SIRTeX | sil5-Spheres’

Y-90 resin microspheres

ENGLISH
Gen 1 V-Vial Technical Description

Read the SIR-Spheres® Y-90 resin microspheres training manual before implanting SIR-Spheres Y-90 resin microspheres.

The information and steps described below are recommended for the preparation of the SIR-Spheres® Y-90 resin microspheres Instructions for Use and
Training Manual before preparing SIR-Spheres Y-90 resin microspheres hereinafter referred to as SIR-Spheres.

PRECAUTIONS:

e Visually inspect all components before use, do not use if damage or wear that could impact function is observed.
e Time, distance and shielding considerations should be used to minimize exposure to radiation.
e Ensure that the distance between any puncture holes in the septum of the Gen 1 V-Vial are at least 2 mm apart.

INSTRUCTIONS

Equipment Required
The following accessories are used for SIR-Spheres dose preparation:
a. Gen 1V-Vial,

b. Gen 1V-Vial Holder, and
c. Syringe Shield

The Gen 1V-Vial (SIR-V001) is intended to provide dose preparation accessories and to hold the prescribed dose of radioactive SIR-Spheres
(SIR-Y0O1) for implantation.

The Gen 1V-Vial Holder (SIR-H001) is intended to provide radiation shielding for the user(s) and hold the Gen 1 V-Vial (SIR-V001) inside the Gen 1
Delivery Box (SIR-B001).

The Syringe Shield (SIR-S001) is intended to provide radiation shielding for the user(s) from SIR-Spheres contained in the syringe during dose
preparation. It is used with both the Gen 1 delivery system and the SIROS delivery system.

Unpack SIR-Spheres, leaving the glass shipping vial in its lead pot and place it on the bench top.

Remove the Gen 1 V-Vial from it's packaging, then remove the center of the aluminium seal with forceps and
wipe the rubber septum with an alcohol swab.

Place the Gen 1 V-Vialin the acrylic Gen 1 V-Vial Holder (provided) and screw on the Gen 1 V-Vial Holder lid for
stability and shielding.

Insert a short 25 gauge needle through the rubber septum of the Gen 1 V-Vial until it just pierces the septum to
create avent. It is recommended that either a purpose-designed venting needle, or a separate filter attached
to the short 25 gauge needle is used in order to prevent fluid leakage.

Leaving the SIR-Spheres Y-90 resin o % ¢ Quickly open the lead pot and

microspheres glass shipping vial in f remove the shipping vial using
the lead pot, invert the lead pot and ‘ % forceps.

shake vigorously before opening to =
re-suspend the SIR-Spheres, which
will have settled during shipping.

e Determine the total activity of SIR-Spheres in the shipping vial using an appropriate ion chamber (dose
calibrator) and then return the shipping vial to the lead pot.

e Determine the volume of SIR-Spheres that needs to be withdrawn from the shipping vial to provide the
intended patient-specific activity of SIR-Spheres.

e Partially remove the aluminium seal of the SIR-Spheres shipping vial and wipe with an alcohol swab.
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e Insert a 25 gauge needle through the septum of the shipping vial to create a vent, ensuring that the tip of the
needle is well clear of the contents in the shipping vial. Again, it is recommended that either a purpose-designed
venting needle, or a separate filter attached to the short 25 gauge needle is used in order to prevent fluid leakage.

. ;;‘1‘ o Attach a lubricated 21 gauge needle at least 50 mm in length to a 5 mL Luer lock syringe and place it in the acrylic
o = s Syringe Shield (provided).
= =N

Unscrew the top of the acrylic Syringe Shield and place the syringe inside.

Place the top of the Syringe Shield back on and tighten securely.

Using the shielded syringe and lubricated 21 gauge needle, puncture the septum of the SIR-Spheres shipping vial
and quickly draw back and forth at least six (6] times in order to re-suspend the SIR-Spheres thoroughly.

Quickly withdraw the volume of SIR-Spheres that will provide the intended patient-specific activity, being careful of
needlestick injuries, re-cap the needle safely and set aside syringe assembly in the prepared radiation work area.

Gently agitate the shipping vial to re-dispense the microspheres and measure the activity remaining in the
shipping vial with the dose calibrator; subtract the activity remaining in the shipping vial from the starting total
activity in the shipping vial to determine the amount of activity that has been drawn up into the 5 mL syringe.

o |f the amount of activity that has been drawn up into the 5 mL syringe is not correct, then transfer the SIR-Spheres
back into the shipping vial and redraw the necessary volume of SIR-Spheres (either less or more).

e Once the correct activity has been drawn up, transfer the SIR-Spheres from the 5 mL syringe into the vented
Gen 1 V-Vialin the acrylic Gen 1 V-Vial Holder. If the total volume in the 5 mL syringe is less than 3 mL, draw up
enough sterile water for injection to make up to a total volume 3-5 mL before transferring the SIR-Spheres into
the Gen 1 V-Vial. Ensure that the distance between any puncture holes in the septum of the Gen 1 V-Vial are at
least 2 mm apart. This step should be done ONCE only.

Remove the vent needle from the Gen 1 V-Vial; ensure screw on lid of the Gen 1 V-Vial Holder is secure and sit (do
not force) the plug into place.

Remove the vent needle from the shipping vial and replace the lid of the lead pot.

The patient-specific activity of SIR-Spheres is now ready for transport to the angiography suite in which the
implantation will be performed.

REUSABLE SYRINGE SHIELD CLEANING INSTRUCTIONS

o If Syringe Shield is visibly soiled, clean surfaces by spraying with bleach solution (0.5% sodium hypochlorite, NaOCL) until thoroughly wet. Allow it
to stand for 1 minute. Wipe with a soft cloth until all visible soil is removed.

o To disinfect, spray all surfaces with 0.5% NaOCl solution at a distance of 6-8 inches until thoroughly wet. Allow to stand for at least 1 minute. Then
wipe with a soft cloth to remove any residue.

¢ Do not use alcohol based cleaners or abrasives on the Syringe Shield. Do not attempt to sterilize the Syringe Shield.
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SYMBOLS GLOSSARY DEFINITIONS

Symbol

Definition

Manufacturer

Symbol

Definition

Medical Device

Date of Manufacture

Do not re-sterilize

Consult instructions for use

Single Use Only. Indicates a medical device that is intended for use on a
single patient during a single procedure.

Caution

Product is not made with natural rubber latex

ElC=]EN] 2

Quantity

Do not use if package is damaged

A

EF

Catalog number

@B

R

e_)

Keep dry

-

oT

Lot or batch code

25°C

—

15°C

Temperature limit

Use by date

85%

0%

Relative Humidity limit

Importer

2,

:

lonizing radiation

Sterile Barrier

UDI

Unique Device Identifier

-

Protective Barrier

| cH |ReP)

Authorized representative in Switzerland

Non-Sterile

| EC|REP

Authorized representative in the European Community

Sterilized using irradiation

c € 2797

CE mark + Notified Body identification number

Sterilized using steam

MR

MR Safe

Serial number

R ONLY

Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the
order of a physician or licensed healthcare practitioner.

SIRTeX

| Ec|reP]

Donawa Lifescience

Consulting Srl
Piazza Albania, 10
00153 Rome, Italy

sl Manufacturer

Australia
Tel +612 9964 8400
Fax +612 9964 8410

W [cn [rer]

Gotthardstrasse 28
6302 Zug
Switzerland

Sirtex Medical Pty Ltd
Shop 6, 207 Pacific Highway
St Leonards, NSW 2065

MedEnvoy Switzerland

®

SIR-Spheres® is a registered trademark of Sirtex SIR-Spheres Pty Ltd.

Europe, Middle East & Africa
Sirtex Medical Europe GmbH
Joseph-Schumpeter-Allee 33
53227 Bonn

Germany

Tel +49 228 1840 730

Fax +49 228 1840 735

Americas
Sirtex Medical, Inc.

300 Unicorn Park Drive

Woburn, MA 01801
USA

Tel +1 888 4 SIRTEX
Tel +1 888 4 747839
Fax +1 781 721 3880

Sirtex Germany Manufacturing GmbH

Branch Frankfurt am Main

Industriepark Hoechst, building G808

65926 Frankfurt am Main
Germany

c € 2797

Asia Pacific

Sirtex Medical Singapore Pte Ltd
50 Science Park Road

#01-01 The Kendall

Singapore Science Park Il
Singapore 117406

Tel +65 6800 6500

Fax +65 6778 9424
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SIRTeX | sil5-Spheres’

Y-90 resin microspheres

BULGARIAN
TexHu4yecko onucaHue Ha V-¢pnakoH Gen 1

MpoyeTeTe pbkoBOACTBOTO 3a 06y4eHUe 3a cMonucTu Mukpocpepu SIR-Spheres® Y-90 npean uMnnaHTUpaHe Ha CMOAUCTU MUKpochepu
SIR-Spheres Y-90.

NHdopMaumsTa U CTbMNKKTE, ONMUCaHW NO-L0AY, Ce MPEnopbYBaT 3a NPUroTBsiHE Ha cMonncTuTe Mukpochepu SIR-Spheres® Y-90 B pamMkuTe Ha
oTAeNeHne No HykneapHa MefumumHa. [poyeTeTe MHCTPyKLMMTe 3a ynoTpeba Ha cMonucTute Mukpochepu SIR-Spheres Y-90 1 pbkoBoACcTBOTO 3a
oby4yeHwne, npean fa nogroreute cMonuctute mukpochepu SIR-Spheres Y-90, HapuyaHu no-pony SIR-Spheres.

A NPEANA3HU MEPKMU:

e [IpoBepeTe BMU3yasHO BCMYKM KOMMOHEHTU Npefu ynotpeba, He n3non3BaiTe, ako 3abenexuTe NoBpesa Win U3HOCBaHe, KOMTo brxa Mornu fa
MOBANAAT Ha YHKUMATA.

» TpsibBa fa ce npunaraT cbobpaxkeHUs 3a BpeMe, pa3cTosiHMe W pajuaLlMoHHa 3allu1Ta, 3a [ia Ce CBefe L0 MUHVMMYM W3NaraHeTo Ha paguauus.

o YBepeTe ce, Ye pa3CTOSHNETO MeX Ay BCUYKM NpobUBHM 0TBOPU B Nperpagata Ha V-¢dnakoHa Gen 1 e Hai-Manko 2 mm.

MHCTPYKLNN

Heobxoaumo obopynBaHe
CnefHuTe LONBAHUTENHN NPUHALIEXHOCTM Ce U3MoN3BaT 3a NpUroTeaHe Ha fo3aTa SIR-Spheres:

a. V-¢nakoH Gen 1,
6. [bpxauy 3a V-¢nakoH Gen 11
B. LLinT 3a cnpuHuoBka

V-dpnakonsT Gen 1 (SIR-V001) e npeagHasHayveH fa NpefocTass AOMbAHUTENHM NPMHAANEXHOCTM 3@ NPUroTBAHE Ha [o3aTa U Aa 3aabpka
npeanucaHaTa fo3a paguoaktneHu SIR-Spheres (SIR-Y001) 3a uMnnaHTupaHe.

Obpxayst 3a V-dnakoH Gen 1 (SIR-HO01) e npegHasHayeH ga ocurypsiBa pagmMaunorHa 3awmTa 3a notpebutena(ute) n na abpxu V-dpnakoHa Gen 1
(SIR-V001) B kyTUATa 33 goctaBaHe Gen 1 (SIR-BO01).

LLnTT 33 cnpuHuoBska (SIR-S001) e npegHasHayeH fa ocurypsasa paaMauyoHHa 3aluTa 3a notpebutens(ute) ot SIR-Spheres, cbabpxally ce B
CrpuHL0BKaTa Mo BpeMe Ha NpUroTBAHETO Ha fo3aTa. 3non3Ba ce kakTo cbC cucTemaTa 3a foctaBsHe Gen 1, Taka v cbe cucTemata 3a foctassHe SIROS.

o PazonakoBaiiTe SIR-Spheres, kaTo ocTaBUTe CTbKNIEHUS GIAKOH 3@ TPAaHCMOPTMPaHe B 0IOBHUS CbJ, U O
noctaBuTe Ha noTa.

WN3Bapete V-dnakora Gen 1 oT onakoBkaTta My, cnep ToBa U3BafeTe LLeHTbpa Ha anyMUHUEBOTO YNAbTHEHME
¢ dopuenc v n3bbplueTe ryMeHaTa nperpaga c TaMnoH CbC CNUPT.

MocTasete V-dnakoHa Gen 1 B akpuntusa gbpxad (npegocTaser) 3a V-dnakon Gen 1 v 3aBuiiTe Kanaka Ha gbp>kava
3a V-dnakoH Gen 1 3a cTabunHocT 1 pagnaumoHHa 3aLmTa.

o BbBepete kbca nrna 25 G npes rymeHata nperpaga Ha V-¢dnakora Gen 1, Taka Yye efBa aa npobue nperpagata,

3a Aa cb3pafe BeHTUNALMOoHeH oTBop. [TpenopbynTeNiHO e fa ce U3Mosi3Ba WK CrelnanHo NpoekTupaHa urna 3a
BEHTWAMUPaHeE, UK oTaeneH GUNTbp, NpUKpPeneH KbM Kbcata urna 25 G, 3a fa ce NpefoTBpaTVt U3TUYaHe Ha TEYHOCT.

o OcTaBsilikv cTbKNeHWs GpnakoH 3a o % o OTBOpeTe 6bP30 0/10BHUS

TpaHcnopTpaHe Ha CMONNCTUTE ‘ Cbf, v n3BafeTe pnakoHa 3a
Mukpocpepu SIR-Spheres Y-90 B ‘ TpaHcnopTMpaHe ¢ noMoLyTa
ONOBHUS Cbf, 0ObpHETE 0I0BHUSA CbJ, = Ha dopuenc.

1 pasksiaTeTe eHepruyHo, npeamn na
ro oTBOpUTE, 3a [ja pecycneHampare
SIR-Spheres, kouTo We ca ce yTannm
Mo BpeMe Ha TpaHCMmopTMpaHeTo.

o Onpepgenete obwaTta akTuBHoCT Ha SIR-Spheres BbB dnakoHa 3a TpaHcnopTXpaHe ¢ NOMoOLLTA Ha NOAX0OAALLA
ioHHa KaMepa (kanubpaTop Ha go3sata) u cnep ToBa BbpHeTe GiakoHa 3a TPaHCMOPTUpPaHe B OJIOBHUS CbA,.

o Onpepenete obema Ha SIR-Spheres, koiTo Tpsbea fa ce uternu ot ¢rakoHa 3a TpaHCNopTUpaHe, 3a fa ce
ocurypu npefsugeHata cneynouryHa 3a naumneHTa akTuBHocT Ha SIR-Spheres.

e OTCTpaHeTe 4acTUYHO aNyMUHNEBOTO yNAbTHEHWE Ha dnakoHa 3a TpaHcnopTupaHe Ha SIR-Spheres n n3bbpliete
C TaMMOH CbC CNUPT.
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Bbeepete urna 25 G npes nperpagata Ha ¢pnakoHa 3a TpaHcnopTupaHe, 3a fa Cb3fafeTe BEHTUNALMOHEH OTBOP,
KaTo ce yBepuTe, Ye BbPXbT Ha UINaTa CToM Hagasey oT CbAbpXKaHMeTo BbB GpiakoHa 3a TpaHcnopTupaHe. OTHOBO
ce npenopbYBa fia Ce U3Mo3Ba UK CreLuanHo NpoeKTUpaHa Urna 3a BeHTUIMpaHe, Win oTaeneH unTbp,
npvikpeneH kbM KbcaTta urna 25 G, 3a aa ce npefoTBPaTU U3TUYAHE Ha TEYHOCT.

MpukpeneTe cMaszaHa urna 21 G ¢ gbkunHa Ha-Manko 50 mm kbM cripuHuoska Tun Luer lock 5 ml v 5 noctaBete
B aKpWSIHUS LT 3a CNpUHL0BKa (npegocTaseH).

Pa3BuiiTe ropHaTta 4acT Ha akpWUJIHUS LT 3a CMPUHLLOBKA U MoCcTaBeTe CNPUHL0BKaTa BbTpe.
[ocTaBeTe ropHaTa 4acT Ha LLMTa 3a CMPUHLOBKA 0bpaTHO 1 3aTerHeTe 34paBo.

C noMolliTa Ha 3alliMTeHaTa CNpUHLLIOBKA U cMa3aHaTa urna 21 G npobuiite nperpagaTa Ha ¢aakoHa 3a
TpaHcnopTupare Ha SIR-Spheres u HanpaseTe noHe wecT (6) 6bp3v M3gbpNBaHMA U U3byTBaHWA Ha ByTanoTo,
3a fla pecycneHpupaTte HanbiHo SIR-Spheres.

Bbp3o naternete obema Ha SIR-Spheres, kolTo e ocurypu npefsuaeHata cneunduyHa 3a naymeHTa akTMBHOCT,
KaTo BHMMaBaTe 3a HapaHsaBaHUa oT y6oXKaaHe, CloXeTe 0THOBO KanaykaTa Ha urnata besonacHo 1 ocTaBeTe
HacTpaHu Mofysa Ha CrpuHLOBKaTa B NMOArOTBEHOTO pagMaLmnoHHO paboTHO MsCTO.

Pa3knartete BHMMaTenHo ¢U'IaKOHa 3a TpaHcnopTUpaHe, 3a Aa pa3HeceTe NoBTOPHO MMKpOCd}epMTe 1 fna nsMmepute
OCTaHajlaTa aKTUBHOCT BbB dJJ'IaKOHa 3a TpaHCnopTnpaHe C Kanw6paT0pa Ha [03aTa; n3eagete oCtaBallaTta
AKTUBHOCT BbB q)J'IaKOHa 3a TPaHCNopTMpaHe OT Ha4YalHaTa obLa aKTMBHOCT BbB d)ﬂaKOHa 3a TpaHcnopTupaHe, 3a
ha onpefennte Koin4eCTBOTO aKTUBHOCT, KOETO € 6uno nsterneHo B CnpuHUOBKaTa OT 5ml

AKo KONM4eCcTBOTO aKTUBHOCT, KOeTo e 610 U3TerneHo B CNpUHL0BKaTa 0T 5 ml, He e MpaBWHO, NpexBbpieTe
obpatHo SIR-Spheres BbB pnakoHa 3a TpaHcnopTMpaHe 1 n3Ternete oTHOBO Heobxopmmus obeM ot SIR-Spheres
(noBeye mnn no-masko).

Cnep kaTo bbfe nsterneHa npaBuaHaTa akTuBHoOCT, npexsbpneTe SIR-Spheres oT cnpuHuoBkaTa 0T 5 ml BbB
BeHTUNUpaHus V-dnakoH Gen 1 B akpunHus gbpxkay 3a V-dnakoH Gen 1. Ako obwuat obem B cnpuHuoskaTa ot 5 ml
e no-Manbk oT 3 ml, n3TerneTe fJocTaTbyHO CTEPUIIHA BOAA 3@ MHXKEKLUMM, 3a Aa HanpasuTe obuwy, 06eM o1 3 - 5 ml,
npenv pa npexebpnute SIR-Spheres BbB V-dnakoHa Gen 1. YBepeTe ce, 4e pa3CcTOAHMETO MeX/Y BCUYKM NPOBUBHM
oTBOpW B nperpagata Ha V-dpnakoHa Gen 1 e Haii-manko 2 mm.Tasu cTbnka Tpsabea aa ce Hanpasu camo BEAHDBXK.

OTcTpaHeTe BeHTUNaumMoHHaTa urna ot V-dnakoHa Gen 1; yBepeTe ce, Ye KanakbT Ha Abpxkaya 3a V-dnakoH Gen 1
€ 3aBWHTeH 34paBo, K nocTtaseTe (He HacunesaiiTe) 3anywankarta Ha MACTO.

MaBa,u,eTe BeHTU/IaUMOHHATa urna ot ¢J'IaKOHa 3a TPAHCMNOpPTMpPaHe U NoCTaBeTe OTHOBO Kanaka Ha 0OJIOBHUA CbA,.

CneumnduryHaTta 3a nauneHTa akTMBHOCT Ha SIR-Spheres cera e roTosa 3a TpaHcnopTvpaHe o 3anaTa 3a
aHrnorpadums, KbEeTO Lie Ce U3BbPLUN UMMNAHTUPaHETO.

MHCTPYKLUU 3A NMOYNCTBAHE HA LLLUTA 3A CMTIPUHLIOBKA 3A MHOIOKPATHA YIOTPEBA

o AKO WMTBLT 3a CNPUHLOBKA € BUAVMMO 3aMbPCEH, NMOYUCTETE MOBLPXHOCTUTE Ype3 npbckaHe ¢ pa3Teop Ha bennHa (0,5% HaTtpues xunoxnoput, NaOCL),
[oKkaTo ce HaMoKpu HambnHo. OcTaBeTe ro Aa npectou 1 MUHyTa. M36bpLueTe ¢ Meka Kbpna, OKATO Ce OTCTPAHAT BCUYKW BUAUMUN 3aMbpPCABaHNS.

o 3a pge3nHdekunsa HanpbckanTe BcUYkM noBbpxHocTu ¢ pa3teop 0,5% NaOCl Ha pascTtosiHue ot 15 - 20 cm, gokaTo ce HaMokpsaT HanbsHo. OcTaBeTe
na npectou noxe 1 MuHyTa. Cnep ToBa n3bbplueTe ¢ Meka Kbpra, 3a Aa OTCTPaHUTe BCAKAKBM OCTaTbLM.

e He n3nonssaiTe no4YncTBalLm Nnpenapati unu abpasneu Ha cNUpTHa OCHOBa BbPXY LMUTa 3a CrpMHLOBKa. He ce onutealiTe Aa cTepunnsmpare wuta

3a CNPUHLIOBKA.

GD-TD-002 Rev 00

Page 5 of 56 BULGARIAN



PEYHMKOBU AEPNHULIUU HA CUMBOJIUTE

CumBon

NeduHununs

[MpounsBoguTen

CuMBon

NedunHunuuns

MeguumHcko nsgenmne

,D,aTa Ha nNpon3BoACcTBO

[la He ce cTepununsmnpa noBTOPHO

HanpaBeTe cnpaBka B MHCTpyKLMUTE
3a ynoTtpeba

Camo 3a egHokpaTHa ynoTpeba. [oka3Ba MeLMLMHCKO U3Lenune, KOeTo
e npeaHasHayeHo 3a ynotpeba npu eauH NaLMeHT Mo BpeMe Ha efiHa
npouegpypa.

BHuMaHue

ﬂpO,D,yKT'bT He e npon3BeneH C eCTeCTBeH Kay4ykKoB J1aTekcC

IP R ER

Konnyectso

,El,a He Ce N3Mnosi3Ba, ako onakoBKaTa e nospefeHa

A

EF

KatanoxeH HoMep

®@®B|5

ALKl

e_)

[la ce na3u cyxo

-

oT

MapTnaeH Kog,

25°C

—

15°C

TeMnepaTypHa rpaHuua

[la ce usnonssa Ao gata

85%

0%

I'paHmu,a Ha OTHOCUTEJIHA BNIa>XHOCT

BHocuTen

MOHI/IBVIpaLLI,O nb4yeHne

CrtepunHa bapuepa

C||
i 2!

YHukaneH VI,EI,eHTVId)VIKaTOp Ha n3pennetTo

-

*****

3awmTHa bapuepa

| cH [REP

YnbnHoMolleH npeactasuten B Lseiiuapus

Hectepunxo

| Ec|ReP]

YnbnHoMolleH npeactaBuTen B EBponelickaTa obLHocT

CtepunusnpaHo c obnbyBaHe

C € 2797

CE MapkupoBka + MAeHTUPUKaLMOHEH HOMEP Ha HOTUGULIMPAH opraH

CTepunusupaHo ¢ napa

MR

BezonacHo 3a MP

CepueH HoMep

R, ONLY

Brumanue: QepepanHoto 3akoHogatencTso (CALL) nanara
orpaHu4eHeTo ToBa U3fenue Aa ce NpoAasa caMo 0T UM Mo Nopbyka
Ha Nekap Uiu IMLeH3MpaH MeULMHCKM CreLnamcr.

SIRTeX

| Ec|reP]

Donawa Lifescience

Consulting Srl
Piazza Albania, 10
00153 Rome, Italy

sl Manufacturer
Sirtex Medical Pty Ltd
Shop 6, 207 Pacific Highway
St Leonards, NSW 2065
Australia
Tel +612 9964 8400
Fax +612 9964 8410

W [on [rer]
MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28
6302 Zug
Switzerland

Europe, Middle East & Africa
Sirtex Medical Europe GmbH
Joseph-Schumpeter-Allee 33

53227 Bonn
Germany

Tel +49 228 1840 730
Fax +49 228 1840 735

Asia Pacific

Sirtex Medical Singapore Pte Ltd
50 Science Park Road

#01-01 The Kendall

Singapore Science Park Il
Singapore 117406

Tel +65 6800 6500

Fax +65 6778 9424

Americas

Sirtex Medical, Inc.
300 Unicorn Park Drive
Woburn, MA 01801
USA

Tel +1 888 4 SIRTEX
Tel +1 888 4 747839
Fax +1 781 721 3880

Sirtex Germany Manufacturing GmbH
Branch Frankfurt am Main

Industriepark Hoechst, building G808
65926 Frankfurt am Main

Germany

SIR-Spheres® e peructpupaxa Tbproscka Mapka Ha Sirtex SIR-Spheres Pty Ltd.

c € 2797
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SIRTeX | sil5-Spheres’

Y-90 resin microspheres

DANISH

Teknisk beskrivelse af Gen 1 V-Vial

Laes oplaeringsvejledningen til SIR-Spheres® Y-90 resinmikrosfaerer fgr implantation af SIR-Spheres Y-90 resinmikrosfaerer.

