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LifePearl® Epirubicin and Idarubicin Loading Instructions
In order to minimize the risk of microbial contamination, loading and preparation of LifePearll® microspheres 
must be carried out using strict aseptic technique under controlled conditions.
Throughout the loading process, avoid introduction of air bubbles into the system and eliminate any that occur.

Epirubicin for Injection Idarubicin for Injection
Step 1:

DRUG 
PREPARATION

Use a total of 50mg of Epirubicin for Injection 
as received from the manufacturer.
 
(i.e. 25 ml of 2mg/ml concentration)

Use a total of 10mg of Idarubicin for Injection 
as received from the manufacturer.
 
(i.e. 10ml of 1mg/ml concentration)

Step 2:

SYRINGE 
PREPARATION

Transfer syringe contents to a 50-60ml 
syringe.
 
Stand the syringe vertically for approximately 
10 minutes on the plunger to allow the 
microspheres to settle.
Use a 5 micron filter needle to expel most 
of the packaging media (PBS), leaving 3ml 
total contents in the syringe.
  
NOTE: DO NOT compress the microspheres.

 
 
Stand the syringe vertically for 
approximately 10 minutes on the plunger 
to allow the microspheres to settle.
Use a 5 micron filter needle to expel most 
of the packaging media (PBS), leaving 
3ml total contents in the syringe.
 
NOTE: DO NOT compress the microspheres.

Step 3:

ASPIRATE DRUG 
INTO SYRINGE

Transfer 25 ml (50mg) of Epirubicin for 
Injection from the vial into the syringe 
using a transfer device or needle.
Moderately agitate syringe until contents are 
homogeneous (Approximately 1 minute).

Transfer 10 ml (10mg) of Idarubicin for 
Injection from the vial into the syringe 
using a transfer device or needle.
Moderately agitate syringe until contents are 
homogeneous (Approximately 1 minute.).

Step 4:

LOAD DEVICE

Allow microspheres to load for the 
duration of the loading period.
Refer to the table below for the required 
loading times.
During the loading period, agitate the 
microspheres occasionally.
 
NOTE: When loaded with 25mg Epirubicin 
per ml microspheres, LifePearl shrinks up 
to 20% of their original size.

Allow microspheres to load for the 
duration of the loading period.
Refer to the table below for the required 
loading times.
During the loading period, agitate the 
microspheres occasionally.
 
NOTE: When loaded with 5mg Idarubicin 
per ml microspheres, LifePearl shrinks up 
to 10% of their original size.

Step 5:

EXPEL 
SUPERNATANT

Stand the syringe vertically for approximately 
10 minutes on the plunger to allow the 
microspheres to settle.
Use a 5 micron filter needle to expel the 
drug supernatant from the syringe.
 
NOTE: DO NOT compress the microspheres.

Stand the syringe vertically for 
approximately 10 minutes on the plunger 
to allow the microspheres to settle.
Use a 5 micron filter needle to expel the 
drug supernatant from the syringe.
 
NOTE: DO NOT compress the microspheres.

NOTE: After the required loading time, the solution in the syringe may retain some 
coloration. This is NOT an indication that the LifePearl® embolic has failed to load.

Step 6:

ADD NON-IONIC 
CONTRAST & 

STERILE WATER 
SOLUTION

To prepare the loaded syringe of embolic 
for injection:  

Add a minimum of 20ml of 50:50 non-ionic 
contrast and sterile water solution.
 
NOTE: At this point, product may be 
stored under refrigerated conditions 
(2-8°C) for a maximum of 7 days prior 
to use.

To prepare the loaded syringe of embolic 
for injection, transfer all contents to a 
50-60ml syringe.
Add a minimum of 20ml of 50:50 non-ionic 
contrast and sterile water solution.
 
NOTE: At this point, product may be 
stored under refrigerated conditions 
(2-8°C) for a maximum of 7 days prior 
to use.

Step 7:

AGITATE AND 
SUSPEND PRIOR 

TO USE

Use a 20ml syringe and a 3-way stopcock 
to expel all air and agitate contents 
between two syringes until homogeneous 
suspension is achieved (approximately 
2-3 minutes).
NOTE: DO NOT introduce air into the 
system.
During the treatment procedure, the 
recommended solution delivery rate is 1ml 
per minute.

Use a 20ml syringe and a 3-way stopcock 
to expel all air and agitate contents 
between two syringes until homogeneous 
suspension is achieved (approximately 
2-3 minutes).
NOTE: DO NOT introduce air into the 
system.
During the treatment procedure, the 
recommended solution delivery rate is 1ml 
per minute.

Loading Times per Syringe of LIFEPEARL® microspheres to achieve 98% loading 
Tolerance of ± 3%

50mg Epirubicin solution per 2ml 
of embolic

10mg Idarubicin solution per 
2mL of embolic

Size (µm) Time (hours) Time (hours)
100 ± 25 1 0.5
200 ± 50 1 0.5
400 ± 50 3 4

Physical & Chemical Stability of LIFEPEARL® microspheres

Epirubicin-loaded 
LIFEPEARL® microspheres 

(50mg/2ml)

Epirubicin-loaded
LIFEPEARL® microspheres 

mixed with non-ionic 
contrast and sterile water

Idarubicin-loaded
LIFEPEARL® microspheres

(10mg/2ml)

Idarubicin-loaded
LIFEPEARL® microspheres 

mixed with non-ionic 
contrast and sterile water

14 days
(at 2-8° C)

7 days
(at 2-8°  C)

14 days
(at 2-8° C)

7 days
(at 2-8° C)
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Инструкции за зареждане на LifePearl® с епирубицин и идарубицин
За да се намали до минимум рискът от микробно замърсяване, зареждането и подготовката на микросферите 
LifePearll® трябва да се извършват посредством стриктна асептична техника в контролирани условия.
В процеса на зареждане избягвайте въвеждането на въздушни балончета в системата и ако това 
се случи, елиминирайте ги.

Епирубицин за инжектиране Идарубицин за инжектиране
Стъпка 1:

ПОДГОТОВКА НА 
ЛЕКАРСТВОТО

Използвайте общо 50 mg епирубицин 
за инжектиране, както е получен от 
производителя.
 
(напр. 25 ml от концентрация 2 mg/ml)

Използвайте общо 10 mg идарубицин 
за инжектиране, както е получен от 
производителя.
 
(напр. 10 ml от концентрация 1 mg/ml)

Стъпка 2:

ПОДГОТОВКА НА 
СПРИНЦОВКАТА

Прехвърлете съдържанието на 
спринцовката в спринцовка от 50–60 ml. 
 
Поставете спринцовката във вертикално 
положение върху буталото за 
приблизително 10 минути, за да позволите 
на микросферите да се уталожат.
Използвайте филтърна игла от 5 микрона, 
за да отстраните повечето буферна среда 
(PBS), като оставите 3 ml общо съдържание 
в спринцовката.
 
ЗАБЕЛЕЖКА: НЕ компресирайте 
микросферите.

 
 
 
Поставете спринцовката във вертикално 
положение върху буталото за 
приблизително 10 минути, за да позволите 
на микросферите да се уталожат.
Използвайте филтърна игла от 5 микрона, 
за да отстраните повечето буферна 
среда (PBS), като оставите 3 ml общо 
съдържание в спринцовката.
 
ЗАБЕЛЕЖКА: НЕ компресирайте 
микросферите.

Стъпка 3:

АСПИРИРАНЕ НА 
ЛЕКАРСТВОТО В 
СПРИНЦОВКАТА

Прехвърлете 25 ml (50 mg) епирубицин за 
инжектиране от флакона в спринцовката, 
като използвате устройство за 
прехвърляне или игла.
Разклатете умерено спринцовката, 
докато съдържанието стане хомогенно 
(приблизително 1 минута).

Прехвърлете 10 ml (10 mg) идарубицин 
за инжектиране от флакона в 
спринцовката, като използвате 
устройство за прехвърляне или игла.
Разклатете умерено спринцовката, 
докато съдържанието стане хомогенно 
(приблизително 1 минута).

Стъпка 4:

ЗАРЕЖДАНЕ НА 
УСТРОЙСТВОТО

Оставете микросферите да заредят 
за продължителността на периода на 
зареждане.
Вижте таблицата по-долу за 
необходимите времена на зареждане.
По време на периода на зареждане разклащайте 
микросферите от време на време.
 
БЕЛЕЖКА: При зареждане с 25 mg 
доксорубицин на ml микросфери, 
LifePearl се свива с до 20% от 
първоначалния си размер.

Оставете микросферите да заредят 
за продължителността на периода на 
зареждане.
Вижте таблицата по-долу за 
необходимите времена на зареждане.
По време на периода на зареждане разклащайте 
микросферите от време на време.
 
БЕЛЕЖКА: При зареждане с 5 mg 
идарубицин на ml микросфери, 
LifePearl се свива с до 10% от 
първоначалния си размер.

Стъпка 5:

ОТСТРАНЯВАНЕ 
НА СУПЕРНАТАНТА

Поставете спринцовката във вертикално 
положение върху буталото за 
приблизително 10 минути, за да позволите 
на микросферите да се уталожат.
Използвайте филтърна игла от 5 микрона, 
за да отстраните супернатанта на 
лекарството от спринцовката.
 
ЗАБЕЛЕЖКА: НЕ компресирайте 
микросферите.

Поставете спринцовката във вертикално 
положение върху буталото за 
приблизително 10 минути, за да позволите 
на микросферите да се уталожат.
Използвайте филтърна игла от 5 микрона, 
за да отстраните супернатанта на 
лекарството от спринцовката.
 
ЗАБЕЛЕЖКА: НЕ компресирайте 
микросферите.

ЗАБЕЛЕЖКА: След необходимото време за зареждане разтворът в спринцовката 
може да запази известно оцветяване. Това НЕ е индикация, че емболичното 
вещество LifePearl® не е успяло да се зареди.

Стъпка 6:

ДОБАВЯНЕ 
НА НЕЙОННО 
КОНТРАСТНО 
ВЕЩЕСТВО И 

СТЕРИЛНА ВОДА

За да подготвите заредената 
спринцовка с емболично вещество за 
инжектиране:  

Добавете минимум 20 ml разтвор на 
нейонно контрастно вещество и стерилна 
вода в съотношение 50:50.
 
ЗАБЕЛЕЖКА: На този етап продуктът 
може да бъде съхраняван в 
хладилник (2–8°C) за максимум 7 дни 
преди употреба.

За да подготвите заредената 
спринцовка с емболично вещество 
за инжектиране, прехвърлете цялото 
съдържание в 50–60 ml спринцовка.
Добавете минимум 20 ml разтвор 
на нейонно контрастно вещество и 
стерилна вода в съотношение 50:50.
 
ЗАБЕЛЕЖКА: На този етап продуктът 
може да бъде съхраняван в 
хладилник (2–8°C) за максимум 7 дни 
преди употреба.

Стъпка 7:

РАЗКЛАЩАНЕ И 
СУСПЕНДИРАНЕ 

ПРЕДИ УПОТРЕБА

Използвайте 20 ml спринцовка и 
3-пътно спирателно кранче, за да 
отстраните всичкия въздух и да 
разклатите съдържанието между 
двете спринцовки, докато се получи 
хомогенна суспензия (приблизително 
2–3 минути). 
 
ЗАБЕЛЕЖКА: НЕ позволявайте да 
проникне въздух в системата.
По време на процедурата на лечение 
препоръчителният дебит на доставяне на 
разтвора е 1 ml на минута.

Използвайте 20 ml спринцовка и 
3-пътно спирателно кранче, за да 
отстраните всичкия въздух и да 
разклатите съдържанието между 
двете спринцовки, докато се получи 
хомогенна суспензия (приблизително 
2–3 минути). 
 
ЗАБЕЛЕЖКА: НЕ позволявайте да 
проникне въздух в системата.
По време на процедурата на лечение 
препоръчителният дебит на доставяне 
на разтвора е 1 ml на минута.

Времена на зареждане на спринцовка за микросфери LIFEPEARL® за постигане на 
98% зареждане
Толеранс ± 3%

50 mg разтвор на епирубицин 
на 2 ml емболично вещество

10 mg разтвор на идарубицин 
на 2 ml емболично вещество

Размер (µm) Време (часове) Време (часове)
100 ± 25 1 0,5
200 ± 50 1 0,5
400 ± 50 3 4

Физична и химична стабилност на микросфери LIFEPEARL®

Микросфери 
LIFEPEARL®, заредени с 

епирубицин
(50 mg/2 ml)

Микросфери LIFEPEARL®, 
заредени с епирубицин, 

смесени с нейонно 
контрастно вещество и 

стерилна вода

Микросфери 
LIFEPEARL®, заредени с 

идарубицин
(10 mg/2 ml)

Микросфери LIFEPEARL®, 
заредени с идарубицин, 

смесени с нейонно 
контрастно вещество и 

стерилна вода
14 дни

(при 2–8° C)
7 дни

(при 2–8° C)
14 дни

(при 2–8° C)
7 дни

(при 2–8° C)
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Přípravky LifePearl® Epirubicin a Idarubicin – pokyny k plnění
Riziku mikrobiální kontaminace zabráníte, budete-li plnění a přípravu mikrosfér LifePearl® provádět zcela aseptickou 
metodou v kontrolovaných podmínkách.
Během plnění zabraňte vniknutí vzduchových bublin do systému a odstraňte všechny bubliny, které se v 
systému již vyskytují.

Přípravek Epirubicin k injekčnímu po-
dávání

Přípravek Idarubicin k injekčnímu po-
dávání

Krok 1:

PŘÍPRAVA LÉKU

Použijte celkem 50 mg přípravku Epirubicin 
k injekčnímu podávání tak, jak byl dodán 
výrobcem.
 
(tj. 25 ml v koncentraci 2 mg/ml)

Použijte celkem 10 mg přípravku Idarubicin 
k injekčnímu podávání tak, jak byl dodán 
výrobcem.
 
(tj. 10 ml v koncentraci 1 mg/ml)

Krok 2:

PŘÍPRAVA 
STŘÍKAČKY

Přeneste obsah stříkačky do stříkačky o 
objemu 50–60 ml.
 
Postavte stříkačku svisle na píst a vyčkejte 
asi 10 minut, aby se mikrosféry usadily.
Použijte filtrační jehlu (5 mikronů) a vytlačte 
ze stříkačky většinu roztoku PBS. Ve stří-
kačce ponechte celkem 3 ml z původního 
obsahu.
  
POZNÁMKA: Mikrosféry NESTLAČUJTE.

 

 
Postavte stříkačku svisle na píst a vyčkejte 
asi 10 minut, aby se mikrosféry usadily.
Použijte filtrační jehlu (5 mikronů) a vytlačte 
ze stříkačky většinu roztoku PBS. Ve stří-
kačce ponechte celkem 3 ml z původního 
obsahu.
 
POZNÁMKA: Mikrosféry NESTLAČUJTE.

Krok 3:

NABERTE LÉK DO 
STŘÍKAČKY.

Pomocí přenášecího příslušenství nebo jehly 
naberte z lahvičky do stříkačky 25 ml (50 mg) 
přípravku Epirubicin k injekčnímu podávání.
Stříkačku lehce protřepejte (asi 1 minutu), 
aby se její obsah homogenizoval.

Pomocí přenášecího příslušenství nebo jehly 
naberte z lahvičky do stříkačky 10 ml (10 mg) 
přípravku Idarubicin k injekčnímu podávání.
Stříkačku lehce protřepejte (asi 1 minutu), 
aby se její obsah homogenizoval.

Krok 4:

NAPLŇTE 
PROSTŘEDEK.

Po celou dobu plnění musí probíhat plnění 
mikrosfér.
Požadované doby plnění jsou uvedeny v 
tabulce níže. 
Po dobu plnění mikrosféry občas protřepejte
 
POZNÁMKA: Při naplnění 25 mg epirubic-
inu na ml mikrosfér se LifePearl zmenší až 
o 20 % původní velikosti.

Po celou dobu plnění musí probíhat plnění 
mikrosfér.
Požadované doby plnění jsou uvedeny v 
tabulce níže. 
Po dobu plnění mikrosféry občas protřepejte.
 
POZNÁMKA: Při naplnění 5 mg 
idarubicinu na ml mikrosfér se LifePearl 
zmenší až o 10 % původní velikosti.

Krok 5:

VYTLAČTE 
SUPERNATANTNÍ 

TEKUTINU.

Postavte stříkačku svisle na píst a vyčkejte 
asi 10 minut, aby se mikrosféry usadily. 
 
Pomocí filtrační jehly (5 mikronů) vytlačte 
supernatantní tekutinu léku ze stříkačky.
 
POZNÁMKA: Mikrosféry NESTLAČUJTE.

Postavte stříkačku svisle na píst a vyčkejte 
asi 10 minut, aby se mikrosféry usadily. 
 
Pomocí filtrační jehly (5 mikronů) vytlačte 
supernatantní tekutinu léku ze stříkačky.
 
POZNÁMKA: Mikrosféry NESTLAČUJTE.

POZNÁMKA: Po uplynutí požadované doby plnění si roztok ve stříkačce může uchovat 
určité zabarvení. NEJEDNÁ SE o důsledek nesprávného plnění embolizačního přípravku 
LifePearl®.

Krok 6:

PŘIDEJTE ROZTOK 
NEIONIZOVANÉ 
KONTRASTNÍ 

LÁTKY A STERILNÍ 
VODY.

Stříkačku naplněnou embolizačním pro-
středkem připravte k injekci následujícím 
způsobem: 
 
Přidejte alespoň 20 ml roztoku neionizované 
kontrastní látky a sterilní vody (poměr roztoku 
50:50).
 
POZNÁMKA: Před použitím lze takto 
připravený produkt skladovat v chladnič-
ce (za teploty 2–8 °C) po dobu nejvýše 
7 dnů.

V rámci přípravy stříkačky naplněné emboli-
začním prostředkem k injekci přeneste veškerý 
obsah do stříkačky o objemu 50–60 ml.
 
Přidejte alespoň 20 ml roztoku neionizované 
kontrastní látky a sterilní vody (poměr roztoku 
50:50).
 
POZNÁMKA: Před použitím lze takto při-
pravený produkt skladovat v chladničce 
(za teploty 2–8 °C) po dobu nejvýše 7 dnů.

Krok 7:

PŘED POUŽITÍM 
PROTŘEPEJTE A 

ROZPUSŤTE.

Pomocí stříkačky 20 ml a třícestného 
uzavíracího ventilu vytlačte veškerý vzduch 
a protřepejte obsah obou stříkaček (po dobu 
asi 2–3 minut) tak, aby vznikla homogenní 
suspenze.
POZNÁMKA: ZABRAŇTE pronikání 
vzduchu do systému.
Během léčebného postupu je doporučená 
rychlost podávání roztoku 1 ml za minutu.

Pomocí stříkačky 20 ml a třícestného 
uzavíracího ventilu vytlačte veškerý vzduch 
a protřepejte obsah obou stříkaček (po dobu 
asi 2–3 minut) tak, aby vznikla homogenní 
suspenze.
POZNÁMKA: ZABRAŇTE pronikání 
vzduchu do systému.
Během léčebného postupu je doporučená 
rychlost podávání roztoku 1 ml za minutu.

Doba plnění mikrosfér LIFEPEARL® nezbytná k dosažení 98 % naplnění – dle stříkačky
Tolerance ±3 %

50 mg roztoku Epirubicin na  
2 ml embolizačního prostředku

10 mg roztoku Idarubicin na  
2 ml embolizačního prostředku

Rozměr (µm) Doba (h) Doba (h)
100 ±25 1 0,5
200 ±50 1 0,5
400 ±50 3 4

Fyzikální a chemická stabilita mikrosfér LIFEPEARL®

Epirubicinem naplněné 
mikrosféry LIFEPEARL®

(50 mg/2 ml)

Epirubicinem naplněné 
mikrosféry LIFEPEARL® 

smísené s neionizovanou 
kontrastní látkou a sterilní 

vodou

Idarubicinem naplněné 
mikrosféry LIFEPEARL®

(10 mg/2 ml)

Idarubicinem naplněné 
mikrosféry LIFEPEARL® 

smísené s neionizovanou 
kontrastní látkou a sterilní 

vodou
14 dnů

(při 2–8 °C)
7 dnů

(při 2–8 °C)
14 dnů

(při 2–8 °C)
7 dnů

(při 2–8 °C)
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Tilførselsanvisninger for LifePearl® Epirubicin og Idarubicin
For at minimere risikoen for mikrobiel kontaminering skal tilførsel og klargøring af LifePearl®-mikrosfærer udføres under 
anvendelse af strenge aseptiske teknikker og under kontrollerede forhold.
Undgå under hele tilførselsprocessen introduktion af luftbobler i systemet, og sørg for at fjerne dem, hvis de 
opstår.

Epirubicin til injektion Idarubicin til injektion
Trin 1:

LÆGEMIDDELKLAR-
GØRING

Brug i alt 50 mg Epirubicin til injektion som 
modtaget fra fabrikanten.
 
(Dvs. 25 ml 2 mg/ml koncentration).

Brug i alt 10 mg Idarubicin til injektion som 
modtaget fra fabrikanten.
 
(Dvs. 10 ml 1 mg/ml koncentration).

Trin 2:

KLARGØRING AF 
SPRØJTE

Overfør sprøjteindholdet til en 50-60 ml 
sprøjte.
 
Lad sprøjten stå lodret på stemplet i ca.  
10 minutter, så mikrosfærerne stabiliseres.
Brug en 5 my filtreringskanyle til at udtage 
hovedparten af emballagemediet (PBS), så 
der er i alt 3 ml indhold i sprøjten. 
  
BEMÆRK: Pres IKKE mikrosfærerne 
sammen.

 
 
Lad sprøjten stå lodret på stemplet i ca.  
10 minutter, så mikrosfærerne stabiliseres.
Brug en 5 my filtreringskanyle til at udtage 
hovedparten af emballagemediet (PBS), så 
der er i alt 3 ml indhold i sprøjten. 
 
BEMÆRK: Pres IKKE mikrosfærerne 
sammen.

Trin 3:

OPSUG 
LÆGEMIDLET I 

SPRØJTEN

Overfør 25 ml (50 mg) Epirubicin til injektion 
fra hætteglasset til sprøjten ved hjælp af en 
overførselsenhed eller kanyle.
 
Ryst forsigtigt sprøjten, indtil indholdet er 
homogent (ca. 1 minut).

Overfør 10 ml (10 mg) Idarubicin til injektion 
fra hætteglasset til sprøjten ved hjælp af en 
overførselsenhed eller kanyle.
 
Ryst forsigtigt sprøjten, indtil indholdet er 
ensartet (ca. 1 minut).

Trin 4:

TILFØRSEL TIL 
ENHED

Lad mikrosfærerne blive optaget under 
hele tilførselsperioden.
Se de påkrævede tilførselsperioder i 
nedenstående tabel.
Under tilførselsperioden omrystes mikros-
færerne af og til.
 
BEMÆRK: Når de er fyldt med 25 mg 
Epirubicin pr. ml mikrosfærer, svinder 
LifePearl op til 20 % af deres originale 
størrelse.

Lad mikrosfærerne blive optaget under 
hele tilførselsperioden.
Se de påkrævede tilførselsperioder i 
nedenstående tabel.
Under tilførselsperioden omrystes mikros-
færerne af og til.
 
BEMÆRK: Når de er fyldt med 5 mg 
Idarubicin pr. ml mikrosfærer, svinder 
LifePearl op til 10 % af deres originale 
størrelse.

Trin 5:

UDTAGELSE AF 
SUPERNATANT

Lad sprøjten stå lodret på stemplet i ca.  
10 minutter, så mikrosfærerne stabiliseres.
Brug en 5 my filtreringskanyle til at udtage 
hovedparten af lægemiddelsupernatanten 
fra sprøjten.
 
BEMÆRK: Pres IKKE mikrosfærerne 
sammen.

Lad sprøjten stå lodret på stemplet i ca.  
10 minutter, så mikrosfærerne stabiliseres.
Brug en 5 my filtreringskanyle til at udtage 
hovedparten af lægemiddelsupernatanten 
fra sprøjten.
 
BEMÆRK: Pres IKKE mikrosfærerne 
sammen.

BEMÆRK: Efter den påkrævede tilførselsperiode kan opløsningen i sprøjten stadig have 
en vis farve. Det er IKKE tegn på, at LifePearl®-embolicummet ikke er blevet tilført.

Trin 6:

TILFØJELSE AF 
IKKE-IONISERENDE 
KONTRASTMIDDEL 

OG STERIL 
VANDOPLØSNING

Sådan klargøres sprøjten med embolicum til 
injektion:  

Tilføj mindst 20 ml 50:50 ikke-ioniserende 
kontrastmiddel og steril vandopløsning.
 
BEMÆRK: På dette tidspunkt kan 
produktet opbevares under nedkølede 
forhold (2-8 °C) i højst syv dage, før det 
anvendes.

Klargør den tilførte sprøjte med em-
bolicum til injektion ved at overføre alt 
indholdet til en 50-60 ml sprøjte.
Tilføj mindst 20 ml 50:50 ikke-ioniserende 
kontrastmiddel og steril vandopløsning.
 
