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Green

Diagnostic Green jest wiodgcym dostawcag
zaufanych produktéw fluorescencyjnych
wysokiej jakosci dla lekarzy na catym swiecie.

Celem chirurgii rekonstrukcyjnej jest leczenie struktur ciata o zaburzonej estetyce lub funkcjonalnosci
spowodowanej przez wady wrodzone, uraz, zakazenie, nieprawidtowosci rozwojowe, nowotwor
Llub chorobe. W samych Stanach Zjednoczonych kazdego roku wykonuje sie ponad 6 milionéw zabiegdw
chirurgii rekonstrukcyjnej, gdzie 4,5 miliona zabiegdw plastycznych/rekonstrukcyjnych jest wykonywa-
nych po usunieciu nowotworu.* Przewiduje sie, ze $wiatowy rynek chirurgii rekonstrukcyjnej wzrosnie
0 8,8% CAGR w latach 2020-2024, a dominujaca role na rynku chirurgii plastycznej bedzie odgrywat
sektor rekonstrukcji piersi z liczbg ponad 107 000 zabiegéw w samych Stanach Zjednoczonych.?

OCENA PERFUZJI JEST KLUCZOWA

Chirurdzy plastyczni codziennie podejmuja ryzyko zwigzane z odcinaniem ptatow skoéry, uszyputo-
wanych lub wolnych. Bardziej niz chirurdzy wszystkich innych specjalnosci sa oni zmotywowani,
aby korzystac z szybkich, wiarygodnych, bezpiecznych i prostych metod oceny zywotnosci i perfuzji
tkanki przed zabiegami chirurgicznymi, jak rowniez w ich trakcie oraz po zabiegach.

ZASTOSOWANIE VERDYE DO OCENY PERFUZJI W MIKROREKONSTRUKCYJNEJ CHIRURGII PLASTYCZNE)J

REKONSTRUKCIJA PIERSI (PLATY)

Rekonstrukcja piersi bardzo sie zmienita na przestrzeni ostatnich dziesieciu lat po tym jak mastektomia
z zaoszczedzeniem skory i z zaoszczedzeniem kompleksu brodawka-otoczka po usunieciu nowotworu
okazaty sie onkologicznie bezpieczne, co pozwolito na lepsze wyniki w zakresie estetyki i zachowania
czynnosci.® Perfuzja skéry w zabiegach mastektomii z zaoszczedzeniem skéry oraz perfuzja kompleksu
otoczka-brodawka w zabiegach mastektomii z zaoszczedzeniem tego kompleksu sa kluczowe dla przepro-
wadzenia skutecznego zabiegu rekonstrukeji piersi. Niewykrycie probleméw z perfuzja, ktére moga
negatywnie  wptywac na unaczynienie  tkanki moze
skutkowa¢ powiktaniami przedoperacyjnymi, takimi jak martwica,
zakazenie, wypadnigcie implantu i  powtdrna  operacja.?

Laserowa angiografia indocyjaninowa (ICGA) umozLliwia chirurgom
miedzyoperacyjna ocene perfuzji ptata i uzyskanie najlepszych
mozliwych wynikéw rekonstrukgji piersi. Na podstawie przegladu
i metaanalizy ponad dziewieciu badan i ponad 2 000 pacjentow -
autorzy doszli do wniosku, ze ICGA obniza ryzyko martwicy skéry -
oraz konieczno$¢ powtérnej interwencji chirurgicznej dzigki Rvc. 1 Rekonstrukcja  piersi
mozliwosci érédoperacyjnego diagnozowania powiktar zwiazanych 2 Wykorzystaniem ptata - obraz ptata
. K . . £ DIEP w skali szarosci z zastosowa-
z perfuzja. Analiza wykazata jeszcze inng korzy$¢ ICGA,

X .. .. e 3 niem Verdye w celu kontroli perfuzji
a mianowicie nizsze ryzyko zakazenia rany->  paczyniowej perforatora zaopatrujg-

cego ptat tkankowy.
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Metody rekonstrukcji piersi

