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STERILA - EXCLUSIV DE UNICA FOLOSINTA - APIROGENA
Sterilizata la abur A nu se folosi daca ambalajul este deschis sau deteriorat
m DESCRIERE:
Bead Block (Granula Block) contine o gama de microsfere de hidrogel care sunt biocompatibile, hidrofilice,
neresorbabile si calibrate cu precizie. Microsferele Bead Block sunt fabricate din alcool polivinilic si sunt disponibile
in urmatoarele dimensiuni:

Dimensiuni Culoarea
nominale ale etichetei
microsferelor

100 — 300 um  Galbena
300 - 500 pm  Albastra
500 — 700 um Rosie
700 — 900 um Verde
900 — 1200 pm Violet

m PREZENTARE:
« Seringad de 20 ml care se prezinta intr-o tava preformata Tyvek® sterila, sigilatd, si care se deschide prin

dezlipire.

» Fiecare seringa contine aproximativ 1 ml sau 2 ml de Bead Block Tn solutie tampon salina fiziologica apirogena
si sterila.

» Fiecare seringa trebuie utilizaté doar pentru un singur pacient. A nu se resteriliza. Eliminati orice material
neutilizat.

= INDICATII:

Microsferele Bead Block sunt destinate utilizarii pentru embolizarea tumorilor hipervasculare, incluzand fibroamele
uterine si malformatiile arterio-venoase (MAV).

m APLICATII CLINICE:

Literatura stiintificd oferda o documentatie vasta in ceea ce priveste procedurile de embolizare utilizdnd o larga
varietate de agenti artificiali atat la nivelul sistemului neurovascular cét si al celui vascular periferic, incluzand
capul, gatul, coloana vertebrald, ficatul, tractul genito-urinar, uterul, sistemul gastrointestinal, membrele si plamanii.
Dupa aceste instructiuni de utilizare este furnizaté o bibliografie reprezentativa.

m CONTRAINDICATII:

Pacienti la care nu se pot efectua proceduri de ocluzie.

Anatomie vasculara sau flux sanguin care nu permite introducerea unui cateter sau a injectiei embolizatoare.

Existenta sau probabilitatea aparitiei unui vasospasm.

Existenta sau probabilitatea producerii unei hemoragii.

Existenta unei boli ateromatoase avansate.

Existenta unor artere de alimentare mai mici decét ramificatiile lor distale.

Existenta unor anastomoze sau sunturi extra-intracraniene.

Existenta unor cai vasculare colaterale care pot pune in pericol zonele normale in timpul embolizarii.

EX|stenta unor artere terminale care -vascularizeaza direct nervii cranieni.

10 EX|stenta unor artere care alimenteaza leziunea cu lumenul prea mic pentru a fi embolizate cu Bead Block.

11. Re2|stent,a vasculara periferica la arterele de alimentare care Tmpiedica trecerea Bead Block la leziune.

12. A nu se utiliza Bead Block la urmatoarele proceduri:
i. Embolizarea unor sunturi arterio-venoase de diametru mare (respectiv unde sangele nu trece prin
artera/capilara/vena, ci direct din artera in vena).
ii. Vascularizallia arteriala pulmonara.
iii. Orice structura vasculara din care Bead Block ar putea trece direct in artera carotida interna sau in
zone nevizate.
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m CONTRAINDICATII SPECIFICE IN CAZUL EMBOLIZARII FIBROMULUI UTERIN:

* Femeile insarcinate

* Boala inflamatorie pelvina activa sau probabila

e Cancer la nivelul regiunii pelvine

* Neoplazie sau hiperplazie endometriala

« Existenta unor fiboroame submucoase cu o crestere de peste 50% in cavitatea uterina.

« Existenta unui fibrom pedunculat la nivelul membranei seroase ca fibrom predominant.

« Fibroame cu alimentare colaterala semnificativa prin intermediul unor vase diferite de arterele uterine.

AVERTISMENT: Studiile au demonstrat ¢ a microsferele Bead Block nu formeaz a agregate si, drept urmare,
patrund mai adanc in structura vascular &, in compara tie cu particulele de APV de acelea si dimensiuni.
Asigura ti-va ca alegeti o microsfer a Bead Block de dimensiuni mai mari pentru embolizar ea malforma tiilor
arterio-venoase cu sgunturi mari pentru a preveni p atrunderea produsului in circula tia pulmonar & sau
coronarian a.

Culoarea microsferelor Bead Block se poate observa prin piele dac a acestea sunt injectate in arterele care
alimenteaz a tesuturi de suprafa ta.

m AVERTISMENTE SPECIFICE IN CAZUL EMBOLIZARII FIBROMULUI UTERIN:

Avertismente privind EFU si sarcina:

* Nu exista date pe termen lung privind efectele EFU asupra capacitatii de a raméne insarcinata si a duce
sarcina la termen si nici in ceea ce priveste dezvoltarea fatului.