BEMÆRK: På dette tidspunkt kan 
produktet opbevares under nedkølede 
forhold (2-8 °C) i højst syv dage, før det 
anvendes.

Trin 7:

OMRYST OG 
SUSPENDER FØR 

BRUG

Brug en 20 ml sprøjte og en 3-vejs stopha-
ne til at udtage al luft, og omryst indholdet 
mellem to sprøjter, indtil der opnås homo-
gen suspension (ca. 2-3 minutter).
BEMÆRK: Tilfør IKKE luft til systemet.
Under behandlingsproceduren er den 
anbefalede hastighed for infusion af 
væskeopløsningen 1 ml pr. minut.

Brug en 20 ml sprøjte og en 3-vejs stophane til 
at udtage al luft, og omryst indholdet mellem to 
sprøjter, indtil der opnås homogen suspension 
(ca. 2-3 minutter).
BEMÆRK: Tilfør IKKE luft til systemet.
Under behandlingsproceduren er den 
anbefalede hastighed for infusion af 
væskeopløsningen 1 ml pr. minut.

Tilførselstider pr. sprøjte med LIFEPEARL®-mikrosfærer for at opnå 98 % tilførsel
Tolerance på ±3 %

50 mg Epirubicin-opløsning pr. 2 ml 
embolicum

10 mg Idarubicin-opløsning pr. 2 ml 
embolicum

Størrelse (µm) Tid (timer) Tid (timer)
100 ± 25 1 0,5
200 ± 50 1 0,5
400 ± 50 3 4

Fysisk og kemisk stabilitet for LIFEPEARL®-mikrosfærer

Epirubicin-tilført  
LIFEPEARL®-mikrosfærer

(50 mg/2 ml)

Epirubicin-tilført  
LIFEPEARL®-mikrosfærer 
blandet med ikke-ionise-
rende kontrastmiddel og 

sterilt vand

Idarubicin-tilført  
LIFEPEARL®-mikrosfærer

(10 mg/2 ml)

Idarubicin-tilført  
LIFEPEARL®-mikrosfærer 
blandet med ikke-ionise-
rende kontrastmiddel og 

sterilt vand
14 dage

(ved 2-8 °C)
7 dage

(ved 2-8 °C)
14 dage

(ved 2-8 °C)
7 dage

(ved 2-8 °C)
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LifePearl® Epirubicin und Idarubicin Beladungsanleitung
Um die Gefahr mikrobieller Verunreinigungen zu minimieren, müssen die LifePearl®-Mikrosphären unter Anwendung 
eines streng aseptischen Verfahrens und unter kontrollierten Bedingungen beladen und präpariert werden.
Vermeiden Sie während der Beladung das Eindringen von Luftblasen in das System und evakuieren Sie 
eventuell vorhandene Luft.

Epirubicin zur Injektion Idarubicin zu Injektion

Schritt 1:

ARZNEIMITTELZU-
BEREITUNG

Verwenden Sie insgesamt 50 mg für 
Injektionen geeignetes Epirubicin wie vom 
Hersteller erhalten.
 
(d. h. 25 ml einer 2-mg/ml-Konzentration).

Verwenden Sie insgesamt 10 mg für 
Injektionen geeignetes Idarubicin wie vom 
Hersteller erhalten.
 
(d. h. 10 ml einer 1-mg/ml-Konzentration).

Schritt 2:

SPRITZENVORBE-
REITUNG

Übertragen Sie den Spritzeninhalt in eine 
50- bis 60-ml-Spritze.
 
Stellen Sie die Spritze ungefähr zehn Minu-
ten senkrecht auf den Kolben, damit sich die 
Mikrosphären absetzen können.
Spritzen Sie mit einer 5-Mikron-Filternadel 
den Großteil des Beladungsmediums (PBS) 
ab und belassen Sie einen Restinhalt von 
3 ml in der Spritze.
 
HINWEIS: Die Mikrosphären dürfen 
NICHT komprimiert werden.

 

 
Stellen Sie die Spritze ungefähr zehn Minu-
ten senkrecht auf den Kolben, damit sich die 
Mikrosphären absetzen können.
Spritzen Sie mit einer 5-Mikron-Filternadel 
den Großteil des Beladungsmediums (PBS) 
ab und belassen Sie einen Restinhalt von 
3 ml in der Spritze.

HINWEIS: Die Mikrosphären dürfen 
NICHT komprimiert werden.

Schritt 3:

SPRITZE MIT 
ARZNEIMITTEL 

AUFZIEHEN

Übertragen Sie mit einem Transfergerät 
oder einer Nadel 25 ml (50 mg) flüssiges 
Epirubicin zur Injektion aus der Ampulle in 
die Spritze.
 
Schütteln Sie die Spritze leicht, bis Sie eine 
homogene Mischung erhalten (ungefähr 
eine Minute).

Übertragen Sie mit einem Transfergerät 
oder einer Nadel 10 ml (10 mg) flüssiges 
Idarubicin zur Injektion aus der Ampulle in 
die Spritze.
 
Schütteln Sie die Spritze leicht, bis Sie eine 
homogene Mischung erhalten (ungefähr 
eine Minute).

Schritt 4:

AUFNAHMEVOR-
GANG IM GERÄT

Warten Sie, bis sich die Mikrosphären 
während der Beladezeit gefüllt haben.
Die erforderlichen Beladezeiten finden Sie in 
der nachstehenden Tabelle.
Schütteln Sie die Mikrosphären während der 
Beladezeit gelegentlich leicht.
 
HINWEIS: Bei Beladung mit 25 mg 
Epirubicin pro ml Mikrosphären 
schrumpft LifePearl um bis zu 20 % 
gegenüber seiner Originalgröße.

Warten Sie, bis sich die Mikrosphären 
während der Beladezeit gefüllt haben.
Die erforderlichen Beladezeiten finden Sie in 
der nachstehenden Tabelle.
Schütteln Sie die Mikrosphären während der 
Beladezeit gelegentlich leicht.
 
HINWEIS: Bei Beladung mit 5 mg 
Idarubicin pro ml Mikrosphären 
schrumpft LifePearl um bis zu 10 % 
gegenüber seiner Originalgröße.

Schritt 5:

ÜBERSTAND 
ENTFERNEN

Stellen Sie die Spritze ungefähr zehn Minu-
ten senkrecht auf den Kolben, damit sich die 
Mikrosphären absetzen können.
Spritzen Sie den Arzneimittelüberschuss mit 
einer 5-Mikron-Filternadel ab.
 
HINWEIS: Die Mikrosphären dürfen 
NICHT komprimiert werden.

Stellen Sie die Spritze ungefähr zehn Minu-
ten senkrecht auf den Kolben, damit sich die 
Mikrosphären absetzen können.
Spritzen Sie den Arzneimittelüberschuss mit 
einer 5-Mikron-Filternadel ab.
 
HINWEIS: Die Mikrosphären dürfen 
NICHT komprimiert werden.

HINWEIS: Die Lösung in der Spritze könnte nach der erforderlichen Beladezeit noch leicht einge-
färbt sein. Dies ist KEIN Anzeichen für einen Beladefehler des LifePearl®-Embolisationsmittels.

Schritt 6:

HINZUFÜGEN DES 
NICHTIONISCHEN 

KONTRASTMITTELS 
UND DER STERILEN 
WASSERLÖSUNG

So bereiten Sie die mit Embolisationsmittel 
beladene Spritze für die Injektion vor:  
 

Geben Sie mindestens 20 ml einer Lösung 
aus 50 % nichtionischem Kontrastmittel und 
50 % sterilem Wasser hinzu.
 
HINWEIS: Nach diesem Schritt kann das 
Produkt vor dem Gebrauch für maximal 
sieben Tage bei Kühlschranktemperatur 
(2 bis 8 °C) gelagert werden.

Übertragen Sie den Inhalt unter sterilen 
Bedingungen in eine 50- bis 60-ml-Spritze, 
um die mit Embolisationsmittel geladene 
Spritze für die Injektion vorzubereiten.
Geben Sie mindestens 20 ml einer Lösung 
aus 50 % nichtionischem Kontrastmittel und 
50 % sterilem Wasser hinzu.
 
HINWEIS: Nach diesem Schritt kann das 
Produkt vor dem Gebrauch für maximal 
sieben Tage bei Kühlschranktemperatur 
(2 bis 8 °C) gelagert werden.

Schritt 7:

VOR GEBRAUCH 
SCHÜTTELN UND 

AUFLÖSEN

Lassen Sie die vorhandene Luft mit einer 
20-ml-Spritze und einem Dreiwegehahn 
vollständig ab. Schütteln Sie die Lösung 
zwischen zwei Spritzen, bis Sie eine homo-
gene Mischung erhalten (ungefähr zwei bis 
drei Minuten).
HINWEIS: VERHINDERN Sie das Eindrin-
gen von Luft in das System.
Die empfohlene Verabreichungsgeschwin-
digkeit während der Behandlung beträgt 1 ml 
pro Minute.

Lassen Sie die vorhandene Luft mit einer 
20-ml-Spritze und einem Dreiwegehahn voll-
ständig ab. Schütteln Sie die Lösung zwischen 
zwei Spritzen, bis Sie eine homogene Mischung 
erhalten (ungefähr zwei bis drei Minuten). 

HINWEIS: VERHINDERN Sie das Eindrin-
gen von Luft in das System.
Die empfohlene Verabreichungsgeschwin-
digkeit während der Behandlung beträgt 1 ml 
pro Minute.

Beladezeiten pro Spritze für LIFEPEARL®-Mikrosphären, für eine Beladung von 98 %
Toleranz von ± 3 %

50 mg Epirubicin-Lösung pro 2 ml 
Embolisationsmittel

10 mg Idarubicin pro 2 ml Embolisa-
tionsmittel

Größe (µm) Zeit (Stunden) Zeit (Stunden)
100 ± 25 1 0,5
200 ± 50 1 0,5
400 ± 50 3 4

Physikalische und chemische Stabilität von LIFEPEARL®-Mikrosphären
Epirubicin-beladene 

LIFEPEARL®- 
Mikrosphären
(50 mg/2 ml)

In nichtionischem Kontrast-
mittel und sterilem Wasser 

gelöste Epirubicin-beladene 
LIFEPEARL®- 
Mikrosphären

Idarubicin-beladene 
LIFEPEARL®- 
Mikrosphären
(10 mg/2 ml)

In nichtionischem Kontrast-
mittel und sterilem Wasser 
gelöste Idarubicin-beladene 

LIFEPEARL®- 
Mikrosphären

14 Tage
(bei 2-8 °C)

7 Tage
(bei 2-8 °C)

14 Tage
(bei 2-8 °C)

7 Tage
(bei 2-8 °C)
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Οδηγίες φόρτωσης του LifePearl® Epirubicin και Idarubicin
Προκειμένου να ελαχιστοποιηθεί ο κίνδυνος μικροβιακής μόλυνσης, η φόρτωση και η προετοιμασία των 
μικροσφαιριδίων LifePearll® πρέπει να πραγματοποιείται με την απαρέγκλιτη εφαρμογή ασηπτικής τεχνικής 
υπό ελεγχόμενες συνθήκες.
Καθ’ όλη τη διάρκεια της διαδικασίας φόρτωσης, αποφεύγετε την εισαγωγή φυσαλίδων αέρα στο 
σύστημα και εξαλείψτε αυτές που τυχόν θα δημιουργηθούν.

Ενέσιμη Epirubicin Ενέσιμη Idarubicin
Βήμα 1:

ΠΡΟΕΤΟΙΜΑΣΙΑ 
ΦΑΡΜΑΚΟΥ

Χρησιμοποιήστε συνολικά 50 mg ενέσι-
μης Epirubicin όπως αυτή διατίθεται από 
τον παρασκευαστή.
 
(δηλ. 25 ml συγκέντρωσης 2 mg/ml)

Χρησιμοποιήστε συνολικά 10 mg ενέσι-
μης Idarubicin όπως αυτή διατίθεται από 
τον παρασκευαστή.
 
(δηλ. 10 ml συγκέντρωσης 1 mg/ml)

Βήμα 2:

ΠΡΟΕΤΟΙΜΑΣΙΑ 
ΣΥΡΙΓΓΑΣ

Μεταφέρετε το περιεχόμενο της σύριγγας 
σε μια σύριγγα 50-60 ml.
 
Τοποθετήστε τη σύριγγα κατακόρυφα 
στηριζόμενη στο έμβολο για 10 λεπτά 
περίπου ώστε να κατακαθίσουν τα 
μικροσφαιρίδια.
Χρησιμοποιήστε μια βελόνα φίλτρου  
5 microns για την εξώθηση του μεγαλύτερου 
μέρους του μέσου συσκευασίας (PBS), 
αφήνοντας συνολικά 3 ml στη σύριγγα.
  
ΣΗΜΕΙΩΣΗ: ΜΗΝ συμπιέζετε τα μικρο-
σφαιρίδια.

 

 
Τοποθετήστε τη σύριγγα κατακόρυφα 
στηριζόμενη στο έμβολο για 10 λεπτά 
περίπου ώστε να κατακαθίσουν τα 
μικροσφαιρίδια.
Χρησιμοποιήστε μια βελόνα φίλτρου  
5 microns για την εξώθηση του μεγαλύτερου 
μέρους του μέσου συσκευασίας (PBS), 
αφήνοντας συνολικά 3 ml στη σύριγγα.
 
ΣΗΜΕΙΩΣΗ: ΜΗΝ συμπιέζετε τα μικρο-
σφαιρίδια.

Βήμα 3:

ΑΝΑΡΡΟΦΗΣΗ ΤΟΥ 
ΦΑΡΜΑΚΟΥ ΣΤΗ 

ΣΥΡΙΓΓΑ

Μεταφέρετε 25 ml (50 mg) ενέσιμης 
Epirubicin σε υγρή μορφή από το φιαλίδιο 
στη σύριγγα χρησιμοποιώντας μια συσκευή 
μεταφοράς ή βελόνα.
 
Ανακινήστε ήπια τη σύριγγα μέχρι το περιεχό-
μενο να είναι ομοιογενές (1 λεπτό περίπου).

Μεταφέρετε 10 ml (10 mg) ενέσιμης 
Idarubicin από το φιαλίδιο στη σύριγγα 
χρησιμοποιώντας μια συσκευή μεταφο-
ράς ή βελόνα.
 
Ανακινήστε ήπια τη σύριγγα μέχρι το περιεχό-
μενο να είναι ομοιογενές (1 λεπτό περίπου).

Βήμα 4:

ΦΟΡΤΩΣΗ 
ΣΥΣΚΕΥΗΣ

Περιμένετε έως ότου φορτωθούν τα 
μικροσφαιρίδια για όσο διάστημα διαρκεί 
η περίοδος φόρτωσης.
Ανατρέξτε στον παρακάτω πίνακα για 
τους απαιτούμενους χρόνους φόρτωσης.
Κατά την περίοδο φόρτωσης, ανακινείτε 
τα μικροσφαιρίδια κατά διαστήματα.
 
ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Όταν φορτωθεί με 25 mg 
Επιρουβικίνης ανά ml μικροσφαιριδίων, 
το LifePearl συρρικνώνεται έως και κατά 
20% του αρχικού του μεγέθους.

Περιμένετε έως ότου φορτωθούν τα 
μικροσφαιρίδια για όσο διάστημα διαρκεί 
η περίοδος φόρτωσης.
Ανατρέξτε στον παρακάτω πίνακα για 
τους απαιτούμενους χρόνους φόρτωσης.
Κατά την περίοδο φόρτωσης, ανακινείτε 
τα μικροσφαιρίδια κατά διαστήματα.
 
ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Όταν φορτωθεί με 5 mg 
Ιδαρουβικίνης ανά ml μικροσφαιριδίων, 
το LifePearl συρρικνώνεται έως και κατά 
10% του αρχικού του μεγέθους.

Βήμα 5:

ΕΞΩΘΗΣΗ 
ΥΠΕΡΚΕΙΜΕΝΟΥ

Τοποθετήστε τη σύριγγα κατακόρυφα στη-
ριζόμενη στο έμβολο για 10 λεπτά περίπου 
ώστε να κατακαθίσουν τα μικροσφαιρίδια.
Χρησιμοποιήστε μια βελόνα φίλτρου  
5 microns για την εξώθηση του υπερκειμέ-
νου του φαρμάκου από τη σύριγγα.
 
ΣΗΜΕΙΩΣΗ: ΜΗΝ συμπιέζετε τα μικρο-
σφαιρίδια.

Τοποθετήστε τη σύριγγα κατακόρυφα στη-
ριζόμενη στο έμβολο για 10 λεπτά περίπου 
ώστε να κατακαθίσουν τα μικροσφαιρίδια.
Χρησιμοποιήστε μια βελόνα φίλτρου  
5 microns για την εξώθηση του υπερκειμέ-
νου του φαρμάκου από τη σύριγγα.
 
ΣΗΜΕΙΩΣΗ: ΜΗΝ συμπιέζετε τα μικρο-
σφαιρίδια.

ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Μετά τον απαιτούμενο χρόνο φόρτωσης, το διάλυμα εντός της σύριγγας 
ενδέχεται να διατηρεί κάποιο χρωματισμό. Αυτό ΔΕΝ συνιστά ένδειξη ότι απέτυχε η 
φόρτωση του εμβολικού παράγοντα LifePearl®.

Βήμα 6:

ΠΡΟΣΘΕΣΗ 
ΜΗ ΙΟΝΙΚΟΥ 

ΣΚΙΑΓΡΑΦΙΚΟΥ 
ΜΕΣΟΥ & 

ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΜΕΝΟΥ 
ΥΔΑΤΙΝΟΥ 

ΔΙΑΛΥΜΑΤΟΣ

Για την προετοιμασία της φορτωμένης 
σύριγγας του ενέσιμου εμβολικού πα-
ράγοντα:  

Προσθέστε τουλάχιστον 20 ml μη ιονικού 
σκιαγραφικού μέσου και αποστειρωμένου 
υδάτινου διαλύματος με αναλογία 50:50.
 
ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Στο σημείο αυτό, το προϊόν 
μπορεί να αποθηκευτεί σε συνθήκες ψύ-
ξης (2-8°C) για μέγιστο χρονικό διάστημα 
7 ημερών πριν από τη χρήση.

Για να προετοιμάσετε τη φορτωμένη 
σύριγγα του ενέσιμου εμβολικού παρά-
γοντα, μεταφέρετε όλο το περιεχόμενο σε 
σύριγγα 50-60 ml.
Προσθέστε τουλάχιστον 20 ml μη ιονικού 
σκιαγραφικού μέσου και αποστειρωμένου 
υδάτινου διαλύματος με αναλογία 50:50.
 
ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Στο σημείο αυτό, το προϊόν 
μπορεί να αποθηκευτεί σε συνθήκες ψύ-
ξης (2-8°C) για μέγιστο χρονικό διάστημα 
7 ημερών πριν από τη χρήση.

Βήμα 7:

ΑΝΑΚΙΝΗΣΗ ΚΑΙ 
ΕΝΑΙΩΡΗΣΗ ΠΡΙΝ 
ΑΠΟ ΤΗ ΧΡΗΣΗ

Χρησιμοποιήστε μια σύριγγα 20 ml και 
μια τρίοδο στρόφιγγα για την εξώθηση 
όλου του αέρα και ανακινήστε το περιεχό-
μενο μεταξύ των δύο συρίγγων μέχρι να 
επιτευχθεί το ομοιογενές εναιώρημα (2-3 
λεπτά περίπου).
ΣΗΜΕΙΩΣΗ: ΜΗΝ εισαγάγετε αέρα μέσα 
στο σύστημα.
Κατά τη διαδικασία της θεραπείας, ο 
συνιστώμενος ρυθμός χορήγησης διαλύ-
ματος είναι 1 ml το λεπτό.

Χρησιμοποιήστε μια σύριγγα 20 ml και 
μια τρίοδο στρόφιγγα για την εξώθηση 
όλου του αέρα και ανακινήστε το περιεχό-
μενο μεταξύ των δύο συρίγγων μέχρι να 
επιτευχθεί το ομοιογενές εναιώρημα (2-3 
λεπτά περίπου).
ΣΗΜΕΙΩΣΗ: ΜΗΝ εισαγάγετε αέρα μέσα 
στο σύστημα.
Κατά τη διαδικασία της θεραπείας, ο 
συνιστώμενος ρυθμός χορήγησης διαλύ-
ματος είναι 1 ml το λεπτό.

Χρόνοι φόρτωσης ανά σύριγγα των μικροσφαιριδίων LIFEPEARL® για την επίτευξη φόρ-
τωσης 98%
Ανοχή ± 3%

50 mg διάλυμα Epirubicin ανά 2 ml 
εμβολικού παράγοντα

10 mg διάλυμα Idarubicin ανά 2 mlL 
εμβολικού παράγοντα

Μέγεθος (μm) Χρόνος (ώρες) Χρόνος (ώρες)
100 ± 25 1 0,5
200 ± 50 1 0,5
400 ± 50 3 4

Φυσική και χημική σταθερότητα των μικροσφαιριδίων LIFEPEARL®

Μικροσφαιρίδια 
LIFEPEARL® φορτωμένα 

με Epirubicin
(50 mg/2 ml)

Μικροσφαιρίδια 
LIFEPEARL® φορτωμένα 

με Epirubicin και ανα-
μεμειγμένα με μη ιονικό 
σκιαγραφικό μέσο και 
αποστειρωμένο νερό

Μικροσφαιρίδια 
LIFEPEARL® φορτωμένα 

με Idarubicin
(10 mg/2 ml)

Μικροσφαιρίδια 
LIFEPEARL® φορτωμένα 

με Idarubicin και ανα-
μεμειγμένα με μη ιονικό 
σκιαγραφικό μέσο και 
αποστειρωμένο νερό

14 ημέρες
(στους 2-8° C)

7 ημέρες
(στους 2-8° C)

14 ημέρες
(στους 2-8° C)

7 ημέρες
(στους 2-8° C)
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LifePearl® Instrucciones de carga de epirubicina e idarubicina
Para reducir al máximo el riesgo de contaminación microbiana, la carga y preparación de las microesferas 
LifePearl® se debe llevar a cabo utilizando una técnica totalmente aséptica en condiciones controladas.
Durante el proceso de carga, evite la introducción de burbujas de aire en el sistema y elimine cualquier 
burbuja que pueda aparecer.

Epirubicina inyectable Idarubicina inyectable

Paso 1:

PREPARACIÓN DEL 
MEDICAMENTO

Utilice un total de 50 mg de epirubicina in-
yectable tal como la suministra el fabricante.
 
(Es decir, 25 ml con una concentración 
de 2 mg/ml)

Utilice un total de 10 mg de idarubicina in-
yectable tal como la suministra el fabricante.
 
(Es decir, 10 ml con una concentración 
de 1 mg/ml)

Paso 2:

PREPARACIÓN DE 
LA JERINGA

Transfiera el contenido de la jeringa a una 
jeringa de 50-60 ml.
 
Mantenga la jeringa en posición vertical 
durante aproximadamente 10 minutos sobre 
el émbolo para permitir que las microesferas 
se asienten.
Utilice una aguja de filtro de 5 micras para 
expulsar tanto medio de envasado (PBS) 
como sea posible, dejando un contenido 
total de 3 ml en la jeringa.
  
NOTA: NO comprima las microesferas.

 

 
Mantenga la jeringa en posición vertical 
durante aproximadamente 10 minutos sobre 
el émbolo para permitir que las microesferas 
se asienten.
Utilice una aguja de filtro de 5 micras para 
expulsar tanto medio de envasado (PBS) 
como sea posible, dejando un contenido 
total de 3 ml en la jeringa.
 
NOTA: NO comprima las microesferas.

Paso 3:

ASPIRACIÓN DEL 
MEDICAMENTO 

HACIA LA JERINGA

Transfiera 25 ml (50 mg) de epirubicina 
inyectable del vial a la jeringa utilizando un 
dispositivo de transferencia o una aguja. 
 
Agite moderadamente la jeringa hasta 
que su contenido se muestre homogéneo 
(aproximadamente 1 minuto.

Transfiera 10 ml (10 mg) de idarubicina 
inyectable del vial a la jeringa utilizando un 
dispositivo de transferencia o una aguja. 
 
Agite moderadamente la jeringa hasta 
que su contenido se muestre homogéneo 
(aproximadamente 1 minuto).

Paso 4:

CARGA DEL 
DISPOSITIVO

Deje que las microesferas se carguen 
durante el periodo de carga.
Consulte la tabla ofrecida a continuación para 
conocer los tiempos de carga requeridos.
Durante el periodo de carga, agite las 
microesferas de vez en cuando.
 
NOTE: cargado con 25 mg de Epirubicin 
por ml en microesferas, LifePearl se 
encoje hasta un 20 % de su tamaño 
original.

Deje que las microesferas se carguen 
durante el periodo de carga.
Consulte la tabla ofrecida a continuación para 
conocer los tiempos de carga requeridos.
Durante el periodo de carga, agite las 
microesferas de vez en cuando.
 
NOTE: cargado con 5 mg de Idarubicin 
por ml en microesferas, LifePearl se 
encoje hasta un 10 % de su tamaño 
original.

