INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE Romﬁn

DCBead
Sistem de embolizare si administrare a medicamentului
STERIL - EXCLUSIV DE UNICA FOLOSINTA - APIROGEN

DESCRIERE:
DC Bead contine o serie de microsfere de hidrogel biocompatibile, hidrofile, neresorbabile, calibrate cu precizie si capabile sa fie incarcate cu
doxorubicina. Microsferele DC Bead sunt fabricate din polivinil alcool si sunt disponibile in urmatoarele dimensiuni:

Di iuni inale ale mic | Culoarea etichetei . P
Atunci cdand sunt incdrcate cu

100 - 300 pm Galben PP

doxorubicind, microsferele DC Bead se
300 - 500 pm Albastru . . N L. .

micsoreazd putin, pand la 20% atunci
500700 um Rogu cdnd sunt incdrcate la 25 mg/ml.
700900 ym Verde g/mi.

PREZENTARE:

Flacon de sticld de 10 ml.
Fiecare flacon contine aproximativ 2 ml de DC Bead in solutie tampon salina fiziologica apirogené si sterila. Volumul total de solutie salind si
DC Bead este de aproximativ 8 ml.
Flaconul este sigilat cu un dop din aluminiu prevazut la randul séu cu un capac colorat.
Fiecare flacon trebuie utilizat doar pentru un singur pacient. A nu se resteriliza. Eliminati orice material neutilizat.
INDICATII:
DC Bead sunt concepute sa fie incarcate cu doxorubicina pentru:
- Embolizarea vaselor care alimenteaza tumora/tumorile maligna/e hipervascularizata/e.
- Administrarea unei doze locale, controlate si sustinute de doxorubicind la tumora/tumori.
CONTRAINDICATII - DC Bead:
- Pacientila care nu se pot efectua proceduri de ocluzie vasculara.
- Anatomie vasculard care nu permite introducerea unui cateter sau injectarea de emboli.
- Existenta sau iminenta aparitiei unui vasospasm.
- Existenta sau iminenta producerii unei hemoragii.
- Existenta unei boli ateromatoase avansate.
- Existenta unor artere de alimentare mai mici decat ramurile distale de la care pornesc.
- Existenta unor anastomoze extra-intracraniene sau sunturi permeabile.
- Existenta unor cdi vasculare colaterale care pot pune in pericol zonele normale in timpul embolizarii.
- Existenta unor artere terminale care duc direct la nervii cranieni.
- Arterele care alimenteaza leziunea nu sunt destul de mari pentru a accepta DC Bead.
- Rezistenta vasculard perifericé la arterele de alimentare care impiedica trecerea DC Bead la leziune.
- Anuse utiliza DC Bead la urmatoarele proceduri:
i.  Embolizarea tumorilor benigne.
i.  Embolizarea sunturilor arteriovenoase cu diametru mare (in care sangele nu trece prin pasajul arterial/capilar/venos, ci direct din artera
nvend).
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iii.  Orice structurd vasculara in care agentul embolic DC Bead ar putea trece direct in artera carotida internd sau in alte zone nevizate.
CONTRAINDICATII - DOXORUBICINA:
A se vedea prospectul pentru doxorubicind privind contraindicatiile de utilizare.

AVERTISMENT: Studiile au demonstrat & microsferele DC Bead nu formeaza agregate si, drept urmare, pétrund mai adancin structura vasculara, in comparatie cu
particulele de PVA de aceleasi dimensiuni.

PRECAUTII:
Anu se utiliza daca flaconul sau ambalajul par deteriorate.
Selectati dimensiunea si cantitatea de DC Bead adecvatd pentru patologia ce trebuie tratata.
Embolizarea cu DC Bead trebuie efectuatd doar de cétre un medic cu instruire adecvatd in domeniul ocluziei interventionale pentru zona in care
se doreste embolizarea.
Depsirea dozei de incarcare de 37,5 mg de doxorubicina la 1 ml de DC Bead poate duce la o distributie sistemica a doxorubicinei si la unele efecte secundare asociate.
COMPLICATII POSIBILE:
Refluxul sau trecerea nedorita a microsferelor DC Bead in arterele normale adiacente leziunii vizate sau prin leziune la alte artere si paturi arteriale.
Embolizare a unor regiuni nevizate.
Embolie pulmonara.
Ischemie intr-0 zond nedorita.
Saturatia patului capilar si deteriorarea tesuturilor.
Accident ischemic sau infarct ischemic.
Ruptura vasculard sau a leziunii si hemoragie.
Deficiente neurologice inclusiv paralizia nervilor cranieni.
Vasospasm.
Deces.
Recanalizare.
Reactii la corpi stréini care necesitd o interventie medicala.
Infectie ce determina necesitatea unei interventii medicale.
- Formarea unui cheag la extremitatea cateterului si dislocarea ulterioard a acestuia.
INSTRUCTIUNI PRIVIND iINCARCAREA MEDICAMENTULUI:
DCBead sunt concepute DOAR pentru incarcarea de doxorubicina-HCI. Preparatele lipozomale de doxorubicina nu sunt potrivite pentru incarcarea in microsferele DC Bead.

