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DELCATH HEPATiIK CHEMOSAT®
ILETIM SISTEMI

BU CiHAZI iLK KEZ KULLANMADAN ONCE
GEREKLI EGITIMI TAMAMLAYIN. KULLANMA
TALIMATLARINI TAMAMEN OKUYUP
ANLADIGINIZDAN EMIN OLUN.

Bu IFU’nun elektronik versiyonu ayrica su adreste
cevrimici olarak bulunmaktadir: www.chemosat.com

SISTEM BILESENLERININ TARIFi

Delcath Hepatik CHEMOSAT® iletim Sistemi, kemoterapide kullanilan bir ilaci
(melfalan hidrokloriir) karacigerdeki (hepatik) atar damara iletmek ve bu
madde sistemik kan dolasimina geri dondirilmeden 6nce kandaki
konsantrasyonunu dustirmek amaciyla kullanilan, kapal devre kateterler ve
ilaca 6zgi filtrelerden olusur. Delcath Hepatik CHEMOSAT® iletim Sistemini
olusturan bilegenlerin birlikte nasil galistiklarina dair genel bir gériinim Sekil
1: Birlestirilmis Sistem’de sunulmustur. Bu sistem, Medtronic Bio-Console”
560 Hiz Kontrol Sistemi ve TX50P Akis Donustiricu ile birlikte kullaniimasi
icin tasarlanmistir.

1. Delcath Isofuse® izolasyon Aspirasyon

Kateteri - Hepatik vensz kani izole etmek ve filtreden gecmesi amaciyla
vicut disi Hemofiltreleme Devresine tagimak igin, retro-hepatik inferior vena
kava igerisine yerlestirilen 16F (saft) poliliretan gift balonlu kateter. Bu
kateterde bir adet biyiik (merkezi) dren limeni ile dort adet yan port
bulunmaktadir. inferior vena kavanin retro-hepatik bélimi uzunlugu ile
hepatik ve renal venlerin géreceli konumlari farkhlk sergileyebildiginden
Isofuse® Kateteri, iki farkli balon yapilandirmasinda sunulmaktadir: iki balon
arasinda 50 mm veya 62 mm.

islem dncesi bilgisayarli tomografi (BT) gdriintilemesi kullanarak veya
Isofuse® Kateterin yerlestirilmesinden énce inferior vena kavogram yaparak
inferior vena kavanin retro-hepatik bolimiinin uzunlugu ile hepatik ve renal
venlerin goreceli konumlarini hesaplayin boylelikle Isofuse® Kateterin
balonlari arasindaki ideal mesafeyi belirleyin: 50 mm veya 62 mm.

Yan portlardan iki (2) tanesi, dustik basingli okliizyon balonlarini sisirmek
amaciyla kullanilir. Bu balonlar, hepatik venlerin agagisinda ve yukarisinda
inferior vena kavayi tikamak igin bagimsiz olarak sisirilir. Sisirildigi zaman
sefalik (Ustteki - mavi port) balon, inferior vena kavayi hepatik venlerin
yukarisindan tikarken kaudal (alttaki - sari port) balon ise inferior vena kavayi
hepatik venlerin asagisindan tikar ve boylece hepatik venoz kani, balonlarin
arasinda kalan pencereli bolimde izole eder.

Hizl baglanti pargasina sahip buyiik dren limeni, iki oklizyon balonu
arasindaki pencerelere giden bir kanaldir. Bu pencereler, hepatik venoz
kanin dren limeni icine akmasina ve proksimal taraftaki ugtan kateteri terk
etmesine olanak tanir.

“CONTRAST” (KONTRAST) seklinde etiketlenmis tglincii yan (seffaf) port ise,
kateter konumunu kontrol etmek amaciyla iyotlu kontrast maddenin
pencereler vasitasiyla enjekte edilmesi igindir.

Dérdiinci yan port (beyaz), kateterin kilavuz tel Gizerinden (OTW) retro-
hepatik inferior vena kava igine sokulmasi ve konumlandiriimasi amaciyla
kullanilir. Bu limen ayrica kaudal balonun proksimalinde yer alan inferior
vena kava kaninin inferior vena kavanin tikali bélimini atlamasina ve sag

kulakgiga akmasina imkan tanimak lzere, kateter safti tizerinde, kaudal
balonun altinda konumlandiriimis ve distal ugtan ¢ikis yapan kiglk bir port
acikligina sahiptir.

2. Ek Paket

. 9F ve 13F Dilator Seti -- Bu tel Uistii dilatorler, 18F introdiiser Setinin
yerlestiriimesine hazirlik olarak subkitan boslugun ve venoz giris
yerinin genisletilmesi maksadiyla kullanilir.

. 18F introdiiser Seti (Kilif ve Dilatér) -- 18F introdiiser kilifi ve es eksenli
dilator, tel tizerine yerlestirilir. Dilator gekilir ve kilif, Isofuse® Kateterin
veya 18F Obtiiratorin takilmasi igin kullanima hazirdir.

. 18F Obturator -- 18F obtiirator kullanimda olmadigi zamanlarda ve
prosediiriin bitiminde Isofuse® Kateterin gikariimasiyla 18F kilf
lGmenini ttkama ve destekleme amaciyla kullanihr.

. 5F introduser Seti (Kilif ve Dilatér) -- 5F hemostaz kilifi, 5F Chemofuse®
Kemo iletim Kateterinin femoral arterden girdirilmesini kolaylastirmak
maksadiyla kullanilir.

. 10F introdiiser Seti (Vendz Doniis Kilifi) -- 10F kilif, filtreden gegirilmis
hepatik vendz kanin internal jugular ven boyunca geri dondirilmesi
amaciyla kullanilir. 3 yollu yiiksek akis muslugu, 10F introdiiser Setinin
bir pargasi olarak bulunmaktadir. Bu ylksek akis muslugu, Ven6z Donis
Kilifinin ucuna ve ardindan gerekirse Hemofiltreleme Devresinin erkek
konektoérine takilir. S6z konusu kilif ayrica hidrasyon igin de
kullanilabilir. 10F obturator, valf sonrasi yerlesim araciligiyla takilmasi
icin eklenmistir.

3. 5F Chemofuse® Inflizyon Kateteri -- sF arter kateteri,
kemoterapi ilacinin (melfalan hidrokloriir) uygun hepatik arter igine verilmesi
amaciyla kullanilabilir veya Girisimsel Radyologun takdirine bagh sekilde, ilag
inflzyonu igin selektif kateter ucu olarak bir mikrokateter tercih edilmesi
halinde, (Delcath tarafindan temin edilmeyen) bir mikrokateterin es eksenli
olarak takilmasi amaciyla kullanilir. Asagidaki mikrokateterler, CHEMOSAT®
Hepatik iletim Sistemi ile kullanim igin kalifiyedir. Asagidaki mikrokateterlerden
birini segin. Mikrokateter imalatgisinin Kullanma Talimatlarina bakin. Bu
mikrokateterler, Delcath tarafindan SAGLANMAMAKTADIR:

- Merit Maestro (Merit Medical Systems, Inc., So. Jordan, UT, ABD)

- Boston Scientific Renegade Hi-Flo (Boston Scientific Corp., Natick, MA, ABD)
- Terumo Progreat (Terumo Medical Corp., Somerset, NJ, ABD)

4. Delcath Hemofiltreleme (Kemofiltreleme) Cift
Filtreli Kartusu (Kemofiltre) -- Bir adet, tek kullanimlik, Cift

Filtreli Kartus, kandan gelen kemoterapi ilacinin (melfalan hidroklortir)
konsantrasyonunu diisirmek amaciyla paralel diizende filtre kartuslari ile
tasarlanmistir. S6z konusu kartusun aski kelepgesi gergevesine takil
olarak gelir.

5. Hemofiltreleme (Kemofiltreleme) Devresi

(”VUCUt DI§I Devre") -- Hemofiltreleme (Kemofiltreleme) Devresi,
Isofuse® Kateteri tarafindan izole edilip pencereli limen igine aspire edilmis
olan hepatik veno6z kani, Hemofiltreleme (Kemofiltreleme) Kartuslarindan
gecirmek ve Venoz Donus Kilifi araciligiyla hastaya geri tasimak maksadiyla
kullanilir. Saglanan baglantilar, normal serum fizyolojik ¢ozeltisi inflizyonu
icindir. Bu devre, sunlari igerir:

. Medtronic BP-50 Bio-Pump® Santrifiij Pompasi (“Pompa Basligl”),
Medtronic, Inc. firmasi tarafindan lretilen bir pompa konsolu ile birlikte
kullanilacak kullan-at bir pompa basligi - imalatginin Pompa Basligi igin
Kullanma Talimatlarina bakiniz. (Not: CHEMOSAT® Hepatik iletim
Sistemi ile birlikte kullanmak i¢in Medtronic, Inc. Bio-Console 560
(vicut digt kan pompalama) Sistemi gereklidir: Bu, Delcath tarafindan
SAGLANMAZ).
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3 Medtronic Bio-Probe® DP-38P kan akisi izlemi eklentisi (“Akis Probu”),
Medtronic, Inc. firmasi tarafindan tretilen bir kan akigi izlemi
transduseri ile birlikte kullanilacak kullan-at bir akis probudur -
imalatginin Akis Probu igin Kullanma Talimatlarina bakiniz. Bu Akis
Probu, islem esnasinda kanin akis hizini 6lgmek igin kullanilir. (Not:
CHEMOSAT® Hepatik iletim Sistemi ile birlikte kullanmak igin
Medtronic Bio-Probe TX50P kan akisi izlemi transdiseri gereklidir: Bu,
Delcath tarafindan SAGLANMAZ).

6. Karbon Dioksit (CO;) Baglanti Hatti -- co, Baglant:
Hatti, isleme baslamadan 6nce filtre kartusunun islatilmasina/
baloncuklardan temizlenmesine yardimci olmak amaciyla Hemofiltreleme
Kartuglarina steril CO2 gazi iletilmesi igin kullanilir. CO Hattinin hastayla
temasi yoktur.

UYARI
Devreyi Kurmak igin Yalnizca CHEMOSAT® Hepatik iletim Sistemi iginde
Temin Edilen veya Delcath Tarafindan Asagidaki “DAHIL OLMAYANLAR”
Kutucugunda Belirtilen Bilesenler Kullanilmalidir. Bunlarin Yerine Baskalari
Kullanilmamalidir. Bu Devrenin Baska Bilesenlerle Kullanimi Valide
Edilmemistir.

CHEMOSAT® Hepatik iletim Sistemi ile birlikte verilen bilesenleri

pargalarina ayirmayin, ¢iinkt bu bilesenlere zarar verebilir.

DAHIL OLMAYANLAR:

® Kemoterapi ilaci (Melfalan Hidrokloriir)
® Baloncuk Kapani tutucusu
® Medtronic Bio-Console 560 Hiz Kontrol Sistemi (“Pompa”)
® Medtronic Bio-Probe TX50P (“Akis Transdiseri”)
@ ikili Filtreyi Islatmak igin CO2 Kaynagi
® ilac Enjektdrii: 25 ml/dk hizda enjekte edebiliyor olmalidir
® ilag iletimi Sarf Malzemeleri:
®Bir (1) adet Medrad 150 ml Siringa (Polipropilen [PP] - Gévde ve
Poliizopropen - Piston) veya dengi
®jki (2) adet intravendz Uygulama Seti, delme uglu ve damla hazneli

(Poivinilklorar [PVC] - boru sistemi, Akrilonitril butadien stiren [ABS] ve
Polietilen [PE] - Damla Haznesi ve Polikarbonat [PC]-Liier) veya dengi
®Bir (1) adet - 48” enjektor hatti (PVC-Boru Sistemi ve PC-Liier)
veya dengi
®Bes (5) adet 3 yollu musluk (PC gévde, Yiksek Yogunluklu Polietilen
[HDPE] veya Asetal Tutma Yerleri) veya dengi
o (¢ (3) adet 20 ml Siringa (Polipropilen [PP] - Gévde ve Poliizopropen -
Piston) veya dengi
o Mikrokateterler (Azami Distal U¢ OD = 2,8F) — Selektif ilag inflizyonu igin
(Girisimsel Radyologun takdiriyle). Asagida siralanan, Delcath’in kalifiye
gordlgu mikrokateterlerden birini segin:
® Merit Maestro (Merit Medical Systems, Inc., So. Jordan, UT, ABD)
®BSC Renegade Hi-Flo (Boston Scientific Corp., Natick, MA, ABD)
®Terumo Progreat (Terumo Medical Corp., Somerset, NJ, ABD)

KULLANIM ENDIKASYONLARI

Delcath Hepatik CHEMOSAT® iletim Sistemi, kemoterapi ilacinin (melfalan
hidroklortir) karacigere, perkitan yolla, atardamar igine uygulanmasi
ardindan bélgesel (hepatik) venéz kanin viicut diginda filtrelenmesi
yontemiyle kemoterapi ilacinin sistemik ven6z dolagima geri dondurilmeden
once kandaki konsantrasyonunun disdrilmesinde kullantlir.

