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TestSpheres (QS-T001) ‘ERUMO

Instructions for Use

Manufacturer
Quirem Medical B.V.
Zutphenseweg 55
7418 AH Deventer
The Netherlands

1. INTRODUCTION

This instructions for use is a manual for using TestSpheres in a safe and responsible manner. TestSpheres
can be used to verify the response of equipment that is utilized for performing measurements on
radioactive Holmium-166 products. This includes performance control of the dose calibrators and
measuring detection limits of Single Photon Emission Computed Tomography (SPECT) systems.

2. PRODUCT DESCRIPTION

TestSpheres consists of biocompatible poly-L-lactic acid (PLLA) microspheres containing Holmium-166
suspended in 2 mL fluid. The microspheres have a mean diameter of 30 micrometer. Holmium-166 is a
high-energy beta emitting isotope. The maximum energy of the beta particles is 1.85 MeV (50.0%) and
1.77MeV (48.7%). In addition, Holmium-166 emits primary gamma photons (81 KeV, 6.7%). The half-life
is 26.8 hours.

TestSpheres is supplied as a standard activity of 2, 4, 6 or 8 GBq at reference time in a single capped V-
vial. Details of the calibration date and activity at calibration are indicated on the package labels. The V-
vial comes in a lead container, packed in a type A transport box.

3. INTENDED USE
TestSpheres can be used for the following purposes:
- Preparing dose calibrators for measuring Holmium-166 activity
- Performing Holmium-166 saturation measurements of SPECT(-CT) systems

WARNING: TestSpheres is .not. for patient use!
4. SAFETY
TestSpheres is radioactive. The preparation, handling and disposal must be regarded as potentially

hazardous. Local regulations must be followed and only qualified staff is allowed to handle this product.

Radiation hygiene principles (ALARA) should be considered at all time. In short, this means that dose
exposure should be ‘as low as reasonably achievable’ by considering the following aspects:

e 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
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TestSpheres (QS-T001) ‘ERUMO

Instructions for Use

5. INSTRUCTIONS FOR USE

CAUTION: Upon receiving TestSpheres, check for package damage. Do not use the product in case
the V-vial or package is damaged.

5.1 Unpacking
e Open the type A transport box
e Take out the lead container
e Remove the sealing tape and take of the lid of the lead container
The V-Vial containing the microspheres can now be taken out for further handling.
WARNING: Never open the V-vial.
CAUTION: If the V-vial has visible damage, be aware of radiation leakage and treat it as such.
CAUTION: When handling the V-vial, always use forceps to maintain distance.
5.2 Handling during measurements
e Take the V-vial out of the lead container using forceps and place it into the device that will be
used for measurements.
e After finishing the measurements, put the V-vial back in the lead container using forceps

APPENDIX | — CORRECTION FOR DECAY

The physical half-life of Holmium-166 is 26.8 hours. To calculate the actual activity of TestSpheres, multiply
the calibrated activity with the appropriate decay factor.

CAUTION: The time of the calibration mentioned on the product label must be converted to the
user’s local time.

Table 1 — Decay factors for Holmium-166

Hours Decay Factor Hours Decay Factor
0.5 0.987 9 0.792
1 0.974 10 0.772
2 0.950 11 0.752
3 0.925 12 0.733
4 0.902 24 0.538
5 0.879 36 0.394
6 0.856 48 (day 2) 0.289
7 0.834 72 (day 3) 0.155
8 0.813 96 (day 4) 0.083]
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TestSpheres (QS-T001) ,{
Navod k pouziti ERUMO

Vyrobce
Quirem Medical B.V.
Zutphenseweg 55
7418 AH Deventer
Nizozemsko
1. UVOD

Tento navod k pouziti je pfiruckou pro bezpecné a zodpovédné pouziti vyrobku TestSpheres. TestSpheres
Ize pouzit k ovéreni odezvy zafizeni, které se pouziva k provadéni méreni na radioaktivnich produktech
z Holmia-166. To zahrnuje fizeni vykonu davkovych kalibratorl a méreni mezi detekce systému( SPECT

(jednofotonova emisni vypocetni tomografie).

2. POPIS VYROBKU

Vyrobek TestSpheres se sklada z biokompatibilnich mikroskopickych kuli¢ek kyseliny poly-L-mlécné (PLLA)
obsahujicich Holmium-166 rozptylenych ve 2 ml tekutiny. Mikroskopické kuli¢ky maji stfedni pramér 30
mikrometrd. Holmium-166 je vysokoenergeticky izotop vyzafujici zafeni beta. Maximalni energie beta
Castic je 1,85 MeV (50,0 %) a 1,77 MeV (48,7 %). Holmium-166 navic vyzafuje primarni gama fotony (81
KeV, 6,7 %). Polocas rozpadu je 26,8 hodiny.

Pfipravek TestSpheres je doddvan se standardni radioaktivitou 2, 4, 6 nebo 8 GBq v jedné uzaviené
lahviéce typu V. Podrobnosti o datu kalibrace a cinnosti pfi kalibraci jsou uvedeny na Stitcich baleni.
Lahvicka typu V se dodava v olovéném kontejneru zabaleném v pfepravni krabici typu A.

3. ZAMYSLENE POUZITI

Vyrobek TestSpheres Ize pouzZivat k nasledujicim ucelim:
- Priprava davkovych kalibratort pro méreni radioaktivity Holmia-166.
- Provadéni méreni saturace Holmia-166 v systémech SPECT (-CT).

VAROVANI: Vyrobek TestSpheres neni uréen pro poufziti pacienty!

4. BEZPECNOST

Vyrobek TestSpheres je radioaktivni. Pfiprava, manipulace a likvidace musi byt povazovany za
potencialné nebezpecné. Musi byt dodrzeny mistni predpisy a s vyrobkem smi pracovat pouze
kvalifikovany personal.

Za vSech okolnosti musi byt zvazovany principy radiacni hygieny (ALARA). To kratce znamen3, Ze davka

evvys

« CAS - Minimalizujte ¢as vystaveni.

e VZDALENOST - Zvyste co nejvice vzdalenost mezi zdrojem radiace a télem /
konc&etinami.

e ODSTINENi - PFrijméte odpovidajici opatteni k odstinéni.

Dok. ¢. LC-80063 [02] 5/42



TestSpheres (QS-T001) ,?
Navod k pouziti ERUMO

5. NAVOD K POUZITi

UPOZORNENI: Po obdrieni vyrobku TestSpheres zkontrolujte poskozeni obalu. NepouZivejte vyrobek,
pokud jsou lahvicka typu V nebo obal posSkozené.

5.1 Vybaleni
e Otevrete prepravni krabici typu A.
e \yjméte olovény kontejner.
e (Qdstrante lepici pasku a sejméte viko olovéného kontejneru.

Lahvicku typu V s mikroskopickymi kulickami Ize nyni vyjmout pro dalsi praci.
VAROVANI:  Nikdy neotevirejte lahvi¢ku typu V.

UPOZORNENI: Pokud ma lahvi¢ka typu V viditelné po$kozeni, vyvarujte se tniku radiace a podle toho s
lahvickou zachazejte.

UPOZORNENI: P manipulaci s lahvickou typu V vidy pouZivejte chemické klesté k udrzeni vzdalenosti.
5.2 Manipulace béhem méreni
e Lahvicku typu V vyndejte z olovéného kontejneru chemickymi klestémi a vlozte ji do zatizeni,
které se bude pouzivat k méreni.
o Po dokonceni méfeni vlozte lahvicku typu V zpét do olovéného kontejneru pomoci chemickych
klesti.
DODATEK | - KOREKCE ROZPADU

Fyzicky polocas rozpadu Holmia-166 je 26,8 hodiny. Pro vypocet skutecné aktivity vyrobku TestSpheres
vynasobte kalibrovanou aktivitu odpovidajicim faktorem rozpadu.

UPOZORNENI: Cas kalibrace uvedeny na titku vyrobku musi byt preveden na mistni ¢as uZivatele.

Tabulka 1 — Faktory rozpadu pro Holmium-166

Hodiny Faktor rozpadu |Hodiny Faktor rozpadu
0,5 0,987 9 0,792
1 0,974 10 0,772
2 0,950 11 0,752
3 0,925 12 0,733
4 0,902 24 0,538
5 0,879 36 0,394
6 0,856 48 (2. den) 0,289
7 0,834 72 (3. den) 0,155
8 0,813 96 (4. den) 0,083
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TestSpheres (QS-T001) ‘ERUMO

Brugervejledning

Producent
Quirem Medical B.V.
Zutphenseweg 55
7418 AH Deventer
Holland
1. INTRODUKTION

Denne brugervejledning er en manual i brugen af TestSpheres pa en sikker og ansvarlig made. TestSpheres
kan anvendes til at verificere responsen for udstyr, der anvendes til at foretage malinger pa radioaktive
Holmium-166-produkter. Dette inkluderer ydelseskontrol af dosiskalibratorer og maling af

sporingsgraenser for SPECT-systemer (Single Photon Emission Computed Tomography).

2. PRODUKTBESKRIVELSE

TestSpheres bestar af biokompatibelt poly-L-maelkesyre-mikrosfaerer (PLLA), der indeholder Holmium-
166 opsleemmet i 2 ml veeske. Mikrosfaererne har en gennemsnitsdiameter pa 30 mikrometer. Holmium-
166 er et energirigt beta-emitterende isotop. Maksimumenergien for betapartikler er 1,85 MeV (50,0 %)
og 1,77 MeV (48,7 %). Derudover udsender Holmium-166 primaere gammafotoner (81 KeV, 6,7 %).
Halveringstiden er 26,8 timer.

TestSpheres leveres som en standardaktivitet pa 2, 4, 6 eller 8GBq i et enkelt lukket V-haetteglas.
Oplysninger om kalibreringsdatoen og kalibreringsaktiviteten er angivet pa emballagemaerkaterne. V-
haetteglasset sendes i en blybeholder, emballeret i en type A-transportkasse.

3. TILSIGTET BRUG

TestSpheres kan anvendes til de fglgende formal:
- Klarggring af dosiskalibratorer til maling af Holmium-166-aktivitet
- Foretage Holmium-166 maetningsmalinger af SPECT(-CT)-systemer

ADVARSEL: TestSpheres er ikke beregnet til patienter!

4. SIKKERHED

TestSpheres er radioaktivt. Klarggring, handtering og bortskaffelse skal anses som potentielt farligt.
Lokale bestemmelser skal fglges og kun kvalificeret personale har tilladelse til at handtere dette
produkt.

Reglerne for stralebeskyttelse (ALARA-principperne) skal hele tiden tages i betragtning. Kort sagt betyder
det, at dosiseksponering skal vaere »sa lav, som det rimeligt set er muligt« ud fra fglgende aspekter:

*TID - Minimér eksponeringstiden

e AFSTAND - @g afstanden mellem stralekilde og kroppen/kropsdelene s& meget som
muligt

o BESKYTTELSE — Tag relevante forholdsregler for beskyttelse
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Brugervejledning

5. BRUGERVEJLEDNINGER

FORSIGTIG: Nar du modtager TestSpheres, skal den kontrolleres for skader. Brug ikke produktet,
hvis V-haetteglasset eller emballagen er beskadiget.

5.1 Udpakning
e Abn type A-transportkassen
e Tag blybeholderen ud
e Fjern forseglingstapen og tag laget af blybeholderen

Du kan nu tage V-haetteglasset med mikrosfeererne ud for yderligere handtering.
ADVARSEL:  Abn aldrig V-haetteglasset.

FORSIGTIG: Hvis der er synlige skader pa V-haetteglasset, skal man vaere opmaerksom pa radioaktiv
lekage og tage de ngdvendige forholdsregler.

