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TheraSphere® Yitriyum-90 Cam Mikro Kiireler

Kullanma Talimatlari

TANIMI

Steril, tek kullanimlik Yitriyum-90 iceren, 20-30 um biiyiikligiinde (ortalama) cam mikro kiireler. Uriin akrilik
zirh igine yerlestirilmis 1,0 mLlik alti V seklinde olan cam flakon i¢inde bulunmaktadir. Bir flakon, 0,6 mL
steril, apirojen su igerisinde 22000 -73000 mikro kire/mL igcermektedir. Ayrica ambalaj igerisinde steril, tek
kullanimlik uygulama seti, yeniden kullanilabilir uygulama aksesuar kiti yer almaktadir.

FiZIKSEL OZELLIKLERI

Yitriyum-90’a ait radyoaktif 6zellikler Tablo 1'de gdsterilmistir.

Tablo 1
Yitriyum-90 Radyoaktif Ozellikleri

Emisyon Bozunma Uriini Ortalama Enerji (MeV) T%

Saf Beta Zirkonyum-90 0,9367 64,1 saat

Yitriyum-90'in fiziksel bozunmasini diizeltmek igin, kalibrasyon zamanindan itibaren segilmis olan araliklarda
kalan fraksiyonlar Tablo 2'de gdsterilmistir.

Tablo 2
Yitriyum-90 Fiziksel Bozunma Tablosu
Yari Omrii 64,1 Saat

Kalan Fraksiyon Saatler Kalan Fraksiyon Kalan Fraksiyon

1,044 30 0,723 64 0,501

1,022 32 0,707 66 0,490

1,000 34 0,692 68 0,479

0,979 36 0,678 70 0,469

0,958 38 0,663 72 (3. Gln) 0,459

0,937 40 0,649 96 (4. Gun) 0,354

0,917 42 0,635 120 (5. Gin 0,273

0,878 46 0,608 168 (7. Gin 0,163

)

0,898 44 0,621 144 (6. Giin) 0,211
)
)

0,860 0,595 192 (8. Giin 0,125

0,841 50 0,582 216 (9. Giin) 0,097

0,823 52 0,570 240 (10. Gun) 0,075

0,806 54 0,558 264 (11. Gun) 0,058

0,788 56 0,546 288 (12. Gun) 0,044

24 (1. Gin) 0,771 58 0,534

26 0,755 60 0,523

28 0,739 62 0,511

* Kalibrasyon Zamani
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RADYASYON DOZIMETRISI

Doku igindeki ortalama radyasyon mesafesi 2,5 mm’'dir. Dokunun kilogrami basina 1 GBq (27 mCi)
Yitriyum-90 uygulandidinda, giinliik olarak 13 Gy’lik (1297 rad) bir baslangi¢ dozu radyasyonu verir. Yitriyum-
90’in ortalama émrii 3,85 glindir. Bylece kilogram basina 1 GBq'lik (27 mCi) Yitriyum-90 uygulanmasi
sonucunda radyoaktif bozunma siresince verilen radyasyon 50 Gy’dir (5000 rad).

NASIL TEDARIK EDILiR?

TheraSphere buharla sterilize edilmistir ve 6 farkli dozda sunulmaktadir: 3 GBq (81 mCi), 5 GBq (135 mCi), 7
GBq (189 mCi), 10 GBq (270 mCi), 15 GBq (405 mCi) ve 20 GBq (540 mCi).

TheraSphere ambalaji igerisinde asagida belirtilen aksesuarlar yer almaktadir:

. 1 adet tek kullanimlik Uygulama Seti (gamma radyasyonu ile sterilize edilmistir)
. 1 adet yeniden kullanilabilir Uygulama Aksesuar Kiti (steril degildir)

ENDIKASYONLARI

TheraSphere, hepatik neoplazinin tedavisi i¢in kullaniimaktadir.

KONTRENDIKASYONLARI

TheraSphere kullanimi, asagidaki hastalarda kontrendikedir:

Tc-99m makroagregat alblimin (MAA) ile hepatik arteryel perflizyon sintigrafisi sonucunda, anjiyografik
teknikler ile diizeltilemeyecek gastrointestinal tikanikligi olan hastalar,

Akcigerlerine kan dolma belirtisi gésteren hastalar. Bu durum, akcigerlere 16,5 mCi dozundan fazla
Yitriyum-90 verilmesine sebep olabilecektir. Tek bir tedavi dozunda, akcigerlerine 30 Gy’'den fazla doz
alan hastalarda radyasyon pnémonisi géralmustur.

Vaskuiler anomalileri bulunan ya da kanama diyatezi olan hastalar gibi hepatik arter kateterizasyonunun
kontrendike oldugu hastalar,

Ciddi duzeyde karaciger fonksiyon bozukluklari ya da pulmoner yetersizligi olan hastalar,

Hamileler.

UYARILAR

5 klinik deneye katilmis olan 121 hasta tzerinde gergeklestirilen retrospektif bir galisma, asagida tanimlanan
Tedavi Oncesi Yiiksek Risk Faktérlerinin cihazin kullanimina bagl advers reaksiyonlarin en az %48'i ile
iliskili oldugunu ve 12 6limden 11’'inin muhtemelen cihazin kullanimina bagli oldugunu géstermistir.

