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EN

HolmiumSolution (QS-T002)

Instructions for Use

“TERUMO

Quirem Medical B.V.
Zutphenseweg 55
7418 AH Deventer

The Netherlands

1. INTRODUCTION
This instructions for use is a manual for using HolmiumSolution in a safe and responsible manner. HolmiumSolution can
be used for preparation of phantoms for Single Photon Emission Computed Tomography (SPECT) measurements.

2. PRODUCT DESCRIPTION

HolmiumSolution consists of Holmium-166 chloride dissolved in 2 ml sterile water.. Holmium-166 is a high-energy
beta emitting isotope. The maximum energy of the beta particles is 1.85 MeV (50.0%) and 1.77 MeV (48.7%). In
addition, Holmium-166 emits primary gamma photons (81 KeV, 6.7%). The half-life is 26.8 hours.

HolmiumSolution is supplied as a standard activity of +/- 600 MBq 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
HolmiumSolution can be used for the following purpose:
- Preparation of phantoms for measuring SPECT(-CT) system related parameters

WARNING: HolmiumSolution is not for patient use!
4, SAFETY
HolmiumSolution 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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HolmiumSolution (QS-T002)

Instructions for Use

“TERUMO

5. INSTRUCTIONS FOR USE

CAUTION: Upon receiving HolmiumSolution, 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 solution 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 Phantom preparation

1) Secure the V-vial in an appropriate holder or clip to ensure safe processing.

2) Remove the aluminum sealing to open the way to the septum.

3) Withdraw the desired amount [ml] of HolmiumSolution from the vial using a syringe or similar device and
put it in the solution that will be used to fill the phantom.

4) Ensure that the HolmiumSolution is distributed homogenously in the fluid and fill the phantom volume(s)
with the fluid.

APPENDIX | — CORRECTION FOR DECAY

The physical half-life of Holmium-166 is 26.8 hours. To calculate the actual activity of HolmiumSolution, 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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CS HolmiumSolution (QS-T002)

Navod k pouziti

“TERUMO

Vyrobce

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

1. UvoD
Tento navod k pouZiti je pfiru¢kou pro bezpecné a zodpovédné pouziti vyrobku HolmiumSolution. HolmiumSolution
Ize poutzit k pfipravé fantomu pro méreni SPECT (jednofotonova emisni vypocetni tomografie).

2. POPIS VYROBKU

HolmiumSolution se sklada z chloridu holmia-166 rozpusténého ve 2 ml sterilni vody. Holmium-166 je vysokoenergeticky
izotop vyzarujici zareni beta. Maximalni energie beta ¢astic je 1,85 MeV (50,0 %) a 1,77 MeV (48,7 %). Holmium-166
navic vyzaruje primarni gama fotony (81 KeV, 6,7 %). Polocas rozpadu je 26,8 hodiny.

Pfipravek HolmiumSolution je dodavan se standardni radioaktivitou +/- 600 MBq 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 HolmiumSolution Ize pouzivat k nasledujicimu tcelu:
- Priprava fantomU pro méreni parametr( souvisejicich se systémem SPECT (-CT).

VAROVANI: Vyrobek HolmiumSolution neni uréen pro poufiti pacienty!

4. BEZPECNOST
Vyrobek HolmiumSolution 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 radiaéni hygieny (ALARA). To kratce znamena, Ze davka vystaveni

« CAS - Minimalizujte ¢as vystaveni.

e VZDALENOST Zvyste co nejvice vzdalenost mezi zdrojem radiace a télem /
koncetinami.

Pfijméte odpovidajici opatreni k odstinéni.

e ODSTINENI
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5. NAVOD K POUZITI

UPOZORNENI:  Po obdrZeni vyrobku HolmiumSolution zkontrolujte poskozeni obalu. NepouZivejte vyrobek,
pokud jsou lahvicka typu V nebo obal poskozené.

5.1 Vybaleni
e  Oteviete prepravni krabici typu A.
e Vyjméte olovény kontejner.
e Odstrante lepici pasku a sejméte viko olovéného kontejneru.

Lahvicku typu V s roztokem lze nyni vyjmout pro dalsi praci.
VAROVANI: Nikdy neotevirejte lahvi¢ku typu V.

UPOZORNENI: Pokud mé lahvi¢ka typu V viditelné poskozeni, vyvarujte se Gniku radiace a podle toho s lahvi¢kou
zachazejte.

UPOZORNENI:  Pfi manipulaci s lahvi¢kou typu V vidy pouZivejte chemické klesté k udrzeni vzdalenosti.
5.2 P¥iprava fantomu
1) Zajistéte lahvicku typu V odpovidajicim drZzaku nebo svorce, aby se zajistilo bezpecné zpracovani.
2) Odstrante hlinikové tésnéni a otevrete pfistup k septu.
3) 3) Pomoci injekéni strikacky nebo podobného nastroje natahnéte z lahvicky poZzadované mnoZzstvi [ml]
pripravku HolmiumSolution a vstfiknéte ho do roztoku, ktery se pouzije k naplnéni fantomu.
4) Ujistéte se, ze bude vyrobek HolmiumSolution v kapaliné pravidelné rozptyleny a doplrite kapalinou
objem(y) fantomu.

DODATEK | - KOREKCE ROZPADU

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

UPOZORNENI: Cas kalibrace uvedeny na stitku 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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HolmiumSolution (QS-T002) ‘ERUMO

Brugervejledning

Producent

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

1. INTRODUKTION
Denne brugervejledning er en manual i brugen af HolmiumSolution pa en sikker og ansvarlig made. HolmiumSolution
kan anvendes til SPECT-malinger (Single Photon Emission Computed Tomography).

2. PRODUKTBESKRIVELSE

HolmiumSolution bestar af Holmium-166 klorid oplgst i 2 ml sterilt vand.. 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.

HolmiumSolution leveres som en standardaktivitet pa +/- 600MBq i et enkelt lukket V-haetteglas. Oplysninger om
kalibreringsdatoen og kalibreringsaktiviteten er angivet pad emballagemarkaterne. V-haetteglasset sendes i en
blybeholder, emballeret i en type A-transportkasse.

3. TILSIGTET BRUG
HolmiumSolution kan anvendes til det fglgende formal:
- Klarggring af fantomer til maling af SPECT(-CT)-systemrelaterede parametre

ADVARSEL: HolmiumSolution er ikke beregnet til patienter!

4. SIKKERHED
HolmiumSolution 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
sa meget som muligt

e BESKYTTELSE - Tag relevante forholdsregler for beskyttelse

7/42
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5. BRUGERVEJLEDNINGER

FORSIGTIG: Nar du modtager HolmiumSolution, 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 oplgsningen ud for yderligere handtering.
ADVARSEL: Abn aldrig V-haetteglasset.

FORSIGTIG: Hvis der er synlige skader pa V-hzetteglasset, skal man vaere opmarksom pa radioaktiv laekage og
tage de ngdvendige forholdsregler.

FORSIGTIG: Ved handtering af V-haetteglasset skal man altid bruge en tang for at holde afstand.
5.2 Fantomklarggring
1) Fastggr V-haetteglasset i en passende holder eller klips for at sikkre, det er sikkert at fortsaette.
2) Fjern aluminiumsforseglingen for at abne til septum.
3) Traek den gnskede maengde [ml] HolmiumSolution ud af hatteglasset med en kanyle eller en tilsvarende
endhed, og placer det i den oplgsning, der skal bruges til at fylde fantomet.
4) Sgrg for, at HolmiumSolution fordeles ensartet i vaesken og fyld fantommaengden med vaeske.

