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BEARING nsPVA]

EMBOLIZATION PARTICLES
NONSPHERICAL POLYVINYL ALCOHOL (NSPVA)

INSTRUCTIONS FOR USE

PRODUCT DESCRIPTION

BEARING nsPVA Embolization Particles are irregularly-shaped,
biocompatible, hydrophilic, nonresorbable particles produced from
polyvinyl alcohol. These embolization particles are intended to provide
vascular occlusion or reduction of blood flow within target vessels upon
selective placement through a variety of catheters.

CONTENTS

BEARING nsPVA Embolization Particles are packaged sterile in a glass vial
with a screw-top cap, packaged individually in a sterile peel pouch.

Each vial contains 100 mg of BEARING nsPVA Embolization Particles,
packaged dry.

Each sterile vial is intended for single patient use only. Do not resterilize.
Discard any opened, unused material.

SIZE RANGE & CATHETER COMPATIBILITY CHART

Order

Number Size Range (um) Color Code Minimum Catheter ID
V100EP 45-150 Yellow 0.020" (508 pm)
V200EP 150-250 Purple 0.020" (508 um)
V300EP 250-355 Dark Blue 0.020" (508 pm)
V400EP 355-500 Green 0.020" (508 um)
V600EP 500-710 Orange 0.024" (610 pm)
V80OEP 710-1000 Light Blue 0.027" (686 um)
V1100EP 1000-1180 Red 0.040"(1016 um)
INDICATIONS FOR USE

BEARING nsPVA Embolization Particles are used for the embolization of
peripheral hypervascularized tumors, including leiomyoma uteri and
peripheral arteriovenous malformations (AVMs).

Do not use particles smaller than 355 microns for the treatment of
leiomyoma uteri.

CONTRAINDICATIONS FOR ALL INDICATIONS
Use in the presence of:

1.
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Vascular anatomy or blood flow precludes stable, selective BEARING
nsPVA Embolization Particles or catheter placement

. Vasospasm

. Hemorrhage

. Severe atheromatous disease

. Feeding arteries smaller than distal branches from which they emerge
. Collateral vessel pathways potentially endangering normal territories

during embolization

. Arteries supplying the lesion not large enough to accept BEARING nsPVA

Embolization Particles

. Vascular resistance peripheral to the feeding arteries precluding passage of

BEARING nsPVA Embolization Particles into the lesion

. Large diameter arteriovenous shunts (i.e. where the blood does not pass

through an arterial/capillary/venous transition but directly from an artery to
avein)

10. Arterial pulmonary vasculature
11. Patients intolerant to occlusion procedures

CONTRAINDICATIONS SPECIFIC TO UTERINE FIBROID
EMBOLIZATION (UFE)
. Pregnant women
. Suspected pelvic inflammatory disease or any other pelvic infection
. Any malignancy of the pelvic region
. Endometrial neoplasia or hyperplasia
. Presence of one or more submucosal fibroid(s) with more

than 50% growth into the uterine cavity
. Presence of pedunculated serosal fibroid as the dominant fibroid(s)
7. Fibroids with significant collateral feeding by vessels

other than the uterine arteries

POTENTIAL COMPLICATIONS FOR ALL INDICATIONS

Vascular embolization is a high-risk procedure. Complications may occur at

any time during or after the procedure, and may include, but are not limited

to, the following:

1. Postembolization syndrome

2. Foreign body reactions (i.e. pain, rash) necessitating medical
intervention

3. Allergic reaction to contrast media

4. Infection necessitating medical intervention

5. Complications related to catheterization (e.g. hematoma at the site of
entry, clot formation at the tip of the catheter and subsequent
dislodgment, vasospasm and nerve and/or circulatory injuries, which
may result in leg injury).

6. Undesirable reflux or passage of BEARING nsPVA Embolization Particles
into arteries adjacent to the targeted lesion or through the lesion into
other arteries or arterial beds.

7. Ischemia at an undesirable location

8. Incomplete occlusion of vascular beds or territories may give rise to
the possibility of postprocedural hemorrhage, development of
alternative vascular pathways, recanalization or recurrence of symptoms.

9. Vessel or lesion rupture and hemorrhage

10. Recurrent hemorrhage

11. Ischemic stroke or myocardial infarction

12. Death

13. Complications of misembolization include blindness, hearing loss, loss
of smell, paralysis, pulmonary embolism and death

POTENTIAL COMPLICATIONS SPECIFIC TO UFE
Postembolization syndrome

Vaginal Discharge

. Tissue passage, fibroid sloughing or fibroid expulsion post-UFE
. Temporary or permanent stopping of menstrual bleeding
Infection of the pelvic region

Endometrial atrophy with amenorrhea despite normal
ovarian function

7. Complications to pregnancy

8. Premature Ovarian Failure (i.e, menopause)

9. Necrosis of uterus, ovaries, buttocks, labia, cervix, and vagina
10. Vesicovaginal or vesicouterine fistula

11. Uterine Rupture

12. Post-UFE Intervention to remove necrotic fibroid tissue

13. Hysterectomy

14. Phlebitis

15. Deep vein thrombosis with or without pulmonary embolism
16. Transient hypertensive episode

17. Urinary Retention
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WARNINGS FOR ALL INDICATIONS

«  PRIORTO EMBOLIZATION, PROSPECTIVE PATIENTS OR THEIR
REPRESENTATIVES MUST BE PROVIDED AN INFORMED CONSENT
DESCRIBING THE POSSIBLE COMPLICATIONS ASSOCIATED WITH THE
USE OF THIS DEVICE. WRITTEN ACKNOWLEDGMENT IS WARRANTED.

+  The safety and effectiveness of BEARING nsPVA Embolization
Particles for neurovascular use have not been established.

«  Because of the significant complications of misembolization, extreme
caution should be used for any procedures involving the extracranial
circulation encompassing the head and neck, and the physician should
carefully weigh the potential benefits of using embolization against the
risks and potential complications of the procedure. These complications
include blindness, hearing loss, loss of smell, paralysis, and death.

«  Neurologic deficit, ischemic stroke or ischemic infarct can occur from
occlusion of normal vessels by this embolic.

«  Aswith any embolization device, patient injury, permanent
disability or death may occur as a result of its use.

«+  Vascular occlusion should only be performed by physicians possessing
skilled interventional occlusion experience in the territory intended to
be embolized.

«+  Athorough evaluation of a patient’s medical condition, vascular
pathways and the desired embolization goal is necessary to achieve
successful occlusion. This evaluation should include baseline
angiography to determine the presence of potentially dangerous
collateral pathways. Do not proceed with embolization unless these
pathways can be protected.

+ Do not use if protective sterile packaging is opened or damaged.

« Do not reuse, reprocess or resterilize. Reuse, reprocessing or resterilization
may compromise the structural integrity of the device and/or lead to device
failure which, in turn, may result in patient injury, illness or death. Reuse,
reprocessing or resterilization may also create a risk of contamination of
the device and/or cause patient infection or cross-infection, including, but
not limited to, the transmission of infectious disease(s) from one patient to
another. Contamination of the device may lead to injury, iliness or death of
the patient.

+  Smaller BEARING nsPVA Embolization Particles may be more likely to migrate
distally and result in ischemic infarction because of the potential to block
vessels at the precapillary level and to occlude unintended normal vessels;
however, BEARING nsPVA Embolization Particles of all sizes share this potential.

«  Typically the artery will accept less BEARING nsPVA Embolization Particles as
the treatment progresses. Proximal slowing or termination of BEARING
nsPVA Embolization Particles passage may occur when the vessel or
malformation is occluded by prior BEARING nsPVA Embolization Particles,
orin the presence of severe atheromatous disease. Continued infusion may
result in inadvertent reflux into critical arteries, creating the potential for
undesirable ischemic infarction.

«  Exercise conservative judgment in determining embolization endpoint.
Terminate infusion before complete vessel occlusion has occurred.

«  “Clumping” of BEARING nsPVA Embolization Particles or catheter
obstruction may be a function of contrast dilution volume; ensure that
sufficient volume of the appropriate contrast/saline mix is utilized such
that BEARING nsPVA Embolization Particles are free floating and not
observed as aggregates.

«  Should catheter obstruction occur, remove the catheter from the patient
while maintaining gentle suction so as not to dislodge BEARING nsPVA
Embolization Particles still within the catheter lumen. Do not use forceful
injection, guidewires or other instruments to dislodge the blockage. Do
not continue using a catheter which has been obstructed as damage to
the device may have occurred.

Incomplete occlusion of vascular beds or territories may give rise

to the possibility of postprocedural hemorrhage, development of

alternative vascular pathways, or recurrence of symptoms.

+  Postprocedural patient follow-up to assess the continued level of
vascular occlusion is necessary. Angiography may be indicated.

+  Serious radiation-induced skin injury may occur to the patient due to long
periods of fluoroscopic exposure, large patient diameter, angled x-ray
projections, and multiple image recording runs or radiographs. Refer to
your facility’s institutional protocol to ensure the proper radiation dose
is applied for each specific type of procedure performed. Physicians should
monitor patients that may be at risk.

+  Onset of radiation-induced injury to the patient may be delayed.

Patients should be counseled on potential radiation side effects
and whom they should contact if they show symptoms.

«  Whileitis anticipated that long-term embolization of vascular

structures with BEARING nsPVA Embolization Particles will be

achieved, no guarantee of permanence, cure or benefit can be made.

PRECAUTIONS FOR ALL INDICATIONS
Patients with known allergy to contrast medium may require
pre-medication prior to embolization.
« Additional evaluations or precautions may be necessary in managing
periprocedural care for patients with the following conditions:
a. Bleeding diathesis or hypercoagulative state;
b. Immunocompromised.
Sterile and single use product. Never reuse a vial that has been opened. Do
not use if the vial, screw-top cap, or peel pouch appears damaged.
+  Ensure cleanliness and attention to technique during preparation
of the device to avoid introducing contaminants.
The appropriate size particles must be chosen based upon the lesion to be
treated and the measurements taken from the baseline angiography.
+  The use of sophisticated imaging equipment is necessary for
successful embolization therapy.
Appropriate facilities should be available to treat potential
complications of the procedure.

UFE Specific Warnings for Pregnancy

(Specific for Treatment of Leiomyoma Uteri)

+ UFEis not intended for women who desire future pregnancy. The
effects of UFE on the ability to become pregnant and carry a fetus to
term, and on the development of the fetus, have not been determined.
Therefore, this procedure should only be performed on women who do
not intend future pregnancy.

+ Women who become pregnant following UFE should be aware that
they may be at increased risk for preterm delivery, cesarean delivery,
malpresentation (incorrect positioning of the baby), postpartum
hemorrhage (post-delivery bleeding), abnormal placentation and small-
for-gestational-age infants.

+  Devascularization of uterine myometrium resulting from UFE may
put women who become pregnant following UFE at increased risk
of uterine rupture.

Other UFE Specific Warnings
Do not use particles smaller than 355 microns.

+  Anappropriate gynecologic work-up should be performed on all
patients presenting for embolization of uterine fibroids (e.g., endometrial
sampling to rule out carcinoma for patients with abnormal bleeding).

+  Devascularization of uterine myometrium resulting from UFE may
put women at increased risk of uterine rupture.

The diagnosis of uterine sarcoma could be delayed by taking a non-
surgical approach (such as UFE), to treat uterine fibroids. Conduct
amore thorough work-up for patients with warning signs for
sarcoma (e.g., prior pelvic radiation, MRI findings, rapid tumor
growth, postmenopausal with new uterine enlargement). Recurrent
or continued tumor growth following UFE should be considered a
potential warning sign for sarcoma and surgery should be considered.



UFE Specific Precautions

« Itis recommended that patients undergoing embolization of
leiomyoma uteri be provided a clear understanding of who will
provide post-procedure care prior to the embolization procedure.

«+ UFE should only be performed by physicians who have received
appropriate training for treatment of uterine leiomyomata (fibroids).

«+ Thereisan increased chance of retro-migration of BEARING nsPVA

Embolization Particles into unintended blood vessels as uterine

artery flow diminishes. Embolization should be stopped when the

vasculature surrounding the fibroid can no longer be visualized but

before complete stasis in the uterine artery.

At the discretion of the physician, pneumatic compression devices may

be used for patients currently taking hormone therapy, uterine volume

>1000cc, and patients that are overweight, to lower the risk of deep vein

thrombosis.

INSTRUCTIONS FOR USE
Inspect packaging prior to use to ensure seal integrity for maintenance of
sterility.

1. Carefully evaluate the vascular network associated with the lesion using

high resolution imaging prior to beginning the embolization procedure.

2. Choose the appropriate size of BEARING nsPVA Embolization
Particles that best matches the pathology (i.e., vascular target/vessel
size) and provides the desired clinical outcome.

. Choose a catheter based on the size of the target vessel and the
embolization particle size being used.

4. Introduce the delivery catheter into the target vessel according to
standard techniques. Position the catheter tip as close as possible to
the treatment site to avoid inadvertent occlusion of normal vessels.

. To deliver BEARING nsPVA Embolization Particles: Remove the plunger
from a standard 30 mL syringe. Remove the screw-top cap from the vial and
transfer the BEARING nsPVA Embolization Particles into the barrel of the
syringe. Replace the plunger on the syringe. Aspirate 10 mL of contrast and
10 mL of 0.9% NaCl. To ensure proper hydration and suspension, gently
agitate the saline/contrast mixture of BEARING nsPVA Embolization
Particles and then wait 2-3 minutes, prior to injection. Attach the 30 mL
syringe to one port of a luer-lock 3-way stopcock. Attacha 1 mL or 3 mL
injection syringe to another port on the stopcock and, if desired, a catheter
may be attached to the remaining port on the stopcock. Draw the BEARING
nsPVA Embolization Particles saline/contrast mixture into the injection
syringe slowly and gently to minimize the potential of introducing air into
the system. Purge all air from the system prior to injection. Inject the
BEARING nsPVA Embolization Particles saline/contrast mixture into the
delivery catheter under fluoroscopic visualization using a slow pulsatile
injection while observing the contrast flow rate. If there is no effect on the
flow rate, repeat the delivery process with additional injections of the
BEARING nsPVA Embolization Particles saline/contrast mixture. Consider
using larger sized BEARING nsPVA Embolization Particles if the initial
injections do not alter the contrast flow rate. Exercise conservative
judgment in determining the embolization endpoint.

. Upon completion of the treatment, remove the catheter while maintaining
gentle suction so as not to dislodge BEARING nsPVA Embolization Particles
still within the catheter lumen.

7. Apply pressure to the puncture site or use an arterial closure device until

hemostasis is complete.

8. Discard any open, unused BEARING nsPVA Embolization Particles.
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The UFE specific end point is generally described as complete stasis or near
stasis, with the main uterine artery remaining patent, but with negligible
residual flow. This end point generally corresponds to an angiographic image
of a patent uterine artery with all its distal branches occluded. As with any
embolic particle, in order to avoid a false end point with early recanalization,
the embolization end point should be confirmed by leaving the catheter in the
uterine artery for approximately five minutes after the apparent conclusion
of the procedure. The end point should then be confirmed with an injection
of contrast and observation with fluoroscopy. Additional particles can then
be administered to reach the stated endpoint if flow restoration due to
redistribution is identified on this contrast injection.

Caution: “Clumping” of BEARING nsPVA Embolization Particles or catheter
obstruction may be a function of contrast dilution volume; ensure that enough
contrast is utilized such that BEARING nsPVA Embolization Particles are free
floating and not observed as aggregates.

STORAGE AND STERILITY

+  BEARING nsPVA Embolization Particles are best stored at room temperature
in adry and dark place in their original vial and packaging.

+ Use by the date indicated on the labeling.

+ Donot freeze.

+ Do not resterilize.

UFE PATIENT COUNSELING INFORMATION:

+  Patients should have a clear understanding prior to embolization of who
will provide their post-procedure care and who to contact in case of an
emergency after embolization.

+ UFE candidates should have an understanding of the potential benefits,
risks, and adverse events associated with UFE. In particular, patients should
understand that there is a chance their fibroid-related symptoms will not
improve following UFE.

Rx Only Caution: Federal Law (USA) restricts this device to sale by or on the
order of a physician.

@ Single use only

& Caution - Refer to Instructions For Use

Sterilized using GAMMA

All serious or life-threatening adverse events or deaths associated with use
of BEARING nsPVA Embolization Particles should be reported to the device
manufacturer.



BEARING [nsPVA]

EMBOLIZATION PARTICLES (PARTICULES D’EMBOLISATION)
ALCOOL POLYVINYLIQUE NON SPHERIQUE (NSPVA)

MODE D'EMPLOI

DESCRIPTION DU PRODUIT

Les Embolization Particles (particules dembolisation) BEARING nsPVA,

de forme irréguliére, sont des particules a base d'alcool polyvinylique

qui sont biocompatibles, hydrophiles et non résorbables. Ces particules
d’embolisation sont prévues pour fournir une occlusion ou réduction
vasculaire du débit sanguin dans les vaisseaux ciblés lorsqu'elles sont placées
de fagon sélective a I'aide d'une variété de cathéters.

CONTENU

+  Les particules d'embolisation BEARING nsPVA sont fournies stériles
dans un flacon en verre avec un capuchon a vis et conditionnées
individuellement sous sachet stérile déchirable.

+  Chaque flacon contient 100 mg de particules d'embolisation BEARING
nsPVA, conditionnées a |'état sec.

«  Chaque flacon stérile est prévu pour un usage chez un seul patient. Ne
pas restériliser. Jeter tout produit ouvert qui n‘a pas été utilisé.

TABLEAU DE COMPATIBILITE DES TAILLES ET DES CATHETERS

Numéro de Plage de @ int. minimum
commande tailles (um) Code couleur du cathéter
V100EP 45-150 Jaune 0,020 po (508 um)
V200EP 150-250 Violet 0,020 po (508 um)
V300EP 250-355 Bleu foncé 0,020 po (508 um)
V400EP 355-500 Vert 0,020 po (508 um)
V600EP 500-710 Orange 0,024 po (610 um)
V800EP 710-1000 Bleu clair 0,027 po (686 um)
V1100EP 1000-1180 Rouge 0,040 po (1016 pum)

CONDITIONS D’UTILISATION

Les particules d'embolisation BEARING nsPVA sont utilisées pour
I'embolisation de tumeurs hypervascularisées périphériques, notamment
les [éiomyomes utérins et les malformations artério-veineuses périphériques
(MAP).

Ne pas utiliser des particules de taille inférieure a 355 microns dans le
traitement des léiomyomes utérins.

CONTRE-INDICATIONS APPLICABLES A TOUTES LES INDICATIONS

Toute utilisation en présence des conditions suivantes :

1. Anatomie vasculaire ou débit sanguin empéchant une mise en place

stable et sélective des particules d'embolisation BEARING nsPVA ou du

cathéter

Vasospasme

Hémorragie

Athérosclérose grave

Artéres d'irrigation plus petites que les branches distales dont elles

émergent

Voies vasculaires collatérales susceptibles de compromettre des zones

normales lors de I'embolisation

7. Arteres alimentant la [ésion trop petites pour recevoir les particules
d'embolisation BEARING nsPVA

8. Résistance vasculaire a la périphérie des arteres d'irrigation empéchant le
passage des particules d'embolisation BEARING nsPVA dans la lésion

9. Shunts artérioveineux de grand diamétre (c.-a-d. ou le sang passe
directement de I'artére a la veine sans transiter par des artéres/
capillaires/veines)
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10.
1.

Vascularisation artérielle pulmonaire
Intolérance du patient aux procédures d'occlusion

CONTRE-INDICATIONS SPECIFIQUES POUR L'EMBOLISATION DE
FIBROMES UTERINS (EFU)

1.
2.

3.

»

Femmes enceintes

Suspicion d'affection inflammatoire pelvienne ou de toute autre
infection pelvienne active

Toute tumeur maligne de la région pelvienne

Néoplasie ou hyperplasie endométriale

Présence d'un ou plusieurs fibromes sous-muqueux avec plus de 50 % de
croissance dans la cavité utérine

Présence de fibrome séreux pédiculé comme fibrome(s) dominant(s)
Fibromes avec irrigation collatérale significative par des vaisseaux autres
que les artéres utérines

COMPLICATIONS POTENTIELLES APPLICABLES A TOUTES LES
INDICATIONS

Lembolisation vasculaire est une intervention a haut risque. Des
complications peuvent se produire a tout moment, durant ou apres
lintervention, et peuvent inclure notamment :

1.
2.

3.
4.

10.
1.
12.
13.

Syndrome post-embolisation

Réactions au corps étranger (c.-a-d. douleur, érythéme) nécessitant une
intervention médicale

Réaction allergique a I'agent de contraste

Infection nécessitant une intervention médicale

Complications liées au cathétérisme (par ex. hématome au site d'entrée,
formation de caillots & I'extrémité du cathéter et délogement consécutif
de celui-ci, et [ésion nerveuse et/ou circulatoire pouvant entrainer des
lésions aux jambes).

Reflux ou passage indésirables des particules d'embolisation BEARING
nsPVA dans les artéres adjacentes a la lésion ciblée ou a travers la lésion
et dans d'autres arteéres ou lits artériels.

Ischémie a un endroit non souhaité

Une occlusion incompléte des lits ou terrains vasculaires peut donner
lieu a un risque d’hémorragie post-procédurale, de formation de voies
vasculaires alternatives, de recanalisation ou de récidive symptomatique.
Rupture d'un vaisseau ou de la lésion et hémorragie

Hémorragie récidivante

Accident ischémique ou infarctus du myocarde

Déceés

Les complications d’une embolisation incorrecte incluent notamment :
cécité, perte auditive, perte de I'odorat, paralysie, embolie pulmonaire et
déces

COMPLICATIONS POTENTIELLES SPECIFIQUES POUR L'EFU

1.
2.
3.

o

10.
11.
12.
13.
14,
15.
16.
17.

Syndrome post-embolisation

Leucorrhée

Passage dans du tissu, délitement du fibrome ou expulsion du fibrome
post-EFU

Arrét temporaire ou permanent du saignement menstruel

Infection de la région pelvienne

Atrophie endométriale avec aménorrhée malgré un fonctionnement
ovarien normal

Complications de la grossesse

Insuffisance ovarienne précoce (c.-a-d. ménopause)

Nécrose de |'utérus, des ovaires, des fessiers, des lévres de la vulve, du col
utérin et du vagin

Fistule vésico-vaginale ou vésico-utérine

Rupture utérine

Réintervention post-EFU pour retirer du tissu fibromateux nécrotique
Hystérectomie

Phlébite

Thrombose veineuse profonde avec ou sans embolie pulmonaire
Episode d’hypertension transitoire

Rétention urinaire



AVERTISSEMENTS APPLICABLES A TOUTES LES INDICATIONS

AVANT LEMBOLISATION, LES PATIENTS PROSPECTIFS OU LEUR
REPRESENTANTS DOIVENT RECEVOIR UN CONSENTEMENT ECLAIRE
DECRIVANT LES COMPLICATIONS POSSIBLES ASSOCIEES A LUTILISATION
DE CE DISPOSITIF. UN CONSENTEMENT ECRIT EST JUSTIFIE.

La sécurité et l'efficacité des particules d'embolisation BEARING nsPVA
pour une utilisation neurovasculaire n'ont pas été établies.

En raison des complications significatives d'une embolisation incorrecte,
il faut prendre toutes les précautions possibles pour les interventions
impliquant la circulation extra-cranienne autour de la téte et du cou, et le
médecin doit évaluer avec soin les bénéfices possibles de 'embolisation
par rapport aux risques et complications possibles de l'intervention. Ces
complications sont notamment la cécité, une perte auditive, une perte
de l'odorat, paralysie et décés.

Un déficit neurologique, un accident ischémique ou un infarctus
ischémique peuvent se produire suite a l'occlusion de vaisseaux normaux
avec cet agent d'embolisation.

Comme pour tout dispositif d'embolisation, des [ésions, une invalidité
permanente ou le décés du patient peuvent se produire suite a
I'utilisation de ce dispositif.

Locclusion vasculaire doit uniquement étre réalisée par des

médecins ayant I'expérience avancée requise en matiere d'occlusion
interventionnelle dans la région concernée.

Une évaluation soigneuse de I'état médical du patient, des voies
vasculaires et de l'objectif d’embolisation souhaité est nécessaire pour
réussir l'occlusion. Cette évaluation doit inclure une angiographie

de référence pour déterminer la présence de voies collatérales
potentiellement dangereuses. Ne pas procéder avec l'embolisation a
moins que ces voies ne puissent étre protégées.

Ne pas utiliser si 'emballage stérile est ouvert ou endommagé.

Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser. La réutilisation, le retraitement
ou la restérilisation peuvent compromettre l'intégrité structurelle du
dispositif et/ou provoquer une défaillance du dispositif et provoquer
des Iésions, une maladie ou le décés du patient. La réutilisation, le
retraitement ou la restérilisation peuvent également créer un risque de
contamination du dispositif et/ou causer une infection ou une infection
croisée chez le patient, y compris, mais sans s'y limiter, la transmission
de maladies infectieuses d'un patient a l'autre. La contamination du
dispositif peut entrainer des blessures, des maladies ou le décés du
patient.

Les particules d'embolisation BEARING nsPVA plus petites peuvent étre
plus susceptibles de migrer en distal et produire un infarctus ischémique
en raison de leur capacité a bloquer des vaisseaux au niveau précapillaire
et a occlure des vaisseaux sains non souhaités ; cependant, toutes les
tailles des particules d'embolisation BEARING nsPVA ont cette capacité.
Habituellement, |'artere acceptera moins de particules d'embolisation
BEARING nsPVA a mesure que le traitement progresse. Un ralentissement
en proximal ou un blocage du passage des particules dembolisation
BEARING nsPVA peuvent se produire lors d'une occlusion du vaisseau
ou de la malformation par des particules d'embolisation BEARING nsPVA
précédentes, ou en présence d'une d'une athérosclérose grave. Une
perfusion continue peut produire un reflux accidentel dans les artéres
critiques, posant le risque d’un infarctus ischémique indésirable.

Il convient d'étre prudent pour la détermination du résultat de
I'embolisation. Arréter la perfusion avant l'occlusion compléte du
vaisseau.

Une «agglutination » des particules d'embolisation BEARING nsPVA ou
une obstruction du cathéter peuvent étre dus au volume de dilution

du produit de contraste ; vérifier qu'un volume suffisant du mélange
contraste/sérum physiologique approprié est utilisé de fagon a ce que les
particules d'embolisation BEARING nsPVA flottent librement et quaucun
agrégat n'est observé.

En présence d'une obstruction du cathéter, retirer celui-ci du corps du
patient tout en maintenant une aspiration légére pour ne pas déloger
les particules d'embolisation BEARING nsPVA qui se trouvent encore a
l'intérieur de la lumiére du cathéter. Ne pas injecter de force ni utiliser de
guides ou autres instruments pour déloger le blocage. Ne pas continuer
a utiliser un cathéter qui a été obstrué car il risque d'étre endommagé.

«  Une occlusion incompléte des lits ou terrains vasculaires peut donner
lieu a un risque d’hémorragie post-procédurale, de formation de voies
vasculaires alternatives, de recanalisation ou de récidive symptomatique.

«+  Le suivi post-procédural du patient est nécessaire pour évaluer le niveau
d'occlusion vasculaire continu. Une angiographie peut étre indiquée.

+  Des lésions cutanées radio-induites graves peuvent se produire
dans les cas suivants : exposition radioscopique pendant de longues
périodes, patient avec une masse corporelle importante, projections
inclinées des rayons X et multiplicité des enregistrements d'images et
des radiographies. Consulter le protocole clinique de I‘établissement
pour s'assurer que la dose de rayonnement appropriée est utilisée pour
chaque type spécifique d'intervention réalisée. Les médecins doivent
surveiller les patients qui peuvent présenter un risque.

« llestpossible que la survenue des lésions radio-induites ne soit pas
immédiate. Il faut informer les patients des effets secondaires potentiels
des rayonnements et leur indiquer qui ils doivent contacter en cas de
symptomes.

«  Bien quiil soit attendu que les structures vasculaires traitées avec les
particules d'embolisation BEARING nsPVA soient embolisées a long
terme, aucune garantie de permanence, guérison ou bénéfice ne peut
étre donnée.

PRECAUTIONS APPLICABLES A TOUTES LES INDICATIONS

«  Pour les patients présentant une allergie connue au produit de
contraste, il peut étre nécessaire d’administrer une prémédication avant
l'embolisation.

«  D'autres évaluations ou précautions peuvent étre nécessaires dans la
prise en charge périopératoire des patients présentant les affections
suivantes :

a. Diathese hémorragique ou état d’hypercoagulation ;
b. Patients immunodéprimés.

«  Produit stérile et a usage unique. Ne jamais réutiliser un flacon qui a
été ouvert. Ne pas utiliser si le flacon, le capuchon a vis ou le sachet
déchirable sont visiblement endommagés.

+  Assurer la propreté et I'observation des techniques au cours de la
préparation du dispositif pour éviter l'introduction de contaminants.

« Il convient de choisir la taille appropriée de particules en fonction de la
lésion a traiter et des mesures prises sur I'angiographie de référence.

« Ilest nécessaire d'utiliser des appareils d'imagerie sophistiqués pour
réussir le traitement par embolisation.

« Desinstallations appropriées doivent étre disponibles pour traiter les
complications potentielles de la procédure.

Avertissements spécifiques pour I'EFU dans la grossesse

(Spécifique pour le traitement des Iéiomyomes utérins)

+  LEFU n'est pas prévue pour les femmes qui souhaitent une grossesse
ultérieure. Les effets de I'EFU sur la capacité a tomber enceinte et a
porter un foetus a terme, et sur le développement du foetus, n'ont pas été
déterminés. Par conséquent, cette procédure ne doit étre pratiquée que
chez les femmes n‘ayant aucun projet de grossesse.

+  Lesfemmes qui tombent enceintes aprés une EFU doivent étre
informées du fait quelles peuvent présenter un risque plus important
d'accouchement prématuré, d'accouchement par césarienne, de
présentation anormale du bébé, d’hémorragie post-partum (saignement
aprés I'accouchement), de placentation anormale et d'un bébé né petit
pour I'age gestationnel.

+ Ladévascularisation du myometre de |'utérus résultant de I'EFU peut
entrainer un risque accru de rupture utérine pour les femmes qui
tombent enceintes aprés une EFU.

Autres avertissements spécifiques a 'EFU

«  Ne pas utiliser des particules de taille inférieure a 355 microns.

«  Un bilan gynécologique approprié doit étre pratiqué pour toutes les
patientes se présentant pour une embolisation de fibromes utérins
(c.-a-d. prélévement endométrial afin d'exclure un carcinome chez les
patientes présentant des saignements anormaux).

+ Ladévascularisation du myometre de I'utérus résultant de I'EFU peut
entrainer un risque accru de rupture utérine.



Le recours a une approche non chirurgicale (telle que I'EFU) pour le
traitement de fibromes peut différer le diagnostic de sarcome utérin.
Réaliser un bilan plus soigneux chez les patientes qui présentent

des signes avant-coureurs de sarcome (par ex. rayonnement

pelvien précédent, constatations IRM, croissance tumorale rapide,
postménopause avec hypertrophie utérine). La récidive ou la poursuite
de la croissance tumorale apres une EFU doit étre considérée comme
un signe potentiel de sarcome, et une intervention chirurgicale doit étre
envisagée.

Précautions spécifiques pour I'EFU

Il est recommandé d'expliquer en détail aux patientes subissant une
embolisation de léiomyome utérin qui leur prodiguera les soins post-
procédure avant de réaliser la procédure d'embolisation.

L'EFU doit étre pratiquée uniquement par des médecins ayant regu une
formation adéquate au traitement des léiomyomes (fibromes) utérins.

Il existe un risque accru de rétro-migration des particules d'embolisation
BEARING nsPVA vers des vaisseaux sanguins non souhaités a mesure
que le flux dans l'artére utérine diminue. Lembolisation doit étre arrétée
lorsque le systéme vasculaire entourant le fibrome ne peut plus étre
visualisé, mais avant une stase compléte dans l'artére utérine.

Ala discrétion du médecin, des dispositifs pneumatiques de
compression peuvent étre utilisés chez les patientes sous
hormonothérapie, les patientes dont le volume utérin est supérieur
41000 ml et les patientes en surpoids, afin de réduire le risque d'une
thrombose veineuse profonde.

MODE D’EMPLOI
Vérifier lemballage avant |'utilisation et controler l'intégrité de étanchéité
afin de s'assurer de la stérilité.

1.

Evaluer soigneusement le réseau vasculaire associé a la lésion avec

une imagerie a haute résolution avant de commencer la procédure
d'embolisation.

Choisir la taille appropriée des particules d’embolisation BEARING nsPVA
en fonction de la pathologie (c.-a-d. cible vasculaire/taille du vaisseau) et
du résultat clinique souhaité.

Choisir un cathéter d'administration en fonction de la taille du vaisseau
cible et de la taille des particules dembolisation utilisées.

Introduire le cathéter d’administration dans le vaisseau cible
conformément aux techniques standard. Placer I'extrémité du cathéter
le plus prés possible du site de traitement afin d'éviter l'occlusion
accidentelle de vaisseaux normaux.

Injection des particules d'embolisation BEARING nsPVA : Retirer le piston
d'une seringue de 30 ml standard. Retirer le capuchon a vis du flacon et
transférer les particules d'embolisation BEARING nsPVA dans le cylindre
de la seringue. Remettre le piston en place dans la seringue. Aspirer 10
ml de produit de contraste et 10 ml de NaCl a 0,9 %. Pour assurer une
hydratation et une mise en suspension correctes, agiter délicatement

le mélange de sérum physiologique/contraste avec les particules
d'embolisation BEARING nsPVA puis patienter 2 a 3 minutes avant de
procéder a l'injection. Fixer la seringue de 30 ml a un port du robinet a 3
voies Luer-lock. Fixer une seringue d'injection de 1 ml ou 3 ml a un autre
port du robinet et, le cas échéant, un cathéter d'administration peut
étre fixé au port restant du robinet. Aspirer lentement et délicatement
le mélange de sérum physiologique/contraste avec les particules
d’embolisation BEARING nsPVA dans la seringue d'injection afin de
réduire au minimum le risque d'introduction d'air dans le systéme.
Purger tout I'air présent dans le systéme avant l'injection. Injecter

le mélange de sérum physiologique/contraste avec les particules
d'embolisation BEARING nsPVA dans le cathéter d’administration sous
visualisation fluoroscopique par une injection lente et intermittente, tout
en observant le débit du produit de contraste. S'il n'y a aucun d'effet sur
le débit, répéter I'administration avec des injections supplémentaires
du mélange de sérum physiologique/contraste avec les particules
d'embolisation BEARING nsPVA. Envisager |'utilisation de particules
d’embolisation BEARING nsPVA de plus grande taille si les injections
initiales n‘altérent pas le débit du produit de contraste. Il convient d'étre

prudent pour la détermination du résultat de I'embolisation.

6. Une fois le traitement terming, retirer le cathéter tout en maintenant une
légére aspiration afin de ne pas déloger les particules d'embolisation
BEARING nsPVA qui se trouvent encore dans la lumiére du cathéter.

7. Exercer une pression au niveau du site de ponction ou utiliser un
dispositif de fermeture artérielle jusqu’a ce que I'nhémostase soit
compléte.

8. Jeter toutes les particules dembolisation BEARING nsPVA ouvertes et
inutilisées.

Le résultat spécifique de I'EFU est en général décrit comme une stase
compléte ou quasi compléte qui maintient la perméabilité de I'artére
utérine principale mais avec un débit résiduel négligeable. Ce résultat
correspond en général a une image angiographique montrant une artére
utérine perméable dont toutes les branches distales sont occluses. Comme
avec toutes les particules d'embolisation, pour éviter un résultat faussé
avec une recanalisation précoce, le résultat de I'EFU doit étre confirmé en
laissant le cathéter dans I'artére utérine pendant environ cing minutes
apreés la conclusion manifeste de la procédure. Le résultat doit ensuite étre
confirmé par une injection de produit de contraste et une observation sous
radioscopie. Des particules supplémentaires peuvent ensuite étre injectées
pour atteindre le résultat recherché si un rétablissement du débit en raison
d'une redistribution est identifié au moment de cette injection de produit
de contraste.

Attention : Une «agglutination » des particules d'embolisation BEARING
nsPVA ou une obstruction du cathéter peuvent étre dus au volume de
dilution du produit de contraste ; vérifier qu'un volume suffisant du mélange
contraste/sérum physiologique approprié est utilisé de facon a ce que les
particules d'embolisation BEARING nsPVA flottent librement et quaucun
agrégat n'est observé.

STOCKAGE ET STERILITE

«  llest préférable de stocker les particules d'embolisation BEARING nsPVA
a température ambiante dans un lieu sec et sombre dans le flacon et
l'emballage d'origine.

«  Utiliser avant la date indiquée sur I'étiquette.

«  Ne pas congeler.

+  Ne pas restériliser.

INFORMATIONS ET CONSEILS POUR LES PATIENTES TRAITEES PAREFU :

« Avant la procédure d'embolisation, les patientes doivent savoir qui leur
prodiguera les soins post-procédure et qui contacter en cas d'urgence
aprés l'intervention.

+ Les candidates a une EFU doivent comprendre les bénéfices, les
risques et les événements indésirables potentiels liés a I'EFU. Plus
particuliérement, les patientes doivent comprendre quiil existe un risque
que les symptomes liés au fibrome persistent aprés I'EFU.

Rx Only - Attention : En vertu de la [égislation fédérale américaine, le

présent dispositif ne peut étre vendu que par un médecin ou sur prescription
médicale.

@ A usage unique

& Attention - Consulter la notice d'utilisation

Stérilisé par GAMMA

Tout événement indésirable grave ou menagant le pronostic vital et tout
déceés associés a l'utilisation des particules d'embolisation BEARING nsPVA
doivent étre signalés au fabricant du dispositif.



BEARING [nsPVA]

EMBOLIZATION PARTICLES (PARTICELLE EMBOLIZZANTI)
NON SFERICHE IN POLIVINILALCOL (NSPVA)

ISTRUZIONI PER L'USO

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Le BEARING nsPVA Embolization Particles (Particelle embolizzanti) sono
particelle di forma irregolare, biocompatibili, idrofile, non riassorbibili in
polivinilalcol. Tali particelle hanno lo scopo di creare un‘occlusione vascolare
o la riduzione del flusso sanguigno nei vasi target dopo il loro inserimento
selettivo attraverso una varieta di cateteri.

CONTENUTO

«  Le BEARING nsPVA Embolization Particles sono confezionate sterili in
una fiala di vetro provvista di tappo a vite e a sua volta contenuta in una
busta con apertura a strappo.

« Ognifiala contiene 100 mg di BEARING nsPVA Embolization Particles
disidratate.

+  Ognifiala sterile & esclusivamente monopaziente. Non risterilizzare.
Gettare tutto il materiale aperto, inutilizzato.

Codice Diam. int. minimo del
Prodotto Dimensioni (um)  Codice colore catetere
V100EP 45-150 Giallo 0,020 poll. (508 um)
V200EP 150-250 Viola 0,020 poll. (508 um)
V300EP 250-355 Blu scuro 0,020 poll. (508 um)
V400EP 355-500 Verde 0,020 poll. (508 um)
V600EP 500-710 Arancione 0,024 poll. (610 um)
V800EP 710-1000 Celeste 0,027 poll. (686 pm)
V1100EP 1000-1180 Rosso 0,040 poll. (1016 pm)

INDICAZIONI PER L'USO

Le BEARING nsPVA Embolization Particles sono usate per l'embolizzazione
di tumori ipervascolarizzati periferici, compresi i fibromi uterini e le
malformazioni arterovenose periferiche (MAV).

Non utilizzare particelle di dimensioni inferiori a 355 micron per il
trattamento dei fibromi uterini.

CONTROINDICAZIONI PER TUTTE LE INDICAZIONI

Non usare in presenza di:

1. Anatomia vascolare o flusso sanguigno che preclude l'inserimento

stabile e selettivo di BEARING nsPVA Embolization Particles o di cateteri

Vasospasmo

Emorragia

Grave patologia ateromasica

Arterie irroranti pili piccole delle branche distali da cui emergono

Percorsi vascolari collaterali possibilmente pericolosi per anatomie

normali durante I'embolizzazione

7. Arterie irroranti la lesione non sufficientemente larghe da accogliere le
BEARING nsPVA Embolization Particles

8. Resistenza vascolare periferica rispetto alle arterie irroranti che preclude
il passaggio delle BEARING nsPVA Embolization Particles nella lesione

9. Shunt arterovenosi di grande diametro (ovvero dove il sangue non
fluisce attraverso una transizione arteriosa/capillare/venosa ma
direttamente da un‘arteria a una vena)

10. Vascolarizzazione polmonare arteriosa

11. Intolleranza della paziente agli interventi occlusivi
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CONTRONDICAZIONI SPECIFICHE DELLEMBOLIZZAZIONE DEL

FIBROMA UTERINO (EFU)

1. Donne in gravidanza

2. Sospetta malattia infiammatoria della pelvi o altra infezione pelvica in
atto

3. Qualunque neoplasia maligna della regione pelvica

Neoplasia o iperplasia endometriale

5. Presenza di uno o pil fibromi sottomucosi con crescita superiore al 50%
nella cavita uterina

6. Presenza di fibroma sottosieroso peduncolato quale fibroma dominante

7. Fibromi con significativa irrorazione collaterale da vasi diversi dalle
arterie uterine

»

POSSIBILI COMPLICANZE PER TUTTE LE INDICAZIONI

Lembolizzazione vascolare & una procedura altamente rischiosa. Le

complicanze possono verificarsi in qualsiasi momento, durante o dopo la

procedura, e possono includere ma non esclusivamente:

1. Sindrome da post-embolizzazione

2. Reazione a corpi estranei (per es. dolore, rash) che richiede l'intervento
del medico

3. Reazione allergica al mezzo di contrasto

4. Infezione che richiede l'intervento del medico

5. Complicanze correlate al cateterismo (per es. ematoma sul punto di
ingresso, formazione di coaguli sulla punta del catetere e susseguente
spostamento, vasospasmo e lesioni nervose e/o circolatorie, che possono
causare lesioni agli arti inferiori).

6. Riflusso o passaggio inopportuno delle BEARING nsPVA Embolization
Particles nelle arterie adiacenti alla lesione target o attraverso la lesione
in altre arterie o letti arteriosi.

7. Ischemia in una posizione inopportuna

8. Occlusione incompleta di letti 0 anatomie vascolari che puo causare
una possibile emorragia postintervento, lo sviluppo di percorsi vascolari
alternativi, la ricanalizzazione o la ricorrenza dei sintomi.

9. Rottura o emorragia del vaso o della lesione

10. Emorragia ricorrente

11. Ictus o infarto miocardico

12. Decesso

13. Complicanze di un'embolizzazione sbagliata che comprendono cecita,
perdita dell'udito, perdita dell'olfatto, paralisi, embolia polmonare e
decesso

POSSIBILI COMPLICANZE SPECIFICHE DELL'EFU

Sindrome post-embolizzazione

Perdite vaginali

Espulsione di tessuto, distacco o espulsione dei fibromi post-EFU

Cessazione temporanea o permanente delle mestruazioni

Infezione della regione pelvica

Atrofia endometriale accompagnata da amenorrea nonostante la

normale funzionalita ovarica

Complicanze relative alla gravidanza

8. Insufficienza ovarica prematura (ovvero menopausa)

9. Necrosi dell'utero, delle ovaie, delle natiche, delle labbra, della cervice e
della vagina

10. Fistola vescico-vaginale o vescico-uterina

11. Rottura dell'utero

12. Intervento post-EFU per la rimozione di tessuto necrotico del fibroma

13. Isterectomia

14. Flebite

15. Trombosi venosa profonda accompagnata o meno da embolia
polmonare

16. Episodio ipertensivo transitorio

17. Ritenzione urinaria
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AVVERTENZE PER TUTTE LE INDICAZIONI

PRIMA DELLEMBOLIZZAZIONE, LE FUTURE PAZIENTI O | LORO
RAPPRESENTANTI DEVONO RICEVERE UN MODULO DI CONSENSO
INFORMATO IN CUI SONO DESCRITTE LE POSSIBILI COMPLICANZE
ASSOCIATE ALL'USO DI QUESTO DISPOSITIVO. IL CONSENSO DEVE
ESSERE AUTORIZZATO PER ISCRITTO.

La sicurezza e I'efficacia delle BEARING nsPVA Embolization Particles per
uso neurovascolare non sono state stabilite.

A causa delle gravi complicanze di un'embolizzazione sbagliata,

& necessario prestare estrema cautela in tutti gli interventi che
interessano la circolazione extracranica comprendente la testa e il

collo; il medico deve inoltre ponderare attentamente i possibili benefici
dellembolizzazione a fronte dei rischi e delle potenziali complicanze
della procedura. Queste complicanze possono includere cecita, perdita
dell'udito, perdita dell'olfatto, paralisi e morte.

Locclusione di vasi normali mediante embolizzazione pud causare deficit
neurologico, ictus o infarto ischemico.

Come ogni dispositivo per I'embolizzazione, il suo uso puo causare
lesioni alla paziente, invalidita permanente o morte.

Locclusione vascolare va eseguita solo da medici qualificati con
esperienza interventistica nell'anatomia da embolizzare.

Il successo dell'occlusione richiede una valutazione approfondita delle
condizioni mediche della paziente, i percorsi vascolari e I'obiettivo
previsto dellembolizzazione. Tale valutazione deve includere
un‘angiografia basale per determinare la presenza di percorsi collaterali
possibilmente pericolosi. Non procedere con I'embolizzazione a meno
che non sia possibile proteggere questi percorsi.

Non usare il prodotto se la confezione sterile protettiva & aperta o
danneggiata.

Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare. Se il dispositivo viene riutilizzato,
ritrattato o risterilizzato se ne pud compromettere l'integrita strutturale
e/o determinare il malfunzionamento del dispositivo stesso che, a

sua volta, pud causare infortuni, malattia o decesso della paziente. Se

il dispositivo viene riutilizzato, ritrattato o risterilizzato si puo anche
creare il rischio di contaminazione del dispositivo e/o causare infezioni
alla paziente o infezione crociata, inclusa, tra l'altro, la trasmissione di
patologie infettive da una paziente all'altra. La contaminazione del
prodotto pud causare lesioni, malattie o la morte della paziente.
Sussiste una maggiore probabilita che le BEARING nsPVA Embolization
Particles di dimensioni piti piccole migrino distalmente causando

un infarto ischemico data la possibilita che blocchino i vasi a livello
precapillare e occludano vasi normali non previsti; cio é tuttavia possibile
per le BEARING nsPVA Embolization Particles di tutte le dimensioni.
L'arteria accetta tipicamente sempre meno BEARING nsPVA Embolization
Particles col progredire del trattamento. Puo verificarsi il rallentamento
prossimale o la cessazione del passaggio di BEARING nsPVA Embolization
Particles in caso di occlusione del vaso o della malformazione da parte
di BEARING nsPVA Embolization Particles precedentemente inserite o
in presenza di grave patologia ateromatosa. Linfusione continua puo
causare l'involontario reflusso in arterie importanti, creando il rischio di
infarto ischemico.

Determinare con prudenza I'endpoint dellembolizzazione. Cessare
I'infusione prima dell'occlusione completa del vaso.
La“agglomerazione” delle BEARING nsPVA Embolization Particles o
l'ostruzione del catetere puo essere una conseguenza del volume di
diluizione del mezzo di contrasto; accertarsi di utilizzare un volume
sufficiente della miscela di mezzo di contrasto/soluzione fisiologica
adatta in modo che le BEARING nsPVA Embolization Particles galleggino
liberamente e non appaiano aggregate.

In caso di ostruzione del catetere, estrarlo dalla paziente mantenendo
una leggera aspirazione per non rimuovere le BEARING nsPVA
Embolization Particles ancora all'interno del lume del catetere. Non
iniettare con forza, usare fili guida o altri strumenti per rimuovere
l'ostruzione. Non continuare a usare un catetere che era stato ostruito
perché il dispositivo potrebbe essere danneggiato.

« Locclusione incompleta di letti o anatomie vascolari pud causare una
possibile emorragia postintervento, lo sviluppo di percorsi vascolari
alternativi, la ricanalizzazione o la ricorrenza dei sintomi.

+  Eseguire il follow-up postintervento della paziente per valutare il
continuo livello di occlusione vascolare, se necessario. Potra essere
necessaria un‘angiografia.

+ Lunghi periodi di esposizione della paziente ai sistemi fluoroscopici,
una grossa corporatura, proiezioni radiografiche inclinate e sessioni
diimaging o radiografie multiple possono provocare lesioni cutanee
indotte dalle radiazioni. Attenersi al protocollo in vigore presso la
struttura sanitaria di appartenenza per accertarsi di erogare la corretta
dose di radiazioni per ciascun tipo specifico di intervento eseguito. |
medici devono monitorare le pazienti potenzialmente a rischio.

«+ Linsorgenza delle lesioni indotte da radiazioni puo avere luogo in fase
postoperatoria. Le pazienti devono essere a conoscenza dei potenziali
effetti collaterali delle radiazioni e devono sapere a chi rivolgersi in caso
di sintomi.

+  Purprevedendo che I'embolizzazione a lungo termine delle strutture
vascolari con le BEARING nsPVA Embolization sia conseguibile, non &
possibile garantirne la durata, I'effetto curativo o il beneficio.

PRECAUZIONI PER TUTTE LE INDICAZIONI

+  Lapremedicazione prima dellembolizzazione puo essere necessaria per
le pazienti con allergia nota al mezzo di contrasto.

«+  Ulteriori valutazioni o precauzioni possono essere necessarie nella
gestione della cura periprocedurale delle pazienti con le seguenti
condizioni:

a. Diatesi emorragica o stato di ipercoagulativita
b. Immunocompromissione

+ Il prodotto & sterile e monouso. Non riutilizzare mai una fiala che sia stata
precedentemente aperta. Non utilizzare il prodotto se la fiala, il tappo a
vite o la busta a strappo presenta danni.

+ Garantire la pulizia e I'uso di una tecnica accurata durante la
preparazione del dispositivo per evitare |'introduzione di contaminanti.

+  Scegliere le particelle di dimensioni adatte alla lesione da trattare e alle
misure ottenute dall'angiografia basale.

«  Lutilizzo di complesse attrezzature perimaging & necessario per il
successo della terapia embolizzante.

+  Occorre avere a disposizione strutture adatte per il trattamento delle
possibili complicanze della procedura.

Avvertenze specifiche dell’EFU in gravidanza

(Specifiche del trattamento del fibroma uterino)

«  L'EFU é controindicata per le donne che disiderano una futura
gravidanza. Gli effetti dell'EFU sulla possibilita di rimanere incinta e di
portare a termine la gravidanza nonché sullo sviluppo del feto non sono
stati stabiliti. Questo intervento dovrebbe pertanto essere eseguito solo
sulle donne che non prevedono una futura gravidanza.

+ Ledonne che rimangono incinte dopo I'EFU devono sapere di correre un
rischio maggiore di parto pretermine, parto cesareo, presentazione fetale
anomala (posizione non corretta del bambino), emorragia post-partum
(sanguinamento dopo il parto), placentazione anomala e neonati piccoli
per l'eta gestazionale.

+ Ladevascolarizzazione del miometrio uterino causata dall'EFU puo
porre le donne che rimangono incinte dopo tale intervento a un rischio
maggiore di rottura dell'utero.

Altre avvertenze specifiche dell'EFU

+ Non utilizzare particelle di dimensioni inferiori a 355 micron.

«  Eseguire gli appropriati esami ginecologici di accertamento per tutte le
pazienti candidate all'embolizzazione dei fibromi uterini (per es. biopsia
endometriale per escludere eventuali carcinomi nelle pazienti con flusso
mestruale anomalo).



+ Ladevascolarizzazione del miometrio uterino causata dall’'EFU puo porre
le donne a un rischio maggiore di rottura dell'utero.

«  Unapproccio non chirurgico (quale I'EFU) per il trattamento dei fibromi
uterini potrebbe ritardare la diagnosi di sarcoma uterino. Eseguire
esami di accertamento piu approfonditi sulle pazienti che presentano
segnali d'allarme associati al sarcoma (per es. pregressa radiazione
pelvica, esito di RM, rapida crescita tumorale, postmenopausa con nuovo
ingrossamento dell'utero). La crescita ricorrente o continua di neoplasie
dopo I'EFU deve essere considerata un possibile segnale d'allarme di
sarcoma che rende consigliabile I'intervento chirurgico.

Precauzioni specifiche dell’EFU

«  Alle pazienti che si sottoporranno all'embolizzazione di fibromi uterini
deve essere chiaro fin dall'inizio chi fornira le cure postintervento.

+  LEFU deve essere eseguita solo da medici specializzati in procedure
interventistiche e opportunamente qualificati nel trattamento di
leiomiomi uterini (fibromi).

«+  Esiste un rischio maggiore di migrazione retrograda delle BEARING
nsPVA Embolization Particles in vasi sanguigni imprevisti man mano che
il flusso dell'arteria uterina diminuisce. Lembolizzazione deve cessare
quando la vascolarizzazione che circonda il fibroma non & piti visibile ma
prima della stasi completa nell'arteria uterina.

«  Adiscrezione del medico, & consentito usare dispositivi per la
compressione pneumatica nelle pazienti in trattamento con terapia
ormonale, pazienti con volume uterino >1000 ml e nelle pazienti in
sovrappeso, per ridurre il rischio di trombosi venosa profonda.

ISTRUZIONI PER L'USO
Prima dell'uso verificare l'integrita della confezione che ne garantisce la
sterilita.

1. Prima di iniziare l'embolizzazione, valutare attentamente la rete vascolare
associata alla lesione utilizzando sistemi per imaging ad alta risoluzione.

2. Scegliere le BEARING nsPVA Embolization Particles delle dimensioni pit
adatte alla patologia (ovvero target vascolare/dimensioni del vaso) e pit
efficaci riguardo all'esito clinico.

3. Scegliere il catetere in base alle dimensioni del vaso target e delle
particelle embolizzanti utilizzate.

4. Introdurre il catetere di inserimento nel vaso target secondo tecniche
standard. Posizionare la punta del catetere vicina il pit possibile al sito di
trattamento per evitare l'occlusione involontaria di vasi normali.

5. Perintrodurre le BEARING nsPVA Embolization Particles: togliere lo
stantuffo da una siringa standard da 30 mL. Togliere il tappo a vite dalla
fiala e trasferire le BEARING nsPVA Embolization Particles nel fusto della
siringa. Rimettere lo stantuffo sulla siringa. Aspirare 10 mL di mezzo di
contrasto e 10 mL di NaCl 0,9%. Per assicurare la corretta idratazione e
sospensione, agitare delicatamente la miscela di soluzione fisiologica/
mezzo di contrasto e BEARING nsPVA Embolization Particles e attendere
2-3 minuti prima di procedere con l'iniezione. Collegare la siringa da
30 mL a una porta di un rubinetto a 3 vie con Luer Lock. Collegare una
siringa da 1 mL o 3 mL per iniezioni a unaltra porta del rubinetto e,
volendo, collegare un catetere alla porta rimasta libera del rubinetto.
Aspirare la miscela di BEARING nsPVA Embolization Particles e soluzione
fisiologica/mezzo di contrasto nella siringa per iniezioni, lentamente
e delicatamente per ridurre al minimo il rischio di introdurre aria nel
sistema. Eliminare tutta I'aria dal sistema prima di procedere con
l'iniezione. Iniettare la miscela di BEARING nsPVA Embolization Particles
e soluzione fisiologica/mezzo di contrasto nel catetere di introduzione
sotto visualizzazione fluoroscopica e con un‘iniezione pulsatile e lenta,
osservando al tempo stesso la portata del mezzo di contrasto. Se non si
nota alcun effetto sulla portata, ripetere l'operazione di introduzione con
altre iniezioni della miscela di BEARING nsPVA Embolization Particles e
soluzione fisiologica/mezzo di contrasto. Considerare I'uso di BEARING
nsPVA Embolization Particles di dimensioni maggiori se le iniezioni
iniziali non alterano la portata del mezzo di contrasto. Determinare con
prudenza I'endpoint dell'embolizzazione.

6. Completato il trattamento, estrarre il catetere dalla paziente
mantenendo una leggera aspirazione per non rimuovere le BEARING
nsPVA Embolization Particles ancora all'interno del lume del catetere.

7. Esercitare pressione sul sito della puntura o usare un dispositivo di
chiusura arteriosa fino a conseguire I'emostasi.

8. Gettare tutte le BEARING nsPVA Embolization Particles aperte,
inutilizzate.

Lendpoint specifico dell'EFU é descritto generalmente come la stasi
completa o quasi, con l'arteria uterina principale ancora pervia ma con

un flusso residuo trascurabile. Tale endpoint corrisponde generalmente
allimmagine angiografica di un‘arteria uterina pervia con tutte le sue
branche distali occluse. Come con tutte le particelle embolizzanti, per evitare
un endpoint falso e la ricanalizzazione prematura, confermare I'endpoint
dellembolizzazione lasciando il catetere nell'arteria uterina per circa cinque
minuti dopo |'apparente conclusione della procedura. Confermare quindi
I'endpoint con un’iniezione di mezzo di contrasto sotto osservazione
fluoroscopica. Si possono eventualmente somministrare altre particelle per
conseguire l'endpoint stabilito se con questa iniezione di mezzo di contrasto
viene identificato il ripristino del flusso dovuto alla ridistribuzione.

Attenzione - La“agglomerazione” delle BEARING nsPVA Embolization
Particles o l'ostruzione del catetere puo essere una conseguenza del
volume di diluizione del mezzo di contrasto; accertarsi di utilizzare un
volume sufficiente di mezzo di contrasto in modo che le BEARING nsPVA
Embolization Particles galleggino liberamente e non appaiano aggregate.

CONSERVAZIONE E STERILITA

«+  Siconsiglia di conservare le BEARING nsPVA Embolization Particles
a temperatura ambiente, in un luogo buio e asciutto, nella fiala e
confezione originale.

«  Utilizzarle entro la data indicata sulletichetta.

« Non congelarle.

« Nonristerilizzarle.

INFORMAZIONI SULL'EFU PER LE PAZIENTI

«  Alle pazienti che si sottoporranno all'embolizzazione deve essere chiaro
fin dall'inizio chi fornira le cure postintervento e chi dovranno contattare
in caso d'emergenza dopo l'embolizzazione.

+ Le candidate all'EFU devono conoscere i possibili benefici, rischi ed
eventi avversi associati a tale intervento. In particolare, le pazienti
devono sapere che nonostante I'EFU esiste la possibilita di un mancato
miglioramento dei sintomi associati ai fibromi.

Rx Only - Attenzione - La Legge Federale (USA) limita la vendita di questo
dispositivo ai soli medici o dietro prescrizione degli stessi.

@ Esclusivamente monouso

& Attenzione - Consultare le istruzioni per I'uso

Sterilizzato con raggi GAMMA

Segnalare al produttore del dispositivo tutti gli eventi avversi seri o
potenzialmente letali o i decessi associati all'uso delle BEARING nsPVA
Embolization Particles.



BEARING [nsPVA]

EMBOLIZATION PARTICLES (EMBOLISATIONSPARTIKEL)
NICHT-SPHARISCHER POLYVINYLALKOHOL (NSPVA)

GEBRAUCHSANWEISUNG

PRODUKTBESCHREIBUNG

BEARING nsPVA Embolization Particles (Embolisationspartikel) sind unregelméBig
geformte, biokompatible, hydrophile, nicht resorbierbare Partikel, die aus
Polyvinylalkohol hergestellt sind. Diese Embolisationspartikel sollen fiir
GeféaBokklusion oder Reduktion des Blutflusses in ZielgefaBen sorgen, nachdem sie
durch verschiedene Katheter selektiv platziert wurden.

INHALT

«  BEARING nsPVA Embolisationspartikel sind in einem Glasflaschchen mit
Schraubverschluss steril verpackt und einzeln in einen sterilen Peelbeutel
abgepackt.

« Jedes Flaschchen enthalt 100 mg BEARING nsPVA Embolisationspartikel,
trocken verpackt.

+  Jedes sterile Flaschchen ist zur Verwendung an nur einem einzigen
Patienten vorgesehen. Nicht resterilisieren. Jegliches gedffnete, nicht
verbrauchte Material entsorgen.

GROSSENBEREICH UND UBERSICHT ZUR KATHETERKOMPATIBILITAT

Bestell-

nummer GréBenbereich (um)  Farbcode Mindest-ID des Katheters
V100EP 45-150 Gelb 0,020 (508 pm)
V200EP 150-250 Violett 0,020" (508 um)
V300EP 250-355 Dunkelblau 0,020 (508 pm)
V400EP 355-500 Griin 0,020" (508 um)
V600EP 500-710 Orange 0,024 (610 pm)
V80OEP 710-1000 Hellblau 0,027" (686 um)
V1100EP 1000-1180 Rot 0,040"(1016 um)
INDIKATIONEN

BEARING nsPVA Embolisationspartikel werden zur Embolisation von peripheren
hypervaskularisierten Tumoren eingesetzt, einschlieBlich Leiomyoma uteri und
peripheren arteriovendsen Malformationen (AVMs).

Zur Behandlung von Leiomyoma uteri keine Partikel kleiner als 355 pm verwenden.

KONTRAINDIKATIONEN FUR ALLE INDIKATIONEN

Die Anwendung ist bei Folgendem kontraindiziert:

1. Die Anatomie des GeféBes oder der Blutfluss schlieft stabile selektive

Platzierung von BEARING nsPVA Embolisationspartikeln oder

Katheterplatzierung aus

Vasospasmus

Blutung

Schwere atheromatGse Erkrankung

Zufiihrende Arterien, die kleiner als die distalen Verzweigungen sind, von

denen sie ausgehen

Kollaterale GefaBverbindungen, die im Rahmen der Embolisation

potenziell normale Bereiche gefahrden

7. Die Lasion versorgende Arterien, die fur die Aufnahme der BEARING
nsPVA Embolisationspartikel nicht gro genug sind

8. GefaBwiderstand peripher zu den zufiihrenden Arterien, der den
Durchgang der BEARING nsPVA Embolisationspartikel zu der Lasion
ausschlieft

9. Arteriovendse Shunts mit groBem Durchmesser (d.h. wenn das Blut
keinen arteriellen/kapillaren/vendsen Ubergang durchlauft, sondern den
direkten Weg von einer Arterie zu einer Vene nimmt)

10. Arterielles LungengefdBsystem

11. Intoleranz des Patienten gegeniiber Okklusionsverfahren
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SPEZIELLE KONTRAINDIKATIONEN FUR UTERUSMYOM-EMBOLISATION

(UFE)

1. Schwangere Frauen

2. MutmaBliche entziindliche Erkrankung oder sonstige Infektion im
Beckenbereich

3. Jegliche Malignitét im Beckenbereich

Neoplasie oder Hyperplasie des Endometriums

5. Vorhandensein von einem oder mehreren submukosalen Myomen mit
mehr als 50 % Wachstum in die Uteruskavitat

6. Vorhandensein von gestielten serdsen Myomen als vorwiegende(s)
Myom(e)

7. Myome mit signifikanter kollateraler Versorgung durch andere Gefale
als die Uterusarterien

»

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN FUR ALLE INDIKATIONEN

Bei einer GefaBembolisation handelt es sich um einen riskanten Eingriff.

