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ENGLISH

SIROS™ Delivery System Technical Description

The information provided below describes the recommended procedural steps for use of the SIROS Delivery System. Read the SIR-Spheres Y-90 resin
microspheres Instructions for Use before implanting SIR-Spheres® Y-90 resin microspheres, hereinafter referred to as SIR-Spheres.

The SIROS Delivery System is intended to allow the administration of SIR-Spheres Y-90 resin microspheres.

/\ cAuTION:

o Patients with diabetes may be at risk of hyperglycemia when 5% dextrose/glucose (D5W) is used to deliver SIR-Spheres and they should be
managed using any standard protocols that exist within the context of your treatment site to ensure normoglycemia.

PRECAUTIONS:

o Time, distance and shielding considerations should be used to minimize exposure to radiation.

» Avoid prolonged stoppages or interruptions to administration process, as this may allow microspheres to settle out of suspension, making
them difficult to resuspend and potentially cause blockages.

» Do not over pressurize the system, such as could occur if using syringes smaller than those recommended.

PART NUMBER DEVICE NAME DESCRIPTION PHOTO

SIR-10100 SIROS™ Delivery Dome | Reusable Delivery Dome designed to facilitate the SIR-Spheres
administration process and provide beta radiation shielding.

SIR-10300 SIROS™ Delivery Set Sterile disposable tubing designed to provide proper routing of dose and S
contrast media, and connections between the syringes, D-Vial, and the &
microcatheter set. ‘ﬁ 2
¢ 4y
SIR-10200 SIROS™ D-Vial Prep Set | SIROS D-Vial Prep Set is disposable and includes: (Qf
1. Sterile D-Vial designed to hold the SIR-Spheres. Supplied with sterile: vent l,j‘ a .3"
needle (2), filters (2), 21G drawing up needle (1), and blue luer caps (2). :
2. D-Vial holder designed to hold the D-Vial. A removeable transport base is X -

provided to support the holder during priming, loading and transport.

ADDITIONAL ACCESSORIES REQUIRED

e Two 20 mL luer lock syringes filled with non-ionic solution, e Two 20 mL luer lock syringes filled with non-ionic contrast
either 5% dextrose/glucose solution (D5W/G5) or water for injection e Microcatheter, minimum recommended ID 0.021"
1. SET UP
A.Place the SIROS Delivery Dome on a stable table or cart i 'l"'\‘ B. Remove the lid from the base by pressing the black

near the patient. Visually inspect SIROS before use; do A\ unlock button. Set aside lid.
not use if damage or wear that could impact function is 3

observed. Ensure that the end marked A is directed toward

the microcatheter. h

—

2. TUBING SET UP

B line cleats » A line cleat

-
A.Remove Delivery Set from

- sterile pouch.

—

*.\ T
Yy Jaa

= B.Position Delivery Set
on the base with the A
line directed toward the
microcatheter.

C.Secure Delivery Set lines into

) their corresponding cleats.
& C line cleat

Val y D line cleat
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3. PRIMING LINES

A. Fill two 20 mL syringes with

(.
non-ionic solution. = ' G
Ty ="

N \, B. Remove the capfrom the
==

N s D line. line.
S

C.Connect one syringe to the

CAUTION: D line and inject non-ionic

Do not use solution until all air is removed

ionic contrast from the D line and fluid exits exits the A line.
media with SIR-  the A line.

Spheres.

4. CONNECTING THE D-VIAL

B. Remove cap from D line on the D-Vial.

A.Remove D-Vial holder from its transport base.
Place the D-Vial holder into the cupped area
on the lower shelf and ensure it is fully seated.

C.Disconnect the D line on the Delivery Set
from the red connector and connect it to
the D line on the D-Vial.

5. DELIVERY

A.Deliver the SIR-Spheres suspension in
approximately 2 mL aliquots at approximately
5 mL per minute infusion rate using the D Line

syringe. fluoroscopic visualization of flow.

6. DISASSEMBLY AND DISPOSAL

A. Remove syringes from B and D lines. Do not disconnect
the patient catheter from the Delivery Set.

B.Remove the lid from the base by pressing the black
unlock button. Set aside lid on the stable table or cart.

C. Carefully remove catheter from the patient, while still
attached to the Delivery Set. Use care when removing
and handling the catheter as it may be contaminated
with radioactivity. Coil the catheter and wrap within a
sterile towel.

7. CLEANING OF REUSABLE COMPONENTS

D. Fill two 20 mL syringes with
non-ionic contrast solution.

E.Remove the cap from the B

B.Using the B Line syringe, follow each 2 mL
aliquot of SIR-Spheres suspension with a 2 mL
aliquot of non-ionic contrast media to facilitate

) G.Remove vented cap
from the A line and
attach the A line to the
microcatheter that is in
position in the patient.

B |

F.Connect one syringe to the B
line and inject until all air is
removed from the B line and

CAUTION: Ensure the patient
microcatheter is fully connected
to the A line before proceeding to
step 4.

D.Remove cap from C line on the D-Vial.

E.Remove and discard the red connector from the
C line on the Delivery Set. Ensure a wet to wet
connection is maintained on the C line fittings.

F.Connect the male luer fitting on the Delivery Set C
line to the D-Vial C line.

G.Place the lid on the base and press down to lock in
place. Ensure tubing lines are not pinched.

C.The delivery has been completed when
all 20 mL of non-ionic solution has been
administered through the SIROS Delivery
System. Upon completion, follow disposal
procedures below.

D.Leaving everything attached, lift the D-vial holder out of
its cupped area and place it (along with all potentially
contaminated procedural accessories) into the waste
container for post implant measurements.

CAUTION: Ensure that all items that have come into direct
contact with SIR-Spheres are appropriately disposed of as
they may be radioactive.

E.Ensure these items, including 5 mL Luer lock syringe used
with Syringe Shield, are disposed of according to facility
policy and local regulations.

A. Check SIROS Delivery Dome by using a
Geiger Mueller (GM) Detector or wipe test for
contamination. Decontaminate if needed.

B. For cleaning and low level disinfection, use 4
each of a quaternary/alcohol based cleaning/
disinfecting wipes such as Super Sani-Cloth.
Wipe entire exposed surface and visually inspect
to ensure surfaces are clean. Allow surface
to remain wet for duration described in the
cleaning/disinfecting wipe instructions.

C. Dry surface with a soft cloth as needed. Do not
spray liquid cleaners, use abrasive materials,
or sterilize.
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SYMBOLS GLOSSARY DEFINITIONS

Definition

Manufacturer

Definition

Do not re-sterilize

Date of Manufacture

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

Consult instructions for use

Product is not made with natural rubber latex

Caution

Do not use if package is damaged

Quantity

Keep dry

Catalog number

Temperature limit

Lot or batch code

Relative Humidity limit

Use by date

lonizing radiation

Importer

Unique Device Identifier

Sterile Barrier

Authorized representative in Switzerland

_____

Protective Barrier

Authorized representative in the European Community

Non-Sterile

C € 2797

CE mark + Notified Body identification number

Sterilized using irradiation

MD

Medical Device

. . . Caution: Federal law [USA] restricts this device to sale by or on the
STERILE m sterilized using Ethylene Oxide & ONLY order of a physician or licensed healthcare practitioner.
STERILE “ Sterilized using steam |MR MR Safe

Serial number

sl Manufacturer

S IU Ie Sirtex Medical Pty Ltd
St Leonards, NSW 2065

Australia

Tel +612 9964 8400

Fax +612 9964 8410

Ecrer]

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

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

Shop 6, 207 Pacific Highway

®

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

Europe, Middle East & Africa

Americas Asia Pacific

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

CE

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 cucTeMaTa 3a goctaBsHe SIROS™

MpenocTaBeHaTa no-gony MHPoOpMaLLMs onucBa NpPenopbYUTENHUTE NPOLEeyPHM CTbMNKK 3a ynoTpeba Ha cucTemata 3a goctassHe SIROS. MpoyeTeTe
MHCTpYKUMMTE 3a ynoTpeba Ha cMonucTu Mukpocdepu SIR-Spheres Y-90 npegun umnnanTupare Ha cMonuctv Mukpocpepu SIR-Spheres® Y-90,
Hapu4aHu oTTyK HaTaTbk SIR-Spheres.

Cuctemata 3a poctaBsiHe SIROS e npepHa3HavyeHa pa no3Bonv npuaaraHeTo Ha cMonncTu Mmukpocdepu SIR-Spheres Y-90.

/I\ BHUMAHME:

e MauneHTn ¢ gnabet MoraT Aa 6bAaT U3NOXKEHU Ha PUCK OT XMMEPrIMKEMUS, KoraTo ce usnonssa 5% gexcrposa/rnokosa (D5W) 3a gocTassaHe Ha
SIR-Spheres v TpsbBa fa bbaaTt ynpaensaBaHu ¢ NOMOLLTa HAa BCUYKM CTAHAAPTHM MPOTOKOMM, KOUTO CbLLECTBYBAT B KOHTEKCTA Ha MACTOTO Ha
neyeHue, 3a fla ce rapaHTpa HOPMOTINMKEMMUS.

/\ NMPEANA3HU MEPKY:

o Tpabsa fa ce npunarat cbobpaxkeHns 3a BpeMe, pa3cTosaHUe 1 pagnaLMoHHa 3al1Ta, 3a fia ce CBefie O MUHMMYM U3f1araHeTo Ha pajuauus.

o /36areaiiTe NPOABLIKUTENHN CNMPAHUS AN NPeKbCBAHUS Ha NpoLeca Ha NPUOXKEHWe, Tbi KaTo TOBa MOXe Aa Mo3BoAM Ha MukpocdepuTe fa
ce yTasiT OT CyCrneH3unsTa, KOeTo 3aTpyAHsABa PecycrneHAVpPaHeTo v MoXe eBEeHTYasIHO fia NPUYNHUN Brnokaxu.

e He nognaraiiTe cuctemMaTa Ha MPeKOMEpPHO HansiraHe, KOETO MOXe [ja Ce CNly4K, ako U3Mon3BaTe No-Maaku OT MpernopbyaHnUTe CPUHLOBKU.

HOMEP HAYACT WME HAU3OEJIUE OMNWUCAHME CHUMKA
SIR-10100 Kynon 3a gocTtaBsHe Kynon 3a foctaBsaHe 3a MHorokpaTHa ynoTtpeba, npoekTupaH fa ynecHu
SIROS™ npoleca Ha npunoxeHue Ha SIR-Spheres 1 fa ocurypu beta-pagnaumnonHa
3awuTa.
SIR-10300 KomnnexT 3a CtepunHa Tpbba 3a egHokpaTHa ynoTpeba, npefHa3HaveHa ga ocurypu .-
noctaBgHe SIROS™ NpaBWIHO Haco4YBaHe Ha fo3aTa W KOHTPACTHOTO BELLEeCTBO, KaKTO U BPb3KK
Mexay cnpuHuoBkuTte, D-Vial n koMnnekTa MUKpokaTeTpu. . - R
. 4y
SIR-10200 KomnnexT 3a KomnnekTsT 33 nogrotoska SIROS D-Vial e 3a egHokpaTHa ynoTpeba n o
nogrotoska SIROS™ BKJIOYBA: *).}‘ a o
D-Vial 1. Ctepunen D-Vial, npoektupan ga gbpxu SIR-Spheres. [locTaes ce cbe . = &
CTEPUHU: BeHTUNaUMOHHa urna (2), duntpu (2), naternawa vrna 216 (1) u . =4
cunm Luer kanavkm (2). i
2. Obpxkay 3a D-Vial, npoektupaH ga gbpxun D-Vial. 3a onopa Ha gbpxaya no
BpeMe Ha HpaﬁMMHF, 3apexpaHe n TpaHcnopTupaHe e npefoctaBeHa NoAgBUXKHa
TPaHCMOpPTHa OCHOBA.
HEOBXOAWMU OOMBJIHUTENIHU MPUHALJNEXXHOCTH
e [1Be cnpuHuoBku Tun Luer lock 20 ml, HanbAHeHN € HeOHeH o [1Be cnpuHuoBky Tun Luer lock 20 ml, HanbaHeHW ¢ HelloOHeH
pa3Teop - wiun 5% Aekctpo3sa/rntokoseH pasteop (D5W/G5), nnm KOHTpacT
BOJA 32 MHXEKLUM e MukpokaTteTbp, MUHUMaHO npenopbumnTeneH ID (BbTpeweH

anametsbp) 0,021 nuya (0,53 mm)

1. MOHTAX

A. lNocTaBeTe kynona 3a focTasaHe SIROS Ha cTabunHa Maca
nnun Konuyka bnanso fo naunenTa. MpoBepeTe BU3yanHo
SIROS npeawu ynotpeba; He n3non3Baiite, ako 3abenexute
noBpesia WK 3HOCBaHe, KOMTO buxa MOrNIK fla NOBANAAT
Ha dyHKUMATa. YBepeTe ce, Ye KpasdT, MapkupaH c A, e
HACO4eH KbM MUKpOKaTeTbpa.

B. OTCTpaHeTe Kanaka 0T 0CHOBAaTa, KaTo HaTUCHEeTe YepHUA
6yTOH 3a oTkntoyBaHe. OctaBeTe HacCTpaHa Kanaka.

2. MOHTAXXK HA TPBBU

lHe3pa Ha

A B 0 He3no Ha
KN A

A. M3BageTe KoMniekTa 3a

- [0CTaBsiHe 0T CTepuaHaTa

B. ®ukcvpaiTe AMHUMTE Ha
KOMMeKTa 3a foCTaBsiHe B

~= bB. Mo3uumnoHmnpante
KOMMJeKTa 3a AocTaBsHe

p— TopbunyKa. BbpXy 0CHOBaTa, CbOTBETHWUTE UM rHe3aa.
~ L [Hesno Ha
Haco4Banku AnHNUS A KbM
T8 mHns C
"y Jia MUKpoKaTeTbpa.
s y [He3no Ha nuHusa D
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3. IMHUU 3A NPAUMWUHI

A. HanbnHeTe ABe CMPUHLOBKM OT | I. HanbnHeTe aBe CNpUHLIOBKM ) X. CBanete BeHTUNMpaHaTa

-
o ~

) 20 ml c HeloHeH pa3TBoOp. = o1 20 ml ¢ HelioHeH Kanayka oT NMHMS A n
T o
&\ B. Ceanerte kanayukarta ot aiunus D. KOHTpaCTeH pas3TBop. npukpeneTe NMHNA A KbM
= MUKpOKaTeTbpa, KOUTO e
*w . B.CsbpxeTe eHa cnpuHL0BKa L. CBaneTte kanaykata oT P p
N B Ha MACTO B MauueHTa.
KbM NuHKUs D 1 nHXekTupanTe NvHns B.
BHUMAHME: HeloHeH pasTBop, LOKATO E. CebpxeTe efHa
He usnonseante BCUYKUAT Bb3LyX Ce OTCTPaHU CMpUHLIOBKA KbM NNHNA B BHUMAHMUE: YBepeTe ce, 4e
MOHHU oT MnHKs D v Te4HoCTTa n3nese W MHKeKTUpaliTe, AOKATO MMKPOKaTETbPbLT Ha NaLMeHTa
gz::g:::::bc OT nHKst A BCUYKMAT Bb3/yX Ce 0TCTPaHM iHanano CBbP3aH KbM NUHUSA
, NpeAu Aa NPoABLIKUTE KbM
SIR-Spheres. oT MHMs B v TedHoCTTa CTbNKa 4.

n3nese oT NMHUS A.

4. CBbP3BAHE HA D-VIAL

B. CBanete kanaykaTa ot anHua D Ha D-Vial.

I. CBanete kanaykata oT nuHusa C Ha D-Vial.

L. OTcTpaHeTe 1 N3XBbpAeTe YepBEHNA KOHEKTOP OT
B. Paskayete nntns D Ha KomnnekTa 3a nuHua C Ha KOMNNekTa 3a JocTaBsiHe. YBepeTe ce,

AOCTaBAHE OT 4EPBEHMA KOHEKTOP U 4 Ye Ha GUTUHIMTE Ha AnHKA C e NoaabpXKaHa Bpb3ka
cBbpkeTe KbM nnHua D Ha D-Vial. ,MOKPO KbM MOKPO".

A. N3Bapgete gbpxkaya Ha D-Vial oT HeroBaTa
TpaHcrnopTHa ocHoBa. [locTaBeTe Abpxaya Ha
D-Vial B 30HaTa 3a Yalluku Ha AONHUS padT 1
Cce yBepeTe, Ye e BAA3bA LOKpan.

E. CebpxeTe Mbxkus Luer dutuHr Ha nuHus C Ha
KOMnieKkTa 3a JocTaBaHe kbM nnHua C Ha D-Vial.

XK. MocTaBeTe kanaka Ha OCHOBATa W HAaTUCHeTe HaZony,
3a [ia 3aKJ4nTe Ha MACTO. YBepeTe ce, Ye IMHUNTE
Ha TpbbWTE He ca NpuLLMnaHm.

5. AOCTABAHE
A. [octaBeTe cycneH3usTa Ha SIR-Spheres B B. Kato n3non3sate cnpuHLoBKaTa Ha ANHNUS B. [loctaBsHeTo e 3aBbpLUEHO, KOraTo LeansaT
npubnusnTenHo 2 ml anukBoTM NpM CKOpPoOCT B, cnepBaiiTe BCsika anuMkBoTHa YacT oT 2 pa3tBop oT 20 ml e npunoxeH npes cucteMata
Ha UHY3Ms npubnnautenHo 5 ml B MUHyTa ¢ ml cycnen3us Ha SIR-Spheres ¢ anvksoT oT 3a poctassaHe SIROS. Cnep 3aBbpluBaHe
NoMoLLTa Ha CNpUHL0BKaTa Ha finHus D. 2 ml HeilOHHO KOHTPACTHO BELLEeCTBO, 3a Aa cnepBaiTe npoLenypvTe 3a U3XBbPASHe
ynecHuTte ¢pnyopockonckarta BU3yanusauns Ha no-gony.
noToKa.

6. PABINMOBABAHE U U3XBbPJIAHE

I. KaTo ocTaBMTE BCUYKO NpUKPENEHO, MOBAUTHETE AbpKaya
Ha D-Vial n3BbH 30HaTa 3a YallKu 1 ro noctaBeTe
(3aedHO C BCUYKM NOTEHLMANHO 3aMbpCeHN NpoLedypHH
LOMbAHNUTENHN NPUHALNEXHOCTH] B KOHTENHepa 3a
0TNagbLy 3a U3MepBaHWA Clef UMMIaHTUPaHE.

A. OTtcTpaHeTe cnpuHuoBkuTe oT nHum B v D. He
paskavaiiTe kaTeTbpa 3a nay1eHTa oT KOMMJIeKTa 3a
JOCTaBsHe.

B. OTcTpaHeTe kanaka oT oCHOBaTa, KaTo HAaTUCHETE YepHUs
ByToH 3a oTknoyBaHe. OcTaBeTe HaCcTpaHW Kanaka Ha
cTabunHaTa Maca uav Konmyka. BHUMAHME: YBepeTe ce, 4e BCUYKM apTUKY/IU, KOUTO ca

6mnu B npsaK KoHTakT cbe SIR-Spheres, ca noaxopswo

M3XBbPNEHW, T KaTo MoXKe [1a ca paANoaKTUBHM.

B. BHvMaTenHo n3BageTe kateTbpa 0T nayueHTa,
[,0KaTo BCe OLLE e NPUKPeneH KbM KOMMeKTa 3a

nocTaBsiHe. BbaeTe BHUMaTENHW, KoraTo n3BaxaaTe L. YBepeTe ce, Ye Te31 apTUKyNU, BKIIOYUTENTHO CMIPUHL0BKaTa
BopaBuTe C KaTeTbpa, Tbil KATO MOXE A3 & 3aMbpCeH Tn Luer lock oT 5 ml, n3nonseaHa ¢ WwuTa 3a CNpUHLOBKHY,

C pagMoaKTUBHOCT. Hasuinte KaTeTbpa n ro yBVIFITe B Ca N3XBbPJIEHN B CbOTBETCTBUE C NONNTUKATA Ha neyebHoTto
cTepusHa Kbpra. 3aBefleHue 1 MecTHWTe pa3nopesndu.

7. NTOYUCTBAHE HA KOMMNOHEHTU 3A MHOITOKPATHA YNOTPEBA

A. lMpoBepeTe 3a 3aMbpcsiBaHe Kynona 3a B. 3a nouncTBaHe u gesnmHbeKums Ha HUCKO HUBO B. MopcylweTe noBbpXHOCTTa € Meka Kbpna
poctaBsHe SIROS, kaTo n3non3eate feTekTop 13M0M3BaiTe MO 4 KbPMMYKK 3a No4YncTBaHe/ cnopef HeobxoauMocTTa. He npbckanTe Te4HU
Geiger Mueller (GM) nnu Tect ¢ nsbbpcaane. ne3nHdeKkums Ha YeTBbPTUYHA/ankoxoHa noYncTBalLM NpenapaTtu, He n3non3samnTe
O6es3apa3eTe, ako e HeobxoanMo. 0CHoBa, kaTo Hanpumep Super Sani-Cloth. abpa3vBHW MaTepuanu v He cTepunusupanTe.

N36bpLueTe Lsnata oTKpUTa NOBbPXHOCT 1
ornepanTe, 3a ja ce yBepuTe, Ye MOBLPXHOCTUTE
ca yncTtu. OcTaBeTe NOBbLPXHOCTTA MOKpa 3a
BPEMETPaEHETo, ONMUCaHO B MHCTPYKLMNTE 38
noyucTBaHe/Ae3nHbeKLMs Ha KbprnykaTa.
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PEYHMKOBU AEPNHULIUU HA CUMBOJIUTE

NeduHununs

MpounsBoauTen

CuMBon

NedunHunuuns

BezonacHo 3a MP

[laTa Ha Npon3BOACTBO

Camo 3a egHokpatHa yrnoTtpeba. [oka3sa MeaUUMHCKO U3Aenune, KOeTo
e npefHa3HayeHo 3a ynotpeba npu eivH NauMeHT No BpeMe Ha eaHa
npoueaypa.

HanpaBeTe cnpaBka B MHCTpyKLUMMUTE 3a

[1a He ce cTepmnu3unpa NoBTOPHO

ynotpeba
BHumaHwme [MpofyKTLT He e Npou3BefeH C eCTeCTBEH Kay4yKoB laTeke
Konunyectso [la He ce n3non3ea, ako onakoBkaTa e noBpefeHa

©@®® ]

REF

KaTanoxeH HoMep

« ¢

’l IN
N

[a ce na3u cyxo

MapTnaeH kog,

25°C

-
o
o
o

TeMnepaTypHa rpaHuua

[la ce usnonsea ao gata

85%

I'paHmu,a Ha OTHOCUTEeJIHA BNIa>XHOCT

CtepwnHa bapuepa

& 6

BHocuTen

-

*****

3awmTHa bapuepa

=
)

MepuumnHcko nsgenne

HectepunHo

H
o

YnbnHoMolleH npeactasuten B LLselivapusa

CtepunusnpaHo c obnbyBaHe

m
!

YnbnHoMolleH npeactaBuTen B EBponelickaTa obuiHocT

UDI

YHukaneH VI,D,eHTMdJMKaTOp Ha nspgenn-

eTo

c € 2797

CE mapkupoBka + naeHTUdUKaLMoHeH HoMep Ha HOTUGULMPaH opraH

SN

CepuieH HoMep

R, ONLY

BHuManue: ®enepanHoTto 3akoHopatenctso (CALL) Hanara
orpaHU4eHMeTo TOBa M3AeNne Aa Ce Npofasa caMo oT UKW Mo Nopbyka
Ha nekap Wau nuueH3npaH MegULUHCKKN creuuanuct.

[ X
a

RADIOACTIVE

WNoHn3wnpalyo nbyeHne

SIRTeX

| Ec|reP]

Donawa Lifescience

Consulting Srl
Piazza Albania, 10
00153 Rome, Italy

W [cn [rer]

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28

6302 Zug

Switzerland

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

Europe, Middle East & Africa Americas
Sirtex Medical Europe GmbH
Joseph-Schumpeter-Allee 33 300 Unicorn Park Drive

53227 Bonn
Germany

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

Asia Pacific

Sirtex Medical Singapore Pte Ltd
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

Sirtex Medical, Inc.

Sirtex Germany Manufacturing GmbH

Branch Frankfurt am Main

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

Germany

SIR-Spheres® e pernctpupaxa Tbproscka Mapka Ha Sirtex SIR-Spheres Pty Ltd.
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SIRTeX | sil5-Spheres’

Y-90 resin microspheres

DANISH

Teknisk beskrivelse af SIROS™-indfgringssystem

Oplysningerne nedenfor beskriver de anbefalede proceduretrin til anvendelse af SIROS-indfgringssystemet. Laes brugsanvisningen til SIR-Spheres
Y-90 resinmikrosfaerer inden implantation af SIR-Spheres® Y-90 resinmikrosfzerer, herefter kaldet SIR-Spheres.

