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1. DEVICE DESCRIPTION

QuiremScout™ consists of small dose of biocompatible poly-L-lactic acid) (PLLA) microspheres that contain holmium-166. The
microspheres have a mean diameter of 25-35 micrometers. Holmium-166 is a beta emitting isotope for therapeutic use. The
maximum energy of the beta particles is 1.85 MeV (50.0%) and 1.77MeV (48.7%). The maximum range of the emitted beta particles
in tissue is 8.7 mm with a mean of 2.5 mm. In addition, holmium-166 emits primary gamma photons (81 KeV). The half-life is 26.8
hours, which means that more than 90% of the radiation is delivered within the first 4 days following the administration procedure.
QuiremScout™ is a permanent implant.

QuiremScout™ is for single patient use only. Do not re-sterilize the product and do not use the product after the expiry date / time
indicated on the product label.

2. PRESENTATION AND STORAGE

QuiremScout™ contains a standard dose of approximately 3 million microspheres with an approximate total activity of max. 300 MBq
at planned moment of administration. The standard dose is supplied in a single V-vial or divided over multiple (up to three) V-vials.
Details of the calibration date, activity at calibration and expiry information are indicated on the package labels. The V-vial(s) comes
in a lead container, packed in a type A transport box. The vial and its content should be stored inside its transportation container at
room temperature (15-25°C, 59-77°F).

Caution: Upon receiving QuiremScout™, check for package damage. Do not use the product in case the V-vial or the packaging is
damaged.

3. INTENDED USE
QuiremScout™ is intended for evaluation of lung-shunt, extrahepatic deposition and intrahepatic distribution of intra-arterially injected
microspheres.

4. INDICATIONS FOR USE
QuiremScout™ is indicated for patients that are eligible for SIRT treatment of liver tumors.

5. PATIENT PREPARATION
The following tests are recommended to be performed prior to administration of QuiremScout™:

e A hepatic angiogram to establish arterial anatomy of the liver.
e Serologic tests of liver function to determine the extent of liver function damage.
e Evaluate the vascular network of the liver using high resolution imaging.

QuiremScout™ can be ordered divided over multiple vials to simulate segmental SIRT from multiple injection positions.

Caution: The total administered amount of net activity per patient must not exceed 300 MBq.

6. ACCESORIES
It is highly recommended to use the following accessories for the QuiremScout™ administration procedure:

- QuiremSpheres™ Delivery Set (QS-D001)
- QuiremSpheres™ Customer Kit (QS-C001)

For an extended and illustrated description of the preparation and execution of the QuiremScout™ administration procedure, the
reader is referred to documentation of the QuiremSpheres™ Customer Kit. These instructions should be read and understood in their
entirety prior to use.

7. DOSE CALCULATION
The total dose of QuiremScout™ (see Section 2) can be ordered in multiple (up to three) vials to be divided amongst multiple injection
positions per targeted liver volume.

To calculate the fraction per vial (Fr;), divide the targeted liver volume for each vial (V;) by the total targeted liver volume (V;o¢q), i.€.:
Fri =Vi/Viotar-
Consequently, all fractions summed should equal 1, i.e.:

ZFT,- =1.



8. ADMINSTRATION OF QUIREMSCOUT

QuiremScout™ is administered intra-arterially. Using standard techniques, position a microcatheter into the hepatic artery (common,
right, left or one of the other branches to the liver). The microcatheter used for injection must have a minimal internal diameter of at
least 0.65 mm.

Slowly inject the microspheres with saline (0.9% NaCl). Do not use an injection rate of more than 5 mL saline per minute.

NOTE: When administering QuiremScout™, the catheter tip should be in the same position as planned for the therapeutic SIRT
procedure.

9. EVALUATION OF ADMINISTRATION

Assessing the in-vivo QuiremScout™ distribution to evaluate lung shunt, extra hepatic deposition and intra-hepatic distribution can
be done by gamma scintigraphy or Single Photon Emission Computed Tomography (SPECT). QuiremScout™ emits photons with an
energy of 81 KeV. To ensure sufficient photon detection, it is recommended to perform imaging on the same day of injection.

10. CONTRAINDICATIONS
QuiremScout™ is contraindicated for patients that

- are not eligible for SIRT,;
- have uncorrectable abnormal vascular anatomy that would result in significant reflux of hepatic arterial blood to the lungs,
stomach, pancreas or bowel;

11. PRECAUTIONS, ADVERSE EVENTS
11.1.General Precautions

- Only clinical staff that are trained under the QuiremScout™ training program may order, handle or implant QuiremScout™.

- Safety and effectiveness of this device in pregnant women, nursing mothers or children have not been established.

- This product is radioactive. Local regulations must be followed when handling this device

- This product should be used only by physicians who are qualified by training and experience in the safe use and handling
of radionuclides and whose experience and training have been approved by the appropriate government agency authorized
to license the use of radionuclides.

- Do not use if the vial or packaging appear damaged.

- Do not use after the expiry date/time indicated on the product label.

- Sterile and single use product. Do not reuse.

- The total administered amount of net activity per patient must not exceed 300 MBq.

11.2. Adverse Events
No adverse events have been reported for QuiremScout™ to date.

12. MANAGEMENT OF FORESEEEABLE UNWANTED SITUATIONS

Radioactive contamination of staff, equipment or treatment room
In case of (suspected) radioactive contamination of staff, equipment or treatment room:
- Determine the extent of the radioactive contamination by measuring the gamma photon emission of holmium-166 with an
appropriate hand-held radiation detector.
- Follow applicable local guidelines on cleaning or quarantining the contaminated surface(s).

Product has expired before time of procedure
Discard the product according to local regulations. Schedule a new procedure and order a new product.

No trained qualified staff is available at time of the procedure
Cancel the procedure and discard the product according to local regulations.

Catheter tip cannot be placed in the desired position
Abort the procedure and discard the product according to local regulations.



13. RADIATION SAFETY

The preparation and administration procedure must be regarded as being a potentially serious radiation hazard to the clinical staff.
Regulatory and local radiation hygiene guidelines should be followed concerning set-up, microsphere administration, waste disposal
and post-implantation care.

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

« TIME - Minimize the time of exposure.

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

+ SHIELDING - Take appropriate shielding measures.

APPENDIX | - CORRECTION FOR DECAY

The physical half-life of holmium-166 is 26.8 hours. To correct for physical decay of this radionuclide, the fractions that remain at
selected intervals after the time of calibration are shown in Table 1.

Caution: The time of the calibration indicated on the product label must be converted to local time prior to correcting for decay.

Table 1 — Physical decay table of %6Ho. Half-life: 26.8 hours

Hours Fraction remaining Hours Fraction remaining
0* 1 9 0.792
0.5 0.987 10 0.772
1 0.974 11 0.752
2 0.950 12 0.733
3 0.925 24 0.538
4 0.902 36 0.394
5 0.879 48 (day 2) 0.289
6 0.856 72 (day 3) 0.155
7 0.834 96 (day 4) 0.083
8 0.813

*Calibration Time.
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1. PRODUKTBESCHREIBUNG

QuiremScout™ besteht aus einer geringen Dosis an Mikrospharen aus biokompatibler Poly-L-Milchs&ure (PLLA), die Holmium-166
enthalten. Die Mikrosphédren weisen einen mittleren Durchmesser von 25 -35 Mikrometern auf. Holmium-166 ist ein
hochenergetisches, Betateilchen emittierendes Isotop fir die therapeutische Anwendung. Die maximale Energie der Betateilchen
betragt 1,85 MeV (50,0 %) bzw. 1,77 MeV (48,7 %). In Gewebe weisen die Betateilchen eine maximale Emissionsreichweite von
8,7 mm (im Mittel 2,5 mm) auf. Darliber hinaus werden bei Holmium-166 primdre Gamma-Photonen (81 keV) emittiert. Die
Halbwertszeit betragt 26,8 Stunden, was bedeutet, dass Uber 90 % der Strahlung innerhalb der ersten 4 Tage nach der
Verabreichung abgegeben werden. QuiremScout™ ist ein Dauerimplantat.

QuiremScout™ ist nur fir den Gebrauch an einem Patienten bestimmt. Das Produkt darf nicht wiedersterilisiert und nach dem auf
dem Produktetikett angegebenen Verfalldatum / Zeitpunkt nicht mehr verwendet werden.

2. AUFMACHUNG UND LAGERUNG

QuiremScout™ enthélt eine Standarddosis von ca. 3 Millionen Mikrospharen mit einer ungefahren Gesamtaktivitat von max. 300 MBq
zum geplanten Verabreichungszeitpunkt. Die Standarddosis wird in einer einzelnen V-Viole oder verteilt Uber mehrere (bis zu drei)
V-Violen bereitgestellt. Angaben zum Kalibrierungsdatum, zur Aktivitdt zum Kalibrierungszeitpunkt und zum Verfall befinden sich auf
den Etiketten der Packung. Die V-Viole wird in einem Bleibehalter geliefert, der in einer Transportbox vom Typ A verpackt ist. Die
Viole samt Inhalt sollte im Transportbehaltnis bei Raumtemperatur (15 -25°C) gelagert werden.

Vorsicht: Uberpriifen Sie bei Erhalt von QuiremScout™ die Verpackung auf etwaige Beschadigungen. Das Produkt bei einer
Beschadigung der V-Viole oder Verpackung nicht verwenden.

3. VERWENDUNGSZWECK
QuiremScout™ dient zur Beurteilung des Leber-Lungen-Shunts, der extrahepatischen Ablagerung und der intrahepatischen
Verteilung von intraarteriell injizierten Mikrospharen.

4, ANWENDUNGSGEBIETE
QuiremScout™ ist fir Patienten vorgesehen, die fiir eine selektive interne Radiotherapie (SIRT) zur Behandlung von Lebertumoren
infrage kommen.

5. VORBEREITUNG DES PATIENTEN
Vor der Verabreichung von QuiremScout™ wird die Durchfilhrung folgender Tests empfohlen:

e Ein Leberangiogramm zur Ermittlung der konkreten Anatomie der Leberarterien.
e Serologische Leberfunktionstests zur Bestimmung des Ausmalies einer Leberfunktionsschadigung.
e Beurteilung der hepatischen Vaskulatur mittels hochauflésender Bildgebung.

QuiremScout™ kann in mehrere Violen bestellt werden, um eine segmentelle SIRT von mehreren Injektionspositionen zu simulieren.

Vorsicht: Die verabreichte Gesamtmenge an Nettoaktivitat pro Patient darf dabei maximal 300 MBq betragen.

6. ZUBEHOR
Es wird dringend empfohlen, das folgende Zubehdr fir die Verabreichung von QuiremScout™ zu verwenden:

- QuiremSpheres™ Delivery Set (QS-D001)
- QuiremSpheres™ Customer Kit (QS-C001)

Eine ausfihrliche und bebilderte Beschreibung der Vorbereitung und Ausfiihrung des QuiremScout™ Verabreichungsverfahrens
finden Sie in der Packungsbeilage des QuiremSpheres™ Customer Kit. Diese Gebrauchsanweisungen missen vor dem Gebrauch
vollstéandig durchgelesen werden und verstanden worden sein.

7. DOSISBERECHNUNG
Die Gesamtdosis von QuiremScout™ (siehe Abschnitt 2) kann in mehreren (bis zu drei) Violen bestellt werden, um sie auf mehrere
Injektionspositionen pro Leberzielvolumen aufzuteilen.

Zur Berechnung der Fraktion pro Viole (Fr;) dividieren Sie das Zielvolumen fir jede Viole (V; durch das Gesamtzielvolumen
(Vgesamt)l d. h.
Fr; = Vi/Vgesamt

Die summierten Fraktionen sollten gleich 1 sein, d. h.:
ZFrl- = 1.



8. VERABREICHUNG VON QUIREMSCOUT

QuiremScout™ wird intraarteriell verabreicht. Positionieren Sie einen Mikrokatheter mittels Standardverfahren in der Leberarterie (A.
hepatica communis, A. hepatica dextra und sinistra oder in einem der anderen zur Leber verlaufenden Aste). Der fiir die Injektion
verwendete Mikrokatheter muss einen Innendurchmesser von mindestens 0,65 mm aufweisen.

Injizieren Sie die Mikrosphéren langsam mit Kochsalzlésung (0,9 % NacCl). Die Injektionsrate darf nicht mehr als 5 mL
Kochsalzlésung pro Minute betragen.

HINWEIS: Bei der Verabreichung von QuiremScout™ muss sich die Katheterspitze in derselben Position befinden, die fiir die SIRT
Therapie vorgesehen ist.

9. VERABREICHUNGSBEURTEILUNG

Die Beurteilung der in-vivo-Verteilung von QuiremScout™ zur Evaluierung von Leber-Lungen-Shunt, extrahepatischer Ablagerung
und intrahepatischer Verteilung erfolgt mittels Gammaszintigraphie oder Einzelphotonen-Emissionscomputertomographie (SPECT).
QuiremScout™ emittiert Photonen mit einer Energie von 81 KeV. Zur Sicherstellung einer ausreichenden Photonendetektion
empfiehlt es sich, die Bildgebung am Tag der Injektion durchzuftihren.

10. KONTRAINDIKATIONEN
QuiremScout™ ist kontraindiziert bei:

- Patienten, die nicht fur eine SIRT infrage kommen.
- Patienten mit einer unkorrigierbaren anomalen GeféaRanatomie, die zu erheblichem Ruckfluss des hepatischen arteriellen
Blutes in Lunge, Magen, Bauchspeicheldriise oder Darm fiihren wirde.

11. VORSICHTSMASSNAHMEN, NEBENWIRKUNGEN

11.1.Allgemeine VorsichtsmalRnahmen

- Die Bestellung, Handhabung und Implantation von QuiremScout™ ist medizinischem Fachpersonal vorbehalten, das
entsprechend im Rahmen des QuiremScout™ Ausbildungsprogramms geschult wurde.

- Sicherheit und Wirksamkeit dieses Produkts bei schwangeren Frauen, stillenden Mittern oder Kindern wurden nicht
untersucht.

- Dieses Produkt ist radioaktiv. Beim Umgang mit diesem Produkt sind die vor Ort geltenden Bestimmungen einzuhalten.

- Dieses Produkt darf ausschlieRlich von qualifizierten Arzten mit entsprechender Ausbildung und Erfahrung in der sicheren
Anwendung und Handhabung von Radionukliden angewendet werden und deren Erfahrung und Ausbildung von der fur die
Genehmigung der Anwendung von Radionukliden zustandigen Behdrde bestatigt wurde.

- Nicht verwenden, wenn die Viole bzw. die Verpackung beschéadigt sind.

- Nicht nach dem auf dem Produktetikett angegebenen Verfallsdatum/Zeitpunkt verwenden.

- Steriles Produkt zum Einmalgebrauch. Nicht wiederverwenden.

- Die verabreichte Gesamtmenge an Nettoaktivitat pro Patient darf dabei maximal 300 MBq betragen.

11.2.Nebenwirkungen
Bisher wurden fiir QuiremScout™ keine Nebenwirkungen gemeldet.

12. MANAGEMENT VON VORHERSEHBAREN UNERWUNSCHTEN SITUATIONEN

Radioaktive Kontamination von Personal, Geraten oder Behandlungsraum
Bei (vermuteter) radioaktiver Kontamination von Personal, Geraten oder Behandlungsraum:
- Ermitteln Sie das Ausmalf? der radioaktiven Kontamination, indem Sie die Gamma-Photonenemission von Holmium-166 mit
einem geeigneten tragbaren Strahlungsdetektor messen.
- Befolgen Sie die einschlagigen ortlichen Richtlinien fir die Reinigung bzw. Quaranténe der kontaminierten Oberflache(n).

Das Verfalldatum des Produkts ist vor dem Zeitpunkt des Therapieverfahrens abgelaufen
Entsorgen Sie das Produkt gemaR den drtlichen Vorschriften. Vereinbaren Sie einen neuen Termin zur Durchfiihrung und bestellen
Sie ein neues Produkt.

Zum Zeitpunkt des Therapieverfahrens ist kein geschultes Fachpersonal verfugbar
Brechen Sie den Vorgang ab und entsorgen Sie das Produkt gemaf den 6rtlichen Vorschriften.

Die Katheterspitze kann nicht in die gewiinschte Position gebracht werden
Brechen Sie den Vorgang ab und entsorgen Sie das Produkt gemaf den 6értlichen Vorschriften.



13. STRAHLENSCHUTZ

Durch die Arbeitsschritte bei der Vorbereitung und Verabreichung besteht fiir medizinisches Personal eine mdglicherweise
gravierende Strahlengefahrdung. Bei der Vorbereitung, der Verabreichung der Mikrospharen, der Abfallentsorgung und der
Patientenversorgung nach der Implantation sind die behérdlichen und vor Ort geltenden Richtlinien zum Strahlenschutz zu befolgen.

Grundlegende Prinzipien des Strahlenschutzes (ALARA) sind stets einzuhalten. Dies bedeutet kurz gesagt, dass die
Strahlungsdosis, der medizinische Fachkréafte und Pflegepersonal ausgesetzt sind, und die unbeabsichtigte Strahlenbelastung des
Patienten unter Berlcksichtigung der folgenden Aspekte ,so niedrig wie verniinftigerweise erreichbar” sein sollten:

* AUFENTHALTSZEIT - Strahlenexpositionszeit so kurz wie mdéglich halten.

«  ABSTAND - Einen groRtmdglichen Abstand zwischen der Strahlungsquelle
und lhrem Koérper/lhren Extremitaten halten.

* ABSCHIRMUNG - Geeignete Abschirmungsmalnahmen ergreifen.

ANHANG | - KORREKTUR FUR RADIOAKTIVEN ZERFALL
Die physikalische Halbwertszeit von Holmium-166 betragt 26,8 Stunden. Um den physikalischen Zerfall dieses Radionuklids zu
kompensieren, sind die Fraktionen, die nach dem Zeitpunkt der Kalibrierung in ausgewahlten Intervallen verbleiben, in Tabelle 1
dargestellt.
Vorsicht: Die auf dem Produktetikett angegebene Kalibrierzeit muss vor dem Zerfallsausgleich in die lokale Zeit am
Verabreichungsort umgerechnet werden.

Tabelle 1 — Tabelle physikalischer Zerfall von Ho. Halbwertszeit: 26,8 Stunden

Stunden Restfraktion Stunden Restfraktion
0* 1 9 0,792
0,5 0,987 10 0,772
1 0,974 11 0,752
2 0,950 12 0,733
3 0,925 24 0,538
4 0,902 36 0,394
5 0,879 48 (Tag 2) 0,289
6 0,856 72 (Tag 3) 0,155
7 0,834 96 (Tag 4) 0,083
8 0,813

*Kalibrierzeit.

ANHANG Il - LEGENDE DER SYMBOLE

+25C°

Zulassiger
u Hersteller Temperaturbereich
+15C°
Vorsicht, enthéalt
&I Herstellungsdatum radioaktives Material
Steril durch aseptisches
il Chargencode |STERILE A Herstellungsverfahren
. Uhrzeit der Kalibrierung
SN Seriennummer EU CAL UTC in Europa (UTC)
8 Haltbarkeitsdatum II Oben
® Nicht wiederverwenden c € Européische Konformitét
E[ﬂ Gebrauchsanweisung beachten
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1. DESCRIPCION DEL PRODUCTO

QuiremScout™ se compone de una pequefia dosis de microesferas biocompatibles de acido L-polilactico (PLLA) que contienen
holmio-166. Las microesferas tienen un diametro medio de entre 25 y 35 micras. El holmio-166 es un is6étopo emisor B para uso
terapéutico. La energia maxima de las particulas 8 es de 1,85 MeV (50,0 %) y 1,77 MeV (48,7 %). El rango maximo de las particulas
B emitidas en el tejido es de 8,7 mm, con una media de 2,5 mm. Ademas, el holmio-166 emite fotones y primarios (81 KeV). Su
periodo de semidesintegracion es de 26,8 horas, lo que significa que mas del 90 % de la radiacion se administra en los cuatro
primeros dias a partir del procedimiento de administracién. QuiremScout™ es un implante permanente.

QuiremScout™ debe usarse en un solo paciente. No volver a esterilizar el producto y no utilizarlo después de la fecha/hora limite de
utilizacién indicada en la etiqueta del producto.

2. PRESENTACION Y ALMACENAMIENTO

QuiremScout™ contiene una dosis estandar de aproximadamente 3 millones de microesferas, con una actividad total aproximada
de 300 MBg max. en el momento previsto de administracion. La dosis estandar se suministra en un Gnico vial con inserto conico o
repartida en varios viales con inserto conico (hasta un méaximo de tres). En las etiquetas del envase se incluyen los datos de la fecha
de calibracion, la actividad en el momento de la calibracion y la informacion sobre la fecha limite de utilizacion. El vial (o viales) con
inserto conico se coloca(n) en un contenedor de plomo, envasado en una caja de transporte de tipo A. El vial y su contenido deberan
conservarse dentro del contenedor de transporte a temperatura ambiente (15-25 °C, 59-77 °F).

Atencidn: A la recepcion de QuiremScout™, comprobar si el embalaje esta dafiado. No usar el producto en caso de que el vial con
inserto coénico o el embalaje estén dafiados.

3. USO PREVISTO
QuiremScout™ esta concebido para la evaluacion del shunt pulmonar, la captacion extrahepatica y la distribucion intrahepatica de
microesferas administradas mediante inyeccion por via intraarterial.

4. INDICACIONES DE USO
QuiremScout™ esta indicado para pacientes candidatos al tratamiento de radioterapia interna selectiva (SIRT, del inglés selective
internal radiotherapy) de tumores hepéticos.

5. PREPARACION DEL PACIENTE
Se recomienda realizar las siguientes pruebas antes de la administracién de QuiremScout™:

e angiografia hepética para establecer la anatomia arterial del higado;
e pruebas seroldgicas de la funciéon hepética para determinar el grado de afectacion de la funcidn hepatica;
e evaluacioén de la vasculatura hepatica usando diagndstico por imagenes de alta resolucion.

QuiremScout™ se puede solicitar repartido en varios viales para simular la SIRT segmentaria desde diversas posiciones de
inyeccion.
Atencion: La cantidad total de actividad neta administrada por paciente no debera superar los 300 MBg.

6. ACCESORIOS
Se recomienda encarecidamente usar los siguientes accesorios durante el procedimiento de administracién de QuiremScout™:

- el sistema de administracion de QuiremSpheres™ (QS-D001);
- el kit para el usuario de QuiremSpheres™ (QS-C001).

Para obtener una descripcion detallada e ilustrada de la preparacion y la realizacion del procedimiento de administracion de
QuiremScout™, consultar la documentacion del kit para el usuario de QuiremSpheres™. Estas instrucciones se deben leer y
comprender en su totalidad antes del uso.

7. CALCULO DE LA DOSIS
La dosis total de QuiremScout™ (ver el apartado 2) se puede solicitar en varios viales (hasta un maximo de tres) que se repartiran
entre diversas posiciones de inyeccién para el volumen del higado irradiado.

Para calcular la fraccion por vial (Fr;), dividir el volumen del higado irradiado por cada vial (V; por el volumen total del higado
irradiado (Viotar), P- €.
Fri =Vi/Viotal

Es claro que la suma de todas las fracciones debera ser igual a 1, es decir:

ZFrl- =1.



8. ADMINISTRACION DE QUIREMSCOUT

QuiremScout se administra por via intraarterial. Usando técnicas estandar, colocar un microcatéter en la arteria hepatica (comun,
derecha, izquierda o una de las otras ramas que van al higado). El microcatéter utilizado para la inyeccién tendra un diametro interno
minimo de 0,65 mm.

