INSTRUKCJA UZYCIA

Zestaw tytanowego aplikatora
Fletchera-Suita-Delclosa

o elastycznej geometrii, AL13030001
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Opis Liczba | Nr produktu Materiat (S5O &|OE| < |F | X
Tytanowy tandem kolpostatu (lewy) 1 Tytan v [100 100 | v | vV
AL07523000
Tytanowy tandem kolpostatu (prawy) 1 Tytan v' [100 100 | v | vV
Tytanowy tandem wewnatrzmaciczny, kat 15° 1 AL07522000 Tytan v' [100 100 | v | vV
Tytanowy tandem wewnatrzmaciczny, kat 30° 1 AL07522001 Tytan v' [100 100 | v | vV
Tytanowy tandem wewnatrzmaciczny, kat 45° 1 AL07522002 Tytan v' [100 100 | v | vV
Zespo.’f obrotowy tandemu tytanowego z nakretkg 1 AL07340000 Tytan v 11001100 | v | v
ustalajaca
Para sferoid, mini 216 mm 1 ALO7334003 | Poliacetal v/ | 100 (100 | v | vV
Para sferoid, 220 mm 1 ALO7334002 | Poliacetal v/ | 100 (100 | v | vV
Para sferoid, 825 mm 1 AL07334001 | Poliacetal | v/ | 100 | 100 | v/ | v/
Para sferoid, 230 mm 1 ALO7334000 | Poliacetal v/ | 100 (100 | v | vV
Sruba ustalajgca tytanowej blokady szyjki macicy 1 AL07339000 Tytan v’ [100 100 | v | vV
Poliacetalowa blokada szyjki macicy, z markerem Poliacetal /
tytanowym TK 1 | ALO7338000 tytan v’ [ 100|100 | v | v
Tabela 1.0
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Zestaw tytanowego aplikatora
Fletchera-Suita-Delclosa
o elastycznej geometrii, AL13030001
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Opis Liczba | Nr produktu | Materiat (S50 &|OE| < | | &
Tytanowa blokada szyjki macicy 1 AL07344000 Tytan v [100 100 | v | vV
Tytanowy klucz imbusowy, autoklawowalny 1 AL07342000 Tytan v [100 100 | v | - @
Tytanowa nakretka ustalajgca 1 AL07341000 Tytan v’ [100 100 | v | vV
Z.atyczkl.sto.sow.ane podczas.czyszczenla, 4 GM11010770 Silikon _ 1 1 v v
ciemnoniebieskie (opakowanie 25 szt.)
Tabela 1.0

Uwaga: W Tabelach 1.0-3.0 wartosci podane w kolumnach Czyszczenie reczne i maszynowe oznaczajg maksymalng liczbe
cykli regeneracji i/lub wykorzystania. Liczbe zakoniczonych cykli nalezy zapisaé w systemie monitorowania sterylizacji.
Wigcej informacji zawierajg punkty ,, Czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja” i ,, Przechowywanie i ponowne stosowanie”.
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INSTRUKCJA UZYCIA
Zestaw tytanowego aplikatora
Fletchera-Suita-Delclosa

varian

o elastycznej geometrii, AL13030001

Srodki ostroznosci i ostrzezenia
i PRZESTROGA: Kazdy lekarz jest odpowiedzialny

za zastosowanie odpowiedniej techniki i podjecie
odpowiedniej decyzji dotyczacej wskazania

do stosowania aplikatora w oparciu o wiasne
doswiadczenie, wyszkolenie i wiedze medyczna.
Lekarz musi posiadaé¢ odpowiednie kwalifikacje
w zakresie prawidiowego uzycia aparatu do
zdalnego tadowania zrédet firmy Varian.

populacji pacjentek. Ograniczenia dotyczg maksy-
malnej dawki promieniowania stosowanego do
poszczegolnych narzadow.

i PRZESTROGA: Nie ma ograniczen dotyczacych

zanieczyszczone podczas terapii, nalezy wyczysci¢
powierzchnie ztacza, przecierajac je gazikiem nasa-
czonym srodkiem czyszczacym az do usuniecia
zanieczyszczenia, a nastepnie gazikiem nasa-
czonym wod3g oczyszczong. Pozostawi¢ ztacze

do wyschniecia i umiesci¢ na nim zatyczke stoso-
wang podczas czyszczenia przed czyszczeniem
recznym lub maszynowym.

i PRZESTROGA: Jesli ztacze ClickFit™ zostanie

czyszczenia, zatyczki zatrzymujace wyciek

oraz znaczniki kanatéw zatrzymujace wyciek

to produkty jednorazowego uzytku i nalezy je
wyrzuci¢ po uzyciu. Ponownie uzyta zatyczka
stosowana podczas czyszczenia, zatyczka zatrzy-
mujaca wyciek i znacznik kanalow zatrzymujacy
wyciek moga niedoktadnie zabezpiecza¢ ztacze
rurki prowadnika zrodta / prowadnicy transferowej,
co moze z kolei prowadzi¢ do przedostania si¢
cieczy do srodka i awarii lub uszkodzenia aparatu
do zdalnego tadowania zrédet firmy Varian.