SIR0S-indfgringssystemet er beregnet til administration af SIR-Spheres Y-90 resinmikrosfzerer.

/\ FORSIGTIG:

o Patienter med diabetes kan have risiko for hyperglykeemi, nar 5 % dextrose/glukose (D5W) anvendes til at indgive SIR-Spheres, og de skal
behandles med alle standardprotokoller, der findes pa dit behandlingssted, for at sikre normoglykaemi.

A FORHOLDSREGLER:

o Der skal tages hensyn til tid, afstand og afskaermning for at minimere eksponering over for straling.

e Undga leengerevarende stop eller afbrydelser af administrationsprocessen, da dette kan ggre det muligt for mikrosfzerer at sl sig ned uden
for suspensionen og ggre dem vanskelige at resuspendere, og de kan potentielt forarsage blokeringer.

o Systemet ma ikke udseettes for for stort tryk, som f.eks. hvis der anvendes sprgjter, der er mindre end de anbefalede.

DELNUMMER UDSTYRETS NAVN BESKRIVELSE FOTO
SIR-10100 SIROS™ Genanvendelig indfgringskuppel, der er designet til at lette SIR-Spheres
indfgringskuppel administrationsprocessen og yde betastralingsbeskyttelse.
SIR-10300 SIROS™-indfgringssaet | Sterile engangsslanger, der er designet til at give korrekt tilfgring af o
dosis og kontraststof og forbindelser mellem sprgjterne, D-Vial og
. &
mikrokatetersaettet. “ N
1 4
¢
SIR-10200 SIROS™ D-Vial SIROS D-Vial klarggringssaettet er til engangsbrug og inkluderer: @
klarggringssaet 1. Steril D-Vial, der er designet til at holde SIR-Spheres. Leveres med steril: ‘jl%i a ot
Udluftningsnal (2], filtre (2], 21 G opsugningskanyle (1) og bla luerheetter (2]. =
2. D-Vial holder beregnet til at holde D-Vial. Der medfglger en udtagelig . 2
transportbund til at understgtte holderen under priming, issetning og :
transport.

YDERLIGERE PAKRAVET TILBEHOR

e To 20 ml luer-lock-sprgjter fyldt med non-ionisk oplgsning, enten e To 20 ml luer-lock-sprgjter fyldt med non-ionisk kontrastmiddel
5 % dextrose/glukoseoplgsning ([D5W/G5] eller vand til injektion e Mikrokateter, minimum anbefalet ID 0,021" (0,53 mm)

1. OPSATNING

[z ’:"\‘ B. Fjern laget fra bunden ved at trykke pa den sorte

w oplasningsknap. Leeg laget til side.

—

A. Anbring SIROS-indfgringskuplen pa et stabilt bord eller
en stabil vogn i naerheden af patienten. Inspicér SIROS
visuelt fgr brug. Brug ikke SIROS, hvis der observeres
beskadigelse eller slid, der kan pavirke funktionen. Sgrg
for, at enden maerket A er rettet mod mikrokateteret.

2. OPSATNING AF SLANGER
. . N . Kl til . .
A. Tag indfgringssaettet == B. Anbring indfgringssaettet 227:;57; p ~ C.Fastger indfgringssaettets
- ud af den sterile pose. pa bunden med g ngf:ngé slanger i deres tilsvarende
A-slangen rettet mod klamper.
—~—— .
\’{ mikrokateteret. 7 K’gmpe it
@) -slange
2, e
e . Klampe til D-slange
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3. PRIMING AF SLANGER

A. Fyld to 20 ml sprgjter med B, D. Fyld to 20 ml sprgjter \ ) G.Fjern ventilationshaetten
» non-ionisk oplgsning. = . med non-ionisk Y| fra A-slangen, og
B A, B.Fjern hetten fra D-slangen. : kontrastoplgsning. ¢ fa_stg(ar A-slangen til d:et
" ~ C.Slutén sprjte til D-slangen, E. Fjern heetten fra B-slangen. ’.ﬂ mikrokateter, der er pa
N S : i o S plads i patienten.
og injicér non-ionisk F. Tilslut én sprgijte til
FORSIGTIG: oplgsning, indtil al luft er B-slangen, og injicer, indtil al
Brug ikke flernet fra D-slangen, og luft er fjernet fra B-slangen, FORSIGTIG: Sgrg for, at
ioniske der kommer vaeske ud af og vaeske kommer ud af patientmikrokateteret er
kontrastmidler  A-slangen. A-slangen sluttet helt til A-slangen, fgr du
med SIR- ' fortsaetter til trin 4.
Spheres.

4. TILSLUTNING AF D-VIAL

B. Fjern hatten fra D-slangen pa D-Vial.

D. Fjern hatten fra C-slangen pa D-Vial.

A. Fjern D-Vial holderen fra transportbunden. E. Fjern og bortskaf den rgde konnektor fra C-slangen

Anbring D-Vial holderen i kopomrédet p& den C. Kobl D-slangen pa indfgringsseettet fra deno pa indfgringsseettet. Sgrg for, at der opretholdes en
nedre afsats, og serg for, at den er helt pa Bﬂj/eialtonnektor, og slut den til D-slangen pd vad til vad forbindelse p& C-slangens fittings.
plads. ' F. Slut han-luer-fittingen pa indfgringssaettets

C-slange til C-slangen pa D-Vial.
G. Szt laget pd bunden, og tryk ned for at ldse det pa
plads. Segrg for, at slangerne ikke ligger klemt.

5. INDFORING

A. Tilfgr SIR-Spheres-suspensionen i ca. 2 ml B. Brug B-slangens sprgjte, og efterfglg hver C. Tilfgrslen er fuldfert, nar alle 20 ml
afmalte maengder ved ca. 5 ml pr. minut 2 ml afmalt meaengde SIR-Spheres-suspension non-ionisk oplgsning er blevet indgivet
infusionshastighed ved hjeelp af D-slangens med en 2 ml afmalt maengde non-ionisk gennem SIR0S-indfgringssystemet. Falg
sprojte. kontraststof for at lette fluoroskopisk bortskaffelsesprocedurerne nedenfor efter

visualisering af flowet. fuldfgrelsen.

6. ADSKILLELSE 0G BORTSKAFFELSE

D. Lad alt veere fastgjort, lgft D-Vial holderen op af
det kopformede omrade, og anbring den (sammen
med alt potentielt kontamineret proceduretilbehgr) i
affaldsbeholderen til maling efter implantation.

A. Fjern sprgjterne fra B- og D-slangerne. Patientkateteret
ma ikke kobles fra indfgringsseettet.

B. Fjern laget fra bunden ved at trykke pa den sorte
opldsningsknap. Laeg laget til side pa det stabile bord
eller den stabile vogn.

FORSIGTIG: Sgrg for, at alle genstande, der har veeret i
direkte kontakt med SIR-Spheres, bortskaffes korrekt, da

C. Fjern fo_rsigt!gF katet_eret fra patient_en, me_ns_det stadig de kan vaere radioaktive.
er fastgjort til indfgringssaettet. Udvis forsigtighed ved
fiernelse og handtering af kateteret, da det kan veere E. Sgrg for, at disse dele, inklusive 5 ml sprgjten med luer-
kontamineret med radioaktivitet. Rul kateteret op, og vikl lock, der anvendes med sprgjteafskaermning, bortskaffes i
det ind i et sterilt handkleede. henhold til institutionens politik og lokale forordninger.

7. RENGORING AF GENANVENDELIGE KOMPONENTER

A. Kontrollér SIROS-indfgringskuplen ved B. Til renggring og desinfektion pa lavt C. Tor overfladen med en blgd klud efter behov.
hjeelp af en Geiger Mueller (GM]-detektor niveau skal der bruges 4 hver af Sprgjt ikke med flydende renggringsmidler,
eller aftgrringstest for kontamination. kvaternaere/alkoholbaserede renggrings-/ brug ikke slibende materialer eller steriliser.
Dekontaminer om ngdvendigt. desinfektionsservietter som f.eks. Super Sani-

Cloth. Aftgr hele den eksponerede overflade, og
efterse den visuelt for at sikre, at overfladerne er
rene. Lad overfladen forblive vad i den periode,
der er beskrevet i anvisningerne til renggrings-/
desinfektionsservietterne.
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SYMBOLFORKLARINGER

Definition

Fabrikant

Symbol

Definition

MR-sikker

Fremstillingsdato

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

Se brugsanvisningen

Ma ikke resteriliseres

@@ ®® ]

Forsigtig Produktet er ikke fremstillet med naturgummilatex
Antal M3 ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget
REF Katalognummer T Opbevares tgrt

Lot- eller batchkode

25°C

-
o
o
o

Temperaturgraense

Sidste anvendelsesdato

85%

Relativ luftfugtighedsgraense

Steril barriere

& 'Q

Importgr

-

Beskyttelsesbarriere

Medicinsk udstyr

Usteril

Autoriseret repreesentant i Schweiz

Steriliseret med bestraling

BB
ElRERL=

Autoriseret repreaesentant i EU

Unik udstyrsidentifikation

CEu

CE-meerke + identifikationsnummer for bemyndiget organ

Serienummer

R ONLY

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

RADIOACTIVE

loniserende straling

SIRTeX

| Ec|reP]

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

sl Manufacturer

Europe, Middle East & Africa

Americas Asia Pacific

Sirtex Medical, Inc.

W [cn [rer]

Sirtex Medical Pty Ltd

Shop 6, 207 Pacific Highway
St Leonards, NSW 2065
Australia

Tel +612 9964 8400

Fax +612 9964 8410

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28
6302 Zug

Switzerland

Sirtex Medical Europe GmbH
Joseph-Schumpeter-Allee 33
53227 Bonn

Germany

Tel +49 228 1840 730

Fax +49 228 1840 735

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

CE

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

DUTCH

Technische beschrijving SIROS™-toedieningssysteem

De onderstaande informatie beschrijft de aanbevolen procedurestappen voor het gebruik van het SIROS-toedieningssysteem. Lees de
gebruiksaanwijzing en de trainingshandleiding van de SIR-Spheres Y-90-harsmicrosferen voordat u de SIR-Spheres® Y-90-harsmicrosferen, hierna
SIR-Spheres genoemd, implanteert.

Het SIROS-toedieningssysteem is bedoeld om de toediening van SIR-Spheres Y-90-harsmicrosferen mogelijk te maken.

/\ VooRrzicHTIG:
o Patiénten met diabetes kunnen risico lopen op hyperglykemie wanneer 5% dextrose/glucose (D5W) wordt gebruikt om SIR-Spheres toe te
dienen en ze moeten worden behandeld met behulp van standaardprotocollen die binnen de context van uw behandelingslocatie bestaan om
normoglykemie te garanderen.

/\ VOORZORGSMAATREGELEN:
e Er moet rekening worden gehouden met tijd, afstand en afscherming om blootstelling aan straling tot een minimum te beperken.
e Vermijd langdurige stopzettingen of onderbrekingen van het toedieningsproces, omdat hierdoor microsferen uit suspensie kunnen bezinken,
waardoor ze moeilijk opnieuw kunnen suspenderen en mogelijk verstopping kunnen veroorzaken.
e Zet het systeem niet onder te hoge druk, zoals kan gebeuren als er spuiten worden gebruikt die kleiner zijn dan de aanbevolen spuiten.

ONDERDEEL- NAAM HULPMIDDEL BESCHRIJVING FOTO
NUMMER
SIR-10100 SIROS™.- Herbruikbare toedieningskoepel ontworpen om het toedieningsproces van
toedieningskoepel SIR-Spheres te vergemakkelijken en afscherming tegen betastraling te
bieden.
SIR-10300 SIROS™- Steriele wegwerpslang ontworpen om de juiste route van de dosis en o
toedieningsset contrastmiddelen en aansluitingen tussen de spuiten, D-Vial en de
microkatheterset te bieden. i - R
8 )
SIR-10200 SIROS™ D-Vial- De SIROS D-Vial-voorbereidingsset is wegwerpbaar en omvat: @
voorbereidingsset 1. Steriele D-Vial ontworpen om de SIR-Spheres te bevatten. Geleverd met ‘;l%i “ ot
steriele: ontluchtingsnaald (2), filters (2), optreknaald van 21 G (1) en blauwe =
Luer-doppen (2). . %
2. D-Vial-houder ontworpen voor het vasthouden van de D-Vial. Een )’
verwijderbare transportbasis wordt geleverd om de houder te ondersteunen
tijdens het voorvullen, laden en transporteren.
AANVULLENDE ACCESSOIRES VEREIST
e Twee Luer-lock spuiten van 20 ml gevuld met niet-ionische e Twee Luer-lock spuiten van 20 ml gevuld met niet-ionisch
oplossing, ofwel 5% dextrose/glucoseoplossing (D5W/G5) of water contrastmiddel
voor injectie e Microkatheter, minimale aanbevolen binnendiameter 0,021 inch
(0,53 mm)
1. INSTALLEREN
A. Plaats de SIROS-toedieningskoepel op een stabiele tafel of & ':""\‘ B. Verwijder het deksel van de basis door op de zwarte
trolley in de buurt van de patiént. Inspecteer SIROS visueel gy ) ontgrendelingsknop te drukken. Leg het deksel opzij.
voor gebruik; niet gebruiken als er beschadiging of slijtage
wordt waargenomen die de werking kan beinvloeden. o
Zorg dat het uiteinde met de markering A naar de -
microkatheter is gericht.
2. SLANGEN INSTALLEREN
A. Verwijder de ~= B. Plaats de toedieningsset B-L%Z;u,pmgen . ) C. Zet de lijnen van de
- toedieningsset uit de op de basis met de ’ & A’“_ft”; i toedieningsset vast in de
steriele zak. A-lijn gericht naar de ( v S__Upmg bijbehorende uitstulpingen.
\,\: microkatheter. Dl C-lin-
Q. | uitstulping
Y aa
s v D-lijn-uitstulping
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3. LIJNEN VOORVULLEN

A. Vul twee spuiten van 20 ml met [ - - D. Vul twee spuiten van \ ) G.Verwijder de
- niet-ionische oplossing. = ' N 20 ml met niet-ionische A ! ontluchtingsdop van
B A, B.Verwijder de dop van de D-Lijn. : contrastoplossing. ¢ de A-lU:n en bevestig
., ~ €. Sluit één spuit aan op de D-lijn E. Verwijder de dop van de m-‘ de_ A-lijn aan de ) B
> L A e — microkatheter, die op zijn
en injecteer niet-ionische B-Lijn. laats zit in de patiént
VOORZICHTIG:  oplossing totdat alle lucht uit F. Sluit één spuit aan op de P P '
Gebruik geen de D-lijn is verwijderd en er B-lijn en injecteer totdat VOORZICHTIG: Zorg dat de
ionische vloeistof uit de A-lijn komt. alle lucht uit de B-Lijn is microkatheter van de patiént

contrastmiddelen
met SIR-Spheres.

volledig is aangesloten op de
A-lijn voordat u verder gaat met
stap 4.

verwijderd en er vloeistof uit
de A-lijn komt.

4. AANSLUITEN VAN DE D-VIAL

B. Verwijder de dop van de D-Llijn op de D-Vial.

= / -

D. Verwijder de dop van de C-lijn op de D-Vial.

A. Verwijder de D-Vial-houder van de . o E. Verwijder de rode connector van de C-lijn op de
transportbasis. Plaats de D-Vial-houder in C. Koppel de D-lijn op de toedieningsset los van toedieningsset en voer deze af. Zorg ervoor dat
het gedeelte met de kom op de onderste de rode connector en sluit deze aan op de de C-lijnaansluitingen een nat-op-natverbinding
plank en zorg ervoor dat deze volledig op D-lijn op de D-Vial. hebben.
zijn plaats zit. F. Sluit de mannelijke Luer-aansluiting op de C-lijn van
toedieningsset aan op de C-lijn van de D-Vial.

G. Plaats het deksel op de basis omlaag om deze
op zijn plaats te vergrendelen. Zorg ervoor dat de
slangen niet bekneld raken.

5. TOEDIENING
A. Dien de suspensie met SIR-Spheres toe B. Volg met de spuit van de B-Llijn elke fractie van C. De toediening is voltooid wanneer alle 20 ml
in fracties van ongeveer 2 ml met een 2 ml suspensie met SIR-Spheres op met een niet-ionische oplossing is toegediend via het
infusiesnelheid van ongeveer 5 ml per minuut fractie van 2 ml niet-ionisch contrastmiddel SIROS-toedieningssysteem. Volg na voltooiing
met de spuit van de D-Llijn. om fluoroscopische visualisatie van de de onderstaande afvoerprocedures.

stroming mogelijk te maken.

6. DEMONTEREN EN AFVOEREN

D. Laat alles bevestigd zitten, til de D-Vial-houder uit het
omhulde gebied en plaats deze (samen met alle mogelijk
verontreinigde procedureaccessoires) in de afvalcontainer

A. Verwijder spuiten van de B- en D-lijnen. Koppel de
patiéntkatheter niet los van de toedieningsset.

B. Verwijder het deksel van de basis door op de zwarte voor metingen na de imolantatie
ontgrendelingsknop te drukken. Leg het deksel opzij op g P '
de stabiele tafel of trolley. VOORZICHTIG: Zorg ervoor dat alle items die in direct

\ . L . contact zijn gekomen met SIR-Spheres op de juiste wijze
\ C. Verwijder de katheter vo_orzmhhg uit Qe patiént, ter\_/vul_ worden afgevoerd, aangezien deze radioactief kunnen
\ deze nog aan de toedieningsset vastzit. Wees voorzichtig

bij het verwijderen en hanteren van de katheter, zn-

aangezien deze verontreinigd kan zijn met radioactiviteit. E. Zorg ervoor dat _deze voorwerpen, waaronder de Lue_r—lock

Rol de katheter op en wikkel deze in een steriele spuitvan 5 ml die met het spwtsch.erm Wordt gebrplkt,

handdoek. worden afgevoerd volgens het beleid van de instelling en de
plaatselijke voorschriften.

7. REINIGING VAN HERBRUIKBARE COMPONENTEN

A. Controleer de SIROS-toedieningskoepel met B. Gebruik voor het reinigen en desinfecteren C. Droog het oppervlak indien nodig met
een Geiger Mueller (GM)-detector of veegtest op laag niveau 4 van elk van een reinigings-/ een zachte doek. Spuit geen vloeibare
op verontreiniging. Ontsmet indien nodig. desinfectiedoekje op basis van alcohol, zoals reinigingsmiddelen of schurende materialen
Super Sani-Cloth. Veeg het gehele blootgestelde en steriliseer niet.

oppervlak schoon en controleer visueel of de
oppervlakken schoon zijn. Laat het oppervlak
nat gedurende de tijd die wordt beschreven in de
instructies van het reinigings-/desinfectiedoekje.

SD-TD-001 Rev 00 Page 11 of 56 DUTCH



DEFINITIES VAN SYMBOLEN IN VERKLARENDE WOORDENLIJST

Definitie

Fabrikant

Symbool Definitie

MRI-veilig

Fabricagedatum

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

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Niet opnieuw steriliseren

Voorzichtig

Het product is niet vervaardigd met natuurlijk rubberlatex

Hoeveelheid

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is

@@ B

Catalogusnummer

« ¢

Droog houden

" N
N

Partij- of batchcode

25°C
Temperatuurgrens

-
o
o
o

Uiterste gebruiksdatum

85%

Relatieve vochtigheidslimiet

Steriele barriere

Importeur

& G,

-

Beschermende barriéere

Medisch hulpmiddel

Niet-steriel

Gemachtigde in Zwitserland

STERILE [R]

Gesteriliseerd met straling

Gemachtigde in de Europese Gemeenschap

BB
ElRERL=

UDI

Unieke hulpmiddel-ID

CEu

CE-markering + identificatienummer aangemelde instantie

SN

Serienummer

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

R ONLY

[ X Y
a

RADIOACTIVE

loniserende straling

sl Manufacturer

Americas Asia Pacific

Sirtex Medical, Inc.

Europe, Middle East & Africa

SIRTeX

| Ec|reP]

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

W [cn [rer]

Sirtex Medical Pty Ltd

Shop 6, 207 Pacific Highway
St Leonards, NSW 2065
Australia

Tel +612 9964 8400

Fax +612 9964 8410

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28
6302 Zug

Switzerland

Sirtex Medical Europe GmbH
Joseph-Schumpeter-Allee 33
53227 Bonn

Germany

Tel +49 228 1840 730

Fax +49 228 1840 735

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.

CE

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

SD-TD-001 Rev 00

Page 12 of 56

DUTCH



s1l5-Spheres’

Y-90 resin microspheres

SIRTeN

SIROS™ annostelujarjestelman tekninen kuvaus

Alla olevissa tiedoissa kuvataan SIROS-annostelujarjestelman suositellut toimenpidevaiheet. Lue SIR-Spheres Y-90 -hartsimikropallojen
kayttohjeet ennen SIR-Spheres®Y-90 -hartsimikropallojen implantoimista (joita kutsutaan j&ljempan& SIR-Spheres-palloiksi).

SIROS-annostelujarjestelma on tarkoitettu SIR-Spheres Y-90 -hartsimikropallojen antamiseen.

/\ HuoMio:

o Diabeetikoilla voi olla hyperglykemian riski, kun SIR-Spheres-pallojen antamiseen kéytetdan 5 % dekstroosia/glukoosia (D5W), ja heita on
hoidettava hoitopaikan yhteydessa voimassa olevien vakioprotokollien mukaisesti normoglykemian varmistamiseksi.

/\ VAROTOIMET:

o Aika, etdisyys ja suojaus on otettava huomioon sateilyaltistuksen minimoimiseksi.

o Valta pitkia pysahdyksia tai keskeytyksia annosteluprosessissa, silla talloin mikropallot voivat laskeutua suspension ulkopuolelle, jolloin niita
on vaikea suspensoida uudelleen ja ne voivat aiheuttaa tukoksia.

o Ala ylipaineista jarjestelmaa, kuten voi tapahtua, jos kaytat suositeltua pienempia ruiskuja.

O0SANUMERO LAITTEEN NIMI KUVAUS VALOKUVA
SIR-10100 SIROS™ Uudelleenkaytettava annostelukupu on suunniteltu helpottamaan SIR- .
-annostelukupu Spheres-pallojen antoprosessia ja antamaan beetasateilysuojausta. / g Tt
SIR-10300 SIROS™T™ Steriili kertakayttoinen letku, joka on suunniteltu annoksen ja o
-annostelusarja varjoaineen asianmukaiseen reititykseen seka ruiskujen, D-Vial-pullon ja
mikrokatetrisarjan valisiin liitantaihin. “ - R
€ )
SIR-10200 SIROS™ D-Vial- SIROS D-Vial-valmistelusarja on kertakayttoinen ja sisaltda seuraavat osat: @
valmistelusarja 1. Steriili D-Vial-pullo, joka on suunniteltu SIR-Spheres-palloja varten. ‘jl%i a o'
Toimitukseen sisaltyvit steriilit laitteet: injektioneula (2), suodattimet (2), 21 =
G:n vetoneula (1) ja siniset luer-korkit (2). ¢ %
2. D-Vial-pidike, joka on suunniteltu D-Vial-pulloa varten. Mukana toimitetaan
poistettava kuljetusalusta, joka tukee pidikettd esitayton, lataamisen ja
kuljetuksen aikana.

TARVITTAVAT MUUT LISAVARUSTEET:

o Kaksi 20 ml:n luer-lock-ruiskua, jotka on taytetty ionittomalla
liuoksella, joko 5-prosenttisella dekstroosi-/glukoosiliuoksella
(D5W/G5) tai injektioon tarkoitetulla vedelld

o Kaksi 20 ml:n luer-lock-ruiskua, jotka on taytetty ionittomalla
varjoaineella

o Mikrokatetri, suositeltu vahimmaissisalapimitta 0,021 tuumaa
(0,53 mm])

1. KAYTTOONOTTO

A. Aseta SIROS-annostelukupu vakaalle pdydalle tai karryyn
lahelle potilasta. Tarkasta SIROS silmamaaraisesti ennen : A\ )
kayttoa. Ei saa kayttaa, jos havaitaan vaurio tai kuluma,
joka voi vaikuttaa toimintaan. Varmista, ettd paa, jossa on
merkinta A, on suunnattu mikrokatetria kohti.

B. Poista kansi pohjasta painamalla mustaa lukituksen
avauspainiketta. Aseta kansi syrjaan.

2. LETKUSTON JARJESTELY

B-linjan kiinnikkeet »* A-linjan

kiinnike

A. Poista annostelusarja
steriilista pussista.

= B. Aseta annostelusarja
alustalle siten, etta
A-linja on suunnattu
kohti mikrokatetria.

C. Kiinnita annostelusarjan
letkut vastaaviin
kiinnikkeisiinsa.

D-linjan kiinnike

SD-TD-001 Rev 00 Page 13 of 56 FINNISH



3. ESITAYTTOLINJAT

A. Tayta kaksi 20 ml:n ruiskua
ionittomalla liuoksella.

=\, B. Poista korkki D-linjasta.

