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A\ Kullanim Talimati - Bu brosdr, Griinin kullanimina ve
glvenligine iliskin 6nemli bilgiler icermektedir. Lutfen
dikkatli bir sekilde okuyunuz ve gelecekte gerekli
olabilecek bu talimati atmayiniz.

URUN ADI:
ADVANTAGE® RADIOACTIVE SEED LOCALIZATION

(1-125 RADYOAKTIF TOHUM LOKALIZASYON iGNESI)

Aciklamalar:

IsoAid ADVANTAGE RSL® [-125 Radyoaktif Tohum
Lokalizasyon Ignesi [RSLN], diisik aktiviteli bir 1-125 iyot
tohumu igeren  (Advantage™ 1-125 kaynagi), ©n
sterilizasyondan gecmis 18G paslanmaz celikten yapiimis bir
ignedir. ADVANTAGE™ [-125 kaynagi, x-isinlari ile
algilanabilir bir isaretleyici gorevi gdéren gumis bir gubuk
Uzerine, glimus iyodlr biciminde kimyasallarla sabitlenmis
(adsorbe edilmis) lyot-125 iceren ve lazerle kaynaklanmis bir
Titanyum kapsiilden olusur. ignenin ucu kemik mumu ile
kaplanmistir. lyot tohumu gevsek yilkleme veya sabit bigimde
yerlestirilebilir, istenirse aralik belirleyici eklenebilir. Paslanmaz
celik ignelerin 5 cm, 7 cm ve 12 cm boylari mevcuttur.

Kullanim Endikasyonlari:

I-125 Radyoaktif Tohum Lokalizasyon ignesi timér eksizyonu
hazirlidi sirasinda bir radyoktif tohum ile yerinin belirlenmesi
yoluyla non-palpable timérlerin  teshisi igin  kullanilir.
Advantage RSL (RSLN) non-palpable timor veya lezyonlari
olan yetiskin hastalarda kullanilir. 1-125 Radyoaktif Tohum
Lokalizasyon Ignesi gégiiste yer alan non-palpable lezyonlarin
yerinin belirlenmesi, arkadan transit melanom metastaslari ve
aksilla veya retroperitonda yer alan lenf nodullerinin radyoaktif
tohum yoluyla eksizyonu igin yetiskinlerde kullanilir. Radyoaktif
tohum implantasyon sonrasinda otuz (30) giin icinde eksize
edilmesi onerilir.

Kullanim Amact:

I-125 Radyoaktif Tohum Lokalizasyon ignesi siipheli dokularin
yerlerinin belilenmesine yardimci olmasi igin gegici bir implant
olarak kullanilir. Absorbe olabilen baglayici ve aralik belirleyici
ile birlikte kullaniimalidir.

Fiziksel Ozellikleri:

Iyot-125'in yari émrii 59.41 giindiir ve karakteristik fotonlarin
ve elektronlarin  emisyonuyla  gerceklesen  elektron
yakalanmasi sonucunda bozunur. Ana foton emisyonlari 27.2
KeV, 27.5 KeV, 31.0 KeV ve 35.5 KeV'dir, ortalama enerjisi
28.5 KeV'dir. Tablo 1, 1-125 tohumlarinin bozunumunu
gostermektedir.

Kalibrasyon:

ADVANTAGE™ |-125 kaynaklari, Ulusal Hava Kerma Gicu
Standartlari ve Teknolojisi Enstitlist tarafindan kalibre edilen
ayni modeldeki standart kaynaklara gére dogrudan kiyaslama
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sonucu hem Hava Kerma Giicii (uGy m?/h) hem

\ yontemiyle kalibre edilmistir.  Kalibrasyon
de Gorunur Aktivite (mCi) olarak raporlanmigtir.

tohumlari  igin  NIST SK99std WAFAC

\
i | ADVANTAGE™ 1125 kaynaklar, |-125
standartlarina gore kalibre edilmistir.

Sterilizasyon/Tek Kullanimliktir:

Radyoaktif Tohum Lokalizasyon i§nesi, Etilen Oksit gazi ile 10-
6 sterilite glivence dlizeyinde sterilize edilir. Steril ambalajin
yuz seksen (180) giinlik bir raf émri vardir. Uriinin son
kullanma tarihi agilmigsa, Urlin artik steril degildir ve dolayisiyla
kullanilamaz. Uriinii yeniden sterilize etmeyiniz.

Tablo 1. iyot-125 RSLN Bozunma

Gun  Bozunma Gan Bozunma Gin Bozunma . Bozunma
Faktora Faktora Faktora Faktora
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 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 a7 0,578 78 0,403 109 0,280
17 0,820 48 0,571 79 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

in Vivo Ozellikler:

Eksizyon islemi sirasinda, tohum radyoaktif bir lokalizasyon
noktasi saglar ve lezyonun yerinin belilenmesini ve
eksizyonunu kolaylastirmak icin bir isaretleyici gorevi gorur.
Gama prob ile veya benzeri bir aragla timériin ya da lezyonun
eksizyonu esnasinda, tohumun ¢ikarilmis oldugundan emin
olun.

