BRUKSANVISNING
DC Bead
Leveringssystem for legemidler til embolisering
STERIL  KUN TIL ENGANGSBRUK e IKKE-PYROGEN

BESKRIVELSE:
DC Bead bestdr av en rekke hydrogel mikrosferer som er biokompatible, hydrofile, ikke-absorberbare, presist kalibrert og i stand til & laste
doksorubicin.DC Bead fremstilles av polyvinylalkohol og er tilgjengelig i falgende sterrelser:

Nomir:zl(l) Ee;g)' storrelse Etikeétflarge Etter lasting med doksorubicin vil
300 — 500 Hm Blu° starrelsen av DC Bead minke noe,
500 B 200 Em Raii en reduksjon pa opptil 20% nar den
700 - 900 pm Gronn lastes med 25 mg/ml.
PRESENTASJON:

o 10 ml hetteglass.

o Hvert hetteglass inneholder ca. 2 ml DC Bead i en ikke-pyrogen, steril, fysiologisk saltvannsbuffer. Totalt volum av saltlesning og DC
Bead er ca. 8 ml.

o Hetteglasset er forseglet med en aluminiumshette med fargekodet lokk.

 Hvert hetteglass er kun til engangsbruk for pasienter. Ma ikke resteriliseres.Alt ubrukt materiale skal kastes.

INDIKASJONER:
DC Bead skal lastes med doksorubicin til felgende formal:
Embolisering av tilferselsarer til malign(e) hypervaskularisert(e) tumor(er).
- Levering av lokal, kontrollert, vedvarende dose med doksorubicin til tumoren(e).

KONTRAINDIKASJONER - DC BEAD:
Pasienter med intoleranse overfor vaskulr okklusjon.
Vaskuler anatomi som utelukker innsetting av kateter eller emboli-injeksjon.
- Forekomst eller sannsynlig inntreden av vasospasme.
Forekomst eller sannsynlig inntreden av hemorragi.
- Forekomst av alvorlig ateromatas sykdom.
Forekomst av tilferselsarer mindre enn de distale grener de stammer fra.
Forekomst av patente ekstra-til-intrakranielle anastomoser eller shunter.
Forekomst av kollaterale arer som potensielt kan sette normale omrader i fare under embolisering.
Forekomst av endearterier som ferer direkte til kraniale nerver.
- Forekomst av tilferselsarer som ikke er store nok til & ta imot DC Bead.
Vaskuleer resistens utenfor tilferselsarene som utelukker flyt av DC Bead inn i lesjonen.
- DC Bead skal ikke brukes til folgende behandling:
i.  Embolisering av ikke-maligne tumorer.
ii. Embolisering av arteriovenase shunter med stor diameter (dvs. hvor blodet ikke gér igjennom arterioler/kapilleerer/venyler men
direkte fra arterie til vene).
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jii. All eventuell vaskulatur hvor DC Bead Embolisk Stoff kan passere direkte inn i den indre halsarterie eller andre steder som ikke
er mal for behandlingen.

KONTRAINDIKASJONER - DOKSORUBICIN:
- Se pakningsvedlegget for doksorubicin for kontraindikasjoner ved bruk.

ADVARSEL: Studier har pavist at DC Bead ikke danner aggregater og derfor trenger dypere inn i vaskulaturen
sammenlignet med PVA-partikler av samme storrelse.

VAR OPPMERKSOM PA FOLGENDE:
o Ma ikke brukes ved eventuell skade pa glasset eller emballasjen.
o Velg starrelse og antall DC Bead som passer til den sykdom som skal behandles.
o Embolisering med DC Bead skal kun utferes av lege med relevant oppleering i okklusal intervensjon i det omradet som skal emboliseres.
 En lastedose pa over 37,5 mg doksorubicin per 1 ml DC Bead kan fore til en viss systemisk distribusjon av
doksorubicin og relaterte bivirkninger.

POTENSIELLE KOMPLIKASJONER:

o Uansker refluks eller overgang av DC Bead inn i normale arterier ved siden av den programmerte lesjonen eller gjennom lesjonen inn i
andre arterier eller vev.

© Embolisering av omrader som ikke er mal for behandlingen.

o Pulmonal embolisering.

o Ischemi pa uensket sted.

e Saturasjon av kapillerseng og skade pa vev.

o |schemisk slag eller ischemisk infarkt.

 Ruptur av are eller lesjon og hemorragi.

 Nevrologiske mangler, bl. a. lammelse av kraniale nerver.

® Vasospasme.

o Dodsfall.

o Rekanalisasjon.

 Reaksjoner pa fremmedlegeme som nedvendiggjer medisinsk behandling.

o Infeksjon som nadvendiggjer medisinsk behandling.

