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KULLANMA TALIMATLARI
DCBead
ila¢ Uygulama Embolizasyon Sistemi
STERIL « SADECE TEK KULLANIM iGiN « PIROJENIK OLMAYAN

TANIMLAMA:
DC Bead biyo-uyumlu, hidrofilik, rezorbe olmayan, tam kalibre ve doksorubisin ytiklemeye uygun bir dizi hidrojel mikrosferden
olusmaktadir. DC Bead polivinil alkolden imal edilmistir ve asagida tanimlanan buyukltklerde kullanima sunulmustur:

Nominal Bead Biyiikligii  Etiket Rengi Doksorubisin yiiklendikten sonra,
;88 _ 288 tm ’aar\_ 25 mg/ml‘de yiiklenirken DC
500700 bm Javi Bead'in bilyiikliiginde %20'ye
700 — 900 pum Yesil varan hafif bir azalma olur.

SUNUM:
10 ml cam flakonda.

« Her flakon pirojen olmayan, steril fizyolojik tamponlu tuzlu su solGsyonu icinde yaklasik 2 ml DC Bead igerir. Tuzlu su
soltisyonu ve DC Bead'in toplam hacmi yaklasik 8 ml kadardir.

« Flakonun agz aliminyumla kaplanmig olup renkle kodlandirilmis bir kapagi vardir.

« Her flakon tek bir hasta icin bir defa kullanilmalidir. Tekrar sterilize etmeyiniz. Kullaniimayan malzemeyi atiniz.

ENDIKASYONLARI:
DC Bead asagida tanimlanan maksatlar icin doksorubisin ile doldurularak uygulanir:
- Kotu huylu hipervaskilarize timor(ler) yayan damarlarin embolizasyonunda.
- Tumor(lere) lokal, kontrollt ve strekli dozda doksorubisin génderilmesinde.

KONTRENDIKASYONLARI - DC BEAD:
Damar kapanma proseddrlerine duyarli olan hastalar.
Kateter yerlesimini ya da emboli enjeksiyonunu imkansiz kilan damarsal anatomik yapisi olan hastalar.
Damar kasiimasi ya da damar kasilmasinin baglama olasilig ytksek olan hastalar.
- Kanama ya da kanama baslama olasilig.
- Ciddi ateromat®z hastalik olmasi.
- Ortaya ciktiklari distal dallardan daha kiiglk olan besleyici atardamarlarin varligi
Hastada ekstra intrakraniyel anastomosisler ya da santlarin bulunmasi.
Embolizasyon islemi sirasinda normal bolgeleri tehlikeye sokma potansiyeli olan yan damarlarin gegis yollarinin bulunmasi.
Dogrudan kraniyel sinirlere giden atardamar uglarin bulunmasi.
DC Bead'i kabul edecek buyuiklikte olmayan ve lezyonu besleyen atardamarlarin bulunmasi.
- Lezyona DC Bead'in girisini engelleyen besleyici atardamarlarin cevresinde damarsal direng olmasi.
- Asagida tanimlanan uygulamalarda DC Bead kullanilmamalidir:
i.  Koétl huylu olmayan timérlerin embolizasyonunda;
ii. Blyuk capli arterovendz santlarin embolizasyonunda (6rnegin, kanin atardamar/kilcal/toplar damar gegis yolunu
takip etmeyip dogrudan atar damardan toplardamara gectigi yerlerde);
DC Bead Embolik Maddesinin dogrudan i¢ karotid artere ya da diger hedeflenmeyen bélgelere gecebildigi herhangi
bir damarsal yapida.
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KONTRENDIKASYONLARI - DOKSORUBISIN
- Kullanma ile ilgili kontrendikasyonlar icin Doksorubisin ambalajindaki prospektiise bakiniz.

UYARI: Calismalar DC Bead'in agregat olusturmadigini ve bunun sonucu olarak, benzer PVA taneciklerinden
farkh olarak, damarsal yapiya daha derin niifuz ettigini gostermistir.

DiKKAT EDILMESi GEREKEN KONULAR:

- Flakon yada ambalaj hasarli gibi gértintiyorsa kullanmayiniz.

- Tedavi edilecek patolojik duruma uygun buyiiklikte ve miktarda DC Bead segin.

« DC Bead ile yapilacak embolizasyon islemi mutlaka emboli uygulanacak bolge ile ilgili kapanmaya mudahale etmek tizere
yeterli egitim almis bir hekim tarafindan yapilmalidir.

- Her 1 ml DC Bead igin 37.5 mg lik doksorubisin yiikleme dozunun asilmasi durumunda doksorubisin sistemik
olarak dagilabilir ve ilaca bagl yan etkiler meydana gelebilir.

POTANSIYEL KOMPLIKASYONLAR:

- DC Bead'in istenmeyen bicimde, hedeflenen lezyona komsu normal atardamarlara ya da lezyonun icinden gegerek diger
atardamarlara veya atardamar yataklarina geri gitmesi ya da gegmesi.

+ Hedeflenmeyen bdlgenin embolize olmasi

« Pulmoner embolizasyon.

- Istenmeyen yerde iskemi.

« Kilcal damar yataklarinda doyma ve doku hasari.

« Iskemik inme ya da iskemik enfarktus.

« Damar ya da lezyonda yirtiima ve kanama.

« Kraniyel sinir felci dahil norolojik hasarlar.

+ Damar kasiimasi.

- Olum

+ Rekanalizasyon.

