HASZNALATI UTASITAS
DC Bead Magyar
Gyogyszerbeviteli embolizacios rendszer .
STERIL « EGYSZERI HASZNALATRA « NEM PIROGEN

LEIRAS:
A DC Bead biokompatibilis, hidrofil, nem felszivodé, pontosan méretezett, doxorubicin befogadasara alkalmas hidrogél
Mikrogombokbdl all. A DC Bead alapanyaga polivinil-alkohol és a kovetkezé mérettartomanyokban all rendelkezésre:

Névleges gémbméret Cimke szine A doxorubicinnel valé feltoltés
100 - 300 um Sarga sordn a DC Bead enyhe
300 - 500 pm Kék meéretcsokkenést mutat, ami
500 - 700 pm Piros nem haladja meg a 20%-ot 25
700 - 900 pm Vdolle] mg/ml-es toltésnél.

KISZERELES:

« 10 ml-es Gvegcse.

-+ Mindegyik Gvegcse korulbeltl 2 ml DC Bead-et tartalmaz, nem pirogén, steril fizioldgids séoldatban. A sooldat és DC Bead
Ossztérfogata kortlbeldl 8 ml.

- Az livegcse egy szinkodos feddvel ellatott aluminium dugoval van lezérva.

« Mindegyik Gvegcse csak egyetlen betegnél alkalmazhaté. Nem sterilizélhato Gjra. Dobjon el minden felhasznélatlan anyagot.

JAVALLATOK:
A DC Bead-et doxorubicinnel valé feltéltésre szanték a kdvetkezd célok érdekében:
- Rosszindulatd érdus daganato(ka)t ellato erek embolizacidja.
- Egy helyi, ellenérzétt, fenntartott adag doxorubicin bejuttatésa a daganat(ok)ba.

ELLENJAVALLATOK - DC BEAD:
Erelzarési eljdrasokat nem tdré paciensek.
Katéter behelyezés vagy embolus injekcio lehetdségét kizard éranatomia.
Ergorcs jelenléte vagy beéllasdnak magas valészintsége.
- Vérzés jelenléte vagy bedllasanak magas valoszinlsége.
- Sulyos érelmeszesedés jelenléte.
- Az eredési, disztalis dgaknal kisebb atmérdju ellétd verderek jelenléte.
Koponyaén kivili tertletek és koponyén bellili tertletek kozotti mikodéképes anasztomozisok vagy sontok.
Oldalirany( keringési utak jelenléte, amelyek veszélyeztetnék a normalis tertileteket az embolizacio alatt.
Agyidegeket kdzvetlendl elldtd végartéridk jelenléte.
A DC Bead méreténél kisebb ellato verderek jelenléte, amelyek nem képesek befogadni a gomboket.
- Az ellaté verderektdl perifériasan elhelyezkedé érellendllas, ami lehetetlenné teszi a DC Bead eljutdsat a sérdlt teriletre.
- Ne hasznalja a DC Bead-et a kovetkezd eljarasokban:
a) Nem rosszindulatt daganatok embolizécioja.
b) Nagy &tmér6jd arterio-venosus sontok embolizacidja (azaz ahol a vér nem halad at a veréér/hajszalér/gydjtéér
dtmeneten, hanem kozvetlendl a verérbdl a gyUjtéérbe kerdl).
¢) Béarmilyen érterilet, amelybél a DC Bead embolizalo tényezé kdzvetlendl a belsé fejveréérbe vagy mas nem célzott
terlletekre kertilhet.
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ELLENJAVALLATOK - DOXORUBICIN:
- Afelhaszndlasra vonatkoz ellenjavallatok érdekében olvassa el a doxorubicin csomagolasi mellékletét.

FIGYELMEZTETES: Tanulméanyok kimutattak, hogy a DC Bead nem képez aggregatumokat, aminek
eredményeképpen mélyebben hatol az érteriiletbe, mint a hasonl6é méretii PVA részecskék.

OVINTEZKEDESEK:
+ Ne haszndlja, ha az Gvegcse vagy a csomagolds sérilt.
« Valassza ki a kezelésre keriil6 betegségnek megfelelé DC Bead méretet és mennyiséget.
« A DC Bead-del végzett embolizaciot csupan a megfeleld érelzarési beavatkozasra képzett szakorvos végezheti el az
embolizalasra szant értertleten.
A 37,5 mg doxorubicin per 1 ml DC Bead t6ltési adag meghaladasa a doxorubicin szisztémas eloszlasahoz
vezethet az ebbdl kovetkez6 mellékhatasokkal.

LEHETSEGES SZOVODMENYEK:

-+ A DC Bead nemkivanatos visszafolyasa, vagy a céltertlet melletti normal verGerekbe vald bejutasa, vagy a sérilt tertileten
atjutva mas veréerekbe, illetve veréértertletekre vald bekerilése.

+ Nem a célterilet embolizacidja.

« Tudéembolia.

+ Nemkivanatos terileten kialakult ischaemia.

- Hajszélér telitédés és szévetkarosodas.

« Ischaemids roham vagy ischaemids infarktus.

- Frvagy a sériilt terilet szakadésa és vérzés.