i PRZESTROGA: Zatyczki stosowane podczas

jacych wyciek lub znacznikéw kanatéw zatrzymuja-
cych wyciek moze prowadzi¢ do zanieczyszczenia
aplikatora prowadnicy transferowej lub rurek
prowadnika zrédta, co z kolei moze prowadzi¢ do
zakazenia pacjentki. Przed zanurzeniem poszcze-
golnych komponentéw w celu ich recznego lub
maszynowedo czyszczenia badz dezynfekcji, nalezy
zatozy¢ na nie zatyczki stosowane podczas czysz-
czenia. Zatyczki stosowane podczas czyszczenia
nalezy zdja¢ przed procesem sterylizacji, co pozwoli
na pelng sterylizacje wewnetrznej czesci aplikatora.

i OSTRZEZENIE: Niestosowanie zatyczek zatrzymu-

aplikatora z algorytmem Acuros. Modele algorytmu
Acuros w systemie BrachyVision wykorzystuja zdefi-
niowane geometrie. Odstepstwo doprowadzi do
nieprawidtowej terapii u danej pacjentki.

i OSTRZEZENIE: Nie wolno uzywaé zmodyfikowanego

Informacje dotyczace

bezpieczenstwa podczas

obrazowania metodg RM

Zestaw tytanowego aplikatora Fletchera-Suita-Delclosa wytgcznie w konfiguracii
sondy wewnatrzmacicznej o dtugosci 11 cm i kolpostatu o dtugosci 5,6 cm

Magnetycznie indukowana sita przemieszczajgca oraz moment obrotowy:

Bezpieczny w przypadku statycznego pola magnetycznego 3 T z
ekstrapolowanym gradientem statycznego pola magnetycznego | VB | < 154 T/m
ekstrapolowanym iloczynem gradientu statycznego pola magnetycznego
|B || VB | <418 T/m

Nagrzewanie w wyniku dziatania fal o czestotliwo$ciach radiowych:
konfiguracja sondy wewnatrzmacicznej o dtugosci 11 cm i kolpostatu
o diugosci 5,6 cm zostata przetestowana za pomocg skanowania systemem
MR Philips Intera 1,5 T oraz systemem MR Magnetom Trio 3 T — implant
W najgorszej pozycji fantomu, wskaznik laserowy posrodku tutowia.

Zalecenie: Lokalny wskaznik SAR ciata
< 2,0 W/kg (1,5 T, zestaw tytanowego aplikatora Fletchera-Suita-Delclosa,
sonda wewnatrzmaciczna o dtugosci 11 cm i kolpostat o dtugosci 5,6 cm
(teoretycznie oszacowany wskaznik WBA SAR < 1,6 W/kg)
< 0,7 W/kg (3 T, zestaw tytanowego aplikatora Fletchera-Suita-Delclosa,
sonda wewnatrzmaciczna o dtugosci 11 cm i kolpostat o dtugosci 5,6 cm
(teoretycznie oszacowany wskaznik WBA SAR < 0,5 W/kg)
przy maksymalnym ciggtym czasie skanowania 15 minut w przypadku skanowania
RM z cewka dla catego ciata w tomografie (zalecany lokalny wskaznik SAR
jest oparty na teoretycznej ekstrapolacji w celu zachowania lokalnego
wzrostu temperatury = 2°C w oparciu o wyniki testu in vitro, dane wazne
tylko w przypadku konfiguracji testowej).

Uwaga: wyswietlony przez oprogramowanie wskaznik SAR usredniony dla
catego ciata (Whole Body Averaged, WBA) jest nieodpowiedni do skalowania
doktadnego wzrostu lokalnej temperatury.

Lokalne warto$ci wskaznika SAR mogg odbiegac i moga by¢ duzo wyzsze
niz wyséwietlony przez oprogramowanie poziom wskaznika WBA-SAR.
Nalezy wzig¢ pod uwage niedoktadnosci pomiarowe i dodatkowe
marginesy bezpieczenstwa.

Oprécz badania pdl 1,51 3 T nie wykonano Zadnego innego testu wzrostu
temperatury na skutek dziatania fal o czestotliwo$ciach radiowych.

Wszystkie elementy wykonane ze stali nierdzewnej (takie jak przewody markera,
sprawdziany dtugosci itp.) musza zosta¢ usuniete przed wprowadzeniem
pacjentki do $srodowiska RM.

Gradientowe pola magnetyczne: podczas testowania wzrostu temperatury
na skutek dziatania fal o czgstotliwosciach radiowych wykorzystano poziom
stymulacji réwny ~ 74,3% (Magnetom Trio 3 T, Siemens) i parametr PNS = 39%
(Intera 1,5 T, Philips). Nie wykonano testow dotyczgcych mozliwej stymulaciji
nerwoéw lub innych tkanek.

Nie przeprowadzono badan zestawu tytanowego aplikatora
Fletchera-Suita-Delclosa w zakresie jego wspotpracy z innymi urzgdzeniami.

Artefakty obrazu RM: Jako$¢ obrazu RM moze ulec pogorszeniu, jesli obszar
zainteresowania znajduje si¢ w tym samym obszarze, co wprowadzony wyréb
medyczny lub stosunkowo blisko jego umiejscowienia. W zwigzku z tym moze
by¢ konieczna optymalizacja parametréw obrazowania RM w celu uwzglednienia
obecnosci tego implantu.

MR

Urzadzenia oznaczone symbolem MR Safe, wymienione w Tabelach 1.0-3.0
moga by¢ bezpiecznie stosowane podczas badan metodg RM.

