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LC-80074 [04], Issue date: 2023-05-09, date of CE Issue: 2023-04-04
QuiremSpheres™ Customer Kit (QS-C001)
Accessory to QuiremSpheres™ and QuiremScout™

Quirem Medical B.V.
Zutphenseweg 55
c € u 7418 AH Deventer
0344 The Netherlands
www.quirem.com

1. DEVICE DESCRIPTION

QuiremSpheres™ Customer Kit is an accessory for QuiremSpheres™ Holmium-166 microspheres and QuiremScout™
Holmium-166 microspheres. The product comprises an administration box, waste container, vial holder, and LED lights.
The QuiremSpheres™ Customer Kit is reusable.

2. INTENDED PURPOSE
The QuiremSpheres™ Customer Kit is intended to provide radiation shielding during QuiremSpheres™ and QuiremScout™
procedures and facilitate the operation of the QuiremSpheres™ Delivery Set.

3. INDICATIONS FOR USE
The QuiremSpheres™ Customer Kit is indicated for patients eligible for SIRT treatment with QuiremSpheres™ or work-up
with QuiremScout™.

4. INTENDED USER

The intended user of the QuiremSpheres™ Customer Kit includes nuclear medicine and interventional radiology
professionals. Any user must have completed the QuiremSpheres™ Training Program prior to using the QuiremSpheres™
Customer Kit.

5. INTERACTION WITH OTHER DEVICES AND RESTRICTION ON USE

The QuiremSpheres™ Customer Kit can only be used in conjunction with:
- QuiremSpheres™ or QuiremScout™ holmium-166 microspheres
- QuiremSpheres™ Delivery Set

The QuiremSpheres™ Delivery Set is a product manufactured by RoweMed AG — Medical 4 Life and has CE-mark — C€ oas2.

6. WARNINGS AND PRECAUTIONS
No warnings and precautions are listed for the QuiremSpheres™ Customer Kit.

Please see usage related notes listed in the instructions on how to use the QuiremSpheres™ Customer Kit during
the administration of QuiremSpheres™ or Quiremscout™ on the next page.

7. REPORTING INCIDENTS

If an incident related to the QuiremSpheres™ Customer Kit occurs, report this incident to Quirem Medical B.V.:
info.quirem@terumo-europe.com. If a serious incident related to the QuiremSpheres™ Customer Kit occurs, report
this incident to Quirem Medical B.V and the Competent Authority of the Member State in which the user or patient
is established.

8. MAINTENANCE
It is advised to inspect the Customer Kit on damages at moment of receival. In case of damages at moment of receival
or during usage, follow the instructions in chapter 7. Reporting incidents.

Please see cleaning instructions listed below in the instructions on how to use the QuiremSpheres™ Customer Kit during
the administration of QuiremSpheres™ or Quiremscout™.

9. STORAGE
The product should be stored at room temperature, dry and without direct sunlight.


http://www.quirem.com/

10. SYMBOLS AND NAMES
The following symbols are used for QuiremSpheres™ Customer Kit

R

ﬂ Date of manufacture @] Serial Number x Dial — Close position Keep dry
-
o,
u Manufacturer Catalogue number !l“ Dial — Priming postion //|T Keep away from sunlight
]

HEl »

D:ﬂ Consult instructions for use QTY Quantity ﬁ Dial — Administration position

c € European Conformity Unique Device Identifier o Dial — Contrast position

Fragile, handle with care

INSTRUCTIONS FOR USE OF QUIREMSPHERES™ CUSTOMER KIT DURING THE ADMINISTRATION

OF QUIREMSPHERES™ OR QUIREMSCOUT™ HOLMIUM-166 MICROSPHERES

The following guidelines are for the use of QuiremSpheres™ Customer Kit during the administration of QuiremSpheres™
and QuiremScout™ Holmium-166 Microspheres. Only trained and authorized clinicians should deliver QuiremSpheres™
or QuiremScout™.

Radiation hygiene principles (ALARA) should be taken into account at all time. In short, this means that dose exposure
for clinical staff, nursing staff and unintended dose exposure for the patient should be ‘as low as reasonably achievable’
by considering the following aspects:

e  TIME — Minimize the time of exposure.

e DISTANCE - Increase the distance between the radiation source and your body/extremities as much as possible.

e SHIELDING — Take appropriate shielding measures. Users should always wear radio-protective clothing.

| Note: Wear gloves at all times. After completion of the procedure, all gloves should be regarded as potentially source
of radioactive contamination and be disposed of according to local regulations.

QuiremSpheres™ Delivery Set (QS-D001) Recommended items, not provided by Quirem Medical:
e Tubeline A e Patient prescription
e TubelineB e 2 bags of saline with possibility of spike connection
e Contrast agent
Items provided by Quirem Medical: e Surface radiation contamination meter
e QuiremSpheres™ (QS-V001) e Trolley
or QuiremScout™ (QS-S001) e Floor drape placed under the trolley in the angiography suite
Holmium-166 microspheres e Asterile drape placed on trolley
o Lead container e Onthe draped trolley:
o V-vial with microspheres o Scissors
o Sterile adhesive strips
e QuiremSpheres™ customer kit (QS-C001) o Haemostat
o Administration box o Towels
o Vial holder o Gauze
o Tungsten Ring o Forceps
o Tungsten Cap o Alcohol swabs
o Plastic waste container o Sterile cup
o LED-light (2x)

STEP 1: Position the tube lines in the administration box

The following steps can either be performed in a hospital facility for handling radioactive materials (e.g. a nuclear medicine
laboratory) or in a hospital facility (e.g. an angiosuite) approved for the QuiremSpheres™ or QuiremScout™ Holmium-166
microspheres administration procedure.

a) Place the administration box on a draped trolley.

b) Remove the lid of the administration box.

c) Ensure the dial is in the prime position (Fig. 13).

d) Release the dial and shaft by pulling the lever down (Fig 12).

& Note: Check the expiry date of the QuiremSpheres™ Delivery Set

e) Unpack ‘Tube Line A’ and place it inside the administration box (Fig 15).




A Precaution: Check if all connectors of Tube Line A are properly screwed together. If a connector is loose or can be
unscrewed, discard the set and use another one. Do not re-screw or manipulate.

f)
g)

h)

Ensure the three-way stopcock is positioned (Fig. 11), following the depicted flow path of the red lined tubing.
Push back the shaft and dial until it locks, ensure the dial can freely rotate to all four positions, providing the sound
and feel of a click in each of them.

Unpack ‘Tube Line B’ and place it inside the administration box (Fig 17).

& Precaution: Check if all connectors of Tube Line B are properly screwed together. If a connector is loose or can be
unscrewed, discard the set and use another one. Do not re-screw or manipulate.

i)
j)

k)
1)

Position a sterile cup in the administration box (Fig. 16).

Place both capped needles and the capped catheter connector inside the cup. The vented needle caps should remain
on the needles and on the catheter connector to maintain sterility.

Hang a bag of saline on the hook at each side of the box

Connect the spikes of both lines to the bags of saline.

STEP 2: Prime the tube lines

a)
b)

f)

Verify that the dial is set to the prime position (Fig. 13).

Start with ‘Tube Line A’. Pull and push the plunger of both syringes multiple times to prime the system (Fig. 14).

Point the syringes upward to assure all air is removed from the tube lines and fluid flows continuously out of the needle
and catheter connector.

Quickly turn the dial to the closed position to prevent air re-entering the ‘Tube Line A’ (Fig 19).

Close the clip close to the catheter connection of the ‘Tube Line A’.

Repeat step b for ‘Tube Line B’ (Fig. 18).

Remove the sterile cup from the administration box.

& Note: The dial will never need to return to the prime position after having finished tube priming or during the treatment
procedure.
STEP 3: Receive QuiremSpheres™ or QuiremScout™ Holmium-166 microspheres and prepare the vial holder

It is recommended that the following steps are performed in a hospital facility for handling radioactive materials
(e.g. a nuclear medicine laboratory).

a)
b)

Open the V-vial transport box and take out the plastic bucket.

Confirm the microspheres “Activity at the moment of calibration” printed on the label of the plastic bucket.

This is the activity recorded in the hotlab at the time of calibration and might deviate from the actual patient
prescription.

Take one peel-off label from the plastic bucket and put it in the patient file.

Optional: put one of the removable labels on the side wall of the vial holder for identification.

Position the lead transport container and vial holder side by side on a trolley or table.

Remove the aluminium seal of the V-vial to reveal the septum.

Wipe the rubber septum with an alcohol swab using forceps.

Take the V-vial out of the lead transport container and quickly place it in the vial holder. Use forceps to maintain distance
from your hands to the V-vial (Fig. 20).

Place the tungsten ring and tungsten cap on the vial holder (Fig. 21).

Tilt the vial holder back and forth with rotating wrist movements. Swirl the vial holder around and gently tap the bottom
of the vial holder on a horizontal surface. This should wet any microspheres on the septum and re-disperse microspheres
stuck to the bottom of the V-vial.

STEP 4: Introduce needles into the V-vial
The following steps are to be performed in a hospital facility (e.g. an angiosuite) approved for the QuiremSpheres™
and/or QuiremScout™ Holmium-166 microspheres administration procedure.

a)
b)

c)

Place the vial holder inside the dedicated vial holder slot in the administration box and remove the tungsten cap.
Turn on the LED light and place the LED light in the dedicated slot (Fig. 25) and verify good alignment between the
lead glass windows of the vial holder and the LED lighting.

Observe the top view of the vial septum. Both needles should be placed in the first ring of the septum in diametrically
opposite positions (Fig. 22).

& Note: Care must be taken when handling and inserting the needles to not compromise sterility. If sterility may have
been compromised, discard the QuiremSpheres™ delivery set and use a new one.




d) Remove the needle cap of the colorless ‘Tube Line B’. Push the needle through the septum (Fig. 23). The needle must
be placed near the bottom of the V-vial.

A Note: Only pierce the septum once.

e) Remove the needle cap of the red ‘Tube Line A’. Push the needle through the septum opposite to the first needle
(Fig. 24). The needle must be placed immediately below the surface of the liquid.

& Note: Only pierce the septum once.

f)  Visually verify the position of the needles inside the V-vial against Fig. 24.
g) Visually verify the final assembly of the administration box against the figure of the box on the left.
h) Close the lid of the box.

STEP 5: Connect to the patient

a) Remove the vented cap from the catheter connection.

b) Connect the catheter connection to the catheter. Avoid allowing the tube to the catheter connection to become slack
(Fig. 26).

c) Open the clips on the tube lines. Massage the clipped part of the tube lines by rolling it between your thumb and index
finger to straighten any dents in the tube line that might be caused by the clips.

d) Optional: position the ceiling mounted light of the angio suite above the box for additional visibility of the flow
of microspheres in the tube lines during implantation.

A Note: While administering the microspheres, ensure you position yourself such that the administration box shields you
from the exposed tubeline connected to the catheter.

STEP 6: Perform implantation procedure

The control dial on the administration box has dedicated positions for administering microspheres and for injecting contrast
or flushing the catheter with saline. Always rotate the dial to the position matching the specific stage of the procedure.

A Note: Always flush residual contrast fluid from the tube and catheter with saline prior to injecting microspheres. Residual
contrast fluid in the tube line or catheter can lead to increased pressure build-up in the vial, impeding the administration
of QuiremSpheres™ and QuiremScout™ Holmium-166 microspheres.

A Note: Never push the plunger of the ‘Tube Line B’ syringe if the stopcock is not in the administration position.

a) Rotate the stopcock control dial to the administration position (Fig. 27).

b) Ensure that the syringe that is connected to the ‘Tube Line B’ is filled with saline.

c) Administer the microspheres slowly by pushing the plunger of the ‘Tube Line B’ syringe (Fig. 28). Infuse 2.5 ml of saline
in a pulsed manner with 0.1 ml per push per second.

STEP 7: Administer contrast agent

A Note: Never push the plunger of the ‘Tube Line A’ syringe if the stopcock is not in the contrast position.

a) Rotate the stopcock control dial to the contrast position (Fig. 29).

b) Flush with 2.5 ml of saline from the ‘Tube Line A’ syringe with 0.1 ml per push per second to administer the loaded
microspheres in the tube line to the patient. Ensure that the syringe that is already connected to the ‘Tube Line A’
is refilled with 5 ml saline.

& Note: If the syringe connected to ‘Tube Line A’ is empty prior to administering the contrast, attempting to refill it with saline
after the contrast has been administered will result in it being filled with a contrast-saline mixture, instead of pure saline.

c) Fill a syringe with 2.5 ml contrast.

d) Connect the syringe with the ‘Tube Line A’ and turn the stopcock (Fig. 30).

e) Infuse the contrast agent in a pulsed manner with 0.1 ml per push per second.
f)  Perform the fluoroscopy.

& Note: When performing the fluoroscopy, take into acount that there is approximately 2 ml dead space in the tube line
before the contrast reaches the liver.
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g) Prior to administering the microspheres, flush the tubing and catheter with 5 ml saline by turning the stopcock (Fig. 31).
Infuse saline in a pulsed manner with 0.1 ml per push per second.

A Note: Flushing the tube with saline ensures that the loaded microspheres are administered and clears the contrast agent
in the tube line. The high viscosity of the contrast remaining in the tube and catheter can hinder the flow of microspheres
and may cause pressure build-up in the vial.

STEP 8: Finalize implantation

a) Wait five (5) seconds for the suspension in the V-vial to settle.

b) Visually verify that no microspheres remain in the V-vial and tube lines by checking the V-vial bottom for any settling of micro-
spheres (Fig 32). If the V-vial or tube lines are not clear of microspheres, repeat step 6 and 7 of the administration procedure.

c) Rotate stopcock control dial to the close position (Fig. 33).

STEP 9: Disassembly

A Note: Tubing marked with red line has come in contact with microspheres during the procedure and should be regarded
as radioactive waste material.

a) Verify that the stopcock control dial is set to the closed position (Fig. 34).

b) Release the dial and shaft by pulling the lever down (Fig. 35).

c) Close the clips located near the saline bags in both tube lines.

d) Remove the lid of the administration box.

e) Cut the tube lines as indicated (Fig. 36).

f)  Remove the tungsten ring.

g) Asawhole, wrap the tubing, vial and catheter in a drape and put it inside the plastic waste container (Fig. 37).
h) Put the lid on the waste container.

i)  Turn off the LED-light.

STEP 10: Disposal of radioactive waste

The QuiremSpheres™ delivery set, V-vial, catheters and other single-use disposables will contain small residual quantities

of microspheres and require monitoring for radioactivity. These items should be disposed of according to local procedures.
This may involve storage to decay prior to disposal through the usual facility waste system. All gowns and surgical gear must
be monitored at the end of each procedure. Contaminated items should be bagged, labelled and returned to the medical
physics department or another designated area for decay until safe for laundering or disposal.

STEP 11: ABORT procedure
If the procedure needs to be aborted prematurely, execute the following steps:
a) Rotate control dial to the close position.
b) Using a haemostat, close the tube near the catheter connector of the ‘Tube line A’.
c) Decouple the tube line spikes from the bags with saline.
d) Asawhole, wrap the tubing, vial and catheter in a drape and put it inside the plastic waste container.
e) Record the time at which administration of microspheres was aborted.
f)  Record the number of flushes used to administer the microspheres.
g) Turn off the LED-light.

STEP 12: Cleaning Instructions

Clean the PMMA material with a mild detergent suitable for cleaning PMMA material, such as Burnus antistatic plastic
cleaner. For cleaning, do not use corrosive cleaners as they can harm the life and usability of the administration box. To clean
the dial and shaft, release it by pressing the lever. Clean the components using a mild detergent in lukewarm water and a soft
cloth. Disinfection guidelines: To disinfect the box after cleaning, spray an alcoholic solution onto the box and immediately
dry with a soft cloth. In case of radioactivity contamination: Store the delivery box in a place suitable for storing gamma-

and beta-radiation emitting materials for at least 8 days. At regular intervals, check again for contamination.

If no contamination is detected, clean the box according to abovementioned instructions.

For the Vial holder, use a mild detergent in lukewarm water and a soft cloth. Remove any residual detergent using lukewarm
water and a clean soft cloth. Leave all components to dry separately. For cleaning, do not use corrosive or alcoholic cleaners,
as they can harm the life and usability of the vial holder significantly. Specially in case of radioactive contamination, the use
of a volatile (alcohol) detergent might cause extra risk. Disinfection guidelines: To disinfect the vial holder after cleaning,
spray an alcoholic solution onto the material and immediately dry with a soft cloth. In case of radioactivity contamination:
Store the vial holder in a place suitable for storing gamma- and beta-radiation emitting materials for at least 8 days.

After 8 days, check again for contamination. If no contamination is detected, clean the vial holder according

to abovementioned instructions.
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LC-80074 [04], datum vyddni: 2023-05-09, datum vyddni CE: 2023-04-04
Zakaznickd sada QuiremSpheres™ (QS-C001)
Prislusenstvi k prostfedkiim QuiremSpheres™ a QuiremScout™

Quirem Medical B.V.
Zutphenseweg 55
c € u 7418 AH Deventer
0344 Nizozemsko
www.quirem.com

1. POPIS VYROBKU

Zakaznicka sada QuiremSpheres™ je prislusenstvi k mikrokulickdm holmia-166 QuiremSpheres™ a mikrokulickdm holmia-166
QuiremScout™. Vyrobek obsahuje aplika¢ni box, odpadni nadobu, stojan na lahvi¢ku a LED svitilny. Zakaznickou sadu
QuiremSpheres™ lze pouzivat opakované.

2. ZAMYSLENY UCEL

Zakaznicka sada QuiremSpheres™ je urcena k odstinéni radiace béhem postupl s prostfedky QuiremSpheres™

a QuiremScout™ a usnadniuje ovladdani zavadéci sady QuiremSpheres™.

3. INDIKACE K POUZITI
Zékaznicka sada QuiremSpheres™ je indikovana u pacientl zpUsobilych pro I1é¢bu SIRT s pouZitim prostiedku
QuiremSpheres™ nebo pro ptipravny postup s pouzitim prostfedku QuiremScout™.

4. URCENY UZIVATEL

Uréenym uZivatelem zdkaznické sady QuiremSpheres™ jsou odborni radiologové pracujici v oboru nukledrni mediciny

a intervencni radiologie. VSichni uZivatelé musi pred pouzitim zavadéci sady QuiremSpheres™ absolvoval skolici program
k zdkaznické sadé QuiremSpheres™.

5. INTERAKCE S JINYMI PROSTREDKY A OMEZENI POUZITI

Zakaznickou sadu QuiremSpheres™ lze pouZivat pouze spole¢né s témito prostfedky:
- Mikrokulicky holmia-166 QuiremSpheres™ nebo QuiremScout™
- Zavadéci sada QuiremSpheres™

Zavadéci sada QuiremSpheres™ je vyrobek vyrabény spoleé¢nosti RoweMed AG — Medical 4 Life a ma ozna&eni CE — C€ oas2.

6. VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI
Pro zdkaznickou sadu QuiremSpheres™ nejsou uvedena zadnd varovdni a bezpecnostni opatfeni.

Prectéte si poznamky k pouziti uvedené na ndsledujici strané v pokynech, jak pouZzivat zakaznickou sadu QuiremSpheres™
béhem poddvani prostfedku QuiremSpheres™ nebo Quiremscout™.

7. HLASENI INCIDENTU

Pokud dojde k incidentu v souvislosti se zakaznickou sadou QuiremSpheres™, nahlaste tento incident spole¢nosti Quirem
Medical B.V.: info.quirem@terumo-europe.com. Pokud dojde k zdvaznému incidentu souvisejicimu se zakaznickou sadou
QuiremSpheres™, nahlaste tento incident spole¢nosti Quirem Medical B.V. a pfislusnému odpovédnému orgénu ¢lenského
statu, ve kterém uzivatel nebo pacient sidli.

8. UDRZBA

V okamziku prevzeti se doporucuje prohlédnout zdkaznickou sadu, zda neni poskozena. V ptipadé poskozeni v okamziku
prevzeti nebo béhem pouZzivani se fidte pokyny v kapitole 7. Hlaseni incidentd.

Prectéte si pokyny pro Cisténi uvedené nize v pokynech, jak pouZivat zdkaznickou sadu QuiremSpheres™ béhem podavani
prostfedku QuiremSpheres™ nebo Quiremscout™.

9. SKLADOVANI
Vyrobek se musi skladovat pti pokojové teploté, v suchu a mimo pfimé slunecni svétlo.
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10. SYMBOLY A NAZVY
Na zdkaznické sadé QuiremSpheres™ se pouzivaji nasledujici symboly

ﬂ Datum vyroby @] Vyrobni ¢islo x Otocny knoflik — uzaviena poloha
u Vyrobce Katalogové Cislo N ! ' Otocny knoflik — pInici poloha
D:ﬂ Viz navod k pouziti QTY Mnoistvi ﬁ Otocny knoflik — podévaci poloha

Shoda s legislativou Evropské - Jedineény identifikdtor o L , .
c € unie m wyrobku Otoény knoflik — kontrastni poloha

R

Uchovavejte v suchu

//
I

Chrarite pred slune¢nim
svétlem

d
zh

Kfehké, zachazejte
opatrné

HEl »

NAVOD K POUZITi ZAKAZNICKE SADY QUIREMSPHERES™ PRI PODAVANI MIKROKULICEK HOLMIA-166
QUIREMSPHERES™ NEBO QUIREMSCOUT™

Nize jsou uvedeny pokyny k pouziti zdkaznické sady QuiremSpheres™ pti podavani mikrokuli¢ek holmia-166 QuiremSpheres™
a QuiremScout™. QuiremSpheres™ nebo QuiremScout™ smi podavat pouze skoleni a opravnéni Iékafi.

Za vsech okolnosti je tfeba brat v Uvahu zasady radiacni hygieny (ALARA). To kratce znamena, Ze ddvka vystaveni u klinického

se zvazenim nasledujicich aspektu:
e CAS — minimalizujte ¢as vystaveni.
e  VZDALENOST — zvyste co nejvice vzdalenost mezi zdrojem radiace a svym télem/koncetinami.
e  ODSTINENI — pfijméte odpovidajici opatieni k odstinéni. UZivatelé by méli vidy nosit specialni ochranny odév, ktery
je bude chranit pred radiaci.

| Pozndmka: VZdy noste rukavice. Po dokonceni procedury musi byt vSechny rukavice povaZzovany za potencidlni zdroj
radioaktivni kontaminace a zlikvidovany podle mistnich pfedpisd.

Zavadéci sada QuiremSpheres™ (QS-D001) Doporucovany material nedodavany spolecnosti Quirem Medical:
e Hadickové vedeni A e Lékarsky predpis pacienta
e Hadic¢kové vedeni B e 2 vaky fyziologického roztoku s moznosti pfipojeni hrotem
e Kontrastni latka
Material dodavany spole¢nosti Quirem Medical: e Dozimetr méfici povrchovou kontaminaci
e  Mikrokulicky holmia-166 QuiremSpheres™ e Vozik
(QS-v001) nebo QuiremScout™ (QS-5001) e Sterilni rouska umisté&nd pod vozikem v angiografické mistnosti
o Olovény kontejner e  Sterilni rouka umisténa na voziku
o Injekéni hadicka s mikrokulickami e Na voziku p¥ikrytém rougkou:
o Nulzky
e  Zdkaznickd sada QuiremSpheres™ (QS-C001) o Sterilni lepici pasky
o Aplika¢ni box o Peédn
o Stojan na lahvicku o Utérky
o  Wolframovy krouzek o Gaza
o  Wolframové vicko o  Lékarské klesté
o Plastovd odpadni nddoba o Tampony s alkoholem
o LED svitilna (2x) o Sterilni nddobka

KROK 1: Umisténi hadickovych vedeni v aplikacnim boxu

Nasledujici kroky lze provadét bud v nemocni¢nim zafizeni pro praci s radioaktivnimi materidly (napf. laboratofi nuklearni
mediciny), nebo v nemocni¢nim zafizeni (napf. angiografické mistnosti) schvaleném pro pracovni postupy s mikrokulickami
holmia-166 QuiremSpheres™ nebo QuiremScout™.

a) PolozZte aplikacni box na vozik prikryty rouskou.

b) Odstrante viko aplikac¢niho boxu.

c) Ujistéte se, Ze je otocny knoflik v poloze pro pInéni (obr. 13).

d) Uvolnéte otoc¢ny knoflik a osu zatazenim packy doll (obr. 12).

A Pozndmka: Zkontrolujte datum pouZitelnosti zavadéci sady QuiremSpheres™.

e) Rozbalte ,hadickové vedeni A“ a umistéte ho do aplikacniho boxu (obr. 15).

A Upozornéni: Zkontrolujte, zda jsou vSechny konektory hadi¢kového vedeni A fadné seSroubovany. Pokud je konektor
uvolnény nebo jej Ize odSroubovat, sadu zlikvidujte a pouZijte jinou. NeSroubujte je znovu, ani s nimi nemanipulujte.
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f)  Ujistéte se, Ze je trojcestny uzaviraci ventil nastaven (obr. 11) podle zobrazené cesty pritoku cervené oznaceného vedeni.

g) Zatlacujte zpét osu a otocny knoflik, dokud se nezajisti, ujistéte se, Ze se otocny knoflik mize volné otacet do vSech Ctyr
poloh, kde v kazdé poloze vydava zvuk a hmatatelné cvaknuti.

h) Rozbalte ,hadickové vedeni B“ a umistéte ho do aplikacniho boxu (obr. 17).

A Upozornéni: Zkontrolujte, zda jsou vSechny konektory hadickového vedeni B fadné sesroubovany. Pokud je konektor
uvolnény nebo jej Ize odSroubovat, sadu zlikvidujte a poufZijte jinou. NeSroubujte je znovu, ani s nimi nemanipulujte.

i)  Vlozte sterilni nadobku do aplika¢niho boxu (obr. 16).

j)  VloZte obé jehly s ¢epickami a konektor katétru s ¢epickou do nadobky. Odvétrané Cepicky jehel musi zlistat na jehlach
a na konektoru katétru, aby se zachovala sterilita.

k) Zavéste vak s fyziologickym roztokem na kaZzdou stranu boxu.

I) Pfipojte hroty obou vedeni k vakim s fyziologickym roztokem.

KROK 2: PInéni hadickovych vedeni

a) Ovérte, zda je otocny knoflik v poloze pro pInéni (obr. 13).

b) Zacnéte s ,hadickovym vedenim A“. Nékolikrat vytahnéte a zatlacte pist obou stiikacek, aby se systém naplnil (obr. 14).
Namirte sttikacky nahoru, abyste se ujistili, Ze byl z hadickovych vedeni odstranén vsechen vzduch a kapalina nepretrzité
vytéka z jehel a konektoru katétru.

c) Rychle otocte otocnym knoflikem do zaviené polohy, abyste zabranili opétovnému vniknuti vzduchu do , hadickového
vedeni A“ (obr. 19).

d) Uzavrete svorku v blizkosti pripojeni katétru ,,hadickového vedeni A“.

e) Opakujte krok b u , hadi¢kového vedeni B“ (obr. 18).

f)  Odstranite z aplika¢niho boxu sterilni viko.

A Pozndmka: Otoény knoflik se nikdy po dokonceni plnéni hadi¢ky nebo béhem procedury osSetifeni nebude muset vracet
do vychozi polohy.

KROK 3: Pfevzeti mikrokulicek holmia-166 QuiremSpheres™ nebo QuiremScout™ a pfiprava drzaku na lahvicku
Doporucuje se, aby se ndsledujici kroky provdadély v nemocnic¢nim zafizeni pro prdci s radioaktivnimi materidly (napr. laboratori
nukledarni mediciny).

a) Otevrete prepravni box s injekéni lahvickou a vyjméte plastovou nadobu.

b) Ovérte ,aktivitu v okamzZiku kalibrace” mikrokuli¢ek natisténou na stitku plastové nadoby. Je to aktivita zaznamenana
v horké laboratofi v dobé kalibrace a mize se lisit od skute¢ného predpisu pacienta.

c) Sejméte jeden snimatelny Stitek z plastové nadoby a nalepte jej do slozky pacienta.

d) Pripadné: nalepte jeden ze snimatelnych Stitkt na bocni sténu stojanu na lahvi¢ku kvali identifikaci.

e) PoloZte olovény prepravni kontejner a stojan na lahvicku vedle sebe na vozik nebo na stdl.

f)  Odstrarite hlinikové tésnéni injekcni lahvicky pro odkryti pristupu k septu.

g) Otrete pryZové septum pomoci tampdnu s alkoholem a lékarskych klesti.

h) Vyjméte injekéni lahvicku z olovéného prepravniho kontejneru a rychle ji vioZzte do stojanu na lahvic¢ku. PouZzijte lékafské
klesté k udrzeni vzdalenosti rukou od injekéni lahvicky (obr. 20).

i)  Na stojan na lahvic¢ku poloZte wolframovy krouzek a wolframové vicko (obr. 21).

j)  Otacivymi pohyby zapésti naklanéjte stojan na lahvicku dopredu a dozadu. Otacejte stojanem na lahvicky a jemné
poklepejte jeho spodni ¢asti na vodorovny povrch. Tim by se mély namocit vSsechny mikrokuli¢ky v septu a znovu zamichat
mikrokulicky ulpélé na dné injekcni lahvicky.

KROK 4: Zavedeni jehel do injekéni lahvicky
Ndsledujici kroky se musi provddét v nemocni¢nim zafizeni (napf. angiografické mistnosti) schvdleném pro postup poddvani
mikrokulicek holmia-166 QuiremSpheres™ a/nebo QuiremScout™.

a) Vlozte stojan pro lahvi¢ku do otvoru pro stojan pro lahvicku v aplikacnim boxu a odstrarite wolframové vicko.

b) Zapnéte LED svitilnu, vloZte ji do urceného slotu (obr. 25) a zkontrolujte, zda jsou okénka z olovnatého skla ve stojanu
pro lahvicku spravné srovnana s LED osvétlenim.

c) Sledujte septum lahvicky z horni strany. Obé jehly musi byt umistény v prvnim prstenci septa ve zcela protilehlych
mistech (obr. 22).

A Pozndmka: Prace s jehlami a jejich zasunovani se musi provadét opatrné, aby se nenarusila sterilita. Pokud byla
narusena sterilita, zlikvidujte zavadéci sadu QuiremSpheres™ a pouZijte novou.

d) Odstrante Cepicku jehly z bezbarvého ,hadickového vedeni B“. Prostrcte jehlu septem (obr. 23). Jehla musi byt
umisténa v blizkosti dna injekéni lahvicky.

A Poznamka: Septum propichnéte pouze jednou.
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e) Odstrante Cepicku jehly z cerveného , hadickového vedeni A“. Prostréte jehlu septem naproti prvni jehle (obr. 24).
Jehla musi byt umisténa pfimo pod hladinou tekutiny.

A Poznamka: Septum propichnéte pouze jednou.

f)  Vizudlné ovérte polohu jehel v injekéni lahvicce podle obr. 24.
g) Vizudlné ovérte konecné sestaveni aplikacniho boxu podle obrazku boxu vlevo.
h) Zavrete viko boxu.

KROK 5: Pfipojeni k pacientovi

a) Odstrante odvétranou cepicku z konektoru katétru.

b) Pripojte konektor katétru ke katétru. Nedovolte, aby se pfipojeni hadicky ke katétru uvolnilo (obr. 26).

c) Otevrete svorky na hadickach. Promnéte zasvorkovanou ¢ast hadicek mezi palcem a ukazovackem, abyste na hadicce
vyrovnali jakékoli promackliny, které mohly byt zplisobeny svorkami.

d) Pripadné: umistéte stropni svitidlo angiografické mistnosti nad box pro lepsi viditelnost pratoku mikrokuli¢ek
v hadickovém vedeni béhem implantace.

& Pozndmka: Pfi praci s mikrokulickami zajistéte, abyste stali v takové poloze, aby vés aplikacni box odstinil od odkrytého
hadickového vedeni pfipojeného ke katétru.

KROK 6: Provedeni postupu implantace

Ovladaci knoflik na aplikacnim boxu ma urcené polohy pro podavani mikrokuli¢ek a pro injekci kontrastni latky nebo
proplachovani katétru fyziologickym roztokem. Vzdy otacejte ovladacim knoflikem do polohy odpovidajici konkrétni fazi
postupu.

& Poznamka: Pred injekci mikrokuli¢ek vZidy vyplachnéte zbytkovou kontrastni tekutinu z hadicek a katétru fyziologickym
roztokem. Zbytkova kontrastni tekutina v hadiéce nebo katétru mlze vést ke zvySenému narlstu tlaku v lahvicce, coZ brani
podavani mikrokuli¢ek holmia-166 QuiremSpheres™ a QuiremScout™.

A Poznamka: Nikdy nestlacduijte pist strikacky ,hadickového vedeni B“, pokud neni uzaviraci ventil v aplikacni poloze.

a) Otocte ovladaci knoflik uzaviraciho ventilu do aplikacni polohy (obr. 27).

b) Ujistéte se, Ze je stfikacka pripojena k , hadickovému vedeni B naplnéna fyziologickym roztokem.

c) Mikrokuli¢ky aplikujte pomalu zatlacenim na pist sttikacky ,,hadickového vedeni B“ (obr. 28). Vstfikujte prerusované
2,5 ml fyziologického roztoku v objemu 0,1 ml na jedno stisknuti za sekundu.

KROK 7: Aplikace kontrastni latky

A Pozndmka: Nikdy nestlacuijte pist strikacky ,hadi¢kového vedeni A“, pokud neni uzaviraci ventil v kontrastni poloze.

a) Otocte ovladaci knoflik uzaviraciho ventilu do polohy pro kontrastni latku (obr. 29).

b) Proplachnéte ,hadickové vedeni A 2,5 ml fyziologického roztoku, ze strikacky vytlacte 0,1 ml na jedno stlaceni
za sekundu, aby se mikrokulicky hadickovym vedenim poddvaly pacientovi. Ujistéte se, Ze je stfikacka pfipojena
k ,hadi¢kovému vedeni A“ naplnéna 5 ml fyziologického roztoku.

A Pozndmka: Pokud je injekéni strikacka pripojena k ,,hadickovému vedeni A” pred podanim kontrastni latky prazdna, pokus
0 jeji opétovné naplnéni fyziologickym roztokem po podani kontrastni latky povede k jejimu naplnéni smési kontrastni latky
a fyziologického roztoku namisto Cistého fyziologického roztoku.

c) Naplnte stiikacku 2,5 ml kontrastni latky.

d) Pripojte strikacku k ,hadickovému vedeni A“ a otocte uzaviraci ventil (obr. 30).

e) Vstrikujte prerusované kontrastni latku v objemu 0,1 ml na jedno stisknuti za sekundu.
f)  Provedte fluoroskopii.

& Pozndmka: Pri fluoroskopii berte v Uvahu, Ze v hadi¢kovém vedeni jsou pfiblizné 2 ml mrtvého prostoru, nez se kontrastni
latka dostane do jater.

g) Pred aplikaci mikrokuli¢ek proplachnéte vedeni a katétr 5 ml fyziologického roztoku oto¢enim uzaviraciho ventilu
(obr. 31). Vstfikujte pferusované fyziologicky roztok v objemu 0,1 ml na jedno stisknuti za sekundu.

A Pozndmka: Proplachnuti hadicky fyziologickym roztokem zajisti podani naplnénych mikrokuli¢ek a vycisti kontrastni latku
v hadickovém vedeni. Vysoka viskozita kontrastni [atky zbyvajici v hadi¢ce a katétru mdze branit pritoku mikrokulicek a mize
zpUsobit nardst tlaku v lahvicce.
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KROK 8: Dokonceni implantace

a) Vyckejte pét (5) sekund, nez se roztok v injekéni lahviéce usadi.

b) Vizualné zkontrolujte, zda v injekéni lahvicce a hadickovém vedeni nezlstaly mikrokulicky; zkontrolujte, zda na dné injekéni
lahvicky nejsou usazené mikrokulicky (obr. 32). Pokud jsou v injekéni lahvicce nebo hadickovém vedeni zbytky mikrokulicek,
opakujte kroky 6 a 7 postupu aplikace.

c) Otocte ovladacim knoflikem uzaviraciho ventilu do uzaviené polohy (obr. 33).

KROK 9: Rozebrani

A Pozndmka: Hadicky oznacdené Cervené pfrisly béhem procedury do kontaktu s mikrokulickami a musi byt povazovany
za radioaktivni odpadni material.

a) Zkontrolujte, zda je oto¢ny knoflik uzaviraciho ventilu v uzaviené poloze (obr. 34).

b) Uvolnéte otocny knoflik a osu zatazenim packy dolt (obr. 35).

c) Uzavrete svorky umisténé pobliz vaka s fyziologickym roztokem v obou hadickovych vedenich.

d) Odstrante viko aplika¢niho boxu.

e) Odstiihnéte hadicky vedeni, jak je vyznaceno (obr. 36).

f)  Odstrante wolframovy krouzek.

g) Zabalte vedeni, lahvicku a katétr spolecné do rousky a vloZte do plastové odpadni nadoby (obr. 37).
h) Na odpadni nddobu nasadte viko.

i)  Vypnéte LED svitilnu.

KROK 10: Likvidace radioaktivniho odpadu

Zavadéci sada QuiremSpheres™, injekéni lahvicka, katétry a jiné materidly na jedno pouZiti obsahuji zbytkovd mnozstvi
mikrokuli¢ek a vyZaduji sledovani radioaktivity. Tento material se musi likvidovat podle mistnich postuptd. To mlzZe zahrnovat
skladovani do doby rozpadu pied likvidaci prostfednictvim obvyklého systému zpracovani odpadu. Veskeré odévy a lékarské
vybaveni se po dokonceni kazdé procedury musi monitorovat. Kontaminovany material se musi ulozit do pytle, oznacit

a vratit na oddéleni |ékarské fyziky nebo jiné vyhrazené misto, nez dojde k rozpadu a prani nebo bude likvidace bezpecna.

KROK 11: Postup PRERUSENI
Pokud musi byt postup predcasné prerusen, provedte nasledujici kroky:
a) Otocte ovladaci knoflik do uzaviené polohy.
b) Pomoci peanu uzavrete hadicku pobliz konektoru katétru na , hadickovém vedeni A“.
c) Odpoijte hroty hadickového vedeni od vak s fyziologickym roztokem.
d) Zabalte vedeni, lahvicku a katétr spolec¢né do rousky a vlozte do plastové odpadni nadoby.
e) Zaznamenejte, v kolik hodin bylo podavani mikrokuli¢ek preruseno.
f)  Zaznamenejte pocet proplachl pouzZitych pfi podavani mikrokuli¢ek.
g) Vypnéte LED svitilnu.

KROK 12: Pokyny pro CiSténi

Material PMMA Cistéte stfedné silnym Cisticim prostfedkem vhodnym pro tento material, jako je antistaticky Cisti¢ plastt Burnus.
K ¢isténi nepouzivejte korozivni Cistici prostredky, protoZze mohou negativné ovlivnit Zivotnost a pouzitelnost aplikacniho boxu.
Chcete-li vycistit otocny knoflik a osu, uvolnéte je stisknutim packy. Soucasti vycistéte pomoci vlazné vody s jemnym Cisticim
prostfedkem a mékkého hadriku. Pokyny pro dezinfekci: Chcete-li box po vycisténi dezinfikovat, postfikejte ho alkoholovym
roztokem a ihned ho otrete do sucha mékkym hadfikem. V pfipadé kontaminace radioaktivitou: Pfepravni box skladujte na misté
vhodném pro ukladani materidl( vyzatujicich zafeni gama a beta po dobu nejméné 8 dni. Kontaminaci kontrolujte znovu

v pravidelnych intervalech. Pokud neni zjisténa Zadna kontaminace, vycistéte box podle vyse uvedenych pokyna.

V pfipadé injekéni lahvicky pouzivejte vlaznou vodu s jemnym Cisticim prostfedkem a mékky hadrik. Odstrante veskery zbytkovy
Cistici prostfedek vlaznou vodou a vycistéte ji mékkym hadrikem. Nechte vSechny soucasti oddélené uschnout. K ¢isténi
nepouzivejte korozivni nebo alkoholové Cistici prostfedky, protoZze mohou zna¢né negativné ovlivnit Zivotnost a pouzitelnost
stojanu pro lahvicku. PouZiti tékavych (alkoholovych) Cisticich prostfedk( mze zpUsobit dalsi riziko, zejména v pfipadé kontaminace
radiaci. Pokyny pro dezinfekci: Chcete-li stojan pro lahvic¢ku po ¢iSténi vydezinfikovat, posttikejte materidl alkoholovym roztokem

a ihned ho otfete dosucha mékkym hadrikem. V pripadé kontaminace radioaktivitou: Stojan pro lahvi¢ku skladujte na misté
vhodném pro ukladani material(i vyzatujicich zafeni gama a beta po dobu nejméné 8 dnud. Kontaminaci znovu zkontrolujte

po 8 dnech. Pokud neni zjisténa zadna kontaminace, vycCistéte stojan pro lahvicku podle vy3e uvedenych pokynd.
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LC-80074 [04], udstedelsesdato: 2023-05-09, dato for CE-udstedelse: 2023-04-04
QuiremSpheres™- kundesat (QS-C001)
Tilbehgr til QuiremSpheres™ og QuiremScout™

Quirem Medical B.V.
Zutphenseweg 55
c € u 7418 AH Deventer
0344 Holland
www.quirem.com

1. BESKRIVELSE AF ENHEDEN

QuiremSpheres™- kundesaet er et tilbehgr til QuiremSpheres™ Holmium-166 mikrosfaerer og QuiremScout™ Holmium-166
mikrosfeerer. Produktet bestar af en administrationsboks, affaldsbeholder, haetteglasholder og LED-lys. QuiremSpheres™-
kundeszt kan genbruges.

2. TILSIGTET FORMAL
QuiremSpheres™- kundesaettet er beregnet til at give stralingsafskeermning under QuiremSpheres™- og QuiremScout™-
procedurer og lette betjeningen af QuiremSpheres™-leveringsseettet.

3. INDIKATIONER FOR BRUG
QuiremSpheres™- kundesattet er beregnet til patienter, der er egnede til SIRT-behandling med QuiremSpheres™ eller
udredning med QuiremScout™.

4. TILSIGTET BRUGER
Den tilsigtede bruger af QuiremSpheres™- kundesaet omfatter fagfolk inden for nuklearmedicin og interventionsradiologi.
Alle brugere skal have gennemfgrt QuiremSpheres™-traningsprogrammet fgr brug af QuiremSpheres™-kundeszettet.

5. INTERAKTION MED ANDRE ENHEDER OG BEGRANSNING AF BRUG
QuiremSpheres™- kundesattet kan kun bruges sammen med:

- QuiremSpheres™ eller QuiremScout™ holmium-166 mikrosfaerer

- QuiremSpheres™- leveringssaet

QuiremSpheres™- leveringssaettet er et produkt fremstillet af RoweMed AG — Medical 4 Life og har CE-maerke -C€ oss2.

6. ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER
Der er ikke angivet nogen advarsler og forholdsregler for QuiremSpheres™- kundesaettet.

Se brugsrelaterede noter i instruktionerne om, hvordan du bruger QuiremSpheres™-kundeszettet under administrationen
af QuiremSpheres™ eller Quiremscout™, pa naeste side.

7. RAPPORTERING AF HENDELSER

Hvis en handelse i forbindelse med QuiremSpheres™ opstar, skal haendelsen rapporteres til Quirem Medical B.V.:
info.quirem@terumo-europe.com. Hvis en alvorlig haendelse i forbindelse med QuiremSpheres™ opstar, skal denne
handelse rapporteres til Quirem Medical BV og den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren eller
patienten er etableret.

8. VEDLIGEHOLDELSE
Det tilrades at inspicere kundesazettet for skader i det gjeblik, det modtages. | tilfeelde af skader ved modtagelse eller under
brug skal instruktionerne i kapitel 7 fglges. RAPPORTERING AF HENDELSER

Se renggringsinstruktionerne nedenfor i instruktionerne om, hvordan du bruger QuiremSpheres™- kundesattet under
administration af QuiremSpheres™ eller Quiremscout™.

9. OPBEVARING
Produktet skal opbevares ved stuetemperatur, tgrt og uden direkte sollys.
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10. SYMBOLER OG NAVNE
Fglgende symboler anvendes til QuiremSpheres™-kundesaet

ﬂ Produktionsdato @] Serienummer x Drejeknap — lukkeposition h Skal opbevares tgrt
-
n ) B - e
u Producent Katalognummer N ! ' Drejeknap — spadeposition /|\ Skal holdes vaek fra sollys

a
— Drejeknap — Forsigtig, skal handteres
[E Lees brugsanvisningen Mzengde ﬁ administrationsposition med omhu
c € Europaeisk overensstemmelse Unik enhedsidentifikation o Drejeknap — kontrastposition

BRUGSANVISNING TIL QUIREMSPHERES™-KUNDESZAT UNDER ADMINISTRATION AF QUIREMSPHERES™ ELLER
QUIREMSCOUT™ HOLMIUM-166-MIKROSFARER

Felgende retningslinjer gaelder for brugen af QuiremSpheres™-kundesat ved administration af QuiremSpheres™

og QuiremScout™ Holmium-166-mikrosfaerer. Kun uddannede og autoriserede laeger ma levere QuiremSpheres™- eller
QuiremScout™.

Reglerne for stralebeskyttelse (ALARA-principperne) skal hele tiden tages i betragtning. Kort sagt betyder det,
at dosiseksponering for klinikpersonalet og plejepersonalet og utilsigtet dosiseksponering af patienten skal vaere "sa lav,
som det rimeligt set er muligt" ud fra fglgende aspekter:

e TID — minimér eksponeringstiden.

e AFSTAND - gg afstanden mellem stralekilde og kroppen/kropsdelene.

e  BESKYTTELSE —tag relevante forholdsregler for beskyttelse. Brugere bgr altid baere stralingsbeskyttende beklaedning.

| Bemaerk: Baer konstant handsker. Efter gennemfgrsel af proceduren skal alle handsker anses som potentiel kilde til
radioaktiv kontaminering, og de skal bortskaffes i henhold til de lokale regulativer.

QuiremSpheres™-leveringssaet (QS-D001) Anbefalede enheder, der ikke leveres af Quirem Medical:
e Slangeledning A e Patientordination
e Slangeledning B e 2 poser med saltvand med mulighed for spike-forbindelse
e Kontrastmiddel
Enheder, der leveres af Quirem Medical: e  Maler til overfladestralingskontamination
e QuiremSpheres™ (QS-V001) eller e Vogn
QuiremScout™ (QS-S001) Holmium-166- e Gulvbeklzedning placeret under vognen i angiografipakken
mikrosfaerer e Sterilt kleedeplaceret under vognen
o Blybeholder e P3den kleedetildaekkede vogn:
o V-haetteglas med mikrosfaerer o Saks
o Sterile fastklaebningsstrips
e QuiremSpheres™-kundeszet (QS-C001) o Hamostat
o Administrationskasse o Handkleder
o Holder til haetteglas o Gaze
o Wolframring o Tang
o Wolframheette o  Alkohol-swabs
o Plastikaffaldsbeholder o Sterilt baeger
o LED-lampe (2x)

TRIN 1: Anbring slangeledningerne i administrationskassen

Felgende trin kan enten foretages pa en hospitalsfacilitet til handtering af radioaktive materialer (f.eks. et nuklearmedicinsk
laboratorium) eller pa en hospitalsfacilitet (f.eks. en angiostue), der er godkendt til administrationsprocedurer til
QuiremSpheres™- eller QuiremScout™ Holmium-166-mikrosfeerer.

a) Anbring administrationskassen pa en kleedetildaekket vogn.

b) Fjern laget til administrationskassen.

c) Sergfor, at drejeknappen er i spaedepositionen (Fig. 13).

d) Friggr drejeknap og aksel ved at traekke handtaget ned (Fig. 12).

A Bemaerk: Undersgg udlgbsdatoen for QuiremSpheres™-leveringssaettet

e) Pak ‘slangeledning A’ ud, og anbring den inde i administrationskassen (Fig. 15).

A Forsigtig: Undersgg, om alle stik pa slangeledning A er korrekt skruet sammen. Hvis et stik er Igst eller kan skrues ud,
skal du kassere sattet og bruge et nyt. Seettet ma ikke skrues sammen igen eller manipuleres.
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f) Sergfor, at trevejsstophanen er drejet i position (Fig. 11) og fglger den afbildede strgmningsvej for slangen med den rgde
linje.

g) Skub aksel og hjul tilbage, indtil de laser, sgrg for, at hjulet frit kan rotere til alle fire positioner, hvilket giver lyden
og fornemmelsen af et klik i hver position.

h) Pak ‘slangeledning B’ ud, og anbring den inde i administrationskassen (Fig. 17).

A Forsigtig: Undersgg, om alle stik pa slangeledning B er korrekt skruet sammen. Hvis et stik er Igst eller kan skrues ud, skal
du kassere szettet og bruge et nyt. Seettet ma ikke skrues sammen igen eller manipuleres.

i)  Anbring et sterilt baeger i administrationskassen (Fig. 16).

j)  Anbring begge haettelukkede kanyler og den haettelukkede kateterforbindelse i baegeret. De udluftede kanylehaetter skal
forblive pa kanylerne og pa kateterforbindelsen, sa disse dele forbliver sterile.

k) Haeng en pose med saltvandsoplgsning pa krogen pa hver side af kassen

I) Tilslut begge ledningers spikes i poserne med saltvandsoplgsning.

TRIN 2: Klarggr slangeledningerne

a) Undersgg, om drejeknappen er indstillet pa spadepositionen (Fig. 13).

b) Start med 'Slangeledning A'. Traek og skub i stemplet til begge sprgjter flere gange for at spade systemet, se (Fig. 14).
Vend sprgjterne opad for at sikre, at al luft er ude af slangeledningerne, og vaesken Igber uafbrudt ud af kanylerne
og kateterforbindelsen.

c) Drej hurtigt drejeknappen til lukket position for at forhindre, at luft kommer ind i 'Slangeledning A' igen (Fig. 19).

d) Luk clipsen teet pa kateterforbindelsen pa 'Slangeledning A'.

e) Gentag trin b for 'Slangeledning B' (Fig. 18).

f)  Fjern det sterile baeger fra administrationskassen.

A Bemaerk: Drejeknappen behgver ikke vende tilbage til klarggringspositionen, nar slangeklarggring er afsluttet eller under
behandlingsproceduren.

TRIN 3: Modtag QuiremSpheres™ eller QuiremScout™ Holmium-166-mikrosfaerer, og klarggr heaetteglasholderen
Det anbefales, at falgende trin foretages pd en hospitalsfacilitet til hdndtering af radioaktive materialer (f.eks. et nuklearmedicinsk
laboratorium).

a) Abn V-hatteglassets transportkasse, og tag plastikspanden ud.

b) Bekraeft mikrosfaerernes "Aktivitet i kalibreringsgjeblikket", som er trykt pa etiketten pa plastikspanden. Dette er den
aktivitet, der er registreret i hotlab'et pa kalibreringstidspunktet og kan afvige fra den faktiske patientordination.

c) Tag én aftagelig etiket fra plastikspanden, og laeg den i patientmappe.

d) Valgfrit: Seet en af de aftagelige maerkater pa siden af holderen til haetteglas som identifikation.

e) Anbring transportbeholderen af bly og holderen til haetteglas side om side pa en vogn eller pa bordet.

f)  Fjern aluminiumsforseglingen pa V-haetteglasset for at komme ind til membranen.

g) Tor gummimembranen med en alkohol-swab ved hjzelp af en tang.

h) Tag V-hatteglasset ud af blytransportkassen, og anbring det hurtigt i holderen til haetteglas. Ved handtering
af V-haetteglasset skal man altid bruge en tang for at holde afstand (Fig. 20).

i)  Anbring wolframringen og wolframhaetten pa holderen til haetteglas (Fig. 21).

j)  Vip haetteglasholderen frem og tilbage med roterende handledsbevaegelser. Sving haetteglasholderen rundt, og bank
forsigtigt bunden af haetteglasholderen pa en vandret overflade. Dette bgr fugte eventuelle mikrosfaerer pa membranen
og sprede mikrosfzaerer, der sidder fast i bunden af V-hatteglasset.

TRIN 4: Fgr kanylerne ind i V-haetteglasset
De falgende trin skal foretages pd en hospitalsfacilitet (f.eks. en angiostue), der er godkendt til administrationsprocedurer
til QuiremSpheres™- og/eller QuiremScout™ Holmium-166-mikrosfeerer.

a) Anbring holderen til haetteglas i den dedikerede holderdbning til haetteglas i administrationskassen, og fjern wolframhaetten.

b) Taend for LED-lyset, anbring LED-lyset i den dedikerede abning (Fig. 25), og undersgg justeringen mellem
blyglasvinduerne pa holderen til haetteglas og LED-belysningen.

c) Se heaetteglasmembranen ovenfra. Begge kanyler skal anbringes i membranens fgrste ring i diametralt modsatte
positioner (Fig. 22 ).

A Bemaerk: Veer forsigtig, nar du handterer og indsaetter kanylerne for ikke at kompromittere steriliteten.
Hvis steriliteten er blevet kompromitteret, bortskaffes QuiremSpheres™-leveringssaettet, og der anvendes et nyt.

d) Fjern kanylehzetten pa den farvelgse 'Slangeledning B'. Skub kanylen gennem membranen (Fig. 23). Kanylen skal
anbringes naer bunden af V-haetteglasset.

& Bemaerk: Gennembryd kun membranen én gang.
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e) Fjern kanylehzetten pa den rgde 'Slangeledning A'. Skub kanylen gennem membranen modsat den fgrste kanyle
(Fig. 24). Kanylen skal anbringes lige under vaeskens overflade.

A Bemaerk: Gennembryd kun membranen én gang.

f)  Undersgg visuelt, om kanylerne er anbragt i V-haetteglasset som vist i Fig. 24.
g) Undersgg visuelt den endelige samling af administrationskassen i forhold til figuren af kassen til venstre.
h) Luk laget pa kassen.

TRIN 5: Tilslut til patienten
a) Fjern den ventilerede haette fra kateterforbindelsen.
b) Tilslut kateterforbindelsen til kateteret. Undga at lade slangen til kateterforbindelsen blive slap (Fig. 26).
c) Abn clipsene pa slangeledningerne. Massér den afklippede del af slangeledningerne ved at rulle den mellem
tommelfingeren og pegefingeren for at rette eventuelle buler i slangeledningen, som kan vaere forarsaget af clipsene.
d) Valgfrit: Anbring det loftmonterede lys i angiostuen over kassen for tydeligere at se stremmen af mikrosfaerer
i slangeledningerne under implantation.

A Bemaerk: Ved administration af mikrosfeerer skal du sgrge for at st3 pa en sddan made, at administrationskassen skeermer
dig fra den eksponerede slangeledning, der er forbundet med kateteret.

TRIN 6: Foretag implantationsproceduren

Drejeknappen pa administrationskassen har dedikerede positioner til administration af mikrosfaerer og til injektion af kontrast
eller skylning af kateteret med saltvand. Drej altid knappen til den position, der passer til det specifikke trin i proceduren.

& Bemaerk: Skyl altid resterende kontrastvaeske fra slangen og kateteret med saltvand inden injektion af mikrosfeerer.
Resterende kontrastveeske i slangeledningen eller kateteret kan fgre til gget trykopbygning i heetteglasset, hvilket heemmer
administrationen af QuiremSpheres™ og QuiremScout™ Holmium-166-mikrosfaerer.

A Bemaerk: Tryk aldrig pa stemplet til sprgjten til slangeledning B, hvis stophanen ikke er placeret i
administrationspositionen.

a) Drejstophanens drejeknap til administrationspositionen (Fig. 27).

b) Serg for, at sprgjten, der er forbundet med ‘Slangeledning B’, er fyldt med saltvandsoplgsning.

c) Administrer mikrosfaererne langsomt ved at trykke pa stemplet pa 'Slangeledning B'-sprgjten (Fig. 28). Infunder 2,5 ml
saltvand pa en pulserende made med 0,1 ml pr. tryk pr. sekund.

TRIN 7: Administrér kontrastmiddel

& Bemaerk: Tryk ikke pa stemplet til sprgijten til ‘Slangeledning A’, hvis stophanen ikke er placeret i kontrastpositionen.

a) Drejstophanens drejeknap til kontrastpositionen (Fig. 29).

b) Skyl med 2,5 ml saltvand fra 'Slangeledning A'-sprgjten med 0,1 ml pr. tryk pr. sekund for at administrere de fyldte
mikrosfeerer i slangeledningen til patienten. Sgrg for, at den sprgjte, der allerede er forbundet til 'Slangeledning A',
er fyldt med 5 ml saltvand.

A Bemaerk: Hvis den sprgijte, der er tilsluttet 'Slangelinje A', er tom fgr administration af kontrasten, vil forsgg pa at genopfylde
den med saltvand, efter at kontrasten er blevet administreret, resultere i, at den bliver fyldt med en kontrast-saltvandsblanding
i stedet for rent saltvand.

c) Fyld en sprgjte med 2,5 ml kontrastvaeske.

d) Forbind sprgjten med ‘Slangeledning A’ og drej stophanen (Fig. 30).

e) Infunder kontrastmidlet pa en pulserende made med 0,1 ml pr. tryk pr. sekund.
f)  Udfer fluoroskopi.

& Bemeaerk: Nar du udfgrer fluoroskopi, skal du tage hgjde for, at der er ca. 2 ml dgdrum i slangeledningen, fgr kontrasten
nar leveren.

g) Inden indgivelse af mikrosfaererne skylles slangen og kateteret med 5 ml saltvand ved at dreje pa stophanen (Fig. 31).
Infunder saltvand pa en pulserende made med 0,1 ml pr. tryk pr. sekund.

A Bemaerk: Skylning af rgret med saltvand sikrer, at de fyldte mikrosfaerer administreres, og fierner kontrastmidlet
i slangeledningen. Den hgje viskositet af den resterende kontrast i slangen og kateteret kan hindre stremmen af mikrosfeerer
og kan forarsage trykopbygning i heetteglasset.
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TRIN 8: Afslut implantation

a) Ventifem (5) sekunder p3, at suspensionen i V-hatteglasset saetter sig.

b) Undersgg visuelt, at der ikke er mikrosfaerer tilbage i V-haetteglasset og slangeledningerne ved at undersgge V-haetteglassets
bund for bundfzeldning af mikrosfaerer (Fig. 32). Hvis V-hzetteglasset eller slangeledningerne ikke er tgmt for mikrosfaerer,
gentages trin 6 og 7 i administrationsproceduren.

c) Drejstophanens drejeknap til lukkepositionen (Fig. 33).

TRIN 9: Adskillelse

& Bemaerk: Slanger, der er maerket med en rgd linje, har vaeret i kontakt med mikrosfeerer i Igbet af proceduren og bgr anses
som radioaktivt affald.

a) Serg for, at stophanens drejeknap er indstillet til lukkepositionen (Fig. 34).

b) Friger drejeknap og aksel ved at traekke handtaget ned (Fig. 35).

c) Lukclipsene i neerheden af saltvandsposerne pa begge slangeledninger.

d) Fjern laget til administrationskassen.

e) Klip slangeledningerne som vist (Fig. 36).

f)  Fjern wolframringen.

g) Pakslangerne, haetteglasset og kateteret samlet i en afdaekning, og anbring dem i plastikaffaldsbeholderen (Fig. 37).
h) Seet laget pa affaldsbeholderen.

i)  Sluk LED-lyset.

TRIN 10: Bortskaf det radioaktive affald

QuiremSpheres™-leveringsseaettet, V-haetteglasset, katetre og andre engangsenheder indeholder sma rester af mikrosfaerer
og skal overvages for radioaktivitet. Disse enheder skal bortskaffes i henhold til de lokale procedurer. Dette kan omfatte
henfald af det opbevarede inden bortskaffelse via afdelingens almindelige affaldssystem. Alle kitler og operationsudstyr skal
efterses efter hver procedure. Kontaminerede enheder skal pakkes i poser, maerkes og returneres til
hospitalsfysikerafdelingen eller et andet udpeget omrade til henfald, indtil det er sikkert at vaske eller bortskaffe dem.

TRIN 11: AFBRYDNINGS-procedure
Hvis proceduren skal afbrydes fgr tid, foretages fglgende trin:
a) Drejdrejeknappen til lukkepositionen.
b) Med en hamostat lukkes slangen nzer kateteret pa ‘Slangeledning A’.
c) Frakobl slangeledningernes spikes fra poserne med saltvandsopl@sning.
d) Pakslangerne, haetteglasset og kateteret samlet i en afdaekning, og anbring dem i plastikaffaldsbeholderen.
e) Registrer tidspunktet, hvor administrationen af mikrosfaerer blev afbrudt.
f)  Registrer antallet af skyl, der anvendes til at administrere mikrosfaererne.
g) Sluk LED-lyset.

TRIN 12: Renggringsvejledning

Renggr PMMA-materialet med et mildt renggringsmiddel, der er egnet til renggring af PMMA-materialer, f.eks. antistatisk
plastikrenggring fra Burnus. Ved renggring ma der ikke anvendes atsende renggringsartikler, da disse kan skade levetiden
og anvendeligheden af administrationskassen. Renggr drejeknappen og akslen ved at friggre dem ved at trykke pa grebet.
Renggr komponenterne med et mildt renggringsmiddel i lunkent vand og en blgd klud. Retningslinjer for desinficering:

Nar kassen skal desinficeres efter renggring, sprgjtes en alkoholoplgsning pa kassen, der gjeblikkeligt tgrres af med en blgd
klud. I tilfaelde med radioaktiv kontamination: Opbevar leveringskassen pa et sted, der er velegnet til opbevaring af gamma-
og betastralingsafgivende materialer, i mindst 8 dage. Med regelmaessige mellemrum kontrolleres igen for kontamination.
Hvis der spores kontamination, renggres kassen i henhold til de ovennavnte instruktioner.

Til haetteglasholderen skal du bruge et mildt renggringsmiddel i lunkent vand og en blgd klud. Fjern eventuelt resterende
vaskemiddel med lunkent vand og en ren, blgd klud. Lad alle komponenter tgrre separat. Ved renggring ma der ikke anvendes
2tsende eller alkoholiske renggringsartikler, da disse kan skade levetiden og anvendeligheden af holderen til haetteglas betydeligt.
Iseer i tilfeelde med radioaktiv kontaminering kan brug af flygtige (alkoholiske) renggringsmidler forarsage gget risiko. Retningslinjer
for desinficering: Nar holderen til haetteglas skal desinficeres efter renggring, sprgjtes en alkoholoplgsning pa materialet,

der gjeblikkeligt tgrres af med en blgd klud. | tilfaelde med radioaktiv kontamination: Opbevar holderen til haetteglas pa et sted,
der er velegnet til opbevaring af gamma- og betastralingsafgivende materialer, i mindst 8 dage. Efter 8 dage kontrolleres igen

for kontamination. Hvis der spores kontamination, renggres holderen til haetteglas i henhold til de ovennavnte instruktioner.
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LC-80074 [04], Datum der Erstellung: 2023-05-09, Datum der CE-Zulassung: 2023-04-04
QuiremSpheres™ Zubehdérset (QS-C001)
Zubehér fiir QuiremSpheres™ und QuiremScout™

Quirem Medical B.V.
Zutphenseweg 55
c € u 7418 AH Deventer
0344 Niederlande
www.quirem.com

1. PRODUKTBESCHREIBUNG

Das QuiremSpheres™ Zubehdorset ist ein Zubehor fir QuiremSpheres™ Holmium-166 Mikrosphdren und QuiremScout™
Holmium-166 Mikrosphéaren. Das Produkt besteht aus einem Verabreichungsbehilter, einem Abfallbehalter, einem Vial-
Halter und LED-Leuchten. Das QuiremSpheres™ Zubehorset ist wiederverwendbar.

2. VERWENDUNGSZWECK
Das QuiremSpheres™ Zubehdorset dient der Strahlungsabschirmung wahrend der Prozeduren mit QuiremSpheres™
und QuiremScout™ und erleichtert die Bedienung des QuiremSpheres™ Verabreichungssets.

3. ANWENDUNGSGEBIETE
Das QuiremSpheres™ Zubehdorset ist fur Patienten vorgesehen, die fiir eine selektive interne Radiotherapie (SIRT)
mit QuiremSpheres™ bzw. ein Workup mit QuiremScout™ infrage kommen.

4, ANWENDERZIELGRUPPE

Zur Anwenderzielgruppe des QuiremSpheres™ Zubehorsets gehdren Facharzte der Nuklearmedizin und der interventionellen
Radiologie. Jeder Anwender muss vor der Anwendung des QuiremSpheres™ Zubehorsets das QuiremSpheres™
Schulungsprogramm absolviert haben.

5. WECHSELWIRKUNG MIT ANDEREN PRODUKTEN UND ANWENDUNGSEINSCHRANKUNGEN
Das QuiremSpheres™ Zubehérset darf nur verwendet werden mit:

- QuiremSpheres™ oder QuiremScout™ Holmium-166 Mikrospharen

- QuiremSpheres™ Verabreichungsset

Das QuiremSpheres™ Verabreichungsset ist ein von der RoweMed AG — Medical 4 Life hergestelltes Produkt und besitzt
die CE-Kennzeichnung — C€ oas2.

6. WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN
Fiir das QuiremSpheres™ Zubehorset sind keine Warnungen und VorsichtsmaBnahmen aufgefiihrt.

Siehe Gebrauchshinweise in den Anweisungen zur Verwendung des QuiremSpheres™ Zubehorsets wahrend der Anwendung
von QuiremSpheres™ oder Quiremscout™ auf der nachsten Seite.

7. MELDUNG VON VORKOMMNISSEN

Vorkommnisse im Zusammenhang mit QuiremSpheres™ Zubehorset melden Sie bitte Quirem Medical BV:
info.quirem@terumo-europe.com. Wenn ein schwerwiegendes Vorkommnis im Zusammenhang mit QuiremSpheres™
Zubehorset auftritt, melden Sie dieses bitte Quirem Medical B.V und der zustandigen Behorde des Mitgliedstaats,

in dem der Anwender oder Patient ansdssig ist.