Komplikationen kénnen jederzeit wihrend des Verfahrens oder danach eintreten.

Zu diesen Komplikationen kénnen unter anderem Folgende gehren:

1. Postembolisationsyndrom

2. Fremdkorperreaktionen (z.B. Schmerz, Ausschlag), die eine medizinische
Intervention erforderlich machen

3. Allergische Reaktion auf das Kontrastmittel

4. Infektion, die eine medizinische Intervention erforderlich macht

Komplikationen im Zusammenhang mit der Katheterisierung (z. B.

Hamatom an der Einstichstelle, Gerinnselbildung an der Katheterspitze

und anschlieBende Ablosung, Vasospasmus sowie Nerv- und/oder

GeféBverletzungen, die zu einer Verletzung des Beins flihren kénnen)

6. Unerwiinschter Riickfluss oder Durchgang der BEARING nsPVA
Embolisationspartikel in Arterien, die an die Ziellasion angrenzen, oder
durch die Lasion hindurch in andere Arterien oder Arterienbetten.

7. Ischdmie an einem nicht erwiinschten Ort

8. Unvollstandige Okklusion der GefaBbetten oder Bereiche kann zu
einer méglichen postoperativen Blutung, zur Entwicklung alternativer
GeféBverbindungen, Rekanalisierung oder erneutem Auftreten der
Symptome fiihren.

9. Riss eines GeféBes oder der Lasion und anschlieBende Blutung

10. Wiederholt auftretende Blutung

11. Ischamischer Schlaganfall oder Myokardinfarkt

12. Tod

13. Komplikationen der Fehlembolisation beinhalten Blindheit, Gehorverlust,
Verlust des Geruchssinns, Lshmung, Lungenembolie und Tod
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SPEZIELL BEI UFE MOGLICHE KOMPLIKATIONEN

1. Postembolisationssyndrom

Vaginalausfluss

Gewebeabgang, Myomverschorfung oder Myomexpulsion nach der UFE
Voriibergehendes oder permanentes Aussetzen der
Menstruationsblutung

Infektion der Beckenregion

Endometriumatrophie mit Amenorrhoe trotz normaler Ovarialfunktion
Schwangerschaftskomplikationen

Vorzeitiger Ausfall des Ovars (d.h. Menopause)

9. Nekrose von Uterus, Ovarien, Gesal, Labien, Zervix und Vagina

10. Vesikovaginale oder vesikouterine Fistel

11. Uterusruptur

12. Intervention nach UFE zur Entfernung von nekrotischem Myomgewebe
13. Hysterektomie

14. Phlebitis

15. Tiefe Venenthrombose mit oder ohne Lungenembolie

16. Transiente hypertonische Episode

17. Harnverhaltung

HwN

5.
6.
7.
8.

WARNHINWEISE FUR ALLE INDIKATIONEN

+ POTENZIELLE PATIENTEN ODER DEREN VERTRETER MUSSEN VOR
DER EMBOLISATION EINE EINWILLIGUNGSERKLARUNG ERHALTEN,
DIE DIE MOGLICHEN KOMPLIKATIONEN IM ZUSAMMENHANG MIT
DERVERWENDUNG DIESES GERATS BESCHREIBT. SCHRIFTLICHE
EMPFANGSBESTATIGUNG IST GEWAHRLEISTET.



Zur Sicherheit und Wirksamkeit der BEARING nsPVA
Embolisationspartikel fur die neurovaskuldre Anwendung liegen keine
Daten vor.

Bei jeglichen Eingriffen, die den extrakraniellen Kreislauf beinhalten, der
Kopf und Hals umfasst, sollte wegen der signifikanten Komplikationen
der Fehlembolisation mit extremer Vorsicht vorgegangen werden, und
der Arzt sollte die mdglichen Vorteile des Einsatzes der Embolisation
sorgféltig gegen die Risiken und potenziellen Komplikationen des
Verfahrens abwagen. Diese Komplikationen beinhalten Blindheit,
Gehorverlust, Verlust des Geruchssinns, Lshmung und Tod.

Die Okklusion normaler GeféBe durch das Embolisationsmittel

kann zu neurologischen Ausféllen, ischdmischem Schlaganfall oder
ischamischem Infarkt fiihren.

Wie bei jedem Embolisationsgerat kann es infolge seiner Verwendung zu
Verletzung des Patienten, dauerhafter Beeintrachtigung oder zum Tode
kommen.

Vaskulare Okklusion darf nur von Arzten vorgenommen werden, die
tiber weitreichende Erfahrung mit interventioneller Okklusion in dem
Bereich verfiigen, der embolisiert werden soll.

Um eine erfolgreiche Okklusion zu erreichen, ist eine griindliche
Evaluierung des medizinischen Zustands des Patienten, der
GefaBverbindungen und des gewiinschten Embolisationsziels
erforderlich. Diese Evaluierung sollte immer eine Ausgangsangiographie
einschlieBen, um die Anwesenheit méglicherweise geféhrlicher
kollateraler Verbindungen zu ermitteln. Nur dann mit der Embolisation
fortfahren, wenn diese Verbindungen geschiitzt werden kénnen.

Nicht verwenden, wenn die sterile Schutzverpackung geéffnet oder
beschédigt ist.

Nicht wiederverwenden, aufbereiten oder sterilisieren. Wiederverwendung,
Aufbereitung oder Resterilisierung konnte die strukturelle Integritat der
Vorrichtung beeintréchtigen und/oder zu einem Versagen der Vorrichtung
fiihren, was wiederum zu Verletzung, Krankheit oder Tod des Patienten
fiihren kann. Eine Wiederverwendung, Aufbereitung oder Resterilisierung
kann auch das Risiko einer Kontamination der Vorrichtung bewirken
und/oder eine Infektion oder Kreuzinfektion des Patienten verursachen,
einschlieBlich u. a. die Ubertragung von Infektionskrankheiten von einem
Patienten zu einem anderen Patienten. Die Verunreinigung des Produktes
kann Verletzungen, Erkrankungen oder denTod des Patienten zur Folge
haben.

Kleinere BEARING nsPVA Embolisationspartikel konnen mit hoherer
Wahrscheinlichkeit distal migrieren und zu ischamischer Infarzierung
fiihren, da sie GeféR3e auf Vorkapillarenebene blockieren und nicht
vorgesehene normale Gefae okkludieren kénnen; diese Maglichkeit
besteht jedoch bei BEARING nsPVA Embolisations—partikeln jeder GroBe.
Die Arterie nimmt in der Regel weniger BEARING nsPVA
Embolisationspartikel auf, wenn die Behandlung voranschreitet.

Es kann zu einer proximalen Verlangsamung oder Beendigung des
Durchgangs der BEARING nsPVA Embolisationspartikel kommen, wenn
das Gefal3 oder die Malformation durch vorhergehende BEARING nsPVA
Embolisationspartikel okkludiert wird, oder bei Vorhandensein einer
schweren atheromatdsen Erkrankung. Weiterfiihrung der Infusion kann
zu unvorhergesehenem Riickfluss in kritische Arterien fiihren, wodurch
die Mdglichkeit einer unerwiinschten ischamischen Infarzierung
entsteht.

Bei der Beurteilung des Embolisationsendpunkts konservativ vorgehen.
Infusion beenden, bevor die vollstindige Okklusion des GefaB3es erfolgt ist.
Wenn BEARING nsPVA Embolisationspartikel, verklumpen” oder der
Katheter verstopft, kann dies mit dem Kontrastmittelverdiinnungsvolumen
zusammenhéangen. Sicherstellen, dass ein ausreichendes Volumen an
geeigneter Kontrastmittel/Kochsalzlésung-Mischung verwendet wird,
damit die BEARING nsPVA Embolisationspartikel frei schweben und nicht als
Aggregate zu sehen sind.

Falls der Katheter verstopft, den Katheter unter fortgesetztem leichten
Saugen aus dem Patienten entfernen, so dass keine BEARING nsPVA
Embolisationspartikel austreten, die sich noch im Katheterlumen
befinden. Keine kraftvolle Injektion, Fiihrungsdréhte oder andere
Instrumente verwenden, um die Blockage zu entfernen. Einen Katheter,
der verstopft war, nicht langer verwenden, da das Gerat beschadigt

worden sein konnte.

Unvollstandige Okklusion der GefédBbetten oder Bereiche kann zu

einer moglichen postoperativen Blutung, zur Entwicklung alternativer
GeféBverbindungen oder erneutem Auftreten der Symptome fiihren.

In der postoperativen Nachsorge des Patienten muss beurteilt werden,
ob die Fortsetzung des Grads der vaskuldren Okklusion erforderlich ist.
Méglicherweise ist Angiographie indiziert.

Der Patient kann durch lang andauernde Durchleuchtung, groen
Kérperumfang, Rontgenaufnahmen in Schrégansicht sowie mehrfache
Rontgenaufzeichnungen bzw. -aufnahmen schwere strahlungsbedingte
Hautverletzungen erleiden. Zur Gewahrleistung der korrekten
Strahlungsdosis fiir jeden durchgefiihrten Eingriffstyp wird auf das
Klinische Protokoll Ihrer Einrichtung verwiesen. Arzte sollten gefahrdete
Patienten entsprechend iberwachen.

Strahlungsbedingte Verletzungen des Patienten kénnen mit
Verzogerung auftreten. Patienten sind tber die potenziellen
Nebenwirkungen der Strahlung aufzukléren und dariiber zu informieren,
an wen sie sich wenden sollten, falls Symptome auftreten.

Obwohl zu erwarten ist, dass mit BEARING nsPVA Embolisationspartikeln
eine langfristige Embolisation von GefédBstrukturen erreicht wird, kann
keine Garantie fir die Dauerhaftigkeit, die Heilung oder den Nutzen
tibernommen werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN FUR ALLE INDIKATIONEN

Patienten mit bekannter Allergie gegen Kontrastmedium benétigen vor
der Embolisation moglicherweise eine Vormedikation.
Moglicherweise sind zusétzliche Evaluierungen oder
VorsichtsmaBnahmen erforderlich, um die perioperative Versorgung von
Patienten mit den folgenden Zustanden durchzufihren:

a. Blutungsdiathese oder hyperkoagulativer Status;

b. Immungeschwacht.
Steriles und Einmalprodukt. Gedffnete Fldschchen diirfen nicht erneut
verwendet werden. Nicht verwenden, wenn das Flaschchen, die
Schraubverschluss oder der Peelbeutel beschadigt erscheinen.
Reinlichkeit und Beachtung der Technik wéhrend der Vorbereitung des
Geriéts sicherstellen, um die Einschleppung von Verunreinigungen zu
vermeiden.
Basierend auf der zu behandelnden Lésion und den aus der
Ausgangsangiographie entnommenen Messungen miissen Partikel mit
der geeigneten GroRe ausgewahlt werden.
Fiir eine erfolgreiche Embolisationstherapie ist die Verwendung
hochentwickelter Bildgebungsinstrumente erforderlich.
Zur Behandlung méglicher Komplikationen des Eingriffs sollten
geeignete Einrichtungen zur Verfigung stehen.

Spezielle Warnungen zu UFE in Bezug auf die Schwangerschaft

(Speziell fiir die

Rehandl

von Leiomy uteri)

UFE ist nicht fir Frauen vorgesehen, die zukiinftige Schwangerschaften
wiinschen. Uber die Auswirkungen von UFE auf die Mdglichkeit,
schwanger zu werden und einen Fétus bis zum Termin auszutragen,
und die Entwicklung des Fotus liegen keine Daten vor. Dieser Eingriff
sollte daher nur an Frauen durchgefiihrt werden, die keine zukiinftige
Schwangerschaft planen.

Frauen, die nach einer UFE schwanger werden, sollten beachten, dass
ihr Risiko fiir eine Friihgeburt, einen Kaiserschnitt, eine Malprasentation
(falsche Lage des Babies), postpartale Hamorrhagie (Blutung nach der
Entbindung), eine abnorme Plazentation und ein SGA-Kind erhéht ist.
Durch die aus der UFE resultierende Devaskularisation des Myometriums
des Uterus haben Frauen, die nach UFE schwanger werden,
maglicherweise ein erhohtes Risiko einer Uterusruptur.

ielle Warnt zu UFE

Keine Partikel kleiner als 355 um verwenden.

Bei allen Patientinnen, die sich zur Embolisation von Uterusmyomen
vorstellen, sollte eine entsprechende gynékologische Diagnostik
erfolgen (z.B. Probennahme des Endometriums, um bei Patientinnen mit
anormaler Blutung Karzinome auszuschlieen).

Durch die aus der UFE resultierende Devaskularisation des Myometriums



des Uterus haben Frauen moglicherweise ein erhdhtes Risiko einer
Uterusruptur.

«  Die Diagnose von Uterussarkomen kdnnte verzogert werden,
indem ein nicht-operativer Ansatz (wie UFE) zur Behandlung von
Uterusmyomen verfolgt wird. Bei Patientinnen mit Indizien fiir Sarkom
(z.B. vorhergehende Bestrahlung des Beckens, MRT-Befund, rasches
Tumorwachstum, postmenopausal mit neuer UterusvergréBerung)
eine weitreichendere Diagnostik durchfiihren. Wiederkehrendes oder
fortgesetztes Tumorwachstum nach UFE sollte als mogliches Symptom
fur Sarkom interpretiert werden, und es sollte eine Operation erwogen
werden.

Spezielle Vorsick Bnah fiir UFE

«  Eswird empfohlen, Patientinnen, bei denen eine Embolisation
von Leiomyoma uteri durchgefiihrt werden soll, vor dem
Embolisationseingriff eindeutig zu informieren, wer fiir die postoperative
Versorgung zusténdig ist.

+  Eine UFE sollte nur von Arzten durchgefiihrt werden, die in der
Behandlung von uterinen Leiomyomen (Myomen) geeignet geschult
wurden.

+ Wenn der Durchfluss der Uterusarterie abnimmt, besteht eine erhéhte
Wahrscheinlichkeit fiir die riickwartige Migration der BEARING
nsPVA Embolisationspartikel in nicht vorgesehene BlutgefaBe. Die
Embolisation sollte gestoppt werden, wenn das GeféBsystem, welches
das Myom umgibt, nicht ldnger visualisiert werden kann, jedoch vor der
vollstandigen Stase in der Uterusarterie.

+ Zur Senkung des Risikos fiir tiefe Venenthrombosen kann der
Arzt nach eigenem Ermessen bei Patientinnen, die sich aktuell
einer Hormontherapie unterziehen, bei Patientinnen mit einem
Uterusvolumen >1000 ml und bei tibergewichtigen Patientinnen
pneumatische Kompressionsvorrichtungen verwenden.

<

GEBRAUCHSANWEISUNG
Packung vor der Verwendung kontrollieren, um die Integritat der Versiegelung
zum Aufrechterhalten der Sterilitét sicherzustellen.

1. Das mit der Lasion zusammenhéngende Gefalnetz mit hochauflosender
Bildgebung sorgfaltig evaluieren, bevor mit dem Embolisationsverfahren
begonnen wird.

2. Die geeignete GroRRe der BEARING nsPVA Embolisationspartikel
auswahlen, die am besten zu der Pathologie (d.h. vaskuléres Ziel/
GefdBgroBe) passt und das gewiinschte klinische Ergebnis liefert.

3. Einen Katheter basierend auf der GroBe des ZielgefdBes und der GroBe
der verwendeten Embolisationspartikel auswahlen.

4. Den Abgabekatheter gemaR Standardtechniken in das Zielgefall
einfiihren. Die Katheterspitze so nahe wie mdglich am Behandlungssitus
positionieren, um versehentliche Okklusion normaler GeféBe zu
vermeiden.

5. Sowerden BEARING nsPVA Embolisationspartikel abgegeben: Kolben
von einer 30 ml Standardspritze entfernen. Schraubverschluss von dem
Flaschchen entfernen und die BEARING nsPVA Embolisationspartikel
in den Zylinder der Spritze transferieren. Kolben wieder in die Spritze
einsetzen. 10 ml Kontrastmittel und 10 ml 0,9 % NaCl-L6sung aspirieren.
Vor der Injektion die Kochsalzlésung/Kontrastmittel-Mischung mit den
BEARING nsPVA Embolisationspartikeln sanft bewegen und danach
2-3 Minuten abwarten, um korrekte Hydratisierung und Suspension
sicherzustellen. Die 30 ml Spritze an einem Anschluss eines Luer-
Lock-3-Wege-Hahns befestigen. Eine 1 ml oder 3 ml Spritze an einem
anderen Anschluss des Hahns anbringen. Gewiinschtenfalls kann am
verbleibenden Anschluss des Hahns ein Katheter angeschlossen werden.
Die Kochsalzlosung/Kontrastmittel-Mischung mit den BEARING nsPVA
Embolisationspartikeln langsam und vorsichtig in die Injektionsspritze
aufziehen, damit méglichst keine Luft in das System eindringen kann.
Vor der Injektion die gesamte Luft aus dem System herausdriicken.

Die KochKochsalzlésung/Kontrastmittel-Mischung mit den BEARING
nsPVA Embolisationspartikeln unter Rontgendurchleuchtung mit
einer langsamen gepulsten Injektion in den Abgabekatheter injizieren,
wiéhrend die Kontrastmittelflussrate beobachtet wird. Wenn keine

Wirkung auf die Flussrate bemerkt wird, den Abgabeprozess mit
weiteren Injektionen der Kochsalzlésung/Kontrastmittel-Mischung
mit BEARING nsPVA Embolisationspartikeln wiederholen. Wenn die
anfénglichen Injektionen die Flussrate des Kontrastmittels nicht
andern, sollte die Verwendung von gréBerem BEARING nsPVA
Embolisationspartikeln in Erwagung gezogen werden. Bei der
Beurteilung des Embolisationsendpunkts konservativ vorgehen.

6. Nach Abschluss der Behandlung den Katheter unter fortgesetztem
leichten Saugen entfernen, so dass keine BEARING nsPVA
Embolisationspartikel austreten, die sich noch im Katheterlumen
befinden.

7. Auf die Punktionsstelle Druck austiben oder ein arterielles
Verschlusssystem verwenden, bis die Himostase abgeschlossen ist.

8. Jegliche gedffneten, nicht verwendeten BEARING nsPVA
Embolisationspartikel entsorgen.

Der UFE-spezifische Endpunkt wird im Allgemeinen als vollstandige Stase oder
beinahe Stase beschrieben, wobei die Hauptuterusarterie durchgéngig bleibt,
jedoch mit vernachlassigbarem restlichem Fluss. Dieser Endpunkt entspricht im
Allgemeinen einer Angiographieaufnahme einer durchgangigen Uterusarterie,
deren distale Abzweigungen alle okkludiert sind. Um einen falschen Endpunkt mit
friiher Rekanalisierung zu vermeiden, sollte der Endpunkt der Embolisation wie
bei jeglichen Emboliepartikeln bestétigt werden, indem der Katheter ungefahr
funf Minuten nach scheinbarer Fertigstellung des Eingriffs in der Uterusarterie
belassen wird. Der Endpunkt sollte dann durch eine Injektion von Kontrastmittel
und Beobachtung unter Rontgendurchleuchtung bestatigt werden. Um den
vorgesehenen Endpunkt zu erreichen, kénnen dann weitere Partikel verabreicht
werden, wenn bei dieser Kontrastmittelinjektion eine Wiederherstellung des
Durchflusses durch Umverteilung festgestellt wird.

Vorsicht: Wenn BEARING nsPVA Embolisationspartikel ,verklumpen” oder der
Katheter verstopft, kann dies mit dem Kontrastmittelverdiinnungsvolumen
zusammenhéngen. Sicherstellen, dass ausreichend Kontrastmittel verwendet
wird, damit die BEARING nsPVA Embolisationspartikel frei schweben und nicht als
Aggregate zu sehen sind.

LAGERUNG UND STERILITAT

+  BEARING nsPVA Embolisationspartikel werden am besten bei
Raumtemperatur trocken und dunkel in Originalfldschchen und
Verpackung gelagert.

+ Verwendung bis zu dem auf der Etikettierung angegebenen Datum.

+  Nicht einfrieren.

+  Nicht resterilisieren.

INFORMATIONEN ZUR BERATUNG VON UFE-PATIENTINNEN:

+  Die Patientinnen sollten vor der Embolisation eindeutig wissen, wer
ihre postoperative Versorgung Gbernimmt und wer im Notfall nach der
Embolisation zu verstandigen ist.

«  UFE-Kandidatinnen sollten die potenziellen Vorteile, Risiken und
unerwiinschten Ereignisse im Zusammenhang mit der UFE kennen. Die
Patientinnen sollten sich insbesondere dariiber im Klaren sein, dass die
Moglichkeit besteht, dass sich die myombedingten Symptome nach der
UFE nicht bessern.

Rx Only - Achtung: Nach US-amerikanischem Bundesgesetz darf dieses Gerét nur
von Arzten oder auf deren Anordnung verkauft werden.

@ Nur fir den Einmalgebrauch

& Vorsicht - Siehe Gebrauchsanweisung
Mit GAMMA sterilsiert

Alle schwerwiegenden oder lebensbedrohlichen unerwiinschten Ereignisse
oder Todesfalle im Zusammenhang mit der Verwendung der BEARING nsPVA
Embolisationspartikel sind dem Hersteller des Produkts zu melden.



BEARING [nsPVA]

EMBOLIZATION PARTICLES (PARTICULAS DE EMBOLIZACION)
DE ALCOHOL POLIVINILICO NO ESFERICAS (NSPVA)

INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Las BEARING nsPVA Embolization Particles (Particulas de embolizacion de
nsPVA BEARING) son particulas hidréfilas, biocompatibles, de forma irregular
y no reabsorbibles elaboradas a partir de alcohol polivinilico. Estas particulas
de embolizacion estan indicadas para proporcionar oclusion vascular o
reduccion del flujo de sangre en el interior de los vasos diana mediante su
colocacion selectiva a través de una amplia variedad de catéteres.

CONTENIDO

«+ Las particulas de embolizacion de nsPVA BEARING se envasan estériles
en un frasco de cristal con un tapén con rosca que, a su vez, se
empaqueta en una bolsa estéril con cierre desprendible.

+ Cada frasco contiene 100 mg de particulas de embolizacion de nsPVA
BEARING, empaquetadas en seco.

«  Cada frasco estéril estd indicado para usarse en una sola paciente. No lo
reesterilice. Elimine cualquier material abierto y no utilizado.

TABLA DE TAMANOS Y COMPATIBILIDAD DE CATETERES

Numero de

pedido Tamano (um)  Cédigo de color  D.I. minimo del catéter
V100EP 45-150 Amarillo 0,020 pulg. (508 um)
V200EP 150-250 Morado 0,020 pulg. (508 um)
V300EP 250-355 Azul oscuro 0,020 pulg. (508 um)
V400EP 355-500 Verde 0,020 pulg. (508 um)
V600EP 500-710 Naranja 0,024 pulg. (610 um)
V800EP 710-1000 Azul claro 0,027 pulg. (686 um)
V1100EP 1000-1180 Rojo 0,040 pulg. (1016 um)
INDICACIONES

Las particulas de embolizacién de nsPVA BEARING se utilizan para la
embolizacion de tumores periféricos hipervascularizados, incluidos
leiomioma uterino y malformaciones arteriovenosas (MAV) periféricas.

No utilice particulas de un tamano inferior a 355 micras para el tratamiento
de los leiomiomas uterinos.

CONTRAINDICACIONES PARA TODAS LAS INDICACIONES

Uso en presencia de:

1. Anatomia vascular o flujo de sangre que impida una colocacion estable

y selectiva de un catéter o de las particulas de embolizacion de nsPVA

BEARING

Vasoespasmo

Hemorragia

Enfermedad ateromatosa grave

Arterias nutricias mas pequefias que las ramas distales de las que surgen

Vias de vasos colaterales que potencialmente pongan en peligro dreas

normales durante la embolizaciéon

7. Arterias que irrigan la lesion que no son suficientemente grandes como
para alojar las particulas de embolizacién de nsPVA BEARING

8. Resistencia vascular periférica a las arterias nutricias que impide el paso
de las particulas de embolizacion de nsPVA BEARING a la lesion

9. Fistulas arteriovenosas de gran diametro (esto es, donde la sangre no
pasa por una union arterial/capilar/venosa sino directamente desde una
arteria a una vena)

oA wN

10. Vasculatura arterial pulmonar
11. Intolerancia de la paciente a los procedimientos de oclusion

CONTRAINDICACIONES ESPECIFICAS PARA LA EMBOLIZACION DE

MIOMAS UTERINOS (EMU)

1. Mujeres embarazadas

2. Posible enfermedad inflamatoria pélvica o cualquier otra infeccion
pélvica

3. Cualquier cancer del area pélvica

Neoplasia o hiperplasia endometrial

5. Presencia de uno o mas miomas submucosos con un crecimiento
superior al 50 % en el interior de la cavidad uterina

6. Presencia de mioma seroso pedunculado como el mioma dominante

7. Miomas con alimentacion colateral importante por parte de vasos
distintos de las arterias uterinas

»

POSIBLES COMPLICACIONES PARA TODAS LAS INDICACIONES

La embolizacion vascular es un procedimiento de alto riesgo. Pueden

presentarse complicaciones en cualquier momento, tanto durante el

procedimiento como después de él, y estas pueden incluir, entre otras, las
siguientes:

1. Sindrome postembolizacién

2. Reacciones ante cuerpos extrarios (p. ej.,, dolor, erupcién) que necesitan
intervencion médica

3. Reaccion alérgica al medio de contraste

4. Infeccién que necesita intervencion médica

5. Complicaciones relacionadas con el cateterismo (p. €j. hematoma en
el punto de entrada, formacion de coagulo en la punta del catétery
consiguiente desplazamiento, vasoespasmo y lesiones nerviosas y/o
circulatorias que pueden provocar una lesion en la pierna).

6. Reflujo no deseado o paso de las particulas de embolizacion de nsPVA
BEARING a las arterias adyacentes a la lesion diana o a través de la lesion
aotras arterias o lechos arteriales.

7. Isquemia en una ubicacién no deseada

8. Laoclusion incompleta de las éreas o los lechos vasculares puede dar
lugar a la posibilidad de que se produzca una hemorragia posterior al
procedimiento, desarrollo de vias vasculares alternativas, recanalizacion
o recurrencia de los sintomas.

9. Hemorragia y ruptura de la lesién o el vaso

10. Hemorragia recurrente

11. Infarto de miocardio o accidente cerebrovascular isquémico

12. Muerte

13. Las complicaciones de una embolizacién defectuosa incluyen ceguera,
hipoacusia, anosmia, paralisis, embolia pulmonar y muerte

POSIBLES COMPLICACIONES ESPECIFICAS DE LA EMU

1. Sindrome postembolizaciéon

2. Flujo vaginal

3. Evacuacion de tejido, esfacelacion de mioma o expulsion de mioma
posterior a la EMU

4. Interrupcién temporal o permanente del sangrado menstrual

5. Infeccion de la region pélvica

6. Atrofia endometrial con amenorrea a pesar de un funcionamiento
ovarico normal

7. Complicaciones para el embarazo

Insuficiencia ovarica prematura (es decir, menopausia)

9. Necrosis de Utero, ovarios, nalgas, labios vaginales, cuello uterino y

vagina

Fistula vesicovaginal o vesicouterina

Ruptura uterina

Intervencion posterior a la EMU para eliminar tejido de mioma necrético

Histerectomia

Flebitis

Trombosis venosa profunda con o sin embolia pulmonar

Episodio hipertensivo transitorio

Retencion urinaria

o

10.
11.
12.
13.
14,
15.
16.
17.



ADVERTENCIAS APLICABLES A TODAS LAS INDICACIONES

ANTES DE LA EMBOLIZACION, LAS POSIBLES PACIENTES O SUS
REPRESENTANTES DEBEN RECIBIR UN CONSENTIMIENTO INFORMADO
QUE DESCRIBA LAS POSIBLES COMPLICACIONES ASOCIADAS CON

EL USO DE ESTE DISPOSITIVO. ES NECESARIA UNA ACEPTACION POR
ESCRITO.

No se ha establecido la seguridad y la eficacia de las particulas de
embolizacion de nsPVA BEARING para un uso neurovascular.

Debido a las importantes complicaciones de una embolizacion fallida,
se debe proceder con sumo cuidado en los procedimientos que afecten
ala circulacion extracraneal que abarca la cabeza y el cuello, y el médico
debe sopesar detenidamente los beneficios potenciales de aplicar
embolizacion frente a los riesgos y las posibles complicaciones del
procedimiento. Estas complicaciones pueden incluir ceguera, hipoacusia,
anosmia, paralisis y muerte.

Puede producirse déficit neuroldgico, accidente cerebrovascular
isquémico o infarto isquémico como consecuencia de la oclusion de
vasos normales por estas particulas de embolizacion.

Como ocurre con cualquier dispositivo de embolizacion, pueden
producirse lesiones, discapacidad permanente o muerte de la paciente
como resultado de su utilizacion.

La oclusién vascular solo deberian realizarla médicos con experiencia en
oclusién intervencionista en el area que se va a embolizar.

Es necesario realizar una minuciosa evaluacion de la afeccion médica
de la paciente, las vias vasculares y el objetivo de embolizacion deseado
para lograr una oclusion satisfactoria. Esta evaluacion deberia incluir
una angiografia inicial para determinar la presencia de vias colaterales
potencialmente peligrosas. No realice la embolizacion salvo que puedan
protegerse esas vias.

No utilice si el envase estéril protector esta abierto o dafado.

No reutilizar, reprocesar ni reesterilizar. La reutilizacion, el reproceso

0 la reesterilizacion pueden comprometer la integridad estructural

del dispositivo o provocar un fallo en el mismo que, a su vez, puede
resultar en una lesion, enfermedad o incluso la muerte de la paciente.
La reutilizacion, el reproceso o la reesterilizacion pueden también crear
un riesgo de contaminacion del dispositivo u ocasionar una infeccion a
la paciente o una infeccion cruzada como, por ejemplo, la transmision
de enfermedades infecciosas de una paciente a otra. La contaminacion
del dispositivo puede provocar lesion, enfermedad o la muerte de la
paciente.

Es més probable que las particulas de embolizacion de nsPVA BEARING
de tamano inferior migren distalmente y provoquen un infarto
isquémico, debido a su potencial para bloquear los vasos a nivel
precapilar y ocluir vasos normales que no eran el objetivo; sin embargo,
las particulas de embolizacion de nsPVA BEARING de todos los tamarios
comparten este potencial.

Habitualmente la arteria aceptara menos particulas de embolizacion de
nsPVA BEARING a medida que avance el tratamiento. Puede producirse
la ralentizacion o finalizacién del paso de particulas de embolizacion
de nsPVA BEARING cuando el vaso o la malformacion estén ocluidos
por particulas de embolizacion de nsPVA BEARING anteriores, 0 en
presencia de enfermedad ateromatosa grave. La infusion continuada
puede producir un reflujo accidental en arterias criticas, generando la
posibilidad de que se produzca un infarto isquémico no deseado.
Utilice un criterio conservador a la hora de determinar el punto final de
la embolizacién. Termine la infusion antes de que se haya producido la
oclusién completa del vaso.

El kamontonamiento» de particulas de embolizacion de nsPVA BEARING
0 la obstruccion del catéter pueden tener su origen en el volumen

de dilucién de contraste; asegurese de utilizar un volumen suficiente
de la mezcla de solucién salina/contraste adecuada, de modo que las
particulas de embolizacion de nsPVA BEARING floten libremente y no
tenga un aspecto de conglomerado.

En caso de que se produzca una obstruccion del catéter, retire el catéter
de la paciente al tiempo que mantiene una succion suave, para que

no se desprendan las particulas de embolizacion de nsPVA BEARING
que todavia estan dentro de la luz del catéter. No utilice una inyeccién
enérgica, guias ni otros instrumentos para desprender el bloqueo. No
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siga utilizando un catéter que se haya obstruido dado que el dispositivo
puede haber sufrido dafios.

La oclusién incompleta de los lechos o dreas vasculares puede provocar
una hemorragia posterior al procedimiento, el desarrollo de vias
vasculares alternativas o la recurrencia de los sintomas.

Es necesario realizar un seguimiento de la paciente posterior al
procedimiento para evaluar el nivel continuado de oclusion vascular. La
angiografia puede estar indicada.

La paciente puede sufrir una lesion cutanea grave inducida por la
radiacion como consecuencia de largos periodos de exposicion
radioscopica, una paciente de didmetro grande, proyecciones
radiograficas en dngulo y varias series de registro de imagenes o
radiografias. Consulte el protocolo clinico de su centro para asegurar
que se aplique la dosis de radiacion correcta a cada tipo especifico de
procedimiento realizado. Los médicos deben monitorizar a las pacientes
que puedan correr riesgo.

La lesion inducida por radiacion en la paciente podria ser de aparicion
diferida. Debe advertirse a las pacientes de los posibles efectos
secundarios de la radiacion e indicarles con quién deben ponerse en
contacto si presentan sintomas.

Aunque se espera lograr la embolizacion a largo plazo de las estructuras
vasculares con las particulas de embolizacion de nsPVA BEARING, no se
puede ofrecer ninguna garantia respecto a la permanencia, curacion o
beneficio.

PRECAUCIONES APLICABLES A TODAS LAS INDICACIONES

Las pacientes con alergia conocida al medio de contraste pueden
necesitar medicacion previa antes de la embolizacion.
Pueden ser necesarias evaluaciones o precauciones adicionales en
la gestion de la asistencia periprocedimental para pacientes con las
siguientes afecciones:

a. Diatesis hemorragica o estado hipercoagulativo;

b. Inmunodepresion.
Producto estéril y para un solo uso. No vuelva a utilizar nunca un frasco
que se haya abierto. No utilice este producto, si el frasco, el tapén con
rosca o la bolsa desprendible parecen estar dafiados.
Asegure la limpieza y la atencion a la técnica durante la preparacion del
dispositivo para evitar la introduccidn de contaminantes.
Deben elegirse las particulas del tamafo adecuado basandose en
la lesion que se vaya a tratar y las mediciones tomadas a partir de la
angiografia inicial.
Es necesario el uso de equipos sofisticados de obtencién de imagenes
para conseguir un tratamiento de embolizacion satisfactorio.
Debe disponerse de las instalaciones adecuadas para tratar las posibles
complicaciones del procedimiento.

Advertencias especificas de la EMU para el embarazo
(Especificas para el tratamiento de leiomiomas uterinos)

La EMU no esta indicada para mujeres que desean tener un embarazo en
el futuro. No se han determinado los efectos de la EMU en la capacidad
de quedarse embarazada y llevar a término el embarazo, ni sobre

el desarrollo del feto. Por tanto, este producto solo debe aplicarse a
mujeres que no deseen un embarazo en el futuro.

Las mujeres que se queden embarazadas después de una EMU deben
tener en cuenta que pueden tener un riesgo mayor de parto prematuro,
parto por ceséarea, mala presentacion (colocacion incorrecta del bebé),
hemorragia postparto (sangrado posterior al parto), placentacion
andmala y bebés pequenos para la edad gestacional.

La devascularizacién del miometrio uterino consecuencia de la EMU
puede poner a las mujeres que se queden embarazadas después de una
EMU en un riesgo mayor de sufrir una ruptura uterina.

Otras advertencias especificas de la EMU

No utilice particulas de tamano inferior a 355 micras.

Deben realizarse pruebas ginecolégicas adecuadas a todas las pacientes
que se vayan a someter a una embolizacion de miomas uterinos (p. ej.,
toma de muestras endometriales para descartar carcinoma en el caso de
pacientes con sangrado anémalo).



+ Ladevascularizacién del miometrio uterino consecuencia de la EMU
puede poner a las mujeres en un riesgo mayor de sufrir una ruptura
uterina.

+  Eldiagnéstico de sarcoma uterino podria diferirse al emplear un enfoque
no quirtirgico (como la EMU) para tratar los miomas uterinos. Realice
una pruebas mas minuciosas a las pacientes con signos de advertencia
de sarcoma (p. ej., radiacion pélvica previa, hallazgos en RM, crecimiento
tumoral rapido, postmenopausicas con nuevo agrandamiento uterino).
El crecimiento tumoral recurrente o continuado después de una EMU
debe considerarse como un posible signo de advertencia de sarcoma y
debe considerarse la posibilidad de realizar una cirugia.

Precauciones especificas para la EMU

+  Serecomienda que las pacientes que se sometan a la embolizacion
de miomas uterinos tengan una idea clara de quién proporcionara la
atencion posterior al procedimiento antes de realizar el procedimiento
de embolizacion.

+ LaEMU solo deben realizarla médicos que hayan recibido una formacién
adecuada para el tratamiento de leiomiomas uterinos (miomas).

«  Existe una mayor probabilidad de retromigracion de las particulas de
embolizacion de nsPVA BEARING hacia el interior de vasos sanguineos
no previstos a media que disminuye el flujo de la arteria uterina. La
embolizacién debe detenerse cuando la vasculatura que rodea al mioma
ya no pueda visualizarse pero antes de completar la estasis en la arteria
uterina.

«  Adiscrecion del médico, pueden utilizarse dispositivos de compresion
neumatica en pacientes que estén en tratamiento hormonal, que tengan
un volumen uterino >1000 ml o que tengan sobrepeso, para disminuir el
riesgo de trombosis venosa profunda.

INSTRUCCIONES DE USO
Inspeccione el envase antes de utilizar el producto para asegurarse de la
integridad del sello de mantenimiento de la esterilidad.

1. Evaltie con cuidado la red vascular asociada con la lesién utilizando
sistemas de obtencion de imagenes de alta resolucion antes de
comenzar el procedimiento de embolizacion.

2. Elija el tamaino adecuado de particulas de embolizacién de nsPVA
BEARING que mejor se adapte a la patologia (es decir, diana vascular/
tamano de vaso) y proporcione el resultado clinico deseado.

3. Elija un catéter basandose en el tamario del vaso diana y en el tamario de
la particula de embolizacién que se esta usando.

4. Introduzca el catéter de implantacion en el vaso diana segun las técnicas
estandar. Coloque la punta del catéter tan cerca como sea posible del
lugar de tratamiento para evitar una oclusién accidental de los vasos
normales.

5. Paraadministrar las particulas de embolizacidn de nsPVA BEARING: Retire
el émbolo de una jeringa de 30 ml estandar. Retire el tapon con rosca
del frasco y transfiera las particulas de embolizacion de nsPVA BEARING
al tambor de la jeringa. Vuelva a poner el émbolo en la jeringa. Aspire
10 ml de medio de contraste y 10 ml de NaCl al 0,9 %. Para asegurar una
hidratacion y suspension adecuadas, agite suavemente la mezcla de
solucion salina/contraste de las particulas de embolizacion de nsPVA
BEARING y, a continuacion, espere 2-3 minutos, antes de la inyeccion.
Conecte la jeringa de 30 ml a un puerto de la llave de 3 paso triple
luer-lock. Conecte una jeringa de inyeccién de 1 ml o 3 ml a otro puerto
de la llave de pasoyy, si se desea, puede conectarse un catéter al puerto
restante de la llave de paso. Extraiga lenta y suavemente la mezcla de
solucion salina/contraste de las particulas de embolizacion de nsPVA
BEARING hacia el interior de la jeringa de inyeccion para minimizar
la posibilidad de introducir aire en el sistema. Purgue todo el aire del
sistema antes de la inyeccion. Inyecte la mezcla de solucion salina/
contraste de las particulas de embolizacién de nsPVA BEARING en el
catéter de administracion bajo visualizacion radioscdpica utilizando una
inyeccion pulsétil lenta mientras observa el caudal de contraste. Si no se
produce ninguin efecto en el caudal, repita el proceso de administracion
con inyecciones adicionales de la mezcla de solucion salina/contraste
de las particulas de embolizacion de nsPVA BEARING. Considere la

posibilidad de utilizar particulas de embolizacion de nsPVA BEARING
de tamario superior si las inyecciones iniciales no alteran el caudal de
contraste. Utilice un criterio conservador a la hora de determinar el
punto final de la embolizacion.

6. Alterminar el tratamiento, retire el catéter al tiempo que mantiene una
succion suave, para que no se desprendan las particulas de embolizacion
de nsPVA BEARING que todavia estan dentro de la luz del catéter.

7. Aplique presion al lugar de puncién o utilice un dispositivo de cierre
arterial hasta que se complete la hemostasia.

8. Deseche las particulas de embolizacién de nsPVA BEARING abiertas y no
utilizadas.

El punto final especifico de la EMU normalmente se describe como la estasis
completa o casi completa, con mantenimiento de la permeabilidad de la
arteria uterina principal, pero con flujo residual insignificante. Este punto
final normalmente se corresponde con una imagen angiogréfica de una
arteria uterina permeable con todas sus ramas distales ocluidas. Como
ocurre con cualquier particula embdlica, para evitar un punto final falso con
recanalizacion temprana, el punto final de la embolizacion debe confirmarse
dejando el catéter en la arteria uterina durante aproximadamente cinco
minutos después de la conclusion aparente del procedimiento. El punto final
debe entonces confirmarse con una inyeccion de contraste y la observacion
con radioscopia. A continuacidn, pueden administrarse particulas adicionales
hasta alcanzar el punto final indicado si se identifica la restauracion del flujo
debido a la redistribucion en esta inyeccion de contraste.

Precaucion: El kamontonamiento» de particulas de embolizacién de nsPVA
BEARING o la obstruccion del catéter pueden tener su origen en el volumen
de dilucion de contraste; asegrese de utilizar suficiente contraste de modo
que las particulas de embolizacién de nsPVA BEARING floten libremente y no
tenga un aspecto de conglomerado.

ALMACENAMIENTO Y ESTERILIDAD

«+  Las particulas de embolizacion de nsPVA BEARING deben almacenarse
a temperatura ambiente en un lugar seco y oscuro en su frasco y envase
originales.

«  Utilice hasta la fecha indicada en el etiquetado.

«  Nolas congele.

+  Nolas reesterilice.

INFORMACION DE ASESORAMIENTO A LA PACIENTE SOBRE LA EMU:

« Las pacientes deben tener una idea clara antes de la embolizacion de
quién proporcionara la atencién posterior al procedimiento y con quién
contactar en caso de emergencia después de la embolizacion.

+ Las candidatas a una EMU deben comprender los posibles beneficios,
riesgos y episodios adversos asociados con la EMU. En particular, las
pacientes deben comprender que existe la posibilidad de que sus
sintomas relacionados con los miomas no mejoren después de la EMU.

Rx Only - Precaucion: La ley federal (EE. UU.) restringe la venta de este
dispositivo a médicos o por prescripcion facultativa.

@ De un solo uso

& Aviso: Consultar las instrucciones de uso

Esterilizado usando radiacion GAMMA

Todos los episodios adversos graves o potencialmente mortales, o las
muertes asociados con el uso de las particulas de embolizacion de nsPVA
BEARING, deben informarse al fabricante del dispositivo.



BEARING [nsPVA]

EMBOLIZATION PARTICLES (PARTICULAS DE EMBOLIZAGAO)
ALCOOL POLIVINILICO NAO ESFERICO (NSPVA)

INSTRUGCOES DE USO

DESCRICAO DO PRODUTO
As BEARING nsPVA Embolization Particles (particulas de embolizacao
BEARING nsPVA) sao particulas de formato irregular, biocompativeis,

hidréfilas e nao reabsorviveis produzidas a partir de alcool polivinilico. Estas

particulas de embolizagdo destinam-se a proporcionar ocluséo vascular
ou redugdo do fluxo sanguineo no interior dos vasos-alvo apés colocagao
selectiva por meio de uma diversidade de cateteres.

CONTEUDO

«  Asparticulas de embolizagado BEARING nsPVA sao acondicionadas
estéreis num frasco de vidro com uma tampa de rosca, conservadas
individualmente numa bolsa de pelicula estéril.

+ Cada frasco contém 100 mg de particulas de embolizagdo BEARING
nsPVA, acondicionadas a seco.

«  Cada frasco estéril é concebido para utilizagdo num Unico doente. Nao
reesterilize. Elimine qualquer material aberto e néo utilizado.

DIAGRAMA DE INTERVALO DE TAMANHOS E COMPATIBILIDADE DO
CATETER

NUmerode Intervalo de

encomenda tamanhos (um)  Cédigo de cor DI minimo do cateter
V100EP 45-150 Amarelo 0,020" (508 pm)
V200EP 150-250 Roxo 0,020" (508 um)
V300EP 250-355 Azul escuro 0,020" (508 pm)
V400EP 355-500 Verde 0,020" (508 um)
V600EP 500-710 Laranja 0,024" (610 pm)
V800EP 710-1000 Azul claro 0,027" (686 pm)
V1100EP 1000-1180 Vermelho 0,040"(1016 um)
INDICAGOES DE USO

As particulas de embolizagdo BEARING nsPVA sdo utilizadas para a
embolizagao de tumores hipervascularizados periféricos, incluindo
leiomiomas uterinos e malformagées arteriovenosas periféricas (MAP).

Nao utilize particulas inferiores a 355 micrones para o tratamento do
leiomioma uterino.

CONTRA-INDICAGOES ESPECIFICAS APLICAVEIS A TODAS AS

INDICAGOES

Utilizar na presenca de:

1. Aanatomia vascular ou a circulagdo sanguinea impede a colocagao

estavel e selectiva de particulas de embolizagao BEARING nsPVA ou de

cateteres

Vasospasmo

Hemorragia

Doenga ateromatosa grave

Artérias irrigadoras mais pequenas do que os ramos distais das quais

emergem

Vias vasculares colaterais com potencial para colocar em perigo

territérios normais durante a embolizacdo

7. Artérias irrigadoras da lesao nao sao suficientemente grandes para
aceitar particulas de embolizagao BEARING nsPVA

8. Resisténcia vascular periférica as artérias irrigadoras que impede a

nhwnN

o

passagem das particulas de embolizagdo BEARING nsPVA para o interior

daleséo

9. Shunts arteriovenosos de tamanho grande (ou seja, onde o sangue nao
passa através de uma transicéo arterial/capilar/venosa mas directamente
de uma artéria para uma veia)

10. Vasculatura arterial pulmonar

11. Doentes intolerantes a procedimentos de oclusao

CONTRA-INDICAGOES ESPECIFICAS DA EMBOLIZAGAO DO FIBROIDE

UTERINO (EFU)

1. Mulheres gravidas

2. Suspeita de doenca pélvica inflamatéria ou qualquer outra infeccao
pélvica

3. Qualquer malignidade na regido pélvica

Neoplasia ou hiperplasia do endométrio

5. Presenca de um ou mais fibréide(s) submucosal(ais) com mais de 50% de
crescimento para o interior da cavidade uterina

6. Presenca de fibréide seroso pedunculado como fibréide dominante

7. Fibroides com irrigacao colateral significativa por vasos que nao as
artérias uterinas

»

POTENCIAIS COMPLICACOES APLICAVEIS A TODAS AS INDICAGOES

A embolizagéo vascular constitui um procedimento de alto risco. Podem

ocorrer complicagdes em qualquer altura durante ou apés o procedimento,

incluindo, sem limitago, os seguintes:

1. Sindrome de p6s-embolizagao

2. Reacgdes a corpos estranhos (ou seja, dor, eritema) que requerem
intervengdo médica

3. Reacgdo alérgica aos meios de contraste

4. Infecgdo que requer intervengao médica

5. Complicagdes relacionadas com o cateterismo (por exemplo,
hematoma no local de entrada, formagao de coagulo na ponta do
cateter e subsequente deslocagao, vasospasmo e lesdes nervosas e/ou
circulatorias, as quais podem resultar em lesdes nas pernas).

6. Refluxo ou passagem indesejavel de particulas de embolizagdo BEARING
nsPVA para as artérias adjacentes a lesao-alvo ou através da leséo para o
interior de outras artérias ou leitos arteriais.

7. Isquemia numa localizagéo indesejada

8. Aoclusao incompleta dos leitos ou territdrios vasculares pode originar
a possibilidade de hemorragia pés-procedimento, desenvolvimento de
vias vasculares alternativas, recanalizagao ou recorréncia dos sintomas.

9. Ruptura do vaso ou lesdo e hemorragia

10. Hemorragia recorrente

11. AVCisquémico ou enfarte do miocardio

12. Morte

13. As complicagdes da embolizagdo incorrecta incluem cegueira, perda de
audicao, perda de olfacto, paralisia, embolia pulmonar e morte

POTENCIAIS COMPLICAGCOES ESPECIFICAS DA EFU

1. Sindroma pés-embolizagao

2. Corrimento vaginal

3. Passagem de tecido, deslizamento do fibréide ou expulsao do fibrdide
pos-EFU

Suspensao temporaria ou permanente da hemorragia menstrual
Infecgdo da regiao pélvica

Atrofia do endométrio com amenorreia apesar de fungéo ovarica normal
Complicagbes para a gravidez

Insuficiéncia ovérica precoce (ou seja, menopausa)

Necrose do Utero, ovarios, nddegas, labios vaginais, colo do Utero e
vagina

10. Fistula vesicovaginal ou vesicouterina

11. Ruptura uterina

12. Intervengao pos-EFU para remover tecido fibréide necrético

13. Histerectomia

14. Flebite

15. Trombose venosa profunda com ou sem embolia pulmonar

16. Episodio hipertensivo transitorio

17. Retengao urinaria

O ®NO WA



ADVERTENCIAS APLICAVEIS A TODAS AS INDICAGOES

ANTES DA EMBOLIZAGAO, OS POTENCIAIS DOENTES OU OS SEUS
REPRESENTANTES DEVERAO RECEBER UM CONSENTIMENTO
INFORMADO QUE DESCREVE AS POSSIVEIS COMPLICAGOES
ASSOCIADAS AO USO DESTE DISPOSITIVO. A CONFIRMAGAO POR
ESCRITO E GARANTIDA.

A seguranga e eficacia das particulas de embolizagao BEARING nsPVA
para o uso neurovascular nao foram estabelecidas.

Devido as significativas complicagdes de embolizagdo incorrecta, é
necessario um extremo cuidado em qualquer procedimento que envolva
a circulago extracraniana na cabeca e no pescoco, sendo que o médico
deve comparar cuidadosamente os potenciais beneficios de utilizagdo da
embolizagao com os riscos e potenciais complicagdes do procedimento.
Essas complicagoes incluem cegueira, perda de audicdo, perda de
olfacto, paralisia e morte.

Pode ocorrer défice neurolégico, AVC isquémico ou enfarte isquémico
decorrente da oclusdo dos vasos normais por este procedimento
embodlico.

Tal como sucede com qualquer dispositivo de embolizagéo, leséo,
incapacidade permanente ou morte do doente pode ocorrer em
resultado do seu uso.

A oclusdo vascular sé deve ser realizada por médicos com experiéncia
comprovada em ocluséo intervencional no territério destinado a ser
embolizado.

E necesséria uma avaliago minuciosa do estado clinico do doente, das
vias vasculares e da finalidade pretendida da embolizagéo para assegurar
uma oclusao bem-sucedida. Essa avaliagdo deve incluir uma angiografia
inicial com o propésito de determinar a presenca de vias colaterais
potencialmente perigosas. Nao prossiga com a embolizagao excepto no
caso de ser possivel proteger essas vias.

Nao utilize se a embalagem estéril de proteccao estiver aberta ou
danificada.

Nao reutilize, reprocesse ou reesterilize. A reutilizagéo, o
reprocessamento ou a reesterilizagdo podem comprometer a
integridade estrutural do dispositivo e/ou causar falha deste, o que
pode, por sua vez, resultar em lesoes, doenga ou morte do doente. A
reutilizagao, o reprocessamento ou a reesterilizagdo podem também
criar um risco de contaminagao do dispositivo e/ou causar infecao ou
infeccdo cruzada no doente, incluindo, sem limitagéo, a transmisséo de
doenga(s) infecciosa(s) de um doente para o outro. A contaminagéo do
dispositivo pode resultar em lesdes, doenca ou morte do doente.

E maior a probabilidade de as particulas de embolizagdo BEARING nsPVA
mais pequenas migrarem distalmente, resultando em enfarte isquémico
devido ao potencial para bloquear vasos no nivel pré-capilar e para
obstruir vasos normais; contudo, particulas de embolizacdo BEARING
nsPVA de todos os tamanhos partilham deste potencial.

Habitualmente, a artéria aceitard menos particulas de embolizagdo
BEARING nsPVA a medida que o tratamento avanca. Pode ocorrer um
abrandamento ou terminagao proximal da passagem das particulas

de embolizagdo BEARING nsPVA quando o vaso ou malformacao é
obstruido por particulas de embolizacdo BEARING nsPVA anteriores, ou
na presenca de doenga ateromatosa grave. Uma perfuséo continua pode
resultar no refluxo acidental para o interior de artérias essenciais, criando
o potencial para enfarte isquémico indesejavel.

Seja prudente na determinagao do parametro final da embolizagao.
Termine a perfuséao antes da oclusao completa do vaso.
A"agregacao” de particulas de embolizacdo BEARING nsPVA ou a
obstrugao do cateter poderdo depender do volume de dilui¢éo do
contraste; certifique-se de que utiliza o volume suficiente da mistura
adequada de meio de contraste/soro fisioldgico de modo a que as
particulas de embolizacdo BEARING nsPVA flutuem livremente, sem que
se observem agregados.

No caso de obstrucao do cateter, retire o cateter do doente enquanto
mantém uma ligeira aspiragao, de modo a nao deslocar as particulas de
embolizagao BEARING nsPVA ainda no interior do limen do cateter. Nao
utilize injeccao forgada, fios-guia ou outros instrumentos para deslocar
o bloqueio. N&o continue a utilizar um cateter obstruido dado que
poderdo ter ocorrido danos no dispositivo.

+ Aoclusdo incompleta dos leitos ou territérios vasculares pode originar
a possibilidade de hemorragia pés-procedimento, desenvolvimento de
vias vasculares alternativas, recanalizagdo ou recorréncia dos sintomas.

- Enecessario um seguimento do doente pés-procedimento para avaliar o
nivel continuado de ocluséo vascular. Pode estar indicada a realizagao de
uma angiografia.

«  Pode ocorrer lesdo grave da pele do doente induzida por radiagao na
sequéncia de longos periodos de exposicao fluoroscépica, diametro
grande do doente, projecgdes anguladas de raios X e vérias sequéncias
de mdltiplas imagens ou radiografias. Consulte o protocolo da sua
instituicdo para garantir a aplicagao da dose de radiagdo adequada para
cada tipo especifico de procedimento realizado. Os médicos devem
monitorizar os doentes que possam estar em risco.

+ Oinicio de lesao induzida por radiagdo no doente pode ser retardado. Os
doentes devem ser informados sobre os potenciais efeitos secundarios
da radiagéo e sobre quem devem contactar se exibirem sintomas.

« Ainda que se preveja a prossecugao da embolizagdo a longo prazo das
estruturas vasculares com particulas de embolizacdo BEARING nsPVA,
nao existe qualquer garantia de permanéncia, cura ou beneficio.

PRECAUGOES APLICAVEIS A TODAS AS INDICAGOES

+  Osdoentes com alergia conhecida a meio de contraste podem necessitar
de pré-medicagao antes da embolizacéo.

«  Podem ser necessérias avaliagdes ou precaugdes na gestdo dos cuidados
peri-procedimento nos doentes com as seguintes patologias:

a. Diatese hemorrégica ou estado hipercoagulativo;
b. Imunocompromisso.

+  Produto estéril e de utilizagdo Unica. Nunca reutilize um frasco que
tenha sido aberto. Nao utilize se o frasco, a tampa de rosca ou a bolsa de
pelicula se apresentar danificado.

«  Assegure a limpeza e o respeito pela técnica durante a preparagao do
dispositivo para evitar a introdugdo de contaminantes.

«  Asparticulas de tamanho adequado devem ser escolhidas com base na
lesdo a ser tratada e as medigdes recolhidas na angiografia inicial.

- Enecessario utilizar equipamento imagiolégico sofisticado para uma
terapéutica de embolizagao bem sucedida.

«  Devem existir disponiveis instalagdes adequadas para o tratamento de
potenciais complicagdes do procedimento.

Adverténcias especificas da EFU na gravidez

(especificas do tratamento do leiomioma uterino)

«  AEFU néo se destina a ser utilizada em mulheres que desejam uma
gravidez futura. Permanecem por determinar os efeitos da EFU na
capacidade de engravidar e levar uma gravidez a termo, bem como no
desenvolvimento do feto. Por conseguinte, este procedimento sé deve
ser realizado em mulheres que nao desejam uma gravidez futura.

+  As mulheres que engravidam ap6s uma EFU devem estar cientes de
um risco aumentado de parto pré-termo, parto por cesariana, ma
apresentacao (posicionamento incorrecto do bebé), hemorragia pés-
parto, placentagdo anormal e bebés com tamanho inferior relativamente
ao periodo de gestacao.

+ Adesvascularizacdo do miométrio uterino em resultado da EFU pode
colocar as mulheres que engravidem apés uma EFU numa situagdo de
risco aumentado de ruptura uterina.

Outras adverténcias especificas da EFU

« Nao utilize particulas inferiores a 355 micrones.

+ Enecessario realizar uma avaliagdo ginecolégica adequada em todas
as doentes que se apresentam para embolizagao de fibroides uterinos
(por exemplo, colheita de amostras do endométrio para excluir a
possibilidade de carcinoma nas doentes com hemorragia anormal).

+ Adesvascularizagdo do miométrio uterino em resultado da EFU pode
colocar as mulheres numa situagao de risco aumentado de ruptura
uterina.

+ Odiagndstico de sarcoma uterino pode ser adiado com a adopgao de
uma abordagem nao-cirtirgica (como EFU) no tratamento de fibréides
uterinos. Realize uma avaliagdo mais minuciosa nas doentes com



sinais de aviso de sarcoma (por exemplo, radiagéo pélvica anterior,
observagdes em IRM, crescimento tumoral répido, pds-menopausa

com nova dilatagao uterina). Um crescimento tumoral recorrente ou
continuado ap6s a EFU deve ser considerado um potencial sinal de aviso
de sarcoma e a cirurgia ponderada.

Precaucées especificas da EFU

+ Recomenda-se que as doentes submetidas a embolizagéo de leiomioma
uterino saibam claramente quem ira ministrar os cuidados pos-
procedimento antes do procedimento de embolizagéo.

+ AEFU 56 deve ser realizada por médicos com formacao adequada no
tratamento de leiomiomas uterinos (fibréides).

«  Existe uma hipdtese aumentada de retro-migracao de particulas de
embolizagao BEARING nsPVA para o interior de vasos sanguineos ndo-
visados quando o fluxo da artéria uterina diminui. A embolizagao deve
ser suspensa quando deixa de ser possivel visualizar a vasculatura que
rodeia o fibréide mas antes da estase completa na artéria uterina.

«  Afim de reduzir o risco de trombose venosa profunda, fica ao critério do
médico o uso de dispositivos de compressdo pneumatica em doentes
que actualmente estejam a fazer terapia hormonal, que possuam ttero
com volume superior a 1000 ml e doentes com excesso de peso.

INSTRUGOES DE USO
Inspeccione a embalagem antes de utilizar para garantir a integridade
hermética para manutencéo da esterilidade.

1. Avalie cuidadosamente a rede vascular associada a lesao por imagiologia
de alta resolu¢éo antes de iniciar o procedimento de embolizacao.

2. Escolha o tamanho adequado das particulas de embolizagdo BEARING
nsPVA que melhor correspondem a patologia (ou seja, alvo vascular/
tamanho do vaso) e proporcionam o resultado clinico pretendido.

3. Escolha um cateter com base no tamanho do vaso-alvo e no tamanho da
particula de embolizagao a ser utilizada.

4. Introduza o cateter de administracdo no vaso-alvo de acordo com as
técnicas padrao. Posicione a ponta do cateter o mais proximo possivel
do local do tratamento para evitar uma oclusdo acidental dos vasos
normais.

5. Para administrar particulas de embolizacdo BEARING nsPVA: Retire o
émbolo de uma seringa padrdo de 30 ml. Retire a tampa de rosca do
frasco e transfira as particulas de embolizagdo BEARING nsPVA para o
barril da seringa. Coloque novamente o émbolo na seringa. Aspire 10
ml de contraste e 10 ml de NaCl a 0,9%. Para assegurar uma hidratagéo
e suspensao adequadas, agite cuidadosamente a mistura de soro
fisioldgico/meio de contraste de particulas de embolizagdo BEARING
nsPVA e, em seguida, aguarde 2-3 minutos, antes da injeccao. Fixe
uma seringa de 30 ml a uma porta de uma torneira de 3 vias Luer-lock.
Fixe uma seringa de 1 ml ou 3 ml a uma outra porta na torneira e, se
pretender, pode fixar um cateter a porta restante na torneira. Extraia
amistura de soro fisiolégico/meio de contraste de particulas de
embolizagao BEARING nsPVA para a seringa de injecgao de forma lenta
e cuidadosa para minimizar o potencial de entrada de ar no sistema.
Purgue todo o ar do sistema antes da injec¢éo. Injecte a mistura de soro
fisioldgico/meio de contraste de particulas de embolizagdo BEARING
nsPVA no cateter de administragdo sob visualizagao fluoroscopica
utilizando uma injecgo pulsétil lenta, enquanto observa o débito
de contraste. Caso ndo ocorra qualquer efeito no débito, repita o
processo de administracdo com injecgdes adicionais da mistura de soro
fisiolégico/meio de contraste de particulas de embolizagdo BEARING
nsPVA. Considere utilizar particulas de embolizagdo BEARING nsPVA de
tamanho maior se as injecgdes iniciais ndo alterarem o débito do meio
de contraste. Seja prudente na determinagao do parametro final da
embolizagdo.

6. No final do tratamento, retire o cateter enquanto mantém uma ligeira
aspiracao, de modo a ndo deslocar as particulas de embolizagéo
BEARING nsPVA ainda no interior do limen do cateter.
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7. Exerca pressao no local da pungéo ou utilize um dispositivo de
encerramento arterial até a hemdstase estar terminada.

8. Elimine quaisquer particulas de embolizacdo BEARING nsPVA abertas e
nao utilizadas.

O parametro final especifico da EFU é habitualmente descrito como estase
concluida ou quase estase, com a artéria uterina principal desobstruida,
mas com fluxo residual negligenciavel. Regra geral, este parametro

final corresponde a uma imagem angiografica de uma artéria uterina
desobstruida com todas as suas ramificagdes distais obstruidas. Tal como
sucede com qualquer particula embdlica, para evitar um falso parametro
final com recanalizagdo precoce, o parametro final da embolizagéo deve

ser confirmado deixando o cateter na artéria uterina durante cerca de cinco
minutos apos a visivel conclusdo do procedimento. O parametro final deve,
entao, ser confirmado com uma injecgdo de meio de contraste e observacao
com fluoroscopia. Poderao, entao, ser administradas particulas adicionais
para se atingir o parametro final indicado se a restauragao do fluxo devido a
redistribuicao for identificada nesta injecgdo de contraste.

Atengao: A “agregacao” de particulas de embolizagdo BEARING nsPVA ou a
obstrucao do cateter poderdo depender do volume de diluicao do contraste;
certifique-se de que utiliza contraste suficiente de modo a que as particulas
de embolizagdo BEARING nsPVA flutuem livremente, sem que se observem
agregados.