Inyectar las microesferas lentamente con solucion salina (NaCl 0,9 %). La velocidad de inyeccion no debera superar los 5 ml de
solucién salina por minuto.

NOTA: Al administrar QuiremScout™, la punta del catéter debera encontrarse en la misma posicion prevista para el procedimiento
de tratamiento de SIRT.

9. EVALUACION DE LA ADMINISTRACION

La observacion in vivo de la distribucion de QuiremScout™ para evaluar el shunt pulmonar, la captacién extrahepatica y la distribucién
intrahepatica puede realizarse mediante gammagrafia o tomografia de emisién monofoténica (SPECT, del inglés single-photon
emission computed tomography). QuiremScout™ emite fotones con una energia de 81 KeV. Para garantizar una deteccion suficiente
de los fotones, se aconseja realizar la prueba de imagen el mismo dia de la infusion.

10. CONTRAINDICACIONES
QuiremScout™ esta contraindicado en pacientes:

- no candidatos a SIRT,;
- con una anatomia vascular anémala, no corregible, que podria provocar un reflujo importante de sangre de la arteria
hepética a los pulmones, el estdmago, el pancreas o el intestino.

11. PRECAUCIONES, ACONTECIMIENTOS ADVERSOS (EVENTOS ADVERSOS)
11.1. Precauciones generales

- El pedido, la manipulacion y la implantacion de QuiremScout™ estan reservados Gnicamente al personal clinico que haya
sido capacitado mediante el programa de formacién de QuiremScout™.

- No se ha determinado la seguridad y eficacia de este producto en embarazadas, madres lactantes o nifios.

- Este producto es radioactivo. Deben respetarse las normativas locales al manipular este producto.

- Este producto solo debe ser utilizado por médicos especialistas que cuenten con formacién y experiencia en el uso y la
manipulacion seguros de radiontclidos y cuya experiencia y formacion haya sido aprobada por el organismo competente,
autorizado para otorgar licencias de uso de radionuclidos.

- No utilizar el producto si el vial o el embalaje presentan dafios.

- No utilizarlo después de la fecha/hora limite de utilizacion indicada en la etiqueta del producto.

- Producto estéril de un solo uso. No reutilizar.

- Lacantidad total de actividad neta administrada por paciente no debera superar los 300 MBq.

11.2. Acontecimientos adversos (Eventos adversos)
Hasta la fecha, no se han notificado acontecimientos adversos (eventos adversos) para QuiremScout™.

12. GESTION DE SITUACIONES INDESEABLES PREVISIBLES

Contaminacion radiactiva del personal, los equipos o la sala de tratamiento
En caso de contaminacion radiactiva (efectiva o presunta) del personal, los equipos o la sala de tratamiento:
- determinar la magnitud de la contaminacion radiactiva, midiendo la emision de fotones y de holmio-166 con un detector de
radiaciones portatil idoneo;
- segquir las disposiciones locales pertinentes en materia de limpieza o cuarentena de las superficies contaminadas.

Producto caducado antes de la fecha del procedimiento
Desechar el producto de conformidad con las normas locales. Programar un nuevo procedimiento y pedir un producto nuevo.

No hay personal cualificado y formado disponible en el momento de realizar el procedimiento
Cancelar el procedimiento y desechar el producto de conformidad con las normas locales.

No es posible colocar la punta del catéter en la posicion deseada
Interrumpir el procedimiento y desechar el producto de conformidad con las normas locales.



13. SEGURIDAD RADIOLOGICA

El procedimiento de preparacién y administracion debe considerarse un peligro de radiacion potencialmente grave para el personal
clinico. Deben respetarse la reglamentacion y las normas locales relativas a la proteccién radiolégica en la preparacion, la

administracion de microesferas, la eliminacion de residuos y los cuidados posteriores a la implantacion.

Deberan adoptarse principios de proteccion radiolégica (ALARA, del inglés as low as reasonably achievable) en todo momento. En
sintesis, esto significa que las dosis de radiacion recibidas por el personal clinico y los prestadores de cuidados, asi como la dosis
de exposicion involuntaria que recibe el paciente, deben ser mantenidas a niveles tan bajos como sea razonablemente posible

(ALARA), teniendo en cuenta los siguientes aspectos:

El periodo de semidesintegracion fisica del holmio-166 es de 26,8 horas. Para corregir el decaimiento fisico de este radionuclido,

« TIEMPO - Reducir al minimo el tiempo de exposicion.

+ DISTANCIA - Aumentar todo lo posible la distancia entre la fuente de
radiacion y el cuerpo o las extremidades.

« BLINDAJE - Tomar las medidas de blindaje apropiadas.

ANEXO |I. CORRECCIONES PARA LA DESINTEGRACION

las fracciones restantes a intervalos determinados tras la hora de calibracion se muestran en la Tabla 1.

Atencién: La hora de calibracion indicada en la etiqueta del producto debe convertirse a la hora local antes de la correccién del

decaimiento.

L E

Lot

S

Tabla 1 — Decaimiento fisico de 1%®Ho. Periodo de semidesintegracién: 26,8 horas

Horas Fraccioén restante | Horas Fraccion restante
0* 1 9 0,792
0,5 0,987 10 0,772
1 0,974 11 0,752
2 0,950 12 0,733
3 0,925 24 0,538
4 0,902 36 0,394
5 0,879 48 (2.° dia) 0,289
6 0,856 72 (3.7 dia) 0,155
7 0,834 96 (4.° dia) 0,083
8 0,813

*Hora de calibracion

ANEXO Il. EXPLICACION DE LOS SIMBOLOS

Fabricante

Fecha de fabricacion

Numero de lote

NuUmero de serie

Fecha de caducidad

No reutilizar

Consultar instrucciones de uso

+15C°

+25C°

Limites de temperatura

Advertencia, contiene
material radiactivo

STERILE

Esterilizado con técnicas

A de procesamiento

UE CAL UTC

1l
Ce

aséptico
Hora europea de
calibracion UTC

Este lado hacia arriba

Conformidad europea
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1. DESCRIPTION DU DISPOSITIF

QuiremScout™ consiste en une petite dose de microsphéres d'acide poly-L lactique (PLLA) biocompatibles contenant de I'holmium
166. Le diamétre moyen des microspheéres est de 25 a 35 micromeétres. L'holmium 166 est un isotope émettant un rayonnement
béta a usage thérapeutique. L'énergie maximale des particules béta est de 1,85 MeV (50,0 %) et 1,77 MeV (48,7 %). La portée
maximale des particules béta émises dans les tissus est de 8,7 mm, avec une moyenne de 2,5 mm. En outre, I'holmium 166 émet
des photons gamma primaires (81 KeV). La demi-vie est de 26,8 heures, c'est-a-dire que plus de 90 % du rayonnement est délivré
au cours des 4 premiers jours suivant la procédure d'administration. QuiremScout™ est implanté de fagon permanente.

QuiremScout™ est destiné a un patient unique. Ne pas restériliser le produit et ne pas l'utiliser apres la date/heure de péremption
indiquée sur I'étiquette du produit.

2. PRESENTATION ET STOCKAGE

QuiremScout™ contient une dose standard d'environ 3 millions de microsphéres dont I'activité totale approximative est de 300 MBq
max. au moment prévu d'administration. La dose standard est fournie dans un tube en V unique et répartie dans plusieurs tubes en
V (jusqu'a trois). Les détails de la date de calibrage, de l'activité lors du calibrage et les informations de péremption sont indiqués
sur les étiquettes d'emballage. Le ou les tubes en V sont livrés dans un container en plomb, emballé dans une boite de transport de
type A. Le tube et son contenu doivent étre stockés dans leur container de transport a température ambiante (15 a 25 °C, 59 a
77 °F).

Attention : Vérifiez que I'emballage n'est pas endommagé a la réception du QuiremScout™. N'utilisez pas le produit si le tube en V
ou I'emballage est endommageé.

3. USAGE PREVU
QuiremScout™ est destiné a I'évaluation du shunt pulmonaire, du dépot extra-hépatique et de la diffusion intra-hépatique de
microspheéres injectées en intraveineuse.

4. MODE D'EMPLOI
QuiremScout™ est indiqué pour les patients éligibles au traitement des tumeurs hépatiques par SIRT.

5. PREPARATION DU PATIENT
La réalisation des tests suivants est recommandée préalablement a I'administration de QuiremScout™ :

e Un angiogramme hépatique pour établir I'anatomie artérielle du foie.
e Des tests sérologiques de la fonction hépatique pour déterminer I'étendue des dommages de la fonction hépatique.
e Evaluer le réseau vasculaire du foie par imagerie a haute résolution.

QuiremScout™ peut étre commandé en plusieurs tubes pour simuler le SIRT segmentaire depuis plusieurs positions d'injection.

Attention : La quantité totale d'activité nette administrée par patient ne doit pas dépasser 300 MBg.

6. ACCESSOIRES
Il est vivement recommandé d'utiliser les accessoires suivants pour la procédure d'implantation de QuiremScout™ :

- Kit d'administration des QuiremSpheres™ (QS-D001)
- Kit client des QuiremSpheres™ (QS-C001)

Pour une description étendue et illustrée de la préparation et de I'exécution de la procédure d'administration de QuiremScout™, le
lecteur est invité a consulter la documentation du kit client QuiremSpheres™. Ces instructions doivent étre lues et comprises dans
leur intégralité avant utilisation.

7. CALCUL DE LA DOSE
La dose totale de QuiremScout™ (voir la section 2) peut étre commandée en plusieurs tubes (jusqu'a trois) a répartir en plusieurs
postions d'injection par volume hépatique cible.

Pour calculer la fraction par tube (Fr;), divisez le volume hépatique ciblé pour chaque tube (V; par le volume hépatique ciblé total
(Vtotal)1 p. ex.:

Fri = Vi/Viotal
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Par conséquent, toutes les fractions additionnées doivent étre égales a 1, p. ex. :

ZFrl' = 1.

8. ADMINISTRATION DE QUIREMSCOUT

QuiremScout est administré en intraveineuse. En utilisant des techniques standard, positionnez un micro-cathéter dans l'artere
hépatique (branche commune, droite, gauche ou l'une des autres branches du foie). Le micro-cathéter utilisé pour l'injection doit
présenter au minimum un diametre interne de 0,65 mm.

Injectez lentement les microsphéres avec de la solution saline (0,9% de NacCl). La vitesse d'injection ne doit pas dépasser 5 ml de
solution saline par minute.

REMARQUE : Lors de I'administration de QuiremScout™, la pointe du cathéter doit &étre dans la position planifiée pour la procédure
thérapeutique SIRT.

9. EVALUATION DE L'ADMINISTRATION

L'estimation de la répartition de QuiremScout™ in vivo pour évaluer le shunt pulmonaire, le dépot extra-hépatique et la répartition
intra-hépatique peut étre effectuée par gamma-scintigraphie ou par SPECT (Single Photon Emission Computed Tomography).
QuiremScout™ émet des photons dont I'énergie est de I'ordre de 81 KeV. Pour assurer une détection suffisante des photons, il est
conseillé de réaliser I'imagerie le méme jour que l'injection.

10. CONTRE-INDICATIONS

QuiremScout™ est contre-indiqué chez les patients qui

- ne sont pas éligibles au traitement par SIRT ;
- présentent une anatomie vasculaire anormale non corrigible susceptible de produire un important reflux sanguin de l'artére
hépatique vers I'estomac, le pancréas ou les intestins ;
11. PRECAUTIONS, EFFETS INDESIRABLES

11.1.Précautions générales

Seul le personnel clinique formé dans le cadre du programme de formation QuiremScout™ est habilit¢ & commander,
manipuler ou implanter QuiremScout™.

- L'innocuité et I'efficacité de ce dispositif chez la femme enceinte, les femmes allaitant et les enfants n‘ont pas été établies.
- Ce produit est radioactif. Les réglementations locales doivent étre respectées lors de la manipulation de ce dispositif
L'utilisation de ce produit doit étre réservée aux médecins qualifiés par leur formation et leur expérience a l'utilisation et a
la manipulation sécurisées des radionucléides et dont I'expérience et la formation ont été approuvées par l'agence
gouvernementale appropriée, autorisée a donner licence pour I'utilisation des radionucléides.

- Ne pas utiliser si le tube ou I'emballage semble endommagé.

- Ne pas utiliser aprés la date/heure de péremption indiquée sur I'étiquette du produit.

- Produit stérile a usage unique. Ne pas réutiliser.

- La quantité totale d'activité nette administrée par patient ne doit pas dépasser 300 MBq.

11.2.Effets indésirables
Aucun effet indésirable n'a été signalé pour QuiremScout™ a ce jour.

12. GESTION DES SITUATIONS INDESIRABLES IMPREVISIBLES

Contamination radioactive du personnel ou de la salle de traitement
En cas de contamination radioactive (suspectée) du personnel ou de la salle de traitement :
- Déterminez I'étendue de la contamination radioactive en mesurant I'émission de photons gamma de I'holmium-166 avec
une détecteur de rayonnement portatif adapté.
- Suivez les recommandations locales en vigueur en termes de nettoyage ou de mise en quarantaine de la ou des surfaces
contaminées.

Produit périmé avant le moment de la procédure
Eliminez le produit conformément aux réglementations locales. Programmez une nouvelle procédure et commandez un nouveau
produit.

Absence de personnel qualifié au moment de la procédure
Annulez la procédure et éliminez le produit conformément aux réglementations locales.

Impossible de placer I'extrémité du cathéter dans la position voulue
Abandonnez la procédure et éliminez le produit conformément aux réglementations locales.
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13. SECURITE DU RAYONNEMENT

La procédure de préparation et d'administration doit étre considérée comme un risque de radiation potentiellement dangereux pour
le personnel clinique. Les réglementations et recommandations locales d'hygiene de radioprotection doivent étre respectées en
termes de préparation, d'administration des microsphéres, d'élimination des déchets et de soins postérieurs a l'implantation.

Les principes de radioprotection (ALARA) doivent étre continuellement respectés. En bref, cela signifie que I'exposition du personnel
clinique, du personnel infirmier et I'exposition accidentelle du patient a la dose doit étre aussi faible que raisonnablement réalisable
en tenant compte des aspects suivants :

+  DUREE - Réduire le temps d'exposition.

+ DISTANCE - Augmentez autant que possible la distance entre la source de
rayonnement et le corps / les extrémités corporelles.

+ BLINDAGE - Prendre les mesures de blindage appropriées.

ANNEXE | — CORRECTION POUR DEGRADATION

La demi-vie physique de I'holmium 166 est de 26,8 heures. Pour corriger la dégradation physique de ce radionucléide, les fractions
qui demeurent a intervalles sélectionnés apres la durée de calibrage sont indiquées au Tableau 1.

Attention : L'heure de calibrage mentionnée sur I'étiquette du produit doit étre convertie en heure locale avant la correction pour
dégradation.

Tableau 1 - Tableau de dégradation physique du %¢Ho. Demi-vie : 26,8 heures

Heures Fraction restante | Heures Fraction restante
0* 1 9 0,792
0,5 0,987 10 0,772
1 0,974 11 0,752
2 0,950 12 0,733
3 0,925 24 0,538
4 0,902 36 0,394
S 0,879 48 (jour 2) 0,289
6 0,856 72 (jour 3) 0,155
7 0,834 96 (jour 4) 0,083
8 0,813

*Heure de calibrage.

ANNEXE Il = EXPLICATION DES SYMBOLES

+25C°
u Fabricant Limitation de température
+15C°
Date de fabrication Atte_r]tlon, co_ntlen_t des
matieres radioactives
Stérilisé en utilisant des
Lot Numeéro de lot |STER|LE A techniques de traitement
aseptiques
Numéro de série EU CAL UTC Heure européenne de

calibrage UTC

Dessus

Date limite d'utilisation II
Ne pas réutiliser c € Conformité européenne

Consulter le mode d'emploi

S
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1. ESZKOZ LEIRASA

A QuiremScout™ kis adag biokompatibilis poli(L-tejsav) (PLLA) mikrogémbokbél all, amelyek holmium-166-pt tartalmaznak. A
mikrogdmbok atlagos atmérdje 25—-35 mikrométer. A Holmium-166 béta-sugéarzo izotdp terapias felhasznéalasra. A béta-részecskék
maximalis energiaja 1,85 MeV (50,0%) és 1,77 MeV (48,7%). A szovetben kibocsatott béta-részecskék maximalis tartomanya 8,7
mm, atlaga pedig 2,5 mm. Ezenfeliil a holmium-166 primer gamma-fotonokat sugaroz (81 KeV). A felezési id6 26,8 éra, ami azt
jelenti, hogy a sugarzas tébb mint 90%-a az alkalmazasi eljarast kvetd elsé 4 napon leadasra keril. QuiremScout™ egy allandd
implantatum.

A QuiremScout™ kizardlag egyetlen betegnél hasznalhat. Ne sterilizdlja Ujra a terméket, és ne haszndlja a terméket a termék
cimkéjén feltlintetett lejarati datum/idé utan.

2. KISZERELES ES TAROLAS

A QuiremScout™ hozzavetblegesen 3 milli6 mikrogémbbél all6 standard dozist tartalmaz, amely az alkalmazas tervezett
idépontjaban hozzavetbélegesen max. 300 MBq aktivitast fejt ki. A standard dozis egyetlen V-uvegben, vagy tébb (legfeljebb harom)
V-lvegbe szétosztva érkezik. A kalibralasi datum, a kalibralaskori aktivitas és a lejaratra vonatkoz6 informaciék a csomagolas
cimkéjén vannak feltintetve. A V-Uveg(ek) élomtartalyban érkezik/érkeznek, egy A tipusu széllitbdobozba csomagolva. Az tveget
és tartalmat a szallitétartdlyaban, szobahémérsékleten (1525 °C, 59-77 °F) kell tarolni.

Vigyazat: A QuiremScout™ atvételét kbvetben ellendrizze, hogy a csomagolas nem sériilt-e meg. Ne hasznélja a terméket, ha a V-
liveg vagy a csomagolas megseérlilt.

3. RENDELTETES
A QuiremScout™ rendeltetés szerint a tid6é-shunt, valamint az intra-arteridlisan befecskendezett mikrogémbok extrahepatikus
lerak6dasénak és intrahepatikus eloszlasanak az értékelésére hasznélhato.

4. FELHASZNALASI JAVALLAT
A QuiremScout™ olyan betegek szamara javallott, akik alkalmasak a majdaganatok szelektiv radioembolizacios (SIRT) kezelésére.

5. A BETEG ELOKESZITESE
A QuiremScout™ alkalmazasa el6tt a kdvetkezo tesztek elvégzése javasolt:

e Maj-angiogram a mdj artérids anatomigjanak megallapitasara.
¢ A méjfunkcié szeroldgiai vizsgélata a majfunkcio-karosodas meértékének meghatarozasara.
o  Ertékelje a maj érrendszerét nagy felbontasu képalkoté modszerrel.

A QuiremScout™ tobb livegbe szétosztva is megrendelhets a tobbszorés befecskendezési poziciokbdl végzett szegmentalis SIRT
szimulalasahoz.

Vigyazat: A betegenként alkalmazott nett6 aktivitas teljes mennyisége nem haladhatja meg a 300 MBq értéket.

6. TARTOZEKOK
Kifejezetten javasoljuk a kbvetkezd tartozékok hasznalatat a QuiremScout™ alkalmazasi eljarasahoz:

- QuiremSpheres™ bejuttatd készlet (QS-D001)
- QuiremSpheres™ uigyfélkészlet (QS-C001)

A QuiremScout™ alkalmazasi eljaras el6készitésének és végrehajtasanak kibdvitett és illusztralt leirdsa a QuiremSpheres™
ugyfélkészlet dokumentacidjaban talalhaté meg. A hasznalat elétt el kell olvasni ezeket az utasitasokat, és teljes mértékben meg
kell érteni 6ket.

7. DOZISSZAMITAS
A QuiremScout™ teljes dozisa (lasd 2 szakasz) tdbb (legfeljebb harom) livegbe szétosztva rendelheté meg annak érdekében, hogy
megcélzott majtérfogatonként tobb befecskendezési pozicio valjon lehetévé.

Az Ulvegenkénti frakcid (Fr;) kiszamitdsahoz, ossza el az egyes lvegek (V;) megcélzott majtérfogatat a telies megcélzott
majtérfogattal (Voear), PI-:

Fri = Vi/Viotal
Kovetkezésképpen, a frakciok 6sszegének 1-nek kell lennie, pl.:

ZFT,- =1.
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8. A QUIREMSCOUT ALKALMAZASA

A QuiremScout alkalmazasa intra-arterialisan torténik. Standard technikak alkalmazasaval, helyezze el a mikrokatétert a
majartéridba (kdzos, bal, jobb vagy a majhoz kapcsolddo valamelyik egyéb leagazas). A befecskendezéshez hasznalt mikrokatéter
miniméalis bels® atmér&jének legalabb 0,65 mm-nek kell lennie.

Fecskendezze be lassan a mikrogdmbdket fizioldgias séoldattal (0,9%-0s NacCl). A fiziolégias séoldatot ne fecskendezze percenként
5 ml-nél nagyobb sebességen.

MEGJEGYZES: A QuiremScout™ alkalmazasakor a katéter hegyének a SIRT eljaras esetén tervezett pozicioban kell lennie.

9. AZ ALKALMAZAS KIERTEKELESE

A tlid6-shunt, az extrahepatikus lerakédas és az intrahepatikus eloszlas értékelése érdekében végzett in-vivo QuiremScout™
kiértékelés gamma-szcintigrafiaval vagy egy-foton emisszios komputertomografiaval (SPECT) végezhet6 el. A QuiremScout™ 81
KeV energiaju fotonokat bocsat ki. A megfelel§ fotonérzékelés biztositasa érdekében javasoljuk, hogy a képalkotast a
befecskendezés napjan végezzék.

10. ELLENJAVALLATOK
A QuiremScout™ ellenjavallt olyan betegeknél, akik

- nem alkalmasak a SIRT eljarasra;
- javithatatlan rendellenes vascularis anatomiajuk van, amely a maj artérias vérének jelentds refluxat eredményezheti a
tidébe, a gyomorba, a hasnyalmirigybe vagy a bélbe;

11. OVINTEZKEDESEK, MELLEKHATASOK
11.1. Altalanos évintézkedések

- Kizardlag a QuiremScout™ képzési program keretében kiképzett klinikai személyzet rendelhet, kezelhet vagy lltethet be
QuiremScout™ eszkozt.

- Az eszkdz biztonsagossagat és hatékonysagat nem igazoltak terhes nék, szoptaté anyak vagy gyermekek esetében.

- Ez atermék radioaktiv. Az eszkdz kezelésekor be kell tartani a helyi el6irasokat

- Ezt a terméket csak olyan orvosok hasznélhatjak, akik képzettséggel és tapasztalattal rendelkeznek a radionuklidok
biztonsagos hasznalatdban és kezelésében, és akiknek a tapasztalatat és képzését a radionuklidok hasznéalatanak
engedélyezésére felhatalmazott megfelelé6 kormanyhivatal hagyta jova.

- Ne hasznalja, ha az Uiveg vagy a csomagolas sériltnek tinik.

- Ne hasznalja a termék cimkéjén feltlintetett lejarati datum/idé utan.

Steril és egyszer hasznélatos termék. Ne hasznalja Gjra.

A betegenként alkalmazott nettd aktivitas teljes mennyisége nem haladhatja meg a 300 MBq értéket.