Urzadzenia oznaczone symbolem MR Unsafe, wymienione w Tabelach 1.0-3.0,
nie mogg by¢ stosowane podczas badan metodg RM.

Elementy urzgdzen oznaczonych symbolem MR Unsafe sa w catosci lub czesciowo
wykonane z materiatéw magnetycznych badz przewodzacych. Takich urzadzen nie
wolno wprowadza¢ do $rodowiska badan obrazowania metodg RM.
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Zestaw tytanowego aplikatora
Fletchera-Suita-Delclosa

varian

o elastycznej geometrii, AL13030001

Fletchera-Suita-Delclosa (AL13030001) o zmiennej
geometrii jest przeznaczony wylacznie do uzytku
z aparatami do zdalnego tadowania zrédet firmy
Varian. Producent nie ponosi odpowiedzialnosci
w przypadku korzystania z aparatu do zdalnego
tadowania zrédet innego producenta.

m OSTRZEZENIE: Zestaw tytanowego aplikatora

Rysunek 1 Komponenty zestawu tytanowego
aplikatora Fletchera-Suita-Delclosa
1. Poliacetalowa blokada szyjki macicy (AL07338000)
2. Pary sferoid 216, 20, 25 i 30 mm (AL0733400%)
3. Zespot obrotowy tandemu tytanowego z nakretkg ustalajaca
(AL07340000)
4. Tytanowy tandem kolpostatu (AL07523000)
5. Tytanowy tandem wewnagtrzmaciczny 15°i 30° (AL0752200%)
6. Tytanowy klucz imbusowy (AL07342000)
7. Tytanowa blokada szyjki macicy (AL07344000)

Wskazania do uzycia

Zestaw tytanowego aplikatora Fletchera-Suita-Delclosa

(o zmiennej geometrii) z opcjonalnymi sferoidami $rédtkanko-
wymi jest przeznaczony do leczenia nowotworow ztosliwych
macicy, szyjki macicy i pochwy za pomoca brachyterapii
wewnatrzjamowej lub potaczenia wewnatrzjamowe;j

i $rodtkankowej brachyterapii HDR lub PDR.

Informacje ogodlne

Nalezy §cisle przestrzega¢ niniejszej instrukcji uzycia.
Zestaw tytanowego aplikatora Fletchera-Suita-Delclosa

(o zmiennej geometrii) moze by¢ uzywany wylacznie przez
lekarza majacego pelne przygotowanie w zakresie stosowania
okreslonego systemu do zdalnego tadowania Zrodet firmy
Varian.

Autoryzowany przedstawiciel w Unii Europejskiej:
Varian Medical Systems Nederland B.V.
Kokermolen 2

3994 DH Houten

Holandia USA

Wytwérca prawny:

Varian Medical Systems, Inc.
3100 Hansen Way

Palo Alto, CA 94304

Ten zestaw aplikatora jest oparty na dozymetrii konwencjonal-
nego aplikatora typu Fletchera. Dzigki zastosowaniu zespotu
obrotowego mozna bardzo precyzyjnie kontrolowaé ustawienie
i rozsuniecie segmentow kolpostatu. Tandem wewnatrzma-
ciczny moze by¢ swobodnie przesuwany i ustawiany

we wszystkich kierunkach. Zestaw zawiera trzy tandemy
wewnatrzmaciczne o réznych katach (15°, 30° i 45°).

Tandem wewngtrzmaciczny ma $rednice zewnetrzng 3,5 mm

w czescei szyjkowej i moze by¢ uzywany z blokada szyjki macicy.
Wszystkie czgsci tytanowe sg oznaczone symbolem ,,Ti”,

aby tatwo mozna bylo je zidentyfikowac i zapobiec przypad-
kowemu pomieszaniu tytanowych komponentow aplikatora

z komponentami aplikatora ze stali nierdzewne;.

Sferoidy srodtkankowe, rurki prowadnika oraz plastikowe igly
sg komponentami opcjonalnymi i sg stosowane w brachyterapii
wewnatrzjamowej w potaczeniu z brachyterapig srodtkankowa.
Sferoidy srodtkankowe sa dostgpne w czterech rozmiarach:

dla rozstawu 13 mm (mini-sferoidy), 20 mm, 25 mm i 30 mm.

Rysunek 2 Pary sferoid srédtkankowych dla rozstawu
13 mm, 20 mm, 25 mm i 30 mm (GM110134*0)

Zestaw tytanowego aplikatora Fletchera-Suita-Delclosa jest
przeznaczony do ciaglego uzytku przez mniej niz 30 dni
w kontakcie z ciatem pacjentki.

Niniejszy zestaw aplikatora jest kompatybilny ze wszyst-
kimi aparatami do zdalnego ladowania Zrédel firmy Varian
(GammaMed, VariSource i Bravos). Do taczenia aplikatora
z aparatem do zdalnego tadowania Zrodet nalezy uzywac
wylacznie prowadnic transferowych lub rurek prowadnika
zrodha firmy Varian.
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Zestaw tytanowego aplikatora Fletchera-Suita-Delclosa zawiera
komponenty podane w Tabeli 1.0. Tabele 2.1-2.3 zawierajq liste
akcesoriow wymaganych do stosowania zestawu aplikatorow

z aparatami do zdalnego fadowania zrodet serii GammaMedplus,
VariSource 200 i iX, Bravos oraz do wykonywania zdjec¢

rentgenowskich. Do wykonywania zdjg¢é rentgenowskich nalezy
uzywac odpowiednich markeréw rentgenowskich firmy Varian.
Srédtkankowe i opcjonalne komponenty i akcesoria dostepne
dla tego zestawu zawiera Tabela 3.0.