FORSIGTIG: Ved handtering af V-haetteglasset skal man altid bruge en tang for at holde afstand.
5.2 Handtering under malinger
o Tag V-haetteglasset ud af blybeholderen med en tang og placer det i den enhed, der skal anvendes
til malinger.
e Nar malingerne er faerdige, sattes V-haetteglasset tilbage i blybeholderen med en tang

APPENDIKS | - BERIGTIGELSE AF NEDBRYDNING

Den fysiske halveringstid af Holmium-166 er 26,8 timer. Den faktiske aktivitet af TestSpheres beregnes
ved at gange den kalibrerede aktivitet med den relevante nedbrydningsfaktor.

FORSIGTIG: Tidspunktet for kalibreringen, der er angivet pa produktmaerkaten, skal konverteres til brugerens
lokale tid.

Tabel 1 — Nedbrydningsfaktorer for Holmium-166

Timer Nedbrydningsfa | .. Nedbrydningsfa
ktor ktor
0,5 0,987 9 0,792
1 0,974 10 0,772
2 0,950 11 0,752
3 0,925 12 0,733
4 0,902 24 0,538
5 0,879 36 0,394
6 0,856 48 (dag 2) 0,289
! 0,834 72 (dag 3) 0,155
8 0,813 96 (dag 4) 0,083
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TestSpheres (QS-T001) ‘ERUMO

Gebrauchsanweisung

Hersteller
Quirem Medical B.V.
Zutphenseweg 55
7418 AH Deventer
Niederlande
1. EINFUHRUNG

Diese Gebrauchsanweisung ist eine Anleitung fir die sichere und verantwortliche Verwendung von
TestSpheres. Mit TestSpheres lasst sich das Ansprechverhalten von Messtechnik, die fir Messungen an
radioaktiven Holmium-166-Produkten verwendet wird, verifizieren. Dazu gehoéren die Leistungskontrolle
von Dosiskalibratoren und die Messung der Nachweisgrenzen von Systemen fiir die Einzelphotonen-

Emissionscomputertomographie (engl. ,,Single Photon Emission Computed Tomography*“, SPECT).

2. PRODUKTBESCHREIBUNG:

TestSpheres bestehen aus biokompatiblen Mikrokuigelchen aus Poly-L-Milchsdure (PLLA), die in 2 ml
Flussigkeit gelostes Holmium-166 enthalten. Diese Mikrokiigelchen haben einen mittleren Durchmesser
von 30 Mikrometern. Holmium-166 ist ein hochenergetisches, Betastrahlen emittierendes Isotop. Die
maximale Energie der Betateilchen betragt 1,85 MeV (50,0 %) bzw. 1,77 MeV (48,7 %). Darliber hinaus
emittiert Holmium-166 primare Gamma-Photonen (81 keV, 6,7 %). Die Halbwertszeit betragt 26,8 Stunden.

TestSpheres wird als Standardaktivitdt von 2, 4, 6 oder 8 GBq am Referenzzeitpunkt in einem einzigen
verschlossenen V-Vial geliefert. Angaben zum Kalibrierungsdatum und zur Aktivitat zum Kalibrierungszeit-
punkt befinden sich auf den Etiketten der Packung. Das V-Vial wird in einem Bleibehalter versendet, der
in einer Transportbox vom Typ A verpackt ist.

3. VERWENDUNGSZWECK

TestSpheres kénnen fiir den folgenden Zweck verwendet werden:
- Vorbereitung von Dosiskalibratoren fiir die Messung der Holmium-166-Aktivitat
- Durchfiihrung von Holmium-166-Sattigungsmessungen an SPECT(-CT)-Systemen

WARNUNG:  TestSpheres nicht fir Patienten verwenden!

4. SICHERHEIT

TestSpheres sind radioaktiv. Vorbereitung, Handhabung und Entsorgung sind als potenziell gefahrlich
einzustufen. Vor Ort geltende Vorschriften sind einzuhalten, und dieses Produkt darf nur entsprechend
qualifiziertem Personal gehandhabt werden.

Grundlegende Prinzipien des Strahlenschutzes (ALARA) sind stets einzuhalten. Dies bedeutet kurz gesagt,
dass die Strahlungsdosis unter Beriicksichtigung der folgenden Aspekte ,so niedrig wie verniinftigerweise
erreichbar” sein sollte:

o ZEIT - Strahlenexpositionszeit so kurz wie moglich halten.

e ABSTAND - Abstand zwischen Strahlungsquelle und lhrem Kérper/lhren
Extremitaten so groR wie moglich halten

¢ ABSCHIRMUNG - Geeignete AbschirmungsmalRnahmen ergreifen
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Gebrauchsanweisung

“TERUMO

5. GEBRAUCHSANWEISUNG

VORSICHT: Nach Erhalt der TestSpheres die Verpackung auf Schaden tiberpriifen. Das Produkt bei
einer Beschadigung des V-Vials oder der Verpackung nicht verwenden.

5.1 Auspacken
o Die Transportbox Typ A 6ffnen.
e Den Bleibehalter entnehmen.
e Die Schutzfolie entfernen und den Deckel des Bleibehalters abnehmen.

Das V-Vial mit den Mikrokigelchen kann nun fiir die weitere Handhabung entnommen werden.
WARNUNG:  Das V-Vial niemals 6ffnen!

VORSICHT: Wenn das V-Vial sichtbare Beschadigungen aufweist, sollten Sie sich austretender
radioaktiver Strahlung bewusst sein und es als radioaktive Strahlungsquelle behandeln.

VORSICHT: Bei der Handhabung des V-Vials dieses stets mit einer Pinzette auf Abstand halten.

5.2 Handhabung wahrend der Messungen
e Das V-Vial mit einer Pinzette aus dem Blei-Transportbehélter nehmen und dieses in das fiir die
Messung verwendete Gerat einsetzen.
o Nach Abschluss der Messungen das V-Vial wieder zuriick in den Bleibehalter setzen.

ANHANG | - KORREKTUR FUR RADIOAKTIVEN ZERFALL

Die physikalische Halbwertszeit von Holmium-166 betragt 26,8 Stunden. Zur Berechnung der tatsachlichen
Aktivitat von TestSpheres ist die kalibrierte Aktivitdt mit dem entsprechenden Zerfallsfaktor zu multiplizieren.

VORSICHT: Die Zeit der auf dem Produktetikett verzeichneten Kalibrierung muss in die lokale Zeit am
Verabreichungsort umgerechnet werden.

Tabelle 1 — Zerfallsfaktoren fiir Holmium-166

Stunden Zerfallsfaktor Stunden Zerfallsfaktor
0,5 0,987 9 0,792
1 0,974 10 0,772
2 0,950 11 0,752
3 0,925 12 0,733
4 0,902 24 0,538
5 0,879 36 0,394
6 0,856 48 (Tag 2) 0,289
7 0,834 72 (Tag 3) 0,155
8 0,813 96 (Tag 4) 0,083
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TestSpheres (QS-T001) ‘ERUMO

Instrucciones de uso

Fabricante
Quirem Medical B.V.
Zutphenseweg 55
7418 AH Deventer
Paises Bajos
1. INTRODUCCION

Estas instrucciones de uso son un manual para utilizar TestSpheres de manera segura y responsable.
TestSpheres se puede usar para comprobar la respuesta de los equipos empleados para realizar
mediciones en productos de holmio-166 radiactivos. Esto incluye el control del rendimiento de los
calibradores de dosis y la medicién de los limites de deteccion de los sistemas de tomografia

computarizada de emisién monofoténica (SPECT).

2. DESCRIPCION DEL PRODUCTO

TestSpheres se compone de microesferas biocompatibles de acido L-polilactico (PLLA) que contienen
holmio-166 suspendido en 2 mL de liquido. Las microesferas tienen un didmetro medio de 30 micras.
El holmio-166 es un isétopo emisor B de alta energia. La energia mdxima de las particulas B es de 1,85 MeV
(50,0 %) y 1,77 MeV (48,7 %). Ademas, el holmio-166 emite fotones y primarios (81 KeV, 6,7 %). Su vida
media es de 26,8 horas.

TestSpheres se suministra con una actividad estandar de 2, 4, 6 u 8 GBq en el momento de la referencia
en un unico vial encapsulado con inserto cénico. En las etiquetas del envase se incluyen los datos de la
fecha de calibracién y la actividad en el momento de la calibracion. El vial con inserto cénico se coloca en
un contenedor de plomo, envasado en una caja de transporte de tipo A.

3. USO PREVISTO
TestSpheres puede usarse con los siguientes fines:
- Preparar los calibradores de dosis para medir la actividad del holmio-166.
- Tomar las mediciones de la saturacion de holmio-166 en sistemas SPECT/TAC.

ADVERTENCIA: TestSpheres no debe usarse en pacientes.

4. SEGURIDAD

TestSpheres es radioactivo. Su preparacién, manipulacidon y eliminacion deben considerarse como
potencialmente peligrosos. Este producto solo puede ser manipulado por personal cualificado autorizado,
gue debera respetar las normativas locales.

Deberan adoptarse principios de proteccidn radiolégica (ALARA) en todo momento. En sintesis, esto
significa que las dosis de radiacién recibidas deben ser mantenidas a niveles tan bajos como sea
razonablemente posible (ALARA), teniendo en cuenta los siguientes aspectos:

* TIEMPO - Reducir al minimo el tiempo de exposicion.

¢ DISTANCIA - Aumentar todo lo posible la distancia entre la fuente de radiaciény el
cuerpo o las extremidades.

¢ BLINDAIJE - Tomar las medidas de blindaje apropiadas.
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Instrucciones de uso

5. INSTRUCCIONES DE USO

ATENCION: A la recepcidn de TestSpheres, comprobar si el embalaje estad dafiado. No usar el
producto en caso de que el vial con inserto cénico o el embalaje estén dafiados.

5.1 Desembalaje
e Abrir la caja de transporte de tipo A.
e Extraer el contenedor de plomo.
e Retirar la cinta selladora y extraer la tapa del contenedor de plomo.

El vial con inserto cénico que contiene las microesferas se puede extraer para su posterior manipulacion.
ADVERTENCIA: No abrir nunca el vial con inserto cénico.

ATENCION: Si el vial con inserto cénico presenta dafios visibles, hay que considerar que puede haber
una fuga de radiacién y tratarlo como tal.

ATENCION: Usar férceps para mantener la distancia al manipular el vial con inserto cénico.

5.2 Manipulacién durante la medicion
e Utilizando unos férceps, extraer el vial con inserto cénico del contenedor de plomo y colocarlo
en el dispositivo que se utilizara para las mediciones.
e Una vez finalizadas las mediciones, usar los férceps para volver a colocar el vial con inserto cénico
en el contenedor de plomo.

ANEXO |. CORRECCIONES PARA LA DESINTEGRACION

El periodo de semidesintegracidn fisica del holmio-166 es de 26,8 horas. Para calcular la actividad real de
TestSpheres, multiplicar la actividad calibrada por el factor de desintegracion apropiado.

