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Bearing nsPVA

English

Embolization Particles

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 1 cc 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 um)
V200EP 150-250 Purple 0.020"(508 um)
V300EP 250-355 Dark Blue 0.020"(508 um)
V400EP 355-500 Green 0.020"(508 um)
V600EP 500-710 Orange 0.024"(610 um)
V800EP 710-1000 Light Blue 0.027" (686 um)
V1100EP 1000-1180 Red 0.040"(1016 pm)
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:
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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
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BOLIZATION (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

Vas

cular 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.
2.
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9.

10.
1.
12.
13.

Postembolization syndrome

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

Allergic reaction to contrast media

Infection necessitating medical intervention

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 resultin leg injury)

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

Ischemia at an undesirable location

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
Vessel or lesion rupture and hemorrhage

Recurrent hemorrhage

Ischemic stroke or myocardial infarction

Death

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

POTENTIAL COMPLICATIONS SPECIFICTO UFE
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10.
1.
12.
13,
14.
15.
16.
17.

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

Complications to pregnancy

Premature Ovarian Failure (i.e, menopause)

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

Uterine Rupture

Post-UFE Intervention to remove necrotic fibroid tissue

. Hysterectomy

Phlebitis

Deep vein thrombosis with or without pulmonary embolism
Transient hypertensive episode

Urinary Retention



WARNINGS FOR ALL INDICATIONS

PRIOR TO 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.
As with 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.
A thorough 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, iliness 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, illness 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.

While it is 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)

UFE is 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.

An appropriate 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

It is 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.

«+  Atthe 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.

. 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
inadry and dark place in their original vial and packaging.

+  Use by the date indicated on the labeling.

+ 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

A 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.
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Bearing nsPVA

Embolization Particles

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

MODE D'EMPLOI

DESCRIPTION DU PRODUIT

Les Embolization Particles (particules d'embolisation) 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
l'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 1 ml de particules d'embolisation BEARING nsPVA,
conditionnées a l'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 pm)
VBO00EP 710-1000 Bleu clair 0,027 po (686 um;

V1100EP 1000-1180 Rouge 0,040 po (1016 pm)

CONDITIONS D’UTILISATION

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

Ne pas utiliser des particules de taille inférieure a 355 microns dans le
traitement des |éiomyomes 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

6. Voies vasculaires collatérales susceptibles de compromettre des zones
normales lors de I'embolisation

7. Artéres alimentant la Iésion trop petites pour recevoir les particules
dembolisation BEARING nsPVA

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

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

10. Vascularisation artérielle pulmonaire

11. Intolérance du patient aux procédures d'occlusion
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CONTRE-INDICATIONS SPECIFIQUES POUR L'EMBOLISATION DE

FIBROMES UTERINS (EFU)

1. Femmes enceintes

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

3. Toute tumeur maligne de la région pelvienne

Néoplasie ou hyperplasie endométriale

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

6. Présence de fibrome séreux pédiculé comme fibrome(s) dominant(s)

7. Fibromes avec irrigation collatérale significative par des vaisseaux autres
que les artéres utérines
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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 apreés l'intervention, et peuvent

inclure notamment :

1. Syndrome post-embolisation

2. Réactions au corps étranger (c.-a-d. douleur, érytheme) nécessitant une

intervention médicale

Réaction allergique a I'agent de contraste

Infection nécessitant une intervention médicale

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

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

7. Ischémie a un endroit non souhaité

8. 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

9. Rupture d'un vaisseau ou de la lésion et hémorragie

10. Hémorragie récidivante

11. Accident ischémique ou infarctus du myocarde

12. Déces

13. Les complications d'une embolisation incorrecte incluent notamment :
cécité, perte auditive, perte de I'odorat, paralysie, embolie pulmonaire et
déces
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COMPLICATIONS POTENTIELLES SPECIFIQUES POUR L'EFU

1. Syndrome post-embolisation

2. Leucorrhée

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

4. Arrét temporaire ou permanent du saignement menstruel

5. Infection de la région pelvienne

6. Atrophie endométriale avec aménorrhée malgré un fonctionnement
ovarien normal

7. Complications de la grossesse

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

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

10. Fistule vésico-vaginale ou vésico-utérine

11. Rupture utérine

12. Réintervention post-EFU pour retirer du tissu fibromateux nécrotique

13. Hystérectomie

14. Phlébite

15. Thrombose veineuse profonde avec ou sans embolie pulmonaire

16. Episode d’hypertension transitoire

17. 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 lésions, 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
l'expérience avancée requise en matiére 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 I'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 lésions,
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, 'artére 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 qu'aucun 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
qguides 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.

«  Lesuivi 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.

« llest possible 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 'embolisation.

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

a. Diathése 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 endommaggés.

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

« llest 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 'EFU dans la grossesse

(Spécifique pour le traitement des Iéiomyomes utérins)

«  LEFU nest 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 myométre de I'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.

«  Unbilan 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 myométre de I'utérus résultant de I'EFU peut
entrainer un risque accru de rupture utérine.

«  Lerecours 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
aprés une EFU doit étre considérée comme un signe potentiel de sarcome,
et une intervention chirurgicale doit étre envisagée.

Précautions spécifiques pour I'EFU

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

«  LEFU doit étre pratiquée uniquement par des médecins ayant requ une
formation adéquate au traitement des Iéiomyomes (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.

« Aladiscrétion du médecin, des dispositifs pneumatiques de compression
peuvent étre utilisés chez les patientes sous hormonothérapie, les patientes
dont le volume utérin est supérieur a 1 000 ml et les patientes en surpoids,
afin de réduire le risque d'une thrombose veineuse profonde.

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

1. Evaluer soigneusement le réseau vasculaire associé  la lésion avec
une imagerie a haute résolution avant de commencer la procédure
dembolisation.

2. 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.

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

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

5. 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 & 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 & 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
I'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
l'embolisation.

6. Une fois le traitement terminé, 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'némostase soit compléte.

8. Jeter toutes les particules d'embolisation BEARING nsPVA ouvertes et
inutilisées.

Le résultat spécifique de '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 artere 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 'EFU doit étre confirmé en laissant le cathéter dans I'artére utérine
pendant environ cing minutes aprés 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 fagon a ce que les particules
d’embolisation BEARING nsPVA flottent librement et qu‘aucun agrégat n'est
observé.

STOCKAGE ET STERILITE

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

«  Utiliser avant la date indiquée sur l'étiquette.

«  Ne pas restériliser.

INFORMATIONS ET CONSEILS POUR LES PATIENTES TRAITEES PAR EFU :

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

«  Les candidates a une EFU doivent comprendre les bénéfices, les risques et
les événements indésirables potentiels liés a I'EFU. Plus particulierement,
les patientes doivent comprendre qu'il 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

n Stérilisé par GAMMA

Tout événement indésirable grave ou menagant le pronostic vital et tout décés
associés a I'utilisation des particules dembolisation BEARING nsPVA doivent
étre signalés au fabricant du dispositif.
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Bearing nsPVA

Embolization Particles

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 1 ml 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 ym)
V600EP 500-710 Arancione 0,024 poll. (610 um)
V80OEP 710-1000 Celeste 0,027 poll. (686 um)
V1100EP 1000-1180 Rosso 0,040 poll. (1016 pm)

INDICAZIONI PER L'USO

Le BEARING nsPVA Embolization Particles sono usate per I'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

Qualunque neoplasia maligna della regione pelvica

Neoplasia o iperplasia endometriale

5. Presenza di uno o piu 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
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POSSIBILI COMPLICANZE PER TUTTE LE INDICAZIONI
L'embolizzazione 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

Reazione allergica al mezzo di contrasto

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
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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.

+ Lasicurezza e l'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 puo 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 l'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.

« Nonriutilizzare, 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, puo 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 puo 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 € tuttavia possibile
per le BEARING nsPVA Embolization Particles di tutte le dimensioni.

« Larteria 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. L'infusione continua puo
causare l'involontario reflusso in arterie importanti, creando il rischio di
infarto ischemico.

«  Determinare con prudenza I'endpoint dellembolizzazione. Cessare
l'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.

+ Incaso 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 0 anatomie vascolari puo 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.

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

PRECAUZIONI PERTUTTE 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 é 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 l'introduzione di contaminanti.

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

«  Lutilizzo di complesse attrezzature per imaging & 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 allembolizzazione di fibromi uterini
deve essere chiaro fin dall'inizio chi fornira le cure postintervento.

«  L'EFU 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 ¢ pit 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 piu 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 un‘altra 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 I'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.

«  Nonrristerilizzarle.

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 '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

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

GEBRAUCHSANWEISUNG

PRODUKTBESCHREIBUNG

BEARING nsPVA Embolization Particles (Embolisationspartikel) sind unregelmagig
geformte, biokompatible, hydrophile, nicht resorbierbare Partikel, die aus
Polyvinylalkohol hergestellt sind. Diese Embolisationspartikel sollen fiir
GefaBokklusion oder Reduktion des Blutflusses in ZielgeféBen 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 enthélt 1 ml BEARING nsPVA Embolisationspartikel,
trocken verpackt.

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

GROSSENBEREICH UND UBERSICHT ZUR KATHETERKOMPATIBILITAT

German

Bestell-

nummer GroBenbereich (um)  Farbcode Mindest-ID des Katheters
V100EP 45-150 Gelb 0,020"(508 pum)
V200EP 150-250 Violett 0,020"(508 pm)
V300EP 250-355 Dunkelblau 0,020"(508 pum)
V400EP 355-500 Griin 0,020"(508 pm)
V600EP 500-710 Orange 0,024"(610 um)
VB0OEP 710-1000 Hellblau 0,027" (686 um
V1100EP 1000-1180 Rot 0,040"(1016 pm)
INDIKATIONEN

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

Zur Behandlung von Leiomyoma uteri keine Partikel kleiner als 355 um 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 atheromatdse Erkrankung

Zufiihrende Arterien, die kleiner als die distalen Verzweigungen sind, von
denen sie ausgehen

“nhwN

6. Kollaterale GeféBverbindungen, die im Rahmen der Embolisation potenziell

normale Bereiche gefahrden

7. Die Lasion versorgende Arterien, die fiir die Aufnahme der BEARING nsPVA

Embolisationspartikel nicht gro8 genug sind

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

9. Arteriovendse Shunts mit groBem Durchmesser (d.h. wenn das Blut keinen
arteriellen/kapillaren/venésen Ubergang durchlauft, sondern den direkten

Weg von einer Arterie zu einer Vene nimmt)
10. Arterielles LungengefaBsystem
11. Intoleranz des Patienten gegeniiber Okklusionsverfahren

SPEZIELLE KONTRAINDIKATIONEN FUR UTERUSMYOM-EMBOLISATION

(UFE)
1. Schwangere Frauen
2. MutmaBliche entziindliche Erkrankung oder sonstige Infektion im

£

Beckenbereich

Jegliche Malignitat im Beckenbereich

Neoplasie oder Hyperplasie des Endometriums

Vorhandensein von einem oder mehreren submukosalen Myomen mit
mehr als 50 % Wachstum in die Uteruskavitét

Vorhandensein von gestielten serésen Myomen als vorwiegende(s)
Myom(e)

Myome mit signifikanter kollateraler Versorgung durch andere GefaR3e als
die Uterusarterien

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN FUR ALLE INDIKATIONEN

Bei einer GefédBBembolisation handelt es sich um einen riskanten Eingriff.
Komplikationen kénnen jederzeit wahrend des Verfahrens oder danach eintreten. Zu
diesen Komplikationen kénnen unter anderem Folgende gehdren:

1.
2.

Hw

9.
10.
1.

13.

Postembolisationsyndrom

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

Allergische Reaktion auf das Kontrastmittel

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 Abl6sung, Vasospasmus sowie Nerv- und/oder
GeféBverletzungen, die zu einer Verletzung des Beins fiihren kénnen)
Unerwiinschter Riickfluss oder Durchgang der BEARING nsPVA
Embolisationspartikel in Arterien, die an die Zielldsion angrenzen, oder
durch die Lasion hindurch in andere Arterien oder Arterienbetten
Isché@mie an einem nicht erwiinschten Ort

Unvollstandige Okklusion der GeféBBbetten oder Bereiche kann zu
einer moglichen postoperativen Blutung, zur Entwicklung alternativer
GefdBverbindungen, Rekanalisierung oder erneutem Auftreten der
Symptome fiihren

Riss eines GefdBes oder der Lasion und anschlieende Blutung
Wiederholt auftretende Blutung

Ischamischer Schlaganfall oder Myokardinfarkt

. Tod

Komplikationen der Fehlembolisation beinhalten Blindheit, Gehorverlust,
Verlust des Geruchssinns, Lihmung, Lungenembolie und Tod

SPEZIELL BEI UFE MOGLICHE KOMPLIKATIONEN

O N A WN =

o

10.
1.
12.
13.
14.
15.
16.
17.

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)

Nekrose von Uterus, Ovarien, GesaB, Labien, Zervix und Vagina
Vesikovaginale oder vesikouterine Fistel

Uterusruptur

Intervention nach UFE zur Entfernung von nekrotischem Myomgewebe
Hysterektomie

Phlebitis

Tiefe Venenthrombose mit oder ohne Lungenembolie

Transiente hypertonische Episode

Harnverhaltung

WARNHINWEISE FUR ALLE INDIKATIONEN

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



Zur Sicherheit und Wirksamkeit der BEARING nsPVA Embolisationspartikel
fiir 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 méglichen Vorteile des Einsatzes der Embolisation sorgfaltig
gegen die Risiken und potenziellen Komplikationen des Verfahrens
abwadgen. Diese Komplikationen beinhalten Blindheit, Gehorverlust, Verlust
des Geruchssinns, Léhmung und Tod.

Die Okklusion normaler GefaBe durch das Embolisationsmittel kann zu
neurologischen Ausfallen, 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
GefdBverbindungen und des gewiinschten Embolisationsziels
erforderlich. Diese Evaluierung sollte immer eine Ausgangsangiographie
einschlieBen, um die Anwesenheit méglicherweise gefahrlicher kollateraler
Verbindungen zu ermitteln. Nur dann mit der Embolisation fortfahren,
wenn diese Verbindungen geschitzt werden kénnen.

Nicht verwenden, wenn die sterile Schutzverpackung gedffnet oder
beschadigt 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 den Tod des Patienten zur Folge haben.

Kleinere BEARING nsPVA Embolisationspartikel kdnnen mit héherer
Wahrscheinlichkeit distal migrieren und zu ischdmischer Infarzierung
fiithren, da sie Gefaf3e auf Vorkapillarenebene blockieren und nicht
vorgesehene normale Geféf3e okkludieren kénnen; diese Méglichkeit
besteht jedoch bei BEARING nsPVA Embolisations—partikeln jeder GroRe.
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. Weiterflihrung der Infusion kann zu unvorhergesehenem
Ruickfluss in kritische Arterien fiihren, wodurch die Méglichkeit einer
unerwiinschten ischamischen Infarzierung entsteht.

Bei der Beurteilung des Embolisationsendpunkts konservativ vorgehen.
Infusion beenden, bevor die vollsténdige Okklusion des Geféfes erfolgt ist.
Wenn BEARING nsPVA Embolisationspartikel, verklumpen” oder der

Katheter verstopft, kann dies mit dem Kontrastmittelverdiinnungsvolumen
zusammenhéngen. 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 ldnger verwenden, da das Gerat beschadigt worden sein konnte.
Unvollstandige Okklusion der GeféBBbetten oder Bereiche kann zu

einer moglichen postoperativen Blutung, zur Entwicklung alternativer
GefdBverbindungen 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.
Moglicherweise ist Angiographie indiziert.

Der Patient kann durch lang andauernde Durchleuchtung, groBen
Korperumfang, Rontgenaufnahmen in Schragansicht 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 tiberwachen.

Strahlungsbedingte Verletzungen des Patienten kénnen mit Verzégerung
auftreten. Patienten sind tiber die potenziellen Nebenwirkungen der
Strahlung aufzuklaren 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 GeféBstrukturen erreicht wird, kann
keine Garantie fiir die Dauerhaftigkeit, die Heilung oder den Nutzen
ibernommen werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN FUR ALLE INDIKATIONEN

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

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 wahrend der Vorbereitung des
Gerdats 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 GréBe ausgewdhlt werden.
Fiir eine erfolgreiche Embolisationstherapie ist die Verwendung
hochentwickelter Bildgebungsinstrumente erforderlich.
Zur Behandlung maglicher Komplikationen des Eingriffs sollten geeignete
Einrichtungen zur Verfiigung stehen.

Spezielle Warnungen zu UFE in Bezug auf die Schwangerschaft

(S,

iell fiir die Behandl von Lei uteri)

UFE ist nicht fiir Frauen vorgesehen, die zukiinftige Schwangerschaften
wiinschen. Uber die Auswirkungen von UFE auf die Méglichkeit, schwanger
zu werden und einen Fotus bis zum Termin auszutragen, und die
Entwicklung des F&tus 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 Malprésentation
(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, méglicherweise
ein erhohtes Risiko einer Uterusruptur.

il ielle Warnt zu UFE

ge sp
Keine Partikel kleiner als 355 pm 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 auszuschlie8en).

Durch die aus der UFE resultierende Devaskularisation des Myometriums
des Uterus haben Frauen méglicherweise ein erhhtes Risiko einer
Uterusruptur.

Die Diagnose von Uterussarkomen kénnte 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 UterusvergroBerung) eine weitreichendere
Diagnostik durchfiihren. Wiederkehrendes oder fortgesetztes
Tumorwachstum nach UFE sollte als mdgliches Symptom fiir Sarkom
interpretiert werden, und es sollte eine Operation erwogen werden.

Spezielle Vorsict Bnak 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 zustandig
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 fir die rickwartige Migration der BEARING nsPVA
Embolisationspartikel in nicht vorgesehene Blutgefafe. Die Embolisation
sollte gestoppt werden, wenn das GeféaBsystem, 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
ibergewichtigen Patientinnen pneumatische Kompressionsvorrichtungen
verwenden.

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

1. Das mit der Lasion zusammenhéngende Gefanetz mit hochauflésender
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/GefaBgroBe) passt
und das gewtinschte klinische Ergebnis liefert.

3. Einen Katheter basierend auf der GréBe des ZielgefaBes und der GroB3e der
verwendeten Embolisationspartikel auswahlen.

4. Den Abgabekatheter gemaR Standardtechniken in das Zielgefall
einfiihren. Die Katheterspitze so nahe wie méglich am Behandlungssitus

positionieren, um versehentliche Okklusion normaler Gefae zu vermeiden.

5. So werden BEARING nsPVA Embolisationspartikel abgegeben: Kolben
von einer 30 ml Standardspritze entfernen. Schraubverschluss von dem
Fldschchen 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-Lésung aspirieren. Vor der
Injektion die Kochsalzlosung/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. Gewtinschtenfalls kann am verbleibenden Anschluss
des Hahns ein Katheter angeschlossen werden. Die Kochsalzlésung/
Kontrastmittel-Mischung mit den BEARING nsPVA Embolisationspartikeln
langsam und vorsichtig in die Injektionsspritze aufziehen, damit
maglichst keine Luft in das System eindringen kann. Vor der Injektion die
gesamte Luft aus dem System herausdriicken. Die KochKochsalzlsung/
Kontrastmittel-Mischung mit den BEARING nsPVA Embolisationspartikeln
unter Rontgendurchleuchtung mit einer langsamen gepulsten Injektion
in den Abgabekatheter injizieren, wahrend 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 gréerem
BEARING nsPVA Embolisationspartikeln in Erwdgung 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 vernachldssigbarem restlichem Fluss. Dieser Endpunkt entspricht im
Allgemeinen einer Angiographieaufnahme einer durchgéngigen 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 bestatigt werden, indem der Katheter ungefahr fiinf Minuten

nach scheinbarer Fertigstellung des Eingriffs in der Uterusarterie belassen wird. Der
Endpunkt sollte dann durch eine Injektion von Kontrastmittel und Beobachtung
unter Rontgendurchleuchtung besttigt werden. Um den vorgesehenen Endpunkt
zu erreichen, kdnnen 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
zusammenhdngen. 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 resterilisieren.

INFORMATIONEN ZUR BERATUNG VON UFE-PATIENTINNEN:

«  Die Patientinnen sollten vor der Embolisation eindeutig wissen, wer
ihre postoperative Versorgung tibernimmt 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 Gerat nur
von Arzten oder auf deren Anordnung verkauft werden.

@ Nur fiir den Einmalgebrauch

& Vorsicht - Siehe Gebrauchsanweisung
Mit GAMMA sterilsiert

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

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 hidrofilas, 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 1 ml 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 Tamao (um)  Coédigode color  D.. minimo del catéter
V100EP 45-150 Amarillo 0,020 pulg. (508 um)
V200EP 150-250 Morado 0,020 pulg. (508 pm)
V300EP 250-355 Azul oscuro 0,020 pulg. (508 pm)
V400EP 355-500 Verde 0,020 pulg. (508 pm)
V600EP 500-710 Naranja 0,024 pulg. (610 um)
V800EP 710-1000 Azul claro 0,027 pulg. (686 pm
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 tamafo inferior a 355 micras para el tratamiento de
los leiomiomas uterinos.

CONTRAINDICACIONES PARA TODAS LAS INDICACIONES
Uso en presencia de:

1.

oOUn s WwN

10.
1.

Anatomia vascular o flujo de sangre que impida una colocacion estable

y selectiva de un catéter o de las particulas de embolizacién de nsPVA
BEARING

Vasoespasmo

Hemorragia

Enfermedad ateromatosa grave

Arterias nutricias mas pequenas que las ramas distales de las que surgen
Vias de vasos colaterales que potencialmente pongan en peligro areas
normales durante la embolizacion

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

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

Fistulas arteriovenosas de gran didmetro (esto es, donde la sangre no pasa
por una union arterial/capilar/venosa sino directamente desde una arteria
aunavena)

Vasculatura arterial pulmonar

Intolerancia de la paciente a los procedimientos de oclusién

CONTRAINDICACIONES ESPECIFICAS PARA LA EMBOLIZACION DE
MIOMAS UTERINOS (EMU)
1. Mujeres embarazadas

. Posible enfermedad inflamatoria pélvica o cualquier otra infeccion pélvica
3. Cualquier cancer del area pélvica
Neoplasia o hiperplasia endometrial
Presencia de uno o mas miomas submucosos con un crecimiento superior
al 50 % en el interior de la cavidad uterina
Presencia de mioma seroso pedunculado como el mioma dominante
Miomas con alimentacion colateral importante por parte de vasos
distintos de las arterias uterinas

v
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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 postembolizacion

2. Reacciones ante cuerpos extrafos (p. €j., dolor, erupcion) que necesitan
intervencion médica

3. Reaccion alérgica al medio de contraste

4. Infeccion que necesita intervencion médica

5. Complicaciones relacionadas con el cateterismo (p. ej. hematoma en
el punto de entrada, formacién de codgulo en la punta del catéter y
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 a
otras arterias o lechos arteriales

7. Isquemia en una ubicacion no deseada

8. Laoclusion incompleta de las areas 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 embolizacion defectuosa incluyen ceguera,
hipoacusia, anosmia, paralisis, embolia pulmonar y muerte

POSIBLES COMPLICACIONES ESPECIFICAS DE LA EMU

1. Sindrome postembolizacion

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. Infeccién de la region pélvica

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

7. Complicaciones para el embarazo

8. Insuficiencia ovérica prematura (es decir, menopausia)

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

10. Fistula vesicovaginal o vesicouterina

11. Ruptura uterina

12. Intervencion posterior a la EMU para eliminar tejido de mioma necrético

13. Histerectomia

14. Flebitis

15. Trombosis venosa profunda con o sin embolia pulmonar

16. Episodio hipertensivo transitorio

17. Retencion urinaria

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
embolizacién 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 a la
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 embolizacién, pueden
producirse lesiones, discapacidad permanente o muerte de la paciente
como resultado de su utilizacion.

La oclusion vascular solo deberian realizarla médicos con experiencia en
oclusion 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 embolizacién 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 estd abierto o danado.

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

o 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 infeccién cruzada como, por ejemplo, la transmision de
enfermedades infecciosas de una paciente a otra. La contaminacion del
dispositivo puede provocar lesién, enfermedad o la muerte de la paciente.
Es mas 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
embolizacién de nsPVA BEARING de todos los tamafnos 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 finalizacion 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 infusién 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 embolizacion. Termine la infusion antes de que se haya producido la
oclusion 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 siga
utilizando un catéter que se haya obstruido dado que el dispositivo puede
haber sufrido dafios.

La oclusion incompleta de los lechos o areas 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 lesién cutdnea grave inducida por la
radiacion como consecuencia de largos periodos de exposicion
radioscdpica, 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 lesién 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 dafados.
Asegure la limpieza y la atencién a la técnica durante la preparacion del
dispositivo para evitar la introduccion de contaminantes.
Deben elegirse las particulas del tamario 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 cesarea, mala presentacion (colocacion incorrecta del bebé),
hemorragia postparto (sangrado posterior al parto), placentacion
andmala y bebés pequeios para la edad gestacional.

La devascularizacion 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 tamafio inferior a 355 micras.

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

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



El diagndstico de sarcoma uterino podria diferirse al emplear un enfoque
no quirdrgico (como la EMU) para tratar los miomas uterinos. Realice

una pruebas més 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

Se recomienda 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.

La EMU 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
embolizacién 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.

A discrecion 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 lesion utilizando
sistemas de obtencion de imagenes de alta resolucion antes de comenzar
el procedimiento de embolizacién.

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

Elija un catéter basdndose en el tamanio del vaso diana y en el tamafio de
la particula de embolizacion que se esta usando.

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 oclusion accidental de los vasos
normales.

Para administrar las particulas de embolizacion de nsPVA BEARING: Retire
el émbolo de una jeringa de 30 ml estandar. Retire el tapdn 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 paso'y, si se desea, puede conectarse un catéter al puerto restante
de lallave 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 solucién salina/contraste de las particulas
de embolizacion de nsPVA BEARING en el catéter de administracion bajo
visualizacion radioscdpica utilizando una inyeccion pulsatil 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
embolizacién de nsPVA BEARING de tamafio 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. Al terminar 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 presién al lugar de puncion o utilice un dispositivo de cierre
arterial hasta que se complete la hemostasia.

8. Deseche las particulas de embolizacion 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 angiografica de una
arteria uterina permeable con todas sus ramas distales ocluidas. Como
ocurre con cualquier particula embolica, 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 continuacion, 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 camontonamiento» de particulas de embolizacién de nsPVA
BEARING o la obstruccién del catéter pueden tener su origen en el volumen
de dilucién de contraste; asegurese de utilizar suficiente contraste de modo
que las particulas de embolizacion de nsPVA BEARING floten libremente y no
tenga un aspecto de conglomerado.

ALMACENAMIENTO Y ESTERILIDAD

+ Las particulas de embolizacién 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 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

n 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.
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Embolization Particles

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

INSTRUGOES DE USO

DESCRICAO DO PRODUTO

As BEARING nsPVA Embolization Particles (particulas de embolizacdo 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 oclusao vascular ou redugao do fluxo
sanguineo no interior dos vasos-alvo apés colocagao selectiva por meio de uma
diversidade de cateteres.

CONTEUDO

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

+  Cada frasco contém 1 ml de particulas de embolizagao 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 um)
V200EP 150-250 Roxo 0,020"(508 pm)
V300EP 250-355 Azul escuro 0,020"(508 pum)
V400EP 355-500 Verde 0,020"(508 pum)
V600EP 500-710 Laranja 0,024"(610 um)
VB0OEP 710-1000 Azul claro 0,027" (686 um
V1100EP 1000-1180 Vermelho 0,040"(1016 pm)
INDICAGOES DE USO

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

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

CONTRA-INDICAC()ES ESPECIFICAS APLICAVEIS A TODAS AS INDICA(()ES

Utilizar na presenca de:

1. Aanatomia vascular ou a circulagao sanguinea impede a colocagao estavel

e selectiva de particulas de embolizagdo BEARING nsPVA ou de cateteres

Vasospasmo

Hemorragia

Doenca ateromatosa grave

Artérias irrigadoras mais pequenas do que os ramos distais das quais

emergem

6. Vias vasculares colaterais com potencial para colocar em perigo territérios
normais durante a embolizagdo

7. Artérias irrigadoras da lesdo ndo séo suficientemente grandes para aceitar
particulas de embolizacdo BEARING nsPVA

8. Resisténcia vascular periférica as artérias irrigadoras que impede a
passagem das particulas de embolizagdo BEARING nsPVA para o interior da
lesédo

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

10. Vasculatura arterial pulmonar

11. Doentes intolerantes a procedimentos de ocluséo

“nhwN

CONTRA-INDICAGOES ESPECIFICAS DA EMBOLIZAGAO DO FIBROIDE

UTERINO (EFU)

Mulheres gravidas

Suspeita de doenca pélvica inflamatdria ou qualquer outra infecgao pélvica

Qualquer malignidade na regido pélvica

Neoplasia ou hiperplasia do endométrio

Presenga de um ou mais fibréide(s) submucosal(ais) com mais de 50% de

crescimento para o interior da cavidade uterina

Presenga de fibrdide seroso pedunculado como fibréide dominante

7. Fibréides com irrigagéo colateral significativa por vasos que néo as artérias
uterinas
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POTENCIAIS COMPLICAGOES APLICAVEIS A TODAS AS INDICAGOES

A embolizagéo vascular constitui um procedimento de alto risco. Podem

ocorrer complicagdes em qualquer altura durante ou ap6s o procedimento,

incluindo, sem limitagdo, os seguintes:

1. Sindrome de p6s-embolizagao

2. Reacgbes a corpos estranhos (ou seja, dor, eritema) que requerem

intervengdo médica

Reacgao alérgica aos meios de contraste

Infecgdo que requer intervencao médica

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

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

7. Isquemia numa localizagao indesejada

8. Aoclusdo incompleta dos leitos ou territérios vasculares pode originar a
possibilidade de hemorragia pds-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 complicagbes da embolizagdo incorrecta incluem cegueira, perda de
audicao, perda de olfacto, paralisia, embolia pulmonar e morte
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POTENCIAIS COMPLICAGOES ESPECIFICAS DA EFU

1. Sindroma pés-embolizagao

2. Corrimento vaginal

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

Suspensao temporaria ou permanente da hemorragia menstrual
Infecgéo da regido pélvica

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

Insuficiéncia ovérica precoce (ou seja, menopausa)

9. Necrose do ttero, ovarios, nddegas, labios vaginais, colo do Utero e vagina
10. Fistula vesicovaginal ou vesicouterina

11. Ruptura uterina

12. Intervencédo pds-EFU para remover tecido fibréide necrético

13. Histerectomia

14. Flebite

15. Trombose venosa profunda com ou sem embolia pulmonar

16. Episodio hipertensivo transitdrio

17. Retencao urinaria

© NO A

ADVERTENCIAS APLICAVEIS A TODAS AS INDICACOES

« 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.

« Aseguranca e eficacia das particulas de embolizacado BEARING nsPVA para
0 uso neurovascular ndo foram estabelecidas.

«  Devido as significativas complicagdes de embolizagdo incorrecta, é
necessario um extremo cuidado em qualquer procedimento que envolva



a circulagdo extracraniana na cabega e no pescoco, sendo que o médico
deve comparar cuidadosamente os potenciais beneficios de utilizagao da
embolizagao com os riscos e potenciais complicagdes do procedimento.
Essas complicagdes incluem cegueira, perda de audicao, perda de olfacto,
paralisia e morte.

Pode ocorrer défice neurolégico, AVC isquémico ou enfarte isquémico
decorrente da ocluséo dos vasos normais por este procedimento embdlico.
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 so deve ser realizada por médicos com experiéncia
comprovada em ocluséo intervencional no territério destinado a ser
embolizado.

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

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

Nao reutilize, reprocesse ou reesterilize. A reutilizagao, 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 contaminagéo do
dispositivo e/ou causar infeccdo ou infecgao cruzada no doente, incluindo,
sem limitacdo, a transmissao de doenga(s) infecciosa(s) de um doente para
0 outro. A contaminagao do dispositivo pode resultar em lesées, doenga ou
morte do doente.

E maior a probabilidade de as particulas de embolizagao 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 embolizagdo BEARING nsPVA de
todos os tamanhos partilham deste potencial.

Habitualmente, a artéria aceitara menos particulas de embolizagao
BEARING nsPVA a medida que o tratamento avanca. Pode ocorrer um
abrandamento ou terminagdo proximal da passagem das particulas de
embolizagao BEARING nsPVA quando o vaso ou malformagao é obstruido
por particulas de embolizagdo BEARING nsPVA anteriores, ou na presenca
de doenca ateromatosa grave. Uma perfusdo continua pode resultar no
refluxo acidental para o interior de artérias essenciais, criando o potencial
para enfarte isquémico indesejavel.

Seja prudente na determinagéo do parametro final da embolizacao.
Termine a perfusédo antes da oclusdo completa do vaso.

A"agregacao” de particulas de embolizagao BEARING nsPVA ou a obstrugao
do cateter poderao depender do volume de dilui¢do do contraste;
certifique-se de que utiliza o volume suficiente da mistura adequada

de meio de contraste/soro fisiolégico de modo a que as particulas de
embolizagao BEARING nsPVA flutuem liviemente, sem que se observem
agregados.

No caso de obstrugdo do cateter, retire o cateter do doente enquanto
mantém uma ligeira aspiracao, de modo a ndo deslocar as particulas de
embolizagao BEARING nsPVA ainda no interior do limen do cateter. Nao
utilize injecgao forgada, fios-guia ou outros instrumentos para deslocar o
bloqueio. Nao continue a utilizar um cateter obstruido dado que poderao
ter ocorrido danos no dispositivo.

A oclusdo incompleta dos leitos ou territdrios vasculares pode originar a
possibilidade de hemorragia pds-procedimento, desenvolvimento de vias
vasculares alternativas, recanalizagao ou recorréncia dos sintomas.

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

Pode ocorrer lesao grave da pele do doente induzida por radiagao na
sequéncia de longos periodos de exposicao fluoroscopica, diametro
grande do doente, projecgdes anguladas de raios X e vérias sequéncias de
multiplas imagens ou radiografias. Consulte o protocolo da sua instituicao
para garantir a aplicagao da dose de radiacdo adequada para cada tipo

especifico de procedimento realizado. Os médicos devem monitorizar os
doentes que possam estar em risco.

« QOinicio de lesdo induzida por radiagao no doente pode ser retardado. Os
doentes devem ser informados sobre os potenciais efeitos secundarios da
radiacao e sobre quem devem contactar se exibirem sintomas.

« Ainda que se preveja a prossecucao da embolizagdo a longo prazo das
estruturas vasculares com particulas de embolizagao BEARING nsPVA, ndo
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-medicagéo antes da embolizagao.

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

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

«  Produto estéril e de utilizagao tnica. 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 alimpeza e o respeito pela técnica durante a preparagao do
dispositivo para evitar a introdugdo de contaminantes.

«  As particulas de tamanho adequado devem ser escolhidas com base na
leséo 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 complicages do procedimento.

Adverténcias especificas da EFU na gravidez

(especificas do tratamento do leiomioma uterino)

« AEFU ndo 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 s6 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 apresentagao
(posicionamento incorrecto do bebé), hemorragia pds-parto, placentacao
anormal e bebés com tamanho inferior relativamente ao periodo de
gestacao.

« Adesvascularizagdo do miométrio uterino em resultado da EFU pode
colocar as mulheres que engravidem ap6s uma EFU numa situagéo de risco
aumentado de ruptura uterina.

Outras adverténcias especificas da EFU

«  Nao utilize particulas inferiores a 355 micrones.

« Enecessario realizar uma avaliagao ginecolégica adequada em todas as
doentes que se apresentam para embolizacdo de fibréides 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 situacao de risco aumentado de ruptura uterina.

«  Odiagnostico de sarcoma uterino pode ser adiado com a adopgao de uma
abordagem néo-cirdrgica (como EFU) no tratamento de fibrdides uterinos.
Realize uma avaliagdo mais minuciosa nas doentes com sinais de aviso
de sarcoma (por exemplo, radiacdo pélvica anterior, observagoes em IRM,
crescimento tumoral rdpido, pés-menopausa com nova dilatacao uterina).
Um crescimento tumoral recorrente ou continuado apds a EFU deve ser
considerado um potencial sinal de aviso de sarcoma e a cirurgia ponderada.

Precaugoes especificas da EFU

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

«  AEFU s6 deve ser realizada por médicos com formacao adequada no
tratamento de leiomiomas uterinos (fibréides).

«  Existe uma hipotese aumentada de retro-migragao de particulas de
embolizagao BEARING nsPVA para o interior de vasos sanguineos



néo-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.

«  Afimde reduzir o risco de trombose venosa profunda, fica ao critério do
médico o uso de dispositivos de compressao pneumética em doentes que
actualmente estejam a fazer terapia hormonal, que possuam Utero 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 lesdo por imagiologia
de alta resolugdo antes de iniciar o procedimento de embolizagdo.

2. Escolha o tamanho adequado das particulas de embolizacdo 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 ocluséo acidental dos vasos normais.

5. Para administrar particulas de embolizagao BEARING nsPVA: Retire o
émbolo de uma seringa padréo 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 hidratagao e
suspenséao adequadas, agite cuidadosamente a mistura de soro fisiologico/
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
auma porta de uma torneira de 3 vias Luer-lock. Fixe uma seringa de 1 ml
ou 3 mlauma outra porta na torneira e, se pretender, pode fixar um cateter
a porta restante na torneira. Extraia a mistura de soro fisiolégico/meio de
contraste de particulas de embolizagao BEARING nsPVA para a seringa de
injeccao de forma lenta e cuidadosa para minimizar o potencial de entrada
de ar no sistema. Purgue todo o ar do sistema antes da injecgao. Injecte a
mistura de soro fisiologico/meio de contraste de particulas de embolizagdo
BEARING nsPVA no cateter de administracao sob visualizagao fluoroscopica
utilizando uma injeccao pulsatil lenta, enquanto observa o débito de
contraste. Caso nao ocorra qualquer efeito no débito, repita o processo
de administragao com injecgoes adicionais da mistura de soro fisiolégico/
meio de contraste de particulas de embolizagao BEARING nsPVA. Considere
utilizar particulas de embolizagdo BEARING nsPVA de tamanho maior se
as injecgdes iniciais nao alterarem o débito do meio de contraste. Seja
prudente na determinagao do pardametro final da embolizagao.

6. No final do tratamento, retire o cateter enquanto mantém uma ligeira
aspiracao, de modo a ndo deslocar as particulas de embolizagdo BEARING
nsPVA ainda no interior do limen do cateter.

