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1. LÆGEMIDLETS NAVN


Magnograf
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING


1 ml injektionsvæske, opløsning indeholder 469 mg gadopentetinsyre, dimegluminsalt (svarende til 0,5 mmol gadopentetinsyre, dimegluminsalt).


Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.

3. 
LÆGEMIDDELFORM


Injektionsvæske, opløsning.

4. 
KLINISKE OPLYSNINGER

4.1
Terapeutiske indikationer


Dette lægemiddel er kun til diagnostisk brug. 

Magnetisk resonanstomografi (MRI) for anvendelse til voksne og børn fra 2 år.

4.2
Dosering og indgivelsesmåde


Generel information 


De sædvanlige sikkerhedskrav for magnetisk resonans scanning skal overholdes. 

Udeluk f.eks. pacemakere og ferromagnetiske implantater.


Ved værdier mellem 0,14 og 1,5 Tesla gælder anbefalingerne om anvendelse af Magnograf uanset magnetens feltstyrke.


Magnograf må kun anvendes til intravenøs injektion i henhold til instruktionerne i pkt. 6.6. 


MRI kan påbegyndes straks efter injektion.
●  Diætforskrifter

Kvalme og opkastning er kendte bivirkninger af alle MRI-kontraststoffer. Patienten bør ikke spise de sidste to timer før undersøgelsen for at reducere risikoen for aspiration.


●  Angst

Udtalt ophidselse, angst og smerte kan øge risikoen for bivirkninger eller intensivere reaktionerne i forbindelse med anvendelsen af kontraststoffet. Disse patienter kan ordineres et sedativ.


Dosering


Voksne og børn (fra 2 år)





Normalt er administration af 0,2 ml Magnograf/kg kropsvægt en tilstrækkelig dosis til at kunne opnå en god kontrastforstrækning og give svar på det kliniske spørgsmål.


Maksimal enkeltdosis: 0,6 ml (til voksne) eller 0,4 ml (til børn fra 2 år) Magnograf/kg kropsvægt.
Specielle patientgrupper

Nedsat nyrefunktion

Magnograf er kontraindiceret til patienter med alvorligt nedsat nyrefunktion (GFR < 30 ml/min/1,73 m2) og til patienter i den perioperative fase i forbindelse med en levertransplantation (se pkt. 4.3). Magnograf må kun anvendes efter en omhyggelig vurdering af fordele og ulemper hos patienter med moderat nedsat nyrefunktion (GFR 30-59 ml/min/1,73 m2) ved doser, der ikke overstiger 0,2 ml/kg legemsvægt (se pkt. 4.4). Der må ikke anvendes mere end én dosis ved en scanning. Da der mangler oplysninger om gentagen indgift, må injektioner med Magnograf ikke gentages, medmindre det sker med mindst 7 dages mellemrum.
Nyfødte, der er op til 4 uger gamle, spædbørn, der er op til 1 år gamle, og børn

Magnograf er kontraindiceret til nyfødte, der er op til 4 uger gamle (se pkt. 4.3). Magnograf må ikke anvendes til børn, der er under 2 år gamle.
Ældre patienter (65 år og derover) 

Der kræves ingen dosisjustering. Der bør udvises forsigtighed hos ældre patienter (se pkt. 4.4).
4.3
Kontraindikationer

Overfølsomhed over for det aktive stof eller et af hjælpestofferne. 
Magnograf er kontraindiceret til patienter med alvorligt nedsat nyrefunktion (GFR < 30 ml/min/1,73 m2), til patienter i den perioperative fase i forbindelse med en levertransplantation, samt til nyfødte, der er op til 4 uger gamle (se pkt. 4.4).

4.4
Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen

Særlige advarsler

●  Overfølsomhed

Der bør foretages en nøje risikovurdering hos patienter med kendt overfølsomhed over for Magnograf eller et af indholdsstofferne. 

