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Kayttoohjeet - Taméa pakkausseloste sisaltaa tarkeita
tuotteen kayttda ja turvallisuutta koskevia tietoja. Lue
se huolellisesti ja séilytd myohempéaa kayttoa varten.

TUOTTEEN NIMI:  ADVANTAGE® PAIKANTAMINEN -
RADIOAKTIIVISELLA JYVASELLA

(I-125 -RADIOAKTIIVISEN  JYVASEN
PAIKANNUSNEULA)

SISALTAVA

Kuvaus:

IsoAid ADVANTAGE RSL® 1-125 -radioaktiivisten jyvasten
paikantamisneula (Radioactive Seed Localization Needle
[RSLN] on esisteriloitu, ruostumattomasta teréksesta
valmistettu 18 G neula, joka siséltda matala-aktiivisen 1-125 -
jodia sisaltdvan jyvasen (Advantage™  [-125-ldhde).
ADVANTAGE™  |-125 -ldhde koostuu laserhitsatusta
titaanikapselista, joka siséltdd adsorboitunutta I-125 jodidia

sitoutuneena kemiallisesti hopeajodidin muodossa
hopeasauvaan, joka toimii réntgenpositiivisena
kudosmerkkind. Neulan karki on tukittu luuvahalla, ja
jodijyvanen on ladattu siihen I0ysasti tai nauhaan

kiinnitettyn&; sen peréssa voi olla vélike tai vélike voi puuttua.
Ruostumattomasta teraksesta valmistettuja neuloja on
saatavana 5, 7 ja 12 cm:n pituisina.

Kayttdaiheet:

Radioaktiivisen jyvéasen (I-125) siséltavaa paikantamisneulaa
— RSLN - kaytetdan helpottamaan diagnosointia aikuisilla
potilailla, joiden tuumorit eivat ole palpoitavissa. Sen avulla
paikannetaan tuumorin sijainti ennen eksisiota. Advantage
RSL (RSLN) paikantamisneula on tarkoitettu kaytettéavaksi
aikuisilla, joiden tuumorit tai leesiot eivat ole palpoitavissa. I-
125 radioaktiivisen jyvésen sisédltamaa paikannusneulaa
kaytetdan aikuisilla ei-palpoitavissa olevien rinnan leesioiden
tai selassa olevien melanoomametastaasien ja
kainalokuopassa tai retroperitoneaalitilassa olevien
imusolmukkeiden paikantamiseen eksisiota varten kayttaen
radioaktiivisia jyvasid. Radioaktiivinen jyvanen on tarkoitettu
poistettavaksi 30 vuorokauden kuluessa istutuksesta.

Kayttdtarkoitus:

I-125 radioaktiivisen jyvéasen sisaltama paikannusneula on
tarkoitettu kaytettavaksi tilapaisena istutteena helpottamaan
epailyttdvien kudosten paikannusta ja niiden eksisiota. Sité
kaytetaan joko sulavan nauhan ja valikkeen kanssa tai ilman
niita.

Fysikaaliset ominaisuudet:

Jodi 125:n puoliintumisaika on 59,41 vrk, ja se hajoaa
elektronien sieppauksen valityksella fotonien ja elektronien
vapautuessa. Pé&aasialliset fotonisateilyn energiamaéaréat ovat
27,2 KeV, 27,5 KeV, 31,0 KeV ja 35,5 KeV, keskiméaaraisen
energian ollessa 28,5 KeV. Taulukossa 1 esitetdan [-125-
jyvasten hajoamisnopeus.

Kalibrointi:
\ ADVANTAGE™
vertaamalla suoraan vakiolahteeseen, joka on

e 4 samanmallinen
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ADVANTAGE™ 1-125 -lahteet kalibroidaan I-125-isotooppia

siséltavia jyvasia koskevan NIST SK99std WAFAC

standardin mukaisesti.

Sterilointi/kertakayttéinen:
ja paikannusneula steriloidaan
etyleenioksidikaasulla steriiliyden varmuustasoon (Sterility
Assurance Level) 10°. Steriilin pakkauksen kestoaika on
satakahdeksankymmenta (180) vrk. Jos tuotteen viimeinen
kayttdajankohta on ohitettu, tuotetta on pidettéavéa epasteriiling,
missé tapauksessa sita ei enda saa kayttaa. Tuotetta ei saa
steriloida uudestaan.

