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/\ Kasutusjuhend - See infoleht sisaldab olulist
teavet toote kasutamise ja ohutuse kohta. Palun
lugege hoolikalt ja sailitage need juhised
edaspidiseks kasutamiseks.

TOOTE NIMI:

ADVANTAGE® RADIOAKTIIVSE SEEMNE
LOKALISEERIMINE

(I-125 RADIOAKTIIVSE SEEMNE

LOKALISEERIMISNOEL)

Kirjeldus:

IsoAid ADVANTAGE RSL® 1-125 radioaktivse seemne
lokaliseerimisndel [RSLN] on eelsteriliseeritud 18-gauge
suurusega roostevabast terasest ndel, mis sisaldab madala
aktiivsusega 1-125 joodi seemet (Advantage™ [-125 allikas).
ADVANTAGE™ [-125 allikas koosneb laseriga keevitatud
titaankapslist, mis sisaldab joodi-125, mis on keemiliselt
kinnitatud (adsorbeeritud) hébejodiidina hdbedast vardale, mis
toimib réntgenkiirte abil tuvastatava markerina. N&ela ots on
suletud luuvahaga ja joodiseeme on laetud lahtiselt v&i niidil
ning see vdib olla varustatud vahehoidikuga (ingl trailing
spacer) v&i ilma. Roostevabast terasest ndelad on 5 cm, 7 cm
ja 12 cm pikkused.

ADVANTAGE RSL on méeldud kasutamiseks litsentseeritud ja
koolitatud tervishoiuteenuse osutajatele. See on saadaval
ainult retsepti alusel.

Patsiendid vOivad RSLN-seadme osana kokku puutuda
jargmiste imenduvate materjalidega: PGLA (90% glukoliidi /
10% L-laktiidi) polimeer (kui kasutatakse vahehoidikut).
PLDLA 70L/30DL (kui seemned on niidil) ja luuvaha, mis
koosneb mesilasvahast, parafiinist ja isopropudlpalmitaadist.
Koik materjalid on testitud ja vastavad implanteeritavate
materjalide biosobivuse standarditele.

Kasutausndaidustused:

1-125 radioaktiivse seemne lokaliseerimisndel on naidustatud
rinnas paiknevate mittepalpeeritavate kasvajate, kollete voi
nendega seotud lumfisimede diagnoosimiseks, méaarates
radioaktiivse seemne abil kindlaks kasvaja, kolde vdi sdlme
asukoha, et valmistuda kirurgiliseks eemaldamiseks.
Advantage RSL (RSLN) on ette néhtud kasutamiseks
taiskasvanud isikutel, kellel  on mitteplpeeritavad
kasvajad/kolded/s6imed. Radioaktiivne seeme on ette néhtud
eemaldamiseks kolmekimne (30) péeva jooksul parast
implanteerimist.

Kavandatav kasutus/kasutusotstarve:

I-125 radioaktiivse seemne lokaliseerimisnéel on mdeldud
ajutise implantaadina, mis aitab kaasa kasvaja, kolde v&i
sellega seotud limfisdimede lokaliseerimisele ja kirurgilisele
eemaldamisele rinnandarmes. See on ette nahtud
kasutamiseks koos imenduva niidi ja vahehoidikuga va&i ilma
selleta.

Flitsikalised omadused:
Jood-125 poolestusaeg on 59,41 péeva ja see
i\ laguneb elektronide pitdmise teel iseloomulike

? fotoonide ja  elektronide  emissiooniga.

‘\i Peamised fotoonide emissioonid on 27,2 KeV,

27,5 KeV, 31,0 KeV ja 35,5 KeV keskmise

energiaga 28,5 KeV.  Tabelis 1 on néidatud I-125 seemnete
lagunemist.

Kalibreerimine:

ADVANTAGE™ |-125 allikad on kalibreeritud otsese vordluse
teel sama mudeli standardallikaga, mis on kalibreeritud Riikliku
Standardi- ja Tehnoloogiainstituudi poolt dhukerma tugevuse
osas. Saadud Kkalibreerimine esitatakse nii dhukerma
tugevusena (UGy m?/h) kui ka naiva aktiivsusena (mCi).

