NAVODILA ZA UPORABO
DCBead
Embolizacijski sistem za dovajanje zdravila
STERILNO - ZA ENKRATNO UPORABO « NI PIROGENO

OPIS:
DC Bead vsebuije celo vrsto hidrogelnih mikrosfer, ki so biokompatibilne, hidrofilne, neresorpcijske, natan¢no kalibrirane in
sposobne nalagati doksorubicin. DC Bead je izdelan iz polivinil alkohola in je na voljo v naslednjih velikostih:

Imenska velikost pilule  Barva etikete L. .
100 - 300 pm Rumena Po dovajanju doksorubicina se
300 - 500 um Modra velikost DC Bead-a malo zmanjsa,
500 - 700 um Rdeca do 20% pri dovajanju 25 mg/mL.
700 - 900 pm Zelena

PREDSTAVITEV:
- Steklena viala 10 mL.
- Vsaka viala vsebuje priblizno 2 ml kapljic DC Bead-a v ne-pirogeni, sterilni fizioloski pufrani solni raztopini. Skupna
prostornina solne raztopine in DC Bead-a je priblizno 8 mL.
Viala je zatesnjena z aluminijasto kapo, ki je opremljena s pokrovckom dolocene barve.
Vsaka posamezna viala je predvidena za enkratno uporabo, za enega pacienta. Ne sterilizirajte ponovno. Ves neuporabljeni
material zavrzite.

INDIKACUJE:
DC Bead se dovaja doksorubicin z namenom:
Embolizacije Zil, ki oskrbujejo maligen hipervaskulariziran tumor(je).
Dostave lokalnega, nadzorovanega, vzdrzevanega odmerka doksorubicina do tumorja(jev).

KONTRAINDIKACIJE - DC BEAD-A:

Pacienti, ki ne tolerirajo postopkov vaskularne okluzije.

- Vaskularna anatomija, ki preprecuje namestitev katetra ali injiciranja embolija.

Prisotnost ali verjeten nastop vazospazma.

Prisotnost ali verjeten nastop hemoragije.

- Prisotnost resne ateromatozne bolezni.

Dovodne arterije so manjse od distalnih vej, iz katerih nastajajo.

Prisotnost patentnih ekstra-do-intrakranialnih anastomoz ali spojev.

- Med embolizacijo poti kolateralne Zile potencialno ogrozajo normalna podro¢ja.

Prisostnost kon¢nih arterij, ki vodijo neposredno do kranialnih Zivcev.

- Prisotnost arterij, ki oskrbujejo lezijo, ki ni dovolj velika za sprejem DC Bead-a.

- Vaskularna odpornost periferalno na dovodne arterije, ki preprecuje prehod DC Bead-a v lezijo.

DC Bead-a ni dovoljeno uporabiti v naslednjih aplikacijah:

Embolizacija nemalignih tumorjev.

i. Embolizacija arteriovenoznih spojev velikega premera (tj. kjer kri ne pride skozi arterialno/kapilarno/venozno
tranzicijo, ampak neposredno iz arterije v veno).
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iii. Vsaka vaskulatura, kjer lahko emboli¢a u¢inkovina DC Bead-a potuje neposredno v interno karotidno arterijo ali
druga ne-ciljna podrodja.

KONTRAINDIKACIJE - DOKSORUBICIN:
Glejte prilogo v ovitku doksorubicina v zvezi s kontraindikacijami uporabe.

OPOZORILO: Rezultati raziskav so pokazali, da DC Bead, v primerjavi z delci PVA, podobne velikosti, ne
oblikuje agregatov in posledi¢no penetrira globje v vaskulaturo.

POZOR:
- Uporaba ni dovoljena, ce sta viala ali embalaza poskodovani.
« |zberite velikost in koli¢ino DC Bead-a, ki sta primerni za patologijo, ki se zdravi.
« Embolizacijo s DC Bead-om lahko opravi le zdravnik z ustreznim intervencijskim znanjem o okluziji v obmocju, ki se
embolizira.
. Presezek dovodnega odmerka 37,5 mg doksorubicina na 1 ml kapljic DC Bead-a lahko privede do nekaterih
tenj doksorubicina in povezanih stranskih ucinkov.

MOREBITNE ZAPLETI:

+ NeZelen povraten tok ali prehod DC Bead-a v normalne arterije v bliZini ciljne lezije ali skozi lezijo v druge arterije ali
arterijske postelje.

« Ne-ciljna embolizacija.

+ Pulmonalna embolizacija.

« Ishemija na nezelenem mestu.

- Saturacija kapilarne postelje in poskodba tkiva.

« Ishemi¢na kap ali ishemicni infarkt.

« Ruptura Zile ali lezije in hemoragija.

« Nevroloski deficiti, vklju¢no s paralizami karnialnega Zivca.

« Vazospazem.

« Smrt.

« Rekanalizacija.

