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/A\Kullanim Talimatlari — Bu brosir, Griinin
kullanimi ve guvenligi hakkinda énemli bilgiler
icermektedir. Lutfen dikkatlice okuyunuz ve
ileride basvurmak lizere saklayiniz.

URUN ADI:
ADVANTAGE® RADYOAKTIF TOHUM LOKALIiZASYONU

(I-125 RADYOAKTIF TOHUM L OKALIiZASYON ISNESI)

Aciklama:

IsoAid ADVANTAGE RSL® I-125 Radyoaktif Tohum Lokalizasyon
ignesi [RSLN], diisiik aktiviteye sahip 1-125 iyot tohumu
(Advantage™ I-125 kaynagi) iceren, dnceden sterilize edilmis 18-
gauge paslanmaz gelik bir ignedir. ADVANTAGE™ 1-125 kaynag,
lazerle kaynaklanmis bir titanyum kapsulden olusur ve iginde,
gumis iyodir formunda, kimyasal olarak sabitlenmis (adsorbe
edilmis) lyot-125 bulunur. Bu yapi, X-isinlariyla tespit edilebilen bir
isaretleyici gérevi géren glimis bir gubuk Uzerine yerlestirilmisgtir.
i§ne ucu kemik mumu ile kapatimistir ve iyot tohumu serbest veya
iplikli sekilde yerlestirilmis olup, uzatma pargasi ile birlikte veya
olmadan sunulmaktadir. Paslanmaz gelik igneler 5 cm, 7 cm ve 12
cm uzunluklarinda temin edilmektedir.

ADVANTAGE RSL, lisansli ve egitimli saglik profesyonelleri
tarafindan kullaniimak Uzere tasarlanmistir. Yalnizca regete ile
temin edilir.

Hastalar, RSLN cihazinin bir parcasi olarak asagidaki emilebilir
malzemelere maruz kalabilir: PGLA (%90 glikolid/%10 L-laktid)
polimer (ara parcalar kullaniliyorsa). PLDLA 70L/30DL (tohumlar
iplikli ise) ve ari mumu, parafin ile izopropil palmitattan olusan
kemik mumu. Tum malzemeler test edilmis olup, implante edilebilir
malzemeler igin biyouyumluluk standartlarina uygundur.

Kullanim Endikasyonlari:

I-125 Radyoaktif Tohum Lokalizasyon Ignesi, memede ele
gelmeyen tlimérlerin, lezyonlarin veya iligkili lenf digimlerinin
tanisina yardimci olmak amaciyla, eksizyon éncesinde timor,
lezyon veya digimin konumunu radyoaktif bir tohum ile
belirlemek icin kullanilir. Advantage RSL (RSLN), ele gelmeyen
timor, lezyon veya duglimlere sahip yetiskin bireylerde
kullaniimak  Uzere tasarlanmistir.  Radyoaktif  tohumun,
implantasyondan itibaren otuz (30) gin iginde cikariimasi
planlanmaktadir.

Amagclanan Kullanim/Kullanim Amaci:

I-125 Radyoaktif Tohum Lokalizasyon Ignesi, memedeki tiimér,
lezyon veya iligkili lenf digumlerinin lokalizasyonuna ve cerrahi
olarak cikariimasina yardimci olmak amaciyla gegici bir implant
olarak tasarlanmistir. Emilebilir bir iplik ve ara parga ile birlikte
veya bunlar olmadan kullaniimak tzere tasarlanmistir.

\ Fiziksel Ozellikler:
lyot-125'in yari émri 59.41 giindir ve karakteristik
i) | fotonlar ile elektronlarin yayllmasiyla elektron
,‘-\\ yakalama yoluyla bozunur. Baslica foton yayilimlar
27.2 KeV, 27.5 KeV, 31.0 KeV ve 35.5 KeV olup

ortalama enerji 28.5 KeV'dir. Tablo 1, 1-125 tohumlarinin
bozunmasini géstermektedir.