KULLANIM AMACI

CHEMOSAT® Hepatik iletim Sisteminin amaci, karacigerde rezekte edilebilir
olmayan kanserin tedavi edilmesi i¢in kemoterapi ilaci melfalanin
uygulanmasi maksadiyla kullaniimasidir.

TAVSIYE EDILEN MELFALAN HiDROKLORUR DOZU

Melfalanin rezekte edilebilir olmayan metastatik hepatik tumarleri tedavi
etmek igin kullaniimasi ruhsat verilmis olmayan bir endikasyonu temsil eder.

Tavsiye edilen doz ideal viicut agirlig (IVA) baz alinarak 3,0 mg/kg olup tek bir
tedavi sirasindaki azami doz 220 mg olacak sekilde 30 dakika strede inflizyonu
yapilir. Delcath tarafindan gergeklestirilen bir doz ylkseltme galismasi
yayinlanmis literatirde oldugu gibi 3,0 mg/kg dozda melfalanin glvenli
kullanimini desteklemektedir.

Tek bir tedavi sirasinda 220 mg azami mutlak doz agilmamalidir.

MELFALAN HiDROKLORUR DOZ YONETIMI

Literatiirden gelen kanitlar rezekte edilebilir olmayan primer veya metastatik hepatik
tlimorleri olan hastalarin, hastanin klinik ve radyolojik yanitina bagli olarak
CHEMOSAT®/Melphalan ile (220 mg melfalan/tedaviye kadar) 1 ila 8 ve muhtemelen
daha fazla tedavi gordiigiini géstermektedir.

CHEMOSAT® ile tedaviden sonra baska bir tedavi distintilmeden 6nce en az 5-6 haftalik
ara verilmelidir. Tedavide toksisite diizelinceye kadar ertelemelere ve 2,5 mg/kg veya
2,0 mg/kg ideal viicut agirligina (iVA) dek doz azaltimina izin verilir.

Ek tedaviler diistinilmeden 6nce toksisiteler altta yatan hastaliga bagli hepatik

toksisite diginda 2. derece veya altina diisecek sekilde diizelmis olmalidir. Asagidaki

sebeplerle, miiteakip tedaviler uygulanmadan dnce dozun 2,0 mg/kg iVA’ya

digtrilmesi dugtntlmelidir:

. Biiylime faktori destegine ragmen >5 giin sliren veya nétropenik atesle iliskili 4.
derece notropeni

. >5 giin sliren veya nakil gerektirmis olan kanamayla iliskili 4. derece
trombositopeni

. >48 saat siiren 4. derece anemi

. islemden sonraki 24 saat icinde diizelmeyen 3. veya 4. derece hematolojik
olmayan major organ toksisitesi (ates, bulanti ve kilo alimi harig); hepatik
toksisite igin herhangi bir siireyle 4. derece bilirubin ve karaciger fonksiyon testi
degerlerinin (AST, ALT ve total bilirubin) baslangig degerinin iki kat tizerine gikmasi

Hastada tedaviden sonra 8. haftaya kadar 2. derece veya altina inecek sekilde
diizelmeyen inatg toksisite varsa CHEMOSAT®/Melphalan tedavisi kesilmelidir.

HASTA HEDEF GRUBU VE SECIM KRITERLERI

Hedeflenen hasta popllasyonu, karacigerde cerrahi olarak rezekte
edilemeyen primer veya metastatik kanseri olan yetiskinlerdir.

HASTA SECIM SURECI HER KURUMUN YONERGELERINE UYGUN OLARAK VE YENi
MERKEZLERIN EGiTiMi SIRASINDA VERILEN ONERILER DOGRULTUSUNDA
YAPILMALIDIR.
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TEDAViYi SAGLAYAN DOKTORUN HASTAYA
iLETMESi GEREKEN BILGILER

CHEMOSAT® Hepatik iletim Sistemi tedavi sirasinda veya tedaviden sonraki
birkag gilin icinde yan etkilere neden olabilecek kateterler ve filtrelerden
meydana gelir. Kateterler hastanin viicuduna genel anestezi altinda biyik
kan damarlari yoluyla yerlestirilir. Anesteziden ve kateterin
yerlestiriimesinden kaynaklanan ciddi yan etkiler olusabilir. Tedavi sirasinda
kullanilan filtrelere bagh baska yan etkiler de ortaya gikabilir. Filtreler
kemoterapi ilacinin gogunu ve ayrica tedavi sirasinda ve sonrasinda kanama
riskinin artmasina neden olan bazi trombositleri, kirmizi kan hlcrelerini ve
pihtilagma faktorlerini hastanin kanindan gikarir. Bu kanama siddetli olabilir.
Tedaviyi saglayan doktor hastayi tedavi sirasinda ve sonrasinda ¢ok yakindan
izler ve gerektiginde kan trunlerini uygular. Filtreler ayni zamanda kan
basincina etki eden kimyasallari kandan gikarir. Tedavi sirasinda kan basincini
normal sinirlar iginde tutmaya yardimci olacak ilaglar uygulanabilir.

Kemoterapi ilact henliz dogmamis bir cocuga zarar verebilir. Kadinlar gebe
ise, gebe kalmaya calisiyorsa veya emziriyorsa tedaviyi almamalidir. Cocuk
dogurma potansiyeli olan kadinlara tedavi sirasinda ve son tedaviden sonraki
6 ay boyunca etkili bir dogum kontroli uygulamasi tavsiye edilmelidir. Tedavi
sirasinda gebe kalan kadinlar tedaviyi veren doktora derhal bilgi vermelidir.
Erkekler tedavi sirasinda veya son tedaviden sonra 6 ay siireyle gocuk

sahibi olmamalidir.

CHEMOSAT® Hepatik izleme Sisteminin ve kemoterapi ilacinin kullanimiyla
ilgili diger olasi riskler asagidaki gibidir:

. Beyin kanamasi: Tedavi sirasinda kan pihtilarinin olugmasini
onlemek igin kan sulandirici ilaglar uygulanacaktir. Kan sulandiric
ilaglar, burunda veya kateterlerin ya da ignelerin kan damarlarina
yerlestirildigi yerler gibi hastanin viicudunda kanamaya neden
olabilir. Felg veya beyin timorleri gibi beyin anormallikleri 6ykusu
olan hastalarin beyinlerinde kanama riski artar, ancak bu nadir
olarak gergeklesir. Kan sulandirici ilaca ciddi bir reaksiyon olmasi
halinde tedavi durdurulacaktir.

. Kateter sizintisi veya tikanmasi: Kateterlerden viicudun karaciger
digindaki bolgelerine kemoterapi ilacinin sizinti yapmasi doz
asimina neden olabilir, fakat bu nadir rastlanan bir durumdur.
Doz agimi belirtileri arasinda siddetli mide bulantisi ve kusma,
biling azalmasi, sinir sistemi tzerindeki etkiler, gastrointestinal
sistem veya bobreklerde hasar ve nefes almada zorluk bulunur.
Kateter tikanmasi, karacigere daha disiik dozda kemoterapi ilaci
verilmesine neden olabilir. Hasta, herhangi bir kateter sizintisi
veya tikanmasi olup olmadigini belirlemek igin tedavi
boyunca izlenecektir.

. Boyuna yerlestirilen kateter nedeniyle akciger kollapsi, kanama
veya kalp atig hizinda artis: Bu riskler ciddidir fakat nadir olarak
meydana gelirler ve genellikle kolaylkla tedavi edilirler. Kateterin
akcigerde kollapsa neden olmasi halinde, iyilesmesini saglamak
icin akcigere gegici olarak ek bir tiip yerlestirilmesi gerekebilir.

. Tedavi sirasinda kalp ritminde anormallik: Tedavi sirasinda
hastanin kalp ritmi yakindan izlenecektir.

. Tedaviden sonra bacaklarin sismesi ve nefes darligi: Bunun nedeni
tedavi sirasinda alinan sivilar olabilir. Potansiyel olarak herhangi
bir sivinin asiri yiiklenmesini tedavi etmek igin ilaglar ve/veya
oksijen uygulanabilir.

. Tedavi sirasinda veya sonrasinda pihti olusumu: Kan damarindaki
bir pihti yerinden gikabilir ve akcigerlerde, beyinde,
gastrointestinal sistemde, bobreklerde ya da bacaklarda taginarak
bagka bir damari tikayabilir. Hastanin kaninin pihtilagsma durumu
islem sirasinda ve sonrasinda yakindan izlenecektir.

. Beyne yetersiz kan akisi: Bu, beyne yetersiz oksijen gitmesine ve
beyin hiicresi 6limiine yol agar.

. Tedaviden sonra karin agrisi veya rahatsizligi: Bu agri zamanla
azalir ve birkag glinden birkag haftaya kadar siirebilir.

. Diisiik tansiyon: islem sirasinda tansiyonun diistiigii dénemler
olabilir. Hastanin kan basinci yakindan izlenir ve bunun
yonetilmesi igin metotlar uygulanir.

Riskler, kontrendikasyonlar ve istenmeyen yan etkiler konusunda hastaya
iletilecek ek bilgiler igin lGtfen agagidaki Artik Riskler, Uyarilar,
Kontrendikasyonlar, Onlemler ve Advers Olaylar ve Komplikasyonlar
bélumlerine bakiniz.

ARTIK RiSKLER

Kan Ornegi Toplama

Kan orneginin toplanmasi sirasinda hastanin kan damarina bir igne yerlestirilir.
Bu bir miktar rahatsizlik verebilir veya ¢lriimeye neden olabilir. Kan damari
sisebilir veya kan damarinin iginde kan pihtilagabilir. Nadir olarak mindr bir
enfeksiyon ya da kanama meydana gelebilir. Bu kolaylikla tedavi edilebilir.

Genel Anestezi

Genel anestezinin yan etkileri arasinda mide bulantisi, kas agrilar veya bas
agrisi vardir. Bunlar yaygin yan etkilerdir fakat genellikle siddetli degildir ve
birkag saat icinde dizelir.

Kan Uriinii Transfiizyonu

Kan Urlnlerinin transfiizyonlari, hafif veya siddetli olabilen alerjik
reaksiyonlar veya hepatit ya da HIV (kanda tasinan virlsler) gibi hastalik
bulasma riski iceren nadir gorilen bazi riskler tasiyabilir.

DEHP’ye Maruziyet

CHEMOSAT® Hepatik izleme Sistemi, plastikleri daha esnek hale getirmek icin
siklikla plastiklere eklenen (polivinil klortir veya PVC gibi) bir plastifiyan
(yumusatici) olan DEHP igerir. Plastikler ve plastifiyanlar tibbi cihaz sanayinde
yaygin olarak kullanilir. Plastifiyanlar kimyasal olarak plastige bagl degildir ve
zaman iginde plastigin digina sizabilir. DEHP’ye maruziyet, hayvanlardaki
orneklerde 6zellikle erkek Gireme sisteminde olumsuz etkiler géstermistir.
insanlarda maruziyet diizeyleri ve advers etkiler iyi tanimlanmis olmasa bile
sanayi, DEHP’yi hastalarin DEHP’ye maruz kalmalarini sinirlayarak 6nlenmesi
gereken bir risk olarak degerlendirir.

Latekse Maruziyet

CHEMOSAT® Hepatik izleme Sistemi, dogal kauguk lateks igerir. Bu alerjik
reaksiyonlara neden olabilir. Dogal kauguk proteinleri bazi insanlarda alerjik
reaksiyonlara neden olur ve maruz kaldiktan sonra dakikalar iginde ortaya
¢ikar. Lateks alerjik reaksiyonlari arasinda kurdesen, kasinti, burun tikaniklig
veya burun akintisi olabilir. Astim belirtileri ise hirilt, géglste sikisma ve
nefes almada zorluk olarak gorilebilir. En siddetli lateks alerjisi, ciddi
solunum zorluguna ve/veya kan basincinda disuse (sok) neden olabilir.
Alerijik cilt reaksiyonlari, lateks eldiven Grinlerinde oldugu gibi lateks
proteinleri ile dogrudan temas sonrasinda meydana gelebilir. Belirtiler
arasinda lateks proteinleri iceren cisme temas eden ciltte ani kasinti,
kizariklik ve sisme sayilabilir.

KONTRENDIKASYONLAR

. Karaciger yetmezligi veya portal hipertansiyon.

. Goruntuleme ile tespit edilen kanama egilimi gésteren aktif
intrakraniyal metastazlar veya beyin lezyonlari.

. Asagidakiler dahil CHEMOSAT® Hepatik izleme Sistemi ile birlikte
kullanilan bir bilegsen, malzeme veya ilaca karsi alerji veya bilinen
hipersensitivite oykisu:

- Heparin

- Anjiyografik kontrast maddesi

- Uriiniin dogal kauguk lateks bileseni
- Melfalan hidroklorir
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UYARILAR

BU UYARILARA USULUNE UYGUN OLARAK RIAYET EDILMEZSE
HASTADA CiDDi FiZiKSEL ZARAR, HASTALIK VEYA OLUM MEYDANA
GELEBILECEGINDEN, LUTFEN ASAGIDAKi UYARI LISTESiNi DiKKATLE
OKUYUP ANLAYIN.