Radioaktiivinen

Decay
bay Factor
o 1.000
1 0.988
2 0.977
3 0.966
a 0.954
5 0.943
6 0.932
7 0.922
8 0.911
° 0.900
10 0.890
11 0.880
12 0.869
13 0.859
14 0.849
15 0.839
16 0.830
7 0.820
18 0.811
19 0.801
20 0.792
21 0.783
22 0.774
23 0.765
24 0.756
25 0.747
26 0.738
27 0.730
28 0.721
29 0.713
30 0.705

In-vivo ominaisuudet:

jyvanen

Table 1. lodine-125 Decay

for RSLN
Decay
Factor
0.697
0.688
0.680
0.673
0.665
0.657
0.649
0.642
0.634
0.627
0.620
0.613
0.606
0.599
0.592
0.585
0.578
0.571
0.565
0.558
0.552
0.545
0.539
0.533
0.526
0.520
0.514
0.508
0.502
0.497
0.491

Decay

Factor
0.485
0.480
0.474
0.469
0.463
0.458
0.452
0.447
0.442
0.437
0.432
0.427
0.422
0.417
0.412
0.407
0.403
0.398
0.393
0.389
0.384
0.380
0.375
0.371
0.367
0.362
0.358
0.354
0.350
0.346
0.342

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

Eksisiotoimenpiteen aikana jyvanen toimii radioaktiivisena
paikannuskohtana helpottaen

Varmista, etta

Kayttoohjeet turvallista kayttoa varten:

jyvanen

on

paikannusta

eksisoitu
gammailmaisinta tai vastaavaa instrumenttia.

ja eksisiota.
kayttamalla

Radioaktiivinen jyvanen viedaan siséan 18 G:n neulan lapi
kayttden tavanomaista kaiku- tai rontgenohjausta. Kun
jyvanen on viety kohteeseen, se asennetaan luuvahan lapi
neulamandriinin avulla. Jos useat leesiot vaativat enemman
kuin yhden jyvasen istutuksen, niiden etéisyyden pitaé olla
véhintdan 2 cm. Jyvasen asianmukainen sijainti varmistetaan
kaiku- tai rontgentutkimuksella.

Jyvanen on tarkoitettu  poistettavaksi  eksision
yhteydessa.

Kertakayttdinen

Ala kaytd uudestaan. Taméan laakinnéallisen laitteen

uudelleenkayttd voi aiheuttaa ristikontaminaation, — silla
laakinnallisiéa laitteita, joissa on pitkia ja pienilapimittaisia
luumeneita, nivelia tai rakoja komponenttien vélilla — on
vaikea tai léahes mahdotonta puhdistaa sen jalkeen, kun
ne ovat joutuneet kosketukseen mahdollisesti
pyrogeeneja ja mikrobeja siséltavien kehon nesteiden tai
kudosten kanssa maadaritteleméattoman pitkaksi ajaksi.
Biologisen materiaalin jadaméat voivat johtaa laitteen
kontaminoitumiseen mikro-organismeilla, miké&
puolestaan voi johtaa infektiokomplikaatioihin.

Ala steriloi uudelleen. Uudelleensteriloinnin jalkeen
tuotteen steriiliytta ei voida taata, koska
infektiokomplikaatioita  aiheuttavan mikrobiologisen
kontaminaation astetta ei voida méaarittaa. Laékinnallisen
laitteen puhdistus, jalleenkasittely jaltai
uudelleensterilointi suurentaa laitteen toimintahdairididen
riskia, silla niilla voi olla haitallisia vaikutuksia niihin,
jotka johtuvat suurista lampétiloista tai mekaanista
muutoksista.

Haittavaikutukset:

. Kaikki I-215-sateilylahteen kaytdsta johtuvat kudosten
sateilytyksesta aiheutuvat haittavaikutukset.
Séteilylahteita kaytettaessa on ryhdyttava
asianmukaisiin varotoimiin.

. Kaikkiin kirurgisiin hoitotoimenpiteisiin saattaa liittya
seuraavia komplikaatioita: mustelmat, kipu, pitkittynyt
verenvuoto tai infektio Iahella istutuskohtaa.

. Vaikka lahteen siirtymisriski on minimaalinen, riskia
voidaan vahentaa merkittavasti kayttamalla ennen

. istutusta punosta, joka liittaa jyvasen ja valikkeen
toisiinsa.
. jodiallergia.
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Varotoimet:

. Tuote pitdd sadilyttdd lyijylld vuoratussa pussissa
kayttohetkeen saakka. Kasittele lyijylld vuorattua pussia
varovasti tuotteen vaurioitumisen valttamiseksi.

Vasta-aiheet:

. Ala kayta radioaktiivisia jyvasia siséltavia neuloja
neurologisissa tai kardiovaskulaarisissa sairauksissa.

. RSLN-tuote toimitetaan steriilind. Epésteriilin tuotteen
kayttd saattaa aiheuttaa potilaalle haittavaikutuksia. Al&
steriloi uudestaan.

. Ala kayta vaurioituneita jyvasia tai jyvasid, jotka ovat
saattaneet vahingoittua laitteen kayton aikana.

. Varo joutumasta kosketukseen [-125-lahteen kanssa.
Kéayta alipainetta tai itsesulkeutuvia pinsetteja 1-125-
lahteiden kasittelyyn.

. Neulaa ei saa kayttda toimivan magneettikuvauslaitteen
lahella.

Varoituksia:

. Havita radioaktiivinen materiaali viranomaismaéaraysten
mukaisesti (USA: 10 CFR 35.1000; EU: EURATOM
1493/93)

. Radioaktiivista jyvastd ei saa paastaa katoamaan.