APPENDIKS | - BERIGTIGELSE AF NEDBRYDNING

Den fysiske halveringstid af Holmium-166 er 26,8 timer. Den faktiske aktivitet af HolmiumSolution 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 Nedbrydnings- Timer Nedbrydnings-
faktor faktor
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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DE HolmiumSolution (QS-T002) ‘ERUMO

Gebrauchsanweisung

Hersteller

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

1. EINFUHRUNG

Diese Gebrauchsanweisung ist eine Anleitung fiir die sichere und verantwortliche Verwendung von HolmiumSolution.
HolmiumSolution wird fir die Vorbereitung der Phantome fiir Messungen in der Einzelphotonen-Emissions-
computertomographie (engl. ,Single Photon Emission Computed Tomography“, SPECT) verwendet.

2. PRODUKTBESCHREIBUNG:

HolmiumSolution besteht aus in 2 ml sterilem Wasser geléstem Holmium-166-Chlorid. 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 primdre Gamma-Photonen (81 keV, 6,7 %).
Die Halbwertszeit betragt 26,8 Stunden.

HolmiumSolution wird als Standardaktivitdt von +/-600 MBq in einem einzigen verschlossen V-Vial geliefert.
Angaben zum Kalibrierungsdatum und zur Aktivitat zum Kalibrierungszeitpunkt befinden sich auf den Etiketten der
Packung. Das V-Vial wird in einem Bleibehélter versendet, der in einer Transportbox vom Typ A verpackt ist.

3. VERWENDUNGSZWECK
HolmiumSolution kann fiir den folgenden Zweck verwendet werden:
- Vorbereitung von Phantomen zur Messung systembezogener SPECT(-CT)-Parameter

WARNUNG: HolmiumSolution nicht fir Patienten verwenden!

4, SICHERHEIT

HolmiumSolution ist radioaktiv. Vorbereitung, Handhabung und Entsorgung sind als potenziell gefdhrlich
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 Berlicksichtigung der folgenden Aspekte ,so niedrig wie verniinftigerweise erreichbar” sein

sollte:
o ZEIT - Strahlenexpositionszeit so kurz wie moéglich halten.
e ABSTAND - Abstand zwischen Strahlungsquelle und Ihrem Kérper/lhren
Extremitaten so groR wie moglich halten
¢ ABSCHIRMUNG - Geeignete AbschirmungsmaRnahmen ergreifen

9/42
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5. GEBRAUCHSANWEISUNG

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

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

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

VORSICHT: Wenn das V-Vial sichtbare Beschddigungen 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 Phantomvorbereitung

1) Das V-Vial in einer geeigneten Haltevorrichtung fixieren oder festklemmen, um eine sichere Handhabung
zu gewabhrleisten.

2) Das Aluminiumsiegel entfernen, um das Septum freizugeben.

3) Die gewinschte Menge [ml] HolmiumSolution mit einer Spritze oder einem dhnlichen Gerat aus dem V-
Vial entnehmen und in die Loésung geben, die zum Fillen des Phantoms verwendet wird.

4) Vergewissern Sie sich, dass die HolmiumSolution homogen in der Flussigkeit verteilt ist und fiillen Sie
das/die Phantom(e) mit der Flissigkeit.

ANHANG | - KORREKTUR FUR RADIOAKTIVEN ZERFALL

Die physikalische Halbwertszeit von Holmium-166 betrdgt 26,8 Stunden. Zur Berechnung der tatsachlichen Aktivitat
von HolmiumSolution 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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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 usar HolmiumSolution de manera segura y responsable. HolmiumSolution
se emplea para la preparacién de modelos para la medicién mediante tomografia computarizada de emision
monofotdnica (SPECT).

2. DESCRIPCION DEL PRODUCTO

HolmiumSolution esta compuesto por cloruro de holmio-166 disuelto en 2 ml de agua estéril. El holmio-166 es un
isotopo emisor B de alta energia. La energia maxima 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.

HolmiumSolution se suministra como una actividad estandar de +/- 600 MBq en un Unico vial encapsulado con
inserto cdnico. En las etiquetas del envase se incluyen los datos de la fecha de calibracién y la actividad en el
momento de la calibracidn. El vial con inserto cénico se coloca en un contenedor de plomo, envasado en una caja
de transporte de tipo A.

3. USO PREVISTO
HolmiumSolution puede usarse con los siguientes fines:
- Preparacion de modelos para la medicion de pardmetros en sistemas SPECT/TAC.

ADVERTENCIA: HolmiumSolution no debe usarse en pacientes.

4. SEGURIDAD

HolmiumSolution es radioactivo. Su preparacidon, manipulacion y eliminacion deben considerarse como potencialmente
peligrosos. Este producto solo puede ser manipulado por personal cualificado autorizado, que debera respetar las
normativas locales.

Deberan adoptarse principios de proteccion radioldgica (ALARA) en todo momento. En sintesis, esto significa que las
dosis de radiacioén 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 exposicidn.

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

¢ BLINDAJE - Tomar las medidas de blindaje apropiadas.

11/42
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5. INSTRUCCIONES DE USO

ATENCION: A la recepcién de HolmiumSolution, comprobar si el embalaje esta dafiado. No usar el producto
en caso de que el vial con inserto conico o el embalaje estén danados.

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 conico que contiene la solucion se puede extraer para su posterior manipulacion.

ADVERTENCIA: No abrir nunca el vial con inserto cdnico.

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

ATENCION: Usar forceps para mantener la distancia al manipular el vial con inserto cénico.
5.2 Preparacion del modelo
1) Coloque el vial con inserto conico en un soporte apropiado y fijelo para poder trabajar con él de forma
segura.
2) Retire el sello de aluminio para dejar la membrana al descubierto.
3) Use una jeringa o un dispositivo similar para extraer la cantidad deseada [ml] de HolmiumSolution y
agréguela a la solucidn que se usara para rellenar el modelo.
4) Asegurese de que HolmiumSolution se distribuye de forma homogénea en el liquido y rellene el modelo
con él.

ANEXO I. CORRECCIONES PARA LA DESINTEGRACION

El periodo de semidesintegracion fisica del holmio-166 es de 26,8 horas. Para calcular la actividad real de
HolmiumSolution, multiplicar la actividad calibrada por el factor de desintegracién 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

Horas Fac;or de 5 Horas Facfcor de y
desintegracion desintegracion
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 (3.7 dia) 0,155
8 0,813 96 (4.° dia) 0,083
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Kayttoohjeet
Valmistaja
Quirem Medical B.V.
Zutphenseweg 55
7418 AH Deventer
Alankomaat
1. JOHDANTO

Tama kdyttdohje on opas HolmiumSolutionin turvalliseen ja vastuulliseen kayttdon. HolmiumSolutionia voidaan
kayttaa valmistelemaan fantomeja yksifotoniemissiotomografian (SPECT, Single Photon Emission Computed Tomography)
mittauksia varten.

2. TUOTEKUVAUS

HolmiumSolution sisaltad holmium-166-kloridia liuenneena 2 ml:aan steriilida vettd. Holmium-166 on korkeaenerginen
beetasateilevd 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.

HolmiumSolution toimitetaan +/- 600 MBq:n vakioaktiivisuudella yhdessd korkillisessa V-vial-kartioampullissa..
Kalibrointipaivayksen ja kalibrointihetken aktiivisuuden tiedot on osoitettu pakkausmerkinnoissa. V-vial-kartioampulli
toimitetaan lyijyastiassa, pakattuna A-tyypin kuljetuspakkaukseen.

3. KAYTTOTARKOITUS
HolmiumSolutionia voidaan kdyttda seuraavaan tarkoitukseen:
- fantomien valmistus SPECT (-TT) -jarjestelmaan liittyvien parametrien mittaukseen.

VAROITUS: HolmiumSolution ei ole tarkoitettu potilaskdyttoon!

