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Rysunek 1 Plastikowe igty srodtkankowe bezpieczne w badaniach MR (GM11014700,
GM11014710, GM11014720, GM11014730)
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Plastikowe igly sréodtkankowe bezpieczne w

badaniach MR

Stosowanie aplikatora

Przeznaczenie

Przewidziani
uzytkownicy

Wskazania do
stosowania

Przeciwwskazania

Docelowa grupa
pacjentéw

Korzysci kliniczne

Plastikowe igty srodtkankowe bezpieczne w badaniach MR sg
przeznaczone do stosowania podczas przeprowadzania brachyterapii
HDR lub PDR.

Plastikowe igty srodtkankowe bezpieczne w badaniach MR sg
przeznaczone przede wszystkim do uzytku przez lekarzy
odpowiedzialnych za zabiegi radioterapii. Do takich lekarzy zalicza sie
onkologéw radioterapeutéw oraz innych wykwalifikowanych lekarzy.
Lekarz moze nadzorowac technikéw lub innych pracownikow
medycznych, ktérzy asystujg przy procedurach zwigzanych

z radioterapig lub wykonujg takie procedury.

Plastikowe igty Srodtkankowe bezpieczne w badaniach MR sg
wskazane do brachyterapii wewnatrztkankowej przeprowadzanej
technikg HDR lub PDR w takich obszarach, jak gtowa i szyja, sutki,
gruczot krokowy i zenskie narzady rodne.

Nie ma znanych przeciwwskazanh do stosowania plastikowych igiet
srodtkankowych bezpiecznych w badaniach MR.

Do grupy docelowej pacjentek zalicza sie pacjentki z chorobg
nowotworowa, ktéra moze by¢ leczona za pomocg brachyterapii HDR
lub PDR, zgodnie z zaleceniami lekarza prowadzgcego.

Zamierzong korzyscig kliniczng jest leczenie nowotworow lub innych
tkanek wymagajgcych radioterapii przy jednoczesnej minimalizacji liczby
dziatan niepozgdanych. Celem jest eliminacja struktury docelowej albo
ograniczenie bgdz powstrzymanie wzrostu tkanki struktury docelowe;j.
Zwykle tkanki struktury docelowej sg nowotworami ztosliwymi, ktére bez
leczenia dalej by sie rozrastaty, co miatoby niekorzystny wptyw na
zdrowie pacjentki, a w szczegdlnosci mogto doprowadzi¢ do zgonu.
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Aplikatory i akcesoria stosowane w brachyterapii przyczyniajg sie do tej
korzysci klinicznej, poniewaz stanowig kanat/przewdd, do kidrego sg
wprowadzane zdalnie sterowane zrodta promieniotworcze stosowane
w terapii radioizotopowej (zrédta stosowane w brachyterapii), ktére majg
zosta¢ umieszczone w obrebie tkanki docelowej. Korzyscig kliniczng z
brachyterapii jest zdolnos¢ do dostarczania (za pomocg aplikatorow
wewnatrzjamowych / srodtkankowych / wewnagtrzprzewodowych /
powierzchniowych) bardzo duzych dawek promieniowania do obszaréw
docelowych, przy jednoczesnie bardzo szybkim spadku dawki do
sgsiadujgcych zdrowych tkanek. Metoda ta moze prowadzi¢ do
zwiekszenia skutecznosci leczenia nowotwordéw. Dzieki zdalnemu
tadowaniu aplikatoréw radioterapeuci nie sg narazeni na
promieniowanie.

Kompatybilnos¢

Plastikowe igty Srodtkankowe bezpieczne w badaniach MR sg kompatybilne ze wszystkimi
systemami aparatéw do zdalnego tadowania zrédet firmy Varian (system aparatu do zdalnego
tadowania zrodet BRAVOS", z serii GammaMedplus™ oraz z serii VariSource™). Do gczenia igiet
z aparatem do zdalnego tadowania zrodet nalezy uzywac wytgcznie rurek prowadnika zrodta lub
prowadnic transferowych firmy Varian.

Plastikowe igty Srodtkankowe bezpieczne w badaniach MR sg zgodne z nastepujgcymi
zestawami aplikatora.

0 Uwaga: Plastikowych igiet srodtkankowych bezpiecznych w badaniach MR nalezy
uzywac¢ z mandrynami o odpowiednich dtugosciach. Wiecej informaciji: Tabela 1.

Nazwa zestawu (nr) Zgodna igta (nr) Do wielokrot-
nego uzytku

Zestaw aplikatora tytanowego typu Fletcher — o ustalonej geometrii
(GM11006200)

Zestaw aplikatora typu Fletcher-Suit-Delcos — o0 zmiennej geome-
trii (AL13030001)

Zestaw aplikatora Aarhus (GM11013800)

Zestaw uniwersalnych $rodtkankowych aplikatoréw cylindrycznych GM11014720, GM11014730
(GM11013300) .

Zestaw 3D s$rodtkankowego aplikatora pierscieniowego 60°
(GM11010190)

Zestaw 3D s$rodtkankowego aplikatora pierscieniowego 90°
(GM11010290)

Ptytki celownicze Kelowna do zastosowan ginekologicznych i ptytki
celownicze Crook stosowane podczas zabiegdéw w obrebie gruczotu GM11014700, GG’\lc|1111%11i7713% GM11014720,
krokowego (GM11012200/2230/2250)
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Komponenty

Komponenty

Komponenty plastikowych igiet srédtkankowych bezpiecznych w badaniach MR sg wymienione w
sekcji Lista komponentéw na stronie 5. Sekcja Komponenty wymagane dla aparatéw do
zdalnego tadowania zrodet na stronie 6 zawiera liste komponentéw wymaganych do uzycia

igiet z systemem aparatu do zdalnego tadowania zrédet BRAVOS oraz aparatami do zdalnego
tadowania zrédet z serii GammaMedplus i VariSource, jak rowniez do wykonywania zdje¢
rentgenowskich. Do wykonywania zdje¢ rentgenowskich nalezy uzywac¢ odpowiednich markeréw
rentgenowskich firmy Varian. Dostepne komponenty i akcesoria opcjonalne przeznaczone dla
tych igiet zostaty wymienione w sekcji Opcjonalne komponenty i akcesoria na stronie 8.