Paso 5:

EXPULSIÓN DEL 
SOBRENADANTE

Mantenga la jeringa en posición vertical 
durante aproximadamente 10 minutos sobre 
el émbolo para permitir que las microesferas 
se asienten.
Utilice una aguja de filtro de 5 micras para 
expulsar de la jeringa el sobrenadante del 
medicamento.
 
NOTA: NO comprima las microesferas.

Mantenga la jeringa en posición vertical 
durante aproximadamente 10 minutos sobre 
el émbolo para permitir que las microesferas 
se asienten.
Utilice una aguja de filtro de 5 micras para 
expulsar de la jeringa el sobrenadante del 
medicamento.
 
NOTA: NO comprima las microesferas.

NOTA: después del tiempo de carga requerido, es posible que la solución presente 
en la jeringa haya retenido algo de coloración. Esto NO quiere decir que el agente 
embólico LifePearl® no se haya cargado.

Paso 6:

ADICIÓN DE LA 
SOLUCIÓN DE 

CONTRASTE NO 
IÓNICO Y AGUA 

ESTÉRIL

Para preparar la jeringa cargada de 
agente embólico para la inyección:  

Añada un mínimo de 20 ml de una solu-
ción de contraste no iónico y agua estéril 
con una proporción de 50:50.
 
NOTA: en este punto, el producto se 
puede conservar refrigerado (2-8 °C) 
durante un máximo de siete días antes 
de su uso.

Para preparar la jeringa cargada con agente 
embólico para inyección, transfiera todo el 
contenido a una jeringa de 50-60 ml.
Añada un mínimo de 20 ml de una solu-
ción de contraste no iónico y agua estéril 
con una proporción de 50:50.
 
NOTA: en este punto, el producto se 
puede conservar refrigerado (2-8 °C) 
durante un máximo de siete días antes 
de su uso.

Paso 7:

AGITADO Y 
SUSPENSIÓN 

ANTES DE SU USO

Utilice una jeringa de 20 ml y una llave de 
tres vías para expulsar todo el aire y agite 
el contenido entre las dos jeringas hasta 
obtener una suspensión homogénea 
(aproximadamente 2-3 minutos).
NOTA: NO introduzca aire en el sistema.
Durante el procedimiento del tratamiento, 
la tasa de infusión de la solución es de  
1 ml por minuto.

Utilice una jeringa de 20 ml y una llave de 
tres vías para expulsar todo el aire y agite 
el contenido entre las dos jeringas hasta 
obtener una suspensión homogénea 
(aproximadamente 2-3 minutos).
NOTA: NO introduzca aire en el sistema.
Durante el procedimiento del tratamiento, 
la tasa de infusión de la solución es de  
1 ml por minuto.

Tiempos de carga por jeringa de microesferas LIFEPEARL® para obtener una carga del 98 %
Tolerancia de ±3 %

50 mg de solución de epirubicina por 
cada 2 ml de agente embólico

10 mg de solución de idarubicina por 
cada 2 ml de agente embólico

Tamaño (µm) Tiempo (horas) Tiempo (horas)
100 ±25 1 0,5
200 ±50 1 0,5
400 ±50 3 4

Estabilidad física y química de las microesferas LIFEPEARL®

Microesferas LIFEPEARL® 
cargadas con epirubicina

(50 mg/2 ml)

Microesferas LIFEPEARL® 
cargadas con epirubicina 

mezclada con contraste no 
iónico y agua estéril

Microesferas LIFEPEARL® 
cargadas con idarubicina

(10 mg/2 ml)

Microesferas LIFEPEARL® 
cargadas con idarubicina 

mezclada con contraste no 
iónico y agua estéril

14 días
(a 2-8 °C)

7 días
(a 2-8 °C)

14 días
(a 2-8 °C)

7 días
(a 2-8 °C)
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LifePearl® epirubitsiini ja idarubitsiini täitmisjuhised
Mikroobse saastumise ohu minimeerimiseks tuleb LifePearll®-i mikrosfääride täitmine ja ettevalmistus teha kontrollitud 
tingimustes ranget aseptilist tehnikat kasutades.
Kogu täitmisprotsessi jooksul vältige õhumullide sattumist süsteemi ja eemaldage kõik tekkivad mullid.

Süstimiseks mõeldud epirubitsiin Süstimiseks mõeldud idarubitsiin
1. samm:

RAVIMI 
ETTEVALMISTUS

Kasutage tootjalt saadud 50 mg süstimiseks 
mõeldud epirubitsiini.
 
(st 25 ml 2 mg/ml lahust)

Kasutage tootjalt saadud 10 mg süstimiseks 
mõeldud idarubitsiini.
 
(st 10 ml 1 mg/ml lahust)

2. samm:

SÜSTLA 
ETTEVALMISTUS

Kandke süstla sisu 50–60 ml süstlasse.
 
Hoidke süstalt umbes 10 minutit vertikaalselt 
silindri peal, et mikrosfäärid saaksid langeda.
Kasutage 5-mikronilist filternõela, et suurem 
osa pakendi ainet (PBS) väljutada, jättes 
süstlasse kokku 3 ml sisu.
  
MÄRKUS. ÄRGE SURUGE mikrosfääre 
kokku.

 
Hoidke süstalt umbes 10 minutit vertikaalselt 
silindri peal, et mikrosfäärid saaksid langeda.
Kasutage 5-mikronilist filternõela, et suurem 
osa pakendi ainet (PBS) väljutada, jättes 
süstlasse kokku 3 ml sisu.
 
MÄRKUS. ÄRGE SURUGE mikrosfääre 
kokku.

3. samm:

RAVIMI TÕMBAMINE 
SÜSTLASSE

Viige 25 ml (50 mg) süstimiseks mõeldud 
epirubitsiini viaalist süstlasse, kasutades 
täitmisvahendit või nõela.
 
Segage süstalt mõõdukalt, kuni sisu on 
ühtlane (umbes ühe minuti vältel).

Viige 10 ml (10 mg) süstimiseks mõeldud 
idarubitsiini viaalist süstlasse, kasutades 
täitmisvahendit või nõela.
 
Loksutage süstalt mõõdukalt, kuni sisu on 
ühtlane (umbes ühe minuti vältel).

4. samm:

MIKROSFÄÄRIDE 
TÄITUMINE

Laske mikrosfääridel täituda täitmisperioodi 
kestuse ajaks. 
Vaadake allolevast tabelist vajalikke täitmis-
aegasid.
Täitumisaja jooksul loksutage mikrosfääre 
aeg-ajalt.
 
MÄRKUS. Kui LifePearli mikrosfäärid on 
täidetud 25 mg epirubitsiiniga ühe ml 
mikrosfääride kohta, kahanevad need 
kuni 20% võrra algsest suurusest.

Laske mikrosfääridel täituda täitmisperioodi 
kestuse ajaks. 
Vaadake allolevast tabelist vajalikke täitmis-
aegasid.
Täitumisaja jooksul loksutage mikrosfääre 
aeg-ajalt.
 
MÄRKUS. Kui LifePearli mikrosfäärid 
on täidetud 5 mg idarubitsiiniga ühe ml 
mikrosfääride kohta, kahanevad need 
kuni 10% võrra algsest suurusest.

5. samm:

SUPERNATANDI 
VÄLJUTAMINE

Hoidke süstalt umbes 10 minutit vertikaalselt 
silindri peal, et mikrosfäärid saaksid langeda.
Kasutage 5-mikronilist filternõela ravimi 
supernatandi väljutamiseks süstlast.
 
MÄRKUS. ÄRGE SURUGE mikrosfääre 
kokku.

Hoidke süstalt umbes 10 minutit vertikaalselt 
silindri peal, et mikrosfäärid saaksid langeda.
Kasutage 5-mikronilist filternõela ravimi 
supernatandi väljutamiseks süstlast.
 
MÄRKUS. ÄRGE SURUGE mikrosfääre 
kokku.

MÄRKUS. Pärast nõutud täitmisaega võib süstlas olev lahus säilitada mõningase värvuse. 
See EI OLE märk sellest, et LifePearl® -i emboolia ei täitunud.

6. samm:

LISAGE 
MITTEIOONSE 

KONTRASTAINE 
JA STERIILSE VEE 

LAHUST

Täidetud emboolse süste ettevalmistamine 
süstimiseks: 

Lisage vähemalt 20 ml vahekorras  
50 : 50 mitteioonse kontrastaine ja steriilse 
vee lahust.
 
MÄRKUS. Seejuures võib toodet säilitada 
külmikus (2–8 °C) maksimaalselt 7 päeva 
enne kasutamist.

Täidetud emboolse süste süstimiseks et-
tevalmistamiseks viige kogu sisu 50–60 ml 
süstlasse.
Lisage vähemalt 20 ml vahekorras  
50 : 50 mitteioonse kontrastaine ja steriilse 
vee lahust.
 
MÄRKUS. Seejuures võib toodet säilitada 
külmikus (2–8 °C) maksimaalselt 7 päeva 
enne kasutamist.

7. samm:

LOKSUTAGE JA 
SUSPENDEERIGE 

ENNE KASUTAMST

Kasutage 20 ml süstalt ja 3-suunalist korkk-
raani, et kogu õhk väljutada ja loksutada sisu 
kahe süstla vahel, kuni saavutatakse ühtlane 
suspensioon (umbes 2–3 minutit).
 
MÄRKUS. ÄRGE LASKE SÜSTEEEMI 
ÕHKU.
Raviprotseduuri ajal on soovituslik lahuse 
manustamise kiirus 1 ml minutis.

Kasutage 20 ml süstalt ja 3-suunalist korkk-
raani, et kogu õhk väljutada ja loksutada sisu 
kahe süstla vahel, kuni saavutatakse ühtlane 
suspensioon (umbes 2–3 minutit).
 
MÄRKUS. ÄRGE LASKE SÜSTEEEMI 
ÕHKU.
Raviprotseduuri ajal on soovituslik lahuse 
manustamise kiirus 1 ml minutis.

Täitmisajad süstla kohta, et LIFEPEARL®-i mikrosfäärid saavutaksid 98% täituvuse
Taluvusvõime ±3%

50 mg epirubitsiini lahust 2 ml emboolse 
lahuse kohta

10 mg idarubitsiini lahust 2 ml emboolse 
lahuse kohta

Suurus (µm) Aeg (tundi) Aeg (tundi)
100 ± 25 1 0,5
200 ± 50 1 0,5
400 ± 50 3 4

LIFEPEARL®-i mikrosfääride füüsiline ja keemiline stabiilsus
Epirubitsiiniga täidetud 

LIFEPEARL®-i mik-
rosfäärid

(50 mg / 2 ml)

Epirubitsiiniga täide-
tud LIFEPEARL®-i 

mikrosfäärid, segatud 
mitteioonse kontrastaine 

ja steriilse veega

Idarubitsiiniga täidetud 
LIFEPEARL®-i mik-

rosfäärid
(10 mg / 2 ml)

Idarubitsiiniga täide-
tud LIFEPEARL®-i 

mikrosfäärid, segatud 
mitteioonse kontrastaine 

ja steriilse veega
14 päeva

(2-8° C juures)
7 päeva

(2-8° C juures)
14 päeva

(2-8° C juures)
7 päeva

(2-8° C juures)
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LifePearl®-epirubisiinin ja -idarubisiinin latausohjeet
Jotta mikrobikontaminaation vaara voidaan minimoida, LifePearll®-mikropallojen lataaminen ja valmistus on suoritettava 
ehdottoman aseptista menetelmää noudattaen valvotuissa olosuhteissa.
Koko latausprosessin ajan on vältettävä ilmakuplien pääseminen järjestelmään ja poistettava mahdollisesti 
syntyvät kuplat.

Epirubisiini injektiota varten Idarubisiini injektiota varten
Vaihe 1:

LÄÄKKEEN 
VALMISTELU

Käytä yhteensä 50 mg epirubisiinia injektiota 
varten valmistajalta saadussa muodossa.
 
(eli 25 ml pitoisuutena 2 mg/ml)

Käytä yhteensä 10 mg idarubisiinia injektiota 
varten valmistajalta saadussa muodossa.
 
(eli 10 ml pitoisuutena 1 mg/ml)

Vaihe 2:

RUISKUN 
VALMISTELU

Siirrä ruiskun sisältö 50–60 ml:n ruiskuun.
 
Jätä ruisku pystyyn männälleen noin  
10 minuutiksi, jotta mikropallot laskeutuvat.
Käytä 5 mikronin suodatinneulaa ja poista 
suurin osa pakkauksen sisällöstä (PBS), mut-
ta jätä 3 ml kokonaissisällöstä ruiskuun.
  
HUOMAA: ÄLÄ purista mikropalloja.

 
Jätä ruisku pystyyn männälleen noin  
10 minuutiksi, jotta mikropallot laskeutuvat.
Käytä 5 mikronin suodatinneulaa ja poista 
suurin osa pakkauksen sisällöstä (PBS), mut-
ta jätä 3 ml kokonaissisällöstä ruiskuun.
 
HUOMAA: ÄLÄ purista mikropalloja.

Vaihe 3:

IME LÄÄKE 
RUISKUUN

Siirrä 25 ml (50 mg) epirubisiinia injektiota 
varten pullosta ruiskuun siirtolaitetta tai 
neulaa käyttämällä.
 
Ravista ruiskua varovasti, kunnes sisältö on 
tasakoosteinen (noin 1 minuutti).

Siirrä 10 ml (10 mg) idarubisiinia injektiota 
varten pullosta ruiskuun siirtolaitetta tai 
neulaa käyttämällä.
 
Ravista ruiskua varovasti, kunnes sisältö on 
tasakoosteinen (noin 1 minuutti).

Vaihe 4:

LATAAMINEN

Anna mikropallojen latautua latausjakson 
ajan.
Katso tarvittavat latausajat alla olevasta 
taulukosta.
Ravista mikropalloja silloin tällöin latauksen 
aikana.
 
HUOMAA: Kun mikropalloihin ladataan 
epirubisiinia 25 mg/ml, LifePearl-mikro-
pallot kutistuvat jopa 20 % alkuperäisestä 
koostaan.

Anna mikropallojen latautua latausjakson 
ajan.
Katso tarvittavat latausajat alla olevasta 
taulukosta.
Ravista mikropalloja silloin tällöin latauksen 
aikana.
 
HUOMAA: Kun mikropalloihin ladataan 
idarubisiinia 5 mg/ml, LifePearl-mikropal-
lot kutistuvat jopa 10 % alkuperäisestä 
koostaan.

Vaihe 5:

POISTA PINTANESTE

Jätä ruisku pystyyn männälleen noin  
10 minuutiksi, jotta mikropallot laskeutuvat.
Käytä 5 mikronin suodatinneulaa ja poista 
lääkkeen pintaneste ruiskusta.
 
HUOMAA: ÄLÄ purista mikropalloja.

Jätä ruisku pystyyn männälleen noin  
10 minuutiksi, jotta mikropallot laskeutuvat.
Käytä 5 mikronin suodatinneulaa ja poista 
lääkkeen pintaneste ruiskusta.
 
HUOMAA: ÄLÄ purista mikropalloja.

HUOMAA: Kun latausaika on kulunut umpeen, ruiskun nesteessä saattaa olla värjäytymiä. 
Se EI tarkoita, että LifePearl®-embolisaatioaine ei olisi latautunut.

Vaihe 6:

LISÄÄ EI-IONINEN 
VARJOAINE JA 

STERIILI VESILIUOS

Valmistele ladattu ruisku injektiota varten:  

Lisää vähintään 20 ml ei-ionisen varjoaineen 
ja steriilin veden liuosta suhteessa 50:50.
 
HUOMAA: Tässä vaiheessa tuotetta voi 
säilyttää kylmässä (2–8 °C) enintään 7 
päivän ajan ennen käyttöä.

Valmistele ladattu ruisku injektiota varten ja 
siirrä kaikki sisältö 50–60 ml:n ruiskuun.
Lisää vähintään 20 ml ei-ionisen varjoaineen 
ja steriilin veden liuosta suhteessa 50:50.
 
HUOMAA: Tässä vaiheessa tuotetta voi 
säilyttää kylmässä (2–8 °C) enintään 7 
päivän ajan ennen käyttöä.

Vaihe 7:

RAVISTA JA 
SUSPENSOI ENNEN 

KÄYTTÖÄ

Käytä 20 ml:n ruiskua ja 3-tiehanaa kaiken 
ilman poistamiseen ja ravista sisältöä kahden 
ruiskun välissä, kunnes saavutetaan tasa-
koosteinen suspensio (noin 2–3 minuuttia).
HUOMAA: ÄLÄ päästä ilmaa järjestelmään.
Liuoksen suositeltu antonopeus hoidon 
aikana on 1 ml minuutissa.

Käytä 20 ml:n ruiskua ja 3-tiehanaa kaiken 
ilman poistamiseen ja ravista sisältöä kahden 
ruiskun välissä, kunnes saavutetaan tasa-
koosteinen suspensio (noin 2–3 minuuttia).
HUOMAA: ÄLÄ päästä ilmaa järjestelmään.
Liuoksen suositeltu antonopeus hoidon 
aikana on 1 ml minuutissa.

Latausajat LIFEPEARL®-mikropalloruiskua kohden 98-prosenttisen latauksen saavuttamiseksi
Toleranssi ± 3 %

50 mg epirubisiinia / 2 ml embolisaa-
tioainetta

10 mg idarubisiinia / 2 ml embolisaa-
tioainetta

Koko (µm) Aika (tunnit) Aika (tunnit)
100 ± 25 1 0,5
200 ± 50 1 0,5
400 ± 50 3 4

LIFEPEARL®-mikropallojen fyysinen ja kemiallinen vakaus

Epirubisiinilla ladatut 
LIFEPEARL®-mikropallot

(50 mg / 2 ml)

Epirubisiinilla ladatut 
LIFEPEARL®-mikropal-
lot, joihin on sekoitettu 

ei-ionista varjoainetta ja 
steriiliä vettä

Idarubisiinilla ladatut 
LIFEPEARL®-mikropallot

(10 mg / 2 ml)

Idarubisiinilla ladatut 
LIFEPEARL®-mikropal-
lot, joihin on sekoitettu 

ei-ionista varjoainetta ja 
steriiliä vettä

14 päivää
(2 - 8 °C)

7 päivää
(2 - 8 °C)

14 päivää
(2 - 8 °C)

7 päivää
(2 - 8 °C)
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Instructions relatives au chargement avec LifePearl® Épirubicine et Idarubicine
Pour minimiser le risque de contamination microbienne, le chargement et la préparation des microsphères LifePearl® 

doivent être réalisés par l’utilisateur selon des règles d’asepsie rigoureuses dans des conditions contrôlées.
Tout au long de la procédure de chargement, évitez l’introduction de bulles d’air dans le système et 
éliminez celles qui apparaissent.

Épirubicine pour injection Idarubicine pour Injection
Étape 1 :

PRÉPARATION DU 
MÉDICAMENT

Utilisez 50 mg de la solution injectable 
d’épirubicine fournie par le fabricant.
 
(c.-à-d. 25 ml ou une concentration de 
2 mg/ml)

Utilisez 10 mg de la solution injectable 
d’idarubicine fournie par le fabricant.
 
(c.-à-d. 10 ml ou une concentration de 1 
mg/ml)

Étape 2 :

PRÉPARATION DE 
LA SERINGUE

Transférez le contenu dans une seringue 
de 50-60 ml.
 
Tenez la seringue verticalement sur le piston 
pendant approximativement 10 minutes pour 
permettre aux microsphères de se mettre 
en place.
Utilisez une aiguille-filtre de prélèvement 
de 5 microns pour expulser la plupart du 
tampon phosphate salin, en laissant un 
contenu total de 3 ml dans la seringue.
  
REMARQUE : ne comprimez PAS les 
microsphères.

 

 
Tenez la seringue verticalement sur le piston 
pendant approximativement 10 minutes pour 
permettre aux microsphères de se mettre 
en place.
Utilisez une aiguille-filtre de prélèvement 
de 5 microns pour expulser la plupart du 
tampon phosphate salin, en laissant un 
contenu total de 3 ml dans la seringue.
 
REMARQUE : ne comprimez PAS les 
microsphères.

Étape 3 :

ASPIRATION DU 
MÉDICAMENT 

DANS LA 
SERINGUE

Transférez 25 ml (50 mg) de solution 
injectable d’épirubicine de l’ampoule à la 
seringue au moyen d’un appareil de trans-
fert ou d’une aiguille de prélèvement.
 
Agitez modérément la seringue jusqu’à ce 
que le contenu soit homogène (approxima-
tivement 1 minute).

Transférez 10 ml (10 mg) de solution 
injectable d’idarubicine de l’ampoule à la 
seringue au moyen d’un appareil de trans-
fert ou d’une aiguille de prélèvement.
 
Agitez modérément la seringue jusqu’à ce 
que le contenu soit homogène (approxima-
tivement 1 minute).

Étape 4 :

CHARGEMENT DU 
DISPOSITIF

Laissez les microsphères charger pendant 
la durée de la période de chargement.
Reportez-vous au tableau ci-dessous pour 
les temps de chargement requis.
Agitez les microsphères délicatement de 
temps à autre.
 
REMARQUE : lorsqu’il est chargé de 
microsphères d’épirubicine 25 mg/ml, 
LifePearl rétrécit jusqu’à 20 % de leur 
taille initiale.

Laissez les microsphères charger pendant 
la durée de la période de chargement.
Reportez-vous au tableau ci-dessous pour 
les temps de chargement requis.
Agitez les microsphères délicatement de 
temps à autre.
 
REMARQUE : lorsqu’il est chargé de 
microsphères d’idarubicine 5 mg/ml, 
LifePearl rétrécit jusqu’à 10 % de leur 
taille initiale.

Étape 5 :

EXTRACTION DU 
SURNAGEANT

Tenez la seringue verticalement sur le piston 
pendant approximativement 10 minutes pour 
permettre aux microsphères de se mettre 
en place.
Utilisez une aiguille-filtre de prélèvement 
de 5 microns pour expulser le surnageant 
du médicament de la seringue.
 
REMARQUE : ne comprimez PAS les 
microsphères.

Tenez la seringue verticalement sur le piston 
pendant approximativement 10 minutes pour 
permettre aux microsphères de se mettre 
en place.
Utilisez une aiguille-filtre de prélèvement 
de 5 microns pour expulser le surnageant 
du médicament de la seringue.
 
REMARQUE : ne comprimez PAS les 
microsphères.

REMARQUE : une fois le temps de chargement écoulé, la solution dans la seringue 
peut présenter une certaine coloration. Toutefois, ce phénomène n’indique EN AUCUN 
CAS que le chargement de l’agent embolique LifePearl® a échoué.

Étape 6 :

AJOUT DU PRODUIT 
DE CONTRASTE NON 

IONIQUE ET D’EAU 
STÉRILE

Pour préparer la seringue chargée d’agent 
embolique injectable : 

Ajoutez un minimum de 20 ml ou 50:50 de 
produit de contraste non ionique et d’eau 
stérile.
 
REMARQUE : à ce stade, le produit 
peut être conservé sous conditions 
réfrigérées (2-8° C) pendant un maxi-
mum de 7 jours avant utilisation.

Pour préparer la seringue chargée d’agent 
embolique injectable, transférez le contenu 
dans une seringue de 50 à 60 ml.
Ajoutez un minimum de 20 ml ou 50:50 de 
produit de contraste non ionique et d’eau 
stérile.
 
REMARQUE : à ce stade, le produit 
peut être conservé sous conditions 
réfrigérées (2-8° C) pendant un maxi-
mum de 7 jours avant utilisation.

Étape 7 :

AGITATION ET 
SUSPENSION 

AVANT 
UTILISATION

Utilisez une seringue de 20 ml et un robinet  
3 voies pour expulser l’air entièrement et 
agitez le contenu entre deux seringues 
jusqu’à obtention d’une suspension homo-
gène (approximativement 2-3 minutes).
REMARQUE : n’introduisez PAS d’air 
dans le système.
Pendant la procédure de traitement, le débit 
recommandé de la perfusion est de 1 ml 
par minute.

Utilisez une seringue de 20 ml et un robinet  
3 voies pour expulser l’air entièrement et 
agitez le contenu entre deux seringues 
jusqu’à obtention d’une suspension homo-
gène (approximativement 2-3 minutes).
REMARQUE : n’introduisez PAS d’air 
dans le système.
Pendant la procédure de traitement, le débit 
recommandé de la perfusion est de 1 ml 
par minute.

Temps de chargement par seringue de microsphères LIFEPEARL® pour atteindre un 
chargement de 98 %
Tolérance de ± 3 %

50 mg de solution d’épirubicine pour 
2 ml d’agent embolique

10 mg de solution d’idarubicine pour 
2 ml d’agent embolique

Dimension (µm) Temps (heures) Temps (heures)
100 ± 25 1 0,5
200 ± 50 1 0,5
400 ± 50 3 4

Stabilité physique et chimique des microsphères LIFEPEARL®

Microsphères  
LIFEPEARL® chargées 

en épirubicine
(50 mg/2 ml)

Microsphères  
LIFEPEARL® chargées 
en épirubicine dans un 

produit de contraste non 
ionique et de l’eau stérile

Microsphères  
LIFEPEARL® chargées 

en idarubicine
(10 mg/2 ml)

Microsphères  
LIFEPEARL® chargées 
en idarubicine dans un 

produit de contraste non 
ionique et de l’eau stérile

14 jours
(à une température com-

prise entre 2 et 8 °C)

7 jours
(à une température com-

prise entre 2 et 8 °C)

14 jours
(à une température com-

prise entre 2 et 8 °C)

7 jours
(à une température com-

prise entre 2 et 8 °C)
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Upute za vezivanje epirubicina i idarubicina LifePearl®

Kako bi se što više umanjila opasnost od mikrobne kontaminacije, vezivanje i priprema mikrosfera LifePearll® 
mora se izvesti pomoću aseptične tehnike u kontroliranim uvjetima.
Tijekom postupka vezivanja pazite da mjehurići zraka ne dospiju u sustav i uklonite sve mjehuriće koji 
se pojave.

