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STERILA — TIKAI VIENREIZEJAI LIETOSANAI — NEPIROGENA
Sterilizéts tvaikos. Nelietot, ja iepakojums ir atvérts vai bojats
m APRAKSTS:
Bead Block ietver hidrogéla mikrolodiSu diapazonu, kas ir biosaderigas, hidrofilas, nerezorb&joSas un precizi
kalibrétas. Bead Block mikrolodrites ir raZzotas no polivinilspirta un ir pieejamas Sada izméru diapazona:

Nominalais  Mark&juma
lodTSu izmérs krasa
100-300 pm Dzeltena
300-500 um Zila
500-700 pm Sarkana
700-900 pm Zala
900-1200 um Purpursarka

na

= NOFORMEJUMS:

+ Slirce 20 ml tiek piegadata sterila, noslégta ieprieksnoforméta Tyvek® atpleSama paplate.

« Katra §lirce satur aptuveni 1 ml vai 2 ml Bead Block nepirogéna, sterila, amortizéjosa fiziologiska skiduma.

e Katra Slirce ir paredzéta lietoSanai tikai vienam pacientam. Nesterilizét atkartoti. Likvidét visu neizmantoto
materialu.

= INDIKACIJAS:
Bead Block ir paredzéta hipervaskularu audzéju, ieskaitot dzemdes fibroidu un arteriovenozo defektu (AVM),
embolizacijai.

m KLINISKAIS PIELIETOJUMS:

Zinatniskaja literatdra ir plasi aprakstitas embolizacijas proceddras, kuras izmanto lielu maksligo agentu dazadibu
gan neirologiska, gan periféra asinsvadu sistéma, ieskaitot galvu, kaklu, mugurkaulu, aknas, dzimumcelus un
urincelus, dzemdi, kunga un zarnu traktu, loceklus un plausas. So lietoSanas noradijumu beigas ir sniegts plass
bibliografijas saraksts.

m KONTRINDIKACIJAS:

Pacienti, kas nepanes okluzijas proceddras

Asinsvadu anatomija vai asins plusma, kas nelauj katetra ievietoSanu vai embolu injekciju

Vazospazmas vai to iesp&jamiba

AsinoSana vai tas iespéjamiba

Smaga ateroskleroze

Apgades artérijas ir mazakas par distalajiem atzariem, no kuriem tas atdalas

Atvértas aréjas vai iek$éjas galvaskausa anastamozes vai Sunti

KKolateralo asinsvadu, kas embolizacijas laika potenciali apdraud normalas zonas, esamiba

Gala artérijas, kas ved tieSi uz galvaskausa nerviem

10 Artérijas, kas apgada bojajumu, kuras nav pietiekami lielas, lai uznemtu Bead Block

11. Asinsvadu rezistence apgades artérijas, nepielaujot Bead Block nok|udSanu bojajuma

12. Nelietojiet Bead Block Sadas situacijas:
i. Liela diametra arteriovenozu Suntu embolizacijai (t.i. kad asinis neplast caur  arterialu/kapilaru/venozu
pareju, bet tieSi no artérijas véna).
ii. PlauSu artériju asinsvadiem.
iii. Jebkuriem asinsvadiem, kuros Bead Block varétu tieSi nok|dt iekS€ja miega artérija vai citd neparedzéta
Zona.
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m KONTRINDIKACIJAS PIE DZEMDES FIBROIDU EMBOLIZACIJAS (UFE)
»  Gratnieces

» AKklts iegurpa iekaisums vai aizdomas par iegurna iekaisumu

* Laundabigs audzgjs iegurna rajona

« Endometriala neoplazija vai hiperplazija



Zemglotadas fibroidi ar vairak neka 50% audzéju dzemdes dobuma
Seroza fibrotda ka dominé&josa fibroida (fibrotdu) izaugums
Fibroidi ar ievérojamu kolateralu baroSanu, ko nodroSina asinsvadi, kas nav dzemdes artérijas

UZMANIBU: Pétijumi liecina, ka Bead Block neveido kopumus un t a rezultata iek|ast dzilak asinsvados
salidzinajuma ar It1dziga izm éra PVA dalinam. Emboliz &jot arteriovenozus veidojumus ar lielierm Suntiem
jaizv élas liel aka izm éra Bead Block, bet jaauzman as, lai produkts nenon aktu plaus as vai asinsrit ée.