ATENCION: La hora de calibracién indicada en la etiqueta del producto debe convertirse a la
hora local del usuario.
Tabla 1. Factores de desintegracion del holmio-166

Factor de Factor de
Horas . ., Horas . L
desintegracién desintegracién
0,5 0,987 9 0,792
1 0,974 10 0,772
2 0,950 11 0,752
3 0,925 12 0,733
4 0,902 24 0,538
5 0,879 36 0,394
6 0,856 48 (2.° dia) 0,289
7 0,834 72 (3.%" dia) 0,155
8 0,813 96 (4.° dia) 0,083
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TestSpheres (QS-T001) ‘ERUMO

Kayttoohjeet
Valmistaja
Quirem Medical B.V.
Zutphenseweg 55
7418 AH Deventer
Alankomaat
1. JOHDANTO

Tama kayttoohje on opas TestSpheresin turvalliseen ja vastuulliseen kayttoon. TestSpheresia voidaan
kayttaa varmistamaan sellaisten laitteiden vaste, joita kdytetdan suorittamaan mittauksia radioaktiivisista
Holmium-166-tuotteista. Tama sisaltda annoskalibraattorien suorituskyvyn valvonnan ja yksifotoniemis-
siotomografia (SPECT) -jarjestelmien tunnistusrajojen mittauksen.

2. TUOTEKUVAUS

TestSpheres sisaltda bioyhteensopivia poly-L-laktidi (PPLA) -mikropalloja, jotka sisdltdavat Holmium-
166:tta suspensoituna 2 ml:d3an nestettd Mikropallojen keskimaarainen halkaisija on 30 mikrometria.
Holmium-166 on korkeaenerginen beetasateileva isotooppi. Beetahiukkasten maksimienergia on 1,85
MeV (50,0 %) ja 1,77 MeV (48,7 %). Lisaksi Holmium-166 sateilee primaarisia gammafotoneja (81 KeV, 6,7
%). Puoliintumisaika on 26,8 tuntia.

TestSpheres toimitetaan vakioaktiivisuudella 2, 4, 6 tai 8 GBq viiteaikana ja tulee yhdessa korkillisessa V-
vial-kartioampullissa.. Kalibrointipaivayksen ja kalibrointihetken aktiivisuuden tiedot on osoitettu
pakkausmerkinnoissa. V-vial-kartioampulli toimitetaan lyijyastiassa, pakattuna A-tyypin kuljetuspakkaukseen.

3. KAYTTOTARKOITUS
TestSpheres ia voidaan kayttaa seuraaviin tarkoituksiin:
- annoskalibraattorien valmistelu Holmium-166-aktiivisuuden mittaukseen
- SPECT (-TT) -jarjestelmien Holmium-166-saturaatiomittausten suorittamiseen.

VAROITUS: TestSpheres ei ole tarkoitettu potilaskayttoon!

4. TURVALLISUUS

TestSpheres on radioaktiivinen. Valmistelua, kasittelya ja havittamista tulee pitdad mahdollisesti
vaarallisena. Paikallisia maardyksid on noudatettava, ja vain tehtavaan pateva henkilosto saa kasitella
tata tuotetta.

Sateilyhygienian periaatteet (ALARA) on huomioitava aina. Lyhyesti, tdma tarkoittaa ettd annosaltistumisen
tulee olla “niin alhainen kuin on kohtuullisesti mahdollista” huomioiden seuraavat tekijat:

e AIKA - Minimoi altistusaika.

* ETAISYYS - Lis&3 sateilylahteen ja kehon/raajojen vélista etdisyytta mahdollisimman
suureksi.

* SUOJAUS - Noudata asianmukaisia suojakeinoja.
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5. KAYTTOOHJEET

HUOMIO: Tarkista pakkaus vaurioiden varalta, kun TestSpheres vastaanotetaan. Al3 kayta
tuotetta, jos V-vial-kartioampulli tai pakkaus on viallinen.

5.1 Pakkauksen avaaminen
e Avaa A-tyypin kuljetuspakkaus.
e Ota lyijyastia ulos.
e Poista sinettiteippi ja ota lyijyastian kansi pois.

Mikropallot sisdltava V-vial-kartioampulli voidaan nyt ottaa ulos lisdkasittelya varten.

VAROITUS: ala koskaan avaa V-vial-kartioampullia.

HUOMIO: jos V-vial-kartioampullissa on nakyvia vaurioita, tiedosta sateilyvuoto ja kasittele sita sen
mukaan.
HUOMIO: kun V-vial-kartioampullia kasitellaan, kdyta aina pihteja etdisyyden sailyttamiseksi.

5.2 Kasittely mittausten aikana
e Ota V-vial-kartioampulli ulos lyijyastiasta pihtien avulla ja aseta se laitteeseen, jota kaytetaan
mittauksiin.
e Kun mittaukset on saatu loppuun, laita V-vial-kartioampulli takaisin lyijyastiaan pihtien avulla.

LIITE 1 — TARKISTUS PUOLIINTUMISEN VARALTA

Holmium-166:n fyysinen puoliintumisaika on 26,8 tuntia. TestSpheresin todellisen aktiivisuuden
laskemiseksi kerro kalibroitu aktiivisuus asianmukaisella puoliintumiskertoimella.

HUOMIO: Tuotemerkinndssa mainittu kalibroinnin aika on muunnettava kayttajan paikalliseen aikaan.

Taulukko 1 — Holmium-166:n puoliintumiskertoimet

Tuntia Puoliintumiskerroin |Tuntia Puoliintumiskerroin
0,5 0,987 9 0,792
1 0,974 10 0,772
2 0,950 11 0,752
3 0,925 12 0,733
4 0,902 24 0,538
5 0,879 36 0,394
6 0,856 48 (vuorokausi 2) 0,289
7 0,834 72 (vuorokausi 3) |0,155
8 0,813 96 (vuorokausi 4) |0,083
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Fabricant
Quirem Medical B.V.
Zutphenseweg 55
7418 AH Deventer
Pays-Bas

1. INTRODUCTION
Ce mode d'emploi est un manuel d'utilisation slre et responsable des TestSpheres. Les TestSpheres
peuvent étre utilisées pour vérifier la réaction de I'équipement employé pour effectuer des mesures sur
les produits Holmium 166 radioactifs. Le controle de performance des calibreurs de dose et la mesure des
limites de détection des systémes SPECT (Single Photon Emission Computed Tomography) en font partie.

2. DESCRIPTION DU PRODUIT

Les TestSpheres se composent de microsphéres d'acide poly-L lactique (PLLA) biocompatible contenant
de I'holmium 166 en suspension dans 2 ml de fluide. Le diamétre moyen des microsphéres est de 30
micrometres. L'holmium 166 est un isotope de haute énergie émetteur de béta. L'énergie maximale des
particules béta est de 1,85 MeV (50,0 %) et 1,77 MeV (48,7 %). En outre, I'holmium 166 émet des photons
gamma primaires (81 KeV, 6,7 %). La demi-vie est de 26,8 heures.

Les TestSpheres sont fournies sous forme d'activité standard de 2, 4, 6 ou 8 GBq dans un tube en V unique.
Les détails de la date de calibrage et de I'activité lors du calibrage sont indiqués sur les étiquettes de
conditionnement. Le tube en V est livré dans un contenant au plomb, emballé dans une boite de transport
de type A.

3. USAGE PREVU
Les TestSpheres peuvent étre utilisées dans les objectifs suivants :
- Préparation de calibreurs de dose pour mesurer |'activité de I'Holmium 166
- Réalisation de mesures de saturation de I'Holmium 166 des systemes SPECT(-CT)

AVERTISSEMENT : Les TestSpheres ne sont pas destinées a |'utilisation chez un patient !

4. SECURITE

Les TestSpheres sont radioactives. Les procédures de préparation, de manipulation et d'élimination
doivent étre considérées comme potentiellement dangereuses. Les réglementations locales doivent étre
respectées et la manipulation de ce produit doit étre réservée au personnel qualifié.

Les principes de radioprotection (ALARA) doivent étre continuellement respectés. En bref, cela signifie
que l'exposition a la dose doit étre aussi faible que raisonnablement réalisable, en tenant compte des
aspects suivants :

e DUREE - Réduire le temps d'exposition

¢ DISTANCE - Augmenter autant que possible la distance entre la source de
rayonnement et le corps / les extrémités corporelles

¢ BLINDAGE - Prendre les mesures de blindage appropriées
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5. MODE D'EMPLOI

ATTENTION : Vérifiez que I'emballage n'est pas endommagé a réception des TestSpheres. N'utilisez
pas le produit si le tube en V ou I'emballage est endommagé.

5.1 Déballage
o Quvrez la boite de transport de type A
e Sortez le contenant au plomb
e Retirez la bande d'étanchéité puis le couvercle du contenant au plomb

Le tube en V qui contient les microsphéres peut désormais étre sorti pour continuer la manipulation.
AVERTISSEMENT : N'ouvrez jamais le tube en V.

ATTENTION : Si le tube en V présente des signes visibles de détérioration, ayez conscience de la
fuite de rayonnement et traitez-le en conséquence.

ATTENTION : Utilisez toujours des forceps pour maintenir la distance lorsque vous manipulez le
tubeen V.

5.2 Manipulation pendant les mesures
e Sortez le tube en V du contenant au plomb a l'aide de forceps et placez-le dans le dispositif a
utiliser pour les mesures.
e Une fois les mesures terminées, remettez le tube en V dans le contenant au plomb a I'aide de
forceps

ANNEXE | — CORRECTION POUR DEGRADATION

La demi-vie physique de I'holmium 166 est de 26,8 heures. Pour calculer I'activité effective des TestSpheres,
multipliez I'activité calibrée par le facteur de dégradation approprié.

ATTENTION : L'heure de calibrage mentionnée sur I'étiquette du produit doit étre convertie a I'heure
locale de I'utilisateur.

Tableau 1 - Facteurs de dégradation pour I'Holmium 166

Heures Fgcteur d.e Heures F:f\cteur d_e
dégradation dégradation
0,5 0,987 9 0,792
1 0,974 10 0,772
2 0,950 11 0,752
3 0,925 12 0,733
4 0,902 24 0,538
5 0,879 36 0,394
6 0,856 48 (jour 2) 0,289
7 0,834 72 (jour 3) 0,155
8 0,813 96 (jour 4) 0,083
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Quirem Medical B.V.
Zutphenseweg 55
7418 AH Deventer

Nizozemska

1. UvoD

Ove upute za uporabu prirucnik su za uporabu proizvoda TestSpheres na siguran i odgovoran nacin.
Proizvod TestSpheres moze se koristiti kako bi se provjerio odgovor opreme koja se koristi za provodenje
mjerenja na radioaktivnim proizvodima koji sadrze Holmij-166. To ukljucuje kontrolu izvedbe kalibratora
doze i mjerenje ogranicenja detekcije sustava kompjutorizirane tomografije emisijom pojedinacnog
fotona (SPECT).

2. OPIS PROIZVODA

Proizvod TestSpheres sastoji se o biokompatibilnih mikrosfera poli-L-mlije¢ne kiseline (PLLA) koje sadrze
Holmij-166 suspendiran u 2 ml tekucine. Mikrosfere imaju srednji polumjer od 30 mikrometara. Holmij-
166 je visokoenergetski izotop koji emitira beta zracenja. Maksimalna energija beta Cestica je 1,85 MeV
(50,0%) i 1,77 MeV (48,7%). Osim toga, Holmij-166 emitira primarne gama fotone (81 KeV, 6,7%). Vrijeme
poluraspada je 26,8 sati.

Proizvod TestSpheres isporucuje se kao standardna aktivnost od 2, 4, 6 ili 8 GBq pri referentnom vremenu
u jednoj V-bocici sa zatvaracem. Pojedinosti o datumu kalibracije i aktivnosti pri kalibraciji navedene su
na naljepnicama pakiranja. V-bocica dolazi u olovnhom spremniku, pakirana u transportnu kutiju tipa A.

3. NAMIJENA
Proizvod TestSpheres moZe se upotrebljavati u sljedece svrhe:
- Priprema kalibratora doza za mjerenje aktivnosti Holmija-166
- Provodenje mjerenja zasi¢enja SPECT(-CT) sustava Holmijem-166

UPOZORENIJE: Proizvod TestSpheres .nije. namijenjen za upotrebu s pacijentima!