Epirubicin za ubrizgavanje Idarubicin za ubrizgavanje

Korak 1:

PRIPREMA LIJEKA

Upotrijebite ukupno 50 mg epirubicina za 
ubrizgavanje onako kako ste ga dobili od 
proizvođača. 
 
(odn. 25 ml koncentracije od 2 mg/ml)

Upotrijebite ukupno 10 mg idarubicina za 
ubrizgavanje onako kako ste ga dobili od 
proizvođača. 
 
(odn. 10 ml koncentracije od 1 mg/ml)

Korak 2:

PRIPREMA 
ŠTRCALJKE

Prenesite sadržaj u štrcaljku od 50 – 60 ml.
 
Postavite štrcaljku okomito na otprilike 10 minuta 
na klip kako bi se mikrosfere slegnule.
Upotrijebite filtarsku iglicu od 5 mikrona kako 
biste izbacili što više PBS otopine, ostavljaju-
ći ukupno 3 ml ukupnog sadržaja u štrcaljki.
  
NAPOMENA: NEMOJTE sabijati mikrosfere.

 
Postavite štrcaljku okomito na otprilike 10 minuta 
na klip kako bi se mikrosfere slegnule.
Upotrijebite filtarsku iglicu od 5 mikrona kako 
biste izbacili što više PBS otopine, ostavljaju-
ći ukupno 3 ml ukupnog sadržaja u štrcaljki.
 
NAPOMENA: NEMOJTE sabijati mikrosfere.

Korak 3:

USISAJTE LIJEK U 
ŠTRCALJKU

Prenesite 25 ml (50 mg) epirubicina za 
ubrizgavanje iz ampule u štrcaljku pomoću 
uređaja za prijenos ili igle. 
 
Blago protresite štrcaljku tako da se sadržaj 
sjedini (otprilike 1 minutu).

Prenesite 10 ml (10 mg) idarubicina za 
ubrizgavanje iz ampule u štrcaljku pomoću 
uređaja za prijenos ili igle. 
 
Blago protresite štrcaljku tako da se sadržaj 
sjedini (otprilike 1 minutu.).

Korak 4:

UREĐAJ ZA 
VEZIVANJE

Omogućite da se mikrosfere vežu tijekom 
postupka vezivanja.
U tablici u nastavku možete pogledati 
potrebna vremena vezivanja.
Tijekom postupka vezivanja povremeno 
protresite mikrosfere.
 
NAPOMENA: Kada je napunjen s 25 mg 
Epirubicina po ml mikrosfera, LifePearl se 
skuplja do 20 % izvorne veličine.

Omogućite da se mikrosfere vežu tijekom 
postupka vezivanja.
U tablici u nastavku možete pogledati 
potrebna vremena vezivanja.
Tijekom postupka vezivanja povremeno 
protresite mikrosfere.
 
NAPOMENA: Kada je napunjen s 5 mg 
Idarubicina po ml mikrosfera, LifePearl se 
skuplja do 10 % izvorne veličine.

Korak 5:

IZBACITE 
SUPERNATANT

Postavite štrcaljku okomito na otprilike 10 minuta 
na klip kako bi se mikrosfere slegnule.
Upotrijebite filtarsku iglicu od 5 mikrona kako 
biste izbacili supernatant iz štrcaljke.
 
NAPOMENA: NEMOJTE sabijati mikrosfere.

Postavite štrcaljku okomito na otprilike 10 minuta 
na klip kako bi se mikrosfere slegnule.
Upotrijebite filtarsku iglicu od 5 mikrona kako 
biste izbacili supernatant iz štrcaljke.
 
NAPOMENA: NEMOJTE sabijati mikrosfere.

NAPOMENA: Nakon potrebnog vremena vezivanja otopina u štrcaljki može imati obojenja. 
To NE znači da se embolizacijsko sredstvo LifePearl® nije uspjelo vezati.

Korak 6:

DODAVANJE 
OTOPINE 

NEIONSKOG 
KONTRASTA I 

STERILNE VODE

Kako biste pripremili štrcaljku s embolizacij-
skim sredstvom za ubrizgavanje: 
 
dodajte najmanje 20 ml od otopine neionskog 
kontrasta i sterilne vode u omjeru 50:50.
 
NAPOMENA: Sada se proizvod može 
pohraniti u hladnjaku (2 – 8 °C) u trajanju 
od najviše 7 dana prije upotrebe.

Kako biste pripremili štrcaljku s embolizacij-
skim sredstvom za ubrizgavanje, prenesite 
sav sadržaj u štrcaljku od 50 – 60 ml.
dodajte najmanje 20 ml od otopine neionskog 
kontrasta i sterilne vode u omjeru 50:50.
 
NAPOMENA: Sada se proizvod može 
pohraniti u hladnjaku (2 – 8 °C) u trajanju 
od najviše 7 dana prije upotrebe.

Korak 7:

PROTRESITE I 
ZADRŽITE PRIJE 

UPOTREBE

Upotrijebite štrcaljku od 20 ml i trosmjernu 
skretnicu kako biste izbacili sav zrak i 
protresite sadržaj između dvije štrcaljke dok 
ne dobijete homogenu otopinu (otprilike 2 – 3 
minute). 
 
NAPOMENA: NEMOJTE usisati zrak u 
sustav.
Tijekom postupka preporučena brzina unosa 
otopine iznosi 1 ml u minuti.

Upotrijebite štrcaljku od 20 ml i trosmjernu 
skretnicu kako biste izbacili sav zrak i 
protresite sadržaj između dvije štrcaljke dok 
ne dobijete homogenu otopinu (otprilike 2 – 3 
minute). 
 
NAPOMENA: NEMOJTE usisati zrak u 
sustav.
Tijekom postupka preporučena brzina unosa 
otopine iznosi 1 ml u minuti.

Vrijeme vezivanja po štrcaljki mikrosfera LIFEPEARL® kako biste postigli 98 % vezivanja
Tolerancija od ± 3 %

50 mg otopine epirubicina po 2 ml 
embolijskog sredstva

10 mg otopine idarubicina po 2 ml 
embolijskog sredstva

Veličina (µm) Vrijeme (sati) Vrijeme (sati)
100 ± 25 1 0,5
200 ± 50 1 0,5
400 ± 50 3 4

Fizička i kemijska stabilnost mikrosfera LIFEPEARL®

Mikrosfere LIFEPEARL® 
vezane za epirubicin

(50 mg/2 ml)

Mikrosfere LIFEPEARL® 
vezane za epirubicin i 
miješane s neionskim 
kontrastom i sterilnom 

vodom

Mikrosfere LIFEPEARL® 
vezane za idarubicin

(10 mg/2 ml)

Mikrosfere LIFEPEARL® 
vezane za idarubicin i 
miješane s neionskim 
kontrastom i sterilnom 

vodom
14 dana

(pri 2 – 8 °C)
7 dana

(pri 2 – 8 °C)
14 dana

(pri 2 – 8 °C)
7 dana

(pri 2 – 8 °C)

HU

LifePearl® epirubicin és idarubicin feltöltésre vonatkozó utasítások
A mikrobiális szennyeződés kockázatának minimalizálása érdekében a LifePearl® mikrogömbök feltöltését és 
előkészítését ellenőrzött körülmények között szigorú aszeptikus technikával kell végezni.
A feltöltési folyamat során figyeljen arra, hogy ne kerüljenek levegőbuborékok a rendszerbe. Amennyiben 
mégis levegő jut be, távolítsa el.

Epirubicin injekció Idarubicin injekció
1. lépés:

A GYÓGYSZER 
ELŐKÉSZÍTÉSE

Használja fel a teljes 50 mg epirubicin 
injekciót a gyártótól kapott formában.
 
(azaz 2 mg/ml koncentráció esetén 25 ml)

Használja fel a teljes 10 mg idarubicin 
injekciót a gyártótól kapott formában.
 
(azaz 1 mg/ml koncentráció esetén 10 ml)

2. lépés:

A FECSKENDŐ 
ELŐKÉSZÍTÉSE

A fecskendő tartalmát szívja fel egy 50−60 
ml-es fecskendőbe.
 
Tartsa a fecskendőt függőlegesen körül-
belül 10 percig az adagolódugattyún, hogy 
a mikrogömbök leülepedjenek.
Használjon egy 5 mikronos szűrőtűt a cso-
magoló közeg nagy részének eltávolításához 
úgy, hogy összesen 3 ml tartalom maradjon a 
fecskendőben.
  
MEGJEGYZÉS: NE nyomja össze a  
mikrogömböket.

 
 
Tartsa a fecskendőt függőlegesen körül-
belül 10 percig az adagolódugattyún, hogy 
a mikrogömbök leülepedjenek.
Használjon egy 5 mikronos szűrőtűt a cso-
magoló közeg nagy részének eltávolításához 
úgy, hogy összesen 3 ml tartalom maradjon a 
fecskendőben.
 
MEGJEGYZÉS: NE nyomja össze a  
mikrogömböket.

3. lépés:

A GYÓGYSZER 
FECSKENDŐBE 

TÖRTÉNŐ 
FELSZÍVÁSA

Egy átviteli eszköz vagy tű segítségével 
az ampullából juttasson 25 ml (50 mg) 
epirubicin injekciót a fecskendőbe. 

Lassan mozgassa a fecskendőt, amíg a 
tartalma homogénné válik (körülbelül 1 perc).

Egy átviteli eszköz vagy tű segítségével 
az ampullából juttasson 10 ml (10 mg) 
idarubicin injekciót a fecskendőbe.
 
Lassan mozgassa a fecskendőt, amíg a 
tartalma homogénné válik (körülbelül 1 perc).

4. lépés:

AZ ESZKÖZ 
FELTÖLTÉSE

Hagyja, hogy a mikrogömbök feltöltődje-
nek a feltöltési időszak során.
A feltöltéshez szükséges időt a lenti 
táblázatban találhatja meg.
A feltöltési időszak alatt időnként mozgas-
sa meg a mikrogömböket.
 
MEGJEGYZÉS: Egy milliliternyi 
mikrogömb 25 mg epirubicinnel történt 
feltöltése után a LifePearl készítmény az 
eredeti mérete akár 20%-ának megfelelő 
mértékben összezsugorodik.

Hagyja, hogy a mikrogömbök feltöltődje-
nek a feltöltési időszak során.
A feltöltéshez szükséges időt a lenti 
táblázatban találhatja meg.
A feltöltési időszak alatt időnként mozgas-
sa meg a mikrogömböket.
 
MEGJEGYZÉS: Egy milliliternyi 
mikrogömb 5 mg idarubicinnel történt 
feltöltése után a LifePearl készítmény az 
eredeti mérete akár 10%-ának megfelelő 
mértékben összezsugorodik.

5. lépés:

A FELÜLÚSZÓ 
KIFECSKENDEZÉSE

Tartsa a fecskendőt függőlegesen körül-
belül 10 percig az adagolódugattyún, hogy 
a mikrogömbök leülepedjenek.
Használjon egy 5 mikronos szűrőtűt a 
gyógyszer felülúszó fecskendőből történő 
eltávolításához.
 
MEGJEGYZÉS: NE nyomja össze a  
mikrogömböket.

Tartsa a fecskendőt függőlegesen körül-
belül 10 percig az adagolódugattyún, hogy 
a mikrogömbök leülepedjenek.
Használjon egy 5 mikronos szűrőtűt a 
gyógyszer felülúszó fecskendőből történő 
eltávolításához.
 
MEGJEGYZÉS: NE nyomja össze a  
mikrogömböket.

MEGJEGYZÉS: A szükséges feltöltési idő után előfordulhat, hogy a fecskendőben lévő 
oldatban elszíneződés észlelhető. Ez NEM jelenti azt, hogy a LifePearl® embolizáló 
szer feltöltése nem megfelelő.

6. lépés:

NEMIONOS 
KONTRASZTANYAG 

& STERIL VÍZ 
OLDATÁNAK 

HOZZÁADÁSA

Az embolizáló injekcióval feltöltött fecs-
kendő előkészítéséhez:  
 

Adjon legalább 20 ml-t a nemionos 
kontrasztanyag és steril víz 50:50 arányú 
oldatából.
 
MEGJEGYZÉS: Ebben az állapotban a 
termék felhasználás előtt hűtve (2−8°C) 
legfeljebb 7 napig tárolható.

Az embolizáló injekcióval feltöltött fecs-
kendő előkészítéséhez szívjon fel minden 
tartalmat egy 50−60 ml-es fecskendőbe.
Adjon legalább 20 ml-t a nemionos 
kontrasztanyag és steril víz 50:50 arányú 
oldatából.
 
MEGJEGYZÉS: Ebben az állapotban a 
termék felhasználás előtt hűtve (2−8°C) 
legfeljebb 7 napig tárolható.

7. lépés:

FELHASZNÁLÁS 
ELŐTTI 

ÖSSZEKEVERÉS 
ÉS 

SZUSZPENDÁLÁS

20 ml-es fecskendő és egy 3-állású zá-
rócsap segítségével távolítsa el az összes 
levegőt, és mozgassa a tartalmat két 
fecskendő között, amíg homogén szusz-
penzióvá alakul (körülbelül 2−3 perc).
MEGJEGYZÉS: NE juttasson levegőt a 
rendszerbe.
 
A kezelés során az oldat befecskendezésé-
nek ajánlott sebessége 1 ml percenként.

20 ml-es fecskendő és egy 3-állású zá-
rócsap segítségével távolítsa el az összes 
levegőt, és mozgassa a tartalmat két 
fecskendő között, amíg homogén szusz-
penzióvá alakul (körülbelül 2−3 perc).
MEGJEGYZÉS: NE juttasson levegőt a 
rendszerbe.
 
A kezelés során az oldat befecskendezésé-
nek ajánlott sebessége 1 ml percenként.

LIFEPEARL® mikrogömböket tartalmazó fecskendő feltöltési ideje 98%-os töltöttség 
eléréséhez

± 3%-os tolerancia
50 mg epirubicin oldat 2 ml  

embolizáló szerben
10 mg idarubicin oldat 2 ml  

embolizáló szerben
Méret (µm) Idő (óra) Idő (óra)
100 ± 25 1 0,5
200 ± 50 1 0,5
400 ± 50 3 4

LIFEPEARL® mikrogömbök fizikai & kémiai stabilitása
Epirubicinnal töltött  

LIFEPEARL® mikrogömbök
(50 mg/2 ml)

Epirubicinnal töltött  
LIFEPEARL® mikrogömbök 
nemionos kontrasztanyag-
gal és steril vízzel keverve

Idarubicinnal töltött  
LIFEPEARL® mikrogömbök

(10 mg/2 ml)

Idarubicinnal töltött  
LIFEPEARL® mikrogömbök 
nemionos kontrasztanyag-
gal és steril vízzel keverve

14 nap
(2-8 °C-on)

7 nap
(2-8 °C-on)

14 nap
(2-8 °C-on)

7 nap
(2-8 °C-on)

IT

Istruzioni per il caricamento di LifePearl® con epirubicina e idarubicina
Per ridurre al minimo il rischio di contaminazione microbica, è necessario effettuare il caricamento e la prepara-
zione delle microsfere LifePearl® adottando tecniche rigorosamente asettiche in condizioni controllate.
Durante il processo di caricamento, evitare l’introduzione di bolle d’aria nel sistema e eliminarne 
l’eventuale presenza.

Epirubicina iniettabile Idarubicina iniettabile
Punto 1:

PREPARAZIONE 
DEL FARMACO

Usare 50 mg di epirubicina iniettabile 
come ricevuto dal produttore.
 
(ad esempio, 25 ml a concentrazione di  
2 mg/ml)

Usare 10 mg di idarubicina iniettabile 
come ricevuto dal produttore.
 
(ad esempio, 10 ml a concentrazione di  
1 mg/ml)

Punto 2:

PREPARAZIONE 
DELLA SIRINGA

Trasferire il contenuto della siringa in una 
siringa da 50–60 ml.
 
Tenere la siringa in posizione verticale per 
circa 10 minuti sul pistone per permettere 
alle microsfere di stabilizzarsi.
Usare un filtro per siringa da 5 µm per 
espellere la maggior parte del tampone 
di caricamento (PBS), lasciando 3 ml di 
contenuto nella siringa.
  
NOTA: NON comprimere le microsfere.

 

 
Tenere la siringa in posizione verticale per 
circa 10 minuti sul pistone per permettere 
alle microsfere di stabilizzarsi.
Usare un filtro per siringa da 5 µm per 
espellere la maggior parte del tampone 
di caricamento (PBS), lasciando 3 ml di 
contenuto nella siringa.
 
NOTA: NON comprimere le microsfere.

Punto 3:

ASPIRAZIONE DEL 
FARMACO NELLA 

SIRINGA

Trasferire 25 ml (50 mg) di epirubicina 
iniettabile dalla fiala nella siringa tramite 
un dispositivo di trasferimento o un ago. 
 
Agitare delicatamente la siringa fino a 
ottenere un contenuto omogeneo  
(1 minuto circa).

Trasferire 10 ml (10 mg) di idarubicina 
iniettabile dalla fiala nella siringa tramite 
un dispositivo di trasferimento o un ago. 
 
Agitare delicatamente la siringa fino a 
ottenere un contenuto omogeneo  
(1 minuto circa).

Punto 4:

CARICAMENTO 
DEL DISPOSITIVO

Lasciare che il caricamento delle micro-
sfere avvenga per il tempo necessario.
Consultare i tempi di caricamento neces-
sari nella seguente tabella.
Durante il caricamento, agitare le micro-
sfere di tanto in tanto.
 
NOTA: se caricato con 1 ml di 
microsfere caricate con 25 mg di 
epirubicina, LifePearl si comprime 
del 20% max. della loro dimensione 
originale.

Lasciare che il caricamento delle micro-
sfere avvenga per il tempo necessario.
Consultare i tempi di caricamento neces-
sari nella seguente tabella.
Durante il caricamento, agitare le micro-
sfere di tanto in tanto.
 
NOTA: se caricato con 1 ml di 
microsfere caricate con 5 mg di 
idarubicina, LifePearl si comprime 
del 10% max. della loro dimensione 
originale.

Punto 5:

ESPULSIONE DEL 
SURNATANTE

Tenere la siringa in posizione verticale per 
circa 10 minuti sul pistone per permettere 
alle microsfere di stabilizzarsi.
Usare un filtro per siringa da 5 µm per espel-
lere il surnatante farmaco dalla siringa.
 
NOTA: NON comprimere le microsfere.

Tenere la siringa in posizione verticale per 
circa 10 minuti sul pistone per permettere 
alle microsfere di stabilizzarsi.
Usare un filtro per siringa da 5 µm per espel-
lere il surnatante farmaco dalla siringa.
 
NOTA: NON comprimere le microsfere.

NOTA: trascorso il tempo di caricamento necessario, la soluzione nella siringa potreb-
be presentare una certa colorazione. Questo NON indica il mancato caricamento della 
sostanza embolizzante LifePearl®.

Punto 6:

AGGIUNTA DI 
SOLUZIONE DI 

ACQUA STERILE 
E MEZZO DI 

CONTRASTO NON 
IONICO

Per preparare la siringa caricata di 
sostanza embolizzante iniettabile:  

Aggiungere almeno 20 ml di soluzione 
50:50 di acqua sterile e mezzo di contrasto 
non ionico.
 
NOTA: a questo punto, il prodotto 
può essere conservato in condizioni 
refrigerate (2–8 °C) per un massimo di 
7 giorni prima dell’uso.

Per preparare la siringa caricata di sostanza 
embolizzante iniettabile, trasferire tutto il 
contenuto in una siringa da 50–60 ml.
Aggiungere almeno 20 ml di soluzione 50:50 
di acqua sterile e mezzo di contrasto non 
ionico.
 
NOTA: a questo punto, il prodotto 
può essere conservato in condizioni 
refrigerate (2–8 °C) per un massimo di 
7 giorni prima dell’uso.

Punto 7:

AGITAZIONE E 
SOSPENSIONE 

PRIMA DELL’USO

Usare una siringa da 20 ml e un rubinetto 
a 3 vie per espellere tutta l’aria e agitare il 
contenuto tra due siringhe fino al raggiungi-
mento di una sospensione omogenea (2–3 
minuti circa). 
 
NOTA: NON introdurre aria nel sistema.
Durante la procedura di trattamento, la veloci-
tà di infusione consigliata è pari a 1 ml/min.

Usare una siringa da 20 ml e un rubinetto 
a 3 vie per espellere tutta l’aria e agitare il 
contenuto tra due siringhe fino al raggiungi-
mento di una sospensione omogenea (2–3 
minuti circa). 
 
NOTA: NON introdurre aria nel sistema.
Durante la procedura di trattamento, la veloci-
tà di infusione consigliata è pari a 1 ml/min.

Tempo necessario al raggiungimento del 98% di caricamento di una siringa di microsfere 
LIFEPEARL®

Tolleranza di ±3%
50 mg di epirubicina in soluzione per 

2 ml di sostanza embolizzante
10 mg di idarubicina in soluzione per 

2 ml di sostanza embolizzante
Dimensioni 

(µm)
Tempo (ore) Tempo (ore)

100 ± 25 1 0,5
200 ± 50 1 0,5
400 ± 50 3 4

Stabilità chimico-fisica delle microsfere LIFEPEARL®

Microsfere LIFEPEARL® 

caricate con epirubicina
(50 mg/2 ml)

Microsfere LIFEPEARL® 
caricate con epirubicina e 
miscelate con soluzione 
di acqua sterile e mezzo 
di contrasto non ionico

Microsfere LIFEPEARL® 
caricate con idarubicina

(10 mg/2 ml)

Microsfere LIFEPEARL® 
caricate con idarubicina e 
miscelate con soluzione 
di acqua sterile e mezzo 
di contrasto non ionico

14 giorni
(a 2–8 °C)

7 giorni
(a 2–8 °C)

14 giorni
(a 2–8 °C)

7 giorni
(a 2–8 °C)

LT

„LifePearl“® epirubicino ir idarubicino pildymo instrukcijos
Siekiant iki minimumo sumažinti mikrobinės taršos pavojų, „LifePearl“® mikrorutuliukus reikia ruošti ir pildyti 
kontroliuojamomis sąlygomis, laikantis griežtų aseptinės metodikos reikalavimų.
Pildymo proceso metu stenkitės, kad į sistemą nepatektų oro burbuliukai, ir juos pašalinkite, jei taip atsitinka.

Leidžiamasis epirubicinas Leidžiamasis idarubicinas
1 žingsnis:

VAISTO 
PARUOŠIMAS

Naudokite iš viso 50 mg tokio epirubicino 
injekcijoms, koks gautas iš gamintojo.
 
(t.y. 25 ml 2 mg/ml koncentracijos)

Naudokite iš viso 10 mg tokio idarubicino 
injekcijoms, koks gautas iš gamintojo.
 
(t.y. 10 ml 1 mg/ml koncentracijos)

2 žingsnis:

ŠVIRKŠTO 
PARUOŠIMAS

Perkelkite švirkšto turinį į 50–60 ml švirkštą.
 
Palaikykite švirkštą vertikaliai maždaug 10 minučių 
ant stūmoklio, kad mikrorutuliukai nusėstų.
Naudodami 5 mikronų filtravimo adatą, 
išstumkite didžiąją dalį PBS tirpalo, 
palikdami švirkšte 3 ml turinio.
  
PASTABA: NESUSPAUSKITE mikrorutuliukų.

 
Palaikykite švirkštą vertikaliai maždaug 10 minučių 
ant stūmoklio, kad mikrorutuliukai nusėstų.
Naudodami 5 mikronų filtravimo adatą, 
išstumkite didžiąją dalį PBS tirpalo, 
palikdami švirkšte 3 ml turinio.
 
PASTABA: NESUSPAUSKITE mikrorutuliukų.
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3 žingsnis:

VAISTO 
ĮTRAUKIMAS Į 

ŠVIRKŠTĄ

Perkelkite 25 ml (50 mg) epirubicino injek-
cijoms iš buteliuko į švirkštą, naudodami 
perkėlimo įtaisą arba adatą.
 
Atsargiai suplakite tirpalą švirkšte, kol jo turinys 
pasidarys homogeniškas (apie 1 minutę).

Perkelkite 10 ml (10 mg) idarubicino injek-
cijoms iš buteliuko į švirkštą, naudodami 
perkėlimo įtaisą arba adatą.
 
Atsargiai suplakite tirpalą švirkšte, kol jo turinys 
pasidarys homogeniškas (apie 1 minutę).