o
Wymagane dla serii GammaMedplus © §’ L ¢
s 3 |8 |83 3
=] E5|0gp|l0S| 8
S ® o2 |NZ2|NRQ X
€0 2 2N 20| 8
>N 2JIREIRE|5 (x| =
Opis = = | Nr produktu Materiat (SS|O2(OE| < | | &
Rurka prowadnika zrédta z mechanizmem blokujacym
do aplikatoréw 320 mm, GammaMedplus £ Chaieeey
Sprawdzian dtugosci, GammaMedplus 1 GM11000330 Dane d?::frziij:czojiz;:;?‘ﬂnYCh
Marker rentg(::nowskl BV, do aplikatoréw o dt. do 320 mm, 3 | GM11009600
bez oznaczen
Z.at.yczka zatrzymujgca wyciek (opakowanie 50 szt.), 1 GM11003810 Silikon _ 5|25 | vy m
niejatowa
Wymagane do uzytku srédtkankowego
sLekka” rurka prowadnika zrédta z mechanizmem 1 na GM11010760 Dane dostepne w poszczegélnych
blokujacym do igiet 320 mm, GammaMedplus kanat instrukcjach uzycia.
Zestaw znacznikéw kanatéw zatrzymujgcych wyciek, 1-12 1 GM11010510 Silikon - 25 [ 25 |V |V
Tabela 2.1
S
Wymagane dla VariSource 200 i iX © g |2 |2 ¢
g e |8 88 3
g I BEEEE:
EJ 2Elef|al|e
>N 2RIREIAE|5 || =
Opis = := | Nr produktu Materiat (S5O ®/OE|< | |
- =
Proyvadnlca transferowa ClickFit™, zestaw 4 szt. dla 1 GM19001000
VariSource 200
Marker rentg(::nowskl BV, do aplikatoréw o dt. do 320 mm, 3 | GM11009600
bez oznaczen
Linijka pomiarowa 1 | AL13169000 Dane dostgpne w poszczegdinych
instrukcjach uzycia.
Przewdd markera pomiarowego 1 AL13154000
Zacisk markera pomiarowego 1 AL13119000
Z.at.yczka zatrzymujgca wyciek (opakowanie 50 szt.), 1 GM11003810 Silikon ) 5|25 | vy
niejatowa
Tabela 2.2
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o
Wymagane dla VariSource 200 i iX © ga’ 2 |2 ¢
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Wymagane do uzytku srédtkankowego

Zestaw prowadnicy transferowe;j igiet ClickFit™,

Dane dostepne w poszczegélnych

kanaty 1-10 1 GM19002000 instrukcjach uzycia.
Zestaw znacznikéw kanatoéw zatrzymujgcych wyciek, 1-12 1 GM11010510 Silikon - 25 | 25 |V |V
Tabela 2.2
Wymagane do aparatu do zdalnego % o |o
. P — —_ O
tadowania zrédet Bravos g £ |5 |52
& S_|§,(82|a
T © oS |IN2INR X
€ o =S (05|20 o
>N SRIRSIRE| 5 (x| =
Opis = := | Nr produktu Materiat (S S5|O2/OE|< | |
Kodovyana p’rowadnlca transferowa, kanat 1, 1 GM11010810
do aplikatoréw 320 mm
Kodovyana Qrowadmca transferowa, kanat 2, 1 GM11010820
do aplikatoréw 320 mm
Kodowana prowadnica transferowa, kanat 3, 1 GM11010830 Dane dostepne w poszczegélnych
do aplikatoréw 320 mm instrukcjach uzycia.
Provyadmca transferowa, dtugos¢ 1 000 mm do aplikatoréow | 1 na GM11010870
(opcja 2) kanat
Marker rentgt'anowskl BV, do aplikatoréw o dt. do 320 mm, 1 GM11009600
bez oznaczen
Z.at'yczka zatrzymujgca wyciek (opakowanie 50 szt.), 1 GM11003810 Silikon m
niejatowa
Wymagane do uzytku srodtkankowego
Prowadnica transferowa do aplikatoréw 320 mm 1 el GM11010800
kanat Dane dostepne w poszczegéinych
Prowadnica transferowa, dtugo$é 1 000 mm do aplikatoréw | 1 na instrukcjach uzycia.
. GM11010870
(opcja 2) kanat
Zestaw znacznikéw kanatéw zatrzymujgcych wyciek, 1-12 1 GM11010510 Silikon - 25 [ 25 |V |V
Tabela 2.3
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Para mini-sferoid srédtkankowych, z mocowaniem do

=S
(] (]

o £ |t (g8

© o o go| 3

=) i~ o o &

S © 52 N2 N> X

£S SElog|el| S

> 5 2 ﬁ- ﬁ‘ o ﬁ‘ c| 5 ¥ S
Opis = = | Nrproduktu Materiat (S S|O¥/OE| < | | &
Osi.ona szyjki macmy., dtugosé 20 mm, 1 AL13142000
do jednorazowego uzytku
Osi.ona szyjki macmy., dtugos¢ 40 mm, 1 AL13142001
do jednorazowego uzytku Dane dostepne w poszczegéinych

oA : oV instrukcjach uzycia.
Osi.ona szyjki macmy., dtugos¢ 60 mm, 1 AL13142002
do jednorazowego uzytku
Osi.ona szyjki macmy., dtugos¢ 80 mm, 1 AL13142003
do jednorazowego uzytku
Wspornik rurki prowadnika zrédta 1 GM11001390
Nalezy odnies¢ si¢ do instrukcji producenta
: : A . umieszczonych na etykiecie.

