SIRTeX | sil5-Spheres’

Y-90 resin microspheres
ENGLISH .

SIROS™ Dose Preparation Technical Description

The information and steps described below are recommended for the preparation of the SIR-Spheres® Y-90 resin microspheres within a Nuclear Medicine
department. Read the SIR-Spheres Y-90 resin microspheres Instructions for Use and Training Manual before preparing SIR-Spheres Y-90 resin microspheres,
hereinafter referred to as SIR-Spheres. The SIROS Delivery System is intended to allow the administration of SIR-Spheres Y-90 resin microspheres.

/I\ PRECAUTIONS

o Time, distance and shielding considerations should be used to minimize exposure to radiation.
o Ensure that the distance between any puncture holes in the septum of the D-Vial is at least 2 mm apart.

PART NUMBER DEVICE NAME DESCRIPTION PHOTO
SIR-Y001 SIR-Spheres® Y-90 SIR-Spheres Y-90 resin microspheres
resin microspheres glass vial in Lead Pot
SIR-10200 SIROS™ D-Vial Prep-Set SIROS D-Vial Prep Set Consists of: &h ‘
e D-Vial transport base e Two 25 G vent needles ‘;r,}i a g'?"s — @ -
e D-Vial holder e Two 0.22 micron needle filters & 7% ;
o D-Vial o Two blue caps -
e 21 G drawing up needle
SIR-S001 Syringe Shield Acrylic Syringe Shield R
/VA',‘:"'

ADDITIONAL ACCESSORIES REQUIRED

e Forceps e One 20 mL luer lock syringe e 20 mL of 5% dextrose / glucose solution
e Alcohol swabs e One 5 mL luer lock syringe (D5W/G5) or water for injection

1. UNPACKING PROCESS

T
A. Unpack SIR-Spheres lead pot from the Q@)
plastic shipping pail and place it on the
bench top.

C. Remove D-Vial from pouch and place in D-Vial
holder.

D. Remove the aluminum seal from the center of the
D-Vial with forceps and wipe the rubber septum with
an alcohol swab.

B. Insert the D-Vial holder into the transport base and place
it on the prep surface area.

2. PRIMING PROCESS

A. Connect the 0.22 micron filter to the 25 G vent needle. G. Connect same priming syringe to the C line. _[: o
Insert it through the rubber septum of the D-Vial to S ="
create a vent. = ﬂ » .

- »
(T T | H. Slowly draw fluid into the syringe from the
B. Ensure vent needle tip is above the fill level mark. vial to prime the C line until fluid is at the
prime level mark. Ensure there is no air in Fill Level Mark
C. Remove the blue cap from D line. the C line. Do not draw below the prime Total volume 7.4 mlL.
level mark.
. . . * 5mL
D. Attach a syringe filled with at least 10 mL of D5W s

or sterile water for injection to prime the D line. Fill
D-Vial to fill level mark. Ensure there is no

o . -
airin the D line. \‘

Prime Level Mark

Prime volume 2.4 mL

E. Disconnect priming syringe from D line; attach
a new blue cap to the D line connector. I. Disconnect syringe from the C line; attach a new blue

’ cap to the C line connector.

F. Remove blue cap from C line.
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3. DOSE DRAW PROCESS

A. Invert the lead pot and shake vigorously before opening

to re-suspend the SIR-Spheres, which will have settled

K. Using forceps, swirl the glass shipping vial to re-
during shipping.

suspend the microspheres and measure the activity
remaining in the shipping vial with the dose calibrator.

B. Quickly open the lead pot and remove the glass

L. Replace glass shipping vial into the lead pot.
shipping vial using forceps.

.
i1
E

i

C. Determine the total activity of SIR-Spheres in the glass -

shipping vial using an appropriate ion chamber (dose

calibrator] and then return the glass shipping vial to
the lead pot.

M. Subtract the activity remaining in the shipping vial from the starting

total activity, to determine the amount of activity that has been drawn
up into the 5 mL syringe.

N. If the amount of activity that has been drawn up into the 5 mL syringe
. . is not correct, transfer the SIR-Spheres suspension back into the
D. De_termme the volume of SIR—_Splhere_s suspension that_ needs to be glass shipping vial and repeat the steps above to obtain the prescribed
withdrawn from the glass shipping vial to provide the intended level of activity.
patient-specific activity of SIR-Spheres.

E. Partially peel back the aluminum seal of the SIR-Spheres

glass shipping vial and wipe the septum with an alcohol

0. Once the correct activity has been obtained, remove
swab.

the vent needle from the shipping vial, and secure the
lead pot cover.

F. Connect the 0.22 micron filter to the 25 G vent needle.

-
P. Transfer the SIR-Spheres from the 5 mL syringe into ﬂ ‘
Insert it through the rubber septum of the shipping vial to ) |

the vented D-Vial.
create a vent. Ensure that the tip of the needle is well
clear of the contents.

|
s
S

Q. If the volume of fluid in the D-Vial does not reach ﬁ ¢
the fill level mark, use a 25 G needle to add D5W or

sterile water for injection until the fluid reaches the

fill Level mark. The volume between the prime level
mark and fill level mark is 5 mL.

Do not exceed the fill level mark.

G. Attach the 21 G drawing upneedle to a 5 mL Luer lock
syringe and place it in the acrylic syringe shield.

H. Using the shielded syringe and 21 G needle, puncture
the septum of the glass shipping vial and quickly draw

back and forth at least six times in order to re-suspend

R. Remove all needles from the D-Vial septum.
the SIR-Spheres thoroughly.

S. Screw on the D-Vial Holder Cap.
I. Quickly withdraw the determined volume of SIR-Spheres

suspension that will provide the intended patient specific activity.
Prior to removing syringe needle from Shipping Vial, draw some air
through needle into syringe to draw spheres within needle up into

shielded syringe. T. The patient-specific ;ctivity of SIR-Sphergs is now ready fqr .
a transport to the angiography suite in which the implantation will be
performed.
. Withdraw the needle from the septum and re-cap

the needle using forceps. Set aside on the bench top.

1
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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

CEo

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 3a NpuroTesaHe Ha posa SIR0OS™

ViHpopMaumaTa 1 CTbNKUTE, ONUCaHW NO-[0NY, Ce NpenopbyBaT 3a NpUroTesHe Ha cMonucTuTe Mukpocdepwm SIR-Spheres® Y-90 B pamkuTe Ha oTAeneHue
no HykfneapHa MefuuUuHa. [poyeTeTe MHCTPYKLMUTe 3a ynoTpeba Ha cMonucTute mukpocdepm SIR-Spheres Y-90 n pbrkoBoacTBOTO 3a 0b6y4eHKe, npean fa
noaroteute cMonuctuTe Mukpocdepm SIR-Spheres Y-90, Hapuyanu no-pony SIR-Spheres. Cuctemata 3a goctaBsiHe SIROS e npegHa3HaveHa Aa no3Bou
npunaraHeTo Ha cMonuctu Mukpocpepu SIR-Spheres Y-90.

/I NPEANA3HM MEPKH

o TpsibBa fa ce npunaraT cbobpaxkeHus 3a Bpeme, pascTosiHWE U pafMaliMoHHa 3allunTa, 3a a Ce CBefe [0 MUHUMYM U3M1araHeTo Ha paguauus.
e YBepeTe ce, Ye pa3CcTOSHUETO MeXAy BCUYKM NpobnBHIM 0TBOPU B nperpagata Ha D-Vial e Hali-Manko 2 mm efuH oT apyr.

HOMEP HA YACT WME HA U3QEJIUE ONMWUCAHUE CHUMKA
SIR-Y001 CmonucTu CtbkneH dnakoH cbec cMonucTu Mukpochepu SIR-Spheres
Mukpocdhepu SIR- Y-90 B of1oBeH CbA,
Spheres® Y-90
SIR-10200 KomnnexT 3a KomnnexTsT 33 nogrotoeka SIROS D-Vial ce cbcTom oT:
noarotoBka SIROS™ | e TpaHcnopTHa ocHoga 3a D-Vial e [1se BeHTUNAUMOHHM nrn 25 G
D-Vial o Ibp>xay 3a D-Vial e 1Ba duntbpa 3a urnu o
e D-Vial 0,22 MukpoHa
o N3Ternawa nrna 21 G o [1Be CMHM Kana4ku
SIR-5001 LLnT 3a cnpuHuoBKka | AKpUNeH WUT 3a CNpPMUHLOBKA
HEOBXO0AUMU OOMBIAHUTENHU NPUHALJIEXKHOCTHU
e ®opuenc e EnHa cnpuHuoska tmn Luer lock ot 20 ml ¢ 20 ml 5% pekcTposa/rniokoseH pasteop (D5W/G5) unu Bofa 3a HXeKL UM

e TaMnoHu cbe cnupT o EgHa cnpuHuoska Tmn Luer lock ot 5 ml

1. MPOLIEC HA PA30IMAKOBAHE

B. WN3Bapete D-Vial ot Topbuykata v ro nocraseTe B

\
A. PasonakoBaiTe 010BHUA cbf Ha SIR- \Le;/
Y Aobpxada Ha D-Vial.

Spheres oT nnacTMacoBus KOHTeHep
33 TPaHCMOPTUPaHe W o NOCTaBeTe Ha il
nnota.

. OTcTpaHeTe anyMUHMEBOTO YNABTHEHWE OT LeHTbpa
Ha D-Vial ¢ ¢opuenc n nsbbplerte rymeHaTa
nperpaga c TaMnoH CbC CAMPT.

B. Bkapaiite gbpxaya Ha D-Vial B TpaHcnopTHaTa ocHoBa U ro
noctaBeTe BbPXy 30HaTa Ha MOBbPXHOCTTa 3@ NOArOTOBKa.

2. MPOLEC HA NMPAUMUHT
=

A. Cebpxete 0,22 MUKPOHHMS GUATBP KbM ) XK. CebpKeTe cbliaTa CPUHLOBKA 3@ NMPaVMUHE KbM J;: -
BeHTUNaumnoHHaTa urna 25 G. Bbeepgete ro npes 3 nnHuga C. e e J!
rymeHata nperpaga Ha D-Vial, 3a pa cb3papete o & .-
BEHTUNALMOHEH OTBOP. %

ran ' I 3. baBHo u3TerneTe TEYHOCT B CNPUHLIOBKaTa

B. YBepeTe ce, 4e BbpXbT Ha BEHTUNALMOHHATa UrNa e Haf, 0T dnakoHa, 3a fa 3ambaHuTe AnHKs C,
MapKnpoBKaTa 3a HUBO Ha HaMbJIBaHe. [0KaTo TeYHOCTTa AOCTUTHE MapKMpoBKaTa nananbnaaueaa HUBO

B. Csanete cuHATa kana4ka oT anHua D. 3a HWBO Ha NpanMuHT. YBepeTe ce, Ye B 061y ofiem 7.4 ml

nvHus C Hama Bb3ayx. He usternsiite nop,

P MapKMpoOBKaTa 3a HUBO Ha NPaMUHT.

5ml
r. rlpl/Ierl'IeTe CNPUHLLOBKA, HaNb/IHEHA C HanU-Malko

10 ml DSW wnu cTepunHa BoAa 3a UHXeEKLMH, >
3a Ja 3anbiHuTe nuHua D. HanbnHeTe D-Vial go ‘\v
MapKMpOBKaTa 3a HIBO Ha Hanb/BaHe. YBepeTe ce, \ W

ye B iMHua D HaMa Bb3ayX.

3a HUBO
Ha NpauMuHr

06em 3a npaitMuHr
2,4ml

. PaskayeTe cnpuHuoBKaTa 3a NpaiMUHT oT NnHKS D;
npvKpeneTe HoBa CMHSA Kamnavka KbM KOHeKTopa Ha W. Paskayete cnpuHuoBKaTa oT iuHus C; npukpenete

nuuuna D. l HOBa CMHSA Kana4dka KbM KOHEKTOPa Ha JInHUA C.
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E. OtcTpaHeTe cuHaTa kanayka oT AnHuaTa C.




3. MPOLEC HA USTEIJIAHE HA 103A

A. 06bpHeTe 010BHMS Cbf U pa3kiaTeTe eHepriHo npesu
oTBapsiHe, 3a ja pecycneHgupate SIR-Spheres, kouto
LLle ca ce yTaunwv no BpeMe Ha TpaHCMopTUpaHeTo.

B. OTBOpeTe 6BP30 0NOBHUSA CbJ, 1 U3BaLETE CTbKNEHUS GNakoH
3a TpaHcnopTupaHe ¢ opuenc.

i

W
i]

B. Onpegnenete obwata aktuBHocT Ha SIR-Spheres B
CTbKNeHUs GnakoH 3a TpPaHCMOpTMpaHe ¢ NoMoLLTa
Ha MoAXoAsALia MoHHa kamepa (kanubpaTop Ha
po03ata) u cnef ToBa BbpHETe CTbKIEHUS GpnakoH 3a
TPaHCMoOpPTMpPaHe B OJI0BHUS CbA.

(\

. Onpepenete obeMa Ha cycneHsusTa Ha SIR-Spheres, koitTo Tpsbea ga
Ce U3Ternu oT CTbKIeHUs GrakoH 3a TpaHCMopTMpaHe, 3a ia ce oCUrypy
npensuieHata cnelmdnyHa 3a naumeHTa akTmeHocT Ha SIR-Spheres.

A. OTneneTe YacTW4HO aNyMUHMEBOTO YNIbTHEHME Ha
CTbkNeHns dnakoH 3a TpaHcnoptTupaHe Ha SIR-Spheres un
13bbpLUeTe NperpagaTa ¢ TaMMoH CbC CMMPT.

E. Cebpxete 0,22 MUKPOHHUA GUATBP KbM BEHTUNALMOHHATA
urna 25 G. Bkapaliite ro npes rymeHaTa nperpaga
Ha dnakoHa 3a TpaHcnopT1paHe, 3a Aa Cb3fajeTe
BEHTUNALMOHeH OTBOP. YBepeTe ce, Ye BbPXbT Ha WUrnaTta
CTOV Hafaney oT CbAbPXKaHWeTo.

XK. Mpukpenete nsternswata urna 21 G KbM CNpUHLLOBKa
Tun Luer lock ot 5 ml v 9 nocTaBeTe B akpUnHUs WnUT
3a CMPUHLIOBKA.

3. C noMoLLTa Ha 3aluTeHaTa cnpuHuyoBka 1 urna 21 \
G npobwiite nperpapaTa Ha CTbkieHUs GnakoH 3a
TpaHCMoOPTMpaHe U HanpaBeTe MoHe LWecT bbp3n
“3abpNBaHNs U U3byTBaHWA Ha byTanoTo, 3a Aa
pecycnenpmpate HanbaHo SIR-Spheres.

WU. Bbp3o usternete onpefenenns obem cycnersus ot SIR-Spheres,
KOMTO LLie 0CUTypU NpeABuAeHaTa cneundmryHa 3a naumneHTa
akTueHocT. Mpeayn Aa U3BafuTe UrnaTa Ha CNpuUHL0BKaTa OT
¢nakoHa 3a TpaHCMopTUpaHe, U3TerneTe Manko Bb3fyX npes
Wrnata B CMpWHLOBKaTa, 3a Aa U3TernuTe chepuTe B Urnata
Harope B 3alLuTeHaTa CNpPUHLOBKa. i

W. N3Tternete urnata ot nperpagata v csioXkeTe 0OTHOBO !
KanadkaTta Ha urnata c ¢0pLLeI'lC. OcTaBeTe HacCTpaHa Ha
nnoTa.

K.

. MocTaBeTe 0bpaTHO CTbKIEHMS GakoH 3a

. Cnep, KaTo ce nony4u npaBuiHaTa akTUBHOCT,

. Mpexsbpnete SIR-Spheres ot cnpuHuoBkata oT 5 ml

. Ako 006eMbT Ha TeyHocTTa B D-Vial He mocTurHe

C noMoLLTa Ha popuenc 3aBbpTeTe CTbKAeHUs
¢bnakoH 3a TpaHcnopTupaHe, 3a Aa pecycnexmnpare
MUKpOCHEepUTE M 1a U3MepuTe ocTaHanaTa akTMBHOCT
BbB diakoHa 3a TpaHcrnopTUpaHe ¢ kanubpaTopa Ha
Jo3arta.

TPaHCNOPTUPaHe B OJIOBHUA Cb[.

N3BapeTe ocTaHanata akTMBHOCT BbB ¢J’IaKOHa 3a TpaHcnopTupaHe
OT Ha4asHaTa 06u.|,a AKTUBHOCT, 3a fa onpenennte KoNnM4ecTtsoTo
aKTUBHOCT, KOeTo e buno n3TerneHo B CNpuHLOBKaTa OT 5ml.

AKo KONMYeCTBOTO aKTUBHOCT, KOETO e bro U3TerneHo B CNpUHL0BKaTa
oT 5 ml, He e npaBwHoO, NpexBbpaeTe cycnensnaTa ot SIR-Spheres
06paTHO B CTbK/IEHUs GakoH 3a TpaHCMOPTMPaHe ¥ NoBTOpeTe
CTbMKWTE NO-rope, 3a Aa NoJy4YnTe NPeANMCaHoOTo HUBO Ha aKTUBHOCT.

13BajieTe BEHTUNALIMOHHATa Urna oT ¢paakoHa 3a
TpaHCMopTypaHe v 3akpeneTe Kanaka Ha OI0BHUA
CbA.

BbB BeHTUANpaHus D-Vial.

MapKMpOoBKaTa 3a HMBO Ha HambiBaHe, U3non3BaliTe
urna 25 G, 3a ga gobasute DSW unu ctepunta

BO/A 3@ MHXEKLMM, A0KATO TeYHOCTTa JOCTUTHE
MapKkupoBKaTa 3a HMBO Ha HanbnBaHe. 0beMbT

MeX Ay MapKMpoBKaTa 3@ HUBO Ha NPaVMUHT U
MapKMpoBKaTa 3a HMBO Ha Hanb/BaHe e 5 ml.

He npeBuluaBaiiTe MapKUpoOBKaTa 3a HUBO Ha
HanbiBaHe.

OTcTpaHeTe BcMYkM U oT nperpagata Ha D-Vial.

3aBuHTETE KanaykaTa Ha gbpxaya Ha D-Vial.

. CneunduyHaTa 3a naumeHTa aktnBHocT Ha SIR-Spheres cera e

roToBa 3a TpaHCnopTupaHe A0 3anaTta 3a aHFMOFpaq)MFI, KbAeTo Lie
Ce U3BBPLUU UMNMNAHTUPAHETO.
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PEYHUKOBU AEPUHULIUU HA CUMBOJIUTE

NeduHununs

MpounsBoauTen

NedunHunuuns

[la He ce cTepunuanpa NoBTOPHO

)Il,aTa Ha nNpon3BoACcTBO

CaMo 3a efHokpaTHa ynoTpeba. Moka3Ba MeLMLMHCKO N3Lenne, KOeTo
e npefHa3HayeHo 3a ynotpeba npu eivH NaLMeHT No BpeMe Ha eaHa
npoueaypa.

HanpageTe cnpaBka B MHCTpyKLMMUTE 3a
ynotpeba

ﬂpO,D,yKT'bT He e npon3BefeH C eCTeCTBeH Kay4ykKoB laTeKkc

BHumMaHune

D,a He Ce 1N3MoJi3Ba, ako onakoBKaTa e nospefeHa

KonnyectBo

[la ce na3u cyxo

KaTanoxeH HOMep

TemnepaTypHa rpanuua

MapTnaeH kog,

FpaHmu,a Ha OTHOCUTENTHA BJTIA>KHOCT

[a ce nznonsea go gata

MOHI/I3VIpaLLI,O nb4yeHne

BHocuTen

YHukaneH VI,D,eHTVId)VIKaTOp Ha nspennetTo

CtepunHa bapuepa

YnbnHoMolleH npeactasuten B LLseiuapusa

-

3awmTHa bapuepa

YnbnHoMolleH npeactaBuTen B EBponelickaTa obLHocT

HectepunHo

CEu

CE mapkupoBka + naeHTUPUKaLMoHeH HoMep Ha HOTUGULMPaH opraH

CtepunusnpaHo c obnbyBaHe

MD

MeguumHcko nsgenue

CTepmnmmpaHo C eTuNeHoB oKcunpa

R, ONLY

BHuManue: ®enepanHoTto 3akoHogatenctso (CALL) Hanara
orpaHu4eHneTo ToBa M3AeNe Aa ce Npojasa caMo oT UKW Mo NopbYyka
Ha nekap Wan NMUeH3npaH MegULUHCKU creumnanuct.

CTepunusupaHo ¢ napa

MR

BezonacHo 3a MP

CepvieH HoMep

SIRTeX

ec[rer]

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

B [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

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

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

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

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

Germany

c E 2797
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s1l5-Spheres’

Y-90 resin microspheres

SIRTeN

Teknisk beskrivelse af SIROS™-dosisklarggring

Oplysningerne og trinnene beskrevet nedenfor anbefales til klarggring af SIR-Spheres® Y-90 resinmikrosfaerer i en nuklearmedicinsk afdeling. Laes
brugsanvisningen og oplaeringsvejledningen til SIR-Spheres Y-90 resinmikrosfaerer inden klarggring af SIR-Spheres Y-90 resinmikrosfeerer, herefter kaldet
SIR-Spheres. SIR0OS-indfgringssystemet er beregnet til administration af SIR-Spheres Y-90 resinmikrosfaerer.

/\\ FORHOLDSREGLER

« Der skal tages hensyn til tid, afstand og afskaermning for at minimere eksponering over for straling.
o Sgrg for, at afstanden mellem punkturhullerne i D-Vial membranen er mindst 2 mm.