ADVANTAGE™ [-125 allikad on kalibreeritud vastavalt NIST
SK99std WAFAC standarditele 1-125 seemnete jaoks.

Steriliseerimine / ainult ihekordne kasutamine:
Radioaktiivne seeme ja lokaliseerimisndel on steriliseeritud
etlileenoksiidiga  steriilsustasemel 10°. Steriilse pakendi
sailivusaeg on sada kaheksakimmend (180) p&aeva. Kui toote
kdlblikkusaeg on Uletatud, loetakse toode mittesteriilseks ja
seetdttu ei saa seda kasutada. Arge steriliseerige toodet
uuesti.

Table 1. lodine-125 Decay

for RSLN

Decay Decay Decay
Day Factor Day Factor Day Factor Day
[} 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 99
7 0.922 38 0.642 69 0.447 100
8 0.911 39 0.634 70 0.442 101
9 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 79 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

In Vivo omadused:
Operatsiooni kaigusannab seeme radioaktiivse

lokaliseerimispunkti ja toimib markerina, mis aitab kaasa kolde
asukoha maaramisele ja eemaldamisele. Kontrollige, et
kasvaja/kolde/s6ime kirurgilise eemaldamise ajal seeme

Decay
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eemaldatakse, kasutades selleks gammasondi v8i sarnast
isotoopide tuvastamiseks moeldud seadet.

Juhised ohutuks kasutamiseks:

Radioaktiivne seeme sisestatakse 18-gauge suuruse ndela
kaudu, kasutades standardset ultraheli- v6i rontgenjuhtimist.
Kui seeme on juhitud kolde soovitud kohale, paigaldatakse see
ndelaga labi luuvaha, kasutades ndela stiletti. Kui mitme kolde
korral kasutatakse rohkem kui Uhte seemet, peab seemnete
vahe olema vadhemalt 2 cm. Ultraheli- vdi rontgenuuring
kinnitab seemne sobivat paigaldamist.

Seeme on ette nahtud eemaldamiseks kirurgilise operatsiooni
kaigus.

Ainult Ghekordseks kasutamiseks. Mitte taaskasutada. Selle
meditsiiniseadme korduvkasutamine kujutab endast riski,
patsiendilt patsiendile Ulekanduva ristsaastumise tekkeks,,
kuna meditsiiniseadmeid - eriti neid, millel on pikad ja kitsad
valendikud, Gihenduskohad v&i komponentide vahelised praod
- on raske vOi vbdimatu puhastada, kui potentsiaalselt
plrogeense vdi mikroobse saastumisega kehavedelikud voi
koed on meditsiiniseadmega méaaramata aja jooksul kokku
puutunud. Bioloogilise materjali jaégid vbivad soodustada
seadme saastumist mikroorganismidega, mis vdib pdhjustada
nakkusohtlikke tusistusi.

Arge steriliseerige uuesti. Parast resteriliseerimist ei ole toote
sterilsus  tagatud, sest mikrobioloogilise saastumise
maédramatuse tottu vdivad tekkida nakkusohtlikud tusistused.
Kéesoleva meditsiiniseadme puhastamine, Umbertdétlemine
ja/vei uuesti steriliseerimine suurendab seadme talitlushaire
tdendosust, kuna see vBib kahjustada komponente, mida
mojutavad termilised ja/vdi mehaanilised muutused.

Kiirguskaitse ja kaitlemine:
1-125 27-35,5 KeV fotoonid neelduvad olulisel maaral mis
tahes kdrge Z-ga materjalis, kuid neil on kudedes sobiv
labitungimisvdime

Poolvaartuse pliikiht = 0,025 mm

Poolvaartus koekiht = 20,0 mm

Kokkupuudet saab véhendada 99,9% vorra 6hukese plillehega
(0,25 mm vai 0,01 tolli). 1-125 varjestuse tulemusel véheneb
ravipersonali ja kulastajate kokkupuude. 1-125 kiirgusallikaid
tohivad kaidelda ainult need isikud, keda on volitatud
valitsusasutus koolitanud radioisotoopide ohutuks
kasutamiseks ja kaitlemiseks.

