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QuiremSpheres™ Delivery Set (QS-D001)

RoweMed AG - Medical 4 Life

Headquarters Parchim
c € “ Juri-Gagarin-Ring 4
0482 19370 Parchim
Germany

1. DEVICE DESCRIPTION AND INTENDED USE

QuiremSpheres™ Delivery Set is intended to be used for the transfer of QuiremSpheres™ and QuiremScout™ microspheres
from dose V-vial to the patient catheter. It may only be used by the treating interventional radiologist and nuclear physician
after training and receipt of certification to use this treatment method. The device contains 2 tube lines: tube line A (tube
line-to-catheter) and tube line B (tube line to V-vial). Prior to use, the tube lines must be correctly assembled (according to
this IFU) into the designated QuiremSpheres™ Customer Kit, inserted into QuiremSpheres™ or QuiremScout™ dose V-vial and
connected to the patient catheter.

2. INTENDED USER
The intended user of QuiremSpheres™ Delivery Set includes nuclear medicine and interventional radiology professionals.

3. INDICATION FOR USE
QuiremSpheres™ Delivery Set is indicated for patients eligible for SIRT treatment with QuiremSpheres™ or work-up with
QuiremScout™.

4. APPLICATION RESTRICTION
The QuiremSpheres™ Delivery Set can only be used in conjunction with the QuiremSpheres™ Customer Kit and with
QuiremSpheres™ or QuiremScout™ microspheres.

5. APPLICATION and INTEGRATION INTO OTHER DEVICES

QuiremSpheres™ Delivery Set is used in conjuction with other devices:

- QuiremSpheres™ Delivery Set needs to be positioned in QuiremSpheres™ Customer Kit (QS-C001)

- QuiremSpheres™ Delivery Set needles need to be placed in the QuiremSpheres™ (QS-V001) or QuiremScout™ (QS-S001)
dose V-vial

- QuiremSpheres™ Delivery Set needs to be connected to the patient catheter.

For the correct placement, connection and use of the QuiremSpheres™ Delivery Set, the instructions for use of the device
with its interacting devices are described in the Instructions for use of QuiremSpheres™ Delivery Set during the
administration of QuiremSpheres™ or Quiremscout™.

6. WARNINGS and PRECAUTIONS
A QuiremSpheres™ Delivery Set is intended for single use. Do not reuse and do not resterilize.

Do not reprocess as reprocessing may compromise the sterility, biocompatibility, and functional integrity of this product.
/\ Use the product only until the expiry date printed on the individual packaging.

A\ This product does not replace the necessary hygienic and aseptic working methods. Care should be taken to avoid
contamination.

/N If the sterile packaging of the product is damaged the product must be disposed of.

/N All Luer Lock connectors of the Delivery Set are glued (apart from the syringes). Before using the Delivery Set, confirm
none of the glued Luer Lock connectors can be unscrewed. If a connector is loose or can be unscrewed, discard the set
and use a new one.

Please see usage related precautions listed in the Instructions for use of QuiremSpheres™ Delivery Set during the
administration of QuiremSpheres™ or Quiremscout™.



7. USED MATERIAL

Acrylnitril-Butadiene-Styrol (ABS), Polyethylene (PE), Methylmethacrylate-Acrylnitril-Butadiene-Styrol (MABS),
Polyoxymethylene (POM), Polyvinylchlorid (PVC), Styrol-AcryInitril-Copolymer (SAN), Silicone, Polycarbonate (PC),
Polysulfone (PSU), Polypropylene (PP), Elastomere, Stainless Steel, Tetrahydrofurane (THF), Solvent, Cyanoacrylate

8. STERILIZATION
The product is EO — sterilized.

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

10. SYMBOLS AND NAMES

Do not reuse @ Do not use if package is damaged

Does not contain phthalates: Bis
(2-ethyl-hexyl) phthalate (DEHP)

\\rf:_
i

Keep dry Keep away from sunlight

Does not contain
latex

Caution! Reference to warnings in
the instructions for use

B

Do not re-sterilize

X ).

DEHP

9 XEd[> -

Catalogue number d manufacturer Batch code Use by date
Authorized
representative Unique device identifier Medical device Non-pyrogenic
in Switzerland
CE-mark that
Sterilized using ethyl
STER"'E ox?crjlelze using ethylene E]E Consult instructions for use shows European Quantity
Conformity

11. REPORTING SIDE EFFECTS
If serious incidents occur in connection with QuiremSpheres™ Delivery Set, please contact the following contact (RoweMed
AG - Medical 4 Life: info@rowemed.de, Tel .: +49 3871 / 451-280) or the responsible state authority.

INSTRUCTIONS FOR USE OF QUIREMSPHERES™ DELIVERY SET DURING THE ADMINISTRATION OF
QUIREMSPHERES™ OR QUIREMSCOUT™ HOLMIUM-166 MICROSPHERES

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

i Medical B.V.
QuiremSpheres™ Holmium-166 microspheres (QS-V001) Quirem Medica

QuiremScout™ Holmium-166 microspheres (QS-S001) M Zutphenseweg 55
QuiremSpheres™ Customer Kit (QS-C001) 7418 AH Deventer
The Netherlands

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

e TIME — Minimize the time of exposure.

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

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

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

QuiremSpheres™ Delivery Set (QS-D001) Recommended items, not provided by Quirem Medical:
e Tubeline A e Patient prescription
e Tubeline B e 2 bags of saline with possibility of spike connection
e Contrast agent
Items provided by Quirem Medical: e Surface radiation contamination meter
e QuiremSpheres™ (QS-V001) or e Trolley
QuiremScout™ (QS-S001) Holmium-166 e  Floor drape placed under the trolley in the angiography suite
microspheres e Asterile drape placed on trolley

o Lead container
o V-vial with microspheres



e QuiremSpheres™ customer kit (QS-C001) e Onthedraped trolley:

o Administration box o Scissors
o Vial holder o Sterile adhesive strips
o Tungsten Ring o Haemostat
o Tungsten Cap o Towels
o  Plastic waste container o Gauze
o LED-light (2x) o Forceps
o Alcohol swabs
o Sterile cup

STEP 1: Position the tube lines in the administration box

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

a) Place the administration box on a draped trolley.

b) Remove the lid of the administration box.

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

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

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

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

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

f)  Ensure the three-way stopcock is positioned (Fig. 11), following the depicted flow path of the red lined tubing.

g) Push back the shaft and dial until it locks, ensure the dial can freely rotate to all four positions, providing the sound and
feel of a click in each of them.

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

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

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

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

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

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

STEP 2: Prime the tube lines

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

b) Start with ‘Tube Line A’. Pull and push the plunger of both syringes multiple times to prime the system (Fig. 14). Point the
syringes upward to assure all air is removed from the tube lines and fluid flows continuously out of the needle and
catheter connector.

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

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

e) Repeatstep b for ‘Tube Line B’ (Fig. 18).

f)  Remove the sterile cup from the administration box.

A Note: The dial will never need to return to the primeposition after having finished tube priming or during the treatment
procedure.

STEP 3: Receive QuiremSpheres™ or QuiremScout™ Holmium-166 microspheres and prepare the vial holder
It is recommended that the following steps are performed in a hospital facility for handling radioactive materials (e.g. a
nuclear medicine laboratory).

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

b) Confirm the microspheres “Activity at the moment of calibration” printed on the label of the plastic bucket. This is the
activity recorded in the hotlab at the time of calibration and might deviate from the actual patient prescription.

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

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

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

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



g) Wipe the rubber septum with an alcohol swab using forceps.

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

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

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

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

a) Place the vial holder inside the dedicated vial holder slot in the administration box and remove the tungsten cap.

b) Turn on the LED light and place the LED light in the dedicated slot (Fig. 25) and verify good alighment between the
lead glass windows of the vial holder and the LED lighting.

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

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

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

A Note: Only pierce the septum once.

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

& Note: Only pierce the septum once.

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

STEP 5: Connect to the patient

a) Remove the vented cap from the catheter connection.

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

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

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

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

STEP 6: Perform implantation procedure

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

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

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

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

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

c) Administer the microspheres slowly by pushing the plunger of the ‘Tube Line B’ syringe (Fig. 28). Infuse 2.5 ml of saline in
a pulsed manner with 0.1 ml per push per second.
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STEP 7: Administer contrast agent

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

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

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

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

c) Fill a syringe with 2.5 ml contrast.

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

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

A Note: When performing the fluoroscopy, take into acount that there is approximately 2 ml dead space in the tube line
before the contrast reaches the liver.

g) Prior to administering the microspheres, flush the tubing and catheter with 5 ml saline by turning the stopcock (Fig. 31).
Infuse saline in a pulsed manner with 0.1 ml per push per second.

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

STEP 8: Finalize implantation

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

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

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

STEP 9: Disassembly

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

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

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

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

d) Remove the lid of the administration box.

e) Cutthe tube lines as indicated (Fig. 36).

f)  Remove the tungsten ring.

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

i)  Turn off the LED-light.

STEP 10: Disposal of radioactive waste

The QuiremSpheres™ delivery set, V-vial, catheters and other single-use disposables will contain small residual quantities of
microspheres and require monitoring for radioactivity. These items should be disposed of according to local procedures. This
may involve storage to decay prior to disposal through the usual facility waste system. All gowns and surgical gear must be
monitored at the end of each procedure. Contaminated items should be bagged, labelled and returned to the medical
physics department or another designated area for decay until safe for laundering or disposal.

STEP 11: ABORT procedure
If the procedure needs to be aborted prematurely, execute the following steps:
a) Rotate control dial to the close position.
b) Using a haemostat, close the tube near the catheter connector of the ‘Tube line A’.
c) Decouple the tube line spikes from the bags with saline.
d) Asawhole, wrap the tubing, vial and catheter in a drape and put it inside the plastic waste container.
e) Record the time at which administration of microspheres was aborted.
f)  Record the number of flushes used to administer the microspheres.
g) Turn off the LED-light.
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LC-80076 [02], datum vyddni: 15-07-2022
Dodaci sada QuiremSpheres™ (QS-D001)

RoweMed AG - Medical 4 Life
Headquarters Parchim

c € u Juri-Gagarin-Ring 4
0482 19370 Parchim
Némecko

1. POPIS VYROBKU A ZAMYSLENE POUZITI

Dodaci sada QuiremSpheres™ je uréena k usnadnéni pfenosu mikrosfér QuiremSpheres™ a QuiremScout™ z lahvicky typu V
do katétru pacienta. OSetfujici intervencni radiolog a |ékat na oddéleni nuklearni mediciny mliZze sadu pouZzit pouze po zaskoleni
a obdrzeni certifikace k pouZziti této metody [éCby. Zafizeni obsahuje dvé hadic¢kova vedeni: hadickové vedeni A (hadi¢kové
vedeni ke katétru) a hadickové vedeni B (hadi¢kové vedeni k injekéni lahviéce typu V). Pfed pouZitim musi byt hadickova
vedeni spravné sestavena (podle tohoto navodu) a zapojena do pfrislusné zakaznické sady QuiremSpheres™, zasunuta do
lahvicky typu V obsahujici QuiremSpheres™ nebo QuiremScout™ a pripojena ke katétru pacienta.

2. URCENY UZIVATEL
Uréenym uzivatelem dodaci sady QuiremSpheres™ jsou odborni radiologové pracujici v oboru nuklearni mediciny a intervencni
radiologie.