Kalibrasyon:

ADVANTAGE™ 1-125 kaynaklari, ayni modelde olup Ulusal
Standartlar ve Teknoloji Enstitisi tarafindan Air Kerma siddeti igin
kalibre edilmis bir referans kaynak ile dogrudan karsilastirma
yapllarak kalibre edilir. Elde edilen kalibrasyon, Air Kerma Siddeti
(UGy m?/saat) ve ayrica Goriinir Aktivite (mCi) olarak raporlanir.

ADVANTAGE™ 1-125 kaynaklar, 1-125 tohumlari igin NIST
SK99std WAFAC standartlarina gore kalibre edilmistir.

Sterilizasyon/Tek Kullanimhik:

Radyoaktif Tohum ve Lokalizasyon ignesi, Etilen Oksit gazi ile 10°
6 Sterilite Glivence Seviyesi saglayacak sekilde sterilize edilmigtir.
Steril ambalajin raf émrii yiiz seksen (180) giindiir. Uriiniin son
kullanma tarihi gegcmisse, urlin steril degildir ve bu nedenle
kullanilamaz. Uriinii tekrar sterilize etmeyiniz.

Table 1. lodine-125 Decay

for RSLN

Decay Decay Decay Decay
bay Factor bay Factor bay Factor bay Factor
(0] 1.000 31 0.697 62 0.485 93 0.338
1 0.988 32 0.688 63 0.480 94 0.334
2 0.977 33 0.680 64 0.474 95 0.330
3 0.966 34 0.673 65 0.469 96 0.326
4 0.954 35 0.665 66 0.463 97 0.323
5 0.943 36 0.657 67 0.458 98 0.319
6 0.932 37 0.649 68 0.452 Eo) 0.315
7 0.922 38 0.642 69 0.447 100 0.311
8 0.911 39 0.634 70 0.442 101 0.308
) 0.900 40 0.627 71 0.437 102 0.304
10 0.890 41 0.620 72 0.432 103 0.301
11 0.880 42 0.613 73 0.427 104 0.297
12 0.869 43 0.606 74 0.422 105 0.294
13 0.859 44 0.599 75 0.417 106 0.290
14 0.849 45 0.592 76 0.412 107 0.287
15 0.839 46 0.585 77 0.407 108 0.284
16 0.830 a7 0.578 78 0.403 109 0.280
17 0.820 48 0.571 iE 0.398 110 0.277
18 0.811 49 0.565 80 0.393 111 0.274
19 0.801 50 0.558 81 0.389 112 0.271
20 0.792 51 0.552 82 0.384 113 0.268
21 0.783 52 0.545 83 0.380 114 0.265
22 0.774 53 0.539 84 0.375 115 0.261
23 0.765 54 0.533 85 0.371 116 0.258
24 0.756 55 0.526 86 0.367 117 0.255
25 0.747 56 0.520 87 0.362 118 0.252
26 0.738 57 0.514 88 0.358 119 0.250
27 0.730 58 0.508 89 0.354 120 0.247

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

Canl Organizma gindeki Ozellikleri:

Eksizyon islemi sirasinda, tohum radyoaktif bir lokalizasyon
noktasi saglar ve lezyonun yerinin belirlenmesi ile ¢ikariimasina
yardimci olan bir isaretleyici gérevi gorur. Timor/lezyon/digimin
cikarilmasi sirasinda, izotop tespiti icin tasarlanmig gama probu
veya benzeri bir cihaz kullanilarak tohumun c¢ikarildiginin
dogrulanmasi gerekmektedir.

Giivenli Kullanim Talimatlari:

Radyoaktif tohum, standart ultrason veya radyografik kilavuzluk
kullanilarak 18-gauge bir igne araciligiyla yerlestirilir. Lezyonun
istenen konumuna yodnlendirildikten sonra, tohum igne stileti
yardimiyla kemik mumu iginden ilerletilerek birakilir. Birden fazla
lezyon olmasi durumunda, birden fazla tohum kullanilir ve her bir

tohum arasinda en az 2 cm mesafe bulunmalidir. Ultrason veya
radyografi, tohumun uygun sekilde yerlestirildigini dogrular.