. Otsest kokkupuudet 1-125 allikatega tuleks valtida.
Soovitatav  on  kasutada  vaakumpintsette  vGi
poordtoimega pintsette. Allikate kasitsemisel tuleb
rakendada nduetekohaseid ettevaatusabindusid.

. Vajalik on personali jarelevalve. Kéte ja kogu keha
kokkupuute jalgimiseks tuleks kasutada
dosimeetriamonitore, naiteks TLD-seadmeid.
Ettevalmistamise ja kiirgusallika implanteerimise ajal
tuleb votta koik praktilised meetmed, et hoida
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kokkupuude nii madalal tasemel kui véimalik. Selle
eesmargi  saavutamiseks tuleks kaaluda piiratud
kokkupuuteaega, vahemaa suurendamist,
manustamisprotseduuri  hoolikat  planeerimist  ja
varjestatud tokete kasutamist.

Juhuslik kahju:

Arge kasutage toodet, kui on kahtlus, et toode on kahjustatud
vOi kui steriilne barjaér on rikutud. Seemne rebenemine ja
lekkimine on vdimalik karmi kéasitsemise (hddrdumine,
I6ikamine jne), kdrge temperatuuri v6i purustamise tottu.
Seemne sisemised komponendid on mittetoksilised, kuid
radioaktiivse saastumise valtimiseks tuleb piirkond viivitamatult
sulgeda ja todtajate arvu piirata. Kahjustatud seemned tuleks
panna suletud konteinerisse ja ala tuleks dekontamineerida.
Vastavalt kiirguseeskirjadele vdib 1-125 seemneid kéaidelda
ainult volitatud ja radioaktiivsete ainete kaitlemiseks koolitatud
eripersonal.

Vastutus ja kérvaldamine:

Advantage™ 1-125 kiirgusallikate vastuvétmise, ladustamise ja
kdrvaldamise kohta tuleb pidada arvestust vastavalt valitsuse
regulatiivsetele pdhimdtetele. 1-125 kiirgusallikaid tuleb rangelt
kontrollida ja ladustada turvalises kohas.

Kui kérvaldamine on naidustatud, tuleb Advantage™ [-125
kiirgusallikad Ule anda volitatud radioaktiivsete jaatmete
kérvaldamise asutusele VoI tagastada IsoAidile
kérvaldamiseks. MARKUS: IsoAid ei vota vastu 1-125 allikat
Euroopa Liidust tagasisaatmiseks. Advantage™ 1-125 allikaid
ei tohi tavajaatmete hulka visata. K&ikidest lahknevustest tuleb
viivitamatult teatada IsoAidi klienditeenindusele.

Litsentseerimine:

USA - osariiklik/féderaalne:

ETTEVAATUST: Foderaalne (USA) ja osariikide
seadus(ed)

piiravad selle seadme miitiki ainult arstile vdi arsti
korraldusel.

Florida Tervishoiuameti (FDOH) kiirguskontrolli biroo on
heaks kiitnud selle kinnise kiirgusallika levitamise isikutele, kes
on litsentseeritud vastavalt Florida halduskoodeksi peatuki
64E-5 ,Kiirgusohu kontrollimise eeskirjad,” VI osa véi USNRC
vBi mdne lepinguriigi poolt valjastatud samavaarsete litsentside
alusel. IsoAid nduab tbendit USNRC radioaktiivsete
materjalide litsentsi v8i vastava valitsuse litsentsi kohta, samuti
teavet lepingu riigi ja litsentseeriva riigi kohta. Tellimusi ei saa
toddelda ilma litsentsi kontrollimiseta. Radioaktiivsete
materjalide hankimist, valdamist, kasutamist ja kdrvaldamist
kasitlevate kohalike, riiklike ja/v6i valitsuse méaruste jargimine
on kliendi kohustus.