Som ved andre intravenøse kontraststoffer kan Magnograf medføre reaktioner spændende fra anafylaktoide reaktioner, overfølsomhedsreaktioner eller andre idiosynkratiske reaktioner i form af kardiovaskulære, respiratoriske og kutane manifestationer til svære reaktioner inklusiv shock.


De fleste af disse reaktioner indtræffer senest en halv time efter administration af kontraststoffet. I sjældne tilfælde (efter timer eller op til adskillige dage) kan forsinkede reaktioner imidlertid forekomme (se pkt. 4.8).

Som ved andre diagnostiske procedurer anbefales efterfølgende observation af patienten.

Medicin og udstyr til håndtering af sådanne bivirkninger bør være tilgængeligt, således at behandling kan startes øjeblikkeligt. 


Der er større risiko for overfølsomhedsreaktioner i følgende tilfælde:

· tidligere reaktion over for kontraststoffer

· bronkialastma i anamnesen 

· allergier i anamnesen


Før der derfor injiceres kontraststof, bør patienten udspørges om tidligere allergi (f.eks. skalddyrsallergi, høfeber, nældefeber), overfølsomhed over for kontraststoffer samt bronkialastma, og præmedicinering med antihistaminer og/eller glukokortikoider kan overvejes. 


Patienter, der oplever sådanne reaktioner, mens de tager beta-blokkere, kan være resistente over for behandling med beta-agonister.


Patienter med kardiovaskulær sygdom er mere tilbøjelige til at få alvorlige eller fatale udfald af alvorlige overfølsomhedsreaktioner. 

Særlige forsigtighedsregler

●  Nedsat nyrefunktion

Magnograf

Før indgift af Magnograf skal alle patienter screenes for nedsat nyrefunktion på baggrund af laboratorieprøver. 

Der er set nefrogen systemisk fibrose (NSF) i forbindelse med anvendelse af Magnograf og nogle andre kontraststoffer, der indeholder gadolinium, hos patienter med akut eller kronisk svært nedsat nyrefunktion (GFR < 30ml/min/1,73 m2). Patienter, der har gennemgået en levertransplantation, har en større risiko, da forekomsten af akut nyresvigt er høj i denne gruppe. Derfor må Magnograf ikke anvendes til patienter med alvorligt nedsat nyrefunktion, til patienter i den perioperative fase i forbindelse med en levertransplantation, samt til nyfødte (se pkt. 4.3).

Risikoen for udvikling af NSF hos patienter med moderat nedsat nyrefunktion (GFR 30-59 ml/min/1,73 m2) er ikke kendt, og derfor må Magnograf kun anvendes efter en omhyggelig vurdering af fordele og ulemper hos patienter med moderat nedsat nyrefunktion.

Hæmodialyse kort tid efter indgift af Magnograf kan være en hjælp til udskillelse af Magnograf fra kroppen. Der er ikke dokumentation for initiering af dialyse til forebyggelse eller behandling af NSF hos patienter, der ikke allerede er i dialysebehandling.
Nyfødte og spædbørn

Magnograf er kontraindiceret til nyfødte, der er op til 4 uger gamle (se pkt. 4.3). Magnograf må ikke anvendes til børn, der er under 2 år gamle (se pkt. 4.2). Da spædbørn, der er op til 1 år gamle, har en umoden nyrefunktion, må Magnograf kun anvendes til disse patienter efter en omhyggelig vurdering.

Ældre patienter 

Da gadopentetinsyre, dimegluminsalts renale clearance kan være nedsat hos ældre patienter, er det særlig vigtigt at screene patienter på 65 år og derover for nedsat nyrefunktion.

●  Krampetilstande

Patienter med krampeanfald eller intrakranielle læsioner kan have en øget risiko for kramper, hvilket er rapporteret i sjældne tilfælde i forbindelse med anvendelse af Magnograf.

