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Rysunek 1 Zestaw elastycznych prowadnic srédtkankowych (GM11004680)

Wiecej informacji na temat ilosci sztuk w zestawie: Tabela 1.

Zestaw elastycznych prowadnic SrodtkanKOWYCh .....icceeiicmirsiniie e 2
L0 070 =T 3
=4 0 LY 0= 1] 11 9
Testowanie Przed [ECZENIEM ...iiiieirii e a s ae e s e an e a e e nn e s aane e s 11
Montaz aplikatora W CelU IECZENIA ...ueviiiureiiiiriirr i 13
N1 (077 o ToTe= o [T o7 =Y a1 SN 0= o] =T 1 26
Wyjmowanie i demontaz aplikatora po terapii ....uureircerirrresrnirs i 26
Czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja czeSci aplikatora ... 27
Przechowywanie i PONOWNE UZYWANIE .....uueeriiirismnrsiisssissssssisssssssssssssssssssssssssssss s s ssssssssessssssssnsss ssssssnnnessanssen 28
RSy e7.4=T 10§ VAR (=T g 01107 3 T 29
Wskazowki wizualne i informacje Prawne ......oiceeeimeincsrmises e s sssss s ssns s 29

Zestaw elastycznych prowadnic $rédtkankowych 1(31)


bbk8836
Pencil


Zestaw elastycznych prowadnic

srodtkankowych

Stosowanie aplikatora

Przeznaczenie

Czas kontaktu

Docelowi
uzytkownicy

Wskazania do
stosowania

Przeciwwskazania

Docelowa grupa
pacjentéw

Korzysci kliniczne

Zestaw elastycznych prowadnic srodtkankowych jest przeznaczony do
stosowania podczas zabiegéw napromieniania, ktére wymagajg
elastycznego Swiatta prowadnika Zrodta, w tym zabiegéw w obrebie
gtowy, szyi, jezyka, pecherza, prostaty i zabiegdéw ginekologicznych z
wykorzystaniem brachyterapii HDR lub PDR.

Prowadnice srodtkankowe, zatyczki zaciskowe i zatyczki mocujgce
mogqg by¢ w kontakcie z ciatem pacjentem przez maksymalnie 7 dni.

Igty do implantu i urzgdzenia popychajgce mogg by¢ w kontakcie z
ciatem pacjentem przez maksymalnie 1 godzine.

Zestaw elastycznych prowadnic srodtkankowych jest przeznaczony
gtéwnie do uzytku przez lekarzy odpowiedzialnych za przeprowadzanie
zabiegow radioterapii u pacjentow. Do takich lekarzy zalicza sie
onkologow radioterapeutdw oraz innych wykwalifikowanych lekarzy.
Lekarz moze nadzorowac technikow lub innych pracownikow
medycznych, ktérzy asystujg przy procedurach zwigzanych

z radioterapig lub wykonujg takie procedury.

Zestaw elastycznych prowadnic srédtkankowych jest wskazany do
stosowania podczas zabiegdw napromieniania, ktére wymagajg
elastycznego Swiatta prowadnika zrodta, w tym zabiegéw w obrebie
gtowy, szyi, jezyka, pecherza, prostaty i zabiegéw ginekologicznych
wykorzystujgcych brachyterapie HDR lub PDR.

Nie sg znane przeciwwskazania do stosowania jakichkolwiek czesci
zestawu elastycznych prowadnic srodtkankowych wymienionych w
niniejszej instrukcji uzytkowania.

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

Zamierzong korzy$cig kliniczng jest leczenie nowotwordw 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 ktérego sg
wprowadzane zdalnie sterowane zrédta promieniotworcze stosowane
w terapii radioizotopowej (zrédta stosowane w brachyterapii), ktére maja
zosta¢ umieszczone w obrebie tkanki docelowej. Korzyscig kliniczng z
brachyterapii jest zdolnos¢ do dostarczania (za pomocg aplikatorow
wewnatrzjamowych / srodtkankowych / wewnatrzprzewodowych /
powierzchniowych) bardzo duzych dawek promieniowania do obszarow
docelowych, przy jednoczesnie bardzo szybkim spadku dawki do
sgsiadujgcych zdrowych tkanek. Metoda ta moze prowadzi¢ do
zwiekszenia skutecznosci leczenia nowotworéw. Dzieki zdalnemu
tadowaniu aplikatoréw radioterapeuci nie sg narazeni na
promieniowanie.

Kompatybilnos¢

Zestaw elastycznych prowadnic srodtkankowych jest kompatybilny z systemem aparatu do
zdalnego tadowania zrédet BRAVOS oraz z aparatami do zdalnego tadowania zrédet z serii
GammaMedplus. Do podtgczenia aplikatora do aparatu do zdalnego tadowania zrodet nalezy
uzywac wytgcznie prowadnika zrédfa lub prowadnic transferowych firmy Varian.

Komponenty

Komponenty

Liste elementow zestawu elastycznych prowadnic srodtkankowych (GM11004680) zawiera
Tabela 1 na stronie 4. Sekcja Komponenty wymagane dla aparatéw do zdalnego fadowania
zrédet na stronie 5 zawiera liste akcesoriow wymaganych do uzycia zestawu elastycznych
prowadnic $rodtkankowych z systemem aparatu do zdalnego tadowania zrédet BRAVOS oraz
aparatami do zdalnego tadowania zrédet z serii GammaMedplus, jak réwniez do obrazowania. Do
obrazowania nalezy uzywac¢ odpowiednich markerow rentgenowskich firmy Varian. Dostepne sg
opcjonalne komponenty i akcesoria dla tego zestawu. Wiecej informacji: Opcjonalne komponenty
i akcesoria na stronie 6.

Symbole uzywane w tabelach komponentow:

llos¢

(') Do wielokrotnego uzytku
-

Czyszczenie reczne i dezynfekcja

=
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| Czyszczenie maszynowe i dezynfekcja

1y 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 regeneraciji i/lub wykorzystania.
Liczbe zakonczonych cykli nalezy zapisa¢ w arkuszu: Karta monitorowania reprocesowania dla
aplikatorow i akcesoriow (GM11011490).

Lista komponentéw

0 Uwaga: Aby rozréznic¢ zatyczki uzywane do mocowania, wieksze z nich okreslono
jako zatyczki zaciskowe.

Tabela1 Zestaw elastycznych prowadnic srodtkankowych (GM11004680)

Opis m Nr produktu Materiat r P — CT MRI
QT NS R[9S
Koo

Elastyczne prowadnice $rédtkan-
kowe, pojedynczy prowadnik,
350 mm, sterylne, jednorazowego 1% | GM11003723 Poliamid - - - - v MR
uzytku, zestaw 3 szt., 10 szt. w
opakowaniu

Elastyczne prowadnice $rodtkan-
kowe, podwajny prowadnik,

350 mm, sterylne, jednorazowego 1% GM11003923 Poliamid - - - - v MR
uzytku, zestaw 3 szt., 10 szt. w
opakowaniu

Elastyczne prowadnice $rodtkan-
kowe, z zaslepiong koricéwka,

350 mm, sterylne, jednorazowego 1% GM11003733 Poliamid - - - - v MR
uzytku, zestaw 3 szt., opakowanie

10 szt.

Zatyczki mocujgce, zestaw 1 (czer-

wone, niebieskie, biate), sterylne, 1% GM11010362 PP/PVC*% - - - - v MR

opakowanie 5 szt.

Zatyczki mocujace, zestaw 2 (zie-
lone, czarne, z6tte), sterylne, opa- 1% GM11010372 PP/PVCx% - - - - v MR
kowanie 5 szt.