;|

K _—
- .
.-

E. Poista korkki

>,

C. Liitd yksi ruisku D-linjaan ja

3 ruiskuta ionitonta liuosta,
HUOMIO: kunnes kaikki ilma on poistettu
SIR-Spheres- D-letkusta ja nestetta tulee
pallojen ulos A-linjasta. nestetta poist

kanssa ei saa
kayttaa ionisia
varjoaineita.

4. D-VIAL-PULLON LITTAMINEN

B. Poista D-Vial-pullon D-linjan korkki.

A. Poista D-Vial-pidike sen kuljetusalustasta.
Aseta D-Vial-pidike alahyllyn kuppimaiselle
alueelle ja varmista, etta se on tdysin
paikallaan.

C. Irrota annostelusarjan D-linja punaisesta
liittimesta ja liita se D-Vial-pullon D-linjaan.

5. ANNOSTELU

A. Annostele SIR-Spheres-suspensiota
noin 2 ml:n annoksina noin 5 mt:n
infuusionopeudella minuutissa D-linjan
ruiskulla.

2 ml:n annoksella ionitonta varjoainetta
virtauksen lapivalaisunakyvyyden
helpottamiseksi.

6. PURKAMINEN JA HAVITTAMINEN

A. Poista ruiskut B- ja D-linjoista. Al& irrota potilaskatetria D.

annostelusarjasta.

B. Poista kansi pohjasta painamalla mustaa lukituksen
avauspainiketta. Aseta kansi syrjaan vakaalle pdydalle
tai karryyn.

C. Poista katetri varovasti potilaasta, kun se on vield kiinni
annostelusarjassa. Ole varovainen poistaessasi katetria
ja kasitellessasi sita, silla se voi olla radioaktiivisuuden
kontaminoima. Kierra katetri kiepille ja kaari se steriilin
pyyhkeen sisaan.

E.

7. KESTOKAYTTOISTEN OSIEN PUHDISTUS

B. Kayta puhdistukseen ja matalatasoiseen
desinfiointiin 4 kpl kvaternaarisia/
alkoholipohjaisia puhdistus-/
desinfiointipyyhkeita, kuten Super Sani-
Cloth. Pyyhi koko nakyva pinta ja tarkista

A. Tarkista SIROS-annostelukupu Geiger
Mueller [GM] -tunnistimella tai pyyhi testi
kontaminaation varalta. Dekontaminoi
tarvittaessa.

D. Tayta kaksi 20 ml:n
ruiskua ionittomalla
varjoaineliuoksella.

on poistettu B-linjasta ja

B. Kayttaen B-linjan ruiskua, seuraa jokaista
2 ml:n annosta SIR-Spheres-suspensiota

) G. Poista ventiloitu korkki
A-linjasta ja kiinnita
A-linja potilaassa
olevaan mikrokatetriin.

R

-

B-linjasta.

F. Liita yksi ruisku B-linjaan ja
ruiskuta, kunnes kaikki ilma

HUOMIO: Varmista ennen
vaiheeseen 4 siirtymista, etta
potilaan mikrokatetri on taysin
liitetty A-linjaan.

uu A-linjasta.

. Irrota D-Vial-pullon C-Llinjan korkki.

. Irrota ja havita punainen liitin annostelusarjan
C-Llinjasta. Varmista, ettd C-linjan liittimissa sailyy
markaliitanta.

F. Liita annostelusarjan C-linjan urospuolinen luer-
liitin D-Vial-pullon C-Llinjaan.

G. Aseta kansi pohjan paalle ja paina alaspain, jotta

se lukittuu paikalleen. Varmista, etta linjat eivat ole

puristuksissa.

C. Toimitus on valmis, kun kaikki 20 ml
ionitonta liuosta on annettu SIROS-
annostelujarjestelman kautta. Kun valmis,
noudata alla olevia havitystoimenpiteita.

Jattaen kaikki osat kiinni, nosta D-Vial-pidike

pois kupillisesta alustasta ja aseta se (yhdessa

kaikkien mahdollisesti kontaminoituneiden
toimenpidelisdvarusteiden kanssa) jateastiaan implantin
jalkeista mittausta varten.

HUOMIO: Varmista, etta kaikki tuotteet, jotka ovat
olleet suorassa kosketuksessa SIR-Spheres-pallojen
kanssa, havitetadn asianmukaisesti, silld ne voivat olla
radioaktiivisia.
Varmista, etta nama osat, mukaan lukien ruiskun
suojuksen kanssa kaytettava 5 ml:n luer-lock-ruisku,
havitetaan laitoksen kaytannon ja paikallisten saannosten
mukaisesti.

C. Kuivaa pinta pehmealla liinalla tarpeen
mukaan. Al4 suihkuta nesteméisia
puhdistusaineita, kdyta hankaavia
materiaaleja tai steriloi.

silmamadraisesti, ettd pinnat ovat puhtaat.

Anna pinnan pysya méarkana puhdistus-/
desinfiointiliinan ohjeissa kuvatun ajan.
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SYMBOLIT SANASTO MAARITELMAT

Maaritelma

Valmistaja

Symboli Maaritelma

Turvallinen magneettikuvauksessa

Valmistuspaivamaara

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

Lue kayttdohjeet

Ei saa steriloida uudelleen

@@ B

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

Era- tai erakoodi

25°C
Lampatilaraja

-
o
o
o

Viimeinen kayttopaivamaara

85%

Suhteellisen kosteuden raja

& 'Q

O Steriilieste Maahantuoja
:O) Suojaeste Laakinnallinen laite
Ei-steriili Valtuutettu edustaja Sveitsissa

STERILE [R]

Steriloitu sateilyttamalla

BB
ElRERL=

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa

UDI

Yksilollinen laitetunniste

CEu

CE-merkinta + ilmoitetun laitoksen tunnistenumero

SN

Sarjanumero

R ONLY

tai taman maarayksesta.

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

[ X Y
a

RADIOACTIVE

lonisoiva sateily

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

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28
6302 Zug

Switzerland

Europe, Middle East & Africa
Sirtex Medical Europe GmbH
Joseph-Schumpeter-Allee 33 300 Unicorn Park Drive
53227 Bonn Woburn, MA 01801
Germany USA
Tel +49 228 1840 730 Tel +1 888 4 SIRTEX
Fax +49 228 1840 735 Tel +1 888 4 747839
Fax +1 781 721 3880

Americas
Sirtex Medical, Inc.

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

Germany

CE

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

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

FRENCH
Description technique du systeme d’administration SIROS™

Les informations fournies ci-dessous décrivent les étapes de la procédure recommandée pour l'utilisation du systeme d’administration SIROS. Lire
le mode d’emploi SIR-Spheres, microspheres en résine marquées a l'yttrium-90, avant d'implanter SIR-Spheres®, microsphéres en résine marquées
a Uyttrium-90, ci-aprés dénommeées « SIR-Spheres ».

Le systéeme d’administration SIROS est destiné a ladministration de SIR-Spheres, microsphéres en résine marquées a Uyttrium-90.

/I\ ATTENTION :

o Les patients diabétiques peuvent étre exposés a un risque d’hyperglycémie en cas d’utilisation de dextrose/glucose a 5 % (D5W) pour
ladministration de SIR-Spheres et doivent étre pris en charge selon les protocoles standard en vigueur au sein de votre site de traitement afin
de garantir une normoglycémie.

/I PRECAUTIONS :

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

o Eviter les arréts ou les interruptions prolongés du processus d’administration, car les microspheres pourraient former un dépét, ce qui
rendrait leur remise en suspension difficile et pourrait provoquer des blocages.

o Ne pas exercer de pression excessive sur le systeme, notamment en cas d’utilisation de seringues plus petites que celles recommandées.

NUMERO DE NOM DU DISPOSITIF DESCRIPTION PHOTO
PIECE
SIR-10100 D6me d'administration | Dome d’administration réutilisable concu pour faciliter 'administration de
SIROS™ SIR-Spheres et fournir un blindage contre les radiations béta.
SIR-10300 Kit d’administration Tubulure stérile jetable concue pour assurer une bonne circulation de .-
SIROS™ la dose et du produit de contraste, ainsi que des connexions entre les
seringues, la fiole D-Vial et le kit de microcathéters. i * R
€ i)
SIR-10200 Kit de préparation de la | Le kit de préparation de la fiole D-Vial SIROS est jetable et comprend : e
fiole D-Vial SIROS™ 1. Fiole D-Vial stérile concue pour contenir SIR-Spheres. Fournie avec les ‘,«"' a '3‘
accessoires stériles suivants : évent (2], filtres (2), aiguille de prélévement 216 =
(1) et bouchons Luer bleus (2). g %
2. Support pour fiole D-Vial concu pour contenir la fiole D-Vial. Une base de .
transport amovible est fournie pour maintenir le support pendant la purge, le
chargement et le transport.
ACCESSOIRES D’HOPITAL SUPPLEMENTAIRES REQUIS
e Deux seringues Luer Lock de 20 ml remplies avec une solution non e Deux seringues Luer Lock de 20 ml remplies avec un produit de
ionique, soit une solution de dextrose/glucose a 5 % (D5W/G5), soit contraste non ionique
de l'eau pour injection e Microcathéter, DI minimum recommandé 0,021 po (0,53 mm)
1. CONFIGURATION
A. Placer le dome d'administration SIROS sur une table ou &= /:"'\‘ B. Retirer le couvercle de la base en appuyant sur le
un chariot stable pres du patient. Inspecter visuellement s ) bouton de déverrouillage noir. Mettre le couvercle de

le dispositif SIROS avant utilisation ; ne pas utiliser en coté.
présence de dommages ou d'une usure susceptibles
d’affecter le fonctionnement. S'assurer que l'extrémité
portant la lettre A est orientée vers le microcathéter.

2. INSTALLATION DES TUBULURES

Taquets de la s Taquet de la

A. Retirer le kit !
ligne B ligne A

h,\,/ d’administration de la

pochette stérile.

== B. Positionner le kit C. Fixer les lignes du kit
d’administration sur la d’administration dans les
base en orientant la ligne RSP s 2quetdela  taquets correspondants.

Yf A vers le microcathéter. ligne C
€ N
’ e . Taquet de la ligne D
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3. LIGNES DE PURGE

A. Remplir deux seringues de [ - D. Remplir deux seringues de \ ) G. Retirer le bouchon
N 20 mlavec une solution non = ' 20 ml avec une solution de AV perméable de la ligne A
TR \ ionigue. : contraste non ionique. s et connecter la ligne A
.. 7 B.Retirer e bouchon de la E. Retirer le bouchon de la p— au microcathéter fixé sur
“ ligne D. ligne B. e 4 le patient.
ATTENTION: C. Connecter une seringue a la F. Connecter une seringue a la

ne pas utiliser  ligne D et injecter la solution ligne B et injecter jusqu’a ce ATTENTION : s’assurer que le

de produit non ionique jusqu'a ce que tout que tout Uair soit éliminé de microcathéter du patient est bien
_de contraste lair soit éliminé de la ligne D la ligne B et que le liquide connecté a'la ligne A avant de
ionique avec et gue le liguide sorte de la . passer a l'étape 4.

SIR-Spheres. q q sorte de la ligne A.

ligne A.

4. CONNEXION DE LA FIOLE D-VIAL

B. Retirer le bouchon de la ligne D de la fiole
D-Vial.

D. Retirer le bouchon de la ligne C de la fiole D-Vial.

E. Retirer et jeter le raccord rouge de la ligne C du kit
d’administration. S'assurer que les connecteurs de
la ligne C sont connectés de maniére étanche.

A. Retirer le support pour fiole D-Vial de sa
base de transport. Placer le support pour
fiole D-Vial dans la zone creuse de la partie
inférieure du plateau et s'assurer qu'il est
bien en place.

C. Déconnecter la ligne D du kit
d’administration du raccord rouge et la

connecter 3 La ligne D de la fiole D-Vial. F. Connecter l'embout Luer male de la ligne C du kit

d’administration a la ligne C de la fiole D-Vial.

G. Placer le couvercle sur la base et presser vers le bas
pour le verrouiller en place. S'assurer que les lignes
de tubulure ne sont pas coincées.

5. ADMINISTRATION

A. Administrer la suspension de SIR-Spheres B. A laide de la seringue de la ligne B, faire C. Ladministration est terminée lorsque les

en aliquotes d’environ 2 ml a un débit de
perfusion d'environ 5 ml par minute a laide
de la seringue de la ligne D.

suivre chaque aliquote de 2 ml de suspension
de SIR-Spheres d'une aliquote de 2 ml de
produit de contraste non ionique pour faciliter
la visualisation radioscopique du débit.

20 ml de solution non ionique ont été injectés
via le systeme d’administration SIROS.

Une fois terminée, suivre les procédures
d'élimination décrites ci-dessous.

6. DEMONTAGE ET ELIMINATION

A.

Retirer les seringues des lignes B et D. Ne
pas débrancher le cathéter du patient du kit
d’administration.

. Retirer le couvercle de la base en appuyant sur le

bouton de déverrouillage noir. Mettre le couvercle de
coté sur la table ou le chariot stable.

. Retirer avec précaution le cathéter du patient, tout en

le maintenant fixé au kit d’administration. Faire preuve

D. En laissant tout connecté, soulever le support pour fiole
D-Vial hors de sa zone creuse et le placer (ainsi que tous
les accessoires d'intervention potentiellement contaminés)
dans le conteneur a déchets pour les mesures post-
implantation.

ATTENTION : s’assurer que tous les éléments qui sont

entrés en contact direct avec SIR-Spheres sont éliminés
de maniére appropriée, car ils peuvent étre radioactifs.

de prudence lors du retrait et de la manipulation du
cathéter car il peut étre contaminé par radioactivité.
Enrouler le cathéter et 'envelopper dans une serviette

stérile.

E. S'assurer que ces éléments, y compris la seringue Luer
Lock de 5 ml utilisée avec le protege-seringue, sont
éliminés conformément a la politique de l'établissement et

aux réglementations locales.

7. NETTOYAGE DES COMPOSANTS REUTILISABLES

A. Vérifier le dome d’administration SIROS a B.
l'aide d'un compteur Geiger Mueller (GM] ou
d'un test de frottement pour détecter toute
contamination. Décontaminer si nécessaire.

Pour le nettoyage et la désinfection du niveau
inférieur, utiliser 4 lingettes de nettoyage/
désinfection quaternaires/a base d’alcool,

tel que Super Sani-Cloth. Essuyer toute la
surface exposée et inspecter visuellement pour
s'assurer que les surfaces sont propres. Laisser
la surface humide pendant la durée décrite dans
les instructions de nettoyage/désinfection.

C. Sécher la surface avec un chiffon doux selon

les besoins. Ne pas vaporiser de produits de
nettoyage liquides, ni utiliser de matériaux
abrasifs ou stériliser.
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DEFINITIONS DU GLOSSAIRE DES SYMBOLES

Symbole Définition

Fabricant

Symbole

Définition

Compatible avec U'IRM

Date de fabrication

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

Ne pas restériliser

Attention

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

Quantité

E[ﬂ Consulter le mode d’emploi

@@ B

Ne pas utiliser si l'emballage est endommagé

REF Numeéro de référence

« ¢

" N
N

Conserver au sec

LOT Numéro de lot

25°C

-
o
o
o

Limite de température

Date limite d’utilisation

85%

Limite d’humidité relative

O Barriere stérile

& 'Q

Importateur

-

e N‘\ . .
(O; Barriere de protection
N “d

Dispositif médical

Non stérile

Mandataire en Suisse

STERILE m Stérilisé par irradiation

BB
ElRERL=

Mandataire au sein de la Communauté européenne

UDI Identifiant unique du dispositif

CEu

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

SN 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.

[ X Y
a

RADIOACTIVE

Radiation ionisante

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

SIR-Spheres® est une marque déposée de 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 +1781 721 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

GERMAN
Technische Beschreibung des SIROS™ Verabreichungssystems

Die nachstehenden Informationen beschreiben die empfohlenen Verfahrensschritte fiir die Verwendung des SIROS Verabreichungssystems. Lesen
Sie sich vor der Implantation der SIR-Spheres® Y-90-Harz-Mikrospharen, nachfolgend als SIR-Spheres bezeichnet, die Gebrauchsanweisung fir die
SIR-Spheres Y-90-Harz-Mikrospharen durch.

Das SIROS Verabreichungssystem ist fiir die Verabreichung von SIR-Spheres Y-90-Harz-Mikrospharen vorgesehen.

/\\ VORSICHT:

o Bei Patienten mit Diabetes besteht eventuell das Risiko einer Hyperglykdmie, wenn zur Verabreichung von SIR-Spheres 5 % Dextrose/Glukose
(D5W]) verwendet wird. Diese sollten unter Verwendung der in Inrem Behandlungsbereich vorhandenen Standardprotokolle behandelt werden,
um eine Normoglykamie zu gewahrleisten.

/I\ VORSICHTSMASSNAHMEN:

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

e Langere Pausen oder Unterbrechungen des Verabreichungsprozesses sind zu vermeiden, da sich dadurch Mikrosphéaren in der Suspension
absetzen konnen, wodurch sie schwer zu resuspendieren sind und potenziell Verstopfungen verursachen konnen.

o Keinen Ubermafigen Druck auf das System ausiiben, der z. B. bei der Verwendung von Spritzen auftreten konnte, die kleiner sind als die
empfohlenen Spritzen.

TEILENUMMER PRODUKTNAME BESCHREIBUNG FOTO
SIR-10100 SIROS™ Wiederverwendbarer Verabreichungsdom, der entwickelt wurde, um

Verabreichungsdom den SIR-Spheres-Verabreichungsprozess zu erleichtern und eine
Strahlenabschirmung gegen Betastrahlen zu bieten.

SIR-10300 SIROS™ Steriles Schlauchsystem zum Einmalgebrauch, das fiir die korrekte Leitung s
Verabreichungsset der Dosis und des Kontrastmittels sowie zur Herstellung der Verbindungen
zwischen Spritzen, D-Vial und Mikrokatheter-Set konzipiert ist. i * R
8 i)
SIR-10200 SIROS™ D-Vial- Das SIROS™ D-Vial-Vorbereitungsset ist ein Einwegprodukt und umfasst e
Vorbereitungsset folgende Komponenten: ~14‘¢ a -f
1. Steriles D-Vial zur Aufnahme der SIR-Spheres. Im Lieferumfang sind . =
folgende sterilen Komponenten enthalten: Entliftungskaniile (2], Filter (2), \ =5

21-G-Aufziehkantle (1) und blaue Luer-Kappen (2).

2. D-Vial-Halter zur Aufnahme des D-Vials. Ein entfernbarer Transportsockel
wird bereitgestellt, um den Halter beim Vorfiillen, Laden und Transport zu
stitzen.

ZUSATZLICH ERFORDERLICHES ZUBEHOR

o Zwei 20-ml-Luer-Lock-Spritzen mit nicht-ionischer Losung, o Zwei 20-ml-Luer-Lock-Spritzen mit nicht-ionischem Kontrastmittel
entweder 5%iger Dextrose-/Glukoselosung (D5W/G5) oder Wasser o Mikrokatheter mit einem empfohlenen minimalen
fur Injektionszwecke Innendurchmesser von 0,021 Zoll (0,53 mm)

1. EINRICHTEN

A. Den SIROS Verabreichungsdom auf einen stabilen Tisch = ':""\‘ B. Durch Driicken des schwarzen Entriegelungsknopfes
oder Wagen in der Nahe des Patienten stellen. SIROS vor ACa ) den Deckel vom Sockel abnehmen. Den Deckel
Gebrauch einer Sichtpriifung unterziehen; dieses darf beiseitelegen.

nicht verwendet werden, wenn Schaden oder Verschleif3
festgestellt werden, die die Funktion beeintrachtigen
konnten. Sicherstellen, dass das mit A gekennzeichnete
Ende zum Mikrokatheter zeigt.

2. EINRICHTUNG DES SCHLAUCHSYSTEMS
A

. Ose fiir die
== B. Das Verabreichungsset B-Leitung

auf dem Sockel so Ose fiir die Verabreichungssets in ihren
positionieren, dass AL, -Lcitung zugehorigen Osen fixieren.
die A-Leitung zum Bl Ose fir die

Mikrokatheter zeigt.

A. Das Verabreichungsset

h,\,/ aus dem sterilen Beutel

nehmen. n
_—

C. Die Leitungen des

7 , Ose fiir die D-Leitung
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3. VORFULLLEITUNGEN

A. Zwei 20-ml-Spritzen mit nicht- |

7.. -
) ionischer Losung fillen. = ' G
. —

“k A, B.Die Kappe von der D-Leitung

. o abnehmen. E

»

) G.Den beliftete Kappe von
der A-Leitung abnehmen
und die A-Leitung
am Mikrokatheter
anbringen, der sich im
Patienten befindet.

VORSICHT: Sicherstellen, dass
der Mikrokatheter des Patienten
vollstiandig mit der A-Leitung
verbunden ist, bevor mit Schritt 4
fortgefahren wird.

D. Zwei 20-ml-Spritzen
mit nicht-ionischer
Kontrastmittelldsung fiillen.

B |

. Die Kappe von der B-Leitung
C. Eine Spritze an die D-Leitung abnehmen.
anschliefen und nicht-
ionische Losung injizieren,
bis die gesamte Luft aus der
D-Leitung entfernt wurde und
Flussigkeit aus der A-Leitung
austritt.

VORSICHT:
Keine ionischen
Kontrastmittel
mit SIR-Spheres
verwenden.

F. Eine Spritze an die B-Leitung
anschlieen und injizieren,
bis die gesamte Luft aus der
B-Leitung entfernt wurde
und Flissigkeit aus der
A-Leitung austritt.

4. ANSCHLIESSEN DES D-VIALS

B. Die Kappe von der D-Leitung am D-Vial
abnehmen.

D. Die Kappe von der C-Leitung am D-Vial abnehmen.

E. Den roten Anschluss von der C-Leitung am
Verabreichungsset entfernen und entsorgen.
Sicherstellen, dass an den Verbindungsstellen der
C-Leitung eine feuchte Verbindung aufrechterhalten
wird.

A. Den D-Vial-Halter vom Transportsockel
abnehmen. Den D-Vial-Halter in der Mulde
auf der unteren Ablage platzieren und
sicherstellen, dass er vollstandig eingesetzt
ist.

C. Die D-Leitung am Verabreichungsset
vom roten Anschluss trennen und an die
D-Leitung am D-Vial anschlief3en.

F. Den mannlichen Luer-Anschluss an der C-Leitung
des Verabreichungssets an die C-Leitung des D-Vials
anschlieBen.

G. Den Deckel auf den Sockel setzen und nach unten
driicken, um ihn zu verriegeln. Sicherstellen, dass
die Schlauchleitungen nicht eingeklemmt sind.

5. VERABREICHUNG

A. Die SIR-Spheres Suspension mithilfe der
Spritze der D-Leitung in Aliquoten von etwa
2 ml mit einer Infusionsrate von etwa 5 ml pro
Minute verabreichen.

B. Nach jedem 2-ml-Aliquot von SIR-
Spheres Suspension mit der Spritze der
B-Leitung ein 2-ml-Aliquot von nicht-
ionischem Kontrastmittel injizieren, um die
fluoroskopische Visualisierung des Flusses zu
erleichtern.

C. Die Verabreichung ist abgeschlossen, wenn
alle 20 ml der nicht-ionischen Losung tiber
das SIROS Verabreichungssystem verabreicht
wurden. Nach Abschluss die nachstehenden
Entsorgungsverfahren befolgen.

6. DEMONTAGE UND ENTSORGUNG

D. Alles intakt lassen, den D-Vial-Halter aus seiner Mulde
herausheben und (zusammen mit allen potenziell
kontaminierten Zubehdrteilen des Verfahrens) in den
Abfallbehalter fir Messungen nach der Implantation legen.

A. Die Spritzen von den B- und D-Leitungen entfernen. Den
Patientenkatheter nicht vom Verabreichungsset trennen.

B. Durch Driicken des schwarzen Entriegelungsknopfes
den Deckel vom Sockel abnehmen. Den Deckel auf den
stabilen Tisch oder Wagen stellen.

1 C. Den Katheter vorsichtig aus dem Patienten entfernen,

\ wahrend dieser noch am Verabreichungsset befestigt
ist. Beim Entfernen und Handhaben des Katheters
vorsichtig vorgehen, da er radioaktiv kontaminiert

sein kann. Den Katheter aufrollen und in ein steriles
Handtuch einwickeln.

VORSICHT: Sicherstellen, dass alle Komponenten, die mit
SIR-Spheres in Kontakt gekommen sind, ordnungsgeman
entsorgt werden, da sie radioaktiv sein kdnnen.

E. Sicherstellen, dass diese Komponenten, einschlief3lich
der mit dem Spritzenschild verwendeten 5-ml-Luer-Lock-
Spritze, gemaf den Richtlinien der Einrichtung und den
ortlichen Verordnungen entsorgt werden.

