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/\ Instructions for Use — This leaflet contains
important product use and safety information.
Please read carefully, and retain these

PRrRobuUCT NAME:
JEHLA PRO LOKALIZACI
IMPLANTATU ADVANTAGE®

RADIOAKTIVNICH

(JEHLA PRO LOKALIZACI RADIOAKTIVNICH
IMPLANTATU |-12)

Popis:

Jehla pro lokalizaci radioaktivnich implantatd IsoAid [-125
[RSLN] je predem sterilizovana jehla 18 z korozivzdorné oceli,
kterd obsahuje nizkoaktivni jodovy implantat 1-125 (zafi¢
Advantage™ 1-125). Zafi¢ ADVANTAGE™ |-125 sestava z
laserem svafeného titanového pouzdra, které obsahuje
chemicky fixovany (absorbovany) jod -125 jako jodid stfibrny
na stfibrné tycince, ktera funguje jako rentgenovym zafenim
detekovatelny znatkovag. Spicka jehly je uzavfena kostnim
voskem, jédovy implantat se zavadi volné nebo opleteny a je
nebo neni opatfeny vle€enym distanénim téliskem. Jehly
z korozivzdorné oceli se dodavaji v délkach 5 cm, 7 cm a 12
cm.

Pokyny pro pouziti:

Jehla pro lokalizaci radioaktivnich implantat(i I-125 je uréena k
pouziti v diagnostice nehmatnych nadorl, pfi¢emz uréuje
polohu nadoru s radioaktivnim implantatem v rdmci pfipravy na
excizi nadoru. Jehla Advantage RSL (RSLN) je urCena
k pouZiti u dospélych osob s nehmatnymi nadory/lézemi. Jehla
I-125 je indikovana pro lokalizaci nehmatnych |ézi v prsu, v
prechodnych metastazach melanomu na  zadech
a v lymfatickych uzlinach v podpazi nebo za pobfiSnici za
Ucelem jejich excize s pouzitim radioaktivnich implantatd
u dospélych osob. Radioaktivni implantat je ureny k excizi
nejpozdéji do tficeti (30) dnd od implantace.

Zamyslené pouziti / zamysleny ucel:

Jehla pro lokalizaci radioaktivnich implantatd 1-125 je
koncipovana jako do€asny implantat pomahajici pfi lokalizaci a
excizi podezfelych tkani. Je uréena k pouziti se vstfebatelnym
opletenim a distanénim téliskem.

Fyzikalni vlastnosti:

Jéd -125 ma poloc¢as rozpadu 59,41 dne a
rozpada se prostfednictvim elektronového
zachytu s emitovanim charakteristickych fotond
a elektront. Hlavni emise fotond jsou 27,2 keV,
27,5 keV, 31,0 keV a 35,5 keV s primérnou
energii 28,5 keV.  Tabulka 1. ukazuje rozpad
implantatu 1-125

Kalibrace:

Zafice ADVANTAGE™ 1-125 se kalibruji pfimym porovnanim
se standardnim zafiCem stejného typu, ktery byl kalibrovan
Narodnim institutem pro normalizaci a technologii (National
Institute of Standards and Technology) pro kermovou
vydatnost ve vzduchu. Vysledna kalibrace je uvedena jako
kermova vydatnost ve vzduchu (UGy m?/h) a jako zdanliva
aktivita (mCi).

Zafice ADVANTAGE™ 1-125 jsou kalibrované podle norem
NIST SK99std WAFAC pro implantaty I-125.

Sterilizace/Jen na jedno pouziti:

Radioaktivni implantat a lokalizaéni jehla jsou sterilizovany v
plynném etylenoxidu s urovni bezpeéné 10°°. Sterilni baleni ma
skladovaci dobu stoosmdesat (180) dni. Je-li pfekrocena
expiracni doba vyrobku, je vyrobek povazovan za nesterilni a
nesmi byt proto pouzit. Vyrobek znovu nesterilizujte.

Table 1. lodine-125 Decay
for RSLN
Decay
Factor
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Vlastnosti in vivo:

Implantat béhem excize plsobi jako radioaktivni lokaliza¢ni
bod a funguije jako znackovac pfi lokalizaci a excizi léze. Gama
sondou nebo podobnym nastrojem ovéfte odstranéni
implantatu pfi excizi nadoru / l1éze.

Pokyny pro bezpecéné pouziti:

Radioaktivni implantat se zavadi jehlou velikosti 18, pficemz se
pouziva standardni kontrola ultrazvukem nebo rentgenem.
Jakmile je implantat zavedeny do poZadovaného mista léze, je
skrz kostni vosk instalovan pomoci styletu jehly. Pokud je u
nékolikanasobnych Iézi pouzivan vice nez jeden implantat, pak
by mély byt implantaty od sebe vzdalené nejméné 2 cm.
Spravné umisténi implantatu je potvrzovano ultrazvukem nebo
rentgenem. Implantat je uréeny k odstranéni béhem excize.

