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PRODOTT STERILIZZAT — JINTUZA DARBA BISS - MA JTELLAX DENI
Sterilizat bil-fwar. Tuzax jekk il-pakkett ikun miftuh jew imkisser
m DESKRIZZJONI
Bead Block hu maghmul minn varjeta ta’ mikrosferi maghmulin mill-hydrogel li huma kompatibbli mal-ambjent,
jithalltu mal-ilma, ma jigux reassorbiti u huma kkalibrati bi precizjoni. Bead Block huma maghmulin minn polyvinyl
alcohol u jigi f'diversi dagsijiet:

Dags Nominali  Kulur tat-

taz-Zibga tikketta
100-300 pm Isfar
300-500 pm Blu

500-700 pm Ahmar
700-900 pm Ahdar
900-1200 pm Vjola

m PREZENTAZZJONI

e Siringa ta’ 20 millilitru li tigi sterilizzata u issigilata gewwa pakkett tat-Tyvek® ippreparat minn gabel li jinfetah
billi tgaxxar il-parti ta’ fug.

e Kull siringa fiha millilitru jew Zzewg millilitri ta’ Bead Block f'tahlita li ma ttellax deni, sterilizzata fis-salina
fizjologika bbaferjata.

e Kull siringa tintuza ghall-pazjent wiehed biss. Is-siringa ma tistax terga’ tigi sterilizzata. Materjal li ma jintuzax
ghandu jintrema.

m INDIKAZZJONUJIET
Bead Block huma uzati ghall-embolizzazzjoni tal-vazi (vini/arteriji) tad-demm i jissuplixxu lit-tumuri
ipervaskularizzati inkluzi fibrojdi uterini u vini li ghandhom xi difett fil-formazzjoni taghhom (AVMs)

m UZU KLINIKU

Il-kitba xjentifika (scientific literature) tipprovdi dokumentazzjoni estensiva fuq proceduri li jirrigwardaw |-
embolizzazzjoni billi jaghmlu uzu minn varjeta kbira ta’ agenti artificjali fis-sistema kemm nurologika, kif ukoll
vaskulari periferali (dan jinkludi r-ras, I-ghonq, l-ispina, il-fwied, il-passagg genitourinarju, |-utru, is-sistema
gastrointestinali, I-idejn u s-sagajn u I-pulmun. Il-biblijografija li tittratta dawn il-fatti hija pprovduta wara I-
istruzzjonijiet li gejjin ghall-uzu ta’ dan il-prodott.

m KONTRAINDIKAZZJONIJIET: KAZI META DAN IL-PRODOTT M'GHRANDUX JINTUZA
1. Pazjenti li ma jittolerawx pro¢eduri fejn il-kanal, passagg, vina, arterja tal-gisem jigu bblukkati.
2. L-anatomija tal-passagg tad-demm involut jew ir-rassa tad-demm ma tippermettix I-introduzzjoni ta’ catheter
jew injezzjoni tal-emboli.
Il-prezenza ta’ kundizzjoni jew probabbilta kbira li tista’ twassal ghall-vasospazmu.
Il-prezenza jew probabbilta kbira li tigi kkagunata emoragija.
Il-prezenza ta’ marda serja ta’ ateromatosi serja.
Il-prezenza ta’ arterji li huma izghar u idjeq minn arterji ohra minn fejn dawn johorgu.
Il-prezenza ta’ anastomozijiet ekstra ghall-intrakranjanjali mhux imblokkati jew moghdijiet alternattivi (shunts)
Il-prezenza ta’ vini/arterji kollaterali li jistghu potenzjalment jipperikolaw siti normali waqt I-embolizzazzjoni.
Prezenza ta’ arterji li jwasslu direttament go nervituri fl-iskutella tar-ras.
0. Prezenza ta’ arter;ji li jissuplixxu I-ferita u li m’humiex wiesgha bizzejjed biex dawn il-Bead Block jigu introdotti
gewwa fihom.
11. Rezistenza vaskulari periferika ghall-arterji li jmantnu s-sadd ta’ dawn il-Bead Block ghall-ferita.
12. Tuzax Bead Block f'dawn i¢-¢irkostanzi:
i. Embolizzazzjoni ta’ moghdijiet (shunts) arterjovenuzi ta’ dijametru wiesa’ (ie. meta d-demm ma jghaddix
mill-passagg ta’ arterji/kapillari/vini imma mill-ewwel minn arterja ghal vina).
ii. Fis-sistema pulmonari arterjali tac-cirkulazzjoni ta’ demm.
iii. Kwalunkwe sistema tac-cirkulazzjoni ta’ demm fejn il-Bead Block jistghu jwasslu ghall-arterja interna tal-
carotid jew siti mhux intenzjonati.
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m KONTRAINDIKAZZJONIJIETSPECIFICI TA’ UFE: KAZI SPECIFICI META UFE M'GHANDUX JINTUZA
e Nisatqal