Tohumun, eksizyon iglemi sirasinda ¢ikarilmasi planlanmaktadir.

Yalnizca tek kullanimliktir. Tekrar kullanmayiniz. Bu tibbi cihazin
tekrar kullaniimasi, hastalar arasinda ¢apraz kontaminasyon riski
tasir; Ozellikle uzun ve dar limenlere, eklem yerlerine veya
bilesenler arasindaki bosluklara sahip cihazlarin, potansiyel
pirojenik veya mikrobiyal kontaminasyon igeren vicut sivilari ya
da dokularla belirsiz bir siire temas ettikten sonra temizlenmesi zor
veya imkansizdir. Biyolojik materyal kalintilari, cihazin
mikroorganizmalarla kontamine olmasina yol agabilir ve bu durum
enfeksiydz komplikasyonlara neden olabilir.

Yeniden sterilize etmeyiniz. Yeniden sterilizasyon sonrasinda,
mikrobiyolojik kontaminasyonun belirsiz diizeyi nedeniyle Grinin
sterilitesi garanti edilemez ve bu durum enfeksiyoz
komplikasyonlara yol agabilir. Bu tibbi cihazin temizlenmesi,
yeniden islenmesi ve/veya yeniden sterilize edilmesi, termal
ve/veya mekanik degisimlerden etkilenen bilesenler Uzerinde
olusabilecek olumsuz etkiler nedeniyle cihazin arizalanma
olasiligini artirir.

Radyasyon Korumasi ve Kullanim:
1-125'in 27-35.5 KeV fotonlari, yiiksek atom numarali (yiksek Z)
herhangi bir materyal tarafindan buyik o6lglide absorbe edilir,
ancak dokuda istenen diizeyde penetrasyon gosterir.
Yari Deger Katmani (Kursun) = 0.025 mm
Yari Deder Katmani (Doku) = 20.0 mm

ince bir kursun levha (0.25 mm veya 0.01 ing) ile maruziyet %99.9
oraninda azaltilabilir. 1-125’in uygun sekilde korunmasi, gorevli
saglik personeli ve ziyaretgilerin maruziyetini azaltir. 1-125
kaynaklar yalnizca, radyoizotoplarin givenli kullanmi ve
tasinmasi konusunda yetkili bir resmi kurum tarafindan egitiimis
kisiler tarafindan kullaniimalidir.

. 1-125 kaynaklariyla dogrudan temastan kaginiimalidir.
Vakumlu veya ters hareketli cimbizlarin kullanilmasi énerilir.
Kaynaklarin tagsinmasi sirasinda uygun énlemler alinmalidir.

. Personel takibi gereklidir. ElI ve tim vicut maruziyetini
izlemek igin TLD cihazlar gibi dozimetreler kullaniimalidir.
Hazirlik ve kaynak implantasyonu sirasinda, maruziyeti
makul dlglide mumkun olan en duslk seviyede tutmak icin
tim pratik 6nlemler alinmahdir. Maruziyet siresinin
sinirlandiriimasi, mesafenin artiriimasi, uygulama
proseduriniin dikkatli planlanmasi ve koruyucu bariyerlerin
kullaniimasi, bu hedefe ulagsmak igin dikkate alinmalidir.
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Kaza Sonucu Olugan Hasar:

Uriiniin hasar gérmiis olabilecegine dair siiphe varsa veya steril
bariyer bozulmussa UrinG kullanmayiniz. Sert kullanim (asinma,
kesilme vb.), ylksek sicakliklar veya ezilme sonucunda tohumun
catlamasi ve sizinti yapmasi mimkindir. Tohumun i¢ bilesenleri
toksik degildir; ancak radyoaktif kontaminasyonu 6nlemek igin
alan derhal kapatilmali ve personel erigimi sinirlandiriimalidir.
Hasar gérmis tohumlar sizdirmaz bir kap igine yerlestiriimeli ve
alan dekontamine edilmelidir. Radyasyon yénetmeliklerine uygun
olarak, yalnizca radyoaktif maddelerin taginmasi ve kullanimi
konusunda egitim almig, yetkilendirilmis uzman personel [-125
tohumlarini kullanabilir.