Der bør tages ekstra forholdsregler ved patienter, der er disponerede for krampeanfald, f.eks. bør patienter nøje overvåges, ligesom det udstyr og den medicin, der kan være nødvendig for at modvirke evt. kramper, skal være klargjort til brug før behandlingens start.

4.5
Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion


Ingen kendte interaktioner med andre lægemidler.

  
Interferens med diagnostiske tests


Bestemmelse af serumjern ved hjælp af metoder, der måler komplekse forbindelser (f.eks. bathophenanthrolin) inden for 24 timer efter en Magnograf-undersøgelse, kan give unøjagtigt lave værdier på grund af det frie DTPA, der findes i kontrastmidlet. 

4.6
Graviditet og amning
Graviditet

Der er ingen tilgængelige oplysninger om anvendelsen af gadopentetinsyre, dimegluminsalt til gravide kvinder. Dyreforsøg har ikke påvist nogen direkte eller indirekte skadelig virkning med hensyn til reproduktionstoksicitet (se pkt. 5.3). Magnograf må ikke anvendes under graviditet, medmindre kvindens kliniske tilstand kræver anvendelse af gadopentetinsyre, dimegluminsalt.

Amning

Der udskilles minimale mængder af Magnograf (maks. 0,04 % af den indgivne dosis) i modermælken. Det kan ikke udelukkes, at der er en risiko for børn, der ammes. Amningen skal afbrydes i mindst 24 timer efter indgift af Magnograf. 
4.7
Virkning på evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner.

Ikke mærkning.

4.8
Bivirkninger
Bivirkninger i forbindelse med anvendelsen af Magnograf er normalt kortvarige. 

Op til 10 % af patienterne kan få kvalme, opkastninger, hovedpine, svimmelhed, og reaktioner ved injektionsstedet (f.eks. smerte, kulde, varme).

Der er indberettet alvorlige og livstruende reaktioner samt dødstilfælde.  

Forsinkede reaktioner på kontraststof er sjældne (se pkt. 4.4).
	Hjerte

Sjælden (≥ 1/10.000 til < 1/1.000)
Sjælden – meget sjælden (< 1/1.000) ¹
	Takykardi, arytmi.

Hjertestop, nedsat hjertefrekvens, reflekstakykardi.



	Blod og lymfesystem  

Sjælden – meget sjælden (< 1/1.000) ¹
	Forøget serumjern.

Forhøjet indhold af bilirubin i blodet.



	Nervesystemet  

Ikke almindelig (≥ 1/1.000 til < 1/100)

Sjælden (≥ 1/10.000 til < 1/1.000)
Sjælden – meget sjælden (< 1/1.000) ¹
	Svimmelhed, hovedpine, smagsforstyrrelser.

Kramper, paresthesi, brændende fornemmelse, tremor.

Koma, bevidstløshed, somnolens, taleforstyrrelse parosmi.



	Øjne

Sjælden (≥ 1/10.000 til < 1/1.000)
Sjælden – meget sjælden (< 1/1.000) ¹
	Konjunktivit.

Synsforstyrrelser, smerter i øjnene, tåreflåd.



	Øre og labyrint  

Sjælden – meget sjælden (< 1/1.000) ¹
	Hørenedsættelse, øresmerter.



	Luftveje, thorax og mediastinum  

Sjælden (≥ 1/10.000 til < 1/1.000)
Sjælden – meget sjælden (< 1/1.000) ¹


	Dyspnø, halsirritation/snæverhed i halsen

smerte i strube og svælg/ubehag i svælget, 

hoste, nysen, pibende vejrtrækning.

Respirationsstop, respirationsbesvær
forøget respirationsfrekvens eller nedsat respirationsfrekvens, bronkospasmer
laryngospasmer, strubeødem, svælgødem
lungeødem, cyanosis, rinit.



