IGLA DO WSZCZEPIANIA RADIOAKTYWNYCH ZIAREN
LOKALIZACYIJNYCH ADVANTAGE® (RSL®)
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/\ Instrukcja obstugi — Niniejsza ulotka zawiera wazne
informacje dotyczgce uzytkowania i bezpieczenstwa
produktu. Nalezy jg uwaznie przeczytac i zachowac w celu
pbzniejszego wykorzystania.

Tabela 1. Rozpad jodu-125

Wskazania do zastosowania: w RSLN

Igta do wszczepiania ziaren radioaktywnych |- Dzion Ty Dzien EROCTIN  Drieh | wromeds Dzieh i rormene

\ 125 petni role tymczasowego implantu, ktory 2 Goss | =2 ooos | Weall| o4so | WSANT| o3k

wspiera lokalizacj i proces usuwania 2 8977 23 9,680 = 0474 3 0,330

NAZWA PRODUKTU: \ podejrzanych tkantje?(. Mozna jg stosowac a o084 35 olees oo o463 o7 pged
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WSZCZEPIANIA RADIOAKTYWNYCH ZIAREN ! Cechy fizyczne: 11 | omso | 42 oces | 73 | o4z | 10a | ozor

LOKALIZACYJINYCH |-125) Czas potowicznego rozpadu jodu-125 wynosi 59,41 dni, a 1 P o oees L oz o) o200

) rozpad nastepuje przez wychwyt elektronu z emisjg 15 | omso | 48 | oses | 7¢ | o4or | 108 | ozes

Opis: charakterystycznych fotonéw i elektronéw. Gtéwne emisje 18 0830 a 057 7 0403 109 0280

Igta do Igta do wszczepiania radioaktywnych ziaren fotonéw to 27,2 KeV, 27,5 KeV, 31,0 KeV i 35,5 KeV przy 18 o811 49 0565 80 0,393 111 0274

umieszczania lokalizacyjnych IsoAid ADVANTAGE RSL® I- $redniej energii 28,5 KeV. W tabeli 1. przedstawiono rozpad S B B (EES

125 [ang. Radioactive Seed Localization ziaren 1-125. 32 | o7sa | 23 osso | 8a | o3 | 115 | ozer

Needle, RSLN] to wstepnie wysterylizowana igta ze stali ) ) = 0708 o 0533 55 0371 Las 0258

chirurgicznej o rozmiarze 18, zawierajgca niskodawkowy jod I- Kalibracja: 25 gi;;; 56 gigig 87 gfgg; 118 3@25

125 (zrédto Advantage™ [-125). Zrédto ADVANTAGE™ 1-125 Zrodta ADVANTAGE™ |-125 sg kalibrowane poprzez 27 0,730 58 0,508 89 0,354 120 0,247
sktada sie z zespolonej laserowo tytanowej kapsutki bezposrednie poréwnanie ze s'tandardowym‘zrédlem w tym % o5 o P o oaae
zawierajacej jod-125 zwigzany (adsorbowany) chemicznie w samym modelu, ktére z kolei zostato skalibrowane przez 30 0,705 61 0.491 02 0,342

Narodowy Instytut Standaryzacji i Technologii dla Natezenia

Kermy w Powietrzu (ang. National Institute of Standards and Cechy in vivo:

Technology for Air Kerma Strength). Otrzymana kalibracja jest Podczas procedury wyciecia guza ziarno  emituje
okreslona jako Natezenie Kermy w Powietrzu (uGy m?/h) oraz promieniowanie radioaktywne i petni role znacznika

postaci jodku srebra na powierzchni srebrnego rdzenia, ktory
zachowuje sig jak znacznik wykrywany podczas przeswietlenia
rentgenowskiego. Koncéwka igly jest zatkana woskiem
kostnym, a ziarno jodowe jest umieszczone wewnatrz luzem

lub w postaci zwigzanej. Urzadzenie moze posiadac
mechanizm rozprowadzajacy. Igty ze stali nierdzewnej moga
mie¢ dtugo$¢ 5 cm, 7 cm i 12 cm.