7. Exerga pressao no local da puncao ou utilize um dispositivo de
encerramento arterial até a hemdstase estar terminada.

8. Elimine quaisquer particulas de embolizacdo BEARING nsPVA abertas e ndo
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 embolizacao deve ser confirmado
deixando o cateter na artéria uterina durante cerca de cinco minutos apos
avisivel conclusao do procedimento. O parametro final deve, entéo, ser
confirmado com uma injec¢do de meio de contraste e observagdo com
fluoroscopia. Poderao, entao, ser administradas particulas adicionais para

se atingir o parametro final indicado se a restauragdo do fluxo devido a
redistribuicao for identificada nesta injecgéo de contraste.

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

CONSERVAGAO E ESTERILIDADE

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

«  Utilizar até a data indicada na rotulagem.

+  Nao reesterilizar.

INFORMAGOES DE ACONSELHAMENTO PARA DOENTES SUBMETIDOS

AEFU:

«  Osdoentes devem conhecer antes da embolizagdo quem ira ministrar
cuidados pds-procedimento e quem devem contactar no caso de uma
emergéncia apés a embolizagao.

«  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 utilizagdo tnica

& Atengao - Consultar as Instrugoes de Utilizagao

n Esterilizagdo com radiagado GAMMA

Todos os acontecimentos adversos graves ou potencialmente fatais ou mortes
associados a utilizagao de particulas de embolizagao BEARING nsPVA devem ser
notificados ao fabricante do dispositivo.
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Embolization Particles

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

EBRUIKSAANWIJZING

PRODUCTBESCHRIJVING
BEARING nsPVA Embolization Particles (embolisatiepartikels) zijn onregelmatig

CONTRA-INDICATIES SPECIFIEK VOOR DE EMBOLISATIE VAN
UTERUSMYOMEN (‘UTERINE FIBROID EMBOLIZATION; UFE)

1.
2.

£

Zwangerschap

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

Een maligniteit in het kleine bekken

Endometriumneoplasie of -hyperplasie

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

Aanwezigheid van één of meer gesteelde sereuze myomen als het

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

dominante myoom of de dominante myomen
7. Myomen met een aanzienlijke collaterale bloedtoevoer via andere
bloedvaten dan de uteriene arterién

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.

Elk flesje bevat 1 ml BEARING nsPVA Embolization Particles, droog verpakt.
Elk steriel 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 um)
V200EP 150-250 Paars 0,020 inch (508 um)
V300EP 250-355 Donkerblauw 0,020 inch (508 um)
V400EP 355-500 Groen 0,020 inch (508 um)
V600EP 500-710 Oranje 0,024 inch (610 um)
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

2. Vasospasme

3. Bloeding

4. Ernstige atheromateuze ziekte

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

6. Collaterale vaten waardoor normale gebieden in gevaar kunnen komen
tijdens embolisatie

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. Eenvaatweerstand 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)

10. Het pulmonale arteriéle systeem
11. Patiénten die geen occlusie-ingrepen kunnen verdragen

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.
2.

Hw

10.
1.
12.
13.

Postembolisatiesyndroom

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

Allergische reactie op contrastmiddel

Infectie waarbij medisch ingrijpen noodzakelijk is

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)
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

Ischemie op een ongewenste plaats

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

Vaat- of laesieruptuur en bloeding

Recidiverende bloeding

Ischemische beroerte of myocardinfarct

Overlijden

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

POTENTIELE COMPLICATIES DIE SPECIFIEK KUNNEN OPTREDEN BIJ UFE

oA wWwN =

7.

8.

9.

10.
1.
12.
13.
14.
15.
16.
17.

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

Complicaties van de zwangerschap

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

Necrose van uterus, ovaria, billen, labia, cervix en vagina
Vesicovaginale of vesico-uteriene fistels

Uterusruptuur

Ingreep na UFE om necrotisch myoomweefsel te verwijderen
Hysterectomie

Flebitis

Diepe veneuze trombose met of zonder longembolie
Hypertensieve episode van voorbijgaande aard

Urineretentie

WAARSCHUWINGEN VOOR ALLE INDICATIES
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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.
Begindig 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
hulpmiddel beschadigd kan zijn.

Door onvolledige occlusie van vaatbedden of vasculaire stroomgebieden

«  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.

« Pastijdens 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.

«  Ermoeten passende voorzieningen voorhanden zijn om eventuele
complicaties van de ingreep te behandelen.

Specifieke waarschuwingen betreffende UFE en hap

(specifiek voor de behandeling van leiomy )

«  UFEis 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
vrouwen 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.

«  Bijalle 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.

kan de mogelijkheid ontstaan van postprocedurele bloeding, de vorming
van alternatieve vasculaire routes, rekanalisatie, of de terugkeer van
symptomen.

«  Hetis 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
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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

«  Hetis 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).

«  Eriseen 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.

2. 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.

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

4. 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.

5. 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. Véér 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 voor 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 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 voér de datum op het etiket.

+  Niet hersteriliseren.

INFORMATIE BETREFFENDE PATIENTENVOORLICHTING OVER UFE:

«  Patiénten moeten véor 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.



Swedish

Bearing nsPVA

Embolization Particles

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

BRUKSANVISNING

PRODUKTBESKRIVNING

BEARING nsPVA Embolization Particles (emboliseringspartiklar) ar
biokompatibla, hydrofila, icke-resorberbara partiklar med oregelbunden
form tillverkade av polyvinylalkohol. Dessa emboliseringspartiklar &r avsedda
att tillhandahalla kérlocklusion eller minskning av blodflédet 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 1 ml BEARING nsPVA-emboliseringspartiklar,
forpackade i torrt tillstand.

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

TABELL OVER STORLEKSINTERVALL OCH KATETERKOMPATIBILITET

Bestallnings-  Storleksintervall

nummer (um) Férgkod 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 Gron 0,020 tum (508 pm)
V600EP 500-710 Orange 0,024 tum (610 um)
V80OEP 710-1000 Ljusbla 0,027 tum (686 um

V1100EP 1000-1180 Rod 0,040 tum (1016 um)

ANVANDNINGSOMRADE

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

Anvénd inte partiklar som ar mindre an 355 mikrometer for att behandla
leiomyom i uterus.

KONTRAINDIKATIONER FOR ALLA INDIKATIONER

Tillimpa vid forekomsten av:

1. Kérlanatomin eller blodflodet omojliggor stabil, selektiv anvandning av

BEARING nsPVA-emboliseringspartiklar eller kateterplacering

Vasospasm

Hemorragi

Allvarlig ateromat6s sjukdom

. Tillférselartarer som & mindre &n 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 tillférselartarerna 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/venos 6vergang utan direkt fran en artar till
enven)

10. Arteriella lungkarlsystemet

11. Patientintolerans mot ocklusionsprocedurer
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KONTRAINDIKATIONER SOM AR SPECIFIKA FOR UTERIN

FIBROIDEMBOLISERING (UFE)

1. Gravida kvinnor.

2. Misstanke om backeninflammatorisk sjukdom eller ndgon annan

backeninfektion.

Alla maligniteter i backenomradet.

Endometrieneoplasi eller -hyperplasi.

5. Forekomst av en eller flera submukosala fibroid(er) med éver 50 % invaxt
ilivmoderhalan.

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

7. Fibroider med signifikant kollateral forsrjning av andra karl an
uterusartérerna.

Hw

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER FOR ALLA INDIKATIONER

Vaskular embolisering &r en hogriskprocedur. 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.

Allergiska reaktioner mot kontrastmedlet.

Infektion som kréver medicinskt ingripande.

5. Komplikationer relaterade till kateterisering (t.ex. hematom vid
ingangsstallet, koagelbildning vid kateterspetsen och efterféljande
rubbning, kérlkramp 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 artéarer
eller artarbaddar.

7. Ischemiiodnskad position.

8. Ofullsténdig forslutning av karlbaddar eller -territorier kan ge upphov till
en risk fér postoperativ hemorragi, utveckling av alternativa karlbanor,
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 horsel,
forlust av luktsinne, férlamning, lungemboli och dédsfall.
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POTENTIELLA KOMPLIKATIONER SOM AR SPECIFIKA FOR UFE
Postemboliseringssyndrom

Vaginala flytningar

Vévnadspassage, fibroidslambildning eller fibroidutdrivning efter UFE
. Tillfalligt eller bestaende upphdrande av menstruationsblédning
Infektion i backenomréadet

Endometrieatrofi med amenorré trots normal dggstocksfunktion
Graviditetskomplikationer

For tidigt upphdrande 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 avldgsna nekrotisk fibroidvavnad

13. Hysterektomi

14. Flebit

15. Djup ventrombos med eller utan lungemboli

16. Overgdende hypertensiv episod

17. Urinretention
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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 sékerhet och effektivitet vid
neurovaskular anvandning har inte faststallts.

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

mot riskerna och procedurens potentiella komplikationer. Dessa
komplikationer kan omfatta blindhet, nedsatt hérsel, férlust av luktsinne,
férlamning 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, bestaende funktionsnedséttning och dodsfall till foljd av dess
anvandning.

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

En grundlig bedémning av patientens halsotillstdnd och kérlbanor

och det 6nskade emboliseringsmalet ar nédvéndig for att

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

Far inte anvéndas om den skyddande sterilférpackningen 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. Ateranvéndning,
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 pa prekapillar niva och ockluderar icke-avsedda
normala karl. Denna risk &r emellertid gemensam for BEARING nsPVA-
emboliseringspartiklar i alla storlekar.

Normalt tar artéren emot en allt mindre mangd BEARING nsPVA-
emboliseringspartiklar i takt med att behandlingen fortskrider.
Langsammare eller upphérd proximal passage av BEARING nsPVA-
emboliseringspartiklar kan uppkomma om karlet eller missbildningen
har ockluderats av féregaende 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 oonskad ischemisk infarkt.

Utfor en konservativ beddmning 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. Sékerstall att en tillrécklig volym av lamplig blandning
av kontrastmedel/koksaltlésning anvénds sé att BEARING nsPVA-
emboliseringspartiklar flyter fritt och inte observeras som aggregat.
Om kateterobstruktion skulle uppsta ska katetern avldgsnas fran
patienten medan forsiktig sugning uppréatthalls for att inte rubba
BEARING nsPVA-emboliseringspartiklar som fortfarande finns i kateterns
lumen. Anvand 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 fér postoperativ hemorragi, utveckling av alternativa karlbanor
eller dterkomst 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 inréttning for att sakerstalla att den korrekta
straldosen appliceras for varje specifik procedurtyp som utfors. Lakarna
bor 6vervaka patienter som kan ligga i riskzonen:

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

- Aven om det férvantas att langsiktig embolisering av kérlstrukturer med
BEARING nsPVA-emboliseringspartiklar kommer att uppnas, 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 bedomningar eller forsiktighetsatgarder kan vara nddvandiga
vid hanteringen av den perioperativa varden for patienter med foljande

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

«  Steril produkt avsedd for engangsbruk. En 6ppnad flaska far aldrig
ateranvandas. Far ej anvandas om flaskan, skruvlocket eller den
avdragbara pasen 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 matningar som gjorts med baslinjeangiografi.

« Anvédndning 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 for 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 pa 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 vard fér 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 tillvdgagangssatt (t.ex. UFE) véljs for att behandla fibroider i
uterus. Genomfér en grundligare forberedelse for patienter som uppvisar
varningstecken for sarkom (t.ex. foregaende backenbestralning, MRT-
16N, snabb tumortillvaxt, efter klimakteriet med ny uterusférstoring).
Aterkommande eller fortlopande tumartillvaxt efter UFE ska betraktas
som ett potentiellt varningstecken for sarkom och kirurgi ska 6vervégas.
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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 lakare som har genomgatt lamplig utbildning
for behandling av leiomyom i uterus (fibroider).

«+  Detfinns en 6kad risk for bakatmigration av BEARING nsPVA-
emboliseringspartiklar in i oavsedda blodkarl nér uterusartarflodet
minskar. Emboliseringen ska upphora nér det kérlsystem som omger
fibroiden inte langre 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 fore anvandning for att sékerstalla forseglingens
integritet for uppratthallen sterilitet.

1. Utfor en noggrann beddémning av det kérlndtverk som &r associerat
med lesionen med hjalp av hgupplést bildatergivning innan
emboliseringsproceduren inleds.

2. Valj lamplig storlek pa BEARING nsPVA-emboliseringspartiklar, dvs. den
storlek som passar bést for patologin (dvs. kérlmal/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 néra behandlingsstéllet som mojligt for att forhindra
oavsiktlig ocklusion av normala karl.

5. Tillféra BEARING nsPVA-emboliseringspartiklar: Ta ut kolven ur en
30 ml standardspruta. Avldgsna skruvlocket fran flaskan och Gverfor
BEARING nsPVA-emboliseringspartiklar in i sprutcylindern. Satt 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 sakerstélla korrekt hydratisering och
suspension. Anslut 30 ml-sprutan till den ena porten pa en 3-vagskran
med Luer-las. Anslut en 1 ml eller 3 ml injektionsspruta till en annan
port pa kranen och, om sa 6nskas, eventuellt en kateter till kranens
aterstaende port. Dra upp blandningen bestaende av koksaltlésning/
kontrastmedel och BEARING nsPVA-emboliseringspartiklar i
sprutcylindern, langsamt och forsiktigt for att minimera risken for att
fora in luft i systemet. Avlufta systemet fullstandigt fore injektion. Injicera
blandningen bestéaende 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 tillférselprocessen
med fler injektioner av blandningen bestéende av koksaltlosning/
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 pa punktionsstallet eller anvénd en arteriell forslutningsanordning
tills hemostasen ar fullstandig.

8. Kassera alla 6ppnade, oanvanda BEARING nsPVA-emboliseringspartiklar.
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Den UFE-specifika slutpunkten beskrivs i allmanhet som fullstandig stas
eller néra stas, dar den huvudsakliga uterusartéren forblir 5ppen, men med
férsumbart 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 ldmna kvar katetern i uterusartaren under ca fem minuter efter
att proceduren verkar ha slutforts. Slutpunkten ska sedan bekréftas 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 méangd kontrastmedel anvands sa att BEARING

nsPVA-emboliseringspartiklar flyter fritt och inte observeras som aggregat.

FORVARING OCH STERILITET

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

+  Anvénds fore det datum som anges pa etiketten.

«  Farejresteriliseras.

INFORMATION OM RAD TILL PATIENTEN BETRAFFANDE UFE:

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

+  UFE-kandidater ska ha forstatt de potentiella férdelar, risker och
biverkningar som &r férenade 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 ldkares ordination.

@ Engangsbruk

& Var férsiktig - Se bruksanvisningen
Steriliserad med GAMMA-strélning

Alla allvarliga eller livshotande biverkningar eller dodsfall associerade med
anvéandning av BEARING nsPVA-emboliseringspartiklar ska rapporteras till
produkttillverkaren.



Bearing nsPVA Danish

Embolization Particles

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 skrueldg, der er pakket individuelt i en steril
klaebepose.

+  Hvert hatteglas indeholder 1 mlI BEARING nsPVA emboliseringspartikler,
der er pakket torre.

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

SKEMA OVER STGRRELSESOMRADE OG KATETERKOMPATIBILITET

Bestillings-  Sterrelsesomrade

nummer (um) Farvekode Minimumskateter-id
V100EP 45-150 Gult 0,020" (508 um)
V200EP 150-250 Lilla 0,020" (508 um)
V300EP 250-355 Merkeblat 0,020" (508 um)
V400EP 355-500 Gront 0,020" (508 um)
V600EP 500-710 Orange 0,024" (610 um)
V800EP 710-1000 Lyseblat 0,027" (686 um
V1100EP 1000-1180 Redt 0,040"(1016 pm)
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 fibroma
uteri.

KONTRAINDIKATIONER FOR ALLE INDIKATIONER

Anvendelse er kontraindiceret ved tilstedeveerelse af:

1. Vaskuleer anatomi eller blodgennemstremning, 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. Vaskuleer 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)

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
% veekst ind i uterinkaviteten

. Tilstedeveerelse af stilket, sergst fibrom som den/de dominante
fibrom(er)

7. Fibromer med signifikant kollateral tilfersel fra andre blodkar end

arteriae uterinae
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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. Postemboliseringssyndrom

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

lzegeligt indgreb

Allergiske reaktioner over for kontraststof

4. Infektioner, som ngdvendigger legeligt indgreb

5. Komplikationer forbundet med katerisation (f.eks. haematom
ved indferingsstedet, propdannelse ved spidsen af kateteret
og efterfolgende lasrivelse, vasospasmer og nerve- og/eller
kredslgbsskader, der kan forarsage benskade)

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

7. Iskeemi pd et ugnsket sted

8. Ufuldsteendig okklusion af vaskulaere lejer eller omrader kan forarsage
mulighed for bledning efter indgrebet, udvikling af alternative vaskulaere
baner, rekanalisering eller genopblusning af symptomer

. Kar- eller lzesionruptur og bledning

10. Recidiverende blgdning

11. Iskeemisk slagtilfeelde eller myokardieinfarkt

12. Ded

13. Komplikationer ved fejlembolisering omfatter blindhed, heretab, tab af
lugtesans, paralyse, lungeemboli og ded
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POTENTIELLE UFE-SPECIFIKKE KOMPLIKATIONER

1. Postemboliseringssyndrom

2. Vaginal udtemning

3. Veevspassage, afstodelse eller udstedelse af fibrom efter UFE

4. Midlertidig eller permanent stop af menstruationsbledning

5. Infektion i pelvisomradet

6. Endometriatrofi med amenorré pa trods af normal ovariefunktion

7. Komplikationer ved graviditet

8. Praematur ovariesvigt (dvs. menopause)

9. Nekrose i uterus, ovarier, baller, labia, cervix og vagina

10. Vesico-vaginal eller vesico-uterin fistel

11. Uterusruptur

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

13. Hysterektomi

Flebitis

15. Dyb venetrombose med eller uden pulmonal embolisme

16. Forbigaende hypertensiv episode

17. Urinretention

S



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.

Pa grund af de signifikante komplikationer ved fejlembolisering, skal

der udvises ekstrem forsigtighed ved alle procedurer, der involverer
ekstrakranialt kredslgb, 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, heretab, tab af lugtesans,
paralyse og ded.

Neurologisk deficit, iskeemisk slagtilfeelde eller iskaemisk infarkt kan
forekomme fra okklusion af normale blodkar med denne embolisering.
Som med ethvert emboliseringsudstyr kan brugen af det forarsage
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. Pabegynd
ikke emboliseringen medmindre disse baner kan beskyttes.

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

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

Mindre BEARING nsPVA emboliseringspartikler kan vaere mere
tilbejelige 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 stgrrelser af BEARING nsPVA
emboliseringspartikler har dog denne mulighed.

Arterien vil typisk acceptere faerre BEARING nsPVA emboliseringspartikler
som behandlingen fremskrider. Proksimal nedsaettelse eller opher af
BEARING nsPVA emboliseringspartiklers passage kan forekomme nar
blodkarret eller malformatione er okkluderet af tidligere BEARING nsPVA
emboliseringspartikler, eller i tilstedeveerelsen af alvorlig ateromates
sygdom. Fortsat indsprejtning kan forarsage utilsigtet tilbagelgb ind i
kritiske arterier, hvilket skaber mulighed for ugnsket iskeemisk infarkt.
Emboliseringens endepunkt fastseettes med et forsigtigt sken. Afslut
indsprejtning for fuldstaendig blodkarokklusion er opnaet.
“Klumpning” af BEARING nsPVA emboliseringspartikler eller
katetertilstoppelse kan forarsages af kontraststoffortyndingsmaengden.
Serg for, at en tilstraekkelig meengde 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 ledetréde eller andre instrumenter
til at lesne blokeringen. Fortsaet ikke med at anvende et kateter, der er
blevet tilstoppet, da der kan vaere sket skade pa udstyret.

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

Patientopfelgning efter indgrebet for at vurdere det fortsatte vaskuleere
okklusionsniveau er ngdvendigt. Angiografi kan vaere indiceret.
Patienten kan fa alvorlig hudskade fra rentgen 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.
Leeger ber monitorere patienter, der kan veere i risikogruppen.
Fremkomst af rentgenfremkaldt skade pa patienten kan vaere 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 vaskulzere strukturer med
BEARING nsPVA emboleringspartikler vil blive opnaet, kan varighed,
helbredelse eller bedring ikke garanteres.

FORHOLDSREGLER GALDENDE 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 falgende
tilstande:

a. Blodende diatese eller hyperkoagulativ tilstand.

b. Immunkompromitteret.
Sterilt engangsprodukt. Et hatteglas, der har veeret abnet, ma aldrig
genbruges. Ma ikke anvendes, hvis haetteglasset, skruelaget eller
klaebepose ser ud til at veere beskadiget.
Under forberedelse af udstyret skal renlighed og opmaerksomhed pa
teknikker sikres, for at undga at fremmedlegemer introduceres.
De passende partikelstorrelser skal vaelges baseret pa laesionen, der skal
behandles og mélingerne taget fra basislinie angiografien.
Brug af sofistikeret billeddannelsesudstyr er nadvendigt for vellykket
emboliseringsbehandling.
Passende faciliteter skal vere tilgaengelige til at behandle mulige
indgrebskomplikationer.

UFE-specifikke advarsler for graviditet

(Specifikt for behandling af fibroma uteri)
UFE er ikke beregnet til kvinder, der nsker 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 pa kvinder, der ikke har til hensigt at blive gravide i
fremtiden.
Kvinder, der bliver gravide efter UFE ber veere opmaerksomme p3, at de
kan have gget risiko for preematur fadsel, kejsersnit, malpreesentation
(forkert placering af barnet) og efterblgdning (bledning efter fadslen),
unormal placentation og spaedbern med ringe storrelse i forhold til
gestationsalder.
Devaskularisering af myometriet i uterus som felge af UFE kan ege
risikoen for uterusruptur hos kvinder, der efterfolgende bliver gravide
efter UFE.

Andre UFE-specifikke advarsler
Anvend ikke partiker, der er mindre end 355 mikrometer.
Der skal foretages en relevant gynaekologisk undersggelse af alle
patienter, som skal have foretaget embolisering af uterusfibromer (f.eks.
provetagning fra endometriet for at udelukke karcinom hos patienter
med unormal menstruationsblgdning).
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
undersagelse 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 ma kun udferes af laeger, som har den relevante uddannelse til
behandling af fibrom uteri (fibromer).

Der er gget risiko for, at BEARING nsPVA emboleringspartikler
strammer tilbage ind i utilsigtede blodkar, efterhanden som
blodgennemstremningen i arteria uterina formindskes. Embolisering
skal stoppes nar 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 pa tidspunktet far hormonbehandling, patienter, som
har et uterinvolumen pa >1000 ml, samt overvaegtige patienter, for at
nedszette risikoen for dyb venetrombose.

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

1.

7.

8.

Det vaskuleere netvaerk, der har forbindelse med laesionen, skal
omhyggeligt evalueres ved hjzlp af skanning i hej oplasning, 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 sterrelsen af mélkarret 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.
Sadan leveres BEARING nsPVA emboliseringspartikler: Fjern stemplet
fra en standard 30 ml sprgjte. Fjern skrueldget fra haetteglasset og haeld
BEARING nsPVA emboleringspartiklerne over i sprojtecylinderen. Seet
stemplet i sprojten 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, for injektion. Seet 30 ml sprejten pa den ene port
pa luerlasens 3-vejs stophane. Seet en 1 ml eller 3 ml injektionssprojte
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 stgrre 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 losrive 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 fuldstaendig
eller teet ved stase, hvor den sterste arteria uterina forbliver aben

med ubetydelig residual gennemstrgmning. 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 bekreeftes 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 maerkaten.

«  Maikke 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
nedstilfaelde 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: Ifolge amerikansk forbundslovgivning mé 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 Greek

Embolization Particles

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

OAHTIEZ XPHIHZ

NEPIFPA®H NPOIONTOX

Ta BEARING nsPVA Embolization Particles BEARING nsPVA (cwpartidia epBoNopol
BEARING nsPVA) givat BlooupBatd, uspd@i\a, pn amoppo@rotpa owuatidia
QKAVOVIOTOU OXAMATOG, Ta omoia mapdyovTal amd mOAUBIVUNKY) aAkoOAn. Autd Ta
owpaTidia euBoMopo mpoopilovTat yia ayyelakn anogpadn i peiwon g porg tou
QpATOG EVTOE TWV YYEIWV-OTOXWVY, HETA a6 eKAEKTIKY TOMOBETNON Slapéaou piag
ToIKN{aG KaBETPWV.

MEPIEXOMENA

«  Taowpartibla epBoliopov BEARING nsPVA cuokeudlovtal oteipa o
YUdAvo QLaAiSIo, e BISWTS WA, OE HEHOVWHEVEG CUOKEVAGIES, OE HIat
OTEipa amokoNoUpevn Brikn.

« KaBe @uaridio mepiéxet 1 ml owpatidiwv epBoAiopov BEARING nsPVA,
Ta omoial cuokevalovTal o ENPEC OUVONKEG.

«  KaBe oteipo @lahidio mpoopiletat yia xprion o€ €va pévo acBeviy. Mnv
EMAVATTOOTEIPWVETE. ATOPPIPTE TUXOV QVOIYHEVO UAIKS TIou Sev Exel
xpnotpormoinBei.

AIATPAMMA EYPOZ MEFEOQN KAI ZYMBATOTHTAZ KAGETHPQN

Ap1Buog EUpog peyebuv Kwikog ENGKI0TN E0WTEPIKN
mapayyeNiag (pm) XPWHOTOG Sidpetpog kaBetpa
V100EP 45-150 Kitpivo 0,020 (508 pm)
V200EP 150-250 Mwp 0,020"(508 pm)
V300EP 250-355 TKoUPO PImAe 0,020 (508 pm)
V400EP 355-500 Mpdowo 0,020" (508 pm)
V600EP 500-710 MoptokaAi 0,024" (610 pm)
V80OEP 710-1000 AVOIKTO pUmhe 0,027" (686 um)
V1100EP 1000-1180 Kokkivo 0,040"(1016 um)
ENAEIZEIZ XPHIHZ

Ta owparidia eyPoNapot BEARING nsPVA xpnaipomotovvTat yia tov gBoNopo
TEPIPEPIKWV UTTEPAYYEIOUHEVWV OYKWY, CULTTEPINAHBAVOUEVWV TWV NEIOUUWHATWY
NG UATPAG KAt TWV TIEPIPEPIKWY ApTNPIOPAEPIKWY Suomhaciiv (ADA).

Mn xpnotporoleite cwpatidia pikpdtepa amd 355 UKpOHETpa yia T Bepareia Twv
AEIOUUWHATWY TNG UATPAG.

ANTENAEIZEIZ FA ONEZ TIZ ENAEIZEIZ

Xprion mapousia Twv §¢:

H ayyetakr) avatopia 1 n por| Tou aipatog Sev emTpénel Tn oTabepr, EKAEKTIK

TomoBémon Twv owpatiSiwv eufohiopol BEARING nsPVA 1y Tou kabetrpa

Ayyeloonacpog

Aoppayia

Bapid aBnpwpatikr vooog

Tpowopopeg apTnpie HIKPOTEPES ATTO TOUG TIEPIPEPIKOUG KAASOUG amd Toug

omoioug ekpuovTal

6. Mapdmheupeg ayyelakég 05oi, ol omoieg Bétouv SuvnTikd o kivéuvo
(PUOIONOYIKEG TTIEPIOXEG KATA TN SIAPKELD TOU EPPBONOHOU

7. Aptnpie¢ mou tpopodotolv Tn BAABN ot omoieg Sev eivat ApKETA peyANeg woTe
va Sextovv Ta owpatidia euBoliopot BEARING nsPVA

8. AyyElOKr| QvTIOTOON TIEPIPEPIKA TWV TPOPOPOPWY APTNPLWV TTOU Sev
emrpémel T Siéevon Twv owpaTiSiwv euBohiopot BEARING nsPVA ot BAGRN

9. AptnplopheBwdeig emKovwvies peyang Slapétpou (Snhadr oe onpeia ota
oroia 1o aipa dev petaBaivel amoé TIC apTnpieg oTa TPIXOESH Kat OTIC PAEBEC
MG aneuBeiag and pia aptnpia ot pia EAEPa)

10. ZUOTNHA TWV TIVEUHOVIKWY apTNPIWYV

11. Avoaveia twv acBeviv oe Sladikacieg amoppadng

AW
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ANTENAEIZEIZ MOY EINAI EIAIKEZ A TON EMBOAIZMO INQMATQN THZ

MHTPAX (UFE)

1. 'Eykuec yuvaikeg

2. Ymoyia @AeypoviSoug vooou TG MUENou 1y omolacSHmoTte AAANG TIUENIKIG
Noipwéng

3. Omoladrjmote kakoriBela ot MUeNKN XWwpa

4. Neomhaoia 1y umepmiaaia Tou evéopnTpiou

5. TMapousia evog 1y MEPICOGTEPWV UMOBAEVWOYOVILV IVWUATWY HE avamuén
HeyaNUTePn amd 50% péoa 0TV KONGTATA TG HATPAS

6. Mapousia HIoKWTWY 0POYOVIWY IVWHATWY WG KUPIOPXWY IVWHATWY

7. lv@parta pe onpavTiki mapdmeupn 1pogodoaia amd Ga ayyeia eKtog Twv
HNTPIaiwv apTnpIV

AYNHTIKEZ ENINAOKEZ INA OAEZ TIZ ENAEIZEIZ

O eppoNopdg ayyeiwy ivar pia Stadikacia uynhov Kivduvou. Emmoké sivat mbavév

VO ERPAVITOLV OTIOIASHTIOTE Oty KATa T SidpKela i peTd T Sladikaoia Kat

evdéxeTal va mepAapBavouy, HETa&y A, TiG akONOUBEG:

1. ZOvSpopo petd amod ePBoNiopo

2. Avudpaoec o€ &évo owpa (Snhadn movog, e§avenua) mou xprilouv 1aTPIKNG
napéuBaong

3. ANepyIKr| avTibpoon oTa OKIAYPaQIKA pETa

4. Noipwén mou xprilel latpikric mapépBaong

5. Emmh\okég mou oyetiCovTal pe Tov KaBeTnPIaoud (Y. dTwia 0TO Onpeio
£10650U, OYNUATIOHAG BPGHBOU OTO AKPO Tou KABETHPa Kat EMakGAoUBN
QmoKOMNON, AYYEIOOTIAGHOG KAl TPAUHATIGHOT VEUPWY 1/Kat TPOUHATIOUOL
TOU KUKAOQOPIKOU, Ol OTIOI01 EVOEKETA VA TIPOKANEGOLV TPAUUATIOHO TOU
KATw dKpou)

6. Mn emBupntr mahvSpounon 1 Siéheuon owpatidiwv epoliopol BEARING
nsPVA oti¢ aptnpieg mou Bpiokovtat Simha amé t PAGBN-0tx0 1y Slapéoou
NG BAAPNG 08 AANEG apTNPiES 1 APTNPIAKEC KOITEG

7. loxaupia o€ pn embupnr 6¢on

8. Hartehijc amdppagn ayyelakwy KOt 1 TEPIOXWY HMopei va Snptoupynoet
NV MBavOTNTA PETEMEUPATIKIG QIoppayiag, avamTuéng EVOMAKTIKWY
QYYEIAKWY 08V, EMAVACNPAyyOToinang ry UTOTPOTTHG TwV CUPMTWHATWY

9. Prén kat aipoppayia ayyeiou ry BAABNG

10. Ynotpoma{ouoa aioppayia

11. IOYQIHIKO QYYEIOKO EYKEPANKO ETEIGOBIO 1 £UPPAYHA TOU puokapdiou

12. @dvarog

13. ZTig emmhokéc Tou AavBaopévou eppoNopou cuyKataéyovtal n TugAwon, n
OMWAELQ TNG AKONG, N AITWAELQ TG OOUNG, N TAPAAUOH, N TIVEUHOVIKI EPBOAR
Kau 0 Bavatog

AYNHTIKEZ ENINAOKEZ MOY EINAI EIAIKEZ A TON EMBOAIZMO INQMATON

THZ MHTPAZ

1. ZOvSpopo petd amod epBoNopo

2. KONTTIKEG EKKPIOEIG

3. AiAeuon 10TOU, EOKAPOTIOINGT IVWUATWY 1 €§WONON IVWHATWY HETA amd ToV
£UBONGHO VWUATWY TNG HATPAG

4. Tpoowpivr fj HOVIHN SIaKOTH TNG ERpVOU pUoNG

5. Aoipwén e muehikii¢ xwpag

6. Atpogia Tou evSounTpiou pE apnVOpPOIa, TAPA TNV KAVOVIKM ArToupyia Twv
woBnKwv

7. EmmokégmgKOnong

8. TMpowpn avemapKela Twv woBnKwv (SnAadr epunvomauvon)

9. Nékpwon urTpag, woBnKwv, yAoutay, xeéwv Tou aidoiou, Tpaxriou Kat
KOATIOU

10. KuoTteoKONTIKO 1) KUOTEOUNTPIKO CUPiyylo

11. PAgn pritpag

12. MNapépuPacn HeTd amd eUBONOHO VWUATWY TNG UATPAG Yia TV apaipeon
VEKPWTIKOU 10TOU IVWUATWY

13. YotepekTopn

14. OAefitida

15. Evtw BdBet pAeBikri Bpoupwon, pe 1 xwpic mveupovikr epBolr

16. MapodIKo UMEPTATIKO EMEITOSI0

17. Katakpdtnon oUpwv



MPOEIAOMOIHZEIZ INA OAEZ TIZ ENAEIZEIZ

MPIN ATIO TON EMBOAIZMO, OI YIIOWHOIES AYOENEIX H Ol EKMPOQMOITOYX
MPEMEINA TTAPAZXOYN XYTKATAOEZH KATOIMIN ENHMEPQZHE, ZTHN OMOIA
TMEPIFPAGONTAI Ol AYNHTIKEE. EMIMAOKES MOY ZXETIZONTAI ME TH XPHZH
AYTHE THE SYSKEYHE. EINAI AMAPAITHTH EMTPAQH EMIBEBAIQSH.
H aopdheta kat n amote\eopatikdmTa Twv owpatdiwv epolopou BEARING
nsPVA yla veupayyetakr xprion Sev éxel Tekunplwoei.
NOYW TWV CNUAVTIKWY EMITAOKWY OU pmopei va oupBolv amé AavBaopévo
epPoNopo, mpémet va Sivetal 1dlaitepn mpoooxr Katd T Ste§aywyr) omolwvdriote
SladiKaciwv apopou TV Ewkpaviakr) KUKAOQOpIa TG KEPAATG Kal TOU QUXEVQ
Kat o 1atpoc Ba mpérel va agloNoyei TPOOEKTIKA Ta SuvnTIkd 0@EAN TG Xpriong
£PBONOHOL EvavTl TwV KIVEUVWY Kat Twv SuvnTIKWV emmokwv T¢ Sladikaciac. Ze
QUTEG TIG EMIMAOKEG CUYKATAAEYOVTaL N TOPAWOT, N ATTWAELA TNG AKONG, N AMWAELX
NG 0oprG, N mapdiuon Kai o Bavatog.
Mmopei va pokAnBei veupohoyIkd ENNEIUA, IOXAUIKO QYYELOKO EYKEQANKO
ETEICOBIO 1) IOXAIHIKO EUPEAYHA ATTO TNV AMOPPAEN GUOIOAOYIKWV ayYEiWY HE
aUTO T0 UNIKO EUBONGHOU.
‘Omwg 1oVl yia onotadrimote Sidtagn epBoMopo, umopei va pokAnBei
TPAUUATIOHAE TOU A0BEVOUG, povIpN avikavaTnTa fy Bdvatog, Aoyw g xpriong e
H ayyetaxr andgpagn Ba mpémel va mpaypatomoleftat Mévo amo atpous mou
S10B€TouV IKavr UMEIpia OF EMEUPATIKT AMOPPAgN TNV TTEPIOKT| TTOU TIPOKELTa
va unoPAnBei o€ euBoMopd.
Ta v emiteuén emruxoUs amdepagng, eivat amapaitnn n evoehexng aglodynon
NG [ATPIKTG TAONGNG Tou aoBevoUC, Twv ayyEIaKWY 08wV Kat Tou EMBUUNTOU
0T6X0U Tou EpBoNiopol. AuTr n agloAdynon Ba mipémet va mephapBavel apxikr
QYYELOYPaia YIa TOV TTPOTBIOPIoUS TNG TTAPOUTiag SuvnTiKA emkivouvwy
mapdmeupwv 08wv. Mnv MPoxwproeTe pE Tov PPONOUO £Gv aUTéC ot 080i Gev
HMmopoUV va pooTaTeuBouv.
Mn xpnotporoleite €4V n OTEIPQ, TPOTTATEUTIKY BIiKN £XEL AVOIXTEI 1} £XEl UTTOOTEL
{npa.
Mnv emavaypnoIHOTOLE(TE, EMaVeNeEePYATETTE 1) EMAVATIOOTEIPWVETE.
H emavaypnotpomoinon, enaveneepyacia r enavamooTeipwon pmopei
va SlaKUBEVOEL TN SOIK AKEPAIATNTA TNG CUGKEUNG 1} val 08NyNoel oe
0TOYia TNG 1} Kal Ta SUO, TIPAYHA TIOU JE T GEIPA TOU MITOPE( VA TIPOKANETEL
Tpavpatiopd, acBévela 1y Bdvaro Tou acbevouc. H emavaypnatpomnoinan,
emavene€epyaoia 1 EMAVAMOOTEIPWON UMOpEi EMONG va SnUIoupYRoE! Kivduvo
HOAUVONG TNG UOKEUNG I va TTpoKaAéael Aofwén Tou acBevouc A empoluvan,
oupnepapBavopévng aMd dxt Hvo Kai TG HETadoong Aotuwdwv voowv and
Tov éva aoBeviy oTov Ao, H udAuvon g cUOKEUNG evaEXETal va 08NnynoeL 08
TpaupaTiopd, acBévela 1j Bavarto Tou aobevouc.
Ta pikpdtepa owpatidia euPoNiopol BEARING nsPVA eivai o mbavé va
HETAVOOTEVCOUV TIEPIPEPIKA KAl VO TIPOKANEGOUV ICKAUHIKO EpPaypa AOYw
NG SuvatdTNTAC AMOPEAENG TWV AYYEIWV OF EMIMESO MPOTPIXOEISWVY Kal TG N
EMOUUNTAG amoPPagnE QUOIONOYIKWY ayyeiwv. QoTO00, auTr N SuvaTtdTnTa
unidipxel yia ta owpaTidia epBohopol BEARING nsPVA OMwv Twv peyeBiv.
Tumkd n aptnpia Ba déxetan Miyotepa owpatidia epBoliopol BEARING nsPVA
00 e€eNiooetal n Sladikaaia. Mmopei va mapouciaoTei eyyug empBpaduvon 1y
TeppaTiopdg ¢ Siéhevong owpatiSiwv eppohiopiot BEARING nsPVA 6tav to
ayyeio 1} n Suomhaaia éxel amoppayBei amo mponyoupeva owpatidia pBoNopoy
BEARING nsPVA 1y mapouaia Bapid abnpwpatikiic vooou. H cuvéxion e éyxuong
£vOéeTal va IPOKANETEL AKOUGLA TTAAVSPOUNGN EVTOE KPIGIUWV APTNPILY,
TIPOKAAVTAE SUVATOTNTA Yiat QVEMBUHNTO IOXAIUIKO Eppaypa.
Nal KGVETE GUVTNPNTIK EKTIUNON KATA TOV TPOOSIOPIOHG TOU TENKOU GNEoL Tou
£uPONGHOV. ONOKANPWATE TNV £yXUoN TPV AM6 TV ONIKT amd@pagn Tou ayyeiou.
H «auoowpeuon» cwpatidiwv eufohiopot BEARING nsPVA fi n andgpagn tou
KaBeTrpa PUropei val 0@eileTal GToV OYKO apaiwaong ToU OKIaypapIKoU HECOU.
DpPOVTIOTE Va XPNOIHOTIOIEITE EMAPKI OYKO KATAANAOU HiyHATOG OKIQYpapIKOD
Héaou/puatoloyIKol 0pov, WOTe Ta cwpaTidla epBohiopol BEARING nsPVA va
emméouv eENeVBEPQ Kl VOl NV TIAPATNPOUVTAL WG CUCOWHATWHATA.
Z€ MEPIMTWON EPPAVIONG amodppagng Tou KaBETrpa, agalpéoTe Tov KaBetripa and
Tov aoBevr| evOow SIATNPEITE A avappOPNoN, WOTE Val LNV ATOKOMICETE Ta
owpatibia euBohiopov BEARING nsPVA mou e§akohoubouv va mapapévouy péca
ToV aUAO Tou KaBetrpa. Mn Xpnotpomoleite éyxuon pe miear), odnyd cUppata
1 G\\a epyaleia yla va amopakpUVETe Ty amd@pagn. Mn ouveilete T xprion
£vOG KaBetrpa o éxel amopaxBei, ST evdéxeTar va éxel pokANnBel {npid ot
OUOKEUN.
H atehic amo@pagn ayyelakwy KOITw 1y EPLOXWY UITOPE} va IPOKANETEL
MMOAVOTNTA PETEMEPPATIKIG AIOPPAYiaS, avANTUENG EVOAAKTIKWY QYYEIOKWY
0BV 1} UTTOTPOTTIG TWV CUMTTTWUATWV.
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«  Eivatamapaittn n petenepBatiki mapakohouBnon g acBevoug yia v
agloNGyNoN TOU GUVEXOUG EMITESOU TNG AYYELAKIS amo@pagng. EvdéxeTat va
eveikvutal ayyeloypagia.