PARCALARIN VEYA URUNUN ARIZALI OLMASI DURUMUNDA,
LUTFEN GORUNUR ARIZADAN SONRAKi ON (10) GUN iCiNDE
DELCATH iLE iLETiSIME GEGIN. LUTFEN DELCATH MUSTERI
HiZMETLERI iLE BAGLANTI KURUN, TELEFON NUMARASI BU
KULLANIM TALIMATININ ARKA KAPAGINDA BULUNUR.

MELFALAN HIDROKLORUR KULLANIMI ILE iLGiLi UYARILAR

. Tedavisinden sorumlu oldugu hasta igin melfalan ile tedavinin uygun
olup olmadigina karar verirken, melfalanin pazarlama izninin
ayrintilarina gereken ehemmiyeti gostermek doktorun sorumlulugudur.
Melfalanin Kisa Uriin Bilgisi (KUB) belgesine basvurulmalidir.

. Melfalan dozu, her bir hastanin kilosu ve klinik durumlarina gére
degerlendirilmelidir.

. ikili kartus filtresinin etkililigine dair calismalar, filtrelemeden sonra
hastaya donen kandaki melfalan seviyesinin yaklasik %95 azaldigini
gostermektedir. Melfalana sistemik maruziyet meydana gelebilir.
Meydana gelebilecek ilgili yan etkiler melfalan KUB belgesinde
siralanmigtir.

. Bilinen sitotoksik, mutajenik, embriyotoksik (ve muhtemelen
teratojenik) ozelliklerinden dolayi melfalan, gebelik sirasinda
kullanilmamali, kadinlar emzirmemeli ve ¢ocuk sahibi olabilecek
kadinlar/erkekler KUB belgesinde belirtilen yeterli dogum kontrolii
tedbirlerini uygulamahdir.

CHEMOSAT® KULLANIMI ILE iLGiLi UYARILAR

. CHEMOSAT® Sistemi, tedaviyi veren doktorun aksi bir gerekgesi olmasi
disinda, son 4 hafta iginde karacigerinden ameliyat gegirmis veya tibbi
tedavi gormis hastalarda kullaniimamalidir.

. Normal hepatik biliyer / damar anatomisini etkileme olasilig tagiyan
eski cerrahiler bakimindan tarama yapin (6rn. Whipple Prosediirii). Eger
koledok kanali yeniden takilmis ise safra yollarinda enfeksiyon gorilme
riski artar. Damar anatomisi (6zellikle hepatik arter beslemesi)
etkilenmis ise inflzyonun hatali olmasi ve kemoterapi ilacinin geri
kagmasi riski artabilir.

. Tibbi goruntilemeye gore %50 veya daha fazla tumor yiki olan
hastalar igin, tutulum olmayan parankimanin histolojik bakimdan
normal oldugunu géstermek amaciyla biyopsi yapilmalidir. Prosediriin
gerceklestirilip gergeklestiriimemesi hakkindaki kararda yol géstermesi
icin klinik yargi ve biyopsi sonuglari kullaniimalidir.

. Kronik antikoagtilasyon tedavisi (6rn. Coumadin) alan hastalarda, bu
tedavi kesilmeli ve geri gevirme kolayligi bakimindan kisa etkili bir ilaca
gegcilmelidir. Hastalar islemden bir hafta 6ncesinden baslayarak, aspirin
veya steroid olmayan anti enflamatuar ilaglar (NSAID) gibi trombosit
islevleri tizerinde etkili ilaglardan kaginmalidir. Antikoagulasyon tedavisi
islemin ardindan, hemostaz tekrar saglanip hig bir kanama komplikasyonu
gorulmedikten sonra, endike oldugu sekilde yeniden baslatilabilir.

. Hipertansiyon 6ykisi bulunan, anjiotensin donustiriici enzim
inhibitorleri veya kalsiyum kanal blokerleri alan hastalar, islemden 6nce
so6z konusu ilaglari en az bes ilag yari émru kadar sire, gegici olarak
kesmelidir. Hipertansiyon tedavisi igin gerekli ise kisa etkili
antihipertansif rejim kullanilabilir. islemden sonra, tedaviyi yiriiten
hekimlerin rehberliginde 6nceki antihipertansif rejim tekrar baslatilabilir.

. Kateter damar igine yerlestirildiginde ancak floroskopik gozlem altinda
hareket ettirilmelidir. Sisirilmis sefalad balonun (kaudal balon tamamen
sonuk olarak) inferior vena kava ile sag kulakgik kesisiminde
konumlandiriimasi durumu haricinde, her iki balon da tamamen sonuk

olmadigi suirece Isofuse® Kateteri ilerletmeyin ve geri gekmeyin.
Hareket ettirildigi esnada direngle karsilasilirsa devam etmeden 6nce
direncin sebebini belirleyin.

. Vendoz Donls Kilifini Hemofiltreleme Devresinin erkek konektériine
baglamak igin 3 yollu yiiksek akis muslugu kullanildiginda, geri basinci
en aza indirmek ve musluktan akisi en Ust dlizeye ¢ikarmak amaciyla bu
muslugun tamamen agik oldugundan emin olun. (Muslugun “KAPALI”
kolu, akis yoluna 90° dondurilmus.)

. Bu islemi gergeklestirirken hava embolisini dnlemek igin dikkatli olun.
Isofuse® Kateterin balonlarini sisirmek igin asla hava veya diger gaz
ortam kullanmayin.

. icerik STERIL olarak saglanir. Kullanmadan énce, nakliye sirasinda hic bir
hasar olusmadigini dogrulamak igin inceleyin. Steril bariyer bozulmussa
kullanmayin. Hasar tespit edilirse litfen Delcath Musteri Hizmetleri ile
temas kurun.

. Tum bilesenler sadece tek hastada kullanimhktir. Tekrar kullanmayin,
yeniden isleme tabi tutmayin ve sterilize etmeyin. Tekrar kullanmak,
yeniden isleme tabi tutmak veya sterilize etmek, cihazin yapisal
butunligund tehlikeye atabilir ve/veya cihazda arizaya yol agabilir ve bu
durum hastada fiziksel zarar, hastalik veya dlime yol agabilir. Tekrar
kullanmak, yeniden isleme tabi tutmak veya sterilize etmek ayrica
cihazda kontaminasyon riski olusturabilir ve/veya hasta enfeksiyonuna
veya bulasici hastaliklarin bir hastadan digerine gegmesi dahil ancak
bununla sinirli olmamak tzere ¢apraz enfeksiyona neden olabilir.
Cihazin kontamine olmasi, hastada fiziksel zarar, hastalik veya 6lime
yol agabilir.

ONLEMLER
MELFALAN HIDROKLORUR KULLANIMI iLE iLGIiLi ONLEMLER

. Kullanim kontrendikasyonlari i¢in melfalan KUB belgesine bakin.

. ilag tedavisiyle iliskili yan etkiler igin melfalan KUB belgesine bakin.

. Melfalan sulandirildiktan hemen sonra kullaniimalidir. Melfalan KUB
belgesi (“Beseri tibbi Grtinlerden arta kalan maddelerin imhasi ve diger
6zel 6nlemler”) baghkh bolim 6.6’ya bagvurun.

CHEMOSAT® KULLANIMI iLE iLGiLi ONLEMLER

° CHEMOSAT® Hepatik izleme Sistemi ancak, uygun egitimi almis ve
Kullanma Talimatlari uyarinca prosediire asina, kalifiye personel
tarafindan kullanilmak igindir.

. Dikkat: CHEMOSAT® Hepatik izleme Sistemi, alerjik reaksiyonlara yol
acabilecek dogal kauguk lateks igerir.

. Menopoz 6ncesi (son 12 ay iginde regl olmus) kadinlar, prosediir sonucu
olasi kanamayi engellemek igin uygun hormonal baskilayici almahdir.

° CHEMOSAT® Hepatik izleme Sisteminin gebe kadinlarda ve ¢ocuk
hastalarda kullaniminin giivenlilik ve etkililigi tespit edilmemistir.

. Hastalar, mide asiti asiri salgilanmasi (6rn. tedavi edilmemis gastrinom)
bakimindan degerlendirilmeli ve endike oldugu sekilde klinik olarak
tedavi edilmelidir.

. ilacin kaynagi hepatik arterden olan gastrointestinal dallara yanlishkla
infuzyonunu 6nlemek igin, dikkatli anjiyografik muayene ardindan
endike oldugu sekilde embolizasyon gerekmektedir. inflizyon sirasinda
kateterin ucu, varsa embolizasyon yapilmamis gastrointestinal dallarin
baslangig yerlerine distal bigimde yerlestirilmelidir.

UYARI

Melfalanin Perfiizyonu Sistemik Kan Dolagimindan izole Edilemezse ilag
inflizyonunu Derhal Durdurun.
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islem boyunca damar ici trombozu engellemek ve viicut disi devreden
ve filtrelerden engelsiz akisi temin etmek igin yeterli antikoagtilasyon
gereklidir. (Asagidaki Koagulasyon Kontroliine bakiniz).

islem esnasinda atardamara ait kan basinci yakindan izlenmelidir, zira
kan basincinda sunlarla iliskili ciddi diisme olacaktir:

o inferior vena kavanin balonlarla baglangigta tikanmasi

o Vicut disi devrede hat Ustlinde gelen filtreler

Derhal, asagidaki Kan Basinci Kontroll kisminda tarif edilen
midahale uygulanmalidir.

Hepatik arter spazmi meydana gelebilir ve inflizyonu yapilan maddenin
daha proksimaldeki, embolizasyon yapilmamis gastrointestinal dallar
icine geri kagmasina yol agma ihtimali vardir. Bu tir bir geri kagmayi
onlemek maksadiyla, hepatik arterde spazm olup olmadigi anjiyografi
ile periyodik olarak kontrol edilmelidir. Nadiren meydana gelen hepatik
arter spazmini gidermek igin spazm olan yere arter ici 50 - 100 mcg/
enjeksiyon nitrogliserin enjeksiyonu kullanin. Spazm ¢6ziilmezse, islem
durdurulmahdir.

islem sirasinda asagidaki klinik etkiler gézlemlenmistir:

o Hastalarin blytik kisminda trombosit sayiminda azalma olusur. Klinik
olarak endike oldugu sekilde transfiizyon gerekir. CHEMOSAT®
Hepatik iletim Sistemi, trombosit sayisi <75.000 hiicre/mm? olan
hastalarda uygulanmamalidir.

o Hastalarin blylk kisminda hemoglobin sayiminda azalma olusur.
Klinik olarak endike oldugu sekilde transfuizyon gerekir. CHEMOSAT®
Hepatik iletim Sistemi, hemoglobin seviyesi < 10 g/dl olan
hastalarda kullanilmamalidir.

o Aktive parsiyel tromboplastin zamaninin uzamasi, islem sirasinda
heparin verilmesinin istenen bir etkisidir ancak filtreler tarafindan
trombosit ve pihtilagma faktorlerinin uzaklastiriimasi kanama
riskini artirabileceginden, protamin silfat uygulanarak
antikoagtilasyon derhal tersine gevrilmeli, kalan koagtlopatiyi
dizeltmek igin Taze Dondurulmug Plazma ve kryopresipitat klinik
bakimdan endike oldugu sekilde uygulanmalidir. CHEMOSAT®
Hepatik iletim Sistemi, diizeltilemeyen koagiilopatileri olan
hastalarda kullanilmamalidir.

o Serum albimin azalmasi siklikla meydana gelir. Bu duruma 6zgi
diizeltici miidahale nadiren gerekir.

o Kan kalsiyumunda azalma (hipokalsemi) siklikla goriliir. Daha az
gorilen diger elektrolit bozukluklarinda oldugu gibi, klinik olarak
endike oldugunda replasman gereklidir.

o Hiperbiliribinemi goriilen veya gorilmeyen hepatik transaminaz
(alanin aminotransferaz, aspartat aminotransferaz) artisi meydana
gelir. Kendi kendilerini sinirlarlar. Miidahale gerekmez.

ADVERS OLAYLAR VE KOMPLIKASYONLAR

Bir Faz 3, Okdiler ve Kitan6z Melanoma Arastirmasinda CHEMOSAT® Hepatik
iletim Sistemi icin islemden sonraki ilk 72 saat icerisinde meydana gelen,
klinik bakimdan 6nemli (Derece 3 - 4), hastalarin >%35’inde gortlen, sikligi
¢oktan aza dogru siralanmis advers olaylar sunlardir:

Trombosit sayisinda azalma (%69), Hemoglobin azalmasi (%60), Kanda
Alblimin azalmasi (%37,1), aPTT uzamasi (%31,0), Kanda Kalsiyum azalmasi

(%21,

artigi

4), AST artigi (%20), INR artisi (%20), Lenfosit azalmasi (%12,9), ALT
(%8,6), Kanda Bilirubin Artisi (%10), Kanda Potasyum azalmasi (%10),

Troponin artisi (%7,1).

iSLEM YERI

Bu iglem, floroskopi bulunan, uygun bigimde donatilmis bir girisimsel
radyoloji odasinda veya benzer sekilde tasarlanmis ve donatilmis bir
ameliyathanede gergeklestiriimelidir. Reslisitasyon personeli, ekipmani ve
ilaglari derhal kullanima hazir bulundurulmalidir.