8. WARTUNG
Es wird empfohlen, das Zubehorset beim Erhalt auf Schaden zu Gberpriifen. Im Falle von Schdaden beim Erhalt oder wahrend
der Verwendung befolgen Sie bitte die Anweisungen in Kapitel 7. Meldung von Vorkommnissen.

Siehe die nachstehenden Anweisungen zur Reinigung in der Gebrauchsanweisung fiir das QuiremSpheres™ Zubehorset
wahrend der Anwendung von QuiremSpheres™ oder Quiremscout™.

9. LAGERUNG
Bei Raumtemperatur trocken und ohne direkte Sonneneinstrahlung lagern.
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10. SYMBOLE UND BEZEICHNUNGEN
Die folgenden Symbole sind auf dem QuiremSpheres™ Zubehorset zu finden

ﬂ Herstellungsdatum IE] Seriennummer x Drehregler — Geschlossene Position
u Hersteller Bestellnummer !l“ Drehregler — Entliftungsposition
]
Gebrauchsanweisung - Drehregler —
ljg beachten Menge Verabreichungsposition

Unique Device Identifier o

c € Europdische Konformitat (eindeutige

Produktkennung)

Trocken lagern

R

z
<

Vor Sonnenlicht schiitzen

Y
N

Zerbrechlich, mit Vorsicht
handhaben

HEl »

Drehregler — Kontrastmittelposition

GEBRAUCHSANWEISUNG FUR QUIREMSPHERES™ ZUBEHORSET WAHREND DER VERABREICHUNG

VON QUIREMSPHERES™ ODER QUIREMSCOUT™ HOLMIUM-166 MIKROSPHAREN

Die folgenden Richtlinien gelten fir die Verwendung des QuiremSpheres™ Zubehdrsets wahrend der Verabreichung
von QuiremSpheres™ und QuiremScout™ Holmium-166 Mikrosphéaren. Die Verabreichung von QuiremSpheres™
bzw. QuiremScout™ ist entsprechend geschultem und autorisiertem medizinischem Fachpersonal vorbehalten.

Grundlegende Prinzipien des Strahlenschutzes (ALARA) sind stets einzuhalten. Dies bedeutet, kurz gesagt, dass die Strahlungsdosis,
der medizinische Fachkréfte und Pflegepersonal ausgesetzt sind, und die unbeabsichtigte Strahlenbelastung des Patienten unter
Beriicksichtigung der folgenden Aspekte ,,s0 niedrig wie verniinftigerweise erreichbar” sein sollten:
e ZEIT — Strahlenexpositionszeit so kurz wie moglich halten.
e ABSTAND - Abstand zwischen Strahlungsquelle und Ihrem Kérper/lhren Extremitaten so gro® wie moglich machen.
e ABSCHIRMUNG — Geeignete Abschirmungsmalnahmen ergreifen. Die Anwender sollten stets
Strahlenschutzkleidung tragen.

| Hinweis: Stets Schutzhandschuhe tragen! Nach Abschluss des Eingriffs sind alle Handschuhe als potenzielle Quellen
radioaktiver Kontamination einzustufen und gemaf den vor Ort geltenden Bestimmungen zu entsorgen.

QuiremSpheres™ Verabreichungsset (QS-D001) Empfohlene Artikel, die nicht im Lieferumfang von Quirem Medical

e Schlauchleitung A enthalten sind:
e Schlauchleitung B e Patientenverordnung
e 2 Beutel Kochsalzlosung mit Moglichkeit einer
Von Quirem Medical gelieferte Artikel: Anstechverbindung
e QuiremSpheres™ (QS-V001) oder e  Kontrastmittel
QuiremScout™ (QS-S001) Holmium-166 e  Oberflachen-Strahlungsmessgerat
Mikrospharen e Wagen
o Bleibehdlter e Unter dem Wagen im Angiographieraum platziertes Bodentuch
o V-Viole mit Mikrosphdren e Steriles Abdecktuch fiir den Wagen
e Aufdem abgedeckten Wagen:
e QuiremSpheres™ Zubehorset (QS-C001) o Schere
o Verabreichungsbehalter o Sterile Klebestreifen
(@) Violenhalter 0o GefalRklemme
o Wolframring o Ticher
o Wolframkappe o Kompressen
o Kunststoff-Abfallbehalter o Pinzette
o LED-Leuchte (2x) o Alkoholtupfer
o Steriler Becher

SCHRITT 1: Schlduche im Verabreichungsbehdlter positionieren

Die folgenden Schritte kdnnen entweder in einer medizinischen Einrichtung ausgefiihrt werden, die zum Umgang mit
radioaktiven Stoffen befugt ist (z. B. ein nuklearmedizinisches Labor) oder zur Verabreichung von QuiremSpheres™ oder
QuiremScout™ Holmium-166 Mikrospharen zugelassen ist (z. B. eine Angio-Suite).

a) Den Verabreichungsbehilter auf einen abgedeckten Wagen stellen.

b) Den Deckel vom Verabreichungsbehalter entfernen.

c) Der Drehregler muss sich in der Entliftungsstellung befinden (Abb. 13).

d) Drehregler und Welle durch Ziehen des Hebels nach unten freigeben (Abb. 12).

A Hinweis: Uberpriifen Sie das Verfallsdatum des QuiremSpheres™ Verabreichungssets.

e) ,Schlauchleitung A“ auspacken und im Verabreichungsbehalter platzieren (Abb. 15).

A VorsichtsmaBnahme: Priifen Sie, ob alle Anschliisse der Schlauchleitung A richtig miteinander verschraubt sind. Sollte ein
Anschluss locker sein oder sich abschrauben lassen, das Set entsorgen und ein anderes verwenden. Nicht nachschrauben
und keine Veranderungen vornehmen.
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f) Sicherstellen, dass der Dreiwegehahn (Abb. 11) auf dem abgebildeten Flusspfad des roten Schlauchs positioniert ist.

g) Welle und Drehregler zurlickschieben, bis sie einrasten. Achten Sie darauf, dass sich der Drehregler frei in alle vier
Positionen drehen kann und jeweils ein Klickgerdusch zu horen ist.

h) Schlauchleitung B auspacken und im Verabreichungsbehilter platzieren (Abb. 17).

A VorsichtsmaBnahme: Priifen Sie, ob alle Anschlisse der Schlauchleitung B richtig miteinander verschraubt sind. Sollte ein
Anschluss locker sein oder sich abschrauben lassen, das Set entsorgen und ein anderes verwenden. Nicht nachschrauben
und keine Verdnderungen vornehmen.

i)  Einen sterilen Becher in den Verabreichungsbehilter stellen (Abb. 16).

j)  Die Kanilen mit Kappe und den Katheteranschluss mit Kappe im Becher platzieren. Zur Aufrechterhaltung der Sterilitat
sollten die beliifteten Kanillenkappen auf den Kaniilen und am Katheteranschluss verbleiben.

k) Einen Beutel Kochsalzlésung an jeder Seite des Behalters an den Haken hangen.

I) Die Spitzen beider Leitungen in die Kochsalzlésungsbeutel stecken.

SCHRITT 2: Schlauchleitungen entliiften

a) Der Drehregler muss sich in der Entliiftungsstellung befinden (Abb. 13).

b) Beginnen Sie mit Schlauchleitung A. Die Kolben beider Spritzen mehrmals zurlickziehen und driicken, um das System
zu entliften (Abb. 14). Richten Sie die Spritzen nach oben, um sicherzustellen, dass die gesamte Luft aus den Leitungen
entfernt wird und die Flissigkeit kontinuierlich aus dem Nadel- und Katheteranschluss stromt.

c) Den Drehregler schnell in die geschlossene Position drehen, um zu verhindern, dass Luft in die Schlauchleitung A gelangt (Abb. 19).

d) Den Clip nahe der Katheterverbindung der Schlauchleitung A schlieRen.

e) Schritt b fur Schlauchleitung B wiederholen (Abb. 18).

f)  Den sterilen Becher aus dem Verabreichungsbehalter herausnehmen.

A Hinweis: Der Drehregler muss nach dem Entliften oder wihrend der Behandlung nicht mehr in die Entliftungsposition
ebracht werden.

SCHRITT 3: Entgegennahme von QuiremSpheres™ oder QuiremScout™ Holmium-166 Mikrospharen und Vorbereitung
des Violenhalters

Es wird empfohlen, die folgenden Schritte in einer Krankenhauseinrichtung durchzufiihren, die zum Umgang mit radioaktiven
Stoffen befugt ist (z. B. ein nuklearmedizinisches Labor).

a) Die Transportbox der V-Viole 6ffnen und die Kunststoffflasche entnehmen.

b) Uberpriifen Sie die auf dem Etikett der Kunststoffflasche aufgedruckte Aktivitat der Mikrospharen zum Zeitpunkt
der Kalibrierung. Dies ist die zum Zeitpunkt der Kalibrierung im Hotlab aufgezeichnete Aktivitat und kann von
der tatsachlichen Patientenverordnung abweichen.

c) Ein Abziehetikett aus der Kunststoffflasche nehmen und in die Patientenakte legen.

d) Optional: Eines der Abziehetiketten zur Identifizierung an der Seitenwand des Violenhalters anbringen.

e) Blei-Transportbehélter und Violenhalter nebeneinander auf einen Wagen oder Tisch legen.

f)  Das Aluminiumsiegel der V-Viole entfernen, um das Septum freizugeben.

g) Das Gummiseptum mit einem mit einer Pinzette gehaltenen Alkoholtupfer abwischen.

h) Die V-Viole aus dem Blei-Transportbehélter nehmen und rasch in den Violenhalter einsetzen. Eine Pinzette verwenden,
um Abstand zwischen Ihren Handen und der V-Viole zu halten (Abb. 20).

i) Den Wolframring und die Wolframkappe auf den Violenhalter stecken (Abb. 21).

j)  Den Violenhalter durch Drehen des Handgelenks vor- und zuriickkippen. Den Violenhalter schwenken und den Boden
des Violenhalters vorsichtig gegen eine waagerechte Oberflache klopfen. Dadurch sollen alle Mikrosphdren am Septum
benetzt und am Boden des Violenhalters anhaftende Mikrospharen geldst werden.

SCHRITT 4: Kaniilen in die V-Viole einstechen
Die folgenden Schritte miissen in einer Krankenhauseinrichtung ausgefiihrt werden, die fiir eine Behandlung mit QuiremSpheres™
(QS-V001) oder QuiremScout™ (QS-S001) Holmium-166 Mikrosphdren zugelassen ist (z. B. eine Angio-Suite).

a) Den Violenhalter in den dafiir vorgesehenen Violenhaltersteckplatz im Verabreichungsbehalter stecken
und die Wolframkappe abnehmen.

b) Die LED-Leuchte einschalten, in den dafiir vorgesehenen Steckplatz (Abb. 25) stecken und eine gute Ausrichtung
zwischen den Bleiglasfenstern des Violenhalters und der LED-Leuchte sicherstellen.

c) Die Ansicht von oben auf das Septum der Viole beobachten. Beide Kaniilen sollten in diametral entgegengesetzten
Positionen im ersten Ring des Septums platziert werden (Abb.22).

A Hinweis: Es ist darauf zu achten, dass die Sterilitdt der Kaniilen beim Handhaben und Einsetzen nicht beeintrachtigt wird.
Wenn die Sterilitdt nicht mehr gewahrleistet ist, QuiremSpheres™ Verabreichungsset entsorgen und ein neues verwenden.

d) Die Kanilenkappe der farblosen Schlauchleitung B entfernen. Die Kaniile durch das Septum stechen (Abb. 23).
Die Kanille muss nahe dem Boden der V-Viole platziert werden.

A Hinweis: Das Septum nur einmal durchstechen.
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e) Die Kanilenkappe von der roten Schlauchleitung A entfernen. Die Kaniile gegeniiber der ersten Kantle durch
das Septum stechen (Abb. 24). Die Kaniile muss direkt unter der Flussigkeitsoberflache platziert werden.

A Hinweis: Das Septum nur einmal durchstechen.

f)  Die Positionen der Kandilen in der V-Viole kontrollieren und mit den in Abb. 24 gezeigten Positionen vergleichen.
g) Den fertigen Verabreichungsbehalter anhand der Abbildung auf der linken Seite Gberpriifen.
h) Den Deckel des Behilters schlieRen.

SCHRITT 5: Verbindung zum Patienten herstellen

a) Die beluftete Kappe vom Katheteranschluss entfernen.

b) Den Katheteranschluss mit dem Katheter verbinden. Achten Sie darauf, dass der Schlauch an der Katheterverbindung
nicht durchhangt (Abb. 26).

c) Die Clips an den Schlauchleitungen 6ffnen. Massieren Sie den eingeklemmten Teil der Schlauchleitungen, indem
Sie ihn zwischen Daumen und Zeigefinger rollen, um alle Dellen in der Schlauchleitung zu begradigen, die durch die Clips
verursacht werden kénnten.

d) Optional: Positionieren Sie das an der Decke montierte Licht der Angio-Suite Gber dem Behélter, um den Mikrospharenfluss
wahrend der Implantation in den Schlauchleitungen zu sehen.

A Hinweis: Wahrend der Verabreichung der Mikrosphdren miissen Sie so stehen, dass Sie der Verabreichungsbehilter vor
der an den Katheter angeschlossenen freiliegenden Schlauchleitung schiitzt.

SCHRITT 6: Implantation

Der Drehregler auf dem Verabreichungsbehélter hat eigene Positionen fiir die Verabreichung von Mikrospharen und zum
Injizieren von Kontrastmitteln oder Spiilen des Katheters mit Kochsalzlésung. Den Drehregler stets in die Position drehen,
die der jeweiligen Phase des Verfahrens entspricht.

A Hinweis: Vor dem Injizieren von Mikrospharen stets Kontrastmittelreste mit Kochsalzlésung aus dem Schlauch und dem
Katheter spiilen. Kontrastmittelreste in der Schlauchleitung oder dem Katheter kénnen zu einem erhdhten Druckaufbau in der
Viole fiihren, was die Verabreichung von QuiremSpheres™ und QuiremScout™ Holmium-166 Mikrosphédren behindert.

A Hinweis: Niemals den Kolben der Spritze der Schlauchleitung B betétigen, wenn sich der Dreiwegehahn nicht in
Verabreichungsstellung befindet.

a) Den Drehregler des Dreiwegehahns in Verabreichungsstellung bringen (Abb. 27).

b) Sicherstellen, dass die an die Schlauchleitung B angeschlossene Spritze mit Kochsalzlosung gefullt ist.

c) Die Mikrospharen langsam verabreichen, indem Sie den Kolben der Spritze von Schlauchleitung B driicken (Abb. 28).
2,5 ml Kochsalzlésung gepulst mit 0,1 ml pro Druck pro Sekunde infundieren.

SCHRITT 7: Kontrastmittel verabreichen

A Hinweis: Den Kolben der Spritze der Schlauchleitung A nicht betatigen, wenn sich der Dreiwegehahn nicht in
Kontrastmittelstellung befindet.

a) Den Drehregler des Dreiwegehahns in die Kontrastmittelstellung bringen (Abb. 29).

b) Mit 2,5 ml Kochsalzlésung aus der Spritze der Schlauchleitung A mit 0,1 ml pro Druck pro Sekunde spiilen, um die
geladenen Mikrosphéaren in der Schlauchleitung dem Patienten zu verabreichen. Stellen Sie sicher, dass die bereits an die
Schlauchleitung A angeschlossene Spritze wieder mit 5 ml Kochsalzlésung gefillt ist.

& Hinweis: Wenn die an Schlauchleitung A angeschlossene Spritze vor der Verabreichung des Kontrastmittels leer ist, flihrt ein
Auffillen nach der Verabreichung des Kontrastmittels dazu, dass sie mit einer Mischung aus Kontrastmittel und Kochsalzlésung
anstelle von reiner Kochsalzlésung gefillt wird.

c) Eine Spritze mit 2,5 ml Kontrastmittel fillen.

d) Die Spritze mit der Schlauchleitung A verbinden und den Hahn drehen (Abb. 30).
e) Das Kontrastmittel gepulst mit 0,1 ml pro Druck pro Sekunde verabreichen.

f)  Fluoroskopie durchfiihren.

A Hinweis: Beachten Sie bei der Fluoroskopie, dass etwa 2 ml Totraum in der Schlauchleitung vorhanden ist, bevor das
Kontrastmittel die Leber erreicht.

g) Vorder Verabreichung der Mikrospharen Schldauche und Katheter mit 5 ml Kochsalzlésung durch Drehen des Hahns
spilen (Abb. 31). Kochsalzlosung gepulst mit 0,1 ml pro Druck pro Sekunde infundieren.

A Hinweis: Durch das Spilen des Schlauchs mit Kochsalzlésung wird sichergestellt, dass die geladenen Mikrosphéaren verabreicht
werden und das Kontrastmittel in der Schlauchleitung entfernt wird. Die hohe Viskositdt des im Schlauch und im Katheter
verbliebenen Kontrastmittels kann den Fluss der Mikrospharen behindern und zu Druckaufbau in der Viole fiihren.
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SCHRITT 8: Implantation abschlieRen

a) Fanf (5) Sekunden warten, damit sich die Losung in der V-Viole absetzt.

b) Stellen Sie durch Sichtprifung sicher, dass sich keine Mikrospharen in der V-Viole und den Schlauchleitungen befinden, indem Sie
den Boden der V-Viole auf abgesetzte Mikrospharen kontrollieren (Abb. 32). Wenn sich noch Mikrosphéren in der V-Viole oder
den Schlduche befinden, wiederholen Sie die Schritte 6 und 7 des Verabreichungsverfahrens.

c) Den Drehregler des Dreiwegehahns in die SchlieBstellung bringen (Abb. 33).

SCHRITT 9: Demontage

& Hinweis: Mit einer roten Linie gekennzeichnete Schlduche kommen wahrend des Vorgangs mit Mikrosphéren in Kontakt
und sind als radioaktiver Abfall zu entsorgen.

a) Sicherstellen, dass sich der Drehregler des Dreiwegehahns in SchlieRstellung befindet. (Abb. 34)

b) Drehregler und Welle durch Ziehen des Hebels nach unten freigeben (Abb. 35).

c) Die Clipsin der Nahe der Kochsalzlésungsbeutel bei beiden Schlauchleitungen schlieRen.

d) Den Deckel vom Verabreichungsbehilter entfernen.

e) Die Schlauchleitungen wie dargestellt durchtrennen (Abb. 36).

f) Den Wolframring entfernen.

g) Schlauch, Viole und Katheter zusammen in ein Tuch wickeln und in den Kunststoff-Abfallbehélter geben (Abb. 37).
h) Den Deckel auf den Abfallbehalter aufsetzen.

i) Die LED-Leuchte ausschalten.

SCHRITT 10: Entsorgung von radioaktivem Abfall

QuiremSpheres™ Verabreichungsset, V-Viole, Katheter und andere zum Einmalgebrauch bestimmte Verbrauchsmaterialien
enthalten geringe Restmengen an Mikrosphadren und mussen auf Radioaktivitat kontrolliert werden. Diese Artikel sind gemaR
den vor Ort geltenden Vorschriften zu entsorgen. Dies kann auch eine Lagerung zum Abklingen der Radioaktivitat
einschlieBen, bevor die Entsorgung liber die libliche Abfallentsorgung erfolgen kann. Nach Abschluss einer Behandlung sind
samtliche verwendeten Kleidungsstiicke und chirurgischen Instrumente zu kontrollieren. Kontaminierte Gegenstande miissen
verpackt, gekennzeichnet und in die nuklearmedizinische Abteilung oder einen anderen speziell fiir die Lagerung zum
Abklingen der Radioaktivitat vorgesehenen Bereich gebracht werden, bis sie gewaschen bzw. entsorgt werden kdnnen.

SCHRITT 11: ABBRUCH des Verfahrens
Falls das Verfahren vorzeitig abgebrochen werden muss, die folgenden Schritte ausfihren:
a) Den Drehregler in die SchlieRstellung bringen.
b) Mit einer GefaRklemme den Schlauch neben dem Katheteranschluss der Schlauchleitung A abklemmen.
c) Die Schlauchspitzen aus den Kochsalzlésungsbeuteln entfernen.
d) Schlauch, Viole und Katheter zusammen in ein Tuch wickeln und in den Kunststoff-Abfallbehalter geben.
e) Den genauen Zeitpunkt des Abbruchs der Mikrospharen-Verabreichung notieren.
f)  Die Anzahl der zur Verabreichung der Mikrospharen vorgenommenen Spilungen notieren.
g) Die LED-Leuchte ausschalten.

SCHRITT 12: Reinigungsanleitung

Das PMMA-Material mit einem fiir die Reinigung von PMMA geeigneten milden Reinigungsmittel, wie z. B. Burnus antistatischer
Kunststoffreiniger, reinigen. Fir die Reinigung keinesfalls dtzende Reinigungsmittel verwenden, da sie den Verabreichungsbehalter
beschadigen und seine Nutzungsdauer verkiirzen kénnen. Zum Reinigen des Drehreglers und der Welle diese durch Driicken des
Hebels freigeben. Die Bestandteile mit einem milden Reinigungsmittel in lauwarmem Wasser und einem weichen Tuch reinigen.
Desinfektionsrichtlinien: Zur Desinfektion des Behalters nach der Reinigung eine alkoholische Losung auf den Behalter aufspriihen
und sofort mit einem weichen Tuch abtrocknen. Im Fall einer radioaktiven Kontamination: Den Verabreichungsbehalter mindestens
8 Tage lang in einem Bereich aufbewahren, der fiir die Lagerung von Gamma- und Beta-Strahlung emittierenden Stoffen geeignet
ist. In regelmaRigen Abstanden erneut auf Kontamination prifen. Wenn keine Kontamination mehr festgestellt wird, den Behalter
gemaR den vorstehenden Anweisungen reinigen.

Den Violenhalter mit einem milden Reinigungsmittel in lauwarmem Wasser und einem weichen Tuch reinigen.
Reinigungsmittelreste mit lauwarmem Wasser und einem sauberen, weichen Tuch entfernen. Alle Bestandteile separat trocknen
lassen. Fir die Reinigung niemals dtzende oder alkoholhaltige Reinigungsmittel verwenden, da sie den Violenhalter beschadigen
und seine Nutzungsdauer betrachtlich verkiirzen kénnen. Speziell im Fall einer radioaktiven Kontamination kann die Verwendung
eines flichtigen (alkoholhaltigen) Reinigungsmittels ein zusatzliches Risiko darstellen. Desinfektionsrichtlinien: Zur Desinfektion
des Violenhalters nach der Reinigung eine alkoholische Losung auf das Material aufspriihen und sofort mit einem weichen Tuch
abtrocknen. Im Fall einer radioaktiven Kontamination: Den Violenhalter mindestens 8 Tage lang in einem Bereich aufoewahren,
der fiir die Lagerung von Gamma- und Beta-Strahlung emittierenden Stoffen geeignet ist. Nach 8 Tagen erneut auf Kontamination
prifen. Wenn keine Kontamination mehr festgestellt wird, den Violenhalter gemaR den o. g. Anweisungen reinigen.
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1. DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El Kit para el usuario de QuiremSpheres™ es un accesorio para las microesferas de holmio-166 QuiremSpheres™

y QuiremScout™. El producto incluye una caja de administracion, un contenedor para residuos, un recipiente para el
vial y luces LED. El Kit para el usuario de QuiremSpheres™ es reutilizable.

2. FINALIDAD PREVISTA

El Kit para el usuario de QuiremSpheres™ esta disefiado para proporcionar blindaje contra la radiacién durante los
procedimientos de implantacidn de QuiremSpheres™ y QuiremScout™, y para facilitar el uso del Sistema de administracién
de QuiremSpheres™.

3. INDICACIONES DE USO
El Kit para el usuario de QuiremSpheres™ esta indicado para su uso con pacientes aptos para el tratamiento SIRT con
QuiremSpheres™ o para el estudio de diagndstico con QuiremScout™.

4. USUARIO PREVISTO

El Kit para el usuario de QuiremSpheres™ esta destinado a profesionales de la medicina nuclear y la radiologia
intervencionista. Todos los usuarios deben completar el Programa de formacion de QuiremSpheres™ antes de utilizar
el Kit para el usuario de QuiremSpheres™.

5. INTERACCION CON OTROS PRODUCTOS SANITARIOS Y LIMITACIONES DE USO

El Kit para el usuario de QuiremSpheres™ solo se puede utilizar en combinacién con los siguientes:
- Microesferas de holmio-166 QuiremSpheres™ o QuiremScout™
- Sistema de administracién de QuiremSpheres™

El Sistema de administracidon de QuiremSpheres™ es un producto fabricado por RoweMed AG — Medical 4 Life
con marcado CE: C€oas2.

6. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
No se indican advertencias ni precauciones acerca del Kit para el usuario de QuiremSpheres™.

Consulte en la pagina siguiente las notas sobre el uso que se enumeran en las instrucciones de uso del Kit para el usuario
de QuiremSpheres™ durante la administracion de QuiremSpheres™ o QuiremScout™.

7. NOTIFICACION DE INCIDENTES

Si se produce un incidente relacionado con el Kit para el usuario de QuiremSpheres™, notifiquelo a Quirem Medical B.V.:
info.quirem@terumo-europe.com. Si se produce un incidente grave relacionado con el Kit para el usuario de QuiremSpheres™,
notifiquelo a Quirem Medical B.V. y a la autoridad competente del Estado miembro en el que esté establecido el usuario

o el paciente.

8. MANTENIMIENTO
Se recomienda inspeccionar el Kit para el usuario para ver si presenta dafios en el momento de su recepcion. En caso
de dafios en el momento de la recepcién o durante el uso, siga las instrucciones del apartado 7. Notificacién de incidentes.

Consulte las indicaciones de limpieza que se enumeran a continuacién en las instrucciones de uso del Kit para el usuario
de QuiremSpheres™ durante la administracién de QuiremSpheres™ o QuiremScout™.

9. ALMACENAMIENTO
El producto debe almacenarse a temperatura ambiente, en un ambiente seco y protegido de la luz del sol.
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10. SIMBOLOS Y NOMBRES
En el Kit para el usuario de QuiremSpheres™ se utilizan los siguientes simbolos:

ﬂ Fecha de fabricacién @] Ndmero de serie x Mando: posicién cerrada ,‘ Mantener seco
[
o
Fabricante - Numero de catdlogo ll\ Mando: posicién de cebado “7I"  Proteger de la luz del sol

wl REF o I v Z N

. . . X i . L ! Fragil, manipular con
[:Ii] Consultar instrucciones de uso Cantidad ﬁ Mando: posicién de administracion cuidado

) Identificador Unico o R
c E Conformidad europea del producto Mando: posicién de contraste

INSTRUCCIONES DE USO DEL KIT PARA EL USUARIO DE QUIREMSPHERES™ DURANTE LA ADMINISTRACION
DE MICROESFERAS DE HOLMIO-166 QUIREMSPHERES™ O QUIREMSCOUT™

Las siguientes indicaciones se refieren al uso del Kit para el usuario de QuiremSpheres™ durante la administracion

de microesferas de holmio-166 QuiremSpheres™y QuiremScout™. La administraciéon de QuiremSpheres™ o QuiremScout™
queda reservada Unicamente al personal clinico debidamente formado y autorizado.

Deberan adoptarse principios de proteccidn radioldgica (ALARA, «as low as reasonably achievable») en todo momento.
En sintesis, esto significa que las dosis de radiacion recibidas por el personal clinico y el personal de enfermeria, asi como
la dosis de exposicion involuntaria que recibe el paciente, deben mantenerse en niveles tan bajos como sea razonablemente
posible (ALARA), teniendo en cuenta los siguientes aspectos:
e TIEMPO: reducir al minimo el tiempo de exposicidn.
e DISTANCIA: aumentar todo lo posible la distancia entre la fuente de radiacion y el cuerpo o las extremidades.
e PROTECCION: tomar las medidas de proteccién adecuadas. Los usuarios deberdn usar ropa de proteccién
antirradiacion en todo momento.

| Nota: llevar guantes en todo momento. Una vez finalizado el procedimiento, todos los guantes deberdn considerarse como
fuente potencial de contaminacion radiactiva y, por lo tanto, deberan desecharse de conformidad con las normativas locales.

Sistema de administracién de QuiremSpheres™ Elementos recomendados, no proporcionados por Quirem Medical:
(Qs-D001) e  Prescripcidon del paciente
e Lineadetubos A e 2 bolsas de solucién salina con posibilidad de conexiéon mediante
e Lineadetubos B punzon perforador
e Medio de contraste

Elementos proporcionados por Quirem Medical:  \jedidor de contaminacién radiactiva en superficies
® Microesferas de holmio-166 QuiremSpheres™ o 5110

(QS-V001) o QuiremScout™ (QS-5001) e Pafio para suelo situado debajo del carro en la sala de

o Contenedor de plomo angiografia

o Vial con inserto cdnico que contiene

: e Pafio estéril colocado en el carro
las microesferas

e En el carro cubierto con el pafio:
o Tijeras

Tiras adhesivas estériles

Pinza hemostatica

e  Kit para el usuario de QuiremSpheres™
(QS-coo01)
o Caja de administracion

Recipiente para el vial 203”35
Anillo de volframio ?sa
Forceps

Cépsula de volframio
Contenedor de plastico para residuos
Luz LED (2 uds.)

PASO 1: Colocacion de las lineas de tubos en la caja de administracion

Los pasos siguientes pueden realizarse en instalaciones hospitalarias donde se manipulan materiales radiactivos

(p. €j., un laboratorio de medicina nuclear) o bien en instalaciones hospitalarias (p. €j., una sala de angiografia) donde esté
permitido realizar el procedimiento de administracion de microesferas de holmio-166 QuiremSpheres™ o QuiremScout™.

Toallitas o torundas impregnadas en alcohol
Recipiente estéril

O O O O O O O

O O O O O

a) Colocar la caja de administracién en un carro cubierto con un pafio.
b) Retirar la tapa de la caja de administracion.

c) Asegurarse de que el mando esté en la posicidon de cebado (fig. 13).
d) Liberar el mandoy el eje, empujando la palanca hacia abajo (fig. 12).

A Nota: comprobar la fecha de caducidad del sistema de administracion de QuiremSpheres™

e) Desembalar la «linea de tubos A» y colocarla en el interior de la caja de administracion (fig. 15).

A Precaucion: comprobar gue todos los conectores de la linea de tubos A estén bien enroscados. Si un conector esta suelto
o se puede desenroscar, desechar el sistema y utilizar otro. No volver a enroscarlo ni manipularlo.
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f) Comprobar que la llave de paso de tres vias esté bien posicionada (fig. 11) siguiendo la via de flujo del tubo con
revestimiento rojo.

g) Tirar del eje y el mando hacia atras hasta que encajen, asegurandose de que el mando gire libremente en las cuatro
posiciones escuchando un «clic» en cada una de ellas.

h) Desembalar la «linea de tubos B» y colocarla en el interior de la caja de administracion (fig. 17).

A Precaucion: comprobar gue todos los conectores de la linea de tubos B estén bien enroscados. Si un conector esta suelto
o se puede desenroscar, desechar el sistema y utilizar otro. No volver a enroscarlo ni manipularlo.

i)  Colocar un recipiente estéril en la caja de administracion (fig. 16).

j)  Colocar las dos agujas con capuchdn y el conector para catéter con tapdn dentro del recipiente. Para mantener su esterilidad,
se deben dejar puestos los capuchones en las agujas con toma de aire y el tapdn en el conector para catéter.

k) Colgar una bolsa de solucidn salina en el gancho a cada lado de la caja.

I) Conectar los punzones perforadores de ambas lineas a las bolsas de solucion salina.

PASO 2: Cebado de las lineas de tubos

a) Verificar que el mando esté en la posicion de cebado (fig. 13).

b) Comenzar con la «linea de tubos A». Movilizar el émbolo de las dos jeringas, tirando de él y empujandolo varias veces
para cebar el sistema (fig. 14). Colocar las jeringas mirando hacia arriba para extraer todo el aire de las lineas de tubos
y que el liquido salga sin interrupcidn por la aguja y el conector para catéter.

c) Girar rapidamente el mando a la posicién cerrada para impedir que vuelva a introducirse aire en la «linea de tubos A»
(fig. 19).

d) Cerrar la pinza junto a la conexidn del catéter de la «linea de tubos A».

e) Repetir el paso b para la «linea de tubos B» (fig. 18).

f)  Retirar el recipiente estéril de la caja de administracién.

A Nota: el mando no debe volver nunca a la posicion de cebado al terminar el cebado del tubo ni durante el tratamiento.

PASO 3: Recepcion de las microesferas de holmio-166 QuiremSpheres™ o QuiremScout™ y preparacion del recipiente para el vial
Es aconsejable realizar los pasos siguientes en instalaciones hospitalarias donde se manipulan materiales radiactivos
(p. ej., un laboratorio de medicina nuclear).

a) Abrir la caja de transporte del vial con inserto cdnico y extraer el cubo de plastico.

b) Confirmar la actividad de las microesferas en el momento de la calibracion indicada en la etiqueta del cubo de plastico,
que es la actividad que se registré en el laboratorio de radioactividad en el momento de la calibracion y que puede variar
respecto a la prescripciéon real del paciente.

c) Retirar una etiqueta desprendible del cubo de plastico y pegarla en la historia clinica del paciente.

d) Opcional: poner una de las etiquetas despegables en la pared lateral del recipiente para el vial para identificarlo.

e) Colocar el contenedor de transporte de plomo y el recipiente para el vial uno al lado de otro sobre un carro o una mesa.

f)  Retirar la cdpsula de aluminio del vial con inserto cénico para descubrir la membrana de goma.

g) Limpiar la membrana de goma con una toallita o torunda impregnada en alcohol (que se sujetara mediante férceps).

h) Extraer el vial con inserto cénico del contenedor de transporte de plomo y colocarlo rapidamente en el recipiente para
el vial. Usar el forceps para mantener la distancia entre las manos y el vial con inserto conico (fig. 20).

i) Colocar el anillo de volframio y la capsula de volframio en el recipiente para el vial (fig. 21).

j) Inclinar el recipiente para el vial hacia adelante y hacia atrds con movimientos giratorios de mufieca. Remover el recipiente para
el vial y golpear con delicadeza la parte inferior del recipiente sobre una superficie horizontal para humedecer cualquier
microesfera que haya en la membrana de goma y que las microesferas adheridas al fondo del vial con inserto cénico
se vuelvan a dispersar.

PASO 4: Introduccion de las agujas en el vial con inserto cénico
Los pasos siguientes deben realizarse en instalaciones hospitalarias (p. ej., una sala de angiografia) donde estd permitido
realizar el procedimiento de administracion de microesferas de holmio-166 QuiremSpheres™ o QuiremScout™.

a) Colocar el recipiente para el vial en su espacio correspondiente dentro de la caja de administracion y retirar la capsula
de volframio.

b) Encender la luz LED, colocarla en la ranura correspondiente (fig. 25) y comprobar que esté correctamente alineada
con las ventanas de cristal plomado del recipiente para el vial.

c) Desde una perspectiva superior de la membrana de goma del vial, colocar ambas agujas en el primer anillo
de la membrana en posiciones diametralmente opuestas (fig. 22).

A Nota: tener cuidado al manipular e introducir las agujas para no contaminarlas. Si se puede haber producido
contaminacidén, desechar el sistema de administracién de QuiremSpheres™ vy utilizar uno nuevo.

d) Retirar el capuchdn de la aguja de la «linea de tubos B» incolora. Empujar la aguja para perforar la membrana
de goma (fig. 23). La aguja debe llegar cerca del fondo del vial con inserto cénico.

A Nota: perforar la membrana de goma una sola vez.
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e) Retirar el capuchodn de la aguja de la «linea de tubos A» roja. Empujar la aguja para perforar la membrana de goma
en una posicion opuesta a la primera aguja (fig. 24). La aguja debe quedar justo por debajo de la superficie del liquido.

A Nota: perforar la membrana de goma una sola vez.

f)  Comprobar visualmente que las agujas introducidas en el vial con inserto cénico estén en la posicion indicada (fig. 24).
g) Verificar visualmente que la disposicidn final de la caja de administracidn coincida con lo mostrado en la figura de la izquierda.
h) Cerrar la tapa de la caja.

PASO 5: Conexidn al paciente

a) Retirar el tapdn con toma de aire del conector para catéter.

b) Conectar el conector con el catéter evitando que la conexidn del tubo al catéter se afloje (fig. 26).

c) Abrir las pinzas de las lineas de tubos y frotar la parte pinzada haciéndola rodar entre el pulgar y el dedo indice para
enderezar cualquier deformacion que pudieran haber causado las pinzas.

d) Opcional: ponga la caja bajo la luz del techo de la sala de angiografia para ver mejor el flujo de microesferas en las lineas
de tubos durante la implantacidn.

A Nota: durante la administracién de las microesferas, colocarse de manera que la caja de administracion sirva de pantalla
para la linea de tubos expuesta conectada al catéter.

PASO 6: Procedimiento de implantacion

El mando de control de la caja de administracidn tiene posiciones especificas para administrar las microesferas y para inyectar
el contraste o purgar el catéter con solucidn salina. Rotar siempre el mando a la posicidon que se corresponda con la fase
concreta del procedimiento.

& Nota: purgar siempre el liguido de contraste residual del tubo y el catéter con solucién salina antes de inyectar las
microesferas. El liquido de contraste que guede en la linea de tubos o el catéter puede provocar que se acumule mayor
presiéon en el vial, lo gue impediria la administracién de las microesferas de holmio-166 QuiremSpheres™ y QuiremScout™.

& Nota: no empujar nunca el émbolo de la jeringa de la «linea de tubos B» si la llave de paso no esta en la posicidn de
administracidn.

a) Girar el mando de la llave de paso hasta la posicién de administracion (fig. 27).

b) Asegurarse de que la jeringa conectada con la «linea de tubos B» contenga solucidn salina.

c) Administrar las microesferas lentamente empujando el émbolo de la jeringa de la «linea de tubos B» (fig. 28). Infundir
2,5 ml de solucién salina de forma pulsada con 0,1 ml por presidn por segundo.

PASO 7: Administracion del medio de contraste

A Nota: nunca empujar el émbolo de la jeringa de la «linea de tubos A» si la llave de paso no esta en la posicidon de contraste.

a) Girar el mando de la llave de paso hasta la posicion de contraste (fig. 29).

b) Purgar con 2,5 ml de la solucidn salina de la jeringa de la «linea de tubos A» con 0,1 ml por presion por segundo para
administrar las microesferas que haya cargadas en la linea de tubos. Verificar que la jeringa que esta ya conectada
con la «linea de tubos A» contenga 5 ml de solucién salina.

& Nota: si la jeringa conectada a la «linea de tubos A» estd vacia antes de administrar el medio de contraste, intentar rellenarla
con solucion salina después de administrar el contraste hara gue se llene con una mezcla de contraste y solucién salina en lugar
de solucién salina pura.

c) Llenar una jeringa con 2,5 ml de medio de contraste.

d) Conectar la jeringa con la «linea de tubos A» y girar la llave de paso (fig. 30).

e) Infundir el medio de contraste de forma intermitente con 0,1 ml por presion por segundo.
f)  Llevar a cabo la fluoroscopia.

A Nota: al practicar la fluoroscopia debe tenerse en cuenta que hay aproximadamente 2 ml de espacio muerto dentro
la linea de tubos antes de que el contraste llegue al higado.

g) Antes de administrar las microesferas, purgar el tubo y el catéter con 5 ml de solucidn salina girando la llave de paso
(fig. 31). Infundir la solucidn salina de forma intermitente con 0,1 ml por presién por segundo.

A Nota: Purgar el tubo con solucion salina garantiza la administracién de las microesferas cargadas y limpia el medio
de contraste de la linea de tubos. La alta viscosidad del contraste restante en el tubo y el catéter puede dificultar el flujo
de las microesferas y acumular presiéon en el vial.

PASO 8: Finalizacion de la implantacion

a) Esperar cinco (5) segundos hasta que se asiente la suspensidn en el vial con inserto cénico.

b) Verificar visualmente que no queden microesferas en el vial con inserto cénico ni en las lineas de tubos, comprobando que
no haya microesferas depositadas en el fondo del vial con inserto cénico (fig. 32). Si el vial con inserto cénico o las lineas de tubos
no estan limpios de microesferas, repetir los pasos 6 y 7 del procedimiento de administracion.

c) Girar el mando de la llave de paso a la posicién cerrada (fig. 33).
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PASO 9: Desmontaje

A Nota: los tubos marcados con una linea roja han entrado en contacto con las microesferas durante el procedimiento
y deben considerarse material de desecho radiactivo.

a) Verificar que el mando de la llave de paso esté en la posicion cerrada (fig. 34).

b) Liberar el mando y el eje empujando la palanca hacia abajo (fig. 35).

c) Cerrar las pinzar situadas cerca de las bolsas de solucidn salina en ambas lineas de tubos.

d) Retirar la tapa de la caja de administracidn.

e) Cortar las lineas de tubos como se indica (fig. 36).

f)  Retirar el anillo de volframio.

g) Envolver los tubos, el vial y el catéter en un pafio y colocarlo dentro del contenedor de plastico para residuos (fig. 37).
h) Poner la tapa en el contenedor de residuos.

i) Apagar la luz LED.

PASO 10: Eliminacidn de residuos radiactivos

El sistema de administracién de QuiremSpheres™, el vial con inserto cénico, los catéteres y otros elementos fungibles

de un solo uso contienen pequefias cantidades residuales de microesferas, por lo que es preciso vigilar los niveles

de radiactividad. Estos elementos deberdn eliminarse de conformidad con los procedimientos locales. Esto podria conllevar
un periodo de almacenamiento para permitir la desintegracion antes de desecharlos en el sistema habitual de eliminacién
de residuos. Todas las batas y el instrumental quirdrgico deberan vigilarse al terminar cada procedimiento. Los elementos
contaminados se colocaran en bolsas correctamente etiquetadas y se enviaran al departamento de fisica médica o a otra
zona destinada a la desintegracidn hasta que sea seguro lavarlos o desecharlos.

PASO 11: INTERRUPCION del procedimiento
Si es necesario interrumpir el procedimiento antes de su finalizacidn, llevar a cabo los siguientes pasos:
a) Girar el mando a la posicién cerrada.
b) Con una pinza hemostatica, cerrar el tubo cercano al conector del catéter de la «linea de tubos A».
c) Retirar los punzones perforadores (montados en las lineas de tubos) de las bolsas de solucién salina.
d) Envolver los tubos, el vial y el catéter en un pafio y colocarlo dentro del contenedor de plastico para residuos.
e) Registrar la hora a la que se interrumpié la administracion de microesferas.
f)  Registrar el nUmero de lavados usados para administrar las microesferas.
g) Apagarlaluz LED.

PASO 12: Instrucciones de limpieza

Limpiar el material de PMMA con un detergente suave idoneo para este fin, tal como un limpiador antiestatico para plasticos
de Burnus. No utilizar limpiadores corrosivos ya que reducen la vida util y la funcionalidad de la caja de administracion.

Para limpiar el mando y el eje, liberarlos haciendo presidn en la palanca. Limpiar los componentes con un detergente suave,
agua templada y un pafio suave. Directrices sobre desinfeccidn: Para desinfectar la caja tras la limpieza, pulverizarla con una
solucidn a base de alcohol y secarla inmediatamente con un pafio suave. En caso de contaminacién radiactiva: Guardar

la caja de administracidén en un lugar adecuado para almacenar materiales emisores de radiacién y y B durante 8 dias como
minimo. Volver a comprobar la contaminacion a intervalos regulares. Si no se detecta contaminacion, limpiar la caja

de acuerdo con las instrucciones anteriores.

En el recipiente para el vial, utilizar un detergente suave con agua templada y un pafio suave. Retirar cualquier resto

de detergente con agua templada y un pafio suave limpio. Dejar secar todos los componentes por separado. No utilizar
limpiadores corrosivos o a base de alcohol, ya que reducen notablemente la vida atil y la funcionalidad del recipiente para
el vial. Especialmente en caso de contaminacidn radiactiva, el uso de un detergente volatil (alcohol) aumenta los riesgos.
Directrices sobre desinfeccion: Para desinfectar el recipiente para el vial tras la limpieza, pulverizarlo con una solucién

a base de alcohol y secarlo inmediatamente con un pafio suave. En caso de contaminacion radiactiva: guardar el recipiente
para el vial en un lugar adecuado para almacenar materiales emisores de radiacion y y B durante 8 dias como minimo.
Volver a comprobar la contaminacién al cabo de ocho dias. Si no se detecta contaminacion, limpiar el recipiente para

el vial de acuerdo con las instrucciones anteriores.
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1. LAITTEEN KUVAUS

QuiremSpheres™-asiakaspakkaus on lisdvaruste QuiremSpheres™ Holmium-166 -mikropalloille ja QuiremScout™ Holmium-
166 -mikropalloille. Tuote sisaltda annostelulaatikon, jatesailion, injektiopullon pidikkeen ja LED-valot. QuiremSpheres™-
asiakaspakkaus on uudelleenkaytettava.

2. KAYTTOTARKOITUS
QuiremSpheres™-asiakaspakkaus on tarkoitettu tarjoamaan sateilysuojausta QuiremSpheres™- ja QuiremScout™-
toimenpiteiden aikana ja helpottamaan QuiremSpheres™-annostelusarjan kayttoa.

3. KAYTTOAIHEET
QuiremSpheres™-asiakaspakkaus on tarkoitettu potilaille, jotka soveltuvat SIRT-hoitoon QuiremSpheres™-valmisteella tai
tutkimukseen QuiremScout™-valmisteella.

4. KAYTTAJAT
QuiremSpheres™-asiakaspakkaus on tarkoitettu isotooppilddketieteen ja toimenpideradiologian ammattilaisten kayttdon.
Kaikkien kayttajien on suoritettava QuiremSpheres™-koulutusohjelma ennen QuiremSpheres™-asiakaspakkauksen kayttoa.

5. VUOROVAIKUTUS MUIDEN LAITTEIDEN KANSSA JA KAYTTORAJOITUKSET
QuiremSpheres™-asiakaspakkausta voidaan kadyttaa vain seuraavien tuotteiden kanssa:
- QuiremSpheres™- tai QuiremScout™ holmium-166 -mikropallot
- QuiremSpheres™-annostelusarja

QuiremSpheres™-annostelusarja on RoweMed AG — Medical 4 Lifen valmistama tuote, jolla on CE-merkinti — C € 0ss2.

6. VAROITUKSET JA VAROTOIMET
QuiremSpheres™-asiakaspakkaukselle ei ole annettu varoituksia tai varotoimia.

Katso seuraavalta sivulta kayttoohjeita, jotka koskevat QuiremSpheres™-asiakaspakkauksen kaytt6a QuiremSpheres™- tai
Quiremscout™-mikropallojen annostelun aikana.

7. VAARATILANTEISTA ILMOITTAMINEN

Jos QuiremSpheres™-asiakaspakkausta kaytettdessa ilmenee vaaratilanne, ilmoita siitd Quirem Medical B.V.:lle:
info.quirem@terumo-europe.com. Jos QuiremSpheres™-asiakaspakkausta kaytettdessa ilmenee vakava vaaratilanne, ilmoita
siitd Quirem Medical B.V:lle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, johon kayttdja tai potilas on sijoittautunut.

8. HUOLTO
On suositeltavaa tarkastaa asiakaspakkaus vaurioiden varalta vastaanottohetkelld. Noudata luvun 7 ohjeita, jos tuotteen
vastaanotto- tai kayttohetkelld havaitaan vaurioita. Vaaratilanteista ilmoittaminen.

Katso puhdistusohjeet alempaa QuiremSpheres™-asiakaspakkauksen kayttéohjeista QuiremSpheres™- tai Quiremscout™-
mikropallojen annostelun aikana.

9. SAILYTYS
Tuote on sdilytettava huoneenldammodssa suojattuna kosteudelta ja suoralta auringonvalolta.

32


http://www.quirem.com/

10. SYMBOLIT JA NIMET
QuiremSpheres™-asiakaspakkauksessa kaytetaan seuraavia symboleja.

ﬂ Valmistuspaivamaara IE] Sarjanumero x Valitsin — sulkuasento

u Valmistaja Luettelonumero !!“ Valitsin — esitayttoasento
DE Katso kayttoohjeita Maara ﬁ Valitsin — annosteluasento
C E Tayttda EU:n vaatimukset Yksilollinen laitetunniste o Valitsin — varjoaineasento

QUIREMSPHERES™-ASIAKASPAKKAUKSEN KAYTTOOHJEET QUIREMSPHERES™- TAI QUIREMSCOUT™ HOLMIUM-
166 -MIKROPALLOJEN ANNOSTELUN AIKANA

Seuraavat ohjeet koskevat QuiremSpheres™-asiakaspakkauksen kayttoa QuiremSpheres™-ja QuiremScout™ Holmium-166 -
mikropallojen annostelun aikana. Vain koulutetut ja valtuutetut |ddkarit voivat antaa QuiremSpheres™-tai QuiremScout™-
mikropalloja.

Suojattava kosteudelta

R

//
o

Suojattava
auringonvalolta

d
I\

Helposti sarkyvd,
kasiteltava varoen

HEl =)

Sateilyhygienian periaatteet (ALARA) on huomioitava aina. Lyhyesti sanottuna tama tarkoittaa, etté kliinisen henkilokunnan,
hoitohenkil6kunnan ja potilaan tahattoman annostusaltistumisen tulee olla “niin alhainen kuin on kohtuullisesti mahdollista”
huomioiden seuraavat tekijat:
e AIKA — minimoi altistumisaika.
e  ETAISYYS — pidé sateilyldhteen ja kehon/raajojen vilinen vilimatka mahdollisimman suurena.
e SUOIJAUS — toteuta asianmukaiset suojaustoimet. Tuotteen kayttdjien on aina kdytettava sateilyltd suojaavaa
vaatetusta.

| Huomautus: K3sineitd on kdytettava aina. Toimenpiteen paatyttyd kaikkia kdsineitd on pidettdvd mahdollisena
radioaktiivisen kontaminaation ldhteen, ja ne on hévitettdva paikallisten sddnndsten mukaisesti.

QuiremSpheres™-annostelusarja (QS-D001) Suositellut tarvikkeet, joita Quirem Medical ei toimita:
e Letkulinja A e  Potilaan hoitomaarays
e Letkulinja B e 2 pussia keittosuolaliuosta valinnaisella piikkiliitannalla
e Varjoaine
Quirem Medicalin toimittamat tuotteet: e Pintasiteilyn kontaminaatiomittari
e QuiremSpheres™ (QS-V001)- tai QuiremScout™ o  Kirryt
(QS-S001) Holmium-166 -mikropallot e Kairryjen alle sijoitettava lattiapeite angiografiatiloissa
o Lyijyastia e  Karryjen paalle asetettava steriili peite
o V-injektiopullo ja mikropallot e Peiteltyjen kirryjen paalla:
o Sakset
e QuiremSpheres™-asiakaspakkaus (QS-C001) o Steriileji tarrakaistaleita
o Annostelulaatikko o Hemostaatti
o Injektiopullopidike o Pyyhkeita
o Volframirengas o Sideharsoa
o Volframikorkki o Pihdit
o Muovijdteastia o Alkoholivanutuppoja
o LED-valo (2 kpl) o Steriili kuppi

VAIHE 1: Aseta letkulinjat annostelulaatikkoon

Seuraavat vaiheet voidaan suorittaa joko radioaktiivisten materiaalien kasittelyyn tarkoitetuissa sairaalatiloissa (esim.
isotooppildaketieteellisessa laboratoriossa) tai sairaalatiloissa (esim. angiotilat), jotka on hyvaksytty QuiremSpheres™- tai
QuiremScout™ Holmium-166 -mikropallojen annosteluun.

a) Aseta annostelulaatikko peiteltyjen karryjen paalle.

b) Poista annostelulaatikon kansi.

c) Varmista, etta valitsin on esitdyttéasennossa (kuva 13).

d) Vapauta valitsin ja akseli vetamalla vipua alaspéin (kuva 12).

A Huomautus: Tarkista QuiremSpheres™-annostelusarjan viimeinen kayttopadivamaara.

e) Poista "letkulinja A” pakkauksestaan ja aseta se annostelulaatikon sisdan (kuva 15).

AVarotoimi: Tarkasta, onko letkulinja A:n kaikki liittimet kierretty kiinni oikein. Jos liitin on 16ysélla tai sen voi kiertda auki,
havits sarja ja kdytd uutta. Ald kiristi liitintd uudelleen tai peukaloi sita.
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f)
g)

h)

Varmista, ettd kolmisuuntainen sulkuhana on sijoitettu (kuva 11) kuvatun punaviivaisen letkun virtausreitin mukaisesti.
Tyonna akselia ja valitsinta taaksepdin, kunnes ne lukkiutuvat, ja varmista, etta sdadin pyorii vapaasti kaikkiin neljaan
asentoon ja ettd kuulet ja tunnet napsahduksen jokaisessa asennossa.

Poista "letkulinja B” pakkauksestaan ja aseta se annostelulaatikon sisdan (kuva 17).

A Varotoimi: Tarkasta, onko letkulinja B:n kaikki liittimet kierretty kiinni oikein. Jos liitin on |6ysélla tai sen voi kiertad auki,
havita sarja ja kdytd uutta. Al3 kiristi liitintd uudelleen tai peukaloi sita.

i)
j)

k)
1)

Aseta steriili kuppi annostelulaatikkoon (kuva 16).

Aseta kumpikin korkilla varustettu neula ja korkilla varustettu katetriliitin kupin sisdadn. Rei’itetyt neulakorkit on pidettava
neuloissa ja katetriliittimessa steriiliyden yllapitdmiseksi.

Ripusta keittosuolaliuospussi koukkuun kummallekin puolelle laatikkoa

Yhdistda kummankin linjan piikit keittosuolaliuospusseihin.

VAIHE 2: Esitayta letkulinjat

a)
b)

c)
d)
e)
f)

Tarkista, etta valitsin on asetettu esitdyttéasentoon (kuva 13).

Aloita ”letkulinja A:sta”. Veda ja tydnna kummankin ruiskun tyontoévarsia useita kertoja esitayttaaksesi jarjestelman
(kuva 14). Suuntaa ruiskut ylospain, jotta voit varmistaa, etta kaikki ilma poistuu letkulinjoista, ja neste virtaa jatkuvasti
ulos neuloista ja katetriliittimesta.

Kaanna valitsin nopeasti sulkuasentoon, jotta ilma ei padse takaisin ”letkulinja A:han” (kuva 19).

Sulje ”letkulinja A:n” katetriliittimen vieressa oleva puristin.

Toista vaihe b ”letkulinja B:lle” (kuva 18).

Poista steriili kuppi annostelulaatikosta.

A Huomautus: Valitsimen ei tarvitse enda palata esitdyttéasentoon sen jalkeen, kun letkun esitdytté on suoritettu loppuun
tai hoitotoimenpiteen aikana

VAIHE 3: Ota vastaan QuiremSpheres™- tai QuiremScout™ Holmium-166 -mikropallot ja valmistele injektiopullopidike
On suositeltavaa, ettd seuraavat vaiheet suoritetaan radioaktiivisten materiaalien késittelyyn tarkoitetuissa sairaalatiloissa
(esim. isotooppilddketieteellisessd laboratoriossa).

a)
b)

c)

Avaa V-injektiopullon kuljetuslaatikko ja ota ulos muovisanko.

Vahvista muovisangon etikettiin painetut mikropallojen tiedot: ”Activity at the moment of calibration” (Aktiivisuus
kalibrointihetkelld). Tama on kalibrointihetkella laboratoriossa kirjattu aktiivisuus, ja se saattaa poiketa potilaan hoitomaarayksesta.
Ota muovisangosta yksi tarra ja liitd se potilastietoihin.

Valinnaista: kiinnita yksi irrotettava etiketti injektiopullopidikkeen kylkeen tunnistusta varten.

Aseta lyijyinen kuljetusastia ja injektiopullopidike vierekkain karryjen tai poydan paille.

Poista V-injektiopullon alumiinisinetti paljastaaksesi valikalvon.

Pyyhi kuminen vilikalvo alkoholivanutupolla kadyttden pihteja.

Ota V-injektiopullo ulos lyijyisesta kuljetusastiasta ja aseta se nopeasti injektiopullopidikkeeseen. Kayta pihteja, jotta voit
pitaa katesi etaalld V-injektiopullosta (kuva 20).

Aseta volframirengas ja -korkki injektiopullopidikkeeseen (kuva 21).

Kallistele injektiopullopidikettd edestakaisin pyorivin ranneliikkein. Pyérittele injektiopullopidiketta ja napauta
injektiopullopidikkeen pohjaa kevyesti vaakasuoraa pintaa vasten. Talléin kaikkien vélikalvossa olevien mikropallojen
pitdisi kastua, ja V-injektiopullon pohjaan tarttuneiden mikropallojen pitaisi irrota.

VAIHE 4: Vie neulat V-injektiopulloon
Seuraavat vaiheet tulee suorittaa sairaalatiloissa (esim. angiotilat), jotka on hyvdksytty QuiremSpheres™- ja/tai
QuiremScout™ Holmium-166 -mikropallojen annostelumenettelyd varten.

a)
b)

c)

Aseta injektiopullopidike sille tarkoitettuun injektiopullopidikkeen paikkaan annostelulaatikossa ja irrota volframikorkki.
Kytke LED-valo paélle ja aseta LED-valo sille tarkoitettuun paikkaan (kuva 25), ja tarkista hyva kohdistus
injektiopullopidikkeen lyijylasi-ikkunoiden ja LED-valon valilla.

Tarkkaile injektiopullon vilikalvoa ylhdalta pdin. Molemmat neulat tulee asettaa valikalvon ensimmaiseen renkaaseen
suoraan toisiaan vastapaata (kuva 22).

A Huomautus: Neulojen kasittelyssé ja sisddnviemisessd on noudatettava varovaisuutta, ettei steriiliys vaarannu.
Jos steriiliys on voinut vaarantua, havitd QuiremSpheres™-annostelusarja ja kdytd uutta sarjaa.

d)

Poista varittoman ”letkulinja B:n” neulan korkki. Tydnna neula valikalvon lapi (kuva 23). Neula on sijoitettava ldhelle
V-injektiopullon pohjaa.

A Huomautus: Lavista vélikalvo vain kerran.
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e) Poista punaisen "letkulinja A:n” neulan korkki. Tydnna neula ensimmaista neulaa vastapaata olevan valikalvon lapi
(kuva 24). Neula on sijoitettava valittdmasti nestetason alapuolelle.

A Huomautus: Lavista valikalvo vain kerran.

f)  Tarkista silmdamaéraisesti neulojen sijainnit V-injektiopullon sisalla vertaamalla niitd kuvaan 24.

g) Tarkista silmamaaraisesti annostelulaatikon lopullinen kokoonpano vertaamalla sitd vasemmalla olevaan laatikon kuvaan.

h) Sulje laatikon kansi.

VAIHE 5: Kytke potilaaseen

a) Irrota rei’itetty korkki katetriliitannasta.

b) Kytke katetriliitanta katetriin. Varo, ettei katetriliitdntdan meneva letku 16ysty (kuva 26).

c) Avaa letkulinjojen puristimet. Hiero letkulinjojen puristinkohtaa pyorittelemalld sitd peukalon ja etusormen vilissa.
Nain saat suoristettua letkulinjassa mahdollisesti olevat painaumat, joita puristin on voinut jattaa siihen.
Valinnaista: kohdista angiotilan kattoon asennettu valo laatikon ylapuolelle, jotta mikropallojen virtaus letkulinjoissa
nakyy paremmin implantoinnin aikana.

& Huomautus: Kun mikropalloja annostellaan, varmista etta asetut niin, ettd annostelulaatikon kansi suojaa sinua katetriin
kytketyltd paljaalta letkulinjalta.

VAIHE 6: Suorita implantointitoimenpide
Annostelulaatikon ohjausvalitsimessa on eri asennot mikropallojen annosteluun, varjoaineen injektointiin ja katetrin
huuhteluun keittosuolaliuoksella. Kdanna valitsin aina asentoon, joka vastaa toimenpiteen vaihetta.

A Huomautus: Huuhtele aina varjoainejaamat letkusta ja katetrista keittosuolaliuoksella ennen mikropallojen injektointia.
Jos letkulinjaan tai katetriin jd3 varjoainejdamia, injektiopulloon voi kertya painetta, jolloin QuiremSpheres™-
ja QuiremScout™ Holmium-166 -mikropallojen annostelu ei onnistu.

A Huomautus: Ald koskaan tyénna ”letkulinja B:n” ruiskun tydntdméantaa, jos sulkuhana ei ole annosteluasennossa.

a) Kaanna sulkuhanan ohjausvalitsin annosteluasentoon (kuva 27).

b) Varmista, etta ruisku, joka on liitetty ”letkulinja B:hen”, on taytetty keittosuolaliuoksella.

c) Annostele mikropallot hitaasti painamalla “letkulinja B:n” ruiskun mantaa (kuva 28). Infusoi 2,5 ml keittosuolaliuosta
pulssimaisesti nopeudella 0,1 ml/painallus/sekunti.

VAIHE 7: Annostele varjoaine

A Huomautus: Ald koskaan tyénna ”letkulinja A:n” ruiskun tydéntdémanti3, jos sulkuhana ei ole varjoaineasennossa.

a) Kaanna sulkuhanan ohjausvalitsin varjoaineasentoon (kuva 29).

b) Huuhtele 2,5 ml:lla keittosuolaliuosta ”letkulinja A:n” ruiskusta nopeudella 0,1 ml/painallus/sekunti, jolloin letkuun
ladatut mikropallot annostellaan potilaaseen. Varmista, ettad "letkulinja A:han” jo liitetty ruisku taytetddn uudelleen
5 ml:lla keittosuolaliuosta.

A Huomautus: Jos ”letkulinja A:han” liitetty ruisku on tyhjd ennen varjoaineen antamista ja se yritetdan tayttda keittosuolaliuoksella
varjoaineen antamisen jadlkeen, ruisku tayttyy varjoaineen ja keittosuolaliuoksen seoksella, eika pelkalla keittosuolaliuoksella.

c) Tayta ruisku 2,5 ml:lla varjoainetta.

d) Kytke ruisku “letkulinja A:han” ja kddnna sulkuhanaa (kuva 30).

e) Infusoi varjoainetta pulssimaisesti nopeudella 0,1 ml/painallus/sekunti.
f)  Suorita fluoroskopia.

A Huomautus: Fluoroskopiaa tehtdessd on otettava huomioon, ettd letkulinjassa on noin 2 ml tyhj3a tilaa ennen kuin
varjoaine pddsee maksaan.

g) Ennen mikropallojen antamista huuhtele letku ja katetri 5 ml:lla keittosuolaliuosta kddantamalla sulkuhanaa (kuva 31).
Infusoi keittosuolaliuosta pulssimaisesti nopeudella 0,1 ml/painallus/sekunti.

A Huomautus: Huuhtelemalla letku keittosuolaliuoksella voidaan varmistaa, ettd ladatut mikropallot annostellaan
ja varjoaine poistuu letkusta. Letkuun ja katetriin jddvan varjoaineen suuri viskositeetti voi estdd mikropallojen virtauksen
ja aiheuttaa paineen kertymist3 injektiopulloon.

VAIHE 8: Viimeistele implantointi

a) Odota viisi (5) sekuntia, ettd V-injektiopullon suspensio asettuu.

b) Tarkista silmdamaaraisesti, ettei V-injektiopulloon ja letkuun ole jadnyt mikropalloja. Tee tarkistus varmistamalla, ettei
V-injektiopullon pohjalle ole laskeutunut mikropalloja (kuva 32). Jos V-injektiopullossa tai letkulinjoissa on mikropalloja, toista
annosteluvaiheet 6 ja 7.

c) K&aanna sulkuhanan ohjausvalitsin sulkuasentoon (kuva 33).
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VAIHE 9: Pura kokoonpano

A Huomautus: Punaisella viivalla merkitty letku on koskettanut mikropalloja toimenpiteen aikana, ja sitd tulee kasitella
radioaktiivisena jatemateriaalina.

a) Tarkista, etta sulkuhanan ohjausvalitsin on sulkuasennossa (kuva 34).

b) Vapauta valitsin ja akseli vetamalla vipua alaspain (kuva 35).

c) Sulje molempien letkujen keittosuolaliuospussien ldhelld olevat puristimet.

d) Poista annostelulaatikon kansi.

e) Leikkaa letkulinjat kuvassa osoitetulla tavalla (kuva 36).

f)  Poista volframirengas.

g) Keraa letkut, injektiopullo ja katetri peitteen sisdan ja aseta se muoviseen jateastiaan (kuva 37).
h) Aseta kansi jateastiaan.

i)  Kytke LED-valo pois paalta.

VAIHE 10: Havita radioaktiivinen jite

QuiremSpheres™-annostelusarja, V-injektiopullo, katetrit ja muut kertakdyttoiset tarvikkeet sisaltavat jaamia mikropalloista
ja edellyttavat valvontaa radioaktiivisuuden varalta. Nama tarvikkeet tulee havittaa paikallisten maaraysten mukaisesti.
Tama voi tarkoittaa sailytysta radioaktiivisen hajoamisen ajaksi ennen havittamista laitoksen tavanomaisessa
jatejarjestelmassa. Kaikki puvut ja kirurgiset valineet on tarkistettava jokaisen toimenpiteen jdlkeen. Kontaminoituneet
esineet tulee pussittaa, merkita ja palauttaa ladketieteellisen fysiikan osastolle tai muulle tarkoitukseen varatulle alueelle
hajoamista varten, kunnes ne on turvallista pesta tai havittaa.

VAIHE 11: KESKEYTYSmenettely
Jos toimenpide pitaa keskeyttdd ennenaikaisesti, suorita seuraavat vaiheet:
a) Kaanna ohjausvalitsin sulkuasentoon.
b) Sulje ”letkulinja A:n” katetriliittimen ldhelld oleva letku hemostaatilla.
c) Irrota letkulinjan piikit keittosuolaliuospusseista.
d) Keraa letkut, injektiopullo ja katetri peitteen sisdan ja aseta se muoviseen jateastiaan.
e) Kirjaa muistiin kelloaika, jona mikropallojen annostelu keskeytettiin.
f)  Kirjaa yl6s huuhtelukertojen maara, jota kaytettiin mikropallojen annosteluun.
g) Kytke LED-valo pois paalta.