* Marda attiva jew suspettata li tikkaguna inflammazzjoni tal-pelvi

e Tumur malinn fir-reggjun tal-pelvi

« Neoplazija jew iperplazija endometrijali

» Prezenza ta’ fibrojdi submukozali bi tkabbir ta’ aktar minn 50% fil- kavita tal-uterina

* Prezenza ta’ fibrojdi serosali pedunkulat bhala I-fibrojd(i) dominant

«  Fibrojdi b’'manteniment kollaterali sinificanti minn vini/arterji barra l-arterji uterini.

TWISSIJA: L-istudji wrew li Bead Block ma je  hlux flimkien bir-ri zultat li jippenetraw iktar fil-fond fis-sistema
tac-cirkolazzjoni tad-demm meta ji gu kkomparati ma’ parti ¢elli o hra ta’ I-istess dags (per e zempju PVA).
Ghandha ting hata attenzjoni li jintag hzel Bead Block ta’ dags akbar meta ji gu injettati gewwa tubu wiesa’ ,
shunt (ji gifieri pajp jew apparat ie hor li jimmanipula |-passa ¢g tad-demm minn organu tal- gisem g hall-
iehor) biex jembolizzaw vini li g handhom xi difett fil-formazzjoni tag hhom. B’hekk dan il-prodott ji gi
mwagqgaf milli jiddepo zita ru hu gewwa s-sistema ta ¢€-¢irkolazzjoni tad-demm kemm tal-pulmun kif ukoll tal -
galb.

Il-kulur spe ¢ifiku ta’ Bead Block g handu jkun|jidher minn ta htil- gilda jekk dawn ji gu injettati gewwa l-arter;ji
li hawn li jmantnu organi superfi ~ ¢jali.

m TWISSIJIET SPECIFICI DWAR L-UFE
Twissijiet dwar I-UFE u t-Tqala
« Mhemm l-ebda dejta fuq firxa twila ta’ zmien dwar I-effetti tal-UFE fuq il-hila li persuna tohrog tgila u zzomm il-
fetu sal-ahhar, u l-izvilupp tal-fetu
« Din il-pro¢edura ghandha ssir biss fil-kaz ta’ nisa li m’ghandhomx il-hsieb li johorgu tqal fil-futur.
« Nisa li johorgu tqal wara I-UFE ghandu mnejn ikollhom riskju akbar ta’ dan li gej:
o0 Hrug tad-demm wara t-twelid
o0 Twelid gabel iz-zmien
0 Twelid permezz ta’ ¢esarja
0 Pozizzjoni annormal tat-tarbija fit-twelid
« Divaskularizzazzjoni tal-mijometrijum uterin minhabba |I-UFE. Dan ghandu mnejn ikabbar ir-riskju ta’ ticrit uterin
ta’ nisa li wara johorgu tgal wara I-UFE.

m TWISSIJIET OHRA DWAR IL-UFE

* Meta tuza |-Bead Block ghall-embolizzazzjoni tal-fibrojdi uterini, tuzax zibeg li huma izghar minn 500 mikroni.