DELNUMMER UDSTYRETS NAVN BESKRIVELSE FOTO
SIR-Y001 SIR-Spheres® Y-90 SIR-Spheres Y-90 resinmikrosfeerer haetteglas i
resinmikrosfaerer blybeholder
SIR-10200 SIROS™ D-Vial SIROS D-Vial klarggringssaettet bestar af: ’
klarggringssaet e D-Vial transportbund e To 25 G udluftningsnale & ¥
o D-Vial-holder e To 0,22 mikron nélefiltre ;"\tj -~ o
 D-Vial e To bla heetter -
¢ 21 G opsugningskanyle
SIR-S001 Sprgjteafskaermning Akrylsprgjteafskaermning <o\
2. L
"y 4

YDERLIGERE PAKR/ZVET TILBEHOR

s Pincet
e Vatpinde med sprit

e En 20 ml luer-lock-sprgjte
e En 5 ml luer-lock-sprgjte

1. UDPAKNING

|
A. Pak SIR-Spheres blybeholderen ud af \\@/
plastforsendelsesspanden, og anbring
den pé arbejdsbordet.

B. Sat D-Vial-holderen i transportbunden, og anbring den pa
klarggringsbordet.

2. PRIMING
A. Tilslut 0,22 mikron filteret til 25 G udluftningsndlen. '
Fgr den gennem gummimembranen pa D-Vial for at A\
danne en ventilation. )\ ~
<
~ »
i I |

B. Sgrg for, at udluftningsnalens spids er over
fyldningsniveaumaerket.

C. Fjern den bla hatte fra D-slangen.

D. Fastger en sprgjte fyldt med mindst 10 ml D5W eller
sterilt vand til injektion for at prime D-slangen. Fyld
D-Vial til fyldningsniveaumaerket. Sgrg for, at der
ikke er luft i D-slangen.

E. Kobl primingsprgjten fra D-slangen, og szt en ny
bld heette pa D-slangens konnektor.

F. Fjern den bl hatte fra C-linjen.

¢ 20 ml 5 % dextrose/glukoseoplgsning (D5W/G5) eller vand til injektion

C. Tag D-Vial ud af posen, og anbring det i D-Vial-
holderen.

D. Fjern aluminiumsforseglingen fra midten af D-Vial
med en pincet, og tgr gummimembranen af med en
vatpind med sprit.

G. Tilslut den samme primingsprgijte til C-slangen. E -
‘;:,'- - e il
& .
%

H. Treek langsomt vaeske op i sprgjten fra

heetteglasset for at prime C-slangen, indtil

veesken er ved primingniveaumaerket. Sgrg Fyldning

niveaumarke

for, at der ikke er luft i C-slangen. Traek
ikke under primingniveaumaerket.

Samlet volumen
7,4 ml

5ml

Priming-
niveaumarke

Primingvolumen
2,4 ml

I. Kobl sprgjten fra C-slangen, og st en ny bla heette pa
C-slangens konnektor.

SD-TD-002 Rev 00
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3. OPSUGNING AF DOSIS

A. Vend blybeholderen p& hovedet, og ryst den kraftigt, far

du &bner den for at resuspendere SIR-Spheres, der vil

have bundfeeldet sig under forsendelsen. (>
%

. Abn blybeholderen hurtigt, og fjern forsendelseshaetteglasset

med en pincet. %

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

. Bestem maengden af SIR-Spheres suspension, der skal treekkes ud af
forsendelseshatteglasset for at opna den tilsigtede patientspecifikke
aktivitet af SIR-Spheres.

. Traek SIR-Spheres forsendelseshaetteglassets
aluminiumsforsegling delvist tilbage, og after membranen
med en vatpind med sprit.

. Tilslut 0,22 mikron filteret til 25 G udluftningsnalen.
Far den gennem gummimembranen pa
forsendelseshaetteglasset for at danne ventilation. Sgrg
for, at spidsen af nalen er godt fri af indholdet.

. Fastggr 21 G opsugningskanylen til en 5 ml luer-lock-
sprgjte, og anbring den i akrylsprgjteafskaermingen.

i

< A8
Sk

i/
v

. Brug den afskaermede sprgjte og 21 G kanylen til at punktere \ " 1
membranen pd forsendelseshatteglasset, og traek hurtigt F
frem og tilbage mindst seks gange for at resuspendere SIR- ur
Spheres grundigt. "

. Treek hurtigt den fastsatte maengde SIR-Spheres suspension
op, som vil give den tilsigtede patientspecifikke aktivitet. For
sprgjtekanylen fjernes fra forsendelseshaetteglasset, skal der
traekkes luft gennem kanylen ind i sprgjten for at traekke sfeerer
op i kanylen og op i den afskaermede sprgijte.

J. Treek ndlen ud af membranen, og szt heette pa ndlen |
igen med en pincet. Laeg nalen til side pa arbejdsbordet.

. Seet forsendelsesheetteglasset tilbage i blybeholderen.

. N&r den korrekte aktivitet er opndet, fjernes

. Overfgr SIR-Spheres fra 5 ml sprgjten til den

. Hvis veeskemeengden i D-Vial ikke nar

. Fjern alle nale fra D-Vial-membranen.

. Skru D-Vial-holderens heette pa.

. Brug en pincet til at hvirvle forsendelseshaetteglasset

for at resuspendere mikrosfaererne og male den
resterende aktivitet i forsendelseshaetteglasset med
dosiskalibratoren.

. Traek den resterende aktivitet i forsendelseshaetteglasset fra den

indledende samlede aktivitet for at bestemme den aktivitetsmaengde,
der er trukket op i 5 ml sprgjten.

. Hvis mangden af aktivitet, der er trukket op i 5 ml sprgjten,

ikke er korrekt, overfgres SIR-Spheres suspensionen tilbage til
forsendelsesheetteglasset, og ovenstdende trin gentages for at opnd
det ordinerede aktivitetsniveau.

udluftningsnalen fra forsendelsesheetteglasset, og
blybeholderens lag fastgares.

ventilerede D-Vial.

fyldningsniveaumaerket, skal der bruges en

25 G nal til at tilseette D5W eller sterilt vand til
injektion, indtil veesken nar fyldningsniveaumaerket.
Mangden mellem primingniveaumaerket og
fyldningsniveaumaerket er 5 ml.

Overskrid ikke fyldningsniveaumaerket.

. Den patientspecifikke aktivitet af SIR-Spheres er nu klar til

transport til angiografirummet, hvor implantationen vil blive udfgrt.
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SYMBOLFORKLARINGER

Symbol Definition

Fabrikant

Definition

Ma ikke resteriliseres

Fremstillingsdato

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

Produktet er ikke fremstillet med naturgummilatex

Forsigtig

M3 ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget

-
il
[:]E Se brugsanvisningen
A
QrY

Antal

Opbevares tgrt

REF Katalognummer

Temperaturgranse

LOT Lot- eller batchkode

Relativ luftfugtighedsgraense

Sidste anvendelsesdato

loniserende straling

Unik udstyrsidentifikation

Steril barriere

=
O

Autoriseret repreesentant i Schweiz

P

I'— N“
(O; Beskyttelsesbarriere
~ "

_____

Autoriseret repraesentant i EU

Usteril

c € 2797

CE-maerke + identifikationsnummer for bemyndiget organ

STERILE E Steriliseret med bestraling

MD

Medicinsk udstyr

STERILE m Steriliseret med ethylenoxid

R, ONLY

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

STERlLE “ Steriliseret med damp |MR MR-sikker
SN Serienummer
e Manufacturer Europe, Middle East & Africa Americas Asia Pacific
S IW 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

EC[REP] T [cn [rer] B

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

00153 Rome, Italy Switzerland

Sirtex Germany Manufacturing GmbH

Branch Frankfurt am Main

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

Germany

SIR-Spheres® er et registreret varemaerke tilhgrende Sirtex SIR-Spheres Pty Ltd.
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Page 9 of 56 DANISH



s1l5-Spheres’

Y-90 resin microspheres

SIRTeN

Technische beschrijving SIROS™-dosisvoorbereiding

De hieronder beschreven informatie en stappen worden aanbevolen voor de voorbereiding van de SIR-Spheres® Y-90-harsmicrosferen binnen een afdeling
van nucleaire geneeskunde. Lees de gebruiksaanwijzing en de trainingshandleiding van de SIR-Spheres Y-90-harsmicrosferen alvorens SIR-Spheres Y-90-
harsmicrosferen, hierna SIR-Spheres genoemd, voor te bereiden. Het SIROS-toedieningssysteem is bedoeld om de toediening van SIR-Spheres Y-90-
harsmicrosferen mogelijk te maken.

/I\ VOORZORGSMAATREGELEN

o Er moet rekening worden gehouden met tijd, afstand en afscherming om blootstelling aan straling tot een minimum te beperken.
e Zorg ervoor dat de afstand tussen de punctiegaten in het rubberen septum van de D-Vial ten minste 2 mm is.

ONDERDEELNUMMER NAAM HULPMIDDEL BESCHRIJVING FOTO

SIR-Y001 SIR-Spheres® Y-90-

harsmicrosferen

Glazen flacon met SIR-Spheres Y-90-harsmicrosferen
in een loden pot

SIR-10200 SIROS™ D-Vial- SIROS D-Vial-voorbereidingsset bestaat uit:
voorbereidingsset e D-Vial-transportbasis e Twee ontluchtingsnaalden :-k; 9
o D-Vial-houder van 256 Big) * £ -
o D-Vial o Twee naaldfilters van 0,22 micron -
o Optreknaald van 21 G o Twee blauwe doppen
SIR-S001 Spuitscherm Spuitscherm van acryl R
&S
CaPd)
'S 4

AANVULLENDE ACCESSOIRES VEREIST

e Tang e Eén Luer-lock spuit van 20 ml
e Alcoholdoekjes e Eén Luer-lock spuit van 5 ml

¢ 20 mlvan 5% dextrose/glucoseoplossing (D5W/G5) of water voor injectie

1. UITPAKPROCEDURE

|
. Pak de loden pot met SIR-Spheres uit \Le;/
de plastic verzendverpakking en plaats
deze op het werkblad.

. Plaats de D-Vial-houder in de transportbasis en plaats deze
op het voorbereidingsoppervlak.

2. VOORVULPROCEDURE
A. Sluit het filter van 0,22 micron aan op de '
ontluchtingsnaald van 25 G. Steek het door het A\
rubberen septum van de D-Vial om een ontluchting te )\ "
creéren. f_ b
i |

. Zorg ervoor dat de punt van de ontluchtingsnaald zich
boven de markering van het vulniveau bevindt.

. Verwijder de blauwe dop van de D-lijn.

. Bevestig een spuit gevuld met ten minste 10 ml DSW
of steriel water voor injectie om de D-Lijn te vullen.

. Haal de D-Vial uit de zak en plaats deze in de

. Verwijder de aluminium afdichting uit het midden

. Sluit dezelfde voorvulspuit aan op de C-Lijn. e

. Zuig langzaam vloeistof op in de spuit

D-Vial-houder.

van de D-Vial met een tang en veeg het rubberen
septum af met een alcoholdoekje.

uit de flacon om de C-Lijn voor te vullen
totdat de vloeistof zich op de markering
van het voorvulniveau bevindt. Zorg ervoor
dat er geen lucht in de C-lijn zit. Zuig

niet op tot onder de markering voor het
voorvulniveau.

Markering
vulniveau

Totaal volume van
7,4 ml

5ml

Markering voor

Voorvulvolume van
2,4 ml

Vul de D-Vial tot aan de markering van het vulniveau. ‘\v' /
Zorg ervoor dat er geen lucht in de D-lijn zit. \ (]

E. Koppel de voorvulspuit los van de D-lijn; bevestig
een nieuwe blauwe dop aan de D-lijnconnector.

I. Koppel de spuit los van de C-lijn; bevestig een nieuwe
blauwe dop aan de C-lijnconnector.

F. Verwijder de blauwe dop van de C-Lijn.

)
/.!
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3. DOSISOPZUIGPROCEDURE

A. Keer de loden pot om en schud krachtig voor het
openen om de SIR-Spheres, die tijdens het transport

zijn bezonken, weer in suspensie te brengen.

B. Open de loden pot snel en verwijder de glazen transportflacon
met een tang.

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

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

E. Trek de aluminium afdichting van de glazen transportflacon
van de SIR-Spheres gedeeltelijk los en veeg het septum af
met een alcoholdoekje.

F. Sluit het filter van 0,22 micron aan op de ontluchtingsnaald
van 25 G. Steek het door het rubberen septum van de
transportflacon om een ontluchting te creéren. Zorg
ervoor dat de punt van de naald goed vrij is van de inhoud.

G. Bevestig de optreknaald van 21 G aan een Luer-lock
spuit van 5 ml en plaats deze in het spuitscherm van
acryl.

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

I. Zuig snel het vastgestelde suspensievolume van SIR-Spheres
op dat de beoogde patiéntspecifieke activiteit zal leveren.
Voordat u de spuitnaald uit de glazen transportflacon haalt,
zuigt u wat lucht door de naald in de spuit om de sferen in de
naald omhoog in de afgeschermde spuit op te zuigen.

J. Trek de naald uit het septum van de glazen
transportflacon en plaats de dop met een tang weer
terug op de naald. Leg opzij op het werkblad.

. Plaats de glazen transportflacon terug in de loden pot.

. Nadat de juiste activiteit is verkregen, verwijdert u de

. Breng de SIR-Spheres van de spuit van 5 ml over in de T\

. Als het vloeistofvolume in de D-Vial de markering

. Verwijder alle naalden uit het D-Vial-septum.

. Schroef de dop van de D-Vial-houder erop.

. Draai met een tang de glazen transportflacon rond

om de microsferen opnieuw te suspenderen en meet
met de dosiskalibrator de activiteit die in de glazen
transportflacon achterblijft.

M.Trek de resterende activiteit in de transportflacon af van de totale

beginactiviteit om de hoeveelheid activiteit te bepalen die is opgezogen
in de spuit van 5 ml.

. Als de hoeveelheid activiteit die is opgezogen in de spuit van 5 ml

niet juist is, brengt u de suspensie met SIR-Spheres terug in de
glazen transportflacon en herhaalt u de eerdere stappen om het
voorgeschreven activiteitsniveau te verkrijgen.

ontluchtingsnaald uit de transportflacon en zet u de
afdekking van de loden pot vast.

ontluchte D-Vial.

van het vulniveau niet bereikt, gebruikt u een naald
van 25 G om D5W of steriel water voor injectie toe
te voegen totdat de vloeistof de markering van het
vulniveau bereikt. Het volume tussen de markering
van het voorvulniveau en de markering van het
vulniveau is 5 ml.

Overschrijd de markering van het vulniveau niet.

T. De patiéntspecifieke activiteit van SIR-Spheres is nu klaar voor

transport naar de angiografiekamer waar de implantatie wordt
uitgevoerd.
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DEFINITIES VAN SYMBOLEN IN VERKLARENDE WOORDENLIJST

Symbool

Definitie

Fabrikant

Symbool

Definitie

Niet opnieuw steriliseren

Fabricagedatum

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

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Het product is niet vervaardigd met natuurlijk rubberlatex

Voorzichtig

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is

Hoeveelheid

Droog houden

25°C
REF Catalogusnummer Temperatuurgrens
15°C
85%
LOT Partij- of batchcode Relatieve vochtigheidslimiet
~—
0%
. . LX) . .
Uiterste gebruiksdatum loniserende straling
RADIOACTIVE

Importeur

Unieke hulpmiddel-ID

Steriele barriere

Gemachtigde in Zwitserland

P

_____

Beschermende barriere

Gemachtigde in de Europese Gemeenschap

Niet-steriel

c € 2797

CE-markering + identificatienummer aangemelde instantie

E|R|

Gesteriliseerd met straling

MD

Medisch hulpmiddel

Gesteriliseerd met ethyleenoxide

R ONLY

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

Gesteriliseerd met stoom

MR

MRI-veilig

Serienummer

SIRTeX

ec[rer]

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

B [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 @ is een geregistreerd handelsmerk van Sirtex SIR-Spheres Pty Ltd.

c E 2797
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SIRTeX | sil5-Spheres’

Y-90 resin microspheres
FINNISH .

SIR0S™, annoksen valmistelun tekninen kuvaus

Jaljempana kuvattuja tietoja ja vaiheita suositellaan SIR-Spheres® Y-90 -hartsimikropallojen valmistusta varten ydinlaaketieteen osastolla Lue SIR-Spheres
Y-90 -hartsimikropallojen kayttohjeet ja koulutusopas ennen kuin valmistelet SIR-Spheres Y-90 -hartsimikropalloja, joita kutsutaan jaljempana SIR-Spheres-
palloiksi. SIROS-annostelujarjestelma on tarkoitettu SIR-Spheres Y-90 -hartsimikropallojen antamiseen.

/\ VAROTOIMET
o Aika, etdisyys ja suojaus on otettava huomioon séateilyaltistuksen minimoimiseksi.

o Varmista, ettd D-Vial-pullon valiseindmassa olevien pistoreikien valinen etdisyys on vahintdan 2 mm.
OSANUMERO LAITTEEN NIMI  KUVAUS VALOKUVA

SIR-Y001 SIR-Spheres® Y-90 | SIR-Spheres Y-90 -hartsimikropalloja sisaltava lasipullo
-hartsimikropallot | lyijysailiossa

SIR-10200 SIROS™ -D-Vial- SIROS D-Vial -valmistelusarja sisaltaa seuraavat osat:
valmistelusarja o D-Vial-pullon kuljetusalusta e Kaksi 25 G:n injektioneulaa
e D-Vial-pullon pidike e Kaksi 0,22 mikronin -
e D-Vial-pullo neulasuodatinta
e 21 G:n vetoneula » Kaksi sinista korkkia
SIR-S001 Ruiskun suojus Akryyliruiskun suojus

TARVITTAVAT MUUT LISAVARUSTEET:

o Pihdit e Yksi 20 ml:n luer-lock-ruisku ¢ 20 ml 5 %:sta dekstroosi-/glukoosiliuosta (D5W/G5)
o Alkoholipyyhkeet e Yksi 5 ml:n luer-lock-ruisku tai injektioon kaytettavaa vetta

1. PAKKAUKSEN PURKAMINEN

|
A. Pura SIR-Spheres-lyijysailic \L@/
muovisesta kuljetusastiasta ja aseta S
se tyotasolle.

C. Poista D-Vial pussista ja aseta D-Vial-
pidikkeeseen.

D. Poista alumiinisinetti D-Vial-pullon keskelta pihdeilla

B. Aseta D-Vial-pidike kuljetusalustaan ja aseta se i ! ' i U-via=p : d
ja pyyhi kuminen valiseindma alkoholipyyhkeella.

valmistelupinnan alueelle.

2. ESITAYTTOPROSESSI
A. Liitd 0,22 mikronin suodatin 25 G:n injektioneulaan. ! G. Liitd sama esitayttoruisku C-linjaan. E -
Tyonna se D-Vial-pullon kumisen valiseindman Lapi X o tee
ilmareian luomiseksi. \\ _ &
& %
& 3
) S ) T T | H. Veda nestetta hitaasti ruiskuun pullosta
B. Varmista, etta injektioneulan karki on tayttotason C-linjan esitayttamiseksi, kunnes neste on
merkin ylapuolella. esitdyttotason merkin kohdalla. Varmista, Tayttétason
ettei C-linjassa ole ilmaa. Ald veda Kokonaisiavuus
C. Poista sininen korkki D-linjasta. esitdyttotason merkinnan alapuolelle. '
¥ 5ml
D. Liita vahintaan 10 ml:lla D5W:ta tai injektioon .
tarkoitettua steriilia vetta taytetty ruisku D-linjan ol merki
esitayttamista varten. Tayta D-Vial-pullo tayttétason o OWF Estaytianus
merkkiin asti. Varmista, etta D-linjassa ei ole ilmaa. \ o
E. Irrota esitayttoruisku D-linjasta. Kiinnita uusi sininen I. Irrota ruisku C-linjasta; kiinnita uusi sininen korkki
korkki D-linjan liittimeen. , C-Llinjan liittimeen.

e
¥

F. Poista sininen korkki C-linjasta. /RN o .
° o

SD-TD-002 Rev 00 Page 13 of 56 FINNISH




3. ANNOKSEN VETOPROSESSI

A. Kaanna lyijysailio ylosalaisin ja ravista voimakkaasti
ennen avaamista, jotta SIR-Spheres-pallot, jotka ovat
laskeutuneet kuljetuksen aikana, suspendoituvat
uudelleen.

. Avaa lyijysailio nopeasti ja poista lasinen kuljetuspullo

pihdeills. =

. Maarita SIR-Spheres-pallojen kokonaisaktiivisuus
lasisessa kuljetuspullossa kayttamalla sopivaa
ionikammiota (annoskalibraattoria) ja palauta sitten
lasinen kuljetuspullo lyijysailioon.

. Maarita SIR-Spheres-suspension tilavuus, joka on otettava lasisesta
SIR-Spheres-kuljetuspullosta tarkoitetun potilaskohtaisen aktivisuuden
saamiseksi.

. Vedd lasisen SIR-Spheres-kuljetuspullon alumiinisinetti
osittain auki ja pyyhi valiseinama alkoholipyyhkeella.

. Liita 0,22 mikronin suodatin 25 G:n injektioneulaan. Tyonna
se kuljetuspullon kumisen valiseinaman lapi ilma-aukon
luomiseksi. Varmista, ettd neulan karki on kaukana
sisallosta.

. Kiinnita 21 G:n vetoneula 5 ml:n luer-lock-ruiskuun ja
aseta se akryyliseen ruiskun suojukseen.

i

< A8
Sk

i/
v

. Kaytd suojattua ruiskua ja 21 G:n neulaa ja puhkaise lasisen \ " 1
kuljetuspullon valiseinama ja veda nopeasti edestakaisin A
vahintaan kuusi kertaa, jotta SIR-Spheres suspendoidaan ur
perusteellisesti uudelleen. "

. Veda nopeasti ulos maaritetty maara SIR-Spheres-suspensiota,
joka antaa tarkoitetun potilaskohtaisen aktiivisuuden. Ennen
kuin poistat ruiskun neulan kuljetuspullosta, veda hieman ilmaa
neulan lapi ruiskuun, jotta neulan sisalla olevat pallot tulevat
suojattuun ruiskuun.

J. Veda neula pois valiseinamasta ja peita neula uudelleen R
pihtien avulla. Aseta syrjaan tyétasolle.

. Aseta lasinen kuljetuspullo takaisin lyijysailioon.