Giivenli Kullanim Talimatlari:

Radyoaktif tohum, standart ultrasonografi veya radyografi
rehberliginde, 18G igne ile girer. Lezyonun istenen yerine
ulagildiginda, tohum, igne stilesi ile kemik mumu kullanilarak
yerlestirilir. Birden fazla lezyonda birden fazla tohum
kullaniyorsa, her bir tohum en az >2 cm uzaklikta olmalidir.
Tohumun uygun bigimde yerlestirildigi ultrason veya radyografi
ile dogrulanir.

Tohumun eksizyon prosediiri sirasinda alinmasi
gerekmektedir.

Tek kullanimliktir.

Tekrar kullanmayin. Bu tibbi cihazi yeniden kullanmak
hastadan hastaya kontaminasyon riski tasir, ¢unki tibbi
cihazlar - 6zellikle uzun ve kiguk lumenli, parcalari arasinda
eklem yerleri veya gedikler olan cihazlar - vicut sivilan ile
pirojenik veya mikrobiyal kontaminasyonu olan dokular ile
belirsiz bir sire temasi sonrasi temizlenmesi zor veya
imkansizdir. Kalan biyolojk madde artiklari  cihazin
mikroorganizmalarla kontamine olmasina sebep olabilir, bu da
bulagici komplikasyonlara sebep olabilir.

Yeniden sterilize etmeyin. Bulasici komplikasyonlara sebep
olabilecek belirsiz  mikrobiyal kontaminasyon derecesi
yuzinden yeniden sterilizasyon sonrasi Grtinin sterilligi garanti
edilememektedir. Mevcut tibbi cihazin temizlenmesi, yeniden
islenmesi vel/veya yeniden sterilize edilmesi, Urunin
pargalarina yapilacak termal ve/veya mekanik degisiklik
kaynakli olasi yan etkiler yiiziinden cihazin ¢alismama riskini
artirmaktadir.

A Yan Etkileri:

. Dokuda radyasyon kaynakl olusacak hasarlar ile
iligkili yan etkiler, 1-125 kaynaklarinin
kullanimindan kaynaklanabilir. Kaynaklar
kullanilirken uygun tedbirler alinmalidir.

. Tim cerrahi islemlerde oldugu gibi bu islemde de
morarma, agri, uzun sireli kanama veya implant
yapilan bdlgede enfeksiyon gibi komplikasyonlar
meydana gelebilir.

. Kaynagin yerinden oynama riski son derece dusik
olmasina karsin, implantasyon 6ncesinde tohum
ve aralik belirleyiciyi birbirine baglayan bir iletici
kullanilarak bu risk 6nemli dlgtide azaltilabilir.

. iyot Alerjisi

A Tedbirler:

. A Uriin kullanima hazir oluncaya kadar kursun
koruyucunun iginde saklanmalidir. Uriiniin hasar
gérmesini 6nlemek igin kursun koruyucuyu ve
igindekileri 6zenle kullaniniz.

Kontrendikasyonlar:

. A Radyoaktif tohum lokalizasyon ignelerini,
norolojik  veya  kardiyovaskiler  dokularda
kullanmayiniz.

. A RSLN steril olarak satilmaktadir. Steril
olmayan bir cihazin kullaniimasi hastanin
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tedavisini tehlikeye sokabilir. Yeniden sterilize
etmeyiniz.

. Cihazi, hasar gormiis ya da hasar gormus
olabilecegini  dusindlginiz  bir  tohum ile
kullanmayiniz.

. A I-125  kaynaglyla  dogrudan temas

edilmemelidir. I-125 kaynaklarini tutmak igin vakum
veya ters hareketli cimbiz kullaniniz.

.
A Uyarilar:

. A Radyoaktif maddeler nlkleer mevzuata uygun
bigcimde atilmalidir (ABD igin 10 CFR 35.1000; AB igin
EURATOM 1493/93)

igne MR ortaminda kullaniimamalidir.

. A Radyoaktif tohumun kaybolmamasi igin 6nlem
alinmalidir. islem siiresince tohumun izlenmesini
saglamak igin protokoller belirlenmelidir.

. A Baglanmis Urinun kesilmesi veya pargalara
ayriimasi, radyoaktif kontaminasyona neden olabilir.
Urlin{ belirtilen sekilde kullaniniz.

. A Hasarli Grdnleri kullanmayiniz. Kullanim sirasinda
veya kullanildiktan sonra hasar gérmdus atiklari, atik imha
prosediirlerine uygun bigimde atiniz.