* Ghandu jsir ezami sewwa ginekologiku fuq il-pazjenti kollha li jkollhom embolizzazzjoni tal-fibrojdi uterine (p.e.
passat ginekologiku, imagini fibrojdi, kampjun endometrijali biex inkunu ¢erti li mhemmx ¢ar¢inoma f'pazjenti i
jbatu minn hrug ta’ demm annormali menstruwali).

e ld-dijanjozi tas-sarkoma uterina tista’ tigi ppostponuta bit-tehid ta’ appro¢ li mhix kirurgiku (bhal nghidu ahna
UFE) ghall-kura tal-fibrojdi. Hu importanti li wiehed joqghod attent hafna ghas-sinjali ta’ twissija tas-sarkoma
(2vilupp ta’ malajr tat-tumur, ta’ wara I-menopawsa b’tkabbir §did uterin, rizultati tal-MRI) u ghandu jkun hemm
ezami aktar bir-reqqga ta’ tali pazjenti gabel ma jigi rrakkomandat I-UFE. Tkabbir rikorrenti jew kontinwu tat-tumur
wara |-UFE ghandu jitgies bhala sinjal potenzjali ta’ twissija ta’ sarkoma u wiehed ghandu jara jekk ghandhiex
issir operazzjoni.

m TWISSIJIET:

e Tuzax jekk is-siringa jew il-pakkett jidhru li ghandhom xi hsara

« Aghzel id-dags u I-kwantita xierga ta’ Bead Block skont il-patologija li ser tigi trattata.

* L-embolizzazzjoni bil-Bead Block ghandha titwettaq biss minn tobba li huma mhargin kif suppost f'interventi ta’
okkluzjoni fil-parti ta’ I-anotomija mahsuba biex tigi embolizzata.

m PREKAWZJONIJIET SPECIFICI DWAR L-UFE

« Hemm ¢ans akbar li I-Bead Block jista’ jirritorna a¢c¢identalment go vini hekk kif il-fluss tal-arterja uterina jonqos.
Il-paragun tal-ahhar stadju angjografiku u r-rata tal-infartazzjoni f'pazjenti individwali jindika li [-ahjar rizultati
kienu miksuba meta li I-ahhar stadju kien vicin I-istasi.

e lIr-rizultat fuq firxa twila ta’ zmien tal-UFE fil-prezent mhux maghruf.

m KOMPLIKAZZJONWIET LI JISTGHU JINQALGHU

1. Il-Bead Block jista' jikkaguna rifluss mhux mixtieq jew isib ruhu go arterji normali li jinsabu vi¢in il-ferita
intenzjonata jew inkella jghaddi minn gol-ferita ghal gewwa arterji jew sistemi ta’ arterji ohra

2. Embolizzazzjoni mhux intenzjonata



Embolizzazzjoni pulmonari

Iskemija f'sit mhux mixtieq

Saturazzjoni fis-sistema kapillari u hsara lit-tessuti

Puplesija iskemika jew infart iskemiku

Ftuq ta’ vaz (arterja/vina) tad-demm jew ticrita ta’ ferita u emorragija
Defi¢jenzi newrologici li jinkludu paralizi tan-nerv kranjali
Vasospazmu

. Mewt

. Ftuh mill-gdid ta’ kanal

. Reazzjonijiet ghal korpi barranin li jkunu jehtiegu intervernt mediku.

