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/\ Navod k pouziti — Tento letdk obsahuje
dulezité informace o pouziti vyrobku a
bezpecnosti. Prectéte si jej peclivé a tyto pokyny
si uschovejte pro budouci pouziti.

NAZEV VYROBKU:
ADVANTAGE® -
RADIOAKTIVNIHO ZRNA

LOKALIZACE POMOCI

(JEHLA PRO LOKALIZACI RADIOAKTIVNIHO ZRNA |-
125)

Popis:

Jehla pro lokalizaci radioaktivniho zrna 1-125 IsoAid
ADVANTAGE RSL® [RSLN] je predsterilizovana jehla z
nerezové oceli kalibru 18 obsahujici jédové zrno I-125 s nizkou
aktivitou (zdroj Advantage™ 1-125). Zdroj ADVANTAGE™ |-
125 se sklada z laserem svarené titanové kapsle obsahujici
j6d-125 chemicky navazany (adsorbovany) ve formé jodidu
stfibrného na stfibrné tycince, ktera slouzi jako marker
detekovatelny rentgenovym zafenim. Hrot jehly je uzavien
kostnim voskem a jédové zrno je vlioZeno volné nebo ve formé
fetézce a je dodavano s distan¢ni viozkou nebo bez ni. Jehly z
nerezové oceli jsou dodavany v délkach 5 cm, 7 cm a 12 cm.

ADVANTAGE RSL je uréen k pouziti opravnénymi a
vySkolenymi zdravotnickymi pracovniky. Je dostupny pouze
na lékarsky predpis.

Pacienti mohou byt v ramci prostfedku RSLN vystaveni
nasledujicim vstfebatelnym materialim: Polymer PGLA (90 %
glykolid / 10 % L-laktid) (pokud jsou pouzity distanéni viozky),
PLDLA 70L/30DL (pokud jsou zrna ve formé fetézce) a kostni
vosk, ktery se sklada z véeliho vosku, parafinu a
isopropylpalmitatu. VSechny materialy byly testovany a spliuji
normy biokompatibility pro implantabilni materialy.

Indikace k pouziti:

Jehla pro lokalizaci radioaktivniho zrna 1-125 je indikovana k
podpofe diagnostiky nehmatnych nador, 1ézi nebo
souvisejicich lymfatickych uzlin v prsu tim, Ze vymezuje polohu
nadoru, léze nebo uzliny pomoci radioaktivniho zrna jako
pfipravu k jejich chirurgickému odstranéni. Advantage RSL
(RSLN) je uréen k pouziti u dospélych jedinct s nehmatnymi
nadory/lézemi/uzlinami. Radioaktivni zrno je uréeno k
chirurgickému odstranéni do tficeti (30) dnt od implantace.

Zamyslené pouziti/acel:

Jehla pro lokalizaci radioaktivniho zrna 1-125 je uréena jako
docasny implantat k usnadnéni lokalizace a chirurgického
odstranéni nadoru, 1éze nebo souvisejicich lymfatickych uzlin
v prsu. Je ur€ena k pouziti s vstfebatelnym vidknem a
distanéni vlozkou nebo bez nich.

Fyzikalni vlastnosti:
\ J6d-125 ma polo¢as rozpadu 59,41 dne a
3 rozpadd se zachytem elektronu za emise

= charakteristickych fotond a elektrond. Hlavni
1 emise fotonl jsou 27,2 keV, 27,5 keV, 31,0 keV

L a 35,5 keV s primérnou energii 28,5 keV.
Tabulka 1 uvadi rozpad zrn 1-125.

Kalibrace:

Zdroje ADVANTAGE™ [-125 jsou kalibrovany pfimym
porovnanim se standardnim zdrojem stejného modelu, ktery
byl kalibrovan Narodnim institutem pro standardy a technologie
pro silu kerma ve vzduchu. Vysledna kalibrace je uvadéna jako
sila kerma ve vzduchu (UGy-m?%h) a také jako zdanliva aktivita
(mCi).

Zdroje ADVANTAGE™ [-125 jsou kalibrovany podle standard(i
NIST SK99std WAFAC pro zrna |-125.