. Kun oikea aktiivisuus on saavutettu, poista

. Siirra SIR-Spheres 5 ml:n ruiskusta ilma-aukolliseen

. Jos D-Vial-pullossa oleva nestemaara ei saavuta

. Poista kaikki neulat D-Vial-pullon valiseinamasta.

. Kierra D-Vial-pidikkeen korkki kiinni.

. Pyorita lasista kuljetuspulloa pihdeilla, jotta

mikropallot suspendoituvat uudelleen, ja mittaa
kuljetuspullossa jaljella oleva aktiivisuus
annoskalibraattorilla.

. Vahenna kuljetuspullossa jaljella oleva aktiivisuus alkuperaisesta

kokonaisaktiivisuudesta maarittadksesi 5 ml:n ruiskuun vedetyn
aktiivisuuden maaran.

. Jos 5 ml:n ruiskuun imetyn aktiivisuuden maara ei ole oikea, siirra SIR-

Spheres-suspensio takaisin lasiseen kuljetuspulloon ja toista edella
olevat vaiheet maaratyn aktiivisuustason saavuttamiseksi.

injektioneula kuljetuspullosta ja kiinnita lyijysdilion
kansi.

D-Vial-pulloon.

tayttotason merkkia, lisaa DSW-nestetta tai
steriilid injektioon tarkoitettua vetta 25 G:n neulalla
, kunnes neste saavuttaa tayttétasomerkin.
Esitayttotason merkin ja tayttotason merkin valinen
tilavuus on 5 ml.

Al ylita tayttotason merkkia.

. SIR-Spheres-pallojen potilaskohtainen aktiivisuus on nyt valmis

kuljetettavaksi angiografiaosastolle, jossa implantointi suoritetaan.
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SYMBOLIT SANASTO MAARITELMAT

Symboli Maaritelma Symboli Maaritelma

Valmistaja @ Ei saa steriloida uudelleen

Valmistuspaivamaara

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

Huomio

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut

Mars T Siilytettava kuivana

E]E Lue kayttoohjeet @ Tuotteen valmistuksessa ei ole kaytetty luonnonkumilateksia

25°C
REF Luettelonumero ﬂ Lampdtilaraja
15°C

85 %
LOT Era- tai erakoodi Suhteellisen kosteuden raja
~
%

Viimeinen kayttopaivamaara lonisoiva sateily

Steriilieste C m Valtuutettu edustaja Sveitsissa

@ Maahantuoja UDI Yksilollinen laitetunniste

P

_____

(O) Suojaeste E Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisossa

Ei-steriili c €2797 CE-merkinta + ilmoitetun laitoksen tunnistenumero

tai taman maarayksesta.

STERILE E Steriloitu sateilyttamalla M D Laakinnallinen laite
Huomio: Yhdysvaltain (USA] liittovaltion lain mukaan tdman laitteen saa
STERILE m Steriloitu eteenioksidilla & ONLY myyda vain laakari tai laillistettu terveydenhuollon ammatinharjoittaja

STERILE “ Steriloitu hoyrylla |MR Turvallinen magneettikuvauksessa

SN Sarjanumero

e Manufacturer Europe, Middle East & Africa Americas
SI | e Sirtex Medical Pty Ltd Sirtex Medical Europe GmbH Sirtex Medical, Inc.
Shop 6, 207 Pacific Highway Joseph-Schumpeter-Allee 33~ 300 Unicorn Park Drive

St Leonards, NSW 2065 53227 Bonn Woburn, MA 01801
Australia Germany USA

Tel +612 9964 8400 Tel +49 228 1840 730 Tel +1 888 4 SIRTEX
Fax +612 9964 8410 Fax +49 228 1840 735 Tel +1 888 4 747839

Fax +1 781 721 3880

EC E @ E @ Sirtex Germany Manufacturing GmbH

Branch Frankfurt am Main

Donawa Lifescience MedEnvoy Switzerland . -

Consulting Srl Gotthardstrasse 28 Iérgr;uzsétll":lepalzr Hoech;t, ‘bU|ld|ng G808 c €2797
Piazza Albania, 10 6302 Zug o rankfurt am Main

00153 Rome, ltaly Switzerland ermany

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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FRENCH

s1l5-Spheres’

Y-90 resin microspheres

SIRTeN

Description technique de la préparation de la dose de SIROS™

Il est recommandé de suivre les informations et les étapes décrites ci-dessous pour la préparation de SIR-Spheres®, microspheres en résine marquées

a lyttrium-90, au sein d'un service de médecine nucléaire. Lire le mode d’emploi et le manuel de formation de SIR-Spheres, microsphéres en résine
marquées a U'yttrium-90, avant de préparer SIR-Spheres, microsphéres en résine marquées a U'yttrium-90, ci-aprés dénommeées « SIR-Spheres ». Le systéme
d’administration SIROS est destiné a U'administration de SIR-Spheres, microsphéres en résine marquées a U'yttrium-90.

/I\ PRECAUTIONS

o Le temps, la distance et le blindage doivent étre pris en compte pour réduire au minimum l'exposition aux radiations.
e S'assurer que la distance entre les orifices de perforation du septum de la fiole D-Vial est d’au moins 2 mm.

NUMERO DE PIECE NOM DU DISPOSITIF DESCRIPTION

SIR-Y001 SIR-Spheres®,
microspheres en
résine marquées a

Flacon en verre de SIR-Spheres, microsphéres en résine
marquées a l'yttrium-90, inséré dans un pot en plomb

PHOTO

Uyttrium-90
SIR-10200 Kit de préparation de | Le kit de préparation de la fiole D-Vial SIROS comprend : '
la fiole D-Vial SIROS™ « Base de transport pour fiole o Aiguille de prélevement 216 & ¥
D-Vial « Deux évents 256G i) £ -
e Support pour fiole D-Vial e Deux filtres de 0,22 micron -
e Fiole D-Vial e Deux bouchons bleus
SIR-S001 Protege-seringue Protege-seringue en acrylique

ACCESSOIRES D’HOPITAL SUPPLEMENTAIRES REQUIS

e Pince e Une seringue Luer Lock de 20 ml
e Une seringue Luer Lock de 5 ml

e Compresses imbibées d'alcool
1. PROCEDURE DE DEBALLAGE

|
A. Retirer le pot en plomb de SIR- \Le;/
Spheres du seau de transport en -
plastique et le placer sur la paillasse. ey~

B. Insérer le support pour fiole D-Vial dans la base de
transport et le placer sur la surface de préparation.

2. PROCEDURE DE PURGE
A. Connecter le filtre de 0,22 micron a ['évent 25G. \
Linsérer dans le septum en caoutchouc de la fiole A\
D-Vial pour créer une prise d'air. P )\ ~
Ty i

B. S'assurer que U'extrémité de l'évent est au-dessus du
repére de niveau de remplissage.

C. Retirer le bouchon bleu de la ligne D.

D. Fixer une seringue remplie d’au moins 10 ml de

D5W ou d’eau stérile pour injection afin de purger )i

la ligne D. Remplir la fiole D-Vial jusqu’au repére de \‘v'
e -0

niveau de remplissage. S'assurer qu’il n’y a pas d’air
dans la ligne D.
E. Déconnecter la seringue de purge de la ligne D et

fixer un nouveau bouchon bleu au raccord de la
ligne D.

F. Retirer le bouchon bleu de la ligne C.

. Retirer la fiole D-Vial de la pochette et la placer

. Retirer lopercule en aluminium du centre de la fiole

. Aspirer lentement le liquide dans la

° &

¢ 20 ml de solution de dextrose/glucose a 5 % (D5W/G5)

ou d’eau pour injection

dans le support pour fiole D-Vial.

D-Vial a l'aide d'une pince et essuyer le septum en
caoutchouc avec une compresse imbibée d’alcool.

. Connecter la méme seringue de purge a la ligne C. £ | -
_‘;:,'-T S !
& .
) e

seringue a partir de la fiole pour purger la
ligne C jusqu'a ce que le liquide atteigne
le repére de niveau de purge. S'assurer
qu'iln’y a pas d'air dans la ligne C. Ne pas
aspirer en dessous du repére de niveau
de purge.

Repére de niveau
de remplissage

Volume total 7,4 ml

5ml

Repére de niveau
de purge

Volume de purge
2,4 ml

yl

I. Déconnecter la seringue de la ligne C et fixer un

nouveau bouchon bleu au raccord de la ligne C.

SD-TD-002 Rev 00 Page 16 of 56
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3. PROCEDURE DE PRELEVEMENT DE LA DOSE

A. Retourner le pot en plomb et agiter vigoureusement
avant de Louvrir pour remettre en suspension le SIR-
Spheres qui s'est déposé pendant le transport.

B. Ouvrir rapidement le pot en plomb et retirer le flacon
d’expédition en verre a l'aide d'une pince.

C. Déterminer lactivité totale de SIR-Spheres dans le
flacon d’expédition en verre a l'aide d'une chambre
d'ionisation appropriée (activimeétre), puis remettre le =
flacon d’'expédition en verre dans le pot en plomb. -

D. Déterminer le volume de suspension de SIR-Spheres a prélever du
flacon d'expédition en verre pour fournir activité de SIR-Spheres prévue
spécifique au patient.

E. Décoller partiellement U'opercule en aluminium du flacon
d’expédition en verre de SIR-Spheres et essuyer le septum
avec une compresse imbibée d'alcool.

F. Connecter le filtre de 0,22 micron a 'évent 25G. Linsérer P.

dans le septum en caoutchouc du flacon d’expédition pour
créer une prise d'air. S'assurer que la pointe de l'aiguille
n'entre pas au contact du contenu.

G. Fixer laiguille de préléevement 216 sur la seringue )
Luer Lock de 5 ml et la placer dans le protege- S|
seringue en acrylique. @ ,‘1
r

H. A laide de la seringue blindée et de l'aiguille 216G, perforer \ |
le septum du flacon d'expédition en verre et effectuer =
rapidement un mouvement de va-et-vient au moins six fois ur
afin de remettre complétement SIR-Spheres en suspension. f

I. Retirer rapidement le volume de suspension de SIR-Spheres
déterminé qui fournira l'activité prévue spécifique au patient.
Avant de retirer laiguille de la seringue du flacon d’expédition,
aspirer un peu d'air dans la seringue a travers l'aiguille pour
aspirer les spheres contenues dans l'aiguille jusque dans la

seringue blindée. i
T.

J. Retirer laiguille du septum et replacer le bouchon sur i
l'aiguille a l'aide d'une pince. Mettre de c6té sur la
paillasse.

. Replacer le flacon d’expédition en verre dans le pot en

. Une fois l'activité correcte obtenue, retirer ['évent

. Sile volume de liquide contenu dans la fiole D-Vial

. Retirer toutes les aiguilles du septum de la fiole

. Visser le bouchon du support pour fiole D-Vial.

. Alaide d'une pince, agiter le flacon d’expédition en

verre pour remettre les microsphéres en suspension
et mesurer lactivité restante dans le flacon
d’expédition a aide de l'activimetre.

plomb.

. Soustraire lactivité résiduelle dans le flacon d’expédition de l'activité

totale initiale afin de déterminer la quantité d’activité qui a été prélevée
dans la seringue de 5 ml.

. Sila quantité d'activité prélevée dans la seringue de 5 ml n’est pas

correcte, retransférer la suspension de SIR-Spheres dans le flacon
d’expédition en verre et répéter les étapes décrites ci-dessus pour
obtenir l'activité prescrite.

du flacon d’expédition et fixer le couvercle du pot en
plomb.

Transférer SIR-Spheres de la seringue de 5 ml dans la
fiole D-Vial avec prise d"air.

n'atteint pas le repére de niveau de remplissage,
utiliser une aiguille 25G pour ajouter du D5W ou de
l'eau stérile pour injection jusqu’a ce que le liquide
atteigne le repére de niveau de remplissage. Le
volume entre le repére de niveau de purge et le
repére de niveau de remplissage est de 5 ml.

Ne pas dépasser le repére de niveau de
remplissage.

D-Vial.

Lactivité de SIR-Spheres spécifique au patient est maintenant préte
pour le transport vers la salle d’angiographie olu limplantation sera
effectuée.
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DEFINITIONS DU GLOSSAIRE DES SYMBOLES

Définition

Fabricant

Définition

Ne pas restériliser

Date de fabrication

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

Consulter le mode d’emploi

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

Attention

Ne pas utiliser si l'emballage est endommagé

Quantité

Conserver au sec

Numéro de référence

Limite de température

Numéro de lot

Limite d"humidité relative

Date limite d'utilisation

Radiation ionisante

Importateur

Identifiant unique du dispositif

Barriere stérile

Mandataire en Suisse

P

_____

Barriére de protection

Mandataire au sein de la Communauté européenne

Non stérile

c € 2797

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

Stérilisé par irradiation

MD

Dispositif médical

Stérilisé a l'oxyde d’éthylene

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.

Stérilisé a la vapeur

MR

Compatible avec U'IRM

Numeéro de série

SIRTeX

ec[rer]

Donawa Lifescience

Consulting Srl
Piazza Albania, 10
00153 Rome, Italy

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

e Manufacturer

Australia
Tel +612 9964 8400

Fax +612 9964 8410

T [cn [rer]

Gotthardstrasse 28
6302 Zug
Switzerland

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

MedEnvoy Switzerland

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

53227 Bonn
Germany

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

Asia Pacific

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

Woburn, MA 01801 #01-01 The Kendall

USA Singapore Science Park Il

Tel +1 888 4 SIRTEX Singapore 117406

Tel +1 888 4 747839 Tel +65 6800 6500

Fax +1 781 721 3880 Fax +65 6778 9424

Americas
Sirtex Medical, Inc.

Sirtex Germany Manufacturing GmbH
Branch Frankfurt am Main

Industriepark Hoechst, building G808
65926 Frankfurt am Main

Germany

c E 2797
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SIRTeX | sil5-Spheres’

Y-90 resin microspheres
GERMAN .

Technische Beschreibung der SIROS™ Dosisvorbereitung

Die nachfolgend beschriebenen Informationen und Schritte werden fiir die Vorbereitung der SIR-Spheres® Y-90-Harz-Mikrospharen in einer
Nuklearmedizinabteilung empfohlen. Lesen Sie vor der Vorbereitung der SIR-Spheres Y-90 Harz-Mikrospharen, nachfolgend als SIR-Spheres bezeichnet,
die Gebrauchsanweisung und das Schulungshandbuch fiir die SIR-Spheres Y-90-Harz-Mikrospharen durch. Das SIROS Verabreichungssystem ist fiir die
Verabreichung von SIR-Spheres Y-90-Harz-Mikrospharen vorgesehen.

/\\ VORSICHTSMASSNAHMEN

o Um die Strahlenbelastung zu minimieren, sollten Abstand, Zeit und Abschirmung beriicksichtigt werden.
o Sicherstellen, dass der Abstand zwischen den Durchstechléchern im Septum des D-Vials mindestens 2 mm betragt.

TEILENUMMER PRODUKTNAME BESCHREIBUNG FOTO
SIR-Y001 SIR-Spheres® Y-90-Harz- | Glasflaschchen mit SIR-Spheres Y-90-Harz-
Mikrospharen Mikrospharen in Bleigefal3
SIR-10200 SIROS™ D-Vial- Das SIROS D-Vial-Vorbereitungsset besteht aus '
Vorbereitungsset folgenden Komponenten: ftj a 5.6
e Transportsockel fir D-Vial e Zwei 25-G-Entliftungskantilen & .F =
¢ D-Vial-Halter o Zwei 0,22-Mikron-Nadelfilter
o D-Vial o Zwei blaue Kappen

e 21-G-Aufziehkantile

SIR-S001 Spritzenschild Acryl-Spritzenschild

ZUSATZLICH ERFORDERLICHES ZUBEHOR

e Pinzette e Eine 20-ml-Luer-Lock-Spritze 20 ml 5%ige Dextrose-/Glukoselésung (D5W/G5)
o Alkoholtupfer e Eine 5-ml-Luer-Lock-Spritze oder Wasser fir Injektionszwecke

1. ENTPACKUNGSVERFAHREN

C. D-Vial aus dem Beutel nehmen und im D-Vial-

\
A. SIR-Spheres-Bleigefa3 aus dem \Le;/
. Halter platzieren.

Kunststoff-Versandeimer nehmen und
auf die Arbeitsflache stellen. v

D. Die Aluminiumversiegelung mit der Pinzette aus der
Mitte des D-Vials entfernen und das Gummiseptum
mit einem Alkoholtupfer abwischen.

B. Den D-Vial-Halter in den Transportsockel einsetzen und auf
die Vorbereitungsflache stellen.

2. VORFULLVERFAHREN
A. Den 0,22-Mikron-Filter an die 25-G-Entliftungskaniile ) G. Die gleiche Vorfillspritze an die C-Leitung E -
anschlieen. Diese durch das Gummiseptum des A\ anschlieBen. E o e i
D-Vials einfiihren, um eine Entliftung zu schaffen. \\ - I@ & r»\%
& s
) . ] ) ) . En H. Flissigkeit langsam aus dem
B. Sicherstellen, dass sich die Spitze der Entliftungskaniile Flaschchen in die Spritze ziehen, um
uber der Fillstandsmarkierung befindet. die C-Leitung vorzufiillen, bis die Fils k-
Flissigkeit die Flllstandsmarkierung Gesamivolumen
C. Die blaue Kappe von der D-Leitung abnehmen. ‘ erreicht. Sicherstellen, dass sich in der 7
C-Leitung keine Luft befindet. Bis zur o
D. Eine Spritze mit mindestens 10 ml D5W oder i ¥ Vorfiillstandsmarkierung befiillen. )
sterilem Wasser fiir Injektionszwecke anbringen, o Standsmarkierung
um die D-Leitung vorzufiillen. Das D-Vial bis zur \“*" Vorfaltolumen 2.4 ml
Flllstandsmarkierung fillen. Sicherstellen, dass ‘ .
sich keine Luft in der D-Leitung befindet.
E. Die Vorfiillspritze von der D-Leitung abnehmen; ) I. Die Spritze von der C-Leitung abnehmen; eine neue

eine neue blaue Kappe am Anschluss der
D-Leitung anbringen.

blaue Kappe am Anschluss der C-Leitung anbringen.

F. Die blaue Kappe von der C-Leitung abnehmen.

‘4," g -
° &
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3. DOSISENTNAHMEVERFAHREN

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

. Das Bleigefa3 schnell 6ffnen und das Glasversandflaschchen
mit einer Pinzette entnehmen.

. Die Gesamtaktivitat der SIR-Spheres im ==
Glasversandflaschchen mithilfe einer geeigneten
lonenkammer (Dosimeter] ermitteln und anschliefend
das Glasversandflaschchen in das Bleigefal3
zuricklegen.

. Das Volumen der SIR-Spheres Suspension ermitteln, das aus dem
Glasversandflaschchen enthnommen werden muss, um die beabsichtigte
patientenspezifische Aktivitat der SIR-Spheres zu gewahrleisten.

. Die Aluminiumversiegelung des SIR-Spheres
Glasversandflaschchens teilweise abziehen und das
Septum mit einem Alkoholtupfer abwischen.

. Den 0,22-Mikron-Filter an die 25-G-Entliftungskaniile
anschlieBen. Durch das Gummiseptum des
Versandflaschchens einfiihren, um eine Entliiftung
zu schaffen. Sicherstellen, dass die Spitze der Nadel
ausreichend vom Inhalt entfernt ist.

. Die 21-G-Aufziehkantile an einer 5-ml-Luer-Lock-
Spritze anbringen und in den Acryl-Spritzenschild
einsetzen.

. Das Septum des Glasversandflaschchens mit der
abgeschirmten Spritze mit einer 21-G-Nadel durchstechen
und mindestens sechsmal schnell zurlickziehen ur
und ausdriicken, um die SIR-Spheres griindlich zu ’
resuspendieren.

I. Das ermittelte Volumen der SIR-Spheres Suspension mit
der beabsichtigten patientenspezifischen Aktivitat schnell
entnehmen. Vor dem Entfernen der Spritzennadel aus dem
Versandflaschchen durch die Nadel etwas Luft in die Spritze
ziehen, um die Spharen in der Nadel in die abgeschirmte
Spritze zu ziehen.

J. Die Nadel aus dem Septum herausziehen und mit einer
Pinzette die Kappe wieder auf die Nadel aufsetzen. Diese
auf die Arbeitsflache stellen.

. Das Glasversandflaschchen in das Bleigefa

. Sobald die korrekte Aktivitat erreicht ist, die

. Die SIR-Spheres aus der 5-ml-Spritze in das beliiftete

. Wenn das Flussigkeitsvolumen im D-Vial unter

. Alle Nadeln aus dem D-Vial-Septum entfernen.

. Die Kappe des D-Vial-Halters aufschrauben.

. Das Glasversandflaschchen mit einer Pinzette

schwenken, um die Mikrospharen zu resuspendieren,
und die im Versandflaschchen verbleibende Aktivitat
mit dem Dosimeter messen.

zurlicklegen.

. Die im Versandflaschchen verbleibende Aktivitat von der

urspriinglichen Gesamtaktivitat subtrahieren, um die Aktivitdtsmenge
zu ermitteln, die in die 5-ml-Spritze aufgezogen wurde.

. Wenn die in die 5-ml-Spritze aufgezogene Aktivitdtsmenge

nicht korrekt ist, die SIR-Spheres Suspension zuriick in das
Glasversandfldschchen transferieren und die obigen Schritte
wiederholen, um das verordnete Aktivitatsniveau zu erreichen.

Entliftungskaniile aus dem Versandflaschchen
entfernen und den Deckel des Bleigefaf3es fest
verschliefen.

D-Vial transferieren.

der Fillstandsmarkierung liegt, mit einer
25-G-Nadel D5W oder steriles Wasser fir
Injektionszwecke hinzufiigen, bis die Flissigkeit
die Fillstandsmarkierung erreicht. Das Volumen
zwischen der Vorfillstandsmarkierung und der
Fillstandsmarkierung betragt 5 ml.

Die Fiillstandsmarkierung darf nicht
liberschritten werden.