4. SIGURNOST

Proizvod TestSpheres je radioaktivan. Priprema, rukovanje i odlaganje moraju se smatrati potencijalno
opasnhima. Potrebno je pratiti lokalne propise i samo kvalificirano osoblje smije rukovati ovim
proizvodom.

U svakom se trenutku treba pridrzavati principa o radijacijskoj higijeni (ALARA). Ukratko, to znaci da bi
izloZzenost dozi trebala biti ,,najkraca sto je to moguce postic¢i” uzimajuéi u obzir sljedecée aspekte:

e VRIUEME - minimizirajte vrijeme izloZzenosti

e UDALJENOST — povecajte udaljenost izmedu izbora radijacije i tijela / ekstremiteta tijela
$to je moguce vise

« ZASTITA - poduzmite odgovarajuce mjere zastite
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5. UPUTE ZA UPORABU

OPREZ: Nakon Sto primite proizvod TestSpheres, provjerite je li pakiranje oSte¢eno. Nemojte
koristiti proizvod ako su V-bocica ili pakiranje osteceni.

5.1 Raspakiravanje

e Otvorite transportnu kutiju tipa A

e Izvadite olovni spremnik

e Skinite brtvenu traku i uklonite poklopac s olovnog spremnika
V-bocica koja sadrzi mikrosfere moze se izvaditi za daljnje rukovanje.

UPOZORENIJE: Nikada ne otvarajte V-bocicu.

OPREZ: Ako V-bocica ima vidljivih oStecenja, imajte na umu da mozZe dodi do curenja radijacije i to
tretirajte prikladno.

OPREZ: Pri rukovanju V-bocicom uvijek koristite klijesta za odrzavanje udaljenosti.
5.2 Rukovanje tijekom mjerenja
e Izvadite V-bocicu iz olovnog spremnika koristeci klijeSta i postavite je na uredaj koji ¢e se koristiti
za mjerenje.
e Nakon dovrSetka mjerenja vratite V-bocicu natrag u olovni spremnik pomocu klijesta

DODATAK I — ISPRAVAK ZA RASPAD

Fizicko vrijeme poluraspada Holmija-166 jest 26,8 sati. Za izracun stvarne aktivnosti proizvoda
TestSpheres, pomnotzite kalibriranu aktivnost s prikladnim faktorom raspada.

OPREZ: Vrijeme kalibracije navedeno na naljepnici proizvoda mora se pretvoriti u
lokalno vrijeme korisnika.

Tablica 1 — Faktori raspada za Holmij-166

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

A hasznalati utasitds a TestSpheres termék biztonsagos és felel6s médon térténd hasznalatat bemutatd
kézikonyv. A TestSpheres a radioaktiv holmium-166 termékeken végzett mérésekre hasznalatos berendezések
valaszanak ellenérzésére hasznalhatd. Ez magdban foglalja a ddziskalibratorok teljesitményének ellenGrzését
és az egy-foton emisszids komputertomografia (SPECT) rendszerek érzékelési korlatainak mérését.

2. TERMEK LEIRASA
A TestSpheres biokompatibilis poli-L-tejsav (PLLA) mikrogémbokbdl all, amelyek 2 ml folyadékban
szuszpendalt holmium-166-ot tartalmaznak. A mikrogdmbaok atlagos dtmérdje 30 mikrométer. A holmium-
166 nagy energidju béta-sugarzast kibocsatd izotdp. A béta-részecskék maximalis energidja 1,85 MeV
(50,0%) és 1,77 MeV (48,7%). Ezenfellil a holmium-166 primer gamma-fotonokat sugéroz (81 KeV, 6,7%).
A felezési id6 26,8 ora.

ATestSpheres a referencia id6pontban 2, 4, 6 vagy 8 GBq standard aktivitasként all rendelkezésre egyetlen
védbkupakos V-lvegben. A kalibraldsi datum és a kalibraldskori aktivitds a csomagolds cimkéjén van
feltiintetve. A V-liveg 6lomtartalyban érkezik, egy A tipusu szallitddobozba csomagolva.

3. RENDELTETES
A TestSpheres a kovetkezé célokra haszndlhaté:
- Doziskalibratorok el6készitése a holmium-166 aktivitdsanak mérésére
- ASPECT(-CT) rendszerek holmium-166 szaturaciéra vonatkozé méréseinek elvégzése

FIGYELMEZTETES: A TestSpheres .nem. hasznalhaté betegeknél!

4. BIZTONSAG

A TestSpheres termék radioaktiv. Az el6készitést, a kezelést és az artalmatlanitast potencialisan
veszélyesnek kell tekinteni. Be kell tartani a helyi elGirdsokat, és csak képzett személyzet kezelheti ezt a
terméket.

A sugdrhigiéniai elveket (ALARA) mindig figyelembe kell venni. Ez réviden azt jelenti, hogy a
ddzisexpoziciénak az ,észszerlien elérhet6 legalacsonyabbnak kell lennie” a kdvetkez6 szempontok
figyelembe vétele alapjan:

«ID6 - Az expozicié idejének minimalizalasa

* TAVOLSAG - No6velje a sugarforras és a test/végtagok kozotti tdvolsagot, amennyire
csak lehetséges

o ARNYEKOLAS - Tegye meg a megfeleld drnyékoldsi intézkedéseket
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5. HASZNALATI UTASITAS

VIGYAZAT: A TestSpheres atvételét kovetben ellenérizze, hogy a csomagolas nem sériilt-e meg. Ne
haszndlja a terméket, ha a V-liveg vagy a csomagolds megsériilt.

5.1 Kicsomagoldas
o Nyissa fel az A tipusu szallitédobozt
e Vegye ki az dlomtartalyt
e Hulzza le a zarészalagot, és tavolitsa el az dlomtartaly fedelét.

A mikrogdmboket tartalmazd V-liveg most mar kivehet6 a tovabbi kezeléshez.
FIGYELMEZTETES: Soha ne nyissa fel a V-liveget.

VIGYAZAT: Ha a V-lvegen lathatd sérilés van, legyen tudatdban a sugarveszélynek, és ennek
megfelel6en kezelje.

VIGYAZAT: A V-liveg kezelésekor mindig haszndljon csipeszeket a tdvolsag fenntartasahoz.
5.2 Kezelés a mérések soran
e Vegye ki a V-lveget csipeszek segitségével az dlomtartalybdl, és helyezze abba a berendezésbe,
amelyet a mérésekhez fognak haszndlni.
o A mérések befejezését kovetben helyezze vissza a V-liveget az dlomtartalyba csipeszek segitségével.

I. FUGGELEK — LEBOMLAS-KORREKCIO

A holmium-166 fizikai felezési ideje 26,8 dra. A TestSpheres aktualis aktivitasanak kiszamitdsahoz szorozza
meg a kalibralt aktivitast a megfelel6 lebomlasi tényezdével.

VIGYAZAT: A termék cimkéjén lathaté kalibraldsi idpontot a felhasznalé helyi idejére
kell konvertalni.

1. tablazat — A holmium-166 lebomlasi tényezGi

p Lebomlasi . Lebomlasi

Ora . o Ora . o
tényezd tényezd

0,5 0,987 9 0,792

1 0,974 10 0,772

2 0,950 11 0,752

3 0,925 12 0,733

4 0,902 24 0,538

5 0,879 36 0,394

6 0,856 48 (2. nap) 0,289

7 0,834 72 (3. nap) 0,155

8 0,813 96 (4. nap) 0,083
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Quirem Medical B.V.
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7418 AH Deventer
Paesi Bassi

1. INTRODUZIONE

Queste istruzioni per |'uso forniscono indicazioni per utilizzare TestSpheres in modo sicuro e responsabile.
TestSpheres pud essere utilizzato per verificare la risposta dell'attrezzatura utilizzata per eseguire
misurazioni su prodotti radioattivi a base di olmio-166. Cio include il controllo delle prestazioni dei
calibratori della dose e la misurazione dei limiti di rilevabilita dei sistemi di tomografia a emissione di
fotone singolo (SPECT).

2. DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

TestSpheres € costituito da microsfere biocompatibili in acido poli-L-lattico (PLLA) contenenti olmio-166
in sospensione in 2 ml di fluido. Le microsfere hanno un diametro medio di 30 micrometri. L'olmio-166 &
un isotopo beta-emittente ad alta energia. L’energia massima delle particelle beta & 1,85 MeV (50,0%) e
1,77 MeV (48,7%). Inoltre, I'olmio-166 emette fotoni gamma primari (81 KeV, 6,7%). L’emivita & 26,8 ore.

TestSpheres ¢ fornito con attivita standard di 2, 4, 6 0 8GBq al tempo di riferimento in una singola fiala a
V chiusa con un tappo. | dati relativi a data di calibrazione e attivita alla calibrazione sono riportati sulle
etichette della confezione. La fiala a V & fornita in un contenitore in piombo, imballato in una scatola di
trasporto di tipo A.

3. USO PREVISTO

TestSpheres puo essere utilizzato agli scopi seguenti:
- preparazione di calibratori della dose per la misurazione dell'attivita dell'olmio-166
- esecuzione di misurazioni della saturazione di olmio-166 nei sistemi SPECT(-CT)

AVVERTENZA: TestSpheres non € previsto per |'uso sui pazienti!

4. SICUREZZA

TestSpheres e un prodotto radioattivo. La preparazione, manipolazione e smaltimento sono da considerarsi
potenzialmente pericolosi. Devono essere rispettate le normative locali e solo personale qualificato &
autorizzato alla manipolazione di questo prodotto.

Tenere sempre in considerazione i principi di igiene delle radiazioni (ALARA). In breve, cio significa che la
dose di esposizione deve essere tenuta “tanto bassa quanto é ragionevolmente ottenibile” sulla base dei
seguenti aspetti:

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

5.1 Disimballaggio
e Aprire la scatola di trasporto di tipo A
e Estrarre il contenitore in piombo
e Rimuovere il nastro sigillante e togliere il coperchio dal contenitore in piombo

La fiala a V contenente le microsfere puo ora essere estratta per le successive operazioni.
AVVERTENZA: Non aprire mailafialaaV.

ATTENZIONE: Se la fiala a V presenta segni visibili di danni, vi potrebbe essere una perdita di radiazioni
e quindi deve essere trattata di conseguenza.

ATTENZIONE: Nella manipolazione della fiala a V utilizzare pinze per mantenerla a debita distanza.

5.2 Manipolazione durante le misurazioni
e Estrarre la fiala a V dal contenitore in piombo utilizzando le pinze e posizionarla nel dispositivo
che sara utilizzato per le misurazioni.
e Al termine delle misurazioni riporre la fiala a V nel contenitore in piombo utilizzando le pinze

APPENDICE | — CORREZIONE PER IL DECADIMENTO
L’emivita fisica dell’'olmio-166 e 26,8 ore. Per calcolare I'attivita effettiva di TestSpheres, moltiplicare

I"attivita calibrata per il fattore di decadimento appropriato.

ATTENZIONE: L'ora di calibrazione indicata sull’etichetta del prodotto deve essere convertita
nell’ora locale dell’utente.

Tabella 1 — Fattori di decadimento per I'olmio-166

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

Si naudojimo instrukcija yra , TestSpheres” saugaus ir atsakingo naudojimo vadovas. , TestSpheres” galima
naudoti norint patikrinti jrangos, kuri naudojama atliekant radioaktyvaus holmio-166 produkty
matavimus, atsaka. Tai apima vieno fotono emisijos kompiuterinés tomografijos (SPECT) sistemy dozés
kalibratoriy charakteristiky kontrole ir aptikimo riby matavima.