4. TURVALLISUUS
HolmiumSolution on radioaktiivinen. Valmistelua, kasittelya ja havittamista tulee pitda mahdollisesti vaarallisena.
Paikallisia maarayksia on noudatettava, ja vain tehtavaan pateva henkildsto 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 - Lisaa sateilylahteen ja kehon/raajojen valista etdisyyttd mahdollisimman
suureksi.

* SUOJAUS - Noudata asianmukaisia suojakeinoja.
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5. KAYTTOOHJEET

HUOMIO: Tarkista pakkaus vaurioiden varalta, kun HolmiumSolution vastaanotetaan. Al kiyt4 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.

Liuoksen sisaltdva V-vial-kartioampulli voidaan nyt ottaa ulos lisdkasittelya varten.

VAROITUS: ala koskaan avaa V-vial-kartioampullia.

HUOMIO: jos V-vial-kartioampullissa on nakyvid vaurioita, tiedosta sateilyvuoto ja kasittele sitd sen
mukaan.

HUOMIO: kun V-vial-kartioampullia kasitelladn, kdyta aina pihteja etaisyyden sailyttamiseksi.

5.2 Fantomin valmistelu
1) Kiinnita V-vial-kartioampulli asianmukaiseen pidikkeeseen tai klipsiin turvallisen kasittelyn takaamiseksi.
2) Poista alumiinisinetdinti reitin avaamiseksi valiseindan.
3) Veda haluttu maara [ml] HolmiumSolution-liuosta ampullista kdyttaen ruiskua tai vastaavaa laitetta, ja
laita se liuokseen, jota kdytetdan fantomin tayttamiseen.
4) Varmista, ettd HolmiumSolution jakautuu tasaisesti nesteeseen, ja tayta fantomitilavuudet nesteella.

LIITE 1 — TARKISTUS PUOLIINTUMISEN VARALTA

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

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

Taulukko 1 — Holmium-166:n puoliintumiskertoimet

. Puoliintumis- . Puoliintumis-
Tuntia . Tuntia .
kerroin kerroin
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 slire et responsable de la solution HolmiumSolution. La solution
HolmiumSolution peut étre utilisée pour la préparation de fantdmes destinés aux mesures SPECT (Single Photon
Emission Computed Tomography).

2. DESCRIPTION DU PRODUIT

La solution HolmiumSolution est composée de chlorure d'Holmium 166 dissout dans 2 ml d'eau stérile. 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'nolmium 166 émet des photons gamma primaires (81 KeV, 6,7 %). La demi-
vie est de 26,8 heures.

L'HolmiumSolution est fournie sous forme d'activité standard de +/- 600 MBq dans un tube en V bouché 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
L'HolmiumSolution peut étre utilisée dans les objectifs suivants :
- Préparation de fantémes pour les parameétres liés au systéme de mesure SPECT(-CT)

AVERTISSEMENT : L'HolmiumSolution n'est pas destinée a I'utilisation chez un patient !

4. SECURITE

L'HolmiumSolution est radioactive. 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 I'exposition
a la dose doit étre aussi faible que raisonnablement réalisable, en tenant compte des aspects suivants :

* DUREE - Réduire le temps d'exposition

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

Prendre les mesures de blindage appropriées

e BLINDAGE
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5. MODE D'EMPLOI

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

5.1 Déballage
e Ouvrez 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 la solution 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 tube en V.
5.2 Préparation de fantome
1) Fixez le tube en V dans un support ou une pince approprié(e) pour assurer la sécurité de la procédure.
2) Retirez I'opercule en aluminium pour révéler le septum.
3) Retirez la quantité voulue [ml] de la solution HolmiumSolution a I'aide d'une seringue ou d'un dispositif
similaire et placez-la dans la solution a utiliser pour remplir le fantome.
4) Vérifiez que I'HolmiumSolution est répartie de fagcon homogene dans le fluide et remplissez-en le ou les
volumes du fantéme.

ANNEXE | - CORRECTION POUR DEGRADATION

La demi-vie physique de I'holmium 166 est de 26,8 heures. Pour calculer I'activité effective de I'HolmiumSolution,
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@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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Nizozemska

1. UvOoD

Ove upute za uporabu priru¢nik su za uporabu proizvoda HolmiumSolution na siguran i odgovoran nacin.
HolmiumSolution moZe se upotrebljavati za pripremu fantoma za mjerenja sustava kompjutorizirane tomografije
emisijom pojedinacnog fotona (SPECT).

2. OPIS PROIZVODA

HolmiumSolution sastoji se od klorida Holmija-166 otopljenog u 2 ml sterilne vode. 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.

HolmiumSolution isporuduje se kao standardna aktivnost od +/- 600 MBq u jednoj V-boCici sa zatvaracem.
Pojedinosti o datumu kalibracije i aktivnosti pri kalibraciji navedene su na naljepnicama pakiranja. V-bocica dolazi u
olovnom spremniku, pakirana u transportnu kutiju tipa A.

3. NAMJENA
HolmiumSolution moZe se upotrebljavati u sljedecu svrhu:
- Priprema fantoma za povezane parametre mjerenja SPECT(-CT) sustava

UPOZORENJE: HolmiumSolution nije namijenjen za uporabu s pacijentima!

4. SIGURNOST
HolmiumSolution je radioaktivan. Priprema, rukovanje i odlaganje moraju se smatrati potencijalno opasnima.
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 mogude posti¢i” uzimajudi u obzir sljedeée aspekte:

e VRUEME - 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 HolmiumSolution, provjerite je li pakiranje oSteceno. Nemojte
koristiti proizvod ako su V-bocica ili pakiranje oSteceni.

5.1 Raspakiravanje

e  Otvorite transportnu kutiju tipa A

e |zvadite olovni spremnik

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

UPOZORENJE: Nikada ne otvarajte V-bocicu.

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

OPREZ: Pri rukovanju V-bocicom uvijek koristite klijeSta za odrzavanje udaljenosti.
5.2 Priprema fantoma
1) Pricvrstite V-bocicu na prikladni drzac ili kopéu kako biste osigurali sigurnu obradu.
2) Skinite aluminijsku brtvu da biste otvorili put do pregrade.
3) lzvucite Zeljenu kolic¢inu [ml] proizvoda HolmiumSolution iz bocice koristeci Strcaljku ili slican proizvod
i stavite ga u otopinu koja ce se koristiti za punjenje fantoma.
4) Osigurajte da se HolmiumSolution homogeno rasporedi u tekucini i ispunite volumen(e) fantoma tekuc¢inom.

DODATAK | — ISPRAVAK ZA RASPAD

Fizicko vrijeme poluraspada Holmija-166 jest 26,8 sati. Za izracun stvarne aktivnosti proizvoda HolmiumSolution,
pomnozite 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 HolmiumSolution termék biztonsagos és felel6s mdédon térténd haszndlatat bemutatd
kézikdnyv. A HolmiumSolution a fantomok el6készitésére hasznalhatd az egy-foton emissziés komputertomografias
(SPECT) mérések esetén.

2. TERMEK LEIRASA

A HolmiumSolution 2 ml steril vizben feloldott Holmium-166-kloridbdl all. A holmium-166 nagy energidju béta-
sugarzast kibocsato izotdp. A béta-részecskék maximalis energiaja 1,85 MeV (50,0%) és 1,77 MeV (48,7%). Ezenfelil
a holmium-166 primer gamma-fotonokat sugaroz (81 KeV, 6,7%). A felezési idé 26,8 ora.

A HolmiumSolution standard +/- 600 MBq aktivitasu V-tivegben kerll forgalomba. A kalibrélasi datum és a kalibralaskori
aktivitds a csomagolas cimkéjén van feltlintetve. A V-liveg 6lomtartalyban érkezik, egy A tipusu szallitddobozba
csomagolva.