Jyvasen sijaintia on seurattava protokollan mukaisesti
koko toimenpiteen aikana.

. Kaikki yritykset poistaa nauhaan kiinnitetty jyvanen
voivat aiheuttaa radioaktiivista kontaminaatiota. Kéyta
tuotetta sen kayttotarkoituksen mukaisesti.

. Ald  kdytd vaurioitunutta tuotetta. Havitd tuote
havitysohjeiden mukaisesti, jos se vahingoittuu kdyton
aikana tai sen jalkeen.

e A3 kaytd raskaana olevilla tai imettévilld potilailla.
Sateilyaltistuksen valttamiseksi on kaytettava
vaihtoehtoista sateilya aiheuttamatonta tuotetta.

. Ald kaytd alle 18-vuotiailla potilailla. Tdma tuote on
tarkoitettu kaytettavaksi aikuispotilailla.

. Ala kéytd, jos neula on taipunut tai katkennut.

. Ala kaytd liiallista voimaa jyvdsen tydntamiseksi pois
neulasta.

. Ala sailytd tuotetta ilman riittavad lyijylld vuorattua
suojusta tai pakkausta.
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. Terveet kudokset saattavat altistua RSLN-tuotteelle
istutuksen tai poiston aikana.

Ehdollisesti turvallinen magneettikuvauksessa

1-125-jyvasen turvallisuutta magneettikuvausymparistossa on
tutkittu. Jyvéset ovat ehdollisesti sopivia kaytettaviksi
magneettikuvausympéristossd  standardin  ASTM  F2503
mukaisesti. IsoAid-jyvaset on valmistettu titaanikuoresta;
siséltd koostuu ei-magneettisista materiaaleista. Potilaat, joilla
on ko. jyvasia, voidaan turvallisesti kuvata
magneettikuvauslaitteella seuraavin edellytyksin: 1)
Staattinen magneettikenttd on enintdan 3 teslaa, 2) Koko
kehon SAR on enintdan 4 W/kg tai paan SAR on enintéan 3,2
W/kg, 3) Magneettikuvausjarjestelman normaali tai
ensimmaisen tason hallittu toimintatila seka radiotaajuuden ja
gradienttien osalta, 4) spatiaalinen gradienttimagneettikentté
on enintddn 30 T/m (3000 gaussia/cm), 5) Jyvasten suurin
seurantanopeus ajallisesti muuttuvan magneettigradientin
suhteen on 200 [T/m/s], mika on nopein seurantanopeus ja
aaritapaus  jyvasille, joissa ei ole magneetteja tai
transistoreita; ei havaittavia negatiivisia vaikutuksia.

Muiden istutteiden lasnéolo tai potilaan terveydentila saattaa
vaatia magneettikuvausparametrien rajoittamista.

Lampétilan nousu jyvasta ymparoivissa kudoksissa laskettiin
aaritapauksena; tulos oli vdhemman kuin 50 % vyli taustan
lampdtilan nousua ilman istutetta. Magneettinen voima ja
vaantdbmomentti magneettikuvauksessa on pienempi kuin
painovoima. Kuva-artefaktien odotetaan ulottuvan alle 5 mm:n
paahan jyvasista.

VAROITUS: Yhdysvaltain lain mukaan tdméan tuotteen saa
myyda vain laékari tai vain l1adkarin maarayksesta.

Kayttd ja jakelu EU:ssa on maaraysten EURATOM
2013/59 ja 1493/93 alainen.

’ﬁ\ Eksisoitua RSLN-jyvéasta on pidettava
biovaarallisena ja sitd pitdd kasitella huolellisesti ja
héavittaa yleisia varotoimia noudattaen.

RSLN-tuote voi olla konfiguroitu vélikkeelld ja/tai linkilla
tai ilman niitd. Se voidaan toimittaa joko 5, 7 tai 12 cm:n
pituisen ruostumattomasta teraksesté valmistetun neulan
kanssa [X = neulan pituus].

Konfiguraatiot (jossa | Tuotekoodi
X = pituus (cm), esim.
5,7jal2cm
Nauha, ei RSLN-X-SS
valikettd
Nauha ja valike RSLN-X-SS/S
Irrallinen jyvanen, | RSLN-X-LL
ei vélikettd
Irrallinen jyvanen, | RSLN-X-LL/S
vélike

asiakirjat.

VAROITUS: Lue mukana toimitetut

Ala kayta uudestaan

Lue kayttdohjeet

&

Steriloitu etyleenioksidilla

Viimeinen kayttdajankohta

Luettelonumero

A4 steriloi uudestaan.

Biovaarallinen

o3 | 0 [g [ B

Radioaktiivinen

AJW Technology Consulting GmbH
Breite Strafe 3

40213 Diusseldorf (Germany)

Ph: +49 211 54059 6030

wl Manufacturer:

IsoAid LLC

7824 Clark Moody Blvd
Port Richey, Florida 34668
United States of America
Ph: +1-727-815-3262
C€2797 2019
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