Brugsanvisning
DC Bead
Medikamenttilferselsemboliseringssystem
STERILE ¢ KUN TIL ENGANGSBRUG * NON-PYROGEN

BESKRIVELSE:
DC Bead omfatter en raekke hydrogelmikrosfaerer, der er biokompatible, hydrofile, uresorberbare, preecist kalibrerede og kan tilferes
doxorubicin. DC Bead er fremstillet af polyvinylalkohol og fés i felgende starrelser:

Nominel perlestorrelse Farve Efter tilforsel af doxorubicin
100 —-300 pm G“J bliver DC Bead en smule stgrre,
300 — 500 pym Bl& op til 20% ved tilforsel
500 — 700 pm Red af 25 mg/ml.
700 — 900 pm Gren

PRASENTATION:

o 10 ml glasrer.

o Hvert ror indeholder cirka 2 ml DC Bead i non-pyrogen, steril, fysiologisk saltvandsoplasning. Totalvolumet af saltvandsoplesning og DC
Bead er cirka 8 ml.

o Glasraret er forseglet med en farvekodet aluminiumsheette.

® Hvert ror er kun beregnet til én patient. Ma ikke resteriliseres. Bortskaf alt ubrugt materiale.

INDIKATIONER:
DC Bead er beregnet til tilfersel af doxorubicin til:
- Embolisation af kar, der forsyner maligne hypervaskulariserede tumorer.
- Tilfersel af en lokal, kontrolleret, vedvarende dosis af doxorubicin til tumoreme.

KONTRAINDIKATIONER - DC BEAD:
Patienter, der er intolerante over for kar-okklusionsprocedurer.
Karanatomi, der forhindrer placering af kateter eller emboliinjektion.
- Tilstedeveerelse eller sandsynlighed for vasospasme.
Tilstedevzerelse eller sandsynlighed for bladning.
- Tilstedeveerelse af alvorlig atheromates sygdom.
Tilstedeveerelse af fadearterier, der er mindre end de distale grene, de er opstéet fra.
Tilstedeveerelse af abentstdende ekstra-intrakranielle anastomoser eller shunts.
Tilstedevaerelse af kollaterale kargange, der kan udgere en risiko for normale omréder under embolisation.
Tilstedevzerelse af arterieender, der forer direkte til kranienerver.
- Hvis arterierne, der forsyner laesionen, er for sma til DC Bead.
Karresistens perifert for fedearterier, der forhindrer passage af DC Bead til laesionen.
- Anvend ikke DC Bead til felgende:
i.  Embolisation af non-maligne tumorer.
ii. Embolisation af arteriovengse shunts med stor diameter (dvs. hvis blodet ikke passerer gennem arterie-/kapillaer-/
veneovergangen, men direkte fra arterie til vene).
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iii. Al vaskulatur, hvor DC Bead kan komme direkte ind i den indre carotidarterie eller ind i andre utilsigtede omrader.

KONTRAINDIKATIONER - DOXORUBICIN:
- Se indlaegssedlen for doxorubicin vedrerende kontraindikationer ved brug.

ADVARSEL: Undersagelser har vist, at DC Bead ikke danner aggregater og som falge deraf traenger dybere ind i
vaskulaturen sammenlignet med PVA-partikler af samme storrelse.

FORSIGTIG:

o Ma ikke bruges, hvis glasset eller emballagen synes beskadiget.

o Velg den sterrelse og meengde af DC Bead, der passer til den patologi, der skal behandles.

o Embolisation med DC Bead ma kun udfares af en leege, der er tilstraekkeligt uddannet i interventionsokklusion i det omrade , der skal
emboliseres.

o Tilforsel af mere end 37.5 mg doxorubicin pr. ml DC Bead kan fere til nogen systemisk spredning af doxorubicin og
tilknyttede bivirkninger.

MULIGE KOMPLIKATIONER:

o Uansket reflux eller passage af DC Bead til normale arterier beliggende ved siden af mallaesionen eller gennem Iaesionen til andre
arterier eller arterielejer.

 Embolisation uden for malomradet.

o Lungeembolisation.

o Iskaemi pa et uensket sted.

o Meetning af kapillerleje og veevsskade.

o Iskaemisk anfald eller iskaemisk infarkt.

o Kar- eller laesionsruptur og bledning.

o Neurologisk underskud inklusive kranienervepalsier.

® Vasospasme.

* Dod.

 Rekanalisering.

 Reaktion mod fremmedlegeme, der kraever medicinsk intervention.