Oplysningerne og trinnene beskrevet nedenfor anbefales til klarggring af SIR-Spheres® Y-90 resinmikrosfaerer. Laes brugsanvisningen og
oplaeringsvejledningen inden klarggring af SIR-Spheres Y-90 resinmikrosfeerer, herefter kaldet SIR-Spheres.

FORHOLDSREGLER:

o Inspicér alle komponenter visuelt for brug. Brug ikke udstyret, hvis der observeres beskadigelse eller slid, der kan pavirke funktionen.
o Der skal tages hensyn til tid, afstand og afskeermning for at minimere eksponering over for straling.
e Sgrg for, at afstanden mellem punkturhuller i membranen p& Gen 1 V-Vial er mindst 2 mm.

ANVISNINGER

Pakraevet udstyr
Folgende tilbehgr anvendes til klarggring af SIR-Spheres dosis:

a. Gen 1V-Vial,
b. Gen 1 V-Vial holder, og
c. Sprgjteafskaermning

Gen 1 V-Vial (SIR-V001) er beregnet til at levere tilbehgr til dosisklarggring og til at holde den ordinerede dosis radioaktive SIR-Spheres (SIR-Y001)
til implantation.

Gen 1 V-Vial holderen (SIR-H001) er beregnet til at yde stralingsafskeermning for brugeren(-erne] og holde Gen 1 V-Vial (SIR-V001) inden for Gen 1
leveringsaesken (SIR-B001).

Sprejteafskaermningen (SIR-S001) er beregnet til at yde stralingsafskaermning for brugeren(-erne] mod SIR-Spheres, der er indeholdt i sprgjten
under dosisklarggring. Afskaermningen bruges med bade Gen 1 indfgringssystemet og SIROS-indfgringssystemet.

Udpak SIR-Spheres, og lad forsendelseshatteglasset blive siddende i blybeholderen, og anbring det pa
arbejdsbordet.

Fjern Gen 1 V-Vial fra emballagen, og fjern dernzest aluminiumsforseglingen fra midten med en pincet, og ter
gummimembranen af med en vatpind med sprit.

Anbring Gen 1 V-Viali Gen 1 V-Vial holderen af akryl (vedlagt), og skru Gen 1 V-Vial holderens lag pa for at opna
stabilitet og afskeermning.

Indfer en kort 25 gauge nal gennem gummimembranen pa Gen 1 V-Vial, indtil nalen lige netop gennembryder
membranen og danner en ventilationsabning. Det anbefales, at der anvendes enten en specialdesignet
udluftningsnal, eller et separat filter, der er fastgjort til den korte 25 gauge nal, for at forhindre vaeskelaekage.

Lad forsendelsesheetteglasset med o % o Abn blybeholderen hurtigt, og fjern

SIR-Spheres Y-90 resinmikrosfaerer f forsendelseshaetteglasset med en
blive i blybeholderen, vend ‘ % pincet.

blybeholderen pd hovedet, og
ryst kraftigt inden abning for at
resuspendere SIR-Spheres, der
vil have bundfzeldet sig under
forsendelsen.

e Bestem den samlede aktivitet af SIR-Spheres i forsendelseshaetteglasset ved hjzelp af et passende ionkammer
(dosiskalibrator), og sat derefter forsendelseshatteglasset tilbage i blybeholderen.

e Bestem mangden af SIR-Spheres, der skal traekkes ud af forsendelsesheetteglasset for at opna den tilsigtede
patientspecifikke aktivitet af SIR-Spheres.

e Fjern delvist SIR-Spheres forsendelseshaetteglassets aluminiumsforsegling, og after den med en vatpind
med sprit.
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o Indfgr en 25 gauge nal gennem membranen pa forsendelsesheetteglasset for at danne en ventilationsabning,
og sgrq for, at nalens spids er godt fri af indholdet i forsendelseshaetteglasset. Igen, det anbefales, at der
anvendes enten en specialdesignet udluftningsnal eller et separat filter, der er fastgjort til den korte 25 gauge
nal, for at forhindre vaeskelaekage.

e Fastger en smurt 21 gauge nal med en leengde p& mindst 50 mm til en 5 ml Luer-lock-sprgjte, og anbring den
i sprgjteafskeermningen af akryl (vedlagt).

Skru toppen af sprgjteafskaermningen af akryl, og anbring sprgjten indeni.
o Set toppen af sprgjteafskeermningen pa igen, og spaend den fast.

Brug den afskeermede sprgjte og den smurte 21 gauge nal til at punktere membranen pa SIR-Spheres
forsendelseshaetteglasset, og traek hurtigt frem og tilbage mindst (6) seks gange for at resuspendere
SIR-Spheres grundigt.

Traek hurtigt det volumen af SIR-Spheres op, der vil give den tilsigtede patientspecifikke aktivitet, og veer forsigtig
med nalestikskader. Saet heetten pad nalen igen pa sikker vis, og leeg spregjtesamlingen til side i det klargjorte
arbejdsomrade til straling.

Ryst forsigtigt forsendelseshatteglasset for at dispensere mikrosfeererne igen og male den resterende aktivitet
i forsendelseshaetteglasset med dosiskalibratoren. Traek den resterende aktivitet i forsendelseshzaetteglasset fra
den samlede startaktivitet i forsendelseshaetteglasset for at bestemme den aktivitetsmaengde, der er trukket op
i 5 ml sprgjten.

Hvis maengden af aktivitet, der er trukket op i 5 ml sprgjten, ikke er korrekt, overfgres SIR-Spheres tilbage til
forsendelseshatteglasset, og den ngdvendige maengde SIR-Spheres (enten mindre eller mere) treekkes op igen.

Nar den korrekte aktivitet er trukket op, overfgres SIR-Spheres fra 5 ml sprgjten til det ventilerede Gen 1 V-Vial
i Gen 1V-Vial holderen af akryl. Hvis det samlede volumen i 5 ml sprgjten er mindre end 3 ml, skal der traekkes
tilstreekkeligt sterilt vand op til injektion til at danne op til et samlet volumen pa 3-5 ml, inden SIR-Spheres
overfgres til Gen 1 V-Vial. Sgrg for, at afstanden mellem punkturhuller i membranen pa Gen 1 V-Vial er mindst
2 mm. Dette trin bgr kun udfsres EN GANG.

Fjern udluftningsnalen fra Gen 1 V-Vial. Sgrg for, at skrueldget pa Gen 1 V-Vial holderen sidder fast, og seet
(uden at tvinge) proppen pa plads.

e Fjern udluftningsnalen fra forsendelseshzaetteglasset, og szt blybeholderens l3g pa igen.

o Den patientspecifikke aktivitet af SIR-Spheres er nu klar til transport til angiografirummet, hvor implantationen
vil blive udfgrt.

RENGORINGSANVISNINGER TIL GENANVENDELIG SPROJTEAFSKZARMNING

e Hvis sprgjteafskeermningen er synligt snavset, skal overfladerne renggres ved at sprgjte med en blegemiddeloplgsning (0,5 % natriumhypochlorit,
NaOCl), indtil de er grundigt vade. Lad sta i 1 minut. Aftgr med en blgd klud, indtil alt synligt snavs er fjernet.

¢ Sprgjt alle overflader med 0,5 % NaOCl-oplgsning fra en afstand p& 15-20 cm, indtil de er grundigt vade, for at desinficere. Lad sta i mindst
1 minut. Aftgr derefter med en blgd klud for at fjerne eventuelle rester.

e Brug ikke alkoholbaserede renggringsmidler eller slibende midler pa sprgjteafskeermningen. Forsgg ikke at sterilisere sprgjteafskaermningen.
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SYMBOLFORKLARINGER

Symbol

Fabrikant

Definition

Symbol

Definition

Medicinsk udstyr

Fremstillingsdato

Ma ikke resteriliseres

Se brugsanvisningen

Kun til engangsbrug. Angiver medicinsk udstyr, der er beregnet til brug
pa en enkelt patient under et enkelt indgreb.

Forsigtig

Produktet er ikke fremstillet med naturgummilatex

ElC=]EN] 2

Antal

M3 ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget

A

EF Katalognummer

@B

R

e_)

Opbevares tgrt

-

OT Lot- eller batchkode

25°C

—

15°C

Temperaturgraense

Sidste anvendelsesdato

85%

0%

Relativ luftfugtighedsgraense

Importgr

2,

:

loniserende straling

Steril barriere

UDI

Unik udstyrsidentifikation

-

Beskyttelsesbarriere

| cH |ReP)

Autoriseret reprasentant i Schweiz

Usteril

| EC|REP

Autoriseret repraesentant i EU

STERILE m Steriliseret med bestraling

c € 2797

CE-maerke + identifikationsnummer for bemyndiget organ

STERILE “ Steriliseret med damp

MR

MR-sikker

SN Serienummer

R ONLY

Forsigtig: Ifalge amerikansk (USA] lovgivning ma denne anordning kun
selges af eller pa ordination af en leege.

SIRTeX

| Ec|reP]

Donawa Lifescience
Consulting Srl
Piazza Albania, 10
00153 Rome, Italy

sl Manufacturer

Sirtex Medical Pty Ltd

Shop 6, 207 Pacific Highway

St Leonards, NSW 2065
Australia

Tel +612 9964 8400

Fax +612 9964 8410

W [cn [rer]

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28
6302 Zug

Switzerland

Europe, Middle East & Africa
Sirtex Medical Europe GmbH
Joseph-Schumpeter-Allee 33

53227 Bonn
Germany

Tel +49 228 1840 730
Fax +49 228 1840 735

Asia Pacific

Sirtex Medical Singapore Pte Ltd
300 Unicorn Park Drive 50 Science Park Road

Woburn, MA 01801 #01-01 The Kendall

USA Singapore Science Park Il

Tel +1 888 4 SIRTEX Singapore 117406

Tel +1 888 4 747839 Tel +65 6800 6500

Fax +1 781 721 3880 Fax +65 6778 9424

Americas
Sirtex Medical, Inc.

Sirtex Germany Manufacturing GmbH
Branch Frankfurt am Main

Industriepark Hoechst, building G808
65926 Frankfurt am Main

Germany

SIR-Spheres® er et registreret varemaerke tilhgrende Sirtex SIR-Spheres Pty Ltd.

c € 2797
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SIRTeX | sil5-Spheres’

Y-90 resin microspheres

DUTCH

Technische beschrijving Gen 1 V-Vial

Lees de trainingshandleiding voor de SIR-Spheres® Y-90-harsmicrosferen voordat u de SIR-Spheres Y-90-harsmicrosferen implanteert.

De hieronder beschreven informatie en stappen worden aanbevolen voor de voorbereiding van de SIR-Spheres® Y-90-harsmicrosferen binnen een
afdeling van nucleaire geneeskunde. Lees de gebruiksaanwijzing en de trainingshandleiding van de SIR-Spheres Y-90-harsmicrosferen alvorens
SIR-Spheres Y-90-harsmicrosferen, hierna SIR-Spheres genoemd, voor te bereiden.

AVOORZORGSMAATREGELEN:

e Inspecteer alle componenten visueel vaor gebruik; niet gebruiken als er beschadiging of slijtage wordt waargenomen die de werking kan
beinvloeden.

e Er moet rekening worden gehouden met tijd, afstand en afscherming om blootstelling aan straling tot een minimum te beperken.

e Zorg ervoor dat de afstand tussen de punctiegaten in het septum van de Gen 1 V-Vial ten minste 2 mm is.

INSTRUCTIES

Benodigde apparatuur
De volgende accessoires worden gebruikt voor de dosisvoorbereiding van de SIR-Spheres:

a. Gen 1V-Vial,
b. Gen 1V-Vial-houder en
c. Spuitscherm

De Gen 1 V-Vial (SIR-V001) is bedoeld om accessoires voor dosisvoorbereiding te bieden en om de voor implantatie voorgeschreven dosis radioactieve
SIR-Spheres (SIR-Y001) te bevatten.

De Gen 1 V-Vial-houder (SIR-H001) is bedoeld om de gebruiker(s) bescherming te bieden tegen straling en de Gen 1 V-Vial (SIR-V001) in de

Gen 1-toedieningsdoos (SIR-B001) te houden.

Het spuitscherm (SIR-S001) is bedoeld om de gebruiker(s) tijdens de dosisvoorbereiding bescherming te bieden tegen straling van SIR-Spheres in de
spuit. Het wordt gebruikt met zowel het Gen 1-toedieningssysteem als het SIROS-toedieningssysteem.

o Pak SIR-Spheres uit, laat de glazen transportflacon in de loden pot zitten en plaats deze op het werkblad.

e Haal de Gen 1 V-Vial uit de verpakking, verwijder vervolgens met een tang het midden van de aluminium
afdichting en veeg het rubberen septum af met een alcoholdoekje.

e Plaats de Gen 1 V-Vialin de Gen 1 V-Vial-houder van acryl [meegeleverd) en schroef het deksel van de Gen 1
V-Vial-houder erop vast voor stabiliteit en afscherming.

e Steek een korte naald van 25 gauge door het rubberen septum van de Gen 1 V-Vial totdat deze het tussenschot
net doorboort om een ontluchting te creéren. Aanbevolen wordt om een speciaal ontworpen ontluchtingsnaald of
een apart filter te gebruiken dat aan de korte naald van 25 gauge is bevestigd om vloeistoflekkage te voorkomen.

o Laat de glazen transportflacon met % e Open de loden pot snel en verwijder
SIR-Spheres Y-90 harsmicrosferen in e o= de transportflacon met een tang.
de loden pot zitten, keer de loden pot ‘

om en schud krachtig voor het openen
om de SIR-Spheres, die tijdens het
transport zijn bezonken, weer in
suspensie te brengen.

o Bepaal de totale activiteit van SIR-Spheres in de transportflacon met een geschikte ionenkamer
(dosiskalibrator) en plaats de transportflacon vervolgens terug in de loden pot.

o Bepaal het volume van de SIR-Spheres dat uit de transportflacon moet worden opgezogen om de beoogde
patiéntspecifieke activiteit van SIR-Spheres te leveren.

o Verwijder de aluminium afdichting van de transportflacon van de SIR-Spheres gedeeltelijk en veeg af met
een alcoholdoekje.
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o Steek een naald van 25 gauge door het septum van de transportflacon om een ontluchting te creéren, waarbij
u ervoor zorgt dat de punt van de naald goed vrij is van de inhoud van de transportflacon. Opnieuw wordt
aanbevolen om een speciaal ontworpen ontluchtingsnaald of een apart filter te gebruiken dat aan de korte
naald van 25 gauge is bevestigd om vloeistoflekkage te voorkomen.

Bevestig een gesmeerde naald van 21 gauge met een lengte van minstens 50 mm aan een Luer-lock spuit van
5 ml en plaats deze in het spuitscherm van acryl (meegeleverd).

Schroef de bovenkant van het spuitscherm van acryl los en plaats de spuit erin.

Plaats de bovenkant van het spuitscherm terug en draai goed vast.

Gebruik de afgeschermde spuit en gesmeerde naald van 21 gauge, prik door het septum van de SIR-Spheres-
transportflacon en trek deze ten minste 6 keer snel heen en weer om de SIR-Spheres grondig te resuspenderen.

Zuig snel het volume van SIR-Spheres op dat de beoogde patiéntspecifieke activiteit zal leveren, en pas daarbij
op voor prikaccidenten. Plaats de dop weer terug op de naald en leg de spuitconstructie opzij in het voorbereide
stralingswerkgebied.

Schud de transportflacon voorzichtig om de microsferen opnieuw te verdelen en meet de resterende activiteit
in de transportflacon met de dosiskalibrator; trek de resterende activiteit in de transportflacon af van de
beginactiviteit in de transportflacon om de hoeveelheid activiteit te bepalen die is opgezogen in de spuit van 5 ml.

o Als de hoeveelheid activiteit die is opgezogen in de spuit van 5 ml niet juist is, brengt u de SIR-Spheres terug in de
transportflacon en zuigt u het benodigde volume SIR-Spheres (minder of meer] opnieuw op.

Nadat de juiste activiteit is opgezogen, brengt u de SIR-Spheres van de spuit van 5 ml over in de ontluchte Gen 1
V-Vialin de Gen 1 V-Vial-houder van acryl. Als het totale volume in de spuit van 5 ml minder dan 3 mlis, zuig dan
voldoende steriel water op voor injectie om een totaal volume van 3-5 ml te maken voordat de SIR-Spheres in de
Gen 1 V-Vial worden overgebracht. Zorg ervoor dat de afstand tussen de punctiegaten in het septum van de Gen 1
V-Vial ten minste 2 mm is. Deze stap mag slechts EENMAAL worden uitgevoerd.

Verwijder de ontluchtingsnaald uit de Gen 1 V-Vial; zorg ervoor dat het deksel van de Gen 1 V-Vial-houder goed is
vastgeschroefd en laat de stop op zijn plaats zitten (niet forceren).

e Verwijder de ontluchtingsnaald uit de transportflacon en plaats het deksel van de loden pot terug.

o De patiéntspecifieke activiteit van SIR-Spheres is nu klaar voor transport naar de angiografiekamer waar de
implantatie wordt uitgevoerd.

REINIGINGSINSTRUCTIES VOOR HERBRUIKBAAR SPUITSCHERM

e Als het spuitscherm zichtbaar vuil is, reinigt u de oppervlakken door ze te besproeien met bleekoplossing (0,5% natriumhypochloriet, NaOCl)
totdat deze volledig nat zijn. Laat het 1 minuut staan. Veeg met een zachte doek totdat al het zichtbare vuil is verwijderd.

e Om te desinfecteren, besproeit u alle oppervlakken met 0,5% NaOCl-oplossing op een afstand van 15-20 cm totdat ze volledig nat zijn. Laat
minstens 1T minuut staan. Veeg vervolgens met een zachte doek om eventuele resten te verwijderen.

o Gebruik geen reinigingsmiddelen of schuurmiddelen op alcoholbasis op het spuitscherm. Probeer het spuitscherm niet te steriliseren.
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DEFINITIES VAN SYMBOLEN IN VERKLARENDE WOORDENLIJST

Symbool

Definitie

Fabrikant

Symbool

Definitie

Medisch hulpmiddel

Fabricagedatum

Niet opnieuw steriliseren

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Uitsluitend voor eenmalig gebruik. Duidt een medisch hulpmiddel aan
dat bestemd is voor gebruik bij één patiént tijdens één ingreep.

Voorzichtig

Het product is niet vervaardigd met natuurlijk rubberlatex

=N 2

Hoeveelheid

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is

A

EF

Catalogusnummer

@B

R

e_)

Droog houden

-

oT

Partij- of batchcode

25°C

—

15°C

Temperatuurgrens

Uiterste gebruiksdatum

85%

0%

Relatieve vochtigheidslimiet

Importeur

2,

:

loniserende straling

Steriele barriere

UDI

Unieke hulpmiddel-ID

-

Beschermende barriere

| cH |ReP)

Gemachtigde in Zwitserland

Niet-steriel

| EC|REP

Gemachtigde in de Europese Gemeenschap

STERILE m Gesteriliseerd met straling c €2797 CE-markering + identificatienummer aangemelde instantie
STERILE “ Gesteriliseerd met stoom |MR MRI-veilig

Serienummer

R ONLY

Voorzichtig: Volgens de federale wetgeving (VS) mag dit hulpmiddel
uitsluitend worden verkocht door of op voorschrift van een arts of

bevoegde zorgverlener.

SIRTeX

| Ec|reP]

Donawa Lifescience

Consulting Srl
Piazza Albania, 10
00153 Rome, Italy

sl Manufacturer
Sirtex Medical Pty Ltd

St Leonards, NSW 2065
Australia

Tel +612 9964 8400

Fax +612 9964 8410

W [on [rer]
MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28
6302 Zug
Switzerland

Shop 6, 207 Pacific Highway

Europe, Middle East & Africa
Sirtex Medical Europe GmbH
Joseph-Schumpeter-Allee 33

53227 Bonn
Germany

Tel +49 228 1840 730
Fax +49 228 1840 735

Americas

Sirtex Medical, Inc.
300 Unicorn Park Drive
Woburn, MA 01801
USA

Tel +1 888 4 SIRTEX
Tel +1 888 4 747839
Fax +1 781 721 3880

Sirtex Germany Manufacturing GmbH
Branch Frankfurt am Main

Industriepark Hoechst, building G808
65926 Frankfurt am Main

Germany

SIR-Spheres® is een geregistreerd handelsmerk van Sirtex SIR-Spheres Pty Ltd.

c € 2797

Asia Pacific

Sirtex Medical Singapore Pte Ltd
50 Science Park Road

#01-01 The Kendall

Singapore Science Park Il
Singapore 117406

Tel +65 6800 6500

Fax +65 6778 9424

GD-TD-002 Rev 00

Page 12 of 56

DUTCH



SIRTeX | sil5-Spheres’

Y-90 resin microspheres

FINNISH
Gen 1 V-Vial -pullo, tekninen kuvaus

Lue SIR-Spheres® Y-90 -hartsimikropallojen koulutusopas ennen SIR-Spheres Y-90 -hartsimikropallojen implantointia.

Alla kuvattuja tietoja ja vaiheita suositellaan SIR-Spheres® Y-90 -hartsimikropallojen valmisteluun. Lue SIR-Spheres Y-90 -hartsimikropallojen
kayttoohjeet ja koulutusopas ennen SIR-Spheres Y-90 -hartsimikropallojen valmistelua, jaljempana "SIR-Spheres-pallot”.

AVAROTOIMET:

o Tarkasta kaikki osat silmamaaradisesti ennen kayttod. Ei saa kayttaa, jos havaitset vaurioita tai kulumista, jotka voivat vaikuttaa toimintaan.
o Aika, etaisyys ja suojaus on otettava huomioon sateilyaltistuksen minimoimiseksi.
e Varmista, ettd Gen 1 V-Vial-pullon valiseindaman punktioreikien valinen etdisyys on vahintdan 2 mm.

OHJEET

Tarvittava laitteisto
Seuraavia lisavarusteita kdytetaan SIR-Spheres-pallojen annoksen valmistelussa:

a. Gen 1 V-Vial-pullo
b. Gen 1 V-Vial-pullon pidike ja
c. Ruiskun suojus

Gen 1 V-Vial-pullo (SIR-V001) on tarkoitettu annoksen valmistelutarvikkeeksi ja pitamaan sisalldan maaratty annos radioaktiivisia SIR-Spheres-
palloja [SIR-Y001) implantointia varten.

Gen 1 V-Vial-pullon pidike (SIR-H001) on tarkoitettu suojaamaan kayttajaa (kdyttajid) sateilylté ja pitamaan Gen 1 V-Vial-pullo (SIR-V001) Gen 1
-annostelulaatikon (SIR-B001) sisall.

Ruiskusuojus (SIR-S001) on tarkoitettu antamaan kayttajalle (kayttajille) sateilysuoja SIR-Spheres-palloilta, jotka siséltyvat ruiskuun annoksen
valmistelun aikana. Sita kaytetaan seka Gen 1 -annostelujarjestelman etta SIROS-annostelujarjestelman kanssa.

Pura SIR-Spheres-pallot pakkauksestaan ja jata lasinen kuljetuspullo lyijysailioon ja aseta se tyotasolle.

Poista Gen 1 V-Vial-pullo sen pakkauksesta, poista sitten alumiinitiivisteen keskiosa pihdeilld ja pyyhi kuminen
valiseinama alkoholipyyhkeella.

Aseta Gen 1 V-Vial-pullo Gen 1 V-Vial-pullon akryyliseen pidikkeeseen [mukana) ja kierrd Gen 1 V-Vial-pullon
pidikkeen kansi kiinni vakauden ja suojauksen varmistamiseksi.

Tyonna lyhyt 25 G:n neula Gen 1 V-Vial-pullon kumisen valiseinaman lapi, kunnes se juuri puhkaisee valiseinaman
ilma-aukon luomiseksi. Nesteen vuotamisen estamiseksi on suositeltavaa kayttaa joko tarkoitukseen suunniteltua
injektioneulaa tai erillista suodatinta, joka on kiinnitetty lyhyeen 25 G:n neulaan.

Jata SIR-Spheres Y-90 o % o Avaa lyijysailio nopeasti ja poista

-hartsimikropallojen lasinen f kuljetuspullo pihdeilla.
kuljetuspullo lyijysailioon, kaanna ‘ %

lyijysailio ylosalaisin ja ravistele
voimakkaasti ennen avaamista, jotta
kuljetuksen aikana laskeutuneet
SIR-Spheres-pallot suspensoituvat
uudelleen.

o Maarita SIR-Spheres-pallojen kokonaisaktiivisuus kuljetuspullossa kayttamalla sopivaa ionikammiota
(annoskalibraattoria) ja laita sitten kuljetuspullo takaisin lyijys&ilioon.

e Maarita SIR-Spheres-pallojen maara, joka on vedettava kuljetuspullosta SIR-Spheres-pallojen tarkoitetun
potilaskohtaisen aktiivisuuden aikaansaamiseksi.

e Poista SIR-Spheres-kuljetuspullon alumiinisinetti osittain ja pyyhi se alkoholipyyhkeella.
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e Tyonna 25 G:n neula kuljetuspullon valiseinaman lapi luodaksesi aukon, varmistaen, etta neulan karki on kaukana
kuljetuspullon sisallosta. Nesteen vuotamisen estamiseksi on jalleen suositeltavaa kayttaa joko tarkoitukseen
suunniteltua injektioneulaa tai erillista suodatinta, joka on kiinnitetty lyhyeen 25 G:n neulaan.