Sorumluluk ve Bertaraf:

Advantage™ |-125 kaynaklarinin teslim alinmasi, depolanmasi ve
bertarafina iliskin  kayitlar, resmi duzenleyici politikalar
dogrultusunda tutulmalidir. 1-125 kaynaklari siki sekilde kontrol
altinda tutulmali ve guivenli bir alanda depolanmalidir.

Bertaraf gerektiginde, Advantage™ 1-125 kaynaklar yetkili bir
radyoaktif atik bertaraf kurulusuna teslim edilmeli veya bertaraf
edilmek Uzere IsoAid’e geri gonderilmelidir. NOT: IsoAid, Avrupa
Birligi'nden iade edilen 1-125 kaynaklarini kabul etmemektedir.
Advantage™ |-125 kaynaklari normal atiklarla birlikte
atlmamalidir. Herhangi bir uyusmazlik derhal IsoAid Musteri
Hizmetleri’ne bildiriimelidir.

Ruhsatlandirma:

ABD - Eyalet/Federal:

/M DIKKAT: ABD federal ve eyalet yasalari

bu cihazin yalnizca bir hekim tarafindan veya hekim
talimatiyla satilmasina izin vermektedir.

Florida Saglik Bakanhgi (FDOH), Radyasyon Kontrol Birosu, bu
kapali kaynagin Florida idari Kanunu 64E-5 Bélimii, “Radyasyon
Tehlikesi Kontrol Y&netmelikleri”, Bolim VI uyarinca lisansh
kisilere veya ABD Nukleer Diizenleme Komisyonu (USNRC) ya da
bir anlagsmali eyalet tarafindan verilen esdeger lisanslara sahip
kisilere dagitimini onaylamistir. IsoAid, USNRC radyoaktif madde
lisansinin veya ilgili resmi lisansin yani sira anlagsmali eyalet ve
lisans veren eyalet bilgilerine dair kanit talep etmektedir. Lisans
dogrulamasi yapilmadan siparigler isleme alinamaz. Radyoaktif
maddelerin temini, bulundurulmasi, kullanimi ve bertarafina iliskin
yururlukteki yerel, eyalet, lke ve/veya resmi diizenlemelere uyum
saglanmasi musterinin sorumlulugundadir.

Kanada - Kanada Nukleer Guvenlik
Komisyonu

N\ DIKKAT: Kanada ulusal ve bblgeselleyalet yasalari, bu
cihazin yalnizca bir hekim tarafindan veya hekim talimatiyla
satilmasina izin vermektedir.

REGDOC-2.12.3, Niikleer Maddelerin Guvenligi diizenlemesinin
uygulanmasi: Kapali Kaynaklar, kapali kaynaklarin tipik
kullanimlari igin, Brakiterapi dislik doz hizi, Kategori 4 kaynaktir.

Kategori 4 kaynaklarin herhangi bir kisiye kalici zarar verme
olasihgr cok diisuktur. Ancak, bu miktardaki korumasiz radyoaktif
materyal, glvenli sekilde yonetimez veya uygun sekilde
korunmazsa, her ne kadar olasiligi diislkk olsa da, onu kullanan,
onunla temas eden veya haftalar boyunca yakininda bulunan bir
kisiye gegici zarar verebilir. Radyoaktif Kaynaklarin Emniyeti ve
Guvenligi Hakkindaki Davranis Kurallari, 8 Eyllil 2003 tarihinde
Uluslararasi Atom Enerjisi  Ajansi  (IAEA) Yoénetim Kurulu
tarafindan onaylanmistir. Mart 2001'de IAEA tarafindan
yayimlanan (IAEA/CODEOC/2001 sembolll) versiyonun yerine
gecmektedir. Mart 2003’te Viyana’'da dizenlenen Uluslararasi
Radyoaktif Kaynaklarin Gtvenligi Konferans’'nin  (Hofburg
Konferansi) ortaya koydugu énemli bulgulari yansitmaktadir. Uye
Devletlerin bu sézlesmelere katiimasi ve etkin sekilde uygulamasi
tesvik edilmektedir. Kanada, nukleer silahlarin yayllmasinin
onlenmesi, arastirma reaktorleri ile radyoaktif kapali kaynaklarin
glvenligi ve emniyetine iliskin davranig kurallari ve ayrica
Kapsamli Nikleer Deneme Yasagi Anlasmasi ile birlikte bu
s6zlesmelere zaten taraftir.