4 žingsnis:

PRIPILDYMO 
ĮTAISAS

Leiskite mikrorutuliukams pripildyti 
nustatytą laiką.
Reikiama pripildymo trukmė toliau nuro-
dyta lentelėje.
Pripildymo laikotarpiu kartkartėmis mikro-
rutuliukus atsargiai suplakite.
 
PASTABA: kai mililitras (ml) 
mikrorutuliukų pripildomas 25 mg 
epirubicino, „LifePearl“ dydis sumažėja 
iki 20 %, palyginti su pradiniu dydžiu.

Leiskite mikrorutuliukams pripildyti 
nustatytą laiką.
Reikiama pripildymo trukmė toliau nuro-
dyta lentelėje.
Pripildymo laikotarpiu kartkartėmis mikro-
rutuliukus atsargiai suplakite.
 
PASTABA: kai mililitras (ml) 
mikrorutuliukų pripildomas 5 mg 
idarubicino, „LifePearl“ dydis sumažėja 
iki 10 %, palyginti su pradiniu dydžiu.

5 žingsnis:

SUPERNATANTO 
ŠALINIMAS

Palaikykite švirkštą vertikaliai maždaug 10 minučių 
ant stūmoklio, kad mikrorutuliukai nusėstų.
Vaisto supernatantą iš švirkšto pašalinkite 
naudodami 5 mikronų filtravimo adatą.
 
PASTABA: NESUSPAUSKITE mikrorutuliukų.

Palaikykite švirkštą vertikaliai maždaug 10 minučių 
ant stūmoklio, kad mikrorutuliukai nusėstų.
Vaisto supernatantą iš švirkšto pašalinkite 
naudodami 5 mikronų filtravimo adatą.
 
PASTABA: NESUSPAUSKITE mikrorutuliukų.

PASTABA: praėjus nustatytam pripildymo laikui, tirpalas švirkšte gali išlaikyti šiek tiek 
spalvos. Tai NĖRA požymis, kad nepavyko pripildyti „LifePearl“® emboline medžiaga.

6 žingsnis:

NEJONINĖS 
KONTRASTINĖS 

MEDŽIAGOS 
IR STERILAUS 

VANDENS TIRPALO 
PRIDĖJIMAS

Norint paruošti emboline medžiaga 
pripildytą švirkštą injekcijai:  

Pridėkite ne mažiau kaip 20 ml 50:50 
santykiu paruošto nejoninės kontrastinės 
medžiagos ir sterilaus vandens tirpalo.
 
PASTABA: šiame etape paruoštą 
produktą iki panaudojimo galima laikyti 
šaldytuve (2–8 °C) iki 7 dienų.

Norint paruošti emboline medžiaga 
pripildytą švirkštą injekcijai, visą jo turinį 
perkelkite į 50–60 ml švirkštą.
Pridėkite ne mažiau kaip 20 ml 50:50 
santykiu paruošto nejoninės kontrastinės 
medžiagos ir sterilaus vandens tirpalo.
 
PASTABA: šiame etape paruoštą 
produktą iki panaudojimo galima laikyti 
šaldytuve (2–8 °C) iki 7 dienų.

7 žingsnis:

SUPLAKIMAS 
PRIEŠ NAUDOJIMĄ

Naudodami 20 ml švirkštą ir trišakį čiaupą 
išstumkite orą ir suplakite turinį abiejuose 
švirkštuose, kol gausite homogenišką 
suspensiją (maždaug 2–3 minutes).
PASTABA: NEĮLEISKITE į sistemą oro.
Gydymo procedūros metu tirpalą rekomen-
duojama leisti 1 ml per minutę greičiu.

Naudodami 20 ml švirkštą ir trišakį čiaupą 
išstumkite orą ir suplakite turinį abiejuose 
švirkštuose, kol gausite homogenišką 
suspensiją (maždaug 2–3 minutes).
PASTABA: NEĮLEISKITE į sistemą oro.
Gydymo procedūros metu tirpalą rekomen-
duojama leisti 1 ml per minutę greičiu.

LIFEPEARL® mikrorutuliukų pripildymo trukmė priklausomai nuo švirkšto, pasiekiant 98 % pripildymą
Leistina paklaida ± 3 %

50 mg epirubicino tirpalo 2 ml emboli-
nės medžiagos

10 mg idarubicino tirpalo 2 ml emboli-
nės medžiagos

Dydis (µm) Laikas (valandos) Laikas (valandos)
100 ± 25 1 0,5
200 ± 50 1 0,5
400 ± 50 3 4

LIFEPEARL® mikrorutuliukų fizinis ir cheminis stabilumas
Epirubicinu užpildyti 

LIFEPEARL® mikroru-
tuliukai

(50 mg / 2 ml)

Epirubicinu užpildyti 
LIFEPEARL® mikrorutuliu-
kai, sumaišyti su nejonine 
kontrastine medžiaga ir 

steriliu vandeniu

Idarubicinu užpildyti 
LIFEPEARL® mikroru-

tuliukai
(10 mg / 2 ml)

Idarubicinu užpildyti 
LIFEPEARL® mikrorutuliu-
kai, sumaišyti su nejonine 
kontrastine medžiaga ir 

steriliu vandeniu
14 dienų

(esant 2-8 °C)
7 dienos

(esant 2-8 °C)
14 dienų

(esant 2-8 °C)
7 dienos

(esant 2-8 °C)

LV

LifePearl® epirubicīna un idarubicīna piesūcināšanas instrukcijas
Lai mazinātu mikrobioloģiskā piesārņojuma risku, LifePearll® mikrolodīšu piesūcināšana un sagatavošana ir 
jāveic, izmantojot precīzu aseptisku metodi kontrolētos apstākļos.
Piesūcināšanas procesa laikā neļaujiet sistēmā iekļūt gaisa burbuļiem un izvadiet tos, kas tomēr ir izveidojušies.

Epirubicīns injekcijām Idarubicīns injekcijām
1. darbība

ZĀĻU 
SAGATAVOŠANA

Lietojiet 500 mg epirubicīna injekcijām, kā 
saņemts no ražotāja.
 
(t. i., 25 ml koncentrācijā 2 mg/ml)

Lietojiet 10 mg idarubicīna injekcijām, kā 
saņemts no ražotāja.
 
(t. i., 10 ml koncentrācijā 1 mg/ml)

2. darbība

ŠĻIRCES 
SAGATAVOŠANA

Pārnesiet šļirces saturu uz 50–60 ml šļirci.
 
Uz aptuveni 10 minūtēm novietojiet šļirci 
vertikāli uz virzuļa, lai mikrolodītes varētu 
nosēsties.
Izmantojiet 5 mikronu filtra adatu, lai izvadītu 
lielāko daļu bufervielas (fosfātu buferšķīdu-
ma), atstājot šļircē 3 ml no kopējā satura.
  
PIEZĪME! NESASPIEDIET mikrolodītes.

 
Uz aptuveni 10 minūtēm novietojiet šļirci 
vertikāli uz virzuļa, lai mikrolodītes varētu 
nosēsties.
Izmantojiet 5 mikronu filtra adatu, lai izvadītu 
lielāko daļu bufervielas (fosfātu buferšķīdu-
ma), atstājot šļircē 3 ml no kopējā satura.
 
PIEZĪME! NESASPIEDIET mikrolodītes.

3. darbība

ZĀĻU ASPIRĒŠANA 
ŠĻIRCĒ

Ievelciet 25 ml (50 mg) epirubicīna 
injekcijām no ampulas šļircē, izmantojot 
pārvietošanas ierīci vai adatu. 
 
Nedaudz sakratiet šļirci, līdz tās saturs ir 
homogēns (aptuveni 1 minūti).

Ievelciet 10 ml (10 mg) idarubicīna 
injekcijām no ampulas šļircē, izmantojot 
pārvietošanas ierīci vai adatu. 
 
Nedaudz sakratiet šļirci, līdz tās saturs ir 
homogēns (aptuveni 1 minūti).

4. darbība

IERĪCES 
PIESŪCINĀŠANA

Ļaujiet mikrolodītēm piesūcināties, atstājot 
uz piesūcināšanās periodu.
Nepieciešamos piesūcināšanās periodus 
skatiet tabulā tālāk.
Piesūcināšanas periodā laiku pa laikam 
uzmanīgi sakratiet mikrolodītes.
 
PIEZĪME! ja LifePearl mikrolodītes tiek 
piesūcinātas ar 25 mg epirubicīna, tās 
saraujas par 20% no sākotnējā izmēra.

Ļaujiet mikrolodītēm piesūcināties, atstājot 
uz piesūcināšanās periodu.
Nepieciešamos piesūcināšanās periodus 
skatiet tabulā tālāk.
Piesūcināšanas periodā laiku pa laikam 
uzmanīgi sakratiet mikrolodītes.
 
PIEZĪME! ja LifePearl mikrolodītes tiek 
piesūcinātas ar 5 mg idarubicīna, tās 
saraujas par 10% no sākotnējā izmēra.

5. darbība

VIRSPUSĒ ESOŠĀ 
ŠĶIDRUMA 

IZVADĪŠANA

Uz aptuveni 10 minūtēm novietojiet šļirci 
vertikāli uz virzuļa, lai mikrolodītes varētu 
nosēsties.
Izmantojiet 5 mikronu filtra adatu, lai izvadītu 
no šļirces virspusē esošo zāļu šķidrumu.
 
PIEZĪME! NESASPIEDIET mikrolodītes.

Uz aptuveni 10 minūtēm novietojiet šļirci 
vertikāli uz virzuļa, lai mikrolodītes varētu 
nosēsties.
Izmantojiet 5 mikronu filtra adatu, lai izvadītu 
no šļirces virspusē esošo zāļu šķidrumu.
 
PIEZĪME! NESASPIEDIET mikrolodītes.

PIEZĪME! Kad pagājis noteiktais piesūcināšanas periods, šķidrums šļircē var būt nedaudz 
iekrāsojies. Tā NAV indikācija tam, ka LifePearl® embolizētājs nav piesūcinājies.

6. darbība

NEJONU 
KONTRASTVIELAS 

UN STERILA 
ŪDENS ŠĶĪDUMA 
PIEVIENOŠANA

Lai sagatavotu embolizētāja piesūcināto 
šļirci injekcijai, veiciet tālāk norādītās 
darbības. 
 
Pievienojiet vismaz 20 ml attiecībā 50:50 nejo-
nu kontrastvielas un sterila ūdens šķīduma.
 
PIEZĪME! Šajā brīdī produktu pirms 
izmantošanas var novietot glabāšanai 
ledusskapī (temperatūrā 2–8 °C) uz 
laiku, kas nepārsniedz 7 dienas.

Lai sagatavotu piesūcināto embolizētāja 
šļirci injekcijai, pārnesiet visu saturu uz 
50–60 ml šļirci.
 
Pievienojiet vismaz 20 ml attiecībā 50:50 nejo-
nu kontrastvielas un sterila ūdens šķīduma.
 
PIEZĪME! Šajā brīdī produktu pirms 
izmantošanas var novietot glabāšanai 
ledusskapī (temperatūrā 2–8 °C) uz 
laiku, kas nepārsniedz 7 dienas.

7. darbība

SAKRATĪŠANA UN 
ATŠĶAIDĪŠANA 

PIRMS 
IZMANTOŠANAS

Izmantojiet 20 ml šļirci un 3 kanālu noslēgkrā-
nu, lai izvadītu gaisu, un sakratiet saturu starp 
abām šļircēm, līdz izveidojas homogēna 
suspensija (aptuveni 2–3 minūtes). 
 
PIEZĪME! Sistēmā NEDRĪKST iekļūt gaiss.
Terapijas procedūras laikā ieteicamais 
šķīduma injicēšanas ātrums ir 1 ml minūtē.

Izmantojiet 20 ml šļirci un 3 kanālu noslēgkrā-
nu, lai izvadītu gaisu, un sakratiet saturu starp 
abām šļircēm, līdz izveidojas homogēna 
suspensija (aptuveni 2–3 minūtes). 
 
PIEZĪME! Sistēmā NEDRĪKST iekļūt gaiss.
Terapijas procedūras laikā ieteicamais 
šķīduma injicēšanas ātrums ir 1 ml minūtē.

Piesūcināšanās periodi vienai LIFEPEARL® mikrolodīšu šļircei, lai sasniegtu 98% piesūcināšanos
Pielaide ±3%

50 mg epirubicīna šķīduma uz 2 ml 
embolizētāja

10 mg idarubicīna šķīduma uz 2 ml 
embolizētāja

Lielums (µm) Laiks (stundas) Laiks (stundas)
100 ± 25 1 0,5
200 ± 50 1 0,5
400 ± 50 3 4

LIFEPEARL® mikrolodīšu fizikālā un ķīmiskā stabilitāte
Ar epirubicīnu piesū-
cinātas LIFEPEARL® 

mikrolodītes
(50mg/2ml)

Ar epirubicīnu piesū-
cinātas LIFEPEARL® 

mikrolodītes, sajauktas 
ar nejonu kontrastvielu 

un sterilu ūdeni

Ar idarubicīnu piesū-
cinātas LIFEPEARL® 

mikrolodītes
(10mg/2ml)

Ar idarubicīnu piesū-
cinātas LIFEPEARL® 

mikrolodītes, sajauktas 
ar nejonu kontrastvielu 

un sterilu ūdeni
14 dienas

(2-8 °C temperatūrā)
7 dienas

(2-8 °C temperatūrā)
14 dienas

(2-8 °C temperatūrā)
7 dienas

(2-8 °C temperatūrā)
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LifePearl® Epirubicine en Idarubicine Instructies voor het opladen
Om het risico van microbiële contaminatie tot een minimum te beperken, moet het opladen en klaarmaken van LifePearl®-
microsferen worden uitgevoerd met een strikte aseptische techniek onder gecontroleerde omstandigheden.
Voorkom dat er tijdens het oplaadproces luchtbellen in het systeem worden gebracht en verwijder ze zo snel 
mogelijk indien nodig.

Epirubicine voor Injectie Idarubicine voor Injectie
Stap 1:

GENEESMIDDEL 
KLAARMAKEN

Gebruik 50 mg Epirubicine voor Injectie 
zoals ontvangen van de fabrikant.
 
(d.w.z. 25 ml met een concentratie van 2 mg/ml)

Gebruik 10 mg Idarubicine voor Injectie zoals 
ontvangen van de fabrikant.
 
(d.w.z. 10 ml met een concentratie van 1 mg/ml)

Stap 2:

INJECTIESPUIT 
KLAARMAKEN

Breng de spuitinhoud over in een spuit van 
50-60 ml.
 
Zet de spuit gedurende ongeveer  
10 minuten rechtop op de plunjer zodat de 
microsferen zich kunnen zetten.
Gebruik een filternaald van 5 micron om 
het grootste deel van de verpakkingsmedia 
(PBS) te verdrijven, zodat een totale inhoud 
van 3 ml overblijft in de spuit.
  
OPMERKING: druk de microsferen NIET 
samen.

 

 
Zet de spuit gedurende ongeveer  
10 minuten rechtop op de plunjer zodat de 
microsferen zich kunnen zetten.
Gebruik een filternaald van 5 micron om 
het grootste deel van de verpakkingsmedia 
(PBS) te verdrijven, zodat een totale inhoud 
van 3 ml overblijft in de spuit.
 
OPMERKING: druk de microsferen NIET 
samen.

Stap 3:

GENEESMIDDEL IN 
DE SPUIT ZUIGEN

Breng 25 ml (50 mg) Epirubicine voor Injectie 
van het flacon over in de spuit met behulp 
van een transferhulpmiddel of -naald. 
 
Schud de spuit matig totdat de inhoud 
homogeen is (ongeveer 1 minuut).

Breng 10 ml (10 mg) Idarubicine voor Injectie 
van het flacon over in de spuit met behulp 
van een transferhulpmiddel of -naald. 
 
Schud de spuit matig totdat de inhoud 
homogeen is (ongeveer 1 minuut).

Stap 4:

MICROSFEREN 
OPLADEN

Laat de microsferen opladen gedurende de 
oplaadperiode.
Zie de onderstaande tabel voor de vereiste 
oplaadtijden.
Schud de microsferen af en toe tijdens de 
oplaadperiode.
 
OPMERKING: indien geladen met  
25 mg Epirubicine per ml microsferen, 
krimpt LifePearl tot 20% van zijn 
oorspronkelijke maat.

Laat de microsferen opladen gedurende de 
oplaadperiode.
Zie de onderstaande tabel voor de vereiste 
oplaadtijden.
Schud de microsferen af en toe tijdens de 
oplaadperiode.
 
OPMERKING: indien geladen met  
5 mg Idarubicine per ml microsferen, 
krimpt LifePearl tot 10% van zijn 
oorspronkelijke maat.

Stap 5:

SUPERNATANS 
UITDRIJVEN

Zet de spuit gedurende ongeveer  
10 minuten rechtop op de plunjer zodat de 
microsferen zich kunnen zetten.
Gebruik een filternaald van 5 micron om het 
supernatans van het geneesmiddel uit de spuit 
te drijven.
 
OPMERKING: druk de microsferen NIET 
samen.

Zet de spuit gedurende ongeveer  
10 minuten rechtop op de plunjer zodat de 
microsferen zich kunnen zetten.
Gebruik een filternaald van 5 micron om het 
supernatans van het geneesmiddel uit de spuit 
te drijven.
 
OPMERKING: druk de microsferen NIET 
samen.

OPMERKING: na de vereiste oplaadtijd kan de oplossing in de spuit enige kleur hebben. Dit 
betekent NIET dat het opladen van de embolische LifePearl®-microsferen is mislukt.

Stap 6:

NIET-IONISCH 
CONTRASTMIDDEL 

& STERIELE 
WATEROPLOSSING 

TOEVOEGEN

Om de opgeladen spuit met embolische 
microsferen klaar te maken voor injectie:  
 

Voeg ten minste 20 ml niet-ionisch contrast-
middel en steriele wateroplossing in een 
verhouding van 50:50 toe.
 
OPMERKING: vanaf dan kan het product 
gedurende maximaal 7 dagen vóór ge-
bruik worden opgeslagen onder gekoelde 
omstandigheden (2-8 °C).

Om de opgeladen spuit met embolische 
microsferen klaar te maken voor injectie, 
brengt u alle inhoud over in een spuit van 
50-60 ml.
Voeg ten minste 20 ml niet-ionisch contrast-
middel en steriele wateroplossing in een 
verhouding van 50:50 toe.
 
OPMERKING: vanaf dan kan het product 
gedurende maximaal 7 dagen vóór ge-
bruik worden opgeslagen onder gekoelde 
omstandigheden (2-8 °C).

Stap 7:

SCHUDDEN EN 
SUSPENDEREN 
VOOR GEBRUIK

Gebruik een spuit van 20 ml en een drieweg-
kraan om alle lucht uit te drijven en schud de 
inhoud tussen twee spuiten tot een homogene 
suspensie wordt verkregen (ongeveer 2-3 
minuten).
OPMERKING: breng GEEN lucht in het 
systeem.
Tijdens de behandelingsprocedure is het 
aanbevolen debiet voor toediening van de 
oplossing 1 ml per minuut.

Gebruik een spuit van 20 ml en een drieweg-
kraan om alle lucht uit te drijven en schud de 
inhoud tussen twee spuiten tot een homogene 
suspensie wordt verkregen (ongeveer 2-3 
minuten).
OPMERKING: breng GEEN lucht in het 
systeem.
Tijdens de behandelingsprocedure is het 
aanbevolen debiet voor toediening van de 
oplossing 1 ml per minuut.

Oplaadtijden per injectiespuit LIFEPEARL®-microsferen om een oplaadpercentage van 
98% te bereiken

Tolerantie van ± 3%
50 mg Epirubicine-oplossing per 2 ml 

embolische microsferen
10 mg Idarubicine-oplossing per 2 ml 

embolische microsferen
Grootte (µm) Tijd (uren) Tijd (uren)

100 ± 25 1 0,5
200 ± 50 1 0,5
400 ± 50 3 4

Fysische & chemische stabiliteit van LIFEPEARL®-microsferen
Met Epirubicine opge-
laden LIFEPEARL®-

microsferen
(50 mg/2 ml)

Met Epirubicine opge-
laden LIFEPEARL®-

microsferen gemengd 
met niet-ionisch contrast-

middel en steriel water

Met Idarubicine opge-
laden LIFEPEARL®-

microsferen
(10 mg/2 ml)

Met Idarubicine opge-
laden LIFEPEARL®-

microsferen gemengd 
met niet-ionisch contrast-

middel en steriel water
14 dagen

(bij 2-8 °C)
7 dagen

(bij 2-8 °C)
14 dagen

(bij 2-8 °C)
7 dagen

(bij 2-8 °C)
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Instruksjoner for lasting av LifePearl® Epirubicin og Idarubicin
Lasting og klargjøring av LifePearl®-mikrosfærer må utføres med strengt aseptisk teknikk under kontrollerte forhold, for 
å redusere risikoen for forurensning med mikroorganismer.
Unngå at det kommer luftbobler inn i systemet under lastingen, og fjern eventuelle luftbobler som forekommer.

Epirubicin for injisering Idarubicin for injisering
Trinn 1:

KLARGJØRING AV 
MEDIKAMENTET

Bruk totalt 50 mg Epirubicin til injeksjon som 
levert fra produsenten.
 
(dvs. 25 ml ved en konsentrasjon på 2 mg/ml)

Bruk totalt 10 mg Idarubicin til injeksjon som 
levert fra produsenten.
 
(dvs. 10 ml ved en konsentrasjon på 1 mg/ml)

Trinn 2:

KLARGJØRING AV 
SPRØYTEN

Overfør sprøyteinnholdet til en 50–60 ml 
sprøyte.
 
Sett sprøyten loddrett på stempelet i ca. 10 
minutter slik at mikrosfærene stabiliserer seg.
Bruk en 5 mikron filternål til å presse ut 
mesteparten av pakkemiddelet (PBS), og la 
det være igjen totalt 3 ml i sprøyten.
  
MERK: Mikrosfærene MÅ IKKE komprimeres.

 

 
Sett sprøyten loddrett på stempelet i ca. 10 
minutter slik at mikrosfærene stabiliserer seg.
Bruk en 5 mikron filternål til å presse ut 
mesteparten av pakkemiddelet (PBS), og la 
det være igjen totalt 3 ml i sprøyten.
 
MERK: Mikrosfærene MÅ IKKE komprimeres.

Trinn 3:

ASPIRER 
MEDIKAMENTET INN 

I SPRØYTEN

Overfør 25 ml (50 mg) Epirubicin for injeksjon 
fra ampullen til sprøyten med en overførings-
enhet eller en nål. 
 
Rist sprøyten moderat til innholdet er innhol-
det er ensartet (ca. 1 minutt).

Overfør 10 ml (10 mg) Idarubicin for injeksjon 
fra ampullen til sprøyten med en overførings-
enhet eller en nål. 
 
Rist sprøyten moderat til innholdet er innhol-
det er ensartet (ca. 1 minutt).

Trinn 4:

LASTE ENHETEN

La mikrosfærene lastes så lenge lastepe-
rioden varer.
Se nødvendige lasteperioder i tabellen 
nedenfor.
Rist på mikrosfærene av og til i lasteperioden. 
MERK: Når den er lastet med 25 mg Epiru-
bicin per ml mikrosfærer, krymper LifePearl 
opp til 20 % av sin opprinnelige størrelse.

La mikrosfærene lastes så lenge lastepe-
rioden varer.
Se nødvendige lasteperioder i tabellen 
nedenfor.
Rist på mikrosfærene av og til i lasteperioden.
 
MERK: Når den er lastet med 5 mg Epirubi-
cin per ml mikrosfærer, krymper LifePearl 
opp til 10 % av sin opprinnelige størrelse.

Trinn 5:

KLEMME UT 
SUPERNATANT

Sett sprøyten loddrett på stempelet i ca. 10 
minutter slik at mikrosfærene stabiliserer seg.
Bruk en 5 mikron filternål til å presse ut 
medikament-supernatant fra sprøyten.
 
MERK: Mikrosfærene MÅ IKKE kompri-
meres.

Sett sprøyten loddrett på stempelet i ca. 10 
minutter slik at mikrosfærene stabiliserer seg.
Bruk en 5 mikron filternål til å presse ut 
medikament-supernatant fra sprøyten.
 
MERK: Mikrosfærene MÅ IKKE kompri-
meres.

MERK: Noe farge kan forekomme i oppløsningen i sprøyten etter nødvendig lastetid. Dette er 
IKKE et tegn på at ® embolien ikke er lastet.

Trinn 6:

TILSETTE 
OPPLØSNING 

AV IKKE-IONISK 
KONTRASTVÆSKE 
OG STERILT VANN

Klargjøre den lastede sprøyten for injeksjon:  
 

Tilsett minst 20 ml 50:50-oppløsning av ikke-
ionisk kontrastvæske og sterilt vann.
 
MERK: På dette tidspunktet kan produktet 
lagres avkjølt (2–8 °C) i maksimalt 7 dager 
før bruk.

Overfør alt innholdet til en 50–60 ml sprøyte 
for å klargjøre den lastede embolisprøyten 
for injeksjon.
Tilsett minst 20 ml 50:50-oppløsning av ikke-
ionisk kontrastvæske og sterilt vann.
 