Wskazania do stosowania:

Igta do wszczepiania radioaktywnych ziaren lokalizacyjnych I-
125 wspiera proces diagnozowania guzéw niewyczuwalnych
podczas badania przedmiotowego poprzez wskazanie
lokalizacji zmiany w celu jej wycigcia. Metoda ta przeznaczona
jest dla pacjentow dorostych u ktérych zlokalizowanie
guza/zmiany podczas badania jest niemozliwe. Igta do
wszczepiania ziaren radioaktywnych 1-125 stosowana jest do
wykrywania niewyczuwalnych podczas badania zmian
nowotworowych piersi, czerniaka wraz z przerzutami
tranzytowymi na plecach, pachowych weztach chtonnych lub
przestrzeni zaotrzewnowej, w celu ich usuniecia za pomocag
ziaren radioaktywnych. Ziarno radioaktywne zostanie usuniete
po uptywie trzydziestu (30) dni od momentu wszczepienia.
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jako Widoczna Aktywnosé (mCi).

Zrodta ADVANTAGE™ 1-125 sg kalibrowane zgodnie ze
standardami NIST SK99std WAFAC dla ziaren 1-125.

Sterylizacja:

Igty do wszczepiania radioaktywnych ziaren lokalizacyjnych sg
sterylizowane gazowym tlenkiem etylenu i posiadajg poziom
zapewnienia sterylnosci 106, Okres przydatnosci do uzycia
jalowego opakowania wynosi sto osiemdziesigt (180) dni.
Jezeli data waznosci produktu zostata przekroczona, produkt
uwaza sie za niesterylny i nie nalezy go uzywa¢. Nie nalezy
ponownie sterylizowaé produktu.
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wspomagajacego procedure lokalizacji i wycigcia zmiany.
Nalezy sprawdzi¢, czy ziarno zostato usunigte podczas
zabiegu wyciecia guza/zmiany za pomocg sondy gamma lub
podobnego narzedzia.

Instrukcje bezpiecznego zastosowania:

Ziarno radioaktywne jest wprowadzane za pomocg igly
orozmiarze 18 przy wykorzystaniu standardowych metod
ultradzwiekowych lub radiograficznych. Po doprowadzeniu do
miejsca docelowego, gdzie znajduje sie zmiana, ziarno jest
odpowiednio umieszczane poprzez wosk kostny za pomocg
mandrynu. Jezeli pacjent ma kilka zmian wymagajacych
wprowadzenia wigkszej iloci ziaren, ziarna muszg zosta¢
rozmieszczone w odlegtosci przynajmniej 2 cm od siebie.
Prawidtowe rozmieszczenie ziaren nalezy potwierdzi¢ przy
pomocy metod ultradzwigkowych lub radiograficznych. Ziarna
nalezy usung¢ podczas procedury wyciecia zmiany.
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Ziarno jest usuwane wraz z chorg tkanka podczas zabiegu.
Nadaje sie do jednorazowego uzytku.

Nie nadaje do ponownego uzytku. Ponowne uzycie
niniejszego wyrobu medycznego wiaze sie z ryzykiem
zakazenia pacjenta, gdyz czyszczenie urzadzen
medycznych — szczegdlnie takich przez ktére przechodzi
diugi i niewielki strumien swiatta np. dla stawéw czy
peknieé — jest trudne lub niemozliwe do wykonania ze
wzgledu na nieznany okres stycznosci z pltynami lub
tkankami organizmu, ktére stanowia potencjalne zrédto
zanieczyszczenia pirogenicznego lub drobnoustrojowego.
Pozostatosci materiatu biologicznego moga przyczynic¢
sie¢ do zakazenia urzadzenia przez drobnoustroje, co z
kolei skutkuje wystapieniem powiktan zakaznych.

Nie poddawa¢ ponownej sterylizacji. Ponowna sterylizacja
nie gwarantuje sterylnosci urzadzenia, poniewaz nie jest
znany stopien zanieczyszczenia drobnoustrojowego, w
wyniku czego moga wystapi¢ powiklania zakazne.
Czyszczenie, ponowne przetwarzanie i/lub sterylizacja
niniejszego urzadzenia medycznego zwigksza
prawdopodobienstwo nieprawidlowego dziatania ze
wzgledu na potencjalnie niekorzystny wplyw na jego
czesci sktadowe, w ktérych zaszly zmiany termiczne i
mechaniczne.