Kanada Nukleer Guvenlik Komisyonu

280 Slater Street P.O. Box 1046

Station B Ottawa, Ontario K1P 5S9 KANADA

Tel.: 613-995-5894 veya 1-800-668-5284 (yalnizca Kanada
icinde)

Faks: 613-995-5086 E-posta: info@cnsc-ccsn.gc.ca

Web sitesi: nuclearsafety.gc.ca

Avustralya - Avustralya Radyasyon Koruma
ve Niikleer Giivenlik Ajansi

ADIKKAT: Avustralya ulusal ve

bolgesel/eyalet yasalari, bu cihazin yalnizca bir
hekim tarafindan veya hekim talimatiyla
satilmasina izin vermektedir.

Ulusal Radyoaktif Atik Yonetim Tesisi'nin (NRWMF) kurulmasi,
2012 tarihli Ulusal Radyoaktif Atik Yénetimi Yasasi kapsaminda
diizenlenmektedir. Bir NRWMF ayrica 1999 tarihli Cevre Koruma
ve Biyolojik Cesitliligin Korunmasi Yasasi, 1987 tarihli Nikleer
Yayilmanin Onlenmesi (Giivenceler) Yasasi ve 1998 tarihli
Avustralya Radyasyon Koruma ve Nukleer Gilvenlik Yasasi
hikimlerine de uymak zorundadir.

Onerilen Ulusal Radyoaktif Atk Yonetim Tesisi, 1998 tarihli
Avustralya Radyasyon Koruma ve Nukleer Gilvenlik Yasasi
kapsaminda kontrol edilen bir tesis olacaktir.

Yasa uyarinca, kontrolll bir tesisin kurulmasi, insa edilmesi veya
isletiimesi icin lisans alinmasi gerekmektedir. Lisans bagvurusu
yapma karari bagvuru sahibine aittir.

Ulusal Radyoaktif Atik Yonetim Tesisi igin saha hazirlama lisansi
almak uzere ARPANSA CEO’suna bagvuru yapilmadan &nce,
bagvuru sahibinin 1999 tarihli Cevre Koruma ve Biyolojik
Cesitliligin Korunmasi Yasasi kapsaminda Cevre Bakanrndan
onay almasi gerekmektedir. Herhangi bir radyoaktif materyalin
tasinmasina izin veriimeden 6nce, ARPANSA Kodu’'nda belirtildigi
sekilde paketlenmis, korumaya alinmis, etiketlenmis ve

isaretlenmis olmasi gerekmektedir. Radyoaktif Maddelerin
Guvenli Tasinmasi Bu kod, Uluslararasi Atom Enerjisi Ajans’’nin
(IAEA) Radyoaktif Maddelerin Giivenli Tasinmasina lligkin
Yénetmeliklerine dayanmaktadir.
nrwmfsupport@arpansa.gov.au; www.arpansa.gov.au

Bir radyoizotop, asagidaki durumlarda tibbi kullanim igin kabul
edilir:

1. Insanlara uygulanmak iizere kullanilmasi veya iyonlastirici
radyasyona planli maruziyet kapsaminda herhangi bir tedavi
edici prosedir ya da amag igin kullaniimasi