	Mave-tarmkanalen  

Ikke almindelig (≥ 1/1.000 til < 1/100)

Sjælden (≥ 1/10.000 til < 1/1.000)
Sjælden – meget sjælden (< 1/1.000) ¹


	Opkastning, kvalme.

Mavesmerte, mavegener, diaré, tandsmerte

tør mund, smerte i mundslimhinden og paræstesi.

Spytafsondring.

	Nyrer og urinveje 

Sjælden – meget sjælden (< 1/1.000) ¹
	Akut nyresvigt**, forhøjet serumkreatinin **, urininkontinens, imperiøs vandladning.



	Hud og subkutant væv 

Sjælden (≥ 1/10.000 til < 1/1.000)
Sjælden – meget sjælden (<1/1.000) ¹
	Urticaria, pruritus, udslæt, erytem.

Angioødem.



	Knogler, led, muskler og bindevæv 

Sjælden (≥ 1/10.000 til < 1/1.000)
Sjælden – meget sjælden (< 1/1.000) ¹
	Smerte i lemmerne.

Rygsmerte, artralgi.



	Vaskulære sygdomme   

Sjælden (≥ 1/10.000 til < 1/1.000)
Sjælden – meget sjælden (< 1/1.000) ¹ 
	Tromboflebit, rødmen, vasodilation.

Shock, synkope, vasovagal reaktion
hypotension, førhøjet blodtryk.



	Almene symptomer og reaktioner på administrationsstedet   

Ikke almindelig (≥ 1/1.000 til < 1/100)

Sjælden (≥ 1/10.000 til < 1/1.000)
Sjælden – meget sjælden (< 1/1.000) ¹


	Smerte, varmefølelse, kuldefølelse

forskellige reaktioner ved injektionsstedet*.

Ansigtsødem, brystsmerte, pyrexia

perifert ødem Malaise, træthed, tørst, asteni

Kulderystelser, svedafsondring forøget kropstemperatur eller nedsat kropstemperatur forskellige reaktioner ved injektionsstedet***.



	Immunsystemet   

Sjælden – meget sjælden (< 1/1.000) ¹
	Anafylaktoidt shock/ Anafylaktoide reaktioner, overfølsomhedsreaktioner.



	Lever og galdeveje   

Sjælden – meget sjælden (< 1/1.000) ¹
	Forhøjet leverenzym.



	Psykiske forstyrrelser   

Sjælden (≥ 1/10.000 til < 1/1.000)
Sjælden – meget sjælden (< 1/1.000) ¹
	Desorientering.

Sindsbevægelse, konfusion.




¹ 
Baseret på spontane indberetninger efter postmarketing.

*
Forskellige reaktioner ved injektionsstedet (kuldefølelse ved injektionsstedet, paræstesi ved injektionsstedet, hævelse ved injektionsstedet, varmefølelse ved injektionsstedet, smerte ved injektionsstedet, ødem ved injektionsstedet, irritation ved injektionsstedet, blødning ved injektionsstedet, erythem ved injektionsstedet, ubehag ved injektionsstedet).

**
Hos patienter med tidligere nyresvigt.

***
Forskellige reaktioner ved injektionsstedet (nekrose ved injektionsstedet, thrombophlebitis ved injektionsstedet, inflammation ved injektionsstedet, ekstravasation ved injektionsstedet).

Hos patienter med dialyse-afhængig nyresvigt, som har modtaget Magnograf er der observeret forsinket og forbigående inflammationslignende reaktioner såsom feber, kulderystelser og forøget C-reaktive protein. Disse patienter fik MRI-undersøgelser med Magnograf dagen før hæmodialysen.

Der er set tilfælde af nefrogen systemisk fibrose (NSF) i forbindelse med anvendelse af Magnograf (se pkt. 4.4).
4.9
Overdosering
Der har indtil videre ikke været observeret eller rapporteret tegn på intoksikation ved klinisk anvendelse. 