Symbole uzywane w tabelach komponentow:

(‘) Do wielokrotnego uzytku

Czyszczenie reczne i dezynfekcja

| Czyszczenie maszynowe i dezynfekcja

Iy Sterylizacja parowa

CT Komponent odpowiedni do stosowania w trakcie tomografii komputerowej

MRI Komponent odpowiedni do stosowania w trakcie obrazowania metodg rezonansu
magnetycznego

Wartosci podane w tabelach oznaczajg maksymalng liczbe cykli regenerac;ji i/lub wykorzystania.
Liczbe zakonczonych cykli nalezy zapisa¢ w arkuszu: Karta monitorowania reprocesowania dla
aplikatorow i akcesoriow (GM11011490). Wiecej informacji zawierajg sekcje Czyszczenie,
dezynfekcja i sterylizacja czesci aplikatora na stronie 20 i Przechowywanie i ponowne
stosowanie na stronie 20.
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Lista komponentéw

Tabela1 Lista komponentéw

Opis Liczba | Nr produktu Materiat r - r CT MRI
)0 =] A S 33

Plastikowa igta bezpieczna w ba-
daniach MR, ére@nica PEEK 25 25 v MR
2,0 mm x dtugos¢ 113 mm 1 GM11014700 v v
z mandrynem (GM11010390) Stal nierdzewna 100 100 - @
Plastikowa igta bezpieczna w ba-
daniach MR, srednica PEEK 25 25 v MR
2,0 mm x dtugos¢ 200 mm 1 GM11014710 Y Y
z mandrynem (GM11010450) Stal nierdzewna 100 100 - @
Plastikowa igta bezpieczna w ba-
daniach MR, $rednica PEEK 25 25 v MR
2,0 mm x dtugos¢ 320 mm 1 GM11014720 Y Y
z mandrynem (GM11010470) Stal nierdzewna 100 100 - @
Plastikowa igta bezpieczna w ba-
daniach MR, srednica
2,0 mm x dtugos¢ 320 mm, tepa PEEK 25 25 / MR
koncowka 1 GM11014730 v v
z mandrynem (GM11010470) Stal nierdzewna 100 100 - @

i

Uwaga: Mandryny dostarczane z plastikowymi igtami srédtkankowymi bezpiecznymi
w badaniach MR mozna zamawia¢ oddzielnie.

Tabela 2 Dostepne wielkosci zestawow

Nr produktu Opis
GM11014702 Plastikowa igta bezpieczna w badaniach MR, $rednica 2,0 mm x dtu-
gos¢ 113 mm, z mandrynem (GM11010390), opakowanie 10 szt.
GM11014712 Plastikowa igta bezpieczna w badaniach MR, srednica 2,0 mm x dtu-
gos¢ 200 mm, z mandrynem (GM11010450), opakowanie 10 szt.
GM11014713 Plastikowa igta bezpieczna w badaniach MR, $rednica 2,0 mm x dtu-
gos¢ 200 mm, z mandrynem (GM11010450), opakowanie 20 szt.
GM11014722 Plastikowa igta bezpieczna w badaniach MR, srednica 2,0 mm x dtu-
gos¢ 320 mm, z mandrynem (GM11010470), opakowanie 10 szt.
GM11014723 Plastikowa igta bezpieczna w badaniach MR, $rednica 2,0 mm x dtu-
gos¢ 320 mm, z mandrynem (GM11010470), opakowanie 20 szt.
GM11014724 Plastikowa igta bezpieczna w badaniach MR, srednica 2,0 mm x dtu-
gos¢ 320 mm, z mandrynem (GM11010470), opakowanie 50 szt.

Komponenty
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Nr produktu Opis

GM11014732 Plastikowa igta bezpieczna w badaniach MR, srednica 2,0 mm x dtu-
gos¢ 320 mm, tepa koncéwka, z mandrynem (GM11010470), opako-
wanie 10 szt.

GM11014733 Plastikowa igta bezpieczna w badaniach MR, $rednica 2,0 mm x dtu-
gos¢ 320 mm, tepa koncdéwka, z mandrynem (GM11010470), opako-
wanie 20 szt.

GM11010452 Mandryn do dtugosci 200 mm, opakowanie 10 szt.

GM11010472 Mandryn do diugosci 320 mm, opakowanie 10 szt.

Komponenty wymagane dla aparatow do zdalnego fadowania zrédet

Uwaga: W oprogramowaniu sterujgcym BRAVOS nalezy okresli¢ typ komponentu

0 aplikatora. Wiecej informacji zawiera dokument Dodatek do Instrukcji uzycia BRAVOS
Tabela zawierajgca poszczegdlne typy komponentow aplikatorow do aplikatorow
dostarczanych przez firme Varian (P1063597).

Tabela 3 Wymagane dla systemu aparatu do zdalnego fadowania zrédet BRAVOS

Opis Liczba | Nr produktu Materiat Pas r s S S CT MRI
()

-
=) | LR |2

Opcja1

Prowadnica transferowa do aplika-
toréw 113 mm 1 GM11010840

Prowadnica transferowa do aplika-
toréw 200 mm 1 GM11010850

Prowadnica transferowa do aplika-
toréw 320 mm 1 GM11010800

Marker rentgenowski BV, zestaw |,
do igiet o dtugosci do 200 mm, oz- 1 GM11009640
naczone numerami 01-06

Marker rentgenowski BV, zestaw |,

Dane dostepne w poszczegolnych instrukcjach uzytkowania.

do aplikatoréow o dtugosci do

320 mm, oznaczone numerami 01— 1 GM11009620

06

Zatyczka stosowana podczas czy-

szczenia, ciemnoniebieska (opako- 1 GM11010770 Silikon - 1 1 v v MR

wanie 25 szt.)

Zatyczka zatrzymujgca wyciek - B
(opakowanie 50 szt.) 1 GM11003810 Silikon 25 25 v v MR

Opcja 2

Prowadnica transferowa o dtugosci
1000 mm do aplikatorow 1 | GM11010870

Marker rentgenowski BV, zestaw |,
do igiet o dtugosci do 200 mm, oz- 1 GM11009640
naczone numerami 01-06 Dane dostepne w poszczegolnych instrukcjach uzytkowania.

Marker rentgenowski BV, zestaw |,
do aplikatorow o dtugo$ci do

320 mm, oznaczone numerami 01— 1 GM11009620
06
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Opis Liczba | Nr produktu Materiat f') s S S CT MRI

Zatyczka stosowana podczas czy-
szczenia, ciemnoniebieska (opako- 1 GM11010770 Silikon - 1 1 v v MR
wanie 25 szt.)