7. REINIGUNG WIEDERVERWENDBARER KOMPONENTEN

A. Den SIROS Verabreichungsdom mit einem B. Fir die Reinigung und niedrigwirksame C. Die Oberflache nach Bedarf mit einem

Geiger-Mueller(GM]-Z&hlrohr oder einem
Wischtest auf Kontamination tberprifen. Bei
Bedarf dekontaminieren.

Desinfektion jeweils 4 Reinigungs-/
Desinfektionstiicher auf Quartar-/Alkoholbasis,
wie z. B. Super Sani-Cloth verwenden. Die
gesamte freiliegende Oberflache abwischen und
visuell Uberprifen, um sicherzustellen, dass
die Oberfléachen sauber sind. Die Oberflachen
fur die in den Anweisungen zum Reinigungs-/
Desinfektionstuch beschriebene Dauer feucht
halten.

weichen Tuch abtrocknen. Nicht mit flissigen
Reinigungsmitteln bespriihen, keine
scheuernde Materialien verwenden und nicht
sterilisieren.
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DEFINITIONEN DES SYMBOLGLOSSARS

Symbol Definition Symbol Definition
Hersteller MR-sicher
Nur zum einmaligen Gebrauch. Kennzeichnet ein Medizinprodukt,
Herstellungsdatum das fir die Verwendung bei einem einzigen Patienten wahrend eines

einzigen Verfahrens bestimmt ist.

Gebrauchsanweisung beachten

Nicht resterilisieren

©@®® ]

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

LOT- oder Chargennummer

25°C
Temperaturbegrenzung

-
o
o
o

Verfallsdatum

85%

Relative Luftfeuchtigkeitsgrenze

Sterilbarriere

& 'Q

Importeur

-

*****

Schutzbarriere

=
)

Medizinprodukt

Unsteril

H
o

Bevollmachtigter in der Schweiz

Sterilisation durch Bestrahlung

Bevollmachtigter in der Europdischen Gemeinschaft

m
!

UDI

Einmalige Produktkennung

c € 2797

CE-Kennzeichnung + Kennnummer der benannten Stelle

SN

Seriennummer

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

R, ONLY

[ X
a

RADIOACTIVE

lonisierende Strahlung

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

Europe, Middle East & Africa
Sirtex Medical Europe GmbH

Asia Pacific
Sirtex Medical Singapore Pte Ltd

Americas
Sirtex Medical, Inc.

Shop 6, 207 Pacific Highway

Joseph-Schumpeter-Allee 33

53227 Bonn
Germany

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

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® ist ein eingetragenes Warenzeichen von Sirtex SIR-Spheres Pty Ltd.

CE

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

GREEK
Texvikn nepypagn Tou gucsTnparog xopnynong SIROS™

Ot nAnpogopieg Nou napéxovral NapakaTw NEPLyPAPOUV Ta OUVICTWHEVA BnRpaTa TnG dladlkaciag yla Th Xpnon Tou ouoThpatog xopnynong SIROS.
AwaBaoTe TG 0dnyieg xpnong Twv Pikpoopatpdinv pntivng SIR-Spheres Y-90 npwv anod tnv epguTeucn Twv pikpoopatptdiwv pntivng SIR-Spheres®
Y-90, nou epe€ng Ba avapepovTal oTo Napov wg pikpoogpatpidla SIR-Spheres.

To auoTnpa xopnynong SIROS npoopizeTtat yia va KaBloTa epLKTA Th Xopnynan pHikpoapalpdiwv pntivng SIR-Spheres Y-90.

/I\ NPozoOXH;

e OLaoBeveic pe dlaBnTtn pnopet va dlatpéxouv Kivduvo unepylukatpiag 6Tav xpnotgonoteitat d€rpozn/yAukozn 5% (D5W) yia Tn xophynon Twv
Hikpoo@atpldiwv SIR-Spheres kat Ba npénet va avTipgeTwnizovTal ge TN XpAON TwV TUMKGOV NPWTOKOAA®WY Nou epappozovTal 0To BepaneuTiko oag
KEVTPO yLa va 0lao@aAloTeL N vopHoyAuKatpia.

/\ NPOOYAAZEIS:

e [la Tnv eAaxtaTonoinon Tng €kBeong oTnv akTivoBoAia, Ba npenet va AapBavovtat unéywn o Xpovog, N anooTacn Kat n Bwpakion.

o ANOQEUYETE TIG NAPATETAPEVEG OLAKOMEG N NPOCWPLVEG NAUGELG TNG Oladlkaciag XopAynong, KaBwG KATL TETOLO PNopel va eNTPEYEL 0Ta
HiKpoo@alpidla va KaTaKPNUVLIOTOUV EKTOG TOU EVALWPNHATOG, KABLoTwvTAag OUCKOAN TNV €MNAVEVALWPNON KAl MPOKAAGVTAG EVOEXOHEVWG
anoppagelg.

o Mnv aokeite unepBoAlkn nieon oTo cUoTNpa, 6Nwg Ba ynopouce va cuPBel edv XPNOLUONOLELTE GUPLYYEG PHIKPOTEPEG ANO TLG CUVIOTWHEVEG.

KOAIKOZ ONOMAZIA MEPIrPA®H OOTOrPADIA
EIAOYZX TEXNOAOTIKOY

MPOIONTOZ
SIR-10100 B06Aog xophynong Enavaxpnotpgonotnotpog 86Aog xopnynong oxedlaopEVOG yLa va OLEUKOAUVEL

SIROS™ Tn Otadikaoia xophynong Twv pltkpoopatptdinv SIR-Spheres kat yia va

napéxel Bwpakion evavrl TnG akTivoBoAiag BnTa.

SIR-10300 Zet xopnynong SIROS™ | AnooTelpwpevn avaAwoLUn CwANVwon oXeOLAOHEVN yld va NAPACXEL OWOTN .-
OpopoAdynon TNG 660NG KAl TOU OKLaypa@LlkoU HEOOU, Kal OUVOEDELG HETAEU
Twv ouplyywv, Tou pLaidiou D-Vial kat Tou oeT pHikpokaBeThPwV. “ * R
8 )
SIR-10200 LeT npoeTolpaociag To oeT npoeTotpaociag Tou pladdiou D-Vial SIROS eivat avaAwotpo Kat @
Tou (plaiwdiou D-Vial neplthapBavel Ta €§NG: \'3(/‘; “ of
SIROS™ 1. AnooTelpwpévo pLaiidlo D-Vial oxedlaopévo yla va cuykpaTel Ta Pikpoopatpiola . =
SIR-Spheres. MapéxeTal pe Ta eEng anooTelpwpéva e€aptnyara: Behova . -
e€aeplopou (2), pirtpa (2), Behdva avappopnong 216G (1) kat unie nouara -
luer (2).

2. E€apTnua ouykpatnong Tou glaAtdiou D-Vial oxedlaopévo yla Tn cuykpaTnon
Tou plaldiou D-Vial. Mapéxetat yla anoonapevn Baon peTapopag ya Ty
unooTNPLEN ToU €6APTAPATOG OUYKPATNONG KATA TN OLAPKELD TNG APXLIKNG
NANPWONG, TNG POPTWONG KAl TNG PHETAPOPAG.

MPOZOETA MAPEAKOMENA MNOY ANAITOYNTAI

e AUo oUplyyeg Twv 20 ml ye ao@aAion TUnou luer NANPWHEVEG PE N e AUo oUplyyeg Twv 20 ml ye ao@aAion TUNou luer NANPWHEVEG PE N
LOVTIKO SLaAupa, eite StaAupa 8e€Tpozng/yAukozng 5% (DSW/G5) eire LOVTLKO OKLOYPAPLKO HECO
EVEOLHO UOwp o MikpokaBeTnpag, EAAXLOTN CUVIOTWOHEVN ECWTEPLKN OLAPETPOG

0,53 mm (0,021 ivroac)

1. ETKATAZTAZH

A. TonoBetnaTe Tov B0Ao xophynang SIROS o€ éva o1aBepd
TPANEZL n TpoxnAaTto kovTd oTov acBevn. EnBewpnoTte
onTka Tov BoAo SIROS npwv and mn xpnon. Mnv Tov
xpnotygonoteite eav napatnpnBet znpta n @Bopa nou
Ba pnopouoe va ennpeacet Tn Aettoupyia. BeBalwBeire
OTLTO GKPO PE TNV €vOELEN A gival oTpappévo npog Tov
plkpokaBeThpa.

B. ApatpgoTe 10 KandktL ano Tn Baon naTtwvrag 1o palpo
Koupni anac@aAong. AQpNaoTe To KANAKL 0TNV akpen.

2. MPOETOIMAZIA ZOAHNQOZHZ

Xtnpiypara . .
voauunc B« Iriptya . AopalioTe TIG ypappEG Tou
& ypappnc A OET XOPNYNONG 0TA AVTLOTOLXA

A. ApalpéaTe T0 O€T

”\,/ XOPAYNGNG ano Tnv

= B. TonoBetnoTte T0 O€T
xopnynong otn Baon pe Tn

-—— anooTelpwpiévn BAKN. ypapun A oTpappevn npog AN , oTnpiypara.
\,\: TOV pLKpOKaBeTApa. AN, T .
A N ypappng
s . StAptypa ypappnc D
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3. APXIKH NAHPQZH TrPAMMQON

A. lMAnpwoTe U0 OUPLYYEG TV
20 ml pe pn wovTikd dLaAupa.
. \, B. Agatpéote T0 ndpa and m
ypapun D.
I ZuvdéoTe pia olplyya oTn
ypappn D kat eyxuoTe pn

-
>

. E. A(paLp.?OTa
ypappn B.
MPOZOXH: Mn

YA

Xpnotgonoteite  LOVTLKO SLAAUNA PEXPL VA
LOVTLKG apatpeBel 6Mog 0 agpag anod Tn
oKLOYPaPLKa ypapun D kat va eE€ABeL uypo
HeoapeTd and tn ypapun A.
HiKpoapatpidia

SIR-Spheres.

4. LYNAEZH TOY ®IAAIAIOY D-VIAL

B. ApatpéaTte To nwpa and tn ypappn D oTo
pLlaAidto D-Vial.

A. ApalpeaTe 10 €€APTNPA OUYKPATNONG TOU
¢@laAdiou D-Vial ano tn Baon petagopdg Tou.
TonoBeThoTe To €§pTNPA GUYKPATNONG TOU
¢plaAdiou D-Vial oTnv KoiAn neploxn oTo KATW
papL kat BeBalwBeite OTL EXxel epapuooEL
NANPWG.

anod Tov KOKKLVO GUVOECHO Kal GUVOEDTE TN
otn ypappn D oTo guaAidto D-Vial.

5. XOPHIrHZH

A. XopnynoTe To EVALOPNHA TWV HLKPOOPALpLdiwy
SIR-Spheres og kAaopata Twv 2 ml nepinou
pe puBpo €yxuong 5 ml ava Aento nepinou
XpNoLgonotlwvtag Tn oUptyya Tng ypappng D.

META and KABe KAAoPa evalwpnpaTog

oKlaypagkoU peoou Twv 2 mlyia va

A. MAnpaoTe dU0 oupLyyeq
Twv 20 ml pe pn LOVTIKO
OKLayPapLKO OLaAupa.

IT. XuvogaTe pia ouplyya oTn
ypappn B kat eyxuoTe pexpt
va apatpebei 6Aog 0 aépag
ano Tn ypappn B kat To uypd
va e€ENBeL anod Tn ypapun A.

I. AnoouvoeaTe Tn ypappun D oTo oeT xophAynong

B. Xpnowonotwvtag Tn aUptyya TnG ypappng B,

TV pikpoopatpdiwv SIR-Spheres Twv
2 ml xopnynaTe éva KANGopa Pn LovTikou

) Z. ApaipéoTe 1O
e€aeplzopevo nwpa
anoé Tn ypapun A
KaL npooapTnoTe
Tn ypapun A agtov
plKpokaBeThpa nou eivat
TOnoBeTNHEVOG OTOV
acBevn.

\\!

~

TO N@WHa anod Tn

MPOZOXH: BeBawwBeire 01U

0 HLKpoKaBeThpag aobevoug
eival nAnpwg cuvdedepévog oTn
YPappn A npoToU NPOoXwpPNOETE
oTo Bipa 4.

A. Apatpéate To nwpa and tn ypappn C oto GLaliolo
D-Vial.

E. ApalpeaTe kat anoppiyTe ToV KOKKLVO OUVOEGHO and
Tn ypappn C oTo oeT xopAynong. BeBawwbeite 6TL
dlartnpeirat entkowvwvia uypou oTa CUVOETLKA TNG
ypappne C.

IT. LuvO£0Te TO apOEVIKO OUVOETIKO luer Tng ypapung C
TOU OET Xopnynong oTn ypapun C Tou glaAdiou
D-Vial.

Z. TonoBeTnaoTe TOo KANAKL 0T BAon Kal NLEGTE NPOG Ta
KaTw yla va acpalicel otn B€on Tou. BeBalwBeite 6L
Ol YPAHHEG TNG OWANVWONG OEV EXOUV GUHNLEDTEL.

I. H xopnynon éxet ohokAnpwBet oTav éxouv
xopnynBet kat Ta 20 ml pn tovTikoU dtaAUPaTog
p€ow Tou ouoThpatog xopnynong SIROS. Meta
TNV 0AOKANPWaN, aKoAoUBNOTE TIG NapakaTw
oladtkaoieg anoppLync.

OLEUKOAUVETE TNV OKTLVOOKOMLIKA aneLKovion

TNG pONnc.

6. AlTOZYNAPMOAOIHZH KAI AMOPPIWH

A. ApatpeaTe TG oUpLyyeg and TG ypappeg B kat D.
Mnv anoouvoeeTe Tov kKaBeTnpa aoBevoug ano To oeT
Xophynong.

B. ApatpéoTte To KandakL anod Tn Baon naTwvTag To Havpo
koupni anao@aAong. AQNoTe To KANAkL 6TV akpn, 010
0TaBepod TpanEzL N TPOXNAATO.

. ApatpéaTe npooekTLKG Tov KaBeThpa and Tov acBevn,
eve elval akopa NpooapTNPEVOG aTo 0T Xopnynong. Na
€l0Te NPOCEKTIKOL KATA TNV aPaipecn KAl TO XELPLOHO
TOU KaBeTnpa, KaBawg evoEXeTal va €xel JoAuvBel Pe
padievépyela. MepttuhiEre Tov KaBethpa Kat TUNETE Tov pE
Hlo anooTELpWHEVN NETOETA.

7. KABAPIZMOZ TON EMANAXPHZIMOMOIHZIMON EEAPTHMATON

A. EAey€re Tov B6A0 xopnynong SIROS
Xpnolgonolwvtag evav avixveutn Geiger
Mueller (GM] i Tn dokpacia okouniopaTog
(wipe test) yia Tuxov padievepyd poAuvan.

AnoAupavete gav xpelazeTat.

EMNEDOU, XPNOLPONOLNGTE 4 PavTnAdKLa

aAkoOAn, onwg Ta Super Sani-Cloth. ko

B. a tov kaBaptopd kat Tnv anoAUpaven xapniou

kaBaptopou/anolupavong pe Baon tetaprotayn

A. Apnvovtag Ta ndvta NpocapTnUEVA, avaonKWoTE TO
e€apTnya ouykpatnong Tou plaldiou D-Vial and tnv koin
NEPLOXN TOU Kal TonoBeTnoTe To (pazi ue 6Aa Ta SUVNTIKWG
pohuopéva napehkopeva Tng dladikaoiac) oTov nepLEKTn
anoBAATWY yLa HETPNOELG PETA TNV EUPUTEUDN.

MPOXZOXH: BeBawwBeirte 6TL OAa Ta AVTIKELPEVA NOU

€xouv £pBeL o€ APean enapn pe Ta PikpoaPatpidia SIR-
Spheres anoppintovrat KataAAnAd, Ka8wg pnopei va givat
padievepyd.

E. BeBawwBeire 6Tt auta Ta €idn, oupnepthapBavopevng
Tng oUplyyag pe acpaion Tunou luer Twv 5 ml nou
Xpnolgonoteitat he To KAAUPPa oUplyyag, anoppinTovrat
OUP@WVA PE TNV MOMTIKN TOU LOPUHATOG KAL TOUG TOMIKOUG
KavoviopoUc.

I. ZteyvwoTe TNV enwpavela e éva Jahako navi,
onwg anatreitat. Mnv YekazeTe pe uypa
KaBapLoTika, Un xpnotponoleite dlaBpwTika

unioTe UALKG Kal PNV anooTELPWVETE.

0AOKANpN TNV eKTEBELUEVN ENPAVELD KaL

entBewpnoTe onTika yla va BeBalwBeite 0Tl oL
enupaveleg eival kaBapég. ApnoTe TNV eNLPAVELD
va NapapeiveL Uypn yla 10 XPOVIKO dLaoTNHa nou
neplypd@eTat oG 0dnyieg yla Ta pavrnAdkia

kaBaptopou/anoAupaveng.
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OPIZMOI ZYMBOAQON FAQZZAPIOY

ZupBoAo

Oplopog

KataokeuaoTng

ZupBoAo

OpLopog

Ao@alEG yla payvnTikn Topoypagia

Huepopnvia kataokeung

lMa pia povo xpnon. YNodelkvUeL LATPOTEXVOAOYLKO MPOLOV Nou
npoopizetat yla xpnon o€ €vav povadilkd acBevn kata Tn SLapKeLa piag
povo Sladikaotiag.

YupBouleuTelTe TIG 00nyleg xphong

Mnv enavanooTelpwveTE

[Mpocoxn

To npotdv Oev EXEL KATAOKEUAOTEL HE PUOLKO €EAAOTIKO AATEE

MogoTnTa

©@®® ]

Mn xpnotponoteite edv N CUOKEUAOLa €XEL UNOOTEL ZNULA

REF

AplBpog katahoyou

« ¢

’l IN
N

AwaTnpeite oTeyvo

Kwdlkog naptidag

25°C

—

15°C

‘Optlo Beppokpaoiag

Huepopnvia AnEng

85%

‘Oplo oXxeTIKNG Uypaciag

ZTElpOG PPaypog

& 6

Eloaywyeag

-

*****

[MTpooTaTeuTkoG Ppaypog

=
)

laTpoTexvohoyLko npotov

Mn anooTelpwpévo

H
o

E€ouctodoTnpévog avrinpoownog otnv EABeTia

AnooTelpwPEVO PJE XpNon
akTvoBoAnong

m
!

E€ouctodoTnpévog aviinpoownog otnv Eupwnaikn Kowotnta

UDI

Movadikd avayvwpLloTLKO TEXVOAOYLKOU
npotovTog

c € 2797

Ynpavon CE + AplBudg avayvwplong Kowvonotnpévou (popea

SN

LelpLOKOG aplBpog

R, ONLY

Mpoooxn: H opoanovdiakn vopoBeoia (twv H.M.A.) neplopizet
TNV N@ANON QUTOU TOU TEXVOAOYLKOU MPOLOVTOG HOVO anod tatpo n
enayyeApatia uyetag n KaTonv eVToANgG Toug.

[ X
a

RADIOACTIVE

lovTizouoa akTivoBoAia

SIRTeX

| Ec|reP]

Donawa Lifescience

Consulting Srl
Piazza Albania, 10
00153 Rome, Italy

To SIR-Spheres® eivat ohpa katateBev Tng 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 [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

CE
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SIRTeN

A SIROS™ bejuttatorendszer miiszaki leirasa

Az alabbi informacidk a SIROS bejuttatérendszer hasznalatahoz ajanlott eljarasi lépéseket ismertetik. A SIR-Spheres® Y-90 gyanta mikrogémbak (a
tovdbbiakban: SIR-Spheres) beliltetése el8tt olvassa el a SIR-Spheres Y-90 gyanta mikrogémbaokre vonatkozé hasznélati utasitast.

A SIROS bejuttatorendszer a SIR-Spheres Y-90 gyanta mikrogémbdk beadasara szolgal.

/\ FIGYELEM:

s1l5-Spheres’

Y-90 resin microspheres

o Cukorbetegeknél fennallhat a hiperglikémia kockazata amikor a SIR-Spheres bejuttatdsdhoz 5%-os dextréz/glikéz (D5W) készitményt
haszndlnak - az ilyen betegeket a kezelési helyen alkalmazott szokdsos protokoll szerint kell kezelni a normoglikémia biztositdsa érdekében.

A OVINTEZKEDESEK:
o A sugarzasnak valé kitettség minimalizalasa érdekében figyelembe kell venni az id6t, a tavolsagot és az arnyékolast.
o Kerilje a hosszabb leallasokat, illetve a beadasi folyamat megszakitdsat, mert emiatt el6fordulhat, hogy a mikrogombdk kitilepszenek a
szuszpenziobdl, ami megneheziti az ismételt szuszpendalast és elzarédast okozhat.
o Ne fejtsen ki tul nagy nyomast a rendszerre, példaul azzal, hogy az ajanlottnal kisebb méretl fecskendét hasznal.

CIKKSZAM AZESZKOZNEVE  LEIRAS FOTO
SIR-10100 SIROS™ buras Tobbszori hasznalatra szolgald burds bejuttatoegység, amelyet a
bejuttatéegység SIR-Spheres beadasi folyamatanak elGsegitésére és béta-sugarzas
arnyékoldsanak biztositasara terveztek.
SIR-10300 SIROS™ Steril, eldobhatd cs6évezeték, amely a dozis és a kontrasztanyagok megfeleld i
bejuttatokészlet irdnyitasat, valamint a fecskenddk, a D-Vial fiola és a mikrokatéter-készlet
kozotti csatlakozasokat biztositja. ' R
€ )
SIR-10200 SIROS™ D-Vial- Az eldobhatd SIROS D-Vial-eldkészit6 készlet a kdvetkezbket tartalmazza: @
elBkészitd készlet 1. Steril D-Vial fiola, amely a SIR-Spheres mikrogombak taroldsara szolgal. ‘jl%i a ot
Steril kiszereléshen: szell6z6t{ (2), sz(rdk (2), 21 G-s felszivot(i (1) és kék =
szin( Luer-kupakok (2). %
2. A D-Vial tartoegysége, amely a D-Vial fiola befogadasara szolgal. A
csomag részét képezi egy eltavolithatd széllitoaljzat, amely a tartéegység
megtamasztasara szolgal feltoltés, betdltés és szallitds soran.

TOVABBI SZUKSEGES TARTOZEKOK

o Két 20 ml-es, nem ionos oldattal toltott Luer-zaras fecskendd, vagy
5%-0s dextroz/glikdz oldattal (D5W/G5) vagy injekcidhoz vald vizzel

feltoltve

o Két 20 ml-es Luer-zaras fecskendé nem ionos kontrasztanyaggal

e Mikrokatéter, minimalisan ajanlott belsé atmérd: 0,021” (0,53 mm)

1. BEALLITAS

A.

T .9
& |

Helyezze a SIROS burds bejuttatéegységet egy stabil
asztalra vagy kocsira a beteg kozelében. Hasznalat el6tt
szemrevételezéssel ellendrizze a SIROS eszkozt; ne
hasznalja, ha olyan sériilést vagy kopast észlel, amely
befolydsolhatja a miikédést. Ugyeljen arra, hogy az A
jelzés vég a mikrokatéter felé nézzen.

2. A CSOVEZETEK 0SSZEALLITASA

. b L N .B” vezeték
A Vegye k|la ) § — B. Hglyezz? a régzitéelemei < A" vezeték
h\,_ ) bejuttatokészletet a : bejuttatokészletet az régzitéeleme
steril tasakbol. a aljzatra ugy, hogy az A"

e (' vezetek

vezeték a mikrokatéter R
régzitéeleme

felé nézzen.

s P D" vezeték
4 rogzitéeleme

B. A fekete kiolddgomb megnyomasaval tavolitsa el a

s fedelet az aljzatrol. Tegye félre a fedelet.

C. Rogzitse a bejuttatokészlet
vezetékeit a hozzajuk tartozo
rogzitéelemekbe.

SD-TD-001 Rev 00

Page 25 of 56

HUNGARIAN



3. VEZETEKEK FELTOLTESE

A. Toltson meg két 20 ml-es
) fecskend6t nem ionos oldatta
. \, B. Tévolitsa el a kupakot a ,D"
. o vezetékrol.

\ ) G. Tavolitsa el a szelldzdvel
Ay | ellatott kupakot az
@ LA vezetékrol és
—— csatlakoztassa az A"
e vezetéket a betegben
megfelelden pozicionalt
mikrokatéterhez.

E=te D. Toltsén meg két 20 ml-
L N es fecskenddt nem ionos
’ kontrasztanyag-oldattal.
C. Csatlakoztasson egy fecskendét
FIGYELEM: Ne a .D"vezetékhez, és
hasznaljonionos fecskendezzen be nem ionos
kontrasztanyagot oldatot addig, amig az Gsszes
aSIR-Spheres  |eveg§ el nem tavozik a D"
eszkozzel. vezetékbdl, és a folyadék ki
nem lép az A" vezetéken.

. Tavolitsa el a kupakot a ,,B”
vezetékrol.