» Aceasta procedura trebuie efectuata exclusiv in cazul femeilor care nu intentioneaza sa procreeze ulterior.

« Este posibil ca femeile care raman insarcinate dupa EFU sa prezinte un risc crescut de:
0 hemoragie postpartum
0 nastere prematura
0 nastere prin operatie cezariana
0 prezentatie distocica

» devascularizarea miometrului uterin ce rezultad din EFU poate sa duca la cresterea riscului de ruptura uterina in
cazul femeilor care raman insarcinate dupa EFU.

m ALTE AVERTISMENTE PRIVIND EMBOLIZAREA FIBROMULUI UTERIN:

e La utilizarea microsferelor Bead Block in cazul embolizarii fibromului uterin, nu utilizati microsfere mai mici de
500 microni.

O examinare ginecologica adecvata trebuie efectuatd in cazul tuturor pacientelor care se prezinta pentru
embolizarea fibroamelor uterine (de exemplu istoricul ginecologic, explorare imagistica a fibroamelor,
prelevarea de probe din tesutul endometrial pentru a exclude carcinomul Tn cazul pacientelor cu sangerare
menstruala anormala).

« Diagnosticarea sarcomului uterin poate fi intarziata printr-o abordare nechirurgicala (cum ar fi EFU) de tratare a
fibroamelor. Este important s acordati o mare atentie semnelor ce pot indica existenJa unui sarcom (de
exemplu o dezvoltare rapida a tumorii 0 noua marire a uterului dupa menopauza, rezultate obtinute in urma
imagisticii cu rezonantd magneticd) si sa realizati o examinare mai amanuntitd a acestui tip tip de paciente
Thainte de a recomanda EFU. O crestere recurenta sau continua a tumorii ulterior EFU trebuie considerata un
potential semn de avertizare in ceea ce priveste sarcomul, interventia chirurgicala trebuind sa fie luatd in
considerare.

m PRECAUTILI:

« Anu se utiliza daca seringa sau ambalajul par deteriorate.

» Selectati dimensiunea gi cantitatea de Bead Block adecvata pentru patologia ce trebuie tratata.

* Embolizarea cu Bead Block trebuie efectuata doar de catre medici cu instruire adecvata in domeniul ocluziei
interventionale pentru zona n care se doreste embolizarea.

m PRECAUTII SPECIFICE IN CAZUL EMBOLIZARII FIBROMULUI UTERIN:

- Exista o mare posibilitate de reflux al Bead Block in vase de sange nevizate odata cu scaderea fluxului de la
nivelul arterei uterine. Comparatia dintre punctul final angiografic si rata infarctelor in cazul fiecarei paciente in
parte indica faptul ca cele mai bune rezultate s-au obtinut cu un punct final apropiat de staza.

« Efectele pe termen lung ale EFU sunt necunoscute Tn prezent.

m COMPLICATII POSIBILE:

1. Refluxul sau trecerea nedorita a microsferelor Bead Block in arterele normale adiacente leziunii vizate sau prin
leziune la alte artere si paturi arteriale.

2. Embolizare a unor regiuni nevizate.



Embolie pulmonara.

Ischemie intr-o zona nedorita.

Saturatia patului capilar si deteriorarea tesuturilor.
Accident ischemic sau infarct ischemic.

Ruptura vasculara sau a leziunii si hemoragie.
Deficiente neurologice inclusiv paralizia nervilor cranieni.
Vasospasm.

. Deces.

. Recanalizare.

. Reactii la corp strain care necesita o interventie medicala.

. Infectie ce determina necesitatea unei interventii medicale.

. Formarea unui cheag la extremitatea cateterului si dislocarea ulterioara a acestuia.

m POTENTIALE COMPLICATII SPECIFICE EMBOLIZARII FIBROMULUI UTERIN:
Potentialele complicatii postprocedurale includ urmatoarele:

durere abdominala

disconfort

febra

greata

constipatie

insuficienta ovariana prematura (respectiv menopauza)
amenoree

infectie la nivelul regiunii pelvine

necroza uterina/ovariana

. flebita

. tromboza venoasa profunda cu sau fara embolie pulmonara.

. scurgere vaginala.

. patrundere n tesuturi, necroza fibromului sau expulzia fibromului ulterior EFU.
. interventie post-EFU pentru indepartarea tesutului necrotic al fibromului.

. reactie vagala.

. episod hipertensiv tranzitoriu.

. histerectomie.

Din 2009, s-au raportat la nivel mondial 5 decese consecutiv EFU (Hamoda CVIR 2009. 32(5); 1080-1082).

m INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE:

nainte de inceperea procedurii de embolizare, examinati cu atentie reteaua vascularad asociata leziunii prin
imagistica de Tnalta rezolutie.

Bead Block sunt disponibile intr-o gama larga de dimensiuni. Selectati cu grija dimensiunea Bead Block care
se potriveste cel mai bine patologiei (adica dimensiunii zonei vasculare vizate/vasului) si care ofera rezultatele
clinice dorite.