CONSERVAGAO E ESTERILIDADE

«  Conservar as particulas de embolizagdo BEARING nsPVA a temperatura
ambiente, num local seco e escuro, no frasco e embalagem de origem.

«+  Utilizar até a data indicada na rotulagem.

+  Nao congelar.

+  Nao reesterilizar.

INFORMAGOES DE ACONSELHAMENTO PARA DOENTES SUBMETIDOS

AEFU:

+  Os doentes devem conhecer antes da embolizagao quem ird ministrar
cuidados pds-procedimento e quem devem contactar no caso de uma
emergéncia apds a embolizagdo.

+  Os candidatos a EFU devem conhecer os potenciais beneficios, riscos e
acontecimentos adversos associados a EFU. Em particular, os doentes
devem estar cientes da possibilidade de os sintomas relacionados com o
fibréide ndo melhorarem na sequéncia da EFU.

Rx Only Produto sujeito a receita médica: A lei federal (EUA) restringe o
uso deste dispositivo a venda, ou por ordem de, um médico.

@ Produto de utilizagao unica
& Atengdo - Consultar as Instrugoes de Utilizagao

Esterilizagdo com radiagao GAMMA

Todos os acontecimentos adversos graves ou potencialmente fatais ou
mortes associados a utilizagéo de particulas de embolizagdo BEARING nsPVA
devem ser notificados ao fabricante do dispositivo.



BEARING [nsPVA]

EMBOLIZATION PARTICLES (EMBOLISATIEPARTIKELS)
NIET-BOLVORMIGE POLYVINYLALCOHOL (NSPVA)

GEBRUIKSAANWIJZING

PRODUCTBESCHRIJVING
BEARING nsPVA Embolization Particles (embolisatiepartikels) zijn
onregelmatig gevormde, biocompatibele, hydrofiele, niet-resorbeerbare

partikels van polyvinylalcohol. Deze embolisatiepartikels kunnen met behulp

van diverse katheters selectief worden geplaatst om vasculaire occlusie te
bereiken of de bloedstroom in doelvaten te verminderen.

INHOUD

«  BEARING nsPVA embolisatiepartikels zijn steriel verpakt in een glazen
flesje met een schroefdop, dat individueel is verpakt in een steriel,
opentrekbaar zakje.

+  Elkflesje bevat 100 mg BEARING nsPVA Embolization Particles, droog
verpakt.

«+  Elksteriel flesje is uitsluitend bestemd voor gebruik bij één patiént. Niet
hersteriliseren. Gooi geopend, ongebruikt materiaal weg.

TABEL GROOTTEBEREIK EN KATHETERCOMPATIBILITEIT

Minimale

Groottebereik binnendiameter van

Bestelnummer (um) Kleurcode katheter
V100EP 45-150 Geel 0,020 inch (508 pm)
V200EP 150-250 Paars 0,020 inch (508 um)
V300EP 250-355 Donkerblauw 0,020 inch (508 pm)
V400EP 355-500 Groen 0,020 inch (508 um)
V600EP 500-710 Oranje 0,024 inch (610 pm)
V800EP 710-1000 Lichtblauw 0,027 inch (686 um)
V1100EP 1000-1180 Rood 0,040 inch (1016 pm)

INDICATIES VOOR GEBRUIK

BEARING nsPVA embolisatiepartikels worden gebruikt voor de
embolisatie van perifere, sterk gevasculariseerde tumoren, waaronder
uterusleiomyomen, en perifere arterioveneuze malformaties (AVM's).

Gebruik voor de behandeling van uterusleiomyomen geen partikels kleiner
dan 355 micron.

CONTRA-INDICATIES VOOR ALLE INDICATIES

Gebruik is gecontra-indiceerd in aanwezigheid van:

1. Een vaatanatomie of bloedstroom die stabiele, selectieve plaatsing van
BEARING nsPVA embolisatiepartikels en een katheter uitsluit
Vasospasme

Bloeding

Ernstige atheromateuze ziekte

. Toevoerende arterién met een kleinere diameter dan de distale takken
waaruit ze ontspringen

Collaterale vaten waardoor normale gebieden in gevaar kunnen komen
tijdens embolisatie
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7. Arterién die de laesie van bloed voorzien waarvan de diameter niet groot

genoeg is om BEARING nsPVA embolisatiepartikels te kunnen toe- of
doorlaten

8. Een vaatweerstand in de periferie van de voedende arterién die de
doorgang van BEARING nsPVA embolisatiepartikels naar de laesie
verhindert

9. Arterioveneuze shunts met een grote diameter (d.w.z. waar het bloed
niet via een arterie/capillairen/vene-overgang stroomt maar rechtstreeks
van een arterie in een vene)
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10. Het pulmonale arteriéle systeem
11. Patiénten die geen occlusie-ingrepen kunnen verdragen

CONTRA-INDICATIES SPECIFIEK VOOR DE EMBOLISATIE VAN

UTERUSMYOMEN (‘UTERINE FIBROID EMBOLIZATION; UFE)

1. Zwangerschap

2. Vermoeden van een ‘pelvic inflammatory disease’ of een andere infectie
in het kleine bekken

3. Eenmaligniteit in het kleine bekken

4. Endometriumneoplasie of -hyperplasie

5. Aanwezigheid van één of meer submucosale myomen die voor meer
dan 50% de baarmoederholte zijn ingegroeid

6. Aanwezigheid van één of meer gesteelde sereuze myomen als het
dominante myoom of de dominante myomen

7. Myomen met een aanzienlijke collaterale bloedtoevoer via andere
bloedvaten dan de uteriene arterién

POTENTIELE COMPLICATIES VOOR ALLE INDICATIES

Vasculaire embolisatie is een ingreep met hoog risico. Er kunnen op elk

moment tijdens of na de ingreep complicaties optreden, waaronder maar

niet uitsluitend:

1. Postembolisatiesyndroom

2. Reacties op een lichaamsvreemd voorwerp (d.w.z. pijn, huiduitslag)
waarbij medisch ingrijpen noodzakelijk is

3. Allergische reactie op contrastmiddel

4. Infectie waarbij medisch ingrijpen noodzakelijk is

5. Complicaties gerelateerd aan katheterisatie (bv. hematoom op de
insertieplaats, vorming van een stolsel aan de tip van de katheter en
daaropvolgende losraking ervan, vasospasme en beschadigingen van
zenuwen en/of bloedvaten, die tot beenletsel kunnen leiden).

6. Ongewenste terug- of doorstroming van BEARING nsPVA
embolisatiepartikels, waardoor ze in arterién naast de doellaesie
terechtkomen of door de laesie heen andere arterién of arteriéle
vaatbedden ingaan.

7. Ischemie op een ongewenste plaats

8. Door onvolledige occlusie van vaatbedden of vasculaire stroomgebieden
kan de mogelijkheid ontstaan van postprocedurele bloeding, de
vorming van alternatieve vasculaire routes, rekanalisatie of de terugkeer
van symptomen.

9. Vaat- of laesieruptuur en bloeding

10. Recidiverende bloeding

11. Ischemische beroerte of myocardinfarct

12. Overlijden

13. Complicaties van mislukte embolisatie zijn onder meer blindheid,
gehoorverlies, reukverlies, verlamming, longembolie en overlijden

POTENTIELE COMPLICATIES DIE SPECIFIEK KUNNEN OPTREDEN BIJ
UFE

1. Postembolisatiesyndroom

Vaginale afscheiding

Weefselverlies, loslating of uitdrijving van myoomweefsel na UFE

. Tijdelijk of permanent uitblijven van de menstruatie

Infectie in het kleine bekken

Atrofie van het endometrium met amenorroe ondanks een normale
ovariumfunctie

7. Complicaties van de zwangerschap

8. Prematuur ovarieel falen (d.w.z. menopauze)

9. Necrose van uterus, ovaria, billen, labia, cervix en vagina

10. Vesicovaginale of vesico-uteriene fistels

11. Uterusruptuur

12. Ingreep na UFE om necrotisch myoomweefsel te verwijderen

13. Hysterectomie

14. Flebitis

15. Diepe veneuze trombose met of zonder longembolie

16. Hypertensieve episode van voorbijgaande aard

17. Urineretentie
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WAARSCHUWINGEN VOOR ALLE INDICATIES

«  VOORAFGAAND AAN EMBOLISATIE MOET AAN TOEKOMSTIGE
PATIENTEN OF HUN VERTEGENWOORDIGERS EEN INFORMED-
CONSENTFORMULIER WORDEN GEGEVEN WAARIN DE MOGELIJKE
COMPLICATIES BIJ GEBRUIK VAN DIT HULPMIDDEL WORDEN
BESCHREVEN. SCHRIFTELIJKE ONTVANGSTBEVESTIGING IS GEBODEN.

« De veiligheid en effectiviteit van BEARING nsPVA embolisatiepartikels
voor neurovasculair gebruik zijn niet vastgesteld.

+  Vanwege de aanzienlijke complicaties van mislukte embolisatie moet
uiterst behoedzaam te werk worden gegaan bij alle ingrepen aan de
extracraniéle circulatie in het hoofd-halsgebied, en dient de arts de
mogelijke voordelen van het toepassen van embolisatie af te wegen
tegen de risico’s en mogelijke complicaties van de ingreep. Deze
complicaties zijn onder meer blindheid, gehoorverlies, reukverlies,
verlamming, longembolie en overlijden.

+ Neurologische uitval, ischemische beroerte of ischemisch infarct kunnen
het gevolg zijn wanneer normale bloedvaten worden afgesloten door dit
embolisatiehulpmiddel.

«+  Zoals bij elk embolisatiehulpmiddel kan het gebruik ervan letsel,
permanente invaliditeit of overlijden van de patiént veroorzaken.

«+ Vasculaire occlusie mag alleen worden uitgevoerd door artsen die
vakkundige ervaring hebben met interventionele occlusie in het te
emboliseren gebied.

+ Om een succesvolle occlusie te bereiken moet een grondige evaluatie
plaatsvinden van de medische toestand van de patiént, het verloop van de
bloedvaten en het gewenste doel van de embolisatie. Deze evaluatie dient
ook angiografie in de uitgangssituatie te omvatten, om de aanwezigheid
van potentieel gevaarlijke collaterale routes vast te stellen. Begin niet met
embolisatie tenzij deze routes beschermd kunnen worden.

«  Niet gebruiken indien de steriele verpakking geopend of beschadigd is.

«  Niet opnieuw gebruiken, herverwerken of hersteriliseren. Opnieuw
gebruiken, herverwerken of hersteriliseren kan de structurele integriteit
van het hulpmiddel compromitteren en/of falen van het hulpmiddel tot
gevolg hebben, wat op zijn beurt letsel, ziekte of overlijden van de patiént
kan veroorzaken. Opnieuw gebruiken, herverwerken of hersteriliseren
kan tevens het risico van verontreiniging van het hulpmiddel met zich
meebrengen en/of infectie of kruisbesmetting bij de patiént veroorzaken,
inclusief maar niet beperkt tot de overdracht van besmettelijke ziekte(s) van
één patiént naar een andere. Verontreiniging van het hulpmiddel kan leiden
tot letsel, ziekte of overlijden van de patiént.

«+  Kleinere BEARING nsPVA embolisatiepartikels hebben waarschijnlijk
een grotere kans om distaal te migreren en een ischemisch infarct te
veroorzaken door hun vermogen om bloedvaten op precapillair niveau af
te sluiten en onbedoelde normale vaten te occluderen; BEARING nsPVA
embolisatiepartikels van alle groottes hebben dit vermogen echter.

« Naarmate de behandeling vordert zal de arterie minder BEARING nsPVA
embolisatiepartikels opnemen. Proximale vertraging of beéindiging van
de doorgang van BEARING nsPVA embolisatiepartikels kan optreden
wanneer het bloedvat of de malformatie is geoccludeerd door eerdere
BEARING nsPVA embolisatiepartikels, of in aanwezigheid van ernstige
atheromateuze ziekte. Voortzetting van de infusie kan dan leiden tot
onbedoelde terugstroming in cruciale arterién, met als mogelijk gevolg
een ongewenst ischemisch infarct.

«  Wees zeer voorzichtig bij het bepalen van het eindpunt van de
embolisatie. Be€indig de infusie voordat volledige occlusie van het vat is
opgetreden.

«  “Klontering”van BEARING nsPVA embolisatiepartikels of
obstructie van de katheter kan verband houden met het
contrastmiddelverdunningsvolume; zorg dat een voldoende volume van
het juiste mengsel van contrastmiddel en zoutoplossing wordt gebruikt,
zodat de BEARING nsPVA embolisatiepartikels vrij ronddrijven en niet als
aggregaten te zien zijn.

«  Als er toch katheterobstructie optreedt, verwijder dan de katheter uit de
patiént terwijl u een lichte aanzuiging handhaaft om te voorkomen dat
BEARING nsPVA embolisatiepartikels die zich nog in het lumen van de
katheter bevinden, daaruit vrijkomen. Gebruik geen krachtige injectie,
voerdraden of andere instrumenten om de blokkade op te heffen.

Blijf geen katheter gebruiken die geblokkeerd is geweest, omdat het
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hulpmiddel beschadigd kan zijn.

Door onvolledige occlusie van vaatbedden of vasculaire stroomgebieden
kan de mogelijkheid ontstaan van postprocedurele bloeding, de
vorming van alternatieve vasculaire routes, rekanalisatie, of de terugkeer
van symptomen.

Postprocedurele follow-up van de patiént is nodig om vast te stellen

of de mate van vasculaire occlusie gehandhaafd blijft. Angiografie kan
geindiceerd zijn.

De patiént kan ernstig, door straling geinduceerd huidletsel oplopen

als gevolg van langdurige blootstelling aan doorlichting, een grote
omvang (van de patiént), schuine réntgenprojecties en herhaalde
beeldregistratieprocedures of rontgenfoto’s. Raadpleeg het klinische
protocol van uw instelling om te zorgen dat voor elk specifieke type
ingreep de juiste stralingsdosis wordt toegepast. Artsen moeten
patiénten die risico lopen controleren.

Door straling geinduceerd letsel van de patiént kan vertraagd optreden.
Patiénten moeten voorgelicht worden over de potentiéle bijwerkingen
van straling en moeten geinstrueerd worden met wie zij contact moeten
opnemen als zij symptomen vertonen.

Hoewel verwacht wordt dat langdurige embolisatie van vasculaire
structuren met BEARING nsPVA embolisatiepartikels zal worden bereikt,
kan een permanent resultaat, genezing of een gunstig effect niet
gegarandeerd worden.

VOORZORGSMAATREGELEN VOOR ALLE INDICATIES

Voor patiénten met een bekende allergie voor contrastmiddel kan
premedicatie voorafgaand aan embolisatie nodig zijn.
Extra evaluaties of voorzorgsmaatregelen kunnen nodig zijn voor de
preprocedurele zorg voor patiénten met de volgende aandoeningen:
a. Hemorragische diathese of hypercoagulabiliteit;
b. Verzwakt immuunsysteem.
Steriel product voor eenmalig gebruik. Gebruik een flesje dat geopend
is, nooit opnieuw. Niet gebruiken als het flesje, de schroefdop of het
opentrekbare zakje er beschadigd uitziet.
Pas tijdens het klaarmaken van het hulpmiddel een schone en
zorgvuldige techniek toe om de introductie van verontreinigingen te
voorkomen.
Partikels van de juiste grootte moeten gekozen worden op basis van
de te behandelen laesie en de afmetingen die zijn verkregen uit het
angiogram in de uitgangssituatie.
Het gebruik van geavanceerde beeldvormingsapparatuur is noodzakelijk
voor succesvolle embolisatietherapie.
Er moeten passende voorzieningen voorhanden zijn om eventuele
complicaties van de ingreep te behandelen.

Specifieke waarschuwingen betreffende UFE en zwangerschap

(specifiek voor de

behandeli

van uter y

UFE is niet bedoeld voor vrouwen die in de toekomst zwanger willen
worden. De effecten van UFE op de mogelijkheid om zwanger te worden
en een zwangerschap uit te dragen, en op de ontwikkeling van de
foetus, zijn niet bekend. Daarom mag deze ingreep uitsluitend worden
verricht bij viouwen die niet van plan zijn in de toekomst zwanger te
worden.

Vrouwen die na UFE zwanger worden moeten beseffen dat zij een
verhoogde kans hebben op een vroegtijdige bevalling, bevalling door
middel van een keizersnede, liggingsafwijkingen (verkeerde ligging
van het kind), hemorragie post partum (bloeding na de bevalling),
abnormale placentatie en zuigelingen die ‘small for gestational age'zijn.
Devascularisatie van het myometrium van de uterus als gevolg van UFE
kan voor vrouwen die zwanger worden na UFE een verhoogd risico op
uterusruptuur met zich mee brengen.

Andere specifieke waarschuwingen betreffende UFE

Gebruik geen partikels kleiner dan 355 pm.

Bij alle patiénten die zich aandienen voor embolisatie van
uterusmyomen moet een gepast gynaecologisch vooronderzoek
worden uitgevoerd (bv. het afnemen van een endometriummonster bij
patiénten met abnormale bloeding om carcinoom uit te sluiten).



Devascularisatie van het myometrium van de uterus als gevolg van UFE
kan voor vrouwen een verhoogd risico op uterusruptuur met zich mee
brengen.

Het is mogelijk dat een uterussarcoom later wordt gediagnosticeerd
indien voor de behandeling van uterusmyomen een niet-chirurgische
benadering (zoals UFE) wordt gevolgd. Verricht een uitgebreider
vooronderzoek bij patiénten met waarschuwingstekenen van sarcoom
(bv. eerdere bestraling van het kleine bekken, MRI-gegevens, snelle
tumorgroei, postmenopauzale toestand met nieuw gediagnosticeerde
vergroting van de uterus). Recidiverende of doorgaande tumorgroei na
UFE dient als een mogelijk waarschuwingsteken van sarcoom te worden
beschouwd, en operatie moet worden overwogen.

Specifieke voorzorgsmaatregelen voor UFE

Het is raadzaam om patiénten die embolisatie van uterusleiomyomen
ondergaan voor de embolisatie-ingreep duidelijk te vertellen wie
verantwoordelijk zal zijn voor de postprocedurele zorg.

UFE mag alleen worden uitgevoerd door artsen die een

passende opleiding hebben gekregen voor de behandeling van
uterusleiomyomen (myomen).

Eris een verhoogde kans op terugmigratie van BEARING nsPVA
embolisatiepartikels in onbedoelde bloedvaten naarmate de
bloedstroom in de uterusarterie afneemt. Embolisatie dient te

worden gestopt wanneer de vasculatuur rondom het myoom niet
langer gevisualiseerd kan worden, maar voordat volledige stase in de
uterusarterie is bereikt.

Als de arts dat wenselijk acht kunnen hulpmiddelen voor pneumatische
compressie worden gebruikt bij patiénten die momenteel
hormoontherapie krijgen, patiénten met een uterusvolume >1000 ml en
patiénten met overgewicht, om het risico op diepe veneuze trombose te
verkleinen.

GEBRUIKSAANWUZING
Inspecteer de verpakking voor gebruik om er zeker van te zijn dat de
verzegeling intact is en de steriliteit dus behouden is.

1.

Onderzoek voordat u met de embolisatie-ingreep begint het
vaatnetwerk dat met de laesie geassocieerd is met behulp van
hogeresolutiebeeldvorming.

Kies BEARING nsPVA embolisatiepartikels van de juiste grootte; dit is de
grootte die het best overeenkomt met de pathologie (d.w.z. diameter
van het vasculaire doel/bloedvat) en het gewenste klinische resultaat
oplevert.

Kies een katheter op basis van de diameter van het doelvat en de grootte
van de gebruikte embolisatiepartikels.

Breng de plaatsingskatheter volgens standaardtechnieken in het doelvat
in. Positioneer de kathetertip zo dicht mogelijk bij de behandelplaats om
onbedoelde occlusie van normale vaten te voorkomen.

BEARING nsPVA embolisatiepartikels inspuiten: Verwijder de plunjer

uit een standaardspuit van 30 ml. Verwijder de schroefdop van het

flesje en breng de BEARING nsPVA embolisatiepartikels over in de
cilinder van de spuit. Plaats de plunjer terug op de spuit. Zuig 10 ml
contrastmiddel en 10 ml 0,9% NaCl op. V66r injectie schudt u het zout/
contrastmiddel-mengsel met de BEARING nsPVA embolisatiepartikels
voorzichtig om goede hydratatie en suspendering te verkrijgen, waarna
u 2-3 minuten wacht. Sluit de 30 ml-spuit aan op één poort van een
luerlock-driewegkraan. Sluit een injectiespuit van 1 ml of 3 ml aan op
een andere poort van de kraan, en desgewenst kan een katheter worden
aangesloten op de laatste poort. Trek het zout/contrastmiddel-mengsel
met de BEARING nsPVA embolisatiepartikels op in de injectiespuit; dit
dient langzaam en voorzichtig te gebeuren om de kans dat er lucht in
het systeem komt te minimaliseren. Drijf vor injectie alle lucht uit het
systeem. Injecteer het zout/contrastmiddel-mengsel met de BEARING
nsPVA embolisatiepartikels onder fluoroscopische visualisatie met een
langzame, pulserende beweging in de plaatsingskatheter, terwijl u de
stroomsnelheid van het contrastmiddel observeert. Als er geen effect
op de stroomsnelheid is, herhaal de inspuitprocedure dan met extra
injecties van het zout/contrastmiddel-mengsel met de BEARING nsPVA
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embolisatiepartikels. Als de eerste injecties geen verandering brengen

in de stroomsnelheid van het contrastmiddel, overweeg dan om grotere
BEARING nsPVA embolisatiepartikels te gebruiken. Wees zeer voorzichtig
bij het bepalen van het eindpunt van de embolisatie.

6. Na afloop van de behandeling verwijdert u de katheter, waarbij u een
lichte aanzuiging handhaaft om te voorkomen dat BEARING nsPVA
embolisatiepartikels die zich nog in het lumen van de katheter bevinden,
daaruit vrijkomen.

7. Oefen druk uit op de insteekplaats of gebruik een hulpmiddel voor
arteriéle sluiting tot volledige hemostase is bereikt.

8. Gooi alle geopende flesjes en ongebruikte BEARING nsPVA
embolisatiepartikels weg.

Het specifieke eindpunt voor UFE wordt doorgaans beschreven als volledige
of nagenoeg volledige stase, waarbij de hoofdarterie doorgankelijk blijft
maar met een verwaarloosbare reststroom. Dit eindpunt komt doorgaans
overeen met een angiografisch beeld van een doorgankelijke uterusarterie
waarvan alle distale zijtakken zijn geoccludeerd. Zoals bij alle soorten
embolisatiepartikels, moet het eindpunt van de embolisatie worden
bevestigd door de katheter na de klaarblijkelijke beéindiging van de
ingreep nog ongeveer vijf minuten in de uterusarterie te laten, om een

vals eindpunt met vroege rekanalisatie uit te sluiten. Vervolgens moet

het eindpunt worden bevestigd met een injectie van contrastmiddel en
fluoroscopische observatie. Indien na deze contrastmiddelinjectie als gevolg
van herverdeling herstel van de bloedstroom wordt gezien, kunnen extra
partikels worden toegediend om het vastgestelde eindpunt te bereiken.

Let op: “Klontering” van BEARING nsPVA embolisatiepartikels

of obstructie van de katheter kan verband houden met het
contrastmiddelverdunningsvolume; zorg dat voldoende contrastmiddel
wordt gebruikt, zodat de BEARING nsPVA embolisatiepartikels vrij
ronddrijven en niet als aggregaten te zien zijn.

OPSLAG EN STERILITEIT

«  BEARING nsPVA embolisatiepartikels kunnen het best worden bewaard
bij kamertemperatuur op een droge en donkere plaats in hun originele
flesje en verpakking.

+  Gebruiken voor de datum op het etiket.

« Nietinvriezen.

+  Niet hersteriliseren.

INFORMATIE BETREFFENDE PATIENTENVOORLICHTING OVER UFE:

+  Patiénten moeten v66r de embolisatie goed weten wie verantwoordelijk
is voor hun postprocedurele zorg en met wie zij na de embolisatie in
noodgeval contact moeten opnemen.

+  UFE-kandidaten dienen op de hoogte te zijn van de potentiéle gunstige
effecten, risico’s en bijwerkingen van UFE. Met name moeten patiénten
begrijpen dat de kans bestaat dat hun myoomgerelateerde klachten niet
zullen verbeteren na UFE.

Rx Only - Let op: Krachtens de Amerikaanse federale wetgeving mag dit
hulpmiddel alleen door of in opdracht van een arts worden verkocht.

® Uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik

& Opgelet - raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Gesteriliseerd met GAMMA-straling

Alle ernstige of levensbedreigende bijwerkingen of sterfgevallen die
verband houden met het gebruik van BEARING nsPVA embolisatiepartikels
moeten gemeld worden aan de fabrikant van het hulpmiddel.



BEARING [nsPVA]

EMBOLIZATION PARTICLES (EMBOLISERINGSPARTIKLAR)
ICKE-SFARISK POLYVINYLALKOHOL (NSPVA)

BRUKSANVISNING

PRODUKTBESKRIVNING

BEARING nsPVA Embolization Particles (emboliseringspartiklar) &r
biokompeatibla, hydrofila, icke-resorberbara partiklar med oregelbunden
form tillverkade av polyvinylalkohol. Dessa emboliseringspartiklar &r avsedda
att tillhandahélla karlocklusion eller minskning av blodfldet i malkarl vid
selektiv placering genom ett urval av olika katetrar.

INNEHALL

«  BEARING nsPVA-emboliseringspartiklar ar forpackade i sterilt tillstand
i en glasflaska med skruvlock, som i sin tur ar styckforpackad i en steril
avdragbar pase.

«+  Varje flaska innehéller 100 mg BEARING nsPVA-emboliseringspartiklar,
forpackade i torrt tillstand.

«+  Varje steril flaska ar avsedd endast for enpatientsbruk. Far ej resteriliseras.
Kassera alla 6ppnade, oanvénda material.

TABELL OVER STORLEKSINTERVALL OCH KATETERKOMPATIBILITET

Bestallnings-  Storleksintervall

nummer (um) Fargkod Minsta kateter-ID
V100EP 45-150 Gul 0,020 tum (508 pm)
V200EP 150-250 Lila 0,020 tum (508 pm)
V300EP 250-355 Morkbla 0,020 tum (508 pm)
V400EP 355-500 Grén 0,020 tum (508 pm)
V600EP 500-710 Orange 0,024 tum (610 pm)
V80OEP 710-1000 Ljusbla 0,027 tum (686 pm)
V1100EP 1000-1180 Rod 0,040 tum (1016 um)

ANVANDNINGSOMRADE

BEARING nsPVA-emboliseringspartiklar anvénds for embolisering av perifera
hypervaskulariserade tumérer, déribland leiomyom i uterus och perifera
arteriovendsa missbildningar (AVM).

Anvénd inte partiklar som & mindre &n 355 mikrometer for att behandla
leiomyom i uterus.

KONTRAINDIKATIONER FOR ALLA INDIKATIONER

Tillimpa vid forekomsten av:

1. Kérlanatomin eller blodflédet omajliggor stabil, selektiv anvandning av

BEARING nsPVA-emboliseringspartiklar eller kateterplacering.

Vasospasm

Hemorragi

Allvarlig ateromat6s sjukdom

. Tillférselartarer som ar mindre an de distala forgreningar som de utgar

fran

Kollaterala karlbanor som potentiellt utgér en fara for normala territorier

under embolisering

7. Artdrer som forsorjer lesionen som inte ar tillrdckligt stora for att kunna
inhysa BEARING nsPVA-emboliseringspartiklar

8. Karlmotstand perifert om tillforselartarerna som omajliggér passagen av
BEARING nsPVA-emboliseringspartiklar in i lesionen

9. Arteriovendsa shuntar med stor diameter (dvs. dar blodet inte passerar
genom en arteriell/kapilldr/vends 6vergang utan direkt fran en artar till
enven)

10. Arteriella lungkarlsystemet

11. Patientintolerans mot ocklusionsprocedurer

wAwN
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KONTRAINDIKATIONER SOM AR SPECIFIKA FOR UTERIN

FIBROIDEMBOLISERING (UFE)

1. Gravida kvinnor.

2. Misstanke om béckeninflammatorisk sjukdom eller négon annan
backeninfektion.

3. Alla maligniteter i backenomradet.

Endometrieneoplasi eller -hyperplasi.

5. Forekomst av en eller flera submukosala fibroid(er) med Gver 50 % invéxt
i livmoderhalan.

6. Forekomst av serosafibroid med stjalk som dominerande fibroid(er).

7. Fibroider med signifikant kollateral forsorjning av andra karl an
uterusartdrerna.

»

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER FOR ALLA INDIKATIONER

Vaskular embolisering &r en hégriskprocedur. Komplikationer kan uppsta

nar som helst under eller efter proceduren, och kan omfatta, men ar ej

begrénsade till, foljande:

1. Postemboliseringssyndrom

2. Frammandekroppsreaktioner (dvs. smarta, hudutslag) som kraver
medicinskt ingripande.

3. Allergiska reaktioner mot kontrastmedlet.

4. Infektion som kraver medicinskt ingripande.

5. Komplikationer relaterade till kateterisering (t.ex. hematom vid
ingangsstallet, koagelbildning vid kateterspetsen och efterféljande
rubbning, karlkramp och nerv- och/eller cirkulationsskador, som kan leda
till benskada).

6. Oodnskat aterflode eller intrade av BEARING nsPVA-emboliseringspartiklar
iniartérer intill méllesionen eller genom lesionen och in i andra artérer
eller artarbaddar.

7. Ischemiiodnskad position.

8. Ofullstandig forslutning av karlbaddar eller -territorier kan ge upphov till
en risk for postoperativ hemorragi, utveckling av alternativa kérlbanor,
rekanalisering eller aterkomst av symptom.

9. Karl- eller lesionsruptur och hemorragi.

10. Aterkommande hemorragi.

11. Ischemisk stroke eller myokardinfarkt.

12. Dodsfall.

13. Komplikationerna vid felembolisering omfattar blindhet, nedsatt hérsel,
forlust av luktsinne, férlamning, lungemboli och dédsfall.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER SOM AR SPECIFIKA FOR UFE

1. Postemboliseringssyndrom

2. Vaginala flytningar

3. Vavnadspassage, fibroidslambildning eller fibroidutdrivning efter UFE
4. Tillfalligt eller bestaende upphdrande av menstruationsblédning

5. Infektion i backenomréadet

6. Endometrieatrofi med amenorré trots normal dggstocksfunktion

7. Graviditetskomplikationer

8. For tidigt upphorande av dggstocksfunktionen (dvs. klimakterium)
9. Nekros av uterus, dggstockar, skinkor, blygdlappar, cervix och vagina
10. Vesikovaginaleller vesikouterin fistel

11. Uterusruptur

12. Ingrepp efter UFE i syfte att avlagsna nekrotisk fibroidvéavnad

13. Hysterektomi

14. Flebit

15. Djup ventrombos med eller utan lungemboli

16. Overgéende hypertensiv episod

17. Urinretention

VARNINGAR FOR ALLA INDIKATIONER

+ FORE EMBOLISERING MASTE TANKBARA PATIENTER ELLER
DERAS OMBUD FORSES MED ETT FORMULAR FOR INFORMERAT
SAMTYCKE SOM BESKRIVER DE MOJLIGA KOMPLIKATIONER SOM AR
FORENADE MED ANVANDNINGEN AV DENNA PRODUKT. SKRIFTLIGT
GODKANNANDE KRAVS.

+ BEARING nsPVA-emboliseringspartiklars sakerhet och effektivitet vid
neurovaskulér anvéndning har inte faststallts.



Pa grund av signifikanta komplikationer vid felembolisering bér yttersta
forsiktighet iakttas for alla procedurer som involverar den extrakraniella
cirkulationen som omfattar huvudet och halsen, och ldkaren bér
noggrant vaga de potentiella fordelarna med emboliseringen

mot riskerna och procedurens potentiella komplikationer. Dessa
komplikationer kan omfatta blindhet, nedsatt horsel, férlust av luktsinne,
forlamning och dodsfall.

Neurologisk svikt, ischemisk stroke eller ischemisk infarkt kan uppsta till
foljd av ocklusion av normala kérl av detta emboliseringsmedel.

Precis som for alla emboliseringsprodukter kan patienten drabbas av
skada, bestéende funktionsnedsattning och dodsfall till f6ljd av dess
anvandning.

Karlocklusion far utforas endast av lakare med erfarenhet av avancerad
interventionell ocklusion i det territorium som avses emboliseras.

En grundlig bedomning av patientens halsotillstdnd och karlbanor

och det 6nskade emboliseringsmalet &r nédvandig for att

uppné framgangsrik ocklusion. Denna beddmning ska omfatta
baslinjeangiografi for att faststélla den eventuella forekomsten av
potentiellt farliga kollaterala kérlbanor. G vidare med embolisering
endast forutsatt att dessa banor kan skyddas.

Far inte anvdndas om den skyddande sterilforpackningen har 6ppnats
eller skadats.

Far ej ateranvandas, ombearbetas eller resteriliseras. Ateranvéndning,
ombearbetning eller resterilisering kan skada anordningens strukturella
integritet och/eller leda till fel pa anordningen, vilket i sin tur kan

leda till skada, sjukdom eller dodsfall for patienten. Ateranvandning,
ombearbetning eller resterilisering kan dven skapa risk for att
anordningen kontamineras och/eller orsaka patientinfektion eller
korsinfektion, inklusive men inte begrénsat till spridning av smittsamma
sjukdomar fran en patient till en annan. Kontamination av enheten kan
resultera i personskada, sjukdom eller att patienten avlider.

Mindre BEARING nsPVA-emboliseringspartiklar kan ha storre sannolikhet
for att migrera distalt och orsaka ischemisk infarkt p& grund av risken for
att de blockerar kérlen pé prekapillar niva och ockluderar icke-avsedda
normala karl. Denna risk &r emellertid gemensam for BEARING nsPVA-
emboliseringspartiklar i alla storlekar.

Normalt tar artdren emot en allt mindre mangd BEARING nsPVA-
emboliseringspartiklar i takt med att behandlingen fortskrider.
Langsammare eller upphord proximal passage av BEARING nsPVA-
emboliseringspartiklar kan uppkomma om karlet eller missbildningen
har ockluderats av foregdende BEARING nsPVA-emboliseringspartiklar
eller vid forekomst av allvarlig ateromatds sjukdom. Fortsatt infusion
kan leda till oavsiktligt aterflode in i kritiska artarer och ge upphov till
potential for o6nskad ischemisk infarkt.

Utfor en konservativ bedomning vid faststéllandet av slutpunkten for
embolisering. Avsluta infusionen innan fullstandig karlocklusion har
uppstatt.

Klumpbildning av BEARING nsPVA-emboliseringspartiklar eller
kateterobstruktion kan vara beroende av kontrastmedlets
spadningsvolym. Sakerstall att en tillracklig volym av ldmplig blandning
av kontrastmedel/koksaltlésning anvéands s att BEARING nsPVA-
emboliseringspartiklar flyter fritt och inte observeras som aggregat.
Om kateterobstruktion skulle uppsta ska katetern avldgsnas fran
patienten medan forsiktig sugning uppratthélls for att inte rubba
BEARING nsPVA-emboliseringspartiklar som fortfarande finns i kateterns
lumen. Anvénd inte tryckinjektion, ledare eller andra instrument for

att rubba blockeringen. Fortsatt inte att anvanda en kateter som har
obstruerats eftersom skada pa produkten kan ha uppkommit.
Ofullstéandig forslutning av kérlbaddar eller -territorier kan ge upphov till
en risk for postoperativ hemorragi, utveckling av alternativa karlbanor
eller aterkomst av symptom.

Postoperativ uppfoljning av patienten for att bedéma den fortsatta
graden av kérlocklusion &r nddvandig. Angiografi kan vara indicerad.

+  Allvarlig strélningsinducerad hudskada kan uppsta pa patienten
pa grund av langa perioder med fluoroskopisk exponering, stor
patientdiameter, vinklade rontgenprojektioner samt vid upprepad
exponering for bildatergivningsprocedurer och réntgenbilder. Se det
kliniska protokollet pa din inrdttning for att sakerstalla att den korrekta
straldosen appliceras for varje specifik procedurtyp som utfors. Lakarna
bor dvervaka patienter som kan ligga i riskzonen:

+  Uppkomsten av stralningsinducerad skada pa patienten kan
vara fordrojd. Patienterna bor ges radgivning om potentiella
strlningsbiverkningar och vem de ska kontakta om de far symptom.

« Aven om det férvintas att langsiktig embolisering av kérlstrukturer med
BEARING nsPVA-emboliseringspartiklar kommer att uppnés, kan inga
garantier ges betraffande prestanda, botande eller fordelar.

FORSIKTIGHETSATGARDER FOR ALLA INDIKATIONER

+ Patienter med kand allergi mot kontrastmedel kan kréva formedicinering
fore embolisering.

«+  Ytterligare bedémningar eller forsiktighetsatgarder kan vara nédvéndiga
vid hanteringen av den perioperativa varden for patienter med féljande

tillstand:
a. Blodande diates eller hyperkoagulativt tillsténd.
b. Nedsatt immunférsvar.

«+  Steril produkt avsedd for engangsbruk. En 6ppnad flaska far aldrig
4teranvandas. Far ej anvandas om flaskan, skruvlocket eller den
avdragbara pésen verkar uppvisa skada.

«  Sékerstall renheten och uppmarksammandet av tekniken vid
forberedelse av produkten for att férhindra att fora in féroreningar.

«+  Partiklar av Iamplig storlek maste véljas baserat pa den lesion som ska
behandlas och de métningar som gjorts med baslinjeangiografi.

+  Anvéndning av sofistikerad bildatergivningsutrustning kravs for
framgangsrik emboliseringsbehandling.

«  Lamplig utrustning ska finnas tillgénglig for att behandla eventuella
komplikationer av proceduren.

UFE-specifika varningar avseende graviditet

(specifika fér behandling av leiomyom i uterus)

«  UFEé&rinte avsedd for kvinnor som 6nskar en framtida graviditet.
Effekterna av UFE pa formagan att bli gravid och fullborda en graviditet
och pé fostrets utveckling har inte faststallts. Darfor bor proceduren
utforas endast pé kvinnor som inte har for avsikt att bli gravida i
framtiden.

+ Kvinnor som blir gravida efter UFE ska vara medvetna om att det kan
finnas en 6kad risk for en for tidig fodsel, férlossning med kejsarsnitt,
malpresentation (barnet ligger i fel stallning) och post partum-hemorragi
(blodning efter forlossningen), onormal placentation och spadbarn som
ar sma for gestationsalder.

+  Devaskularisering av myometriet i uterus till foljd av UFE kan utsatta
kvinnor som blir gravida efter UFE for en 6kad risk for uterusruptur.

Andra UFE-specifika varningar

+ Anvénd inte partiklar som & mindre @n 355 mikrometer.

+  Lamplig gynekologisk forberedelse bor genomforas for alla patienter
som soker vérd for embolisering av fibroider i uterus (t.ex. provtagning
av endometriet for att utesluta karcinom hos patienter med onormal
blédning).

«  Devaskularisering av myometriet i uterus till foljd av UFE kan utsatta
kvinnor for en 6kad risk for uterusruptur.

«  Diagnosen av sarkom i uterus skulle kunna fordrojas av att ett icke-
kirurgiskt tillvagagangssatt (t.ex. UFE) valjs for att behandla fibroider i
uterus. Genomfdr en grundligare forberedelse for patienter som uppvisar
varningstecken for sarkom (t.ex. foregaende backenbestralning, MRT-
16N, snabb tumortillvaxt, efter klimakteriet med ny uterusforstoring).
Aterkommande eller fortlopande tumartillvaxt efter UFE ska betraktas
som ett potentiellt varningstecken for sarkom och kirurgi ska Gvervégas.
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UFE-specifika forsiktighetsatgarder

+  Virekommenderar att patienter som ska genomga embolisering av
leiomyom i uterus fore proceduren ges tydlig information om vem som
kommer att tillhandahalla postoperativ vard.

«  UFE far utforas endast av |dkare som har genomgatt lamplig utbildning
for behandling av leiomyom i uterus (fibroider).

«+  Detfinns en okad risk for bakatmigration av BEARING nsPVA-
emboliseringspartiklar in i oavsedda blodkarl nér uterusartarflodet
minskar. Emboliseringen ska upphéra nér det karlsystem som omger
fibroiden inte ldngre kan visualiseras, men fore fullstandig stas i
uterusartéren.

«  Enligt ldkarens bedémning kan pneumatiska kompressionsanordningar
anvandas hos patienter som star pd hormonbehandling, har en
uterusvolym > 1 000 ml och hos patienter med 6vervikt, for att minska
risken for djup ventrombos.

BRUKSANVISNING
Inspektera forpackningen fére anvandning for att sékerstalla forseglingens
integritet for uppratthallen sterilitet.

1. Utfor en noggrann bedémning av det kérlnatverk som &r associerat
med lesionen med hjélp av hdguppldst bildatergivning innan
emboliseringsproceduren inleds.

2. Vilj lamplig storlek pa BEARING nsPVA-emboliseringspartiklar, dvs. den
storlek som passar bést for patologin (dvs. karlmal/kérlstorlek) och ger
onskat kliniskt resultat.

3. Valj kateter baserat pa malkarlets storlek och den storlek pa
emboliseringspartiklar som anvands.

4. Forininforingskatetern i malkarlet med standardteknik. Placera
kateterspetsen sa nara behandlingsstéllet som mojligt for att forhindra
oavsiktlig ocklusion av normala karl.

5. Tillféra BEARING nsPVA-emboliseringspartiklar: Ta ut kolven ur en
30 ml standardspruta. Avlagsna skruvlocket fran flaskan och Gverfor
BEARING nsPVA-emboliseringspartiklar in i sprutcylindern. Sétt tillbaka
kolven i sprutan. Aspirera 10 ml kontrastmedel och 10 ml 0,9 % NaCl.
Skaka blandningen bestéende av koksaltlosning/kontrastmedel och
BEARING nsPVA-emboliseringspartiklar forsiktigt och vénta sedan
2-3 minuter fore injektion, for att sakerstalla korrekt hydratisering och
suspension. Anslut 30 ml-sprutan till den ena porten pa en 3-vagskran
med Luer-I3s. Anslut en 1 ml eller 3 mlinjektionsspruta till en annan
port pa kranen och, om sa 6nskas, eventuellt en kateter till kranens
aterstdende port. Dra upp blandningen bestaende av koksaltlésning/
kontrastmedel och BEARING nsPVA-emboliseringspartiklar i
sprutcylindern, ldngsamt och forsiktigt for att minimera risken for att
fora in luft i systemet. Avlufta systemet fullstandigt fore injektion. Injicera
blandningen bestéende av koksaltlosning/kontrastmedel och BEARING
nsPVA-emboliseringspartiklar i inféringskatetern under fluoroskopisk
visualisering med en langsam, pulserande injektion samtidigt som du
observerar kontrastmedlets flodeshastighet. Om det inte forekommer
nagon effekt pa flodeshastigheten ska du upprepa tillforselprocessen
med fler injektioner av blandningen bestaende av koksaltlésning/
kontrastmedel och BEARING nsPVA-emboliseringspartiklar. Overvig att
anvanda BEARING nsPVA-emboliseringspartiklar av storre storlek om de
forsta injektionerna inte leder till ndgon férandring av kontrastmedlets
flodeshastighet. Utfor en konservativ bedémning vid faststallandet av
slutpunkten for embolisering.

6. Nar behandlingen har slutforts ska katetern avlagsnas medan
forsiktig sugning uppratthalls for att inte rubba BEARING nsPVA-
emboliseringspartiklar som fortfarande finns i kateterns lumen.

7. Tryck pé punktionsstallet eller anvand en arteriell forslutningsanordning
tills hemostasen ar fullstandig.

8. Kassera alla 6ppnade, oanvanda BEARING nsPVA-emboliseringspartiklar.

26

Den UFE-specifika slutpunkten beskrivs i allménhet som fullstandig stas
eller néra stas, dar den huvudsakliga uterusartaren forblir Gppen, men med
forsumbart restflode. Denna slutpunkt motsvarar i allménhet en angiografisk
bild av en 6ppen uterusartar med alla sina distala forgreningar ockluderade.
Precis som for alla emboliska partiklar ska du bekrafta slutpunkten for
emboliseringen for att utesluta en falsk slutpunkt med tidig rekanalisering
genom att lamna kvar katetern i uterusartaren under ca fem minuter efter
att proceduren verkar ha slutforts. Slutpunkten ska sedan bekraftas genom
injektion av kontrastmedel och observation med fluoroskopi. Ytterligare
partiklar kan sedan administreras for att na den faststéllda slutpunkten om
aterupprattande av flodet pa grund av omférdelning detekteras vid denna
injektion av kontrastmedel.

Var forsiktig: Klumpbildning av BEARING nsPVA-emboliseringspartiklar eller
kateterobstruktion kan vara beroende av kontrastmedlets spadningsvolym.
Sakerstall att en tillrdcklig méngd kontrastmedel anvands sa att BEARING

nsPVA-emboliseringspartiklar flyter fritt och inte observeras som aggregat.

FORVARING OCH STERILITET

+  BEARING nsPVA-emboliseringspartiklar forvaras bast vid rumstemperatur
pa en torr och mork plats i sin ursprungliga flaska och forpackning.

+  Anvénds fore det datum som anges pa etiketten.

«  Farej nedfrysas.

+  Farejresteriliseras.

INFORMATION OM RAD TILL PATIENTEN BETRAFFANDE UFE:

«+ Patienterna ska fore emboliseringen tydligt ha forstatt vem som kommer
att tillhandahélla deras postoperativa vard och vem de ska kontakta i
héndelse av en nodsituation efter emboliseringen.

«  UFE-kandidater ska ha forstatt de potentiella fordelar, risker och
biverkningar som &r forenade med UFE. | synnerhet ska patienterna
forsta att det finns en risk for att deras fibroidrelaterade symptom inte
forbattras efter UFE.

Rx Only Var forsiktig - endast pa ordination: Enligt federal lag (USA) far
denna produkt endast séljas av lakare eller pa lakares ordination.

® Engéngsbruk
& Var férsiktig - Se bruksanvisningen

Steriliserad med GAMMA-strélning
Alla allvarliga eller livshotande biverkningar eller dédsfall associerade med

anvandning av BEARING nsPVA-emboliseringspartiklar ska rapporteras till
produkttillverkaren.



BEARING [nsPVA]

EMBOLIZATION PARTICLES
IKKE-SFARISK POLYVINYLALKOHOL (NSPVA)

BRUGSANVISNING

PRODUKTBESKRIVELSE

BEARING nsPVA Embolization Particles (emboliseringspartikler) er irregulaert
formede, biokompatible, hydrofile, ikke-resorberbare partikler fremstillet

af polyvinylalkohol. Disse emboliseringspartikler er beregnet til at give
vaskulzer okklusion eller nedszttelse af blodgennemstremning i mélkar ved
selektiv placering gennem forskellige katetre.

INDHOLD

«  BEARING nsPVA emboliseringspartikler er pakket sterile i et
glashaetteglas med skruelag, der er pakket individuelt i en steril
klaebepose.

+  Hvert haetteglas indeholder 100 mg BEARING nsPVA
emboliseringspartikler, der er pakket tarre.

+ Hvert sterilt hatteglas er kun beregnet til brug pa en person. Ma ikke
gensteriliseres. Kassér alt abnet, ubrugt materiale.

SKEMA OVER ST@RRELSESOMRADE OG KATETERKOMPATIBILITET

Bestillings-  Sterrelsesomrade

nummer (um) Farvekode Minimumskateter-id
V100EP 45-150 Gult 0,020"(508 pm)
V200EP 150-250 Lilla 0,020" (508 pm)
V300EP 250-355 Meorkeblat 0,020"(508 pm)
V400EP 355-500 Gront 0,020" (508 pm)
V600EP 500-710 Orange 0,024" (610 pm)
V80OEP 710-1000 Lyseblat 0,027" (686 pm)
V1100EP 1000-1180 Redt 0,040"(1016 um)
INDIKATIONER

BEARING nsPVA emboliseringspartikler anvendes til embolisering af
perifeere, hypervaskulariserede tumorer, herunder fibroma uteri og perifere
arteriovengse malformationer (AVM'er).

Anvend ikke partikler mindre end 355 mikrometer til behandling af fioroma
uteri.

KONTRAINDIKATIONER FOR ALLE INDIKATIONER

Anvendelse er kontraindiceret ved tilstedeveerelse af:

1. Vaskuleer anatomi eller blodgennemstramning, der udelukker stabil,

selektiv placering af BEARING nsPVA emboliseringspartikler eller kateter

Vasospasme

Bladning

Sveer ateromsygdom

Forsyningsarterier, der er mindre end de distale grene, fra hvilke de

udspringer

Kollaterale karbaner, der muligvis udger en risiko for normale omrader

under embolisering

7. Arterier, der forsyner lzesionen og som ikke er store nok til at fa indfert
BEARING nsPVA emboliseringspartikler

8. Vaskulaer modstand perifert for forsyningsarterierne, som forhindrer, at
BEARING nsPVA emboliseringspartikler passerer ind i laesionen

9. Arteriovengse shunter med stor diameter (dvs. hvor blodet ikke
stremmer gennem overgangen mellem arterie, kapilleer og vene men
direkte fra arterie til vene)

10. Arteriel pulmonal vaskulatur

11. Patienter, der ikke kan tale okkluderende indgreb
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KONTRAINDIKATIONER SPECIFIKKE FOR UTERUS FIBROM
EMBOLISERING (UFE)

1.

2
3,
4.
5.

o

Gravide kvinder

Formodet inflammationssygdom i pelvis eller anden infektion i pelvis
Malignitet i pelvis-omradet

Endometrisk neoplasi eller hyperplasi

. Tilstedevaerelse af et eller flere submukosale fibrom(er) med mere end 50

% vaekst ind i uterinkaviteten

. Tilstedevaerelse af stilket, sergst fibrom som den/de dominante

fibrom(er)
Fibromer med signifikant kollateral tilfersel fra andre blodkar end
arteriae uterinae

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER FOR ALLE INDIKATIONER

Vaskuleer embolisering er en hgjrisikoprocedure. Komplikationer kan opsta
nar som helst under eller efter proceduren og kan inkludere, men er ikke
begraenset til det folgende:

1.
2.

3.
4.

10.
11.

13.

Postemboliseringssyndrom

Reaktioner pa fremmedlegemer (dvs. smerte, udslet), som nedvendigger
leegeligt indgreb

Allergiske reaktioner over for kontraststof

Infektioner, som nadvendigger leegeligt indgreb

Komplikationer forbundet med katerisation (f.eks. haematom

ved indferingsstedet, propdannelse ved spidsen af kateteret

og efterfolgende lgsrivelse, vasospasmer og nerve- og/eller
kredslgbsskader, der kan forarsage benskade)

Ugnsket tilbageleb eller passage af BEARING nsPVA emboleringspartikler
ind i arterier, der tilsteder den malrettede laesion eller gennem laesionen
ind i andre arterier eller arterielejer

Iskaemi pa et ugnsket sted

Ufuldsteendig okklusion af vaskuleere lejer eller omréder kan forérsage
mulighed for bledning efter indgrebet, udvikling af alternative vaskuleere
baner, rekanalisering eller genopblusning af symptomer

Kar- eller leesionruptur og bledning

Recidiverende blgdning

Iskaemisk slagtilfeelde eller myokardieinfarkt

Dod

. Komplikationer ved fejlembolisering omfatter blindhed, heretab, tab af

lugtesans, paralyse, lungeemboli og ded

POTENTIELLE UFE-SPECIFIKKE KOMPLIKATIONER

VRPN AWN =
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13.
14,
15.
16.
17.

. Postemboliseringssyndrom

Vaginal udtemning

Veevspassage, afstadelse eller udstadelse af fibrom efter UFE
Midlertidig eller permanent stop af menstruationsbledning
Infektion i pelvisomradet

Endometriatrofi med amenorré pa trods af normal ovariefunktion
Komplikationer ved graviditet

Praematur ovariesvigt (dvs. menopause)

Nekrose i uterus, ovarier, baller, labia, cervix og vagina
Vesico-vaginal eller vesico-uterin fistel

. Uterusruptur
12.

Intervention med henblik pé fiernelse af nekrotisk, fibrotisk veev efter
UFE

Hysterektomi

Flebitis

Dyb venetrombose med eller uden pulmonal embolisme
Forbigéende hypertensiv episode

Urinretention



ADVARSLER FOR ALLE INDIKATIONER
Advarsler, der er gaeldende for alle perifeere indikationer

INDEN EMBOLISERING SKAL PROSPEKTIVE PATIENTER ELLER DERES
REPRASENTANTER HAVE UDLEVERET EN INFORMERET SAMTYKKE, DER
BESKRIVER DE MULIGE KOMPLIKATIONER FORBUNDET MED BRUGEN AF
DETTE UDSTYR. SKRIFTLIG VEDGAELSE ER PAKRAVET.

Sikkerheden og effektiviteten af BEARING nsPVA emboliseringspartikler
til neurovaskulzer brug er ikke blevet fastsat.

P& grund af de signifikante komplikationer ved fejlembolisering, skal

der udvises ekstrem forsigtighed ved alle procedurer, der involverer
ekstrakranialt kredsleb, der omfatter hovedet og halsen, og leegen ber
omhyggeligt overveje, om de potentielle fordele ved embolisering
opvejer procedurens risici og potentielle komplikationer. Disse
komplikationer kan inkludere blindhed, haretab, tab af lugtesans,
paralyse og dad.

Neurologisk deficit, iskaemisk slagtilfaelde eller iskaemisk infarkt kan
forekomme fra okklusion af normale blodkar med denne embolisering.
Som med ethvert emboliseringsudstyr kan brugen af det forérsage
patientskade, permanent invaliditet eller dgd.

Vaskulaer okklusion ber kun udferes af laeger, som har den relevante
uddannelse i interventionel okklusion i det omrade, der skal emboliseres.
En grundig vurdering af en patients sygdomstilstand, vaskulaere baner
og det gnskede emboliseringsmal er ngdvendig for at opna en vellykket
okklusion. Denne vurdering skal omfatte basislinie angiografi til at
fastsaette tilstedevaerelse af potentielt farlige kollaterale baner. Padbegynd
ikke emboliseringen medmindre disse baner kan beskyttes.

Ma ikke anvendes, hvis den beskyttende, sterile emballage er abnet eller
beskadiget

Mé ikke genbruges, ombearbejdes eller gensteriliseres. Genbrug,
ombearbejdning eller gensterilisering kan kompromittere anordningens
strukturelle integritet og/eller medfere funktionsfejl, som sa kan medfere
patientens tilskadekomst, sygdom eller ded. Genbrug, ombearbejdning
eller gensterilisering kan ogsa medfere risiko for kontaminering af
anordningen og/eller medfare infektion eller krydsinfektion hos
patienten, deriblandt, men ikke begraenset til, overfering af smitsomme
sygdomme fra en patient til en anden. Kontaminering af udstyret kan
medfere patientskade, sygdom eller ded.

Mindre BEARING nsPVA emboliseringspartikler kan veere mere
tilbgjelige til at vandre distalt og forarsage iskeemisk infarkt pa grund

af muligheden for at blokere blodkar ved det praekapilzere niveau og
utilsigtet at okkludere normale blodkar. Alle starrelser af BEARING nsPVA
emboliseringspartikler har dog denne mulighed.

Arterien vil typisk acceptere feerre BEARING nsPVA emboliseringspartikler
som behandlingen fremskrider. Proksimal nedsaettelse eller opher af
BEARING nsPVA emboliseringspartiklers passage kan forekomme nér
blodkarret eller malformatione er okkluderet af tidligere BEARING nsPVA
emboliseringspartikler, eller i tilstedevaerelsen af alvorlig ateromates
sygdom. Fortsat indsprejtning kan forarsage utilsigtet tilbagelgb ind i
kritiske arterier, hvilket skaber mulighed for ugnsket iskaemisk infarkt.
Emboliseringens endepunkt fastsaettes med et forsigtigt sken. Afslut
indsprejtning fer fuldstaendig blodkarokklusion er opnaet.
“Klumpning” af BEARING nsPVA emboliseringspartikler eller
katetertilstoppelse kan forarsages af kontraststoffortyndingsmaengden.
Serg for, at en tilstraekkelig maengde af passende kontraststof/
saltvandsblanding anvendes sa BEARING nsPVA emboliseringspartikler
er fritflydende og ikke observeres som ophobninger.

Hvis der sker katetertilstoppelse, fiernes kateteret fra patienten, samtidig
med at der stadig suges forsigtigt for at undga at lesrive BEARING nsPVA
emboliseringspartikler, der stadig er i kateterlumenen. Anvend ikke
kraftfuld indsprejtning. Anvend ikke ledetrade eller andre instrumenter
til at lasne blokeringen. Fortseet ikke med at anvende et kateter, der er
blevet tilstoppet, da der kan veere sket skade pé udstyret.

Ufuldsteendig okklusion af vaskulzere lejer eller omrader kan forérsage
mulighed for blgdning efter indgrebet, udvikling af alternative vaskulaere
baner eller genopblusning af symptomer.

Patientopfelgning efter indgrebet for at vurdere det fortsatte vaskulaere
okklusionsniveau er ngdvendigt. Angiografi kan vaere indiceret.

+  Patienten kan fa alvorlig hudskade fra rantgen pa grund af de lange
perioder med rentgengennemlysning, stor patientdiameter, vinklede
rentgenprojektioner og mange billedoptagelser eller radiogrammer.
Der henvises til hospitalets kliniske protokol for at sikre, at der gives
den korrekte stralingsdosis for hver specifik proceduretype, der udferes.
Laeger ber monitorere patienter, der kan vaere i risikogruppen.

+  Fremkomst af rentgenfremkaldt skade pa patienten kan veere forsinket.
Patienter ber radgives om de potentielle bivirkninger ved rentgen og
informeres om, hvem de skal kontakte, hvis de far symptomer.

+ Mens det forventes at langtidsembolering af vaskuleere strukturer med
BEARING nsPVA emboleringspartikler vil blive opnaet, kan varighed,
helbredelse eller bedring ikke garanteres.

FORHOLDSREGLER G/ALDENDE FOR ALLE INDIKATIONER

+ Patienter med kendt allergi til kontraststof kan kraeve preemedikation
inden embolering.

+  Yderligere vurderinger eller sikkerhedsforanstaltninger kan veere
nedvendige for perioperativ behandling af patienter med de felgende
tilstande:

a. Bledende diatese eller hyperkoagulativ tilstand.
b. Immunkompromitteret.

«+  Sterilt engangsprodukt. Et heetteglas, der har vaeret abnet, ma aldrig
genbruges. M& ikke anvendes, hvis hatteglasset, skruelaget eller
klaebepose ser ud til at vaere beskadiget.

+  Under forberedelse af udstyret skal renlighed og opmaerksomhed pa
teknikker sikres, for at undga at fremmedlegemer introduceres.

+  De passende partikelstarrelser skal veelges baseret pa laesionen, der skal
behandles og mélingerne taget fra basislinie angiografien.

+  Brug af sofistikeret billeddannelsesudstyr er nedvendigt for vellykket
emboliseringsbehandling.

« Passende faciliteter skal veere tilgaengelige til at behandle mulige
indgrebskomplikationer.

UFE-specifikke advarsler for graviditet

(Specifikt for behandling af fibroma uteri)

+  UFE erikke beregnet til kvinder, der ansker at blive gravide i fremtiden.
Virkningen af UFE pa evnen til at blive gravid og ga graviditeten ud
samt pa udviklingen af fostret er ikke blevet fastlagt. Derfor ber dette
indgreb kun udferes pé kvinder, der ikke har til hensigt at blive gravide i
fremtiden.

+  Kvinder, der bliver gravide efter UFE ber vaere opmaerksomme p3, at de
kan have gget risiko for preematur fadsel, kejsersnit, malpraesentation
(forkert placering af barnet) og efterblgdning (bledning efter fadslen),
unormal placentation og spaedbern med ringe sterrelse i forhold til
gestationsalder.

+  Devaskularisering af myometriet i uterus som felge af UFE kan @ge
risikoen for uterusruptur hos kvinder, der efterfelgende bliver gravide
efter UFE.

Andre UFE-specifikke advarsler

+  Anvend ikke partiker, der er mindre end 355 mikrometer.

+  Der skal foretages en relevant gynaekologisk undersegelse af alle
patienter, som skal have foretaget embolisering af uterusfibromer (f.eks.
prevetagning fra endometriet for at udelukke karcinom hos patienter
med unormal menstruationsbledning).

+  Devaskularisering af myometriet i uterus som felge af UFE kan ege
risikoen for uterusruptur hos kvinder.

«  Diagnose af sarkom i uterus kan udskydes ved at behandle fibromer
uden kirurgiske indgreb (f.eks. UFE). Foretag en mere grundig
undersegelse af patienter med advarselssignalerne for sarkomer
(f.eks. tidligere bestraling af pelvis, MRI-resultater, hurtig tumorvaekst,
postmenopausal med ny forsterrelse af uterus). Recidiverende eller
fortsat tumorvaekst efter UFE skal anses som et potentielt advarselstegn
pa sarkom, og operation ber overvejes.



UFE-specifikke forholdsregler

Det anbefales at patienter, der far foretaget embolisering af fibroma
uteri, far en klar forstaelse for, hvem der vil tage sig af behandlingen efter
indgrebet inden emboliseringsindgrebet.

UFE mé kun udferes af laeger, som har den relevante uddannelse til
behandling af fibrom uteri (fibromer).

Der er gget risiko for, at BEARING nsPVA emboleringspartikler
strommer tilbage ind i utilsigtede blodkar, efterhdnden som
blodgennemstremningen i arteria uterina formindskes. Embolisering
skal stoppes nér vaskulaturen omkring fibromet ikke laengere kan
visualiseres, men for fuldsteendig stase i arteria uterina.

Efter laegens sken kan der anvendes pneumatisk kompressionsudstyr
til patienter, der pé tidspunktet far hormonbehandling, patienter, som
har et uterinvolumen pé >1000 ml, samt overvaegtige patienter, for at
nedsaette risikoen for dyb venetrombose.

BRUGSANVISNING
Undersag emballagen for brug for at sikre, at forseglingen og steriliteten
ikke er brudt.

1.

7.

8.

Det vaskulaere netvaerk, der har forbindelse med lzesionen, skal
omhyggeligt evalueres ved hjzlp af skanning i hgj oplesning, inden
emboliseringsindgrebet pabegyndes.

Veelg den passende stgrrelse af BEARING nsPVA emboleringspartikler,
der bedst passer til patologien (dvs. det vaskulzere mal/karstarrelsen) og
giver det enskede kliniske resultat.

Veelg et kateter ud fra storrelsen af malkarret og den anvendte
emboleringspartikelstorrelse.