. Die patientenspezifische Aktivitat von SIR-Spheres ist nun fiir den

Transport zum Angiographieraum bereit, in dem die Implantation
durchgeflhrt wird.
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DEFINITIONEN DES SYMBOLGLOSSARS

Symbol Definition Symbol Definition
Hersteller @ Nicht resterilisieren
Nur zum einmaligen Gebrauch. Kennzeichnet ein Medizinprodukt,
Herstellungsdatum das fir die Verwendung bei einem einzigen Patienten wahrend eines

einzigen Verfahrens bestimmt ist.

Gebrauchsanweisung beachten

Das Produkt enthalt keinen Naturlatex

Vorsicht Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden
Menge T Trocken aufbewahren
25°C
REF Bestellnummer Temperaturbegrenzung
15°C-’ﬂ

LOT- oder Chargennummer

Relative Luftfeuchtigkeitsgrenze

LX) -

Verfallsdatum o lonisierende Strahlung
RADIOACTIVE

Importeur UDI Einmalige Produktkennung

Sterilbarriere

Bevollmachtigter in der Schweiz

-

Schutzbarriere

Bevollmachtigter in der Europdischen Gemeinschaft

Unsteril

CEu

CE-Kennzeichnung + Kennnummer der benannten Stelle

Sterilisation durch Bestrahlung

MD

Medizinprodukt

Sterilisiert mit Ethylenoxid

R, ONLY

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

Sterilisiert durch Dampf

MR

MR-sicher

Seriennummer

SIRTeX

sl Manufacturer
Sirtex Medical Pty Ltd

Australia
Tel +612 9964 8400
Fax +612 9964 8410

Shop 6, 207 Pacific Highway
St Leonards, NSW 2065

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

53227 Bonn
Germany

Americas
Sirtex Medical, Inc.

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 +49 228 1840 730
Fax +49 228 1840 735

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

Singapore 117406
Tel +65 6800 6500
Fax +65 6778 9424

@ E @ Sirtex Germany Manufacturing GmbH

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

Switzerland Germany

ec[rer]

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

c E 2797

SIR-Spheres® ist ein eingetragenes Warenzeichen von Sirtex SIR-Spheres Pty Ltd.
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SIRTeX | sil5-Spheres’

Y-90 resin microspheres

GREEK

Texvikn neptypagn Tng nposTotpaciag 6oong SIROS™

OunAnpopopieg kat Ta BApata nou neplypapovTal NapakaTw cUVLOTAVTAL yld TNV NPoeTolpacia Twv pikpoopatptdinv pntivng SIR-Spheres® Y-90 oe éva Tuhpa
MUPNVLIKNG LaTpLKNG. AlaBacTe TIG 0dNyieg XpAONG KAL TO EKNALOEUTIKO EYXELPIOLO TwV Hikpoopatpdiwv pntivng SIR-Spheres Y-90 npv ano Tnv npoeTtolpacia Twv
pikpoopatpdinv pntivng SIR-Spheres Y-90, nou epefng Ba avagpépovtatl oTo napdv we Pikpoopatpidia SIR-Spheres.To cUoTnpa xopnynong SIROS npoopizeTtat
yla va KaBloTa epLKTA Tn xopnynon pikpoo@atptdiwv pntivng SIR-Spheres Y-90.

/\ NPooYAAZEIE

o [la Tnv ehaxtoTonoinon Tng €kBeong oTnv akTwoBoAia, Ba npgnet va AapBavovrat unéyn o xpovog, n andcTacn kat n Bwpakion.
o BeBawwbeite 6TL n andoTacn petagu onolwvonnoTe onwv Napakévinong ato dlappaypa Tou elaAdiou D-Vial ivat TouhdxioTov 2 mm.

KQAIKOZ ONO_MAZIA TEXNOAOrIKOY MEPITPA®H OOTOrPA®IA
EIAOYZ MPOIONTOX
SIR-Y001 Mwkpoopatpidia pntivng ['uaAwvo @lalidto pitkpoopatptdinv pntivng SIR-Spheres Y-90
SIR-Spheres® Y-90 o€ HoOAUBOvo doxeio
SIR-10200 | XeT npoeTolpaciag Tou To oeT npoeTolpaaoiag Tou plaAdiou D-Vial SIROS anoteAeirtat
plaidiou D-Vial SIROS™ ano Ta €€nc:
¢ Baon petapopag Tou praldiou D-Viale Behova avappopnong 21 G o
o E€apTnUa ouykpdTtnong Tou glaldiou o Ao Behoveg e€aeplapol 25 G
D-Vial o AUo piATpa Behovag 0,22 pikpawv
o OLaAidio D-Vial o AUo pnAe nopata
SIR-S001 | KaAuppa ouplyyag AKpUALKO KGAUpPa oUpLyyag
MPOZOETA MNAPEAKOMENA MOY AMAITOYNTAI
* AaBida o Mia oUptyya Twv 20 ml pe ao@aion Tunou luer ¢ 20 ml dtahUpatog 6e€1pozng/yAukozng 5% (D5W/G5) n evéoipo Udwp

e ToAUNLa aAkoOANg e Mia ouptyya Twv 5 ml pe ao@aiion Tunou luer

1. AIAAIKAZIA ATNOZYZKEYAZIAZ

A. AnoouokeudaoTe To HOAUBOWO doxeio
TwV Hikpoopatpdinv SIR-Spheres
ano Tov NAQOTIKO KAO0 anooTOANG Kat
TonoBeThOTE TO OTOV NAYKO £pyaciag.

. Apaipéate To glaAidlo D-Vial anoé tn BAkn kat
TonoBeTnOTE 0TO €6APTNHA CUYKPATNONG TOU
¢@laAdiou D-Vial.

A. ApalpeaTe TN 0@payLon adoupviou and To KEVTPO
Tou pLaAdiou D-Vial pe pla MaBida kat okounioTe TO
eAaOTIKO OLApPaypa Pe €va TOANUNLO aAKOOANG.

B. Eiwocayayete 10 €€apTnpa cuykpdtnong tou gplaAdiou D-Vial
otn Baon peTagopdc Kat TonoBeTAGTE TNV 0TNV ENLPAVELD
npoetoldaoiac.

2. AIAAIKAZIA APXIKHZ MAHPOZHZ

A. YuvéeoTe To QiATpo 0,22 pikpopétpwy oTn BeAdva . Z. YuvogoTe Tny i0La oUPLyya apxikng MANPwang atn E -
X R . < . =i, &30 )
e€aeplopou 25 G. EloayayeTe 10 dlapéoou Tou X ypappn C. = —
eAaoTkoU Sla@paypatog Tou gplaidiou D-Vial yia va )\ - a & .- X
ONpLOUPYNROETE Hia onn eaépwong. = s %
o ) ) ) i 1 6. AvappopnaoTe apya uypo péoa otn ouplyya
B. BeBawwBeite 6711 To Akpo TN BeAovag e€aepiopou S anod 7o QLIAIBLO yLa TV aPXIKA MANPWGN

BpiokeTal navw and Tnv evdelEn oTaBUNG NAnpwong. ‘Evdeién oTabng
nAnpwong

TuvoAkog oykog 7,4 ml

TnG ypappng C €wg 6Tou TO UYpPO PTACEL
. Apatpéote To pnAe nwpa and tn ypappn D. oTnv €voelEn 0TABUNG apXLIKNG MANPWONG.

/ BeBalwBeite 6TL 0ev unapxet agpag otn
ypappn C.Mnv avappopnoeTe KaTw anoé Tnv
€vdel§n oTABUNG apXIKNG NANPWONG.

A. TMpooapTnoTe pla oUplyya NANPWHEVN PE TOUAAXLOTOV ® "

10 ml D5W 1 anooTelpwpévo evESLpo UOwp yia p
TNV apxtkn nAnpwaon tng ypapung D. MAnpwoTte To ‘\\w'
@LaAioto D-Vial €éwg Tnv évoelEn o1aBung NAnpwong. \
BeBawwBeite 011 dev undpxet aépag otn ypappn D.

‘Evdel€n oTabung
apPXIKNG NAN

(7] ‘0yKog apxikng

lnhnpwunc 2,4 ml

E. AnoouvdeaTe Tn oUpLyya apxLkng NANPwoNgG ano tn
ypappn D. MpooapthaoTe €va véo UnAe nwpa oTov , 6. AnoouvoeaTe Tn ouplyya anod Tn ypapun C. XuvoeaoTe
4

oUvdeapo TNG ypappng D. f B €va véo PNAe nopa oTov 6UVOECHO TG ypappng C.
o o
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3. AIAAIKAZIA ANAPPO®HZHZ AOXHZ

A. AvacTpeyTe TOo HOAUBOLVO Goxelo Kal avaKkLvnoTe To
€vTova npoToU To avoiEETE yla va ENAVEVALWPNOETE
Ta ikpoopatpidia SIR-Spheres, Ta onota 8a €xouv
KATAKPNMVLOTEL KATA TN SLAPKELD TNG AMOCTOANG.

B. Avoi€te ypriyopa 1o HoAUBOWVO doxeio Kal apalpeaTe
TO YUGALVO (LOALOLO NOOTOARG XPNGLHOMNOLOVTAG HLd
AaBida.

I. MpoaodlopioTe TN CUVONMKN EVEPYOTNTA TWV
pikpoopatpdiwv SIR-Spheres oo yuaAwo @laAidlo
anooToANG XPNOLUOMOLWVTAG £vav KAaTAAANAO LOVTLKO
BaAapo (BaBpovopnTtng 860ng) Kat Katon enavaQepeTe
TO YUGALVO ®LaAidL0 anooToARG oTo PoAUBSOWYVO doxeio.

A. MpoodlopioTe Tov OYKO TOU EVALWPNHATOG TWV HLKpoopatptdiwv SIR-
Spheres nou npénet va avappo@nBei and 1o yuaAvo pLaiidlo anoaToAng
WOTE va napéxel Tnv npoBAenopevn eLIKA yla Tov acBevn evepyoTnTa TWV
Hikpoopatpdinv SIR-Spheres.

E. AnokoA\NaTE PEPLK®OG TN 0PPayLon adoupiviou Tou yudAvou
pLaAdiou anooToAnG Twv Hikpoopatptdiwv SIR-Spheres kat
oKounioTe To 6LaPPAyHa e Eva TOAUNLO aAKOOANG.

LT. YuvdéoTe To PiATpo Twv 0,22 UIKPOPETPWY OTN
BeAova e€aeplopou 25 G. EloayayeTé 1o dtap€oou Tou
€AAOTIKOU OLa@paypaTog Tou pLaAdiou anoaToANG yLa va
onploupynaoeTe pia onn e€aépwong. BeBawwBeite 011 TO
GKpo TNG BeAOvag anéxel apkeTa and 10 NEPLEXOUEVO.

Z.MpooaptnaTe Tn Behdva avappopnong 21 G og pla
ouptyya Twv 5 ml ye aopaAion tunou luer kat
TONoBETAOTE TNV 0TO AKPUALKO KAAUH A OUPLYYaG.

i

> \'\
N A
;’./
b

H. Xpnotponowwvrag Tn cUplyya pe To KGAUPPaA Kat Tn Behdva
21 G, napakevTnoTe To GLAPPaAypa Tou yuaAwvou plaitdiou
anooToANG Kal avappopnaoTe ypnyopa Unpog-niow
TOUAGXLOTOV €61 POPEG WOTE VA ENAVEVALWPNOETE EVOEAEXWG
Ta Pikpooatpidla SIR-Spheres.

8. AvappopnaTe ypnyopa Tov KaBoPLOHEVO OYKO TOU EVALWPNHATOG
pikpoo@atptdiwv SIR-Spheres nou 8a napéxet Tnv npoBAenopevn
€ldLKkN yta Tov acBevn evepyotnta. Mpv and Tnv agaipeon Tng
BeAovag Tng oUpLlyyag ano To QLaAidlo anooToARG, avappoPnaTE
Alyo aépa péow Tng BeAdvag Péoa oTn cupLyya yia va
avappoPnoEeTe Ta HIKpoopalpidla eviog Tng BeAovag Héoa oTn
oupLyya PE To KAAUpHa.

I. AnocUpeTe Tn BeAdva anod 1o SLAPPAYHA KAl NwHATOTE
nait Tn BeAdva xpnotgonolwvtag pa AaBida. ApnoTte otnv
akpn navw oTov Nayko epyaociag.

o

1

IA. Xpnotgonotawvtag gia AaBida, neploTpeWTe 10 YUAALVO
(LAAOLO anoaTOANG yLa va ENAVEVALWPNOETE T
HIKpoG(alpidila Kat HETPNOTE TNV EVEPYOTNTA MOU
anopével aTo PLAALdLo anooToAng pe Tov BaBuovopntn
0o60ng.

IB. EnavaTonoBetnaTe 10 yuaAvo @LaAidlo anooToAng Heaa
0T0 HOAUBGLVO doxelo.

I ApatpeaTe TNV EVEPYOTNTA NMOU ANOKPEVEL OTO PLAAIGLO AMNOCTOANG Anod ThV
APXLKA GUVOALKA €VEPYOTNTA, YLld VA NPOCOLOPIOETE TNV NOGOTNTA TNG
EVEPYOTNTAG NOU €xeL avappopnBel otn cUptyya Twv 5 ml.

IA. Edv n noooTNTa TNG €VEPYOTNTAG NOU €XEL avappopnBel aTn cUpLyya Twv
5 ml dev eivat owoTh, HETAPEPETE TO EVALWPNHA TWV HIKPOOPALPLILwY
SIR-Spheres niow o10 yudAvo PLaAidlo anoaToAng kat enavalaBete
Ta Napandvw BApaTa yla va ENTUXETE TO CUVTAYOYPAPNUEVO £NiNESO
evepyoTNTaC.

IE. MOAL entTeuxBel n 6woTh evepydTNTa, APALPESTE TN
Belova e€aeplopol and To LaAidlo anoaToAng Kat
aopalioTe To KAAUPpA Tou HoAUBSLIVouU doxeiou.

IZT. MeTapepeTe Ta Hikpoopatpida SIR-Spheres anod mn
ouplyya Twv 5 ml oto e§agpizopevo plaidto D-Vial.

I1Z. Edav o 6ykog Tou uypoU aTo paAidto D-Vial
Oev TaveL oTnV EVOELEN 0TGBUNG NANpwonNg,
xpnotponotnoTte pa BeAova 25 G yia va npooBéoeTe
D5W n anooTelpwpevo eveatpo U0wp €wg 0ToU
TO UYPO PTACEL 0TNV £vOELEN 0TABUNG NANpwoNG.
0 6ykog peTa&l Tng évoel§ng oTABUNG ApXLKNG
nANPWONG Kat Tng €vdel§ng otaBung nAnpwong eivat
5ml.
Mnv unepBaiveTe Tnv £vaelEn aTabPNG NANPwWONG.

IH. ApatpeaTe OAeg TIq BeNdveg ano To dLappaypa Tou
plaldiou D-Vial.

18. BidwoTe To nwpa Tou e€apTRPATOG
ouykpartnong Tou gpaldiou D-Vial.

K. H €0kn yla Tov aoBevn evepydTnTa Twv hikpoopatptdiwy
SIR-Spheres gival nAgov €Topn yia getapopa otnv aiBouaa
ayyeloypagpiag otnv onoia 8a npaypatonownBei n eppuTeEUON.
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OPIZMOI YMBOAQN FAQXZZAPIOY
Oplopog OpLopog

KaTtaokeuaoTng Mnv enavanooTelpwveTe

lMa pia povo xpnon. YNodelkvUEL LATPOTEXVOAOYLKO MPOLOV Nou
npoopizeTat yla xpnon o€ €vav povadlkd acBevn kata Tn SLapKela piag
povo dladikaoiag.

Huepopnvia kataokeung

YupBouleuTelTe TIG 00NYyleg xphong To Npoldv Oev €XEL KATAOKEUAOTEL HE PUOLKO EAAGTIKO AATES

[Mpocoxn Mn xpnotponoleite €av n cuokeuaoia €xel UNOOTEL ZNPLA

[MocotnTa Awatnpeite oTeyVO

ApBpog kataldyou ‘Optlo Beppokpaociag

‘Oplo oxeTIKNG uypaciag

LOT Kwdlkog naptidag

o sl . .
Huepopnvia AnEng o lovtizouoa akTwvoBoAla
RADIOACTIVE
@ Eloaywyeag U DI ANOKAELOTIKO avayvwpLOTLKO TEXVOAOYLKOU NPoLlovTog
O Zteipog ppaypog C E E€ouatodoTnpévog avrinpoownog otnv EABeTia

-

[MpooTaTeuTkOG PPAYHOG

E€ouctodoTnpévog avrinpoownog otnv Eupwnaikn Kowotnta

Mn anooTelpwpevo

CEu

Inpavon CE + AplBudg avayvwplong Kowonotnpevou (popea

AnooTelpwPEVO PJE XpNon
aKTwvoBoAnaong

MD

laTpoTexvoloyikd npoiov

Mpoooxn: H opoonovdiakn vopoBeoia (twv H.M.A.) neplopizet
TNV NWANCN QUTOU TOU TEXVOAOYLKOU MPOLOVTOG HOVO anod LaTpo n
enayyeApatia uyetag n KaTonv eVToANG Toug.

AnooTelpwpévo e xpnon o§eldiou Tou
atBuAeviou

R, ONLY

MR

AnooTELPWHEVO JE XPNON ATHOU Ao@alég yla payvnTikn Topoypagpia

LelpLlaKog aplBpog

SIRTeX

sl Manufacturer
Sirtex Medical Pty Ltd
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

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

B [onlrer ®

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28
6302 Zug

Switzerland

ec[rer]

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

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

Germany

c E 2797

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

A SIROS™ doziselokeszito miszaki leirasa

A SIR-Spheres® Y-90 gyanta mikrogombdk nuklearis medicina részlegen torténd el6készitéséhez az aldbbi informacick és lépések alkalmazasat javasoljuk.
A SIR-Spheres Y-90 gyanta mikrogémbak (a tovabbiakban: SIR-Spheres] eldkészitése eldtt olvassa el a SIR-Spheres Y-90 gyanta mikrogombakre vonatkozd
hasznalati utasitast és képzési kézikonyvet.A SIROS bejuttatorendszer a SIR-Spheres Y-90 gyanta mikrogombok beadasara szolgal.

/I OVINTEZKEDESEK

o A sugdrzasnak valé kitettség minimalizalasa érdekében figyelembe kell venni az id6t, a tévolsagot és az arnyékolast.
o Ugyeljen arra, hogy a D-Vial fiola membranjan lévG atszurt lyukak kézott legaldbb 2 mm tavolsag legyen.

CIKKSZAM AZ ESZK(OZ NEVE LEiRAS FOTO
SIR-Y001 SIR-Spheres® Y-90 gyanta | SIR-Spheres Y-90 gyanta mikrogombaket tartalmazo
mikrogombok ivegfiola dlomtartalyban
SIR-10200 SIROS™ D-Vial-el6készité | A SIROS D-Vial-el6készité készlet a kdvetkezGket ’
készlet tartalmazza: :-*1 * o
o D-Vial fiola szallitdaljzata o Két db 25 G-s szelldz6td e .F =
o D-Vial tartéegysége o Két db 0,22 mikronos t(isz{irg -
o D-Vial fiola o Két db kék szinl kupak

o 21 G-s méret(i felszivotl

SIR-S001 Fecskendéarnyékolo Akril fecskend6arnyékold

TOVABBI SZUKSEGES TARTOZEKOK

e Csipesz e Egy db 20 ml-es, Luer-zéras ¢ 20 ml 5%-o0s dextroz/gliikéz oldat (D5W/G5) vagy injekciéhoz vald viz
e Alkoholos tamponok  fecskendd

e Egy db 5 ml-es, Luer-zéaras fecskendd

1. KICSOMAGOLAS FOLYAMATA

A. Csomagolja ki a SIR-Spheres
olomtartalyt a mianyag
szallitdedénybdl, és helyezze a
munkaasztalra.

C. Vegye ki a D-Vial fiolat a tasakbdl, és helyezze a
D-Vial tartéegységébe.

D. Csipesz segitségével tavolitsa el az aluminium
zaroféliat a D-Vial fiola kdzepérdl, és tordlje le a
gumimembrént alkoholos tamponnal.

B. Illessze a D-Vial tartéegységét a szallitéaljzatba, és

helyezze azt az el6készitd feliiletre.

2. FELTOLTESI FOLYAMAT

A. Csatlakoztassa a 0,22 mikronos sz(irét a 25 G-s Y G. Csatlakoztassa ugyanazt a feltolt6fecskend6t a ,,C” E —
szell§z6tiihoz. Szellézonyilas létrehozasahoz szurja at A\ vezetékhez. T e i
azt a D-Vial fiola gumimembranjan. )\ _ m@ LS

> p S
o ) o "Tf T | H. A ,C" vezeték feltoltéséhez lassan szivjon

B. Gy6z6djon meg arrol, hogy a szelloz6td hegye a fel folyadékot a fioldbél a fecskendébe

tOltOttSEgI szintjelzés felett van. add|g' am[g a fo[yadék el nem éri a Toltéttségi

feltoltési szintjelzést. Ugyeljen arra, hogy a
.C" vezetékben ne legyen levegG.Ne szivjon
e fel annyit, hogy a folyadék a feloltési
=iy szintjelzés ala keriiljon.

Teljes mennyiség:
C. Tavolitsa el a kék kupakot a ,D" vezetékrél. Tt

5ml

D. A D" vezeték feltoltéséhez csatlakoztasson legaldbb ®
10 ml D5W oldattal vagy steril injekcidohoz vald o
vizzel feltoltott fecskendét. Toltse fel a D-Vial fiolat -

a toltottségi szintjelzésig. Ugyeljen arra, hogy a ,.D" \ u
vezetékben ne legyen levegg.

Feltdltési
szintjelzés

Felt6ltési mennyiség:
ml

)

E. Valassza le a feltoltéfecskend6t a D" vezetékrdl; I. Vélassza le a fecskend6t a ,,C” vezetékrdl; helyezzen

helyezzen fel egy Uj kék kupakot a ,D" vezeték fel egy Uj kék kupakot a ,C” vezeték csatlakozdjara.
csatlakozojara.

F. Tavolitsa el a kék kupakot a ,,C" vonalrél.
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3. DOZIS FELSZIVASANAK FOLYAMATA

A. Kinyitds el6tt forditsa fel az dlomtartalyt és er6teljesen
razza fel, hogy a szallitas sordn leilepedett SIR-
Spheres gombak Ujraszuszpendalédjanak.