2. GAMINIO APRASYMAS

,TestSpheres” sudaro biologiskai suderinamos poli-L-laktinés ragsties (PLLA) mikrosferos su holmiu-166,
suspenduotu 2 ml skystyje. Vidutinis mikrosfery skersmuo — 30 mikrometry. Holmis-166 yra didelés energijos
beta spinduliuotés izotopas. Maksimali beta daleliy energija yra 1,85 MeV (50,0 %) ir 1,77 MeV (48,7 %).
Be to, holmis-166 spinduliuoja pirminius gama fotonus (81 KeV, 6,7 %). Puséjimo trukmé yra 26,8 valandos.

,TestSpheres” tiekiama kaip standartiné 2, 4, 6 arba 8 GBqg procedira atskaitiniu laiku viename
sandariame V flakone. ISsami informacija apie kalibravimo datg, kalibravimo veiksmus nurodyta pakuotés
etiketése. V flakonas tiekiamas Svininéje talpykloje, supakuotoje j A tipo transportavimo déze.

3. NAUDOJIMO PASKIRTIS
,TestSpheres” galima naudoti tokiems tikslams:
- paruosti dozés kalibratorius holmio-166 aktyvumui matuoti
- Atlikti holmio-166 prisotinimo matavimus SPECT (-KT) sistemose

ISPEJIMAS! ,TestSpheres” .néra. skirtos naudoti pacientams!
4. SAUGA
,TestSpheres” yra radioaktyvios. ParuoSimas, tvarkymas ir likvidavimas turi bati laikomas potencialiai

pavojingu. Reikia vadovautis vietos teisés aktais, o gaminj tvarkyti leidZziama tik kvalifikuotam personalui.

Visada bdtina atsizZvelgti j radiacijos higienos (ALARA) principus. Apibendrinant tai reiskia, kad dozés
ekspozicija turi bati kuo mazesné, atkreipiant démes;j j Siuos aspektus:

* TRUKME - Sutrumpinkite poveikio trukme

¢ ATSTUMAS - Padidinkite atstumg tarp radiacijos Saltinio ir kiino / galtiniy kiek tai
jmanoma

e APSAUGA - Naudokite atitinkamas apsaugos priemones
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5. NAUDOJIMO INSTRUKCIIOS

DEMESIO! Gave , TestSpheres” patikrinkite, ar nepaZeista pakuoté. Jeigu V flakonas arba pakuoté
paZzeisti, gaminio nenaudokite.

5.1 ISpakavimas

e Atidarykite A tipo transportavimo déze

e ISimkite Svinine talpyklag

e Nupléskite sandarinimo juostg ir nuimkite Svininés talpyklos dangtj
Dabar V flakong su mikrosferomis galima iSimti tolesniam tvarkymui.

ISPEJIMAS!  Neatidarykite V flakono.

DEMESIO! Jeigu V flakonas turi matomy pazeidimy, galimas spinduliuotés prasiskverbimas, todél
reikia atitinkamai elgtis.

DEMESIO! Imdami V flakong, naudokités chirurginémis Znyplémis, kad iSlaikytuméte atstuma.
5.2 Tvarkymas atliekant matavimus
e ISimkite V flakong i$ Svininés talpyklos naudodamiesi chirurginémis znyplémis ir jj jdékite j
jrenginj, kuris bus naudojamas matavimams.
o Atlike matavimus grazZinkite V flakong j Svinine talpyklag naudodamiesi chirurginémis Znyplémis.

| PRIEDAS. SKILIMO KOREGAVIMAS

Holmio-166 fiziné puséjimo trukmé yra 26,8 val. Norint apskaiciuoti faktinj ,TestSpheres” aktyvumg,
kalibruotg aktyvuma reikia padauginti is atitinkamo skilimo koeficiento.

DEMESIO! Gaminio etiketéje nurodytas kalibravimo laikas turi bati konvertuotas j
naudotojo vietos laika.

1 lentelé. Holmio-166 skilimo koeficientai

Valandos Skll@_o Valandos Sk|I|_mp
koeficientas koeficientas
0,5 0,987 9 0,792
1 0,974 10 0,772
2 0,950 11 0,752
3 0,925 12 0,733
4 0,902 24 0,538
5 0,879 36 0,394
6 0,856 48 (2 dienos) 0,289
7 0,834 72 (3 dienos) 0,155
8 0,813 96 (4 dienos) 0,083
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1. INLEIDING

Deze gebruiksaanwijzing is een handleiding voor veilig en verantwoordelijk gebruik van TestSpheres.
TestSpheres dient voor controle van de respons van apparatuur waarmee metingen van radioactieve
Holmium-166-producten worden verricht. Daartoe behoren prestatiecontroles van de dosiskalibrators en
meting van detectielimieten van SPECT-systemen (Single Photon Emission Computed Tomography,
computertomografie met behulp van uitstraling van enkelvoudige fotonen).

2. PRODUCTBESCHRIVING

TestSpheres bestaat uit biocompatibele microbolletjes van poly-lI-melkzuur (poly-L-lactic acid, PLLA) die
holmium-166 bevatten dat is opgelost in 2 mL vloeistof. Deze microbolletjes hebben gemiddeld een
diameter van 30 micrometer. Holmium-166 is een hoogenergetische isotoop met bétastraling. De maximale
energie van de betadeeltjes is 1,85 MeV (50,0%) en 1,77 MeV (48,7%). Verder straalt holmium-166
primaire gammafotonen uit (81 KeV, 6,7%). De halveringstijd is 26,8 uur.

TestSpheres wordt geleverd als een standaard activiteit van 2, 4, 6 of 8 GBq op het referentiemoment in
één V-flacon met een dop. Details over de kalibratiedatum en de activiteit bij de kalibratie worden
vermeld op de verpakkingsetiketten. De V-flacon wordt geleverd in een loden bus die is verpakt in een
transportdoos van het type A.

3. BEDOELD GEBRUIK

TestSpheres kan worden gebruikt voor het volgende:
- Preparatie van dosiskalibrators voor meting van holmium-166-activiteit
- Meting van holmium-166-verzadiging van SPECT(-CT)-systemen

WAARSCHUWING: TestSpheres is niet bedoeld voor gebruik bij de patiént!

4. VEILIGHEID

TestSpheres is radioactief. Het prepareren, de omgang en de afvoer moeten als mogelijk gevaarlijk
worden beschouwd. De plaatselijke verordeningen moeten in acht worden genomen en alleen
gekwalificeerd personeel mag met dit product omgaan.

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

* TUD - Beperk de blootstellingsduur tot het minimum

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

e AFSCHERMING - Neem afdoende maatregelen voor afscherming
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5. GEBRUIKSAANWUZING

PAS OP: Controleer de verpakking bij ontvangst van de TestSpheres onmiddellijk op eventuele
beschadiging. Gebruik dit product niet als de V-flacon of de verpakking is beschadigd.

5.1 Verwijdering uit de verpakking
e Open de transportdoos van het type A
e Haal de loden bus eruit
e Verwijder de afdichtingstape en neem het deksel van de loden doos

De V-flacon met de microbolletjes kan nu uit de doos worden gehaald voor verdere verwerking.
WAARSCHUWING: Open nooit de V-flacon.

PAS OP: Als de V-flacon zichtbaar is beschadigd, moet u oppassen voor stralingslekkage en
het product dienovereenkomstig behandelen.

PAS OP: Gebruik altijd een tang om afstand te bewaren tot de V-flacon.
5.2 Omgang tijdens metingen
e Neem de V-flacon met een tang uit de loden bus en plaats deze in het apparaat dat voor de
metingen gebruikt zal worden.
o Na afloop van de metingen plaatst u de V-flacon met een tang terug in de loden bus.

BIJLAGE | — CORRECTIE VOOR VERVAL

De fysieke halveringstijd van holmium-166 is 26,8 uur. Als u de huidige activiteit van TestSpheres wilt
berekenen, vermenigvuldigt u de gekalibreerde activiteit met de betreffende vervalfactor.

PAS OP: De vermelde kalibratietijd op het productetiket moet worden geconverteerd naar de
plaatselijke tijd van de gebruiker.

Tabel 1 — Vervalfactoren voor holmium-166

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

Denne bruksanvisningen er en handbok for bruk av TestSpheres pa en sikker og ansvarlig mate.
TestSpheres kan brukes til & verifisere responsen til utstyr som brukes til & utfgre malinger pa radioaktive
Holmium-166-produkter. Dette inkluderer ytelseskontroll av dosekalibratorene og maling av
deteksjonsgrenser for singel foton emisjons-computertomografi (SPECT) -systemer.

2. PRODUKTBESKRIVELSE

TestSpheres bestar av biokompatible poly-L-melkesyre (PLLA) mikrosfeerer som inneholder Holmium-166
suspendert i 2 ml vaeske. Mikrosfaerene har en gjennomsnittlig diameter pa 30 mikrometer. Holmium-166
er en betaemitterende isotop med hgy energi. Den maksimale energien til betapartiklene er 1,85 MeV
(50,0 %) og 1,77 MeV (48,7 %). | tillegg emitterer Holmium-166 primaere gammafotoner (81 KeV, 6,7 %).
Halveringstiden er 26,8 timer.

TestSpheres leveres som en standardaktivitet pa 2, 4, 6 eller 8 GBqg ved referansetid i et enkelt hetteglass.
Detaljer om kalibreringsdatoen og aktiviteten ved kalibreringen er angitt pa pakningsetikettene.
V-hetteglasset leveres i en blybeholder, pakket i en type A-transportboks.

3. TILTENKT BRUK
TestSpheres kan brukes til fglgende formal:
- Klargjgr dosekalibratorer for maling av Holmium-166-aktivitet
- Utfgrer Holmium-166 metningsmalinger av SPECT (-CT) systemer

ADVARSEL: TestSpheres er . ikke . for pasientbruk!

4. SIKKERHET
TestSpheres er radioaktivt. Klargjgring, handtering og avhending er a anse som potensielt farlig. Lokale
forskrifter ma fglges, og bare kvalifisert personale har lov til &3 handtere dette produktet.

Stralehygieneprinsipper (ALARA) bgr til enhver tid vurderes. Kort sagt betyr dette at doseeksponeringen
bgr vaere 'sa lav som mulig' ved a ta hensyn til fglgende aspekter:

*TID - Gjg@r eksponeringstiden sa kort som mulig

¢ AVSTAND - @k avstanden mellom stralekilden og kroppen/lemmer sa mye som
mulig.

¢ SKIERMING - Iverksett passende skjermingstiltak
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5. BRUKSANVISNING

FORSIKTIG: Nar du mottar TestSpheres, ma du sjekke at pakningen ikke er skadet. Ikke bruk
produktet dersom hetteglasset eller pakningen er skadet.

5.1 Utpakking
e Apne transportboks type A
e Ta ut blybeholderen
e Fjern forseglingstapen og ta av lokket pa blybeholderen

Hetteglasset som inneholder Igsningen kan na tas ut for videre handtering.
ADVARSEL: Apne aldri hetteglasset.

FORSIKTIG: Hvis hetteglasset har synlige skader, vaer oppmerksom pa stralelekkasje og behandle det
deretter.

FORSIKTIG: Nar du handterer hetteglasset, ma du alltid bruke tang for a holde avstand.
5.2 Handtering under malinger
e Ta hetteglasset ut av beholderen med tang og sett det inn i enheten som skal brukes til
malinger.
e FEtter a ha fullfgrt malingene, settes hetteglasset tilbake i beholderen med tang

VEDLEGG | — KORREKSJON AV FORFALL

Den fysiske halveringstiden til Holmium-166 er 26,8 timer. For a beregne den faktiske aktiviteten til
TestSpheres, multipliserer du den kalibrerte aktiviteten med riktig forfallsfaktor.