5 Poniewaz rekonstrukcje autologiczne bardziej

Pty autologiczne ( HEIE RS przypominajg postac¢ przedoperacyjna, sa one
Proteza Uszyputowany (miesieri najszerszy gzbietul-pier)  obecnie uwazane za ztoty standard. Ptat TRAM
Ptaty wolne (naczynia odcinane razem wykorzystuje migsien prosty brzucha, co moze

z ptatem) prowadzi¢ do ostabienia $ciany brzucha,

o DIEP (ptat oparty na perforatorach natomiast w przypadku zabiegdw z wykorzy-

tetnicy nadbrzusznej dolnej gtebokiej)  staniem ptata DIEP miesien prosty brzucha
TRAM (platskomo-migniowy zawierajacy  jest oszczedzony, a ryzyko przepukliny zmniej-
jeden z migsni prostych brzucha) szone o potowe, co skraca czas gojenia.
DIEP jest uwazany za ztoty standard
w rekonstrukcji piersi z wykorzystaniem

ptata wolnego.

Zestawienie wynikéw metaanalizy dotyczqcej zastosowania ICG w rekonstrukcji piersi®

Zastosowanie ICGA w poréwnaniu do samej oceny klinicznej powodowato:

« Znacznie nizsze ryzyko martwicy (obnizone o ponad jedng trzecig w licznych cytowanych badaniach)
¢ Nizszy wskaznik reoperacji (obnizony o ponad potowe w licznych badaniach)

e Nizsze ryzyko infekcji (korzy$¢ wtérna)
Ryciny 2 i 3: Zabieg z wykorzystaniem
CHIRURGIA JAMY USTNEJ | SZCZEKOWO-TWARZOWA wolnego ptata skérmo-migsniowego
z migsnia najszerszego grzbietu
Mikronaczyniowg rekonstrukcja w obrebie gtowy i .s.zyi vstan.owi M{j?%ﬁﬂ"ﬂczm
jedng z najbardziej zaawansowanych dostepnych opcji chirurgicz- infekaji implantu.
nych w przypadku rehabilitacji defektéw chirurgicznych zwiaza-
nych z usunigciem nowotwordw gtowy i szyi. Ptaty uszyputowane
i transfer wolnych tkanek to obecnie nieocenione narzedzia
do rekonstrukcji w obrebie gtowy i szyi. Metody te stosuje sie
rutynowo w rekonstrukcji  tkanek twardych i miekkich,
ale uposledzony przeptyw krwi i nastepcza niewydolnosc ptata
s3 nadal istotnym problemem dla chirurga, w szczegoélnosci
w przypadku ptatéw wolnych. Z tego wzgledu, wczesne wykrycie
niewydolnosci naczyn i jej szybka korekta stanowi klucz

do sukcesu w tego typu zabiegach.® Ryc. 2: Angiografia ICG ujawnia-
jaca Zzle ukrwione obszary ptata
na obwodzie.

URAZY | OPARZENIA

Wedtug doniesien, angiografia z wykorzystaniem zieleni indocyja-
ninowej (ICG) jest wysoce skuteczna w ocenie gtgbokosci rany
(doktadnos¢ prawie 100%) i przewidywaniu dtugofalowych
skutkéw rany. Badania pokazuja, ze metoda ta przewyzsza
badanie laserowo-dopplerowskie jesli chodzi o ocene ran
oparzeniowych.6 Dla 30 oparzonych miejsc poddanych ocenie,
w jednym badaniu, skuteczno$¢ angiografii indocyjaninowej
wynosita 100,0% w poréwnaniu z oceng kliniczng o skutecznosci
50,0% (p < 0,001). Ocena kliniczna cechowata sie czutoscia 33,3%
i specyficznoscia 66,7 %, podczas gdy dla angiografii ICG zaréwno