3. INDIKACE K POUZITI
Dodaci sada QuiremSpheres™ je indikovana u pacientl zpUsobilych pro Iécbu SIRT s pouZitim ptipravku QuiremSpheres™
nebo vySetieni s pouZitim pfipravku QuiremScout™.

4. OMEZENI APLIKACE
Dodaci sadu QuiremSpheres™ Ize pouZit pouze ve spojeni se zakaznickou sadou QuiremSpheres™ a s mikrosférami
QuiremSpheres™ nebo QuiremScout™.

5. APLIKACE a INTEGRACE S OSTATNIMI POMUCKAMI

Dodaci sada QuiremSpheres™ se pouziva ve spojeni s jinymi pomUckami:

- Dodaci sada QuiremSpheres™ musi byt umisténa v zakaznické sadé QuiremSpheres™ (QS-C001).

- Jehly dodaci sady QuiremSpheres™ musi byt vsunuty do lahvic¢ky typu V obsahujici QuiremSpheres™ (QS-V001) nebo
QuiremScout™ (QS-S001).

- Dodaci sada QuiremSpheres™ musi byt pfipojena ke katétru pacienta.

Pro spravné umisténi, pfipojeni a pouZziti dodaci sady QuiremSpheres™ jsou pokyny pro pouZziti pomdcky a jejich souvisejicich
pomucek popsany v navodu k pouziti dodaci sady QuiremSpheres™ béhem aplikace vyrobku QuiremSpheres™ nebo
Quiremscout™.

6. VAROVANI a BEZPECNOSTNI OPATRENI

/\ Dodaci sada QuiremSpheres™ je urcena k jednorazovému pouziti. Nepouzivejte opakované a nesterilizujte opakované.

A Nepfipravujte k opakovanému pouZiti, protoZe pfiprava k opakovanému pouZiti mGze narusit sterilitu, biokompatibilitu a
funkéni integritu tohoto vyrobku.

AN\ Pouzivejte vyrobek pouze do data pouZitelnosti vytiSténého na daném baleni.
Tento vyrobek nenahrazuje nezbytné hygienické a aseptické pracovni metody. Je tfeba dbat na to, aby nedoslo ke
kontaminaci.

/\ pokud je sterilni obal vyrobku poskozen, musi byt vyrobek zlikvidovan.

i Vsechny konektory Luer Lock dodaci sady jsou zalepené (kromé strikacek). Pfed pouzitim dodaci sady zkontrolujte, zda
nelze odSroubovat Zadny ze zalepenych konektor( Luer Lock. Pokud je konektor uvolnény nebo jej Ize odSroubovat, sadu
zlikvidujte a pouzijte novou.

Pred aplikaci vyrobkd QuiremSpheres™ nebo Quiremscout™ pomoci dodaci sady QuiremSpheres™ poufZijte pfislusné pokyny
uvedené v ndvodu k pouZiti.

7. POUZITY MATERIAL

Akrylnitril-butadien-styrol (ABS), polyethylen (PE), methylmethakrylat-akrylnitril-butadien-styrol (MABS), polyoxymethylen
(POM), polyvinylchlorid (PVC), styrol-akrylnitril-kopolymer (SAN), silikon, polykarbonat (PC), polysulfon (PSU), polypropylen
(PP), elastomer, nerezova ocel, tetrahydrofuran (THF), rozpoustédlo, kyanoakrylat

12



8. STERILIZACE
Vyrobek je sterilizovan za pouziti ethylenoxidu.

9. SKLADOVANI
Vyrobek se musi skladovat pfi pokojové teploté, v suchu a bez dopadu pfimého slunecniho svétla.

10. SYMBOLY A NAzZVY

@ Nepousivejte opakovan& @ Ne!)ou1|vgjte, jestlize je baleni
poskozené

Uchovévejte

Chrarite pred slune¢nim svétlem
v suchu

N
i

Neobsahuje ftalaty: Bis(2-ethylhexyl)-
ftalat (DEHP)

Upozornéni! Odkaz na varovani v

Nesterilizujt 3 ziti
esterilizujte ndvodu k poufZiti

Neobsahuje latex
DEHP

Zdravotnicky
prostredek

Katalogové ¢islo Vyrobce Kod Sarze g PoutZitelné do

_ /V\u'torlzovany zastupce ve Jedineény identifikator vyrobku
Svycarsku

(o]

Nepyrogenni

Znacka CE

prokazujici shodu

Viz névod k pouziti c €U432 vyrobku s Mnozstvi
legislativou
Evropské unie

0B E

Sterilizovano za pouZziti
STEH"'E ethylenoxidu

11. HLASENI VEDLEJSICH UCINKU
Pokud dojde k vaznym incidentlm v souvislosti s dodaci sadou QuiremSpheres™ , kontaktujte nasledujici kontakt
(RoweMed AG - Medical 4 Life: info@rowemed.de, Tel.: +49 3871 / 451-280) nebo odpovédny statni tfad.

NAVOD K POUZITi DODACI SADY QUIREMSPHERES™ PRI APLIKACI VYROBKU QUIREMSPHERES™
QUIREMSCOUT™ S MIKROSFERAMI S HOLMIEM-166

NiZe jsou uvedeny pokyny k pouZiti dodaci sady QuiremSpheres™ pfi podavani pfipravkd QuiremSpheres™ a QuiremScout™
s mikrosférami s holmiem-166. QuiremSpheres™ nebo QuiremScout™ smi podavat pouze Skoleni a opravnéni lékafi.
QuiremSpheres™ s mikrosférami s holmiem-166 (QS-V001) ?L:Jtlygir:nii\(ltcga;gv.
QuiremScout™ s mikrosférami s holmiem-166 (QS-S001) u

. L . 7418 AHD
Zakaznicka sada QuiremSpheres™ (QS-C001) TheSNethe;al\;Er;Zer

Za vsech okolnosti musi byt brany na zretel zasady radiacni hygieny (ALARA). To kratce znamen3, Ze davka vystaveni u

vy

mire‘ se zvazenim nasledujicich aspekt(:
e CAS - Minimalizujte ¢as vystaveni.
e  VZDALENOST — Zvyste co nejvice vzdalenost mezi zdrojem radiace a svym télem/kon&etinami.

e  ODSTINENI — Prijméte odpovidajici opatieni k odstinéni. UZivatelé by méli vidy nosit speciadlni ochranny odév, ktery

je bude chranit pred radiaci.

| Poznamka: VZdy noste rukavice. Po dokonceni procedury musi byt vSechny rukavice povaZovany za potencialné
kontaminované a zlikvidovany podle mistnich pfedpisu.

Dodaci sada QuiremSpheres™ (QS-D001) Doporucovany materidl nedodavany spole¢nosti Quirem Medical:
e Hadickové vedeni A e Lékarsky predpis pacienta
e Hadickové vedeni B e 2 vaky fyziologického roztoku s moznosti pripojeni hrotem
e Kontrastni latka
Material dodavany spolec¢nosti Quirem Medical: e Plosny dozimetr
e QuiremSpheres™ (QS-V001) nebo e Vozik
QuiremScout™ (QS-5001) s mikrosférami e  Sterilni rou$ka umisténa pod vozikem v angiografické mistnosti
s holmiem-166 e  Sterilni rouska umisténa na voziku

o Olovény kontejner
o Lahvicka typu V s mikroskopickymi
kulickami (mikrosférami)
e  Zakaznicka sada QuiremSpheres™ (QS-C001) e Na voziku pfikrytém rougkou:
o Aplikaéni box o Nuazky
o Stojan na lahvicku o Sterilni lepici pasky
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Tampony s alkoholem
Sterilni nddobka

o Wolframovy krouzek o Pean

o Wolframové vicko o Utérky

o Plastova odpadni nadoba o Gaza

o  LED svitilna (2x) o Chemické klesté
o
o

KROK 1: Umisténi hadickovych vedeni v aplikacnim boxu

Nasledujici kroky Ize provadét bud v nemocnicnim zafizeni pro praci s radioaktivnimi materialy (napt. laboratof nuklearni
mediciny), nebo v nemocni¢nim zatizeni (napf. mistnost pro angiografii) schvaleném pro pracovni postupy s vyrobkem
QuiremSpheres™ nebo QuiremScout™ s mikrosférami s holmiem-166.

a) Polozte aplikacni box na vozik pfikryty rouskou.

b) Odstrarite viko aplika¢niho boxu.

c) Ujistéte se, Ze je otocny knoflik v poloze pro pInéni (Obr. 13).
d) Uvolnéte otoc¢ny knoflik a osu zatazenim packy dold (Obr. 12).

A Poznamka: Zkontrolujte datum pouzitelnosti dodaci sady QuiremSpheres™.

e) Rozbalte ,Hadi¢kové vedeni A a umistéte ho do aplikacniho boxu (Obr. 15).

A Upozornéni: Zkontrolujte, zda jsou vSechny konektory hadi¢kového vedeni A fadné seSroubovany. Pokud je konektor
uvolnény nebo jej Ize odSroubovat, vyhodte sadu a poufZijte jinou. NeSroubuijte je znovu ani s nimi nemanipulujte.

f)  Ujistéte se, Ze je trojcestny uzaviraci ventil nastaven (Obr. 11) podle zobrazené cesty prltoku ¢ervené oznaceného vedeni.

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

h) Rozbalte ,Hadickové vedeni B a umistéte ho do aplikacniho boxu (Obr. 17).

A Upozornéni: Zkontrolujte, zda jsou vSechny konektory hadi¢kového vedeni B fadné sesroubovany. Pokud je konektor
uvolnény nebo jej Ize odSroubovat, vyhodte sadu a pouZijte jinou. NeSroubujte je znovu ani s nimi nemanipulujte.

i)  Vlozte sterilni nadobku do aplikacniho boxu (Obr. 16).

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

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

I) Pripojte hroty obou vedeni k vakiim s fyziologickym roztokem.

KROK 2: PInéni hadickovych vedeni

a) Ovérte, zda je otoény knoflik v poloze pro plnéni (Obr. 13).

b) Zacnéte s ,Hadickovym vedenim A‘. Nékolikrat vytahnéte a zatlacte pist obou stiikacek, aby se systém naplnil (Obr. 14).
Namirte stfikacky nahoru, abyste se ujistili, Ze byl z hadi¢kovych vedeni odstranén vSechen vzduch a kapalina nepretrzité
vytéka z jehel a konektoru katétru.

c) Rychle otocte otocnym knoflikem kdo zaviené polohy, abyste zabranili opétovnému vniknuti vzduchu do ,Hadi¢kového
vedeni A’ (Obr. 19).

d) Uzavrete svorku v blizkosti pfipojeni katétru ,Hadickového vedeni A‘.

e) Opakujte krok b u ,Hadi¢kového vedeni B* (Obr. 18).

f)  Odstrante z aplikac¢niho boxu sterilni viko.

A Poznamka: Otocny knoflik se nikdy po dokonceni plnéni hadi¢ky nebo béhem procedury oSetfeni nebude muset vracet do
vychozi polohy.

KROK 3: Pfevzeti mikrosfér s holmiem-166 QuiremSpheres™ nebo QuiremScout™ a pfiprava drzaku na lahvicku
Doporucuje se, aby se ndsledujici kroky provddély v nemocnic¢nim zafizeni pro prdci s radioaktivnimi materidly (napfr. laborator
nukledrni mediciny).

a) Otevrete prepravni box s lahvickou typu V a vyjméte plastovou nadobu.

b) Potvrdte u mikrosfér ,Aktivitu v okamziku kalibrace” vytiSténou na stitku plastové nadoby. Je to aktivita zaznamenana
v horké laboratofi v dobé kalibrace a miZe se lisit od skute¢ného predpisu pacienta.

