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Beskrivning av Ambulight : PDT

Ambulight : PDT bestar utav en ljuskélla som anvands vid
fotodynamisk terapi (PDT) av hudlesioner. Ambulight : PDT avger
lius med en topp vaglangd om 640nm, och en halvwérdesbredd
(FWHM) om 20nm. Ljusstralningen som emitteras fran Ambulight :
PDT ar 7mw/cm?.

Ambulight : PDT emitterar en totaldos av ljus om 75J/cm?.
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figur 1: huvudfunktioner av Ambulight : PDT.
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Indikation f6r anvandning

Ambulight : PDT anordningen &r avsedd for att lokalt tillampa ljuset
som krévs for en fotodynamisk terapi (PDT) behandling av hudlesioner.
Anordningen &r avsedd att anvandas tillsammans med lakemedel som
t.ex. Metvix® salva.

Viktigt

e Ambulight : PDT avger en totaldos av ljus om 75J/cm?
till den belysta behandlingsyta.

e Den sammanlagda behandlingstiden &r 6 timmar

3 timmar med plastret med ljuset AV + 3 timmar med
plastret med ljuset PA.

e Ambulight : PDT &r en engangsprodukt.

e Det ska observeras att anordningen, det ocklusiva férbandet och
lakemedlet tillampas pa patienten pa en och samma gang.

Kontraindikationer

Ambulight : PDT &r avsedd att anvandas tillsammans med lakemedel
som t.ex. Metvix® salva. Se lakemedlets bipacksedeln for en lista dver
kontraidikationer.

The Ambulight : PDT ar avsedd att anvandas tillsammans med

ett transparant ocklusivt férband som t.ex. Tegaderm®. Se aven
bipacksedeln till det transparanta ocklusiva férbandet for en vidare
lista dver kontraindikationer.

Patienter som tidigare haft fotosensitivitet bér inte anvanda
Ambulight : PDT.



Varningar och férsiktighetsatgarder

Ambulight : PDT féar endast appliceras av lakare eller utbildad
medicinskt personal. Ambulight : PDT &r en engangsprodukt;
den ska gj ateranvandas eller delas mellan patienter.

Ambulight : PDT ska anvéndas pa lesion med en max diameter
om 24mm uppmatt dar lesionen ar som bredast. Alla lesioner ska
tackas helt av den cirkeln i mitten av justeringsmallen.

Om Ambulight : PDT skulle lossna fran patienten under behandlingen,
ska patienter och vardpersonal undvika att titta in i ljuskéllan under
lang tid.

Ljusplastret ska roteras runt lesionen sa att anordningens “gangjarn”
kan bdja sig runt kroppsrundningen, om lesionen finns pé ett rundat
stélle pa kroppen. Se Bilaga 1 fér mer information.

Om det finns risk for att stromsladden fastnar under behandlingen
ska stromsladden placeras under patientens klader.

Om den réda lampan pé kontrollen borja lysa vid anvandning ska
man lasa avsnittet om felsékning i Bilaga 2.

Det transparanta ocklusiva lagret bor slappa igenom minst 95%
av det spridda ljuset genom lagret. Anvandning av ett transparant
ocklusivt lager som &r likvardigt med Tegaderm® kommer att se till
att detta krav uppfylls.

Se avsnittet om Begransningar betraffande behandlingsomraden
for en listan dver stéllen dar Ambulight : PDT inte ska anvéndas.

Anvand Ambulight PDT-anordningen endast vid rumstemperatur
(18°C till 25°C) VARNING - Inga modifieringar av denna apparaten
ar tillatna.



Forklaring av grafiska symboler
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Ladans innehall

Ladan innehéller;

1.

5.

En ljuskalla for att belysa ett lakemedel som del i en
fotodynamisk terapi-behandling. Ljuskallan medfdlier i tva delar;
forsta delen ar en kontrollenhet for att sla pa enheten, och den
andra &r den sjalvklistrande ljuskallan.

En justeringsmall for att justera ljuskallan i forhallande till
behandlingsytan.

En barsele for att bara kontrollenheten runt halsen. (tilbehér)

Ett clips for att fasta kontrollenheten till ett balte eller klader.
(tillbehér)

En liten instruktionsbok.