VAIHE 12: Puhdistusohjeet

Puhdista PMMA-materiaali miedolla pesuaineella, joka sopii PMMA-materiaalin puhdistukseen, kuten antistaattinen Burnus-
muovipuhdistusaine. Al3 kdytd puhdistukseen sydvyttiviad puhdistusaineita, koska ne voivat heikentia annostelulaatikon
kayttoikaa ja kaytettavyyttd. Vapauta valitsin ja akseli puhdistusta varten painamalla vipua. Puhdista komponentit kayttdaen
mietoa pesuainetta sekd kadenlampadista vetta ja pehmeaa liinaa. Desinfiointiohjeet: Laatikko desinfioidaan puhdistuksen
jalkeen suihkuttamalla alkoholipitoista liuosta laatikolle ja pyyhkimalla heti kuivaksi pehmealla liinalla. Radioaktiivisen
kontaminaation tapauksessa: Sailyta annostelulaatikkoa ainakin 8 paivaa paikassa, joka sopii gamma- ja beetaséteilya
lahettdvien materiaalien sdilytykseen. Tarkista kontaminaatio uudelleen sdannéllisin valein. Jos kontaminaatiota ei havaita,
puhdista laatikko edelld mainittujen ohjeiden mukaisesti.

Kayta injektiopullopidikkeeseen haaleaan veteen sekoitettua mietoa pesuainetta ja pehmeaa liinaa. Poista mahdolliset
pesuainejadmit haalealla vedell3 ja puhtaalla pehmeill4 liinalla. Anna kaikkien komponenttien kuivua erikseen. Al3 kayta
puhdistukseen syovyttavia tai alkoholipitoisia puhdistusaineita, koska ne voivat heikentaa injektiopullopidikkeen kayttoikaa
ja kaytettavyytta. Tulenarkojen (alkoholi) pesuaineiden kaytto voi aiheuttaa lisariskin, erityisesti radioaktiivisen
kontaminaation tapauksessa. Desinfiointiohjeet: Injektiopullopidike desinfioidaan puhdistuksen jalkeen suihkuttamalla
alkoholipitoista liuosta pidikkeen paélle ja pyyhkimalla heti kuivaksi pehmealld liinalla. Radioaktiivisen kontaminaation
tapauksessa: Sailyta injektiopullopidikettd ainakin 8 paivaa paikassa, joka sopii gamma- ja beetasateilya lahettdvien
materiaalien sdilytykseen. Tarkista kontaminaatio uudelleen 8 pdivan kuluttua. Jos kontaminaatiota ei havaita, puhdista
injektiopullopidike edella mainittujen ohjeiden mukaisesti.
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Kit client des QuiremSpheres™ (QS-C001)
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www.quirem.com

1. DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le kit client des QuiremSpheres™ est un accessoire pour les microsphéres QuiremSpheres™ Holmium-166 et les microsphéres
QuiremScout™ Holmium-166. Le produit comprend une boite d’administration, un récipient pour déchets, un support de tube
et des éclairages a LED. Le kit client des QuiremSpheres™ est réutilisable.

2. USAGE PREVU
Le kit client des QuiremSpheres™ est destiné a fournir une protection radiologique durant les procédures QuiremSpheres™
et QuiremScout™ tout en facilitant Iutilisation du kit d’administration des QuiremSpheres™.

3. INDICATIONS
Le kit client des QuiremSpheres™ est indiqué pour les patients éligibles au traitement SIRT avec les QuiremSpheres™
ou a la préparation avec QuiremScout™.

4. UTILISATEUR PREVU

L'utilisateur prévu du kit client des QuiremSpheres™ englobe les professionnels de la médecine nucléaire et de la radiologie
d'intervention. Tous les utilisateurs doivent avoir suivi le programme de formation QuiremSpheres™ avant d'utiliser le kit
client des QuiremSpheres™.

5. INTERACTIONS AVEC D’AUTRES DISPOSITIFS ET RESTRICTIONS D’UTILISATION
Le kit client des QuiremSpheres™ ne peut étre utilisé qu’en association avec :
- Microsphéres QuiremSpheres™ ou QuiremScout™ Holmium-166
- Kit d’administration des QuiremSpheres™
Le kit d’administration des QuiremSpheres™ est un produit fabriqué par RoweMed AG — Medical 4 Life et possede
le marquage CE — C€o4s2.

6. MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS
Aucune mise en garde ni précaution n’est mentionnée pour le kit client des QuiremSpheres™.

Veuillez consulter les remarques relatives a I'utilisation figurant dans les instructions d’utilisation du kit client
des QuiremSpheres™ pendant I'administration des QuiremSpheres™ ou Quiremscout™ a la page suivante.

7. SIGNALEMENT DES INCIDENTS

En cas d’incident lié au kit client des QuiremSpheres™, le signaler a Quirem Medical B.V. : info.quirem@terumo-europe.com.
Si un incident grave lié au kit client des QuiremSpheres™ survient, signalez-le a Quirem Medical B.V et a I'autorité
compétente de I’Etat membre dans lequel I'utilisateur ou le patient est établi.

8. MAINTENANCE

Il est conseillé d’inspecter le kit client a la recherche de dommages au moment de la réception. En cas de dommages
constatés au moment de la réception ou lors de I'utilisation, suivez les instructions du chapitre 7. Signalement

des incidents.

Veuillez consulter les instructions de nettoyage indiquées ci-dessous dans les instructions d’utilisation du kit client
des QuiremSpheres™ pendant I'administration des QuiremSpheres™ ou Quiremscout™.

9. CONSERVATION
Le produit doit étre conservé a température ambiante, a l'abri de I'humidité et de la lumiere solaire directe.
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10. SYMBOLES ET NOMS
Les symboles suivants sont utilisés sur le kit client des QuiremSpheres™

ﬂ Date de fabrication IE] Numéro de série x Cadran — Position fermée

u Fabricant Référence !!“ Cadran — Position d’amorgage
ljg Consulter le mode d’emploi Quantité ﬁ Cadran — Position d’administration
c € Conformité européenne Ldlse::::talpt unique du o Cadran — Position de contraste

Protéger de 'humidité

R

//
I

Conserver a I'abri de la
lumiére

d
zh

Fragile, manipuler avec
précaution

HEl »

MODE D'EMPLOI DU KIT CLIENT DES QUIREMSPHERES™ PENDANT L'ADMINISTRATION DES MICROSPHERES
QUIREMSPHERES™ OU QUIREMSCOUT™ HOLMIUM-166

Les directives suivantes concernent I'utilisation du kit client des QuiremSpheres™ pendant I'administration des microsphéres
QuiremSpheres™ et QuiremScout™ Holmium-166. L'administration des QuiremSpheres™ ou QuiremScout™ doit étre réservée
aux seuls cliniciens formés et autorisés.

Les principes de radioprotection (ALARA) doivent étre continuellement respectés. En bref, cela signifie que I'exposition pour
le personnel clinique, le personnel infirmier et I'exposition accidentelle pour le patient a la dose doit étre aussi faible
que raisonnablement réalisable en tenant compte des aspects suivants :
e DUREE - réduire le temps d'exposition.
e DISTANCE — augmenter autant que possible la distance entre la source de rayonnement et votre corps /
les extrémités corporelles.
e BLINDAGE - prendre les mesures de blindage appropriées. Les utilisateurs doivent toujours porter des vétements
de protection contre les rayonnements.

| Remarque : porter continuellement des gants. Une fois la procédure terminée, tous les gants doivent étre considérés
comme source potentielle de contamination radioactive et étre éliminés conformément aux réglementations locales.

Kit d'administration des QuiremSpheres™ Matériel recommandé, non fourni par Quirem Medical :
(QS-D001) e Ordonnance du patient
e Ligne detube A e 2 poches de solution saline avec possibilité de pointe
e Ligne detube B de raccordement
e Agent de contraste
Matériel fourni par Quirem Medical : e Appareil de mesure de la contamination par rayonnement de surface
e  Microspheéres QuiremSpheres™ (QS-V001) e Chariot
ou QuiremScout™ (QS-S001) Holmium-166 e Champ placé au sol sous le chariot dans la salle d'angiographie
o Contenant au plomb e Champ stérile placé sur le chariot
o TubesenV avec microspheres e Surle chariot recouvert d'un champ :

o Ciseaux
e Kit client des QuiremSpheres™ (QS-C001)

Récipient en plastique pour déchets

N Tampons d'alcool
Eclairage a LED (2)

Gobelet stérile

o Bandes adhésives stériles
o Boite d'administration o Agent hémostatique
Support de tube o Compresses
Bague en tungsténe o Pansements de gaze
Bouchon en tungsténe o Pinces
O
o

O O O O O

ETAPE 1 : Positionner les lignes de tube dans la boite d'administration

Les étapes suivantes peuvent étre pratiquées dans un service hospitalier approprié pour manipuler les matiéres radioactives
(p. ex. un laboratoire de médecine nucléaire) ou un service hospitalier (p. ex. une salle d'angiographie) approuvé pour

la procédure d'administration des microsphéres QuiremSpheres™ ou QuiremScout™ Holmium-166.

a) Placez la boite d'administration sur un chariot recouvert d’'un champ.
b) Retirez le couvercle de la boite d'administration.

c) Vérifiez que le cadran est en position d'amorgage (Fig. 13).

d) Libérez le cadran et I'axe en poussant le levier vers le bas (Fig. 12).

A Remarque : vérifiez la date de péremption du kit d'administration des QuiremSpheres™

e) Déballez la « Ligne de tube A » et placez-la a l'intérieur de la bofte d'administration (Fig. 15).

A Précaution : Vérifiez que tous les connecteurs de la lighe de tube A sont correctement vissés. Si un connecteur est
desserré ou peut étre dévissé, mettez le kit au rebut et utilisez-en un neuf. Ne le revissez pas et ne le manipulez pas.
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f)  Vérifiez que le robinet a trois voies est positionné (Fig. 11), en suivant le chemin d'écoulement illustré de la tubulure
rouge.

g) Repoussez I'axe et le cadran jusqu'a ce qu'ils se verrouillent, assurez-vous que le cadran peut tourner librement dans
les quatre positions, en émettant le son et la sensation d'un clic dans chacune d'elles.

h) Déballez la « Ligne de tube B » et placez-la a I'intérieur de la boite d'administration (Fig. 17).

A Précaution : Vérifiez gue tous les connecteurs de la ligne de tube B sont correctement vissés. Si un connecteur est
desserré ou peut étre dévissé, mettez le kit au rebut et utilisez-en un neuf. Ne le revissez pas et ne le manipulez pas.

i)  Positionnez un gobelet stérile dans la boite d'administration (Fig. 16).

j)  Placez les deux aiguilles et le connecteur de cathéter avec leurs capuchons a l'intérieur du gobelet. Les capuchons
d'aiguille ventilés doivent rester sur les aiguilles et sur le connecteur du cathéter pour préserver la stérilité.

k) Accrochez une poche de solution saline sur le crochet de chaque c6té de la boite.

I) Connectez les pointes des deux lignes aux poches de solution saline.

ETAPE 2 : Amorecer les lignes de tube

a) \Vérifiez que le cadran est réglé en position d'amorgage (Fig. 13).

b) Commencez par la « Ligne de tube A ». Tirez et poussez le piston des deux seringues a plusieurs reprises pour amorcer
le systeme (Fig. 14). Pointez les seringues vers le haut pour vérifier que tout I'air est éliminé des lignes de tube et que
le fluide s'écoule en continu des aiguilles et du connecteur de cathéter.

c) Tournez rapidement le cadran en position fermée pour éviter que de I'air ne péneétre a nouveau dans la « Ligne
de tube A » (Fig. 19).

d) Fermez le clip a proximité de la connexion du cathéter de la « Ligne de tube A ».

e) Répétez I'étape b pour la « Ligne de tube B » (Fig. 18).

f)  Sortez le gobelet stérile de la boite d'administration.

A Remarque : le cadran n'aura jamais besoin de revenir a la position d'amorcage aprés avoir terminé I'amorcage du tube
ou pendant |la procédure de traitement.

ETAPE 3 : Réception des microsphéres QuiremSpheres™ ou QuiremScout™ Holmium-166 et préparation du support de tube
Il est recommandé de procéder aux étapes suivantes dans un service hospitalier approprié pour la manipulation des matieres
radioactives (p. ex. un laboratoire de médecine nucléaire).

a) Ouvrez la boite de transport du tube en V et sortez le godet en plastique.

b) Confirmez « I'activité des microsphéres au moment de I'étalonnage », imprimées sur |'étiquette du godet en plastique.
Il s'agit de I'activité enregistrée dans le hotlab au moment de I'étalonnage, qui peut s'écarter de la prescription réelle
du patient.

c) Retirez une étiquette détachable du godet en plastique et placez-la dans le dossier patient.

d) Facultatif : placez I'une des étiquettes amovibles sur la paroi du support de tube pour identification.

e) Positionnez le contenant de transport au plomb et le support de tube céte a céte sur un chariot ou une table.

f)  Retirez I'opercule en aluminium du tube en V pour révéler le septum.

g) Essuyez le septum en caoutchouc avec un tampon d'alcool en utilisant des pinces.

h) Sortez le tube en V du contenant de transport au plomb et placez-le rapidement dans le support de tube.

Utilisez des pinces pour maintenir la distance entre vos mains et le tube en V (Fig. 20).

i) Placez la bague et le bouchon en tungsténe sur le support de tube (Fig. 21).

j) Inclinez le support de tube vers l'avant et I'arriére en tournant le poignet. Agitez le support de tube autour et tapotez
doucement le fond du support de tube sur une surface horizontale. Cela doit mouiller toutes les microspheres sur
le septum et re-disperser les microsphéres collées au fond du tube en V.

ETAPE 4 : Introduction des aiguilles dans le tube en V
Les étapes suivantes doivent étre effectuées dans un service hospitalier (p. ex. une salle d'angiographie) approuvé pour
la procédure d'administration des microsphéres QuiremSpheres™ et/ou des QuiremScout™ Holmium-166.

a) Placez le support de tube a l'intérieur du logement prévu a cet effet dans la boite d'administration et retirez
le bouchon en tungstene.

b) Allumez I'éclairage a LED et placez-le dans le logement prévu a cet effet (Fig. 25) et vérifiez que I'alighement
est correct entre les vitres au plomb du support de tube et I'éclairage a LED.

c) Observez la vue supérieure du septum du flacon. Les deux aiguilles doivent étre placées dans la premiére bague
du septum dans des positions diamétralement opposées (Fig. 22).

A Remarque : les aiguilles doivent étre manipulées et insérées avec soin afin de ne pas compromettre la stérilité.
S’il est possible que la stérilité ait été compromise, jetez le kit d'administration des QuiremSpheres™ et utilisez-en un neuf.

d) Retirez le capuchon de l'aiguille de la « Ligne de tube B » incolore. Enfoncez I'aiguille a travers le septum (Fig. 23).
L'aiguille doit étre placée a proximité du fond du tube en V.

A Remarque : ne percez le septum gu'une seule fois.
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e) Retirez le capuchon de I'aiguille de la « Ligne de tube A » rouge. Poussez I'aiguille a travers le septum a I'opposé
de la premiére aiguille (Fig. 24). L'aiguille doit étre placée immédiatement sous la surface du liquide.

A Remarque : ne percez le septum gu'une seule fois.

f)  Vérifiez visuellement la position des aiguilles a l'intérieur du tube en V par rapport a la Fig. 24.
g) Vérifiez visuellement I'assemblage final de la boite d'administration par rapport a la figure de la boite a gauche.
h) Fermez le couvercle de la boite.

ETAPE 5 : Raccordement au patient

a) Retirez le capuchon ventilé du raccord de cathéter.

b) Connectez le raccord de cathéter a ce dernier. Evitez de laisser le raccordement entre le tube et le cathéter se relacher
(Fig. 26).

c) Ouvrez les clips sur les lignes de tube. Massez la partie coupée des lignes de tube en la faisant rouler entre le pouce
et I'index pour redresser toutes les bosses de la ligne de tube qui pourraient étre provoquées par les clips.

d) Facultatif : positionnez I’éclairage monté au plafond de la salle d'angiographie au-dessus de la boite pour une visibilité
supplémentaire du débit des microsphéres dans les lignes de tube pendant I'implantation.

A Remarque : lors de ['administration des microsphéres, veillez a vous positionner de sorte que la boite d'administration
vous protege de la ligne de tube exposée raccordée au cathéter.

ETAPE 6 : Réalisation de la procédure d'implantation

Le cadran de contrdle situé sur la boite d'administration possede des positions dédiées pour I'administration des
microspheéres et pour l'injection de produit de contraste ou le ringage du cathéter avec une solution saline. Toujours tourner
le cadran jusqu'a la position correspondant a |'étape spécifique de la procédure.

A Remarque : toujours rincer le liquide de contraste résiduel dans le tube et le cathéter avec une solution saline avant
d'injecter les microsphéres. Le liquide de contraste résiduel dans la ligne de tube ou le cathéter peut entrainer une
accumulation accrue de pression dans le flacon, empéchant I'administration des microsphéres QuiremSpheres™ et
QuiremScout™ Holmium-166.

A Remarque : ne poussez jamais le piston de la seringue de la « Ligne de tube B » si le robinet d'arrét n'est pas en position
d'administration.

a) Tournez le cadran de contréle du robinet d'arrét en position d'administration (Fig. 27).

b) Vérifiez que la seringue connectée a la « Ligne de tube B » est remplie de solution saline.

c) Administrez lentement les microsphéres en appuyant sur le piston de la seringue de la « Ligne de tube B » (Fig. 28).
Perfusez 2,5 ml de solution saline de maniéere pulsée a raison de 0,1 ml par poussée par seconde.

ETAPE 7 : Administration de I'agent de contraste

A Remarque : he poussez pas le piston de la seringue de la « Ligne de tube A » si le robinet d'arrét n'est pas en position
de contraste.

a) Tournez le cadran de contrdle du robinet d'arrét en position de contraste (Fig. 29).

b) Rincez a l'aide de 2,5 ml de solution saline depuis la seringue de la « Ligne de tube A » a raison de 0,1 ml par poussée
par seconde pour administrer les microspheres chargées dans la ligne de tube au patient. Assurez-vous que la seringue
déja connectée a la « Ligne de tube A » est de nouveau remplie de 5 ml de solution saline.

A Remargue : si la seringue connectée a la « Ligne de tube A » est vide avant I'administration du produit de contraste, tenter
de la remplir de solution saline aprés |I'administration du produit de contraste entrainera le remplissage d'un mélange de produit
de contraste/solution saline au lieu d'une solution saline pure.

c) Remplissez une seringue avec 2,5 ml de produit de contraste.

d) Connectez la seringue a la « Ligne de tube A » et tournez le robinet d'arrét (Fig. 30).

e) Perfusez I'agent de contraste de maniére pulsée a raison de 0,1 ml par poussée par seconde.
f)  Effectuez la fluoroscopie.

& Remarque : pendant la fluoroscopie, tenir compte de la présence d'environ 2 ml d'espace mort dans la ligne de tube avant
gue le produit de contraste n'atteigne le foie.

g) Avant d'administrer les microsphéres, rincez la tubulure et le cathéter avec 5 ml de solution saline en tournant le robinet
d'arrét (Fig. 31). Perfusez de la solution saline de maniére pulsée a raison de 0,1 ml par poussée par seconde.

A Remarque : le rincage du tube avec de la solution saline garantit que les microsphéres chargées sont administrées et
élimine I'agent de contraste dans la ligne de tube. La viscosité élevée du produit de contraste restant dans le tube
et le cathéter peut géner |'écoulement des microsphéres et provoquer une accumulation de pression dans le flacon.
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ETAPE 8 : Achévement de I'implantation

a) Attendez pendant cing (5) secondes que la suspension se stabilise dans le tube en V.

b) Vérifiez visuellement qu'aucune microsphere ne reste dans le tube en V et les lignes de tube en vérifiant le fond du tube
en V pour détecter toute sédimentation des microsphéres (Fig. 32). Si le tube en V ou les lignes de tube ne sont pas exempts
de microsphéres, répétez les étapes 6 et 7 de la procédure d'administration.

c) Tournez le cadran de contrdle du robinet d'arrét en position fermée (Fig. 33).

ETAPE 9 : Démontage

& Remarque : les tubes margués d'une ligne rouge sont entrés en contact avec les microsphéres pendant |la procédure
et doivent étre considérés comme des déchets radioactifs.

a) Vérifiez que le cadran de controle du robinet d'arrét est en position fermée (Fig. 34).

b) Libérez le cadran et I'axe en poussant le levier vers le bas (Fig. 35).

c) Fermez les clips situés a proximité des poches de solution saline dans les deux lignes de tube.

d) Retirez le couvercle de la boite d'administration.

e) Coupez les lignes de tube comme indiqué (Fig. 36).

f)  Retirez la bague en tungstene.

g) Regroupez les tubulures, le flacon et le cathéter dans un champ et placez-le dans le récipient en plastique pour déchets
(Fig. 37).

h) Posez le couvercle sur le récipient pour déchets.

i) Eteignez |'éclairage a LED.

ETAPE 10 : Elimination des déchets radioactifs

Le kit d'administration des QuiremSpheres™, le tube en V, les cathéters et les autres objets jetables a usage unique
contiennent de petites quantités résiduelles de microspheéres et doivent étre contrélés en termes de radioactivité. Ces objets
doivent étre éliminés conformément aux procédures locales. Cela peut impliquer de les stocker pour dégradation avant
élimination par le dispositif habituel de I'établissement. Toutes les blouses et I'équipement chirurgical doivent étre surveillés
a la fin de chaque procédure. Les objets contaminés doivent étre placés dans des sacs, étiquetés et renvoyés au service

de physique médicale ou dans une autre zone désignée pour dégradation jusqu'a ce qu'ils ne présentent plus de risque pour
le lavage ou I'élimination.

ETAPE 11 : ABANDON de la procédure
Si la procédure doit étre abandonnée prématurément, procédez comme suit :
a) Tournez le cadran de contréle en position fermée.
b) En utilisant un agent hémostatique, fermez le tube prés du raccord de cathéter de la « Ligne de tube A ».
c) Séparez les pointes de la ligne de tube des poches de solution saline.
d) Regroupez les tubulures, le flacon et le cathéter dans un champ et placez-le dans le récipient en plastique pour
déchets.
e) Notez I'heure a laquelle I'administration des microspheres a été abandonnée.
f)  Notez le nombre de purges utilisées pour administrer les microsphéres.
g) Eteignez I'éclairage a LED.

ETAPE 12 : Instructions de nettoyage

Nettoyez le matériel en PMMA avec un détergent doux adapté a ce type de matériau, comme par exemple du nettoyant
antistatique pour plastique Burnus. Pour le nettoyage, n'utilisez pas de produits corrosifs, car ils sont susceptibles de réduire
la durée de service et I'utilité de la boite d'administration. Pour nettoyer le cadran et I'axe, libérez-les en appuyant

sur le levier. Nettoyez les composants avec un détergent doux dilué a I'eau tiéde et un chiffon doux. Recommandations

de désinfection : pour désinfecter la boite aprés nettoyage, vaporisez dessus une solution alcoolisée et séchez immédiatement
avec un chiffon doux. En cas de contamination radioactive : stockez la boite d'administration dans un lieu adapté au stockage
des matiéres émettrices de rayonnement gamma et béta pendant 8 jours au minimum. Vérifiez a nouveau la contamination

a intervalles réguliers. Si vous ne détectez pas de contamination, nettoyez la boite conformément aux instructions précitées.

Pour le support de tube, utilisez un détergent doux dilué a I'eau tiéde et un chiffon doux. Eliminez tout détergent résiduel

a I'eau tieéde et avec un chiffon doux propre. Laissez sécher tous les composants séparément. Pour le nettoyage, n'utilisez
pas de produits corrosifs ou a base d'alcool, car ils sont susceptibles d'endommager considérablement la durée de service
et l'utilité du support de tube. Particulierement en cas de contamination radioactive, I'utilisation d'un détergent volatil
(alcoolisé) peut présenter des risques supplémentaires. Recommandations de désinfection : pour désinfecter le support

de tube apres nettoyage, vaporisez le matériel avec une solution alcoolisée et séchez immédiatement avec un chiffon doux.
En cas de contamination radioactive : stockez le support de tube dans un lieu adapté au stockage des matiéres émettrices
de rayonnement gamma et béta pendant 8 jours au minimum. Apres 8 jours, vérifiez a nouveau la contamination. Si vous
ne détectez pas de contamination, nettoyez le support de tube conformément aux instructions précitées.
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LC-80074 [04], datum izdavanja: 2023-05-09, datum CE izdavanja: 2023-04-04
Komplet za korisnike QuiremSpheres™ (QS-C001)
Pribor za QuiremSpheres™ i QuiremScout™

Quirem Medical B.V.
Zutphenseweg 55
c € u 7418 AH Deventer
0344 Nizozemska
www.quirem.com

1. OPIS UREDAJA

Komplet za korisnike QuiremSpheres™ pribor je za mikrosfere QuiremSpheres™ Holmium-166 i mikrosfere QuiremScout™
Holmium-166. Proizvod sadrzava kutiju za primjenu, spremnik za otpad, drzac bocice i LED svjetla. Komplet za korisnike
QuiremSpheres™ proizvod je za visekratnu upotrebu.

2. NAMJENA
Komplet za korisnike QuiremSpheres™ namijenjen je za zastitu od zracenja tijekom postupaka QuiremSpheres™
i QuiremScout™ i olaksavanje rada s kompletom za isporuku QuiremSpheres™.

3. INDIKACIJE ZA PRIMJENU
Komplet za korisnike QuiremSpheres™ indiciran je za bolesnike koji ispunjavaju uvjete za tretman SIRT s pomocu proizvoda
QuiremSpheres™ ili obradu s pomocu proizvoda QuiremScout™.

4. PREDVIDENI KORISNIK

U predvidene korisnike kompleta za korisnike QuiremSpheres™ ubrajaju se stru¢njaci iz podrucja nuklearne medicine
i interventne radiologije. Svaki korisnik mora zavrsiti program obuke za QuiremSpheres™ prije upotrebe kompleta

za korisnike QuiremSpheres™.

5. INTERAKCIJA S DRUGIM UREPAJIMA | OGRANICENJE UPOTREBE

Komplet za korisnike QuiremSpheres™ smije se upotrebljavati samo u kombinaciji sa sljedeéim proizvodima:
- mikrosferama QuiremSpheres™ ili QuiremScout™Holmium-166
- kompletom za isporuku QuiremSpheres™

Komplet za isporuku QuiremSpheres™ proizvodi RoweMed AG — Medical 4 Life i ima CE oznaku — C€ oss2.

6. UPOZORENIJA | MJERE OPREZA
Nisu navedena upozorenja i mjere opreza za komplet za korisnike QuiremSpheres™.

Pogledajte napomene vezane za upotrebu u uputama za upotrebu kompleta za QuiremSpheres™ tijekom primjene
mikrosfera QuiremSpheres™ ili Quiremscout™ na sljedecoj stranici.

7. PRUAVUIVANIJE INCIDENATA

Ako dode do Stetnog dogadaja povezanog s kompletom za korisnike QuiremSpheres™, prijavite ga drustvu Quirem Medical
B.V.: info.quirem@terumo-europe.com. Ako dode do ozbiljnog Stetnog dogadaja povezanog s kompletom za korisnike
QuiremSpheres™, prijavite ga drustvu Quirem Medical B.V. i nadleznom tijelu drZave ¢lanice u kojoj se korisnik ili pacijent
nalazi.

8. ODRZAVANIJE
Savjetuje se da prilikom primitka kompleta za korisnike pregledate ima li oStecenja. U slu¢aju oSteéenja u trenutku primitka
ili tijekom upotrebe slijedite upute u 7. poglavlju: Prijavljivanje Stetnih dogadaja.

Pogledajte upute za CiS¢enje navedene u nastavku u uputama za upotrebu kompleta za korisnike QuiremSpheres™ tijekom
primjene mikrosfera QuiremSpheres™ ili Quiremscout™.

9. SKLADISTENJE
Proizvod treba skladistiti na suhom mjestu, na sobnoj temperaturi i bez izravne izloZenosti sunéevoj svjetlosti.
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10. SIMBOLI | NAZIVI
Sljededi se simboli upotrebljavaju na kompletu za korisnike QuiremSpheres™

ﬂ Datum proizvodnje @] Serijski broj x Kotaci¢ — poloZaj za zatvaranje
u Proizvodac Kataloski broj N ! ' Kotaci¢ — polozaj za pripremu

D:ﬂ Provjerite upute za upotrebu QTY Koli¢ina ﬁ Kotaci¢ — polozaj za primjenu

Jedinstveni identifikat . -
c € Europska sukladnost uie::j:em identitikator o Kotaci¢ — poloZaj za kontrast

UPUTE ZA UPOTREBU KOMPLETA ZA KORISNIKE QUIREMSPHERES™ TIJEKOM PRIMJENE MIKROSFERA
QUIREMSPHERES™ ILI QUIREMSCOUT™ HOLMIUM-166

Sljedece smjernice odnose se na upotrebu kompleta za korisnike QuiremSpheres™ tijekom primjene mikrosfera
QuiremSpheres™ i QuiremScout™ Holmium-166. Samo obuceni i ovlasteni lije¢nici smiju primjenjivati QuiremSpheres™
ili QuiremScout™.

R

Odrzavajte suhim

//
I

Drzite podalje od sunceve
svjetlosti

d
zh

Krhko, pazljivo rukovati

HEl »

U svakom je trenutku u obzir potrebno uzeti nacela higijene u radijaciji (ALARA). Ukratko, to znaci da bi izloZenost lije¢nickog
osoblja i osoblja za njegu te nenamjerna izloZzenost bolesnika dozi trebala biti ,,najniza mogucéa” uzimajudi u obzir sljedeca
stanovista:

e  VRIJEME - vrijeme izloZenosti svedite na najmanju mogucu mjeru.

e UDALJENOST — povecajte udaljenost izmedu izvora radijacije i svog tijela / udova $to je vise moguce.

e  ZASTITA — poduzmite odgovarajuce mjere zastite. Korisnici uvijek trebaju nositi odjecu za zastitu od radijacije.

I Napomena: Nosite rukavice cijelo vrijeme. Nakon dovrSetka postupka sve rukavice treba smatrati potencijalnim izvorom
radioaktivne kontaminacije i odloZiti u skladu s lokalnim propisima.

Komplet za isporuku QuiremSpheres™ (QS-D001) Preporuceni artikli koje tvrtka Quirem Medical ne isporucuje:

e Vodcijevi A e Recept bolesnika
e Vod cijeviB e 2 vredice fizioloSke otopine s moguénoséu spajanja preko Siljka
e  Kontrastno sredstvo
Artikli koje isporucuje tvrtka Quirem Medical: e Mjera¢ kontaminacije povrdinskom radijacijom
e  Mikrosfere QuiremSpheres™ (QS-V001) ili e Kolica
QuiremScout™ (QS-S001) Holmium-166 e Podni prostirac¢ za postavljanje ispod kolica u prostoriji
o Olovni spremnik za angiografiju
o V-bocica s mikrosferama e  Sterilni pokriva¢ postavljen na kolica
e Na kolicima prekrivenim pokrivacem:
e Komplet za korisnike QuiremSpheres™ (QS- o Skare
C001) o Sterilne ljepljive trake
o Kutija za primjenu o Hemostatik
o Drzac bocice o Rucnici
o Volframov prsten o Gaza
o Volframov ¢ep o Klijesta
o Spremnik za plasti¢ni otpad o Alkoholni tupferi
o LED svjetlo (2x) o Sterilna ¢aSica

KORAK 1: Postavite vodove cijevi u kutiju za primjenu

Sljedece korake moguce je provesti u bolni¢koj ustanovi za rukovanje radioaktivnim materijalima (npr. laboratorij nuklearne
medicine) ili u bolnickoj ustanovi (npr. prostorija za angiografiju) odobrenoj za postupak primjene mikrosfera
QuiremSpheres™ ili QuiremScout™ Holmium-166.

a) Kutiju za primjenu postavite na kolica prekrivena pokrivacem.

b) Otklopite kutiju za primjenu.

c) Provjerite je li kotaci¢ u poloZaju za pripremu (sl. 13).

d) Kotacic¢ i osovinu otpustite povlacenjem poluge prema dolje (sl.12).

A Napomena: Provijerite rok valjanosti kompleta za isporuku QuiremSpheres™

e) Otvorite ,vod cijevi A” i postavite ga u kutiju za primjenu (sl. 15).

A Mijere opreza: Provjerite jesu li svi prikljucci voda cijevi A ispravno spojeni. Ako spojnica nije zategnuta ili ju je moguce
odviti, odlozZite komplet i upotrijebite novi. Nemojte ponovno pri¢vrséivati vijke ili manipulirati opremom.
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f)  Provjerite je li trosmjerni sigurnosni ventil postavljen u odgovarajuéi polozZaj (sl. 11), prateci prikazanu putanju protoka
crvenog voda.

g) Pritisnite osovinu i kotaci¢ unatrag dok se ne uklopi, provjerite je li kotaci¢ moguce slobodno okrenuti u sva Cetiri
polozaja, pri éemu se javljaju zvuk i osjeéaj Skljocanja u svakom od njih.

h) Otvorite ,vod cijevi B” i postavite ga u kutiju za primjenu (sl. 17).

A Mijere opreza: Provijerite jesu li svi prikljuéci voda cijevi B ispravno spojeni. Ako spojnica nije zategnuta ili ju je mogude
odyviti, odloZite komplet i upotrijebite novi. Nemojte ponovno pri¢vrscivati vijke ili manipulirati opremom.

i)  Postavite sterilnu ¢asicu u kutiju za primjenu (sl. 16).

j) Objeigle s poklopcem i prikljucak katetera s poklopcem postavite unutar ¢asice. Poklopci igala s izlaznim ventilom trebaju
ostati na iglama i na prikljucku katetera da bi se odrzala sterilnost.

k) Vrecicu s fizioloSkom otopinom objesite na kuku sa svake strane kutije

I)  Prikljucite Siljke oba voda na vrecice s fizioloSkom otopinom.

KORAK 2: Pripremite vodove cijevi

a) Provjerite je li kotaci¢ postavljen u polozaj za pripremu (sl. 13).

b) Pocnite s ,,vodom cijevi A”. Povucite i gurnite klip obje Strcaljke nekoliko puta da biste pripremili sustav (sl. 14). Usmjerite
Strcaljke prema gore da biste osigurali da je sav zrak uklonjen iz vodova cijevi i da tekucina neprestano istjece iz igala i prikljucka
katetera.

c) Brzo okrenite kotaci¢ u poloZaj za zatvaranje da zrak ne bi usao u ,vod cijevi A” (sl. 19).

d) Zatvorite spojnicu pored prikljucka katetera ,voda cijevi A”.

e) Ponovite korak b za ,vod cijevi B” (sl. 18).

f)  lzvadite sterilnu ¢aSicu iz kutije za primjenu.

& Napomena: Kotaci¢ nikada nece biti potrebno vratiti u poloZaj za pripremu nakon zavrsetka pripreme cijevi ili tijekom
postupka lijecenja.

KORAK 3: Primite mikrosfere QuiremSpheres™ ili QuiremScout™ Holmium-166 i pripremite drzac bocice
Preporucuje se da sljedeci koraci budu provedeni u bolnickoj ustanovi za rukovanje radioaktivnim materijalima (npr. laboratorij
za nuklearnu medicinu).

a) Otvorite transportnu kutiju V-bocice i izvadite plasti¢nu kantu.

b) Potvrdite je li naznaka ,aktivnost u trenutku kalibracije” mikrosfera otisnuta na naljepnici na plasti¢noj kanti.
To je aktivnost zabiljezena u vrué¢em laboratoriju u vrijeme kalibracije i moZe odstupati od stvarnog bolesnikova recepta.

c) Skinite jednu naljepnicu s plasti¢ne kante i stavite je u karton bolesnika.

d) Moguénost: stavite jednu uklonjivu naljepnicu na boénu stijenku drzaca bodice radi lakse identifikacije.

e) Olovni transportni spremnik i drzac bocice postavite jedan do drugoga na kolica ili stol.

f)  Skinite aluminijsku brtvu s V-bocice da biste otkrili pregradu.

g) Gumenu pregradu obrisite alkoholnim tupferom drzeci ga klijestima.

h) V-bocicu izvadite iz olovnog transportnog spremnika i brzo je postavite u drza¢ bocice. Upotrijebite klijeSta da biste ruke
drzali podalje od V-bocice (sl. 20).

i)  Postavite volframov prsten i volframov ¢ep na drzac bocice (sl. 21).

j)  Nagnite drZac bocice naprijed i natrag rotiraju¢im pokretima zgloba. Vrtite drzac bocice i lagano kucnite dnom drzaca
bocice od vodoravnu povrsinu. Time bi se trebale navlaziti sve mikrosfere na pregradi i ponovno rasprsiti mikrosfere
zalijepljene za dno V-bodice.

KORAK 4: Uvedite igle u V-bocicu
Sljedece korake potrebno je provesti u bolnickoj ustanovi (npr. prostorija za angiografiju) koja je odobrena za postupak
primjene mikrosfera QuiremSpheres™ i/ili QuiremScout™ Holmium-166.

a) Postavite drzac bocica u predvideni utor za drzac bocica u kutiji za primjenu i skinite volframov Cep.

b) Ukljucite LED svjetlo i postavite LED svjetlo u predvideni utor (sl. 25) i provjerite je li jesu li stakleni prozorcici olovnog
spremnika drzaca bocice i LED svjetla dobro poravnati.

c) Pogledajte gornji prikaz pregrade bocice. Obje igle treba staviti u prvi prsten pregrade u suprotnim polozajima (sl. 22).

& Napomena: Iglama je potrebno paZljivo rukovati da se sterilnost ne bi narusila. Ako postoji moguénost da je sterilnost
ugrozena, odlozZite komplet za isporuku QuiremSpheres™ i upotrijebite novi.

d) Otklopite iglu bezbojnog ,voda cijevi B”. Gurnite iglu kroz pregradu (sl. 23). Igla mora biti postavljena blizu dna V-bocice.

A Napomena: Pregradu probusite samo jednom.
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e) Otklopite iglu crvenog ,voda cijevi A”. Gurnite iglu kroz pregradu nasuprot prvoj igli (sl. 24). Igla mora biti postavljena
odmah ispod povrsine tekucine.

A Napomena: Pregradu probusite samo jednom.

f)  Vizualno provjerite odgovara li poloZaj igala u V-bocici sl. 24.
g) Vizualno provjerite odgovara li zavrsna postavka kutije za primjenu slici kutije s lijeve strane.
h) Zaklopite kutiju.

KORAK 5: Priklju¢ivanje na bolesnika

a) Poklopac s izlaznim ventilom skinite s prikljucka katetera.

b) Prikljucak katetera prikljucite na kateter. Izbjegavajte opustanje spoja cijevi na priklju¢ak katetera (sl. 26).

c) Otvorite spojnice na vodovima cijevi. PritiSéite i okrecite odrezani dio vodova cijevi izmedu palca i kaZiprsta da biste
ispravili udubljenja u vodu cijevi koja su mogla nastati od spojnica.

d) Moguénost: stropnu svjetiljku u prostoriji za angiografiju postavite iznad kutije za bolju vidljivost protoka mikrosfera
u vodovima cijevi tijekom implantacije.

A Napomena: Tijekom primjene mikrosfera pripazite da se nalazite u takvom poloZaju da vas kutija za primjenu Stiti
od izloZenog voda cijevi povezane s kateterom.

KORAK 6: Provedite postupak implantacije

Kontrolni kotaci¢ na kutiji za primjenu ima namjenske poloZaje za primjenu mikrosfera i ubrizgavanje kontrasta ili ispiranje
katetera fizioloSkom otopinom. Kotaci¢ uvijek okrenite u polozaj koji odgovara odredenom stadiju postupka.

& Napomena: Prije ubrizgavanja mikrosfera, uvijek isperite ostatke kontrastne tekucine iz cijevi i katetera fizioloSkom
otopinom. Ostatak kontrastnog sredstva u cijevi ili kateteru moZe uzrokovati povecanje tlaka u bodici i omesti primjenu
mikrosfera QuiremSpheres™ i QuiremScout™ Holmium-166.

A Napomena: Nikad nemojte gurati klip Strcaljke u ,,vod cijevi B” ako sigurnosni ventil nije u poloZaju za primjenu.

a) Okrenite kontrolni kotaci¢ sigurnosnog ventila u polozaj za primjenu (sl. 27).

b) Pobrinite se da je Strcaljka koja je povezana s ,vodom cijevi B” ispunjena fizioloSkom otopinom.

c) Mikrosfere primijenite polako, potiskujudi klip strcaljke ,,voda cijevi B” (sl. 28). Ubrizgajte 2,5 ml fizioloSke otopine
ritmic¢kim potiscima, uz 0,1 ml po potisku u sekundi.

KORAK 7: Primijenite kontrastno sredstvo

& Napomena: Nikad nemojte gurati klip Strcaljke u ,vod cijevi A” ako sigurnosni ventil nije u poloZaju za kontrast.

a) Kontrolni kotaci¢ sigurnosnog ventila okrenite u polozaj za kontrast (sl. 29).

b) Isperite s 2,5 ml fizioloSke otopine iz Strcaljke ,,voda cijevi A, uz 0,1 ml po potisku u sekundi da biste napunjene mikrosfere
utisnuli u vod cijevi do bolesnika. Pobrinite se da je Strcaljka koja je vec spojena na ,,vod cijevi A” ponovo napunjenas 5 ml
fizioloSke otopine.

& Napomena: Ako je Strcaljka spojena na ,vod cijevi A” prazna prije primjene kontrasta, pokusaj ponovnog punjenja
fizioloSkom otopinom nakon primjene kontrasta dovest ¢e do punjenja mjeSavinom kontrasta i fizioloSke otopine, umjesto Cistom
fizioloSkom otopinom.

c) Ispunite strcaljku s 2,5 ml kontrastnog sredstva.

d) Spojite Strcaljku na ,,vod cijevi A” i okrenite sigurnosni ventil (sl. 30).

e) Kontrastno sredstvo ubrizgajte ritmickim potiscima, uz 0,1 ml po potisku u sekundi.
f)  Provedite fluoroskopiju.

A Napomena: Prilikom obavljanja fluoroskopije imajte na umu Cinjenicu da u vodu cijevi postoji priblizno 2 ml praznog
prostora prije nego kontrast dode do jetre.

g) Prije primjene mikrosfera cijevi i kateter isperite s 5 ml fizioloSke otopine okrecudi sigurnosni ventil u (sl. 31). Ubrizgajte
fiziolosku otopinu ritmickim potiscima, uz 0,1 ml po potisku u sekundi.

A Napomena: Ispiranje cijevi fizioloSkom otopinom osigurava primjenu napunjenih mikrosfera i procis¢avanje kontrastnog
sredstva u vodu cijevi. Velika viskoznost kontrasta preostalog u cijevi i kateteru moZe omesti protok mikrosfera i uzrokovati
rast tlaka u bodici.

KORAK 8: Dovrsite implantaciju
a) Pricekajte pet (5) sekundi dok se suspenzija u V-bodici ne slegne.
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b) Vizualno provjerite da u V-bocici i vodovima cijevi nema preostalih mikrosfera tako sto ¢ete provjeriti ima li slegnutih mikrosfera
na dnu V-bocice (sl. 32). Ako V-bocica ili vodovi cijevi nisu ocis¢eni od mikrosfera, ponovite korake 6 i 7 postupka primjene.
c) Kontrolni kotaci¢ za sigurnosni ventil okrenite u poloZaj za zatvaranje (sl. 33).

KORAK 9: Rasklapanje

A Napomena: Cijevi oznacene crvenom bojom dosle su u kontakt s mikrosferama tijekom postupka i trebalo bi ih smatrati
radioaktivnim otpadnim materijalom.

a) Provjerite je li kotaci¢ za kontrolu sigurnosnog ventila postavljen u polozaj za zatvaranje (sl. 34).
b) Kotacdi¢ i osovinu otpustite povlacenjem poluge prema dolje (sl. 35).

c) Zatvorite kopce koje se nalaze pored vrecica s fizioloSkom otopinom u oba voda cijevi.

d) Otklopite kutiju za primjenu.

e) Prerezite vodove cijevi kako je prikazano (sl. 36).

f)  Skinite volframov prsten.

g) Cijevi, boCicu i kateter zajedno zamotajte u zastor i stavite u spremnik za plasti¢ni otpad (sl. 37).
h) Zaklopite spremnik za otpad.

i) Iskljucite LED svjetlo.

KORAK 10: Odlaganje radioaktivnog otpada

Komplet za isporuku QuiremSpheres™, V-bocica, kateteri i drugi predmeti za jednokratnu upotrebu sadrzavat ¢e male
preostale koli¢ine mikrosfera, Sto zahtijeva pracenje radioaktivnosti. Ove je predmeti potrebno odloziti u skladu s lokalnim
propisima. To moZze ukljucivati skladistenje do isteka raspada prije odlaganja u okviru uobic¢ajenog sustava za zbrinjavanje
otpada ustanove. Na kraju svakog postupka potrebno je nadzirati sve ogrtace i kirursku opremu. Kontaminirane predmete
potrebno je spakirati, oznaciti i vratiti u odjel za medicinsku fiziku ili drugo podrucje predvideno za raspad dok ne postanu
sigurni za pranje ili odlaganje.

KORAK 11: Postupak PREKIDA
Ako je postupak potrebno prijevremeno prekinuti, poduzmite sljedeée korake:
a) Okrenite kontrolni kotaci¢ u poloZaj za zatvaranje.
b) Pomocu hemostatika zatvorite cijev pored prikljucka katetera ,voda cijevi A”.
c) Odvojite Siljke prikljucka cijevi s vrecica s fizioloskom otopinom.
d) Cijevi, bocicu i kateter zajedno zamotajte u zastor i stavite u spremnik za plasticni otpad.
e) Zabiljezite vrijeme prekida primjene mikrosfera.
f)  Zabiljezite broj ispiranja koji su upotrijebljeni za primjenu mikrosfera.
g) Iskljudite LED svjetlo.

KORAK 12: Upute za cCiS¢enje

Ocistite PMMA materijal blagim deterdZzentom prikladnim za ¢is¢enje PMMA materijala, kao $to je antistaticko sredstvo
za CiS¢enje plastike Burnus. Za CiS¢enje nemojte upotrebljavati nagrizajuca sredstva za CisS¢enje jer ona mogu skratiti vijek
trajanja i uporabljivost kutije za primjenu. Pritisnite polugu kako biste otpustili kotaci¢ i osovinu radi ¢is¢enja. Ocistite
komponente blagim deterdZzentom u mlakoj vodi i mekom krpom. Smjernice za dezinfekciju: Da biste dezinficirali kutiju
nakon cis¢enja, poprskajte alkoholnu otopinu na kutiju i odmah je posusite mekom krpom. U slucaju kontaminacije
radioaktivnoséu: Kutiju za isporuku ¢uvajte najmanje 8 dana na mjestu prikladnom za skladistenje materijala koji emitiraju
gama i beta zracenje. Redovito provjeravajte je li doslo do kontaminacije. Ako ne otkrijete kontaminaciju, ocistite kutiju

u skladu s prethodno navedenim uputama.

Upotrijebite blagi deterdzent u mlakoj vodi i meku krpu za drzac bocice. Uklonite sav preostali deterdZzent s pomocu mlake
vode i Ciste meke krpe. Ostavite sve komponente da se osuse odvojeno. Za Cis¢enje nemojte koristiti korozivna ili alkoholna
sredstva za CiS¢enje jer ona mogu narusiti vijek trajanja i uporabljivost drzaca bocica. Posebnu u slucaju radioaktivne
kontaminacije upotreba hlapljivog (alkoholnog) deterdZzenta mozZe predstavljati dodatnu opasnost. Smjernice za dezinfekciju:
Za dezinfekciju drzaca bocica nakon ¢is¢enja, poprskajte alkoholnu otopinu na materijal i odmah ga posusite mekom krpom.
U slu¢aju kontaminacije radioaktivnos¢u: Drzac bocica ¢uvajte najmanje 8 dana na mjestu prikladnom za skladistenje
materijala koji emitiraju gama i beta radijaciju. Nakon 8 dana ponovno provjerite je li doslo do kontaminacije.

Ako ne otkrijete kontaminaciju, ocistite drzac bocica u skladu s prethodno navedenim uputama.
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LC-80074 [04], Kiadds ddtuma: 2023-05-09, CE kiadds ddtuma: 2023-04-04
QuiremSpheres™ iigyfélkészlet (QS-C001)
QuiremSpheres™ és QuiremScout™ tartozék

Quirem Medical B.V.
Zutphenseweg 55
c € u 7418 AH Deventer
0344 Hollandia
www.quirem.com

1. ESZKOZ LEIRASA

A QuiremSpheres™ ligyfélkészlet a QuiremSpheres™ Holmium-166 mikrogdmbokhoz és a QuiremScout™ Holmium-166
mikrogdmbokhoz késziilt tartozék. A termék egy adagolddobozt, hulladéktartalyt, Gvegtartét és LED-lampakat tartalmaz.
A QuiremSpheres™ ligyfélkészlet ujrafelhaszndlhaté.

2. RENDELTETES
A QuiremSpheres™ ligyfélkészlet célja, hogy sugarvédelmet biztositson a QuiremSpheres™ és a QuiremScout™ eljarasok
soran, és megkoénnyitse a QuiremSpheres™ bejuttatokészlet mikodését.

3. FELHASZNALASI JAVALLATOK
A QuiremSpheres™ ligyfélkészlet azoknak a betegeknek javallt, akik alkalmasak a QuiremSpheres™ termékkel végzett SIRT-
kezelésre, vagy a QuiremScout™ termékkel végzett feldolgozasra.

4. CELFELHASZNALOK

A QuiremSpheres™ Ugyfélkészlet szandékolt felhaszndldi a nukledris medicindban és az intervencids radioldgidban
tevékenyked6 szakembereket foglaljak magukban. A QuiremSpheres™ tgyfélkészlet hasznélata elStt az dsszes felhasznaldnak
el kell végeznie a QuiremSpheres™ képzési programot.

5. KOLCSONHATAS MAS ESZKOZOKKEL ES A HASZNALAT KORLATOZASA
A QuiremSpheres™ Ugyfélkészlet kizardlag a kbvetkez6kkel egyttt hasznalhato:
- QuiremSpheres™ vagy QuiremScout™ holmium-166 mikrogdmbdk
- QuiremSpheres™ bejuttatokészlet

A QuiremSpheres™ bejuttatékészlet a RoweMed AG — Medical 4 Life altal gyartott termék, és €€ oas2 CE-jeléléssel
rendelkezik.

6. FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK
A QuiremSpheres™ Ugyfélkészlettel kapcsolatban nincsenek felsorolva figyelmeztetések és évintézkedések.

Kérjuk, a kdvetkezd oldalon olvassa el, hogy hogyan kell hasznalni a QuiremSpheres™ ligyfélkészletet a QuiremSpheres™ vagy
a Quiremscout™ alkalmazasa soran.

7. ESEMENYEK JELENTESE

Ha a QuiremSpheres™ ligyfélkészlettel kapcsolatban rendkiviili esemény toérténik, jelentse az eseményt a Quirem Medical
B.V. részére: info.quirem@terumo-europe.com Ha a QuiremSpheres™ ligyfélkészlettel kapcsolatban sulyos rendkivili
esemény torténik, jelentse ezt az eseményt a Quirem Medical B.V. részére és azon tagdllam illetékes hatdsaganak, ahol

a felhaszndld vagy a beteg lakik.

8. KARBANTARTAS
Javasoljuk, hogy atvételkor vizsgdlja at az Ggyfélkészletet karosodasok szempontjabdl. Az atvétel pillanataban fennallé vagy
a hasznadlat soran bekovetkezd karok esetén kévesse a 7. fejezetben leirt utasitdsokat. Események jelentése.

Kérjuk, olvassa el a tisztitasi utasitasokat a kdvetkezd oldalon taldlhatd, a QuiremSpheres™ tgyfélkészlet QuiremSpheres™
vagy a Quiremscout™ alkalmazasa soran torténd hasznalatara vonatkozé utasitasokban.

9. TAROLAS
A terméket szobahé&mérsékleten, szdrazon és kozvetlen napfénytél védett helyen kell tarolni.
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10. SZIMBOLUMOK ES NEVEK
A QuiremSpheres™ lgyfélkészlethez a kdvetkezd szimbdlumok hasznalatosak

ﬂ Gyartasi datum @] Sorozatszam x Tarcsa — Zart pozicié
u Gyarto Katalégusszam 'll“ Tarcsa — Légtelenitd pozicid
]
Tekintse meg a hasznalati - . . . L
DE utasitast Mennyiség Tarcsa — Adagolasi pozicio
c E Eurdpai megfelelGség Egyedi eszk6zazonositd o Tarcsa — Kontraszt pozicid

A QUIREMSPHERES™ UGYFELKESZLET HASZNALATI UTASITASA A QUIREMSPHERES™ VAGY QUIREMSCOUT™
HOLMIUM-166 MIKROGOMBOK BEJUTTATASARA VONATKOZOAN

A kovetkez6 utmutatdsok a QuiremSpheres™ és a QuiremScout™ Holmium-166 mikrogémbok alkalmazdsa kozben sziikséges
QuiremSpheres™ ligyfélkészletre vonatkoznak. A QuiremSpheres™ vagy QuiremScout™ termékeket csak képzett

és jovahagyott klinikusok juttathatjak be.

Tartsa szarazon

R

’
<

Napfénytdl védett helyen
tartandd

Y
n

Torékeny, 6vatosan
kezelje

HEl -

A sugarhigiéniai elveket (ALARA) mindig figyelembe kell venni. Ez réviden azt jelenti, hogy a klinikai személyzet, az apold
személyzet és a beteg nem szandékos ddzisexpozicidjanak az ,,észszerlien elérhet6 legalacsonyabbnak kell lennie”
a kovetkez6 szempontok figyelembe vétele alapjan:
e IDO — Az expozicié idejének minimalizalasa
e TAVOLSAG — Novelje a sugarforras és a test/végtagok kozotti tavolsagot, amennyire csak lehetséges
e ARNYEKOLAS — Tegye meg a megfelel§ arnyékolasi intézkedéseket A felhasznaldknak mindig sugarvédelmi ruhazatot
kell viselnitk.

| Megjegyzés: Mindig viseljen keszty(it. Az eljaras befejezése utan minden kesztydt potencialisan radiokativ szennyezési
forrasnak kell tekinteni, és a helyi el6irdsok szerint kell artalmatlanitani.

QuiremSpheres™ bejuttatokészlet (QS-D001) A Quirem Medical altal nem biztositott ajanlott elemek:
e Acsbvezeték e Betegfeliras
e Bcs6vezeték e 2 zacskd sooldat tliskés csatlakoztatdsi lehetGséggel
e Kontrasztanyag
A Quirem Medical altal biztositott tételek: e  Felszini sugarzasszennyezés-méré
e QuiremSpheres™ (QS-V001) vagy e Kocsi
QuiremScout™ (QS-S001) Holmium-166 e Az angiografiai csomagban a kocsi ald helyezett padlétakard
mikrogombdk e Akocsira helyezett steril takaré
o Olomtartaly e Aletakart kocsin:
o V-lUveg mikrogdmbokkel o Ol
o Steril ragasztdszalagok
e QuiremSpheres™ ugyfélkészlet (QS-C001) o Hemosztat
o Adagolédoboz o Toérl6ruha
o Uvegtarté o Géz
o Volframgydrd o Csipesz
o Volframkupak o Alkoholos vatta
o Mdlanyag hulladéktartaly o Steril csésze

o LED-fény (2 db)

1. LEPES: A cs6vezetékek elhelyezése az adagolédobozban

A kovetkezd 1épések radioaktiv anyagok kezelésére hasznalatos kérhazi létesitményben (példaul nuklearis medicina
laboratdrium) vagy a QuiremSpheres™ vagy a QuiremScout™ Holmium-166 mikrogdmbok alkalmazasi eljarashoz jévahagyott
korhazi létesitményben (példaul angiosuite) végezheték el.

a) Helyezze az adagolédobozt a takardval letakart kocsira.

b) Tavolitsa el az adagolddoboz fedelét.

¢) Gondoskodjon arrdl, hogy a tarcsa a felt6ltés allasban legyen (13. abra).
d) Engedje el a tarcsat és a tengelyt a kar lehuzasaval (12. dbra).

A Megjegyzés: Ellendrizze a QuiremSpheres™ bejuttatokészlet lejarati datumat

e) Csomagolja ki az , A cs6vezetéket”, és helyezze el az adagolédoboz belsejébe (15. abra).

A Vigyazat: Ellenérizze, hogy az A cs6vezeték 6sszes csatlakozdja megfelelGen van-e 6sszecsavarozva. Ha egy csatlakozd laza
vagy lecsavarhato, dobja ki a készletet, és haszndljon masikat. Ne csavarja vissza, és ne manipulalja.

f)  Gy6z6djon meg arrél, hogy a haromutas zardcsap (11. abra) a piros vonallal jel6lt csovek altal jelzett aramlasi Utvonalon
helyezkedik el.
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g) Nyomija vissza a tengelyt, és a tarcsat addig, amig az be nem reteszel6dik, Gigyelve arra, hogy a tarcsa szabadon
foroghasson mind a négy pozicidban, és mindegyikben egy-egy kattands hallhaté és érezhet6 legyen.
h) Csomagolja ki a ,,B csGvezetéket”, és helyezze el az adagolddoboz belsejébe (17. abra).

A Vigyazat: Ellenérizze, hogy a B cs6vezeték Osszes csatlakozdja megfelelen van-e dsszecsavarozva. Ha egy csatlakozé laza
vagy lecsavarhato, dobja ki a készletet, és haszndljon masikat. Ne csavarja vissza, és ne manipulalja.

i)  Helyezzen egy steril csészét az adagolédobozba (16. abra).

j) Helyezze be a véd&kupakkal ellatott mindkét t(it és a védSkupakkal ellatott katétercsatlakozét a csészébe. A szelepes
tlikupakoknak a tlikén és a katétercsatlakozdn kell maradniuk a sterilitads fenntartasahoz.

k) Akasszon egy séoldatos tasakot a doboz egyes oldalain 1évé kampdkra

I) Csatlakoztassa a két vezeték tliskéit a sdoldatos tasakhoz.

2. LEPES: A cs6vezetékek feltoltése

a) Ellendrizze, hogy a tarcsa a feltoltési allasba (13. abra) van-e helyezve.

b) Kezdje az , A csGvezetékkel”. Huzza ki és nyomja be tobbszor mindkét fecskend6 dugattyujat a rendszer feltoltéséhez
(14. abra). Irdnyitsa a fecskendGket felfelé, hogy az 6sszes levegbt eltavolitsa a csévezetékekbdl, és a folyadék
folyamatosan folyjon ki a tlikbdl és a katétercsatlakozobdl.

c) Gyorsan forgassa a tarcsat zart allasba, hogy megakaddlyozza a levegé Ujbdli bejutasat az , A csévezetékbe” (19. dbra).

d) Zarjale a kapcsot a katétercsatlakozd kézelében a ,, A csGvezetéknél”.

e) Ismételje megab) lépést a,B csbvezeték” esetében (18. dbra).

f)  Tavolitsa el a steril csészét az adagolédobozbdl.

A Megjegyzés: A tarcsanak soha nem kell visszatérnie a felt6ltési allasba a csé feltéltése utan vagy a kezelési eljaras soran.

3. LEPES: A QuiremSpheres™ vagy QuiremScout™ Holmium-166 mikrogombok atvétele és az livegtarté el6készitése
Javasoljuk, hogy a kovetkezd Iépéseket radioaktiv anyagok kezelésére haszndlatos kérhazi létesitményben (példdul nukledris
medicina laboratérium) végezzék.

a) Nyissa ki a V-lUveg szallitasi dobozat, és vegye ki a miianyag vodrot.

b) Erdsitse meg a m(ianyag vodor cimkéjére nyomtatott , Aktivitas a kalibralas pillanatdaban” vonatkozasaban
a mikrogdmboket. Ez az az aktivitas, amelyet a kalibralas idején a meleglaborban rogzitettek, és amely eltérhet
a beteg szamara ténylegesen felirt értéktdl.

c) Vegyen ki egy 6ntapadds cimkét a mlanyag vodorbdl, és tegye a beteg dossziéjaba.

d) Opcid: az eltavolithatd cimkék egyikét helyezze az livegtartd oldalfalara az azonositashoz.

e) Helyezze el egymas mellett egy kocsin vagy asztalon az élom szallitétartalyt és az Gvegtartét.

f)  Tavolitsa el a V-liveg aluminiumtomitését a szeptum felfedéséhez.

g) Torolje at a gumiszeptumot csipesszel fogott alkoholos vattaval.

h) Vegye ki a V-Uveget az 6lom széllitotartalybdl, és helyezze be gyorsan az livegtartdba. Haszndljon csipeszeket annak
érdekében, hogy tavolsagot tartson a kezei és a V-liveg kozott (20. dbra).

i) Helyezze a volframgydr(t és a volframkupakot az injekcids Gveg tartéjara (21. abra).

j)  Dontse az Uivegtartot elGre-hatra forgd csukldmozdulatokkal. Forditsa meg az livegtartat, és finoman Gtogesse meg az aljat egy
vizszintes feliileten. Ez megnedvesiti a szeptumon lévé mikrogdmbaoket és Ujradiszpergdlja a V-liveg aljdra tapadtakat.

4. LEPES: A tiik bevezetése a V-iivegbe
A kévetkezb lépések a QuiremSpheres™ és/vagy a QuiremScout™ Holmium-166 alkalmazdsi eljdgrdshoz jovdhagyott kérhdzi
létesitményben (példdul angiosuite) végezhetdk el.

a) Helyezze az livegtartét az adagolddobozban [évé fenntartott Gvegtartd nyilasba, és tavolitsa el a volframkupakot.

b) Kapcsolja be a LED-fényt, és helyezze a LED-fényt a fenntartott nyildsba (25. abra), és ellendrizze, hogy az Uvegtartd
6lomiiveg ablaka és a LED-fény egy vonalba esik-e.

c) Vegye szemligyre az liveg szeptumanak fellilnézetét. Mindkét t(it a szeptum elsé gy(ir(ijébe kell helyezni, egymassal
szogesen ellentétes pozicidban (22. abra).

A Megjegyzés: Ugyelni kell a tik kezelésekor és behelyezésekor a sterilitds sériilésének elkeriilése érdekében.
Ha a sterilitas sériilt, dobja ki a QuiremSpheres™ bejuttatdkészletet, és hasznaljon ujat.

d) Tavolitsa el a szintelen ,,B cs6vezeték” tlivéd6 kupakjat. Nyomja at a t(it a szeptumon (23. dbra). A t(t a V-liveg aljanak
kozelében kell elhelyezni.

A Megjegyzés: Csak egyszer szUrja at a szeptumot.

e) Tavolitsa el a piros , A cs6vezeték” tlivédé kupakjat. Nyomja at a tiit a szeptumon az elsé tlivel szemben (24. abra).
A t(it kdzvetlenil a folyadék felszine ala kell helyezni.

& Megjegyzés: Csak egyszer szurja at a szeptumot.
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f)  Szemrevételezéssel ellendrizze a tiik helyzetét a V-livegben a 24. abraval 6sszevetve.
g) Szemrevételezéssel ellendrizze az adagolddoboz végsd Gsszeszerelését a bal oldali doboz dbrajaval 6sszevetve.
h) Zarja le a doboz fedelét.

5. LEPES: Csatlakoztatas a beteghez

a) Tavolitsa el a szelepes kupakot a katétercsatlakozérdl.

b) Csatlakoztassa a katétercsatlakozot a katéterhez. Ne hagyja, hogy a katétercsatlakozohoz vezetd csé meglazuljon
(26. abra).

c) Nyissa ki a cs6vezetékek kapcsait. A csGvezetékek levagott részét a hiivelyk- és mutatdujja kozott gorgetve egyenesitse
ki a cs6vezetéken a kapcsok altal esetlegesen okozott horpaddsokat.

d) Opciondlis megoldas: helyezze az angio suite mennyezetre szerelt [dmpajat a doboz f6lé, hogy jobban lathassa
a mikrogdmbok aramldsat a csévezetékekben a belltetés soran.

A Megjegyzés: A mikrogdmbok alkalmazdsa kbzben lgyeljen arra, hogy ugy helyezkedjen el, hogy az adagolédoboz
arnyékolja Ont a katéterhez csatlakoztatott, sugdrzasnak kitett csévezetéktdl.

6. LEPES: Hajtsa végre a beiiltetési eljarast
Az adagolddobozon talalhatoé szabalyozé tarcsa kilon pozicidkkal rendelkezik a mikrogdmbok beadasara és a kontrasztanyag

befecskendezésére vagy a katéter sdoldattal torténé atoblitésére. Mindig forgassa el a tarcsat az eljaras adott szakaszanak
megfeleld helyzetbe.

A Megjegyzés: A mikrogdmbok befecskendezése elStt mindig oblitse ki sdoldattal a maradék kontrasztanyagot a cs6bél
és a katéterbdl. A cs6vezetékben vagy a katéterben visszamaradt kontrasztanyag nyomasnévekedéshez vezethet az Gvegben,
ami gdtolja a QuiremSpheres™ és a QuiremScout™ Holmium-166 mikrogdmbok adagolasat.

A Megjegyzés: Ne nyomja be a ,B csévezeték” fecskenddjének dugattyujat, ha a zardcsap nincs az adagolasi pozicidban.

a) Forgassa a zardcsap szabalyozo tarcsajat az adagoldsi pozicidba (27. abra).

b) Gy&6z6djon meg rdla, hogy a ,,B csGvezetékhez” csatlakoztatott fecskendd fel van toltve sdoldattal.

c) Lassan adja be a mikrogdmboket a ,,B csGvezeték” fecskendGje dugattydjanak megnyomasaval (28. abra). Infundaljon
2,5 ml séoldatot pulzdlé médon, masodpercenként 0,1 ml-t adagolva.