Indferingskateteret skal indszettes i malkarret i henhold til
standardteknikkerne. Anbring kateterspidsen sa teet som muligt pa det
sted, der skal behandles, for at undga utilsigtet okklusion af normale kar.
Sédan leveres BEARING nsPVA emboliseringspartikler: Fjern stemplet
fra en standard 30 ml sprgjte. Fjern skrueldget fra hatteglasset og haeld
BEARING nsPVA emboleringspartiklerne over i sprgjtecylinderen. Seet
stemplet i sprgjten igen. Aspirér 10 ml kontraststof og 10 ml 0,9 % NaCl.
For at sikre korrekt hydrering og opsleemning, ryst BEARING nsPVA
emboliseringspartiklernes saltvand/kontraststofblandingen forsigtigt og
vent sa 2-3 minutter, far injektion. Seet 30 ml sprgjten pé den ene port
pa luerlasens 3-vejs stophane. Szt en 1 ml eller 3 ml injektionssprajte
pa en anden af stophanens porte og, hvis ensket, kan et kateter

saettes pa den sidste port pa stophanen. Traek langsomt og forsigtigt
BEARING nsPVA emboliseringspartiklernes saltvand/kontrastblanding
ind i injektionssprejten, sa risikoen for at der kommer luft i systemet
minimeres. Tryk al luft ud af systemet inden injektionen. Injicér BEARING
nsPVA emboliseringspartiklernes saltvand/kontraststofblanding ind
iindferingskateteret med en langsom pulserende bevaegelse og

under fluroskopi, samtidig med at der holdes gje med kontraststoffets
stremningshastighed. Hvis der ikke ses nogen virkning pa
stremningshastigheden, gentages indferingsprocessen med yderligere
injektioner af BEARING nsPVA emboliseringspartiklernes saltvand/
kontraststofblanding. Overvej at bruge en starre storrelse BEARING
nsPVA emboliseringspartikler, hvis de forste injektioner ikke aendre
kontraststoffets stramningshastighed. Emboliseringens endepunkt
fastseettes med et forsigtigt skan.

Nar behandlingen er afsluttet, fiernes kateteret, samtidig med at

der stadig suges forsigtigt for at undga at lasrive BEARING nsPVA
emboliseringspartikler, der stadig er i kateterlumenen.

Tryk pa punkturstedet, eller benyt en arteriel lukningsanordning, indtil
haemostase er udfert.

Kassér alle abnede, ubrugte BEARING nsPVA emboliseringspartikler.
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Det UFE-specifikke slutresultat er generelt beskrevet som fuldsteendig
eller taet ved stase, hvor den sterste arteria uterina forbliver aben

med ubetydelig residual gennemstremning. Dette slutresultat svarer
generelt til et angiografisk billede af en dben arteria uterina med alle
dens distale grene okkluderede. Som med enhver embolipartikel, skal
emboliseringsslutresultatet bekreeftes ved at efterlade kateteret i arteria
uterina i ca. fem minutter efter den tilsyneladende afslutning pa indgrebet,
for at undga et falskt slutresultat med tidlig rekanalisering. Slutreslutatet
skal derefter bekraeftes med en injektion af kontraststof og observeres
med fluoroskopi. Yderligere partikler kan da administreres til at na det
angivne slutresultat, hvis genoprettelse af gennemstremning pa grund af
omfordeling er identificeret pa denne kontraststofinjektion.

Forsigtig: “Klumpning” af BEARING nsPVA emboliseringspartikler eller
katetertilstoppelse kan forarsages af kontraststoffortyndingssmaengden.
Serg for, at en tilstreekkelig maengde af passende kontraststof/
saltvandsblanding anvendes sa BEARING nsPVA emboliseringspartikler er
fritflydende og ikke observeres som ophobninger.

OPBEVARING OG STERILITET

«  BEARING nsPVA emboliseringspartiker opbevares bedst ved
stuetemperatur et tort og merkt sted i deres oprindelige heetteglas og
emballage.

+ Anvend inden datoen angivet pa mzerkaten.

+  Méaikke nedfryses.

«  Méaikke gensteriliseres.

UFE-PATIENTVEJLEDNING:

+ Inden emboliseringen skal patienten veere helt klar over, hvem der vil
tage sig af behandlingen efter indgrebet, og hvem der kan kontaktes i
nadstilfelde efter emboliseringen.

+  Kandidater til UFE skal forstd de mulige fordele, risici og bivirkninger, der
er forbundet med UFE. Det er iseer vigtigt, at patienten forstar, at der er
risiko for, at deres fibromrelaterede symptomer ikke lindres efter UFE.

Rx Only - Forsigtig: Ifelge amerikansk forbundslovgivning ma dette udstyr
kun saelges af en laege eller pa dennes foranledning.

@ Kun til engangsbrug
& Forsigtig - Se brugsanvisningen

Steriliseret med GAMMA-stréler

Alle alvorlige eller livstruende bivirkninger eller dedsfald forbundet med
brugen af BEARING nsPVA emboliseringspartikler skal rapporteres til
udstyrsproducenten.



BEARING [nsPVA]

EMBOLIZATION PARTICLES (£QMATIAIA EMBOAIZMOY)
MH ZOAIPIKA, TOAYBINYAIKHE AAKOOAHX (NSPVA)

OAHTIEZ XPHXIHEZ

NEPIFPAGH NPOIONTOX

Ta BEARING nsPVA Embolization Particles BEARING nsPVA (cwpatiSia epBohiopol
BEARING nsPVA) eivat BlocupBatd, udpo@iAa, un amoppo@riotpa cwpaTidia
AKAVOVIOTOU O MATOG, Ta omToia mapdyovTat amd mMoABIVUNKY) aAkoOAn. Autd ta
owpatidia epBohiopol mpoopiovTat yia ayyelakr andepagn i peiwon e porg Tou
Q{MOTOG EVTOE TWV AYYEIWV-OTOXWVY, UETA a6 eKAEKTIKT TomoBETNon Stapéoou piag
TIOKNaG KABETPWV.

MEPIEXOMENA

+  Taowpartibla eyBoliopov BEARING nsPVA cuokeudlovtal oteipa o
YUGAVO QLaAISIo, pe BISWTO MWK, OF PEPOVWHEVEG GUOKEVAGIES, OE HIal
oteipa amokoAoUpEevn Brikn.

+  KdBe @lahidio mepiéxet 100 mg owpatiSiwy epBohiopo BEARING nsPVA,
Ta omoia ouokeualovTal o€ ENPEC OUVONKEC.

«  KdBe oteipo @lahidio mpoopiletat yia xprion o€ €éva pévo acBevry. Mnv
EMAVAMOOTEIPWVETE. ATOPPIPTE TUXOV AVOIYHEVO UNIKO TTOU Sev €xel
Xpnotpormotnoei.

AIATPAMMA EYPOX MEFEOQN KAI ZYMBATOTHTAZ KAGETHPQN

ApBpog EUpog peyeBuv Kwdikog EAdx10Tn €0wTePIKn
miapayyeNiag (Hm) XPWHOTOG SidpeTpog KabeTripa
V100EP 45-150 Kitpivo 0,020" (508 um)
V200EP 150-250 Mwp 0,020"(508 pm)
V300EP 250-355 TkoUPO e 0,020" (508 um)
V400EP 355-500 Mpdowo 0,020"(508 pm)
V600EP 500-710 Moptokahi 0,024" (610 um)
V800EP 710-1000 AVOIKTO P 0,027" (686 pm)
V1100EP 1000-1180 Kokkivo 0,040"(1016 pm)
ENAEIZEIZ XPHEHZ

Ta owparidia euoNopot BEARING nsPVA ypnaipormotlovvTat yia tov JBoNopo
TIEPIPEPIKWY UTTEPAYYEIOUUEVWY OYKWY, CUUTTEPNAUBAVOLEVWV TwV AEIOUUWUATWY
NG UATPAG KAt TWV TIEPIPEPIKWY APTNPIOPAERIKAV Suomhaciiv (ADA).

Mn xpnotpomoteite owpatidia pikpotepa amd 355 MIKPOHETPA Yia TN Bepameio Twv
NEOPUWHATWY TNG MATPAS.

ANTENAEIZEIZ [A ONEZ TIZ ENAEIZEIZ

Xprion mapousia twv 51

H ayyelakn avatopio 1y n por} Tou aipiatog Sev empénel T oTabepr), EKAEKTIK

Tonoesmun Twv owpatdiwv epPolopol BEARING nsPVA r Tou kabetripa

Ayyeidonacpog

Aoppayia

Bapid aBnpwpatiki vooog

Tpowopopeg apTNPiEs HIKPOTEPES ATTO TOUG TIEPIPEPIKOUG KAASOUG amd Toug

omoioug ekpuovTal

6. Mapdmeupeg ayyelakég 05oi, ot omoieg Bétouv SuvnTika o€ kivouvo
(PUOIONOYIKEG TTEPIOXEG KATA TN SIAPKELD TOU EPPBONOHOU

7. Aptnpieg mou Tpopodotouv Tn BAARN ot ommoieg Sev eivat apKeTA peyaNeg woTe
va Sextolv Ta owpatidia epBoliopot BEARING nsPVA

8. Ayyelakr) QuTIOTAON TTEPIPEPIKA TWV TPOPOPOPWV APTNPIWV TTOU Sev
emrpémel T Siéhevon Twv owpaTidiwv eppohopot BEARING nsPVA ot BAGBN

9. AptnplopheBwdeic emKovwvieg peyaAng Siapétpou (Snhadr oe onpeia ota

oroia To aipa dev petaBaivel amoé Tig apTnpieg oTa TPIXOEISH Kat oTIC PAEREC

MG ameuBeiag amo pia aptnpia o€ pia EAERa)

ZU0TNHA TWV TIVEUHOVIKWV apTNPIWV

Avoavegia Twv aoBeviv oe Sladikaoiec amdepagng

nhwN

10.
1.
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ANTENAEIZEIZ MOY EINAI EIAIKEZ A TON EMBOAIZMO INQMATQN THE

MHTPAX (UFE)

1. 'EyKuec yuvaikeg

2. Ymoyia @AeypoviEoug vooou TG Ao fj omolacSHmote GAANG TIUENIKKG
Noipwéng

3. Omoladnjmote kakoriBeta ot MUeNKN XWwpa

Neomhaoia 1j umepmAaaia Tou evopntpiou

5. Mapoucia evog A TEPIOTOTEPWY UTOBAEVWOYOVIWY IVWHATWY UE QVATTUEN
HeyaAUTeEPN amd 50% péaa 0TV KONGTNTA TG HATPAS

6. Mapousia HIoKWTWY 0POYOVIWV IVWHATWY WG KUPIOPXWY IVWHATWY

7. Iviparta pe onpavtiki mapdmeupn Tpogodoaia amd dMa ayyeia eKTog Twv
HNTPIaiWY apTNPIWV

»

AYNHTIKEZ ENINAOKEZ MNA OAEZ TIZ ENAEIZEIZ

O eppoNopdg ayyeiwv ivar pia Stadikacia uynAov Kivduvou. Emmoké sivat mbavov

VO ERPAVIOTOUV OTIOIASHTIOTE Oty KaTa T SidpKela i peTd Tn Sladikaoia Kat

evdéxeTal va mepAapBavouy, HETagy A, TIG akONOUBEG:

1. ZOvEpopo petd amod epBoNiopo

2. Avudpaoec oe &évo owpa (Snhadn mévog, e§avenua) mou xpri{ouv 1aTPIKNG
napéuBaong

3. ANepyIkr| avTibpoon oTa OKIAYPaQIKA péoa

4. Noipwén mou xprilel latpikric mapépBaong

5. EmmM\okég mou oyetiCovTal pe Tov KaBETNPIaouO (Y. QATWHA OTO Onpeio
£10650U, OYNHATIOHAG BPOHBOU OTO GKPO Tou KABETHPa Kat EMakdAouBn
amokOMNon, ayYEIOOTTACKOG KAl TOAUUATIOHO! VEOPWV /KAl TOQUMATIOHOI
TOU KUKAOQOPIKOU, Ol OTIOI01 EVOEKETAI VA TIPOKANEGOLV TPAUUATIOHO TOU
KATw dKpou).

6. Mn emBupnt mahvdpounon r Siéheuon owpatidiwv epolicpol BEARING
nsPVA otig aptnpieg mou Bpiokovtat Sima amé t PAGBN-0tx0 1y Slapéoou
NG BAABNG 08 AANEG apTNpiE 1} APTNPIAKES KOITEG,

7. loxaupia o€ pn emBupnTr Béon

8. Hartehiic amdppagn ayyelakwy KOty f TEPIOXWY HMopEi va Snptoupynoet
NV mBavOTNTa HETEMEUPATIKIG AHOPPayiag, avamTuéng eVAAAKTIKWY
QYYELOKWY 05V, EMAVAON payyonoinang fy UTOTPOTIG TwWV CUHMTWUATWV.

9. Prén kat aipoppayia ayyeiou fy BAABNG

10. Ymotpomalouaoa aipoppayia

1. loxatpikd ayyelako eyKeQONKO MEICOSIO 1 EPPpaypia Tou puokapdiou

12. @dvatog

13. g emmhokég Tou AavBaopévou epBoNopoU cuyKataéyovtal n TuAwon, n
OMWAELQ TNG AKONG, N AITWAELD TG OONG, N TTAPAAUON, N TIVEUHOVIKI EBOAR
Kat 0 Bavatog

AYNHTIKEZ ENINAOKEZ MOY EINAI EIAIKEZ MNA TON EMBOAIZMO INQMATQN

THZ MHTPAZ

1. ZOv6popo petd amod euBoliopo

2. KONTTIKEG EKKPITEIG

3. AiéAeuon 10TOU, ECKAPOTIOINGN IVWUATWY 1 £§WONON IVWUATWY HETA amd Tov
£UBONOHO IVWUATWY TNG HATPAG

4. Tpoowpivr ] HovIHN SIaKoTH TG ERprvou puong

5. Aoipwgn g muehikiig xwpag

6. Atpogia Tou evSounTpiou pE apNVOPPOIa, TAPA TV KAVOVIKH AErToupyia Twv
WoBNKwv

7. Emmokég e konong

8. Tpowpn avemapkela Twv wobnkwv (SnAadr epunvomavon)

9. Nékpwon urTpag, woBnkwv, yAoutay, xeéwv Tou aiboiou, Tpaxriou Kat
KOATIoU

10. KuoTteoKONTIKO 1) KUOTEOUNTPIKO OUPiyylo

11. PAgn pritpag

12. MNapéuPacn PeTd amod euBONCHO IVWHATWY TG UATEAS YIa TV apaipeon

VEKPWTIKOU 10TOU IVWUATWY

YotepeKtopr

OAeBimda

Ev tw BaBet pAeBikr) OpduPwon, He 1 Xwpic IVEUHOVIKI EUPON

MNapodiko unePTAcIKG eneloosio

Katakpdtnon ovpwv

13.
14.
15.
16.
17.



MPOEIAOMOIHZEIZ INA OAEZ TIZ ENAEIZEIZ

MPIN ArO TON EMBOAIZMO, Ol YIIOWH®IEE. ASOENEIX H Ol EKMPOXQMOITOYZ
MPEMEINA MAPAXXOYN XYTKATAOEZH KATONMIN ENHMEPQXHE, XTHN OMOIA
TMEPIFPAQONTAI Ol AYNHTIKE. EMIMAOKES MOY ZXETIZONTAI ME TH XPHEZH
AYTHEZ THE SYSKEYHS. EINAI AMAPAITHTH EMTPAQH ENMIBEBAIQSH.

H aopdheta kat n anoteAeopatikdTa Twv owpatidiwv eppolopol BEARING
nsPVA yia veupayyelakr| Xprion Sev éxel TekunplwBei.

NOYW TWV CNUAVTIK®Y EMIAOKWV o pmopei va oupBolv amé AavBaouévo
gpBoNiopo, mpémet va Sivetal 1diaitepn mpoooyr Kata T Sie€aywyr| omolwvdnmote
S1adIKactwv apopoly T E§WKPAVIaK| KUKAOQOPIa TNG KEPAATG Kal TOU auyéva
Kat 0 1aTpAG Ba Mpémel val agloAoyei IPOGEKTIKA Ta SuvnTiKa 0N TG Xpriong
£UPBONGHOU EvavTi TwV KIVEUVWY Kat Twv SuvnTikwy emmokwv Tng dtadikaciag, T
QUTEG TIG EMIMAOKEG CUYKATAAEYOVTAL N TOPAWGT, 1 ATTWAELA TNG AKONG, N AMTWAEL
NG 0opNG, N mapdAuon kat o Bavatoc.

Mmopei va pokAnBei veupohoyikd ENNEIUA, IOXAUIKO QYYELOKO EYKEPANKO
ETEICOBIO 1) IOXAUIKO EUPPAYHA ATIO TNV AOPPAEN GUOIONOYIKWV QYYEIWY PE
aUTO TO UNIKO EMBONGHOU.

‘Onw 1oy Vet yia omoladrimote Sidtagn epfoNapiou, pmopei va mpokAnBel
TPAUUATIOHOG TOU a0BevoUC, povIHN avikavotTa fy Bavatog, Adyw Tne Xprong me.
H ayyetakr andgepagn Ba mpémel va mpaypatomoleftal Movo armo (aTpoug oy
Slabétouv (kavr eumeipia o eMepPaTIK amdPPagn oTnv TEPIOKT| TTOU TIPOKEITal
va unoPAnBei o€ euBohopd.

Ta v enitevén emruyouc andgpagng, eivat amapaitnTn n evdehexric alohdynon
NG [ATPIKIC TABNONG Tou a0BeVOUE, TwV ayYEIaKWY 08wV Kal TOU EMBUUNTOU
0T6X0U Tou EpBoNiopol. AuTr n agloAdynon Ba mipémet va mephapuBavel apxikr
QyYEloypagia yla Tov poadlopIopd TG Mapousiag SuvnTikd emkivouvwy
Tapdmeupwv 086v. Mnv poxwproeTe e Tov euBONOHO £Gv auTég ot 05oi Sev
UMopouV va ipooTateuBouv.

Mn XpnoIHOTIOLE(TE GV N OTEIPQ, TPOGTATEUTIKT BiKN €XEL AVOIXTEI 1} £XEl UTOOTEL
{nuid.

Mnv emavaypnotpomoleite, emavene€epydleaTe I EMAVOANOCTEIPWVETE.

H emavaypnotpomoinon, enavene§epyacia ry enavamooTeipwon pmopei

va S1aKUBEVCEL TN SOMIKT) AKEPAIGTNTA TNG GUTKELNG ) v 08NnyNoel o€

Q0TOYia TNG 1} Kl Ta SUO, TIPAYMA TIOU WE Tr) GEIPA TOU MITOPE( VA TIPOKOANETEL
Tpaupatiopd, acBévela ri Bavaro Tou aoBevoi. H emavaypnatpomnoinon,
EMavenEe€ePYaoia fy ENaVamooTeipwan Umopei emong va Snpioupyroe! kivduvo
HOAUVONG TNG GUOKEUNG I va TTpoKaAéael Aofwén Tou acBevouc A empdluvon,
oupnepapBavopévng ahhd Oxt HOvo Kat TG HETAS0oNG AoIHwSWY vOowV amod
Tov éva aoBevii oTov AANo. H udAuvon g CUOKEUNG eVOEXETal va 08NyNoEL 08
TpaupaTiopd, acBéveia 1y Bavaro tou acBevouc.

Ta pikpdtepa owpatidia eufohiopov BEARING nsPVA eivat mo mbavoé va
HETAVOOTEVTOUV TIEPIPEPIKA Kall VO TIPOKANEGOUV ICKAUHIKO Epppaypa AOyw

NG SuvatdtnTac améPpagng Twv ayyeiwv ot eMimedo MPOTPIXOEISWY Kal TG Hn
£EMBUHNTAS AmOPPAgNE QUOIONOYIKWV ayyeiwv. QoTO00, auTr N SuvaTtdtnTa
unapyet yia ta owpatidia epBoliopo BEARING nsPVA OMwv Twv peyeBiv.

Tumkd n aptnpia 6a Séxetat Aydtepa owpatidia euBohopov BEARING nsPVA

00 e&eNiooetal n Sladikaaio. Mmopei va mapouaiaotei eyyug empBpaduvon 1y
TepaTIopog TG Siéheuong owpatidiwy eppoliopoy BEARING nsPVA 6tav to
ayyeio 1} n Suomaaia éxel amoppayBei ano mponyoupeva owpatidia epBoNiopoy
BEARING nsPVA 1) mapouaia Baptag aBnpwpatikig vooou. H cuvéxion e éyxuong
evOéeTal va IPOKAAETEL aKOUGLa TTAAVSPOHNGN EVTOC KPIGIUWY apTNPILY,
TIPOKOAWVTAG SUVATOTNTA Y10l AVEMBUUNTO IOXAUMIKO EHPPayua.

Na KAVETE GUVTNENTIKY EKTIUNON KATA TOV TTPOCBIOPIOUO TOU TENKOU ONpigiou Tou
£uPoNapoL. ONOKANPWATE TNV £yXUON TIPWV AM6 TV ONKT and@pagn Tou ayyeiou.
H «oucowpeuon» owpatdiwv epBohiopol BEARING nsPVA 1y n anogpaén tou
KaBeTrpa UMopei val o@eileTal GTov OYKO apaiwaong Tou OKIaypapIkoU Hécou.
DPOVTIOTE VOl XPNOIHOTIOIEITE EMAPKT) OYKO KATAANAOU HiyHaTOG OKIAYPAPIKOU
HéTou/puaIoNoYIKOU 0pOU, WOTE Ta cwpaTiSla epBoNopol BEARING nsPVA va
emm\éouv eENeVBEPQ Kl VAL NV TIAPATNPOUVTAL WG CUCOWHATWHATA.

S & TEPIMTWON EPPAVIONG anoePagng Tou KaBetpa, agaipéoTe Tov kaBetrpa and
Tov aoBevr) evOow ST PE(Te 1A avappoenan, WOTE Vat UV amoKOANAOETE T
owpatidia epBohiopov BEARING nsPVA mou e€akohouBouv va mapapévouy péca
ToV aUAG Tou KaBeTrpa. Mn XpnotHOTOLETE éyxuon pe Tiiear, odnyd cUppata

1) G\ epyaNeia yia va amopakpUVETe Ty andepagn. Mn ouvexilete tn xprion
£vo¢ kaBetripa mou éxel amopaxBei, ST evdéxetar va el pokANnBei {npid otn
OUOKEU.

H ateNri¢ amdppagn ayyElaKmY KOITWV F TIEPIOXWY MITOpE( Vo IPOKANETEL
MOAVOTNTA PETEMEUPATIKIG AUUOPPAYIaS, AVANTUENG EVOANAKTIKWY OYYEIOKWY

08V 1 UTIOTPOTTIG TWV GUUITTWHATWY.

«  Eivatamapaitm n petenepBorkn mapakolouBnon g acBevoug yia v
agloAdynon Tou cuveyouG emméSou NG ayyelakrc amogpagng. Evoéxetat va
gvdeikvuTal ayyeloypagia.

« Yndpxel to evdexopevo mpokAnong coBapric Seppatikric PAAPNG Tou aobevolc
am6 aktivoPBolia A\oyw peyaAwv TIEPIOSWY OKTIVOOKOTIKIG EKBEONG, MEYAANG
OWHATIKIG SIAPETPOU TOU A0BEVOUG, AKTIVOYPAPIKWY TIPOBOAWY UTTd ywvia Kat
KAtaypagwv fj akTvoypa@Liv TOMNAmwy eiKOVwv. Avatpé€Te 0To TPwTOKoAO
TOU VOONAEUTIKOU GG ISPUHATOC yia va SIOQONITETE T Xopriynan KatdMnAng
S60n¢ aktvoBoliag yia kdBe ouykekpipévo TUTo Sladikaaiag mou ekteheitat. Ot
latpoi Ba mpémel va mapakohouBouy aoBeveic mou pmopei va Slatpéxouv kivéuvo.

« Hepgpdvion BAGPNG otov acBevi amd aktivoBoia pmopei va kabBuateprioel. Ot
aoBevei¢ mpémel va evpepwBolv yia SuvnTikég EmEpAcel; TG akTivoBoAiag, Omwg
Kall LIE TTOLOV TIPETTEL VL EMIKOVWVIIO0UV AV TIAPOUGIACOUV CUUMTGHATA.

« Tapdt avapévetal va emTeuyBei 0 PaKPOXPOVIOS EUBONGHAC ayYEIOKWY Sopwy
e Ta owpatiSia epBoliopot BEARING nsPVA, Sev prmopei va S06ei kapia eyyonon
HoVIHOTNTaG, {aong 1 opEAouG.

MPO®YNAZEIZ A ONEZ TIZ ENAEIZEIZ

+ AoBeveic e yvwoTr aMepyia 0To oKiaypapikd péoo evoéxetat va xpetdlovia
TIPOKOTOPKTIKT) APUAKEUTIKT aywyr) TPtV amd Tov ePBOMOpO.

« Evdéyetatva eivar amapaitnteg mpoabeteq a&loAoyroel; A TPOPUAGEEIC KaTd T
Sayeipton e meptenepPatikiic epovTidag oe acbeveig pe TIC akOAoUBEC TaBNOEIG:

a AwpoppayIkr) S1aBeon 1 UEPTINKTIKY KaTdoTaon.
B AVOOOKATAGTOM].

«  ZTeipo mpoidv piag xpriong. Mnv emavaypnoiponoteite moté Qlaidio mou €xel
avolyTei. Mnv XpnotpomoleiTe av To IoNiSIo, To BISWTO WA iy ) amoKOMOUpEVN
Brikn €xouv umooTel {npid.

«  EmBePawote Tv kaBapidTnTa Kat MPOGEETE 0NV TEXVIKN KATA TN SIAPKE TNG
TIPOETOIMAGITG TNG GUOKEUNG, YIa Va AMOQUYETE TNV EIGAYWYI| HONUGHATIKWV
OUGLWV.

+  Tokat@Mnho péyeBog owpaniwv mpémet va eméyetat pe Baon  BAaBN mou
Ba umoBAnBei o Beparteia kat TIC PETPROEIC TTOL AapBAvovTal ard T apxIKn
ayyeloypagia.

+  Hyprion e&ehypévou eomiooU MEIKOVIONG Eival amapaitnTn yia Ty emruxr
Bepaneia epBoliapon.

«  Oanpémne va gival SIaBECIUES KATANNAES EYKATACTATELS V1A TNV QVTIHETWTION
Twv SuvnTiKwv emmokwy Aoyw e Sladikasiag,

Mpo&d GEIG YIa TV EYKUp

IWWHATWV TG PRTPag

(E181kég yia T Bepameia AEIOPUWHATWY TG PRTPAC)

« O epPoNopds vwpdTwv TG Pritpag Sev mpoopiletat yia yuvaikeg ot omoieg
£mBUpOUV va pEivouv £yKueg 0To PENNOV. Ot EMBPATEIG TOU EUPBONGHOU VWHATWY
NG MATPAG OTNV IKAVETNTA GUNANPNG Katl OAOKAPWONG HIAG TENEIGUNVING
£YKUpooUVNG, KaBw Kai otV avamtuén Tou euBpuou, Sev £xouv TPOOSIOPIOTEL
Tuvenwe, aut n Sladikacia Ba mpémet va Sevepyeital HOVO O yuvaikeg ot omoieg
S€v oKOTTEVOLY VA PEIVOUV éYKUEC OTO HENNOV.

+ Oryuvaikeg ol OToieg UEVOUV EYKUEG META MO EPPBONOMO IVWHATWY TNG MATPAS
Ba mpénet va yvwpilouv ot evdéxetat va Siatpéxouv auénpévo kiviuvo mpdwpou
TOKETOU, KAOOPIKFG TOHNG, avipaAng mpoBolg (espahpévng Béong Tou pwpou)
Kat eMAGXELAC atpoppayiag (IHopPayiag HETA TOV TOKETO), Un QUOIOAOYIKAG
TAGKOUVTOTIOINONG KAl LIKPOOWHWY BPEPWV OE GXEDN WE TNV NAIKia KUNONG.

+  Hamayyeiwon tou puopntpiou n omoia mpoKaAeftat ané Tov BONOUO VwHATWY
™G MATPAg evOEKETaL va BETEL TIG YUVAIKEG Ol OTTOIEG MEVOUV EYKUEG LETA amd
£UPBONOHO WWHATWY TNG HATPAC O QUENHEVO KivEUVO PrENG TN HITPAC.

1 ou givai 151KEG yia Tov pfohiopd

‘AN\eG TTPOEISOTOINOELG TTOU Eivat EISIKEC yia TOV EUBOAMGHO IVWHATWY

™G HATPAG

+ Mn xpnotpomolgite cwpatidia PIKpOTEPa armo 355 HIKPOHETPA.

+  Oampénel va Slevepyeital KATANNAOG YUVAIKONOYIKOG ENeYXOG OE ONEC TIG
000 VEiC 01 oTIoiE TPOGEPXOVTAN VIO EPBONGHO IVWHATWY TNG TP (X,
Myn Seiypatog evounTpiou yia va amoKAEITTE TO EVOEKOHEVO KAPKIVWHATOG
O€ 00BEVEIC pIE pn PUOIONOYIKT alpoppayia).

«  Hamayyeiwon tou puopuntpiou n ormoia mpokaheitat amd Tov JBoNopo
WWHATWY TG HATPAG EVOEXETAL Va BETE TIC YuvaiKeg OE augnpévo kivuvo
PAgNG TG pritpac.

+ H&i1dyvwon Tou GapKWHaToG TG HriTeag Ba Umopouoe va KaBuoTeproeL



oo TV EMAOYI HN XEWPOUPYIKIC TPOTEYYIONG (OTWG 0 EMBONOUOE TwV
WWUATWY TG UATEAC) YIa TNV QVTILETWITION TWV VWHATWV. Alevepyeite mo
evdehex1 e§étaon oe aoBeveic pe TPOEIBOMOINTIKA ONEIC COPKWUATOG

(X TIPONYOUKEVN AKTIVOBOANGN TNG TTUEAOU, EUPHLIATA QTG TN HayVNTIKY
TOHOYPOIa, TAEI AVATTUEN TOU GYKOU, HETEUMNVOTIAUGIAKI YUVaiKa He

véa S1dykwon ¢ prytpa). H umotpomalouca ry cuvexI{opevn avammuén Tou
GyKoU pETA amd eMPOMOUS VwpATWY TG TPag Ba mpémel va Bewpeital wg
SuvnTiKG TIPOEIGOMOINTIKG Oneio capKwpaTtog kat Ba mpémel va e§etdletal To
£EVOENOHEVO XEIPOUPYIKNG EMEPBOONG.

Mpo@uhageig o ivan £181KEC yia Tov EPBOMOHO VWHATWVY TNE HRTPAC

+ ZuvioTdTal va TapEXETal caprg EMe&riynan oTic acbeveic ot omoieg
uroBaMovTat o€ eUPBOMOUS AEIOUUWUATWY TNG HATPAG OXETIKA UE TO TIPOCWITO
Tiou Ba mapéxel petemepBarikr epovtida, mpwv ard ™ Sladikacia euBoNopoU.

+ O guPONOUOC IVWHATWY TN MATPAS Ba TTPETEL va TIPAYHATOTOLETAL HOVO
amé atpouC ot oroiot éxouv AdBet KatdAAnAn ekmaideuan yia T Bepameia
AEIOPUWHATWY TG UATPAC (IVpOTA).

« Ymapye au§npévn mBaveTNTa HETAVAGTEUONG TTIPOG TA TTOW TWV CWHATISiwv
£pBoNiopol BEARING nsPVA, og pn ipoopi{Opeva aipopopa ayyeia, 6o
HelveTal n pory oTn pntpiaia aptnpia. O euBoMopdc Ba mpémet va Slakomteta
6Tav Sev pmopei MoV VOl AMEIKOVIOTE( TO QyYEIAKS GUGTNWA TToU TIEPIBANEL TO
vwpa aMa mptv and Ty mpdkAnon mPoug OTAGN TOU aikaTog 0T PNTEIdia
apmpia.

+ Av@loya e T Kpion Tou aTpov, gival Suvatov va XpnotHomoinBouv GUOKEUES
OUTTIEDNG ME TIEMECEVO aépal O aoBeveiG o AapBdvouv T Sedopévn otypry
oppovoBepareia, o aabeveic e Gyko pritpag >1000 ml, kabuwg kat o€ acbeveig
ol orojol eival uTEPPaPOL, yia va pelwBei o kivduvog ev Tw BABel pAePIKNG
Bpdppwong.

OAHFIEEZ XPHEHE
ENéy&te T ouokeuaoia mpiv armoé T xprion yia va emBePAWOETE TV AKEPAIOTNTA TNG
OPPAYIONG yla SIaTPNON TG OTEPGTNTAG

1. AflohoyroTE MPOCEKTIKA TO ayYelaKo Siktuo mou oxeTiletat pe T PAGRN,
XPNOIHOTIOIVTAG AMEKOVION UPNATC AVAAUONG TTPIV A T évapén Tng
Siadikaaiag epBohopou.

2. EmAéETe katdMnho péyeBog owpatidiwv eppoliopol BEARING nsPVA ou
Tapiadel kahutepa pe T maBohoyia (péyeBog ayyetakol oTéxou/ayyeiou) kat
TIpoo@Eépel TV emBupnTr KAvikr ékBaon.

3. EmAégTe évav kaBetipa pe Baon To péyeBog Tou ayyeiou-oToXou Kal Twv
owpaTiSiwv EUPONGHOU TTOU XPNOILOTOIOUVTAL.

4. Eioayayete Tov KaBeTrpa Xopriynong oTo ayyeio-oToxo CUUPWVA HE TIG TUTTIKEG
TEXVIKEC. TOMOBETHOTE TO AKPO TOU KABETHPA GO0 TO SuVATSV TIO KOVTA GTO
oneio G Bepameiag yia va ano@UYETE TV akoUola andepagn GuUGIOAOYIKwY
ayyeiwv.

5. NaTonoBétnon twv owpatdiwy epBoliopol BEARING nsPVA: Apaipéote
70 £uPolo amd pia TuTikr oUptyya Twv 30 ml. Apaipéote To BISWTE Mwpa
a6 1o PlalidIo Kat pETapEPeTe Ta owpaTidia eufohiopol BEARING nsPVA
oTov KUNVSPO e auptyyac. EmavatonoBetriote To éupolo ot cplyya.
Avappogriote 10 ml okiaypagikol pécou kat 10 ml NaCl 0,9%. Na va
Slao@aNioTe( n owoTr evuSATWon Kat alwpnor, avadeloTe e NTIE KIVATELS TO
HiyHa (uUGIoNOYIKOU 0poU/OKIaYPa@IKOU METOU Twv cwpaTISiwv euBoNiopol
BEARING nsPVA Kall KOTomv TEQILEVETE 2-3 NETTTa, TIPIV a6 Ty éveon. Suvdéote
N ouptyya twv 30 ml o pia Bupa piag Tpiodng oTpd@tyyag pe luer-lock.
TuvdéoTte pia ouptyya éveang 1 iy 3 ml o kamola GAAn Bpa TG oTPdPLyyag
£vw), €Qv To emBupeite, Pmopeite va ouvdEaeTe évav KaBetripa otnv B0pa TG
OTPOPIYYAG TTOU AMOpEVEL Avappo@roTe To piypa cwpaTiSiwv euBoNouoU
BEARING nsPVA kal puGIOAOYIKOU 0pOU/OKIQYPaQIKOU MEGOL 0T GUpPLyya
£YXUONG, APYA KAt UE TTEG KIVATEL, YIa VO ENAXIOTOTIONOETE TO EVOEXOUEVO
E100YWYNC A€Pa OTO OUOTNHA. ATOHAKPUVETE OAO TOV 0épa amd To GUSTNHA
TipWv amd Ty éveon. EyxUoTe To piypa owpatidiwv eppohopot BEARING nsPVA
Kall UOIONOYIKOU 0pOU/OKIAYPAPIKOU HEGOU OTOV KABETAPA XOPIYNoNG, UMO
COKTIVOOKOTTIKT) QMEIKOVIOT, XPNOIMOTIOVTOG Ay £YXUON OF WOEIC, EVOOW
TIAPATNPEITE TOV PUBLO POFG TOU OKIAYPAPIKOU péaou. EGv Sev mapouastaoTel
Kaplia enidpaon atov pubuo porig, enavaldBete T Sladikaaia xopriynong pe
TIPOOBETEC EVETEIC TOL piypaTog owpaTiSiwy epBolopol BEARING nsPVA kat
@UOIOAOYIKOU 0pOU/CKIaYPaPIKOU péaou. ESETaaTe To evbexopevo xpriong
owpatdiwy epBoliopol BEARING nsPVA peyalitepou peyéBoug edv ot apyIkég
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evéoelg Sev peTéPahav Tov puBpo pori¢ Tou oKiaypa@Ikol péoou. Na KAvete
GUVTNPNTIKN EKTIUNGN KATA TOV TTPOGSIOPIOHO TOU TEMKOU ONEIOU TOU
£uBoNiopo0.

6. Metd v ohokhripwon Tng Beparneiag, apaipéoTe Tov KaBeTrpa evoow
Slatnpeite fma avappdPnon, WOTE va pnv anokoANOETe Ta owpaTidia
gpBoNiopol BEARING nsPVA mou e§akohouBolv va mapapévouy péoa otov
auAd Tou kabeTripa.

7. AoKiOTe miigon 0T ONpEio TG MAPAKEVTNONG I XPNOIHOTOOTE pita Statagn
OUYKAEIONG apTNPEIWY péXEL va EMENDEL TAPNG AIOTaON.

8. AmoppiyTe TUKOV avolyHéva, Hn xpnotpomnotnuéva owpatidia egBoNiopol
BEARING nsPVA.

To TeNKO onpieio mou givat E181KO Yia Tov EPBONGHO IVWUATWY TG HATPAS
TIEPLYPAPETAL, OE YEVIKES YPAUHES, WG TIAPNG 0TAON 1) 0XeGOV TAYpNG 0TdoN, He

MV KOpIa pNTplaia aptnpia va mapapével Bartr, ald pe apeAnTéa UTTONEIOpEVN
por. AUTO TO TENKO ONEio QVTAMOKPIVETAL, YEVIKY, OF QYYEIOYPAQIKT EIKOVA BaTrig
unTpIaiag aptpiag, pe GAOUG ToUG EPIPEPIKOUG KAGBOUE TG amoppaypévoug. Omuwg
10xVe! pe omolodrimoTe cwpatidio euPoNGHOU, yia va amogeuyBei Tuxov AavBaopévo
TENKO ONUEIO PE TIPWIKIN EMAVACT PAYYOTOINGT), TO TENKO ONED TOU EUPBONCHOU

Ba mpémel va emBeBaiiveTat pe Ty mapapovi} Tou KaBetripa otn pntplaia aptnpia
yla mepimou mévTe AemTd PETd TV oAokArjpwon e Sladikaoiag. £t ouvéela, T
TeNKO onpeio Ba mpémel va emBeBatwvetat Ue £yxuon oKIaypagikol HEcou Kat
TapakoAoUBNoN e aKTvooKOTnan. Katomy, urmopolv va xopnynBouv mpodadeta
owpaTidia yia va emTeuyBei To avapePOEVO TEMKO ONEI0, EQV avVayVWPIOTED
QMOKATAGTACH TNG POrG AOYW avadiavoprg O auTr TV £yXUoT OKIAYPOPIKOU HEGOU.

Mpoooxii: H «ouoowpeuon» owpatdiwv epBohiopod BEARING nsPVA 1y n anogpagn
Tou KaBeTpa pmopei va oeileTal ToV GyKO apaiwong Tou OKIaypaQIKoy HEGOU.
DpoVTioTE Va XPNOIHOTIOIEITE EMAPKT] TOCOTNTA OKIAYPAPIKOU HEGOU, WOTE

Ta owpoTidia epBoapot BEARING nsPVA va emméouv eNelBepa Kat va punv
TIAPATNPOUVTAN WG CUCOWUATWHATA.

OYAAZH KAI ZTEIPOTHTA
Ta owpartidia eufohiopov BEARING nsPVA puhdccovtal kaAUTtepa oe
Beppokpacia Swpatiov, o€ §NPG Kal OKOTEWVS XWPO, OTO ApXIKO TOUG PLOAISIO
Kall 0TnV apyIKrj TOUG CUOKEUAoia.
H nuepopnvia Miéng umodeikvietat oTnv emanpavon.
Mnv poxete.
Mnv EMaVAmOOTEIPWVETE.

ZYMBOYAEYTIKEZ NAHPO®OPIEL A TOYZ AZOENEIX ZXETIKA ME

TON EMBOAIZMO INQMATQN THE MHTPAXL:

Ot aoBeveic Ba mPEMel va £X0LV KATAVONOEL GAPWE TPV OTTO TOV
£pPoNopS TIo10 IPGOoWTTO TIoL Bat TOUG TIAPEXEL PETEMEUBATIKY PPOVTISA
KOl L€ TTOIOV VA ETKOIVWVHOOUV O€ TIEPITTWON EKTAKTNG QVAYKNG HETA
and tov eYBONOHO.

+ OrumoPr@iec yia pBoNIONS IVWHATWY TNG PATPAC Ba Tpémel va éxouv
KATAVOROEl TAMPWG Ta SUVNTIKA 0QENN, KIvEUVOUG Kat avemBuunTa
oupuBdvrta mou oxetifovtal pe Tov EBONOHO VWHATWY TG HATPAG.
JUYKEKPIPEVQ, Ol A0OEVEiG Ba TIPETTEL VOl KATAVORGOUV OTL UTIAPXEL
mBavdtnTa va punv BeAtiwBolv Ta cupmTwpaTa mou oxeTifovTal pe Ta
WVWUATO PETE TOV EUBOAGHO TWV IVWHATWY TNG UATPAC.

Rx Only - Mpogcoyxn: H Opoomovdiakr NopoBeaia twv H.M.A. emtpéne v mwAnon
TNG GUOKEUNC QUTHG HOVO O 1aTPO 1} KATOMY EVTONG laTpoU.

@ la pia povo xprion
& Mpoaoxr - Avatpé&Te oTic odnyieg xpriong

AmooTelpivetal pe xprion aktivoBohiag TAMMA

‘Oha ta ooPapd fy amenTikd yia T {wry avemBuunta cupBavta fi ot Bavatol mou
oxetiCovTat e T xprion Twv owpatidiwy epBohiopov BEARING nsPVA Ba mpémet
Va ava@éPovTal GTOV KATAOKEVAOTH TNG CUOKEUNAC.



BEARING [nsPVA]

EMBOLIZATION PARTICLES (EMBOLiZASYON PARTIKULLERI)
NONSFERIK POLIViNiL ALKOL (NSPVA)

KULLANMA TALIMATI

URUN TANIMI

BEARING nsPVA Embolization Particles (Embolizasyon Partikdilleri) polivinil
alkolden dretilmis, diizensiz sekilli, biyouyumlu, hidrofilik, rezorbabl olmayan
partikullerdir. Bu embolizasyon partikillerinin gesitli kateterler iginden
selektif yerlestirilmelerinden sonra hedef damarlar iginde kan akigini azaltma
veya vaskiiler okliizyona neden olmalar amaglanmistir.

iCERIGI

«  BEARING nsPVA Embolizasyon Partikdilleri vidal kapakl bir cam
flakonda steril olarak ambalajlanmis ve steril bir soymali posette ayri ayri
ambalajlanmistir.
Her flakon kuru olarak paketlenmis 100 mg BEARING nsPVA
Embolizasyon Partikiilleri icerir.

«+  Her steril flakonun sadece tek hastada kullaniimasi amaglanmistir. Tekrar
sterilize etmeyin. Tim agilmig ama kullanilmamig materyali atin.

BUYUKLUK ARALIGI VE KATETER UYUMLULUGU TABLOSU

Siparig Buiyuikluk Araligi Minimum Kateter
Numarasi (um) Renk Kodu I¢ Capi
V100EP 45-150 Sar 0,020 ing (508 um)
V200EP 150-250 Mor 0,020 ing (508 um)
V300EP 250-355 Koyu Mavi 0,020 ing (508 um)
V400EP 355-500 Yesil 0,020 ing (508 um)
V600EP 500-710 Turuncu 0,024 in¢ (610 pm)
V80OEP 710-1000 Agik Mavi 0,027 ing (686 um)
V1100EP 1000-1180 Kirmizi 0,040ing (1016 pm)

KULLANIM ENDiKASYONLARI

BEARING nsPVA Embolizasyon Partikulleri leiomyoma uteri ve periferal
arteriyoven6z malformasyonlar (AVM'ler) dahil olmak tizere periferal
hipervaskiilerize timarlerin embolizasyonu igin kullanilir.

Leiomyoma uteri tedavisinde 355 mikrondan kiigiik partikiiller kullanmayin.

TUM ENDIKASYONLAR iCiN KONTRENDIKASYONLAR

Asagidaki durumlarin varliginda:

1. Vaskiler anatomi veya kan akisinin stabil, selektif BEARING nsPVA

Embolizasyon Partikiilleri veya kateter yerlestirilmesini dnlemesi

. Vazospazm

Kanama

Siddetli ateromatdz hastalik

Koken aldiklan distal damarlardan daha kiiguk besleyici arterler

Embolizasyon sirasinda normal bélgeleri tehlikeye atabilecek kollateral

damar yollari

7. Lezyonu besleyen arterlerin BEARING nsPVA Embolizasyon Partikdillerini
kabul edecek kadar buytik olmamasi

8. Lezyon igine BEARING nsPVA Embolizasyon Partikullerinin gegmesini
onleyen besleyici arterlere periferal vaskdler direng

9. Biiylik capli arteriyovendz santlar (yani kanin bir arteriyel/kapiller/venéz
gecis icinden degil dogrudan bir arterden vene gectigi durumlar)

10. Arteriyel pulmoner damar sistemi

11. Okltuzyon islemlerine intoleransi olan hastalar

ovswN

UTERIN FiBROID EMBOLIZASYONA (UFE) SPESIFIK

KONTRENDIKASYONLAR AY: OK

1. Hamile kadinlar

2. Suphelenilen pelvik enflamatuar hastalik veya baska herhangi bir pelvik
enfeksiyon

3. Herhangi bir pelvik bélge malignansisi

4. Endometriyal neoplazi veya hiperplazi

5. Uterin kavite icine %50'den fazla biiylime gosteren bir veya birkag
submukozal fibroid varligi

6. Dominant fibroid(ler) olarak pediinkiile serosal fibroid varligi
Uterin arterler disinda damarlardan 6nemli kollateral beslenmesi olan
fibroidler

TUM ENDIKASYONLAR IGiN OLASI KOMPLIKASYONLAR

Vaskiiler embolizasyon yiiksek riskli bir prosediirdiir. Prosed(ir sirasinda veya

sonrasinda her an olusabilecek komplikasyonlara asagidakiler dahildir, ancak

bunlarla sinirl degillerdir:

1. Postembolizasyon sendromu

2. Tibbi girisim gerektiren yabanci cisim reaksiyonlari (yani agri, dokiintu)

3. Kontrast maddeye alerjik reaksiyon

4. Tibbi girisim gerektiren enfeksiyon

5. Kateterizasyonla iligkili komplikasyonlar (6rn. girig blgesinde hematom,
kateter ucunda pihti olusumu ve sonra yerinden ayrilmasi, vazospazm ve
sinir ve/veya dolasimla ilgili hasar ve sonugta bacakta olas hasar).

6. BEARING nsPVA Embolizasyon Partikiillerinin hedeflenen lezyona
komsu arterler veya lezyon icinden diger arterler veya arteriyel yataklara
istenmeyen gegisi veya refliist.

7. istenmeyen bir konumda iskemi

8. Vaskdler yataklar veya bolgelerin tam olmayan okliizyonu islemden
sonra kanama, alternatif vaskiiler yollar gelismesi, tekrar kanalizasyon
veya belirtilerin niiksi olasiligina neden olur.

9. Damar veya lezyon riiptiirii ve kanamasi

10. Tekrarlayan kanama

11. iskemik inme veya miyokard enfarktiisti

12. Olim

13. Yanlis embolizasyon komplikasyonlari arasinda korliik, isitme kaybi, koku
alma duyusunun kaybi, paralizi, pulmoner emboli ve 6ltim vardir

UFE'YE SPESIFiK KOMPLIKASYONLAR

1. Postembolizasyon sendromu

2. Vajinal Akinti

3. UFE sonrasinda doku cikisi, fibroid dokiilme veya fibroid ekspiilsiyonu
4. Gecici veya kalici menstrual kanama durmasi

5. Pelvik bolge enfeksiyonu

6. Normal over fonksiyonuna ragmen amenore ile endometriyal atrofi

7. Hamilelik komplikasyonlari

8. Prematur Over Yetmezligi (yani menopoz)

9. Uterus, yumurtalik, kalga, labya, serviks ve vajen nekrozu

10. Vezikovajinal veya vezikouterin fistiil

11. Uterin Riiptir

12. Nekrotik fibroid dokuyu ¢ikarmak igin UFE sonrasi girisim
13. Histerektomi

14. Flebit

15. Pulmoner emboli ile veya olmadan derin ven trombozu
16. Gegici hipertansif episod

17. Uriner Retansiyon



TUM ENDIKASYONLAR iGiN UYARILAR

EMBOLIZASYON ONCESINDE PROSPEKTIF HASTALAR VEYA
TEMSILCILERINE BU CIHAZIN KULLANIMIYLA iLiSKiLi OLASI
KOMPLIKASYONLARI TANIMLAYAN BILGILENDIRILMIS ONAY
SAGLANMALIDIR. YAZILI ONAY GEREKMEKTEDIR.

BEARING nsPVA Embolizasyon Partikillerinin nérovaskler kullanim igin
guvenlik ve etkinligi belirlenmemistir.

Yanlis embolizasyona iligkin 6Gnemli komplikasyonlar nedeniyle, boyun
ve basi besleyen ekstrakraniyal dolasimla ilgili herhangi bir prosediirde
son derece dikkatli olunmali ve embolizasyon kullaniminin olasi yararlari,
prosediirin risklerine ve olasi komplikasyonlarina karsi hekim tarafindan
dikkatle tartilmalidir. Bu komplikasyonlar arasinda korliik, isitme kaybi,
koku alma duyusunun kayb, paralizi ve 6liim vardir.

Bu embolik madde ile normal damarlarin okliizyonu sonucunda
norolojik defisit, iskemik inme veya iskemik enfarkt olusabilir.

Her embolizasyon cihaziyla oldugu gibi kullanimi sonucunda hasta
yaralanmasl, kalici maluliyet veya 6liim olusabilir.

Vaskiiler okliizyon sadece embolize edilecek bolgede ehil girisimsel
okltizyon deneyimine sahip hekimlerce yapilmalidir.

Basarili bir okliizyon elde etmek igin bir hastanin tibbi durumu,

vaskiiler yollar ve istenen embolizasyon hedefinin kapsamli olarak
degerlendirilmesi gerekir. Bu degerlendirme olasi tehlikeli kollateral
yollarin varligini belirlemek tizere baslangig anjiyografisi icermelidir. Bu
yollar korunamiyorsa embolizasyona devam etmeyin.

Koruyucu steril ambalaj agilmis veya hasarliysa kullanmayin.

Tekrar kullanmayin, tekrar islemden gecirmeyin veya tekrar sterilize
etmeyin. Tekrar kullanma, tekrar islemden gecirme veya tekrar sterilize
etme cihazin yapisal biitiinligiini olumsuz etkileyebilir ve/veya hastanin
zarar gérmesi, hastalanmasi veya 6lmesiyle sonuglanabilecek sekilde
cihaz arizasina yol agabilir. Tekrar kullanma, tekrar islemden gegirme veya
tekrar sterilize etme ayrica cihaz icin bir kontaminasyon riski olusturabilir
ve/veya bir hastadan digerine bulasici hastalik(lar) gegmesi de dahil
ancak bununla sinirl olmayarak hasta enfeksiyonuna veya capraz
enfeksiyona neden olabilir. Cihazin kontaminasyonu hastanin zarar
gormesine, hastalanmasina veya 6limiine yol agabilir.

Daha kiigtik BEARING nsPVA Embolizasyon Partiktillerinin distale

yer degistirme olasiligi daha fazla olabilir ve amaglanmamig normal
damarlan tikama ve prekapiller diizeyde damarlari tikama potansiyeli
nedeniyle iskemik enfarktiise yol acabilirler; ancak tim biytikliklerdeki
BEARING nsPVA Embolizasyon Partikiilleri bu potansiyele sahiptir.

Tipik olarak arter tedavi ilerledikge daha az BEARING nsPVA Embolizasyon
Partikiilt kabul eder. Damar veya malformasyon 6nceki BEARING nsPVA
Embolizasyon Partikiilleriyle tikandiginda veya siddetli ateromat6z
hastalik varliginda BEARING nsPVA Embolizasyon Partikillerinin
gecisinde proksimal yavaslama veya sonlanma goriilebilir. Devam eden
infUzyon kritik arterlere istenmeden reflii ile sonuglanip istenmeyen
iskemik enfarktis potansiyeli olusturabilir.

Embolizasyon son noktasini belirleme konusunda konservatif olarak
karar verin. infiizyonu tam damar okliizyonu olusmadan sonlandirin.
BEARING nsPVA Embolizasyon Partikiillerinin “kiimelenmesi” veya kateter
obstriiksiyonu kontrast seyreltme hacminin bir islevi olabilir; BEARING
nsPVA Embolizasyon Partikdilleri serbestce ylizecek ve agregatlar halinde
gozlenmeyecek sekilde uygun kontrast madde/salin karisimindan yeterli
hacmin kullanmasini saglayin.

Kateter obstriiksiyonu olusursa kateteri hastadan halen kateter

liimeni i¢inde BEARING nsPVA Embolizasyon Partikiillerini yerinden
oynatmamak agisindan hafif aspirasyonu devam ettirerek gikarin.
Tikanikligi yerinden oynatmak igin zorlamali enjeksiyon, kilavuz teller
veya bagka aletler kullanmayin. Tikanmis bir kateteri kullanmaya devam
etmeyin ¢linki cihaz hasar gormus olabilir.

Vaskiiler yataklar veya bdlgelerin tam olmayan okliizyonu islemden
sonra kanama, alternatif vaskuler yollar gelismesi, tekrar kanalizasyon
veya belirtilerin niiksu olasiligina neden olur.

Devam eden vaskiiler okliizyon seviyesini degerlendirmek tizere islem
sonrasinda hasta takibi gereklidir. Anjiyografi endike olabilir.
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«  Floroskopiye uzun siire maruz kalma, biiylk hasta capi, agili rontgen
projeksiyonlari ve birden fazla goriinti kayit veya radyografi calismasi
nedeniyle hastanin cildinde radyasyonun yol actigi ciddi yaralanmalar
meydana gelebilir. Uygulanan her bir spesifik prosediir tipine iliskin
dogru radyasyon dozunun kullanildigindan emin olmak icin tesisinizin
kurumsal protokoliine basvurun. Hekimler risk altinda olabilecek
hastalari izlemelidir.

« Hastada radyasyonun neden oldugu yaralanmanin baslamasi gecikmeli
olabilir. Hastalara, radyasyonun olasi yan etkileri ve belirtiler olustugunda
kiminle temas kuracaklari konusunda rehberlik saglanmalidir.

+ Vaskdiler yapilarin BEARING nsPVA Embolizasyon Partikiilleriyle uzun
donem embolizasyonunun elde edilmesi beklense de kalicilik, tam
iyilesme veya fayda agisindan bir garanti verilemez.

TUM ENDIKASYONLAR iCiN ONLEMLER

+  Kontrast maddeye bilinen alerjisi olan hastalarda embolizasyon
oncesinde premedikasyon gerekebilir.

+  Asagidaki durumlarin bulundugu hastalarda islem zamani civarindaki
bakim agisindan ek degerlendirmeler veya dnlemler gerekebilir:

a. Kanama diyatezi veya hiperkoagiilatif durum;
b. immiin yetmezlik.

«  Steril ve tek kullanimlik tirtin. Agilmis bir flakonu asla tekrar kullanmayin.
Flakon, vidali kapak veya soymali ambalaji hasarli goriintiyorsa
kullanmayin.

«  Kontaminanlarin girmesini dnlemek icin cihazi hazirlama sirasinda
temizlikten ve teknige uyuldugundan emin olun.

« Tedavi edilecek lezyon ve baslangig anjiyografisinden alinan lgtimler
temelinde uygun buyuklikte partikiller segilmelidir.

+  Basarili embolizasyon tedavisi iin gelismis gorintiileme ekipmani
gereklidir.

«  lslemin olasi komplikasyonlarini tedavi etmek iizere uygun tesisler
bulunmalidir.

Hamilelik igin UFE'ye Spesifik Uyarilar

(Lei Uteri Ted Spesifik)

+  UFE'nin gelecekte hamile kalmak isteyen kadinlarda kullaniimasi
amaclanmamistir. UFE'nin hamile kalabilme ve bir fetusu hamileligin
sonuna kadar tasiyabilme ve fetusun gelisimi tizerindeki etkileri
belirlenmemistir. Bu nedenle, bu islem sadece gelecekte hamile kalmayi
amagclamayan kadinlarda yapilmalidir.

+ UFE sonrasinda hamile kalan kadinlar, erken dogum, sezaryen dogum,
malprezentasyon (bebegin pozisyonunun yanlis olmasi), pospartum
kanama (dogumdan sonra kanama), anormal plasentasyon ve gebelik
yasi agisindan normalden kiigiik bebekler agisindan artmis risk altinda
olabileceklerini bilmelidir.

+  UFE nedeniyle uterin miyometriyum devaskiilarizasyonu UFE sonrasinda
hamile kalan kadinlarda uterin riiptiir riskini arttirabilir.

Diger UFE’ye Spesifik Uyarilar

+ 355 mikrondan kuguk partikller kullanmayin.

«  Uterin fibroid embolizasyonu icin gelen tim kadinlarda uygun bir
jinekolojik inceleme yapilmalidir (6rnegin anormal kanamasi olan
hastalarda karsinomu ekarte etmek iizere endometriyal rnek alinmasi).

+  UFE nedeniyle uterin miyometriyum devaskiilarizasyonu UFE sonrasinda
hamile kalan kadinlarda uterin riiptiir riskini arttirabilir.

«+  Uterin fibroidleri tedavi etmek tizere cerrahi olmayan bir yaklasimin (UFE
gibi) kullaniimasi uterin sarkom tanisini geciktirebilir. Sarkom agisindan
uyarici bulgular olan hastalarda daha kapsamli bir inceleme yapin
(6rn. dnceki pelvik radyasyon, MRG bulgular, hizli timér biyiimesi,
yeni uterin biiylimeli postmenapozal). UFE sonrasinda tekrarlayan veya
devam eden tiimér biiylimesi sarkom agisindan olasi bir uyari bulgusu
kabul edilmeli ve cerrahi yapilmasi diistintilmelidir.



UFE'ye Spesifik Onlemler

Leiomyoma uteri embolizasyonu yapilan hastalarda embolizasyon iglemi
oncesinde islem sonrasi bakimi kimin saglayacaginin agikca belirtilmesi
onerilir.

UFE sadece uterin leiomyomalar (fibroidler) tedavisi igin uygun egitim
almis hekimlerce yapilmalidir.

Uterin arter akisi azaldikga BEARING nsPVA Embolizasyon Partikdillerinin
amaglanmayan kan damarlarina geriye dogru yer degistirme

olasiligi artar. Embolizasyon, fibroidi saran damar sistemi artik
goriintiilenemediginde veya uterin arterde tam staz olmadan 6nce
durdurulmalidir.

Doktorun takdirine bagli olarak, halihazirda hormon tedavisi géren
hastalar, uterin hacmi > 1000 ml olan ve agiri kilolu olan hastalar icin
derin ven trombozu riskini azaltmak amaciyla pnématik kompresyon
cihazlar kullanilabilir.

KULLANMA TALIMATI
Ambalaji kullanimdan énce sterilitenin devami agisindan mihtir
buttinliigiinden emin olmak tizere inceleyin.

1.

2.

Lezyonla iliskili vaskiiler agi embolizasyon islemine baslamadan énce
yuksek ¢ozunurlklii gériintileme kullanarak dikkatle degerlendirin.
Patolojiyle en iyi eslesen (yani vaskiiler hedef/damar biiyiikliigii) ve
istenen klinik sonucu saglayan uygun buyukliikte BEARING nsPVA
Embolizasyon Partikdilleri segin.

Hedef damar bliytikliigu ve kullanilan embolizasyon partikiili biytikligii
temelinde bir kateter secin.

iletme kateterini hedef damara standart teknikler kullanarak verin.
Kateter ucunu normal damarlarin istenmeden tikanmasini 6nlemek icin
tedavi bolgesine mimkiin oldugunca yakin konumlandirin.

BEARING nsPVA Embolizasyon Partikillerini iletmek igin: Standart

30 ml sinngadan pistonu gikarin. Vidal kapagi flakondan ¢ikarin ve
BEARING nsPVA Embolizasyon Partikdillerini sirnganin haznesine aktarin.
Pistonu girngaya tekrar takin. 10 ml kontrast madde ve 10 ml %0,9

NaCl aspirasyonu yapin. Uygun hidrasyon ve stispansiyon saglamak
(izere BEARING nsPVA Embolizasyon Partikdillerini salin/kontrast madde
kansimini hafifce sallayin ve sonra enjeksiyon dncesinde 2-3 dakika
bekleyin. 30 ml siringay! bir Luer lock 3 yollu stopkokun bir portuna
takin. Stopkok tizerindeki diger porta bir 1 ml veya 3 ml enjeksiyon
sinngasi takin ve istenirse stopkokta kalan porta bir kateter takilabilir.
Sisteme hava sokma potansiyelini minimuma indirmek tizere BEARING
nsPVA Embolizasyon Partikiilleri salin/kontrast madde karisimint
enjeksiyon siringasina yavas ve nazik bir sekilde gekin. Enjeksiyon
oncesinde sistemden tim havayi bosaltin. BEARING nsPVA Embolizasyon
Partikdilleri salin/kontrast madde karisimini iletme kateterine floroskopik
goriintiileme altinda kontrast akis hizini izlerken yavas pulsatil bir
enjeksiyonla enjekte edin. Akis hizinda bir etki yoksa iletme islemini

ek BEARING nsPVA Embolizasyon Partikdilleri salin/kontrast madde
karisimi enjeksiyonlariyla tekrarlayin. Baslangictaki enjeksiyonlar kontrast
akis hizini degistirmezse daha biiyiik BEARING nsPVA Embolizasyon
Partikdilleri kullanmay diistiniin. Embolizasyon son noktasini belirleme
konusunda konservatif olarak karar verin.

. Tedavi tamamlandiktan sonra kateteri halen kateter limeni icinde

BEARING nsPVA Embolizasyon Partikiillerini yerinden oynatmamak
agisindan hafif aspirasyonu devam ettirerek gikarin.

Hemostaz tamamlanincaya kadar ponksiyon bolgesine basing uygulayin
veya arteriyal kapatma cihazi kullanin.