AMAGLANAN KULLANICI (ISLEM EKiBi)

Gerekli islem ekibinin Gyeleri, kurumsal tecriibe ve klinik yargi esas alinarak
tibbi kurum tarafindan belirlenmelidir. Prosediirti gergeklestirecek operasyon
ekibi en azindan sunlardan olusmaldir:

3

PF

Pre-op ve post-op bakim da dahil ancak bunlarla sinirli olmamak tzere
hastanin tim tibbi bakiminin yonetiminden sorumlu olan, toksisitelerin
ve kemoterapinin izlenmesinde tecrubeli, kalifiye bir tibbi/cerrahi
onkolog. S6z konusu tibbi/cerrahi onkolog ayni zamanda hastanin
islemden hemen sonraki dénemde izleminden de sorumlu olabilir.

Tibbi/cerrahi onkolog ayrica kemoterapi ilacinin (melfalan hidroklortir)
ve CHEMOSAT® Hepatik iletim Sisteminin riskleri hakkinda
bilgilendirmede bulunmak; diger onkologlar ile hastanin islem sonrasi
bakimindan sorumlu temel saglik galisanlariyla koordinasyon saglamak
ve islem sonrasi toksisitelerin izlemini yapmakta benzersiz bir gérev
Ustlenecektir.

ileri vaskiiler girisimsel prosediirleri gerceklestirmek igin bilgi, beceri,
tecriibe ve hastane 6nceliklerine sahip, kalifiye bir girisimsel radyolog.

Vicut disi pompayi ve veno-vendz baypas devresini kurmak, izlemek ve
kontrol etmek igin kalifiye bir perfiizyonist.

Sedasyon, analjezi, solunum ve kalp-damar desteginin yonetiminde
sorumlu kalifiye bir anestezist (anestezi uzmani) ve/veya anestezi
hemsiresi.

DEPOLAMA, KULLANMA VE IMHA

CHEMOSAT® Hepatik iletim Sistemi en iyi sekilde kuru ve oda sicakliginda
(60°F (15°C) ila 80°F (27°C) arasi) depolanir. Liitfen CHEMOSAT® Hepatik
iletim Sistemini 32°F (0°C) altindaki ve 131°F (55°C)’ye kadar olan
sicakliklarda 24 saatten fazla bekletmekten kaginin. CHEMOSAT® Hepatik
iletim Sistemi ayrica giines 1sigindan uzak tutulmalidir.

Kuru Tutun

Glnes Isigindan
Uzakta Tutun

Ambalaj hasar
gormisgse
kullanmayin

CHEMOSAT® HEPATIK ILETIM SISTEMi VEYA BILESENLERI KURUMUNUZUN
KILAVUZLARI VE BiYO-TEHLIKELI MALZEMELERIN BERTARAF EDILMESI
KONUSUNDA PROTOKOLLER DOGRULTUSUNDA BERTARAF EDILMELIDIR.

Ulusal ve yerel giivenlik kilavuzlarini kullanarak kemoterapi ilacini
(melfalan hidrokloriir) sulandiracak, islem sirasinda icapgi, kalifiye bir
eczacl. S6z konusu eczaci, CHEMOSAT® Hepatik iletim Sistemi ile
kullanima yoénelik melfalanin hazirlanmasi ve uygulanmasi gereken kisa
hazirlik stresinin farkinda olmalidir.

Kemoterapi vermek igin saglik merkezi tarafindan sertifika verilmis
DD kalifiye bir saglik calisani. Ornegin, Girisimsel Radyoloji Teknisyeni veya
Sertifikali Hemsire.

kademede oldugu, islemden hemen sonraki donemde hastanin tibbi
yonetimini saglamaktan sorumlu kalifiye bir yogun bakim uzmani veya
uygun kalifikasyona sahip kritik bakim uzmani.

- Hastanin yogun bakim Unitesinde veya yogun bakimla servis arasindaki

islem ekibinin Delcath egitim programini tamamlamasi gerekmektedir.
27. sayfada yer alan, islemin genel hatlarini ve islemi yirGten ekibin ve
gdrevlerinin birlikte nasil islev gdsterecegini anlatan islem Akis Semasina
bakiniz.
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Bu talimatlarin kullanimini kolaylastirmak maksadiyla islemle alakali
kisimlarda, her bir kullaniciya kendilerini ilgilendiren islem basamaklarini ayirt
etmekte yardimci olmak igin Saglik Calisani Kullanici Tanimlayicilari
bulunmaktadir.

YAKLASIK iSLEM SURELERI

Yaklasik Toplam siire =2 — 2,5 saat

Tipik olarak iglemin siiresi agagidaki gibidir:
Kurulum ve hastanin hazirlanmasi = 45 - 60 dakika
ilag infiizyonu = 30 dakika

Yikama = 30 dakika

Kateterlerin gikarilmasi = 15 - 30 dakika

Lutfen Dikkat Edin: Kullanicinin deneyimine ve becerilerine bagl olarak,
islem odasinin kosullari ve hastanin tibbi ve anatomik durumu nedeniyle bu
adimlarin siiresinde bazi farkhhklar olabilir. Deneyimli bir kullanici bu adimlari
daha kisa slirede gercgeklestirirken, yeni bir kullanici igin bunlar daha uzun
zaman alacaktir.

ISLEM

HAZIRLIK: TEDAViI ONCESI

Tum ilaglar ve destekleyici 6nlemler; her bir kurumun ilkeleri, kilavuzlari,
prosediirleri, CHEMOSAT® Hepatik iletim Sistemi Kullanma Talimatlari ve
kemoterapi ilaci (melfalan hidroklorir) regetelendirme bilgileri
dogrultusunda belirlenmeli ve uygulanmahdir.

Hepatik Damar Haritalamasi - Anjiyografi ve Embolizasyon
Gastrointestinal ve viseral dallara kazara inflizyonu 6nlemek igin, her tiirli
mubhtelif anatomi bakimindan derinlemesine bir aragtirma yuratin. Ayrica
sindirim kanalini besleyen belirli dallarin embolizasyonu gerekli olabilir.

. CHEMOSAT® Hepatik iletim Sistemi kullanarak islemi gerceklestirmeden
once viseral anjiyogrami (¢6lyak atardamari ve Ust mezenter arter)
tamamlayin. Replase veya aksesuar hepatik arter varligi 6zellikle
arastiriimalidir. Célyak ve st mezenterik arteriyografi sirasinda geg
gorintlleme ile portal veni agiklik bakimindan degerlendirin. Karacigere
atardamar beslemesini biitiinlyle inceleyip kemoterapi inflizyonu
tizerindeki etkisini degerlendirerek kavrayin. Selektif mikrokateter
kullanimi gerek embolizasyon gerekse muteakip ilag inflizyonu
bakimindan yararli olabilir.

. Kemoterapi ilacinin gastrointestinal atardamar dallarina kazara
infuzyonunu dnlemek igin, kaynagi hepatik arterler olan gastrointestinal
dallar embolize edilerek hepatik arter dolagiminin anjiyografik
haritalamasi yapilmalidir. Arterde agilan giris yerinin iyilesmesine vakit
tanimak igin, embolizasyonun tedaviden en az bir hafta 6nce
tamamlanmasi onerilir. Perkiitan hepatik perfiizyon igin gerek duyulan
yogun anti-koagililasyon, telle embolize edilen damarlarin stabil
trombotik tikanmasina izin vermeyebileceginden o6tird, islem ile ayni
glin embolizasyon tavsiye edilmez.

. Karacigere giden kan beslemesini degerlendirin ve tim karacigere
yeterli ilag inflizyonunu temin edecek kateter yerlesimi igin bir strateji
gelistirin. Strateji, vaskiiler anatomiye bagl olarak islem sirasinda
kateterin yeniden konumlandirilmasini gerektirebilir.

. Gastroduodenal arterin embolizasyonu siklikla gerekir ancak uygun
distal hepatik arter dallarina géreceli olarak kaynagina baglidir. infiizyon
kateterinin ucu, gastroduodenal arter igine geri kagisi 6nlemeye yetecek
kadar distal konuma yerlestirilebilirse, gastroduodenal arterin
embolizasyonu gerekli olmayabilir.

. Karacigerin sol lobu, sol mide atardamarindan beslenen hastalarda sol
mide atardamari dallarinin selektif embolizasyonu gerekecektir.

. Sag mide atardamarinin ve/veya duodenum usti dallarin kaynagi ve
embolizasyonu gerekliligi ayri olarak degerlendirilmelidir.

. Bazi hastalarda (yaklasik %15), karaciger atardamar kan beslemesini iki
(2) farkl atardamardan alir: karaciger sag lobu st mezenterik arterden
(replase sag hepatik arter), karaciger sol lobu ¢6lyak arterden.

Bu tur hastalarda kemoterapi ilacinin bitin karacigere iletilmesi, su iki

yoldan biriyle basarilabilir:

o Aclk olan diger hepatik artere inflizyon yaparken bir atardamarin
gegici olarak balonla (veya kalici olarak tel embolizasyonuyla)
tikanmasi. Bu yontemi olasi riskleri; iskemi ve/veya tikanan lobun
yeniden perfiizyonunun gecikmesidir. infiizyon ve filtreleme
sureleri degismeden kalir.

o Her dalin sirayla, hacme gore ayarli inflizyonu (%60 saga, %40
sola). infiizyon siireleri her lob igin farkli olacaktir ancak toplam
inflzyon ve filtreleme sureleri degismeden kalir.

. Kemoterapinin guvenle iletilmesi bakimindan risk degerlendirmesi
aleyhte bulunursa veya anatomik varyasyon selektif kateterizasyona
imkan tanimak igin fazlasiyla karmasik ise, bu islem gergeklestiriimemelidir.

. Hepatik arterin agikhgini ve akisi periyodik olarak belgelendirmek
maksadiyla, asagida tanimlanan inflizyon islemi sirasinda tek bir ideal
hepatik arter anjiyografik projeksiyonu kullaniimalidir.

. Vendz anatomiyi degerlendirmek igin bilgisayarl tomografi veya
manyetik rezonans goriintiilemeyi gozden gegirin. Hastanin anatomisini
esas alarak balon araligini segin.

Koagiilasyon Calismalari

. islem dncesi, cevresi ve sonrasinda koagiilasyon calismalari
gerceklestirin ve ardindan normallesene kadar gilinliik olarak
tekrarlayin. Test edilen parametreler sunlari icermelidir:
- Parsiyel Tromboplastin Zamani
- Protrombin Zamani / Uluslararasi Normallestirilmis Oran

Kan Uriinleri

Sunlar igin tipleme ve gapraz esleme:

. 4 (inite eritrosit sispansiyonu

. 4 Uinite Taze Dondurulmus Plazma

. 6 —10 Unite trombosit (kurumsal kilavuzlara bagli olarak)
. 10 linite kryopresipitat

Hidrasyon

. islem sirasinda ortalama arter basincini 60 mmHg tstiinde tutmaya
yardimci olmak igin, gapi buiyuk bir periferik intraven6z kateter
yerlestirin ve kurumsal uygulama dogrultusunda, islemden 6nceki gece
veya islem gliniinde hidrasyona baslayin.

. Hidrasyon sirasinda sivi dengesini yakindan izlemek igin Foley sonda
onerilir.

Antibiyotikler
. Hepatobiliyer cerrahi veya ablatif islem 6ykiisii olan hastalar, islem
cevresinde antibiyotik profilaksisi almalidir.

Allopiirinol

. Olasi timor lizis sendromuna karsi profilaksi olarak; normal karaciger
parankimlerinin %25’'inden fazlasi timorle yer degistirmis hastalara,
CHEMOSAT® Hepatik iletim Sistemi ile perkiitan hepatik perfiizyondan
(PHP) iki (2) ila 3 (Ug) glin Gncesinden baslayip islemden sonra iki (2) ila
3 (lg) gin devam ederek oral yoldan allopiirinol 300 mg/giin
verilmelidir.
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Proton Pompasi inhibitérleri

. islem sirasinda bélgesel melfalan emiliminin bir sonucu olarak ortaya
cikabilecek gastriti onlemek amaciyla profilaktik proton pompasi
inhibitorleri uygulayin, (6rnegin: islemden 6nceki gece saat 20:00 ve
sabah 7:30’dan geg¢ olmamak tizere, 1 adet 20 mg omeprazol geg
salimli, agizdan kapsul ardindan hastanede yatis stiresince her 8 saatte
bir pantoprazol 40 mg intravendz).

Antikoagiilasyon

. Hasta islem sirasinda sistematik olarak heparin ile antikoagle
edilecektir. Vicut disi akis ve filtrelemenin serbest olmasini temin
etmek igin muntazam antikoagulasyon gereklidir. Yeterli
antikoagulasyonu temin etmek icin aktive pihtilasma zamani yakindan
izlenmelidir.

- Baslangigtaki aktive pihtilasma zamani degerini alin.