Zatyczka zatrzymujgca wyciek - B
(opakowanie 50 szt.) 1 GM11003810 Silikon 25 25 v v MR

Tabela4 Wymagane dla serii GammaMedplus

Opis Liczba | Nr produktu Materiat /v) S S S CT MRI

Opcja 1: wymagane dla zwyktych rurek prowadnika zrédta

Rurka prowadnika zrédta z mecha-
nizmem blokujagcym do igiet

113 mm, GammaMedplus (1 na 1 GM11000520
kanat)

Rurka prowadnika zrédta z mecha-
nizmem blokujacym do igiet

200 mm, GammaMedplus (1 na 1 GM11000320
kanat)

Rurka prowadnika zrédta z mecha-

nizmem blokujacym do aplikatoréw 1 GM11000340

EZO flT;m, GammaMedplus (1 na Dane dostepne w poszczegdlnych instrukcjach uzytkowania.
ana

Marker rentgenowski BV, zestaw |,

do igiet o dtugosci do 200 mm, oz- 1 GM11009640

naczone numerami 01-06

Marker rentgenowski BV, zestaw |,
do aplikatorow o dtugosci do

320 mm, oznaczone numerami 01— 1 GM11009620
06

Sprawdzian dtugosci, Gam-
maMedplus 1 GM11000330

Zatyczka stosowana podczas czy-
szczenia, ciemnoniebieska (opako- 1 GM11010770 Silikon - 1 1 v v MR
wanie 25 szt.)

Zatyczka zatrzymujgca wyciek " B
(opakowanie 50 szt.) 1 GM11003810 Silikon 25 25 v v MR

Opcja 2: wymagane dla lekkich rurek prowadnika zrédta

Lekka rurka prowadnika zrodta
z mechanizmem blokujgcym do 1 GM11007280
igiet 113 mm, GammaMedplus
Lekka rurka prowadnika zrodta
z mechanizmem blokujgcym do 1 GM11007270
igiet 200 mm, GammaMedplus
Lekka rurka prowadnika zrédta
z mechanizmem blokujgcym do 1 GM11010760
igiet 320 mm, GammaMedplus

Marker rentgenowski BV, zestaw |,
do igiet o dtugosci do 200 mm, oz- 1 GM11009640
naczone numerami 01-06

Marker rentgenowski BV, zestaw I,

Dane dostepne w poszczegéinych instrukcjach uzytkowania.

do aplikatorow o dtugosci do

320 mm, oznaczone numerami 01— 1 GM11009620
06

Sprawdzian dtugosci, Gam-

maMedplus 1 GM11000330
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Opis Liczba | Nr produktu Materiat f') s S S CT MRI

Zatyczka stosowana podczas czy-
szczenia, ciemnoniebieska (opako- 1 GM11010770 Silikon - 1 1 v v MR
wanie 25 szt.)

Zatyczka zatrzymujgca wyciek 1 GM11003810 Silikon

(opakowanie 50 szt.) B 25 25 / / MR
Tabela5 Wymagane dla serii VariSource

Opis Liczba | Nr produktu Materiat P r CT MRI

ONES] R ][5

Prowadnica transferowa igty

ClickFit, opakowanie 10 szt. do Va- 1 GM19002000

riSource 200 (kan. 01-10)

Marker rentgenowski BV, zestaw |,

do igiet o dtugosci do 200 mm, oz- 1 GM11009640

naczone numerami 01-06

Marker rentgenowski BV, zestaw |, Dane dostepne w poszczegdlnych instrukcjach uzytkowania.

do aplikatorow o dtugosci do 1 GM11009620

320 mm, oznaczone numerami 01—

06

Linijka pomiarowa 1 AL13169000

Przewdd markera pomiarowego 1 AL13154000

Zacisk markera pomiarowego 1 AL13119000

Zatyczka stosowana podczas czy-

szczenia, ciemnoniebieska (opako- 1 GM11010770 Silikon - 1 1 v v MR

wanie 25 szt.)

Zatyczka zatrzymujgca wyciek . B

(opakowanie 50 szt 1 GM11003810 Silikon 25 25 v v MR

Opcjonalne komponenty i akcesoria

Tabela 6 Opcjonalne dla systemu aparatu do zdalnego fadowania zrédet BRAVOS

Opis Liczba | Nr produktu Materiat r P r CT MRI
QS 122
Sprawdzian dtugosci 1 GM11011800 Dane dostepne w poszczegolnych instrukcjach uzytkowania.

Tabela 7 Opcjonalne komponenty i akcesoria

SS‘) CT MRI

|
=) L | o

- 25 25 v v

Opis Liczba | Nr produktu Materiat f')
-

Zestaw znacznikéw kanatow za- -
trzymujacych wyciek, 1-12 1 GM11010510 Silikon
Zestaw znacznikéw kanatow za- .
trzymujacych wyciek, 13-24 1 GM11010520 Silikon
Marker rentgenowski BV, zestaw I,
do igiet o dtugosci do 200 mm, oz- 1 GM11009650
naczone numerami 07-12
Marker rentgenowski BV, zestaw I, Dane dostepne w poszczegolnych instrukcjach uzytkowania.
do aplikatorow o dtugosci do

320 mm, oznaczone numerami 07— 1 GM11009630
12

MR

- 25 25 v v
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Bezpieczenstwo

Ogdlne zasady bezpieczenstwa

Nalezy Scisle przestrzegac niniejszej Instrukcji uzytkowania.

OSTRZEZENIE: Plastikowe igty srodtkankowe bezpieczne w badaniach MR
(GM11014700, GM11014710, GM11014720, GM11014730)
Sg przeznaczone wytgcznie do uzywania z aparatami do
A zdalnego tadowania zrodet firmy Varian. Producent nie
ponosi odpowiedzialnosci w przypadku korzystania
z aparatu do zdalnego tadowania zrédet innego producenta;
moze to spowodowac ciezki uszczerbek na zdrowiu.

OSTRZEZENIE: Opisywany tutaj wyréb moze by¢ stosowany wytgcznie
w przypadkach, w ktérych istnieje mozliwosc¢ realizacji
okreslonych celéw w zakresie zalecen klinicznych, w tym
nieprzekroczenia maksymalnej dawki promieniowania

A majgcej zastosowanie do poszczegolnych narzgdow.

