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STERILUS. VIENKARTINIS. NEPIROGENINIS
Sterilizuotas garu Nenaudokite, jei pakuoté atidaryta ar pazeista
m APRASAS
.Bead Block" sudaro jvairiy dydZiy biologiSkai suderinamos, hidrofiliSkos, nerezorbuojamos ir tiksliai kalibruotos
hidrogelio mikrosferos. ,Bead Block" gaminamos is polivinilinio alkoholio ir gali bati toliau nurodyty dydZziy:

Vardinis daleliy  Etiketés
dydis spalva

100-300 pm Geltona
300-500 um Mélyna
500-700 pm Raudona
700-900 um Zalia
900-1200 pm Purpuro

m PAKUOTE

e 20 ml SvirkStas, supakuotas steriliame, hermetiSkame, iS anksto presuotame su nupléSiamuoju virSumi
,Tyvek“® dékle.

» Kiekviename Svirkste yra apie 1 ar 2 ml ,Bead Block" nepirogeniniame, steriliame, fiziologiniame buferiniame
tirpale.

e Kiekvienas SvirkStas skirtas tik vienam pacientui. Nesterilizuokite pakartotinai. Nesunaudotas medziagas
iSmeskite.

m INDIKACIJOS
.Bead Block" skirtos hipervaskuliniams navikams, jskaitant gimdos fibroidus ir arterines-venines malformacijas
(AVM), embolizuoti.

m KLINIKINIS NAUDOJIMAS

Mokslinéje literatdroje pateikiama daugybé dokumenty apie embolizacijos procediras naudojant daug jvairiy
dirbtiniy agenty tiek neurologinéje, tiek periferinéje kraujagysliy sistemose, jskaitant galvos, kaklo, stuburo, kepeny,
urogenitalinés sistemos, gimdos, virSkinamojo trakto, galtniy ir plauciy. Atitinkamas literatlros sgraSas pateikiamas
Siy naudojimo instrukcijy pabaigoje.

m KONTRAINDIKACIJOS

Pacientai, netoleruojantys okliuzijos procediry

Kraujagysliy anatomija ar kraujo srove, trukdanti jstatyti kateterj ar atlikti emboline injekcijg

Esamas ar tikétinas vazospazmas

Esamas ar tikétinas kraujavimas

Esama sunki ateromatozé

Esamos maitinanciosios arterijos, smulkesnés uz distalines Sakas, nuo kuriy jos atsiSakoja

Esami paciento iSorinés-intrakranialinés anastomozés arba Suntai

Esami kolateraliniai kraujagysliy takai, embolizacijos metu potencialiai keliantys pavojy nepazeistoms sritims

. Esamos galinés arterijos, einancios tiesiai | galvinius nervus

0. Per smulkios paZzeistg vietg maitinancios arterijos, kad praeity ,Bead Block"

1. Kraujagysliy pasiprieSinimas maitinamuyjy arterijy, neleidzianCiy ,Bead Block" patekti | pazeistg vieta,

periferijoje

12. Nenaudokite ,Bead Block" toliau nurodytiems tikslams:
i. Didelio skersmens arterinio veninio 3Sunto embolizacijai (t.y. kur kraujas neprateka pro
arteriju/kapiliaru/veny tekéjimo vietas, o teka tiesiai iS arterijos | vena).
ii. Plauciy arterijy sistemai.
iii. Bet kuriai kraujagysliy sistemai, kur ,Bead Block" gali patekti tiesiai j viding miego arterijg arba | kitas
netikslines vietas.

RBROooNoO LR

m SPECIFINES UFE KONTRAINDIKACIJOS
* NéStumas
« PasireiSkiantis arba jtariamas dubens organy uzdegimas



e Piktybinis auglys dubens srityje

« Endometriumo neoplazija ar hiperplazija

e Dominuojancio(-iy) pedikulinio(-iy) serozinio(-iy) fibroido(-y) buvimas

« Fibroidai, pasizymintys gausiu kolateraliniu aprapinimu i$ kraujagysliy, bet ne iS gimdos arterijos.

ISPEJIMAS Tyrimai parod &, kad ,Bead Block“ nesudaro sankaup y, tod él giliau jsiskverbia j kraujagysli y
sistem g, palyginti su panaSaus dydzio PVA dalel émis. Atminkite, kad, norint embolizuoti arterines-v enines
malformacijas su dideliais Suntais, reikia pasirink ti didesnio dydZzio ,Bead Block", kad produkto nepat ekty
i plau €iy ar koronarin e kraujotak a.

Pro od g gali bati matoma ,Bead Block" turinio, suleisto i arterijas, maitinan €ias pavirSinius audinius,
spalva.

m SPECIFINIAI UFE |[SPEJIMAI
Ispéjimai dél UFE ir néStumo:
» llgalaikiy duomeny apie UFE poveikj galéjimui pastoti ir iSneSioti vaisiy bei poveikj vaisiaus vystymuisi néra.
« Sig procedirg leistina atlikti tik toms moterims, kurios ateityje neplanuoja pastoti.
e Moterims, kurios pastoja po UFE, gali padidéti tokie pavojai:
0 Kraujavimas po gimdymo
o PrieSlaikinis gimdymas
0 Cezario pjuvio operacijos
0 Netaisyklinga pirmeiga
e Dél UFE sukeltos gimdos miometriumo devaskuliarizacijos gali padidéti gimdos plySimo pavojus moterims,
kurios véliau po UFE pastoja.