« Yndpyel 1o eviexopevo mpdkAnong coPapric Seppatikiic PAGBNG Tou aoBevoig
and akTivoBoNia Adyw peydAwy EPIOSWV aKTIVOOKOTIKNG £KBEONC, HeYAANG
OWHATIKAC SIAPETPOU TOU AOBEVOUG, OKTIVOYPAPIKWY TTPOBOAWY UTTO ywvia Kat
KATaypagwv fj akTvoypa@Liv TOMAmAWY EIKOVWV. AVaTPEETE 0TO IPWTOKOAAO
TOU VOONAEUTIKOU GG I5pUHATOG yia va SIaoPaNITETE T Xopriynon KatdAnAng
S860n¢ aktivoPoliag yia kaBe ouykekpipévo Turo Siadikasiag mou exteheitat. Ot
1atpoi Ba mpérmel va mopakohouBolv acBeveic ou pmopei va Statpéxouv Kivduvo.

« Hepgpavion BAaPng otov aoBevi and aktivoBolia pmopei va kabuoTeprioet. Ot
aoBeveic mpémel va evpepwBolv yia SuvnTikég emEpAoel; TG akTivoBoliag, Omwg
KOl L€ TTOLOV TIPETTEL vl EMIKOVWVI 0LV AV TIAPOUCIAGOUY CUUMTQHATA.

«  Mopdtiavapévetal va mTeuxDEe 0 HakpoxPOVIOG EUBONTHOG ayYEIOKWY SouwYV
e Ta owpatidia euBoliopol BEARING nsPVA, Sev pmopei va §00ei kapia eyyunon
HoVIPOTNTAG, iaong 1} OQENOUC.

MPO®YNAZEIZ A ONEZ TIZ ENAEIZEIZ

« AdBeveic pe yvwot aMepyia 0To oKiaypagIko péco evoéxetal va xpetalovtat
TIPOKATOPKTIKI| PAPHAKEUTIKY aywyr TpW amd Tov eUBoNGHO.

« Evdéyetatva givar amapaitnteg mpoabeTeq a&lohoyroeiC Ay TPOQUAGEEIC KaTa T
Slaxeipion g meplemeuPaTIKMS PpovTiSag o aoBeveic pe TIC akONouBEe; MabNoEIG:

a. AtpoppayIkr S1aBeon 1 UTTEPTINKTIKY KaTdoTaon.
B. AVOOOKATAGTONY.

«  Xteipo mpoidv piag xpriong. Mnv emavaypnotponoleite moté @IaNSIo Tou £xel
avolxTei. Mnv XpnGIHOMOIETE av TO PIONISIO, TO BISWTS WA ) N ATOKOMOUpEVN
Brikn €xouv umooTei {nid.

« EmPBeBaiote Ty KaBapioTnTa Kal POGEETE OTNV TEXVIKN KATA T SIGPKEI TNG
TIPOETOIMAGIAG TNC GUOKEUN, YA VO AMOQUYETE TNV EI0AYWYI HOAUGHATIKWY
OUOIWV.

«  Tokat@MnAo péyeBog owpaniSiwv mpémet va eméyetat pe Baon ™ BAABN mou
Ba unoBAnBei o Beparteia kat TIC PETPRTEIC TTOL AdapBAvovTal ard T apxIKn
ayyeloypagia.

+ Hyxprion e€ehypévou eE0MNIGHOU GEIKOVIONG Eival amapaitnTn yia v emtuxn
Bepaneia epBoliopon.

«  Oanpémnel va gival SIaBECIES KATANNAES EYKATACTATEIS Y TV QVTIHETWTTION
Twv SuvnTKWY EMMAOK®V AOyw TG Stadikaciag.

Mpo&d |GEIG VIO TNV EYKUH 1 ou givai 151KEG yia Tov pufoliopd

WOPATWVY TS piTpag

(E1d1kéC yia T Bepameia AelopuwpATWY TG PTPAC)

« O eppoNopds vwudtwv g Pritpag Sev mpoopiletat yia yuvaikeg ot omoieg
£mBUpOUV va Peivouv €YKUE 0TO HENOV. Ot emEPATEIS TOU EPBONOHOU VWHATWY
™G HATPAC 0TV IKAVOTNTA SUMNYNG Kat ONOKAPWONG MIag TENEIOUNVNG
£YKUHOOUVNG, KaBWG Kall TNy avamTuén Tou euppuou, Sev éxouv TPOCSIOPIOTEL.
Zuvenwe, aut n Sladikacia Ba mpémet va Slevepyeital HOVO Oe yuvaikeg ot omoieg
Sev oKOTTEVOLV VAt PIEIVOUV EYKUEC OTO HENNOV.

Ot YUVaiKeg o1 OToieg HEVOUY €YKUEG HETA amd EMBONOUO VWHATWY TNG MATPAS
Ba mpénet va yvwpiCouv ot evbéxeTat va Slatpéxouv auénpévo kivéuvo mpdwpou
TOKETOU, KAGAPIKIG TOUNG, aVWHaAng mpoPorc (€apahpévng Béong Tou pwpou)
Kat EMAGKELQG apoppayiag (apoppayiag HETE TOV TOKETO), N GUOIONOYIKHG
TINAKOUVTOTIOINGNG KAl MIKPOOWHWY PPEPWV OE OXEDN HeE TNV NAIKia KUNoNG.

«  Hoamayyeiwon Tou puopntpiou n omoia TPOKAAELTal amé ToV HBONOUO VWHATWY
NG HATPOAG EVEEXETA VOt BETELTIG YUVAIKEC OL OTIOIEG HEVOUV £YKUEG UETA Ao
£HBONOHO VWHATWV TG PATPAS O auénpévo Kivduvo pri&ng g HiTeag.

'AN\eG TTPOEISOTIOINOELG TTOV Eivat EI8IKEC yia ToV EPBOAMGHO IVWHATWY

™Ne pTpag

+ Mn xpnotpomolgite cwuatidia PIKpOTePa armo 355 HIKPOHETPA.

+ Oampénel va Sievepyeital KATANANAOG YUVAIKONOYIKOG ENEYXOG OE ONEC TIC
aoBeveic ol omoieg MPOTEPXOVTAl YA EHBOMOMO IVWHATWY TG MATPAG (X,
MPn Seilypatog evounTpiou yia va amoKAEITTE! TO EVOEKOHEVO KAPKIVWHATOG
0€ 00BEVEIC e U YUOIONOYIKT atpoppayia).

«  Hamayyeiwon tou puopntpiou n omoia mpokaAeitat amd Tov egBoNopo
WWUATWY TNG HATPAG EVEEXETaI va BETEL TIG Yuvaike o8 auénpévo kivduvo
PAENG TNG MiTPaG,



H 81éyvwon Tou 6apKwHaTog TG MATPag Ba pmopoloe va KabuoTeproet

a6 TV EMAOYI HN XEWPOUPYIKIC TPOTEYYIONG (OTIWG 0 EMPONOUAE TwV
WWUATWY TNG UATEAC) YIa TNV QVTILETWITION TwV IVWHATWV. Alevepyeite mo
evdeNex! e§étaon o€ aoBeveiG e IPOEIBOTOINTIKA ONEICt COPKWUATOG

(.. mponyoU eV akTvoBOANGN TNG TUEAOU, EUPIHATOL OO TN HAYVNTIKY
TOOYPAIa, TAXEIC AVAMTUEN TOU GYKOU, HETEUUNVOTIAUGIAKT] yuvaika pe

véa S1dykwon ¢ prytpag). H umotpomalouca ry cuvexI{opevn avammuén Tou
GyKoU pETA amd EMPBOMOUS WwHATWY TG UTPag Ba mpémel va Bewpeital wg
SuVNTIKG TIPOEISOMOINTIKG ONEio GapKwHATOG Kat Ba mpérel va e§eTdleTal To
EVOEXOUIEVO XEIPOUPYIKIC EMEPBAoNC.

Mpo@uldageig o givan £181KEC yia Tov epBOMOPO VWHATWY TG HRTPAG

TuVIOTATAL VO TapEETal oagric emegrlynon oTi¢ aoBeveic ot omoieg
urioBaMovTat o€ eMBOMOUS AEIOUUWUATWY TNG HATPAG OXETIKA UE TO TIPOOWTTO
Tiou Ba mapéxel petemepBatikr epovtida, miptv armd ™ Sladikacia euBoNopoU.
O ePBOMOUAG VWHATWY TNG KTPAS Bat TIPETEL VAt TTPAYMATOTTOLE Tat HOVO

amé aTpouC ot oroiot éxouv AdBet KatdAAnAn ekmaideuon yia T Bepameia
AELOPUWHATWY TG UATPAC (IVOUATA).

Yrnapyet au§npévn mOavoTnTa HETAVAOTEUONE TTPOG TAl TTIOW TwV CWHATISiwV
£uBoNiopol BEARING nsPVA, og pn ipoopi{Opeva aipopopa ayyeia, 6o
HelVETal n pory oTn pntplaia aptnpia. O euPoMopds Ba mpémet va Slakomteta
6Tav Sev pmopei MEoV Va AIEIKOVIOTE( TO QyYEIKS GUGTNWA TTOU TIEPIBAMEL TO
vwpa aANa mptv and Ty mpdkAnon MPoug OTAGNG TOU aiaTog 0T pNTPLaia
apmpia.

Avaloya pe Ty Kpion Tou latpov, givat Suvatov va xpnaotpomnoinBolv GUCKEUEG
OUMTTEDNG ME TTEMECEVO aépal O aoBeveiG Tou AapBdvouv T Sedopévn otypry
oppovobepareia, o aobeveic e Gyko pritpag >1000 ml, kabug kat o€ acBevei
ol omoiol eivat urEpBapol, yia va pelwdei o kiveuvog ev Tw PABet EAEPIKAG
Bpdppwong.

OAHFIEZ XPHEHZ
ENéy€te T ouokeuacia mpiv armoé t xprion yia va emBePaiwoeTe T akepaidTTa Tng
GPPAYIONG Yia SIaTrAENCT TG OTEPOTNTAG

1

ACI0NOYIOTE IPOOEKTIKG TO ayYEIaKO SikTuo Tou oxeTiCeTat pe Tn PAGPN,
XPNOIHOTIOIOVTAG AMEKOVION UPNATC AvAAUGNG TPV o T évapén Tng
Sladikaoiag eppohopon.

EmAé€Te katdMnho péyeBog owpamidiwv eppohiopot BEARING nsPVA mou
Taipiadel Kahutepa pe T maBohoyia (péyeBog ayyelakol oTéxou/ayyeiou) kat
TIPOO@EPEL TV emMBupNTH KAVIKT ékBaon.

Emé€te évav kabetripa e Baon To péyeBog Tou ayyeiou-aToxXou Kal Twv
owpaTSiwv UBONGHOU TTOU XPNOIOTOIOUVTAL.

Elcayayete Tov KaBeTripa Xopriynong oTo ayyeio-oToX0 GUMPWVA UE TIG TUTTIKEG
TEXVIKEG. TOMOBETAOTE TO AKPO TOU KABET P 6G0 TO SLVATOV T KOVTA 0TO
onpeio ¢ Bepameiag yia va ano@UyeTe Ty akoUola andepagn GuUGIOAOYIKWY
ayyeiwv.

Mo tomoBétnon Twv owpatiSiwv epBohopou BEARING nsPVA: Apaipéote

70 £uolo amd pia TuTikr oUptyya Twv 30 ml. ApaipéoTe To BISWTO Mwpa

a6 1o PLaNidIo Kat peTapépeTe Ta owpaTidia euoliopol BEARING nsPVA
oTov KUNVEPO TG ouptyyac. EmavatonoBetriote To éuBolo ot cUplyya.
Avappogriote 10 ml okiaypagikol pécou kat 10 ml NaCl 0,9%. Na va
Slao@aNioTe n owoT evuSATWON Kat alwpnor, avadeloTe e NTTIES KIVAOEIG TO
HiyHa @UGIONOYIKOU 0pOU/OKIaYPAPIKOU MECOU TwV owHaTIS{wv euBoNiopol
BEARING nsPVA Kall Katomv TEQILEVETE 2-3 NTTTa, TIPIV a6 Ty éveon. Suvdéote
™ ouptyya twv 30 ml o pia Bupa piag Tpiodng otpd@iyyag pe luer-lock.
TuvdéoTte pia optyya éveong 1 mlry 3 ml og kamola GAAn Bupa g oTPd@Lyyag
£vW), €4V To eMBUpEiTe, PMopeiTe va ouVOEDETE €vav KaBetrpa otnv B0pa TG
OTPOPIYYAG TTOU AMOpEVEL Avappo@RoTE TO piyHa owpaTiSiwy uBONOHOU
BEARING nsPVA kal puGIOAOYIKOU 0pOU/OKIQYpaQIKOU HEGOU 0N OUpLyya
£YXUONG, APYA KAt UE TTIES KIVATELG, YIa VOl ENAXIOTOTIONOETE TO EVOEXOUEVO
E100YWYNC A€Pa 0TO OUCTNHA. ATOHAKPUVETE OAO TOV aépa amd To GUSTNHA
TipWv amd Ty éveorn. EyxUoTe To piypa owpatidiwv eppohopot BEARING nsPVA
Kalt UOIONOYIKOU 0pOU/OKIAYPAPIKOU HEGOU OTOV KABETHPA XOPrYNoNG, UG
COKTIVOOKOTTIKY) QMEIKOVIOT, XPNOIMOTIOVTOG apyr €yXUON OF WOEIC, EVOOW
TIAPATNPEITE TOV PUBLO POFG TOU OKIaYPAPIKOL péaou. EGv Sev mapouactiaotel
Kapia enidpaon atov pubuo porig, enavaldBete T Sladikaaia xopriynong pe
TIPOOBETEC EVETEIC TOU HiypaTog owpaTiSiwy epBoliopol BEARING nsPVA kat
QUGIOAOYIKOU 0POU/CKIaYPAPIKOU péTo. EEETAOTE To evbexopevo xpriong
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owpatdiwy epBoliopol BEARING nsPVA peyaliTtepou peyéBoug dv ot apyIkég
evéoelg Sev peTéPahav Tov puBpo pori¢ Tou oKlaypa@Ikoy péoou. Na KAvete
OUVTNPENTIKY EKTIUNCN KATA TOV TTPOGSIOPICHG TOU TEMKOU ONEIOU TOU
£uBoNiopo0.

6. Metd v ohokArpwon tng Bepareiac, apaipéote Tov KaBetrpa evoow
Slatnpeite fima avappoenaon, WOTE va pnv anmokoAAOETEe Ta owpatidia
£pPBoliopol BEARING nsPVA mou e§akohouBolv va mapapiévouy péoa otov
auld Tou kabeTripa.

7. AOKN\OTE TMiEoN OTO ONUEIO TNG TAPAKEVTNONG ) XPNOIHOTOIOTE Hia Sidtagn
OUYKAELONG APTNPIWV MEXPL va eMéNDEL TAPNG alpdoTaon.

8. AToppIYTE TUXOV QVOIYHEVQ, N XPNOtHOTIoINpéVa owpaTiSia euBONGHOU
BEARING nsPVA.

To TeNKO onpigio mou givat E181KO Y1 Tov EPBONGHO IVWHATWY TG HATEAS
TIEPYPAPETON, O YEVIKEC YPAUHES, WG TTAYPNG 0TAON 1} OXeSOV TP OTAOT, HE

TNV KUpla pnTplaia apTnpia va mapapével Botr, aAd e apeAnTéa UTOAEOpEVN
PON. AUTO TO TENKO ONEi0 QVTAMOKPIVETAL, YEVIKE, OF QYYEIOYPAIKT EIKOVA BaTrig
unTpIaiag appiag, pe GAOUG TOUE TEPIPEPIKOUG KAGBOUE TN amogpaypévoug. Omuwg
10 VEl e omrolodrimoTe owpaTiSIo epPBoMOpoU, yia va amo@euxBei Tuxov AavBacpévo
TENKO ONLIEIO HIE TIPWIKIN EMAVACTPAYYOTTOINGT), TO TENKO GNEID TOU EPPBONCHOU

Ba mpémet va emBeBaiveTal pe Ty mapapov Tou KaBetrpa otn pntpiaia aptnpia
yla Tepimou mévTe Aemtd Petd v ohokArjpwon Tng Sladikaciac. £Tn ouvéxela, To
TENKO onpeio Ba mpémel va emBeBatwveTat e £yxuon oKIaypapkoU HEGOU Kat
TmiapakohouBnaon pe aktivookdnnan. Katdmy, umopouv va xopnynBouv mpoobeta
owpaTidIa Yia va emTevyBei T avapePOpEVO TENKO ONEiD, EGv avayvwpIOTEl
QMOKATAGTACH TNG POIE AOYW avadIavoprg O€ auTr TV £yXUGT OKIAYPOPIKOU HEGOU.

Mpoaox: H «auoowpeuon» owpatdiwy epBoliopot BEARING nsPVA 1y n andgpagn
Tou KaBETPa PMOpEi va 0PEINeTAL GTOV GYKO aPaitong TOU OKIAYPAPIKOU HEGOU.
DpovTioTe va XpnOIHOTIOLETE EMAPKT TOCOTNTA OKIAYPAPIKOU PEGOU, WOTE

Ta owpatidia upohopot BEARING nsPVA va emmhéouv ehelBepa kat va unv
TIAPATNPOUVTAL WG CUCOWHUATWHATA.

OYAAZH KAI ZTEIPOTHTA

+  Taowpartidia eufohiopot BEARING nsPVA puhdccovtal kaAUTepa oe
Beppokpacia Swpatiov, o€ §NPG Kal GKOTEVS XWPO, OTO APXIKO TOUG PIONISIO
Kal 0NV apxKr} TOUG GUOKeVaoia.

+ Hnpepopnvia AMjgng umoSeKVUETaL 0TV EMOKAUAVON.

+ Mnv EMavamocTEIPGVETE.

ZYMBOYAEYTIKEZ MAHPO®OPIEZ MNA TOYZ AZOENEIZ ZXETIKA ME

TON EMBOAIZMO INQMATQN THZ MHTPAZ:

« OraoBeveic Ba mpémet va £X0uV KATAVONOEL GAPWG TPV Ao ToV
£pPBOMONS TI010 TIPGOWTTO TIOL Bt TOUG TIOPEXEL LETEMEUBATIKY PPOVTISA
Kl LE TTOIOV VA ETKOIVWVHOOUV O€ TIEPITTWON EKTAKTNG QVAYKNG HETA
arnd tov eYBONOHO.

« OrumoPn e yia ePBONOHO VwpdTwy TNG UATPAC Ba mpémel va éxouv
KATaVORoel MAMPWG Ta SuVNTIKA 0QENN, KIvEUVOUG Kat avemBuunTa
oupBavta mou oxetifovtal pe Tov BONOHO VWHATWY TNG HATPAG.
JUYKEKPIPEVQ, Ol A0BEVE(C Ba TIPETTEL VOl KATAVORGOUV OTL UTIAPXEL
mBavdtnTa va punv BeAtiwBolv Ta cupmTwpaTa mou oxeTi(ovtal pe Ta
WVWHUATA HETE TOV EUBONGHO TWV IVWHATWY TNG HATPAC.

Rx Only - Mpogcoyn: H Opoomovdiakr NopoBeaia twv H.M.A. emtpénel v mAnon
TNG GUOKEUNC QUTHAG HOVO O 1aTPO 1 KATOMY eVTONG laTpoU.
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Bearing nsPVA Turkish

Embolization Particles

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

KULLANMA TALIMATI

URUN TANIMI

BEARING nsPVA Embolization Particles (Embolizasyon Partikdlleri) polivinil
alkolden tiretilmis, diizensiz sekilli, biyouyumlu, hidrofilik, rezorbabl olmayan
partikillerdir. Bu embolizasyon partikillerinin cesitli kateterler icinden
selektif yerlestirilmelerinden sonra hedef damarlar iginde kan akigini azaltma
veya vaskdiler okliizyona neden olmalari amaglanmustir.

iERIGI
+  BEARING nsPVA Embolizasyon Partikiilleri vidali kapakl bir cam
flakonda steril olarak ambalajlanmis ve steril bir soymali posette ayri ayri
ambalajlanmistir.
Her flakon kuru olarak paketlenmis 1 mlI BEARING nsPVA Embolizasyon
Partikdilleri igerir.
Her steril flakonun sadece tek hastada kullanilmasi amaglanmistir. Tekrar
sterilize etmeyin. Tiim agilmig ama kullanilmamig materyali atin.

BUYUKLUK ARALIGI VE KATETER UYUMLULUGU TABLOSU

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

KULLANIM ENDiKASYONLARI

BEARING nsPVA Embolizasyon Partikdilleri leiomyoma uteri ve periferal
arteriyovendz malformasyonlar (AVM'ler) dahil olmak izere periferal
hipervaskiilerize timorlerin embolizasyonu icin kullanilir.

Leiomyoma uteri tedavisinde 355 mikrondan kiigtk partikdiller kullanmayin.

TUM ENDIKASYONLAR iCiN KONTRENDIKASYONLAR

Asagidaki durumlarin varliginda:

1. Vaskler anatomi veya kan akisinin stabil, selektif BEARING nsPVA

Embolizasyon Partikiilleri veya kateter yerlestirilmesini onlemesi

. Vazospazm

Kanama

Siddetli ateromatoz hastalik

Koken aldiklari distal damarlardan daha kiigiik besleyici arterler

Embolizasyon sirasinda normal bélgeleri tehlikeye atabilecek kollateral

damar yollan

7. Lezyonu besleyen arterlerin BEARING nsPVA Embolizasyon Partikiillerini
kabul edecek kadar biiytik olmamasi

8. Lezyon icine BEARING nsPVA Embolizasyon Partikiillerinin gegmesini
onleyen besleyici arterlere periferal vaskiiler direng

9. Biiylik capli arteriyovendz santlar (yani kanin bir arteriyel/kapiller/venéz
gegis icinden degil dogrudan bir arterden vene gectigi durumlar)

10. Arteriyel pulmoner damar sistemi

11. Okliizyon islemlerine intoleransi olan hastalar

ov s wN

UTERIN FiBROID EMBOLIZASYONA (UFE) SPESIFIK
KONTRENDIKASYONLAR AY: OK

1.
2.

3
4.
5.

6.
7.

Hamile kadinlar

Stiphelenilen pelvik enflamatuar hastalik veya baska herhangi bir pelvik
enfeksiyon

Herhangi bir pelvik bélge malignansisi

Endometriyal neoplazi veya hiperplazi

Uterin kavite icine %50'den fazla biiylime gosteren bir veya birkag
submukozal fibroid varligi

Dominant fibroid(ler) olarak pediinkiile serosal fibroid varligi

Uterin arterler disinda damarlardan 6nemli kollateral beslenmesi olan
fibroidler

TUM ENDIKASYONLAR iCiN OLASI KOMPLIKASYONLAR

Vaskiiler embolizasyon yiiksek riskli bir prosedirdiir. Prosed(ir sirasinda veya
sonrasinda her an olusabilecek komplikasyonlara asagidakiler dahildir, ancak
bunlarla sinirl degillerdir:

1.

2
3
4.
5.

9.

10.
11.
12.
13.

Postembolizasyon sendromu

. Tibbi girisim gerektiren yabanci cisim reaksiyonlari (yani agri, dokiinti)

Kontrast maddeye alerjik reaksiyon

Tibbi girisim gerektiren enfeksiyon

Kateterizasyonla iliskili komplikasyonlar (6rn. giris bolgesinde hematom,
kateter ucunda pihti olusumu ve sonra yerinden ayrilmas, vazospazm ve
sinir ve/veya dolasimla ilgili hasar ve sonugta bacakta olas hasar)
BEARING nsPVA Embolizasyon Partikillerinin hedeflenen lezyona

komsu arterler veya lezyon iginden diger arterler veya arteriyel yataklara
istenmeyen gegisi veya refliisti

istenmeyen bir konumda iskemi

. Vaskiiler yataklar veya bélgelerin tam olmayan okliizyonu islemden

sonra kanama, alternatif vaskiiler yollar gelismesi, tekrar kanalizasyon
veya belirtilerin ntikst olasiligina neden olur

Damar veya lezyon ripturl ve kanamasi

Tekrarlayan kanama

iskemik inme veya miyokard enfarktiisti

Olim

Yanlis embolizasyon komplikasyonlari arasinda korliik, isitme kaybi, koku
alma duyusunun kaybi, paralizi, pulmoner emboli ve 6liim vardir

UFE’YE SPESIFIK KOMPLIKASYONLAR

PENOUAEWN =

10.
1.
12.
13.
14,
15.
16.
17.
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Postembolizasyon sendromu

. Vajinal Akinti

UFE sonrasinda doku ¢ikisi, fibroid dokiilme veya fibroid ekspiilsiyonu

. Gegici veya kalici menstrual kanama durmasi

Pelvik bolge enfeksiyonu

Normal over fonksiyonuna ragmen amenore ile endometriyal atrofi
Hamilelik komplikasyonlari

Prematir Over Yetmezligi (yani menopoz)

Uterus, yumurtalik, kalca, labya, serviks ve vajen nekrozu
Vezikovajinal veya vezikouterin fistil

Uterin Riiptir

Nekrotik fibroid dokuyu ¢ikarmak igin UFE sonrasi girisim
Histerektomi

Flebit

Pulmoner emboli ile veya olmadan derin ven trombozu
Gegici hipertansif episod

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 nérovaskdiler kullanim igin
guvenlik ve etkinligi belirlenmemistir.

Yanlis embolizasyona iliskin 6nemli komplikasyonlar nedeniyle, boyun
ve basi besleyen ekstrakraniyal dolasimla ilgili herhangi bir prosediirde
son derece dikkatli olunmali ve embolizasyon kullaniminin olasi yararlari,
prosediirtin risklerine ve olasi komplikasyonlarina karsi hekim tarafindan
dikkatle tartilmalidir. Bu komplikasyonlar arasinda korliik, isitme kaybi,
koku alma duyusunun kaybi, 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 okltizyon 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 baslangi 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 gegirme veya tekrar sterilize
etme cihazin yapisal bittinligiini olumsuz etkileyebilir ve/veya hastanin
zarar gérmesi, hastalanmasi veya 6lmesiyle sonuclanabilecek sekilde
cihaz arizasina yol acabilir. 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 élimiine yol acabilir.

Daha kiiglik BEARING nsPVA Embolizasyon Partikdillerinin distale

yer degistirme olasiligi daha fazla olabilir ve amaglanmamig normal
damarlari tikama ve prekapiller diizeyde damarlari tikama potansiyeli
nedeniyle iskemik enfarktiise yol acabilirler; ancak tiim biiytikliiklerdeki
BEARING nsPVA Embolizasyon Partikdilleri bu potansiyele sahiptir.

Tipik olarak arter tedavi ilerledikce daha az BEARING nsPVA Embolizasyon
Partikiilti kabul eder. Damar veya malformasyon 6nceki BEARING nsPVA
Embolizasyon Partikiilleriyle tikandiginda veya siddetli ateromatoz
hastalik varliginda BEARING nsPVA Embolizasyon Partikdillerinin
gecisinde proksimal yavaslama veya sonlanma gériilebilir. Devam eden
inflizyon kritik arterlere istenmeden reflii ile sonuglanip istenmeyen
iskemik enfarkts 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 Partikiilleri serbestge yiizecek ve agregatlar halinde
gozlenmeyecek sekilde uygun kontrast madde/salin karisimindan yeterli
hacmin kullanmasini saglayin.

Kateter obstriiksiyonu olusursa kateteri hastadan halen kateter

ltimeni iginde BEARING nsPVA Embolizasyon Partikllerini yerinden
oynatmamak agisindan hafif aspirasyonu devam ettirerek gikarin.
Tikanikhigr yerinden oynatmak icin zorlamali enjeksiyon, kilavuz teller
veya bagka aletler kullanmayin. Tikanmis bir kateteri kullanmaya devam
etmeyin ¢linkii cihaz hasar gormis olabilir.

Vaskiiler yataklar veya bolgelerin tam olmayan okliizyonu islemden
sonra kanama, alternatif vaskiiler yollar gelismesi, tekrar kanalizasyon
veya belirtilerin ntikst 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, biiytk hasta capi, aili rontgen
projeksiyonlari ve birden fazla goriinti kayit veya radyografi calismasi
nedeniyle hastanin cildinde radyasyonun yol actigi ciddi yaralanmalar
meydana gelebilir. Uygulanan her bir spesifik prosedir tipine iligkin
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.

«  Vaskdler 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 acisindan ek degerlendirmeler veya 6nlemler gerekebilir:

a. Kanama diyatezi veya hiperkoaguilatif 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 6nlemek icin cihazi hazirlama sirasinda
temizlikten ve teknige uyuldugundan emin olun.

«+  Tedavi edilecek lezyon ve baslangi¢ anjiyografisinden alinan 6lgiimler
temelinde uygun biytiklikte partikdiller seilmelidir.

«+  Basarill embolizasyon tedavisi icin gelismis goriintileme ekipmani
gereklidir.

«  lslemin olasi komplikasyonlarini tedavi etmek iizere uygun tesisler
bulunmalidir.

Hamilelik icin UFE'ye Spesifik Uyarilar

(Leiomyoma Uteri Tedavisine 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
belirlenmemigtir. 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 riiptur riskini arttirabilir.

Diger UFE'ye Spesifik Uyarilar

+ 355 mikrondan kuguk partikller kullanmayin.

«  Uterin fibroid embolizasyonu icin gelen tiim kadinlarda uygun bir
jinekolojik inceleme yapilmalidir (6rnegin anormal kanamasi olan
hastalarda karsinomu ekarte etmek tizere endometriyal 6rnek 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 bulgulari olan hastalarda daha kapsamli bir inceleme yapin
(6rn. 6nceki pelvik radyasyon, MRG bulgular, hizli timér biytimesi,
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 islemi
oncesinde islem sonrasi bakimi kimin saglayacaginin agikca belirtilmesi
onerilir.

UFE sadece uterin leiomyomalar (fibroidler) tedavisi icin uygun egitim
almis hekimlerce yapilmalidir.

Uterin arter akisi azaldik¢a BEARING nsPVA Embolizasyon Partikdillerinin
amaclanmayan kan damarlarina geriye dogru yer degistirme

olasiligi artar. Embolizasyon, fibroidi saran damar sistemi artik
gorintiilenemediginde 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
butiinligiinden emin olmak tizere inceleyin.

1.

2.

6.

7.

8.

Lezyonla iliskili vaskiiler agi embolizasyon islemine baslamadan 6nce
yiiksek ¢6ziintirlikiG goriintiileme kullanarak dikkatle degerlendirin.
Patolojiyle en iyi eslesen (yani vaskiiler hedef/damar biiyiikligii) ve
istenen klinik sonucu saglayan uygun biyikliikte BEARING nsPVA
Embolizasyon Partikdilleri segin.

Hedef damar buytikligu ve kullanilan embolizasyon partikiilt buytkligi
temelinde bir kateter segin.

lletme kateterini hedef damara standart teknikler kullanarak verin.
Kateter ucunu normal damarlarin istenmeden tikanmasini 6nlemek icin
tedavi bolgesine mimkiin oldugunca yakin konumlandirin.

BEARING nsPVA Embolizasyon Partikiillerini iletmek igin: Standart 30 ml
sinngadan pistonu cikarin. Vidali kapagi flakondan cikarin ve BEARING
nsPVA Embolizasyon Partikiillerini sirnganin haznesine aktarin. Pistonu
sinngaya tekrar takin. 10 ml kontrast madde ve 10 ml %0,9 NaCl
aspirasyonu yapin. Uygun hidrasyon ve siispansiyon saglamak tizere
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 karisimini
enjeksiyon siringasina yavas ve nazik bir sekilde cekin. Enjeksiyon
oncesinde sistemden tiim havayi bosaltin. BEARING nsPVA Embolizasyon
Partikdilleri salin/kontrast madde karisimini iletme kateterine floroskopik
gorintiileme altinda kontrast akis hizini izlerken yavas pulsatil bir
enjeksiyonla enjekte edin. Akis hizinda bir etki yoksa iletme islemini

ek BEARING nsPVA Embolizasyon Partikiilleri salin/kontrast madde
karisimi enjeksiyonlariyla tekrarlayin. Baslangigtaki enjeksiyonlar kontrast
akig hizini degistirmezse daha biiyiik BEARING nsPVA Embolizasyon
Partikdilleri kullanmayi diistintin. Embolizasyon son noktasini belirleme
konusunda konservatif olarak karar verin.

Tedavi tamamlandiktan sonra kateteri halen kateter [imeni icinde
BEARING nsPVA Embolizasyon Partikiillerini yerinden oynatmamak
acisindan hafif aspirasyonu devam ettirerek cikarin.

Hemostaz tamamlanincaya kadar ponksiyon bolgesine basing uygulayin
veya arteriyal kapatma cihazi kullanin.

Tuim agilmis ama kullaniimamis BEARING nsPVA Embolizasyon
Partikdillerini atin.
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UFE'ye spesifik son nokta genel olarak ana uterin arter acik kalip dikkate
alinmayacak kadar az rezidtel akigla staz durumuna yakin veya tam staz
seklinde tanimlanir. Bu son nokta genel olarak ttim distal damarlari tikali bir
acik uterin arter anjiyografik goriintlstine karsilik gelir. Her embolik partikdille
oldugu gibi, yalanci bir son nokta ve erken tekrar kanalizasyonu 6nlemek

icin embolizasyon son noktasi kateteri islem tamamlanmis gibi gérindiikten
sonra yaklasik bes dakika uterin arter i¢inde birakarak dogrulanmalidir. Son
nokta daha sonra kontrast madde enjeksiyonu ve floroskopiyle gézleme

yoluyla dogrulanmalidir. Bu kontrast madde enjeksiyonunda tekrar dagilim

nedeniyle akisin tekrar olustugu gérulirse, belirtilen son noktaya erismek
icin ek partikiiller bu durumda verilebilir.

Dikkat: BEARING nsPVA Embolizasyon Partikillerinin “Kiimelenmesi”

veya kateter obstriiksiyonu kontrast seyreltme hacminin bir islevi olabilir;

BEARING nsPVA Embolizasyon Partikiillerinin serbestce yiizecek ve agregatlar
halinde gézlenmeyecek sekilde yeterli uygun kontrast madde/salin karisimi
hacminin kullanmasini saglayin.

SAKLAMA VE STERILITE

+  BEARING nsPVA Embolizasyon Partikillerini saklamak icin en iyisi
orijinal flakon ve ambalajinda kuru ve karanlik bir yerde oda sicakliginda
saklamaktir.

+  Etikette belirtilen son kullanma tarihinden énce kullanin.

«  Tekrar sterilize etmeyin.

UFE HASTA DANISMA BILGiSi:

+ Hastalarin embolizasyon sonrasinda islem sonrasi bakimi kimin
saglayacag ve acil bir durumda kiminle irtibat kuracaklarini
embolizasyon dncesinde agikca anlamalidir.

«  UFE adaylar UFE ile iliskili olasi faydalar, riskler ve advers olaylar
anlamalidir. Hastalar 6zellikle UFE sonrasinda fibroidle iliskili belirtilerin
duizelmemesi 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 Partikillerinin kullanimiyla iliskili ttim ciddi
veya yasami tehdit edici advers olaylar veya élimler cihaz Ureticisine
bildirilmelidir.



Russian

Bearing nsPVA

Embolization Particles

YACTULbI SMBONIU3ALMOHHBIE HECOEPUYECKUE U3
MONNBUHMUNOBOIO CMUPTA (NSPVA)

WHCTPYKLMWA NO NPUMEHEHUIO

OMUCAHUE U3JENUA

YacTuupl sm6onm3aumoHHble BEARING nsPVA npeacTansioT coboi
6110coBMeCTUMbIE FMAPOGUIbHBIE HepaccachiBaloWMecs YacTuLibl
HenpasubHOI GOPMbI, U3rOTOBIEHHbIE U3 MONVBUHUIIOBOTO CNUPTa. 3TN
3MOONM3ALMOHHbIE YaCTULbl NPeAHa3HAYEHbI 1A OKKMIO31I COCY/0B UK
CHUXKEHMA KPOBOTOKA B LieNIeBbIX COCY/laX Moc/e CenekTUBHOI A0CTaBKM Mo
PasNNYHbIM KaTeTepam.