Begransning i anvindningsomrade

Fojande omraden ska inte behandlas med Ambulight : PDT;

Delar av ansiktet som visas i figur 2, inklusive; 6gonhéla
nastipp och veck och lapparna

Fingrar
Tar
Oron

Kénsorgan

Alla 6vriga utvandiga ytor pa kroppen may be treated with the
Ambulight : PDT.



figur 2: bild pa omradena i ansiktet som inte ska
behandlas med Ambulight : PDT.
Graskuggade omraden ska inte behandlas.



No6dvandiga material

1.
2.
3.

Ambulight : PDT lljuskalla. Medféler i lddan.
Justeringsmall (avbildad nedan). Medfdljer i ladan.

Transparant ocklusivt férband minst 3cm x 3cm i diameter
(som t.ex. Tegaderm®). Képs separat.

Fotodynamiska lakemedel (som t.ex. Metvix®). Képs separat.
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se till att plastret
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mot rundningen av
huden



Justering av anordning och lesionférberedelse

1. Innan man forbereder lesionen, ska placering och riktning av
ljuskallan pa huden faststéllas.

2. Man maste kontrollera om lesionens placering finns inom
ett godkand behandlingsomrade sésom beskrivits i denna
brochyr.

3. Harbevéxta omraden ska rakas innan man applicerar salvan..




Justeringsmallen (inte det transparanta ocklusiva férbandet)
ska placeras pa huden, éver lesionen, och ska justeras sé att
lesionen befinner sig i mitten av cirkeln pa mallen.

Lesionen far inte vara stérre &n 24mm i diameter vid lesionens
bredaste punkt och ska téckas helt av mallens cirkel.

Mallen ska roteras runt lesionen sa att anordningens “gangjarn”
kan bdja sig runt kroppsrundningen, om lesionen finns pa

ett ojamnt, rundat stélle pa kroppen. Se Bilaga 1 fér mer
information.

Rita punkter eller streck pa huden med hjalp av en
markeringspenna for att visa mallens placering dver lesionen.




8.

Innan man applicerar den medicinska salvan ska lesionens yta
forberedas genom att avliagsna flagor och skorpor och rugga
upp lesionens yta. Las bipacksedeln fr instruktioner om hur
man ska gora.

Den medicinska salvan ska appliceras i ett jamnt 1mm tjockt
lager dver hela lesionen (se punkt 10). Detta gor att salvan
absorberas av huden, och pa detta satt blir transparant innan
ljluskéllan aktiveras. For att uppna den nddvandiga tjockleken
pa salvan ska den appliceras pa ett visst sétt.



10. Parallela linjer av salvan ska appliceras med hjélp av en
vanlig tub éver hela lesionen. De ska appliceras med jamna
mellanrum om 5mm och ska Gverlappa lesionens kant med
5-10mm. Antalet linjer som behdvs beror pa lesionens storlek.



11. Nar man har applicerat salvan enligt beskrivningen ovan, ska
hela ytan tdckas med ett transparant ocklusivt forband (som
t.ex. Tegaderm®). Detta forband ska vara minst 3cm x 3cm.
Sedan ska man trycka med latt hand pa ytan for att se till att
salvan sprids till ett jamnt heltédckande lager med tjocklek pa
1mm och att salvan sprids utanfor lesionskanten om ca 5mm.

12. Batterienheten ska fastas vid patienten med hjélp av béltesclips
(eller barsele).




13. Klisterskyddet pa ljusplastret ska tas bort med hjalp av
utldsningsspaken for att exponera klisterunderlaget.




14. Ljusplastret ska sedan placeras over lesionen och det ocklusiva
forbandet s& att den passar inom den streckade linjen som
gjordes med hjélp av justeringsmallen. Se Bilaga 1 fér mer
information om hur man justerar plastret.




15. Om det finns risk for att strdmsladden fastnar under
behandlingen ska strémsladden placeras under patientens
klader. Stromsladden ska fastas pa patienten med hjélp av
tejpbitar som ska fastas med 25cm mellanrum. Tejpen ska
fastas pa ett sétt sé att det finns tillrackligt med utrymme for
att se till att patientens rorelsefrihet inte begrénsas.




Anordningens funktion

16. N&r batteripacket har fasts ska det slas pa genom att trycka
pa Pa/Av knappen i 5 sekunder. Nar man trycker pa Pa/Av
knappen kommer lampan att lysa en kort stund. Detta &r ett
normalt steg i anordningens funktion.