Kanada - Kanada tuumaohutuse
komisjon

A ETTEVAATUST: Kanada siseriiklik(ud) ja
piirkondlik(ud) seadus(ed) piiravad selle seadme muuki
Uksnes arstile vdi arsti korraldusel.

Maaruse REGDOC-2.12.3 ,Tuumaainete turvalisus: suletud
allikad tuupiliste kasutusviiside korral“ kohaldamisel loetakse
brahhiteraapias kasutatavad madala doosimééraga allikad 4.
kategooria allikateks. On véga ebatdenéoline, et 4. kategooria
allikad vigastavad kedagi pusivalt. Siiski vdib selline kogus
varjestamata radioaktiivset materjali, kui seda ei hallata ohutult
vOi ei kaitsta kindlalt, vigastada ajutiselt - kuigi see on
ebatdendoline - kedagi, kes seda kasitses voi sellega muul
viisil kokku puutus vdi kes oli mitu nadalat selle laheduses.
Rahvusvahelise Aatomienergiaagentuuri (IAEA) juhatajate
ndukogu kiitis k&esoleva radioaktiivsete kiirgusallikate ohutuse
ja jturvaalisuse tegevusjuhendi heaks 8. septembril 2003.
Aastal. See asendab 2001. aasta martsis IAEA poolt avaldatud
versiooni (tdhisega IAEA/CODEOC/2001). See kajastab
rahvusvahelise radioaktiivsete allikate turvalisuse konverentsi
(International Conference on Security of Radioactive Sources),
mis toimus Viinis 2003. aasta martsis (nn Hofburgi konverents),
olulisi jareldusi. Liikmesriike tuleb julgustada tGhinema ja neid
konventsioone tdhusalt rakendama. Kanada on juba
allkirjastanud need konventsioonid, samuti tuumarelva leviku
tokestamise, uurimisreaktorite ja suletud radioaktiivsete
allikate ohutuse ja turvalisuse tegevusjuhendid ning Uldise
tuumakatsetuste keelustamise lepingu.

Kanada tuumaohutuse komisjon

280 Slater Street P.O. Lahter 1046

Jaam B Ottawa, Ontario K1P 5S9 KANADA

Tel: 613-995-5894 vdi 1-800-668-5284 (ainult Kanadas).
Faks: 613-995-5086 E-post: info@cnsc-ccsn.gc.ca
Veebisait: nuclearsafety.gc.ca

Austraalia - Austraalia kiirguskaitse
ja tuumaohutusagentuur

/\ ETTEVAAATUST: Austraalia riiklikud ja
piirkondlikud/osariiklikud seadused piiravad
selle

seadme mdiuki ainult arstile v8i arsti
korraldusel.

NRWMFi loomine on reguleeritud 2012. aasta riikliku
radioaktiivsete jaatmete kéaitlemise seadusega. NRWMF peab
jargima ka 1999. aasta keskkonnakaitse ja bioloogilise
mitmekesisuse sdilitamise seadust, 1987. aasta tuumarelva
leviku tdkestamise (kaitsemeetmete) seadust ning 1998. aasta
Austraalia kiirguskaitse ja tuumaohutuse seadust.

Kavandatav riiklik radioaktiivsete jaatmete kaitlemise rajatis
oleks Austraalia 1998. aasta kiirguskaitse ja tuumaohutuse
seaduse (edaspidi "seadus") kohaselt kontrollitav rajatis.
Seaduse kohaselt on kontrollitava rajatise asukoha
ettevalmistamiseks, ehitamiseks voi kaitamiseks vaja litsentse.
Litsentsitaotluse esitamise otsus on taotleja enda otsustada.
Enne ARPANSA tegevjuhile loa taotlemist riikliku
radioaktiivsete  jaatmete  kaitlemise rajatise  asukoha
ettevalmistamiseks peab taotleja saama keskkonnaministrilt
heakskiidu vastavalt 1999. aasta keskkonnakaitse ja
bioloogilise mitmekesisuse sailitamise seadusele
(Environment Protection and Biodiversity Conservation Act
1999). Enne radioaktiivsele materjalile transpordiloa saamist
tuleb see pakendada, varjestada, margistada ja téhistada
vastavalt ARPANSA koodeksile: Radioaktiivsete materjalide
ohutu transport. See koodeks p&hineb Rahvusvahelise
Aatomienergiaagentuuri (IAEA) radioaktiivse materjali ohutu
veo eeskirjadel. nrwmfsupport@arpansa.gov.au;
www.arpansa.gov.au