Implantat je uréeny k vyjmuti béhem procedury excize.

Jen na jedno pouziti.

o 1.000 31 0.697 62 0.485 o3 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
a 0.954 35 0.665 66 0.463 97 0.323
5 0.943 36 0.657 67 0.458 o8 0.319
6 0.932 37 0.649 68 0.452 99 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 a1 0.620 72 0.432 103 0.301
11 0.880 az 0.613 73 0.427 104 0.297
12 0.869 a3 0.606 74 0.422 105 0.294
13 0.859 aa 0.599 75 0.417 106 0.290
14 0.849 as 0.592 76 0.412 107 0.287
15 0.839 a6 0.585 77 0.407 108 0.284
16 0.830 a7 0.578 78 0.403 109 0.280
17 0.820 as 0.571 79 0.398 110 0.277
18 0.811 a9 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 20 0.350

29 0.713 60 0.497 91 0.346

30 0.705 61 0.491 92 0.342

Nepouzivejte opakované. Opakované pouziti tohoto
zdravotnického prostiedku predstavuje riziko krizové
kontaminace pacienti, protoze jakmile se se
zdravotnickymi prostiedky - obzvlasté s dlouhymi
amalymi lumen a se spoji nebo Stérbinami mezi dily —
dostanou na neurcitou dobu do styku télni tekutiny nebo
tkané s potencidlni pyrogenni nebo mikrobialni
kontaminaci, je obtizné nebo nemozné tyto prostredky
vycistit. Zbytky biologického materialu mohou zpusobit
kontaminaci prostfedku mikroorganismy, coz muze vést k
infekénim komplikacim.

Neresterilizujte. Po resterilizaci nelze kvuli neuréitelnému
stupni mikrobiologické kontaminace, ktera muze vést
k infekénim komplikacim, zaruéit sterilitu prostredku.
Cisténi, opétovné zpracovani, popf. resterilizace tohoto
zdravotnického prostfedku zvySuje pravdépodobnost, ze
bude prostiedek v dusledku potencialnich nezadoucich
uéinkd na soucasti, které jsou ovliviiovany tepelnymi nebo
mechanickymi zménami, nespravné fungovat.

A Nepfriznivé reakce:

. PFi pouzitim zaficu 1-125 muze dojit k nepfiznivym
reakcim souvisejicim s radiaénim poSkozenim tkané.
Pro pouzivani zafict museji byt pfijata vhodna opatreni.

. Jako pfi kazdém chirurgickém zakroku se mohou pobliz
mista implantace vyskytnout komplikace vcetné
podlitin, zdravotnich potizi, del§iho krvaceni nebo
infekce.

. Ackoli je riziko migrace zafiCe minimalni, Ize je jesté
vyrazné snizit opletenim, které jesté pred implantaci
spoji implantat s distanénim téliskem.

. Alergie na jod

A Preventivni opatieni:

. A Vyrobek by mél zlstat v olovéném pouzdfe, dokud
nebude pFipraven k pouZziti. S olovénym pouzdrem a jeho
obsahem zachéazejte opatrné, abyste predesli poskozeni
vyrobku.

A Kontraindikace:

. A Nepouzivejte jehly pro lokalizaci radioaktivnich
implantatd v neurologickych nebo kardiovaskularnich
tkanich.

. A Jehla RSLN se prodava sterilni. PouZiti nesterilniho
zatizeni mGzZe zpUsobit problémy pfi péci o pacienta.
Neprovadeéjte opétovnou sterilizaci.

. A Nepouzivejte  poSkozené implantaty, nebo
implantaty, které se mohly pfi pouziti pFistroje poskodit.
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. A Nedotykejte se pfimo zafice 1-125. Pro manipulaci se
zafici 1-125 pouzijte odsavacku nebo inverzni pinzetu

. Jehlu nepouzivejte v prostfedi magnetické
rezonance (MRI).

A Varovani:

. A Radioaktivni material zlikvidujte podle regulacnich
smeérnic pro jaderna zafizeni (pro USA, 10 CFR 35.1000;
pro EU podle EURATOM 1493/93)

. A Ztraté radioaktivniho implantatu musi byt zabranéno.
Musi byt k dispozici protokoly, které zabezpec¢i sledovani
implantatu béhem celého procesu.

. A Jakykoli pokus o rozfiznuti nebo rozdéleni
opleteného vyrobku mize mit Skodlivé nasledky
spocivajici v radioaktivni  kontaminaci.  Vyrobek
pouzivejte v souladu s uréenim.