11.2.Nemkivanatos események
Eddig nem szamoltak be nemkivanatos eseményekrél a QuiremScout™ esetén.

12. AZ ELORE LATHATO NEM KiVANT HELYZETEK KEZELESE

A személyzet, a felszerelés vagy a kezel6helyiség radioaktiv szennyezédése
A személyzet, a felszerelés vagy a kezel6helyiség (gyanitott) radioaktiv szennyez6dése esetén:
- Hatarozza meg a radioaktiv szennyezd6dés mértékét a holmium-166 gamma-foton emisszidjanak megfeleld kézi
sugarzasdetektorral torténé mérésével.
- Kovesse az alkalmazando6 helyi Utmutatdsokat a szennyez&dott felllet(ek) tisztitasara vagy karanténba helyezésére
vonatkozéan.

A termék felhasznalhatosdga lejért az eljdras alkalmazasa el6tt
Artalmatlanitsa a terméket a helyi szabalyozasok szerint. Utemezzen be Uj eljarast, és rendeljen 0j terméket.

Az eljaras idépontjaban nem all rendelkezésre szakképzett személyzet
Torolje az eljarast, és artalmatlanitsa a terméket a helyi szabalyozasok szerint.

A katéter hegye nem helyezhet6 el a kivant pozicioba
Hagyja abba az eljarast, és artalmatlanitsa a terméket a helyi szabalyozasok szerint.
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13. SUGARZASBIZTONSAG

Az elbkészitési és beadasi eljarasra a klinikai személyzetet érinté potencialisan sulyos sugérterhelésként kell tekinteni. Az
el6készitéssel, a mikrogdmbok kezelésével, a hulladékkezeléssel és az implantacio utani gondozéssal kapcsolatban a szabalyozasi
és a helyi sugarhigiéniai iranyelveket kell kdvetni.

A sugarhigiéniai elveket (ALARA) mindig figyelembe kell venni. Ez roviden azt jelenti, hogy a klinikai személyzet, az apolé személyzet
és a beteg nem szandékos dézisexpozicidjanak az ,észszeriien elérheté legalacsonyabbnak kell lennie” a kévetkezd szempontok
figyelembe vétele alapjan:

- D6 - Az expozicio6 idejének minimalizalasa.

+  TAVOLSAG - Novelje a sugarforras és a test/végtagok kozotti
tavolsagot, amennyire csak lehetséges.

+  ARNYEKOLAS - Tegye meg a megfeleld arnyékolasi intézkedéseket.

I. FUGGELEK - LEBOMLAS-KORREKCIO

A holmium-166 fizikai felezési ideje 26,8 6ra. Annak érdekében, hogy korrigalja az ennek a radionuklidnak a fizikai lebomlasat,
tekintse meg a kalibralasi id6pont utani, kivalasztott id6k6zonként fennmarado frakciokat az 1 tablazatban.

Vigyazat: A termék cimkéjén lathato kalibralasi idépontot a helyi idére kell konvertalni a lebomlas-korrekcio elvégzése el6tt.

1 tablazat — A 1%%Ho fizikai lebomlasi tablazata. Felezési id6: 26,8 ora

Ora Fennmarado Ora Fennmarado
frakcié frakcié

o~ 1 9 0,792
0,5 0,987 10 0,772
1 0,974 11 0,752
2 0,950 12 0,733
3 0,925 24 0,538
4 0,902 36 0,394
S 0,879 48 (2. nap) 0,289
6 0,856 72 (3. nap) 0,155
7 0,834 96 (4. nap) 0,083
8 0,813

*Kalibralasi idé

Il. FUGGELEK — A SZIMBOLUMOK MAGYARAZATA

+25C°
u Gyarto Hémérséklet korlatozas
+15C°
Gyartasi datum Vigyazat, radioaktiv
anyagot tartalmaz
Steril, aszeptikus
Tételkod |STER|LE A | feldolgozasi eljarasokat
hasznal
. A kalibralas europai
SN Sorozatszam EU CAL UTC ideje, UTC
2 Felhasznalhatésag II Ezzel az oldallal felfele
® Ne hasznalja Ujra c € Eurépai megfeleléség
EE Tekintse meg a hasznalati utasitast
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1. DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

QuiremScout™ & costituito da una piccola dose di microsfere biocompatibili in acido poli-L-lattico (PLLA) contenenti olmio-166. Le
microsfere hanno un diametro medio di 25 - 35 micrometri. L’olmio-166 € un isotopo beta-emittente per uso terapeutico. L’energia
massima delle particelle beta € 1,85 MeV (50,0%) e 1,77 MeV (48,7%). Il range massimo di penetrazione delle particelle beta emesse
nel tessuto & pari a 8,7 mm, con un valore medio di 2,5 mm. L’olmio-166 emette inoltre fotoni gamma primari (81 keV). L'emivita &
pari a 26,8 ore, nel senso che oltre il 90% delle radiazioni viene emesso entro i primi 4 giorni successivi alla procedura di
somministrazione. QuiremScout™ & un impianto permanente.

QuiremScout™ & esclusivamente monouso. Non risterilizzare il prodotto e non utilizzarlo dopo la data / I'ora di scadenza indicata
sull’etichetta.

2. PRESENTAZIONE E CONSERVAZIONE

QuiremScout™ contiene una dose standard di circa 3 milioni di microsfere, con un’attivita totale massima di circa 300 MBq al
momento pianificato per la somministrazione. La dose standard viene fornita tramite una singola fiala a V oppure suddivisa fra piu
fiale a V (fino a tre). | dati relativi a data di calibrazione, attivita alla calibrazione e scadenza sono riportati sulle etichette della
confezione. La/e fiala/e a V e/sono fornita/e in un contenitore in piombo, imballato in una scatola di trasporto di tipo A. La fiala e il
suo contenuto devono essere conservati nel contenitore di trasporto a temperatura ambiente (15 - 25 °C, 59 - 77 °F).

Attenzione: Al ricevimento di QuiremScout™, controllare immediatamente che la confezione sia integra. Non utilizzare il prodotto se
la fiala a V o la confezione sono danneggiate.

3. USO PREVISTO
QuiremScout™ & destinato alla valutazione dello shunt polmonare, della deposizione extraepatica e della distribuzione intraepatica
di microsfere iniettate per via intra-arteriosa.

4. INDICAZIONI PER L’USO
QuiremScout™ & indicato per pazienti che possono essere sottoposti allo studio di eligibilita per la terapia SIRT per il trattamento di
tumori epatici.

5. PREPARAZIONE DEI PAZIENTI
Prima della somministrazione di QuiremScout™ si raccomanda di eseguire i seguenti esami:

e Angiografia epatica per determinare I'anatomia arteriosa del fegato.
o Test sierologici della funzionalita epatica per determinare I'entita del danno epatico.
e Valutazione della rete vascolare del fegato utilizzando imaging ad alta risoluzione.

E possibile ordinare QuiremScout™ suddiviso in piu fiale per simulare una SIRT segmentale da posizioni di iniezione multiple.

Attenzione: L’attivita netta totale somministrata non deve essere superiore a 300 MBq per paziente.

6. ACCESSORI
Si raccomanda vivamente di utilizzare i seguenti accessori per la procedura di somministrazione di QuiremScout™:

- Set di somministrazione QuiremSpheres™ (QS-D001)
- Customer Kit QuiremSpheres™ (QS-C001)

Per una descrizione completa e illustrata della preparazione e dell'esecuzione della procedura di somministrazione di QuiremScout™,
consultare la documentazione del Customer Kit di QuiremSpheres™. Prima dell’'uso, assicurarsi di leggere e comprendere
interamente le presenti istruzioni.

7. CALCOLO DELLE DOsI
La dose totale di QuiremScout™ pud essere ordinata (vedere il Capitolo 2) in piu fiale (fino a tre) per essere divisa tra posizioni di
iniezioni multiple in base al volume di fegato bersaglio.

Per calcolare la frazione per fiala (Fr;), dividere il volume di fegato bersaglio di ciascuna fiala (V;) per il volume di fegato bersaglio
totale (Viotate), Vale a dire:

Fr; = Vi/Viotate
La somma di tutte le frazioni deve pertanto essere pari a 1, vale a dire:

ZFrl- = 1.
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8. SOMMINISTRAZIONE DI QUIREMSCOUT

La somministrazione di QuiremScout avviene per via intra-arteriosa. Servendosi delle tecniche standard, posizionare un
microcatetere nell’arteria epatica (comune, destra o sinistra, o uno dei rami diretti al fegato). Il microcatetere utilizzato per l'iniezione
deve avere un diametro interno pari o superiore a 0,65 mm.

Iniettare lentamente le microsfere con una soluzione fisiologica (0,9% NacCl). Utilizzare una velocita di iniezione non superiore a 5
ml di soluzione fisiologica al minuto.

NOTA: Quando si somministra QuiremScout™, la punta del catetere deve trovarsi nella posizione prevista per la procedura
terapeutica SIRT.

9. VALUTAZIONE DELLA SOMMINISTRAZIONE

E possibile osservare la distribuzione in-vivo di QuiremScout™ per la valutazione dello shunt polmonare, della deposizione
extraepatica e della distribuzione intraepatica di microsfere mediante scintigrafia o tomografia computerizzata a emissione di fotone
singolo (SPECT). QuiremScout™ emette fotoni con un’energia di 81 keV. Per garantire un rilevamento sufficiente dei fotoni, si
consiglia di effettuare I'imaging lo stesso giorno dell'iniezione.

10. CONTROINDICAZIONI
QuiremScout™ & controindicato per i pazienti che

- non sono eligibili a terapia SIRT,;
- presentano un’anatomia vascolare anormale non correggibile che causerebbe un reflusso significativo del sangue
dall'arteria epatica verso i polmoni, lo stomaco, il pancreas o I'intestino;

11. PRECAUZIONI ED EVENTI AVVERSI
11.1.Precauzioni generali

- QuiremScout™ pud essere ordinato, manipolato o impiantato esclusivamente da personale clinico che abbia seguito il
programma di formazione QuiremScout™.

- Lasicurezza e l'efficacia di questo dispositivo nelle donne in gravidanza, nelle madri in allattamento o nei bambini non sono
state determinate.

- Questo prodotto é radioattivo. Seguire le norme locali durante la manipolazione di questo dispositivo

- Questo prodotto deve essere utilizzato esclusivamente da personale medico qualificato mediante un’opportuna formazione
e con esperienza di uso e manipolazione di radionuclidi in condizioni di sicurezza, e la cui formazione ed esperienza siano
state approvate da un apposito ente governativo autorizzato al rilascio di licenze per 'uso dei radionuclidi.

- Non utilizzare il prodotto se la fiala o la confezione sembrano danneggiate.

- Non utilizzare il prodotto dopo la data / I'ora di scadenza indicata sull’etichetta.

- Prodotto sterile monouso. Non riutilizzare.

- L’attivita netta totale somministrata non deve essere superiore a 300 MBq per paziente.

11.2.Eventi avversi
Al momento non ¢ stato segnalato alcun evento avverso per QuiremScout™.

12. GESTIONE DELLE SITUAZIONI INDESIDERATE PREVEDIBILI

Contaminazione radioattiva del personale, delle apparecchiature o della sala per la terapia
In caso di (sospetta) contaminazione radioattiva del personale, delle apparecchiature o della sala per la terapia:
- Determinare l'entita della contaminazione radioattiva misurando I'emissione di fotoni gamma dell'olmio-166 con un
rivelatore portatile di radioattivita appropriato.
- Seguire le linee guida locali pertinenti in materia di pulizia o0 messa in quarantena delle superfici contaminate.

Scadenza del prodotto prima dell’esecuzione della procedura
Smaltire il prodotto conformemente alla normativa locale. Programmare una nuova procedura e ordinare un nuovo prodotto.

Mancanza di personale qualificato e addestrato al momento della procedura
Annullare la procedura e smaltire il prodotto conformemente alla normativa locale.

Impossibilita di posizionare la punta del catetere nella posizione desiderata
Abortire la procedura e gettare il prodotto conformemente alla normativa locale.
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13. SICUREZZA DELLE RADIAZIONI

La procedura di preparazione e di somministrazione deve essere considerata un rischio di radiazioni potenzialmente grave per il
personale clinico. Seguire le linee guida di regolamentazione e quelle locali in materia di igiene delle radiazioni nella preparazione,
nella somministrazione delle microsfere, nello smaltimento dei rifiuti e nell’assistenza post-impianto.

Tenere sempre in considerazione i principi di igiene delle radiazioni (ALARA). In breve, cio significa che la dose di esposizione del
personale clinico e infermieristico e la dose di esposizione involontaria al paziente deve essere tenuta “tanto bassa quanto &
ragionevolmente ottenibile” sulla base dei seguenti aspetti:

«  TEMPO - Ridurre al minimo il tempo di esposizione.

+ DISTANZA - Aumentare il piu possibile la distanza tra la sorgente di
radiazione e il corpo/le estremita del corpo.

« SCHERMATURA - Adottare misure di schermatura appropriate.

APPENDICE | - CORREZIONE PER IL DECADIMENTO

L’emivita fisica dell'olmio-166 & pari a 26,8 ore. Per poter applicare le correzioni necessarie per il decadimento fisico di questo
radionuclide, la Tabella 1 mostra le frazioni residue a intervalli specifici dopo I'ora di calibrazione.

Attenzione: L'ora di calibrazione indicata sull’etichetta del prodotto deve essere convertita nell'ora locale prima di eseguire la
correzione per il decadimento.

Tabella 1 — Tabella del decadimento fisico di 1%®Ho. Emivita: 26,8 ore

Ore Frazione residua | Ore Frazione residua
0* 1 9 0,792
0,5 0,987 10 0,772
1 0,974 11 0,752
2 0,950 12 0,733
3 0,925 24 0,538
4 0,902 36 0,394
5 0,879 48 (giorno 2) 0,289
6 0,856 72 (giorno 3) 0,155
7 0,834 96 (giorno 4) 0,083
8 0,813

* Ora della calibrazione.

APPENDICE Il - SPIEGAZIONE DEI SIMBOLI

+25C°
u Produttore Limite di temperatura
+15¢C°
. . Attenzione, contiene
Data di produzione : P
materiale radioattivo
. Sterilizzato con tecniche
Codice lotto |STER“-E A asettiche
. . Ora di calibrazione
SN Numero di serie EU CAL UTC europea UTC

Data di scadenza Alto

Non riutilizzare c € Conformita europea

Consultare le istruzioni per I'uso

Sach
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1. PRIETAISO APRASYMAS

,QuiremScout*™ sudaro maza dozé biologiskai suderinamy poli(L-laktato rigsties) (PLLA) mikrosfery, kuriy sudétyje yra holmio-166.
Vidutinis mikrosfery skersmuo — nuo 25 iki 35 mikrometry. Holmis-166 yra beta spinduliuotés izotopas, skirtas terapiniam naudojimui.
Maksimali beta daleliy energija yra 1,85 MeV (50,0 %) ir 1,77 MeV (48,7 %). Maksimali beta daleliy emisijos audiniuose riba yra
8,7 mm, vidurkis — 2,5 mm. Be to, holmis-166 spinduliuoja pirminius gama fotonus (81 KeV). Puséjimo trukmé yra 26,8 val., taigi
daugiau kaip 90 % radiacijos i$siskiria per pirmgsias 4 dienas po suleidimo proceddros. ,QuiremScout*™ yra nuolatinis implantas.

(™M

»,QuiremScout“™ skirta naudoti tik vienam pacientui. Pakartotinai nesterilizuokite gaminio ir jo nenaudokite pasibaigus galiojimo laikui,
kuris nurodytas gaminio etiketéje.

2. PATEIKIMAS IR LAIKYMAS

,QuiremScout“™ sudaro standartiné, mazdaug 3 milijony mikrosfery, su bendru maks. 300 MBq aktyvumu, planuojamu suleidimo
momentu, dozé. Standartiné dozé tiekiama atskirame V flakone arba bina iSdalyta j kelis (iki trijy) V flakonus. ISsami informacija
apie kalibravimo data, kalibravimo veiksmus ir galiojimo terming nurodyta pakuotés etiketése. V flakonas (-ai) tiekiamas (-i) Svininéje
talpykléje, supakuotoje j A tipo transportavimo déze. Flakong ir jo turinj reikia laikyti transportavimo talpykléje kambario temperatiroje
(15-25 °C, 59-77 °F).

Démesio! Gave QuiremScout™ patikrinkite, ar nepazeista pakuoté. Jeigu V flakonas arba pakuoté pazeisti, gaminio nenaudokite.

3. NAUDOJIMO PASKIRTIS

,QuiremScout*™ skirtas plauciy Suntui, ne kepenyse esanciam j arterijg suleisty mikrosfery kiekiui ir jy intrahepatiniam pasiskirstymui
vertinti.

4. NAUDOJIMO INDIKACIJOS

»QuiremScout“™ skirtas pacientams, kurie yra tinkami kepeny naviky gydymui taikant SIRT.

5. PACIENTO PARUOSIMAS
Prie$ gydymg ,QuiremScout‘™ rekomenduotini atlikti Sie tyrimai:

e Kepeny angiograma kepeny arterijy anatomijai nustatyti.
¢ Kepeny funkcijos serologiniai tyrimai kepeny funkcijos pazeidimy dydziui nustatyti.
o vertinti kepeny kraujagysliy tinkla naudodami auk$tos skyros vaizdus.

,QuiremScout™ galima uzsakyti padalytg j kelis flakonus, norint imituoti segmentinj SIRT i$ keliy suleidimo viety.

Démesio! Bendras pacientui suleistos medziagos aktyvumas neturi virSyti 300 MBq.

6. PRIEDAI
Atliekant ,QuiremScout

«T™

implantavimo procediirg primygtinai rekomenduojama naudoti Siuos priedus::

- QuiremSpheres™ Delivery Set (QS-D001)
- QuiremSpheres™ Customer Kit (QS-C001)

ISpléstinj ir iliustruotg pasiruo$imo ,QuiremScout‘™ skyrimo proceddrai ir jos vykdymo aprasymag galima rasti ,QuiremSpheres™
Customer Kit“ dokumentacijoje. Prie$ naudojant batina perskaityti ir suprasti visas Sias instrukcijas.

7. DOZES APSKAICIAVIMAS
Bendrg ,QuiremScout‘™ doze (zr. 2 skirsnj) galima uzsakyti keliuose (iki trijy) flakonuose, norint padalyti tarp keliy suleidimo viety
tiksliniame kepeny taryje.

Norint apskaiciuoti flakono dalj (Fr;), padalykite kiekvieno flakono tikslinj kepeny tarj (V;) i§ bendro tikslinio kepeny tario (Vpendras)s
pvz.:

Fr; = Vi/Vpendras
Todél visy daliy suma turi bati lygi 1, t. y.:
ZFTL- =1.
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8. »QUIREMSCOUT“ SULEIDIMAS
»,QuiremScout® leidziamas j arterijg. Standartiniu metodu jstumkite mikrokateterj j kepeny arterijg (bendrajg, deSiniaja, kairiajg arba
vieng i$ kity kepeny $aky). Injekcijai naudojamo mikrokateterio minimalus vidinis skersmuo turi bati bent 0,65 mm.

Létai jSvirkSkite mikrosferas su fiziologiniu tirpalu (0,9 % NaCl). Nenaudokite didesnio negu 5 ml per minute jSvirkstimo greicio.
PASTABA. Leidziant ,QuiremScout‘™, kateterio antgalis turi bati toje pacioje vietoje, kaip suplanuotos gydomosios SIRT proceddros.

9. SULEIDIMO VERTINIMAS

In vivo ,QuiremScout™ pasiskirstymo vertinima, siekiant jvertinti plauciy Suntg, ne kepenyse esantj kiekj ir intrahepatinj
pasiskirstymg, galima atlikti naudojant gama scintigrafijg arba vieno fotono emisijos kompiuterine tomografijg (SPECT).
,QuiremScout*™ spinduliuoja 81 KeV energijos fotonus. Norint uztikrinti pakankama fotony aptikima, rekomenduojama vaizdy gavimg
atlikti suleidimo dieng.

10. KONTRAINDIKACIJOS

(™M

»,QuiremScout“™ kontraindikuojama pacientams:

- Kurie yra netinkami SIRT.

- Kuriems nustatyta nenormali kraujagysliy anatomija, dél kurios galimas reikSmingas kepeny arterinio kraujo grjiztamasis
srautas j skrandj, kasg arba zarnas.

11. ATSARGUMO PRIEMONES, NEPAGEIDAUJAMAS POVEIKIS

11.1. Bendrosios atsargumo priemonés

(TM (T™M

- Uzsakyti, naudoti ar implantuoti ,QuiremScout’
darbuotojas.

- Sios priemonés saugumas ir veiksmingumas néséioms, Zindangioms moterims arba vaikams nenustatyti.

- Sis gaminys yra radioaktyvus. Naudojant §] prietaisg bitina laikytis vietiniy reikalavimy.

- §j gaminj gali naudoti tik kvalifikuoti gydytojai, parengti ir turintys patirties, kaip saugiai naudotis ir elgtis su radionuklidais;
patirtis ir mokymai turi bati patvirtinti atitinkamy radionuklidy naudojimag licencijuojang€iy jgalioty valdZios institucijy.

- Jeigu flakonas arba pakuoté pazeisti, gaminio nenaudokite.

- Nenaudokite pasibaigus gaminio etiketéje nurodytam galiojimo laikui.

- Sterilus ir vienkartinis gaminys. Nenaudoti pakartotinai.

- Bendras pacientui suleistos medziagos aktyvumas neturi virSyti 300 MBq.

mikrosferas gali tik ,QuiremScout“™ mokymy programg isklauses klinikinis

11.2.Nepageidaujamas poveikis
Iki Siol apie nepageidaujamg ,QuiremScout“™ poveikj nepranesta.

12. NUMATOMUY NEPAGEIDAUJAMUY SITUACIJY VALDYMAS

Radioaktyvus personalo, jrangos arba gydymo patalpos uzterSimas
Jei yra arba jtariamas radioaktyvus personalo, jrangos arba gydymo patalpos uzterSimas:
- Nustatykite radioaktyvaus uzter§imo mastg, matuodami holmio-166 gama fotony emisijg atitinkamu neSiojamuoju
spinduliuotés detektoriumi.
- Vadovaukités galiojan€iomis vietinémis rekomendacijomis, susijusiomis su uzterSty pavirSiy valymu ir prieigos prie jy
ribojimu.

Gaminio galiojimo laikas baigési pries procedirg
Utilizuokite gaminj pagal vietinius reikalavimus. Suplanuokite naujg procedirg ir uzsakykite naujg gamin;.

Per procedirg néra laisvo parengto kvalifikuoto darbuotojo
AtSaukite procedirg ir utilizuokite gaminj pagal vietinius reikalavimus.

Kateterio antgalio negalima stumti j norima vieta
Nutraukite proceddrg ir utilizuokite gaminj pagal vietinius reikalavimus.

20



13.

RADIACINE SAUGA
Pasiruosimo ir suleidimo proceddra turi bati laikoma galin€ia kelti didelj spinduliuotés pavojy klinikiniam personalui. Batina laikytis
teisés akty ir radioaktyviy medziagy vietiniy higienos rekomendacijy, susijusiy su diegimu, mikrosfery suleidimu, atlieky tvarkymu ir

poimplantacine priezidra.