Unllwersalne urzgdzenie do zaciskowego mocowania 1 GM11008700
aplikatora
Sruba ustalajgca sferoid (opakowanie 8 szt.) 1 |ALO7335000% |  Tytan v | 100|100 | v | v

Komponenty do uzytku srédtkankowego

do 320 mm, oznaczony numerami 07-12

rurek prowadnika 1 GM11013420 | PEEK, tytan | v/ | 100 | 100 | v/ | v/

Para sfer0|c.! Srodtkankowych dla !'ozstawu 20 mm, 1 GM11013430 | PEEK, tytan | v | 100 | 100 | v/ | v/

z mocowaniem do rurek prowadnika

Para sferoid srodtkankowych dla rozstawu 25 mm,

z mocowaniem do rurek prowadnika 1 GM11013440 | PEEK, tytan | v | 100 | 100 | v* | v/

Para sferoid srédtkankowych dla rozstawu 30 mm,

z mocowaniem do rurek prowadnika 1 GM11013450 | PEEK, tytan | v/ | 100 | 100 | v* | v/

Rurka prowadnika do igiet 0 2,0 mm 1 GM11013410

Plast|kov,va'|gla z mandrynem, 2,0 mm, dtugo$¢ 320 mm; 1 GM11007580

ostra koncowka

P|aStIk0)Na' igta z mandrynem, 22,0 mm, dtugo$¢ 320 mm; 1 GM11010750

tepa koncowka Dane dostepne w poszczegélnych
instrukcjach uzycia.

Mandryn do dt. 200 mm 1 GM11003270

Marker rentgenowski BV, zestaw I do aplikatoréw 1 GM11009620

do 320 mm, oznaczony numerami 01-06

Marker rentgenowski BV, zestaw I, do aplikatorow 1 GM11009630

Tabela 3.0

Z Uwaga: # Czes¢ zamienna do sferoid.
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INSTRUKCJA UZYCIA
Zestaw tytanowego aplikatora
Fletchera-Suita-Delclosa

varian

o elastycznej geometrii, AL13030001

Stan przy dostawie i testowanie

Kazdy zestaw tytanowego aplikatora Fletchera-Suita- Delclosa
(o zmiennej geometrii) jest starannie zapakowany. Aplikator
ijego akcesoria (np. sferoidy srodtkankowe) sa czyste, ale nie
sa jatowe. Przy odbiorze nalezy sprawdzi¢, czy opakowanie nie
jest uszkodzone i czy nie ma widocznych §ladow otwierania.
Wyja¢ komponenty z opakowania w czystym miejscu.

Z aplikatorami wielokrotnego uzytku nalezy postgpowac
ostroznie, aby unikna¢ uszkodzen. Przed kazda terapia uzyt-
kownik powinien upewnic si¢, ze aplikator jest nicuszkodzony
i spelnia warunki specyfikacji. Nalezy doktadnie sprawdzic,
czy tandemy nie sg wygiete lub uszkodzone. Uszkodzony lub
wygiety tandem nie nadaje si¢ do naprawy ani do dalszego
uzytku. Moze takze spowodowaé powazne problemy podczas
ruchu Zrédta. Sprawdzi¢, czy na powierzchni segmentow
kolpostatu nie ma zadrapan ani odbarwien. Sprawdzié,

czy oznaczenie kanatu (1, 2 lub 3) na koncu kazdego
tandemu jest czytelne.

Fletchera-Suita-Delclosa majq nastepujqce kodowanie:
- Tandem wewngtrzmaciczny: kanat 1 (1 pierscien)

- Lewy kolpostat (lewa strona pacjentki,

prawa strona lekarza): kanat 2 (2 pierscienie)

- Prawy kolpostat (prawa strona pacjentki,

lewa strona lekarza): kanat 3 (3 pierscienie)

g Uwaga: Tandemy zestawu tytanowego aplikatora

Przed terapia nalezy sprawdzi¢ za pomocg sprawdzianu dtugosci
(GM11000330) do GammaMedplus, czy dtugos¢ rurki prowad-
nika zrédta / tandemu jest prawidtowa. W przypadku aparatu do
zdalnego tadowania zrodet VariSource ten test nalezy przeprowa-
dzi¢ za pomoca linijki pomiarowej, przewodu markera i zacisku
markera (AL13169000, AL13154000, AL13119000), aby zwery-
fikowac, czy taczna dhugos¢ prowadnicy transferowej (TGT) /
tandemu (wewnatrzmacicznego lub kolpostatu) jest prawidlowa.

prowadnicy transferowej lub rurki prowadnika
zrédta / aplikatora moze prowadzi¢ do nieprawi-
diowej terapii na skutek niedostatecznej lub
nadmiernej ekspozycji pacjentki. Nalezy spraw-
dzi¢, czy dlugos¢ zespotu rurki prowadnika zrédta
lub prowadnicy transferowej / aplikatora jest
odpowiednia.