COAEPXAHUE

mbonu3aunoHHbie yactuLbl BEARING nsPVA ynakoBaHbl CTepUibHO B
CTEKNAHHBIN GNAKOH C HABUHUMBAIOLLENCA KPBILLKOW, Kax bl GnakoH
VHAVBUAYaNbHO yNakoBaH B CTEPUSIbHBIN OTPbIBHOM NaKeT.

Kaxpabiin dnakoH cofepxut 1 cm® smbonmn3aumoHHbix yactu, BEARING nsPVA,
YNakoBaHHbIX B CyXOM BuJe.

Kaxpbiin ctep! i dnakoH npeg| 1eH UCKNIOUUTENbHO ANnA

ny oro np! . He crepunusoBatb nosTopHo! OTKpbIThIE,
HO He NCNO/b30BaHHbIEe U3AeNA NoANexaT yTuin3aLum.

TABJIMUA ANATNA30HOB PASMEPOB 1 COBMECTUMbIX KATETEPOB

MPOTUBOMOKA3AHUA, KACAIOLNECA TOIbKO SMBOIU3ALIUN
MATOYHbIX APTEPUI (MUOMbI)

1. bepemeHHOCTb

2.Mopo3peHne Ha BOCNanuTenbHble 3a60/eBaHIiA OpraHoB Masoro Tasa 1
no6yto ApYryIo HEKLMI0 Manoro Tasa

3. Jliobble 310KauecTBeHHble 06pa3oBaHNA B 06N1aCTV Manoro Tasa

4. MatouHas Heonnasna unn runepnnasua

5.Hanuume ofjHOM 1NN HECKONbKIX MOACU3NCTbIX GUOPOM, BLICTYMAOLNX B
nonoctb Matku 6onee yem Ha 50 %

6. Hannuue neayHKynAapHoi (Ha HOXKe) Cepo3HOI GUBPOMDI B KauecTse
[LOMUHAHTHOI GrBpOMbI

7. ®ubpombl, KonnatepanbHO NUTaIOLLMECA B 3HAUNTENBHOI CTENeHM Mo
[IPYrviM Cocyaam, MOMIMO MaTOUHbIX apTepuit

BO3MOKHbIE OBLUUE OC/IOXHEHUA

I'Ipoueqypa 3M601‘II/I3&L[I/II/I CBA3aHa C BbICOKMM PUCKOM. OcnoxHeHns moryT
BO3HUKHYTb B /060 BpeMs B XO/e 1 NoC/e NpoLieaypbl i MOTYT BK/KOUaTb, B
unce Npounx, cneaylowme:

1. MocTaM601M3aLMOHHbIN CUHAPOM

2. Peakuuu Ha nHopoaHoe Teno (1. e. 6onb, pasgpaxeHne), Tpebytowme
MeANUNHCKOro BMeLlaTenbCTea

3. AnneprMHeCKaﬂ peakuna Ha KOHTpacTHOe BeLlecTBo

4. NHdekuma, TpebytoLas MeANLIMHCKOTo BMeLLaTeNbcTa

5. OcnoxHeHVA, CBA3aHHbIE C KaTeTepu3aLyeli (Hanpymep, remaTomy B
MecTe BBefieHuA, 06pa3oBaHIie CrycTka y KoHuMKa KaTeTepa C NocieayloLmm
CmelleHrem, Ba3oCnasm 1 noBpexaeHnsa HepBHOVI CNCTEMDBI U CUCTEMDI

Homepno |4 m i Kon B0 KpOBOOﬁpaLLleHI/Iﬂ: KOTOpble MOTYT NPUBECTY K NOBPEXAEHMIO HOTW)
6. HexxenatenbHbiii pEbe‘IlOKC nnn NpoxoxaeHne 3M60}'II/I38L[I/IOHHbIX yactuy
KaTanory | pasmepoB KaTeTepa
(MKkM) BEARING nsPVA B apTepuu, npureralolme K LieneBomy nopaxxeHHomy
— — CermMeHTY, N1 Yepe3 NopaKeHHbI CErMeHT B ipyriie apTepun unn
V100EP 45-150 Kenbiin 0,020 aroiima (508 MKm) apTepuanbHble pycia
V200EP 150-250 DurioneToBblit 0,020 groiima (508 Mkm) 7. Nwemua B HeXenaTenbHOM mecTe
V300EP 250-355 CuHMi 0,020 goiima (508 MKM) 8. HenonHas okknto3ua apTepuanbHbIX pycen uim obnacteil MOXeT NpuBecTu
VA00EP 355-500 3eneHbili 0,020 ,ClK)l7|Ma (508 MKM) K BO3MOXKHOU I'IOCVHEI'IPOL[EFWPHOI/I remopparuvu, passuTnio arnibTePHaTUBHbBIX
COCYAVCTbIX MyTeid, pekaHan13aLmy (BOCCTaHOBMEHMIO KPOBOTOKa) i
V600EP 500-710 OpaH<eBblit 0,024 proiima (610 MKm) pey CYMMTOMOB
V80OEP 710-1000 Tony6oit 0,027 proiima (686 MKm) 9. Pa3pbiB cocyaa Unv NOPaKeHHOro CermeHTa 1 KpoBOU3NnAHE
VI100EP [ 1000-1180 | Kpactbiit 0,040 goiima (1016 mikm) 10. Peunavipylowas remopparus
11. Nwemnyeckni HCynsT unu nHGapKT M1nokapaa
MOKA3AHUA K NPUMEHEHUIO 12. CmepTb
3mbonm3aLmoHHble YacTuLbl BEARING nsPVA npumeHAIoTCA B Lenax 13.Ocno , C C Henp 0i1 3MEonu3aLMedt, BKlovatowmne

5M60AM3aLMM MVNepBaCcKyNAPU3NPOBAHHBIX NePUPEPNYecKX onyxonel,
BKJII04as NIeIOMVOMY MaTKI 1 nepudeprieckiie apTeprnoBeHO3HbIe
manbdopmauyuu (ABM).

[py neyeHNn NEtOMMOMbI MATKV He MPYMEHAIOTCA YaCTHLbl pa3MepoM
MeHblue 355 MUKPOH.

MPOTUBOMOKA3AHUA, KACAIOLINECA BCEX C/TYYAEB
MEPUGEPNYECKOTO MPUMEHEHWA

lprMeHeHVe n3enna NPOTMBOMOKa3aHO B CIEAYIOLLUX CIyYanX:

1. CTpoeHme CoCya0B MK KPOBOTOK MPENATCTBYET CTabNbHOM, CeNEKTUBHOM
[OCTaBKe 3M60MM3aLMoHHbIX YacTul BEARING nsPVA unwv BBeaeHuio katetepa
2. Hannuue unun BeposTHOe pa3suTiie Ba3ocnasma

3. Hannuue unu BepoATHoe pa3BuTie remopparum

4. Hannuve TAXENOro aTepoMaTo3Horo 3abonesaHnsa

5. Hannuue nuTaroimx apTepuin MEHbLLETO INAMETPa, HEXenn AnCTanbHble
BETBY, OT KOTOPbIX OHY OTXOAAT

6. Hannuue konnatepanbHbiX COCYANCTBIX NyTeit, CO3AALMNX OMAaCcHOCTb
3M60NM3aLMN HOPMaTbHbIX y4aCTKOB

7. Hannuve nuTaroLLmnx nopaxeHHbIi CerMeHT apTepuil, HeloCTaTOYHO
LWIMPOKMX ANA BBEAEHNA SME0NN3aLMOHHbIX YacTuL, BEARING nsPVA

8. ConpotusneHue, neprdeprniecknx no OTHOLIEHIO K NUTAIOLVM apTepram
COCY[0B, NPENATCTBYIOLLEe MPOXOKAEHII0 SMOONM3ALIMOHHDBIX YaCTUL|
BEARING nsPVA B nopaxeHHblii cermeHT

9. B apTeproBeHO3HbIX LWyHTax 60/1bLIOro AnameTpa (T.e. 06nacTax, rae
KpOBb MOCTyNaeT 13 apTeput B BEHy HENOCPeCTBEHHO, @ He Yepes cucTemy
KanunnAapos/BeH/apTepuil)

10. B neroyHoit aptepuanbHoii cucteme

11. HenepeHOCMMOCTb OKKMIO3MOHHbIX MpoLieayp NaLyieHToM
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CnenoTy, NoTepto cyxa, 060HAHNA, napanuy, nero4yHyro ambonuio n cmepTb

BO3MOHbIE OC/TOKHEHUA, KACAIOLWWNECA TONIbKO SMBOJIU3ALIUN
MATOYHbIX APTEPUI (MUOMbI)

1. MocTaM60M3aLMOHHbIN CUHAPOM

2. Bbienenna 3 Bnaranuia

3. BbiieneHnie TKaHeit, OTTopxeHe GUEPOMbI 1K n3rHaHne Grbpombl nocne
ambonusauun

4. BpemeHHOe NNy NOCTOAHHOE NpeKpalLieHNe MEHCTPYasbHbIX KPOBOTEUeHMI
5. Wndekuma B 0bnactv manoro Tasa

6. ATpodrisl SHEOMETPYA C ameHopeeit Ha GoHe HOPMANbHOM GYHKLMN
ANYHIKOB

7. OCnoXHeHNsA Npu 6epemMeHHOCT

8. MpexnaeBpemeHHan HeOCTaTOYHOCTb ANYHIKOB (T. €. MeHonay3a)

9. Hekpo3 mMaTku, AMYHNKOB, ATO/iVALL, MasibiX MONOBbIX ry6, WeKN MaTKn 1
BRaranvia

10. My3blpHO-BAAranMLLHbIN UN NMY3bIPHO-MATOUHbI CBILL

11. Pa3pbiB MaTkn

12. BMeLwatenbCcTBo nocne 3M60M3aLmnm AnA yaaneHUa HeKPOTUUYECKON TKaHN
MM1OMbI

13. YpaneHwuie matkun

14. Onebut

15. Tpom603 ry6oKMX BeH, COMPOBOXAALMIACA NEroYHOI IM6onMein unn
6e3 Hee

16. TpaH3UTOPHaA rUnepTeH3na

17. 3apepiKa MoyencnyckaHua



MPEAYNPEXXAEHUA U MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

- MEPEJ SMBONM3ALIMEN NMPOCMEKTUBHBIM MALIMEHTAM N

VX MPEOCTABUTESIAM HEOBXOAMMO NMPEAOCTABUTD TEKCT
NHOOPMMPOBAHHOTO COTTACKSA, OMCHIBAIOLLIA BO3MOXHbIE
OCNOXHEHWA, CBA3AHHbIE C MPUMEHEHWEM 3TOIO U3ENNA.
MNCbMEHHOE COMMACUE ABNAETCA OBA3ATE/IbHBIM.

+ BesonacHoCTb 1 3dpPeKTNBHOCTL IMEONM3aALMOHHBIX YacTuL BEARING nsPVA
NPV HePOBACKYNAPHOM MPUMEHEHUN He YCTaHOBNEHDI.

« BcneAcTBre 3HaUMTENbHBIX OCNIOKHEHNIA B pe3ynbTaTe HENPaBUbHON
3MGONM3aLWK, CieAyeT NPOABNATL KPaHIO0 OCTOPOXHOCTL MPK NK0BbIX
npoLieaypax, 3aTparusatoLLmx BHyTpUYepenHoe KpoBoobpalleHie,

BKJ1I0YaA FONOBY W LEIO, 1 BPay [AO/KEH TILaTeNbHO B3BECUTb BO3MOXHbIE
npenMyLLIecTBa SMOONN3ALMN B CPABHEHN C PUCKOM 1 BO3MOMXHbIMM
OCNIOXHEHUAMY, CBA3AHHBIMU C NPOLIElyPOA. DTV OCNIOXKHEHWA BKITIOYAIOT
CnenoTy, noTepio CAyxa, NoTepto 06OHAHNSA, Napanuy U CMepTb.

+ OKK/1t0311A1 HOPMabHbIX COCYA0B STUM SMBOMN3ALIMOHHBIM U3AENEM MOXET
NPVBECTY K HEBPONOTNYECKMM PacCTPOCTBAM, ULIEMUYECKOMY UHCYNLTY
VNN VLiIeMUYeckoMy UHDAPKTY.

« Kak 1 B cnyuae nioboro nsgenna Ans asm6onnsaLmm, €ro npriMeHeH1e MOXeT
NPVBECT K TPaBMe MaLMeHTa, NOCTOAHHON HETPYAOCNOCOBHOCTY UM CMEPTU.
+ OKK/110311A COCY/I0B [JOMKHA BbIMOMHATLCA UCKTMIOUNTENBHO Bpayamu,
061124al0LLMMW HaBbIKAMV U OMITOM OKKIK03VOHHbIX BMELLATENbCTB B
npeanonaraemon 061acTv sM6onm3aLnm.

« [INA [OCTUXEHNA YCMeLIHOI OKK/I03UM HEOHXOAVMO TLIATENbHO OLIEHUTb
COCTOAHME 3/]0POBbA NALMEHTa, COCYANCTbIE NYTU 1 Lienu SM60nM3aLmi.

OTa OLeHKa JOMKHA BKMKOUYaTb UCXOAHYIO aHrMorpaduio ina onpeseneHns
HanMuKA NOTEHLNANbHO OMACHBIX KONNaTepanbHbIX NyTeit. He npuctynaiite K
3MGONM3ALNK, ECIN TaKUE MYTI HeMb3A 3aLNUTUTb.

+ He npumenaiTe nspenve, ecnu ero 3awjutHaa cTepubHas ynakoBka
BCKPbITa UM NOBpesXjeHa.

+ He ncnonb3oBatb NOBTOPHO, He NofBepraTh NOBTOPHOI 06paboTke unn
crepunuzauuu. MOBTOPHOE UCMONb30BaHWe, NOBTOPHaA 06paboTka nnu
NOBTOPHaA CTEPUNM3ALIMA MOTYT NPUBECTY K HAPYLUEHNIO CTPYKTYPHOI
LieNIOCTHOCTA U3ANNA /UM €70 HENCMPaBHOCTYA, KOTOPbIE, B CBOIO
ouepefib, MOryT NPUBECTY K TpaBMaM, 3ab0neBaHNAM U CMepTV NaLjeHTa.
lMoBTOpPHOE NCnonb3oBaHIe, NOBTOpHas 06paboTka Uk NOBTOpHaA
CTepPUNN3aLMA U3[eNNA TakKe MOTyT CO3/jaTb PUCK €ro 3arpAsHeHns 1/

VNN NPVBECTI K MHGULIMPOBAHMIO UMW NePeKPeCTHOMY HGULIPOBaHNIO
navLyeHTa, BKoYas, MOMUMO NPOYEro, nepefaydy MHGEKLMOHHOTo
3a60neBaHuA (W1 3a60M1€BaHNIT) OT OAHOTO MALMEHTa K PYrOMY.
3arpA3HeHue YCTPOCTBa MOXeET NPUBECTY K TpaBMe, 6ONe3HM Ui cmepTi
nayueHTa.

+ MeHee KpynHble 3M6onu3aLmoHHble yacTubl BEARING nsPVA ¢ 6onbluein
BEPOATHOCTbIO MOTYT CMECTUTLCA B AUCTANIbHOM HaMpaBIeHN 1 NPUBECTH K
VLIeMUYeCKOMY UHDAPKTY BCeACTBIE CNOCOBHOCTU BNIOKIMPOBATL COCYAbl Ha
NpeAKanUANAPHOM YPOBHE U HeMpeHaMePeHHO 3aKynoprBaTb HOpMabHble
cocypbl. ITOi e CNOCO6HOCTbIO 0611aAaI0T SMOONMN3ALMOHHbIE YaCTULIbI
BEARING nsPVA Bcex pa3mepos.

« Kak npaBuno, B xofie neyeHns aptepus 6yeT NpyHAMAaTL BCe MeHbLUee

1 MeHbLLEe KONMYeCTBo aM60nM3aLmoHHbIx yactuy BEARING nsPVA.

Mpokc oe i) VNN NpekKf NPOXOXAEHNA
3MGONM3aLMOHHbIX YacTiL, BEARING nsPVA MOXeT Npoun3oiiTi B TOM Cyyae,
ecnn cocya Unu ManbdopmaLina OKKNI3MPOBaHbI paHee BefleHHbIMM
aM60NM3aLMOHHBIMI YacTLaMn BEARING nsPVA, nam e npu Hanuunm
TAXKENOro aTepoMaTo3HOro 3abonesanua. NMpofonkeHne MHOY3MM YacTuLy
MOXeT NPUBECTU K HempeJHaMepeHHOMY PedIioKCy B BaXKHelLIMe apTepuy,
€03/1aB BO3MOXKHOCTb HEXeNaTeNlbHOro ULLIEMUYECKOro NHapKTa. Mpn
onpefeneHnI KOHEYHO TOUKI SMEONU3ALN NPOABNANTE OCTOPOXHOCTb.
ViHdy3uto HeobxoaMMO NpeKpaTUTb 10 NONHOI OKKI03UM COCY/ia.

« «Arperauus» 3M6on13aLmnoHHbIx YacTuL BEARING nsPVA nnu 3akynopka
KaTeTepa MOTyT 3aBICeTb OT 06beMa pa3baBieHHOro KOHTPaCTHOro
BelliecTBa. ObecneybTe NpYMeHeH1e J0CTaTOYHOro 06bema Hanexatlein
CMeCU KOHTPACTHOTO BeLLeCTBA C PL3NONOrNYECKNM PACTBOPOM, HTOGbI
aM6onM3aunoHHble yacTuLbl BEARING nsPVA ceo6oaHO nepemelLanuc, a
CrycTKy OTCYTCTBOBaN.

« Ecnn npounsoiinet 3akynopka KateTepa, U3BNeKuTe KateTep 13

Tena nauyieHTa, NoAAepX1Bas yMepeHHOe BCacbiBaHue, 4ToObl He

CMecTUTb 3M60NM3aLMOHHbIe YacTULbl BEARING nsPVA, no-npexHemy

HaXofALMeECA B NPOCBeTe KateTepa. He npuMeHsAiTe NpuHyauTenbHyio
VIHBEKLMIO, TPOBOAHMKI WM [iPYTUE UHCTPYMEHTbI, YTOGbI IPOTONKHY Tb
3aKyrnopuBaIOLYWIA CryCTOK. He ncnonb3ayiite 3aKynopeHHbii KaTetep, Tak Kak
MOF/10 MPOV30TN NOBPEXAEHE 13AENVA.

+ HenonHas okknio3nA apTepuanbHbIX pycen unn obnacteil MOXeT NPrUBecT K
BO3MOXHOCT NOC/ENPOLiEYPHO reMopparm, passuTIio anbTepHaTUBHbIX
COCYANCTbIX MyTeil, BOCCTAHOBMEHMIO KPOBOTOKA U BO3BPATY CUMMTOMOB.

+ Heobxoaumo nocneonepaumoHHoe HabiliofeHe NaLmeHTa A1 OLeHKM
NPOAOMKAIOLEroCs YPOBHS OKKII031M cocyAa. MoxeT notpeGosatbes
aHrvorpadus.

« TAXenoe pafnaLoHHOe NopaXeHiie KoXi NaLiueHTa MOXeT NPOU30MTH
BC/EACTBYIE NPOAOMKUTENbHbIX NEPYOf0B PEHTTEHOCKONMYECKOro
HabnoAeHNs, GOMbLIOI MACChl TeNa NaLNEHTa, BbINONHEHVA YTIIOBbIX
NPOEKLMiA, @ TaKxKe GOSbLLIOrO KONMUYECTBA CECCUIA 3aMMCH CHIMKOB

UV peHTreHorpamm. CM. KIIMHUYECKUII TPOTOKON BaLLero fieqe6Horo
yupexeHua fna obecrnieyeHrs A03bl 06/yUeHNs, COOTBETCTBYIOL|EN KaXAOMY
KOHKPETHOMY TVMy NpoLieAypbl. Bpaun JomKHbI BeCT HabriofeHve 3a
naLeHTamu, KOTopble MOTYT MOABEPraTbCA PUCKY.

+ PaguaunoHHas TpaBMa naLveHTa MOXeT NPOABNTLCA He cpasy. MaLmeHToB
cnegyeT NPorHGOPMMPOBATH O BO3MOXHbIX MOBOUHBIX dpderTax 0bnyueHns
110 TOM, Kyia M CriefiyeT 06paLyaTbCcsl Mpu NOABNEHNN CUMITOMOB.

+ HecMoTps Ha To, UTo B pesysnbTate NpUMeHeHA SMO03aLIMOHHDBIX YacTuL|
BEARING nsPVA oxupaaeTca [OCTUKEHME JONTOCPOYHOI IMBonM3aLmm
COCY/0B, HENb3A rapaHTUPOBATb CTAGUNBHOCTD, U3NIeUeHNe UK
NONOXNTENbHBIN SDPEKT.

MEPbBI NPEAOCTOPOXKHOCTU, KACAIOLLUMECA BCEX C/IYYAEB

NPUMEHEHUA

« MalveHTam C U3BECTHOIA aniepriell Ha KOHTPACTHOE BEILEECTBO MOXKET

noTpeboBaTbCA Me/1KaMEHTO3HOE NeyeHue nepef ambonmsaLmen.

+ MoryT noTpe6oBaTbcA JONONHUTENbHbIE OLEHKIA U MEPbI

NpefoCTOPOXHOCTY NPY OCYLLIECTBAEHN MEXNPOLIEyPHOrO YX0Aa 3a

nayveHTamu co cnefyownmm CoCToAHNAMN:

a. reMOpparmHecxm?l avartes nnn I'I/II'IEpKOaI'yﬂﬂL[VIOHHbIVI CUHApoOMm;

b. ocnabneHHbIi MMyHUTET.

« Vi3penvie cTepunbHO 1 NpefiHa3HaueHo 1A OAHOPa30BOrO MPUMEHEHNA.

He ncnonbayiite, ecnn GpnakoH, HaBUHUMBAIOLMICA KOMMAYOK U OTPbIBHOM

MakeT NoBpexaeH.

. anI NOAroToBKe nsgenna obecneuste YNCTOTY U TLATENIbHO COG!‘IKJAthTe

METOANKY, 4yTOGbI M36€XKaTh 3arpAsHeHunA.

+ Heobxoaumo Bbi6paTh Hapexalluii pasmMep YacTuiL| B 3aBUCUMOCTY OT

L|eN1eBoro MopaxeHHOro CermeHTa i U3MepeHHid, CAeNaHHbIX No pesynbTatam

VICXOZHO aHrvorpapum.

« [inA npoBeAeHn A ycrelwHon SM60NN3aLMOHHON Tepanii HeobXoaUMo

npUMeHeHne BbICOKOKa4eCTBEHHOro BU3yann3aunoHHOro OﬁopyﬂOBaHMﬂ.

. HeOﬁXOF[VIMO oﬁnanarb cpeacTeamn neveHna BO3MOXHbIX OC/IOKHEHWIA npun

npoueaype.

MpepynpexpaeHna oTHocUTeNbHO Gep
MaTouHbIX apTepuii ( )

(Kac 1 TONIbKO markm)

+ SMb0MM3aLMA MaTOUHbIX apTEPUI (MUOMbI) He NPeAHa3HauYeHa ANA XeHLWH,

Kenatowunx snocneacTsnn 3a6epeMEHeTb. BO3HEMCTBI/I€ 3M601'II/I36L[VIVI Ha

BO3MOXHOCTb 3368pEMEHETb W BbIHOCUTb NOA B TeYEHWeE NOJTHOTrO CPOKa,

a TaKxxe Ha pa3BuTVie NN1ofa, He onpesenAnoch. BcneacTaie 3Toro AaHHyo

npovieaypy cneflyeT NPOBOANTD TOMbKO Y XEHLLMH, He MaHMPYIoLX

BnocneacTsnn 336€p€MeH€Tb.

« XKeHwWmHbl, 3a6epemeHeBLLME NOCae NpoLeaypbl SMO0NM3aLMK, LOKHBI

3HaTb O TOM, 4TO OHY MOfBEPKEHbI MOBbILIEHHOMY PUCKY NPEXeBPEMEHHbIX

POAOB, KecapeBa CeYeHUA, HeNPaBUbHOTO NONOXeHWA NNoAa,

nocnepoaoBoro KPOBOTEYEHMA, aHOMANNAM MaLeHTbl 1 Manoro pasmepa

nnopa 1A AaHHOrO recTaloOHHOrO BO3pacTa.

« [leBackynApu3aLma MaTOYHOTO MUOMETPUA B pe3ynbTate SMA moxeT

noABeprHyTb XeHLWWH, 3a6epemeHe5Lu|/|x nocne npoueaypbl 3M6OI1VI3BLWIM,

MOBbILIEHHOMY PUCKY pa3pbiBa MaTKW.

+ AHOManuV NAaLeHTbI U Manblii pa3vep Noaa ANA TCTaLMOHHOTO BO3pacTa,

CBA3aHHble C HacTynneHem 6epeM9HHoc‘r|/| nocne npoueaypbl 3M6O}1I/I3aL|I/II/IA

Apyrue npeaynp Kac

i )

A TONIbKO

Al TONbKO

p!

p
« He npumeHaiiTe YacTuLbl pa3sMepomM MeHblue 355 MUKPOH.
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+ Bce naumeHTbI, KOTOPbIM NNaHNPYETCA NPOBECTY SMOONMU3ALINI0 MATOUHBIX
apTepuii (MMOMbI), IOMKHbI NPOVTI HafiNeXalllee rMHeKoNornyeckoe
1ccneoBaHme (Hanprmep, aHanins SHAOMETPYA B LIENAX NCKIOUYEHUA
KapLUMHOMbI y MaLEHTOB C aHOMaJIbHbIM KPOBOTEUEHMEM).

« [leBacKynAapu3aLna MMOMETPUA MaTKI B pe3ynbTaTe 3M60/1M3aLmMmn MOXKeT
NOABEPTHYTb EHLMH NOBbILLEHHOMY PUCKY Pa3pbiBa MaTKu.

« [InarHocTvKa capkombl MaTK MOXET ObiTb 3aTpyAHEHa B Clyyae
HEXMPYPrMYeckoro BMeLLaTeNbCTaa (Takoro, Kak SM60MM3aLMA MaTOUHbIX
aptepuit) ans neuerns Gprnbépom. Heobxoarmo nposeaeHve 6onee
TILATENbHOrO UCCIe[OBaHNA MALMEHTOB C NpeaynpexaaloLyMi Npru3Hakamm
CapKoMbl (HanprMep, NPoBeieHHbIM paHee 06My4eHemM Manoro Tasa,
pe3ynbratamu MPT-nccneaosaHms, GbICTPbIM POCTOM OMYXONW, HOBbIM
YBENMYEHNEM MaTKV MOCe HaCTyMeHNA MeHonays3bl). PeLuavsrpylowmin
VAN NpoAomKaloWMinca poct onyxonu nocne SMA cneayeT cuntatb
NOTeHLManbHbIM MPpeayNpexaatoLLMM NPU3HaKoM CapKoMbl. B Takom cyuae
Heo6XOAMMO PacCMOTPETh BO3MOXHOCTb XMPYPriAYeCKoro BMellaTerNbCTaa.

Mepbi npeaoCcTOPOXKHOCTH, Kac A TONbKO
i (

)

pTep
+ PekomeHyeTcA 3apaHee YeTKO 06bACHUTL NaLyieHTam, KOTopbim byaeT
NPOBOANTLCA NpoLiealypa SMEONN3aLNN NEIOMUOMBI MaTKW, KTo GyaeT
obecneurBaTh VX NOCNEONePALINOHHbIN YXOf,.

+ OM60/M3aLMA MATOUHbIX apTEPUI (MAOMBI) OKHA MPOBOAUTLCA
VCKMIOUMTENbHO Bpayamyl, NPOLIeALINMM Haaexalliee 0byuyeHne NeyeHunio
MaTOYHbIX 1eiioM1om (Gprbpom).

« CylLlecTBYeT NoBbILIEHHaA BEPOATHOCTL 06PATHO MUTpaLmMm
3M6onM3aUnoHHbIX yacTu BEARING nsPVA B cocyfbl, He HaMeUeHHbIe K
3MGONM3aLNK, MO Mepe YMeHbLLIEHMA KPOBOTOKA B MAaTOUYHOI apTepuin.
Smb0onM3aLMIo ClieflyeT NPeKPaTITb, KOr/ja BIA3yan13aLua CoCyfios,
OKpYyXatoLmx Grépomy, CTaHOBUTCA HEBO3MOXHOW, HO 10 MOTHOTO CTa3a
MaTOYHOW apTepui.

« Mo ycmoTpeHwto Bpaya, AN NaLMeHTOB, NPOXOAALLMX FOPMOHaNbHYIO
Tepanuio, ¢ o6bemom mMaTku 6onee 1 000 cm3, a TakKe NaLMeHToB C
U36bITOYHBIM BECOM MOTYT GbiTb UCMO/b30BaHbI MHEBMATUUECKIE
KOMMPECCUOHHbIE YCTPOIICTBA [i1A CHIKEHNA prcKa TPOMG03a ry6OoKMX BEH.

WHCTPYKLMA NO NPUMEHEHUIO

lMepen nprMeHeHeM OCMOTPUTE yNaKoBKy, 4ToObl ybeanTbca B
repMETUYHOCTY LB [i1A 0BecneyeHns CTepubHOCTU.

1. Mepep Hayanom npoeaypbl SM60NN3aLMM BHIMATENbHO OLeHUTe
COCYANCTYIO CUCTEMY, CBA3AHHYIO C MOPaKEHHBIM CErMEHTOM, C MOMOLLbIO
YCTPOIICTBa N1A BU3Yyanii3aLiii C BbICOKIIM pa3peLLeHnem.

2. Bblbepute pasmep amb0onm3aLmoHHbix yactuy BEARING nsPVA, Hanbonee
NoAXOAALMIA K JaHHOMY MopaxeHuIo (T. e. K pasmepy LieNneBoro cocysja) u
obecrneurBatoLyii Kenaemblil KIIMHNYECKWIA pe3ynbTar.

3. BbiGepuTe KaTeTep Ha OCHOBAHIM Pa3MepOB LiENeBoro cocyaa 1
UCMONb3yeMbIX SMGONM3ALMOHHbIX YaCTHL.

4. BBeauTe KaTeTep JOCTABKY B LieNIeBOM COCY/, MOb3yACh CTaH[AaPTHOM
METOAMKOA. Pacnonoxmre KOHUVK KaTeTepa Kak MOXHO b61ivxe K MecTy
NeyeHus, 4Tobbl 136eXaTb HenpeHamMepPeHHOI OKKIO3UN HeLieneBblX
CoCyfj0B.

5. Yto6b1 BBECTV SMOONM3aLMoHHbIE YacTulbl BEARING nsPVA, ussnekute
noplueHb 13 CTaHAapTHOro Wnpuua 30 mn. CHUMMTE HABUHUMBAKOLMIACA
KOMMauoK ¢ hriakoHa 1 nepemecTite sM60I13aLMOHHbIEe YacTuLbl BEARING
nsPVA B unnnHAp Wwnpuua. BHOBb yCTaHOBUTE NOPLUEHD Ha WNPWL,.
Habepwe 10 Mn KoHTpacTHOTO BelyecTsa 1 10 Ma 0,9%-Horo pacTeopa
NaCl. Yto6bl obecneunts Haanexatlee yBnaxHeHue v CycneHanpoBaHme
4acTuLl, OCTOPOXKHO B36ONTalITE CMeCh PU3NONOrYECKOro PacTBopa,
KOHTPACTHOTO BeLLecTBa 1 3M6onn3aLmoHHbIx yacTuy BEARING nsPVA, a
3aTem MOAOXKANTE 2-3 MUHYTbI Nepef Hauanom NHbeKLnu. NprucoeanHnTe
wnpu 30 MAT K OjHOMY 113 NOPTOB 3-XO[0BOrO KpaHa C pasbemamu
Jiospa. MpucoeanHuTe Wwnpuy, 1 mn unm 3 Ma K 4pyromy nopty kpaxa. Mpu
HEeOBXOMMOCTY K OCTaBLUEMYCA MOPTY KpaHa MOXHO NPUCOeAVHUTL KaTeTep.
MezneHHO 1 0OCTOPOXHO HabepuTe CMeCh SMEONU3ALIMOHHDIX YaCTHL
BEARING nsPVA, $p11310i10rmyeckoro pactBopa v KOHTPACTHOrO BeLLecTsa
B LINPWL N1A UHBEKLMIA, CBEIA K MUHUMYMY PUCK MONafjaHna BO3ayxa B
cuctemy. Nepey nHbeKLMeil ynanuTe Becb BO3AyX 13 cUcTeMbl. BeeguTe
cMecb 3M60NM3aLMoHHbIX YacTul BEARING nsPVA, drsnonoruieckoro
pacTBOpa 1 KOHTPACTHOTO BELLLECTBa B KaTeTep A0CTaBKM MOf,

PEHTIEHOCKOMUYECKMM KOHTPOSIEM MeJIEHHbIM MYNbCUPYIOLIMM ABUKEHMEM,
Habniofan 3a CKOPOCTbIO MOTOKA KOHTPACTHOTO BellecTsa. Ecn ckopocTb
NOTOKa He M3MeHAeTCH, NOBTOPUTE MPOLECC BBEIEHNA C MPUMEHEHNEM
[OMOSHUTENbHbBIX UHBEKLMI CMECU SMGOM3aLMOHHBIX YacTuL, BEARING
nsPVA, ¢pu3snonoriyeckoro pacTBopa i KOHTPACTHOrO BellecTsa. Ecm nocne
nepBbIX UHbEKLMIA CKOPOCTb MOTOKa KOHTPACTHOTO BeLLeCTBA He N3MeHAETCA,
paccmoTpuTe BO3MOXHOCTb MPUMEHEHNA SMB0NM3aLMOHHbIX YacTuL, BEARING
nsPVA 6onee kpynHoro pasmepa. Mpy onpefeneHn KOHeUHON TOUKN
3MGONM3ALNN NPOABNANTE OCTOPOKHOCTb.

6. [0 3aBepLUEeHIV NeYeHA 13BNIEKITE KaTeTep U3 TeNa NaLneHTa,
noaaepXu1Bas ymepeHHoe BcacbiBaHue, 4Tobbl He CMeCTUTb
aMbonm3aLmnoHHble YacTuLbl BEARING nsPVA, no-npexHemy HaxopAwmecs B
npocseTe KaTeTepa.

7. OkasblBaliTe AaBNIeHNE Ha MECTO MyHKLIN 0 AOCTUKEHUA NONHOTO
remocTasa.

8.Ynanaiite B 0TX0fbl 106bIE OTKPbITbIE, HO HE UCMONb30BaHHbIE
3mM60nM3aLUmnoHHble YacTuubl BEARING nsPVA.

Y10 TOUKY prepuii (i ), Kak
NpaBusIo, XapaKTepu3yIoT Kak MOJHbIV UV MOYTW NOJHbIA CTas3, PX KOTOPOM
rnaBHaA MaTo4HaA apTepunAa COXpPaHAET NPOXOAMMOCTb, OJHAKOo B Hell
Ha6moqaeTcn HUYTOXHO MaJlblil OCTAaTOYHbIN KPOBOTOK. Ta KoHeuHas TOuYKa,
KaK MPpaBi/Io, COOTBETCTBYET aHriorpaduyeckomy U306paxeHuio, Ha KOTOPOM
BUIHa NPOXOAVMan MaTouHasA apTepus, BCe ANCTa/bHbIE BETBU KOTOPOIA
3aKynopeHbl. Kak 11 B ni060M Clyyae NprMeHeHA SMBONM3ALIMOHHbIX YacTuL,
4TOObI M36EXaTh IOXKHOTO ONpeAeneHna KOHEUHON TOUKN C NocieaytoLen
npemgespemeHHoﬁl peKaHal‘IVIBaLlI/IEIh, nocne BMANMOro 3asepLueHusa
npouenypbl HeO6XOF[I/IMO NoATBEPANTL KOHEYHYIO TOUKY, OCTaB1B
KaTeTep B MaTOYHOII apTEPUM MPUMEPHO Ha 5 MUHYT. 3aTeM HEOBXOANMO
NOATBEPANTL KOHEUHYIO TOUKY MyTem BBEJeHNA KOHTPACTHOrO BellecTsa 1
peHTreHoCKoMnyeckoro HabntofeHnA. ECnn Takoe BBeieHe KOHTPACTHOTO
BellecTBa CBUAETENbCTBYET O BOCCTAHOBNEHNN KPOBOTOKA BCNIEACTBNE
nepepacnpegeneHna, MOXHO BBeCTU AONOTHUTE/bHbIE YacTuLbl.

MpepoctepexeHue: <Arperayys» 3M60113aLMOHHbIX YacTuL BEARING
nsPVA nnv 3akynopka KaTetepa MoryT 3aBUCETb OT 0Gbema pa3baBneHHOro
KOHTpacTHoro BelecTsa. ObecneysTe NpUMeHeHMe JOCTaTOUHOro obbema
KOHTPACTHOTO BelecTBa, 4Tobbl IMO60NM3aLMoHHble yacTuLbl BEARING nsPVA
HaxoAWNNCb B CBOBOJHOM B3BELIEHHOM COCTOAHUM, 1 He Habniofanoch
HVKaKMX CTYCTKOB.

XPAHEHME U CTEPUIbHOCTb

+ IM6onM3aLMoHHble yacTuLbl BEARING nsPVA pekomeHAyeTca XpaHuTb Npu
KOMHaTHOI TemnepaType B CyXOM TeMHOM MeCTe B 3aBOACKOM pniakoHe 1
ynakoBke.

+ He npumeHATb Mo ncTeueHNn CpoKa roiHOCTY, yKa3aHHOTO Ha yraKoBKe.

« He nopsepratb NOBTOPHOI CTepunn3saLmm.

UHOOPMALUA ANA NALIMEHTOB C 3ATIAHUPOBAHHOW
3MBOJIU3ALMEN MATOYHbIX APTEPUIA (MUOMbI)

lMepen npoueaypoii sM60AM3aLMN NaLMEHTbI JOMKHbI 6bITb

4eTKOo NPOUHGOPMIPOBaHbI O TOM, KTO byfieT obecneunBaTb nx
nocneonepaLMoHHbIN yXOA U K KOMY CriefiyeT 06pallaTbCs 3a HEOT/IONKHOMN
nomoLLbio nocne smbonusaLuu.