. Tuim agiimis ama kullanilmamis BEARING nsPVA Embolizasyon

Partikdillerini atin.
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UFE'ye spesifik son nokta genel olarak ana uterin arter agik kalip dikkate
alinmayacak kadar az reziduiel akigla staz durumuna yakin veya tam staz
seklinde tanimlanir. Bu son nokta genel olarak tiim distal damarlari tikali bir
acik uterin arter anjiyografik goriintistine karsilik gelir. Her embolik partiktille
oldugu gibi, yalanci bir son nokta ve erken tekrar kanalizasyonu 6nlemek
icin embolizasyon son noktasi kateteri islem tamamlanmis gibi gorindtikten
sonra yaklasik bes dakika uterin arter icinde birakarak dogrulanmalidir. Son
nokta daha sonra kontrast madde enjeksiyonu ve floroskopiyle gézleme
yoluyla dogrulanmalidir. Bu kontrast madde enjeksiyonunda tekrar dagilim
nedeniyle akisin tekrar olustugu goériiliirse, belirtilen son noktaya erismek
icin ek partikuller bu durumda verilebilir.

Dikkat: BEARING nsPVA Embolizasyon Partikiillerinin “Kiimelenmesi”

veya kateter obstriiksiyonu kontrast seyreltme hacminin bir islevi olabilir;
BEARING nsPVA Embolizasyon Partikdillerinin serbestce ylizecek ve agregatlar
halinde gézlenmeyecek sekilde yeterli uygun kontrast madde/salin karisimi
hacminin kullanmasini saglayin.

SAKLAMA VE STERILITE

«  BEARING nsPVA Embolizasyon Partikdillerini saklamak icin en iyisi
orijinal flakon ve ambalajinda kuru ve karanlik bir yerde oda sicakliginda
saklamaktir.

«  Etikette belirtilen son kullanma tarihinden 6nce kullanin.

+  Dondurmayin.

+  Tekrar sterilize etmeyin.

UFE HASTA DANISMA BILGISi:

«+ Hastalarin embolizasyon sonrasinda islem sonrasi bakimi kimin
saglayacag ve acil bir durumda kiminle irtibat kuracaklarini
embolizasyon dncesinde agik¢a anlamalidir.

+ UFE adaylan UFE ile iliskili olasi faydalar, riskler ve advers olaylari
anlamalidir. Hastalar 6zellikle UFE sonrasinda fibroidle iliskili belirtilerin
diizelmemesi olasiligi bulundugunu anlamalidir.

Rx Only: Sadece Regeteyle Satilir Dikkat Edilecek Noktasi: ABD federal

yasalari, bu cihazin satisini bir hekim tarafindan veya hekimin emriyle
yapilacak sekilde kisitlar.

@ Sadece tek kullanimliktir

& Dikkat - Kullanma Talimatina Bagvurun

GAMMA ile sterilize edilmistir

BEARING nsPVA Embolizasyon Partikullerinin kullanimiyla iliskili tim ciddi
veya yasami tehdit edici advers olaylar veya 6ltimler cihaz tireticisine
bildirilmelidir.



BEARING nsPVA]

EMBOLIZATION PARTICLES (3MBOJIN3ALIMOHHDIE YACTULIbI)
HECOEPUYECKUE U3 NOSIMBUHMNOBOIO CMIUPTA (NSPVA)

MHCTPYKUMA N nNPUME

HWnit

OMUCAHUE U3JENUA

Embolization Particles (3m6onu3aumoHHbie yactuupl) BEARING

nsPVA npepcTaenaioT co6oii 61iocoBMecTMble rnapodusbHble
HepaccachlBatoLMecs YacTuLbl HeNpPaBUIbHO GOPMbI, U3rOTOB/IEHHbIE 13
NONMBUHUIOBOTO CPTa. SIMOONM3ALMOHHbIE YaCTULbl NPeAHa3HaueHb!
V1A OKKFIIO3UW U CHUXEHWA KPOBOTOKa B LIENIEBbIX COCY/jaX NyTeM X
CeneKTUBHO [J0CTaBKM N0 Pa3fnyHbIM KaTeTepam.

COAEPXXAHUE

«  OmbonmzaLmoHHble yacTuLbl BEARING nsPVA ynakoBaHbl CTepUabHbIMA
B CTEKNAHHbI GIaKOH C HABUHUMBAIOLMMCA KONTMAYKOM, puyem
Kax/blll GNakoH MHANBUAYaNbHO yNakoBaH B CTEPUNbHbIN
paspblBaeMblii NakeT.

«  Kaxpbiit pnakoH copepxut 100 Mr sMm60nm3aumnoHHbIX yacTu BEARING
nsPVA, ynakoBaHHbIX CyXvmu.

«  Kaxpblil crepunbHbIi GnakoH npep| WCKIOUNUTENBHO ANA
NpYMeHeHNs y OAHOTO NauueHTa. He cTepunnsoBsaTh NoBTOpHO!
Ynanaiite B 0TX0fibl N06ble OTKPbITbIE, HO HE UCMONb30BaHHbIE U3AeNuA.

TABJIMUA AUANA30HOB PA3MEPOB 1 COBMECTUMbIX KATETEPOB

10. B nerouHoti aptepuanbHoi cucteme
11. HenepeHOCMMOCTb OKK/H31OHHbIX NPOLieAyp NaLyeHTom

MPOTMBOMOKA3AHWA, KACAIOLLMECA TO/IbKO SMBOJIU3ALIUN

MATOYHbBIX APTEPUI (OUEPOMbI)

1. BepemeHHOCTb

2. Topo3peHue Ha BOCMaNUTeNbHble 3a60N1eBaHNA OPraHOB Manoro Tasa v Niobyto
APYryIo NHbEKLMIO Manoro Tasa

3. Jlio6ble 3n10KaYeCTBeHHble 06pa30BaHIA B 06NACTV Manoro Tasa
4. MatouHas Heonnasua Un runepnnasua
5. Hanuune opHoM nin HeCKONbKUX MOACM3NCTBIX Grbpom, Gonee yem Ha 50 %

BbINMPAIOLLVX B MONOCTb MaTKM

6. Hanuune nepyHKynApHoii ceposHol GOPOMbI B Ka4ecTBe JOMUHAHTHOM
HrbpOMbI

7. Oubpombl, KonnatepanbHO NUTAIOLMECA B 3HAUUTENBHOI CTENEHM MO APYTUM
cocyfam, MOMIMO MaTOuHbIX apTepuii

BO3MOHbIE OC/IOXKHEHWA BO BCEX CJTYYAAX NPUMEHEHUNA
Mpotieypa sMBONM3aLMM CBA3aHA C BLICOKUM PUCKOM. OCTIOKHEHIA MOTyT
BO3HVKHYTb B 060 BPeMs B XO/ie 1 NOC/E MPOLielypbl 1 MOTYT BK/IKOUaTb, B Yncie
npoumX, Cnepylole:

1. MocTaMGONM3aLMOHHBIN CUHAPOM.

2. PeaKuum Ha YyxxepofHoe Terio (T. e. 6onb, pasapaskeHue), Tpebylowme
Me[VILMHCKOTO BMellaTeNbCTea.

3. Annepruyeckylo peakLmio Ha KOHTPaCTHOE BeLLECTBO.

ViHdeKuyio, TpebyioLLyto MeAULIMHCKOTO BMeLLaTeNbCTBa.

5. OCnoxHeHs, CBA3aHHble C KateTepu3aLmeit (Hanpumep, rematomy B MecTe
BBeZleHIs, 06pa3oBaHue CrycTka y KOHUIKa Katetepa C Nocnefyowmm
CMelLLIeHeM CrycTKa, Ba30Cria3m 1 MOBPEXIEHNA HEPBHOI CUCTEMbI N
C1CTeMbl KpOBOOBPaLLIEHNS, KOTOPblE MOTYT NPUBECTY K MOBPEXAEHNIO HOMV).

»

Homep no [nanasoH MwuHumanbHbIi BI
Katanory pa3mepos (Mkm) LiseTosoii kopy KaTeTepa 6. HexenarenbHble pedIioKe I NPOXOXAEHME SMO0NM3ALMOHHBIX HaCTIL
BEARING nsPVA B apTepuu, npuneraioliye K Lienesomy nopaxxeHHOMY CermeHTy,
V100EP 45-150 Kentblit 0,020 proiima (508 MKm) WM Yepes NopaxKeHHbIi CETMEHT B ApYrve apTepui win apTepuanbHble pycna.
V200EP 150-250 DvioneToBblit 0,020 grorima (508 MKm) 7. Vwemnsl B HexenatenbHOM MecTe. .
V300EP 250-355 Comi 0,020 Arovima (508 M) 8. HenonHas okknio3uA apTEPHAbHbIX PYCen Wi TEPPUTOPYI MOXET NPUBeCTA
_ . K BO3MOXHOCTV MOCNENpoLielyPHO reMopparuy, PassuTLIo anbTepHATVBHBIX
V400EP 355-500 3eneHbin 0,020 groiima (508 mkm) COCYMNCTbIX MyTeit, BOCCTAHOBIIEHYI0 KPOBOTOKA WA BO3BPATY CUMMTOMOB.
V600EP 500-710 OpaHxeBblit 0,024 proiima (610 MKm) 9. Pa3pbiB cocysa unm NOpaxeHHOro cermeHTa 1 reMopparus.
V800EP 710-1000 Tony6oit 0,027 groiiva (686 MKM) 10. Peuupusupyiolwas revopparvs.
- — 1. W KAV VIHCYNIBT UM MHGAPKT MYOKap/a.
V1100EP 1000-1180 KpacHbiin 0,040 atorima (1016 MKm) 12. CvepTb.
13. OCnoXHeHA, CBA3aHHbIe C HeNPaBINbHOI MGONIM3aLIEN, BKIIOUAIOT ClIeNoTy,
TOKA3AHIAS K PUMEHEHUIO P " y

Imb0onM3aLmMoHHble yacTuLbl BEARING nsPVA npumeHAIoTCA B Lienax amGonusauun
TMNepBacKyNAPU3NPOBAHHbIX NepUdepUieckX Omyxoneii, BKNouas nelioMinomy
MaTKM 1 nepudepuyeckie apteproBeHo3Hble Manbdopmavium (ABM).

Mpy neyeHnN NeAOMMOMbI MaTKV He MPUMEHANTE YacTULbl Pa3MepOM MeHblue 355
MMKPOHOB.

MPOTUBOMOKA3AHWA, KACAIOLLMECA BCEX CJTYYAEB MPUMEHEHUA

MpoTBONOKa3aHb! K MPUMEHEHNIO B ClIEYIOWINX ClyYanX:

1. CTpOeHMe COCYA0B N KPOBOTOK MPENATCTBYET CTaGUNbHON, CENEKTUBHOM

JA0CTaBKe SMBONM3ALMOHHBIX YACTUL, UMW BBEAEHMIO KaTeTepa

Basocnasm

KposoteueHne

TAXenoe aTepoCKNepoTUYeCKoe NopaxeHue

[lnameTp nuTaloLLX apTepui MeHbLLE [MaMeTpa ANCTarbHbIX BETBEA, OT

KOTOPbIX OHN OTXOAAT

6. Hanuuue konnarepanbHbIX COCYAUCTbIX MyTeiA, CO3AAIOLUMX ONACHOCTb
3M60NM3aLMM HOPMaSIbHbIX Y4aCTKOB

7. MuTalolme NopaxeHHbIA CErMeHT apTepuit HEAOCTATOUHO LIMPOKVE ANA
BBEAeHUA SM60M3aLNOHHbIX yacTuL BEARING nsPVA

8. ConpotuBneHme cocyfioB, NepurdeprneckitX No OTHOLIEHMHO K MATAIOLMM
apTepuAM, NPENATCTBYIOLLEE MPOXOXKAEHI0 SMOONM3ALIMOHHBIX YacTuL
BEARING nsPVA B nopaxeHHblii cermeHT

9. BapTeproBeHO3HbIX LyHTax 6onbLuoro AnameTpa (Te. obnactax, rie KpoBb
NoCTynaeT U3 apTepui B BeHy HEMOCPENCTBEHHO, a He Yepes cucTemy
Kanunnapos)

wAwN
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noTepio CAlyxa, NoTepto 0GOHAHIAA, Napany, IEro4HyYI0 SM60NMIO U CMEPTb.

BO3MOHbIE OC/IOXKHEHWA, KACAIOLLWECA TOIbKO SMBOJIU3ALIUN

MATOYHbBIX APTEPUI (OUEPOMbI)

1. MocTaMBONM3ALMOHHBIN CUHAPOM.

2. BbigeneHus u3 Bnaranuiua.

3. BbigeneHuie TKaHei, oTTopxeHne GuBPOMbI M U3rHaHue GuBPOMbI nocne

3MBONM3aLMN MaTOUHbIX apTepui (Grbpomb).

BpemeHHOe N NOCTOAHHOE NPeKpPaLLeHIe MEeHCTPYaNbHbIX KPOBOTEUEHMIA.

ViHdekywa obnactv Manoro Tasa.

ATpod1a MaTKM C ameHOpee, HECMOTPA Ha HOPMAIbHYIO GYHKLIVIIO ANYHNKOB.

OcnoxHeHWs npu GepemMeHHOCTI.

MpexaeBpemeHHan HEOCTATOYHOCTb AVYHIKOB (T. €. MeHoMay3a).

Hekpo3 MaTki, ANYHNKOB, ATOAVYHOI 0GNIACTY, NONOBbIX ryD, WK MaTKA,

BRaranuwa.

10. My3blpHO-BRaranuiLHas UK Ny3bIPHO-MaTouHaA GrcTyna.

11. Pa3pbls MaTKu.

12. BmelwaTenbCTBO NoCae IMBONM3aLMIN MaTOUHbIX apTepuit (Grbpombl) B Lienax
YAaneHnA HeKPOTUYECKON TKaHN GUOPOMBI.

13. YnaneHvie matku.

14. Onebur.

15. Tpomb03 ry6oKyX BEH, CONPOBOXAAMOLYNIACA IErO4YHO IMbonMeit unu Ge3
Hee.

16. TpaH3uTOpHaA runepTeHsua.

17. 3apepKa Mouu.

O NV A



ﬂPE,CIYnPE)KﬂEHVIﬁ KACAIOLIMECA BCEX CNIYYAEB MPUMEHEHUA

MEPEL] SMBONMM3ALMEN NEPCMEKTUBHBIM MALIMEHTAM UMW

WX MPEACTABUTENAM HEOBXOAMMO MPELOCTABUTD TEKCT
WNHOOPMUPOBAHHOTO COTTTACHS, OMUCHIBAIOLLMIA BO3MOXHBIE
OCJIOXHEHUSA, CBA3AHHBIE C MPUMEHEHWEM 3TOMO YCTPOCTBA.
MNCbMEHHOE COMACKE OBA3ATEJIbHO.

Be3onacHocTb 1 3ppeKTMBHOCTL IM60NM3aLMOHHDBIX YacTuL, BEARING nsPVA npu
HepOBaCcKyNAPHOM NPUMEHEHIM He YCTaHOBNEHbI.

BcnepicTBIe 3HAUMTENbHBIX OCIOXHEHII B PE3yibTaTe HenpaBubHON
3M60NN3aLMN CIEflyeT NPOABNATL KPaiTHIOK OCTOPOXHOCTb NPK MIoBbIX
npoLie/lypax, 3aTparviBaloLLVX BHeyepenHoe KpoBoobpaLleHue, BKlouas

TONOBY W LLI€I0, ¥ BPaY JOMKEH TLLATENbHO B3BECUTH BO3MOXHbIE MPenMyLLecTBa
3M6ONN3ALMN B CPABHEHMI C PUCKOM 11 BO3MOXHBIMY OCNIOXKHEHUAMY,
CBA3aHHbIMIA C NPOLIEAYPOIA. 3T OCTIOKHEHINA BKIKOUAIOT CAIEMNOTY, MOTepIo CyXa,
noTepio 06OHAHNA, NapanUy 1 CMepTb.

OKKJ1K03111 HOPMAIbHbIX COCY/0B STVM SMGONN3ALMOHHbIM CPEACTBOM MOXET
NPUBECTI K HEBPONOMVYECKIIM PACCTPOICTBAM, ULLIEMNYECKOMY MHCYNLTY MK
VIeMYeckomy MHapKTy.

Kak v B criyyae nt060ro 3M60NM3aLMOHHOTO YCTPOIACTBA, €70 NPUMEHEHIIE MOXET
NPUBECT K TPaBME MaLVIeHTa, NOCTOAHHOI MHBANUAHOCTY N CMEPTU.
OKK110311A COCY/0B [OMKHA BbIMOMHATLCA UCKMIOUNTENBHO Bpavami,
06n1aAakoLLMMI HaBbIKaMV 1 OMLITOM OKKITIO3MOHHBIX BMeLLITeNbCTB B 061acTy,
HameyeHHOM Ana smbonusaLnm.

[InA BOCTVXEHIA YCMELUHO OKK/I031I HEOGXOAMMO TILATENbHO OLIEHNTL
COCTOAHME 300POBbA NaLMeHTa, COCYANCTbIE MYTI 11 Lien SMGoNM3aLK. 3Ta
OLieHKa [OMKHA BK/K0YaTb UCXOHYI0 aHTOTPaduio B LieAX OnpeaeneHna
HaNMUMA NOTEHLMANbHO OMaCHbIX KONNaTepanbHbIX MyTeit. He npuctynaiite k
3M6ONM3aLM, ECAIN TaKIMe NYTN HENb3A 3aLUUTUTb.

He npumeHsiiTe ycTPOIICTBO, €C/IM €r0 3alUUTHAA CTePUNIbHaA YNakoBKa BCKPbITa
WM NoBpeX.eHa.

He ncnonb3osatb NOBTOPHO, He NMojBEpraTh NOBTOPHOI! 06paboTke W
CTepuni3aLm. MoBTOPHOE CMONb3oBaHIe, NOBTOPHasA 06paboTka un
TOBTOPHaA CTEPUIN3ALIMA MOTYT MPUBECTVA K HAPYLUEHMIO CTPYKTYPHON
LieNOCTHOCTIA YCTPOIACTBA U/UIN €0 HEMCMPABHOCTH, KOTOPbIE, B CBOIO O4epefib,
MOTYT NPMBECTY K TPaBMaM, 3a60NeBaHNAM UM CMepTV NaLyenTa. MoBTopHoe
1CNOnb30BaHMe, NOBTOpHaA 06PaBGoTKa v MOBTOPHAA CTEPUN3ALIAA N3KeNUA
TaK)Ke MOryT CO3/1aTb PUCK €ro 3arpA3HEHIA 11/ NMPUBECTI K MHOULIMPOBAHIIO
WM NePEKPECTHOMY NHGULIMPOBAHMIO MALIMEHTa, BK/OUas, OMUMO MPOYero,
nepepayy UHG YHHOTO 3a60! (11 3a6¢ 1) OT O{HOrO NaLeHTa
K ApYromy. 3arpAsHeHue yCTPOICTBa MOXET NPUBECTY K TpaBMe, GonesHmn unn
CMepTU NaumeHTa.

MeHee KpynHble SM60NM3aLMoHHbIe YacTuLbl BEARING nsPVA ¢ 6onblueit
BEPOATHOCTBIO MOTYT CMECTUTBCA B AICTANbHOM HaNPaBNEHUI Y MPUBECTM K
VieM14eckoMy UHapKTY BCNEACTBIE CNOCOBHOCTY GNOKMPOBATHL COCYAbI Ha
npeKanuANAPHOM YPOBHE 11 HempeaHaMepeHHO 3aKynopyBaTb HOpManbHbie
cocyapl. IToi CMOCOBHOCTbIO, OAHAKO, 06N1aAAT IMOONN3ALMOHHDIE YaCTULIbI
BEARING nsPVA Bcex pasmepos.

Kak npasuno, B xope neyeHna aptepus GyAeT NPUHIAMATL BCe MeHbluee

1 MeHblLee KONMYECTBO SMOONM3ALMOHHBIX YacTuL BEARING nsPVA.
TpoKcmanbHoe 3ameaneHie M NpekpaLLeHne NPOXoXaeHNA
3M60NM3aLMOHHbIX YacTuL, BEARING nsPVA MOXeT Npon3oiiTii B TOM Cllyyae,
ec/m cocya unm ManbhopMaLnA OKKIAMPOBaHbI paHee BefIeHHbIMIA
3MBONM3aLMOoHHbIMK YacTuLam BEARING nsPVA, unu xe npu Hanuumm Tsenoro
aTepoMaTo3HOro 3a60neBaHuA. MPOAOMKEHNE MHY3IM HaCTUL MOXKET NPUBECTI
K HerpejHamepeHHOMY PedmIioKCy B BaxHelLLNe apTepiik, CO3aB BOSMOXHOCTb
HeXenaTeNbHOTO VLIeMINYECKOTO MHdapKTa.

Mpv onpepeneHI KOHEYHOI TOUKI SMBONM3ALIM NPOABAAITE OCTOPOXKHOCTD.
[MpekpaLuaiite NHGY3I0 O MOMHON OKKMIO3MN COCYaa.

«Arperauus» 3M60M3aLMOHHbIX YacTuL, BEARING nsPVA i 3akynopka Katetepa
MOTYT 3aBUCETb OT 0GbeMa pasbaBneHHOro KOHTPACTHOrO BellecTsa. Obecneuste
npUMeHeHe AOCTaTOYHOro O6beMa Hajexallielt CMecu KOHTPaCTHOTO BelljecTsa
C GU3MONOTNYECKIM PACTBOPOM, UTOGbI SMEONN3aLMOHHbIE YacTuLbl BEARING
nsPVA nnasanu cBO6OAHO 1 He HaBIoAANOC HUKAKMX CTYCTKOB.

Ecnv npousoiiaeT 3akynopKa KateTepa, U3BNeKvTe KateTep 113 Tefla naLyeHTa npu
ToAAEPXaHINN HECUNBHOTO BCAChIBAHWS, YTOObI HE CMECTUTb SM6ONM3aLIMOHHbIE
yactiubl BEARING nsPVA, no-npexHemy HaxoaALLmecs B NpoceeTe KaTeTepa.

He npumeHaiiTe NpuHyAUTENbHYIO0 MHBEKLVIO, TPOBOAHVKM M Apyrie
VHCTPYMeHTbI, 4TO6bl NPOTONKHYTH 3aKyMOpUBaloLLWiA CrycTok. MpekpatuTe
1COMb30BaTb 3aKyMOPEHHbIiA KaTeTep, Tak KaK NPy 3TOM MOTIIO MPOK30ATH
noBpEXzeHIe yCTPOACTBa.

HenonHas OKkNio3uA apTepuanbHbIX Pycen i TEpPUTOPII MOXET NPUBECTI

K BO3MOXHOCTY OCNENPOLIe/lyPHOI reMoppariiv, PasBuTUIO anbTepPHATUBHbIX
COCYAVICTBIX MyTei, BOCCTaHOBNEHMIO KPOBOTOKA MM BO3BPATY CMMTOMOB.

Heobxoaumo nocneonepaLoHHoe HabniofeHve NaLveHTa B LIENAX OLeHKN
NPO/IONKIOLLEroCA YPOBHA OKK/03UN cocyAa. MoxeT notpe6oBaTbes
aHruorpadus.

TAenoe PaAuaLOHHOE MOPaXeHIe KOXM NaLveHTa MOXET NPON3oMT
BCIEACTBYE NPOAOKUTENbHBIX NEPUOAOB PEHTTEHOCKOMMUECKOTO HaBI0AeHNA,
6ONbLLIOI MACChI Tefa MaLMeHTa, PEHTFeHOrPaduK MOA YIIOM, a Takxe 6osblLoro
KONMYECTBA CECCHIA 3aNNCU CHIMKOB WA PEHTTeHOrpamm. CM. KNMHNYECKUI
NPOTOKO BaLLIEro NeYEBHOTO yUpexAeHNSA, YTOObI 06eCneunTb NPUMeHeHIe A03bl
06nyyeHNs, COOTBETCTBYIOLLEN Ka/OMy KOHKPETHOMY TNy NpoLeaypbl. Bpaun
JIOMKHbI BECTI HabliofieHe 3a NaLMeHTamK, KOTopble MOTyT NOJIBEPraTbCs PUCKY.
PapvaLvioHHan TpaBma naLieHTa MOXeT NPOABMUTLCA He cpasy. MaLeHTos
CneflyeT NPoUHGOPMUPOBATb O BO3MOXHBIX NOBOUHBIX SddeKTax 0bnyueHns 1 o
TOM, K KOMY VM CriefiyeT 06paLLiaTbea Npi NOABNEHUN CUMMTOMOB.

HecmoTps Ha To, UTO B pesynbTate NPUMeHeHUA SME0NM3ALIMOHHBIX YaCTUL,
BEARING nsPVA oxwpaaeTca fOCTIXEHMe AONTOCPOUHOI IM60NM3aLINM COCYAOB,
CTaBUNbHOCTb, N3NIEYEHIE U MONOXITENbHBIN SOGEKT rapaHTMPOBATH Herb3A.

MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTI, KACAIOLLMECA BCEX C/TYYAEB NPUMEHEHUA

MaumeHTbI C U3BECTHOI annepriielt Ha KOHTPACTHOE BELLECTBO MOTyT NoTpe6oBaTb
MeANKaMEHTO3HOTO fleyeHIs nepes SMGonM3saLen.

MoryT noTpe6oBaThCA AONONHUTENbHbIE OLEHKM Wi MEPbI IPEAOCTOPOKHOCTIA
TPV OCYLLECTBNIEHY NePUNPOLIEAyPanbHOTO YXO/a 3a NaLMeHTamMmn co
CeAyIoLLVIMIA COCTOAHNAMM:

a. reMoppariyeckiM AVaTe3oM WK TINEepKoaryfALMOHHbIM
CUHAPOMON;
6. 0CNabeHHbIM UIMMYHUTETOM.

W3nenve cTepunibHO 1 NpeaHasHayeHo A OJHOPa30BOro NpUMEHeHNA.
HuKorza He ncnonb3yiite BCKPbITHIN GnakoH NOBTOPHO. He ncnonb3yiite, ecin
($NaKoH, HaBIHUMBAIOLLIICA KONMAYOK N Pa3pblBHaA YNakoBKa BbIMARAT
NoBPEXAEHHBIMU.

Mpv NoaroToBKe n3aenua obecneybte YCTOTY U TLLATENbHO COBMlofaltTe
METOAVKY, UToGbl N36eXaTh 3arpA3HEHNA.

Heobxoavmo BbIbpaTh HajnexaLLmii pasmep YacTuL| B 3aBUCMMOCTY OT LienieBoro
TIOPaeHHOTO CETMeHTa 1 U3MepeHIA, CAeNaHHbIX Mo pe3ynbTaTaM UCXOAHON
aHruorpaduu.

[inA npoBeAeHNA ycneluHoit 3M60113aLMOHHO Tepaniin HeO6XOANMO
NPUMEHEHE BbICOKOKAUECTBEHHOTO BI13yaN3aLOHHOrO 060PYAOBaHMA.
Heo6xopanmo 06n1aath CPeACTBamMI IEYEHNA BO3MOXKHBIX OCIOKHEHWI NpY
npovesype.

TMpepynpexaeHna oTHOCUTENbHO GEpeMEHHOCTH, KacaloLynecs TONbKO
)

P

(Kac A TONbKO i

Apyrue np P

prepun (ouop

maTKu)

3M60nM3aLMA MATOYHBIX apTEPM (GrOPOMBI) He NPefHa3HAYEHa ANA XKEHLLUMH,
XenaloLLwx BnocneacTsun 3abepemeHeTb. Bosaelictane smbonnsaumn
MaTOYHbIX apTepuit (pBPOMbI) Ha BO3MOXKHOCTb 3abepPEMEHETb 1 BbIHOCUTb
NNOA B Te4eHWe NOTHOro CPOKa, a TakXKe Ha pa3BuThe NNOAa, He onpeaenanochb.
BCHGACTBVIE 3TOro fiaHHyto npoeaypy cnefyet npoBOAUTDL TONIbKO Y KEHLUWH,
He HamepeBaloLNXCA BIIOCNIEACTBIN 3a6epemMeHeTb.

KeHwmHbl, 3a6epemeHeBlLe NOCe NPOLIYPbI SMOONM3aLIMI MaTOUHBIX
apTepuin (GBPOMbI), AOMKHbI 3HATb O TOM, HTO OHM MOABEPAKEHDI
NOBbILIEHHOMY PUCKY NpexaeBpemMeHHbIX POA0B, POAOB NyTeM KecapeBa
CeyeHuA, HenpasunbHOro NpeanexaHna (I'IOHO)KEHVIﬂ) nnoga, I'IDCJ'IEPOF[OBDVI
remopparuy (NociepoAOBOTO KPOBOTEUEHIS), OTKAIOHEHNI NPy 06Pa3oBaHUN
W NpUKpenneHny NnaueHTbl, a Takxke poxKaeHna /Z[eTeﬁl, BeC 1 pa3mepbl KOTOPbIX
MeHblLe NoKa3aTenei, COOTBETCTBYHOLLX reCTaLOHHOMY BO3PaCTy.
[leBacKkynApu3aLmA MbiLLEYHON OOONOUKN MATKV B pe3ynbTaTe

3MBONM3aLMN MAaTOUHbIX apTepuii (GrBEPOMbI) MOXET NOABEPTHY Tb XKEHLUUH,
3abepemeHeBLLVX Nocse MpoLeaypbl SMG0N3aLMN MATOUHbIX apTepni
(d16pPOMBI), NOBBILIEHHOMY PUCKY Pa3pbiBa MaTKiA.

A TONbKO

ap'repvm (¢pn6pombi)
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He npumeHaiiTe YacTVLb pa3smMepom MeHbLue 355 MUKPOHOB

Bce navyeHTbI, KOTOpbIM NNaHMPYETCA MPOBECTY SMGONN3ALIMI0 MAaTOUHbIX
apTepuin (GBPOMBI), AOMKHbI MPOVTI HANIEKALLEE TMHEKONOTYECKoe
vccnefjoBakme (Hanpumep, B3ATvie NpoGbl SHAOMETPNA B LENAX NCKMIOYEHNA
KapLVHOMb! Y NaLMEHTOB C aGHOPMaNbHbIM KPOBOTEUEHEM).



+  [leBacKynApn3aLma MbiLIEYHO 06ONOUKI MaTKI B pe3ynbTate SmMbonM3aLmn
MaTOYHbIX apTepit (HrOPOMbI) MOXKET MOABEPTHYTh XKEHLLMH MOBbILLIEHHOMY
PWCKy pa3pbiBa MaTKu.

. ﬂl/IaI'HO3 CapKOMbl MaTK MOXeT 6bITb NOCTaBNEH nosgHee B Cyyae
HexXVpypruyeckoro noaxoga (TaKOI'O, Kak 3M60]‘IVI33L[WI MaTOYHbIX
apTepuin) K ieyeHuto MatouHbIx drbpom. MposegyTe Gonee TuatenbHoe
unccneaoBaHve NayneHToB C Npeayny npi CapKOMbI
(HanpuMep, NPOBE/IEHHbIM PaHee 0bTy4eHIIeM Manoro Tasa, pesynbTatamu
MPT-uccnefoBaHus, 6bICTPbIM POCTOM OMYXOMH, HOBbIM YBENMUYEHEM MaTKI
noc/ie HacTynneHnA MeHonay3bl). Bo3BpaTHbI M MPOJOMKaloLLuiAcs pocT
OMyX0nu nocse 3MBONN3aLMM MaTOUHbIX apTepuii (GrbPOMbI) creayeT cunTaTh
NOTeHLMAbHbIM NPeAYNPEX/aloLIM NPU3HAKOM CapkoMmbl. B Takom ciyyae
HEeOBXOANMO PaCccMOTPETb BOIMOXHOCTb XVPYPriYECKOro BMELLATeNbCTea.

Mepbi npegocrop ™, Kac Al TONIbKO
aprepwuii (pn6pombi)
+ PeKoMeHayeTcs 3apaHee YeTKO OBBACHNUTD MaLeHTam, KOTopbiM ByaeT

NPOBOATLCA NPOLieAyPa IMEONN3aLMN NIEAOMOMbI MaTKy, KTo byaeT
obecneurBaTb KX NOCNEONePaLMOHHBIA yXop.

+  3M6onu3aLma MaTouHbIX apTepuit (Grbpombl) fOMKHa NPOBOAUTLCA
VICKMIOUMTENbHO Bpayamy, NPOoLLEALWMMI Hafnexalliee 0by4eHme neyeHmio
MaTOYHbIX N1ertoMrom (Grbpom).

+ CylecTByeT NOBbILIEHHaA BEPOATHOCTb 0BPATHO MUTPaLIN
3MBONM3aLMOHHbIX YacTuL BEARING nsPVA B cocyfipl, He HamMeueHHble K
3M60NM3aLMK, MO Mepe yMeHblLEHUA KPOBOTOKA B MATOUHOI apTepun.
Smbonu3sauyio criefyeT NPeKpaTUTb, KOTAa BU3yanii3aLus COCyAoB,
OKpYXaloLLux G1GPOMY, CTaHOBITCA HEBO3MOXHON, OiHAKO /10 MONHOFO CTa3a
MaTOuUHO apTepuu.

+ Mo peweHnio Bpaya, ANA CHIKEHNA prcKa TPOMOO3a ry6OKX BeH MOTYT ObiTh
1CNONb30BaHbl YCTPOCTBA MHEBMATUYECKOI KOMMPECCUM — Y NaLeHTOB,
NPUHMMAIOLLNX B HACTOALLIEE BPEMA FOPMOHaNbHYI0 Tepanuio, ¢ 06beMom
Matki > 1000 M 11 C U36bITOUHbBIM BECOM.

WHCTPYKLUA NO NPUMEHEHUIO
Mepes; NpyMeHeHeM OCMOTPUTE YMaKoBKY, YTOObI YBeAUTbCA B LIENOCTHOCTY
repPMETUYHOTO LUIBA B LIeNAX 06eCneyeHua CTepUbHOCTA.

1. TMepep Hauanom npoLieaypbl 3M60NM3aLI C NOMOLLbIO BU3yanu3aLmn
BbICOKOrO Pa3pelLeHIA TLIATeIbHO OLIEHUTe COCYAMCTYIO CUCTEMY, CBA3aHHYIO C
TIOPaeHHbIM CETMEHTOM.

2. Bbibepute pasmep ambonu3aLymoHHbix yactuy BEARING nsPVA, Hanbonee
TOAXOAALLNIA K JaHHOMY NOpaxkeHuio (T. e. K pasmepy LieneBoro cocysa) u
obecr 7 7 Kuif p

3. BblibepuTe KateTep Ha OCHOBaHIAM Pa3MepOB LIeNeBOro COCYAa v UCMOMNb3yeMblx
3MGONN3ALVMOHHBIX HaCTULL

4. BsepuTe KaTeTep JOCTaBKM B LieNIeBOI COCYA, MONb3YACh CTaHAAPTHON METOAVKON.
Pacnonoxwre KoHUMK KaTeTtepa Kak MOXHO 6I'IVI)K€ K MeCTy neyeHus, HTOGI:I
13bexaTb HenpeiHaMePEHHOI OKKII0311M HOPMabHBIX COCY/0B.

5. Yro6bl BBECTV 3MEOM3aLMOHHbIe YacTULbl BEARING nsPVA, u3snekure noplueHs
V3 CTaHAapTHOrO WipyLia 30 M. CHUMUTE HABUHUMBAIOLNIACA KONNAUOK C
$nakoHa 1 nepemectiTe sMBONM3aLMoHHbIe YacTvLbl BEARING nsPVA B uminHgp
wnpua. BHOBb ycTaHOBWTE NopLueHb Ha WwhpuLy. HabepuTe 10 M1 KOHTPaCTHOrO
BellecTBa 1 10 Mn 0,9%-Horo pactBopa NaCl. Ytobbl obecneunts Hagnexallee
YBRaHeHue 1 CyCneHANpOBaHIe YaCTML, OCTOPOXHO NOMeLLaiiTe cMech
$131ONOrMYecKoro pacTBopa, KOHTPACTHOTO BElLECTBa Y SMGONN3ALIMOHHDIX
yactuy BEARING nsPVA, nocne nogoxaute 2-3 MUHyTbI Nepef Hauanom
vHbeKLu. MprcoeauHuTe Wwiputy 30 MA K OAHOMY 13 NIOPTOB 3-XOA0BOTO KpaHa ¢
pasbemamu Jltoapa. MpucoeauHuTe WNpWL 1 MA UAK 3 MA K APYroMy NopTy KpaHa.

TpV HEOBXOAUMOCTY K OCTaBILIEMYCA MOPTY KPaHa MOXHO NPUCOEANHNTL KaTeTep.

MezneHHO 1 OCTOPOXHO HabepuTe CMech IMBONM3aLMOHHbIX YacTuL BEARING
NnsPVA, $pr3nonornyeckoro pacteopa i KOHTPACTHOTO BELLECTBa B WNPULL ANA
VIHbEKLiA, CBe/IA K MUHIMYMY PUCK MONajaHna Bosfyxa B cuctemy. Mepen
VHbeKLVeit yanuTe BeCb BO3fyX U3 CUCTeMbI. BBeauTe cMech SMB0NMM3ALIMOHHBIX
yaciL BEARING nsPVA, $131onornyeckoro pactopa 1 KOHTPacTHOrO BelLecTsa
B KaTeTep J0CTaBKY NOJ} PEHTTEHOCKOMNHECKIM KOHTPONEM MeANIEHHbIM
NyNbCUPYHOLLMM ABUXEHMEM, HabNIOAan 3a CKOPOCTbIO NOTOKA KOHTPACTHOTO
BelLecTBa. ECn CKopoCTb NOTOKa He M3MEHAETCA, NOBTOPHTE NPOLIECC BBEACHNA
C NIPYMEHEHIEM ONOMHUTENbHbIX MHBEKLIMIA CMECH SMBOMN3ALIMOHHDIX HacTUL
BEARING nsPVA, pr3nonornieckoro pacteopa vt KOHTPaCTHOTO BELLeCTBa.

Ecnv nocne ncxopHbIX MHbEKLMIA CKOPOCTb MOTOKa KOHTPACTHOTO BeLLecTBa He
V3MEHAETCA, PACCMOTPHTE BO3MOXHOCTb NPUMEHEHIA SMOONM3ALIMOHHDIX YacTuL
BEARING nsPVA 6onee KpynHoro pasmepa. Mpy onpeaeneHini KOHeUHOM TouKI
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3M60NN3aLMN NPOABNANTE OCTOPOXHOCTb.

6. Mo 3aBeplIeHIM NeYeHVA M3BTIEKWTE KaTeTep 13 Tena naLvienTa Npu noaaepKaHnmi
HECUNBHOTO BCAChIBaHWS, YTOBbI HE CMECTUTL SMGONM3ALIMOHHbIE YaCTULIbI
BEARING nsPVA, no-npexHemy HaxoAALLMecs B NpocBeTe KateTepa.

7. OkasblBailTe AaBeHe Ha MECTO MyHKLIAM N NCMONb3YiATe YCTPOCTBO 3aKPbiTUA
MecTa NyHKLM apTepuyt 10 AOCTVKEHIA MOHOTO reMocTasa.

8. YpanaiiTe B OTXOfbl l0GbIE OTKPbITbIE, HO He UCTOMb30BaHHbIE SMOONM3ALIMOHHbIE
vactuubl BEARING nsPVA.

KoHeuHyto TouKy SMBONM3aLIMY MaTOUHbIX apTepui (GMBPOMBI), Kak Npasuno,
XapaKTepl/l?nleT KaK NOMHBIA AW NOYTU NOHBIA CTa3, NPy KOTOPOM rMaBHasA MaToYHaA
apTepuiA COXPaHAET NPOXOAVMOCTD, OfHAKO B Helt HabIioAaeTCA NpeHeBpexUTeNbHO
Mafbiii OCTAaTOYHbIiA KPOBOTOK. ITa KOHEUHaA TOUKa, Kak MPaBiNo, COOTBETCTBYET
aHrvorpaduyeckomy M306paxeHio, Ha KOTOPOM BUHa NPOXOAVIMARA MaTOuHasA
apTepuA, BCe AMCTaNlbHbIE BETBI KOTOPOIA 3aKkynopeHbl. Kak 1 B nio6om cyuae
NPUMeHeHIA SMGONN3ALMOHHBIX YaCTILL, YTOBbI 36eXaTb TOXKHOTO ONpeeneHua
KOHEUHO TOUKY C NOCNEAYHOLLMM NpexeBPeMeHHbIM BOCCTAHOBIIEHIEM KPOBOTOKA,
noc/e BIAVIMOTO 3aBepLLEHA NPOLieAypbl HEOGXOAVMO NOATBEPANTD KOHEUHYHO
TOUKY, OCTABIIB KaTeTep B MATOYHOM apTepuk NPUMEPHO Ha NATb MUHYT. 3aTem
HeoBXoAMMO NOATBEPATL KOHEUHYIO TOUKY MyTeM BBEAEHNA KOHTPACTHOTO BeLLecTsa
1 PEHTIEHOCKONMYECKOro HablofeHNA. ECiv Takoe BBEAeHe KOHTPACTHOTO BeLLEeCTBa
CBUETENbCTBYET O BOCCTAHOB/EHU KPOBOTOKa BCIIECTBYE Nepepacnpe/eneHis,
MOXHO BBECTM [IONONHUTENIbHBIE YaCTULIbI.

MpepocTepexeHnue. «Arperauus» SMG0NN3aLMOHHbIX yacTuy, BEARING nsPVA win
3aKynopka kateTepa MOryT 3aBUCETb OT 06bema pa36aBNeHHOro KOHTPACTHOTo
BellectBa. ObecneysTe NpUMeHeHMe JOCTAaTOHHOTO 06bemMa KOHTPACTHOTO BeLLeCTBa,
4TO6bl 3MBONM3aLMOHHbIe YacTuLbl BEARING nsPVA nnaBanu cobofHo 1 He
Hab/I0aN0Ch HIKAKWX CryCTKOB.

XPAHEHUE U CTEPUIBHOCTb

+  Om6onusaunoHHble yactuLbl BEARING nsPVA pekomeHAayeTca XpaHiuTb
NPV KOMHaTHOI TeMnepaType B CyXOM TEMHOM MecTe B UCXOAHOM
bnakoHe 1 ynakoske.

+  He npumeHATb NO CTEYEHUM CPOKA FOAHOCTY, yKa3aHHOTO Ha ynaKoBKe.

« He 3amopaxwBatb.

+  He ctepunusoBatb NoBTOpHO.

WHO®OPMALIUA ANA NALMEHTOB C 3ANTAHUPOBAHHOM

3MBOJIM3ALMEN MATOYHBIX APTEPUIA (ODUEPOMDbI)

+  Mepep npoviefypoit SM60NM3aLMM NaLNeHTbI OMKHbBI ObiTb
YeTKO NPONHGOPMUPOBaHBI O TOM, KTO GyAieT obecneunBatb ux
Noc/IeonepaLMOHHbIN YXOf; 1 K KoMy CieflyeT o6palliaThCA 3a HEOTIOKHOI
nomoLypbio nocne sméonusaumm.

«  MaumeHTbl, KOTOPbIM 3aNNaHMPOBaHa IMBONN3aLINA MaTOUHbIX apTepUii
(prbpOMbI), BOMKHBI BbITb YETKO NPOUHPOPMUPOBAHbI O BO3MOXHBIX
NpenmyLecTBax, PUCKe 1 HeXenaTenbHbIX ABNEHNAX, CBA3AHHBIX C
3m60/13aLmeit MaTOuHbIX apTepuit (GnGPOMbI). B YaCTHOCTM, MaLMeHTbI
AOMKHDBI MOHMMATb, YTO CYLLECTBYET BEPOATHOCTb TOTO, YTO UX CBA3AHHbIE
< GMOPOMOII CUMNTOMBI He YNy4LLATCA NOC/e SMOONMN3ALMA MATOUHBIX
aprepuin.

Mpepocrepexenne: Rx Only (Tonbko no pevienTy spaya). DepepanbHoe

3aKoHopaTenbcTso (CLUA) paspeluaeT npogaxy AaHHOTO YCTPOICTBa TONbKO Bpayam
WIN 1O WX 3aKa3y.

@ Tonbko ANA OAHOKPATHOTrO NPUMeHeHnA

& I'Ipenuc‘repe)KeHme = CM. UHCTPYKLMIO MO NPUMEHEHWNIO

STERILE] R | CTepunn3oBaHo raMma-obyyeHmem

060 BCex TAKENbIX MK YTpC HKN3HN VNN CMEpTAX,
CBA3aHHbIX C MPUMEHeHeM 3MG0NM3aLMOoHHbIX YacTu BEARING nsPVA, Heobxoanmo
YBEOMIIATb U3rOTOBUTENA YCTPOMCTBA.




BEARING [nsPVA]

EMBOLIZATION PARTICLES (EMBOLIZACNI CASTICE)
ASFERICKE, POLYVINYLALKOHOL (NSPVA)

POKYNY K POUZITI

POPIS VYROBKU

BEARING nsPVA Embolization Particles (embolizacni castice) jsou
biokompeatibilni, hydrofilni, nevstiebatelné ¢astice nepravidelného tvaru,
vyrobené z polyvinylalkoholu. Tyto embolizaéni ¢astice jsou uréeny k
zajisténi cévni okluze nebo snizeni pratoku krve v cilovych cévach po
selektivnim umisténi pomoci fady riiznych katetrd.

OBSAH

«  Emboliza¢ni ¢astice BEARING nsPVA jsou baleny sterilni ve sklenéné
lahvicce se Sroubovacim uzévérem, balené jednotlivé ve sterilnim
rozlepovacim sacku.

+ Jedna lahvicka obsahuje 100 mg embolizacnich ¢astic BEARING nsPVA
balenych v suchém stavu.

« Jedna sterilni lahvicka je ur¢ena k pouZiti pouze u jednoho pacienta.
Neresterilizujte. Veskery otevieny a nepouzity material zlikvidujte.

TABULKA S ROZSAHEM VELIKOSTi A KOMPATIBILITY S KATETRY

Objednaci  Rozsah velikosti Min. vnitf. pramér
cislo (um) Barevny kéd katetru
V100EP 45-150 Zluta 0,020 (508 pm)
V200EP 150-250 Purpurova 0,020" (508 pm)
V300EP 250-355 Tmavé modra 0,020"(508 pm)
V400EP 355-500 Zelend 0,020" (508 pm)
V600EP 500-710 Oranzova 0,024 (610 pm)
V80OEP 710-1000 Svétle modra 0,027" (686 pm)
V1100EP 1000-1180 Cervena 0,040"(1016 um)

INDIKACE K POUZITi

Emboliza¢ni ¢astice BEARING nsPVA se pouzivaji k embolizaci perifernich
hypervaskularizovanych nadort véetné délozniho leiomyomu a perifernich
arteriovendznich malformaci (AVMs).

K 1é¢bé délozniho leiomyomu nepouzivejte ¢astice mensi nez 355 mikronti.

KONTRAINDIKACE PRO VSECHNY INDIKACE

Nepouzivejte v pfitomnosti:

1. Anatomického usporadani cév nebo priitoku krve znemoziujicich

stabilni, selektivni umisténi embolizacnich ¢astic BEARING nsPVA nebo

katetru

Vazospasmu

Krvaceni

Vazného ateromatézniho onemocnéni

Zasobovacich tepen mensich nez distalni vétve cév, ze kterych se

oddeéluji

Kolateralnich cévnich drah potencialné ohrozujicich normélini oblasti

béhem embolizace

7. Tepen zésobujicich |ézi, jejichz velikost nedostacuje k implantaci
embolizacnich ¢astic BEARING nsPVA

8. Cévnirezistence periferné k zasobujicim tepnam, znemoznujici priichod
embolizacnich ¢astic BEARING nsPVA do léze

9. Arteriovendznich zkratd s velkym pramérem (tj. v mistech, kde krev pfi
préchodu z tepny do Zily neprochazi pred prechod tepna/kapiléra/zila)

10. V cévnim systému plicnich tepen

11. Pfi intoleranci pacienta vi¢i okluznim vykontim
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KONTRAINDIKACE SPECIFICKE PRO EMBOLIZACI DELOZNICH

FIBROIDU (UFE)

1. Téhotné zeny

2. Podezieni na zanétlivé onemocnéni nebo jakoukoli infekci v panvi

3. Jakakoli malignita v oblasti panve

4. Neoplazie nebo hyperplazie endometria

5. Pfitomnost jednoho nebo vice podslizni¢nich fibroidd s vice nez 50%
vriistem do délozni dutiny

6. Pfitomnost stopkatych seréznich fibroidd jako dominantnich fibroidd

7. Fibroidy s vyznamnym kolateralnim zasobenim jinymi cévami nez
déloznimi tepnami

POTENCIALNi KOMPLIKACE PRO VSECHNY INDIKACE

Vaskularni embolizace je vysoce rizikovy zakrok. Komplikace mohou nastat

kdykoliv béhem zékroku nebo po ném a miize k nim mimo jiné patit

nasledujici:

Postemboliza¢ni syndrom

Reakce na cizi téleso (tj. bolest, vyrazka) s nutnym Iékaiskym zasahem

Alergicka reakce na kontrastni latku

Infekce s nutnou Iékafskou intervenci

Komplikace spojené s katetrizaci (napf. hematom v misté vstupu,

vytvoreni sraZzeniny na hrotu katetru a nasledné uvolnéni, vazospasmus

a poranéni nervii a/nebo obéhového systému s moznym naslednym

poranénim nohy).

6. Nezadouci zpétny tok nebo priichod embolizacnich ¢astic BEARING
nsPVA do tepen sousedicich s cilovou |ézi nebo skrz Iézi do jinych tepen
nebo arterialnich fecist.

7. Ischemie na nezédoucim misté

8. Neuplna okluze cévnich fecist nebo oblasti mize vyvolat pooperaéni
krvaceni, vyvoj alternativnich cévnich drah, rekanalizaci nebo rekurenci
pfiznakd.

9. Prasknuti cévy nebo léze a krvaceni

10. Rekurentni krvéceni

11. Ischemickéa mrtvice nebo infarkt myokardu

12. Smrt

13. Ke komplikacim pfi nespravné embolizaci patfi ztrata zraku, ztrata
sluchu, ztrata cichu, paralyza, plicni embolie a smrt
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POTENCIALNi KOMPLIKACE SPECIFICKE PRO UFE

Postemboliza¢ni syndrom

Vytok z pochvy

Pasaz tkané, rozrudeni povrchu fibroidu nebo expulze fibroidu post-UFE
Docasné nebo trvalé zastaveni menstruace

Infekce v oblasti panve

Atrofie endometria s amenoreou i pres normalni funkci vaje¢nikd
Komplikace v téhotenstvi

Predcasné selhani vaje¢nikd (tj. menopauza)

Nekroza délohy, vaje¢nikd, hyzdi, stydkych pyskd, délozniho hrdla a
vaginy

10. Vesicovaginini nebo vesicouterinni pistél

11. Ruptura délohy

12. Post-UFE intervence k odstranéni nekrézni tkané fibroidd

13. Hysterektomie

14. Flebitida

15. Hluboka Zilni trombdza s plicni embolii nebo bez

16. Transientni hypertonicka epizoda

17. Retence moci

VLNV HAWN =



VAROVANI PRO VSECHNY INDIKACE

«+ PRED EMBOLIZACI MUSI PACIENTI INDIKOVANI K VYKONU (NEBO
JEJICH ZAKONNI ZASTUPCI) POSKYTNOUT INFORMOVANY SOUHLAS
POPISUJICI MOZNE KOMPLIKACE SPOJENE S POUZITIM TOHOTO
PROSTREDKU. PLATNE JE PISEMNE UVEDOMENI.

«  Bezpecnost a ucinnost embolizacnich ¢astic BEARING nsPVA pro
neurovaskularni pouziti nebyla zjisténa.

+  Vzhledem k zévaznym komplikacim embolizace na nespravném misté
je nutno vynalozit mimoradnou opatrnost pfi jakémkoliv zakroku
zahrnujicim extrakranialni cirkulaci zasahujici hlavu a krk; lékaF musi
peclivé zvazit potencialni vyhody pouziti embolizace oproti rizikiim a
potencialnim komplikacim zakroku. K témto komplikacim patii ztrata
zraku, ztrata sluchu, ztrata ¢ichu, ochrnuti a smrt.

«  Pfiokluzi normalni cévy timto embolizacnim prostiedkem muize dojit k
neurologickému poskozeni, ischemické mrtvici nebo infarktu.

«+  Stejné jako u jinych emboliza¢nich zafizeni muze v disledku jeho pouziti
dojit k poranéni pacienta, k trvalé invalidité nebo ke smrti.

«  Cévni okluze smi provadét vyhradné Iékafi s praxi v intervencnich
okluznich vykonech v oblastech, kde je planovana embolizace.

«  Predpokladem k dosazeni uspésné okluze je dikladné vyhodnoceni
zdravotniho stavu pacienta, cévnich drah a poZadovaného cile
embolizace. Toto vyhodnoceni musi zahrnovat vstupni angiografii
ke zjisténi pipadné pritomnosti nebezpecnych kolaterélnich drah. K
embolizaci nepfistupuijte, pokud tyto drahy nelze zabezpeit.

« NepouZivejte, je-li ochranny sterilni obal otevien nebo poskozen.

+  Nepouzivejte opakované, nerenovuijte ani neresterilizujte. Opakované
pouziti, renovace i resterilizace mohou narusit celistvost konstrukce
prostiedku a/nebo zpUsobit selhani prostiedku s nésledky poranéni,
onemocnéni ¢i smrti pacienta. Opakované pouziti, renovace nebo
resterilizace mohou zpUsobit také riziko kontaminace prostiedku a/
nebo mohou zpUsobit infekci ¢&i nemocni¢ni infekci véetné prenosu
infekénich onemocnéni z jednoho pacienta na druhého, ale i dalsi potize.
Kontaminace prostiedku miize mit za nasledek poranéni, onemocnéni
nebo smrt pacienta.

« U mensich emboliza¢nich ¢astic BEARING nsPVA muze byt vyssi
pravdépodobnost jejich migrace v distalnim sméru s rizikem zpasobeni
ischemického infarktu v disledku zablokovani cév na prekapilarni trovni
a okluze necilovych normalnich cév; toto riziko nicméné existuje u viech
velikosti emboliza¢nich ¢astic BEARING nsPVA.

«  Typicky bude pfi postupujici |é¢bé tepna pfijimat mensi mnozstvi
emboliza¢nich ¢astic BEARING nsPVA. K proximalnimu zpomaleni nebo
zastaveni pasaze emboliza¢nich ¢astic BEARING nsPVA mize dojit, kdyz
je céva nebo malformace ucpana predchozimi emboliza¢nimi ¢asticemi
BEARING nsPVA, nebo v pfitomnosti zdvazného ateromatézniho
onemocnéni. Pii pokracujici infuzi maze dojit k nezddoucimu zpétnému
toku do kritickych tepen, ¢imz vznika riziko nezédouciho ischemického
infarktu.

«  Pfiurcovani cile embolizace uplatnéte konzervativni tsudek. Infuzi
ukoncete predtim, nez dojde k tplné okluzi cévy.

« ,Shlukovéani” emboliza¢nich ¢astic BEARING nsPVA nebo obstrukce
katetru miize vzniknout v souvislosti s objemem fedéni kontrastni
latky; zajistéte, aby se pouzil dostatecny objem smési kontrastni latky a
fyziologického roztoku, aby emboliza¢ni ¢astice BEARING nsPVA volné
plavaly a pfi pozorovéni netvotily shluky.

+  Pokud dojde k obstrukci katetru, vyjméte katetr z pacienta a pfitom
udrzujte mirné odsavani tak, aby se neuvolnily embolizacni ¢astice
BEARING nsPVA, které jsou jesté uvniti lumenu katetru. K uvolnéni
zablokovéni nepouzivejte tlakové injekce ani manipulace s vodicim
dratem nebo jinymi néstroji. Nepokracujte v pouzivani katetru, ktery je
ucpany, protoze by mohlo dojit k jeho poskozeni.

+  Neuplna okluze cévnich fecist nebo oblasti mlize vyvolat poopera¢ni
krvécenti, vyvoj alternativnich cévnich drah nebo rekurenci piznaka.

« Pacienta je nutno po vykonu sledovat a vyhodnotit pokracujici Grover
cévni okluze. MizZe byt indikovana angiografie.

«  Pacient mUze utrpét zavazné poranéni klize zplisobené ozafenim
vzhledem k dlouhé expozici pii skiaskopii, velkému priméru téla
pacienta, radiologickému zobrazeni pod tihlem a nékolikanasobnému
radiologickému snimkovani. Ridte se klinickym protokolem své
nemocnice, aby se zajistilo, Ze se pro kazdy konkrétni typ zakroku
poutzije spravna davka ozafeni. Lékafi musi sledovat potencialné rizikové
pacienty.

«  Poranéni pacienta zptisobené ozatenim se muze zacit projevovat
pozdéji. Pacienty je tfeba poucit o potencidlnich vedlejsich Gcincich
ozafeni a 0 0sobg, kterou musi kontaktovat, pokud se u nich projevi
pfiznaky.

«  lkdyz se u emboliza¢nich ¢astic BEARING nsPVA predpoklada dosazeni
dlouhodobé embolizace cévnich struktur, nelze poskytnout zadné
zéruky trvalosti, vyléceni nebo lé¢ebného piinosu.

UPOZORNENI PRO VSECHNY INDIKACE

«  Pacienti se znamou alergii na kontrastni latku mohou potfebovat
premedikaci pied embolizaci.

«  Dalsi vyhodnoceni nebo opatieni mohou byt nezbytné pii zajistovani
peroperacni péce o pacienty s nasledujicimi stavy:

a. hemoragicka diatéza nebo hyperkoagula¢ni stav;
b. pacienti se snizenou imunitou.

«  Sterilni vyrobek uréeny na jedno poutziti. Nikdy znovu nepouzivejte dive
otevienou lahvicku. Nepouzivejte, pokud lahvicka, Sroubovaci uzavér
nebo rozlepovaci sacek jevi znamky poskozeni.

«  Béhem pripravy prostiedku zajistéte Cistotu a pozornost viici spravné
technice, abyste eliminovali zavle¢eni kontaminujicich latek.

« Jenutno zvolit spravnou velikost ¢astic na zakladé lécené léze a méfeni
odebranych ze vstupni angiografie.

«  Nezbytnym piedpokladem tspésné embolizacni lécby je pouziti
sofistikovaného zobrazovaciho zafizeni.

«  Jetfeba zajistit dostupnost vhodnych zafizeni k 1é¢bé potencialnich
peroperac¢nich komplikaci.

Specificka varovani pro UFE - téhotenstvi

(Specificka pro Ié¢bu délozniho leiomyomu)

«  UFE neni postup vhodny pro Zeny, které si pfeji v budoucnu otéhotnét.
Vliv UFE na schopnost otéhotnét a donosit plod, a také na vyvoj plodu,
nebyl zjistén. Proto se tento vykon smi provadét pouze zenam, které
neplanuji v budoucnu téhotenstvi.

- Zeny, které othotni po UFE, musf vzit na védomi, Ze u nich mize byt
zvysené riziko predcasného porodu, nutnosti porodu cisai'skym fezem,
nespravné polohy plodu, poporodniho krvaceni, abnormalini placenty a
nizké porodni vahy ditéte v poméru k délce téhotenstvi.

«  Devaskularizace myometria, k niz dochézi po UFE, zvysuje u Zen, které
otéhotni po UFE, riziko prasknuti délohy.

Dalsi varovani specificka pro UFE

«  Nepouzivejte ¢astice mensi nez 355 mikron(i.

« U vsech pacientek, u nichz je naplanovana embolizace déloznich
fibroidd, je nutno povést dikladné gynekologické vysetieni (napt. odbér
vzorku endomeria k vylouceni karcinomu u pacientek s abnormalnim
krvacenim).

«  Devaskularizace myometria, k niz dochézi po UFE, zvysuje u Zen riziko
prasknuti délohy.

«  Provedeni nechirurgického vykonu (jako je UFE) k [é¢bé déloznich
fibroidd maze zpozdit diagnézu sarkomu délohy. U pacientek
vykazujicich varovné znamky sarkomu provedte dikladnéjsi vysetteni
(napf. ozafené panve v anamnéze, nalezy MRI, rychly riist nadoru, nové
zvétseni délohy u postmenopauzalni pacientky). Opakovany nebo trvaly
rist nadoru po UFE musi byt povazovan za varovnou zndamku sarkomu a
je na misté zvézit chirurgicky vykon.



Upozornéni specificka pro UFE

Pacientkam podstupujicim embolizaci pro délozni leiomyom se
doporucuje pred vykonem podat jasné informace o tom, kdo bude
poskytovat pooperacni péci.

UFE mize provadét jen Iékaf, ktery absolvoval pfislusné skoleni k lé¢bé
déloznich leiomyomd (fibroid).

Existuje zvysené riziko migrace emboliza¢nich ¢astic BEARING nsPVA
zpétnym smérem do nezadoucich krevnich cév se zmen3ujicim se
pratokem v déloznich tepnach. Embolizaci je nutno zastavit, jakmile neni
cévni systém zésobuijici fibroid viditelny, ale dfive, nez dojde k Gplnému
zastaveni pratoku v délozni tepné.

Na zékladé rozhodnuti lékafe mohou byt u pacientek, které aktualné
uzivaji hormonalni lé¢bu, pacientek s objemem délohy vétsim nez 1 000
ml a pacientek s nadvéhou pouzita kompresni zafizeni, aby se snizilo
riziko hluboké zilni trombézy.

POKYNY K POUZITI
Pfed pouzitim zkontrolujte celistvost sterilniho zataveni obalu, aby byla
zarucena sterilita.

1.

Pted zahajenim emboliza¢niho vykonu peclivé vyhodnotte cévni systém
souvisejici s 1€zi, a to za pouZiti zobrazovacich prostfedk s vysokym
rozlisenim.

Vyberte vhodnou velikost emboliza¢nich ¢astic BEARING nsPVA, které
nejlépe vyhovuji danému patologickému stavu (tj. velikosti cilové cévy) a
poskytuji pozadovany klinicky vysledek.

Vyberte katetr na zékladé velikosti cilové cévy a vybrané velikosti
embolizacnich castic.

Standardni technikou zavedte zavadéci katetr do cilové cévy.

Hrot katetru umistéte co nejblize lé¢enému mistu, aby nedoslo k
nezddoucimu ucpani normalnich cév.

Postup zavedeni emboliza¢nich ¢astic BEARING nsPVA: Ze standardni
30ml stfikacky odstrarite pist. Z lahvicky sejméte Sroubovaci uzavér a

do valce stiikacky preneste embolizacni ¢astice BEARING nsPVA. Na
stiikacku nasadte pist. Aspirujte 10 ml kontrastni latky a 10 ml 0,9% NaCl.
K zajisténi spravné hydratace a spravného rozptyleni pred nastiikem
smés fyziologického roztoku a kontrastni latky s emboliza¢nimi ¢asticemi
BEARING nsPVA jemné promichejte a potom pockejte 2-3 minuty.

30m stfikacku pfipojte na jeden port 3cestného uzaviraciho kohoutu
Luer-Lock. K jinému portu uzaviraciho kohoutu pfipojte Tml nebo 3ml
injekéni stiikacku; podle potieby Ize ke zbyvajicimu portu uzaviraciho
kohoutu pfipojit katetr. Smés embolizacnich ¢astic BEARING nsPVA a
fyziologického roztoku s kontrastni latkou natdhnéte pomalu a jemné
do injekéni stiikacky, abyste minimalizovali riziko zatazeni vzduchu

do systému. Pred injekci vyplachnéte veskery vzduch ze systému.