i OSTRZEZENIE: Nieprawidtowa diugo$é zespotu

W przypadku aparatu do zdalnego tadowania Zrodet Bravos,
standardowa dtugo$¢ wymagana do zabiegu to 1 500 mm

z aplikatorami firmy Varian. Aparat do zdalnego tadowania
zrodet Bravos wykonuje pomiar dtugosci kanatu, aby okresli¢
punkt koncowy kazdego kanatu. Jesli dlugos¢ kombinacji TGT /
aplikatora dla aparatu do zdalnego tadowania Zrodet Bravos nie
jest znana, nalezy uzy¢ sprawdzianu dtugosci (GM11011800),
aby okresli¢ dtugos¢ po podtaczeniu TGT do aplikatora.
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Montaz i stosowanie

jakichkolwiek cieczy lub innych zanieczyszczen
moze prowadzi¢ do awarii lub uszkodzenia aparatu
do zdalnego tadowania zrédet firmy Varian.

j PRZESTROGA: Przedostanie si¢ do tandemoéw

ani demontowac nakretki ustalajacej zespotu
obrotowego (AL07340000). Niezastosowanie sie
do tego zalecenia moze prowadzi¢ do uszkodzenia,
ktérego nie bedzie mozna naprawi¢.

j PRZESTROGA: Nie nalezy catkowicie odkreca¢

OSTRZEZENIE: Zastosowanie uszkodzonego
& aplikatora moze prowadzi¢ do nieprawidtowej

terapii i wystagpienia ryzyka napromieniowania
pacjentki i personelu medycznego.

Przed kazdym (takze przed pierwszym) uzyciem nalezy
doktadnie wyczysci¢, zdezynfekowac i wysterylizowac
aplikator i akcesoria zgodnie z dostarczong instrukcja.

Jesli komponenty sa zanurzane w roztworach czyszczacych,
dezynfekcyjnych lub ptuczacych podczas tej procedury,
nalezy uzywacé zatyczek stosowanych podczas czyszczenia.

m  Okresli¢ kat i glgbokos¢ struktur anatomicznych pacjentki.
m  Wybra¢ tandem o odpowiednim kacie.

m Wsuna¢ blokade szyjki macicy na tandem i ustawic
go w prawidlowej pozycji tak, aby byl dopasowany do
macicy pacjentki.

m  Dokreci¢ srube ustalajacg blokady szyjki macicy kluczem
imbusowym i zamocowac ja w prawidtowej pozycji
na tandemie.

Uwaga: Nie nalezy zbyt mocno dokrecac sruby
ustalajqcej blokady szyjki macicy, poniewaz moze
to spowodowac uszkodzenie gwintow blokady szyjki
macicy i Sruby, jak rowniez klucza imbusowego.

m Wybra¢ odpowiednig par¢ sferoid w oparciu o anatomig
pacjentki i umie$cié je na kolpostatach.

m W przypadku korzystania ze sferoid srodtkankowych
nalezy upewnic¢ si¢, ze §ruba ustalajaca jest wycofana do
otworu sferoidy. Poluzowa¢ $rube ustalajaca za pomoca
klucza imbusowego.
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Przéd

/ .

Tyt

Rysunek 3 Zdjecie po lewej — nieprawidlowo / zdjecie
po prawej — prawidtowo (koncowka sruby mocujace;j
jest widoczna / jest niewidoczna).

m  Dokrecié $ruby ustalajace sferoid, aby zamocowac je prawi-
dtowo na kolpostatach. Nie wolno zbyt mocno dokre¢cac $rub,

poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie sferoid.

A

OSTRZEZENIE: Nalezy upewnié sie, ze sferoidy lub
sferoidy srédtkankowe sa prawidiowo przymoco-
wane do kolpostatéw. Przesunigcie sie sferoid lub
sferoid srédtkankowych moze prowadzi¢ do
powaznego obrazen ciata pacjentki.

m  Wiozy¢ tandem przez szyjke macicy pacjentki do macicy.

Uwaga: W przypadku stosowania sferoid srodtkanko-
% wych, rurki prowadnika, igly i kolpostaty nalezy
zmontowac¢ poza ciatem pacjentki.

Uwaga: Bardziej szczegolowe informacje zawiera
Instrukcja uzycia systemu wewngtrzjamowego /
srodtkankowego (GM11013410).

m  Umiesci¢ lewy i prawy kolpostat w sklepieniach pochwy
pacjentki. Przymocowac oba kolpostaty do zespotu
obrotowego tandemu.

m Jedli zajdzie taka potrzeba, dostosowaé rozstaw i rozmie-
szenie kolpostatow. Gdy kolpostaty beda znajdowaty sig
w prawidlowej konfiguracji, dokreci¢ nakretki ustalajace.

m  Ustabilizowac¢ aplikator za pomoca:

O  uniwersalnego urzadzenia do zaciskowego mocowania
aplikatora przymocowanego do 16zka pacjentki lub

O elastycznego zestawu mocujacego (GM11001960)
przymocowanego do ciata pacjentki.