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

d) Pripadné: nalepte jeden ze snimatelnych stitk( na bok stojanu na lahvicku kvali identifikaci.

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

f)  Odstrante hlinikové tésnéni lahvicky typu V pro odkryti pFistupu k septu.

g) Otrete pryzové septum pomoci tampdnu s alkoholem a chemickych klesti.
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h) Vyjméte lahvicku typu V z olovéného prepravniho kontejneru a rychle ji vloZzte do stojanu na lahvicku. PouZijte chemické
klesté k udrzeni vzdalenosti rukou od lahvicky typu V (Obr. 20).

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

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

KROK 4: Zavedeni jehel do lahvicky typu V
Ndsledujici kroky se musi provdadét v nemocnicnim zarizeni (napr. mistnosti pro angiografii) schvdleném pro proceduru
aplikace vyrobku QuiremSpheres™ a/nebo QuiremScout™ s mikrosférami s holmiem-166.

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

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

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

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

d) Odstrante Cepicku jehly z bezbarvého ,Hadickového vedeni B’. Prostrcte jehlu septem (Obr. 23). Jehla musi byt
umisténa v blizkosti dna lahvicky typu V.

& Poznamka: Septum propichnéte pouze jednou.

e) Odstrante Cepicku jehly z cerveného ,Hadickového vedeni A’. Prostrcte jehlu septem naproti prvni jehle (Obr. 24).
Jehla musi byt umisténa pfimo pod hladinou tekutiny.

A Poznamka: Septum propichnéte pouze jednou.

f)  Vizudlné ovérte polohu jehel v lahvicce typu V podle Obr. 24.
g) Vizudlné ovérte konecné sestaveni aplikacniho boxu podle obrazku na boxu vlevo.
h) Zavrete viko boxu.

KROK 5: Pripojeni k pacientovi

a) Odstrante odvétranou cepicku z konektoru katétru.

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

c) Otevrete svorky na hadickach. Promnéte zasvorkovanou ¢ast hadi¢ek mezi palcem a ukazovackem, abyste na hadicce
vyrovnali jakékoli proméackliny, které mohly byt zplsobeny svorkami.

d) Pripadné: umistéte stropni svitidlo Angio Suite nad box pro lepsi viditelnost pritoku mikrosfér v hadickovém vedeni
béhem implantace.

A Pozndmka: Pfi prdci s mikrosférami zajistéte, abyste stali v takové poloze, aby vas aplikaéni box odstinil od odkrytého
hadi¢kového vedeni pfipojeného ke katétru.

KROK 6: Provedeni postupu implantace

Ovladaci kolecko na aplikaénim boxu ma urcené polohy pro podavani mikrosfér a pro injekci kontrastni latky nebo proplachovani
katétru fyziologickym roztokem. Vzdy otacejte ovladacim koleckem do polohy odpovidajici konkrétni fazi postupu.

A Poznamka: Pred injekci mikrosfér vidy vyplachnéte zbytkovou kontrastni tekutinu z hadiéek a katétru fyziologickym
roztokem. Zbytkova kontrastni tekutina v hadiéce nebo katétru mize vést ke zvysenému narastu tlaku v lahviéce, coZ brani
podavani mikrosfér Spheres™ a QuiremScout™ s holmiem-166.

A Poznamka: Nikdy nestlacujte pist strikacky ,Hadi¢kového vedeni B‘, pokud neni uzaviraci ventil v aplikacni poloze.

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

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

c) Mikrosféry aplikujte pomalu zatlacenim na pist stfikacky ,Hadickového vedeni B* (Obr. 28). Vstfikujte prerusované 2,5 ml
fyziologického roztoku v objemu 0,1 ml na jedno stisknuti za sekundu.

KROK 7: Aplikace kontrastni latky

& Poznamka: Nikdy nestladujte pist stfikacky ,Hadickového vedeni A’, pokud neni uzaviraci ventil v kontrastni poloze.

a) Otocte ovladaci knoflik uzaviraciho ventilu do polohy pro kontrastni latku (Obr. 29).
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b) Proplachnéte ,Hadickové vedeni A’ 2,5 ml fyziologického roztoku, ze strikacky vytlacte 0,1 ml na jedno stlaceni za sekundu,
aby se mikrosféry hadickovym vedenim poddvaly pacientovi. Ujistéte se, Ze je stfikacka pfipojena k ,Hadi¢kovému vedeni
A’ naplnéna 5 ml fyziologického roztoku.

A Pozndmka: Pokud je injekéni stfikacka pripojena k ,Hadickovému vedeni A’ pred poddnim kontrastni latky prazdnd, pokus
o jeji opétovné naplnéni fyziologickym roztokem po podani kontrastni latky povede k jejimu naplnéni smési kontrastni latky
a fyziologického roztoku namisto Cistého fyziologického roztoku.

c) Naplnte stiikacku 2,5 ml kontrastni latky.

d) Pripojte stfikacku k ,Hadickovému vedeni A a otocte uzaviraci ventil (Obr. 30).

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

& Poznamka: Pri fluoroskopii berte v Uvahu, Ze v hadickovém vedeni jsou pfiblizné 2 ml mrtvého prostoru, neZ se kontrast
dostane do jater.

g) Pred aplikaci mikrosfér proplachnéte vedeni a katétr 5 ml fyziologického roztoku otocenim uzaviraciho ventilu (Obr. 31).
Vstrikujte prerusované fyziologicky roztok v objemu 0,1 ml na jedno stisknuti za sekundu.

& Poznamka: Proplachnuti hadicky fyziologickym roztokem zajisti podani naplnénych mikrosfér a vydisti kontrastni latku
v hadickovém vedeni. Vysoka viskozita kontrastni latky zbyvajici v hadicce a katétru mize branit prdtoku mikrosfér a mize
zpUsobit narast tlaku v lahvicce.

KROK 8: Dokonceni implantace

a) Vyckejte pét (5) sekund, nez se roztok v lahvicce typu V usadi.

b) Vizualné zkontrolujte, zda v lahvicce typu V a hadickovém vedeni nezlstaly mikrosféry; zkontrolujte, zda na dné lahvicky
typu V nejsou usazené mikrosféry (Obr. 32). Pokud jsou v lahvicce typu V nebo hadickovém vedeni zbytky mikrosfér, opakujte
kroky 6 a 7 postupu aplikace.

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

KROK 9: Rozebrani

A Poznamka: Hadicky oznacené Cervené prisSly béhem procedury do kontaktu s mikrosférami a musi se povaZovat za
radioaktivni odpadni material.

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

b) Uvolnéte otocny knoflik a osu zatazenim packy doll podle (Obr. 35).

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

d) Odstrante viko aplikaéniho boxu.

e) Odstfihnéte hadicky vedeni, jak je vyznaceno (Obr. 36).

f)  Odstrante wolframovy krouzek.

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

i)  Vypnéte LED osvétleni.

KROK 10: Likvidace radioaktivniho odpadu

Dodaci sada QuiremSpheres™, lahvicka typu V, katétry a jiné materidly na jedno pouziti obsahuji zbytkova mnozstvi mikrosfér
a vyZaduji sledovani radioaktivity. Tento material se musi likvidovat podle mistnich postupll. To mlzZe zahrnovat skladovani
do doby rozpadu pred likvidaci prostfednictvim obvyklého systému zpracovani odpadu. Veskeré odévy a Iékatské vybaveni se
po dokonceni kazdé procedury musi monitorovat. Kontaminovany material se musi uloZit do pytle, oznacit a vratit na
oddéleni Iékarské fyziky nebo jiné vyhrazené misto, nez dojde k rozpadu a prani nebo bude likvidace bezpecna.

KROK 11: Postup PRERUSENI
Pokud musi byt procedura predc¢asné zrusena, provedte nasledujici kroky:
a) Otocte ovladaci knoflik do uzaviené polohy.
b) Pomoci pednu uzavrete hadic¢ku pobliz konektoru katétru na ,Hadickovém vedeni A’.
c¢) Odpoijte hroty hadickového vedeni od vaka s fyziologickym roztokem.
d) Zabalte vedeni, lahvic¢ku a katétr spolecné do rousky a vlozte do odpadni plastové nadoby.
e) Zaznamenejte, v kolik hodin bylo podavani mikrosfér preruseno.
f) Zaznamenejte pocet proplachl pouZitych pfi podavani mikrosfér.
g) Vypnéte LED osvétleni.
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LC-80076 [02], udstedelsesdato: 15-07-2022
QuiremSpheres™-leveringssat (QS-D001)

RoweMed AG - Medical 4 Life

Hovedkvarter Parchim
c € u Juri-Gagarin-Ring 4
0482 19370 Parchim
Tyskland

1. BESKRIVELSE AF ENHEDEN OG TILSIGTET BRUG

QuiremSpheres™-leveringssaet er beregnet til anvendelse til overfgrsel af QuiremSpheres™- og QuiremScout™-mikrosfaerer
fra dosis V-haetteglas til patientkateter. Det ma kun bruges af den behandlende interventionsradiolog og nuklearlaege efter
oplzering og modtagelse af certificering i brug af denne behandlingsmetode. Enheden indeholder 2 slangeledninger:
slangeledning A (slangeledning-til-kateter) og slangeledning B (slangeledning til V-haetteglas). Fgr brug skal rgret veere
monteret korrekt (ifglge denne brugervejledning) i det dertil indrettede QuiremSpheres™-kundesaet, indsat i QuiremSpheres™
eller QuiremScout™ dosis V-haetteglas for forbundet til patientkateteret.

2. TILSIGTET BRUGER
Den tilsigtede bruger af QuiremSpheres™-leveringssaet omfatter brugere af nuklearmedicin samt fagfolk inden for
interventionsradiologi.

3. INDIKATION FOR BRUG
QuiremSpheres™-leveringssaet er beregnet til patienter, der er egnede til SIRT-behandling med QuiremSpheres™ eller
oparbejdning med QuiremScout™.

4, ANVENDELSESBEGRANSNING
QuiremSpheres™-leveringssaettet ma kun bruges sammen med QuiremSpheres™-kundesaettet og med QuiremSpheres™-
eller QuiremScout™-mikrosfeerer.

5. ANVENDELSE og INTEGRATION | ANDRE ENHEDER

QuiremSpheres™-leveringssaet bruges sammen med andre enheder:

- QuiremSpheres™-leveringssaet skal anbringes i QuiremSpheres™-kundesaet (QS-C001)

- QuiremSpheres™-leveringssaetkanyler skal anbringes i QuiremSpheres™ (QS-V001) eller QuiremScout™ (QS-S001) dosis
V-haetteglas

- QuiremSpheres™-leveringssaet skal forbindes til patientkateteret.

For korrekt anbringelse og brug af QuiremSpheres™-leveringssaettet er brugsanvisningen for enheden med de enheder den
interagerer med beskrevet i brugsanvisningen til QuiremSpheres™-leveringssaet under administration af QuiremSpheres™
eller Quiremscout™.