Kiinnita vahintddn 50 mm:n pituinen voideltu 21 G:n neula 5 ml:n Luer-lock-ruiskuun ja aseta se akryyliseen
ruiskusuojukseen (mukana).

o Kierra akryylisen ruiskusuojuksen ylaosa auki ja aseta ruisku sen sisaan.

o Aseta ruiskusuojuksen yldosa takaisin paikalleen ja kirista tiukasti.

o Kayta suojattua ruiskua ja voideltua 21 G:n neulaa ja puhkaise lasisen SIR-Spheres-kuljetuspullon valiseinama

ja veda nopeasti edestakaisin vahintaéan kuusi (6] kertaa, jotta SIR-Spheres suspensoidaan perusteellisesti
uudelleen.

e Vedd nopeasti SIR-Spheres-palloja sen verran, ettd saadaan aikaan aiottu potilaskohtainen aktiivisuus, varoen
neulanpistovammoja, sulje neula uudelleen turvallisesti ja aseta ruiskukokoonpano sivuun valmistellulle
sateilytyoskentelyalueelle.

Ravistele kuljetuspulloa varovasti mikropallojen uudelleenannostelua varten ja mittaa kuljetuspullossa jaljella
oleva aktiivisuus annoskalibraattorilla. Vahenna kuljetuspullossa jaljelld oleva aktiivisuus kuljetuspullon
kokonaisaktiivisuuden aloitusmaarasta maarittaaksesi 5 ml:n ruiskuun vedetyn aktiivisuuden maaran.

e Jos 5 ml:n ruiskuun vedetyn aktiivisuuden maara ei ole oikea, siirra SIR-Spheres-pallot takaisin kuljetuspulloon
ja veda tarvittava maara SIR-Spheres-palloja uudelleen (joko vahemman tai enemman).

Kun oikea aktiivisuus on vedetty, siirra SIR-Spheres-pallot 5 ml:n ruiskusta ventiloituun Gen 1 V-Vial-pulloon
akryylisessa Gen 1 V-Vial-pullon pidikkeessa. Jos 5 ml:n ruiskussa oleva kokonaistilavuus on alle 3 ml, veda
riittavasti steriilia injektioon kaytettavaa vetta, jotta kokonaistilavuus on 3-5 ml, ennen kuin siirrat SIR-Spheres-
pallot Gen 1 V-Vial-pulloon. Varmista, ettd Gen 1 V-Vial-pullon véliseindman punktioreikien valinen etdisyys on
vahintdan 2 mm. Tama vaihe tulee tehd& vain KERRAN.

Poista injektioneula Gen 1 V-Vial -pullosta; varmista, ettd Gen 1 V-Vial-pullon pidikkeen kannen ruuvi on tiukasti
kiinni, ja aseta tulppa paikalleen (al& paina vékisin).

Poista injektioneula kuljetuspullosta ja vaihda lyijysailion kansi-.

e SIR-Spheres-pallojen potilaskohtainen aktiivisuus on nyt valmis kuljetettavaksi angiografiaosastolle, jossa
implantointi suoritetaan.

UUDELLEENKAYTETTAVAN RUISKUN SUOJUKSEN PUHDISTUSOHJEET

e Jos ruiskun suojus on nakyvasti likaantunut, puhdista pinnat suihkuttamalla valkaisuaineliuosta (0,5 % natriumhypokloriittia, NaOCl), kunnes ne
ovat perusteellisesti kastuneet. Anna seista 1 minuutin ajan. Pyyhi pehmealla liinalla, kunnes kaikki nakyva lika on poistunut.

o Desinfioidaksesi suihkuta kaikki pinnat 0,5 %:lla NaOCl-liuoksella 15-20 cm:n etaisyydelta, kunnes ne ovat taysin markia. Anna seista vahintaan
1 minuutin ajan. Poista mahdolliset jaamat pyyhkimalla pehmealla liinalla.

* Ruiskun suojukseen ei saa kayttaa alkoholipohjaisia puhdistusaineita tai hankaavia aineita. Ruiskun suojusta ei saa yrittaa steriloida.
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SYMBOLIT SANASTO MAARITELMAT

Symboli Maaritelma Symboli

Valmistaja

Maaritelma

Laakinnallinen laite

Valmistuspaivamaara

Ei saa steriloida uudelleen

Lue kayttdohjeet

Vain kertakdyttoon. Osoittaa laakinnallisen laitteen, joka on tarkoitettu
kaytettavaksi yhdella potilaalla yhden toimenpiteen aikana.

=N 2

@B

Huomio Tuotteen valmistuksessa ei ole kaytetty luonnonkumilateksia
Maara Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut
REF Luettelonumero T Sailytettava kuivana

25°C

-

oT

Era- tai erdakoodi

—

15°C

Lampatilaraja

85 %
Viimeinen kayttopaivamaara

0%

Suhteellisen kosteuden raja

2,

Maahantuoja

lonisoiva sateily

Steriilieste

0@

UDI

Yksilollinen laitetunniste

-

(O) Suojaeste @ Valtuutettu edustaja Sveitsissa
Ei-steriili m Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisossa

Steriloitu sateilyttamalla

c € 2797

CE-merkinta + ilmoitetun laitoksen tunnistenumero

Steriloitu hoyrylla

MR

Turvallinen magneettikuvauksessa

Sarjanumero

R ONLY

Huomio: Yhdysvaltain (USA] liittovaltion lain mukaan tamén laitteen saa
myyda vain laakari tai laillistettu terveydenhuollon ammatinharjoittaja
tai taman maarayksesta.

sl Manufacturer
Sirtex Medical Pty Ltd
Shop 6, 207 Pacific Highway

SIRTeX

Europe, Middle East & Africa
Sirtex Medical Europe GmbH
Joseph-Schumpeter-Allee 33

Asia Pacific
Sirtex Medical Singapore Pte Ltd
50 Science Park Road

Americas
Sirtex Medical, Inc.
300 Unicorn Park Drive

St Leonards, NSW 2065 53227 Bonn Woburn, MA 01801 #01-01 The Kendall
Australia Germany USA Singapore Science Park Il
Tel +612 9964 8400 Tel +49 228 1840 730 Tel +1 888 4 SIRTEX Singapore 117406
Fax +612 9964 8410 Fax +49 228 1840 735 Tel +1 888 4 747839 Tel +65 6800 6500

Fax +1 781 721 3880 Fax +65 6778 9424

| Ec|reP]

Donawa Lifescience
Consulting Srl
Piazza Albania, 10
00153 Rome, Italy

T [on rer] B

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28
6302 Zug

Switzerland Germany

SIR-Spheres® on Sirtex SIR-Spheres Pty Ltd:n rekisterdity tavaramerkki.

Sirtex Germany Manufacturing GmbH
Branch Frankfurt am Main
Industriepark Hoechst, building G808
65926 Frankfurt am Main

c € 2797
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SIRTeX | sil5-Spheres’

Y-90 resin microspheres

FRENCH
Description technique de la fiole V-Vial Gen 1

Lire le manuel de formation SIR-Spheres®, microsphéres en résine marquées a Uyttrium-90, avant d’implanter SIR-Spheres, microsphéres en
résine marquées a U'yttrium-90.

Il est recommandé de suivre les informations et les étapes décrites ci-dessous pour la préparation de SIR-Spheres®, microspheéres en résine
marquées a l'yttrium-90. Lire le mode d’emploi et le manuel de formation SIR-Spheres, microsphéres en résine marquées a Uyttrium-90, avant de
préparer SIR-Spheres, microspheres en résine marquées a l'yttrium-90, ci-apres dénommées « SIR-Spheres ».

A PRECAUTIONS :

e Inspecter visuellement tous les composants avant utilisation, ne pas utiliser en présence de dommages ou d'une usure susceptibles d'affecter
le fonctionnement.

e Le temps, la distance et le blindage doivent étre pris en compte pour réduire au minimum l'exposition aux radiations.

e S'assurer que la distance entre les orifices de perforation du septum de la fiole V-Vial Gen 1 est d’au moins 2 mm.

INSTRUCTIONS

Equipement requis
Les accessoires suivants sont utilisés pour la préparation de la dose de SIR-Spheres :

a. Fiole V-Vial Gen 1,
b. Support pour fiole V-Vial Gen 1, et
c. Protége-seringue

La fiole V-Vial Gen 1 (SIR-V001) vise a fournir le nécessaire pour préparer la dose et contenir la dose de SIR-Spheres radioactif (SIR-Y001) prescrite
pour Uimplantation.

Le support pour fiole V-Vial Gen 1 (SIR-H001) est destiné a protéger le ou les utilisateurs contre les radiations et a maintenir la fiole V-Vial Gen 1
(SIR-V001) a lintérieur de la boite d’administration Gen 1 (SIR-B001).

Le protége-seringue (SIR-S001) est destiné a protéger le ou les utilisateurs contre les radiations de SIR-Spheres contenues dans la seringue
pendant la préparation de la dose. Il est utilisé avec le systeme d’administration Gen 1 et le systeme d’administration SIROS.

e Retirer SIR-Spheres de 'emballage, en laissant le flacon d’expédition en verre dans son pot en plomb et les
placer sur la paillasse.

o Retirer la fiole V-Vial Gen 1 de son emballage, puis retirer le centre de l'opercule en aluminium a l'aide d'une
pince et essuyer le septum en caoutchouc avec une compresse imbibée d'alcool.

e Placer la fiole V-Vial Gen 1 dans le support en acrylique pour fiole V-Vial Gen 1 (fourni) et visser le couvercle du
support pour fiole V-Vial Gen 1 pour assurer la stabilité et le blindage.

o Insérer une aiguille courte 25G a travers le septum en caoutchouc de la fiole V-Vial Gen 1 jusqu’a ce qu'il perce
juste le septum pour créer une prise d’air. Il est recommandé d’utiliser un évent spécialement concu a cet effet
ou un filtre séparé fixé a Uaiguille courte 256G afin d'éviter toute fuite de liquide.

o En laissant le flacon d’expédition en o % e Quvrir rapidement le pot en plomb et

verre de SIR-Spheres, microspheres f retirer le flacon d’expédition a l'aide
en résine marquées a l'yttrium-90, ‘ % d’une pince.

dans le pot en plomb, retourner le pot
en plomb et agiter vigoureusement
avant de Uouvrir pour remettre en
suspension les microsphéres qui se
sont déposées pendant le transport.

o Déterminer l'activité totale de SIR-Spheres dans le flacon d’expédition a l'aide d'une chambre d’ionisation
appropriée (activimetre), puis remettre le flacon d’expédition dans le pot en plomb.

o Déterminer le volume de SIR-Spheres a prélever du flacon d’expédition pour fournir l'activité de SIR-Spheres
prévue spécifique au patient.

o Retirer partiellement Uopercule en aluminium du flacon d’expédition de SIR-Spheres et essuyer avec une
compresse imbibée d'alcool.
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Insérer une aiguille 256G dans le septum du flacon d’expédition en verre pour créer une prise d’air, en s'assurant
que la pointe de l'aiguille est bien a U'écart du contenu du flacon d'expédition. Encore une fois, il est recommandé
d’utiliser un évent spécialement concu a cet effet ou un filtre séparé fixé a l'aiguille courte 25G afin d’éviter toute
fuite de liquide.

Fixer une aiguille 21G lubrifiée d’au moins 50 mm de long a une seringue Luer Lock de 5 ml et la placer dans le
protége-seringue en acrylique (fourni).

Dévisser la partie supérieure du protége-seringue en acrylique et y introduire la seringue.
Replacer la partie supérieure du protege-seringue et serrer fermement.

A laide de la seringue blindée et de laiguille 216 lubrifiée, perforer le septum du flacon d’expédition de
SIR-Spheres et effectuer rapidement un mouvement de va-et-vient au moins six (6] fois afin de remettre
completement SIR-Spheres en suspension.

Retirer rapidement le volume de SIR-Spheres qui fournira Uactivité prévue spécifique au patient, en faisant
attention aux blessures par piglre d'aiguille, reboucher laiguille en toute sécurité et mettre 'ensemble de
seringue dans la zone de travail préparée pour les radiations.

Agiter soigneusement le flacon d’expédition pour redisperser les microsphéres et mesurer Uactivité résiduelle
dans le flacon d’expédition a l'aide de l'activimetre. Soustraire U'activité résiduelle dans le flacon d'expédition de
l'activité totale initiale afin de déterminer la quantité d’activité qui a été prélevée dans la seringue de 5 ml.

Si la quantité d’activité prélevée dans la seringue de 5 ml n’est pas correcte, retransférer ensuite SIR-Spheres
dans le flacon d’expédition et prélever a nouveau le volume de SIR-Spheres requis (moins ou plus).

Une fois lactivité correcte prélevée, transférer SIR-Spheres de la seringue de 5 ml dans la fiole V-Vial Gen 1 avec
prise d’air du support en acrylique pour fiole V-Vial Gen 1. Si le volume total contenu dans la seringue de 5 ml est
inférieur a 3 ml, prélever suffisamment d’eau stérile pour injection pour obtenir un volume total de 3 a 5 ml avant
de transférer SIR-Spheres dans la fiole V-Vial Gen 1. S’assurer que la distance entre les orifices de perforation du
septum de la fiole V-Vial Gen 1 est d’au moins 2 mm. Cette étape doit étre effectuée UNE SEULE FOIS.

Retirer U'évent de la fiole V-Vial Gen 1 ; s'assurer la vis du couvercle du support pour fiole V-Vial Gen 1 est bien
fixée et mettre en place (sans forcer) le bouchon.

Retirer 'évent du flacon d’expédition et remettre le couvercle du pot en plomb.

L'activité de SIR-Spheres spécifique au patient est maintenant préte pour le transport vers la salle d'angiographie
ou lUimplantation sera effectuée.

INSTRUCTIONS DE NETTOYAGE DU PROTEGE-SERINGUE REUTILISABLE

e En cas de souillures visibles sur le protége-seringue, nettoyer les surfaces en vaporisant une solution d’eau de javel (hypochlorite de sodium a
0,5 %, NaOCl) jusqu’a ce qu’elles soient completement mouillées. Laisser reposer pendant 1 minute. Essuyer avec un chiffon doux jusqu’a ce que
toutes les souillures visibles soient éliminées.

o Pour désinfecter, vaporiser une solution de NaOCl a 0,5 % sur toutes les surfaces a une distance de 15 et 20 cm jusqu’a ce qu’elles soient
completement mouillées. Laisser reposer pendant au moins 1 minute. Essuyer ensuite avec un chiffon doux pour éliminer tout résidu.

o Ne pas utiliser de produits de nettoyage ou abrasifs a base d'alcool sur le protége-seringue. Ne pas tenter de stériliser le protege-seringue.

GD-TD-002 Rev 00
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DEFINITIONS DU GLOSSAIRE DES SYMBOLES

Symbole

Définition

Fabricant

Symbole

Définition

Dispositif médical

Date de fabrication

Ne pas restériliser

Consulter le mode d’emploi

A usage unique. Indique un dispositif médical destiné a étre utilisé sur
un seul patient au cours d’une seule intervention.

Attention

Le produit n'est pas fabriqué avec du latex de caoutchouc naturel

=N 2

Quantité

Ne pas utiliser si l'emballage est endommagé

A

EF

Numeéro de référence

@B

R

e_)

Conserver au sec

-

oT

Numéro de lot

25°C

—

15°C

Limite de température

Date limite d’utilisation

85%

0%

Limite d’humidité relative

Importateur

2,

:

Radiation ionisante

Barriere stérile

UDI

Identifiant unique du dispositif

-

Barriére de protection

| cH |ReP)

Mandataire en Suisse

Non stérile

| EC|REP

Mandataire au sein de la Communauté européenne

Stérilisé par irradiation

c € 2797

Marquage CE + Numéro d'identification de U'organisme notifié

Stérilisé a la vapeur

MR

Compatible avec 'IRM

Numeéro de série

R ONLY

Attention : selon la loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre
vendu que par les médecins ou professionnels de santé agréés ou
sur ordonnance.

SIRTeX

| Ec|reP]

Donawa Lifescience

Consulting Srl
Piazza Albania, 10
00153 Rome, Italy

sl Manufacturer

Australia
Tel +612 9964 8400
Fax +612 9964 8410

W [cn [rer]

Gotthardstrasse 28
6302 Zug
Switzerland

Sirtex Medical Pty Ltd
Shop 6, 207 Pacific Highway
St Leonards, NSW 2065

MedEnvoy Switzerland

®

SIR-Spheres® est une marque déposée de Sirtex SIR-Spheres Pty Ltd.

Europe, Middle East & Africa
Sirtex Medical Europe GmbH
Joseph-Schumpeter-Allee 33
53227 Bonn

Germany

Tel +49 228 1840 730

Fax +49 228 1840 735

Americas
Sirtex Medical, Inc.

300 Unicorn Park Drive

Woburn, MA 01801
USA

Tel +1 888 4 SIRTEX
Tel +1 888 4 747839
Fax +1 781 721 3880

Sirtex Germany Manufacturing GmbH

Branch Frankfurt am Main

Industriepark Hoechst, building G808

65926 Frankfurt am Main
Germany

c € 2797

Asia Pacific

Sirtex Medical Singapore Pte Ltd
50 Science Park Road

#01-01 The Kendall

Singapore Science Park Il
Singapore 117406

Tel +65 6800 6500

Fax +65 6778 9424
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SIRTeX | sil5-Spheres’

Y-90 resin microspheres

GERMAN
Gen 1 V-Flaschchen - Technische Beschreibung

Lesen Sie sich vor der Implantation der SIR-Spheres® Y-90-Harz-Mikrospharen das Schulungshandbuch fiir die SIR-Spheres Y-90-Harz-
Mikrosphéaren durch.

Die nachfolgend beschriebenen Informationen und Schritte werden fiir die Vorbereitung der SIR-Spheres® Y-90-Harz-Mikrospharen empfohlen.
Lesen Sie vor der Vorbereitung der SIR-Spheres Y-90-Harz-Mikrospharen, nachfolgend als SIR-Spheres bezeichnet, die Gebrauchsanweisung und
das Schulungshandbuch fiir die SIR-Spheres durch.

AVORSICHTSMASSNAHMEN:

o Alle Komponenten vor dem Gebrauch einer Sichtprifung unterziehen. Nicht verwenden, wenn Schaden oder Verschleif3 festgestellt werden,
die die Funktion beeintrachtigen kénnten.

e Um die Strahlenbelastung zu minimieren, sollten Abstand, Zeit und Abschirmung bericksichtigt werden.

e Sicherstellen, dass der Abstand zwischen zwei Durchstechléchern im Septum des Gen 1 V-Flaschchens mindestens 2 mm betragt.

ANWEISUNGEN

Erforderliche Ausriistung
Die folgenden Zubehorteile werden fiir die SIR-Spheres-Aktivitatsvorbereitung verwendet:

a. Gen 1V-Flaschchen,
b. Gen 1V-Flaschchen-Halter und
c. Spritzenschild

Das Gen 1 V-Fldschchen (SIR-V001) ist fir die Bereitstellung von Aktivitdtsvorbereitungs-Zubehdr und die Aufbewahrung der fir die Implantation
verordneten Aktivitat radioaktiver SIR-Spheres [SIR-Y001) bestimmt.

Der Gen 1 V-Flaschchen-Halter (SIR-H001) ist fiir die Strahlenabschirmung des/der Anwender(s) und die Aufbewahrung des Gen 1 V-Flaschchens
(SIR-V001) in der Gen 1 Verabreichungsbox (SIR-B001) bestimmt.

Der Spritzenschild (SIR-S001) schirmt den Anwender gegen die Strahlung der in der Spritze befindlichen SIR-Spheres wahrend der
Aktivitatsvorbereitung ab. Dieser wird sowohl mit dem Gen 1 Verabreichungssystem als auch mit dem SIROS Verabreichungssystem verwendet.

SIR-Spheres auspacken, das Glasversandflaschchen dabei im Bleigefal3 belassen und auf die Arbeitsflache stellen.

Das Gen 1 V-Flaschchen aus seiner Verpackung nehmen, dann die Mitte der Aluminiumversiegelung mit der
Pinzette entfernen und das Gummiseptum mit einem Alkoholtupfer abwischen.

Das Gen 1 V-Flaschchen in den Gen 1 V-Fléaschchen-Halter aus Acryl einsetzen (im Lieferumfang enthalten) und
den Deckel des Gen 1 V-Flaschchen-Halters aufschrauben, um Stabilitat und Abschirmung zu gewahrleisten.

Eine kurze 25-G-Nadel durch das Gummiseptum des Gen 1 V-Flaschchens einfiihren, bis sie das Septum knapp
durchsticht, um eine Entliftung zu schaffen. Es wird empfohlen, an der kurzen 25-G-Nadel entweder eine speziell
entwickelte Entliftungskaniile oder einen separaten Filter zu verwenden, um ein Austreten von Flissigkeit zu
vermeiden.

Das Bleigefaf3 mit dem o % e Das Bleigefa3 schnell 6ffnen und

Glasversandflaschchen mit f das Versandflaschchen mit einer
SIR-Spheres Y-90-Harz-Mikrospharen % Pinzette entnehmen.

vor dem Offnen umdrehen und kréftig
schitteln, um die SIR-Spheres, die
sich wahrend des Versands abgesetzt
haben, zu resuspendieren.

e Die Gesamtaktivitat der SIR-Spheres im Versandflaschchen mithilfe einer geeigneten lonenkammer (Dosimeter)
ermitteln und anschlieend das Versandflaschchen in das Bleigefaf3 zuriicklegen.

e Das Volumen von SIR-Spheres ermitteln, das aus dem Versandflaschchen entnommen werden muss, um die
beabsichtigte patientenspezifische Aktivitat der SIR-Spheres zu gewahrleisten.

e Die Aluminiumversiegelung des SIR-Spheres Versandflaschchens teilweise abziehen und das Septum mit einem
Alkoholtupfer abwischen.
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Eine 25-G-Nadel durch das Septum des Versandflaschchens einfiihren, um eine Entliftung zu schaffen. Dabei
sicherstellen, dass die Spitze der Nadel ausreichend vom Inhalt des Versandflaschchens entfernt ist. Auch in
diesem Fall wird empfohlen, an der kurzen 25-G-Nadel entweder eine speziell entwickelte Entliftungskanile
oder einen separaten Filter zu verwenden, um ein Austreten von Flussigkeit zu vermeiden.

Eine 21-G-Nadel mit Gleitbeschichtung mit einer Lange von mindestens 50 mm an einer 5-ml-Luer-Lock-Spritze
anbringen und in den Acryl-Spritzenschild (im Lieferumfang enthalten) einsetzen.

Die Oberseite des Acryl-Spritzenschildes abschrauben und die Spritze in diesen einsetzen.
Die Oberseite des Spritzenschildes wieder aufsetzen und fest anziehen.

Das Septum des SIR-Spheres Versandflaschchens mit der abgeschirmten Spritze mit 21-G-Nadel mit
Gleitbeschichtung durchstechen und mindestens sechs (6) Mal schnell zuriickziehen und ausdriicken,
um die SIR-Spheres griindlich zu resuspendieren.

Das Volumen der SIR-Spheres, das die vorgesehene patientenspezifische Aktivitat bereitstellt, schnell
entnehmen. Vorsichtig die Kappe sicher wieder auf die Nadel aufsetzen und die Spritzenkomponente im
vorbereiteten Strahlenarbeitsbereich ablegen.

Das Versandflaschchen vorsichtig schwenken, um die Mikrospharen zu redispensieren und die verbleibende
Aktivitat im Versandflaschchen mit dem Dosimeter zu messen; die im Versandflaschchen verbleibende Aktivitat
von der urspriinglichen Gesamtaktivitat im Versandflaschchen subtrahieren, um die Aktivitatsmenge zu ermitteln,
die in die 5-ml-Spritze aufgezogen wurde.

Wenn die in die 5-ml-Spritze aufgezogene Aktivitatsmenge nicht korrekt ist, die SIR-Spheres zurtick in das
Versandflaschchen transferieren und das erforderliche Volumen von SIR-Spheres (entweder weniger oder mehr)
erneut aufziehen.

Nachdem die korrekte Aktivitat aufgezogen wurde, die SIR-Spheres aus der 5-ml-Spritze in das entliftete

Gen 1 V-Flaschchen im Gen 1 V-Flaschchen-Halter aus Acryl transferieren. Wenn das Gesamtvolumen in

der 5-ml-Spritze weniger als 3 ml betragt, vor dem Transfer der SIR-Spheres in das Gen 1 V-Flaschchen
ausreichend steriles Wasser fir die Injektionszwecke aufziehen, um ein Gesamtvolumen von 3-5 ml zu erreichen.
Sicherstellen, dass der Abstand zwischen zwei Durchstechléchern im Septum des Gen 1 V-Flaschchens
mindestens 2 mm betragt. Dieser Schritt sollte nur EINMAL durchgefiihrt werden.

Die Entliftungskantile aus dem Gen 1 V-Flaschchen entfernen. Sicherstellen, dass der Schraubdeckel des Gen 1
V-Flaschchen-Halters fest sitzt und den Stopfen (ohne Gewaltanwendung) einsetzen.

Die Entliftungskanile aus dem Versandflaschchen entfernen und den Deckel wieder auf das Bleigefal3 setzen.

