Beodglock“ Turkee

STERIL - TEK KULLANIMLIK - APIROJEN
Buharla sterilize edilmistir Ambalaj aciimis veya hasar gérmusse kullanmayin
= TANIM:
Bead Block biyo-uyumlu, hidrofilik, rezorbe olmayan ve hassas bir sekilde kalibre edilmis hidrojel mikrosfer
dizisinden olusur. Bead Block polivinil alkolden Uretilmistir ve asagidaki boyutlarda bulunabilir:

Nominal Bead Etiket Rengi
Boyutu
100-300 pm Sari
(mikron)
300-500 pm Mavi
(mikron)
500-700 pm Kirmizi
(mikron)
700-900 pum Yesil
(mikron)
900-1200 pm Mor
(mikron)

= SUNUM:
e 20 mllik siringa steril ve siyrilarak ¢ikarilabilen hazir Tyvek® tablada sizdirmaz olarak sunulmustur.
e Her siringada apirojen, steril, fizyolojik tamponlu salin icinde yaklasik 1 ml veya 2 ml Bead Block bulunur.

e Her siringa, yalnizca tek bir hastada kullanim amaclidir. Yeniden sterilize etmeyin. Kullaniimayan malzemeyi
atin.

m ENDIKASYONLARI:
Bead Block, uterin fibroidleri ve arteriyovendz malformasyonlar (AVM'ler) dahil, hipervaskiler timéorlerin
embolizasyonunda kullanilmak icin endikedir.

m KLINIK UYGULAMALAR:

Bilimsel literattr kafa, boyun, omurga, karaciger, trogenital yol, rahim, gastrointestinal sistem, uzuvlar ve akciger
dahil hem norolojik hem periferik vaskiler sistemlerde cok cesitli yapay ajanlarin kullanildigi embolizasyon
prosedurleri hakkinda kapsamli bir dokiimantasyon saglar. Bu kullanim talimatlarindan sonra 6rnek bir bibliyografi
verilmigtir.

m KONTRENDIKASYONLARI:

Okluizyon prosedurlerine duyarli hastalar

Kateter yerlesimi veya emboli enjeksiyonunu engelleyen vaskiler anatomi veya kan akisi

Vazospazm baslangicinin varligi veya olasiligi

Hemoraj baslangicinin varligi veya olasihgi

Ciddi ateromat6z hastalik varligi

Olustuklar distal branglardan daha kiiciik olan besleme arterlerinin varhgi

Patent ekstra-intrakraniyal anastomoz veya santlarin varligi

Embolizasyon sirasinda normal bdlgelerde potansiyel olarak tehlike olusturan kolateral damar yollarinin varligi

Dogrudan kraniyal sinirlere giden ug arterlerin varligi

10 Lezyonlari besleyen arterlerin Bead Block'u kabul edecek kadar buyuk olmamasi

11. Besleyici arterlere karsi periferik vaskuler diren¢ sonucu Bead Block'un lezyona girisinin engellenmesi

12. Bead Block'u su uygulamalarda kullanmayin:
i. Genis capl arteriyoventz santlarin embolizasyonu (6rn. kanin arteryel/kapiler/ven6z tranzisyonlardan
degil ancak dogrudan arterden venlere gectigi yerler).
ii. Pulmoner arteryel vaskulatur.
iii. Bead Block'un dogrudan internal karotid artere veya hedeflenmeyen boélgelere gecebilecegi tim
vaskulaturler.
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m UFE'ye OZGUN KONTRENDIKASYONLAR:

Hamile kadinlar

Aktif veya stiphelenilen pelvik inflamatuar hastalik

Pelvik bdlgenin malignitesi

Endometrial neoplazi ve hiperplazi

Uterin bosluguna dogru %50'den fazla biyiimis submukozal fibroidlerin varligi

Baskin fibriod(ler) olarak pedinkilli serosal fibroid varligi

Uterin arterlerden baska kolateral damarlar tarafindan belirgin diizeyde beslenen fibroidler

UYARI: Yapilan cali smalar, Bead Block'un kiimelenmedi gini ve bunun sonucu olarak, benzer boyutlara

sahip PVA partikiillerine gore vaskiilatirde daha der ine isledigini gostermi stir. Uriinin pulmoner veya
koroner dola sima gecisini 6nlemek icin daha biyik santlarin oldu gu arteriyovendz malformasyonlari
embolize ederken, daha biiyiik boyutlu bir Bead Block secilmesine dikkat edilmelidir.

Yuzeysel dokulari besleyen arterlere enjekte edilir ~ se, Bead Block'un rengi derinin altindan gozle goéru lebilir.

m UFE'ye OZGUN UYARILAR:
UFE ve Hamilelik hakkindaki uyarilar:

UFE'nin hamile kalabilme, fetusun term dénemine kadar taginmasi ve fetus gelisimi Gzerindeki etkileri hakkinda
uzun vadeli veriler bulunmamaktadir.

Bu prosedir sadece gelecekte hamile kalmayi planlamayan kadinlarda gerceklestiriimelidir.