6. ADVARSLER and FORHOLDSREGLER

A QuiremSpheres™-leveringssaet er beregnet til engangsbrug. Ma ikke genanvendes eller gensteriliseres.
lkke genforarbejdes, da genforarbejdning kan kompromittere produktets sterilitet, biokompatibilitet og funktionelle
integritet.

i Brug kun produktet indtil udigbsdatoen, der er trykt pa den enkelte emballage.
Dette produkt erstatter ikke de ngdvendige hygiejniske og aseptiske arbejdsmetoder. Der skal udvises omhu for at undga
forurening.

/N Hvis produktets sterile emballage er beskadiget, skal produktet bortskaffes.

AN\ Alle luer las-stik i leveringssaettet er limet (bortset fra sprgjterne). Inden du bruger leveringssaettet, skal du bekrzefte, at
ingen af de limede luer-lasestik kan Igsnes. Hvis et stik er Igst eller kan skrues ud, skal du kassere sattet og bruge et nyt.

Se de brugsrelaterede forholdsregler anfgrt i brugsanvisningen til QuiremSpheres™-leveringssaet under administration af
QuiremSpheres™ eller Quiremscout™.
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7. ANVENDT MATERIALE

Akrylonitril-butadien-styren (ABS), polyethylen (PE), methylmethacrylat-acrylnitril-butadien-styren (MABS), polyoxymethylen

(POM), polyvinylchlorid (PVC), styrenacrylonitrilharpiks (SAN), silikone, polycarbonat (PC), polysulfon (PSU), polypropylen
(PP), elastomer, rustfrit stal, tetrahydrofuran (THF), oplgsningsmiddel, cyanoakrylat

8. STERILISERING
Produktet er steriliseret med EO.

9. OPBEVARING
Produktet skal opbevares ved stuetemperatur tgrt og uden direkte sollys.

10. SYMBOLER OG NAVNE

M3 ikke genbruges Brug ikke Produktet, hvis emballagen
er beskadiget

oc
A

Opbevares tgrt Holdes vaek fra sollys

l\\‘{/

Indeholder ikke ftalater: Bis
(2-ethyl-hexyl) ftalat (DEHP)

Indeholder ikke
latex

Forsigtig! Se advarslerne
DEHP i brugsanvisningen

Katalognummer d producent Partikode g Anvendes inden dato

Autoriseret repraesentant i
_ I_ P Unik enhedsidentifikation - Medicinsk enhed
Schweiz

CE-maerke, der
STEFIILE Steriliseret med ethylenoxid El:ﬂ Lees brugsanvisningen viser europaeisk Mangde

konformitet

Ma ikke gensteriliseres

X

S
_|

o

g

Ikke-pyrogen

11. RAPPORTERING AF BIVIRKNINGER
Hvis der opstar alvorlige haendelser i forbindelse med QuiremSpheres™-leveringsseettet, bedes du kontakte fglgende
(RoweMed AG - Medical 4 Life: info@rowemed.de, tif.: +49 3871 / 451-280) eller den ansvarlige offentlige myndighed.

BRUGSANVISNIGN TIL QUIREMSPHERES™-LEVERINGSSZAT UNDER ADMINISTRATION AF QUIREMSPHERE™
ELLER QUIREMSCOUT™ HOLMIUM-166-MIKROSFZARER

Fglgende retningslinjer geelder for brugen af QuiremSpheres™-leveringssat ved administration af QuiremSpheres™ og
QuiremScout™ Holmium-166-mikrosfaerer. Kun uddannede og autoriserede laeger ma levere QuiremSpheres™-eller
QuiremScout™.

QuiremSpheres™ Holmium-166-mikrosfaerer (QS-V001) Quirem Medical B.V.

QuiremScout™ Holmium-166-mikrosfaerer (QS-S001) M Zutphenseweg 55

. 7418 AHD t
QuiremSpheres™-kundesat (QS-C001) The Nethefl\;i:lser

Reglerne for stralebeskyttelse (ALARA-principperne) skal hele tiden tages i betragtning. Kort sagt betyder det, at dosiseksponering

for klinikpersonalet og plejepersonalet og utilsigtet dosiseksponering af patienten skal vaere "sa lav, som det rimeligt set er
muligt" ud fra fglgende aspekter:

e TID - Minimér eksponeringstiden.

e AFSTAND - @g afstanden mellem stralekilde og kroppen/kropsdelene.

e  BESKYTTELSE - Tag relevante forholdsregler for beskyttelse. Brugere bgr altid baere stralingsbeskyttende bekladning.

| Bemaerk: Baer konstant handsker. Efter gennemfgrsel af proceduren skal alle handsker anses som potentielt kontaminerede

og de skal bortskaffes i henhold til de lokale regulativer.

QuiremSpheres™-leveringssat (QS-D001) Anbefalede enheder, der ikke leveres af Quirem Medical:

e Slangeledning A e Patientordination

e Slangeledning B e 2 poser med saltvand med mulighed for spike-forbindelse

e Kontrastmiddel

Enheder der leveres af Quirem Medical: e  Maler til overfladestralingskontamination

e QuiremSpheres™ (QS-V001) eller e Vogn
QuiremScout™ (QS-5001) Holmium-166- e  Gulvbeklaedning placeret under vognen i angiografipakken
mikrosfaerer o Steril beklaedning placeret under vognen

o Blybeholder
o V-haetteglas med mikrosfaerer
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e QuiremSpheres™-kundesat (QS-C001) e P3aden beklaedte vogn:

Alkohol-swabs
Sterilt baeger

o Administrationskasse o Saks
o Holder til haetteglas o Sterile fastklaebningsstrips
o Tungstensring o Heemostat
o Tungstensheatte o Handklaeder
o Affaldsbeholder i plastik o Gaze
o  LED-lampe (2x) o Tang
o
o

TRIN 1: Anbring slangeledningerne i administrationskassen

De fglgende trin kan enten foretages pa en hospitalsfacilitet til handtering af radioaktive materialer (f.eks. et nukleart medicinsk
laboratorium) eller pa en hospitalsfacilitet (f.eks. en angio-stue), der er godkendt til administrationsprocedurer til QuiremSpheres™-
eller QuiremScout™ Holmium-166-mikrosfzerer.

a) Anbring administrationskassen pa en beklaedt vogn.

b) Fjern laget til administrationskassen.

c) Sergfor, at hjulet er i klarggringspositionen (Fig. 13).

d) Friger hjul og akse ved at traekke handtaget ned ( Fig. 12 ).

A Bemaerk: Undersgg udlgbsdatoen for QuiremSpheres™-leveringsszettet

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

A Forsigtig: Undersgg, om alle stik pa slangeledning A er korrekt skruet sammen. Hvis et stik er |gst eller kan skrues af, skal
du kassere saettet og bruge et andet. Saettet ma ikke skrues sammen igen eller manipuleres.

f) Serg for, at trevejsstophanen er anbragt (Fig. 11 ), og fglger den afbildede strgmningsvej for den rgde forede slange.

g) Skub akse og hjul tilbage, indtil de laser, s@rg for, at hjulet frit kan rotere til alle fire positioner, hvilket giver lyden og
fornemmelsen af et klik i hver af dem.

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

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

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

j)  Anbring begge haettelukkede kanyler og den haettelukkede kateterforbindelse i baegeret. De ventilerede kanylehatter
skal forblive pa kanylerne og pa kateterforbindelsen, for at disse dele forbliver sterile.

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

[) Tilslut begge ledningers spikes i poserne med saltvandsoplgsning.

TRIN 2: Klarggr slangeledningerne

a) Undersgg, om hjulet er indstillet til klarggringspositionen (Fig. 13).

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

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

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

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

f)  Fjern det sterile baeger fra administrationskassen.

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

TRIN 3: Modtag QuiremSpheres™ eller QuiremScout™ Holmium-166-mikrosfaerer og klarggr heetteglasholderen
Det anbefales, at de falgende trin foretages pa en hospitalsfacilitet til handtering af radioaktive materialer (f.eks. et nukleart
medicinsk laboratorium).

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

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

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

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

e) Anbring transportbeholderen af bly og holderen til haetteglas side om side pa en vogn eller pa bordet.
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f)  Fjern alluminiumsforseglingen pa V-haetteglasset for at komme ind til membranen.

g) T@r gummimembranen med en alkohol-swab ved hjalp af en tang.

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

i)  Anbring tungstensringen og tungstenshaetten pa holderen til haetteglas (Fig. 21).

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

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

a) Anbring holderen til hatteglas i den dedikerede abning til holdere til haetteglas i administrationskassen, og fjern
tungstenhatten.

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

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

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

d) Fjern kanylehaetten p3 den farvelgse 'Slangeledning B'. Skub kanylen gennem membranen (Fig. 23). Kanylen skal
anbringes naer bunden af V-haetteglasset.

& Bemaerk: Gennembryd kun membranen én gang.

e) Fjern kanylehaetten pa den rgde 'Slangeledning A'. Skub kanylen gennem membranen modsat den fgrste kanyle (Fig. 24).
Kanylen skal anbringes lige under vaeskens overflade.

A Bemaerk: Gennembryd kun membranen én gang.

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

TRIN 5: Tilslut til patienten

a) Fjern den ventilerede haette fra kateterforbindelsen.

b) Tilslut kateterforbindelsen til kateteret. Undga at lade slangen til kateterforbindelsen blive slap (Fig. 26).

c) Abn clipsene pa slangeledningerne. Massér den afklippede del af slangeledningerne ved at rulle den mellem
tommelfingeren og pegefingeren for at rette eventuelle buler i slangeledningen, som kan veaere forarsaget af clipsene.

d) Valgfrit: Anbring det loftmonterede lys i angiosuiten over kassen for yderligere synlighed af stremmen af mikrosfeerer i
slangeledningerne under implantation.

A Bemaerk: Ved administration af mikrosfeerer skal du s@rge for at sta pa en sddan made, at administrationskassen skaermer
dig fra den ikke-eksponerede slangeledning, der er forbundet med kateteret.

TRIN 6: Foretag implanationsproceduren

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

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

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

a) Drej stophanens styrehjul til administrationspositionen (Fig. 27).

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

c) Administrer mikrosfeererne langsomt ved at trykke pa stemplet pa 'Slangeledning B'-sprgjten (Fig. 28). Infunder 2,5 ml
saltvand pa en pulserende made med 0,1 ml pr. tryk pr. sekund.
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TRIN 7: Administrér kontrastmiddel

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

a) Drej stophanens styrehjul til kontrastpositionen (Fig. 29).

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

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

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

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

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

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

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

A Bemaerk: Skylning af réret med saltvand sikrer, at de fyldte mikrosfeerer administreres og fierner kontrastmidlet i
slangeledningen. Den hgije viskositet af den resterende kontrast i slangen og kateteret kan hindre strgmmen af mikrosfeerer
og kan forarsage trykopbygning i haetteglasset.

TRIN 8: Afslut implantation

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

b) Undersgg visuelt, at der ikke er mikrosfaerer tilbage i V-haetteglasset og slangeledningerne ved at undersgge V-haetteglasets
bund for bundfeeldning af mikrosfeerer (Fig. 32). Hvis V-haetteglasset eller slangeledningerne ikke er ryddet for mikrosfzerer,
gentages trin 6 og 7 i administrationsproceduren.

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

TRIN 9: Adskillelse

A Bemaerk: Slanger, der er maerket med en rgd ledning, har veeret i kontakt med mikrosfaerer i Igbet af proceduren og bgr
anses som radioaktivt affald.