En utilsigtet overdosis kan have følgende effekt på grund af Magnografs hyperosmolalitet: Øget pulmonalarterietryk, osmotisk diurese, hypervolemi og dehydrering.

Nyrefunktionen bør overvåges hos patienter med nedsat nyrefunktion. 

Ved utilsigtet overdosering eller i tilfælde af stærkt begrænset nyrefunktion kan Magnograf fjernes fra kroppen ved hjælp af hæmodialyse. Der er imidlertid ikke dokumentation for, at hæmodialyse kan anvendes til at forebygge nefrogen systemisk fibrose (NSF).

4.10
Udlevering

B
5. 
FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.0
Terapeutisk klassifikation


ATC-kode: V 08 CA 01. Paramagnetiske kontrastmidler.

5.1
Farmakodynamiske egenskaber

Magnograf er et paramagnetisk stof til magnetiske resonansundersøgelser (MRI). Den kontrastforstærkende effekt skyldes di-N-methylglucaminsaltet af gadopentetinsyre, dimeglumin - gadoliniumkomplekset af pentetinsyre (diethylen- triamin- pentaeddikesyre = DTPA). Når der anvendes en passende skanningsfrekvens (f.eks. T1-vægtede spinekkoteknik) ved protonmagnetisk resonansdannelse, vil gadoliniumionen forkorte relaksationstiden for de aktiverede atomkerner. Dette fører til en øget signalintensitet og dermed en øget kontrast i visse væv.

Gadopentetinsyre, dimeglumin er et kraftigt paramagnetisk stof, som selv i lave koncentrationer fører til en absolut forkortelse i relaksationstiden. Den paramagnetiske effekt, bestemt ved påvirkningen af protonernes spin-lattice relaksationstid i plasma, er ca. 4,95 l/mmol/sek. Effekten er kun lidt afhængig af det magnetiske felts styrke.

Den paramagnetiske gadoliniumion danner et fast kompleks med DTPA, der er meget stabilt in-vivo og in-vitro (logK = 22-23). 

Dimegluminsalt af gadopentetinsyre, dimeglumin er et meget vandopløseligt og meget hydrofilt stof, med en distributionskoefficient på 0,0001 mellem N-butanol og buffer ved pH = 7,6. Stoffet viser ingen signifikant proteinbinding eller hæmmende interaktion med enzymer (f.eks. myokardiel Na+ eller K+ ATPase). Magnograf aktiverer ikke kompliment-systemet og har måske derfor en meget lav risiko for at inducere anafylaktiske reaktioner. 

Ved højere koncentrationer og ved en længere udsættelse har gadopentetinsyre, dimeglumin vist en let påvirkning af erytrocytters morfologi in-vitro. Ved en intravenøs injektion af Magnograf hos mennesket kan den reversible proces føre til en svag intravaskulær hæmolyse, som muligvis kan forklare den lette forøgelse i serumbilirubin og jern, der lejlighedsvist ses i de første timer efter injektionen.


De fysisk-kemiske egenskaber for 0,5 mmol/ml opløsning af Magnograf er:

	Magnograf 0,5 mmol/ml



	Kontraststoffets koncentration

(mg/ml) 
	469

	Osmolalitet (Osm/kg H2O)

ved 37° C 
	1,96

	Viskositet (mPa·s)

ved 20° C

ved 37° C
	4,9

2,9

	Densitet (g/ml)

ved 20° C

ved 37° C
	1,210

1,195

	pH-værdi 
	7,0-7,9


5.2
Farmakokinetiske egenskaber
Gadopentetinsyre, dimeglumin opfører sig i organismen som andre meget hydrofile og biologisk inaktive stoffer (f.eks. mannitol og inulin).

Stoffets farmakokinetik er dosis-uafhængig.