Die patientenspezifische Aktivitat von SIR-Spheres ist nun fiir den Transport zum Angiographieraum bereit,
in dem die Implantation durchgefiihrt wird.

REINIGUNGSANWEISUNGEN FUR DEN WIEDERVERWENDBAREN SPRITZENSCHILD

e Wenn der Spritzenschild sichtbar verschmutzt ist, die Oberflédchen durch Bespriihen mit einer Bleichlésung (0,5%iges Natriumhypochlorit, NaOCl)
reinigen, bis er grindlich benetzt ist. 1 Minute stehen lassen. Mit einem weichen Tuch abwischen, bis alle sichtbaren Verschmutzungen entfernt

sind.

o Zur Desinfektion Oberflachen mit 0,5%iger NaOCl-Losung aus einem Abstand von 15 bis 20 cm bespriihen, bis sie griindlich benetzt sind.
Mindestens 1 Minute stehen lassen. Anschlieend alle Riickstande mit einem weichen Tuch abwischen.

¢ Keine Reinigungsmittel auf Alkoholbasis oder Scheuermittel am Spritzenschild verwenden. Nicht versuchen, den Spritzenschild zu sterilisieren.
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DEFINITIONEN DES SYMBOLGLOSSARS

Symbol Definition Symbol Definition
Hersteller Medizinprodukt
Herstellungsdatum Nicht resterilisieren

Gebrauchsanweisung beachten

Nur zum einmaligen Gebrauch. Kennzeichnet ein Medizinprodukt,
das fir die Verwendung bei einem einzigen Patienten wahrend eines
einzigen Verfahrens bestimmt ist.

IP R ER

®@®B|5

e_)

Vorsicht! Das Produkt enthalt keinen Naturlatex
Menge Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden
REF Bestellnummer Trocken aufbewahren

-

oT

LOT- oder Chargennummer

25°C

—

15°C

Temperaturbegrenzung

Verfallsdatum

85%

0%

Relative Luftfeuchtigkeitsgrenze

Importeur

lonisierende Strahlung

Sterilbarriere

C||
i 2!

Einmalige Produktkennung

-

*****

Schutzbarriere

| cH [REP

Bevollmachtigter in der Schweiz

Unsteril

| Ec|ReP]

Bevollmachtigter in der Europaischen Gemeinschaft

STERILE m Sterilisation durch Bestrahlung C €2797 CE-Kennzeichnung + Kennnummer der benannten Stelle
STERILE “ Sterilisiert durch Dampf |MR MR-sicher

Seriennummer

R, ONLY

Vorsicht: Laut US-Bundesgesetz darf dieses Produkt nur von einem
Arzt oder einem zugelassenen Gesundheitsdienstleister oder auf
dessen Anordnung verkauft werden.

sl Manufacturer
Sirtex Medical Pty Ltd

Europe, Middle East & Africa
Sirtex Medical Europe GmbH

Asia Pacific
Sirtex Medical Singapore Pte Ltd

Americas
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SIRTeX | sil5-Spheres’

Y-90 resin microspheres

GREEK

Texvikn neplypagpn pLaidiou V-Vial Gen 1

AwaBdoTe 10 €yXeLpidlo eknaideuong yla Ta pltkpoopatpidia pntivng SIR-Spheres® Y-90 nptv anoé Tnv egPUTEUGN TWV ULKPOGPALPLSiwWV pNTiVNG
SIR-Spheres Y-90.

Ot nAnpogopieg Kat Ta BhpaTa nou neplypapovTal NapakaTw GUVIGTOVTAL yLa TNV NPOoEToLdacia Twv PHikpoopatpdiwy pntivng SIR-Spheres® Y-90.
AaBaoTe TIG 00NYLEG XpNONG Kal To eyxelpidlo eknaideuong nptv and Tnv npoeTtolpacia Twv Pikpoo@atpdiwv pntivng SIR-Spheres Y-90 nou epe€ng
Ba avapépovtatl wg pikpoopatpidla SIR-Spheres.

/\ nPooYAAZEIS:

e EnBewpnoTte onTika 0Aa Ta e§apThpata npwv ano Tn xpnon. Mnv Ta XxpnolponotnoeTe €av NApatnpnoeTe Znyla n ¢Bopda nou Ba pnopouce va
ennpedoel Tn Asttoupyia.

e [la Tnv ehaxtoTonoinon Tng €kBeong oTnv akTivoBoAia, Ba npenet va AapBavovtat undéyn o xpovog, N anooTaon Kat n Bwpakion.

o BeBalwwBeire 01 n andotaon PeTa&U onolwvONMoTE 0NWV NAPAKEVTNONG 6To dlappaypa Tou gplaidiou V-Vial Gen 1 eival Touhdxtotov 2 mm.

OAHTIEZ

Anattroupevog €€onNALGHOG
Ta napakdTtw napeAkopeva xpnaotdonotoUvTal yia TNV NpoeToLldacia Tng 660ng Twv Hikpoopalpdiwv SIR-Spheres:

a. ®OwAidto V-Vial Gen 1,
B. E€aptnpa ouykpdatnong Tou glaAdiou V-Vial Gen 1 kat
Y. KadAuppa oUplyyag

To @laAidio V-Vial Gen 1 (SIR-V001) npoopizeTat yla Tnv napoxn napeAKopEVwY MPOETOLHAciag TNG 00NG KAl yta Th UYKPATNON TNG GUVTAYOYPAPNUEVNG
doong padievepywv pikpoopatptdinv SIR-Spheres (SIR-Y001) yia eppuTteuon.

To e€aptnua ouykpdatnong Tou glahdiou V-Vial Gen 1 (SIR-HO01) npoopizetat yia Tnv napoxn Bwpdkiong and Tnv akTvoBoAia yia Tov xpnoTn (h Toug
xpnoTec) Katyia Tn ouykpatnon Tou glaldiou V-Vial Gen 1 (SIR-V001) péoa oTo kouTi xopnynong Gen 1 (SIR-B001).

To kaAuppa ouptyyac (SIR-S001) npoopizeTtat yia Tnv napoxn Bwpaklong and Tnv akTvoBoAia yia Tov xpnotn(ec) and Ta pikpoopatpidia SIR-Spheres
Mou NEPLEXOVTAL OTN oUPLyya Kata Tn SLGPKELD TNG NPOETOLPAciag TnG 06ong. Xpnatponoleital Tooo Pe To cUaTnpa xopnynong Gen 1 600 Kat pe 1o
oUoTnpa xopnynong SIROS.

e AnocuokeudoTe Ta Hikpoopalpidla SIR-Spheres, apnvovTag 1o yuaAwvo GLaAiélo anooToAng oTo HoAUBAIvo doxeio
TOU Kal TonoBeTNOTE aTOV NAYKO.

o ApalpéoTe To pLaAidio V-Vial Gen 1 anod tn cuokeuaoia Tou, KATOMY APALPESTE TO KEVTPO TNG 0PPAYLONG aloupLviou
pE pla AaBida kat okounioTe To EAAOTLKO OLAPPAyHa He €va TOAUMLO AAKOOANG.

o TonoBeTnoTe 1o plaridio V-Vial Gen 1 oTo e€apTnpa cuykpdtnong Tou plaldiou V-Vial Gen 1 (napéxetal) kat
BldwoTe TO KANAKL TOU €6aPTAPATOG CUYKPATNONG Tou (pLlaAtdiou V-Vial Gen 1 yiwa otaBepotnTa kat Bwpdakion.

e Eloayayete pia kovth BeAdva 25 gauge HEOw TOU €AAOTIKOU dtappaypatog Tou gpLaAtdiou V-Vial Gen 1 pexpt poAwg
va TpunnoeL To dtd@paypa yia va dndloupynBei pla onn eagplopou. MpoKelpévou va anoTpanet Tuxov dlappon
UypoU, cUVLoTATAL N XPAON €iTe Plag e0LKA oxedlaopévng Behdvag e§aeplopol eite evog EexwplaToU iATpou
npooapTnpévou oTn Kovth Behdva 25 gauge.

ApnvovTtag To yuaAvo pLaiidio e % e AvoifTe ypnyopa 10 HoAUBOVO doxeio

anoGToANG TwV HIKPOOPalpLdinv £ Kal apalpeaTe To PLaAidlo anooToAng
pntivng SIR-Spheres Y-90 o1o ‘ % Xpnotponotevrag pa AaBida.
HOAUBGLVO doxelo, avaoTpEWTE TO
HOAUBASLVO doxelo Kal avaklvnoTe

TO €vTOVa NPoTOU TO avolEeTe yla va
€MNAVEVALWPNOETE TA HIKpoopalpidla
SIR-Spheres, Ta onoia Ba éxouv
KATaKPNPVLOTEL KATA TN GLAPKELD
TNG ANOGTOANG.

e [1poadLlopioTe TN GUVOALKN EVEPYOTNTA TwV HLKpoopatptdiwv SIR-Spheres a1o @LaAidio anooToAng
XpNotponolmvTag évav kKataMnho ovTiko Balapo (BaBuovopunTtng 860ng) Kat KAToNY eNavaEPETE T0 PLaAISLO
anooToAng 6To HOoAUBJWVO doxelo.

e [TpoadlopioTe Tov OYKO TwV Hikpoo@atpldiwv SIR-Spheres nou npénet va avappopnBei and To ¢pLaAidlo anooToAng
WOTE va napéxel TNV NpoBAenopevn €OLIKN yla Tov acBevn evepyoTnTa Twv plkpoopatpldinv SIR-Spheres.

o APalpEDTE PHEPLKWG TN OPPAylon adoupviou Tou gLaidiou anoaToAng pitkpoopatptdinv SIR-Spheres kat
okounioTe To dLaPPayda Pe €va ToAUMNLo aAKOOANG.
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o Eloayayete pla Behova 25 gauge Slap€ooU ToU SLAPPAYHATOG TOU PLAALGIOU aMmooTOANG yLla va ONPLOUPYNOETE
e Hla onn e€aépwong, SLaopaAizovTag 6TL To AKPo TNG BEAOVAG anEXEL ApKETA and To NEPLEXOPEVO TOU (pLAALOiou
anooToAng. Eniong, npokelpévou va anotpanel Tuxov dLappon uypouU, CUVLOTATAL N XPNoN ELTE PLAG ELOLKA
oxedlaopevng Behovag e€aeplopou eite evog EexwploTol PIATpOU NpocapTnUEVoU oTn KovTh BeAova 25 gauge.

e [lpooaptnoTe pla Behova 21 gauge pnkoug TouldxtoTov 50 mm nou éxet AtnavBet og pia oUptyya Twv 5 ml ye
ao@aAon Luer kal TonoBeTNOTE TNV HECT 0TO AKPUMKO KAAUKPA ouptyyag (napexetal).

e TeBl0woTE TO ENAVW PEPOG TOU AKPUALKOU KOAUPPATOG oUpLyyag Kat TonoBeTAOTE HEoa Tn cUpLyya.
e TonoBeTnoTe Eavd 1o eNAVW PEPOG TOU KAAUPHATOG oUpLyyag Kal opigTe To KaAd.

e Xpnotponolwvtag Tn oUpLyya pe KaAuppa kat Tn BeAdva 21 gauge nou €xet AinavBel, napakevTnoTe To dlagpaypa
Tou PLaALdiou anooToAng Hikpoopalptdiwv SIR-Spheres kat avappopnaoTe yphyopa pnpog-niow ToUAGXLoTOV
£€L(6) popég woTe va enavevalwpnoeTe evBEAEX®C Ta Pikpoopatpidia SIR-Spheres.

e Avappo®naTe ypnyopa Tov Oyko Twv plkpoopatpdiwv SIR-Spheres nou Ba napéxouv Tnv npoBAendpevn 8Lk yLa
Tov a0Bevn evepyoTNTa, MPOCEXOVTAG YLld TUXOV TPAUUATIONOUG ano Tpunnpa Behovag, nwyatiote ava tn Beova
He aopaAela kat apnoTe Tn OLAGTagn Tng cUpLyyag oTnv akpn, oTNV NEPLOXN Epyaciag Nou EXETE MPOETOLPATEL yLd
TNV akTivoBoAia.

AvakivnoTe anala To GLaAidlo anooToANG yla va eNavadlavePETE TA HIKPOOPALPidLa Kal va HETPACETE TN
OpacTNPLOTNTA MOU AMNOpEVEL 0TO (PLAAIOLO anooTOANG PE Tov BaBuovopuntn d6ong. ApatpeaTe Tn dpacTnpldéTnTad
Mou anopEVEL 6TO (PLAALOLO aMOGTOANG aMod TNV APXLKN GUVOAMKN paoTNPLOTNTA 0TO (PLaALSL0 ANMOOTOANG yLa va
npocdLoploeTe TNV NOCOTNTA TNG OPACTNPLOTNTAG NOU €XEL avappo®nBel oTn cUptyya Twv 5 ml.

e Edv n noodtnTa TNG evepydTnTag nou exel avappo@nBel otn oUplyya Twv 5 ml dev eival owaoTh, TOTE HETAPEPETE
Ta Hikpoopatpidia SIR-Spheres niow oTo (pLaAidL0 aNooTOANG KAl ENAVAVAPPOPNOTE TOV ANAPALTNTO OYKO
pikpoo@alptdiwv SIR-Spheres (eite AyoTepo gite neplooodTEPO).

MoALg avappo@nBei n owaoTn evepydTNTa, HETAPEPETE Ta Pikpoopatpidla SIR-Spheres anod Tn ouplyya Twv 5 ml
oTo e€aeplzopevo LaAidto V-Vial Gen 1 oTo akpulikd e€apTnpa cuykpaTnong Tou elaAtdiou V-Vial Gen 1. Eav o
OUVOALKOG OYKOG 0Tn cUptlyya Twv 5 ml elval gikpdTepog and 3 ml, avappopnoTe ApKETO ANOOTELPWHEVO EVEGLUO
Udwp, woTe va enTeuxBel GUVOALKOG Oykog 3-5 Ml nplv anod Tn PHETAPopPa Twv Pikpoo@atpdiwv SIR-Spheres aTo
@Laiidto V-Vial Gen 1. BeBawwBeite 6Tt n andéoTaon YeTagU onolwvOnNoTE ONWV NAPAKEVTNONG GTO OLAPPAYHA TOU
plahdiou V-Vial Gen 1 gival TouhaxioTov 2 mm. AuTé To Bripa 6a npénet va yivet MIA ®OPA povo.

o ApalpéoTe Tn Behova e€agplopol and To plaiidio V-V Gen 1. BeBalwBeire 01t n Bida oTo KanakL Tou €§apTAUATOG
ouykparnong V-Vial Gen 1 eival acpallopévn Kat 0Tt epappozel Kahd (xwpic va niézel To Buopa otn Béon Tou.

e ApatpéaTe Tn BeAdva e€agplopol anod 1o PLaAidlo anooTOANG KAl ENAvaTonoBeTAOTE To KANAKL 0To HOAUBSLVO doxeio.

e H eldkn yia Tov acBevn evepydTnTa TwV Pikpoo@alpldiwv SIR-Spheres eivat nAéov €Tolpn yla petTagopa otnv
aiBouoa ayyeloypapiag oTnv onoia Ba npayyatonotnBel n eppUTEUDN.

OAHTIEZ KABAPIZMOY I'lA TO EMANAXPHZIMOMOIHZIMO KAAYMMA ZYPITTAZ

e Eav 10 KGAUpPA oUpLyyag eival epavac Aepwpévo, KaBapioTe TIG ENUPAVELEG PEKAZOVTAG PE AEUKAVTIKO KaBaplopoU (unoxAwpladec vatplo 0,5%,
NaOCLl) péxpt va dtaBpaxoUv nAnpw¢. ApnoTe va peivet ya 1 AenTo. ZkounioTe Pe €va HaAako navi pexpt va agatpeBoly Aot oL opatoi punot.

e [la anoAUpavon, YekaoTe OAeG TIG enwpaveleg pe dtaAupa 0,5% NaOCl and anooTtaon 15-20 cm péxpt va dtaBpaxoUv NnAnpwg. ApnoTe va pelvel ya
TouhaxtoTov 1 AenTd. TN OUVEXELD, OKOUNIOTE PE Eva HaAakd navi yla va apatpesETe TUXOV UNOAEippaTa.

e Mn xpnotponoleite KaBaploTika N AelavTika ge Baon Tnv aAKoOAn 0To KAAUPPa oUpLyyag. Mnv enNxelpRCETE va ANOOTELPWOETE TO KAAUMHA GUPLYYdG.
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OPIZMOI ZYMBOAQON FAQZZAPIOY

ZupBolo OpLopog

KaTaokeuaoTng

ZupBoAo OpLopog

Huepopnvia kataokeung

Mnv enavanooTelpveTe

YupBouleuTeiTe TIG 00Nnyleg xpnong

M D laTpoTexvohoyLko npotov
lMa pia povo xpnon. YNodelkvUeL LATPOTEXVOAOYLKO MPOLOV Nou
npoopizetal yla xpnon o€ €vav povadlko acBevn kata Tn dLapKeLa

piag povo dladikaoiag.

[Mpocoxn

[MoocoTnTa

IP R ER

Mn xpnotponoleite €av n cuoKeuaoia €XeL UNOCTEL ZNPLA

l’
@ To npotov dev EXEL KATAOKEUAOTEL HE PUOLKO €AAOTIKO AATEE

A

EF AplBpog katahoyou

‘
ALKl

T Awatnpeite oTeYVO

-

OT Kwdikog naptidag

25°C
ﬂ ‘Optlo Beppokpaociag
15°C

Huepopnvia AnEng

85%

‘Oplo oXxeTIKNG Uypaciag
0%

t-:ﬁ

lovTizouoa akTivoBoAia

ZTelpog ppaypog

@ Eloaywyeag

U DI ANOKAELOTIKO avayvwpLOTLKO TEXVOAOYLKOU NPoLlovTog

-

(O) [pooTaTeUTIKOG Ppaypog

*****

m E€ouotodoTnpévog avrinpoownog oTnv EABeTia

Mn anooTelpwpéVo

m E€ouctodoTnpévog avrinpoownog otnv Eupwnaikn Kowvotnta

STERILE[R] | AncoTeipeevo pe xpion

akTwvoBoAnong

C €2797 Inpavon CE + AplBudg avayvwplong Kowvonotnpévou (popea

STERILE “ AnooTElpWHEVO JE XPNON ATHOU

|M R Ao@aléG yla payvnTikn Topoypagpia

SN ZelpLakog aplBuog

Mpoooxn: H opoonovdiakn vopoBeoia (twv H.M.A.) neplopizet
& ONLY TNV NWANGN QUTOU TOU TEXVOAOYLKOU MPOoLovTOG HOVo ano LaTpo
N enayyeApatia uyeiag n KaTonw eVTOANG TOUG.

sl Manufacturer
S IKTe)Q Sirtex Medical Pty Ltd
Shop 6, 207 Pacific Highway
St Leonards, NSW 2065
Australia

Tel +612 9964 8400
Fax +612 9964 8410

Ec]Rer] T [on [rer] B

Donawa Lifescience MedEnvoy Switzerland
Consulting Srl Gotthardstrasse 28
Piazza Albania, 10 6302 Zug

00153 Rome, ltaly Switzerland

To SIR-Spheres® eivat ohpa katateBev Tng Sirtex SIR-Spheres Pty Ltd.

Europe, Middle East & Africa Americas Asia Pacific
Sirtex Medical Europe GmbH Sirtex Medical, Inc. Sirtex Medical Singapore Pte Ltd
Joseph-Schumpeter-Allee 33 300 Unicorn Park Drive 50 Science Park Road
53227 Bonn Woburn, MA 01801 #01-01 The Kendall
Germany USA Singapore Science Park Il
Tel +49 228 1840 730 Tel +1 888 4 SIRTEX Singapore 117406
Fax +49 228 1840 735 Tel +1 888 4 747839 Tel +65 6800 6500
Fax +1 781721 3880 Fax +65 6778 9424

Sirtex Germany Manufacturing GmbH

Branch Frankfurt am Main

Industriepark Hoechst, building G808 c €2797
65926 Frankfurt am Main

Germany
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SIRTeX | sil5-Spheres’

Y-90 resin microspheres

HUNGARIAN
A Gen 1 V-Vial fiola miiszaki leirasa

A SIR-Spheres® Y-90 gyanta mikrogombak beiiltetése eldtt olvassa el a SIR-Spheres Y-90 gyanta mikrogombaokre vonatkozo képzési kézikonyvet.

A SIR-Spheres® Y-90 gyanta mikrogombok nuklearis medicina részlegen torténd eldkészitéséhez az aldbbi informaciok és lépések alkalmazasat
javasoljuk. Olvassa el a SIR-Spheres Y-90 gyanta mikrogdmbdk haszndlati utasitasat és képzési kézikonyvét a SIR-Spheres Y-90 gyanta mikrogombaok
- tovabbiakban: SIR-Spheres - el6készitése elott.

A(’)VINTEZKEDI’ESEK:

e Hasznalat el6tt szemrevételezéssel ellendrizzen minden tartozékot; ne hasznélja, ha olyan sériilést vagy kopast észlel, amely befolydsolhatja
a m(kodést.

o A sugarzasnak valo kitettség minimalizaldsa érdekében figyelembe kell venni az id6t, a tavolsagot és az arnyékolast.

« Ugyeljen arra, hogy a Gen 1 V-Vial fiola membrénjan [év6 atszurt lyukak kézott legaldbb 2 mm tavolsag legyen.

UTASITASOK

Sziikséges felszerelés
A SIR-Spheres dozis el6készitéséhez a kovetkez6 tartozékok hasznalatosak:

a. Gen 1V-Vial fiola,
b. Gen 1V-Vial tartéegysége, és
c. FecskendGarnyékold

A Gen 1 V-Vial fiola (SIR-V001) célja, hogy biztositsa a dézis el6készitéséhez sziikséges tartozékokat, valamint megtartsa a belltetéshez a radioaktiv
SIR-Spheres (SIR-Y001) mikrogombak eldirt dézisat.

A Gen 1 V-Vial tartéegységének (SIR-H001) célja, hogy sugéarzas elleni drnyékoldst biztositson a felhaszndlé(k) szaméra, és a Gen 1 V-Vial fiolét
(SIR-V001) a helyén tartsa a Gen 1 bejuttatédobozon (SIR-B001) belil.

A fecskenddarnyékold (SIR-S001) sugérzas elleni védelmet nyljt a felhasznald(k) szamara a fecskenddben Lévd SIR-Spheres mikrogombokkel
szemben a dézis elékészitése sordn. A Gen 1 bejuttatorendszerrel és a SIROS bejuttatorendszerrel egyarant hasznalhato.

Csomagolja ki a SIR-Spheres eszkozt Ugy, hogy a szallitdshoz hasznalt lvegfiolat az 6lomtartalyban hagyja,
és a munkaasztalra helyezi.

o Vegye ki a Gen 1 V-Vial fioldt a csomagoldsabdl, majd csipesszel tavolitsa el az aluminium zaréfolia kdzepét,
és alkoholos tamponnal torélje le a gumimembrant.

Helyezze a Gen 1 V-Vial fioldt a Gen 1 V-Vial tartoegységébe (biztositott], és a stabilitds és drnyékolas biztositdsa
érdekében csavarja a helyére a Gen 1 V-Vial tartéegységének a fedelét.

Szlrjon at egy rovid, 25 G-s tit a Gen 1 V-Vial fiola gumimembranjan, de csak annyira, hogy a membrant éppen
atszurva létrehozzon egy szell6zényilast. A folyadékszivargds megel6zése érdekében ajanlott vagy egy erre a célra
tervezett szell6z6t(t, vagy egy rovid, 25 G-s t(ihoz csatlakoztatott kiilon szlr6t hasznalni.

e A SIR-Spheres Y-90 gyanta % e Gyorsan nyissa ki az 6lomtartalyt,
e o= és csipesz segitségével vegye ki

mikrogombdket tartalmazd, &
szallitdshoz hasznalt Uvegfiolat ‘ % a szallitdshoz hasznalt fiolat.
az 6lomtartalyban hagyva forditsa ;2’5‘

fel az 6lomtartalyt és felnyitas
el6tt erételjesen razza fel, hogy
a szallitas soran lelilepedett
SIR-Spheres mikrogémbdok
Ujraszuszpendalddjanak.

e Hatdrozza meg a szallitdshoz hasznalt fioldban lévd SIR-Spheres teljes aktivitasat egy megfeleld ionizacids
kamra (doziskalibrator) segitségével, majd helyezze vissza a szallitdshoz hasznalt fioldt az Slomtartélyba.

o Hatdrozza meg, hogy mekkora mennyiségl SIR-Spheres felszivasa szlikséges a szallitdshoz hasznalt fiolabdl
a SIR-Spheres mikrogombdk tervezett betegspecifikus aktivitdsdnak biztositdsahoz.

o Részlegesen tavolitsa el a SIR-Spheres mikrogombdk szallitdsahoz hasznalt fiola aluminium zarofoliajat,
és torolje le alkoholos tamponnal.
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Szell6z6nyilas létrehozasdhoz szurjon at egy 25 G-s tit a szallitdshoz hasznalt fiola membranjan, tgyelve arra,
hogy a tl hegye kelléen tavol legyen a szallitashoz hasznalt fiola tartalmatol. A folyadékszivargas megelézése
érdekében ismét ajanlott vagy egy erre a célra tervezett szell§z6t(t, vagy egy révid, a 25 G-s tlihoz csatlakoztatott
kilen sz(irét hasznalni.

