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POPIS:
DC Beads obsahuji fadu hydrogelovych mikrokulicek, které jsou
biokompatibilni, hydrofilni, nevstiebatelné, presné kalibrované a
schopné vézat doxorubicin. DC Beads jsou vyrobeny z polyvinylalkoholu
a jsou dostupné v nasledujicich velikostech:

Jmenovita velikost kordlku  Barva etikety
100 - 300 um Zluta
300 - 500 pm Modra
500 - 700 um Cervend
700 - 900 pm Zelend

Po navdzdni s doxorubicinem dojde u kordlku DC Beads k
nepatrnému zmenseni velikosti az o 20% p¥i navdzdni pFi 25 mg/ml.

PREZENTACE:

Sklenéna ampule 10 ml.

Kazda ampule obsahuje pfiblizné 2 ml DC Beads v nepyrogennim,
sterilnim, fyziologickém roztoku. Celkovy objem roztoku a DC Beads je
priblizné 8 ml.

Ampule je uzaviena hlinikovou zatkou s barevné odlisenym vickem.
Kazda ampule je urcena jen pro jednoho pacienta. Nesterilizujte.
Vsechny nepouzité materidly zlikviduijte.

INDIKACE:
DC Beads jsou urc¢eny pro navazani s doxorubicinem pro Ucely:
- embolizace cév zasobujicich malignf hypervaskularizovany tumor.
dodévku lokélni, kontrolované, ustalené davky doxorubicinu do
tumoru.

KONTRAINDIKACE DC BEAD:
- Pacienti nesnésejici procesy vaskularni okluze.
- Vaskularni anatomie, kterd brani umisténi katétru nebo injekci embolu.
- Pritomnost nebo pravdépodobny ndstup vasospasmu.
- Pritomnost nebo pravdépodobny nastup hemoragie.
- Pritomnost silné ateromatézni choroby.
- Pritomnost zasobovacich artérii mensich nez distalni vétve, z nichz se
odpojuji.
- Pritomnost patentnich mimolebecnich az nitrolebecnich anastomoz
nebo odbocek.
- Pritomnost kolaterédlnich cévnich cest s potencialem ohrozit normaini
oblasti béhem embolizace.
Pritomnost koncovych artérii vedoucich pfimo do kranidlnich nerva.
- Pritomnost artérii zasobujicich 1ézi nedostatecné velkych na pfijeti DC
Beads.
Vaskularni rezistence obvodova k zasobujicim artériim branici
prachodu DC Beads do léze.
- DC Beads nepouzivejte pfi nasledujicich aplikacich:
i.  Embolizace nemalignich tumor(.
ii. Embolizace arteriovendznich odbocek vétsiho priméru
(napf. tam, kde krev neproudi ptes arteridlni/kapilarni/vendzni
prichod, ale pfimo z artérie do cévy).
iii. Jakdkoli vaskulatura, kde by embolické ¢inidlo DC Beads mohlo
proniknout pfimo do internf karotické artérie nebo jinych
necilovych oblasti.
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KONTRAINDIKACE - DOXORUBICIN:
- Viz pfibalovy letak doxorubicinu pro kontraindikace tykajici se
pouzivani.

VAROVANI: Studie prokazaly, ze DC Beads netvofi shluky a
nasledkem toho pronikaji hloubéji do vaskulatury ve srovnani
s podobné velkymi ¢asticemi PVA.

UPOZORNENI:

Nepouzivejte, pokud se ampule nebo obal zda byt poskozeny.
Zvolte velikost a mnozstvi DC Beads vhodné pro lé¢enou patologii.
Embolizaci pomoci DC Beads by mél provadét jen Iékar s fadnym
skolenim v intervencni okluzi v oblasti, kde ma dojit k embolizaci.
Piekroceni tutoéné davky 37,5 mg doxorubiciunu na 1 ml DC
Beads muze vyvolat urcité systemické rozneseni doxorubicinu
a souvisejici vedlejsi ucinky.

MOZNE KOMPLIKACE:

Nezadouci zpétny chod nebo prinik DC Beads do béznych artéri
sousedicich s cilovou 1ézf nebo pfes 1ézi do jinych artérii nebo
arteridlnich [Gzek.

Necilova embolizace.

Pulmonalni embolizace

Ischémie pfi nezadoucim umistént.

Saturace kapilarniho l0zka a poskozeni tkané.

Ischemicky zachvat nebo ischemicky infarkt.

Prasknuti cévy nebo léze a hemoragie.

Neurologické deficity véetné paralyzy kranidlniho nervu.
Vasospasma.

Umrti

Rekanalizace.

Reakce na cizi télesa s nutnostf [ékai'ského zakroku.

Infekce s nutnosti Iékarského zakroku.

Vznik srazeniny na konci katétru a nasledné vypuzeni.