Injic éjot Bead Block artérijas, kas apg ada virspus &jos audus, t as krasa var b Gt redzama cauri adai.

= BRIDINAJUMI PIE DZEMDES FIBROIDU EMBOLIZACIJAS (UFE)
Bridinajumi par UFE un gratniecibu:

Nepastav ilgtermina dati par UFE ietekmi uz gratniecibas iestaSanos un augla iznésasanu Iidz noteiktam
laikam un par augla attistibu.

So procediru drikst veikt tikai tam sievietém, kuras nakotné nav planojusas gratniecibu.

Sievietém, kuram iestajusies grutnieciba péc UFE, ir palielinats risks attieciba uz sekojoso:

0 Pécdzemdibu asinoSana

0 PriekSlaicigas dzemdibas

o Dzemdibas ar keizargriezienu

0 Nepareizs augla stavoklis dzemdé

Dzemdes miometrija devaskularizacija, kas radusies no UFE, var palielinat dzemdes plisuma risku sievietém,
kuram iestajusies gratnieciba péc UFE.

m CITI UFE BRIDINAJUMI:

Izmantojot Bead Block dzemdes fibrotdu embolizacijai, nelietojiet lodites, kas mazakas par 500 mikroniem.
AtbilstoSu ginekologisku sagatavoSanu javeic visiem pacientiem, kuriem tiks veikta dzemdes fibrotdu
embolizacija (pieméram, ginekologiska vésture, fibrotdu attélu iegiSana, endometridlie paraugi, lai noteiktu
karcinomu pacientiem ar anormalu menstrualo asinoSanu).

Dzemdes sarkomas diagnozi var aizkavét, pielietojot nekirurgisku iejaukSanos (ka pieméram, UFE) fibrotdu
arstéSanai. SSvarigi ir |oti rap1gi novérot par sarkomu bridinoSus simptomus (pieméram, atra audzé&ja augsana,
pécmenopauzes periods ar jaunu dzemdes palielinaSanos, MRI izmeklgjumi) un veikt vél rlpigaku Sadu
pacientu sagatavoSanu pirms UFE rekomendéSanas. Audzéja atkartoSanas vai ta nepartraukta augSana péc
UFE ir jauztver ka potenciala bridindjuma pazime sarkomai un jaapsver operacijas iespéja.

= UZMANIBU:

Neizmantojiet, ja Slirce vai iepakojums ir bojati.

Izvélieties Bead Block izméru un daudzumu atbilsto$i arstéjamai patalogijai.

Embolizaciju ar Bead Block drikst veikt tikai arsti, kas apguvusi atbilstoSu iekSéjas blokades apmacibu joma3,
kam paredzéta embolizacija.

m PIESARDZIBAS PASAKUMI PIE DZEMDES FIBROIDU EMBOLIZACIJAS (UFE)

Palielinata Bead Block atpludes iespéja neparedzétos asinsvados, dzemdes artérijas plismai samazinoties.
Angiografiska galapunkta un infarkta proporcijas salidzinajums atseviskiem pacientiem norada, ka vislabakie
raditaji tika sasniegti, kad galapunkts bija tuvu stasis.