. A NepouZivejte jej, je-li poskozeny. Bude-li béhem
pouziti nebo po pouZiti poskozeny, zlikvidujte jej v
souladu s postupy pro odstrafiovani odpadu.

. A Nepouzivejte, jsou-li pacientky gravidni, nebo koji. V
téchto pripadech by se mél pouzit alternativni,
neradioaktivni pistroj, aby se zabranilo expozici u¢inkim
zéreni.

. A NepouZivejte u pacientd mladSich 18 let, tento
vyrobek je uréeny pro pouziti u dospélych osob.

. A NepouZivejte, je-li jehla ohnutd nebo ulomena.
. A Pro vytlaceni implantatu je zapottebi vétsi sily.

. A Neskladujte bez adekvatniho olovéného odstinéni /
obalu

. A Béhem implantace a excize mdze byt zafizeni RSLN
vystavena zdrava tkan.

A Podminéna zpusobilost pro magnetickou
rezonanci (MR)

U implantatu 1-125 byla posouzena bezpecnost v prostiedi
zobrazovani magnetickou rezonanci. Implantaty jsou
podminéné zpUsobilé pro MR dle definice v ASTM F2503-13.
U implantatu je zkou$eno ohfati, migrace a vznik artefaktu pfi
zobrazovani v prostfedi MRI. Implantaty IsoAid se vyrabéji s
titanovym pouzdrem a nemagnetickymi vnitfnimi materialy.
Pacienti s implantaty se mohou bezpe¢né podrobit MRI za
nasledujicich podminek: 1) Elektrostatické pole 3 T nebo méné
2) Mérna absorpce energie (SAR) celym télem 4 W/kg nebo

méné a mérna absorpce hlavou 3,2 W/kg nebo méné 3) Rizeny
rezim normalni nebo prvni trovné systému MRI jak pro RF, tak
i pro gradienty 4) Maximalni prostorovy gradient v
elektrostatickém poli 30 T/m (3000 Gauss/cm) 5) Maximalni
rychlost pfebéhu ¢asové proménného magnetického gradientu
pro implantat je 200 [T/m/s], coz je rychlost pfebéhu vysokého
gradientu a nejhorsi pfipad bez negativnich vliva u implantatu,
jehoz soucasti nejsou Zadné magnetické materialy nebo
transistory.

A PFitomnost jinych implantatd nebo zdravotni stav pacienta
muze vyzadovat snizeni meznich hodnot MR.

A Narust teploty tkani obklopujicich implantat byl vypogitany
pro nejhorsi pfipad tak, aby byl mensi, nez 50 % nad nardstem
pozadi bez implantatl. Magneticka sila a magneticky moment
budou béhem MRI mensi, nez hodnoty vyvolané gravitaci.
Artefakt pfi zobrazeni by mél byt za implantaty mensi nez 5
mm.

A\ POZOR: Podle federalni (USA) a statni legislativy smi
byt tento pfistroj prodan vyluéné lékaifim nebo na zakladé
jejich povéreni.

A\ Pouziti a distribuce v EU se Fidi smérnici EURATOM
2013/59 a 1493/93.

ﬁ\ Excizovany RSLN-implantat se povazuje za
biologicky nebezpeény a musi byt udrzovan pod kontrolou
a zlikvidovan v souladu s vSeobecné platnymi
bezpeénostnimi predpisy.

Vyrobek RSLN miuze byt nakonfigurovan s nebo bez
distanéniho téliska a/nebo opleteni; mize byt dodan v
ocelové nerezové jehle 5 cm, 7 cm, nebo 12 cm [kde X =
délka jehly].

téliskem

s distan¢nim

Pozor: dodrzujte pokyny v dokumentaci

@

Nepouzivejte znovu

Respektujte navod k pouziti

Sterilizace v plynném ethylenoxidu

Pouzijte do data

Katalogové Cislo

Znovu nesterilizujte

Biologické ohrozeni

Radioaktivni

V souladu s MR

Datum vyroby

o p e ®

Nepouzivejte, pokud je baleni poskozené

Konfigurace

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

12 cm)

Kad vyrobku

Opleteny, bez RSLN-X-SS
distan¢niho

téliska

Opleteny RSLN-X-SS/S
s distan¢nim

téliskem

sl Manufacturer:

EU REP IsoAid LLC
Authorized Rep: . 7824 Clark Moody Blvd
AJW Technology Consulting GmbH Port Richey, Florida
Breite StralRe 3 34668

40213 Dusseldorf (Germany) United States of America

Ph: +49

211 54059 6030 Ph: +1-727-815-3262

Volng zavedeny, | RSLN-X-LL
bez distan¢niho

téliska

Volné zavedeny, | RSLN-X-LL/S
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