B. Gyorsan nyissa ki az dlomtartalyt, és csipesz segitségével L.

vegye ki a szallitdshoz hasznalt tvegfiolat.

C. Hatdrozza meg a szallitashoz hasznalt livegfiolaban ==
lév6 SIR-Spheres teljes aktivitasat egy megfeleld
ionizaciés kamra (déziskalibrator) segitségével, majd
helyezze vissza a szallitdshoz hasznalt livegfiolat az =——
6lomtartalyba. -

D. Hatarozza meg, hogy mekkora mennyiségii SIR-Spheres szuszpenziét
kell felszivni a szallitdshoz hasznalt tivegfioldbdl a SIR-Spheres tervezett
betegspecifikus aktivitdsanak biztositdsahoz.

E. Részlegesen huzza le a SIR-Spheres széllitdsahoz hasznalt
tvegfiola aluminium zaréféliajat, és tordlje le a membrant
alkoholos tamponnal.

F. Csatlakoztassa a 0,22 mikronos sz(ré6t a 25 G-s P.

szell6z6tlihoz. Szellozényilas létrehozdsahoz szurja

at azt a széllitdshoz hasznalt fiola gumimembranjan.
Ugyeljen arra, hogy a tii hegye kelléen tavol legyen a fiola
tartalmatol.

G. Csatlakoztassa a 21 G-s felszivot(t egy 5 ml-es,

i

Luer-zaras fecskendGhoz, és helyezze azt az akril Ny N
fecskenddarnyékoldba. @

b

H. Az arnyékoldval ellatott fecskendd és a sikositott, 21 \ “
G-s ti segitségével szlrja at a széllitdshoz hasznalt =
tivegfiola membranjat, és gyors mozdulatokkal hizza iy
elére-hatra legaldbb hatszor a SIR-Spheres alapos ’
Ujraszuszpendaldsédhoz.

l. Gyorsan szivja fel a SIR-Spheres szuszpenziébdl a meghatérozott S

mennyiséget, amely a kivant betegspecifikus aktivitast biztositja.
Mieldtt eltdvolitana a fecskendds tiit a szallitashoz hasznalt
fioldbdl, szivjon fel levegGt a tlin keresztiil a fecskenddbe, hogy
a tlben [év6 gombok az arnyékoldval ellatott fecskenddbe

jussanak. ﬁ?
T.

J. Huzza ki a tit a membranbdl, és csipesz segitségével v
helyezze vissza a t(ire a kupakot. Tegye félre a
munkaasztalra.

. A megfeleld aktivitas kinyerése utan tavolitsa el

. Ha a D-Vial fiolaban Lévé folyadék mennyisége

. Tavolitson el minden t(t a D-Vial fiola membranjabél.

. Csavarja ra a D-Vial tartoegységére a kupakot.

. Csipesz segitségével forgassa meg a

szallitashoz hasznalt Uvegfioldt a mikrogombok
Ujraszuszpendaldsahoz, és mérje meg a
szallitdshoz hasznalt fiolaban maradt aktivitast a
doziskalibratorral.

Helyezze vissza a széllitdshoz hasznélt tivegfiolat az
6lomtartalyba.

. Az 5 ml-es fecskenddbe felszivott aktivitds mennyiségének

meghatdrozésahoz vonja ki a szallitdashoz hasznalt fiolaban maradt
aktivitast a kiindulaskori teljes aktivitasbol.

. Ha az 5 ml-es fecskenddbe felszivott aktivitasi mennyiség nem

megfeleld, helyezze vissza a SIR-Spheres szuszpenzidt az szallitdshoz
hasznélt tvegfiolaba, és ismételje meg a fenti lépéseket az eldirt
aktivitasi szint eléréséhez.

a szellgz6t(t a szallitdshoz hasznalt fiolabdl, és
rogzitse az 6lomtartaly fedelét.

Vigye &t a SIR-Spheres szuszpenziot az 5 ml-es
fecskendébdl a szelldzdvel ellatott D-Vial fiolaba.

nem éri el a toltottségi szintjelzést, 25 G-s t
segitségével adjon hozza D5W oldatot vagy steril
injekciohoz valé vizet, amig a folyadék el nem éri a
toltottségi szintjelzést. A feltoltési szintjelzés és a
toltottségi szintjelzés kozotti mennyiségi kiilonbség
5ml.

Ne lépje tul a toltottségi szintjelzést.

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

Szimbolum

Meghatarozas

Gyarto

Szimbolum

Meghatarozas

Ne sterilizalja Ujra

Gyartas dadtuma

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

Olvassa el a hasznalati utasitast

A termék természetes gumilatex felhasznalasa nélkil késziilt

Figyelem! Ne hasznélja, ha a csomagolas sériilt
Mennyiség T Szdrazon tartandd
25°C
REF Kataldgusszam ﬂ Homérsékleti hatarérték
15°C

Tétel- vagy sarzskdd

Relativ paratartalom hatarértéke

Lejarati datum

lonizalé sugarzas

Import6r UDI Egyedi eszkdzazonositd

Steril gat m Meghatalmazott képvisel6 Svajcban
(@) VédGcsomagolas E Meghatalmazott képvisel az Eurdpai Kozosségben
Nem steril c €2797 CE-jelolés + bejelentett szervezet azonositészama

Besugarzéssal sterilizalva

MD

Orvostechnikai eszkoz

Etilén-oxiddal sterilizalva

R ONLY

Figyelem: Az Egyesiilt Allamok (USA] szévetségi térvényei értelmében
ez az eszkdz kizardlag orvos vagy engedéllyel rendelkez6 egészségligyi
szakember altal vagy rendelvényére értékesithetG.

Gézzel sterilizalva

MR

MR-biztos

Sorozatszam

SIRTeX

ec[rer]

Donawa Lifescience

Consulting Srl

Piazza Albania, 10
00153 Rome, Italy

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

sl Manufacturer
Sirtex Medical Pty Ltd

Australia
Tel +612 9964 8400
Fax +612 9964 8410

B [on [rer)
MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28
6302 Zug
Switzerland

Shop 6, 207 Pacific Highway
St Leonards, NSW 2065

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

53227 Bonn
Germany

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

Asia Pacific

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

Woburn, MA 01801 #01-01 The Kendall

USA Singapore Science Park Il

Tel +1 888 4 SIRTEX Singapore 117406

Tel +1 888 4 747839 Tel +65 6800 6500

Fax +1 781 721 3880 Fax +65 6778 9424

Americas
Sirtex Medical, Inc.

Sirtex Germany Manufacturing GmbH
Branch Frankfurt am Main

Industriepark Hoechst, building G808
65926 Frankfurt am Main

Germany

c E 2797
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ITALIAN

SIRTeX | sil5-Spheres’

Y-90 resin microspheres

Descrizione tecnica per la preparazione della dose di SIROS™

Le informazioni e i passaggi descritti di seguito sono consigliati per la preparazione delle microsfere in resina SIR-Spheres® Y-90 all'interno di un reparto di
medicina nucleare. Leggere le istruzioni per l'uso delle microsfere in resina SIR-Spheres Y-90 e il Manuale di formazione prima di preparare 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.
/I\ PRECAUZIONI

e Per ridurre al minimo l'esposizione alle radiazioni, & necessario considerare il tempo, la distanza e la schermatura.
e Assicurarsi che la distanza tra un foro e l'altro nella membrana in gomma della fiala a D sia di almeno 2 mm.

CODICE NOME DEL DESCRIZIONE FOTO

PRODOTTO DISPOSITIVO

SIR-Y001 Microsfere in resina Fiala in vetro con microsfere in resina SIR-Spheres Y-90 nel
SIR-Spheres® Y-" contenitore di piombo

SIR-10200 Set di preparazione Il set di preparazione per fiala a D SIROS & composto da:

o Supporto per fialaa D
e FialaaD
o Ago per aspirazione da 21 G

per fiala a D SIROS™ o Base di trasporto per fialaa D e Due aghi di sfiato da 25 G

o Due filtri per aghi da L;{j’ " =

e Due cappucci blu

0,22 micron

SIR-5S001 Schermo per siringa Schermo per siringa in materiale acrilico

ACCESSORI AGGIUNTIVI NECESSARI

e Pinze e Una siringa Luer Lock da 20 ml
e Tamponi imbevuti di alcool e Una siringa Luer Lock da 5 ml

1. PROCEDURA DI DISIMBALLAGGIO

|

A. Estrarre il contenitore in piombo con \Le;/
le SIR-Spheres dal secchio di plastica <)
per la spedizione e collocarlo sul piano =zt
di lavoro.

B. Inserire il supporto per fiala a D nella base di trasporto e
posizionare sulla superficie di preparazione.

2. PROCEDURA DI PRIMING

A. Collegare il filtro da 0,22 micron all'ago di sfiato da 25

G. Inserirlo attraverso la membrana in gomma della A\
fiala a D per creare uno sfiato. \\ ~
~ »
i I |

B. Assicurarsi che la punta dell'ago di sfiato sia al di sopra
della tacca del livello di riempimento.

C. Rimuovere il cappuccio blu dalla linea D.

D. Collegare una siringa riempita con almeno 10 ml
di D5W o0 acqua per preparazioni iniettabili sterile S
per effettuare il priming della linea D. Riempire la ‘\v g
fiala a D fino alla tacca del livello di riempimento. \ (]
Assicurarsi che non vi sia aria nella linea D.

E. Scollegare la siringa di priming dalla linea D,
quindi collegare un nuovo cappuccio blu al
connettore della linea D.

Ly 4
o

F. Rimuovere il cappuccio blu dalla linea C.

G. Collegare la stessa siringa di priming alla linea C. £ |

¢ 20 ml di soluzione di destrosio/glucosio al 5% (D5W/G5)
0 acqua per preparazioni iniettabili

C. Rimuovere la fiala a D dal sacchetto e collocarla
nel supporto per fiala a D.

D. Rimuovere il sigillo in alluminio dal centro della fiala
a D con le pinze e pulire la membrana in gomma con
un tampone imbevuto di alcool.

H. Aspirare lentamente il liquido nella siringa
dalla fiala per effettuare il priming della
linea C finché il liquido non si trova in
corrispondenza della tacca del livello di
priming. Assicurarsi che non vi sia aria
nella linea C. Non aspirare al di sotto della
tacca del livello di priming.

Tacca del livello di
riempimento

Volume totale 7,4 ml

ml

Tacca del livello di
priming

Volume di priming
2,4 ml

l. Scollegare la siringa dalla linea C, quindi collegare un
nuovo cappuccio blu al connettore della linea C.
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3. PROCEDURA DI ASPIRAZIONE DELLA DOSE

A. Capovolgere il contenitore in piombo e agitare
energicamente prima di aprirlo per risospendere le
SIR-Spheres, che si saranno depositate durante la
spedizione.

B. Aprire rapidamente il contenitore in piombo e rimuovere la L.

fiala di spedizione in vetro usando le pinze.

=

C. Determinare lattivita totale delle SIR-Spheres nella
fiala di spedizione in vetro utilizzando una camera a
ionizzazione appropriata (calibratore di dose), quindi
rimettere la fiala di spedizione in vetro nel contenitore g===
in piombo. -

D. Determinare il volume della sospensione di SIR-Spheres da estrarre
dalla fiala di spedizione in vetro per fornire lattivita specifica prevista
per il paziente.

E. Staccare parzialmente il sigillo in alluminio della fiala
di spedizione in vetro delle SIR-Spheres e pulire la
membrana con un tampone imbevuto di alcool.

F. Collegare il filtro da 0,22 micron all'ago di sfiato da 25 G. P.

Inserirlo attraverso la membrana in gomma della fiala di
spedizione per creare uno sfiato. Assicurarsi che la punta
dell'ago sia lontana dal contenuto.

G. Collegare l'ago di aspirazione da 21 G a una siringa

Luer Lock da 5 ml e posizionare la siringa nel relativo ) ~
schermo in materiale acrilico. @

H. Utilizzando la siringa con lo schermo e l'ago da 21 G, forare \ "_-‘
la membrana della fiala di spedizione in vetro, quindi .
aspirare e reiniettare rapidamente tutto il contenuto della ur
siringa almeno sei volte per risospendere in modo accurato f
le SIR-Spheres.

I. Aspirare rapidamente il volume della sospensione di SIR-
Spheres stabilito per fornire lattivita specifica prevista per il
paziente. Prima di rimuovere 'ago della siringa dalla fiala di
spedizione, aspirare un po’ d'aria usando l'ago per portare

nella siringa schermata le microsfere che si trovano all'interno T.

dell'ago.

J. Ritirare 'ago dalla membrana e rimettere il cappuccio ﬁ?
all'ago usando le pinze. Lasciare il tutto da parte sul v

piano di lavoro.

. Una volta ottenuta l'attivita corretta, rimuovere

. Se il volume di liquido nella fiala a D non raggiunge ﬁ‘ﬁ

. Rimuovere tutti gli aghi dalla membrana della fiala

. Awvitare il cappuccio del supporto per fiala a D.

. Usando le pinze, roteare la fiala di spedizione in vetro

per sospendere di nuovo le microsfere e misurare
l'attivita rimanente nella fiala di spedizione con il
calibratore di dose.

Rimettere la fiala di spedizione in vetro nel contenitore
in piombo.

. Sottrarre lattivita rimanente nella fiala di spedizione dall'attivita totale

iniziale per stabilire la quantita di attivita che e stata aspirata nella
siringa da 5 ml.

. Se la quantita di attivita aspirata nella siringa da 5 ml non & corretta,

trasferire nuovamente la sospensione di SIR-Spheres nella fiala di
spedizione in vetro e ripetere i passaggi precedenti per ottenere il
livello di attivita prescritto.

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

Trasferire le SIR-Spheres dalla siringa da 5 ml alla
fiala a D con sfiato.

la tacca del livello di riempimento, usare un ago da
25 G per aggiungere D5W o acqua per preparazioni
iniettabili sterile finché il liquido non raggiunge la
tacca. Il volume tra la tacca del livello di priming e
la tacca del livello di riempimento & di 5 ml.

Non superare la tacca del livello di riempimento.

aD.

Ora l'attivita specifica per il paziente delle SIR-Spheres & pronta per
il trasporto alla sala angiografica in cui verra eseguito limpianto.
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DEFINIZIONI DEL GLOSSARIO DEI SIMBOLI

Definizione

Fabbricante

Definizione

Non risterilizzare

Data di fabbricazione

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

Consultare le istruzioni per luso

Il prodotto non e realizzato con lattice di gomma naturale

Attenzione

Non utilizzare se la confezione & danneggiata

Quantita

Mantenere asciutto

Numero di catalogo

Limite di temperatura

Codice lotto

Limite umidita relativa

Data di scadenza

Radiazioni ionizzanti

Importatore

Identificativo unico del dispositivo

Barriera sterile

Mandatario in Svizzera

P

_____

Barriera protettiva

Mandatario nella Comunita Europea

Non sterile

c € 2797

Marchio CE + numero di identificazione dell'ente notificato

STERILE Sterilizzato mediante irradiazione Dispositivo medico
p
. . - ONLY | Attenzione: la legge federale (Stati Uniti) limita la vendita di questo
STERILE m Sterilizzato con ossido di etilene & dispositivo ai medici o su prescrizione medica.

Sterilizzato a vapore

MR

Sicuro per la RM

Numero di serie

SIRTeX

ec[rer]

Donawa Lifescience

Consulting Srl

Piazza Albania, 10
00153 Rome, Italy

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

sl Manufacturer
Sirtex Medical Pty Ltd

St Leonards, NSW 2065
Australia

Tel +612 9964 8400

Fax +612 9964 8410

B [on [rer)
MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28
6302 Zug
Switzerland

Shop 6, 207 Pacific Highway

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

53227 Bonn
Germany

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

Asia Pacific

Sirtex Medical Singapore Pte Ltd
50 Science Park Road

#01-01 The Kendall

Singapore Science Park Il
Singapore 117406

Tel +65 6800 6500

Fax +65 6778 9424

Americas

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

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

Sirtex Germany Manufacturing GmbH
Branch Frankfurt am Main

Industriepark Hoechst, building G808
65926 Frankfurt am Main

Germany

c E 2797
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SIRTeX | sil5-Spheres’

Y-90 resin microspheres

NORWEGIAN

SIROS™-dosepreparering - Teknisk beskrivelse

Informasjonen og trinnene som beskrives nedenfor, anbefales for preparering av SIR-Spheres® Y-90-mikrokulene av harpiks pa en nuklezermedisinsk
avdeling. Les bruksanvisningen og oppleeringshandboken for SIR-Spheres Y-90-mikrokulene av harpiks fgr du preparerer SIR-Spheres Y-90-mikrokuler av
harpiks, heretter kalt SIR-Spheres.SIR0S-infusjonssystemet er beregnet pa & muliggjere administrering av SIR-Spheres Y-90-mikrokuler av harpiks.

/\\ FORHOLDSREGLER

e Hensyn til tid, avstand og skjerming skal brukes for & minimere eksponering for straling.
e Pase at avstanden mellom alle punksjonshull i septumet til D-Vial er minst 2 mm fra hverandre.

DELENUMMER ENHETENS NAVN BESKRIVELSE FOTO
SIR-Y001 SIR-Spheres® Y-90- Hetteglass med SIR-Spheres Y-90-mikrokuler av
mikrokuler av harpiks harpiks i blykopp
SIR-10200 SIROS™ D-Vial- SIROS D-Vial prepareringssett bestar av falgende: ’
prepareringssett e D-Vial-transportbunn e To 25 G ventilnaler ’;‘"‘{; G
o D-Vial-holder e To 0,22 mikron nélefiltre ;"\tj -~ o
 D-Vial e To bla hetter -
¢ 21 G opptrekksnal
SIR-S001 Sproyteskjerm Akrylsprayteskjerm TR
). S
S
YTTERLIGERE NODVENDIG TILBEHOR
e Tang o En 20 ml luer-lock-sprayte ¢ 20 ml 5 % dekstrose/glukose-lgsning (D5W/G5) eller vann til injeksjon
o Alkoholservietter e En 5 ml luer-lock-sproyte
1. UTPAKKINGSPROSESS

|
A. Pakk ut SIR-Spheres-blykoppen fra \L@/
forsendelsesplastspannet, og plasser S
den pé arbeidsbenken.

C. Ta D-Vial ut av posen og plasser det i D-Vial-
holderen.

D. Fjern aluminiumsforseglingen fra midten av D-Vial
med tang, og tgrk av gummiseptumet med en
alkoholserviett.

B. Sett D-Vial-holderen inn i transportbunnen og plasser den
pé prepareringsoverflateomradet.

2. PRIMINGPROSESS
A. Koble 0,22 mikron filteret til 25 G ventilndlen. Sett den Y G. Koble samme primingsprayte til C-slangen. E -
inn gjennom gummiseptumet pa D-Vial for & lage en /,\ T A et
til. | &
venti o \ - By
- »
. _ . o o T | H. Trekk vaesken sakte inn i sprgyten fra
B. Pase at spissen pa ventilnalen er over hetteglasset for & prime C-slangen til
fyllingsnivamerket. vaesken er ved primingsnivamerket. Serg Fylling Ke
for at det ikke er luft i C-slangen.lkke trekk Totalt volum 7.4 ml
C. Fjern den bl hetten fra D-slangen. under primingsnivamerket.

5ml

D. Fest en sprgyte fylt med minst 10 mL D5W eller
sterilt vann for injeksjon for & prime D-slangen.
Fyll D-Vial til fyllingsnivdamerket. Pase at det ikke
er lufti D-slangen.

Primi i ke

Primingsvolum 2,4 ml

E. Koble primingsprgyten fra D-slangen; fest en ny I. Koble spreyten fra C-slangen, og fest en ny bl hette til
bla hette til D-slangekoblingen. C-slangekoblingen.
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3. DOSETREKKINGSPROSESS

A. Snu blykoppen opp ned og rist kraftig far du &pner den

for & resuspendere SIR-Spheres som har bunnfelt seg
under transport.

,&pne raskt blykoppen, og ta ut transporthetteglasset med
tang.

. Fastsla den totale SIR-Spheres-aktiviteten i
transporthetteglasset med et passende ionekammer

(dosekalibrator), og sett deretter transporthetteglasset
tilbake i blykoppen.

—

D. Fastsld volumet av SIR-Spheres-suspensjon som ma trekkes ut av
transporthetteglasset for & gi den tiltenkte pasientspesifikke SIR-
Spheres-aktiviteten.

E

. Trekk aluminiumsforseglingen delvis av SIR-Spheres-

transporthetteglasset, og tgrk av septumet med en
alkoholserviett.

F. Koble 0,22 mikron filteret til 25 G ventilnalen. Sett den

inn gjennom gummiseptumet pa transporthetteglasset

for & lage en ventil. Sgrg for at nalespissen er godt unna
innholdet.

. Fest 21 G opptrekksnalen til en 5 ml luer-lock-sprayte
og plasser den i akrylsproyteskjermen.

i

< A8
Sk
i

e

Bruk den skjermede sprgyten og 21 G nalen til & stikke hull \ "
pa septumet i transporthetteglasset, og trekk raskt frem og i

tilbake minst seks ganger for & resuspendere SIR-Spheres
grundig.

I. Trekk raskt opp det bestemte volumet av SIR-Spheres-

suspensjon som vil gi den tiltenkte pasientspesifikke aktiviteten.
For sproytendlen fiernes fra transporthetteglasset, trekkes litt

luft gjennom nalen og inn i spreyten for a trekke kulene i nalen
opp i den skjermede sprgyten.

Trekk ndlen ut av septumet og sett hetten tilbake pa |
nalen med tang. Legg den til side pa arbeidsbenken.
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R. Fjern alle nalene fra D-Vial-septumet.

S. Skru pa D-Vial-holderhetten.

K. Bruk tang til & rotere transporthetteglasset slik at
mikrokulene resuspenderes, og mal aktiviteten som
erigjen i transporthetteglasset med dosekalibratoren.