Nieprzestrzeganie zalecen klinicznych moze prowadzi¢ do
zwiekszonej liczby powiktan wystepujgcych w obrebie
zdrowych tkanek lub nieskutecznego leczenia nowotworu
z powodu podania niewystarczajgcej dawki promieniowania.

PRZESTROGA: Zatyczki stosowane podczas czyszczenia, zatyczki
zatrzymujgce wyciek oraz znaczniki kanatow zatrzymujgce
wyciek to produkty jednorazowego uzytku i nalezy je
wyrzucic¢ po uzyciu. Ponownie uzyte zatyczki stosowane

A podczas czyszczenia, zatyczki zatrzymujgce wyciek i
znaczniki kanatéw zatrzymujgce wyciek nie gwarantujg
szczelnosci, co moze prowadzi¢ do przedostania sie cieczy
do wnetrza ztgcza prowadnicy transferowej lub rurki
prowadnika zrodfa i uszkodzenia aparatu do zdalnego
tadowania zrodet firmy Varian.

PRZESTROGA: Kazdy lekarz jest odpowiedzialny za zastosowanie
odpowiedniej techniki i podjecie odpowiedniej decyzji
dotyczgcej wskazania do stosowania plastikowych igiet

A srodtkankowych bezpiecznych w badaniach MR w oparciu
o wiasne doswiadczenie, wyszkolenie i wiedze medyczng.
Lekarz musi posiada¢ odpowiednie kwalifikacje w zakresie
prawidtowego uzywania aparatu do zdalnego tadowania
zrodet firmy Varian.
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A PRZESTROGA: Prawo federalne USA zezwala na sprzedaz tego wyrobu
wytgcznie lekarzowi lub na zlecenie lekarza.

Bezpieczenstwo obrazowania metodg rezonansu
magnetycznego

MR I MR BEZPIECZNY: Plastikowe igty bezpieczne w badaniach MR.

@ IMRNIEBEZPIECZ- Mandryny.
NY:

Wszystkie elementy wykonane ze stali nierdzewnej (obturatory/mandryny, przewody markera,
sprawdziany dtugosci itp.) muszg zostac usuniete przed wprowadzeniem pacjentki do srodowiska
MR. Wiegcej informacji w sekcji Komponenty na stronie 4.

OSTRZEZENIE: W sktad komponentow urzgdzen oznaczonych symbolem
~Stosowanie wyrobu w srodowisku MR nie jest bezpieczne”
A wchodzg materiaty magnetyczne lub przewodzgce. Takich
komponentéw nie nalezy wprowadzac¢ do srodowiska MRI;
moze to spowodowac ciezkie obrazenia ciata pacjentki, np.
poprzez fizyczne przemieszczanie i nagrzewanie sie.

Ryzyko rezydualne i niepozadane skutki uboczne

Szczegotowe informacje zawiera publikacja Ryzyko rezydualne i dziatania niepozgdane Dodatek
do aplikatoréw i akcesoriow firmy Varian (GM11011850).

Testowanie przed leczeniem

Stan przy dostawie

Plastikowe igty srodtkankowe bezpieczne w badaniach MR sg starannie zapakowane

i dostarczane w stanie niejatowym. Kazda igta jest dostarczana z mandrynem (wtozonym do igty)
i skuwka zatozong na koncéwke. Przy odbiorze uzytkownik powinien sprawdzi¢, czy opakowanie
nie jest uszkodzone i czy nie ma widocznych $ladow otwierania.
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Jak sprawdzaé aplikator i czesci aplikatora

Z plastikowymi igtami srodtkankowymi bezpiecznymi w badaniach MR nalezy obchodzi¢ sie
ostroznie, aby ich nie uszkodzi¢. Przed kazdym zabiegiem nalezy postepowac wedtug ponizszej
procedury, aby upewnic sie, ze aplikator jest nieuszkodzony i spetnia warunki specyfikaciji.

Przed kazdym (takze przed pierwszym) uzyciem nalezy doktadnie wyczysci¢, zdezynfekowac
i wysterylizowac igty i akcesoria zgodnie z instrukcjg — patrz Instrukcja regeneracji aplikatorow
i akcesoriow (GM11011300).

Podczas tej procedury oraz w przypadku, gdy komponenty sg zanurzane w roztworach
czyszczgcych, dezynfekcyjnych lub ptuczacych, nalezy uzywacé zatyczek stosowanych podczas
czyszczenia.

OSTRZEZENIE: Uszkodzona lub wygieta igta nie nadaje sie do naprawy ani
do dalszego uzytku. Uzywanie takiej igty moze prowadzi¢ do
ciezkich obrazen ciata u pacjentek i personelu medycznego,

A w tym zakazen i reakcji alergicznych, obrazen fizycznych,
zwiekszonej liczby powiktan w obrebie zdrowej tkanki lub
nieskutecznego leczenia nowotworu z powodu podawania
niewystarczajgcej dawki promieniowania.

OSTRZEZENIE: Uzywanie uszkodzonej igty moze prowadzi¢ do ciezkich
obrazen ciata u pacjentéw i personelu medycznego, w tym
A zakazen i reakcji alergicznych, obrazen fizycznych,
zwiekszonej liczby powiktan w obrebie zdrowej tkanki lub
nieskutecznego leczenia nowotworu z powodu podawania
niewystarczajgcej dawki promieniowania.

1. Nalezy dokfadnie sprawdzi¢, czy igty nie sg wygiete lub uszkodzone. Wygietych igiet nie
wolno stosowagé, poniewaz moze to spowodowaé powazne problemy w trakcie fadowania
zrodia.

Uwaga: Wygiecie igly jest uznawane za normalne zuzycie podczas eksploataciji.
Nieznaczne wygiecie igty jest zwykle dopuszczalne, pod warunkiem Ze nie jest na

ﬂ tyle duze, aby znaczgco zmienic trajektorie igty podczas wprowadzania. Jesli
wygiecie igty jest na tyle duze, Ze zmieni sie jej trajektoria podczas wprowadzania,
nie wolno uzywac igty.

2. Upewnic sie, ze koncowki wszystkich igiet sg nieuszkodzone i niepostrzepione. Dopilnowac,
aby koncowka kazdej igty byta wystarczajgco ostra.

3. Upewni€ sie, ze zlgcze jest stabilnie zamocowane.
Nalezy doktadnie sprawdzi¢, czy mandryny nie sg wygiete lub uszkodzone.