Cand se embolizeaza malformatii arterio-venoase, se va alege dimensiunea de particula care va astupa
nidusul fara sa treaca prin MAV.

Selectati un cateter de administrare de dimensiunea vasului vizat. Microsferele Bead Block pot fi supuse unei
compresii temporare de 20% - 30% pentru a trece mai usor prin cateterul de administrare.

Introduceti cateterul de administrare in vasul vizat conform tehnicilor standard. Pozitionati varful cateterului céat
mai aproape posibil de locul de tratament pentru evitarea ocluziei accidentale a vaselor normale.

Microsferele Bead Block nu sunt radioopace. Se recomanda monitorizarea procedurii de embolizare prin
vizualizare fluoroscopica, prin adaugarea unei cantitati corespunzatoare de substantd de contrast in suspensia
de ser fiziologic.

m INSTRUCTIUNI SUPLIMENTARE SPECIFICE EFU:

Pentru tratamentul EFU, se recomanda utilizarea unor microsfere Bead Block de 700-900um, cu o crestere a
dimensiunii de pana la 900-1200um, daca este cazul. Un punct final al stazei sau apropiat de staza se
recomanda n cazul in care artera uterind principald raméne deschisd, insa cu un flux rezidual neglijabil catre
uter.

Punctele finale corespund unei imagini angiografice a unui segment orizontal deschis fara flux in segmentul
ascendent al arterei uterine.

in functie de decizia medicului, pot fi utilizate dispozitive de compresie pneumatica pentru pacientele carora li se
administreazd terapie hormonala la momentul respectiv, volum uterin > 1000 cm3 si pacientelor
supraponderale in scopul reducerii riscului de tromboza venoasa profunda.



m RECOMANDARI PRIVIND PACIENTELE EFU:

Anterior embolizarii, pacientele trebuie sa stie bine cine anume se va ocupa de ingrijirea lor postprocedurala si
pe cine vor contacta Tn cazul unei urgente ulterior embolizarii.

Candidatele EFU trebuie sa inteleaga beneficiile, riscurile si efectele adverse posibile asociate EFU. in special,
pacientele trebuie sa Tnteleaga faptul ca existd posibilitatea ca simptomele asociate fibromului s& nu se
amelioreze ulterior EFU.

m INSTRUCTIUNI DE ADMINISTRARE:
Pregatire

1.

2.

3.

Aspirati direct 5 ml de solutie de mediu de contrast in seringa pentru a obtine 50% solutie de contrast si
aproximativ 50% amestec de solutie salind. Scoateti tot aerul din seringa.

Pentru a distribui uniform microsferele Bead Block/solutia de contrast, intoarceti invers seringa de 20 ml, ugor,
de cateva ori. Atagati seringa de 20 ml la un port al unui robinet cu 3 directii luer-lock; si, daca se doreste, un
cateter de alimentare poate fi atagat la portul rdmas al robinetului. Asteptati cateva minute pentru a permite
microsferelor Bead Block s& se stabilizeze intr-o solutie de suspensie.

Retrageti microsferele Bead Block/solutia de contrast in seringa incet si ugsor pentru a minimaliza posibilitatea
introducerii de aer Tn sistem. Eliberati tot aerul din sistem Thainte de injectare.

Administrare

1.

2.
Dup
1.

2.

Injectati solutia de contrast cu microsfere Bead Block cu vizualizare fluoroscopica cu miscari usor pulsatile,
observiind in acelasi timp fluxul lichidului de contrast. Daca nu se constata niciun efect asupra fluxului, se
repeta procedura de administrare cu injectii aditionale de microsfere Bead Block/solutie de contrast sau pot fi
utilizate microsfere Bead Block de dimensiuni mai mari. Daca microsferele Bead Block/solutia de contrast
necesita refacerea suspensiei, intoarceti invers, usor, seringa de 20 ml de cateva ori.

Utilizati cele mai bune cunostinte pentru a determina momentul in care embolizarea trebuie finalizata.

a procedur a

La finalizarea tratamentului, indepartati cateterul mentinand o aspiratie moderata astfel incét s nu se disloce
microsferele Bead Block care se afla inca in lumenul cateterului.

Eliminati orice material de microsfere Bead Block ramas deschis si nefolosit.

ETICHETA AMBALAJULUI:

Numar catalog

Numar set/Numar lot

A nu se reutiliza

Atentie, a se vedea instructiunile de utilizare
Sterilizare cu abur

Valabil pana la/Data expirarii

A se feri de lumina

A se feri de umiditate

A nu se congela

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 PASTRARE $I DEPOZITARE:

Pastrati microsferele Bead Block la loc uscat, rece si intunecat in ambalajul original.
A se utiliza pana la data indicata pe eticheta seringii.
A nu se congela. CN 00409.1