7. LEPES: A kontrasztanyag alkalmazasa

& Megjegyzés: Soha ne nyomja be az A csévezeték fecskendbjének dugattyujdt, ha a zarécsap nincs a kontrasztanyag
poziciéban.

a) Forgassa a zardcsap szabalyozo tarcsdjat kontrasztanyagos pozicidba (29. abra).

b) Oblitse at 2,5 ml séoldattal az , A csévezeték” fecskendsjét 0,1 ml/mdasodperc adagolassal, hogy a cs6ben 1évé megtoltott

mikrogoémbaoket a betegnek beadja. Gy6z6djén meg arrdl, hogy az ,A cs6vezetékhez” mar csatlakoztatott fecskend6 5 ml
séoldattal Ujra van toltve.

A Megjegyzés: Ha az , A csGvezetékhez” csatlakoztatott fecskendd a kontrasztanyag beadasa el6tt (ires, a kontrasztanyag
beadasa utan a fecskendd séoldattal valo feltdltésének kisérlete azt eredményezi, hogy a tiszta sdoldat helyett kontrasztanyag-
sooldat keverékkel lesz feltdltve.

c) Toltse fel a fecskendét 2,5 ml kontrasztanyaggal.

d) Csatlakoztassa a fecskendét az , A cs6vezetékhez”, és forgassa el a zardcsapot (30. dbra).
e) Infundalja a kontrasztanyagot pulzalé médon 0,1 ml/masodperc adagoldssal.

f)  Végezze el a fluoroszkdpias vizsgalatot.

A Megjegyzés: A fluoroszkdpia elvégzésekor vegye figyelembe, hogy koérilbellil 2 ml holttér van a csévezetékben, miel6tt
a kontrasztanyag eléri a m3jat.

g) A mikrogdmbok beadasa elGtt Oblitse at a csovet és a katétert 5 ml sdoldattal a zardcsap elforgatdsaval (31. abra).
A sooldatot pulzdlé médon, masodpercenként 0,1 ml-es adagolassal kell beadni.

A Megjegyzés: A csé séoldattal torténd atoblitése biztositja a betdltott mikrogdmbdok beaddsat, és kitisztitja a
csévezetékben Iévé kontrasztanyagot. A csGben és a katéterben megmaradd kontrasztanyag nagy viszkozitasa akadalyozhatja
a mikrogdmbok aramlasat, és nyomasndvekedést okozhat az livegben.

8. LEPES: A beiiltetés befejezése

a) Varjon 6t (5) masodpercet, hogy a V-livegben Iévé szuszpenzid lelilepedjen.

b) Szemrevételezéssel ellendrizze, hogy nem maradtak-e mikrogdmbok a V-livegben és a csGvezetékekben, a V-csé aljan
a mikrogdmbok lelilepedésének ellenGrzésével (32. dbra). Ha a V-liveg vagy a cs6vezeték nem mentes a mikrogomboktdl,
ismételje meg az adagolasi eljaras 6. és 7. |épését.

c) Forgassa a zardcsap vezérlGtarcsajat a zart pozicidba (33. abra).
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9. LEPES: Szétszerelés

A Megjegyzés: A piros vonallal jel6lt csovek az eljards sordn érintkezésbe keriltek a mikrogdmbdokkel, és radioaktiv
hulladéknak kell tekinteni Sket.

a) Ellendrizze, hogy a zardcsap vezérlGtarcsa a zart allasba van-e helyezve (34. abra).

b) A kart lefelé hizva engedje el a tarcsat és a tengelyt (35. abra).

c) Zarjale a séoldatos tasakok kozelében talalhato kapcsokat mindkét csévezetékben.

d) Tavolitsa el az adagolédoboz fedelét.

e) Vagja le a cs6vezetékeket a jelzett mdédon (36. abra).

f)  Tavolitsa el a volfrdmgydirdit.

g) Burkolja a csovet, az injekcids liveget és a katétert egy egységként egy takardba, és helyezze be a miianyaghulladék-
tartalyba (37. abra).

h) Tegye ra a fedelet a hulladéktartalyra.

i)  Kapcsolja ki a LED-fényt.

10. LEPES: A radioaktiv hulladék artalmatlanitésa

A QuiremSpheres™ bejuttatékészlet, a V-liveg, a katéterek és az egyéb egyszer haszndlatos eldobhatdé anyagok kis
mennyiségl mikrogdmb-maradékot tartalmaznak, és a radioaktivitds ellenGrzését igénylik. Ezeket az elemeket a helyi
eljarasok szerint kell artalmatlanitani. Ehhez radioaktiv hulladéktaroldban vald tarolasra lehet sziikség a szokasos intézményi
hulladékartalmatlanité rendszeren keresztiil valé artalmatlanitas el6tt. Minden egyes képenyt és sebészeti felszerelést
minden egyes eljaras végén ellendrizni kell. A szennyezett elemeket zsdkba kell helyezni, fel kell cimkézni, és a biztonsagos
atmosas vagy artalmatlanitds el8tt vissza kell kiildeni az orvosfizikai részleg szamara vagy a radioaktiv hulladéktarolashoz
kijelolt egyéb teriiletre.

11. LEPES: Az eljaras MEGSZAKITASA
Ha az eljarast id6 el6tt meg kell szakitani, hajtsa végre a kovetkezé lépéseket:
a) Forgassa a vezérlGtarcsat a zart pozicidba.
b) Zarjale az , A csGvezeték” katétercsatlakozdja melletti csovet hemosztat segitségével.
c) Valassza le a cs6vezeték tiiskéket a sdoldatos tasakokrol.
d) Burkolja a csovet, az injekcids liveget és a katétert egy egységként egy takardba, és helyezze be a mianyaghulladék-
tartdlyba.
e) Jegyezze fel azt az id6pontot, amikor a mikrogombaok alkalmazasat megszakitottak.
f) Jegyezze fel a mikrogdmbok beadasahoz hasznalt oblitések szamat.
g) Kapcsolja ki a LED-fényt.

12. LEPES: Tisztitasi utasitasok

Tisztitsa meg a PMMA anyagot a PMMA anyag tisztitasara alkalmas enyhe mosdszerrel, mint példaul a Burnus antisztatikus
mUianyag tisztitdszer. A tisztitdshoz ne hasznaljon maré tisztitdszereket, mert ezek karosithatjak az adagoléddoboz
élettartamat és haszndlhatdsagat. A tarcsa és a tengely tisztitdsahoz engedje fel azt a kar megnyomasaval. Tisztitsa meg

az alkatrészeket enyhe mosdszerrel, langyos vizben és puha kenddvel. FertGtlenitési Gtmutatas: A tisztitas utan a doboz
fert6tlenitéséhez permetezzen alkoholos oldatot a dobozra, és szaritsa meg azonnal puha kendGével. Radioaktiv szennyez&dés
esetén: A szallitddobozt olyan helyen tarolja, amely alkalmas gamma- és béta-sugdrzast kibocsatd anyagok taroldsara
legaldbb 8 napig. Rendszeres id6kdzonként ellenérizze Ujra a szennyez8dést. Ha nem észlel szennyez6dést, tisztitsa meg

a dobozt a fent emlitett utasitdsok szerint.

Az ivegtartd esetén hasznaljon enyhe mosdszeres langyos vizet és puha kend6t. Tavolitsa el a maradék mosdészert langyos
vizzel és tiszta, puha kend&vel. Hagyja az 6sszes komponenst kiilon megszaradni. A tisztitdshoz ne hasznaljon maré vagy
alkoholos tisztitoszereket, mert ezek jelentésen karosithatjak az Gvegtarto élettartamat és hasznalhatdsagat. A radioaktiv
szennyezés esetén az illékony (alkoholos) mosdszer hasznélata kiiléndsen extra kockazattal jarhat. Fert6tlenitési Utmutatas:
A tisztitds utdn az livegtartd fertStlenitéséhez permetezzen alkoholos oldatot az anyagra, és szaritsa meg azonnal puha
kenddvel. Radioaktiv szennyez6dés esetén: Az livegtartét olyan helyen tarolja, amely alkalmas gamma- és béta-sugarzast
kibocsaté anyagok tarolasara legalabb 8 napig. 8 nap mulva ismét ellenérizze a szennyez6dést. Ha nem észlel szennyez&dést,
tisztitsa meg az livegtartot a fent emlitett utasitasok szerint.
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Customer Kit QuiremSpheres™ (QS-C001)
Accessorio per QuiremSpheres™ e QuiremScout™

Quirem Medical B.V.
Zutphenseweg 55
c € u 7418 AH Deventer
0344 Paesi Bassi
www.quirem.com

1. DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il Customer Kit QuiremSpheres™ & un accessorio per microsfere di olmio-166 QuiremSpheres™ e microsfere di olmio-166
QuiremScout™. Il prodotto comprende scatola di somministrazione, contenitore per rifiuti, porta-fiala e luci LED. Il Customer
Kit QuiremSpheres™ e un dispositivo riutilizzabile.

2. SCOPO PREVISTO
Il Customer Kit QuiremSpheres™ ¢ concepito per fornire una schermatura dalle radiazioni durante le procedure con
QuiremSpheres™ e QuiremScout™ e agevolare I'utilizzo del Set di somministrazione QuiremSpheres™.

3. INDICAZIONI PER L'USO
Il Customer Kit QuiremSpheres™ ¢ indicato per i pazienti che possono essere sottoposti a terapia SIRT con QuiremSpheres™
0 a work-up con QuiremScout™.

4. UTILIZZATORI PREVISTI

Gli utilizzatori previsti del Customer Kit QuiremSpheres™ comprendono professionisti di medicina nucleare e radiologia
interventistica. Prima di utilizzare il Customer Kit QuiremSpheres™, qualsiasi utilizzatore deve avere completato il Programma
di formazione QuiremSpheres™.

5. INTERAZIONE CON ALTRI DISPOSITIVI E RESTRIZIONE D’USO

Il Customer Kit QuiremSpheres™ puo essere utilizzato solo unitamente a:
- Microsfere di olmio-166 QuiremSpheres™ o QuiremScout™
- Set di somministrazione QuiremSpheres™

Il Set di somministrazione QuiremSpheres™ & un prodotto fabbricato da RoweMed AG — Medical 4 Life e ha marchio
CE — C€o4s2.

6. AVVERTENZE E PRECAUZIONI
Non sono elencate avvertenze e precauzioni per il Customer Kit QuiremSpheres™.

Consultare le note relative all’'uso elencate nelle istruzioni d’uso del Customer Kit QuiremSpheres™ durante
la somministrazione di QuiremSpheres™ o Quiremscout™ alla pagina successiva.

7. SEGNALAZIONE DI INCIDENTI

In caso di incidente verificatosi in relazione al Customer Kit QuiremSpheres™, segnalare I'incidente a Quirem Medical B.V.:
info.quirem@terumo-europe.com. In caso di incidente grave verificatosi in relazione al Customer Kit QuiremSpheres™,
segnalare l'incidente a Quirem Medical B.V e all'autorita competente dello Stato membro in cui l'utente o il paziente risiede.

8. MANUTENZIONE
Si consiglia di ispezionare il Customer Kit al momento del ricevimento per verificare I'eventuale presenza di danni. In caso
di danni al momento del ricevimento o durante l'uso, seguire le istruzioni riportate nel capitolo 7. Segnalazione di incidenti.

Consultare le istruzioni di pulizia elencate di seguito nelle istruzioni su come utilizzare il Customer Kit QuiremSpheres™
durante la somministrazione di QuiremSpheres™ o Quiremscout™.

9. CONSERVAZIONE
Il prodotto deve essere conservato a temperatura ambiente in un luogo asciutto al riparo dalla luce solare diretta.
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10. SIMBOLI E NOMI
Il Customer Kit QuiremSpheres™ utilizza i seguenti simboli

ﬂ Data di produzione IE] Numero di serie x Manopola — Posizione di chiusura
u Produttore Numero di catalogo ! \
]
Consultare le istruzioni per - s Manopola — Posizione di
ljg l'uso Quantita somministrazione
s Identificativo univoco . .
c € Conformita europea del dispositivo o Manopola - Posizione di contrasto

Conservare in luogo
asciutto

R

z
<

Non esporre alla luce
solare

NV
I\

Manopola — Posizione di priming

Fragile, maneggiare con
cura

HEl »

ISTRUZIONI PER L’USO DEL CUSTOMER KIT QUIREMSPHERES™ DURANTE LA SOMMINISTRAZIONE DELLE
MICROSFERE DI OLMIO-166 QUIREMSPHERES™ O QUIREMSCOUT™

Le linee guida seguenti riguardano I'uso del Customer Kit QuiremSpheres™ durante la somministrazione delle microsfere
di olmio-166 QuiremSpheres™ e QuiremScout™. La somministrazione di QuiremSpheres™ o QuiremScout™ puo essere
eseguita esclusivamente da personale medico clinico autorizzato e debitamente formato.

Tenere sempre in considerazione i principi di igiene delle radiazioni (ALARA). In breve, cio significa che la dose di esposizione
per il personale clinico e infermieristico e la dose di esposizione involontaria per il paziente devono essere mantenute “
al livello piu basso ragionevolmente ottenibile” sulla base dei seguenti aspetti:
e TEMPO —Ridurre al minimo il tempo di esposizione.
e DISTANZA — Aumentare il pili possibile la distanza tra la sorgente di radiazione e il corpo/le estremita del corpo.
e SCHERMATURA — Adottare misure di schermatura appropriate. Gli utilizzatori devono sempre indossare indumenti
radioprotettivi.

| Nota: Indossare sempre guanti. Al completamento della procedura, tutti i guanti devono essere considerati come potenziale
fonte di contaminazione radioattiva e smaltiti conformemente alla normativa locale.

Set di somministrazione QuiremSpheres™ Componenti raccomandati, non forniti da Quirem Medical:
(Qs-D001) e Prescrizione al paziente

e Lineatubo A e 2 sacche di soluzione fisiologica con possibilita di collegamento
e Llineatubo B di un connettore spike

Mezzo di contrasto
Strumento di misura di contaminazione radioattiva di superficie
Carrello
Telo a pavimento applicato sotto al carrello nella sala angiografica
Telo sterile posto sul carrello
Sul carrello coperto dal telo:
o Forbici
Strisce adesive sterili
Pinza emostatica

Componenti forniti da Quirem Medical:

e  Microsfere di olmio-166 QuiremSpheres™
(QS-v001) o QuiremScout™ (QS-S001)
o Contenitore in piombo
o Fiala aV con microsfere

e  Customer Kit QuiremSpheres™ (QS-C001)
o Scatola di somministrazione

Porta-fiala Asciugamani
Anello in tungsteno Garza
Cappuccio in tungsteno Pinze

Contenitore in plastica per rifiuti
Torcia LED (2x)

Tamponi imbevuti di alcol
Contenitore sterile

O O O O O
O O O O O O O

FASE 1: Posizionamento delle linee tubi nella scatola di somministrazione

Le fasi descritte di seguito possono essere eseguite in una struttura ospedaliera per la manipolazione di materiali radioattivi
(ad es. un laboratorio di medicina nucleare) oppure in una struttura ospedaliera (ad es. una sala angiografica) approvata
per la procedura di somministrazione di microsfere di olmio-166 QuiremSpheres™ o QuiremScout™.

a) Posizionare la scatola di somministrazione su un carrello coperto da un telo.
b) Togliere il coperchio dalla scatola di somministrazione.

c) Assicurarsi che la manopola sia in posizione di priming (Fig. 13).

d) Sbloccare la manopola e I'alberino tirando la leva verso il basso (Fig. 12)

A Nota: verificare la data di scadenza del Set di somministrazione QuiremSpheres™

e) Disimballare la “Linea tubo A” e collocarla all’interno della scatola di somministrazione (Fig. 15).

A Precauzione: verificare che tutti i connettori della linea tubo A siano correttamente avvitati. Se un connettore ¢ allentato
0 puo essere svitato, scartare il set e utilizzarne uno nuovo. Non riavvitare né manipolare.
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f)  Accertarsi che il rubinetto a tre vie sia posizionato (Fig. 11) in base al percorso del flusso raffigurato della linea tubo rossa.

g) Spingere 'alberino e la manopola nuovamente in posizione fino al punto di blocco e accertarsi che la manopola possa
ruotare in tutte le quattro posizioni, bloccandosi con un “clic” udibile e avvertibile in ciascuna di esse.

h) Disimballare la “Linea tubo B” e collocarla all’interno della scatola di somministrazione (Fig. 17).

A Precauzione: Verificare che tutti i connettori della linea tubo B siano correttamente avvitati. Se un connettore & allentato
0 puo essere svitato, scartare il set e utilizzarne uno nuovo. Non riavvitare né manipolare.

i) Posizionare un contenitore sterile nella scatola di somministrazione (Fig. 16).

j)  Posizionare entrambi gli aghi chiusi con il cappuccio e il connettore del catetere chiuso con il cappuccio all'interno del contenitore.
| cappucci ventilati degli aghi devono rimanere sugli aghi e sul connettore del catetere per mantenere la sterilita.

k) Appendere una sacca di soluzione fisiologica al gancio su entrambi i lati della scatola.

I) Collegare i connettori spike di entrambe le linee alle sacche di soluzione fisiologica.

FASE 2: Priming delle linee tubi

a) Verificare che la manopola sia impostata in posizione di priming (Fig. 13).

b) Iniziare con la “Linea tubo A”. Tirare e spingere pil volte lo stantuffo di entrambe le siringhe per eseguire il priming
del sistema (Fig. 14). Orientare le siringhe verso I'alto per assicurarsi di eliminare completamente I'aria dalle linee tubi
e garantire che un flusso costante di fluido fuoriesca dagli aghi e dal connettore del catetere.

c) Ruotare rapidamente la manopola nella posizione di chiusura per evitare che I'aria entri nuovamente nella “Linea tubo A”
(Fig 19).

d) Chiudere la clip posta accanto alla connessione del catetere della “Linea tubo A”.

e) Ripetereil punto b per la “Linea tubo B” (Fig. 18).

f)  Togliere il contenitore sterile dalla scatola di somministrazione.

& Nota: la manopola non deve mai tornare nella posizione di priming dopo aver terminato il priming dei tubi o durante
la procedura di trattamento.

FASE 3: Ricevimento delle microsfere di olmio-166 QuiremSpheres™ o QuiremScout™ e preparazione del porta-fiala
Si raccomanda di eseguire le fasi descritte di seguito in una struttura ospedaliera per la manipolazione di materiali radioattivi
(ad es. un laboratorio di medicina nucleare).

a) Aprire la scatola di trasporto della fiala a V ed estrarre il contenitore in plastica.

b) Verificare I’”Attivita al momento della calibrazione” delle microsfere stampata sull’etichetta del contenitore in plastica.
Si tratta dell’attivita registrata in laboratorio al momento della calibrazione e potrebbe essere diversa dall’attivita
prescritta per il paziente attuale.

c) Staccare un’etichetta rimovibile dal contenitore in plastica e applicarla sulla cartella del paziente.

d) Facoltativo: applicare un’etichetta rimovibile sulla parete laterale del porta-fiala a fini identificativi.

e) Posizionare il contenitore di trasporto in piombo e il porta-fiala uno accanto all’altro su un carrello o un tavolo.

f)  Togliere il sigillo in alluminio della fiala a V per accedere al setto.

g) Pulireil setto in gomma con un tampone imbevuto di alcol utilizzando una pinza.

h) Estrarre la fiala a V dal contenitore di trasporto in piombo e collocarla rapidamente nel porta-fiala. Utilizzare delle pinze
per tenere a debita distanza le mani dalla fiala a V (Fig. 20).

i)  Applicare I'anello in tungsteno e il tappo in tungsteno sul porta-fiala (Fig. 21).

j)  Inclinare il porta-fiala avanti e indietro con movimenti rotatori del polso. Agitare vorticosamente il porta-fiala
e percuotere delicatamente il fondo del porta-fiala su una superficie orizzontale. In tal modo si dovrebbero bagnare
anche le eventuali microsfere presenti nel setto e ridisperdere le microsfere attaccate al fondo della fialaa V.

FASE 4: Inserimento degli aghi nella fialaa V
Le fasi descritte di seguito devono essere eseguite in una struttura ospedaliera (ad es. una sala angiografica) approvata
per la procedura di somministrazione delle microsfere di olmio-166 QuiremSpheres™ e/o QuiremScout™.

a) Collocare il porta-fiala nello slot dedicato all'interno della scatola di somministrazione e rimuovere il tappo in tungsteno.
b) Accendere la torcia LED e posizionarla nello slot dedicato (Fig. 25). Verificare il corretto allineamento tra le finestre
di vetro al piombo del porta-fiala e I'illuminazione LED.
c) Osservare il setto della fiala dall’alto. Entrambi gli aghi devono essere posizionati nel primo anello del setto
in posizioni diametralmente opposte (Fig. 22).

A Nota: durante la manipolazione e l'inserimento degli aghi, prestare attenzione a non compromettere la sterilita. Qualora
la sterilita possa essere stata compromessa, gettare il set di somministrazione QuiremSpheres™ e utilizzarne uno nuovo.

d) Rimuovere il cappuccio dell’ago della “Linea tubo B” incolore. Spingere I'ago attraverso il setto della fiala (Fig. 23).
L’ago deve essere posizionato vicino al fondo della fialaa V.

A Nota: forare il setto una sola volta.
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e) Rimuovere il cappuccio dell’ago della “Linea tubo A” rossa. Spingere I'ago attraverso il setto in posizione opposta
al primo ago (Fig. 24). L’ago deve essere posizionato subito al di sotto della superficie del liquido.

A Nota: forare il setto una sola volta.

f)  Verificare visivamente la posizione degli aghi all’interno della fiala a V rispetto alla Fig. 24.

g) Verificare visivamente il montaggio finale della scatola di somministrazione rispetto alla figura della scatola sulla
sinistra.

h) Chiudere il coperchio della scatola.

FASE 5: Collegamento al paziente

a) Togliere il cappuccio ventilato dal connettore del catetere.

b) Collegare il connettore del catetere al catetere. Evitare che il tubo verso il connettore del catetere sia lasco (Fig. 26).

c) Aprirele clip sulle linee tubi. Massaggiare la porzione delle linee tubi che era bloccata dalla clip facendola rotolare
tra il pollice e I'indice per raddrizzare eventuali ammaccature della linea tubo causate dalle clip.

d) Facoltativo: posizionare la lampada montata a soffitto della sala angiografico sopra alla scatola per una maggiore visibilita
del flusso di microsfere nelle linee tubi durante I'impianto.

A Nota: durante la somministrazione delle microsfere, I'operatore deve posizionarsi in modo tale che la scatola
di somministrazione funga da protezione dell'operatore dalla linea tubo esposta collegata al catetere.

FASE 6: Esecuzione della procedura di impianto

La manopola di controllo della scatola di somministrazione & dotata di posizioni dedicate per la somministrazione delle
microsfere e per I'iniezione del mezzo di contrasto o il lavaggio del catetere con soluzione fisiologica. Ruotare sempre
la manopola fino alla posizione corrispondente alla specifica fase della procedura.

A Nota: prima di iniettare le microsfere, eliminare sempre il fluido di contrasto residuo dal tubo e dal catetere lavandoli
con soluzione salina. |l fluido di contrasto residuo presente nella linea tubo o nel catetere puo determinare un maggiore
accumulo di pressione nella fiala, ostacolando in tal modo la somministrazione delle microsfere di olmio-166 QuiremSpheres™

e QuiremScout™.

A Nota: non spingere mai lo stantuffo della siringa della “Linea tubo B” se il rubinetto non & in posizione
di somministrazione.

a) Ruotare la manopola di controllo del rubinetto in posizione di somministrazione (Fig. 27).

b) Accertarsi che la siringa collegata alla “Linea tubo B” sia riempita di soluzione fisiologica.

c) Somministrare lentamente le microsfere spingendo lo stantuffo della siringa della “Linea tubo B” (Fig. 28). Infondere
2,5 ml di soluzione fisiologica in modo pulsato con 0,1 ml a impulso al secondo.

FASE 7: Somministrazione del mezzo di contrasto

A Nota: non spingere mai lo stantuffo della siringa della “Linea tubo A” se il rubinetto non & nella posizione
per la somministrazione del mezzo di contrasto.

a) Ruotare la manopola di controllo del rubinetto nella posizione per il mezzo di contrasto (Fig. 29).

b) Effettuare il lavaggio con 2,5 ml di soluzione fisiologica dalla siringa della “Linea tubo A” con 0,1 ml per pressione dello
stantuffo al secondo per somministrare le microsfere caricate nella linea tubo diretta al paziente. Accertarsi che la siringa
gia collegata alla “Linea tubo A” sia nuovamente riempita con 5 ml di soluzione fisiologica.

A Nota: se la siringa collegata alla “Linea tubo A” € vuota prima della somministrazione del mezzo di contrasto, i tentativi
di riempirla con soluzione fisiologica dopo la somministrazione del mezzo di contrasto provocheranno il suo riempimento
con una miscela di mezzo di contrasto e soluzione fisiologica invece che con soluzione fisiologica pura.

c) Riempire una siringa con 2,5 ml di mezzo di contrasto.

d) Collegare la siringa alla “Linea tubo A” e ruotare il rubinetto (Fig. 30).

e) Infondere il mezzo di contrasto in modo pulsato con 0,1 ml a impulso al secondo.
f)  Eseguire la fluoroscopia.

& Nota: quando si esegue la fluoroscopia, si consideri che esiste uno spazio morto di circa 2 ml nella linea tubo prima
che il mezzo di contrasto raggiunga il fegato.

g) Prima di somministrare le microsfere, lavare il tubo e il catetere con 5 ml di soluzione fisiologica ruotando il rubinetto
(Fig. 31). Infondere soluzione fisiologica in modo pulsato con 0,1 ml a impulso al secondo.

A Nota: il lavaggio del tubo con soluzione fisiologica garantisce la somministrazione delle microsfere caricate ed elimina
il mezzo di contrasto dalla linea tubo. L’elevata viscosita del mezzo di contrasto che rimane nel tubo e nel catetere puo
ostacolare il flusso delle microsfere e provocare I'accumulo di pressione nella fiala.

55



FASE 8: Completamento dell'impianto

a) Attendere cinque (5) secondi che la sospensione nella fiala a V si depositi.

b) Controllare visivamente che non rimangano microsfere nella fiala a V e nelle linee tubi, accertandosi che sul fondo della fiala
a V non siano presenti depositi di microsfere (Fig. 32). Se la fiala a V o le linee tubi non sono libere da microsfere, ripetere la fase 6
e 7 della procedura di somministrazione.

c) Ruotare la manopola di controllo del rubinetto in posizione di chiusura (Fig. 33).

FASE 9: Smontaggio

& Nota: i tubi contrassegnati con la linea rossa entrano in contatto con le microsfere durante la procedura e devono essere
considerati come materiale di scarto radioattivo.

a) Verificare che la manopola di controllo del rubinetto sia impostata in posizione di chiusura (Fig. 34).

b) Sbloccare la manopola e I'alberino tirando la leva verso il basso (Fig. 35).

c) Chiudere le clip situate nei pressi delle sacche di soluzione salina su entrambe le linee tubi.

d) Togliere il coperchio dalla scatola di somministrazione.

e) Tagliare le linee tubi come indicato (Fig. 36).

f)  Rimuovere I'anello in tungsteno.

g) Avvolgere insieme i tubi, la fiala e il catetere in un telo e posizionarli all'interno del contenitore in plastica per rifiuti
(Fig. 37).

h) Mettere il coperchio sul contenitore per rifiuti.

i) Spegnere la torcia LED.

FASE 10: Smaltimento dei rifiuti radioattivi

Il Set di somministrazione QuiremSpheres™, la fiala a V, i cateteri e gli altri prodotti monouso contengono piccole quantita
residue di microsfere e richiedono pertanto il monitoraggio della radioattivita. Questi componenti devono essere smaltiti
conformemente alle procedure locali. Tali procedure possono comportare la conservazione fino al decadimento prima

di procedere allo smaltimento tramite il sistema standard ospedaliero di gestione dei rifiuti. Monitorare tutti i camici

e le attrezzature chirurgiche al termine di ciascuna procedura. | componenti contaminati devono essere sigillati
ermeticamente, etichettati e restituiti al dipartimento di fisica medica o altro reparto designato per il decadimento finché
non saranno sicuri per il lavaggio o lo smaltimento.

FASE 11: INTERRUZIONE della procedura
Nel caso in cui la procedura debba essere interrotta prematuramente, eseguire le fasi indicate di seguito:
a) Ruotare la manopola di controllo in posizione di chiusura.
b) Utilizzando una pinza emostatica, chiudere il tubo posto accanto al connettore del catetere della “Linea tubo A”.
c) Staccare i connettori spike delle linee tubi dalle sacche di soluzione fisiologica.
d) Avvolgere insieme i tubi, |a fiala e il catetere in un telo e posizionarli all'interno del contenitore in plastica per rifiuti.
e) Registrare I'ora in cui e stata interrotta la procedura di somministrazione delle microsfere.
f)  Registrare il numero di lavaggi utilizzati per la somministrazione delle microsfere.
g) Spegnere la torcia LED.

FASE 12: Istruzioni per la pulizia

Pulire il materiale PMMA con un detergente adatto alla pulizia di materiale PMMA, come il detergente per plastica
antistatico Burnus. Per la pulizia, non utilizzare detergenti corrosivi per evitare di compromettere la durata e la funzionalita
della scatola di somministrazione. Per pulire la manopola e I'alberino, sbloccarli premendo la leva. Pulire i componenti con
un detergente neutro in acqua tiepida e un panno morbido. Linee guida per la disinfezione: per disinfettare la scatola

al termine della pulizia, spruzzare una soluzione a base di alcol sulla scatola e asciugare immediatamente con un panno
morbido. In caso di contaminazione radioattiva: Conservare la scatola in un luogo adatto alla conservazione di materiale
emittente radiazioni gamma e beta per almeno 8 giorni. Ad intervalli regolari, verificare nuovamente la presenza

di contaminazione. Se non vengono rilevate tracce di contaminazione, pulire la scatola seguendo le istruzioni sopra riportate.

Per il porta-fiale, utilizzare un detergente delicato in acqua tiepida e un panno morbido. Rimuovere eventuali residui

di detergente con acqua tiepida e un panno morbido pulito. Lasciare asciugare separatamente tutti i componenti.

Per la pulizia, non utilizzare detergenti corrosivi o a base di alcol per evitare di compromettere considerevolmente la durata e
la funzionalita del porta-fiala. Nel caso specifico di contaminazione radioattiva, I'utilizzo di detergente volatile (a base di alcol)
puo causare rischi supplementari. Linee guida per la disinfezione: per disinfettare il porta-fiala al termine della pulizia,
spruzzare una soluzione a base di alcol sul porta-fiala e asciugare immediatamente con un panno morbido. In caso

di contaminazione radioattiva: conservare il porta-fiala in un luogo adatto alla conservazione di materiale emittente
radiazioni gamma e beta per almeno 8 giorni. Dopo 8 giorni verificare nuovamente la presenza di contaminazione.

Se non vengono rilevate tracce di contaminazione, pulire il porta-fiala seguendo le istruzioni sopra riportate.
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LC-80074 [04], isleidimo data: 2023-05-09., CE isleidimo data: 2023-04-04
»,QuiremSpheres™* kliento rinkinys (QS-C001)
,QuiremSpheres™* ir ,,QuiremScout™* priedas

,Quirem Medical B.V.”

Zutphenseweg 55

c € u 7418 AH Deventer
0344 Nyderlandai

www.quirem.com

1. PRIETAISO APRASYMAS

»QuiremSpheres™*“ kliento rinkinys yra ,,QuiremSpheres™*“ holmio 166 mikrosfery ir ,QuiremScout™“ holmio 166 mikrosfery
priedas. Gaminj sudaro suleidimo dézé, atlieky konteineris, buteliuko laikiklis ir Sviesos diody Saltiniai. ,QuiremSpheres™*
kliento rinkinys yra daugkartinis.

2. NUMATYTOII PASKIRTIS
,»QuiremSpheres™* kliento rinkinys skirtas apsaugoti nuo spinduliuotés atliekant ,,QuiremSpheres™* ir ,,QuiremScout™"*
procediras ir palengvinti ,,QuiremSpheres™*“ SvirkStimo rinkinio naudojimui.

3. NAUDOIJIMO INDIKACHIIOS
»QuiremSpheres™“ kliento rinkinys skirtas pacientams, kurie yra tinkami selektyviajai vidinei radioterapijai (SIRT)
susvirkséiant ,,QuiremSpheres™*“ ir diagnostikai susvirksciant ,,QuiremScout™*.

4. NUMATYTASIS NAUDOTOIJAS
»QuiremSpheres™*“ kliento rinkinys skirtas branduolinés medicinos ir intervencinés radiologijos specialistams. Prie$
naudodami ,,QuiremSpheres™* kliento rinkinj, visi naudotojai privalo bati baige ,,QuiremSpheres™*“ mokymy programa.

5. SAVEIKA SU KITAIS PRIETAISAIS IR NAUDOJIMO APRIBOJIMAI
Kartu su ,QuiremSpheres™* kliento rinkiniu gali bGti naudojami tik:
- ,QuiremSpheres™“ arba ,,QuiremScout™* holmio 166 mikrosferos;
- ,QuiremSpheres™“ Svirkstimo rinkinys.

,QuiremSpheres™ Delivery Set” yra ,RoweMed AG — Medical 4 Life” gaminys, paZzymétas CE Zenklu — C € 04s2.

6. |SPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES
»QuiremSpheres™“ kliento rinkiniui néra jokiy jspéjimy ir atsargumo priemoniy.

Kitame puslapyje zitrékite su naudojimu susijusias pastabas, iSvardytas instrukcijose, kaip naudoti ,QuiremSpheres™*“ kliento
rinkinj naudojant ,,QuiremSpheres™*“ arba , Quiremscout™".

7. PRANESIMAS APIE PROBLEMAS

Jvykus su ,,QuiremSpheres™*“ kliento rinkiniu susijusiam incidentui, praneskite apie jj ,Quirem Medical B.V.”
info.quirem@terumo-europe.com. Jvykus rimtam su ,,QuiremSpheres™* kliento rinkiniu susijusiam incidentui, praneskite
apie jj ,Quirem Medical B.V“ ir valstybés narés, kurioje yra naudotojas arba pacientas, kompetentingai institucijai.

8. PRIEZIURA
Gaunant patartina patikrinti kliento rinkinj, ar nepazeistas. Jei gaunant arba naudojant atsirado pazeidimy,
vadovaukités 7 skyriuje pateiktomis instrukcijomis. PRANESIMAS APIE PROBLEMAS

Zr. toliau pateiktas valymo instrukcijas, kaip naudoti ,,QuiremSpheres™“ kliento rinkinj naudojant ,,QuiremSpheres™“ arba
,Quiremscout™*,

9. LAIKYMAS
Gaminj reikia laikyti kambario temperatiroje sausoje vietoje, atokiai nuo tiesioginiy saulés spinduliy.
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10. ZENKLAI IR PAVADINIMAI
»QuiremSpheres™*“ kliento rinkinyje naudojami Sie Zenklai:

ﬂ Pagaminimo data IE] Serijos numeris x Rankenélé — uzdarymo padétis
u Gamintojas Katalogo numeris 0,
D:ﬂ Zr. naudojimo instrukcijas Kiekis ﬁ Rankenélé — naudojimo padétis

Unikalusis prietaiso . -
C E Atitinka Europos standartus identifikatc?rius o Rankenélé — kontrasto padétis

»QUIREMSPHERES™*“ KLIENTO RINKINIO NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS SVIRKSCIANT ,,QUIREMSPHERES™“ ARBA
,QUIREMSCOUT™*“ HOLMIO 166 MIKROSFERAS

Toliau pateikiamos rekomendacijos, kaip naudoti ,QuiremSpheres™*“ kliento rinkinj Svirk$¢iant ,,QuiremSpheres™*

ir ,QuiremScout™“ holmio 166 mikrosferas. ,,QuiremSpheres“™ arba , QuiremScout™“ susvirksti gali tik iSmokyti ir jgalioti
klinikos specialistai.

Laikyti sausoje vietoje

R

z
<

Laikyti atokiai nuo saulés
Sviesos

\/
()
N

Rankenélé — uzpildymo padétis

N
/]

HEl =)

Trapus, elgtis atsargiai

Visada batina atsizvelgti j (ALARA) radiacijos higienos principus. Trumpai tariant, tai reiskia, kad dozés poveikis klinikiniam,
slaugos personalui ir netycCinis dozés poveikis pacientui turi biti kuo mazesnis. Atsizvelgiama j toliau nurodytus aspektus.
e TRUKME - sumaZinkite poveikio trukme.
e ATSTUMAS — kiek jmanoma padidinkite atstuma tarp radiacijos 3altinio ir kiino (gallniy).
e EKRANAVIMAS — naudokite atitinkamas ekranavimo priemones. Naudotojai visada turi dévéti nuo spinduliuotés
saugancius drabuZius.

| Pastaba. Visg laikg mavékite pirstines. Atlikus procedirg, visas pirstines reikia laikyti galimu radioaktyviosios tarsos Saltiniu ir
iSmesti laikantis vietos reikalavimy.

»,QuiremSpheres™* jterpimo rinkinys (QS-D001) Rekomenduojamos priemonés, kuriy ,,Quirem Medical” netiekia:

e Avamzdeliy linija e Paciento receptas
e Bvamazdeliy linija e 2 maiseliy fiziologinis tirpalas su galimybe prijungti smaigg
e Kontrastiné medziaga
»Quirem Medical” tiekiamos priemonés: e  Pavirdiaus radiacinés tarsos matuoklis
e ,QuiremSpheres“™ (QS-V001) arba e Veizimélis
»QuiremScout“™ (QS-S001) holmio 166 e Grindy uzdangalas, dedamas po veZiméliu angiografijos patalpoje
mikrovsferos e Sterilus uzdangalas, dedamas ant vezimélio
o Svininés talpyklés e Ant uzdengto veZimélio:
oV buteliukas su mikrosferomis o Zirklés
o Sterili lipnioji juosta
e ,QuiremSpheres“™ kliento rinkinys (QS-C001) o Spaustukas
[e) §virk§timo dézeé 0o Ranksluosdéiai
o  Buteliuko laikiklis o Marle
o Volframinis Ziedas o Pincetai
o Volframinis dangtelis o Alkoholiu suvilgyti tamponai
o Plastikiné atlieky talpyklé o Sterilus indelis

o Sviesos diody %altinis (2x)

1 VEIKSMAS. Vamzdeliy linijy iSdéstymas Svirkstimo dézéje

Tolesnius veiksmus galima atlikti ligoninés skyriuje, kuriame tvarkomos radioaktyviosios medZiagos (pvz., branduolinés
medicinos laboratorijoje), arba ligoninés skyriuje (pvz., angiografijos), kuris pripaZintas tinkamu atlikti ,QuiremSpheres“™
ir (arba) ,,QuiremScout“™ holmio 166 Svirkstimo procedira.

a) Padékite Svirkstimo déZe ant uzdengto vezimélio.

b) Nuimkite SvirkStimo dézés dangtj.

c) Pasirlpinkite, kad rankenélé blty nustatyta j uzpildymo padét;j (13 pav.)

d) Atleiskite ratuka ir veleng patraukdami svirtj Zemyn (12 pav.).

A Pastaba. Patikrinkite ,,QuiremSpheres™“ jvedimo rinkinio tinkamumo naudoti pabaigos data.

e) ISpakuokite A vamzdeliy linijg ir jdékite j Svirkstimo déZe (15 pav.).

A Atsargumo priemoné. Patikrinkite, ar tinkamai sujungtos ir uzverztos visos A vamzdeliy linijos jungtys. Jeigu jungtis laisva
arba jg galima atverZti, rinkinj iSmeskite ir naudokite kitg. Nebandykite uzZverzti iS naujo arba manipuliuoti.
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f)  Jsitikinkite, kad trikryptis ¢iaupas nustatytas (11 pav.) pagal pavaizduotg raudonai iskloto vamzdelio srauto trajektorijg.

g) Pastumkite veleng atgal ir sukite, kol jis uzsifiksuos; jsitikinkite, kad ratukas gali laisvai suktis j visas keturias padétis
kiekvienoje is jy spragtelédamas.

h) ISpakuokite B vamzdeliy linijg ir jdékite j SvirkStimo déze (17 pav.).

A Atsargumo priemoné. Patikrinkite, ar gerai sujungtos ir uzverztos visos B vamzdeliy linijos jungtys. Jeigu jungtis laisva arba
jg galima atverzti, rinkinj iSmeskite ir naudokite kitg. Nebandykite uzZverzti iS naujo arba manipuliuoti.

i) ] Svirkstimo déZe jdékite sterily indelj (16 pav.).

j) lindelj jdékite abi uzdengtas adatas ir uzdengta kateterio jungtj. Ventiliuojamieji adaty dangteliai turi likti ant adaty ir ant
kateterio jungties, kad baty iSlaikytas sterilumas.

k) Abiejose dézés pusése pakabinkite po fiziologinio tirpalo maiselj.

I)  Prijunkite abiejy linijy smaigus prie fiziologinio tirpalo maiseliy.

2 VEIKSMAS. Vamzdeliy linijy uzpildymas

a) Patikrinkite, ar rankenélé nustatyta j uzpildymo padétj (13 pav.).

b) Pradékite nuo A vamzdeliy linijos. Kelis kartus iStraukite ir sustumkite abiejy Svirksty stimoklius, kad uZpildytuméte
sistema (14 pav.). Svirk$tus nukreipkite aukityn ir jsitikinkite, kad i$ vamzdeliy linijy pagalinamas visas oras ir i§ adaty bei
kateterio jungties teka vien skystis.

c) Greitai pasukite ratuka j uZdarymo padétj, kad oras nepatekty j A vamzdelj (19 pav.).

d) Uzdarykite spaustuka Salia A vamzdeliy linijos kateterio jungties.

e) Pakartokite b veiksma su B vamzdeliy linija (18 pav.).

f) 18 Svirkstimo dézés isSimkite sterily indelj.

A Pastaba. PripildZius vamzdelj arba atliekant procedirg rankenélés j pradine padétj graZinti niekada nereikia.

3 VEIKSMAS. Gaukite ,,QuiremSpheres“™ arba ,,QuiremScout“™ holmio 166 mikrosferas ir paruoskite buteliuko laikiklj
Toliau aprasytus veiksmus rekomenduojama atlikti ligoninés skyriuje, kuriame tvarkomos radioaktyviosios medZiagos
(pvz., branduolinés medicinos laboratorijoje).

a) Atidarykite V buteliuko transportavimo dézute ir i$ jos iSimkite plastikinj kibirél;.

b) Patvirtinkite mikrosfery aktyvuma kalibravimo momentu, iSspausdintg ant plastikinio kibirélio etiketés. Tai yra aktyvumas,
jrasytas radioaktyviyjy medziagy laboratorijoje kalibruojant; jis gali skirtis nuo faktiSkai paskirto pacientui.

c) IS plastikinio kibirélio paimkite vieng nuplésiamajg etikete ir jdékite j paciento byla.

d) Pasirinktinai: ant indelio laikiklio Soninés sienelés uzklijuokite vieng i$S nuplésiamuyjy etikeciy, kad baty galima identifikuoti.

e) Padékite Svinine transportavimo talpykle ir indelio laikiklj vieng Salia kito ant veZimélio arba stalo.

f)  Nupléskite aliuminine V buteliuko sandarinimo folijg, kad atidengtuméte membrana.

g) Naudodamiesi chirurginiu pincetu, nuvalykite gumine membrang alkoholio tamponu.

h) ISimkite V buteliukg iS Svininés transportavimo talpyklés ir greitai jdékite j indelio laikiklj. Naudokités chirurginiais
pincetais, kad iSlaikytuméte atstuma tarp ranky ir V buteliuko (20 pav.).

i)  Antindelio laikiklio uzdékite volframinj Ziedgq ir volframinj dangtelj (21 pav.).

j)  Sukamaisiais rieso judesiais pakreipkite buteliuko laikiklj pirmyn ir atgal. Pasukite buteliuko laikiklj aplink ir Svelniai
patapsnokite buteliuko laikiklio dugng j horizontaly pavirsiy. Taip turéty suslapti visos ant pertvaros esancios mikrosferos
ir pakartotinai disperguotos mikrosferos, prilipusios prie V formos buteliuko dugno.

4 VEIKSMAS. Adaty jstiimimas j V buteliuka
Toliau aprasyti veiksmai atliekami ligoninés skyriuje (pvz., angiografijos), kuris pripaZintas tinkamu ,,QuiremSpheres“™ ir
(arba) ,,QuiremScout“™ holmio 166 susvirkstimo procediirai.

a) |statykite indelio laikiklj j specialy indelio laikiklio lizdg suleidimo dézéje ir nuimkite volframinj dangtelj.

b) Jjunkite Sviesos diody Saltinj, jkiskite jj j specialy lizdg (25 pav.) ir patikrinkite, ar Sviesos diody 3altinis tinkamai
sulygiuotas su indelio laikiklio Svino stiklo langeliais.

c) Stebékite buteliuko pertvaros vaizda is virSaus. Abi adatos turi bati jkiStos j pirmajj pertvaros Ziedg visiskai priesingose
padétyse (22 pav.).

APastaba. Tvarkyti ir jkiSti adatas reikia itin atsargiai, kad nebity paZeistas sterilumas. Jeigu sterilumas galéjo bti
paZeistas, iSmeskite ,,QuiremSpheres“™ jterpimo rinkinj ir naudokite naujg.

d) Nuimkite bespalvio B vamzdeliy linijos adatos gaubtelj. Adatg jstumkite pro pertvarg (23 pav.). Adatg reikia déti
Salia V formos buteliuko dugno.

APastaba. Pertvarg pradurkite tik vieng kartg.
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e) Nuimkite raudonos vamzdeliy linijos A adatos dangtelj. Adatg jstumkite pro pertvarg, esancig priesais pirmajg adatg
(24 pav.). Adata reikia jstumti i$ karto po skyscio pavirsiumi.

APastaba. Pertvarg pradurkite tik vieng kartg.

f)  ApZidrékite adaty padétj V buteliuke pagal 24 pav.
g) Apziarédami pagal kairéje esantj paveikslélj galutinai patikrinkite, kaip surinkta Svirkstimo dézuté.
h) UzZdarykite dézutés dangtelj.

5 VEIKSMAS. Prijunkite prie paciento
a) Nuo kateterio jungties nuimkite dangtelj su voztuvu.
b) Kateterio jungtj prijunkite prie kateterio. Pasirtpinkite, kad vamzdelis prie kateterio jungties neatsilaisvinty (26 pav.).
c) Atidarykite spaustukus ant vamzdeliy linijy. MasaZuokite uzspaustg vamzdeliy linijy dalj sukdami jg tarp nykscio
ir rodomojo pirsto, kad istiesintuméte visus vamzdeliy linijos jlinkius, kuriuos gali sukelti spaustukai.
d) Pasirinktinai: nustatykite angiografijos patalpy lubose montuojamg Sviesg virs dézutés, kad implantuojant bity galima
geriau matyti mikrosfery srautg vamzdeliy linijose.

APastaba. Svirk§dami mikrosferas pasirtpinkite, kad bituméte vietoje, kurioje $virk§timo dézé uZdengty jus nuo atviry prie
kateterio prijungty vamzdeliy linijy.

6 VEIKSMAS. Atlikite implantavimo procediirg

Valdymo ratukas ant SvirkStimo dézutés turi specialias padétis mikrosferoms Svirksti ir kontrastinei medziagai Svirksti arba
kateteriui praplauti fiziologiniu tirpalu. Visada pasukite ratuka j padétj, atitinkancig konkrety procediros etapa.

APastaba. Pries SvirkSdami mikrosferas, is vamzdelio ir kateterio, naudodami fiziologinj tirpalg, visada iSplaukite likusj
kontrastinj skystj. Dél mégintuvélio linijoje arba kateteryje likusio kontrastinio skyscio gali padidéti slégis buteliuke, todél gali
bati sunkiau Svirksti ,QuiremSpheres“™ ir ,,QuiremScout“™ holmio 166 mikrosferas.

APastaba. Nestumkite B vamzdeliy linijos Svirksto stimoklio, jeigu voZtuvas yra ne SvirkStimo padétyje.

a) Pasukite Ciaupo valdymo rankenéle j SvirkStimo padétj (27 pav.).

b) Pasirdpinkite, kad Svirkstas, kuris prijungtas prie B vamzdeliy linijos, baty pripildytas fiziologinio tirpalo.

c) Leétai susvirkskite mikrosferas stumdami B vamzdeliy linijos Svirksto stimoklj (28 pav.). Susvirkskite 2,5 ml fiziologinio
tirpalo impulsiniu bidu po 0,1 ml per vieng paspaudimg per sekunde.

7 VEIKSMAS. Kontrastinés medziagos susvirkStimas

A Pastaba. Nestumkite A vamzdeliy linijos Svirksto stimoklio, jeigu voZtuvas yra ne kontrastinés medZiagos padétyje.

a) Pasukite ¢iaupo valdymo rankenéle j kontrastinés medziagos padétj (29 pav.).

b) Praplaukite 2,5 ml fiziologinio tirpalo iS A vamzdeliy linijos Svirksto 0,1 ml per sekunde greiciu, kad pacientui blty
susvirkstos vamzdelyje esancios mikrosferos. Jsitikinkite, kad Svirkstas, kuris jau prijungtas prie A vamzdeliy linijos,
yra pripildytas 5 ml fiziologinio tirpalo.

& Pastaba. Jei Svirkstas, prijungtas prie A vamzdeliy linijos, pries susvirksc¢iant kontrastine medZiagg yra tuscias, bandant
po susvirkstos kontrastinés medziagos pripildyti jj fiziologinio tirpalo Svirkstas bus pripildytas ne gryno fiziologinio tirpalo,
o kontrastinés medZiagos ir tirpalo misinio.

c) Pripildykite Svirkstg 2,5 ml kontrastinés medziagos.

d) Prijunkite Svirkstg prie A vamzdeliy linijos ir pasukite ciaupg (30 pav).

e) Susvirkskite kontrastinés medziagos infuzijg stumdami pulsavimo rezimu 0,1 ml per sekunde greiciu.
f)  Atlikite fluoroskopija.

APastaba. Atlikdami fluoroskopijg, atsizvelkite j tai, kad mégintuvélio linijoje yra mazdaug 2 ml laisvos vietos pries
kontrastinei medZiagai pasiekiant kepenis.

g) Pries Svirk§dami mikrosferas, pasukdami ¢iaupa, vamzdelius ir kateterj praplaukite 5 ml fiziologinio tirpalo (31 pav.).
Fiziologinj tirpalg susvirkskite stumdami 0,1 ml per stiimimg per sekunde greiciu.

APastaba. Vamzdelio praplovimas fiziologiniu tirpalu uztikrina, kad uzpildytos mikrosferos yra susvirk§¢iamos ir iS vamzdelio
linijos pasalinama kontrastiné medziaga. Didelio klampumo mégintuvélyje ir kateteryje likusi kontrastiné medziaga gali
trukdyti mikrosfery srautui ir sukelti slégio kaupimasi buteliuke.
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8 VEIKSMAS. Baikite implantacijg

a) Palaukite 5 sekundes, kol V buteliuke nusés suspensija.

b) Apzilrédami patikrinkite, ar V buteliuko ir mégintuvélio linijose neliko mikrosfery. Patikrinkite V buteliuko dugng, ar mikrosferos
nenusistovéjo (32 pav.). Jei V buteliuko arba mégintuvélio linijose néra mikrosfery, pakartokite 6 ir 7 SvirkStimo procediros
veiksmus.

c) Ciaupo rankenéle pasukite j uzdarymo padetj (33 pav.).

9 VEIKSMAS. ISrinkimas

A Pastaba. Raudona linija pazymétas vamzdelis per procedirg lietési su mikrosferomis, todél turi bati laikomas
radioaktyviosiomis atliekomis.

a) Patikrinkite, ar ¢iaupo rankenélé nustatyta uzdarymo padét;j (34 pav.).

b) Atleiskite ratukg ir veleng patraukdami svirtele Zemyn (35 pav.).

c) Uzspauskite spaustukus, esancius Salia fiziologinio tirpalo maiseliy abiejose vamzdeliy linijose.

d) Nuimkite SvirkStimo dézés dangtj.

e) Nukirpkite vamzdeliy linijas, kaip pavaizduota 36 pav.

f)  Nuimkite volframinj Zieds.

g) Kartu suvyniokite vamzdelj, buteliuka ir kateterj j uzdangala ir jdékite j plastikine atlieky talpykle (37 pav.).
h) Ant atlieky talpyklés uzdékite dangt;j.

i) ISjunkite Sviesos diody saltinj.

10 VEIKSMAS. Radioaktyviyjy atlieky Salinimas

»QuiremSpheres“™ jterpimo rinkinyje, V buteliuke, kateteriuose ir kituose vienkartiniuose reikmenyse gali bGti nedidelis
likusiy mikrosfery kiekis, todél reikia stebéti radioaktyvuma. Siuos reikmenis reikia $alinti laikantis vietos procediiry.

Tai gali bati laikymas, kad suirty, pries Salinant pagal jprastg jstaigos atlieky sistema. Procediros pabaigoje reikia stebéti visus
chirurginius drabuZzius ir instrumentus. UzZterStus reikmenis reikia sudéti j maisus, pazyméti ir grazinti j branduolinés
medicinos skyriy arba kitg paskirtg vietg, kad suirty, kol bus galima saugiai skalbti arba salinti.

11 VEIKSMAS. Procediiros NUTRAUKIMAS
Jeigu procediirg reikia nutraukti anksciau laiko, atlikite toliau nurodytus veiksmus.
a) Pasukite valdymo rankenéle j uzdarymo padeét;.
b) Spaustuku uzspauskite vamzdelj prie A vamzdeliy linijos kateterio jungties.
c) Atjunkite vamzdeliy linijy smaigus nuo maiseliy su fiziologiniu tirpalu.
d) Kartu suvyniokite vamzdelj, indelj ir kateterj j dangalg ir jdékite j plastikine atlieky talpykle.
e) UiZrasykite laikg, kada buvo nutrauktas mikrosfery Svirkstimas.
f)  UZrasykite skalavimy, naudoty mikrosferoms suleisti, skaiciy.
g) ISjunkite Sviesos diody Saltinj.

12 VEIKSMAS. Valymo instrukcijos

Nuvalykite PMMA medziagg su Svelniu detergentu, tinkamu PMMA medziagai, pavyzdZziui, antistatinio plastiko valikliu
,Burnus”. Suleidimo dézZei valyti nenaudokite korozijg sukelianciy valikliy, nes gali sumazéti suleidimo dézés tinkamumo
naudoti trukmé. Norédami iSvalyti rankenéle ir veleng, atlaisvinkite paspausdami svirtele. Komponentus valykite drungname
vandenyje minksta Sluoste naudodami Svelnaus detergento tirpala. Dezinfekavimo rekomendacijos. Kai baige valyti norite
dezinfekuoti déZe, j jg purkskite alkoholinio tirpalo ir nedelsdami nusausinkite minkstu audiniu. UZterSimo radioaktyviosiomis
medZiagomis atveju: bent 8 dienas suleidimo déze laikykite vietoje, tinkamoje gama ir beta spinduliuote skleidZianc¢ioms
medziagoms laikyti. Reguliariai tikrinkite, ar vél neuztersta. Jeigu neuztersta, valykite déze vadovaudamiesi pirmiau
minétomis instrukcijomis.

Buteliuko laikikliui naudokite Svelny detergentg drungname vandenyje ir minkstg Sluoste. Pasalinkite visus detergento
liku€ius drungnu vandeniu ir Svaria mink3ta Sluoste. Palikite visus komponentus iSdziati atskirai. Buteliuko laikikliui valyti
nenaudokite korozijg sukelianéiy ir alkoholiniy valikliy, nes jie gali gerokai sutrumpinti indelio laikiklio tinkamumo naudoti
laika. Ypac radioaktyvaus uztersimo atveju naudojamas lakus (alkoholinis) detergentas gali sukelti papildoma rizika.
Dezinfekavimo rekomendacijos. Kai baige valyti norite dezinfekuoti buteliuko laikiklj, j laikiklj purkskite alkoholinio tirpalo ir
nedelsdami nusausinkite minkstu audiniu. UZterSimo radioaktyviosiomis medZiagomis atveju: bent 8 dienas buteliuko laikiklj
laikykite vietoje, tinkamoje gama ir beta spinduliuote skleidzian¢ioms medziagoms laikyti. Praéjus 8 dienoms dar kartg
patikrinkite, ar neuztersta. Jeigu neuztersta, valykite buteliuko laikiklj vadovaudamiesi pirmiau minétomis instrukcijomis.
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QuiremSpheres™-klantenkit (QS-C001)
Accessoire bij QuiremSpheres™ en QuiremScout™

Quirem Medical B.V.

Zutphenseweg 55

c € u 7418 AH Deventer
0344 Nederland

www.quirem.com

1. PRODUCTBESCHRIJVING

De QuiremSpheres™-klantenkit is een accessoire voor QuiremSpheres™ holmium-166 microsferen en QuiremScout™
holmium-166 microsferen. Het product bestaat uit een toedieningsdoos, afvalbak, flaconhouder en ledlampjes.

De QuiremSpheres™-klantenkit is herbruikbaar.

2. BEOOGD DOEL
De QuiremSpheres™-klantenkit is bedoeld als stralingsbescherming tijdens procedures met QuiremSpheres™
en QuiremScout™ en vergemakkelijkt de werking van de QuiremSpheres™-toedieningsset.

3. INDICATIES VOOR GEBRUIK
De QuiremSpheres™-klantenkit is geindiceerd voor patiénten die in aanmerking komen voor SIRT-behandeling met
QuiremSpheres™ of work-up met QuiremScout™.

4. BEOOGD GEBRUIKER

De beoogde gebruikers van de QuiremSpheres™-klantenkit omvatten specialisten in nucleaire geneeskunde en specialisten
in interventieradiologie. Elke gebruiker moet voorafgaand aan het gebruik van de QuiremSpheres™-klantenkit het
QuiremSpheres™-trainingsprogramma hebben doorlopen.

5. INTERACTIE MET ANDERE HULPMIDDELEN EN BEPERKINGEN VOOR HET GEBRUIK
De QuiremSpheres™-klantenkit kan alleen worden gebruikt in combinatie met:

- QuiremSpheres™ of QuiremScout™ holmium-166 microsferen

- QuiremSpheres™-toedieningsset

De QuiremSpheres™-toedieningsset is een product vervaardigd door RoweMed AG — Medical 4 Life en heeft
CE-markering: €€ 04s2.

6. WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN
Voor de QuiremSpheres™-klantkit zijn geen waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen vermeld.

Zie de gebruiksgerelateerde opmerkingen in de instructies voor het gebruik van de QuiremSpheres™-klantenkit tijdens
de toediening van QuiremSpheres™ of QuiremScout™ op de volgende pagina.

7. INCIDENTEN MELDEN

Als zich een incident voordoet met betrekking tot de QuiremSpheres™-klantenkit, dan moet dit incident worden gemeld
bij Quirem Medical B.V.: info.quirem@terumo-europe.com. Als zich een ernstig incident met betrekking tot

de QuiremSpheres™-klantenkit voordoet, dan moet dit incident worden gemeld aan Quirem Medical B.V. en de bevoegde
instantie van de lidstaat waar de gebruiker of patiént is gevestigd.

8. ONDERHOUD
Er wordt geadviseerd om de klantenkit bij ontvangst te inspecteren op schade. Volg in geval van schade op het moment van
ontvangst of tijdens het gebruik de instructies in hoofdstuk 7. Incidenten melden.

Zie de reinigingsinstructies die hieronder staan vermeld in de instructies voor het gebruik van de QuiremSpheres™-klantenkit
tijdens de toediening van QuiremSpheres™ of QuiremScout™.

9. OPSLAG
Het product moet worden bewaard bij kamertemperatuur, in een droge omgeving zonder direct zonlicht.
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10. SYMBOLEN EN NAMEN
De volgende symbolen worden voor de QuiremSpheres™-klantenkit gebruikt

ﬂ Fabricagedatum @] Serienummer x Selectieknop — Gesloten positie ? Droog houden
Fabrikant Catalogusnummer ll\ Selectieknop — Prepareerpositie /\/.: Uit het zonlicht houden
8! I p P p '\

a
. . . — . Breekbaar, voorzichtig
[:Ii] Lees de gebruiksaanwijzing Aantal ﬁ Selectieknop — Toedieningspositie ! behandelen
c E Europese conformiteit Unieke hulpmiddel-ID o Selectieknop — Contrastpositie

GEBRUIKSAANWUZING VOOR QUIREMSPHERES™-KLANTENKIT TIJDENS DE TOEDIENING

VAN QUIREMSPHERES™ OF QUIREMSCOUT™ HOLMIUM-166 MICROSFEREN

De volgende richtlijnen zijn voor het gebruik van de QuiremSpheres™-klantenkit tijdens de toediening van QuiremSpheres™
en QuiremScout™ holmium-166 microsferen. QuiremSpheres™ en QuiremScout™ mogen uitsluitend door opgeleide

en geautoriseerde clinici worden toegediend.

De principes voor stralingshygiéne (ALARA) moeten te allen tijde in acht worden genomen. Dit betekent, kortom,
dat de blootstellingsdosis voor clinici, verpleegkundigen en onbedoelde blootstelling voor de patiént ‘zo laag als
redelijkerwijs mogelijk’ moet worden gehouden met aandacht voor de volgende aspecten:
e TIID —Beperk de blootstellingsduur tot het minimum.
e AFSTAND — Houd een zo groot mogelijke afstand tussen de stralingsbron en uw lichaam/ledematen aan.
e AFSCHERMING — Neem maatregelen voor afdoende afscherming. Gebruikers moeten altijd kleding dragen
die bescherming biedt tegen radioactieve straling.

| Opmerking: Draag altijd handschoenen. Nadat de procedure is voltooid, moeten alle handschoenen worden beschouwd
als mogelijke bron van radioactieve verontreiniging en moeten worden weggegooid volgens plaatselijke regels.

Wolfraam deksel
Plastic afvalbak
Ledlampje (2x)

Alcoholdoekjes
Steriele beker

QuiremSpheres™-toedieningsset (QS-D001) Aanbevolen items die niet worden geleverd door Quirem Medical:
e Verbindingsslang A e Recept van de patiént
e Verbindingsslang B e 2 zakken zoutoplossing met aansluitpunt voor een spike
e Contrastmiddel
Items die worden geleverd door Quirem Medical: e Meter voor stralingsverontreiniging op het oppervlak
e QuiremSpheres™ (QS-V001) e Trolley
of QuiremScout™ (QS-5001) holmium-166 e Vloerafdekdoek onder de trolley in de angiografieruimte
microsferen e Een steriele afdekdoek over de trolley
o Loden bus e  Op de trolley met afdekdoek:
o V-flacon met microsferen o  Schaar
o Steriele plakstroken
e QuiremSpheres™-klantenkit (QS-C001) o  Arterieklem
Toedieningsdoos o Handdoeken
Flaconhouder o Gaas
Wolfraam ring o Tang
o
o

O O O O O O

STAP 1: De verbindingsslangen aanbrengen in de toedieningsdoos

De volgende stappen kunnen worden uitgevoerd in een ziekenhuisfaciliteit voor het werken met radioactief materiaal (bijv.
een laboratorium voor nucleaire geneeskunde) of in een ziekenhuisfaciliteit (bijv. een angiografieruimte) die is goedgekeurd
voor de toedieningsprocedure voor QuiremSpheres™ of QuiremScout™ holmium-166 microsferen.

a) Plaats de toedieningsdoos op een trolley met een afdekdoek.

b) Verwijder het deksel van de toedieningsdoos.

c) Controleer of de selectieknop op de prepareerpositie staat (afb. 13).

d) Trek de hendel omlaag om de selectieknop en as te ontgrendelen (afb. 12).

A Opmerking: Controleer de vervaldatum van de QuiremSpheres™-toedieningsset

e) Haal de verbindingsslang A uit de verpakking en breng deze aan in de toedieningsdoos (afb. 15).

A Voorzorgsmaatregel: Controleer of alle connectoren van verbindingsslang A goed in elkaar zijn geschroefd. Gooi de set weg als
een aansluiting is losgekomen of kan worden losgeschroefd en gebruik een andere set. Niet opnieuw vastdraaien of manipuleren.
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f)  Zorgervoor dat de driewegkraan in positie is (afb. 11), volg daarbij het aangegeven debietpad van de rood gemarkeerde slang.

g) Duw de as en selectieknop terug totdat deze vergrendelt, zorg ervoor dat de selectieknop vrij naar alle vier posities kan
draaien, met het bijhorende geluid en het gevoel van een klik bij elke positie.

h) Haal verbindingsslang B uit de verpakking en breng deze aan in de toedieningsdoos (afb. 17).

& Voorzorgsmaatregel: Controleer of alle connectoren van verbindingsslang B goed in elkaar zijn geschroefd. Gooi de set
weg als een aansluiting is losgekomen of kan worden losgeschroefd en gebruik een andere set. Niet opnieuw vastdraaien
of manipuleren.

i)  Plaats een steriele beker in de toedieningsdoos (afb. 16).

j)  Plaats de beide naalden met dop en de katheteraansluiting met dop in de beker. Laat de geventileerde doppen
op de naalden en de katheteraansluiting zitten om deze steriel te houden.

k) Hang een zak zoutoplossing aan de haak aan elke kant van de doos.

I)  Verbind de spikes van beide slangen met de zakken zoutoplossing.