FORSIKTIG: Kalibreringstidspunktet som er nevnt pa produktetiketten ma konverteres til
brukerens lokale tid.

Tabell 1 - Forfallsfaktorer for Holmium-166

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

Niniejsze instrukcje opisujg bezpieczne i odpowiedzialne stosowanie TestSpheres. TestSpheres stuzg do
weryfikacji reakcji sprzetu stosowanego do wykonywania pomiardw produktéow zawierajgcych
radioaktywny holm-166. Obejmuje to kontrole dziatania kalibratoréw dawek i limitow wykrywania

pomiaréw systemow tomografii emisyjnej pojedynczych fotondw (SPECT).

2. OPIS PRODUKTU

TestSpheres sktada sie z mikrosfer biokompatybilnego kwasu L-polimlekowego (PLLA) zawierajgcych
zawiesine holmu-166 w 2 ml cieczy. Srednia $rednica mikrosfer wynosi 30 mikrometréw. Holm-166 to
wysokoenergetyczny izotop betapromieniotwoérczy. Maksymalna energia czastek beta wynosi 1,85 MeV
(50,0%) i 1,77 MeV (48,7%). Ponadto holm-166 emituje podstawowe protony gamma (81 KeV, 6,7%).
Potowiczny czas rozpadu wynosi 26,8 godzin.

TestSpheres sg dostarczane w standardowej dawce 2, 4, 6 lub 8 Gbg w pojedynczej fiolce z zatyczka. Na
etykiecie opakowania podana jest data kalibracji oraz aktywno$¢ w momencie kalibracji. Fiolka znajduje
sie w otowianym pojemniku zapakowanym w pudetko transportowe typu A.

3. PRZEZNACZENIE
TestSpheres mozna uzywac do nastepujgcych celow:
- Przygotowanie kalibratorow dawek do pomiaru aktywnosci holmu-166
- Przygotowanie pomiardow saturacji holmem-166 w systemach SPECT (-CT)

OSTRZEZENIE: TestSpheres nie mozna stosowaé u pacjentéw!

4. BEZPIECZENSTWO

TestSpheres sg radioaktywne. Ich przygotowanie, uzywanie i utylizacje nalezy traktowac jako dziatania
potencjalnie niebezpieczne. Dostep do produktu mogg mie¢ wytgcznie przeszkoleni pracownicy. Nalezy
przestrzegac przepiséw lokalnych.

Przez caty czas nalezy stosowad zasade ALARA (postepowania z produktami radioaktywnymi). W skrécie
stanowi ona, ze ekspozycja powinna by¢ ,tak niska, jak jest to zasadnie mozliwe”, z uwzglednieniem
nastepujacych aspektow:

e CZAS - Ograniczenie czasu ekspozycji

e ODLEGLOSC - Maksymalne zwiekszenie odlegtosci miedzy zrodtem promieniowania a
ciatem/konczynami

e OSLONY - Stosowanie odpowiednich oston
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5. INSTRUKCJA UZYCIA

PRZESTROGA: Po otrzymaniu TestSpheres sprawdzi¢, czy opakowanie nie jest uszkodzone. Nie uzywac
produktu, jesli fiolka lub opakowanie sg uszkodzone.

5.1 Rozpakowywanie

e Otworzy¢ pudetko transportowe typu A

o Wyjac otowiany pojemnik

o Zdjgé tasme klejaca i pokrywe otowianego pojemnika
Teraz mozna wyjac fiolke z mikrosferami.

OSTRZEZENIE: Nie wolno otwieraé fiolki.

PRZESTROGA: Jesli fiolka ma widoczne uszkodzenia nalezy z nig postepowac tak, jakby nastgpit wyciek
materiatu promieniotwdrczego.

PRZESTROGA: Manipulujac fiolka, nalezy zawsze uzywac kleszczy.
5.2 Uzywanie podczas pomiaréw
o Kleszczami wyjac fiolke z pojemnika otowianego i umiesci¢ w przyrzadzie, ktéry bedzie uzywany
do pomiardéw.
e Po zakoriczeniu pomiaréw odtozy¢ fiolke z powrotem do otowianego pojemnika, uzywajac kleszczy.

ZAtACZNIK | - KOREKCIJA O CZAS ROZPADU

Czas fizycznego potowicznego rozpadu holmu-166 wynosi 26,8 godziny. Aby obliczy¢ faktyczng aktywnos¢
TestSpheres, nalezy pomnozy¢ skalibrowang aktywnos$¢ o odpowiedni wspotczynnik rozpadu.

PRZESTROGA: Czas kalibracji podany na etykiecie produktu nalezy przeliczy¢ na czas lokalny uzytkownika.

Tabela 1 — Wspétczynniki rozpadu holmu-166

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

Estas instrugdes de utilizacdo sdo um manual para utilizacdo de TestSpheres de uma forma segura e
responsavel. TestSpheres pode ser utilizado para verificar a reposta do equipamento que é utilizado para
efetuar medi¢des em produtos radioativos de hdlmio-166. Isto inclui o controlo de desempenho dos
calibradores da dose e a medicdo dos limites de detecdo de sistemas de Tomografia Computorizada por
Emiss3o de Fotdo Unico (SPECT-Single Photon Emission Computed Tomography).

2. DESCRICAO DO PRODUTO

TestSpheres consiste em microesferas biocompativeis de acido poli-L-latico (PLLA) contendo hélmio-166
suspenso em 2 ml de fluido. As microesferas tém um diametro médio de 30 micrémetros. O hdlmio-166
€ um isotopo emissor de alta energia beta. A energia maxima das particulas beta é de 1,85 MeV (50,0%)
e de 1,77 MeV (48,7%). Além disso, o hélmio-166 emite fotGes gama primarios (81 KeV, 6,7%). A semivida
é de 26,8 horas.

O TestSpheres é fornecido como uma atividade padrdo de +/- 8GBg num Unico frasco com inserto cdnico
com tampa. Os detalhes da data de calibracdo e a atividade na calibracdo estdo indicados nas etiquetas
da embalagem. O frasco com inserto cénico é fornecido num contentor de chumbo, embalado numa caixa
de transporte tipo A.

3. UTILIZACAO PRETENDIDA

TestSpheres pode ser utilizado para os seguintes objetivos:
- Preparar calibradores de dose para medicdo da atividade do hélmio-166
- Efetuar medigOes de saturacdo de hélmio-166 de sistemas SPECT(-TAC)

AVISO: TestSpheres ndo se destina a utilizacdo no doente!

4. SEGURANCA

TestSpheres é radioativo. A prepara¢do, manuseamento e eliminagcdo devem ser considerados como
potencialmente perigosos. Os regulamentos locais devem ser seguidos e apenas pessoal qualificado tem
autorizacdao de manusear este produto.

Os principios de higiene de radiacdo (ALARA) devem ser tidos em consideracdo sempre. Resumindo, isto
significa que a exposi¢do "deve ser tdo baixa quanto razoavelmente possivel" considerando os seguintes
aspetos:

e TEMPO - Minimizar o tempo de exposi¢ao

e DISTANCIA - Aumentar a distancia entre a fonte de radiacdo e o corpo/extremidades
do corpo o maximo possivel

¢ BLINDAGEM - Tomar as medidas de blindagem apropriadas
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5. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

CUIDADO: Depois de receber TestSpheres, verifique se a embalagem apresenta danos. Nao utilize
o produto caso o frasco com inserto cénico ou a embalagem estejam danificados.

5.1 Desembalar
e Abra a caixa de transporte tipo A
e Tire para fora o contentor de chumbo
e Remova a fita adesiva vedante e retire a tampa do contentor de chumbo

O frasco com inserto cénico que contém as microesferas pode ser agora retirado para posterior
manuseamento.

AVISO: Nunca abra o frasco com inserto conico.

CUIDADO: Se o frasco com inserto cdnico tiver danos visiveis, tenha cuidado com fugas de radiacao
e trate a situagdo como se estas existissem.

CUIDADO: Quando manusear o frasco com inserto coénico, use sempre uma pinga para manter a
distancia.

5.2 Manuseamento durante as medigoes
e Retire o frasco com inserto cdnico para fora do contentor de chumbo utilizando a pinga e
coloque-o no dispositivo que vai ser utilizado para as medigdes.
e Depois de terminar as medig¢Ges volte a por o frasco com inserto conico no contentor de
chumbo utilizando pingas

APENDICE | - CORRECAO PARA DESINTEGRACAO
A semivida fisica do hdlmio-166 é de 26,8 horas. Para calcular a atividade efetiva de TestSpheres,
multiplique a atividade calibrada pelo fator de desintegracdo apropriado.

CUIDADO: A hora da calibragdo mencionada na etiqueta do produto deve ser convertida para a hora local
do utilizador.

Quadro 1 - Fatores de desintegracdo do hélmio-166

Fator de Fator de
Horas - ~ Horas - x
desintegracao desintegracao
0,5 0,987 9 0,792
1 0,974 10 0,772
2 0,950 11 0,752
3 0,925 12 0,733
4 0,902 24 0,538
5 0,879 36 0,394
6 0,856 48 (dia 2) 0,289
7 0,834 72 (dia 3) 0,155
8 0,813 96 (dia 4) 0,083
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1. BBEAEHUE

HacToAwaa MHCTPYKLMS NO NPUMEHeHMIo npeacTasaseT cobo pykoBoacTBO no 6e3onacHoMy M OTBeT-
CTBEHHOMY MCMO/Ib30BaHWUIO npoaykta TestSpheres. TestSpheres moxeT NPUMEHATLCA ANA NPOBEPKMU
YyBCTBMTE/IbHOCTM 000PYA0BAHUS, UCMONb3YEMOrO AN BbIMNOJHEHMA U3MEPEHUIN C PAaANOAKTUBHbIMU
npoAyKkTamMm rofibMma-166. 3Ta npouenypa BKAOYAET B cebsi KOHTPONb 403KaAMbpaTopoB 1 npeaesnos
YYBCTBUTE/IbHOCTU U3MEPEHMUA CUCTEM OAHOPOTOHHOM SMUCCUOHHOM KOMMbloTEpPHOM Tomorpadum (OPIKT).

2. ONMUCAHUE NMPOAOYKTA

TestSpheres coctouT U3 cogepXawmx ronbMmin-166 6MocoBMeCTUMbIX MUKpochep U3 nosin-L-mosiouHomM
KucnoTbl (PLLA), cycneHAMPOBaHHbIX B 3KUAKOCTU 06bemoM 2 ma. Mukpochepbl UMetoT cpeaHuin AguameTp
30 muKkpomeTpoB. [0/bMUIA-166 ABNAETCA BbICOKOIHEPrEeTUYECKUM OeTa-u3nyyatowmm Kn30TOMOM.
MakcmanbHas aHeprus beta-yactuy, coctasaseT 1,85 MaB (50,0%) n 1,77 M3aB (48,7%). Kpome ToOrO,
ronbMuin-166 ncnyckaet nepeuyHble ramma-¢GoToHbl (81 KaB, 6,7%). Mepuos nonypacnaga cocraBnser
26,8 yaca.

TestSpheres noctaBnAaeTca B BUAE NPOAYKTa CO CTAHAAPTHOM aKTUBHOCTbLIO 2, 4, 6 an 8 FBK B 3TanoHHOE
Bpemsa B 04HOM 3aKkpbiTom ¢iakoHe V-Vial. NoapobHaa nHpopmauusa o gate KasiMbpPOBKM U aKTUBHOCTU
npuv KaAnMbpoBKe YKasaHa Ha 3TUKEeTKax ynakoBku. PnakoH V-Vial noctaBnserca B CBUHLOBOM KOHTEMHEpe,
ynaKoBaHHOM B TPaHCMOPTHYH KOPOOKy Tuna A.