Visada bdatina atsizvelgti j radiacijos higienos (ALARA) principus. Apibendrinant tai reiSkia, kad dozés ekspozicija klinikiniam,
slauganciam personalui ir nety€iné dozés ekspozicija pacientui turi bati kiek jmanoma mazesné, atkreipiant démesj j Siuos aspektus:

Holmio-166 fiziné puseéjimo trukmé yra 26,8 val. Norint koreguoti pagal fizine Sio radionuklido puséjimo trukme, dalys, kurios lieka

- TRUKME
- ATSTUMA

+ EKRANAVIMAS

Sutrumpinkite poveikio trukme.
Kuo labiau padidinkite atstuma tarp spinduliuotés

Saltinio ir kiino / kGno galdniy.

Naudokite atitinkamas apsaugos priemones.

Il PRIEDAS. SKILIMO KOREGAVIMAS

pasirinktais intervalais po kalibravimo momento, pavaizduotos llenteléje.

Démesio! Prie$ atliekant korekcijg dél puséjimo trukmés, gaminio etiketéje nurodytas kalibravimo laikas turi bati konvertuotas |

naudotojo vietos laika.

L E

Lot

SN

="

1. *6Ho fizinis skilimas. Puséjimo trukmé — 26,8 valandos

Valandos Likusi dalis Valandos Likusi dalis

0* 1 9 0,792

0,5 0,987 10 0,772

1 0,974 1 0,752

2 0,950 12 0,733

3 0,925 24 0,538

4 0,902 36 0,394

5 0,879 48 (2 dienos) 0,289

6 0,856 72 (3 dienos) 0,155

7 0,834 96 (4 dienos) 0,083

8 0,813

*Kalibravimo trukmé.

Il PRIEDAS. ZENKLY PAAISKINIMAS
+25C°
Gamintojas Temperattros ribos
+15C°

. Démesio, sudétyje yra
Pagaminimo data radioaktyviyjy medziagy
Partijos kodas |STERILE A :;ngfaji'r\'niuggg aseptinia
Serijos numeris EU CAL UTC Europos kalibravimo

Tinka naudoti iki

Nenaudoti pakartotinai

Zr. naudojimo instrukcijas

I
Ce

laikas UTC
Sia puse j virsy

Atitinka Europos
standartus
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1. PRODUCTBESCHRIJVING

QuiremScout™ bestaat uit een kleine dosis biocompatibele microsferen van poly-I-melkzuur (poly-L-lactic acid, PLLA) die holmium-
166 bevatten. Deze microsferen hebben een gemiddelde diameter van 25-35 micrometer. Holmium-166 is een isotoop met
bétastraling, die wordt gebruikt voor therapeutische doeleinden. De maximale energie van de béetadeeltjes is 1,85 MeV (50,0%) en
1,77 MeV (48,7%). Het maximale bereik voor emissie van de bétadeeltjes in weefsel is 8,7 mm met een gemiddelde van 2,5 mm.
Verder straalt holmium-166 primair gammafotonen uit (81 KeV). De halveringstijd is 26,8 uur, wat betekent dat meer dan 90% van
de straling wordt afgegeven binnen de eerste 4 dagen na de toedieningsprocedure. QuiremScout™ is een permanent implantaat.

QuiremScout™ is uitsluitend bedoeld voor gebruik bij €én patiént.Het product mag niet opnieuw worden gesteriliseerd en mag na de
uiterste houdbaarheidsdatum/-tijd op het etiket van het product niet meer worden gebruikt.

2. PRESENTATIE EN OPSLAG

QuiremScout™ bevat een standaarddosis van ongeveer 3 miljoen microsferen met een totale activiteit van max. 300 MBq op het
geplande moment van toediening. De standaarddosis wordt geleverd in één V-flacon of verdeeld over meerdere V-flacons (maximaal
drie). Details over de kalibratiedatum, activiteit bij de kalibratie en uiterste gebruiksdatum worden vermeld op de verpakkingsetiketten.
De V-flacon wordt geleverd in een loden bus die is verpakt in een transportdoos van het type A. De flacon en de inhoud moeten in
de transportverpakking worden bewaard op kamertemperatuur (15-25°C, 59-77°F).

Pas op: Controleer de verpakking bij ontvangst van QuiremScout™ onmiddellijk op eventuele beschadiging. Gebruik dit product niet
als de V-flacon of de verpakking is beschadigd.

3. BEDOELD GEBRUIK
QuiremScout™ is bedoeld voor beoordeling van een longshunt, extrahepatische depositie en intrahepatische verspreiding van intra-
arterieel geinjecteerde microsferen.

4. GEBRUIKSAANWIJZING
QuiremScout™ is geindiceerd voor patiénten die in aanmerking komen voor SIRT-behandeling van levertumoren.

5. VOORBEREIDING VAN DE PATIENT
De volgende onderzoeken worden aanbevolen voordat QuiremScout™ wordt toegediend:

e Een leverangiogram om de arteriéle anatomie van de lever vast te stellen.
e Serologische tests van de leverfunctie om te bepalen in hoeverre de leverfunctie is aangetast.
e Beoordeling van het vasculaire netwerk van de lever door middel van beelden met een hoge resolutie.

QuiremScout™ kan verdeeld over meerdere flacons worden besteld om segmentale SIRT van meerdere injectieposities te simuleren.

Pas op: De totale toegediende hoeveelheid netto-activiteit per patiént mag niet meer dan 300 MBq zijn.

6. ACCESSOIRES
Het gebruik van de volgende accessoires voor de QuiremScout™-toedieningsprocedure wordt sterk aanbevolen:

- QuiremSpheres™-toedieningsset (QS-D001)
- QuiremSpheres™-klantenkit (QS-C001)

Raadpleeg de documentatie bij de QuiremSpheres™-klantenkit voor een uitgebreide en geillustreerde beschrijving van de
voorbereiding en uitvoering van de QuiremScout™ -toedieningsprocedure. Deze aanwijzing moet v6or gebruik volledig worden
gelezen en begrepen.

7. DOSISBEREKENING
De totale dosis QuiremScout™ (zie het gedeelte 2) kan worden besteld in meerdere flacons (maximaal drie) voor verdeling over
meerdere injectieposities per bedoeld levervolume.

Voor de berekening van het gedeelte per flacon (Fr;) deelt u het bedoelde levervolume voor iedere flacon (V;) door het totale
bedoelde levervolume (Votaar), dus:

Fri =Vi/Viotaal
Alle delen samen moeten gelijk zijn aan 1, dat wil zeggen:

ZFrl- =1.
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8. TOEDIENING VAN QUIREMSCOUT

QuiremScout wordt intra-anterieel toegediend. Breng met standaardtechnieken een microkatheter aan in de leverslagader (arteria
hepatica communis, rechts, links of een van de andere vertakkingen naar de lever). De microkatheter die voor injectie wordt gebruikt,
moet een binnendiameter van minimaal 0,65 mm hebben.

Injecteer de microsferen langzaam met een fysiologische zoutoplossing (0,9% NaCl). Werk met een injectiesnelheid van niet meer
dan 5 mL fysiologische zoutoplossing per minuut.

OPMERKING: Bij de toediening van QuiremScout™ moet de punt van de katheter in dezelfde stand staan als gepland is voor de
therapeutische SIRT-procedure.

9. BEOORDELING VAN TOEDIENING

De invivo verspreiding van de QuiremScout™ voor beoordeling van een longshunt, extrahepatische absorptie en intrahepatische
verspreiding kan worden beoordeeld door middel van gammascintigrafie of Single Photon Emission Computed Tomography
(SPECT). QuiremScout™ straalt fotonen met een energie van 81 KeV uit. Als u verzekerd wilt zijn van voldoende fotondetectie, is
het raadzaam de beeldvorming op dezelfde dag als de injectie uit te voeren.

10. CONTRA-INDICATIES
QuiremScout™ is gecontra-indiceerd voor patiénten die:

- niet in aanmerking komen voor een SIRT-behandeling;
- een onherstelbare abnormale vasculaire anatomie hebben die zou leiden tot een aanzienlijke terugstroom van bloed uit de
leverslagader naar de longen, de maag, de pancreas en het duodenum.

11. VOORZORGSMAATREGELEN, BIJWERKINGEN
11.1.Algemene voorzorgsmaatregelen

- Alleen klinisch personeel dat is opgeleid in het QuiremScout™-trainingsprogramma mag QuiremScout™ verwerken of
implanteren.

- Het is niet bewezen dat dit product veilig en effectief is voor zwangere vrouwen, moeders die borstvoeding geven of
kinderen.

- Dit product is radioactief. Bij de omgang met dit product moeten plaatselijk geldende voorschriften worden aangehouden.

- Dit product mag alleen worden gebruik door artsen die gekwalificeerd zijn door training en ervaring in de veilige omgang
met radionucliden en van wie de ervaring en training zijn goedgekeurd door de betreffende overheidsinstantie die licenties
verleent voor het gebruik van radionucliden.

- Gebruik dit product niet als de flacon of verpakking beschadigd lijkt.

- Gebruik dit product niet na de uiterste houdbaarheidsdatum/-tijd op het etiket van het product.

- Steriel product voor eenmalig gebruik. Niet hergebruiken.

- De totale toegediende hoeveelheid netto-activiteit per patiént mag niet meer dan 300 Mbq zijn.

11.2.Bijwerkingen
Tot op heden zijn er geen bijwerkingen voor QuiremScout™ gemeld.

12. BEHEER VAN VOORZIENBARE ONGEWENSTE SITUATIES

Radioactieve verontreiniging van personeel, apparatuur of behandelruimte
In geval van een (vermoedelijke) radioactieve verontreiniging van personeel, apparatuur of behandelruimte:
- Bepaal de mate van radioactieve verontreiniging door de emissie van gammafotonen van holmium-166 te meten met een
geschikte hand-stralingsdetector.
- Volg de geldende plaatselijke richtlijnen voor reiniging of quarantaine van de verontreinigde opperviakken.

De vervaldatum van het product is verstreken voo6r het tijdstip van de procedure
Voer het product af als afval volgens de plaatselijke voorschriften. Plan een nieuwe procedure en bestel een nieuw product.

Er is geen getraind gekwalificeerd personeel beschikbaar op het tijdstip van de procedure
Annuleer de procedure en voer het product af als afval volgens de plaatselijke voorschriften.

De punt van de katheter kan niet op de gewenste positie worden aangebracht
Breek de procedure af en voer het product af als afval volgens de plaatselijke voorschriften.
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13. STRALINGSBESCHERMING

De voorbereidings- en toedieningsprocedure moeten worden beschouwd als een potentieel ernstig stralingsrisico voor het klinische
personeel. Algemene en plaatselijke richtlijnen voor stralingshygi€éne moeten worden aangehouden bij de voorbereiding, toediening,
afvoer en na de implantatie van microsferen.

De principes voor stralingshygiéne (ALARA) moeten te allen tijde in acht worden genomen. Dit betekent, kortom, dat de
blootstellingsdosis voor personeel van de kliniek, verplegend personeel en onbedoelde blootstelling voor de patiént 'zo laag als
redelijkerwijs mogelijk is' moet worden gehouden met aandacht voor de volgende aspecten:

- TIID - Beperk de blootstellingsduur tot het minimum.

« AFSTAND - Maak de afstand tussen de stralingsbron en het
lichaam/de ledematen zo groot mogelijk.

* AFSCHERMING - Neem afdoende maatregelen voor afscherming.

BIJLAGE | - CORRECTIE VOOR VERVAL

De fysieke halveringstijd van holmium-166 is 26,8 uur. Om de correctie voor het fysieke verval van deze radionuclide te bepalen,
worden de overgebleven delen na geselecteerde intervallen na het moment van kalibratie weergegeven in tabel 1.

Pas op: De vermelde kalibratietijd op het productetiket moet worden geconverteerd naar de plaatselijke tijd voordat een correctie
voor verval wordt bepaald.

Tabel 1 — Tabel voor fysiek verval van *Ho. Halveringstijd: 26,8 uur

Uur Resterend deel Uur Resterend deel
0* 1 9 0,792
0,5 0,987 10 0,772
1 0,974 11 0,752
2 0,950 12 0,733
3 0,925 24 0,538
4 0,902 36 0,394
5 0,879 48 (dag 2) 0,289
6 0,856 72 (dag 3) 0,155
7 0,834 96 (dag 4) 0,083
8 0,813

*Kalibratietijd.

BIJLAGE Il - VERKLARING VAN SYMBOLEN

+25C°
Fabrikant Temperatuurbereik
+15C°

Pas op, bevat radioactief

Fabricagedatum !
materiaal

L E

Gesteriliseerd met

Lot Partijnummer |STERILE A aseptische

verwerkingstechnieken
Europese kalibratietijd

SN Serienummer EU CAL UTC uTC

8 Uiterste houdbaarheidsdatum II Deze kant boven
® Niet hergebruiken c € Europese conformiteit
E[ﬂ Lees de gebruiksaanwijzing
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1. OPIS URZADZENIA

QuiremScout™ sktada sie z matej dawki biokompatybilnych mikrogranulek z polikwasu mlekowego (PLLA) zawierajgcych holm 166.
Mikrosfery majg $rednig Srednice w zakresie 25—-35 mikrometréw. Holm 166 jest izotopem o promieniowaniu beta przeznaczonym
do uzytku leczniczego. Maksymalna energia czasteczek beta wynosi 1,85 MeV (50,0%) i 1,77 MeV (48,7%). Maksymalny zakres
emitowanych czastek beta do tkanki wynosi 8,7 mm, a $redni — 2,5 mm. Dodatkowo holm 166 emituje fotony gamma (81 KeV).
Potowiczny okres rozpadu wynosi 26,8 godziny, co oznacza, ze przeszto 90% promieniowania jest dostarczane w ciggu pierwszych
4 dni od podania. QuiremScout™ jest produktem do implantacji state;j.

QuiremScout™ jest przeznaczony do uzytku przez jednego pacjenta. Nie wolno ponownie sterylizowac¢ produktu ani uzywac go po
terminie przydatnosci (data/godzina) wskazanym na etykiecie.

2. WYGLAD | PRZECHOWYWANIE

QuiremScout™ zawiera standardowg dawke okoto 3 milionéw mikrogranulek o przyblizonej tacznej aktywnosci maks. 300 MBq w
momencie planowanego podania. Standardowa dawka jest dostarczana w pojedynczej fiolce albo dzielona na kilka (maksymalnie
trzy) fiolki. Na etykiecie opakowania podana jest data kalibracji, aktywno$¢ promieniotwércza w momencie kalibracji oraz termin
przydatnosci do uzytku. Fiolka znajduje sie w zbiorniku otowianym zapakowanym w pudetko transportowe typu A. Fiolke wraz z
zawartoscig nalezy przechowywaé w pojemniku transportowym w temperaturze pokojowej (15—-25°C, 59—-77°F).

Przestroga: Przy odbiorze QuiremScout™, nalezy sprawdzi¢, czy opakowanie nie jest uszkodzone. Nie uzywaé produktu, jesli fiolka
lub opakowanie sg uszkodzone.

3. PRZEZNACZENIE
Produkt QuiremScout™ jest przeznaczony do oceny rozktadu poza i wewnatrzwatrobowego podawanych dotetniczo mikrogranulek.

4. WSKAZANIA
Produkt QuiremScout™ jest przeznaczony dla pacjentow kwalifikujgcych sie do leczenia guzéw watroby metodg SIRT.

5. PRZYGOTOWANIE PACJENTA
Przed podaniem QuiremScout™ zaleca sie wykonanie nastepujgcych badan:

e Angiogram watroby w celu ustalenia anatomii tetnic watroby.
e Badania serologiczne funkcji watroby w celu ustalenia zakresu uszkodzenia czynnosci watroby.
e Ocena sieci naczyh watroby za pomoca obrazowania o duzej rozdzielczosci.

Produkt QuiremScout™ mozna zamowi¢ podzielony na kilka fiolek, imitujgcych fragmentaryczng SIRT z wielu punktow wstrzyknigcia.

Przestroga: tgczna dawka podana pacjentowi nie moze charakteryzowac sie aktywnoscig netto wiekszg niz 300 Mbq.

6. AKCESORIA
Do podawania preparatu QuiremScout™ zdecydowanie zaleca sie uzycie nastepujgcych akcesoriow:

- Zestaw aplikacyjny QuiremSpheres™ (QS-D001)
- Zestaw akcesoriow do QuiremSpheres™ (QS-C001)

Szczegotowy, ilustrowany opis przygotowania i wykonania procedury podania produktu QuiremScout™ znajduje sie w dokumentagiji
zestawu akcesoridw do QuiremSpheres™. Nalezy doktadnie i ze zrozumieniem zapozna¢ sie z tymi instrukcjami przed uzyciem
produktu.

7. OBLICZANIE DAWKI
taczng dawke QuiremScout™ (zob. rozdziat 2) mozna zamoéwi¢ podzielong na kilka (maksymalnie trzy) fiolki z dawkami
przeznaczonymi do kilku wstrzyknie¢ z réznego potozenia do docelowego obszaru watroby.

Aby obliczy¢ czes¢ przypadajgcg na fiolke (Fr;), nalezy podzieli¢ docelowg objetos¢ watroby, dla ktérej przeznaczona ma by¢
zawartos$¢ pojedynczej fiolki (V;) przez tgczng docelowg objetos¢ watroby (V,.qzem): t-:

Fri =Vi/Viazem
Zatem suma wszystkich czesci powinna wynies¢ 1, czyli:

ZFrl- =1.
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8. PODAWANIE QUIREMSCOUT

Preparat QuiremScout jest podawany dotetniczo. Stosujgc standardowg technike, umiesci¢ mikrocewnik w tetnicy watrobowej
(wspdlnej, prawej, lewej lub jednym z innych odgatezien prowadzacych do watroby). Minimalna $rednica wewnetrzna mikrocewnika
uzytego do iniekcji musi wynosi¢ co najmniej 0,65 mm.

Powoli wstrzykiwa¢ roztwdr mikrogranulek z solg fizjologiczng (0,9% NaCl). Nie wstrzykiwaé wiecej niz 5 ml soli na minute.

UWAGA: Przy podawaniu QuiremScout™, korncoéwka cewnika powinna znajdowac sie¢ w tym samym potozeniu co zaplanowane dla
procedury leczniczej SIRT.

9. OCENA PODANIA

Ocene in-vivo rozktadu QuiremScout™ wewnatrz i pozawatrobowo mozna wykona¢ metodg scyntografii lub za pomoca tomografii
emisyjnej pojedynczych fotondéw (SPECT). QuiremScout™ emituje fotony o energii 81 KeV. Aby zapewni¢ wiasciwe wykrywanie
fotonéw, zaleca sie wykonanie obrazowania w dniu iniekcji.

10. PRZECIWWSKAZANIA
Stosowanie preparatu QuiremScout™ jest przeciwwskazane u pacjentow, ktorzy

- nie kwalifikujg sie do leczenia metodg SIRT;
- majg nieoperacyjng wade uktadu naczyniowego, ktéra mogtaby doprowadzi¢ do istotnego cofniecia krwi tetniczej z watroby
do ptuc, zotgdka, trzustki lub jelit;

11. SRODKI OSTROZNOSCI, DZIALANIA NIEPOZADANE
11.1. Ogolne srodki ostroznosci

- Preparat QuiremScout™ moze zamawia¢, obstugiwa¢ lub podawaé tylko personel przeszkolony w ramach programu
szkoleniowego QuiremScout™.

- Bezpieczenstwo i skutecznos¢ preparatu u kobiet w cigzy, matek karmigcych i dzieci nie zostaty okreslone.

- Ten produkt jest radioaktywny. Nalezy postepowaé z nim zgodnie z miejscowymi przepisami

- Produkt powinni uzywa¢ wytgcznie lekarze przeszkoleni w zakresie pracy z radionuklidami i majacy doswiadczenie w ich
stosowaniu oraz posiadajgcy stosowny atest instytucji panstwowej upowaznionej do wystawiania takich atestéw.

- Nie uzywac produktu, jesli fiolka lub opakowanie noszg znamiona uszkodzenia.

- Nie wolno uzywaé produktu po terminie przydatnosci (data/godzina) wskazanym na etykiecie.

- Produkt sterylny do uzytku jednorazowego. Nie uzywac ponownie.

- kaczna dawka podana pacjentowi nie moze charakteryzowac sie aktywnoscig netto wieksza niz 300 Mbq.

11.2. Dziatania niepozgdane
Dotychczas nie zgtoszono zadnych dziatan niepozgdanych preparatu QuiremScout™.

12. ZARZADZANIE NIEPRZEWIDZIANYMI NIEPOZADANYMI SYTUACJAMI

Skazenie radioaktywne personelu, sprzetu lub pokoju zabiegowego
W przypadku (podejrzenia) skazenia radioaktywnego personelu, sprzetu lub pokoju zabiegowego:
- Ustali¢ zasieg skazenia radioaktywnego, mierzgc emisje fotonéw gamma holmu 166 za pomoca odpowiedniego
przenosnego detektora promieniowania.
- Oczysci¢ i podda¢ kwarantannie skazone powierzchnie zgodnie z miejscowymi przepisami.

Przed przystapieniem do zabiegu upfynaf termin przydatnosci do uzytku produktu
Zutylizowa¢ produkt zgodnie z miejscowymi przepisami. Zaplanowac nowy termin zabiegu i zamowi¢ nowy produkt.

W terminie wykonania zabiegu nie ma dostepnego wykwalifikowanego i przeszkolonego personelu
Anulowac zabieg i zutylizowa¢ produkt zgodnie z miejscowymi przepisami.

Nie mozna umiesci¢ koncoéwki cewnika w zgdanym pofozeniu
Przerwac¢ zabieg i zutylizowaé¢ produkt zgodnie z miejscowymi przepisami.
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13. BEZPIECZENSTWO RADIOAKTYWNE

Procedure przygotowania i podania nalezy traktowac¢ jako stanowigcg potencjalne zagrozenie radioaktywne dla pracownikéw
placéwki. W zakresie przygotowywania preparatu, podawania mikrogranulek, utylizacji odpaddéw i opieki pozabiegowej nalezy
przestrzegac¢ zasad higieny stosowania promieniowania, okreslonych w przepisach lokalnych i obowigzujgcych w placéwce.

Nalezy bra¢ pod uwage zasady higieny stosowania promieniowania (ALARA). Oznacza to w skrocie, ze dawka promieniowania, na
ktéra narazony jest personel lekarski i pielegniarski, a takze niezamierzona ekspozycja pacjenta powinna byc¢ tak niska, jak to
rozsgdnie mozliwe, przy uwzglednieniu nastepujgcych aspektow:

« CZAS

« ODLEGLOSC

+ OSLONY OCHRONNE -

Fizyczny potowiczny czas rozpadu holmu 166 wynosi 26,8 godziny. Aby uwzgledni¢ fizyczny rozpad tego radionukleidu, frakcje,
ktére pozostang w ustalonych odstepach czasu po terminie kalibracji pokazano w Tabeli 1.

Przestroga: Przed wykonaniem korekty o czas rozpadu czas kalibracji podany na etykiecie produktu nalezy przeliczy¢é na czas

lokalny.

- Nalezy ograniczy¢é do minimum czas ekspozyciji.

- Nalezy mozliwie jak najbardziej zwigkszy¢
odlegtosé pomiedzy zrédtem promieniowania a
ciatem/konczynami.

ZALACZNIK | - KOREKTA O CZAS ROZPADU

Stosowa¢ odpowiednie ostony ochronne.