Sterilizace / pouze k jednorazovému pouziti:

Radioaktivni zrno a lokaliza¢ni jehla jsou sterilizovany
ethylenoxidem s urovni zaji§téni sterility 10°°. Sterilni obal ma
dobu pouzitelnosti sto osmdesat (180) dnl. Pokud byla
prekro¢ena doba pouzitelnosti vyrobku, je vyrobek povazovan
za nesterilni, a proto jej nelze pouzit. Vyrobek znovu
nesterilizujte.

Table 1. lodine-125 Decay

for RSLN

Decay Decay Decay
bay Factor bay Factor bay Factor bay
o 1.000 31 0.697 62 0.485 93
1 0.988 32 0.688 63 0.480 94
2 0.977 33 0.680 64 0.474 95
3 0.966 34 0.673 65 0.469 96
4 0.954 35 0.665 66 0.463 97
5 0.943 36 0.657 67 0.458 98
6 0.932 37 0.649 68 0.452 Ee)
7 0.922 38 0.642 69 0.447 100
8 0.911 39 0.634 70 0.442 101
) 0.900 40 0.627 71 0.437 102
10 0.890 41 0.620 72 0.432 103
11 0.880 42 0.613 73 0.427 104
12 0.869 43 0.606 74 0.422 105
13 0.859 44 0.599 75 0.417 106
14 0.849 45 0.592 76 0.412 107
15 0.839 46 0.585 77 0.407 108
16 0.830 a7 0.578 78 0.403 109
17 0.820 48 0.571 el 0.398 110
18 0.811 49 0.565 80 0.393 111
19 0.801 50 0.558 81 0.389 112
20 0.792 51 0.552 82 0.384 113
21 0.783 52 0.545 83 0.380 114
22 0.774 53 0.539 84 0.375 115
23 0.765 54 0.533 85 0.371 116
24 0.756 55 0.526 86 0.367 117
25 0.747 56 0.520 87 0.362 118
26 0.738 57 0.514 88 0.358 119
27 0.730 58 0.508 89 0.354 120

28 0.721 59 0.502 90 0.350

29 0.713 60 0.497 91 0.346

30 0.705 61 0.491 92 0.342

Charakteristiky in vivo:

Béhem excize poskytuje zrno radioaktivni lokaliza¢ni bod a
slouzi jako marker napomahajici k lokalizaci a odstranéni léze.
Ovéfte odstranéni zrna v dobé excize nadoru/léze/uzliny
pomoci gama sondy nebo podobného pfistroje uréeného k
detekci izotopu.

Decay

Factor
0.338
0.334
0.330
0.326
0.323
0.319
0.315
0.311
0.308
0.304
0.301
0.297
0.294
0.290
0.287
0.284
0.280
0.277
0.274
0.271
0.268
0.265
0.261
0.258
0.255
0.252
0.250
0.247

Pokyny pro bezpecéné pouziti:

Radioaktivni zrno se zavadi pomoci jehly kalibru 18 za vyuziti
standardni ultrazvukové nebo rentgenové navigace. Po
navedeni do pozadovaného mista |éze se zrno uvolni skrz
kostni vosk pomoci styletu jehly. Pokud je u vice 1ézi pouZito
vice nez jedno zrno, musi byt jednotliva zrna od sebe vzdalena
minimalné 2 cm. Ultrazvuk nebo rentgenové vysetfeni potvrdi
spravné umisténi zrna.

Zrno je uréeno k odstranéni béhem excize.

Pouze k jednorazovému pouziti. Nepouzivejte opakované.
Opakované pouziti tohoto zdravotnického prostfedku
predstavuje riziko kfizové kontaminace mezi pacienty, protoze
zdravotnické prostfedky — zejména ty s dlouhymi a Uzkymi
dutinami, spoji nebo $térbinami mezi komponenty — je obtizné
nebo nemozné vycistit poté, co byly po neurcitou dobu v
kontaktu s télesnymi tekutinami nebo tkanémi s potencialni
pyrogenni nebo mikrobiélni kontaminaci. Zbytky biologického
materidlu mohou napoméhat kontaminaci prostfedku
mikroorganismy, coz maze vést k infekénim komplikacim.