Zestaw znacznikéw kanatéw za- 1xk% | GM11010510 Silikon

trzymujacych wyciek, 1-12 B % % / / MR

* Kazde opakowanie zawiera kilka sterylnych woreczkéw. Na przyktad wyréb GM11003723 to 10 sterylnych woreczkéw, z ktérych kazdy
zawiera trzy sterylne, prowadnice $rodtkankowe 350 mm jednorazowego uzytku z pojedynczym prowadnikiem (GM11003720). Zestaw
zatyczek mocujgcych GM11010362 to pie¢ sterylnych woreczkéw, z kazdy zawiera siedem matych biatych zatyczek mocujacych i szes¢
wigkszych zatyczek zaciskowych w r6znych kolorach.

%% Polipropylen / polichlorek winylu.

%% % 1 na kanat (zestaw zawiera 25 sztuk z kazdego numeru kanatu).
Znaczniki kanatu zatrzymujgce wyciek (GM11010510) sg przeznaczone do jednorazowego uzytku, jednak nieuzywane znaczniki kanatéw
zatrzymujace wyciek moga by¢ reprocesowane do 25 razy.
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Komponenty wymagane dla aparatéw do zdalnego tadowania 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 komponentéw aplikatoréw do aplikatorow
dostarczanych przez firme Varian (P1063597).

Tabela2 Wymagane dla systemu aparatu do zdalnego tadowania zrédet BRAVOS

Opis Nr produktu Materiat P — CT MRI
S |IEHES Y

Opcja1

Prowadnica transferowa do cewni-

kéw 320 mm * GM11011890

Prowadnica transferowa do cewni-

Kéw 250 mm * GM11011880

Prowadnica transferowa do cewni-

kéw 200 mm * | GM11011870 Dane dostepne w poszczegolnych instrukcjach uzytkowania.

Prowadnica transferowa do cewni-

Kéw 113 mm * GM11011860

Marker rentgenowski BV, do apli-

katoréw o dt. do 320 mm, bez oz- * GM11009600

naczen

Igta do implantu, 100 mm, $rednica
1,7 mm, prosta k% 1 GM11003200

Igta do implantu, 100 mm, $rednica ;
1.7 mm, zakrzywiona %% 1 GM11003210 Stal nierdzewna - 1 1 v - @

Stal nierdzewna - 1 1 v -

Sprawdzian dtugosci dociecia do
prowadnic $rédtkankowych

113 mm i aplikatoréw do piersi do 1 GM11010000
6F.

Sprawdzian dtugosci dociecia do
prowadnic $rédtkankowych

200 mm i aplikatoréw do piersi do 1 GM11010010
6F.

Sprawdzian dtugosci docigecia do Dane dostepne w poszczegolnych instrukcjach uzytkowania.
prowadnic $rédtkankowych

250 mm i aplikatoréw do piersi do 1 GM11010030
6F.

Sprawdzian dtugosci dociecia do
prowadnic $rédtkankowych

320 mm i aplikatoréw do piersi do 1 GM11010040
6F.

Sprawdzian dtugosci 1 GM11011800
Opcja 2
Prowadnica transferowa o dtugosci

1000 mm do cewnikéw * | GM11011910
Marker rentgenowski BV, do apli- Dane dostepne w poszczegolnych instrukcjach uzytkowania.

katoréw o dt. do 320 mm, bez oz- * GM11009600
naczen

Igta do implantu, 100 mm, $rednica
1.7 mm, prosta k% 1 GM11003200

Igta do implantu, 100 mm, $rednica ;
1.7 mm, zakrzywiona %% 1 GM11003210 Stal nierdzewna - 1 1 v - @

Stal nierdzewna - 1 1 v -

Sprawdzian dtugosci 1 GM11011800 Dane dostepne w poszczegolnych instrukcjach uzytkowania.
* 1 na kanat
%% lub igly innych dtugosci.
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Tabela 3 Wymagane dla serii GammaMedplus

Opis Nr produktu Materiat (v) t‘:’j ‘ X ‘ (6 CcT MRI

Prowadnik zrédta z mechanizmem
blokujgcym, 113 mm, rurka $rédt- * | GM11000460
kankowa, GammaMedplus

Prowadnik zrodfa z mechanizmem
blokujacym, 200 mm, prowadnica * | GM11000370
$rodtkankowa, GammaMedplus

Prowadnik zrédta z mechanizmem
blokujgcym, 250 mm, prowadnica * | GM11010020 Dane dostepne w poszczegolnych instrukcjach uzytkowania.
$rédtkankowa, GammaMedplus

Prowadnik zrédta z mechanizmem
blokujgcym, 320 mm, prowadnica * | GM11000310
$rédtkankowa, GammaMedplus

Marker rentgenowski BV, do apli-
katoréw o dt. do 320 mm, bez oz- * GM11009600
naczen

Igta do implantu, 100 mm, $rednica
1,7 mm, prosta k% ! GM11003200

Igta do implantu, 100 mm, $rednica 1 GM11003210

1.7 mm, zakrzywiona % Stal nierdzewna - 1 1 v -

Stal nierdzewna - 1 1 v - @

Sprawdzian dtugosci dociecia do
prowadnic $rodtkankowych

113 mm i aplikatoréw do piersi do 1 GM11010000
6F.

Sprawdzian dtugosci dociecia do
prowadnic $rodtkankowych

200 mm i aplikatoréw do piersi do 1 GM11010010
6F.

Sprawdzian dtugosci dociecia do
prowadnic $rodtkankowych

250 mm i aplikatoréw do piersi do 1 GM11010030
6F.

Dane dostepne w poszczegolnych instrukcjach uzytkowania.

Sprawdzian dtugosci dociecia do
prowadnic $rodtkankowych

320 mm i aplikatoréw do piersi do 1 GM11010040
6F.

Sprawdzian dtugosci, Gamma-
Medplus 1 GM11000330

* 1 na kanat.
%% lub igty innych dtugosci.

Opcjonalne komponenty i akcesoria

Tabela 4 Opcjonalne komponenty i akcesoria

Opis Nr produktu Materiat f') t\’_’j ‘ F ‘ SS') ©Ir MRI

Elastyczne prowadnice $rodtkan-
kowe, podwajny prowadnik,

530 mm, sterylne, jednorazowego 1 GM11008572 Poliamid - - - - v MR
uzytku, zestaw 3 szt., 5 zestawow
na opakowanie

Elastyczna prowadnica $rodtkan-
kowa, z zaslepiong koricéwka,
530 mm, sterylna, jednorazowego 1 GM11008582 Poliamid - - - - v MR
uzytku, zestaw 3 szt., opakowanie
5 szt.
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Opis Nr produktu Materiat f') t\’_/j ‘ X ‘ (6 CcT MRI

Zatyczki mocujgce, zestaw 1 (czer-
wone, niebieskie, biate), sterylne, 1 GM11010362 PP/PVC - - - - - MR
opakowanie 5 szt.