NAVOD PRO ZAVADENI LECIVA:
DC Beads jsou vhodné POUZE pro zavadéni doxorubicinu-
HCI. Liposomalni formulace doxorubicinu nejsou vhodné pro
navazani do DC Beads.

Pro obdrzeni kone¢ného navazani 50 mg doxorubicinu na 2 ml
roztoku DC Beads:

i.  Obnovte roztok s 50 mg doxorubicinu s 2 ml sterilni vody na
vsttik. Dobte promichejte, az vznikne ¢iry roztok (25 mg/ml)

ii. Odejméte co nejvice fyziologického roztoku zampule s DC Beads
pomoci injekce s malou jehlou.

ii. Pomociinjekce a jehly pridejte 2 ml obnoveného roztoku s
doxorubicinem pfimo do roztoku s DC Beads.

iv. Jemné protiepte roztok DC Beads/doxorubicinu pro podporeni
smiseni, pak nechte odstat, dokud nebudou DC Beads cervené a
roztok témér bezbarvy. Ackoli si roztok uchovava rtzovou barvu,
vétsina doxorubicinu bude navézana.

V. Navazani potrva nejméné 20 minut pfi nejmensi velikosti DC
Beads a az 120 minut u koralk( nejvétsich.

vi. Pred pouzitim prevedte DC Beads navéazané s doxorubicinem do
injekce a pridejte dostate¢ny objem neionogenniho kontrastniho
média. Jemné obratte injekci, abyste ziskali rovhomeérné zavéseni
DC Beads.

vii. Lze navézat davku az 37,5 mg doxorubicinu na ml DC Beads.

viii. Maximalni doporucena celkova davka doxorubicinu na
proceduru je 150 mg.
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SKLADOVANI DC BEADS S NAVAZANYMI LECIVY:

i.  DCBeads s doxorubicinem Ize skladovat az 24 hodin v lednici
pii 2-8 °C za pritomnosti ¢i absenci neionogenniho kontrastniho
média.

POKYNY PRO ZAVADENI:

Opatrné vyhodnotte vaskularnf sit spojenou s 1ézf pomoci zobrazovéani
s vysokym rozlisenim, nez pristoupite k emboliza¢ni procedure.

DC Beads jsou dostupné v mnoha velikostech. Opatrné zvolte
prislusnou velikost DC Beads, kterd nejlépe odpovida patologii (tzn.
rozméru cilové cévy) a zajistuje pozadovany klinicky vysledek.

Zvolte dodavaci katétr podle velikosti cilové cévy. DC Beads dokazi
snést docasné stlaceni od 20% do 30% s cilem usnadnit prichod
dodavacim katétrem.

Zavedte katétr do cilové cévy podle standardnich technik. Umistéte
konec katétru co nejblize k lé¢ené oblasti, abyste predesli nechténé
okluzi normélnich cév.

DC Beads nejsou nepropustné pro zareni. Doporucujeme monitorovat
embolizaci za fluoroskopické vizualizace pfidanim pozadovaného
mnozstvi kontrastniho média do suspenzni kapaliny.

Dbejte na dodrzeni fadné suspenze DC Beads v kontrastnim médiu
pro zlepsent distribuce béhem vstfikovani.

Natahnéte DC Beads do jehly injekéni stiikacky o velikost vétsi nebo
rovné kalibru 19 (1,07 mm)

Pomalu vstfiknéte DC Beads do katétru za fluoroskopické vizualizace

a neustéle sledujte kontrastni pritok. Provadéjte konzervativni
posouzeni pfi stanovovani emboliza¢niho mista.

Po dokonceni lécby vyjméte katétr a neustdle vyvijejte jemné sani, aby
nedoslo k uvolnéni DC Beads, jeZ jsou stéle v lumenu katétru.

Veskeré nepouzité DC Beads navézané na doxorubicin zlikvidujte.

SKLADOVANI A KONZERVACE:

Neoteviené DC Beads skladujte na suchém, chladném a tmavém
misté v plvodnim balent.

Pouzijte do data uvedeného na stitku ampule.

Nezmrazuijte.

STITEK NA OBALU:

R E F Katalogové ¢fslo 2 PouZijte pred expiracnf dobou
G’slo Sarze/¢islo davky
® Nepouzivejte opakované
A Pozor, ¢téte ndvod k pouziti O‘(J/Nezmrazujte.
[l Sterilizovano parou
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Patents

US 5,583,163

US 6,652,883

US 6,676,971
Other patents pending

Manufactured by:
Biocompatibles UK Limited

Chapman House
Farnham Business Park
Weydon Lane
Farnham
Surrey GU9 8QL
United Kingdom

Tel: +44 (0)1252 732 732
Fax: +44 (0)1252 732 777

www.biocompatibles.com