L. Sett transporthetteglasset inn i blykoppen.

M. Subtraher aktiviteten som er igjen i transporthetteglasset, fra den

innledende totale aktiviteten, for & bestemme hvor mye aktivitet som er
trukket opp i 5 ml sprayten.

N. Hvis mengden aktivitet som er trukket opp i 5 ml sproyten ikke
er riktig, overfgrer du SIR-Spheres-suspensjonen tilbake til

transporthetteglasset og gjentar trinnene ovenfor for & oppna det
foreskrevne aktivitetsnivaet.

0. Nar riktig aktivitet er oppnadd, fjerner du ventilnalen
fra transporthetteglasset og fester blykoppdekselet.

P. Overfgr SIR-Spheres fra 5 ml sprgyten til den ventilert
D-Vial.

Q. Hvis vaeskevolumet i D-Vial ikke nar
fyllingsnivamerket, bruker du en 25 G nal til &
tilsette DSW eller sterilt vann til injeksjonsvaesker
inntil veesken nar fyllingsnivamerket. Volumet

mellom primingsnivdmerket og fyllingsnivamerket
er 5ml.

Ikke overskrid fyllingsnivamerket.

T. Den pasientspesifikke SIR-Spheres-aktiviteten er nd klar til

transport til angiografirommet der implantasjonen skal utfgres.
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SYMBOLFORKLARINGSDEFINISJONER

Symbol Definisjon Symbol Definisjon
Produsent @ Skal ikke resteriliseres
Produksjonsdato Kun til engangsbruk. Indikerer et medisinsk utstyr som er beregnet for

bruk pa én pasient i lgpet av én prosedyre.

Se bruksanvisningen

Produktet er ikke laget med naturgummilateks

Forsiktig Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet
Antall T Holdes tgrr
25°C
REF Katalognummer ﬂ Temperaturgrense
15°C

Parti- eller batchkode

Relativ luftfuktighetsgrense

sl . .
Utlgpsdato loniserende straling
RADIOACTIVE
Importgr UDI Unik utstyrsidentifikasjon

Steril barriere

Autorisert representant i Sveits

P

_____

Beskyttende barriere

Autorisert representant i Det europeiske fellesskap

Usteril

c € 2797

CE-merke + kontrollorganets identifikasjonsnummer

Sterilisert med straling

MD

Medisinsk utstyr

Sterilisert med etylenoksid

R, ONLY

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

Sterilisert med damp

MR

MR-sikker

Serienummer

SIRTeX

ec[rer]

Donawa Lifescience

Consulting Srl
Piazza Albania, 10
00153 Rome, Italy

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

Australia

Tel +612 9964 8400
Fax +612 9964 8410

T [cn [rer]

6302 Zug
Switzerland

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

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28

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

53227 Bonn
Germany

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

Asia Pacific

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

Woburn, MA 01801 #01-01 The Kendall

USA Singapore Science Park Il

Tel +1 888 4 SIRTEX Singapore 117406

Tel +1 888 4 747839 Tel +65 6800 6500

Fax +1 781 721 3880 Fax +65 6778 9424

Americas
Sirtex Medical, Inc.

Sirtex Germany Manufacturing GmbH
Branch Frankfurt am Main

Industriepark Hoechst, building G808
65926 Frankfurt am Main

Germany

c E 2797
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SIRTeX | sil5-Spheres’

Y-90 resin microspheres

POLISH

Opis techniczny przygotowania dawki SIROS™

Informacje i kroki opisane ponizej sa zalecane do przygotowania mikrosfer zywicznych SIR-Spheres® Y-90 na oddziale medycyny nuklearnej. Przed
przygotowaniem mikrosfer zywicznych SIR-Spheres Y-90, zwanych dalej SIR-Spheres, nalezy przeczytac instrukcje uzycia i podrecznik szkoleniowy dotyczacy
mikrosfer zywicznych SIR-Spheres Y-90. System podawania SIROS jest przeznaczony do podawania mikrosfer zywicznych SIR-Spheres Y-90.

/I\ $RODKI 0STROZNOSCI

o W celu zminimalizowania narazenia na promieniowanie nalezy uwzglednic¢ czas, odlegtosc i ochrone.
o Upewni¢ sie, ze odlegtos¢ pomiedzy otworami wktucia w przegrodzie D-Vial wynosi co najmniej 2 mm.

NUMER CZESCI NAZWAWYROBU OPIS ZDJECIE
SIR-Y001 Mikrosfery Szklana fiolka mikrosfer zywicznych SIR-Spheres Y-90 w
zywiczne SIR- otowianym naczyniu

Spheres® Y-90

SIR-10200 Zestaw do Zestaw do przygotowywania D-Vial SIROS sktada sie z:
przygotowania » Podstawa transportowa D-Vial e Dwie igty odpowietrzajace 25G
D-Vial SIROS™ e Uchwyt na D-Vial e Dwa filtry igtowe 0,22 mikrona o
e D-Vial e Dwie niebieskie nasadki

e Igta pobraniowa 216G

SIR-S001 Ostona strzykawki | Akrylowa ostona strzykawki

WYMAGANE DODATKOWE AKCESORIA

o Kleszczyki e Jedna strzykawka 20 ml typu luer lock ¢ 20 ml 5% roztworu dekstrozy/glukozy (D5W/G5) lub
» Waciki nasaczone alkoholem e Jedna strzykawka 5 ml typu luer lock wody do wstrzykiwan

1. PROCES ROZPAKOWYWANIA

A. Rozpakowac otowiane naczynie
SIR-Spheres z plastikowego wiadra
transportowego i umiesci¢ je na
blacie.

C. Wyjac D-Vial z torebki i umiesci¢ w uchwycie na
D-Vial.

D. Zdja¢ aluminiowe uszczelnienie ze Srodka D-Vial za
pomoca kleszczykéw i przetrze¢ gumowa przegrode
wacikiem nasaczonym alkoholem.

B. Wtozy¢ uchwyt na D-Vial do podstawy transportowej i
umiesci¢ go na powierzchni przygotowawczej.

2. PROCES NAPELNIANIA
A. Podtaczy¢ filtr 0,22 mikrona do igty odpowietrzajacej ' G. Podtaczyc te sama strzykawke do napetniania E -
25G. Wprowadzic ja przez gumowa przegrode D-Vial, L /,\ do Linii C. o naee I
. ' ; &
aby utworzyc¢ odpowietrznik. & \ - %
- »
T T | H. Powoli pobra¢ ptyn do strzykawki z fiolki,

B. Upewnic sie, ze koncéwka igty odpowietrzajacej znajduje

aby napetni¢ linie C do momentu, gdy ptyn
sie powyzej znacznika poziomu granicznego.

znajdzie sie na poziomie znacznika poziomu
napetnienia. Upewnic sie, ze w linii C
C. Zdjac niebieska nasadke z linii D. nie ma powietrza. Nie pobierac ponizej

1 znacznika poziomu napetnienia.

Znacznik poziomu
granicznego

Catkowita objetos¢
7,4 ml

5ml

D. Podtaczyc strzykawke napetniona co najmniej
10 ml D5W lub sterylnej wody do wstrzykiwan, -
aby napetnic linie D. Napetni¢ D-Vial do znacznika ‘\ww ¢
poziomu granicznego. Upewnic sie, ze w linii D nie \
ma powietrza.

Znacznik poziomu
napetnienia

Objeto$¢ napetniania
2,4 ml

E. Odtaczy¢ strzykawke do napetniania od linii D; I. Odtaczy¢ strzykawke od linii C; podtaczy¢ nowa
podtaczy¢ nowa niebieska nasadke do ztacza linii D. | niebieska nasadke do ztacza linii C.
»
o
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F. Zdjac niebieska nasadke z linii C.




3. PROCES POBIERANIA DAWKI

A. Przed otwarciem odwrdci¢ otowiane naczynie i
energicznie wstrzasnac, aby ponownie zawiesi¢
SIR-Spheres, ktére osiadty podczas transportu.

B. Szybko otworzy¢ otowiane naczynie i wyjac szklana fiolke
transportowa za pomoca kleszczykéw. %
==

C. Okresli¢ catkowita aktywnosc SIR-Spheres w szklanej
fiolce transportowej za pomoca odpowiedniej komory
jonizacyjnej (kalibratora dawki), a nastepnie umiescic¢ =
szklana fiolke transportowa w otowianym naczyniu. -

D. Okresli¢ objetos¢ zawiesiny SIR-Spheres, ktdra nalezy pobrac ze szklanej
fiolki transportowej, aby zapewni¢ planowana aktywnos¢ SIR-Spheres
wtasciwa dla pacjenta.

E. Czesciowo oderwac aluminiowe uszczelnienie szklanej
fiolki transportowej SIR-Spheres i przetrze¢ przegrode
wacikiem nasaczonym alkoholem.

F. Podtaczy¢ filtr 0,22 mikrona do igty odpowietrzajacej
256. Wprowadzi¢ go przez gumowa przegrode fiolki
transportowej, aby utworzy¢ odpowietrznik. Upewni¢ sie,
ze koncowka igty jest dobrze odsunieta od zawartosci.

G. Przymocowac igte pobraniowa 21G do strzykawki typu

i

luer lock o pojemnosci 5 mliumiesci¢ ja w akrylowej il S 9
ostonie strzykawki. @

b

H. Uzywajac ekranowanej strzykawki i igty 216G, naktu¢ \ “
przegrode szklanej fiolki transportowej i szybko co najmniej f
szes¢ razy weiagnac ja do tytu i do przodu, aby ponownie iy
doktadnie zawiesi¢ SIR-Spheres. f

I. Szybko wycofac okreslona objeto$¢ zawiesiny SIR-Spheres, ktéra
zapewni planowana aktywnos$¢ wtasciwa dla pacjenta. Przed
wyjeciem igty strzykawki z fiolki transportowej nalezy pobrac
troche powietrza przez igte do strzykawki, aby pobra¢ sfery
wewnatrz igty do ekranowej strzykawki.

J. Wycofac igte z przegrody i ponownie zamknad igte i
kleszczykami. Odtozy¢ na bok na blacie.

K. Za pomoca kleszczykéw obrocic szklana fiolke
transportowa, aby ponownie zawiesi¢ mikrosfery i
zmierzy¢ aktywnos$¢ pozostata w fiolce transportowej ==

za pomoca kalibratora dawki.

L. Ponownie umiesci¢ szklana fiolke transportowa w
otowianym naczyniu.

M. Odjac¢ pozostata aktywnosc fiolki transportowej od poczatkowej
catkowitej aktywnosci, aby okresli¢ ilos¢ aktywnosci, ktdora zostata
pobrana do strzykawki o pojemnosci 5 mL.

N. Jesliilos¢ aktywnosci pobranej do strzykawki o pojemnosci 5 ml nie jest
prawidtowa, przenies¢ zawiesine SIR-Spheres z powrotem do szklanej
fiolki transportowe] i powtorzy¢ powyzsze kroki, aby uzyskac zalecany
poziom aktywnosci.

0. Po uzyskaniu prawidtowej aktywnosci usunac igte
odpowietrzajaca z fiolki transportowe] i zamocowac
pokrywe otowianego naczynia.

P. Przenies¢ SIR-Spheres ze strzykawki o pojemnosci
5 ml do odpowietrzanej D-Vial.

|
Q. Jesli objetosc ptynu w D-Vial nie osiagnie znacznika ﬁ‘ﬁ

poziomu granicznego, nalezy uzyc igty 256 do
dodania D5W lub sterylnej wody do wstrzykiwan,
az ptyn osiagnie znacznik poziomu granicznego.
Objetos¢ pomiedzy znacznikiem poziomu
napetnienia a znacznikiem poziomu granicznego
wynosi 5 ml.

Nie przekraczac znacznika poziomu granicznego.

R. Wyja¢ wszystkie igty z przegrody D-Vial.

S. Wkreci¢ nasadke uchwytu na D-Vial.

T. Aktywnosc¢ SIR-Spheres wtasciwa dla pacjenta jest teraz gotowa do
transportu do bloku angiograficznego, w ktdrym zostanie wykonana
implantacja.
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DEFINICJE SLOWNIKA SYMBOLI

Definicja

Producent

Definicja

Nie sterylizowac ponownie

Data produkcji

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

Zapoznac sie z instrukcja uzycia

Produkt nie jest wykonany z lateksu naturalnego

Przestroga

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone

Ilos¢

Chronic¢ przed wilgocia

Numer katalogowy

Ograniczenie temperatury

Kod serii lub partii

Ograniczenie wilgotnosci wzglednej

Termin waznosci

Promieniowanie jonizujace

Importer

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu

Bariera sterylna

Autoryzowany przedstawiciel w Szwajcarii

-

Bariera ochronna

Autoryzowany przedstawiciel we Wspélnocie Europejskiej

Niesterylny

CEu

Oznaczenie CE + numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej

Sterylizowano przez napromienianie

MD

Wyréb medyczny

Sterylizowano tlenkiem etylenu

R, ONLY

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

Sterylizowano para

MR

Bezpieczne w $rodowisku rezonansu magnetycznego

Numer seryjny

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

SIRTeX

B [onlrer ®

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28
6302 Zug

Switzerland

ec[rer]

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

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

53227 Bonn
Germany

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

Americas

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

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

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

Sirtex Germany Manufacturing GmbH
Branch Frankfurt am Main

Industriepark Hoechst, building G808
65926 Frankfurt am Main

Germany

SIR-Spheres® jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Sirtex SIR-Spheres Pty Ltd.

c E 2797
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SIRTeX | sil5-Spheres’

Y-90 resin microspheres

PORTUGUESE
Descricao técnica da preparacao da dose de SIROS™

As informacoes e os passos descritos abaixo sao recomendados para a preparacao das microesferas de resina SIR-Spheres® Y-90 num departamento de
medicina nuclear. Antes de preparar as microesferas de resina SIR-Spheres Y-90, doravante denominadas SIR-Spheres, leia as respetivas instrucoes de
utilizacao e o manual de formacao. O sistema de administracao SIROS destina-se a possibilitar a administracao de microesferas de resina SIR-Spheres Y-90.

/I\ PRECAUCOES

o Deve ter-se em consideracao o tempo, a distancia e a blindagem para minimizar a exposicao a radiacao.
o Certifique-se de que a distancia entre quaisquer orificios de puncdo no septo do D-Vial é de, pelo menos, 2 mm.

REFERENCIA NOME DO DISPOSITIVO DESCRICAO FOTOGRAFIA
SIR-Y001 Microesferas de resina Frasco de vidro de microesferas de resina SIR-Spheres
SIR-Spheres® Y-90 Y-90 em recipiente de chumbo
SIR-10200 Conjunto de preparacao 0 conjunto de preparacdo de D-Vial SIROS é constituido ’
de D-Vial SIROS™ por: & & v
e Base de transporte do D-Vial e Duas agulhas de ventilacao 256 N _\1 .' =
o Suporte do D-Vial o Dois filtros de agulha de 0,22 ym 7
o D-Vial o Duas tampas azuis

o Agulha de colheita 21G

SIR-S001 Blindagem para seringa Blindagem para seringa em acrilico

ACESSORIOS ADICIONAIS NECESSARIOS

e Pinca e Uma seringa Luer-Lock de 20 ml 20 ml de solucdo de dextrose/glicose a 5% (D5W/G5) ou de dgua para
e Zaragatoas com alcool e Uma seringa Luer-Lock de 5 ml injetaveis

1. PROCESSO DE DESEMBALAGEM

C. Retire o D-Vial da bolsa e coloque-o no suporte

|
A. Desembale o recipiente de chumbo \ke;/
S do D-Vial.

das SIR-Spheres do balde de plastico
de transporte e coloque-o no topo da
bancada.

B. Insira o suporte do D-Vial na base de transporte e

D. Retire o selo de aluminio do centro do D-Vial com —
coloque-o na area da superficie de preparacao. R

uma pinca e limpe o septo de borracha com uma
zaragatoa com alcool.

2. PROCESSO DE PURGA

A. Ligue o filtro de 0,22 pm a agulha de ventilacdo de 25G. ) G. Ligue a mesma seringa de purga a linha C. E -
Insira-a através do septo de borracha do D-Vial para A\ T e [
criar um orificio de ventilaco. \\ - lﬂ | S

- » %
- o Ne Bl H. Extraia lentamente o fluido do frasco para
B. Certifique-se de que a ponta da agulha de ventilacao esta a seringa, para purgar a linha C até o
acima da marca do nivel de enchimento. fluido se encontrar na marca do nivel de Marca do nivel de
purga. Certifique-se de que nao existe ar Volume total de 7.4 ml
C. Retire a tampa azul da linha D. na linha C. Nao extraia abaixo da marca do
/ nivel de purga. m
D. Ligue uma seringa cheia com, pelo menos, 10 ml .o Marca do nivel de

de D5W ou agua estéril para injetaveis para purgar p
a linha D. Encha o D-Vial até a marca do nivel de ‘\\-w'
enchimento. Certifique-se de que nao existe ar na \

linha D.

E. Desligue a seringa de purga da linha D; ligue uma I. Desligue a seringa da linha C; ligue uma nova tampa

nova tampa azul ao conector da linha D. azul ao conector da linha C.
) ©
. o
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purga
Volume de purga de
2,4ml
L ]

F. Retire a tampa azul da linha C.




3. PROCESSO DE EXTRACAO DA DOSE

A. Inverta o recipiente de chumbo e agite-o
vigorosamente antes da abertura para ressuspender
as SIR-Spheres, que terao assentado durante o
transporte.

K. Utilizando uma pinca, rode o frasco de vidro de
transporte para ressuspender as microesferas e
medir a atividade restante no frasco de vidro de
transporte com o calibrador de dose.

B. Abra rapidamente o recipiente de chumbo e retire o L. Volte a colocar o frasco de vidro de transporte no
frasco de vidro de transporte com uma pinca. recipiente de chumbo.
 u
:ﬁ M. Subtraia a atividade restante no frasco de vidro de transporte a
C. Determine a atividade total das SIR-Spheres no frasco == atividade total inicial para determinar a quantidade de atividade que foi

de vidro de transporte, utilizando uma camara iénica
(calibrador de dose) adequada e, em seguida, volte a
colocar o frasco de vidro de transporte no recipiente =——

de chumbo. -

extraida para a seringa de 5 ml.

N. Se a quantidade de atividade que foi extraida para a seringa de 5 ml ndo
estiver correta, transfira a suspensao SIR-Spheres novamente para
o frasco de vidro de transporte e repita os passos acima para obter o

D. Determine o volume de suspensao das SIR-Spheres que tem de ser nivel de atividade prescrito.

retirado do frasco de vidro de transporte para fornecer a atividade
especifica das SIR-Spheres prevista para o doente.

0. Depois de obter a atividade correta, retire a agulha de
ventilacdo do frasco de transporte e fixe a tampa do

E. Remova parcialmente o selo de aluminio do frasco de vidro it
recipiente de chumbo.

de transporte das SIR-Spheres e limpe o septo com uma
zaragatoa com alcool.

P. Transfira as SIR-Spheres da seringa de 5 ml para o
F. Ligue o filtro de 0,22 pm a agulha de ventilacao de 25G. D-Vial ventilado.

Insira-o através do septo de borracha do frasco de
transporte para criar um orificio de ventilacao. Certifique-
se de que a ponta da agulha esta bem afastada do
contetdo.

Q. Se o volume de fluido no D-Vial ndo chegar a
marca do nivel de enchimento, utilize uma agulha
25G para adicionar D5W ou &gua estéril para
injetaveis até o fluido alcancar a marca do nivel de
enchimento. O volume entre a marca do nivel de
purga e a marca do nivel de enchimento é de 5 ml.
N&o exceda a marca do nivel de enchimento.

G. Fixe a agulha de extracao 21G a uma seringa Luer-
Lock de 5 ml e coloque-a na blindagem para seringa
acrilica.

H. Utilizando a seringa blindada e a agulha 21G, perfure o \ ‘l‘, R. Retire todas as agulhas do septo do D-Vial.
septo do frasco de vidro de transporte e, rapidamente, puxe
para tras e pressione para a frente pelo menos seis vezes

para ressuspender completamente as SIR-Spheres. S. Enrosque a tampa no suporte do D-Vial.

I. Retire rapidamente o volume determinado de suspensao de
SIR-Spheres que fornecerd a atividade especifica prevista para

o doente. Antes de remover a agulha com seringa do frasco de T. Aatividade especifica do doente das SIR-Spheres esta agora
transporte, extraia algum ar através da agulha para a seringa pronta para ser transportada para a sala de angiografia na qual a
para extrair as esferas dentro da agulha para a seringa blindada. implantacao seré realizada.

J. Retire a agulha do septo e volte a tapar a agulha com ﬁi

uma pinca. Ponha de lado sobre a bancada. |
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DEFINICOES DO GLOSSARIO DE SiMBOLOS

Simbolo Definicao Simbolo Definicao

Fabricante @ Nao reesterilizar

Data de fabrico
procedimento.

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

Atencao

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada

Quantidade T Manter seco

I::Iﬂ Consultar as instrucoes de utilizacao @ 0 produto nao é fabricado com latex de borracha natural

25°C
REF Numero de catalogo H Limites de temperatura
15°¢

85%
LOT | | csdigo do lote Limites de humidade relativa
"
0%

Prazo de validade Radiacao ionizante

Barreira estéril C E Mandatario na Suica

@ Importador U DI Identificador unico do dispositivo

-

(O) Barreira protetora m Mandatario na Comunidade Europeia

Nao estéril c €2797 Marcacdo CE + Numero de identificacdo do organismo notificado

STERILE m Esterilizado por irradiacao M D Dispositivo médico

médica.