Nesterilizujte opakované. Po opakované sterilizaci neni sterilita
vyrobku zaru¢ena z ddvodu neurcitelného stupné mikrobialni
kontaminace, coz muaze vést k infekénim komplikacim. Cisténi,
prepracovani  a/nebo  opakovana sterilizace  tohoto
zdravotnického prostfedku zvySuji pravdépodobnost jeho
selhani v dlsledku moZnych nepfiznivych G¢inkd na
komponenty ovlivnéné tepelnymi a/nebo mechanickymi
zménami.

Ochrana pred zafenim a manipulace:
Fotony 1-125 o energiich 27-35,5 keV jsou ve znacné mife
pohlcovany materidly s vysokym protonovym ¢&islem, av$ak
vykazuji zadouci pranik tkani.
Polotloustkova vrstva olova = 0,025 mm
Polotloustkova vrstva tkané = 20,0 mm

Expozici Ize snizit 0 99,9 % pomoci tenkého olovéného platu
(0,25 mm nebo 0,01 palce). Stinéni I-125 vede ke snizeni
expozice osetfujiciho zdravotnického personalu a navstévnika.
Se zdroji 1-125 smi manipulovat pouze osoby vysSkolené
prislusnym statnim organem v bezpe¢ném pouzivani a
manipulaci s radioizotopy.

. Je tfeba se vyvarovat pfimého kontaktu se zdroji 1-125.
Doporucuje se pouziti vakuovych pinzet nebo pinzet s
reverznim chodem. PFi manipulaci se zdroji je nutné
dodrzovat odpovidajici bezpe¢nostni opatfeni.

. Je vyZadovan dohled nad personalem. K monitorovani
expozice rukou a celého téla je tfeba pouzivat
dozimetrické pfistroje, jako jsou TLD dozimetry. Béhem
pfipravy a implantace zdroju je tfeba pfijmout veskera
prakticky proveditelna opatfeni k udrzeni expozice na co
cile je tfeba zvazit omezeni doby expozice, zvétSeni
vzdalenosti, peclivé planovani postupu aplikace a pouZziti
stinénych bariér.
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Nahodné poskozeni:

Nepouzivejte vyrobek, pokud existuje podezieni na jeho
poskozeni nebo pokud doslo k poruseni sterilni bariéry. V
dusledku hrubé manipulace (odér, nafiznuti apod.), vysokych
teplot nebo rozdrceni maze dojit k poruseni zrna a jeho Uniku.
Vnitini komponenty zrna nejsou toxické, av§ak prostor musi
byt okamzité uzavien a pfistup personalu omezen, aby se
zabranilo radioaktivni kontaminaci. Poskozena zrna musi byt
umisténa do uzaviené nadoby a prostor musi byt
dekontaminovan. V souladu s pfedpisy o radiaéni ochrané smi
se zrny 1-125 manipulovat pouze opravnény a specializovany
personal vyskoleny pro praci s radioaktivnimi latkami.

Evidence a likvidace:

Zaznamy o prevzeti, skladovani a likvidaci zdroju Advantage™
I-125 musi byt vedeny v souladu s regula¢nimi poZadavky
statnich organud. Zdroje 1-125 musi byt pfisné kontrolovany a
uchovavany v zabezpeceném prostoru.

Pokud je indikovana likvidace, musi byt zdroje Advantage™ I-
125 predany autorizované organizaci pro likvidaci
radioaktivnihno odpadu nebo vraceny spolecnosti IsoAid k
likvidaci. POZNAMKA: IsoAid nepfijiméa zdroje I-125 vracené z
Evropské unie. Zdroje Advantage™ [-125 nesmi byt
likvidovany jako bézny odpad. Veskeré nesrovnalosti musi byt
neprodlené hlaseny zakaznickému servisu IsoAid.

Licencovani:

USA - statni/federalni:

/A UPOZORNENI: Federalni (USA) a statni
zakony

omezuji prodej tohoto prostfedku pouze na Iékare
nebo na zakladé objednavky

lékare.