Zatyczki mocujgce, zestaw 2 (zie-

lone, czarne, zotte), sterylne, opa- 1 GM11010372 PP/PVC - - - - - MR
kowanie 5 szt.
Zatyczki mocujgce, opakowania 10 1 GM11010382 PVC % _ _ _ _ J MR

x 10 szt., sterylne

Zestaw znacznikow kanatéw za- .
trzymujacych wyciek, 13-24 1| GM11010520 Silikon - 25 | 25 v v | |MR

(Zoag%ﬁ;ggzg{)”gﬁe wyociek 1 | GM11003810 Silikon - 25 25 v v MR
mgdrftﬁnggg%ghfl?iﬁn?° iglydo| 4| GM11003040 PEEK v | 100 | 100 | v - -

e Dypyonsice dolgydo |4 | Gu11002820 PPSU v |00 [ 00| v | - | -

iga do '";f(';’g;“ 120mm, Srednica | 4| GM11002700 | Stal nierdzewna | - 1 1 Voo @
Igla o "ggfr%uwéig mm, $rednica | 4| GM11002930 | Stal nierdzewna | - 1 1 v - @
'19*73 do '“;Fr’c')""sfg;“ 150 mm, Srednica | 4| GM11006710 | Stal nierdzewna | - 1 1 v - @
iga do '@gf&%éﬁ% mm, Srednica | 4| GM11006720 | Stal nierdzewna | - 1 1 v - @
E?r%%i’n;%asgu' 150 mm, $rednica 1 GM11006730 Stal nierdzewna - 1 1 v - @
g do "T;gfr';‘ylfmlig mm, Srednica | 4| GM11006740 | Stal nierdzewna | - 1 1 Voo @
iga do 'fgf('fsft‘;“ 250 mm, srednica | 4| GM11006780 | Stal nierdzewna | - 1 1 v - @

Sprawdzian dtugosci dociecia do
prowadnic $rodtkankowych 1 GM11006670
500 mm

Marker rentgenowski BV, zestaw |,
do aplikatorow do 320 mm, 1 GM11009620
kod 01-06

Marker rentgenowski BV, zestaw I,
do aplikatorow o dtugosci do 1 GM11009630
320 mm, kod 07-12

Marker rentgenowski BV, zestaw |,

Dane dostepne w poszczegolnych instrukcjach uzytkowania.

do rurek o dtugosci do 500 mm, 1 GM11009670
kod 1-06

Marker rentgenowski BV, zestaw I,

do rurek o dtugosci do 500 mm, 1 GM11009680
kod 7-12

Prowadnik zrodta z mechanizmem
blokujacym, 500 mm, prowadnica *% | GM11006650
Srodtkankowa

Uniwersalna kaseta do sterylizacji 1 GM11010340 Stal nierdzewna v - - v - @

* Kazde opakowanie zatyczek mocujgcych 10 x 10 zawiera 10 woreczkéw, z ktérych kazdy zawiera 10 matych biatych zatyczek mocuja-
cych.

%% 1 na kanat.
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Dostepne zestawy

Kazde opakowanie zawiera kilka sterylnych woreczkéw. Na przyktad:

e Elastyczne prowadnice srédtkankowe (GM11003723) to 10 sterylnych woreczkoéw, z ktérych
kazdy zawiera trzy pojedyncze, sterylne prowadnice srodtkankowe 350 mm jednorazowego
uzytku (GM11003720).

e Zestaw zatyczek mocujagcych 1 (GM11010362) to pie¢ sterylnych woreczkow, z ktérych

kazdy zawiera siedem matych biatych zatyczek mocujgcych i sze$¢ wiekszych zatyczek
zaciskowych w réznych kolorach.

e Opakowanie zatyczek mocujgcych 10 x 10 (GM11010382) zawiera 10 woreczkow, z ktérych
kazdy zawiera 10 matych biatych sterylnych zatyczek mocujgcych.

Tabela 5 Dostepne wielko$ci zestawow prowadnic i zaciskbw mocujgcych

Nr produktu Opis

GM11003722 Elastyczne prowadnice $rddtkankowe, pojedynczy prowadnik, 350 mm, sterylne, zestaw 3 szt., 5 szt. w opa-
kowaniu

GM11003723 Elastyczne prowadnice $rédtkankowe, pojedynczy prowadnik, 350 mm, sterylne, zestaw 3 szt., 10 szt. w opa-
kowaniu

GM11003732 Elastyczne prowadnice $rddtkankowe, z za$lepiong koncowka, 350 mm, sterylne, zestaw 3 szt., 5 szt. w opa-
kowaniu

GM11003733 Elastyczne prowadnice $rddtkankowe, z zaslepiong koncowka, 350 mm, sterylne, zestaw 3 szt., 10 szt. w
opakowaniu

GM11003922 Elastyczne prowadnice srddtkankowe, podwojny prowadnik, 350 mm, sterylne, zestaw 3 szt., 5 szt. w opako-
waniu

GM11003923 Elastyczne prowadnice $rddtkankowe, podwojny prowadnik, 350 mm, sterylne, zestaw 3 szt., 10 szt. w opa-
kowaniu

GM11008572 Elastyczne prowadnice srodtkankowe, podwojny prowadnik, 530 mm, sterylne, zestaw 3 szt., 5 szt. w opako-
waniu

GM11008582 Elastyczne prowadnice $rédtkankowe, z zaslepiong koncéwka, 530 mm, sterylne, zestaw 3 szt., 5 szt. w opa-
kowaniu

GM11010362 Zatyczki mocujgce, zestaw 1 (czerwone, niebieskie, biate), sterylne, opakowanie 5 szt.

GM11010363 Zatyczki mocujace, zestaw 1 (czerwone, niebieskie, biate), sterylne, opakowanie 10 szt.

GM11010372 Zatyczki mocujace, zestaw 2 (zielone, czarne, zétte), sterylne, opakowanie 5 szt.

GM11010373 Zatyczki mocujace, zestaw 2 (zielone, czarne, zotte), sterylne, opakowanie 10 szt.

GM11010382 Zatyczki mocujgce, opakowanie 10 x 10, sterylne

GM11010383 Zatyczki mocujgce, opakowanie 20 x 10, sterylne

Dostepne wielkosci zestawow igiet sSrodtkankowych

Nr produktu Opis

GM11003202 Igta do implantu, 100 mm, $rednica 1,7 mm, prosta, 5 szt. w opakowaniu
GM11002702 Igta do implantu, 120 mm, $rednica 1,7 mm, prosta, 5 szt. w opakowaniu
GM11006712 Igta do implantu, 150 mm, $rednica 1,7 mm, prosta, 5 szt. w opakowaniu
GM11006713 Igta do implantu, 150 mm, $rednica 1,7 mm, prosta, 10 szt. w opakowaniu
GM11003212 Igta do implantu, 100 mm, $rednica 1,7 mm, zakrzywiona, 5 szt. w opakowaniu
GM11002932 Igta do implantu, 120 mm, $rednica 1,7 mm, zakrzywiona, 5 szt. w opakowaniu
GM11006722 Igta do implantu, 150 mm, $rednica 1,7 mm, zakrzywiona, 5 szt. w opakowaniu
GM11006732 Igta do implantu, 150 mm, $rednica 2,2 mm, prosta, 5 szt. w opakowaniu
GM11006742 Igta do implantu, 150 mm, $rednica 2,2 mm, zakrzywiona, 5 szt. w opakowaniu
GM11006782 Igta do implantu, 250 mm, $rednica 1,7 mm, prosta, 5 szt. w opakowaniu
GM11006783 Igta do implantu, 250 mm, $rednica 1,7 mm, prosta, 10 szt. w opakowaniu
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Bezpieczenstwo

Ogdlne zasady bezpieczenstwa

Nalezy Scisle przestrzegac niniejszej instrukcji uzytkowania.

OSTRZEZENIE: Zestaw elastycznych prowadnic srodtkankowych jest
przeznaczony wytgcznie do uzycia z systemem aparatu do
zdalnego tadowania zrédet BRAVOS i z aparatem do

A zdalnego tadowania zrodet z serii GammaMedplus.
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 ktorych istnieje mozliwos¢ realizacji
okreslonych celéw w zakresie zalecen klinicznych, w tym
nieprzekroczenia maksymalnej dawki promieniowania

A majgcej zastosowanie do poszczegolnych narzagdow.

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

OSTRZEZENIE: Zatyczki zaciskowe i mocujgce to wyroby jednorazowego
uzytku i nalezy je wyrzucic¢ po uzyciu. Ponownie uzyta
zatyczka moze nie zapewnia¢ prawidtowego zamocowania
prowadnic srédtkankowych, co moze skutkowac¢ zmiang ich

A potozenia. Ponowne uzycie zatyczek do jednorazowego
uzytku moze prowadzi¢ do zakazenia i reakcji alergicznej,
zwiekszonej liczby powiktan wystepujgcych w obrebie
zdrowych tkanek lub nieskutecznego leczenia guza
z powodu podania niewystarczajgcej dawki promieniowania.