. Infezzjonijiet li jkunu jehtiegu intervent mediku

. ll-formazzjoni ta’ emboli tad-demm fit-tarf tal-kateter li sussegwentement jehtieg li jitnehhew.

m KOMPLIKAZZJONIJIET POTENZJALI U SPECIFICI TAL-UFE
Komplikazzjonijiet potenzjali ta’ wara I-pro¢edura jinkludu:

Ugigh addominali

Skomfort

Deni

Nawseja

Stitikezza

Insuffi¢jenza prematura ovarjana (p.e.Menopawsa)
Amenorrea

Infezzjoni tar-reggjun tal-pelvi

Nekrozi uterina/ovarjana

. Flebite

. Trombozi fil-vini fondi bl- jew minghajr embolizmu pulmonari

. Arug mill-vagina

. Passagg tat-tessuti, helsien minn fibrojdi jew hrug tal-fibrojdi wara |I-UFE
. Intervent wara |-UFE biex jithehha tessut fibrojdi nekrotiku

. Reazzjoni vagali

. Episodju li jghaddi ipertensiv

. Isterektomija

Sas-sena 2009 kien hemm 5 imwiet mad-dinja kollha wara I-UFE (Hamoda CVIR 2009. 32(5); 1080-1082).

m STRUZZJONWIET GHALL-UZU

B’attenzjoni evalwa |-firxa vaskolari assoc¢jata mal-ferita permezz ta’ immagini ta’ rizoluzzjoni gholja gabel ma
tibda I-pro¢edura ta’ embolizzazzjoni.

II-Bead Block huma disponibbli f'dagsijiet varji. Ghandha tinghata attenzjoni biex jintaghzel id-dags adatt ta’
Bead Block li I-iktar jagbel mal-patologija kkon¢ernata(ie destinazzjoni vaskulari/dags ta’ |-arterja/vina) u li jaghti
r-rizultata kliniku mixtieq.

Meta tkun ged tembolizza vini li ghandhom xi difett fil-formazzjoni taghhom, aghzel daqgs tal-partikula li ser
isodd il-post tal-origini tal-marda minghajr ma tghaddi minn gol-AVM

Aghzel kateter li jamministra skond id-dags ta’ l-arterja/vina koncernata. |l-Bead Block jistghu jittoleraw
kompressjoni temporanja ta’ bejn 20% sa 30% sabiex jigi ffacilitat il-passagg ghall-kateter li ser jintuza ghall-
ghoti.

Introducéi I-kateter Ii ser jintuza ghall-ghoti fl-arterja jew vina intenzjonata skond in-normi tekni¢i. Qieghed it-tarf
tal-kateter kemm jista’ jkun vicin possibbli tas-sit li ser jigi ttrattat biex jigi evitat sadd mhux mixtieq ta’ arterji/vini
normali.

II-Bead Block m’humiex radju-opa¢k. Huwa rrakkomandat I-embolizzazzjoni tigi mmonitorjata b’vizwalizzjoni
fluworoskopika billi jizdied I-ammont mehtieg tal-mezz kontrastanti lill-fluwidu tas-sospensjoni fizjologika.

m STRUZZJONIJIET ADDIZZJONALI U SPECIFICI DWAR UFE

Hu rrakkomandat |-uzu ta’ Bead Block ta’ 700-900um biex tikkura I-UFE, u jekk ikun hemm bzonn jista’ jkun
hemm zjieda ghal 900-1200um. Hu rrakkomandat punt finali ta’ stasi jew hdejn l-istasi mal-arterja principali
uterina tibqa’ ¢ara, imma ghandu jkun hemm fluss negligibbli residwali lejn I-uteru.

Il-punt finali jikkorispondi ma’ stampa angjografika tas-sezzjoni orizzontali ¢ara bl-ebda fluss fis-segment i tiela’
tal-arterja uterina.