Smés embolizacnich ¢astic BEARING nsPVA a fyziologického roztoku s
kontrastni latkou nastiknéte do zavadéciho katetru pod skiaskopickou
kontrolou; pfitom pouzijte pomalou, pulzujici techniku nastfiku a
zaroven sledujte pritok kontrastni latky. Pokud pritok neni ovlivnény,
opakuijte proces aplikace za pouziti dalSich injekci smési embolizacnich
¢astic BEARING nsPVA a fyziologického roztoku s kontrastni latkou. Pokud
se po prvotni injekci nezméni pratok kontrastni latky, zvazte moznost
pouziti emboliza¢nich ¢astic BEARING nsPVA s vétsim primeérem. Pi
urcovani cile embolizace uplatnéte konzervativni Gsudek.

Po dokonceni [é¢by vyjméte katetr z pacienta a piitom udrzuje mimé
odsavani tak, aby se neuvolnily emboliza¢ni ¢astice BEARING nsPVA,
které jsou jesté uvniti lumenu katetru.

Aplikujte tlak na misto punkce nebo pouZzijte prostfedek k uzavieni tepny
az do aplné zastavy krvéceni.

Veskeré nepouzité emboliza¢ni ¢astice BEARING nsPVA z otevieného
baleni zlikvidujte.
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Specificky cil UFE se obecné popisuje jako Upina nebo zcela tplna staze

pfi zachované priichodnosti hlavni délozni tepny, ale se zanedbatelnym
zbytkovym priitokem. Tento cil obecné koresponduje s angiografickym
snimkem prachodné délozni tepny s okludovanymi viemi distalnimi
vétvemi. Jako u viech emboliza¢nich ¢astic je nutno vyloudit falesné
dosazeni cile s ranou rekanalizaci: cil embolizace je nutno potvrdit
ponechanim katetru v délozni tepné pfiblizné pét minut po zjevném
zavéru vykonu. Cil, vykonu je pak nutno potvrdit nastiikem kontrastni latky
a skiaskopickou kontrolou. Pokud je pfi tomto nastfiku kontrastni latky
identifikovano obnoveni priitoku vedouci k redistribuci, je mozno aplikovat
dal3i ¢astice pro dosazeni stanoveného cile.

Upozornéni:,Shlukovani“ emboliza¢nich ¢astic BEARING nsPVA nebo
obstrukce katetru mohou vzniknout v souvislosti s objemem fedéni
kontrastni latky; zajistéte, aby se pouzil dostatecny objem kontrastni latky
aby emboliza¢ni ¢astice BEARING nsPVA volné plavaly a pii pozorovani
netvofily shluky.

SKLADOVANI A STERILITA

«  Emboliza¢ni ¢astice BEARING nsPVA je nejlépe uchovavat pii pokojové
teploté na suchém a tmavém misté v ptivodni lahvicce a v plvodnim
obalu.

«  Pouzijte do data uvedeného na oznaceni vyrobku.

«  Nezmrazujte.

«  Neresterilizujte.

PORADENSTVI PRO PACIENTKY PODSTUPUJICi UFE

«+  Pacientky musi mit pfed embolizanim vykonem jasné informace o tom,
kdo jim bude poskytovat poopera¢ni péci a koho kontaktovat v pipadé
nutnosti neodkladného o3etieni po embolizaci.

«Pacientky s indikaci pro UFE musi porozumét potencialnim pfinostim,
riziklim a nezédoucim ucinkdim spojenym s UFE. Zejména musi
pacientky porozumét tomu, Ze existuje moznost, ze jejich pfiznaky
souvisejici s fibroidy se nemusi po UFE zlepsit.

Rx Only: Podle federalnich zakont USA je toto zafizeni pouze na |ékaisky
predpis.

@ Urceno pouze k jednorazovému pouziti

& Upozornéni - Viz navod k pouziti
Sterilizovano GAMMA zéfenim
Vsechny zdvazné nebo Zivot ohrozujici nezadouci piihody nebo imrti

souvisejici s pouzitim emboliza¢nich ¢astic BEARING nsPVA se musi nahlasit
vyrobci prostiedku.




BEARING [nsPVA]

CZASTECZKI DO EMBOLIZACJI
NIEKULISTE CZASTECZKI ALKOHOLU POLIWINYLOWEGO (ANG. NSPVA)

INSTRUKCJA UZYCIA

OPIS PRODUKTU

BEARING nsPVA Embolization Particles (czasteczki do embolizacji) maja
nieregularny ksztatt i sa biokompatybilnymi, hydrofilnymi, niewchfanialnymi
czasteczkami produkowanymi z alkoholu poliwinylowego. Czasteczki do
embolizacji s3 przeznaczone do okluzji naczyn krwiono$nych lub zmniejszenia
przeptywu krwi w docelowych naczyniach po wybidrczym ich umieszczeniu za
pomoca réznych cewnikéw.

ZAWARTOSC

+  Czasteczki do embolizacji BEARING nsPVA sg pakowane jako sterylne w
szklanej fiolce z zakretka, pakowane oddzielnie w sterylnym woreczku.

« Jedna fiolka zawiera 100 mg czasteczek do embolizacji BEARING nsPVA,
pakowanych na sucho.

+ Jedna fiolka jest przeznaczona wyfacznie dla jednego pacjenta. Nie
sterylizowac ponownie. Niewykorzystany i otwarty materiat nalezy
wyrzucic.

ZAKRES WIELKOSCI | KARTA ZGODNOSCI CEWNIKOW

Numer Zakres rozmiarow Kolorowe Minimalna srednica
zamowienia (um) oznaczenie wewn. cewnika
V100EP 45-150 Zéity 0,020"(508 pm)
V200EP 150-250 Purpurowy 0,020" (508 um)
V300EP 250-355 Ciemnoniebieski 0,020"(508 pm)
V400EP 355-500 Zielony 0,020" (508 um)
V600EP 500-710 Pomarariczowy 0,024"(610 um)
V800EP 710-1000 Jasnoniebieski 0,027" (686 pm)
V1100EP 1000-1180 Czerwony 0,040"(1016 pm)

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Czasteczki do embolizacji BEARING nsPVA s3 uzywane do embolizacji
obwodowych bogatounaczynionych zmian nowotworowych, w tym migsniaka
gladkiego macicy i obwodowych znieksztatcen tetniczo-zylnych (AVM).

W zabiegach dotyczacych leczenia migéniakéw gtadkich macicy nie nalezy
stosowac czasteczek mniejszych niz 355 mikronéw.

PRZECIWWSKAZANIA DOTYCZACE WSZYSTKICH WSKAZAN

Uzycie w nastepujacych przypadkach:

1. Budowa anatomiczna lub przeptyw krwi wykluczajace stabilne,

wybidrcze umieszczenie czasteczek do embolizacji BEARING nsPVA lub

cewnika

Skurcz naczynia krwionosnego

Krwotok

Ciezka miazdzyca

. Tetnice zasilajgce mniejsze niz dystalne odgatezienia, od ktérych one

odchodza

Dodatkowe drogi naczyn krwiono$nych potencjalnie zagrazajace

zdrowym obszarom podczas embolizacji

7. Tetnice dostarczajace krew do zmiany nowotworowej o zbyt matych
rozmiarach, aby umiesci¢ w nich czasteczki do embolizacji BEARING
nsPVA

8. Opdr naczyniowy obwodowy w stosunku do tetnic dostarczajacych krew
uniemozliwiajacy przejscie czasteczek do embolizacji BEARING nsPVA do
zmiany nowotworowej

9. Przecieki tetniczo-zylne o duzej srednicy (tj. takie, w ktorych krew
zamiast ptynac przez tetnice/naczynie wlosowate/zyty, ptynie
bezposrednio z tetnicy do zyty)

vAwN
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10. Uktad tetnic ptucnych
11. Pacjenci z nietolerancja zabiegéw okluzji

PRZECIWWSKAZANIA DOTYCZACE EMBOLIZACJI

WLOKNIAKOMIESNIAKOW MACICY

1. Kobiety w cigzy

2. Podejrzenie choroby zapalnej miednicy lub jakiegokolwiek innego
zakazenia miednicy

3. Obecnos¢ jakiegokolwiek nowotworu w regionie miednicy

4. Neoplazja lub hiperplazja sluzéwki macicy

5. Obecnos¢ jednego lub kilku widkniakomiesniakéw podsluzéwkowych,
ktére wrastajg na ponad 50% do $wiatta jamy macicy

6. Obecnos¢ uszyputowanego widkniakomigsniaka surowiczego jako
dominujacego widkniakomiesniaka(ow)

7. Widkniakomigsniaki z istotnym dodatkowym doptywem krwi przez
naczynia krwiono$ne inne niz tetnice maciczne

POTENCJALNE POWIKLANIA DOTYCZACE WSZYSTKICH WSKAZAN
Embolizacja naczyn jest zabiegiem obciazonym duzym ryzykiem. W dowolnym
momencie podczas zabiegu lub po nim moga wystapi¢ powiktania, ktore moga

obejmowac miedzy innymi:

nHrwN =

9.

10.
11.
12.
13.

Zespdt poembolizacyjny

Reakcje na ciata obce (tj. bél, wysypka) wymagajace interwencji medycznej
Reakcja uczuleniowa na $rodki kontrastowe

Zakazenie wymagajace interwencji medycznej

Powikfania dotyczace cewnikowania (np. krwiak w miejscu wejscia,
powstanie skrzepliny na koricowce cewnika i nastepujace po tym
przemieszczenie, skurcz naczynia krwionosnego i nerwu i(lub) urazy
dotyczace krazenia krwi, ktére moga powodowac urazy korczyny dolnej).
Niepozadane cofniecie lub przejécie czasteczek do embolizacji BEARING
nsPVA do tetnic sasiadujacych ze zmiang docelowg lub przez zmiane
nowotworowg do innych tetnic lub odgatezien tetniczych.
Niedokrwienie w niepozadanym miejscu

Niepetna okluzja odgatezier naczyn krwionosnych lub obszaréw moze
sprzyjac pozabiegowym krwotokom, powstaniu alternatywnych drég
naczyn krwiono$nych, rekanalizacji lub nawrotom objawoéw.

Przerwanie naczynia krwionosnego lub zmiany nowotworowej i krwotok
Nawrét krwotoku

Udar niedokrwienny mézgu lub zawat migénia sercowego

Zgon

Powiktania nieprawidtowej embolizacji obejmuja slepote, utrate stuchu,
utrate wechu, paraliz oraz zgon

POTENCJALNE POWIKLANIA ZWIAZANE Z EMBOLIZACJA
WLOKNIAKOMIESNIAKOW MACICY

1.

Zespdt poembolizacyjny

2. Uptawy

3. Przesuniecie tkanek, oddzielenie lub wyparcie widkniakomie$niaka po
zabiegu embolizacji widkniakomiesniakéw macicy

4. Przemijajace lub trwate zatrzymanie miesigczkowania

5. Zakazenie regionu miednicy

6. Atrofia $luzéwki macicy z brakiem miesigczkowania pomimo prawidtowej
czynnosci jajnikéw

7. Powiktania cigzy

8. Przedterminowe wygasniecie czynnosci jajnikéw (tj. menopauza)

9. Martwica macicy, jajnikéw, posladkdw, warg sromowych, szyjki macicy
oraz pochwy

10. Przetoka pecherzowo-pochwowa lub pecherzowo-maciczna

11. Rozerwanie macicy

12. Interwencja po zabiegu embolizacji wtdkniakomigsniaka macicy w celu
usuniecia martwiczej tkanki widkniakomigsniaka

13. Usunigcie macicy

14. Zapalenie zyt

15. Zakrzepica zyt gtebokich z zatorem ptucnym lub bez

16. Przemijajacy epizod nadciénienia

17. Zatrzymanie moczu

OSTRZEZENIA DOTYCZACE WSZYSTKICH WSKAZAN

ar

PRZED EMBOLIZACJA POTENCJALNYM PACJENTOM LUB ICH OPIEKUNOM



NALEZY PRZEKAZAC FORMULARZ SWIADOMEJ ZGODY ZAWIERAJACY
OPIS MOZLIWYCH POWIKLAN ZWIAZANYCH Z UZYCIEM TEGO PRODUKTU.
WSKAZANE JEST UZYSKANIE PISEMNEGO POTWIERDZENIA.

Nie ustalono bezpieczeristwa stosowania i skutecznosci czasteczek do
embolizacji BEARING nsPVA w zabiegach nerwowo-naczyniowych.

Ze wzgledu na znaczace powiktania zwigzane z nieprawidtowg
embolizacjg, nalezy zachowa¢ szczegéing ostroznos¢ w przypadku
wszelkich zabiegéw z krazeniem zewnatrzczaszkowym obejmujacym
glowe i szyje, a lekarz powinien starannie rozwazy¢ potencjalne korzysci
zastosowania embolizacji oraz ryzyko i potencjalne powikfania zwigzane z
zabiegiem. Powiktania te moga obejmowac Slepote, utrate stuchu, utrate
wechu, paraliz oraz zgon.

Zaburzenia neurologiczne, udar niedokrwienny mézgu lub zawat
miesnia sercowego moga wystapi¢ w zwiazku z okluzja zdrowych naczyn
krwionosnych za pomoca tego produktu.

Tak jak w przypadku innych produktéw do embolizacji, w wyniku uzycia
tego produktu moga nastapic obrazenia ciata, trwata niepetnosprawnosé¢
lub zgon pacjenta.

Okluzje naczyn krwionosnych moga wykonywac wytacznie lekarze
posiadajacy odpowiednie doswiadczenie i wprawe w wykonywaniu
okluzji interwencyjnych w obszarze przewidzianym do embolizacji.
Niezbedna do uzyskania pomysinej okluzji jest doktadna ocena stanu
zdrowia pacjenta, drég naczyn krwionosnych i pozadanego celu
embolizacji. Taka ocena powinna obejmowac wykonanie podstawowej
angiografii w celu okreslenia obecnosci potencjalnych dodatkowych drog
naczyn krwiono$nych. Nie wolno rozpoczynac embolizadji, o ile takie drogi
naczyn krwiono$nych nie zostaty zabezpieczone.

Nie uzywac, jesli sterylne opakowanie ochronne jest otwarte lub
uszkodzone.

Nie uzywac, nie przetwarzac ani nie sterylizowa¢ ponownie. Ponowne
uzycie, przetworzenie lub sterylizacja moze pogorszy¢ wytrzymatosé
konstrukcyjna urzadzenia i/lub doprowadzi¢ do jego uszkodzenia, co

z kolei moze spowodowac obrazenia ciata, chorobe lub zgon pacjenta.
Ponowne uzycie, przetworzenie lub sterylizacja moze ponadto
powodowac ryzyko skazenia urzadzenia i(lub) spowodowac zakazenie lub
zakazenie krzyzowe u pacjenta obejmujace miedzy innymi przeniesienie
choroby(choréb) zakaznej(ych) z pacjenta na pacjenta. Skazenie produktu
moze prowadzi¢ do obrazen ciata, choroby lub zgonu pacjenta.

Mniejsze czastki do embolizacji BEARING nsPVA moga tatwiej migrowac
dystalnie i powodowac niedokrwienny zawat migénia sercowego w
zwigzku z potencjalnym zablokowaniem naczyr krwiono$nych na
poziomie poprzedzajacym naczynia wtosowate i okluzji nieplanowanych
zdrowych naczyn krwionosnych. Niemniej jednak takie dziatanie jest
mozliwe w przypadku wszystkich rozmiaréw czasteczek do embolizacji
BEARING nsPVA.

Zwykle w miare postepu zabiegu w tetnicy miesci sie coraz mniej
czasteczek do embolizacji BEARING nsPVA. Proksymalne spowolnienie
lub przerwanie przejicia czasteczek do embolizacji BEARING nsPVA moze
nastapi¢, jesli naczynie krwiono$ne lub deformacja jest zatkana wczesniej
podanymi czasteczkami do embolizacji BEARING nsPVA lub w przypadku
obecnosci cigzkiej miazdzycy. Kontynuowanie infuzji moze spowodowac
nieumysliny refluks do tetnic o krytycznym znaczeniu powodujac
mozliwo$¢ niepozadanego niedokrwiennego zawatu migénia sercowego.
Nalezy stosowac ostrozna ocene w okresleniu punktu koricowego
embolizacji. Infuzje nalezy przerwac przed nastapieniem petnej okluzji
naczynia krwionosnego.

+Zlepienie” czasteczek do embolizacji BEARING nsPVA lub niedroznos¢
cewnika moze nastapi¢ w wyniku zastosowania niedostatecznej objetosci
rozcienczenia $rodka kontrastowego. Nalezy upewnic sig, ze uzyto
dostatecznej objetosci odpowiedniej mieszaniny $rodka kontrastowego/
roztworu soli fizjologicznej, aby czasteczki do embolizacji BEARING nsPVA
mogty swobodnie unosic sig i nie tworzyty skupisk.

Jesli nastapi niedroznos¢ cewnika, nalezy wyjac¢ cewnik z ciata pacjenta,
jednocze$nie utrzymujac delikatne ssanie, aby nie przemiesci¢ czasteczek
do embolizacji BEARING nsPVA nadal znajdujacych sie w kanale cewnika.
Nie uzywac wstrzykniec z uzyciem sity, prowadnika ani innych narzedzi

w celu przemieszczenia blokady. Nie kontynuowac uzywania cewnika, w
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ktérym nastapita niedroznoé¢, poniewaz mogto dojs¢ do jego uszkodzenia.
Niepetna okluzja odgatezier naczyn krwionosnych lub obszaréw moze
sprzyjac pozabiegowym krwotokom, powstaniu alternatywnych drég
naczyn krwiono$nych lub nawrotom objawdw.

Konieczna jest pozabiegowa obserwacja pacjenta w celu oceny biezacego
poziomu okluzji naczynia krwiono$nego. Wskazane moze by¢ wykonanie
angiografii.

Promieniowanie moze powodowac u pacjentéw ciezkie obrazenia skory
spowodowane dtugotrwatymi okresami naswietlania fluoroskopowego,
duzg $rednicg ciata pacjenta, projekcjami rentgenowskimi wykonywanymi
pod réznymi katami oraz wykonywaniem rejestracji wielu obrazow lub
radiogramoéw. W celu zapewnienia, ze dla kazdego konkretnego typu
zabiegu stosowana jest wiasciwa dawka promieniowania, nalezy zastosowac
sie do obowiazujacego w placéwce protokotu postepowania. Lekarze
powinni monitorowac stan pacjentdw, ktérym moze zagrazac ryzyko.
Obrazenia ciata wywotane promieniowaniem moga wystapic¢ u pacjenta z
opoznieniem. Nalezy poinformowac pacjentéw o mozliwych dziataniach
niepozadanych promieniowania oraz do kogo nalezy sie zwrdci¢ w razie
wystapienia objawow.

Chociaz przewiduje si¢ osiagniecie dtugotrwatej embolizacji struktur
naczyniowych za pomocg czasteczek do embolizacji BEARING nsPVA, nie
mozna zagwarantowac trwatosci takiego dziatania, wyleczenia ani korzysci.

SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE WSZYSTKICH WSKAZAN
Pacjenci z rozpoznanym uczuleniem na srodki kontrastowe moga wymagac
premedykacji przed embolizacja.
Dodatkowe oceny lub $rodki ostroznosci moga by¢ konieczne w
obrazowaniu w opiece okotozabiegowej w przypadku pacjentéw z
nastepujacymi chorobami:

a. Skaza krwotoczna lub stan hiperkoagulacji;

b. Obnizona odpornosc.
Produkt sterylny przeznaczony do jednorazowego uzycia. Nigdy nie uzywac
ponownie juz otwartej fiolki. Nie uzywad, jesli fiolka, zakretka lub tacka
stanowiaca opakowanie wygladaja na uszkodzone.
Nalezy zapewni¢ przestrzeganie zasad czystosci i doktadne przestrzeganie
techniki podczas przygotowania produktu w celu unikniecia wprowadzenia
skazenia.
Nalezy wybra¢ odpowiedni rozmiar czasteczek do embolizacji na podstawie
zmiany nowotworowej, ktéra ma byc¢ leczona oraz pomiaréw pobranych
podczas poczatkowej angiografii.
Dla zapewnienia pomysinego zabiegu embolizacji niezbedne jest uzycie
nowoczesnego urzadzenia do obrazowania.
Powinna by¢ dostepna odpowiednia aparatura w celu leczenia
potencjalnych powikfar.

Ostrzezenia dotyczace cigzy zwia: z ja widk
macicy
(zwia; zleczeniem migéniakow gladkich macicy)

«  Zabieg embolizacji migsniakéw macicy nie jest wskazany u kobiet
planujacych w przysztosci cigze. Nie ustalono wptywu embolizacji na
mozliwos¢ zajécia w cigze i donoszenia cigzy oraz na rozwoj ptodu. Dlatego
ten produkt mozna stosowac wytgcznie u kobiet, ktére nie planujg w
przysztosci zajécia w cigze.

Kobiety, ktére zajda w cigze po embolizacji powinny wiedzie¢, ze

moze zagrazac¢ im wieksze ryzyko przedwczesnego porodu, ciecia
cesarskiego, nieprawidtowej pozycji dziecka, krwotoku poporodowego,
nieprawidtowego tozyska oraz matej masy urodzeniowej dziecka.
Dewaskularyzacja miesniéwki macicy spowodowana embolizacjg moze
zwigkszac ryzyko rozerwania macicy w przypadku kobiet po embolizacji
wiékniakomie$niakéw macicy.

bolizacii whaknial PP
ji

Inne ostrzezenia dotyczace
Nie stosowac czasteczek mniejszych niz 355 mlkronow

Nalezy przeprowadzi¢ odpowiednie badania ginekologiczne u wszystkich
pacjentek skierowanych na embolizacje wtékniakomiesniakéw macicy (np.
pobranie probek sluzowki macicy w celu wykluczenia raka u pacjentek z
nieprawidtowym krwawieniem).

macicy



«  Dewaskularyzacja miesniéwki macicy spowodowana embolizacjg moze
zwiekszac ryzyko rozerwania macicy.

+  Rozpoznanie migsniakomigsaka moze by¢ opéznione w zwigzku
z podjeciem niechirurgicznego leczenia (takiego jak embolizacja)
widkniakomigsniakow macicy. W przypadku pacjentek z objawami
ostrzegawczymi (np. wczedniejsze naswietlanie miednicy, wyniki
obrazowania MR, szybki wzrost guza nowotworowego, po menopauzie z
niedawnym powiekszeniem macicy) nalezy przeprowadzi¢ doktadniejsze
badania ginekologiczne. Nalezy rozwazy¢ nawrét lub kontynuacje wzrostu
nowotworu po embolizacji jako potencjalny objaw ostrzegawczy w
kierunku migsniakomiesaka i rozwazy¢ przeprowadzenie operacji.

Srodki Sci dotyczace embolizacji e macicy

«  Zalecasig, aby pacjentki poddawane embolizacji mig$niakéw gtadkich
macicy byly dokfadnie poinformowane przed zabiegiem embolizacji, kto
zapewni im opieke pozabiegowa.

«  Embolizacje widkniakomiesniaka macicy moga przeprowadzac wytacznie
lekarze posiadajacy odpowiednie przeszkolenie w zakresie leczenia
miesniakow gtadkich macicy (widkniakomigsniakow).

«  Istnieje zwiekszone ryzyko migracji wstepnej czasteczek do embolizacji
BEARING nsPVA do nieplanowanych naczyn krwionosnych w miare
zmniejszenia si¢ przeptywu tetniczego krwi do macicy. Embolizacje
nalezy przerwa, kiedy uktad naczyniowy otaczajacy wtokniakomieéniaka
przestaje by¢ widoczny, jednak przed catkowitym zastojem w tetnicy
macicznej.

+  Wedtug uznania lekarza, u pacjentek bedacych aktualnie w trakcie leczenia
hormonalnego, w przypadku objetosci macicy powyzej 1000 ml oraz
u pacjentek z nadwaga mozna zastosowac pneumatyczne urzadzenia
uciskowe w celu obnizenia ryzyka zakrzepicy zyt gtebokich.

INSTRUKCJA UZYCIA
Przed uzyciem nalezy obejrze¢ szczelnos¢ zamknigcia opakowania w celu
zapewnienia sterylnosci.

1. Przed rozpoczeciem embolizacji nalezy dokfadnie ocenic¢ ukfad naczyn
Zwiazany ze zmiang nowotworowa za pomoca obrazowania o duzej
rozdzielczosci.

2. Nalezy wybra¢ odpowiedni rozmiar czasteczek do embolizacji BEARING
nsPVA, ktéry najlepiej odpowiada zmianie chorobowej (tj. docelowe
naczynie krwionosne/wielkos¢ naczynia krwionosnego) i zapewnia
pozadany skutek kliniczny.

3. Nalezy wybrac cewnik kierujac sie wielkoscia docelowego naczynia
krwionosnego i rozmiarem stosowanych czasteczek do embolizacji.

4. Wprowadzi¢ cewnik do podawania do docelowego naczynia postugujac
sie standardowa technika. Umiesci¢ koricdwke cewnika jak najblizej
miejsca leczenia, aby unikna¢ nieumysinej okluzji zdrowego naczynia
krwionosnego.

5. Aby podac czasteczki do embolizacji BEARING nsPVA: Wyjac ttoczek
ze standardowej strzykawki o pojemnosci 30 ml. Odkrecic zakretke z
fiolki i przenies¢ czasteczki do embolizacji BEARING nsPVA do cylindra
strzykawki. Ponownie umiescic ttoczek w strzykawce. Pobra¢ 10 ml $rodka
kontrastowego i 10 ml 0,9% roztworu NaCl. Aby zapewni¢ odpowiednie
nawodnienie i zawiesine, nalezy delikatnie wymiesza¢ mieszanine
roztworu soli fizjologicznej/srodka kontrastowego z czasteczkami do
embolizacji BEARING nsPVA, a nastepnie odczekac 2-3 minuty przed
wstrzyknieciem. Podtaczy¢ strzykawke o obj. 30 ml do portu z koricdwka
luer-lock kranika tréjdroznego. Podfaczy¢ strzykawke o obj. 1 ml lub 3
ml do innego portu kranika i, w razie potrzeby, mozna podtaczy¢ cewnik
do pozostatego portu kranika. Pobiera¢ powoli i delikatnie mieszanine
czasteczek do embolizacji BEARING nsPVA z roztworem soli fizjologicznej/
$rodkiem kontrastowym do strzykawki do wstrzykniec¢ w celu ograniczenia
mozliwosci wprowadzenia powietrza do uktadu. Przed wstrzyknieciem
usunac cate powietrze ze strzykawki. Wstrzykna¢ mieszanine czasteczek
do embolizacji BEARING nsPVA z roztworem soli fizjologicznej/srodkiem
kontrastowym do cewnika do podawania pod kontrolg fluoroskopowa
za pomocg powolnego pulsacyjnego wstrzykniecia, obserwujac
jednocze$nie szybko$¢ przeptywu $rodka kontrastowego. Jesli brak
wplywu na szybko$¢ przeptywu, nalezy ponowi¢ proces podania wraz

z dodatkowymi wstrzyknieciami mieszaniny czasteczek do embolizacji
BEARING nsPVA z roztworem soli fizjologicznej/$rodkiem kontrastowym.
Jesli poczatkowe wstrzykniecia nie wptywaja na szybko$¢ przeptywu
srodka kontrastowego, nalezy rozwazy¢ uzycie czasteczek do embolizacji
BEARING nsPVA o wiekszym rozmiarze. Nalezy stosowac ostrozng ocene w
okresleniu punktu koricowego embolizacji.

6. Po zakonczeniu zabiegu nalezy wyja¢ cewnik z ciata pacjenta,
jednoczes$nie utrzymujac delikatne ssanie, aby nie przemiescic¢ czasteczek
do embolizacji BEARING nsPVA nadal znajdujacych sie w kanale cewnika.

7. Zastosowac ucisk w miejscu przektucia lub zastosowac urzadzenie do
zamykania tetnic do osiggniecia hemostazy.

8. Niewykorzystane i otwarte opakowanie czasteczek do embolizacji
BEARING nsPVA nalezy wyrzucié.

Punkt koricowy dotyczacy embolizacji wiékniakomigsniaka macicy generalnie
opisuje sig jako kompletny zastoj lub stan bliski zastoju, przy utrzymaniu droznosci
gtéwnej tetnicy macicznej, lecz z niewielkim przeptywem rezydualnym. Ten

punkt koricowy generalnie odpowiada obrazowi angiograficznemu droznej

tetnicy macicznej z okluzja wszystkich jej dystalnych odgatezien. Podobnie jak w
przypadku innych czasteczek do embolizacji, w celu uniknigcia fatszywego punktu
koficowego z wczesna rekanalizacja, punkt koricowy embolizacji nalezy potwierdzi¢
pozostawiajac cewnik w tetnicy macicznej przez okoto pie¢ minut po widocznym
zakonczeniu procedury. Nastepnie punkt koricowy nalezy potwierdzi¢ wstrzykujac
$rodek kontrastowy i obserwujac obraz fluoroskopowy. Nastepnie mozna podac
dodatkowe czasteczki do embolizacji w celu osiagniecia podanego punktu
koricowego, jesli stwierdzono przywrdcenie przeptywu krwi w zwiazku z ponownym
rozktadem po wstrzyknieciu $rodka kontrastowego.

Przestroga: ,Zlepienie” czasteczek do embolizacji BEARING nsPVA lub niedroznos¢
cewnika moze nastapi¢ w wyniku zastosowania niedostatecznej objetosci
rozcieficzenia $rodka kontrastowego. Nalezy upewnic sig, ze uzyto dostatecznej
iloci srodka kontrastowego, aby czasteczki do embolizacji BEARING nsPVA mogly
swobodnie unosic sie i nie tworzyty skupisk.

PRZECHOWYWANIE | STERYLNOSC

+  Czasteczki do embolizacji BEARING nsPVA najlepiej przechowywac w
temperaturze pokojowej w suchym i ciemnym miejscu w oryginalne;j fiolce
i opakowaniu.

«  Uzy¢ przed uptynieciem daty podanej na etykiecie.

«  Nie zamrazac.

+  Nie sterylizowac ponownie.

INFORMACJE DOTYCZACE PORAD DLA PACJENTEK PODDAWANYCH

EMBOLIZACJI WLOKNIAKOMIESNIAKOW MACICY

+  Przed embolizacjg pacjentki powinny by¢ doktadnie poinformowane, kto
zapewni im opieke pozabiegowa i z kim nalezy sie kontaktowac w nagtych
przypadkach po embolizacji.

«  Pacjentki kwalifikujace sie do embolizacji widkniakomigsniakéw macicy
powinny otrzymac informacje na temat potencjalnych korzysci, ryzyka
i dziatar niepozadanych zwiazanych z tym zabiegiem. W szczegélnosci
pacjentki powinny by¢ poinformowane, e istnieje prawdopodobieristwo,
Ze nie nastapi poprawa w zakresie objawow zwigzanych z
widkniakomigsniakami macicy po wykonaniu embolizacji naczyn.

Przestroga,Rx Only” (Produkt wydawany wytacznie na recepte): Przepisy federalne

(Stanéw Zjednoczonych) ograniczajg sprzedaz tego urzadzenia do lekarzy lub na
Zlecenie lekarzy.

@ Wytacznie do jednorazowego uzytku

& Przestroga - Nalezy zapoznac sie z trescig, Instrukji uzycia”

[STERILE[ R | Sterylizowany za pomoca promieniowania GAMMA
Wszystkie ciezkie i zagrazajace zyciu dziatania niepozadane lub zgony zwigzane z
uzyciem czasteczek do embolizacji BEARING nsPVA nalezy zgtasza¢ producentowi

produktu.
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BEARING [nsPVA]

EMBOLIZATION PARTICLES (PARTICULE DE EMBOLIZARE)
NONSFERICE DIN POLIVINIL ALCOOL (NSPVA)

INSTRUCTIUNI DE FOLOSIRE

DESCRIEREA PRODUSULUI

BEARING nsPVA Embolization Particles (particule de embolizare) sunt particule
cu formd neregulatd, biocompatibile, hidrofile, neresorbabile, produse din
polivinil alcool. Aceste particule de embolizare sunt destinate sa furnizeze ocluzie
vasculard sau reducerea debitului sanguin in vasele tintd, prin plasarea selectiva
cu ajutorul unei varietdti de catetere.

CONTINUT

« Particulele de embolizare BEARING nsPVA sunt ambalate in stare sterila
intr-un flacon de sticla cu capac insurubabil, ambalat individual in folie
sterila detagabild.

«+  Fiecare flacon contine 100 mg de particule de embolizare BEARING
nsPVA, ambalate in stare uscata.

«  Fiecare flacon steril este destinat pentru utilizare la un singur pacient. A
nu se resteriliza. A se elimina orice material deschis, neutilizat.

DIAGRAMA INTERVALULUI DE MARIME $| COMPATIBILITATII CU
CATETERUL

Numér Interval marime

comanda (pum) Cod culoare DI minim cateter
V100EP 45-150 Galben 0,020 (508 pm)
V200EP 150-250 Purpuriu 0,020" (508 um)
V300EP 250-355 Albastru inchis 0,020" (508 um)
V400EP 355-500 Verde 0,020" (508 um)
V600EP 500-710 Portocaliu 0,024" (610 um)
V800EP 710-1000 Albastru deschis 0,027" (686 pm)
V1100EP 1000-1180 Rosu 0,040"(1016 um)

INDICATII DE FOLOSIRE

Particulele de embolizare BEARING nsPVA sunt utilizate pentru embolizarea
tumorilor periferice hipervascularizate, incluzand leiomiomul uterin si
malformatiile arteriovenoase periferice (MAP).

Nu utilizati particule mai mici de 355 microni pentru tratamentul leiomiomului
uterin.

CONTRAINDICATII SPECIFICE TUTUROR INDICATIILOR

Utilizarea in prezenta:

1. Unei anatomii vasculare sau unui debit sanguin care impiedicd

amplasarea stabild, selectiva a particulelor de embolizare BEARING

nsPVA sau a cateterului

Spasmului vascular

Hemoragiei

Unei boli ateromatoase severe

Unor artere nutritive mai mici decat ramurile distale din care provin

Unor céi vasculare colaterale care implica un potential pericol pentru

teritoriile normale in cursul embolizarii

7. Situatiei in care arterele care alimenteaza leziunea nu sunt suficient de
mari pentru a accepta particulele de embolizare BEARING nsPVA

8. Unei rezistente vasculare periferice in arterele nutritive ce impiedica
trecerea particulelor de embolizare BEARING nsPVA in leziune

9. In sunturile arteriovenoase (adics acolo unde sangele nu parcurge
traseul arterial/capilar/venos ci trece direct dintr-o arterd intr-o vena) de
diametru mare

10. In vasele arteriale pulmonare

11. Intolerantei pacientului la procedurile de ocluzie

oA wWwN
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CONTRAINDICATII SPECIFICE EMBOLIZARII FIBROAMELOR UTERINE
(UFE)

1.
2
3.
4.
5.

6.
7.

Femei gravide

Suspiciune de boala inflamatorie pelvina sau orice alta infectie pelvina
Orice leziune maligna la nivelul regiunii pelvine

Neoplazie sau hiperplazie endometriald

Prezenta a unul sau mai multe fibroame la nivel submucozal, cu o
crestere de mai mult de 50% in cavitatea uterind

Prezenta fibroamelor seroase pedunculate ca tip dominant de fibrom
Fibroamele care beneficiaza de o nutritie colaterala semnificativa prin
alte vase decat arterele uterine

COMPLICATII POTENTIALE SPECIFICE TUTUROR INDICATIILOR
Embolizarea vasculara este o procedura cu risc ridicat. Complicatii pot interveni
oricand in timpul sau dupa procedura si acestea pot include dar nu se limiteaza
la urmdtoarele:

1.
2.

3.

»

10.
1.
12.
13.

Sindrom post-embolizare

Reactiile de corp strain (adicd durere, eruptii cutanate) care necesita
interventie medicala

Reactie alergica la substanta de contrast

Infectie care necesita interventie medicald

Complicatii legate de cateterizare (de exemplu hematom la locul de
intrare, formarea unui coagul la varful cateterului si dislocarea ulterioara
aacestuia, spasm vascular si leziuni nervoase si/sau circulatorii, care pot
conduce la leziuni ale membrului inferior).

Reflux sau pasaj nedorit al particulelor de embolizare BEARING nsPVA in
arterele adiacente leziunii-tinta sau prin leziune in alte artere sau paturi
arteriale.

Ischemie cu localizéri nedorite

Ocluzia incompleta a paturilor vasculare sau teritoriilor poate crea
posibilitatea aparitiei hemoragiei post-procedurale, dezvoltarii de cai
vasculare alternative, recanalizarii sau recurentei simptomelor.

Ruptura vasului sau leziunii si hemoragie

Hemoragie recurentd

Accident vascular cerebral ischemic sau infarct miocardic

Deces

Complicatiile embolizérii defectuoase includ orbire, pierderea auzului,
pierderea mirosului, paralizie, embolism pulmonar si deces

COMPLICATII POTENTIALE SPECIFICE UFE

1.
2.
3.

4.
5.
6.

7.

8.

9.

10.
1.
12.
13.
14.
15.
16.
17.

Sindrom post-embolizare

Scurgere vaginald

Pasaj tisular, separarea masei necrotice fibromatoase sau expulzia post-
UFE a fibromului

Oprirea temporard sau permanentd a sangerarii menstruale

Infectie la nivelul regiunii pelvine

Atrofie endometriala cu amenoree in ciuda prezentei unei functii
ovariene normale

Complicatii ale sarcinii

Insuficienta ovariana (adicd menopauza) prematura

Necroza utering, ovariana, fesiera, labial, cervicala si vaginala

Fistule vezicovaginale si vezicouterine

Ruptura uterind

Interventie post-UFE pentru inldturarea tesutului fiboromatos necrotic
Histerectomie

Flebita

Tromboza venoasa profunda cu sau fard embolism pulmonar

Episod hipertensiv tranzitoriu

Retentie urinara

AVERTIZARI APLICABILE TUTUROR INDICATIILOR

INAINTE DE EMBOLIZARE, PACIENTILOR POTENTIALI SAU
REPREZENTANTILOR ACESTORA TREBUIE SA LI SE FURNIZEZE UN
CONSIMTAMANT INFORMAT IN CARE SA FIE DESCRISE POSIBILELE
COMPLICATII ASOCIATE CU UTILIZAREA ACESTUI DISPOZITIV. ESTE
ADECVATA OBTINEREA UNUI DOCUMENT SCRIS DE LUARE LA
CUNOSTINTA.

Siguranta si eficacitatea utilizrii particulelor de embolizare BEARING



nsPVA in domeniul neurovascular nu au fost stabilite.

Datoritd complicatiilor semnificative ale embolizarii defectuoase,
trebuie avuta extrem de multd grija pentru orice proceduri care implica
circulatia extracraniana care circumscrie regiuni ale capului si gatului,
iar medicul va trebui sa evalueze cu grija potentialele beneficii ale
utilizarii embolizérii comparativ cu riscurile si potentialele complicatii ale
procedurii. Aceste complicatii includ orbirea, pierderea auzului, pierderea
mirosului, paralizie si deces.

Prin ocluzia vaselor normale in urma acestei embolizari pot interveni
deficitul neurologic, accidentul vascular cerebral ischemic sau infarctul
ischemic.

La fel ca in cazul oricarui dispozitiv de embolizare, utilizarea sa poate avea ca
rezultat leziuni ale pacientului, incapacitate permanenta sau deces.

Ocluzia vasculard trebuie efectuatd numai de catre medici care poseda
experientd privind procedurile interventionale avansate de ocluzie in
teritoriul in care urmeaza sa se facd embolizarea.

Pentru atingerea succesului operatiunii este necesara o evaluare atenta
a starii medicale a pacientului, cailor vasculare si obiectivului propus
pentru embolizare. Aceastd evaluare trebuie sa includa o angiografie
initiald cu scopul de a determina prezenta cailor colaterale potential
periculoase. Nu incepeti procedura de embolizare decat daca aceste cai
pot fi protejate.

A nu se utiliza dacd ambalajul steril este deschis sau deteriorat.

A nu se refolosi, reprocesa sau resteriliza. Refolosirea, reprocesarea sau
resterilizarea pot compromite integritatea structurald a dispozitivului
si/sau pot conduce la defectarea dispozitivului, ceea ce poate cauza
ranirea, imbolndvirea sau decesul pacientului. Refolosirea, reprocesarea
sau resterilizarea pot, de asemenea, crea un risc de contaminare a
dispozitivului si/sau de infectare a pacientului sau infectare incrucisata
inclusiv, dar fard a se limita la, transmiterea de boli infectioase de la

un pacient la altul. Contaminarea dispozitivului poate duce la ranirea,
imbolnavirea sau decesul pacientului.

Particulele de embolizare BEARING nsPVA de dimensiuni mai mici au

o probabilitate mai mare de a migra in sens distal si a provoca infarct
ischemic din cauza potentialului de blocare vasculara la nivel precapilar,
precum si de a ocluziona in mod neintentionat vase normale; pe de alta
parte, particulele de embolizare BEARING nsPVA de toate dimensiunile
prezintd acest potential.

De obicei, artera va accepta mai putine particule de embolizare BEARING
nsPVA pe mésura ce tratamentul avanseaza. Atunci cand vasul sau
malformatia sufera o ocluzionare datorita particulelor de embolizare
BEARING nsPVA anterioare sau in prezenta unei boli ateromatoase severe
poate avea loc incetinirea proximala sau incetarea pasajului particulelor
de embolizare BEARING nsPVA. Continuarea perfuziei poate conduce

la aparitia unui reflux nedorit in arterele critice, creand potentialul de
aparitie a unui infarct ischemic nedorit.

Determinarea obiectivului embolizarii trebuie sa se faca printr-o
apreciere de tip conservator. incheiati perfuzia inainte ca ocluzia
completd a vasului sa se produca.

»Agregarea” particulelor de embolizare BEARING nsPVA sau obstructia
cateterului pot aparea in functie de volumul lichidului de dilutie si
contrast; asigurati-va ca este folosit un volum suficient de amestec
substantd de contrast/solutie salina adecvat pentru ca particulele de
embolizare BEARING nsPVA sa pluteasca liber si sa nu formeze agregate
observabile.

In cazul in care are loc obstructia cateterului, scoateti cateterul din
corpul pacientului mentinand in acelasi timp o aspiratie blanda pentru
anudisloca particulele de embolizare BEARING nsPVA aflate inca in
lumenul cateterului. Nu utilizati injectia fortata, firele de ghidaj sau alte
instrumente pentru a disloca blocajul. Nu continuati utilizarea unui
cateter care a fost obstruat intrucét este posibil ca dispozitivul sa fi fost
deteriorat.

Ocluzia incompleta a paturilor vasculare sau teritoriilor poate crea
posibilitatea aparitiei hemoragiei post-procedurale, dezvoltarii de cai
vasculare alternative sau recurentei simptomelor.

Este necesara urmarirea post-procedurala a pacientului pentru a evalua
in mod continuu nivelul ocluziei vasculare. Poate fi indicaté efectuarea
angiografiei.

«  Ogravé leziune cutanata a pacientului, cauzatd de radiatie, poate aparea
datorita perioadelor lungi de expunere fluoroscopicd, diametrului mare
al pacientului, proiectiilor unghiulare ale radiografiei si seriilor multiple
de inregistrari imagistice sau radiografii. Consultati protocolul clinic
al centrului dumneavoastrd sa va asigurati ca se aplica doza corecta
de radiatie pentru fiecare tip specific de procedura efectuata. Medicii
trebuie sa monitorizeze pacientii care pot prezenta risc.

«  Aparitia leziunii produse de radiatie a pacientului poate fi intarziata.
Pacientjii trebuie sa fie consiliati privind potentialele efecte secundare
produse de radiatie si pe cine trebuie sd contacteze daca apar simptome.

«+  Desi se anticipeaza obtinerea unei embolizéri pe termen lung a structurilor
vasculare folosind particulele de embolizare BEARING nsPVA, nu se pot
aduce garantii privind permanenta, efectul terapeutic sau beneficiile.

PRECAUTII APLICABILE TUTUROR INDICATIILOR

«  Pacientji cu alergie cunoscuta la substanta de contrast pot necesita o
premedicatie inainte de embolizare.

«+  Pot fi necesare evaluari sau masuri de precautie suplimentare in

gestionarea ing periprocedurale a pacientilor in urmétoarele
conditii:
a. Diateza hemoragica sau stare de hipercoagulabilitate
b. Pacienti imunocompromisi

« Produs steril si de unica folosinta. Nu refolositi niciodaté un flacon care
afost deschis. A nu se utiliza daca flaconul, dopul insurubabil sau folia
detasabild par deteriorate.

«  Asigurati conditii de curatenie si respectarea tehnicii in cursul preg
dispozitivului, pentru a evita introducerea de contaminantji.

«  Dimensiunea adecvata a particulelor trebuie sa fie aleasa in functie de
leziunea care urmeaza sa fie tratatd si de masuratorile efectuate pe baza
angiografiei initiale.

+  Pentru succesul tratamentului prin embolizare este necesara utilizarea
unui echipament imagistic sofisticat.

« Trebuie sé fie disponibile mijloace adecvate pentru tratarea
complicatiilor potentiale ale procedurii.

Avertizari specifice UFE pentru sarcina

(Specifice pentru tratamentul leiomiomului uterin)

«  UFE nu este destinat femeilor care doresc sa fie gravide in viitor. Efectele
UFE asupra capacitatii de a raimane gravida si de a duce sarcina la
termen, precum si asupra dezvoltarii fatului, nu au fost determinate.
Prin urmare, procedura trebuie efectuata numai la femei care nu
intentioneaza sa fie gravide in viitor.

«  Femeile care rdman gravide dupa efectuarea UFE trebuie sa fie
constiente ca pot prezenta un risc crescut de nastere prematura, nagtere
prin cezariand, prezentatie vicioasa (pozitionare incorectd a copilului),
hemoragie post-partum (sangerare dupa nastere), placentatie anormala
si copii mici pentru varsta gestationald.

«  Devascularizarea miometrului uterin, rezultata ca urmare a UFE, poate
crea un risc crescut de rupturd uterina pentru femeile care raman gravide
dupa efectuarea UFE.

Alte avertizari specifice UFE

«  Nu utilizati particule mai mici de 355 microni.

« Trebuie efectuatd o investigatie ginecologicé adecvata in cazul tuturor
pacientelor propuse pentru embolizarea fibroamelor uterine (de
exemplu prelevarea de probe de endometru pentru a exclude prezenta
carcinomului la pacientele cu sangerare anormald).

«  Devascularizarea miometrului uterin, rezultata ca urmare a UFE, poate
crea un risc crescut de rupturd uterina pentru femei.

«  Diagnosticul de sarcom uterin poate fi intarziat prin adoptarea unei
abordari nechirurgicale (cum este UFE) in scopul tratarii fibroamelor
uterine. Efectuati o investigatie mai amanuntita in cazul pacientelor
care prezintd semne de avertizare ce sugereaza prezenta sarcomului
(de exemplu, antecedente de iradiere a regiunii pelvine, constatari IRM,
crestere tumorala rapida, femei post-menopauzale cu marire a uterului
aparuta de novo). Cresterea tumorala recurenta sau continuata dupa
efectuarea UFE trebuie considerata o potentiald avertizare de sarcom,
trebuind sa fie luata in considerare interventia chirurgicald.



Precautii specifice UFE

+  Serecomanda ca pacientele care urmeaza sa fie supuse embolizarii
de leiomiom uterin sa fie informate cu claritate, inainte de efectuarea
procedurii de embolizare, asupra persoanelor care vor asigura ingrijirea
post-procedurald.

+  UFE trebuie efectuat numai de catre medici care au beneficiat de un
instructaj adecvat in vederea tratamentului leiomiomatozei uterine
(fibroamelor).

«  Exista o probabilitate crescuta de migrare retrograda a particulelor de
embolizare BEARING nsPVA in vase sanguine in care prezenta acestora
nu este doritd, pe masura ce scade debitul sanguin in artera uterina.
Oprirea embolizérii trebuie sé se faca atunci cand vasculatura din jurul
fibromului nu mai poate fi vizualizatd, dar inainte ca debitul sanguin in
artera uterind sa se opreasca complet.

+ Ladiscretia medicului, pot fi utilizate dispozitive de compresie
pneumatica la pacientii carora li se administreaza terapie hormonala,
pacientele cu volum uterin >1000 ml si pacientii supraponderali, in
vederea reducerii riscului de tromboza venoasa profunda.

INSTRUCTIUNI DE FOLOSIRE
Inspectati ambalajul inainte de utilizare pentru a verifica integritatea sigiliului, in
scopul mentinerii sterilitatii.

1. Tnainte de a incepe procedura de embolizare, evaluati cu grija reteaua
vasculara asociatd leziunii, folosind mijloace imagistice de inalta
rezolutie.

2. Alegeti dimensiunea adecvatd a particulelor de embolizare BEARING
nsPVA, care corespunde cel mai bine patologiei (adica tintei vasculare/
dimensiunii vasului) si furnizeaza rezultatul clinic dorit.

3. Alegeti un cateter pe baza dimensiunii vasului tinta si cea a particulelor
de embolizare utilizate.

4. Introduceti cateterul de aplicare in vasul tinta folosind tehnicile standard.
Pozitionati varful cateterului cat mai aproape posibil de locul de
efectuare a tratamentului, pentru a evita ocluzionarea neintentionatd a
vaselor normale.

5. Pentru aplicarea particulelor de embolizare BEARING nsPVA: Scoateti
pistonul unei seringi standard de 30 ml. Scoateti capacul insurubabil de pe
flacon i transferati particulele de embolizare BEARING nsPVA in rezervorul
seringii. Puneti la loc pistonul seringii. Aspirati 10 ml de substanta de
contrast si 10 ml de solutie 0,9% de NaCl. Pentru a asigura un grad adecvat
de hidratare si suspensie, agitati cu blandete amestecul de solutie salina/
substanta de contrast cu particule de embolizare BEARING nsPVA, dupé care
asteptati 2-3 minute inainte de injectare. Atasati seringa de 30 ml la un port
al robinetului luer-lock cu 3 cai. Atasati o seringa de injectie, de 1 ml sau 3 ml,
la un alt port al robinetului si, daca se doreste, poate fi atagat un cateter la
portul ramas al robinetului. Retrageti amestecul de solutie salind/substanta
de contrast cu particule de embolizare BEARING nsPVA in seringa de injectie
incet si cu blandete, pentru a reduce la minimum potentialul de introducere
aaeruluiin sistem. Purjati tot aerul din sistem inainte de injectare. Injectati
amestecul de solutie salind/substanta de contrast cu particule de embolizare
BEARING nsPVA in cateterul de aplicare sub vizualizare fluoroscopica,
utilizand un mod de injectare lent si pulsatil si observand in acelasi timp
debitul substantei de contrast. Daca nu apare nici un efect asupra debitului,
repetati procedura de aplicare cu injectii suplimentare de amestec de solutie
salind/substantd de contrast cu particule de embolizare BEARING nsPVA.
Daca injectiile initiale nu afecteaza debitul substantei de contrast, luatiin
considerare utilizarea unor particule de embolizare BEARING nsPVA de
dimensiuni mai mari. Determinarea obiectivului embolizarii trebuie sa se
faca printr-o apreciere de tip conservator.

6. Laincheierea tratamentului, scoateti cateterul mentinand in acelasi timp
0 aspiratie blanda pentru a nu disloca particulele de embolizare BEARING
nsPVA aflate incé in lumenul cateterului.

7. Aplicati presiune pe locul de punctie sau utilizati un dispozitiv de
inchidere arteriala pand la obtinerea hemostazei complete.

8. Eliminati orice cantitate de particule de embolizare BEARING nsPVA
deschise si neutilizate.
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Obiectivul specific al UFE este descris, in general, ca fiind staza completa sau o
stare apropiata de staza, cu pastrarea permeabilitétii arterei uterine principale
dar cu un debit rezidual neglijabil. in general, acest obiectiv corespunde imaginii
angiografice ce prezintd o arterd uterina permeabild, avand toate ramurile distale
ocluzionate. La fel ca in cazul oricarei particule embolice, pentru a evita falsa
atingere a obiectivului, cu recanalizare precoce, obiectivul embolizérii trebuie sa
fie confirmat ldsand cateterul in artera uterina timp de aproximativ cinci minute
dupad aparenta incheiere a procedurii. Apoi, obiectivul trebuie confirmat prin
injectarea de substanta de contrast si observatie fluoroscopica. Ulterior, pot fi
administrate particule suplimentare pentru atingerea obiectivului stabilit, in
cazul in care se constata restabilirea debitului datorita redistribuirii, cu ocazia
acestei injectii de substantd de contrast.

Precautie:, Agregarea” particulelor de embolizare BEARING nsPVA sau obstructia
cateterului pot aparea in functie de volumul lichidului de dilutie si contrast;
asigurati-va cd este folosita suficienta substantd de contrast pentru ca particulele
de embolizare BEARING nsPVA sé pluteasca liber si sa nu formeze agregate
observabile.

DEPOZITARE $I STERILITATE

+ Modul optim de depozitare a particulelor de embolizare BEARING nsPVA
este la temperatura camerei, intr-un loc uscat si intunecos, in flaconul si
ambalajul original.

«  Ase utiliza pana la data indicatd pe eticheta.

+  Anuse congela.

+  Anuseresteriliza.

INFORMATII PRIVIND CONSILIEREA PACIENTELOR iN CAZUL UFE

« Inainte de efectuarea procedurii de embolizare, pacientele trebuie
sa inteleaga cu claritate cine urmeaza sa le asigure ingrijirea post-
procedurala si pe cine sa contacteze in cazul aparitiei unei urgente dupa
embolizare.

+  Candidatele pentru UFE trebuie sd inteleaga potentialele beneficii,
riscuri si evenimente adverse asociate cu UFE. In mod special, pacientele
trebuie sa inteleaga faptul ca exista posibilitatea ca simptomele legate
de fibrom sa nu se imbunéatéateasca dupa UFE.

Rx Only: Precautje referitoare la necesitatea prescriptiei medicale: Legislatia

federala (S.U.A.) impune ca vanzarea acestui dispozitiv sa se faca numai de catre
un medic sau ca urmare a comenzii unui medic.

@ De unica folosinta

& Precautie - Consultati Instructiunile de folosire

Sterilizat cu raze GAMMA

Toate evenimentele adverse severe sau cu risc vital, precum si decesele asociate
cu utilizarea particulelor de embolizare BEARING nsPVA trebuie raportate
fabricantului dispozitivului.



BEARING [nsPVA]

EMBOJIU3UPALLN YACTULN
HECOEPUYHU OT MOSIMBUHUNOB AJIKOXOJ1 (NSPVA)

MWHCTPYKUMUN 3A YNOTPEBA

OMUCAHUE HA NPOAYKTA

Em6onmsmnpatumte yactuum nsPVA Ha BEARING ca ¢ Henpasunta ¢popma,
61OCHBMECTUMM, XVAPOGUNHI, HEPE30POMPYEMM YaCTULIVW, IPON3BEAEHN OT
NONVBIHUNOB ankoxon. Te3n eMGONM3MPaLLV YaCTULV Ca NpeaHa3HaYeHN 3a
Cb/JOBa OKTY31A UN PeAYKLIMA Ha KPbBOTOKA B LieNIeBUTeE Cb/j0BE Upe3 CeNeKTUBHO
MOCTaBAHE Npe3 pasinyHy KaTeTput.

CbAbPXAHUE

Em6onusupatumte yactuuym nsPVA Ha BEARING ca onakoBaHu cTepunHin
B CTBKIEH GMIaKOH C Kanayka Ha BUHT, OMakoBaH VHAMBUAYANHO B
CTepwiHa obenBalia ce TopbnyKa.

Bceku pnakoH cbabpxa 100 mg embonmmnpatuym yactuum nsPVA Ha
BEARING, naketupaHm cyxu.

Bceku cTepuneH ¢pnakoH e npejHasHayYeH camo 3a eAuH nauveHT. la
He ce CTepUnu3npa NoBTOPHO. BrHary M3xBbpnaiTe BCUUKUA OTBOPEH,
Heu3rnon3saH matepuan.

TABJIULA C PASMEPU U CbBMECTUMW KATETPU

MuHuManeH BbTpelueH
Ne 3a [nanasoH Ha navametsp (ID) Ha
nopbuKa pasmepute (Um) LiBeTeH kon KaTeTbpa
V100EP 45-150 Kont 0,020 nHya (508 pm)
V200EP 150-250 Nunas 0,020 nHya (508 um)
V300EP 250-355 TbMHOCUH 0,020 vHya (508 pm)
V400EP 355-500 3eneH 0,020 nHya (508 um)
V600EP 500-710 OpaHxes 0,024 nHya (610 pm)
V800EP 710-1000 CBeTnocnH 0,027 nHya (686 pm)
V1100EP 1000-1180 YepeeH 0,040 nHya (1016 um)
MOKA3AHUA 3A YMOTPEBA

EmGonusupalymte yactuum nsPVA Ha BEARING ce n3non3sar 3a em6onumsaums
Ha NepudepHu X1nepBackynaprusnpaHn TyMOpw, BKIIIOUYUTEHO NeioM1oMa
Ha mMaTKaTa 1 nepudepHn apTeproBeHo3HN Mangopmatmm (AVM).

[la He ce 3noON3BaT YacTMLW, NO-ManKu OT 355 MUKPOHa, NP NeyeHve Ha
nefiM1oma Ha MaTkara.

MPOTUBOMOKA3AHUA 3A BCUMKU MOKA3AHUA
Ynotpe6a npu Hanuuve Ha:

1.

nhwN

o

Cb,qosa AHATOMMA NN KPbBOTOK, KOUTO M3KNOYBAT Bb3MOXHOCTTA 3a
CTabUIHO CeneKkTUBHO NPUIOXKeHe Ha embonmanpalyym yacTium nsPVA Ha
BEARING nnu noctassHe Ha KateTbp

Ba3zocnasbm

Kpbeousnus

TexKo aTepomaTo3Ho 3abonasaHe

3&XpaHBaLL[VI apTepuu, NO-Masky OT AUCTaNHUTE KIOHOBE, OT KOUTO
npowsnusar

KonaTepanHM CbAoBe, NOTEHUMaNHO 3acTpallaBali HopManHUTe 30HU N0
Bpeme Ha embonmsaums

3axpaHBalLy nesnnTe apTepui, KOUTO He Ca J0CTaTbuHO rofemm aa
npuemat embonusnpatymte yactuum nsPVA Ha BEARING

Cb0BO CHNPOTVBAEHNE NEPUPEPHO OT 3axpaHBalLuTe apTepun,
HEeno3BONABALLIO NPeMUHABAHETO Ha EM60HVI3I/IpaLL|I/IT€ YacTmun nsPVA Ha
BEARING B nesusta

ApTeprOBEHO3HU LIHHTOBE C FONIAM IMaMETBP (T.e. KbETO KpbBTa He
npemuHaBa B apTepuanHa/kanunapHa/BeHo3Ha NoceoBaTeNnHoCT, a
[VIPEKTHO OT apTepuATa BbB BeHaTa)

10. Benoppo6HM apTepuanHmn Cbaose
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1.

HenoHocumocT ot CTpaHa Ha nayneHTa KbM OKNy3MBHU npoueaypu.

MPOTUBONOKA3AHUA, CNELUOUYHI 3A EMBOJIU3ALINA HA

MATOYHU ®UBPOUAN (UFE)

1. bBpemeHHu xeHn

2. CycnekTHa Bb3nanuTenHa Ta3oBa 60necT au HaKakea Apyra Ta3osa
nHdeKuma

3. Bcsko 3n0KauyecTBeHo 3a6onsiBaHe B 06n1acTTa Ha Tasa

4, EHﬂOMeTpVIaJ‘IHa Heonnasna unu xmnepnnasna

5. Hanuuve Ha eauH nnu noseye cybmykosHmu Gprnbpouaa c noseve ot 50%
BpaCTBaHe B MaTO4HaTa KyXiHa

6. Hannuve Ha ceposeH Gprbpoug Ha Kpaye Kato fomuHupaLy dubpona(v)

7. (DI/IﬁpOI/I,ELM CbC 3HAYMMO KoJlaTepanHo XpaHeHe OT Apyru CbAoBe OCBEH

MaToyHuTe apTepun

MOTEHUWMANTHW YCNOXKHEHWUA 3A BCUYKU MOKA3AHUA

CbpoBata eM60M3aLMA € BUCOKOPUCKOBA NPOLieAypa. YCIOKHEHMS MOXe Aa
Ce NOABAT BbB BCEKV MOMEHT NO BPEME Ha 1nn cneg npoueaypata n Moxe aa
BKOYBAT, HO 6e3 Aa Ce orpaHn4aBat camo [0 C/ieiHOTO:

1.
2.

3
4,

10.
1.
12.
13.

MocTem60M13aLNOHEH CUHAPOM

PeakLuu cpeliy uyxpo TAno (T.e. 6onka, 06puB) Hanarawy MeALIMHCKa
VHTEpBeHLMA

AnepriyHa peakLna KbM KOHTPACTHOTO BELLECTBO

VHdekuma, Hanaralla MeguLIMHCKa NHTePBEHLA

YCNOXHEHs, CBbP3aHI € KaTeTepu3aLua (Hanp. XeMaToM B MACTOTO

Ha BbBEX/JaHeTo, GopMUpaHe Ha CbCMpeL BbB BbpXa Ha KaTeTbpa 1
nocne/iBaLLo 3MeCTBaHe, Ba30CMa3bm W HEBPaHU W/ LiYPKYNaTopHM
TpaBMW, KOWTO MOraT f1a 0BE/jaT 10 TpaBMa Ha Kpaka)

HexenaHa peakuua KaTo pegnyKc uin npemMnHaBaHe Ha eM6onmsnpalyyTe
vactuum nsPVA Ha BEARING B apTepum, CbceiHU Ha Lienesata nesus uim
npes nesviATa B APYrvi apTepum Uiv apTepranti nerna

Vicxemna € HexenaHa nokanusauva

HenbnHoTO 3anyiBaHe Ha CbA0BM NErNa U TePUTOPUM MOXe Aa

[foBefie 10 Bb3MOXHOCT OT MOCTNPOLieAyPeH KpbBOW3NNB, pasBuTUe Ha
anTepHaTVBHY CbIOBM MBTULLA, PeKaHaNW3aLVa U PeLMANB Ha CUMMTOMM
Pa3KbcBaHe Ha Cb[jOBE NN NIE3UM 11 KPbBOU3NVB

Peunaveupaly KpbBousnnB

VicxeMryeH UHCYNT UM MHGAPKT Ha MUOKapAa

CmbpT

YCnoXHeHWsATa OT HenpaBUIHO eMBoNn3MpaHe BKNIOYBAT CenoTa, 3aryba
Ha Cyxa, 3aryba Ha 060oHAHMEeTO, Napani3a, 6enogpobHa em6oNA 1 CMbPT

MOTEHUMANHWN YCJIOXKHEHUA, CNELMOUYHU 3A UFE

1.
2.
3.