PRZESTROGA: Kazdy lekarz jest odpowiedzialny za zastosowanie
odpowiedniej techniki i podjecie odpowiedniej decyzji
dotyczacej wskazania do stosowania zestawu elastycznych

A rurek implantu srédtkankowego w oparciu o wiasne
doswiadczenie, wyszkolenie i wiedze medyczng. Lekarz
musi posiadac¢ odpowiednie przeszkolenie w zakresie
prawidtowego uzywania systemu aparatu do zdalnego
tadowania zrédet BRAVOS lub z serii GammaMedplus.
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PRZESTROGA:

PRZESTROGA:

Zatyczki zatrzymujgce wyciek oraz znaczniki kanatow
zatrzymujgce wyciek to produkty jednorazowego uzytku

i nalezy je wyrzuci¢ po uzyciu. Ponownie uzyte zatyczki
zatrzymujgce wyciek i znaczniki kanatéw zatrzymujace
wyciek nie gwarantujg szczelno$ci, co moze prowadzi¢ do
przedostania sie cieczy do wnetrza ztgcza prowadnicy
transferowej lub prowadnika zrodta i uszkodzenia aparatu
do zdalnego fadowania zrédet firmy Varian.

Prawo federalne USA zezwala na sprzedaz tego wyrobu
wyltgcznie lekarzowi lub na zlecenie lekarza.

Bezpieczenstwo obrazowania metoda rezonansu
magnetycznego

Wszystkie elementy, ktére nie sg bezpieczne w badaniach MR, muszg zosta¢ usuniete przed
wprowadzeniem pacjentki do srodowiska MR. Wiecej informacji dotyczacych bezpieczenstwa
danego elementu lub akcesorium aplikatora w srodowisku MR jest podana w czesci Komponenty
na stronie 3.

@ IMR NIEBEZPIECZ- Igly do implantu.
NY:

A

MR

OSTRZEZENIE:

MR BEZPIECZNY:

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

Elastyczne prowadnice srédtkankowe, zatyczki mocujgce,
znaczniki kanatdéw zatrzymujgce wyciek.

Ryzyko rezydualne i niepozadane skutki uboczne

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

Stan przy dostawie

Przy odbiorze uzytkownik powinien sprawdzi¢, czy opakowanie nie jest otwarte lub uszkodzone.
Produkty sg starannie zapakowane w nastepujgcy sposob:

W stanie sterylnym wytacznie do jednorazowego Elastyczne prowadnice $rodtkankowe
uzytku: Zatyczki mocujgce
W stanie niesterylnym wytacznie do jednorazowego Igty do implantu
uzytku:

W stanie niesterylnym: Urzgdzenia popychajgce

Elastyczne prowadnice srédtkankowe i zaciski mocujgce sg przeznaczone wytgcznie do
jednorazowego uzytku. Sg one dostarczane w sterylnym opakowaniu po sterylizacji tlenkiem
etylenu (EO, ethylene oxide).

Przed uzyciem niesterylnych czesci (takich jak jednorazowe igty do implantu lub urzgdzenia
popychajgce wielokrotnego uzytku) nalezy je wyczysci¢, zdezynfekowac i wysterylizowa¢ zgodnie
z Instrukcja regeneracji aplikatoréw i akcesoriow (GM11011300/P1065996).

Uwaga: Zatyczki zatrzymujgce wyciek i znaczniki kanatéw zatrzymujgce wyciek sg
przeznaczone do jednorazowego uzytku. Nieuzywane zatyczki zatrzymujgce wyciek

ﬂ i znaczniki kanatéw zatrzymujgce wyciek mogg by¢ przygotowane do ponownego
uzycia maksymalnie 25 razy. Dodatkowe informacje zawiera sekcja Komponenty na
stronie 3.
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Jak sprawdzaé aplikator i czesci aplikatora

OSTRZEZENIE: Elastyczne prowadnice $rédtkankowe, zatyczki zaciskowe i
zatyczki mocujace sg sterylne, o ile opakowanie nie zostato
otwarte ani uszkodzone. Te produkty sg przeznaczone
wytgcznie do jednorazowego uzytku. Nie nalezy ponownie

A poddawac ich sterylizacji. Elastyczne prowadnice
srodtkankowe, zatyczki zaciskowe oraz zatyczki mocujgce
zostaty poddane sterylizacji tlenkiem etylenu i usuwaniu
gazu w celu usuniecia pozostatosci do akceptowalnego
poziomu.

Z zestawem elastycznych prowadnic $rodtkankowych nalezy obchodzi¢ sie ostroznie, aby
unikng¢ ich uszkodzenia. Przed kazdym zabiegiem nalezy postepowac wedtug ponizsze;j
procedury, aby upewnic sie, ze prowadnice sg nieuszkodzone i nadal spetniajg warunki
specyfikaciji.

OSTRZEZENIE: Uzywanie uszkodzonego aplikatora 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.

1. Nalezy zwrdci¢ uwage na date waznosci znajdujgca sie na etykiecie opakowania wyrobow
sterylnych i nie uzywac ich, jesli termin waznosci uptynat.
Wyja¢ komponenty z opakowania w czystym miejscu, na przykfad na woézku zabiegowym.

3. Nalezy doktadnie sprawdzi¢, czy prowadnice srédtkankowe nie sg zagiete lub uszkodzone.
W kazdej prowadnicy sroédtkankowej znajduje sie monofilament, kiéry ma zapobiegacé
zagieciom podczas implantaciji.

Przed kazdym (takze przed pierwszym) uzyciem wszystkie czesci nalezy poddac starannej
regeneracji zgodnie z informacjami w publikacji Rozdziat Czyszczenie, dezynfekcja i
sterylizacja czesci aplikatora na stronie 27.
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Montaz aplikatora w celu leczenia

Czesci zestawu aplikatora
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Rysunek 2 Czesci zestawu aplikatora

1. Elastyczna prowadnica srodtkankowa, podwaojny prowadnik, 350 mm, sterylna, jednorazowego uzytku, zestaw 3 szt.
(GM11003923)

2. Elastyczna prowadnica srodtkankowa, pojedynczy prowadnik, 350 mm, sterylna, jednorazowego uzytku, zestaw
3 szt. (GM11003723)

3. Elastyczna prowadnica $rédtkankowa, z zaslepiong koncowka, 350 mm, sterylna, jednorazowego uzytku, zestaw
3 szt. (GM11003733)

4. Zatyczki mocujgce, zestaw 1 (czerwone, niebieskie, biate), sterylne (GM11010362)

5. Zatyczki mocujgce, zestaw 2 (zielone, czarne, zotte), sterylne (GM11010372)

6. Zestaw znacznikow kanatéw zatrzymujgcych wyciek, 1-12 (GM11010510)

Kazdy zestaw elastycznej prowadnicy srodtkankowej zawiera kilka pojedynczych sterylnych
woreczkow.

e Informacje na temat ilosci sztuk w zestawie: Tabela 1 Zestaw elastycznych prowadnic
Srodtkankowych (GM11004680) na stronie 4.

e Informacje na temat ilosci sztuk w zestawie: Tabela 5 Dostepne wielkosci zestawow
prowadnic i zaciskdw mocujgcych na stronie 8.
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Rysunek 3 [Opcja] Urzadzenie popychajace i igta do implantu

Srodki ostroznosci przy zaktadaniu

Uwaga: Nalezy poinstruowac pacjentow z otwartymi cewnikami srodtkankowymi, aby

ﬂ unikali kontaktu z wodg lub wilgocig, w tym kapieli lub prysznica. Nalezy podkresli¢
znaczenie stosowania na otwartych koncach prowadnic $rodtkankowych takich
samych $rodkéw ostroznosci, jak w miejscu wprowadzenia.