- |deggyodgyaszati sériilések, beleértve az agyidegek bénulasat.

- Frgores.

« Halal.

« Rekanalizacio.

« Orvosi beavatkozast igénylé idegentest reakciok.

« Orvosi beavatkozast igénylé fertézés.

- Vérrogképzodés a katéter hegyén és bekdvetkezd kimozdulds.

GYOGYSZERBETOLTESI UTMUTATO:
A DC Bead CSAK doxorubicin-HCl betoltésére alkalmas. A doxorubicin liposzomalis formai nem alkalmasak a
DC Bead-be valé betoltésre.

Az 50 mg doxorubicin per 2 ml DC Bead iivegcse toltés elérése érdekében:

a) Oldja fel egy 50 mg doxorubicin Gvegcse tartalméat 2 ml steril vizben. Alaposan keverje &ssze, hogy egy tiszta, piros
oldatot kapjon (25 mg/ml).

b) A DC Bead Uivegcsébdl tavolitson el minél tobb séoldatot, egy kis tliatmérdjl fecskendét hasznalva.

C) Fecskendé és tl segitségével a 2 ml doxorubicin oldatot fecskendezze bele kozvetlendl a DC Bead tivegcsébe.

d) Idénként razza fel a DC Bead/doxorubicin oldatot a keveredés elésegitése érdekében, amig a DC
Bead pirosra szinezddik. Annak ellenére, hogy az oldat enyhén piros marad, a doxorubicin betéltédik.

e) A betoltédés legkevesebb 20 percet vesz igénybe a legkisebb DC Bead esetében, és 120 percet a legnagyobb DC
Bead esetében.

f)  Felhasznals el6tt szivia fel a doxorubicinnel toltott DC Bead-et egy fecskenddbe, és adjon hozza egyenld
mennyiségben egy nem ionos kontrasztanyagot. Ovatosan forditsa meg a fecskendét a DC Bead egyenletes eloszlatésa
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érdekében.
g) A betdlthetd adag legfeliebb 37,5 mg doxorubicin per milliliter DC Bead.
h) Alegnagyobb ajanlott teljes doxorubicin adag eljarasonként 150 mg.

A GYOGYSZERREL TOLTOTT DC BEAD TAROLASA:
A doxorubicinnel toltott DC Bead 24 6réan &t tarolhaté hiitészekrényben 2-8°C-on, nem ionos kontrasztanyag jelenlétében
vagy hidnyéaban.

BEVITELI UTASITASOK:

« Azembolizacids eljdras megkezdése el6tt nagyfelbontasu képalkotd eljarassal alaposan mérje fel a sértiléshez tartozd
érhalézatot.

+ A DC Bead kilonbozé mérettartomanyokban &ll rendelkezésre. Gondosan kell megvélasztani a megfelel6 méret DC
Bead-et, amely legjobban megfelel a betegségnek (pl. ér célterllet/érméret), és a kivant klinikai eredményt adja.

« Valasszon a célér atméréjének megfeleld beviteli katétert. A DC Bead 20%-30%-0s ideiglenes 6sszenyomast képes
elviselni, a beviteli katéteren valé athaladas megkonnyitése érdekében.

- A beviteli katétert a standard eljarasoknak megfelel6en vezesse be a célérbe. A katéter csticsat a kezelési helyhez a leheté
legkozelebb helyezze, hogy elkertlje a normal vérerek elzarodasat.

+ ADC Bead nem sugéarfogé. Ajanlott az embolizacié kovetése fluoroszkopids eljarassal, a kivant mennyiségu
kontrasztanyag szuszpenzidhoz valé hozzdadasaval.

- Biztositsa a DC Bead megfeleld felfliggesztését a kontrasztanyagban, hogy javitsa az eloszlast az injekcié idétartama alatt.

- A DC Bead-et egy 19-es (1,07 mm) méret(i vagy annal nagyobb fecskendétiivel szivja fel.

« Fluoroszkopids ellendrzés mellett lassan fecskendezze be a DC Bead-et a katéterbe, a kontrasztanyag dramlasi mértékének
megfigyelése mellett. Ovatosan itélkezzen az embolizacié végének meghatérozésa soran.

« Akezelés befejezésekor tavolitsa el a katétert egy enyhe szivas megtartésa mellett, hogy megakadalyozza a katéterben
maradt DC Bead kimozdulésat.

- A doxorubicinnel toltott, fel nem hasznalt DC Bead-et dobja el.

MEGORZES ES TAROLAS:
« Afelnyitatlan DC Bead-et tarolja az eredeti csomagolasadban hiivos, szaraz és fénytdl védett helyen.
-« Hasznélja fel az Givegcse cimkéjén feltlintetett idépontig.
« Ne fagyassza.

CSOMAGOLASI CIMKE:

REF Katalogusszam ﬂ Gézzel sterilizélva 'J“ Nedvességtsl védendd

Gyartasi szam/Sorozatszam 2 Felhasznalhatd/Lejarati idé A Figyelem, lésd a hasznalati utasitast
@ Ne hasznositsa Ujra 2/* Fénytél védendd o'(/i/ Ne fagyassza
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