4.
5.
6.

7.
8.
9.

10.
1.
12.

13.
14.
15.
16.
17.

lMoctembonM3aLMOHeH CUHAPOM

BaruHanHa cekpeuns

TbKaHeH nacax, pubponaHo obensaHe nnu GubponaHa ekcryncus cneg
UFE

BpemeHHO 11 NepMaHeHTHO CripaHe Ha MEHCTPYaNHOTO KbpBeHe
WHdekuma B obnacTTa Ha Tasa

EHpjomeTpuranHa aTpopua C ameHopes, He3aBMCMMO OT HOpManHaTa
ANYHNKOBA QYHKLMA

YCnoxHeHUA Ha GpemeHHOCTTa

PaHHa ANYHNKOBa HEAOCTAaTBUYHOCT (T.e., MeHoMay3a)

HeKpo3a Ha MaTKaTa/AuHLMTE, CeAaNMLLHNTE YaCTW, CPaMHITE YCTHM,
LNIKaTa Ha MaTKaTa v BRaranuweto

Be3svikoBaruHanHa unn BesukoyTepuHHa dpuctyna

Pyntypa Ha maTkata

WHtepBeHuma cnep UFE 3a oTcTpaHABaHe Ha HeKpoTuyHaTa dpubponaHa
TbKaH

Xuctepektomus

Onebut

[bnboka BeHo3Ha Tpombo3a cbe unn 6e3 6enoapobHa embonua
lpexozeH enn3op Ha XMNepToHna

3appbKKa Ha ypuHa

MPEAYNPEXAEHUNA 3A BCUYKU MOKA3AHUA

MPEAM EMBOIM3ALIMATA, HA NPOCNEKTUBHWUTE NALMEHTU
VN TEXHWUTE NPEACTABUTENN TPABBA 1A BbJIE NPEAOCTABEH
OOPMYNAP 3A NHOOPMMUPAHO CHITIACUE, ONINCBALLIO Bb3MOXHUTE



YCNOXHEHWA, CBbP3AHW C YMOTPEBATA HA TOBA U3JENME. UCKA CE
MNCMEHO NOTBbPXXAEHVE.

Be3sonacHocTTa u e$peKTMBHOCTTa Ha embonm3vpaLymTe yacTuum nsPVA Ha
BEARING 3a HeBpoBackynapHa ynotpe6a He ca ycTaHOBEHU.

lMopaau 3HauMTeNHTE YCNOXHEHWA OT HenpaBuHa embonn3auns,
0COo6eHO BHUMaHIIE & HEOBXOAMMO NPU BCUYKI NPOLeAypy, 3acaratm
eKCTpaKpaH1anHaTa LMpKynauus, obxsallalla rnasata 1 WIATa, a nekapaT
TpAGBa BHMATENHO /3 NpeLieH NOTeHLWanHTe MoM3M OT U3MoN3BaHe

Ha em60113aLA CPAMO PUCKOBETE 1 NOTEHLNANHUTE YCIOXHEHWA Ha
npoueayparta. Tean ycnoxHeHNA BKIKOYBAT OCenABaHe, 3ary6a Ha ciyxa,
3aryba Ha 0GOHAHWETO W/UNK Napanii3a n CMbPT.

HeBponoruueH feduunT, ICXeMYEH UHCYNT NV NCXeMNYeH NHaPKT
MOrart f1a ce pa3BuUAT NPy 3anyLIBaHe Ha HOPMasIH Cb/JOBe OT TOBa
embonusnpaHe.

KaKTo npu BcAko emM60n131paLLo u3aenve, MoXe Aa HaCcTbMAT TpaBMa

Ha NaLmeHTa, NePMaHEHTHO NHBANMAN3NPAHE U CMBPT Ha TAXHATA
ynotpebata my.

CbpoBaTa OKNy3ua TpAGBa fja ce NpaByM CaMo OT NeKapy, NpUTeXasalum
YMEHVIAl 11 OTINT B VIHTEPBEHLIMOHHA OKNy31A B 061acTTa, KoATO e 6bae
embonusnpaHa.

Heo6xoa1MO € BHIMATENHO /ja Ce OLIEHAT MEANLIMHCKOTO ChCTOAHNE

Ha NnaLeHTa, Cb[J0BUTE MbTULLA 1 XKenaHaTa Lien Ha em6on3aums 3a
NoCTMraHe Ha ycneluHa oknysus. Tasu oLieHKa TpAGBa a BK/lousa 6a3oBa
aHrvorpadus, 3a onpefensHe Ha HaIMYMETO Ha NOTEHLNANHO OMacHK
KonaTepanHu mbTuwa. He npoabmxasaiite ¢ eM60N13aLMATa, OCBEH aKo
Te3| NaToNornyH1TE MbTULLA He MoraT Aa 6bAAT 3aluTeHu.

[la He ce n3non3Ba, ako NpefnasHaTa CTepuaHa ONakoBKa e OTBOpeHa 1n
noBspefieHa.

[la He ce n3non3ea, NpepaboTea UK CTepUNN3MPa NOBTOPHO. [OBTOPHUTE
ynotpeba, npepaboTBaHe 1 CTepun13aLMA Morat ja KOMNpoMeTpaT
CTPYKTypHaTa LANOCT Ha U3[eN1eTo 1/vunu a A0BEAAT 10 HEMPaBUIHOTO
My GYHKLNOHMPaHe, KOEeTO, Ha CBOVI Pef], MOXe fja foBefie 10 YBPeX/jaHe,
3abonABaHe WM CMbPT Ha NauyeHTa. MoBTopHuTe ynoTpeba, ipepaboTaaHe
VNN CTepUNM3aLna MOraT CbLLO f1a Cb3[iaflaT PUCK OT 3aMbpCABaHe Ha
V30enu1eTo W/vnm ia NPUUMHAT MHGEKLNA NN KpbCTocaHa nHdeKLma

Ha MaLmeHTa, BK/MIoYBalLa, HO HeorpaHMyaBalla ce 10 NpeaaBaHe Ha
MHPeKUMo3HO(1) 3a6onaBaHe(1s) OT eAUH NALMEHT Ha APYT. 3aMbPCABAHETO
Ha U3JieNneTo MoXe Aa loBefie 10 HapaHsABaHe, 3a60ABaHe UM CMbPT Ha
nauveHTa.

Vima no-ronsma BepOATHOCT NO-MankuTe eM6onn3mMpalLy yactium nsPVA Ha
BEARING fia MMrpypat A1CTainHo, KOeTo fia AOBEAE 0 UCXEMUYEH NHPaPKT
nopaau Bb3MOXHOCTTa Aia ce 6NoKMpaT ChioBe Ha NPefKanuIAPHO HNBO

1 fia ce 3anyLuaT HenpeBIAEHN HOPMaNHM Cb0BE; B CHLIOTO BpeEMe,
TaKbB NOTEHLMAN UMa Npu embonmnanpatymte yactuum nsPVA Ha BEARING ¢
BCAKAKbB pasmep.

O6MKHOBEHO apTepumTe NpUemMaTt No-Manko emM60nM3NpaLLY YacTULN
nsPVA Ha BEARING ¢ HanpepBaHeTo Ha fieueHuneTo. [poKcmanHoTo
3abaBAHe UM CNpaHe Ha NpPemMHaBaHEeTO Ha eM60NM3NpPaLLMTe YacTLM
nsPVA Ha BEARING moxe fia ce pa3Buie, KOrato CbbT Uiu Mandopmaymsta
Ce 3anyLuaT OT NPeAXoAHO BbBeAEHU emMbonmn3npatLn yacTuum nsPVA

Ha BEARING vnm npu Hanuumne Ha TeXKo aTepomaTo3Ho 3abonasaHe.
HenpekbcHaTata nHY3na Moxe Aa JoBeae A0 HEBONEH NHPNYKC B
KPUTUYHU apTepui, Cb3AaBaiiki YCIIOBUA 3a HeXenaH ncxemnyeH MHOapKT.
lMpunaraiite KOHcepBaTMBHa NPeLIEHKa NPV ONpefienaHe Ha KpailHaTa TouKa
Ha em6onu3aumaTa. Cnpete nHOy3MATa NPeAV MbAHOTO 3anylUBaHe Ha CbAa.
JKnymnupareTo” Ha em6onusunpatymte Yactuuy nsPVA Ha BEARING

VN 3anyLBaHeTo Ha KaTeTbp Moxe fa 6bae dyHKLMA Ha obema Ha
paspesx/jaHe Ha KOHTPACTa; yBepeTe Ce, Ye Ce U3MON3Ba CMeC OT AOCTaTbueH
o6em NoaxoAALLa CMeC OT KOHTPACT/GU3MoNornieH pasTeop, Taka ye
em6onusupalyyte yacTuum nsPVA Ha BEARING pa He nnyBaT 1 ia He ce
CTpynBaT Ha arperatu.

AKO KaTeTbpbT Ce 3anyluy, U3BajeTe ro oT NaLKeHTa, KaTo nopabpxate
neK BaKyyM, 3a fja He ce U36yTaT em60nM3MpaLynTe YacTLM NSPVA Ha
BEARING, KouTo ca Bce oLue B lymeHa. He 13non3Baiite nHxeKLmm ¢
HanAraHe, MeTasHN BOfjauu W PYrvt MHCTPYMEHTV 3a OTCTpaHABaHe

Ha 3anyLwBaHeTo. He npobnxaBaliTe Aa 13NoN3BaTe KateTbp, KOWTO €
3ayLueH, T KaTo U3feNNETO MOXe f1a Ce € NOBPeAIo.

HenbnHata okny3uA Ha Cbl0BY NeTNa U TEPUTOPUN MOXe fia Cb3fiaae
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Bb3MOXHOCT 3a OCTAPOLieAyPeH KPbBOU3/NB, Pa3BUTMIE Ha aNTePHATUBHY
CH/J0BM MBTULLA UM PELANB Ha CUMMTOMUTE.

Heo6xoaumo e noctnpoLieypHo NpocieaABaHe Ha NaLMeHTa 3a oLjeHKa

Ha NPOABNKUTENIHOTO HUBO Ha CbiOBa OKITy3us. Moxe Aia e nokasaHa
aHrrorpadus.

MauneHTHLT MOXe Aa MONYUM TEXKKO KOXKHO YBPEXAaHe, UHAYLIMPAHO OT
PEHTreHOBUTE TbYM NPY NPOABHKUTENHN NEPUOAN Ha GNYOPOCKONCKO
BM3yanu3vpaHe, NaLyeHT C rofiAMa TeflecHa Maca, PeHTreHorpacki
NPOEKLWM NOA bIb/ M MHOTOKPATHN PEHTFeHOrPadCKN CHUMKIA UK
peHTreHorpadun. BuxTe ykasaHnsATa B peHTTeHOrpadcKkus poToKon

Ha BaLLeTo neyebHO 3aBefieHe, 3a Aa Ce rapaHTvpaTe NpuUaraHeTo Ha
nofxoAALLa 03a PajviaLinA 3a BCAKA M3BbpLUEHa NpoLieflypa OT onpefieneH
BuA. Jlekapute TpAGBa Aa HabNlofaBaT NaLMEHTITe, KOUTO MOXe Aa bbaaT
pucKoBy.

HacTbrnBaHeTo Ha NHAYLMPaHOTO OT PEHTTEHOBITE JTbYY yBpeXaaHe

Moxe fia 6bae 3a6aBeHo. Ha naumeHTuTe TpsAGBa Aa 6baaT 06ACHEHN
NOTEHLMaNHINTE HEXeNaHN PeakLMm OT PEHTTEHOBOTO 06/ TbUBaHE 1 Aa

1M 6be yKkasaHO Ha Koro TpsaGBea Aa ce 06afiAT, ako 3abenexar nosBa Ha
CUMNTOMN.

He3aBncnmo ye ce 04aKBa NOCTUraHETO Ha AbArOCPOYHA eMGONM3ALNA Ha
CbA0BUTE CTPYKTYpU € embonuanpatumte yactuum nsPVA Ha BEARING, HaAma
rapaHLsi 3a TOBA, Ye L GbjjaT MoCTUrHaTH AbArOTPaeH eQeKT, n3nekyBaHe
WM NMONI3a OT NIeYeHreTo.

MPEANA3HU MEPKW 3A BCUYKU NOKA3AHUA

MaumeHT C M3BECTHa aneprua KbM KOHTPACTHOTO BELLECTBO MOXE fja Ce
HY)KAaAT OT NpemeaunKaLusa npeay embonnsaumaTa.
,ElOI'I'bJ'IHVITeJ'IHVI OUEHKWN Unn npeanasHyu MepKn Moxe Aa ca HEO6XOF[VIMI/I
npwv NonaraHeTo Ha NepuNPOLERyPHN rpUXu 3a neveHne Ha NaunmeHTn Cbe
CefiHNTe CbCTOAHWA:

a. XeMoparniHa auatesa U XunepKoarynatmseH CTatyc;

6. VmyHOKOMNpOMeTUpaHu.
CrepunHmn NpoayKTY 3a eHOKpaTHa ynotpeba. Hukora He usnonssaite
MOBTOPHO Beye OTBOPEH 4)J'IaKOHA ,Ela He Ce U3non3Bea, ako (“)ﬂaKOH'bT,
Kanaukara Ha BUHT Ui ONakoBKaTa U3rnexaart noBpefeHn.
OcyrypeTe UmCTOTa U BHUMaHWE KbM TeXHUKaTa Ny NOATOTOBKaTa Ha
13fjenneTo, 3a fja U3GerHeTe BbBEX/aHETO Ha 3aMbPCUTENN.
MopxoAAWMAT pasmep Ha YacTuLuTe TPAGBa Aa Ce n3bepe criopeq NesnaTa,
KOATO wWe 61:,qe TpetupaHa, u nsmepeaHuATa oT 6asogarta aHrmorpa¢vm.
HeOﬁXO,E[VIMO € N3MOoN3BaHETO Ha YCbBbPLUEHCTBAHO MOAEPHO oﬁopynBaHe
3a BU3yanu3MpaHe 3a NPOBEX/aHe Ha ycreluHa eMbonusauns.
TpAGBa Aa ~Ma Ha pa3mosnoxeHue NOAXOAALLM CPE/CTBa 3a JieyeHue Ha
NOTEHLMaNHN YCIOXHEHUA Ha npoLeaypata.

peaynp 3a < UFE npu 6p T

h
&

Rpyruc

P 3a Ha Ha Maﬂ(a'ra)
Neuenueto ¢ UFE He e npeaHa3HaueHo 3a eHW, KOUTO UCKaT Aa
3abpemeHenT B 6baelue. EpekTite Ha UFE BbpXy Bb3MOXHOCTTa 33
3abpemeHnBaHe 11 M3HOCBaHe Ha N0/, KaKTo 1 BbPXY Pa3BUTMETO Ha
NN0Aa, He ca yctaHoBeHw. Mopajv ToBa Tasu npoueaypa TpAbBa Aa ce
npasu CaMo Ha eHW, KOUTO He Bb3HamepABaT Aa 3a6pemeHeﬂ1:
KeHu, kouTo 3abpemeHenT cneg UFE, TpaGBa fia 3HaAT, Ye Npu TAX MOXe
[la IMa NOBYLLIEH PUCK 3a NPeX/IeBPEMEHHO paX/aHe, LIe3apoBo ceueHie,
HenpaswiHa NO3WLMA Ha Nnoga (HenpaBuIHO NooXeHe Ha 6e6eTo),
CneapofoB KPbBOM3NNB (KbpPBEHe Cref paXaaHeTo), aHoMam Ha
nnaueHTaTa u paxjaHe Ha 6969Ta, KOWUTO Ca NO-Manku B CpaBHeHMe C
HOpMarTa 3a rectalyOHHaTa CM Bb3pacT.
ﬂeBaCKyﬂapVBaL[VlﬂTa Ha MaTO4YHMA MUOMETPUYM B pe3ynTaT Ha UFE moxe
[la V310XV XeHuTe, KonTo 3abpemeHaT cnep UFE, Ha noueH puck ot
pynTypa Ha MaTKata.

¢ 3a UFE npepyng

[la He ce U3noN3BaT YaCTULM, MO-MaKW OT 355 MUKPOHa.

TpabBa Aa ce HanpaBy NOAXOAALL TMHEKONOTYeH Npernes Ha BCUUKN
nNaLVeHTKI, KOWUTO Ca KaHAWAATKM 32 eMbonn3aLma Ha MaTouHu prbponan
(Hanp. B3eMaHe Ha eHjloMeTpWanHa Npoba 3a U3KNUBaHe Ha KapLMHOM
NPV NaLneHTKN C abHOPMHO KbpBeHe).

[leBackynapu3aLmaTa Ha MaTOYHNA MUOMETPUYM B pe3ynTat Ha UFE moxe
[1a U3JI0XM KeHUTe Ha NOBYLLEH PUCK OT PYNTypa Ha MaTkara.



+ [larHo3aTa Ha MaTO4HMA CAPKOM MOXe J1a Ce 3abaBi OT NpeanpremMaHeTo
Ha Hexupypruyecku nopxop (kato UFE) 3a neyeHue Ha MaTouHu
$ubpouau. MposeseTe NO-BHUMATENHO WaTeNHN NPOLEeAypH 3a
AVArHOCTALMPaHe Ha NaUMeHTKM C NpeaynpeanTenHu NPoABY Ha
capkom (Hanp. npeaxofHo Ta3oBo obbusaHe, AMP Haxoakw, 6bp3
TYMOPEH pacTex, NOCTMEHOMay3aHu C HOBO yrofleMABaHe Ha MaTkarta).
PeKypeHTeHWAT unn HenpekbCHaT TyMopeH pactex cnef UFE Tpabea aa
Ce cunTa 3a NoTeHLManeH NpeynpeauTeNeH 3HaK 3a Capkom 1 criefiBa ia
Ce NpeLieHr HeobXOAMMOCTTa OT OnepaLma.

C ¢ 3a UFE np MepKu

«+  [penopbumnTenHo e NaumneHTHTe, KOUTO Le HGbaaT embonmnsnpaHi 3a
NeioMI1MOMa Ha MaTKaTa, Aa 6baT TOYHO 3ano3HaTv Npeau npoueaypata
OTHOCHO TOBa KoM LLie noeme rpvxunTe 3a TAX cnej npoueaypara.

+  UFE Tpa6Ba Aa ce NpaBy camo OT IeKapy C NOAXOAALLO 0byyeHue 3a
JNleyeHne Ha MaToyHa neiiomnoma (Gpubpounan).

+  CblyecTyBa NoBHLLIEHa BEPOATHOCT 3a PETPO-MUTPUPaHe Ha
embonu3supatyute yactuum nsPVA Ha BEARING B HennaHupaHu
KPBBOHOCHM CbJjoBE Npn 3a6aBsAHETO Ha MAaTOYHNA apTepuaneH
KpbBOTOK. EMGONM3ayymsaTa TpA6Ba Aa ce cripe, Korato Backynatypara
0KOMNO GUBPON/IA He MOXe MOBEYe /ja Ce BU3yanu3npa, Ho NPefN MbiHaTa
CTa3a Ha MaTouHaTa apTepus.

+  To npeLieHKa Ha NieKaps MOXe /ja Ce 13MON3BaT U3feNNA 3a MHeBMaTNYHa
KOMMPeCcua Npu naLyeHTKnTe, Npremalyy XopMoHasHa Tepanus, ¢ obem
Ha MaTkarta >1000 ml, KakTo 1 NPy NaLMEHTKM C HAAHOPMEHO TErNo, C Len
MOHWXaBaHe Ha pucKa oT Fl'bnﬁOKa BEeHO3Ha TpOM6O3aA

WHCTPYKLW 3A YNIOTPEBA
MpoBepeTe onakosKata npeav ynotpeba, 3a f4a ce yBepuTe B LENOCTTA Ha
3arneyarBaHeTo 3a MOAAbPXKaHE Ha CTEPUIHOCTTA.

1. BHMMaTenHo oLeHeTe CboBaTa MpexXa, CBbp3aHa C Ne3unATa,

KaTo n3non3sate o6pa3Ha ANarHoCTvka C BUCOKa pasfieniTenta
CNoco6HOCTCNOCOBHOCT, NpeaV Aia 3anoyHeTe npoLieaypata no
embonu3saums.

2. V36epeTe noaxoaswma pasmep embonusnpatym yactuum nsPVA Ha

BEARING, KoiiTo cboTBeTCTBa Ha natonoruAaTa (r.e. CboBa Lien/pasmep Ha

Cbja) 1 0CUrypABa KeaHUA KNUHUYEH Pe3yNTar.

W36epere KaTeTbp Ha 6a3aTa Ha pa3mepa Ha LieneBuA Cbjj 1 pasmepa Ha

V3MoN3BaHNTe YacT1Ly 3a em6onM3aLmA.

4. BkapaliTe KaTeTbpa 3a JOCTaBAHE B LIeNIEBUA Cbfl B CbOTBETCTBIE CbC
CTaHAapTHa TexHMKa. Mo3NLMOoHMpaiTe Bbpxa Ha KaTeTbpa MakciManHo
611130 A0 MACTOTO 3a NleyeHue, 3a Aa 13GerHeTe HeNNaHpPaHo 3anyluBaHe
Ha HOPMasHI CbfioBe.

5. 3apa poctasuTe embonuaupalymte yactuum nsPVA Ha BEARING: V3sageTe
6yTanoto oT cTaHAapTHa cnpuHLoBKa oT 30 ml. CeaneTe Kanaykara Ha
BWHT OT p1akoHa 1 NpexsbpaneTe embonuanpalLmte yactuum nsPVA Ha
BEARING B uunuHgbpa Ha cnprHUoBKarta. [octaseTe 06patHo bytanoto
Ha cnpuHLoBKaTa. Acnupupaiite 10 ml koHTpact 1 10 ml 0,9% NaCl. 3a
Ala OCUrypuTe NPaBWIHO XUAPaTUPaHe 1 CYCeH3mA, IeKo pasknarete
CMecTa OT $p13MoNoryeH pPasTBopP/KOHTPaCT 1 embonusmpalLTe
vactuum nsPVA Ha BEARING, cnep KoeTo n3uakaiite 2-3 MUHYTU, npean
Aia nHxekTupare. NMpukpeneTe CNpyrHLoBKaTa ot 30 ml KbM eanHuA nopt
Ha 3-MTbTHO KpaHUe C HaKkpaiiHuK Tvn nyep. MpyKpeneTe MHXeKLMOHHa
cnpuHLoBKa ot 1 ml un 3 ml KbM APYrvs NOPT Ha KPaHYETO 1 aKko e
HeoBX0AMMO, MOXETE 1a PUKPENITE KaTeTbp KbM NOCNEAHNA NOPT Ha
KpaHyeTo. M3Ternete cmecta embonmanpalyy Yactium nsPVA Ha BEARINGc
du3nonornyeH pasrtBop/KOHTPACT B MHXEKLMOHHATa CMPUHLIOBKA
6aBHO 11 BHUMATENHO, 3a f1a HamManuTe 10 MHIMYM BKapBaHETO Ha
Bb3/lyX B CUCTEMaTA. /3roHeTe HaMmb/HO Bb3/lyXa OT cucTeMarta npean
MHXeKTUpaHe. VHxXeKTupaliTe cMecTa em60nm3npatum yactuum nsPVA Ha
BEARING ¢ ¢pu3mnonornyeH pasreop/KOHTPACT B AOCTABALUNA KAaTETHP Noj
$NyopOCKONCKI KOHTPO, KaTo U3MoN3BaTe UHXEKLMA C 6aBHO NMMYNCHO
BbBeX/jaHe 1 HabniofaBaTe NOTOKa Ha KOHTpacTa. AKO HAMa edeKT BbpXy
CKOpOCTTa Ha NOTOKa, NOBTOPETe NpoLieca Ha J0CTaBAHE C JOMbHUTENHN
MHXeKLMM Ha cMecTa embonm3anpatymte yactuum nsPVA Ha BEARING
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C pu3nONoruyeH pasTBop/KoHTPacT. MpeLieHeTe fan fja U3non3BaTe
no-ronam pasmep embonusmpaiym yactuuym nsPVA Ha BEARING, ako
HaYanHuTe NHXeKLUN He NPOMEHAT CKOPOCTTa Ha KOHTpacTa. [Mpunoxete
KOHCepBaTMBHa NpeLieHKa NPy onpeaensHe Ha KpaiiHaTta TouKa Ha
embonusaumaTa.

6. I'Ipm 3aBbpLUBaHe Ha Ie4eHMeTo 13BajieTe KaTeTbpa, AOKATO NoaabpxKarte
neK BaKyyM, 3a ia He u3ternuTe em60n13npaLymTe yactuum nsPVA Ha
BEARING, kouto npogbixasaT a 6bAaT B lyMeHa Ha KaTeTbpa.

7. Tpunoxete HanAraHe BbpXy NMyHKLWOHHOTO MACTO AW U3MON3BaNTe
v3aenvie 3a 3aTBapAHe Ha apTepuATa 10 MOCTUraHe Ha XeMocTasa.

8. M3XB‘bpﬂETE BCUYKN OTBOPEHW, HEU3MON3BaHN eM6OJ'IVI3VIpaLLlVI yactmum
nsPVA Ha BEARING.

CneunduyHata KpaitHa Touka 3a UFE 061KHOBEHO ce onmcBa Kato KaTo
MbAHA UAKN NOYTK Mb/IHA CTa3a, NPY NPOXOANMa rMaBHa MaToYHa apTepud, HO
C MUHVManeH OCTaTbyeH TOK. Tasy KpaiiHa Touka 06MKHOBEHO OTroBaps Ha
aHFMOFpa¢CKO VI306pa>K€HVIe Ha NpOoXoAnMa MaToYHa apTepua CbC 3anyLeHn
BCUYKY HEWHU ANCTaNHN PasknoHeHA. Kakto npu BCUYKN eMﬁOﬂllBVIpaLLlVI
vacTiLy, 3a ja ce n3berHe aniunBa KpailHa TOUKa C paHHO peKaHannsnpaxe,
embonm3mpallaTa KpaiHa TouKa TpAGBa fa ce NOTBbPAV YpPe3 OCTaBAHE Ha
KaTeTbpa B MaTouHaTa apTepua NpUbAN3NTENHO NET MUHYTU Cllef BUAUMOTO
NPVKMoYBaHe Ha Npouepypara. Cnep ToBa KpaiHaTa Touka TpabBa fa

6'b[:|e noTBbpAeHa C NHXEKTUPaHe Ha KOHTPacCT 1 nojg ¢J‘Iy0p0CKOI‘ICKM
KOHTpor. Mocne Moxe Aa 6baT f06aBEHM OLlie YaCTULVW 3a MOCTUTaHe Ha
obABeHaTa KpailHa TOUKa, ako NPy BKapBaHETO Ha KOHTPacTa ce yCTaHOBY
Bb3CTaHOBABaHe Ha MOTOKa Nopay Bb3CTaHOBEHO NpepasnpefesnieHie.

BHumanue:, Knymnupareto” Ha em6onuaupalymte yactvum nsPVA Ha
BEARING vnu 3anmyLBaHETO Ha KaTeTbp MoraT Aa 6baT GpyHKUMA Ha obema 3a
paspes/aHe Ha KOHTPacTa; OCUrypeTe ONoN30TBOPABAHETO Ha 10CTaTbYHO
KOHTPAcT, Taka Ye embonusupalymte yactuy nsPVA Ha BEARING aa nnysat 1
[1a He ce CTpynBaT Ha arperatit.

CbXPAHEHUE U CTEPUTHOCT

«  Em6onusupawmre yactum nsPVA Ha BEARING ce cbxpaHsBat Hait-gobpe
Ha CTaiiHa TemnepaTypa Ha CyX0 1 TbMHO MACTO B OPUMAHANIHUA GNaKoH 1
onaKoBsKa.

+ [lace u3non3sa Ao AaTaTa, NOCOYEHa BbPXY eTuKeTa.

« [laHe ce 3ampassBa.

+  [laHe ce cTepunu3Mpa noBTOPHO.

WHOOPMALINA 3A UFE B MOMOLL HA NALMEHTA:

+  Ha nauventute Tpabaa nabbae aobpe pasacHeHo npean embonusalmaTa
KO/ LLie Moeme rpusuTe 3a TAX CNef NpoLieaypaTa v Ha Koro fja ce obapat
B C/lyyail Ha CMeLIHOCT criefl embonu3aLmaTa.

+  KaHgnpatuTe 3a UFE Tpa6Ba Aa ca 3ano3Haty C noTeHUUanHuTe nonsu,
PUCKOBe U HexenaHn peakuuu, cebpsann ¢ UFE. B yacTHocT, nalmentute
TpAGBa 12 3HAAT, Ye Ma Bb3MOXHOCT CUMMTOMMTE UM, CBbP3aHu C
$unbpownaa, Aa He ce nopobpAT cnep UFE.

Rx Only: ®epepanHuTe 3aKkoHu (Ha CALL|) Hanarat orpaH1yeHneTo

nponamﬁa'ra Ha TOBa n3aenve Aa ce n3BbpLuBa OT AN NO HapeXxaaHe Ha
nexap.

@ Camo 3a efHoKpaTHa ynotpe6a

& BHuMaHe - MpoyeTeTe MHCTPYKLMuTe 3a ynotpe6a

STERILE] R | CTepuaM3MpaHo C rama Tbum.

BCuukin cepro3HI NV KMBOTO3ACTPALLIABALLY HEXENaHI COUTUA UMK CMBPTHI
Cyyau, CBbp3aHm ¢ ynotpebata Ha embonu3mnpatLmTe YacTuuym nsPVA Ha BEARING,
TpsbBa Aa 6baaT CbobLIABaHM HA MPOV3BOANTENA HA U3AENMETO.



BEARING [nsPVA]

EMBOLIZATION PARTICLES (EMBOLIZACIOS RESZECSKEK)
NEM GOMBSZERU POLI(VINIL-ALKOHOL) (NSPVA)

HASZNALATI UTASITAS

TERMEKISMERTETO

A BEARING nsPVA Embolization Particles (embolizacids részecskék)
poli(vinil-alkohol)-bol el6éllitott szabalytalan alaku, biokompatibilis, hidrofil,
nem felszivodo részecskék. Ezeknek az embolizacios részecskéknek a
rendeltetése, hogy a célerekben biztositsanak vaszkularis elzarast vagy
véraramlas-csokkenést klilonbozé katéterek segitségével torténd szelektiv
elhelyezés révén.

TARTALOM:

A BEARING nsPVA embolizacios részecskék steril csomagolastak csavaros

kupakkal ellatott Gvegfiolakban, melyek egyenkeént steril, széthiizhato
tasakba vannak csomagolva.

+  Mindegyik fiola 100 mg BEARING nsPVA embolizacios részecskét
tartalmaz, széraz csomagolasban.

« Mindegyik steril fiola egyetlen beteghez torténé felhasznalasra szolgal.
UjrasterilizaIni tilos! Dobja ki a felbontott, fel nem hasznalt anyagot.

MERETTARTOMANY ES KATETER KOMPATIBILITASI TABLAZAT

Rendelési  Méret Tartomany Katéter minimélis belsé
Szém (um) Szin Kod atméréje
V100EP 45-150 Sarga 0,020 hiivelyk (508 um)
V200EP 150-250 Lila 0,020 hiivelyk (508 um)
V300EP 250-355 Sotétkék 0,020 hiivelyk (508 pm)
V400EP 355-500 Zold 0,020 hiivelyk (508 pum)
V600EP 500-710 Narancs 0,024 hiivelyk (610 um)
V800EP 710-1000 Vildagoskék 0,027 hiivelyk (686 um)
V1100EP 1000-1180 Piros 0,040 hiivelyk (1016 um)

HASZNALATI JAVALLATOK

A BEARING nsPVA embolizacios részecskék a periférias hipervaszkularizalt
tumorok embolizlasara hasznalhatok, ideértve a leiomyoma uterit és a
periférias arteriovenosus malformaciokat (AVM-eket).

A leiomyoma uteri kezeléséhez ne hasznaljon 355 mikronnal kisebb
részecskéket.

AZ OSSZES JAVALLATRA VONATKOZO ELLENJAVALLATOK

Hasznélat a kdvetkezok jelenlétében:

1. Olyan vaszkularis anatémia vagy véraram, amely eleve kizarja a

BEARING nsPVA embolizacids részecskék vagy a katéter stabil, szelektiv

elhelyezését

Vasospasmus

Haemorrhagia

Sulyos atheromatosus betegség

Olyan taplalo artériak, melyek kisebbek, mint azok a disztélis elagazasok,

melyekbdl erednek

Collateralis érutak, melyek veszélyeztethetik a normal teriileteket az

embolizaci6 soran

7. Alaesiot taplalo olyan artériak, melyek nem elég nagyok ahhoz, hogy
befogadjak a BEARING nsPVA embolizacios részecskéket

8. Ataplalo artériakra periférias vaszkularis rezisztencia, amely kizarja a
BEARING nsPVA embolizacids részecskék atjutasat a laesioba

9. Nagy 4tmérdjl arteriavenosus sontok (azaz ahol a vér nem valamely
artérias/kapillaris/vénas atmeneten halad at, hanem kézvetlendil
artériabol vénaba jut)
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10. Artérias pulmonalis vaszkulattra
11. A beteg intolerancija az elzardeljarasokkal szemben

MEHFIBROID-EMBOLIZACIORA (UFE)

VONATKOZO ELLENJAVALLATOK

. Terhes n6k

Gyanitott pelvicus gyulladasos betegség vagy barmely pelvicus fertézés

Pelvicus tertlet barmilyen malignitasa

Endometrialis neoplasia vagy hyperplasia

Egy vagy tobb submucosus fibroid jelenléte 50%-nal nagyobb

bendvéssel a méhiiregbe

Peduncularis serosus fibroid mint dominans fibroid(ok) jelenléte

7. Fibroid(ok) szignifikans collateralis taplalassal a méhartériaktdl eltéré
erekbdl

nAwN o

o

AZ BSSZES JAVALLATRA VONATKOZO POTENCIALIS KOMPLIKACIOK
A vascularis embolizacié magas kockézatu eljaras. Az eljaras soran vagy azt
kévetéen barmikor eléfordulhatnak komplikéciok, tobbek kozoétt, de nem

kizarélag a kovetkezok:

1.
2.

3.

4,
5.

9.

Posztembolizaciés szindréma

Idegentest reakciok (azaz fajdalom, kittések), amelyek orvosi
beavatkozast igényelnek

Allergias reakci6 kontrasztanyagra

Orvosi beavatkozast igényl6 fert6zés

Katéterezéssel osszefliggd komplikaciok (példaul haematoma a
behatolas helyén, rogformalédas a katétercsticson és az ezt kovetd
kovetkezménye a lab sériilése lehet)

Nemkivanatos reflux, vagy a BEARING nsPVA embolizacios részecskék
bejutasa a megcélzott laesio melletti artériakba, vagy a laesion keresztiil
mas artériakba vagy artériadgyakba

Ischaemia valamely nemkivénatos helyen

A vaszkularis agyak vagy teriiletek nem tokéletes elzérdsa ndvelheti

a postproceduralis haemorrhagia, az alternativ vaszkularis Gtvonalak
kialakulasanak, a rekanalizacionak és a tiinetek visszatérésének a
valdszinliségét.

Er vagy laesio rupturéja és haemorrhagia

10. Ismétlédé haemorrhagia

11. Ischaemiés stroke vagy szivizominfarktus

12. Halal

13. A helytelen embolizacidbél fakadd komplikaciok a kovetkezok: vaksag,

halldscsokkenés, szaglascsokkenés, paralizis, tidéembolia és halal

UFE-VEL KAPCSOLATOS POTENCIALIS KOMPLIKACIOK

1.
2.
3.
4.
5.
6.

7.
8.
9.

Posztembolizaciés szindréma

Hiivelyi véladékozas

Szveti atjaras, fibroidlevélas, vagy fibroidkilokédés post-UFE
Menstrudcios vérzés atmeneti vagy permanens leéllasa

A pelvicus tertilet fertézése

Amenorrhoedval tarsulé endometrialis atrophia a normélis ovarialis
mikodés ellenére

Komplikéciok a terhességre nézve

Korai ovarialis elégtelenség (azaz menopauza)

Meéh, petefészkek, fenék, szeméremajkak, méhnyak és hiively necrosisa

10. Vesicovaginalis vagy vesicouterinalis fistula

11. Méhruptura

12. Post-UFE intervencié nekrotikus fibroid szévet eltévolitasara
13. Hysterectomia

14. Phlebitis

15. Mélyvénas trombozis tiidéembdliaval vagy anélkiil

16. Tranziens hypertensiv epizéd

17. Vizeletretentio



AZ OSSZES JAVALLATRA VONATKOZO FIGYELMEZTETESEK

AZ EMBOLIZACIOT MEGELOZOEN AZ ERINTETT BETEGNEK VAGY
KEPVISELOJENEK AT KELL ADNI A TAJEKOZTATASON ALAPULO
BELEEGYEZO NYILATKOZATOT, AMELYBEN ISMERTETIK AZ ESZKOZ
HASZNALATABOL EREDO LEHETSEGES KOMPLIKACIOKAT. AZ [RASOS
TUDOMASULVETEL KOTELEZO.
A BEARING nsPVA embolizaciés részecskék biztonsagossaga
és hatasossaga neurovaszkularis hasznalat esetén nem keriilt
megéllapitasra.
A helytelen embolizacié okozta jelentds komplikaciok miatt rendkiviili
Ovatossaggal kell eljarni a fejet és a nyakat 6vezé extracranialis keringést
érint6é minden eljarasnal, és az orvosnak gondosan mérlegelnie kell
egyrészt az embolizacié alkalmazésanak lehetséges hasznat, masrészt
az eljaras kockazatait és lehetséges komplikacioit. E komplikaciok kozé
tartozik a vaksag, hallascsokkenés, szagléscsokkenés, paralizis és a halal.
Normal erek embodlia altali elzarasa miatt neurolégiai deficit, ischaemias
stroke vagy ischaemias infarktus fordulhat el6.
Mint barmely mas embolizal6eszkoz esetében, a hasznalat
kovetkezményeként el6fordulhat a beteg sérilése, permanens
rokkantsaga vagy halla.
Vaszkuléris elzarast kizarélag olyan orvosok végezhetnek, akik
gyakorlattal rendelkeznek intervencids elzarasok végzésében az
embolizaciéra szant teriileten.
A sikeres elzéras elérése érdekében sziikséges a beteg egészségi
allapotéanak, a vaszkularis itvonalaknak és a kivant embolizacios célnak
az alapos kiértékelése. Ennek a kiértékelésnek tartalmaznia kell az
alapvonali angiografiat annak megallapitasara, hogy vannak-e jelen
potencialisan veszélyes collateralis titvonalak. Csak akkor kezdje meg az
embolizalast, ha ezek az Utvonalak megvédhetdk.
Tilos felhasznalni, ha a steril védGcsomagolast felbontottak vagy sérdilt!
Tilos Ujrafelhasznélni, Gjrafeldolgozni és Gjrasterilizalni! Az ismételt hasznalat,
az Ujrafeldolgozas és az Ujrasterilizalas gyengitheti az eszkoz szerkezeti
integritasat és/vagy az eszkdz meghibésodaséhoz vezethet, ami viszont a
beteg sériilését, betegségét vagy halélat okozhatja. Az ismételt hasznélat, az
Ujrafeldolgozas és az Ujrasterilizalas az eszkdz szennyez6désének kockézatat
is |étrehozza és/vagy a beteg fert6zését vagy keresztfertézését okozhatja,
ideértve tobbek kozott fert6z6 betegség(ek) dtadasat egyik betegrél a
masikra. Az eszkoz szennyezédése a beteg sériiléséhez, betegségéhez vagy
haléléhoz vezethet.
A kisebb BEARING nsPVA embolizacios részecskék nagyobb
valészintiséggel vandorolhatnak el disztélisan és eredményezhetnek
ischaemids infarktust, mivel fennéll a lehetdsége, hogy prekapillaris
szinten zarnak el ereket, és elzarni nem szandékolt normal ereket.
Ez a potencialis kockdzat azonban minden méret(i BEARING nsPVA
embolizacios részecskénél fennall.
Az artéria tipikusan kevesebb BEARING nsPVA embolizacios
részecskét fogad be a kezelés elérehaladtaval. A BEARING nsPVA
embolizacios részecskék athaladasanak proximdlis lelassuldsa, vagy
leéllasa kovetkezhet be, amikor az ér vagy a malformacio elzarodott
korabbi BEARING nsPVA embolizacios részecskéktdl, vagy ha sulyos
atheromatosus megbetegedés van jelen. Folytatdlagos inflizié véletlen
refluxot idézhet el6 kritikus artériakba, ezzel potencialis esélyt teremtve
nem kivanatos ischaemias infarktusra.
Konzervativ megkozelitéssel hatarozza meg az embolizacié végpontjat.
Az infaziét allitsa le, miel6tt az ér teljes elzarodasa bekovetkezik.
A BEARING nsPVA embolizaciés részecskék ,0sszetapadésa’, vagy
a katéter elzdrédasa a kontrasztoldat mennyiségének lehet a
kovetkezménye. Biztositsa, hogy elegendé mennyiségli megfelelé
kontrasztanyag/fiziologias séoldat keveréket hasznalnak, amelyben
a BEARING nsPVA embolizacios részecskék szabadon lebegnek és
lathatéan nem allnak 6ssze.
Ha a katéter elzarddik, tévolitsa el a katétert a betegbdl tigy, hogy
kozben gyenge szivohatast tart fenn, hogy megakadalyozza a még
mindig a katéterlumenben lévé BEARING nsPVA embolizacios részecskék
elmozdulasat. Ne alkalmazzon erdltetett injekciozast, vezetédrétokat,
vagy mas eszkozoket az elakadas kimozditasara. Ne folytassa olyan
katéternek a hasznalatat, amelynek elakadasa a késziilék sériilése miatt
fordulhatott el6.
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+Avaszkularis agyak vagy teriiletek nem tokéletes elzarasa ndvelheti a
postproceduralis haemorrhagianak, az alternativ vaszkularis Gtvonalak
kialakulasanak vagy a tiinetek visszatérésének a valdszinliségét.

«  Avaszkularis elzaras szintjének folytatolagos felmérésére a beteg
postproceduralis nyomon kdvetése sziikséges. Javallott lehet
angiographia elvégzése.

+  Ahosszu ideig tarté fluoroszkopos expoziciok, a beteg nagy atmérdje,
arontgenfelvételeknél alkalmazott ferde projekciok és a tobbszoros
képrogzités vagy felvételkészités miatt stlyos sugarzas indukalta
bérsériilés fordulhat el6. Olvassa el az On intézményének klinikai
protokolljat annak biztositasara, hogy minden specifikus eljarastipus
végzésekor a megfelel6 sugarddzis keriiljon alkalmazasra. Az orvosoknak
monitorozniuk kell a kockazatnak kitett betegeket.

«  Abeteg sugarzas indukalta sériilése késve jelentkezhet. A betegeket
tajékoztatni kell a sugarzas lehetséges mellékhatésairdl és arrdl, hogy
kihez forduljanak, ha tiineteket tapasztalnak.

«  Mikozben varhatdan a vaszkularis struktdrak hosszu tava embolizacidja
megoldddik a BEARING nsPVA embolizacios részecskék hasznalatéval,
nem lehet garantélni a véglegességet, a felgyogyulast vagy az elényt.

AZ OSSZES JAVALLATRA VONATKOZO OVINTEZKEDESEK

+  Olyan betegeknek, akik ismerten allergiasak a kontrasztanyagra, az
embolizacio elétt elézetes gydgykezelésre lehet sziikségiik.

«  Tovabbi kiértékelések vagy 6vintézkedések lehetnek sziikségesek a
periproceduralis gondozas soran olyan betegeknél, akiknél a kovetkezd
llapotok éllnak fenn:

a. Diathesis haemorrhagica vagy hypercoagulativ allapot;
b. Legyenguilt immunrendszer.

«  Steril és egyszer hasznélatos termék. A mar kinyitott fiolat ne hasznalja
Ujral Tilos hasznalni, ha a fiola, a csavaros kupak vagy a széthuizhato tasak
sériiltnek latszik!

+  Biztositsa a tisztasagot és az eszkoz el6készitése soran alkalmazott
technikéra figyelést a szennyezédések bevitelének elkeriilése érdekében.

+  Akezelendd laesio és az alapvonali angiographiabdl vett mérések
alapjan kell kivalasztani a megfelelé méret( részecskéket.

«  Asikeres embolizacios terapia érdekében kifinomult képalkotd
berendezés hasznélata sziikséges.

«  Megfelel6 létesitményeknek rendelkezésre kell dllniuk az eljaras
lehetséges komplikacioinak kezelésére.
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UFE-re vonatkozo figyell

(Specifikusan leiomyoma uteri kezelésére)

«  UFE alkalmazésa nem javallott olyan néknél, akik a jovében teherbe
kivannak esni. Az UFE hatésai a teherbeesési képességre és a magzat
kihordasara, illetve a magzat fejlddésére nem lettek megallapitva.

Eppen ezért ezt az eljérast csak olyan nékon szabad elvégezni, akik nem
kivénnak a jovében terhességet vallalni.

+ Az UFE utan teherbe esett néknek tisztaban kell lennilik azzal, hogy
fokozott kockazatnak lehetnek kitéve korasziilés, csaszarmetszéses
sziilés, rossz magzati fekvés (a magzat nem megfelel6 elhelyezkedése),
postpartum haemorrhagia (sziilés utani vérzés), rendellenes placentatio
és a terhességi korukhoz képest kis sulyu Gjszuilottek tekintetében.

+ Az UFE miatti méh myometrium devascularisatio a méhruptura
megnovekedett kockdzatanak teszi ki az olyan néket, akik UFE utan estek
teherbe.

Egyéb UFE-re vonatkozo figyelmeztetések

+ Ne hasznaljon 355 mikronnal kisebb részecskéket.

+  Megfelel6 négyogyaszati vizsgalatokat kell elvégezni minden
méhfibroid-embolizacidra kijeldlt betegen (példaul abnormélis vérzést
mutaté betegeknél endometrialis mintavételt a carcinoma kizarésara.

+  Améh myometrium UFE miatt bek6vetkez6 devaszkularizacidja a néket
améhruptura megndvekedett kockdzatanak teszi ki.



+  Améhfibroidok nem miitéti megkd | torténd k
(mint példaul az UFE) késleltetheti a méhsarcoma diagnézisat. Még
alaposabb vizsgalatokat kell elvégezni a sarcoméra utald figyelmezteté
jeleket mutaté betegeken (pl. korabbi pelvikus besugérzas,
MRI-eredmények, gyors tumor novekedés, post-menopauzalis
Uj méhmegnagyobbodassal). A visszatéré vagy folytatélagos
tumorndvekedést UFE utan a sarcoma potencidlis figyelmeztetd jelének
kell tekinteni, és muitétet kell fontoldra venni.

UFE specifikus dvintézkedések

«  Ajanlott, hogy leiomyoma uteri embolizalason ates6 betegekkel az
embolizacios eljarast megel6zden vilagosan megértessék, ki fogja
szamukra biztositani a post-proceduralis gondozast.

«  UFE-tkizérdlag olyan orvos végezhet, aki megfelelé képzést kapott a
méh leiomyomata (fibroidok) kezelésére.

«  Fokozott esélye van a BEARING nsPVA embolizécios részecskék
aramlasa csokken. Az embolizaciot le kell allitani, amikor a fibroid kordili
vaszkulatura tobbé mar nem figyelheté meg vizudlisan, de még az el6tt,
hogy teljes stasis kovetkezik be a méhartériaban.

«  Amélyvénas trombozis kockazatanak csokkentése érdekében az
orvos belatasa szerint pneumatikus kompressziét biztosité eszkdzok
alkalmazhatok olyan betegek esetében, akik hormonkezelés alatt allnak,
akiknek méhtérfogata meghaladja az 1000 ml-t, illetve akik tulsalyosak.

HASZNALATI UTASITAS
Hasznélat el6tt vizsgélja meg a csomagolast, és gy6z6djon meg a lezaras
épségérdl a sterilitds fenntartasa érdekében.

1. Miel6tt az embolizécids eljarast elkezdené, gondosan értékelje ki a
laesiohoz térsuld vaszkularis haldzatot nagyfelbontasu képalkoto
berendezés segitségével.

2. Olyan méret(i BEARING nsPVA embolizaciés részecskét valasszon, amely
alegjobban illeszkedik a patolégidhoz (vagyis a vaszkuléris céltertilethez/
érmérethez), és amely a kivanatos klinikai kimenetelt eredményezi.

3. Acélér méretének és a hasznélt embolizacids részecske méretének
fliggvényében vélasszon ki egy katétert.

4. Aszabvanyos technikéak alkalmazasaval juttassa be a bevezetékatétert a
célérbe. Poziciondlja a katétercsticsot olyan kozel a kezelend® teriilethez,
amennyire csak lehetséges, hogy elkeriilje a normal erek véletlen
elzarasat.

5. A BEARING nsPVA embolizécids részecskék bejuttatasa: Vegye ki
a dugattyut egy szabvanyos 30 ml-es fecskendébél. Vegye le a
csavaros kupakot a fiolarol és toltse at a BEARING nsPVA embolizaciés
részecskéket a fecskendd tartélyaba. Helyezze vissza a dugattyut a
fecskenddre. Szivjon fel 10 ml kontrasztanyagot és 10 ml 0,9%-os NaCl-
oldatot. A megfelelé hidratacio és szuszpenzi biztositdsa érdekében
finoman rézza 6ssze a BEARING nsPVA embolizacios részecskék sdoldat/
kontrasztanyag keverékét, majd varjon 2-3 percet a befecskendezés
megkezdéséig. Csatlakoztassa a 30 ml-es fecskendét a Luer-zar 3 utas
zérécsapjanak egyik nyildsara. Csatlakoztasson egy 1 ml-es vagy 3 ml-es
injekcios fecskend6t a zarocsap masik nyildsara és ha sziikséges, egy
katétert csatlakoztathat a zérécsap fennmaradd nyilaséra. Szivja fel a
BEARING nsPVA embolizcios részecske sooldat/kontraszt keveréket az
injekcids fecskenddbe lassan és évatosan, hogy minimalisra csokkentse
levegé bejutasanak kockézatat a rendszerbe. Tavolitson el minden
levegét a rendszerbél a befecskendezés elétt. Fecskendezze be a
BEARING nsPVA embolizacios részecske séoldat/kontraszt keveréket a
bevezetdkatéterbe fluoroszkopos szemrevételezés alatt, lassu pulzald
injekciozast alkalmazva, mikozben figyeli a kontrasztanyag dramlasanak
sebességét. Ha nincs hatés az aramlds sebességére, ismételje meg a
bejuttatasi eljarast tovdbbi BEARING nsPVA embolizacids részecske
soéoldat/kontraszt keverék beinjekciézésaval. Ha a kezdeti injekciozés
nem véltoztatja a kontrasztanyag dramlasi sebességét, vegye fontoldra
nagyobb méretii BEARING nsPVA embolizacids részecskék alkalmazasat.
Konzervativ megkozelitéssel hatarozza meg az embolizacié végpontjat.

53

6. Akezelés befejeztével tavolitsa el a katétert, mikozben gyenge
szivohatast tart fenn, hogy megakadalyozza a még mindig a
katéterlumenben lévé BEARING nsPVA embolizacios részecskék
elmozdulésat.

7. Alkalmazzon nyomast a szuras helyén, vagy alkalmazzon artérids
zérbeszkozt, amig a haemostasis nem teljes.

8. Dobja ki a felbontott, fel nem hasznalt BEARING nsPVA embolizacios
részecskéket.

Az UFE specifikus végpont ltaldban teljes stasisként vagy majdnem
stasisként irhato le, a fé méhartéria nyitott éllapota mellett, de
elhanyagolhaté rezidulis aramléssal. Ez a végpont altalaban megfelel a
beteg méhartériaja olyan angiographias képének, ahol az dsszes disztalis
elagazés el van zarva. Mint barmely més embolids részecske esetében, a
téves végpont és a korai rekanalizacio elkertilése érdekében az embolizaciés
végpontot ellendrizni kell tgy, hogy a katétert a méhartériaban hagyjak

kb. 6t percig az eljaras nyilvanvald befejezése utan. A végpontot ezutan
ellendrizni kell kontrasztanyag beinjekcidzaséaval és fluoroszképos
megfigyeléssel. A kitlizott végpont elérése érdekében ezt kovetSen tovabbi
részecskéket lehet bejuttatni, amennyiben az aramlas visszadllasat az Gjboli
szétosztas eredményeként megallapitottak ezen a kontrasztinjekcion.

Figyelmeztetés: A BEARING nsPVA embolizacios részecskék,0sszetapadasa’;
vagy a katéter elzarodasa a kontrasztoldat mennyiségének lehet a
kévetkezménye. Biztositsa, hogy elegendd mennyiségli megfelelé
kontrasztanyag/fizioldgiés séoldat keveréket hasznalnak, amelyben a
BEARING nsPVA embolizacios részecskék szabadon lebegnek és lathatdan
nem éallnak 6ssze.

TAROLAS ES STERILITAS

+ ABEARING nsPVA embolizacids részecskék legmegfelelbb térolasa
szobahémérsékleten, széraz és sotét helyen, eredeti fioldjukban és
csomagolasukban torténik.

+  Acimkén feltintetett datumig hasznélhato fel.

«+  Tilos fagyasztani!

«  Tilos Ujrasterilizalni!

UFE-VEL KAPCSOLATOS TANACSADAS BETEGEKNEK:

+  Abetegekkel az embolizacids eljarast megel6zéen vilagosan meg kell
értetni, hogy ki fogja szamukra biztositani a post-proceduralis gondozast
és kihez fordulhatnak stirg6sségi helyzetben az embolizacié utan.

+ Az UFE-jeldlteknek érteniiik kell az UFE-hez tarsulé potencialis elénydket,
kockazatokat és nemkivénatos mellékhatésokat. A betegeknek
kilonosképpen meg kell értenitik, hogy fennéll annak az esélye, hogy
nem fognak javulni fibroiddal 6sszefliigg tiineteik az UFE utan.

Rx Only: Kizarélag orvosi rendelvényre figyelmeztetés: Az Egyesiilt Allamok

szOvetségi torvénye értelmében ez az eszkdz kizardlag orvos éltal vagy orvos
rendeletére értékesithetd.

@ Csak egyszer hasznalhatd
& Figyelem - lasd a hasznalati utasitast

GAMMA sugérral sterilizélva

A készulék gyartoja részére jelenteni kell a BEARING nsPVA embolizacids
részecskék hasznalataval osszefliggésben bekovetkezett minden sulyos vagy
életet veszélyeztet6 nem kivanatos eseményt és haldlesetet.



BEARING [nsPVA]

EMBOLIZATION PARTICLES (EMBOLIZACIJAS DALINAS)
NESFERISKS POLIVINILSPIRTS (NSPVA)

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1ZSTRADAJUMA APRAKSTS

BEARING nsPVA Embolization Particles (embolizacijas dalinas) ir neregularas
formas, biosaderigas, hidrofilas, neresorbé&jamas dalinas, kas izgatavotas

no polivinilspirta. Embolizacijas dalinas ir paredzétas asinsvada okluzijai vai
asins plasmas samazinasanai mérka asinsvados, tas selektivi ievadot caur
dazada veida katetriem.

SATURS

«  BEARING nsPVA embolizacijas dalinas ir sterili iepakotas stikla flakona ar
skravéjamu vacinu, katra vieniba ir atseviski iepakota sterila atplésama
maisina.

«  Katrs flakons satur 100 mg sausas BEARING nsPVA embolizacijas dalinas.

«  Katrs sterilais flakons ir paredzéts lietosanai tikai vienam pacientam.
Nesterilizét atkartoti. Atvérts, neizmantots materials jaizmet.

1ZMERU DIAPAZONU UN KATETRU SAVIETOJAMIBAS TABULA

Pasatijuma Izméru (pum)

numurs diapazons Krasas kods Minimalais katetra ID
V100EP 45-150 Dzeltens 0,020 collas (508 um)
V200EP 150-250 Violets 0,020 collas (508 um)
V300EP 250-355 Tumsi zils 0,020 collas (508 um)
V400EP 355-500 Zals 0,020 collas (508 um)
V600EP 500-710 Oranzs 0,024 collas (610 um)
V80OEP 710-1000 Gaisi zils 0,027 collas (686 um)
V1100EP 1000-1180 Sarkans 0,040 collas (1016 pm)

LIETOSANAS INDIKACIJAS

BEARING nsPVA embolizacijas dalinas paredzéts izmantot periféru
hipervaskularizétu audzéju, tai skaita dzemdes leiomiomu un periféru
arteriovenozu malformaciju (AVM), embolizacijai.

Dzemdes leiomiomas arstésanai neizmantojiet dalinas, kas mazakas neka
355 mikroni.

KONTRINDIKACIJAS VISU INDIKACIJU GADIJUMA

Lietosana kontrindicéta gadijumos, ja ir:

1. Asinsvada anatomija vai asins pltsma, kas nelauj veikt stabilu, selektivu

BEARING nsPVA embolizacijas dalinu ievadisanu vai katetra ievietosanu.

Vazospazma.

Asinosana.

Smaga ateromatoza slimiba.

Barojosas artérijas ir mazakas neka distalie zari, no kuram tas atzarojas.

Kolateralie asinsvadi, kuru baseina atrodas normali audi, kas

embolizacijas laika var tikt apdraudéti.

7. Artérijas, kas apasino bojajumu, nav pietiekami lielas, lai tajas varétu
ievadit BEARING nsPVA embolizacijas dalinas.

8. Pastav asinsvadu pretestiba periféri attieciba pret barojosajam artérijam,
kas nelauj caurplust BEARING nsPVA embolizacijas dalinam un ievadit tas
bojajuma.

9. Liela diametra arteriovenozie Sunti (t.i,, vietas, kur asinis neplast cauri
artériju/kapilaru/vénu celam, bet gan tiesi no artérijas véna).

10. Nedrikst ievadit plausu artérijas.

11. Pacienti, kas nepanes okluzijas proceduras.
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DZEMDES FIBROIDU EMBOLIZACIJAI (DFE) SPECIFISKAS

KONTRINDIKACIJAS

1. Gratnieces.

2. Aizdomas par iegurna iekaisuma slimibu vai jebkadu citu iegurna

infekciju.

Laundabigs audzéjs iegurna rajona.

Endometrija neoplazija vai hiperplazija.

5. Viens vai vairaki submukozi fibroidi, kas par vairak neka 50% ievirzas
dzemdes dobuma.

6. Dominéjosais/-ie fibroids/-i ir serozas fibroids/-i uz kajinas.

7. Fibroidi, kuru asinsriti liela méra nodrosina kolateralie asinsvadi, kas nav
dzemdes artérijas.
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IESPEJAMAS KOMPLIKACIJAS VISU INDIKACIJU GADIJUMA
Asinsvadu embolizacija ir augsta riska procedura. Komplikacijas var
rasties jebkura procediiras bridi vai péc procedaras, un tas var ietvert, bet
neaprobeZojas ar turpmak minéto.

1. Postembolizacijas sindroms.

2. Reakcija pret sveskermeni (t.i., sapes, izsitumi), kuras novérsanai
nepieciesama mediciniska iejauksanas.

3. Alergiska reakcija pret kontrastvielu.

4. Infekcija, kuras novérsanai nepieciesama mediciniska iejauksanas.

5. Arkatetrizaciju saistitas komplikacijas (piem., hematoma ievadisanas
vietd, tromba veidosanas katetra gala un vélaka izkustésanas,
vazospazma un nerva un/vai asinsvada trauma, kas var radit kajas
traumu).

6. Nevélams BEARING nsPVA embolizacijas dalinu atvilnis vai iek|asana
mérka bojajumam piegulosas artérijas vai, izplastot caur bojajumu, citas
artérijas vai artériju sistémas.

7. I3émija nevélama lokalizacija.

8. Artériju sistému vai baseinu nepilniga okluzija var radit iesp&jamu
asinosanu péc procediiras, alternativu asinsvadu celu veidosanos,
rekanalizaciju vai simptomu recidivu.

9. Asinsvada vai bojajuma plisums un asinosana.

10. Recidivéjosa asinosana.

11. 13émisks insults vai miokarda infarkts.

12. Nave.

13. Nepareizas embolizacijas komplikacijas ietver aklumu, dzirdes zudumu,
ozas zudumu, paralizi, plausu emboliju un navi.

DFE SPECIFISKAS IESPEJAMAS KOMPLIKACIJAS

1. Postembolizacijas sindroms.

2. lzdaljjumi no maksts.

3. Audu izdalidanas, fibroida nekrotizésanas vai fibroida izgrisana péc DFE.

4. Tslaicigs vai pilnigs menstrualas asinosanas iztrakums.

5. legurna rajona infekcija.

6. Endometrija atrofija ar amenoreju, neskatoties uz normalu olnicu

funkciju.

Gratniecibas komplikacijas.

Priekslaicigs olnicu izstkums (t.i, menopauze).

9. Dzemdes, olnicu, sézas muskulu, kaunuma lapu, dzemdes kakla un
maksts nekroze.

10. Urinpasla - maksts vai urinptsla - dzemdes fistula.

11. Dzemdes plisums.

12. lejauksanas péc DFE, lai iznemtu nekrotiskos fibroida audus.

13. Histerektomija.

14. Flebits.

15. Dzilo vénu tromboze ar plausu emboliju vai bez tas.

16. Parejosa hipertensijas epizode.

17. Urina aizture.
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BRIDINAJUMI, KAS ATTIECAS UZ VISAM INDIKACIJAM

PIRMS EMBOLIZACIJAS PACIENTIEM, KURIEM PLANOTA PROCEDURA,
VAITO PARSTAVJIEM JAIZSNIEDZ INFORMETAS PIEKRISANAS VEIDLAPA,
KURA APRAKSTITAS IESPEJAMAS KOMPLIKACIJAS, KAS SAISTITAS AR SIS
IERICES LIETOSANU. NEPIECIESAMA RAKSTISKA PIEKRISANA.

BEARING nsPVA embolizacijas dalinu drosiba un efektivitate, lietojot
neirovaskularaja sistéma, nav noteikta.

Ta ka nepareizas embolizacijas gadijuma iespéjamas butiskas
komplikacijas, ipasa piesardziba jaievéro, veicot jebkadas ekstrakranialas
procedaras, kas ietver galvu un kaklu, un arstam rapigi jaizvérté
embolizacijas izmantosanas iespé&jamie ieguvumi salidzinajuma ar
riskiem un iesp&jamam proceduras komplikacijam. Komplikacijas ietver
aklumu, dzirdes zudumu, ozas zudumu, paralizi un navi.

Sim embolam nosprostojot normalus asinsvadus, var veidoties
neirologisks deficits, isémisks insults vai isémisks infarkts.

Tapat ka lietojot jebkuru embolizacijas ierici, tas lietosanas gadijuma var
rasties pacienta trauma, pastaviga invaliditate vai nave.

Asinsvadu oklaziju drikst veikt tikai pieredzéjusi arsti, kas labi parzina
okluzijas proceduru veik$anu embolizacijai paredzétaja asinsvadu
baseina.