5. Uszkodzone igly i mandryny nalezy wyrzuci¢ — patrz Bezpieczne usuwanie na stronie 21.
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Montaz aplikatora w celu leczenia

Czesci plastikowych igiet srodtkankowych bezpiecznych w
badaniach MR

1 3

VA
=

Rysunek 2 Czesci plastikowych igiet srédtkankowych bezpiecznych w badaniach MR

1. Plastikowa igta bezpieczna w badaniach MR 3. Plastikowa igta bezpieczna w badaniach MR
(GM11014700) z mandrynem ze stali nierdzewnej (GM11014720) z mandrynem ze stali nierdzewne;j
(GM11010390) (GM11010470)

2. Plastikowa igta bezpieczna w badaniach MR 4. Plastikowa igta bezpieczna w badaniach MR z tepg
(GM11014710) z mandrynem ze stali nierdzewnej koncowka (GM11014730), z mandrynem ze stali
(GM11010450) nierdzewnej (GM11010470)

Uwaga: Na uzytecznej dtugosci kazdej igty co 1 cm i 0,5 cm rozmieszczone sg
znaczniki gtebokosci wprowadzenia; pierwszy znajduje sie w odlegtosci 1 cm od
zewnetrznej koncowki.

Srodki ostroznosci przy montazu

OSTRZEZENIE: Niestosowanie zatyczek zatrzymujgcych wyciek lub
znacznikow kanatow zatrzymujgcych wyciek moze
A prowadzi¢ do zanieczyszczenia igiet, rurek prowadnika
zrodta lub prowadnic transferowych, co z kolei moze
przyczyni¢ sie do wystgpienia zakazenia i reakc;ji
alergicznej.
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PRZESTROGA: Przedostanie sie do igiet jakichkolwiek cieczy lub innych
A zanieczyszczeh moze prowadzi¢ do nieprawidtowego
dziatania lub uszkodzenia aparatu do zdalnego tadowania
zrédet firmy Varian.

Uwaga: Nowe wysterylizowane zatyczki stosowane podczas czyszczenia nalezy
zaktadac¢ na aplikatory podczas ich wprowadzania do ciata pacjenta.
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Jak zmontowac igly do leczenia

Igta 0 kazdej dtugosci jest dostarczana z odpowiednim mandrynem ze stali nierdzewnej, ktory
stuzy do usztywniania igty podczas implantacji w ciele pacjenta i miedzy podaniem frakgcji
radioterapii. Dostepne sg igly z tepg i z ostrg korncéwkg. Na obwodzie ztgcza igty tepej znajduje
sie laserowe oznaczenie.

Z tymi igtami bezpiecznymi w badaniach MR nalezy uzywaé wytgcznie mandrynow z progiem,
poniewaz ich konstrukcja zapewnia pokrycie catej dtugosci igty bez naciskania na ztgcze.

N

Rysunek 3 Prég mandrynu

31+04mm 42+03mm

R = promien.

Rysunek 4 Przestrzen martwa koncowek igiet

==

Rysunek 5 Oznaczenie laserowe na obwodzie ztgcza igty tepej
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1. Nalezy otworzy¢ opakowanie i wyja¢ wymagang liczbe igiet i mandrynéw. Umiesci¢ wszystkie
komponenty w jatowym Srodowisku.

Rysunek 6 Igta od strony ztgcza ze znacznikiem kanatu zatrzymujgcego wyciek i
mandrynem
2. Wcisng¢ zatyczke zatrzymujgcg wyciek (lub znacznik kanatu zatrzymujgcy wyciek) na igte od
strony ztgcza.

PRZESTROGA: Krew lub ciecze przedostajgce sie do ztgczy rurek
prowadnika zrédta albo prowadnic transferowych mogag
spowodowac uszkodzenie ztgcza, ktére moze

A zablokowac sie i nie zamykac prawidtowo. Ztgcze
nalezy zabezpieczy¢ zatyczkg zatrzymujgcg wyciek
(GM11003810), znacznikiem kanatow zatrzymujacym
wyciek (GM11010510 lub GM11010520) lub
wystarczajgcg iloscig tampondw.

3. W celu usztywnienia igly nalezy wprowadzi¢ odpowiedni mandryn.

Uzywajgc odpowiedniej sity, wepchna¢ igte z mandrynem do ciata pacjenta na wymagang
gtebokosc¢. Nie wolno zgig¢ igty podczas implantacji.

Uwaga: Jesli konicoéwka igly napotka twardy obiekt, nie wpychac¢ igty dalej,
0 poniewaz zwiekszenie sity pchajgcej mogtoby spowodowac ztamanie koncowki

igty.
OSTRZEZENIE: Igiet nie nalezy ostrzy¢. Mogtoby to doprowadzi¢ do
A oddzielenia sie koncowki, a w konsekwenciji jej trwatym
otorbieniem w tkance miekkie;.
OSTRZEZENIE: Uszkodzona lub wygieta igta nie nadaje sie do naprawy

ani do dalszego uzytku. Uzywanie takiej igty moze
prowadzi¢ do ciezkich obrazen ciata u pacjentek
A i personelu medycznego, w tym zakazen i reakcji
alergicznych, obrazen fizycznych, zwiekszonej liczby
powiktarh w obrebie zdrowej tkanki lub nieskutecznego
leczenia nowotworu z powodu podawania
niewystarczajgcej dawki promieniowania.

5. Po implantacji nalezy wyjg¢é mandryn i zatozy¢ na igte jatowg zatyczke stosowang podczas
czyszczenia, aby zapobiec przedostaniu sie cieczy do wnetrza igty.

6. Unieruchomic igte. Jesli nie jest dostepny inny sposdb unieruchomienia, unieruchomic igte
recznie, aby nie przemieszczata sig, na przyktad, podczas transportu pacjenta.
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Jak wykonac¢ zdjecia rentgenowskie przed rozpoczeciem
leczenia pacjentki

Zdjg¢ zatyczki stosowane podczas czyszczenia.

2. Wprowadzi¢ odpowiednie markery rentgenowskie. W przypadku stosowania markeréw
z oznaczeniami kanatow nalezy upewnic sie, ze ich numery odpowiadajg numerom kanatow
na znacznikach kanatéw zatrzymujgcych wyciek.