3. HASHAYEHUE
MpoaykT TestSpheres MmoXKeT UCNONb30BaTbCA ANA CeAYOWMNX Lene:
- lNoparotoBKa 4,03KannMbpaTopoB 419 USMEePEHUA aKTUBHOCTM roNbMUA-166
- BbInonHeHMe N3MepeHUit HacbILLEHHOCTM roibMuemM-166 cuctem ODIKT(-KT)

ANPEAYNPEXAEHUE. Mpoaykt TestSpheres HeU npeagHasHayeH A1a UCNO/b30BaHWUSA Y NauMeHToB!

4. BE3ONACHOCTb

MpoayKT TestSpheres pagnoaktueeH. MoAroToBKy, 06palLeHne C HUM U YTUAN3ALUIO creayeT
paccmaTpuBaTh Kak NOTEHLMANbHO onacHble. CneayeT cobto4aTe MeCTHble HOPMATUBHbIe TpeboBaHus;
C 3TUM NPOLYKTOM MOXKET paboTaTb TONbKO KBAMPULMPOBAHHDIV NEepCcoHan.

Cnepyet Bcerga yu4mTbiBaTb MPUHLMNbI pagnaunmoHHou rurnersl (ALARA). BKpaTue 3To 03HayaeT, 4To A03a
006/1y4eHns AONIKHA ObITb HACTO/IbKO HU3KOM, HAaCKOIbKO 3TO Pa3yMHO AOCTUMKMMOY», YUUTLIBAA Cieaytolume
aACNeKTbl:

e BPEMA - MWHUMU3NPYITE BPEMSA BO34ENCTBUS
e PACCTOAHUE - YBennybTe paccTosHMe MeXay UCTOYHUKOM U3NyYeHnA

N KOHEYHOCTAMU Tena/TeNloM B MakCMMabHO BO3MOXHOM cTeneHu
¢ 3JKPAHUPOBAHUE - MpumnTe COOTBETCTBYIOLLLME MepPbl AN SKPAHMPOBAHUA
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BHMMAHMUE! TMocne nonyyeHuma TestSpheres npoBepbTe YNaKOBKY Ha HA/IMUME MOBPEXAEHWNIA.
He ncnonb3yiTe npoayKT B cnyyae nospexaeHus ¢dnakoHa V-Vial nan ynakosku.

5.1 PacnakoBka
e  OTKpOWTE TPAHCMOPTHYIO KOPOOKY THNa A
e  3B/IEKNUTE CBUHLOBbIN KOHTEMHEP
o  CHMMMUTE FepMETUIMPYIOLLYIO JIEHTY U NOAHMUMUTE KPbILKY CBUMHLOBOIO KOHTENHEPaA

Tenepb ¢pnakoH V-Vial, cogepkawmnit Mukpocohepbl, MOXKHO M3B/eYb AN5 Aa/ibHENLNX paboT.
NPEAYNPEXAEHUE. Hukoraa He oTKpbiBanTe dnakoH V-Vial.

BHMMAHMUE! Ecnun dnakoH V-Vial umeeT Bugumbie NOBpeKAEHUSA, YUUTbIBANTE YTEYKY U3NYHEHUS
1 obpalanTecb ¢ p1aKOHOM COOTBETCTBYIOLLMM 06pasom.

BHUMAHMUE! Mpu paboTte ¢ pnakoHom V-Vial Bcerga ucnonbayire wunubl, yTobbl 0becneymsaTb
ANCTaHLUMIO.

5.2 O6paweHune c NPOAYKTOM BO BpeMA U3MEPEHUN
e U3Bnekute dpnakoH V-Vial U3 cBMHLOBOro KOHTEMHEpPA C MOMOLLbIO WMMLLOB 1 MOMECTUTE ero
B YCTPOWCTBO, KOTOPOE ByAeT MCNO/1b30BaTbCA A1 USMEPEHUNA.
e [locne 3aBepLUeHUs M3MepeHnnt nomectuTe dpnakoH V-Vial 06paTHO B CBUHLOBbLIN KOHTEMHEP
C NOMOLL,bIO WMNLOB.

NPUNOXEHUE | - NONPABKA HA PACNAL
dursmyeckunit nepmog noaypacnaga roibmma-166 coctaenset 26,8 yaca. Ytobbl paccunTaTbh pakTUUECKYHO
aKTMBHOCTb npoaykTa TestSpheres, yMHOMbTe KannbpoBaHHYO aKTMBHOCTb Ha COOTBETCTBYHOLLMIA

Ko3pdMUMeHT pacnaaa.

BHMUMAHMUE! Bpema KannmbpoBKM, yKa3zaHHOE Ha STUKETKE NPOAYKTa, A0JIKHO bbITb Npeobpa3oBaHo B
MecCTHOoe BpeMs No/sib3oBaTens.

Ta6bnuua 1 — KoapdpuumeHTtbl pacnaga gaa ronbmua-166

Koa UUMEHT Koa NUNEHT
Yacos pacg;q;a Yacos pac%q:;a
0,5 0,987 9 0,792
1 0,974 10 0,772
2 0,950 11 0,752
3 0,925 12 0,733
4 0,902 24 0,538
5 0,879 36 0,394
6 0,856 48 (2 peHb) 0,289
7 0,834 72 (3 peHb) 0,155
8 0,813 96 (4 peHb) 0,083
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Zutphenseweg 55
7418 AH Deventer

Holandsko

1. UvOoD

Tento navod na poutzitie obsahuje informacie tykajuce sa bezpecného a zodpovedného pouZivania
produktu TestSpheres. Produkt TestSpheres slizZi na overenie odozvy zariadenia, ktoré sa pouziva na
vykondvanie merani na radioaktivnych produktoch obsahujicich holmium-166. Okrem iného ide
o kontrolovanie spravnej funkcie kalibratorov davok a meranie detekénych limitov jednofotdnovej
emisnej pocitaovej tomografie (SPECT).

2. OPIS PRODUKTU

TestSpheres pozostava z biologicky kompatibilnych mikrosfér polymlieénej kyseliny (PLLA), ktoré
obsahuju suspenziu holmia-166 v 2 ml kvapaliny. Stredny priemer mikrosfér je 30 mikrometrov. Holmium-
166 je izotop emitujuci vysokoenergetické Ziarenie beta. Maximalna energia Castic beta je 1,85 MeV
(50,0 %) a 1,77 MeV (48,7 %). Holmium-166 emituje aj primarne fotény gama (81 KeV, 6,7 %). Pol¢as
premeny je 26,8 hodin.

TestSpheres sa doddva so Standardnou aktivitou 2, 4, 6 alebo 8 GBq v referenénom case v jednej
uzatvorenej ampulke V-vial. Podrobnosti o ddtume kalibracie a aktivite pri kalibracii su uvedené na
Stitkoch na baleni. Ampulka V-vial sa dodava v olovenom puzdre zabalenom v prepravhom boxe typu A.

3. URCENE POUZITIE
Produkt TestSpheres sa mbze pouzivat na nasledujice Gcely:
- priprava kalibratorov ddvok na meranie aktivity holmia-166;
- vykonavanie merani nasytenia holmiom-166 v systémoch SPECT(-CT).

VAROVANIE: TestSpheres nie je. uréeny na pouZitie u pacientov!

4. BEZPECNOST

Produkt TestSpheres je radioaktivny. Pripravu, manipulaciu a likvidaciu je nutné povaZovat za
potencidlne nebezpecéné cinnosti. Musia sa dodrziavat miestne nariadenia a manipuléciu s tymto
produktom smie vykonavat iba kvalifikovany personal.

Vidy je potrebné brat do Uvahy zdsady radiacnej hygieny (ALARA). V kratkosti to znamen3, Ze expozi¢na
davka by mala byt ,taka nizka, akd sa da primerane dosiahnut”, pricom treba prihliadat na nasledujuce
aspekty:

« CAS —  Minimalizujte dobu expozicie

 VZDIALENOST Zvyste vzdialenost medzi zdrojom Ziarenia a telom alebo koncatinami na
¢o najvacsiu

Urobte vhodné opatrenia tykajuce sa tienenia

¢ TIENENIE
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UPOZORNENIE: Po prevzati produktu TestSpheres skontrolujte, ¢i nie je poskodené balenie. Ak doslo
k poskodeniu ampulky V-vial alebo balenia, produkt nepouzivajte.

5.1 Vybalenie
e Otvorte prepravny box typu A
e Vyberte olovené puzdro
e (Qdstrante pecatnu pasku a zlozte veko oloveného puzdra

Nasledne mézete vybrat von ampulku V-vial s mikrosférami na dal$iu manipulaciu.
VAROVANIE: Ampulku V-vial nikdy neotvarajte.

UPOZORNENIE: Ak je ampulka V-vial viditelne poskodend, majte na pamati, Ze mdze dochadzat k tniku
radiacie, a podla toho s nou aj narabajte.

UPOZORNENIE: Pri manipuldcii s ampulkou V-vial pouZivajte na udrZanie vhodnej vzdialenosti vidy
lekarske klieste.

5.2 Manipuldcia poc¢as merani
o Lekarskymi kliestami vyberte ampulku V-vial z oloveného puzdra a umiestnite ju do zariadenia,
ktoré sa bude pouZzivat na merania.
e  Po dokonéeni merani vlozte ampulku V-vial pomocou lekarskych kliesti spat do oloveného puzdra.

PRILOHA | — KOREKCIA VZHLADOM NA CAS ROZPADU

Fyzicky polcas premeny holmia-166 je 26,8 hodin. Skuto¢nu aktivitu produktu TestSpheres vypocitate
vynasobenim kalibrovanej aktivity prisluSnou rozpadovou konstantou.

UPOZORNENIE: Cas kalibracie uvedeny na etikete produktu sa musi previest na
miestny ¢as pouzivatela.

Tabulka 1 - rozpadové konstanty pre holmium-166

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

1. UvoD

Ta navodila za uporabo so prirocnik za varno in odgovorno uporabo izdelka TestSpheres. lzdelek
TestSpheres se lahko uporablja za preverjanje odziva opreme, namenjene izvajanju meritev na izdelkih z
radioaktivnim holmijem-166. To vkljuuje nadzor delovanja kalibratorjev odmerkov in merjenje mejnih
vrednosti zaznavanja sistemov za enofotonsko emisijsko racunalnisko tomografijo (SPECT).

2. OPIS IZDELKA

Izdelek TestSpheres zajema biokompatibilne mikrosfere poli-L-mlecne kisline (PLLA), ki vsebujejo holmij-
166, v 2 ml tekocine. Mikrosfere imajo povprecni premer 30 mikrometrov. Holmij-166 je visokoenergijski
izotop, ki oddaja beta delce. Najvecja energija beta delcev je 1,85 MeV (50,0 %) in 1,77 MeV (48,7 %).
Poleg tega holmij-166 oddaja primarne gama fotone (81 KeV, 6,7 %). Razpolovni Cas je 26,8 ure.

TestSpheres je na voljo kot standardna aktivnost +/- 2, 4, 6 ali 8 GBq pri referen¢nem ¢asu v enojni
V-viali s pokrovckom. Podrobnosti o datumu umerjanja in aktivnosti ob umerjanju so navedene na etiketah.
V-viala je dobavljena v svincenem vsebniku, pakirana v transportni Skatli tipa A.

3. PREDVIDENA UPORABA

TestSpheres se lahko uporablja za naslednje namene:
- Priprava kalibratorjev odmerkov za merjenje aktivnosti holmija-166
- lzvajanje meritev nasi¢enosti sistemov SPECT(-CT) s holmijem-166

OPOZORILO: lzdelek TestSpheres ni. namenjen za uporabo pri bolnikih!