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

b) Friggr hjul og akse ved at traekke handtaget ned (Fig. 35).

c) Lukclipsene i neerheden af saltvandsposerne i begge slangeledninger.

d) Fjern laget til administrationskassen.

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

f)  Fjern tungstensringen.

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

i)  Sluk LED-lyset.

TRIN 10: Bortskaf det radioaktive affald

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

TRIN 11: AFBRYDNINGS-procedure
Hvis proceduren skal afbrydes fgr tid, foretages fglgende trin:
a) Drej styrehjulet til lukkepositionen.
b) Med en haemostat lukkes slangen neaer kateteret pa ‘Slangeledning A’.
c) Frakobl slangeledningernes spikes fra poserne med saltvandsoplgsning.
d) Pakslangerne, haetteglasset og kateteret i afdeekning, og anbring dem i plastikaffaldsbeholderen.
e) Registrer tidspunktet, hvor administrationen af mikrosfaerer blev afbrudt.
f)  Registrer antallet af skyl, der anvendes til at administrere mikrosfaererne.
g) Sluk LED-lyset.
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LC-80076 [02], Datum der Erstellung: 15-07-2022
QuiremSpheres™ Delivery Set (QS-D001)

RoweMed AG - Medical 4 Life
Headquarters Parchim
c € u Juri-Gagarin-Ring 4
0482 19370 Parchim
Deutschland

1. PRODUKTBESCHREIBUNG UND VERWENDUNGSZWECK

Das QuiremSpheres™ Delivery Set dient zur Ubertragung der QuiremSpheres™ und QuiremScout™ Mikrosphiren von der
dosierten V-Viole zum Patientenkatheter. Es darf ausschlieBlich vom behandelnden Interventionsradiologen und
Nuklearmediziner nach entsprechender Schulung und Erhalt des entsprechenden Zeugnisses fiir die Anwendung dieser
Therapiemethode verwendet werden. Das Produkt umfasst 2 Schlauchleitungen: Schlauchleitung A (zum Katheter) und
Schlauchleitung B (zur V-Viole). Vor der Verwendung missen die Schlauchleitungen korrekt im vorgesehenen QuiremSpheres™
Customer Kit montiert werden (nach den Anweisungen in dieser Gebrauchsanleitung), in die V-Viole mit der QuiremSpheres™
bzw. QuiremScout™ Dosis eingefiihrt und an den Patientenkatheter angeschlossen werden.

2. ANWENDERZIELGRUPPE
Zur Anwenderzielgruppe des QuiremSpheres™ Delivery Sets gehdren Facharzte der Nuklearmedizin und der interventionellen
Radiologie.

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

4. ANWENDUNGSBESCHRANKUNG
Das QuiremSpheres™ Delivery Set darf nur gemeinsam mit dem QuiremSpheres™ Customer Kit und den QuiremSpheres™
bzw. QuiremScout™ Mikrospharen verwendet werden.

5. ANWENDUNG GEMEINSAM MIT ANDEREN VORRICHTUNGEN

Das QuiremSpheres™ Delivery Set wird gemeinsam mit anderen Vorrichtungen verwendet:

- Das QuiremSpheres™ Delivery Set muss im QuiremSpheres™ Customer Kit (QS-C001) positioniert werden

- Die Nadeln des QuiremSpheres™ Delivery Set miissen in der V-Viole mit der Dosis an QuiremSpheres™ (QS-V001) bzw.
QuiremScout™ (QS-S001) platziert werden

- Das QuiremSpheres™ Delivery Set muss an den Patientenkatheter angeschlossen werden.

Der korrekte Anschluss, die korrekte Platzierung und die Anwendung des QuiremSpheres™ Delivery Set, die Gebrauchsanweisung
des Produkts und die zugehorigen Vorrichtungen sind in der Gebrauchsanweisung des QuiremSpheres™ Delivery Set
wahrend der Verabreichung von QuiremSpheres™ bzw. Quiremscout™ beschrieben.

6. WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

AN\ Das QuiremSpheres™ Delivery Set ist zum Einmalgebrauch vorgesehen. Nicht wiederverwenden und nicht resterilisieren.

AN\ Nicht wiederaufbereiten, da eine Wiederaufbereitung die Sterilitat, Biokompatibilitat und einwandfreie Funktionsweise
dieses Produkts beeintrachtigen kann.

/N Produkt nur bis zum auf der jeweiligen Verpackung angegebenen Verfalldatum verwenden.

/N Dieses Produkt ersetzt nicht die notigen Methoden fiir hygienisches und aseptisches Arbeiten. Es muss darauf geachtet
werden, Kontamination zu vermeiden.

i Wenn die sterile Verpackung des Produkts beschadigt ist, muss das Produkt entsorgt werden.

AN\ Alle Luer-Lock-Anschliisse des Delivery Sets sind verklebt (mit Ausnahme der Spritzen). Vergewissern Sie sich vor der
Verwendung des Delivery Sets, dass sich keiner der verklebten Luer-Lock-Anschliisse abschrauben Idsst. Sollte ein
Anschluss locker sein oder sich abschrauben lassen, das Set entsorgen und ein neues verwenden.

Bitte beachten Sie die anwendungsbezogenen VorsichtsmaRnahmen, die in der Gebrauchsanweisung fiir das
QuiremSpheres™ Delivery Set wahrend der Verabreichung von QuiremSpheres™ bzw. Quiremscout™ aufgefiihrt sind.

7. VERWENDETE MATERIALIEN

Acrylnitril-Butadien-Styrol (ABS), Polyethylen (PE), Methylmethacrylat-Acrylnitril-Butadien-Styrol (MABS), Polyoxymethylen
(POM), Polyvinylchlorid (PVC), Styrol-Acrylnitril-Copolymer (SAN), Silikon, Polycarbonat (PC), Polysulfon (PSU), Polypropylen
(PP), Elastomer, Edelstahl, Tetrahydrofuran (THF), Losungsmittel, Cyanoacrylat

8. STERILISIERUNG
Das Produkt ist mit EO sterilisiert.
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9. LAGERUNG
Bei Raumtemperatur trocken und ohne direkte Sonneneinstrahlung lagern.

10. SYMBOLE UND BEZEICHNUNGEN
Nicht wiederverwenden @ E‘;Z:L;Z?:tei:tden, wenn Verpackung

@ Nicht resterilisieren @ Phthalatfrei: Bis(2-ethyl-hexyl)phthalat @

(DEHP)

oz
A

Trocken lagern Vor Sonnenlicht schitzen

l\\\ﬂ',

Vorsicht! Hinweis auf Warnhinweise

Latexfrei
in der Gebrauchsanweisung

DEHP

Medizinprodukt Pyrogenfrei

o

Bestellnummer d Hersteller LOT Chargencode g Haltbarkeitsdatum

Efr\]/jllgr;achtlgter in der Eindeutige Geratekennung %
CE-Kennzeichnung

STEFIILE Sterilisiert mit Ethylenoxid E]:ﬂ Gebrauchsanweisung beachten fur europdische GroRke

Konformitat

11. MELDUNG VON NEBENWIRKUNGEN

Sollte es im Zusammenhang mit dem QuiremSpheres™ Delivery Set zu einem schwerwiegenden Vorfall kommen, melden Sie
diesen bitte an RoweMed AG - Medical 4 Life: info@rowemed.de, Tel.: +49 3871 / 451-280) oder lhre zusténdige nationale
Behorde.

GEBRAUCHSANWEISUNG FUR QUIREMSPHERES™ DELIVERY SET WAHREND DER VERABREICHUNG VON
QUIREMSPHERES™ ODER QUIREMSCOUT™ HOLMIUM-166 MIKROSPHAREN
Die folgenden Richtlinien gelten fiir die Verwendung des QuiremSpheres™ Delivery Sets wahrend der Verabreichung von
QuiremSpheres™ und QuiremScout™ Holmium-166 Mikrosphéaren. Die Verabreichung von QuiremSpheres™ bzw.
QuiremScout™ ist entsprechend geschultem und autorisiertem medizinischem Fachpersonal vorbehalten.
QuiremSpheres™ Holmium-166 Mikrospharen (QS-V001) ?L:Jtlygir:nii\(ltcga;gv.
QuiremScout™ Holmium-166 Mikrospharen (QS-S001) u

. . 7418 AHD
QuiremSpheres™ Customer Kit (QS-C001) TheSNethe;al\;Er;Zer

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

| Hinweis: Stets Schutzhandschuhe tragen! Nach Abschluss des Eingriffs sind alle Handschuhe als potenziell kontaminiert
einzustufen und gemaRk den vor Ort geltenden Bestimmungen zu entsorgen.

Kunststoff-Abfallbehalter
LED-Leuchte (2x)

Kompressen, Pinzette
Alkoholtupfer
Steriler Becher

QuiremSpheres™ Delivery Set (QS-D001) Empfohlene Artikel, die nicht im Lieferumfang von Quirem
e Schlauchleitung A Medical enthalten sind:
e Schlauchleitung B e Patientenverordnung
e 2 Beutel Kochsalzlésung mit Méglichkeit einer

Von Quirem Medical gelieferte Artikel: Anstechverbindung
e QuiremSpheres™ (QS-V001) oder QuiremScout™ e  Kontrastmittel

(QS-S001) Holmium-166 Mikrospharen e  Oberflachen-Strahlungsmessgerat

o Bleibehalter e Wagen

o V-Viole mit Mikrosphédren e Unter dem Wagen im Angiographieraum platziertes Bodentuch
e QuiremSpheres™ Customer Kit (QS-C001) e Steriles Abdecktuch fiir den Wagen

o Verabreichungsbehalter e Auf dem abgedeckten Wagen:

o Violenhalter o Scheren

o Wolframring Sterile Klebestreifen

o Wolframkappe GefiaRklemme, Tlcher

o

o

O O O O O
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SCHRITT 1: Die Schlduche im Verabreichungsbehilter positionieren

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

a) Den Verabreichungsbehalter auf einen abgedeckten Wagen stellen.

b) Den Deckel vom Verabreichungsbehalter entfernen.

c) Der Drehknauf muss sich in der Vorbereitungsstellung befinden (Abb. 13).

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

A Hinweis: Uberpriifen Sie das Verfallsdatum des QuiremSpheres™ Delivery Sets

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

A VorsichtsmaBBnahme : Priifen, ob alle Anschliisse der Schlauchleitung A richtig miteinander verschraubt sind. Sollte ein
Anschluss locker sein oder sich abschrauben lassen, das Set entsorgen und ein neues verwenden. Nicht nachschrauben und
keine Veranderungen vornehmen.

f)  Sicherstellen, dass der Dreiwegehahn (Abb. 11) auf dem abgebildeten Flusspfad des roten Schlauchs positioniert ist.

g) Welle und Drehregler zurlickschieben, bis sie einrasten. Achten Sie darauf, dass sich der Drehregler frei in alle vier
Positionen drehen kann, wobei das Gerdusch und die Wahrnehmung eines Klicks in jedem von ihnen entsteht.

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

A VorsichtsmalRnahme: Priifen, ob alle Anschliisse der Schlauchleitung B richtig miteinander verschraubt sind. Sollte ein
Anschluss locker sein oder sich abschrauben lassen, das Set entsorgen und ein neues verwenden. Nicht nachschrauben und
keine Veranderungen vornehmen.