Floridské ministerstvo zdravotnictvi (FDOH), Utad pro kontrolu
zareni, schvalilo tento zapouzdfeny zdroj pro distribuci osobam
licencovanym podle spravniho fadu statu Florida, kapitola 64E-
5 ,Predpisy pro kontrolu radia¢nich rizik“, ¢ast VI, nebo na
zakladé rovnocennych licenci USNRC nebo vydanych
smluvnim statem. IsoAid vyZaduje dolozeni licence USNRC
pro radioaktivni materialy nebo pfislu§né vladni licence, jakoz
i informace o smluvnim staté a licenénim staté. Objednavky
nelze zpracovat bez ovéreni licence. Dodrzovani prislusnych
mistnich, statnich, narodnich a/nebo vladnich predpisu
tykajicich se pofizovani, drzeni, pouzivani a likvidace
radioaktivnich material(l je odpovédnosti zakaznika.

Kanada — Kanadska komise pro jadernou
bezpecénost

/\ UPOZORNENI: Kanadské narodni a regionalni/statni
zakony omezuji prodej tohoto prostiedku pouze na lékaie
nebo na zakladé objednavky Iékare.

Pouziti REGDOC-2.12.3, Zabezpeceni jadernych latek:
Zapouzdfené zdroje pro typicka pouziti, brachyterapie — nizky

davkovy pfikon, jsou zdroje kategorie 4. Zdroje kategorie 4 s
velmi nizkou pravdépodobnosti zplsobi trvalé poskozeni
zdravi. Toto mnozstvi nestinéného radioaktivniho materialu by
vSak v pFipadé nedostate¢ného zabezpeéeni nebo ochrany
mohlo — byt nepravdépodobné — zpUsobit do¢asné poskozeni
osobé, ktera by s nim manipulovala, byla s nim v kontaktu nebo
se nachazela v jeho blizkosti po dobu nékolika tydnu. Tento
Kodex chovani pro bezpecnost a zabezpeceni radioaktivnich
zdroju byl schvalen Radou guvernérli Mezinarodni agentury
pro atomovou energii (MAAE) dne 8. zafi 2003. Nahrazuje
verzi publikovanou (pod ozna¢enim IAEA/CODEOC/2001)
MAAE v bfeznu 2001. Zohlednuje dulezita zjisténi Mezinarodni
konference o bezpecnosti radioaktivnich zdroju konané ve
Vidni v bfeznu 2003 (Hofburska konference). Clenské staty
jsou vyzyvany k pfistoupeni k témto umluvam a k jejich
ucinnému provadéni. Kanada je jiz signatafem téchto umluv
spolu s kodexy chovani v oblasti neSifeni jadernych zbrani,
vyzkumnych reaktorG a bezpec¢nosti a zabezpeceni
zapouzdienych radioaktivnich zdrojli, jakoz i Smlouvy o
uplném zakazu jadernych zkou$ek.

Kanadska komise pro jadernou bezpecnost

280 Slater Street, P.O. Box 1046

Station B, Ottawa, Ontario K1P 559, KANADA

Tel.: 613-995-5894 nebo 1-800-668-5284 (pouze v Kanadé)
Fax: 613-995-5086 E-mail: info@cnsc-ccsn.gc.ca

Web: nuclearsafety.gc.ca

Australie — Australsky urad pro radiaéni
ochranu a jadernou bezpeénost

/\ UPOZORNENI: Australské narodni a
regionalni/statni zakony omezuji prodej
tohoto prostiedku pouze na

Iékare nebo na zakladé objednavky lékare.

Ztizeni NRWMF se Fidi zakonem National Radioactive Waste
Management Act 2012. NRWMF musi rovnéZz spliovat
pozadavky zakona Environment Protection and Biodiversity
Conservation Act 1999, zakona Nuclear Non-Proliferation
(Safeguards) Act 1987 a zakona Australian Radiation
Protection and Nuclear Safety Act 1998.

Navrhované Narodni zafizeni pro nakladani s radioaktivnim
odpadem bude kontrolovanym zafizenim podle zakona
Australian Radiation Protection and Nuclear Safety Act 1998
(dale jen ,zakon*).

Podle tohoto zakona jsou licence vyzadovany pro pfipravu
lokality, vystavbu nebo provoz kontrolovaného zafizeni.
Rozhodnuti podat Zadost o licenci je véci Zadatele.