STAP 2: De verbindingsslangen prepareren

a) Controleer of de selectieknop in de prepareerpositie staat (afb. 13).

b) Begin met verbindingsslang A. U moet de zuiger van beide injectiespuiten meerdere keren aantrekken en induwen
om het systeem te prepareren (afb. 14). Steek de injectiespuiten omhoog om er zeker van te zijn dat alle lucht uit
de verbindingsslangen is verwijderd en vloeistof ononderbroken uit de naald en katheteraansluiting stroomt.

c) Draaisnel de selectieknop naar de gesloten positie om te voorkomen dat er weer lucht bij verbindingsslang A
binnendringt (afb. 19).

d) Sluit de klem dicht bij de katheteraansluiting van verbindingsslang A.

e) Herhaal stap b voor verbindingsslang B (afb. 18).

f)  Verwijder de steriele beker uit de toedieningsdoos.

& Opmerking: De selectieknop hoeft nooit terug te keren naar de prepareerpositie na het prepareren van de slang of tijdens
de behandelingsprocedure.

STAP 3: QuiremSpheres™ of QuiremScout™ holmium-166 microsferen ontvangen en de flaconhouder voorbereiden
Het wordt aanbevolen om de volgende stappen uit te voeren in een ziekenhuisfaciliteit voor de verwerking van radioactief
materiaal (bijv. een laboratorium voor nucleaire geneeskunde).

a) Open de transportdoos met de V-flacon en haal de plastic emmer eruit.

b) Bevestig de ‘Activiteit op het moment van kalibratie’ van de microsferen afgedrukt op het etiket van de plastic emmer.
Dit is de activiteit die op het moment van kalibratie in het hotlab is geregistreerd en kan afwijken van het eigenlijke
recept van de patiént.

c) Pak één verwijderbaar etiket uit de plastic emmer en doe deze in het patiéntendossier.

d) Optioneel: plaats een van de verwijderbare etiketten op de zijwand van de flaconhouder voor identificatie.

e) Plaats de loden transportverpakking en de flaconhouder naast elkaar op een trolley of tafel.

f)  Verwijder de aluminium afdichting van de V-flacon om het septum vrij te maken.

g) Wrijf over het rubberen septum met een alcoholdoekje dat u vasthoudt met een tang.

h) Haal de V-flacon uit de loden transportverpakking en plaats deze snel in de flaconhouder. Gebruik een tang om afstand
te bewaren tussen uw handen en de V-flacon (afb. 20).

i)  Plaats de wolfraam ring en het wolfraam deksel op de flaconhouder (afb. 21).

j)  Kantel de flaconhouder met draaiende bewegingen van de pols om en om. Draai de flaconhouder rond en tik zachtjes
met de onderkant van de flaconhouder op een horizontaal opperviak. Hierdoor worden eventuele microsferen op het
septum bevochtigd en worden microsferen die vastzitten op de bodem van de V-flacon opnieuw verspreid.

STAP 4: Naalden inbrengen in de V-flacon
De volgende stappen moeten worden uitgevoerd in een ziekenhuisfaciliteit (bijv. een angiografieruimte) die is goedgekeurd
voor de toedieningsprocedure van QuiremSpheres™ en/of QuiremScout™ holmium-166 microsferen.

a) Plaats de flaconhouder in de speciale flaconhouderopening in de toedieningsdoos en verwijder het wolfraam deksel.

b) Zet het ledlampje aan en plaats het ledlampje in de daartoe bestemde opening (afb. 25). Zorg dat de loodglasvensters
van de flaconhouder en het ledlampje goed met elkaar zijn uitgelijnd.

c) Bekijk van boven het septum van de flacon. Beide naalden moeten in de eerste ring van het septum in lijnrecht
tegengestelde positie zijn geplaatst (afb. 22).

A Opmerking: Zorg er bij het werken met en invoeren van de naalden voor dat de steriliteit hiervan niet wordt
aangetast. In geval van een mogelijke aantasting van de steriliteit gooit u de QuiremSpheres™-toedieningsset weg en
gebruikt u een nieuwe set.

d) Verwijder de dop van de naald van de kleurloze verbindingsslang B. Duw de naald door het septum (afb. 23). De naald
moet dicht bij de bodem van de V-flacon worden geplaatst.

A Opmerking: Prik slechts één keer door het septum.
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e) Verwijder de dop van de naald van de rode verbindingsslang A. Duw de naald door het septum tegenover de eerste
naald (afb. 24). De naald moet direct onder het oppervlak van de vloeistof worden geplaatst.

A Opmerking: Prik slechts één keer door het septum.

f)  Controleer visueel de positie van de naalden in de V-flacon en vergelijk deze met afb. 24.

g) Controleer visueel de definitieve montage van de toedieningsdoos en vergelijk deze met de afbeelding van de doos
hier links.

h) Sluit het deksel van de doos.

STAP 5: Aansluiten op de patiént

a) Verwijder de geventileerde dop van de katheteraansluiting.

b) Sluit de katheteraansluiting aan op de katheter. Zorg ervoor dat de slang op de katheteraansluiting niet verslapt (afb. 26).

c) Open de klemmen op de verbindingsslangen. Masseer het afgeklemde deel van de verbindingsslangen door het tussen
duim en wijsvinger te rollen om eventuele deuken in de verbindingsslang die door de klemmen kunnen zijn veroorzaakt
weer recht te maken.

d) Optioneel: positioneer het aan het plafond gemonteerde licht van de angiografieruimte boven de doos voor extra
zichtbaarheid van de stroom van microsferen in de verbindingsslangen tijdens de implantatie.

& Opmerking: Tijdens het toedienen van de microsferen moet u zichzelf zo positioneren dat de toedieningsdoos u
afschermt van de blootgestelde verbindingsslang die op de katheter is aangesloten.

STAP 6: De implantatieprocedure uitvoeren

De selectieknop op de toedieningsdoos heeft speciale posities voor het toedienen van microsferen en voor het injecteren
van contrastmiddel of het spoelen van de katheter met zoutoplossing. Draai altijd de selectieknop naar de positie
die overeenkomt met de specifieke fase van de procedure.

& Opmerking: Spoel resterende contrastvloeistof altijd uit de slang en katheter met zoutoplossing voordat u de microsferen
injecteert. Restanten contrastvloeistof in de verbindingsslang of katheter kunnen leiden tot verhoging van de druk
in de flacon, waardoor toediening van QuiremSpheres™ en QuiremScout™ holmium-166 microsferen wordt belemmerd.

A Opmerking: Druk nooit op de zuiger van de injectiespuit van verbindingsslang B als de kraan niet in de toedieningspositie staat.

a) Draai de selectieknop van de kraan naar de toedieningspositie (afb. 27).

b) Zorg dat de injectiespuit die op verbindingsslang B is aangesloten is gevuld met zoutoplossing.

c) Dien de microsferen langzaam toe door op de zuiger van de injectiespuit van verbindingsslang B te drukken (afb. 28).
Dien op een gepulseerde manier met 0,1 ml per duw per seconde 2,5 ml zoutoplossing toe via het infuus.

STAP 7: Contrastmiddel toedienen

& Opmerking: Druk nooit op de zuiger van de injectiespuit van verbindingsslang A als de kraan niet in de contrastpositie staat.

a) Draai de selectieknop van de kraan naar de contrastpositie (afb. 29).

b) Spoel met 2,5 ml zoutoplossing uit de injectiespuit van verbindingsslang A met 0,1 ml per duw per seconde
om de geladen microsferen in de verbindingsslang aan de patiént toe te dienen. Zorg dat de injectiespuit die
al op verbindingsslang A is aangesloten opnieuw wordt gevuld met 5 ml zoutoplossing.

A Opmerking: Als de op verbindingsslang A aangesloten injectiespuit leeg is voordat het contrastmiddel wordt toegediend,
zal een poging om deze na toediening van het contrastmiddel te vullen met zoutoplossing erin resulteren dat hij wordt gevuld
met een mengsel van contrastmiddel en zoutoplossing in plaats van pure zoutoplossing.

c) Vul een injectiespuit met 2,5 ml contrastmiddel.

d) Sluit de injectiespuit aan op verbindingsslang A en draai de kraan (afb. 30).

e) Dien contrastmiddel op een gepulseerde manier via het infuus toe met 0,1 ml per duw per seconde.
f)  Voer de fluoroscopie uit.

A Opmerking: Houd er bij het uitvoeren van de fluoroscopie rekening mee dat zich ongeveer 2 ml dode ruimte
in de verbindingsslang bevindt voordat het contrastmiddel de lever bereikt.

g) Voordat u de microsferen toedient, moet u de slang en katheter met 5 ml zoutoplossing spoelen door de kraan te draaien
(afb. 31). Dien via het infuus op gepulseerde wijze zoutoplossing toe met 0,1 ml per duw per seconde.

A Opmerking: Door de slang met zoutoplossing te spoelen, zorgt u ervoor dat de geladen microsferen worden toegediend
en wordt het contrastmiddel in de verbindingsslang verwijderd. De hoge viscositeit van het contrastmiddel dat in de slang en
katheter achterblijft kan de doorstroming van microsferen belemmeren en kan verhoging van druk in de flacon veroorzaken.
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STAP 8: Implantatie voltooien

a) Wacht vijf (5) seconden om de suspensie in de V-flacon tot rust te laten komen.

b) Controleer visueel of er geen microsferen zijn achtergebleven in de V-flacon en verbindingsslangen door de bodem van
de V-flacon te controleren op neerslag van microsferen (afb. 32). Als de V-flacon of verbindingsslangen niet helder zijn
en er nog microsferen aanweazig zijn, dan herhaalt u stap 6 en 7 van de toedieningsprocedure.

c) Draai de regelknop van de kraan naar de gesloten positie (afb. 33).

STAP 9: Demontage

A Opmerking: De slang met de rode markering is tijdens de procedure in contact gekomen met de microsferen en moet
worden beschouwd als radioactief afval.

a) Controleer of de selectieknop van de kraan in de gesloten positie staat (afb. 34).

b) Trek de hendel omlaag om de selectieknop en as te ontgrendelen (afb. 35).

c) Sluit de klemmen in de buurt van de zak met zoutoplossing bij beide verbindingsslangen.

d) Verwijder het deksel van de toedieningsdoos.

e) Knip de verbindingsslangen door zoals aangegeven (afb. 36).

f)  Verwijder de wolfraam ring.

g) Omwikkel de slangen, flacon en katheter als geheel met een afdekdoek en doe ze in de plastic afvalbak (afb. 37).
h) Doe het deksel op de afvalbak.

i)  Schakel het ledlampje uit.

STAP 10: Radioactief afval afvoeren

De QuiremSpheres™-toedieningsset, V-flacon, katheters en andere hulpmiddelen voor eenmalig gebruik bevatten kleine
resthoeveelheden microsferen en vereisen speciale controle wegens radioactieve straling. Deze artikelen moeten worden
afgevoerd volgens de lokale procedures. Dit kan vervalopslag inhouden tot ze kunnen worden afgevoerd via het gebruikelijke
afvalsysteem van de faciliteit. Alle OK-kleding en chirurgische hulpmiddelen moeten aan het einde van iedere procedure
worden gecontroleerd. Verontreinigde artikelen moeten worden verpakt, gelabeld en geretourneerd naar de afdeling voor
medische fysica of een andere aangewezen afdeling voor verval tot het veilig is om ze te wassen of weg te gooien.

STAP 11: Procedure AFBREKEN
Als de procedure voortijdig moet worden afgebroken, moet u de volgende stappen uitvoeren:
a) Draai de selectieknop naar de gesloten positie.
b) Sluit de slang nabij de katheteraansluiting van de verbindingsslang A af met een arterieklem.
¢) Koppel de spikes van de verbindingsslangen los van de zakken met zoutoplossing.
d) Omwikkel de slangen, flacon en katheter als geheel met een afdekdoek en doe ze in de plastic afvalbak.
e) Noteer het tijdstip waarop de implantatie van microsferen is afgebroken.
f)  Noteer het aantal spoelbeurten dat is gebruikt om de microsferen toe te dienen.
g) Schakel het ledlampje uit.

STAP 12: Reinigingsinstructies

Reinig het PMMA-materiaal met een mild reinigingsmiddel dat geschikt is voor PMMA-materiaal, zoals Burnus antistatische
plasticreiniger. Gebruik voor reiniging geen schuurmiddelen, want deze kunnen de levensduur en bruikbaarheid van

de toedieningsdoos verminderen. Druk op de hendel om de selectieknop en as te ontgrendelen voor reiniging. Reinig

de componenten met een mild reinigingsmiddel in lauw water en met een zachte doek. Richtlijnen voor desinfectie:

Als u de doos na reiniging wilt desinfecteren, spuit u een alcoholoplossing op de doos en droogt u deze direct af met een
zachte doek. In geval van radioactieve verontreiniging: Bewaar de toedieningsdoos minstens 8 dagen op een geschikte plaats
voor opslag van materiaal dat gamma- en betastraling afgeeft. Controleer met regelmatige tussenpozen opnieuw

op verontreiniging. Als geen verontreiniging wordt gedetecteerd, reinigt u de doos volgens de bovenstaande instructies.

Gebruik voor de flaconhouder een mild reinigingsmiddel in lauw water en een zachte doek. Verwijder eventueel resterend
reinigingsmiddel met lauw water en een schone zachte doek. Laat alle onderdelen apart drogen. Gebruik voor reiniging geen
schuurmiddelen of alcoholhoudende middelen, want deze kunnen de levensduur en bruikbaarheid van de flaconhouder
aanzienlijk verminderen. Vooral in geval van radioactieve verontreiniging kan gebruik van een vluchtig reinigingsmiddel
(alcohol) extra risico's met zich meebrengen. Richtlijnen voor desinfectie: Als u de flaconhouder na reiniging wilt
desinfecteren, sproeit u een alcoholoplossing op het materiaal en droogt u het direct af met een zachte doek. In geval van
radioactieve verontreiniging: Bewaar de flaconhouder minstens 8 dagen op een geschikte plaats voor opslag van materiaal
dat gamma- en betastraling afgeeft. Controleer na 8 dagen opnieuw op verontreiniging. Als geen verontreiniging wordt
gedetecteerd, reinigt u de flaconhouder volgens de bovenstaande instructies.
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QuiremSpheres™ Customer Kit (QS-C001)
Tilbehgr til QuiremSpheres™ og QuiremScout™

Quirem Medical B.V.
Zutphenseweg 55
c € u 7418 AH Deventer
0344 Nederland
www.quirem.com

1. UTSTYRSBESKRIVELSE

QuiremSpheres™ Customer Kit er et tilbehgr for QuiremSpheres™ Holmium-166 mikrosfaerer og QuiremScout™ Holmium-
166 mikrosfaerer. Produktet bestar av en administrasjonsboks, avfallsbeholder, hetteglassholder og LED-lys. QuiremSpheres™
Customer Kit kan gjenbrukes.

2. TILTENKT FORMAL
QuiremSpheres™ Customer Kit er ment a gi stralingsskjerming under QuiremSpheres™- og QuiremScout™-prosedyrer og lette
bruken av QuiremSpheres™-leveringssettet.

3. BRUKSINDIKASJONER
QuiremSpheres™ Customer Kit er indikert for pasienter som er kvalifisert for SIRT-behandling med QuiremSpheres™ eller
en diagnostisk undersgkelse med QuiremScout™.

4. TILTENKT BRUKER
Den tiltenkte brukeren av QuiremSpheres™ Customer Kit inkluderer fagfolk innen nuklezermedisin og intervensjonell
radiologi. Alle brukere ma ha fullfgrt QuiremSpheres™ opplaringsprogram fgr QuiremSpheres™ Customer Kit brukes.

5. INTERAKSJON MED ANNET UTSTYR OG BRUKSBEGRENSNINGER
QuiremSpheres™ Customer Kit kan bare brukes sammen med:
- QuiremSpheres™ eller QuiremScout™ holmium-166 mikrosfaerer
- QuiremSpheres™-leveringssett

QuiremSpheres™-leveringssett er et produkt produsert av RoweMed AG — Medical 4 Life og har CE-merke -C€ o4s2.

6. ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER
Ingen advarsler og forholdsregler er oppfgrt for QuiremSpheres™ Customer Kit.

Se bruksrelaterte merknader oppfgrt i instruksjonene om hvordan du bruker QuiremSpheres™ Customer Kit under
administrering av QuiremSpheres™ eller Quiremscout™ pa neste side.

7. RAPPORTERE OM HENDELSER

Hvis en hendelse relatert til QuiremSpheres™ Customer Kit oppstar, rapporter hendelsen til Quirem Medical B.V.:
info.quirem@terumo-europe.com. Hvis en alvorlig hendelse relatert til QuiremSpheres™ Customer Kit oppstar, rapporter
denne hendelsen til Quirem Medical B.V og den kompetente myndigheten i medlemsstaten der brukeren eller pasienten
er etablert.

8. VEDLIKEHOLD
Det anbefales a inspisere Customer Kit for skader ved mottak. Ved skader ved mottak eller under bruk, fglg instruksjonene
i kapittel 7. Rapportere om hendelser.

Vennligst se rengjgringsinstruksjonene oppfgrt nedenfor i instruksjonene for hvordan du bruker QuiremSpheres™ Customer
Kit under administrering av QuiremSpheres™ eller Quiremscout™.

9. LAGRING
Produktet skal oppbevares tgrr romtemperatur og uten direkte sollys.
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10. SYMBOLER OG NAVN
Felgende symboler brukes for QuiremSpheres™ Customer Kit

R

ﬂ Produksjonsdato @] Serienummer x Skive — Lukkeposisjon Hold tgrt
[] |\ ) - . e
u Produsent Katalognummer 0ot Skive — Priming-posisjon /|\ Hold unna sollys

HEl »

D:ﬂ Se bruksanvisningen QTY Kvantitet ﬁ Skive — Administrasjonsposisjon

c € CE-merket Unik utstyrsidentifikasjon o Skive — Kontrastposisjon

INSTRUKSJONER FOR BRUK AV QUIREMSPHERES™ CUSTOMER KIT UNDER ADMINISTRERING

AV QUIREMSPHERES™ ELLER QUIREMSCOUT™ HOLMIUM-166-MIKROSFZARER

Fglgende retningslinjer er for bruk av QuiremSpheres™ Customer Kit under administrering av QuiremSpheres™

og QuiremScout™ Holmium-166 mikrosfaerer. Kun opplaerte og autoriserte klinikere skal levere QuiremSpheres™ eller
QuiremScout™.

Skjgr, behandles forsiktig

Stralingshygieneprinsipper (ALARA) skal alltid tas i betraktning. Kort sagt betyr dette at doseeksponering for klinisk personell,
sykepleiere og utilsiktet doseeksponering for pasienten skal vaere ‘sa lav som rimelig oppnaelig’, ved a vurdere fglgende
aspekter:

e TID — Minimer eksponeringstiden.

e  AVSTAND - @k avstanden mellom stralekilden og kropp/ekstremiteter s& mye som mulig.

e  SKJERMING — Iverksett passende skjermingstiltak. Brukere bgr alltid bruke radiobeskyttende klzer.

| OBS: Bruk hansker til enhver tid. Etter at prosedyren er fullfgrt, skal alle hansker betraktes som potensielle kilder til
radioaktiv kontaminering og kasseres i henhold til lokale bestemmelser.

QuiremSpheres™-leveringssett (QS-D001) Anbefalte elementer, ikke gitt av Quirem Medical:
e Slangeledning A e Pasientresept
e Slangeledning B e 2 poser saltvann med mulighet for spike-tilkobling
e Kontrastmiddel
Elementer gitt av Quirem Medical: e Overflatestralingsforurensningsmaler
e QuiremSpheres™ (QS-V001) eller e Vogn
QuiremScout™ (QS-S001) Holmium-166 e  Gulvdrapering plassert under vognen i angiografisuiten
mikrosfaerer e  Etsterilt draperingsdekke plassert pa vognen
o Blycontainer e P& den draperte vognen:
o V-hetteglass med mikrosfaerer o Saks
o Sterile klebestrimler
e QuiremSpheres™ Customer Kit (QS-C001) o Hemostat
o Administrasjonsboks o Handduker
o Hetteglassholder o Maler
o  Wolframring o Tang
o Wolframhette o  Alkoholvattpinner
o Avfallsbeholder i plast o Steril kopp
o LED-lys (2x)

TRINN 1: Posisjoner slangene i administrasjonsboksen

Fglgende trinn kan enten utfgres i et sykehusanlegg for handtering av radioaktivt materiale (f.eks. et nuklearmedisinsk
laboratorium) eller i et sykehusanlegg (f.eks. en angiosuite) godkjent for administreringsprosedyren for QuiremSpheres™ eller
QuiremScout™ Holmium-166 mikrosfaerer.

a) Plasser administrasjonsboksen pa en drapert vogn.

b) Fjern lokket pa administrasjonsboksen.

c) Serg for at skiven er i prime-posisjonen (fig. 13).

d) Frigjgr skiven og akselen ved a trekke spaken ned (fig 12).

A OBS: Sjekk utlgpsdatoen for QuiremSpheres™-leveringssettet

e) Pakk ut 'Slangeledning A' og plasser den i administrasjonsboksen (fig 15).

AForholdsre_geI: Siekk om alle kontaktene pa slangeledning A er riktig skrudd sammen. Hvis en kontakt er Igs eller kan skrus
ut, kast settet og bruk et nytt. Ikke skru pa igjen eller manipuler.
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f)  Serg for at treveiskranen er plassert (fig. 11), og fglger den avbildede strgmningsbanen til den rgde linje.

g) Skyv tilbake akselen og skiven til den laser seg, sgrg for at skiven fritt kan rotere til alle fire posisjoner, og gir lyden
og felelsen av et klikk i hver av dem.

h) Pakk ut 'Slangeledning B' og plasser den i administrasjonsboksen (fig. 17).

& Forholdsregel: Sjekk om alle kontaktene pa slangeledning B er riktig skrudd sammen. Hvis en kontakt er Igs eller kan skrus
ut, kast settet og bruk et nytt. Ikke skru pa igjen eller manipuler.

i)  Plasser en steril kopp i administrasjonsboksen (fig. 16).

j)  Plasser begge nalene med hylse og kateterkontakten med hylse inne i koppen. De ventilerte nalehylsene skal forbli
pa nalene og pa kateterkontakten for a opprettholde sterilitet.

k) Heng en pose saltvann pa kroken pa hver side av boksen.

I) Koble spikene pa begge slangene til saltvannsposene.

TRINN 2: Prime slangene

a) Kontroller at skiven er stilt inn pa prime-posisjonen (fig. 13).

b) Start med 'Slangeledning A’. Trekk og skyv stempelet pa begge sprgytene flere ganger for & fylle systemet (fig. 14 ).
Pek sprgytene oppover for a sikre at all luft er fjernet fra slangeledningene og vaeske strgmmer kontinuerlig ut av kanylen
og kateterkoblingen.

c) Vribryteren raskt til lukket stilling for a hindre at luft kommer inn i ‘Slangeledning A’ igjen (fig 19).

d) Lukk klipsen naer katetertilkoblingen til 'Slangeledning A'.

e) Gjenta trinn b for 'Slangeledning B' (fig. 18).

f)  Fjern den sterile koppen fra administrasjonsboksen.

A OBS: Skiven vil aldri trenge a g3 tilbake til prime-posisjonen etter 3 ha fullfgrt r@r-priming eller under
behandlingsprosedyren.

TRINN 3: Motta QuiremSpheres™ eller QuiremScout™ Holmium-166 mikrosfaerer og klargjgr hetteglassholderen

Det anbefales at falgende trinn utfares pd et sykehusanlegg for hdndtering av radioaktive materialer (for eksempel

et nukleaermedisinlaboratorium).

a) Apne V-hetteglasstransportboksen og ta ut plastbgtten.

b) Bekreft mikrosfaerene ‘Aktivitet i kalibreringsgyeblikket’ trykt pa etiketten til plastbgtta. Dette er aktiviteten som
er registrert i hotlaben pa tidspunktet for kalibrering og kan avvike fra den faktiske pasientens resept.

c) Taen avtrekksetikett fra plastbgtta og legg den i pasientmappen.

d) Valgfritt: Plasser en av de avtakbare etikettene pa sideveggen av hetteglassholderen for identifikasjon.

e) Plasser blytransportkontaineren og hetteglassholderen side-om-side pa en vogn eller et bord.

f)  Fjern aluminiumsforseglingen pa V-hetteglasset for 3 eksponere septumet.

g) Bruk en tang og tgrk av gummiseptumet med en alkoholvattpinne.

h) Ta V-hetteglasset ut av blytransportkontaineren, og legg det raskt i hetteglassholderen. Bruk tangen til a opprettholde
avstand mellom hendene og V-hetteglasset (fig. 20).

i)  Plasser wolframringen og wolframhetten pa hetteglassholderen (fig. 21).

j)  Vipp hetteglassholderen frem og tilbake med roterende handleddsbevegelser. Snurr hetteglassholderen rundt og bank
forsiktig bunnen av hetteglassholderen pa en horisontal overflate. Dette vil fukte eventuelle mikrosfeerer pa skilleveggen
og re-dispergere mikrosfaerer som sitter fast i bunnen av V-ampullen.

TRINN 4: Fgr nalene inn i V-hetteglasset

Fglgende trinn skal utfgres i et sykehusanlegg (f.eks. en angiosuite) godkjent for administreringsprosedyren

for QuiremSpheres™ og/eller QuiremScout™ Holmium-166 mikrosfeerer.

a) Plasser hetteglassholderen inne i det dedikerte hetteglassholdersporet i administrasjonsboksen og fjern
wolframhetten.

b) SI3 pa LED-lyset og plasser LED-lyset i det dedikerte sporet (fig. 25), og bekreft at det er god tilpasning mellom
glassvinduene pa hetteglassholderen og LED-belysningen.

c) Seovenfra pa hetteglassskilleveggen. Begge nalene skal plasseres i den fgrste ringen av septumet i diametralt
motsatte posisjoner (fig. 22).

A OBS: Utvis forsiktighet ved handtering og innfgring av naler for ikke 8 kompromittere steriliteten. Hvis steriliteten
kan ha blitt kompromittert, kasser QuiremSpheres™-leveringssettet og bruk et nytt.

d) Fjern nalehetten pa den fargelgse 'Slangeledning B'. Skyv nalen gjennom skilleveggen (fig. 23). Nalen ma plasseres
naer bunnen av V-ampullen.

A OBS: Stikk hull pa septumet kun én gang.
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e) Fjern nadlehetten pa den rgde Slangeledning A'. Skyv nalen gjennom skilleveggen pa motsatt side av den fgrste nalen
(fig. 24). Nalen ma plasseres umiddelbart under overflaten av vaesken.

A OBS: Stikk hull pa septumet kun én gang.

f)  Verifiser posisjonen til nadlene inne i V-hetteglasset mot fig. 24 visuelt.
g) Verifiser den endelige monteringen av administrasjonsboksen visuelt mot figuren til boksen til venstre.
h) Lukk lokket pa boksen.

TRINN 5: Koble til pasienten

a) Fjern den ventilerte hetten fra kateterforbindelsen.

b) Koble kateterforbindelsen til kateteret. Unnga & la slangen til kateterforbindelsen bli slakk (fig. 26).

c) Apne klemmene pa slangeledningene. Masser den avklippede delen av slangeledningene ved & rulle den mellom
tommelen og pekefingeren for a rette ut eventuelle bulker i slangeledningen som kan vare forarsaket av klipsene.

d) Valgfritt: Plasser det takmonterte lyset til angiosuiten over boksen for ekstra synlighet av stremmen av mikrosfaerer
i slangeledningene under implantasjon.

A OBS: Mens du administrerer mikrosfaerene,pase at du plasserer deg selv slik at administrasjonsboksen beskytter deg mot
den eksponerte slangeledningen som er koblet til kateteret.

TRINN 6: Utfgr implantasjonsprosedyre

Kontrollskiven pa administrasjonsboksen har dedikerte posisjoner for administrering av mikrosfaerer og for a injisere kontrast
eller spyling av kateteret med saltvann. Drei alltid skiven til posisjonen som passer til det spesifikke trinnet i prosedyren.

A OBS: Skyll alltid gienvaerende kontrastvaeske fra slangen og kateteret med saltvann fgr du injiserer mikrosfzerer.
Gjenvaerende kontrastveeske i slangeledningen eller kateteret kan fgre til gkt trykkoppbygging i hetteglasset, noe som hindrer
administreringen av QuiremSpheres™ og QuiremScout™ Holmium-166 mikrosfaerer.

A OBS: Skyv aldri stempelet pa slange ‘Slangeledning B’-spr@yten hvis stoppekranen ikke er i administrasjonsposisjonen.

a) Dreistoppekranen til administrasjonsposisjonen (fig. 27).

b) Sikre at sprgyten som er koblet til ‘Slangeledning B’ er fylt med saltvann.

c) Administrer mikrosfeerene sakte ved a trykke pa stempelet pa 'Slangeledning B'-sprgyten (fig. 28). Infuser 2,5 ml saltvann
pa en pulserende mate med 0,1 ml per trykk per sekund.

TRINN 7: Administrer kontrastmiddel

A OBS: Aldri skyv stempelet pa slangeledning A-sprgyten hvis stoppekranen ikke er i kontrastmiddelposisjonen.

a) Dreistoppekranen til kontrastposisjonen (fig. 29).

b) Skyll med 2,5 ml saltvann fra 'Slangeledning A'-sprgyten med 0,1 ml per trykk per sekund for @ administrere de ladede
mikrosfaerene i slangeledningen til pasienten. Sgrg for at sprgyten som allerede er koblet til 'Slangeledning A' er fylt
med 5 ml saltvann.

A OBS: Hvis sprgyten koblet til 'Slangeledning A' er tom fgr administrering av kontrasten, vil forsgk pa a fylle den med saltvann
etter at kontrasten er administrert resultere i at den fylles med en kontrast-saltvannsblanding, i stedet for rent saltvann.

c) Fyllen sprgyte med 2,5 ml kontrastmiddel.

d) Koble sprgyten til ‘Slangeledning A’ og vri stoppekranen (fig. 30).

e) Infuser kontrastmidlet pa en pulserende mate med 0,1 ml per trykk per sekund.
f)  Utfgr fluoroskopi.

& OBS: Nar du utfgrer fluoroskopi, ma du ta hensyn til at det er ca. 2 ml dgdrom i slangeledningen f@r kontrasten nar leveren.

g) Fe¢rdu administrerer mikrosfaerene, skyll slangen og kateteret med 5 ml saltvann ved a dreie stoppekranen (fig. 31).
Infuser saltvann pa en pulserende mate med 0,1 ml per trykk per sekund.

& OBS: A skylle slangen med saltvann sikrer at de ladede mikrosfeerene administreres og fjerner kontrastmidlet
i slangeledningen. Den hgye viskositeten til kontrasten som er igjen i rgret og kateteret kan hindre stremmen av mikrosfeerer
og kan forarsake trykkoppbygging i hetteglasset.

TRINN 8: Fullfgr implantasjonen

a) Ventifem (5) sekunder til suspensjonen i V-hetteglasset faller til bunnen.

b) Kontroller visuelt at det ikke er igjen mikrosfeerer i V-ampullen og slangeledningene ved a sjekke bunnen av V-ampullen
for sedimentering av mikrosfaerer (fig. 32). Hvis V-ampullen eller slangeledningene ikke er klare for mikrosfeerer,
gjenta trinn 6 og 7 i administreringsprosedyren.
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c) Dreistoppekranen til lukkeposisjon (fig. 33).
TRINN 9: Demontering

& OBS: Slanger merket med en rgd linje har kommet i kontakt med mikrosfeerer under prosedyren og skal betraktes som
radioaktivt avfall.

a) Kontroller at stoppekranen er satt til lukket stilling (fig. 34).

b) Frigjgr skiven og akselen ved a trekke spaken ned (fig. 35).

c) Lukk klipsene som er plassert nzer saltvannsposene i begge slangeledningene.

d) Fjern lokket pa administrasjonsboksen.

e) Kutt slangene som indikert (fig. 36).

f)  Fjern wolframringen.

g) Som helhet, pakk inn slangen, hetteglasset og kateteret i en drapering og legg den inn i plastavfallsbeholderen (fig. 37).
h) Plasser lokket pa avfallsbeholderen.

i) SI3 av LED-lyset.

TRINN 10: Kassering av radioaktivt avfall

QuiremSpheres™-leveringssettet, V-hetteglasset, katetrene og andre engangsprodukter vil inneholde sma resterende
mengder av mikrosfaerer og krever overvaking av radioaktivitet. Disse elementene skal kasseres i henhold til lokale
prosedyrer. Dette kan innebaere lagring til forfall fgr kassering gjiennom det vanlige anleggssystemet. Alle operasjonsfrakker
og kirurgisk utstyr ma overvakes ved slutten av hver prosedyre. Forurensede elementer skal pakkes, merkes og returneres til
avdelingen for medisinsk fysikk eller annet omrade som er bestemt for forfall, til det er trygt for vasking eller kassering.

TRINN 11: AVBRYT prosedyre
Hvis prosedyren ma avsluttes for tidlig, utfgrer du fglgende trinn:
a) Roter kontrollskiven til lukket posisjon.
b) Ved hjelp av en hemostat, lukk slangen naer kateterkontakten pa ‘Slangeledning A’.
c) Koble slangespikene fra saltvannsposene.
d) Som helhet, pakk inn slangen, hetteglasset og kateteret i en drapering og legg den inn i plastavfallsbeholderen.
e) Registrer tidspunktet da administrasjonen av mikrosfaerene ble avbrutt.
f)  Registrer antallet skyllinger som ble brukt for @ administrere mikrosfaerene.
g) Sla av LED-lyset.

TRINN 12: Rengjgringsinstruksjoner

Rengjgr PMMA-materialet med et mildt rengjgringsmiddel som er egnet for rengjgring av PMMA-materiale, som for
eksempel Burnus-antistatisk plastrenser. For rengjgring ma du ikke bruke etsende rengjgringsmidler, da de kan skade
levetiden og anvendbarheten til administrasjonsboksen. For a rengjgre skiven og skaftet, frigjgr den ved a trykke pa spaken.
Rengjgr komponentene med et mildt rengjgringsmiddel | i lunkent vann og en myk klut. Desinfeksjonsretningslinjer:

For a desinfisere boksen etter rengjgring, spray en alkoholholdig Igsning pa boksen og terk straks med en myk klut.

Ved radioaktiv forurensning: Oppbevar leveringsboksen pa et sted som er egnet for lagring av gamma- og beta-
strélingsemitterende materialer i minst atte dager. Kontroller med jevhe mellomrom for forurensning. Hvis det ikke oppdages
noen forurensning, rengjgr boksen i henhold til de ovennevnte instruksjonene.

For hetteglassholderen, bruk et mildt vaskemiddel i lunkent vann og en myk klut. Fjern eventuelle rester av vaskemiddel
med lunkent vann og en ren, myk klut. La alle komponentene tgrke separat. For rengjgring ma du ikke bruke etsende eller
alkoholholdige rengjgringsmidler, da de kan skade levetiden og anvendbarheten til hetteglassholderen betraktelig. Spesielt
ved radioaktive forurensninger, kan bruken av et flyktig (alkohol) rengjgringsmiddel forarsake ekstra risiko.
Desinfeksjonsretningslinjer: For @ desinfisere hetteglassholderen etter rengjgring, spray en alkoholholdig Igsning pd holderen
og terk straks med en myk klut. Ved radioaktiv forurensning: Oppbevar hetteglassholderen pa et sted som er egnet

for lagring av gamma- og beta-stralingsemitterende materialer i minst atte dager. Kontroller igjen etter atte dager

for forurensning. Hvis det ikke oppdages noen forurensning, rengjgr hetteglassholderen i henhold til de ovennevnte
instruksjonene.
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Zestaw akcesoriow Customer Kit do QuiremSpheres™ (QS-C001)
Akcesoria do QuiremSpheres™ i QuiremScout™

Quirem Medical B.V.
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c € u 7418 AH Deventer
0344 Niderlandy
www.quirem.com

1. OPIS WYROBU MEDYCZNEGO

Zestaw akcesoriow Customer Kit do QuiremSpheres™ to wyposazenie do mikrosfer QuiremSpheres™ zawierajgcych holm-166 oraz
mikrosfer QuiremScout™ zawierajgcych holm-166. Na produkt sktada sie skrzynka zabiegowa, zbiornik na odpady, uchwyt na fiolke
i odwietlenia LED. Zestaw akcesoriéw. Customer Kit do QuiremSpheres™ jest produktem wielokrotnego uzytku.

2. PRZEZNACZENIE
Zestaw akcesoriéw Customer Kit do QuiremSpheres™ jest przeznaczony do zabezpieczenia przed promieniowaniem podczas
zabiegdéw QuiremSpheres™ i QuiremScout™ oraz utatwienia obstugi zestawu do wprowadzania QuiremSpheres™.

3. WSKAZANIA
Zestaw akcesoriow Customer Kit do QuiremSpheres™ jest wskazany do stosowania u pacjentéw kwalifikujacych sie do terapii
SIRT z zastosowaniem wyrobu QuiremSpheres™ lub diagnostyki z zastosowaniem wyrobu QuiremScout™.

4. PRZEWIDZIANY UZYTKOWNIK

Uzytkownikami zestawu akcesoriéw Customer Kit do QuiremSpheres™ sg lekarze medycyny nuklearnej i radiologii
interwencyjnej. Warunkiem korzystania w pracy z zestawu akcesoriow Customer Kit QuiremSpheres™ jest ukonczenie
programu szkoleniowego QuiremSpheres™.

5. INTERAKCJE Z INNYMI WYROBAMI | OGRANICZENIA UZYTKOWANIA

Zestaw akcesoriéw Customer Kit do QuiremSpheres™ moze by¢ uzywany w potgczeniu tylko z nastepujacymi wyrobami:
- Mikrosfery QuiremSpheres™ lub QuiremScout™ zawierajgce holm-166
- QuiremSpheres™ Delivery Set— zestaw do wprowadzania

Zestaw do wprowadzania QuiremSpheres™ Delivery Set jest produktem wytwarzanym przez RoweMed AG — Medical 4 Life
i posiada oznaczenie CE — C € 04s2.

6. OSTRZEZENIA | PRZESTROGI
W przypadku zestawu akcesoridw Customer Kit do QuiremSpheres™ nie majg zastosowania zadne szczegdélne srodki ostroznosci.

Nalezy stosowac sie do odpowiednich uwag zawartych w instrukcji obstugi zestawu akcesoriéw do QuiremSpheres™ podczas
podawania QuiremSpheres™ lub QuiremScout™ na nastepnej stronie.

7. ZGLASZANIE ZDARZEN

W przypadku wystgpienia powaznego zdarzenia zwigzanego z zestawem akcesoriow Customer Kit.do QuiremSpheres™ nalezy
je zgtosi¢ do firmy Quirem Medical B.V.: info.quirem@terumo-europe.com. Wystgpienie powaznego zdarzenia zwigzanego

z zestawem akcesoriow do QuiremSpheres™ nalezy zgtosic firmie Quirem Medical B.V i wtasciwemu organowi paistwa
cztonkowskiego, w ktorym uzytkownik lub pacjent ma siedzibe/miejsce zamieszkania.

8. KONSERWACIA

Zaleca sie sprawdzenie zestawu akcesoriow Customer Kit pod kgtem uszkodzerh w momencie odbioru. W razie stwierdzenia
uszkodzen przy odbiorze lub podczas uzytkowania nalezy postepowac zgodnie z wytycznymi podanymi w rozdziale 7.
Zgtaszanie zdarzen.

Nalezy stosowac sie do wytycznych dotyczacych czyszczenia, wymienionych ponizej w instrukcji obstugi zestawu akcesoridow
do QuiremSpheres™ podczas podawania mikrosfer QuiremSpheres™ lub QuiremScout™.

9. PRZECHOWYWANIE
Produkt nalezy przechowywaé w temperaturze pokojowej w suchym miejscu, bez dostepu bezposredniego swiatta stonecznego.
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10. SYMBOLE | NAZWY
W zestawie akcesoriow Customer Kit do QuiremSpheres™ stosowane sg nastepujgce oznaczenia

ﬂ Data produkcji @] Numer seryjny x Pokretto — pozycja zamknieta
u Producent Numer katalogowy ' ! ' Pokretto — pozycja napetnienia

DE Zapoznat sig z instrukcia QTY llos¢ ﬁ Pokretto — pozycja podawania

uzytkowania
Z80dnosc 2 normami Unikalny identyfikator 0 Pokretfo — pozycja kontrastu
c E europejskimi wyrobu € pozyc)

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA ZESTAWU AKCESORIOW DO QUIREMSPHERES™ PODCZAS PODAWANIA
MIKROSFER QUIREMSPHERES™ LUB QUIREMSCOUT™ Z ZAWARTOSCIA HOLMU-166

Ponizsze wytyczne dotyczg stosowania zestawu akcesoriéw do QuiremSpheres™ podczas podawania mikrosfer
QuiremSpheres™ i QuiremScout™ z zawartoscig holmu-166. Zabieg podawania QuiremSpheres™ lub QuiremScout™ moze
przeprowadzaé wytgcznie przeszkolony lekarz dysponujgcy stosownymi uprawnieniami.

Chroni¢ przed wilgocig

9

.
<

Chroni¢ przed swiattem
stonecznym

Y
0

Ostroznie, wyréb
delikatny

HEl W)

Nalezy bra¢ pod uwage zasady higieny stosowania promieniowania (ALARA). Oznacza to w skrdcie, ze dawka
promieniowania, na ktdrg narazony jest personel lekarski i pielegniarski, a takze niezamierzona ekspozycja pacjenta powinna
by¢ tak niska, jak to rozsadnie mozliwe, przy uwzglednieniu nastepujacych aspektéw:
e CZAS — nalezy ograniczy¢ do minimum czas ekspozycji.
e ODLEGtOSC — nalezy mozliwie jak najbardziej zwiekszy¢ odlegtosé¢ pomiedzy zrédtem promieniowania a
ciatem/konczynami.
e  OStONY OCHRONNE — stosowa¢ odpowiednie ostony ochronne. Uzytkownicy muszg zawsze nosi¢ odziez chronigca
przed promieniowaniem.

| Uwaga: Nalezy zawsze nosic rekawiczki. Po zakonczeniu zabiegu wszystkie rekawiczki nalezy traktowad jako potencjalne
zrédto skazenia promieniotwdrczego i wymagajg one utylizacji zgodnie z miejscowymi przepisami.

Zestaw do wprowadzania QuiremSpheres™ Elementy zalecane, poza zakresem dostawy Quirem Medical:
(Qs-D001) e Skierowanie dla pacjenta
e Przewdd A e 2 woreczki soli fizjologicznej z mozliwoscig podtgczenia przez
e Przewdd B naktucie
e Kontrast
Elementy w zakresie dostawy Quirem Medical: e Miernik skazenia promieniotwérczego powierzchni
e  Mikrosfery QuiremSpheres™ (QS-V001) lub e Wobzek
QuiremScout™ (QS-5001) Holmium-166 e Zastonka na podtoge umieszczona pod wézkiem w zestawie

o Zbiornik otfowiany do angiografii
o Fiolka typu V z mikrosferami

Sterylna zastonka umieszczona na wézku
¢ Na ostonietym wozku:

e  Zestaw akcesoriow do QuiremSpheres™ o Nozyczki
(Qs-coo1) o  Plastry sterylne
o  Skrzynka zabiegowa o Hemostat
o Uchwyt fiolki o Reczniki
o Pierscien wolframowy o Gaza
o Nasadka wolframowa o Szczypcezyki
o Zbiornik plastikowy na odpady o  Waciki nasgczone alkoholem

o Lampa LED (2x) o  Kubek sterylny

ETAP 1: Rozmieszczenie przewoddw w skrzynce zabiegowe;j

Ponizsze czynnosci mogg by¢ wykonywane w szpitalnym zaktadzie specjalistycznym zajmujgcym sie materiatami
radioaktywnymi (np. laboratorium medycyny nuklearnej) lub w innej jednostce szpitalnej (np. na oddziale angiografii)
dopuszczonej do wykonywania zabiegu wprowadzania mikrosfer QuiremSpheres™ lub QuiremScout™ Holmium-166.
a) Umiescic skrzynke zabiegowa na ostonietym wdzku.

b) Zdjac¢ pokrywe ze skrzynki zabiegowe;j.

c) Upewnic sie, czy pokretto jest w pozycji napetniania (rys. 13).

d) Zwolni¢ pokretto i wat, pociagajac dzwignie w dét (rys. 12).

A Uwaga: Sprawdzi¢ date waznosci produktu QuiremSpheres™ — zestaw do wprowadzania

e) Rozpakowac przewdd A i umiesci¢ go w skrzynce zabiegowej (rys. 15).

A Przestroga: Sprawdzi¢, czy wszystkie ztgcza przewodu A sg prawidtowo przykrecone. Jesli ztgcze jest luzne lub mozna
je odkreci¢, nalezy wyrzucic zestaw i zastosowac nowy. Nie dokreca¢ ponownie i nie manipulowac.
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f)  Upewnié sig, ze kranik tréjdrozny jest ustawiony w odpowiednim potozeniu (rys. 11), zgodnie z przedstawionym
kierunkiem przeptywu przewodu z warstwg czerwona.

g) Pchnac wat i obracac do zablokowania, upewnic sie, ze pokretto obraca sie swobodnie do wszystkich czterech ustawien
i w kazdym z nich wydaje dZzwiek oraz wyczuwalne klikniecie.

h) Rozpakowac przewdd B i umiesci¢ go w skrzynce zabiegowej (rys. 17).

A Przestroga: Sprawdzié, czy wszystkie ztgcza przewodu B sg prawidtowo przykrecone. Jesli ztgcze jest luzne lub mozna
je odkrecié, nalezy wyrzucic zestaw i zastosowac nowy. Nie dokrecaé ponownie i nie manipulowac.

i)  Witozyc sterylny kubek do skrzynki zabiegowej (rys. 16).

j)  Witozy¢ do kubka igty z nasadkami i ztgcze cewnika z nasadkg. Wentylowane nasadki na igty powinny pozostac na igtach
oraz na ztgczu cewnika ze wzgledu na zachowanie sterylnosci.

k) Zawiesic torebke z roztworem soli na hakach po kazdej stronie skrzynki

I) Podtaczy¢ ostre koncéwki obu przewodéw do torebek z sola.

ETAP 2: Napetnic przewody

a) Sprawdzi¢, czy pokretto ustawione zostato w pozycji napetniania (rys. 13).

b) Rozpoczac od przewodu A. Kilkakrotnie wyciggnac i wcisnac ttoczki obu strzykawek, napetniajgc uktad (rys. 14). Skierowaé
strzykawki w gére w celu catkowitego odpowietrzenia przewodéw, do momentu, gdy ptyn zacznie wyptywac z igiet i ztacza
cewnika w sposdb ciggty.

c) Szybko obréci¢ pokretto do potozenia zamknietego, aby zapobiec ponownemu wprowadzeniu powietrza do przewodu A
(rys. 19).

d) Zamkna¢ zacisk blisko podtaczenia cewnika do przewodu A.

e) Powtdrzyé krok ,b” dla przewodu B (rys. 18).

f)  Wyjac sterylny kubek ze skrzynki zabiegowe;.

A Uwaga: Po zakonczeniu napetniania przewodu ani podczas zabiegu pokretta nie trzeba ustawia¢ ponownie w potozeniu
napetniania.

ETAP 3: Pobranie mikrosfer QuiremSpheres™ lub QuiremScout™ Holmium-166 i przygotowanie uchwytu fiolki
Zaleca sie wykonanie kolejnych czynnosci w szpitalnym zaktadzie specjalistycznym zajmujgcym sie materiatami
radioaktywnymi (np. laboratorium medycyny nuklearnej).

a) Otworzyc skrzynke transportowg z fiolka typu V i wyjac¢ plastikowe wiaderko.

b) Potwierdzi¢ ,Aktywnos¢ w momencie kalibracji” mikrosfer — informacja jest wydrukowana na etykiecie plastikowego
wiaderka. Jest to aktywnos¢ zapisana w hotlabie podczas kalibracji i moze réznic¢ sie od danych wynikajgcych
z konkretnego zalecenia dla pacjenta.

c) Woyjac jedna etykiete odrywang z wiaderka plastikowego i umiescic jg w kartotece pacjenta.

d) Opcjonalnie: umiesci¢ jedng ze zdejmowalnych etykiet na bocznej $ciance uchwytu fiolki w celu identyfikacji.

e) Ustawic ofowiany zbiornik transportowy i uchwyt fiolki obok siebie na wézku lub stole.

f)  Zdja¢ aluminiowg ostonke fiolki typu V, odstaniajac przegrode.

g) Przetrze¢ gumowa przegrode wacikiem z alkoholem, trzymanym szczypczykami.

h) Wyjac fiolke typu V z otowianego zbiornika transportowego i szybko umiesci¢ ja w uchwycie fiolki. Uzywa¢ szczypczykow,
aby zachowad bezpieczng odlegtos¢ dtoni od fiolki typu V (rys. 20).

i)  Umiesci¢ pierscier wolframowy i nasadke wolframowa na uchwycie fiolki (rys. 21).

j)  Przechyla¢ uchwyt fiolki w tyt i w przéd ruchami obrotowymi nadgarstka. Obracajgc uchwyt fiolki, delikatnie postukac
dnem uchwytu fiolki o poziomga powierzchnie. Powinno to doprowadzi¢ do zwilzenia wszelkich mikrosfer na przegrodzie
i wprowadzenia do zawiesiny mikrosfer, ktére przywarty do dna fiolki typu V.

ETAP 4: Wprowadzanie igiet do fiolki typu V
Ponizsze czynnosci nalezy wykonywac w szpitalu (np. na oddziale angiografii) dopuszczonym do wykonywania zabiegu
wprowadzania mikrosfer QuiremSpheres™ i/lub QuiremScout™ Holmium-166.

a) Umiesci¢ uchwyt fiolki w specjalnej szczelinie skrzynki zabiegowej i zdjg¢ nasadke wolframowsa.

b) Witaczy¢ lampe LED i umiesci¢ w odpowiedniej szczelinie (rys. 25), sprawdzajgc dopasowanie okienek ze szkta
otowiowego na uchwycie fiolki z o$wietleniem LED.

c) Obserwowac przegrode fiolki z gory. Obie igty umiesci¢ w pierwszym pierScieniu przegrody w przeciwstawnych
pozycjach po skosie (rys. 22).

A Uwaga: Obchodzi¢ sie z igtami i umieszczac je w sposdb ostrozny, aby nie utracity sterylnosci. Jezeli mogto dojs¢
do naruszenia sterylnosci, nalezy wyrzuci¢ QuiremSpheres™ — zestaw do wprowadzania i uzyé nowego.

d) Usunac nasadke igty bezbarwnego przewodu B. Przepchnac igte przez przegrode (rys. 23). Igta musi by¢é umieszczona
w poblizu dna fiolki typu V.

A Uwaga: Przegrode mozna przektud tylko raz.
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e) Zdja¢ nasadke igty czerwonego przewodu A. Przepchnac igte przez przegrode naprzeciwko pierwszej igly (rys. 24).
Igte nalezy umiescic¢ bezposrednio pod powierzchnig ptynu.

& Uwaga: Przegrode mozna przektué tylko raz.

f)  Sprawdzi¢ wzrokowo rozmieszczenie igiet w fiolce typu V wedtug rys. 24.
g) Sprawdzi¢ wzrokowo ostateczny uktad skrzynki zabiegowej wedtug rysunku na skrzynce po lewe;j stronie.
h) Zamknac¢ pokrywe skrzynki.

ETAP 5: Podtaczenie do pacjenta

a) Zdjac¢ wentylowang nasadke ze ztgcza cewnika.

b) Podtgczyé ztagcze cewnika do cewnika. Uwaza¢, aby przewdd prowadzacy do ztgcza cewnika nie poluzowat sie (rys. 26).

c) Otworzy¢ zaciski na przewodach. Rozmasowac zacisniety fragment przewoddw, obracajgc go pomiedzy kciukiem a palcem
wskazujgcym, aby wyprostowac wszystkie wgniecenia powstate na przewodzie pod wptywem zaciskéw.

d) Opcjonalnie: ustawi¢ lampe sufitowa zestawu do angiografii nad skrzynka, aby uzyska¢ dodatkowa widocznos¢ przeptywu
mikrosfer w przewodach podczas podawania.

& Uwaga: Podczas podawania mikrosfer ustawié sie w taki sposdb, aby skrzynka zabiegowa ostaniata podajgcego przed
nieostonietg rurka podtgczong do cewnika.

ETAP 6: Przeprowadzenie procedury implantacji

Pokretto sterujgce na skrzynce zabiegowej ma odpowiednie ustawienia do podawania mikrosfer, wstrzykiwania kontrastu oraz
przeptukiwania cewnika roztworem soli fizjologicznej. Zawsze obracaé pokretto do potozenia odpowiadajgcego danemu
etapowi zabiegu.

A Uwaga: Przed wstrzyknieciem mikrosfer nalezy zawsze wyptukad resztki Srodka kontrastowego z przewodu i cewnika
roztworem soli fizjologicznej. Pozostatosci srodka kontrastowego w przewodzie lub cewniku mogg prowadzi¢ do wzrostu
ci$nienia w fiolce, co uniemozliwia podawanie mikrosfer QuiremSpheres™ i QuiremScout™ Holmium-166.

A Uwaga: Nie wolno wciska¢ ttoka strzykawki z przewodu B, jezeli kurek zamykajacy nie znajduje sie w pozycji podawania.

a) Obrdcic¢ pokretto kurka do pozycji podawania (rys. 27).

b) Upewnic sie, ze strzykawka potgczona z przewodem B jest napetniona roztworem soli.

c) Powoli podac¢ mikrosfery, wciskajac ttok strzykawki przewodu B (rys. 28). Podac¢ 2,5 ml roztworu soli fizjologicznej
w sposob impulsowy, po 0,1 ml na jeden ruch ttoczka na sekunde.

ETAP 7: Podanie kontrastu

A Uwaga: Nie wolno wciska¢ ttoka strzykawki z przewodu A, jezeli kurek zamykajgcy nie znajduje sie w pozycji kontrastu.

a) Obracajgc pokretto kurka, ustawic¢ je w pozycji kontrastu (rys. 29).

b) Przeptukac 2,5 ml roztworu soli fizjologicznej ze strzykawki przewodu A, po 0,1 ml na jeden ruch ttoczka na sekunde,
podajgc w ten sposéb pacjentowi mikrosfery wprowadzone do przewodu. Dopilnowaé, aby do strzykawki podtgczonej
do przewodu A ponownie wprowadzi¢ 5 ml roztworu soli fizjologiczne;j.

A Uwaga: Jesli przed podaniem Srodka kontrastowego strzykawka podtgczona do przewodu A bedzie pusta, préba ponownego
napetnienia roztworem soli fizjologicznej po podaniu $rodka kontrastowego spowoduje napetnienie mieszaning soli i kontrastu
zamiast czystego roztworu soli fizjologicznej.

c) Napetnié¢ strzykawke 2,5 ml kontrastu.

d) Podtaczyc strzykawke do przewodu A i obrdcié kurek zamykajacy (rys. 30).

e) Podawac $rodek kontrastowy w sposéb impulsowy, po 0,1 ml na jeden ruch ttoczka na sekunde.
f)  Wykonac fluoroskopie.

A Uwaga: Podczas przeprowadzania fluoroskopii nalezy wzigé¢ pod uwage obecnosé ok. 2 ml nieaktywnej przestrzeni w
przewodzie, zanim kontrast dotrze do watroby.

g) Przed podaniem mikrosfer przeptukac przewody i cewnik 5 ml roztworu soli fizjologicznej, obracajac kurek (rys. 31).
Podawac roztwor soli fizjologicznej w sposdb impulsowy, po 0,1 ml na jeden ruch ttoczka na sekunde.

A Uwaga: Przeptukanie przewodu roztworem soli fizjologicznej zapewnia odpowiednie podanie mikrosfer wprowadzonych
do przewodu, a jednoczesnie wyptukuje kontrast z przewodu. Duza lepko$¢ kontrastu pozostajgcego w przewodzie i cewniku
moze utrudnié przeptyw mikrosfer i spowodowac wzrost cisnienia w fiolce.

ETAP 8: Zakonczenie implantacji

a) Odczekac 5 (stownie: piec¢) sekund na ustanie zawiesiny w fiolce typu V.

b) Sprawdzi¢ wzrokowo, czy w fiolce typu V i przewodach nie pozostaty zadne mikrosfery, sprawdzajgc dno fiolki typu V pod katem
obecnosci osadzonych mikrosfer (rys. 32). Jesli w fiolce typu V lub przewodach pozostaty mikrosfery, nalezy powtdrzy¢
krok 6 i 7 procedury podawania.
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c) Obrdci¢ pokretto kurka zamykajgcego do pozycji zamknietej (rys. 33).
ETAP 9: Demontaz

& Uwaga: Rurka oznaczona czerwong kreskg stykata sie z mikrosferami podczas zabiegu, dlatego powinna by¢ uznana
za odpad radioaktywny.

a) Sprawdzi¢, czy pokretto kurka zamykajgcego ustawione jest w pozycji zamknietej (rys. 34).

b) Zwolni¢ pokretto i wat, pociggajac dzwignie w dét (rys. 35).

c) Zamknac zaciski znajdujgce sie w poblizu torebek z solg fizjologiczng na obu przewodach.

d) Zdjac pokrywe ze skrzynki zabiegowej.

e) Przyciac rurki w przedstawiony sposéb (rys. 36).

f)  Zdja¢ pierscien wolframowy.

g) Zawinac rurki, fiolke i cewnik w catosci w ostone i umiesci¢ w plastikowym zbiorniku na odpady (rys. 37).
h) Zatozy¢ pokrywe na zbiornik na odpady.

i)  Zgasi¢ lampe LED.

ETAP 10: Utylizacja odpadow radioaktywnych

QuiremSpheres™ — zestaw do wprowadzania, fiolka typu V, cewniki i inne materiaty eksploatacyjne jednorazowego uzytku
zawierajg niewielkie pozostatosci mikrosfer i jako takie wymagajg monitorowania pod kagtem radioaktywnosci. Nalezy

je utylizowac zgodnie z miejscowymi procedurami. Zakres niezbednych czynnosci moze obejmowacé przechowywanie
odpaddéw do momentu rozpadu, a nastepnie utylizacje z wykorzystaniem standardowego systemu gospodarki odpadami
stosowanego w placéwece. Po zakonczeniu kazdego zabiegu monitorowac wszystkie fartuchy i osprzet chirurgiczny. Skazone
rzeczy pakowac w woreczki, oznaczac etykietami i odsyta¢ do wydziatu fizyki medycznej lub innego wyznaczonego miejsca,
w ktérym beda oczekiwaty na rozpad do momentu, gdy ich stan pozwala¢ bedzie na bezpieczne wypranie lub utylizacje.

ETAP 11: PRZERWANIE zabiegu
W razie koniecznosci wczesniejszego przerwania zabiegu nalezy wykonac nastepujgce dziatania:
a) Obrdcié pokretto regulacji do pozycji zamkniete;j.
b) Zamkngé hemostatem rurke w poblizu ztgcza cewnika przewodu A.
c) Odtgczyc igty przewodow od torebek z solg fizjologiczng.
d) Zawingc rurki, fiolke i cewnik jako cato$¢ w ostone i umiesci¢ w plastikowym zbiorniku na odpady.
e) Zapisac czas przerwania implantacji mikrosfer.
f)  Zapisa¢, w ilu partiach podano mikrosfery.
g) Zgasic¢ lampe LED.

ETAP 12: Instrukcje czyszczenia

Materiat PMMA czysci¢ fagodnym detergentem nadajgcym sie do czyszczenia takiego materiatu, np. Srodkiem
antyelektrostatycznym Burnus do czyszczenia powierzchni z tworzyw sztucznych. Do czyszczenia nie stosowacé sSrodkéw
o dziataniu zragcym, poniewaz mogg miec niekorzystny wptyw na trwatos$¢ i parametry uzytkowe skrzynki zabiegowej.
Aby wyczysci¢ pokretto i 0, nalezy je zwolni¢, naciskajgc dzwignie. OczysSci¢ poszczegdlne elementy miekka Sciereczka
nasgczong w roztworze tagodnego srodka czyszczacego w letniej wodzie. Wskazéwki dotyczgce dezynfekc;ji:

Aby zdezynfekowac skrzynke po jej wyczyszczeniu, nalezy spryskac jg roztworem alkoholu i natychmiast osuszyé miekka
Sciereczka. W przypadku skazenia radioaktywnego: Przechowywac¢ skrzynke w miejscu przystosowanym do sktadowania
materiatéw emitujgcych promieniowanie gamma i beta przynajmniej przez 8 dni. Regularnie sprawdzaé poziom skazenia.
Jezeli skazenie nie zostanie stwierdzone, wyczysci¢ skrzynke wedtug powyzszych wskazéwek.

Do uchwytu fiolki nalezy uzywaé fagodnego detergentu z letnig wodg oraz miekkiej sciereczki. Usungé pozostatosci
detergentu letnig wodg i czystg miekka Sciereczka. Wszystkie elementy pozostawi¢ do wyschniecia oddzielnie. Do czyszczenia
nie stosowac srodkow o dziataniu zrgcym oraz na bazie alkoholu, poniewaz mogg mieé niekorzystny wptyw na trwatosc

i parametry uzytkowe uchwytu fiolki. Stosowanie sSrodkéw czyszczgcych o wtasciwosciach lotnych (na bazie alkoholu) moze
powodowa¢ dodatkowe ryzyko, szczegdlnie w przypadku skazenia radioaktywnego. Wskazéwki dotyczace dezynfekcji:

Aby zdezynfekowac uchwyt fiolki po wyczyszczeniu, nalezy spryskac go roztworem alkoholu i natychmiast osuszy¢ miekka
Sciereczka. W przypadku skazenia radioaktywnego: Przechowywac uchwyt fiolki w miejscu przystosowanym do sktadowania
materiatéw emitujgcych promieniowanie gamma i beta przynajmniej przez 8 dni. Po uptywie 8 dni ponownie sprawdzic¢
poziom skazenia. Jezeli skazenie nie zostanie stwierdzone, wyczysci¢ uchwyt fiolki wedtug powyzszych wskazéwek.

81



PT

LC-80074 [04], Data de emissGo: 2023-05-09, data de emissdo da CE: 2023-04-04
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1. DESCRICAO DO DISPOSITIVO

O Kit para Utilizadores de QuiremSpheres™ é um acessorio para as microesferas de H6lmio-166 QuiremSpheres™

e as microesferas de Hélmio-166 QuiremScout™. O produto inclui uma caixa de administracdo, um recipiente para residuos,
um suporte para frascos e luzes LED. O Kit para Utilizadores de QuiremSpheres™ é reutilizavel.

2. FINALIDADE PRETENDIDA
O Kit para Utilizadores de QuiremSpheres™ destina-se a fornecer protecdo contra a radiacao durante os procedimentos
com QuiremSpheres™ e QuiremScout™ e a facilitar o manuseamento do Sistema de Administragdo de QuiremSpheres™.

3. INDICACOES DE UTILIZACAO
O Kit para Utilizadores de QuiremSpheres™ estd indicado para doentes elegiveis para tratamento SIRT com QuiremSpheres™
ou para trabalhar com QuiremScout™.

4. UTILIZADOR PRETENDIDO

O utilizador pretendido do Kit para Utilizadores de QuiremSpheres™ inclui profissionais de medicina nuclear e radiologia
intervencional. Quaisquer utilizadores tém de ter concluido o Programa de Formagao de QuiremSpheres™ antes de utilizar
o Kit para Utilizadores de QuiremSpheres™.

5. INTERACAO COM OUTROS DISPOSITIVOS E RESTRICOES DE UTILIZACAO
O Kit para Utilizadores de QuiremSpheres™ sé pode ser utilizado em conjunto com:
- Microesferas de h6lmio-166 QuiremSpheres™ ou QuiremScout™
- Sistema de Administracdo de QuiremSpheres™

O Sistema de Administragdo de QuiremSpheres™ é um produto fabricado pela RoweMed AG — Medical 4 Life e tem
amarca CE — C€ous2.

6. AVISOS E PRECAUCOES
Ndo estdo listados avisos e precaugGes para o Kit para Utilizadores de QuiremSpheres™.

Consulte as notas relacionadas com a utilizagdo contidas nas instrugdes sobre como utilizar o Kit para Utilizadores
de QuiremSpheres™ durante a administragdo de QuiremSpheres™ ou Quiremscout™ na pagina seguinte.

7. COMUNICACAO DE INCIDENTES

Caso ocorra um incidente relacionado com o Kit para Utilizadores de QuiremSpheres™, comunique-o a Quirem Medical B.V.:
info.quirem@terumo-europe.com. Caso ocorra um incidente grave relacionado com o Kit para Utilizadores

de QuiremSpheres™, comunique-o a Quirem Medical B.V. e a Autoridade Competente do Estado Membro em que

o utilizador ou doente se encontra estabelecido.

8. MANUTENGCAO
E aconselhavel inspecionar o Kit para Utilizadores quanto a danos no momento da rece¢do. Em caso de danos no momento
da recegdo ou durante a utilizagdo, siga as instrugdes no capitulo 7. Comunicagdo de incidentes.

Consulte as instrugdes de limpeza listadas abaixo nas instru¢des sobre como utilizar o Kit para Utilizadores
de QuiremSpheres™ durante a administracdo de QuiremSpheres™ ou Quiremscout™.

9. ARMAZENAMENTO
O produto deve ser armazenado a temperatura ambiente em local seco sem luz solar direta.
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10. SIMBOLOS E NOMES
Sao utilizados os seguintes simbolos para o Kit para Utilizadores de QuiremSpheres™

ﬂ Data de fabrico @] Numero de série x Comando — Posi¢do fechada ? Manter seco

[
! . . l \ bcies - =8 Manter afastado da luz
u Fabricante Numero de catalogo N ! ' Comando — Posigdo de preparagdo /:{\ solar
Consulte as instrugdes . L« - ~ ! Fragil, manusear com
[:Ii_] de utilizagio QTY Quantidade ﬁ Comando — Posi¢do de administragdo cuidado

c E Conformidade Europeia Iddeeng’;c;?t?\:oumco o Comando — Posi¢do de contraste

INSTRUCOES DE UTILIZAGAO DO KIT PARA UTILIZADORES DE QUIREMSPHERES™ DURANTE A ADMINISTRACAO
DE MICROESFERAS DE HOLMIO-166 QUIREMSPHERES™ OU QUIREMSCOUT™

As seguintes orienta¢des destinam-se a utilizacdo do Kit para Utilizadores de QuiremSpheres™ durante a administracao

de microesferas de Hélmio-166 QuiremSpheres™ e QuiremScout™. Apenas profissionais com formacgado e autorizados devem
administrar QuiremSpheres™ ou QuiremScout™.