= KITI |SPEJIMAI DEL UFE

« Jei ,Bead Block" naudojate gimdos fibroidams embolizuoti, nenaudokite maZesniy kaip 500 mikrony daleliy.

* Visoms pacientéms, kurioms planuojama embolizuoti gimdos fibroidus, badtina atlikti iSsamius ginekologinius
tyrimus (pvz., ginekologiné anamnezé, fibroidy vizualinis tyrimas, endometriumo meéginys dél karcinomos
pacientéms, kurioms sutrikes menstruacinis kraujavimas).

e Fibroidus gydant ne chirurginiu bddu (pvz., atliekant UFE) kyla pavojus, kad nebus laiku nustatyta gimdos
sarkomos diagnozé. Ypal svarbu atsizvelgti | sarkomai bddingus pozymius (pvz., greitas naviko augimas,
naujas gimdos padidéjimas po menopauzés, MRT duomenys) ir iSsamiau iStirti tokias pacientes prieS joms
rekomenduojant UFE. Pasikartojantis ar nuolatinis naviko augimas po UFE turéty bdti laikomas galimos
sarkomos pozymiu, todél reikéty apsvarstyti chirurginio gydymo galimybe.

m ATSARGUMO PRIEMONES

* Nenaudoti, jei SvirkStas ar pakuoté atrodo pazeisti.

- ,Bead Block" dydj ir kiekj bdtina pasirinkti atsizvelgiant | gydomag patologija.

* Embolizacijg naudojant ,Bead Block" turi atlikti tik gydytojai, tinkamai parengti atlikti intervencine okliuzijg
numatomoje embolizuoti srityje.

m SPECINES UFE ATSARGUMO PRIEMONES

e Susilpnéjus gimdos arterijos srovei padidéja ,Bead Block" refliukso | nenumatytas kraujagysles tikimybé.
Pacienty angiografinio tyrimo rezultaty ir infarkty daznumo palyginimas rodo, kad geriausiy rezultaty
pasiekiama, kai galutinis rezultatas artimas stazei.

* Kol kas ilgalaikés UFE pasekmés nezinomos.

m GALIMOS KOMPLIKACIJOS
1. Nepageidautinas ,Bead Block" refliuksas arba patekimas | normalias arterijas, esancias Salia numatyto
pazeidimo, arba per pazeidimag — j kitas arterijas ar arterines kraujagysles.

2. Netiksliné embolizacija

3. Plauciy embolizacija

4. ISemija nepageidaujamoje vietoje

5. Kapiliariniy kraujagysliy saturacija ir audiniy paZeidimas

6. I18eminis insultas arba iSeminis infarktas

7. Kraujagyslés arba pazeistos vietos jtrukimas ir kraujavimas
8. Neurologiniai sutrikimai, tarp jy galviniy nervy paralyZius

9. Vazospazmas

10. Mirtis

11. Rekanalizacija



12.
13.
14.

Reakcija | svetimkidnius, reikalaujanti medicininés intervencijos
Infekcija, reikalaujanti medicininés intervencijos
Kraujo kreSulio susidarymas ties kateterio galiuku ir vélesnis jo poslinkis

m SPECIFINES UFE KOMPLIKACIJOS
Po proceddros galimos tokios komplikacijos:

Pilvo skausmas

Nemaloni savijauta

KarS¢iavimas

Pykinimas

Viduriy uzkietéjimas

PrieSlaikinis kiauSidziy funkcijos sutrikimas (t. y. menopauzé)
Amenoréja

Infekcija dubens srityje

Gimdos/kiausSidziy nekrozé

. Flebitas

. Giliyjy veny trombozé su plauciy embolija arba be jos

. 18skyros i§ maksties

. Audiniy pasaZas, fibroido atsiskyrimas arba fibroido pasiSalinimas po UFE
. Intervencija po UFE, kad bty paSalintas nekrozaves fibroidinis audinys

. Klajoklio nervo reakcija

. Trumpalaikis hipertenzijos epizodas

. Histerektomija

2009 m. duomenimis, visame pasaulyje buvo praneSta apie 5 mirties atvejus po UFE (Hamoda CVIR 2009. 32(5);
1080-1082).

= NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

PrieS pradedant embolizacijos procedirg batina atidZiai patikrinti kraujagysliy sistema, susijusig su pazeista
vieta, atliekant didelés skyros vaizdy gavimo procedirg.