PFed podanim zadosti generalnimu fediteli ARPANSA o licenci
k prFipravé lokality pro Narodni zafizeni pro nakladani s
radioaktivnim odpadem musi Zadatel ziskat schvaleni ministra
zivotniho prostfedi podle zakona Environment Protection and
Biodiversity Conservation Act 1999. Pied pfepravou jakéhokoli
radioaktivniho materidlu musi byt material zabalen, stinén,
oznacen a opatfen znackami v souladu s kodexem ARPANSA:
Safe Transport of Radioactive Materials. Tento kodex vychazi

z predpist Mezinarodni agentury pro atomovou energii (IAEA)
pro  bezpecnou prepravu  radioaktivnich  materialG.
nrwmfsupport@arpansa.gov.au;

Wwww.arpansa.gov.au

Radioizotop je povazovan za uréeny pro lékafské pouziti,
pokud je uréen k:

1. podani ¢lovéku nebo pouZiti pfi jakémkoli terapeutickém
postupu ¢i UCelu v ramci planované expozice Clovéka
ionizujicimu zareni,

2. pouziti pfi jakékoli in vitro Iékafské diagnostice nebo
testovani,

3. pouziti ve vyzkumu, ktery pfimo nebo nepfimo souvisi s
|ékarskou diagnostikou nebo terapii u ¢lovéka.

Poznamka: Zapouzdfené i nezapouzdiené radioaktivni zdroje
pouzivané ke kalibraci pfistroju ve zdravotnickych zafizenich a
patologickych laboratofich jsou rovnéz povazovany za
Iékafské radioizotopy pro Ggely povoleni. Zadatel / ,koncovy
uzivatel* prohlasuje, Ze je drzitelem pfisluSné licence vydané
prislusnym federalnim, statnim nebo teritorialnim regulaénim
organem pro nakladani s uvedenymi radioizotopy. Zadatel /
Jkoncovy uzivatel* se rovnéz zavazuje neposkytovat zadny z
vySe uvedenych radioizotopd neschvalenému uZivateli.
Zadatel / ,koncovy uZivatel* by mél kontaktovat pfislugny
federalni, statni nebo teritoridlni regulacni organ pro radia¢ni
ochranu ohledné pozadavk( legislativy.
medicalpermits@arpansa.gov.au; www.arpansa.gov.au.

ARPANSA, stejné jako jiné regulaéni organy v Australii i v
zahrani¢i, pracuje na rozvoji schopnosti v oblasti komplexni
bezpe€nosti. ARPANSA, povéfeny ochranou zdravi a
bezpe€nosti osob podle zadkona Australian Radiation
Protection and Nuclear Safety Act 1998 (dale jen ,zakon"),
navrhuje vyuzivat komplexni pfistup k hodnoceni a
monitorovani bezpecnosti drzitel( licenci a ZadatelG. Tyto
pokyny vymezuji vizi a o€ekavani ARPANSA v oblasti
komplexni bezpe€nosti.

Zkouska tésnosti:

Brachyterapeutické zdroje ADVANTAGE [-125 jsou pred
expedici 100% testovany na tésnost a splfiuji pozadavek na
méné nez 185 Bq (5 nCi) odstranitelné povrchové kontaminace
1-125 podle normy ISO 9978 ,Radia¢ni ochrana — zapouzdfené
radioaktivni zdroje“. Zrna Advantage |-125 nevyzaduji zadné
dal$i zkousky tésnosti za pfedpokladu, Ze jsou pouzita do data
pouzitelnosti.

Davkovani a podani pri lokalizaci:
Nejcastéji pouzivana aktivita zdroje pro lokalizaci je v rozmezi
0,1 mCi az 0,3 mCi.

N\ Nezadouci aginky:

. S pouzitim zdroji 1-125 mohou souviset jakékoli
nezadouci Ucinky spojené s radiaénim poskozenim
tkané. PFi manipulaci se zdroji je nutné dodrzovat
odpovidajici bezpe¢nostni opatfeni.
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. Stejné jako u jakéhokoli chirurgického vykonu mohou
nastat komplikace, vcetné: podlitin, nepohodli,
dlouhodobého krvaceni nebo infekce v misté implantace.

. Ackoli je riziko migrace zdroje minimalni, Ize jej
vyznamné snizit pouzitim spojeni (stranding), které
propojuje zrno a distan¢ni viozku pfed implantaci.