« MaLmeHTbI, KOTOPbIM 3anNaHNPOBaHa SMEONU3ALIVA MATOUHbIX APTePUit
(MVPOMBI),, AOMKHbI GbITb YETKO MPOUHGOPMIPOBAHbI O BOIMOXKHbIX
NpeuMyLLIeCTBaX, PUCKE 1 HeXenaTesbHbIX ABNEHNAX, CBA3aHHDBIX C
3MbonM3aLiMeil MaTOUHbIX apTepuil (M1OMbI). B YaCTHOCTY, NaLMeHTbI JOMMXHbI
NOHNMAT, YTO CyLeCTBYET BEPOATHOCTb TOTO, YTO CBA3AHHbIE C MOMOI
CUMMTOMbI OCTaHYTCA 6e3 N3MeHeHWii nocne sM6onusaLni.
Mpepoctepexenne: Rx only (Tonbko no npesnucanmio Bpaya). OepepanbHoe
3akoHopatenbcTso (CLUA) paspeluaeT npoaay JaHHOTO YCTPOIICTBa TONBKO
Bpayam Wu Mo Vx 3akasy.

®
A

TonbKo 1A OHOKPATHOTO NPYMeHeHNA

HPEHOCTEPEMEHME = CM. UHCTPYKUWIO NO NPUMEHEHNIO

CTEPI/IJ'IVBOBBHO I'aMMa’O6J'IyHEHVI€M




060 Bcex CePbe3HbIX NN YTPOXALWNX XNU3HN HeXenaTebHbIX ABNeHNAX
Unn cmepTAx, CBA3aHHbIX C NPUMeHeHnem 3M6OI1VISaLlI/IDHHbIX Yactuy
BEARING nsPVA, He06X0aMMO YBEAOMAATD 13rOTOBUTENA U3AENUA.
MPUNOXEHWE K UHCTPYKLIMW MO NPUMEHEHWIO

Mep yc

3TO0T CMBON 0O3HayaeT, YTo nsgenue NoTHOCTbI
cootBeTcTBYyeT EBpOnelickoi [lupektuse EC 93/42/E3C.

c €2797

Mzrotosutenb

YNonHOMOYEHHbIN npeacTasuTenb

Tonbko ANnA OQHOKPATHOro NpUMeHeHua

[lnanasoH Temnepatyp ana xpaHenus: +5 °C - +27°C.

He 3amopaxuBaTb NpoayKT, FOTOBbIN K NPYMEHeHNIo (cMech
3MOBONM3ALMOHHBIX YaCTNL, C GYU3PACTBOPOM U KOHTPACTHBIM BELLECTBOM).
YcnosuA akcnyatayum:

- paboyas TemnepaTtypa BO BpeMA NPUroTOB/IEHNA CMECH 1 B Hauane
npoueaypbl smbonusauuu: 25 + 10 °C;

- OTHOCUTENbHAA BNaXXHOCTb BO3Ayxa <80%;

- atMocdepHoe aasneHue 84,0-106,7 kMa (630-800 mm pT. CT.);

- paboyan TemnepaTypa NMMIAHTUPOBAHHOTO U3AENVA B TeNe NaLueHTa:
32°C-42°C.

YTUNU3ALMA

YTUnusauua nsaenva nponsBoOANTCA B COOTBETCTBUM C MECTHBIMM

3KONIorn4yecknmn Hopmamun.

TAPAHTWA

HOMEp no Katanory

Homep cepun

CTEPI/IJ'IVIBOBaHD ramMmma-msnyyeHnem

MpeaynpexpaeHvie: pefepanbHoe 3aKOHOAATENLCTBO
CLLA pa3peluaeT npoaaxy AaHHOro 13aenus Tonbko
Bpayam 1m no 1x 3akasy.

CpoK rogHoCTH

I'IpenocTepex(eHme — CM. NHCTPYKLMIO NO NPUMEHEHWIO

YMAKOBKA

CrepunbHblil 1 anuporeHHbIN pnakoH 15 mn 13 6opocunmKaTHOro cTekna
(6opocunmKaT TMn |) C 3aBUHUNBAIOLENCA KPBILIKOW 113 MOAU3TIIEHa
BbICOKO1 MNIOTHOCTY, yNaKoBaHHbIN B CTEPUNbHbIN 3aneyaTaHHbIN
NONM3TUNEHOBbI OTPLIBHON NaKeT. TpaHCMOpPTHaA ynakoBKa (KapToHHas
KOpOoOKa) CoAepX T 5 GrakoHOB B UHAVBUAYaNbHO YNakoBKe C
BNIOXEHHbIMU VHCTPYKLMAMI NO NPUMEHEHMIO.

CPOK XPAHEHWA M3AENUA
3 ropa. [lata UCTeyeHNsA Cpoka roAHOCTY (Fof, N MecALl) yKasbiBaeTca Ha
STUKETKe 13aenua.

JEMMMONAHTALMA

3mbonm3aLmoHHble YacTuLbl BEARING nsPVA npepcTasnatoT cobom
6110COBMECTUMbIE rAPOGUIIbHBIE HePaCcacbIBaOWMECa YacTuLibl
HenpaBbHO GOPMbI, N3rOTOBIIEHHbBIE U3 MONVBIHWNOBOTO CAUPTa. 3TN
3MGONM3ALMOHHbIE YaCTULbl NPeAHA3HAYEHbI 1A OKKMIO31I COCYA0B WK
CHUKEHMA KPOBOTOKa B LieNIeBbIX COCY/lax Moc/e CeNeKTUBHOI A0CTaBKM No
Pa3NNYHbIM KaTeTepam.

B cootsetctaum c Mpunoxervem IX Anpektusbl 93/42/E3C,
ambonu3aumoHHble yacTuubl BEARING nsPVA ABNsSiOTCA MEANLUHCKIM
13[en1eMm, IMMNaHTVPYeMbIM Ha ANIMTENbHbIN CPOK. 3fenue npeaHasHaueHo
V1A NONIHOTO BBEAEHUA B TENO NaLMEHTa MyTem XVpYyprityeckoro
BMelLaTeNbCTBa 1 NOCTOAHHOTO HaXOX/IeHA B OPraHi3me nocse npoLeaypbl.

TPAHCIMOPTMPOBKA, XPAHEHUE V1 YCITOBWA SKCMNYATALIUA
TpaHcnopTnpoBKa

TpchnomeposKa npon3BoANTCA B COOTBETCTBUN C COrNTaCOBaHHbIM ABYMA
CTOPOHaMM J0roBOPOM. [lana3oH TemnepaTyp AnA TPaHCMOPTUPOBKM:
-20°C-+55°C.

XpaHeHne
3mbonM3aLMoHHble YacTuLpl BEARING nsPVA xpaHATCA B 3aBOACKOM (priakoHe
1 yNaKoBKe B CyXOM, TeMHOM MecTe.

Orp T 11 OTKa3 OT OTBETCTBEHHOCTH

Komnanua «MepuT» (Merit) rapaHTVpyeT COOTBETCTBIE NPOAYKLUM
cneumdrKaLmam BO Bpema OTrpysku Mokynatenio 1 oTcyTcTeure Aedektos
MaTepKanos 1 U3roto B nepwvopa, y 0ro B N1CbMEHHOM
OrpaHNYeHHON rapaHTIV, NPUIAraemMoil OTAENBHO K KaKAOMY U3AeNio.
HacToAlwas rapaHTna He NPUMEHAETCA K NPOAyKLUM, KoTopas bbina: (i)
MoaMGUUMpPOBaHa, U3MeHeHa, MofiBePrHyTa PEMOHTY, BOCCTAaHOB/IEHNIO,
nepepaboTKe 1M U3MEHEHUAM [PYroil KOMMaHWel, TOMUMO KOMMaHUM
«Mepur; (i) ncnonb3oBaHa He Mo Ha3HauYeHWIo, NOBEPTHYTa HEMpPaBUIbHOMY
o6palleHIio, NOBTOPHOMY MCTONb30BaHMIO UV NOBTOPHOI CTEpUNM3aLnK,
BCKPbITVIIO N BO3JE/CTBIIO HeCYaCTHbIX clyyaes; (iii) noBpexnaeHa B
pe3ynbTaTe Gpr314eCKOro, MPUPOAHOTO AN SNEKTPUYECKOTO BO3AENCTBNS,

a TaKxKe C U3MEHEHHbIM UV yAaneHHbIM CepuitHbIM HoMepowm; (iv)
1CMonb30BaHa B COYETaHWUM C NI0BbIM APYrvM u3aenvem; (v) Mcnonb3oBaHa He
B COOTBETCTBUM C YKa3aHNAMMN UHCTPYKLMU MO MPYIMEHEHNIO, COCTaBNIEHHO
KOMMETEHTHbIMI NILIAMK, CMONb30BaHa He B COOTBETCTBINN C 06NacTbio
NPVYIMEHEeHNA, YKa3aHHOW B CeLjndurKaLmu, v B HECOOTBETCTBYIOLLEI
pa6oueit cpege. JlioGble TEXHUYECKIE PEKOMEHAALIMN OT UMEHM KOMMaHNN
«MepuT» NpeaocTaBnAloTca 6e3 0643aTeNbCTB UM KOMNEHcaLuy,

KomnaHua «<MepuT» He NPUHUMaET Ha ceba Kakux-Mbo 06A3aTeNnbCTs Uk
OTBETCTBEHHOCTY, BCe NOAOOHbIE PEKOMEHAALINN AAIOTCA 11 NPUHMMAIOTCA
nop otBeTcTBeHHOCTb Mokynatena. EC/IA MPAMO HE NMPEAYCMOTPEHO
WNHOE, KOMMAHWA «MEPUT» HE IENAET KAKNX-TIVBO 3ABEPEHII U1

HE BAET KAKVX-TNBO TAPAHTII, KAK ABHO BbIPAXEHHBIX, TAK U1
MOAPA3YMEBAEMbIX, B OTHOLEHMW NPOAYKLINN KNMEHTY, KOHEYHbIM
MNOTPEBUTENAM UN KAKUM-NINBO TPETbMM JIULIAM. KOMMAHWNA «<MEPUT»
HACTOALLIMM OTKA3bIBAETCA OT JIOBbIX MHbIX MPAMO BbIPAXKEHHbIX,
MOMPA3YMEBAEMbIX V1 3AKOHOLATESIbHO MPEYCMOTPEHHBIX TAPAHTIANA,
BKJTIOYAA, MTOMMUMO NPOYETO, TAPAHTM OT HAPYLLIEHWA NMPAB, A

TAKXE NMOJPA3YMEBAEMbIE TAPAHTUM TOBAPHOTO KAYECTBA WA
NPUrOAHOCTM ANA NCNOMb3OBAHMA MO HASHAYEHNIO.

0rpauwleuue OTBETCTBEHHOCTU

KOMIMAHMS «<MEPUT» HYA PV KAKIX OBCTOSTENICTBAX HE HECET
OTBETCTBEHHOCTY MEPEL] NOKYMATENEM UV VHBIMI GU3UYECKUMIA
YNV OPUIVYECKMU JIMLIAMI 3A IIOBbIE LLITPAGHBIE, OCOBbIE,
CIIYYAVIHBIE U KOCBEHHBIE YBbITKIA, OBYC/IOBNIEHHIE MOTEPEV
PEMYTALIMI, YIYLLEHHOW BbIFOZJOM OT MEPEMPOIAMM, OCTAHOBKOW
PABOTbI, NOJIOMKOV 3[ENAS, YLLEPEOM [IPYTVIM V3LENNAM

WV HA VIHBIX OCHOBAHIIAX, A TAKSKE HA OCHOBAHIM [IOTOBOPA,
MPABOHAPYLLEHIS U [IPYTVIX [EVICTBIA BCTIEACTBUE HAPYLIEHIA
TAPAHTVIHbIX OBA3ATENILCTB, HAPYLLEHMA IOTOBOPA, 3AIEPYKN,
HEBPEXXHOCTV, CTPOrOW OTBETCTBEHHOCTYA WV HbIX OCHOBAHMIA.

Cnyx6a no pa6ote ¢ KnneHTammn

«Meput Meaukan Cnctems, HK.» 000 «MepuT TeKHONOAXKNC»

1600, Yact Mepur Mapkyait Poccus, 119017, r. Mocksa

Cayt IxoppaH, tOta 84095, CLLA 1bith Kasaunii nep, .7, 1 31ax,

KOMHaTa 6
Ten.:+ 1801253 1600, + 1 800 356 3748 Ten.:+74952218902
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Beari ng ns PVA Czech  KONTRAINDIKACE SPECIFICKE PRO EMBOLIZACI DELOZNICH
- 9 FIBROIDU (UFE)
Embolization Particles 1. Téhotné zeny

EMBOLIZATION PARTICLES (EMBOLIZACNI CASTICE) j’:liizgm:ﬁ iy U'Zi;?;m:;c: ninebo jakoukoliinfekci v pénvi
ASFERICKE, POLYVINYLALKOHOL (NSPVA) 9 P

2

3

4. Neoplazie nebo hyperplazie endometria
5

Pfitomnost jednoho nebo vice podslizni¢nich fibroid s vice nez 50%
vristem do délozni dutiny

POPIS VYROBKU 6. Pfitomnost stopkatych seréznich fibroiddi jako dominantnich fibroidd
BEARING nsPVA Embolization Particles (embolizacni ¢astice) jsou 7. Fibroidy s vyznamnym kolateralnim zésobenim jinymi cévami nez
biokompatibilni, hydrofilni, nevstfebatelné ¢astice nepravidelného tvaru, déloznimi tepnami
vyrobené z polyvinylalkoholu. Tyto embolizacni ¢astice jsou urceny k o .
zajisténi cévni okluze nebo snizeni pritoku krve v cilovych cévéach po POTENCIALNI KOMPLIKACE PRO VSECHNY INDIKACE
selektivnim umisténi pomoci fady riznych katetrd. Vaskuldrmi embolizace je vysoce rizikovy zakrok. Komplikace mohou nastat
kdykoliv béhem zékroku nebo po ném a miize k nim mimo jiné patfit
OBSAH nasledujici:
«  Embolizacni ¢astice BEARING nsPVA jsou baleny sterilni ve sklenéné 1. Postembolizacni syndrom
lahvicce se $roubovacim uzavérem, balené jednotlivé ve sterilnim 2. Reakce na cizi téleso (t]. bolest, vyrazka) s nutnym lékafskym zasahem
rozlepovacim sacku. 3. Alergicka reakce na kontrastni latku
« Jedna lahvi¢ka obsahuje 1 ml emboliza¢nich ¢astic BEARING nsPVA 4. Infekce s nutnou lékafskou intervenci
balenych v suchém stavu. 5. Komplikace spojené s katetrizaci (napf. hematom v misté vstupu,
« Jedna sterilni lahvicka je ur¢ena k pouziti pouze u jednoho pacienta. vytvoreni srazeniny na hrotu katetru a nésledné uvolnéni, vazospasmus
Neresterilizujte. Veskery otevieny a nepouzity material zlikvidujte. a poranéni nervi a/nebo ob&hového systému s moznym naslednym
poranénim nohy)
TABULKA S ROZSAHEM VELIKOSTi A KOMPATIBILITY S KATETRY 6. Nezadouci zpétny tok nebo priichod embolizacnich ¢astic BEARING
nsPVA do tepen sousedicich s cilovou |ézi nebo skrz Iézi do jinych tepen
gbjednaci Rozsah velikosti o Min. vnit. primér 7. Eiﬁgni:;e;fl:;gdriﬂgm misté
dislo (um) Barevny kéd katetru 8. Nelplna okluze cévnich fecist nebo oblasti mlize vyvolat poopera¢ni
V100EP 45-150 7luta 0,020" (508 pm) krya’ce;j, vyvoj alternativnich cévnich drah, rekanalizaci nebo rekurenci
" - pfiznakd
V200EP 150-250 Purpurové 0,020"(508 ym) 9. Prasknuti cévy nebo léze a krvaceni
V300EP 250-355 Tmavé modra 0,020"(508 pm) 10. Rekurentni krvaceni
V400EP 355-500 Zelena 0,020" (508 um) 11. Ischemicka mrtvice nebo infarkt myokardu
F——1 0 12. Smrt
V6OOEP 500-710 Oranzovd 0.0247(610 um) 13. Ke komplikacim pfi nespravné embolizaci patfi ztrata zraku, ztrata
V80OEP 710-1000 Svétle modra 0,027" (686 um) sluchu, ztréta ¢ichu, paralyza, plicni embolie a smrt
V1100EP 1000-1180 Cervena 0,040"(1016 pm)

POTENCIALNI KOMPLIKACE SPECIFICKE PRO UFE

INDIKACE K POUZITI 1. Postembolizaéni syndrom
Embolizaéni ¢astice BEARING nsPVA se pouZivaji k embolizaci perifernich 2. Vytokz pochvy
hypervaskularizovanych nadort véetné délozniho leiomyomu a perifernich 3. Pasaz tkané, rozruseni povrchu fibroidu nebo expulze fibroidu post-UFE
arteriovendznich malformaci (AVMs). 4. Docasné nebo trvalé zastaveni menstruace
5. Infekce v oblasti panve
K lécbé délozniho leiomyomu nepouzivejte ¢astice mensi nez 355 mikronti. 6. Atrofie endometria s amenoreou i pfes normalni funkci vaje¢niki
7. Komplikace v téhotenstvi
KONTRAINDIKACE PRO VSECHNY INDIKACE 8. Predcasné selhani vajecniku (tj. menopauza)
NepouZzivejte v pfitomnosti: 9. Nekréza délohy, vajecnikd, hyzdi, stydkych pyskd, délozniho hrdla a
1. Anatomického usporadani cév nebo priitoku krve znemoznujicich vaginy
stabilni, selektivni umisténi embolizacnich ¢astic BEARING nsPVA nebo 10. Vesicovaginalni nebo vesicouterinni pistél
katetru 11. Ruptura délohy
2. Vazospasmu 12. Post-UFE intervence k odstranéni nekrézni tkané fibroidd
3. Krvéceni 13. Hysterektomie
4. Vézného ateromat6zniho onemocnéni 14. Flebitida
5. Zasobovacich tepen mensich nez distalni vétve cév, ze kterych se 15. Hluboka zilni trombéza s plicni embolii nebo bez
oddéluji 16. Transientni hypertonicka epizoda
6. Kolaterélnich cévnich drah potencialné ohrozujicich normalni oblasti 17. Retence modi

béhem embolizace

7. Tepen zésobujicich |ézi, jejichZ velikost nedostacuje k implantaci
embolizacnich ¢astic BEARING nsPVA

8. Cévnirezistence periferné k zasobujicim tepnam, znemoznuijici priichod
emboliza¢nich ¢astic BEARING nsPVA do léze

9. Arteriovendznich zkratd s velkym pramérem (tj. v mistech, kde krev pfi
prichodu z tepny do Zily neprochazi pred prechod tepna/kapilara/zila)

10. V cévnim systému plicnich tepen

11. Pfiintoleranci pacienta vici okluznim vykontim
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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 tcinnost embolizacnich ¢astic BEARING nsPVA pro
neurovaskularni pouziti nebyla zjisténa.

+  Vzhledem k zavaznym komplikacim embolizace na nespravném misté
je nutno vynalozit mimofadnou 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 emboliza¢nim prostfedkem miize dojit k
neurologickému poskozeni, ischemické mrtvici nebo infarktu.

«+  Stejné jako u jinych emboliza¢nich zafizeni muize v dUsledku 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 tispésné okluze je dikladné vyhodnoceni
zdravotniho stavu pacienta, cévnich drah a pozadovaného cile
embolizace. Toto vyhodnoceni musi zahrnovat vstupni angiografii
ke zjisténi pipadné piitomnosti nebezpecnych kolaterélnich drah. K
embolizaci nepfistupuijte, pokud tyto drdhy nelze zabezpecit.

«  Nepouzivejte, je-li ochranny sterilni obal otevien nebo poskozen.

«  NepouZivejte opakované, nerenovujte ani neresterilizujte. Opakované
poutziti, renovace ¢i resterilizace mohou narusit celistvost konstrukce
prostiedku a/nebo zptisobit selhani prostedku s nasledky poranéni,
onemocnéni ¢i smrti pacienta. Opakované pouZziti, 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 prostfedku mize mit za nasledek poranéni, onemocnéni
nebo smrt pacienta.

« Umensich emboliza¢nich ¢astic BEARING nsPVA miize byt vy3si
pravdépodobnost jejich migrace v distalnim sméru s rizikem zptsobeni
ischemického infarktu v désledku zablokovani cév na prekapilarni trovni
a okluze necilovych normalnich cév; toto riziko nicméné existuje u vech
velikosti emboliza¢nich ¢astic BEARING nsPVA.

«  Typicky bude pii postupuijici lé¢bé tepna pfijimat mensi mnozstvi
emboliza¢nich ¢astic BEARING nsPVA. K proximalnimu zpomaleni nebo
zastaveni pasaze embolizacnich ¢astic BEARING nsPVA muize dojit, kdyz
je céva nebo malformace ucpana predchozimi embolizac¢nimi ¢asticemi
BEARING nsPVA, nebo v piitomnosti zavazného ateromatdzniho
onemocnéni. Pfi pokracujici infuzi miize dojit k nezadoucimu zpétnému
toku do kritickych tepen, ¢imz vznika riziko nezadouciho ischemického
infarktu.

«  Pfiurcovani cile embolizace uplatnéte konzervativni dsudek. Infuzi
ukoncete predtim, nez dojde k UpIné okluzi cévy.

« ,Shlukovéni” emboliza¢nich ¢astic BEARING nsPVA nebo obstrukce
katetru muze vzniknout v souvislosti s objemem fedéni kontrastni
latky; zajistéte, aby se pouzil dostate¢ny objem smési kontrastni latky a
fyziologického roztoku, aby emboliza¢ni ¢astice BEARING nsPVA volné
plavaly a pfi pozorovéni netvorily shluky.

«  Pokud dojde k obstrukci katetru, vyjméte katetr z pacienta a pfitom
udrzujte mirné odsavani tak, aby se neuvolnily emboliza¢ni ¢astice
BEARING nsPVA, které jsou jesté uvniti lumenu katetru. K uvolnéni
zablokovani nepouzivejte tlakové injekce ani manipulace s vodicim
drétem nebo jinymi nastroji. Nepokracujte v pouzivani katetru, ktery je
ucpany, protoze by mohlo dojit k jeho poskozeni.

«  Neuplna okluze cévnich fecist nebo oblasti mize vyvolat pooperacni
krvaceni, vyvoj alternativnich cévnich drah nebo rekurenci pfiznakd.

« Pacienta je nutno po vykonu sledovat a vyhodnotit pokracujici Giroven
cévni okluze. Mize byt indikovana angiografie.

+  Pacient mUze utrpét zavazné poranéni klize zplisobené ozafenim
vzhledem k dlouhé expoxzici pfi skiaskopii, velkému priiméru téla
pacienta, radiologickému zobrazeni pod uhlem a nékolikanasobnému
radiologickému snimkovani. Ridte se klinickym protokolem své
nemocnice, aby se zajistilo, Ze se pro kazdy konkrétni typ zakroku
pouzije spravna davka ozareni. Lékafi musi sledovat potencialné rizikové
pacienty.

«  Poranéni pacienta zpiisobené ozafenim se miize zacit projevovat
pozdéji. Pacienty je tfeba poucit o potencidlnich vedlejsich Gcincich
ozéfeni a 0 osobé, kterou musi kontaktovat, pokud se u nich projevi
pfiznaky.

+  Ikdyz se u embolizacnich ¢astic BEARING nsPVA predpokladé dosazeni
dlouhodobé embolizace cévnich struktur, nelze poskytnout zadné
zéruky trvalosti, vyléceni nebo lé¢ebného pfinosu.

UPOZORNENI PRO VSECHNY INDIKACE

«+  Pacienti se znamou alergii na kontrastni ltku mohou potfebovat
premedikaci pred embolizaci.

«  Dalsi vyhodnoceni nebo opatieni mohou byt nezbytné pfi zajistovani
peroperacni péce o pacienty s nasledujicimi stavy:

a. hemoragické diatéza nebo hyperkoagula¢ni stav;
b. pacienti se snizenou imunitou.

«  Sterilni vyrobek ur¢eny na jedno pouziti. Nikdy znovu nepouzivejte dfive
otevienou lahvicku. Nepouzivejte, pokud lahvicka, Sroubovaci uzavér
nebo rozlepovaci sacek jevi znamky poskozeni.

« Béhem pfipravy prostiedku zajistéte Cistotu a pozornost viici spravné
technice, abyste eliminovali zavleceni kontaminujicich latek.

«Jenutno zvolit spravnou velikost ¢astic na zdkladé lécené léze a méfeni
odebranych ze vstupni angiografie.

+  Nezbytnym piedpokladem tspésné embolizacni lécby je pouziti
sofistikovaného zobrazovaciho zafizeni.

« Jetfeba zajistit dostupnost vhodnych zafizeni k Ié¢bé potencialnich
peropera¢nich komplikaci.

Specificka ani pro UFE - téh i

(Specificka pro lécbu 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
neplanuiji v budoucnu téhotenstvi.

« Zeny, které ot&hotni po UFE, musi vzit na védomi, ze u nich méize byt
zvysené riziko predcasného porodu, nutnosti porodu cisaiskym fezem,
nespravné polohy plodu, poporodniho krvaceni, abnormalini placenty a
nizké porodni vahy ditéte v poméru k délce téhotenstvi.

+  Devaskularizace myometria, k niz dochazi po UFE, zvysuje u Zen, které
otéhotni po UFE, riziko prasknuti délohy.

Dalsi varovani specificka pro UFE

+  NepouZivejte ¢astice mensi nez 355 mikrond.

« U vsech pacientek, u nichz je naplanovana embolizace déloznich
fibroidd, je nutno povést dikladné gynekologické vysetieni (napf. 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 Ié¢bé déloznich
fibroidt mize zpozdit diagndzu sarkomu délohy. U pacientek
vykazujicich varovné znamky sarkomu provedte dikladnéjsi vysetteni
(napt. ozafené panve v anamnéze, nalezy MR, rychly riist nadoru, nové
zvétseni délohy u postmenopauzalni pacientky). Opakovany nebo trvaly
rist nddoru po UFE musi byt povazovan za varovnou znamku sarkomu a
je na misté zvazit 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 lékaf, ktery absolvoval prislusné skoleni k lé¢hé
déloznich leiomyomd (fibroid).

Existuje zvysené riziko migrace emboliza¢nich ¢astic BEARING nsPVA
zpétnym smérem do nezadoucich krevnich cév se zmen3ujicim se
pritokem v déloznich tepnéch. Embolizaci je nutno zastavit, jakmile neni
cévni systém zasobuijici fibroid viditelny, ale dfive, nez dojde k iplnému
zastaveni pratoku v délozni tepné.

Na zékladé rozhodnuti lékafe mohou byt u pacientek, které aktualné
uzivaji hormonalni lécbu, pacientek s objemem délohy vétsim nez
1000 ml a pacientek s nadvahou pouzita kompresni zafizeni, aby se
snizilo riziko hluboké Zilni trombozy.

POKYNY K POUZITI
Pred pouzitim zkontrolujte celistvost sterilniho zataveni obalu, aby byla
zarucena sterilita.

1.

Pred zahajenim emboliza¢niho vykonu peclivé vyhodnotte cévni systém
souvisejici s 1ézi, a to za pouZiti zobrazovacich prostredki 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 embolizacnich ¢astic BEARING nsPVA: Ze standardni

30 ml stiikacky odstrarite pist. Z lahvicky sejméte Sroubovaci uzavér

ado valce stiikacky preneste embolizaéni ¢astice BEARING nsPVA. Na
strikacku 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.

30 ml stiikacku pfipojte na jeden port 3cestného uzaviraciho kohoutu
Luer-Lock. K jinému portu uzaviraciho kohoutu pfipojte 1 ml nebo 3 ml
injek¢ni stiikacku; podle potteby Ize ke zbyvajicimu portu uzaviraciho
kohoutu piipojit 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 nastiiknéte do zavadéciho katetru pod skiaskopickou
kontrolou; pfitom pouzijte pomalou, pulzujici techniku nastfiku a
zéroven sleduijte pratok kontrastni latky. Pokud priitok neni ovlivnény,
opakuijte proces aplikace za pouziti dal3ich injekci smési emboliza¢nich
castic BEARING nsPVA a fyziologického roztoku s kontrastni latkou. Pokud
se po prvotni injekci nezméni pritok kontrastni latky, zvazte moznost
pouziti emboliza¢nich ¢astic BEARING nsPVA s vétsim primérem. Pi
urcovani cile embolizace uplatnéte konzervativni dsudek.

Po dokonceni lécby vyjméte katetr z pacienta a pfitom udrzuje mirné
odsavani tak, aby se neuvolnily emboliza¢ni ¢astice BEARING nsPVA,
které jsou jesté uvniti lumenu katetru.

Aplikujte tlak na misto punkce nebo pouzijte prostiedek k uzavieni tepny
az do Uplné zastavy krvéaceni.

Veskeré nepouzité embolizacni ¢astice BEARING nsPVA z otevieného
baleni zlikvidujte.
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Specificky cil UFE se obecné popisuje jako Uplna nebo zcela tplna staze

pfi zachované priichodnosti hlavni délozni tepny, ale se zanedbatelnym
zbytkovym priitokem. Tento cil obecné koresponduje s angiografickym
snimkem prlichodné délozni tepny s okludovanymi viemi distalnimi
vétvemi. Jako u viech emboliza¢nich astic je nutno vyloucit 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 pritoku vedouci k redistribuci, je mozno aplikovat
dalsi ¢astice pro dosazeni stanoveného cile.

Upozornéni:,Shlukovani” embolizacnich ¢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 pfi pozorovani
netvofrily shluky.

SKLADOVANI A STERILITA

«  Emboliza¢ni ¢astice BEARING nsPVA je nejlépe uchovavat pii pokojové
teploté na suchém a tmavém misté v ptivodni lahvi¢ce a v plvodnim
obalu.

+  Pouzijte do data uvedeného na oznaceni vyrobku.

+  Neresterilizujte.

PORADENSTVI PRO PACIENTKY PODSTUPUJICi UFE

«  Pacientky musi mit pfed emboliza¢nim vykonem jasné informace o tom,
kdo jim bude poskytovat poopera¢ni péci a koho kontaktovat v pipadé
nutnosti neodkladného osetieni po embolizaci.

«+  Pacientky s indikaci pro UFE musi porozumét potencialnim ptinostim,
rizikiim 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
prredpis.

® Uréeno pouze k jednorazovému pouziti

& Upozornéni - Viz navod k pouziti
Sterilizovéno GAMMA zarenim

Vsechny zdvazné nebo Zivot ohrozujici nezadouci piihody nebo timrti
souvisejici s pouzitim embolizacnich ¢astic BEARING nsPVA se musi nahlasit
vyrobci prostredku.



Polish

Bearing nsPVA

Embolization Particles

CZASTECZKI DO EMBOLIZAC)I
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 sg
przeznaczone do okluzji naczyn krwionosnych lub zmniejszenia przeptywu krwi

w docelowych naczyniach po wybiérczym ich umieszczeniu za pomoca réznych
cewnikow.

ZAWARTOSC

«  Czasteczki do embolizacji BEARING nsPVA s pakowane jako sterylne w
szklanej fiolce z zakretka, pakowane oddzielnie w sterylnym woreczku.

« Jedna fiolka zawiera 1 ml czasteczek do embolizacji BEARING nsPVA,
pakowanych na sucho.

« Jedna fiolka jest przeznaczona wytacznie dla jednego pacjenta. Nie
sterylizowac ponownie. Niewykorzystany i otwarty materiat nalezy wyrzucic.

ZAKRES WIELKOSCI | KARTA ZGODNOSCI CEWNIKOW

Numer Zakres rozmiaréw Kolorowe Minimalna $rednica
zamowienia (um) oznaczenie wewn. cewnika
V100EP 45-150 26ty 0,020" (508 pum)
V200EP 150-250 Purpurowy 0,020"(508 pm)
V300EP 250-355 Ciemnoniebieski 0,020" (508 pum)
V400EP 355-500 Zielony 0,020" (508 um)
V600EP 500-710 Pomararczowy 0,024" (610 um)
V800EP 710-1000 Jasnoniebieski 0,027" (686 um)
V1100EP 1000-1180 Czerwony 0,040 (1016 um)
WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Czasteczki do embolizacji BEARING nsPVA sg uzywane do embolizacji obwodowych
bogatounaczynionych zmian nowotworowych, w tym migsniaka gtadkiego macicy i
obwodowych znieksztatcen tetniczo-zylnych (AVM).

W zabiegach dotyczacych leczenia miesniakow gtadkich macicy nie nalezy stosowac
czasteczek mniejszych niz 355 mikronéw.

PRZECIWWSKAZANIA DOTYCZACE WSZYSTKICH WSKAZAN

Uzycie w nastepujacych przypadkach:

Budowa anatomiczna lub przeptyw krwi wykluczajace stabilne, wybiércze

umieszczenie czasteczek do embolizacji BEARING nsPVA lub cewnika

Skurcz naczynia krwiono$nego

Krwotok

Ciezka miazdzyca

Tetnice zasilajgce mniejsze niz dystalne odgatezienia, od ktorych one

odchodzg

6. 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 przejécie czasteczek do embolizacji BEARING nsPVA do
zmiany nowotworowej

9. Przecieki tetniczo-zylne o duzej $rednicy (tj. takie, w ktorych krew zamiast
plynac przez tetnice/naczynie wlosowate/zyly, ptynie bezposrednio z tetnicy
do zyly)

10. Uktad tetnic ptucnych

11. Pacjenci z nietolerancjg zabiegéw okluzji
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PRZECIWWSKAZANIA DOTYCZACE EMBOLIZACJI

WEOKNIAKOMIESNIAKOW MACICY

1. Kobiety w cigzy

2. Podejrzenie choroby zapalnej miednicy lub jakiegokolwiek innego zakazenia

miednicy

Obecnosc jakiegokolwiek nowotworu w regionie miednicy

Neoplazja lub hiperplazja $luzéwki macicy

5. Obecnos¢ jednego lub kilku wtékniakomigsniakéw podsluzéwkowych, ktére
wrastaja na ponad 50% do $wiatta jamy macicy

6. Obecnosc¢ uszyputowanego widkniakomigsniaka surowiczego jako
dominujacego widkniakomigsniaka(ow)

7. Wiékniakomigsniaki z istotnym dodatkowym doptywem krwi przez naczynia
krwionosne inne niz tetnice maciczne
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POTENCJALNE POWIKEANIA DOTYCZACE WSZYSTKICH WSKAZAN

Embolizacja naczyn jest zabiegiem obciazonym duzym ryzykiem. W dowolnym

momencie podczas zabiegu lub po nim moga wystapic¢ powiktania, ktore moga

obejmowac miedzy innymi:

Zespot poembolizacyjny

Reakgje na ciata obce (tj. bdl, wysypka) wymagajace interwencji medycznej

Reakcja uczuleniowa na $rodki kontrastowe

Zakazenie wymagajace interwencji medycznej

Powikiania 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, ktore moga powodowac urazy koriczyny dolnej)

6. Niepozadane cofniecie lub przejscie czasteczek do embolizacji BEARING
nsPVA do tetnic sasiadujacych ze zmiang docelowa lub przez zmiane
nowotworowa do innych tetnic lub odgatezien tetniczych

7. Niedokrwienie w niepozadanym miejscu

8. Niepetna okluzja odgatezier naczyn krwionosnych lub obszaréw moze
sprzyjac pozabiegowym krwotokom, powstaniu alternatywnych drég
naczyn krwiono$nych, rekanalizacji lub nawrotom objawéw

9. Przerwanie naczynia krwiono$nego lub zmiany nowotworowej i krwotok

10. Nawrét krwotoku

11. Udar niedokrwienny mézgu lub zawat mig$nia sercowego

12. Zgon

13. Powiktania nieprawidtowej embolizacji obejmuja $lepote, utrate stuchu,
utrate wechu, paraliz oraz zgon
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POTENCJALNE POWIKLANIA ZWIAZANE Z EMBOLIZACJA

WLOKNIAKOMIESNIAKOW MACICY

1. Zespdt poembolizacyjny

2. Uptawy

3. Przesuniecie tkanek, oddzielenie lub wyparcie wiokniakomigsniaka po
zabiegu embolizacji widkniakomigsniakéw macicy

4. Przemijajace lub trwate zatrzymanie miesiaczkowania

5. Zakazenie regionu miednicy

6. Atrofia sluzéwki macicy z brakiem miesiaczkowania pomimo prawidtowej
czynnosci jajnikow

7. Powikfania ciazy

Przedterminowe wygasniecie czynnosci jajnikow (tj. menopauza)

9. Martwica macicy, jajnikow, posladkow, warg sromowych, szyjki macicy oraz

pochwy

Przetoka pecherzowo-pochwowa lub pecherzowo-maciczna

Rozerwanie macicy

. Interwencja po zabiegu embolizacji widkniakomigéniaka macicy w celu

usuniecia martwiczej tkanki wiékniakomigsniaka

Usunigcie macicy

14. Zapalenie zyt

15. Zakrzepica zyt gtebokich z zatorem ptucnym lub bez

16. Przemijajacy epizod nadcisnienia

17. Zatrzymanie moczu
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OSTRZEZENIA DOTYCZACE WSZYSTKICH WSKAZAN

«  PRZED EMBOLIZACJA POTENCJALNYM PACJENTOM LUB ICH OPIEKUNOM
NALEZY PRZEKAZAC FORMULARZ SWIADOMEJ ZGODY ZAWIERAJACY
OPIS MOZLIWYCH POWIKEAN ZWIAZANYCH Z UZYCIEM TEGO PRODUKTU.
WSKAZANE JEST UZYSKANIE PISEMNEGO POTWIERDZENIA.

«  Nie ustalono bezpieczenistwa stosowania i skutecznosci czasteczek do
embolizacji BEARING nsPVA w zabiegach nerwowo-naczyniowych.

«  Ze wzgledu na znaczace powikfania zwigzane z nieprawidtowa embolizacja,
nalezy zachowac szczegdlna ostrozno$c w przypadku wszelkich zabiegow
z krazeniem zewnatrzczaszkowym obejmujacym glowe i szyje, a lekarz
powinien starannie rozwazy¢ potencjalne korzysci zastosowania embolizacji
oraz ryzyko i potencjalne powikfania zwigzane z zabiegiem. Powikfania te
moga obejmowac slepote, utrate stuchu, utrate wechu, paraliz oraz zgon.

