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JALOWY — JEDNORAZOWEGO UZYTKU — NIEPIROGENNY
Sterylizowany para. Nie uzywac, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone
m OPIS:
Bead Block to zestaw biologicznie zgodnych, hydrofilowych, nierozpuszczalnych i doktadnie wykalibrowanych
hydrozelowych mikrosfer. Mikrosfery Bead Block sg produkowane z alkoholu poliwinylowego i sg dostepne w
nastepujacych rozmiarach:

Nominalny Kolor
rozmiar ziaren  etykiety

100-300 um Zo6ity
300-500 um Niebieski
500-700 um  Czerwony
700-900 pm Zielony
900-1200 uym  Fioletowy

m OPIS ZESTAWU:

« Strzykawka o pojemnosci 20 ml znajduje sie w jatowym, szczelnym opakowaniu Tyvek® z odrywang
przykrywka.

» Kazda strzykawka zawiera okoto 1 ml lub 2 ml mikrosfer Bead Block zawieszonych w niepirogennej, jatowej,
buforowanej soli fizjologicznej.

e« Kazda strzykawka jest przeznaczona do jednorazowego uzycia. Nie sterylizowaé powtdrnie. Wyrzucic¢
niezuzyty materiat.

m WSKAZANIA:
Mikrosfery Bead Block sg przeznaczone do uzycia w embolizacji bogato unaczynionych guzow, w tym migsniakdw
macicy i malformaciji tetniczo-zylnych (AVM — arteriovenous malformation).

m ZASTOSOWANIE KLINICZNE:

W literaturze naukowej dostepna jest obszerna dokumentacja dotyczaca technik embolizacyjnych z
wykorzystaniem réznorodnych materiatéw zaréwno w ukfadzie krgzenia mézgowego, jak i krgzenia obwodowego
obejmujacego naczynia glowy, szyi, kregostupa, watroby, uktadu moczowo-piciowego, macicy, uktadu
pokarmowego, konczyn i ptuc. Na koncu niniejszej instrukcji uzycia znajduje sie wybrana bibliografia.

m PRZECIWWSKAZANIA:

1. Pacjenci niekwalifikujgcy sie do zabiegdéw okluzyjnych.

2. Budowa naczyn lub przeptyw krwi uniemozliwiajgce umieszczenie cewnika lub wprowadzenie materiatu
embolizacyjnego.

3. Wystepowanie lub mozliwo$¢ wystapienia skurczu naczyn.

4. Wystepowanie lub mozliwo$é wystgpienia krwotoku.

5. Wystepowanie zaawansowanej choroby miazdzycowej.

6. Wystepowanie tetnic zaopatrujgcych mniejszych niz odgatezienia dystalne, od ktérych odchodza.

7. Woystepowanie droznych zewnatrzczaszkowo-wewnatrzczaszkowych zespolen lub przeciekéw.

8. Wystepowanie naczyn kragzenia obocznego stanowigcych potencjalne zagrozenie dla obszaréw
niezmienionych chorobowo podczas wykonywania zabiegu embolizaciji.

9. Woystepowanie tetnic koncowych prowadzacych bezposrednio do nerwéw czaszkowych.

10. Wystepowanie zbyt matych tetnic doprowadzajacych krew do zmiany naczyniowej, aby przyjaé mikrosfery

Bead Block.
11. Obwodowy opor naczyniowy tetnic zaopatrujgcych uniemozliwiajacy przedostanie sie mikrosfer Bead Block do
Zmiany naczyniowej.
12. Nie stosowac mikrosfer Bead Block w nastepujacych przypadkach:
i. embolizacja przeciekdéw tetniczo-zylnych o duzej s$rednicy (tj. kiedy nastepuje pominiecie ukfadu
naczyn wiosniczkowych i krew przechodzi bezposrednio z tetnicy do zyty);
ii. ptucny uktad tetniczy;
iii. systemy naczyniowe, w ktérych uzycie mikrosfer Bead Block mogtoby spowodowac¢ ich bezposrednie
przedostanie sie do tetnicy szyjnej wewnetrznej lub obszaréw niedocelowych.



m PRZECIWWSKAZANIA DOTYCZACE ZABIEGU EMBOLIZACJI MIESNIAKOW MACICY:

Kobiety w cigzy

Czynne lub podejrzewane zapalenie narzgdow miednicy mniejszej

Nowotwor ztosliwy w obrebie miednicy

Powstawanie nowotworu lub rozrost btony $luzowej macicy

Obecnos¢ miesniaka podsluzéwkowego macicy wrosnigtego w jame macicy w ponad 50%.
Obecnos¢ uszyputowanego miesniaka podsurowicowkowego jako miesniaka dominujgcego.
Miesniaki odzywiane przez istotne krazenie oboczne z naczyn innych niz tetnice maciczne.