Tabela 1 — Tabela rozpadu fizycznego %*Ho. Potowiczny rozpad: 26,8 godziny

Godziny Pozostate frakcje | Godziny Pozostate frakcje
0* 1 9 0,792
0,5 0,987 10 0,772
1 0,974 11 0,752
2 0,950 12 0,733
3 0,925 24 0,538
4 0,902 36 0,394
5 0,879 48 (2 dzien) 0,289
6 0,856 72 (3 dzien) 0,155
7 0,834 96 (4 dzien) 0,083
8 0,813

*Czas kalibracji.

Producent

Data produkgciji

L E

Lot Kod partii

Numer seryjny

Zuzy¢ do dnia

Nie uzywac ponownie

S

ZALACZNIK Il - OBJASNIENIE SYMBOLI

Zapoznac sie z instrukcjg obstugi

+25C°
+15C°
ISTERILE| A
EU CALUTC

1l
Ce

Ograniczenie
temperatury

Uwaga, zawiera materiat

radioaktywny

Wysterylizowany za
pomocg technik
aseptycznych

Czas kalibracji
(europejski, UTC)

Ta strong do gory

Zgodnos¢ z normami
europejskimi
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1. DESCRICAO DO DISPOSITIVO

QuiremScout™ consiste numa pequena dose de microesferas de acido poli-L-latico (PLLA) contendo hélmio-166. As microesferas
tém um diametro médio de 25-35 micrometros. O hélmio-166 € um is6topo emissor beta para utilizagdo terapéutica. A energia
maxima das particulas beta é de 1,85 MeV (50,0%) e de 1,77 MeV (48,7%). O intervalo maximo das particulas beta emitidas no
tecido é de 8,7 mm com uma média de 2,5 mm. Além disso, 0 h6lmio-166 emite fotdes gama primarios (81 KeV). A semivida é de
26,8 horas, o que significa que mais de 90% da radiacéo é fornecida dentro dos primeiros 4 dias a seguir ao procedimento de
administracdo. O QuiremScout™ € um implante permanente.

O QuiremScout™ destina-se a ser utilizado por um (nico doente.N&o re-esterilize o produto e ndo utilize o produto apds terminar a
data/hora de validade indicada na etiqueta do produto.

2. APRESENTACAO E ARMAZENAMENTO

O QuiremScout™ contém uma dose padrdo de aproximadamente 3 milhGes de microesferas com uma atividade total aproximada
de, no maximo, 300 MBg no momento planeado de administragdo. A dose padrédo é fornecida num unico frasco com inserto conico
ou dividida em varios frascos com inserto conico (até trés). Os detalhes da data de calibracéo, atividade na calibragdo e informacéo
de expiragdo estao indicados nas etiquetas da embalagem. O(s) frasco(s) com inserto cénico é(séo) fornecido(s) num contentor de
chumbo, embalado numa caixa de transporte tipo A. O frasco e o seu conteldo devem ser guardados dentro do seu contentor de
transporte a temperatura ambiente (15-25 °C, 59-77 °F).

Cuidado: Depois de receber o QuiremScout™, verifique se a embalagem apresenta danos. N&o utilize o produto caso o frasco com
inserto cénico ou a embalagem estejam danificados.

3. UTILIZACAO PRETENDIDA
O QuiremScout™ destina-se a avaliagéo de shunt pulmonar, deposicdo extra-hepatica e distribuicdo intra-hepética de microesferas
injetadas de forma intra-arterial.

4, INDICACOES DE UTILIZACAO
O QuiremScout™ destina-se a doentes elegiveis para tratamento SIRT de tumores hepaticos.

5. PREPARAQAO DO DOENTE
Recomenda-se que os seguintes testes sejam efetuados antes da administracdo de QuiremScout™:

¢ Um angiograma hepatico para estabelecer a anatomia arterial do figado.
o Testes seroldgicos da fungéo hepatica para determinar a extensao de danos na fungéo hepética.
e Avaliacdo da rede vascular do figado utilizando imagiologia de alta resolugéo.

O QuiremScout™ pode ser encomendado dividido por varios frascos para simular o SIRT segmentado a partir de varias posigcdes
de injecéo.

Cuidado: A quantidade total administrada de atividade liquida por doente ndo pode exceder 300 MBq.

6. ACESSORIOS
Recomenda-se vivamente utilizar os seguintes acessorios para o procedimento de implantacdo de QuiremScout™ :

- Sistema de administragdo de QuiremSpheres™ (QS-D001)
- Kit para utilizador de QuiremSpheres™ (QS-C001)

Para uma descricdo completa e ilustrada da preparacdo e execucdo do procedimento de administracdo de QuiremScout™ deve
consultar-se a documentacdo do Kit para utilizador de QuiremSpheres™. Estas instru¢cbes devem ser lidas e compreendidas
totalmente antes da utilizagdo.

7. CALCULO DA DOSE
A dose total de QuiremScout™ (ver a Secgédo 2) pode ser encomendada em varios frascos (até trés) para ser dividida entre varias
posicdes de inje¢do por volume alvo do figado.

Para calcular a fragéo por frasco (Fr;), divida o volume alvo do figado de cada frasco (V;) pelo volume total alvo do figado (Vptai),
ou seja:

Fri =Vi/Viotal
Consequentemente, o total da soma de todas as fragdes devera ser igual a 1, ou seja:
ZFT,- =1.
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8. ADMINISTRACAO DE QUIREMSCOUT

O QuiremScout é administrado de forma intra-arterial. Utilizando técnicas padrdo, coloqgue um microcateter na artéria hepatica
(comum, direita, esquerda ou um dos outros ramos para o figado). O microcateter utilizado para a inje¢cdo devera ter um diametro
interno minimo de, pelo menos, 0,65 mm.

Injete lentamente com solucéo salina (0,9% NacCl). N&o utilize uma taxa de injecdo superior a 5 mL de solucéo salina por minuto.

NOTA: Ao administrar QuiremScout™, a ponta do cateter devera estar na mesma posicdo planeada para o procedimento SIRT
terapéutico.

9. AVALIACAO DA ADMINISTRACAO

Pode ser determinada a distribuicdo de QuiremScout™ in-vivo para avaliar o shunt pulmonar, a deposicdo extra-hepatica e a
distribuigéo intra-hepatica através de cintilografia gama ou Tomografia Computorizada por Emisséo de Fotdo Unico (SPECT-Single
Photon Emission Computed Tomography). O QuiremScout™ emite fotdes com uma energia de 81 KeV. Para garantir uma detecéo
suficiente de fotdes, recomenda-se a realizagdo de imagiologia no préprio dia da injecéo.

10. CONTRAINDICACOES
O QuiremScout™ é contraindicado a doentes que:

- nao sejam elegiveis para SIRT;
- demonstrem uma anatomia vascular anémala impossivel de corrigir que resultaria em refluxo significativo do sangue
arterial hepético para os pulmdes, estdmago, pancreas ou intestino;

11. PRECAUCOES, ACONTECIMENTOS ADVERSOS
11.1.Precaucgdes gerais

- Apenas pessoal clinico com formagdo no programa de formag&o QuiremScout™ pode encomendar, manusear ou implantar
QuiremScout™.

- Aseguranca e eficicia deste dispositivo em mulheres gravidas, a amamentar ou em criangas ainda néo foi estabelecida.

- Este produto €é radioativo. Os regulamentos locais devem ser seguidos quando se manuseia este dispositivo.

- Este produto deve ser utilizado apenas por médicos que tenham qualificagdo adquirida através de formagéo e experiéncia
na utilizacdo e manuseamento seguro de radionuclideos e cuja experiéncia e formagdo tenham sido aprovadas pela
agéncia governamental apropriada com autorizac¢éo para licenciar a utilizagao de radionuclideos.

- Nao utilizar caso o frasco ou a embalagem aparentem estar danificados.

- Nao utilizar apds terminar a data/hora de validade indicada na etiqueta do produto.

- Produto esterilizado e de utilizagao Unica. N&o reutilizar.

- A quantidade total administrada de atividade liquida por doente ndo pode exceder 300 MBq.

11.2. Acontecimentos adversos
NZo se relatou até esta data a existéncia de acontecimentos adversos relacionados com o QuiremScout™.

12. GESTAO DE SITUACOES INDESEJADAS PREVISIVEIS

Contaminagao radioativa de pessoal, equipamento ou sala de tratamento
Em caso de (suspeita de) contaminacao radioativa de pessoal, equipamento ou sala de tratamento:
- Determine a extensdo da contaminacgéo radioativa medindo a emisséo de fotdes gama do hélmio-166 com um detetor de
radiagdo portatil adequado.
- Siga as orientagdes locais aplicaveis relacionadas com a limpeza ou colocacdo em quarentena de superficies
contaminadas.

A data de validade do produto expirou antes do momento do procedimento
Elimine o produto de acordo com os regulamentos locais. Agende um novo procedimento e encomende um novo produto.

Nao esta disponivel pessoal qualificado com formacdo no momento do procedimento
Cancele o procedimento e elimine o produto de acordo com os regulamentos locais.

N&o é possivel colocar a ponta do cateter na posicéo pretendida
Cancele o procedimento e elimine o produto de acordo com o0s regulamentos locais.
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13. SEGURANCA DE RADIACAO

O procedimento de preparagdo e administracao deve ser considerado como apresentando um perigo de radiagdo potencialmente
grave para a equipa clinica. Os regulamentos e linhas de orientagdo locais para higiene de radiagdo devem ser seguidos no que
respeita a preparagdo, administracdo de microsferas, eliminacéo de residuos e cuidados pds-implantacéo.

Os principios de higiene de radiagdo (ALARA) devem ser tidos em conta sempre. Resumindo, isto significa que a exposi¢édo a
dosagem da equipa clinica, equipa de enfermagem e exposi¢do a dosagem nao intencional do doente "deve ser tdo baixa quanto
razoavelmente possivel" considerando os seguintes aspetos:

«  TEMPO -
«  DISTANCIA -

Minimizar o tempo de exposigao.
Aumentar a distancia entre a fonte de radiacéo e
o corpo/extremidades do corpo 0 maximo possivel.

« BLINDAGEM - Tomar as medidas de blindagem apropriadas.

APENDICE | - CORRECAO PARA DESINTEGRACAO

A semivida fisica do hdlmio-166 é de 26,8 horas. Para corrigir a desintegracgao fisica deste radionuclideo, as fracdes restantes nos
intervalos selecionados apds a hora da calibragdo sé@o apresentadas na Tabela 1.

Cuidado: A hora da calibracéo indicada na etiqueta do produto deve ser convertida para a hora local antes de efetuar a correcao
da desintegracéo.

Tabelal — Tabela de desintegragéo fisica do 1%®Ho. Semivida: 26,8 horas

Horas Fracdes Horas Fracdes
restantes restantes

0* 1 9 0,792
0,5 0,987 10 0,772

1 0,974 11 0,752

2 0,950 12 0,733

3 0,925 24 0,538

4 0,902 36 0,394

5 0,879 48 (dia 2) 0,289

6 0,856 72 (dia 3) 0,155

7 0,834 96 (dia 4) 0,083

8 0,813

*Hora da calibracéo.

APENDICE Il - EXPLICACAO DOS SIMBOLOS

+25C°
u Fabricante Limitagdo de temperatura
+15C°
Data de fabrico Cmdad_o, contém material
radioativo
Estéril utilizando técnicas
Cadigo do lote |STERILE A de processamento
asséticas
. - Tempo de calibragéo
SN Numero de série EU CAL UTC europeu UTC

Data de validade

il
N&o reutilizar c €

Este lado para cima

Conformidade Europeia

Consulte as instrugdes de utilizagédo

="
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1. OPIS PRODUKTU

QuiremScout™ pozostava z malej davky biologicky kompatibilnych mikrosfér polymliecnej kyseliny (PLLA), ktoré obsahuji holmium-
166. Stredny priemer mikrosfér je 25 — 35 mikrometrov. Holmium-166 je izotop emitujuci Ziarenie beta, ktory sa pouziva na
terapeutické ucely. Maximalna energia Castic beta je 1,85 MeV (50,0 %) a 1,77 MeV (48,7 %). Maximalny dosah emitovanych ¢astic
beta v tkanive je 8,7 mm, stredna hodnota je 2,5 mm. Holmium-166 emituje aj primarne fotony gama (81 KeV). PolCas premeny je
26,8 hodin, o znamena, Ze viac nez 90 % ziarenia sa emituje do tkaniva v priebehu prvych 4 dni po aplikacii. QuiremScout™ je
trvaly implantat.

QuiremScout™ je uréeny iba na jednorazové pouzitie. Produkt opatovne nesterilizujte a nepouzivajte ho po uplynuti datumu/¢asu
exspiracie, ktory je uvedeny na etikete.

2. LIEKOVA FORMA A SKLADOVANIE

QuiremScout™ obsahuje priblizne 3 miliény mikrosfér v §tandardnej davke s pribliznou celkovou aktivitou max. 300 MBq
v planovanom &ase aplikacie. Standardna davka sa dodava v jednej ampulke V-vial alebo rozdelena do niekolkych ampuliek V-vial
(maximélne tri). Podrobnosti o datume kalibracie, aktivite pri kalibracii a informacie tykajuce sa exspiracie su uvedené na $titkoch na
baleni. Ampulky V-vial sa dodavaju v olovenom puzdre zabalenom v prepravnom boxe typu A. Ampulku a jej obsah skladujte
v prepravnom puzdre pri izbovej teplote (15 — 25 °C, 59 — 77 °F).

Upozornenie: Po prevzati produktu QuiremScout™ skontrolujte, &i nie je poskodené balenie. Ak do$lo k poskodeniu ampulky V-vial
alebo obalu, produkt nepouzivajte.

3. URCENE POUZITIE
QuiremScout™ je uréeny na vyhodnocovanie plicneho skratu, extrahepatického uloZenia a intrahepaticke] distriblcie mikrosfér
podavanych intraarterialne injekénou formou.

4. INDIKACIE TYKAJUCE SA POUZITIA
QuiremScout™ je indikovany pre pacientov sposobilych na liebu nadorov pecene pouzitim selektivnej internej radioterapie (SIRT).

5. PRIPRAVA PACIENTA
Pred podanim produktu QuiremScout™ odporti¢ame vykonat nasledujlice testy:

¢ Angiogram pecene na stanovenie anatémie tepien pecene.
e  Sérologické vySetrenia funkcie pecene s ciefom uréit poSkodenie funkcie pecene.
¢ Vyhodnotenie cievnej siete pe€ene pomocou zobrazovacich metéd s vysokym rozliSenim.

QuiremScout™ je mozné objednat rozdeleny do viacerych ampuliek s ciefom simulovat segmentovu selektivnu internd radioterapiu
z viacerych injekénych miest.

Upozornenie: Celkové podané mnozstvo nesmie prekrocit Cistu aktivitu 300 MBq na pacienta.

6. PRISLUSENSTVO
Dérazne odporuame pouzit' nasledujuce prislu$enstvo k produktu QuiremScout™ uréené na podavanie:

— aplika¢na suprava QuiremSpheres™ (QS-D001);
— zékaznicka stUprava QuiremSpheres™ (QS-C001).

Pouzivatel najde podrobny a ilustrovany opis postupu pripravy a samotného podavania produktu QuiremScout™ v dokumentacii
k zakaznickej stprave QuiremSpheres™. Pred pouzitim si je nutné pregitat celé tieto pokyny a porozumiet im.

7. VYPOCET DAVKY
Celkov( davku produktu QuiremScout™ (pozri ast 2) je mozné objednat rozdelenu do viacerych ampuliek (maximalne tri) na
aplikaciu medzi viaceré injekéné miesta na cieleny objem pecene.

Frakciu na jednu ampulku (Fr;) vypocitate vydelenim cieleného objemu pecene pre kazdi ampulku (V;) celkovym cielenym objemom
pecene (Vcelkovy)r tj.

Fr; = Vi/Vcelkov}’/
Sucet vSetkych frakcii by sa teda mal rovnat hodnote 1, t. j.:

ZFTl' = 1.
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8. PODAVANIE PRODUKTU QUIREMSCOUT

QuiremScout sa podava intraarterialne. Pouzitim Standardnych postupov zavedte mikrokatéter do pecefiovej tepny (spolo¢na, prava,
lava alebo niektora z ostatnych vetiev veducich do pecene). Mikrokatéter na injekéné podanie musi mat minimalny vnuatorny priemer
aspor 0,65 mm.

Pomaly vstrekujte mikrosféry s fyziologickym roztokom (0,9 % NaCl). Rychlost’ vstrekovania nesmie prekro¢it 5 mL fyziologického
roztoku za minutu.

POZNAMKA: Pri podavani produktu QuiremScout™ sa $picka katétra musi nachadzat v tej istej polohe, ktora je naplanovana na
lieCebny postup SIRT.

9. VYHODNOTENIE PODANIA

Na vyhodnotenie distriblicie QuiremScout™ invivo na uUCely vyhodnocovania plucneho skratu, extrahepatického ulozenia
a intrahepatickej distriblcie je mozné pouzit scintigrafiu alebo jednofoténovu emisnu poéitadovu tomografiu (SPECT). QuiremScout™
emituje fotony s energiou 81 KeV. Na zaistenie dostato¢nej fotonovej detekcie odpori€ame vykonat zobrazovacie vySetrenie v defi
injekéného podania.

10. KONTRAINDIKACIE
QuiremScout™ je kontraindikovany pre pacientov, ktori:

- nie su spdsobili na liecbu SIRT;
- maju abnormalnu cievnu anatémiu bez moznosti napravy, ktora by viedla k vyraznému refluxu krvi z pe€enovej tepny do
pluc, zaludka, pankreasu alebo Creva;

11. BEZPECNOSTNE OPATRENIA, NEZIADUCE UCINKY
11.1. VSeobecné bezpecnostné opatrenia

- Objednavat, pouZivat a zavadzat produkt QuiremScout™ smie iba klinicky persondl, ktory absolvoval odbornt pripravu
v ramci $koliaceho programu QuiremScout™.

- Bezpecnost a ucinnost tohto produktu u tehotnych Zien, doj€iacich matiek a u deti neboli stanovené.

- Tento produkt je radioaktivny. Pri manipulacii s produktom je nutné dodrziavat miestne nariadenia.

- Tento produkt smu pouzivat iba lekari, ktori odbornou pripravou a skusenostami nadobudli kvalifikaciu na bezpecné
pouzivanie radionuklidov a manipulaciu s nimi, pricom ich skusenosti a odbornt pripravu schvalila prislusna viadna
agentura poverena udelovanim licencii na pouzivanie radionuklidov.

- Nepouzivajte, ak ampulka alebo obal vykazuje znamky poskodenia.

- Opatovne nesterilizujte a nepouzivajte po uplynuti datumu/€asu exspiracie, ktory je uvedeny na etikete.

- Sterilny produkt na jednorazové pouzitie. Nepouzivajte opatovne.

- Celkové podané mnozstvo nesmie prekrocit’ Cistu aktivitu 300 MBq na pacienta.

11.2. Neziaduce ucinky
Doposial neboli hlasené Ziadne neziaduce Gdinky suvisiace s produktom QuiremScout™.

12. RIESENIE PREDVIDATELNYCH NEZELANYCH SITUACII

Radioaktivna kontamindcia personalu, vybavenia alebo osetrovne
V pripade radioaktivnej kontaminacie (alebo podozrenia na kontaminaciu) personalu, vybavenia alebo oSetrovne:
- Zistite uroven radioaktivnej kontaminacie odmeranim Zziarenia gama foténov holmia-166 pomocou vhodného ruéného
detektora ziarenia.
- Postupujte podla platnych smernic na dekontaminaciu kontaminovanych povrchov alebo ich uvedenie do karantény.

Exspirdcia produktu pred ¢asom aplikacie
Zlikvidujte produkt v stlade s miestnymi nariadeniami. Naplanujte novy €as aplikacie a objednajte novy produkt.

V ¢ase aplikdcie nie je k dispozicii vySkoleny kvalifikovany personal
Zruste aplikaciu a zlikvidujte produkt v stulade s miestnymi nariadeniami.

Spi¢ku katétra nemozno uviest do poZadovanej polohy
Preruste aplikaciu a zlikvidujte produkt v stlade s miestnymi nariadeniami.

32



13. RADIACNA BEZPECNOST

Postup pripravy a podavania je nutné povazovat za ¢innost s potencidlne vaznym radiacnym rizikom pre klinicky personal.
V suvislosti s pripravou, podavanim mikrosfér, likvidaciou odpadu a starostlivostou po aplikacii je potrebné dodrziavat regulacné
nariadenia a miestne smernice tykajuce sa radiacnej hygieny.

VZdy je potrebné zohfadhovat zasady radiacnej hygieny (ALARA). V skratke to znamena, Ze davky, ktorym je vystaveny klinicky
persondl a oSetrujuci personal, ako aj davka, ktorej je neimyselne vystaveny pacient, musia byt ,také nizke, aké mozno rozumne
dosiahnut, a to zohladnenim nasledujucich aspektov:

- CAS - Minimalizujte dobu expozicie.
+  VZDIALENOST - Zvyste vzdialenost medzi zdrojom Ziarenia a

telom, resp. kon€atinami na maximalnu moznu mieru.
+ TIENENIE - Prijmite vhodné opatrenia tykajlce sa tienenia.

PRILOHA | — KOREKCIA NA UCELY ZOHLADNENIA ROZPADU

Fyzicky polas premeny holmia-166 je 26,8 hodin. Na korekciu na uUc€ely zohladnenia fyzického rozpadu tohto radionuklidu su
v tabul’ke 1 uvedené zvys$né frakcie vo vybratych intervaloch po €ase kalibracie.

Upozornenie: Pred korekciou na Uc€ely zohladnenia rozpadu sa ¢as kalibracie uvedeny na etikete produktu musi previest na miestny
Cas.

Tabulka 1 - tabulka fyzického rozpadu '%®Ho. Poléas premeny: 26,8 hodin

Hodiny Zvysna frakcia Hodiny Zvysna frakcia
0* 1 9 0,792
0,5 0,987 10 0,772
1 0,974 11 0,752
2 0,950 12 0,733
3 0,925 24 0,538
4 0,902 36 0,394
5 0,879 48 (den 2) 0,289
6 0,856 72 (den 3) 0,155
7 0,834 96 (den 4) 0,083
8 0,813

* Cas kalibracie.

PRILOHA Il = VYSVETLENIE SYMBOLOV

+25C°
Vyrobca Teplotné obmedzenie
+15C°

Pozor, obsahuje

Datum vyroby radioaktivny material

Sterilné, vyrobené

LoT Kod davky |STERILE A S pouzitim sterilnych
postupov spracovania

Europsky €as kalibracie
uTC

DpEay 3

SN Sériové &islo EU CAL UTC

Doba pouzitelnosti Touto stranou nahor

c € Zhoda s poziadavkami

Nepouzivajte opatovne Europskej Gnie

Pozri navod na pouzitie

Sach
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1. OPIS IZDELKA

QuiremScout™ sestavlja majhen odmerek biokompatibilnih mikrosfer poli(L-mle¢ne kisline) (PLLA), ki vsebujejo holmij-166.
Mikrosfere imajo povprecen premer 25-35 mikrometrov. Holmij-166 je izotop, ki oddaja beta delce za terapevtsko uporabo. Najvecja
energija beta delcev je 1,85 MeV (50,0 %) in 1,77 MeV (48,7 %). Najvedji doseg oddane beta energije delcev v tkivu je 8,7 mm s
povprec¢jem 2,5 mm. Poleg tega holmij-166 oddaja primarne gama fotone (81 KeV). Razpolovni ¢as je 26,8 ure, kar pomeni, da se v
prvih 4 dneh po administraciji odda ve¢ kot 90% sevanja. QuiremScout™ je trajen vsadek.

