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INSTRUKCJA UZYTKOWANIA
DCBead
System embolizacji dostarczania lekow
STERYLNE « JEDNORAZOWEGO UZYTKU - NIEGORACZKOTWORCZE

OPIS:
DC Bead zawiera szereg hydrozelowych mikrokulek, ktore sg biozgodne, wodochtonne, niewchtaniane, doktadnie
skalibrowane i zdoIne do transportowania doksorubicyny. DC Bead jest wytwarzane z alkoholu poliwinylowego w
nastepujacych zakresach wielkosci:

Nominalna wielkosc kulek Kolor etykiety
100 - 300 um 2oty Po obcigzeniu doksorubicynq DC Bead
300 - 500 pm Niebieski ulega niewielkiemu zmniejszeniu — do
500 - 700 pm Czerwony 20% przy obcigzeniu 25 mg/ml.
700 - 900 pm Zielony

WYGLAD

« Fiolka szklana 10 ml.

- Kazda fiolka zawiera okoto 2 mlI DC Bead w niegoraczkotwdrczym, sterylnym, buforowanym roztworze soli fizjologicznej.
Catkowita objetos¢ roztworu soli i DC Bead wynosi okoto 8 ml.

« Fiolka jest szczelnie zamknieta aluminiowa zatyczka z wieczkiem w odpowiednim kolorze.

- Kazda fiolka przeznaczona jest do uzycia tylko przez jednego pacjenta. Nie sterylizowac ponownie. Wszelki niewykorzystany
materiat wyrzucic.

WSKAZANIA
DC Bead jest przeznaczone do obcigzenia doksorubicyna w celu:
- embolizacji naczyn zasilajacych nadmiernie unaczyniony nowotwor (lub nowotwory) ztosliwy.
dostarczania lokalnej, kontrolowanej, o przedtuzonym dziataniu dawki doksorubicyny do nowotworu(éw).

PRZECIWWSKAZANIA DC Bead

- Pacjenci nie tolerujacy procedur okluzji naczyniowe.

- Anatomia naczyn wykluczajaca umieszczenie cewnika lub wstrzykiwanie czopéw zatorowych.

Wystepowanie lub mozliwo$¢ wystapienia skurczy naczyniowych.

- Wystepowanie lub mozliwos¢ wystapienia krwotoku.

Wystepowanie powaznej choroby miazdzycowej.

- Wystepowanie arterii zasilajacych mniejszych niz gatezie dystalne, z ktérych powstaty.

Wystepowanie droznej anastomozy zawewnatrz-wewngatrzczaszkowej lub przeciekow.

Wystepowanie drog naczyn obocznych potencjalnie zagrazajacych obszarom normalnym w czasie embolizacji.

- Wystepowanie arterii koricowych prowadzacych prosto do nerwoéw czaszkowych.

Wystepowanie arterii zasilajagcych zmiane chorobowa nie na tyle duza, aby przyja¢ DC Bead.

- Opornos¢ naczyniowa obwodowa do arterii zasilajgcych, uniemozliwiajaca przejécie DC Bead do zmiany chorobowej.

Nie uzywac¢ DC Bead w nastepujacych sytuacjach:

i. Do embolizacji nowotworéw nieztosliwych;

i. Do embolizacji przeciekdw tetniczo-zylnych duzej $rednicy (tj. kiedy krew nie przechodzi przez przejscie tetnicze/
kapilarne/zylne, ale bezposrednio z tetnicy do zyly);

ii. W kazdym ukfadzie naczyniowym, w ktorym czynnik embolizujacy DC Bead moze przejs¢ bezposrednio do
wewnetrznej tetnicy szyjnej lub innych obszaréw niedocelowych.
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PRZECIWWSKAZANIA - DOKSORUBICYNA
- Przeciwwskazania dotyczace zastosowania patrz wktadka w opakowaniu doksorubicyny.

OSTRZEZENIE: Badania wykazaly, ze DC Bead nie tworzy skupisk, przez co penetruja uktad naczyniowy
glebiej niz podobnej wielkosci czastki PVA.

OSTRZEZENIA

- Nie stosowac, kiedy fiolka lub opakowanie wygladaja na uszkodzone.

+ Wybrac wielkosc¢ i ilos¢ DC Bead odpowiednio do zmiany patologicznej, ktéra ma byc leczona.

- Embolizacja za pomoca DC Bead powinna by¢ wykonywana jedynie przez lekarza z odpowiednim przeszkoleniem w
zakresie okluzji interwencyjnej w obszarze, ktéry ma podlega¢ embolizacji.

- Przekroczenie obcigzenia dawka doksorubicyny ponad 37,5 mg na 1 ml DC Bead moze prowadzi¢ do
ogolnoustrojowego doprowadzenia doksorubicyny i zwigzanych z tym efektéw ubocznych.

POTENCJALNE POWIKLANIA

- Niepozadany refluks lub przejscie DC Bead do normalnych tetnic w poblizu docelowej zmiany chorobowej lub przez
zmiane chorobowa do innych tetnic lub tozyska naczyniowego.

- Embolizacja miejsca innego niz chorobowe.

- Embolizacja naczyn ptucnych.

« Niedokrwienie w niepozadanym miejscu.

« Nasycenie sieci naczyn wioskowatych i uszkodzenie tkanki.

« Udar niedokrwienny lub zawat niedokrwienny.

- Pekniecie naczynia lub miejsca zmiany chorobowej i krwawienie.