3. RENDELTETES
A HolmiumSolution a kdvetkezd célra hasznalhato:
- Fantomok el6készitése a SPECT(-CT) rendszerrel kapcsolatos paraméterek méréséhez.

FIGYELMEZTETES: A HolmiumSolution nem haszndlhato betegeknél!

4. BIZTONSAG
A HolmiumSolution termék radioaktiv. Az elGkészitést, a kezelést és az artalmatlanitdst potencidlisan veszélyesnek
kell tekinteni. Be kell tartani a helyi elGirasokat, és csak képzett személyzet kezelheti ezt a terméket.

A sugarhigiéniai elveket (ALARA) mindig figyelembe kell venni. Ez réviden azt jelenti, hogy a ddzisexpoziciénak az
»eszszerlien elérhetd legalacsonyabbnak kell lennie” a kdvetkezd szempontok figyelembe vétele alapjan:

«ID6 - Az expozicio idejének minimalizalasa

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

e ARNYEKOLAS - Tegye meg a megfelel§ arnyékoldsi intézkedéseket
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5. HASZNALATI UTASITAS

VIGYAZAT: A HolmiumSolution atvételét kovetben ellenbrizze, hogy a csomagolds nem sériilt-e meg. Ne
hasznalja a terméket, ha a V-liveg vagy a csomagolas megsériilt.

5.1 Kicsomagolas
o Nyissa fel az A tipusu szallitddobozt
e Vegye ki az dlomtartalyt
e Huzza le a zardszalagot, és tavolitsa el az dlomtartaly fedelét.

Az oldatot tartalmazé V-lGveg most mar kivehet6 a tovabbi kezeléshez.

FIGYELMEZTETES: Soha ne nyissa fel a V-iiveget.

VIGYAZAT: Ha a V-lvegen lathato sérilés van, legyen tudataban a sugarveszélynek, és ennek megfeleléen
kezelje.
VIGYAZAT: A V-liveg kezelésekor mindig hasznaljon csipeszeket a tavolsag fenntartasahoz.

5.2 Fantom el6készitése

1) Rogzitse a V-liveget egy megfeleld tartéba vagy csipeszbe a biztonsagos feldolgozas biztositasahoz.

2) Tavolitsa el az aluminium lezarast a szeptumhoz vezetd Utvonal felnyitdsahoz.

3) Szivja fel a szlikséges mennyiség(i [ml] HolmiumSolution oldatot az Gvegbdl fecskenddt vagy hasonlé
eszkozt hasznalva, és helyezze be a fantom kitoltéséhez hasznalt oldatot.

4) EllenGrizze, hogy a HolmiumSolution egyenletesen oszlik-e el a folyadékban, és toltse fel a fantom
téfogato(ka)t a folyadékkal.

I. FUGGELEK — LEBOMLAS-KORREKCIO

A holmium-166 fizikai felezési ideje 26,8 dra. A HolmiumSolution aktualis aktivitasanak kiszamitasahoz szorozza meg
a kalibralt aktivitast a megfelel6 lebomlasi tényezével.

VIGYAZAT: A termék cimkéjén lathatd kalibralasi idépontot a felhasznalé helyi idejére kell konvertalni.

1. tablazat — A holmium-166 lebomlasi tényez6i

p Lebomlasi . Lebomlasi

Ora . 2 Ora . o
tényezé 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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Produttore

Quirem Medical B.V.
Zutphenseweg 55
7418 AH Deventer
Paesi Bassi

1. INTRODUZIONE

Queste istruzioni per I'uso forniscono indicazioni per utilizzare HolmiumSolution in modo sicuro e responsabile.
HolmiumSolution puo essere utilizzata per la preparazione di fantocci per I'esecuzione di misurazioni con tomografia
a emissione di fotone singolo (SPECT).

2. DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

HolmiumSolution e costituita da cloruro di olmio-166 disciolto in 2 ml di acqua sterile. 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.

HolmiumSolution & fornita con attivita standard di +/- 600 MBq 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
HolmiumSolution pud essere utilizzata allo scopo seguente:
- preparazione di fantocci per la misurazione di parametri relativi a sistemi SPECT(-CT)

AVVERTENZA: HolmiumSolution non é prevista per I'uso sui pazienti!

4. SICUREZZA

HolmiumSolution € un prodotto radioattivo. La preparazione, manipolazione e smaltimento sono da considerarsi
potenzialmente pericolosi. Devono essere rispettate le normative locali e solo personale qualificato e 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 e 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

e SCHERMATURA - Adottare misure di schermatura appropriate
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5. ISTRUZIONI PER L'USO

ATTENZIONE: Al ricevimento di HolmiumSolution 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 la soluzione pu0 ora essere estratta per le successive operazioni.
AVVERTENZA: Non aprire mailafialaa V.

ATTENZIONE:  Se lafiala 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 Preparazione del fantoccio

1) Fissare lafiala a V su un supporto o un fermaglio adeguato per garantire la sicurezza di lavorazione.

2) Rimuovere il sigillo in alluminio per aprire I'accesso al setto della fiala.

3) Prelevare la quantita desiderata [ml] di di HolmiumSolution utilizzando una siringa o un dispositivo simile
e versarla nella soluzione che verra usata per riempire il fantoccio.

4) Assicurarsi che HolmiumSolution sia distribuita omogeneamente nel fluido e riempire il volume o i volumi
del fantoccio con il fluido.

APPENDICE | — CORREZIONE PER IL DECADIMENTO

L’emivita fisica dell’'olmio-166 & 26,8 ore. Per calcolare I'attivita effettiva di HolmiumSolution, 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 Fattor_e 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 ,HolmiumSolution“ saugaus ir atsakingo naudojimo vadovas. ,,HolmiumSolution“ galima
naudoti ruosiant fantomus vieno fotono emisijos kompiuterinés tomografijos (SPECT) matavimams.

2. GAMINIO APRASYMAS

,HolmiumSolution” sudaro holmio-166 chloridas, iStirpintas 2 ml sterilaus vandens. 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 trukmeé yra 26,8 valandos.

,HolmiumSolution” tiekiamas kaip standartiné + / — 600 MBq procedira viename sandariame V flakone. 13sami
informacija apie kalibravimo datg, kalibravimo veiksmus nurodyta pakuotés etiketése. V flakonas tiekiamas Svininéje
talpykloje, supakuotoje j A tipo transportavimo déze.

3. NAUDOIJIMO PASKIRTIS
,HolmiumSolution” galima naudoti tokiems tikslams:
- ruosti fantomams, skirtiems su SPECT (-KT) sistemomis susijusiems parametrams matuoti.

ISPEJIMAS! ,HolmiumSolution” néra skirtas naudoti pacientams!
4, SAUGA
,HolmiumSolution” yra radioaktyvus. Paruosimas, tvarkymas ir likvidavimas turi biti laikomas potencialiai

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

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

e TRUKME - Sutrumpinkite poveikio trukme
e ATSTUMAS - Padidinkite atstuma tarp radiacijos $altinio ir kiino / galGiniy kiek tai jmanoma
e APSAUGA - Naudokite atitinkamas apsaugos priemones
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5. NAUDOJIMO INSTRUKCIOS

DEMESIO! Gave ,,HolmiumSolution” patikrinkite, ar nepazeista pakuoté. Jeigu V flakonas arba pakuoté
pazeisti, gaminio nenaudokite.

5.1 ISpakavimas

e Atidarykite A tipo transportavimo déze

e ISimkite Svinine talpyklg

e Nupléskite sandarinimo juostg ir nuimkite Svininés talpyklos dangtj
Dabar V flakong su tirpalu galima iSimti ir atlikti tolesnio tvarkymo veiksmus.

ISPEJIMAS! Neatidarykite V flakono.