OSTRZEZENIE: Badania wykazuj a, ze mikrosfery Bead Block nie tworz a skupisk i w konsekwencii
przenikaj a gtebiej do ukladu naczyniowego ni z czasteczki PVA o podobnej wielko $ci. Do embolizacji
malformacji t etniczo- zylnych z du zymi przeciekami nale zy wiec wybiera ¢ mikrosfery Bead Block o
wiekszych rozmiarach. Pozwoli to zapobiec przedostawan iu si @ mikrosfer do uktadu kr azenia ptucnego lub
wie hcowego.

Kolor mikrosfer Bead Block b edzie widoczny pod skér a, jesli zostan @ one wstrzykni ete do tetnic
zaopatruj gcych tkanki powierzchniowe.

m OSTRZEZENIA DOTYCZACE ZABIEGU EMBOLIZACJI MIESNIAKOW MACICY:
Ostrzezenia dotyczace zabiegu embolizacji migsniakdw macicy a cigza:

Brak danych dtugoterminowych dotyczacych wplywu zabiegu embolizacji miesniakéw macicy na mozliwosc
zajscia w cigze, donoszenia cigzy oraz rozwoju ptodu.

Zabieg powinien by¢ wykonywany wytgcznie u kobiet, ktére nie planujg zajs¢ w cigze.

Kobiety, ktére po zabiegu embolizacji miesniakéw macicy zajdg w cigze, sg narazone na:

0 krwotok poporodowy,

0 przedwczesny porod,

0 cesarskie ciecie,

0 nieprawidiowe potozenie ptodu.

Dewaskularyzacja miesniowki macicy w wyniku embolizacji miesniakbw macicy moze zwiekszyé ryzyko
pekniecia macicy u kobiet, ktére zaszty w cigze po zabiegu embolizaciji.

m INNE OSTRZEZENIA DOTYCZACE ZABIEGU EMBOLIZACJI MIESNIAKOW MACICY:

W przypadku korzystania z mikrosfer Bead Block podczas zabiegu embolizacji miesniakéw macicy nie nalezy
uzywaé mikrosfer mniejszych niz 500 mikrondw.

Na wszystkich pacjentkach zakwalifikowanych do zabiegu embolizacji miesniakéw macicy nalezy przeprowadzic¢
stosowne praktyki ginekologiczne (np. wywiad ginekologiczny, obrazowanie miesniaka, pobranie wycinka
$luzéwki macicy w celu wykluczenia raka u pacjentek z nieprawidtowym krwawieniem miesigczkowym).
Rozpoznanie miesaka macicy moze by¢ opdznione, jesli w leczeniu miesniakéw zastosowane zostanie
podejscie niechirurgiczne (takie jak embolizacja). Nalezy zwrdci¢ szczegdlng uwage na czynniki wskazujgce na
miesaki (np. gwaltowny wzrost guza, postmenopauza z powiekszeniem macicy, wyniki badarn MRI) i dla takich
pacjentek przeprowadzi¢ doktadniejsze badania przed zaleceniem embolizacji. Nawracajgcy lub staly wzrost
guza po embolizacji nalezy rozwazyc¢ jako potencjalne ostrzezenie przed migsakiem. W takim przypadku nalezy
takze rozwazy¢ przeprowadzenie operacji.

m OSTRZEZENIA:

Nie uzywag, jesli strzykawka lub opakowanie wyglada na uszkodzone.

Dobor rozmiaru i ilosci mikrosfer Bead Block powinien by¢ uzalezniony od leczonej zmiany patologicznej.
Zabieg embolizacji z wykorzystaniem mikrosfer Bead Block powinien by¢é wykonywany jedynie przez lekarza,
ktéry przeszedt odpowiednie przeszkolenie z dziedziny okluzji zabiegowej odpowiedniej grupy naczyn.

» SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE ZABIEGU EMBOLIZACJI MIESNIAKOW MACICY:

W przypadku zmniejszenia przeptywu przez tetnice maciczng istnieje zwiekszone ryzyko niezaplanowanego
wstecznego odptywu mikrosfer Bead Block do naczyn krwionosnych. Porownanie wynikéw angiografii oraz
czestosci zawaldw u pojedynczych pacjentdw wskazuje, ze najlepsze wyniki osiagnieto przy stanie bliskim do
zastoju.

Dhlugoterminowe wyniki zastosowania embolizacji miesSniakdw macicy nie sg obecnie znane.

m POTENCJALNE POWIKELANIA:
1. Niepozadany wsteczny odptyw lub przedostanie sie mikrosfer Bead Block do tetnic niezmienionych chorobowo

przylegajacych do leczonej zmiany naczyniowej lub przez zmiane naczyniowa do innych tetnic lub ich tozysk.