UFE rezultats ilgtermina Sobrid nav zinams.

m POTENCIALAS KOMPLIKACIJAS:

Nevélama Bead Block atplide vai nokluve normalas artérijas, kas atrodas blakus mérkétajam bojajumam, vai
iespéja cauri bojajumam nok|at citas artérijas vai arterialas gultnés

Neplanota embolizacija

Plausu embolizacija

ISémija nevélama vieta

Kapilaras plismas piesatinajums un audu bojajums

ISemisks insults vai iSémisks infarkts

Asinsvada vai bojajuma plisums un asinoSana

Neirologiski traucéjumi, ieskaitot galvaskausa nervu paralize

Vazospazmas

. Nave

. Rekanalizacija

. Reakcijas uz sveSkermeniem, kam nepiecieSama mediciniska iejaukSanas
. Infekcija, kam nepiecieSama mediciniska iejaukSanas

. Recek|u veidoSanas katetra gala un sekojoSa parvietoSanas



m POTENCIALAS KOMPLIKACIJAS PIE DZEMDES FIBROIDU EMBOLIZACIJAS (UFE):
Potencialas pécprocediras komplikacijas ietver:

Sapes védera

Diskomforta sajuta

Drudzis

Nelabums

Aizcieteéjumi

Priekslaictga olnicu mazspéja (pieméram, menopauze)
Amenoreja

Infekcija iegurna rajona

Dzemdes/olnicu nekroze

. Flebits

. Dzilo vénu tromboze ar vai bez plausu embolijas

. lzdalljumi no vaginas

. Audu caurlaidiba, fibroidu lobiSanas vai fibroidu izdaliSanas péc UFE
. Péc-UFE iejauk3anas, lai iznemtu nekrotisku fibrotda audu

. Vagala reakcija

. ParejoSa hipertensiva epizode

. Histerektomija

2009. gada visa pasaulé tika zinots par 5 naves gadijumiem, kuri sekoja péc UFE (Hamoda CVIR 2009. 32(5);
1080-1082).

m INSTRUKCIJA LIETOSANAL

Pirms embolizacijas procedidras uzsakSanas rapigi izvertéjiet asinsvadu tiklu, kas saistits ar bojajumu,
izmantojot augstas izSkirtspéjas attélu.

Bead Block mikrolodites ir pieejamas dazadu izméru diapazona. RUpigi jaizvélas atbilstigais Bead Block
izmérs, kas vislabak atbilst patalogijai (t.i. asinsvadu mérkis/asinsvadu izmérs) un kas nodroSina vélamo
klinisko rezultatu.

Emboliz€jot arteriovenozus veidojumus, izvélieties dalinu izméru, kas nobloké So veidojumu, neejot cauri AVM.
levades katetru izvélieties, pamatojoties uz mérka asinsvada izméra. Bead Block var izturét Tslaicigu
saspieSanu 20% Iidz 30% apmeéra, lai veicinatu izeju cauri ievades katetram.

levadiet ievades katetru mérka asinsvada ar standarta panémienu. Novietojiet katetra galu iesp&jami tuvu
apstrades vietai, lai izvairitos no normalu asinsvadu netiSas noblokéSanas.

Bead Block mikrolodites nav rentgena kontrastas. leteicams novérot embolizaciju fluoroskopiska vizualizacija,
pievienojot vajadzigo daudzumu kontrasta lidzekla amortizacijas fiziologiskajam Skidumam.

m PAPILDU INSTRUKCIJAS PIE DZEMDES FIBROIDU EMBOLIZACIJAS (UFE):

UFE apstrades procesa ieteicams izmantot 700-900um Bead Block mikrolodites, péc nepiecieSamibas
palielinot izméru [[dz 900-1200um. leteicams izmantot stasis vai stasis tuvuma esoSu galapunktu, galvenajai
dzemdes artérijai saglabajoties atvértai, bet ar nelielu atlikumu plismu dzemdes virziena.

Sis galapunkts atbilst pacienta horizontala segmenta angiografiskajam attélam ar neeso3u plismu dzemdes
artérijas pieaugosaja segmenta.