Csatlakoztasson egy legaldbb 50 mm hosszisagy, sikositott, 21 G-s tlt egy 5 ml-es Luer-zaras fecskendére,
és helyezze azt az akril fecskend8arnyékoldba (biztositott).

Csavarja le az akril fecskendGarnyékolo tetejét, és helyezze bele a fecskendét.

Helyezze vissza a fecskendGarnyékolod tetejét, és szorosan régzitse.

Az arnyékoldval ellatott fecskend6 és a sikositott, 21 G-s tl segitségével szurja at a szallitdshoz hasznalt
SIR-Spheres fiola membrénjat, és gyors mozdulatokkal hizza elre-hatra legalabb hat (6) alkalommal a
SIR-Spheres alapos Ujraszuszpendaldsahoz.

e Gyorsan szivja fel a SIR-Spheres mikrogdmbdkbél a kivant betegspecifikus aktivitas biztositdsdhoz szlikséges
mennyiséget, ligyelve a tliszurdssal jard sériilésekre, majd biztonsdgosan helyezze vissza a tlre a kupakot,
és tegye félre a fecskendGszereléket az el6készitett sugarzasi munkaterileten.

e Finoman razza meg a szallitdshoz hasznalt fiolat a mikrogombak Gjbdli eloszlatdsadhoz, és ddziskalibratorral
mérje meg a szallitdshoz hasznalt fioldban maradt aktivitast; az 5 ml-es fecskenddbe felszivott aktivitas
mennyiségének meghatdrozdsahoz vonja ki a szallitdshoz hasznalt fioldaban maradt aktivitast a fioldban lévd
kiinduldskori teljes aktivitashol.

e Ha az 5 ml-es fecskenddbe felszivott aktivitasi mennyiség nem megfeleld, akkor a SIR-Spheres szallitadshoz
hasznalt fiolaba torténd visszahelyezése, és az eldirt mennyiségi (tobb vagy kevesebb) SIR-Spheres felszivasa
sziikséges.

A megfeleld aktivitas felszivasat kdvet6en helyezze at a SIR-Spheres mikrogémbadket az 5 ml-es fecskendgbol
a Gen 1 V-Vial akril tartéegységében évs, szellézbvel ellatott Gen 1 V-Vial fioldba. Ha az 5 ml-es fecskendGben
lévé teljes mennyiség 3 ml alatt van, a SIR-Spheres Gen 1 V-Vial fiolaba torténd athelyezése el6tt szivjon fel
annyi steril injekciéhoz vald vizet, hogy a teljes mennyiség 3 és 5 ml kozétt legyen. Ugyeljen arra, hogy a Gen 1
V-Vial fiola membranjan évé atszurt lyukak kozott legaldbb 2 mm tévolsag legyen. Ezt a lépést csak EGYSZER
szabad elvégezni.

Tavolitsa el a szell6z6t(it a Gen 1 V-Vial fioldrol; gy6z6djon meg arrdl, hogy a Gen 1 V-Vial tartéegységén Lévé
csavar biztosan régzilt-e, és helyezze be (eréltetés nélkil) a dugét a helyére.

o Vegye ki a szell6z6t(it a szallitdshoz hasznalt fioldbdl, és helyezze vissza az olomtartaly fedelét.

o Ekkor a SIR-Spheres mikrogombokbdl készen all a betegspecifikus aktivitas arra, hogy az angiografias helyiségbe
keriiljon, ahol a bedltetés torténik.

AZ UJRAHASZNALHATO FECSKENDOARNYEKOLO TISZTiTASI UTASITASAI

e Ha a fecskend8arnyékold lathatéan szennyezett, tisztitsa meg a fellileteket fehéritéoldat (0,5% natrium-hipoklorit, NaOCl) béséges
permetezésével, amig alaposan be nem nedvesedik. Hagyja allni 1 percig. Puha ruhdval tordlje addig, amig az 6sszes lathaté szennyezddés
el nem tlnik.

o FertGtlenitéshez 15-20 cm tavolsagbdl alkalmazott béséges permettel alaposan nedvesitsen be minden fellletet 0,5%-0s NaOCl oldattal.
Hagyja allni legaldbb 1 percig. Ezutan puha ruhaval tordlje le a maradvanyokat.

o AfecskendGarnyékoldn ne hasznaljon alkoholalapt tisztitészereket vagy surolészereket. Ne kisérelje meg a fecskendéarnyékolo sterilizalasat.
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SZIMBOLUMJEGYZEK MEGHATAROZASOKKAL

Szimbolum

Meghatarozas

Gyarto

Szimbolum

Meghatarozas

Orvostechnikai eszkoz

Gyartas dadtuma

Ne sterilizalja Ujra

Olvassa el a hasznalati utasitast

Kizarélag egyszeri hasznalatra. Olyan orvostechnikai eszkozt jelol,
amely egyetlen betegnél hasznalhatd, egyetlen eljards soran.

=N 2

@B

Figyelem! A termék természetes gumilatex felhasznaldsa nélkil késziilt
Mennyiség Ne hasznélja, ha a csomagolas sériilt
REF Katalégusszam Szarazon tartando

e_)

-

oT

Tétel- vagy sarzskdd

25°C

—

15°C

Hémérsékleti hatarérték

Lejarati datum

85%

0%

Relativ paratartalom hatarértéke

2,

Import6r lonizalé sugarzas
RADIOACTIVE
Steril gat UDI Egyedi eszkdzazonositd
(O) Védécsomagolds @ Meghatalmazott képviseld Svajcban
Nem steril m Meghatalmazott képvisel6 az Eurdpai Kozdsségben

Besugarzéssal sterilizalva

c € 2797

CE-jeldlés + bejelentett szervezet azonositdszama

Gézzel sterilizalva

MR

MR-biztos

Sorozatszam

R ONLY

Figyelem: Az Egyesiilt Allamok (USA) szovetségi torvényei értelmében
ez az eszkdz kizardlag orvos vagy engedéllyel rendelkez6 egészségligyi
szakember altal vagy rendelvényére értékesithetd.

SIRTeX

| Ec|reP]

Donawa Lifescience

Consulting Srl
Piazza Albania, 10
00153 Rome, Italy

A SIR-Spheres® a Sirtex SIR-Spheres Pty Ltd. bejegyzett védjegye.

sl Manufacturer
Sirtex Medical Pty Ltd

St Leonards, NSW 2065
Australia

Tel +612 9964 8400

Fax +612 9964 8410

W [on [rer]
MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28
6302 Zug
Switzerland

Europe, Middle East & Africa

Americas Asia Pacific

Shop 6, 207 Pacific Highway

Sirtex Medical Europe GmbH
Joseph-Schumpeter-Allee 33

53227 Bonn
Germany

Tel +49 228 1840 730
Fax +49 228 1840 735

Sirtex Medical, Inc.

300 Unicorn Park Drive

Woburn, MA 01801
USA

Tel +1 888 4 SIRTEX
Tel +1 888 4 747839
Fax +1 781 721 3880

Sirtex Germany Manufacturing GmbH

Branch Frankfurt am Main
Industriepark Hoechst, building G808
65926 Frankfurt am Main

Germany

c € 2797

Sirtex Medical Singapore Pte Ltd
50 Science Park Road

#01-01 The Kendall

Singapore Science Park Il
Singapore 117406

Tel +65 6800 6500

Fax +65 6778 9424
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SIRTeX | sil5-Spheres’

Y-90 resin microspheres

Descrizione tecnica della fialaa 'V Gen 1

Leggere il manuale di formazione per le microsfere in resina SIR-Spheres® Y-90 prima di impiantare le microsfere in resina SIR-Spheres Y-90.

Le informazioni e i passaggi descritti di seguito sono le procedure raccomandate per la preparazione delle microsfere in resina SIR-Spheres® Y-90.
Leggere le istruzioni per l'uso e il manuale di formazione prima di preparare le microsfere in resina SIR-Spheres Y-90, d'ora in avanti indicate come
SIR-Spheres.

/\ PRECAUZIONI:

e |spezionare visivamente tutti i componenti prima dell'uso; non utilizzare se sono presenti danni o usura che potrebbero influire sul
funzionamento.

e Per ridurre al minimo l'esposizione alle radiazioni, € necessario considerare il tempo, la distanza e la schermatura.

e Assicurarsi che la distanza tra un foro e l'altro nella membrana della fiala a V Gen 1 sia di almeno 2 mm.

ISTRUZIONI

Strumentazione necessaria
Per la preparazione della dose di SIR-Spheres vengono utilizzati i seguenti accessori:
a. FialaaVGen1

b. Supporto per fialaaV Gen 1
c. Schermo per siringa

La fialaa V Gen 1 (SIR-V001) & corredata da accessori per la preparazione della dose ed & destinata a contenere la dose prescritta di microsfere
radioattive SIR-Spheres (SIR-Y001) per limpianto.

Il supporto per fiala a V Gen 1 (SIR-H001) & destinato a fornire schermatura dalle radiazioni per lutilizzatore (o gli utilizzatori) e a tenere la fialaa V
Gen 1 (SIR-V001) all'interno della scatola di somministrazione Gen 1 (SIR-B001).

Lo schermo per siringa (SIR-S001) & destinato a fornire schermatura dalle radiazioni per Uutilizzatore (o gli utilizzatori) delle SIR-Spheres contenute
nella siringa durante la preparazione della dose. Viene utilizzato sia con il sistema di somministrazione Gen 1 sia con il sistema di somministrazione
SIROS.

Disimballare le SIR-Spheres, lasciando la fiala di spedizione in vetro nel suo contenitore in piombo e posizionarlo
sul banco.

Rimuovere la fiala a V Gen 1 dalla sua confezione, quindi rimuovere la parte centrale del sigillo in alluminio
con le pinze e pulire la membrana in gomma con un tampone imbevuto di alcool.

Collocare la fiala a V Gen 1 nell'apposito supporto (fornito] in acrilico e avvitare il coperchio per stabilita
e schermatura.

Inserire un ago corto da 25 gauge nella membrana in gomma della fiala a V Gen 1 fino a perforare appena la
membrana creando uno sfiato. Per evitare perdite di liquido, si consiglia di utilizzare un apposito ago di sfiato
o un filtro separato collegato all'’ago corto da 25 gauge.

Lasciando la fiala di spedizione in o % e Aprire rapidamente il contenitore

vetro delle microsfere in resina f in piombo ed estrarre la fiala di
SIR-Spheres Y-90 nel contenitore in ‘ % spedizione usando le pinze.
piombo, capovolgere il contenitore
in piombo e agitare energicamente
prima di aprirlo per risospendere
le SIR-Spheres, che si saranno
depositate durante la spedizione.

o Stabilire l'attivita totale delle SIR-Spheres nella fiala di spedizione utilizzando una camera a ionizzazione
appropriata (calibratore di dose), quindi rimettere la fiala di spedizione nel contenitore in piombo.

e Determinare il volume delle SIR-Spheres da estrarre dalla fiala di spedizione per fornire lattivita specifica
prevista per il paziente.

e Rimuovere parzialmente il sigillo in alluminio della fiala di spedizione delle SIR-Spheres e pulire con un
tampone imbevuto di alcool.
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Inserire un ago da 25 gauge nella membrana della fiala di spedizione per creare uno sfiato, assicurandosi che
la punta dell’ago sia lontano dal contenuto della fiala di spedizione. Per evitare perdite di liquido, si consiglia
di nuovo di utilizzare un apposito ago di sfiato o un filtro separato collegato all'ago corto da 25 gauge.

Collegare un ago lubrificato da 21 gauge lungo almeno 50 mm a una siringa Luer Lock da 5 ml e posizionare la
siringa nel relativo schermo in acrilico (fornito).

Svitare la parte superiore dello schermo per siringa in acrilico e inserire la siringa all'interno.
Riposizionare la parte superiore dello schermo per siringa e serrare saldamente.

Utilizzando la siringa con lo schermo e l'ago lubrificato da 21 gauge, forare la membrana della fiala di spedizione
delle SIR-Spheres e aspirare rapidamente avanti e indietro almeno sei (6) volte per risospendere in modo
accurato le SIR-Spheres.

Aspirare rapidamente il volume delle SIR-Spheres che fornira Uattivita specifica prevista per il paziente, facendo
attenzione a non lesionarsi, rimettere il cappuccio all'ago in modo sicuro e mettere da parte il gruppo della
siringa nell’area di lavoro predisposta per le radiazioni.

Agitare delicatamente la fiala di spedizione per sospendere nuovamente le microsfere e misurare l'attivita
rimanente con il calibratore di dose; sottrarre l'attivita rimanente nella fiala di spedizione dall'attivita totale
iniziale nella fiala stessa per stabilire la quantita di attivita aspirata nella siringa da 5 ml.

Se la quantita di attivita aspirata nella siringa da 5 ml non e corretta, ritrasferire le SIR-Spheres nella fiala di
spedizione e prelevare di nuovo il volume di SIR-Spheres necessario (una quantita maggiore o minore).

Dopo aver aspirato lattivita corretta, trasferire le SIR-Spheres dalla siringa da 5 ml alla fiala a V Gen 1 (con
apposito sfiato) nel supporto per fiala aV Gen 1in acrilico. Se il volume totale nella siringa da 5 ml & inferiore a
3 ml, aspirare acqua per preparazioni iniettabili sterile sufficiente per ottenere un volume totale di 3-5 ml prima
di trasferire le SIR-Spheres nella fiala a V Gen 1. Assicurarsi che la distanza tra un foro e l'altro nella membrana
della fiala a V Gen 1 sia di almeno 2 mm. Effettuare questo passaggio solo UNA VOLTA.

Rimuovere l'ago di sfiato dalla fiala a V Gen 1; assicurarsi che il coperchio avvitato sul supporto per fialaa V Gen 1
sia ben saldo e posizionare (senza forzare) il tappo in posizione.

Rimuovere l'ago di sfiato dalla fiala di spedizione e rimettere il coperchio del contenitore in piombo.

Ora l'attivita specifica per il paziente delle SIR-Spheres € pronta per il trasporto alla sala angiografica in cui verra
eseguito l'impianto.

ISTRUZIONI PER LA PULIZIA DELLO SCHERMO PER SIRINGA RIUTILIZZABILE

¢ Se lo schermo per siringa & visibilmente sporco, pulire le superfici spruzzando una soluzione di candeggina (ipoclorito di sodio allo 0,5%, NaOCl)
fino a bagnarle completamente. Lasciar agire per 1 minuto. Pulire con un panno morbido fino a rimuovere tutto lo sporco visibile.

o Perdisinfettare, spruzzare su tutte le superfici una soluzione di NaOCl allo 0,5% a una distanza di 15-20 cm fino a bagnarle completamente.
Lasciar agire per almeno 1 minuto, quindi pulire con un panno morbido per rimuovere eventuali residui.

o Non utilizzare detergenti a base di alcool o abrasivi sullo schermo per siringa. Non tentare di sterilizzare lo schermo per siringa.
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DEFINIZIONI DEL GLOSSARIO DEI SIMBOLI

Simbolo

Definizione

Fabbricante

Simbolo

Definizione

Dispositivo medico

Data di fabbricazione

Non risterilizzare

Consultare le istruzioni per luso

Esclusivamente monouso. Indica un dispositivo medico destinato
all'uso su un singolo paziente durante un’unica procedura.

Attenzione

Il prodotto non é realizzato con lattice di gomma naturale

ElC=]EN] 2

Quantita

Non utilizzare se la confezione € danneggiata

A

EF

Numero di catalogo

@B

R

e_)

Mantenere asciutto

-

oT

Codice lotto

25°C

—

15°C

Limite di temperatura

Data di scadenza

85%

0%

Limite umidita relativa

Importatore

2,

:

Radiazioni ionizzanti

Barriera sterile

UDI

Identificativo unico del dispositivo

-

Barriera protettiva

| cH |ReP)

Mandatario in Svizzera

Non sterile

| EC|REP

Mandatario nella Comunita Europea

Sterilizzato mediante irradiazione

c € 2797

Marchio CE + numero di identificazione dell’'ente notificato

Sterilizzato a vapore

MR

Sicuro per la RM

Numero di serie

R ONLY

Attenzione: la legge federale (Stati Uniti) limita la vendita di questo
dispositivo ai medici o su prescrizione medica.

SIRTeX

| Ec|reP]

Donawa Lifescience

Consulting Srl
Piazza Albania, 10
00153 Rome, Italy

SIR-Spheres® & un marchio registrato di Sirtex SIR-Spheres Pty Ltd.

sl Manufacturer
Sirtex Medical Pty Ltd

St Leonards, NSW 2065
Australia

Tel +612 9964 8400

Fax +612 9964 8410

W [on [rer]
MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28
6302 Zug
Switzerland

Shop 6, 207 Pacific Highway

Europe, Middle East & Africa
Sirtex Medical Europe GmbH
Joseph-Schumpeter-Allee 33

53227 Bonn
Germany

Tel +49 228 1840 730
Fax +49 228 1840 735

Asia Pacific

Sirtex Medical Singapore Pte Ltd
50 Science Park Road

#01-01 The Kendall

Singapore Science Park Il
Singapore 117406

Tel +65 6800 6500

Fax +65 6778 9424

Americas

Sirtex Medical, Inc.
300 Unicorn Park Drive
Woburn, MA 01801
USA

Tel +1 888 4 SIRTEX
Tel +1 888 4 747839
Fax +1 781 721 3880

Sirtex Germany Manufacturing GmbH
Branch Frankfurt am Main

Industriepark Hoechst, building G808
65926 Frankfurt am Main

Germany

c € 2797
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SIRTeX | sil5-Spheres’

Y-90 resin microspheres

NORWEGIAN

Gen 1 V-Vial - Teknisk beskrivelse

Les opplaeringshandboken for SIR-Spheres® Y-90-mikrokuler av harpiks fgr SIR-Spheres Y-90-mikrokuler av harpiks implanteres.

Informasjonen og trinnene beskrevet nedenfor anbefales for preparering av SIR-Spheres® Y-90-mikrokulene av harpiks. Les bruksanvisningen
og oppleeringshandboken for SIR-Spheres Y-90-mikrokulene av harpiks fgr preparering av SIR-Spheres Y-90-mikrokuler av harpiks, heretter kalt
SIR-Spheres.

A FORHOLDSREGLER:

o Inspiser alle komponentene visuelt fgr bruk. De skal ikke brukes hvis det observeres skade eller slitasje som kan pavirke funksjonen.
e Hensyn til tid, avstand og skjerming skal brukes for & minimere eksponering for straling.
o Pdse at avstanden mellom alle punksjonshull i septumet til Gen 1 V-Vial er minst 2 mm fra hverandre.

INSTRUKSJONER

Ngdvendig utstyr
Fglgende tilbehgr brukes til SIR-Spheres-dosepreparering:
a. Gen 1V-Vial,

b. Gen 1 V-Vial-holder, og
c. Sprgyteskjerm

Gen 1 V-Vial [SIR-V001) er beregnet pa & gi tilbehgr for dosepreparering og pé & romme den foreskrevne dosen med radioaktive SIR-Spheres
(SIR-Y001) som skal implanteres.

Gen 1 V-Vial-holderen (SIR-H001) er beregnet pa & skjerme brukeren/brukerne mot straling og holde Gen 1 V-Vial (SIR-V001) inne i

Gen 1-infusjonsboksen (SIR-B001).

Spraoyteskjermen (SIR-S001) er beregnet pa & skjerme brukeren/brukerne mot straling fra SIR-Spheres som finnes i sprgyten under
dosepreparering. Den brukes med béde Gen 1-infusjonssystemet og SIROS-infusjonssystemet.

Pakk ut SIR-Spheres, og la transporthetteglasset vaere igjen i blykoppen og plasser den pa arbeidsbenken.

Fjern Gen 1 V-Vial fra emballasjen, og fjern deretter midten av aluminiumsforseglingen med tang og tegrk av
gummiseptumet med en alkoholserviett.

Plasser Gen 1 V-Vial i Gen 1 V-Vial-holderen av akryl (medfglger), og skru lokket p& Gen 1 V-Vial-holderen for
stabilitet og skjerming.

Sett inn en kort 25 G nal gjennom gummiseptumet til Gen 1 V-Vial til den s3 vidt stikker gjennom septumet for &
lage en ventil. Det anbefales & bruke enten en spesialdesignet ventilasjonsnal eller et separat filter festet til den
korte 25 G nalen for & forhindre vaeskelekkasje.

o La forsengelseshetteglasset med e % « Apne raskt blykoppen, og ta ut

SIR-Spheres Y-90-mikrokuler av [ transporthetteglasset med tang.
harpiks ligge i blykoppen, og snu ‘ %

blykoppen opp ned og rist kraftig fgr
du &pner den for & resuspendere
SIR-Spheres som har bunnfelt seg
under transport.

e Fastsla den totale SIR-Spheres-aktiviteten i transporthetteglasset med et passende ionekammer
(dosekalibrator], og sett deretter transporthetteglasset tilbake i blykoppen.

e Fastsla volumet av SIR-Spheres som ma trekkes ut av transporthetteglasset for & gi den tiltenkte
pasientspesifikke SIR-Spheres-aktiviteten.

e Fjern aluminiumsforseglingen delvis fra SIR-Spheres-transporthetteglasset, og terk av med en alkoholserviett.
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e Settinn en 25 G nal gjennom septumet pa transporthetteglasset for & lage en ventil, og sgrg for at spissen pa
nalen er godt unna innholdet i transporthetteglasset. Igjen anbefales det a bruke enten en spesialdesignet
ventilasjonsnal eller et separat filter festet til den korte 25 G nélen for & forhindre veeskelekkasje.

Fest en smurt 21 G ndl med en lengde pd minst 50 mm til en 5 ml Luer-lock-sprgyte, og plasser den i
sproyteskjermen av akryl (medfglger).

Skru av toppen pa sprogyteskjermen av akryl, og plasser sprgyten pa innsiden.

Sett toppen av sprayteskjermen tilbake pa plass og stram godt til.

Bruk den skjermede sprgyten og den smurte 21 G nalen til & stikke hull p& septumet i SIR-Spheres-
transporthetteglasset, og trekk raskt frem og tilbake minst seks (6) ganger for & resuspendere SIR-Spheres
grundig.

Trekk raskt ut det volumet av SIR-Spheres som vil gi den tiltenkte pasientspesifikke aktiviteten. Sett hetten
trygt tilbake pa nalen mens du er forsiktig med tanke pa nalestikkskader, og sett til side sproyteenheten i det
preparerte stralearbeidsomradet.

Roter transporthetteglasset forsiktig for & redispensere mikrokulene, og mal aktiviteten som erigjen i
transporthetteglasset med dosekalibratoren. Subtraher aktiviteten som er igjen i transporthetteglasset, fra den
innledende totale aktiviteten i transporthetteglasset, for & bestemme hvor mye aktivitet som er trukket opp i 5 ml
sprayten.

Hvis mengden aktivitet som er trukket opp i 5 ml sprgyten ikke er riktig, overfgrer du SIR-Spheres tilbake til
transporthetteglasset og trekker opp igjen det ngdvendige volumet av SIR-Spheres (enten mindre eller mer].

Nar riktig aktivitet er trukket opp, overfgrer du SIR-Spheres fra 5 ml sprgyten til det ventilerte Gen 1 V-Vial i Gen 1
V-Vial-holderen av akryl. Hvis det totale volumet i 5 ml sprgyten er mindre enn 3 ml, trekker du opp nok sterilt
vann til injeksjon til at det totale volumet utgjgr 3-5 ml fgr du overfgrer SIR-Spheres til Gen 1 V-Vial. Pase at
avstanden mellom alle punksjonshull i septumet til Gen 1 V-Vial er minst 2 mm fra hverandre. Dette trinnet skal
kun utfgres EN GANG.

Fjern ventilnalen fra Gen 1 V-Vial. Sgrg for at skrulokket til Gen 1 V-Vial-holderen sitter godt, og sett (ikke bruk
makt) pluggen pa plass.

Fjern ventilndlen fra transporthetteglasset, og sett lokket tilbake pa blykoppen.

Den pasientspesifikke SIR-Spheres-aktiviteten er nd klar til transport til angiografirommet der implantasjonen
skal utfgres.

RENGJORINGSINSTRUKSJONER FOR GJENBRUKBAR SPROYTESKJERM

e Hvis sproyteskjermen er synlig tilsmusset, skal overflatene rengjeres ved & spraye med blekemiddellgsning (0,5 % natriumhypokloritt, NaOCl)
til den er helt vat. La den std i 1 minutt. Terk av med en myk klut til alt synlig smuss er fjernet.

e Desinfiser ved & spraye alle overflater med 0,5 % NaOCl-lgsning p& 15-20 cm avstand til de er helt vate. La std i minst 1 minutt. Terk deretter av
med en myk klut for & fjerne eventuelle rester.

o lkke bruk alkoholbaserte rengjsringsmidler eller skuremidler pa sprgyteskjermen. lkke forsgk a sterilisere sproyteskjermen.
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SYMBOLFORKLARINGSDEFINISJONER

Symbol Definisjon Symbol Definisjon
Produsent Medisinsk utstyr
Produksjonsdato Skal ikke resteriliseres

Se bruksanvisningen

Kun til engangsbruk. Indikerer et medisinsk utstyr som er beregnet for
bruk pa én pasient i lgpet av én prosedyre.