Kazda elastyczna prowadnica srédtkankowa jest wyposazona w z6tty monofilament stabilizujgcy.

OSTRZEZENIE: Niestosowanie zatyczek zatrzymujgcych wyciek lub
znacznikow kanatdw zatrzymujgcych wyciek moze
A prowadzi¢ do zanieczyszczenia aplikatora lub rurek
prowadnika zroédta / prowadnic transferowych, co z kolei
moze przyczynic¢ sie do wystgpienia zakazenia i reakcji
alergiczne;.

PRZESTROGA: Przedostanie sie do prowadnic jakichkolwiek cieczy lub
A innych zanieczyszczeh moze prowadzi¢ do nieprawidiowego
dziatania lub uszkodzenia aparatu do zdalnego tadowania
zrédet firmy Varian.
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Stosowanie prowadnicy pojedynczej lub prowadnicy z
zaslepiong koncowka

Rysunek 4 Ogdlne informacje o umieszczaniu

PRZESTROGA: Podczas stosowania klinicznego nie wystepujg przeszkody,
jesli promienie nie sg mniejsze niz 25 mm, a suma
A wszystkich kgtow nie przekracza 180°. Uzycie ciasniejszych
krzywizn i wiekszych kgtow moze spowodowac opdznienie
leczenia.

PRZESTROGA: Nadmierna sita ciggngca podczas aplikacji moze
doprowadzi¢ do rozciggniecia prowadnicy srédtkankowej, co
uniemozliwi usuniecie monofilamentu nylonowego. Mogtoby
to spowodowacé uszkodzenie prowadnic srodtkankowych.

1. Na najbardziej dystalnej koncowce pojedynczej prowadnicy srodtkankowej zatozy¢ matg
zatyczke mocujgcg. W przypadku prowadnicy z zaslepiong koncéwkg zatyczka mocujgca nie
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jest potrzebna, poniewaz kotnierz na dystalnym koncu zapobiega zsuwaniu si¢ zatyczki
zaciskowe;j.
1

N\ — €

Rysunek 5 Pojedyncza prowadnica

1. Koncowka prowadnicy.
2. Mata zatyczka mocujaca.

e .

Rysunek 6 Kotnierz prowadnicy z zaslepiong koncéwkg

2. Umiesci¢ zatyczke zaciskowg na koncu prowadnicy tak, aby wgtebienie na matg zatyczke
mocujgcg byto skierowane w jej strone. Nasung¢ matg zatyczke mocujgcg na wciecie.

Rysunek 7 Zagtebienie
3. Przygotowac skoére w miejscu zabiegu zgodnie ze standardowymi technikami chirurgicznymi.

0 Uwaga: W przypadku korzystania z zaawansowanego systemu piersiowych ptytek
celowniczych nalezy stosowac igty do implantu 250 mm.
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4. Wprowadzi¢ igte do implantu tak, aby przechodzita przez miejsce zabiegu. Aby utatwi¢
wprowadzanie, nalezy w razie potrzeby uzy¢ odpowiedniego szablonu do wprowadzania igty i
urzgdzenia popychajgcego.

Uwaga: Igta do implantu stuzy do przeprowadzenia prowadnicy sroédtkankowej
przez tkanke. Przed wprowadzeniem nalezy sprawdzic¢ orientacje pacjenta. Na
0 przyktad w przypadku leczenia lewej piersi pacjentki nalezy wprowadzi¢
prowadnice srodtkankowe od prawej strony piersi pacjentki, tak aby prowadniki
zrédet i prowadnice transferowe nie byly utozone w poprzek ciata pacjentki.

Nie przeciggac¢ igty w catosci przez tkanke. Nalezy zadbac, aby konce igty docieraty do obu
stron tkanki, tworzgc tunel dla prowadnicy srodtkankowe;.

5. Wsung¢ cienkg koncowke prowadnika prowadnicy srodtkankowej w igte do implantu.
Koncowka prowadnika zostanie pdzniej odcieta, aby prowadnice mozna byto podtgczy¢ do
prowadnika zrodfa lub prowadnicy transferowe;j.
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Przeciagnac igte przez tkanke, az prowadnica $rodtkankowa osiggnie wymagane potozenie.

Usunac igte.
Z wgtebieniem skierowanym w strone przeciwng do ciata pacjenta nasung¢ drugg zatyczke

zaciskowg na koncéwke prowadnika wprowadzonej prowadnicy i przesunaé jg po
prowadnicy, az zetknie sie ze skora.

8 e

Nasungc¢ zatyczke mocujgcg na koncowke prowadnika i przesungé jg na miejsce we
wgtebieniu zatyczki zaciskowe;.

OSTRZEZENIE: Zatyczki zaciskowe i mocujgce to wyroby

jednorazowego uzytku i nalezy je wyrzuci¢ po uzyciu.
Ponownie uzyta zatyczka moze nie zapewniac
prawidtowego zamocowania prowadnic
Srodtkankowych, co moze skutkowaé zmiang ich

A potozenia. Ponowne uzycie zatyczek do jednorazowego
uzytku moze prowadzi¢ do zakazenia i reakcji
alergicznej, zwiekszonej liczby powiktan wystepujgcych
w obrebie zdrowych tkanek lub nieskutecznego leczenia
guza z powodu podania niewystarczajgcej dawki
promieniowania.
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10. Skorygowac zatyczki zaciskowe i mocujgce, aby utrzymywaty prowadnice srodtkankowg w
potozeniu; w razie konieczno$ci przymocowac je za pomocg SzZwow.

11. Wsunaé znacznik kanatu zatrzymujgcy wyciek przez kohcéwke prowadnika na szerszg czesc
prowadnicy srédtkankowe;j.

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

A zablokowac sie i nie zamykaé prawidtowo. Ztgcze
nalezy zabezpieczy¢ zatyczkag zatrzymujgcag wyciek
(GM11003810), znacznikiem kanatéw zatrzymujgcym
wyciek (GM11010510 lub GM11010520) lub
wystarczajgcy iloscig tampondw.

12. Odcig¢ prowadnik tuz za przewezeniem, jak pokazano ponize;.

Nalezy przejs¢ do kroku Dostosowywanie prowadnic po wprowadzeniu na stronie 22.

Montaz aplikatora w celu leczenia 19 (31)



Stosowanie prowadnicy srédtkankowej z dwoma prowadnikami

S § $
§ N §
§ ) )

Nalezy rozpoczg¢ od przeczytania poprzedniej sekcji, poniewaz zawiera ona ilustracje
przedstawiajgce uzycie zaciskow mocujgcych, igiet do implantu i ciecia koncowki prowadnika
prowadnicy srodtkankowej. Wiecej informaciji: Stosowanie prowadnicy pojedynczej lub
prowadnicy z zaslepiong koncéwkg na stronie 15.

PRZESTROGA: Podczas stosowania klinicznego nie wystepujg przeszkody,
jesli promienie nie sg mniejsze niz 25 mm, a suma
A wszystkich katéw nie przekracza 180°. Uzycie ciasniejszych
krzywizn i wigkszych kgtow moze spowodowac opdznienie
leczenia.

PRZESTROGA: Nadmierna sita ciggngca podczas aplikacji moze
doprowadzi¢ do rozciggniecia prowadnicy srodtkankowej, co
uniemozliwi usuniecie monofilamentu nylonowego. Mogtoby
to spowodowacé uszkodzenie prowadnic srodtkankowych.

Kolejne kroki:

Przygotowac¢ skére w miejscu zabiegu zgodnie ze standardowymi technikami chirurgicznymi.