. infiltratif timor tipi,
“Hacimli hastalik” (Bulk disease) (timér hacmi hedef karaciger hacminden %70 buyuktir ya da timor
nodulleri sayllamayacak kadar goktur),
AST yada ALT > 5 x ULN,
Bilirubin > 2 mg/dL,
Tlmor hacmi > karaciger hacminin %50’si ve alblimin < 3 g/dL olmasi.
Hekimin, tedavi i¢cin TheraSphere kullanimi ile ilgili olarak bir karar vermesi gerektiginde, her bir hasta igin,
yukarida belirtilmis olan Tedavi Oncesi Yiiksek Risk Faktérlerini her zaman dikkate almasi gerekmektedir.

ONLEMLER

. Radyoaktif malzemeleri kullanim sirasinda yeterli korunma 6nlemleri alinmalidir.

. Her tlrll radyoaktif malzemenin kullaniminda oldugu gibi, tedaviye yonelik hedefler haricinde hastanin
radyasyona minimum diizeyde maruz birakilmasi ve ayrica ¢alisanlar ve hasta ile temas halinde olan
diger kisilerin de en az seviyede radyasyona maruz kalmalarinin saglanmasi icin icin gerekli 6zen
gOsterilmelidir.

Bu cihazin kadinlarda ya da erkeklerde fertiliteyi etkileyip etkilemediginin, teratojenik potansiyelinin olup
olmadiginin ya da fetus Gizerinde baska olumsuz etkilerinin bulunup bulunmadiginin tespit edilmesine
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yonelik olarak hayvanlar tzerinde yeterli diizeyde ¢alisma gerceklestiriimedigi igin, elde edilecek olan
faydanin potansiyel tehlikelerden daha agir basmasi durumu harig, bu trtin hamile kadinlar ya da
emziren anneler tzerinde kullaniimamalidir.

ideal olarak, gocuk dogurma kabiliyetine sahip olan kadinlarda bu radyoaktif cihazin kullanimi,
menstriasyonun baslamasini takiben ilk birka¢ giin (ortalama olarak 10) iginde gerceklestiriimelidir.
Personelin aldigi doz uygulama sirasinda takip edilmelidir. Her turli akma ya da sizinti derhal
temizlenmelidir ve islemin bitmesinin ardindan ilgili alan kontaminasyon agisindan takip edilmelidir.
TheraSphere dozu sisesi, personelin radyasyona maruz birakilmasini kisitlayacak sekilde seffaf bir
akrilik sise zirhi igcerisinde emniyete alinmis olarak temin edilmistir. Sise zirhi ylizeyindeki doz orani, yine
de tedbirli olunmasini gerektirecek derecede yulksektir; mimkinse bu tedbirlere masalarin ve kursun
kapl bir konteynerinin kullanimi da dahil edilmelidir. TheraSphere doz sisesi, her zaman personelden
uzak olarak zirhli bir alanda muhafaza edilmelidir. Kullanmadan 6nce TheraSphere doz sisesinin ve
Uygulama Setinin ambalajlarinin acgilip agiimadigi kontrol edilmelidir. Herhangi bir ambalajin zarar
gérmus olmasi halinde, malzeme kullaniimamali ve yenisi temin edilmelidir.

KOMPLIKASYONLAR

' TheraSphere ve diger Yitriyum-90 mikro kireleri, bazi olumsuz etkiler ile iliskilendirilmistir [1, 2]; 6rnegin:
kronik agri, Ulser ve kanama, 6dem ve geri donlist olmayan pulmoner fibrosis.

Bu Grinin kullanimi ile hem timérlt hem de normal karaciger dokusu radyasyona maruz kalmaktadir. Bunun
bir sonucu olarak da, timorlt olmayan karaciger dokusunun fonksiyonlarini tehlikeye atan rahatsizliklari
bulunan hastalar ya da karacigerin timune yayilmig ¢ok kiiglk lezyonlari bulunan hastalar, karaciger
fonksiyon bozukluklari konusunda daha fazla risk altindadirlar ve buna baglh komplikasyonlar yasayabilirler.

DOZAJ VE UYGULAMA

Hasta On Degerlendirmesi

'TheraSphere uygulamasindan énce, ekstrahepatik akisi engellemek igin, hastanin balon kateterizasyonu
ya da uygun olan diger anjiyografik tekniklerin kullaniimasi suretiyle hepatik arteryel kateterizasyona tabi
tutulmasi gerekmektedir [3]. Hepatik kateterin yerlestiriimesinden sonra, hepatik arter igine 75 MBq ile 150
MBq arasi (2 mCi ile 4 mCi arasi) Tc-99m MAA uygulanir; boylelikle akcigerlere uygulanan A-V sant genisligi
tespit edilmis ve gastrik ve duodenal akisin bulunmadig teyit edilmis olur. Ekstra hepatik dolum ihtimali
degderlendirildiginde ve hasta tedavi icin uygun gorildiginde TheraSphere uygulamasina baslanabilir.