3. Nalezy upewni¢ sie, ze markery rentgenowskie siegajg az do dystalnego konca aplikatora.
Aby uzyskac wiecej informacji, patrz Instrukcja obstugi — Przewody markera rentgenowskiego
(GM11009600-9680).

4. Wykonac zdjecia rentgenowskie.
5. Usung¢ markery rentgenowskie.

OSTRZEZENIE: Niestosowanie zatyczek zatrzymujgcych wyciek moze
prowadzi¢ do zanieczyszczenia aplikatora, rurek
A prowadnika zrédta lub prowadnic transferowych, co
z kolei moze przyczynic¢ sie do wystgpienia zakazenia
i reakcji alergicznej.

PRZESTROGA: Krew lub ciecze przedostajgce sie do ztgczy rurek
prowadnika zrédta albo prowadnic transferowych mogag
spowodowac uszkodzenie ztgcza, ktére moze

A zablokowac sie i nie zamykac prawidiowo. Ztgcze
nalezy zabezpieczy¢ zatyczkg zatrzymujgcg wyciek
(GM11003810), znacznikiem kanatow zatrzymujacym
wyciek (GM11010510 lub GM11010520) lub
wystarczajgcg iloscig tampondw.

6. Aby zapobiec przedostawaniu sie cieczy do igty, nalezy zatozy¢ na igte jatowg zatyczke
stosowang podczas czyszczenia.

Jak podiaczyé igte do rurki prowadnika zrédta lub prowadnicy
transferowej
Lacznik igly, ktory jest jednoczesnie tgcznikiem pomiedzy rurkg prowadnika zrédta lub

prowadnicg transferowg, ma srednice 3,1 mm (jest to istotne, jesli nad takim potgczeniem ma by¢
nasunieta ptytka celownicza).

1. Zdjg¢ zatyczke stosowang podczas czyszczenia.
2. Podtaczy¢ rurke prowadnika zrodta lub prowadnice transferowg do igty.
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Sprawdzanie diugosci potagczonego zespotu rurki prowadnika
zrodta lub prowadnicy transferowej i igly

OSTRZEZENIE: Nieprawidtowa dtugos¢ potagczenia prowadnicy
transferowej / igly moze przyczynic sie do zwiekszonej
liczby powiktan wystepujgcych w obrebie zdrowych tkanek
A lub nieskutecznego leczenia nowotworu z powodu podania
niewystarczajgcej dawki promieniowania. Nalezy sprawdzi¢,
czy dtugos¢ zespotu rurki prowadnika zrodfa lub prowadnicy
transferowej / igty jest odpowiednia.

GammaMedplus

Nalezy sprawdzi¢ za pomocg urzgdzenia do oceny dtugosci (GM11000330) dla systemu
GammaMedplus, czy kombinacja dtugosci zespotu rurki prowadnika zrédta / igty jest prawidiowa.

VariSource

Ten test nalezy przeprowadzi¢ przed leczeniem za pomoca linijki pomiarowej, przewodu markera
i zacisku markera (AL13119000, AL13154000, AL13169000), aby zweryfikowaé, czy tgczna
dtugosc¢ prowadnicy transferowej / igly jest prawidtowa.

Uwaga: W przypadku, gdy aplikator jest stosowany wraz z aparatem do zdalnego

tadowania zrédet VariSource i potgczony z prowadnicg transferowg ClickFit"

(GM19002xxx), zmierzona dtugos¢ powinna wynosi¢ 101,4 cm plus dlugos¢ igty (cm).
0 Dtugosc¢ planowana w systemie BrachyVision powinna by¢ dtugoscig zmierzong

pomniejszong o 1,4 cm. Na przyktad, jesli prowadnica transferowa (GM19002xxx) jest

potgczona z igtg o dlugosci 20 cm, zmierzona diugos$¢ powinna wynosi¢ 121,4 cm,

a planowa dtugos¢ w systemie BrachyVision powinna wynosi¢ 120,0 cm.

Jak podtaczaé rurki prowadnika zrédta lub prowadnice
transferowe do aparatu do zdalnego tadowania zrédet

1. Podtgczy¢ rurke prowadnika zrédta lub prowadnice transferowg do odpowiedniego kanatu
gtowicy / glowicy podziatowej zgodnie z planem leczenia.

W przypadku aparatéw GammaMedplus nalezy uzywac wytacznie kanatéw od 01 do 19.
Wiecej informaciji zawiera instrukcja uzytkowania odpowiedniej rurki prowadnika zrédta lub
prowadnicy transferowe;.
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OSTRZEZENIE: Zamiana potgczen rurki prowadnika zrédta lub
prowadnicy transferowej moze prowadzi¢ do
A zwiekszonej liczby powiktan wystepujgcych w obrebie
zdrowych tkanek lub nieskutecznego leczenia
nowotworu z powodu podania niewystarczajgcej dawki
promieniowania.

2. Upewnic sie, ze rurki prowadnika zrédta lub prowadnice transferowe nie sg naprezone ani

zagiete.

BRAVOS

System aparatu do zdalnego tadowania zrédet BRAVOS przeprowadza pomiar dtugosci kanatu,
aby okresli¢ punkt koncowy kazdego kanatu. System BRAVOS jest przystosowany do réznych
dtugosci zabiegowych — patrz Tabela 8.

Tabela 8 Dtugos¢ zespotu prowadnicy transferowej / aplikatora w systemie BRAVOS

Zespot prowadnicy transferowej / aplikatora | Dlugosé zabiegowa

Opcja 1 1500 mm

Prowadnica transferowa do aplikatora o kon-
kretnej dtugosci (na przyktad 320 mm,
GM11010800)

Opcja 2 1000 mm plus dtugos¢ aplikatora (mm)

Prowadnica transferowa o dtugosci 1000 mm
(GM11010870) do aplikatoréw o dowolnej ditu-
gosci

Uwaga: W przypadku podtgczenia do aplikatora prowadnic transferowych

0 (GM11010870) do aplikatorow, ich tgczna dlugos¢ wynosi 1000 mm plus dtugosé (mm)
podtaczonego aplikatora (np. GM11010870 podtgczona do aplikatora o diugosci 320
mm ma tgczng dtugos$¢ 1320 mm).