2. Embolizacja miejsca innego niz chorobowe.



3. Embolizacja naczyn ptucnych.

4. Niedokrwienie w niepozgdanym miejscu.

5. Nasycenie tozyska wiosniczkowego i uszkodzenie tkanek.

6. Udar niedokrwienny lub zawat niedokrwienny.

7. Rozerwanie naczynia lub zmiany naczyniowej i krwotok.

8. Ubytki neurologiczne, w tym porazenie nerwow czaszkowych.

9. Skurcz naczynia.

10. Zgon.

11. Rekanalizacja.

12. Niepozadane reakcje na ciatlo obce wymagajgce interwencji medyczne;j.
13. Infekcja wymagajgca interwencji medyczne;.

14. Uformowanie sie skrzepu na koncu cewnika z nastepowym wyparciem.

m POTENCJALNE POWIKELANIA DOTYCZACE EMBOLIZACJI W LECZENIU MIESNIAKOW MACICY:
Potencjalne powiktania po zabiegu:

1. BOl w jamie brzusznej

2. Zte samopoczucie

3. Goraczka

4. Nudnoéci

5. Zaparcie

6 Przedwezesne wyaasanie czvnnosci iaini

7. Brak miesigczki

8. Infekcja w obrebie miednicy

9. Martwica macicy/jajnikéw

10. Zapalenie zyty

11. Zakrzepica zyt gtebokich z zatorem tetnicy ptucnej lub bez

12. Uptawy

13. Przechodzenie tkanek, oddzielenie lub wyparcie migsniaka po embolizacji
14. Interwencja po embolizacji w celu usuniecia martwej tkanki miesniaka
15. Reakcja nerwu blednego

16. PrzejSciowy wzrost cisnienia tetniczego

17. Histerektomia

Od 2009 na catym swiecie stwierdzono 5 przypadkéw $miertelnych po przeprowadzeniu embolizacji w leczeniu
miesniakoéw macicy (Hamoda CVIR 2009. 32(5); 1080-1082).

m INSTRUKCJA UZYCIA:

« Przed rozpoczeciem zabiegu embolizacji nalezy doktadnie oceni¢ unaczynienie obszaru zwigzane ze zmiang
naczyniowg przy uzyciu technik obrazowania wysokiej rozdzielczosci.

« Mikrosfery Bead Block sg dostepne w réznych rozmiarach. Aby zabieg embolizacji przyniost oczekiwany wynik,
nalezy starannie dobra¢ najbardziej odpowiedni rozmiar mikrosfer Bead Block do danej patologii (tj. do rodzaju
zmiany w naczyniu/do wielkosci naczynia).

« Do embolizacji malformacji tetniczo-zylnych nalezy dobra¢ rozmiar czasteczek w taki sposéb, aby umozliwity
one zamkniecie gniazda, nie przedostajgc sie poza malformacje.

* Cewnik doprowadzajgcy powinien by¢é dopasowany do wielkosci naczynia docelowego. Mikrosfery Bead Block
moga znies¢ chwilowg kompresje 20% do 30%, ktoéra utatwia ich przeptyw przez cewnik doprowadzajacy.

« Nalezy wprowadzi¢ cewnik doprowadzajacy do naczynia docelowego, postepujac zgodnie ze standardowag
procedura. Nalezy umiesci¢ koncowke cewnika jak najblizej miejsca poddawanego zabiegowi, aby unikngé
niezamierzonego zamkniecia prawidtowych naczyn.

e Mikrosfery Bead Block przepuszczajg promienie rentgenowskie. Zaleca sie monitorowanie zabiegu embolizacji
przy uzyciu obrazowania fluoroskopowego, dodajgc odpowiednig ilos¢ Srodka kontrastujgcego do roztworu
fizjologicznego.

m DODATKOWE INSTRUKCJE DOTYCZACE ZABIEGU EMBOLIZACJI MIESNIAKOW MACICY:

» Do zabiegu embolizacji miesniakéw macicy zaleca sie uzycie mikrosfer Bead Block w rozmiarze 700—-900um,
w razie potrzeby mozna uzyé wiekszego rozmiaru (900-1200um). Efektem koncowym zabiegu powinno by¢
catkowite lub prawie catkowite zahamowanie przeptywu w zachowanej droznej gtdwnej tetnicy macicznej z
nieistotnym szczatkowym przeptywem krwi do macicy.

« Ten efekt koncowy odpowiada obrazowi angiograficznemu droznego odcinka poziomego z nieobecnym
przeptywem krwi w odcinku wstepujacym tetnicy macicznej.