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

DEMESIO! Imdami V flakong, naudokités chirurginémis zZnyplémis, kad islaikytuméte atstuma.
5.2 Fantomo paruosimas
1) Pritvirtinkite V flakong atitinkamame laikiklyje arba prisekite, kad bity saugu apdoroti.
2) Nupléskite aliuminine plévele, kad atlaisvintuméte kelig link pertvaros.
3) Svirkétu ar panasiu prietaisu i$traukite reikiama ,,HolmiumSolution“ kiekj (ml) i§ flakono ir jj suleiskite j
tirpalg, kuris bus naudojamas fantomui pripildyti.
4) Pasirtpinkite, kad ,HolmiumSolution” tolygiai pasiskirstyty skystyje ir fantomo tirj uzpildykite skysciu.

| PRIEDAS. SKILIMO KOREGAVIMAS

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

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

1 lentelé. Holmio-166 skilimo koeficientai

Valandos Sk|I|_m_o Valandos Sk|I|_m_o
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 HolmiumSolution.
HolmiumSolution dient voor het prepareren van fantomen voor SPECT-metingen (Single Photon Emission Computed
Tomography, computertomografie met behulp van uitstraling van enkelvoudige fotonen).

2. PRODUCTBESCHRUVING

HolmiumSolution bestaat uit holmium-166-chloride opgelost in 2 ml steriel water. Holmium-166 is een hoogenergetische
isotoop met bétastraling. De maximale energie van de bétadeeltjes 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.

HolmiumSolution wordt geleverd als een standaard activiteit van +/- 600 MBq 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
HolmiumSolution kan worden gebruikt voor het volgende:
- preparatie van fantomen voor meting van SPECT(-CT)-systeemgerelateerde parameters

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

4. VEILIGHEID

HolmiumSolution 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

¢ AFSCHERMING — Neem afdoende maatregelen voor afscherming
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5. GEBRUIKSAANWIZING

PAS OP: Controleer de verpakking bij ontvangst van HolmiumSolution 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 oplossing 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 Fantoompreparatie
1) Bevestig de V-flacon in een geschikte houder of klem voor een veilige verwerking.
2) Verwijder de aluminiumafdichting om het septum vrij te maken.
3) Haal de gewenste hoeveelheid [ml] HolmiumSolution uit de flacon met een injectiespuit of vergelijkbaar
hulpmiddel en doe deze in de oplossing die gebruikt zal worden om het fantoom te vullen.
4) Zorg dat de HolmiumSolution gelijkmatig over de vloeistof wordt verspreid en vul de inhoud van het
fantoom met de vloeistof.

BIJLAGE | — CORRECTIE VOOR VERVAL

De fysieke halveringstijd van holmium-166 is 26,8 uur. Als u de huidige activiteit van HolmiumSolution 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. INTRODUKSJON
Denne bruksanvisningen er en handbok for bruk av HolmiumSolution pa en sikker og ansvarlig mate. HolmiumSolution
kan brukes til & forberede fantomer til singel foton emisjons-computertomografi (SPECT) malinger.

2. PRODUKTBESKRIVELSE

HolmiumSolution bestar av Holmium-166-klorid opplgst i 2 ml sterilt vann. Holmium-166 er en betaemitterende
isotop med hgy energi. Betapartiklenes maksimale energi 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.

HolmiumSolution leveres som en standardaktivitet pa +/- 600 MBqg i et enkelt hetteglass. Detaljer om
kalibreringsdatoen, aktiviteten ved kalibreringen er angitt pa pakningsetikettene. Hetteglasset leveres i en
blybeholder, pakket i en type A-transportboks.

3. TILTENKT BRUK
HolmiumSolution kan brukes til fglgende formal:
- Klargjgring av fantomer for maling av SPECT (-CT) systemrelaterte parametere

ADVARSEL: HolmiumSolution er ikke til pasientbruk!

4, SIKKERHET
HolmiumSolution 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 - Gjor eksponeringstiden sa kort som mulig
e AVSTAND - @k avstanden mellom strélekilden og kroppen/lemmer s& mye som mulig.
¢ SKIERMING - Iverksett passende skjermingstiltak
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5. BRUKSANVISNING

FORSIKTIG: Nar du mottar HolmiumSolution, ma du sjekke om det er skader pa pakningen. lkke bruk
produktet dersom hetteglasset eller pakningen er skadet.

5.1 Utpakking
e Apne transportboks type A
e Taut 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, vaere oppmerksom pa stralelekkasje og behandle det deretter.
FORSIKTIG: Nar du handterer hetteglasset, ma du alltid bruke tang for a holde avstand.

5.2 Fantomforberedelse
1) Fest hetteglasset i en passende holder eller klemme for a sgrge for sikker behandling.
2) Fjern aluminiumsforseglingen for a apne veien til septumet.
3) Trekk ut gnsket mengde [ml] med HolmiumSolution fra hetteglasset med en sprgyte eller lignende enhet

og ha det i Igsningen som skal brukes til 8 fylle fantomet med.
4) Segrg for at HolmiumSolution fordeles jevnt i vaesken og fyll fantomvolumet med vasken.

VEDLEGG | — KORREKSJON AV FORFALL

Den fysiske halveringstiden til Holmium-166 er 26,8 timer. For a beregne den faktiske virkningen av HolmiumSolution,
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 HolmiumSolution. HolmiumSolution stuzy to
przygotowywania fantomoéw do pomiaréw tomografig emisyjng pojedynczych fotonéw (SPECT).

2. OPIS PRODUKTU

HolmiumSolution sktada sie z chlorku holmu-166 rozpuszczonego w 2 ml sterylnej wody. Holm-166 to wysoko-
energetyczny izotop betapromieniotworczy. Maksymalna energia czgstek 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.

HolmiumSolution jest dostarczany w standardowej dawce +/- 600 Mbqg w pojedynczej fiolce z zatyczkg. Na etykiecie
opakowania podana jest data kalibracji oraz aktywno$s¢ w momencie kalibracji. Fiolka znajduje sie w otowianym
pojemniku zapakowanym w pudetko transportowe typu A.

3. PRZEZNACZENIE
HolmiumSolution mozna uzywac do nastepujacego celu:
- Przygotowanie fantoméw do pomiaréw parametréw zwigzanych z systemem SPECT (-CT).

OSTRZEZENIE:  HolmiumSolution nie mozna stosowaé u pacjentéw!

4. BEZPIECZENSTWO

HolmiumSolution jest radioaktywny. Jego przygotowanie, uzywanie i utylizacje nalezy traktowad jako dziatania
potencjalnie niebezpieczne. Dostep do produktu moga mieé wytgcznie przeszkoleni pracownicy. Nalezy
przestrzegac przepiséw lokalnych.

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

e CZAS - Ograniczenie czasu ekspozycji

e ODLEGtOSC - Maksymalne zwiekszenie odlegtosci miedzy zréodtem promieniowania a
ciatem/koriczynami

e OStONY - Stosowanie odpowiednich oston
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5. INSTRUKCJA UZYCIA

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

5.1 Rozpakowywanie

e  Otworzy¢ pudetko transportowe typu A

e Wyjac otowiany pojemnik

e Zdjac tasme klejaca i pokrywe otowianego pojemnika
Teraz mozna wyjac fiolke z roztworem.

OSTRZEZENIE:  Nie wolno otwiera¢ fiolki.

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

PRZESTROGA: Manipulujac fiolka, nalezy zawsze uzywac kleszczy.
5.2 Przygotowanie fantomu
1) Umiescic fiolke w odpowiednim uchwycie lub zacisku.
2) Zdja¢ aluminiowe zabezpieczenie, aby odstoni¢ przegrode.
3) Za pomocg strzykawki lub podobnego przyrzadu pobrac zagdang objetosé [ml] HolmiumSolution i umiesci¢ w
roztworze, ktéry zostanie wykorzystany do wypetnienia fantomu.
4) Poczekac az HolmiumSolution rGwnomiernie zmiesza sie z cieczg i napetnié¢ ptynem fantom.