A Dzialania niepozadane:

. Wszelkie dziatania niepozgdane zwigzane
z radioaktywnym uszkodzeniem tkanek mogg wynikaé
z zastosowania zrdédet [-125. Podczas obstugi zrédet
nalezy zastosowac¢ stosowne $rodki ostroznosci.

. Podobnie jak w przypadku wszelkich zabiegéw
chirurgicznych moga wystapi¢ powikfania, takie jak:
zasinienie, dyskomfort, przedtuzajgce sie krwawienie lub
zakazenie w rejonie miejsca implantacji.

. Chociaz ryzyko migracji zrédfa jest minimalne, mozna je
znaczaco ograniczy¢ dzieki zastosowaniu nici w celu
potgczenia ziarna i mechanizmu rozprowadzajgcego
przed zabiegiem implantacji.

. Uczulenie na jod

/N $rodki ostroznosci:

. Do momentu uzycia produkt powinien  byé¢
przechowywany w torebce z otowiu. Z ofowiang torebkg
i jej zawarto$cig nalezy obchodzi¢ sie ostroznie, aby
zapobiec uszkodzeniu produktu.

A Przeciwwskazania:
. Nie nalezy uzywa¢ igiet do wszczepiania

radioaktywnych ziaren lokalizacyjnych do tkanki
nerwowej lub sercowo-naczyniowej.
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. RSLN jest sprzedawany jako produkt sterylny. Uzycie

niesterylnego urzadzenia moze wptyngé na stan
pacjenta. Produktu nie wolno ponownie sterylizowac.

. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢, stosujgc rezonans

magnetyczny podczas wprowadzania ziarna. Igty
uzywane do wprowadzania ziaren sg wykonane ze stali
nierdzewnej i mogg wptywa¢ na jako$¢ informaciji
diagnostycznych.

. Nie nalezy uzywa¢ uszkodzonych ziaren lub ziaren,
ktére mogty ulec uszkodzeniu podczas stosowania
urzadzenia.

. Nalezy unika¢ bezposredniej stycznosci ze zrédtem |-

125. Podczas korzystania ze zrédet 1-125 nalezy
korzysta¢ z pincety prézniowej lub pincety typu X.
Nie nalezy korzysta¢ z igty w srodowisku MRI.

L)
A Ostrzezenia:

Materiaty radioaktywne nalezy usuwac¢ zgodnie
z wytycznymi dotyczgcymi materiatdw jadrowych (dla
USA - 10 CFR 35.1000, dla UE — EURATOM 1493/93)

A Nalezy unika¢ zagubienia ziaren radioaktywnych.
W celu zapewnienia $ledzenia ziaren w trakcie catego
procesu nalezy sporzgdzac protokoty.

& Kazda proba przeciecia lub podzielenia zwigzanego
produktu moze doprowadzi¢ do skazenia
radioaktywnego. Produkt nalezy stosowaé zgodnie
z przeznaczeniem.

A Nie stosowa¢ produktu, jezeli zostat on uszkodzony.
Produkt uszkodzony podczas uzycia lub po uzyciu nalezy
usuna¢ zgodnie z procedurami usuwania odpadow.

& Nie stosowac u pacjentek ciezarnych lub karmigcych
piersig. W celu unikniecia ekspozycji na promieniowanie
nalezy zastosowaé alternatywne urzadzenie
nieradioaktywne.

Nie stosowaé u pacjentéw ponizej 18 roku Zzycia,
niniejszy produkt jest przeznaczony do stosowania
u 0s6b dorostych.

Nie stosowac w przypadku zgiecia lub ztamania igty.

& Do wprowadzenia ziarna konieczne jest
zastosowanie wigkszej sity.

& Nie przechowywaé bez odpowiedniej otowianej
ostony/opakowania.

A Podczas implantacji i wycigcia zdrowa tkanka moze

zosta¢ narazona na dziatanie urzgdzenia RSLN.