Ryc. 3: Tryb koloru i kontury na
poziomie 20% wzgledem punktu

odniesienia dla maksymalnej
czutos¢, jak i specyficznos¢ wynosita 100,0%.6 fluorescencji w ptacie.
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Dlaczego warto stosowac zieleri indocyjaninowa w chirurgii plastycznej i rekonstrukcyjnej?
Podczas gdy wielu chirurgéw nadal opiera sie wytacznie na dos$wiadczeniu klinicznym w ocenie
perfuzji i zywotnosci ptata, istnieje coraz wiecej dowoddéw przemawiajacych za stosowaniem
zieleni indocyjaninowej w dynamicznym obrazowaniu perfuzji podczas rekonstrukcji z uzyciem
ptata, zaréwno rekonstrukcji piersi, jak i w przypadku chirurgii szczekowo-twarzowej lub zabiegow
rekonstrukcyjnych po oparzeniach badz urazach mechanicznych. Badania pokazaty, ze wykorzystanie
zieleni indocyjaninowej do oceny perfuzji zmniejsza czesto$¢ powiktan, obniza chorobowos¢, skraca
czas pobytu w szpitalu i powoduje ogolnie lepsze wyniki u pacjenta.”$

ZALETY OCENY PERFUZJI Z ZASTOSOWANIEM ZIELENI INDOCYJANINOWE)

® Latwe stosowanie? © Optymalna konstrukcja ptata

® Mozliwos$¢ mapowania perforatorow ® Mozliwos¢ srodoperacyjnego monitorowania ptata

© Narzedzie pozwalajace chirurgowi na planowanie,
preparowanie i wstawianie ptata’

® Ocena perfuzji w czasie rzeczywistym
(miejsce przyczepu ptata i skory)

KORZYSCI W ZAKRESIE KOSZTOW ZWIAZANE ZE STOSOWANIEM ZIELENI INDOCYJANINOWEJ W CHIRURGII REKONSTRUKCYINEJ

Szeroki przeglad pismiennictwa na temat powiktan po operacji rekonstrukgji piersi pokazat, ze stosowanie
laserowej angiografii indocyjaninowej do oceny perfuzji poprawiato wyniki kliniczne i obnizato koszty.?

Operacja rekonstrukcji
piersi®

81%

ZMNIEJSZENIE
POWIKLAN

Ocena kliniczna w poréwnaniu
do laserowej angiografii
indocyjaninowej

Wyzsze koszty wynikajace
z powiktan pooperacyjnych

Martwica wystepujaca po rekonstrukcji piersi - 11 076$ 610$ na pacjenta w zwiazku ze zmniejszonym
koszt opieki szpitalnej na pacjenta’!

Martwica ptata skory
w mastektomii?’

86%

ZMNIEJSZENIE
MARTWICY

Ocena kliniczna: [n = 254]
w poréwnaniu do laserowej
angiografii indocyjaninowej

[n=213];p =0,02

Potencjalne oszczednosci wynikajace z zastosowania

zieleni indocyjaninowej w zabiegach chirurgicznych

wystepowaniem martwicy i reoperacji*?
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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO VERDYE

Nazwa produktu leczniczego Verdye
iniekcja 5 mg/ml

25 mg / 50 mg, proszek do sporzgdzania
roztworu do wstrzykiwan

Postac¢ farmaceutyczna
Proszek do sporzgdzania roztworu do wstrzykiwar
Ciemnozielony proszek

Szczegotowe dane kliniczne

Wskazania do stosowania

Ten produkt leczniczy jest przeznaczony
wytacznie do celdéw diagnostycznych.

Wskazania diagnostyczne

Diagnostyka serca, krazenia

i mikrokrazenia:

« Pomiar pojemnosci minutowej
serca i objetosci wyrzutowej

« Pomiar objetosci krwi krazacej

« Pomiar perfuzji mézgu

Diagnostyka czynnosci watroby:
« Pomiar przeptywu krwi w watrobie
« Pomiar czynnosci wydzielniczej watroby

Okulistyczna diag| yka angiograficzna:

* Pomiar perfuzji naczymowkl

Dawl

ie i sposdb p

Spos6b podawania
Przed podaniem proszek nalezy rekonstytuowac
przy uzyciu wody do wstrzykiwan.

Okres trwatosci
5 lat. Roztwor nalezy uzy¢ niezwtocznie
po rekonstytucji, chronigc go przed $wiattem.