DOZAJIN HESAPLANMASI

Karaciger icin tavsiye edilen doz 80 Gy ile 150 Gy (8000 rad ile 15000 rad) arasindadir. Karacigere

uygulanacak doz igin gerekli radyoaktivite miktarinin hesaplanmasi icin asagidaki formil kullanilabilir:
Gerekli olan radyoaktivite (GBq) = [istenen Doz (Gy)] [Karaciger Kiitlesi (kg)] / 50

Karaciger hacmi ve buna denk gelen karaciger kitlesi, CT ya da ultrason taramalari yapiimak suretiyle tespit
edilebilir.

istenen radyoaktivitenin verilmesi igin éncelikle yukarida verilmis olan formdil ile enjekte edilecek olan
radyoaktivitenin hesaplanmasi ve daha sonra da uygun enjeksiyon zamaninin tespit edilmesi igin Yitriyum-90
Fiziksel Bozunma Tablosunun (Tablo 2) kullaniimasi gerekmektedir.

TheraSphere siparisi vermek maksadiyla uygun enjeksiyon zamanini tespit etmek tzere, Yitriyum-90
Bozunma Tablosunu (Tablo 2) kullanin. Enjeksiyondan sonra karacigere verilmis olan gergek karaciger
dozunu tespit etmek i¢in asagida verilen forml kullanilir:

Doz (Gy) = 50 [Enjekte edilmis olan radyoaktivite (GBq)] [1 - F] / Karaciger kiitlesi (kg)
Bu formilde F, Tc-99m MAA sintigrafisiyle ol¢lldigu tzere akcigerlerde lokalize olan enjekte edilmis
radyoaktivite fraksiyonudur.
Enjekte edilen aktivitenin akciger santi oldugunda st limiti F x A = 0,61 GBqg'dur.

1 Klinik ve klinik 6ncesi hayvan deneyleri baz alinmistir
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Uygulama, Griiniin raf 6mri dahilinde gergeklestiriimelidir. Bu siire zarfinda bir noktada, alti adet doz
buyukliginin biri, karaciger kutlesi 0,9 kg ile 7,0 kg arasinda olan bir hasta i¢in 150 Gy (15000 rad)’ye kadar
doz uygulayabilecek yeterli miktarda Yitriyum-90 almasina olanak taniyacaktir.

HASTANIN KATETERIZASYONU

Asagdida verilmis olan kilavuz niteligindeki genel kurallar, TheraSphere uygulamasi i¢in uygun kateterin
segimini kolaylastirmak amaciyla sunulmaktadir:

. Karacigere TheraSphere uygulamasinin yapilabilmesi i¢in, i¢ ¢ap120,5 mm’lik (0,020 inglik) bir kateterin
kullanilmasi gerekmektedir. Daha kiiglk bir kateter gapindan dolayi ilacin verilme sisteminde meydana
gelebilecek akis direnci, mikro kirelerin TheraSphere Uygulama Seti ya da kateterin icinde kalmasina
sebep olabilir. Bu durum yanlig bir uygulama ile sonuglanacaktir.

TheraSphere’in verilmesi, hepatik vaskilatir distalden kateter ucuna dogru kan akisina bagl
oldugundan, TheraSphere uygulamasini etkilememesi igin kateterin yerlestirildigi damari tikamiyor
olmasi énemlidir.

THERASPHERE UYGULAMA SETi VE THERASPHERE UYGULAMA AKSESUAR KiTi

TheraSphere Uygulama Seti (Sekil 1 ve 2) bir adet tek kullanimlik tiip seti ve bir adet bos steril siseden
olugsmaktadir. Tlp seti, montaji Gnceden yapilmis olan steril komponentlerden olusmaktadir ve sadece tek
kullanim i¢indir. Montaji dnceden yapilmis olan tlp seti, bir adet igne yerlestirici dizenek ve bir adet entegre
20 cc'lik siringa icermektedir.

Uygulama Seti igine yerlestirilmis olan tek yonlu valfler, sivi akisini sadece uygun olan istikamette gitmesini
saglayacak sekilde kontrol etmektedir. Siringa pistonunun geri gekilmesi, siringanin sivi kaynagindan
doldurulmasini saglar. Siringa pistonunun ileriye dogru itilmesi ise, siviyi igne pistonu diizenegine dogru
iter. Inflizyondan énce, Uygulama Seti hatlardaki havayi disari itmeye ayarlayacak sekilde, steril temizleme
sollsyonu ile manuel olarak hazirlanir.

TheraSphere Uygulama Aksesuar Kiti (Sekil 2) bir akrilik kutu tabani, kapak zirhi, ¢ikarilabilir bir yan zirh ve bir
torba halkasi da dahil olmak lizere, yeniden kullanilabilir aksesuarlari icermektedir. TheraSphere Uygulama
Aksesuar Kiti, inflizyon sirecini izlemeyi kolaylastirmak igin TheraSphere Uygulama Setinin ve TheraSphere
doz sisesinin optimum yerlesimine olanak saglar ve beta radyasyondan korunmayi saglar.