 Infektion, der kreever medicinsk intervention.

 Koageldannelse ved kateterspidsen og efterfelgende frigivelse.

INSTRUKTION | TILFORSEL AF MEDIKAMENT:
DC Bead ma KUN bruges til tilfarsel af doxorubicin-HCI. Liposomformuleringer af doxorubicin er ikke egnede til tilfarsel
til DC Bead.

For at opna en endelig tilforsel af 50 mg doxorubicin pr. 2 ml-glas af DC Bead

i.  Rekonstituer et glas indeholdende 50 mg doxorubicin med 2 ml sterilt vand til injektion. Bland grundigt, til der opnds en klar, red
oplasning (25 mg/ml).

ii.  Fjern s& meget saltvandsoplesning som muligt fra et glas med DC Bead ved brug af en sprajte med en lille kanyle.

iii. Tilseet de 2 ml rekonstitueret doxorubicinoplasning direkte til glasset med DC Bead ved brug af en sprejte og kanyle.

iv.  Omryst DC Bead/doxorubicin-oplesningen nogle gange for at opblande det, indtil DC Bead bliver red. Selv om oplesningen stadig
er rad, vil doxorubicinen veere bundet til DC Bead.
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v.  Tilfarslen vil tage mindst 20 minutter for den mindste sterrelse DC Bead og op til 120 minutter for den sterste sterrelse DC Bead.

vi. Inden brug overferes DC Bead, der er tilfert doxorubicin, til en sprejte, og der tilsaettes et tilsvarende volumen non-ionisk
kontrastmiddel.Vend sprajten forsigtigt for at opna en ensartet suspension af DC Bead.

vii.  Der kan tilferes en dosis pa op til 37,5 mg doxorubicin pr. ml DC Bead.

viii. Den starst anbefalede samlede dosis doxorubicin pr. procedure er 150 mg.

OPBEVARING AF MEDIKAMENTTILFORT DC BEAD:
i.  DC Bead, der er blevet tilfert doxorubicin, kan opbevares i op til 24 timer i keleskab ved 2-8°C i narveer eller fraveer af non-ionisk
kontrastmiddel.

PROCEDURE:
¢ Undersag omhyggeligt det vaskulare netveerk omkring laesionen ved hjeelp af hejtoplesende billeddannelse inden indledning af
embolisationsproceduren.

o DC Bead fas i en raekke forskellige sterrelser. Vaer omhyggelig med at veelge den sterrelse DC Bead, der bedst passer til patologien (dvs.

vaskulart mél/karstarrelse) og giver det enskede kliniske resultat.

o Velg et tilforselskateter baseret pa sterrelsen af malkarret. DC Bead kan téle en midlertidig sammenpresning pa 20% til 30% for at
lette passage gennem tilforselskatetret.

o For tilforselskatetret ind i mlkarret i henhold til standardteknikker. Placer spidsen af katetret sa teet som muligt pa behandlingsstedet
for at undga utilsigtet okklusion af normale kar.

o DC Bead er ikke rantgen-uigennemsigtige. Det anbefales at overvage embolisationen under fluoroskopisk visualisering ved at tilseette
den enskede maengde kontrastmiddel til suspensionsvaesken.

o Sorg for at sikre ordentlig suspension af DC Bead i kontrastmidlet for at @ge fordelingen under injektionen.

o Treek DC Bead ind i en sprojte med en kanyle, der er starre end eller lig med 19 gauge (1,07 mm).

o Injicér langsomt DC Bead i tilfarselskatetret under fluoroskopisk visualisering, idet stramningshastigheden af kontrastmidlet observeres.

Tag et konservativt udgangspunkt, nér endepunktet for embolisationen vurderes.

o Efter fuldferelsen af behandlingen fjernes katetret, mens der opretholdes et let sug for ikke at frigive den DC Bead, der stadig er inde i
kateterlumen.

 Bortskaf eventuelt ubrugt DC Bead, der er tilfert doxorubicin.

OPBEVARING:
o Opbevar udbnet DC Bead et kaligt, tart og markt sted i originalemballagen.
o Anvendes inden udlgbsdatoen, der er trykt pa maerkaten pa glasset.
o Ma ikke fryses.

PAKKEMARKAT:

REF «atalognummer Dampsteriliseret J Beskyttes mod fugt
Batch-nummer/Lot-number 2 Anvendes inden/Udlgbsdato A Bemeerk, se brugsanvisning
® M4 ikke genbruges ,_7;\’( Beskyttes mod lys /i/ M3 ikke fryses
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