. A Gebe veya emziren hastalarda kullanmayiniz. Bu
hastalarin radyasyona maruz kalmalarinin 6nlenmesi igin
radyoaktif olmayan alternatif cihazlar kullaniimalidir.

. A 18 yagindan kiiguk hastalarda kullanmayiniz, bu triin
yetiskinlerde kullanilmak Uzere tasarlanmistir.

. A 1gne biikiilmiis veya kirimigsa kullanmayiniz.

. A Tohumun itilerek gikarilmasi igin asin glig
gerekmemektedir.

. A Uygun bir kursunlu koruyucu veya ambalaj olmadan
saklamayiniz.

. A Implantasyon ve eksizyon sirasinda saglikli doku da
RSLN cihazina maruz kalabilir.

A MR Kosullu

1-125 tohumlarinin  MRI ortaminda glvenli oldugu
degerlendirilmistir. Tohumlar, ASTM F2503-13'te tanimlandigi
sekilde "MR Kosullu"dur. Tohumlar, MRI ortaminda is1

artefakti, yerinden oynama ve gorintileme artefakti
bakimlarindan test edilmistir. IsoAid tohumlari, manyetik
olmayan i¢ malzemelerden ve titanyum kaplamadan
yapiimistir. 1) 3T veya daha az statik alan olmalidir. 2) Tim
viicut SAR degeri 4 W/kg veya daha az olmali, bas SAR degeri
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ise 3,2 W/kg veya daha az olmalidir. 3) MRI sisteminin hem RF
hem de gradiyentleri normal veya birinci seviye kontrollu
modda olmalidir. 4) 30 T/m (3000 Gauss/cm) statik alanda
maksimum gradiyent alan 5) Tohumun zaman degiskenli
manyetik gradiyentlerinin maksimum yetisme hizi, en yiiksek
gradiyent hizi olan 200 [T/m/s]'dir. Bilesenlerinde herhangi bir
manyetik veya transistor icermeyen bir tohum igin en kot
senaryo budur, yine de hicbir olasi olumsuz etki gérilmemistir.

A Baska implantlarin olmasi veya hastanin bir saglhk
sorununun olmasi, MR limitinin digtrilmesini gerektirebilir.

A Tohumu cevreleyen dokularda, en kot senaryonun
gerceklesmesi halinde bile, implant bulunmayan dokularda
arka planda gorilen artisin %50'sinden daha disik bir sicaklik
artisi gézlenmistir. MRI sirasinda olusan manyetik kuvvet ve
tork, yercekiminden kaynaklanan degerlerden daha disik
olacaktir. Goriintlleme artefaktinin, tohumlarin 5 mm'den fazla
otesine ge¢gmemesi beklenmektedir.

A DIKKAT: Federal kanunlar (ABD) ve eyalet kanunlari,
bu cihazin satigini, hekim tarafindan satilmak lizere veya
hekim tarafindan verilecek sipariglerle sinirlandirmigtir

A AB'de Kullanimi ve Dagitimi, EURATOM 2013/59 ve
1493/93 uyarinca diizenlenmisgtir.

,ﬁ‘ Kesilen RSLN tohumu, biyozararh olarak kabul edilir
ve uluslararasi tedbirlere uygun bicimde muhafaza
edilmeli veya atilmahdir.

RSLN iiriindi, aralik belirleyici ve baglayici olsun olmasin
konfigiire edilebilir. 5cm, 7cm veya 12cm'lik boyutlarda
paslanmaz celik igne ile tedarik edilebilmektedir [X =
ignenin uzunlugu].

Dikkat, birlikte verilen belgelere basvurun

Yeniden kullanmayin

Kullanim talimatlarina bagvurun

T=E

By

Etilen Oksit Sterilizasyonu

Son kullanma tarihi

Katalog numarasi

Yeniden sterilize etmeyin

Biyozararli

Radyoaktif

MR Kosullu

Uretim Tarihi

R EE ST e

Paket hasarli ise kullanmayin

[Avrupa Toplulugu yetkili temsilcisi]

AJW Technology Consulting GmbH
Breite StralBe 3

40213 Diisseldorf (Germany)
Telephone: +49 211 5°4059 6030

d Uretici firma:

IsoAid LLC

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

Konfigurasyonlar (‘X” = cm Uriin Kodu
cinsinden uzunlugu gosterir, 6r. 5
cm, 7 cm, 12 cm)
Baglayicil, aralik belirleyici RSLN-X-SS
yok
Baglayicili, aralik belirleyici RSLN-X-SS/S
var
Gevsek yiikleme, aralik RSLN-X-LL
belirleyici yok
Gevsek yiikleme, aralik RSLN-X-LL/S
belirleyici var
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