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

j)  Die Kanllen mit Kappe und den Katheteranschluss mit Kappe im Becher platzieren. Zur Aufrechterhaltung der Sterilitat
sollten die bellfteten Kanililenkappen auf den Kaniilen und am Katheteranschluss verbleiben.

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

[) Die Spitzen beider Leitungen in die Kochsalzldsungsbeutel stecken.

SCHRITT 2: Schlauchleitungen einsatzbereit machen

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

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

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

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

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

f)  Den sterilen Becher aus dem Verabreichungsbehalter herausnehmen.

A Hinweis: Der Drehknauf muss nach dem Vorfiillen des R6hrchens oder wihrend der Behandlung niemals wieder in die
Vorfillposition zurlickgehen.

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

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

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

b) Uberpriifen Sie die auf dem Etikett des Kunststoff-Eimers aufgedruckten Mikrospharen-"Aktivitit zum Zeitpunkt der
Kalibrierung". Dies ist die zum Zeitpunkt der Kalibrierung im Hotlab aufgezeichnete Aktivitdt und kann von der tatsachlichen
Patientenverschreibung abweichen.

c) Ein Abzieh-Etikett aus dem Kunststoffeimer nehmen und in die Patientenakte legen.

d) Optional: Eines der Abzieh-Etiketten zur Identifizierung an der Seitenwand des Violenhalters anbringen.

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

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

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

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

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

j)  Kippen Sie den Violenhalter durch Drehen des Handgelenks vor und zuriick. Den Violenhalter umschwenken und den
Boden des Violenhalters vorsichtig auf eine waagerechte Oberflache klopfen. Dadurch sollen alle Mikrokiigelchen am
Septum angefeuchtet und Mikrokiigelchen am Boden des Violenhalters eingeklemmt werden.
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SCHRITT 4: Kaniilen in die V-Viole einstechen
Die folgenden Schritte miissen in einer Krankenhauseinrichtung ausgefiihrt werden, die fiir eine Behandlung mit
QuiremSpheres™ (QS-V001) oder QuiremScout™ (QS-S001) Holmium-166 Mikrosphdren zugelassen ist (z. B. eine Angio-Suite).

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

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

c) Die Ansicht von oben auf das Septum der Durchstechflasche beobachten. Beide Nadeln sollten in diametral
entgegengesetzten Positionen in den ersten Ring des Septums gelegt werden (Abb.22).

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

d) Entfernen Sie die Nadelkappe der farblosen Schlauchleitung B. Schieben Sie die Nadel durch das Septum (Abb. 23). Die
Nadel muss nahe dem Boden der V-Viole platziert werden.

A Hinweis: Das Septum nur einmal durchstechen.

e) Entfernen Sie die Nadelkappe von der roten "Schlauchleitung A". Schieben Sie die Nadel gegentiber der ersten Nadel
durch das Septum (Abb. 24). Die Nadel muss direkt unter der Flissigkeitsoberflache platziert werden.

& Hinweis: Das Septum nur einmal durchstechen.

f)  Die Positionen der Kandilen in der V-Viole kontrollieren und mit den in Abb. 24 gezeigten Positionen vergleichen.
g) Kontrollieren Sie die Endmontage des Verabreichungsbehalters anhand der Abbildung auf der linken Seite.
h) SchlieRen Sie den Deckel der Box.

SCHRITT 5: Verbindung zum Patienten herstellen

a) Die beluftete Kappe vom Katheteranschluss entfernen.

b) Den Katheteranschluss mit dem Katheter verbinden. Vermeiden Sie, dass der Schlauch an der Katheterverbindung locker
ist (Abb. 26).

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

d) Optional: Positionieren Sie das an der Decke montierte Licht der Angio-Suite iber der Box, um den Mikrospharenfluss
wdahrend der Implantation in die Schlauchleitungen zu sehen.

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

SCHRITT 6: Durchfiihrung der Implantation

Der Drehknauf auf dem Verabreichungsbehilter befindet sich in speziellen Positionen fiir die Verabreichung von Mikrosphéaren
und zum Injizieren von Kontrastmitteln oder Spiilen des Katheters mit Kochsalzlésung. Den Drehknauf stets in die Position
drehen, die der jeweiligen Phase des Eingriffs entspricht.

& Hinweis: Vor dem Injizieren von Mikrosphdren stets Restkontrastmittel aus dem Tubus und dem Katheter mit
Kochsalzlosung spilen. Riickstdnde von Kontrastmitteln in der Schlauchleitung oder dem Katheter kbnnen zu einem erhdhten
Druckaufbau in der Durchstechflasche fiihren, wodurch die Verabreichung von QuiremSpheres™ und QuiremScout™
Holmium-166 Mikrospharen verhindert wird.

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

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

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

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

SCHRITT 7: Kontrastmittel verabreichen

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

a) Den Drehknauf des Steuergerats fiir den Dreiwegehahn in die Kontrastmittelstellung bringen (Abb. 29).

b) Mit 2,5 ml Kochsalzlésung aus der Spritze der Schlauchleitung A mit 0,1 ml pro Sekunde sptilen, um die geladenen
Mikrospharen in der Schlauchleitung zum Patienten zu verabreichen. Stellen Sie sicher, dass die bereits an die
Schlauchleitung A angeschlossene Spritze wieder mit 5 ml Kochsalzlésung gefillt ist.
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& Hinweis: Wenn die an Schlauchleitung A angeschlossene Spritze vor der Verabreichung des Kontrastmittels leer ist, flihrt
der Versuch, sie nach der Verabreichung des Kontrastmittels mit Kochsalzlésung wieder aufzufiillen, dazu, dass sie mit einer

Kontrastmittel-Kochsalzldsung anstelle von reiner Kochsalzlésung gefillt wird.

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

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

f)  Die Fluoroskopie durchfiihren.

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

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

A Hinweis: Das Spiilen des Schlauchs mit Kochsalzlésung stellt sicher, dass die geladenen Mikrokiigelchen verabreicht werden
und das Kontrastmittel in der Schlauchleitung entfernt wird. Die hohe Viskositadt des im Schlauch und im Katheter verbliebenen
Kontrastmittels kann den Fluss von Mikrosphédren behindern und zu Druckaufbau in der Durchstechflasche fiihren.

SCHRITT 8: Implantation abschlieBen

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

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

c) Den Drehregler des Steuergerits fir den Dreiwegehahn in die SchlieRstellung bringen (Abb. 33).

SCHRITT 9: Demontage

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

a) Sich vergewissern, dass sich der Drehregler des Steuergerats fur den Dreiwegehahn in der SchlieRstellung befindet. (Abb. 34)
b) Drehregler und Welle durch Ziehen des Hebels nach unten freigeben (Abb. 35).

c) Die Clips in der Nahe der Kochsalzlésungsbeutel in beiden Schlauchleitungen schlieRen.

d) Den Deckel vom Verabreichungsbehalter entfernen.

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

f)  Den Wolframring entfernen.

g) Schlauch, Viole und Katheter in ein Tuch wickeln und in den Kunststoff-Abfallbehalter geben (Abb. 37).

h) Den Deckel auf den Abfallbehalter aufsetzen.

i) Die LED-Leuchte ausschalten.

SCHRITT 10: Entsorgung von radioaktivem Abfall

QuiremSpheres™ Delivery Set, V-Viole, Katheter und andere zum Einmalgebrauch bestimmte Verbrauchsmaterialien
enthalten geringe Restmengen an Mikrospharen und missen auf Radioaktivitdt iberwacht werden. Diese Artikel sind gemaR
den vor Ort geltenden Vorschriften zu entsorgen. Dies kann auch eine Lagerung zum Abklingen der Radioaktivitat einschlieRen,
bevor die Entsorgung lber die Ubliche Abfallentsorgung erfolgen kann. Nach Abschluss einer Behandlung sind samtliche
verwendeten Kleidungsstiicke und chirurgischen Instrumente zu tiberwachen. Kontaminierte Gegenstande miissen verpackt,
gekennzeichnet und in die nuklearmedizinische Abteilung oder einen anderen speziell fiir die Lagerung zum Abklingen der
Radioaktivitat vorgesehenen Bereich gebracht werden, bis sie gewaschen bzw. entsorgt werden kénnen.

SCHRITT 11: ABBRUCH eines Eingriffs
Falls der Eingriff vorzeitig abgebrochen werden muss, die folgenden Schritte ausfiihren:
a) Den Drehregler in die SchlieRstellung bringen.
b) Mit einer GefaRklemme den Schlauch neben dem Katheteranschluss der Schlauchleitung A abklemmen.
c) Die Schlauchspitzen aus den Kochsalzlésungsbeuteln entfernen.
d) Schlauch, Viole und Katheter in ein Tuch wickeln und in den Kunststoff-Abfallbehélter geben.
e) Den genauen Zeitpunkt des Abbruchs der Mikrospharen-Verabreichung notieren.
f)  Die Anzahl der zur Verabreichung der Mikrospharen vorgenommenen Spilungen notieren.
g) Die LED-Leuchte ausschalten.
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1. DESCRIPCION DEL PRODUCTO Y USO PREVISTO

El sistema de administracién de QuiremSpheres™ se utiliza para la transferencia de microesferas QuiremSpheres™ y QuiremScout™
desde el vial con inserto cénico que contiene la dosis al catéter del paciente. Solo podran utilizarlo el radidlogo intervencionista
y el médico especialista en medicina nuclear responsables del tratamiento una vez que completen la formacion y obtengan la
certificacion para usar este método de tratamiento. El dispositivo incluye 2 lineas de tubos: la linea de tubos A (linea de tubos al
catéter) y la linea de tubos B (linea de tubos al vial con inserto cdnico). Antes de su uso, las lineas de tubos deben montarse
correctamente (conforme a estas instrucciones de uso) en el kit para el usuario de QuiremSpheres™ designado, insertarse en el
vial con inserto cénico que contiene la dosis de QuiremSpheres™ o QuiremScout™, y conectarse al catéter del paciente.

2. USUARIO PREVISTO
El sistema de administracion de QuiremSpheres™ estd destinado a profesionales de la medicina nuclear y la radiologia
intervencionista.

3. INDICACIONES DE USO
El sistema de administracién de QuiremSpheres™ esta indicado para su uso con pacientes aptos para el tratamiento SIRT con
QuiremSpheres™ y para el estudio diagndstico con QuiremScout™.

4. RESTRICCIONES DE APLICACION
El sistema de administracién de QuiremSpheres™ puede utilizarse Unicamente con el kit para el usuario de QuiremSpheres™
y las microesferas QuiremSpheres™ o QuiremScout™.

5. APLICACION E INTEGRACION EN OTROS DISPOSITIVOS

El sistema de administracién de QuiremSpheres™ se utiliza con otros dispositivos:

- El sistema de administracion de QuiremSpheres™ debe colocarse en el kit para el usuario de QuiremSpheres™ (QS-C001).

- Las agujas del sistema de administracion de QuiremSpheres™ deben colocarse en el vial con inserto cénico de QuiremSpheres™
(QS-v001) o QuiremScout™ (QS-S001).

- El sistema de administracion de QuiremSpheres™ debe conectarse al catéter del paciente.

Para mds informacidn sobre la correcta colocacidn, conexién y uso del sistema de administraciéon de QuiremSpheres™, y los
dispositivos con los que interactua, consulte las instrucciones de uso del sistema de administracion de QuiremSpheres™
durante la administracion de QuiremSpheres™ o Quiremscout™.

6. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
/\ El sistema de administracion de QuiremSpheres™ es de un solo uso. No reutilizar y no reesterilizar.

/\ No volver a procesar ya que podria ponerse en riesgo la esterilidad, la biocompatibilidad y la integridad funcional de este
producto.
No utilizar el producto después de la fecha limite de utilizacidon que se indica en cada envase.

AN\ Este producto no reemplaza los procedimientos higiénicos y asépticos de trabajo necesarios. Hay que tomar precauciones
para evitar la contaminacién.
Si el envase estéril del producto esta dafiado, el producto debe desecharse.

/N Todos los conectores Luer-Lock del sistema de administracion estan pegados (aparte de las jeringas). Antes de utilizar el
sistema de administracidn, confirmar que ninguno de los conectores Luer-Lock pegados pueda desenroscarse. Si un
conector esta suelto o se puede desenroscar, desechar el sistema y utilizar uno nuevo.

Consulte las precauciones de uso indicadas en las Instrucciones de uso del sistema de administracion de QuiremSpheres™
durante la administracion de QuiremSpheres™ o Quiremscout™.

7. MATERIAL UTILIZADO

Acrilonitrilo butadieno estireno (ABS), polietileno (PE), metacrilato de metilo acrilonitrilo butadieno estireno (MABS),
polioximetileno (POM), cloruro de polivinilo (PVC), copolimero de estireno y acrilonitrilo (SAN), silicona, policarbonato (PC),
polisulfona (PSU), polipropileno (PP), elastomero, acero inoxidable, tetrahidrofurano (THF), disolvente, cianoacrilato
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8. ESTERILIZACION
Este producto se ha esterilizado con éxido de etileno.

9. ALMACENAMIENTO
El producto debe almacenarse a temperatura ambiente, en un ambiente seco y protegido de la luz del sol.

10. SiIMBOLOS Y NOMBRES

@ No reutilizar @ No usar si el envase esta dafiado

Mantener seco = Proteger de la luz del sol
4N

No contiene ftalatos: Ftalato
de bis(2-etilhexilo) (DEHP)

iAtencion! Consultar las precauciones

No reesterilizar . N
en las instrucciones de uso

No contiene latex
DEHP

Numero de catédlogo d Fabricante

Numero de lote Fecha de caducidad

Producto sanitario % Apirégeno

3 B ¥ )

Representante autorizado - . . .
P R Identificador dnico de dispositivo
de Suiza

(o]

Marca CE que
indica la
conformidad
europea

Cantidad

Esterilizado con dxido de
STEFIILE etileno EIE Consultar instrucciones de uso

n
m

11. NOTIFICACION DE EFECTOS SECUNDARIOS
En caso de incidentes graves relacionados con el sistema de administracion de QuiremSpheres™, pdngase en contacto con
(RoweMed AG - Medical 4 Life: info@rowemed.de, Tel.: +49 3871/451-280) o con el organismo competente.

INSTRUCCIONES DE USO DEL SISTEMA DE ADMINISTRACION DE QUIREMSPHERES™ DURANTE LA
ADMINISTRACION DE MICROESFERAS DE HOLMIO-166 QUIREMSPHERES™ O QUIREMSCOUT™

Las siguientes indicaciones se refieren al uso del sistema de administracion de QuiremSpheres™ durante la administracion de
microesferas de holmio-166 QuiremSpheres™ y QuiremScout™. La administracién de QuiremSpheres™ o QuiremScout™
gueda reservada Unicamente al personal clinico debidamente formado y autorizado.

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

Microesferas de holmio-166 QuiremSpheres™ (QS-V001)
Microesferas de holmio-166 QuiremScout™ (QS-S001) u
Kit para el usuario de QuiremSpheres™ (QS-C001)

Deberdn adoptarse principios de protecciéon radioldgica (ALARA, «as low as reasonably achievable») en todo momento.
En sintesis, esto significa que las dosis de radiacion recibidas por el personal clinico y el personal de enfermeria, asi como la
dosis de exposicion involuntaria que recibe el paciente, deben mantenerse en niveles tan bajos como sea razonablemente
posible (ALARA), teniendo en cuenta los siguientes aspectos:

e  TIEMPO: reducir al minimo el tiempo de exposicion.

e DISTANCIA: aumentar todo lo posible la distancia entre la fuente de radiacion y el cuerpo o las extremidades.

e  PROTECCION: tomar las medidas de protecciéon adecuadas. Los usuarios deberan usar ropa de proteccién

antirradiacion en todo momento.

| Nota: llevar guantes en todo momento. Una vez finalizado el procedimiento, todos los guantes deberan considerarse
material potencialmente contaminado vy, por lo tanto, se desechardn de conformidad con las normativas locales.

Sistema de administracion de QuiremSpheres™ Elementos recomendados, no proporcionados por Quirem Medical:
(Qs-D001) e  Prescripcion del paciente

e Lineadetubos A e 2 bolsas de solucion salina con posibilidad de conexion

e Linea de tubos B mediante punzon perforador

Medio de contraste

Medidor de contaminacion radiactiva en superficies

Carro

Pafio para suelo situado debajo del carro en la sala de angiografia
Paiio estéril colocado en el carro

Elementos proporcionados por Quirem Medical:
e  Microesferas de holmio-166 QuiremSpheres™
(QS-v001) o QuiremScout™ (QS-S001)
o Contenedor de plomo
o Vial con inserto conico que contiene las
microesferas
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e  Kit para el usuario de QuiremSpheres™ (QS-C001) e  En el carro cubierto con el pafio:
o Caja de administracién o Tijeras

Toallitas o torundas impregnadas en alcohol
Recipiente estéril

o Recipiente para el vial o Tiras adhesivas estériles
o Anillo de volframio o Pinza hemostatica
o Cdpsula de volframio o Toallas
o Contenedor de plastico para residuos o Gasa
o Luz LED (2 uds.) o Forceps
o
o

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

Los pasos siguientes pueden realizarse en instalaciones hospitalarias donde se manipulan materiales radiactivos (p. €j., un
laboratorio de medicina nuclear) o bien en instalaciones hospitalarias (p. ej., una sala de angiografia) donde esté permitido
realizar el procedimiento de administracion de microesferas de holmio-166 QuiremSpheres™ o QuiremScout™.

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

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

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

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

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

f)  Comprobar que la llave de paso de tres vias esté bien posicionada (fig. 11) siguiendo la via de flujo del tubo con
revestimiento rojo.

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

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

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

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

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

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

I) Conectar los punzones perforadores de ambas lineas en las bolsas de solucién salina.

PASO 2: Cebado de las lineas de tubos

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

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

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

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

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

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

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

PASO 3: Recepcidn de las microesferas de holmio-166 QuiremSpheres™ o QuiremScout™ y preparacion del recipiente
para el vial

Es aconsejable realizar los pasos siguientes en instalaciones hospitalarias donde se manipulan materiales radiactivos (p. €j.,
un laboratorio de medicina nuclear).

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

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

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

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

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

f)  Retirar la capsula de aluminio del vial con inserto cdnico para descubrir la membrana de goma.
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g) Limpiar la membrana de goma con una toallita o torunda impregnada en alcohol (que se sujetara mediante forceps).

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

f)  Comprobar visualmente que las agujas introducidas en el vial con inserto cénico estén en la posicion indicada (fig. 24).

g) Verificar visualmente que la disposicién final de la caja de administracidn coincida con lo mostrado en la figura de la
izquierda.

h) Cerrar la tapa de la caja.

PASO 5: Conexion al paciente

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

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

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

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

& Nota: durante la administracién de las microesferas, colocarse de manera que la caja de administracion sirva de pantalla
para la linea de tubos no expuesta conectada al catéter.

PASO 6: Procedimiento de implantacion

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

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

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

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

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

c) Administrar las microesferas lentamente empujando el émbolo de la jeringa de la «linea de tubos B» (fig. 28). Infundir 2,5
ml de solucidn salina de forma pulsada con 0,1 ml por presién por segundo.
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PASO 7: Administracion del medio de contraste

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

PASO 8: Finalizacion de la implantacion

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

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

c) Girar el mando de la llave de paso a la posicidn cerrada (fig. 33).

PASO 9: Desmontaje

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

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

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

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

d) Retirar la tapa de la caja de administracion.

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

f)  Retirar el anillo de volframio.

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

i) Apagar la luz LED.

PASO 10: Eliminacién de residuos radiactivos

El sistema de administracién de QuiremSpheres™, el vial con inserto cdnico, los catéteres y otros elementos fungibles de un
solo uso contienen pequeiias cantidades residuales de microesferas, por lo que es preciso vigilar los niveles de radiactividad.
Estos elementos deberan eliminarse de conformidad con los procedimientos locales. Esto podria conllevar un periodo de
almacenamiento para permitir la desintegracion antes de desecharlos en el sistema habitual de eliminacién de residuos.
Todas las batas y el instrumental quirurgico deberan vigilarse al terminar cada procedimiento. Los elementos contaminados
se colocaran en bolsas correctamente etiquetadas y se enviaran al departamento de fisica médica o a otra zona destinada a
la desintegracidn hasta que sea seguro lavarlos o desecharlos.

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

1. LAITTEEN KUVAUS JA KAYTTOTARKOITUS

QuiremSpheres™-annostelusetti on tarkoitettu QuiremSpheres™- ja QuiremScout™-mikropallojen siirtoon yhden annoksen
sisdltavasta V-ampullista potilaan katetriin. Setin kdytto on sallittu ainoastaan potilaan hoitoon osallistuville interventionaalisille
radiologeille ja isotooppildaaketieteen erikoislddkareille, jotka ovat saaneet asianmukaisen koulutuksen ja luvan taman
hoitomenetelman kayttoon. Laitteessa on kaksi letkulinjaa: letkulinja A (letkulinja katetriin) ja letkulinja B (letkulinja V-ampulliin).
Letkulinjat on asennettava oikein (ndiden kdyttoohjeiden mukaisesti) kaytettdvaan QuiremSpheres™-asiakaspakkaukseen,
vietdva yhden annoksen sisaltdvadan QuiremSpheres™- tai QuiremScout™-V-ampulliin ja liitettava potilaan katetriin ennen
kayttoa.

2. KAYTTAJAT
QuiremSpheres™-annostelusetti on tarkoitettu isotooppiladketieteen ja interventionaalisen radiologian ammattilaisten kayttoon.

3. KAYTTOAIHEET
QuiremSpheres™-annostelusetin kdyttdaiheena ovat potilaat, jotka soveltuvat QuiremSpheres™-mikropallojen avulla annettavaan
SIRT-hoitoon tai QuiremScout™-hoitoon.

4. KAYTTOA KOSKEVAT RAJOITUKSET
QuiremSpheres™-annostelusettia saa kdyttaa ainoastaan yhdessa QuiremSpheres™-asiakaspakkauksen ja QuiremSpheres™-
tai QuiremScout™-mikropallojen kanssa.

5. KAYTTO JA INTEGROINTI MUIHIN LAITTEISIIN

QuiremSpheres™-annostelusettia kdaytetadan yhdessa muiden laitteiden kanssa:

- QuiremSpheres™-annostelusetti on sijoitettava QuiremSpheres™-asiakaspakkaukseen (QS-C001).

- QuiremSpheres™-annostelusetin neulat on asetettava yhden annoksen sisaltavaan QuiremSpheres™- (QS-V001) tai
QuiremScout™-V-ampulliin (QS-S001).