F. Csatlakoztasson egy
fecskendét a ,.B” vezetékhez,
és végezzen befecskendezést
addig, amig az dsszes
levegd el nem tavozik
a.B" vezetékbdl, és a
befecskendezett anyag ki
nem lép az A" vezetéken.

FIGYELEM: Mieldtt tovabb
haladna a 4. lépéssel,
gy6zadjon meg rola, hogy a
beteg mikrokatétere teljesen
csatlakoztatva van az ,,A”
vezetékhez.

4. AD-VIAL FIOLA CSATLAKOZTATASA

B. Tavolitsa el a kupakot a D-Vial fiolan Lévd
D" vezetékrol.

Tavolitsa el a kupakot a D-Vial fiolan évé ,,.C”
vezetékrol.

A. Tavolitsa el a D-Vial tartéegységét a
szallitoaljzatbdl. Helyezze a D-Vial
tartdegységét az alsd polcon lévé mélyedésbe,
és mélyedéssel ellatott részébe, és gy6z6djon
meg réla, hogy megfeleléen illeszkedik.

. Tavolitsa el és dobja ki a piros csatlakozot a
bejuttatokészlet ,,C" vezetékérdl. Biztositsa, hogy a
.C" vezeték csatlakozasainal mindkét oldalon nedves
csatlakozasi pontok talalkozzanak.

C. Védlassza le a bejuttatékészleten lévé
D" vezetéket a piros csatlakozérol, és
csatlakoztassa azt a D-Vial fiolan lévé D"

vezetékhez. ) o ; o
F. Csatlakoztassa a bejuttatokészlet ,C” vezetékén

lév6 dugés Luer-csatlakozét a D-Vial fiola ,,C”
vezetékéhez.

- Helyezze a fedelet az aljzatra, és nyomja le,
hogy a helyére rogziljon. Ugyeljen arra, hogy a
cs6vezetékek ne csipddjenek be.

5. BEJUTTATAS

A. A D" vezetéken Lév fecskenddvel végezze
el a SIR-Spheres szuszpenzié bejuttatasat,
korilbelil 2 ml-es alikvot részekben,
korilbelul 5 ml/perc befecskendezési
sebességgel.

C. A bejuttatas akkor fejezddik be, amikor a 20 ml
nem ionos oldat teljes egészében beadasra
keriilt a SIROS bejuttatorendszeren keresztiil.
A miivelet befejezése utan kdvesse az alabbi
artalmatlanitasi eljarasokat.

B. A ,B" vezetékhez tartozé fecskendd
segitségével a SIR-Spheres szuszpenzié
minden 2 ml-es alikvot részét a nem ionos
kontrasztanyag 2 ml-es aliquot részével
kovesse, hogy eldsegitse az dramlas
fluoroszkdpos megjelenitését.

6. SZETSZERELES ES ARTALMATLANITAS

D. Mindent csatlakoztatott allapotban hagyva emelje ki a
D-Vial tartéegységét a mélyedéshdl, és helyezze azt (az
eljaras sordn hasznélt 6sszes, potencialisan szennyezett
tartozékkal egyutt] a beiiltetés utani mérések elvégzésére
szolgalo hulladékgydjtdbe.

A. Tavolitsa el a fecskendbket a ,,B” és ,,D” vezetékekrdl.
A beteg katéterét ne valassza le a bejuttatokészletrol.

B. A fekete kiolddgomb megnyomasaval tavolitsa el a
fedelet az aljzatrol. Tegye félre a fedelet a stabil asztalra
vagy kocsira.

FIGYELEM: Gondoskodjon arrodl, hogy minden olyan elem,
amely kozvetleniil érintkezésbe keriilt a SIR-Spheres
eszkozzel, megfeleléen artalmatlanitva legyen, mivel
azok radioaktivak lehetnek.

. Ovatosan tavolitsa el a katétert a betegbél dgy,
hogy az kdzben tovabbra is csatlakoztatva van a
bejuttatokészlethez. A katéter eltavolitasa és kezelése
soran kell6 koriltekintéssel jarjon el, mivel az
radioaktivitassal szennyezett lehet. Tekerje fel a katétert,
és csomagolja be egy steril t6rolkézébe.

E. Ugyeljen arra, hogy ezeket a tételeket - beleértve a
fecskendGarnyékoldoval hasznélt 5 ml-es Luer-zéras
fecskendGt is - az intézmeényi elGirasoknak és a helyi
szabdlyozasoknak megfeleléen drtalmatlanitsa.

7. TOBBSZORI HASZNALATRA SZOLGALO KOMPONENSEK TISZTITASA

A. Geiger-Miiller (GM) detektor vagy kendproba
segitségével ellendrizze, hogy szennyezett-e a
SIROS burés bejuttatéegység. Szlikség esetén

szennyezddésmentesitse.

B. Tisztitashoz és alacsony szint( fertétlenitéshez
hasznaljon 4-4 darab kvaterner-/alkohol bazisu
tisztitd-/fertGtlenité kend6t, példaul Super Sani-
Cloth torlokendét. Tordlje le a kitett feliilet teljes
egészét, és szemrevételezéssel gy6zadjon meg
réla, hogy a feliiletek tisztak. Hagyja a feliiletet
nedvesen a tisztité-/fertGtlenitd kendd hasznalati
utasitdsaban eldirt ideig.

C. Sziikség szerint tordlje szarazra a
feluletet puha ruhdval. Kerdilje a folyékony
tisztitoszerek permetezését, a surolé anyagok
hasznalatat, illetve a sterilizalast.
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SZIMBOLUMJEGYZEK MEGHATAROZASOKKAL

Szimbolum

Meghatarozas

Gyarto

Szimbolum

Meghatarozas

MR-biztos

Gyartas dadtuma

Kizarélag egyszeri hasznalatra. Olyan orvostechnikai eszkozt jelol,
amely egyetlen betegnél hasznalhato, egyetlen eljaras soran.

Olvassa el a hasznalati utasitast

Ne sterilizalja Ujra

@@ B

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

Tétel- vagy sarzskdd

25°C

-
o
o
o

Hémérsékleti hatarérték

Lejarati datum

85%

Relativ paratartalom hatarértéke

& G,

Steril gat Importér
(O) Védécsomagolés Orvostechnikai eszkoz
Nem steril Meghatalmazott képvisel6 Svajcban

STERILE [R]

Besugdrzéssal sterilizalva

BB
ElRERL=

Meghatalmazott képvisel6 az Eurdpai Kozdsségben

UDI

Egyedi eszkdzazonositd

CEu

CE-jelélés + bejelentett szervezet azonositdszama

SN

Sorozatszam

R ONLY

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

[ X Y
a

RADIOACTIVE

lonizalé sugarzas

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 [cn [rer]

Shop 6, 207 Pacific Highway

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

Switzerland

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

Branch Frankfurt am Main

Industriepark Hoechst, building G808
65926 Frankfurt am Main

Germany

CE
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s1l5-Spheres’

Y-90 resin microspheres

SIRTeN

Descrizione tecnica del sistema di somministrazione SIROS™

Le informazioni fornite di seguito descrivono le fasi procedurali raccomandate per l'uso del sistema di somministrazione SIROS. Leggere le istruzioni
per luso delle microsfere in resina SIR-Spheres Y-90 prima di impiantare le microsfere in resina SIR-Spheres® Y-90, di seguito indicate come SIR-
Spheres.

Il sistema di somministrazione SIROS & progettato per consentire la somministrazione delle microsfere in resina SIR-Spheres Y-90.

/\ ATTENZIONE:

o | pazienti diabetici possono essere a rischio di iperglicemia quando si utilizza destrosio/glucosio al 5% (D5W) per somministrare le SIR-
Spheres e devono essere gestiti utilizzando protocolli standard esistenti nel contesto del sito di trattamento per garantire la normoglicemia.

A PRECAUZIONI:
e Per ridurre al minimo esposizione alle radiazioni, & necessario considerare il tempo, la distanza e la schermatura.
e Evitare pause o interruzioni prolungate del processo di somministrazione, in quanto cio potrebbe consentire alle microsfere di depositarsi
fuori dalla sospensione, rendendole difficili da risospendere e causando potenziali ostruzioni.
e Non creare eccessiva pressione nel sistema, come nel caso dell'utilizzo di siringhe pil piccole di quelle raccomandate.

CODICE NOME DEL DESCRIZIONE FOTO
PRODOTTO DISPOSITIVO
SIR-10100 Dispositivo di Dispositivo di somministrazione riutilizzabile progettato per agevolare il
somministrazione processo di somministrazione delle SIR-Spheres e fornire schermatura
SIROS™ dalle radiazioni beta.
SIR-10300 Set di Tubi sterili monouso progettati per indirizzare correttamente la dose e il .-
somministrazione mezzo di contrasto, nonché collegamenti tra le siringhe, la fialaa D e il
SIROS™ microcatetere. . * R
8 )
SIR-10200 Set di preparazione per | Il set di preparazione per fiala a D SIROS e monouso e include: @
fialaa D SIROS™ 1. Fiala a D sterile progettata per contenere le SIR-Spheres. Fornito con i “,}' a il
seguenti articoli sterili: aghi di sfiato (2], filtri (2], ago di aspirazione da 21 G (1) = 3
e cappucci Luer blu (2). - =%
2. Supporto per fiala a D progettato per sostenere la fiala a D. Viene fornita una .
base di trasporto rimovibile per sostenere il supporto durante il priming, il
caricamento e il trasporto.

ACCESSORI AGGIUNTIVI NECESSARI

e Due siringhe Luer Lock da 20 ml riempite con soluzione non ionica,
con glucosio/destrosio al 5% (D5W/G5) o acqua per preparazioni
iniettabili

1. CONFIGURAZIONE

A. Posizionare il dispositivo di somministrazione SIROS su
un tavolo o carrello stabile vicino al paziente. Ispezionare
visivamente SIROS prima dell’'uso; non utilizzare se
sono presenti danni o usura che potrebbero influire sul
funzionamento. Assicurarsi che l'estremita contrassegnata
con la lettera A sia diretta verso il microcatetere.

2. ALLESTIMENTO DEI TUBI

A. Estrarre il set di
somministrazione dal
sacchetto sterile.

———
Y aa

= B. Posizionare il set di
somministrazione
sulla base con la linea
A'in direzione del
microcatetere.

¢ Due siringhe Luer Lock da 20 ml riempite con mezzo di contrasto
non ionico

e Microcatetere con diametro interno minimo consigliato di
0,021 pollici (0,53 mm)

B. Rimuovere il coperchio dalla base premendo il pulsante

(. X . . .
s di sbhlocco di colore nero. Mettere da parte il coperchio.

—

Sporgenze della < Sporgenza . .
,i,-,,ega B ’ & Zeﬁa linea o C. Fissare le linee del set

di somministrazione alla
sporgenze corrispondenti.

della linea C

Val P Sporgenza
4 della linea D
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3. PRIMING DELLE LINEE

A. Riempire due siringhe da 20 ml .., ‘
7 con soluzione non ionica. =
e .

“k \, B. Rimuovere il cappuccio dalla contrasto non ionica.
. 2 linea D. E

»

C. Collegare una siringa alla linea linea B.

ATTENZIONE: D e iniettare soluzione non

non utilizzare ionica fino a quando tutta l'aria

mezzi di non sara rimossa dalla linea D

contrasto e il liquido iniziera a fuoriuscire rimossa dalla
ionici con le dalla linea A.

SIR-Spheres.

dalla linea A.

4. COLLEGAMENTO DELLA FIALAAD

B. Rimuovere il cappuccio dalla linea D sulla
fialaa D.

¢

C. Scollegare la linea D del set di
somministrazione dal connettore rosso e
collegarla alla linea D della fiala a D.

A. Rimuovere il supporto per fiala a D dalla sua
base di trasporto. Collocare il supporto per
fiala a D nell’'area concava sul ripiano inferiore
e assicurarsi che sia completamente inserito.

5. SOMMINISTRAZIONE

A. Erogare la sospensione di SIR-Spheres
in aliquote di circa 2 ml a una velocita di
infusione di circa 5 ml al minuto utilizzando la
siringa della linea D. di contrasto non ionico per agevolare la

visualizzazione fluoroscopica del flusso.

6. SMONTAGGIO E SMALTIMENTO

A. Rimuovere le siringhe dalle linee B e D. Non scollegare
il catetere del paziente dal set di somministrazione.

. Rimuovere il coperchio dalla base premendo il pulsante
di sblocco di colore nero. Mettere da parte il coperchio
su un tavolo o un carrello stabile.

. Rimuovere con cautela il catetere dal paziente mentre &
ancora collegato al set di somministrazione. Rimuovere
e manipolare il catetere con attenzione, in quanto
potrebbe essere contaminato da radioattivita. Arrotolare
il catetere e avvolgerlo in un telo sterile.

7. PULIZIA DEI COMPONENTI RIUTILIZZABILI

D. Riempire due siringhe
da 20 ml con soluzione di

. Rimuovere il cappuccio dalla

quando tutta l'aria non sara

liquido iniziera a fuoriuscire

B. Utilizzando la siringa della linea B, far sequire
ogni aliquota da 2 ml della sospensione di
SIR-Spheres da un’aliquota da 2 ml di mezzo

D.

E.

) G. Rimuovere il cappuccio
con sfiato dalla linea
A e collegare la linea
A al microcatetere
posizionato nel paziente.

B |

F. Collegare una siringa alla
linea B e iniettare fino a

ATTENZIONE: assicurarsi che
il microcatetere del paziente
sia correttamente collegato
alla linea A prima di passare al
punto 4.

lineaBeil

. Rimuovere il cappuccio dalla linea C sulla fiala a D.

. Rimuovere e gettare il connettore rosso sulla linea
C del set di somministrazione. Assicurarsi che la
connessione bagnata-bagnata sia mantenuta sui
raccordi della linea C.

. Collegare il raccordo Luer maschio sulla linea C del
set di somministrazione alla linea C della fiala a D.

. Posizionare il coperchio sulla base e premere verso
il basso per bloccarlo in posizione. Accertarsi che i
tubi non siano schiacciati.

C. La somministrazione & completa quando
sono stati somministrati tutti i 20 ml di
soluzione non ionica attraverso il sistema di
somministrazione SIROS. Al termine, seguire
le procedure di smaltimento riportate di
seguito.

Lasciando tutto collegato, sollevare il supporto per fiala

a D dall'area concava e posizionarlo (insieme a tutti gli
accessori della procedura potenzialmente contaminati) nel
contenitore dei rifiuti per le misurazioni post-impianto.

ATTENZIONE: assicurarsi che tutti gli articoli che sono
entrati in contatto diretto con le SIR-Spheres siano
adeguatamente smaltiti, in quanto potrebbero essere
radioattivi.

Assicurarsi che questi articoli, tra cui la siringa Luer Lock
da 5 ml utilizzata con lo schermo per siringa, vengano
smaltiti in base alla politica della struttura sanitaria e alle
normative locali.

A. Controllare il dispositivo di somministrazione
SIROS utilizzando un contatore Geiger-Miiller
(GM] o passare un panno per analizzare
la contaminazione. Decontaminare se
necessario.

B. Per la pulizia e la disinfezione di basso livello,
utilizzare 4 salviette di ciascun tipo: detergente a
base di ammonio quaternario/detergente a base
di alcool/disinfettante come Super Sani-Cloth.
Pulire lintera superficie esposta e ispezionare
visivamente per assicurarsi che le superfici
siano pulite. Lasciare che le superfici rimangano
bagnate per il tempo prescritto nelle istruzioni
delle salviette di pulizia/disinfezione.

C. Asciugare la superficie con un panno morbido
secondo necessita. Non spruzzare detergenti
liquidi, né utilizzare materiali abrasivi né
sterilizzare.
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DEFINIZIONI DEL GLOSSARIO DEI SIMBOLI

Definizione

Fabbricante

Simbolo

Definizione

Sicuro per la RM

Data di fabbricazione

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

Consultare le istruzioni per l'uso

Non risterilizzare

Attenzione

Il prodotto non é realizzato con lattice di gomma naturale

Quantita

@@ ®® ]

Non utilizzare se la confezione € danneggiata

Numero di catalogo

e
q
N

Mantenere asciutto

Codice lotto

25°C

-
o
o
o

Limite di temperatura

Data di scadenza

85%

Limite umidita relativa

Barriera sterile

& G,

Importatore

-

Barriera protettiva

Dispositivo medico

Non sterile

Mandatario in Svizzera

Sterilizzato mediante irradiazione

BB
ElRERL=

Mandatario nella Comunita Europea

Identificativo unico del dispositivo

CEu

Marchio CE + numero di identificazione dell’'ente notificato

Numero di serie

R ONLY

Attenzione: la legge federale (Stati Uniti) limita la vendita di questo

dispositivo ai medici o su prescrizione medica.

RADIOACTIVE

Radiazioni ionizzanti

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
Shop 6, 207 Pacific Highway
St Leonards, NSW 2065
Australia
Tel +612 9964 8400
Fax +612 9964 8410

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

53227 Bonn

Americas Asia Pacific
Sirtex Medical, Inc.
300 Unicorn Park Drive

Woburn, MA 01801

50 Science Park Road
#01-01 The Kendall

Sirtex Medical Singapore Pte Ltd

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

USA
Tel +1 888 4 SIRTEX
Tel +1 888 4 747839

Singapore Science Park Il
Singapore 117406
Tel +65 6800 6500

W [cn [rer]

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28
6302 Zug

Switzerland

Fax +1 781721 3880 Fax +65 6778 9424

Sirtex Germany Manufacturing GmbH
Branch Frankfurt am Main

Industriepark Hoechst, building G808
65926 Frankfurt am Main

Germany

CE
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SIRTeX | sil5-Spheres’

Y-90 resin microspheres

NORWEGIAN
SIROS™-infusjonssystem - Teknisk beskrivelse

Informasjonen nedenfor beskriver de anbefalte prosedyretrinnene for bruk av SIROS-infusjonssystemet. Les bruksanvisningen for SIR-Spheres
Y-90-mikrokuler av harpiks for du implanterer SIR-Spheres® Y-90-mikrokuler av harpiks, heretter kalt SIR-Spheres.

SIROS-infusjonssystemet er beregnet pad & muliggjere administrering av SIR-Spheres Y-90-mikrokuler av harpiks.

/\ FORSIKTIG:

o Pasienter med diabetes kan ha risiko for hyperglykemi nar 5 % dekstrose/glukose (D5W) brukes til & infundere SIR-Spheres, og disse skal
handteres ved hjelp av eventuelle standardprotokoller som finnes pa& behandlingsstedet, for & sikre normoglykemi.

A FORHOLDSREGLER:

e Hensyn til tid, avstand og skjerming skal brukes for & minimere eksponering for straling.

e Unnga langvarige opphar eller avbrudd i administrasjonsprosessen, da dette kan fgre til at mikrokulene havner utenfor suspensjonen, noe
som gjgr det vanskelig & resuspendere dem og kan forarsake blokkeringer.

o |kke sett systemet under for hgyt trykk. Dette kan oppsta hvis det brukes sprgyter som er mindre enn det som er anbefalt.

DELENUMMER ENHETENS NAVN BESKRIVELSE FOTO
SIR-10100 SIROS™.- Gjenbrukbar infusjonskuppel som er utformet for & forenkle SIR-Spheres-
infusjonskuppel administrasjonsprosessen og gi skjerming mot betastraling.

SIR-10300 SIROS™-infusjonssett | Sterile engangsslanger som er utformet for a gi riktig dose- og o
kontrastmiddelrute, samt koblinger mellom sprgytene, D-Vial og
mikrokatetersettet. L
1 4
¢
SIR-10200 SIROS™ D-Vial- SIROS D-Vial-prepareringssett er til engangsbruk og inkluderer fglgende: @
prepareringssett 1. Sterilt D-Vial som er utformet for @ holde SIR-Spheres. Leveres med steril “l{‘} a o'
ventilnal (2), sterile filtre (2], steril 21 G opptrekksnal (1) og sterile bla = §
luerhetter (2). ¢ %

2. D-Vial-holder utformet for & holde D-Vial. En uttakbar transportbunn fglger
med for & stgtte holderen under priming, lasting og transport.

YTTERLIGERE NODVENDIG TILBEH@R

e To 20 ml luer-lock-sprayter fylt med ikke-ionisk lgsning, enten 5 % e To 20 ml luer-lock-sprayter fylt med ikke-ionisk kontrastmiddel
dekstrose/glukose-lgsning (D5W/G5) eller vann til injeksjon e Mikrokateter, minimum anbefalt ID 0,53 mm
1. OPPSETT

A. Plasser SIR0S-infusjonskuppelen pa et stabilt bord eller
en stabil vogn i naerheten av pasienten. Inspiser SIROS
visuelt fgr bruk. Den skal ikke brukes hvis det observeres
skade eller slitasje som kan pavirke funksjonen. Pase at
enden merket med «A» er vendt mot mikrokateteret.

B. Fjern lokket fra bunnen ved & trykke pa den svarte
opplasingsknappen. Legg lokket til side.

2. SLANGEOPPSETT

-slangeklemmer »°

A-slangeklemme ¢ Fest infusjonssettets
slangerinnide
tilsvarende klemmene.

A. Ta ut infusjonssettet fra

- den sterile posen.

—

*.\ Sﬁ
Y as

.. . . B
~= B. Posisjoner infusjonssettet
pa bunnen med A-slangen

vendt mot mikrokateteret. gy C°2ngeklemme

Vs . D-slangeklemme
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3. PRIME SLANGENE

A. Fyll to 20 ml sprgyter med [ ‘
) ikke-ionisk lgsning. T
- L

= \, B. Fjern hetten fra D-slangen.
—

~ C. Koble én sprgyte til D-slangen
og injiser ikke-ionisk lgsning til

FORSIKTIG: all luft er fjernet fra D-slangen
lkke bruk og vaeske kommer ut av
ioniske A-slangen.

kontrastmidler

med SIR-

Spheres.

4. KOBLE TIL D-VIAL

A. Fjern D-Vial-holderen fra transportbunnen.
Plasser D-Vial-holderen i det koppformede
omradet pa den nedre hyllen og sgrg for at

den sitter godt. pa D-Vial.

5. INFUSJON

A. Infunder SIR-Spheres-suspensjonen i ca. 2 ml
alikvoter ved en infusjonshastighet pa ca. 5 ml
per minutt ved hjelp av D-slangesprgyten.

6. DEMONTERING OG AVHENDING

A. Fjern sprgytene fra B- og D-slangen. lkke koble
pasientkateteret fra infusjonssettet.

B. Fjern lokket fra bunnen ved & trykke pa den svarte
opplasingsknappen. Legg lokket til side pa det stabile
bordet eller den stabile vognen.

C. Fjern kateteret forsiktig fra pasienten mens det fortsatt
er festet til infusjonssettet. Veer forsiktig nar kateteret
fiernes og handteres, da det kan veere kontaminert med
radioaktivitet. Kveil kateteret og pakk det inn i et sterilt
handkle.

7. RENGJORE GJENBRUKBARE KOMPONENTER

A. Kontroller SIROS-infusjonskuppelen ved &
bruke en Geiger Mueller (GM)-detektor eller
torketeller for kontaminasjon. Dekontaminer
om ngdvendig.

B. Fjern hetten fra D-slangen pa D-Vial.

C. Koble D-slangen pa infusjonssettet fra den
rgde koblingen, og koble den til D-slangen

B. Bruk B-slangesprgyten og etterfglg hver 2 ml
alikvot av SIR-Spheres-suspensjon med en 2
ml alikvot av ikke-ionisk kontrastmiddel for &
forenkle fluoroskopisk visualisering av flow.

B. For rengjering og desinfeksjon pa lavt niva,
bruk fire kvarteer-/alkoholbaserte rengjgrings-/
desinfiseringsservietter, slik som Super Sani-
Cloth. Terk av hele den eksponerte overflaten

D. Fyll to 20 ml sprgyter med
ikke-ionisk kontrastmiddel.

\\y ) G.Fjern den ventilerte

. hetten fra A-slangen,
@ og fest A-slangen til

-

E. Fjern hetten fra B-slangen. .
mikrokateteret som er

F. Koble én sproyte til posisjonert i pasienten.

B-slangen og injiser til all
luft er fjernet fra B-slangen
og vaeske kommer ut av
A-slangen.

FORSIKTIG: Sgrg for at
pasientmikrokateteret er
fullstendig koblet til A-slangen
for du gar videre til trinn 4.

D. Fjern hetten fra C-slangen pa D-Vial.

E. Fjern og kast den rgde koblingen fra C-slangen pa
infusjonssettet. Sgrg for at det opprettholdes en vat-
til-vat-kobling pa C-slangebeslagene.

F. Koble hannluerbeslaget pa infusjonssettets C-slange
til C-slangen pa D-Vial.

G. Plasser lokket pd bunnen og trykk ned for & lase pa
plass. Pase at slangene ikke er klemt.

C. Infusjonen er fullfert nar alle 20 ml
ikke-ionisk lgsning er administrert
gjennom SIROS-infusjonssystemet. Falg
avhendingsprosedyrene nedenfor nar du er
ferdig.