Os principios de higiene de radiacdo (ALARA) devem ser tidos em consideracdo em todas as circunstancias. Em sintese, isto
significa que a dose de exposicdo recebida pelo pessoal clinico e pelos prestadores de cuidados de saude, bem como a dose
de exposicdo involuntaria a qual o doente esta sujeito, deve ser mantida tdo baixa quanto razoavelmente possivel (ALARA)
tendo em conta os seguintes aspetos:

e TEMPO - reduzir ao minimo o tempo de exposicao.

e DISTANCIA — aumentar o maximo possivel a distancia entre a fonte de radiacdo e o corpo ou as extremidades.

e BLINDAGEM — adotar as medidas de blindagem apropriadas. Os utilizadores devem usar sempre vestudrio com

protegdo contra radiagdo.

| Nota: Usar sempre luvas. Uma vez finalizado o procedimento, todas as luvas deverdo ser tratadas como potencial fonte
de contaminacdo radioativa e, por isso, devem ser eliminadas em conformidade com as normas locais.

Sistema de Administragao de QuiremSpheres™ Elementos recomendados, nao fornecidos pela Quirem Medical:
(Qs-D001) e Prescricdo do doente

e Linha de tubos A e 2 bolsas de soro fisioldgico com a possibilidade de conexdo

e Linha de tubos B através de perfurador

Meio de contraste

Elementos fornecidos pela Quirem Medical: Medidor de contaminacdo radioativa em superficies

e  Microesferas de Holmio-166

; - Carrinho
Qu!remSpheres (Qs-v001) ou Pano para o chdo colocado debaixo do carrinho na sala de
QuiremScout™ (QS-S001) . .
angiografia

o Contentor em chumbo
o Frasco com insersor conico que contém
as microesferas

Pano estéril colocado no carrinho
e No carrinho coberto com o pano:
Tesouras

Tiras adesivas estéreis

Pingca hemostatica

e  Kit para Utilizadores de QuiremSpheres™ (QS-
C001)

o Caixa de administragdo Toalhas
Suporte para frascos Gaze
Anel de tungsténio Pingas

Toalhetes ou bolas de algoddo impregnadas em alcool
Recipiente estéril

Tampa de tungsténio
Contentor de plastico para residuos
o Luz LED (2x)

PASSO 1: Colocagdo das linhas de tubos na caixa de administragao

Os passos seguintes podem ser realizados em instalagOes hospitalares onde se manuseiam materiais radioativos (por ex.,
um laboratdrio de medicina nuclear) ou em instalagGes hospitalares (por ex., uma sala de angiografia) aprovadas para
realizacdo do procedimento de administracdo de microesferas de H6lmio-166 QuiremSpheres™ ou QuiremScout™.

O O O O O O O O

O O O O

a) Colocar a caixa de administragdo num carrinho coberto com um pano.

b) Retirar a tampa da caixa de administragao.

c) Certificar-se de que o comando esta na posi¢do de pré-injegdo (Fig. 13).
d) Libertar o comando e o eixo, empurrando a alavanca para baixo (Fig. 12).

A Nota: Verifigue a data de validade do Sistema de Administracdo de QuiremSpheres™

e) Desembalar a "Linha de Tubos A" e coloca-la no interior da caixa de administragdo (Fig 15).

A Precaucdo: Verifique se todos os conectores da Linha de Tubos A estdo devidamente apertados. Se um conector estiver
solto ou puder ser desapertado, elimine o conjunto e utilize um novo. Ndo volte a apertar nem a manipular.
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f)
g)

h)

Assegurar que a torneira de trés vias esta devidamente posicionada (Fig. 11), seguindo o trajeto de fluxo ilustrado

da tubagem com linha vermelha.

Empurrar o eixo e o comando para trds até bloquear, assegurar que o comando consegue rodar livremente nas quatro
posicdes, emitindo o som e a sensa¢do de um clique em cada uma delas.

Desembalar a "Linha de Tubos B" e coloca-la no interior da caixa de administragdo (Fig 17).

& Precaucao: Verifique se todos os conectores da Linha de Tubos B estdo devidamente apertados. Se um conector estiver
solto ou puder ser desapertado, elimine o conjunto e utilize um novo. N3do volte a apertar nem a manipular.

i)
j)

k)
1)

Colocar um recipiente estéril na caixa de administragao (Fig. 16).

Colocar as duas agulhas com tampa e o conector para cateter com tampa dentro do recipiente. As tampas nas agulhas
com ventilagdo de ar devem permanecer nas agulhas e no conector para cateter para manter a esterilidade.

Pendurar uma bolsa de soro fisiolégico no gancho de cada lado da caixa

Ligar os perfuradores a ambas as linhas nas bolsas de soro fisioldgico.

PASSO 2: Fazer a pré-injecdo das linhas de tubos

a)
b)

c)
d)
e)
f)

Verificar se o comando esta na posi¢do de pré-injecao (Fig. 13).

Comecar com a "Linha de Tubos A". Mobilizar o émbolo das duas seringas, puxando-o e empurrando-o multiplas vezes
para pré-injetar o sistema (Fig. 14). Apontar as seringas para cima para garantir que todo o ar é removido das linhas
de tubos e que o liquido flui continuamente para fora da agulha e do conector do cateter.

Rodar rapidamente o comando para a posi¢do fechada para evitar a reentrada de ar na "Linha de Tubos A" (Fig. 19).
Fechar o grampo perto da ligagdo do cateter da "Linha de Tubos A".

Repetir o passo b para a "Linha de Tubos B". (Fig. 18).

Retirar o recipiente estéril da caixa de administragao.

A Nota: O comando nunca precisara de voltar a posicdo de pré-injecdo depois de ter terminado a preparacdo do tubo
ou durante o procedimento de tratamento.

PASSO 3: Receber as microesferas de Hélmio-166 QuiremSpheres™ ou QuiremScout™ e preparar o suporte para frascos
Recomenda-se realizar os passos seguintes em instalagbes hospitalares onde se manuseiam materiais radioativos
(por ex., um laboratdrio de medicina nuclear).

a)
b)

c)
d)
e)
f)
8)

Abrir a caixa de transporte do frasco com insersor conico e extrair o balde de plastico.

Confirmar as microesferas "Atividade no momento da calibragdo" impressas na etiqueta do balde de plastico. Esta

é a atividade registada no laboratério quente no momento da calibragdo e pode desviar-se da prescrigao real do doente.
Tirar uma etiqueta de descolar do balde de pldstico e coloca-la no ficheiro do doente.

Opcional: colocar uma das etiqueta amoviveis na parede lateral do suporte para frascos para efeitos de identificagdo.
Colocar o contentor de transporte em chumbo e o suporte para frascos lado a lado sobre um carrinho ou uma mesa.
Retirar a capsula de aluminio do frasco com insersor cénico para expor o septo.

Limpar a membrana de borracha com um toalhete ou bola de algoddo impregnada em alcool (que se deve segurar

com uma pinga).

Extrair o frasco com insersor conico do contentor de transporte em chumbo e coloca-lo rapidamente no suporte para
frascos. Utilizar uma pinga para manter a distancia entre as maos e o frasco com insersor conico (Fig. 20).

Colocar o anel de tungsténio e a tampa de tungsténio no suporte para frascos (Fig. 21).

Inclinar o suporte para frascos para tras e para a frente com movimentos rotativos do pulso. Rodar o suporte para frascos
em volta e bater suavemente no fundo do suporte numa superficie horizontal. Esta operacdao deve molhar quaisquer
microesferas no septo e dispersar as microesferas coladas no fundo do frasco com insersor cénico.

PASSO 4: Introdug¢do das agulhas no frasco com insersor conico
Os passos sequintes devem ser realizados em instalagées hospitalares (por ex., uma sala de angiografia) onde se possa
realizar o procedimento de administra¢do de microesferas de Hélmio-166 QuiremSpheres™ e/ou QuiremScout™.

a)
b)

c)

Colocar o suporte para frascos na ranhura correspondente dentro da caixa de administracdo e remover a tampa

de tungsténio.

Ligar a luz LED, coloca-la na ranhura correspondente (Fig. 25) e verificar se estd corretamente alinhada com as janelas
de cristal de chumbo do suporte para frascos e a iluminagdo LED.

Observar a vista de cima do septo do frasco. Ambas as agulhas devem ser colocadas no primeiro anel do septo

em posi¢coes diametralmente opostas (Fig. 22).

A Nota: Tenha cuidado ao manusear e introduzir as agulhas para ndo comprometer a esterilidade. Se a esterilidade tiver
sido comprometida, elimine o sistema de administracdo de QuiremSpheres™ e utilize um novo.

d)

Remover a tampa da agulha da "Linha de Tubos B" sem cor. Empurrar a agulha através do septo (Fig. 23). A agulha
deve ser colocada perto do fundo do frasco com insersor cénico.

& Nota: Perfure o septo apenas uma vez.
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e) Retirar a tampa da agulha da "Linha de Tubos A" vermelha. Empurrar a agulha através do septo oposto ao da primeira
agulha (Fig. 24). A agulha deve ser colocada imediatamente abaixo da superficie do liquido.

A Nota: Perfure o septo apenas uma vez.

f)  Verificar visualmente se as agulhas introduzidas no frasco com insersor conico estdo na posigao indicada em Fig. 24.
g) Verificar visualmente a montagem final da caixa de administracdo em relacgéo a figura na caixa a esquerda.
h) Fechar a tampa da caixa.

PASSO 5: Conexdo ao doente

a) Retirar a tampa com ventilacdo do conector para o cateter.

b) Ligar o conector ao cateter. Evitar que a ligagdo do tubo ao cateter fique frouxa (Fig. 26).

c) Abrir os grampos nas linhas de tubos. Massajar a parte cortada das linhas de tubos enrolando-a entre o polegar e o dedo
indicador para endireitar quaisquer amolgadelas na linha do tubo que possam ser causadas pelos grampos.

d) Opcional: posicionar a luz montada no teto da sala de angiografia por cima da caixa para visibilidade adicional do fluxo
de microesferas nas linhas de tubos durante a implantagao.

A Nota: Enquanto administra as microesferas, certifigue-se de gue se posiciona de forma a gue a caixa de administracdo
o(a) proteja da linha de tubo exposta ligada ao cateter.

PASSO 6: Realizar o procedimento de implantagao

O comando na caixa de administracdo tem posi¢cdes dedicadas para administrar as microesferas e injetar contraste, ou para a lavagem
do cateter com soro fisioldgico. Rodar sempre o comando para a posi¢ao correspondente a fase especifica do procedimento.

& Nota: Lave sempre o fluido de contraste residual do tubo e do cateter com soro fisioldgico antes de injetar as
microesferas. O fluido de contraste residual na linha do tubo ou cateter pode levar a um aumento da acumulacdo de pressdo
no frasco, impedindo a administracdo das microesferas de H6Ilmio-166 QuiremSpheres™ e QuiremScout™.

A Nota: Nunca empurre o émbolo da seringa da "Linha de Tubos B" se a torneira ndo estiver na posicdo de administracdo.

a) Rodar o comando da torneira para a posi¢ao de administracao (Fig. 27).

b) Certificar-se de que a seringa ligada a "Linha de Tubos B" contém soro fisioldgico.

c) Administrar as microesferas lentamente empurrando o émbolo da seringa da "Linha de Tubos B" (Fig. 28). Infundir 2,5 ml
de soro fisioldgico de forma pulsada com 0,1 ml por impulso por segundo.

PASSO 7: Administragao do meio de contraste

A Nota: Nunca empurre o émbolo da seringa da "Linha de Tubos A" se a torneira ndo estiver na posicdo de contraste.

a) Rodar o comando da torneira para a posi¢do de contraste (Fig. 29).

b) Lavar com 2,5 ml de soro fisioldgico da seringa da "Linha de Tubos A" com 0,1 ml por impulso por segundo para
administrar as microesferas carregadas na linha do tubo ao doente. Assegurar que a seringa que ja esta ligada a "Linha
de Tubos A" é novamente abastecida com 5 ml de soro fisioldgico.

A Nota: Se a seringa ligada a "Linha de Tubos A" estiver vazia antes de administrar o contraste, tentar enché-la de novo
com soro fisiolégico apds a administracdo do contraste resultard no seu enchimento com uma mistura de soro fisiolégico
com contraste, em vez de soro fisiolégico puro.

c) Encher uma seringa com 2,5 ml de meio de contraste.

d) Conectar a seringa a "Linha de Tubos A" e rodar a torneira (Fig. 30).

e) Infundir o meio de contraste de forma pulsada com 0,1 ml por impulso por segundo.
f)  Realizar a fluoroscopia.

& Nota: Ao realizar a fluoroscopia, tenha em consideracdo gue existe aproximadamente 2 ml de espaco morto na linha
de tubo antes que o contraste alcance o figado.

g) Antes de administrar as microesferas, enxaguar o tubo e o cateter com 5 ml de soro fisioldgico rodando a torneira
(Fig. 31). Infundir soro fisioldgico de forma pulsada com 0,1 ml por impulso por segundo.

& Nota: A lavagem do tubo com soro fisiolégico assegura que as microesferas carregadas sdo administradas e limpa o meio
de contraste na linha de tubos. A alta viscosidade do contraste que permanece no tubo e no cateter pode dificultar o fluxo
das microesferas e pode causar a acumulacdo de pressdo no frasco.

PASSO 8: Finalizagdo da implantacao

a) Esperar cinco (5) segundos até que a suspensdo assente no frasco com insersor cénico.

b) Verificar visualmente que ndo restam microesferas no frasco com insersor conico e nas linhas de tubos, observando o fundo
do frasco com insersor conico para ver se existem depdsitos de microesferas (Fig 32). Se o frasco com insersor conico ou linhas de
tubos ndo estiverem livres de microesferas, repetir os passos 6 e 7 do procedimento de administracao.
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c¢) Rodar o comando da torneira para a posi¢do fechada (Fig. 33).
PASSO 9: Desmontagem

A Nota: Os tubos marcados com uma linha vermelha entraram em contacto com as microesferas durante o procedimento e
devem ser considerados material de eliminacdo radioativo.

a) Verificar se o comando de controlo da torneira esta na posigao fechada (Fig. 34).

b) Libertar o comando e o eixo, empurrando a alavanca para baixo (Fig. 35).

c) Fechar os grampos localizados junto aos sacos de soro fisioldgico em ambas as linhas de tubos.

d) Retirar a tampa da caixa de administracdo.

e) Cortar as linhas de tubos como se indica (Fig. 36).

f)  Remover o anel de tungsténio.

g) Como um todo, embrulhar os tubos, o frasco e o cateter num pano e colocar dentro do contentor de residuos
de plastico (Fig. 37).

h) Colocar a tampa no contentor de residuos.

i) Apagara luz LED.

PASSO 10: Eliminac¢do de residuos radioativos

O Sistema de Administracao de QuiremSpheres™, o frasco com insersor cdnico, os cateteres e outros consumiveis

de utilizagdo Unica contém pequenas quantidades residuais de microesferas, pelo que é necessdrio vigiar a radioatividade.
Estes elementos deverdo ser eliminados em conformidade com os procedimentos locais. Isto podera implicar um periodo
de armazenamento para permitir a desintegracdo antes da eliminagdo no sistema habitual de eliminagdo de residuos.
Todas as batas e instrumentos cirurgicos deverdo ser controlados depois de terminar cada procedimento. Os elementos
contaminados devem ser colocadas em bolsas adequadamente etiquetadas e enviados ao departamento de fisica médica
ou a outra zona destinada a desintegracao até que seja seguro lava-los ou elimina-los.

PASSO 11: INTERRUPGAO do procedimento
Se for necessdrio interromper o procedimento prematuramente, execute os seguintes passos:
a) Rodar o comando para a posicdo de fechado.
b) Com uma pinga hemostatica, fechar o tubo junto ao conector para cateter da "Linha de tubos A".
c) Retirar os perfuradores da linha de tubos das bolsas com soro fisioldgico.
d) Como um todo, embrulhar os tubos, o frasco e o cateter num pano e colocar dentro do contentor de residuos
de plastico.
e) Registar a hora na qual se interrompeu a administragdo de microesferas.
f)  Registar o nimero de lavagens utilizadas para administrar as microesferas.
g) Apagar aluz LED.

PASSO 12: Instrugdes de limpeza

Limpar o material de PMMA com um detergente suave, adequado para este fim, tal como um produto de limpeza
antiestatico para pldsticos Burnus. Nao utilizar produtos de limpeza corrosivos, ja que reduzem a vida util e a funcionalidade
da caixa de administragdo. Para limpar o comando e o eixo, solta-los fazendo pressdo na alavanca. Limpar os componentes
com um detergente suave em agua morna e um pano macio. Linhas de orientagdo sobre desinfe¢do: Para desinfetar a caixa
depois da limpeza, pulveriza-la com uma solugdo a base de alcool e secd-la imediatamente com um pano macio. No caso

de contaminagdo radioativa: Guardar a caixa de administragdo num local adequado para armazenar materiais emissores

de radiacdo y e B durante 8 dias, no minimo. Voltar a verificar a contaminacdo a intervalos regulares. Se ndo se detetar
contaminagao, limpar a caixa de acordo com as instrugdes anteriores.

Para o suporte para frascos, utilizar um detergente suave em dgua morna e um pano macio. Remover os residuos

de detergente com dagua morna e um pano macio e limpo. Deixar secar todos os componentes separadamente. N3o utilizar
produtos de limpeza corrosivos ou a base de alcool, ja que reduzem significativamente a vida util e a funcionalidade

do suporte para frascos. Especialmente no caso de contaminagdo radioativa, a utilizagdo de um detergente volatil (alcool)
pode aumentar os riscos. Linhas de orienta¢do sobre desinfecdo: Para desinfetar o suporte para frascos depois da limpeza,
pulverizar o material com uma solugdo a base de alcool e seca-lo imediatamente com um pano macio. No caso

de contaminacgado radioativa: Guardar o suporte para frascos num local adequado para armazenar materiais emissores

de radiacdo y e B durante 8 dias, no minimo. Ao fim de 8 dia, voltar a verificar a contaminacdo. Se n3o se detetar
contaminacao, limpar o suporte para frascos de acordo com as instrugdes anteriores.
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Kit pentru client QuiremSpheres™ (QS-C001)
Accesoriu pentru QuiremSpheres™ si QuiremScout™

Quirem Medical B.V.
Zutphenseweg 55
c € u 7418 AH Deventer
0344 Tarile de Jos
www.quirem.com

1. DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Kitul pentru client QuiremSpheres™ este un accesoriu pentru microsferele de holmiu-166 QuiremSpheres™ si microsferele
de holmiu-166 QuiremScout™. Produsul consta dintr-o caseta de administrare, un recipient pentru deseuri, un suport pentru
flacoane si becuri cu LED. Kitul pentru client QuiremSpheres™ este reutilizabil.

2. DESTINATIA DE UTILIZARE
Kitul pentru client QuiremSpheres™ este destinat asigurarii protectiei impotriva radiatiilor in timpul procedurilor
QuiremSpheres™ si QuiremScout™ si facilitarii operarii setului de administrare QuiremSpheres™.

3. INDICATII PENTRU UTILIZARE
Kitul pentru client QuiremSpheres™ este indicat la pacienti eligibili pentru tratamentul SIRT cu QuiremSpheres™ sau pentru
pregatirea cu QuiremScout™.

4. UTILIZATORUL VIZAT

Utilizatorul vizat al Kitului pentru client QuiremSpheres™ include profesionisti din domeniul medicinei nucleare si al
radiologiei interventionale. Orice utilizator trebuie sa fi finalizat Programul de instruire QuiremSpheres™ inainte de a utiliza
Kitul pentru client QuiremSpheres™.

5. INTERACTIUNI CU ALTE DISPOZITIVE SI RESTRICTII PRIVIND UTILIZAREA
Kitul pentru client QuiremSpheres™ poate fi utilizat numai impreuna cu:

- Microsfere de holmiu-166 QuiremSpheres™ sau QuiremScout™

- Setul de administrare QuiremSpheres™

Setul de administrare QuiremSpheres™ este un produs fabricat de RoweMed AG — Medical 4 Life si poartd marcajul CE — € € o4s2.

6. AVERTISMENTE SI PRECAUTII
Nu sunt mentionate avertismente si precautii pentru Kitul pentru client QuiremSpheres™.

Va rugam sa consultati notele din pagina urmatoare legate de utilizare prezentate in instructiunile privind modul de utilizare
a Kitului pentru client QuiremSpheres™ in timpul administrarii QuiremSpheres™ sau Quiremscout™.

7. RAPORTAREA INCIDENTELOR

Daca survine un incident legat de Kitul pentru client QuiremSpheres™, acesta trebuie adus la cunostinta Quirem Medical B.V.:
info.quirem@terumo-europe.com. Daca survine un incident grav legat de Kitul pentru client QuiremSpheres™, acesta trebuie
adus la cunostinta Quirem Medical B.V si autoritatii competente din statul membru Tn care isi are resedinta utilizatorul sau
pacientul.

8. INTRETINERE
Se recomanda s& inspectati kitul pentru client pentru identificarea eventualelor deterioréri in momentul primirii. in caz
de deteriorare in momentul primirii sau in timpul utilizarii, respectati instructiunile din capitolul 7. Raportarea incidentelor.

Va rugam sa consultati instructiunile de curatare prezentate mai jos in instructiunile privind modul de utilizare a Kitului
pentru client QuiremSpheres™ in timpul administrarii QuiremSpheres™ sau Quiremscout™.

9. DEPOZITARE
Produsul trebuie depozitat la temperatura camerei, la loc uscat si ferit de lumina directa a soarelui.
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10. SIMBOLURI SI DENUMIRI
Urmatoarele simboluri sunt utilizate pentru Kitul pentru client QuiremSpheres™

ﬂ Data fabricatiei @] Numar de serie x Selector — Pozitie de inchidere
M Fabricant Numar de catalog N ! ' Selector — Pozitie de amorsare

Consultati instructiunile . - L
I:B_:l ’ ’ QTY Cantitate ﬁ Selector — Pozitie de administrare

de utilizare

x Identificator unic al -
c E Conformitate europeand . . R o Selector — Pozitie de contrast
dispozitivului

A se pastra uscat

R

//
o
A

N
/]

Fragil, a se manipula cu
atentie

HEl =)

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE A KITULUI PENTRU CLIENT QUIREMSPHERES™ iN TIMPUL ADMINISTRARII
MICROSFERELOR DE HOLMIU-166 QUIREMSPHERES™ SAU QUIREMSCOUT™

Urmatoarele recomandari se referad la utilizarea Kitului pentru client QuiremSpheres™ in timpul administrarii microsferelor
de holmiu-166 QuiremSpheres™ si QuiremScout™. Numai clinicienii instruiti si autorizati trebuie sa administreze
QuiremSpheres™ sau QuiremScout™.

A se feri de lumina solard

Trebuie sa se tina cont intotdeauna de principiile de igiena a radiatiilor (ALARA). Pe scurt, acest lucru inseamna ca expunerea

la doza a personalului clinic, a personalului de ingrijire si expunerea involuntara la doza a pacientului trebuie sa fie ,,cat mai
mica posibil”, luand Tn considerare urmatoarele aspecte:

e TIMP — Reduceti la minim timpul de expunere.

e  DISTANTA — Mariti cat mai mult posibil distanta dintre sursa de radiatii si corp/extremitati.

e ECRANARE - Luati masuri de ecranare corespunzatoare. Utilizatorii trebuie sa poarte intotdeauna imbracaminte

de protectie Tmpotriva radiatiilor.

! Notd: Purtati in permanentd manusi. Dupa finalizarea procedurii, toate mdnusile trebuie considerate ca fiind o sursa
potentiala de contaminare radioactiva si trebuie eliminate in conformitate cu reglementarile locale.

Set de administrare QuiremSpheres™ (QS-D001)  Articole recomandate, care nu sunt furnizate de Quirem Medical:

e Liniedetub A e Reteta pacientului
e LiniedetubB e 2 pungi de ser fiziologic cu posibilitate de conectare a varfurilor
e Substanta de contrast
Articole furnizate de Quirem Medical: e Contor de contaminare cu radiatii de suprafatd
e  Microsfere de holmiu-166 QuiremSpheres™ e Cirucior
(QS-v001) sau QuiremScout™ (QS-5001) e Panzi de podea plasat3 sub cdrucior in sala de angiografie
o Recipient din plumb e Un camp steril plasat pe cirucior
o Flacon V cu microsfere e  Pe caruciorul cu camp steril:
o Foarfece
e Kit pentru client QuiremSpheres™ (QS-C001) o Benzi adezive sterile
o Caseta de administrare o Pens3 hemostatica
o Suport pentru flacon o Prosoape
o Inel din tungsten o Tifon
o Capacdin tungsten o Pensa
o Recipient din plastic pentru deseuri o Tampoane cu alcool
o Beccu LED (2x) o Cupa sterild

PASUL 1: Pozitionati liniile tuburilor in caseta de administrare

Urmatorii pasi pot fi parcursi fie intr-o unitate spitaliceasca pentru manipularea materialelor radioactive (de exemplu
un laborator de medicina nucleara), fie intr-o unitate spitaliceasca (de exemplu o unitate ambulatorie de angiografie)
aprobata pentru procedura de administrare a microsferelor de holmiu-166 QuiremSpheres™ sau QuiremScout™.

a) Asezati caseta de administrare pe un carucior acoperit cu camp steril.
b) Tndepartati capacul casetei de administrare.

c) Asigurati-va ca selectorul este n pozitia de amorsare (Fig. 13).

d) Eliberati selectorul si axul tragand maneta in jos (Fig. 12).

A Nota: Verificati data de expirare a setului de administrare QuiremSpheres™

e) Dezambalati,Linia de tub A” si asezati-o in caseta de administrare (Fig. 15).

A Precautie: Verificati daca toti conectorii liniei de tub A sunt insurubati corect. Daca un conector este slabit sau poate
fi desurubat, aruncati setul si utilizati altul. Nu il insurubati si nu il manipulati din nou.
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f)  Asigurati-va ca robinetul de inchidere cu trei cai este pozitionat (Fig. 11), urmand calea de curgere descrisa de tubulatura
cu linie rosie.

g) Tmpingeti inapoi axul si selectorul pana cand se blocheazs, asigurati-va ca selectorul se poate roti liber in toate cele patru
pozitii, oferind sunetul si senzatia unui clic in fiecare dintre acestea.

h) Dezambalati,Linia de tub B” si asezati-o in caseta de administrare (Fig. 17).

A Precautie: Verificati dacd toti conectorii liniei de tub B sunt insurubati corect. Daca un conector este sldbit sau poate
fi desurubat, aruncati setul si utilizati altul. Nu il insurubati si nu il manipulati din nou.

i)  Pozitionati o cupa sterila in caseta de administrare (Fig. 16).

j)  Asezati ambele ace cu capac si conectorul de cateter cu capac in interiorul cupei. Capacele cu aerisire ale acelor trebuie
sa rdmana pe ace si pe conectorul cateterului pentru a mentine sterilitatea.

k) Agatati o punga de ser fiziologic pe carligul din fiecare parte a casetei.

I)  Conectati varfurile ambelor linii la pungile cu ser fiziologic.

PASUL 2: Amorsati liniile de tuburi

a) Verificati daca selectorul este setat in pozitia de amorsare (Fig. 13).

b) Tncepeticu ,Linia de tub A”. Trageti si impingeti de mai multe ori pistonul ambelor seringi pentru a amorsa sistemul
(Fig. 14). Orientati seringile in sus pentru a va asigura ca tot aerul este eliminat din liniile tubului si ca lichidul curge
continuu din ac si din conectorul cateterului.

c) Rotiti rapid selectorul in pozitie inchisa pentru a impiedica reintrarea aerului in , Linia de tub A” (Fig. 19).

d) Tnchideti clema in apropierea conexiunii cateterului de la , Linia de tub A".

e) Repetati pasul b pentru ,Linia de tub B” (Fig. 18).

f)  Scoateti cupa sterila din caseta de administrare.

& Nota: Selectorul nu trebuie sa revinad niciodata in pozitia de amorsare dupa ce s-a finalizat amorsarea tubului sau in timpul
procedurii de tratament.

PASUL 3: Primiti microsferele de holmiu-166 QuiremSpheres™ sau QuiremScout™ si pregatiti suportul pentru flacon
Se recomandd ca urmdtoarele etape sd fie efectuate intr-o unitate spitaliceascd pentru manipularea materialelor radioactive
(de exemplu un laborator de medicind nucleard).

a) Deschideti cutia de transport a flaconului V si scoateti galeata din plastic.
b) Confirmati ,Activitatea in momentul calibrarii" a microsferelor tiparita pe eticheta galetii din plastic. Aceasta este
activitatea Tnregistrata in laboratorul pentru materiale radioactive in momentul calibrarii si poate sa devieze
de la prescriptia efectiva a pacientului.
c) Luati o eticheta detasabila din galeata din plastic si puneti-o in dosarul pacientului.
d) Optional: puneti una dintre etichetele detasabile pe peretele lateral al suportului pentru flacon, in scop de identificare.
e) Pozitionati recipientul de transport al plumbului si suportul pentru flacon unul 1anga altul, pe un carucior sau pe o masa.
f)  Tndepértati sigiliul din aluminiu al flaconului V pentru a descoperi septul.
g) Stergeti septul din cauciuc cu un tampon cu alcool utilizand o pensa.
h) Scoateti flaconul V din recipientul de transport din plumb si puneti-l rapid in suportul pentru flacon. Utilizati pensa pentru
a mentine distanta dintre mainile dvs. si flaconul V (Fig. 20).
i)  Punetiinelul din tungsten si capacul din tungsten pe suportul flaconului (Fig. 21).
i) Inclinati suportul flaconului inainte si inapoi cu miscéri rotative ale incheieturii mainii. Rasuciti suportul pentru flacon
si loviti usor partea inferioara a acestuia de o suprafata orizontald. Acest lucru ar trebui sa umezeasca microsferele
de pe sept si sa redisperseze microsferele lipite pe fundul flaconului V.

PASUL 4: Introduceti acele in flaconul V
Etapele urmdtoare trebuie efectuate intr-o unitate spitaliceascd (de exemplu o unitate ambulatorie de angiografie)
aprobatd pentru procedura de administrare a microsferelor de holmiu-166 QuiremSpheres™ si/sau QuiremScout™.

a) Asezati suportul flaconului in fanta dedicata suportului flaconului din caseta de administrare si scoateti capacul din
tungsten.

b) Aprindeti becul cu LED, plasati-l in fanta dedicata (Fig. 25) si verificati alinierea dintre ferestrele din sticla plumbata ale
suportului flaconului si iluminarea cu LED.

c) Observati vederea de sus a septului flaconului. Ambele ace trebuie sa fie plasate in primul inel al septului in pozitii
diametral opuse (Fig. 22).

A Nota: Trebuie sd aveti grijd la manipularea si introducerea acelor pentru a nu compromite sterilitatea. Daca este
posibil ca sterilitatea sa fi fost compromisa, aruncati setul de administrare QuiremSpheres™ si utilizati unul nou.

d) Tndepértati capacul acului de la ,Linia de tub B" incolora. Tmpingeti acul prin sept (Fig. 23). Acul trebuie s fie plasat
aproape de partea inferioara a flaconului V.

A Nota: Perforati septul o singura data.
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e) Indepértati capacul acului de la ,Linia de tub A” rosie. impingeti acul prin septul opus fatd de primul ac (Fig. 24).
Acul trebuie sa fie plasat imediat sub suprafata lichidului.

& Nota: Perforati septul o singura data.

f)  Verificati vizual pozitia acelor in interiorul flaconului V in raport cu Fig. 24.
g) Verificati vizual asamblarea finala a casetei de administrare in raport cu figura casetei din stanga.
h) Tnchideti capacul casetei.

PASUL 5: Conectati la pacient

a) Indepértati capacul cu aerisire de pe conexiunea cateterului.

b) Conectati conexiunea cateterului la cateter. Evitati sa I3dsati slabit tubul de la conexiunea cateterului (Fig. 26).

c) Deschideti clemele de pe liniile tuburilor. Masati partea cu clipsuri a liniilor tuburilor, ruland-o intre degetul mare
si aratator, pentru a indrepta orice indoituri din linia tubului care ar putea fi cauzata de clipsuri.

d) Optional: pozitionati lumina montata pe plafon din unitatea ambulatorie de angiografie deasupra casetei, pentru mai
multa vizibilitate a fluxului de microsfere din liniile de tuburi in timpul implantarii.

A Nota: in timpul administririi microsferelor, asigurati-va ca v3 pozitionati astfel incat caseta de administrare
sa va protejeze de linia tubului expusa conectata la cateter.

PASUL 6: Efectuati procedura de implantare

Selectorul de comenzi de pe caseta de administrare are pozitii dedicate pentru administrarea microsferelor si pentru
injectarea substantei de contrast sau spalarea cateterului cu ser fiziologic. Rotiti intotdeauna selectorul in pozitia
corespunzatoare etapei specifice a procedurii.

A Nota: Spalati intotdeauna lichidul de contrast rezidual din tub si cateter cu ser fiziologic inainte de a injecta microsferele.
Lichidul de contrast rezidual din linia tubului sau din cateter poate duce la cresterea presiunii acumulate in flacon,
impiedicdnd administrarea microsferelor de holmiu-166 QuiremSpheres™ si QuiremScout™.

& Nota: Nu impingeti niciodata pistonul seringii , Liniei de tub B” daca robinetul de inchidere nu se afla in pozitia de administrare.

a) Rotiti selectorul de comenzi al robinetului de inchidere in pozitia de administrare (Fig. 27).

b) Asigurati-va ca seringa conectata la ,Linia de tub B" este umpluta cu ser fiziologic.

c) Administrati microsferele lent, apasand pistonul seringii , Liniei de tub B” (Fig. 28). Perfuzati 2,5 ml de ser fiziologic in mod
pulsatoriu, cu 0,1 ml pe apasare pe secunda.

PASUL 7: Administrati substanta de contrast

A Nota: Nu apasati niciodata pistonul seringii ,Liniei de tub A” daca robinetul de inchidere nu se afla in pozitia de contrast.

a) Rotiti selectorul de comenzi al robinetului de inchidere in pozitia de contrast (Fig. 29).

b) Spalati cu 2,5 ml de ser fiziologic din seringa ,Liniei de tub A”, cu 0,1 ml pe apasare pe secundd, pentru a-i administra
pacientului microsferele incarcate in linia tubului. Asigurati-va ca seringa conectatd deja la , Linia de tub A” este
reumpluta cu 5 ml de ser fiziologic.

A Nota: Daca seringa conectata la ,Linia de tub A” este goala inainte de administrarea substantei de contrast, incercarea de
a o reumple cu ser fiziologic dupa administrarea substantei de contrast va avea ca rezultat umplerea acesteia cu un amestec
de substanta de contrast si ser fiziologic, in loc de ser fiziologic pur.

c¢) Umpleti o seringa cu 2,5 ml de substanta de contrast.

d) Conectati seringa cu ,Linia de tub A” si rotiti robinetul de inchidere (Fig. 30).

e) Perfuzati substanta de contrast in mod pulsatoriu cu 0,1 ml pe apasare pe secunda.
f)  Efectuati fluoroscopia.

& Nota: Cand se efectueaza fluoroscopia, trebuie sa se tind cont de faptul cd exista aproximativ 2 ml de spatiu mort in linia
tubului Tnainte ca substanta de contrast sa ajunga la ficat.

g) Tnainte de a administra microsferele, spalati tubulatura si cateterul cu 5 ml de ser fiziologic prin rotirea robinetului
de inchidere (Fig. 31). Perfuzati ser fiziologic in mod pulsatoriu cu 0,1 ml pe apasare pe secunda.

A Nota: Spalarea tubului cu ser fiziologic ofera siguranta ca microsferele incarcate sunt administrate si elimina substanta
de contrast din linia tubului. Viscozitatea ridicata a substantei de contrast ramase in tub si in cateter poate impiedica curgerea
microsferelor si poate cauza acumularea de presiune in flacon.

PASUL 8: Finalizati implantarea

a) Asteptati cinci (5) secunde pentru ca suspensia din flaconul V sa se sedimenteze.

b) Verificati vizual daca nu mai raman microsfere in flaconul V si in liniile tuburilor, verificand partea inferioara a flaconului
V pentru a vedea daca exista microsferele depuse (Fig. 32). Daca flaconul V sau liniile tuburilor contin incd microsfere, repetati
pasii 6 si 7 ai procedurii de administrare.
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c) Rotiti selectorul de comenzi al robinetului de inchidere in pozitia de inchidere (Fig. 33).
PASUL 9: Demontare

A Nota: Tubulatura marcata cu linie rosie a intrat in contact cu microsferele in timpul procedurii si trebuie sa fie considerata
deseu radioactiv.

a) Verificati daca selectorul de comenzi al robinetului de inchidere este setat in pozitia inchis (Fig. 34).

b) Eliberati selectorul si axul tragdnd maneta in jos (Fig. 35).

c) Inchideti clemele situate langa pungile de ser fiziologic din ambele linii de tuburi.

d) TIndepértati capacul casetei de administrare.

e) Taiati liniile de tuburi conform indicatiilor (Fig. 36).

f) Tndepértati inelul din tungsten.

g) Tnansamblu, infisurati tubulatura, flaconul si cateterul intr-un cdmp steril si puneti-le in recipientul din plastic pentru
deseuri (Fig. 37).

h) Puneti capacul pe recipientul pentru deseuri.

i)  Opriti becul cu LED.

PASUL 10: Eliminarea deseurilor radioactive

Setul de administrare QuiremSpheres™, flaconul V, cateterele si alte produse de unica folosinta vor contine mici cantitati
reziduale de microsfere si necesita monitorizare pentru radioactivitate. Aceste articole trebuie eliminate in conformitate
cu procedurile locale. Acest lucru poate implica depozitarea pana la descompunere inainte de eliminarea prin sistemul
obisnuit de gestionare a deseurilor din unitate. Toate halatele si echipamentul chirurgical trebuie monitorizate la finalul
fiecarei proceduri. Articolele contaminate trebuie ambalate, etichetate si returnate la departamentul de fizicd medicala sau
n alta zona desemnata pentru a se descompune pana cand pot fi spalate sau eliminate in conditii de siguranta.

PASUL 11: Procedura de ANULARE
n cazul in care procedura trebuie anulati prematur, executati urmétorii pasi:
a) Rotiti selectorul de comenzi in pozitia de inchidere.
b) Cu ajutorul unei pense hemostatice, inchideti tubul de langa conectorul de cateter al , Liniei de tub A”.
c) Decuplati varfurile liniei tubului de la pungile cu ser fiziologic.
d) Tnansamblu, infisurati tubulatura, flaconul si cateterul intr-un cadmp steril si puneti-le in recipientul din plastic
pentru deseuri.
e) Inregistrati ora la care a fost anulati administrarea microsferelor.
f)  Tnregistrati numarul de sp&lari utilizate pentru a administra microsferele.
g) Opriti becul cu LED.

PASUL 12: Instructiuni de curatare

Curatati materialul PMMA cu un detergent slab, adecvat pentru curatarea materialului PMMA, cum ar fi detergentul
antistatic pentru plastic Burnus. Nu utilizati pentru curatare substante corozive, deoarece acestea pot afecta durata

de exploatare si capacitatea de utilizare a casetei de administrare. Pentru a curata selectorul si axul, eliberati prin apasarea
manetei. Curatati componentele utilizdnd un detergent slab in apa calduta si o laveta moale. Recomandari de dezinfectare:
Pentru a dezinfecta caseta dupad curatare, pulverizati o solutie alcoolica pe caseta si uscati-o imediat cu o laveta moale.

n caz de contaminare radioactiva: Depozitati caseta de administrare intr-un loc adecvat pentru depozitarea materialelor care
emit radiatii gamma si beta timp de cel putin 8 zile. La intervale regulate, verificati din nou daca exista contaminare.

Daca nu se detecteaza nicio contaminare, curatati caseta in conformitate cu instructiunile mentionate anterior.

Pentru suportul flaconului, utilizati un detergent slab in ap3 célduta si o lavetd moale. indepartati orice reziduu de detergent
cu apa calduta si o laveta moale, curata. Lasati toate componentele sa se usuce separat. Nu utilizati pentru curatare
substante corozive sau pe baza de alcool, deoarece acestea pot afecta semnificativ durata de exploatare si capacitatea

de utilizare a suportului flaconului. in special in caz de contaminare radioactiva, utilizarea unui detergent volatil (alcool)

ar putea cauza riscuri suplimentare. Recomandari de dezinfectare: Pentru a dezinfecta suportul flaconului dupa curatare,
pulverizati o solutie alcoolicd pe material si uscati imediat cu o lavetd moale. in caz de contaminare radioactivi: Depozitati
suportul flaconului intr-un loc adecvat pentru depozitarea materialelor care emit radiatii gamma si beta timp de cel putin 8
zile. Dupa 8 zile, verificati din nou daca exista contaminare. Daca nu se detecteaza nicio contaminare, curatati suportul
flaconului in conformitate cu instructiunile mentionate anterior.
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1. ONUCAHUE U3 0ENNA

MNMonb3oBaTenbCckuit Komnaekt QuiremSpheres™ — 3To NpUHaANEKHOCTb ANA MUKpochep QuiremSpheres™ mn QuiremScout™
Ha ocHoBe ronbmuA-166. B nsgenune BxogaT KOpobKa ona BBEAEHUSA, KOHTEHep 418 OTXO40B, AepiKaTenb Ansa GpaakoHa

1 cBeTogMOoAHbIe namnbl. Monb3oBaTENbCKUI KOMNeKT QuiremSpheres™ ABAAETCA MHOTOPa30BbIM.

2. HASHAYEHUE

Monb3oBaTenbCKMit KomnaekT QuiremSpheres™ npegHa3sHavyeH AnA obecnevyeHUs pagmaLMoOHHON 3aWmTbl BO BpEMSA
npoueayp eeeaeHna mukpocoep QuiremSpheres™ n QuiremScout™ n obneryeHns paboTbl C KOMANEKTOM 419 BBEAEHMUA
QuiremSpheres™.

3. MOKA3AHUA K NTPUMEHEHUIO

Monb3oBaTenbckMit KomnaekT QuiremSpheres™ npegHasHayeH 414 NAaLMEHTOB, COOTBETCTBYHOLMX TPE6OBAHUAM
LN NeYeHUn CeIeKTUBHOM BHYTPEHHEN ly4eBOMn Tepanunen c npumeHeHnem mukpocopep QuiremSpheres™

nnn obcnenoBaHUA ¢ NpUMeHeHnem mukpocdep QuiremScout™.

4, I'IPED,I'IOI'IAI'AEMbIﬁ NOJZIb3OBATE/1b

Mpeanonaraemble Nonb3oBaTeNn KomnaekTa QuiremSpheres™ — 370 cneumanuctol B 061acTn AfEpPHON MeAULMHbI

N UHTEPBEHLMOHHOM paanonoruun. Jlloboi nonb3oBaTtesib A0KEH NPOUTM Nporpammy obydeHns QuiremSpheres™ nepeg
NPUMEHEeHNeM MosIb30BaTeNbCKOro KomnaekTa QuiremSpheres™.

5. BSAMMOAEﬁCTBME c gpyrumMmm n3genmamum nh oreAHMMEHME NPUMEHEHUA
Monb3oBaTenbCckuit Komnaekt QuiremSpheres™ MoXKeT NPUMEHATLCA TO/IbKO B COYETaHUM C:
- mukpochepamum QuiremSpheres™ nam QuiremScout™ Ha ocHoBe rofibmusa-166;

- KOMM/IeKToM gns BBegeHns QuiremSpheres™.

KomnnekT ans BeBegeHna QuiremSpheres™ — 310 nsgenue, nponsseaeHHoe komnaHueir RoweMed AG — Medical 4 Life
1 umetowee mapkuposky EC — C€ oss2.

6. MPEAYNPEXOEHNA U MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTU
He nNpefycMOTPEHO HUKaKMX NpeaynpesKaeHnin 1 Mep nNpeaocTOPOKHOCTM ANA NPUMEHEHMA NO/b30BaTe/IbCKOro KOMMEKTa
QuiremSpheres™.

Ha cneaytowen ctpaHuLe CM. NPUMEYAHUA, OTHOCALLMECA K MPUMEHEHMIO NO/Ib30BaTENbCKOrO KomnaekTa QuiremSpheres™
BO Bpemsa BBeAeHUA mukpochep QuiremSpheres™ mnam Quiremscout™ n nepeuymcieHHble B UHCTPYKLUKN MO MPUMEHEHMUIO.

7. OTHETbI O HECHACTHbIX CNYYAAX

Ecnv nponsonaeT HecyacTHbIM cayYalt, CBA3aHHbIN C NPUMEHEeHMEM Nob30BaTeIbCKOro Komnaekta QuiremSpheres™,
coobuwmTte o Hem KomnaHum Quirem Medical B.V.: info.quirem@terumo-europe.com. Ecnv nponsonaeT cepbesHbiit
HecYacTHbIN CyYai, CBA3AHHbIN C MPUMEHEHNEM NOJIb30BaTe/IbCKOro KoMnaeKTa QuiremSpheres™, cooblwmTe o Hem
KomnaHum Quirem Medical B.V n KOMNeTeHTHOMY OpraHy rocyaapcTBa-4aeHa, rae HaxoAMTCA No/b30BaTENb MW NALUEHT.

8. TEXHUYECKOE OBCNTYXKUBAHUE

B MOMEHT NoslyuyeHnsa peKoOMeHAYeTCA OCMOTPETb N0b30BaTENbCKUI KOMMNNEKT Ha Ha/iMuMe NoBpeXaeHui. B cayyae
06HapYKEHUA NOBPEXKAEHNIN B MOMEHT NOJIyYEeHMA UM BO BPEMA NPUMEHEHUA creayiTe MHCTPYKUMAM B rnase 7.
OTYeTbl 0 HECYACTHbIX CyYanX.

O3HAKOMbTECh C MHCTPYKLMAMM NO OYUCTKE, NEPEUNCTEHHBIMU HUXKE B UHCTPYKLUUN MO MPUMEHEHMIO NO/Ib30BaTE/IbCKOr0
Habopa QuiremSpheres™ Customer Kit Bo Bpems BBeaeHMa mukpocdep QuiremSpheres™ maum Quiremscout™.

9. XPAHEHUE
W3penune cnegyet XpaHWUTb NPU KOMHATHOM TemnepaType B CyXxOM MecTe U He NoABepraTb BO3AENCTBUIO MPAMbIX CONTHEYHbIX JTy4eit.
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10. CUMBO/J1bl U HA3BAHUA
[Nna MapKMpPOBKM NONb30BaTENLCKOrO KoMNiekTa QuiremSpheres™ ncnonb3yoTca cieaytolme CUMBObI:

- KpyroBoit nepekntoyatens — A
[aTa usrotoBneHua CepuitHblit HOmep Bepeub oT Bnaru
3aKpPbITOE NONOXKEHNE

ll\ Kpyrosoit nepekntoyartens —

u N3roTtosutenb Homep no katanory ' 9 nonoXeHue npeaBapuTebHOro
]

3ano/IHeHUA

0O6paTnTeCh K MHCTPYKLMK NO Kpyrosoit nepekntoyatens —
P PYKU Konnyectso Py P
NPUMEHEHUIO NoNOXeHWe BBEAEHNA

VA
o
/\

A
/

Bepeyb OT COMHEeYHbIX
nyyen

Xpynkoe coaepxumoe,
06pallaThcs OCTOPOKHO

HEl =

YHWKanbHbIN KpyroBoit nepekntoyatens —
C E EBponeiickoe cooTBeTcTBHE naeHTMduKaTop o NoNOKeHUe ANA KOHTPACTHOTO
ycTpoiicTsa BeLecTsa

MHCTPYKLUUA NO NPUMEHEHUIO NOJIb3OBATE/IbCKOIO KOMNJIEKTA QUIREMSPHERES™ NMPU BBEAEHUU
MUKPOCPEP QUIREMSPHERES™ UJIM QUIREMSCOUT™ HA OCHOBE ro/ibMuA-166

Cnepyrowme pekomeHaaumMm oTHOCATCA K MPUMEHEHMIO NOJIb30BaTE/IbCKOro Komnnekta QuiremSpheres™ Bo Bpems
BBegeHua mukpocdep QuiremSpheres™ n QuiremScout™ Ha ocHoBe ronbmnsa-166. BeegeHmne mukpocdep QuiremSpheres™
nnm QuiremScout™ A0MXKHbI OCYLLECTBAATL TO/IbKO 0OYYEHHbIE U YNTONHOMOYEHHbIE BPayMn.

Cnepyert Bcerga NPUHMMaTh BO BHUMaHME NPUHLMMbI pagmMauuoHHol rurneHsl (ALARA). BKpaTue 3To 03Ha4aerT, u4To Ao3a
0bnyyeHMA ANA KAMHUYECKOro NepcoHana, MeAcecTPMHCKOro NepcoHana U HenpegHamepeHHasa fo3a 0biyyeHuna
ANA NaUMeHTa AO/IKHbI BbITb «HACTONBKO HU3KMMM, HACKONBKO 3TO PAa3yMHO AOCTUMKMMO», YYUTbIBAA CAelytowme acneKTbl:
e BPEMA — mMHMMUM3UPYITE BPEMS BO34ENCTBUS.
e PACCTOAHME — yBenuubTe paccToAHNE MeXKAY UCTOYHUKOM U3/yYeHMA U KOHEYHOCTAMM Tena/Tenom
B MAKCMMaJ/IbHO BO3MOMHOM CTemneHu.
e JKPAHMPOBAHWE — npumuTe COOTBETCTBYIOWME MepPbl A8 SKpaHMPOBaHUA. MNonb3oBaTenn JOMKHbI BCerga
HOCUTb PAaAVO3ALLUNTHYIO OAEXKaY.

! NpumeyaHwme. Bcerga HagesanTe nepyaTku. Mocse 3aBeplueHns NpoLeaypbl BCE NEPYATKU CIeAYET CYMTATh NOTEHLMAbHBIM
WCTOYHMKOM PaAMOaKTUBHOIO 3arpsa3HeHMsA U YTUAN3MPOBATb B COOTBETCTBMM C MECTHbIMW HOPMATUBHbIMW TPEBOBAHUAMM.

KomnneKkrt ana seegeHua QuiremSpheres™ PeKomeHpao0BaHHble u3genus, He nocrasnaembie Quirem Medical:
(Qs-D001) e HasHauyeHue gna nNaumeHTa
e JluHna A e 2 melKa ¢ $pM3MO0N0TNYECKMM PAaCTBOPOM C BO3MOXKHOCTbIO
o JlnHmna B WX COeAUHEHWUA C UTNO0M
" . Medical e  KOHTpacTHOe BewWwecTBo
3penns, "°CTaB""e","b'e Quirem Medical: e l3mepuTenb pagnNOaKTUBHOIO 3arpA3HEHMA NOBEPXHOCTH
e  Mukpocoepbl QuiremSpheres™ (QS-V001) e Tenewka
nnan QuiremScout™ (QS-S001) Ha ocHoBe
e HanosbHaa NPOCTbIHA NOA TENEXKKY B KabuHeTe aHrnorpadum
ronoMuaA-166
. o e  CTepwabHaA NPOCTbIHA HA TENEKKY
o CBWHLOBbIN KOHTENHEP . o
e  Ha NOKpPbITOM NPOCTbIHEN TeNEXKKe:

o V-06pa3sHblit pnakoH ¢ Mukpochepamm
P ¢ pocdep o HoxHuuybl

CnupToBble candeTku

BosnbdpamoBsasn KpbILwKa
CTepunbHbIN CTaKaH

MnacTUKOBbLIN KOHTEMHEpP ANA OTX0A0B
o CeetogmopgHaa namna (2 wr.)

° Monb3oBaTeNbCKUN KOMNAEKT O CTepVII'IbeIe NONOCKU NNacCTbipA
QuiremSpheres™ (QS-C001) o KpoBsoocTtaHasnuBawllee cpeacTso
Kopo6Ka ans BBegeHun o [onoTeHua
Oepsatenb ansa dnakoHa o Mapna
Bonbdpamosoe KonbLo o Wunubl
o
o

O O O O O

LUAT 1. PacnonoKute AMHUMN B KOPOOKe anA BBeAeHUA

Cnepytowme Wwaru cneayeT BbINOAHATL B 60/IbHUYHOM yuperKaeHUK, npucnocobieHHom 1A paboTbl C pagnoakTUBHBIMK
maTepuanamu (Hanpumep, B nabopatopum AAepHON MeanLMHbI), AN B 6ONbHUYHOM yUupesaeHun (Hanpumep, B KabuHete
aHrnorpadum), ogobpeHHoOM Ans npoueaypbl BBeaeHns mukpocdep QuiremSpheres™ nam QuiremScout™ Ha ocHoBe
ronbmua-166.

a) MNomecTuTe KOPOBKY ANA BBeAEHUA Ha NOKPbITYIO CTEPUNLHOM NPOCTbIHEN TENENKKY.

b) CHMMUTE KpbIWKY KOPOBKKN ANA BBEAEHUA.

c) VYbeauTtecb, YTO KPYroBoOW Nepek/toyaTe/Ib HAXOAUTCA B NOJIOKEHUU NPeABapUTEeNIbHOro 3anonHeHus (puc. 13).
d) BbicBO6OAUTE KPYrOBOM NepeKkatoyaTe b U Bas, NOTAHYB pblyar BHM3 (puc. 12).

A MpumeyaHue. MNpoBepbTe CPOK rOAHOCTU KOMMJIEKTa Ans BBeaeHnsa QuiremSpheres™.

e) PacnakyiTe MHUMIO A 1 nomecTuTe ee B KOPOBKy ans BBegeHuA (puc. 15).

A BHumaHume! MpoBepbTe, NPaBUALHO I COEIMHEHbI BMECTe BCe BUHTOBbIE coeAMHEHUA AnHuKn A. Ecim BUHTOBOE
coenHeHne pa3boaTaHO UM ero MOXKHO Pa3BUHTUTb, BbIBPOCbTE KOMNAEKT U MCMOJIb3YWTE HOBbIN. He NpuBUHYMBANTE YacTn
3aHOBO U1 HE PeryampymnTe ux Kakum-nm6o obpasom.
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f) Yb6eauTecnb, UTo TPEXXOA0BOW 3aNOPHbIN KpaH (puc. 11) pacnonokeH B HanpaBAeHUU M306paXKeHHOro NyTN NOTOKA
B TPYOKe C KpacHOM IMHMEN.

g) OToaBuHbTE Ba/ U KPYroBoW NepekatoyaTens Ao dpuKkcaunun. Ybeamtech, UTo Kpyrosow nepekatodatesib ceoboaHo
NMOBOPAYMBAETCA B KaXK40€ U3 YEeTbIpeX NOMOKEHUI U B KaXKA0M M3 HUX OLLYLLLAETCA U C/bILUNTCA LLLETYOK.

h) PacnakyiliTe iMHUIO B 1 nomectute ee B KOpobKy s BBeaeHuA (puc. 17).

A BHumaHume! MNpoBepbTe, NPaBUAbHO N COeIMHEHbI BMECTE BCE BUHTOBbIE cOeaMHEeHUs AMHUK B. Ecin BUHTOBOE
coeMHeHne Pa3boaTaHO UM ero MOMKHO Pa3BUHTUTb, BbIOPOCbTE KOMMNAEKT U UCMONb3YITE HOBbIN. He NnpnBMHYMBAKNTE YacTn
33HOBO U HE peryampymnTe ux Kakum-nmbo obpasom.

i) MNMomecTuTe CTepUAbHbBIN CTakaH B KOPOBKY ana BBeAeHUA (puc. 16).

j)  NomecTnte 06€ UMbl C KOAMAYKaMM M KOHHEKTOP KaTeTepa C KO/INaykoM B CTakaH. BeHTUAMpyemble KONaukm urn
[AOMKHbI OCTaBaTbCA HA UINAX M Ha KOHHEKTOPE KaTeTepa A1 COXPaHEeHUA CTEPUIbHOCTU.

k) MNoBecbTe MeLWOK ¢ GPU3MONOTMYECKMM PACTBOPOM Ha KPHOYOK C KaXKA,0M CTOPOHbI KOPOOKMU.

I) NoacoeauHWTe UMbl 06EUX NMHWUI K MeLLKamM C GU3NO0I0rMYECKMM PAaCTBOPOM.

LLAT 2. NpepBaputenbHoe 3ano/IHEHUE JINHUIA

a) Yb6eauTech, YTo KPYroBoW NepeKkoyaTelb HAXOAUTCA B NONOXKEHUN NpeaBapUTeNbHOro 3anoaHeHuns (puc. 13).

b) HauyHuTe c AMHMK A. TOTAHUTE U TONKHUTE NOPLUEHb 060X LUINPULEB HECKOJIbKO Pas, YTobbl 3aNOHUTL CUCTEMY
(puc. 14). HanpasbTe WnpuLbl BBEPX, YTOObI YOeauTbes, YTO M3 IMHUIA yAa/leH BECb BO3A4YX, @ MKUAKOCTb HEMPEPbIBHO
BbITEKAET M3 UIbl U KOHHEKTOpPA KaTeTepa.

c) bBbICTpO NOBEepHUTE KPYroBOW NepeKknoyaTe b B 3aKpbITOE NOJOMKEHMe, YTOBbI NpegoTBPaTUTL BO3BPAT BO3AyXa
B nMHU0 A (pmc. 19).

d) 3aKkpoitTe 3axKMm pPAAOM C cOeAUHEHUEM KaTeTepa NNMHUK A.

e) MosTopwuTe war b ana amHum B (puc. 18).

f)  U3BnekuTe cTepubHbIV CTaKaH U3 KOPOOKM ANs BBEAEHWS.

A NpumeyaHme. Kpyroeoii nepekatoyaTeslb HUKOr4a He TpebyeTcs BO3BPALLATb B NOJ0KEHWUE NPEABAPUTENIbHOIO
3aMno/IHEHMA NO 3aBEPLUIEHUM 3aN0JAHEHNA TPYOKU UM B NPOLLECCE /IEYEHMUS.

LLAT 3. NonyuyeHne mukpocdep QuiremSpheres™ nnm QuiremScout™ Ha ocHoBe ronbmuA-166 U NOAroToBKa AeprKatens
Ana pnakoHa
PexkomeHOyemcs 8binosIHAMSb caedyoujue waau 8 60abHUYHOM yupercoeHuu 045 Hadaexauie2o obpaujeHus
C paduoaKkmueHbIMU Mamepuanamu (Hanpumep, 8 paduoouazHocmu4eckol nabopamopuu).
a) OTKpoWTe TPAHCNOPTUPOBOUHYHO KOPOBKY ¢ V-06pasHbiM GpIaKOHOM M BbIHbTE NIACTUKOBYIO EMKOCTD.
b) MpoBepbTe «AKTUBHOCTb HA MOMEHT KanMBPOBKU» MUKpocdep, YKa3aHHYH Ha 3TUKETKE NAACTUKOBO eMKOCTH.
3TO aKTUBHOCTb, 3apPErnCTPMPOBAHHAA B ropaYeit 1abopatopum BO BpeMS KaIMOBPOBKM, M OHA MOXKET OT/InYaTbCA
OT GpaKTUYECKOro Ha3HaYeHUA A1a NauneHTa.
c) OTkneliTe oaHY 3TUKETKY C NN1aCTUKOBON EMKOCTM U MPUKAEATE ee B KapTy NauueHTa.
d) HaycmoTpeHue: nepekneiiTe oaHy M3 CbeMHbIX STUKETOK Ha DOKOBYIO CTEHKY AepaTena ana GnakoHa ¢ Lenbio naeHTudumKkaumm.
e) PacnonouTte CBUHLUOBbIV TPAHCNOPTHbIM KOHTEMHEP U AeprKaTenb Ana GNakoHa PALOM Ha Te/IeXKe Uan cToe.
f)  CHuMWTE antommnHMeBOe ynnoTHeHMe V-06pa3Horo gpakoHa, YTobbl MOAYUNTb AOCTYN K NEPErOpOLKe.
g) MpoTpuTe pe3nHOBYO NEPEropoaKy CNMPTOBOM CandeTKOM, UCNONb3YSA WMNLbI.
h) BblHbTe V-06pa3HbIit Gp1aKOH U3 CBUHL,OBOIO KOHTEMHEpa A/1A TPAHCMOPTMPOBKM 1 BbICTPO NOMECTUTE ero B AepKaTesb
Ans dnakoHa. Monb3yiTech WUNUAMM, YTODbI COXPaHATL ANCTAHUMIO OT PYK A0 V-06pasHoro ¢iakoHa (puc. 20).
i) Momectute BoNbdpamoBoe KO/bLLO M BObOPAMOBYHO KPbILWKY Ha AepxKaTenb Ana ¢nakoHa (puc. 21).
j)  MNokauaiTe geprkatens gna GnakoHa Bnepes-Hasaz BpaLLaTebHbIMU ABUKEHUAMM 3aNACTbA. [epeBepHUTe aepKaTenb
onA GNlakoHa M aKKYpPaTHO NOCTy4YuTe ero 4HOM No ropM30HTaNbHOM NoBepXHOCTU. TakMm obpasom Bce muKpocoepbl
Ha neperopoake 6yayT yBNaXKHEHbI, @ NpUAnNLWMe Ko aHY V-06pa3Horo ¢pnakoHa — NOBTOPHO AMCNEPTMPOBAHbI.

LLAT 4. BeegeHue urn B V-06pasHblii ¢pnaKoH
HuxceykazaHHble wiaau cnedyem 8biroaHAMb 8 60AbHUYHOM yYpexrcoeHuu (Hanpumep, 8 KabuHeme aHauozpaguu),
0006peHHOM 05 npouedypsbl 8aedeHuUs Mukpocgep QuiremSpheres™ u (unu) QuiremScout™ Ha ocHose 201bMUA-166.

a) MomecTtnTe aepkatenb Ans GNaKoHa B CNeLManbHOe rHe3no ANA AeprKaTens B KOpobKe A1A BBEAEHUA U CHUMUTE
BO/IbOPAMOBYIO KPbILIKY.

b) BkawouuTe cBETOAMOAHYIO 1AMy, MOMECTUTE ee B CreuunasbHblil pasbem (pUc. 25) 1 NnposepbTe NPaBMAbHOCTb
COBMELLLEHMA OKOLLIEK 13 CBMHLOBOTO CTEK/1a AepiKaTens 414 GpaakoHa v CBeTOAMOAHOM amnbl.

c) MocmoTpuTe Ha NneperopoaKy GpaakoHa ceepxy. Obe Urbl JOMKHbI Pa3MeLLaTbCs B NEPBOM KOJbLE NEPEropoaKm
B AMAMETPaIbHO NPOTMBOMNOJIONKHbBIX MONOKEHUAX (pUC. 22).

A MpumeyaHune. Heobxoammo coba104aTb OCTOPOXKHOCTb NPY 06PaLLEHUM C UTIaMU U UX BBEAEHUM, YTOObI HE HAPYLIUTb
cTepuabHOCTb. ECn Bbl N0A03peBaeTe, YTO CTEPUIBHOCTb HAapYLIEHa, YTUAN3MPYITE KOMNAEKT A5 BBedeHns QuiremSpheres™
M UCNONb3YIWTE HOBbIN.

d) CHMMMTE KONMAYOK C UMbl 6ecuBeTHOM MHMM B. MPOTONKHUTE TNy Yepes neperopoaky (puc. 23). Urny HeobxoamMmo
pa3sMecTUTb B HUXKHel YyacTn V-06pasHoro ¢pnakoHa.

A MpumeyaHune. MNpoKaabiBaTe NepPeropoKy To/NbKO OAMH pas.
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e) CHMMMTE KONMAYoK C UMbl KPacHOM AnHMM A. TIPOTONKHWUTE UMY Yepes NeperopoaKy HanpoTUB NePBOM Ur/bl
(puc. 24). Urny HeobX0AMMO Pa3MeCTUTb HEMOCPEACTBEHHO NOJA NOBEPXHOCTHIO KUAKOCTH.

MpumeyaHume. MNpoKaabiBaTe NeperopoKy To/NbKO 0AMH pas.

f)  Bu3syanbHo NpoBepbTe NONOXKEHUE UM BHYTPY V-06pasHOro ¢pakoHa B COOTBETCTBMM C pUc. 24,
g) Bwu3yanbHO NpoBepbTe OKOHYATE/bHYO COOPKY KOPOBKM ANA BBEAEHUA U CpaBHUTE C 306parkeHnem KOpobKu cnesa.
h) 3aKpoiiTe KpbIlKY KOPOHKMU.

LLIAT 5. NoakntoyeHne K nauueHTty

a) CHUMMUTE BEHTUMPYEMDBII KOINAYOK C COeANHEHUS KaTeTepa.

b) MoaknounTe coeanHeHne KaTeTepa K KaTeTepy. He aonyckaiite ocnabneHns coeanHeHua TpybKu ¢ KateTepom (puc. 26).

c) OTKpoitTe 3axkMMbl Ha TMHUAX. lToMaccUpyiTe 3aXKMMaemyto YacTb TPYBKK, Bpallias ee mexay 601blUMM U yKa3aTebHbIM
nasbuamu, 4Tobbl pasrnagnTb BMATUHBI, KOTOPblE MOT/IM 06Pa30BaTbCA HA HEM M3-3a 3aXKMMOB.

d) HaycmoTpeHue: pacnosoKnte NOTOI0YHOE OCBELLEHME B KabMHeTe aHrMorpadumn Hag KopobKoi, YTobbl Nyylle BUAETb
NOTOK MUKpOchep B IMHUAX BO BPEMA UMNIAHTALLUM.