2. Aby wykonac zapetlong rurke do leczenia jezyka lub podniebienia nalezy wprowadzi¢ dwie
igly do implantu do ciata pacjenta, zachowujgc miedzy nimi wystarczajgco duzg odlegtos¢,
aby zapewnic, ze rurka bedzie miata minimalng krzywizne dozwolong przez aparat. Nie
przeciggac iglty w catosci przez tkanke. Nalezy zadba¢, aby konce igty docieraty do obu stron
tkanki, tworzgc tunel dla prowadnicy srédtkankowej.

e W razie potrzeby uzy¢ urzgdzenia popychajgcego, aby przeprowadzic igte przez tkanke.

3. Wsung¢ podwojng prowadnice srédtkankowgq: jeden prowadnik do kazdej z igiet do implantu.
Upewnic sie, ze jest dostepna wystarczajgca ilo$¢ miejsca na przytgczenie prowadnika zrodta
lub prowadnicy transferowej.

4. Przeciggna¢ igty wraz z prowadnicg srodtkankowg przez tkanke, az prowadnica osiggnie
wymagane potozenie.
Usungc¢ igty do implantu.

6. Nalezy jedng koncowke prowadnicy srédtkankowej wybrac jako ,zamknietg” i wyciggnac jg z
tkanki tylko na takg dtugosé, aby byto mozliwe zamocowanie zatyczki zaciskajgcej i zatyczki
mocujgce;j.
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a. Ustawi¢ podwaojny prowadnik prowadnicy $rodtkankowej w taki sposéb, aby petla byta
utozona na powierzchni tkanki, uwazajgc by nie przekroczy¢ minimalnej krzywizny.

b. Przytrzymac za ustalong ,strone zamknietg” i ostroznie pociggng¢ za strone przeciwng
(uzy¢ odpowiedniej sity).

OSTRZEZENIE: Zatyczki zaciskowe i mocujgce to wyroby

jednorazowego uzytku i nalezy je wyrzuci¢ po uzyciu.
Ponownie uzyta zatyczka moze nie zapewniac
prawidtowego zamocowania prowadnic
Srodtkankowych, co moze skutkowac zmiang ich

A potozenia. Ponowne uzycie zatyczek do jednorazowego
uzytku moze prowadzi¢ do zakazenia i reakcji
alergicznej, zwiekszonej liczby powiktan wystepujacych
w obrebie zdrowych tkanek lub nieskutecznego leczenia
guza z powodu podania niewystarczajgcej dawki
promieniowania.

7. Wyregulowac¢ i zabezpieczy¢ prowadnice srodtkankowg, przesuwajgc duze zatyczki
zaciskowe i mocujgce po prowadniku, az do osiggniecia punktéw wylotowych prowadnicy
Srodtkankowej. Duzg zatyczke zaciskowg nalezy zawsze umieszczac na skérze. W razie
koniecznosci zamocowac zatyczki za pomocg Szwow.

W razie potrzeby skroci¢ prowadnik po ,stronie zamknigtej”. Nalezy pozostawi¢ minimum
10 mm.

prowadnika po ,stronie zamkniete]” moze spowodowac problemy podczas
transferu zrédta.

0 Uwaga: Nalezy pozostawi¢ minimum 10 mm, poniewaz nadmierne skrocenie

8. Nasungc¢ znacznik kanatu zatrzymujgcy wyciek lub zatyczke zatrzymujgcg wyciek na
prowadnik prowadnicy srodtkankowej po stronie okreslonej jako ,strona przytgczenia”.

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.

9. Odcig¢ prowadnik tuz za przewezeniem.
10. Nalezy przejs¢ do kroku Dostosowywanie prowadnic po wprowadzeniu.
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Dostosowywanie prowadnic po wprowadzeniu

Proces ten dotyczy wszystkich prowadnic z podwojnym prowadnikiem, pojedynczym
prowadnikiem i z zaslepiong koncowka.

1.

Aby usung¢ monofilament nylonowy, nalezy ostroznie nacigé nozyczkami stozkowg
koncowke prowadnicy po ,stronie przytgczenia” okoto 10 mm za stozkiem. Ciecie powinno
przebiega¢ nad koncem zéttego monofilamentu, ale nie powinno go przecinac¢. Delikatnie
zgig¢ prowadnice w miejscu naciecia, aby odtamac koncéwke prowadnicy i usungé

monofilament.

Aby przycigé¢ elastyczne prowadnice sréodtkankowe do odpowiedniej dtugosci, nalezy
postepowac zgodnie z odpowiednimi instrukcjami:

Opcja

Opis

Aby skroci¢ elastyczng prowadnice
Srodtkankowg o dtugosci 530 mm do
dtugosci 500 mm:

Uzy¢ sprawdzianu dtugosci dociecia 500 mm
(szczegoty ponizej).

Aby skroci¢ elastyczng prowadnice
Srodtkankowg o dtugosci 350 mm do
dtugosci 320 mm:

Uzy¢ sprawdzianu dtugosci dociecia 320 mm
(szczegoty ponizej).

Aby skroci¢ elastyczng prowadnice
Srodtkankowg o dtugosci 350 mm do
dtugosci 250 mm:

Skroci¢ elastyczng prowadnice srédtkankowg
o dtugosci ok. 80 mm i uzy¢ sprawdzianu
dtugosci dociecia 250 mm (szczegdty ponizej).

Aby skroci¢ elastyczng prowadnice
srodtkankowg o dtugosci z 350 mm do
dtugosci 200 mm:

Skrécic elastyczng prowadnice srodtkankowg
o dtugosci ok. 130 mm i uzy¢ sprawdzianu
dtugosci dociecia 200 mm (szczegoty ponizej).

Aby skroci¢ elastyczng prowadnice
$rédtkankowg o dtugosci z 350 mm do
dtugosci 113 mm:

Skroci¢ elastyczng prowadnice srédtkankowg
o dtugosci ok. 220 mm i uzy¢ sprawdzianu
dtugosci dociecia 113 mm (szczegoty ponizej).

3. Wprowadzi¢ odpowiedni sprawdzian dtugosci dociecia do wprowadzonej elastycznej

4.

prowadnicy $rédtkankowej.

Przesuwac¢ sprawdzian dtugosci dociecia mozliwie najdalej, az jego koncéwka dotknie
dystalnego konca aplikatora. Nadmiar dtugosci elastycznej prowadnicy srédtkankowej

dopasowuje sie do rowka na uchwycie.

Koncowka elastycznej prowadnicy srodtkankowej musi by¢ widoczna w nacieciu uchwytu,
aby mie¢ pewnos¢, ze osiggnieto potozenie dystalne. Zewnetrzna krawedz uchwytu okresla

prawidtowg diugos¢ wewnetrzna.
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5. Zaznaczy¢ linie odciecia na elastycznej prowadnicy srodtkankowej. Zadbac o to, aby
potozenie nie zmienito sie podczas oznaczania.

6. Usungc¢ sprawdzian diugosci dociecia i skrécic¢ rurke nozyczkami lub skalpelem.

7. Zaokragli¢ krawedz odciecia na trzpieniu znajdujgcym sie na spodniej stronie sprawdzianu
dtugosci dociecia.

Rysunek 8 Trzpien do zaokraglania krawedzi odciecia

Jak wykonaé¢ obrazowanie przed rozpoczeciem leczenia pacjenta

1. Wprowadzi¢ odpowiednie znaczniki rentgenowskie do prowadnic $rédtkankowych. W razie
potrzeby mozna je zamocowaé¢ odpowiednig tasma, aby uniemozliwi¢ ich przesuwanie.

Wykonac¢ tomografie komputerowg lub radiogramy.
3. Usungc¢ znaczniki rentgenowskie.