MERK: På dette tidspunktet kan produktet 
lagres avkjølt (2–8 °C) i maksimalt 7 dager 
før bruk.

Trinn 7:

BLAND OG LA STÅ 
FØR BRUK

Bruk en 20 ml sprøyte og en 3-veis stop-
pekran til å fjerne all luft, og bland innholdet 
mellom to sprøyter til ensartet konsistens 
oppnås (ca. 2–3 minutter).
MERK: Det MÅ IKKE komme luft inn i 
systemet.
Vi anbefaler en infusjonshastighet på  
1 ml per minutt under behandling.

Bruk en 20 ml sprøyte og en 3-veis stop-
pekran til å fjerne all luft, og bland innholdet 
mellom to sprøyter til ensartet konsistens 
oppnås (ca. 2–3 minutter).
MERK: Det MÅ IKKE komme luft inn i 
systemet.
Vi anbefaler en infusjonshastighet på  
1 ml per minutt under behandling.

Lasteperioder per sprøyte for LIFEPEARL®-mikrosfærer for å oppnå 98 % lasting
Toleranse: ± 3 %

50 mg Epirubicin-oppløsning per 2 ml 
emboli

10 mg Idarubicin-oppløsning per 2 ml 
emboli

Størrelse (µm) Tid (timer) Tid (timer)
100 ± 25 1 0,5
200 ± 50 1 0,5
400 ± 50 3 4

LIFEPEARL®-mikrosfærenes fysiske og kjemiske stabilitet
Epirubicin-lastede 

LIFEPEARL®-
mikrosfærer
(50 mg/2 ml)

Epirubicin-lastede 
LIFEPEARL®-

mikrosfærer med ikke-
ionisk kontrastvæske og 

sterilt vann

Idarubicin-lastede 
LIFEPEARL®-
mikrosfærer
(10 mg/2 ml)

Idarubicin-lastede 
LIFEPEARL®-

mikrosfærer med ikke-
ionisk kontrastvæske og 

sterilt vann
14 dager

(ved 2–8 °C)
7 dager

(ved 2–8 °C)
14 dager

(ved 2–8 °C)
7 dager

(ved 2–8 °C)
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LifePearl® Instrukcja obciążania epirubicyną i idarubicyną
W celu zminimalizowania ryzyka skażenia mikrobiologicznego obciążenie i przygotowanie mikrokulek LifePearll® musi 
być wykonane przez zastosowanie rygorystycznej techniki antyseptycznej w kontrolowanych warunkach.
Przez cały czas trwania procesu obciążania należy unikać wprowadzania pęcherzyków powietrza do systemu 
i usuwać je, jeśli jednak się przedostaną.

Epirubicyna do iniekcji Idarubicyna do iniekcji
Krok 1:

PRZYGOTOWANIE 
LEKU

Użyć całkowitej ilości 50 mg epirubicyny do 
iniekcji w stanie otrzymanym od producenta.
 
(tj. 25 ml roztworu o stężeniu 2 mg/ml)

Użyć całkowitej ilości 10 mg idarubicyny do 
iniekcji w stanie otrzymanym od producenta.
 
(tj. 10 ml roztworu o stężeniu 1 mg/ml)

Krok 2:

PRZYGOTOWANIE 
STRZYKAWKI

Przenieść zawartość do strzykawki 50-60 ml.
 
Pozostawić strzykawkę w pozycji pionowej, 
postawioną na tłoku, przez około 10 minut, 
aby mikrokulki mogły osiąść.
Igłą filtrującą (o przekroju 5 mikronów) usu-
nąć większość nośników opakowania (PBS), 
zostawiając w strzykawce łącznie  
3 ml zawartości.
  
UWAGA: NIE poddawać mikrokulek 
działaniu ciśnienia.

 

Pozostawić strzykawkę w pozycji pionowej 
na tłoku przez około 10 minut, aby mikrokulki 
mogły osiąść.
Igłą filtrującą (o przekroju 5 mikronów) usu-
nąć większość nośników opakowania (PBS), 
zostawiając w strzykawce łącznie  
3 ml zawartości.
 
UWAGA: NIE poddawać mikrokulek 
działaniu ciśnienia.

Krok 3:

ZASSANIE LEKU DO 
STRZYKAWKI

Przenieść 25 mg (50 mg) epirubicyny do 
iniekcji z fiolki do strzykawki za pomocą 
urządzenia przenoszącego lub igły. 
 
Umiarkowanie (przez około 1 minutę) 
potrząsać strzykawką, aż jej zawartość 
będzie jednorodna.

Przenieść 10 mg (10 mg) idarubicyny do 
iniekcji z fiolki do strzykawki za pomocą 
urządzenia przenoszącego lub igły. 
 
Umiarkowanie (przez około 1 minutę) 
potrząsać strzykawką, aż jej zawartość 
będzie jednorodna.

Krok 4:

OBCIĄŻANIE KULEK

Umożliwić obciążenie mikrokulek przez okres 
trwania procesu obciążania.
Wymagany czas obciążania sprawdzić w 
tabeli poniżej.
W czasie obciążania sporadycznie zamie-
szać mikrokulki.
 
UWAGA: Po załadowaniu ilości 25 mg 
epirubicyny na ml mikrokulek, LifePearl 
ulega skurczeniu o maksimum 20% w 
stosunku do swojej oryginalnej wielkości.

Umożliwić obciążenie mikrokulek przez okres 
trwania procesu obciążania.
Wymagany czas obciążania sprawdzić w 
tabeli poniżej.
W czasie obciążania sporadycznie zamie-
szać mikrokulki.
 
UWAGA: Po załadowaniu ilości 5 mg 
idarubicyny na ml mikrokulek, LifePearl 
ulega skurczeniu o maksimum 10% w 
stosunku do swojej oryginalnej wielkości.

Krok 5:

USUNIĘCIE PŁYNU 
NADOSADOWEGO

Pozostawić strzykawkę w pozycji pionowej 
na tłoku przez około 10 minut, aby mikrokulki 
mogły osiąść.
Igłą filtrującą o przekroju 5 mikronów usunąć 
płyn nadosadowy ze strzykawki.
 
UWAGA: NIE poddawać mikrokulek 
działaniu ciśnienia.

Pozostawić strzykawkę w pozycji pionowej 
na tłoku przez około 10 minut, aby mikrokulki 
mogły osiąść.
Igłą filtrującą o przekroju 5 mikronów usunąć 
płyn nadosadowy ze strzykawki.
 
UWAGA: NIE poddawać mikrokulek 
działaniu ciśnienia.

UWAGA: Po upływie wymaganego czasu roztwór w strzykawce może zachować nieco za-
barwienia. NIE znaczy to, że obciążenie leku przeciwzatorowego LifePearl® nie powiodło się.

Krok 6:

DODANIE 
ROZTWORU 

NIEJONOWEGO 
KONTRASTU 
W WODZIE 

STERYLNEJ

Aby przygotować do iniekcji strzykawkę z 
załadowanym lekiem przeciwzatorowym:  
 

Dodać co najmniej 20 ml roztworu niejo-
nowego kontrastu w wodzie sterylnej w 
stosunku 50:50.
 
UWAGA: Tak przygotowany produkt 
można przechowywać przed użyciem w 
warunkach chłodniczych (2-8°C) przez 
maksymalnie 7 dni.

Aby przygotować do iniekcji strzykawkę z 
załadowanym lekiem przeciwzatorowym, 
należy przenieść całą zawartość do strzy-
kawki 50-60 ml.
Dodać co najmniej 20 ml roztworu niejo-
nowego kontrastu w wodzie sterylnej w 
stosunku 50:50.
 
UWAGA: Tak przygotowany produkt 
można przechowywać przed użyciem w 
warunkach chłodniczych (2-8°C) przez 
maksymalnie 7 dni.

Krok 7:

ZAMIESZANIE 
I UTWORZENIE 

ZAWIESINY PRZED 
UŻYCIEM

Użyć strzykawki 20 ml z trójdrożnym krani-
kiem, aby usunąć powietrze oraz wstrząsnąć 
zawartość pomiędzy dwoma strzykawkami 
do momentu uzyskania jednorodnej zawiesi-
ny (około 2-3 minuty).
UWAGA: NIE wprowadzać powietrza do 
systemu.
Podczas leczenia zalecana szybkość dostar-
czania roztworu wynosi 1 ml na minutę.

Użyć strzykawki 20 ml z trójdrożnym krani-
kiem, aby usunąć powietrze oraz wstrząsnąć 
zawartość pomiędzy dwoma strzykawkami 
do momentu uzyskania jednorodnej zawiesi-
ny (około 2-3 minuty).
UWAGA: NIE wprowadzać powietrza do 
systemu.
Podczas leczenia zalecana szybkość dostar-
czania roztworu wynosi 1 ml na minutę.

Czas ładowania strzykawki mikrokulkami LIFEPEARL® do osiągnięcia obciążenia 98%
Tolerancja ± 3%

50 mg roztworu epirubicyny na 2 ml 
leku przeciwzatorowego

10 mg roztworu idarubicyny na 2 ml 
leku przeciwzatorowego

Wielkość (µm) Czas (godziny) Czas (godziny)
100 ± 25 1 0,5
200 ± 50 1 0,5
400 ± 50 3 4

Stabilność fizyczna i chemiczna mikrokulek LIFEPEARL®

Mikrokulki LIFEPEARL® 
obciążone epirubicyną

(50 mg/2 ml)

Mikrokulki LIFEPEARL® 
obciążone epirubicyną 

zmieszaną z niejonowym 
kontrastem i wodą sterylną

Mikrokulki LIFEPEARL® 
obciążone idarubicyną

(10 mg/2 ml)

Mikrokulki LIFEPEARL® 
obciążone idarubicyną 

zmieszaną z niejonowym 
kontrastem i wodą sterylną

14 dni
(w temp. 2-8°C)

7 dni
(w temp. 2-8°C)

14 dni
(w temp. 2-8°C)

7 dni
(w temp. 2-8°C)
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LifePearl® Epirrubicina e Idarrubicina Instruções de carregamento
De modo a minimizar o risco de contaminação microbiana, o carregamento e preparação das microesferas LifePearll® 
devem ser executados utilizando uma técnica estritamente assética sob condições controladas.
Ao longo do processo de carregamento, evite a introdução de bolhas de ar no sistema e elimine todas as que 
ocorram.

Epirrubicina para injeção Idarrubicina
Passo 1:

PREPARAÇÃO DO 
FÁRMACO

Utilize um total de 50 mg de Epirrubicina para 
injeção, conforme enviado pelo fabricante.
 
(ou seja, 25 ml da concentração 2 mg/ml)

Utilize um total de 10 mg de Idarrubicina para 
injeção, conforme enviado pelo fabricante.
 
(ou seja, 10 ml da concentração 1 mg/ml)

Passo 2:

PREPARAÇÃO DA 
SERINGA

Transfira o conteúdo da seringa para uma 
seringa de 50-60 ml.
 
Coloque a seringa na vertical durante, apro-
ximadamente, 10 minutos no êmbolo, para 
permitir que as microesferas estabilizem.
Utilize uma agulha de filtro de 5 mícrones 
para retirar a maior parte dos meios da 
embalagem (PBS), deixando um total de 3 
ml de conteúdo na seringa.
  
NOTA: NÃO comprima as microesferas.

 

 
Coloque a seringa na vertical durante, apro-
ximadamente, 10 minutos no êmbolo, para 
permitir que as microesferas estabilizem.
Utilize uma agulha de filtro de 5 mícrones 
para retirar a maior parte dos meios da 
embalagem (PBS), deixando um total de 3 
ml de conteúdo na seringa.
 
NOTA: NÃO comprima as microesferas.

Passo 3:

ASPIRAR O 
FÁRMACO PARA A 

SERINGA

Transfira 25 ml (50 mg) de Epirrubicina para 
injeção do frasco para a seringa utilizando 
um dispositivo de transferência ou uma 
agulha. 
 
Agite a seringa com moderação até que o 
conteúdo esteja homogéneo (cerca de 1 
minuto).

Transfira 10 ml (10 mg) de Idarrubicina para 
injeção do frasco para a seringa utilizando 
um dispositivo de transferência ou uma 
agulha. 
 
Agite a seringa com moderação até que o 
conteúdo esteja homogéneo (cerca de 1 
minuto).

Passo 4:

CARREGAR O 
DISPOSITIVO

Deixe que as microesferas carreguem duran-
te o período de carregamento.
Consulte a tabela abaixo para obter os 
tempos de carregamento necessários.
Durante o período de carregamento, agite as 
microesferas ocasionalmente.
 
NOTA: Quando carregado com 
microesferas de 25 mg de Epirrubicina 
por ml, LifePearl encolhe até 20% do seu 
tamanho original.

Deixe que as microesferas carreguem duran-
te o período de carregamento.
Consulte a tabela abaixo para obter os 
tempos de carregamento necessários.
Durante o período de carregamento, agite as 
microesferas ocasionalmente.
 
NOTA: Quando carregado com 
microesferas de 5 mg de Idarrubicina 
por ml, LifePearl encolhe até 10% do seu 
tamanho original.

Passo 5:

RETIRAR O 
SOBRENADANTE

Coloque a seringa na vertical durante, apro-
ximadamente, 10 minutos no êmbolo, para 
permitir que as microesferas estabilizem.
Utilize uma agulha de filtro de 5 mícrones 
para retirar o sobrenadante do fármaco da 
seringa.
 
NOTA: NÃO comprima as microesferas.

Coloque a seringa na vertical durante, apro-
ximadamente, 10 minutos no êmbolo, para 
permitir que as microesferas estabilizem.
Utilize uma agulha de filtro de 5 mícrones 
para retirar o sobrenadante do fármaco da 
seringa.
 
NOTA: NÃO comprima as microesferas.

NOTA: Depois do tempo de carregamento necessário, a solução na seringa poderá reter 
alguma coloração. NÃO se trata de uma indicação de que ocorreu uma falha no carrega-
mento do embólico LifePearl®.

Passo 6:

ADICIONE 
CONTRASTE NÃO 

IÓNICO E UMA 
SOLUÇÃO DE ÁGUA 

ESTÉRIL

Para preparar a seringa carregada de 
embólico para injeção:  
 
Adicione um mínimo de 20 ml de contraste não 
iónico 50:50 e uma solução de água estéril.
 
NOTA: Neste ponto, o produto poderá ser 
armazenado sob condições refrigeradas 
(2-8 ºC) durante um máximo de 7 dias 
antes da utilização.

Para preparar a seringa carregada de 
embólico para injeção, transfira a totalidade 
do conteúdo para uma seringa de 50-60 ml.
Adicione um mínimo de 20 ml de contraste não 
iónico 50:50 e uma solução de água estéril.
 
NOTA: Neste ponto, o produto poderá ser 
armazenado sob condições refrigeradas 
(2-8 ºC) durante um máximo de 7 dias 
antes da utilização.

Passo 7:

AGITE E SUSPENDA 
ANTES DA 

UTILIZAÇÃO

Utilize uma seringa de 20 ml e uma torneira 
de três vias para expelir todo o ar e agite o 
conteúdo entre as duas seringas até que 
consiga obter uma suspensão homogénea 
(aproximadamente 2-3 minutos).
NOTA: NÃO introduza ar no sistema.
Durante o procedimento de tratamento, a 
taxa de fornecimento da solução recomen-
dada é de 1 ml por minuto.

Utilize uma seringa de 20 ml e uma torneira 
de três vias para expelir todo o ar e agite o 
conteúdo entre as duas seringas até que 
consiga obter uma suspensão homogénea 
(aproximadamente 2-3 minutos).
NOTA: NÃO introduza ar no sistema.
Durante o procedimento de tratamento, a 
taxa de fornecimento da solução recomen-
dada é de 1 ml por minuto.

Tempos de carregamento por seringa das microesferas LIFEPEARL® para atingir um 
carregamento de 98%

Tolerância de ± 3%
50 mg de solução de Epirrubicina por 

2 ml de embólico
10 mg de solução de Idarrubicina por 

2 mL de embólico
Tamanho (µm) Tempo (horas) Tempo (horas)

100 ± 25 1 0,5
200 ± 50 1 0,5
400 ± 50 3 4

Estabilidade física e química das microesferas LIFEPEARL®

Microesferas LIFEPEARL® 
carregadas com Epir-

rubicina
(50 mg/2 ml)

Microesferas LIFEPEARL® 
carregadas com Epirru-
bicina misturadas com 
contraste não-iónico e 

água estéril.

Microesferas LIFEPEARL® 
carregadas com Idar-

rubicina
(10 mg/2 ml)

Microesferas LIFEPEARL® 
carregadas com Idarru-
bicina misturadas com 
contraste não-iónico e 

água estéril.
14 dias

(a 2-8 °C)
7 dias

(a 2-8 °C)
14 dias

(a 2-8 °C)
7 dias

(a 2-8 °C)
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LifePearl® Instrucțiuni de încărcare Epirubicină și Idarubicină
În vederea reducerii la minimum a riscului de contaminare microbiană, încărcarea și pregătirea microsferelor LifePearll® 
trebuie efectuate utilizând o tehnică aseptică strictă în condiții controlate.
Pe parcursul procesului de încărcare evitați introducerea de bule de aer în sistem, iar dacă apar bule, eliminați-le.

Epirubicină pentru uz injectabil Idarubicină pentru uz injectabil
Pasul 1:

PREGĂTIREA 
MEDICAMENTULUI

Utilizați în total 50mg de Epirubicină pentru 
uz injectabil, așa cum a fost furnizat de 
producător.
 
(adică 25ml cu concentrația de 2mg/ml)

Utilizați în total 10mg de Idarubicină pentru 
uz injectabil, așa cum a fost furnizat de 
producător.
 
(adică 10ml cu concentrația de 1mg/ml)

Pasul 2:

PREGĂTIREA 
SERINGII

Transferați conținutul seringii într-o seringă 
de 50-60ml.
 
Țineți seringa în poziție verticală timp de 
aproximativ 10 minute pe piston, pentru a 
permite microsferelor să se decanteze.
Utilizând un ac cu filtru de 5 microni, eliminați 
cantitatea maximă posibilă de SSTF, lăsând 
în total 3ml de conținut în seringă.
  
NOTĂ: NU presați microsferele.

 

 
Țineți seringa în poziție verticală timp de 
aproximativ 10 minute pe piston, pentru a 
permite microsferelor să se decanteze.
Utilizând un ac cu filtru de 5 microni, eliminați 
cantitatea maximă posibilă de SSTF, lăsând 
în total 3ml de conținut în seringă.
 
NOTĂ: NU presați microsferele.

Pasul 3:

ASPIRAȚI 
MEDICAMENTUL ÎN 

SERINGĂ

Transferați 25 ml (50mg) de Epirubicină pen-
tru uz injectabil din fiolă în seringă utilizând 
un dispozitiv de transfer sau un ac.
 
Agitați moderat seringa până când conținutul 
său este omogen (aproximativ 1 minut).

Transferați 10 ml (10mg) de Idarubicină pen-
tru uz injectabil din fiolă în seringă utilizând 
un dispozitiv de transfer sau un ac.
 
Agitați moderat seringa până când conținutul 
său este omogen (aproximativ 1 minut).

Pasul 4:

ÎNCĂRCAȚI 
DISPOZITIVUL

Lăsați microsferele să se încarce pe durata 
perioadei de încărcare.
Consultați tabelul de mai jos pentru perioade-
le de încărcare necesare.
În timpul perioadei de încărcare, agitați 
microsferele din când în când.
 
NOTĂ: Atunci când microsferele sunt 
încărcate cu o concentrație de Epirubicină 
de 25 mg/ml, LifePearl se reduce cu până 
la 20% din suprafața inițială.

Lăsați microsferele să se încarce pe durata 
perioadei de încărcare.
Consultați tabelul de mai jos pentru perioade-
le de încărcare necesare.
În timpul perioadei de încărcare, agitați 
microsferele din când în când.
 
NOTĂ: Atunci când microsferele sunt 
încărcate cu o concentrație de Idarubicină 
de 5 mg/ml, LifePearl se reduce cu până 
la 10% din suprafața inițială.

Pasul 5:

ELIMINAȚI LICHIDUL 
SUPERNATANT

Țineți seringa în poziție verticală timp de 
aproximativ 10 minute pe piston, pentru a 
permite microsferelor să se decanteze.
Utilizați un ac cu filtru de 5 microni pentru 
eliminarea lichidului supernatant al medica-
mentului din seringă.
 
NOTĂ: NU presați microsferele.

Țineți seringa în poziție verticală timp de 
aproximativ 10 minute pe piston, pentru a 
permite microsferelor să se decanteze.
Utilizați un ac cu filtru de 5 microni pentru 
eliminarea lichidului supernatant al medica-
mentului din seringă.
 
NOTĂ: NU presați microsferele.

NOTĂ: După perioada de încărcare necesară, soluția din seringă poate păstra o anumită 
colorație. Acest lucru NU indică faptul că agentul embolic LifePearl® nu s-a încărcat.

Pasul 6:

ADĂUGAȚI 
SUBSTANȚĂ 

DE CONTRAST 
NEIONICĂ ȘI APĂ 

STERILĂ

Pentru a pregăti agentul embolic încărcat 
pentru injectare:  

Adăugați minimum 20ml de soluție 50:50 de 
substanță de contrast neionică și apă sterilă.
 
NOTĂ: În acest punct, produsul poate 
fi depozitat în condiții de refrigerare 
(2-8°C) timp de maximum 7 zile înainte 
de utilizare.

Pentru a pregăti agentul embolic încărcat 
pentru injectare, transferați întregul conținut 
într-o seringă de 50-60ml.
Adăugați minimum 20ml de soluție 50:50 de 
substanță de contrast neionică și apă sterilă.
 
NOTĂ: În acest punct, produsul poate 
fi depozitat în condiții de refrigerare 
(2-8°C) timp de maximum 7 zile înainte 
de utilizare.

Pasul 7:

AGITAȚI ȘI 
SUSPENDAȚI 
ÎNAINTE DE 
UTILIZARE

Utilizați o seringă de 20ml și un robinet cu 
3 căi pentru a elimina tot aerul și agitați 
conținutul între două seringi până când se 
obține o suspensie omogenă (aproximativ 
2-3 minute). 
 
NOTĂ: NU introduceți aer în sistem.
În timpul procedurii de tratament, viteza 
recomandată de injectare a soluției este de 
1ml pe minut.

Utilizați o seringă de 20ml și un robinet cu 
3 căi pentru a elimina tot aerul și agitați 
conținutul între două seringi până când se 
obține o suspensie omogenă (aproximativ 
2-3 minute). 
 
NOTĂ: NU introduceți aer în sistem.
În timpul procedurii de tratament, viteza 
recomandată de injectare a soluției este de 
1ml pe minut.

Durate de încărcare pe seringă de microsfere LIFEPEARL® pentru a atinge o încărcare de 98%
Toleranță de ± 3%

50mg de Epirubicină soluție la 2ml de 
agent embolic

10mg de Idarubicină soluție la 2mL 
de agent embolic

Dimensiune 
(µm)

Durată (ore) Durată (ore)

100 ± 25 1 0,5
200 ± 50 1 0,5
400 ± 50 3 4

Stabilitatea fizică și chimică a microsferelor LIFEPEARL®

Microsfere LIFEPEARL® 
încărcate cu Epirubicină

(50mg/2ml)

Microsfere LIFEPEARL® 
încărcate cu Epirubicină 
amestecate cu substanță 

de contrast neionică și 
apă sterilă

Microsfere LIFEPEARL® 
încărcate cu Idarubicină

(10mg/2ml)

Microsfere LIFEPEARL® 
încărcate cu Idarubicină 
amestecate cu substanță 

de contrast neionică și 
apă sterilă

14 zile
(la 2-8° C)

7 zile
(la 2-8° C)

14 zile
(la 2-8° C)

7 zile
(la 2-8° C)
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Инструкции по загрузке LifePearl® эпирубицином и идарубицином
Для сведения к минимуму риска микробного загрязнения загрузку и подготовку микросфер LifePearl® необходи-
мо проводить с использованием строгой асептической методики в контролируемых условиях.
В течение процесса загрузки следует избегать попадания пузырьков воздуха в систему и удалять все 
попавшие пузырьки.

Эпирубицин для инъекций Идарубицин для инъекций
Шаг 1:

ПОДГОТОВКА 
ЛЕКАРСТВЕННОГО 

ПРЕПАРАТА

Используйте все 50 мг эпирубицина для 
инъекций в полученной от производителя 
форме. 
(т. е. 25 мл раствора с концентрацией 
2 мг/мл)

Используйте все 10 мг идарубицина для 
инъекций в полученной от производителя 
форме. 
(т. е. 10 мл раствора с концентрацией 
1 мг/мл)

Шаг 2:

ПОДГОТОВКА 
ШПРИЦА

Перенесите содержимое в шприц на 
50–60 мл.
 
Поставьте шприц на поршень шприца 
вертикально приблизительно на  
10 минут, чтобы микросферы осели.
Используя иглу с фильтром на 5 микрон, 
удалите большую часть упаковочной среды 
(PBS), оставив всего 3 мл содержимого 
в шприце.
  