Herhangi bir in vitro tibbi teshis veya testte kullaniimasi
insanlarda tibbi teshis veya tedavi ile dogrudan ya da dolayli
olarak iligkili arastirmalarda kullaniimasi

wn

Not: Tibbi uygulamalarda ve patoloji laboratuvarlarinda cihazlarin
kalibrasyonu igin kullanilan kapali ve agik radyoaktif kaynaklar da
izin amaclari dogrultusunda tibbi radyoizotoplar kapsaminda
degerlendirilir. Bagvuru sahibi veya “son kullanici”, yukarida
belirtilen  radyoizotoplarla islem  yapabilmek igin ilgili
Commonwealth, eyalet veya bolge radyasyon diizenleyici otoritesi
tarafindan verilmis uygun bir lisansa sahip oldugunu beyan eder.
Basvuru sahibi/“son kullanicr”, yukarida belirtilen
radyoizotoplardan higbirini  yetkisiz bir kullaniciya temin
etmeyecegini de taahhit eder. Basvuru sahibi/“son kullanici”,
mevzuat gereklilikleri hakkinda bilgi ve danigmanlik almak igin ilgili
Commonwealth, eyalet veya bolge radyasyon diizenleyici otoritesi
ile iletisime gecmelidir.

medicalpermits@arpansa.gov.au; www.arpansa.gov.au.

ARPANSA, Avustralya’daki ve yurtdisindaki diger dizenleyici
kurumlar gibi, batincul givenlik alaninda kapasite gelistirme
caligmalarini siirdiirmektedir. 1998 tarihli Avustralya Radyasyon
Koruma ve Nukleer Guvenlik Yasasi kapsaminda, insanlarin
saglik ve glvenlidini koruma gorevi ile yetkilendirilmistir.
ARPANSA, lisans sahiplerinin ve basvuru sahiplerinin glvenligini
degerlendirmek ve izlemek igin butlincdl bir yaklagim kullanmayi
onermektedir. Bu kilavuzlar, ARPANSA’nin bitlinctl glvenlik
konusundaki vizyonunu ve beklentilerini ortaya koymaktadir.

Sizinti Testi:

ADVANTAGE 1-125 brakiterapi kaynaklari, sevkiyat dncesinde
%100 sizinti testine tabi tutulur ve 1ISO 9978 “Radyasyondan
korunma — Kapali radyoaktif kaynaklar” standardina uygun olarak,
cikarilabilir 1-125 yiizey kontaminasyonunun 185 Bq (5 nCi)
degerinin altinda oldugunu gdsteren testi gegmistir. Advantage I-
125 tohumlari, son kullanma tarihi iginde kullanildiklari sirece ek
bir sizinti testine ihtiyag duymaz.

Lokalizasyon Dozu ve Uygulama:
Lokalizasyon igin en yaygin kullanilan kaynak aktivite seviyeleri
0.1 mCiile 0.3 mCi arasindadir.

A yan Etkiler:

. Bu doku radyasyon hasari ile iligkili herhangi bir advers
reaksiyon, 1-125 kaynaklarinin kullanimi ile iligkili olabilir.
Kaynaklarin tagsinmasi sirasinda uygun énlemler alinmalidir.
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. Her cerrahi iglemde oldugu gibi, implant bolgesi gevresinde
morarma, rahatsizlik, uzamis kanama veya enfeksiyon gibi
komplikasyonlar gordlebilir.

. Kaynak migrasyonu riski disuk olmakla birlikte,
implantasyon 6ncesinde tohum ile ara pargayi birbirine
baglayan iplikli yapi kullanilarak bu risk énemli dlclide
azaltilabilir.

. iyot Alerjisi

. Cihazla ilgili meydana gelen herhangi bir ciddi olay, Ureticiye
ve kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu Uye Devletin
Yetkili Makamina bildirilmelidir.

A Onlemler:

. PN Uriin, kullanima hazir olana kadar kursun kapl poget
iginde tutulmaldir. Kursun poset ve igerigi, Uriine zarar
gelmesini 6nlemek igin dikkatli sekilde taginmalidir.