« Tibbi midahale gerektiren, yabanci maddeye karsi reaksiyon.

« Tibbi mtdahale gerektiren enfeksiyon.

- Kateter ucunda pihti olusumu ve ardindan kateterin yerinden ¢ikmasi.

iLAG YUKLENMESi iLE iLGiLi TALIMATLAR:
DC Bead SADECE doksorubisin HCl yiikl i icin uygundur. Doksorubisin’ in liposomal formiilleri DC Bead’e
yiiklenmek icin uygun degildir.

Her 2 ml’ye 50 mg doksorubisin DC Bead ile son bir yitkleme yapabilmek icin asagidaki talimatlar uygulanmalidir:
i. 2 mlsteril enjeksiyonluk suda 50 mg doksorubisin iceren bir flakonu tekrar hazirlayin. Berrak kirmizi bir soltsyon elde
etmek icin iyice karistirn (25mg/ml).
ii.  Kuguk delikli bir ignesi olan bir sirnga yardimiyla DC Bead iceren flakondaki tuzlu suyu mimkin oldugu kadar cekip
cikartin.
ii. Birsinnga ve igne yardimiyla yeni hazirlanan doksorubisin soltisyonundan 2 ml ¢ekerek dogrudan DC Bead flakonuna
ilave edin.
iv. DC Bead/doksorubisin soltisyonunu karismasi icin DC Bead kirmizi renge déntinceye kadar ara sira calkalayin. Her ne
kadar soltsyon kirmizi renk alsa da, doksorubisin ytklenmis olacaktir.
V. Enkugtk buyukltge sahip DC Bead'in ytiklenmesi en az 20 dakika; en buytk buytkliuge sahip DC Bead icin yiikleme ise
90 dakika surer.
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vi. Kullanmadan once, doksorubisin yiklti DC Bead'i bir siringaya ¢ekin ve tzerine esit hacimde iyonik olmayan kontrast
madde ilave edin. DC Bead'in homojen bir sispansiyon haline gelmesi icin siringayi yavasca ters gevirin.

vii. Her DC Bead ml basina 37.5 mg doza kadar doksorubisin DC Bead ytiklenebilir.

viii. Doksorubisin ile ilgili olarak her prosediir i¢in 6nerilen maksimum toplam doz 150 mg'dir.

iLAC YUKLU DC BEAD'iN SAKLANMASI:
i.  Doksorubisin yukli DC Bead iyonik olmayan kontrast madde ile birlikte ya da birlikte olmadan 2-8Ce sicaklikta bir
buzdolabinda 24 saate kadar saklanabilir.

UYGULAMA iLE iLGiLi TALIMATLAR:

+ Embolizasyon islemine baglamadan énce, ylksek ¢oztnurltklt goriinttileme aleti yardimiyla lezyonla baglantili vaskdler agi

dikkatle inceleyin.

+ DC Bead farkli blytkluklerde kullanima sunulmustur. Patolojik durum (6rnegin, hedef damar/damar buyukltga) icin en

uygun olan ve istenilen klinik sonucun elde edilmesine olanak taniyan en uygun buyuklukteki DC Bead'in segilmis olduguna
dikkat edin.

+ Hedef damarin blyuklugtne uygun bir uygulama kateteri segin. Uygulama kateterinden gegisi kolaylastirmak amaciyla, DC

Bead %20 ila %30'luk bir gecici kompresyonu tolere edebilir.

- Standart tekniklere bagli kalarak uygulama kateterini hedef damara yerlestirin. Normal damarlarin istenmeyen bir sekilde

kapanmasina mani olacak sekilde, kateterin ucunu tedavi edilecek yerin mimkuin oldugunca yakinina gelecek sekilde
konumlandirin.

+ DC Bead radyo-opak bir madde degildir. Bu nedenle, embolizasyon isleminin, slispansiyon sivisina istenen miktarda kontrast

madde ilave edilerek fluoroskopik yolla gézlenmesi énerilir.

i.  Enjeksiyon sirasinda dagilimr artirmak igin, kontrast madde i¢inde DC Bead'in uygun bir sekilde siispanse edilmesini
saglayin.

i. DCBead'i 19 numara (1.07 mm) ya da daha buytik olan bir sirnga ignesine gekin.

ii. Kontrast madde akis hizini gdzlemlemek ve fluoroskopik yolla gértntilemek suretiyle DC Bead'i uygulama kateterine
yavasca enjekte edin. Embolizasyon isleminin bitis noktasini saptarken kararinizi kendi insitiyatifinizle veriniz.

- Tedavinin tamamlanmasini takiben kateteri yerinden cikartin. Bu arada hafif bir emme hareketi ile kateter [imeninde kalan

DC Bead'in disari akmasina mani olun.

« Kullanilmayan doksorubisin ytkli DC Bead'i atin.

KORUMA VE SAKLAMA:

« Acilmamis DC Bead'i serin, kuru ve karanlik bir yerde, kendi orijinal ambalajinda saklayiniz.
« Flakon etiketinde yazili tarihe kadar kullaniniz.
« Dondurucuya koymayiniz.

AMBALAJ ETIiKETi:

REF Katalog Numarasi Buharla sterilize edilmistir “J‘ Nemden koruyun
Ba¢ numarasi/Parti numarasi 2 Tarihten Once Kullaniimalidir/Son Kullanma Tarihi A Dikkat: Kullanma Talimatlarina bakiniz

® Tekrar kullanmayin Zﬁ\gktan koruyun 0_(/i/ Dondurmayin
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