18 (23) Plastikowe igty srédtkankowe bezpieczne w badaniach MR Instrukcja uzytkowania




Jak rozpoczac leczenie pacjenta

1. W razie potrzeby przed rozpoczeciem leczenia nalezy poinformowac pacjentke
0 odpowiednim zachowaniu podczas zabiegu.

OSTRZEZENIE: Nalezy poinstruowac pacjentke, aby unikata ruchow,
ktére mogtyby wptyngé na zmiane pozycji aplikatora.
Jesli pacjentka poczuje lub bedzie przekonana, ze
aplikator przemiescit sie, powinna natychmiast

A powiadomi¢ o tym personel medyczny, poniewaz

przesuniecie sie aplikatora moze prowadzi¢ do
zwiekszonej liczby powiktan w obrebie zdrowych tkanek
lub nieskutecznego leczenia nowotworu z powodu
podania niewystarczajgcej dawki promieniowania.

2. Leczyc¢ pacjentke zgodnie z instrukcjg uzytkowania aparatu do zdalnego tadowania zrodet
firmy Varian.

Wyjmowanie i demontaz aplikatora po terapii

Jak wyja¢ igty

PRZESTROGA: Ztacze ClickFit", ktore zostanie zanieczyszczone podczas
zabiegu, moze zostac niewtasciwie przytgczone do
aplikatora. Jesli dojdzie do jego zanieczyszczenia podczas
zabiegu, nalezy wyczysci¢ powierzchnie ztgcza,

A przecierajgc je gazikiem nasgczonym Srodkiem
czyszczacym az do usuniecia zanieczyszczenia,
a nastepnie gazikiem nasgczonym wodg oczyszczong.
Pozostawi¢ ztgcze do wyschniecia i umiesci¢ na nim
zatyczke stosowang podczas czyszczenia przed
czyszczeniem recznym lub maszynowym.

WYyjac rurki prowadnika zrodta lub prowadnice transferowe z igiet.
2. Sprawdzi¢, czy ztgcza ClickFit nie sg zanieczyszczone.

3. Jesli zostaly zanieczyszczone, przetrze¢ powierzchnie ztgczy ClickFit szpitalnym gazikiem
nasgczonym enzymatycznym srodkiem czyszczgcym, a nastepnie kolejnym gazikiem
nasgczonym wodg oczyszczong.

4. Jesdliigly majg pozosta¢ w ciele pacjenta na czas podawania nastepnych frakgcji, nalezy
zatozyC na ztgcze jatowg zatyczke stosowang podczas czyszczenia, aby do igty nie dostata
sie ciecz.

5. Jesli nastepne frakcje nie sg potrzebne, wyjg¢ wszelkie elementy unieruchamiajgce igty.
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6. Wyjac igty z ciata pacjenta.
7. Wyjac¢ zatyczki zatrzymujgce wyciek (lub znaczniki kanatéw zatrzymujgce wyciek) z igiet,
popychajgc je w kierunku ztgcza.

8. Na czas czyszczenia zatozy¢ zatyczki stosowane podczas czyszczenia na zigcza ClickFit,
aby do wnetrza nie przedostata sie ciecz.

Czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja czesci

aplikatora

Przed kazdym (takze przed pierwszym) uzyciem nalezy doktadnie wyczyscic, zdezynfekowac
i wysterylizowac plastikowe igty srodtkankowe bezpieczne w badaniach MR, tak jak opisano to w
publikacji Instrukcja regeneracji aplikatorow i akcesoriow (GM11011300).

Przed czyszczeniem, dezynfekcjg i sterylizacjg nalezy zdjgc¢ z igiet zatyczki ochronne.

Podczas tej procedury oraz w przypadku, gdy komponenty sg zanurzane w roztworach
czyszczgcych, dezynfekcyjnych lub ptuczacych, nalezy uzywaé zatyczek stosowanych podczas
czyszczenia.

0 Uwaga: Przed sterylizacjg parowg nalezy chwyci¢ igte za jej ztgcze, aby zdjgc
zatyczke stosowang podczas czyszczenia.

Uwaga: Zatyczki zatrzymujgce wyciek (GM11003810) i zestawy znacznikow kanatow
zatrzymujgcych wyciek (GM11010510 i GM11010520) to wyroby jednorazowego
uzytku; jednakze przed uzyciem mozna je poddawac regeneracji do 25 razy.

Przechowywanie i ponowne stosowanie

Plastikowe igly srédtkankowe bezpieczne w badaniach MR nalezy przechowywac¢ w taki sposob,
aby nie ulegty uszkodzeniu. Zalecamy przechowywanie wszystkich czesci w kasecie na igty
(GM11012340). Podczas przechowywania na ztgcze igty musi by¢ zatozona zatyczka stosowana
podczas czyszczenia, aby nie doszto do skazenia.

Igty sg przeznaczone do wielokrotnego uzytku. Maksymalng liczbe cykli stosowania dla
poszczegolnych komponentéw podano w sekcjach Komponenty na stronie 4, Komponenty
wymagane dla aparatéw do zdalnego tadowania zrédet na stronie 6 i Opcjonalne komponenty
i akcesoria na stronie 8. Po tylu cyklach stosowania czesci aplikatora nalezy usungc zgodnie z
opisem w sekcji Bezpieczne usuwanie.
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Przed kazdym uzyciem uzytkownik ma obowigzek dokfadnie sprawdzi¢, czy jakiekolwiek cze$ci
aplikatora lub akcesoria nie sg uszkodzone, a takze upewnic sie, ze aplikator i/lub akcesoria
spetniajg specyfikacje fabryczne przedstawione w tej Instrukcji uzytkowania.

Jedli stan ktorejkolwiek czesci budzi zastrzezenia, nie nalezy jej uzywac. Takg czesc nalezy
natychmiast odesta¢ do producenta w celu przeprowadzenia inspekcji. Jesli uszkodzenie jest
oczywiste, nalezy skontaktowac sie z producentem w celu uzyskania czesci zamienne;j.

Zalecenia dotyczgce przechowywania akcesoriéw zostaty podane w odpowiedniej instrukc;ji
uzytkowania.

Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za uzywanie uszkodzonych czesci lub czesci, kidre nie
spetniajg specyfikacji fabryczne;j.

Bezpieczne usuwanie

Skazony aplikator firmy Varian i jego akcesoria muszg by¢ wyrzucane do przeznaczonego do
tego celu, wytrzymatego, szczelnie zamykanego pojemnika na odpady ostre. Umieszczajgc
elementy w pojemniku na odpady medyczne, nalezy przestrzega¢ wszystkich majgcych
zastosowanie przepisow oraz norm lokalnych i krajowych. Postepowac scisle wedtug instrukcji
uzytkowania danego pojemnika na odpady.