D. La alt veere festet mens du lgfter D-Vial-holderen ut
av det koppformede omradet og plasser den (sammen
med alt potensielt kontaminert prosedyretilbehgr) i
avfallsbeholderen for tiltak etter implantasjon.

FORSIKTIG: Pase at alle gjenstander som har kommet
i direkte kontakt med SIR-Spheres, avhendes pa riktig
mate, da de kan vaere radioaktive.

E. Pdse at disse gjenstandene, inkludert 5 ml luer-lock-
sprgyten brukt med sproyteskjermen, avhendes i henhold
til institusjonens retningslinjer og lokale forskrifter.

C. Tork overflaten med en myk klut etter
behov. Ikke spray flytende rengjgringsmidler,
ikke bruk slipende materialer og ikke
steriliser.

og inspiser visuelt for & sikre at overflatene
er rene. La overflaten forbli vat s& lenge som
beskrevet i instruksjonene for rengjgrings-/

desinfeksjonsserviettene.
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SYMBOLFORKLARINGSDEFINISJONER

Symbol Definisjon Symbol Definisjon
Produsent MR-sikker
Produksjonsdato Kun til engangsbruk. Indikerer et medisinsk utstyr som er beregnet for

bruk pa én pasient i lgpet av én prosedyre.

Se bruksanvisningen Skal ikke resteriliseres

Forsiktig

Produktet er ikke laget med naturgummilateks

Antall

@@ ®® ]

Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet

Katalognummer Holdes tgrr

A
m
m

25°C

Parti- eller batchkode Temperaturgrense

-
o
o
o

85%

Utlgpsdato Relativ luftfuktighetsgrense

Steril barriere Importgr

& 'Q

-

Beskyttende barriere Medisinsk utstyr

Usteril Autorisert representant i Sveits

BB
ElRERL=

STERILE m Sterilisert med stréling

Autorisert representant i Det europeiske fellesskap

CEu

Unik utstyrsidentifikasjon

CE-merke + kontrollorganets identifikasjonsnummer

Serienummer

R ONLY

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

y- loniserende straling
RADIOACTIVE

Americas
Sirtex Medical, Inc.

sl Manufacturer
Sirtex Medical Pty Ltd

Europe, Middle East & Africa
Sirtex Medical Europe GmbH

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.

W [cn [rer]

Shop 6, 207 Pacific Highway
St Leonards, NSW 2065
Australia

Tel +612 9964 8400

Fax +612 9964 8410

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28
6302 Zug

Switzerland

Joseph-Schumpeter-Allee 33
53227 Bonn

Germany

Tel +49 228 1840 730

Fax +49 228 1840 735

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

CE

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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SIRTeN

Opis techniczny systemu podawania SIROS™

Podane ponizej informacje opisuja zalecane etapy procedury stosowania systemu podawania SIROS. Przed wszczepieniem mikrosfer zywicznych
SIR-Spheres Y-90¢, zwanych dalej SIR-Spheres, nalezy przeczyta¢ instrukcje uzycia mikrosfer zywicznych SIR-Spheres Y-90.

System podawania SIROS jest przeznaczony do podawania mikrosfer zywicznych SIR-Spheres Y-90.

/\\ PRZESTROGA:

»
» \

-Spheres’

Y-90 resin microspheres

e Pacjenci z cukrzyca moga by¢ narazeni na ryzyko hiperglikemii w przypadku stosowania 5% dekstrozy/glukozy (D5W) do podawania
SIR-Spheres i powinni by¢ leczeni za pomoca wszelkich standardowych protokotéw, ktdre istnieja w konteksécie miejsca leczenia w celu
zapewnienia normoglikemii.

/I $RODKI 0STROZNOSCI:

e W celu zminimalizowania narazenia na promieniowanie nalezy uwzgledni¢ czas, odlegtos¢ i ochrone.
o Nalezy unikac¢ dtugotrwatych przestojow lub przerw w podawaniu, poniewaz moze to umozLliwi¢ osiadanie mikrosfer z zawiesiny, utrudniajac

ich ponowne zawieszenie i potencjalnie powodujac niedroznos¢.
e Nie wolno poddawac systemu dziataniu nadmiernego cisnienia, tak jak w przypadku stosowania strzykawek mniejszych niz zalecane.

NUMER CZESCI NAZWA WYROBU OPIS ZDJECIE
SIR-10100 Koputka do podawania | Koputka do podawania wielokrotnego uzytku przeznaczona do utatwienia —
SIROS™ procesu podawania SIR-Spheres i zapewnienia ekranowania przed / g Tt
promieniowaniem beta. 2 .
SIR-10300 Zestaw do podawania Sterylne przewody jednorazowego uzytku przeznaczone do prawidtowego .-
SIROS™ prowadzenia dawki i Srodka kontrastowego oraz potaczen pomiedzy
strzykawkami, D-Vial i zestawem mikrocewnikow. ' - R
€ )
SIR-10200 Zestaw do Zestaw do przygotowywania D-Vial SIROS jest jednorazowy i zawiera: @
przygotowania D-Vial 1. Sterylna D-Vial przeznaczona do mocowania SIR-Spheres. Dostarczane ‘jl%i a o'
SIROS™ ze sterylnymi: igta odpowietrzajaca (2), filtry (2], igta pobraniowa 21G (1] i =
niebieskie nasadki typu luer (2). %
2. Uchwyt na D-Vial przeznaczony do mocowania D-Vial. Wyjmowana podstawa
transportowa stuzy do podparcia uchwytu podczas zalewania, tadowania i
transportu.

WYMAGANE DODATKOWE AKCESORIA

o Dwie strzykawki typu luer lock o pojemnosci 20 ml napetnione
roztworem niejonowym — 5% roztworem dekstrozy/glukozy (D5W/

G5) albo woda do wstrzykiwan

1. KONFIGURACJA

A. Umiescic koputke do podawania SIROS na stabilnym stole
lub wdzku w poblizu pacjenta. Przed uzyciem sprawdzic
wzrokowo SIROS; nie uzywac w przypadku stwierdzenia
uszkodzenia lub zuzycia, ktére mogtoby wptynac na
dziatanie. Upewnic sie, ze koniec oznaczony litera A jest

niejonowym srodkiem kontrastowym

o Dwie strzykawki typu luer lock o pojemnosci 20 ml napetnione

e Mikrocewnik o minimalnej zalecanej srednicy wewnetrznej

0,021 cala (0,53 mm)

2
Lame |

- A )
v
‘\

—

skierowany w strone mikrocewnika.

2. KONFIGURACJA PRZEWODOW

A. Wyjac zestaw do
podawania ze sterylnej
torebki.

———
e

Zaciski linii B~

== B. Umiesci¢ zestaw do Zacisk linil A .
podawania na podstawie,
tak aby linia A byta
skierowana w strone

mikrocewnika.

SR & cisk linii C

Vs . Zacisk linii D

B. Zdja¢ pokrywe z podstawy, naciskajac czarny przycisk
odblokowujacy. Odtozy¢ pokrywe.

Przymocowac linie
zestawu do podawania do
odpowiednich zaciskdow.

SD-TD-001 Rev 00

Page 34 of 56

POLISH



3. LINIE NAPELNIANIA

) G.Zdjac¢ nasadke z
odpowietrznikiem z

A. Napetni¢ dwie strzykawki o [

D. Napetni¢ dwie strzykawki
pojemnosci 20 ml roztworem

o0 pojemnosci 20 ml

- &B ¥

- \ niejonowym. niejonowym roztworem ot linii Ai podtaczyé linie
. ~"" B. Zdja¢ nasadke z linii D. srodka kontrastowego. W A do mikrocewnika,
S , . . .
C. Podtaczy¢ jedna strzykawke do E. Zdja¢ nasadke z linii B. _ ktory znajduje sie w
T T . ' o danym potozeniu w ciele
PRZESTROGA linii D i wstrzykiwac roztwor F. Podtaczy¢ jedna strzykawke acienta
Nie uzywac niejonowy, az cate powietrze do linii B i wstrzykiwad, az pac) '
jonowych zostanie usuniete z linii D i ptyn cate powietrze zostanie PRZESTROGA: Przed przejsciem
srodkow Wyp{yr“e z linii A. usuniete z linii Bi ptyn t_:lo kf:oku 4 nal-eiy Sig upe\_NniC,
kontrastowych z wypt ﬁie 2 linii A ze mikrocewnik pacjenta jest
SIR-Spheres. yPY : catkowicie podtaczony do Linii A.

4. PODLACZANIE D-VIAL

B. Zdja¢ nasadke z linii D na D-Vial.

D. Zdja¢ nasadke z linii C na D-Vial.
Lo i ) E. Usunac i wyrzucic czerwone ztacze z linii C na
C. Odtaczyc linie D na zestawie do podawania zestawie do podawania. Upewnic sie, ze potaczenie

od czerwonego ztacza i podtgczyc jg do linii mokre do mokrego jest zachowane na ztgczach linii
D na D-Vial. C.

A. Zdja¢ uchwyt D-Vial z podstawy
transportowej. Umiesci¢ uchwyt D-Vial
w obszarze ostonietym na dolnej pétce i
upewnic sie, ze jest catkowicie osadzony.
F. Podtaczy¢ meskie ztacze luer na linii C zestawu do
podawania do linii C D-Vial.
G. Umiesci¢ pokrywe na podstawie i nacisnac, aby
zablokowac na miejscu. Upewnic sie, ze przewody
nie sa przycisniete.

5. PODAWANIE

C. Podawanie zostato zakonczone, gdy wszystkie
20 ml roztworu niejonowego zostato
podane przez system podawania SIROS. Po
zakonczeniu nalezy postepowac zgodnie z
ponizszymi procedurami utylizacji.

A. Podawac zawiesine SIR-Spheres w okoto 2 ml
porcji z predkoscia infuzji wynoszaca okoto 5
ml na minute za pomoca strzykawki linii D.

B. Za pomoca strzykawki z linia B wykonac
posiew kazdej 2 ml zawiesiny SIR-Spheres z
2 ml niejonowego srodka kontrastowego, aby
utatwic fluoroskopowa wizualizacje przeptywu.

6. DEMONTAZ | UTYLIZACJA

D. Pozostawiajac wszystko podtaczone, unies¢ uchwyt D-Vial
z obszaru zamknietego w panewce i umiescic¢ go (wraz ze
wszystkimi potencjalnie zanieczyszczonymi akcesoriami
zabiegowymi) w pojemniku na odpady w celu wykonania
pomiarow po implantacji.

A. Usunac strzykawki z linii B i D. Nie odtaczac¢ cewnika
pacjenta od zestawu do podawania.

B. Zdjac pokrywe z podstawy, naciskajac czarny przycisk
odblokowujacy. Odtozy¢ pokrywe na stabilny stot lub
wozek.

PRZESTROGA: Upewnic sie, ze wszystkie elementy,

. Ostroznie wyjac cewnik z ciata pacjenta, nadal
podtaczony do zestawu do podawania. Nalezy zachowa¢
ostroznos¢ podczas usuwania i obstugi cewnika,

ktore miaty bezposredni kontakt z SIR-Spheres,

zostaty od

powiednio zutylizowane, poniewaz moga by¢

radioaktywne.

poniewaz moze on by¢ zanieczyszczony promieniami
radioaktywnymi. Zwina¢ cewnik i owinac sterylnym
recznikiem.

E. Upewnic sie, ze te elementy, w tym 5 ml strzykawka typu
luer lock uzywana z ostona strzykawki, zostaty zutylizowane
zgodnie z zasadami placéwki i lokalnymi przepisami.

7. CZYSZCZENIE ELEMENTOW WIELORAZOWEGO UZYTKU

C. W razie potrzeby osuszy¢ powierzchnie
miekka Sciereczka. Nie rozpylac ptynnych
$rodkow czyszczacych, nie uzywac materiatéw
Sciernych ani nie sterylizowac.

A. Sprawdzi¢ koputke do podawania SIROS za
pomoca detektora Geiger Mueller (GM] lub
przetrzec test pod katem zanieczyszczenia. W
razie potrzeby odkazic.

B. Do czyszczenia i dezynfekcji niskiego poziomu
nalezy uzy¢ po 4 chusteczki do czyszczenia/
dezynfekcji na bazie czwartorzedowego/alkoholu,
np. Super Sani-Cloth. Przetrzec¢ cata odstonieta
powierzchnie i sprawdzi¢ wzrokowo, czy
powierzchnie sa czyste. Pozostawi¢ powierzchnie
mokra przez czas opisany w instrukcji
dezynfekcji/czyszczenia z uzyciem chusteczek.
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DEFINICJE SLOWNIKA SYMBOLI

Symbol Definicja

Producent

Symbol

Definicja

Bezpieczne w $rodowisku rezonansu magnetycznego

Data produkcji

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

Nie sterylizowad ponownie

Przestroga

Produkt nie jest wykonany z lateksu naturalnego

Ilosé

E]E Zapoznac sie z instrukcja uzycia

©@®® ]

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone

REF Numer katalogowy

« ¢

"x
N

Chronic¢ przed wilgocia

Kod serii lub partii

25°C

—

15°C

Ograniczenie temperatury

Termin waznosci

85%

Ograniczenie wilgotnosci wzglednej

LOT
-
O Bariera sterylna

& 6

Importer

-

1'— N“
:O; Bariera ochronna
~ ,’

*****

=
)

Wyréb medyczny

Niesterylny

H
o

Autoryzowany przedstawiciel w Szwajcarii

STERILE m Sterylizowano przez napromienianie

m
!

Autoryzowany przedstawiciel we Wspélnocie Europejskiej

UDI Niepowtarzalny kod identyfikacyjny
wyrobu

c € 2797

Oznaczenie CE + numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej

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.

[ X
a

RADIOACTIVE

Promieniowanie jonizujace

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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SIRTeX | sil5-Spheres’

Y-90 resin microspheres

PORTUGUESE
Descricao técnica do sistema de administracao SIROS™

As informacoes fornecidas abaixo descrevem as etapas do procedimento recomendadas para a utilizacdo do sistema de administracdao SIROS. Antes
de implantar as microesferas de resina SIR-Spheres Y-90®, doravante denominadas SIR-Spheres, leia as respetivas instrucées de utilizacao.

0 sistema de administracao SIROS destina-se a possibilitar a administracao de microesferas de resina SIR-Spheres Y-90.

/\ ATENCAO:
o Os doentes com diabetes podem apresentar risco de hiperglicemia quando se utiliza dextrose/glicose a 5% (D5W) para administrar SIR-
Spheres e devem ser controlados utilizando os protocolos padrao existentes no ambito do seu local de tratamento para assegurar a
normoglicemia.

/I PRECAUCGES:

e Deve ter-se em consideracao o tempo, a disténcia e a blindagem para minimizar a exposicao a radiacao.

 Evite paragens prolongadas ou interrupcdes no processo de administracao, porque pode permitir que as microesferas assentem fora da
suspensao, dificultando a sua ressuspensao e podendo originar obstrucoes.

e Nao pressurize demasiado o sistema, como poderia ocorrer se utilizasse seringas mais pequenas do que as recomendadas.

REFERENCIA NOME DO DISPOSITIVO DESCRICAO FOTOGRAFIA
SIR-10100 Cupula de administracao Cupula de administracao reutilizavel concebida para facilitar o processo
SIROS™ de administracao das SIR-Spheres e conferir protecao contra a radiacao
beta.
SIR-10300 Conjunto de administracdo | Tubagem descartavel estéril concebida para fornecer a via de s

SIROS™ administracao da dose e meio de contraste adequada, bem como as

ligacoes entre as seringas, o D-Vial e o conjunto de microcateter. “ - R
€ g
SIR-10200 Conjunto de preparacao de | O conjunto de preparacdo de D-Vial SIROS é descartavel e inclui: @

D-Vial SIROS™ 1. D-Vial estéril concebido para conter as SIR-Spheres. Fornecido com ‘,'}' “ 9"
o0s seguintes componentes estéreis: agulha de ventilacao (2], filtros (2), =
agulha de colheita 21G (1) e tampas Luer azuis (2). =& =

2. Suporte do D-Vial concebido para segurar o D-Vial. E fornecida uma
base de transporte amovivel para alojar o suporte durante a purga, o
carregamento e o transporte.
ACESSORIOS ADICIONAIS NECESSARIOS
e Duas seringas Luer-Lock de 20 ml cheias de solucdo nao idnica, e Duas seringas Luer-Lock de 20 ml cheias de contraste nao iénico
como solucdo de dextrose/glicose a 5% (D5W/G5) ou dgua para e Microcateter, DI minimo recomendado de 0,021 pol. (0,53 mm]
injetaveis
1. CONFIGURACAO

A. Coloque a clpula de administracao SIROS numa mesa
estavel ou num carrinho préximo do doente. Inspecione
visualmente a ctpula SIROS antes da utilizacao; ndo
utilize se observar danos ou desgaste que possam afetar
o funcionamento. Certifique-se de que a extremidade
marcada com A esta na direcao do microcateter.

B. Retire a tampa da base, premindo o botao de
desbloqueio preto. Coloque a tampa de lado.

2. PREPARACAO DA TUBAGEM

Fixadores da

A. Retire o conjunto de = B. Posicione o conjunto de linha B < Fixadorda  C- Fixe as linhas do conjunto de

.. - R - ” P - .
h,\-’ administracao da bolsa administracdo na base linha A administracao nos fixadores
estéril. com a linha A virada na ) correspondentes.
—— X - . Fixador da P
direcao do microcateter. linha C
B 7 inha
Y e
s y Fixador da linha D
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3. PURGA DAS LINHAS

A. Encha duas seringas de 20 ml [ - D. Encha duas seringas de \ ) G. Retire a tampa ventilada
- com solucdo ndo idnica. = ' A 20 ml com solucao de A¥ i dalinha A e liguea
. \, B.Retire a tampa da linha D. : contraste n&o ionica. & linha A ao micro;a}eter
~ & C. Ligue uma seringa a linhaD e E. Retire a tampa da linha B. ’j‘ g“e etsta €m posicao no
injete solucao nao idnica até F. Ligue uma seringa a linha I oente.
ATENCAO: Nao  todo o ar ser removido da linha B e injete até todo o ar ser .
utilize meios D e o fluido sair pela linha A. removido da linhaB e o ATENCAO: Certifique-se de
de contraste liquido sair pela linha A. que, antes de prosseguir para o
ionicos com as passo 4, o microcateter do doente
SIR-Spheres. esta totalmente ligado a linha A.

4. LIGACAO DO D-VIAL

B. Retire a tampa da linha D no D-Vial.

A. Retire o suporte do D-Vial da sua base de
transporte. Coloque o suporte do D-Vial
na area concava da prateleira inferior e
certifique-se de que estd totalmente assente.

C. Desligue a linha D do conjunto de
administracao do conector vermelho e
ligue-a a linha D no D-Vial.

5. ADMINISTRACAO
A. Utilizando a seringa da linha D, administre B. Utilizando a seringa da linha B, apds cada
a suspensao de SIR-Spheres em aliquotas aliquota de 2 ml de suspensao de SIR-
de, aproximadamente, 2 ml numa taxa de Spheres, administre uma aliquota de 2 ml de
perfusao de cerca de 5 ml por minuto. meio de contraste nao ionico para facilitar a

visualizacao fluoroscépica do fluxo.

6. DESMONTAGEM E ELIMINACAO

A. Retire as seringas das linhas B e D. Nao desligue o

cateter do doente do conjunto de administracao. das

B. Retire a tampa da base, premindo o botao de
desbloqueio preto. Ponha a tampa de lado na mesa
estavel ou no carrinho.

\ C. Retire cuidadosamente o cateter do doente enquanto
\ ainda estd ligado ao conjunto de administracdo. Tenha

no r

D. Retire a tampa da linha C no D-Vial.

E. Retire e elimine o conector vermelho da linha C do
conjunto de administracao. Certifique-se de que,
nos conectores da linha C, se mantém uma ligacao
molhada-molhada.

F. Ligue o conector Luer macho na linha C do conjunto
de administracao para a linha C do D-Vial.

G. Coloque a tampa na base e pressione-a para baixo
para bloquea-la no devido lugar. Assegure-se de que
as linhas de tubagem nao estao comprimidas.

C. A administracao foi concluida quando todos
o0s 20 ml de solucao nao idnica tiverem
sido administrados através do sistema de
administracao SIR0S. Apds a conclusao,
siga os procedimentos de eliminacao abaixo
indicados.

D. Deixando tudo ligado, levante o suporte do D-Vial para fora

ua area cdncava e coloque-o (juntamente com todos os

acessorios do procedimento potencialmente contaminados)

ecipiente de residuos para medicdes pds-implantacao.

ATEN(;AO: Certifique-se de que todos os itens que
entraram em contacto direto com as SIR-Spheres sao
devidamente eliminados, pois podem ser radioativos.

cuidado ao remover e manusear o cateter, pois pode E. Certifique-se de que estes itens, incluindo a seringa Luer-
estar contaminado com radioatividade. Enrole o cateter Lock de 5 ml utilizada com a blindagem para seringa, sao
e envolva-o num pano de campo estéril. eliminados de acordo com a politica da instituicdo e os

regulamentos locais.

7. LIMPEZA DE COMPONENTES REUTILIZAVEIS

A. Verifique a cipula de administracao SIROS, B. Para limpeza e desinfecao de baixo nivel, utilize C. Seque a superficie com um pano macio,

utilizando um contador de Geiger-Miiller 4 toalhetes de limpeza/desinfecao a base de

conforme necessario. Nao pulverize produtos

(GM] ou um teste de esfregaco para verificar alcool/compostos quaterndrios, como o Super de limpeza liquidos, nao utilize materiais
se existe contaminacao. Descontamine, se Sani-Cloth. Limpe todas as superficies expostas abrasivos nem esterilize.
necessario. e inspecione-as visualmente para garantir que

estdo limpas. Deixe a superficie molhada pelo
tempo descrito nas instrucdes de limpeza/
desinfecao do produto de limpeza.
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DEFINICOES DO GLOSSARIO DE SiMBOLOS
Definicao

Fabricante

Simbolo Definicao

Seguro para RM

Data de fabrico

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

Consultar as instrucoes de utilizacao

Nao reesterilizar

Atencao

0 produto ndo é fabricado com latex de borracha natural

Quantidade

N3ao utilizar se a embalagem estiver danificada

©@®® ]

REF

Numero de catalogo

« ¢

Manter seco

’l IN
N

Cddigo do lote

25°C
Limites de temperatura

-
o
o
o

Prazo de validade

85%

Limites de humidade relativa

Barreira estéril

& 6

Importador

-

Barreira protetora

*****

=
)

Dispositivo médico

Nao estéril

H
o

Mandatario na Suica

STERILE m Esterilizado por irradiacao

Mandatario na Comunidade Europeia

m
!

UDI

|dentificador Unico do dispositivo

c € 2797

Marcacao CE + Numero de identificacdo do organismo notificado

Numero de série

SN

Atencéo: A lei federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo a um
médico ou profissional de satide credenciado ou mediante prescricdo
médica.

R, ONLY

[ X
a

RADIOACTIVE

Radiacao ionizante

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

| Ec|reP]

Donawa Lifescience

Consulting Srl
Piazza Albania, 10
00153 Rome, Italy

St Leonards, NSW 2065
Australia

Tel +612 9964 8400

Fax +612 9964 8410

W [cn [rer]

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28
6302 Zug

Switzerland

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

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

Germany

SIR-Spheres® é uma marca comercial registada da Sirtex SIR-Spheres Pty Ltd.

CE

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

Tel +65 6800 6500

Fax +65 6778 9424
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Y-90 resin microspheres

ROMANIAN
Descrierea tehnica a sistemului de administrare SIROS™

Informatiile furnizate mai jos descriu pasii procedurali recomandati pentru utilizarea sistemului de administrare SIROS. Cititi instructiunile de
utilizare ale microsferelor de rasina SIR-Spheres Y-90 inainte de implantarea microsferelor de rasina SIR-Spheres® Y-90, denumite in continuare
microsfere SIR-Spheres.

Sistemul de administrare SIROS este destinat pentru administrarea microsferelor de rasina SIR-Spheres Y-90.

/I\ ATENTIE:

e Pacientii cu diabet zaharat pot fi expusi riscului de hiperglicemie atunci cand pentru administrarea microsferelor SIR-Spheres se utilizeaza
solutie de dextroza/glucoza 5% (D5W] si necesita gestionare in conformitate cu protocoalele standard utilizate la centrul dumneavoastra de
tratament pentru a asigura normoglicemia.

/\ PRECAUTII:
e Pentru a minimiza expunerea la radiatii, trebuie luate In considerare timpul, distanta si ecranarea.
o Evitati pauze sau intreruperi prelungite in procesul de administrare, deoarece microsferele din suspensie se pot sedimenta, resuspendarea
fiind dificila, ceea ce poate cauza blocaje.
o Nu presurizati excesiv sistemul, ceea ce se poate intdmpla, de exemplu, daca utilizati seringi mai mici decat cele recomandate.