Aksesuar Kiti, hastanin yanina ve inflizyon kateteri giris cam siringasinin baglantisina yakin bir yere
yerlestirilmis olan saglam bir tekerlekli masa ya da normal bir masa lzerine konulmalidir. Aksesuar
Kitinin Gzerinde bulunan uzatma kolu, hizalamayi saglar ve Uygulama Setinin/hasta kateter baglantisinin
konumlandiriimasina olanak tanir.

Uygulama sireci boyunca, TheraSphere doz sisesi, iginde tedarik edildigi seffaf akrilik sise zirhinin iginde
hapsedilmis olarak kalacaktir. Akrilik sise zirhinin st kisminda bulunan gikarilabilir conta, TheraSphere
doz sigesinin alt kismina erigimi saglamaktadir. igne piston diizeneginin tasarimi (Sekil 3), akrilik zirhin tist
kismina oturacak sekilde yapilmistir ve bir kez yerine yerlestirildikten sonra ¢ikarilmasi kolay degildir. Bu da
piston diizenegi tUzerinde tipalarin agagiya dogru itildigi sirada sisenin alt kismindan iceri yerlestiriimis olan
ignelerin sabitlenmesini ve hizalanmasini saglamaktadir.

Her bir bosaltma slresi boyunca sabit bir siringa basincinin muhafaza edilmesi gerekmektedir ve bu sirada da
ortalama akis orani dakikada 20 cc veya daha fazla olacaktir. Bir bosaltim, siringanin gévde kismi Gizerinde
de ifade edildigi gibi 20 cc'dir. Dakikada 20 cc’'den az bir akis orani kullanimi (yani damarin igindeki gergek
akisa uygun olacak sekilde), uygulama sisteminin ilag verme etkinligini azaltabilecektir. Bosaltma islemine,
TheraSphere’in optimum uygulamasi gergeklestirilinceye kadar devam edilmelidir. Toplam 60 cc igin en az

¢ bosaltim yapilmasi tavsiye edilmektedir. Bosaltim islemi sirasinda inflizyon basinci higbir zaman 30 psi
dlzeyini agsmamalidir. Uygulama Setinde bulunan basing bosaltma valfi, fazla basinci engelleme amacina
hizmet etmek Uzere sete dahil edilmistir.

Aksesuar kitinin tutamag: tizerine bir elektronik dozimetre (RADOS RAD-60 R ya da dengi) monte edilmistir.
Uygulama Setinin radyasyon izlemesi, optimal ilag uygulamasinin ne zaman elde edildigini tespit etmek icin
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kullaniimalidir. infiizyondan énce ve infiizyondan sonra elektronik dozimetre iizerinden alinan doz orani degeri
oranlamasi, hastaya verilmis olan dozun tahmin edilmesi icin bir temel teskil edecektir.

Ellerin ylksek radyasyon dozuna maruz kalma potansiyelinin en aza indirilmesi igin, inflizyondan sonra
Uygulama Setinin pargalarini kaldirirken bir hemostat, forseps ya da havlu/gazli bez kullaniimalidir.

Hastaya verilmis olan doz ylzdesi, uygulamadan dnce dozun bir iyon odali radyasyon dedektorl dlgliminin
alinmasi ve uygulamadan sonra da atiklarin dlgimunun alinmasi temel alinarak hesaplanabilmektedir.
Uygulamadan énce, dozu igeren akrilik zirh, dedektérden 30 cm uzak bir mesafede 6l¢ilir. Uygulamadan
sonra, beta zirhinin igindeki 2L Nalgene atik konteyneri, dedektérden 30 cm mesafede ve dort rotasyonel
pozisyonda 6lgiime tabi tutulur ve yapilan bu dort 6lgimin ortalamasi alinir. Hastaya verilmis olan doz
yuzdesi, agagida verilmekte olan denklem kullaniimak suretiyle hesaplanabilir:

Verilen dozun yiizdesi (%) = [1- (Uygulamadan Sonra Atik Olgiimii / Uygulamadan Once Doz Sigesinin Olgiimii) ] x 100

TheraSphere infiizyonu igin Talimatlar

TheraSphere doz sisesinin tim icerigi hastaya verilir.
Hesaplanmig olan dozun optimum uygulanmasi i¢in uygulama talimatlarina riayet edilmesi gerekmektedir.

1. TheraSphere Uygulamasi igin Gereklilikler:

TheraSphere icin hasta adina diizenlenmis olan recete (imzali bir Yazili Emir)
iyonizasyon tarama sayaci
Geiger-Mueller (GM) kontaminasyon sayaci
Dekontaminasyon Kiti
Anjiyografi odasinda sedyenin altina yere serilmis olan uygun bir 6rti
Sedye Uzerine sermek igin steril bir 6rtu
Uzerine bir érti serilmis olan masanin iizerine asagida belirtilen steril kalemleri yerlestirin:
Hemostat
Makas
Steril yapiskanh bantlar
Havlular
Gazl bez
Asagida belirtilen kalemleri, masanin uzerine yerlestirin:
= Uygulama Seti (ambalajinin iginde)
u Son kullanma tarihini kontrol edin
TheraSphere Uygulama Aksesuar Kiti (akrilik kutu)
= Ust zirhi gikarin
L] Paslanmaz gelik kolu tamamen uzatin
u Torba kancasini yerlestirin
Elektronik dozimetre (RADOS RAD-60 R ya da dengi)
u Dozimetreyi acik konuma getirin ve mR/h’ye ayarlayin
L] Dozimetreyi akrilik kutu tizerinde bulunan bilezige klipsleyin
Serum torbasi (ambalajli olarak) ya da sisesi (en az 100 mL)
Alkolli pamuklar
Beta zirhi ile birlikte 2L Nalgene atik konteyneri
Kursun bir kabin iginde TheraSphere doz sisesi.
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Uygulama Setinin Hazirlanmasi:

Uygulama Setinin ambalajini agin ve icinden Uygulama Setini ve 20 mLlik bos siseyi ¢ikarin.