4. VARNOST

Izdelek TestSpheres je radioaktiven. Pri pripravi, rokovanju in odstranjevanju je treba izdelek
obravnavati kot potencialno nevaren. Upostevati je treba lokalne predpise, z izdelkom pa sme rokovati
samo ustrezno usposobljeno osebije.

Ves Cas je treba upostevati nacela radiacijske higiene (ALARA). Ta na kratko dolocajo, da je treba zagotoviti
tako nizko izpostavljenost odmerku, kot je to razumno mogoce doseci, ob upostevanju naslednjih vidikov:

e CAS - Cas izpostavljenosti naj bo ¢im krajsi

e RAZDALIA - Povecajte razdaljo med virom sevanja in vasim telesom/telesnimi
okoncinami, kolikor je mogoce

« ZASCITA - Uporabite ustrezne zascitne ukrepe
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POZOR: Ob dobavi izdelka TestSpheres preverite, ali je paket morda poskodovan. lzdelka ne
uporabljajte, ¢e je V-viala ali ovojnina poSkodovana.

5.1 Razpakiranje
e QOdprite transportno skatlo tipa A.
e Vzemite iz nje svinceni vsebnik.
e (Qdstranite tesnilni trak in odstranite pokrov svin¢enega vsebnika.
V-vialo, ki vsebuje mikrosfere, lahko zdaj vzamete iz vsebnika za nadaljnje rokovanje.

OPOZORILO: Nikoli ne odpirajte V-viale.

POZOR: Ce so na V-viali prisotne vidne poskodbe, bodite pozorni na uhajanje sevanja in jo
obravnavajte kot tako.

POZOR: Pri rokovanju z V-vialo vedno uporabljajte kleS¢e za ohranjanje razdalje.
5.2 Ravnanje med meritvami
e V-vialo vzemite iz svinene posode s kleS¢ami in jo namestite v napravo, ki se bo uporabljala za
meritve.
e Po koncanih meritvah s kleS¢ami vrnite V-vialo nazaj v svinéeno posodo.

PRILOGA | - POPRAVEK RAZPOLOVNEGA CASA

Fizicni razpolovni ¢as holmija-166 je 26,8 ure. Za izraCun dejanske aktivnosti izdelka TestSpheres
pomnozite umerjeno aktivnost z ustreznim faktorjem razpolovnega casa.

POZOR: Cas kalibracije, naveden na etiketi izdelka, je treba pretvoriti v
uporabnikov lokalni ¢as.

Tabela 1 — Faktorji razpolovnega ¢asa za holmij-166

Faktor Faktor
Ure razpolovnega ¢asa Ure razpolovnega ¢asa
0,5 0,987 9 0,792
1 0,974 10 0,772
2 0,950 11 0,752
3 0,925 12 0,733
4 0,902 24 0,538
5 0,879 36 0,394
6 0,856 48 (dan2) 0,289
7 0,834 72 (dan3) |0,155
8 0,813 96 (dan4) 0,083
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1. INLEDNING

Denna bruksanvisning ar en handbok for att anvanda TestSpheres pa ett sdkert och ansvarsfullt satt.
TestSpheres kan anvandas for att bekrdfta responsen for utrustningen som anvands for att utfora
matningar pa radioaktiva holmium-166-produkter. Det omfattar prestandakontroll av doskalibratorer och

matning av detektionsgranser for system for enkelfotonemissionsdatortomografi (SPECT).

2. PRODUKTBESKRIVNING

TestSpheres bestar av biokompatibla mikrosfarer av poly-L-laktid (PLLA) innehallande holmium-166
suspenderade i 2 ml vatska. Mikrosfarerna har en genomsnittlig diameter pa 30 mikrometer. Holmium-
166 &r en betaemitterande hégenergiisotop. Betapartiklarnas maximala energi ar 1,85 MeV (50,0 %) och
1,77 MeV (48,7 %). Dessutom emitterar holmium-166 primara gammafotoner (81 KeV, 6,7 %).
Halveringstiden ar 26,8 timmar.

TestSpheres levereras som en standardaktivitet pa 2, 4, 6 eller 8 GBq vid referenstidpunkten i en V-formad
injektionsflaska med lock. Information om kalibreringsdatum och aktivitet vid kalibrering anges pa
forpackningsetiketterna. V-vial tillhandahalls i en blybehallare férpackad i en typ A-transportlada.

3. AVSEDD ANVANDNING
TestSpheres kan anvandas for foljande syften:
- Bereda doskalibratorer fér matning av holmium-166-aktivitet.
- Utféra holmium-166-méattnadsmatningar av SPECT(-CT)-system.

VARNING: TestSpheres-produkten ar inte avsedd for patientanvandning!

4. SAKERHET

TestSpheres-produkten ar radioaktiv. Beredning, hantering och kassering maste betraktas som
potentiellt riskfyllda. Lokala bestammelser maste foljas och endast kvalificerad personal far hantera
denna produkt.

Stralningshygienprinciper (ALARA) ska alltid beaktas. Det betyder kort sagt att dosexponering ska vara ”sa
Iag som praktiskt rimligt” genom att beakta féljande aspekter:

e TID - Minimera exponeringstiden.

e AVSTAND - Oka avstadndet mellan strélningskallan och kroppen/
kroppsextremiteter sa mycket som mojligt.

o AVSKARMNING - Vidta lampliga atgarder for avskarmning.
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FORSIKTIGHET: Kontrollera forpackningen for tecken pa skada vid mottagande avTestSpheres.
Anvand inte produkten om V-vial eller férpackningen ar skadad.

5.1 Uppackning
e Oppna typ A-transportladan.
e Ta ut blybehallaren.
e Avldgsna forseglingstejpen och ta av blybehallarens lock.

V-vial innehallande mikrosfarerna kan nu tas ut for vidare hantering.
VARNING: Oppna aldrig V-vial.

FORSIKTIGHET: Var uppmarksam pa stralningslackage och agera darefter om V-vial har synliga
tecken pa skada.

FORSIKTIGHET: Anvand alltid tangen for att bibehalla avstand nar du hanterar den V-formade
injektionsflaskan.
5.2 Hantering under matningar
e Taurden V-formade injektionsflaskan fran blybehallaren med en tang och placera den i enheten
som ska anvands for méatningarna.
e Nar matningarna har slutforts ska du lagga tillbaka den V-formade injektionsflaskan i
blybehallaren med hjalp av tangen.

BILAGA | — KORRIGERING FOR SONDERFALL

Den fysikaliska halveringstiden for holmium-166 ar 26,8 timmar. Multiplicera den kalibrerade aktiviteten
med lamplig sénderfallsfaktor for att berdkna den verkliga aktiviteten av TestSpheres.

FORSIKTIGHET: Tiden for kalibrering som anges pa produktens etikett maste omvandlas till anvdndarens
lokala tid.

Tabell 1 — s6nderfallsfaktorer for holmium-166

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

Dok.nr LC-80063 [02] 40/42



TestSpheres (QS-T001) ‘ERUMO

Kullanim Talimatlari

Uretici

Quirem Medical B.V.
Zutphenseweg 55
7418 AH Deventer
Hollanda

1. GIRIS

Kullanim talimatlari, TestSpheres't glvenli ve sorumlu bir sekilde kullanmak icin bir kilavuzdur.
TestSpheres, radyoaktif Holmiyum-166 Urlnlerinde 6lgim yapmak igin kullanilan ekipmanin tepkisini
dogrulamak icin kullanilabilir. Bu, doz kalibratorlerinin performans kontrolliinii ve Tek Foton Emisyon
Bilgisayarli Tomografi (SPECT) sistemlerinin 6lcim saptama limitlerini kapsar.

2. URUN TANIMI

TestSpheres 2 ml sivi igindeki Holmiyum-166 iceren, biyouyumlu poli-L-laktik asit (PLLA) mikrokiirelerden
olusur. Mikrokirelerin ortalama ¢api 30 mikrometredir. Holmiyum-166 yiiksek enerjili beta 1sin1 yayan bir
izotoptur. Beta partikillerinin maksimum enerjisi 1,85 MeV (%50,0) ve 1,77 MeV'dir (%48,7). Buna ek
olarak, Holmiyum-166 primer gamma fotonlari (81 KeV, %6,7) yaymaktadir. Yarilanma 6mri 26,8 saattir.

TestSpheres, tek bir kapakli V flakonda referans sirede 2, 4, 6 veya 8 GBqg standart aktiviteyle sunulur.
Kalibrasyon tarihi ve kalibrasyondaki aktivite bilgileri ambalaj etiketlerinde belirtilir. V flakon, A tipi tagima
kutusu icinde ambalajlanmis kursun konteynerde gelir.

3. KULLANIM AMACI
TestSpheres su amaclar icin kullanilabilir:
- Holmiyum-166 etkinligini 6lcmek icin doz kalibratorlerini hazirlamak
- SPECT(-CT) sistemlerinin Holmiyum-166 doygunluk él¢ciimlerini gerceklestirmek

UYARI: TestSpheres, hasta kullanimi icin degildir!

4. GUVENLIK
TestSpheres radyoaktiftir. Hazirlanmasi, kullanimi ve imha edilmesi potansiyel olarak tehlikeli kabul
edilmelidir. Yerel yonetmeliklere uyulmali ve yalnizca kalifiye personele bu riini kullanma izni verilmelidir.

Radyasyon hijyen prensipleri (ALARA) her zaman dikkate alinmalidir. Kisaca bu, doza maruz kalma
surelerinin asagidaki yonler dikkate alinarak "makul sekilde ulasilabilecek kadar disiik" olmasi gerektigini
ifade etmektedir:

 SURE - Maruz kalinan siireyi en aza indirin

e MESAFE - Radyasyon kaynagi ve viicut/viicut ekstremiteleri arasindaki mesafeyi
mimkin oldugunca artirin

e KORUNMA - Uygun korunma dnlemlerini alin
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DiKKAT: TestSpheres teslim alindiginda, ambalajda hasar olup olmadigi kontrol edilmelidir.
V flakon veya ambalaji hasar gormiisse trini kullanmayin.

5.1 Ambalaj agilimi

e Atipi tasima kutusunu agin

e Kursun konteyneri disari ¢ikarin

e Koruyucu bandi ¢ikartin ve kursun konteynerin kapagini agin
Mikrokdrelerin bulundugu V flakon artik kullanilmak Gzere disari ¢ikartilabilir.

UYARI: V flakonu kesinlikle agmayin.

DiKKAT: V flakonda goriinir bir hasar varsa radyasyon sizintisi tehlikesine karsi dikkatli olun ve
uygun tedbirleri alin.

DIKKAT: V flakonu kontrol ederken belli bir uzaklikta tutmak igin forseps kullanin.
5.2 Ol¢limler sirasinda elle kullanma
eV flakonu forseps kullanarak kursun konteynerden cikarin ve élglimler icin kullanilacak cihaza
yerlestirin.
e Olcuimler bittikten sonra, V flakonu forseps kullanarak kursun konteynerin icine geri koyun.

EK | - BOZUNMA iCiN DUZELTME

Holmiyum-166'nin fiziksel yarilanma 6mri 26,8 saattir. TextSpheres'in gercek aktivitesini hesaplamak icin
kalibre edilmis aktiviteyi uygun bozunma faktoru ile carpin.

DIKKAT: Uriin etiketi izerinde belirtilen kalibrasyon zamani kullanicinin yerel saatine donustirilmelidir.

Tablo 1 - Holmiyum-166'nin bozunma faktérleri

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