QuiremScout™ je namenjen za uporabo samo pri enem bolniku. Izdelka ne sterilizirajte znova in ne uporabljajte po datumu/Gasu
izteka roka uporabnosti, ki je haveden na etiketi izdelka.

2. PREDSTAVITEV IN SHRANJEVANJE

QuiremScout™ vsebuje standardni odmerek priblizno 3 milijonov mikrosfer s priblizno skupno aktivnostjo najve¢ 300 MBq v
predvidenem trenutku administracije. Standardni odmerek je na voljo v eni V-viali ali razdeljen na ve¢ V-vial (najvec tri). Podrobnosti
o datumu umerjanja, aktivnosti ob kalibraciji in podatki o datumu izteka veljavnosti so navedeni na etiketah. V-viale so dobavljene v
svinéenem vsebniku, pakirane v transportni Skatli tipa A. Vialo in njeno vsebino je treba hraniti v transportnem vsebniku pri sobni
temperaturi (15-25 °C, 59-77 °F).

Opozorilo: Ob dobavi izdelka QuiremScout™ preverite, ali je paket morda poskodovan. lzdelka ne uporabljajte, ¢e je V-viala ali
embalaza poSkodovana.

3. PREDVIDENA UPORABA
QuiremScout™ se uporablja za ocenjevanje pljuénega spoja, ekstrahepatiéno odlaganje in intrahepati¢no Sirjenje intraarterialno
injiciranih mikrosfer.

4. INDIKACIJE ZA UPORABO
QuiremScout™ je indiciran za bolnike, ki izpolnjujejo pogoje za zdravljenje jeter z metodo SIRT.

5. PRIPRAVA BOLNIKA
Pred administracijo vsadka QuiremScout™ je priporo¢ljivo opraviti naslednje teste:

e Jetrni angiogram za dolocitev arterijske anatomije jeter.
e SeroloSke teste delovanja jeter za doloCitev obsega okvare delovanja jeter.
e  Oceno zilne mreze jeter s slikanjem z visoko lo¢ljivostjo.
QuiremScout™ lahko narogite v ve¢ vialah, da simulirate segmentirano metodo SIRT iz veé polozajev injiciranja.

Opozorilo: Skupna administrirana koli¢ina neto aktivnosti na bolnika ne sme presegati 300 MBq.

6. DODATNA OPREMA
Za postopek administracije mikrosfer QuiremScout™ priporotamo naslednjo dodatno opremo:

- set za dovajanje QuiremSpheres™ (QS-D001)
- komplet za stranke QuiremSpheres™ (QS-C001)

Za raz$irjen in nazoren opis pripravka in postopka administracije QuiremScout™ glejte dokumentacijo kompleta za stranke
QuiremSpheres™. Ta navodila je treba pred uporabo prebrati in razumeti v celoti.

7. IZRACUN ODMERKA
Skupni odmerek mikrosfer QuiremScout™ (glejte razdelek 2) lahko narodite v ve¢ vialah (najveé treh), ki jin razdelite med veé
polozajev injiciranja na ciljni volumen jeter.
Za izraCun deleza na vialo (Fr;) delite ciljni volumen jeter za vsako vialo (V;) s celotnim ciljanim volumnom jeter (Votar), t.j-:
Fri = Vi/Viotal

Vsi delezi bi morali biti enaki 1, t.j.:

ZFT,- =1.
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8. ADMINISTRACIJA MIKROSFER QUIREMSCOUT
Mikrosfere QuiremScout administriramo intraarterialno. S standardnimi tehnikami postavite mikrokateter v jetrno arterijo (skupno,
desno, levo ali eno od drugih vej v jetrih). Mikrokateter za injiciranje mora imeti najmanjsi notranji premer vsaj 0,65 mm.

Pocasi injicirajte mikrosfere s fizioloSko raztopino (0,9 % NaCl). Hitrost injiciranja ne sme biti vecja od 5 ml fizioloSke raztopine na
minuto.

OPOMBA: Pri administriranju mikrosfer QuiremScout™ mora biti konica katetra v enakem poloZaju, kot je nacrtovano za metodo
zdravljenja SIRT.

9. OCENA ADMINISTRIRANJA

Ocenjevanje Sirjenja mikrosfer QuiremScout™ in-vivo za oceno plju¢nega spoja, ekstrahepati¢nega odlaganja in intrahepati¢nega
Sirjenja je mogoCe opraviti z gama scintigrafijo ali z enofotonsko emisijsko raéunalni§ko tomografijo (SPECT). QuiremScout™ oddaja
fotone z energijo 81 KeV. Za uspesnejSe zaznavanje fotonov je priporocljivo, da slikanje opravite na isti dan kot injiciranje.

10. KONTRAINDIKACIJE
Mikrosfere QuiremScout™ so kontraindicirane za bolnike, ki

- niso primerni za zdravljenje z metodo SIRT;
- imajo neozdravljivo nenormalno vaskularno anatomijo in bi uporaba mikrosfer lahko povzroCila znaten refluks jetrne
arterijske krvi v plju¢a, zelodec, trebusno slinavko ali ¢revesje;

11. VARNOSTNI UKREPI, NEZELENI DOGODKI
11.1. Splo$ni varnostni ukrepi

- Mikrosfere QuiremScout™ lahko naroca, uporablja ali vsadi samo klinicno osebje, ki se je usposabljalo v programu
usposabljanja QuiremScout™.

- Varnost in u€inkovitost tega izdelka pri nose€nicah, dojeCih materah ali otrocih nista bili ugotovljeni.

- lzdelek je radioaktiven. Pri ravnanju s tem izdelkom je treba upostevati lokalne predpise

- Taizdelek smejo uporabljati le zdravniki, ki so se udelezili usposabljanja in imajo izkudnje glede varne uporabe in ravnanja
z radionuklidi in katerih izku$nje in usposabljanje so odobrile ustrezne vladne agencije, pooblas€ene za izdajo dovoljenj za
uporabo radionuklidov.

- Ne uporabljajte, €e je viala ali embalaza videti poSkodovana.

- lzdelka ne uporabljajte po datumu/€asu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na etiketi izdelka.

- Sterilni izdelek za enkratno uporabo. Ne uporabite znova.

- Skupna administrirana koli¢ina neto aktivnosti na bolnika ne sme presegati 300 MBg.

11.2. Nezeleni dogodki
Do danes niso poro¢ali o nezelenih uéinkih izdelka QuiremScout™.

12. UPRAVLJANJE PREDVIDENIH NEZELENIH SITUACIJ

Radioaktivha kontaminacija osebja, opreme ali prostora za zdravljenje
V primeru (predvidene) radioaktivne kontaminacije osebja, opreme ali prostora za zdravljenje:
- Razseznosti radioaktivne kontaminacije dolocite z merjenjem emisij gama fotonov holmija-166 z ustreznim ro¢nim
detektorjem sevanja.
- Upostevajte veljavne lokalne smernice za CiS€enje ali karanteno kontaminiranih povrsin.

Rok uporabe izdelka je potekel pred postopkom
Izdelek zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi. Dolo¢ite datum za nov postopek in narocCite nov izdelek.

V ¢asu postopka ni na voljo pooblaséenega usposobljenega osebja
Prekli¢ite postopek in izdelek zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

Konice katetra ni mogoc¢e namestiti v Zeleni poloZaj
Prekinite postopek in izdelek zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.
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13. VARNOST SEVANJA
Postopek priprave in administracije je treba obravnavati kot potencialno resno nevarnost sevanja za klinicno osebje. Pri pripravi,
administriranju mikrosfer, odstranjevanju odpadkov in postimplantacijski negi je treba upostevati regulativne in lokalne higienske
smernice za za8cito pred sevaniji.

Ves Cas je treba upostevati nacela radiacijske higiene (ALARA (As Low As Reasonably Achievable) = tako nizko, kolikor je razumno
Se dosegljivo). Na kratko to pomeni, da mora biti izpostavljenost kliniénega osebja in medicinskih sester odmerku ter izpostavljenost
bolnika nenamernemu odmerku »tako nizka, kolikor je razumno Se dosegljivo, in sicer ob uposStevanju naslednjih vidikov:

- CAS - ¢as izpostavljenosti naj bo &im krajsi.
* RAZDALJA - povecajte razdaljo med virom sevanja in

vasim telesom/telesnimi okon&inami, kolikor je mogoce.
«  ZASCITA - uporabite ustrezno zaséito.

PRILOGA | - POPRAVEK RAZPOLOVNEGA CASA

Fizi¢ni razpolovni ¢as holmija-166 je 26,8 ure. Za popravek fizicnega razpolovnega Casa tega radionuklida so delezi, prisotni v
izbranih intervalih po ¢asu umerjanja, prikazani v tabeli 1.

Opozorilo: Cas umerjanja, naveden na etiketi izdelka, je treba pretvoriti v lokalni as pred upos$tevanjem popravka za razgradnjo.

Tabela 1 — tabela fizicnega razpolovnega ¢asa za *°*Ho. Razpolovni ¢as: 26,8 ure

Ure Preostali delez Ure Preostali delez
0* 1 9 0,792
0,5 0,987 10 0,772
1 0,974 11 0,752
2 0,950 12 0,733
3 0,925 24 0,538
4 0,902 36 0,394
5 0,879 48 (dan 2) 0,289
6 0,856 72 (dan 3) 0,155
7 0,834 96 (dan 4) 0,083
8 0,813

*Cas umerjanja.

PRILOGA Il = POJASNILO SIMBOLOV

+25¢C°
u Proizvajalec Omejitev temperature
+15C°
. . Pozor, vsebuje
Datum proizvodnje : ; .
radioaktivne snovi
Sterilno z uporabo
Lot Koda serije |STERILE A aseptiénih tehnik
obdelave
SN Serijska Stevilka EU CAL UTC Cvropski as umerjanja
8 Datum uporabnosti II Ta stran navzgor
® Ne uporabite znova c € Evropska skladnost
E[ﬂ Preberite navodila za uporabo
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1. ENHETSBESKRIVNING

QuiremScout™ bestar av biokompatibla mikrosfarer av poly-L-laktid (PLLA) som innehaller holmium-166. Mikrosfarerna har en
genomsnittlig diameter pa 25-35 mikrometer. Holmium-166 &ar en betastralande isotop for terapeutiskt bruk. Betapartiklarnas
maximala energi &r 1,85 MeV (50,0 %) och 1,77 MeV (48,7 %). Maximalt avstand for de utstralade betapartiklarna i vavnad ar
8,7 mm med ett genomsnitt p4 2,5 mm. Vidare utstrélar holmium-166 primara gammafotoner (81 KeV). Halveringstiden ar 26,8
timmar, vilket innebar att mer &n 90 % av strélningen tillférs inom de forsta fyra dagarna efter administreringsproceduren.
QuiremScout™ ar ett permanent implantat.

QuiremScout™ ska endast anvandas pa en patient. Produkten far inte resteriliseras och far inte anvandas efter det utgangsdatum/den
utgangstid som finns angiven pa produktetiketten.

2. PRESENTATION OCH FORVARING

QuiremScout™ innehaller en standarddos pa ca 3 miljoner mikrosfarer med en ungeférlig totalaktivitet pd max. 300 MBq vid planerat
administreringsdgonblick. Standarddosen levereras i en enda V-formad injektionsflaska eller fordelat pa flera (upp till tre) V-formade
injektionsflaskor. Uppgifter om kalibreringsdatum, aktivitet vid kalibrering och utgangsinformation star pa férpackningens etiketter.
Den/de V-formade injektionsflaskan/-flaskorna levereras i en blybehallare, férpackad i en transportldda av typ A. Injektionsflaskan
och dess innehall ska forvaras i transportbehallaren i rumstemperatur (1525 °C, 59-77 °F).

Obs! Kontrollera om férpackningen ar skadad vid mottagande av QuiremScout™. Anvand inte produkten om den V-formade
injektionsflaskan eller férpackningen ar skadad.

3. AVSEDD ANVANDNING
QuiremScout™ ar avsedd for utvardering av lungshunt och de arteriellt injicerade mikrosfarernas avsattning utanfor levern och deras
férdelning i levern.

4. INDIKATIONER FOR ANVANDNING
QuiremScout™ &r indikerad for patienter som &r kvalificerade for SIRT-behandling av levertumorer.

5. PATIENTFORBEREDELSER
Det rekommenderas att féljande tester utfors fore administrering av QuiremScout™:

e Karlrontgen av levern for att faststélla leverns arteriella anatomi.
e Serologiska tester av leverfunktionen for att faststélla i hur stor utstrackning leverfunktionen har skadats.
e Utvardera leverns blodkéarl med hjalp av hdgupplést bildbehandling.

QuiremScout™ kan bestéllas fordelat i flera injektionsflaskor for att simulera segmentell SIRT fan flera injektionspositioner.

Obs! Den totala administreringsmangden av nettoaktivitet per patient far inte 6verskrida 300 MBq.

6. TILLBEHOR
Det ar ytterst rekommenderat att foljande tilloehor anvands under administreringen av QuiremScout™:

- QuiremSpheres™ administreringssats (QS-D001)
- QuiremSpheres™ kundsats (QS-C001)

For en utdkad och illustrerad beskrivning av forberedelse och genomfiérande av administreringsproceduren fér QuiremScout™
hanvisas lasaren till dokumentationen fér QuiremScout™ kundsats. Las och se till att du forstar dessa instruktioner i dess helhet fére
anvandning.

7. DOSBERAKNING

Den totala dosen av QuiremScout™ (se avsnitt 2) kan bestallas i flera (upp till tre) injektionsflaskor for fordelning mellan flera
injektionspositioner per levermalvolym.

For att berakna fraktionen per injektionsflaska (Fr;) ska levermalvolymen per injektionsflaska (V;) divideras med den totala
levermalvolymen (Vioaie), dvs:

Fri = Vi/Viotair
Foljaktligen ska alla summerade fraktioner vara lika med 1, dvs:

ZFrl- = 1.
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8. ADMINSTRERING AV QUIREMSCOUT

QuiremScout administreras i en artar. Placera en mikrokateter i leverartaren (gemensam, hdger, vanster eller ndgon av de andra
férgreningarna till levern) med hjalp av standardteknik. Mikrokatetern som anvands for injektion maste ha en minsta invandig
diameter pa 0,65 mm.

Injicera mikrosfarerna langsamt tillsammans med koksaltlésning (0,9 % NaCl). Anvand inte en injektionshastighet pa mer &n 5 ml|
koksaltlésning per minut.

OBS! Nar QuiremScout™ administreras ska kateterspetsen vara i samma position som planerats for den terapeutiska SIRT-
proceduren.

9. ADMINISTRATIONSUTVARDERING

Bedomning av in-vivo-distribueringen av QuiremScout™ for utvardering av lungshunt, avsattningen utanfor levern och fordelningen i
levern kan géras med hjalp av gammaskintigrafi eller SPECT (Single Photon Emission Computed Tomography). QuiremScout™
utstralar fotoner med en energi av 81 KeV. For att garantera tillracklig fotondetektering rekommenderas det att en avbildning utférs
samma injektionsdag.

10. KONTRAINDIKATIONER
QuiremScout™ kontraindikeras for patienter som

- inte ar kvalificerade for SIRT;
- har en icke-korrigerbar, onormal karlanatomi som skulle resultera i betydande reflux av leverartérblodet till lungorna,
magsacken, bukspottskorteln eller tarmarna;

11. FORSIKTIGHETSATGARDER, BIVERKNINGAR
11.1.Alimanna forsiktighetsatgarder

- Endast Klinisk personal som utbildats genom utbildningsprogrammet for QuiremScout™ far ordinera, hantera eller
implantera QuiremScout™-mikrosfarer.

- Sakerhet och effektivitet fér den har enheten i gravida kvinnor, médrar som ammar eller barn har inte faststallts.

- Den hér produkten ar radioaktiv. Lokala férordningar maste féljas vid hantering av den har enheten

- Den héar produkten ska endast anvandas av lakare som &r kvalificerade genom utbildning och erfarenhet i en saker
anvandning och hantering av radionuklider och vars erfarenhet och utbildning har godkénts av aktuell statlig myndighet
behorig att bevilja licens fér anvandning av radionuklider.

- Anvénd inte om injektionsflaska eller forpackning verkar skadad.

- Anvand inte efter den utgangsdatum/-tid som anges pa produktetiketten.

- Steril produkt for engangsbruk. Far inte ateranvandas.

- Den totala administreringsmangden av nettoaktivitet per patient far inte éverskrida 300 MBq.

11.2.Biverkningar
Inga biverkningar har fram tills idag rapporterats fér QuiremScout™.

12. HANTERING AV FORUTSAGBARA OONSKADE SITUATIONER

Radioaktiv kontaminering av personal, utrustning eller behandlingsrum
I héndelse av (misstankt) radioaktiv kontaminering av personal, utrustning eller behandlingsrum:
- Faststall den radioaktiva kontamineringens omfattning genom att mata gammafotonstralningen fran holmium-166 med en
lamplig handhallen stralningsdetektor.
- Folj gallande lokala riktlinjer for rengéring eller karantédn av kontaminerad yta/ytor.

Produkten ar for gammal vid tiden for proceduren
Kassera produkten i enlighet med lokala bestammelser. Planera in en ny procedur och bestéll en ny produkt.

Ingen utbildad och kvalificerad personal tillgénglig vid tiden fér proceduren
Avbryt proceduren och kassera produkten i enlighet med lokala bestammelser.

Kateterspetsen kan inte placeras i den énskade positionen
Avbryt proceduren och kassera produkten i enlighet med lokala bestammelser.
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13. STRALNINGSSAKERHET

Forberedelse- och administreringsproceduren méaste hanteras som en potentiellt allvarlig stralningsrisk for den kliniska personalen.
Statliga och lokala riktlinjer for stralningshygien ska folias med avseende pa forberedelse, administrering av mikrosfarer,
avfallshantering och vard efter implantation.

Stralskyddsprinciper (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 méjligt” utifran féljande aspekter:

- TID
« AVSTAND

+  AVSKARMNING

BILAGA | — KORRIGERING FOR SONDERFALL

Den fysiska halveringstiden fér holmium-166 ar 26,8 timmar. Fér att korrigera for denna radionuklids fysiska sénderfall visas de

Minimera exponeringstiden.

Oka avstandet mellan strélningskéllan och
kropp/extremiteter s& mycket som mdjligt.
Vidta lampliga atgarder for avskarmning.

fraktioner som aterstar vid utvalda intervaller efter kalibreringstiden i tabell 1.

Obs! Tidpunkten for kalibrering som anges pa produktetiketten maste omvandlas till lokal tid for att korrigera for sonderfallet.

Tabell 1 — Tabell 6ver fysiskt sonderfall for 166Ho. Halveringstid: 26,8 timmar

Timmar Aterstdende Timmar Aterstdende
fraktion fraktion

0* 1 9 0,792
0,5 0,987 10 0,772

1 0,974 11 0,752

2 0,950 12 0,733

3 0,925 24 0,538

4 0,902 36 0,394

5 0,879 48 (dag 2) 0,289

6 0,856 72 (dag 3) 0,155

7 0,834 96 (dag 4) 0,083

8 0,813

*Kalibreringstid.

Tillverkare

Tillverkningsdatum

OpEay 3

Lot Tillverkningssatskod

SN Serienummer

Anvand fore

Endast for engangsbruk

="

BILAGA Il - SYMBOLFORKLARING

Las anvandningsinstruktionerna

+25C°
+15C°
|STERILE A
EU CAL UTC

I
Ce

Temperaturgréans

Varning, innehaller
radioaktivt material

Steril med hjélp av
aseptiska
bearbetningstekniker

Europeisk tid UTC for
kalibrering

Denna sida upp

Europeisk efterlevnad
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1. CIHAZ TANIMI

QuiremScout™ holmiyum-166 iceren, biyouyumlu poli(L-laktik asit) (PLLA) mikrokirelerden olusan kiglk bir dozdan olusur.
Mikrokirelerin ortalama gapi 25-35 mikrometredir. Holmiyum-166, terapi amagli kullanima yonelik beta isini yayan bir izotoptur. Beta
partikillerinin maksimum enerijisi 1,85 MeV (%50,0) ve 1,77 MeV'dir (%48,7). Dokuda beta partikullerinin maksimum emisyon araligi
ortalama 2,5 mm olmak tzere 8,7 mm'dir. Holmiyum-166 ayrica primer gamma fotonlari (81 KeV) yaymaktadir. Yarilanma émri 26,8
saattir. Bu da radyasyonun %90'indan fazlasinin uygulama prosedirini takip eden ilk 4 giin iginde dagildigini gostermektedir.
QuiremScout™ kalici bir implanttir.

QuiremScout™ yalnizca tek hastada kullaniimalidir. Uriinii tekrar sterilize etmeyin ve driiniin etiketi tizerinde belirtilen son kullanma
tarihinden/saatinden sonra uriini kullanmayin.

2. PREZENTASYON VE SAKLAMA

QuiremScout™, yaklasik 3 milyon mikrokireden olugan standart bir doz igerir. Planlanan uygulama aninda yaklasik toplam aktivite
maksimum 300 MBq'dur. Standart doz tek bir V flakonda veya birden fazla (en fazla i¢) V flakonda sunulur. Kalibrasyon tarihi,
kalibrasyondaki aktivite ve son kullanma tarihi bilgileri ambalaj etiketlerinde belirtilir. V flakonlari, A tipi tasima kutusu icinde
ambalajlanmis kursun konteynerde gelir. Flakon ve icerigi oda sicakliginda (15-25 °C, 59-77 °F) tasima konteynerinde saklanmalidir.

Dikkat: QuiremScout™ teslim alindiginda ambalajda hasar olup olmadidi kontrol edilmelidir. V flakon veya ambalaj hasar gérmisse
Urund kullanmayin.

3. KULLANIM AMACI
QuiremScout™ intraarteriyel enjekte edilen mikrokirelerin akciger santini, ekstrahepatik birikimini ve intrahepatik dagilimin
degerlendirmek icin kullanilir.

4. KULLANIM ENDIKASYONLARI
QuiremScout™, karaciger tiimérlerinin SIRT tedavisine uygun hastalar igin endikedir.

5. HASTANIN HAZIRLANMASI
QuiremScout™ uygulamasindan énce asagida belirtilen testlerin yapilmasi onerilir:

e Karacigerin arter anatomisini belirlemek igin bir hepatik anjiyogram.
e  Karaciger fonksiyonu hasarinin boyutunu belirlemek igin serolojik karaciger fonksiyonu testleri.
e Yuksek ¢Ozunurlukla goérintileme kullanarak karacigerin vaskiler agini degerlendirmek.

QuiremScout™, birden fazla enjeksiyon pozisyonundan segmental SIRT similasyonu igin birden fazla flakona boéliinmiis olarak
siparis edilebilir.

Dikkat: Hasta basina uygulanan toplam net aktivite miktari 300 MBq degerini asmamalidir.

6. AKSESUARLAR
QuiremScout™ uygulama prosedurii icin asagidaki aksesuarlarin kullanilmasi siddetle énerilir:

- QuiremSpheres™ Uygulama Seti (QS-D001)
- QuiremSpheres™ Musteri Kiti (QS-C001)

QuiremScout™ uygulama prosedlriniin hazirlanmasina ve ylritiimesine iligkin kapsamli ve resimli bir agiklama igin, okur
QuiremSpheres™ musteri kitinin belgelerine bakmalidir. Kullanimdan 6nce bu talimatlarin timiniin okunmasi ve anlagilmasi gerekir.