. A Kanser digi timor veya lezyon tanisi konmus hastalarda
dikkatli olunmalidir. Radyasyon maruziyetini sinirlamak
amaciyla implantasyon ve ¢ikarma islemleri 24 saat iginde
gerceklestirilmelidir.

Vi Kontrendikasyonlar:

. A Radyoaktif tohum lokalizasyon ignelerini norolojik veya
kardiyovaskiiler dokularda kullanmayiniz.

. A\ RSLN steril olarak satiimaktadir.  Steril olmayan bir
cihazin kullanimi hasta bakimini olumsuz etkileyebilir.
Yeniden sterilize etmeyiniz.

. A\ Hasarli bir tohumu veya kullanim sirasinda zarar gérmus
olabilecek bir tohumu kullanmayiniz.

. A 1125 kaynagi ile dogrudan temas etmeyiniz. 1-125
kaynaklarini tutmak igin vakumlu veya ters hareketli
cimbizlar kullaniniz.

. A igne MR ortaminda kullanilmamalidir.

A Uyarilar:

. A Radyoaktif materyallerin bertarafi, nikleer dizenleyici
kilavuzlara uygun sekilde yapiimalidir (ABD icin 10 CFR
35.1000; AB i¢in EURATOM 1493/93)

. A Radyoaktif bir tohumun kaybolmasi 6nlenmelidir. Tum
slire¢ boyunca tohumun takibini saglamak igin bir protokol
olusturulmalidir.

. A Iplikli Griniin kesilmesi veya béliinmesi ydniindeki
herhangi bir girisim, radyoaktif kontaminasyona yol
acabilecek olumsuz sonuglar dogurabilir. Uriinii kullanim
amacina uygun sekilde kullaniniz.

. A\ Hasarliysa kullanmayiniz.  Kullanim sirasinda  veya
sonrasinda hasar gormis Urlnleri, atk bertaraf
prosediirlerine uygun sekilde imha ediniz.

. A\ Hastalar hamile veya emziriyorsa kullanmayiniz.
Radyasyon maruziyetinden kaginmak igin alternatif,
radyoaktif olmayan bir cihaz kullaniimalidir.

. A 18 yasin altindaki hastalarda kullanmayiniz. Bu Uriin
yetiskinlerde kullanim igin tasarlanmistir.

o A igne egilmis veya kinimissa kullanmayiniz.

. A Tohumu gkarmak igin asin kuvvet uygulanmasi
gerekmez.

. A\ Yeterli kursun koruma/ambalaj olmadan saklamayiniz.

. A\ Saglikii doku, implantasyon ve eksizyon sirasinda RSLN
cihazina maruz kalabilir.

A MR Kosullan

1-125  tohumu, MR  ortaminda  guvenlik  agisindan
degerlendirilmistir. Tohumlar, ASTM F2503 standardina gére MR-
Kosullu olarak tanimlanmistir. Tohumlar, MR ortaminda isinma,
yer degistirme ve goruntu artefakti agisindan test edilmistir. IsoAid
tohumlari, manyetik olmayan i¢ malzemelere sahip titanyum bir
kaplama ile Uretilmistir. Asagidaki kosullar altinda, tohum bulunan
hastalar guvenli sekilde MR g¢ekimine girebilir: 1) Statik alan 3 T
veya daha disik 2) Tim vicut SAR degeri 4 W/kg veya daha
disuk ve bas SAR degeri 3.2 W/kg veya daha dusik 3) MR
sisteminin hem RF hem de gradyanlar icin normal veya birinci
seviye kontrollli modda olmasi 4) Statik alanda maksimum uzaysal
gradyan 30 T/m (3000 Gauss/cm) 5) Tohum icin zamanla degisen
manyetik gradyanin maksimum degisim hizi 200 T/m/s olup bu
deger yuksek seviye gradyan hizidir ve tohum bilesenlerinde
manyetik materyal veya transistér bulunmadigindan en kétu
senaryoda dahi olumsuz bir etki beklenmez.

