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STRUZZJONUIET GHALL-UZU
DC Bead
Sistema ta'kif tinghata I-Medicina ghall-Embolizzazzjoni
STERILI « JINTUZA DARBA BISS - MHUX PIROGENIKU

DESKRIZZJONI
Id-DC Bead jikkonsisti minn diversi mikrosferi maghmulin mill-hydrogel u li huma bijo-kompatibbli, idrofili, ma jigux assorbiti
mill-gdid u huma kkalibrati bi precizjoni, u kapaci jgorru d-doxorubicin. Id-DC Bead huwa maghmul mill-polyvinyl alcohol,
u huwa disponibbli f'diversi dagsijiet kif gej:

Dags Nominali taz-Zibga Kulur tat-tikketta
100 - 300 ym Isfar Wara li jigu kkargat bid-doxorubicin,
300 - 500 um Blu id-DC Bead jickien b’xi 20% tad-dags,
500 - 700 um Ahmar meta jigi kkargat b’25 mg/ml.
700 - 900 um Ahdar
PREZENTAZZJONI:

- Vjala tal-hgieg ta’ 10 ml.

+ Kull vjala fiha madwar 2 ml ta' DC Bead fis-salina fizjologika bbaferjata, li hi sterili u mhux pirogenika. Il-volum totali ta'salina
u ta'DC Bead hu madwar 8 ml.

« Il-vjala hija ssigillata b'tapp li ghandu ghatu ta'l-aluminju, ikkodifikat b'tapp bil-kulur.

« Kull vjala hija mahsuba sabiex tintuza minn pazjent wiehed, darba biss. Tergax tisterilizza mill-gdid. Armi kull materjal li mhux
uzat.

INDIKAZZJONUIET:
Id-DC Bead huwa intiz sabiex jigi kkargat bid-doxorubicin ghal dawn I-ghanijiet:
- L-embolizzazzjoni tal-vazi (vini jew arterji) tad-demm li jissuplixxu lit-tumur/i malinni u ipervaskularizzati.
- Biex tinghata doza lokalizzata u kkontrollata ta’ doxorubicin lit-tumur/i.

KONTRAINDIKAZZJONUIET (DC BEAD)
- Pazjenti li huma intolleranti ghal proceduri li jimblukkaw il-vini jew I-arterji.
- Anatomija vaskulari i ma tippermettix it-tgeghid ta'kateter jew l-injezzjoni ta'l-emboli.
- Il-prezenza jew kundizzjoni li tista' twassal ghal vasospazmu.
- |l-prezenza jew kundizzjoni li tista' twassal ghal emorragija.
- ll-prezenza ta' marda ta'ateromatosi serja.
- |l-prezenza ta'arterji li huma izghar u idjeq minn arterji ohra minn fejn dawn hargu.
- |l-prezenza ta' anastomozijiet ekstra ghal intrakranjali mhux imblokkati jew moghdijiet alternattivi (shunts).
- Il-prezenza ta'vini/arterji kollaterali li jistghu potenzjalment jipperikolaw siti normali waqt I-embolizzazzjoni.
- Prezenza ta'arterji li jwasslu direttament go nervituri fl-iskutella tar-ras.
- Prezenza ta'arterji li jissuplixxu I-ferita u li m'humiex wiesgha bizzejjed biex id-DC Bead jigi introdott gewwa fihom.
- Rezistenza vaskulari periferika ghall-arterji li jmantnu s-sadd tal-passagg tad-DC Bead ghall-ferita.
- 1d-DC Bead m'ghandux jintuza f'dawn i¢- cirkostanzi;
i. Embolizzazzjoni ta'tumuri mhux malinni.
ii. Embolizzazzjoni ta’moghdijiet (shunts) arterjovenuzi ta' dijametru wiesa' (ie. meta d-demm ma jghaddix mill-passagg
ta'arterji/kapillari/vini imma mill-ewwel minn arterja ghal vina).
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iii. Gewwa kwalunkwe arterja/vina fejn id-DC Bead Embolic Agent, jista’jghaddi direttament ghall-arterja interna
tal-karotide jew siti ohra mhux intenzjonati.