ПРИМЕЧАНИЕ: ЗАПРЕЩАЕТСЯ под-
вергать микросферы сжатию.

  
Поставьте шприц на поршень шприца 
вертикально приблизительно на  
10 минут, чтобы микросферы осели.
Используя иглу с фильтром на 5 микрон, 
удалите большую часть упаковочной среды 
(PBS), оставив всего 3 мл содержимого 
в шприце.
 
ПРИМЕЧАНИЕ: ЗАПРЕЩАЕТСЯ под-
вергать микросферы сжатию.

Шаг 3.

НАБОР 
ЛЕКАРСТВЕННОГО 

ПРЕПАРАТА В 
ШПРИЦ

Перенесите 25 мл (50 мг) эпирубицина 
для инъекций из флакона в шприц, 
используя устройство для переноса или 
иглу.  
С умеренной силой встряхивайте шприц, 
пока содержимое не станет однородным 
(приблизительно 1 минуту).

Перенесите 10 мл (10 мг) идарубицина 
для инъекций из флакона в шприц, 
используя устройство для переноса или 
иглу.  
С умеренной силой встряхивайте шприц, 
пока содержимое не станет однородным 
(приблизительно 1 минуту).

Шаг 4:

ЗАГРУЗКА 
УСТРОЙСТВА

Позвольте микросферам загрузиться в 
течение периода загрузки.
Требуемые значения времени загрузки 
приводятся в таблице ниже.
В течение периода загрузки периодически 
встряхивайте микросферы.
 
ПРИМЕЧАНИЕ: При введении с 25 мг 
эпирубицина на один мл микросфер 
устройства LifePearl сжимаются на 
20 % от своего оригинального размера.

Позвольте микросферам загрузиться в 
течение периода загрузки.
Требуемые значения времени загрузки 
приводятся в таблице ниже.
В течение периода загрузки периодически 
встряхивайте микросферы.
 
ПРИМЕЧАНИЕ: При введении с 5 мг 
идарубицина на один мл микросфер 
устройства LifePearl сжимаются на 
10 % от своего оригинального размера.

Шаг 5:

УДАЛЕНИЕ 
ИЗБЫТКА 

ЖИДКОСТИ

Поставьте шприц на поршень шприца 
вертикально приблизительно на  
10 минут, чтобы микросферы осели.
Используя иглу с фильтром на 5 микрон, 
удалите жидкость над лекарством из 
шприца.
 
ПРИМЕЧАНИЕ: ЗАПРЕЩАЕТСЯ под-
вергать микросферы сжатию.

Поставьте шприц на поршень шприца 
вертикально приблизительно на  
10 минут, чтобы микросферы осели.
Используя иглу с фильтром на 5 микрон, 
удалите жидкость над лекарством из 
шприца.
 
ПРИМЕЧАНИЕ: ЗАПРЕЩАЕТСЯ под-
вергать микросферы сжатию.

ПРИМЕЧАНИЕ: По истечении требуемого времени загрузки раствор в шприце может 
сохранять некоторое окрашивание. Это НЕ является признаком того, что эмболизиру-
ющий препарат LifePearl® не загрузился.

Шаг 6:

ДОБАВЬТЕ 
РАСТВОР 

НЕИОННОГО 
КОНТРАСТНОГО 
ПРЕПАРАТА В 
СТЕРИЛЬНОЙ 

ВОДЕ

Подготовка загруженного шприца с эмбо-
лизирующим препаратом для инъекции:  
 

добавьте как минимум 20 мл раствора 
неионного контрастного препарата и 
стерильной воды в соотношении 50 : 50.
 
ПРИМЕЧАНИЕ: С этого момента 
продукт можно хранить в условиях 
холодильника (2–8°C) до использова-
ния в течение не более 7 дней.

Для подготовки загруженного шприца 
с эмболизирующим препаратом для 
инъекций перенесите все содержимое в 
шприц на 50–60 мл.
добавьте как минимум 20 мл раствора 
неионного контрастного препарата и 
стерильной воды в соотношении 50 : 50.
 
ПРИМЕЧАНИЕ: С этого момента 
продукт можно хранить в условиях 
холодильника (2–8°C) до использова-
ния в течение не более 7 дней.

Шаг 7:

ВСТРЯХНИТЕ И 
СУСПЕНДИРУЙТЕ 

ПЕРЕД 
ИСПОЛЬЗОВАНИЕМ

Используйте шприц на 20 мл и 3-ходовой 
запорный клапан для удаления всего 
воздуха и перемешивайте содержимое 
между двумя шприцами, пока не будет 
получена однородная суспензия (прибли-
зительно 2–3 минуты).
ПРИМЕЧАНИЕ: НЕ ДОПУСКАЙТЕ 
попадания воздуха в систему.
В ходе процедуры обработки рекомен-
дуемая скорость доставки лекарства 
составляет 1 мл в минуту.

Используйте шприц на 20 мл и 3-ходовой 
запорный клапан для удаления всего 
воздуха и перемешивайте содержимое 
между двумя шприцами, пока не будет 
получена однородная суспензия (прибли-
зительно 2–3 минуты).
ПРИМЕЧАНИЕ: НЕ ДОПУСКАЙТЕ 
попадания воздуха в систему.
В ходе процедуры обработки рекомен-
дуемая скорость доставки лекарства 
составляет 1 мл в минуту.

Время загрузки на шприц, в течение которого достигается 98 % загрузка микросфер 
LIFEPEARL®

Допуск ± 3 %
50 мг раствора эпирубицина на 

2 мл эмболизирующего препарата
10 мг раствора идарубицина на 

2 мл эмболизирующего препарата
Размер (мкм) Время (ч) Время (ч)

100 ± 25 1 0,5
200 ± 50 1 0,5
400 ± 50 3 4

Физическая и химическая устойчивость микросфер LIFEPEARL®.

Нагруженные эпиру-
бицином микросферы 

LIFEPEARL®

(50 мг/2 мл)

Нагруженные эпиру-
бицином микросферы 
LIFEPEARL®, смешан-
ные с неионным кон-
трастным препаратом 
и стерильной водой

Нагруженные идару-
бицином микросферы 

LIFEPEARL®

(10 мг/2 мл)

Нагруженные идару-
бицином микросферы 
LIFEPEARL®, смешан-
ные с неионным кон-
трастным препаратом 
и стерильной водой

14 дней
(при 2–8 °C)

7 дней
(при 2–8 °C)

14 дней
(при 2–8 °C)

7 дней
(при 2–8 °C)
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Prípravky LifePearl® epirubicín a idarubicín – pokyny na plnenie
Aby sa minimalizovalo riziko mikrobiálnej kontaminácie, musia sa mikroguľôčky LifePearl® plniť a pripravovať aplikova-
ním prísnej aseptickej techniky za kontrolovaných podmienok.
Počas celého procesu plnenia zabráňte zavedeniu vzduchových bublín do systému a vzniknuté bubliny eliminujte.

Prípravok epirubicín na injekciu Prípravok idarubicín na injekciu
Krok 1:

PRÍPRAVA LIEKU

Použite celkom 50 mg prípravku epirubicín 
na injekciu tak, ako bol dodaný výrobcom.
 
(t. j. 25 ml pri koncentrácii 2 mg/ml)

Použite celkom 10 mg prípravku idarubicín 
na injekciu tak, ako bol dodaný výrobcom.
 
(t. j. 10 ml pri koncentrácii 1 mg/ml)

Krok 2:

PRÍPRAVA 
INJEKČNEJ 

STRIEKAČKY

Preneste obsah striekačky do striekačky s 
objemom 50 – 60 ml.
 
Postavte striekačku približne na 10 minút 
zvislo na piest, aby sa mohli mikroguľôčky 
usadiť.
Použite ihlu s 5-mikrónovým filtrom a od-
stráňte väčšinu baliaceho média (ustáleného 
fyziologického roztoku), pričom 3 ml celkové-
ho obsahu nechajte v striekačke.
  
POZNÁMKA: Mikroguľôčky NESTLÁČAJTE.

 

 
Postavte striekačku približne na 10 minút 
zvislo na piest, aby sa mohli mikroguľôčky 
usadiť.
Použite ihlu s 5-mikrónovým filtrom a od-
stráňte väčšinu baliaceho média (ustáleného 
fyziologického roztoku), pričom 3 ml celkové-
ho obsahu nechajte v striekačke.
 
POZNÁMKA: Mikroguľôčky NESTLÁČAJTE.

Krok 3:

ODSATIE LIEKU DO 
STRIEKAČKY

Pomocou prenosného zariadenia alebo 
ihly naberte z liekovky do striekačky 25 ml 
(50 ml) prípravku epirubicín na injekciu.
Mierne traste striekačkou, kým nie je obsah 
homogénny (približne 1 minútu).

Pomocou prenosného zariadenia alebo 
ihly naberte z liekovky do striekačky 10 ml 
(10 mg) prípravku idarubicín na injekciu.
Mierne traste striekačkou, kým nie je obsah 
homogénny (približne 1 minútu).

Krok 4:

NAPLNENIE 
PROSTRIEDKU

Nechajte mikroguľôčky napĺňať po celú dobu 
plnenia.
Požadované doby plnenia sú uvedené v 
nasledujúcej tabuľke.
Počas plnenia mikroguľôčky občas pretraste.
 
POZNÁMKA: Pri naplnení 25 mg 
epirubicínu na ml mikroguľôčok, sa 
LifePearl zmenší až o 20 % svojej 
pôvodnej veľkosti.

Nechajte mikroguľôčky napĺňať po celú dobu 
plnenia.
Požadované doby plnenia sú uvedené v 
nasledujúcej tabuľke.
Počas plnenia mikroguľôčky občas pretraste.
 
POZNÁMKA: Pri naplnení 5 mg 
idarubicínu na ml mikroguľôčok, sa 
LifePearl zmenší až o 10 % svojej 
pôvodnej veľkosti.

Krok 5:

VYTLAČENIE 
SUPERNATANTU

Postavte striekačku približne na 10 minút 
zvislo na piest, aby sa mohli mikroguľôčky 
usadiť.
Na vytlačenie supernatantu lieku zo striekač-
ky použite ihlu s 5-mikrónovým filtrom.
 
POZNÁMKA: Mikroguľôčky NESTLÁ-
ČAJTE.

Postavte striekačku približne na 10 minút 
zvislo na piest, aby sa mohli mikroguľôčky 
usadiť.
Na vytlačenie supernatantu lieku zo striekač-
ky použite ihlu s 5-mikrónovým filtrom.
 
POZNÁMKA: Mikroguľôčky NESTLÁ-
ČAJTE.

POZNÁMKA: Po uplynutí požadovanej doby plnenia si môže roztok v striekačke uchovať 
určité zafarbenie. NEZNAMENÁ to, že sa embolický materiál LifePearl® nenaplnil.

Krok 6:

PRIDANIE ROZTOKU 
NEIÓNOVÉHO 

KONTRASTNÉHO 
MÉDIA A STERILNEJ 

VODY

Na prípravu striekačky naplnenej embolic-
kým materiálom na injekciu:  
 
  
Pridajte minimálne 20 ml roztoku neióno-
vého kontrastného média a sterilnej vody v 
pomere 50 : 50.
 
POZNÁMKA: V tomto stave môže byť pro-
dukt pred použitím skladovaný v chlade 
(2 – 8 °C) maximálne 7 dní.

Na prípravu striekačky naplnenej embolic-
kým materiálom na injekciu preneste všetky 
obsahy do striekačky s objemom 50 – 60 ml.  
Pridajte minimálne 20 ml roztoku neióno-
vého kontrastného média a sterilnej vody v 
pomere 50 : 50.
 
POZNÁMKA: V tomto stave môže byť pro-
dukt pred použitím skladovaný v chlade 
(2 – 8 °C) maximálne 7 dní.

Krok 7:

PREMIEŠANIE A 
SUSPENDOVANIE 
PRED POUŽITÍM

Vytlačte všetok vzduch použitím 20 ml 
striekačky a trojcestného ventilu a premie-
šajte obsahy medzi dvomi striekačkami, 
kým nedosiahnete homogénnu suspenziu 
(približne 2 – 3 minúty).
POZNÁMKA: Do systému NESMIETE 
zaviesť vzduch.
Počas terapie je odporúčaná rýchlosť podá-
vania infúzneho roztoku 1 ml za minútu.

Vytlačte všetok vzduch použitím 20 ml 
striekačky a trojcestného ventilu a premie-
šajte obsahy medzi dvomi striekačkami, 
kým nedosiahnete homogénnu suspenziu 
(približne 2 – 3 minúty).
POZNÁMKA: Do systému NESMIETE 
zaviesť vzduch.
Počas terapie je odporúčaná rýchlosť podá-
vania infúzneho roztoku 1 ml za minútu.

Doby plnenia jednej striekačky mikroguľôčkami LIFEPEARL® na dosiahnutie 98 % naplnenia
Tolerancia ± 3 %

50 mg roztoku epirubicín na 2 ml 
embolického materiálu

10 mg roztoku idarubicín na 2 ml 
embolického materiálu

Veľkosť (µm) Čas (h) Čas (h)
100 ± 25 1 0,5
200 ± 50 1 0,5
400 ± 50 3 4

Fyzikálna a chemická stabilita mikroguľôčok LIFEPEARL®

Epirubicínom naplnené 
mikroguľôčky LIFEPEARL®

(50 mg/2 ml)

Epirubicínom naplnené 
mikroguľôčky LIFEPEARL® 

zmiešané s neiónovým 
kontrastným médiom a 

sterilnou vodou

Idarubicínom naplnené 
mikroguľôčky LIFEPEARL®

(10 mg/2 ml)

Idarubicínom naplnené 
mikroguľôčky LIFEPEARL® 

zmiešané s neiónovým 
kontrastným médiom a 

sterilnou vodou
14 dní

(pri 2 – 8 °C)
7 dní

(pri 2 – 8 °C)
14 dní

(pri 2 – 8 °C)
7 dní

(pri 2 – 8 °C)
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Navodila za nalaganje mikrosfer LifePearl® epirubicina in idarubicina
Da bi zmanjšali tveganje kontaminacije z mikrobi, morate mikrosfere LifePearll® naložiti in pripraviti po strogi aseptični 
tehniki pod nadzorovanimi pogoji.
Skozi celoten postopek nalaganja se izogibajte nastanku zračnih mehurčkov v sistemu in odstranite vse 
nastale mehurčke.

Epirubicin za injiciranje Idarubicin za injiciranje
1. korak:

PRIPRAVA 
ZDRAVILA

Uporabite skupaj 50 mg epirubicina za 
injiciranje, kot ste ga prejeli od proizvajalca.
 
(tj. 25 ml koncentracije 2 mg/ml)

Uporabite skupaj 10 mg idarubicina za 
injiciranje, kot ste ga prejeli od proizvajalca.
 
(tj. 10 ml koncentracije 1 mg/ml)

2. korak:

PRIPRAVA BRIZGE

Vsebino brizge prenesite v brizgo kapacitete 
50–60 ml.
 
Brizgo za približno 10 minut postavite navpič-
no na bat, da se mikrosfere umirijo.
Z iglo filtra velikosti 5 mikronov odstranite 
večino pufrane fiziološke raztopine in v brizgi 
pustite skupaj 3 ml vsebine.
  
OPOMBA: mikrosfer NE stiskajte.

 

 
Brizgo za približno 10 minut postavite navpič-
no na bat, da se mikrosfere umirijo.
Z iglo filtra velikosti 5 mikronov odstranite 
večino pufrane fiziološke raztopine in v brizgi 
pustite skupaj 3 ml vsebine.
 
OPOMBA: mikrosfer NE stiskajte.

3. korak:

ASPIRIRANJE 
ZDRAVILA V BRIZGO

25 ml (50 mg) epirubicina za injiciranje prene-
site iz stekleničke v brizgo prek naprave za 
prenos ali igle.  
Rahlo tresite brizgo, dokler vsebina ni 
homogena (približno 1 minuto).

10 ml (10 mg) idarubicina za injiciranje prene-
site iz stekleničke v brizgo prek naprave za 
prenos ali igle.  
Rahlo tresite brizgo, dokler vsebina ni 
homogena (približno 1 minuto).

4. korak:

OBLAGANJE

Pustite, da se mikrosfere oblagajo skozi 
celotno obdobje oblaganja.
Potrebne čase oblaganja najdete v spodnji 
tabeli.
V času oblaganja mikrosfere občasno 
premešajte.
 
OPOMBA: ko je obložen s 25 mg 
epirubicina na ml mikrosfer, se LifePearl 
skrči za do 20 % svoje originalne velikosti.

Pustite, da se mikrosfere oblagajo skozi 
celotno obdobje oblaganja.
Potrebne čase oblaganja najdete v spodnji 
tabeli.
V času oblaganja mikrosfere občasno 
premešajte.
 
OPOMBA: ko je obložen s 5 mg 
idarubicina na ml mikrosfer, se LifePearl 
skrči za do 10 % svoje originalne velikosti.

5. korak:

ODSTRANITEV 
SUPERNATANTA

Brizgo za približno 10 minut postavite navpič-
no na bat, da se mikrosfere umirijo.
Z iglo filtra velikosti 5 mikronov odstranite 
supernatant zdravila iz brizge.
 
OPOMBA: mikrosfer NE stiskajte.

Brizgo za približno 10 minut postavite navpič-
no na bat, da se mikrosfere umirijo.
Z iglo filtra velikosti 5 mikronov odstranite 
supernatant zdravila iz brizge.
 
OPOMBA: mikrosfer NE stiskajte.

OPOMBA: po zahtevanem času oblaganja lahko raztopina v brizgi ohrani nekaj barve. To NE 
pomeni, da se embolizacijsko sredstvo LifePearl® ni uspelo obložiti.

6. korak:

DODAJANJE 
RAZTOPINE 

NEIONSKEGA 
KONTRASTNEGA 

MEDIJA IN 
STERILNE VODE

Pripravljanje brizge, napolnjene z emboliza-
cijskim sredstvom, za injiciranje:  

Dodajte najmanj 20 ml raztopine neionskega 
kontrastnega medija in sterilne vode v 
razmerju 50 : 50.
 
OPOMBA: na tej točki lahko izdelek pred 
uporabo hranite v hladnem okolju (2–8 °C) 
največ 7 dni.

Za pripravo brizge za injiciranje, napolnjene 
z embolizacijskim sredstvom, prenesite vso 
vsebino v brizgo kapacitete 50–60 ml.
Dodajte najmanj 20 ml raztopine neionskega 
kontrastnega medija in sterilne vode v 
razmerju 50 : 50.
 
OPOMBA: na tej točki lahko izdelek pred 
uporabo hranite v hladnem okolju (2–8 °C) 
največ 7 dni.

7. korak:

PRED UPORABO 
PRETRESITE IN 

ODLOŽITE

Za odstranjevanje vsega zraka uporabite 
20-ml brizgo in tripotni petelinček ter pretre-
site vsebino med dvema brizgama, dokler 
ne dosežete homogene suspenzije (približno 
2–3 minute).
OPOMBA: NE vpeljujte zraka v sistem.
Med zdravljenjem je priporočena količina 
dovajanja raztopine 1 ml na minuto.

Za odstranjevanje vsega zraka uporabite 
20-ml brizgo in tripotni petelinček ter pretre-
site vsebino med dvema brizgama, dokler 
ne dosežete homogene suspenzije (približno 
2–3 minute).
OPOMBA: NE vpeljujte zraka v sistem.
Med zdravljenjem je priporočena količina 
dovajanja raztopine 1 ml na minuto.

Časi oblaganja mikrosfer LIFEPEARL® na brizgo za doseganje 98-odstotne obloženosti 
Dovoljeno odstopanje ±3 %

50 mg raztopine epirubicina na 2 ml 
embolizacijskega sredstva

10 mg raztopine idarubicina na 2 ml 
embolizacijskega sredstva

Velikost (µm) Čas (ure) Čas (ure)
100 ± 25 1 0,5
200 ± 50 1 0,5
400 ± 50 3 4

Fizična in kemična stabilnost mikrosfer LIFEPEARL®

Mikrosfere LIFEPEARL® 
z epirubicinom
(50 mg/2 ml)

Mikrosfere LIFEPEARL® 

z epirubicinom, zmešane 
z neionskim kontrastnim 
medijem in sterilno vodo

Mikrosfere LIFEPEARL® 
z idarubicinom
(10 mg/2 ml)

Mikrosfere LIFEPEARL® 

z idarubicinom, zmešane 
z neionskim kontrastnim 
medijem in sterilno vodo

14 dni
(od 2-8 °C)

7 dni
(od 2-8 °C)

14 dni
(od 2-8 °C)

7 dni
(od 2-8 °C)
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Uputstva za punjenje epirubicinom i idarubicinom za LifePearl®
Da bi se smanjio rizik od mikrobne kontaminacije, punjenje i priprema mikrokuglica LifePearll® moraju da se obave 
primenom stroge aseptične tehnike u kontrolisanim uslovima.
Sprečite nastanak vazdušnih mehurića u sistemu tokom postupka punjenja, a nastale vazdušne mehuriće uklonite.

Epirubicin za ubrizgavanje Idarubicin za ubrizgavanje

Korak 1:

PRIPREMA LEKA

Upotrebite ukupno 50 mg epirubicina za 
ubrizgavanje u stanju u kom je proizvođač 
dostavio lek.
 
(tj. 25 ml rastvora od 2 mg/ml)

Upotrebite ukupno 10 mg idarubicina za 
ubrizgavanje u stanju u kom je proizvođač 
dostavio lek.
 
(tj. 10 ml rastvora od 1 mg/ml)

Korak 2:

PRIPREMA ŠPRICA

Unesite sadržaj šprica u špric od 50–60 ml.

Postavite špric vertikalno (na klip) u trajanju 
od otprilike 10 minuta kako bi se mikrokuglice 
slegle.
Pomoću filter igle od 5 mikrona istisnite veći 
deo sredstva za pakovanje (puferizovani 
fiziološki rastvor), ostavljajući ukupno 3 ml 
sadržaja u špricu.
  
NAPOMENA: NEMOJTE kompresovati 
mikrokuglice.

Postavite špric vertikalno (na klip) u trajanju 
od otprilike 10 minuta kako bi se mikrokuglice 
slegle.
Pomoću filter igle od 5 mikrona istisnite veći 
deo sredstva za pakovanje (puferizovani 
fiziološki rastvor), ostavljajući ukupno 3 ml 
sadržaja u špricu.
 
NAPOMENA: NEMOJTE kompresovati 
mikrokuglice.

Korak 3:

ASPIRACIJA LEKA 
U ŠPRIC

Unesite 25 ml (50 mg) epirubicina za 
ubrizgavanje iz bočice u špric koristeći 
sredstvo za prenos ili iglu.
Tresite špric umerenom jačinom, sve dok sa-
držaj ne postane homogen (otprilike 1 minut).

Unesite 10 ml (10 mg) idarubicina za 
ubrizgavanje iz bočice u špric koristeći 
sredstvo za prenos ili iglu.
Tresite špric umerenom jačinom, sve dok sa-
držaj ne postane homogen (otprilike 1 minut).

Korak 4:

PUNJENJE 
SREDSTVA LEKOM

Sačekajte da se mikrokuglice ispune tokom 
perioda punjenja.
Vreme potrebno da se mikrokuglice napune 
lekom je navedeno u sledećoj tabeli.
Povremeno promešajte mikrokuglice tokom 
punjenja.
 
NAPOMENA: Kada se ubaci 25 mg 
epirubicina po mililitru mikrosfera, 
LifePearl se skuplja za do 20% u odnosu 
na prvobitnu veličinu.

Sačekajte da se mikrokuglice ispune tokom 
perioda punjenja.
Vreme potrebno da se mikrokuglice napune 
lekom je navedeno u sledećoj tabeli.
Povremeno promešajte mikrokuglice tokom 
punjenja.
 
NAPOMENA: Kada se ubaci 5 mg 
idarubicina po mililitru mikrosfera, 
LifePearl se skuplja za do 10% u odnosu 
na prvobitnu veličinu.

Korak 5:

UKLANJANJE 
SUPERNATANTA

Postavite špric vertikalno (na klip) u trajanju 
od otprilike 10 minuta kako bi se mikrokuglice 
slegle.
Pomoću filter igle od 5 mikrona istisnite 
supernatant leka iz šprica.
 
NAPOMENA: NEMOJTE kompresovati 
mikrokuglice.

Postavite špric vertikalno (na klip) u trajanju 
od otprilike 10 minuta kako bi se mikrokuglice 
slegle.
Pomoću filter igle od 5 mikrona istisnite 
supernatant leka iz šprica.
 
NAPOMENA: NEMOJTE kompresovati 
mikrokuglice.

NAPOMENA: Nakon isteka vremena potrebnog da se mikrokuglice napune lekom, rastvor 
u špricu može zadržati boju. To NE ZNAČI da nije uspelo punjenje embolizacijskih kuglica 
LifePearl®.

Korak 6:

DODAVANJE 
RASTVORA 

NEJONSKOG 
KONTRASTNOG 

SREDSTVA I 
STERILNE VODE

Da biste špric napunjen embolizacijskim 
sredstvom pripremili za ubrizgavanje:  

Dodajte najmanje 20 ml rastvora 50:50 ne-
jonskog kontrastnog sredstva i sterilne vode.
 