A Diger implantlarin varliyi veya hastanin saglk durumu, MR
limitlerinin diiguriilmesini gerektirebilir.

A\ Tohumu gevreleyen dokulardaki sicaklik artisi, en kétii senaryo
altinda, implant bulunmayan duruma goére arka plan artisinin
%50’sinden daha az olacak sekilde hesaplanmistir. MR sirasinda
olusan manyetik kuvvet ve tork, yercekimi tarafindan olusturulan
degerlerden daha dusik olacaktir. Goriuntu artefaktinin,
tohumlarin étesine 5 mm’den daha az uzanmasi beklenmektedir.

A\ DIKKAT: ABD federal ve eyalet yasalari, bu cihazin yalnizca bir
hekim tarafindan veya hekim talimatiyla satiimasina izin
vermektedir.

A\ AB’de Kullanim ve Dagitim, EURATOM 2013/59 ve 1493/93
dizenlemelerine tabidir.

RSLN Giivenlik ve Klinik Performans Ozeti, Avrupa tibbi cihazlar
veri tabani (EUDAMED) tzerinde mevcuttur ve asagidaki Temel
uDlI ile baglantilidir: M936IRLS.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

&\ Eksize edilen RSLN tohumu biyolojik olarak tehlikeli
kabul edilir ve evrensel 6nlemler dogrultusunda muhafaza
edilmeli ve bertaraf edilmelidir.

RSLN drund, ara parca velveya iplik ile birlikte veya bunlar
olmadan yapilandirilabilir ve 5 cm, 7 cm veya 12 cm paslanmaz
celik igne iginde sagdlanabilir (burada X = igne uzunlugu).

Konfigurasyonlar Uriin Kodu
(burada “X” = cm cinsinden

uzunluk, 6rn. 5cm, 7 cm, 12 cm)

Iplikli, ara pargasiz RSLN-X-SS
Iplikli, ara pargali RSLN-X-SS/S
Serbest ylikleme, ara pargasiz RSLN-X-LL
Serbest yikleme, ara parcali RSLN-X-LL/S
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Avrupa Yetkili Temsilcisi

Meme kanseri hastalari icin RSL cihazinin klinik faydasi:

1.

Artan cerrahi dogruluk: RSL, cerrahlarin kiigik ve ele
gelmeyen meme timdrlerini hassas sekilde tespit edip
clkarmasini  saglar. Bu hassasiyet, mimkin
oldugunca saglikli dokuyu korurken tim kanserli
dokunun gikariimasini saglamaya yardimci olur.

Hasta konforu: Ameliyattan saatler 6nce memeden
disari uzanan bir tel gerektiren geleneksel tel
lokalizasyonunun aksine, RSL hastalar i¢in daha az
rahatsiz edici olan kuglk bir radyoaktif tohum kullanir.
Tohum, lokal anestezi altinda bir igne ile yerlestirilir ve
hastalar disari ¢ikan bir telin olusturdugu rahatsizlik
olmadan giinlik yasamlarina devam edebilir.

Yeniden ameliyat ihtiyacinin azaltiimasi: Tumor
cikariminin dogrulugunu artirarak, RSL kalan kanserli
dokunun alinmasi igin ikinci bir ameliyat gereksinimi
olasihigini azaltir.

Minimal invaziv: Prosedur minimal invazivdir ve lokal

anestezi altinda gergeklestirilebilir, bu da daha az
komplikasyonla daha guvenli bir secenek sunar.

CE 2797

[AB Yetkili Temsilcisi]

AJW Technology Consulting
GmbH Breite Strale 3
40213 Dusseldorf (Almanya)
Tel: +49 211 54059 6030

= T wl Oretici:

Yetkili Temsilci: IsoAid LLC

7824 Clark Moody Blvd
Port Richey, Florida 34668
Amerika Birlesik Devletleri
Tel: +1-727-815-3262
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