OSTRZEZENIE: Niestosowanie zatyczek zatrzymujgcych wyciek lub
znacznikow kanatow zatrzymujgcych wyciek moze
A prowadzi¢ do zanieczyszczenia aplikatora lub rurek
prowadnika zrédta / prowadnic transferowych, co z kolei
moze przyczynic sie do wystgpienia zakazenia i reakciji
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 prawidtowo. Ztgcze
nalezy zabezpieczy¢ zatyczkg zatrzymujgcg wyciek
(GM11003810), znacznikiem kanatow zatrzymujacym
wyciek (GM11010510 lub GM11010520) lub
wystarczajgcg iloscig tampondw.
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Jak podigczaé prowadnice srédtkankowe do prowadnika zrédta lub
prowadnicy transferowej

1. Wybra¢ odpowiednig liczbe prowadnikéw zrédta lub prowadnic transferowych o odpowiedniej
dtugosci.

2. Poluzowac¢ nakretke ztgcza cewnika prowadnika zrodta lub prowadnicy transferowej,
obracajgc jg w lewo.

3. Wprowadzi¢ elastyczng prowadnice srédtkankowg do ztgcza prowadnika zrédta lub
prowadnicy transferowej (w potowie musi by¢ odczuwalny lekki opor).

4. Przekreci¢ nakretke w prawo, do oporu.

5. Sprawdzi¢ stabilnos¢ potaczenia, przytrzymujgc ztgcze cewnika i ciggnac za prowadnice
Srodtkankowsq. Nie uzywac nadmiernej sity.

Przeprowadzanie wstepnej procedury sprawdzania dtugosci dla systemu
BRAVOS

Przytgczy¢ prowadnice transferowg systemu BRAVOS do sprawdzianu dtugosci.

2. Wykonac przyblizony pomiar opisany w instrukcji uzytkowania sprawdzianu dtugosci
(GM11011800).

3. Odtgczy¢ prowadnice transferowa.
4. Powtérzy¢ procedure dla kazdego kanatu.

W przypadku serii GammaMedplus nalezy przeprowadzi¢ procedure
sprawdzania dlugosci

OSTRZEZENIE: Nieprawidtowa dtugo$¢ kombinacji prowadnika zrodfa lub
prowadnicy transferowej / prowadnicy srodtkankowej moze
przyczyni¢ sie do zwiekszonej liczby powiktan w obrebie

A zdrowych tkanek lub nieskutecznego leczenia nowotworu
z powodu podania niewystarczajgcej dawki promieniowania.
Nalezy sprawdzi¢, czy tgczna diugos¢ prowadnika zrodta lub
prowadnicy transferowej / prowadnicy srodtkankowej jest
wihasciwa.

1. Wprowadzi¢ odpowiedni sprawdzian dtugos$ci do ztgcza aparatu do zdalnego tadowania
zrodet lub prowadnicy transferowej. Upewni¢ sie, ze zewnetrzna krawedz ztgcza urzgdzenia
znajduje sie w obrebie linii znacznika na sprawdzianie dtugosci.

2. Wyjgc¢ sprawdzian dtugosci.
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Podiaczanie aparatu do zdalnego tadowania zrédet

1. Podtgczy¢ odpowiednig liczbe prowadnikéw zrodta lub prowadnic transferowych do
odpowiednich kanatow gtowicy podziatowej zgodnie z planem leczenia.

2. W urzgdzeniach GammaMedplus nalezy uzywaé wytgcznie kanatéw od 1 do 19. Dodatkowe
informacje zawiera instrukcja uzytkowania prowadnika zroédfa lub prowadnicy transferowej.

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.

3. Upewni¢ sie, ze prowadniki zrédta lub prowadnice transferowe nie sg naprezone ani zagiete.
Jako podparcia nalezy uzy¢ wspornika prowadnika zrodta.

4. Pacjentke mozna teraz poddac¢ terapii zgodnie z instrukcjg uzytkowania aparatu do zdalnego
tadowania zrodet Varian.

Kontrola pomiaru dtugosci kanatu w urzadzeniu BRAVOS

OSTRZEZENIE: Zamiana potgczen rurki prowadnika zrédta lub prowadnicy
transferowej moze prowadzi¢ do zwiekszonej liczby
A powikfan wystepujacych w obrebie zdrowych tkanek lub
nieskutecznego leczenia nowotworu z powodu podania
niewystarczajgcej dawki promieniowania.

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.

Uwaga: W przypadku podtgczenia prowadnic transferowych dla cewnikow

0 (GM11011910) do aplikatora, ich fgczna diugo$é wynosi 1000 mm plus dtugosé (mm)
podtgczonego aplikatora. Na przyktad wyrob GM11011910 podtgczony do aplikatora o
dtugosci 320 mm ma tgczng dtugos¢ 1320 mm.
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Jak rozpoczac leczenie pacjentki

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

Usuwanie aplikatora po zabiegu

Aby usunac¢ wszystkie prowadnice srodtkankowe z zaslepiong kohcéwka i z pojedynczym
prowadnikiem oraz prowadnice srédtkankowe z podwdjnym prowadnikiem z ciata pacjenta,
nalezy postepowac zgodnie z ponizszg procedurg.
Przekreci¢ nakretke na ztgczu prowadnika zrodta lub prowadnicy transferowej w lewo.
2. Wysungc¢ prowadnice srédtkankowg ze ztgcza prowadnika zrodta lub prowadnicy
transferowej.

a. Jesli prowadnica srédtkankowa ma pozostac¢ w ciele pacjenta na kolejne frakcje, nalezy
owing¢ odstonietg czes¢ prowadnicy, aby zapobiec przedostaniu sie ptynu. Przymocowac
prowadnice srodtkankowg do ciata pacjenta, stosujgc standardowe procedury.

b. Jesli nastepne frakcje nie sg potrzebne, nalezy postepowac nastepujgco:

3. Wyjac¢ zatyczki zatrzymujgce wyciek lub znaczniki kanatéw zatrzymujgce wyciek.
Usungc¢ wszelkie szwy wokot zatyczek i zdjgé zatyczki zaciskowe i mocujgce.

5. Kazdg elastyczng prowadnice $rédtkankowg wysuwacé w nastepujgcy sposob:

Opcja Opis
Pojedynczy prowadnik, Zaczynajgc od strony przytgczenia, pojedynczo wycofac
350 mm: prowadnice srodtkankowe z tkanki.
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Opcja Opis

Zaslepiona koncowka, Lekko poluzowac¢ zatyczki i ostroznie przecig¢ prowadnice
350 mm: Srodtkankowg miedzy zatyczka zaciskowg a mocujaca, tgcznie
z zas$lepiong koncowka. Nastepnie, zaczynajgc od strony
przytgczenia, pojedynczo wysuna¢ prowadnice srodtkankowe

z tkanki.
Podwdjny prowadnik, Zaczynajgc od strony przytgczenia, pojedynczo wycofac
350 mm (opcjonalnie prowadnice srodtkankowe z tkanki.

530 mm):

Czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja czesci

aplikatora

OSTRZEZENIE: Prowadnice srodtkankowe i igty do implantu to produkty
jednorazowego uzytku i nalezy je wyrzuci¢ po uzyciu. Ze
wzgledu na budowe, ktéra cechuje sie dtugim kanatem

A wewnetrznym o niewielkim Swietle, wyrobow tych nie mozna
odpowiednio wyczysci¢, zdezynfekowaé ani wysterylizowaé
po uzyciu. Ponowne uzycie wyrobow do jednorazowego
uzytku moze prowadzi¢ do zakazenia i wystgpienia reakgiji
alergicznej.

OSTRZEZENIE: Nie nalezy ponownie uzywac¢ wyrobéw medycznych
oznaczonych jako ,tylko do jednorazowego uzytku”.
Niezastosowanie sie do tego wymogu moze doprowadzi¢ do
zakazenia i wystgpienia reakcji alergiczne;j.

Regeneracja elementéw zestawu przeznaczonych do wielokrotnego uzytku

“

.