ZAtACZNIK | — KOREKCJA O CZAS ROZPADU

Czas fizycznego potowicznego rozpadu holmu-166 wynosi 26,8 godziny. Aby obliczy¢ faktyczng aktywnosé
HolmiumSolution, nalezy pomnozy¢ skalibrowang aktywnos¢ o odpowiedni wspétczynnik rozpadu.

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

Tabela 1 — Wspétczynniki rozpadu holmu-166

Godziny Wspotczynnik 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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Paises Baixos

1. INTRODUCAO

Estas instrugOes de utilizagdo sdo um manual para a utilizagdo de HolmiumSolution de uma forma segura e responsavel.
HolmiumSolution pode ser utilizado para preparagdo de modelos para medi¢des de Tomografia Computorizada por
Emiss3o de Fotdo Unico (SPECT-Single Photon Emission Computed Tomography).

2. DESCRICAO DO PRODUTO

HolmiumSolution é constituido por cloreto de Hélmio-166 dissolvido em 2 ml de dgua estéril. O hélmio-166 é um
isdtopo 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 holmio-166 emite fotdes gama primarios (81 KeV, 6,7%). A semivida é de 26,8 horas.

HolmiumSolution é fornecido como uma atividade padr&o de +/- 600MBg num unico frasco com inserto conico com
tampa. Os detalhes da data de calibragdo e a atividade na calibragdo estdo indicados nas etiquetas da embalagem.
O frasco com inserto conico é fornecido num contentor de chumbo, embalado numa caixa de transporte tipo A.

3. UTILIZAGCAO PRETENDIDA
HolmiumSolution pode ser utilizado para o seguinte objetivo:
- Preparagdo de modelos para medigdo de parametros relacionados com o sistema SPECT(-TAC)

AVISO: HolmiumSolution néo se destina a utilizagdo no doente!

4. SEGURANCA

HolmiumSolution é radioativo. A preparagao, manuseamento e eliminagdo devem ser considerados como
potencialmente perigosos. Os regulamentos locais devem ser seguidos e apenas pessoal qualificado tem
autorizagdo de manusear este produto.

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

e TEMPO - Minimizar o tempo de exposi¢ao

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

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

CUIDADO: Depois de receber HolmiumSolution, verifique se a embalagem apresenta danos. Nao utilize o
produto caso o frasco com inserto conico 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 conico que contém a solugdo pode ser agora retirado para posterior manuseamento.
AVISO: Nunca abra o frasco com inserto cénico.

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

CUIDADO: Quando manusear o frasco com inserto conico, use sempre uma pinga para manter a distancia.
5.2 Preparagdo de modelos

1) Prenda o frasco com inserto cénico com um suporte ou grampo apropriado para garantir um processamento
seguro.

2) Remova o vedante de aluminio para abrir o caminho até a membrana de borracha.

3) Retire a quantidade desejada [ml] de HolmiumSolution do frasco utilizando uma seringa ou dispositivo
semelhante e coloque dentro da solugdo que sera utilizada para encher o modelo.

4) Certifique-se de que HolmiumSolution é distribuido homogeneamente no fluido e encha o(s) volume(s) do
modelo com o fluido.

APENDICE | - CORREGAO PARA DESINTEGRACAO

A semivida fisica do hélmio-166 é de 26,8 horas. Para calcular a atividade efetiva de HolmiumSolution, 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 desintegra¢dao 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

Hactoawan MHCTPYKLMA NO NPUMEHEHUIO NpeacTaBaseT coboi pyKoBoAcTBO No 6€30nacHOMY M OTBETCTBEHHOMY
ncnonb3osaHMo npoaykta HolmiumSolution. HolmiumSolution moXHoO Mcnonb30BaTh A1 NOAFOTOBKM GAaHTOMOB K
N3MEepPeHNAM MEeToAOM O0AHODOTOHHON SMUCCUOHHOMN KoMMbloTepHOl Tomorpadum (ODIKT).

2. ONMUCAHUE NMPOAYKTA

HolmiumSolution coctouT u3 xnopuaa ronbmusa-166, pacTBOPeHHOro B 2 M/ CTepu/bHOM Boapbl. Fonbmuii-166
ABNAETCA BbICOKO3IHEPreTUYeckMm beta-nsnyyatowmm nsotonom. MakcumanbHas aHeprus 6eTa-yactuu, coctaBaaeT
1,85 M3B (50,0%) n 1,77 MaB (48,7%). Kpome Toro, ronbMuit-166 ncnyckaet nepuyHble ramma-poToHbl (81 KaB,
6,7%). Mepuop, nonypacnaga coctasnset 26,8 yaca.

HolmiumSolution nocrasnsetca B BUAe NPOAyKTa CO CTaHAAPTHON aKTUBHOCTLIO +/- 600 MBK B 04HOM 3aKpbITOM
¢dnakoHe V-Vial. MogpobHan MHGOpmauma 0 AaTe KaIMBPOBKM M aKTUBHOCTU NPU KaNMBPOBKE YKa3aHa Ha 3TUKETKax
ynakosku. ®nakoH V-Vial noctaBnseTca B CBUHLOBOM KOHTEMHEpPE, yNaKOBAHHOM B TPAHCMOPTHYO KOPOOKy TMNa A.

3. HASHAYEHUE
HolmiumSolution moxkeT ncnosb3oBaTbCs A5 CnefytoLLeit Leau:
- MNoaroTtoBka GpaHTOMOB A5 U3MEPEHMA NAPaMETPOB, CBA3AHHbIX C cucTemont ODIKT(-KT).

NPEOYNPEXAOEHUE. HolmiumSolution He npegHa3HayveH A41a UCNOb30BaHMA Y NauneHTos!

4. BE3OINACHOCTb

HolmiumSolution pagnoakTuseH. Mo4roToeky, 0bpaLLeHne ¢ HUM U YTUAN3ALMIO CAeayeT paccMaTpPUBaTb Kak
noTeHUManbHo onacHble. CneayeT coboaaTe MeCTHble HOPMATUBHbIE TPEHOBaHNA; C 3STUM NPOAYKTOM MOXKET
paboTaTb TONILKO KBaZIMPULMPOBAHHbIN NepCoHa.

CnepyeT Bcerga yunTbiBaTb NPUHLMNLI PaanaumoHHon rurmeHbl (ALARA). BKpaTLie 3TO 03HayaeT, 4To A03a 0bayyeHus
OO/IKHA BbITb KHAaCTONbKO HWU3KOM, HACKONIbKO 3TO Pa3yMHO AOCTUMXUMOY», YUNTbIBAA cleaytolme acneKTbl:

e BPEMA - MWHMMU3NPYITE BpeMs BO34eNCTBUA

e PACCTOAHUE - YBenuybTe paccToAHUE MeX Ay UCTOYHUKOM U3YYEHUA N KOHEYHOCTAMM
Tena/Tenom B MaKCMMaabHO BO3MOXKHOM CTeneHn

e OJKPAHUPOBAHUE - MpumuTe cooTBETCTBYOWME Mepbl A9 SKPAaHMPOBAHUA
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5. UHCTPYKUMUA NO NPUMEHEHUIO

BHUMAHME! Mocne nonyyeHma HolmiumSolution npoBepbTe yNaKoBKY Ha HaAUYME NOBPEKAEHNNA.
He ncnonb3yiite NpoAyKT B Cyyvae nospexaeHus dnakoHa V-Vial unum ynakosku.