KONTRAINDIKAZZJONUJIET - DOXORUBICIN:
Ara IHfuljett fil-pakkett tad-doxorubicin ghal kontraindikazzjonijiet rigward l-uzu.

TWISSUJA: L-istudji wrew li d-DC Bead ma jiffurmax capep u minhabba f’hekk jippenetra iktar fil-fond fl-arterji/
vini tas-sistema cirkolatorja meta mqabbel ma’ particelli tal-PVA ohrajn li ghandhom I-istess dags.

ATTENZJONI:

« Tuzax jekk il-vjala jew l-ippakkjar jidhru li ghandhom xi hsara.

« Aghzel id-dags u I-kwantita xierqa ta’ DC Bead skond il-patologija xierqa li ser tigi trattata.

« L-embolizzazzjoni bid-DC Bead ghandha titwettaq biss minn tobba i huma mharrgin sewwa f'interventi ta’ okkluzjoni fil-
parti ta'l-anatomija mahsuba biex tigi embolizzata.

- Meta tagbez id-doza li tikkarga ta’ 37.5mg doxorubicin ghal kull ml ta’ DC Bead jista’ jkun hemm xi ftit tifrix
sistemiku ta’ doxorubicin u effetti kollaterali relatati.

KOMPLIKAZZJONUJIET L1 JISTGHU JINQALGHU:

« 1d-DC Bead jista'jikkaguna rifluss mhux mixtieq jew isib ruhu go arterji normali li jinsabu vicin tal-ferita
intenzjonata jew inkella jghaddi minn gol-ferita ghal gewwa arterji jew sistema ta’ arterji.

« Embolizzazzjoni mhux intenzjonata.

« Embolizzazzjoni pulmonari.

« Iskemija f'sit mhux mixtieq.

« Saturazzjoni fis-sistema kapillari u hsara lit-tessuti.

« Puplesija iskemika jew infart iskemiku.

« Ftuq ta'vaz (arterja/vina) tad-demm jew ticrita ta'ferita u emorragija.

« Deficenzi newrologici li jinkludu paralizi tan-nerv kranjali.

« Vasospazmu.

« Mewt.

« Ftuh mill-gdid ta'kanal.

« Reazzjonijiet ghal korpi barranin li jkunu jehtiegu intervent mediku.

« Infezzjonijiet li jkunu jehtiegu intervent mediku.

« |I-formazzjoni ta'emboli tad-demm fit-tarf tal-kateter li sussegwentement jehtieg li jitnehhew.

STRUZZJONUJIET BIEX TIGI KKARGATA L-MEDICINA:
Id-DC Bead huwa adatt biex jigi kkargat bid-doxorubicin-HCI BISS. Tahlitiet liposomali ta’ doxorubicin
m’humiex adattati biex jigu kkargati fuq id-DC Bead.

Biex jinkiseb ikkargar finali ta’ 50mg doxorubicin ghal kull vjala ta’ 2 ml ta’ DC Bead:
i, Irrikostitwixxi l-vjala Ii jkun fiha 50mg ta' doxorubicin ma’2ml ta'ilma sterili ghall-injezzjoni. Hallat sewwa sakemm ikollok
tahlita trasparenti hamra (25mg/ml)..
i. ~ Nehhikemm jista'jkun possibbli salina minn gol-vjala DC Bead, permezz ta'siringa b'labra ta' gejg zghir.
ii. Permezzta'siringa u labra, zid iz-2ml tas-soluzzjoni rikostitwita ta’doxorubicin direttament ghal gol-vjala tad-DC Bead.
iv. Hawwad it-tahlita ta' DC Bead/doxorubicin okkazjonalment biex tinkoraggixxi t-tahlit sakemm id-DC Bead isir ahmar.
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Ghalkemm is-soluzzjoni zzomm il-lewn ahmar taghha, id-doxorubicin ikun gie kkargat.

v.  L-ikkargar jiehu minimu ta'20 minuta ghad-DC Bead ta'l-izghar dags, u madwar 120 minuta ghad-DC Bead ta'l-akbar
dags.

vi. Qabel l-uzu, ittrasferixxi d-DC Bead ikkargat bid-doxorubicin f'siringa u zid I-istess volum ta’mezz mhux joniku ta’
kuntrast. Agleb is-siringa bil-galbu biex tikseb distribuzzjoni omogenja ta'DC Bead.

vii. Doza sa 37.5mg doxorubicin ghal kull ml DC Bead tista’ tigi kkargata.

viii. 1d-doza totali massima rrakkomandata ta’ doxorubicin ghal kull proc¢edura hi ta’ 150mg.