Przed uzyciem niesterylnych czesci, takich jak jednorazowe igty do implantu lub urzgdzenia
popychajgce wielokrotnego uzytku, nalezy je doktadnie wyczysci¢, zdezynfekowac i
wysterylizowa¢ zgodnie z Instrukcja regeneracji aplikatorow i akcesoriow (GM11011300/
P1065996).
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Przechowywanie i ponowne uzywanie

Elastyczne prowadnice srédtkankowe, zestawy zatyczek mocujgcych i zatyczki mocujgce sg
dostarczane w stanie sterylnym i przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku. Nalezy je
przechowywac¢ w suchym miejscu, aby nie uleglty uszkodzeniu.

Nalezy zwrdci¢ uwage na date waznosci znajdujgcy sie na etykiecie opakowania wyrobow
sterylnych i nie uzywac ich, jesli termin waznosci uptynat. Okres przechowywania
regenerowanych sterylnych aplikatoréw i akcesoridow zalezy od metod pakowania oraz warunkow
przechowywania zatwierdzonych w kazdej placowce ochrony zdrowia. Kazda placowka ochrony
zdrowia ma obowigzek sprawdzac, okreslac i przestrzegac okreséw przydatnosci i sterylnosci
przechowywanych wyrobow.

e Igty do implantu, zatyczki zatrzymujgce wyciek i znaczniki kanatéw zatrzymujgce wyciek to
wyroby jednorazowego uzytku.

e Urzadzenia popychajgce to wyroby wielokrotnego uzytku, ktére mogg zosta¢ poddane
regeneracji. Mogg by¢ przechowywane w uniwersalnej kasecie do sterylizacji (GM11010340).

Liste cykli stosowania urzgdzen popychajgcych podano w sekcji Opcjonalne komponenty
i akcesoria na stronie 6. Po tym okresie uzytkowania lub jesli ktérakolwiek z cze$ci przestanie
spetnia¢ podane specyfikacje, czes¢ te nalezy usung¢ zgodnie z sekcjg Bezpieczne usuwanie.

Przed kazdym uzyciem uzytkownik ma obowigzek doktadnie sprawdzi¢, czy zadne czesci
aplikatora lub akcesoria nie sg uszkodzone, a takze upewnic sie, ze aplikator i/lub akcesoria
spetniajg specyfikacje fabryczne przedstawione w Instrukcji uzytkowania.

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

Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za uzywanie uszkodzonych czesci lub czesci, ktére nie
spetniajg specyfikacji fabrycznej.

Zalecenia dotyczgce przechowywania akcesoriéw zostaty podane w odpowiednich instrukcjach
uzytkowania.

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 przepiséw oraz norm lokalnych i krajowych. Postepowac Scisle wedtug instrukciji
uzytkowania danego pojemnika na odpady.
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Szczegoly techniczne

Najwazniejsze elementy charakterystyki dziatania

Ponizej wymieniono najwazniejsze elementy charakterystyki dziatania elastycznych prowadnic

Srédtkankowych:

e Dostepne dtugosci: 350 mm i 530 mm.

e Cewniki dostepne w wersji z zaslepiong koncoéwka, z pojedynczym i podwojnym
prowadnikiem.

e Dostepne sa zatyczki zaciskowe i mocujgce, ktére uniemozliwiajg przesuwanie sie wyrobu.

e Kompatybilno$¢ z badaniami RM: wyrdb bezpieczny.

e Wyréb kompatybilny z badaniami TK.

e Dzieki elastyczno$ci mozna je wprowadza¢ do kretych Sciezek.

e Monofilament pomaga zapobiega¢ zagieciom.

e Moze by¢ stosowany zaréwno w zabiegach brachyterapii HDR, jak i PDR.

e Moze by¢ bezpiecznie stosowany z systemem aparatu do zdalnego tadowania zrédet
BRAVOS oraz z aparatami do zdalnego tadowania zrédet z serii GammaMedplus.

e Dostarczane w stanie sterylnym i przeznaczone do jednorazowego uzytku.

e Prowadnice srodtkankowe, zatyczki zaciskowe i zatyczki mocujgce mogg pozostawaé w
kontakcie z ciatem pacjentem przez maksymalnie 7 dni.

Ponizej wymieniono najwazniejsze parametry funkcjonalne igiet do implantu:

e Dostepne srednice: 1,7 mm i 2,2 mm.
e Igty dostepne w wers;ji prostej i zakrzywionej.
e Dostepne w roznych dtugosciach: 100 mm, 120 mm, 150 mm i 250 mm.

e Igta do implantu 250 mm zapewnia kompatybilno$¢ z zaawansowanym systemem
piersiowych ptytek celowniczych.

e Kompatybilno$¢ z badaniami RM: wyrdb niebezpieczny.
e \Wykonano ze stali nierdzewne;j.
e Koncowka tngca z opcjonalnym urzgdzeniem popychajgcym utatwiajgcym wprowadzanie.

e |gly do implantu i urzgdzenia popychajgce mogg pozostawac¢ w kontakcie z ciatem pacjentem
przez maksymalnie 1 godzine.

Wskazowki wizualne i informacje prawne

Wskazowki wizualne
Petng liste symboli zawiera Arkusz definicji symboli (AL25220000/P1067108).
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MR BEZPIECZNY: Wyroby lub czesci bezpieczne w badaniach MR mogg by¢
umieszczane w polach generowanych przez systemy
obrazowania technikg rezonansu magnetycznego (MR).

MR

mogag by¢ umieszczane w polach generowanych przez
systemy MR przy spetnieniu okreslonych warunkdéw.

MR NIEBEZPIECZ- Wyroby lub czesci, ktore nie sg bezpieczne w badaniach
NY: MR, nie mogg by¢ umieszczane w polach generowanych
przez systemy MR.

OSTRZEZENIE: Ostrzezenie wskazuje dziatania lub warunki, w wyniku

| ‘ MR WARUNKOWY: Wyroby lub czesci warunkowo bezpieczne w badaniach MR
I ktérych moze dojs¢ do powaznych obrazen ciata lub Smierci.

PRZESTROGA: Przestroga to opis dziatan i warunkéw, ktére mogg
A doprowadzi¢ do niewielkiego lub umiarkowanego
uszczerbku na zdrowiu lub uszkodzenia mienia.

o Uwaga: Uwaga zawiera informacje dotyczgce wytgcznie niektérych warunkow,
czytelnikow lub osrodkéw.

Informacje prawne

Identyfikator publikacji
P1069038-002-B

Tytut publikacji
Instrukcja uzytkowania zestawu elastycznych prowadnic Srodtkankowych
Oryginalna wersja niniejszej publikacji zostata wydana w jezyku angielskim (P1057400-002-B).

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

Prawa autorskie

© 2010-2024 Varian Medical Systems, Inc. Wszelkie prawa zastrzezone. Wydano w Niemczech.

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

Znaki towarowe

VARIAN, BRAVOS i GAMMAMED sg znakami towarowymi firmy Varian Medical Systems, Inc., zastrzezonymi lub
zgtoszonymi do zastrzezenia w amerykanskim Biurze Patentéw i Znakéw Towarowych (U.S. Pat. & Tm. Off.). Wszystkie
pozostate znaki towarowe stanowig wtasnos$c¢ ich wiascicieli.
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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 wybrac
opcje Contact Us (Kontakt). Ewentualne incydenty nalezy zgtaszac 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 kierowac do dziatu obstugi klienta firmy Varian. Dane
kontaktowe zawiera dokument Dane kontaktowe dziatu obstugi klienta dla aplikatoréw i akcesoriow (AL25509000).

Wszelkie powazne incydenty, ktore 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):
Elastyczne prowadnice $rédtkankowe — 089947500201173QA

Urzadzenia popychajgce — 089947500201103PM

Igly do implantu — 089947500201184QF

Zatyczki mocujgce — 089947500201117PY

Znaczniki kanatéw zatrzymujgce 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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