Radioisotoop loetakse meditsiiniliseks kasutamiseks, kui see
on ette nahtud:

1. manustamiseks inimestele v8i kasutamiseks mis tahes
raviprotseduuris vOi ravi eesmargil, samuti mis tahes
kavandatud inimeste kokkupuutel ioniseeriva kiirgusega

2. kasutamiseks mis tahes in vitro meditsiinilises
diagnostikas vdi testimisel

3. kasutamiseks teadusuuringutes, mis on otseselt voi
kaudselt seotud inimeste meditsiinilise diagnostika voi
raviga.

Markus: Meditsiinipraktikas ja patoloogialaborites
instrumentide kalibreerimiseks kasutatavad suletud ja avatud
radioaktiivsed allikad loetakse samuti loakohustuse mdistes
meditsiinilisteks  radioisotoopideks. Taotleja/,|6ppkasutaja“
deklareerib, et tal on asjakohane litsents, mille on vélja andnud
asjaomane Austraalia Liidu, osariigi vdi territooriumi Kkiirgust
reguleeriv. asutus eespool nimetatud radioisotoopidega
tegelemiseks. Taotleja/,|6ppkasutaja“ kohustub samuti mitte
tarnima Uhtegi eespool nimetatud radioisotoopi heakskiitmata
kasutajale. Taotleja/,|6ppkasutaja“ peaks vdtma ihendust
asjaomase Austraalia Liidu, osariigi voi territooriumi kiirgust
reguleeriva asutusega, et saada ndu digusaktide nduete kohta.
medicalpermits@arpansa.gov.au; www.arpansa.gov.au.

ARPANSA on sarnaselt teiste Austraalia ja valismaiste
reguleerivate asutustega tddtanud tervikliku ohutuse alase
voimekuse arendamise nimel. ARPANSA, kelle llesanne on
kaitsta inimeste tervist ja ohutust vastavalt Austraalia 1998.
aasta kiirguskaitse ja tuumaohutuse seadusele (edaspidi
"seadus"), teeb ettepaneku kasutada terviklikku lahenemisviisi,
et hinnata ja jalgida litsentsiomanike ja -taotlejate ohutust.
Need suunised kirjeldavad ARPANSA nagemust ja ootusi
tervikliku ohutuse kohta.
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Lekkekatse:

ADVANTAGE [-125 braahhuteraapia allikad on enne saatmist
100% lekkekontrolli 1&abinud ja nende lekkekatse on nédidanud
véahem kui 185 Bqg (5 nCi) eemaldatavat 1-125 pinnasaastet,
nagu ndutakse standardis 1ISO 9978 ,Kiirguskaitse - Suletud
radioaktiivsed allikad“. Advantage [|-125 seemned ei vaja
taiendavat lekkekontrolli tingimusel, et seemned kasutatakse
kasutusaja jooksul.

Lokaliseerimine, annustamine ja manustamine:
Lokaliseerimiseks kdige sagedamini kasutatavad allikate
aktiivsustasemed jaévad vahemikku 0,1 mCi kuni 0,3 mCi.

A Kdrvaltoimed:

. 1-125 kiirgusallikate kasutamisega vdivad olla seotud
kdik kudede kiirguskahjustusega seotud kdorvaltoimed.
Allikate kasitsemisel tuleb rakendada néuetekohaseid
ettevaatusabindusid.

. Nagu iga Kirurgilise protseduuri puhul, vivad tekkida
tusistused, sealhulgas: verevalumid, ebamugavustunne,
pikaajaline verejooks vdi infektsioon implantaadikoha
lahedal.