ElC=]EN] 2

@B

Forsiktig Produktet er ikke laget med naturgummilateks
Antall Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet
REF Katalognummer Holdes tgrr

e_)

-

oT

Parti- eller batchkode

25°C

—

15°C

Temperaturgrense

Utlgpsdato

85%

0%

Relativ luftfuktighetsgrense

Importgr

2,

:

loniserende straling

Steril barriere

UDI

Unik utstyrsidentifikasjon

-

Beskyttende barriere

| cH |ReP)

Autorisert representant i Sveits

Usteril

| EC|REP

Autorisert representant i Det europeiske fellesskap

Sterilisert med straling

c € 2797

CE-merke + kontrollorganets identifikasjonsnummer

Sterilisert med damp

MR

MR-sikker

Serienummer

R ONLY

Forsiktig: Fgderal lov (USA) begrenser denne enheten til salg av eller
pa bestilling fra en lege eller lisensiert helsepersonell.

SIRTeX

| Ec|reP]

Donawa Lifescience
Consulting Srl
Piazza Albania, 10
00153 Rome, Italy

SIR-Spheres® er et registrert varemerke for Sirtex SIR-Spheres Pty Ltd.

sl Manufacturer

Sirtex Medical Pty Ltd

Shop 6, 207 Pacific Highway

St Leonards, NSW 2065
Australia

Tel +612 9964 8400

Fax +612 9964 8410

W [cn [rer]

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28
6302 Zug

Switzerland

Europe, Middle East & Africa
Sirtex Medical Europe GmbH
Joseph-Schumpeter-Allee 33

53227 Bonn
Germany

Tel +49 228 1840 730
Fax +49 228 1840 735

Asia Pacific

Sirtex Medical Singapore Pte Ltd
300 Unicorn Park Drive 50 Science Park Road

Woburn, MA 01801 #01-01 The Kendall

USA Singapore Science Park Il

Tel +1 888 4 SIRTEX Singapore 117406

Tel +1 888 4 747839 Tel +65 6800 6500

Fax +1 781 721 3880 Fax +65 6778 9424

Americas
Sirtex Medical, Inc.

Sirtex Germany Manufacturing GmbH
Branch Frankfurt am Main

Industriepark Hoechst, building G808
65926 Frankfurt am Main

Germany

c € 2797
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POLISH

Opis techniczny fiolki V Gen 1

Przed wszczepieniem mikrosfer zywicznych SIR-Spheres® Y-90 nalezy przeczyta¢ podrecznik szkoleniowy dotyczacy mikrosfer zywicznych
SIR-Spheres Y-90.

Informacje i kroki opisane ponizej sa zalecane do przygotowania mikrosfer zywicznych SIR-Spheres® Y-90. Przed przygotowaniem mikrosfer
zywicznych SIR-Spheres Y-90, zwanych dalej SIR-Spheres, nalezy przeczytac instrukcje uzycia i podrecznik szkoleniowy dotyczacy mikrosfer
zywicznych SIR-Spheres Y-90.

AS’RODKI OSTROZNOSCI:

e Przed uzyciem sprawdzi¢ wzrokowo wszystkie elementy, nie uzywac w przypadku stwierdzenia uszkodzenia lub zuzycia, ktore mogtoby wptynac
na dziatanie.

e W celu zminimalizowania narazenia na promieniowanie nalezy uwzgledni¢ czas, odlegtos$¢ i ochrone.

o Upewni¢ sie, ze odlegtos¢ pomiedzy otworami wktucia w przegrodzie fiolki V Gen 1 jest co najmniej 2 mm od siebie.

INSTRUKCJE

Wymagany sprzet
Do przygotowania dawki SIR-Spheres uzywane sa nastepujace akcesoria:

a. FiolkaV Gen 1,
b. Uchwyt na fiolke V Gen 1 oraz
c. Ostona strzykawki

Fiolka V Gen 1 (SIR-V001) jest przeznaczona do dostarczania akcesoriéw do przygotowywania dawki i przechowywania przepisanej dawki
radioaktywnych SIR-Spheres (SIR-Y001) do implantacji.

Uchwyt na fiolke V Gen 1 (SIR-H001) jest przeznaczony do ochrony radiologicznej dla uzytkownika (uzytkownikéw) i utrzymywania fiolki V Gen 1
(SIR-V001) wewnatrz pudetka do podawania Gen 1 (SIR-B001).

Ostona strzykawki (SIR-S001) jest przeznaczona do ochrony radiologicznej dla uzytkownika (uzytkownikdéw) przed SIR-Spheres zawartej w strzykawce
podczas przygotowywania dawki. Jest ona stosowana zaréwno z systemem podawania Gen 1, jak i z systemem podawania SIROS.

e Rozpakowad SIR-Spheres, pozostawiajac szklana fiolke transportowa w otowianym naczyniu i umiescic na blacie.

o Wyjac fiolke V Gen 1 z opakowania, nastepnie wyja¢ srodek aluminiowego uszczelnienia kleszczykami i przetrzec
gumowa przegrode wacikiem nasaczonym alkoholem.

e Umiesci¢ fiolke V Gen 1 w akrylowym uchwycie na fiolke V Gen 1 (w zestawie) i przykrecié pokrywe uchwytu na
fiolke V Gen 1 w celu zapewnienia stabilnosci i ochrony.

o Wprowadzac krdtka igte 25G z przez gumowa przegrode fiolki V Gen 1 do momentu, az przebije ona tylko
przegrode, tworzac odpowietrznik. Aby zapobiec wyciekowi ptynu, zaleca sie uzycie specjalnie zaprojektowanej
igty odpowietrzajacej lub oddzielnego filtra przymocowanego do krdtkiej igty 25G.

e Pozostawiajac w otowianym naczyniu o % e Szybko otworzyé otowiane naczynie

szklana fiolke transportowa f i wyjac fiolke transportowa za
z mikrosferami zywicznymi ‘ % pomoca kleszczykow.
SIR-Spheres Y-90, odwrdcic¢ otowiane
naczynie i energicznie wstrzasnaé
przed otwarciem w celu ponownego
zawieszenia SIR-Spheres, ktdre
osiada podczas transportu.

o Okreslic¢ catkowita aktywnosc SIR-Spheres w fiolce transportowej za pomoca odpowiedniej komory jonizacyjnej
(kalibrator dawki), a nastepnie umiescic fiolke transportowa w otowianym naczyniu.

o Okreslic¢ objetos¢ SIR-Spheres, ktéra nalezy pobrac z fiolki transportowej, aby zapewnic¢ planowana aktywnos¢
SIR-Spheres u danego pacjenta.

o Czedciowo usunac aluminiowe uszczelnienie fiolki transportowej SIR-Spheres i przetrze¢ wacikiem nasaczonym
alkoholem.
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o Wprowadzi¢ igte o rozmiarze 25G przez przegrode fiolki transportowej, aby utworzy¢ odpowietrznik, upewniajac
sie, ze koncowka igty nie zawiera zawartosci fiolki transportowe]. Aby zapobiec wyciekowi ptynu, ponownie zaleca
sie uzycie specjalnie zaprojektowanej igty odpowietrzajacej lub oddzielnego filtra przymocowanego do krétkiej
igty 25G.

Podtaczy¢ posmarowana igte 21G o dtugosci co najmniej 50 mm do strzykawki 5 ml typu Luer lock i umiescic ja
w akrylowej ostonie strzykawki (w zestawie).

Odkreci¢ gorna czes¢ akrylowej ostony strzykawki i umiescic¢ strzykawke wewnatrz.

Ponownie zatozy¢ gérna czes¢ ostony strzykawki i mocno dokrecic.

Uzywajac ekranowanej strzykawki i nasmarowanej igty 216G, naktuc¢ przegrode fiolki transportowej SIR-Spheres
i szybko co najmniej szes$¢ (6) razy wciagnaé ja do tytu i do przodu, aby ponownie doktadnie zawiesié¢ SIR-Spheres.

Szybko wycofac objetosc¢ SIR-Spheres, ktore zapewnia zamierzona aktywnosc¢ swoista dla pacjenta, zachowujac
ostroznos$¢ przy urazach igta, bezpiecznie ponownie zamknac igte, a nastepnie odtozy¢ strzykawke w
przygotowanym obszarze roboczym promieniowania.

Delikatnie poruszac¢ fiolka transportowa, aby ponownie rozpusci¢ mikrosfery i zmierzy¢ aktywnos¢ pozostata

w fiolce transportowej za pomoca kalibratora dawki; odjac¢ pozostata aktywnosc¢ w fiolce transportowej od
poczatkowej catkowitej aktywnosci w fiolce transportowej, aby okreslic ilos¢ aktywnosci pobranej do strzykawki
o pojemnosci 5 ml.

Jesliilosc aktywnosci pobranej do strzykawki o pojemnosci 5 ml nie jest prawidtowa, przenies¢ SIR-Spheres
z powrotem do fiolki transportowe] i ponownie pobra¢ wymagana objeto$¢ SIR-Spheres (mniejsza lub wieksza).

Po pobraniu prawidtowe] aktywnosci przenie$¢ SIR-Spheres ze strzykawki o pojemnosci 5 ml do odpowietrzonej
fiolki V Gen 1 w akrylowym uchwycie na fiolke V Gen 1. Jesli catkowita objetos¢ w strzykawce o pojemnosci 5 ml
jest mniejsza niz 3 ml, przed przeniesieniem SIR-Spheres do fiolki V Gen 1 nalezy pobraé dostateczna ilos¢
sterylnej wody do wstrzykiwan, aby uzyskac catkowita objetos¢ 3-5 ml. Upewni¢ sie, ze odlegtosc pomiedzy
otworami wktucia w przegrodzie fiolki V Gen 1 jest co najmniej 2 mm od siebie. Te czynnos¢ nalezy wykonac
tylko RAZ.

Wyjac igte odpowietrzajaca z fiolki V Gen 1; upewnic sie, ze sruba na pokrywie uchwytu fiolki V Gen 1 jest
zamocowana i osadzi¢ zatyczke na miejscu (nie stosowac sity].

o Wyjac igte odpowietrzajaca z fiolki transportowej i zatozy¢ pokrywe otowianego naczynia.

o Aktywnosc SIR-Spheres specyficzna dla pacjenta jest teraz gotowa do transportu do bloku angiograficznego,
w ktdrym zostanie wykonana implantacja.

INSTRUKCJA CZYSZCZENIA 0S£ONY STRZYKAWKI WIELOKROTNEGO UZYTKU

Jesli ostona strzykawki jest widocznie zabrudzona, nalezy wyczysci¢ powierzchnie, spryskujac je roztworem wybielajacym (0,5% podchloryn
sodu, NaOCl), az do catkowitego zamoczenia. Pozostawi¢ na 1 minute. Przeciera¢ miekka $ciereczka, az wszystkie widoczne zabrudzenia zostana
usuniete.

o W celu dezynfekcji nalezy spryskaé wszystkie powierzchnie 0,5% roztworem NaOCl z odlegtosci 15-20 cm, az do catkowitego zwilzenia. Pozostawié
na co najmniej 1 minute. Nastepnie przetrze¢ miekka Sciereczka, aby usunac wszelkie pozostatosci.

e Do czyszczenia ostony strzykawki nie nalezy uzywac srodkow czyszczacych ani sciernych na bazie alkoholu. Nie wolno prébowac sterylizowac
ostony strzykawki.
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DEFINICJE SLOWNIKA SYMBOLI

Symbol Definicja

Producent

Symbol

Definicja

Wyrdb medyczny

Data produkcji

Nie sterylizowad ponownie

Zapoznac sie z instrukcja uzycia

Wytacznie do jednorazowego uzytku. Wskazuje wyrdb medyczny, ktdry
jest przeznaczony do stosowania u jednego pacjenta podczas jednego
zabiegu.

Przestroga

Produkt nie jest wykonany z lateksu naturalnego

Ilogé

IP R ER

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone

A

EF Numer katalogowy

®@®B|5

ALKl

e_)

Chronic¢ przed wilgocia

-

OT Kod serii lub partii

25°C

—

15°C

Ograniczenie temperatury

Termin waznosci

85%

0%

Ograniczenie wilgotnosci wzglednej

Promieniowanie jonizujace

Bariera sterylna

=
O

C||
i 2!

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu

-

1'— N“
(O; Bariera ochronna
~ ,'

*****

| cH [REP

Autoryzowany przedstawiciel w Szwajcarii

Niesterylny

| Ec|ReP]

Autoryzowany przedstawiciel we Wspélnocie Europejskiej

STERILE m Sterylizowano przez napromienianie

C € 2797

Oznaczenie CE + numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej

STERILE “ Sterylizowano para

MR

Bezpieczne w $rodowisku rezonansu magnetycznego

SN Numer seryjny

R, ONLY

Przestroga: Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz tego wyrobu
wytacznie przez lub na zlecenie lekarza lub licencjonowanego
pracownika stuzby zdrowia.

sl Manufacturer
S IKTe)Q Sirtex Medical Pty Ltd
Shop 6, 207 Pacific Highway
St Leonards, NSW 2065
Australia

Tel +612 9964 8400
Fax +612 9964 8410

Ec]Rer] T [on [rer] B

Donawa Lifescience MedEnvoy Switzerland
Consulting Srl Gotthardstrasse 28
Piazza Albania, 10 6302 Zug

00153 Rome, ltaly Switzerland

Europe, Middle East & Africa Americas Asia Pacific
Sirtex Medical Europe GmbH Sirtex Medical, Inc. Sirtex Medical Singapore Pte Ltd
Joseph-Schumpeter-Allee 33 300 Unicorn Park Drive 50 Science Park Road
53227 Bonn Woburn, MA 01801 #01-01 The Kendall
Germany USA Singapore Science Park Il
Tel +49 228 1840 730 Tel +1 888 4 SIRTEX Singapore 117406
Fax +49 228 1840 735 Tel +1 888 4 747839 Tel +65 6800 6500
Fax +1 781721 3880 Fax +65 6778 9424

Sirtex Germany Manufacturing GmbH

Branch Frankfurt am Main

Industriepark Hoechst, building G808 c €2797
65926 Frankfurt am Main

Germany

SIR-Spheres® jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Sirtex SIR-Spheres Pty Ltd.
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PORTUGUESE
Descricao técnica do Gen 1 V-Vial

Antes de implantar as microesferas de resina SIR-Spheres® Y-90, leia 0 manual das microesferas de resina SIR-Spheres Y-90.

As informacoes e os passos descritos abaixo sao os recomendados para a preparacao das microesferas de resina SIR-Spheres® Y-90. Leia as
Instrucdes de utilizacdo e o Manual de formacao antes da preparacao das microesferas de resina SIR-Spheres Y-90, doravante designadas por
SIR-Spheres.

A PRECAUCOES:

e Inspecione visualmente todos os componentes antes da utilizacao, nao utilize se observar danos ou desgaste que possam afetar o funcionamento.
e Deve ter-se em consideracdo o tempo, a distancia e a blindagem para minimizar a exposicdo a radiacao.
« Certifique-se de que a distancia entre quaisquer orificios de puncdo no septo do V-Vial Gen 1 é de, pelo menos, 2 mm.

INSTRUCOES

Equipamento necessario
Os seguintes acessorios sao utilizados para a preparacao da dose de SIR-Spheres:
a. V-Vial Gen 1;

b. Suporte do V-Vial Gen 1; e
c. Blindagem para seringa

0 V-Vial Gen 1 (SIR-V001) destina-se a fornecer acessérios de preparacdo da dose e a conter a dose prescrita de SIR-Spheres radioativas (SIR-Y001)
para implantacao.

0 suporte do V-Vial Gen 1 (SIR-H001) destina-se a fornecer protecao contra radiacao para utilizador(es) e a manter o V-Vial Gen 1 (SIR-V001) dentro
da caixa de administracao Gen 1 (SIR-B001).

A blindagem para seringa (SIR-S001) destina-se a fornecer protecdo contra radiacao ao(s] utilizador(es) das SIR-Spheres contidas na seringa
durante a preparacao da dose. E utilizada com o sistema de administracao Gen 1 e com o sistema de administracao SIROS.

e Desembale as SIR-Spheres, deixando o frasco de vidro de transporte no recipiente de chumbo e colocando
o recipiente na bancada.

e Retire o V-Vial Gen 1 da embalagem e, em seguida, retire o centro do selo de aluminio com uma pinca e limpe
o septo de borracha com uma zaragatoa com alcool.

e Coloque o V-Vial Gen 1 no suporte acrilico do V-Vial Gen (fornecido) 1 e enrosque a tampa do suporte do V-Vial
Gen 1 para estabilidade e blindagem.

e Insira uma agulha 25G curta através do septo de borracha do V-Vial Gen 1 até que perfure o septo para criar um
orificio de ventilacao. Recomenda-se a utilizacdo de uma agulha de ventilacao concebida para o efeito ou de um
filtro separado ligado a agulha 256 curta para evitar fugas de fluido.

Deixando o frasco de vidro de o % o Abra rapidamente o recipiente

transporte de microesferas de resina [ de chumbo e retire o frasco de
SIR-Spheres Y-90 no recipiente de ‘ % transporte utilizando uma pinca.
chumbo, inverta o recipiente de .
chumbo e agite-o vigorosamente
antes da abertura para ressuspender
as SIR-Spheres, que terao assentado
durante o transporte.

o Determine a atividade total das SIR-Spheres no frasco de transporte, utilizando uma cdmara idnica (calibrador
de dose) adequada e, em seguida, volte a colocar o frasco de transporte no recipiente de chumbo.

e Determine o volume das SIR-Spheres que tem de ser retirado do frasco de transporte para fornecer a atividade
especifica das SIR-Spheres prevista para o doente.

e Remova parcialmente o selo de aluminio do frasco de transporte das SIR-Spheres e limpe-o com uma zaragatoa
com &lcool.

GD-TD-002 Rev 00 Page 37 of 56 PORTUGUESE



e Insira uma agulha 256 através do septo do frasco de transporte para criar um orificio de ventilacao,
certificando-se de que a ponta da agulha estd bem afastada do conteudo do frasco de transporte. Uma vez mais,
recomenda-se a utilizacao de uma agulha de ventilacao concebida para o efeito ou de um filtro separado ligado
a agulha 256 curta para evitar fugas de fluido.

Fixe uma agulha 21G lubrificada com, pelo menos, 50 mm de comprimento a uma seringa Luer-Lock de 5 ml
e coloque-a na blindagem acrilica para seringa (fornecida).

Desaperte a parte de cima da blindagem acrilica para seringa e coloque a seringa no interior.

Volte a colocar a parte de cima da blindagem para seringa e aperte de forma segura.

Utilizando a seringa blindada e a agulha 21G lubrificada, perfure o septo do frasco de transporte das SIR-
Spheres e, rapidamente, puxe para tras e pressione para a frente pelo menos seis (6] vezes para ressuspender
completamente as SIR-Spheres.

Retire rapidamente o volume de SIR-Spheres que fornecerd a atividade prevista para cada doente em particular,
tendo atencao as lesdes por picada de agulha; volte a tapar a agulha em seguranca e ponha o conjunto de seringa
de lado na area de trabalho de radiacdo preparada.

Agite suavemente o frasco de transporte para redistribuir as microesferas, e meca a atividade restante no frasco
de transporte com o calibrador de dose; subtraia a atividade restante no frasco de transporte desde a atividade
total inicial no frasco de transporte para determinar a quantidade de atividade que foi extraida para a seringa de
5ml

Se a quantidade de atividade que foi extraida para a seringa de 5 ml nao estiver correta, transfira as SIR-Spheres
novamente para o frasco de transporte e volte a extrair o volume necessario de SIR-Spheres (quer seja menos,
quer seja mais).

e Assim que a atividade correta tiver sido extraida, transfira as SIR-Spheres da seringa de 5 ml para o V-Vial Gen 1
ventilado no suporte acrilico do V-Vial Gen 1. Se o volume total na seringa de 5 ml for inferior a 3 ml, extraia dgua
estéril suficiente para injetaveis, para perfazer um volume total de 3 ml-5 ml antes de transferir as SIR-Spheres
para o V-Vial Gen 1. Certifique-se de que a distancia entre quaisquer orificios de puncao no septo do V-Vial Gen 1
é de, pelo menos, 2 mm. Este passo deve ser realizado apenas UMA VEZ.

Retire a agulha de ventilacao do V-Vial Gen 1; certifique-se de que a rosca na tampa do suporte do V-Vial Gen 1
estd fixa e encaixe (ndo force] o tampao no lugar.

Retire a agulha de ventilacao do frasco de transporte e volte a colocar a tampa no recipiente de chumbo.

A atividade especifica do doente das SIR-Spheres esta agora pronta para ser transportada para a sala de
angiografia na qual a implantacao sera realizada.

INSTRUCOES DE LIMPEZA DA BLINDAGEM PARA SERINGA REUTILIZAVEL

e Se a blindagem para seringa estiver visivelmente suja, limpe as superficies pulverizando com solucao de lixivia (hipoclorito de sddio a 0,5%,
NaOCl) até estarem totalmente molhadas. Deixe repousar durante 1 minuto. Limpe com um pano macio até remover toda a sujidade visivel.

o Para desinfetar, pulverize todas as superficies com solucdo de NaOCl a 0,5% a cerca de 15 cm-20 cm de distancia até ficarem totalmente
molhadas. Deixe repousar durante, pelo menos, 1 minuto. Em seguida, limpe com um pano macio para remover eventuais residuos.

o Nao utilize produtos de limpeza a base de alcool ou produtos abrasivos na blindagem para seringa. Nao tente esterilizar a blindagem para seringa.
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DEFINICOES DO GLOSSARIO DE SiMBOLOS
Simbolo Definicao

Fabricante

Simbolo Definicao

Dispositivo médico

Data de fabrico

Nao reesterilizar

Consultar as instrucdes de utilizacao

Apenas para uma Unica utilizacao. Indica um dispositivo médico
que se destina a ser utilizado num Unico doente durante um Unico
procedimento.

Atencao

0 produto ndo é fabricado com latex de borracha natural

Quantidade

IP R ER

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada

A

EF Numero de catalogo

®@®B|5

ALKl

Manter seco

e_)

-

OT Cédigo do lote

25°C
Limites de temperatura

—

15°C

Prazo de validade

85%

Limites de humidade relativa
0%

Radiacao ionizante

Barreira estéril

@ Importador

Identificador Unico do dispositivo

C||
i 2!

-

," N‘\ .
i ), Barreira protetora
\s "

*****

m Mandatério na Suica

Nao estéril

m Mandatario na Comunidade Europeia

STERILE m Esterilizado por irradiacao

C €2797 Marcacdo CE + NUimero de identificacdo do organismo notificado

STERILE “ Esterilizado por vapor

|MR Seguro para RM

SN Numero de série

Atencéo: A lei federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo a um
ON LY meédico ou profissional de satde credenciado ou mediante prescricao
p p :

médica.
sl Manufacturer Europe, Middle East & Africa Americas Asia Pacific
S IKTe)Q Sirtex Medical Pty Ltd Sirtex Medical Europe GmbH Sirtex Medical, Inc. Sirtex Medical Singapore Pte Ltd
Shop 6, 207 Pacific Highway Joseph-Schumpeter-Allee 33 300 Unicorn Park Drive 50 Science Park Road
St Leonards, NSW 2065 53227 Bonn Woburn, MA 01801 #01-01 The Kendall
Australia Germany USA Singapore Science Park Il
Tel +612 9964 8400 Tel +49 228 1840 730 Tel +1 888 4 SIRTEX Singapore 117406
Fax +612 9964 8410 Fax +49 228 1840 735 Tel +1 888 4 747839 Tel +65 6800 6500

Ec]Rer] T [on [rer] B

Donawa Lifescience MedEnvoy Switzerland
Consulting Srl Gotthardstrasse 28
Piazza Albania, 10 6302 Zug

00153 Rome, ltaly Switzerland

Fax +1 781721 3880 Fax +65 6778 9424

Sirtex Germany Manufacturing GmbH

Branch Frankfurt am Main

Industriepark Hoechst, building G808 c €2797
65926 Frankfurt am Main

Germany

SIR-Spheres® é uma marca comercial registada da Sirtex SIR-Spheres Pty Ltd.
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ROMANIAN
Descrierea tehnica a flaconului V-Vial Gen 1

Cititi manualul de instruire pentru microsferele de rasina SIR-Spheres® Y-90 inainte de a implanta microsfere de rasina SIR-Spheres Y-90.

Informatiile si pasii de mai jos se recomanda pentru prepararea microsferelor de rasind SIR-Spheres® Y-90. Cititi instructiunile de utilizare si
manualul de instruire Tnainte de prepararea microsferelor de rasina SIR-Spheres Y-90, denumite Tn continuare microsfere SIR-Spheres.

/\ PRECAUTII:

e Inspectati vizual toate componentele Tnainte de utilizare si nu utilizati daca se observa semne de deteriorare sau uzura care ar putea afecta
functionarea.

e Pentru a minimiza expunerea la radiatii, trebuie luate in considerare timpul, distanta si ecranarea.

e Asigurati-va ca distanta dintre oricare doua orificii perforate Tn dopul flaconului V-Vial Gen 1 este de cel putin 2 mm.

INSTRUCTIUNI

Echipament necesar
Pentru prepararea dozei de SIR-Spheres se utilizeaza urmatoarele accesorii:

a. Flacon V-Vial Gen 1,
b. Suport pentru flacon V-Vial Gen 1 si
c. Scut de seringa

Flaconul V-Vial Gen 1 (SIR-V001) include accesorii pentru prepararea dozei si este destinat sd contina doza prescrisa de microsfere radioactive
SIR-Spheres (SIR-Y001) pentru implantare.