5.1 PacnakoBKa
e OTKpoWTe TPaHCNOPTHY KOPObKy TMNa A
e /3BnekuTe CBUHLOBbINA KOHTEWHEP
o CHUMUWTE repMeTU3MPYIOLLYIO IEHTY U MOAHUMUTE KPbILLIKY CBUHL,0BOIO KOHTENHEpPA

Tenepb dnakoH V-Vial, cogepskawmii pacTBop, MOXKHO U3BAEYb ANA Aa/ibHENLMX PaboT.

APEAYNPEXAOEHUE. Hukoraa He oTKpbiBanTe dpakoH V-Vial.

BHUMAHME! Ecnu dnakoH V-Vial umeeT BUAMMble NOBPEXKAEHNA, YUUTbIBANTE YTEUKY U3TYyYEHUA
1 obpalainTecs ¢ pakoHOM COOTBETCTBYHOLLMM 06pa3om.

BHMMAHME! Mpu pabote c pnakoHom V-Vial Bcerga ncnonbynTe Wwunubl, 4Tobbl 06eCcneunBaTh AMCTaHUMIO.

5.2 Noarotoska paHTOMA

1) 3akpenuTe ¢pnakoH V-Vial B cooTBETCTBYIOWEM AepiKaTene uam 3axnme, 4tobbl obecneuntb 6esonacHyto
06paboTKy.

2) CHuMMUTE aNtOMMHMEBOE repMeTU3MpYIoLLLEe YNIOTHEHWE, YTOBbI OTKPbITL AOCTYN K MembpaHe.

3) W3Bnekute Heobxogumoe Konmyectso [ma] npoaykta HolmiumSolution 13 ¢nakoHa ¢ nomoLbio Wnpuua
WAV aHaNIOTUYHOTO YCTPOMCTBA M MOMECTUTE ero B pacTBOp, KOTOPbIM ByAeT MCNoNb30BaThCa ANA
3anosHeHnn GaHToMa.

4) Y6eautecb, uyto HolmiumSolution paBHOMepHO pacnpeaeneH B *KMAKOCTM U 3anonHUTe 06bem(bl)
baHTOMa KMAKOCTbIO.

NPUNOMKEHUE | - NONPABKA HA PACNAA

dusnuecknii nepmnog nosypacnaga roibmua-166 cocrasnset 26,8 yaca. Ytobbl paccumTaTh PpaKTUUECKYHO aKTUBHOCTb
npoaykTa HolmiumSolution, yMHOXbTe KaniMbpoBaHHYO aKTUBHOCTb Ha COOTBETCTBYOWMIA KO3 dUUMEHT pacnasa.

BHUMAHME! Bpems KanmMbpoBKM, yKa3aHHOE Ha 3TUKETKe NPOAYKTa, AO/KHO ObiTb NPeobpa3oBaHO B MeCTHoe
Bpemsd nosib3osaTens.

Tabnuua 1 — KoaddpuumneHTbl pacnaga ana ronomua-166

Yacos Koaddhuumenrt Yacos KoaddhuumeHr
pacnapa pacnapga
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 geHb) 0,289
7 0,834 72 (3 peHb) 0,155
8 0,813 96 (4 peHb) 0,083
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Holandsko

1. UvoD

Tento ndvod na pouzitie obsahuje informacie tykajuce sa bezpecného a zodpovedného pouZivania produktu
HolmiumSolution. Produkt HolmiumSolution sluZi na pripravu fantomov na merania jednofoténovej emisnej
pocitacovej tomografie (SPECT).

2. OPIS PRODUKTU

HolmiumSolution pozostava z chloridu holmia-166 rozpusteného v 2 ml sterilnej vody. 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 %). Polcas premeny je 26,8 hodin.

HolmiumSolution sa dodava so $tandardnou aktivitou +/- 600 MBq v referenénom C¢ase 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 prepravnom boxe typu A.

3. URCENE POUZITIE
Produkt HolmiumSolution sa mdZe pouzivat na nasledujice Gcely:
- priprava fantdmov na meranie parametrov suvisiacich so systémom SPECT(-CT).

VAROVANIE: HolmiumSolution nie je uréeny na pouZzitie u pacientov!

4. BEZPECNOST

Produkt HolmiumSolution je radioaktivny. Pripravu, manipuléciu a likvidaciu je nutné povazovat za potencialne
nebezpecéné ¢innosti. Musia sa dodrZiavat miestne nariadenia a manipuldciu s tymto produktom smie vykonavat
iba kvalifikovany persondl.

Vidy je potrebné brat do Gvahy zasady radiacnej hygieny (ALARA). V kréatkosti to znamena, Ze expozi¢na davka by
mala byt ,taka nizka, aka sa da primerane dosiahnut”, pri¢om treba prihliadat na nasledujice aspekty:

« CAS - Minimalizujte dobu expozicie

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

* TIENENIE - Urobte vhodné opatrenia tykajuce sa tienenia
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5. NAVOD NA POUZITIE

UPOZORNENIE: Po prijati HolmiumSolution 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 Odstrante pecatnu pasku a zlozZte veko oloveného puzdra

Nasledne mozete vybrat von ampulku V-vial s roztokom na dal$iu manipuldciu.
VAROVANIE: Ampulku V-vial nikdy neotvarajte.

UPOZORNENIE: Ak je ampulka V-vial viditelne poskodena, majte na paméti, Ze méze dochadzat k Uniku radiacie,
a podla toho s fou aj narabaijte.

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

5.2 Priprava fantomov
1) Na zaistenie bezpecného spracovania upevnite ampulku V-vial do vhodného drZiaka alebo svorky.
2) Odstranenim hlinikovej pecate otvorte pristup k uzaveru.
3) Injekcnou striekackou alebo podobnou poméckou vytiahnite z ampulky pozadované mnozstvo [ml]
roztoku HolmiumSolution a aplikujte ho do roztoku, ktory sa pouZije na vyplnenie fantému.
4) Zaistite homogénne rozloZenie HolmiumSolution v kvapaline a kvapalinou vyplrite objem fantému.

PRILOHA | — KOREKCIA VZHLADOM NA CAS ROZPADU

Fyzicky polcas premeny holmia-166 je 26,8 hodin. Skutocnu aktivitu HolmiumSolution 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

36/42
Dok. ¢. LC-80066 [01]



SL

HolmiumSolution (QS-T002)

Navodila za uporabo

“TERUMO

Quirem Medical B.V.
Zutphenseweg 55
7418 AH Deventer

Nizozemska

1. UvOoD
Ta navodila za uporabo so prirocnik za varno in odgovorno uporabo izdelka HolmiumSolution. Izdelek HolmiumSolution
se lahko uporablja za pripravo fantomov za meritve z enofotonsko emisijsko racunalnisko tomografijo (SPECT).

2. OPIS IZDELKA

HolmiumSolution vsebuje holmijev-166 klorid, raztopljen v 2 ml sterilne vode. 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 ¢as je 26,8 ure.

HolmiumSolution je na voljo kot standardna aktivnost +/- 600 MBq v enojni V-viali s pokrovékom. Podrobnosti o
datumu umerjanja in aktivnosti ob umerjanju so navedene na etiketah. V-viala je dobavljena v svinéenem vsebniku,
pakirana v transportni Skatli tipa A.

3. PREDVIDENA UPORABA
HolmiumSolution se lahko uporablja za naslednje namene:
- Priprava fantomov za merjenje parametrov, povezanih s sistemom SPECT(-CT)

OPOZORILO: Izdelek HolmiumSolution ni namenjen za uporabo pri bolniku!

4. VARNOST

Izdelek HolmiumSolution 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 osebje.

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:

« CAS - Cas izpostavljenosti naj bo ¢im krajsi

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

Uporabite ustrezne zascitne ukrepe

« ZASCITA
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5. NAVODILA ZA UPORABO

POZOR: Po prejemu izdelka HolmiumSolution se prepricajte, da ovojnina ni poSkodovana. Izdelka ne
uporabljajte, ¢e je V-viala ali ovojnina poskodovana.