. Alergie na jod

. Jakykoli zavazny incident souvisejici s prostfedkem musi
byt nahlasen vyrobci a pfislusnému organu ¢lenského
statu, ve kterém je uZivatel a/nebo pacient usazen.

A Upozornéni:

. A Vyrobek musi zlstat v olovéném obalu az do
okamziku pouziti. S olovénym obalem a jeho obsahem
manipulujte opatrné, aby nedoslo k poskozeni vyrobku.

. Dbejte zvySené opatrnosti u pacientli s nezhoubnymi
nadory/lézemi. Implantace a odstranéni by mély
probéhnout do 24 hodin, aby se omezila radiaéni
expozice.

A Kontraindikace:

. A Nepouzivejte jehly pro lokalizaci radioaktivniho zrna
v neurologickych nebo kardiovaskularnich tkanich.

. RSLN je dodavan sterilni. Pouziti nesterilniho
prostfedku muze ohrozit péci o pacienta. Nesterilizujte
opakované.

. A Nepouzivejte poSkozené zrno ani zrno, které mohlo
byt béhem pouziti prostfedku poskozeno.

. A Nepfichazejte do pfimého kontaktu se zdrojem I-125.
Pro manipulaci se zdroji 1-125 pouzivejte vakuové
pinzety nebo pinzety s reverznim chodem.

. A Jehla neni ur€ena k pouziti v prostfedi MR.

A Varovani:
. A Radioaktivni material likvidujte v souladu s pfedpisy

jadernych regulac¢nich organt (pro USA 10 CFR
35.1000; pro EU podle EURATOM 1493/93).

. Je nutné zabranit ztraté radioaktivniho zrna. Musi byt
zavedeny postupy zajistujici sledovani zrna v prubéhu
celého procesu.

. A Jakykoli pokus o fezani nebo segmentaci produktu
ve formé fetézce mize vést k radioaktivni kontaminaci.
Pouzivejte vyrobek pouze v souladu s jeho uréenim.

. Nepouzivejte, pokud je vyrobek poskozen. Pokud
dojde k poskozeni béhem pouZiti nebo po pouZiti,
zlikvidujte vyrobek v souladu s postupy pro likvidaci
odpadu.

A Nepouzivejte u téhotnych nebo kojicich pacientek. K
zabrdnéni  radiaCni expozici pouZzijte  alternativni
neradioaktivni prostredek.

Nepouzivejte u pacientll mladsich 18 let. Tento
vyrobek je ur€en k pouziti u dospélych.

A NepouZivejte, pokud je jehla ohnuta nebo zlomena.
K uvolnéni zrna neni nutna nadmérna sila.

Neskladujte bez odpovidajiciho olovéného stinéni /
obalu.

Béhem implantace a excize mlze byt zdrava tkan
vystavena plsobeni prostfedku RSLN.

A Podminéné bezpecné pro MR

Zrno 1-125 bylo hodnoceno z hlediska bezpeénosti v prostredi
MR. Zrna jsou klasifikovana jako podminéné bezpecna pro MR
podle ASTM F2503. Zrna byla testovana z hlediska zahfivani,
migrace a artefaktt obrazu v prostfedi MR. Zrna IsoAid jsou
vyrobena z titanového plasté s nemagnetickymi vnitfnimi
materidly. Pacienti se zrny mohou bezpe¢né podstoupit
vySetfeni MR za nasledujicich podminek: 1) Statické pole 3 T
nebo méné 2) Celotélové SAR 4 W/kg nebo méné a SAR hlavy
3,2 W/kg nebo méné
3) Normalini rezim nebo prvni uroveri kontrolovaného rezimu
systému MR pro RF i gradienty 4) Maximalni prostorovy
gradient ve statickém poli 30 T/m (3000 Gauss/cm) 5)
Maximalni rychlost zmény ¢asové proménného magnetického
gradientu pro zrno je 200 [T/m/s], coz pfedstavuje horni hranici
rychlosti zmény gradientu a nejhorsi pfipad pro zrno, které
neobsahuje Zadné magnetické ani tranzistorové komponenty,
bez pfedpokladaného negativniho vlivu.

& PFitomnost jinych implantatd nebo zdravotni stav pacienta
muize vyzadovat sniZzeni limitd MR.