- Hastaya heparini ancak 18F (femoral ven), 10F (jugular ven) ve 5F
(femoral arter) kiliflarini taktiktan SONRA uygulayin. Kanama
komplikasyonlarinin éniine gegmek igin, kilf takma sirasinda
ultrason kilavuzlugu ve tek anterior duvar delme teknigi kullanin.

- Isofuse® Kateterin inferior vena kavaya girmesinden 6nce hasta
tamamen heparinlenmis olmalidir. ilk intravendz bolus doz olarak
300 unite/kg ile baglayip aktive pihtilasma zamanini elde etmek
izere dozu ayarlayin.

- Balon sisiriimeden ve veno-vendz baypas baslatilmadan 6nce
asgari 400 saniye aktive pithtilasma zamani gereklidir.

- Gerektikge tekrar heparin bolus uygulayarak aktive pihtilasma
zamanini 400 saniyenin Uzerinde tutun.

- Yeterli antikoagiilasyon saglanana kadar (aktive pihtilasma zamani
> 400 saniye) aktive pihtilasma zamanini sik sik (yaklasik her
5 dakikada bir) degerlendirin. islem boyunca hastanin yanitina
bagli olarak her 15 - 30 dakikada bir kontrol ederek ve gerektikge
intravenoz heparin uygulayarak, aktive pihtilasma zamanini
> 400 saniyede tutun.

Anestezik Yonetim

. Tedavi, hastalar izlem ve genel anestezi altinda iken uygulanmalidir.
islem sirasinda acil resiisitasyon ekipmani kullanima hazir
bulundurulmalidir.

Kan Basinci Kontrolii
. Kan basincinda islemle alakali diisme, balonlar inferior vena kavadan
gelen kan donlsiinu tikadiginda (kardiyak iceri akista azalma) ve viicut
disi baypas devresine filtreler eklendiginde meydana gelir. Filtreyle
alakal hipotansiyonun sebepleri ok etmenlidir ancak fizyolojik
olmayan ylizeylere karsi asiri hassasiyet (enflamatuvar yanit) ve filtreler
tarafindan katekolaminlerin uzaklastiriimasinin rold vardir. Vicut digi
baypas igin kan basincini istenen diizeyde tutmak amaciyla, kurumsal
uygulama dogrultusunda asagidaki eylemler tavsiye edilir:
- islemden &nce hidrasyon ve islem icinde sivi verilmesi.
- Kurumsal uygulamalara uygun olarak vazopresor kullaniimasi.
- Kurumsal uygulama dogrultusunda, viicut disi baypasi baslatmadan
once steroid verilmesi.
. Kan basinci islem boyunca siirekli olarak izlenmeli ve kritik ug organlarin
yeterli perflizyonu icin gerekli seviyelerde tutulmalidir.

ila¢ Hazirlama ve iletme Planlamasi

Kurulumdan 6nce, hastane eczanesine kemoterapi ilacini (Enjeksiyonluk
Melfalan Hidrokloriir) hazirlamak igin tetikte olmalari amaciyla 6n bildirimde
bulunun. ilacin hazirlanmasi ve iletilmesi icin gercek istem, melfalanin
infuzyonuna baslanmasi, hazirlanmasindan sonraki otuz dakika iginde olacak
sekilde zamanlanmalidir. ilag uygulamasi, hazirlanmasinin baslamasindan
sonraki 60 dakika igcinde tamamlanmalidir.

Sistem Bilesenleri

Kurulum igcin CHEMOSAT® Hepatik iletim Sistemi bilesenlerinin tamaminin
hazir bulundugunu teyit edin. Not: Bazi bilesenler Delcath tarafindan temin
edilmemektedir. Medtronic pompanin diizgiin sekilde ¢alistigini dogrulayin
(dlizgtin islevsellik hakkinda talimatlar icin pompa isletme kilavuzuna bakiniz).
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HEMOFILTRELEME DEVRESININ HAZIRLANMASI VE ISLATILMASI | PF

DIKKAT: Kati steril prosediirlere daima uyulmasi zorunludur.

1. Hemofiltreleme Devresinin Kurulumu
Tam kurulumu yapilmis bir devreye referans olarak bkz. Sekil 1 (Birlestirilmis Sistem).

(a) Kati steril teknik kullanarak dokuz (9) litre %0,9’luk Enjeksiyonluk Sodyum Klortirii (normal serum fizyolojik) litre basina 2000 tinite heparin eklemek suretiyle
heparinleyin.

(b) Hemofiltreleme (Kemofiltreleme) Cift Filtreli Kartusu steril postan gikarin. Filtreyi, takili olarak gelen aski kelepgesini kullanarak serum askisina takin, bkz. Sekil 3.
Filtre 6n yuzinde yer alan “THIS END UP” (BU TARAF YUKARI) etiketini dikkate alin, bkz. Sekil 4.

Sekil 3 Sekil 4
(c) Deuvre tepsisini agin, poslarin igcinde yer alan bilesenleri ¢gikarin ve daha sonra birlestirmek igin kenara koyun.

(d) Devre tepsisinden “Filtreye Giren Akis Diizenegi” bolimuni gikarin, pompa bashgini pompa tahrik motoru tzerine yerlestirin ve akis probunu akis transdiseri
icine takin, bkz. Sekil 5.

Heparinli Normal
Serum Fizyolojik

Torbalari igin
Delme Uglari

Pompa Basligi

Akis Prob
Bypass Hatti ' Frobu

Filtreye Giren Akis Diizenegi - $ekil 5
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(e)  (Sekil 6’da belirtildigi gibi tanimli ve etiketli) Giren Akis hatlarini, ikili filtrenin tabaninda yer alan kartus giris konektérlerine baglayin. Kurulumu tamamlamak
icin hizli baglanti kaplinlerini Sekil 6’da gosterildigi gibi (erkek disiye), baglantiyi dogrulayan bir “klik” sesi duyulana kadar birbirine bastirin (klik sesini duyana
kadar itin).

sekil 6

(f) Steril posundan “Filtreden Disa Akis Diizenegi” bolimuni gikarin, bkz. Sekil 7.

Filtreden Disa Akis Diizenegi - Sekil 7
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(g)  (Sekil 8'de belirtildigi gibi tanimli ve etiketli) disa akis hatlarini, hizl (h)  Baypas hattinin iki ucunu, hizli konektorleri birbirine bastirarak
baglanti kaplinlerini kullanarak gift filtrenin tepesinde yer alan filtre birlestirin (klik sesini duyana kadar itin), bkz. Sekil 9.
kartusu cikis konektorlerine baglayin (klik sesini duyana kadar itin),
bkz. Sekil 8.

sekil 8

Bypass Hatti sekil 9
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(i)  “Islatma/Yikama Hattini” steril posundan gikarin ve Sekil 10’da gésterildigi gibi “F” kodlu Y-konektdriiniin proksimalinde yer alan hizli baglanti kaplinine baglayin.
“Islatma/Yikama Hattini”nin agik ucunu, filtre hidrasyonu sirasinda yikama atik sivisini toplamak igin lavaboya yerlestirin.

sekil 10

(j)  Temin edilen musluklari, “B” (pompa 6nu), “D” (filtre 6nl) ve “F” (gikis) Y-konektori portlarina baglayin. 4 kodlu “Baypas Hatti” kelepgesinin Sekil 11’de
gosterildigi gibi acik oldugunu dogrulayin.

Delcath
Hemofiltreleme
(Kemofiltreleme)
Cift Filtreli Kartusu
(Kemofiltre)

Bypass Hatti Akis Probu

sekil 11
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(k)  Sistemin CO; ile Islatiimasi:
. (11) kodlu gikis kelepgesini kapatin, COz baglanti hattini “F” musluguna baglayip muslugu agin, bkz. Sekil 12.

Basing Emniyet Supabi -

devreyi asiri basingtan C0: Kaynagi (temin

korur edilmez) — regtilatori
CO: Baglanti Hattinin Luerli ucu 3psi, akis kontroli
“F” musluguna, agik ucu CO> 3 LPM'ye ayarli

kaynagi regilatoriine bagh

Hat igi Filtre —
steril/filtreden
gegirilmis CO; saglar

Akis Probu
Bypass Hatti

Sekil 12

. CO2 baglanti hattinin agik ucunu, CO; kaynagina baglayin ve CO: kaynag regilatériini 3psi (yaklasik dakikada 3,0 litreye (LPM)) ayarlayin.

. CO2 gaz akisini baslatin ve CO2'nin hemofiltreleme devresi boyunca akmasina miisaade edin. CO; regulatorini 3psi’yi koruyacak sekilde ayarlayin
(gerekliyse). Devreden CO; akisi oldugunu dogrulayin.

. Hemofiltreleme kartuglarindan akis oldugundan emin olmak igin yaklasik 1 dakika sonra (4) kodlu baypas kelepgesini kapatin. (4 kodlu kelepgeyi
kapattiktan sonra) kartuslardan en az 5 dakika boyunca CO; akmasina misaade edin.

. CO_’yi devre igine hapsetmek igin serum fizyolojik kelepgelerini (1, 2), ¢ift balonlu kateter hatti kelepgesini (3), filtre giris kelepgelerini (5, 6), ardindan filtre
cikis kelepgelerini (7, 8) kapatin. CO; akisini durdurun ve “F” muslugunu kapatip CO; baglanti hatti baglantisi kesin ve hatti bertaraf edin.
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DiKKAT: Heparinli normal serum fizyolojik torbalar delerken kati aseptik teknik kullanin.

(1) ki torba heparinli, steril, normal serum fizyolojigi asin ve devre bilesenlerinin yer ¢cekimi sayesinde 1slanmasini saglamak icin Sekil 13’te gosterildigi gibi, delme

uglarini kullanarak devreye baglayin.
Heparinli Normal Serum
Fizyolojik

Heparinli Normal Serum
Fizyolojik Torbalarina
Baglanti icin Delme Uclari

sekil 13

2. Delcath Isofuse® izolasyon Aspirasyon Kateterinin Islatilmasi

(a) Heparinli normal serum fizyolojik hattinin sadece 3 kodlu kelepgeye kadar islatmasina misaade etmek igin (10) kodlu pompa 6ncesi kelepgeyi kapatin, gift
balonlu kateter hatti kelepgesini (3) agin, serum hattini (kelepge 1 veya 2) ve “B” muslugunu agin, bkz. Sekil 14. Musluk hatti 1slatildiktan ve ¢ift balonlu kateter
hatti 3 kodlu kelepgeye kadar islatildiktan sonra, 3 kodlu kelepgeyi ve muslugu kapatin. Heparinli normal serum fizyolojigin fazlasinin steril zarfa dolmasina

miisaade etmeyin.

Pompa Basligi

10 kodlu kilitleme Kelepgesini Steril Zarf
kapatarak hatti kapatin

sekil 14
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3. Baypas Hattinin Islatiimasi
(a) 10 kodlu kelepge, “D” muslugu ve 4 kodlu kelepgeyi agarak pompa bashgi, filtre giris ve baypas hatlarini islatin, bkz. Sekil 15.

Akis Probu

Bypass Hatti

sekil 15

4. Delcath Hemofiltreleme (Kemofiltreleme) Cift Filtreli Kartusun (Kemofiltre) Islatilmasi ve Yikanmasi

DIKKAT: Heparinli normal serum fizyolojik torbalarinin kurumasina miisaade ETMEYIN aksi halde sisteme hava girecektir.

(a) 4 kodlu kelepgeyi kapatin, filtre giris kelepgelerini (5, 6) ardindan filtre gikis kelepgelerini (7, 8) ve devre gikis kelepgesini (11) agin (bkz. Sekil 16); heparinli
normal serum fizyolojigin filtre igine akis hizini yaklagik dakikada 0,5 litreye ayarlayin. Not: Not: Yer ¢ekimi kullaniliyorsa akis hizini ayarlamak icin hemostat
(pens) gereklidir.

Delcath
Hemofiltreleme
(Kemofiltreleme)
Cift Filtreli Kartusu
(Kemofiltre)

Bypass Hatti Akig Probu

sekil 16
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DIKKAT: Plastik mahfazaya hafif¢e vururken asiri gii¢ kullanmayin.

(b) Heparinli normal serum fizyolojigin filtrelerden ve “Islatma/Yikama Hattindan” yaklasik alti (6) dakika veya filtre gazdan arinmis (yekpare siyah) gériinene kadar
disa akmasina misaade edin. Tiim gaz yer degistirmis gortindtgiinde varsa takili kalmis gaz baloncuklarinin yikselmesini kolaylastirmak amaciyla hafifge vurun,
tum filtreyi gormek ve erismek amaciyla kartusu mahfaza icinde ters gevirin. Kartusun sadece kenarlarina hafif¢e vurun (Ug kapaklarina ve hizli baglanti
kaplinlerine vurmayin).

(c) Filtre Kartuslari gazdan ari hale geldiginde ilave alti (6) litre heparinli normal serum fizyolojikle (3 I/kartus) yikayin.

(d) Tum filtre hatlarini (5, 6, 7, 8) ve cikisi (11) kelepgeleyin.

5. Doniis Hatti ve Baloncuk Kapaninin Islatiimasi

DIKKAT: Yikama tamamlanana kadar Déniis Hattini ve takili olarak gelen Baloncuk Kapanini MONTE ETMEYiN.