Fordeling
Efter intravenøs injektion fordeles stoffet hurtigt i det ekstracellulære volumen. I doser op til 0,25 mmol gadopentetinsyre, dimeglumin/kg legems-vægt (= 0,5 ml Magnograf /kg) faldt plasmakoncentrationen efter en tidlig fordelingsfase på et par minutter med en halveringstid på 90 minutter. Dette er identisk med den renale elimination. Ved en dosis på 0,1 mmol gadopentetinsyre, dimeglumin/kg (= 0,2 ml Magnograf/kg legemsvægt) måltes efter 3 minutter 0,6 mmol gadopentetinsyre, dimeglumin/l plasma og efter 60 minutter 0,24 mmol gadopentetinsyre, dimeglumin/l plasma.

7 dage efter intravenøs injektion af radioaktivt mærket gadopentetinsyre, dimeglumin hos rotter og hunde, kunne mindre end 1 % af den anvendte dosis genfindes i resten af kroppen. Den relativt højeste koncentration af stoffet blev fundet i nyrerne i uændret form. 

Stoffet kan ikke passere hverken den intakte blod-hjerne barriere eller blod-testis barriere. Den lille mængde, der passerer placentabarrieren elimineres hurtigt af fosteret.


Metabolisme

Der blev ikke fundet nogen metabolitter eller fragmenter af den paramagnetiske ion.


Elimination

Gadopentetinsyre, dimeglumin elimineres via nyrerne i uændret form ved glomerulær filtration. Den del, der elimineres uden om nyrerne er meget lille.


Et gennemsnit på 83 % af dosis var elimineret via nyrerne 6 timer efter injektion. Ca. 91 % af dosis blev genfundet i urinen indenfor 24 timer. På 5. dagen efter injektionen var den dosis, der blev elimineret via fæces mindre end 1 %. Gadopentetinsyre, dimeglumin har en renal clearance på 120 ml/min ved en overflade på 1,73 m2 og kan derfor sammenlignes med inulin eller 51Cr-EDTA.


Egenskaber hos patienter 


Gadopentetinsyre, dimeglumin elimineres fuldstændigt via nyrerne også ved nyreinsufficiens (kreatinin clearance > 20 ml/min). Plasmahalveringstiden øges med øget nyreinsufficiens, mens en øgning i den ekstra-renale elimination ikke er observeret.


Ved svær nyreinsufficiens forlænges den tid (i op til 30 timer) gadopentetinsyre, dimeglumin er i kroppen (ved kreatinin clearance på < 20 ml/min.), og gadopentetinsyre, dimeglumin bør derfor fjernes fra kroppen ved dialyse.

5.3
Prækliniske sikkerhedsdata
De prækliniske data viser ingen særlig risiko for mennesker vurderet ud fra konventionelle undersøgelser af sikkerhedsfarmakologi, systemisk toksicitet, genotoksicitet, karcinogenicitet og reproduktionstoksicitet.

Systemisk toksicitet
På baggrund af resultaterne fra de akutte toksicitetsstudier vil en risiko for akut intoksikation være højst usandsynlig ved anvendelse af Magnograf til voksne. 

Eksperimentelle systemiske toleranstudier efter gentagen daglig intravenøs administration gav ikke anledning til indvendinger mod en enkelt diagnostisk administration af Magnograf til mennesker. 

Genotoksicitet, karcinogenitet

Studier inden for genotoksiske virkninger (gener, kromosomale og genome mutationstests) af gadopentetinsyre, dimeglumin in vivo og in vitro viste ingen mutagen effekt.

