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NAVOD NA POUZITIE
Kvapky DC Bead
Embolizacny systém pre dodavku liekov
STERILNE - NA JEDNO POUZITIE - NEPYROGENICKE

POPIS:
DC Bead obsahuje skalu hydrogélovych mikrosfér, ktoré st biokompatibilné, hydrofilické, nerozpustitelné, presne kalibrované
a umoznujuce plnenie doxorubicinom. DC Bead sa vyraba z polyvinylalkoholu a je k dispozicii v nasledujcich velkostnych

rozpéatiach:

M 1(;0 3?)0 thkapsule a Farbav ‘egikety Po naplneni doxorubicinom dochddza
300 - 500 Sm mzotcallré u DC Bead k miernemu zmenseniu
500 - 700 um Zervend velkosti do 20% pri naplneni 25 mg/ml.
700 - 900 pm zelend

UVEDENIE:

« Sklenena liekovka s objemom 10 ml.

- Kazda liekovka obsahuje priblizne 2 ml DC Bead v nepyrogenickom, sterilnom, ustalenom fyziologickom roztoku. Celkovy
obsah fyziologického roztoku a DC Bead je priblizne 8 ml.

« Liekovka je zapecatena hlinikovym vekom vybavenym vie¢kom s farebnym kédom.

« Kazda liekovka je ur¢ena na pouzitie len pre jedného pacienta. Nesterilizujte opakovane. Odstrante vsetok nepouzity
material.

INDIKACIE:
DC Bead je urcené na naplnenie doxorubicinom s ciefom:
- embolizécie ciev, ktoré zasobuju zhubny hypervaskularizovany nador (zhubné hypervaskularizované nadory).
- dodavky miestnej, kontrolovanej trvalej davky doxorubicinu do nddoru (nadorov).

KONTRAINDIKACIE - DC BEAD:
- Pacienti neznésajuci procedury vaskuldrnej okluzie.
- Vaskularna anatomia, ktord vylucuje umiestnenie katétra alebo embolickd injekciu.
Pritomnost alebo pravdepodobny sklon k vazospazmu.
- Pritomnost alebo pravdepodobny sklon ku krvacaniu.
Pritomnost vaznej ateromatdzy.
- Pritomnost zdsobovacich tepien mensich ako velkost distalneho vetvenia, z ktorého vychadzaju.
Pritomnost $pecidlnych extra-intrakranidlnych anastomdzif alebo shuntov.
Pritomnost kolaterdlnych cievnych ciest, ktoré potenciondlne ohrozuji normalne oblasti pocas embolizacie.
- Pritomnost koncovych tepien veducich priamo do kraniélnych nervov.
Pritomnost tepien zasobujucich |éziu, ktord nie je dostatocne velka, aby prijala DC Bead.
- Periférna vaskularna rezistencia k zasobovacim tepnam zamedzujtca priechod DC Bead do lézie.
DC Bead nepouzivajte v nasledujucich pripadoch:

i. Embolizacia nezhubnych nadorov.

ii. Embolizacia arteriovenéznych shuntov s velkym priemerom (t. j. v mieste, kde krv neprechadza cez tepnovy/
kapilarny/vendézny priechod, ale priamo z tepny do Zily).
Vsetky vaskulatury, kde by embolicky ¢initel DC Bead mohol prechadzat priamo do vnitornej krénej tepny alebo
inych necielovych oblasti.
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KONTRAINDIKACIE - DOXORUBICIN:
- Pozrite si balenie doxorubicinu s informéciami o kontraindikéaciach tykajucich sa pouZitia.

VYSTRAHA: Studie preukazali, ze DC Bead nevytvara agregaty, a z tohto dévodu prenika hibsie do
cievneho systému v porovnani s ¢asticami PVA podobnej velkosti.

UPOZORNENIA:

«+ Nepouzivajte v takom pripade, ak je liekovka alebo balenie poskodené.

« Vyberte velkost a mnozstvo DC Bead vhodné pre patoldgiu, ktord sa ma liecit.

+ Embolizaciu pomocou DC Bead by mal vykonavat len lekar s prislusnym skolenim pre intervencnu okldziu v mieste, ktoré sa
mé embolizovat.

« Prekrocenie plniacej davky 37,5 mg doxorubicinu na 1 ml DC Bead moze viest k systémovej distribucii
doxorubicinu a s tym spojenym vedlajsim ucink

MOZNE KOMPLIKACIE:

« Neziaduci reflux alebo prechod DC Bead do normélnych tepien priliehajucich k cielovej 1ézii alebo cez léziu do inych tepien
alebo tepnového rieciska.

- Necielova embolizcia.

« Plicna embolizacia.

« Ischémia na nezelanom mieste.

« Saturécia kapildrneho rieciska a poskodenie tkaniva.

- Ischemicka mftvica alebo ischemicky infarkt.

« Ruptura cievy alebo lézie a krvacanie.

« Neurologické deficity vratane ochrnutia lebe¢ného nervu.

- Vazospazmus.

