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ADVANTAGE® RADIOAKTIV PARTIKLELLOKALISERING® (RSL®)

instruktioner til fremtidig brug.

/\ Brugsanvisning - Denne indleegsseddel indeholder
vigtig information om produktanvendelse og sikkerhed.
Lees den venligst omhyggeligt, og opbevar disse

PRODUKTNAVN:
ADVANTAGE® RADIOAKTIV PARTIKLELLOKALISERING

(1-125 RADIOAKTIV PARTIKLELLOKALISERINGSNAL)

Beskrivelse:

Den radioaktive IsoAid 1-125 partikellokaliseringsnal [RSLN] er
en preesteriliseret nal i rustfri stal p& 18 gauge indeholdende en
lavaktivitets-l-125-jodseed (Advantage™ I-125-kilde).
ADVANTAGE™ |-125-kilden bestar af en lasersvejset
titaniumkapsel, der indeholder jod-125 kemisk fastgjort
(adsorberet) som sglvjodid pa en sglvstang, der fungerer som
rentgenpdviselig markgr. Nalespidsen er okkluderet med
knoglevoks, og jodpartiklen er pafyldt Igs eller i strenge og er
forsynet med eller uden et bageste afstandsstykke. De rustfri
stalndle leveres i leengderne 5 cm, 7 cm og 12 cm.

Indikationer for brug:

Den radioaktive I-125 partikellokaliseringsnal er indiceret til at
assistere i diagnosen af ikke-palpable tumorer ved at definere
placeringen af tumoren med radioaktive partikler som
forberedelse til udskeering af tumoren. Advantage RSL (RSLN)
er beregnet til brug p& voksne individer med ikke-palpable
tumorer/laesioner. Den radioaktive 1-125
partikellokaliseringsnal er indiceret til lokaliseringen af ikke-
palpable lzesioner i brystet, transiterende melanommetastaser
p& ryggen og lymfeknuder i axilla eller retroperitoneum til
udskeering med anvendelse af radioaktive partikler hos voksne.
Den radioaktive partikel er beregnet til udskaering inden for
tredive (30) dage efter implantering.

Beregnet brug/Beregnet formal:

Den radioaktive I1-125 partikellokaliseringsnal er beregnet som
et midlertidigt implantat til hjeelp med lokalisering og udskeering
af misteenkeligt veev. Den er beregnet til at blive brugt med eller
uden absorberbar streng og afstandsstykke.

\

By Fysiske karakteristika:
,\‘\\ Jod-125 har en halveringstid pa 59,41 dage og
) henfalder ved elektronindfangning med
emission af karakteristiske fotoner og elektroner. De vigtigste
fotonemissioner ligger pa 27,2 KeV, 27,5 KeV, 31,0 KeV og
35,5 KeV med en gennemsnitlig energi p& 28,5 KeV.  Tabel
1. viser henfaldet ved I-125-partikler

Kalibrering:

ADVANTAGE™  |-125-kilder  kalibreres ved  direkte
sammenligning med en standardkilde af samme model, der er
blevet Kkalibreret af National Institute of Standards and
Technology for Air Kerma Strength. Der berettes om den
resulterende kalibrering i luftkermagrad (uGy m?/t) savel som
tilsyneladende aktivitet (mCi).

ADVANTAGE™ [-125-kilder kalibreres til NIST SK99std
WAFAC-standarderne for I-125-partikler.

Sterilisation/Kun til engangsbrug:
Den radioaktive partkel- og lokaliseringsnal steriliseres med et
sterilitetssikringsniveau pa 10-6 ved hjeelp af ethylenoxidgas.

Den sterile emballage har en holdbarhed p& hundredeodfirs
(180) dage. Hvis produktets udlgbsdato er overskredet,
betragtes

produktet som usterilt og kan derfor ikke anvendes. Sterilisér
ikke produktet igen.

Tabel 1. lodine-125 henfald

for RSLN
Dag Henfalds- Dag Henfalds- Dag Henfalds- Dag Henfalds-

faktor faktor faktor faktor
(o] 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 eE 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 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
9 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 47 0,578 78 0,403 109 0,280
17 0,820 48 0,571 7 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 ilike) 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

In vivo karakteristika:

Under udskeeringsproceduren tilvejebringer partiklen et
radioaktivt lokaliseringspunkt og virker som en markgr, der
hjeelper ved lokalisering og udskeering af leesionen. F&
verificeret fiernelse af partiklen pé tidspunktet for excision af

tumoren/laesionen ved anvendelse af en gammasonde eller et
lignende instrument.