Atenc3o: A lei federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo a um

STERILE E Esterilizado por éxido de etileno & ONLY | medico ou profissional de salide credenciado ou mediante prescricdo

STERILE “ Esterilizado por vapor |MR Seguro para RM

SN Numero de série

e Manufacturer Europe, Middle East & Africa Americas
SI | e Sirtex Medical Pty Ltd Sirtex Medical Europe GmbH Sirtex Medical, Inc.
Shop 6, 207 Pacific Highway Joseph-Schumpeter-Allee 33 300 Unicorn Park Drive

St Leonards, NSW 2065 53227 Bonn Woburn, MA 01801
Australia Germany USA

Tel +612 9964 8400 Tel +49 228 1840 730 Tel +1 888 4 SIRTEX
Fax +612 9964 8410 Fax +49 228 1840 735 Tel +1 888 4 747839

Fax +1 781 721 3880

EC E @ E @ Sirtex Germany Manufacturing GmbH

Branch Frankfurt am Main

Donawa Lifescience MedEnvoy Switzerland . -

Consulting Srl Gotthardstrasse 28 Iérgr;uzsétll":lepalzr Hoech;t, ‘bU|ld|ng G808 c €2797
Piazza Albania, 10 6302 Zug o rankfurt am Main

00153 Rome, ltaly Switzerland ermany

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

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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ROMANIAN Y-90 resin microspheres

Descrierea tehnica a procedurii de preparare a dozei pentru
sistemul SIROS™

Informatiile si pasii de mai jos se recomanda pentru prepararea microsferelor de rasind SIR-Spheres® Y-90 in cadrul unui departament de medicina nucleara.
Cititi instructiunile de utilizare si manualul de instruire pentru microsferele de rasina SIR-Spheres Y-90 inainte de prepararea 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\ PRECAUTII

o Pentru a minimiza expunerea la radiatii, trebuie luate in considerare timpul, distanta si ecranarea.
e Asigurati-va ca distanta dintre oricare doua orificii perforate in dopul flaconului d-Vial este de cel putin 2 mm.

NUMARPIESA  NUME DISPOZITIV DESCRIERE FOTOGRAFIE
SIR-Y001 Microsfere de rasind | Flacon de sticla cu microsfere de rasina SIR-Spheres Y-90 in
SIR-Spheres® Y-90 recipient de plumb
SIR-10200 Set de preparare cu | Setul de preparare cu flacon D-Vial SIROS consta din: '
flacon D-Vial SIROS™ | e Baza de transport a flaconului ¢ Doud ace de ventilare de 25 G & <
D-Vial o Doui filtre pentru ac de & A -
o Suport pentru flaconul D-Vial 0,22 microni -
o Flacon D-Vial o Doua capace albastre
o Ac de extragere de 21 G
SIR-S001 Scut de seringa Scut de seringa acrilic
ACCESORII SUPLIMENTARE NECESARE
e Pensa ¢ 0 seringd cu conector Luer lock de 20 ml ¢ 20 ml de solutie de dextroza/glucoza 5% (D5W/G5) sau apa

e Tampoane cu alcool » O seringa cu conector Luer lock de 5 ml pentru preparate injectabile

1. PROCESUL DE DESPACHETARE

C. Scoateti flaconul D-Vial din punga si asezati-l in

|
A. Despachetati recipientul de plumb \Le;/
N suportul pentru flaconul D-Vial.

care contine microsferele SIR-Spheres
din galeata de transport din plastic si g
asezati-l pe banc.

B. Introduceti suportul pentru flaconul D-Vial in baza de & D. indepartati cu pensa sigiliul de aluminiu din centrul

transport si asezati baza pe suprafata de preparare. flaconului D-Vial si stergeti dopul de cauciuc cu un
tampon cu alcool.

2. PROCESUL DE AMORSARE
A. Conectati filtrul de 0,22 microni la acul de ventilare ! G. Conectati aceeasi seringa de amorsare la linia C. E -
de 25 G. Introduceti acul prin dopul de cauciuc al A\ o naee I
flaconului D-Vial pentru ventilare. \\ - m@ | S
= : -
. . ) ) ) o ™ H. Trageti lent in seringa lichid din flacon
B. Asigurati-va ca varful acului de ventilare este mai sus de pentru a amorsa linia C pan3 lichidul va
marcajul nivelului de umplere. ajunge la marcajul nivelului de amorsare. Marcajul i
Asigurati-va cd n linia C nu este aer. e et
C. Scoateti capacul albastru de pe linia D. Lichidul nu trebuie sa coboare sub
- =] marcajul nivelului de amorsare. i
D. Atasati o seringa umpluta cu cel putin 10 ml de o —
D5W sau de apa sterild pentru preparate injectabile \‘\“ de amorsare
pentru a amorsa linia D. Umpleti flaconul D-Vial g o Volum de amorsare
pana la marcajul nivelului de umplere. Asigurati-va lumt
cad in linia D nu este aer. -

E. Deconectati seringa de amorsare de la linia D;
atasati un capac albastru nou la conectorul liniei D.

I. Deconectati seringa de la linia C; atasati un capac
albastru nou la conectorul liniei C.

o o
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3. PROCESUL DE EXTRAGERE A DOZEI

A. Rasturnati recipientul de plumb si agitati-l viguros
inainte de deschidere pentru resuspendarea
microsferelor SIR-Spheres, care s-au sedimentat in
timpul transportului.

. Deschideti rapid recipientul de plumb si scoateti flaconul de
transport din sticla cu ajutorul pensei.

=

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

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

. Detasati partial sigiliul din aluminiu al flaconului de
transport din sticld cu microsfere SIR-Spheres si stergeti
dopul cu un tampon cu alcool.

. Conectati filtrul de 0,22 microni la acul de ventilare de
25 G. Introduceti acul prin dopul de cauciuc al flaconului
de transport pentru ventilare. Asigurati-va cd varful acului
nu se apropie deloc de continutul flaconului.

. Atasati acul de extragere de 21 G la o seringd cu
conector Luer lock de 5 ml si plasati seringa in scutul
de seringa acrilic.

. Utilizand seringa plasata in scut si acul de 21 G, perforati
dopul flaconului de transport din sticla si deplasati rapid
pistonul Tnainte si inapoi de cel putin sase ori pentru a ur
resuspenda bine microsferele SIR-Spheres. f

. Extrageti rapid volumul determinat de suspensie de microsfere
SIR-Spheres care va asigura activitatea preconizata specifica
pacientului. Tnainte de a scoate acul seringii din flaconul de
transport, trageti putin aer prin ac in seringa pentru a trage
microsferele din ac in seringa ecranata.

J. Scoateti acul din dop si puneti la loc capacul acului i
folosind pensa. Puneti seringa deoparte pe banc.

. Puneti flaconul de transport din sticla inapoi in

. Dupa ce ati obtinut cantitatea de activitate corecta,

. Transferati microsferele SIR-Spheres din seringa de

. Daca volumul de lichid in flaconul D-Vial nu ajunge

. Scoateti toate acele din dopul flaconului D-Vial.

. Tnsurubati capacul suportului pentru flaconul

. Folosind pensa, agitati usor prin rotire flaconul de

transport din sticla pentru a resuspenda microsferele
si masurati activitatea ramasa in flaconul de transport
cu ajutorul calibratorului de doza.

recipientul de plumb.

. Scddeti activitatea ramasa in flaconul de transport din activitatea totala

initiala, pentru a determina cantitatea de activitate care a fost extrasa
in seringa de 5 ml.

. Dacd cantitatea de activitate extrasd in seringa de 5 ml nu este corecta,

transferati suspensia de microsfere SIR-Spheres Tnapoi in flaconul de
transport din sticla si repetati pasii de mai sus pentru a obtine nivelul
de activitate prescris.

scoateti acul de ventilare din flaconul de transport si
inchideti bine capacul recipientului de plumb.

5 mlin flaconul D-Vial ventilat.

la marcajul nivelului de umplere, utilizati un ac
de 25 G pentru a adduga D5W sau apa sterila
pentru preparate injectabile pana cand lichidul
ajunge la marcajul nivelului de umplere. Volumul
dintre marcajul nivelului de amorsare si marcajul
nivelului de umplere este de 5 ml.

Nu depasiti marcajul nivelului de umplere.

D-Vial.

. Activitatea specifica pacientului a microsferelor SIR-Spheres este

acum gata pentru a fi transportata in sala de angiografie in care se
va efectua implantarea.
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GLOSAR CU DEFINITII ALE SIMBOLURILOR

Simbol Definitie

Producator

Definitie

A nu se resteriliza

Data fabricatiei

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

Produsul nu este fabricat cu latex din cauciuc natural

Atentie

A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat

E]E Consultati instructiunile de utilizare

Cantitate

A se pastra uscat

REF Numar de catalog

Limita de temperatura

LOT Cod lot sau lot

Limita de umiditate relativa

Data expirarii

Radiatie ionizanta

Identificator unic al dispozitivului

Bariera sterila

@ Importator

Reprezentant autorizat in Elvetia

P

I'— N“
(O; Bariera de protectie
D 4

_____

Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana

Nesteril

c € 2797

Marcaj CE + numarul de identificare al organismului notificat

STERILE E Sterilizat prin iradiere

MD

Dispozitiv medical

STERILE m Sterilizat cu oxid de etilena

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.

STERILE “ Sterilizat cu abur

MR

Sigur in mediul RM

SN Numar de serie

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

Tel +612 9964 8400
Fax +612 9964 8410

EC[REP] T [cn [rer] B

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

00153 Rome, Italy 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 +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

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

Y-90 resin microspheres

SLOVENIAN
Tehnicni opis priprave odmerka SIROS™

Za pripravo smolnatih mikrosfer SIR-Spheres® Y-90 na oddelku za nuklearno medicino se priporoca upostevanje spodaj opisanih informacij in korakov.
Preberite navodila za uporabo smolnatih mikrosfer SIR-Spheres Y-90 in gradivo za usposabljanje, preden pripravite smolnate mikrosfere SIR-Spheres Y-90,
v nadaljevanju imenovane mikrosfere SIR-Spheres. Dovajalni sistem SIROS je namenjen za dajanje smolnatih mikrosfer SIR-Spheres Y-90.

/I\ PREVIDNOSTNI UKREPI

e Za zmanjsanje izpostavljenosti sevanju je treba razmisliti o ustreznem ¢asu, razdalji in zasciti.
o Prepricajte se, da je medsebojna razdalja med vbodnimi luknjami v septumu D-Vial vsaj 2 mm.

STEVILKADELA IME PRIPOMOCKA OPIS FOTOGRAFIJA
SIR-Y001 Smolnate Steklena viala s smolnatimi mikrosferami SIR-Spheres Y-90 v
mikrosfere SIR- svinCenem vsebniku
Spheres® Y-90
SIR-10200 Komplet za pripravo | Komplet za pripravo za D-Vial SIROS vsebuje: ’
za D-Vial SIROS™ e Transportno podnozje za D-Vial e Dve ventilacijski igli velikosti & ¥
+ Drialo za D-Vial 256 & ’~T -
o D-Vial e Dva 0,22-mikronska filtra za iglo -
o Igla velikosti 21 G za izvlek o Dva modra pokrovcka
SIR-S001 Zascita za brizgo Akrilna zascita za brizgo
POTREBNI DODATNI DODATKI
o Klesce e Ena 20-mililitrska brizga z zaklepnim nastavkom Luer ¢ 20 ml 5-odstotne raztopine dekstroze/glukoze (D5W/G5) ali

e Alkoholne palcke e Ena 5-mililitrska brizga z zaklepnim nastavkom Luer vode za injiciranje

1. POSTOPEK RAZPAKIRANJA

A. Razpakirajte svinceni vsebnik
z mikrosferami SIR-Spheres iz
plasti¢nega transportnega vedra in ga
polozite na mizo.

C. Vzemite D-Vial iz vrecke in jo polozZite v drzalo za
D-Vial.

D. S kles¢ami odstranite aluminijasto tesnilo s sredine

B. Vstavite drzalo za D-Vial v transportno podnozje in ga =t o i
D-Vial in obrisite gumijasti septum z alkoholno

poloZite na povrsino za pripravo.

palcko.
2. POSTOPEK POLNJENJA
A. Prikljucite 0,22-mikronski filter na ventilacijsko iglo L G. Isto polnilno brizgo prikljucite na cevko C. E —
velikosti 25 G. Vstavite jo skozi gumijasti septum D-Vial, X T e
da se ustvari ventilacija. )\ - ¥ -
- 4 -
o . ) - ,ﬁ T | H. Pocasi povlecite tekocino v brizgo iz viale, ,
B. Prepricajte se, da je konica ventilacijske igle nad oznako da napolnite cevko C, dokler ni tekocina pri '
za nivo napolnjenosti. oznaki za polnilni nivo. Prepricajte se, dav Qanaka za nivo
cevki C ni zraka. Ne povlecite tekocine pod Skupna prostornina
C. Odstranite modri pokrovcek s cevke D. oznako za polnilni nivo. rem
¥ 5ml
D. Pritrdite brizgo, napolnjeno z najmanj 10 ml D5W L. ok
ali sterilno vodo za injiciranje, da napolnite cevko D. o potnili mivo
Napolnite D-Vial do oznake za nivo napolnjenosti. ‘ww g Prostornina polnenja
Prepricajte se, da v cevki D ni zraka. \ [ o
E. Polnilno brizgo odklopite s cevke D; na prikljucek I. Brizgo odklopite s cevke C; na prikljucek cevke C

cevke D pritrdite nov modri pokrovcek. pritrdite nov modri pokrovcek.

F. Odstranite modri pokrovcek s cevke C.

) v 4
o
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3. POSTOPEK IZVLEKA ODMERKA

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

. Hitro odprite svinceni vsebnik in odstranite stekleno
transportno vialo s kles¢ami.

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

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

. Delno odlepite aluminijasto tesnilo steklene transportne
viale z mikrosferami SIR-Spheres in obrisSite septum z
alkoholno palcko.

. Prikljucite 0,22-mikronski filter na ventilacijsko iglo
velikosti 25 G. Vstavite jo skozi gumijasti septum
transportne viale, da se ustvari ventilacija. Prepricajte se,
da je konica igle primerno oddaljena od vsebine.

. Namestite iglo velikosti 21 G za izvlek na 5-mililitrsko
brizgo z zaklepnim nastavkom Luer in jo namestite v
akrilno zascito za brizgo.

. Uporabite zasciteno brizgo in iglo velikosti 21 G, prebodite
septum steklene transportne viale in hitro vsaj Sestkrat
povlecite nazaj in naprej, da se zagotovi temeljito ur
resuspendiranje mikrosfer SIR-Spheres. f

. Hitro izvlecite dolocen volumen suspenzije mikrosfer SIR-
Spheres, da se zagotovi predvidena aktivnost, specificna za
bolnika. Preden iglo brizge odstranite iz transportne viale, nekaj
zraka povlecite skoziiglo v brizgo, da povlecete mikrosfere
znotraj igle navzgor v zasciteno brizgo.

J. lzvlecite iglo iz septuma in iglo ponovno zaprite s i
klesc¢ami. Postavite vstran na mizo.

K. S kles¢ami zavrtite stekleno transportno vialo za
resuspendiranje mikrosfer in izmerite preostalo
aktivnost v transportni viali s kalibratorjem odmerka.

L. Stekleno transportno vialo prestavite v svinceni
vsebnik.

M. Preostalo aktivnost v transportni viali odstejte od zacetne skupne
aktivnosti, da dolocite kolic¢ino aktivnosti, ki je bila odvzeta v
5-mililitrsko brizgo.

N. Ce koli¢ina aktivnosti, ki je bila odvzeta v 5-mililitrsko brizgo, ni
ustrezna, prestavite suspenzijo mikrosfer SIR-Spheres nazaj v stekleno
transportno vialo in ponovite zgornje korake, da dobite predpisano
raven aktivnosti.

0. Ko dobite ustrezno aktivnost, odstranite ventilacijsko
iglo iz transportne viale in pritrdite pokrov svincenega
vsebnika.

P. Mikrosfere SIR-Spheres prestavite iz 5-mililitrske
brizge v ventilacijski D-Vial.

Q. Ce koli¢ina tekoCine v D-Vial ne doseZe oznake za
nivo napolnjenosti, uporabite iglo velikosti 25 G, da
dodate D5W ali sterilno vodo za injiciranje, dokler
tekocina ne doseze oznake za nivo napolnjenosti.
Volumen med oznako za polnilni nivo in oznako za
nivo napolnjenostije 5 ml.

Ne prekoracite oznake za nivo napolnjenosti.

R. Odstranite vse igle s septuma D-Vial.

S. Privijte pokrovéek drzala za D-Vial.

T. Aktivnost mikrosfer SIR-Spheres, specificna za bolnika, je zdaj
pripravljena za transport v angiografsko okolje, v katerem bo
izvedena vsaditev.
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OPREDELITVE SIMBOLOV

Simbol Opredelitev Simbol Opredelitev

Proizvajalec @ Ne sterilizirajte ponovno

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

E]E Glejte navodila za uporabo @ Izdelek niizdelan iz lateksa iz naravnega kavcuka

Datum proizvodnje

Pozor Ne uporabljajte, Ce je ovojnina poskodovana.

Kolicina T Hraniti na suhem

25°C
REF Kataloska Stevilka ﬂ Temperaturna omejitev
15°C
85 %
LOT Koda Sarze ali serije Omejitev relativne vlaznosti
~
%

Uporabno do lonizirajoce sevanje

Sterilna pregrada C m Pooblagceni predstavnik v Svici

@ Uvoznik UDI Edinstveni identifikator pripomocka

P

(O) Zascitna pregrada E Pooblasceni predstavnik v Evropski skupnosti

_____

Nesterilno c €2797 Oznaka CE + identifikacijska Stevilka priglasenega organa

STERILE E Sterilizirano z obsevanjem M D Medicinski pripomocek

Pozor: Zvezna zakonodaja (ZDA) omejuje prodajo tega pripomocka
STERILE m Sterilizirano z etilenoksidom & ONLY na zdravnika ali licenciranega zdravstvenega delavca oziroma po

njegovem narocilu.

STERILE “ Sterilizirano s paro |MR Varno za MR
SN | | serijska stevilka

e Manufacturer Europe, Middle East & Africa Americas Asia Pacific
S IW 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

EC E @ E @ Sirtex Germany Manufacturing GmbH

Branch Frankfurt am Main

Donawa Lifescience MedEnvoy Switzerland . -

Consulting Srl Gotthardstrasse 28 Iérgr;uzsétll":lepalzr Hoech;t, ‘bU|ld|ng G808 c €2797
Piazza Albania, 10 6302 Zug o rankfurt am Main

00153 Rome, ltaly Switzerland ermany

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

Descripcion técnica de la preparacion de la dosis de SIROS™

Se recomienda seguir la informacidn y los pasos descritos a continuacion para la preparacién de las microesferas de resina SIR-Spheres® Y-90 en el
departamento de medicina nuclear. Lea las instrucciones de uso y el manual de formacion de las microesferas de resina SIR-Spheres Y-90, en lo sucesivo
denominadas SIR-Spheres, antes de prepararlas. El sistema de administracién SIROS esta concebido para permitir la administracion de microesferas de
resina SIR-Spheres Y-90.

/I\ PRECAUCIONES

o Deben tenerse en cuenta el tiempo, la distancia y la proteccién para reducir al minimo la exposicion a la radiacion.
o Aseglrese de que la distancia de separacion entre los orificios de puncién del tapon del D-Vial sea de al menos 2 mm.

NUMERODE NOMBREDEL DESCRIPCION FOTOGRAFIA
REFERENCIA DISPOSITIVO
SIR-Y001 Microesferas Vial de vidrio de microesferas de resina SIR-Spheres Y-90 en un

de resina SIR- bote de plomo
Spheres® Y-"

SIR-10200 Equipo de El equipo de preparacion de D-Vial SIROS consta de:
preparacion de « Base de transporte de D-Vial « Dos agujas de purgado de :-L 9
D-Vial SIROS™ * Soporte de D-Vial calibre 256G < 3 -
o D-Vial e Dos filtros de aguja de 0,22 micras i

e Aguja de extraccion de calibre 21G o Dos tapas azules

SIR-5S001 Protector de Protector de jeringa acrilico
jeringa

OTROS ACCESORIOS NECESARIOS

e Pinzas e Una jeringa luer lock de 20 ml ¢ 20 ml de solucion de dextrosa/glucosa al 5 % (D5W/G5)
e Hisopos empapados en alcohol e Una jeringa luer lock de 5 ml 0 agua para inyeccion

1. PROCESO DE DESEMBALAJE

A. Desembale el bote de plomo de SIR-
Spheres del cubo de envio de pléstico
y coloquelo sobre la mesa de trabajo.

C. Extraiga el D-Vial de la bolsay coléquelo en el
soporte de D-Vial.

D. Retire el sello de aluminio del centro del D-Vial con
unas pinzas y limpie el tapén de goma con un hisopo
empapado en alcohol.

B. Inserte el soporte de D-Vial en la base de transporte y
coléquelo en el area de la superficie de preparacidn.

2. PROCESO DE CEBADO
A. Conecte el filtro de 0,22 micras a la aguja de purgado ' G. Conecte la misma jeringa de cebado a la linea C. E -
de calibre 25G. Introdizcala a través del tapon de X T e
goma del D-Vial para crear un orificio de purgado. ) - & e
- 4 4
) ) . T wm H. Aspire lentamente liquido del vial al
B. Asegurese de que la punta de la aguja de purgado esté interior la jeringa para cebar la linea C
por encima de la marca de nivel de llenado. hasta que el liquido esté en la marca del Marca de nivel de
nivel de cebado. Asegurese de que no haya Volumen total 7,4 ml
C. Retire la tapa azul de la linea D. :iw aire en la linea C. No extraiga por debajo
k. .3 5ml

de la marca del nivel de cebado.

D. Conecte una jeringa cargada con al menos 10 ml de
D5W o agua estéril para inyectables para cebar la e
linea D. Llene el D-Vial hasta la marca de nivel de bk ®
llenado. Asegurese de que no haya aire en la linea D.

Marca de nivel de
cebado

Volumen de cebado
2,4 ml

yl

E. Desconecte la jeringa de cebado de la linea D;
acople una tapa azul nueva al conector de la
linea D.

I. Desconecte la jeringa de la linea C; acople una tapa
azul nueva al conector de la linea C.

Ry 4
* o
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3. PROCESO DE EXTRACCION DE DOSIS

A. Invierta el bote de plomo y agitelo enérgicamente
antes de abrirlo para resuspender las SIR-Spheres,
que se habran asentado durante el envio.

B. Abra rapidamente el bote de plomo y extraiga el vial de envio
de vidrio con unas pinzas.

C. Determine la actividad total de las SIR-Spheres en el
vial de envio de vidrio utilizando una cdmara de iones
adecuada [calibrador de dosis) y, a continuacién, vuelva g
a poner el vial de envio de vidrio en el bote de plomo.