.Bead Block" yra jvairiy dydziy. Bdtina atidZiai pasirinkti tinkamg ,Bead Block” dydj, kuris geriausiai atitikty
patologija (t. y. tikslines kraujagysles / kraujagysliy dyd)) ir duoty norima klinikinj rezultata.
Arterinéms-veninéms malformacijoms embolizuoti parinkite tokj daleliy dydj, kad jos atkirsty zidinj
nepraeidamos pro AVM.

|SvirkStimo kateterj pasirinkite pagal tikslinés kraujagyslés dydj. Kad lengviau praeity pro jSvirkstimo kateterj,
.Bead Block" mikrosferos gali bati laikinai 20-30 % suspaudziamos.

|Svirkstimo kateterj jdurkite | tiksline kraujagysle jprastu bidu. Kateterio galas turi biti kuo ar¢iau gydomosios
vietos, kad nety€ia neuzsikimsty sveikos kraujagyslés.

.Bead Block" néra nepralaidzios spindulinei energijai. Patariama embolizacijg stebéti taikant fluoroskopija, |
fiziologinj tirpalg jpylus reikiamg kiekj kontrastinés medziagos.

m PAPILDOMOS SPECIFINES UFE INSTRUKCIJOS

UFE gydyti rekomenduojama naudoti 700-900um ,Bead Block”, prireikus — iki 900-1200um.
Rekomenduojama pasiekti arba beveik pasiekti staze, pagrindine gimdos arterijg paliekant praeinama, taciau
su nezymia liekamaja kraujotaka j gimda.

Sis rezultatas atitinka angiografinj aisky horizontaliojo segmento vaizdag be kraujotakos kylangiajame gimdos
arterijos segmente.

Siekiant sumazinti giliyju veny trombozés rizika, gydytojo nuoZzidra pacientéms, kurios vartoja hormoninius
vaistus ir kuriy gimdos taris > 1000 cm3, ir pacientéms, kurios turi virSsvorj, galima baty naudoti pneumatines
kompresines priemones.

m INFORMACIJA APIE PACIENCIY KONSULTAVIMA DEL UFE

PrieS embolizacijos procedirg pacientés turéty iSsiaiskinti, kas uztikrins jy priezitrg po proceddros ir | kg jos po
proceddros turéty kreiptis prireikus skubios pagalbos.

Pacientés, kurioms gali bati atliekama UFE proceddra, turi suprasti galimg nauda, rizikg ir nepageidaujamus
reiSkinius, susijusius su UFE. Ypal pacientés turéty jsisgmoninti tikimybe, kad su fibroidu susije simptomai gali
nepalengvéti ir po UFE.

m |SVIRKSTIMO INSTRUKCIJOS
ParuoSimas

1.

Tiesiogiai pritraukite 5 ml kontrastinés medziagos j Svirkstg, kad gautuméte apie 50 % kontrastinés medziagos
ir apie 50 % fiziologinio tirpalo misSinj. IS Svirksto iSstumkite visg ora.



2. Kad susidaryty tolygi ,Bead Block“/kontrasto tirpalo suspensija, keletg karty atsargiai apverskite 20 ml Svirksta.
20 ml Svirkstg prijunkite prie vienos i Luerio-Loko tipo trikrypéio ¢iaupo angy; be to, jei norite, prie likusios
uzdaromojo Ciaupo angos galite prijungti jSvirkStimo kateterj. Palaukite keletg minuciy, kad ,Bead Block"
sudaryty tinkamag suspensija.

3. ,Bead Block"“/kontrastinés medziagos tirpalg | SvirkStg traukite létai ir atsargiai, kad kuo labiau sumazéty
galimybé jtraukti | sistema oro. Prie$ SvirkSdami iS sistemos paSalinkite visg ora.

|SvirkStimas

1. ,Bead Block“/kontrastinés medziagos tirpalg, taikydami fluoroskopija, leiskite iS SvirkSto létais pulsuojamais
judesiais ir kartu stebékite kontrastinés medziagos srovés greiti. Jei srovés greitis nepakinta, pakartokite
SvirkStimo procedirg suleisdami papildomy ,Bead Block“/kontrastinés medziagos tirpalo injekcijy arba
apsvarstykite, ar nebdty galima naudoti didesnio dydzio ,Bead Block". Jei reikia ,Bead Block“/kontrastinés
medziagos tirpalo suspensija atnaujinti, 20 ml SvirkStg atsargiai keletg karty apverskite.

2. Bukite atsargis nustatydami, kada baigti embolizacija.

Po proced uros

1. Baige gydymo procedirg iStraukite kateterj, palaikydami nezymy siurbima, kad neiSsiliety ,Bead Block"
mikrosferos, tebesancios kateterio spindyje.

2. 18meskite visas atidarytas nepanaudotas ,Bead Block".

PAKUOTES ETIKETE

Katalogo numeris

Siuntos numeris / partijos numeris
Pakartotinai nenaudoti

PrieS naudojimag bdtina perskaityti instrukcijas
Sterilizuoti garu

Sunaudoti iki/galioja iki

Saugoti nuo Sviesos

Saugoti nuo drégmés

Neuzaldyti
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 SAUGOJIMAS IR LAIKYMAS

» ,Bead Block" mikrosferas reikia laikyti vésioje, sausoje ir tamsioje vietoje, supakuotas originaliojoje pakuotéje.
* Naudoti iki datos, nurodytos 3Svirksto etiketéje.

*  NeuZsaldyti.
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