7. DOZ HESAPLAMASI
QuiremScout™'ta yer alan toplam doz (bkz. Bolim 2), hedeflenen karaciger hacmi basina birden fazla enjeksiyon pozisyonuna
bélinebilmesi icin birden fazla (en fazla i¢) flakonda talep edilebilir.

Flakon basina fraksiyonu (Fr;) hesaplamak igin her flakon basina hedeflenen karaciger hacmini (V;) toplam hedeflenen karaciger
hacmine (Vopiam) bOIUN. Yani:

Fr; = Vi/Vtoplam
Sonug olarak butin fraksiyonlarin toplami 1'e esit olmalidir:

ZFT,- =1.
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8. QUIREMSCOUT'UN UYGULANMASI
QuiremScout intraarteriyel olarak uygulanir. Standart teknikler kullanarak hepatik artere (karacigerin ortak, sag, sol veya diger
dallarindan biri) bir mikrokateter yerlestirilir. Enjeksiyon i¢in kullanilan mikrokateterin minimum i¢ ¢capi en az 0,65 mm olmalidir.

Mikrokdureleri salinle (%0,9 NaCl) yavasca enjekte edin. Enjeksiyon hizi dakikada maksimum 5mL salin olmalidir.
NOT: QuiremScout™ uygulanirken kateter ucu, terapétik SIRT proseddri igin planlanan pozisyonla ayni pozisyonda olmalidir.

9. UYGULAMANIN DEGERLENDIRILMESI

Akciger santi, ekstrahepatik birikim ve intrahepatik dagilimin degerlendirilmesi igin in vivo QuiremScout™ dagilimi, gama sintigrafisi
veya Tek Foton Emisyon Bilgisayarll Tomografi (SPECT) araciliglyla degerlendirilebilir. QuiremScout™, 81 KeV enerjiye sahip
fotonlar yayar. Yeterli foton tespiti igin gérintilemenin enjeksiyonla ayni giin icinde yapilmasi onerilir.

10. KONTRENDIKASYONLAR
QuiremScout™, su hastalar igin kontrendikedir:

- SIRT i¢in uygun olmayan hastalar;
- hepatik arteryel kanin akcigere, mideye, pankreasa veya bagirsaklara énemli dlclide geri akisina neden olacak sekilde
dizeltlemez anormal damar anatomisine sahip hastalar;

11. ONLEMLER, ADVERS ETKILER
11.1.Genel Onlemler

- Yalnizca QuiremScout™ egitim programi altinda egitim almis klinik personel QuiremScout™ siparis edebilir, kullanabilir veya
implante edebilir.

- Bucihazin gebe kadinlarda, emziren annelerde veya ¢ocuklardaki guvenliligi ve etkililigi belirlenmemigtir.

- Bu Urtin radyoaktiftir. Bu cihazin kullanimi sirasinda yerel diizenlemelere uyulmalidir

- Bu Urln yalnizca radyoniiklitlerin giivenli kullanimi ve idaresi konusunda egitimi ve tecriibesi bulunan kalifiye hekimler
tarafindan kullaniimalidir. Bu hekimlerin tecribeleri ve egitimleri, radyonuklit kullanimina izin verme yetkisine sahip uygun
devlet kurumu tarafindan onaylanmis olmalidir.

- Flakon veya ambalaj hasarli goriintiyorsa kullanmayin.

- Uriiniin etiketi iizerinde belirtilen son kullanma tarihi / saati gegmisse iriinii kullanmayin.

- Steril ve tek kullanimlik Grtindir. Tekrar kullanmayin.

- Hasta basina uygulanan toplam net aktivite miktari 300 MBq degerini asmamalidir.

11.2. Advers Etkiler
QuiremScout™ igin bugtine dek higbir advers olay bildirimemistir.

12. ONGORULEBILIR iISTENMEYEN DURUMLARIN YONETIMI

Personelin, ekipmanin veya tedavi odasinin radyoaktif kirlenmeye maruz kalmasi
Personelin, ekipmanin veya tedavi odasinin radyoaktif kilenmeye maruz kaldigi (suphe edilen) durumda:
- Uygun bir taginabilir radyasyon dedektorl ile holmiyum-166'nin gama foton emisyonunu dlgerek radyoaktif kirlenme
miktarini tespit edin.
- Kirlenmeye maruz kalan yiizeyleri temizlemek veya karantinaya almak i¢in uygun yerel yonergeleri takip edin.

Uriiniin son kullanma tarihi prosediir vaktinden énce ge¢mis
Yerel dizenlemelere uygun olarak Urtiin atin. Yeni bir prosedur tarihi belirleyin ve yeni bir Grlin siparis edin.

Prosediir vaktinde egitim almis kalifiye personel bulunmuyor
Prosediru iptal edin ve yerel dizenlemelere uygun olarak trtind atin.

Kateter ucu istenilen pozisyona yerlestirilemiyor
Proseduru iptal edin ve yerel dlizenlemelere uygun olarak urdnu atin.
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13.

RADYASYON GUVENLIGI
Hazirlama ve uygulama proseduruntn klinik personeli igin ciddi radyasyon tehlikesi olusturabilecedi g6z éninde bulundurulmalidir.
Ayarlama, mikrokurelerin uygulanmasi, atik imhasi ve implantasyon sonrasi bakim igin, diizenleyici kilavuzlar ve yerel radyasyon

hijyeni kilavuzlarina uyulmalidir.

Radyasyon hijyen prensipleri (ALARA) her zaman dikkate alinmalidir. Kisaca bu, klinik personel ile hemsireler igin doza maruz kalma
ve hasta i¢in amag disi doza maruz kalma surelerinin asagidaki yonler dikkate alinarak "makul sekilde ulasilabilecek kadar disuk"

olmasi gerektigini ifade etmektedir:

Holmiyum-166'nin fiziksel yarilanma émri 26,8 saattir. Bu radyonuklidin fiziksel bozunmasini hesaba katmak i¢gin, kalibrasyondan
sonra segili araliklarda kalan fraksiyonlar Tablo 1'de gdsterilmistir.

+  SURE
* MESAFE
+  KORUNMA

- Maruz kalinan sireyi en aza indirin.
- Radyasyon kaynagi ve vicut/viicut ekstremiteleri arasindaki
mesafeyi mimkun oldugunca artirin.

- Uygun korunma 6nlemlerini alin.

EK | - BOZUNMA iGiN DUZELTME

Dikkat: Uriin etiketi Ustiine belirtilen kalibrasyon saati, bozunum igin diizeltme yapmadan 6nce yerel saate gevrilmelidir.

DpEay 3

Lot

SN

Sach

Tablo 1 - '%%Ho igin fiziksel bozunma tablosu. Yarilanma 6mrii: 26,8 saat

Saat Kalan fraksiyon Saat Kalan fraksiyon
0* 1 9 0,792
0,5 0,987 10 0,772
1 0,974 1 0,752
2 0,950 12 0,733
3 0,925 24 0,538
4 0,902 36 0,394
5 0,879 48 (2. gn) 0,289
6 0,856 72 (3. gun) 0,155
7 0,834 96 (4. gun) 0,083
8 0,813
*Kalibrasyon Saati.
EK Il - SEMBOLLERIN AGIKLAMASI
+25C°
Uretici Sicaklik sinirlamasi
+15C°
Oretim tarihi lekat! Radyoaktif madde
icerir
Aseptik prosesleme
Seri kodu |STERILE A teknikleri ile sterilize
edilmistir
Seri numarasi EU CAL UTC Avrupa kalibrasyon
zamani UTC

Son kullanma tarihi

Tekrar kullanmayin

Kullanma talimatlarina bakiniz

1l
Ce

Bu taraf yukari gelecektir

Avrupa Uygunlugu
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1. BESKRIVELSE AF ENHEDEN

QuiremScout™ bestar af en lille dosis biokompatibelt poly-(L-meelkesyre) (PLLA) mikrosfeerer, der indeholder Holmium-166.
Mikrosfeererne har en gennemsnitsdiameter p& 25-35 mikrometer. Holmium-166 er en beta-emitterende isotop til terapeutisk brug.
Maksimumenergien for betapartikler er 1,85 MeV (50,0 %) og 1,77 MeV (48,7 %). Maksimumomradet for emitterende partikler i veev
er 8,7 mm med et gennemsnit p& 2,5 mm. Derudover udsender Holmium-166 primeere gammafotoner (81 KeV). Halveringstiden
er 26,8 timer, hvilket betyder, at mere end 90 % af stralingen leveres indenfor de farste 4 dage efter implantationsproceduren.
QuiremScout™ er et permanent implantat.

QuiremScout™ er kun beregnet til brug pa én patient. Produktet ma ikke resteriliseres og méa ikke anvendes efter udlgbsdatoen/
tidspunktet, der er angivet p& produktmaerkaten.

2. PRASENTATION OG OPBEVARING

QuiremScout™ indeholder en standard dosis pa ca. 3 millioner mikrosfaerer med en omtrentlig samlet aktivitet p& maks. 300 MBq
pa det planlagte indgivelsestidspunkt. Standarddosen leveres i et enkelt V-haetteglas eller inddelt over flere (op til tre) V-haetteglas.
Oplysninger om kalibreringsdato, aktivitet og udlgb er angivet pa emballagemaerkaterne. V-heetteglassene sendes i en blybeholder,
emballeret i en type A-transportkasse. Haetteglasset og indholdet skal opbevares i transportbeholderen ved stuetemperatur 15-25 °C.

Forsigtig: Nar du modtager QuiremScout™, skal pakken kontrolleres for skader. Brug ikke produktet, hvis V-hzetteglasset eller
emballagen er beskadiget.

3. TILSIGTET BRUG
QuiremScout™ er beregnet til evaluering af lungeshunt, ekstrahepatisk aflejring og intrahepatisk fordeling af injicerede mikrosfeerer
intra-arterielt.

4. BRUGSANVISNING
QuiremScout™ er beregnet til patienter, der er egnet til SIRT-behandling af levertumorer.

5. KLARG@RING AF PATIENTEN
De falgende tests anbefales at udfare forud for indgivelse af QuiremScout™:

e Hepatisk angiografi for at etablere leverens arterielle anatomi.
e Serologiske test af leverfunktion for at fastlaegge omfanget af skade pa leverfunktionen.
e Evaluere leverens vaskuleere netveerk vha. billeddannelse med hgj oplgsningsevne.

QuiremScout™ kan bestilles inddelt i flere haetteglas for at stimulere segmenteer SIRT fra flere injektionssteder.

Forsigtig: Den samlede indgivne maengde nettoaktivitet pr. patient ma ikke overstige 300 MBg.

6. TILBEHZR
Det anbefales kraftigt at bruge falgende tilbehar til QuiremScout™ indgivelsesproceduren:

- QuiremSpheres™-leveringssaet (QS-D001)
- QuiremSpheres™-kundesaet (QS-C001)

Der henvises til dokumentationen, der fglger med QuiremSpheres™-kundeszettet for at fa en omfattende og illustreret beskrivelse
af klarggring og udferelse af QuiremScout™-indgivelsesproceduren. Disse anvisninger skal leeses og forstds i deres helhed forud
for anvendelse.

7. DOSISBEREGNING
Den samlede dosis QuiremScout™ (se afsnit 2) kan bestilles i flere (op til tre) heetteglas, der inddeles i flere injektionspositioner
pr. malrettet levervolumen.

For at beregne fraktionen pr. haetteglas (Fr;) inddeles den malrettede levervolumen for hvert heetteglas (V;) i henhold til den samlede
malrettede levervolumen (V oea1), fX:

Fri =Vi/Viotar-
Derfor skal alle sammenlagte fraktioner veere lig med 1, dvs.:

ZFT,- =1.
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8. INDGIVELSE AF QUIREMSCOUT

QuiremScout indgives intra-arterielt. Ved hjeelp af standard teknik anbringes et mikrokateter i arteria hepatica (communis, hgijre,
venstre eller an af de andre grene til leveren). Det mikrokateter, der anvendes til injektion, skal mindst have en indvendig diameter
pa mindst 0,65 mm.

Injicer langsomt mikrosfeererne med saltvand (0,9 % NaCl). Anvend ikke en injektionsrate pa mere end 5 ml saltvand pr. minut.

BEM/ERK: Ved indgivelse af QuiremScout™ skal kateterspidsen veere i samme position som planlagt til den terapeutiske SIRT-
procedure.

9. EVALUERING AF INDGIVELSE

Til vurdering af distribution af QuiremScout™ in-vivo for at evaluere lungeshuntet kan ekstrahepatisk aflejring og intrahepatisk
distribution udfgres med gamma-scintigrafi eller SPECT (Single Photon Emission Computed Tomography). QuiremScout™ udsender
fotoner med en energi pa 81 KeV. Det anbefales at udfere billeddannelse samme dag som injektionen for at sikre tilstraekkelig
fotonregistrering.

10. KONTRAINDIKATIONER
QuiremScout™ er kontraindiceret til patienter, der

- ikke er egnet til SIRT,
- har ukorrigeret, anormal vaskuleer anatomi, der ville fgre til signifikant refluks af hepatisk arterieblod i lunger, mave,
pancreas eller tarm.

11. FORHOLDSREGLER, UJNSKEDE HANDELSER
11.1.Generelle forholdsregler

- Det er kun klinisk personale, der er blevet undervist i QuiremScout™-traeningsprogrammet, der ma bestille, handtere eller
implantere QuiremScout™.

- Sikkerheden og effektiviteten af denne anordning er ikke fastlagt i forbindelse med graviditet, ammende kvinder eller bgrn.

- Dette produkt er radioaktivt. Lokale bestemmelser skal overholdes ved handtering af denne enhed

- Dette produkt ma kun anvendes af lzeger, der har modtaget oplaering i brugen af og som har erfaring med sikker brug
og handtering af radionuklider, og hvor erfaring og opleering er blevet godkendt af behgrige myndigheder, som er godkendte
til at udstede licens til brug af radionuklider.

- Ma ikke anvendes, hvis haetteglasset eller emballagen fremstar beskadiget.

- Ma ikke anvendes efter udigbsdatoen/tidspunktet, der er angivet pa produktmeaerkaten.

- Sterilt produkt til engangsbrug. Ma ikke genanvendes.

- Den samlede indgivne maengde nettoaktivitet pr. patient ma ikke overstige 300 MBg.

11.2.Ugnskede heendelser
Ingen ugnskede haendelser er indberettet for QuiremScout™ til dato.

12. HANDTERING AF FORUDSETE U@NSKEDE SITUATIONER

Radioaktiv kontaminering af personale, udstyr eller behandlingslokale
| tilfeelde af (mistanke om) radioaktiv kontaminering af personale, udstyr eller behandlingslokale:
- Fastleeg omfanget af den radioaktive kontaminering ved at male gammafotonemission for holmium-166 med en velegnet
handholdt straledetektor.
- Folg geeldende lokale retningslinjer for renggring eller karanteenestilling af kontaminerede overflader.

Produktet er udlgbet fgr proceduretiden
Kassér produktet i henhold til lokale bestemmelser. Planleeg en ny procedure, og bestil et nyt produkt.

Intet uddannet kvalificeret personale til radighed pa tidspunktet for proceduren
Annuller proceduren, og kassér produktet i henhold til lokale bestemmelser.

Kateterspidsen kan ikke placeres i den gnskede position
Afbryd proceduren, og kassér produktet i henhold til lokale bestemmelser.
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13. STRALINGSSIKKERHED
Klarggring og indgivelsesproceduren skal anses for at vaere en potentiel alvorlig stralefare for det kliniske personale. Lovbestemte
og lokale stralehygiejneretningslinjer skal fglges i forbindelse med opseetning, indgivelse af mikrosfeerer, affaldshandtering og pleje
efter implantation.

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

- TID
« AFSTAND

« BESKYTTELSE

- Minimér eksponeringstiden.

- @g afstanden mellem stralekilde

og kroppen/kropsdelene sa meget som muligt.
- Tag relevante forholdsregler for beskyttelse.

APPENDIKS | - BERIGTIGELSE AF NEDBRYDNING

Den fysiske halveringstid af Holmium-166 er 26,8 timer. De fraktioner, der forbliver ved de valgte intervaller efter kalibreringstiden,
vises i Tabel 1 for at korrigere for fysisk nedbrydning af denne radioneuklide.

Forsigtig: Tidspunktet for kalibreringen, der er angivet pa produktmaerkaten, skal konverteres til lokal tid for korrigering i henhold

til nedbrydning.

OpESy 4

Lot

SN

Sach

Tabel 1 — Tabel over fysisk nedbrydning af 1¥Ho. Halveringstid: 26,8 timer

Timer Resterende fraktion Timer Resterende fraktion
0* 1 9 0,792
0,5 0,987 10 0,772
1 0,974 11 0,752
2 0,950 12 0,733
3 0,925 24 0,538
4 0,902 36 0,394
5 0,879 48 (dag 2) 0,289
6 0,856 72 (dag 3) 0,155
7 0,834 96 (dag 4) 0,083
8 0,813

*Kalibreringstid.

Producent

Produktionsdato

Partikode

Serienummer

Anvendes inden dato

Ma ikke genbruges

Lees brugsanvisningen

APPENDIKS Il = SYMBOLFORKLARING

+25C°
+15C°
STERILE| A
EU CAL UTC

I

Ce

Temperaturbegreensning

Forsigtig, indeholder
radioaktivt materiale

Steril ved brug af aseptiske
behandlingsteknikker

Europeeisk kalibreringstid
uTC

Denne side op

Europaeisk
overensstemmelse
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1. OPIS UREDAJA

QuiremScout™ sastoji se od male doze biokompatibilnih mikrosfera poli(L-mlije¢ne kiseline) (PLLA) koje sadrze Holmij-166.
Mikrosfere imaju srednji polumjer od 25-35 mikrometara. Holmij-166 je izotop koji emitira beta zraenja za terapijsku upotrebu.
Maksimalna energija beta Cestica je 1,85 MeV (50,0%) i 1,77 MeV (48,7%). Maksimalni raspon emitirnih beta Eestica u tkivu je 8,7 mm,
uz srednju vrijednost od 2,5 mm. Osim toga, Holmij-166 emitira primarne gama fotone (81 KeV). Vrijeme poluraspada je 26,8 sati,
ato znadi da se viSe od 90% radijacije isporu¢uje unutar prva 4 dana nakon postupka primjene. QuiremScout™ je trajni implantat.

QuiremScout™ namijenjen je za upotrebu samo na jednom pacijentu. Nemojte ponovno sterilizirati proizvod i nemojte upotrebljavati
proizvod nakon datuma/vremena isteka navedenih na naljepnici.

2. PREZENTACIJA | POHRANA

QuiremScout™ sadrzi standardnu dozu od oko 3 milijuna mikrosfera uz pribliznu ukupnu aktivnost od maks. 300 MBq u planiranom
trenutku primjene. Standardna doza dostavlja se u jednoj V-bogici ili podijeliena u viSe (do tri) V-bocice. Pojedinosti o datumu
kalibracije, aktivnosti pri kalibraciji i informacije o vijeku trajanja navedeni su na naljepnicama pakiranja. V-bocice dolaze u olovnom
spremniku, pakirane u transportnu kutiju tipa A. Bocica i njen sadrzaj trebaju se €uvati unutar transportnog spremnika na sobnoj
temperaturi (15-25°C, 59-77°F).

Oprez: Nakon $to primite proizvod QuiremScout™, provijerite je li pakiranje o$te¢eno. Nemojte Koristiti proizvod ako su V-bocica
ili pakiranje osteceni.

3. NAMJENA
QuiremScout™ namijenjen je za procjenu pluénog mimotoka, ekstrahepati¢nog talozenja i intrahepati¢ne distribucije intraarterijski
ubrizganih mikrosfera.

4. INDIKACIJE ZA PRIMJENU
QuiremScout™ indiciran je za pacijente koji su prikladni za lijeenje tumora jetre SIRT postupkom.

5. PRIPREMA PACIJENTA
Preporucuje se da se provedu sljedeci testovi prije primjene proizvoda QuiremScout™:

e Angiogram jetre kako bi se utvrdila arterijska anatomija jetre.
e  Seroloski testovi funkcije jetre kako bi se utvrdio opseg ostecenja funkcije jetre.
e  Procijenite vaskularnu mrezu jetre uz pomo¢ snimanja visoke rezolucije.

QuiremScout™ moze se naruciti podijeljen u vise bocica kako bi se simulirao segmentalni SIRT iz vi$e poloZaja ubrizgavanja.

Oprez: Ukupna primijenjena koli¢ina neto aktivnosti po pacijentu ne smije premasiti 300 MBq.

6. PRIBOR
Preporucuje se upotreba sljedeceg pribora za postupak primjene proizvoda QuiremScout™ :

- Komplet za isporuku QuiremSpheres™ (QS-D001)
- Komplet za korisnike QuiremSpheres™ (QS-C001)

™ ¥

Za prosireni i ilustrirani opis postupka primjene proizvoda QuiremScout ™ itatelja se upucuje na dokumentaciju kompleta za korisnike
QuiremSpheres™. Ove se cijele upute trebaju progitati s razumijevanjem prije koristenja proizvoda.

7. IZRACUN DOZE
Ukupna doza proizvoda QuiremScout™ (pogledajte odjeljak 2) moze se naruditi u viSe (do tri) bodica kako bi se podijelila u vise
polozaja ubrizgavanja po ciljanom volumenu jetre.

Za izracun frakcije po bocici (Fr;), podijelite ciljani volumen jetre za svaku bocicu (V;) s ukupnim ciljanim volumenom jetre (Vioza1), ti-:
Fri =Vi/Viotar-
Prema tome, sve frakcije trebale bi biti jednake 1, tj.:

ZFT,- =1.
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8. PRIMJENA PROIZVODA QUIREMSCOUT

QuiremScout primjenjuje se intraarterijski. Upotrebom standarnih tehnika postavite mikrokateter u jetrenu arteriju (uobi¢ajenu, desnu,
lijevu ili jednu od drugih ogranaka koji vode u jetru). Mikrokateter koji se koristi za ubrizgavanje mora imati minimalni unutarnji promjer
od barem 0,65 mm.

Polako ubrizgavajte mikrosfere s fizioloSkom otopinom (0,9% NaCl). Nemojte primjenjivati stopu ubrizgavanja vecu od 5 mL fizioloSke
otopine po minuti.

NAPOMENA: Prilikom primjene proizvoda QuiremScout™ vrh katetera trebao bi biti u istom poloZaju koji je planiran za terapijski
SIRT postupak.

9. PROCJENA PRIMJENE

Procjena distribucije proizvoda QuiremScout™ in-vivo za procjenu pluénog mimotoka, ekstrahepati¢kog talozenja i intrahapticke
distribucije moZe se provesti gamascintegrafijom ili kompjutoriziranom tomografijom emisijom pojedinacnog fotona (SPECT).
QuiremScout™ emitira fotone koji imaju energiju od 81 KeV. Kako bi se osiguralo detekcija dovoljnog broja fotona, preporuéuje
se da se snimanje provede isti dan kao i ubrizgavanje.

10. KONTRAINDIKACIJE
QuiremScout™ kontraindiciran je za pacijente kod kojih vrijedi sliede¢e

- neispunjavaju uvjete za SIRT;
- imaju abnormalnu vaskularnu anatomiju koja bi rezultirala znacajnim refluksom jetrene arterijske krvi u plu¢a, Zeludac,
gusteradu ili crijeva;

11. MJERE OPREZA, NUSPOJAVE
11.1. Opcée mjere opreza

- Samo klini¢ko osoblje koje je obugeno u okviru QuiremScout™ programa obuke moze naruditi, rukovati i/ili implantirati
proizvod QuiremScout™.