(a) Disi hizh baglanti kaplini tizerinde yer alan mandala basarak “Islatma/Yikama Hatt1” baglantisini kesin ve gekip ayirarak bertaraf edin.
(b) Vendz Donls steril posunu agin, vendz donus hattini ve takili olarak gelen baloncuk kapanini ¢ikarin (Sekil 17).

Venoz Doniis Hatti

Steril Zarf

Steril Pos sekil 17
eki

(c) Sekil 18'de gosterildigi gibi, (11) kodlu gikis kelepgesinin yaninda yer alan disiyi erkek hizli konektore (klik sesini duyana kadar itin) baglayin. Baloncuk kapanini,
baloncuk kapani tutucu iginde filtre kartuslarindan yukarida konumlandirin.

Steril Zarf

Sekil 18
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UYARI

Hava Embolisini Onlemek Amaciyla Kullanmadan Once Tiim Havanin Sistemden Temizlenmis Oldugundan Emin Olun

(d) 4, 11 ve 9 kodlu kelepgeleri agarak ventz dénis hattini ve baloncuk kapanini islatin; baloncuk kapanina musluk takin ve gerekirse havayi aspire etmek igin siringa
kullanin, bkz. Sekil 19.

(Baloncuk Kapaninin tepesine musluk ve siringa
ekleyin, gerekirse havayi aspire edin)

Steril Zarf

Delcath
Hemofiltreleme
(Kemofiltreleme)
Cift Filtreli Kartusu
(Kemofiltre)

Bypass Hatti
Sekil 19

(e) Vendz donis hatti ve baloncuk kapani 9 kodlu kelepgeye kadar islandiktan sonra 9 kodlu kelepgeyi kapatin.

Sayfa | 20



6. Basing izlem Hatlarinin Monte Edilmesi
(a) Pompa 6ncesi (negatif basinci/pompa emisini 6lgmek igin) basing izlem
hattini “B” kodlu musluga baglayin ve islatin, bkz. Sekil 20.

Basing izlem
Hatti

Akis Probu

Sekil 20
(b)  Filtre 6ncesi (pozitif basinci/filtrenin éniinde 6lgmek icin) basing izlem
hattini “D” kodlu musluga baglayin ve islatin, bkz. Sekil 21.

Basing izlem
Hatti

Bypass Hatti

sekil 21
(c) Basing izlem hatlarini, Medtronic Bio-Console 560 Hiz Kontrol
Sistemi’nin arkasindaki P1 ve P2 portlarina baglayin.
(d) Basing transduserlerini sifirlayin (ayrintilar igin Bio-Console 560 Sistemi
Kilavuzuna bagvurun).
(e) Gerekirse, DLP Basing Ekrani Kutucuklariyla kullanmak igin kablolu
basing izlem hatlari eklenmistir.

7. Devre Basing Testi

(a) Pompa bashgi hizini, hatta “D” kodlu (filtre 6nu) Y-konektoriinde
eklenmis olan basing transdiserinde basing okumasi 300 mmHg elde
edilene kadar yavasca artirarak devrede basinci test edin.

(b)  Higbir sizinti olmadigindan emin olmak igin tiim baglanti ve kartuglari
gozle inceleyin.

DIiKKAT: Sizinti fark ederseniz, devam etmeden 6nce tiim baglantilarin
guvenli oldugundan emin olun.

(c) Pompayi kapatin, kartus giris (5, 6) ve cikis (7, 8) kelepgelerini kapatin.
(4) kodlu baypas hatti kelepgesinin agik oldugundan emin olun.

(d) Sistem artik islatiimis, hidrasyonu yapilmig, baloncuklardan arindiriimisg
ve kullanima hazirdir.

(e) Daha sonra kullanim igin iki (2) litre normal serum fizyolojik
bulundugundan emin olun.

KATETERLERIN YERLESTIRILMESI -
8. 10F Venoz Doniis Kilifinin Takilmasi

(a)

Muslugu, kilif yan port tiiptine baglayin. (Ultrason kilavuzluguyla)
standart Seldinger teknigi kullanarak, venoz dénts kilifini internal
jugular ven igine (tercihen sag taraftaki internal jugular ven, bkz. Sekil
22) takin. Steril, heparinli, normal serum fizyolojik ile kilifi yikayin.
Muslugu kapatin. Karotis arterde kazara delinme meydana gelmesini
onlemek icin, sonografi kilavuzlugu ve tek anterior toplardamar duvari
delme teknigi kullanilmasi gerekir. Karotis arter kazara delinirse, prosedur
bitirilmeden sonlandirilmali ve daha sonraki bir tarihe ertelenmelidir.
Obturatord, kilifin valf sonrasi yerlesimi araciligiyla takin.

internal Jugular Ven

10F Venéz Dénils Kilifi /|

sekil 22

9. 5F Femoral Arter Kilifinin Takilmasi

(a)

Seldinger delme teknigi ve standart floroskopik ve arteriyografik
teknikleri kullanarak 5F introdiser Kilifini femoral arter igine yerlestirin,
bkz. Sekil 23. Kilf gikarildiginda arterin sikistirilabilirligini garanti etmek
maksadiyla, sonografi kilavuzlugu ve femoral arteri femur basi lizerinde
tek anterior duvardan delme tekniginin kullaniimasi gerekir. Kazara
supra-inguinal bir delik agilirsa, prosediir bitirilmeden sonlandiriimali ve
daha sonraki bir tarihe ertelenmelidir.

Femoral Arter

Hepatik Arter igin 5F
introdiiser

sekil 23
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10. 18F Venoz Kilifin Takilmasi

(a)

Seldinger teknigi ve standart floroskopik ve anjiyografik teknikleri
kullanarak, 8 - 10F ve 12 - 14F dilatorlerle seri genisletmeden sonra
18F introdiser kilifini femoral ven igine yerlestirin. Venoz kilif, 5F
femoral arter kilif yerlesimine es tarafli veya karsi tarafli olacak sekilde
yerlestirilebilir, bkz. Sekil 24. Steril, heparinli, normal serum fizyolojik ile
kihfi yikayin. Kilhf ¢ikarildiginda toplardamarin sikistirilabilirligini garanti
etmek maksadiyla, sonografi kilavuzlugu ve femoral veni femur basi
Uzerinde tek anterior duvardan delme tekniginin kullaniimasi gerekir.
Kazara supra-inguinal bir delik agilirsa, prosediir bitirilmeden
sonlandiriimali ve daha sonraki bir tarihe ertelenmelidir.

Femoral Ven

18F introdiiser
Seti

Sekil 24

11. 5F Chemofuse® infiizyon Kateterinin Takilmasi

(a)

(b)

5F Chemofuse® kateterini kilif araciligiyla sokun ve uygun hepatik arter
icine bir kilavuz tel izerinden hareket ettirin, bkz. Sekil 25. Girisimsel
Radyologun takdirine bagl olarak ilag infizyonu igin selektif kateter ucu
yerlesimi amaciyla bir mikrokateter, 5F kateter boyunca eg eksenli
olarak takilabilir. Bir mikrokateter kullanilirsa 5F katetere bir adet, kendi
etrafinda dénen hemostatik valf (Touhy-Borst tipi) takin ve mikrokateteri,
SF kateter icine valf kanaliyla sokun. Ug tane mikrokateter, Delcath
tarafindan CHEMOSAT® Hepatik iletim Sistem ile kullanim igin kalifiye
bulunmustur. Kalifiye Gg mikrokateterden birini segin (bkz. Sistem
Bilesenlerinin Tarifi (sf. 6).

UYARI

Kateter, Asagida Tarif Edildigi Gibi ilag inflizyonu SADECE Karacigere
Olacak Sekilde Konumlandirilmalidir. Ciddi Fiziksel Zarar veya Oliimle
Sonuglanabileceginden ilacin Batindaki Diger Organlara veya
Gastrointestinal Dallara Perfiizyonu Onlenmelidir.

Kemoterapi ilacini (melfalan hidrokloriir) iletmek maksadiyla inflizyon
kateterini (5F kateter veya mikrokateter) uygun hepatik arter iginde,
gastroduodenal arterin baglangig yerinden yeterince oteye
konumlandirin. 5F kateteri kasik bolgesinde cilde yapistirin.

(c)

infiizyon kateterini (5F kateter veya mikrokateter) ilag iletim sistemine
baglayin (bkz. 18. adim) ve hastanenin kateter inflizyonu protokollerine
gore kateter agikligini devam ettirin (6rn. heparinli normal serum
fizyolojik inflizyonu yapin: Heparin konsantrasyonu, normal serum
fizyolojigin her 500 ml’si igin 1000 Unite olmalidir.)

5F Chemofuse®
infiizyon
Kateteri

SF introdiiser
Seti

sekil 25

ANTIKOAGULASYONUN SAGLANMASI VE
ISOFUSE® iZOLASYON ASPiIRASYON KATETERININ
YERLESTIRILMESI

PF DD

12. Antikoagiilasyon

(a)
(b)

(c)

(d)

Baslangigtaki aktive pithtilasma zamani degerini alin.

Heparini, tim giris kihflarinin perkitan yerlesimi tamamlandiktan
SONRA, ANCAK Isofuse® izolasyon Aspirasyon kateteri inferior vena
kavaya takilmadan ONCE uygulayin.

ilk olarak, intravendz, bolus 300 linite/kg heparin uygulayin. Heparin
dozu, venovendz baypas ve balon sisirme baslamadan 6nce, asgari
aktive pihtilagsma zamani olarak 400 saniye elde edilecek sekilde
ayarlanmalidir.

Yeterli antikoagiilasyon saglanana kadar (aktive pihtilasma zamani >
400 saniye) aktive pthtilasma zamanini sik sik (yaklasik her 5 dakikada
bir) degerlendirin. islem boyunca hastanin yanitina bagl sekilde her
15 - 30 dakikada bir kontrol ederek ve gerektikge intraven6z heparin
uygulayarak aktive pihtilasma zamanini > 400 saniye seviyesinde tutun.

UYARI

ilag Cozeltisinin Atardamar igine infiizyonunun Baslamasi, Eczanede
Hazirlanmasindan itibaren 30 Dakika iginde Olmalidir.
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NOT: KEMOTERAPI iLACI iLETIMiNIN ZAMANLAMASI

Kemoterapi ilacinin (Melfalan Hidroklorir) iletilmesi istemini, ilag ¢6zeltisinin
atardamar igine inflizyonunun baslangici, hazirlanmasindan itibaren otuz
dakika iginde olacak sekilde zamanlayin. Hazirlama ve iletim streleri degisiklik
gosterdiginden, bulunulan yerdeki uygulamalara bagli olarak, istem
zamanlamasi kritik olup eczaci ile 6nceden ayarlanmalidir. Genellikle
eczaneden kemoterapi ilaci istemi zamanli, Isofuse® izolasyon Kateterinin
inferior vena kava icinde konumlandiriimakta oldugu zaman olacaktir.

13. Isofuse® izolasyon Aspirasyon Kateterinin Takilmasi

(a) Isofuse® kateteri heparinli, normal serum fizyolojik ile yikayin.

(b) Isofuse® kateteri 18F kilif araciligiyla gegirin. Floroskopi kilavuzlugunda,
bir kilavuz tel Gzerinden inferior vena kava igine ilerletin ve kateter
ucunu diyafram boslugu seviyesinde konumlandirin. Balonlari
SISIRMEYIN.

(c) Basariyla yerlestirdikten sonra kilavuz teli gekin ve agikligi korumak
amaciyla “OTW” (tel Ustii) limeni iginde bir heparin kilidi olusturun.

KATETERLERIN HEMOFILTRELEME DEVRESINE

BAGLANMASI - PE

14. Kateterin Hemofiltreleme (Kemofiltreleme) Devresine Baglanmasi

(a) Steriliteyi koruyarak steril zarfi, hemofiltreleme devresi gift balonlu
kateter hattindan g¢ikarin ve steril ucunu girisimsel radyologa devredin.

(b) Hemofiltreleme devresinin Isofuse® kateterine “islak baglantisina”
imkan tanimak igin serum hattini (kelepge 1 veya 2) ve 3. kelepgeyi agin.
Baglanti yapildiktan sonra serum hatti kelepgesini (kelepge 1 veya 2)
kapatin. Isofuse® kateterinden tim havanin uzaklastirildigindan
emin olun.

(c) Steriliteyi koruyarak steril zarfi, hemofiltreleme devresi venéz donus
hattindan gikarin, steril ucunu girisimsel radyologa devredin ve hatti
doldurmak i¢in normal serum fizyolojikle yikayin.

(d) Hemofiltreleme devresi ven6z dénis hattini, jugular vene yerlestirilmis
olan 10F ven&z donus kilifinin (Vendz Donusg Kilifi boru sistemi, kirmizi
kelepgelidir) musluguna baglayin, hatti normal serum fizyolojikle
yikayin. Tim hava uzaklastirilip hat tamamen normal serum fizyolojikle
dolunca, yan portu kapatmak igin muslugu gevirin. Geri basinci en aza
indirmek ve musluktan gegen akisi en Uste ¢ikarmak amaciyla (ven6z
dons hattiile kilif baglantisindaki) muslugun tam agik oldugundan
emin olun. (Muslugun “KAPALI” kolu, akis yoluna 90° déndurilms.)