Beyaz ve hava almayan ambalajdaki ucu (SEFFAF KAPAK) serum torbasinin (veya sisesinin) igine
yerlestirin. Serum torbasini torba kancasina asin.

Hava almis olan beyaz ucu (MAVI KAPAK) 20 mLlik bos sisenin igine yerlestirin.

igne enjektér diizenegi lizerindeki KIRMIZI LASTIK kapag! igne enjektér diizeneginden ayirin. igne
enjektor diizenegini steril bir ylizeye birakin.

Egder 20 mLlik siringa ‘VacLok’ olarak isaretliyse, igne pistonunu tamamen saat yoniinde gevirin ve
kilidinin agildigindan emin olun. (Bu adim alternatif bir siringa icin gerekli olmayabilir.)

Uygulama Seti tiiplerinde ve siringasinda bulunan havayi bosaltmak igin, siringayi yavas yavas doldu-
run ve bosaltin. Tam bir basing uygulamak suretiyle hatlarda hicbir hava kabarcigi kalmayincaya kadar
ve igne enjektdr dizenegi igindeki her iki ignenin deliginden kesintisiz serum akar hale gelinceye
kadar devam edin.

Hazirlik igslemi tamamlandiginda, siringayi doldurun.

Doz Sisesinin Hazirlanmasi:

TheraSphere doz sisesini, kursun kabinin iginde kaldirin ve kursun kabi 90 derecelik agilar ile ileri geri
kaydirin. Boylelikle, sisenin en alt kismindaki her bir mikro kiireyi islatmis olacaksiniz. Kursun kabin
alt kismini sertge, yine sert olan bir ylizey Gzerinde tiklatin. Kurgun kabi, akrilik kutu tabaninin igindeki
kap tutucusunun Gzerine yerlestirin.

Kursun kabin kapagini gikarin ve bunu steril bir ylizey Gzerine bas asagdi gelecek sekilde yerlestirin.

Doz sisesi akrilik zirhinin Gstlindeki mor sizdirmazlik tabakasini kaldirmak igin bir hemostat kullanin.
Sizdirmazlik tabakasini Nalgene atik konteynerinin igine atin.

Doz sisesi akrilik zirh kapagini gikarmak igin steril bir yapistirici bant kullanin. Kapagi ve steril

yapistirici bandi, Nalgene atik konteynerinin igine atin.

Doz sisesinin alt kismini silmek igin alkolli bir pamuk ve hemostat kullanin. Pamuk parcasini Nalgene
atik konteynerine atin.

Doz sisesi igin dozimetre baslangi¢ degerini (mR/h olarak) kaydedin.
Bir iyonizasyon tarama sayaci kullanmak suretiyle hasta igin baglangi¢ radyasyon alanini él¢in ve
kaydedin.

Son Montaj:

Cikis tuplerinin Gzerinde “D” ve “E” isaretlerinin arasinda yer alan c¢itgitli klampi kapatin.

Bos 20 mLlik siseyi, akrilik kutunun tzerindeki tutucuya yerlestirin ve basing bosaltma valfini “A” gitgit
klipinin igine bastirin.

igne enjektor diizenegini akrilik doz sise zirhinin igine yerlestirin. Bunu yerine kilitlemek igin YESIL
kapaga bastirin. Bir klik ya da kapanma sesi duyacaksiniz ya da hissedeceksiniz.

Giris tlpUnd, akrilik kutudaki “B” slotunun iginden gegirin. Cikis tUplerini akrilik kutu Gizerindeki slot
“D”ye yerlestirin. Tupleri yan tarafin etrafinda déndiriin ve bunlari slot “C”de bulunan tutucuya
yerlestirin.

“C” etiketindeki hazirlik hattini, bir hemostata (veya dengine) kelepceyle tutturun.

igne enjektér diizenegi lizerinde bulunan SARI kapaklari en alta kadar itin, béylelikle igneleri doz
sisesinin igine kilitlemis olacaksiniz. Bu itme mesafesinin en altinda bir klik ya da kapanma sesi
duyacaksiniz ya da hissedeceksiniz.

Yan zirhin akrilik kutu izerine monte edilmis oldugundan emin olun. Ust zirhi akrilik kutu Gizerine
yerlestirin; kivrimli zirh slot “D”ye dogru yerlestirilmelidir. Tplerin kivrilmamis ya da biikiilmemis
oldugundan emin olun.
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Masay! hastaya yaklastirin. Yatagi en dislk ayarina kadar algaltin.
Uzatma kolu tutucusu “E”nin altina ve “C”nin altina bir steril havlu yerlestirin.
Akrilik kutu ve hasta arasindaki mesafe boyunca bir steril havlu yerlestirin.