. Kuigi allika migratsiooni oht on minimaalne, saab seda
oluliselt véhendada, kui kasutada enne implanteerimist
seemne ja vahehoidiku thendamist.

. Joodiallergia

. lgast seadmega seotud tdsisest vahejuhtumist tuleb
teavitada tootjat ja selle likmesriigi padevat asutust, kus
kasutaja ja/v0i patsient on registreeritud.

A Ettevaatusabindud:

. A Toode peab jdama pliiga varjestatud kotti kuni
kasutusvalmiduseni. Kasitsege pliipakendit ja selle sisu
ettevaatlikult, et valtida toote kahjustamist.

. A Olge ettevaatlik, kui patsientidel on diagnoositud
mittevéhkkasvaja/kolle. Implanteerimine ja eemaldamine
peaksid toimuma 24 tunni jooksul, et piirata kiirgusega
kokkupuudet.

A Vastunéidustused:

. A Arge  kasutage radioaktiivseid  seemnete
lokaliseerimisndelu narvi- vdi kardiovaskulaarsetes

kudedes.

. A RSLN mulakse steriilsena. Mittesteriilse seadme
kasutamine vdib ohustada patsiendi ravi. Arge
steriliseerige uuesti.

. Arge kasutage kahjustatud seemet vai seemet, mis

voib olla seadme kasutamisel kahjustatud.

. A Arge puutuge otseselt kokku 1-125 allikaga.
Kasutage [|-125 allikate kasitsemiseks vaakum- voi
pdordtoimega pintsette.

. A Ndela ei tohi kasutada magnetresonantstomograafia
keskkonnas.

A Hoiatused:

. A Radioaktiivse materjali kdrvaldamine vastavalt
tuumaenergiaalaste digusaktide juhistele (USA puhul 10

CFR 35.1000; EL puhul EURATOM 1493/93).

. A Tuleb valtida radioaktiivse seemne kaotsiminekut.
Peavad olema kehtestatud protokollid, et tagada seemne
jalgimine kogu protsessi valtel.

. A lgasugune katse Idigata v6i niidil toodet vGib
pbhjustada radioaktiivset saastumist. Kasutage toodet
ettenéhtud viisil.

. A Mitte kasutada, kui see on kahjustatud. Visake &ra,
kui see on kasutamise ajal vOi pdrast kasutamist
kahjustatud, vastavalt jadtmete kdrvaldamise korrale.

. A Arge kasutage rasedatel v8i imetaavatel patsientidel.
Kiirguse véltimiseks tuleks kasutada alternatiivset mitte-
radioaktiivset seadet.

. A Arge kasutage alla 18-aastastel patsientidel. See
toode on mdeldud kasutamiseks tdiskasvanutele.

. A Arge kasutage, kui ndel on paindunud vai katki.

. Seemne véljasurumiseks ei ole vaja liigset joudu.

. A Ei tohi ladustada ilma piisava pliiga
varjestuseta/pakendita .

. A Terve kude vdib RSLN-seadme paigaldamise ja
eemaldamise  ajal puutuda kokku seadmega.

A MR-tingimuslik

Hinnatud on 1-125 seemne ohutust MRT-keskkonnas.
Seemned on MR-tingimuslikud, nagu on méaaratletud
standardis ASTM F2503. Seemneid on MRI-keskkonnas
kuumenemise, likumise ega kujutise artefaktide osas. IsoAid-
seemned on valmistatud titaanist kestaga, mille sisemised
materjalid on mittemagnetilised. Seemnetega patsientidele
vBib ohutult teha MRT-d jargmistel tingimustel: 1) Staatiline vali
3 T vdi véhem 2) Kogu keha SAR 4 W/kg v6i vahem ja pea
SAR 3,2 W/kg v8i véahem 3) MRT-slisteemi normaalne voi
esimese taseme kontrollitud reziim nii RF-i kui ka gradientide
puhul 4) Maksimaalne ruumiline gradient staatilises véljas 30
T/m (3000 Gauss/cm) 5) Seemne ajaliselt muutuva magnetilise
gradienti maksimaalne pddrlemiskiirus on 200 [T/m/s], mis on
kdrgeim gradiendi podrlemiskiirus ja halvim juhtum seemne
puhul, millel ei ole magnetilisi vdi transistoreid seemne
komponentides, ilma et oleks méeldav negatiivne mdju.