KIF TAHZEN id-DC BEAD IKKARGAT:
i.  1d-DC Bead ikkargat bid-doxorubicin jista'jigi mahzun sa 24 siegha gewwa frigg, f'temperatura ta'bejn 2-8°C fil-
prezenza ta, jew minghajr il-mezz mhux joniku ta'kuntrast.

STRUZZJONUIET GHALL-GHOTI :

- Battenzjoni evalwa I-firxa vaskolari assocjata mal-ferita permezz ta'immadgini ta' rizoluzzjoni gholja gabel ma tibda

I-pro¢edura ta'embolizzazzjoni.

+ 1d-DC Bead huwa disponibbli f'dagsijiet varji. Ghandha tinghata attenzjoni biex jintaghzel id-dags adatt ta’ DC Bead li

I-iktar jagbel mal-patologija kkoncernata (ie. destinazzjoni vaskulari/daqgs ta'l-arterja/vina) u li jaghti r-rizultat kliniku mixtieq.

- Aghzel kateter li jamministra skond id-dags ta'l-arterja/vina koncernata. Id-DC Bead jistghu jittolleraw kompressjoni

temporanja ta'bejn 20 sa 30% sabiex jigi ffaclitat il-passagg ghall-kateter li ser jintuza ghall-ghoti.

« Introduci I-kateter fl-arterja jew vina intenzjonata skond in-normi teknici. Qieghed it-tarf tal-kateter kemm jista'jkun vicin

possibbli tas-sit li ser jigi ttrattat biex jigi evitat sadd mhux mixtieq ta'arterji/vini normali.

« 1d-DC Bead m’humiex radju-opack. Huwa rrakkomandat li l-embolizzazzjoni tigi mmonitorjata b'vizwalizzjoni fluworoskopika

billi jizdied l-ammont mehtieq tal-mezz kontrastanti lill-fluwidu tas-sospensjoni.

- Ghandha tinghata attenzjoni li jkun hemm sospensjoni xierqa ta’ DC Bead fil-mezz ta’ kuntrast, sabiex tinfirex ahjar waqt

l-injezzjoni.

« Igbed id-DC Bead go labra ta'siringa ta'dags ugwali ghal 19-il gejg (1.07mm) jew ikbar.
- Injetta d-DC Bead bil-mod fil-kateter taht vizwalizzazzjoni fluworoskopika filwaqt li tosserva r-rata ta' l-influss tal-kuntrast.

Ezercita sens konservattiv biex tistabbilixxi I-punt finali ta’embolizzazzjoni.

+ Wara li jitlesta t-trattament, nehhi I-kateter filwaqt li Zzomm irdigh gentili, biex tevita li tagla’d-DC Bead li jkun ghadu

fil-kavita tal-kateter.

« Armi kull DC Bead mhux uzat wara li jkun gie kkargat bid-doxorubicin.

KONSERVAZZJONI U HAZNA:

« Ahzen id-DC Bead mhux miftuh f'post frisk, niexef u mudlam, fil-pakkett originali tieghu.
« Uza gabel id-data ta'l-iskadenza indikata fuq it-tikketta tal-vjala.
« Tiffrizahx.

IT-TIKKETTA TAL-PAKKETT:

REF In-numru tal-katalogu [l Sterilizzat bil-fwar ‘T Ipprotegi mill-indewwa
In-numru tal-lott 2 Uza qabel/Jiskad A Attenzjoni. Ara I-istruzzjonijiet
® Tergax taghmel uzu minn prodott 2\% Ipprotegi mid-dawl “/i/ Tiffrizahx
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