« Smrt.

« Rekanalizacia.

« Reakcie na cudzie telesa vyzadujlce lekdrsky zasah.

- Infekcia vyzadujlca lekdrsky zasah.

- Vytvorenie zrazeniny v cipe katétra a nasledné vytlacenie.

POKYNY PRE PLNENIE LIEKOV:
DC Bead je vhodné LEN pre pInenie doxorubicinu-HCl. Lipozomalna formulacia doxorubicinu nie je vhodna pre
plnenie do DC Bead.

Na kone¢né naplnenie 50 mg doxorubicinu pre 2 ml liekovku DC Bead:

i.  Obsah liekovky 50 mg doxorubicinu zriedte 2 ml sterilnej vody na injekciu. Zmiesajte ich tak, aby ste ziskali ¢iry cerveny
roztok (25 mg/ml).

ii. Pomocou injekenej striekacky s malou kalibrovacou ihlou odstrante z DC Bead ¢o najviac fyziologického roztoku.

iii.  Pouzitim injek¢nej striekacky a ihly pridajte 2 ml rekonstituovaného roztoku doxorubicinu priamo do liekovky s DC
Bead.

iv. Potraste roztokom DC Bead/doxorubicinu, aby sa zmiesali, az kym DC Bead nebude mat cervenu farbu. Hoci si roztok
zachovéva ¢erven farbu, doxorubicin sa naplni.

v.  Naplnenie bude trvat minimalne 20 minut pre najmensiu velkost DC Bead az do 120 minut pre najvacsiu velkost DC
Bead.

vi. DC Bead naplnenu doxorubicinom preneste pred pouzitim do injekénej striekacky a pridajte rovnaké mnozstvo
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neidnového kontrastného média. Injekenu striekacku jemne obratte, aby ste vytvorili rovnomernu suspenziu DC Bead.
vii. Na ml DC Bead méze byt naplnend dévka az do 37,5 mg doxorubicinu.
viii. Maximalna odporicana celkova davka doxorubicinu na procedtiru je 150 mg.

USKLADNENIE LIEKOV NAPLNENEJ DC BEAD:
i.  DCBead naplnend doxorubicinom moézu byt uskladnené az do 24 hodin v chladnicke pri teplote 2 -8 *Cza
pritomnosti alebo nepritomnosti neiénového kontrastného média.

POKYNY K DODAVKE:

« Pred zaciatkom procedury embolizécie starostlivo zhodnotte vaskuldrnu siet spojent s éziou pouzitim vysoko rozlisitelnych
zobrazeni.

« DC Bead je k dispozicii v niekolkych velkostiach. Dbajte na to, aby ste vybrali zodpovedajicu velkost DC Bead, ktord najlepsie
vyhovuje patolégii (t. j. vaskularny ciel/velkost cievy) a poskytne pozadovany klinicky vysledok.

- Na zaklade velkosti cielovej cievy vyberte zésobovaci katéter. DC Bead moze tolerovat docasnd kompresiu od 20% do 30%,
aby bol mozny priechod cez zdsobovaci katéter.

« Zasobovaci katéter zasunte do cielovej cievy v stlade so standardnou technikou. Cip katétra umiestnite ¢o najblizsie k
miestu liecby, aby ste zabranili mimovolnej okltzii normélnych ciev.

- DC Bead nie je nepriepustnd pre Ziarenie. Odporticame, aby ste monitorovali embolizaciu pod fluoroskopickou vizualizaciou
pridanim pozadovaného mnozstva kontrastného média do kvapalnej suspenzie.

- Dbajte, aby ste zaistili vytvorenie spravnej suspenzie DC Bead v kontrastnom médiu na zlep3enie distriblcie pocas injekcie.

« Natiahnite DC Bead do injek¢nej striekacky s velkostou vacsou alebo rovnakou ako 19 (1,07 mm).

+ Pomaly vstreknite DC Bead do zasobovacieho katétra pod fluoroskopickou vizualizaciou, pricom sledujte rychlost pridenia
kontrastnej latky. Pri ur¢ovani ukoncenia embolizacie pouzite konzervativny pristup.

« Po ukonceni lie¢by odstrante katéter, pricom udrziavajte slabé sanie, aby sa nevytlacila DC Bead, ktord sa nachadza v lumene
katétra.

+ Odstrante cely objem nepouzitej DC Bead naplnenej doxorubicinom.

KONZERVACIA A USKLADNENIE:

+ Neotvorenu DC Bead uskladnujte na chladnom, suchom a tmavom mieste v pdvodnom baleni.
« Pouzite do datumu na etikete liekovky.

- Nezmrazuijte.

ETIKETA NA OBALE:

REF Katalogové cislo I] Sterilizované v pare Chrante pred vihkostou

Cislo davky/Cislo série 2 Spotrebujte do/ Exspiracia A Pozor, pozrite ndvod na pouzitie
® Nepouzivajte opakovane /?\/ Chrante pred svetlom M/i/ Nezmrazujte
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