Instrukcja uzycia i sposéb postep

Dawk

Produkt  leczniczy nalezy  rekonstytuowac
bezposrednio przed uzyciem. Rekonstytucja
produktu  leczniczego polega na  dodaniu
odpowiednio 5 ml wody do wstrzykiwar do fiolki
zawierajacej 25 mg substancjiczynnej lub 10 ml
wody do wstrzykiwari do fiolki jacej 50mg,

Dawka jednorazowa do pomiaru u 0séb

dorostych w podesztym W|eku i dZIeCIZ
/ka serca,

i perfuZ]I tkankowej Jak réwniez przeplywu

krwi w mézgu: 0,1 do 0,3 mg/kg masy ciata

w postaC| bolusa

otrzymujac w obydwu przypadkach ciemnozielo-
ny roztwor do wstrzykiwan o stezeniu 5 mg/ml
05 % wA). W przypadku zaobserwowania
niezgodnosci w postaci nieklarownego roztworu,
rekonstytuowany roztwor nalezy usunac. Nalezy
dokonac kontroli wzrokowej rekonstytuowanego
roztworu. Mozna stosowac wytacznie klarowne
roztwory niezawierajgce  widocznych - czastek.
Niniejszy produkt leczniczy jest przeznaczony
wytgcznie do jednorazowego uzycia.

Rekonstytuowany roztwér jest klarowny
i nie zawiera widocznych czastek.

Procedury diagnostyczne przy uzyciu Verdye
nalezy wykonywa¢ pod nadzorem lekarza.
Produkt Verdye jest przeznaczony do iniekcji
dozylnej za pomocg igty, wktucia centralnego
lub obwodowego, badz cewnika sercowego.

Podanie oraz lokalizacja produktu Verdye ma
kluczowe znaczenie dla jakosci pomiardw.
Z reguty, aby uzyskac optymalng jako$¢ krzywych
rozciericzenia wskaznika po pierwszym przejsciu,
iniekcje nalezy wykonac¢ jak najblizej toza
naczyniowego, narzadu lub tkanki bedacych
przedmiotem zainteresowania.

W przypadku iniekcji obwodowej, iniekcje
nalezy wykonac bezposrednio po zatozeniu
opaski uciskowej, a po jej zwolnieniu nalezy
unies¢ ramie. Pozwala to na szybki transport
barwnika z miejsca iniekcji i iniekcja
obwodowa  jest wtedy praktycznie
réwnowazna centralnej iniekcji dozylnej.

czynnosci wa

O 25 - 0,5 mg/kg masy ciata w postaa bolusa
Angiografia okulistyczna: 0,1 do 0,3 mg/kg
masy ciata w postaci bolusa

Catkowita dawka dobowa:

Dorosli, osoby w podesztym wieku

i mtodziez w wieku 11-18 lat:

Catkowita dawka dobowa produktu Verdye
nie powinna przekracza¢ 5 mg/kg masy ciata.
Dzieci w wieku 2-11 lat:

Catkowita dawka dobowa nie powinna
przekraczac 2,5 mg/kg masy ciata.

Dzieci w wieku 0-2 lat:

Catkowita dawka dobowa nie powinna
przekraczac 1,25 mg/kg masy ciata.

Przeciwwskazania

Produkt Verdye jest przeciwwskazany ze
wzgledow bezpieczenstwa w nastepujacych
przypadkach:

* u pacjentéw z nadwrazliwoscig na zielen
indocyjaninowg lub jodek sodu, o ile nie
zostang podjete specjalne $rodki ostroznosci,
e U pacjentéw z nadwrazliwoscig na jod,
e U pacjentbw z nadczynnoscig tarczycy
lub autonomicznym  gruczolakiem tarczycy
* poniewaz badania in vitro wykazaty, ze ziele
indocyjaninowa eliminuje bilirubine z wigzania
z biatkiem, produkt Verdye nie powinien byc
stosowany u wczesniakow lub noworodkéw,
u  ktorych  wskazana jest  transfuzja
wymienna z powodu hiperbilirubinemii,
« w przypadku ztej tolerancji produktu Verdye
W przesztosci, nie nalezy go stosowac ponownie,
gdyz grozi to ciezkg reakcjg anafilaktyczna.

Petna charakterystyka produktu jest dostepna na stronie www.diagnosticgreen.com
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