Pentru obtinerea unei solutii finale de 50 mg de doxorubicina intr-un flacon de 2 ml de DC Bead:

i Reconstituiti un flacon care contine 50 mg de doxorubicina cu 2 ml de apa sterila pentru preparate injectabile. Amestecati bine pentru
a obtine o solutie rosie limpede (25 mg/ml).

i.  Eliminati o cantitate cat mai mare posibila de solutie salin dintr-un flacon cu DC Bead prin utilizarea unui ac de dimensiuni mici.

iii. - Utilizand o seringa si un ac addugati 2 ml din solutia reconstituita de doxorubicing direct in flaconul cu DC Bead.

iv. Agitati din cand in cand solutia de DC Bead/doxorubicind pentru a stimula amestecarea pana cand microsferele de DC Bead sunt rosii.
Desi solutia pastreazd o culoare rosie, doxorubicina este incdrcatd.

v. Incarcarea va dura minimum 20 de minute pentru DC Bead de cele mai mici dimensiuni, pana la 120 de minute pentru DC Bead de
dimensiuni maxime.
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vi. Tnainte de utilizare, transferati microsferele DC Bead incarcate cu doxorubicind intr-o seringa si adaugati un volum egal de substanta de
contrast neionica. Rasturnati usor seringa pentru a obtine o suspensie uniformd de DC Bead.
vii. Poate fiincarcata o dozd de pana la 37,5 mg de doxorubicind per ml de DC Bead.
viii, Doza totald maxim recomandaté de doxorubicina per procedura este de 150 mg.
DEPOZITAREA MICROSFERELOR DC BEAD INCARCATE CU MEDICAMENT:
i Microsferele DC Bead incarcate cu doxorubicind pot fi depozitate pentru o perioadd de maximum 24 de ore la frigider la 2-8°C, cu sau
férd substanta de contrast neionica.
INSTRUCTIUNI DE ADMINISTRARE:
Tnainte de inceperea procedurii de embolizare examinati cu atentie refeaua vasculard asociata leziunii prin imagistica de inalta rezolutie.
DC Bead sunt disponibile intr-o gama largd de dimensiuni. Selectati cu grija dimensiunea DC Bead care se potriveste cel mai bine patologiei
(adica dimensiunii zonei vasculare vizate/vasului) si care ofera rezultatele clinice dorite.
Selectati un cateter de administrare de dimensiunea vasului vizat. Microsferele DC Bead pot fi supuse la o comprimare de 20% - 30% pentru a
trece mai usor prin cateterul de administrare.
Introduceti cateterul de administrare in vasul vizat conform tehnicilor standard. Pozitionati varful cateterului cat mai aproape posibil de locul de
tratament pentru evitarea ocluziei accidentale a vaselor normale.
Microsferele DC Bead nu sunt radioopace. Se recomandd monitorizarea procedurii de embolizare prin vizualizare fluoroscopicd, prin addugarea
unei cantitéti corespunzatoare de substantd de contrast in suspensie.
i, Aveti grija sa asigurati o suspensie adecvaté de DC Bead in substanta de contrast pentru a imbunatati distribuirea in timpul injectiei.
ii.  Extrageti DC Bead folosind un ac de seringd cu o dimensiune de minimum 19 (1,07 mm).
iii. Injectati usor DC Bead in cateterul de administrare sub vizualizare fluoroscopica in timp ce se monitorizeaza debitul substantei de
contrast. Utilizati cele mai bune cunostinte pentru a determina momentul in care embolizarea trebuie finalizata.
La finalizarea tratamentului, indepartati cateterul mentindnd o aspiratie moderatd astfel incét s nu se disloce microsferele DC Bead care se afld
inca in lumenul cateterului.
Eliminati orice microsfere DC Bead incarcate cu doxorubicind care nu au fost utilizate.
PASTRARE $I DEPOZITARE:
Péstrati microsferele DC Bead inchise la loc uscat, rece si intunecat in ambalajul original.
A se utiliza pana la data indicatd pe eticheta flaconului.
Anu se congela.
ETICHETA AMBALAJULUI:

REF Numir catalog Sterilizare cu abur AJ* A se feri de umiditate
Numar set/Numar lot 2 Valabil pani la/Data expirérii A Atentie, a se vedea instructiunile de utilizare

® Anu se reutiliza 2\* A seferi de luming M/i/ Anu se congela
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