D. Determine el volumen de suspensién de SIR-Spheres que debe

extraerse del vial de envio de vidrio para proporcionar la actividad

especifica del paciente prevista de SIR-Spheres.

E. Despegue parcialmente el sello de aluminio del vial de
envio de vidrio de las SIR-Spheres y limpie el tapon con un
hisopo empapado en alcohol.

F. Conecte el filtro de 0,22 micras a la aguja de purgado de
calibre 25G. Introduzcala a través del tapén de goma del
vial de envio para crear un orificio de purgado. Aseglrese
de que la punta de la aguja esté bien separada y no toque
los contenidos.

G. Acople la aguja de extraccion de calibre 21G a una
jeringa luer lock de 5 mly coldquela en el protector
de jeringa acrilico.

H. Con lajeringa protegida y la aguja de calibre 21G, perfore \
el tapon del vial de envio de vidrio, y aspire y expulse el
liquido rapidamente al menos seis veces para resuspender
completamente las SIR-Spheres.

I. Extraiga rdpidamente el volumen determinado de suspension
de SIR-Spheres que proporcionara la actividad especifica del
paciente prevista. Antes de retirar la aguja de la jeringa del vial
de envio, extraiga algo de aire a través de la aguja al interior de
la jeringa para hacer subir las esferas del interior de la aguja al
interior de la jeringa protegida.

J. Extraiga la aguja del tapdn y vuelva a tapar la aguja con
la ayuda de unas pinzas. Déjela a un lado sobre la mesa
de trabajo.

. Vuelva a colocar el vial de envio de vidrio en el bote de

. Una vez que se haya obtenido la actividad correcta,

. Transfiera las SIR-Spheres de la jeringa de 5 ml al

. Siel volumen de liquido del D-Vial no alcanza la

. Retire todas las agujas del tapdn de D-Vial.

. Enrosque la tapa del soporte de D-Vial.

. Con unas pinzas, dé vueltas al vial de envio de vidrio

para resuspender las microesferas y mida la actividad
restante en el vial de envio con el calibrador de dosis. ==

plomo.

. Reste la actividad restante en el vial de envio de la actividad total inicial

para determinar la cantidad de actividad que se ha aspirado en la
jeringa de 5 ml.

. Sila cantidad de actividad que se ha introducido en la jeringa de 5 ml

no es correcta, transfiera la suspensién de SIR-Spheres de nuevo al
vial de envio de vidrio y repita los pasos anteriores para obtener el nivel
de actividad prescrito.

retire la aguja de purgado del vial de envio y asegure
la cubierta del bote de plomo.

D-Vial purgado.

marca de nivel de llenado, utilice una aguja de
calibre 25G para anadir D5W o agua estéril para
inyectables hasta que el liquido llegue a la marca
de nivel de llenado. El volumen entre la marca de
nivel de cebado y la marca de nivel de llenado es
de 5 ml.

No supere la marca de nivel de llenado.

. La actividad especifica del paciente de las SIR-Spheres estd ahora

lista para su transporte a la sala de angiografia en la que se
realizard la implantacion.
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DEFINICIONES DEL GLOSARIO DE SiMBOLOS

Definicion

Fabricante

Definicion

No reesterilizar

Fecha de fabricacidn

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

Consultar las instrucciones de uso

El producto no estd fabricado con latex de caucho natural

Precaucion

No utilizar si el envase esta danado

Cantidad

Mantener seco

Numero de catalogo

Limite de temperatura

Cddigo de lote o remesa

Limite de humedad relativa

Fecha de caducidad

Radiacidn ionizante

Importador

Identificador Unico de dispositivo

Barrera estéril

Representante autorizado en Suiza

P

_____

Barrera protectora

Representante autorizado en la Comunidad Europea

No estéril

c € 2797

Marcado CE + nimero de identificacién del organismo notificado

Esterilizado con radiacion

MD

Producto sanitario

Esterilizado con dxido de etileno

R ONLY

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

Esterilizado con vapor

MR

Seguro para RM

Ndmero de serie

SIRTeX

ec[rer]

Donawa Lifescience

Consulting Srl
Piazza Albania, 10
00153 Rome, Italy

SIR-Spheres® es una marca registrada de 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

B [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

c E 2797
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SIRTeX | sil5-Spheres’

Y-90 resin microspheres

SWEDISH

Teknisk beskrivning SIROS™ dosbheredning

Informationen och stegen som beskrivs nedan rekommenderas for beredningen av SIR-Spheres® Y-90 hartsmikrosfarer inom en nuklearmedicinsk avdelning.
Las bruksanvisningen och utbildningsmanualen till SIR-Spheres Y-90 hartsmikrosfarer innan du bereder SIR-Spheres Y-90 hartsmikrosfarer, hadanefter
kallade SIR-Spheres. SIROS inforingssystem ar avsett for administrering av SIR-Spheres Y-90 hartsmikrosfarer.

/I\ FORSIKTIGHETSATGARDER

o Overvig tid, avstdnd och avskdrmning for att minimera exponering for strélning.
« Se till att avstandet mellan eventuella punktionshal i membranet pa D-Vial ar minst 2 mm.

ARTIKELNUMMER ENHETSNAMN BESKRIVNING FOTO
SIR-Y001 SIR-Spheres®Y-90 | Glasflaska med SIR-Spheres Y-90 hartsmikrosfarer i
hartsmikrosfarer blybehallare

SIR-10200 SIROS™ D-Vial SIROS D-Vial prepset bestar av:
prepset o D-Vial transportbas e Tva 25 G ventilationsnalar
o Hallare for D-Vial e Tva 0,22 mikron nalfilter o
 D-Vial e Tva bla lock

e 21 G uppdragningsnal

SIR-S001 Sprutskydd Sprutskydd av akryl

YTTERLIGARE TILLBEHOR SOM KRAVS

e Tang e En 20 ml luerlasspruta ¢ 20 ml 5 % dextros-/glukoslosning (D5W/G5) eller vatten for injektion
o Alkoholkompress e En 5 ml luerldsspruta

1. UPPACKNINGSPROCESS

|

A. Packa upp blybehallaren for SIR- \L@/
Spheres fran plasthinken for transport S
och placera den pa banken.

C. Avlagsna D-Vial fran pasen och placera den i
héallaren for D-Vial.

D. Ta bort aluminiumfdrseglingen fran mitten av D-Vial

B. For in hallaren fér D-Vial i transportbasen och placera den - ¢
med en tang och torka av gummimembranet med en

pd forberedelseytan.

alkoholkompress.
2. PRIMNINGPROCESS
A. Anslut 0,22 mikronfiltret till 25 G ventilationsnalen. - G. Anslut samma primingspruta till C-slangen. E —
Fér in den genom gummimembranet p& D-Vial for att A gy A
; a & .-
skapa en ventil. o \ti - :
= b
& . | H. Dra ldngsamt in vatska i sprutan fran ,
B. Se till att ventilationsnalens spets &r ovanfér flaskan for att prima C-slangen tills ‘
markeringen for fyllningsniva. vétskan &r vid markeringen fér primingniva. Markeringen for
Kontrollera att det inte finns ndgon luft i Total volym 7.4 ml
C. Ta bort det bl locket fran D-slangen. C-slangen. Dra inte under markeringen

5ml

for primingniva.
D. Anslut en spruta fylld med minst 10 ml DSW eller

sterilt vatten for injektion for att prima D-slangen. L S priminani
Fyll D-Vial upp till markeringen for fyllningsniva. o Primningvolym 2.4 ml
Kontrollera att det inte finns ndgon luft i D-slangen. \'\“m
; v
E. Koppla bort primingsprutan fran D-slangen I. Koppla bort sprutan fran C-slangen och satt pa ett
och sétt pa ett nytt blatt lock pa anslutningen nytt blatt lock pd anslutningen till C-slangen.

till D-slangen.

F. Ta bort det bla locket fran C-slangen.

) \5 4
° o
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3. DOSDRAGNINGPROCESS

A. Vand blybehallaren upp och ned och skaka kraftigt
innan du 6ppnar den for att dtersuspendera SIR-
Spheres som har sjunkit under transporten.

. Oppna snabbt blybehllaren och ta ut transportglasflaskan

med tang. %

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

. Faststéll volymen av SIR-Spheres suspension som maste dras ut fran
transportglasflaskan fér att tillhandahalla den avsedda patientspecifika
aktiviteten av SIR-Spheres.

. Dra delvis tillbaka aluminiumférseglingen pa
transportglasflaskan med SIR-Spheres och torka av
membranet med en alkoholkompress.

. Anslut 0,22 mikronfiltret till 25 G ventilationsnalen. For
in genom gummimembranet pd flaskan for att skapa en
ventil. Se till att ndlspetsen inte ar ndra innehallet.

. Anslut 21 G uppdragningsnalen till en 5 ml
luerldsspruta och placera den i sprutskyddet av akryl.

i

< A8
Sk

i/
v

. Anvind den skyddade sprutan och nalen pa 21 G for
att punktera membranet pd transportglasflaskan och
dra snabbt fram och tillbaka minst sex génger for att ur
atersuspendera SIR-Spheres noggrant. "

. Dra snabbt ut den bestdamda volymen av SIR-Spheres suspension
som kommer att ge den avsedda patientspecifika aktiviteten.
Innan du tar bort sprutnalen fran transportflaskan, drain lite luft
genom nalen in i sprutan for att dra upp sfarerna i nalen upp i
den skyddade sprutan.

J. Dra ut ndlen ur membranet och satt tillbaka locket pa |
nalen med tdng. Lagg den at sidan pa bénken.

. Sétt tillbaka transportglasflaskan i blybehallaren.

. N&r korrekt aktivitet har uppnatts, ta bort

. Overfor SIR-Spheres fran 5 ml sprutan till den

. Avlagsna alla nélar frdn membranet pa D-Vial.

. Skruva fast locket pa hallaren for D-Vial.

. Ror om transportglasflaskan med en téng for att

atersuspendera mikrosfarerna och mat aktiviteten
som aterstar i flaskan med doskalibratorn.

. Subtrahera aktiviteten som aterstar i transportflaskan frén den

inledande totala aktiviteten for att faststalla mangden aktivitet som har
dragits upp i 5 ml sprutan.

. Om mangden aktivitet som har dragits upp i 5 ml sprutan inte

ar korrekt, overfor suspensionen av SIR-Spheres tillbaka till
transportglasflaskan och upprepa stegen ovan for att erhalla den
foreskrivna aktivitetsnivan.

ventilationsndlen fran flaskan och satt fast locket pa
blybehallaren.

ventilerade D-Vial.

=
. Om vatskevolymen i D-Vial inte ndr markeringen for ﬁ‘k

fyllnadsniva, anvand en nal pa 25 G for att tillsatta
D5W eller sterilt vatten for injektion tills vatskan
nar markeringen for fyllningsniva. Volymen mellan
markeringen for primingnivé och markeringen for
fyllningsniva ar 5 ml.

Overskrid inte markeringen for fyllningsniva.

. Den patientspecifika aktiviteten av SIR-Spheres ar nu redo for

transport till angiografiavdelningen dar implantationen kommer att
utforas.
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SYMBOLFORKLARINGAR

Definition

Tillverkare

Definition

Far ej omsteriliseras

Tillverkningsdatum

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

Se bruksanvisningen

Produkten ar inte tillverkad med naturgummilatex

Var forsiktig

Far inte anvandas om forpackningen &r skadad

Antal

Férvaras torrt

Katalognummer

Temperaturgrans

Parti- eller batchkod

Grans for relativ luftfuktighet

Anvand fore-datum

Joniserande stralning

Importér

Unik produktidentifiering

Steril barriar

Auktoriserad representant i Schweiz

P

(O:' Skyddsbarriar Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen
Icke-steril c €2797 CE-marke + identifikationsnummer for anmalt organ

Steriliserad med stralning

MD

Medicinteknisk produkt

Steriliserad med etylenoxid

R, ONLY

Var forsiktig: Enligt federal lag (USA) far denna produkt endast séljas
av eller pd ordination av lékare eller legitimerad sjukvardspersonal.

Angsteriliserad

MR

MR-saker

Serienummer

SIRTeX

ec[rer]

Donawa Lifescience

Consulting Srl
Piazza Albania, 10
00153 Rome, Italy

e Manufacturer

Australia

Tel +612 9964 8400
Fax +612 9964 8410

T [cn [rer]

6302 Zug
Switzerland

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

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28

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® ar ett registrerat varumarke som tillhor Sirtex SIR-Spheres Pty Ltd.

c E 2797

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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SIRTeX | sil5-Spheres’

Y-90 resin microspheres

TURKISH

SIROS™ Doz Hazirlama Teknik Aciklamasi

Asagida aciklanan bilgiler ve adimlar, Niikleer Tip departmani icinde SIR-Spheres® Y-90 recine mikrokirelerin hazirlanmasi icin 6nerilir. Bundan sonra SIR-
Spheres olarak adlandirilacak olan SIR-Spheres Y-90 recine mikrokiireleri hazirlamadan once SIR-Spheres Y-90 recine mikrokureleri Kullanim Talimatini ve
Egitim Kilavuzunu okuyun.SIROS Iletim Sistemi, SIR-Spheres Y-90 recine mikrokiirelerin uygulanmasini saglamak icin tasarlanmistir.

/\ ONLEMLER

» Radyasyon maruziyetini en aza indirmek icin zaman, mesafe ve korunma konulari goz 6niinde bulundurulmalidir.
o D-Vial septumundaki herhangi bir ponksiyon deligi arasindaki mesafenin en az 2 mm aralikli oldugundan emin olun.

PARCA NUMARASI CiHAZ ADI ACIKLAMA FOTOGRAF

SIR-Y001 SIR-Spheres® | Kursun Kapta SIR-Spheres Y-90 recine mikrokireler cam
Y-90 recine flakon
mikrokureler

SIR-10200 SIROS™ D-Vial | SIROS D-Vial Hazirlik Seti sunlari icerir: ’
Hazirlik Seti e D-Vial tasima tabani o iki adet 25 G havalandirma ’;‘"‘{; ¥
o D-Vial tutucu ignesi 8 * A -
e D-Vial . !ki adet 0,22 mikron igne filtresi -
e 21 G cekme ignesi o |ki mavi kapak
SIR-S001 Siringa Kalkani | Akrilik Siringa Kalkani <=
.14
X ﬁ; y

GEREKLI EK AKSESUARLAR

e Forseps e Bir adet 20 ml Luer lock siringa ¢ 20 ml %5 dekstroz/glikoz cozeltisi
o Alkollu mendiller e Bir adet 5 ml Luer lock siringa (D5W/G5) veya enjeksiyonluk su

1. PAKETTEN CIKARMA iSLEMI

|

A. SIR-Spheres’a ait kursun kabi plastik \L@/
nakliye kovasindan cikarin ve tezgahin S
tsttine koyun.

C. D-Vial'i posetten cikarin ve D-Flakon tutucuya
yerlestirin.

D. D-Vial'in merkezindeki aliminyum mihri forsepsle

B. D-Vial tutucuyu tasima tabanina yerlestirin ve hazirlik ylzeyi ! €|
cikarin ve kaucuk septumu alkolli mendille silin.

alanina koyun.

2. HAZIRLAMA iSLEMi

A. 0,22 mikron filtreyi 25 G havalandirma ignesine ' G. Ayni hazirlama siringasini C hattina baglayin. E -
baglayin. Bir aciklik olusturmak icin D-Vial'in kaucuk /,\ o tee
septumunun icinden yerlestirin. \ - ¥ -

p C yeries < , I‘ﬁ :
) ) o o ,ﬁ T | H. C hattini hazirlamak icin hazirlama
B. Havalandirma ignesi ucunun doldurma seviyesi isaretinin seviyesi isaretine gelene kadar flakondan
tizerinde oldugundan emin olun. siringaya yavasca sivi cekin. C hattinda Dodurma et
hava olmadigindan emin olun.Hazirlama Toplam hacim 7,4 m
C. Kapagi D hattindan cikarin. seviyesi isaretinin altindan cekmeyin.
¥ 5ml

D. D hattini hazirlamak icin en az 10 ml DSW veya donrt
enjeksiyonluk steril su ile doldurulmus bir siringa ol SeviyesiIsareti
takin. D-Vial'i doldurma seviyesi isaretine kadar ‘\ww ¢ Kazrram hacri
doldurun. D hattinda hava olmadigindan emin olun. \ (] o

E. Hazirlama siringasini D hattindan ayirin; D hatti I. Siringayi C hattindan ayirin; C hatti konektorine yeni

konektoriine yeni bir mavi kapak takin. bir mavi kapak takin.

F.Mavi kapagi C hattindan cikarin. :
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3. DOZ CEKME iSLEMi

A. Nakliye sirasinda ¢6kmis olacak SIR-Spheres’i yeniden

slispanse etmek icin acmadan once kursun kabi ters

K. Mikrokdreleri yeniden siispanse etmek icin forseps
cevirin ve iyice sallayin.

kullanarak cam nakliye flakonunu calkalayin ve

nakliye flakonunda kalan aktiviteyi doz kalibratori ile %
olcln. =\

L. Cam nakliye flakonunu kursun kap icine yerlestirin.
—

B. Kursun kabi hizla acin ve cam nakliye flakonunu forseps
kullanarak cikarin.

C. Uygun bir iyon odasl (doz kalibratori) kullanarak cam :
nakliye flakonundaki SIR-Spheres’in toplam aktivitesini

belirleyin ve ardindan cam nakliye flakonunu kursun
kaba geri koyun.

M. 5 ml siringaya cekilen aktivite miktarini belirlemek icin nakliye
flakonunda kalan aktiviteyi baslangic toplam aktivitesinden cikarin.

N. 5 ml siringaya cekilen aktivite miktari dogru degilse SIR-Spheres
o L ( i tek kliye flak i akt
D. SIR-Spheres’in hastaya 6zel amaclanan aktivitesini saglamak icin cam suspansiyonunil Jexrar cam haitlys fakontina geri axtarin ve

nakliye flakonundan cekilmesi gereken SIR-Spheres siispansiyonunun

recete edilen aktivite seviyesini elde etmek icin yukaridaki adimlari
hacmini belirleyin. tekrarlayin.

E. SIR-Spheres’in cam nakliye flakonunun aliminyum

0. Dogru aktivite elde edildikten sonra havalandirma
muhriind kismen soyun ve septumu alkolli mendille silin

ignesini nakliye flakonundan cikarin ve kursun kabin
kapagini sabitleyin.

F. 0,22 mikron filtreyi 25 G havalandirma ignesine baglayin.
Bir havalandirma olusturmak icin nakliye flakonunun
kaucuk septumunun icinden yerlestirin. [gnenin ucunun

P. SIR-Spheres’t 5 ml siringadan havalandirmali D-Vial'ir
icerikten tamamen uzak oldugundan emin olun.

icine aktarin.

Q. D-Vial'daki sivi hacmi doldurma seviyesi isaretine
ulasmiyorsa sivi doldurma seviyesi isaretine
G. 21 G cekme ignesini 5 ml Luer lock siringaya takin ve ) ulasana kadar D5W veya steril enjeksiyonluk su
akrilik siringa kalkanina yerlestirin. g 1 eklemek icin 25 G igne kullanin. Hazirlama seviyesi
@ d isareti ile doldurma seviyesi isareti arasindaki
“ hacim 5 mUdir.

Doldurma seviyesi isaretini asmayin.
H. Kalkan takili siringayi ve 21 G igneyi kullanarak, cam nakliye \ ‘
flakonunun septumunu delin ve SIR-Spheres’i tekrar iyice
slispanse etmek icin en az alti kez hizli bir sekilde ileri geri
cekin.

R. Tim igneleri D-Vial'in septumundan cikarin.

. L S. D-Vial Tutucusu Kapagini vidalayin.
Hastaya 6zgu istenen aktiviteyi saglayacak olan SIR-Spheres
slispansiyonunun belirlenen hacmini hizla geri cekin. Siringa

ignesini Nakliye Flakonundan cikarmadan 6nce igne icindeki

kireleri kalkan takili siringaya cekmek icin igneden siringaya
biraz hava cekin.

1 T. SIR-Spheres’in hastaya 6zgl aktivitesi implantasyonun yapilacagi
anjiyografi odasina tasinmaya artik hazirdir.
J. igneyi septumdan geri cekin ve forseps kullanarak R
ignenin kapagini tekrar kapatin. Tezgahin tzerine bir
kenara koyun.
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SEMBOLLERIN SOZLUK TANIMLARI

Sembol Tanim Sembol Tanim
Uretici @ Tekrar sterilize etmeyin
_— _ Sadece Tek KullanimUiktir. Tek bir islem sirasinda tek bir hastada
Uretim Tarihi ’

kullanilmasi amaclanan bir tibbi cihazi belirtir.

Kullanim talimatina basvurun

Uriin dogal kaucuk lateksten yapilmamistir

Dikkat Ambalaj hasarliysa kullanmayin
Miktar T Kuru tutun
25°C
REF Katalog numarasi ﬂ Sicaklik siniri
15°C

Lot veya seri kodu

Bagil Nem siniri

Son kullanma tarihi

iyonlastirici radyasyon

ithalatc

Benzersiz Cihaz Tanimlayici

Steril Bariyer

isvicre yetkili temsilcisi

P

_____

Koruyucu Bariyer

Avrupa Toplulugu yetkili temsilcisi

Steril Olmayan

c € 2797

CE isareti + Onaylanmis Kurulus kimlik numarasi

STERILE [R|

Radyasyonla sterilize edilmistir

MD

Tibbi Cihaz

STERILE [EO|

Etilen Oksit kullanilarak sterilize
edilmistir

R, ONLY

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

STERILE | |

Buharla sterilize edilmistir

MR

MR Givenli

SN

Seri numarasi

sl Manufacturer
Sirtex Medical Pty Ltd

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~ 300 Unicorn Park Drive 50 Science Park Road

SIRTeX

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

Fax +1781 721 3880 Fax +65 6778 9424

@ E @ Sirtex Germany Manufacturing GmbH

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

Switzerland Germany

ec[rer]

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

c E 2797

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