Veiksmigas oklizijas nodrosinasanai nepiecieSama ripiga pacienta
mediciniska stavokla, asinsvadu ce|u un vélama embolizacijas mérka
izvértésana. Sai izvértésanai jaietver sakuma stavok|a angiogréfija, lai
noteiktu iespéjami bistamu kolateralu tiklu. Neveiciet embolizaciju, ja
vien 30 kolateralu tiklu nevar aizsargat.

Nelietojiet, ja aizsargajosais sterilais iepakojumus ir atvérts vai bojats.
Nelietojiet atkartoti, neapstradajiet atkartoti un nesterilizéjiet atkartoti.
Atkartota lietosana, atkartota apstrade vai atkartota sterilizacija var
ietekmét ierices struktras viengabalainibu un/vai izraist ierices atteici,
kas, savukart, var izraisit pacienta traumu, slimibu vai navi. Atkartota
lieto3ana, atkartota apstrade vai atkartota sterilizacija var radit art
ierices kontaminacijas risku un/vai pacienta inficé$anos vai savstarpéju
inficéSanos, tai skaita, bet ne tikai, infekcijas slimibas/-u parnesanu no
viena pacienta otram. lerices kontaminacija var izraisit pacienta traumu,
slimibu vai navi.

Mazakas BEARING nsPVA embolizacijas dalinas, visticamak, varétu
parvietoties distali un radit isémisku infarktu, jo tas spéj nosprostot
asinsvadus prekapilara limeni un okludét normalus asinsvadus, kuru
okluzija nav planota; tomér sadas ipasibas piemit visu izméru BEARING
nsPVA embolizacijas dalinam.

Parasti, turpinot arstésanu, artérija spéj uznemt mazak BEARING nsPVA
embolizacijas dalinas. BEARING nsPVA embolizacijas dalinu proksimalas
plasmas samazinasanas vai apstasanas ir iespéjama, ja ieprieks ievaditas
BEARING nsPVA embolizacijas dalinas ir nosprostojusas asinsvadu

vai malformaciju vai pastav smaga aterosklerotiska slimiba. Inftizijas
turpinasana var radit nejausu atvilni batiskas artérijas, radot nevélama
isémiska infarkta risku.

Nosakot embolizacijas beigu punktu, pienemiet konservativu lemumu.
Beidziet inflziju, pirms sasniegta pilniga asinsvada oklazija.
+Kunkulu”veidosanas no BEARING nsPVA embolizacijas dalinam vai
katetra nosprosto$anas var notikt kontrastvielas atskaidijuma tilpuma
dél; nodrosiniet, lai tiktu izmantots pietiekams atbilstosas kontrastvielas/
fiziologiska skiduma maisijuma tilpums - ta, lai BEARING nsPVA
embolizacijas dalinas brivi peldétu un neveidotu agregatus.

Ja katetrs nosprostojas, iznemiet to no pacienta, vienlaicigi veicot
nelielu atstksanu - ta, lai neizkustinatu katetra lamena joprojam esosas
BEARING nsPVA embolizacijas dalinas. Neizmantojiet spécigu injekciju,
vaditajstigas vai citus instrumentus, lai izkustinatu nosprostojumu.
Neturpiniet lietot katetru, kas bijis nosprostots, jo iericei, iespgjams, ir
radies bojajums.

Artériju sistému vai baseinu nepilniga oklGzija var radit iespéjamu
asinosanu péc procediras, alternativu asinsvadu celu veido$anos vai
simptomu recidivu.
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«  Péc procediiras nepieciesama pacienta uzraudziba, lai novértétu
asinsvada oklzijas saglabasanos tada pasa pakapé. Var bat indicéta
angiografija.

«  Nopietni starojuma izraisiti adas bojajumi pacientam var rasties, ja pastav
ilgstosa fluoroskopiska ekspozicija, liels pacienta diametrs, tiek uznemtas
slipas rentgena projekcijas vai ar sérijas ar vairakiem attéliem vai
rentgenogrammam. Lai nodrosinatu, ka katrai specifiskajai procedurai
tiek izmantota pareiza starojuma deva, skatiet iestades oficialo protokolu.
Arstiem jauzrauga iespéjamie riska grupas pacienti.

«  Starojuma izraisits bojajums pacientam var attistities novéloti. Pacienti
jainformé par iesp&jamam starojuma izraisitam blakusparadibam, ka ari
viniem japastasta, ar ko jasazinas simptomu paradisanas gadijuma.

« Laiganir paredzams, ka BEARING nsPVA embolizacijas dalinas
nodrosinas ilgstosu asinsvadu struktdru embolizaciju, nevar sniegt
garantiju par nemainigu rezultatu, izarstéSanos vai ieguvumu.

PIESARDZIBAS PASAKUMI, KAS ATTIECAS UZ VISAM INDIKACIJAM

«  Pacientiem ar zinamu alergiju pret kontrastvielu pirms embolizacijas var
bat nepieciesama premedikacija.

«  Pacientiem ar turpmak minétajiem stavokliem periproceduralaja aprapé
var but nepieciesami papildu izmekl&jumi vai piesardzibas pasakumu
ievérosana:

a. hemoragiska diatéze vai hiperkoagulacijas stavoklis;

pacienti ar imdnas sistémas darbibas traucéjumiem.

Sterils un vienreizéjai lietosanai paredzéts izstradajums. Nekad atkartoti

nelietojiet jau atvértu flakonu. Nelietojiet, ja flakons, skravéjamais vacin$
vai atpléSamais maisins izskatas bojats.

lerices sagatavosanas laika nodrosiniet tiribu un precizu tehnikas izpildi,
lai nepielautu kontaminaciju.

«  Nemot véra arstéjamo bojajumu un sakuma stavokla angiografijas
mérijumus, jaizvélas piemérota izméra dalinas.

«  Veiksmigai embolizacijas terapijai jaizmanto masdienigs attélveidosanas
aprikojums.

« lesp&jamo procediras komplikaciju arstésanai jabut pieejamam
atbilstosam aprikojumam.

o

DFE specifiskie bridinajumi, kas attiecas uz gratniecibu

(specifiski d: des leiomi arstésanai)

«  DFE nav paredzéta sievietém, kas nakotné vélas gratniecibu. Nav
noteikta DFE ietekme uz gratniecibas iestasanos, augla iznésasanu lidz
noteiktajam terminam un augla attistibu. Tadé| $o proceduru drikst veikt
tikai tam sievietém, kas nakotné neplano gratniecibu.

«  Sievietém, kuram péc DFE iestajas gratnieciba, jabat informétam,
ka vinam pastav paaugstinats priekslaicigu dzemdibu, dzemdibu ar
keizargrieziena operaciju, nepareizas augla gulas (nepareiza bérna
novietojuma), pécdzemdibu asinosanas, placentas piestiprinasanas
patologijas un gestacijas laikam neatbilstosa, parak maza bérna svara
risks.

«  Sievietei, kurai péc DFE iestajas gratnieciba, pastav palielinats dzemdes
plisuma risks, ko rada DFE izraisita dzemdes miometrija devaskularizacija.

Citi DFE specifiski bridinajumi

«  Nelietojiet dalinas, kuras ir mazakas neka 355 mikroni.

+  Visam sievietém, kuram paredzéta dzemdes fibroidu embolizacija,
ieprieks javeic atbilstosa ginekologiska izmeklésana (piem., pacientém ar
patologisku asinosanu - endometrija biopsija, lai izslégtu karcinomu).

+  Sievietém var pastaveét palielinats dzemdes plisuma risks, ko rada DFE
izraisita dzemdes miometrija devaskularizacija.

+  lzvéloties nekirurgisku dzemdes fibroidu arstésanas metodi (pieméram,
DFE), iespéjama novélota dzemdes sarkomas diagnozes noteiksana.
Pacientém, kuram pastav bridinosas pazimes, kas liecina par iespé&jamu
sarkomu (piem., iepriekséja iegurna apstaro3ana, atradne MR, strauja
audzéja augsana, jauna dzemdes palielinadanas postmenopauzé),
veiciet rapigaku iepriekséju izmeklésanu. Audzéja recidivs vai augsanas
turpinasanas péc DFE jauzskata par bridinosu pazimi, kas liecina par
iespéjamu sarkomu, un jaapsver operacijas veiksana.



DFE specifiskie piesardzibas pasakumi

+  Pacientém, kuram tiks veikta dzemdes leiomiomas embolizacija, pirms
embolizacijas procedaras ieteicams skaidri izstastit, kurs veiks aprapi pec
procedaras.

+  DFE drikst veikt tikai arsti, kuri sanémusi atbilstosu apmacibu dzemdes
leiomiomu (fibroidu) arstésana.

«  Samazinoties asins plismai dzemdes artérija, pastav BEARING nsPVA
embolizacijas dalinu retromigracijas risks asinsvados, kuros embolizacija
nav planota. Embolizacija japartrauc, tiklidz nav iesp&jams vizualizét
asinsvadus, kas aptver fibroidu, bet pirms pilnigas stazes dzemdes
artérija.

«  Pécarsta ieskatiem, lai samazinatu dzilo vénu trombozes risku,
pneimatiskas kompresijas ierices var lietot pacientém, kuras paslaik lieto
hormonterapiju, kuru dzemdes tilpums >1000 ml, un pacientém ar lieko
svaru.

LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Pirms lietosanas parbaudiet iepakojumu, lai parliecinatos par nebojatu
iepakojumu, kas nepieciesams sterilitates nodrosinasanai.

1. Pirms embolizacijas proceduras uzsaksanas rapigi izvértéjiet asinsvadu
tiklu, kas saistits ar bojajumu, izmantojot augstas izskirtspéjas
attélveidosanas aprikojumu.

2. lzvélieties piemérotu BEARING nsPVA embolizacijas dalinu izméru, kas
vislabak atbilst patologijai (t.i., mérka asinsvadam/asinsvada izméram) un
nodrosina vélamo klinisko iznakumu.

3. lzvélieties katetru, nemot véra mérka asinsvada lielumu un izmantoto
embolizacijas dalinu izméru.

4. levadiet ievadisanas katetru mérka asinsvada, pielietojot standarta
metodes. Novietojiet katetra galu péc iespéjas tuvak arstéjamai vietai, lai
nepielautu nejausu normalo asinsvadu oklaziju.

5. Laiievaditu BEARING nsPVA embolizacijas dalinas: iznemiet virzuli
no standarta 30 ml slirces. Nonemiet flakonam skrvéjamo vacinu
un parvietojiet BEARING nsPVA embolizacijas dalinas slirces cilindra.
lelieciet lircé atpakal virzuli. levelciet 10 ml kontrastvielas un 10 ml 0,9%
NaCl skiduma. Lai nodrosinatu pietiekamu hidrataciju un suspensiju,
viegli pakratiet BEARING nsPVA embolizacijas dalinu un fiziologiska
$kiduma/kontrastvielas maisijumu un péc tam uzgaidiet 2-3 minutes
pirms injekcijas. Pievienojiet 30 ml 8lirci Luer-Lock 3 ceJu noslégkrana
vienai pieslégvietai. Otrai noslégkrana pieslégvietai pievienojiet 1 ml
vai 3 ml injekcijas $lirci, tresajai noslégkrana pieslégvietai, ja vélaties,
varat pievienot katetru. Lénam un uzmanigi ievelciet BEARING nsPVA
embolizacijas dalinu un fiziologiska skiduma/kontrastvielas maisijumu
injekcijas 3lircé, lai lidz minimumam samazinatu gaisa ieklisanas
iespéju sistéma. Pirms injekcijas izvadiet no sistémas visu gaisu.
Fluoroskopijas vizuala kontrolé injicéjiet BEARING nsPVA embolizacijas
dalinu un fiziologiska skiduma/kontrastvielas maisijumu ievadisanas
katetra, izmantojot lénu, pulsveida injekciju un vienlaicigi novérojot
kontrastvielas pldsmas atrumu. Ja nenovéro ietekmi uz plismas
atrumu, atkartojiet ievadisanas procesu, veicot BEARING nsPVA
embolizacijas dalinu un fiziologiska skiduma/kontrastvielas maisijuma
papildu injekcijas. Ja sakotnéjas injekcijas neizmaina kontrastvielas
plasmas atrumu, apsveriet lielaka izméra BEARING nsPVA embolizacijas
dalinu izmantosanu. Nosakot embolizacijas beigu punktu, pienemiet
konservativu lémumu.

6. Péc procediras pabeigsanas iznemiet katetru, vienlaicigi veicot nelielu
atstksanu - t3, lai neizkustinatu joprojam katetra Iimena esosas
BEARING nsPVA embolizacijas dalinas.

7. Uzspiediet uz punkcijas vietas vai izmantojiet artériju noslégsanas ierici,
lidz nodrosinata pilniga hemostaze.

8. Atvértas, neizmantotas BEARING nsPVA embolizacijas dalinas izmetiet.
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Kopuma DFE specifiskais beigu punkts tiek definéts ka pilniga vai gandriz
pilniga staze un caurejama galvena dzemdes artérija, bet ar niecigu atlieku
plasmu. Sis beigu punkts kopuma atbilst angiografijas attélam, kura
redzama caurejama dzemdes artérija ar visu tas distalo zaru okluziju. Tapat
ka izmantojot jebkadas embolizacijas dalinas, lai izvairitos no viltus beigu
punkta ar agrinu rekanalizaciju, embolizacijas beigu punkts péc skietamas
procediras pabeigsanas jaapstiprina, aptuveni piecas mindtes atstajot
katetru dzemdes artérija. Péc tam beigu punkts jaapstiprina, injicéjot
kontrastvielu un veicot fluoroskopisku apskati. Péc tam, ja $is kontrastvielas
injekcijas laika ir konstatéta plusmas atjaunosanas dalinu izvietojuma mainas
dél, var ievadit papildu dalinas, lai sasniegtu noteikto beigu punktu.

Uzmanibu!, Kunkulu”veidosanas no BEARING nsPVA embolizacijas dalinam
vai katetra nosprostosanas var notikt kontrastvielas atskaidijuma tilpuma dél;
nodrosiniet, lai tiktu izmantots pietiekams kontrastvielas daudzums- t3, lai
BEARING nsPVA embolizacijas dalinas brivi peldétu un neveidotu agregatus.

UZGLABASANA UN STERILITATE

«  BEARING nsPVA embolizacijas dalinas vislabak uzglabat istabas
temperatira sausa, tumsa vieta originalaja flakona un iepakojuma.

«  lzmantot lidz datumam, kas noradits markéjuma.

«  Nesasaldét.

«  Nesterilizét atkartoti.

DFE PACIENTA INFORMACIJA

«  Pacientém pirms embolizacijas procedras skaidri jasaprot, kurs veiks
aprapi péc procedaras un ar ko sazinaties, ja péc embolizacijas veidojas
arkartas situacija.

«  Personam, kuram planota DFE, jabut informétam par iesp&jamiem
ieguvumiem, riskiem un nevélamiem notikumiem, kas saistiti ar DFE.
Pacientes jo ipasi jainformé, ka pastav iespéja, ka péc DFE neuzlabosies ar
fibroidu saistitie simptomi.

Rx Only: Bridinajums par izsniegsanu tikai pret recepti: federala (ASV)
likumdo3ana atlauj So ierici pardot tikai arstam vai péc arsta rikojuma.

@ Tikai vienreizéjai lietosanai
& Uzmanibu! Skatit lietosanas instrukciju

Sterilizéts ar GAMMA starojumu

Par visiem nopietniem vai dzivibai bistamiem nevélamiem notikumiem
vai naves gadijumiem, kas saistiti ar BEARING nsPVA embolizacijas dalinu
lietosanu, jazino ierices razotajam.



BEARING [nsPVA]

+EMBOLIZATION PARTICLES” (EMBOLIZACIJOS DALELES)
NESFERINES, POLIVINILO ALKOHOLIO (NSPVA)

NAUDOIJIMO INSTRUKCIJA

GAMINIO APRASYMAS

+BEARING nsPVA Embolization Particles” (embolizacijos dalelés)

yra netaisyklingos formos biologiskai suderinamos hidrofilinés
nerezorbuojamosios dalelés, pagamintos i$ polivinilo alkoholio. Sios
embolizacijos dalelés yra skirtos kraujagysliy okliuzijai atlikti arba kraujotakai
susilpninti gydomose kraujagyslése, selektyviai jvedant jas jvairiais
kateteriais.

PAKUOTES SUDETIS

+  BEARING nsPVA embolizacijos dalelés yra steriliai supakuotos stikliniame
flakone su uzsukamuoju dangteliu, atskirai jpakuotame steriliame
atplésiamajame maiselyje.

+  Kiekviename flakone yra 100 mg sausai supakuoty BEARING nsPVA
embolizacijos daleliy.

«  Kiekvienas sterilus flakonas skirtas naudoti tik vienai pacientei.
Pakartotinai nesterilizuoti. Visg atidaryta nesunaudotg medziaga reikia
iSmesti.

DYDZIO RIBY IR KATETERIY SUDERINAMUMO LENTELE

Uzsakymo Maziausiasis kateterio
numeris Dydzio ribos (um)  Spalvos kodas vidinis skersmuo
V100EP 45-150 Geltona 0,020 col. (508 pm)
V200EP 150-250 Violetiné 0,020 col. (508 pm)
V300EP 250-355 Tamsiai mélyna 0,020 col. (508 pm)
V400EP 355-500 Zalia 0,020 col. (508 pm)
V600EP 500-710 Oranziné 0,024 col. (610 pm)
V800EP 710-1000 Sviesiai mélyna 0,027 col. (686 pm)
V1100EP 1000-1180 Raudona 0,040 col. (1016 pm)

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

BEARING nsPVA embolizacijos dalelés naudojamos embolizuojant
periferinius hipervaskuliarizuotus navikus, jskaitant gimdos lejomioma ir
periferines arteriovenines malformacijas (AVM).

Gydant gimdos lejomioma negalima naudoti smulkesniy kaip 355 mikrony
daleliy.

VISOMS INDIKACIJOMS TAIKOMOS KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti esant:

1. Kraujagysliy anatominés struktaros arba kraujotakos ypatumy, kelianciy

kliaciy stabiliai, selektyviai implantuoti BEARING nsPVA embolizacijos

daleles arba jvesti kateterj;

Vazospazmui;

Hemoragijai;

Sunkiai aterominei ligai;

Maitinanciujy arterijy, siauresniy uz distaligsias $akas, i$ kuriy jos

prasideda;

Kolateralinés kraujotakos vaguy, kurios embolizacijos metu gali kelti

pavojy sveikiems baseinams;

7. Darinj maitinanciy arterijy, kuriy dydzio nepakanka, kad tilpty BEARING
nsPVA embolizacijos dalelés;

8. Kraujagysliy pasipriesinimui maitinanciyjy arterijy periferijoje, kuris
trukdyty BEARING nsPVA embolizacijos daleléms patekti j darinj;

9. Didelio skersmens arterioveniniy anastomoziy (t. y., kai kraujas aplenkia
arterinés, kapiliarinés ir veninés apykaitos tinklg ir teka tiesiai is arterijos j
veng);
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10. Arterinei plauciy kraujotakos sistemai;
11. Okliuzijos procedtry netoleravimui.

GIMDOS FIBROIDY EMBOLIZACIJAI (GFE) SPECIFINES

KONTRAINDIKACIJOS
Néstumas

ZA |tariama uzdegiminé dubens organy liga arba bet kokia kita infekcija
dubens srityje

3. Bet koks piktybinis darinys dubens srityje

4. Endometriumo neoplazija arba hiperplazija

5. Vienas ar daugiau pogleivio fibroidy, daugiau kaip 50 % jaugusiy j
gimdos ertme

6. Pagrindinis fibroidinis darinys (-iai) yra serozinis fibroidas ant kojytés
Fibroidai, kuriuos Zymia dalimi krauju apripina kolateralinés apytakos
kraujagyslés, kitos nei gimdos arterijos

GALIMOS VISOMS INDIKACIJOMS TAIKOMOS KOMPLIKACIJOS

Kraujagysliy embolizacija yra labai rizikinga procedura. Atliekant procedarg ar po

jOS bet kada gali pasireiksti jvairiy komplikacijy, tarp kuriy gali bati tokios:
Poembolinis sindromas;

2. Organizmo reakcija j svetimkanj (pvz., skausmas, bérimas), kuriai gydyti
reikia medicininés intervencijos;

3. Alerginé reakcija j kontrastine medziaga;

4. Infekcija, kuriai gydyti reikia medicininés intervencijos;

5. Su kateterizacija susijusios komplikacijos (pvz., hematoma punkcijos
vietoje, kresulio susidarymas ties kateterio galu, salygojantis i$judéjima,
vazospazmas bei nervy ir (arba) kraujotakos sistemos traumos, kuriy
pasekmés gali bati kojy suzalojimai);

6. Nepageidautinas BEARING nsPVA embolizacijos daleliy refliuksas arba
patekimas j gydoma darinj supancias arterijas arba per darinj - j kitas
arterijas arba arterijy tinklus;

7. 13emija nepageidautinoje vietoje;

8. Nevisiska kraujagysliy tinklo arba baseino okliuzija gali sukelti
poprocedurinés hemoragijos, alternatyviy kraujotakos vagy susidarymo,
rekanalizacijos arba simptomy recidyvo galimybe;

9. Kraujagyslés arba darinio plysimas ir hemoragija;

10. Pasikartojanti hemoragija;

11. I3eminis insultas arba miokardo infarktas;

12. Mirtis;

13. Galimos netinkamos embolizacijos pasekmés gali bati aklumas,
apkurtimas, uoslés praradimas, paralyzius, plauciy embolija ir mirtis bei
kitos komplikacijos.

GIMDOS FIBROIDY EMBOLIZACIJAI BUDINGOS GALIMOS

KOMPLIKACIJOS

1. Poembolinis sindromas

2. I3skyros i$ maksties

3. Audiniy fragmenty i3siskyrimas, fibroido nekrozinio audinio atitrakimas
arba fibroido masés pasisalinimas po gimdos fibroidy embolizacijos

4. Laikinas arba visiskas menstruacinio kraujavimo nutrakimas

5. Dubens srities organy infekcija

6. Endometriumo atrofija su amenoréja, nepaisant normalios kiausidziy
funkcijos

7. Néstumo komplikacijos

8. Ankstyvas kiausidziy funkcijos nepakankamumas (t. y. menopauzé)

9. Gimdos, kiausidziy, sédmeny, lytiniy lapy, gimdos kaklelio ir maksties

audiniy nekrozé

Slapimo puslés ir maksties fistulé, $lapimo puslés ir gimdos fistule

Gimdos plysimas

Intervencija po gimdos fibroidy embolizacijos nekroziniams fibroido

audiniams pasalinti

Histerektomija

Flebitas

15. Giliyjy veny trombozé su plauciy embolijos pasekmémis arba be jy

16. Laikinas hipertenzijos epizodas

17. Slapimo susilaikymas

10.
1.
12.

13.
14.



VISOMS INDIKACIJOMS TAIKOMI |SPEJIMAI

- PRIES EMBOLIZACIJA BUSIMOMS PACIENTEMS ARBA JY ATSTOVAMS
BUTINA PATEIKTI INFORMUOTO ASMENS SUTIKIMO FORMA, KURIOJE
TURI BUTI APRASYTOS SU SIO [TAISO NAUDOJIMU SUSIUSIOS GALIMOS
KOMPLIKACIJOS. PRIVALU GAUTI PATVIRTINIMA RASTU.

«  BEARING nsPVA embolizacijos daleliy saugumas ir veiksmingumas
taikant neurovaskulinéms proceddroms néra nustatytas.

«  Netinkama embolizacija sukelia reikémingas komplikacijas, todél batina
imtis ypatingy atsargumo priemoniy atliekant bet kokig procedira,
susijusia su ekstrakranijine galvos ir kaklo sriciy kraujotaka, o gydytojas
turi nuodugniai apsvarstyti galima embolizacijos taikymo naudg ir
galimy proceduros komplikacijy rizika. Tarp $iy komplikacijy gali bati
aklumas, apkurtimas, uoslés praradimas, paralyzius ir mirtis.

« Sioms embolinéms daleléms uzkims3us sveikas kraujagysles gali istikti
neurologinis deficitas, iSeminis insultas arba iSeminis infarktas.

« Kaip ir naudojant bet kurig embolizacijos priemone paciente galima
suzaloti, nepagydomai suluosinti arba ji gali mirti.

«  Kraujagysliy okliuzija gali atlikti tik gydytojai, jgije intervencinés
okliuzijos numatytoje embolizuoti srityje jgtdziy ir patirties.

«  Sékmingai okliuzijai pasiekti batina nuodugniai jvertinti pacientés
sveikatos bukle, kraujagysliy issidéstyma ir apibrézti pageidauting
embolizacijos tiksla. Sis jvertinimas turi apimti pradinj angiografijos
tyrima siekiant nustatyti, ar nesama pavojy galinciy kelti kolateralinés
apytakos vagy. Nepradékite embolizacijos, jei néra galimybés apsaugoti
$iy vagy.

+  Negalima naudoti, jei yra atidaryta arba pazeista sterili pakuoté.

«  Negalima pakartotinai naudoti, apdoroti ar sterilizuoti. Pakartotinai
naudojant, apdorojant ar sterilizuojant galima pazeisti jtaiso struktarinj
vientisuma ir (arba) salygoti jtaiso gedima, galintj sukelti pacientés
suzalojima, liga ar mirtj. Pakartotinai naudojant, apdorojant ar
sterilizuojant, taip pat kyla pavojus jtaisa uztersti ir (arba) paciente
uzkrésti infekcija arba sukelti kryzmine infekcija, jskaitant infekcinés (-iy)
ligos

(-u) uzkrato plitima tarp pacienty ir kt. |taiso uztersimo pasekmés gali bati
pacientés suzalojimas, liga arba mirtis.

«  Smulkesnés BEARING nsPVA embolizacijos dalelés gali kelti didesnj
pavojy migruoti distaliai ir sukelti iSeminj infarkta, nes jos gali atkirsti
prieskapiliarinés apytakos kraujagysles ir uzkimsti gydymui nenumatytas
sveikas kraujagysles, taciau tokia tikimybé yra naudojant visy dydziy
BEARING nsPVA embolizacijos daleles.

«  Paprastai gydymo proceso eigoje j arterija galima sutalpinti vis maziau
BEARING nsPVA embolizacijos daleliy. BEARING nsPVA embolizacijos
daleliy judéjimas proksimaliai gali sulététi arba nutrakti dél kraujagyslés
arba malformacijos okliuzijos ankstesnémis BEARING nsPVA
embolizacijos dalelémis arba sunkios ateromatinés ligos saglygomis.
Tesiant infuzijg, galima sukelti nenumatyta refliuksa j kritinés svarbos
arterijas, sudarant salygas nepageidautinam iseminiam infarktui.

«  Bukite atsargus spresdami, kada uzbaigti embolizacija. Nutraukite
infuzija kraujagyslei dar visiskai neuzakus.

«  BEARING nsPVA embolizacijos daleliy tarpusavio sukibimas arba
kateterio obstrukcija gali priklausyti nuo kontrastinio tirpalo kiekio;
batina naudoti pakankamai tinkamo kontrastinés medziagos ir
fiziologinio tirpalo misinio, kad BEARING nsPVA embolizacijos dalelés
plaukioty laisvai pasklidusios ir nesimatyty jy agregacijos.

«  Kateteriui uzsikim3us, iStraukite kateterj i$ kraujagysliy, kartu palaikydami
silpna siurbima, kad neistrakty kateterio spindyje tebesancios BEARING
nsPVA embolizacijos dalelés. Neméginkite kamscio isjudinti stipria
injekcine srove, kreipiamosiomis vielomis ar kitais instrumentais.
Uzsikim3usio kateterio daugiau nebenaudokite, nes jtaisas galéjo buati
sugadintas.

«  Nevisiska kraujagysliy tinklo arba baseino okliuzija gali sukelti
poprocedrinés hemoragijos, alternatyviy kraujagysliy magistraliy arba
simptomy pasikartojimo galimybe.

«  Po proceduros paciente batina stebéti jvertinant tolesnj kraujagysliy
okliuzijos lygj. Gali prireikti jvertinti angiografiskai.
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«  Radioaktyvioji apsvita dél ilgalaikio fluoroskopijos poveikio, stambiam
kaino sudéjimui skirty nuostaty, kampiniy rentgeno spinduliy projekcijy
ir daugybiniy vaizdy registravimo ar radiogramy serijy gali sukelti
sunkius odos suzalojimus. Vadovaukités savo gydymo jstaigos protokolo
taisyklémis, kad uztikrintuméte, jog kiekvienai atliekamai specifinio
pobudzio procedurai taikoma tinkama radioaktyviosios ap3vitos dozé.
Pacientes, kurioms kyla rizika, gydytojas turi stebéti.

«  Pirmieji radioaktyviosios ap3vitos sukelto suzalojimo pozymiai pacientei
gali pasireiksti ne iskart. Pacientéms reikia isaiskinti galima salutinj
radioaktyviosios apsvitos poveikj ir nurodyti, kur kreiptis pastebéjus
simptomuy.

«  Nors naudojant BEARING nsPVA embolizacijos daleles tikimasi pasiekti
ilgalaike kraujagysliy strukttry embolizacija, negalima suteikti jokiy
rezultaty testinumo, isgydymo ar naudos garantijy.

VISOMS INDIKACIJOMS TAIKOMOS ATSARGUMO PRIEMONES

«  Pacientéms, kurioms nustatyta alergija kontrastinei medziagai, pries
embolizacijos proceduira gali reikéti parengiamojo medikamentinio
gydymo.

«  Galireikéti imtis papildomy jvertinimo arba atsargumo priemoniy
teikiant periproceddrine priezira pacientéms, kurioms yra tokia baklé:

a. Kraujavimo diatezé arba hiperkoaguliaciné baklé;
b. Nusilpes imunitetas.

«  Sterilus ir vienkartinis gaminys. Jokiu badu negalima pakartotinai
naudoti atidaryto flakono turinio. Negalima naudoti, jei matyti flakono,
uzsukamojo dangtelio arba atplésiamojo maiselio pazeidimo pozymiy.

«  Ruo3dami jtaisg grieztai laikykités $varos ir metodiniy reikalavimy, kad
iSvengtuméte uztersimo.

«  Parenkant tinkamo dydzio daleles privalu remtis gydomo pazeidimo ir
pradinés angiografijos metu gautais matavimo duomenimis.

«  Siekiant uztikrinti embolizacijos gydymo sékme, butina pasitelkti
sudétinga siuolaikine vaizdiniy tyrimy jranga.

«  Turi bati prieinamos tinkamos priemonés, kuriy prireikty galimoms
proceduros komplikacijoms gydyti.

Specifiniai dos fibroidy emboli

(Tail gydant gimdos lejomioma)

«  Gimdos fibroidy embolizacija néra skirta moterims, kurios tikisi ateityje
pastoti. Gimdos fibroidy embolizacijos poveikis gebéjimui pastoti,
iSnesioti vaisiy ir vaisiaus raidai néra nustatytas. Todél $ig procediirg
galima atlikti tik toms moterims, kurios ateityje neketina pastoti.

«  Po gimdos fibroidy embolizacijos pastojusios moterys turi Zinoti, kad
joms gresia didesné prieslaikinio gimdymo, cezario pjavio, netaisyklingos
kadikio padéties gimdoje, pogimdyminés hemoragijos (pogimdyminio
kraujavimo), netinkamos placentacijos ir mazy pagal gestacinj amziy
kadikiy gimimo rizika.

«  Gimdos fibroidy embolizacijos salygota gimdos miometriumo
devaskuliarizacija gali po $ios proceduros pastojusioms moterims
padidinti gimdos plysimo rizika.

Kiti gimdos fibroidy emboli: i specifiniai jspéji

«  Negalima naudoti smulkesniy kaip 355 mikrony daleliy.

«  Visas pacientes, kurias sitiloma gydyti gimdos fibroidy embolizacijos
badu, batina reikiamai ginekologiskai istirti (pvz., paimti gimdos
gleivinés méginius, kad gausiai kraujuojancioms pacientéms baty galima
atmesti karcinoma).

«  Gimdos fibroidy embolizacijos salygota gimdos miometriumo
devaskuliarizacija moterims gali padidinti gimdos plysimo rizika.

« Gimdos fibroidus gydant nechirurginiu budu (pvz., atliekant gimdos
fibroidy embolizacijg), kyla vélyvo sarkomos diagnozavimo pavojus.
Nuodugnesnj parengiamajj iStyrima reikia atlikti pacientéms, kurioms
pastebima jspéjamyjy sarkomos pozymiy (pvz., anksciau atliktas
dubens organy svitinimas, MRT rezultatai, spartus naviko augimas,
pomenopauzinis, su gimdos padidéjimu de novo). Recidyvaves arba
tebesitesiantis naviko augimas po gimdos fibroidy embolizacijos
laikytinas galimos sarkomos jspéjamuoju pozymiu ir reikia apsvarstyti
chirurginio gydymo galimybes.




Gimdos fibroidy

i holi

ijai specifinés g pri
Rekomenduojama pacientes, kurioms atliekama gimdos lejomiomos
embolizacija, prie$ embolizacijos procedra tiksliai informuoti, kas joms
teiks poproceddrine priezidira.

Gimdos fibroidy embolizacija gali atlikti tik gydytojai, tinkamai apmokyti
gydyti gimdos lejomiomatg (fibroidus).

Susilpnéjus kraujotakai gimdos arterijose, padidéja BEARING nsPVA
embolizacijos daleliy atgalinés migracijos j nenumatytas kraujagysles
tikimybé. Embolizacija reikia sustabdyti, kai jau nebesimato fibroidg
supancio kraujagysliy tinklo, bet dar prie$ pasiekiant visiska staze gimdos
arterijoje.

Siekiant sumazinti giliujy veny trombozés rizika, gydytojo sprendimu
pacientéms, tuo metu vartojan¢ioms hormony, kuriy gimdos taris
didesnis nei 1000 ml ir kuriy per didelé kiino masé, galima naudoti
pneumatines kompresijos priemones.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA
Pries naudodami apzitrékite pakuote, jsitikindami, kad nepazeistas uzdorio
sandarumas ir i$laikytas sterilumas.

1.

2.

Prie$ pradédami embolizacijos procedura didelés skiriamosios gebos
vaizdo jranga atidZiai jvertinkite su paZeidimu susijusj kraujagysliy tinkla.
Pasirinkite tinkama BEARING nsPVA embolizacijos daleliy dydj, kuris
geriausiai atitikty patologija (t. y. gydomos kraujagyslés dydj) ir suteikty
pageidaujamus klinikinius rezultatus.

Pagal gydomos kraujagyslés dydj ir naudojamy embolizacijos daleliy
dydj pasirinkite kateterj.

|prastais metodais j gydoma kraujagysle jveskite jvedimo kateterj.
Kateterio galiuka nustatykite kuo ar¢iau gydomos vietos, kad netycia
neuzkimstuméte sveiky kraujagysliy.

BEARING nsPVA embolizacijos daleles jveskite tokia eiga: i$ standartinio
30 ml 3virksto istraukite stamoklj. Nuo flakono nuimkite uzsukamajj
dangtelj ir BEARING nsPVA embolizacijos daleles perpilkite j virksto
cilindra. Stamoklj grazinkite j Svirksta. |siurbkite 10 ml kontrastinés
medziagos ir 10 ml 0,9 % NaCl tirpalo. Norédami uztikrinti tinkama
hidratacija ir suspensija, atsargiai pasukiokite fiziologinio tirpalo /
kontrastinés medziagos ir BEARING nsPVA embolizacijos daleliy misinj
ir tada pries $virksdami 2-3 minutes palaukite. 30 ml talpos 3virksta
prijunkite prie vienos 3 krypciy Luerio jungties kranelio angos. 1 ml arba
3 mlinjekcinj $virksta prijunkite prie kitos kranelio angos ir, jei reikia, prie
likusios kranelio angos galima prijungti kateterj. Palengva ir atsargiai

i Svirksta jtraukite BEARING nsPVA embolizacijos daleliy ir fiziologinio
tirpalo / kontrastinés medziagos misinj, kad baty kuo mazesné tikimybé
i sistema orui patekti. Pries injekcija i3 sistemos pasalinkite visg ora.
Vadovaudamiesi fluoroskopiniu vaizdu, BEARING nsPVA embolizacijos
daleliy ir fiziologinio tirpalo / kontrastinés medziagos misinj susvirkskite
iivedimo kateterj léta pulsuojancia injekcija, kartu stebédami
kontrastinés medziagos srauto greitj. Jei poveikio srauto greiciui néra,
jvedimo procesa pakartokite susvirksdami papildomas BEARING nsPVA
embolizacijos daleliy ir fiziologinio tirpalo / kontrastinés medziagos
misinio injekcijas. Jei pradinémis injekcijomis kontrastinés medziagos
srauto greicio pakeisti nepavyksta, patartina naudoti didesnio dydzio
BEARING nsPVA embolizacijos daleles. Bukite atsargus spresdami, kada
uzbaigti embolizacija.

Uzbaige gydyma, istraukite kateterj, kartu palaikydami silpng siurbima,
kad neistrakty kateterio spindyje tebesancios BEARING nsPVA
embolizacijos dalelés.

Uzspauskite punkcijos vieta arba naudokite arterijos uzvérimo jtaisa, kol
nustos kraujuoti.

ISmeskite visas atidarytas nesunaudotas BEARING nsPVA embolizacijos
daleles.

59

Specifinis gimdos fibroidy embolizacijos baigties kriterijus bendrai
apibréziamas kaip visiska arba artima stazé, pagrindinei gimdos arterijai
tebesant praeinamai, bet su silpna liekamaja kraujotaka. Sj embolizacijos
baigties kriterijy paprastai atitinka angiografinis vaizdas, kuriame matoma
praeinama gimdos arterija su uzakusiomis visomis jos distalinémis Sakomis.
Kaip ir naudojant bet kurias embolines daleles, siekiant isvengti klaidos
nustatant embolizacijos baigtj ir ankstyvos rekanalizacijos, embolizacijos
baigtj reikia patvirtinti paliekant kateterj gimdos arterijoje mazdaug penkias
minutes po tariamo procedros uzbaigimo. Tada embolizacijos baigtis
patvirtinama jsvirks¢iant kontrastinés medziagos ir stebint fluoroskopiskai.
Jei atlikus 3ig kontrastinés medziagos injekcijg aptinkama dél persiskirstymo
atgijusi kraujotaka, galima suleisti papildomy daleliy nurodytam
embolizacijos baigties kriterijui pasiekti.

Démesio: BEARING nsPVA embolizacijos daleliy tarpusavio sukibimas
arba kateterio obstrukcija gali priklausyti nuo kontrastinio tirpalo kiekio;
batina naudoti pakankamai kontrastinés medziagos, kad BEARING nsPVA
embolizacijos dalelés plaukioty laisvai pasklidusios ir nesimatyty jy
agregacijos.

LAIKYMAS IR STERILUMAS

«  BEARING nsPVA embolizacijos daleles geriausia laikyti kambario
temperatiros salygomis sausoje tamsioje vietoje gamintojo flakonuose ir
pakuotéje.

«  Tinka naudoti iki etiketéje nurodytos datos.

«  Negalima uzsaldyti.

«  Pakartotinai nesterilizuoti.

PACIENCIY KONSULTAVIMO DEL GIMDOS FIBROIDY EMBOLIZACIJOS

INFORMACLJA:

«  Prie$ embolizacijg pacientés turi tiksliai zinoti, kas joms teiks
poprocedurineg priezilra ir j ka kreiptis prireikus skubios pagalbos po
embolizacijos.

«  Pacientés, atrenkamos gydymui gimdos fibroidy embolizacijos badu,
turi suprasti galima $ios procediros teikiama nauda, galima rizika
ir nepageidaujamus reiskinius. Ypac svarbu pacientes perspéti, jog
po gimdos fibroidy embolizacijos su fibroidais susije simptomai gali
nepalengvéti.

#Rx Only” - perspéjimas: federaliniai (JAV) jstatymai numato, kad $j jtaisg
galima parduoti tik gydytojui arba jo nurodymu.

@ Naudoti tik vieng kartg
& Démesio! Zr. naudojimo instrukcija

Sterilizuota gama spinduliais
Apie visus sunkius arba gyvybei pavojingus nepageidaujamus reiskinius

arba mirties atvejus, susijusius su BEARING nsPVA embolizacijos daleliy
naudojimu, reikia pranesti jtaiso gamintojui.



BEARING [nsPVA]

EMBOLIZATION PARTICLES
NESFERICKY POLYVINYLALKOHOL (NSPVA)

NAVOD NA POUZITIE

OPIS VYROBKU

Embolizacné ¢astice BEARING nsPVA Embolization Particles su nepravidelne
tvarované, biokompatibilné, hydrofilné, nevstrebatelné castice vyrobené

z polyvinylalkoholu. Tieto emboliza¢né castice st urené na zabezpecenie
cievnej okluzie alebo znizenie prietoku krvi v cielovych cievach pri
selektivnom umiestneni prostrednictvom réznych katétrov.

OBSAH

«  Emboliza¢né castice BEARING nsPVA st balené ako sterilné v sklenenej
liekovke so zavitovym uzéverom, balenej jednotlivo v sterilnom
odlepovacom vrecku.

+  Kazda injek¢na liekovka obsahuje 100 mg nasucho balenych
embolizacnych castic BEARING nsPVA.

«  Kazda sterilnd liekovka je urcend na pouZitie len u jedného pacienta.
Nesterilizujte opakovane. Vietok otvoreny nepouzity material zlikvidujte.

VELKOSTNY ROZSAH A TABULKA KOMPATIBILITY KATETROV

Objednavkové  Velkostny Minimélny vnut. priemer
cislo rozsah (um) Farebny kod katétra
V100EP 45-150 ZIta 0,020"(508 pm)
V200EP 150 -250 Fialova 0,020" (508 pm)
V300EP 250-355 Tmavomodré 0,020"(508 pm)
V400EP 355-500 Zelend 0,020" (508 pm)
V600EP 500-710 Oranzova 0,024" (610 pm)
V80OEP 710-1000 Svetlomodra 0,027" (686 pm)
V1100EP 1000-1180 Cervena 0,040"(1016 um)

INDIKACIE NA POUZITIE

Emboliza¢né castice BEARING nsPVA sa pouzivaju na embolizaciu
periférnych hypervaskularizovanych tumorov vratane leiomyémov
maternice a periférnych arteriovenéznych malformécii (AVM).

Na liecbu leiomyémov maternice nepouzivajte castice mensie ako 355
mikrénov.

KONTRAINDIKACIE TYKAJUCE SA VSETKYCH INDIKACII

PoutZitie v pritomnosti nasledujdcich:

1. Cievna anatémia alebo prietok krvi vylucuje stabilné, selektivne

umiestnenie embolizacnych castic BEARING nsPVA alebo katétra

Vazospazmus

Krvécanie

Vézna ateromatickd choroba

Aferentné tepny mensie nez distalne vetvy, z ktorych vedu

Kolateralne cievne cesty, ktori mézu ohrozit normalne oblasti pri

embolizacii

7. Tepny zésobujtce |éziu, ktoré nie si dostatocne velké na to, aby sa do
nich zmestili emboliza¢né ¢astice BEARING nsPVA

8. Vaskularna rezistencia periférne od aferentnych tepien, ktora brani
priechodu embolizacnych ¢astic BEARING nsPVA do lézie

9. Artériovendzne skraty s velkym priemerom (t. j. kde krv neprechédza cez
prechod tepna - kapilara - Zila, ale priamo z tepny do Zily)

10. Vaskulatura pltcnej artérie

11. Pacienti netolerujuci okluzivne zakroky

oA WwN
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KONTRAINDIKACIE TYKAJUCE SA EMBOLIZACIE FIBROIDU MATERNICE
(UFE)

1.
2
3,
4.
5.
6.

7.

Tehotné Zeny

Podozrenie na zépalové ochorenie panvy alebo int infekciu panvy
Akékolvek malignita v panvovej oblasti

Neoplazia alebo hyperplazia endometria

Pritomnost jedného alebo viacerych submukéznych fibroidov s viac ako
50 % prerastenim do dutiny maternice

Pritomnost stopkatého serézneho fibroidu ako dominantného fibroidu
(fibroidov)

Fibroidy s vyznamnym kolateralnym privodom inymi nez maternicovymi
tepnami

MOZNE KOMPLIKACIE TYKAJUCE SA VSETKYCH INDIKACIT
Embolizacia cievy je vysoko rizikovy zakrok. Komplikdcie mézu nastat
kedykolvek pocas zakroku alebo po iom a mézu zahfiiat okrem iného
nasleduijuice stavy:

nHrwN =

9.

10.
11.
12.
13.

Postemboliza¢ny syndrém

Reakcie na cudzie teleso (t. j. bolest, vyrazka) vyzadujuce si lekarsky zasah
Alergicka reakcia na kontrastné latky

Infekcia vyZadujlica si lekarsky zasah

Komplikécie spojené s katetrizaciou (napr. hematdm v mieste vstupu,
vytvorenie koagula na $picke katétra a jeho nasledné uvolnenie,
vazospazmus a poranenie nervov alebo krvného obehu, ktoré moze viest
k poraneniu tseku)

Neziaduci reflux alebo prechod emboliza¢nych ¢astic BEARING nsPVA
do tepien vedla cielovej Iézie alebo cez Iéziu do inych tepien alebo
tepnovych riecist

Ischémia v neziaducom mieste

Neuplna okluzia cievnych riecist alebo oblasti moze viest k
pozékrokovému krvécaniu, vzniku alternativnych cievnych ciest,
rekanalizacii alebo obnoveniu priznakov

Ruptira cievy alebo Iézie a krvacanie

Recidivujtice krvacanie

Ischemicka prihoda alebo infarkt myokardu

Smrt

Ku komplikaciam nespravnej embolizacie patri oslepnutie, strata sluchu,
strata ¢uchu, paralyza, plticna embdlia a smrt

MOZNE KOMPLIKACIE TYKAJUCE SA UFE

OO NOWNAWN =

10.
1.
12.
13.
14.
15.
16.
17.

Poemboliza¢ny syndrom

Vytok z posvy

Prechod tkaniva, zltpnutie fibroidu alebo vypudenie fibroidu po UFE
Docasné alebo trvalé zastavenie menstruacného krvécania

Infekcia panvovej oblasti

Atrofia endometria s amenoreou napriek normalnej funkcii vaje¢nikov
Komplikécie tehotenstva

Predcasné zlyhanie vajecnikov (t. j. menopauza)

Nekréza maternice, vajecnikov, sedacieho svalu, pyskov ohanbia, krcka
maternice a posvy

Vezikovaginova alebo vezikouterinna pistala

Ruptura maternice

Zé&krok po vykonani UFE s ciefom odstranit nekrotické tkanivo fibroidu
Hysterektomia

Flebitida

HIboka Zilova trombdza s plticnou embdliou alebo bez nej

Prechodné hypertenzné epizéda

Zadrziavanie mocu

VAROVANIA TYKAJUCE SA VSETKYCH INDIKACI

BUDUCI PACIENTI ALEBO ICH ZASTUPCOVIA MUSIA PRED
EMBOLIZACIOU DOSTAT INFORMOVANY SUHLAS, V KTOROM SU
OPISANE MOZNE KOMPLIKACIE SPOJENE S POUZITIM TEJTO POMOCKY.
INFORMOVANY SUHLAS SA PISOMNE POTVRDI.

Bezpecnost a tcinnost embolizaénych astic BEARING nsPVA pri
neurovaskularnom pouZiti neboli stanovené.



Vzhladom na vazne komplikacie pri nespravnej embolizacii je potrebné
postupovat mimoriadne opatrne pri vietkych postupoch tykajucich sa
extrakranialneho obehu, ktoré zahinaju hlavu a krk, a lekar musi pozorne
2zvézit potencialne prinosy pouzitia embolizécie oproti rizikim a moznym
komplikaciam zakroku. Tieto komplikacie zahftiaju oslepnutie, stratu
sluchu, stratu ¢uchu, paralyzu a smrt.

Okluzia normalnych ciev tymto embolikom méze sposobit neurologicky
deficit, ischemicku prihodu alebo ischemicky infarkt.

Podobne ako pri inych emboliza¢nych poméckach méze v désledku
pouzitia dojst k poraneniu pacienta, trvalému postihnutiu alebo smrti.
Vaskuldrnu okluziu smu vykonévat len lekari, ktori maju kvalifikované
skisenosti s intervencnou okltziou v oblasti uréenej na embolizaciu.
Dosiahnutie Gspesnej okluzie si vyzaduje dokladné zhodnotenie
zdravotného stavu pacienta, cievnych ciest a pozadovaného
emboliza¢ného ciela. Toto hodnotenie musi zahfnat vychodiskové
angiografické vy3etrenie s cielom urcit pritomnost potencialne
nebezpecnych kolateralnych ciest. V embolizacii nepokracujte, ak sa tieto
cesty nedaju ochranit.

Nepouzivajte, ak je sterilné balenie otvorené alebo poskodené.
Nepouzivajte, nespracovavajte ani nesterilizujte opakovane. Opakované
poutzitie, spracovanie alebo sterilizacia mozu narusit konstrukéni
celistvost pomdcky alebo spdsobit jej zlyhanie, ¢o potom mdze viest

k zraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta. Opakované pouzitie,
spracovanie alebo sterilizacia mézu tiez vytvorit riziko kontaminacie
pomocky alebo sposobit infekciu alebo krizovu infekciu pacienta okrem
iného aj vratane prenosu infekénych chordb z jedného pacienta na
druhého. Kontaminécia pomécky moze viest k zraneniu, ochoreniu alebo
smrti pacienta.

distélne a sposobit ischemicky infarkt vzhladom na moznost zablokovat
cievy na prekapilarnej rovni a okludovat neplanované normalne cievy,
tato moznost viak vznika pri emboliza¢nych casticiach BEARING nsPVA
vietkych velkosti.

Tepna zvycajne bude v priebehu liecby prijimat ¢oraz menej
embolizacnych astic BEARING nsPVA. Proximalne spomalenie

alebo zastavenie prechodu emboliza¢nych ¢astic BEARING nsPVA

moze nastat v pripade, ak predchadzajlice emboliza¢né ¢astice
BEARING nsPVA okluduju cievu alebo malformitu, alebo v pritomnosti
tazkej ateromatéznej choroby. Pokratovanie v infdzii moze viest k
neplanovanému refluxu do délezitych tepien, ¢im vznika potencial pre
neziaduci ischemicky infarkt.

Pri stanoveni kone¢ného bodu embolizécie sa riadte konzervativnym
usudkom. Infuiziu ukoncite skor, ako dojde k tplnej okluzii cievy.
+Zhlukovanie” emboliza¢nych castic BEARING nsPVA alebo obstrukcia
katétra moze zavisiet od objemu riedenia kontrastnej latky. Dbajte,

aby sa pouzil dostatocny objem prislusnej zmesi kontrastnej latky a
fyziologického roztoku, aby emboliza¢né ¢astice BEARING nsPVA volne
plavali a neboli pozorované ako zhluky.

Ak dojde k obstrukcii katétra, vyberte ho z tela pacienta, pricom
udrziavajte jemné odséavanie, aby sa neuvolnili embolizacné ¢astice
BEARING nsPVA, ktoré sa este nachadzaju v limene katétra. Na uvolnenie
blokady nepouzivajte nitent injekciu, vodiace droty ani iné nastroje.
Upchaty katéter prestarte pouzivat, lebo mohlo dojst k poskodeniu
pomdcky.

Neuplna okluzia cievnych riecist alebo oblasti moze viest k
pozakrokovému krvacaniu, vzniku alternativnych cievnych ciest alebo
obnoveniu priznakov.

Po zékroku je nutné sledovat pacienta s ciefom vyhodnotit stupen
kontinuélnej okluzie cievy. MéZze byt indikované angiografické
vysetrenie.

Vazne ozarovanim sposobené poranenie koze moze vzniknut u
pacientov z dévodu dlhodobej fluoroskopickej expozicie, velkého
priemeru pacienta, RTG projekcii pod uhlom a viacnasobnému snimaniu
alebo réntgenovaniu. Spravnu davku Ziarenia pre kazdy $pecificky typ
vykondvaného zakroku si pozrite v Ustavnom protokole vasho zariadenia.
Lekari musia monitorovat pacientov, ktori mozu byt rizikovi.
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«+  Zatiatok ozarovanim sposobeného zranenia pacienta moze byt
oneskoreny. Pacienti musia byt pouceni o moznych vedlajsich tcinkoch
ozarovania a koho maju kontaktovat v pripade, Ze sa u nich prejavia
priznaky.

+ Hoci sa predpoklada dosiahnutie dlhodobej embolizacie cievnych
struktir pomocou embolizaénych ¢astic nsPVA, nie je mozné zarucit jej
ucinnost, vyliecenie alebo prinos.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA TYKAJUCE SA VSETKYCH INDIKACII

«  Pacienti so zndmou alergiou na kontrastnu latku mozu pred
embolizaciou vyzadovat premedikéciu.

«+  Prizabezpecovani starostlivosti o pacientov s nasledujticimi stavmi moze
pocas zakroku vzniknut potreba dalsich hodnoteni alebo opatreni:

a. hemoragicka diatéza alebo hyperkoagulacny stav,
b. znizend imunita.

«  Sterilny produkt na jedno pouzitie. Nikdy opakovane nepouzivajte
liekovku, ktord uz bola otvorena. Nepouzivajte, ak liekovka, zavitovy
uzaver alebo odlepovacie vrecko vyzeraji poskodené.

«  Pripriprave pomocky dbajte na cistotu a dodrzanie techniky, aby sa
nezaniesli kontaminujtice latky.

« Castice vhodnej velkosti sa musia zvolit na zaklade o3etrovanej lézie a
merani odobratych pri vychodiskovej angiografii.

« Uspe$na emboliza¢n lie¢ba si vyzaduje pouzitie komplexnych
zobrazovacich zariadeni.

«  Kdispozicii musia byt vhodné zariadenia na liecbu moznych komplikécif
zékroku.

Osobitné varovania tykajuce sa UFE v pripade tehotenstva

(osobitne pre liecbu leiomyému maternice)

« Zakrok UFE nie je urceny pre zeny, ktoré chcti v buducnosti otehotniet.
Ucinky UFE na schopnost otehotniet a donosit plod do terminu a vplyv
na vyvoj plodu neboli stanovené. Tento zakrok sa preto ma vykonavat
len u Zien, ktoré v budtcnosti neplanuju tehotenstvo.

. Zeny, ktoré otehotneju po zakroku UFE, si musia uvedomit, e im hrozi
vyssie riziko pred¢asného péroduy, cisarskeho rezu, malprezentacie
plodu (nespréavnej polohy dietata), pop6rodného krvacania (krvacania
po porode), abnormalneho delenia placenty a infantov malych na svoj
gestacny vek.

«  Devaskularizécia myometria maternice v désledku UFE méze sposobit
vyssie riziko ruptdry maternice u Zien, ktoré otehotneli po podstupeni
UFE.

Dalsie varovania tykajtice sa UFE

«  NepouZivajte ¢astice mensie ako 355 mikrénov.

+  Vsetky pacientky odporti¢ané na embolizaciu fibroidov maternice
musia podstupit prislusné gynekologické vy3etrenia (napr. odber
vzorky endometria na vyltcenie karcinému u pacientok s abnormalnym
krvacanim).

«  Devaskularizécia myometria maternice v désledku UFE méze u Zien
sposobit vyssie riziko ruptdry maternice.

+  Vpripade nechirurgického pristupu (napr. UFE) k lie¢be fibroidov
maternice méze dojst k oneskorenému diagnostikovaniu sarkom
maternice. U pacientok s varovnymi zndmkami sarkému (napr. oZiarenie
panvy v minulosti, nalezy z MRI, rychly rast nadoru, po menopauze
s novym rozsirenim maternice) vykonajte doslednejsie vysetrenia.
Recidivujci alebo neustaly rast tumoru po UFE sa musi povazovat za
potencialnu varovnt zndmku sarkdmu a je potrebné zvazit operaciu.

Opatrenia tykajlice sa UFE

«  Odportca sa, aby sa u pacientok podstupujlcich embolizaciu
leiomydmu maternice este pred embolizaciou jednoznacne urcilo, kto
bude poskytovat pozakrokovu starostlivost.

«  Zakrok UFE smu vykonavat len lekari, ktori absolvovali vhodné
zaskolenie v oblasti liecby leiomyomov maternice (fibroidov).



«  Existuje zvysena moznost retromigracie embolizacnych castic BEARING
nsPVA do neplanovanych ciev v priebehu zmen3ovania sa prietoku v
maternicovej tepne. Embolizacia sa musi ukon¢it, ked'sa cievy v okoli
fibroidu uz nedaju vizualizovat, ale este pred dosiahnutim stazy v
maternicovej tepne.

+  Podla zvéZzenia lekdra mozno pouzit pneumatické kompresné zariadenia
u pacientok, ktoré momentalne uzivaju hormonélnu terapiu, maji objem
maternice >1000 ml a pacientok, ktoré maju nadvahu, s cielom znizit
riziko hlbokej Zilovej trombozy.

NAVOD NA POUZITIE
Pred pouzitim prezrite obal a skontrolujte neporusenost uzaveru, ¢i je
zachovana sterilita.

1. Pred zacatim emboliza¢ného zakroku pomocou zobrazovania s vysokym
rozlienim pozorne vyhodnotte cievnu siet spojenu s [éziou.

2. Vyberte vhodnu velkost emboliza¢nych castic BEARING nsPVA, ktora
najlepsie zodpoveda danej patoldgii (t. j. cievnemu cielu/velkosti cievy) a
zabezpeti pozadovany klinicky vysledok.

3. Katéter vyberte podla velkosti cielovej cievy a pouzivanej velkosti
emboliza¢nych Castic.

4. Zavadzaci katéter zavedte do cielovej cievy v stlade so Standardnymi
technikami. Hrot katétra umiestnite ¢o najblizsie k osetrovanému miestu,
aby nedoslo k neplanovanej okluzii normalnych ciev.

5. Zavedenie emboliza¢nych ¢astic BEARING nsPVA: Zo Standardnej
injek¢nej striekacky objemu 30 ml vyberte piest. Z liekovky odstrante
zavitovy uzaver a embolizacné Castice BEARING nsPVA preneste do valca
striekacky. Na striekacku znova zaloZte piest. Aspirujte 10 ml kontrastnej
latky a 10 ml 0,9 % NaCl. Embolizacné castice BEARING nsPVA v zmesi
fyziologického roztoku a kontrastnej latky jemne pretraste, aby sa
zabezpecila spravna hydratacia a suspenzia, a pred vstreknutim pockajte
2 - 3 minuty. Injekénd striekacku objemu 30 ml pripojte k jednému
portu 3-cestného kohtita s luerovym spojom. K dalSiemu portu kohuta
pripojte injekénu striekacku objemu 1 ml alebo 3 ml a k poslednému
portu kohtta mozno v pripade potreby pripojit katéter. Emboliza¢né
Castice BEARING nsPVA v zmesi fyziologického roztoku a kontrastnej
latky pomaly a opatrne natiahnite do injekénej striekacky, aby sa
minimalizovala moznost prieniku vzduchu do systému. Pred vstreknutim
vytlacte zo systému vietok vzduch. Embolizatné castice BEARING
nsPVA v zmesi fyziologického roztoku a kontrastnej latky vstreknite
do zavadzacieho katétra pod fluoroskopickou vizualizaciou pomalym
pulznym vstrekovanim, pricom sledujte prietok kontrastnej latky. Ak sa
prietok nezmeni, zopakuijte zavadzaci proces pomocou dalsich injekcii
embolizaénych Castic BEARING nsPVA v zmesi fyziologického roztoku
a kontrastnej latky. Ak injekcie nezmenia prietok kontrastnej latky,
zvazte pouzitie embolizacnych castic BEARING nsPVA vécsej velkosti.

Pri stanoveni kone¢ného bodu embolizcie sa riadte konzervativnym
usudkom.

6. Po dokonceni liecby vyberte katéter, pricom udrziavajte jemné
odsévanie, aby sa neuvolhili emboliza¢né ¢astice BEARING nsPVA, ktoré
sa este nachadzaju v limene katétra.

7. Namiesto vpichu aplikujte tlak alebo pouzite zariadenie na uzavretie
tepny, kym sa nedosiahne hemostaza.

8. Vsetky otvorené a nepouzité emboliza¢né castice BEARING nsPVA
zlikviduijte.
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Specificky koncovy bod pre UFE sa vo vieobecnosti uvadza ako Upln4 stéza
alebo takmer staza, pricom hlavna tepna maternice zostava priechodna,

ale so zanedbatelnym zvyskovym prietokom. Tento koncovy bod vo
vSeobecnosti zodpovedé angiografickému obrazu priechodnej maternicovej
tepny, ktora mé okludované vietky distéIne vetvy. Podobne ako pri inych
emboliza¢nych ¢asticiach je potrebné overit koncovy bod embolizacie

tak, Ze katéter po zjavnom ukonceni zakroku nechate priblizne pat mintt

v maternicovej tepne, aby nedoslo k falosnému koncovému bodu s
predcasnou rekanalizaciou. Koncovy bod je potom potrebné potvrdit
vstreknutim kontrastnej latky a fluroskopickym pozorovanim. Ak sa pri tomto
vstreknuti kontrastnej latky zisti obnova prietoku z dévodu prerozdelenia,
néasledne je mozné podat dalsie Castice, aby sa dosiahol stanoveny koncovy
bod.

Upozornenie:, Zhlukovanie” emboliza¢nych castic BEARING nsPVA alebo
obstrukcia katétra moze zavisiet od objemu riedenia kontrastnej latky.
Dbajte, aby sa pouzil dostatok kontrastnej latky, aby emboliza¢né ¢astice
BEARING nsPVA volne plavali a neboli pozorované ako zhluky.

SKLADOVANIE A STERILITA

«  Optimalne skladovanie embolizacnych castic BEARING nsPVA je pri
izbovej teplote na suchom a tmavom mieste v povodnej flasi a obale.

+  Pouzite do ddtumu uvedeného na etikete.

«  Nezmrazujte.

+  Nesterilizujte opakovane.

INFORMACIE PRE PACIENTKY V PRIPADE UFE:

«+  Pacientky musia byt pred embolizaciou presne informované, kto im bude
poskytovat starostlivost po zakroku a na koho sa maju po embolizacii
obrétit v pripade nidze.

«+  Kandidatky na zakrok UFE musia chapat potencialne prinosy, rizika a
neziaduce ucinky suvisiace so zakrokom UFE. Pacientky by mali najma
chépat, ze ich symptdmy suvisiace s fibroidom sa po zékroku UFE
nemusia zlepsit.

Rx Only: Len na lekarsky predpis: Podla federalnych zakonov (USA) méze
tto pomaocku pouzivat len lekér alebo sa moze pouzit na jeho prikaz.

@ Len na jedno pouZitie

& Upozornenie - pozri ndvod na pouZzitie

STERILE[ R | Sterilizované GAMA Ziarenim

Vsetky zavazné alebo Zivot ohrozujtice neziaduce Ucinky alebo smrt v
suvislosti s pouzitim emboliza¢nych ¢astic BEARING nsPVA sa musia oznamit
vyrobcovi pomocky.
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