- Reakcije na tujek, ki zahtevajo zdravnisko intervencijo.

- Infekcija, ki zahteva zdravnisko intervencijo.

« Formacija strdka na vrhu katetra in kasnejsi premik.

NAVODILA ZA DOVAJANJE ZDRAVILA:
DC Bead je primeren SAMO za dovajanje doksorubicina-HCI. Liposomalne formulacije doksorubicina niso
primerne za dovajanje v DC Bead.

Konéno dovajanje 50 mg dok bicina na 2 ml viale DC Bead-a:

i.  Pripravite za uporabo vialo, ki vsebuje 50 mg doksorubicina z 2 ml sterilne vode za injeciranje. Dobro premesajte, tako
da dobite rdeco raztopino (25 mg/ml).

ii. Izviale DC Bead-a odstranite ¢im vec solne raztopine, in sicer z brizgalko, ki ima iglo majhnega kalibra.

ii. ~Zbrizgalko in iglo dodajte 2 ml raztopine doksorubicina pripravljene za uporabo neposredno v vialo DC Bead-a.

iv. Pretresite raztopino DC Bead-a/doksorubicing, tako da spodbudite mesanje in nato pustite stati, dokler se DC Bead ne
obarva rdece. Ceprav raztopina zadrzi rde¢o barvo, se doksorubicina naloZi.
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v.  Dovajanje traja najmanj 20 minut pri najmanjsem DC Bead-u in do 120 minut pri najvec¢jem DC Bead-u.

vi. Pred uporabo prenesite DC Bead, ki je naloZen z doksorubicinom, v brizgalko in dodajte enako koli¢ino ne-ionskega
kontrastnega medija. Nezno obrnite brizgalko, tako da se ustvari enakomerna suspenzija DC Bead-a.

vii. NalozZi se lahko odmerek do 37,5 mg doksorubicina na ml DC Bead-a.

viii. Najvedji priporoceni skupni odmerek doksorubicina na posamezen postopek je 150 mg.

SHRANJEVANJE DC BEAD-A, KI JE NALOZEN Z ZDRAVILOM:
i.  DCBead, nalozen z doksorubicinom, se lahko hrani do 24 ur v hladilniku pri 2-8°C v prisotnosti ali odsotnosti ne-
ionskega kontrastnega medija.

NAVODILA ZA DOSTAVO:

« Pred zacetkom postopka embolizacije natan¢no dolo¢ite vaskularno mrezo, ki je povezana z lezijo, in sicer s sliko visoke
resolucije.

- DCBead je na voljo v razli¢nih velikostih. Paziti morate, da izbirete pravilne velikosti DC Bead-a, ki najbolje ustrezajo
patologiji (tj. vaskularni ciljni/Zilni velikosti) in zagotovite Zeleni klini¢ni rezultat.

- |zberite dostavni kateter na osnovi velikosti ciljne Zile. DC Bead lahko tolerira zatasno kompresijo 20% do 30% in s tem olajsa

prehod skozi dostavni kateter.

« Dostavni kateter vstavite v ciljno Zilo v skladu s standardnimi tehnikami. Vrh katetra postavite ¢im blize mestu zdravljenja in
preprecite nenamerno okluzijo normalnih Zil.

- DC Bead ni radio-nepropusten. Priporoc¢amo, da nadzorujete embolizacijo s fluoroskopsko vizualizacijo, in sicer tako, da
dodajate zeleno koli¢ino kontrastnega medija v suspenzijsko tekocino.

+ Zagotovite ustrezno suspenzijo DC Bead-a v kontrastnem mediju in tako spodbudite distribucijo med injiciranjem.

« Povlecite DC Bead v iglo brizgalke, ki je vecja ali enaka kalibru 19 (1,07 mm).

« Pocasi injicirajte DC Bead v dostavni kateter pod fluoroskopsko vizualizacijo, medtem ko opazujete stopnjo kontrastnega
toka. Upostevajte pravila konzervativne presoje pri dolo¢anju kon¢ne tocke embolizacije.

+ Po koncanem zdravljenju odstranite kateter in vzdrzujte nezno sesanje, tako da ne premaknete DC Bead-a, ki je Se v svetlini
katetra.

« Neuporabljeni DC Bead, ki je nalozen z doksorubicinom, zavrzite.

OHRANJANJE IN SHRANJEVANJE:
+ Neodprt DC Bead shranite na hladno, suho in temno mesto v originalni embalazi.
« Uporabite pred datumom, ki je oznacen na etiketi viale.
« Nezmrzujte.

ETIKETA NA EMBALAZI:

REF Katalozka stevilka [l Sterilizirano s paro “J < Zaicitite pred viago

Serijska stevilka/stevilka skupine 2 Uporabite pred/rok uporabe A Pozor, glej navodila za uporabo

® Za enkratno uporabo AN Zaicitite pred svetlobo D,[/i/ Ne zmrzujte
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