Szczegoty techniczne

Najwazniejsze elementy charakterystyki dziatania

Ponizej wymieniono najwazniejsze elementy charakterystyki dziatania plastikowych igiet

srédtkankowych bezpiecznych w badaniach MR:

e Igty moga by¢ uzywane z ptytkami celowniczymi, sferoidami srodtkankowymi, pierscieniami i
cylindrami firmy Varian, przez co zakres ich potencjalnych zastosowan jest szeroki.

e Konstrukcja elastycznych plastikowych igiet z ostrymi koncéwkami utatwia ich doktadne
umieszczanie.

e Dostepna jest igta o dtugosci 320 mm z tepg koncdwka, przeznaczona do wprowadzania bez
rozcinania sgsiednich naczyn.

e Igty sg wyposazone w mandryny stabilizujgce, ktore utatwiajg wprowadzanie.

e Znaczniki gtebokosci rozmieszczone co 1 cm i 0,5 cm pomagajg uzytkownikowi we
wprowadzeniu igly na wiasciwg gtebokos¢.

e Wyrdb bezpieczny w badaniach MR

e Wyrdb kompatybilny z badaniami TK

e Moze by¢ stosowany przez maksymalnie 25 cykli

e Nadaje sie do sterylizacji parowej

Maksymalny czas implantaciji dla tych igiet to mniej niz 30 dni.
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Wskazowki wizualne i informacje prawne

Wskazowki wizualne
Petng liste symboli zawiera Symbol Definition Sheet (AL25220000).

MR BEZPIECZNY: Wyroby lub czesci bezpieczne w badaniach MR mogg by¢
MR umieszczane w polach generowanych przez systemy
obrazowania technikg rezonansu magnetycznego (MR).

mogag by¢ umieszczane w polach generowanych przez

| MR WARUNKOWY: Wyroby lub czesci warunkowo bezpieczne w badaniach MR
systemy MR przy spetnieniu okreslonych warunkéw.

NY: MR, nie mogg by¢ umieszczane w polach generowanych

@ MR NIEBEZPIECZ- Wyroby lub czesci, ktére nie sg bezpieczne w badaniach
przez systemy MR.

A OSTRZEZENIE: Ostrzezenie wskazuje dziatania lub warunki, w wyniku
ktérych moze dojs¢ do powaznych obrazen ciata lub $mierci.
PRZESTROGA: Przestroga to opis dziatan i warunkow, ktére mogg
A doprowadzi¢ do niewielkiego lub umiarkowanego

uszczerbku na zdrowiu lub uszkodzenia mienia.

6 Uwaga: Uwaga zawiera informacje dotyczace wytgcznie niektérych warunkéw,
czytelnikow lub osrodkow.

Informacje prawne

Identyfikator publikacji
P1064913-001-A

Tytut publikacji
Instrukcja uzytkowania plastikowych igiet Srodtkankowych bezpiecznych w badaniach MR
Oryginalna wersja niniejszej publikacji zostata wydana w jezyku angielskim (P1057357-003-C).

Informacja
Informacje podane w niniejszej publikacji mogg zosta¢ zmienione bez uprzedzenia i nie stanowig zobowigzania ze strony
firmy Varian.

Prawa autorskie

©2012-2023 Varian Medical Systems, Inc. Wszelkie prawa zastrzezone. Wydano w Niemczech.

Zadna czes¢ niniejszej publikacji nie moze by¢ powielana, ttumaczona ani przekazywana bez wyraznej pisemnej zgody
firmy Varian Medical Systems, Inc.
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Znaki towarowe

Spoétka Varian Medical Systems, Inc. lub jej podmioty podporzgdkowane sg witascicielami nazw produktu i ustug
przywotywanych w niniejszej publikacji. Te nazwy sg zarejestrowanymi znakami towarowymi (®) albo znakami towarowymi
(W) w Stanach Zjednoczonych i/lub w innych krajach. Wszystkie pozostate znaki towarowe stanowig wtasnosc ich
wiascicieli. Wszelkie prawa, ktére nie zostaty wyraznie udzielone w niniejszej publikacji, sg zastrzezone.

Procedura kontaktu z dziatem obstugi klienta firmy Varian / zgtaszania incydentow

Z dziatem obstugi klienta mozna skontaktowac sie za posrednictwem witryny www.MyVarian.com, gdzie nalezy wybra¢
opcje Contact Us (Kontakt). Ewentualne incydenty nalezy zgtaszaé¢ za posrednictwem witryny MyVarian. W przypadku
braku dostepu do witryny MyVarian nalezy skontaktowa¢ sie z lokalnym przedstawicielem lub zadzwoni¢ pod numer
+41-41-749-8844.

Pytania natury technicznej dotyczace tego wyrobu nalezy kierowa¢ do dziatu obstugi klienta firmy Varian. Dane
kontaktowe zawiera dokument Dane kontaktowe dziatu obstugi klienta dla aplikatoréw i akcesoriow (AL25509000).

Wszelkie powazne incydenty, ktére wystgpity podczas uzytkowania urzadzenia, nalezy zgtaszac producentowi i
wiasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik lub pacjent ma miejsce zamieszkania.

Lokalizacja instrukcji uzytkowania
Wersja drukowana jest dostarczana razem z aplikatorem.
Wersja elektroniczna jest dostepna w witrynie www.MyVarian.com.

Wyréb medyczny

MD

C€2797

Podstawowy niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu

Podstawowy niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu — kod identyfikacyjny wyrobu (Basic UDI-DI):
Plastikowe igty $rédtkankowe bezpieczne w badaniach MR — 089947500201048Q6

Mandryn — 089947500201040PN

Zestaw zatyczek zatrzymujgcych wyciek / znacznikow kanatéw zatrzymujgcych wyciek — 089947500201037PZ

Producent odpowiedzialny

Varian Medical Systems, Inc.
3100 Hansen Way

Palo Alto, CA 94304

United States of America

Upowazniony przedstawiciel / importer w UE

Varian Medical Systems Nederland B.V.
Kokermolen 2

3994 DH Houten

The Netherlands

EC | REP

Upowazniony przedstawiciel w Szwajcarii / Importer w Szwajcarii

Siemens Healthineers International AG
Hinterbergstrasse 14

6312 Steinhausen

Switzerland

CH | REP
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