- Deficyty neurologiczne, w tym porazenie nerwow czaszkowych.

« Skurcz naczyn.

- Smier¢.

« Wtdrne udroznienie si¢ naczynia.

+ Odczyn na ciato obce wymagajacy interwencji medycznej.

« Infekcja wymagajaca interwencji medycznej.

« Zakrzep na koncu cewnika i nastepowe jego zamkniecie.

INSTRUKCJA OBCIAZANIA LEKIEM
DC Bead nadaje sie do obcigzania TYLKO doksorubicyna-HCI. Liposomalna posta¢ doksorubicyny nie jest
odpowiednia do przenoszenia w DC Bead.

Aby uzyska¢ korncowe obcigzenie 50 mg doksorubicyny na fiolke 2 ml DC Bead:
i.  Rekonstytuowac fiolke zawierajaca 50 mg doksorubicyny za pomoca 2 ml sterylnej wody do iniekcji. Wymiesza¢ dobrze,
w celu uzyskania czerwonego roztworu (25 mg/ml).
ii. Zapomoca strzykawki z cienka igtg usunac jak najwiecej soli fizjologicznej z fioki DC Bead.
ii. Za pomoca strzykawki i igly dodac¢ 2 ml rekonstytuowanego roztworu doksorubicyny bezposrednio do fiolki DC Bead.
iv.  Wstrzasnac roztwdr DC Bead/doksorubicyny, aby przyspieszyc jego mieszanie, az DC Bead stanie sie czerwone. Chociaz
roztwor zachowa kolor czerwony, doksorubicynya zostanie zatadowana.
V. Obcigzanie bedzie trwac od 20 minut dla najmniejszych hydrozelowych mikrokulek DC Bead do 120 minut dla
najwiekszych.
Vvi. Przed uzyciem przenie$¢ DC Bead obcigzone doksorubicyng do strzykawki i dodac jednakowg objetos¢ niejonowego
srodka kontrastowego. Delikatnie odwrécic strzykawke w celu uzyskania jednorodnej zawiesiny DC Bead.
Zatadowana moze zostac¢ dawka doksorubicyny do 37,5 mg na 1 ml DC Bead.
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viii. Zalecana maksymalna catkowita dawka doksorubicyny na procedure wynosi 150 mg.

PRZECHOWYWANIE DC BEAD OBCIAiONYCH LEKIEM

DC Bead obcigzony doksorubicyna moze by¢ przechowywany przez okres do 24 godzin w loddwce w temperaturze 2-8°C, z
niejonowym $rodkiem kontrastowym lub bez niego.

INSTRUKCJA PODAWANIA

« Przed rozpoczeciem procedury embolizacji doktadnie ocenic stan sieci naczyniowej zwigzanej ze zmiang chorobowg na

podstawie obrazéw duzej rozdzielczosci

- DC Bead dostepne jest w réznych zakresach wielkosci. Nalezy uwaznie dobra¢ odpowiednia wielkos¢ DC Bead, ktéra

najlepiej pasuje do zmiany patologicznej (1j. celu naczyniowego/wielkoéci naczynia) i zapewnia uzyskanie pozadanego
rezultatu klinicznego.

+ Wielkos¢ cewnika dostarczajacego dobra¢ odpowiednio do wielkosci naczynia docelowego. DC Bead wytrzymuje

tymczasowe $cisniecie o 20-30%, co ufatwia ich przejscie przez cewnik podajacy.

+ Wprowadzi¢ cewnik podajacy do naczynia docelowego zgodnie ze standardowa technika. Koricowke cewnika ustawic jak

najblizej leczonego miejsca w celu unikniecia nieumysinego zamkniecia zdrowych naczyn.

« DC Bead nie jest nieprzezroczyste dla promieniowania. Zalecane jest monitorowanie embolizacji wizualizacja

fluoroskopowa poprzez dodawanie wymaganej ilosci srodka kontrastowego do zawiesiny.

- Zaleca sie zapewnienie wtasciwego zawieszenia DC Bead w srodku kontrastowym w celu poprawienia dystrybucji w

momencie wstrzykiwania.

« Nabra¢ DC Bead do igly strzykawki o wielkosci wiekszej lub réwnej 19 (1,07 mm).
« Powoli wstrzykiwac DC Bead do cewnika podajacego z jednoczesna wizualizacjg fluoroskopowa, obserwujac natezenie

przeptywu kontrastu. W okreslaniu punktu koricowego embolizacji stosowac ostrozng ocene.

- Po zakoriczeniu kuradji wyjac cewnik, ale utrzymac delikatne ssanie, aby nie usuna¢ DC Bead znajdujgcego sie nadal w

Swietle cewnika.

« Wszelkie niewykorzystane mikrokulki DC Bead obciazone doksorubicyna wyrzucic.

OCHRONA | PRZECHOWYWANIE

« DC Bead przechowywac w nieotwartym, oryginalnym opakowaniu w chtodnym, suchym i ciemnym miejscu.
« Zuzy¢ do daty podanej na etykiecie fiolki.
« Nie zamrazac.

ETYKIETA OPAKOWANIA
REF Numer katalogowy [l Sterylizowane parowo "™ Chronic¢ przed wilgocia
Numer serii/numer partii 2 Zuzy¢ przed/data waznosci A Uwagal Patrz instrukcja uzytkowania

® Do jednokrotnego uzytku 2/1% Chronic¢ przed $wiattem “/i/ Nie zamrazac
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