Jekk it-tabib jiddeciedi, jistghu jintuzaw apparat tal-kompressjoni pnewmatika fil-kaz ta’ pazjenti li bhalissa ged
jinghataw terapija tal-ormoni, volum tal-uterin > 1000 cc, u pazjenti li jiznu aktar milli suppost biex jithaqqas ir-
riskju ta’ trombozi fil-vini fondi.



m TAGHRIF DWAR SERVIZZ TA' PARIRI TAL-PAZJENT TAL-UFE

Il-pazjenti ghandhom jifhmu b’mod ¢ar gabel I-embolizzazzjoni dwar min ser jipprovdi |I-kura wara |-pro¢edura u
lil min ghandhom jikkuntattjaw f'’kaz ta’ emergenza wara l-embolizzazzjoni.
Il-kandidati tal-UFE ghandhom jifhmu b’mod ¢ar x'inhuma |-benefi¢cji, riskji u avvenimenti mhux mixtieqa li
huma marbuta mal-UFE. ll-pazjenti ghandhom aktar u aktar jifthmu li hemm c¢ans li s-sintomi taghhom i
ghandhom x’jagsmu mal-fibrojdi ghandhom mnejn ma jitjiebux wara |I-UFE.

m STRUZZJONWIET GHALL-GHOTI
Preparazzjoni

1.

Igbed b'mod dirett 5 ml ta’ medju ta’ kuntrast fis-siringa biex ikollok madwar 50% ta’ kuntrast u madwar 50%
tahlita ta’ soluzzjoni ta’ ilma u melh. Nehhi I-arja kollha mis-siringa.

2. Biex tissospendi b’'mod indags il-Bead Block/ soluzzjoni ta’ kuntrast, aqleb diversi drabi bil-mod is-siringa ta’ 20
ml. Wahhal is-siringa ta’ 20 ml ma’ port wiehed tal-vit bi tlett viji tat-tip Luer-lok ; u jekk hemm bzonn, katiter tat-
twassil jista’ jitwahhal mal-port I-iehor tal-vit. Stenna ftit minuti biex il-Bead Block jissuspendi sewwa.

3. Igbed il-Bead Block/soluzzjoni tal-kuntrast go labra tal-injezzjoni bil-mod biex tnaqqgas ir-riskju li ddahhal I-arja
fis-sistema. Nehhi I-arja kollha mis-sistema gabel ma taghti l-injezzjoni.

Twassil

1. Injetta I-Bead Block/soluzzjoni ta’ kuntrast mis-siringa tal-injezzjoni taht vizwalizzazzjoni fluworoskopika billi
ttektku bil-mod, waqt li tosserva r-rata tal-influss tal-kuntrast. Jekk ma jkun hemm l|-ebda effett fuq ir-rata tal-
fluss, erga’ rripeti |-process tat-twassil permezz ta’ injezzjonijiet ohra ta’ Bead Block/soluzzjoni ta’ kuntrast jew
wiehed ghandu jara jistax juza Bead Block akbar. Jekk il-Bead Block/soluzzjoni tal-kuntrast jerga’ jkollu bzonn
sospensjoni ohra, agleb bil-mod il-siringa ta’ 20 ml diversi drabi.

2. Ezercita sens konservattiv biex tistabbilixxi [-punt finali ta’ embolizzazzjoni.

Pro¢edura ta’ Wara

1. Wara lijitlesta t-trattament, nehhi ll-kateter filwaqt li zzomm irdigh gentili biex tevita li tagla’ I-Bead Block li jkun
ghadu fil-kavita tal-kateter.

2. Armi kull Bead Block miftuh u mhux uzat.

IT-TIKKETTA TAL-PAKKETT

In-numru tal-katalogu

In-numru tal-lott

Tergax taghmel uzu minn prodott
Attenzjoni. Ara l-istruzzjonijiet
Sterilizzat bil-fwar

Uza gabel/Jiskad

Ipprotedi mid-dawl

Ipprotedi mill-indewwa

Tiffrizax

REF = Catalogue number Z = Use before/Expiry
LOT |= Batch number/Lot number 7H\n\ = Protect from light
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= Do not reuse T Protect from moisture

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

o' C

STERILE i = Steam Sterilised

m KONSERVAZZJONI U HAZNA

Bead Block ghandu jinhazen f'post frisk, niexef u mudlam fil-pakkett originali tieghu
Uza qabel id-data ta’ I-iskadenza indikata fuq it-tikketta tas-siringa
Tiffrizax
CN 00409.1