Girisimsel Radyoloji Uzmani (IR) akisi garantiye almak i¢gin inflizyon kateterini yikayacaktir. Hasar
goérmus olmasi halinde ya da yeterli dizeyde akisi saglamiyorsa inflizyon kateterini yenisi ile
degistirin. Bir kateter uzatmasi ya da ekstra pargalar kullanmayin. Cok kisa gelmesi halinde kateteri
bir yenisi ile degistirin.

Tutucu “C”de bulunan hazirlama tuplerinden “E” etiketli olan ¢ikis tiptlni ¢ekin. Cikis tipl “E”yi sikica
katetere baglayin.

Kateter baglantisini, uzatma kolunun en ucunda bulunan slotlu tutucu “E”nin igine yerlestirin. Cikis
tupleri “E”nin tutucunun Gzerinde olmasi ve inflizyon kateterinin asagiya dogru disey olarak sarkiyor
olmasi gereklidir.

Girisimsel Radyoloji Uzmani (IR), inflizyon kateterinin pozisyonunu kontrol edecektir.

Citcith klampi, cikis tiplinden cekip gikarin. Tiplerdeki gdgukler, gikis tlplerinin parmakla sariimasi
sayesinde azaltilabilir.

5. TheraSphere Uygulamasi:

DIKKAT: Beta radyasyonu alanlari, mikro kiirelerin transferi sirasinda gok yiiksek olabilmektedir. Bir beta
zirhinin arkasinda durun ya da mesafenizi muhafaza edin.

o Uygulamanin basglangi¢c zamanini kayda gegirin.

o Siringa pistonu lzerinde sabit bir basing uygulamak suretiyle, TheraSphere Y-90 cam mikro kirelerin
inflzyonunu gergeklestirin. Siringa bosalincaya kadar inflizyon islemine devam edin (ortalama olarak
dakikada 20 cc ya da daha fazla).

NOT: Siringa lGizerine uygulanan infiizyon basincinin 30 psi Gzerinde olmasi halinde, fazla sivi,
havalandirmasi bulunan 20 mLlik bos sisenin igine damlayacaktir. Bunun meydana gelmesi halinde,
havalandirmasi bulunan sise igine giden akis duruncaya kadar siringa tizerindeki basinci azaltin.
Eger siringa akisi dakikada 20 cc’'den az ise (yani damarin akisina uygunsa), uygulama sisteminin
uygulama verimliligi disebilir ve atik halinde daha fazla kalintiya sebep olabilir.

Dogru uygulama igin ¢ikis hattini ve kateteri gdézlemleyin. Bir problem tespit ederseniz ekibe haber
verin ve dlzeltici tedbirler alin.

Siringa pistonunu geriye dogru gekmek suretiyle daha sonraki bosaltmalar igin siringay! yeniden
doldurun. En az 3 adet bosaltma (toplam 60 cc olacak sekilde) tavsiye edilmektedir. Istenen dozimetre
degerini elde edinceye kadar bosaltim islemlerine devam edin.

Tamamlanmis olan bosaltim sayisini kaydedin.

Uygulamanin tamamlanma suresini kaydedin.

Dozimetrenin son okunan degerini kaydedin.

Bir tarama sayaci kullanarak hastanin bulundugu alana ait son radyasyon degerini kaydedin.
Demontaj iglemleri:

Giris tuplerini belirtilmis olan pozisyonda kesin.

Akrilik kutunun Ust ve yan zirhlarini ¢ikarin.

Girisimsel Radyoloji Uzmani (IR) hastadaki inflizyon kateterini ¢cikaracaktir ve kateter baglantisini
uzatma tutucusu “E”nin iginden ¢ikaracaktir. Kateterin, cikis tlpleri ile baglantisini kesmeyin. Infizyon
kateterinin ve kilavuz kateterin ucunu kontrol etmek i¢in dikkatli davranin, zira bunlar mikro kirelerle
kontamine olmus olabilir. Radyasyondan korunmak igin, kateterleri bir gazli bez, kiigik bir haviu ya
da bir hemostat kullanmak suretiyle tutun. Mikro kirelerle temas halinde olan her turli malzeme kon-
tamine olmus demektir.
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Asagidakiler de dahil oimak izere, kontamine olmus bitln atiklari Nalgene atik konteynerinin icine
yerlestirin (beta zirhinin iginde iken):

= Ekli tipleri ve havlular/gazl bezleri ile birlikte inflizyon kateteri ve kilavuz kateteri
= Ekli igne enjektor diizenegi ile birlikte doz sisesi

L] Kursun kabi kaldirin ve doz sisesini atin.
= Gazl bez, havlular ve eldivenler gibi kontamine olmus malzemeler

Nalgene atik konteynerinin kapagini kapatin ve beta zirh lzerine akrilik kapagi yerlestirin. Yizde
uygulamasini tespit etmek Gzere olgclimler ve atik iglemleri igin kaldirin.