17. Man ska kontrollera att ett gront ljus blir synlig pa batteripacket
innan man fortsatter med proceduren.




18. Om ett rod lampa borjar lysa pa batteripacket, har det uppstatt

ett problem med anordningen. Se avsnittet om felsdkning i
dena broschyr for anvisningar om hur man ska ga tillvaga.

19. Anordningen har programmerats sé att ljuskallan inte slés pa

forran tre timmar efter batteripacket sattes pa.

Den totala behandlingstiden &r 6 timmar;

3 timmar med plaster medan ljuset ar AV + 3 timmar
med pléstret medan ljuset dr PA.

20. Vid behandlingens slut kommer den gréna lampan att

21.

dubbelblinka f6r att ange att behandlingen lyckades. Den
kommer att fortsétta att dubbelblinka i 30 minuter efter
avslut av behandling. Efter det kan man ta bort ljuskéllan,
batteripacket och det ocklusiva férbandet.

Efter borttagande, ska behandlingsomradet behandlas enligt
anvisningarna i bipacksedeln.

Anmarkningar betraffande anvandningen

1.

For att verifiera att anordningen fungerar korrekt och att timern
réknar forblir den gréna lampanpé batteripacket tand.

Om det uppstar problem med anordningen och den kan inte
utféra behandlingen, slacks den gréna LED-lampan och den
réda LED-lampan tands.

Efter de forsta tre timmarna, kommer ljuskénslan att aktiveras
automatiskt och belysa lesionen.



4. Anordningen skickar ut ljus med en vaglangd om 640nm
och utstralar en dos om 75J/cm? till lesionen.

5. Anordningen belyser lesionen under tre timmar och den ser
till att korrekt dos administreras.

6. Frisk obehandlad hud rund lesionen behdver inte skyddas
under ljusbehandlingen.

7. Man kan behandla flera lesioner under samma
behandlingstillfalle, vajr lesion ska behandlas med en annan
Ambulight : PDT ljuskalla.

Bortskaffande av anordningen

Symbolen ovan anger att Ambulight : PDT inte far kastas
tilsamans med hushallsavfall inom Europa. For att se till att
produkten kastas pa réatt satt ska man folja lokal lagstiftning och
direktiv for bortskaffande av elektrisk utrustning.



Bilaga 1
Justering av anordningen pé ojamna ytor

Ljuspléstret har utformats for att kunna bojas runt "gangjarne
i mitten. Detta gora att anordningen kan anpassas till ojamna,
rundade behandlingsomraden.

Ljus-emitterande
plaster

bojbar
gangjarn
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Ljuspléstret ska justeras sa att gangjarnet gor att pléstret kan forma
sig runt den ojamna hudytan.

se till att plastret
har justerats pa ratt satt
mot rundningen av
huden
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Bilaga 2
Felsdkning

Om den réda lampan bérjar lysa vid anvandning,
och den gréna lampan slackts.

Om den réra lampan pa kontrollenheten borjar lysa vid
anvandning, da har behandlingen stoppats innan fulldos av ljus
hade administrerats. Om detta hander ska patienten och/eller
vardpersonalen;

1. Notera tidpunkten nér lampan bytte till rétt, eller tidpunkten
nar det upptacktes att lampan hade bytt till rott.

2. Returnera Ambulight : PDT anordningen till Ambicare,
och ange omstandigheterna kring behandlingen.

3. Las anvisningarna i bipacksedeln for att faststalla hur man
ska gora i fall av en missad/avbruten behandling.

Om séaval den roda som den grona lampan lyser under
behandlingen.

Om séval den réda som den grona lampan pa kontrollenheten
lyser, da har anordningen upptéckt ett dvergédende problem som
har 16sts automatiskt. Om detta hander ska patienten och/eller
vardpersonalen;

1. Fortsétt behandlingen till slutet pa den tre-timmars
belysningsperioden. Om den gréna lampan ar tand vid
slutet av hela behandlingen, da har behandlingen lyckats.
Detta géller &ven nér den réda lampan ocksa lyser.
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Om plastret lossnar fran patienten under behandlingen

Om plastret skulle lossna fran patienten innan behandlingen har
slutforts, ska patienten och/eller vardpersonalen;

1. Notera tidpunkten nar plastret lossnade fran patienten.

2. Las anvisningarna i bipacksedeln for att faststélla hur man
ska gora i fall av en missad/avbruten behandling.

Om Ambulight : PDT skulle lossna fran patienten under
behandlingen, ska patienter och vardpersonal undvika
att titta in i ljuskallan under lang tid.
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