«  Zaburzenia neurologiczne, udar niedokrwienny mézgu lub zawat
migsnia sercowego moga wystapic w zwigzku z okluzja zdrowych naczyrii
krwionos$nych za pomoca tego produktu.

«  Takjak w przypadku innych produktéw do embolizacji, w wyniku uzycia
tego produktu moga nastapic obrazenia ciata, trwata niepetnosprawnos¢ 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 dokfadna ocena stanu
zdrowia pacjenta, drog naczyn krwiono$nych i pozadanego celu embolizacji.
Taka ocena powinna obejmowac wykonanie podstawowej angiografii
w celu okreslenia obecnosci potencjalnych dodatkowych drég naczyn
krwionosnych. Nie wolno rozpoczyna¢ embolizadji, o ile takie drogi naczyn
krwionosnych nie zostaty zabezpieczone.

«  Nie uzywac, jesli sterylne opakowanie ochronne jest otwarte lub
uszkodzone.

«  Nie uzywac, nie przetwarzac ani nie sterylizowac ponownie. Ponowne uzycie,
przetworzenie lub sterylizacja moze pogorszy¢ wytrzymatos¢ konstrukcyjng
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 fatwiej migrowac
dystalnie i powodowac niedokrwienny zawat miesnia sercowego w zwigzku
z potencjalnym zablokowaniem naczyn krwionosnych na poziomie
poprzedzajacym naczynia wiosowate i okluzji nieplanowanych zdrowych
naczyn krwiono$nych. 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 przejscia czasteczek do embolizacji BEARING nsPVA moze
nastapic, jesli naczynie krwionosne lub deformacja jest zatkana wczedniej
podanymi czasteczkami do embolizacji BEARING nsPVA lub w przypadku
obecnosci ciezkiej miazdzycy. Kontynuowanie infuzji moze spowodowac
nieumyslny refluks do tetnic o krytycznym znaczeniu powodujac mozliwosé¢
niepozadanego niedokrwiennego zawatu miesnia sercowego.

«  Nalezy stosowac ostrozng ocene w okresleniu punktu koricowego
embolizacji. Infuzje nalezy przerwac przed nastapieniem petnej okluzji
naczynia krwiono$nego.

+ ., Zlepienie” czasteczek do embolizacji BEARING nsPVA lub niedroznos¢
cewnika moze nastgpi¢ w wyniku zastosowania niedostatecznej objetosci
rozciericzenia $rodka kontrastowego. Nalezy upewnic sie, ze uzyto
dostatecznej objetoéci odpowiedniej mieszaniny $rodka kontrastowego/
roztworu soli fizjologicznej, aby czasteczki do embolizacji BEARING nsPVA
mogty swobodnie unosic sig i nie tworzyty skupisk.

«+  Jedli nastapi niedroznos¢ cewnika, nalezy wyjac cewnik z ciata pacjenta,
jednoczednie utrzymujac delikatne ssanie, aby nie przemiescic 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 ktérym
nastapita niedroznos¢, poniewaz mogto dojs¢ do jego uszkodzenia.
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«  Niepetna okluzja odgatezier naczyn krwionosnych lub obszaréw moze
sprzyjac pozabiegowym krwotokom, powstaniu alternatywnych drég
naczyn krwiono$nych lub nawrotom objawéw.

«  Konieczna jest pozabiegowa obserwacja pacjenta w celu oceny biezacego
poziomu okluzji naczynia krwionosnego. Wskazane moze by¢ wykonanie
angiografii.

«  Promieniowanie moze powodowac u pacjentéw ciezkie obrazenia skory
spowodowane diugotrwatymi okresami naswietlania fluoroskopowego,
duza srednicg ciata pacjenta, projekcjami rentgenowskimi wykonywanymi
pod réznymi katami oraz wykonywaniem rejestracji wielu obrazéw lub
radiograméw. W celu zapewnienia, ze dla kazdego konkretnego typu
zabiegu stosowana jest wiasciwa dawka promieniowania, nalezy zastosowac
sie do obowiazujacego w placowce protokotu postepowania. Lekarze
powinni monitorowac stan pacjentéw, 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 zwrécic w razie
wystapienia objawow.

«  Chociaz przewiduje sie osiagniecie dtugotrwatej embolizacji struktur
naczyniowych za pomoca czasteczek do embolizacji BEARING nsPVA, nie
mozna zagwarantowac trwatosci takiego dziatania, wyleczenia ani korzysci.

SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE WSZYSTKICH WSKAZAN

«  Pacjenci z rozpoznanym uczuleniem na $rodki kontrastowe moga wymagac
premedykacji przed embolizacja.

«  Dodatkowe oceny lub srodki ostroznosci moga byc 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 uzywac, jesli fiolka, zakretka lub tacka
stanowigca opakowanie wygladaja na uszkodzone.

«  Nalezy zapewnic przestrzeganie zasad czystosci i doktadne przestrzeganie
techniki podczas przygotowania produktu w celu uniknigecia wprowadzenia
skazenia.

«  Nalezy wybrac odpowiedni rozmiar czasteczek do embolizacji na podstawie
zmiany nowotworowej, ktéra ma by¢ leczona oraz pomiaréw pobranych
podczas poczatkowej angiografii.

«  Dlazapewnienia pomysinego zabiegu embolizacji niezbedne jest uzycie
nowoczesnego urzadzenia do obrazowania.

«  Powinna by¢ dostepna odpowiednia aparatura w celu leczenia
potencjalnych powiktan.

Ostrzezenia dotyczace cigzy
macicy
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zleczeniem gtadkich macicy)

«  Zabieg embolizacji migsniakéw macicy nie jest wskazany u kobiet
planujacych w przysztosci cigze. Nie ustalono wptywu embolizacji na
mozliwos¢ zajécia w ciaze i donoszenia cigzy oraz na rozwoj ptodu. Dlatego
ten produkt mozna stosowac wytacznie u kobiet, ktore nie planujg w
przysztosci zajscia w ciaze.

+  Kobiety, ktore zajda w ciaze po embolizacji powinny wiedzie¢, ze moze
zagrazac im wieksze ryzyko przedwczesnego porodu, ciecia cesarskiego,
nieprawidtowej pozycji dziecka, krwotoku poporodowego, nieprawidtowego
fozyska oraz matej masy urodzeniowej dziecka.

«  Dewaskularyzacja miesniéwki macicy spowodowana embolizacja moze
zwigkszac ryzyko rozerwania macicy w przypadku kobiet po embolizacji
widkniakomiesniakow macicy.

Inne ostrzezenia dotyczace embolizacji wiékniak e

«  Nie stosowac czasteczek mniejszych niz 355 mikrondw.

«  Nalezy przeprowadzi¢ odpowiednie badania ginekologiczne u wszystkich
pacjentek skierowanych na embolizacje wtékniakomigsniakéw macicy (np.
pobranie prébek sluzowki macicy w celu wykluczenia raka u pacjentek z
nieprawidtowym krwawieniem).

«  Dewaskularyzacja miesniéwki macicy spowodowana embolizacja moze
zwiekszac ryzyko rozerwania macicy.

macicy



Srodki ostroznosci dotyczace

Rozpoznanie migsniakomigsaka moze by¢ opéznione w zwiazku

z podjeciem niechirurgicznego leczenia (takiego jak embolizacja)
widkniakomiesniakow macicy. W przypadku pacjentek z objawami
ostrzegawczymi (np. wczedniejsze naswietlanie miednicy, wyniki
obrazowania MR, szybki wzrost guza nowotworowego, po menopauzie z
niedawnym powigkszeniem macicy) nalezy przeprowadzi¢ doktadniejsze
badania ginekologiczne. Nalezy rozwazy¢ nawrdt lub kontynuacje wzrostu
nowotworu po embolizacji jako potencjalny objaw ostrzegawczy w kierunku
miesniakomiegsaka i rozwazy¢ przeprowadzenie operacji.

holi toknial PR

j e macicy
Zaleca sig, aby pacjentki poddawane embolizacji miesniakow gtadkich
macicy byty doktadnie poinformowane przed zabiegiem embolizacji, kto
zapewni im opieke pozabiegowa.

Embolizacje wiokniakomigsniaka macicy moga przeprowadzac wytacznie
lekarze posiadajacy odpowiednie przeszkolenie w zakresie leczenia
miesniakow gtadkich macicy (wtdkniakomigsniakdow).

Istnieje zwigkszone ryzyko migracji wstepnej czasteczek do embolizacji
BEARING nsPVA do nieplanowanych naczyn krwiono$nych w miare
zmniejszenia sie przeptywu tetniczego krwi do macicy. Embolizacje nalezy
przerwac, kiedy ukfad naczyniowy otaczajacy widkniakomiesniaka 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¢ zamkniecia opakowania w celu
zapewnienia sterylnosci.

1.

Przed rozpoczeciem embolizacji nalezy doktadnie oceni¢ uktad naczyn
zwigzany ze zmiang nowotworowa za pomocg obrazowania o duzej
rozdzielczosci.

Nalezy wybra¢ odpowiedni rozmiar czasteczek do embolizacji BEARING
nsPVA, ktory najlepiej odpowiada zmianie chorobowej (tj. docelowe
naczynie krwiono$ne/wielko$¢ naczynia krwionosnego) i zapewnia
pozadany skutek kliniczny.

Nalezy wybrac¢ cewnik kierujac sie wielkoscig docelowego naczynia
krwiono$nego i rozmiarem stosowanych czasteczek do embolizacji.
Wprowadzi¢ cewnik do podawania do docelowego naczynia postugujac sie
standardowa technikg. Umiesci¢ korncowke cewnika jak najblizej miejsca
leczenia, aby unikna¢ nieumysinej okluzji zdrowego naczynia krwionosnego.
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 toczek w strzykawce. Pobra¢ 10 ml srodka
kontrastowego i 10 ml 0,9% roztworu NaCl. Aby zapewni¢ odpowiednie
nawodnienie i zawiesing, 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 koricowka luer-lock kranika
trojdroznego. Podtaczyc 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/srodkiem kontrastowym do
strzykawki do wstrzyknie¢ w celu ograniczenia mozliwosci wprowadzenia
powietrza do ukfadu. Przed wstrzyknigciem usuna¢ cate powietrze ze
strzykawki. Wstrzykna¢ mieszanine czasteczek do embolizacji BEARING
nsPVA z roztworem soli fizjologicznej/srodkiem kontrastowym do cewnika
do podawania pod kontrola fluoroskopowa za pomoca powolnego
pulsacyjnego wstrzykniecia, obserwujac jednoczesnie szybkos¢ przeptywu
$rodka kontrastowego. Jesli brak wptywu na szybkos¢ przeptywu, nalezy
ponowi¢ proces podania wraz z dodatkowymi wstrzyknigciami mieszaniny
czasteczek do embolizacji BEARING nsPVA z roztworem soli fizjologicznej/
$rodkiem kontrastowym. Jesli poczatkowe wstrzykniecia nie wptywaja

na szybkos$¢ przeptywu $rodka kontrastowego, nalezy rozwazy¢ uzycie
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czasteczek do embolizacji BEARING nsPVA o wigkszym rozmiarze. Nalezy
stosowac ostrozng ocene w okresleniu punktu koricowego embolizacji.

Po zakoriczeniu zabiegu nalezy wyja¢ cewnik z ciata pacjenta, jednoczesnie
utrzymujac delikatne ssanie, aby nie przemiesci¢ czasteczek do embolizacji
BEARING nsPVA nadal znajdujacych sie w kanale cewnika.

Zastosowac ucisk w miejscu przektucia lub zastosowac urzadzenie do
zamykania tetnic do osiagniecia hemostazy.

Niewykorzystane i otwarte opakowanie czasteczek do embolizacji BEARING
nsPVA nalezy wyrzucic.

Punkt koricowy dotyczacy embolizacji wiokniakomigsniaka macicy generalnie
opisuje sie 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 unikniecia fatszywego punktu koricowego z
wezesna rekanalizacja, punkt koricowy embolizacji nalezy potwierdzi¢ pozostawiajac

cewnik w tetnicy macicznej przez okoto pie¢ minut po widocznym zakoriczeniu
procedury. Nastepnie punkt koricowy nalezy potwierdzi¢ wstrzykujac srodek
kontrastowy i obserwujac obraz fluoroskopowy. Nastepnie mozna poda¢ dodatkowe
czasteczki do embolizacji w celu osiggniecia 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 niedrozno$¢
cewnika moze nastapi¢ w wyniku zastosowania niedostatecznej objetosci
rozciericzenia srodka kontrastowego. Nalezy upewnic sig, ze uzyto dostatecznej
iloci srodka kontrastowego, aby czasteczki do embolizacji BEARING nsPVA mogty
swobodnie unosic si¢ i nie tworzyty skupisk.

PRZECHOWYWANIE | STERYLNOSC

«  Czasteczki do embolizacji BEARING nsPVA najlepiej przechowywac w
temperaturze pokojowej w suchym i ciemnym miejscu w oryginalnej fiolce i
opakowaniu.

«  Uzy¢ przed uptynieciem daty podanej na etykiecie.

« Nie sterylizowac ponownie.

INFORMACJE DOTYCZACE PORAD DLA PACJENTEK PODDAWANYCH

EMBOLIZACJI WLOKNIAKOMIESNIAKOW MACICY

«  Przed embolizacja pacjentki powinny by¢ dokfadnie poinformowane, kto
zapewni im opieke pozabiegowa i z kim nalezy sie kontaktowa¢ w nagtych
przypadkach po embolizacji.

«  Pacjentki kwalifikujace si¢ do embolizacji wtokniakomig$niakow macicy
powinny otrzymac informacje na temat potencjalnych korzysci, ryzyka
i dziatan niepozadanych zwiazanych z tym zabiegiem. W szczegéInosci
pacjentki powinny by¢ poinformowane, ze istnieje prawdopodobienstwo,
Ze nie nastapi poprawa w zakresie objawéw zwigzanych z
widkniakomiesniakami macicy po wykonaniu embolizacji naczyn.

Przestroga,Rx Only” (Produkt wydawany wylacznie na recepte): Przepisy federalne

(Stanow Zjednoczonych) ograniczaja sprzedaz tego urzadzenia do lekarzy lub na
Zlecenie lekarzy.

® Wylacznie do jednorazowego uzytku

& Przestroga - Nalezy zapoznac sie z treécig, Instrukcji uzycia”

Sterylizowany za pomoca promieniowania GAMMA

Wiszystkie ciezkie i zagrazajace zyciu dziatania niepozadane lub zgony zwigzane z
uzyciem czasteczek do embolizacji BEARING nsPVA nalezy zgtasza¢ producentowi
produktu.



Bearing nsPVA Romanian
Embolization Particles

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
vasculara sau reducerea debitului sanguin in vasele tinta, prin plasarea selectiva
cu ajutorul unei varietdti de catetere.

CONTINUT

«  Particulele de embolizare BEARING nsPVA sunt ambalate in stare sterild
intr-un flacon de sticld cu capac insurubabil, ambalat individual in folie
sterila detasabild.

«  Fiecare flacon contine 1 ml 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

Numar Interval mdrime

comanda (um) Cod culoare DI minim cateter
V100EP 45-150 Galben 0,020" (508 um)
V200EP 150-250 Purpuriu 0,020"(508 um)
V300EP 250-355 Albastru inchis 0,020" (508 pm)
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 pm)

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 impiedica

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 cai 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 (adica acolo unde sangele nu parcurge
traseul arterial/capilar/venos ci trece direct dintr-o arterd intr-o vend) de
diametru mare

10. n vasele arteriale pulmonare

11. Intolerantei pacientului la procedurile de ocluzie

oA WwN
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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 urmétoarele:

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 necesitd interventie medicala

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 permanenta 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 uterina, ovariana, fesiera, labial, cervicala si vaginala

Fistule vezicovaginale si vezicouterine

Ruptura uterina

Interventie post-UFE pentru inlaturarea 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 utilizarii particulelor de embolizare BEARING
nsPVA in domeniul neurovascular nu au fost stabilite.

Datorita complicatiilor semnificative ale embolizarii defectuoase,
trebuie avutd extrem de multa grija pentru orice proceduri care implica
circulatia extracraniand care circumscrie regiuni ale capului si gatului,
iar medicul va trebui sa evalueze cu grija potentialele beneficii ale
utilizarii embolizarii 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 faca 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 masura 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 sé se faca printr-o
apreciere de tip conservator. incheiati perfuzia inainte ca ocluzia
completa a vasului sa se produca.

LAgregarea” particulelor de embolizare BEARING nsPVA sau obstructia
cateterului pot aparea in functie de volumul lichidului de dilutie si
contrast; asigurati-va cd 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
anu disloca 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.
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Este necesara urmarirea post-procedurala a pacientului pentru a evalua
in mod continuu nivelul ocluziei vasculare. Poate fi indicatd efectuarea
angiografiei.

O grava leziune cutanata a pacientului, cauzata 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.
Pacientii trebuie sa fie consiliati privind potentialele efecte secundare
produse de radiatie si pe cine trebuie sa contacteze daca apar simptome.
Desi se anticipeaza obtinerea unei embolizdri 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

Pacientii cu alergie cunoscuta la substanta de contrast pot necesita o
premedicatie inainte de embolizare.

Pot fi necesare evaludri sau masuri de precautie suplimentare in
gestionarea ingrijirii periprocedurale a pacientilor in urmatoarele

conditii:
a. Diateza hemoragica sau stare de hipercoagulabilitate
b. Pacienti imunocompromisi

Produs steril si de unica folosinta. Nu refolositi niciodata 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 pregatirii
dispozitivului, pentru a evita introducerea de contaminanti.
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 ramane gravida si de a duce sarcina la
termen, precum si asupra dezvoltarii fatului, nu au fost determinate.
Prin urmare, procedura trebuie efectuatd numai la femei care nu
intentioneaza sa fie gravide in viitor.

Femeile care raman gravide dupa efectuarea UFE trebuie sa fie
constiente ca pot prezenta un risc crescut de nastere prematurd, nastere
prin cezariana, 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 ruptura uterind pentru femeile care raman gravide
dupa efectuarea UFE.

Alte avertizari specifice UFE

Nu utilizati particule mai mici de 355 microni.

Trebuie efectuata 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 rapidd, femei post-menopauzale cu mérire a uterului
aparuta de novo). Cresterea tumorala recurenta sau continuata dupa
efectuarea UFE trebuie considerata o potentiald avertizare de sarcom,
trebuind s fie luata in considerare interventia chirurgicala.

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-procedurala.

+  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 dorita, pe masura ce scade debitul sanguin in artera uterina.
Oprirea embolizarii trebuie sa se faca atunci cand vasculatura din jurul
fibromului nu mai poate fi vizualizatd, dar inainte ca debitul sanguin in
artera uterina sa se opreasca complet.

« Ladiscretia medicului, pot fi utilizate dispozitive de compresie
pneumatica la pacientii carora li se administreaza terapie hormonalg,
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 si 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 acelagi timp
debitul substantei de contrast. Dacd 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
o 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.

Obiectivul specific al UFE este descris, in general, ca fiind staza completa sau o
stare apropiata de staza, cu pastrarea permeabilitatii arterei uterine principale
dar cu un debit rezidual neglijabil. in general, acest obiectiv corespunde imaginii
angiografice ce prezinta o artera uterina permeabild, avand toate ramurile distale
ocluzionate. La fel ca in cazul oricérei 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
dupa aparenta incheiere a procedurii. Apoi, obiectivul trebuie confirmat prin
injectarea de substantd 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 ca este folosita suficienta substantd de contrast pentru ca particulele
de embolizare BEARING nsPVA sa pluteasc liber si s 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 indicata pe eticheta.

+  Anuse resteriliza.

INFORMATII PRIVIND CONSILIEREA PACIENTELOR IN CAZUL UFE

« Inainte de efectuarea procedurii de embolizare, pacientele trebuie
sd 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 sa 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 imbunétateasca dupa UFE.

Rx Only: Precautie 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

n 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.



Bulgarian

Bearing nsPVA

Embolization Particles

EMBOJIU3UPALLM YACTULIN
HECOEPUYHU OT MOSIMBUHWUIIOB AJIKOXOJT (NSPVA)

MWHCTPYKLUUWN 3A YNOTPEBA

OMUCAHUE HA MPOAYKTA

Embonm3mpatumte yactuum nsPVA Ha BEARING ca ¢ HenpasunHa popma,
61OCHBMECTUMM, XMAPOGUNHN, HEPE30POMPYEMM YaCTULIW, IPON3BEAEHN OT
NONUBUHIOB ankoxor. Teaun eméonmzwpaum 4acTum Ca NnpeaHasHavyeHn 3a
CbA0Ba OKNY3UA UV PeAyKLUA Ha KOBHBOTOKA B LieN1eB1Te CbA0BE Ype3 CeNeKTUBHO
nocTaBAHe Npes3 pasNNyHn KaTeTpu.

CbAbPXXAHUE

«  Embonusmpatumte yactuuym nsPVA Ha BEARING ca onakoBaHu CTepunHi B
CTbKNeH ¢}'IaKOH € Kanayka Ha BUHT, OnakoBaH VIH[.]VIBI/IﬂyaJ'IHO B CTepunHa
obengalia ce Top6uyKa.

«  Bceku pnakoH coabpka 1 ml embonusuparum yactuuym nsPVA Ha BEARING,
naKeTpaHmn Cyxu.

+  Bceku cTepuneH ¢pnakoH e npefHasHaueH camo 3a euH nauveHt. la
He Ce CTepUN31pa NOBTOPHO. BiHArM n3xBbpnaiTe BCUUKIA OTBOPEH,
Heu3non3saH matepuan.

TABJINLIA C PASMEPU U CbBMECTUMU KATETPU

MuH1ManeH BbTpelueH
Ne 33 [nanasoH Ha nvametsp (ID) Ha
nopbyKa pasmepure (Um) LiseteH kopy KateTbpa
V100EP 45-150 Xont 0,020 nHya (508 pm)
V200EP 150-250 TNunas 0,020 nHya (508 pm)
V300EP 250-355 TbMHOCUH 0,020 nHya (508 pm)
V400EP 355-500 3enex 0,020 nHya (508 pm)
V600EP 500-710 OpaHxes 0,024 nHya (610 pm)
V800EP 710-1000 CBeTNOCUH 0,027 nHya (686 pm)
V1100EP 1000-1180 YepseH 0,040 nHya (1016 pm)
MOKA3AHUA 3A YNIOTPEBA

EmGonusnpalymte yactvum nsPVA Ha BEARING ce n3nonssart 3a embonusauns
Ha nepudepHI XunepBackynapyusnpaHi TyMopw, BKIIOUUTENHO NeoMnoMa Ha
MartKara 1 neprdepH apteprnoBeHo3Hn mandopmavymn (AVM).

[la He ce 13noN3BaT YaCTULW, NO-MaNKK OT 355 MUKPOHa, MpU NeyeHne Ha
neliM1oMa Ha MaTKara.

MPOTUBOMOKA3AHUA 3A BCUYKU MNOKA3AHUA

Ynotpe6a npu Hanuuvie Ha:

1. CbpoBa aHaTOMMA UM KPBBOTOK, KOUTO U3KMIOYBAT Bb3MOXHOCTTA 33

CTabUNHO CeneKTMBHO NPUNoXKeHe Ha eM6onM3MpaLLy YacTum nsPVA Ha

BEARING nnu noctaBsHe Ha KateTbp

Basocnasbm

Kpbsonsnus

TexKo aTepomaTo3Ho 3abonasaHe

3axpaHBalLy apTepuy, No-Maski OT AUCTANHUTE KIIOHOBE, OT KOUTO

npousnusat

KonaTepanHu cbfjoBe, NOTEHLMANHO 3aCTPaLIaBaLLv HOPMANHUTE 30HN MO

Bpeme Ha em6onusauma

7. 3axpaHBalLy ne3nnTe apTepuy, KOUTO He Ca J0CTaTbUHO roNemu ja npuemat
embonmanpatymre yactuum nsPVA Ha BEARING

8. CbpoBO CbNPOTUBNEHME NepridepHO OT 3axpaHBaLLVTe apTepui,
Heno3BONABALLO NPEMNHABAHETO Ha eM6oNM3MpaLLTe YacTuLy nsPVA Ha
BEARING B nesusta

9. ApTeprOBEHO3HU LBLHTOBE C FONIAM INAMETBP (T.e. KbETO KPbBTa He
npemM1HaBa B apTepuanHa/kanunapHa/BeHo3Ha NoCNe0BaTeNHOCT, a
IMPEKTHO OT apTepuATa BbB BeHaTa)

10. BenogpoGHy apTepuantu cbaose
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1.

HenoxocumocT ot CTpaHa Ha nauneHTa KbM OKNy31BHW npoueaypn

MPOTUBOMOKA3AHUA, CNELUOUYHU 3A EMBONIN3ALINA HA MATOYHK

oul
1.

2.

»

BPOUAN (UFE)

BpemeHHM xeHn

CycrieKTHa Bb3nanuTenHa Tasosa 601ecT unn HAKaKBa Apyra Ta3oBa
nHeKuma

BcAko 3n0KauecTseHo 3abonasaHe B 06nacTTa Ha Ta3a

EHpOMeTpuanta Heonnasua unu xunepnnasua

Hanuune Ha eguH unm noseye cybmyKosHn Gpubpounaa ¢ noseye ot 50%
BpacTBaHe B MaTOYHaTa KyXiHa

Hanunume Ha ceposeH prbpoug Ha kpaue KaTo foMuHMpaLy Grubpona(n)
DrbpoNAK CbC 3HAUNMO KoNaTepanHo XpaHeHe OT Apyru CbAoBe OCBEH
MaToYHUTE apTepun

MOTEHUMAJHWU YCNTIOMKHEHNA 3A BCUYKU MOKA3AHUA

CbpoBata em60n13aLMA @ BUCOKOPUCKOBa NpoLieaypa. YCTIOXHEHUA MOXe Aa
ce NoABAT BbB BCEKM MOMEHT N0 BpeMe Ha U Ciefj NpoLiedlypata U Moxe Aa
BKJ1I04BAT, HO 6e3 ja ce orpaH1YaBaT Camo 10 CIeJHOTO:

1.
2.

Hw

10.
1.
12.
13.

MocTeM60NM3aLMOHEH CUHAPOM

Peakuyn cpeuty uyxzo Tano (T.e. 60nka, 06pVB) Hanarayy MeNLMHCKa
VIHTEpPBEHLNA

AnepriiyHa peakLa KbM KOHTPACTHOTO BelLecTBO

ViHdeKuus, Hanaralua MeuLMHCKa MHTepBeHLNA

YCNOXHEHNSA, CBbP3aHM C KaTeTepu3aLa (Hanp. XeMaTom B MACTOTO

Ha BbBEX/]aHeTo, popMMpaHe Ha CbcupeLn BbB Bbpxa Ha KateTbpa
nocne/BalLo U3MeCTBaHe, Ba30CMasbM 11 HEBPANHY /Wi LPKyNaTopHi
TPaBMW, KOUTO MOTaT ja oBe/aT /10 TPaBMa Ha Kpaka)

HexenaHa peakuua kato pednyKc unm npemM1HaBaHe Ha em6onnsupawmte
vactuum nsPVA Ha BEARING B apTepuu, CbceiH1 Ha LieneBata nesus unm
npes3 ne3nATa B APyr1 apTepun v apTepuantui nerna

Vicxemua € HeXenaHa nokanusauma

HenbnHoTO 3anyiwBaHe Ha Ch/J0BY Ierna W TEpUTOPUN MOXe Jia I0Be/IE 10
Bb3MOXHOCT OT NOCTNPOLEAYPEH KPbBOU3NNB, Pa3BUTVE Ha anTepHaTUBHY
Cb/J0BM MBTVLLA, PeKaHaNU3aLyA UK peLianB Ha CUMNTOMI

Pa3kbcBaHe Ha Cb0Be WV N1E31N 1 KDbBOW3NNB

PeuyavenpaLy KpbBOM3NMB

VicxeMryeH UHCYNT v HAPKT Ha MnoKapaa

CmbpT

YCnoxHeHnATa OT HeNpaBuUHO eMBONI3MPaHe BKIIoYBaT CeNoTa, 3aryba Ha
cnyxa, 3ary6a Ha 060HAHMETO, Napanu3sa, 6enogpobHa em6onua n cMbPT

MOTEHUMANHWN YCNTIOXHEHWA, CNELIMOUYHU 3A UFE

ok wN =

~

10.
1.
12.

13.
14,
15.
16.
17.

MocTeM60NM3aLMOHEH CYHAPOM

BaruHanHa cekpeuya

TbkaHeH nacax, prbpongHo obensate nnv prbponaHa exkcryncua cnep UFE
BpemeHHO 1ni NepMaHeHTHO CNMpaHe Ha MEHCTPYaHOTO KbpBeHe
WHdekuma B obnacTTa Ha Tasa

EHaoMeTpuanta atpodus ¢ aMeHopes, He3aBICMMO OT HOpMasHaTa
ANYHMKOBA GyHKLMA

YcnoxHeHnA Ha GpeMeHHOCTTa

PaHHa ANYHMKOBa HeJOCTaTbYHOCT (T.e., MeHoMay3a)

Hekpo3a Ha MaTKaTa/AiYHULUTE, CeAAnMILHITE YacTy, CPAMHUTE YCTHY,
LUMiTKaTa Ha MaTKaTta 1 BNaranuiieto

Be3uKoBarviHasHa unu BesnkoyTepuHHa dpuctyna

Pyntypa Ha MaTkaTa

WHrepeeruma cnen UFE 3a oTcTpaHsBaHe Ha HeKpoTnuHata ¢pubponaHa
TbKaH

Xuctepektomns

Onebut

[bnboka BeHo3Ha Tpomb0o3a Cbe unu Ge3 benoapobHa embonus
MpexopeH enun3op Ha XUNepToHUs

3aapbxKa Ha ypuHa

MNPEAYNPEXAEHUA 3A BCUYKU MOKA3AHUA

MPEOV EMBOSIM3ALINATA, HA NMPOCMEKTUBHUTE NALIMEHTU U
TEXHWTE NMPEACTABUTENW TPABBA [IA BbJE NPEJOCTABEH GOPMYJIAP 3A
VHOOPMUPAHO CBITIACUE, OMNCBALLIO Bb3MOXHUTE YCIIOXKHEHWA,



CBbP3AHN C YNOTPEBATA HA TOBA U3JENNE. NCKA CE MUCMEHO
MOTBbPXAEHNE.

Be3sonacHocTTa 1 e$peKTMBHOCTTa Ha embonmavpatymTe yactuum nsPVA Ha
BEARING 3a HeBpoBacKynapHa ynotpe6a He ca yCTaHOBEHM.

lMopaau 3HauNTeNHUTE YCIOXKHEHIA OT HeNpaBiHa eMGoNu3aLMs,
0co6eHo BHIMaHVe e HeOBXOAMMO NPY BCUYKM NPOLieAypH, 3acaray
eKCTpaKpaHuanHarta LMpKynaums, 06xBallallya rasata 1 WIATa, a 1eKapaT
TpAGBa BHUMaTENHO Jla NpeLieHu NOTeHLMaNHITE MO3V OT U3Non3BaHe

Ha eMb0oNV3aLNA CPAMO PUCKOBETE U NMOTEHLMANHUTE YCIOKHEHWA Ha
npoveayparta. Te3u yCnoXHeHNA BKNIOYBAT ocnienABaHe, 3aryba Ha ciyxa,
3ary6a Ha 060HAHMETO 1/UNK Napanu3a u CMbpT.

HeBponoruuen feduLmT, ncxemmueH MHCYNT UK NCXeMIYEH MHGAPKT MoraT
[a Ce pasBUAT NPV 3aMylLBaHe HA HOPMANHYN CbOBE OT TOBa eMBON3MPaHe.
KakTo npu BcAKo eM60M31paLLIO U3Aenue, MoXe Aa HaCTbNAT TpaBMa

Ha NaLneHTa, NepMaHeHTHO HBANMAV3VIPaHE U CMbPT Ha TAXHaTa
ynotpebara my.

CbpoBata OK/y3uA TPAGBa f1a Ce NPaByl CaMO OT NleKapy, MpUTeXaBalLy
YMEHMA 11 ONWUT B MHTEPBEHLIMOHHA OK/y31A B 061aCTTa, KOATO Lije 6bae
embonu3npaHa.

Heo6xoa1MO e BHIMATENHO f1a Ce OLIeHAT MeAMLIMHCKOTO ChCTOAHNe

Ha NaLMeHTa, CbI0BITE MBTULLA U XKeNaHaTa Lien Ha emMbonmsauna 3a
nocTuraHe Ha ycneluHa okny3us. Tasu oLieHKa TpAGBa Aa BKlousa 6azoBa
aHrvorpadus, 3a onpeaenaHe Ha HaMYNETO Ha NOTEHLMANHO ONacHU
KonarepanHu mbtuiLa. He npogbnxasalite ¢ eM60113aLMATa, OCBEH aKO Tesn
MaToNIOrMYHITE MBTULLA HE MOTaT fia GbAAT 3aLUUTEHN.

[la He ce 13non3sa, ako NpefinasHarta CTepiHa ONakoBKa e OTBOPeHa U
noBpe/ieHa.

[la He ce n3non3sa, npepaboTsa UM CTepUIN3VPa NOBTOPHO. MOBTOpHNUTE
ynotpeba, npepaboTBaHe 1 CTepUNM3aLNA MOTaT /1a KOMMPOMETUPAT
CTPYKTypHaTa LANOCT Ha U3AENMETO /Wi Aa OBEAAT A0 HEMpaBUIHOTO
My $YHKLIMOHMPaHE, KOETO, Ha CBOII pef, MOXe Aia J0BEAE A0 yBPeXaaHe,
3a6onABaHe UMM CMbPT Ha NauveHTa. MosTopHUTe ynoTpeba, npepaboTsaHe
VNV CTEPUNV3aLNA MOTaT ChlLO /1a Cb3/jaiaT PUCK OT 3aMbpCABaHe Ha
V3[,en1eTo U/unn Aa NPUUNHAT MHGEKLMA UK KPbCToCaHa MHpeKLma

Ha NaLMeHTa, BKMIYBALLA, HO HeorpaHNyaBalla ce 0 NpefaBaHe Ha
MHPeKLMOo3HO(11) 3abonaBaHe(11A) OT eAVH NaLMEHT Ha Apyr. 3aMbpCABaHETO
Ha 3[eNneTo MoXe Aa 0Be/e 0 HapaHABaHe, 3a60NABaHE UM CMBPT Ha
nauneHTa.

VIma no-ronAma BepOATHOCT Mo-mMankiTe em6on13Mpaty yactuuy nsPVA Ha
BEARING fia Myrpupar A1cTasnHo, KOeTo fja AOBeAE A0 NCXemMnieH NHOapKT
nopaav Bb3MOXHOCTTa Jla ce GNIOKMPaT Cb/joBe Ha NpeAKanuAApHO HUBO

¥ Aa Ce 3anyLuaT HenpefBUAEHN HOPMANHM CbOBE; B CbLLOTO Bpeme,

TaKbB NOTEHLMaN 1Ma Npu embonmsnpatymte yactuum nsPVA Ha BEARING ¢
BCAKAKbB pasvep.

O61KHOBEHO apTepuyTe NpUeMaT No-Manko eMeon13npalLy yacTuuy nsPVA
Ha BEARING ¢ HanpepBaHeTo Ha neyeHueTo. [pokcmManHoTo 3abassaHe

VAV CNipaHe Ha NpeMHaBaHeTo Ha eMGonu3npatyyTe Yactum nsPVA Ha
BEARING moxe Aa ce pa3Biie, KOraTo CbAbT Unn Mandopmaumata ce sanywar
OT NPeAX0AHO BbBefeHN embonm3anpalum yactuum nsPVA Ha BEARING

VIV NPV Hannume Ha TEXKO aTepomaTo3Ho 3abonasaHe. HenpekbcHatata
VH(Y31A MOXe A 0Be/e 10 HEBONEH UHBNYKC B KPUTUYHIA apTepuy,
Cb3AaBaliki1 YCIOBNA 3a HEXeNaH CXemMnyeH HGapKT.

Mpunaraiite KOHCepBaTVBHA NPeLieHKa NpW ONpefensHe Ha KpaliHaTa Touka
Ha embonu3aunaTa. Cnpete MHPY31ATa NPeau MbAHOTO 3anyLBaHe Ha Cbaa.
LKnymnupareto” Ha emGonusupalymte yacTuum nsPVA Ha BEARING

VN 3anyLBaHeTo Ha KaTeTbp Moxe Aa 6bae GyHKUMA Ha obema Ha
paspesx/jaHe Ha KOHTPaCTa; yBepeTe Ce, Ye Ce M3M0s3Ba CMeC OT J0CTaTbyeH
06eM NoAXofALLIa CMeC OT KOHTPACT/GU3NONOryeH pasTBop, Taka ye
embonusnpatuute yactuum nsPVA Ha BEARING fa He nnyBat 1 ja He ce
CTpynBaT Ha arperartu.

AKO KaTeTbpbT Ce 3aryLuu, U3BAZETE ro OT NaLVEeHTa, KaTo MOALbPXKATE N1EK
BaKyyMm, 3a ja He ce 36yTaT em60nM3npaLyyuTe YacTuLm nsPVA Ha BEARING,
KOWTO Ca BCe oLLe B lyMeHa. He 13non3BaiTe MHXeKLUV C HansraHe,
MeTasHN BOAAYM U APYTY MHCTPYMEHTY 32 OTCTPaHABaHe Ha 3aMyLWBaHeTo.
He nposibnixasaiite ja n3non3sate KaTeTbp, KOMTO e 3anyLueH, Thid KaTo
V3[leNINeTo MOXe /ja Ce e NoBPeauno.
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+ HenbnHata OK/y3us Ha CbAOBM NIETNA UV TEPUTOPUN MOXE f1a Cb3fade
Bb3MOXHOCT 32 NOCTNPOLieAYPeH KPbBOW3NNB, Pa3BUTIE Ha anTepHaTUBHI
Cb/J0BM MBTULLA UNV PELVAVIB Ha CUMMTOMUTE.

+ Heo6xopumo e nocTnpoLieaypHo NpocneAABaHe Ha nalyieHTa 3a OLieHKa
Ha NPOAILMKITENHOTO HUBO Ha Cb0Ba OKNY31A. Moxe Aa e NokasaHa
aHruorpapua.