NAPOMENA: U ovom trenutku, proizvod 
se može čuvati u frižideru (2–8 °C) u traja-
nju od maksimalno 7 dana pre upotrebe.

Da biste špric napunjen embolizacijskim 
sredstvom pripremili za ubrizgavanje, 
unesite sav sadržaj u špric od 50–60 ml.
Dodajte najmanje 20 ml rastvora 50:50 ne-
jonskog kontrastnog sredstva i sterilne vode.
 
NAPOMENA: U ovom trenutku, proizvod 
se može čuvati u frižideru (2–8 °C) u traja-
nju od maksimalno 7 dana pre upotrebe.

Korak 7:

MEŠANJE I 
PRIPREMA 

SUSPENZIJE PRE 
UPOTREBE

Koristite špric od 20 ml i trokraki sigur-
nosni ventil da biste uklonili sav vazduh i 
promešali sadržaj između dva šprica tako 
da se postigne homogena suspenzija 
(otprilike 2–3 minuta).
NAPOMENA: NEMOJTE ubacivati 
vazduh u sistem.
Preporučena brzina ubrizgavanja u toku 
terapije je 1 ml u minuti.

Koristite špric od 20 ml i trokraki sigur-
nosni ventil da biste uklonili sav vazduh i 
promešali sadržaj između dva šprica tako 
da se postigne homogena suspenzija 
(otprilike 2–3 minuta).
NAPOMENA: NEMOJTE ubacivati 
vazduh u sistem.
Preporučena brzina ubrizgavanja u toku 
terapije je 1 ml u minuti.

Vreme potrebno da mikrokuglice LIFEPEARL® postignu 98% napunjenosti
Tolerancija od ± 3%

50 mg rastvora epirubicina na 2 ml 
embolizacijskog sredstva

10 mg rastvora idarubicina na 2 ml 
embolizacijskog sredstva

Veličina (µm) Vreme (časovi) Vreme (časovi)
100 ± 25 1 0,5
200 ± 50 1 0,5
400 ± 50 3 4

Fizička i hemijska stabilnost mikrokuglica LIFEPEARL®

Mikrokuglice LIFEPEARL® 

napunjene epirubicinom
(50 mg/2 ml)

Mikrokuglice LIFEPEARL® 

napunjene epirubicinom 
pomešane sa rastvorom 
nejonskog kontrastnog 
sredstva i sterilne vode

Mikrokuglice LIFEPEARL® 

napunjene idarubicinom
(10 mg/2 ml)

Mikrokuglice LIFEPEARL® 
napunjene idarubicinom 
pomešane sa rastvorom 
nejonskog kontrastnog 
sredstva i sterilne vode

14 dana
(na 2–8 °C)

7 dana
(na 2–8 °C)

14 dana
(na 2–8 °C)

7 dana
(na 2–8 °C)
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LifePearl® instruktioner för påfyllning av Epirubicin och Idarubicin
För att minska risken för mikrobiell kontamination ska påfyllning och förberedelse av LifePearl®-mikrosfärerna utföras 
med aseptisk teknik under kontrollerade förhållanden.
Undvik att det bildas luftbubblor i systemet under påfyllningen, och ta bort eventuella luftbubblor.

Epirubicin för injicering Idarubicin för injicering
Steg 1:

BEREDA 
LÄKEMEDLET

Använd totalt 50 mg Epirubicin för injicering i 
den form det levererats från tillverkaren.
 
(dvs. 25 ml med 2 mg/ml koncentrat)

Använd totalt 10 mg Idarubicin för injicering i 
den form det levererats från tillverkaren.
 
(dvs. 10 ml med 1 mg/ml koncentrat)

Steg 2:

FÖRBEREDA 
SPRUTAN

Överför innehållet till en 50–60 ml-spruta.
 
Låt sprutan stå lodrätt med kolven nedåt 
i ungefär 10 minuter så att mikrosfärerna 
sjunker till botten.
Tryck ut största delen av PBS med ett  
5 μm-sprutfilter och låt 3 ml av det totala 
innehållet vara kvar i sprutan.
  
OBS! Komprimera INTE mikrosfärerna.

 
Låt sprutan stå lodrätt med kolven nedåt 
i ungefär 10 minuter så att mikrosfärerna 
sjunker till botten.
Tryck ut största delen av PBS med ett  
5 μm-sprutfilter och låt 3 ml av det totala 
innehållet vara kvar i sprutan.
 
OBS! Komprimera INTE mikrosfärerna.

Steg 3:

DRA UPP 
LÄKEMEDLET I 

SPRUTAN

Överför 25 ml (50 mg) Epirubicin för injicering 
från flaskan till sprutan med hjälp av en 
överföringsanordning eller en nål.  
Skaka sprutan måttligt tills innehållet blir 
homogent (ung. 1 minut).

Överför 10 ml (10 mg) Idarubicin för injicering 
från flaskan till sprutan med hjälp av en 
överföringsanordning eller en nål.  
Skaka sprutan måttligt tills innehållet blir 
homogent (ung. 1 minut).

Steg 4

LADDNING

Låt mikrosfärerna ladda under hela ladd-
ningstiden.
Se tabellen nedan för angivna laddningstider.
Skaka mikrosfärerna med jämna mellanrum 
under laddningsperioden.
 
OBS! När de laddas med 25 mg Epirubicin 
per ml mikrokulor krymper LifePearl med 
upp till 20 % av sin ursprungliga storlek.

Låt mikrosfärerna ladda under hela ladd-
ningstiden.
Se tabellen nedan för angivna laddningstider.
Skaka mikrosfärerna med jämna mellanrum 
under laddningsperioden.
 
OBS! När de laddas med 5 mg Idarubicin 
per ml mikrokulor krymper LifePearl med 
upp till 10 % av sin ursprungliga storlek.

Steg 5

TRYCK UT 
ÖVERSTÅENDE 

LÖSNING

Låt sprutan stå lodrätt med kolven nedåt 
i ungefär 10 minuter så att mikrosfärerna 
sjunker till botten.
Tryck ut överstående vätska ur sprutan med 
hjälp av ett 5 μm-sprutfilter.
 
OBS! Komprimera INTE mikrosfärerna.

Låt sprutan stå lodrätt med kolven nedåt 
i ungefär 10 minuter så att mikrosfärerna 
sjunker till botten.
Tryck ut överstående vätska ur sprutan med 
hjälp av ett 5 μm-sprutfilter.
 
OBS! Komprimera INTE mikrosfärerna.

OBS! Efter angiven laddningstid kan lösningen i sprutan missfärgas. Detta är INTE ett tecken 
på att laddningen av LifePearl® har misslyckats.

Steg 6

TILLSÄTT LÖSNING 
AV ICKE-JONISK 

KONTRASTVÄTSKA 
OCH STERILT 

VATTEN

Förbered den laddade vätskan för injicering 
på följande sätt:  

Tillsätt minst 20 ml av en lösning bestående 
av 50 % icke-jonisk kontrastvätska och 50 % 
sterilt vatten.
 
OBS! I detta skede går det att kyla ner  
(2–8 °C) och förvara produkten i max.  
7 dagar innan den används.

Förbered den laddade vätskan för injicering 
genom att föra över allt innehåll till en 50–60 
ml-spruta.
Tillsätt minst 20 ml av en lösning bestående 
av 50 % icke-jonisk kontrastvätska och 50 % 
sterilt vatten.
 
OBS! I detta skede går det att kyla ner  
(2–8 °C) och förvara produkten i max.  
7 dagar innan den används.

Steg 7

SKAKA OCH 
SUSPENDERA FÖRE 

ANVÄNDNING

Tryck ut all luft med en 20 ml-spruta och en 
trevägskran och skaka innehållet mellan de 
två sprutorna så att det bildas en homogen 
suspension (ungefär 2–3 minuter).
OBS! Låt det INTE komma in luft i sys-
temet.
Under behandlingsprocessen är den rekom-
menderade hastigheten för infusion av 
lösningen 1 ml per minut.

Tryck ut all luft med en 20 ml-spruta och en 
trevägskran och skaka innehållet mellan de 
två sprutorna så att det bildas en homogen 
suspension (ungefär 2–3 minuter).
OBS! Låt det INTE komma in luft i sys-
temet.
Under behandlingsprocessen är den rekom-
menderade hastigheten för infusion av 
lösningen 1 ml per minut.

Laddningstider per spruta med LIFEPEARL®-mikrosfärer för att uppnå en laddning på 98 %
Tolerans på ± 3 %

50 mg Epirubicin-lösning per 2 ml 
vätska för injicering

10 mg Idarubicin-lösning per 2 ml 
vätska för injicering

Storlek (µm) Tid (timmar) Tid (timmar)
100 ± 25 1 0,5
200 ± 50 1 0,5
400 ± 50 3 4

Fysisk och kemisk stabilitet hos LIFEPEARL®-mikrosfärerna

LIFEPEARL®-mikrosfärer 
laddade med Epirubicin

(50 mg/2 ml)

LIFEPEARL®-mikrosfärer 
laddade med Epirubicin 
blandat med icke-jonisk 
kontrastvätska och sterilt 

vatten

LIFEPEARL®-mikrosfärer 
laddade med Idarubicin

(10 mg/2 ml)

LIFEPEARL®-mikrosfärer 
laddade med Idarubicin 
blandat med icke-jonisk 
kontrastvätska och sterilt 

vatten
14 dagar

(vid 2–8 °C)
7 dagar

(vid 2–8 °C)
14 dagar

(vid 2–8 °C)
7 dagar

(vid 2–8 °C)

TR

LifePearl® Epirubicin ve Idarubicin Yükleme Talimatları
Mikrobik bulaşma riskini en aza indirmek amacıyla LifePearll® mikrokürelerinin doldurulması ve hazırlanması kontrollü 
koşullar altında katı bir aseptik tekniği kullanılarak gerçekleştirilmelidir.
Doldurma işlemi boyunca hava kabarcıklarının sisteme nüfuzunu önleyin ve oluşursa yok edin.

Enjeksiyon için Epirubicin Enjeksiyon için İdarubicin
Adım 1:

İLACIN 
HAZIRLANMASI

Enjeksiyon için toplamda 50 mg olan Epirubi-
cin’için üreticiden alındığı şekilde kullanın.
 
 
(örn. 2 mg/ml çözeltinin 25 ml’si)

Enjeksiyon için toplamda 10 mg olan 
idarubicin için üreticiden alındığı şekilde 
kullanın.
 
(örn. 1 mg/ml çözeltinin 10 ml’si)

Adım 2:

ŞIRINGANIN 
HAZIRLANMASI

Şırınganın içindekileri 50-60 ml'lik bir şırınga-
ya aktarın.
Mikrokürenin hazırlanmasını sağlamak için 
şırıngayı pistonda yaklaşık 10 dakika boyunca 
dikey olarak bekletin.
Şırıngada toplam 3 ml’lik içerik bırakacak şe-
kilde paketleme araçlarının çoğunu çıkarmak 
için 5 mikronluk bir filtre iğnesi kullanın.
  
NOT: Mikrokürelere baskı UYGULAMAYIN.

 

Mikrokürenin hazırlanmasını sağlamak için 
şırıngayı pistonda yaklaşık 10 dakika boyunca 
dikey olarak bekletin.
Şırıngada toplam 3 ml’lik içerik bırakacak şe-
kilde paketleme araçlarının çoğunu çıkarmak 
için 5 mikronluk bir filtre iğnesi kullanın.
 
NOT: Mikrokürelere baskı UYGULAMAYIN.

Adım 3:

ŞIRINGAYA İLAÇ 
ASPİRE EDİN

Küçük ilaç şişesinde bulunan enjeksiyon için 
(50 mg) 25 ml ‘lik Epirubicin’i bir aktarma aleti 
veya iğne kullanarak şırıngaya aktarın.
İçindekiler homojen olana kadar şırıngayı 
yavaşça çalkalayın (Yaklaşık 1 dakika).

Küçük ilaç şişesinde bulunan enjeksiyon için 
(10 mg) 10 ml ‘lik Idarubicin’i bir aktarma aleti 
veya iğne kullanarak şırıngaya aktarın.
İçindekiler homojen olana kadar şırıngayı 
yavaşça çalkalayın (Yaklaşık 1 dakika).

Adım 4:

ALETİN 
DOLDURULMASI

Mikrokürelerin doldurma süresi boyunca 
dolmasını sağlayın.
Gereken doldurma süreleri için aşağıdaki 
tabloya bakın.
Doldurma süresince mikroküreleri zaman 
zaman çalkalayın.
 
NOT: LifePearl, ml mikrosfer başına 
25 mg Epirubicin ile yüklendiğinde orijinal 
boyutlarından %20’ye kadar küçülür.

Mikrokürelerin doldurma süresi boyunca 
dolmasını sağlayın.
Gereken doldurma süreleri için aşağıdaki 
tabloya bakın.
Doldurma süresince mikroküreleri zaman 
zaman çalkalayın.
 
NOT: LifePearl, ml mikrosfer başına 
5 mg Idarubicin ile yüklendiğinde orijinal 
boyutlarından %10’a kadar küçülür.

Adım 5:

FAZLA SIVIYI 
ÇIKARIN

Mikrokürenin hazırlanmasını sağlamak için 
şırıngayı pistonda yaklaşık 10 dakika boyunca 
dikey olarak bekletin.
Şırıngadan fazla ilaç sıvısını çıkarmak için  
5 mikronluk bir filtre iğnesi kullanın.
 
NOT: Mikrokürelere baskı UYGULAMAYIN.

Mikrokürenin hazırlanmasını sağlamak için 
şırıngayı pistonda yaklaşık 10 dakika boyunca 
dikey olarak bekletin.
Şırıngadan fazla ilaç sıvısını çıkarmak için  
5 mikronluk bir filtre iğnesi kullanın.
 
NOT: Mikrokürelere baskı UYGULAMAYIN.

NOT: Gereken doldurma süresinin ardından şırıngadaki çözelti biraz boya sızdırabilir. Bu, 
LifePearl® embolinin doldurulamamasına yönelik bir gösterge DEĞİLDİR.

Adım 6:

İYONSUZ KONTRAST 
VE STERİL SU 

ÇÖZELTİSİ İLAVE 
EDİN

Enjeksiyon için doldurulmuş emboli şırıngası-
nı hazırlamak için:  

İyonsuz kontrasttan ve steril su çözeltisinden 
yarı yarıya olacak şekilde minimum 20 ml 
ilave edin.
 
NOT: Bu noktada ürün soğutulmuş 
koşullarda (2-8 °C) kullanımdan maksi-
mum 7 gün öncesine kadar olacak şekilde 
saklanabilir.

Enjeksiyon için doldurulmuş emboli şırıngası-
nı hazırlamak için tüm içerikleri 50-60 ml'lik bir 
şırıngaya aktarın.
İyonsuz kontrasttan ve steril su çözeltisinden 
yarı yarıya olacak şekilde minimum 20 ml 
ilave edin.
 
NOT: Bu noktada ürün soğutulmuş 
koşullarda (2-8 °C) kullanımdan maksi-
mum 7 gün öncesine kadar olacak şekilde 
saklanabilir.

Adım 7:

KULLANMADAN 
ÖNCE ÇALKALAYIN 

VE SARKITIN

Tüm havayı çıkarmak ve iki şırınganın ara-
sında bulunanları homojen asıltı elde edilene 
kadar çalkalamak (yaklaşık  
2-3 dakika) için 20 ml’lik bir şırınga ve  
3 yönlü bir musluk kullanın.
NOT: Sisteme hava nüfuz etmesine izin 
VERMEYİN.
Tedavi prosedürü boyunca önerilen çözelti 
iletim oranı dakika başına 1 ml’dir.

Tüm havayı çıkarmak ve iki şırınganın ara-
sında bulunanları homojen asıltı elde edilene 
kadar çalkalamak (yaklaşık  
2-3 dakika) için 20 ml’lik bir şırınga ve  
3 yönlü bir musluk kullanın.
NOT: Sisteme hava nüfuz etmesine izin 
VERMEYİN.
Tedavi prosedürü boyunca önerilen çözelti 
iletim oranı dakika başına 1 ml’dir.

%98’lik doldurma elde etmeye yönelik LIFEPEARL® Mikroküreleri Şırıngalarının Her Birine 
Özel Doldurma Süreleri

± %3’lük Tolerans
Her 2 mL’lik emboli başına 50 mg’lik 

Epirubicin çözeltisi
Her 2 mL’lik emboli başına 10 mg’lik 

Idarubicin çözeltisi
Boyut (µm) Süre (saat) Süre (saat)
100 ± 25 1 0,5
200 ± 50 1 0,5
400 ± 50 3 4

LIFEPEARL® mikrokürelerinin Fiziksel ve Kimyasal Stabilitesi
Epirubicin doldurulmuş 

LIFEPEARL®  
mikroküreleri
(50mg/2ml)

İyonsuz kontrastla ve steril 
suyla karıştırılmış Epirubi-

cin doldurulmuş  
LIFEPEARL® mikroküreleri

Idarubicin doldurulmuş 
LIFEPEARL® mikro-

küreleri
(10mg/2ml)

İyonsuz kontrastla ve steril 
suyla karıştırılmış Idarubi-

cin doldurulmuş  
LIFEPEARL® mikroküreleri

14 gün
(2-8°C’de)

7 gün
(2-8°C’de)

14 gün
(2-8°C’de)

7 gün
(2-8°C’de)

UK

Iнструкції з завантаження лікарських препаратів епірубіцин та ідарубіцин LifePearl®

Щоб звести до мінімуму ризик мікробного зараження, завантаження й підготовку мікросфер LifePearll® 
необхідно виконувати в контрольованих умовах із суворим дотриманням стерильності.
Упродовж процесу завантаження уникайте потрапляння повітряних бульбашок до системи й 
усувайте їх, якщо вони з’являються.

Епірубіцин для ін’єкцій Ідарубіцин для ін’єкцій

Крок 1:

ПІДГОТОВКА 
ПРЕПАРАТУ

Використайте загалом 50 мг епірубіци-
ну для ін’єкцій у отриманій від вироб-
ника формі.
 
(Тобто 25 мл у концентрації 2 мг/мл.)

Використайте загалом 10 мг ідарубіци-
ну для ін’єкцій у отриманій від вироб-
ника формі.
 
(Тобто 10 мл у концентрації 1 мг/мл.)

Крок 2:

ПІДГОТОВКА 
ШПРИЦА

Перенесіть вміст шприца до шприца 
50–60 мл.
 
Поставте шприц вертикально на поршень 
і залишіть у такому положенні приблизно 
на 10 хвилин, щоб мікросфери осіли.
За допомогою фільтрувальної голки 
5 мкм витисніть більшу частину утри-
муючого середовища (забуференого 
фосфатом фізіологічного розчину 
— PBS), залишивши у шприці 3 мл 
загального вмісту шприца.
  
ПРИМІТКА. ЗАБОРОНЕНО стискати 
мікросфери!

 
 
Поставте шприц вертикально на поршень 
і залишіть у такому положенні приблизно 
на 10 хвилин, щоб мікросфери осіли.
За допомогою фільтрувальної голки 
5 мкм витисніть більшу частину утри-
муючого середовища (забуференого 
фосфатом фізіологічного розчину 
— PBS), залишивши у шприці 3 мл 
загального вмісту шприца.
 
ПРИМІТКА. ЗАБОРОНЕНО стискати 
мікросфери!

Крок 3:

НАБИРАННЯ 
ПРЕПАРАТУ У 

ШПРИЦ

Використовуючи пристрій для пере-
несення або голку, перенесіть 50 мг 
(25 мл) епірубіцину для ін’єкцій із 
флакона до шприца.
 
Помірно струшуйте шприц, поки вміст 
не стане однорідним (протягом при-
близно 1 хвилини).

Використовуючи пристрій для пере-
несення або голку, перенесіть 10 мг 
(10 мл) ідарубіцину для ін’єкцій із 
флакона до шприца.
 
Помірно струшуйте шприц, поки вміст 
не стане однорідним (протягом при-
близно 1 хвилини).

Крок 4:

ЗАВАНТАЖЕННЯ 
МІКРОСФЕР 
ЛІКАРСЬКИМ 

ЗАСОБОМ

Залишіть мікросфери для насичення пре-
паратом протягом періоду завантаження.
Необхідна тривалість завантаження 
вказана в таблиці нижче.
Протягом періоду завантаження час 
від часу збовтуйте мікросфери.
 
ПРИМІТКА. У разі завантаження 
мікросферами з концентрацією 
епірубіцину 25 мг/мл розмір засобу 
LifePearl зменшується на 20% від 
попереднього значення.

Залишіть мікросфери для насичення пре-
паратом протягом періоду завантаження.
Необхідна тривалість завантаження 
вказана в таблиці нижче.
Протягом періоду завантаження час 
від часу збовтуйте мікросфери.
 
ПРИМІТКА. У разі завантаження 
мікросферами з концентрацією 
ідарубіцину 5 мг/мл розмір засобу 
LifePearl зменшується на 10% від 
попереднього значення.

Крок 5:

ВИТИСКАННЯ 
НАДОСАДОВОЇ 

РІДИНИ

Поставте шприц вертикально на поршень 
і залишіть у такому положенні приблизно 
на 10 хвилин, щоб мікросфери осіли.
За допомогою фільтрувальної голки  
5 мкм витисніть із шприца надосадову 
рідину препарату.
 
ПРИМІТКА. ЗАБОРОНЕНО стискати 
мікросфери!

Поставте шприц вертикально на поршень 
і залишіть у такому положенні приблизно 
на 10 хвилин, щоб мікросфери осіли.
За допомогою фільтрувальної голки  
5 мкм витисніть із шприца надосадову 
рідину препарату.
 
ПРИМІТКА. ЗАБОРОНЕНО стискати 
мікросфери!

ПРИМІТКА. Після необхідного часу завантаження розчин у шприці може збері-
гати певне забарвлення. Це НЕ означає, що емболізуюча речовина LifePearl® не 
завантажилася.

Крок 6:

ДОДАВАННЯ 
РОЗЧИНУ 

НЕІОННОГО 
КОНТРАСТУ Й 
СТЕРИЛЬНОЇ 

ВОДИ

Для підготовки шприца, завантаженого 
емболізуючою речовиною, для ін’єкції 
виконайте наступне.  
 
Додайте мінімум 20 мл розчину неі-
онного контрасту й стерильної води у 
співвідношенні 50:50.
 
ПРИМІТКА. На цьому етапі продукт 
можна зберігати в охолодженому стані 
(2–8 °C) протягом максимум 7 діб до 
використання.

Для підготовки шприца, завантаженого 
емболізуючою речовиною, для ін’єкції пе-
ренесіть увесь вміст до шприца 50–60 мл. 
 
Додайте мінімум 20 мл розчину неі-
онного контрасту й стерильної води у 
співвідношенні 50:50.
 
ПРИМІТКА. На цьому етапі продукт 
можна зберігати в охолодженому стані 
(2–8 °C) протягом максимум 7 діб до 
використання.

Крок 7:

ПЕРЕМІШУВАННЯ 
Й УТВОРЕННЯ 

СУСПЕНЗІЇ ПЕРЕД 
ВИКОРИСТАННЯМ

За допомогою шприца 20 мл і трихо-
дового крана витисніть усе повітря й 
перемішуйте вміст між двома шприца-
ми до утворення однорідної суспензії 
(протягом приблизно 2–3 хвилин). 

ПРИМІТКА. ЗАБОРОНЕНО вводити 
повітря в систему!
Рекомендується під час процедури 
лікування вводити розчин зі швидкістю 
1 мл на хвилину.

За допомогою шприца 20 мл і трихо-
дового крана витисніть усе повітря й 
перемішуйте вміст між двома шприца-
ми до утворення однорідної суспензії 
(протягом приблизно 2–3 хвилин). 

ПРИМІТКА. Заборонено вводити 
повітря в систему!
Рекомендується під час процедури 
лікування вводити розчин зі швидкістю 
1 мл на хвилину.

Тривалість завантаження на один шприц із мікросферами LIFEPEARL® для досяг-
нення завантаження на 98%
Допустиме відхилення ± 3%

50 мг розчину епірубіцину на 2 мл 
емболізуючої речовини

10 мг розчину ідарубіцину на 2 мл 
емболізуючої речовини

Розмір (мкм) Час (год) Час (год)
100 ± 25 1 0,5
200 ± 50 1 0,5
400 ± 50 3 4

Фізична й хімічна стабільність мікросфер LIFEPEARL®

Завантажені епіру-
біцином мікросфери 

LIFEPEARL®

(50 мг/2 мл)

Завантажені епіру-
біцином мікросфери 

LIFEPEARL®, змішані з 
неіонним контрастом і 

стерильною водою

Завантажені ідару-
біцином мікросфери 

LIFEPEARL®

(10 мг/2 мл)

Завантажені ідару-
біцином мікросфери 

LIFEPEARL®, змішані з 
неіонним контрастом і 

стерильною водою
14 діб

(за 2–8 °C)
7 діб

(за 2–8 °C)
14 діб

(за 2–8 °C)
7 діб

(за 2–8 °C)

© Copyright 2018 MicroVention, Inc. All rights reserved.

PD111731 Rev. B
Revised 2018-01