Kontaminasyon olup olmadigini tespit etmek lGzere Girisimsel Radyoloji Uzmani (IR)'nin ellerini kontrol
etmek igin Geiger-Mueller (GM) kontaminasyon sayacini kullanin.

Odadan cikan tim personeli, Geiger-Mueller (GM) kontaminasyon sayaci ile tarayin.

Temizlenme ve Atik islemleri:

Tekerlekli araba, kursun kap, ekipman ve kateter baglantisi ve tekerlekli arabanin altinda kalan alanlar
lizerinde kontaminasyon kontroli yapmak igin Geiger-Mueller (GM) kontaminasyon sayacini kullanin.
NOT: Floroskopiden, hastadan ve atik konteynerinden yayilan radyasyon, kontaminasyonu tespit etme
ve 6lgme kabiliyetini etkileyebilecektir.

Kalemlerin her birini uygun oldugu sekilde dekontamine edin ya da atik islemi uygulayin.

Gerektikge, TheraSphere akrilik kutusunu su, sabun ve temiz ve yumusak bir bez kullanmak suretiyle
temizleyin. Alkolli 1slak mendiller kullanilabilir (yapistirici tagiyan baglantilarla alkol temasini en

aza indirin - uzun vadede alkol yapistiricinin tutma niteliklerini azaltir). Klorin dezenfektanlar da
(camasir suyu) kabul edilebilir. Her zaman temiz ve yumusak bir bez kullanin. Akrilik kutunun akrilik
olan pargalarini temizlemek igin endustriyel temizleyici 1slak mendiller, amonyak ya da asindiricilar
kullanmayin.

Akrilik kutunun st ve yan zirhlarini gikarin. Uzatma kolunu alin ve torba kancasini yerinden ¢ikarin.
Dozimetreyi kapall konuma getirin. Kiti muhafaza edeceginiz yere gétirin.
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Sorun Giderme

Problem

Alinacak Tedbir

1. Uygulama Setini
hazirlamada zorluk gekmek

Eger sirinfa ‘Vaclok’ konumunu gdésteriyorsa: Siringanin kilitli bir pozisyonda
olmadigini teyit edin. Uygulama Seti igindeki tiiplerin bukilmemis ya da kirllmamis
oldugunu kontrol edin. Citcith klampin kapali konumda olmadigindan emin olun.
Tiplerde ya da mekanizmada kuiglik hava kabarciklarinin olugsmasina engel olmak
icin ilk hazirlik bosaltimi son derece yavas olarak gerceklestiriimelidir. Bundan sonra
gelen hazirlik bosaltimlarinin tam bir basing uygulanmak suretiyle gli¢lu sekilde
yapilmasi gerekmektedir.

Sorunun tanimlanamiyor ve diizeltilemiyor olmasi halinde Uygulama Setini bir yenisi
ile degistirin. Sorunu Nordion’a bildirin.

2. Mikro kure icermesi
muhtemel sizintt meydana
gelmesi

Dikkat: Doz sisesinden, enjektor diizeneginden, “D"den “E”ye kadar olan tiip
hatlarindan veya “E’deki kateter baglantisindan kaynaklanan her tirli sizintinin
mikro kire icermesi muhtemeldir.

Sizintinin biiy(ikl(igiini tespit edin. Igne enjektériiniin doz sisesine uygun sekilde
yerlestirilmis oldugundan emin olun. Gerekirse inflizyonu kesin, Uygulama
Setinin diizenegini pargalarina ayirin ve dekontaminasyon islemlerini baslatin.
Dekontaminasyon igslemleri sirasinda, sizintinin sebeplerini arastirin.

3. Inflizyon esnasinda
serum sizintisi

Siringa, serum torbasi/sisesi veya ‘A’, ‘B’ ve ‘C’ tlip hatlarindan gézlemlenen
sizinti sadece serum igerecektir. E§er TheraSphere Uygulamasi esnasinda serum
sizintisi gézlemleniyorsa, siringa tizerinde slrekli basinci muhafaza edin. Akisi
durdurmayin. Akisin sonunda serum sizintisini ele alin. Hazirlama tiipi ‘C’nin bir
hemostatla (veya dengiyle) tutturuldugundan emin olun. Siringaya olan baglantinin
stki oldugundan emin olun. Serum torbasini veya sise baglantisini ayarlayin.

4. Kateter baglantisi
yapilmis iken ancak heniiz
siringa kullaniimamis iken
TheraSphere doz sisesinin
icine geriye dogru kan
gelmeye baslamasi halinde

Bu durum, donatilardan birinin ya da TheraSphere doz sisesi ug kisminin bozulmus
oldugu anlamina gelmektedir. Sorunun tanimlanamamasi ya da diizeltilememesi
halinde, isleme son verilmelidir. Sorunun tanimlanmis olmasi ve diizeltilmis olmasi
halinde uygulamalara devam edin ve sistemi muhtemel sizintilara kargi gézlemleyin
(bakiniz Problem 2).