+ TMaumMeHTT MOXe Aa NMOMYUM TEXKO KOXKHO YBPEXAaHe, UHAYLIMPAHO OT
PEHTIEHOBUTE JTbYY NPV NPOABIKUTENHU NEPUOAM Ha GYOPOCKONCKO
BU3yanu3vpaHe, NaLyeHT C roNAma TenecHa Maca, PeHTreHorpadckin
NPOEKLYV NOA BIb/l U MHOTOKPATHI PEHTTEHOTPadCKin CHUMKY A
peHTreHorpadun. BuxTe ykasaHuATa B peHTreHorpackua npoToKon
Ha BalLIeTo neyebHO 3aBe/ieH1e, 3a 4a Ce rapaHTMparTe NpunaraHeTo Ha
NoAXoAALLa 4033 PajMaLA 3a BCAKA 3BbPLUIEHa NPOLIypa OT OnpefeneH
BuA. JlekapuTte TpAbBa Aa HabntofaBart nayyeHTUTe, KONTO MoXe fAa Gbaat
pyCKoBN.

+ HacTbnBaHeTo Ha MHAYLMPaHOTO OT PEHTTEHOBITE TbYN yBPeXAaHe
Moxe fla 6be 3abaBeHo. Ha naumeHTITe TpAGBa Aa 6baaT 06ACHeHN
MOTEHLWaNHINTe HeXenaH PeakLMn OT PEHTFeHOBOTO O6/TbYBaHe 1 fa
1M 6bje yKa3aHo Ha Koro TpabBa a ce 06aaAT, ako 3abenexar nossa Ha
CMMNTOMN.

+ He3aBucmo ye ce oyaksa NOCTUraHETO Ha ILATOCPOYHA eMBONM3aLnA Ha
CbAoBUTE CTPYKTYpU € embonu3snpalumte yactuum nsPVA Ha BEARING, Hama
rapaHLVA 3a TOBa, Ye Lie Gb/aT NOCTUIHaTU AbNroTpaeH edeKT, unekypaHe
WV NO13a OT JIeYeHNeTo.

NPEAMA3HU MEPKU 3A BCUYKN MOKA3AHUA

« MaumeHTVn C M3BECTHa aneprua KbM KOHTPACTHOTO BELLECTBO MOXe Aa ce
HYX[aAT OT NpemeVKaLMa Npeay embonusalnaTa.

« JloMbAHUTENH OLIeHKI NV MPeANasHN MepKin MOXe fja ca Heobxoanmn
NPV NonaraHeTo Ha NepuUNPOLIeAYPHI FPUXKM 3a SEYEHIe Ha NaLNEHTU CbC
ClefHNTe CbCTOAHMA:

a. XeMmoparuuHa iuatesa uiv XunepKoarynaTtvseH Cratyc;
6. VmyHOKOMNpOMeTVpaHN.

« CTepwnHu NpogyKTV 3a eHOKpaTHa ynotpe6a. Hukora He n3nonssaire
NOBTOPHO Beye 0TBOpeH GpnakoH. [la He ce 13Mon3Ba, ako pNakoHsT,
Kanaukara Ha BUHT U1 OMaKoBKaTa 13rNexaT NoBpedeHn.

+ OcMrypeTe YNCTOTa 1 BHIMAHME KbM TeXHIKATa N NOAroToBKaTa Ha
V3[1eNeTo, 3a ja U3GerHeTe BbBEX/AHETO Ha 3aMbpCUTeN.

«  TMopxopAwmAT pasmep Ha YacTiuvTe TpAGBa f1a ce n3bepe cnopey nesuATa,
KOATO Lije Gbfje TPeTVpaHa, 1 U3MepBaHuATa OT 6asoBaTa aHruorpausa.

+  Heo6xop1Mo e U3non3BaHeTO Ha yCbBbPILEHCTBAHO MOJEPHO 060pyaBaHe
3a BI3yanu3vpaHe 3a NpoBex/aaHe Ha ycreluHa emb60an3aLma.

+  TpnAbBa Aa MMa Ha Pa3noNOXeHIe NOAXOAALLN CPEACTBA 3a fleUeHNe Ha
MOTEHLMaNHI YCIOXHEHUA Ha NpoLedypaTa.

3a

o) peaynp < UFE npu 6p T

(c 0 3a Ha Ha mMaTKara)

+  JleueHneTo c UFE He e NpefiHa3HaueHO 3a XeHu, KOUTO 1CKaT Aa
3abpemerenTt B 6baeLue. EpexTnte Ha UFE BbpXy Bb3MOXHOCTTa 32
3abpemeHsBaHe 11 M3HOCBaHe Ha N/10f1a, KaKTo U BbpXy Pa3sBUTIETO Ha
nnopa, He ca yctaHoseHw. Mopajv ToBa Ta3u Npolieaypa TpA6Ba Aa ce Npasn
Camo Ha eHW, KOUTO He Bb3HamepABaT /ja 3abpemeHeT.

«  eHu, kouto 3a6pemeHeaT cnen UFE, TpA6Ba fa 3HAAT, Ye Npu TAX MoXe
/a Ma NoBULLEH PUCK 33 NPeX/eBPEMEHHO paxk/jaHe, Lie3apoBo ceueHle,
HenpasusiHa No3NLMA Ha Nnoaa (HenpaBuHO nonoxeHue Ha 6e6eto),
CNeApOAOB KPbBOM3NB (KbpBEHe Cnefj paxaaHeTo), aHoManumn Ha
nnaLieHTaTa 1 pax/aHe Ha 6e6eTa, KOUTO Ca No-Maslku B CPaBHEHMe C
HOpMaTa 3a recTaLoHHaTa Ci1 Bb3pacT.

«  [leBackynapusauyaTa Ha MaTO4HNA MUOMETPIYM B pe3ynTaT Ha UFE Moxe fia

UM3N0XN KeHWTe, KouTo 3abpemeHaT cnen UFE, Ha noBuleH puck oT pynTypa

Ha MaTKara.

Apyruc ¢ 3a UFE npepynp

«  [la He ce M3non3Bat YacTLM, Mo-Masku ot 355 MUKpPOHa.

+  TpabBa fa ce HanpaBy NOAXOAALL MMHEKONOTMYEH Npernes Ha BCUUKM
MaLMEHTKY, KOUTO Ca KaHAWAATKY 32 eM60NN3aLMA Ha MaTouHN GrBponaN
(Hanp. B3eMaHe Ha eHAOMETPUanHa NPoba 3a U3KMKUBAHE Ha KAPLIVHOM MK
NaLMEHTKI C aBHOPMHO KbpBEHE).




+  [leBackynapusauuaTa Ha MaTO4HUA MUOMETPIYM B pesynTat Ha UFE moxe fa
W3N10XKN XKeHWTe Ha NOBULWEH PUCK OT pyI'ITypa Ha maTKkata.

+ [lnarHosarta Ha MaTOYHNA CAPKOM MOXe fia Ce 3a6aBy OT NpeanpremMaHeTo
Ha Hexvpypruyeckm nopxop (kato UFE) 3a neyeHue Ha MatouHu ¢pubponan.
lpoBefieTe NO-BHIMATENHO LaTeNHM NPOLieAypy 3a ANarHoCTULpaHe
Ha NaLWeHTKI C NpeaynpeauTesHI NPOABI Ha CAPKOM (Hanp.

NpeAxofHO Ta3080 0bbuBaHe, AMP Haxofku, Gbp3 TyMOPEH pacTex,
NOCTMeHONay3anHu C HOBO yronemaBaHe Ha MaTkata). PekypeHTeHNAT
VNV HempeKbCeHaT TyMopeH pacTex cnesy UFE TpaGea aa ce cuvTa 3a
noTeHLWaneH npefynpeauTeNeH 3HaK 3a CapkoM 1 CnefiBa fia ce npeLieHu
Heo6Xo/MMOCTTa OT onepaLya.

C ¢ 3a UFE MepKn

«  TpenopbyunTeNHO € NaLMeHTIUTe, KOUTO Lie GbaaT eMeonu3npaHH 3a
neiloMMOMa Ha MaTKaTa, fla 6b/jaT TOUHO 3aMo3HaTV Npeay NpoLieaypata
OTHOCHO TOBA KOV LLje NoeMe rpuskuTe 3a TAX Cefl NpoLieayparta.

«  UFE TpAa6Ba Aa ce npaBu camo OT fleKapyi C NOAXOAALLO obyueHle 3a neyeHne
Ha MaToyHa neitomroma (Gpnubponan).

+ CbllecTByBa NOBULIEHA BEPOATHOCT 33 PETPO-MUTpUPaHe Ha
embonu3anpatymte yactuumn nsPVA Ha BEARING B HenaHmpaHu
KPbBOHOCHY Cb/I0BE NPV 3a6aBAHETO Ha MaTOUHIIA apTepyaneH KPbBOTOK.
Embonusaumsata TpAGBa Aa ce Cnipe, Korato Backynatyparta okosno ¢pubpovaa
He MOXe MoBeuye f1a Ce BI3yann3npa, Ho Npeay MbHaTa CTasa Ha MaTo4HaTa
aprepuiA.

+ Mo npeLieHKa Ha niekaps Moxe a ce 3MON3BaT U3eNNA 3a NHeBMaTU4YHA
KOMMNPeCcuA Npu NaLMeHTKUTe, NpUeMalLy XOPMOHaHa Tepanus, ¢ o6em
Ha maTkara >1000 ml, KakTo v Npu MaumreHTKN C HAAHOPMEHO Termo, € Len
MNOHVKaBaHe Ha PUCKa OT bNGoKa BeHO3Ha Tpomb03a.

WHCTPYKLINW 3A YNIOTPEBA
MpoBepete onakosKara npean ynotpe6a, 3a f4a ce yBepure B LIENOCTTa Ha
3aneyarBaHeTo 3a NofAbPKaHe Ha CTEPUIHOCTTa.

1. BHMMaTenHo oLieHeTe Cb0BaTa Mpexa, CBbp3aHa C nesuATa,

KaTo n3non3sate o6pasHa iMarHocTuka C BUCOKa pasjenvTenHa
CNoco6HOCTCNOCOBHOCT, NPeaV Aa 3aMnouHeTe NpoLeypara o
embonusaums.

2. W36epete noaxoaswuma pamep embonusnpalyy yactuum nsPVA Ha BEARING,
KOITO CbOTBETCTBA Ha NaToNoruATa (T.e. CbjoBa Lien/pasmep Ha Cbaa)
0CUrypABa XenaHnA KNUHNYEH pesynTar.

3. V36epete KateTbp Ha 6a3aTa Ha pasmepa Ha LieNleBUA Cbfl 1 pasmepa Ha
VY3M0/13BaHNTe YacTVLM 33 eMBONM3aLNA.

4. BkapaliTe KaTeTbpa 3a J0CTaBAHE B LieNEBUA Cbfl B CbOTBETCTBUE CbC
CTaHAapTHa TexHUKa. Mo3NLMOoHMpaiiTe Bbpxa Ha KaTeTbpa MakCUManHo
671130 710 MACTOTO 3a NeyeHe, 3a ja U36erHeTe HeNNaHNpPaHo 3anylBaHe Ha
HOpManHM CbjoBe.

5. 3apapocTasute embonusnpalymte yactuum nsPVA Ha BEARING: V3BapeTe
6yTanoTo oT CTaHAapTHa cripuHLoBKa ot 30 ml. CBaneTe Kanaykara Ha
BUMHT OT /IaKoHa 1 NpexsbpieTe eMGonM3npalyuTe Yactuum nsPVA Ha
BEARING B unnnHabpa Ha cnpuHLoBKaTa. [MoctaeTe 06patHo GyTanoto
Ha cnpuHuoBkarta. Acnnpupaiite 10 ml koHTpact n 10 ml 0,9% NacCl. 3a ga
oCurypuTe NpaBUNHO XUAPaTUPaHE U CYCreH3ua, IeKo paskniaTeTe cMecTa
OT $pM3MONOrNYEeH Pa3TBOP/KOHTPACT 1 embonM3npaLLnTe YacTLy nsPVA
Ha BEARING, cniep KoeTo n3uakaiite 2-3 MUHYTW, NPeau a MHXeKTupate.
MpuKpenete cnpuHyoBKaTa ot 30 ml KbM €AUHIUA NOPT Ha 3-MBTHO KpaHue
C HaKpaiiHYK TN nyep. MprkpeneTe MHXEKUMOHHa CnpuHLUoBKa ot 1 ml
v 3 ml KbM pyriiA NOPT Ha KPaHYeTo 1 ako e HeobXo/MMO, MOXeTe Ja
NpUKpenuTe KaTeTbp KbM NOCNE[HIA NOPT Ha KpaHyeTo. M3Ternete cvecta
em6onu3npalyy yactum nsPVA Ha BEARINGC ¢pusnonoruden pasteop/
KOHTPACT B MHXeKLMOHHATa CNPUHLIOBKA 6aBHO 1 BHUMATEeNHO, 33 Aa
HaMmanuTe 0 M HIMYM BKapBAHETO Ha Bb3/lyX B cUCTeMaTa. M3roHete
HaMb/IHO Bb3/lyXa OT CUCTeMaTa Npean UHXeKTUpaHe. VHxekTupalite
cmecTa embonu3mnpatyy yactum nsPVA Ha BEARING ¢ pusnonornuen
|pa3TBOP/KOHTPACT B OCTABALLMA KaTeTbp NOf $pNyOpPOCKONCKIA KOHTPOS,
KaTo V3nos3Bate NHXeKUusA ¢ 6aBHO MMMYNCHO BbBeX/aHe 1 Habnofasate
MoOTOKa Ha KOHTPAcTa. AKO HAMa epeKT BbpXY CKOPOCTTa Ha MOTOKa,
MoBTOpeTE NPOLIECa Ha J0CTABAHE C AOMBAHNTENHMN NHXEKLN Ha CMeCTa
embonuanpatymte yactuum nsPVA Ha BEARING ¢ dpusnonoruyeH pasrsop/
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KOHTpAcT. [peLieHeTe Aanu Aa u3non3sate no-ronam pasmep em60a13mnpaLyym
yactuum nsPVA Ha BEARING, ako HauanHuTe NHXeKLWN He NPOMEHAT
CKOPOCTTa Ha KOHTpacTa. MpuoxeTe KOHCEpPBaTVIBHA NPeLieHKa Npu
onpefenaHe Ha kpaiiHaTa Touka Ha em60nm3aLmaTa.

6. [pv 3aBbpLIBaHe Ha NIeYeHINeTO 13BafETe KaTeTbpa, [J0KaTO MOAAbpKaTe
NeK BaKyyM, 3a ja He n3ternute em6on3npaLumTte YacTuum nsPVA Ha
BEARING, kouTo npoabixasar a 6bAaT B lyMeHa Ha KaTeTbpa.

7. TpunoxeTe HanAraHe BbpXy NyHKUMOHHOTO MACTO UM U3non3BaiTe
V3fienvie 3a 3aTBapAHe Ha apTepuATa 10 MOCTUraHe Ha XeMocCTasa.

8. Vi3xBbpneTe BCUUKIN OTBOPEHI, HEN3MON3BaHM eMBONM3MPALLYN YaCTULV
nsPVA Ha BEARING.

CneynduyHata KpaitHa Touka 3a UFE 061KHOBEHO e OMm1cBa KaTto KaTo
MbAHA UK NOYTM Nb/IHA CTa3a, NPY NPOXOANMa MaBHa MaTOYHa apTepus, HO
C MMHVIMaIEH OCTaTbyeH TOK. Ta3u KpaiiHa ToUka OBMKHOBEHO OTroBapA Ha
aHrrorpadcko 1306paxeHre Ha NPOXOAVIMa MaTOUHa apTePUA CbC 3aMyLeHn
BCUYKV HEVHI ANCTasHIN pasKioHeHuA. KakTo npu Bcuiky emGonusnpatum
vacTuwy, 3a fa ce nberHe daniumea KpaiHa To4Ka C paHHO peKaHanusmnpate,
emb013MpaLLaTa KpaliHa TOUKa TpABBa Aa Ce NOTBbPAV Ypes OCTaBAHe Ha
KaTeTbpa B MaToO4YHaTa apTepua NPUGAN3NTENHO NET MUHYTI Clef BUAVMOTO
npuKsiouBaHe Ha npoueslypata. Cnefj Toa KpaiiHaTa Touka TpAGBa fa Gbe
NOTBbP/AEHA C MHXEKTMPaHe Ha KOHTPACT 1 ozl GnyopocKoncku KoHTpon. Mocne
Moxe Aa 6bAaT J06aBeH Ol YaCTULW 3a MOCTUraHe Ha 0bABeHaTa KpaitHa
TOUKa, a0 MPY BKAPBAHETO Ha KOHTPACTa Ce YCTaHOBM Bb3CTaHOBABAHE HA
NOTOKa NOPajN Bb3CTaHOBEHO NpepasnpefeneHie.

BHumanue: ,Knymnupareto” Ha embonusnpatymte yactuy nsPVA Ha BEARING
VIV 3aMyLIBaHETO Ha KaTeTbp MoraT Aja 6baaT GyHKUMA Ha obema 3a paspexzaHe
Ha KOHTPaCTa; OCUrypeTe OMnoN30TBOPABAHETO Ha JOCTAaTbYHO KOHTPACT, Taka ye
embonusupatuute yactuuy nsPVA Ha BEARING aa nnyBsart v a He ce cTpynsat

Ha arperaru.

CbXPAHEHUE U CTEPUNHOCT

«  Em6onusnpatymte yactum nsPVA Ha BEARING ce cbxpaHsBart Hait-aobpe
Ha CTaliHa TeMnepaTypa Ha CyXo 11 TbMHO MACTO B OPUTMHaNHIA GpNakoH 1
OnakoBKa.

+ [lace u3non3sa 4o Aatata, NOCOYEHa BbPXY ETUKETa.

+ [la He ce CTepunM3Mpa NOBTOPHO.

WHOOPMALIMA 3A UFE B MOMOLL HA MALIMEHTA:

« Ha nauueHTuTe TpAGBa Aabbae Aobpe pasAcHeHo Npeau embonnsaLmaTa
KO¥A LLie Noeme rpuKuTe 3a TAX Cllef NPoLieAypaTa v Ha Koro Aa ce 06ajAT B
C/yyait Ha CnewwHoCT ciep emGonusauvaTa.

«  Kanaupatute 3a UFE Tpa6Ba fia ca 3ano3Hatii ¢ NOTEeHLManHMUTe Nonsu,
PUICKOBE 1 HexenaHu peakunm, cebp3ani ¢ UFE. B wacTHoCT, nauverTuTe
TpAGBa /12 3HAAT, Ye MMa Bb3MOXKHOCT CUMNTOMITE UM, CBbP3aH1 C
$ubponaa, Aa He ce nopobpaT cneg UFE.

Rx Only: ®epepannute 3akonu (Ha CALL) HanaraT orpaHuyeHneTo npojaxbara
Ha TOBa W3/1eve f1a Ce N3BbPLUBA OT WAV MO Hapes/aHe Ha nekap.

@ Camo 3a eHOKpaTHa ynotpeba

& BHuMaH1e - MpoyeTeTe MHCTPYKLMuTe 3a ynotpe6a

n CTepmnmampaHo Crama nbuun.

BCnukin Cepro3HI MV KMBOTO3ACTpaLLIABALLY HEXENaHI COUTUA U CMbPTHI
Cyyan, CBbp3aHm ¢ ynotpebata Ha embonusmpatumTe yacTuuym nsPVA Ha BEARING,
TpA6Ba Aa 6baaT CbobLABaHM Ha MPOV3BOANTENS Ha U3AENMETO.



Hungarian

Bearing nsPVA

Embolization Particles

EMBOLIZATION PARTICLES (EMBOLIZACIOS RESZECSKEK)
NEM GOMBSZERU POLI(VINIL-ALKOHOL) (NSPVA)

HASZNALATI UTASITAS

TERMEKISMERTETO

A BEARING nsPVA Embolization Particles (embolizaciés részecskék)
poli(vinil-alkohol)-bdl eléllitott szabalytalan alaku, biokompatibilis, hidrofil,
nem felszivodo részecskék. Ezeknek az embolizacios részecskéknek a
rendeltetése, hogy a célerekben biztositsanak vaszkularis elzarast vagy
véraramlas-csokkenést kiilonbozé katéterek segitségével torténd szelektiv
elhelyezés révén.

TARTALOM:

« A BEARING nsPVA embolizacids részecskék steril csomagolastak csavaros
kupakkal ellatott Givegfiolakban, melyek egyenként steril, széthiizhato
tasakba vannak csomagolva.

+ Mindegyik fiola 1 ml BEARING nsPVA embolizacids részecskét tartalmaz,
szaraz 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 minimalis bels6é
Szam (pum) Szin Kod atméréje
V100EP 45-150 Sarga 0,020 hiivelyk (508 pum)
V200EP 150-250 Lila 0,020 hiivelyk (508 um)
V300EP 250-355 Sotétkék 0,020 hiivelyk (508 pum)
V400EP 355-500 Zold 0,020 hiivelyk (508 um)
V600EP 500-710 Narancs 0,024 hiivelyk (610 um)
V80OEP 710-1000 Vilagoskék 0,027 hiivelyk (686 um)
V1100EP 1000-1180 Piros 0,040 hivelyk (1016 pm)

HASZNALATI JAVALLATOK

A BEARING nsPVA embolizacios részecskék a periférias hipervaszkularizalt
tumorok embolizélasara 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 embolizacios 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

embolizacié sordn

7. Alaesiot taplalo olyan artériak, melyek nem elég nagyok ahhoz, hogy
befogadjak a BEARING nsPVA embolizacios részecskéket

8. Ataplalo artériakra periférids vaszkularis rezisztencia, amely kizérja a
BEARING nsPVA embolizacids részecskék atjutasat a laesioba

9. Nagy 4tmérojl arteriavenosus sontok (azaz ahol a vér nem valamely
artérias/kapillaris/vénas atmeneten halad at, hanem koézvetlentil
artériabol vénaba jut)

nhwnN

o
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10. Artérias pulmonalis vaszkulattra
11. A beteg intolerancidja az elzardeljarasokkal szemben

MEHFIBROID-EMBOLIZACIORA (UFE)

VONATKOZO ELLENJAVALLATOK

. Terhes n6k

Gyanitott pelvicus gyulladasos betegség vagy barmely pelvicus fertézés

Pelvicus teriilet barmilyen malignitasa

Endometrialis neoplasia vagy hyperplasia

Egy vagy tébb 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

AW

o

AZ OSSZES JAVALLATRA VONATKOZO POTENCIALIS KOMPLIKACIOK

A vascularis embolizacié magas kockézatu eljéras. Az eljaras sordn vagy azt

kovetéen barmikor eléfordulhatnak komplikéciok, tobbek kozott, de nem

kizardlag a kovetkezok:

1. Posztembolizacios szindroma

2. Idegentest reakciok (azaz fajdalom, kititések), amelyek orvosi
beavatkozast igényelnek

3. Allergias reakcio kontrasztanyagra

4. Orvosi beavatkozast igénylo fert6zés

5. Katéterezéssel 6sszefiiggé komplikaciok (példaul haematoma a
behatolas helyén, rogformalodas a katétercsticson és az ezt kdvetd

kévetkezménye a lab sériilése lehet)

6. Nemkivanatos reflux, vagy a BEARING nsPVA embolizacids részecskék
bejutasa a megcélzott laesio melletti artéridkba, vagy a laesion keresztiil
mas artériakba vagy artériadgyakba

7. Ischaemia valamely nemkivanatos helyen

8. Avaszkularis agyak vagy teriiletek nem tokéletes elzarasa novelheti
a postproceduralis haemorrhagia, az alternativ vaszkularis Gtvonalak
kialakulasanak, a rekanalizacionak és a tiinetek visszatérésének a
valészinliségét.

9. Ervagy laesio rupturaja és haemorrhagia

10. Ismétlédé haemorrhagia

11. Ischaemids stroke vagy szivizominfarktus

12. Halal

13. A helytelen embolizacidbdl fakado komplikaciok a kovetkezok: vaksag,
hallascsokkenés, szaglascsokkenés, paralizis, tidéembolia és haldl

UFE-VEL KAPCSOLATOS POTENCIALIS KOMPLIKACIOK

1. Posztembolizaciés szindroma

2. Huvelyi valadékozas

3. Szveti atjaras, fibroidlevalas, vagy fibroidkilokédés post-UFE

4. Menstruécios vérzés atmeneti vagy permanens leéllasa

5. A pelvicus tertlet fertézése

6. Amenorrhoeaval tarsuld endometrialis atrophia a normalis ovarialis
mikodés ellenére

7. Komplikéciok a terhességre nézve

8. Korai ovarialis elégtelenség (azaz menopauza)

9. Méh, petefészkek, fenék, szeméremajkak, méhnyak és hiively necrosisa

10. Vesicovaginalis vagy vesicouterinalis fistula

11. Méhruptura

12. Post-UFE intervencié nekrotikus fibroid szévet eltavolitdsara

13. Hysterectomia

14. Phlebitis

15. Mélyvénas trombdzis tiidéemboliaval vagy anélkdil

16. Tranziens hypertensiv epizod

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 embolizacios részecskék biztonsagossaga
és hatdsossaga neurovaszkularis hasznalat esetén nem kerdilt
megallapitdsra.
A helytelen embolizacié okozta jelentés komplikaciok miatt rendkiviili
Gvatossaggal kell eljarni a fejet és a nyakat 6vezé extracranialis keringést
érint6é minden eljarasnal, és az orvosnak gondosan mérlegelnie kell
egyrészt az embolizacio alkalmazésanak lehetséges hasznat, masrészt
az eljaras kockazatait és lehetséges komplikacioit. E komplikaciok kozé
tartozik a vaksag, hallascsokkenés, szaglascsokkenés, paralizis és a haldl.
Normal erek emboalia altali elzarasa miatt neurolégiai deficit, ischaemias
stroke vagy ischaemias infarktus fordulhat el6.
Mint barmely mas embolizal6eszkoz esetében, a hasznalat
kovetkezményeként eléfordulhat a beteg sériilése, permanens
rokkantsaga vagy haldla.
Vaszkularis elzérast kizarolag olyan orvosok végezhetnek, akik
gyakorlattal rendelkeznek intervencios elzarasok végzésében az
embolizaciéra szant terileten.
A sikeres elzéras elérése érdekében sziikséges a beteg egészségi
allapotéanak, a vaszkularis utvonalaknak és a kivant embolizacios célnak
az alapos kiértékelése. Ennek a kiértékelésnek tartalmaznia kell az
alapvonali angiografidt annak megallapitésara, hogy vannak-e jelen
potencialisan veszélyes collateralis itvonalak. Csak akkor kezdje meg az
embolizalast, ha ezek az Gtvonalak megvédhetdk.
Tilos felhasznalni, ha a steril véd6csomagolast felbontottak vagy sérdilt!
Tilos Ujrafelhasznalni, Gjrafeldolgozni és tjrasterilizalni! Az ismételt hasznalat,
az Ujrafeldolgozas és az Ujrasterilizalas gyengitheti az eszkoz szerkezeti
integritasat és/vagy az eszkdz meghibéasodasahoz vezethet, ami viszont a
beteg sértilését, betegségét vagy halélat okozhatja. Azismételt hasznalat, az
Ujrafeldolgozas és az Ujrasterilizalds az eszkoz szennyez6désének kockazatat
is |étrehozza és/vagy a beteg fert6zését vagy keresztfertézését okozhatja,
ideértve tobbek kozott fertéz6 betegség(ek) atadasat egyik betegrél a
masikra. Az eszkdz szennyezddése a beteg sériiléséhez, betegségéhez vagy
haldlahoz vezethet.
A kisebb BEARING nsPVA embolizacids részecskék nagyobb
valészinliséggel vandorolhatnak el disztélisan és eredményezhetnek
ischaemias infarktust, mivel fennéll a lehet6sége, hogy prekapillaris
szinten zarnak el ereket, és elzarni nem szandékolt normal ereket.
Ez a potencidlis kockazat azonban minden méret(i BEARING nsPVA
embolizacios részecskénél fenndll.
Az artéria tipikusan kevesebb BEARING nsPVA embolizaciés
részecskét fogad be a kezelés elérehaladtaval. A BEARING nsPVA
embolizacios részecskék athaladasanak proximdlis lelassuldsa, vagy
ledllasa kovetkezhet be, amikor az ér vagy a malformacio elzarédott
korabbi BEARING nsPVA embolizacios részecskéktdl, vagy ha sulyos
atheromatosus megbetegedés van jelen. Folytatdlagos infuzié véletlen
refluxot idézhet el kritikus artéridkba, ezzel potencialis esélyt teremtve
nem kivanatos ischaemias infarktusra.
Konzervativ megkozelitéssel hatarozza meg az embolizacié végpontjat.
Az infazidt allitsa le, mieldtt az ér teljes elzarodasa bekovetkezik.
A BEARING nsPVA embolizacios részecskék,0sszetapadasa’, vagy
a katéter elzarodasa a kontrasztoldat mennyiségének lehet a
kévetkezménye. Biztositsa, hogy elegendé mennyiségii megfelelé
kontrasztanyag/fizioldgias sooldat keveréket hasznalnak, amelyben
a BEARING nsPVA embolizacios részecskék szabadon lebegnek és
lathatéan nem allnak 6ssze.
Ha a katéter elzarddik, tavolitsa el a katétert a betegbdl tgy, hogy
kozben gyenge szivohatast tart fenn, hogy megakadalyozza a még
mindig a katéterlumenben Iévé BEARING nsPVA embolizacios részecskék
elmozdulasét. Ne alkalmazzon erdltetett injekciézast, vezetddrétokat,
vagy mas eszkozoket az elakadas kimozditasara. Ne folytassa olyan
katéternek a hasznalatat, amelynek elakadasa a késziilék sériilése miatt
fordulhatott eld.
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«  Avaszkularis dgyak vagy teriiletek nem tokéletes elzarasa névelheti a
postproceduralis haemorrhagiénak, az alternativ vaszkularis Utvonalak
kialakuldsanak vagy a tiinetek visszatérésének a valoszintiségét.

«  Avaszkularis elzéras szintjének folytatlagos felmérésére a beteg
postproceduralis nyomon kovetése sziikséges. Javallott lehet
angiographia elvégzése.

+  Ahosszt ideig tarté fluoroszkopos expoziciok, a beteg nagy atmérdje,
arontgenfelvételeknél alkalmazott ferde projekciok és a tobbszoros
képrogzités vagy felvételkészités miatt stlyos sugarzas indukalta
bérsériilés fordulhat elé. Olvassa el az On intézményének klinikai
protokolljat annak biztositéséra, hogy minden specifikus eljarastipus
végzésekor a megfeleld sugardozis kerdiljon 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 tlineteket tapasztalnak.

+  Mikozben varhatdan a vaszkularis struktdrak hosszd tavi 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 el6tt el6zetes gyodgykezelésre lehet sziikségiik.

« Tovabbi kiértékelések vagy ovintézkedések lehetnek sziikségesek a
periproceduralis gondozas soran olyan betegeknél, akiknél a kovetkezd
llapotok éllnak fenn:

a. Diathesis haemorrhagica vagy hypercoagulativ allapot;
b. Legyengiilt immunrendszer.

«  Steril és egyszer hasznélatos termék. A mar kinyitott fiolat ne hasznalja
Ujral Tilos hasznélni, ha a fiola, a csavaros kupak vagy a széthizhato tasak
sériiltnek latszik!

«  Biztositsa a tisztasagot és az eszkoz el6készitése soran alkalmazott
technikéra figyelést a szennyezédések bevitelének elkerilése érdekében.

+  Akezelend® laesio és az alapvonali angiographiabdl vett mérések
alapjan kell kivalasztani a megfelel6 méret( részecskéket.

+  Asikeres embolizacios terapia érdekében kifinomult képalkotod
berendezés hasznalata sziikséges.

«  Megfelel6 létesitményeknek rendelkezésre kell dllniuk az eljaras
lehetséges komplikacioinak kezelésére.
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UFE-re vonatkozoé figyell ter

(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 eljarast csak olyan nékén szabad elvégezni, akik nem
kivannak a jovében terhességet vallalni.

+ Az UFE utan teherbe esett ndknek 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 stlyu djsziilottek tekintetében.

« Az UFE miatti méh myometrium devascularisatio a méhruptura
megnovekedett kockazatanak 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-embolizaciora kijelolt betegen (példaul abnormélis vérzést
mutaté betegeknél endometrialis mintavételt a carcinoma kizaréasara.

« Améh myometrium UFE miatt bekovetkez6 devaszkularizacioja 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 mutato betegeken (pl. korabbi pelvikus besugarzas,
MRI-eredmények, gyors tumor ndvekedés, post-menopauzlis
Uj méhmegnagyobbodassal). A visszatéré vagy folytatélagos
tumorndvekedést UFE utan a sarcoma potencialis figyelmeztet6 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 megfelel6 képzést kapott a
méh leiomyomata (fibroidok) kezelésére.

+  Fokozott esélye van a BEARING nsPVA embolizacids részecskék
utélagos migrécidjanak nem szandékolt vérerekbe, ha a méh artérids
aramldsa 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 kockézatanak csokkentése érdekében az
orvos belatdsa szerint pneumatikus kompressziét biztosité eszkdzok
alkalmazhatok olyan betegek esetében, akik hormonkezelés alatt allnak,
akiknek méhtérfogata meghaladja az 1000 ml-t, illetve akik tulsulyosak.

HASZNALATI UTASITAS
Hasznalat el6tt vizsgalja meg a csomagolast, és gyoz
épségérdl a sterilitds fenntartasa érdekében.

jon meg a lezaras

1. Miel6tt az embolizécios eljarast elkezdené, gondosan értékelje ki a
laesiohoz térsulo vaszkularis haldzatot nagyfelbontasu képalkoto
berendezés segitségével.

2. Olyan méret(i BEARING nsPVA embolizacios részecskét valasszon, amely
alegjobban illeszkedik a patolégidhoz (vagyis a vaszkularis céltertilethez/
érmérethez), és amely a kivénatos klinikai kimenetelt eredményezi.

3. Acélér méretének és a hasznélt embolizacids részecske méretének
fliggvényében vélasszon ki egy katétert.

4. A szabvanyos technikék alkalmazasaval juttassa be a bevezet6katétert a
célérbe. Pozicionalja a katétercsticsot olyan kozel a kezelendé teriilethez,
amennyire csak lehetséges, hogy elkeriilje a normal erek véletlen
elzérasat.

5. ABEARING nsPVA embolizacids részecskék bejuttatasa: Vegye ki
a dugattyt egy szabvanyos 30 ml-es fecskendébdl. Vegye le a
csavaros kupakot a fiolarol és toltse at a BEARING nsPVA embolizaciés
részecskéket a fecskendd tartalyaba. Helyezze vissza a dugattyut a
fecskendére. Szivjon fel 10 ml kontrasztanyagot és 10 ml 0,9%-os NaCl-
oldatot. A megfeleld hidratacio és szuszpenzio biztositasa 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 fecskend6t a Luer-zér 3 utas
zarocsapjanak egyik nyilasara. Csatlakoztasson egy 1 ml-es vagy 3 ml-es
injekcids fecskendét a zarocsap masik nyilasara és ha sziikséges, egy
katétert csatlakoztathat a zarocsap fennmarado nyilésara. Szivja fel a
BEARING nsPVA embolizaciés részecske sooldat/kontraszt keveréket az
injekcios fecskendébe lassan és 6vatosan, hogy minimalisra csokkentse
levegé bejutasanak kockazatat a rendszerbe. Tavolitson el minden
levegét a rendszerbdl a befecskendezés elétt. Fecskendezze be a
BEARING nsPVA embolizacios részecske sooldat/kontraszt keveréket a
bevezetékatéterbe fluoroszkopos szemrevételezés alatt, lassu pulzald
injekciozast alkalmazva, mikézben figyeli a kontrasztanyag aramlasanak
sebességét. Ha nincs hatés az aramlds sebességére, ismételje meg a
bejuttatasi eljarast tovabbi BEARING nsPVA embolizacios részecske
sooldat/kontraszt keverék beinjekciozasaval. Ha a kezdeti injekciozas
nem viéltoztatja a kontrasztanyag aramlasi sebességét, vegye fontoléra
nagyobb méret(i BEARING nsPVA embolizacids részecskék alkalmazésat.
Konzervativ megkozelitéssel hatarozza meg az embolizacié végpontjat.
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6. Akezelés befejeztével tavolitsa el a katétert, mikdzben gyenge
szivohatast tart fenn, hogy megakadalyozza a még mindig a
katéterlumenben lévé BEARING nsPVA embolizacids részecskék
elmozdulasat.

7. Alkalmazzon nyomast a szdrés helyén, vagy alkalmazzon artérias
zéréeszkozt, amig a haemostasis nem teljes.

8. Dobja ki a felbontott, fel nem hasznalt BEARING nsPVA embolizacids
részecskéket.

Az UFE specifikus végpont altaldban teljes stasisként vagy majdnem
stasisként irhatd le, a f6 méhartéria nyitott 4llapota mellett, de
elhanyagolhato rezidualis aramléssal. Ez a végpont altaldban megfelel a
beteg méhartériaja olyan angiographias képének, ahol az 6sszes disztalis
elagazas el van zarva. Mint barmely mas embolids részecske esetében, a
téves végpont és a korai rekanalizacio elkertilése érdekében az embolizaciés
végpontot ellendrizni kell tigy, hogy a katétert a méhartériaban hagyjak

kb. 6t percig az eljaras nyilvanvald befejezése utan. A végpontot ezutan
ellendrizni kell kontrasztanyag beinjekciézasaval és fluoroszkdpos
megfigyeléssel. A kitiizott végpont elérése érdekében ezt kdvetéen tovabbi
részecskéket lehet bejuttatni, amennyiben az dramlas visszaallasat az Ujboli
szétosztas eredményeként megallapitottak ezen a kontrasztinjekcion.

Figyelmeztetés: A BEARING nsPVA embolizaciés részecskék,osszetapadasa’,
vagy a katéter elzarédasa a kontrasztoldat mennyiségének lehet a
kovetkezménye. Biztositsa, hogy elegendé mennyiségti megfelelé
kontrasztanyag/fiziologiés séoldat keveréket hasznalnak, amelyben a
BEARING nsPVA embolizaciés részecskék szabadon lebegnek és lathatoan
nem éallnak ossze.

TAROLAS ES STERILITAS

« A BEARING nsPVA embolizacids részecskék legmegfelelbb tarolasa
szobahémérsékleten, szaraz és sotét helyen, eredeti fioldjukban és
csomagolasukban torténik.

+  Acimkén feltiintetett datumig hasznalhato fel.

«  Tilos Ujrasterilizalni!

UFE-VEL KAPCSOLATOS TANACSADAS BETEGEKNEK:

+  Abetegekkel az embolizacids eljarast megel6zéen vildagosan meg kell
értetni, hogy ki fogja szamukra biztositani a post-procedurélis gondozast
és kihez fordulhatnak stirg6sségi helyzetben az embolizacié utan.