Instruktioner for sikker brug:

Den radioaktive partikel indfgres via en 18-gauge nal ved hjeelp
af standardultralyd- eller radiografistyring. Nar farst den er fart
til den gnskede placering af laesionen, indsaettes partiklen
gennem knoglevokset ved hjzelp af nalestiletten. Hvis multiple
leesioner skal bruge mere end en partikel, skal hver partikel
veere mindst >2 cm fra hinanden. Ultralyd eller radiografi
bekreefter partiklens korrekte placering.

Partiklken er beregnet til at blive fijernet under
excisionsproceduren.

Kun til engangsbrug.

Ma ikke genbruges. Hvis denne medicinske enhed
genbruges, er der risiko for kontaminering patveers af
patienter, da medicinske enheder — i saerdeleshed dem
med lange og sma lumen, led eller spraekker mellem
komponenter — er sveere eller umulige at gere rent, nar
kropsvaesker eller vaev med potentiel pyrogen eller
mikrobiel kontaminering har haft kontakt med den
medicinske enhed i en udefinerbar tidsperiode. Rester af
biologisk materiale kan fremme kontaminering af
enheden med mikroorganismer, som kan fare til
infektigse komplikationer.

Ma ikke resteriliseres. Produktets sterilitet er ikke
garanteret efter resterilisering p& grund af den
uderfinerbare grad af mikrobiologisk kontaminering, som
kan fore til infektigse komplikationer. Hvis den aktuelle
medicinske enhed renggres, genprocesseres og/eller
resteriliseres, forgger det risikoen for, at enheden vil
opleve fejlfunktion grundet negativ indvirkning pa de
komponenter, der bliver pavirket af termiske og/eller
mekaniske aendringer.

& Bivirkninger:

. Enhver bivirkning forbundet med veevsstralingsskade
kan haenge sammen med anvendelse af I-125-kilder. Der
skal treeffes passende forholdsregler, kilderne handteres.

. Som med enhver anden kirurgisk procedure kan der
forekomme komplikationer, herunder: bl& mzerker,
ubehag, langvarig blgdning eller infektion i naerheden af
implantatstedet.

. Selv om risikoen for kildevandring er minimal, kan den
reduceres betydeligt ved brug af strengning, der
forbinder partiklen og afstandsenheden inden
implantation.

. Jodallergi

| DCO#4885 |

IFU 0380-17, Rev. 13

| Sidelaf3 |




ISOAID

A Forholdsregler:

. A Produktet skal forblive i en blypose, indtil det er klar
til brug. H&ndtér blyposen og indholdet omhyggeligt for
at undgd beskadigelse af produktet.

A Kontraindikationer:

. A Brug ikke radioaktive partikellokaliseringsnéle i
neurologisk eller kardiovaskuleert vaev.

. RSLN seelges steril. Anvendelse af en usteril enhed
kan kompromittere patientplejen. M& ikke steriliseres
igen.

. A Brug ikke en beskadiget partikel eller en partikel, der
kan veere blevet beskadiget, nar enheden bruges.

. A Kom ikke i direkte kontakt med I-125-kilden. Brug
vakuum eller omvendt pincet til h&ndtering af I-125-kilder.

. A Nalen mé ikke bruges i en MR omgivelse.

A Advarsler:

. A Kassering af radioaktivt materiale iht.
nuklegerregulatoriske retningslinjer (for USA, 10 CFR
35.1000; for EU iht. Euratom 1493/93)

. A Tab af et radioaktiv partikel skal undgés. Protokoller
skal veere pé plads for at sikre sporing af partiklen under
hele processen.

. A Ethvert forsgg pa at skeere eller segmentere et
strengprodukt kan medfgre radioaktiv forurening. Brug
produktet som tilsigtet.

. A M& ikke anvendes hvis beskadiget. Kassér hvis
beskadiget under brug eller efter brug i
overensstemmelse med affaldsbortskaffelsesprocedurer.