15. Hemofiltreleme Dolasiminin Saglanmasin
(a) Pompayi gahistirin. Akisin neden oldugu bir titresime yol agmayan ve

0,80 I/dak akig hizini veya -250 mmHg pompa 6ncesi basinci asmayan

azami izin verilebilir akis hizina ulagmak Gzere RPM kontrolinl yavasca

artirin.

. Akis hizlari genellikle 0,40 ila 0,75 litre/dak civarinda olmakla
birlikte 0,80 I/dak, bu sistem i¢in azami izin verilebilir akis hizidir.

. Basinglari izlemek igin hat igi basing transdiserleri kullaniimalidir:

o Pompa Oncesi (emme tarafi) basing, =250 mmHg’den daha
blylk negatif bir deger olmalidir zira daha disik basinglar,
olasi kateter ¢cokmesi veya bikilmesine isaret eder.

o) Kartug oncesi (filtre 6nii) basinglar, 200 mmHg'yi
asmamalidir zira daha yuksek basinglar, trombis veya
bikalmis bir donis hattindan kaynaklanmasi olasi artan
filtre direncine isaret eder. Akisin serbest oldugundan emin
olmak igin filtreleri ve biikiilme olup olmadigi bakimindan
donds hattini kontrol edin.

(b) Artik hemofiltreleme devresi kurulumu tamamlandi. Venoz kan,
merkezi lumenden Isofuse® kateterindeki pencereler araciligiyla aspire
edilir. Bu kan, Isofuse® kateterinden baypas hatti araciligiyla pompaya
akar ve veno6z donis kilifi araciligiyla hastaya geri déner.

DIiKKAT: Asagidakileri igeren, perfiizyonla alakali her tiirlii olayi siirekli
izleyin:

. Medtronic Bio-Console 560 Sistemi tarafindan gosterilen kan akis hizi.
. Sistolik, diyastolik ve ortalama atardamar kan basinci.

. Kalp hizi ve yasamsal bulgular.

. Aktive pihtilagma zamanlari.

o Baloncuk kapaninda sikismis hava olup olmadigi.

. Devrenin herhangi bir pargasindan sizinti.

iNFERIOR VENA KAVANIN iZOLE EDILMESI

I -

16. Balonlarin Sisirilmesi

UYARI

inferior Vena Kavanin Balonlar Tarafindan ilk Kez Tikanmasinin Ardindan
Kan Basincinda Anlamli Derecede Diisme Ongériilmektedir. Ortalama Kan
Basincini 65 mmHg’nin Uzerinde Tutmak Kritiktir

Vazoaktif Maddelere Yanit Testi: Balonlardan herhangi birini sisirmeden 6nce
(inferior vena kavanin tikanmasi), hastanin bu maddeye yanit verirligini
degerlendirmek amaciyla vazoaktif madde uygulayin. Balonlari sisirdikten
sonra devam etmeden 6nce hastanin kan basincini iki (2) ila bes (5) dakika
degerlendirin. Kan basincindaki anlamli diistsler, iki (2) ila bes (5) dakika
icinde meydana gelecektir.

Ortalama kan basincini 65 mmHg’nin tzerinde tutmak igin vazoaktif madde
uygulamaya devam edin. Genellikle vazoaktif maddeler, islemin

sonlandirilmasindan sonra gerekli degildir.

(a) Perflizyonist, balon sisirilmesi esnasinda akig hizini dikkatle izlemelidir.

UYARI
Balonlari Asiri SISIRMEYiN. Balonlarin Asiri Sisirilmesi, Hayati Tehdit
Olusturan Yaralanmaya Sebep Olabilecek Balon Patlamalarina Yol Acabilir.

(b) Azami balon sisirme hacimleri:

. Sefalad Balon: 38 ml seyreltik kontrast madde
. Kaudal Balon: 38 ml seyreltik kontrast madde

(c) Floroskopi altinda, sefalad balonu yaklasik 15 - 25 ml seyreltilmis
kontrast madde (6rn. %35 seyreltme) ile, sag kulakgik icinde kismen
sisirin (balon yuvarlaklagmis bir goriinim alacaktir).

(d) Kaudal balon halen séniik iken, sefalad balon inferior vena kava ile sag
kulakgik kesisimine gelene kadar Isofuse® kateteri yavasca geri gekin.
Gerekirse sefalad balonu, inferior sinirda diyafram boslugunun girintisi
gorinur olana kadar sisirin (balon mege palamudu bigiminde bir
gorintm alacaktir, bkz. Sekil 26). Balonlari, yeterli sizdirmazlik elde
etmek igin gerekli hacmin 6tesinde sisirmeyin. Her iki balon da sisirilmis
iken Isofuse® kateteri asla ilerletmeyin ve geri gekmeyin. Hareket
ettirildigi esnada direngle karsilasilirsa devam etmeden 6nce direncin
sebebini belirleyin.

Sekil 26
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(e)

Floroskopi altinda kaudal balonu, sisen balonun yanal ytizeyleri inferior
vena kava duvari tarafindan bozulmaya baslayana kadar sisirin.

UYARI

Hemofiltreleme Devresi Boyunca Kan Akisini Asla 30 Saniyeden Daha Uzun

Siire Durdurmayin.

(f)

Balonlar sisirilmis iken pencereler vasitasiyla sinirh (retro-hepatik)
inferior vena kavogram (dijital ¢ikarma anjiyografi teknigini kullanarak)
gercgeklestirin. Kontrast madde enjekte etmeden 6nce, pompa hizini
1000 RPM’e distrin ve devreyi kelepgeyle kapatin. Kateterin hepatik
venoz akigi balonlar arasinda diizgiin sekilde izole ettigini teyit etmek
icin iyotlu kontrast maddeyi, KONTRAST portundan enjekte edin. Sekil
27'deki radyografik gorintiide gosterildigi gibi; sefalad balon, inferior
vena kavayi en Ustteki (sag kulakgiga en yakin) hepatik toplardamarin
hemen Ustiinden, kaudal balon ise inferior vena kavayi en alttaki
hepatik toplardamarin hemen altindan (b6brek toplardamarlarinin
Ustuinden) tikamalidir.

sekil 27

Devrenin kelepgesini gikararak ve pompa RPM’sini daha 6nceki akis hizini

ile

tecek hiza geri getirerek, hemofiltreleme devresi boyunca akigi yeniden

tesis edin.

(b)

(c)

Baypas hattini agik birakarak sol kartus tizerindeki kelepgeleri (5 ve 7)
agin ve kanin heparinli normal serum fizyolojigi hasta igine yer
degistirtmesine izin verin.

Baypas hattini acik tutarak sol kartustaki ve hatlarindaki heparinli
normal serum fizyolojik tamamen kanla yer degistirdikten sonra,
yaklasik 30 saniye bekleyip sag kartus Gzerindeki kelepgeleri (kelepge
6 ve 8) agin. Sag kartustaki ve hatlarindaki heparinli normal serum
fizyolojik tamamen kanla yer degistirdikten sonra, yaklasik 30 saniye
bekleyip ardindan 4 kodlu kelepgeyi sikica kapatarak baypas hattini
kapatin. Baypas hatti tizerinde yliksege, ekibin kolayca gorebilecegi,
yedek bir baypas kapatma mekanizmasi olarak tekrar kullanilabilir bir
boru kelepgesi ekleyin.

UYARI

ilag inflizyonundan Once Baypas Hattini Kapatin.

UYARI

Her iki Balon Da Tamamen Soniik Olmadigi Siirece iki Balonlu Kateterin
Konumunu Asla Ayarlamayin.

(g) Isofuse® kateri dizglin konumda degilse her iki balonu da sondiriin

(h

Di

H

ALINMASI [ pf

(6nce kaudal balonu), ardindan hemofiltreleme devresinde akisi
surdirirken, kateteri yeniden konumlandirin.
) Basarili bir konum elde edildikten sonra (yani, izole edilen segmentin

sizdirmazhigi yeterli), kateterin sag kulakgik icine yukari dogru kagmasini

engellemek igin Isofuse® kateteri proksimal ucundan nazikge tutun.
Kateter tutulmali ve konumu, islem stiresi boyunca (yaklasik 60 dakika)
kontrol edilmelidir.

KKAT: Hepatik vendz izolasyonun siirdiigiinden emin olmak igin, ilag
uygulanmasi ve filtreleme boyunca Isofuse® kateterin balon
konumlarini floroskopik olarak her dort (4) ila bes (5) dakikada
bir kontrol edin.

EMOFILTRELEME KARTUSLARININ HATTA

17. Hemofiltreleme Kartuslarinin Hatta Alinmasi

(a

) Hastanin kan basincini gerektigi gibi stirekli olarak izleyin ve kontrol
edin (bkz. “Kan Basinci Kontroli”).

ILAC iLETiM SISTEMi KURULUMU VE VUCUT DISI

FILTRELEMENIN BASLATILMASI -| DD

18. ilag Uygulama ve Viicut Disi Filtreleme

(a)

(b)

Hemofiltreleme devresi basarili sekilde ¢alisiyor ve hasta hemodinamik
bakimdan stabil iken heparinin kemoterapi ilaci (melfalan hidroklorir)
ile dogrudan karigsmasini 6nlemek amaciyla, hepatik arter inflzyonu
hattini normal serum fizyolojik ile yikayin. ilag iletimi devresini
tamamlamak maksadiyla ilag infiizyonu hattini, Hepatik Arter infiizyonu
kateterine (5F Chemofuse® Kateteri veya mikrokateter) Sekil 28’de
gosterildigi gibi baglayin.

Kan basincinin normallestirilmesinin ardindan hepatik arterin agikligini
degerlendirmek igin bir arteriyogram gergeklestirin. BT araciligiyla
hepatik arter spazmini kontrol etmek lizere seyreltilmemis iyotlu
kontrast madde kullanin. Arteriyogram igin kontrast madde, elle, siringa
yoluyla enjekte edilir. Hepatik arter spazmi fark edilen durumlarda,
spazmi hafifletmek igin arter igine nitrogliserin uygulayin. Kontrast
enjeksiyonlarindan sonra enjeksiyon hattini daima normal serum
fizyolojik ile yikayin.
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Sekil 28

UYARI
ilag inflizyonu Sirasinda Atardamar Agikligini, Kontrast Uygulamak Suretiyle
Her Dort (4) ila Bes (5) Dakikada Bir Degerlendirin. Arter Spazmi Fark
Edilirse Arter icine Nitrogliserin Uygulayin. Spazm Giderilemezse islemi
Sonlandirin (Asagidaki, Vicut Disi Dolagsimin Sonlandiriimasi bolimine
bakiniz).

(c) Kemoterapiilacinin (melfalan hidroklorir) inflizyonu kateteri (5F
Chemofuse® veya mikrokateter) araciligiyla 30 dakikalik bir stiregte

uygulanmasini baslatin.

UYARI

ilacin izole Edilen Bélge Disina Perfiizyonu Tespit Edilir ve Diizeltilemezse
islemi Derhal Durdurun. Kemoterapi ilacinin (Melfalan Hidrokloriir)
infiizyonu Basladiktan Sonra ilacin Uygulamasi Durdurulup Tam Bir Arinma
Dongiisii (30 Dakika) Tamamlanmadigi Siirece Balonlari SONDURMEYIN.

(d)

Recete edilen doz biitlinlyle uygulandiktan sonra, vicut disi
filtrelemeye ilave 30 dakika boyunca (arinma dénemi) devam edin.

VUCUT DISI DOLASIMIN SONLANDIRILMASI

L3

19. Viicut Disi Dolasimin Sonlandiriimasi

(a) 30 dakikalik arinma déneminin sonunda kaudal balonu tamamen
sondurin.

Ardindan sefalad balonu tamamen sondurin.

Pompa RPM'’sini 1000’e duguriip 3 ve 9 kodlu kelepgeleri kapatarak
filtrelemeyi kesin ve daha sonra pompayi kapatarak akisi durdurun.
Devredeki kanin bir bolima, kani hastaya geri itmek icin devreye steril
heparinli normal serum fizyolojik eklemek suretiyle hastaya geri
donddrilebilir. Devreyi islatmak igin kullanilmig olan torbalardan
heparinli normal serum fizyolojik kullanmak amaciyla, devrenin 1 ve

2 kodlu kelepgelerini agin. Baypas hatti kelepgelerini agmayin.
KATETERIN CIKARILMASI -

20. Kateterin Cikarilmasi

(a) infiizyon kateterini gikarin. 5F arter kilifi ancak koagiilasyon durumu
normallestikten sonra gikariimalidir.

Isofuse® kateterini dikkatlice gikarin ve 18F obtiirator ile degistirin.
Obturatoriin gobegi kilif gébeginde en alt dizeye ulasacak sekilde
obtiiratérin tamamini kilif igine yerlestirin. 18F venoz kilif ancak
koagilasyon durumu normallestikten sonra gikariimalidir.