- Sigurnost i u€inkovitost ovog proizvoda kod trudnica, dojilja ili djece nije ustanovljena.

- Ovaj proizvod je radioaktivan. Potrebno je pratiti lokalne propise prilikom rukovanja ovim uredajem

- Ovaj proizvod smiju koristiti samo lije¢nici koji su osposobljeni u okviru obuke i imaju iskustvo u sigurnom koristenju
i rukovanju radionuklidima i Cije je iskustvo i obuku odobrila relevantna vladina agencija ovlastena za licenciranje upotrebe
radionuklida.

- Nemojte koristiti ako su bocica ili pakiranje osteceni.

- Nemojte koristiti nakon datuma/vremena isteka koji su naznaceni na naljepnici proizvoda.

- Sterilni proizvod za jednokratnu uporabu. Nemojte ponovno Kkoristiti.

- Ukupna primijenjena koli¢ina neto aktivnosti po pacijentu ne smije premasiti 300 MBq.

11.2.Nuspojave
Do danas nisu prijavljene nikakve nuspojave za QuiremScout™.

12. UPRAVLJANJE PREDVIDLJIVIM NEZELJENIM SITUACIJAMA

Radioaktivna kontaminacija osoblja, opreme ili sobe za lijecenje
U slu€aju (sumnje) na radioaktivno kontaminaciju osoblja, opreme ili sobe za lijecenje:
- Odredite opseg radioaktivhe kontaminacije mjerenjem emisije gama fotona Holmija-166 uz pomo¢ prikladnog ru¢nog
detektora radijacije.
- Pridrzavajte se primjenjivih lokalnih smjernica o ¢iS¢enju kontaminiranih povrsina ili stavljanjem tih povrsSina u karantenu.

Proizvod je istekao prije vremena postupka
Odlozite proizvod u skladu s lokalnim propisima. Zakazite novi postupak i narucite novi proizvod.

U vrijeme postupka nije dostupno osposobljeno kvalificirano osoblje
Otkazite postupak i odlozite proizvod u skladu s lokalnim propisima.

Vrh katetera ne moze se postaviti u Zeljeni polozaj
Prekinite postupak i odlozite proizvod u skladu s lokalnim propisima.
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13. SIGURNOST OD ZRACENJA

Postupak pripreme i primjene mora se smatrati kao potencijalno ozbiljna opasnost od radioaktivnosti za klinic¢ko osoblje. Potrebno je
pridrzavati se regulatornih i lokalnih smjernica o radijacijskoj higijeni u vezi s postavljanjem, primjenom mikrosfera, zbrinjavanjem
otpada i njegom nakon implantacije.

U svakom se trenutku trebaju uzimati u obzir principi o radijacijskoj higijeni (ALARA). Ukratko, to znac¢i da bi izlozenost dozi klinickog
osoblja, medicinskog osoblja i nenamjerna izlozenost pacijenata trebala biti ,najkrac¢a Sto je to moguée posti¢i” uzimajuéi u obzir
sljedeée aspekte:

*  VRIJEME - minimizirajte vrijeme izloZenosti.

* UDALJENOST - povecajte udaljenost izmedu izbora radijacije
i tijela / ekstremiteta tijela Sto je moguce viSe.

«  ZASTITA - poduzmite odgovarajuc¢e mjere zaétite.

DODATAK | - ISPRAVAK ZA RASPAD

Fizicko vrijeme poluraspada Holmija-166 jest 26,8 sati. Da bi se ispravio fizicki raspad ovog radionuklida, frakcije koje preostaju
pri odabranim intervalima nakon vremena kalibracije prikazane su u polju Tablice 1.

Oprez: Vrijeme kalibracije navedeno na naljepnici proizvoda mora se pretvoriti u lokalno vrijeme prije ispravljanja raspada.

Tablica 1 — tablica fizickog raspada Ho'®®. Vrijeme poluraspada: 26,8 sati

Sati Preostala frakcija Sati Preostala frakcija
0* 1 9 0,792
0,5 0,987 10 0,772
1 0,974 11 0,752
2 0,950 12 0,733
3 0,925 24 0,538
4 0,902 36 0,394
5 0,879 48 (2. dan) 0,289
6 0,856 72 (3. dan) 0,155
7 0,834 96 (4. dan) 0,083
8 0,813

*Vrijeme kalibracije.

DODATAK Il — OBJASNJENJE SIMBOLA

+25C°
u Proizvodac¢ Ogranicenje temperature
+15C°
; : Oprez, sadrzi radioaktivni
Datum proizvodnje -
materijal
- . Sterilizirano pomocu
Sifra serije |STER"-E A | septioke tehnike obrade
N Europsko vrijeme
SN Serijski broj EU CALUTC kalibracije UTC
8 Upotrijebiti do datuma II Ova strana gore
® Nemojte ponovno upotrebljavati c € Europska sukladnost
E[ﬂ Provjerite Upute za uporabu
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QuiremScout™ Quirem Medical B.V.
Zutphenseweg 55

c € 0344 7418 AH Deventer
The Netherlands (Hnaepnangbi)
www.quirem.com

1. OMWCAHUE YCTPOMUCTBA

QuiremScout™ coctout 13 HeGonblIMX [03 GUOCOBMECTUMbIX MUKPOCEpP M3 nonu-L-monodHon kucnotbl (PLLA), cogepkalimx
ronbMumin-166. Mukpocdepsbl nmetoT cpeHun anameTp 25-35 MmkpomeTpoB. Nonbmnii-166 sensetca 6eTa-nanyyatoLwmm nsoTonom ans
NPUMEHEHNS B TepaneBTnyeckmx uensax. MakcumansHas aHeprus 6eta-yactuy coctaensiet 1,85 MaB (50,0%) n 1,77 MaB (48,7%).
MakcumanbHbIN avanasoH ucryckaemblx 6eTa-yacTuy, B TKaHuW cocTaBnseT 8,7 MM co cpegHum 3HadeHvem 2,5 mm. Kpome Toro,
ronbmuin-166 nanyyaet nepeuyHbie ramma-coTtoHbl (81 KeB). Mepuog nonypacnaga coctaBnsieT 26,8 yaca; 310 03HavaeT, YTto bonee
90% wn3nyyeHns rnogaeTtcsa B TeyeHue nepsbix 4 AHel nocrne npoueaypbl BBeaeHus. QuiremScout™ — 3To NOCTOSAHHbI MMMNIaHTaT.

QuiremScoutW npegHasHa4veH ana npuMeHeHuna ToNbKo y O4HOro naumeHTa. He CTepVIJ'IVI3yl7ITe n3genne noBToOpHO N He VICI'IOJ'Ib3yl7ITe
€ro no ncrteyvyeHnn ,El,aTbI/BpeMeHVI rOAHOCTH, YKa3aHHOIo Ha 3TUKETKe NpoayKTa.

2. NPE3EHTALUMA U XPAHEHUE

QuiremScout™ cogepxuT cTaHOapTHYIO 403y OKOSIO 3 MUMMMOHOB MUKPOCAEP C NPUBNM3NTENbLHON 06LLel akTUBHOCTLIO He Bornee
300 MBk B 3annaHnpoBaHHbI MOMEHT BBeAeHusi. CTaHaapTHas [o3a nocTaenseTcs B ogHOM cdnakoHe V-Vial unu pasgeneHHon
Ha Heckonbko (Makcumym Tpu) cdnakoHoB V-Vial. MNogpobHaa MHdopmauma o aate kanvbpoBkW, akTUBHOCTWU Npu Kanubposke
M CBEOEHMS O CpPOKE FOAHOCTU YyKasaHbl Ha 3TMKEeTKax ynakoBku. dnakoHbl V-Vial noctaBnsoTcA B CBUHLOBOM KOHTENHepe,
yrNakoBaHHOM B TPaHCMOPTHYI KOpoOKy Tuna A. ®nakoH U ero cooepXumoe crnefyeT XpaHuTb B TPAHCMOPTHOM KOHTEWHepe
npv KOMHaTHou TemnepaTtype (15-25°C, 59-77°F).

MpenocTtepexenue. Mpu nonyyeHun npogykra QuiremScout™ npoBepbTe ynakoBKy Ha Hanuuve nospexaeHuin. He ncnonbayite
NpoAyKT B cnyyae nospexaeHus gpnakoHa V-Vial unv ynakosku.

3. HA3HAYEHUE
MpoayktT QuiremScout™ npegHasHadeH ONs UCCNeOOBaHUA LIYHTA NErkUX, BHEMNEYEHOYHOro OTMOXEHUS U BHYTPUMNEYEHOUYHOIO
pacnpefeneHus BBeeHHbIX MeTOAOM BHyTpMapTepuanbHOM MHbEKLUM MUKpocdep.

4, NMOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO
MpoaykT QuiremScout™ npeaHasHayeH A5 NaLMEeHTOB, COOTBETCTBYIOLLMX TPeGOBAHMAM ANS NeYEHNSI CENEKTUBHON BHYTPEHHEN
ny4yeBon Tepanuven.

5. NnoaroToBKA NALUMEHTA
Mepen npumeHeHvem npoaykta QuiremScout ™ pekomeHayeTcs NPoBECTV CrieaytoLme TeCTbl:

e AHrvorpamMma neyveHu ans onpeneneHus aHaToOMUM apTepUin NeYeHu.
e  Cepornoruyeckue TecTbl Ans NPOBEPKU PYHKLMM NEYEHN C LieNbo OnpeAeneHusi CTENeHN HapyLLeHUs (OYHKLUN NeYeHu.
e OueHnTe cocyancCTyto CeTb NeYeHn C NOMOLLIO CPEACTB BU3yanu3aumm ¢ BbICOKUM paspeLleHneM.

MpoaykT QuiremScout™ MOXHO 3akasaTb, pa3feniMB Ha HECKOMbKO (NTaKoHOB, YTOGbI UMUTUPOBATL CErMEHTAPHYIO CEMNEKTUBHYIO
BHYTPEHHIOK0 NyYeBYI0 TEPANuIO C HECKONBbKUMM MONMOXEHUAMMU BBEAEHUS.

MpepocTtepexeHune. Obwas BBEeOeHHas BeNMYMHA B OTHOLLUEHWM YMCTOW aKTMBHOCTM AONS NauMeHTa He OOofhkHa npesBblilaTb
300 MBk.

6. NMPUHAONEXHOCTU
HacTtoatensHo pekoMeHOyeTcs MCMonb3oBaTh criedytolne NPUHAANEXHOCTM Ans npoueaypsl BBegeHns QuiremScout™:

- Komnnekt ansa eeegeHns QuiremSpheres™ (QS-D001)
- Monb3oeaTenbckuin komnnekt QuiremSpheres™ (QS-C001)

PacluvpeHHoe ¥ WMNCTPUPOBaAHHOE OMUCaHME MOArOTOBKA W BbIMOMHEHUs Mpouedypbl BBeaeHus npoaykrta QuiremScout™
NpMBEAEHO B [OOKYMEHTauuW Mofb3oBaTesibckoro Komnnekta QuiremSpheres™. Mepen ucnonbsoBaHueM Mpoaykta criegyet
NOMHOCTLI0 NPOYUTATL U MOHATL 3TU UHCTPYKLIMMA.

7. PACYET O0O3bI
O6Lwyto fo3y npoaykta QuiremScout™ (cM. pasgen 2) MOXHO 3aka3aTb B HECKOMbKUX (MaKCUMyM Tpex) priakoHax Afst pasaeneHus
MeXay HECKOMNbKUMU MONOXEHNAMN BBEAESHUS Ha LieneBol 06bem neyeHu.

YTtobbl paccuntatb ApOoOHYyto YacTb Ha dnakoH (Fr;), pasgenute LeneBor o6beM nedeHn onsa kaxgoro donakoHa (V;) Ha obwmn
uenesor oobem neveHn (Viptar), T-€.:

Fri =Vi/Viotar-
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CnepoBaTenbHO, CyMmMa BCex ApoBHbIX YacTei AomkHa ObiTb paBHa 1, T.e.:

ZFrl' =1.

8. BBEOEHUE NPOAOYKTA QUIREMSCOUT

Mpoaykt QuiremScout BBOAWMTCA BHyTpMapTepuanbHO. Wcnonb3yss craHgapTHble MeToAbl, pas3MecTUTe MUKpoKaTeTep
B NeYyeHo4How apTepun (06LLyto, NpaBylo, NEBYIO UMW OOHY U3 APYrMX BETBEN, BeAyLLMX K neyeHun). MukpokateTep, NCNOMNb3yeMbIi
ONA NHbEKUMK, AOIMKEH UMETb MUHUMAIbHbLIA BHYTPEHHUA AnameTp He MeHee 0,65 MMm.

MepaneHHo BBoaMTE MUKpocdepsbl ¢ duanonornyeckum pactsopom (0,9% NaCl). Micnonb3yinte ckopocTb BBeAeHUA He Gonee 5 mn
HN3MONOrM4ecKoro pacTsopa B MUHYTY.

MPUMEYAHME. MNpu BBeaeHun npoaykta QuiremScout™ HakoHEYHMK KaTeTepa AOIHKeH HaXoOUTLCSA B TOM e MOMOXEeHUM, KOTOpoe
6bIN0 3annaHMpoBaHO Ans TepaneBTUYECKON NpoLeaypbl CENEKTUBHON BHYTPEHHEW NMy4YeBON Tepanuu.

9. OLIEHKA BBEOEHUA

OueHka pacnipegeneHuss npoaykra QuiremScout™ in-vivo Ansi UCCrefoBaHWUs LyHTA FErkux, AOMOMHMTENbHOMO OCaXaeHMUs
B MEYEHU 1 BHYTPUMNEYEHOYHOrO pacnpeneneHnsi MOXeT ObiTb BbINONIHEHA C MOMOLLBLIO raMMa-CUMHTUrpacum nnm ogHOOTOHHOWN
SMUCCMOHHOW KOMMbloTepHOM ToMmorpadum (OPIKT). Mpoaykt QuiremScout™ ucnyckaet ¢oToHbl C 3Heprieint 81 KeB.
[nsa obecnevyeHnsa AOCTaTOYHOrO BbiSIBNEHUS (DOTOHOB peKOMEHAYEeTCsl NPOBOAUTL BU3yanu3aunio B 4eHb MHBEKLMN.

10. NMPOTUBOMNOKA3AHUA
MpoaykT QuiremScout™ nNpoTMBONOKasaH A4S NAaUWEHTOB, KOTOPbLIE

- He COOTBETCTBYIOT TPpebOBaHNAM ONA CENEKTUBHOM BHYTPEHHEN Ny4yeBOn Tepanuu;
- MMEIT HEKOPPEKTUPYEMYO aHOManuio COCyaAUCTON aHaTOMMK, KOTOpasi MOXEeT NPMBECTU K 3HAYUTENbLHOMY obpaTHOMY
TOKY NEeYEeHOYHOW apTepuanbHOW KpOBU B NErkue, XXenynokK, NoKenyao4HYHo Xenesy U KULWEYHWK;

11. MEPbI MPEOOCTOPOXXHOCTW, HEBJTATOMNMPUATHbIE ABITEHUA
11.1. O6wue mepbI MPedoCcmMoOpPOoXHOCMU

- TomnbKo KMMHMYECKW nepcoHarn, npolleawunin obyyeHne B pamkax nporpaMmbl o6ydeHusi QuiremScout™, moxet
3akasblBaTb NpoaykT QuiremScout™, o6palaTbea ¢ HUM Unn uMnnaHTuposath QuiremScout™.

- bBesonacHocTb M 3dPeKTMBHOCTL AaHHOrO YCTpOMCTBa y OepeMeHHbIX >XEHLUWMH, KOPMSALWMX MaTepen unu getew
He YyCTaHOBIEHBI.

- OT0T npoaykT pagnoaktueeH. Mpu obpalleHnn ¢ 4aHHbIM YCTPOMCTBOM Heobxoanmo cobnoaatb MeCTHbIeE HOPMaTUBHbIE
TpeboBaHus.

- [aHHbIN NpoAyKT AOMKEH MUCMONMb30BaTbCA TOMBKO Bpadamu, KOTopble NpoLnvM obyyYeHue Ans nonyvyeHus Haanexailen
KBanudukaumm n NMeT onbIT 6e30MacHOro UCMONbL30BaHNS 1 0OpaLLeHns ¢ pagnom3oTonamu, 1 Yen onbiT n 0byyeHne
Obinv 0406pEHbI COOTBETCTBYHOLLIMM FOCYAapPCTBEHHBIM OPraHOM, YNONTHOMOYEHHbLIM BblAaBaTh NULEH3UN HA UCMONb30BaHNE
pagnon3oTonoB.

- He ncnonb3aynTte, ecnv onakoH Unm ynakoBka NoBPeXAeHbI.

- He ncnonb3aynte no ucteyeHnn gatbl/BpEMEHN roAHOCTH, YKa3aHHOro Ha STUKETKE NPOAyKTa.

- CrepunbHbI 1 0OQHOPA30BbIN NPOAYKT. He ncnomnb3yinTe NOBTOPHO.

- O6was BBeAeHHasi BENMYMHA B OTHOLLEHUN YNCTOW akTUBHOCTM AN NaumueHTa He gomkHa npesblwatb 300 MbBk.

11.2. He6nazonpusimHbie siefieHUsi
Ha cerogHAwWwHWI AeHb He 3aperncTpupoBaHbl kakue-nmbo HebnaronpusTHele sBreHus ans npogykra QuiremScout™.

12. PEFYJIMPOBAHMUE NPEAMNONAMAEMbIX HEXENATEJNIbHbIX CUTYALIUA

PaduoakmueHoe 3a2psi3HeHuUe nepcoHasa, o6opydoeaHus unu npoyedypHO20 nomeuwjeHus!
B cnyyae (npegnonaraeMoro) paguoakTMBHOIO 3arpsisHeHUs NepcoHana, 06opyAoBaHMs Unu NpoLeaypHOro NoMeLLEeHUs:
- Onpepgenute cTeneHb paavoOaKTUBHOIO 3arpsi3HEHUs MyTeM WU3MEepeHUsi ramma-cOTOHHOIO M3NyyYeHusi ronbmus-166
C NMOMOLLbI0 COOTBETCTBYHOLLENO PYYHOro AeTeKTopa N3nyyeHus.
CoGnitoaaiite AeNCTBYHOLLME MECTHbIE MHCTPYKLMM MO OYUCTKE WY KapaHTWHY 3arpsi3HEHHbIX NMOBEPXHOCTEN.

Cpok 200Hocmu npodykma ucmek 0o Ha4ana npouedypsbi
YTununaupyiTte NnpoayKkT B COOTBETCTBUM C MECTHBIMWU HOPMaTUBHBLIMU TpeboBaHMAMU. 3annaHupyTe HOBYHO NPOLEAYPY W 3aKaxuTe
HOBbIN NPOOYKT.

Ha momeHm npoeedeHusi npoyedypbi omcymcmeyem nod20moesieHHbIl KeaugpuyupoeaHHbIU nepcoHail
OTMeHuTe npoleaypy U yTUNuanpyinTe NpoaykT B COOTBETCTBMU C MECTHLIMI HOPMAaTUBHBLIMU TPeGOBaHUAMU.

KoHyuk kamemepa He y@aemcsi pasmecmumb 8 HY)XHOM 0JI0KeHUU
MpepBuTe NpoLeaypy W YTUNM3UPYIATE NPOAYKT B COOTBETCTBUM C MECTHLIMI HOPMATUBHLIMU TPEGOBAHUSIMU.
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13. PAOWALUMOHHAA BE3OMNACHOCTb

MNpouenypa NoaroToBKM M BBEOEHWUA OOSHKHA paccMaTpuBaTbCs Kak MoTeHUMasnbHO cepbe3Has paaualnoHHasi onacHoOCTb AN
KnuHUYeckoro nepcoHana. Cneayet cobntoaate HOPMaTUBHbLIE Y MECTHbIE PeKOMeHAaLMM No paanaLMoHHON rMreHe, Kacatolwmecs
noAroToBKW, BBEAEHUS MMKPOCMED, YTUNU3aLMM OTXOO0B U yxoaa nocne uMnnaHTaumu.

CnepnyeT Bcerga npuHMMaTb BO BHUMaHWE NpuHUMMBLI pagnauuoHHon rurmedbl (ALARA). BkpaTtue aTo o3HavaeT, 4To [o3a
0o6nyyeHns AnA KNUHUYECKOro nepcoHana, MeceCcTPUHCKOro nepcoHana v HenpegHamepeHHas [o3a obnyveHus Ansg naumeHta
AOIMKHbI ObITb «HACTOMBKO HU3KUMU, HACKOSBKO 3TO Pa3yMHO AOCTVXUMOY, YUMTbIBAs CreayloLwme acnekTsl:

+  BPEMA - MuHUMK3MpPYNTE BpeMs BO3OENCTBUA.
*  PACCTOAHUE - YBenuybTe pacctossHue Mexagy UCTOYHUKOM U3NyyYeHus

N KOHEYHOCTSIMM Terna/Tenom B MakCuMarnbHO BO3MOXHOW CTENeHMU.
«  3KPAHUPOBAHME - MpumnTe cooTBETCTBYOLWMNE MEPBI ANS 3KPaHNPOBaHWS.

NMPUNOXEHMUE | — MOMPABKA HA PACINAL

dusmyeckuii nepuop, nonypacnaga ronbmns-166 cocrasnget 26,8 yaca. [nst koppekuum dmandeckoro pacnaza 31oro pagmovsoTona
dpakuum, KOTopble OCTalTCs Yepes BbibpaHHble MHTEPBarbl MOCINE BpEMEHW KannbpoBku, oTobpaxeHsl B Tabnuue 1.

MpepoctepexeHne. Bpems kanmbpoBku, ykazaHHOE Ha dTUKETKe MPOAyKTa, AOMKHO ObiTb NpeobpasoBaHO B MECTHOE BpeMs AN
y4yeTa nonpasku Ha pacnag.

Ta6nuua 1 — Tabnuua cmanyeckoro pacnaga %°Ho. NMepuoa nonypacnaapa: 26,8 yaca

Yacos OcTaBlascs Yacos OcTaBlwascs
dpakuma cdbpakumsa

0* 1 9 0,792

0,5 0,987 10 0,772

1 0,974 11 0,752

2 0,950 12 0,733

3 0,925 24 0,538

4 0,902 36 0,394

5 0,879 48 (2 peHb) 0,289

6 0,856 72 (3 peHb) 0,155

7 0,834 96 (4 oeHb) 0,083

8 0,813

*Bpemsi kKannbpoBku.

OOBABJIEHUE Il - YCNNOBHbIE OBO3HAYEHUA

+25C°
u MpownssoauTens TemnepaTypHOe orpaHuyeHue
+15C°
OcCTOpOXHO, cCoaepXuT
[ata narotoBneHus
paanoakTUBHOE BELLeCcTBO
CrtepunusoBaHo
Lot Koa napTum |STERILE A C VCNOSIb30BaHMEM METOZ0B
acenTuyeckom o6paboTku
Lo EBponeiickoe Bpems
@I CepuiiHblii Homep EU CAL UTC P P
kannbposku B oopmate UTC
g Cpok rogHocTH II 3TON CTOPOHOW BBEPX
—
® He ncnonb3oBaTtb NOBTOPHO c € EBponeiickoe cooTBeTCTBME
O6patutechb k MHCTPYKLUN
Mo NPUMEHeHNIo
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