NUMAR PIESA  NUME DISPOZITIV DESCRIERE FOTOGRAFIE

SIR-10100 Cupola de administrare | Cupola reutilizabild de administrare, conceputa pentru a facilita procesul
SIROS™ de administrare a microsferelor SIR-Spheres si pentru a asigura ecranarea
impotriva radiatiilor beta.

SIR-10300 Set de administrare Tubulatura sterila de unica folosinta conceputa pentru a asigura s
SIROS™ directionarea corespunzatoare a dozei si a substantelor de contrast,
impreuna cu conexiunile pentru seringi, flaconul D-Vial si setul pentru “ *
microcateter. § "",
SIR-10200 Set de preparare cu Setul de preparare cu flacon D-Vial SIROS este de unica folosinta si include: @
flacon D-Vial SIROS™ 1. Flaconul D-Vial steril conceput sa contina microsferele SIR-Spheres. Furnizat ‘jt%' a !‘“
fmpreund cu urmatoarele accesorii sterile: ac de ventilare (2], filtre (2], ac de =
extragere de 21 G (1) si capace Luer albastre (2). . =

2. Suportul pentru flaconul D-Vial conceput ca recipient in care este amplasat
flaconul D-Vial. O baza de transport detasabila este furnizata pentru a mentine
suportul in pozitia necesara in timpul amorsarii, incarcarii si transportului.

ACCESORII SUPLIMENTARE NECESARE

e Doua seringi de 20 ml cu conector Luer lock, umplute cu solutie e Doua seringi cu conector Luer lock de 20 ml, umplute cu substanta
non-ionicd, fie solutie de dextrozd/glucoza 5% (D5W/G5), fie apa de contrast non-ionica
pentru preparate injectabile e Microcateter, DI minim recomandat 0,021” (0,53 mm]

1. CONFIGURARE

A. Asezati cupola de administrare SIROS pe o0 masa stabila
sau pe un carucior stabil in apropierea pacientului.
Inspectati vizual sistemul SIROS inainte de utilizare; nu
utilizati daca se observa semne de deteriorare sau uzura
care ar putea afecta functionarea. Asigurati-va ca capatul
cu marcajul A este orientat spre microcateter.

B. Scoateti capacul de pe baza apdsand butonul negru de

e
w deblocare. Puneti capacul deoparte.

2. CONFIGURAREA TUBULATURII

. - . Clipsuripentru " _ Clips pentru
B. Pozitionati setul de linia B p o

administrare pe baza, )

L . < e Clips pentru
cu linia A orientata spre linia C
microcateter.

A. Scoateti setul de
h,\,/ administrare din punga

sterila.

C. Fixati liniile setului de
administrare in clipsurile
corespunzatoare.

- Ve P Clips pentru
4 linia D
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3. AMORSAREA LINIILOR

A. Umpleti doud seringi de 20 ml
cu solutie non-ionica.

.

=
.-

. A, B.Scoateti capacul de pe linia D. non-ionica.

~ @ C. Conectati o seringa la linia D
si injectati solutie non-ionica linia B.
ATENTIE: pana cand tot aerul din linia D E. Conectati o
Nu utilizati este eliminat si lichidul iese f

substante de
contrast ionice
cu microsferele
SIR-Spheres.

prin linia A.

4. CONECTAREA FLACONULUI D-VIAL

B. Scoateti capacul liniei D a flaconului D-Vial.

A. Scoateti suportul pentru flaconul D-Vial
din baza sa de transport. Asezati suportul
pentru flaconul D-Vial in forma de cupa de pe
platforma inferioara si asigurati-va ca este
asezat complet.

a flaconului D-Vial.

5. ADMINISTRARE

A. Administrati suspensia cu microsfere SIR-
Spheres in alicote de aproximativ2 mllao
viteza de perfuzie de aproximativ 5 ml pe
minut folosind seringa conectata la linia D.

microsfere SIR-Spheres, administrati,

pentru a facilita vizualizarea fluorosco
fluxului.

6. DEZASAMBLARE S| ELIMINARE

A.ndep3rtati seringile de la liniile B si D. Nu deconectati
cateterul pacientului de la setul de administrare.

B. Scoateti capacul de pe bazd apaséand butonul negru de
deblocare. Puneti capacul deoparte, pe masa sau pe
caruciorul stabil.

C. Indepértati cu grij3 cateterul de la pacient, cateterul
ramanand atasat la setul de administrare. Procedati cu
atentie atunci cand indepartati si manipulati cateterul,
deoarece acesta poate fi contaminat cu radioactivitate.
Infasurati cateterul si inveliti-L intr-un prosop steril.

7. CURATAREA COMPONENTELOR REUTILIZABILE

A. Verificati cupola de administrare SIROS
utilizand un detector Geiger Mueller
(GM] sau proba de contaminare pe frotiu.
Decontaminati daca este necesar.

D. Umpleti doua seringi de
20 ml cu solutie de contrast

E. Scoateti capacul de pe

B siinjectati pana cand tot
aerul din linia B este eliminat
si lichidul iese prin linia A.

C. Deconectati linia D a setului de administrare
de la conectorul rosu si conectati-o la linia D

B. Dupa fiecare alicotd de 2 ml de suspensie de

seringa conectata la linia B, cate o alicota
de 2 ml de substanta de contrast non-ionica

B. Pentru curatare si dezinfectie de nivel scazut,
utilizati cate 4 servetele de curatare/dezinfectare
cu alcool/baza cuaternara, cum ar fi Super
Sani-Cloth. Stergeti intreaga suprafata expusa

) G.Scoateti capacul ventilat
de pe linia A si atasati
linia A la microcateterul
montat pacientului.

B |

seringa la linia

ATENTIE: Asigurati-va ca
microcateterul pacientului este
complet conectat la linia A inainte
de a trece la pasul 4.

. Scoateti capacul liniei C a flaconului D-Vial.

. Scoateti si aruncati conectorul rosu al liniei C
a setului de administrare. Asigurati-va ca pe
garniturile liniei C se mentine o conexiune ,.de la
lichid la lichid” (evitdndu-se patrunderea bulelor de
aer).

F. Conectati racordul Luer tata al liniei C a setului de
administrare la linia C a flaconului D-Vial.

G. Puneti capacul pe baza si apasati pe acesta pentru
a-L fixa in pozitie. Aveti grija sa nu comprimati nicio

linie de tubulatura.

C. Administrarea se incheie dupa introducerea
prin sistemul de administrare SIROS a intregii
cantitati de 20 ml de solutie non-ionica. Dupa
incheierea administrarii, urmati procedurile
de eliminare de mai jos.

folosind

picd a

D. Lasand toate componentele atasate, scoateti suportul
pentru flaconul D-Vial din forma de cupa si plasati-l
(impreuna cu toate accesoriile potential contaminate in
cadrul procedurii) in recipientul pentru deseuri pentru
efectuarea masurarilor post-implantare.

ATENTIE: Asigurati-va ca toate piesele care au intratin
contact direct cu microsferele SIR-Spheres sunt eliminate
corespunzator, deoarece pot fi radioactive.

E. Asigurati-va ca aceste piese, inclusiv seringa cu conector
Luer lock de 5 ml utilizata cu scutul de seringa, sunt
eliminate Tn conformitate cu politica unitatii medicale si cu
reglementarile locale.

C. Uscati suprafata cu o laveta moale, dupa
cum este necesar. Nu pulverizati agenti de
curatare lichizi, nu utilizati materiale abrazive
si nu sterilizati.

si inspectati-o vizual pentru a va asigura ca
suprafetele sunt curate. Lasati suprafata

sa ramand umeda pe durata descrisa in
instructiunile de utilizare a servetelelor
curatare/dezinfectare.

de
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GLOSAR CU DEFINITII ALE SIMBOLURILOR

Definitie

Producator

Simbol

Definitie

Sigur in mediul RM

Data fabricatiei

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

Consultati instructiunile de utilizare

A nu se resteriliza

Atentie

Produsul nu este fabricat cu latex din cauciuc natural

Cantitate

@@ B

A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat

Numar de catalog

« ¢

" N
N

A se pastra uscat

Cod lot sau lot

25°C

-
o
o
o

Limita de temperatura

Data expirarii

85%

Limita de umiditate relativa

Bariera sterila

& G,

Importator

-

Bariera de protectie

Dispozitiv medical

Nesteril

Reprezentant autorizat in Elvetia

STERILE [R]

Sterilizat prin iradiere

BB
ElRERL=

Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana

UDI

Identificator unic al dispozitivului

CEu

Marcaj CE + numarul de identificare al organismului notificat

SN

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.

[ X Y
a

RADIOACTIVE

Radiatie ionizanta

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

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® este o marca comerciala inregistrata a Sirtex SIR-Spheres Pty Ltd.

CE
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SIRTeN

Tehnicni opis dovajalnega sistema SIROS™

s1l5-Spheres’

Y-90 resin microspheres

Spodaj navedene informacije opisujejo priporoc¢ene postopkovne korake za uporabo dovajalnega sistema SIROS. Preberite navodila za uporabo
smolnatih mikrosfer SIR-Spheres Y-90, preden vsadite smolnate mikrosfere SIR-Spheres® Y-90, v nadaljevanju imenovane SIR-Spheres.

Dovajalni sistem SIROS je namenjen za dajanje smolnatih mikrosfer SIR-Spheres Y-90.

/\ POZOR:

e Pri bolnikih s sladkorno boleznijo lahko obstaja tveganje za hiperglikemijo, ¢e se za dovajanje mikrosfer SIR-Spheres uporabi 5-odstotna
dekstroza/glukoza (D5W), zato jih je treba spremljati z vsemi standardnimi protokoli, ki obstajajo v okviru vasega mesta zdravljenja, da se

zagotovi normoglikemija.

/I\ PREVIDNOSTNI UKREPI:
e Za zmanjSanje izpostavljenosti sevanju je treba razmisliti o ustreznem casu, razdalji in zasciti.

e |zogibajte se daljSim ustavljanjem ali prekinitvam postopka dajanja, saj lahko mikrosfere izstopijo iz suspenzije, zaradi Cesar jih je tezko

resuspendirati in lahko povzrocijo blokade.

« Na sistem ne aplicirajte prevelikega pritiska, kar se lahko zgodi, ¢e uporabljate brizge, ki so manjse od priporocenih.

STEVILKA DELA  IME PRIPOMOCKA OPIS FOTOGRAFIJA
SIR-10100 Dovajalna kupola Dovajalna kupola za veckratno uporabo je zasnovana za olajSanje postopka
SIROS™ dajanja mikrosfer SIR-Spheres in zagotavljanje zascite pred sevanjem beta.
SIR-10300 Dovajalni komplet Sterilno cevje za enkratno uporabo, zasnovano za pravilno usmerjanje .—<sem
SIROS™ odmerka in kontrastnega sredstva ter povezave med brizgami, D-Vial in
kompletom mikrokatetra. “ - R
8 )
SIR-10200 Komplet za pripravo za | Komplet za pripravo za D-Vial SIROS je namenjen za enkratno uporabo in @
D-Vial SIRQS™ vkljucuje: <5 a o
1. sterilni D-Vial, zasnovan za drzanje mikrosfer SIR-Spheres; v sterilni obliki . = &
so priloZeni: ventilacijski igli (2), filtra (2), igla velikosti 21 G za izvlek (1) in \ =z
modra pokrovcka luer (2); :
2. drzalo za D-Vial, zasnovano za drzanje D-Vial. Za podporo drzala med
polnjenjem, nalaganjem in transportom je priloZzeno odstranljivo transportno
podnozje.

POTREBNI DODATNI DODATKI

e Dve 20-mililitrski brizgi z zaklepnim nastavkom Luer, napolnjeni z
neionsko raztopino, bodisi 5-odstotno raztopino dekstroze/glukoze

(D5W/G5) ali vodo za injiciranje

1. NASTAVITEV

A. Dovajalno kupolo SIROS polozZite na stabilno mizo ali
vozic¢ek v blizini bolnika. Pred uporabo vizualno preglejte A )

e Dve 20-mililitrski brizgi z zaklepnim nastavkom Luer, napolnjeni z
neionskim kontrastom

e Mikrokateter z najmanj3im priporo¢enim notranjim premerom (ID)
0,021 (0,53 mm)

B. Odstranite pokrov s podnoZja tako, da pritisnete ¢rni
gumb za odklepanje. Pokrov polozZite vstran.

SIROS; ne uporabljajte, ¢e opazite poskodbo ali obrabo, ki
bi lahko vplivala na delovanje. Prepricajte se, da je konec z
oznako A usmerjen proti mikrokatetru.

2. NASTAVITEV CEVJA

zagozdi B-cevke »" _ zagozda

A-cevke

& 2agozda
C-cevke

-
A. Dovajalni komplet vzemite
iz sterilne vrecke.

- v

== B. Dovajalni komplet
namestite na podnozje
tako, da je cevka
A usmerjena proti
mikrokatetru.

re P zagozda
4 D-cevke

C. Cevke dovajalnega kompleta
pritrdite v ustrezne zagozde.
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3. POLNJENJE CEVK

A. Napolnite dve 20-mililitrski

PONTE ¢ : (Y= D.
) brizgi z neionsko raztopino. = '
.

- A, B. Odstranite pokrovcek s cevke D. raztopino.
~ & C. Prikljucite eno brizgo na E. Odstranite po
cevko D in injicirajte neionsko cevke B.
POZOR: raztopino, dokler ni ves zrak F. Eno brizgo pri
lonskega odstranjen iz cevke D in cevko B in inji
kontrastnega  tekoCina ne izstopi iz cevke A. ves zrak ni od

sredstva ne

uporabljajte z
mikrosferami
SIR-Spheres.

iz cevke A.

4. PRIKLJUCITEV D-VIAL

B. Odstranite pokrovcek s cevke D na D-Vial.

A. Drzalo za D-Vial odstranite s transportnega
podnoZzja. Drzalo za D-Vial namestite v
koritasto obmocje na spodnji polici in se
prepricajte, da je popolnoma namesceno.

C. Odklopite cevko D na dovajalnem kompletu z
rdecega prikljucka in jo prikljucite na cevko
D na D-Vial.

5. DOVAJANJE

A. Suspenzijo mikrosfer SIR-Spheres dovajajte v
alikvotih priblizno 2 ml pri hitrosti infundiranja
priblizno 5 ml na minuto z uporabo brizge za
cevko D.

B. Z brizgo za cevko B sledite vsakemu
SIR-Spheres z 2-mililitrskim alikvotom

fluoroskopsko vizualizacijo pretoka.

6. RAZSTAVLJANJE IN ODSTRANJEVANJE

D.

A5\

A. Odstranite brizgi s cevk B in D. Ne odklopite bolnikovega
katetra z dovajalnega kompleta.

B. Odstranite pokrov s podnozja tako, da pritisnete ¢rni
gumb za odklepanje. Pokrov polozite vstran na stabilno
mizo ali vozicek.

C. Previdno odstranite kateter iz bolnika, medtem ko je Se
vedno pritrjen na dovajalni komplet. Pri odstranjevanju
in rokovanju s katetrom bodite previdni, saj je lahko
radioaktivno kontaminiran. Kateter navijte in ovijte v
sterilno brisaco.

E.

7. CISCENJE KOMPONENT ZA VECKRATNO UPORABO

Napolnite dve 20-mililitrski
brizgi z neionsko kontrastno

cevke B in tekocina ne izstopi

2-mililitrskemu alikvotu suspenzije mikrosfer

neionskega kontrastnega sredstva, da olajsate

) G. Odstranite ventilacijski
pokrovcek s cevke A
in pritrdite cevko A

B |

krovéek s m na mikrokateter, ki je
S L4 ustrezno namescen na
A bolniku.
kljucite na
cirajte, dokler POZOR: Prepricajte se, da
stranjen iz je bolnikov mikrokateter

popolnoma prikljuc¢en na cevko A,
preden nadaljujete s 4. korakom.

D. Odstranite pokrovcek s cevke C na D-Vial.

E. Rdeci prikljucek odstranite s cevke C na dovajalnem
kompletu in ga zavrzite. Zagotovite, da je na
prikljuckih cevke C povezava mokro/mokro.

F. Moski prikljucek Luer na cevki C dovajalnega
kompleta prikljucite na cevko C za D-Vial.

G. Namestite pokrovcek na podnoZzje in pritisnite
navzdol, da se zaskoCi na mestu. Prepricajte se, da
cevke niso stisnjene.

C. Dovajanje je koncano, ko je vseh 20 ml
neionske raztopine dano prek dovajalnega
sistema SIROS. Po zakljucku uposStevajte
spodnje postopke odstranjevanja.

Vse pustite prikljuceno, dvignite drzalo za D-Vial iz
koritastega obmocja in ga (skupaj z vsemi potencialno
kontaminiranimi dodatki za poseg) poloZite v vsebnik za
odpadke za meritve po vsaditvi.

POZOR: Prepricajte se, da so vsi predmeti, ki so prisli v
neposreden stik z mikrosferami SIR-Spheres, ustrezno
odstranjeni, saj so lahko radioaktivni.

Prepricajte se, da so ti predmeti, vklju¢no s 5-mililitrsko
brizgo z zaklepnim nastavkom Luer, ki se uporablja z
zascito za brizgo, odstranjeni v skladu s pravilniki ustanove
in lokalnimi predpisi.

A. Preverite dovajalno kupolo SIROS glede
kontaminacije z uporabo detektorja Geiger
Mueller (GM] ali testa z brisanjem. Po potrebi
dekontaminirajte.

B. Za Ciscenje in nizko stopnjo razkuzevanja
uporabite po 4 od kvartarnih/alkoholnih Cistilnih/
razkuzevalnih krp, kot je Super Sani-Cloth.
Obrisite celotno izpostavljeno povrsino in
vizualno preglejte, da se prepricate, da so
povrsine Ciste. Povrsina naj ostane mokra za cas,
opisan v navodilih za Cistilne/razkuzevalne krpe.

C. Po potrebi osusite povrsino z mehko krpo. Ne
prsite tekoCih Cistil, ne uporabljajte abrazivnih
materialov ali sterilizirajte.
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OPREDELITVE SIMBOLOV

Opredelitev

Proizvajalec

Simbol

Opredelitev

Varno za MR

Datum proizvodnje

Samo za enkratno uporabo. Oznacuje medicinski pripomocek, ki je
namenjen za uporabo pri enem bolniku med enim posegom.

Glejte navodila za uporabo

Ne sterilizirajte ponovno

Pozor

Izdelek ni izdelan iz lateksa iz naravnega kavcuka

Kolicina

@@ B

Ne uporabljajte, Ce je ovojnina poSkodovana.

Kataloska stevilka

« ¢

" N
N

Hraniti na suhem

Koda Sarze ali serije

25°C

-
o
o
o

Temperaturna omejitev

Uporabno do

85%

Omejitev relativne vlaznosti

Sterilna pregrada

& 'Q

Uvoznik

-

Zascitna pregrada

Medicinski pripomocek

Nesterilno

Pooblagceni predstavnik v Svici

STERILE [R]

Sterilizirano z obsevanjem

BB
ElRERL=

Pooblasceni predstavnik v Evropski skupnosti

UDI

Edinstveni identifikator pripomocka

CEu

Oznaka CE + identifikacijska Stevilka priglasenega organa

SN

Serijska Stevilka

R ONLY

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

[ X Y
a

RADIOACTIVE

lonizirajoce sevanje

SIRTeX

| Ec|reP]

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

sl Manufacturer

Europe, Middle East & Africa

Americas Asia Pacific

Sirtex Medical, Inc.

W [cn [rer]

Sirtex Medical Pty Ltd

Shop 6, 207 Pacific Highway
St Leonards, NSW 2065
Australia

Tel +612 9964 8400

Fax +612 9964 8410

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28
6302 Zug

Switzerland

Sirtex Medical Europe GmbH
Joseph-Schumpeter-Allee 33
53227 Bonn

Germany

Tel +49 228 1840 730

Fax +49 228 1840 735

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® je registrirana blagovna znamka druzbe Sirtex SIR-Spheres Pty Ltd.

CE

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

SD-TD-001 Rev 00

Page 45 of 56

SLOVENIAN



SPANISH

SIRTeN

s1l5-Spheres’

Y-90 resin microspheres

Descripcion técnica del sistema de administracion SIROS™

La informacion proporcionada a continuacion describe los pasos del procedimiento recomendados para el uso del sistema de administracién SIROS.
Lea las instrucciones de uso de las microesferas de resina SIR-Spheres® Y-90, en lo sucesivo denominadas SIR-Spheres, antes de implantarlas.

El sistema de administracion SIROS esta concebido para permitir la administracion de microesferas de resina SIR-Spheres Y-90.

/I\ PRECAUCION:

o Los pacientes con diabetes pueden tener riesgo de hiperglucemia cuando se utiliza dextrosa/glucosa al 5 % (D5W) para administrar las
SIR-Spheres, y deben tratarse utilizando cualquier protocolo estandar que exista en el contexto de su centro de tratamiento para asegurar la
normoglucemia.

/I\ PRECAUCIONES:

e Deben tenerse en cuenta el tiempo, la distancia y la proteccién para reducir al minimo la exposicidn a la radiacion.
e Evite paradas o interrupciones prolongadas en el proceso de administracion, ya que esto puede permitir que las microesferas se asienten

fuera de la suspension, haciendo que sean dificiles de resuspender, con el potencial de causar obstrucciones.
e No presurice en exceso el sistema, lo que podria producirse si se utilizan jeringas mas pequenas que las recomendadas.

NUMERODE  NOMBRE DEL DESCRIPCION FOTOGRAFIA
REFERENCIA DISPOSITIVO
SIR-10100 Cupula de Cupula de administracion reutilizable disefada para facilitar el proceso de
administracion administracion de las SIR-Spheres y proporcionar proteccién frente a la
SIROS™ radiacion beta.
SIR-10300 Equipo de Tubo desechable estéril disefiado para proporcionar la administracion .-
administracion correcta de la dosis y los medios de contraste, asi como las conexiones
SIROS™ entre las jeringas, el D-Vialy el equipo de microcatéter. & - R
€ )
SIR-10200 Equipo de preparacion | El equipo de preparacién de D-Vial SIROS es desechable e incluye: @
de D-Vial SIROS™ 1. D-Vial estéril disefiado para sujetar las SIR-Spheres. Se suministra con los ‘r/‘i “ ot
siguientes componentes estériles: aguja de purgado (2], filtros (2], aguja de =
extraccion de calibre 21G (1) y tapas luer azules (2). %
2. Soporte de D-Vial disenhado para sujetar el D-Vial. Se suministra una base de
transporte desmontable para sostener el soporte durante el cebado, la carga
y el transporte.

OTROS ACCESORIOS NECESARIOS

e Dos jeringas luer lock de 20 ml cargadas con solucidn no idnica,
ya sea solucién de dextrosa/glucosa al 5 % (D5W/G5) o agua para

inyectables

1. PREPARACION

A. Coloque la clpula de administracion SIROS sobre una
mesa o un carro estables cerca del paciente. Inspeccione
visualmente SIROS antes de su uso; no lo utilice si observa
danos o desgaste que puedan afectar al funcionamiento.
Asegurese de que el extremo marcado «A» esté orientado
hacia el microcatéter.

2. PREPARACION DE LOS TUBOS

A. Retire el equipo de
administracion de la bolsa
estéril.

-

—

*] E
SR VY

o

—

Guia de
linea A

== B. Coloque el equipo de
administracion sobre
la base con la linea
A orientada hacia el
microcatéter.

linea C

Val P Guia de
¢ linea D

e Dos jeringas luer lock de 20 ml llenas con contraste no iénico
e Microcatéter, DI minimo recomendado: 0,021 pulgadas (0,53 mm)

B. Retire la cubierta de la base pulsando el botdn de

* desbloqueo negro. Deje la cubierta a un lado.

C. Fije las lineas del equipo de
administracion en sus gufas
correspondientes.
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3. CEBADO DE LAS LiNEAS

A. Llene dos jeringas de 20 ml con

(.
solucién no idnica. = '

con solucién
ionica.

— \, B. Retire la tapa de la linea D.
~ ~ C.Conecte una jeringa a la linea
D e inyecte solucion no idnica

PRECAUCION:  hasta que se haya expulsado

No utilice todo el aire de la linea Dy

medios de salga liquido por la linea A. linea By salg
contraste linea A.
iénicos con

SIR-Spheres.

4. CONEXION DEL D-VIAL

B. Retire la tapa de la linea D del D-Vial.

A. Retire el soporte del D-Vial de su base
de transporte. Coloque el soporte del
D-Vial en el lugar en forma de copa del
estante inferior y asegurese de que quede
totalmente asentado.

C. Desconecte la linea D en el equipo de
administracién del conector rojo y conéctela
a la linea D del D-Vial.

5. ADMINISTRACION

A. Administre la suspensién de SIR-Spheres en
pulsos de unos 2 ml a una tasa de infusion de
unos 5 ml por minuto utilizando la jeringa de
la linea D.

Spheres, administre un pulso de 2 ml de

visualizacién radioscépica del flujo.

6. DESMONTAJE Y ELIMINACION

A. Retire las jeringas de las lineas By D. No desconecte el D.

catéter del paciente del equipo de administracion.