A Teiste implantaatide olemasolu vdi patsiendi tervislik
seisund v8ib nduda MR-i piirnormide véhendamist.

A Temperatuuri tdus seemet Umbritsevates kudedes arvutati
halvimal juhul vahem kui 50% kérgemaks Kkui taustatdus ilma
implantaadita. Magnetjoud ja pdérdemoment
magnetresonantstomograafia ajal on vaiksemad kui raskusjou
poolt avaldatavad vaartused. Kujutise artefakt peaks ulatuma
seemnetest vahem kui 5 mm kaugusele.

A ETTEVAATUST: Foderaalsed (USA) ja osariikide
seadused piiravad selle seadme muuki ainult arstile voi arsti
korraldusel.

A Kasutamine ja levitamine ELis on reguleeritud
direktiividega EURATOM 2013/59 ja 1493/93.

RSLNi ohutuse ja Kliinilise toimivuse kokkuvote on kattesaadav
Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasis (EUDAMED), kus
see on seotud pdhi-UDlga: M936IRLS.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

&\ Vélja ldigatud RSLN-seemned loetakse bioloogiliselt
ohtlikuks ning need tuleb hoida ja k&rvaldada vastavalt
universaalsetele ettevaatusabindudele.

Toode RSLN v&ib olla konfigureeritud koos vahehoidiku ja/vdi
niidiga voi ilma ning seda vdib tarnida 5 cm, 7 cm v6i 12 cm
pikkuse roostevabast terasest ndelaga [kus X = ndela pikkus].

Konfiguratsioonid Tootekood
(kus ,,X“ = cm pikkus, nt 5 cm,

7cm, 12 cm)

Niidil, ilma vahehoidikuta RSLN-X-SS
Niidil koos vahehoidikuga RSLN-X-SS/S

Lahtiselt , ilma vahehoidikuta RSLN-X-LL

Lahtiselt koos vahehoidikuga RSLN-X-LL/S
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LEGEND RSL-seadme kliiniline kasu rinnavéhiga patsientidele:
Ettevaatust: Tutvuge kaasasolevate dokumentidega.

1. Suurenenud Kirurgiline tépsus: RSL vdimaldab
kirurgidel tépselt lokaliseerida ja eemaldada
vaikesed, mittepalpeeritavad rinnandéarme
kasvajad. Selline tépsus aitab tagada selle, et kogu
véhkkude eemaldatakse, sailitades samal ajal
vBimalikult palju tervet kude.

Mitte taaskasutada

Tutvuge kasutusjuhendiga

Etuleenoksiidiga steriliseerimine

Q|

Sailivusaeg 2. Patsiendi mugavus: Erinevalt traditsioonilisest
traadiga lokalisatsioonist, mille puhul ulatub mitu
tundi enne operatsiooni traat rinnast vélja,
kasutatakse RSL-meetodis pisikest radioaktiivset
seemet, mis on patsiendi jaoks véhem ebamugav.

Kataloogi number

Mitte resteriliseerida Seeme paigaldatakse néela abil kohaliku
anesteesia all ja patsiendid saavad jatkata oma

Bioloogiline oht pdeva ilma véljaulatuvast traadist tingitud
ebamugavustundeta.

Radioaktiivne 3. Vahenenud vajadus kordusoperatsioonide jarele:

Parandades kasvaja eemaldamise tapsust,
vahendab RSL t6endosust, et on vaja teist
MR-tingimuslik operatsiooni, et eemaldada allesjaanud vahkkude.

Mitte kasutada, kui pakend on 4. Minimaalselt invasiivne: Protseduur on
minimaalselt invasiivne ja seda saab teha kohaliku
anesteesia all, mis teeb selle ohutumaks ja on
vahemate tisistustega.

kahjustatud
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