Uwaga: Uniwersalnego urzqdzenia do zaciskowego
mocowania segmentow aplikatora nie nalezy uzywaé

w poblizu skanera RM.
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Opcjonalne zastosowanie srodtkankowe

Rysunek 4 Zestaw tytanowego aplikatora
Fletchera-Suita-Delclosa ze sferoidami srodtkankowymi,
rurkami prowadnika i igtami

Zdjecia rentgenowskie i terapia

m  Aby wykona¢ zdjgcia rentgenowskie, nalezy wyjac zatyczki
stosowane podczas czyszczenia z tandemow i igiet i wlozy¢
odpowiedni marker rentgenowski. Nalezy upewnic sig,
ze marker rentgenowski zostat wlozony az do dystalnego
konca aplikatora.

m  Wyjac¢ marker rentgenowski (jesli zostat uzyty).

m  Nasuna¢ zatyczki zatrzymujgce wyciek na ztgcza tandemu,
a znaczniki kanatéw zatrzymujace wyciek na zlacza igiel.

PRZESTROGA: Jesli do ztacza prowadnicy trans-
& ferowej lub rurki prowadnika zrédta dostanie sie

krew lub inna ciecz, moze dojs¢ do jego awarii.
Ztacze nalezy zabezpieczy¢ zatyczka zatrzymu-
jaca wyciek (GM11003810), znacznikiem kanatéw
zatrzymujacym wyciek (GM11010510) lub odpo-
wiednig liczba gazikéw.

m  Podlaczy¢ odpowiednie prowadnice transferowe lub
rurki prowadnika zrédta do odpowiednich tandemow
(patrz oznaczenie kanatow). W przypadku korzystania
z komponentdw $rodtkankowych, odpowiednie prowad-
nice transferowe lub rurki prowadnika Zrodta nalezy
podtacza¢ do odpowiednich igiet (zgodnie z numerami
kanatéw przydzielonymi w planie zabiegu).

m  Podlaczy¢ odpowiednie prowadnice transferowe lub rurki
prowadnika Zrodta do odpowiednich kanatow nadstawki /
glowicy podziatowej zgodnie z planem terapeutycznym.
W przypadku systeméw GammaMed nalezy uzywac
wylacznie kanatéw od 01 do 19. Dodatkowe informacje
zawiera instrukcja uzycia prowadnicy transferowej lub
rurki prowadnika Zrédla.
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transferowej lub rurki prowadnika zrédta spowo-

i OSTRZEZENIE: Zamiana podiaczen prowadnicy
duje nieprawidtowg terapie.

m  Nalezy upewni¢ si¢, ze prowadnice transferowe lub
rurki prowadnika zrédta nie sa napr¢zone lub zagigte.
Jako podparcia mozna uzy¢ wspornika rurki prowadnika
zrodla i prowadnicy transferowej (GM11001390).

m  Przed rozpoczgciem zabiegu nalezy poinformowac
pacjentk¢ o odpowiednim zachowaniu podczas terapii.

o unikaniu wszelkich ruchow, ktére mogtyby zmienié
pozycje aplikatora. Jesli to konieczne, pacjentka
musi natychmiast skontaktowac sie z osobg prze-
prowadzajaca terapie przez system komunikacji
wewnetrznej lub podgladu. Zmiana potozenia
aplikatora moze doprowadzi¢ do nieprawidlowej
terapii pacjentki.

i OSTRZEZENIE: Nalezy pouczyé pacjentke

m  Pacjentka moze teraz zosta¢ poddana terapii zgodnie
z instrukcjg uzycia aparatu do zdalnego tadowania zrodet
firmy Varian.

Usuwanie i demontaz

m  Wyjaé prowadnicg transferowg lub rurke prowadnika zrodta
1 zatyczki zatrzymujace wyciek z wszystkich aplikatorow.

m  Sprawdzi¢ zlacza ClickFit tandemow i igiet (jesli byty
uzywane) pod katem zanieczyszczen.

m  Jesli zostaly zanieczyszczone, przetrze¢ ich powierzchnie
gazikiem nasgczonym enzymatycznym srodkiem czysz-
czacym, a nastepnie gazikiem nasgczonym woda
0CZyszCczona.

m  Zamknac¢ otwarty koniec tandemu i igiet (jesli byly
uzywane) zatyczkami stosowanymi podczas czyszczenia.

m  Usuna¢ wszystkie mocowania aplikatora i opakowanie.

m Jezeliuzywane byly igly, nalezy odkre¢ci¢ nakretke na rurce
prowadnika, (przeciwnie do ruchu wskazowek zegara)
i ostroznie wyjac igly.

m  Odkreci¢ nakretke ustalajaca zespotu obrotowego i wyjac
tandemy kolpostatu (w tym rurki prowadnika, jesli byty
uzywane).
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m  Zutylizowa¢ rurki prowadnika, jesli byly uzywane,
zgodnie z lokalnymi przepisami.