. Retire la cubierta de la base pulsando el botdn de
desbloqueo negro. Deje la cubierta a un lado sobre la
mesa o el carro estables.

. Retire con cuidado el catéter del paciente mientras
aun estd conectado al equipo de administracion. Tenga
cuidado al retirar y manipular el catéter, ya que este
puede estar contaminado con radiactividad. Enrolle el
catéter y envuélvalo dentro de una toalla estéril.

E.

7. LIMPIEZA DE COMPONENTES REUTILIZABLES

A. Compruebe la clpula de administracién
SIROS utilizando un detector Geiger Mueller
(GM] o una prueba de superficie («wipe
test») para determinar si hay contaminacidn.
Descontamine si fuera necesario.

utilice 4 pafios de limpieza/desinfeccion

D. Llene dos jeringas de 20 ml

E. Retire la tapa de la linea B.

F. Conecte unaj
B e inyecte hasta que se haya
expulsado todo el aire de la

B. Con la jeringa de la linea B, tras administrar
cada pulso de 2 ml de suspensidon de SIR-

medio de contraste no idnico para facilitar la

B. Para la limpieza y desinfeccion de bajo nivel,

empapados en producto cuaternario o alcohol,
como Super Sani-Cloth. Limpie toda la superficie
expuesta e inspeccionela visualmente para

) G. Retire la tapa purgada
de la linea Ay acople la
linea A al microcatéter
que esté en posicién en
el paciente.

B |

de contraste no

eringa a la linea

PRECAUCION: Aseglrese de
que el microcatéter del paciente
esté conectado por completo a la
linea A antes de continuar con el
paso 4.

a liquido por la

-

Retire la tapa de la linea C del D-Vial.

. Retire y deseche el conector rojo de la linea C del
equipo de administracion. Asegurese de que se
mantenga una conexién de himeda a humeda en los
conectores de la linea C.

. Conecte el conector luer macho de la linea C del
equipo de administracion a la linea C del D-Vial.

. Ponga la cubierta sobre la base y presidnela hacia
abajo para fijarla en su lugar. Asegurese de que los
tubos no estén pinzados.

C. La administracién se ha completado cuando
se han administrado todos los 20 ml de
solucidn no idnica a través del sistema de
administracion SIROS. Al finalizar, siga los
procedimientos de eliminacidn indicados a
continuacion.

Dejando todo conectado, levante y saque el soporte del
D-Vial de su lugar en forma de copa y coldquelo (junto
con todos los accesorios del procedimientos que puedan
estar contaminados) en el recipiente de residuos para las
medidas posteriores al implante.

PRECAUCION: Asegurese de que todos los elementos que
hayan entrado en contacto directo con las SIR-Spheres se
eliminen adecuadamente, ya que pueden ser radiactivos.

Asegurese de que estos componentes, incluida la jeringa
luer lock de 5 ml utilizada con el protector de jeringa,

se desechen de acuerdo con las normas del centroy las
normativas locales.

C. Seque la superficie con un pafio suave seguin
sea necesario. No pulverice limpiadores
liquidos, utilice materiales abrasivos ni
esterilice.

asegurarse de que las superficies estén limpias.

Deje que la superficie permanezca mojada

durante el tiempo descrito en las instrucciones

del pafio de limpieza/desinfeccién.
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DEFINICIONES DEL GLOSARIO DE SiMBOLOS

Definicion Simbolo Definicion

Fabricante Seguro para RM

Para un solo uso. Indica un producto sanitario que esta indicado para

Fecha de fabricacién - . P S
utilizarse en un solo paciente durante un Unico procedimiento.

Consultar las instrucciones de uso No reesterilizar

Precaucion El producto no esta fabricado con latex de caucho natural

Cantidad No utilizar si el envase estd danado

@@ B

« ¢

Numero de catalogo Mantener seco

" N
N

25°C

Cédigo de lote o remesa Limite de temperatura

-
o
o
o

85%

Fecha de caducidad Limite de humedad relativa

Barrera estéril Importador

& 'Q

-

Barrera protectora Producto sanitario

No estéril Representante autorizado en Suiza

Representante autorizado en la Comunidad Europea

BB
ElRERL=

STERILE m Esterilizado con radiacidn
UDI
SN Ndmero de serie

[ X Y
a

RADIOACTIVE

SIRTeX

Identificador Unico de dispositivo Marcado CE + nimero de identificacién del organismo notificado

C€.
Precaucion: La ley federal estadounidense limita la venta de este
& ONLY producto a médicos o por prescripcion de un médico o un profesional
sanitario autorizado.

Radiacidn ionizante

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

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

% E % Sirtex Germany Manufacturing GmbH

. Branch Frankfurt am Main
MedEnvoy Switzerland Industriepark Hoechst, building G808
Gotthardstrasse 28 65926 Frankfurt Mai
6302 Zug rankfurt am Main

Switzerland Germany

CE

SIR-Spheres® es una marca registrada de Sirtex SIR-Spheres Pty Ltd.
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SIRTeN

Teknisk beskrivning av SIROS™ inforingssystem

Informationen nedan beskriver de rekommenderade procedurstegen for anvandning av SIROS inféringssystem. Las bruksanvisningen till
SIR-Spheres Y-90 hartsmikrosfarer innan du implanterar SIR-Spheres ® Y-90 hartsmikrosfarer, hadanefter kallade SIR-Spheres.

SIROS inforingssystem ar avsett for administrering av SIR-Spheres Y-90 hartsmikrosfarer.

/\ VAR FORSIKTIG:

s1l5-Spheres’

Y-90 resin microspheres

o Patienter med diabetes kan 6pa risk for hyperglykemi ndr 5 % dextros/glukos (D5W) anvéands for att leverera SIR-Spheres och de bor hanteras

med hjalp av alla standardprotokoll som finns inom ramen for ditt behandlingsstalle for att sakerstalla normoglykemi.

A FORSIKTIGHETSATGARDER:

o Overvig tid, avstdnd och avskdrmning for att minimera exponering for strlning.

e Undvik langvariga stopp eller avbrott i administreringsprocessen, eftersom detta kan gora det mojligt for mikrosfarerna att sedimentera ur
suspension, vilket gér dem svara att atersuspendera och potentiellt orsaka blockeringar.

o Trycksatt inte systemet for hart, t.ex. genom att anvénda sprutor som &r mindre an de som rekommenderas.

ARTIKELNUMMER
SIR-10100

ENHETSNAMN

SIROS™ inforingskupol

BESKRIVNING

Ateranvandbar inforingskupol utformad for att underlatta administrering
av SIR-Spheres och ge betastralningsskydd.

SIR-10300

SIROS™ inforingsset

Steril engangsslang utformad for att ge korrekt flode for dos och

kontrastmedel, samt anslutningar mellan sprutorna, D-Vial och
mikrokatetersetet. ' -
1 4
¢
SIR-10200 SIROS™ D-Vial prepset | SIROS D-Vial prepset ar avsett for engangsbruk och inkluderar: @

1. Steril D-Vial utformad for att halla SIR-Spheres. Levereras med steril: ‘j%i a o’

ventilationsnal (2), filter (2), 21G uppdragningsnal (1) och bla luerlock (2). =
2. Hallare fér D-Vial utformad fér att halla D-Vial. En borttagbar transportbas ”

tillhandahalls for att stédja hallaren under priming, laddning och transport.

YTTERLIGARE TILLBEHOR SOM KRAVS

e Tva 20 ml luerl@ssprutor fyllda med icke-jonisk l8sning, antingen
5 % dextros-/glukoslésning (D5W/G5) eller vatten for injektion

1. INSTALLATION

A. Placera SIROS inféringskupol pa ett stabilt bord eller
en vagn nara patienten. Inspektera SIROS visuellt fore
anvandning. Anvand inte om skada eller slitage som kan
paverka funktionen observeras. Se till att anden markt A
ar riktad mot mikrokatetern.

2. INSTALLATION AV SLANG

A. Ta ut inforingssetet ur
den sterila pasen.

(0,53 mm)

B-slangknap )

~= B. Placera inforingssetet
pé basen med A-slangen

riktad mot mikrokatetern. gy C°2n9knap

Val y D-slangknap

e Tvd 20 ml luerld@ssprutor fyllda med icke-joniskt kontrastmedel
o Mikrokateter, minsta rekommenderade innerdiameter 0,021 tum

B. Ta bort locket fran basen genom att trycka pa den
svarta upplasningsknappen. Lagg locket at sidan.

A-slangknap ¢ F3st inforingssetets slangar
i motsvarande knap.
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3. PRIMING AV SLANGAR

A. Fyll tva 20 ml sprutor med icke- B=

-. -

) jonisk l6sning. =
e A, B.Tabort locket fran D-slangen. :
~ ~ C.Ansluten spruta till D-slangen

och injicera icke-jonisk losning
VAR FORSIKTIG: tills all luft har avlagsnats fran

Anvand D-slangen och vatska kommer
inte joniskt ut ur A-slangen.
kontrastmedel

med

SIR-Spheres.

4. ANSLUTNING AV D-VIAL

B. Ta bort locket fran D-slangen pa D-Vial.

A. Avlagsna hallaren for D-Vial fran dess
transportbas. Placera hallaren for D-Vial
i det kupade omrédet pé& den nedre hyllan

och se till att den sitter ordentligt. D-slangen pa D-Vial.

5. INFORING

A. Administrera SIR-Spheres suspensionen i
cirka 2 ml alikvoter med infusionshastighet
pa cirka 5 ml per minut med hjalp av sprutan
i D-slangen.

flodet.

6.1SARTAGNING OCH KASSERING

A. Avlagsna sprutorna fran B- och D-slangarna. Koppla
inte bort patientkatetern fran inforingssetet.

B. Ta bort locket frén basen genom att trycka pa den svarta
upplasningsknappen. Lagg locket at sidan pa det stabila
bordet eller vagnen.

C. Avlagsna forsiktigt katetern fran patienten medan den
fortfarande ar ansluten till inforingssetet. Var forsiktig
vid avlagsnande och hantering av katetern eftersom den
kan vara kontaminerad med radioaktivitet. Rulla ihop
katetern och linda in den i en steril handduk.

7. RENGORING AV ATERANVANDBARA KOMPONENTER

A. Kontrollera SIROS inforingskupol med
hjalp av en Geiger Mueller (GM]-detektor
eller avtorkningstest for kontamination.
Dekontaminera vid behov.

C. Koppla bort D-slangen pé inféringssetet
fran den réda kontakten och anslut den till

B. Anvand sprutan i B-slangen och folj varje 2 ml
alikvot av SIR-Spheres suspensionen med en
2 ml alikvot av icke-joniskt kontrastmedel for
att underlatta fluoroskopisk visualisering av

B. Fér rengéring och desinfektion pd l&g niva,
anvand 4 st. av en kvartar/alkoholbaserad
rengorings-/desinfektionsservetter, t.ex. Super
Sani-Cloth. Torka av hela den exponerade ytan

) G. Avlagsna ventillocket
frén A-slangen och
anslut A-slangen till
mikrokatetern som sitter
pa plats i patienten.

D. Fyll tva 20 ml sprutor
med icke-jonisk
kontrastmedelslosning.

E. Ta bort locket fran
B-slangen.

B |

F. Anslut en spruta till
B-slangen och injicera tills
all luft har avlagsnats fran
B-slangen och kommit ut ur
A-slangen.

VAR FORSIKTIG: Se till att
patientens mikrokateter ar helt
ansluten till A-slangen innan du
fortsatter till steg 4.

D. Ta bort locket fran C-slangen pa D-Vial.

E. Avldgsna och kassera den réda kontakten fran
C-slangen pa inféringssetet. Sakerstall att en vat till
vat anslutning bibehalls pa C-slangkopplingarna.

F. Anslut hanluerkopplingen pd inforingssetets C-slang
till C-slangen pa D-Vial.

G. Placera locket pa basen och tryck nedat for att lasa
fast det. Se till att slangarna inte ar klamda.

C. Inforingen har slutforts nar 20 mlicke-
jonisk l6sning har administrerats
genom SIROS inféringssystemet. Folj
kasseringsprocedurerna nedan nar du ar klar.

D. L3t allting sitta kvar, lyft ut hallaren for D-Vial ur dess
kupade omrade och placera den (tillsammans med
alla potentiellt kontaminerade procedurtillbehdr) i
avfallsbehdllaren for matningar efter implantationen.

VAR FORSIKTIG: Se till att alla foremal som har kommit i
direkt kontakt med SIR-Spheres kasseras pa lampligt satt
eftersom de kan vara radioaktiva.

E. Se till att dessa artiklar, inklusive 5 ml Luer-ldsspruta som
anvands med sprutskydd, kasseras enligt inrattningens
policy och lokala foreskrifter.

C. Torka ytan med en mjuk trasa vid behov.
Spreja inte flytande rengéringsmedel, anvand
slipande material eller sterilisera.

och inspektera visuellt for att sakerstalla att
ytorna ar rena. Lat ytan vara fuktig under den
tidsperiod som beskrivs i anvisningarna till
rengdrings-/desinfektionsservetten.
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SYMBOLFORKLARINGAR

Symbol Definition Symbol Definition

Tillverkare MR-saker

Tillverkningsdatum

Endast for engédngsbruk. Anger en medicinteknisk produkt som &r
avsedd for anvéndning pa en enskild patient under ett enda ingrepp.

Far ej omsteriliseras

Var forsiktig

Produkten ar inte tillverkad med naturgummilatex

Antal

]
(]
I:Ii] Se bruksanvisningen
/N
QTY

@@ ®® ]

Far inte anvandas om forpackningen ar skadad

REF Katalognummer

Forvaras torrt

e
q
N

25°C

LOT Parti- eller batchkod

Temperaturgrans

-
o
o
o

85%

Anvand fore-datum Grans for relativ luftfuktighet

Importor

& 'Q

O Steril barriar

-

(O) Skyddsbarriar

Medicinteknisk produkt

Icke-steril

Auktoriserad representant i Schweiz

BB
ElRERL=

STERILE m Steriliserad med stralning

Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen

U DI Unik produktidentifiering c €2797 CE-marke + identifikationsnummer for anmalt organ
SN Serienummer R( ONLY | Ver fb'rsik}ig: Enligt federal lag (USA) fér_ denna pr(_)dukot endast séljas
av eller pa ordination av lakare eller legitimerad sjukvardspersonal.
LX) . -
o Joniserande stralning
RADIOACTIVE
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® ar ett registrerat varumarke som tillhor Sirtex SIR-Spheres Pty Ltd.
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SIRTeX | sil5-Spheres’

Y-90 resin microspheres

TURKISH

SIROS™ iletim Sistemi Teknik Aciklamasi

Asagida verilen bilgiler, SIROS iletim Sisteminin kullanimi icin énerilen prosediir adimlarini aciklamaktadir. Bundan sonra SIR-Spheres olarak
adlandirilacak olan SIR-Spheres® Y-90 recine mikrokirelerini implante etmeden dnce SIR-Spheres Y-90 recine mikrokireleri Kullanim Talimatini
okuyun.

SIROS iletim Sistemi, SIR-Spheres Y-90 recine mikrokiirelerin uygulanmasini saglamak icin tasarlanmustir.

/\ DIKKAT:

o Diyabetli hastalar, SIR-Spheres'i iletmek icin %5 dekstroz/glukoz (D5W) kullanildiginda hiperglisemi riski altinda olabilir ve normoglisemiyi
saglamak icin tedavi bolgeniz kapsaminda mevcut olan herhangi bir standart protokol kullanilarak yénetilmelidir.

A ONLEMLER:

o Radyasyon maruziyetini en aza indirmek icin zaman, mesafe ve korunma konulari g6z éniinde bulundurulmalidir.

e Mikrokirelerin siispansiyondan cikmasina neden olarak tekrar siispansiyon haline gelmelerini zorlastirabileceginden ve potansiyel olarak
tikanmalara neden olabileceginden uygulama siirecinde uzun siireli duraklamalardan veya kesintilerden kacinin.

e Sisteme asiri basin¢ uygulamayin; érnegin dnerilenden daha kiiciik siringalar kullanildiginda bu durum olusabilir.

PARCA NUMARASI  CiHAZ ADI ACIKLAMA FOTOGRAF
SIR-10100 SIROS™ iletim Kubbesi | SIR-Spheres uygulama siirecini kolaylastirmak ve beta radyasyon
korumasi saglamak icin tasarlanmis Tekrar Kullanilabilir Iletim
Kubbesi.
SIR-10300 SIROS™ iletim Seti Doz ve kontrast maddenin dogru yonlendirilmesini ve siringalar, D-Vial s
ve mikrokateter seti arasindaki baglantilari saglamak lizere tasarlanmis
steril tek kullanimlik tip. “ ‘”,\
8 Zi
SIR-10200 SIROS™ D-Vial Hazirlik | SIROS D-Vial Hazirlik Seti tek kullanimliktir ve sunlari icerir: e
Seti 1. SIR-Spheres’i tutmak icin tasarlanmis steril D-Vial. Steril olarak tedarik “,’«5‘ a 93‘
edilir: havalandirma ignesi (2), filtreler (2], 21 G yukari cekme ignesi (1) ve =
mavi Luer kapaklar (2). - 2
2. D-Vial'i tutmak icin tasarlanmis D-Vial tutucu. Hazirlama, yiikleme ve
tasima sirasinda tutucuyu desteklemek icin cikarilabilir bir tasima tabani
saglanmistir.
GEREKLI EK AKSESUARLAR
e %5 dekstroz/glikoz ¢ozeltisi (D5W/G5) veya enjeksiyonluk su olmak e iyonik olmayan kontrastla doldurulmus iki adet 20 ml Luer lock
tzere iyonik olmayan cozelti ile doldurulmus iki adet 20 ml Luer siringa
lock siringa  Mikrokateter, minimum onerilen i¢ cap 0,021 in¢ (0,53 mm)
1. KURULUM

A. SIROS iletim Kubbesini hastanin yakinindaki stabil bir
masaya veya tekerlekli masaya yerlestirin. Kullanmadan
once SIROS'u gorsel olarak inceleyin; islevi etkileyebilecek
hasar veya asinma gozlenirse kullanmayin. A isaretli ucun
mikrokatetere dogru yonlendirildiginden emin olun.

B. Siyah kilit acma diigmesine basarak kapagi tabandan
cikarin. Kapagi kenara koyun.

2. TUP KURULUMU

A. iletim Setini steril B hattr cikantilar: #

”.\—’ posetten cikarin.

== B. Iletim Setini, A hatti
mikrokatetere dogru
yonlendirilmis olarak

A hatti C. iletim Seti hatlarini karsilik

o 7
§y ¢! gelen cikintilara sabitleyin.
& C hatti '

—— cikintist
y{ tabana konumlandirin.
) e
o Val P D hatti
4 cikintis
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3. HAZIRLAMA HATLARI

A. iki 20 ml siringay! iyonik B, - D. iki 20 ml siringayi iyonik \ ) G.Havalandirmali kapagi
. olmayan c¢ozeltiyle doldurun. = ' 3 olmayan kontrast cézeltisiyle \ i A hattindan cikarin
— !

e \, B.Kapagi D hattindan cikarin. doldurun. . ve A hattini hastada

. C. D hattina bir siringa baé[aym E. Kapagjl B hattindan g|kar|n. W ko_numlandmlan

> . ) — mikrokatetere takin.

ve D hattindan tim hava cikip F. Bir siringay! B hattina

DiKKAT: A hattindan akiskan cikincaya baglayin ve B hattindan )
SIR-Spheres kadar iyonik olmayan cozeltiyi tiim hava cikana ve akiskan DIKKAT: 4. adima gecmeden dnce
ile iyonik enjekte edin. A hattindan cikana kadar hasta mikrokateterinin A hattina
kontrast madde enjekte edin. tamamen bagli oldugundan emin
kullanmayin. olun.

4.D-VIALIN BAGLANMASI

B. D-Vial Uzerindeki D hattindan kapagi
cikarin,

D. D-Vial izerindeki C hattindan kapagi cikarin.

E. Kirmizi konektdrii iletim Seti iizerindeki C hattindan
cikarin ve atin. C hatti baglantilarinda islak ila 1slak
baglantinin devam ettirildiginden emin olun.

A. D-Vial tutucuyu tasima tabanindan cikarin.
D-Vial tutucuyu alt raftaki cukurlu alana

L b _ C.lletim Seti izerindeki D hattini kirmizi
yerlestirin ve tam olarak oturdugundan emin

konektorden ayirin ve D-Vial tzerindeki D

olun. hattina baglayin. F. iletim Seti C hattmciaki erkek Luer baglanti parcasini
D-Vial C hattina baglayin.

G. Kapagi tabana yerlestirin ve yerine kilitlemek icin
asagi bastirin. Tiip hatlarinin sikismadigindan emin
olun.

5. ILETIM
A. SIR-Spheres siispansiyonunu D Hatti B. B Hatti siringasini kullanarak, akisin C. 20 mliyonik olmayan ¢ozeltinin timi SIROS
siringasini kullanarak dakikada yaklasik floroskopik goriintiilenmesini kolaylastirmak Iletim Sistemi yoluyla uygulandiginda iletim
5 mlinfilizyon hizinda yaklasik 2 ml alikuotlar icin SIR-Spheres siispansiyonunun her 2 ml'lik tamamlanmistir. Tamamlandiktan sonra
halinde iletin. alikuotunu 2 ml'lik iyonik olmayan kontrast asagidaki bertaraf etme prosedirlerini
madde alikuotuyla takip edin. izleyin.
6. SOKME VE BERTARAF

D. Her seyi takili olarak birakarak, D-vial tutucuyu cukurlu
alanindan kaldirin ve implant sonrasi dlciimler icin
atik kabina yerlestirin (olasi tim kontamine prosedir
aksesuarlariyla birlikte).

DiKKAT: Radyoaktif olabileceklerinden SIR-Spheres ile
dogrudan temas etmis tiim parcalarin uygun sekilde
bertaraf edildiginden emin olun.

A. Siringalari B ve D hatlarindan cikarin. Hasta kateterini

Iletim Setinden ayirmayin.

B. Siyah kilit acma diigmesine basarak kapagi tabandan
cikarin. Kapagi stabil masa veya tekerlekli masanin
tizerine koyun.

C. iletme Setine takiliyken kateteri hastadan dikkatle
cikarin. Radyoaktiviteyle kontamine olmus
olabileceginden kateteri cikarirken ve tutarken dikkatli E. Sininga Kalkant ile kullanilan 5 ml Luer lock siringa dahil
olun. Kateteri do[aym ve steril bir hav[uya sarin. bu pargalarln tesis politikasma ve yerel dizenlemelere g'dre

atildigindan emin olun.

7. TEKRAR KULLANILABILIR BILESENLERIN TEMIZLENMESI

A. SIROS iletim Kubbesini bir Geiger Mueller B. Temizlik ve diisiik diizey dezenfeksiyon icin Super C. Gerektigi sekilde yiizeyi yumusak bir bezle
(GM) Dedektori kullanarak veya silme testi Sani-Cloth gibi kuaterner/alkol bazli temizlik/ kurulayin. Sivi temizleyici plsklrtmeyin,
yaparak kontaminasyon acisindan kontrol dezenfekte edici mendillerin 4'ind kullanin. asindirici malzemeler kullanmayin veya
edin. Gerekirse dekontamine edin. Maruz kalmis tim yiizeyi silin ve yiizeylerin sterilize etmeyin.

temiz oldugundan emin olmak icin gorsel olarak
inceleyin. Temizlik/dezenfeksiyon mendili
talimatinda aciklanan siire boyunca yiizeyin islak
kalmasina izin verin.
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SEMBOLLERIN SOZLUK TANIMLARI

Sembol Tanim Sembol Tanim
Uretici MR Giivenli
_— . Sadece Tek KullanimUliktir. Tek bir islem sirasinda tek bir hastada
Uretim Tarihi ’

kullanilmasi amaclanan bir tibbi cihazi belirtir.

Kullanim talimatina basvurun

Tekrar sterilize etmeyin

Dikkat

Uriin dogal kaucuk lateksten yapilmamistir

Miktar

@@ ®® ]

Ambalaj hasarliysa kullanmayin

REF Katalog numarasi T Kuru tutun
25°C
LOT Lot veya seri kodu ﬂ Sicaklik siniri
15°C

Son kullanma tarihi

%85

Bagil Nem siniri

Steril Bariyer

& Q)

ithalatc

-

Koruyucu Bariyer

Tibbi Cihaz

Steril Olmayan

isvicre yetkili temsilcisi

Radyasyonla sterilize edilmistir

BB
ElRERL=

Avrupa Toplulugu yetkili temsilcisi

Benzersiz Cihaz Tanimlayicl

CEu

CE isareti + Onaylanmis Kurulus kimlik numarasi

Seri numarasi

R ONLY

Dikkat: Federal yasa (ABD), bu cihazin satisini bir doktor veya lisansli
saglik uzmani tarafindan veya talimatiyla yapilacak sekilde kisitlar.

RADIOACTIVE

iyonlastirici radyasyon

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.

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

CE

300 Unicorn Park Drive

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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