. A M3 ikke anvendes, hvis patienter er gravide eller
ammer. Der bgr anvendes en alternativ, ikke-radioaktiv
enhed for at undgd strdlingseksponering.

. A M4 ikke anvendes til patienter under 18 3r, da dette
produkt er beregnet til brug hos voksne.

. A\ M8 ikke anvendes, hvis ndlen er bgjet eller knaekket.
. A Overdreven kraft kraeves for at udtage partikel.

. N M8 ikke opbevares  uden tilstraekkelig
blybeskyttelse/emballering

ADVANTAGE® RADIOAKTIV PARTIKLELLOKALISERING® (RSL®)

. A Sund vaev kan blive eksponeret for RSLN-enheden
under implantation og excision.

MR-betinget

I-125-partiklen er blevet vurderet mht. sikkerhed i MR-miljget.
Partiklerne er MR-betingede som defineret i ASTM F2503-13.
Partiklerne er blevet testet mht. opvarmning, migration og
billedartefakt i MR omgivelsen. IsoAid-partikler er fremstillet
med titaniumskal med ikke-magnetiske, indvendige materialer.
Patienter med partikler kan sikkert underkastes MR under
falgende betingelser: 1) Statisk felt pa 3 T eller Imindre 2) Hele
kroppen, SAR pa 4 W/kg eller mindre og hoved, SAR pa 3,2
W/kg eller mindre 3) Normal eller farste niveaustyret tilstand af
MR-systemet for bdde RF og gradienter 4) Maksimal, rumlig
gradient i det statiske felt p& 30 T/m (3000 Gauss /cm) 5)
Maksimal slew-rate for den tidsvarierende, magnetiske
gradient for partiklen er 200 [T/m/s], hvilket er en high-end
gradient slew-rate og er veerste tilfeelde for den partikel, der
ikke har magnetisme eller transistorer i partikelkomponenteren,
ingen teenkelig negativ indvirkning.

A Tilstedeveerelsen af andre implantater eller patientens
sundhedstilstand kan eventuelt kreeve reduktion af MR
greenserne.

& Temperaturstigning i vaev omkring partiklen blev beregnet
under en worst-case-situation til at veere mindre end 50% over
baggrundsstigningen uden implantat. Magnetisk kraft og
momentet under MR vil veere mindre end de veerdier, der
udgves af tyngdekraften. Billedartefaktet forventes at streekke
sig mindre end 5 mm ud over partiklerne.

A\ FORSIGTIG: Fgderal(e) (USA) og statslig(e) lov(e)
begraenser denne enhed til salg af eller p& ordre fra lsege.

A\ Brug og distribution i EU reguleres af EURATOM
2013/59 og 1493/93.

’Q‘ Den fijernede RSLN-partikel betragtes som biologisk
skadelig og skal opbevares og bortskaffes i
overensstemmelse med universelle forholdsregler.

RSLN-produktet kan konfigureres med eller uden
afstandsstykke og/eller streng; og kan leveres som 5 cm,
7 cm eller 12 cm ndl i rustfrit stal [hvor X = nalens leengde].

Produktkode Konfigureringer (hvor ‘X” =
cm lengde, f.eks. 5 ¢cm, 7 cm, 12

cm)

RSLN-X-SS Strenget, intet
afstandsstykke

RSLN-X-SS/S | Strenget, med
afstandsstykke

RSLN-X-LL Lgs belastning, intet
afstandsstykke

RSLN-X-LL/S Las belastning, med
afstandsstykke

A Forsigtig: Konsultér ledsagende

dokumenter
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Ma ikke genbruges

Konsultér instruktioner for brug

Ethylenoxid-sterilisering

Sidste anvendelsesdato

Katalognummer

Ma ikke steriliseres igen

Biologisk farlig

Radioaktiv

MRI-betinget

Fremstillingdato
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Ma ikke anvendes hvis beskadiget

EU REP sl Producent:

AJW Technology Consulting IsoAid LLC

GmbH Breite StraRe 3 7824 Clark Moody Blvd

40213 Dusseldorf (Germany) Port Richey, Florida 34668

Ph: +49 211 54059 6030 United States of America
Ph: +1-727-815-3262
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