® Wyjac tandem wewnatrzmaciczny i zespot obrotowy.

m  Odkreci¢ $rube ustalajaca blokady szyjki macicy 1 wyjac
blokade z tandemu wewnatrzmacicznego.

m  Zdemontowaé tandem wewnatrzmaciczny z zespotu
obrotowego.

m  Wyjac znaczniki kanatéw zatrzymujace wyciek z igiet
(mozna je zsuna¢ w kierunku koncowki igty).

m  Odkreci¢ $ruby ustalajace sferoid i wyjac je z tandemoéw
kolpostatu. Upewni¢ si¢, ze kotierz tandemu nie jest
przekrecony w sferoidzie lub sferoidzie srodtkankowe;.

m  Usuna¢ wszystkie $ruby ustalajace sferoid w celu
czyszczenia.

tytanowego moze doprowadzi¢ do jego zgiecia.
Podczas demontazu nalezy upewni¢ sie,

ze wszystkie potaczenia sa catkowicie odkrecone,
a kotnierze tandemow nie s3 zgiete.

j PRZESTROGA: Zbyt silne naciskanie tandemu

Czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja

Przed pierwszym uzyciem i po kazdym kolejnym uzyciu
nalezy wyczysci¢, zdezynfekowac i wysterylizowa¢ wszystkie
czesci wielokrotnego uzytku aplikatora zgodnie z instrukcjami
dotyczacymi ponownego uzycia poszczegbdlnych aplikatoréw
i akcesoriow (GM11011300), ktére znajdujg si¢ wraz z instruk-
cjami uzycia aplikatoréw i akcesoriow firmy Varian na ptycie
CD (GM11010400).
m  Nalezy upewnic si¢, ze wszystkie czgéci zostaty w petni
zdemontowane przed regeneracja zestawu aplikatora tyta-
nowego Fletchera-Suita-Delclosa.

tytanowego typu Fletchera (AL13030001) plastikowe
igly srodtkankowe (GM11007580 i GM11010750)
musza by¢ traktowane jako wyroby jednorazowego
uzytku, ktore nalezy wyrzuci¢ po uzyciu. Ponowne
wykorzystanie tej samej igly moze przyczynic sie do
wprowadzenia zanieczyszczenia i nieprawidtowej
terapii w wyniku zbyt matej lub nadmiernej ekspo-
zycji, jak rowniez wystapienia niebezpieczenstwa
napromieniowania personelu medycznego.

j OSTRZEZENIE: W polaczeniu z zestawem aplikatora
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Uwaga: Zatyczki zatrzymujgce wyciek
(GM11003810) i znaczniki kanatow zatrzymujgce
wyciek (GM11010510) sq przeznaczone do jednora-
zowego uzytku. NieuZywane zatyczki zatrzymujgce
wyciek i znaczniki kanatéw zatrzymujgce wyciek
mogq by¢ regenerowane do 25 razy.

<

Uwaga: Do dezynfekcji pacjentki nie wolno

uzywac jodyny ani wacikow nasqczonych jodyng.
Niektore wyroby Varian, na przykiad sferoidy

i blokady szyjki macicy sq wykonane z poliacetalu.

W wyniku reakcji utleniania jodyny z produktami
poliacetalowymi moze wystqpic¢ uszkodzenie produktu.

<L

Przechowywanie i ponowne stosowanie

Aplikator nalezy przechowywac¢ w taki sposob, aby nie ulegt
uszkodzeniu. Zaleca si¢, aby wszystkie czgsci byly przechowy-
wane w odpowiedniej kasecie do sterylizacji. Zamkna¢ tandem
wewnatrzmaciczny i kolpostatu za pomocg zatyczek stosowa-
nych podczas czyszczenia (pozwali to zapobiec zanieczyszczeniu
przy przechowywaniu poza oryginalnym sterylnym opakowa-
niem, pudetkiem lub torbg). Podczas przechowywania, §ruby na
mechanizmach zaciskowych i tandemie kolpostatu powinny by¢
poluzowane. Zalecenia dotyczace przechowywania akcesoriow
zostaly podane w odpowiedniej instrukcji uzycia.

Zestaw aplikatora tytanowego Fletchera-Suita-Delclosa

(o zmiennej geometrii) jest przeznaczony do wielokrotnego
uzytku. Maksymalna liczba cykli stosowania dla poszczegolnych
komponentéw zostata podana w Tabelach 1.0-3.0. Po tym okresie
uzytkowania, lub jesli ktorakolwiek z czgsci przestanie spelnia¢
wymagania podane w specyfikacji, poszczegélne elementy skta-
dowe aplikatora nalezy usung¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.
Rurka prowadnika i plastikowe igty (jesli sa stosowane)
podczas stosowania wraz z zestawem tytanowego aplikatora
Fletchera-Suita-Delclosa sg produktami jednorazowego uzytku.
Po uzyciu musza zosta¢ zutylizowane zgodnie z lokalnymi
przepisami.

Przed kazdym uzyciem uzytkownik ma obowiazek doktadnie
sprawdzié, czy jakiekolwiek czesci aplikatora lub akcesoria nie
sa uszkodzone, a takze upewnic si¢, ze aplikator i/lub akcesoria
spetniaja specyfikacje fabryczne przedstawione w tej
instrukcji uzycia.
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Jesli stan dowolnej czesci budzi zastrzezenia, nalezy jg wymienic.
Takq czes¢ nalezy natychmiast odestac do producenta w celu
przeprowadzenia inspekcji. Jesli uszkodzenie jest oczywiste,
nalezy skontaktowa¢ sie z producentem w celu uzyskania

czesci zamiennej.

Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za uzywanie uszko-
dzonych czesci lub czesci, ktore nie sq zgodne ze specyfikacjq
fabryczng.

Dziatl obstugi klienta firmy Varian

Pytania techniczne dotyczace tego aplikatora i sposobu jego
uzytkowania oraz jakiekolwiek incydenty zwiazane z aplika-
torem nalezy zgtasza¢ do dziatu obstugi klienta firmy Varian.
Dane kontaktowe znajduja si¢ na karcie kontaktowej dziatu
obstugi klienta firmy Varian.
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