5. Inflizyon sirasinda asiri
sivi akigi direnci yasanmasi

yada

Istenen dozimetre degerinin
elde edilmesi konusunda
zorluk yasanmasi

Eger 20 mLlik siringa ‘VacLok” konumunu gosteriyorsa: Siringanin kilitli bir
pozisyonda olmadigini kontrol edin. Citcith klampin acik konumda oldugundan emin
olun. Siringa ve doz sisesi arasinda bulunan tiiplerin kirllmamis ya da biikilmemis
olduklarini kontrol edin. Doz sisesi ve kateter arasinda bulunan tiplerin kirllmamis
ya da bukilmemis olduklarini kontrol edin. Sari tipalarin en son noktaya kadar itilmis
oldugundan emin olun.

Sivinin basing bosaltma sisesine dogru akmasini saglamak igin siringa tizerine
yeterli 6lclide baski uygulayin.

Birkag kez hizl sekilde siringa lizerine basing uygulayip serbest birakin. Bu hareket,
¢ikis ignesi ucunun uzerinde birikmis olabilecek mikro kureleri temizleyebilir.

Kateter ile ilgili herhangi bir sey yapmadan &nce, giteitli klampi kapatin. Kateterde
higbir kan pihtilasmasinin bulunmadigini ya da kateterin hasar gérmemis oldugunu
kontrol edin.

Dikkat: Cikis hatti Gzerinde ya da kateter Gizerinde mikro klreler bulunabilir.
Kullanimdan énce komponentleri degerlendirmek igin, standart radyasyon guvenligi
yontemlerini kullanin. Gerektikge uzaktan kullanim gereglerini kullanin.
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KULLANIM VE MUHAFAZA ETME

TheraSphere doz sisesi, ylksek enerjili bir beta yayici olan Yitriyum-90 icermektedir. Her bir doz sisesi alti
farkli aktivitedeki sunum dozundan birini igermektedir. Akrilik sise zirhi gibi distk yogunluklu materyallerle
birlikte bile, beta partikillerinin etkinliklerinin azalmasi, bir kurgun zirhina ihtiya¢ duyulan Bremsstrahlung
radyasyonunun yukselmesini saglamaktadir.

Kullanicilarin, siseyi akrilik sise zirhi igcinde tutarak ve akrilik sise zirhini ise miimkun oldugu strece kursun
kap iginde birakmak suretiyle radyasyona maruz kalmalarini engellemeleri gerekmektedir. Ek zirh kullanimi
tavsiye edilmektedir. Oryantasyon sirasinda yiiziik dozimetrelerin takilmasi zorunludur, ¢link biylk ihtimalle
en ylUksek oranda maruz kalma parmaklarda meydana gelecektir.

TheraSphere doz sisesi, akrilik sise zirhinin iginden g¢ikarilmamalidir. Sise, akrilik sise zirhi iginde dik olarak
ve ambalajlandigi kursun kap iginde muhafaza edilmelidir. TheraSphere doz sisesi, TheraSphere Uygulama
Seti ve TheraSphere Uygulama Aksesuar Kiti, oda sicakliginda muhafaza edilmelidir. Radyoaktif materyallerin
glvenli kullanimi ve giivenli olarak muhafaza edilmesi icin ilgili idari acenta gereklikleri 6grenilmeli ve
uyulmahdir.

DAGITIM
TheraSphere Nordion tarafindan Uretilmekte ve dagitilmaktadir:

Nordion (Canada) Inc.
447 March Road
Ottawa, ON

Kanada K2K 1X8
www.therasphere.com

Avrupa Temsilcisi:

Best Medical Belgium S. A.
| EC | REP | Zoning Industriel, Avenue de I'Esperance
B-6220, Fleurus

Belgika
c 60086

CE isaretini kullanabilme yetkisinin alindigi yil: 2005

o
ME77

Ruhsat Belgesinin yayin tarihi: 2010/07/20
TheraSphere Uriin Etiketleri Uzerinde Bulunan Sembollere Ait Agiklamalar

Uriin, Konsey Yénetmeligi 90/385/EEC gereklerine uygun olarak Uygunluk Degerlendirmesi
0086 kriterlerini karsilamaktadir; bu durum BSI tarafindan teyit edilmistir.
[x}

&

Act:

Uriin Rusya'daki Devlet standartlari gerekliliklerini kargilamaktadir.

Radyoaktivite: Kursun kap ve akrilik trln zirh etiketleri Gizerinde radyoaktivite dozunu ifade
etmek icin bu sembol kullaniimaktadir.
Cal: Kalibrasyon Tarihi: Bu sembol, kursun kap ve akrilik Griin zirhi etiketi izerinde bulunmaktadir.

Mass: Kutle: Mikro kiirelerin kutlesi, kursun kap ve akrilik trtin zirhi etiketi Gzerinde bulunmaktadir.

1 Paket 1 kalem igermektedir.

TheraSphere Uriind ile iigili Sembol:

Lateks icermemektedir.
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Sekil 1
TheraSphere Uygulama Seti Konfiglirasyonu

Cizgili kutular iginde sunulan kalemler uygulama seti ile birlikte tedarik edilmemektedir.
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Sekil 3
Akrilik Zirhin iginde Doz Sisesinin icine Yerlestiriimis Olan Piston Diizeneginin Gosterimi
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