Suportul pentru flaconul V-Vial Gen 1 (SIR-H001) este destinat s& asigure protectia utilizatorului (utilizatorilor) impotriva radiatiilor si sa mentina
flaconul V-Vial Gen 1 (SIR-V001) in pozitia necesara in interiorul cutiei de administrare Gen 1 (SIR-B001).

Scutul de seringd (SIR-S001) este destinat sa asigure protectia utilizatorului (utilizatorilor) impotriva radiatiilor emise de microsferele SIR-Spheres
continute in seringa n timpul prepararii dozei. Acesta este utilizat atat cu sistemul de administrare Gen 1, cat si cu sistemul de administrare SIROS.

Despachetati microsferele SIR-Spheres, ldsand flaconul de transport din sticla in recipientul de plumb si asezati-l
pe banc.

Scoateti flaconul V-Vial Gen 1 din ambalajul sau, apoi indepartati cu pensa partea centrala a sigiliului de aluminiu
si stergeti dopul de cauciuc cu un tampon cu alcool.

Asezati flaconul V-Vial Gen 1 7n suportul acrilic pentru flaconul V-Vial Gen 1 (furnizat) si insurubati capacul
suportului pentru flaconul V-Vial Gen 1 pentru stabilitate si ecranare.

Introduceti un ac scurt de calibrul 25 prin dopul de cauciuc al flaconului V-Vial Gen 1 doar atat cat sa perforeze
dopul pentru ventilare. Se recomanda utilizarea fie a unui ac de ventilare conceput special, fie a unui filtru separat
atasat la acul scurt de calibrul 25, pentru a preveni scurgerea de lichid.

o Lasand flaconul de transport din o % o Deschideti rapid recipientul de

sticla al microsferelor de rasina E plumb si scoateti flaconul de
SIR-Spheres Y-90 in recipientul de ‘ % transport cu ajutorul pensei.
plumb, rasturnati recipientul de
plumb si agitati-l viguros Tnainte de
deschidere pentru resuspendarea
microsferelor SIR-Spheres, care s-au
sedimentat in timpul transportului.

o Determinati activitatea totala a microsferelor SIR-Spheres in flaconul de transport folosind o camera de ionizare
corespunzatoare (calibrator de doz3) si apoi puneti flaconul de transport Tnapoi in recipientul de plumb.

e Determinati volumul de microsfere SIR-Spheres care trebuie extras din flaconul de transport pentru a asigura
activitatea preconizata a microsferelor SIR-Spheres specifica pacientului.

o indepartati partial sigiliul din aluminiu al flaconului de transport cu microsfere SIR-Spheres si stergeti cu un
tampon cu alcool.
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Introduceti un ac de calibrul 25 prin dopul flaconului de transport pentru ventilare, asigurandu-va ca varful
acului nu se apropie deloc de continutul flaconului de transport. Din nou, se recomanda utilizarea fie a unui ac de
ventilare conceput special, fie a unui filtru separat atasat la acul scurt de calibrul 25, pentru a preveni scurgerea
de lichid.

Atasati un ac lubrifiat de calibrul 21 cu lungimea de cel putin 50 mm la o seringa cu conector Luer lock de 5 ml si
plasati seringa in scutul de seringd acrilic (furnizat).

Desurubati partea superioara a scutului de seringa acrilic si plasati seringa in interior.
Asezati la loc partea superioara a scutului de seringd si insurubati-o strans.

Utilizand seringa plasata Tn scut si acul lubrifiat de calibrul 21, perforati dopul flaconului de transport cu
microsfere SIR-Spheres si deplasati rapid pistonul Tnainte si inapoi de cel putin sase (6 ori pentru a resuspenda
bine microsferele SIR-Spheres.

Extrageti rapid volumul de microsfere SIR-Spheres care va asigura activitatea preconizata specifica pacientului,
puneti la loc capacul acului in conditii de siguranta avand grija sa evitati leziunile prin intepare si puneti deoparte
ansamblul cu seringa in zona pregatita pentru lucrul cu materiale radioactive.

Agitati usor flaconul de transport pentru a redistribui microsferele si masurati activitatea ramasa in flaconul de
transport cu ajutorul calibratorului de dozd; scadeti activitatea rdmasa in flaconul de transport din activitatea
totald initiala in flaconul de transport pentru a determina cantitatea de activitate care a fost extrasa in seringa
de 5 ml.

Daca cantitatea de activitate extrasa in seringa de 5 ml nu este corecta, transferati microsferele SIR-Spheres
fnapoi in flaconul de transport si extrageti din nou volumul necesar de microsfere SIR-Spheres (un volum mai
mare sau unul mai mic).

Dupa ce a fost extrasa activitatea corectd, transferati microsferele SIR-Spheres din seringa de 5 mlin flaconul
V-Vial Gen 1 ventilat din suportul acrilic pentru flaconul V-Vial Gen 1. Daca volumul total din seringa de 5 ml este
mai mic de 3 ml, extrageti o cantitate suficienta de apa sterila pentru preparate injectabile pentru a obtine un
volum total de 3-5 mlinainte de a transfera microsferele SIR-Spheres in flaconul V-Vial Gen 1. Asigurati-va ca
distanta dintre oricare doua orificii perforate Tn dopul flaconului V-Vial Gen 1 este de cel putin 2 mm. Acest pas
trebuie efectuat numai 0 DATA.

Scoateti acul de ventilare din flaconul V-Vial Gen 1; asigurati-va ca capacul suportului pentru flaconul V-Vial
Gen 1 este bine Tnsurubat si asezati (fara sa fortati) dopul in pozitie.

Scoateti acul de ventilare din flaconul de transport si puneti la loc capacul pe recipientul de plumb.

Activitatea specificd pacientului a microsferelor SIR-Spheres este acum gata pentru a fi transportatd in sala de
angiografie in care se va efectua implantarea.

INSTRUCTIUNI DE CURATARE A SCUTULUI DE SERINGA REUTILIZABIL

o n cazulin care scutul de sering3 este vizibil murdar, curatati suprafetele pulverizandu-le cu o solutie de inalbitor (hipoclorit de sodiu 0,5%, NaOCl)
pana devine complet umed. L3sati sa stea timp de 1 minut. Stergeti cu o laveta moale pana cand toatd murdaria vizibila este indepartata.

o Pentru dezinfectie, pulverizati toate suprafetele cu solutie NaOCL 0,5% de la o distanta de 15-20 cm pana devin complet umede. L3sati sa stea timp
de cel putin 1 minut. Apoi stergeti cu o lavetd moale pentru a indeparta toate reziduurile.

o Nu utilizati agenti de curatare pe baza de alcool sau abrazivi pe scutul de seringa. Nu incercati sa sterilizati scutul de seringa.
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GLOSAR CU DEFINITII ALE SIMBOLURILOR

Simbol

Definitie

Producator

Simbol

Definitie

Dispozitiv medical

Data fabricatiei

A nu se resteriliza

Consultati instructiunile de utilizare

Exclusiv de unica folosinta. Indica un dispozitiv medical care este
destinat utilizarii la un singur pacient in timpul unei singure proceduri.

Atentie

Produsul nu este fabricat cu latex din cauciuc natural

=N 2

Cantitate

A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat

A

EF

Numar de catalog

@B

R

e_)

A se pastra uscat

-

oT

Cod lot sau lot

25°C

—

15°C

Limita de temperatura

Data expirarii

85%

0%

Limita de umiditate relativa

Importator

2,

:

Radiatie ionizanta

Bariera sterila

UDI

Identificator unic al dispozitivului

-

Bariera de protectie

| cH |ReP)

Reprezentant autorizat in Elvetia

Nesteril

| EC|REP

Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana

Sterilizat prin iradiere

c € 2797

Marcaj CE + numarul de identificare al organismului notificat

Sterilizat cu abur

MR

Sigur in mediul RM

Numar de serie

R ONLY

Atentie: Legea federala (din SUA) restrictioneazd comercializarea
acestui dispozitiv doar de catre sau la recomandarea unui medic sau
furnizor autorizat de servicii medicale.

SIRTeX

| Ec|reP]

Donawa Lifescience
Consulting Srl

Piazza Albania, 10
00153 Rome, Italy

sl Manufacturer
Sirtex Medical Pty Ltd
Shop 6, 207 Pacific Highway
St Leonards, NSW 2065
Australia
Tel +612 9964 8400
Fax +612 9964 8410

T [on rer] B

Europe, Middle East & Africa
Sirtex Medical Europe GmbH
Joseph-Schumpeter-Allee 33

Asia Pacific
Sirtex Medical Singapore Pte Ltd
50 Science Park Road

Americas
Sirtex Medical, Inc.
300 Unicorn Park Drive

53227 Bonn
Germany

Tel +49 228 1840 730
Fax +49 228 1840 735

Woburn, MA 01801
USA

Tel +1 888 4 SIRTEX
Tel +1 888 4 747839
Fax +1 781 721 3880

Sirtex Germany Manufacturing GmbH

#01-01 The Kendall
Singapore Science Park Il
Singapore 117406

Tel +65 6800 6500

Fax +65 6778 9424

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28
6302 Zug

Branch Frankfurt am Main

Industriepark Hoechst, building G808
65926 Frankfurt am Main

c € 2797

Switzerland

Germany

SIR-Spheres® este o marca comerciala inregistrata a Sirtex SIR-Spheres Pty Ltd.
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SIRTeX | sil5-Spheres’

Y-90 resin microspheres

SLOVENIAN
Tehnicni opis V-viale Gen 1

Pred vsaditvijo smolnatih mikrosfer SIR-Spheres® Y-90 preberite prirocnik za usposabljanje za smolnate mikrosfere SIR-Spheres Y-90.

Za pripravo smolnatih mikrosfer SIR-Spheres® Y-90 se priporoéa upostevanje spodaj opisanih informacij in korakov. Preberite navodila za uporabo
smolnatih mikrosfer SIR-Spheres Y-90 in gradivo za usposabljanje, preden pripravite smolnate mikrosfere SIR-Spheres Y-90, v nadaljevanju
imenovane mikrosfere SIR-Spheres.

PREVIDNOSTNI UKREPI:

e Pred uporabo vizualno preglejte vse komponente; ne uporabljajte, Ce opazite poSkodbo ali obrabo, ki bi lahko vplivala na delovanje.
e Za zmanjsanje izpostavljenosti sevanju je treba razmisliti o ustreznem Casu, razdalji in zasciti.
e Prepricajte se, da je medsebojna razdalja med vbodnimi luknjami v septumu V-viale Gen 1 vsaj 2 mm.

NAVODILA

Potrebna oprema
Za pripravo odmerka mikrosfer SIR-Spheres se uporabljajo naslednji dodatki:

a. V-viala Gen 1,
b. drzalo za V-vialo Gen 1 in
c. zasdita za brizgo

V-viala Gen 1 (SIR-V001] zagotavlja dodatke za pripravo odmerka in za drzanje predpisanega odmerka radioaktivnih mikrosfer SIR-Spheres
(SIR-Y001) za vsaditev.

Drzalo za V-vialo Gen 1 (SIR-H001) je namenjeno za zagotavljanje radiacijske zascite za uporabnikal-e] in za drzanje V-viale Gen 1 (SIR-V001) znotraj
dovajalne enote Gen 1 (SIR-B001).

Zascita za brizgo (SIR-S001) je namenjena za zagotavljanje radiacijske zascite uporabnika(-ov) pri mikrosferah SIR-Spheres, ki jih vsebuje brizga med
pripravo odmerka. Uporablja se tako z dovajalnim sistemom Gen 1 kot z dovajalnim sistemom SIROS.

Razpakirajte mikrosfere SIR-Spheres, stekleno transportno vialo pa pustite v svincenem vsebniku in jo polozZite
na mizo.

o Vzemite V-vialo Gen 1 iz embalaZe, nato s kleS¢ami odstranite sredino aluminijastega tesnila in obrisite gumijasti
septum z alkoholno palcko.

Namestite V-vialo Gen 1 v akrilno drzalo za V-vialo Gen 1 (prilozeno] in privijte pokrov drzala za V-vialo Gen 1 za
stabilnost in zascito.

o Vstavite kratko iglo velikosti 25 G skozi gumijasti septum V-viale Gen 1, tako da rahlo prebode septum, da se
ustvari ventilacija. Priporocljivo je, da uporabite namensko oblikovano ventilacijsko iglo ali locen filter, pritrjen na
kratko iglo velikosti 25 G, da preprecite uhajanje tekocine.

« Stekleno transportno vialo e % o Hitro odprite svinceni vsebnik

s smolnatimi mikrosferami o= in odstranite transportno vialo
SIR-Spheres Y-90 pustite v svincenem ‘ % s klescami.

vsebniku, obrnite svinéeni vsebnik in
ga mocno stresajte pred odpiranjem,
da zagotovite resuspendiranje
mikrosfer SIR-Spheres, ki se med
transportom posedejo.

W

e Z ustrezno ionsko komoro (kalibrator odmerka) dolocite skupno aktivnost mikrosfer SIR-Spheres v transportni
viali in nato vrnite transportno vialo v svinceni vsebnik.

o Dolocite koli¢ino mikrosfer SIR-Spheres, ki jo je treba izvleci iz transportne viale, da se zagotovi predvidena
aktivnost mikrosfer SIR-Spheres, specificna za posameznega bolnika.

e Delno odstranite aluminijasto tesnilo transportne viale z mikrosferami SIR-Spheres in obrisite z alkoholno palcko.
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o Skozi septum transportne viale vstavite iglo velikosti 25 G, da se ustvari ventilacija, pri cemer zagotovite, da je
konica igle primerno oddaljena od vsebine v transportni viali. Prav tako se priporoca, da uporabite namensko
oblikovano ventilacijsko iglo ali locen filter, pritrjen na kratko iglo velikosti 25 G, da preprecite uhajanje tekocine.

o Namazano iglo velikosti 21 G, dolZine vsaj 50 mm, pritrdite na 5-mililitrsko brizgo z zaklepnim nastavkom Luer in
jo namestite v akrilno zas¢ito za brizgo (prilozeno).

Odvijte zgornji del akrilne zasScite za brizgo in vstavite noter brizgo.

Zgornji del zascite za brizgo namestite nazaj in ga Cvrsto privijte.

Uporabite zasciteno brizgo in namazano iglo velikosti 21 G, prebodite septum transportne viale z mikrosferami
SIR-Spheres in hitro vsaj Sestkrat (6) povlecite nazaj in naprej, da se zagotovi temeljito resuspendiranje mikrosfer
SIR-Spheres.

Hitro izvlecite volumen mikrosfer SIR-Spheres, ki bo zagotovil predvideno aktivnost, specifi¢no za bolnika,
pri cemer bodite previdni glede poskodb zaradi vboda z iglo, ponovno varno zaprite iglo ter odlozZite vstran sklop
brizge na pripravljeno radiacijsko delovno obmocje.

NeZno pretresite transportno vialo, da se mikrosfere ponovno porazdelijo, in izmerite preostalo aktivnost
v transportni viali s kalibratorjem odmerka; preostalo aktivnost v transportni viali odStejte od zacetne skupne
aktivnosti v transportni viali, da doloCite koli¢ino aktivnosti, ki je bila odvzeta v 5-mililitrsko brizgo.

Ce koli¢ina aktivnosti, ki je bila odvzeta v 5-mililitrsko brizgo, ni ustrezna, prestavite mikrosfere SIR-Spheres nazaj
v transportno vialo in ponovno odvzemite potrebno koli¢ino mikrosfer SIR-Spheres (bodisi manj bodisi vec).

Ko je odvzeta ustrezna aktivnost, prestavite mikrosfere SIR-Spheres iz 5-mililitrske brizge v ventilacijsko V-vialo
Gen 1 v akrilnem drZalu za V-vialo Gen 1. Ce je skupni volumen v 5-mililitrski brizgi manjgi od 3 ml, izvlecite
dovolj sterilne vode za injiciranje, da bo skupni volumen znasal 3-5 ml, preden mikrosfere SIR-Spheres prestavite
v V-vialo Gen 1. Prepricajte se, da je medsebojna razdalja med vbodnimi luknjami v septumu V-viale Gen 1 vsaj

2 mm. Ta korak je treba izvesti samo ENKRAT.

Odstranite ventilacijsko iglo iz V-viale Gen 1; poskrbite, da je vijak na pokrovu drZala za V-vialo Gen 1 pritrjen,
in namestite (ne na silo) vti¢ na svoje mesto.

Odstranite ventilacijsko iglo iz transportne viale in zamenjajte pokrov svinéenega vsebnika.

Aktivnost mikrosfer SIR-Spheres, specifi¢na za bolnika, je zdaj pripravljena za transport v angiografsko okolje,
v katerem bo izvedena vsaditev.

NAVODILA zA CISCENJE ZASCITE ZA BRIZGO ZA VECKRATNO UPORABO

o Ce je zadtita za brizgo vidno umazana, odistite povrdine tako, da jih poprsite z belilno raztopino (0,5-odstotni natrijev hipoklorit, NaOCl), dokler niso
popolnoma mokri. Pustite, da stojijo 1 minuto. Obrisite z mehko krpo, dokler ne odstranite vse vidne umazanije.

o Zarazkuzevanje poprsite vse povrsine z 0,5-odstotno raztopino NaOCL z razdalje 15-20 cm, dokler niso temeljito mokre. Pustite, da stojijo vsaj
1 minuto. Nato obriSite z mehko krpo, da odstranite morebitne ostanke.

o Na zasciti za brizgo ne uporabljajte Cistil na osnovi alkohola ali abrazivnih sredstev. Ne poskusajte sterilizirati zascite za brizgo.
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OPREDELITVE SIMBOLOV

Simbol Opredelitev Simbol Opredelitev

Proizvajalec Medicinski pripomocek

Datum proizvodnje Ne sterilizirajte ponovno

Samo za enkratno uporabo. Oznacuje medicinski pripomocek, ki je

Glejte navodila za uporabo . . ) A
namenjen za uporabo pri enem bolniku med enim posegom.

Pozor Izdelek ni izdelan iz lateksa iz naravnega kavcuka

Koli¢ina Ne uporabljajte, Ce je ovojnina poSkodovana.

=N 2

@B

R

A

EF Kataloska stevilka Hraniti na suhem

e_)

25°C

-

OT Koda Sarze ali serije

Temperaturna omejitev

—

15°C

85%

Uporabno do Omejitev relativne vlaznosti

0%

@ Uvoznik lonizirajoce sevanje

Sterilna pregrada U DI Edinstveni identifikator pripomocka

2,

:

-

(O) Zascitna pregrada @ Pooblag&eni predstavnik v Svici

Nesterilno m Pooblasceni predstavnik v Evropski skupnosti

STERILE m Sterilizirano z obsevanjem c €2797 Oznaka CE + identifikacijska Stevilka priglaSenega organa

STERILE “ Sterilizirano s paro |MR Varno za MR

Pozor: Zvezna zakonodaja (ZDA) omejuje prodajo tega pripomocka
SN Serijska Stevilka R( ONLY na zdravnika ali licenciranega zdravstvenega delavca oziroma po
njegovem narocilu.

sl Manufacturer Europe, Middle East & Africa Americas Asia Pacific
S IKTe)Q Sirtex Medical Pty Ltd Sirtex Medical Europe GmbH Sirtex Medical, Inc. Sirtex Medical Singapore Pte Ltd
Shop 6, 207 Pacific Highway Joseph-Schumpeter-Allee 33 300 Unicorn Park Drive 50 Science Park Road
St Leonards, NSW 2065 53227 Bonn Woburn, MA 01801 #01-01 The Kendall
Australia Germany USA Singapore Science Park Il
Tel +612 9964 8400 Tel +49 228 1840 730 Tel +1 888 4 SIRTEX Singapore 117406
Fax +612 9964 8410 Fax +49 228 1840 735 Tel +1 888 4 747839 Tel +65 6800 6500
Fax +1781 721 3880 Fax +65 6778 9424

m % E % Sirtex Germany Manufacturing GmbH

Branch Frankfurt am Main

Donawa Lifescience MedEnvoy Switzerland . -

Consulting Srl Gotthardstrasse 28 Lrg%u;ét;epa;fk Htoech;lt, _buﬂdlng G808 c €2797
Piazza Albania, 10 6302 Zug o rankrurtam Main

00153 Rome, Italy Switzerland ermany

SIR-Spheres® je registrirana blagovna znamka druzbe Sirtex SIR-Spheres Pty Ltd.
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Y-90 resin microspheres

SPANISH
Descripcion técnica del V-Vial Gen 1

Lea el manual de formacion de las microesferas de resina SIR-Spheres® Y-90 antes de implantar las microesferas de resina SIR-Spheres Y-90.

Se recomienda seguir la informacion y los pasos descritos a continuacion para la preparacion de las microesferas de resina SIR-Spheres® Y-90.
Lea las instrucciones de uso y el manual de formacidn de las microesferas de resina SIR-Spheres Y-90, en lo sucesivo denominadas SIR-Spheres,
antes de prepararlas.

/\ PRECAUCIONES:

e Inspeccione visualmente todos los componentes antes del uso; no los utilice si observa danos o desgaste que puedan afectar al funcionamiento.
o Deben tenerse en cuenta el tiempo, la distancia y la proteccién para reducir al minimo la exposicion a la radiacidn.
o Asegurese de que la distancia entre los orificios de puncién del tapén del V-Vial Gen 1 sea de al menos 2 mm.

INSTRUCCIONES

Equipos necesarios
Para la preparacion de la dosis de SIR-Spheres se utilizan los siguientes accesorios:
a. V-Vial Gen 1,

b. Soporte de V-Vial Gen 1y
c. Protector de jeringa

ELV-Vial Gen 1 (SIR-V001) esta concebido para proporcionar accesorios de preparacion de dosis y para contener la dosis prescrita de SIR-Spheres
radiactivas (SIR-Y001) para su implantacidn.

El soporte de V-Vial Gen 1 (SIR-H001) esta concebido para proporcionar proteccion frente a la radiacion a los usuarios y contener el V-Vial Gen 1
(SIR-V001) dentro de la caja de administracién Gen 1 (SIR-B001).

El protector de jeringa (SIR-S001) estd concebido para proporcionar proteccion contra la radiacion a los usuarios de las SIR-Spheres contenidas en
la jeringa durante la preparacién de la dosis. Se utiliza tanto con el sistema de administracion Gen 1 como con el sistema de administracién SIROS.

e Desembale las SIR-Spheres, dejando el vial de envio de vidrio en su bote de plomo, y coléquelo sobre la mesa
de trabajo.

Extraiga el V-Vial Gen 1 de su envase; a continuacion, retire el centro del sello de aluminio con unas pinzasy
limpie el tapén de goma con un hisopo empapado en alcohol.

Coloque el V-Vial Gen 1 en el soporte de V-Vial Gen 1 acrilico (suministrado) y enrosque la cubierta del soporte
de V-Vial Gen 1 para lograr estabilidad y proteccién.

Introduzca una aguja corta de calibre 25G a través del tapén de goma del V-Vial Gen 1 hasta que justo perfore el
tapon para crear un orificio de purgado. Se recomienda utilizar una aguja de purgado disenada especificamente
o un filtro independiente acoplado a la aguja corta de calibre 256G para evitar fugas de liquido.

e Dejando el vial de envio de vidrio e % o Abra rapidamente el bote de plomo

de las microesferas de resina & y extraiga el vial de envio con
SIR-Spheres Y-90 en el bote de plomo, ‘ unas pinzas.

invierta el bote de plomo y agitelo =

enérgicamente antes de abrirlo para
resuspender las SIR-Spheres, que se
habran asentado durante el envio.

o Determine la actividad total de las SIR-Spheres en el vial de envio utilizando una cdmara de iones adecuada
(calibrador de dosis) y, a continuacidn, vuelva a poner el vial de envio en el bote de plomo.

o Determine el volumen de SIR-Spheres que debe extraerse del vial de envio para proporcionar la actividad
especifica del paciente prevista de SIR-Spheres.

o Retire parcialmente el sello de aluminio del vial de envio de las SIR-Spheres y limpie con un hisopo empapado
en alcohol.
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e Inserte una aguja de calibre 25G a través del tapdn del vial de envio para crear un orificio de purgado,
asegurandose de que la punta de la aguja esté bien separada del contenido del vial de envio. De nuevo,
se recomienda utilizar una aguja de purgado disefiada especificamente o un filtro independiente acoplado
a la aguja corta de calibre 25G para evitar fugas de liquido.

Acople una aguja lubricada de calibre 21G de al menos 50 mm de longitud a una jeringa Luer lock de 5 mly
coléquela en el protector de jeringa acrilico (suministrado).

Desenrosque la parte superior del protector de jeringa acrilico y coloque la jeringa dentro.

Vuelva a colocar la parte superior del protector de jeringa y apriételo firmemente.

Con la jeringa protegida y la aguja lubricada de calibre 21G, perfore el tapdn del vial de envio de las SIR-Spheres,
y aspire y expulse el liquido rapidamente al menos seis (6) veces para resuspender completamente las
SIR-Spheres.

Extraiga rdpidamente el volumen de SIR-Spheres que proporcionara la actividad especifica del paciente prevista.
Teniendo cuidado de evitar lesiones por pinchazos de aguja, vuelva a tapar la aguja de forma seguray deje a un
lado el conjunto de jeringa en el drea de trabajo de radiacion preparada.

Agite suavemente el vial de envio para volver a dispensar las microesferas y medir la actividad restante en el vial
de envio con el calibrador de dosis; reste la actividad restante en el vial de envio de la actividad total inicial en el
vial de envio para determinar la cantidad de actividad que se ha extraido al interior de la jeringa de 5 mL.