UFE sonrasinda hamile kalan kadinlar agagidaki durumlar i¢in yuksek risk altinda olabilirler:

0 Postpartum hemoraj

o Erken dogum

0 Sezaryenle dogum

0 Malprezentasyon

UFE kaynakl uterin miyometriyumda devaskilarizasyon UFE'den hemen sonra hamile kalan kadinlarda uterin
raptdrd riskini arttirabilir.

m DIGER UFE UYARILARI:

Bead Block uterin fibroid embolizasyonu icin kullanildiginda 500 mikrondan daha kii¢ik bead kullaniimamalidir.
Uterin fibroid embolizasyonu icin gelen tiim hastalarin uygun bir jinekolojik tetkikten gecirilmesi gerekir (6rn.
inekolojik gec¢mis, fibroid goérintileme, anormal menstrial kanamasi olan hastalarda karsinoma olasihigini
ortadan kaldirmak tzere endometrial numune alma).

Uterin sarkoma tanisi, fibroidlerin tedavisinde cerrahi olmayan yaklasimlarin (UFE gibi) izlenmesi nedeniyle
geciktirilebilir. Sarkoma belirtilerini dikkatle izlemek (6rn. hizh tGmor blyumesi, yeni uterin genislemesiyle
birlikte postmenopozal, MRI bulgulari) ve bu hastalara UFE 6nermeden dnce daha kapsamli bir tetkik yuritmek
onemlidir. UFE'nin ardindan tekrarlayan veya devam eden timor blyumesi, olasi sarkoma belirtisi olarak
degerlendirilmeli ve cerrahi mudahale g6z éniinde bulundurulmaldir.

m DIKKAT EDILMESI GEREKEN KONULAR:

Siringa veya ambalaj hasarli gériiniyorsa kullanmayin.

Bead Block boyutunu ve miktarini, tedavi edilecek patolojiye uygun sekilde secin.

Bead Block ile embolizasyon yalnizca, embolize edilecek bdlge hakkinda uygun girisimsel oklizyon egitimini
almis hekimler tarafindan gerceklestiriimelidir.

m UFE'ye OZGUN ONLEMLER:

Uterin arterindeki akis azaldik¢a Bead Block'un istenmeyen kan damarlarina dogru refli intimali artar. Tek tek
hastalardaki anjiyografik bitis noktasi ve enfarksiyon orani karsilastirildiginda, en iyi sonuclarin bitis noktasinin
staza yakin oldugu durumlarda elde edildigi gérilmustdr.

UFE'nin uzun vadeli sonuclari heniiz bilinmemektedir.

m OLASI KOMPLIKASYONLAR:

1.

N MWD

Bead Block'un hedef lezyona komsu normal arterlere veya lezyon boyunca diger arter ve arteryel yataklara
istenmeyen reflisi veya gecisi.

Hedeflenmeyen embolizasyon

Pulmoner embolizasyon

istenmeyen bir yerde iskemi

Kapiler yatak satlirasyonu ve doku hasari

iskemik strok veya iskemik enfarktiis

Damar veya lezyonda yirtiima ve hemoraj

Kranial sinir palsisi dahil norolojik defisitler
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10.
11.
12.
13.
14.

Vazospazm

Olim

Rekanalizasyon

Tibbi midahaleyi gerektirecek yabanci madde reaksiyonlari
Tibbi midahaleyi gerektirecek enfeksiyon

Kateterin ucunda pihti olusumu ve sonug olarak yerinden ¢cikma

m UFE'ye OZGUN OLASI KOMPLIKASYONLAR:
Prosedir sonrasi olasi komplikasyonlar sunlari kapsar:

Abdominal agr

Rahatsizlik

Ates

Bulanti

Kabizlik

Prematlr over yetmezligi (6rn. Menopoz)
Amenore

Pelvik bolge enfeksiyonu

Uterin/ovaryen nekroz

. Flebit

. Pulmoner emboli bulunan veya bulunmayan derin ven trombozu

. Vajinal akinti

. UFE sonrasinda doku gegisi, fibroid ayriimasi veya fibroidin atiimasi
. UFE sonrasi nekrotik fibroid dokunun uzaklastirilmasi icin midahale
. Vagal reaksiyon

. Gegici hipertansif epizod

. Histerektomi

2009 itibariyle dinyada UFE sonrasinda 5 6lim bildirilmistir (Hamoda CVIR 2009. 32(5); 1080-1082).

= KULLANIM TALIMATLARI:

Embolizasyon prosediriine baglamadan 6nce yuksek c¢ozunurlukli gérintileme kullanarak lezyonla iligkili
vaskuler agi dikkatli bir sekilde degerlendirin.

Bead Block cesitli boyutlarda bulunur. Patolojiye en uygun olan (6rn. vaskiler hedef/damar boyutu) ve istenilen
klinik sonucu verebilecek boyuttaki Bead Block'un secilmesine dikkat edilmelidir.

Arteriyoven6z malformasyonlari embolize ederken, nidusu AVM'den gecmeden tikayacak bir partikil boyutu
segin.