Péc arsta ieskatiem pneimatiskas kompresijas ierices var pielietot pacientiem, kuri iziet hormonu terapiju,
dzemdes tilpums > 1000 cc, un pacientiem ar palielinatu svaru, lai mazinatu dzilo vénu trombozes risku.

m KONSULTATIVA INFORMACIJA UFE PACIENTIEM:

Pirms embolizacijas uzsakSanas pacientiem ir precizi jazin, kas nodrosinas pécprocedudras aprapi un ar ko var
sazinaties arkartas gadijumos péc embolizacijas.

UFE procesa kandidatiem ir jaapzinas potencialie ieguvumi, riski un nelabvéligas sekas, kas saistitas ar UFE.
It TpaSi pacientiem ir jasaprot, kas pastav iespéja tam, ka ar fibrotdiem saistitie simptomi péc UFE proceddras
nemazinasies.

m IEVADISANAS INSTRUKCIJAS:

SagatavoSana

1. levelciet 5 ml kontrasta vielas $§lircé, lai iegdtu aptuveni 50% kontrasta vielas un aptuveni 50% fiziologiska
Sktduma maisijuma. Izvadiet no Slirces visu gaisu.

2. Lai vienmérigi suspendétu Bead Block/kontrasta Skidumu, uzmanigi vairakas reizes pagrieziet 20 ml Slirci uz
leju. Pievienojiet 20 ml Slirci vienai pieslégumvietai 3 nodalljumu aizsargslégam un, ja vajadzigs, ievades
katetrs var tikt pievienots atlikuSajai aizsargsléga pieslégumvietai. Pagaidiet vairakas mindtes, lai |[autu Bead
Block atbilstoSi suspendéties.

3. Lénam un uzmanigi, lai mazinatu iespéjamu gaisa ievilkSanu sistéma, ievelciet lodiSu blokadi/kontrasta

Skidumu injekcijas Slircé. Pirms injekcijas izvadiet visu gaisu no sistémas.



levadiSana

1. Injicéjiet Bead Block/kontrasta Skidumu no injekcijas Slirces fluoroskopiska vizualizacija, izmantojot lénu,
pulséjoSu darbibu, vienlaikus sekojot kontrasta plismas atrumam. Ja nav ietekmes uz plismas atrumu,
atkartojiet ievades procesu ar papildu Bead Block/kontrasta Skiduma injekcijam, vai arT nepiecieSams izvertét
lielaka izméra Bead Block mikrolodiSu pielietoSanu. Ja Bead Block/kontrasta Skidumam ir nepiecieSama
atkartota suspensija, uzmanigi vairakas reizes pagrieziet 20 ml Slirci.

2. Lai noteiktu embolizacijas galapunktu, lemiet piesardzigi.

Péc proced Gras

1. Proceduras beigas iznemiet katetru, veicot uzmanigu iestk3anu, lai neizspiestu Bead Block mikrolodites, kas
joprojam ir katetra limena.

2. Likvidéjiet jebkuru atvértu, neizmantotu Bead Block.

IEPAKOJUMA UZLIME:

Kataloga numurs

Sérijas numurs/partijas numurs
Nelietot atkartoti

Skatiet lietoSanas instrukciju
Sterilizéts ar tvaiku

Izlietot ITdz/beigu termins
Sargat no gaismas

Sargat no mitruma

Nesaldéet
REF = Catalogue number 2 = Use before/Expiry
LOT |= Batch number/Lot number ,2”\ = Protect from light

@ = Do not reuse 4% — Protect from moisture
A = Attention see instructions for use u _/i/: Do not freeze

STERILE i = Steam Sterilised

m SAGLAB ASANA UN UZGLAB ASANA:

+ Bead Block jauzglaba vésa, sausa un tumsa vieta tas originala iesainojuma.
e lzlietot ITdz datumam, kas noradits uz Sjirces markéjuma.

¢ Nesaldét.

CN 00409.1