© Proppdannelse pa kateterspissen som senere lgsner.

INSTRUKSER FOR LASTING AV LEGEMIDDEL:
DC Bead skal KUN lastes med doksorubicin-HCI. Liposom-formuleringer av doksorubicin passer ikke til lasting i DC
Bead.

Sllk far du en endelig lasting av 50 mg doksorubicin per 2 ml hetteglass med DC Bead:
Et hetteglass med 50 mg doksorubicin rekonstitueres med 2 ml sterilt vann til injeksjonsopplesning. Bland godt for & oppna en klar
red opplesning (25 mg/ml).
ii.  Fjern s& mye saltlesning som mulig fra et hetteglass med DC Bead ved bruk av en injeksjonssprayte med en tynn kanyle.
iii.  Bruk en sprayte og kanyle for 4 tilsette 2 ml lasningen av rekonstituert doksorubicin til glasset med DC Bead.
iv. Ryste DC Bead/doksorubicin lasningen na og da for & fremme blanding inntil DC Bead er rad. Selv om lesningen forblir en red
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farge vil doksorubicin lastes.
Vend forsiktig pa lesningen med DC Bead/doksorubicin slik at den blandes godt, og la den sta til DC Bead er red og
opplesningen naermest fargeles. Selv om opplesningen vil beholde en rosa farge, vil sterstedelen av doksorubicin vaere tatt opp.
v.  Lasting vil ta minimum 20 minutter for den minste DC Bead og opptil 120 minutter for den starste DC Bead.
vi.  Far bruk, overfar DC Bead lastet med doksorubicin til en injeksjonssprayte og tilsett samme volum ikke-jodholdig kontrastvaeske.
Vend sprayten forsiktig for & oppna en jevn suspensjon av DC Bead.
vii. En dose pa opptil 37,5 mg doksorubicin pr. ml DC Bead kan lastes.
viii. Maksimal anbefalt total dose med doksorubicin pr. prosedyre er 150 mg.

OPPBEVARING AV DC BEAD LASTET MED LEGEMIDDEL:
i.  DC Bead ladet med doksorubicin kan oppbevares i opptil 24 timer i kjoleskap ved 2-8 °C med eller uten ikke-jodholdig
kontrastmiddel.

INSTRUKSER FOR LEVERING:

o Foreta en noyaktig evaluering av det vaskulare nettverket i forbindelse med lesjonen ved hjelp av heyoppleselig imaging fer start av
embolisering.

o DC Bead er tilgjengelige i en rekke starrelser. Veer naye med & velge den sterrelsen av DC Bead som passer best til patologien (dvs. det
vaskulaere mal/arestarrelse) og derved gir best klinisk resultat.

o Velg kateter basert pa arens starrelse. DC Bead tolerer en midlertidig kompresjon pa mellom 20% og 30% for & kunne fasilitere
overferingen via administrasjonskateteret.

o Bruk standard fremgangsmate for innsetting av kateter i ansket blodkar.Plasser kateterspissen sa nar behandlingsstedet som mulig for
4 unnga utilsiktet okklusjon av normale kar.

o DC Bead er ikke stralingssikre. Det anbefales at embolisering overvakes under fluoroskopisk visualisering ved & ha ensket mengde
kontrastvaeske i opplesningsvaesken.

® Pass pa a serge for tilstrekkelig suspensjon av DC Bead i kontrastvasken for a oke distribusjonen mens injeksjon pagar.

o Trekk opp DC Bead i en kanyle starre enn eller lik 19-gauge (1,07 mm).

o Injiser DC Bead sakte inn i administrasjonskateteret under fluoroskopisk visualisering mens kontrastvaeskens stramningsrate observeres.
Veer konservativ i bedemmelsen av nar emboliseringens endepunkt er nadd.

o Nar behandlingen er ferdig, tas kateteret forsiktig ut samtidig som det beholdes et lett sug slik at eventuelle gjenvaerende DC Bead i
kateterets hulrom ikke forflyttes.

o Kast eventuelle ubrukte DC Bead som inneholder doksorubicin.

KONSERVERING OG OPPBEVARING:
o Uapnede DC Bead oppbevares i den opprinnelige emballasjen pa et kjolig, tert og merkt sted.
o Brukes innen utlepsdatoen merket pé hetteglassets etikett.
® M3 ikke fryses.

ETIKETT PA EMBALLASJEN:

REF Katalognummer. Dampsterilisert ? Beskytt mot fuktighet
Batch nr./Lot nr. 2 Brukes innen/Utlapsdato A Merk: Se bruksanvisningen
® Ikke til gjenbruk ZZ‘% Beskytt mot lys “/i/ Ma ikke fryses
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