A MpumeyaHue. Mpu BBEAEHUN MUKPOCDHED YAOCTOBEPLTECH, YTO Bbl HAXOAMTECH B TAKOM MOJIOKEHUUN, YTOObI KOPOHKa
015 BBEAEHMA 3aLUMLLAN3a Bac OT HESKPAHWMPOBAHHOM TpYOKK, NOACOEAMHEHHOM K KaTeTEPY.

LWAT 6. BoinonHeHue npoueaypbl UMNNaHTaLUKU

Kpyrosoit nepekntodateib Ha KOpobKe Ans BBeAEHMUA UMEET CreLmabHble NOJ0KEHWA 417 BBeAEHUA MUKpocdhep
W ANA BBEAEHMA KOHTPACTHOrO BELLeCcTBa UM NPOMbIBaHMA KaTeTepa GU3M0N0rMYeckum pacTBopom. Bcerga nosopaumnsalite
KPYroBoit NepeKktoyaTesb B NONOXKEHUE, COOTBETCTBYIOLLEE KOHKPETHOMY 3Tany npoueaypbl.

A MpumeyaHue. Mpexae 4em BBOAUTb MUKPOchepbl, 0653aTeNbHO NPOMONTE TPYOKY U KaTeTep dU3NO0I0TMYECKUM
pPacTBOPOM, YTO6bI YA3/IUTb OCTAaTKM KOHTPACTHOM KUAKOCTU. OCTaTKM KOHTPACTHOM MUAKOCTM B TPYOKE MM KaTeTepe MoryT
BbI3BaTb NOBbILWIEHNE AaBAEHMA BO dNaKOHE, YTO 3aTPYAHUT BBedeHne MuKpocdep QuiremSpheres™ n QuiremScout™

Ha OCHOBe ronbmus-166.

A NprumeyaHme. HM B Koem cayyae He HaxKMManTe Ha NopLUeHb WNpuua IMHUK B, ecaun 3anopHbIn KpaH He HaxoamTes
B NON0XeHUN BBEAEHUA.

a) [MoBepHWTE KPYroBoOW NepekatoyaTe b 3aMNOPHOTO KpaHa B NoJIOKeHUe BBeAeHUs (puc. 27).

b) VYb6eautech, uTo WNpPUL, NOACOEAMHEHHbIN K IMHUM B, 3anonHeH GU3M0N0rMYECcKUM PacTBOPOM.

c) MepgneHHo BBeAUTE MUKPOCHEPDI, HAaXKMManA Ha NOPLEHb WNpuua AnMHUKM B (puc. 28). Beegute 2,5 ma pusnmonornyeckoro
pacTBOpa UMMYAbCHbIM CNOCOH6OM cO cKopocTbto 0,1 M 33 O4HO HaXKaTUE B CEKYHAY.

LLAT 7. BBeaeHne KOHTPacTHOro BeLecrsa

& MNprmeyaHme. HM B KOeM cayyYae HE HaXKMMaNTe Ha NOpLIEeHb WNPUUA INHUKN A, ec/iv 3an0pHbI KpaH He HaxoauTcs
B NON0OXEeHUN ANA KOHTPACTHOro BelecTsa.

a) [MoBepHWTE KPYroBoOW NepektoyaTe b 3aMOPHOrO KpaHa B NOJIOXKEHME AN KOHTPACTHOrO BeliecTsa (puc. 29).

b) Mpomoiite TpybKM 2,5 mn dGM3M0ON0rMUYECKOro pacTeopa 13 Wnpuua AMHUK A co ckopocTbio 0,1 Mn 3a 0AHO HaxKaTue
B CEKYHAY, YTOObl BBECTU NALMEHTY 3arpy*KeHHbIe B IMHUIO MUKpochepbl. YoeamTech, YTO WNPUL, YKe NOACOeAMHEHHDbIN
K IMHUKU A, 3aN0/IHEH 5 MA GU3MON0rMYECKOro pacTBopa.

& MNpumeyaHue. Ecam nepes BBeAEHNEM KOHTPACTHOIO BELLECTBA WNPWLL, NOACOEANHEHHbIN K IMHUK A, 6bIA NYCT, NONbITKA
HaMNo/JIHUTL ero $pU3noNOrMYECKMM PACTBOPOM NOC/E BBEAEHMA KOHTPACTHOIO BELLECTBA NPMBEAET K TOMY, YTO BMECTO YMCTOro
d131010rMYECKOro PpacTBopa OH 3aNOJHUTCA CMECbIO KOHTPACTHOrO BeulecTsa ¢ GU3NON0TMYECKMM PACTBOPOM.

c) 3anonHuTe wnpuL, 2,5 M KOHTPACTHOIO BeLLecTsa.

d) MopcoeanHuTe WNPUL, K IMHUK A U NTOBEPHUTE 3aMOpHbIN KpaH (puc. 30).

e) BBeguTe KOHTPACTHOE BELL,ECTBO MMMY/IbCHbIM cnocobom co ckopocTbto 0,1 M/ 33 O4HO HaKaTue B CEKYHAY.
f)  BbInonHWTe peHTreHoCKonuto.

A MprumeyaHue. MNpu NnpoBeAEHUN PEHTIEHOCKONWUM HE0BX0AMMO YUMTLIBATb, YTO B TPYOKE ByAeT MepTBOe NPOCTPAHCTBO
06BbeMoM NPUBAN3UTENBHO 2 MJI, NOKA KOHTPACTHOE BELLECTBO HE AOCTUTHET MEYEHM.

g) Mepepn BBegeHMEM MUKPOCPEP NPOMOMTE IMHUIO U KaTeTep 5 Ma GpU3MON0rMUECKOro pacTeopa, NOBEPHYB 3aMoPHbIA KpaH
(puc. 31). BBeaute Gpr3noNormyeckmii pacteop MMNYIbCHbIM cnocobom co ckopocTbio 0,1 M/ 33 04HO HaXKaTHE B CEKYHAY.

NpumeyaHue. NMpombiBKa TPYOKU PU3MOIOrMYECKMM PACTBOPOM NO3BOIAET 06ecneyYnTb BBEAEHME 3arpyKeHHbIX
MUKpOChEP U OYUCTUTL JIMHUIO OT KOHTPACTHOIO BELLECTBA. BbICOKas BA3KOCTb KOHTPACTHOIO BELLECTBa, OCTaBLerocs
B TpYOKe 1 KaTeTepe, MOXKET NPensaTCTBOBATb NOTOKY MUKPOCHEP M Bbi3biBaTb MNOBbLILEHWE A3aBAEHWUS BO GpaaKOHE.

LLAT 8. 3aBeplueHMe uMNaaHTaLuum

a) NopoxpguTe nNsaTh (5) ceKyHA, NoKa ocageT cycneHsus B V-obpasHom diakoHe.

b) BusyanbHo NpoBepbTe AHO V-06pa3Horo dpnakoHa, YTobbl yoeanTbes, Uto B V-06pasHom dpiakoHe 1 IMHMSAX He 0CTanoch
MurKpocdep (puc. 32). Ecam B V-06pasHom dakoHe UK IMHWUAX OCTaNNCb MUKpocdepbl, NOBTOPUTE Warn 6 1 7 npoueaypbl
BBELEHMA.
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c) MNoBepHWTE KPYroBOW NepektoyaTe b 3aMNOPHOro KpaHa B 3aKpbIToe NonoxKeHue (puc. 33).
LLIAT 9. Pa3bopka

A MNpumeyaHue. TpybKK, OTMEYEHHbIE KPACHOM IMHUEN, BO BPEMS NPOLLEAYPbl KOHTAKTUPYIOT C MUKpOCchepamm, U Cc HUMU
cneayet 06xoaAnTbCA KaKk C PagnMOoaKTUBHbIMM OTXOAaMM.

a) YbepawuTech, YTO KPYroBOW NepektoyaTes b 3aNOPHOro KPaHa yCTaHOBAEH B 3aKPbITOE NO/I0XKeHWe (puc. 34).

b) BbicBOBOANTE KPYroBOW NEpPeKOYaTENb U BaJl, NOTAHYB pblyar BHM3 (puc. 35).

C) 3aKpoiTe 3aKMMbl PAAOM C MELLIKaMU C GU3N0N0TMYECKMM PacTBOPOM Ha 06eUX INHUAX.

d) CHMMUKTE KpbILKY KOPOBKM ANs BBEAEHUS.

e) OTpexbTe TPyOKK, KaK NoKasaHo (puc. 36).

f)  CHumwuTe BonbdpamoBoe KObLLO.

g) 3aBepHuTe TPybKM, GNAKOH U KaTeTep BMeCTe B candeTKy U NMOMEeCTUTE B NIACTUKOBbIN KOHTEHep Ana oTxon08 (puc. 37).
h) 3aKpoliTe KOHTEHEpP AN OTXOA0B KPbILWKOM.

i)  BbIKNtOYMTE CBETOAMOAHYIO Namny.

LUAT 10. YTnusauuma pagnoakTUBHbIX OTX0408B

KomnnekT ana seegeHuns QuiremSpheres™, V-06pasHblit pakoH, KaTeTepbl U Apyrne o4HOPa30Bble PacxoAHble MaTepuabl
6yayT coaepKaTb HEOOIbLLME OCTAaTOUHbIE KoinyecTBa MMKpocdep 1 TpeboBaTb KOHTPONA PAAMOAKTUBHOCTU. DTN NPeaMeTbI
cneayet yTUAN3NPOBATL B COOTBETCTBUUM C MECTHbIMM Npoueaypamm. OHM MOTyT BKAtOYATb XpaHeHUe 40 pacnaja nepes,
YyTUAM3aLMEN NOCPeaCcTBOM OObIYHON CUCTEMBI YTUIN3AUMM OTXOLOB NpeanpuaTUA. Bce meauuMHCKMeE Xanatbl

N XMpypruyeckune npucnocobieHmsa cneayet NPpoBEPATb B KOHLE KaXKA0M npoueaypbl. 3arpasHeHHble NpeameTbl LOIKHbI
6bITb YNaKoBaHbl, NPOMapPKUPOBaHbI M BO3BPALLEHbI B OTAEN MEANLMHCKOMN GU3NKN MK Apyroe cneunanbHo OTBeAEHHoe
MecCTO ANA pacnaga [io Tex nop, NoKa OHM He byayT 6e3onacHbl AN CTUPKU UKW YTUAU3ALUMN.

LUAT 11. NPEPbIBAHUE npoueaypbl
Ecnv npoueaypy Heob6xoAMMO NpepBaThb, BbINONHUTE Caeaytowme 4encTBus:
a) MNoBepHWTE KPYroBoW NepeKNoYaTe b B 3aKPbITOE NMOOXKEHME.
b) Wcnonb3ysa KpoBOOCTaHaB/MBAIOLWLMIA 3aXKUM, 3aKPONTe TPYBKY PAAOM C coeguMHUTENIeM KaTeTepa NHUKM A.
c) OTcoeguHUTE UMbl AMHUM OT MELIKOB C GU3NONOTMYECKMM PACTBOPOM.
d) 3aBepHuTe TPYOKM, GNaKOH M KaTeTep BMecTe B cafiPpeTKy M MOMECTUTE B NIACTUKOBbIN KOHTENHEP A8 OTXOA0B.
e) 3anuwwuTe Bpems, Koraa BBegeHne mukpocdep 6b1i10 npepsaHo.
f)  3anuwwuTte KonnuyecTBo BAMBaAHWUM, UCMOb3YEMbIX ANA BBeAEHUA MUKpocdep.
g) BblkntounTe CBETOAMOLHYIO Namny.

LUAT 12. UHCTPYKLMA NO OYUCTKE

Oumnwaiite matepuan PMMA MATKMM MOIOLLMM CPEACTBOM, MOAXOAALWMM 4S9 OYUCTKM MaTepuana PMMA, Takum Kak
AHTUCTATUYECKUIA OYUCTUTEND ANA NaacTmacce Burnus. He ncnonbsyite ana 04MCTKM KOPPO3MOHHbBIE YNCTALLME CPeaCTBa,
TaK Kak OHW MOTYT HAHECTU BPEL, }KU3HU U YXYALWUTb YA06CTBO MCNOb30BaHNA KOPOBKM AN BBEAEHUA. YTOObI O4NCTUTD
KPYroBoW nepek/toyaTeb U Bas, OTNYCTUTE ero, HaxaB Ha pblyar. O4MCTUTE KOMMOHEHTbI MATKMM MOIOLLMM CPEACTBOM
C TeN/I0M BOAOM, UCNO/Ib3YA MATKYIO TKaHb. YKa3aHuA no gesnHdekummn: 4tobbl npoaesnHduumnposaTb KOpobky nocne
O4YMCTKM, pa3bpbi3raiTe Ha Hee CNMPTOBOM PAaCcTBOP M HEMeNEHHO BbITPUTE AOCYXa MATKOM TKaHbto. B cnyyae
PaAMOaKTUBHOIO 3arpsA3HEHMA: XPaHUTE KOPOBKY 417 BBEAEHUA B MeCTe, MOAXOAAWEM A/1A XPaHEHUA MaTepUanos ¢ ramma-
1 6eTa-usnyyeHnem, B TeueHne MUHUMYM 8 gHel. MNposeparTe UX CHOBa Ha Ha/sIMUMe 3arpA3HEHUs Yepes perynspHble
NPOMeXyTKN BpemeHU. Ecnn 3arpsasHeHne He 06HapyKeHO, o4nCcTUTE KOPOHKY B COOTBETCTBMM C BblLLENPUBEAEHHbBIMMU
MHCTPYKLUMAMMU.

[Lepskatenb ana GnakoHa ounLLaiiTe MATKMM MOIOLLMM CPEACTBOM C TEMN0M BOAOM, MCNO/Ib3YA MATKYIO TKaHb. Yaanute
OCTaTKM MOIOLLLErO CPeACTBa TEeN/I0iM BOAOMN M YNCTON MATKOW TKaHbto. OCTaBbTe BCE KOMMOHEHTbI CYLWWUTLCA MO OTAE/bHOCTU.
He ncnonb3syiTe Ans OYMCTKM KOPPO3MOHHbBIE MW CMIMPTOBbIE YUCTALLME CPEACTBA, TaK KaK OHM MOTYT HAaHECTU BPes, XU3HU
M 3HAUUTENBHO YXYAWNTb YA06CTBO MCNOb30BAHUA AepKaTenn ans GnakoHa. Mcnonb3oBaHWe NeTy4yero (CNMpToBoro)
MOIOLLErO CPEACTBA MOXKET CO34aTb AOMONHUTEbHbINA PUCK, 0COBEHHO B C/lyYae PagMoaKTUBHOIO 3arpsA3HeHUs. YKasaHus
no aesnHoekumm: YTobbl NpoaesMHOULMPOBATL AeprKaTenb 1A GNaKoHa Noc/ie O4UCTKK, pasbpbisraiiTe Ha MaTepuan
CNMPTOBOI PacTBOP M HEMEANEHHO BbITPUTE ero 4OCYXa MATKOWN TKaHblo. B cnydae pagmoakTMBHOIO 3arpsA3HEHNA: XpaHuTe
AeprkaTenb gna GaakoHa B MecTe, MoAXOAAWEM A1 XPaHEHMA MaTepPManos C ramma- U 6eta-u3yyeHnem, B TedeHmne
MWHUMYM 8 aHel. Yepes 8 AHel BbINOMHUTE NPOBEPKY eLLe Pa3 Ha Ha/uuue 3arpasHeHus. Ecam 3arpasHeHune

He 0BbHapy»KeHOo, oUnCTUTE gepiKaTenb ANsA GNakoHa B COOTBETCTBMM C BbilENPUBEAEHHBIMU UHCTPYKLMAMMU.
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LC-80074 [04], ddtum vydania: 2023-05-09, ddatum udelenia oznacenia CE: 2023-04-04
Zakaznicka suprava QuiremSpheres™ (QS-C001)
Prislusenstvo k produktom QuiremSpheres™ a QuiremScout™

Quirem Medical B.V.
Zutphenseweg 55
c € u 7418 AH Deventer
0344 Holandsko
www.quirem.com

1. OPIS POMOCKY

Zakaznicka suprava QuiremSpheres™ je prisluSenstvo pre mikrosféry QuiremSpheres™ Holmium-166 a QuiremScout™
Holmium-166. Produkt sa sklada z aplika¢ného boxu, nddoby na odpad, drziaka na ampulku a LED svetiel. Zdkaznicka sUprava
QuiremSpheres™ sa méZe pouzivat opakovane.

2. UCEL URCENIA
Zakaznicka suprava QuiremSpheres™ je uréena na tienenie Ziarenia pocas procedur pouzitim produktov QuiremSpheres™
a QuiremScout™ a ulahcuje prevadzku aplikacnej sipravy QuiremSpheres™.

3. INDIKACIE NA POUZITIE
Zdakaznicka suprava QuiremSpheres™ je indikovana pre pacientov sposobilych na selektivnu internu radioterapiu (SIRT)
pouzitim produktu QuiremSpheres™ alebo na pripravu pouzitim produktu QuiremScout™.

4. URCENI POUZIVATELIA

Zakaznicka suprava QuiremSpheres™ je uréena pre pouzivatelov z radov Specialistov na nukledrnu medicinu a intervencénu
radioldgiu. Vsetci pouZivatelia musia pred zacatim pouZivania zakaznickej sipravy QuiremSpheres™ Uspesne absolvovat
Skoliaci program QuiremSpheres™.

5. INTERAKCIA S INYMI POMOCKAMI A OBMEDZENIE POUZITIA
Zéakaznicku supravu QuiremSpheres™ mozno pouzivat len:
- s mikrosférami QuiremSpheres™ alebo QuiremScout™ Holmium-166,
- saplikacnou supravou QuiremSpheres™.

Aplikaénd suprava QuiremSpheres™ je produkt vyrobeny spolo¢nostou RoweMed AG — Medical 4 Life a ma ozna&enie CE — € € 04s2.

6. UPOZORNENIA A PREVENTIVNE OPATRENIA
Pre zdkaznicku stpravu QuiremSpheres™ nie su uvedené Ziadne upozornenia ani preventivne opatrenia.

Pozrite si poznamky tykajuce sa pouzivania uvedené v ndvode na pouzitie zakaznickej supravy QuiremSpheres™ pocas
poddvania mikrosfér QuiremSpheres™ alebo QuiremScout™ na nasledujlcej strane.

7. OHLASOVANIE NEHOD

V pripade nehody tykajlcej sa pouZivania zakaznickej sipravy QuiremSpheres™ je potrebné ju nahlasit spolo¢nosti Quirem
Medical B.V.: info.quirem@terumo-europe.com. V pripade zavaznej nehody tykajlcej sa pouZivania zakaznickej sipravy
QuiremSpheres™ je potrebné ju nahlasit spolo¢nosti Quirem Medical B.V. a prislusnému organu ¢lenského $tatu, v ktorom
je sidlo pouzivatela alebo trvalé bydlisko pacienta.

8. UDRZBA
Pri prevzati sa odporuéa skontrolovat, ¢i nie je zakaznicka stiprava poskodena. V pripade zistenia poskodenia pri prevzati
alebo jeho vzniku pocas pouZivania postupujte podla pokynov v kapitole 7. Ohlasovanie nehod.

Pozrite si pokyny na Cistenie uvedené nizsie v navode na pouzitie zakaznickej supravy QuiremSpheres™ pri podavani
mikrosfér QuiremSpheres™ alebo QuiremScout™.

9. SKLADOVANIE
Produkt treba skladovat pri izbovej teplote, v suchu a chraneny pred priamym slneénym svetlom.
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10. SYMBOLY A NAZVY
V pripade zdkaznickej supravy QuiremSpheres™ sa pouzivaju nasledujice symboly:

ﬂ Datum vyroby @] Sériové Cislo x Prepinac — poloha zatvorenia
u Vyrobca Katalégové Cislo ' ! ' Prepinac — poloha plnenia

D:ﬂ Pozri ndvod na pouZzitie QTY Mnoistvo ﬁ Prepinac — poloha podavania

c E Zhoda s eurépskymi predpismi Jpeodnlqnéecckr;y identifikator 0 Prepinac — poloha kontrastnej latky

NAVOD NA POUZITIE ZAKAZNICKEJ SUPRAVY QUIREMSPHERES™ POCAS PODAVANIA MIKROSFER
QUIREMSPHERES™ ALEBO QUIREMSCOUT™ HOLMIUM-166

Nasledujuce pokyny su uréené na pouZivanie zakaznickej sipravy QuiremSpheres™ pocas podavania mikrosfér
QuiremSpheres™ a QuiremScout™ Holmium-166. Mikrosféry QuiremSpheres™ alebo QuiremScout™ smu podavat
iba vyskoleni a opravneni klinicki lekari.

Uchovavajte v suchu

9

.
<

Chrarite pred sInecnym
svetlom

Y
0

Krehké, zaobchadzajte
opatrne

HEl W)

Vzidy treba dodrzZiavat zdsady radiaénej ochrany (ALARA). V kratkosti to znamena, Ze expozi¢na davka pre pracovnikov kliniky,
zdravotnicky persondl a neZelané expozicie pacienta by mali byt ,také nizke, aké sa daju primerane dosiahnut”, pricom treba
prihliadat na nasledujice aspekty:

e CAS - minimalizujte ¢as expozicie.

e  VZDIALENOST — ¢o najviac zvyste vzdialenost medzi zdrojom Ziarenia a svojim telom alebo koncatinami.

e TIENENIE — urobte vhodné opatrenia tykajlce sa tienenia. PouzZivatelia musia vZdy nosit odev na ochranu pred

radioaktivnym Ziarenim.

| Poznamka: VZdy noste rukavice. Po ukonceni postupu treba vsetky rukavice povaZovat za potencialny zdroj radioaktivnej
kontamindcie a bude ich treba zlikvidovat podla miestnych predpisov.

Aplika¢na suprava QuiremSpheres™ (QS-D001) Odporuéané polozky, ktoré nedodava spoloénost Quirem Medical:
e Hadickové vedenie A e  Predpis pre pacienta
e Hadic¢kové vedenie B e 2 vaky fyziologického roztoku s moznostou pripojenia po

prepichnuti tffiom
Kontrastna latka
Dozimeter povrchovej kontaminacie
Vozik
Prikryvka na podlahe pod vozikom v angiografickej vySetrovni
Sterilné rusko na voziku
Na voziku zakrytom ruskom:
o NozZnice

Polozky, ktoré dodava spoloénost Quirem
Medical:
e  Mikrosféry QuiremSpheres™ (QS-V001) alebo
QuiremScout™ (QS-S001) Holmium-166
o Olovené puzdro
o Ampulka V-vial s mikrosférami

e  Zidkaznicka suprava QuiremSpheres™

Sterilné pruhové ndplasti
(QS-coo01) Hemostat
o Aplikaény box Utierky
Drziak na ampulku Gaza

Volframovy prstenec
Volframové viecko
Plastova nadoba na odpad
LED svetlo (2x)

KROK €. 1: Umiestnenie hadi¢kovych vedeni do aplikaéného boxu

Nasledujuce kroky sa mézu vykondvat v nemocni¢nom zariadeni uréenom na manipulaciu s radioaktivnym materidlom
(napr. laboratérium nukledrnej mediciny) alebo v nemocnici (napr. angiologicka vySetrovna) schvalenych na podavanie
mikrosfér QuiremSpheres™ alebo QuiremScout™ Holmium-166.

Lekarske klieste
Tampdny namocené v alkohole
Sterilna miska

O O O O O O O

O O O O O

a) Aplikacny box poloZte na vozik zakryty raskom.

b) Z aplikacného boxu zlozte veko.

c) Uistite sa, Ze prepinac je v polohe plnenia (obr. 13).

d) Uvolnite prepinac a hriadel potiahnutim packy nadol (obr. 12).

A Pozndmka: Skontrolujte datum exspiracie aplikacnej supravy QuiremSpheres™.

e) Vybalte ,hadickové vedenie A“ a vloZte ho do aplikacného boxu (obr. 15).

A Preventivne opatrenie: Skontroluijte, ¢i su vSetky konektory hadickového vedenia A navzdjom spravne zoskrutkované.
Ak je konektor uvolneny alebo sa dd odskrutkovat, stipravu zlikvidujte a pouZite novi. NesnaZte sa ho znova naskrutkovat
ani s nim nemanipulujte.
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f)  Uistite sa, Ze je trojcestny uzatvaraci ventil umiestneny spravne (obr. 11) podla zobrazenej drahy toku cerveného
hadickového vedenia.

g) Tlacte na hriadel a prepinaé, kym nezapadni na miesto. Uistite sa, Ze sa prepina¢ moze volne otdcéat do vsetkych Styroch

polbh, ¢o potvrdi mierny odpor a kliknutie v kazdej polohe.
h) Vybalte ,hadickové vedenie B“ a vloZte ho do aplikacného boxu (obr. 17).

& Preventivne opatrenie: Skontrolujte, ¢i su vSetky konektory hadickového vedenia B navzdjom spravne zoskrutkované.
Ak je konektor uvolneny alebo sa da odskrutkovat, stipravu zlikvidujte a pouzite novi. NesnaZte sa ho znova naskrutkovat
ani s nim nemanipulujte.

i) Do aplikacného boxu umiestnite sterilnd misku (obr. 16).

j)  Vlozte obe ihly s vieckami a konektor katétra s vieckom do misky. Viecka na ihly s odvetranim musia zostat na ihlach
a na konektore katétra, aby sa zachovala sterilnost.

k) Zaveste vrecko s fyziologickym roztokom na hak na oboch stranach boxu.

I)  Zapojte hroty oboch hadidiek do vakov s fyziologickym roztokom.

KROK €. 2: Naplnenie hadi¢kovych vedeni
a) Skontrolujte, i je prepinac nastaveny do polohy plnenia (obr. 13).
b) Zacnite ,hadickovym vedenim A“. Niekolkokrat vytiahnite a zatlacte piest oboch striekaciek, aby ste naplnili systém

(obr. 14). Nasmerujte striekacky Ustim nahor, aby sa zaistilo, Ze sa z hadickovych vedeni odstrani vSetok vzduch. Pockajte,

kym z ihiel a konektora katétra nezacne plynule vytekat kvapalina.

c) Rychlo otocte prepinac do polohy zatvorenia, aby ste zabranili opatovnému vniknutiu vzduchu do ,,hadickového
vedenia A“ (obr. 19).

d) Zatvorte svorku v blizkosti pripojenia katétra k ,hadickovému vedeniu A”.

e) Zopakujte krok b) pri ,hadickovom vedeni B“ (obr. 18).

f)  Vyberte z aplika¢ného boxu sterilnd misku.

& Pozndmka: Prepinaé sa po ukonéeni plnenia hadi¢ky alebo pocas lie€ebnej procedury nikdy nebude musiet vratit
do polohy plnenia.

KROK €. 3: Prevzatie mikrosfér QuiremSpheres™ alebo QuiremScout™ Holmium-166 a priprava drziaka na ampulku
Nasledujuce kroky sa odporuca vykondvat v nemocni¢énom zariadeni urcenom na manipuldciu s radioaktivnym materidlom
(napr. laboratérium nukledrnej mediciny).

a) Otvorte prepravny obal ampulky V-vial a vyberte plastovi nadobku.

b) Skontrolujte udaj pre mikrosféry ,Aktivita v okamihu kalibracie” vytlaceny na Stitku plastovej nadobky. Je to aktivita
zaznamenana v laboratoériu vyroby radiofarmak v ¢ase kalibracie a méze sa lisit od aktualneho predpisu pre pacienta.

c) Zoberte z plastovej nadobky jednu nalepku a nalepte ju do spisu pacienta.

d) Volitelnd moZnost: jednu z nalepiek nalepte na boénu stenu drZiaka na ampulku na Ucely identifikacie.

e) Olovené prepravné puzdro a drziak na ampulku poloZte vedla seba na vozik alebo stol.

f)  Odstranenim hlinikového tesnenia ampulky V-vial odkryte uzaver.

g) Gumovy uzaver utrite pomocou lekarskych kliesti tampdénom namocenym v alkohole.

h) Vyberte ampulku V-vial z oloveného prepravného puzdra a rychlo ju vliozte do drziaka na ampulku. Pouzite lekarske
klieSte, aby ste zachovali odstup rik od ampulky V-vial (obr. 20).

i)  Nadrziak na ampulku poloZte volframovy prstenec a volframové viecko (obr. 21).

j)  Otacavymi pohybmi zapastia naklanajte drziak na ampulku dopredu a dozadu. Otacajte drziakom na ampulku a jemne
poklepavajte jeho dnom na vodorovny povrch. Tym by sa mali zvihéit vietky mikrosféry na uzavere a znova rozptylit
mikrosféry prilepené na dne ampulky V-vial.

KROK €. 4: Zavedenie ihiel do ampulky V-vial

Nasledujuce kroky treba vykondvat' v nemocnicnom zariadeni (napr. angiologickd vysetrovria), ktoré je schvdlené na
poddvanie mikrosfér QuiremSpheres™ a/alebo QuiremScout™ Holmium-166.

a) Drziak na ampulku umiestnite do prislusného otvoru na drziak na ampulku v aplikacnom boxe a odstrarite volframové viecko.
b) Zapnite LED svetlo, vloZte ho do vyhradeného otvoru (obr. 25) a skontrolujte spravne zarovnanie medzi priezormi
z olovnatého skla na drziaku na ampulku a svetlom LED.
c) Sledujte uzaver ampulky zhora. Obe treba umiestnit do prvého prstenca uzaveru v oproti sebe stojacich polohach
(obr. 22).

A Pozndmka: Pri manipuldcii s ihlami a ich zastvani ddvajte pozor, aby ste neohrozili sterilnost. Ak mohlo déjst
k naruseniu sterilnosti, zlikvidujte aplikacnu supravu QuiremSpheres™ a pouzite novd.

d) Odstrante viecko ihly z bezfarebného , hadi¢kového vedenia B“. Pretlacte ihlu cez uzaver (obr. 23). Ihla sa musi
umiestnit v blizkosti dna ampulky V-vial.

& Pozndmka: Uzaver prepichnite len raz.
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e) Odstrante viecko ihly z cerveného ,hadickového vedenia A“. Pretlacte ihlu cez uzaver oproti prvej ihle (obr. 24).
Ihla sa musi umiestnit tesne pod hladinu kvapaliny.

& Pozndmka: Uzaver prepichnite len raz.

f)  Vizudlne skontrolujte polohu ihiel vnutri ampulky V-vial podla obr. 24.
g) Vizudlne skontrolujte konec¢nu zostavu aplikacného boxu podla obrazku boxu viavo.
h) Zatvorte veko boxu.

KROK €. 5: Pripojenie k pacientovi

a) Odstrante viecko s odvetranim z konektora katétra.

b) Konektor katétra pripojte ku katétru. Spojenie hadicky s katétrom nesmie byt volné (obr. 26).

c) Otvorte svorky na hadi¢kovych vedeniach. Masirujte tu ¢ast hadickovych vedeni, ktora bola zovreta svorkou, jej otacanim medzi
palcom a ukazovakom, aby ste vyrovnali vSetky priehlbiny v hadi¢kovom vedeni, ktoré mohli byt spdsobené svorkami.

d) Volitelna mozZnost: umiestnite stropné svetlo angiologickej sipravy nad box, ¢im sa zlepsi viditelnost prddenia mikrosfér
v hadi¢kovom vedeni poc¢as implantacie.

& Pozndmka: Pri podavani mikrosfér sa uistite, Ze stojite tak, aby vas aplikacny box chranil pred exponovanou hadickou
pripojenou ku katétru.

KROK €. 6: Vykonajte implantaény postup

Prepinac na aplikacnom boxe ma vyhradené polohy na aplikaciu mikrosfér a na vstrekovanie kontrastnej latky alebo preplachnutie
katétra fyziologickym roztokom. Prepinac vzdy otacajte do polohy zodpovedajucej konkrétnemu Stadiu postupu.

& Poznamka: Pred vstreknutim mikrosfér vzdy vyplachnite zvySnu kontrastnu latku z hadicky a katétra fyziologickym
roztokom. Zvysna kontrastna kvapalina v hadi¢ke alebo katétri by mohla zvysit tlak v ampulke, ¢o by branilo podaniu mikrosfér
QuiremSpheres™ a QuiremScout™ Holmium-166.

A Pozndmka: Piest striekacky hadi¢kového vedenia B nestlacajte, pokial sa uzatvaraci ventil nenachadza v polohe podavania.

a) Otocte prepinac uzatvaracieho ventilu do polohy na aplikaciu (obr. 27).

b) Skontrolujte, ¢i je striekacka, pripojena k ,,hadickovému vedeniu B“, naplnena fyziologickym roztokom.

c) Mikrosféry podavajte pomalym stlacanim piestu striekacky ,hadi¢kového vedenia B“ (Obr. 28). Podajte 2,5 ml
fyziologického roztoku postupne, v impulzoch 0,1 ml na stlacenie za sekundu.

KROK €. 7: Podanie kontrastnej latky

& Poznamka: Piest striekacky ,hadickového vedenia A“ nikdy nestlacajte, ak sa uzatvaraci ventil nenachdadza v polohe
kontrastnej latky.

a) Otocte prepinac uzatvaracieho ventilu do polohy kontrastnej latky (obr. 29).

b) Vyplachnite pouzitim 2,5 ml fyziologického roztoku z injekénej striekacky ,hadi¢kového vedenia A, impulzmi 0,1 ml
na stlaCenie za sekundu, aby ste pacientovi podali mikrosféry naplnené v hadicke. Uistite sa, Ze striekacka, ktora
je uz pripojena k ,hadickovému vedeniu A“, je naplnenda 5 ml fyziologického roztoku.

A Poznamka: Ak je injekéna striekacka, ktora je pripojena k ,hadickovému vedeniu A“, pred podanim kontrastnej latky prazdna,
pokus o jej doplnenie fyziologickym roztokom po podani kontrastnej latky spdsobi, Ze sa naplni zmesou kontrastnej latky
a fyziologického roztoku namiesto naplnenia Cistym fyziologickym roztokom.

c) Striekacku naplnte 2,5 ml kontrastnej latky.

d) Pripojte striekacku s ,hadickou A“ a otoCte uzatvaraci ventil (obr. 30).

e) Podajte kontrastnu latku postupne, vimpulzoch 0,1 ml na stlacenie za sekundu.
f)  Vykonajte skiaskopiu.

A Pozndmka: Pocas skiaskopie zohladnite, Ze v hadicke je priblizne 2 ml mrtveho objemu, kym sa kontrastna |dtka dostane
do pecene.

g) Pred podanim mikrosfér preplachnite hadic¢ku a katéter 5 ml fyziologického roztoku oto¢enim uzatvaracieho ventilu
(obr. 31). Fyziologicky roztok podajte postupne, vimpulzoch 0,1 ml na stlacenie za sekundu.

A Pozndmka: Prepldchnutim skimavky fyziologickym roztokom sa zaisti, Ze sa naplnené mikrosféry podaju a vyluci
sa kontrastna latka z hadi¢kového vedenia. Vysokd viskozita kontrastnej latky zostdvajucej v hadicke a katétri méze branit
prudeniu mikrosfér a mbze spdsobit zvySenie tlaku v ampulke.

KROK €. 8: Ukonéenie implantacie

a) Pockajte pat (5) sekiind na usadenie suspenzie v ampulke V-vial.

b) Vizualne skontrolujte, ¢i v ampulke ani v hadi¢kach nezostali Ziadne mikrosféry, a skontrolujte, ¢i sa na dne ampulky V-vial
nenachadzaju Ziadne mikrosféry (obr. 32). Ak v hadickovych vedeniach alebo ampulke V-vial zostali nejaké mikrosféry, zopakujte
kroky €. 6 a 7 postupu podavania.
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c) Prepinac uzatvaracieho ventilu otocte do zatvorenej polohy (obr. 33).
KROK €. 9: Demontaz

& Pozndmka: Hadicky oznadené éervenou farbou sa pocas poddvania dostali do kontaktu s mikrosférami a musia sa povaZovat
za radioaktivny odpadovy material.

a) Skontrolujte, i je prepinac uzatvaracieho ventilu nastaveny do zatvorenej polohy (obr. 34).

b) Uvolnite prepinac a hriadel potiahnutim packy nadol (obr. 35).

c) Zatvorte svorky umiestnené v blizkosti vakov na fyziologicky roztok v obidvoch hadickach.

d) Zaplikacného boxu zlozte veko.

e) Hadicky odrezte podla indikacii (obr. 36).

f)  Odstrante volfrdmovy prstenec.

g) Hadicky, ampulku a katéter zabalte spolu s riskom a vloZte do plastovej nddoby na odpad (obr. 37).
h) Nadobu na odpad zakryte vekom.

i)  Vypnite svetlo LED.

KROK €. 10: Zneskodnenie a likvidacia radioaktivneho odpadu

Aplika¢na suprava QuiremSpheres™, ampulka V-vial, katétre a ostatny jednorazovy spotrebny material budi obsahovat malé
zvyskové mnozZstva mikrosfér, preto bude nevyhnutné sledovat ich radioaktivitu. Tieto polozky sa musia zlikvidovat podla
miestnych predpisov. Predpisy mdzu vyZadovat uskladnenie zarucujice rozpad prostrednictvom obvyklého systému
zariadenia na likvidaciu odpadu. Vsetky plaste a chirurgick( vybavu musite po ukonéeni kazdého postupu monitorovat.
Kontaminované predmety treba zabalit do vreca, oznacit a vratit oddeleniu medicinskej fyziky alebo inému oddeleniu
poverenému ich zneskodnenim pred odovzdanim do pracovne alebo likvidaciou.

KROK €. 11: PRERUSENIE postupu
Ak by ste museli postup predc¢asne prerusit, dodrzte nasledujici postup:
a) Prepinac otocte do zatvorenej polohy.
b) Pomocou hemostatu zatvorte hadicku v blizkosti pripojky katétra ,hadickového vedenia A“.
¢) Odpojte hroty hadickového vedenia z vakov s fyziologickym roztokom.
d) Hadicky, ampulku a katéter zabalte spolu s ruskom a vlozte do plastovej nadoby na odpad.
e) Poznacte si Cas, kedy ste prerusili podavanie mikrosfér.
f)  Poznacte si pocet impulzov na podanie mikrosfér.
g) Vypnite svetlo LED.

KROK C. 12: Pokyny na &istenie

Material PMMA Cistite Setrnym Cistiacim pripravkom vhodnym na Cistenie PMMA, ako je antistaticky cisti¢ plastov Burnus.
Na Cistenie nepouZivajte korozivne CistiCe, pretoZze mézu skratit Zivotnost a ohrozit funkénost aplikacného boxu. Ak chcete
vyCistit prepinac a hriadel, odistite ich stla¢enim packy. Komponenty Cistite vlaznou vodou s pridanym Setrnym cistiacim
prostriedkom a makkou handrickou. Pokyny na dezinfekciu: Ak chcete box po Cisteni vydezinfikovat, nastriekajte nan roztok
s alkoholom a okamzite ho osuste makkou handri¢kou. V pripade radioaktivnej kontaminacie: UloZte aplikacny box na miesto
vhodné na uskladnenie materidlov vyZarujucich Ziarenie gama a beta a nechajte ho tam aspon 8 dni. V pravidelnych
intervaloch vykonavajte opatovné kontroly kontaminacie. Ak uz nebude detegovana Ziadna kontaminacia, box vycistite podla
pokynov uvedenych vyssie.

V pripade drziaka na ampulku pouZite vlaznu vodu s pridanym Setrnym Cistiacim prostriedkom a makkd handri¢ku. Odstrante
zvysky Cistiaceho prostriedku vlaznou vodou a ¢istou makkou handri¢kou. Nechajte vietky komponenty vyschnit oddelene.
Na Cistenie nepouzivajte korozivne Cisti¢e ani pripravky s obsahom alkoholu, pretoze mozu znaéne skratit Zivotnost a ohrozit
funkénost drziaka na ampulku. PredovSetkym v pripade radioaktivnej kontaminacie by mohlo pouZitie prchavého Cistiaceho
prostriedku (alkohol) viest k zvyseniu rizika. Pokyny na dezinfekciu: Ak chcete drziak ampulky po Cisteni vydezinfikovat,
nastriekajte nan roztok s alkoholom a okamzite ho osuste makkou handrickou. V pripade rddioaktivnej kontaminacie:

UloZte drziak na ampulku na miesto vhodné na uskladnenie materidlov vyZzarujucich Ziarenie gama a beta a nechajte ho tam
aspon 8 dni. Po 8 diioch kontaminaciu znova skontrolujte. Ak uz nebude detegovana Ziadna kontamindacia, drZziak na ampulku
vycistite podla pokynov uvedenych vyssie.
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LC-80074 [04], datum izdaje: 2023-05-09, datum potrdila CE: 2023-04-04
Komplet za stranke QuiremSpheres™ (QS-C001)
Dodatna oprema za QuiremSpheres™ in QuiremScout™

Quirem Medical B.V.
Zutphenseweg 55
c € u 7418 AH Deventer
0344 Nizozemska
www.quirem.com

1. OPIS IZDELKA

Komplet za stranke QuiremSpheres™ je dodatna oprema za mikrosfere QuiremSpheres™ Holmium-166 in mikrosfere
QuiremScout™ Holmium-166. lzdelek vsebuje napravo za dovajanje, vsebnik za odpadke, drZalo viale in lucke LED.
Komplet za stranke QuiremSpheres™ je za veckratno uporabo.

2. PREDVIDENI NAMEN
Komplet za stranke QuiremSpheres™ je namenjen zasciti pred sevanjem med postopki QuiremSpheres™ in QuiremScout™
ter omogocanju delovanja seta za dovajanje QuiremSpheres™.

3. INDIKACIJE ZA UPORABO
Komplet za stranke QuiremSpheres™ je indiciran za bolnike, primerne za zdravljenje SIRT s QuiremSpheres™ ali diagnosticni
pregled s QuiremScout™

4. PREDVIDENI UPORABNIK

Predvideni uporabniki kompleta za stranke QuiremSpheres™ so med drugim zdravstveni delavci na podrocjih jedrske
medicine in interventne radiologije. Vsi uporabniki morajo pred uporabo kompleta za stranke QuiremSpheres™ opraviti
program usposabljanja QuiremSpheres™.

5. INTERAKCIJA Z DRUGIMI NAPRAVAMI IN OMEJITEV UPORABE

Komplet za stranke QuiremSpheres™ se lahko uporablja samo v povezavi z:
- mikrosferama QuiremSpheres™ ali QuiremScout™ holmium-166;
- setom za dovajanje QuiremSpheres™.

Set za dovajanje QuiremSpheres™ je izdelek, ki ga proizvaja RoweMed AG — Medical 4 Life in ima oznako CE — C€ oas2.

6. OPOZORILA IN VARNOSTNI UKREPI
Za komplet za stranke QuiremSpheres™ ni navedenih opozoril in varnostnih ukrepov.

Upostevajte opombe v zvezi z uporabo, navedene v navodilih za uporabo kompleta za stranke QuiremSpheres™ med
dovajanjem mikrosfere QuiremSpheres™ ali QuiremScout™ na naslednji strani.

7. POROCANIJE O INCIDENTIH

Ce pride do incidenta v povezavi z izdelkom komplet za stranke QuiremSpheres™, o tem obvestite podjetje Quirem Medical
B.V.: info.quirem@terumo-europe.com. Ce v povezavi z izdelkom komplet za stranke QuiremSpheres™ pride do resnega
incidenta, o tem obvestite podjetje Quirem Medical B.V. in pristojni organ drZave ¢lanice, v kateri prebiva uporabnik

ali bolnik.

8. VZDRZEVANJE
Komplet za stranke je priporodljivo pregledati glede poskodb ob sprejemu. V primeru poskodb, ko komplet za stranke
prejmemo ali med uporabo sledite navodilom v poglavju 7. Porocanje o incidentih.

Upostevajte spodnja navodila za ¢isS¢enje, navedena v navodilih za uporabo kompleta za stranke QuiremSpheres™ med
dovajanjem mikrosfere QuiremSpheres™ ali QuiremScout™.

9. SHRANJEVANIJE
Izdelek je treba hraniti na sobni temperaturi, na suhem mestu brez neposredne sonc¢ne svetlobe.
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10. SIMBOLI IN IMENA
Za komplet za stranke QuiremSpheres™ se uporabljajo naslednji simboli

ﬂ Datum proizvodnje IE] Serijska Stevilka x Vrtljivi gumb — zaprti polozaj ? Hranite na suhem

Qo Zadditite pred
_— e ll\ L - b .
Proizvajalec Kataloska Stevilka ' Uy Vrtljivi gumb — poloZaj za pripravo /|\ neposredno sonéno
' a svetlobo

Eli:l Preberite navodila za uporabo Koli¢ina ﬁ Vrtljivi gumb — poloZaj za dovajanje ! Krhko, ravnajte previdno
Enoli¢ni identifikator - -
c € Evropska skladnost naprave 0 Vrtljivi gumb — poloZaj za kontrast

NAVODILA ZA UPORABO KOMPLETA ZA STRANKE QUIREMSPHERES™ MED DOVAJANJEM MIKROSFERE
QUIREMSPHERES™ ALI QUIREMSCOUT™ HOLMIUM-166
Naslednje smernice veljajo za uporabo kompleta za stranke QuiremSpheres™ med dovajanjem mikrosfere QuiremSpheres™
in QuiremScout™ Holmium-166. Samo usposobljeni in pooblasceni zdravniki lahko dovajajo QuiremSpheres™
ali QuiremScout™.
Ves Cas je treba upostevati nacela radiacijske higiene (ALARA). Na kratko to pomeni, da mora biti izpostavljenost klinicnega
osebja in medicinskih sester odmerku ter izpostavljenost bolnika nenamernemu odmerku »tako nizka, kolikor je razumno
Se dosegljivok, in sicer ob upoStevanju naslednjih vidikov:

e CAS - ¢as izpostavljenosti naj bo ¢im krajsi.

e RAZDALIJA — povecajte razdaljo med virom sevanja in vasim telesom/telesnimi okoncéinami, kolikor je mogoce.

e  ZASCITA — uporabite ustrezno zas¢ito. Uporabniki morajo vedno nositi radioaktivno za$¢itna oblacila.

| Opomba: Ves Cas nosite rokavice. Po zaklju¢ku postopka je treba vse rokavice obravnavati kot potencialni vir radioaktivne
kontaminacije in jih je treba odstraniti v skladu z lokalnimi predpisi.

Set za dovajanje QuiremSpheres™ (QS-D001) Priporoceni elementi, ki jih ne zagotovi Quirem Medical:
e cevka A e recept za bolnika
e cevkaB e 2 vrecki fizioloske raztopine, ki omogocata prikljucitev s konico
e kontrastno sredstvo
Elementi, ki jih zagotovi Quirem Medical: e merilnik kontaminacije povriine s sevanjem
e  mikrosfere QuiremSpheres™ (QS-V001) e vozicek
ali QuiremScout™ (QS-S001) Holmium-166 e  zastirka za tla, ki se poloZi pod vozi¢ek v operacijski dvorani
o svinceni vsebnik za angiografijo
o V-viala z mikrosferami e sterilna zastirka, ki se poloZi na vozi¢ek
e navozic¢ku z zastirko:
e komplet za stranke QuiremSpheres™ o $karje
(Qs-coo1) o sterilni lepilni trakovi
o naprava za dovajanje o hemostat
o drZalo viale o brisace
o obrocek iz volframa o gaza
o pokrovcek iz volframa o kle¥e
o plasti¢en vsebnik za odpadke o alkoholne krpice
o lugka LED (2x) o sterilni longek

1. KORAK: Namestitev cevk v ustrezen poloZaj v napravi za dovajanje
Naslednje korake se lahko izvede na bolnisnicnem oddelku za rokovanje z radioaktivnimi materiali (npr. v laboratoriju
za jedrsko medicino) ali na bolnisnicnem oddelku (npr. v operacijski dvorani za angiografijo), odobrenem za postopek
dovajanja mikrosfer QuiremSpheres™ ali QuiremScout™ Holmium-166.

a) Napravo za dovajanje poloZzite na vozicek z zastirko.

b) Odstranite pokrov naprave za dovajanje.

c) Prepricajte se, da je vrtljivi gumb v poloZaju za polnjenje (Slika 13).

d) Sprostite vrtljivi gumb in os tako, da povlecete rocico navzdol (Slika 12).

A Opomba: Preverite datum izteka roka uporabnosti kompleta za dovajanje QuiremSpheres™

e) Iz embalaze vzemite »cevko A« in jo namestite v napravo za dovajanje (Slika 15).

A Varnostni ukrep: Preverite, ali so vsi prikljucki cevke A ustrezno priviti. Ce je priklju¢ek razmajan ali ga je mogoce oduviti,
zavrzite set in uporabite drugega. Ne poskusSajte ponovno priviti priklju¢ka ali ga prirejati.
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f)  Prepricajte se, da namestitev trismernega ventila (Slika 11) ustreza prikazani poti pretoka rdecih cevk.

g) Osin vrtljivi gumb potisnite nazaj, da se zasko(ita, ter se prepricajte, da se lahko vrtljivi gumb (z ustreznim preklopom)
prosto obrne v vse Stiri polozaje.

h) 1z embalaZe vzemite »cevko B« in jo namestite v napravo za dovajanje (Slika 17).

A Varnostni ukrep: Preverite, ali so vsi prikljucki cevke B ustrezno priviti. Ce je priklju¢ek razmajan ali ga je mogoce odviti,
zavrzite set in uporabite drugega. Ne poskusajte ponovno priviti prikljucka ali ga prirejati.

i) V napravo za dovajanje namestite sterilni loncek (Slika 16).

j)  Obe igli z namescenima pokrovckoma in katetrski prikljucek z namescenim pokrovcékom polozite v loncek. Prezracevani
pokrovcki igel morajo ostati na iglah in na katetrskem prikljucku, da se ohrani sterilnost.

k) Na kljuko na vsaki strani naprave obesite vrecko s fizioloSko raztopino

I) Konice obeh vodov prikljucite na vrecki s fiziolosko raztopino.

2. KORAK: Priprava cevk

a) Prepricajte se, da je vrtljivi gumb obrnjen v polozaj za polnjenje (Slika 13).

b) Zacnite s »cevko A«. Veckrat povlecite in pritisnite bat obeh brizg, da napolnite sistem (Slika 14). Usmerite brizge navzgor,
da iz cevk odstranite ves zrak in zacne tekocina neprekinjeno tedi iz igle in katetrskega prikljucka.

c) Hitro obrnite gumb v zaprti poloZzaj, da preprecite ponoven vstop zraka v »cevko A« (Slika 19).

d) Zaprite sponko blizu katetrskega prikljucka »cevke A«.

e) Ponovite korak b za »cevko B« (Slika 18).

f) 1z naprave za dovajanje odstranite sterilni loncek.

& Opomba: Po koncani pripravi cevk ali med postopkom zdravljenja vrtljivega gumba ne bo treba obrniti v prvotni polozaj.

3. KORAK: Prejem mikrosfer QuiremSpheres™ ali QuiremScout™ Holmium-166 in priprava drZala za vialo

Naslednje korake je priporocljivo izvesti na bolnisnicnem oddelku za rokovanje z radioaktivnimi materiali (npr. v laboratoriju

za jedrsko medicino).

a) Odprite transportno skatlo V-viale in vzemite iz nje plasti¢no posodo.

b) Preverite mikrosfere z oznako »Dejavnost v ¢asu umerjanja«, natisnjeno na nalepki plasticne posode. To je dejavnost,
ki je bila zabelezena v vroCem laboratoriju v ¢asu umerjanja in lahko odstopa od dejanskega recepta za bolnika.

c) Odstranite nalepko s plasti¢ne posode in jo prilepite v kartoteko bolnika.

d) Izbirno: eno od odstranljivih nalepk prilepite na stransko steno drzala viale za identifikacijo.

e) Svincéeni transportni vsebnik in drZalo viale poloZite na vozicek ali mizo, enega ob drugega.

f)  Z V-viale odstranite aluminijasto zatesnitev, da razkrijete pregrado.

g) Gumijasto pregrado obrisite z alkoholno vatirano krpico, ki jo primete s kles¢ami.

h) V-vialo vzemite iz svinéenega transportnega vsebnika in jo hitro postavite v drzalo viale. S kleS¢ami ohranjajte razdaljo
med rokami in V-vialo (Slika 20).

i)  Nadrzalo viale namestite obrocek iz volframa in pokrovcek iz volframa (Slika 21).

j)  Drzalo za vialo nagibajte naprej in nazaj z obracanjem zapestja. Obrnite drzalo za vialo in nezno potrkajte po dnu drzala
za vialo na vodoravni povrsini. Na ta nacin bi morali navlaziti vse mikrosfere na pregradi in ponovno razprsiti mikrosfere,
ki so pritrjene na dno viale V.

4. KORAK: Uvajanje igel v V-vialo

Naslednje korake je treba izvesti na bolnisnicnem oddelku (npr. v operacijski dvorani za angiografijo), odobrenem

za postopek dovajanja mikrosfer QuiremSpheres™ in/ali QuiremScout™ Holmium-166.

a) Drzalo viale postavite v namensko rezZo za drzalo viale v napravi za dovajanje in odstranite pokrovcek iz volframa.

b) Vklopite lucko LED in jo namestite v namensko rezo (Slika 25) ter se prepricajte, da je poravnava med svincenimi
steklenimi okenci drZala viale in svetlobo LED ustrezna.

c) Preverite zgornji del pregrade viale. Igli je treba v prvi obroc pregrade namestiti v diametralno nasprotnih polozajih
(Slika 22).

& Opomba: Pri vstavljanju igel in rokovanju z njimi je treba paziti, da se ne ogrozi sterilnosti. Ce je bila morda sterilnost
ogroZena, set za dovajanje QuiremSpheres™ zavrzite in uporabite novega.

d) Odstranite pokrovcek igle brezbarvne »cevke B«. Potisnite iglo skozi pregrado (Slika 23). Igla mora biti namescena
ob dnu V-viale.

A Opomba: Pregrado prebodite samo enkrat.

e) Odstranite pokrovcek igle rdece »cevke A«. Potisnite iglo skozi pregrado nasproti prve igle (Slika 24). Igla mora biti
namescena neposredno pod povrsino tekocine.

& Opomba: Pregrado prebodite samo enkrat.
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f)  Vizualno preverite, ali je poloZaj igel znotraj V-viale tak, kot je prikazano na Sliki 24.
g) Vizualno preverite konc¢no sestavo naprave za dovajanje glede na sliko naprave na levi.
h) Zaprite pokrov naprave.

5. KORAK: Prikljucitev na bolnika

a) Odstranite prezracevani pokrovcek s katetrskega prikljucka.

b) Prikljucite katetrski priklju¢ek na kateter. Poskusite prepreciti, da bi katetrski prikljucek postal ohlapen (Slika 26).

c) Odprite sponke na cevkah. Odrezani del cevke vmasirajte tako, da cevko zavrtite med palcem in kazalcem, da se zravnajo
morebitne vdolbine v cevki zaradi stiska sponk.

d) Izbirno: med vsaditvijo namestite vrhnjo lu¢ kompleta za angiografijo nad napravo za dodatno vidljivost pretoka mikrosfer
v cevke.

A Opomba: Med dovajanjem mikrosfer se postavite tako, da vas naprava za dovajanje S¢iti pred izpostavljenim cevnim
vodom, priklju€enim na kateter.

6. KORAK: Izvedba postopka vsaditve

Vrtljivi gumb na napravi za dovajanje ima namenske poloZaje za dovajanje mikrosfer in vbrizgavanje kontrasta ali izpiranje
katetra s fizioloSko raztopino. Vrtljivi gumb vedno obrnite v polozaj, ki ustreza doloceni fazi postopka.

& Opomba: Pred injiciranjem mikrosfer vedno sperite preostalo kontrastno tekocino iz cevke in katetra s fizioloSko
raztopino. Preostala kontrastna tekocina v cevki ali katetru lahko povzrodi zviSanje tlaka v viali, kar ovira dovajanje mikrosfer
QuiremSpheres™ in QuiremScout™ Holmium-166.

A Opomba: Bata brizge na »cevki B« ne pritisnite, ¢e ventil ni v poloZaju za dovajanje.

a) Vrtljivi gumb ventila obrnite v poloZaj za dovajanje (Slika 27).

b) Brizga, ki je priklju¢ena na »cevko B«, mora biti napolnjena s fizioloSko raztopino.

c) Pocasi dovedite mikrosfere tako, da potisnete bat brizge »cevke B« (Slika 28). Impulzno infundirajte 2,5 ml fizioloske
raztopine (vbrizg 0,1 ml na sekundo).

7. KORAK: Dovajanje kontrastnega sredstva

A Opomba: Bata brizge na »cevki A« ne pritisnite, ¢e ventil ni v poloZaju za kontrast.

a) Vrtljivi gumb ventila obrnite v poloZaj za kontrast (Slika 29).
b) Sperite z 2,5 ml fizioloske raztopine iz brizge »cevke A« (vbrizg 0,1 ml na sekundo), da bolniku dovedete napolnjene
mikrosfere v cevki. Prepricajte se, da je brizga, ki je Ze priklju¢ena na »cevko A«, napolnjena s 5 ml fizioloSke raztopine.

A Opomba: Ce je brizga, priklju¢ena na »cevko A«, pred dovajanjem kontrastnega sredstva prazna, se bo po poskusu
ponovnega polnjenja s fizioloSko raztopino po dovajanju kontrastnega sredstva napolnila z mesanico kontrastnega sredstva
in ne s Cisto fiziolosko raztopino.

c) Brizgo napolnite z 2,5 ml kontrastnega sredstva.

d) Prikljucite brizgo na »cevko A« in obrnite ventil (Slika 30).

e) Impulzno infundirajte kontrastno sredstvo (vbrizg 0,1 ml na sekundo).
f)  Opravite fluoroskopijo.

A Opomba: Pri izvajanju fluoroskopije upostevajte, da je v cevki priblizno 2 ml mrtvega prostora, preden kontrast doseze
jetra.

g) Pred dovajanjem mikrosfer sperite cevke in kateter s 5 ml fizioloSke raztopine tako, da obrnete ventil (Slika 31). Impulzno
infundirajte fiziolosko raztopino (vbrizg 0,1 ml na sekundo).

A Opomba: Spiranje cevke s fizioloSko raztopino zagotavlja dovajanje napolnjenih mikrosfer, ki odstranijo kontrastno
sredstvo v cevki. Visoka viskoznost kontrastnega sredstva, ki ostane v cevki in katetru, lahko ovira pretok mikrosfer in lahko
povzroci kopicenje tlaka v viali.

8. KORAK: Zakljuc¢ek vsaditve

a) Pocakajte pet (5) sekund, da se raztopina v V-viali umiri.

b) Vizualno se prepricajte, da v V-viali in cevkah ni ostalo ni¢ mikrosfer, in sicer tako, da preverite, ali se je na dno V-viale usedlo kaj
mikrosfer (Slika 32). Ce so v V-vialah ali cevkah $e vedno prisotne mikrosfere, ponovite korak 6 in 7 postopka dovajanja.

c) Nadzorni vrtljivi gumb ventila obrnite v zaprti poloZaj (Slika 33).
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9. KORAK: Razstavljanje

A Opomba: Cevke, oznacene z rdeco ¢€rto, so med postopkom prisle v stik z mikrosferami in jih je treba obravnavati kot
radioaktiven odpadni material.

a) Prepricajte se, da je nadzorni vrtljivi gumb ventila obrnjen v zaprti poloZaj (Slika 34).

b) Sprostite vrtljivi gumb in os tako, da povlecete rocico navzdol (Slika 35).

c) Zaprite sponke v blizini vreck s fizioloSko raztopino v obeh cevkah.

d) Odstranite pokrov naprave za dovajanje.

e) Prerezite cevke, kot je oznaceno (Slika 36).

f)  Odstranite obrocek iz volframa.

g) Cevke, vialo in kateter skupaj zavijte v zastirko ter jih odlozite v plasti¢ni vsebnik za odpadke (Slika 37).
h) Na vsebnik za odpadke namestite pokrov.

i) lzklopite lucko LED.

10. KORAK: Odlaganje radioaktivnih odpadkov

Set za dovajanje QuiremSpheres™, V-viala, katetri in drugi pripomocki za enkratno uporabo bodo vsebovali majhne ostanke
mikrosfer in jih je treba spremljati glede radioaktivnosti. Te predmete je treba odstraniti v skladu z lokalnimi postopki.

To lahko pomeni shranjevanje do razkroja pred odstranitvijo prek obi¢ajnega sistema za odlaganje odpadkov, ki velja

v ustanovi. Po koncu postopka je treba preveriti vse halje in kirursko opremo. Kontaminirane predmete je treba odloziti

v vrecke, jih oznaciti in vrniti na oddelek za medicinsko fiziko ali drug ustrezni oddelek za razkroj, dokler niso varni za pranje
ali odstranitev.

11. KORAK: PREKINITEV postopka
Ce je treba postopek predéasno prekiniti, izvedite naslednje korake:
a) Nadzorni vrtljivi gumb obrnite v zaprti polozaj.
b) S hemostatom zaprite cevko v bliZini katetrskega prikljucka na »cevki A«.
c) Odstranite konice cevk z vreck s fizioloSko raztopino.
d) Cevke, vialo in kateter skupaj zavijte v zastirko ter jih odloZite v plasti¢ni vsebnik za odpadke.
e) Zabelezite Cas, ob katerem je bilo dovajanje mikrosfer prekinjeno.
f)  Zabelezite Stevilo izpiranj, uporabljenih za dovajanje mikrosfer.
g) lzklopite lucko LED.

12. KORAK: Navodila za ¢is¢enje

Material PMMA o istite z blagim detergentom, primernim za CiSCenje materiala PMMA, kot je antistati¢no Cistilo za plastiko
Burnus. Za Cis€enje ne uporabljajte korozivnih Cistil, saj lahko Skodujejo Zivljenjski dobi in uporabnosti naprave za dovajanje.
Za CisCenje vrtljivi gumb in tulec sprostite tako, da pritisnete roc¢ico. Komponente ocistite z blagim detergentom v mlacni vodi
in mehko krpo. Smernice za razkuzevanje: Napravo po ¢is¢enju razkuzite tako, da jo poprsite z alkoholno raztopino in jo takoj
osusite z mehko krpo. V primeru radioaktivne kontaminacije: Napravo za dovajanje za najmanj 8 dni shranite na mesto,
primerno za shranjevanje materialov, ki oddajajo sevanje gama in beta. V rednih intervalih znova preverite kontaminacijo.
Ce kontaminacija ni zaznana, napravo oistite v skladu z zgornjimi navodili.

Za drzalo viale uporabite blag detergent v mlacni vodi in mehko krpo. Odstranite preostanek detergenta z mla¢no vodo

in Cisto mehko krpo. Vse komponente pustite, da se posusijo loceno. Za CiS¢enje ne uporabljajte korozivnih ali alkoholnih
Cistil, saj lahko zelo Skodujejo Zivljenjski dobi in uporabnosti drzala viale. Uporaba hlapljivega (alkoholnega) detergenta lahko
predstavlja dodatno tveganje, Se posebej v primeru radioaktivne kontaminacije. Smernice za razkuzevanje: Drzalo viale

po Cis¢enju razkuZite tako, da po materialu poprsite alkoholno raztopino in ga takoj osusite z mehko krpo. V primeru
radioaktivne kontaminacije: DrZalo viale za najmanj 8 dni shranite na mesto, primerno za shranjevanje materialov, ki oddajajo
sevanje gama in beta. Po 8 dneh znova preverite kontaminacijo. Ce kontaminacija ni zaznana, dralo viale oéistite v skladu

z zgornjimi navodili.
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LC-80074 [04], datum izdavanja: 2023-05-09, datum izdavanja CE: 2023-04-04
QuiremSpheres™ komplet za kupca (QS-C001)
Dodatna oprema za QuiremSpheres™ i QuiremScout™

Quirem Medical B.V.
Zutphenseweg 55
c € u 7418 AH Deventer
0344 Holandija
www.quirem.com

1. OPIS MEDICINSKOG SREDSTVA

QuiremSpheres™ komplet za kupca je dodatni pribor za QuiremSpheres™ Holmium-166 mikrosfere i QuiremScout™
Holmium-166 mikrosfere. Proizvod se sastoji od kutije za primenu, posude za otpad, drzaca bocice i LED svetala.
QuiremSpheres™ komplet za kupca je za visekratnu upotrebu.

2. NAMENA
Komplet za kupca QuiremSpheres™ namenjen je za zastitu od zracenja tokom procedura QuiremSpheres™ i QuiremScout™
i olaksa funkciju kompleta za isporuku QuiremSpheres™.

3. INDIKACIJE ZA UPOTREBU
QuiremSpheres™ komplet za kupca je indikovan za pacijente koji ispunjavaju uslove za SIRT tretman pomoc¢u medicinskog
sredstva QuiremSpheres™ ili za pripremu upotrebom QuiremScout™.

4. PREDVIDENI KORISNIK
Predvideni korisnik kompleta za kupca QuiremSpheres™ obuhvata stru¢njake nuklearne medicine i interventne radiologije.
Svaki korisnik mora da zavrsi program obuke za QuiremSpheres™ pre koriS¢enja kompleta za kupca QuiremSpheres™.

5. INTERAKCIJA SA DRUGIM MEDICINSKIM SREDSTVIMA | OGRANICENJE UPOTREBE
Komplet za kupca QuiremSpheres™ moze se koristiti samo u kombinaciji sa sledeé¢im proizvodima:
- QuiremSpheres™ ili QuiremScout™ holmijum-166 mikrosfere
- Komplet za administraciju sredstva QuiremSpheres™

Komplet za administraciju sredstva QuiremSpheres™-a je proizvod koji proizvodi RoweMed AG — Medical 4 Life
i ima CE oznaku — € € 0ss2.

6. UPOZORENJA | MERE PREDOSTROZNOSTI
Nema navedenih upozorenja i mera predostroznosti za QuiremSpheres™ komplet za kupca.