* Wg uznania lekarza u pacjentek stosujacych terapie hormonalna, ktérych objeto$é macicy > 1000 cm3, oraz u
pacjentek z nadwagag, aby zmniejszyé ryzyko wystgpienia zakrzepicy zyt gtebokich, moga by¢ uzywane
urzadzenia do kompresji pneumatyczne;j.



m WSKAZOWKI DLA PACJENTEK PODDAJACYCH SIE ZABIEGOWI EMBOLIZACJI MIESNIAKOW MACICY:

Przed zabiegiem embolizacji pacjentki powinny zosta¢ poinformowane, kto zapewni im wiasciwg opieke po
zakonczeniu zabiegu oraz z kim moga sie skontaktowaé w nagtych przypadkach, bedacych nastepstwem
embolizaciji.

Kandydatki do zabiegu embolizacji miesniakéw macicy powinny zdawac¢ sobie sprawe z mozliwych korzysci,
zagrozen i dziatlan niepozadanych zwigzanych z zabiegiem. Pacjentki powinny szczegélnie zdawaé sobie
sprawe z ryzyka, ze ich objawy zwigzane z miesniakami macicy mogg nie ulec poprawie w nastepstwie
embolizaciji.

m INSTRUKCJA WPROWADZANIA ROZTWORU:
Przygotowanie

1.

2.

Pobra¢ bezposrednio do strzykawki 5 ml srodka kontrastowego, aby uzyska¢ roztwor w proporcji okoto 50%
Srodka kontrastowego i okoto 50% soli fizjologicznej. Usung¢ cale powietrze ze strzykawki.

Aby uzyskac¢ rownomierne rozproszenie zawiesiny mikrosfer Bead Block/$rodka kontrastowego, nalezy kilka
razy delikatnie obrdci¢ strzykawke o pojemnosci 20 ml. Przymocowac strzykawke o pojemnosci 20 ml do
jednej z koncéwek trdjnika z tacznikiem typu luer-lock, a w razie potrzeby do pozostatej koncowki trojnika
mozna przymocowac¢ cewnik doprowadzajacy. Odczekac¢ kilka minut, aby mikrosfery Bead Block réwnomiernie
sie zawiesity.

Powoli i delikatnie wciggna¢ roztwor mikrosfer Bead Block/srodka kontrastowego do strzykawki przeznaczonej
do wstrzykiwania roztworu, aby zminimalizowa¢ ryzyko wprowadzenia powietrza do systemu. Przed
wstrzykiwaniem usung¢ cate powietrze z systemu.

Wprowadzanie roztworu

1.

2.
Zak
1.

2.

Przy uzyciu strzykawki delikatnymi ruchami pulsacyjnymi wstrzykna¢ roztwor mikrosfer Bead Block/srodka
kontrastowego, obserwujac szybko$¢ przeptywu $rodka kontrastowego za pomocg obrazowania
fluoroskopowego. Jesli szybkos¢ przeptywu nie ulega zmianie, nalezy powtarzac¢ proces, dokonujgac kolejnych
wstrzyknie¢ roztworu mikrosfer Bead Block/srodka kontrastowego oraz rozwazyé uzycie mikrosfer Bead Block
0 wiekszym rozmiarze. Jesli roztwor mikrosfer Bead Block/$rodka kontrastowego wymaga ponownego
zawieszenia, kilka razy delikatnie obrdci¢ strzykawke o pojemnosci 20 ml.

Punkt koncowy zabiegu embolizacji nalezy ustala¢ z duzg ostroznoscia.

onAczenie

Po zakonczeniu zabiegu usuna¢ cewnik, utrzymujac lekkie zasysanie, aby nie usuna¢ mikrosfer Bead Block
znajdujacych sie nadal w kanale cewnika.

Wyrzuci¢ wszystkie otwarte strzykawki zawierajgce niewykorzystane mikrosfery Bead Block.

ETYKIETA NA OPAKOWANIU:

Numer katalogowy

Numer serii/numer partii

Produkt jednorazowego uzytku

Uwaga — patrz Instrukcja uzytkowania
Produkt sterylizowany parg

Zuz

y¢ przed/data waznosci

Chroni¢ przed swiattem
Chroni¢ przed wilgocig

Nie

zamrazac

REF = Catalogue number 2 = Use before/Expiry
LOT |= Batch number/Lot number ,2”\ = Protect from light
@ = Do not reuse ? = Protect from moisture

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

STERILE i = Steam Sterilised




m KONSERWACJA | PRZECHOWYWANIE:

« Mikrosfery Bead Block nalezy przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w chtodnym, suchym i ciemnym
miejscu.

e Zuzy¢ przed uptywem daty podanej na etykiecie strzykawki.

* Nie zamrazac.
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