+ Az UFE-jelolteknek értenilik kell az UFE-hez térsulé potencidlis elényoket,
kockazatokat és nemkivanatos mellékhatésokat. A betegeknek
kilonosképpen meg kell értenitik, hogy fennall annak az esélye, hogy
nem fognak javulni fibroiddal 6sszefliggé tiineteik az UFE utan.

Rx Only: Kizérélag orvosi rendelvényre figyelmeztetés: Az Egyesiilt Allamok

szovetségi torvénye értelmében ez az eszkoz kizardlag orvos éltal vagy orvos
rendeletére értékesithetd.

® Csak egyszer hasznélhatd

& Figyelem - lasd a hasznalati utasitast

n GAMMA sugarral sterilizalva

A késziilék gyartoja részére jelenteni kell a BEARING nsPVA embolizacios
részecskék hasznalataval osszefiiggésben bekovetkezett minden stlyos vagy
életet veszélyeztetd nem kivanatos eseményt és haldlesetet.



Latvian

Bearing nsPVA

Embolization Particles

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 1 ml sausu BEARING nsPVA embolizacijas dalinu.

«  Katrs sterilais flakons ir paredzéts lietosanai tikai vienam pacientam.
Nesterilizét atkartoti. Atvérts, neizmantots materials jaizmet.

1ZMERU DIAPAZONU UN KATETRU SAVIETOJAMIBAS TABULA

Pasatijuma lzméru (um)

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 Tuméi zils 0,020 collas (508 um)
V400EP 355-500 Zals 0,020 collas (508 um)
V600EP 500-710 Oranzs 0,024 collas (610 um)
VB0OEP 710-1000 Gaisi zils 0,027 collas (686 pum)
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 plisma, kas nelauj veikt stabilu, selektivu

BEARING nsPVA embolizacijas dalinu ievadisanu vai katetra ievietosanu.

Vazospazma.

Asino3ana.

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 plaudu 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.

3. Laundabigs audzéjs iegurna rajona.

4. 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.
Fibroidi, kuru asinsriti liela méra nodrosina kolateralie asinsvadi, kas nav
dzemdes artérijas.

IESPEJAMAS KOMPLIKACIJAS VISU INDIKACIJU GADIJUMA
Asinsvadu embolizacija ir augsta riska procedtra. Komplikacijas var
rasties jebkura procediras bridi vai péc proceduras, 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).

Nevélams BEARING nsPVA embolizacijas dalinu atvilnis vai ieklGsana
mérka bojajumam piegulo3as artérijas vai, izplstot caur bojajumu, citas
artérijas vai artériju sistémas.

. 13émija nevélama lokalizacija.

8. Artériju sistému vai baseinu nepilniga oklizija var radit iespéjamu
asinosanu péc proceduras, alternativu asinsvadu celu veidosanos,
rekanalizaciju vai simptomu recidivu.

9. Asinsvada vai bojajuma plisums un asinosana.

10. Recidivéjosa asinosana.

11. I3&misks 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

. Postembolizacijas sindroms.

Izdalfjumi no maksts.

Audu izdalisanas, fibroida nekrotizésanas vai fibroida izgrasana péc DFE.

Islaicigs vai pilnigs menstrualas asinosanas iztrakums.

legurna rajona infekcija.

Endometrija atrofija ar amenoreju, neskatoties uz normalu olnicu

funkciju.

7. Gratniecibas komplikacijas.

8. Priekslaicigs olnicu izsikums (t.i, menopauze).

9. Dzemdes, olnicu, sézas muskulu, kaunuma lupu, dzemdes kakla un
maksts nekroze.

10. Urinpasla - maksts vai urinpts|a — 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 batiskas
komplikacijas, ipasa piesardziba jaievéro, veicot jebkadas ekstrakranialas
proceduras, kas ietver galvu un kaklu, un arstam rapigi jaizverté
embolizacijas izmantosanas iesp&jamie ieguvumi salidzinajuma ar
riskiem un iespéjamam 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
okltzijas procedru veiksanu embolizacijai paredzétaja asinsvadu
baseina.

Veiksmigas oklazijas nodrosinasanai nepieciesama rapiga pacienta
mediciniska stavokla, asinsvadu celu 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 lieto3ana, atkartota apstrade vai atkartota sterilizacija var
ietekmét ierices struktaras viengabalainibu un/vai izraist ierices atteici,
kas, savukart, var izraisit pacienta traumu, slimibu vai navi. Atkartota
lietosana, atkartota apstrade vai atkartota sterilizacija var radit art
ierices kontaminacijas risku un/vai pacienta inficésanos 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
okltzija nav planota; tomér $adas ipasibas piemit visu izméru BEARING
nsPVA embolizacijas dalinam.

Parasti, turpinot arstésanu, artérija spéj uznemt mazak BEARING nsPVA
embolizacijas dalinas. BEARING nsPVA embolizacijas dalinu proksimalas
plismas samazinasanas vai apstasanas ir iespéjama, ja ieprieks ievaditas
BEARING nsPVA embolizacijas dalinas ir nosprostojusas asinsvadu

vai malformaciju vai pastav smaga aterosklerotiska slimiba. Infazijas
turpinasana var radit nejausu atvilni batiskas artérijas, radot nevélama
isémiska infarkta risku.

Nosakot embolizacijas beigu punktu, pienemiet konservativu lémumu.
Beidziet infuziju, pirms sasniegta pilniga asinsvada okltzija.

,Kunkulu” veido3anas no BEARING nsPVA embolizacijas dalinam vai
katetra nosprostosanas var notikt kontrastvielas atkaidijuma 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 limena joprojam esosas
BEARING nsPVA embolizacijas dalinas. Neizmantojiet spécigu injekciju,
vaditajstigas vai citus instrumentus, lai izkustinatu nosprostojumu.
Neturpiniet lietot katetru, kas bijis nosprostots, jo iericei, iespéjams, ir
radies bojajums.

Artériju sistému vai baseinu nepilniga oklizija var radit iespéjamu
asinosanu péc proceduiras, alternativu asinsvadu celu veido3anos vai
simptomu recidivu.

Péc procedaras nepiecie3ama pacienta uzraudziba, lai novértétu
asinsvada oklazijas 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 ari sérijas ar vairakiem attéliem vai
rentgenogrammam. Lai nodrosinatu, ka katrai specifiskajai procedtrai
tiek izmantota pareiza starojuma deva, skatiet iestades oficialo protokolu.
Arstiem jauzrauga iespé&jamie riska grupas pacienti.

«  Starojuma izraisits bojajums pacientam var attistities novéloti. Pacienti
jainformé par iespéjamam starojuma izraisitam blakusparadibam, ka art
viniem japastasta, ar ko jasazinas simptomu paradisanas gadijuma.

+  Laigan ir 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
bt nepieciesama premedikacija.

+  Pacientiem ar turpmak minétajiem stavokliem periproceduralaja aprapé
var bat nepieciesami papildu izmekl&jumi vai piesardzibas pasakumu
ievérosana:

hemoragiska diatéze vai hiperkoagulacijas stavoklis;

. pacienti ar imanas sistémas darbibas traucéjumiem.

«  Sterils un vienreizéjai lieto3anai paredzéts izstradajums. Nekad atkartoti
nelietojiet jau atvértu flakonu. Nelietojiet, ja flakons, skravéjamais vacins
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 musdienigs attélveidosanas
aprikojums.

«  lespéjamo procedtras komplikaciju arstésanai jabat pieejamam
atbilstosam aprikojumam.

oo

DFE specifiskie bridinajumi, kas attiecas uz gratniecibu

(specifiski dzemdes leiomi arstésanai)

+  DFE nav paredzéta sievietém, kas nakotné vélas gratniecibu. Nav
noteikta DFE ietekme uz gratniecibas iestasanos, augla iznésasanu lidz
noteiktajam terminam un aug|a attistibu. Tadé| $o proceduru drikst veikt
tikai tam sievietém, kas nakotné neplano gratniecibu.

+  Sievietem, kuram péc DFE iestajas gratnieciba, jabut 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 grutnieciba, 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 pastavét palielinats dzemdes plisuma risks, ko rada DFE
izraisita dzemdes miometrija devaskularizacija.

«  lzvéloties nekirurgisku dzemdes fibroidu arstésanas metodi (pieméram,
DFE), iesp&jama noveélota dzemdes sarkomas diagnozes noteik3ana.
Pacientém, kuram pastav bridinosas pazimes, kas liecina par iespéjamu
sarkomu (piem., iepriek$éja iegurna apstarosana, atradne MR, strauja
audzéja augsana, jauna dzemdes palielinasanas 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.
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«  DFE drikst veikt tikai arsti, kuri sanémusi atbilstosu apmacibu dzemdes
leiomiomu (fibroidu) arstésana.

«  Samazinoties asins pltsmai dzemdes artérija, pastav BEARING nsPVA
embolizacijas dalinu retromigracijas risks asinsvados, kuros embolizacija
nav planota. Embolizacija japartrauc, tiklidz nav iespéjams 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 okltziju.

5. Laiievaditu BEARING nsPVA embolizacijas dalinas: iznemiet virzuli
no standarta 30 ml 8lirces. Nonemiet flakonam skravéjamo vacinu un
parvietojiet BEARING nsPVA embolizacijas dalinas slirces cilindra. lelieciet
slircé 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
3kiduma/kontrastvielas maisijumu un péc tam uzgaidiet 2-3 minates
pirms injekcijas. Pievienojiet 30 ml 8lirci Luer-Lock 3 ceJu noslégkrana
vienai pieslégvietai. Otrai noslégkrana pieslégvietai pievienojiet 1 ml
vai 3 mlinjekcijas $lirci, tresajai noslégkrana pieslégvietai, ja vélaties,
varat pievienot katetru. Lénam un uzmanigi ievelciet BEARING nsPVA
embolizacijas dalinu un fiziologiska skiduma/kontrastvielas maisijumu
injekcijas 3lirce, lai lidz minimumam samazinatu gaisa iek|isanas
iespéju sistéma. Pirms injekcijas izvadiet no sistémas visu gaisu.
Fluoroskopijas vizuala kontrolé injic&jiet BEARING nsPVA embolizacijas
dalinu un fiziologiska skiduma/kontrastvielas maisijumu ievadisanas
katetra, izmantojot lénu, pulsveida injekciju un vienlaicigi novérojot
kontrastvielas pltsmas atrumu. Ja nenoveéro 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 [émumu.

6. Péc procediras pabeigsanas iznemiet katetru, vienlaicigi veicot nelielu
atstksanu - ta, lai neizkustinatu joprojam katetra limena 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.

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 oklaziju. 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
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katetru dzemdes artérija. Péc tam beigu punkts jaapstiprina, injicéjot
kontrastvielu un veicot fluoroskopisku apskati. Péc tam, ja $is kontrastvielas
injekcijas laika ir konstatéta pltismas 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- ta, 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.
Izmantot lidz datumam, kas noradits markéjuma.

Nesterilizet atkartoti.

DFE PACIENTA INFORMACIJA

Pacientém pirms embolizacijas procedaras skaidri jasaprot, kurs veiks
aprapi péc proceduras 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 Lithuanian

Embolization Particles

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

+EMBOLIZATION PARTICLES” (EMBOLIZACIJOS DALELES)
NESFERINES, POLIVINILO ALKOHOLIO (NSPVA)

GAMINIO APRASYMAS

L,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 1 ml 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 um)
V200EP 150-250 Violetiné 0,020 col. (508 pm)
V300EP 250-355 Tamsiai mélyna 0,020 col. (508 um)
V400EP 355-500 Zalia 0,020 col. (508 pm)
V600EP 500-710 Oranziné 0,024 col. (610 um)
V800EP 710-1000 Sviesiai mélyna 0,027 col. (686 um)
V1100EP 1000-1180 Raudona 0,040 col. (1016 pm)

NAUDOJIMO INDIKACLJOS

BEARING nsPVA embolizacijos dalelés naudojamos embolizuojant
periferinius hipervaskuliarizuotus navikus, jskaitant gimdos lejomiomg ir
periferines arteriovenines malformacijas (AVM).

Gydant gimdos lejomioma negalima naudoti smulkesniy kaip 355 mikrony
daleliy.

VISOMS INDIKACIJOMS TAIKOMOS KONTRAINDIKACLJOS
Negalima naudoti esant:

1.

vs W

o

Kraujagysliy anatominés struktaros arba kraujotakos ypatumy, kelianciy
kliaciy stabiliai, selektyviai implantuoti BEARING nsPVA embolizacijos
daleles arba jvesti kateterj;

. Vazospazmui;

Hemoragijai;

Sunkiai aterominei ligai;

Maitinanciyjy arterijy, siauresniy uz distaligsias sakas, i$ kuriy jos
prasideda;

Kolateralinés kraujotakos vagu, kurios embolizacijos metu gali kelti
pavojy sveikiems baseinams;

Darinj maitinanciy arterijy, kuriy dydzio nepakanka, kad tilpty BEARING
nsPVA embolizacijos dalelés;

Kraujagysliy pasipriesinimui maitinanciyjy arterijy periferijoje, kuris
trukdyty BEARING nsPVA embolizacijos daleléms patekti j darinj;
Didelio skersmens arterioveniniy anastomoziy (t. y., kai kraujas aplenkia
arterinés, kapiliarinés ir veninés apykaitos tinklg ir teka tiesiai is arterijos |
vena);
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10. Arterinei plauciy kraujotakos sistemai;
11. Okliuzijos procedury netoleravimui.

GIMDOS FIBROIDY EMBOLIZACIJAI (GFE) SPECIFINES

KONTRAINDIKACIJOS

1. Néstumas

2. Jtariama 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

7. Fibroidai, kuriuos Zymia dalimi krauju aprapina kolateralinés apytakos
kraujagyslés, kitos nei gimdos arterijos

GALIMOS VISOMS INDIKACIJOMS TAIKOMOS KOMPLIKACIJOS

Kraujagysliy embolizacija yra labai rizikinga proceddra. Atliekant procedtrg ar po

jOS bet kada gali pasireiksti jvairiy komplikacijuy, tarp kuriy gali bati tokios:
Poembolinis sindromas;

ZA Organizmo reakcija j svetimkanj (pvz., skausmas, bérimas), kuriai gydyti
reikia medicininés intervencijos;

3. Alerginé reakcija j kontrasting 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
poprocediirinés hemoragijos, alternatyviy kraujotakos vagy susidarymo,
rekanalizacijos arba simptomy recidyvo galimybe;

9. Kraujagyslés arba darinio plysimas ir hemoragija;

10. Pasikartojanti hemoragija;

11. Iseminis 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 issiskyrimas, fibroido nekrozinio audinio atitrakimas
arba fibroido maseés 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, sedmeny, lytiniy lapy, gimdos kaklelio ir maksties
audiniy nekrozé

10. Slapimo puslés ir maksties fistulé, slapimo puslés ir gimdos fistulé

11. Gimdos plysimas

12. Intervencija po gimdos fibroidy embolizacijos nekroziniams fibroido
audiniams pasalinti

13. Histerektomija

14. Flebitas

15. Giliyjy veny trombozé su plauciy embolijos pasekmémis arba be jy

16. Laikinas hipertenzijos epizodas

17. Slapimo susilaikymas



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 SUSLUSIOS 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 kokia procediira,
susijusia su ekstrakranijine galvos ir kaklo sri¢iy kraujotaka, o gydytojas
turi nuodugniai apsvarstyti galimg embolizacijos taikymo naudg ir
galimy proceduros komplikacijy rizika. Tarp $iy komplikacijy gali bati
aklumas, apkurtimas, uoslés praradimas, paralyzius ir mirtis.

- Sioms embolinéms daleléms uzkimsus 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
siy vagy.

« Negalima naudoti, jei yra atidaryta arba pazeista sterili pakuote.

«  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
uzkresti infekcija arba sukelti kryzmine infekcija, jskaitant infekcinés (-iy)
ligos (-y) 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 | arterijg 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 salygomis.
Tesiant infuzija, galima sukelti nenumatyta refliuksa j kritinés svarbos
arterijas, sudarant salygas nepageidautinam iseminiam infarktui.

«  Bukite atsargis 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 uzsikimsus, 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.
Uzsikims3usio kateterio daugiau nebenaudokite, nes jtaisas galéjo bati
sugadintas.

« Nevisiska kraujagysliy tinklo arba baseino okliuzija gali sukelti
poprocedurinés hemoragijos, alternatyviy kraujagysliy magistraliy arba
simptomy pasikartojimo galimybe.

«  Po proceduros paciente batina stebéti jvertinant tolesnj kraujagysliy
okliuzijos lygj. Gali prireikti jvertinti angiografiskai.

«+  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
pobidzio 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 procediirg gali reikéti parengiamojo medikamentinio
gydymo.

+  Gali reikéti imtis papildomy jvertinimo arba atsargumo priemoniy
teikiant periprocedurine priezilra pacientéms, kurioms yra tokia baklé:

a. Kraujavimo diatezé arba hiperkoaguliaciné buklé;
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.

+  Ruosdami jtaisa grieztai laikykités Svaros 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, biitina pasitelkti
sudétinga siuolaikine vaizdiniy tyrimy jranga.

« Turi bati prieinamos tinkamos priemonés, kuriy prireikty galimoms
procediros komplikacijoms gydyti.

i dél néstumo

Specifiniai gimdos fibroidy embolizacijos jspéji

(Taik gydant gi 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 procedirg
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 procediiros pastojusioms moterims
padidinti gimdos plysimo rizika.

Kiti gimdos fibroidy ijai specifiniai jspéji

+  Negalima naudoti smulkesniy kaip 355 mikrony daleliy.

«  Visas pacientes, kurias sitloma gydyti gimdos fibroidy embolizacijos
badu, batina reikiamai ginekologiskai i (pvz., paimti gimdos
gleivinés méginius, kad gausiai kraujuojan¢ioms 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 jspéjamujy sarkomos pozymiy (pvz., anksciau atliktas
dubens organy vitinimas, 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 ijai specifinés g pri

+  Rekomenduojama pacientes, kurioms atliekama gimdos lejomiomos
embolizacija, pries embolizacijos procedura tiksliai informuoti, kas joms
teiks poprocedurine priezitira.



«  Gimdos fibroidy embolizacijg 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 pries pasiekiant visiska staze gimdos
arterijoje.

«  Siekiant sumazinti giliyjy veny trombozés rizika, gydytojo sprendimu
pacientéms, tuo metu vartojan¢ioms hormony, kuriy gimdos tris
didesnis nei 1000 ml ir kuriy per didelé kino mas¢, galima naudoti
pneumatines kompresijos priemones.

NAUDOJIMO INSTRUKCUJA
Pries naudodami apzitrékite pakuote, jsitikindami, kad nepazeistas uzdorio
sandarumas ir i$laikytas sterilumas.

1. Pries pradédami embolizacijos proceduira didelés skiriamosios gebos
vaizdo jranga atidZiai jvertinkite su pazeidimu susijusj kraujagysliy tinkla.

2. Pasirinkite tinkama BEARING nsPVA embolizacijos daleliy dydj, kuris
geriausiai atitikty patologija (t. y. gydomos kraujagyslés dydj) ir suteikty
pageidaujamus klinikinius rezultatus.

3. Pagal gydomos kraujagyslés dydj ir naudojamy embolizacijos daleliy
dydj pasirinkite kateterj.

4. |prastais metodais j gydoma kraujagysle jveskite jvedimo kateter;j.
Kateterio galiuka nustatykite kuo ar¢iau gydomos vietos, kad netycia
neuzkimstuméte sveiky kraujagysliy.

5. 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 Svirksto
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 Svirksdami 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 i, 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 buty kuo mazesné tikimybé
i sistema orui patekti. Pries injekcija i$ 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,
ivedimo 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 atsargts spresdami, kada
uzbaigti embolizacija.

6. Uzbaige gydyma, istraukite kateterj, kartu palaikydami silpng siurbima,
kad neistrakty kateterio spindyje tebesancios BEARING nsPVA
embolizacijos dalelés.

7. Uzspauskite punkcijos vietg arba naudokite arterijos uzvérimo jtaisa, kol
nustos kraujuoti.

8. I3meskite visas atidarytas nesunaudotas BEARING nsPVA embolizacijos
daleles.

Specifinis gimdos fibroidy embolizacijos baigties kriterijus bendrai
apibréziamas kaip visiska arba artima stazé, pagrindinei gimdos arterijai
tebesant praeinamai, bet su silpna liekamaja kraujotaka. 5 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 proceduros uzbaigimo. Tada embolizacijos baigtis
patvirtinama jsvirksciant kontrastinés medziagos ir stebint fluoroskopiskai.
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Jei atlikus 3ig kontrastinés medziagos injekcija 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
temperataros salygomis sausoje tamsioje vietoje gamintojo flakonuose ir
pakuotéje.

«  Tinka naudoti iki etiketéje nurodytos datos.

«  Pakartotinai nesterilizuoti.

PACIENCIY KONSULTAVIMO DEL GIMDOS FIBROIDY EMBOLIZACIJOS

INFORMACLJA:

«  Prie$ embolizacijg pacientés turi tiksliai Zinoti, kas joms teiks
poprocedurine prieziarg ir j ka kreiptis prireikus skubios pagalbos po
embolizacijos.

«  Pacientés, atrenkamos gydymui gimdos fibroidy embolizacijos budu,
turi suprasti galima Sios procedros 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 3j jtaisg
galima parduoti tik gydytojui arba jo nurodymu.

® Naudoti tik viena karta
& Démesio! Zr. naudojimo instrukcija

n 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 Slovak

Embolization Particles

EMBOLIZATION PARTICLES
NESFERICKY POLYVINYLALKOHOL (NSPVA)

NAVOD NA POUZITIE

OPIS VYROBKU

Emboliza¢né ¢astice BEARING nsPVA Embolization Particles st nepravidelne
tvarované, biokompatibilné, hydrofilné, nevstrebatelné ¢astice vyrobené

z polyvinylalkoholu. Tieto embolizacné castice st uréené na zabezpecenie
cievnej okluzie alebo znizenie prietoku krvi v cielovych cievach pri
selektivnom umiestneni prostrednictvom réznych katétrov.

OBSAH

«  Embolizatné castice BEARING nsPVA st balené ako sterilné v sklenenej
liekovke so zavitovym uzéverom, balenej jednotlivo v sterilnom
odlepovacom vrecku.

+  Kazda injekéna liekovka obsahuje 1 ml nasucho balenych emboliza¢nych
Castic BEARING nsPVA.

«  Kazda sterilnd liekovka je ur¢end na poutzitie len u jedného pacienta.
Nesterilizujte opakovane. V3etok otvoreny nepouzity materidl zlikvidujte.

VELKOSTNY ROZSAH A TABULKA KOMPATIBILITY KATETROV

Objednavkové  Velkostny Minimélny vnut. priemer
¢islo rozsah (um) Farebny kod katétra
V100EP 45-150 21t 0,020"(508 pm)
V200EP 150 - 250 Fialova 0,020"(508 pm)
V300EP 250-355 Tmavomodra 0,020" (508 um)
V400EP 355-500 Zelend 0,020"(508 pm)
V600EP 500-710 Oranzova 0,024"(610 pum)
V800EP 710-1000 Svetlomodra 0,027" (686 um)
V1100EP 1000 - 1180 Cervena 0,040"(1016 pm)

INDIKACIE NA POUZITIE

Embolizacné castice BEARING nsPVA sa pouZzivaju na embolizaciu
periférnych hypervaskularizovanych tumorov vratane leiomyémov
maternice a periférnych arteriovenéznych malformacii (AVM).

Na liecbu leiomyoémov maternice nepouzivajte Castice mensie ako 355
mikrénov.

KONTRAINDIKACIE TYKAJUCE SA VSETKYCH INDIKACIi

PoutZitie v pritomnosti nasledujdcich:

1. Cievna anatoémia alebo prietok krvi vylucuje stabilné, selektivne

umiestnenie emboliza¢nych ¢astic BEARING nsPVA alebo katétra

Vazospazmus

Krvacanie

Vazna ateromatické choroba

Aferentné tepny mensie nez distalne vetvy, z ktorych vedu

Kolateralne cievne cesty, ktorii mézu ohrozit normélne oblasti pri

embolizacii

7. Tepny zasobujuce léziu, ktoré nie st dostatocne velké na to, aby sa do
nich zmestili embolizacné castice BEARING nsPVA

8. Vaskularna rezistencia periférne od aferentnych tepien, ktora brani
priechodu emboliza¢nych c¢astic BEARING nsPVA do |ézie

9. Artériovendzne skraty s velkym priemerom (t.j. kde krv neprechddza cez
prechod tepna - kapilara - Zila, ale priamo z tepny do zily)

10. Vaskulatura pltcnej artérie

11. Pacienti netolerujtci okluzivne zakroky

oUnswN
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KONTRAINDIKACIE TYKAJUCE SA EMBOLIZACIE FIBROIDU MATERNICE

(UFE)

1. Tehotné zeny

2. Podozrenie na zépalové ochorenie panvy alebo in infekciu panvy

3. Akékolvek malignita v panvovej oblasti

4. Neoplazia alebo hyperplazia endometria

5. Pritomnost jedného alebo viacerych submukéznych fibroidov s viac ako

50 % prerastenim do dutiny maternice

Pritomnost stopkatého ser6zneho fibroidu ako dominantného fibroidu

(fibroidov)

7. Fibroidy s vyznamnym kolaterdlnym privodom inymi nez maternicovymi
tepnami

o

MOZNE KOMPLIKACIE TYKAJUCE SA VSETKYCH INDIKACIi
Embolizacia cievy je vysoko rizikovy zakrok. Komplikacie mozu nastat
kedykolvek pocas zakroku alebo po iom a mézu zahfat okrem iného
nasleduijlice stavy:
1. Postembolizacny syndrém
Reakcie na cudzie teleso (t. j. bolest, vyrazka) vyzadujuce si lekarsky zasah
Alergicka reakcia na kontrastné latky

2
3.
4. Infekcia vyzaduijlca si lekarsky zasah
5.

Komplikacie spojené s katetrizaciou (napr. hematom v mieste vstupu,
vytvorenie koagula na $picke katétra a jeho nasledné uvolnenie,
vazospazmus a poranenie nervov alebo krvného obehu, ktoré moéze viest
k poraneniu Useku)

6. Neziaduci reflux alebo prechod emboliza¢nych ¢astic BEARING nsPVA
do tepien vedla cielovej lézie alebo cez Iéziu do inych tepien alebo
tepnovych riecist

7. lIschémia v neziaducom mieste

8. Neuplnd okluzia cievnych riecist alebo oblasti moze viest k
pozakrokovému krvéacaniu, vzniku alternativnych cievnych ciest,
rekanalizacii alebo obnoveniu priznakov

9. Ruptura cievy alebo lézie a krvacanie

10. Recidivujuce krvéacanie

11. Ischemické prihoda alebo infarkt myokardu

12. Smrt

13. Ku komplikaciam nespravnej embolizacie patri oslepnutie, strata sluchu,
strata ¢uchu, paralyza, pltcna embolia a smrt

MOZNE KOMPLIKACIE TYKAJUCE SA UFE

Poembolizacny syndréom

Vytok z posvy

Prechod tkaniva, zlipnutie 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

10. Vezikovaginova alebo vezikouterinnd pistala

11. Ruptira maternice

12. Zakrok po vykonani UFE s cielom odstranit nekrotické tkanivo fibroidu
13. Hysterektomia

14. Flebitida

15. Hlboka Zilova trombdza s plticnou embdliou alebo bez nej

16. Prechodna hypertenznd epizoda

17. Zadrziavanie mocu

VAROVANIA TYKAJUCE SA VSETKYCH INDIKACIT

-+ 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 ucinnost embolizacnych ¢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
zvézit potencialne prinosy pouzitia embolizacie oproti rizikim a moznym
komplikaciam zakroku. Tieto komplikacie zahftiaju oslepnutie, stratu
sluchu, stratu cuchu, paralyzu a smrt.

Okluzia normalnych ciev tymto embolikom méze sposobit neurologicky
deficit, ischemickd prihodu alebo ischemicky infarkt.

Podobne ako pri inych emboliza¢nych poméckach méze v dosledku
pouzitia dojst k poraneniu pacienta, trvalému postihnutiu alebo smrti.
Vaskuldrnu okluziu smu vykonavat len lekari, ktori maju kvalifikované
skisenosti s intervencnou oklziou v oblasti uréenej na embolizaciu.
Dosiahnutie Gspesnej okluzie si vyzaduje dokladné zhodnotenie
zdravotného stavu pacienta, cievnych ciest a pozadovaného
embolizacného ciela. Toto hodnotenie musi zahfnat vychodiskové
angiografické vysetrenie s cielom urcit pritomnost potencialne
nebezpecnych kolaterdlnych 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 konstruként
celistvost pomdcky alebo sposobit jej zlyhanie, o potom moze viest

k zraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta. Opakované pouzitie,
spracovanie alebo sterilizacia mozu tiez vytvorit riziko kontaminacie
pomocky alebo sposobit infekciu alebo krizovd infekciu pacienta okrem
iného aj vratane prenosu infekénych choréb z jedného pacienta na
druhého. Kontaminacia pomdcky moze viest k zraneniu, ochoreniu alebo
smrti pacienta.

distalne a sposobit ischemicky infarkt vzhladom na moznost zablokovat
cievy na prekapilarnej trovni a okludovat neplanované normalne cievy,
tato moznost vsak vznika pri emboliza¢nych ¢asticiach BEARING nsPVA
vietkych velkosti.

Tepna zvycajne bude v priebehu lie¢by prijimat ¢oraz menej
embolizacnych castic BEARING nsPVA. Proximélne spomalenie

alebo zastavenie prechodu embolizacnych castic BEARING nsPVA

moze nastat v pripade, ak predchadzajlce embolizacné castice
BEARING nsPVA okluduiju cievu alebo malformitu, alebo v pritomnosti
tazkej ateromatoznej choroby. Pokracovanie v infuzii moze viest k
neplanovanému refluxu do délezitych tepien, ¢im vznika potenciél pre
neziaduci ischemicky infarkt.

Pri stanoveni kone¢ného bodu embolizécie sa riadte konzervativnym
usudkom. Infiziu ukoncite skor, ako dojde k tplnej okluzii cievy.
»Zhlukovanie” emboliza¢nych ¢astic 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 odsévanie, aby sa neuvolnili emboliza¢né ¢astice
BEARING nsPVA, ktoré sa este nachadzaju v limene katétra. Na uvolnenie
blokady nepouzivajte ntitenu injekciu, vodiace droty ani iné nastroje.
Upchaty katéter prestante pouzivat, lebo mohlo déjst k poskodeniu
pomocky.

Neuplna okluzia cievnych riecist alebo oblasti méze viest k
pozakrokovému krvacaniu, vzniku alternativnych cievnych ciest alebo
obnoveniu priznakov.

Po zakroku je nutné sledovat pacienta s ciefom vyhodnotit stuper
kontinualnej okluzie cievy. Moze byt indikované angiografické
vysetrenie.

Vézne ozarovanim spdsobené 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 zékroku si pozrite v Ustavnom protokole vasho zariadenia.
Lekari musia monitorovat pacientov, ktori mézu byt rizikovi.
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+  Zaciatok ozarovanim sposobeného zranenia pacienta moze byt
oneskoreny. Pacienti musia byt pouceni o moznych vedlajsich tc¢inkoch
ozarovania a koho maju kontaktovat v pripade, Ze sa u nich prejavia
priznaky.

+  Hoci sa predpoklada dosiahnutie dlhodobej embolizécie cievnych
struktdr pomocou embolizacnych castic nsPVA, nie je mozné zarucit jej
ucinnost, vyliecenie alebo prinos.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA TYKAJUCE SA VSETKYCH INDIKACIH

«  Pacienti so znamou alergiou na kontrastnt latku mézu pred
embolizaciou vyzadovat premedikaciu.

«+  Prizabezpecovani starostlivosti o pacientov s nasledujicimi stavmi moze
pocas zakroku vzniknut potreba dalsich hodnoteni alebo opatreni:

a. hemoragické diatéza alebo hyperkoagula¢ny stav,
b. znizena imunita.

«  Sterilny produkt na jedno poutzitie. Nikdy opakovane nepouzivajte
liekovku, ktora uz bola otvorena. NepouZivajte, ak liekovka, zavitovy
uzaver alebo odlepovacie vrecko vyzeraju poskodené.

«  Pripriprave pomocky dbajte na cistotu a dodrzanie techniky, aby sa
nezaniesli kontaminujtce latky.

« Castice vhodnej velkosti sa musia zvolit na zaklade o3etrovanej lézie a
merani odobratych pri vychodiskovej angiografii.

+ Uspesna emboliza¢na lie¢ba si vyzaduje pouzitie komplexnych
zobrazovacich zariadeni.

«  Kdispozicii musia byt vhodné zariadenia na liecbu moznych komplikacii
zékroku.

Osobitné varovania tykajuce sa UFE v pripade tehotenstva

(osobitne pre lie¢bu leiomyému maternice)

«  Zakrok UFE nie je urceny pre Zeny, ktoré chcd v buddcnosti 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 buducnosti neplanuju tehotenstvo.

« Zeny, ktoré otehotneju po zakroku UFE, si musia uvedomit, ze im hrozi
vyssie riziko pred¢asného porodu, cisarskeho rezu, malprezentécie
plodu (nespravnej polohy dietata), popérodného krvacania (krvacania
po poérode), abnormalneho delenia placenty a infantov malych na svoj
gestacny vek.

+  Devaskularizacia myometria maternice v dosledku UFE moze sposobit
vyssie riziko ruptdry maternice u Zien, ktoré otehotneli po podsttpeni
UFE.

Dalsie varovania tykajtice sa UFE

«  Nepouzivajte ¢astice mensie ako 355 mikronov.

+  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).

«+  Devaskularizacia myometria maternice v dsledku UFE méze u Zien
sposobit vyssie riziko ruptiry maternice.

«  Vpripade nechirurgického pristupu (napr. UFE) k lie¢be fibroidov
maternice moze 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 vy3etrenia.
Recidivujuci alebo neustaly rast tumoru po UFE sa musi povazovat za
potencialnu varovnt zndmku sarkému a je potrebné zvézit operaciu.

Opatrenia tykajtice sa UFE

+  Odportca sa, aby sa u pacientok podstupujtcich embolizaciu
leiomydmu maternice este pred embolizéciou jednoznacne urcilo, kto
bude poskytovat pozakrokovu starostlivost.

«  Zakrok UFE smu vykonavat len lekari, ktori absolvovali vhodné
zaskolenie v oblasti liecby leiomyomov maternice (fibroidov).

«  Existuje zvy3ena moznost retromigracie emboliza¢nych castic BEARING



nsPVA do neplanovanych ciev v priebehu zmensovania sa prietoku v
maternicovej tepne. Embolizacia sa musi ukoncit, ked'sa cievy v okoli
fibroidu uz nedaju vizualizovat, ale este pred dosiahnutim stazy v
maternicovej tepne.

«  Podla zvazenia lekara mozno pouzit pneumatické kompresné zariadenia
u pacientok, ktoré momentalne uzivajui 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 spojent s [éziou.

2. Vyberte vhodnu velkost emboliza¢nych castic BEARING nsPVA, ktora
najlepsie zodpoveda danej patoldgii (t. j. cievnemu cielu/velkosti cievy) a
zabezpeci 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
aby nedoslo k neplanovanej okluzii normalnych ciev.

5. Zavedenie embolizacnych castic BEARING nsPVA: Zo standardnej
injekénej striekacky objemu 30 ml vyberte piest. Z liekovky odstrante
zavitovy uzaver a emboliza¢né castice BEARING nsPVA preneste do valca
striekacky. Na striekacku znova zalozte piest. Aspirujte 10 ml kontrastnej
latky a 10 ml 0,9 % NaCl. Emboliza¢né ¢astice 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 kohtta s luerovym spojom. K dalsiemu portu kohuta
pripojte injekénu striekacku objemu 1 ml alebo 3 ml a k poslednému
portu kohtita mozno v pripade potreby pripojit katéter. Embolizatné
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. Emboliza¢né ¢astice 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 injekcif
embolizacnych castic BEARING nsPVA v zmesi fyziologického roztoku
a kontrastnej latky. Ak injekcie nezmenia prietok kontrastnej latky,
zvézte pouzitie embolizatnych castic BEARING nsPVA vécsej velkosti.

Pri stanoveni kone¢ného bodu embolizacie sa riadte konzervativnym
usudkom.

6. Po dokoncenti liecby vyberte katéter, pricom udrziavajte jemné
odsavanie, aby sa neuvolhili emboliza¢né ¢astice BEARING nsPVA, ktoré
sa este nachadzaju v l[imene katétra.

7. Namiesto vpichu aplikujte tlak alebo pouzite zariadenie na uzavretie
tepny, kym sa nedosiahne hemostaza.

8. Vsetky otvorené a nepouzité embolizacné Castice BEARING nsPVA
Zlikviduijte.

Specificky koncovy bod pre UFE sa vo vieobecnosti uvédza ako tplna stéza
alebo takmer staza, pricom hlavna tepna maternice zostava priechodna,

ale so zanedbatelnym zvyskovym prietokom. Tento koncovy bod vo
vieobecnosti zodpoveda angiografickému obrazu priechodnej maternicovej
tepny, ktora mé okludované vsetky distélne vetvy. Podobne ako priinych
embolizacnych casticiach je potrebné overit koncovy bod embolizacie

tak, Ze katéter po zjavnom ukonceni zakroku nechate priblizne pat minut

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
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vstreknuti kontrastnej latky zisti obnova prietoku z dévodu prerozdelenia,
nasledne je mozné podat dal3ie Castice, aby sa dosiahol stanoveny koncovy
bod.

Upozornenie:,Zhlukovanie” emboliza¢nych ¢astic BEARING nsPVA alebo
obstrukcia katétra moze zavisiet od objemu riedenia kontrastnej latky.
Dbajte, aby sa pouzil dostatok kontrastnej latky, aby embolizacné ¢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 pévodnej flasi a obale.

+  Pouzite do ddtumu uvedeného na etikete.

«  Nesterilizujte opakovane.

INFORMACIE PRE PACIENTKY V PRIPADE UFE:

«+  Pacientky musia byt pred embolizaciou presne informované, kto im bude
poskytovat starostlivost po zékroku a na koho sa maju po embolizacii
obrétit v pripade nidze.

«  Kandidatky na zékrok UFE musia chapat potencialne prinosy, rizikd a
neziaduce Ucinky suvisiace so zakrokom UFE. Pacientky by mali najma
chapat, ze ich symptomy stvisiace s fibroidom sa po zakroku UFE
nemusia zlepsit.

Rx Only: Len na lekarsky predpis: Podla federalnych zakonov (USA) moze
tato pomaocku pouzivat len lekar alebo sa méze poutzit na jeho prikaz.

@ Len na jedno pouZitie

& Upozornenie - pozri ndvod na pouZitie

_ 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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