Pogledajte napomene vezane za upotrebu navedene u uputstvu za upotrebu QuiremSpheres™ kompleta za kupca tokom
primene proizvoda QuiremSpheres™ ili Quiremscout™ na sledeéoj stranici.

7. PRUAVUIVANIJE INCIDENATA

Ako dode do incidenta u vezi sa upotrebom kompleta za kupca QuiremSpheres™, prijavite taj incident kompaniji Quirem
Medical B.V.: info.quirem@terumo-europe.com. Ako dode do ozbiljnog incidenta u vezi sa upotrebom kompleta za kupca
QuiremSpheres™, prijavite to kompaniji Quirem Medical B.V i nadleznoj ustanovi drzave ¢lanice u kojoj se korisnik ili pacijent
nalazi.

8. ODRZAVANIJE
Savetuje se da u trenutku prijema pregledate da li je komplet za kupca osteéen. U sluc¢aju osteéenja u trenutku prijema
ili tokom upotrebe, sledite uputstva u poglavlju 7. Prijavljivanje incidenata.

Pogledajte uputstva za CiS¢enje navedena u nastavku u uputstvu za upotrebu QuiremSpheres™ kompleta za kupca tokom
primene proizvoda QuiremSpheres™ ili Quiremscout™.

9. SKLADISTENJE
Proizvod treba ¢uvati na sobnoj temperaturi, na suvom mestu i zasti¢en od direktne sunceve svetlosti.
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10. SIMBOLI | NAZIVI
Sledeci simboli se koriste za QuiremSpheres™ komplet za kupca

ﬂ Datum proizvodnje @] Serijski broj x Brojcanik — zatvoren poloZaj
u Proizvodac Kataloski broj N ! ' Brojcanik — polozaj za punjenje

D:ﬂ Pogledaite uputstvo za QTY Koli¢ina ﬁ Brojcanik — polozaj za primenu

upotrebu

Jedinstveni identifikat
c € Evropska usaglasenost niezl:lr;zi:se:clgl s?'ZdIsltvz or o Brojéanik — poloZaj za kontrast

Cuvati na suvom

R

//
I

Driati daleko od sunceve
svetlosti

d
zh

Lomljivo, rukovati pazljivo

HEl »

UPUTSTVO ZA UPOTREBU QUIREMSPHERES™ KOMPLETA ZA KUPCA TOKOM PRIMENE QUIREMSPHERES™

ILI QUIREMSCOUT™ HOLMIJUM-166 MIKROSFERA

Sledeée smernice su namenjene za upotrebu QuiremSpheres™ kompleta za kupca tokom primene QuiremSpheres™

i QuiremScout™ Holmijum-166 mikrosfera. Samo obuceni i ovlaséeni lekari treba da isporucuju QuiremSpheres™ ili QuiremScout™.

Principe radijacione higijene (ALARA) treba uvek uzeti u obzir. Ukratko, to znaci da doza izlaganja klinickog osoblja, osoblja
koje obavlja negu i nepredvidena doza izlaganja pacijenta treba da bude Sto je niza moguca uzimajudi u obzir sledece
aspekte:

e VREME - svedite vreme izlaganja na minimum.

e RASTOJANIJE — povecajte rastojanje izmedu izvora zraCenja i tela/ekstremiteta Sto je vise moguce.

e  ZASTITA — preduzmite odgovarajuc¢e mere zastite. Korisnici uvek treba da nose radiolo$ku zastitnu odecu.

| Napomena: Nosite rukavice sve vreme. Nakon zavrSetka postupka, sve rukavice treba smatrati potencijalnim izvorom
radioaktivne kontaminacije i odloZiti ih u skladu sa lokalnim propisima.

QuiremSpheres™ komplet za isporuku (QS-D001) Preporuceni artikli, koje ne obezbeduje Quirem Medical:

e CeviicaA e Recept za pacijenta
e C(CevCicaB e 2 kese fizioloSkog rastvora sa moguénoscéu spajanja Siljka
e Kontrastno sredstvo
Artikli koje obezbeduje Quirem Medical: e Mera¢ kontaminacije povrdinskog zracenja
e QuiremSpheres™ (QS-V001) ili QuiremScout™ e  Kolica
(QS-S001) Holmijum-166 mikrosfere e Prekriva¢ postavljen ispod kolica u prostoriji za angiografiju
o Olovna posuda e Sterilni prekrivac postavljen na kolica
o V-bocica sa mikrosferama e Na prekrivenim kolicima:
o Makaze
e QuiremSpheres™ komplet za kupca (QS-C001) o Sterilne lepljive trake
o Kutija za primenu o Hemostat
o Drzac bocice o Peskiri
o Volframski prsten o Gaza
o Volframski poklopac o Hvataljke
o Plasti¢na posuda za otpad o  Alkoholni $tapici
o LED svetlo (2x) o Sterilna ¢ada

1. KORAK: Postavite cevcice u kutiju za primenu

Slededi koraci se mogu obaviti u bolni¢koj ustanovi za rukovanje radioaktivnim materijalom (npr. laboratorija nuklearne
medicine) ili u bolnickoj ustanovi (npr. specijalistickoj ustanovi za angiografiju) koja ima odobrenje za procedure primene
QuiremSpheres™ ili QuiremScout™ Holmijum-166 mikrosfera.

a) Postavite kutiju za primenu na prekrivena kolica.

b) Uklonite poklopac kutije za primenu.

¢) Uverite se da je brojcanik u poloZaju za punjenje (slika 13).

d) Otpustite brojc¢anik i osovinu povlac¢enjem rucice nadole (slika 12).

A Napomena: Proverite datum isteka kompleta za isporuku QuiremSpheres™

e) Raspakujte ,,cevéicu A” i stavite je u kutiju za primenu (slika 15).

A Predostroznost: Proverite da li su svi konektori cevCice A pravilno pri¢vrséeni. Ako je konektor labav ili se moZe odvrnuti,
odbacite komplet i koristite drugi. Nemojte ponovo zavrtati ili manipulisati.
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f)  Uverite se da je trosmerni zaporni ventil postavljen (slika 11), prateci prikazanu putanju protoka na cevcici oznacenoj
crvenom linijom.

g) Gurnite osovinu i brojcanik dok ne nalegne na mesto, uverite se da se brojcanik moze slobodno okretati u sva Cetiri
poloZaja, pri cemu treba da se Cuje i oseti da je kliknuo u svakom od njih.

h) Raspakujte ,cevcicu B” i stavite je u kutiju za primenu (slika 17).

A PredostroZnost: Proverite da li su svi konektori cevCice B pravilno pricvrséeni. Ako je konektor labav ili se moZze odvrnuti,
odbacite komplet i koristite drugi. Nemojte ponovo zavrtati ili manipulisati.

i)  Postavite sterilnu ¢asu u kutiju za primenu (slika 16).

j)  Postavite obe igle sa poklopcem i konektor katetera sa poklopcem unutar ¢ase. Odusni poklopci igle treba da ostanu
na iglama i na konektoru katetera kako bi se odrzala sterilnost.

k) Okacite kesu fizioloskog rastvora na kuku sa svake strane kutije

I) Povezite Siljke obe cevdice sa kesama fizioloSkog rastvora.

2. KORAK: Napunite cevcice

a) Proverite da li je broj¢anik postavljen u poloZaj za punjenje (slika 13).

b) Pocnite sa ,cevCicom A“. Povucite i gurnite klip oba Sprica vise puta da biste napunili sistem (slika 14). Usmerite Spriceve nagore
kako biste bili sigurni da je sav vazduh uklonjen iz cevcica i da te¢nost kontinuirano izlazi iz igle i konektora katetera.

c) Brzo okrenite broj¢anik u zatvoreni poloZaj kako biste sprecili da vazduh ponovo ude u ,,cevéicu A“ (slika 19).

d) Zatvorite spojnicu blizu konektora katetera ,,cevcice A“.

e) Ponovite korak b za ,,cevcicu B (slika 18).

f)  lzvadite sterilnu ¢asu iz kutije za primenu.

A Napomena: Brojc¢anik nikada ne¢e morati da se vrati u poloZaj za punjenje nakon zavrsetka punjenja cevdica ili tokom
postupka tretmana.

3. KORAK: Primite QuiremSpheres™ ili QuiremScout™ Holmijum-166 mikrosfere i pripremite drzac bocice
Preporucuje se da se sledeci koraci izvode u bolnickoj ustanovi za rukovanje radioaktivnim materijalima (npr. laboratorija
nuklearne medicine).

a) Otvorite transportnu kutiju sa V-bocdicom i izvadite plasti¢nu posudu.

b) Potvrdite zapis za mikrosfere ,, Aktivnost u trenutku kalibracije” odStampan na etiketi plasti¢ne posude. To je aktivnost
zabeleZena u laboratoriji za manipulaciju radioaktivnim materijalom u vreme kalibracije i moZe odstupati od stvarnog
recepta pacijenta.

c) Uzmite jednu samolepljivu etiketu sa plasti¢ne posude i stavite je u karton pacijenta.

d) Opciono: stavite jednu od uklonjivih etiketa na bocni zid drzaca bocice radi identifikacije.

e) Postavite olovnu transportnu posudu pored drzaca bocice na kolicima ili stolu.

f)  Uklonite aluminijumsku zaptivku V-bocice da biste otkrili septum.

g) Obrisite gumeni septum alkoholnim Stapi¢cem pomocu hvataljki.

h) lzvadite V-bocicu iz olovne transportne posude i brzo je stavite u drzac bodice. Koristite hvataljke da biste odrzali
rastojanje od ruku do V-bocice (slika 20).

i)  Postavite volframski prsten i volframski poklopac na drzac bocice (slika 21).

j)  Naginjite drzac bocice napred-nazad rotiraju¢im pokretima zgloba. Okrenite drzac bocice i lagano lupkajte dno drzaca
bocice po horizontalnoj povrsini. To bi trebalo da navlazi sve mikrosfere na septumu i ponovo rasprsi mikrosfere
zalepljene za dno V-bocice.

4. KORAK: Ubacite igle u V-bocicu
Sledeci koraci se moraju izvrsiti u bolnickoj ustanovi (npr. prostoriji za angiografiju) odobrenoj za proceduru primene
QuiremSpheres™ i/ili QuiremScout™ Holmijum-166 mikrosfera.

a) Postavite drzac bocice unutar namenskog otvora drzaca bocice u kutiji za primenu i uklonite volframski poklopac.

b) Ukljucite LED svetlo i postavite LED svetlo u namenski otvor (slika 25) i uverite se da su olovni stakleni prozori drzaca
bocice i LED osvetljenje poravnati.

c) Pogledajte prikaz septuma bocice odozgo. Obe igle treba postaviti u prvi prsten septuma u dijametralno suprotnim
polozajima (slika 22).

A Napomena: Prilikom rukovanja iglama i njihovog umetanja mora se voditi rauna da se ne narusi sterilnost.
Ako je sterilnost moZzda narusena, odloZite komplet za isporuku QuiremSpheres™ i upotrebite novi.

d) Uklonite poklopac igle bezbojne ,cevcice B”. Gurnite iglu kroz septum (slika 23). Igla mora da bude postavljena blizu
dna V-bocice.

A Napomena: Probusite septum samo jednom.
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e) Uklonite poklopac igle crvene ,cevéice A“. Gurnite iglu kroz septum suprotno od prve igle (slika 24). Igla mora da bude
postavljena odmah ispod povrsine tecnosti.

A Napomena: Probusite septum samo jednom.

f)  Vizuelno proverite poloZaj igala unutar V-bocice u odnosu na sliku 24.
g) Vizuelno proverite zavrsni sklop kutije za primenu u odnosu na sliku kutije sa leve strane.
h) Zatvorite poklopac kutije.

5. KORAK: Povezite sa pacijentom

a) Uklonite odusni poklopac sa konektora katetera.

b) Povezite konektor katetera sa kateterom. Izbegavajte da cevcica do konektora katetera postane labava (slika 26).

c) Otvorite spojnice na cevCicama. Pritiskajte spojeni deo cevcica tako Sto Cete ga okretati izmedu palca i kaZiprsta kako
biste ispravili eventualna udubljenja u cevdici koja su spojnice mogle da izazovu.

d) Opciono: postavite plafonsko svetlo u prostoriji za angiografiju iznad kutije radi dodatne vidljivosti protoka mikrosfera
u cevéicama tokom implantacije.

A Napomena: Tokom primene mikrosfera, postarajte se da se postavite tako da vas kutija za primenu Stiti od izloZzene
cevcice povezane sa kateterom.

6. KORAK: lzvrsite postupak implantacije

Kontrolni brojcanik na kutiji za primenu ima namenske polozaje za primenu mikrosfera i za ubrizgavanje kontrasta ili ispiranje
katetera fizioloSkim rastvorom. Uvek okrenite broj¢anik u polozaj koji odgovara odredenoj fazi postupka.

A Napomena: Uvek isperite preostalu kontrastnu tecnost iz cevcice i katetera fizioloSkim rastvorom pre ubrizgavanija
mikrosfera. Preostala kontrastna te¢nost u cevdici ili kateteru moZze dovesti do poveéanog rasta pritiska u bocici, $to ometa
primenu QuiremSpheres™ i QuiremScout™ Holmijum-166 mikrosfera.

A Napomena: Nikada ne gurajte klip Sprica ,cevcice B ako zaporni ventil nije u poloZaju za primenu.

a) Okrenite kontrolni brojcanik zapornog ventila u poloZaj za primenu (slika 27).

b) Uverite se da je Spric koji je povezan sa ,cevéicom B“ napunjen fizioloskim rastvorom.

c) Polako primenjujte mikrosfere pritiskom na klip Sprica ,,cevcice B (slika 28). Ubrizgajte 2,5 ml fizioloskog rastvora
na pulsni nacin primenjujuci 0,1 ml po pritisku u sekundi.

7. KORAK: Primena kontrastnog sredstva

A Napomena: Nikada ne gurajte klip Sprica ,cevéice A“ ako zaporni ventil nije u polozaju za kontrast.

a) Okrenite kontrolni broj¢anik zapornog ventila u poloZaj za kontrast (slika 29).

b) Isperite sa 2,5 ml fizioloskog rastvora iz Sprica ,,cevcice A“ primenom 0,1 ml po pritisku u sekundi da biste pacijentu dali
mikrosfere napunjene u cevdici. Uverite se da je Spric koji je ve¢ povezan sa ,,cevéicom A“ ponovno napunjen sa 5 ml
fizioloskog rastvora.

& Napomena: Ako je Spric povezan sa ,cevCicom A” prazan pre primene kontrastnog sredstva, pokusaj ponovnog punjenja
fizioloSkim rastvorom nakon primene kontrastnog sredstva dovesce do punjenja mesavinom kontrastnog sredstva i fizioloskog
rastvora, umesto Cistog fizioloSkog rastvora.

c) Napunite Spric sa 2,5 ml kontrasta.

d) Povezite Spric sa ,,cevéicom A“ i okrenite zaporni ventil (slika 30).

e) Ubrizgajte kontrastno sredstvo na pulsni nacin primenjujuéi 0,1 ml po pritisku u sekundi.
f)  lzvrsite fluoroskopiju.

A Napomena: Prilikom izvodenja fluoroskopije, uzmite u obzir da postoji pribliZzno 2 ml praznog prostora u cevcici pre nego
Sto kontrast stigne do jetre.

g) Pre primene mikrosfera, isperite cevcicu i kateter sa 5 ml fizioloskog rastvora okretanjem zapornog ventila (slika 31).
Ubrizgajte fizioloski rastvor na pulsni nacin primenjujuéi 0,1 ml po pritisku u sekundi.

A Napomena: Ispiranje cevcice fizioloskim rastvorom obezbeduje primenu napunjenih mikrosfera i otklanja kontrastno
sredstvo u cevdici. Visoka viskoznost kontrasta koji ostaje u cevdcici i kateteru moZze ometati protok mikrosfera i moze izazvati
rast pritiska u bocici.
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8. KORAK: Finaliziranje implantacije

a) Sacekajte pet (5) sekundi da se suspenzija u V-bocici slegne.

b) Vizuelno proverite da u V-bocici i cevéicama nisu preostale mikrosfere tako sto Cete proveriti da li na dnu V-bocice ima
nataloZenih mikrosfera (slika 32). Ako u V-bocici ili cevCicama joS uvek ima mikrosfera, ponovite korake 6 i 7 postupka primene.

c) Okrenite kontrolni brojéanik zapornog ventila u zatvoreni polozaj (slika 33).

9. KORAK: Rasklapanje

A Napomena: Cevcica oznacena crvenom linijom doSla je u kontakt sa mikrosferama tokom postupka i treba je smatrati
radioaktivnim otpadnim materijalom.

a) Proverite da li je kontrolni broj¢anik zapornog ventila postavljen u zatvoreni poloZaj (slika 34).

b) Otpustite brojcanik i osovinu povlacenjem rucice nadole (slika 35).

c) Zatvorite spojnice koje se nalaze u blizini kesa sa fizioloSkim rastvorom na obe cevcice.

d) Uklonite poklopac kutije za primenu.

e) Isecite cevcice kao Sto je naznaceno (slika 36).

f)  Uklonite volframski prsten.

g) Umotajte cevcicu, bocicu i kateter zajedno kao celinu u foliju i stavite ih u plasti¢nu posudu za otpad (slika 37).
h) Stavite poklopac na posudu za otpad.

i) Iskljucite LED svetlo.

10. KORAK: Odlaganje radioaktivnog otpada

QuiremSpheres™ komplet za isporuku, V-bocica, kateteri i ostali materijali za jednokratnu upotrebu sadrza¢e malu dozu
ostataka mikrosfera i zahtevaju praéenje njihove radioaktivnosti. Ove artikle treba odloziti na otpad u skladu sa lokalnim
procedurama. To moZe ukljuciti skladiStenje do zavrsetka radioaktivnog raspada pre odlaganja na otpad putem uobicajenog
sistema za otpad u ustanovi. Sva odeca i hirurSka oprema mora se proveriti na kraju svakog postupka. Kontaminirane artikle
treba spakovati, oznaditi i vratiti odeljenju medicinske fizike ili na drugo predvideno mesto gde Ce se zavrsiti radioaktivni
raspad, nakon Cega ce biti bezbedni za pranje ili odlaganje na otpad.

11. KORAK: OBUSTAVA postupka
Ako postupak treba obustaviti prevremeno, izvrsite sledece korake:
a) Okrenite kontrolni broj¢anik u zatvoreni polozaj.
b) Pomocu hemostata zatvorite cevcicu u blizini konektora katetera ,,cevcice A“.
c) Odvojite Siljke cevcice od kesa sa fizioloSkim rastvorom.
d) Umotajte cevcicu, bocicu i kateter zajedno kao celinu u foliju i stavite ih u plasti¢nu posudu za otpad.
e) ZabeleZite vreme kada je primena mikrosfera obustavljena.
f)  Zabelezite broj ispiranja upotrebljenih za primenu mikrosfera.
g) Iskljudite LED svetlo.

12. KORAK: Uputstva za CiSéenje

Ocistite PMMA materijal blagim deterdZentom pogodnim za cis¢enje PMMA materijala, kao $to je Burnus antistaticko sredstvo

za Cis¢enje plastike. Nemoijte koristiti korozivna sredstva za CiS¢enje jer mogu narusiti vek trajanja i upotrebljivost kutije za primenu.
Da biste odistili broj¢anik i osovinu, otpustite ih pritiskom na rucicu. Komponente o istite blagim deterdzentom u mlakoj vodi

i mekom krpom. Smernice za dezinfekciju: Da biste dezinfikovali kutiju nakon ciséenja, poprskajte alkoholni rastvor na kutiju

i odmah osusite mekom krpom. U slucaju radioaktivne kontaminacije: Kutiju za isporuku ¢uvajte na mestu pogodnom

za skladistenje materijala koji emituju gama i beta zracenje tokom najmanje 8 dana. U redovnim intervalima, ponovo proverite

da li ima kontaminacije. Ako nije otkrivena kontaminacija, oCistite kutiju u skladu sa gorenavedenim uputstvima.

Za drzac bocice koristite blagi deterdZzent u mlakoj vodi i meku krpu. Uklonite sav preostali deterdzent mlakom vodom

i Cistom mekom krpom. Ostavite sve komponente da se osuse zasebno. Za ¢is¢enje nemojte koristiti korozivna ili alkoholna
sredstva jer mogu znacajno narusiti vek trajanja i upotrebljivost drzaca bocice. Posebno u slu¢aju radioaktivne kontaminacije,
upotreba isparljivog (alkoholnog) deterdZenta moze izazvati dodatni rizik. Smernice za dezinfekciju: Da biste dezinfikovali
drzac bocice nakon ¢iséenja, poprskajte alkoholni rastvor na materijal i odmah ga osusite mekom krpom. U slucaju
radioaktivne kontaminacije: Drza¢ bocice ¢uvajte na mestu pogodnom za skladistenje materijala koji emituju gama i beta
zraCenje tokom najmanje 8 dana. Nakon 8 dana, ponovo proverite da li postoji kontaminacija. Ako se ne otkrije
kontaminacija, ocistite drzac¢ bocice u skladu sa gorenavedenim uputstvima.
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LC-80074 [04], datum fér utfédrdande: 2023-05-09, datum fér CE-utfdrdande: 2023-04-04
QuiremSpheres™ kundsats (QS-C001)
Tillbehér till QuiremSpheres™ och QuiremScout™

Quirem Medical B.V.
Zutphenseweg 55
c € u 7418 AH Deventer
0344 Nederléanderna
www.quirem.com

1. ENHETSBESKRIVNING

QuiremSpheres™ kundsats ar ett tillbehor for QuiremSpheres™ holmium-166-mikrosfarer och QuiremScout™ holmium-166-
mikrosfarer. Produkten bestar av en administreringsbehallare, avfallsbehallare, hallare for injektionsflaskor och LED-lampor.
QuiremSpheres™ kundsats kan dteranvandas.

2. AVSETT SYFTE
QuiremSpheres™ kundsats ar avsedd att ge stralningsskydd under procedurerna med QuiremSpheres™ och QuiremScout™
och underlattar anvandning av QuiremSpheres™ administreringssats.

3. INDIKATIONER FOR ANVANDNING
QuiremSpheres™ kundsats ar indikerad for patienter som uppfyller kraven for SIRT-behandling med QuiremSpheres™ eller
undersdkning med QuiremScout™.

4. AVSEDD ANVANDARE
Avsedd anvandare av QuiremSpheres™ kundsats innefattar yrkespersoner inom nuklearmedicin och interventionell radiologi.
Alla anvdandare maste ha genomgatt QuiremSpheres™ utbildningsprogram innan de anvander QuiremSpheres™ kundsats.

5. INTERAKTION MED ANDRA ENHETER OCH BEGRANSNING AV ANVANDNING
QuiremSpheres™ kundsats kan endast anvandas tillsammans med:

- QuiremSpheres™ eller QuiremScout™ holmium-166-mikrosfarer

- QuiremSpheres™ administreringssats

QuiremSpheres™ administreringssats dr en produkt tillverkad av RoweMed AG — Medical 4 Life och dr CE-markt — C€ oas2.

6. VARNINGAR och FORSIKTIGHETSATGARDER
Inga varningar och forsiktighetsatgarder ar angivna for QuiremSpheres™ kundsats.

Se anvandningsrelaterade kommentarer i instruktionerna gallande hur du anvander QuiremSpheres™ kundsats under
administrering av QuiremSpheres™ eller Quiremscout™ pa nasta sida.

7. RAPPORTERING AV INCIDENTER

Om en incident relaterad till QuiremSpheres™ kundsats intraffar, rapportera denna incident till Quirem Medical B.V.:
info.quirem@terumo-europe.com. Om en allvarlig incident relaterad till QuiremSpheres™ kundsats intraffar, rapportera
denna incident till Quirem Medical B.V. och behorig myndighet i den medlemsstat dar anvandaren eller patienten

ar etablerad.

8. UNDERHALL
Vi rekommenderar att du inspekterar kundsatsen géllande skador vid tidpunkten fér mottagandet. | handelse av skador
vid tidpunkten for mottagande eller under anvandning, folj instruktionerna i kapitel 7. Rapportering av incidenter.

Se rengdringsanvisningarna som anges nedan i instruktionerna for QuiremSpheres™ kundsats under administrering
av QuiremSpheres™ eller Quiremscout™.

9. FORVARING
Produkten ska forvaras torrt vid rumstemperatur och utan att utsattas for direkt solljus.
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10. SYMBOLER OCH NAMN
Foljande symboler anvands i QuiremSpheres™ kundsats

ﬂ Tillverkningsdatum @] Serienummer x Vred — Stangt lage
u Tillverkare Katalognummer N ! ' Vred - Fyllningsposition

D:ﬂ Se bruksanvisningen QTY Kvantitet ﬁ Vred — Administreringslage
c € Europeisk efterlevnad Unik enhetsidentifierare o Vred — Kontrastlage

INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING AV QUIREMSPHERES™ KUNDSATS UNDER ADMINISTRERING

AV QUIREMSPHERES™ ELLER QUIREMSCOUT™ HOLMIUM-166-MIKROSFARER

Foljande riktlinjer géller fér anvdandning av QuiremSpheres™ kundsats under administrering av QuiremSpheres™ och
QuiremScout™ holmium-166-mikrosfarer. Endast utbildade och auktoriserade kliniker ska administrera QuiremSpheres™ eller
QuiremScout™.

Forvara pa en torr plats

R

//
I

Forvara skyddad mot
solljus

d
zh

Omtaligt, hanteras
varsamt

HEl »

Stralskyddsprincipen (ALARA) ska alltid beaktas. Det betyder kort sagt att dosexponering for klinisk personal, sjukvardspersonal
och oavsiktlig dosexponering for patienten ska vara ”sa lag som ar rimligt majligt” utifran foljande aspekter:

e TID — minimera exponeringstiden.

e AVSTAND — 6ka avstandet mellan stralningskallan och din kropp/dina extremiteter sa mycket som majligt.

e AVSKARMNING — vidta lampliga &tgarder for avskdrmning. Anvandare ska alltid bara stralskyddsklader.

| Obs! Anvéand alltid skyddshandskar. Efter forfarandet ska alla skyddshandskar anses som potentiellt radioaktivt
kontaminerade och kasseras enligt lokala bestimmelser.

QuiremSpheres™ administreringssats (QS-D001) Rekommenderade artiklar som inte tillhandahalls av Quirem

e SlangA Medical:
e SlangB e  Patientrecept
e  Tva pasar med koksaltlosning med alternativ for spetsanslutning

Artiklar som tillhandahalls av Quirem Medical: e Kontrastmedel
e QuiremSpheres™ (QS-V001) eller e  Matare av radioaktiv ytkontaminering

QuiremScout™ (QS-S001) holmium-166- e Vagn

mikrosfarer e Golvdrapering placerad under vagnen i angiografirummet

o Blybehadllare e En steril drapering placerad pa vagnen

o V-formad injektionsflaska med e Paden draperade vagnen:

mikrosfarer o Sax
o Steril tejp

e QuiremSpheres™ kundsats (QS-C001) o Peang

o Administreringsbehallare o Handdukar

o Hallare for injektionsflaska o Gasvav

o Ringav tungsten o Tang

o Lockavtungsten o Alkoholtorkar

o Avfallsbehallare av plast o Steril kopp

o LED-lampa (2 st.)

STEG 1: Positionera slangarna i administreringsbehallaren

Foljande steg kan antingen utf6ras pa en sjukvardsinrattning fér hantering av radioaktiva material (t.ex. ett nuklearmedicinskt
laboratorium) eller en sjukvardsinrattning (t.ex. ett angiografirum) som godkants for administrering av QuiremSpheres™ eller
QuiremScout™ holmium-166-mikrosfarer.

a) Placera administreringsbehallaren pa en draperad vagn.

b) Ta av administreringsbehallarens lock.

c) Setill att vredet ar installt pa fylining (bild 13).

d) Frigor vredet och skaftet genom att dra spaken nedat (bild 12).

A Obs! Kontrollera utgangsdatumet for QuiremSpheres™ administreringssats

e) Packa upp slang A och placera den i administreringsbehallaren (bild 15).

A Forsiktighet ! Kontrollera att alla slang A-anslutningar dr ordentligt fastskruvade. Om en anslutning sitter |6st eller
kan skruvas av, ska du sldnga satsen och anvdnda en ny. Manipulera den inte och skruva inte fast den igen.
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f)
g)

h)

Kontrollera att trevagskranen ar placerad (bild 11) enligt den avbildade flodesbanan fér slangen med den roda linjen.
Tryck tillbaka skaftet och vredet tills det laser fast. Se till att vredet kan rotera fritt till alla fyra positioner, som var och
en avger ljudet och kanslan av ett klick.

Packa upp slang B och placera den i administreringsbehallaren (bild 17).

A Foérsiktighet : Kontrollera att alla slang B-anslutningar dr ordentligt fastskruvade. Om en anslutning sitter I6st eller kan
skruvas av, ska du sldnga satsen och anvdnda en ny. Manipulera den inte och skruva inte fast den igen.

i)
j)

k)
1)

Placera en steril kopp i administreringsbehallaren (bild 16).

Placera bade lockforsedda nalar och den lockférsedda kateterkopplingen i koppen. De ventilerade nallocken ska sitta kvar
pa nalarna och pa kateterkopplingen for att bibehalla steriliteten.

Hang en pase med koksaltlésning pa kroken pa vardera sidan av administreringsbehallaren.

Anslut spetsarna for bada slangarna till pasarna med koksaltlosning.

STEG 2: Fl6da slangarna

a)
b)

c)
d)
e)
f)

Verifiera att vredet ar installt pa fylining (bild 13).

Borja med slang A. Dra ut och tryck in kolven i de bada sprutorna flera ganger for att fylla systemet (bild 14). Placera
sprutorna pekandes uppat for att sdkerstalla att all luft har avlagsnats fran slangarna och vatska flodar kontinuerligt
ut fran nalarna och kateterkopplingen.

Vrid vredet snabbt till stangt lage for att forhindra att luft kommer in i slang A (bild 19).

Stang klamman nara kateterkopplingen pa slang A.

Upprepa steg b for slang B (bild 18).

Avligsna den sterila koppen fran administreringsbehallaren.

A Obs! Vredet behdver aldrig aterga till fyllningspositionen efter avslutad fyllning av slangen eller under behandling.

STEG 3: Ta emot QuiremSpheres™ eller QuiremScout™ holmium-166-mikrosfarer och forbered hallaren fér injektionsflaska
Det rekommenderas att féljande steg utférs pa en sjukvdrdsinrdttning fér hantering av radioaktiva material (t.ex. ett
nuklearmedicinskt laboratorium).

a)
b)

Oppna transportladdan fér den V-formade injektionsflaskan och ta ut plastbehallaren.

Bekrafta mikrosfarernas aktivitet vid tidpunkten for kalibreringen som finns tryckt pa plastbehallarens etikett.

Detta ar den aktivitet som registrerades i stralningslaboratoriet vid tidpunkten for kalibreringen och kan avvika fran
patientreceptet.

Ta en avrivbar etikett fran plastbehallaren och placera den i patientens journal.

Valfritt: Placera en av de borttagbara etiketterna pa sidan av hallaren for injektionsflaska for identifiering.

Positionera blytransportbehallaren och hallaren for injektionsflaska sida vid sida pa en vagn eller ett bord.

Avlagsna aluminiumférseglingen pa den V-formade injektionsflaskan for att fa dtkomst till septumet.

Torka av gummiseptumet med alkoholtork och en tang.

Ta ut den V-formade injektionsflaskan fran blytransportbehallaren och placera den snabbt i hallaren for injektionsflaska.
Anviand en tang for att bibehalla avstandet mellan dina hiander och den V-formade injektionsflaskan (bild 20).

Placera ringen och locket av tungsten pa hallaren fér injektionsflaska (bild 21).

Luta hallaren for injektionsflaska fram och tillbaka med en roterande handledsrérelse. Snurra runt hallaren

for injektionsflaska och knacka forsiktigt hallarens botten mot en horisontell yta. Detta bor fukta eventuella mikrosfarer
pa septumet och omfordela mikrosfarer som fastnat pa den V-formade injektionsflaskans botten.

STEG 4: Fora in nalar i den V-formade injektionsflaskan
Féljande steg ska utféras pd en sjukvdardsinrdttning (t.ex. ett angiografirum) som godkdnts foér administreringsférfaranden
med QuiremSpheres™ och/eller QuiremScout™ holmium-166-mikrosfdrer.

a)
b)

c)

Placera hallaren for injektionsflaska i det avsedda facket i administreringsbehallaren och avlagsna locket av tungsten.
Tand LED-lampan och placera den i det avsedda facket (bild 25) och kontrollera att inriktningen mellan blyglasfonstren
pa hallaren for injektionsflaska och LED-lampan ar korrekt.

Observera den 6vre vyn pa injektionsflaskans septum. Badda nalarna ska placeras mitt emot varandra i den forsta
ringen pa septumet (bild 22).

A Obs! Forsiktighet maste iakttas vid hantering och inféring av nalarna for att inte dventyra steriliteten. Kassera
QuiremSpheres™ administreringssats och anvand en ny om steriliteten kan ha dventyrats.

d)

Ta bort nallocket pa den farglésa slangen B. Tryck in nalen genom septum (bild 23). Nalen maste placeras nara
den V-formade injektionsflaskans botten.

& Obs! Penetrera septumet endast en gang.
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e) Ta bort nallocket pa den réda slangen A. Tryck in ndlen genom septum i motsatt riktning mot den forsta nalen
(bild 24). Nalen maste placeras omedelbart under vatskans yta.

A Obs! Penetrera septumet endast en gang.

f)  Bekrafta positionen av nalarna i den V-formade injektionsflaskan visuellt enligt bild 24.
g) Verifiera visuellt den slutliga monteringen av administreringsbehallaren mot bilden pa behallaren till vanster.
h) Stang locket pa behallaren.

STEG 5: Ansluta till patienten

a) Avlagsna det ventilerade locket fran kateterkopplingen.

b) Anslut kateterkopplingen till katetern. Undvik att slangen till kateterkopplingen sitter 16st (bild 26).

c) Oppna slangarnas klimmor. Massera de klimda delarna av slangarna genom att rulla dem mellan tummen och pekfingret
for att rata ut eventuella bucklor pa slangarna orsakade av klammorna.

d) Valfritt: placera det takmonterade ljuset i angiografirummet ovanfoér behallaren for att erhalla battre synlighet av flodet
av mikrosfarer i slangarna under implantation.

A Obs! Se till att du placerar dig sjalv sa att administreringsbehallaren avskdrmar dig fran den exponerade slangen som
ar ansluten till katetern vid administrering av mikrosférerna.

STEG 6: Utfér implantation

Vredet pa administreringsbehallaren har sarskilda positioner for administrering av mikrosfarer och for att injicera kontrast
eller spola katetern med koksaltlésning. Vrid alltid vredet till positionen som matchar det specifika steget i proceduren.

A Obs! Spola alltid kvarvarande kontrastmedel i slangen och katetern med koksaltlésning innan mikrosfarer injiceras.
Kontrastmedel som blir kvar i slangen eller katetern kan leda till 6kat tryck i injektionsflaskan och forhindra administrering
av QuiremSpheres™ och QuiremScout™ holmium-166-mikrosfarer.

A Obs! Tryck aldrig pa sprutkolven fér slang B om kranen inte dr instadlld pd administreringspositionen.

a) Vrid kranens vred till administreringspositionen (bild 27).

b) Se till att sprutan som ar ansluten till slang B ar fylld med koksaltlosning.

c) Administrera mikrosfarerna langsamt genom att trycka pa sprutkolven for slang B (bild 28). Infundera 2,5 ml
koksaltlosning pulsvis med 0,1 ml per tryck per sekund.

STEG 7: Administrera kontrastmedel

A Obs! Tryck aldrig pa sprutkolven foér slang A om kranen inte &r instédlld pa kontrastmedelspositionen.

a) Vrid kranens vred till kontrastmedelspositionen (bild 29).
b) Spola med 2,5 ml koksaltlosning fran sprutan till slang A med 0,1 ml per tryck per sekund for att administrera de laddade
mikrosfarerna i slangen till patienten. Se till att sprutan som redan ar ansluten till slang A ar fylld med 5 ml koksaltlésning.

& Obs! Om sprutan som &r ansluten till slang A &r tom fére administrering av kontrastmedel och du férséker dterfylla den med
koksaltlosning efter att kontrastmedlet har administrerats, kommer den att fyllas med en blandning av kontrastmedel och
koksaltlosning — i stallet for ren koksaltlosning.

c) Fyll en spruta med 2,5 ml kontrastmedel.

d) Anslut sprutan till slang A och vrid kranen (bild 30).

e) Infundera kontrastmedlet pulsvis med 0,1 ml per tryck per sekund.
f)  Genomfor fluoroskopi.

& Obs! Nar du genomfor fluoroskopi ska du beakta att det finns ett tomrum pa cirka 2 mli slangen innan kontrastmedlet
nar levern.

g) Innan administrering av mikrosfarer ska du vrida kranen for att spola slangen och katetern med 5 ml koksaltlsning
(bild 31). Infundera koksaltlésningen pulsvis med 0,1 ml per tryck per sekund.

A Obs! Spola slangen med koksaltlosning for att sdkerstalla att de laddade mikrosférerna administreras och kontrastmedlet
i slangen rensas. Den hoga viskositeten hos kontrastmedel som forblir i slangen och katetern kan hindra mikrosfarernas flode
och leda till att tryck skapas i injektionsflaskan.

STEG 8: Slutfora implantation

a) Vantafem (5) sekunder pa att suspensionen i den V-formade injektionsflaskan ska sjunka till botten.

b) Bekrafta att inga mikrosfarer finns kvar i den V-formade injektionsflaskan och slangarna genom att visuellt kontrollera
den V-formade injektionsflaskans botten for tecken pa forekomst av mikrosfarer (bild 32). Om den V-formade injektionsflaskan
eller slangarna inte &r rena pa mikrosfarer ska du upprepa steg 6 och 7 i administreringsproceduren.
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c) Vrid kranens vred till stangd position (bild 33).
STEG 9: Demontering

& Obs! Slangen som ar méarkt med en réd linje har kommit i kontakt med mikrosférer under férfarandet och ska betraktas
som radioaktivt avfall.

a) Bekrafta att kranens vred ar installt pa stéangd position (bild 34).

b) Frigér vredet och skaftet genom att dra vredet nedat (bild 35).

c) Stang klammorna ndra pasarna med koksaltlésning i bada slangar.

d) Taav administreringsbehallarens lock.

e) Klipp av slangarna som anges (bild 36).

f)  Avlagsna ringen av tungsten.

g) Lindain slangarna, injektionsflaskan och katetern i en drapering och placera i avfallsbehallaren av plast (bild 37).
h) Satt pa avfallsbehallarens lock.

i)  Slack LED-lampan.

STEG 10: Kassering av radioaktivt avfall

QuiremSpheres™ administreringssats, den V-formade injektionsflaskan, katetrar och andra engangsartiklar kommer att
innehalla sma restmangder av mikrosfarer och ska kontrolleras for férekomst av radioaktivitet. Dessa artiklar ska kasseras
enligt lokala forfaranden. Det kan innebara lagring fér sonderfall fore kassering med standardmadssig avfallshantering.

Alla skyddsklader och all kirurgisk utrustning ska kontrolleras efter varje forfarande. Kontaminerade artiklar ska laggas i pase,
markas och skickas till en stralningsfysikavdelning eller en annan inréattning for lagring av radioaktivt avfall tills artiklarna

ar sakra att rengdra/tvatta eller kassera.

STEG 11: AVBRYTA forfarande
Utfor féljande steg om forfarandet maste avbrytas i fortid:
a) Vrid vredet till stangd position.
b) Anvénd en peang och sting av slangen nara kateterkopplingen pa slang A.
c) Avlagsna slangspetsarna fran pasarna med koksaltlosning.
d) Lindain slangarna, injektionsflaskan och katetern i en drapering och placera dem i avfallsbehallaren av plast.
e) Anteckna tidpunkten da administreringen av mikrosfarer avbrots.
f)  Anteckna antalet spolningar som anvandes for att administrera mikrosfarerna.
g) Slack LED-lampan.

STEG 12: Rengdringsanvisningar

Rengér PMMA-materialet med ett milt rengéringsmedel som ar lampligt for att rengéra PMMA-material, t.ex. Burnus
antistatiska plastrengéringsmedel. Anvand inte slipande rengdéringsmedel eftersom de kan férsamra
administreringsbehallarens hallbarhet och anvandbarhet. Frigor vredet och axeln for rengdring genom att trycka pa spaken.
Rengdr komponenterna med ett milt rengoringsmedel i ljummet vatten och en mjuk duk. Desinfektionsriktlinjer: Spreja

en alkoholbaserad I6sning pa administreringsbehallaren efter rengéring och torka omedelbart efter med en mjuk duk.

| hdndelse av radioaktiv kontaminering: Lagra administreringsbehallaren pa en plats som ar lamplig for att lagra material
som avger gamma- och betastralning under minst 8 dagar. Kontrollera kontamineringsnivan regelbundet. Rengér
administreringsbehallaren enligt ovan om ingen kontaminering upptacks.

Anvand ett milt rengéringsmedel i ljummet vatten och en mjuk trasa for injektionsflaskans hallare. Ta bort alla rester

av rengoringsmedel med ljummet vatten och en ren, mjuk trasa. Lat alla komponenter torka separat. Anvand inte slipande
eller alkoholbaserade rengéringsmedel eftersom de kan férsamra injektionsflaskhallarens hallbarhet och anvandbarhet
betydligt. Anvdandning av ett flyktigt (alkoholbaserat) rengdringsmedel kan orsaka en extra risk, sarskilt i handelse av radioaktiv
kontaminering. Desinfektionsriktlinjer: Spreja en alkoholbaserad I6sning pa materialet efter rengoring for att desinficera
injektionsflaskans hallare och torka omedelbart med en mjuk trasa. | hdndelse av radioaktiv kontaminering: Forvara
injektionsflaskans hallare pa en plats som ar lamplig for att lagra material som avger gamma- och betastralning under

minst 8 dagar. Kontrollera kontamineringsnivan igen efter 8 dagar. Rengor injektionsflaskans hallare enligt ovan om ingen
kontaminering upptacks.
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1. CIHAZ TANIMI

QuiremSpheres™ Musteri Kiti, QuiremSpheres™ Holmium-166 mikrokireleri ve QuiremScout™ Holmium-166 mikrokirelerine
yonelik bir aksesuardir. Uriin uygulama kutusu, atik kabi, flakon tutucusu ve LED isiklardan olusur. QuiremSpheres™ Musteri
Kiti yeniden kullanilabilirdir.

2. KULLANIM AMACI
QuiremSpheres™ Misteri Kiti, QuiremSpheres™ ve QuiremScout™ proseddrleri sirasinda radyasyon korumasi saglamayi
ve QuiremSpheres™ Uygulama Setinin ¢alismasini kolaylastirmayi amaglar.

3. KULLANIM ENDIKASYONLARI

QuiremSpheres™ Musteri Kiti, QuiremSpheres™ SIRT tedavisine veya QuiremScout™ uygulamasina uygun hastalar igin
endikedir.

4. HEDEF KULLANICILAR
QuiremSpheres™ Miusteri Kiti, nikleer tip ve girisimsel radyoloji uzmanlarinin kullanimi igin tasarlanmistir. Kullanicilar,
QuiremSpheres™ Misteri Kitini kullanmadan énce QuiremSpheres™ Egitim Programini tamamlamalidir.

5. DIGER CIHAZLARLA ETKILESiM VE KULLANIM KISITLAMASI
QuiremSpheres™ Miusteri Kiti yalnizca asagidakilerle birlikte kullanilabilir:
- QuiremSpheres™ veya QuiremScout™ holmium-166 mikrokureleri
- QuiremSpheres™ Uygulama Seti

QuiremSpheres™ Uygulama Seti, RoweMed AG — Medical 4 Life tarafindan iiretilen ve CE isaretine (C€ o4s2) sahip bir
GrGnddr.

6. UYARILAR VE ONLEMLER
QuiremSpheres™ Misteri Kiti igin higbir uyari ve 6nlem belirtilmemistir.

Lutfen bir sonraki sayfada QuiremSpheres™ veya Quiremscout™ uygulamasi sirasinda QuiremSpheres™ Misteri Kitinin nasil
kullanilacagina iliskin talimatlarda verilen kullanimla ilgili notlara géz atin.

7. OLAYLARIN RAPORLANMASI

QuiremSpheres™ Misteri Kiti ile iliskili bir olay meydana gelirse bu olayi Quirem Medical B.V.'ye bildirin:
info.quirem@terumo-europe.com. QuiremSpheres™ Miusteri Kiti ile iliskili ciddi bir olay meydana gelirse bu olayi Quirem
Medical B.V.'ye ve kullanicinin veya hastanin yerlesik oldugu Uye Devletin Yetkili Makamina bildirin.

8. BAKIM
Musteri Kitini teslim alirken kitte hasar olup olmadigini kontrol etmeniz onerilir. Teslim alma aninda veya kullanim sirasinda
hasar olmasi durumunda boéliim 7'deki talimatlari izleyin. Olaylarin raporlanmasi.

Lutfen QuiremSpheres™ veya Quiremscout™ uygulamasi sirasinda QuiremSpheres™ Misteri Kitinin nasil kullanilacagina
iliskin talimatlarda asagida verilen temizleme talimatlarina géz atin.

9. SAKLAMA
Uriin, oda sicakhiginda, kuru ve dogrudan giines 1si§ina maruz kalmadan saklanmalidir.
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10. SEMBOL VE iSIMLER
QuiremSpheres™ Musteri Kiti icin kullanilan semboller sunlardir:

ﬂ Uretim tarihi @] Seri Numarasi x Kadran — Kapali konum
u Uretici Katalog numarasi N ! ' Kadran — Hazirlama konumu

D:ﬂ Kullanim talimatlarina bakin QTY Miktar ﬁ Kadran — Uygulama konumu

Avrupa Standartlarina - Benzersiz Cihaz o
Kadran — Kontrast ki
c € Uygunluk m Tanimlayici adran — Kontrast konumu

QUIREMSPHERES™ VEYA QUIREMSCOUT™ HOLMIUM-166 MiKROKURE UYGULAMASI SIRASINDA KULLANILAN
QUIREMSPHERES™ MUSTERI KiTi KULLANIM TALIMATLARI

Asagidaki kullanim talimatlari QuiremSpheres™ Musteri Kitinin, QuiremSpheres™ ve QuiremScout™ Holmium-166 Mikrokire
uygulamasi sirasinda kullanimina yoneliktir. QuiremSpheres™ veya QuiremScout™ uygulamasini yalnizca egitimli ve yetkili
klinisyenler yapmalidir.

R

Kuru yerde saklayin

//
I

Glnes 1sigindan uzak
tutun

d
zh

Kirilabilir, dikkatli tagtyin

HEl »

Radyasyon hijyen prensipleri (ALARA) her zaman dikkate alinmalidir. Kisaca bu, klinik personelin ve hemsirelerin maruz kaldig
doz ile hastanin amag disi bir sekilde maruz kaldigi dozun "makul sekilde ulasilabilecek kadar diisiik" olmasini saglamak icin
asagidaki onlemlerin alinmasini ifade etmektedir:

e ZAMAN — Maruz kalma siiresini asgariye indirin.

e  MESAFE — Radyasyon kaynagi ve viicudunuz/viicut ekstremiteleriniz arasindaki mesafeyi mimkiin oldugunca artirin.

e  KORUNMA — Uygun korunma 6nlemlerini alin. Kullanicilar, her zaman radyoprotektif giysiler giymelidir.

| Not: Daima eldiven takin. islemin tamamlanmasindan sonra tiim eldivenler potansiyel radyoaktif kontaminasyon kaynagi
olarak kabul edilmeli ve yerel diizenlemelere uygun sekilde imha edilmelidir.

QuiremSpheres™ Uygulama Seti (QS-D001) Onerilen 6geler (Quirem Medical tarafindan sunulmaz):
e Tip Hatti A e Hasta recetesi
e Tlp Hatti B e Kancaya takilabilecek nitelikte 2 adet salin torbasi
e Kontrast madde
Quirem Medical tarafindan sunulan 6geler: e Yiizey radyasyon kontaminasyonu dl¢iim cihazi
e QuiremSpheres™ (QS-V001) veya e Trolley
QuiremScout™ (QS-5001) Holmium-166 e Anjiyografi odasinda trolleyin altina sermek igin zemin &rtiisi
mikrokreleri e Trolley lizerine yerlestirilmis steril bir &rtii
o Kursun kap e Uzerine 6rti serilmis trolleyin Ustiinde:
o Mikrokireli V flakon o Makas
o Steril yapigskan bantlar
e QuiremSpheres™ musteri kiti (QS-C001) o Hemostat
o Uygulama kutusu o Havlular
o Flakon tutucusu o Gazl bez
o Tungsten Halka o Forseps
o  Tungsten Kapak o Alkolli pamuk
o Plastik atik kabi o Steril kap

o LED Lamba (2 adet)

1. ADIM: Tiip hatlarini uygulama kutusuna yerlestirme

Asagidaki adimlar, QuiremSpheres™ veya QuiremScout™ Holmium-166 mikrokiire uygulama islemi icin onaylanmis bir hastane
boliminde (6rn. bir anjiyo odasinda) veya radyoaktif maddelerin ele alindigi bir hastane bélumunde (6rn. bir niikleer tip
laboratuvarinda) gerceklestirilebilir.

a) Uygulama kutusunu, tizerine bez serilmis bir trolleyin Gizerine koyun.
b) Uygulama kutusunun kapagini ¢ikarin.

¢) Kadranin hazir konumda oldugundan emin olun (Sekil 13).

d) Kadrani ve aksi kolu asagi cekerek serbest birakin (Sekil 12).

A Not: QuiremSpheres™ Uygulama Setinin son kullanma tarihini kontrol edin

e) "Tlp Hatti A"y1 ambalajindan gikarin ve uygulama kutusunun igine yerlestirin (Sekil 15).

A Dikkat: Tlip Hatti A’nin tiim konnektdrlerinin birbirine uygun sekilde sabitlenip sabitlenmedigini kontrol edin.
Konnektorlerden biri gevsekse veya sokiilebiliyorsa seti atin ve baska bir set kullanin. Yeniden sabitlemeyin veya oynatmayin.
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f)
g)

h)

Ug yénlii vananin kirmizi gizgili boruda gosterilen akis yolunu izleyecek sekilde konumlandirildigindan emin olun (Sekil 11).
Aksli ve kadrani yerine gecene kadar geri itin, kadranin dort konuma da rahatca dénebildiginden ve her konumda yerine
oturma sesinin ve hissinin oldugundan emin olun.

"Tlp Hatti B"yi ambalajindan ¢ikarin ve uygulama kutusunun igine yerlestirin (Sekil 17).

A Dikkat: Tlp Hatti B’nin tlim konnektoérlerinin birbirine uygun sekilde sabitlenip sabitlenmedigini kontrol edin.
Konnektorlerden biri gevsekse veya sokiilebiliyorsa seti atin ve baska bir set kullanin. Yeniden sabitlemeyin veya oynatmayin.

i)
j)

k)
1)

Steril bir kabi uygulama kutusuna yerlestirin (Sekil 16).

Hem kapakli igneleri hem de kapakli kateter konnektériini kap igine yerlestirin. Havalandirmali igne kapaklari,
sterilizasyonun korunmasi igin igneler izerinde ve kateter konnektori tGzerinde kalmalidir.

Kutunun her iki yanindaki kancalara birer torba salin asin.

Her iki hattin uglarini salin torbalarina baglayin.

2. ADIM: Tap hatlarini hazirlama

a)
b)

c)
d)
e)
f)

Kadranin hazir konuma ayarlandigindan emin olun (Sekil 13).

“Tlp Hatt1 A” ile baslayin. Her iki enjekt6riin pistonunu sistemi hazirlamak igin birkag¢ defa gekin ve itin (Sekil 14).

TUp hatlarindaki tiim havanin bosaltilmasi ve sivinin hem igneden hem de kateter konnektoriinden kesintisi sekilde disari
akmasi icin enjektorleri yukari cevirin.

Havanin “Tup Hatti A”ya geri girmesini 6nlemek icin kadrani hemen kapali konuma gevirin (Sekil 19).

“Tlip Hatt1 A” kateter baglantisina yakin klipsi kapatin.

“Tlip Hatti B” icin b adimini tekrarlayin (Sekil 18).

Steril kabi uygulama kutusundan ¢ikarin.

A Not: TUpilin hazirlanmasi bittikten sonra veya tedavi islemi sirasinda kadranin ilk konumuna dénmesi gerekmez.

3. ADIM: QuiremSpheres™ veya QuiremScout™ Holmium-166 mikrokiirelerini alin ve flakon tutucusunu hazirlayin
Asadidaki adimlarin, radyoaktif maddelerin kontrol altinda tutulabilmesi icin bir hastane tesisinde (6r. bir niikleer tip
laboratuvarinda) gergeklestirilmesi énerilir.

a)
b)

c)
d)
e)
f)

i)
)

V flakon tasima kutusunu agin ve plastik kovayi disari ¢ikarin.

Plastik kovanin etiketinde mikrokirelere yonelik olarak basili olan “Kalibrasyon anindaki aktiviteyi” dogrulayin. Bu aktivite,
kalibrasyon sirasinda radyoaktif madde laboratuvarinda kaydedilen aktivitedir ve mevcut hasta regetesinden farkli olabilir.
Plastik kovadaki gikarilabilir etiketlerden birini alin ve hasta dosyasina yapistirin.

istege bagh: Cikarilabilir etiketlerin birini tanimlama amaciyla flakon tutucusunun yan duvarina yapistirin.

Kursun tasima kabini ve flakon tutucusunu bir trolleyin veya masanin lizerine yan yana koyun.

Septumu ¢ikarmak icin V flakonun aliiminyum contasini sokiin.

Forsepsi kullanarak lastik septumu alkolli pamuk ile silin.

V flakonu kursun tasima konteynerinden gikarin ve hemen flakon tutucusuna yerlestirin. Ellerinizi V flakondan belli bir
uzaklikta tutmak igin forsepsi kullanin (Sekil 20).

Tungsten halkayi ve tungsten kapagi flakon tutucusuna takin (Sekil 21).

Bileginizi dondirerek flakon tutucusunu ileri geri egin. Flakon tutucusunu calkalayarak dénddriin ve flakon tutucusunun
alt kismini yatay bir zemine hafif¢e vurun. Bu islemle septumdaki tiim mikrokireler islanacak ve V flakonun dibine yapisan
mikrokireler yeniden dagilacaktir.

4. ADIM: igneleri V flakona yerlestirme
Asagidaki adimlar, QuiremSpheres™ ve/veya QuiremScout™ Holmium-166 mikrokiire uygulama islemi icin onaylanmis bir
hastane tesisinde (6r. bir anjiyo odasinda) gergeklestirilmelidir.

a)
b)

c)

Flakon tutucusunu uygulama kutusu iginde bulunan 6zel flakon tutucusu yuvasina yerlestirin ve tungsten kapag ¢ikarin.
LED lambay!1 yakip 6zel yuvaya yerlestirdikten sonra (Sekil 25) flakon tutucusunun kursun cam pencereleriile LED

lambanin iyi hizalandigindan emin olun.

Flakon septumunun Ustten gorlinimini kontrol edin. Her iki igne de septumun birinci halkasina taban tabana zit

sekilde yerlestirilmis olmalidir (Sekil 22).

A Not: igneler tutulurken ve yerlestirilirken sterilizasyonun bozulmamasina dikkat edilmelidir. Sterilizasyon bozulursa
QuiremSpheres™ uygulama setini atin ve yenisini kullanin.

d)

Renksiz “Tiip Hatti B”nin igne kapagini cikarin. igneyi septumdan gegirin (Sekil 23). igne, V flakonun dibine yakin
yerlestirilmelidir.

A Not: Septumu valnizca bir kez delin.
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e) Kirmizi renkli “Tiip Hatti A”nin igne kapagini ¢ikarin. igneyi, birinci ignenin karsisinda olacak sekilde septumdan gegirin
(Sekil 24). igne, sivi yiizeyinin hemen altina yerlestirilmelidir.

A Not: Septumu valnizca bir kez delin.

f)  Vflakon igindeki ignelerin konumunu Sekil 24 ile karsilastirarak gorsel olarak dogrulayin.
g) Uygulama kutusunun nihai kurulumunu soldaki kutu gorianuslyle karsilastirarak gérsel olarak dogrulayin.
h) Kutunun kapagini kapatin.

5. ADIM: Hastaya baglama

a) Havalandirmali kapagi kateter baglantisindan gikarin.

b) Kateter baglantisini katetere baglayin. Kateter baglantisina giden tliplin gevsemesine izin vermeyin (Sekil 26).

c) Tip hatlarindaki klipsleri acin. Tiip hattinda klipslerden kaynakli olabilecek ezilmeleri diizeltmek icin tlp hatlarinin
klipslenen kisimlarini basparmaginiz ile isaret parmaginizin arasinda yuvarlayarak ovalayin.

d) istege bagl: yerlestirme islemi sirasinda tiip hatlarindaki mikrokiire akisinin daha iyi gériilebilmesi icin anjiyo takiminin
tavana monteli 1sigin1 kutunun (izerine yerlestirin.

A Not: Mikrokiire uygularken uygulama kutusunun sizi katetere bagl aciktaki tip hattindan koruyacagi bir konumda
durdugunuzdan emin olun.

6. ADIM: Yerlestirme islemini gerceklestirme

Uygulama kutusundaki kontrol kadraninda mikrokirelerin uygulanmasi ve kontrast madde enjekte edilmesi ya da kateterin
salinle yikanmasi icin 6zel konumlar bulunur. Kadrani daima islemin ilgili asamasina uyan konuma cevirin.

A Not: Mikrokireleri enjekte etmeden 6nce daima tilipte ve kateterde kalan kontrast sivisini salinle yikayin. Tip hattinda
veya kateterde kalan kontrast sivisi, flakonda basinc artisina yol acarak QuiremSpheres™ ve QuiremScout™ Holmium-166
mikrokirelerinin uygulanmasini engelleyebilir.

A Not: Vana kontrol kadrani uygulama konumunda degilse “Tilip Hatti B” enjektdériinin pistonunu asla ittirmeyin.

a) Vana kontrol kadranini uygulama konumuna dondiiriin (Sekil 27).

b) "Tup Hatti B"ye bagli enjektorin salinle dolu oldugundan emin olun.

c) “Tup Hatti B” enjektoriiniin pistonunu iterek mikrokiireleri yavasca gonderin (Sekil 28). 2,5 ml salini atim basina saniyede
0,1 ml ile atimh sekilde inflize edin.

7. ADIM: Kontrast maddenin verilmesi

A Not: Vana kontrol kadrani kontrast konumunda degilse “Tip Hatti A” enjektoriiniin pistonunu ittirmeyin.

a) Vana kontrol kadranini kontrast konumuna déndiriin (Sekil 29).
b) Tap hattina yiiklenen mikrokirelerin hastaya verilmesi icin atim basina saniyede 0,1 ml olacak sekilde “Tup Hatti A”
enjektoriinden 2,5 ml salin gegirin. “Tlp Hatti A”ya bagl olan enjektoriin 5 ml salinle dolu oldugundan emin olun.

A Not: Kontrast madde uygulanmadan dnce “Tip Hatti A”ya baglh olan enjektor bossa kontrast madde uygulandiktan sonra
enjektori tekrar salinle doldurmaya calismak, enjektoriin saf salin yerine kontrast madde-salin karisimi ile dolmasina neden
olacaktir.

c) Bir enjektori 2,5 ml kontrast madde ile doldurun.

d) Enjektord "Tip Hatti A"ya baglayin ve vanayi gevirin (Sekil 30).

e) Kontrast maddeyi atim basina saniyede 0,1 ml ile atimh sekilde infiize edin.
f)  Floroskopi gerceklestirin.

& Not: Floroskopi yaparken kontrast madde karacigere ulasmadan tiip hattinda yaklasik 2 ml kullanilmayan alan olacagini
dikkate alin.

g) Mikrokireleri uygulamadan 6nce vanayi dondiirerek tiip sistemini ve kateteri 5 ml salinle doldurun (Sekil 31). Salini atim
basina saniyede 0,1 ml ile atimh sekilde inflize edin.

A Not: Tilplin salinle doldurulmasi, yukli mikrokiirelerin uygulanmasini saglar ve tip hattindaki kontrast maddeyi temizler.
Tupte ve kateterde kalan kontrast maddenin yiiksek viskozitesi, mikrokiirelerin akisini engelleyebilir ve flakonda basing
birikmesine neden olabilir.

8. ADIM: Yerlestirme islemini sonlandirma
a) V flakondaki siispansiyonun dibe ¢6kmesi icin bes (5) saniye bekleyin.
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b) V flakonun tabaninda mikrokuire tortusu olup olmadigina bakarak V flakonda ve tiip hatlarinda mikrokiire kalmadigindan emin
olun (Sekil 32). V flakon veya tiip hatlarinda mikrokiire yoksa uygulama isleminin 6. ve 7. adimlarini tekrarlayin.
c) Vana kontrol kadranini kapali konuma gelecek sekilde déndiirtn (Sekil 33).

9. ADIM: S6kme

A Not: Kirmizi cizgi ile isaretlenmis tipler, islem sirasinda mikrokireler ile temas eder ve radyoaktif atik madde olarak kabul

edilmelidir.

a) Vana kontrol kadraninin kapal konumda oldugundan emin olun (Sekil 34).

b) Kadrani ve aksi kolu asagi cekerek serbest birakin (Sekil 35).

c) Heriki tap hattindaki salin torbalarinin yaninda bulunan klipsleri kapatin.

d) Uygulama kutusunun kapagini ¢cikarin.

e) Tup hatlarini belirtilen sekilde kesin (Sekil 36).

f)  Tungsten halkayi ¢ikarin.

g) Tup sistemini, flakonu ve kateteri biitlin olarak bir 6rtiiye sarip plastik atik kabina atin (Sekil 37).
h) Atik kabinin kapagini kapatin.

i)  LED lambayi kapatin.

10. ADIM: Radyoaktif atiklarin imhasi

Kullanilmis QuiremSpheres™ uygulama seti, V flakon, kateterler ve diger tek kullanimlik malzemeler kiiciik miktarlarda
mikrokire kalintisi icerecegi icin radyoaktivite agisindan kontrol edilmeleri gerekir. Bu 6geler yerel prosediirlere uygun olarak
imha edilmelidir. Bu islem, rutin tesis atik sistemi izerinden imha edilmeden 6nce bozunma amach saklama sirecini icerebilir.
Tum oOnliikler ve cerrahi gerecler her prosediir sonunda kontrol edilmelidir. Kontamine (rlnler torbalara yerlestirilmeli,
etiketlenmeli ve yikanmasi ya da imha edilmesi glivenli hale gelene kadar bozunma igin tibbi fizik b6limiine veya diger 6zel
alanlara goturilmelidir.

11. ADIM: iPTAL prosediirii
islemin zamanindan énce iptal edilmesi gerekirse asagidaki adimlari uygulayin:
a) Kontrol kadranini kapali konuma gelecek sekilde dondiriin.
b) Hemostat kullanarak tlpu, "Tup hatti A"nin kateter konnektériiniin yakinindan kapatin.
c) Tup hattindaki kancalari salin torbalarindan ayirin.
d) Tip sistemini, flakonu ve kateteri bitln olarak bir értiiye sarip plastik atik kabina atin.
e) Mikrokire uygulamasinin iptal edildigi zamani kaydedin.
f)  Mikrokire uygulamasi amaciyla gercgeklestirilen yikama sayisini kaydedin.
g) LED lambayi kapatin.

12. ADIM: Temizleme Talimatlari

PMMA materyalini Burnus antistatik plastik temizleyici gibi PMMA materyal temizligine uygun, hafif bir deterjan ile
temizleyin. Temizlik icin asindirici temizleme maddeleri kullanmayin. Bunlar, uygulama kutusunun émriini kisaltabilir

ve kullanim elverisliligine zarar verebilir. Kadrani ve aksi temizlemek icin kola bastirarak bu béltimleri serbest birakin.

Ihk su ve yumusak bir bez ile alkolsiiz bir temizleyici kullanarak bilesenleri temizleyin. Dezenfeksiyon talimatlari: Temizleme
isleminden sonra kutuyu dezenfekte etmek icin kutu tizerine alkollU bir ¢ozelti piskirtiin ve yumusak bir bezle hemen
kurulayin. Radyoaktivite kontaminasyonu durumunda: Teslimat kutusunu en az 8 giin boyunca gama ve beta radyasyon
yayan materyallerin saklanmasi icin uygun bir yerde saklayin. Dizenli araliklarla kontaminasyon kontrollini tekrarlayin.
Kontaminasyon saptanmazsa kutuyu yukaridaki talimatlara gére temizleyin.

Flakon tutucusu igin ilik suda hafif bir deterjan ve yumusak bir bez kullanin. Ilik su ve temiz, yumusak bir bez kullanarak
deterjan kalintilarini temizleyin. Tum bilesenleri ayri ayri kurumaya birakin. Temizlik i¢in asindirici veya alkolli temizleme
maddeleri kullanmayin. Bunlar flakon tutucusunun 6mriinii 6nemli él¢lide kisaltabilir ve kullanim elverisliligine zarar verebilir.
Ozellikle radyoaktif kontaminasyon durumunda, ugucu (alkollii) deterjan kullanimi ek risk olusturabilir. Dezenfeksiyon
talimatlari: Temizleme isleminden sonra flakon tutucusunu dezenfekte etmek icin malzemenin tzerine alkolli bir ¢ozelti
plskurtiin ve yumusak bir bezle hemen kurulayin. Radyoaktivite kontaminasyonu durumunda: Flakon tutucusunu en az 8 giin
boyunca gama ve beta radyasyon yayan materyallerin saklanmasi igin uygun bir yerde saklayin. 8 giin sonra, kontaminasyon
kontrollini tekrarlayin. Eger hicbir kontaminasyon saptanmazsa, flakon tutucusunu yukaridaki talimatlara gore temizleyin.
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