I et karcinogenicitetsstudie med Magnograf i rotter observeredes ingen tumorer relateret til sammensætningen af produktet. På baggrund af manglen på genotoksiske virkninger og når farmakokinetikken og manglen på indikationer af toksiske virkninger på hurtigt voksende væv tages i betragtning såvel som det faktum, at Magnograf kun blev administreret 1 gang, findes der ikke nogen evident risiko for en karcinogen virkning på mennesker.
Reproduktionstoksicitet
Reproduktions-toksikologiske studier hos dyr viste ingen tegn på et teratogent eller et andet embryotoksisk potentiale efter administration af Magnograf under graviditet.
Lokal tolerance og potentiel kontaktsensibilisering

Eksperimentelle lokale toleranstudier med Magnograf efter enkel såvel som gentagen intravenøs administration og enkel intraarteriel administration tydede ikke på, at lokale bivirkninger kan forventes i blodkarrene hos mennesker. Eksperimentelle lokale toleranstudier efter en enkelt paravenøs, subkutan såvel som intramuskulær anvendelse indikerede, at små lokale intoleransreaktioner kan opstå ved administrationsstedet efter utilsigtet paravenøs administration.  

Undersøgelser af den kontaktsensibiliserende virkning viste ingen tegn på et sensibiliserende potentiale af Magnograf. 

6.
FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1
Hjælpestoffer


Meglumin

Pentetinsyre


Vand til injektionsvæsker
6.2
Uforligeligheder


Da der ikke foreligger undersøgelser vedrørende eventuelle uforligeligheder, bør dette præparat ikke blandes med andre præparater. 

6.3
Opbevaringstid


5 år.


Efter åbning af beholderen

Når hætteglasset er åbnet, eller de fyldte injektionssprøjter er gjort klar til brug, er Magnograf holdbar hele undersøgelsesdagen. Denne holdbarhed har ikke noget med præparatets fysisk-kemiske egenskaber at gøre, men er udelukkende af mikrobiologisk hensyn.

6.4
Særlige opbevaringsforhold

Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.
6.5
Emballagetyper og pakningsstørrelser

· Hætteglas (farveløst glas type I) á 5, 10, 15, 20 og 30 ml.

· Infusionsflaske (farveløst glas type II) 1x100 ml, kun til autoinjektor.

Prop: Gummiprop type I, klorbutylgummi.

Kapsel med flange: Aluminiumsfolie lakeret udvendig og indvendig, med farvet dækrondel af polypropylen.
· Fyldte injektionssprøjter á 10, 15 og 20 ml.


Beholder: Farveløst glas type I.


Gummiprop til sprøjtestempel: Klorbutylgummi.


Luer Lock-adaptor: Polysulfon.

6.6
Regler for destruktion og anden håndtering 

Hætteglas
Magnograf bør først trækkes op i sprøjten umiddelbart før brug. Gummiproppen må aldrig gennemstikkes mere end en gang. Enhver rest af kontraststof, der ikke er anvendt til undersøgelsen, skal kasseres.

Fyldte injektionssprøjter

De fyldte injektionssprøjter bør først gøres klar lige før brug. Hætten på sprøjten skal fjernes fra den fyldte injektionssprøjte umiddelbart før brug. Enhver rest af kontraststof, der ikke er anvendt til undersøgelsen skal kasseres. 

Infusionsflaske
Kontraststof må kun administreres via en autoinjektor. Autoinjektor må ikke anvendes på nyfødte eller børn.

Der skal anvendes et sterilt produkt (f.eks. transfersæt med backventil) godkendt til multipel overførsel af kontraststof fra flaske til injektorsprøjte. Slangen mellem injektor og patient (patientrøret) skal skiftes ud mellem hver patient. Eventuelt overskydende kontraststof opløsning i flaske og tilslutningsslanger samt øvrige engangsartikler til injektorsystemet skal kasseres, når undersøgelsesdagen er slut. Hvis der foreligger yderligere instruktioner fra de respektive producenter af anvendt materiale, skal disse også følges nøje.
Den aftagelige etiket på hætteglas/injektionssprøjter/flasker skal klistres ind i patientens journal for at muliggøre nøjagtig registrering af, hvilket gadoliniumholdigt kontraststof, der er anvendt. Størrelsen af dosis skal også noteres.

Ikke anvendt lægemiddel samt affald heraf bør destrueres i henhold til lokale retningslinjer.
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