5.1 Razpakiranje
e  Odprite transportno skatlo tipa A.
e Vzemite iz nje svinceni vsebnik.
e  (Odstranite tesnilni trak in odstranite pokrov svincenega vsebnika.

V-vialo, ki vsebuje raztopino, 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 klesce za ohranjanje razdalje.

5.2 Priprava fantoma

1) V-vialo pritrdite v ustrezno drzalo ali sponko, da zagotovite varno obdelavo.

2) Odstranite aluminijasto tesnilo, da odprete pot do septuma.

3) Z brizgo ali podobnim pripomockom iz viale izvlecite Zeleno koli¢ino [ml] raztopine HolmiumSolution in jo
dajte v raztopino, ki jo boste uporabili za polnjenje fantoma.

4) Poskrbite, da bo raztopina HolmiumSolution homogeno porazdeljena po tekocini in napolnite enega ali
vec volumnov fantoma s tekocino.

PRILOGA | — POPRAVEK RAZPOLOVNEGA CASA

Fizi¢ni razpolovni ¢as holmija-166 je 26,8 ure. Za izracun dejanske aktivnosti izdelka HolmiumSolution pomnoZite
umerjeno aktivnost z ustreznim faktorjem razpolovnega casa.

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

Tabela 1 - Faktorji razpolovnega ¢asa za holmij-166

Faktor Faktor

Ure . Ure L
razpolovnega €asa 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 (dan 2) 0,289

7 0,834 72 (dan 3) 0,155

8 0,813 96 (dan 4) 0,083
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Quirem Medical B.V.
Zutphenseweg 55
7418 AH Deventer
Nederldnderna

1. INLEDNING

Denna bruksanvisning dr en handbok for att anvanda HolmiumSolution pa ett sdkert och ansvarsfullt satt.
HolmiumSolution kan anvandas for beredning av fantom fér matningar med enkelfotonemissionsdatortomografi
(SPECT).

2. PRODUKTBESKRIVNING

HolmiumSolution bestar av Holmium-166-klorid upplost i 2 ml sterilt vatten. Holmium-166 ar en betaemitterande
hogenergiisotop. 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 &r 26,8 timmar.

HolmiumSolution levereras som en standardaktivitet pa +/- 600 MBq 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 forpackad i en typ A-transportlada.

3. AVSEDD ANVANDNING
HolmiumSolution kan anvandas for féljande syfte:
- Beredning av fantom for méatning av parametrar relaterade till SPECT(-CT)-system.

VARNING: HolmiumSolution ar inte avsedd for patientanvandning!
4. SAKERHET
HolmiumSolution 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 lag som
praktiskt rimligt” genom att beakta féljande aspekter:

*TID - Minimera exponeringstiden.

e AVSTAND - Oka avstandet mellan strélningskillan och kroppen/
kroppsextremiteter sa mycket som mojligt.

* AVSKARMNING - Vidta lampliga atgarder for avskarmning.
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5. BRUKSANVISNING

FORSIKTIGHET: Kontrollera férpackningen for tecken pé skada vid mottagande av HolmiumSolution. Anvénd inte
produkten om V-vial eller férpackningen ar skadad.

5.1 Uppackning
e Oppna typ A-transportladan.
e Taut blybehallaren.
e Avlagsna forseglingstejpen och ta av blybehallarens lock.
Den V-formade injektionsflaskan med 16sningen kan nu tas ut for vidare hantering.
VARNING: Oppna aldrig V-vial.
FORSIKTIGHET: Var uppmarksam p3 stralningslickage och agera direfter om V-vial har synliga tecken pa skada.
FORSIKTIGHET: Anvind alltid tangen for att bibehalla avstand nar du hanterar den V-formade injektionsflaskan.
5.2 Beredning av fantom
1) Satt fast den V-formade injektionsflaskan i en lamplig hallare for att sakerstalla saker bearbetning.
2) Avlagsna aluminiumforseglingen for att 6ppna vagen till septum.
3) Dra ut den 6nskade mangden [ml] HolmiumSolution fran injektionsflaskan med en spruta eller liknande
enhet och lagg det i I6sningen som ska anvandas for att fylla fantomen.
4) Sakerstall att HolmiumSolution férdelas homogent i vatskan och fyll fantomvolymen/fantomvolymerna
med vatskan.

BILAGA | — KORRIGERING FOR SONDERFALL

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

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

Tabell 1 — sonderfallsfaktorer 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
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1. GRS
Kullanim talimatlari, HolmiumSolution'i glivenli ve sorumlu bir sekilde kullanmak igin bir kilavuzdur. HolmiumSolution,
Tek Foton Emisyon Bilgisayarli Tomografi (SPECT) dlgiimlerinde fantomlarin hazirlanmasi igin kullanilabilir.

2. URUN TANIMI

HolmiumSolution 2 ml steril suda ¢dzlinmiis Holmiyum-166 kloriirden olusur. Holmiyum-166 ylksek enerijili beta
Isini 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.

HolmiumSolution, tek kapakh bir V flakonda +/- 600 MBq standart aktiviteyle sunulur. Kalibrasyon tarihi ve
kalibrasyondaki aktivite bilgileri ambalaj etiketlerinde belirtilir. V flakon, A tipi tasima kutusu icinde ambalajlanmig
kursun konteynerde gelir.

3. KULLANIM AMACI
Holmunium Solution su amag icin kullanilabilir:
- SPECT(-CT) sistemiyle ilgili parametreleri 6lgmek igin fantomlarin hazirlanmasi

UYARI: HolmiumSolution, hasta kullanimi icin degildir!
4. GUVENLIK
HolmiumSolution radyoaktiftir. Hazirlanmasi, kullanimi ve imha edilmesi potansiyel olarak tehlikeli kabul edilmelidir.

Yerel ydnetmeliklere uyulmali ve yalnizca kalifiye personele bu triinii kullanma izni verilmelidir.

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

» SURE - Maruz kalinan sireyi en aza indirin

o MEESAFE - Radyasyon kaynagi ve viicut/vicut ekstremiteleri arasindaki mesafeyi
mimkiin oldugunca artirin

* KORUNMA - Uygun korunma onlemlerini alin
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5. KULLANIM TALIMATLARI

DiKKAT: HolmiumSolution teslim alindiginda, ambalajda hasar olup olmadigi kontrol edilmelidir. V flakon
veya ambalaji hasar gérmusse triind kullanmayin.

5.1 Ambalaj agilimi

e  Atipitasima kutusunu agin

e  Kursun konteyneri disari ¢ikarin

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

UYARI: V flakonu kesinlikle agmayin.

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

DiKKAT: V flakonu kontrol ederken belli bir uzaklikta tutmak icin forseps kullanin.
5.2 Fantomun hazirlanmasi
1) Guvenliislem saglamak icin V flakonu uygun bir tutucuya veya klipse sabitleyin.
2) Septuma giden yolu agmak igin aliminyum contayi gikartin.
3) istenen miktarda [ml] HolmiumSolution Griinlini bir siringa veya benzeri bir alet kullanarak flakondan
¢ekin ve fantomu doldurmak igin kullanilacak ¢6zeltiye koyun.
4) HolmiumSolution'in sivida homojen olarak dagildigindan emin olun ve fantom hacimlerini bu sivi ile doldurun.

EK | - BOZUNMA iCiN DUZELTME

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

DiKKAT: Uriin etiketi (izerinde belirtilen kalibrasyon zamani kullanicinin yerel saatine dénistirilmelidir.

Tablo 1 - Holmiyum-166'nin bozunma faktorleri

Bozunma Bozunma
Saat Faktori Saat Faktori
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. gin) 0,155
8 0,813 96 (4. giin) 0,083
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