(b)
(c)

(d)

(b)
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(c)

(d)

10F vendz donis kilifi yan portundaki muslugu veya kirmizi kelepgeyi
kapatin ve venéz donls hattinin kilifla baglantisini kesin. 10F venoz
dons kilifini, koagllasyon durumu normallesene kadar gikarmayin.
Tum bilesenleri hastane, bulunulan yer, tlke ve ulusal biyo-tehlike
kilavuzlari dogrultusunda, uygun bigimde bertaraf edin.

KILIFIN CIKARILMASI iCiN KOAGULASYON
DURUMUNUN NORMALLESTIRILMESI

21. Kihfin Cikarilmasi icin Koagiilasyon Durumunun Normallestirilmesi

(a)
(b)

()
(d)

(e)

(f)

(8)

(h)

(i)
0]

Yavas intravenoz inflizyon yoluyla, verilen heparin miktarina ve aktive
pihtilasma zamanina uygun dozda protamin silfat uygulayin.

Kalan anomalileri diizeltmek amaciyla kurumsal kilavuzlara uygun
olarak, koagtlasyon profillerini esas alarak, 10 Unite kryopresipitat
ve/veya Taze Dondurulmus Plazma uygulayin.

Koagtlasyon profilini tekrarlayin.

Kalan koagtlopatiyi, kurumsal kilavuzlari izleyerek dizeltin. Asagidaki
tavsiyeler dikkate alinmasi igin verilmistir:

Koagulasyon Profili Eylem
Protrombin zamani, normalden Taze Dondurulmus Plazma
2 saniye buyuk Uygulayin

Parsiyel tromboplastin zamani,
normalden 5 saniye buylk

Protamin uygulayin

Taze Dondurulmus Plazma verildiginde plazma albiimin ve globdilin
seviyeleri yenilenir. Replasman gerekirse kurumsal kilavuzlar
dogrultusunda inflizyon yapin.

Replasman gerekip gerekmedigini belirlemek igin kandaki trombosit
seviyelerini 6l¢lin. Hastane protokollerini izleyin ve buna gore

nakil yapin.

Anemiye yonelik eritrosit siispansiyonu uygulamasi i¢in kurumsal
kilavuzlari izleyin.

Trombosit sayisi 50.000/ mm*ten biiyiik ise ve hastanin koagiilasyon
durumu normallestikten sonra tim kiliflar glivenle gikarilabilir. Yeterli
hemostaz elde edilene kadar igne giris yerlerine bastirin.

TUm bilesenleri hastane, bulunulan yer, tlke ve ulusal biyo-tehlike
kilavuzlar dogrultusunda, uygun bigcimde bertaraf edin.

Hastayl tamamen iyilesene kadar dikkatle izleyin.
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KLiNiK YARARIN BELIRLENMESi

Bu cihaz, ylksek dozda uygulanan kemoterapi ilacinin (enjeksiyon igin
melfalan hidroklorir) hastalikli viicut organina (karaciger) verilmesine izin
verirken, bdyle yiksek bir dozun sistemik toksisitelerini en aza indirir. Bir
kemoterapi ilaci ile standart sistemik tedavinin sinirlandiriimasi kemoterapi
ilacinin dozunun sistemik dolasimda dolasirken ilacin toksisiteleri tarafindan
sinirlandiriimasidir. Ek olarak, karacigerdeki timérler igin kemoterapi ilacinin
karacigeri tedavi etmek amaciyla tim sistemik dolasimda dolasmasi gerekir.
Bu cihaz, dogrudan karacigeri hedefleyerek ve kemoterapi ilacinin dogrudan
karacigere yuksek dozda infizyonuna imkan vererek bu sorunlarin her ikisinin
de giderilmesini saglar. Yuksek dozda kemoterapi ilacini tasiyan kan
karacigerden digari akis yaptiktan sonra, cihazin filtreleri kanin sistemik
dolagima dénmesi 6ncesinde kemoterapi ilacinin blyuk kismini filtreleyerek
disari gikarir. Bu nedenle hastaya klinik yarari, dogrudan hastalikh karacigeri
hedefleyen yuksek dozda kemoterapi ilaci almalari ve normalde goériilecek
toksisiteleri yasamamalaridir. Ayrica cihaz, radyolojik gériintilemede tespit
edilemeyen mikro lezyonlarin tedavisi de dahil olmak Gzere tiim karaciger
dokusunun tedavi edilmesine imkan saglar. Cihazin bir bagka faydasi minimal
invaziv olmasidir. Ek bir fayda, bu tedavinin birden fazla kez
uygulanabilmesidir.

GUVENLIK VE KLiNiK PERFORMANS

Guvenlik ve Klinik Performans Ozeti, Temel UDI-DI 0850014023CHEMOSAT-
HDSXQ ile baglantili olarak Avrupa Tibbi Cihazlar Veri Tabaninda (EUDAMED;
https://ec.europa.eu/tools/eudamed) bulunur. EUDAMED islevsel olana
kadar giivenlik ve klinik performansin 6zeti talep tzerine saglanacaktir.

CiDDi VAKALARIN RAPORLANMASI

Cihaza iliskin meydana gelen ciddi vakalar Delcath’a ve ardindan vakanin
gerceklestigi Glkenin ulusal yetkili makamina bildirilmelidir.
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SINIRLI GARANTI

Delcath Systems, Ltd. (“Delcath”), Delcath Hepatik CHEMOSAT® iletim
Sisteminin (“Urtin”) teslimat aninda ve Uriiniin tizerinde belirtilen son
kullanma tarihine kadar malzeme ve isgilikte kusurdan ari olacagini garanti
eder. Bu garanti, sadece Uriinii baslangigta satin alan son kullanici igin
bulunmaktadir ve bu kisiye kadar genisletilir. YUKARIDAKI IFADELER,
DELCATH’IN YEGANE GARANTISIDIR.

Delcath tarafindan malzeme veya isgilikte garanti stiresinde kusurlu oldugu
yargisina varilan Uriin veya Uriin pargasi, takdiri ve masrafi Delcath’a ait
olmak tzere Delcath tarafindan yenisiyle degistirilir veya tamir edilir. Bu
garanti kapsaminda satin alici i¢in kullanilabilir olan hal yollari, Delcath’a ait
takdir ve makul yargisina tabi olarak &zel hal yoluyla tim Uriiniin veya arizali
Uriin pargalarinin baskasiyla degistirilmesi ile sinirlidir. Garanti kapsami ve hal
yolu igin basvuru, gorilen arizadan sonra on (10) gtin iginde yazili olarak
Delcath’a yapilmalidir. Tiim izin verilmis Uriin iadeleri, Delcath’in iade Mallar
Politikasina tabi olacaktir.

Bu garanti, Grtinlin (a) uygunsuz muhafaza edilmesi veya tasinmasi, (b)
herhangi bigimde modifiye edilmesi, degistiriimesi veya tamir edilmesi, (c)
yeniden kullanilmasi, yeniden isleme tabi tutulmasi veya yeniden sterilize
edilmesi, (d) uygunsuz veya ihmalkar bigimde kullanilmasi veya hatali
kullanilmasi, (e) Ggtincl bir tarafin Grinleri ile birlestirilmesi veya birlikte
kullaniimasi veya (f) ihmal, kaza veya bilerek k6tii muamele sonucu hazar
gérmesi durumunda gegersizdir.

YUKARIDAKI GARANTILER, BURADA SATISI YAPILAN URUNLER BAKIMINDAN
MUNHASIRAN SARiH VEYA ZIMNi DiGER HER TURLU GARANTININ YERINi
ALIR. DELCATH BURADA AGIKCA BELIRTILENLER HARICINDE, BURADA SATISI
YAPILAN URUNLER BAKIMINDAN, HER TURLU iMA EDILMi$ SATILABILIRLIK VE
BELIRLI BiR KULLANIMA VEYA AMACA UYGUNLUK GARANTISi DAHIL OLMAK
FAKAT BUNLARLA SINIRLI OLMAMAK UZERE SARIH VEYA ZIMNi, SIFAHI,
YAZILI VEYA BASKA TURDE HiCBIR GARANTIDE BULUNMAZ. BESERI
HASTALARDAKI BiYOLOJIK FARKLILIKLARDAN DOLAYI VE DELCATH’IN
URUNLERININ HANGi KOSULLARDA KULLANILDIGI, HASTANIN TANISI, TEDAVi
TURU, CERRAHI PROSEDUR, YONTEM VEYA URUNUN UYGULANMASI VE
DELCATH’IN MULKIYETINDEN CIKTIKTAN SONRA URUNUN MUHAFAZASI VE
TASINMASI UZERINDE BiR KONTROLU BULUNMAMASI SEBEBIYLE, DELCATH
URUNUNUN KULLANILMASINI TAKIBEN iYi BiR ETKIYE DAIR YA DA OLUMSUZ
ETKi ALEYHINDE GARANTI VERMEZ. AYRICA, DELCATH URUNUN UYGULANMASI
VEYA KULLANILMASI SURETIYLE BELIRLi VEYA iSTENILEN BiR SONUCUN ELDE
EDILIP EDILEMEYECEGi BAKIMINDAN HiCBIiR GARANTIDE BULUNMAZ.

DELCATH HiGBIR KOSUL ALTINDA, SATIN ALANA VEYA HERHANGI BiR
UCUNCU TARAFA KARSI HER NE TURDE OLURSA OLSUN HiC BiR OZEL,
DOLAYLI, ARIZi, CEZAI, SONUG ITIBARIYLE ORTAYA CIKAN VEYA EMSAL
HASARDAN SORUMLU TUTULAMAZ; BUNLARA, DELCATH SOZ KONUSU
HASARLARIN OLUSMA iHTIMALINE KARSI BIiLGILENDIRILMIi$ DAHi OLSA
HERHANGI BiR SEBEPTEN KAYNAKLANAN TiCARI KAYIP, HER TURDE i$
KESINTISi, KAR VEYA KAZANG KAYBI, KULLANIMDA FiiLi VEYA ALGILANAN BiR
AZALMA, TASARIM, MALZEME VE/VEYA IMALAT VEYA iSCILIKTEN
KAYNAKLANAN BiR KUSURDAN DOGAN KAYIP VE/VEYA
ORUNUN/URUNLERIN BELIRTILEN SEKILDE PERFORMANS GOSTEREMEMESI
DE DAHILDIR ANCAK BU SAYILANLARLA SINIRLI DEGILDIR.

DELCATH URUNUNUN LiSANSLI BiR HEKiM VEYA URUNU KULLANMAK VE
iSLEMi GERCEKLESTIRMEK iCiN KALIFiYE OLAN DIGER LISANSLI SAGLIK
MESLEGI MENSUBU TARAFINDAN VEYA DOGRUDAN, YAKIN GOZETiMI
ALTINDA KULLANILMASI GEREKLIDIR. DELCATH, URUNUN YUKARIDA
TANIMLANAN KALIFIYE PERSONEL DISINDA HERHANGI BiRiSi TARAFINDAN
KULLANILMASINDAN YAHUT URUNUN UYGUNSUZ, iIHMALKAR VEYA
DiKKATSIZ KULLANIMINDAN YA DA URUNUN ONAYLANMAMIS HERHANGI
BIiR ENDIKASYON iCIN KULLANILMASINDAN YA DA URUNUN KULLANMA
TALIMATLARINDA OZELLIKLE BELIRTILMEYEN HERHANGI BIR
KULLANIMINDAN KAYNAKLANAN TUM YARALANMALAR, OLUMLER VEYA
MADDI HASARLARDAN SORUMLULUGU REDDEDER.

Katalog No.

Yeniden sterilize
etmeyin.

M D Tibbi Cihaz

Kit icindeki
bilesenlerin
“iceriklerini”
Tanimlayan
Uyumlastiriimamig
Semboller

Avrupa
Toplulugundaki
Yetkili Temsilci

Glines Isigindan
Uzakta Tutun

Projenik degildir

u imalatgl

Ambalaj hasar
gormugse
kullanmayin

Cift steril bariyer
sistem

igerisinde
koruyucu ambalaj
bulunan tek steril

bariyer sistemi

Tek steril bariyer
sistemi

imalat Tarihi

UDI Benzersiz cihaz

tanimlama

B ONLY

MELPHALAN]|

Kullanan

Parti Numarasi

Kuru Tutun

Yeniden Kullanmayin

Dogal kauguk lateks
ihtiva eder veya
bulundurur

DEHP Ftalat: bis
(2-etilhekzil) ftalat
(DEHP) ihtiva eder

veya bulundurur

ABD Federal Yasasi, bu
cihazin satigini bir
doktor tarafindan
veya talebi lizerine
satilacak sekilde

sinirlamaktadir

Kullanma
Talimatlarina Bakin

Kullanim igin
Elektronik Talimatlar

Etilen oksit
kullanilarak sterilize
edilmistir

Buhar veya kuru isi
kullanilarak sterilize
edilmistir

Uyumlastiriimamis
Sembol: GW = Kilavuz
Tel
Bu sembol, kilavuz
telin konum
olglimlerini
vurgulamak igin
kullanilir.

Uyumlastiriimamis
Sembol: Bu sembol,
kitin kullaniminda
melfalan kullaniminin
degerlendirildigini
vurgulamak igin
kullanilir
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