& Narust teploty tkani v okoli zrna byl vypocten v nejhor§im
pfipadé jako méné nez o 50 % vy3sSi nez zakladni narust bez
implantatu. Magneticka sila a moment béhem MR budou nizsi
nez hodnoty pusobici gravitaéni silou. Artefakt obrazu se
ocekava v rozsahu mensim nez 5 mm za hranici zrna.

/N\ UPOZORNENI: Federalni (USA) a statni zakony omezuiji
prodej tohoto prostfedku pouze na lékafe nebo na zakladé
objednavky lékare.

& Pouziti a distribuce v EU se fidi predpisy EURATOM
2013/59 a 1493/93.

Souhrn bezpeénosti a klinické G€innosti RSLN je dostupny v
evropské databazi zdravotnickych prostfedkd (EUDAMED),
kde je propojen se zékladnim UDI: M936IRLS.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

,ﬁ\ Vyfiznuté zrno RSLN je povazovano za biologicky
nebezpecny material a musi byt uchovavano a likvidovano
v souladu s univerzalnimi bezpeé¢nostnimi opatfenimi.

Prostfedek RSLN muze byt konfigurovan s distanéni viozkou
a/nebo vldknem nebo bez nich a muze byt dodavan v jehle z

nerezové oceli o délce 5 cm, 7 cm nebo 12 cm [kde X = délka
jehly].

Konfigurace

(kde ,,X*“ = délka v cm, napf. 5 cm, 7
cm, 12 cm)

Kéd vyrobku

Retézec, bez distanéni vlozky RSLN-X-SS
Retézec s distanéni viozkou RSLN-X-SS/S
Volné vlozené zrno, bez distanc¢ni

RSLN-X-LL

vloZky

Volné vloZené zrno s distan¢ni vioZzkou RSLN-X-LL/S

LEGENDA
Upozornéni: Viz pravodni dokumentace

&

Nepouzivejte opakované

Viz navod k pouziti

Sterilizovano ethylenoxidem

Pouzitelné do

Katalogové ¢islo

Nesterilizujte opakované

Biologické riziko

Radioaktivni

Podminéné bezpeéné pro MR

Nepouzivejte, pokud je obal poskozen

Dovozce

Zdravotnicky prostfedek

Vyrobce

Uchovavejte v suchu

HEEE RN E S
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ISOAI D ADVANTAGE® RADIOACTIVE SEED LOCALIZATION® (RSL®)
'

Klinicky pfinos prostfedku RSL pro pacienty s
karcinomem prsu:

1. ZvySena presnost chirurgickych zakrokd: RSL
umozniuje chirurgm presné lokalizovat a odstranit
malé, nehmatné nadory prsu. Tato presnost
pomaha zajistit odstranéni veSkeré nadorové tkané
pfi zachovani co nejvétsiho mnozstvi zdravé tkané.

2. Komfort pacienta: Na rozdil od tradiéni lokalizace
pomoci vodice, kterd zahrnuje zavedeni vodice
vy€nivajiciho z prsu nékolik hodin prfed operaci,
vyuzivd RSL malé radioaktivni zrno, které je pro
pacienty méné nepohodiné. Zrno se zavadi jehlou
v lokalni anestezii a pacienti mohou pokracovat v
béznych dennich aktivitich bez nepohodli
zpusobeného vycnivajicim vodicem.

3. Snizena potfeba reoperace: ZlepSenim presnosti
odstranéni nadoru RSL snizuje pravdépodobnost
nutnosti  druhého  chirurgického  zakroku k
odstranéni zbyvajici nadorové tkané.

4. Minimalné invazivni pfistup: Zakrok je minimalné
invazivni a |ze jej provést v lokalni anestezii, coz z
n&j €ini bezpe€né&jSi moznost s mensSim poctem
komplikaci.

CE 2797

ul vyrobee:

zastupce v EU: IsoAid LLC

AJW Technology Consulting GmbH 7824 Clark Moody Bivd
Breite StraRe 3 Port Richey, Florida 34668
40213 Dusseldorf (Némecko) Spojené staty Americké
Tel.: +49 211 54059 6030 Tel.: +1-727-815-3262
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