/Expiry

REF = Catalogue number 2

M.

7N = Protect from light
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LOT |= Batch number/Lot number

@ = Do not reuse ? = Protect from moisture
A = Attention see instructions for use u _/i/: Do not freeze

STERILE i = Steam Sterilised

m TAROLAS:

CN

A Bead Block mikrogyéngyoket hiivds, szaraz, sétét helyen tarolja az eredeti csomagolasukban.
A fecskendd a cimkén feltlintetett ideig hasznéalhato fel.
Ne fagyassza!
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