Si la cantidad de actividad que se ha extraido al interior de la jeringa de 5 ml no es correcta, transfiera las
SIR-Spheres de nuevo al vial de envio y vuelva a extraer el volumen necesario de SIR-Spheres (menos o mas
microesferas).

o Una vez extraida la actividad correcta, transfiera las SIR-Spheres de la jeringa de 5 ml al V-Vial Gen 1 purgado en
el soporte de V-Vial Gen 1 acrilico. Si el volumen total de la jeringa de 5 ml es inferior a 3 ml, extraiga suficiente
agua estéril para la inyeccidn para obtener un volumen total de 3-5 ml antes de transferir las SIR-Spheres al
V-Vial Gen 1. Asegurese de que la distancia entre los orificios de puncion del tapén del V-Vial Gen 1 sea de al
menos 2 mm. Este paso debe realizarse UNA SOLA VEZ.

Retire la aguja de purgado del V-Vial Gen 1; asegurese de que la cubierta roscada del soporte de V-Vial Gen 1
esté bien sujeta y asiente (sin forzarlo) el tapén en su sitio.

e Retire la aguja de purgado del vial de envio y vuelva a poner la cubierta en el bote de plomo.

o La actividad especifica del paciente de las SIR-Spheres estd ahora lista para su transporte a la sala de
angiografia en la que se realizara la implantacion.

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA DEL PROTECTOR DE JERINGA REUTILIZABLE

e Siel protector de jeringa estd visiblemente sucio, limpie las superficies rocidndolas con solucién de lejia (hipoclorito sédico al 0,5 %, NaOCl)
hasta que estén completamente humedecidas. Deje reposar la solucién durante 1 minuto. Limpie con un pafno suave hasta eliminar toda la
suciedad visible.

o Para desinfectar, rocie todas las superficies con solucién de NaOCl al 0,5 % a una distancia de 15-20 cm hasta que estén completamente himedas.
Deje reposar la solucion durante al menos 1 minuto. A continuacidn, limpie con un pafno suave para eliminar cualquier residuo.

o No utilice limpiadores o abrasivos a base de alcohol en el protector de jeringa. No intente esterilizar el protector de jeringa.
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DEFINICIONES DEL GLOSARIO DE SiMBOLOS

Simbolo

Definicion

Fabricante

Simbolo

Definicion

Producto sanitario

Fecha de fabricacidn

No reesterilizar

Consultar las instrucciones de uso

Para un solo uso. Indica un producto sanitario que esta indicado para
utilizarse en un solo paciente durante un Unico procedimiento.

Precaucion

El producto no esta fabricado con latex de caucho natural

=N 2

Cantidad

No utilizar si el envase estd danado

A

EF

Numero de catalogo

@B

R

e_)

Mantener seco

-

oT

Cédigo de lote o remesa

25°C

—

15°C

Limite de temperatura

Fecha de caducidad

85%

0%

Limite de humedad relativa

Importador

2,

:

Radiacion ionizante

Barrera estéril

UDI

Identificador Unico de dispositivo

-

Barrera protectora

| cH |ReP)

Representante autorizado en Suiza

No estéril

| EC|REP

Representante autorizado en la Comunidad Europea

Esterilizado con radiacion

c € 2797

Marcado CE + nimero de identificacién del organismo notificado

Esterilizado con vapor

MR

Seguro para RM

Ndmero de serie

R ONLY

Precaucion: La ley federal estadounidense limita la venta de este
producto a médicos o por prescripcién de un médico o un profesional
sanitario autorizado.

SIRTeX

| Ec|reP]

Donawa Lifescience

sl Manufacturer
Sirtex Medical Pty Ltd

St Leonards, NSW 2065
Australia

Tel +612 9964 8400

Fax +612 9964 8410

W [cn [rer]

MedEnvoy Switzerland

Shop 6, 207 Pacific Highway

Europe, Middle East & Africa
Sirtex Medical Europe GmbH
Joseph-Schumpeter-Allee 33

53227 Bonn
Germany

Tel +49 228 1840 730
Fax +49 228 1840 735

Asia Pacific

Sirtex Medical Singapore Pte Ltd
300 Unicorn Park Drive 50 Science Park Road

Woburn, MA 01801 #01-01 The Kendall

USA Singapore Science Park Il

Tel +1 888 4 SIRTEX Singapore 117406

Tel +1 888 4 747839 Tel +65 6800 6500

Fax +1 781 721 3880 Fax +65 6778 9424

Americas
Sirtex Medical, Inc.

Sirtex Germany Manufacturing GmbH
Branch Frankfurt am Main

Industriepark Hoechst, building G808
65926 Frankfurt am Main
Germany

c € 2797

Gotthardstrasse 28
6302 Zug
Switzerland

Consulting Srl
Piazza Albania, 10
00153 Rome, Italy

SIR-Spheres® es una marca registrada de Sirtex SIR-Spheres Pty Ltd.
GD-TD-002 Rev 00
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SWEDISH

Teknisk beskrivning Gen 1 V-flaska

Las utbildningsmanualen till SIR-Spheres® Y-90 hartsmikrosfdrer innan du implanterar SIR-Spheres Y-90 hartsmikrosfarer.

Informationen och stegen som beskrivs nedan rekommenderas for beredningen av SIR-Spheres® Y-90 hartsmikrosfarer. Las bruksanvisning och
utbildningsmanual innan du bereder SIR-Spheres Y-90 hartsmikrosfarer. De kallas hadanefter SIR-Spheres.

A FORSIKTIGHETSATGARDER:

e Inspektera alla komponenter visuellt fore anvandning. Anvand inte om skada eller slitage som kan paverka funktionen observeras.
o Overvag tid, avstand och avskarmning for att minimera exponering for stralning.
o Se till att avstdndet mellan eventuella punktionshali membranet pa Gen 1 V-flaskan &r atskilda med minst 2 mm.

INSTRUKTIONER

Utrustning som kravs
Foljande tillbehor anvands for dosberedning av SIR-Spheres:
a. Gen 1 V-flaska,

b. Gen 1 hallare for V-flaska, och
c. Sprutskydd

Gen 1 V-flaska (SIR-V001) ar avsedd att tillhandahalla dosberedningstillbehor och att halla den ordinerade dosen av radioaktiva SIR-Spheres
(SIR-Y001) for implantation.

Gen 1 hallare for V-flaska (SIR-H001) &r avsedd att ge stralningsskydd fér anvandaren/anvandarna och halla Gen 1 V-flaskan (SIR-V001) inuti Gen 1
inforingsladan (SIR-B001).

Sprutskyddet (SIR-S001) &r avsett att ge stralningsskydd for anvandaren/anvandarna mot SIR-Spheres som finns i sprutan under dosberedning.
Den anvands med bade Gen 1 inforingssystemet och SIROS inforingssystemet.

e Packa upp SIR-Spheres och lamna kvar transportglasflaskan i blybehallaren och placera dem pa banken.

e Ta ut Gen 1 V-flaskan ur forpackningen och ta sedan bort mitten av aluminiumférseglingen med en tang och torka
av gummimembranet med en alkoholkompress.

e Placera Gen 1 V-flaskan i Gen 1 hallaren for V-flaska av akryl (medféljer), och skruva fast locket p& Gen 1 hallaren
for V-flaska for stabilitet och skydd.
e Forinen kort ndl pa 25 gauge genom gummimembranet p& Gen 1 V-flaskan tills den precis penetrerar

membranet for att skapa en ventil. Det rekommenderas att antingen en specialutformad ventilationsnal
eller ett separat filter som &r fast vid den korta nalen pa 25 gauge anvands for att forhindra vatskeldckage.

e Lamna kvar transportglasflaskan med %  Oppna snabbt blybeh&llaren och ta ut
SIR-Spheres Y-90 hartsmikrosfarer i e = flaskan med tang.
blybehéallaren och vand blybehallaren ‘ %

upp och ned och skaka kraftigt innan
du dppnar den for att dtersuspendera
SIR-Spheres som har sjunkit under
transporten.

o Faststall den totala aktiviteten av SIR-Spheres i transportflaskan med hjalp av en lamplig jonkammare
(doskalibrator] och satt sedan tillbaka transportflaskan i blybehallaren.

o Faststéll volymen av SIR-Spheres som maéste dras ut fran transportflaskan for att tillhandahalla den
avsedda patientspecifika aktiviteten av SIR-Spheres.

e Ta delvis bort aluminiumforseglingen pa transportflaskan med SIR-Spheres och torka av med en
alkoholkompress.
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Forin en ndl pa 25 gauge genom membranet pa transportflaskan for att skapa en ventil, och se till att ndlspetsen
ar val ute ur innehallet i transportflaskan. Aterigen rekommenderas det att antingen en specialutformad
ventilationsnal eller ett separat filter som ar fast vid den korta nalen pa 25 gauge anvands for att forhindra
vatskeldckage.

Anslut en smord nal p& 21 gauge som &r minst 50 mm (&ng till en Luer-l3sspruta p& 5 ml och placera den
i sprutskyddet av akryl (medféljer).

Skruva loss 6verdelen pa sprutskyddet av akryl och placera sprutan inuti.
Satt tillbaka sprutskyddets dverdel och dra at ordentligt.

Anvand den skyddade sprutan och smorda nalen pa 21 gauge for att punktera membranet pa transportflaskan
med SIR-Spheres och dra snabbt fram och tillbaka minst sex (6] ganger for att dtersuspendera SIR-Spheres
noggrant.

Dra snabbt ut volymen av SIR-Spheres som kommer att ge den avsedda patientspecifika aktiviteten. Var
uppmarksam pa nalsticksskador, satt tillbaka locket pd nalen pa ett sakert satt och ldgg undan sprutanordningen
i det férberedda stralarbetsomradet.

Skaka transportflaskan forsiktigt for att dispensera mikrosfarerna igen och mét aktiviteten som aterstar i
transportflaskan med doskalibratorn. Subtrahera aktiviteten som aterstar i transportflaskan fran den totala
startaktiviteten i transportflaskan for att faststalla mangden aktivitet som har dragits upp i 5 ml sprutan.

Om mé&ngden aktivitet som har dragits upp i 5 ml sprutan inte &r korrekt ska du d& 6verféra SIR-Spheres tillbaka
till transportglasflaskan och dra upp nodvandig volym SIR-Spheres igen (antingen mindre eller mer).

Nar korrekt aktivitet har dragits upp ska du 6verféra SIR-Spheres fran 5 ml sprutan till den ventilerade Gen 1
V-flaskan i Gen 1 hallaren for V-flaska av akryl. Om den totala volymen i 5 ml sprutan &r mindre an 3 ml, dra

upp tillrackligt med sterilt vatten for injektion f6r att kunna utgéra en total volym pa 3-5 mlinnan SIR-Spheres
overfors till Gen 1 V-flaskan. Se till att avstandet mellan eventuella punktionshal i membranet pa Gen 1 V-flaskan
ar atskilda med minst 2 mm. Detta steg ska endast utforas EN GANG.

Ta ut ventilationsnélen fran Gen 1 V-flaskan. Se till att skruva fast locket p& Gen 1 V-Vial-hallaren ordentligt och
satt (tvinga inte) korken pa plats.

Ta ut ventilationsnalen fran transportflaskan och satt tillbaka locket pa blybehallaren.

Den patientspecifika aktiviteten av SIR-Spheres ar nu redo for transport till angiografiavdelningen dar
implantationen kommer att utforas.

RENGORINGSINSTRUKTIONER FOR ATERANVANDBART SPRUTSKYDD

e Om sprutskyddet &r synligt smutsigt, rengdr ytorna genom att spraya med blekningslosning (0,5 % natriumhypoklorit, NaOCL) tills de ar ordentligt
vata. Lat st& i 1 minut. Torka av med en mjuk trasa tills all synlig smuts &r borta.

e Spreja alla ytor med 0,5 % NaOCL-l6sning pa ett avstand av 15-20 cm tills de &r ordentligt vata for att desinficera. Lat sta i minst 1 minut. Torka
sedan av med en mjuk trasa for att avlagsna eventuella rester.

e Anvand inte alkoholbaserade rengéringsmedel eller slipande medel pa sprutskyddet. Férsok inte att sterilisera sprutskyddet.
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SYMBOLFORKLARINGAR

Symbol

Definition

Tillverkare

Symbol

Definition

Medicinteknisk produkt

Tillverkningsdatum

Far ej omsteriliseras

Se bruksanvisningen

Endast for engdngsbruk. Anger en medicinteknisk produkt som &r
avsedd fér anvandning pa en enskild patient under ett enda ingrepp.

Var forsiktig

Produkten ar inte tillverkad med naturgummilatex

ElC=]EN] 2

Antal

Far inte anvandas om forpackningen ar skadad

A

EF

Katalognummer

@B

R

e_)

Forvaras torrt

-

oT

Parti- eller batchkod

25°C

—

15°C

Temperaturgrans

Anvand fore-datum

85%

0%

Grans for relativ luftfuktighet

Importor

2,

:

Joniserande stralning

Steril barriar

UDI

Unik produktidentifiering

-

:O:' Skyddsbarriar @ Auktoriserad representant i Schweiz
Icke-steril m Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen

Steriliserad med stralning

c € 2797

CE-marke + identifikationsnummer for anmalt organ

Angsteriliserad

MR

MR-saker

Serienummer

R ONLY

Var férsiktig: Enligt federal lag (USA] far denna produkt endast saljas
av eller pa ordination av lakare eller legitimerad sjukvardspersonal.

Asia Pacific
Sirtex Medical Singapore Pte Ltd
50 Science Park Road

Americas
Sirtex Medical, Inc.
300 Unicorn Park Drive

sl Manufacturer
Sirtex Medical Pty Ltd
Shop 6, 207 Pacific Highway

Europe, Middle East & Africa
Sirtex Medical Europe GmbH
Joseph-Schumpeter-Allee 33

SIRTeX

St Leonards, NSW 2065 53227 Bonn Woburn, MA 01801 #01-01 The Kendall
Australia Germany USA Singapore Science Park Il
Tel +612 9964 8400 Tel +49 228 1840 730 Tel +1 888 4 SIRTEX Singapore 117406
Fax +612 9964 8410 Fax +49 228 1840 735 Tel +1 888 4 747839 Tel +65 6800 6500

Fax +1 781 721 3880 Fax +65 6778 9424

| Ec|reP]

Donawa Lifescience
Consulting Srl
Piazza Albania, 10
00153 Rome, Italy

% Sirtex Germany Manufacturing GmbH
Branch Frankfurt am Main
Industriepark Hoechst, building G808
65926 Frankfurt am Main
Germany

W [on [rer]
MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28
6302 Zug
Switzerland

c € 2797

SIR-Spheres® ar ett registrerat varumarke som tillhor Sirtex SIR-Spheres Pty Ltd.
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Gen 1 V-Vial Teknik Aciklamasi

SIR-Spheres® Y-90 recine mikrokiirelerini implante etmeden once SIR-Spheres Y-90 recine mikrokiirelerine ait egitim kilavuzunu okuyun.

Asagida aciklanan bilgiler ve adimlar, SIR-Spheres® Y-90 recine mikrokiirelerin hazirlanmasi icin dnerilir. Bundan sonra SIR-Spheres olarak
adlandirilacak olan SIR-Spheres Y-90 recine mikrokireleri hazirlamadan once SIR-Spheres Y-90 recine mikrokireleri Kullanim Talimatini ve
Egitim Kilavuzunu okuyun.

AﬁNLEMLER:

e Kullanmadan once tim bilesenleri gorsel olarak inceleyin; islevi etkileyebilecek hasar veya asinma gozlenirse kullanmayin.
e Radyasyon maruziyetini en aza indirmek icin zaman, mesafe ve korunma konulari g6z éniinde bulundurulmalidir.
e Gen 1 V-Vial'in septumundaki ponksiyon delikleri arasindaki mesafenin en az 2 mm aralikli oldugundan emin olun.

TALIMAT

Gerekli EkKipman
SIR-Spheres doz hazirligi icin asagidaki aksesuarlar kullanilir:
a. Gen 1V-Vial,

b. Gen 1 V-Vial Tutucu ve
c. Siringa Kalkani

Gen 1 V-Vial (SIR-V001), doz hazirlama aksesuarlari saglamak ve implantasyon icin recete edilen dozda radyoaktif SIR-Spheres’i (SIR-Y001) tutmak
icin tasarlanmistir.

Gen 1 V-Vial Tutucu (SIR-H001), kullanici(lar] icin radyasyon korumasi saglamak ve Gen 1 V-Vial'i (SIR-V001) Gen 1 iletim Kutusunun (SIR-B001)
icinde tutmak Uzere tasarlanmistir.

Siringa Kalkani (SIR-S001), doz hazirlama sirasinda kullanicinin/kullanicilarin siringada bulunan SIR-Spheres‘den kaynaklanan radyasyondan
korunmasini saglamak icin tasarlanmistir. Hem Gen 1 iletim sistemi hem de SIROS iletim sistemi ile birlikte kullanilir.

e SIR-Spheres’i ambalajindan cikarin, cam nakliye flakonunu kursun kabinda birakin ve tezgahin lzerine yerlestirin.

e Gen 1V-Vial'tambalajindan cikarin, ardindan aliminyum mihrin merkezini forsepsle cikarin ve kaucuk septumu
alkolld mendille silin.

e Gen 1V-Vial'i akrilik Gen 1 V-Vial Tutucusuna (saglanir) yerlestirin ve Gen 1 V-Vial Tutucu kapagini stabilite ve
koruma icin vidalayin.

Kisa bir 25 gauge igneyi Gen 1 V-Vial'in kaucuk septumu icinden septumu delerek bir havalandirma olusturuncaya
kadar yerlestirin. Akiskan sizintisini énlemek icin amaca uygun tasarlanmis bir havalandirma ignesi veya kisa
25 gauge igneye takili ayri bir filtre kullanilmasi énerilir.

e SIR-Spheres Y-90 recine mikrokiireleri e % « Kursun kabi hizla acin ve nakliye

cam nakliye flakonunu kursun kapta & flakonunu forseps kullanarak
birakarak, kursun kabi ters cevirin ‘ % cikarin.

ve nakliye sirasinda cokecek olan
SIR-Spheres’i yeniden slispanse
etmek icin acmadan once iyice
sallayin.

« Uygun bir iyon odasl (doz kalibratori) kullanarak nakliye flakonundaki SIR-Spheres’in toplam aktivitesini
belirleyin ve ardindan nakliye flakonunu kursun kaba geri koyun.

e SIR-Spheres’in hastaya 6zel amaclanan aktivitesini saglamak icin nakliye flakonundan cekilmesi gereken
SIR-Spheres hacmini belirleyin.

e SIR-Spheres’in nakliye flakonunun aliminyum mihrind kismen cikarin ve alkolli mendille silin.
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« ignenin ucunun nakliye flakonundaki icerikten tamamen uzak oldugundan emin olarak amaciyla bir havalandirma
olusturmak icin nakliye flakonunun septumu icinden bir 25 gauge igne yerlestirin. Yeniden, akiskan sizintisini
onlemek icin amaca uygun tasarlanmis bir havalandirma ignesi veya kisa 25 gauge igneye takili ayri bir filtre
kullanilmasi onerilir.

e Enaz 50 mm uzunlugunda yaglanmis bir 21 gauge igneyi 5 ml Luer lock siringaya takin ve akrilik Siringa
Kalkanina (saglanir) yerlestirin.

o Akrilik Siringa Kalkaninin Ustiinl cevirerek acin ve siringayi icine yerlestirin.

Siringa Kalkaninin Ustinl tekrar yerine yerlestirin ve iyice sikin.

Kalkan takili siringayi ve yaglanmis 21 gauge igneyi kullanarak, SIR-Spheres nakliye flakonunun septumunu
delin ve SIR-Spheres'i tekrar iyice slispanse etmek icin en az alti (6) kez hizli bir sekilde ileri geri cekin.

e Hastaya 6zgi amaclanan aktiviteyi saglayacak SIR-Spheres’'in hacmini hizla geri cekin, igne batmasi
yaralanmalarina dikkat edin, ignenin kapagini givenli bir sekilde tekrar kapatin ve hazirlanmis radyasyon
calisma alaninda siringa tertibatini kenara koyun.

o Mikrokireleri yeniden dagitmak ve nakliye flakonunda kalan aktiviteyi doz kalibratériiyle dlcmek icin nakliye
flakonunu yavasca calkalayin; 5 ml siringaya cekilen aktivite miktarini belirlemek icin nakliye flakonundaki
baslangic toplam aktivitesinden nakliye flakonunda kalan aktiviteyi cikarin.

5 ml siringaya cekilen aktivite miktari dogru degilse, SIR-Spheres’i nakliye flakonuna geri aktarin ve gerekli
SIR-Sphere hacmini (daha az veya daha fazla) yeniden cekin.

Dogru aktivite cekildikten sonra, SIR-Spheres’t 5 ml siringadan akrilik Gen 1 V-Vial Tutucudaki havalandirmali
Gen 1 V-Vial'in icine aktarin. 5 ml siringadaki toplam hacim 3 ml'den azsa, SIR-Spheres’i Gen 1 V-Vial'a
aktarmadan once toplam 3-5 ml'lik bir hacmi olusturmak icin yeterli miktarda steril enjeksiyonluk suyu cekin.
Gen 1 V-Vial'in septumundaki ponksiyon delikleri arasindaki mesafenin en az 2 mm aralikli oldugundan emin
olun. Bu adim sadece BiR KEZ yapilmalidir.

Havalandirma ignesini Gen 1 V-Vial'dan cikarin; Gen 1 V-Vial Tutucu kapaginin tzerindeki vidanin saglam
oldugundan ve tikacin yerine oturdugundan (zorlamayin] emin olun.

Havalandirma ignesini nakliye flakonundan cikarin ve kursun kabin kapagini tekrar takin.
e SIR-Spheres’in hastaya 0zgl aktivitesi implantasyonun yapilacagi anjiyografi odasina tasinmaya artik hazirdir.

TEKRAR KULLANILABILIR SIRINGA KALKANI iCiN TEMIZLiK TALIMATI

 Siringa Kalkani gériinir sekilde kirlenmisse iyice islanana kadar agartici cozeltiyi (%0,5 sodyum hipoklorit, NaOCl) puskiirterek yiizeyleri
temizleyin. 1 dakika bekletin. Tim gorinur kir giderilene kadar yumusak bir bezle silin.

o Dezenfekte etmek icin iyice islanana kadar tiim ytzeylere 15-20 cm mesafeden %0,5 NaOCl cozeltisi plskiirtiin. En az 1 dakika bekletin.
Ardindan kalintilari gidermek icin yumusak bir bezle silin.

¢ Siringa Kalkani tzerinde alkol bazli temizleyiciler veya asindiricilar kullanmayin. Siringa Kalkanini sterilize etmeye calismayin.
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SEMBOLLERIN SOZLUK TANIMLARI

Sembol Tanim Sembol Tanim
Uretici Tibbi Cihaz
Uretim Tarihi Tekrar sterilize etmeyin

Sadece Tek Kullanimliktir. Tek bir islem sirasinda tek bir hastada

Kullamim talimatina bagvurun kullanilmasi amaclanan bir tibbi cihazi belirtir.

Dikkat Uriin dogal kaucuk lateksten yapilmamistir

Miktar Ambalaj hasarliysa kullanmayin

ElC=]EN] 2

@B

R

A

EF Katalog numarasi
OT Lot veya seri kodu

Kuru tutun

e_)

25°C

-

Sicaklik siniri

—

15°C

%85

Son kullanma tarihi Bagil Nem siniri

%0

@ ithalatc! iyonlastirici radyasyon

Steril Bariyer U DI Benzersiz Cihaz Tanimlayici

2,

:

-

:O) Koruyucu Bariyer @ isvicre yetkili temsilcisi

Steril Olmayan m Avrupa Toplulugu yetkili temsilcisi

STERILE m Radyasyonla sterilize edilmistir c €2797 CE isareti + Onaylanmis Kurulus kimlik numarasi

STERILE | ] || Buharta sterilize editmistir |MR MR Giivenli

. ONLY | Dikkat: Federal yasa (ABDJ, bu cihazin satisini bir doktor veya lisansli
SN Seri numarasi & saglik uzmani tarafindan veya talimatiyla yapilacak sekilde kisitlar.

sl Manufacturer Europe, Middle East & Africa Americas Asia Pacific
S IKTe)Q Sirtex Medical Pty Ltd Sirtex Medical Europe GmbH Sirtex Medical, Inc. Sirtex Medical Singapore Pte Ltd
Shop 6, 207 Pacific Highway Joseph-Schumpeter-Allee 33 300 Unicorn Park Drive 50 Science Park Road
St Leonards, NSW 2065 53227 Bonn Woburn, MA 01801 #01-01 The Kendall
Australia Germany USA Singapore Science Park Il
Tel +612 9964 8400 Tel +49 228 1840 730 Tel +1 888 4 SIRTEX Singapore 117406
Fax +612 9964 8410 Fax +49 228 1840 735 Tel +1 888 4 747839 Tel +65 6800 6500
Fax +1 781721 3880 Fax +65 6778 9424

m % E % Sirtex Germany Manufacturing GmbH

Branch Frankfurt am Main

Donawa Lifescience MedEnvoy Switzerland . -

Consulting Srl Gotthardstrasse 28 Lrg%u;ét;epa;fk Htoech;lt, _buﬂdlng G808 c €2797
Piazza Albania, 10 6302 Zug o rankrurtam Main

00153 Rome, Italy Switzerland ermany

SIR-Spheres®, Sirtex SIR-Spheres Pty Ltd. sirketinin tescilli ticari markasidir.
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