Hedef damarin boyutuna bagli olarak bir uygulama kateteri secin. Bead Block, uygulama kateterinden gegisi
kolaylastirmak icin %20 ila %30 oraninda gecici kompresyonu tolere edebilir.

Uygulama kateterini standart tekniklere gore hedef damara yerlestirin. Normal damarlarin istenmeyen bir
sekilde ttkanmasini 6nlemek icin, kateter ucunu tedavi bélgesine miimkiin oldugu kadar yakin tutun.

Bead Block radyopak degildir. istenilen miktardaki kontrast maddenin fizyolojik siispansiyon sivisina eklenerek
embolizasyonun floroskopik géruntileme altinda izlenmesi 6nerilir.

m UFE'ye OZGU EK TALIMATLAR:

UFE mudahalesinde 700-900um, gerektiginde 900-1200um'ye kadar artan Bead Block kullaniimasi dnerilir.
Patent kalan ancak uterusa dogru ihmal edilebilir rezidiiel akisi olan ana uterin arteriyle birlikte bir staz bitis
noktasi veya staz yakini énerilir.

Bu bitis noktasli, uterin arterin asendan segmentinde akis olmayan patent bir yatay segmentin anjiyografik
goruntusine denk gelir.

Hekimin takdirine gére halen hormon tedavisi gérmekte olan hastalar, uterin hacmi > 1000 cc olan ve asiri kilolu
hastalar icin derin ven trombozu riskini azaltmak tzere pnématik kompresyon cihazlari kullanilabilir.

m UFE HASTALARI DANISMANLIK BILGILERI:

Hastalarin embolizasyon dncesinde prosedir sonrasi bakimlarini saglayacak ve embolizasyon sonrasi acil bir
durumda irtibata gececekleri kisiler hakkinda acgikca bilgileri olmalidir.

UFE adaylari, UFE'nin olasi yararlari, riskleri ve ters etkileri hakkinda bilgi sahibi olmalidir. Ozel durumdaki
hastalarin UFE sonrasinda fibroidle iliskili semptomlarinda iyilesmeme ihtimali oldugunu anlamalari gerekir.



m UYGULAMA TALIMATLARI:
Hazirlik

1.

Yaklasik %50 kontrast ve yaklasik %50 salin soliisyonu karisimi elde etmek icin, siringaya 5 ml kontrast
maddesini dogrudan aspire edin. Siringadaki tim havayi bosaltin.

2. Bead Block/kontrast soliisyonunu esit bir sekilde stispanse etmek icin, 20 ml'lik siringayi birkag kere dikkatli bir
sekilde ters gevirin. 20 ml'lik siringay, luer kilitli 3 yénli vananin bir portuna takin. istenirse vananin diger
portuna da bir uygulama kateteri takilabilir. Bead Block'un diizgiin bir sekilde siispanse olmasini saglamak igin
birkac¢ dakika bekleyin.

3. Sisteme hava girme olasiligini en aza indirmek icin, Bead Block/kontrast soliisyonunu yavasca ve dikkatli bir
sekilde enjeksiyon siringasina cekin. Enjeksiyondan dnce sistemdeki tim havay! tahliye edin.

Uygulama

1. Floroskopik goriintileme altinda yavas bir pulsatil hareketle ve kontrast akis hizini gézlemleyerek enjeksiyon
siringasindan Bead Block/kontrast soliisyonunu enjekte edin. Akis hizi (izerinde bir etkisi yoksa, ilave Bead
Block/kontrast sollisyonu enjeksiyonlariyla uygulama islemini tekrar edin ya da daha buyuk boyutlu Bead Block
kullanimi disunuilebilir. Bead Block/kontrast solisyonunun yeniden sispanse edilmesi gerekiyorsa, 20 ml'lik
siringay! birkag kere dikkatli bir sekilde ters cevirin.

2. Embolizasyonun bitis noktasini belirlerken konservatif olarak degerlendirin.

Prosedur Sonrasi

1. Tedavinin tamamlanmasinin ardindan, halen kateter [imeninin icinde olan Bead Block'un yerini degistirmemek
icin kateteri hassas bir emme uygulayarak cikarin.

2. Acilmis ve kullanilmamis Bead Block'lari atin.

AMBALAJ ETIKETI:

Katalog numarasi

Parti numarasi/Lot numarasi
Yeniden kullanmayin

Dikkat! Kullanim talimatlarina bakin
Buharla Sterilize Edilmistir

Son kullanma tarihi

Isiktan koruyun

Nemden koruyun

Dondurmayin

Use before/Expiry

REF = Catalogue number 2

M.

7N = Protect from light

1
o3

\

LOT |= Batch number/Lot number

@ = Do not reuse ? = Protect from moisture
A = Attention see instructions for use u _/i/: Do not freeze

STERILE i = Steam Sterilised

m KORUMA VE SAKLAMA:

Bead Block, orijinal ambalajlarinda serin, kuru ve karanlik bir yerde saklanmaldir.
Siringa etiketinde belirtilen tarihe kadar kullanin.
Dondurmayin.
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