A Warunkowe bezpieczenstwo w srodowisku MR
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Ziarno 1-125 zostato ocenione pod wzgledem bezpieczenstwa
w $rodowisku MRI. Ziarna sg warunkowo bezpieczne
w $rodowisku MR zgodnie z definicjg zawartg w ASTM F2503-
13. Ziarna zostaly przebadane pod kagtem nagrzewania,
migracji i tworzenia artefaktu obrazu w srodowisku MRI. Ziarna
IsoAid sg wykonane z powtok tytanowych i niemagnetycznych
materiatbw wewnetrznych. Pacjenci z ziarnami moga by¢
bezpiecznie poddawani badaniu rezonansem magnetycznym
w nastepujgcych warunkach: 1) pole statyczne 3 T lub mniej 2)
warto$¢ SAR dla catego ciata wynoszagca 4 W/kg lub mniej
i wartos¢ SAR dla glowy wynoszaca 3,2 W/kg lub mniej 3)
normalny lub pierwszy poziom trybu regulacji systemu MRI
zaréwno dla RF, jak i gradientéw 4) maksymalny gradient
przestrzenny w polu statycznym 30 T/m (3000 Gs/cm) 5)
maksymalny wspotczynnik slew rate zmiennych w czasie
gradientébw magnetycznych dla ziaren wynosi 200 [T/m/s], co
stanowi najwyzszy poziom wspétczynnika slew rate i poziom
graniczny niemajacy negatywnego wptywu w przypadku ziaren
bez elementéw magnetycznych ani nadajnikéw.

A Obecnos¢ innych implantéw lub stan zdrowia pacjenta
moze wymagacé zmniejszenia limitéw MR.

A Obliczono, ze wzrost temperatury tkanek otaczajgcych
ziarno na poziomie granicznym wynosi ponizej 50%
w poréwnaniu ze wzrostem temperatury otaczajgcych tkanek
bez implantu. Sita i moment magnetyczny podczas MRI bedg
mniejsze od wartosci wywieranych przez grawitacje. Oczekuje
sie, ze artefakt obrazu moze wystgpowac¢ w odlegtosci ponizej
5 mm od ziaren.

/A UWAGA: Zgodnie z ograniczeniami wprowadzonymi
przez przepisy federalne (USA) i stanowe urzadzenie to
moze by¢ sprzedawane wytacznie lekarzom lub na
zlecenie lekarza.

A\ Zastosowanie i sprzedaz w UE podlega przepisom
EURATOM 2013/59 i 1493/93.

& Wyciete ziarna RSLN s3 uwazane za niebezpieczne
dla zdrowia i musza by¢é przechowywane i usuwane
zgodnie z powszechnie stosowanymi srodkami
ostroznosci.

Produkt RSLN moze posiadac¢ mechanizm
rozprowadzajacy i/lub ni¢; moze réwniez by¢ dostarczony
z igla ze stali nierdzewnej o dlugosci 5 cm, 7 cm lub 12 cm
[gdzie X = dtugosé¢ igty].
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Konfiguracje (gdzie Kod produktu
»X” =dl. wcm, np. 5 cm,
7 cm, 12 cm)

Zwiazany, z RSLN-X-SS

mechanizmem
rozprowadzajacym

Unieruchomiony RSLN-X-SS/S

Za pomoca
dystraktora

EU REP

Autoryzowany przedstawiciel:
AJW Technology Consulting GmbH
Breite StraBe 3

40213 Dusseldorf (Germany)
Telephone: +49 211 54059 6030

M Producent:

IsoAid LLC

7824 Clark Moody Blvd
Port Richey, Floryda 34668
Stany Zjednoczone Ameryki
Telefon: +1-727-815-3262

Ladunek luzem, RSLN-X-LL

bez mechanizmu
rozprowadzajacego

Ladunek luzem, RSLN-X-LL/S

z mechanizmem
rozprowadzajagcym

Nalezy zapozna¢ sie z
zatgczong dokumentacijg

C
® 3
I

Produkt jednorazowego uzytku

Nalezy zapozna¢ sie z instrukcjg
obstugi

Sterylizacja tlenkiem etylenu

Data przydatnosci do uzycia

Numer katalogowy

Nie sterylizowa¢ ponownie

Zagrozenie biologiczne

Produkt radioaktywny

Data produkciji

Nie uzywac, jesli opakowanie jest
uszkodzone
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