- QuiremSpheres™-annostelusetti on liitettdva potilaan katetriin.

QuiremSpheres™-annostelusetin oikean sijoittamisen, liittamisen ja kdytén varmistamiseksi laitteen ja sen kanssa
kdytettavien muiden laitteiden kdyttoohjeet on kuvattu QuiremSpheres™-annostelusetin kayttéohjeissa QuiremSpheres™-
tai Quiremscout™-mikropallojen annostelun aikana.

6. VAROITUKSET JA VAROTOIMET

A QuiremSpheres™-annostelusetti on kertakayttoinen. Ei saa kayttaa tai steriloida uudelleen.
Ei saa kasitelld uudelleen, silla uudelleenkasittely voi vaarantaa tuotteen steriiliyden, bioyhteensopivuuden ja
toiminnallisen eheyden.

/N Tuotetta ei saa kayttaa pakkaukseen merkityn viimeisen kayttopaivan jalkeen.

AN\ Tama tuote eri korvaa tarvittavia hygieenisia ja aseptisia tyoskentelymenetelmia. Tyoskentelyssa on valtettava
kontaminaatioriskeja.

A\ Jos tuotteen steriili pakkaus vaurioituu, tuote on havitettava.

AN\ Kaikki annostelusetin Luer lock -liittimet on liimattu (paitsi ruiskut). Varmista ennen annostelusetin kayttamista, ettei
mitaan liimatuista Luer lock -liittimista voida kiertaa auki. Jos liitin on |6ysalla ja sitd voidaan kiertda auki, havita setti ja
kdyta uutta.

Katso kdyttoon liittyvat varotoimet QuiremSpheres™-annostelusetin kayttdéohjeista QuiremSpheres™- tai Quiremscout™-
mikropallojen annostelun aikana.
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7. KAYTETYT MATERIAALIT

Akryylinitriilibutadieenistyroli (ABS), polyetyleeni (PE), metyylimetakrylaatti-akryylinitriilibutadieenistyroli (MABS),
polyoksimetyleeni (POM), polyvinyylikloridi (PVC), styreeni-akryylinitriilikopolymeeri (SAN), silikoni, polykarbonaatti (PC),
polysulfoni (PSU), polypropeeni (PP), elastomeeri, ruostumaton terdas, tetrahydrofuraani (THF), liuotin ja syanoakrylaatti.

8. STERILOINTI
Tama tuote on steriloitu etyleenioksidilla.

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

10. SYMBOLIT JA NIMET
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Ei saa steriloida uudelleen Ei sns_alla ftala»atte;a: B.|5(2— Ei sisalla lateksia Hu.omlo: Katfo kayttdohjeissa
A etyyliheksyyli)ftalaatti (DEHP) / j \ esitetyt varoitukset

Erakoodi g Viimeinen kayttopaiva
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laite Pyrog
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o [ree]
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11. SIVUVAIKUTUKSISTA ILMOITTAMINEN
Jos QuiremSpheres™-annostelusetin kdyton yhteydessa ilmenee vakavia haittatapahtumia, ota yhteytta seuraavaan tahoon
(RoweMed AG - Medical 4 Life: info@rowemed.de, puh. +49 3871 / 451-280) tai asiasta vastaavaan oman maasi viranomaiseen.

QUIREMSPHERES™-ANNOSTELUSETIN KAYTTOOHJEET QUIREMSPHERES™- TAl QUIREMSCOUT™ HOLMIUM-166
-MIKROPALLOJEN ANNOSTELUN AIKANA

Seuraavat ohjeet koskevat QuiremSpheres™-annostelusetin kdyttéd QuiremSpheres™-ja QuiremScout™ Holmium-166 -
mikropallojen annostelun aikana. Vain koulutetut ja valtuutetut |3dkarit voivat antaa QuiremSpheres™.-tai QuiremScout™.

QuiremSpheres™ Holmium-166 -mikropallot (QS-V001) ?l:]tlri?n'i?j;caég'v'
QuiremScout™ Holmium-166 -mikropallot (QS-5001) “ P &

. ™o 7418 AH Deventer
QuiremSpheres™-asiakaspakkaus (QS-C001) The Netherlands

Sateilyhygienian periaatteet (ALARA) on huomioitava aina. Lyhyesti, tama tarkoittaa etta kliinisen henkilokunnan,
hoitohenkilokunnan ja potilaan tahattoman annostusaltistumisen tulee olla ”niin alhainen kuin on kohtuullisesti mahdollista”
huomioiden seuraavat tekijat:

e AIKA — minimoi altistumisaika.

e  ETAISYYS — lisaa siteilyldhteen ja kehon/raajojen vélistd vilimatkaa mahdollisimman paljon.

e  SUOJAUS —toteuta asianmukaiset suojaustoimet. Tuotteen kayttdjien on aina kaytettdva sateilyltd suojaavaa vaatetusta.

| Huomautus: Kasineitd on kdytettdva aina. Toimenpiteen valmistumisen jalkeen kaikkia kdsineitd tulee kohdella
mahdollisesti kontaminoituneina ja ne tulee havittda paikallisten maardysten mukaisesti.

QuiremSpheres™-annostelusetti (QS-D001) Suositellut tarvikkeet, Quirem Medical ei toimita niita:

o Letkulinja A e  Potilaan hoitomaarays

e Letkulinja B e 2 pussia keittosuolaliuosta valinnaisella piikkiliitannalla

e Varjoaine

Quirem Medicalin toimittamat tuotteet: e  Pintasjteilyn kontaminaatiomittari

e QuiremSpheres™ (QS-V001)- tai o Karryt
QuiremScout™ (QS-S001) Holmium-166 - e Karryjen alle sijoitettava lattiapeite angiografiatiloissa
mikropallot e  Kirryjen paille asetettava steriili peite
o Lyijyastia

o V-ampulli ja mikropallot
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QuiremSpheres™-asiakaspakkaus (QS-C001) e  Peiteltyjen karryjen paalla:

o Annostelulaatikko o Sakset
o Ampullipidike o Steriileja tarrakaistaleita
o Volframirengas o Hemostaatti
o Volframikorkki o Pyyhkeita
o Muovijateastia o Sideharsoa
o LED-valo (2 kpl) o Pihdit
o Alkoholivanutupot
o Steriili kuppi

VAIHE 1: Aseta letkulinjat annostelulaatikkoon

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

a)
b)
c)
d)

Aseta annostelulaatikko peiteltyjen karryjen paille.

Poista annostelulaatikon kansi.

Varmista, etta valitsin on esitdyttéasennossa (kuva 13).
Vapauta valitsin ja akseli vetamalla vipua alaspéin (kuva 12).

A Huomautus: Tarkista QuiremSpheres™-annostelusetin viimeinen kayttopdivamaara.

e)

Poista ”letkulinja A” pakkauksestaan ja aseta se annostelulaatikon sisddn (kuva 15).

AVarotoimi: Tarkasta onko letkulinja A:n kaikki liittimet kierretty kiinni oikein. Jos liitin on 16yséll3 ja sitd voidaan kiertda
auki, havita setti ja kayta toista. Ald kierrd uudelleen kireille tai peukaloi.

f)

g)

h)

Varmista, etta kolmisuuntainen sulkuhana on sijoitettu (kuva 11) punaisen vuoratun letkun kuvatun virtausreitin
mukaisesti.

Tyonna akselia ja valitsinta takaisin paikoilleen ja varmista, ettd saddin pyorii vapaasti kaikkiin neljadn asentoon ja etta
kuulet napsahduksen ja tunnet klikkauksen jokaisessa asennossa.

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

A Varotoimi: Tarkasta onko letkulinja B:n kaikki liittimet kierretty kiinni oikein. Jos liitin on 10ysalla ja sitd voidaan kiertda
auki, havita setti ja kdyta toista. Al kierrd uudelleen kireille tai peukaloi.

i)
i)

k)
1)

Aseta steriili kuppi annostelulaatikkoon (kuva 16).

Aseta kumpikin korkilla varustettu neula ja korkilla varustettu katetriliitin kupin sisdan. Rei’itettyjen neulakorkkien
tulee pysya neuloissa ja katetriliittimessa steriiliyden yllapitamiseksi.

Ripusta keittosuolaliuospussi koukkuun kummallekin puolelle laatikkoa.

Kytke piikit kummassakin linjassa keittosuolaliuospusseihin.

VAIHE 2: Esitayta letkulinjat

a)
b)

f)

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

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

Kaanna valitsin nopeasti suljettuun asentoon, jotta ilma ei paase takaisin “letkulinja A:han” (kuva 19).

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

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

Poista steriili kuppi annostelulaatikosta.

A Huomautus: Valitsimen ei tarvitse enda palata esitdyttdasentoon sen jalkeen, kun letkun esitdyttd on suoritettu
loppuun tai hoitotoimenpiteen aikana.

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

a)
b)

d)

Avaa V-ampullin kuljetuslaatikko ja ota ulos muovisanko.

Vahvista muovisangon etikettiin painetut mikropallojen tiedot ”Activity at the moment of calibration” (Aktiivisuus
kalibrointihetkelld). Tama on kalibrointihetkelld laboratoriossa tallennettu aktiivisuus, ja se saattaa poiketa potilaan
hoitomaarayksesta.

Ota muovisangosta yksi tarra ja liitd se potilastietoihin.

Valinnaista: kiinnita yksi irrotettava merkinta ampullipidikkeen kylkeen tunnistusta varten.
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e) Aseta lyijyinen kuljetusastia ja ampullipidike vierekkain karryjen tai poydan paalle.

f)  Poista V-ampullin alumiinisinetti valikalvon paljastamiseksi.

g) Pyyhi kuminen valikalvo alkoholivanutupolla kadyttden pihteja.

h) Ota V-ampulli ulos lyijyisesta kuljetusastiasta ja aseta se nopeasti ampullipidikkeeseen. Kayta pihteja, jotta voit pitaa
katesi etaalld V-ampullista (kuva 20).

i)  Aseta volframirengas ja -korkki ampullipidikkeeseen (kuva 21).

j)  Kallista ampullipidiketta edestakaisin pyorivilla ranneliikkeilla. Pyorittele ampullipidikettd ja napauta ampullipidikkeen
pohjaa kevyesti tasaista pintaa vasten. Talldin kaikkien valikalvossa olevien mikropallojen tulisi kastua, ja V-ampullin
pohjaan tarttuneiden mikropallojen tulisi irrota.

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

a) Aseta ampullipidike sille tarkoitetun ampullipidikkeen uran sisdan annostelulaatikossa ja irrota volframikorkki.

b) Kytke LED-valo p&alle ja aseta LED-valo sille tarkoitettuun uraan (kuva 25), ja tarkista hyva kohdistus ampullipidikkeen
lyijylasi-ikkunoiden ja LED-valon valilla.

c) Tarkkaile ampullin vélikalvoa ylhaalta padin. Molemmat neulat tulee asettaa valikalvon ensimmaiseen renkaaseen
suoraan toisiaan vastapaata (kuva 22).

& Huomautus: Neulojen késittelyssa ja sisddnviemisessd on noudatettava varovaisuutta, ettei steriiliys vaarannu. Jos
steriiliys on voinut vaarantua, havitda QuiremSpheres™-annostelusetti ja kdytad uutta settia.

d) Poista varittéman ”Letkulinja B:n” neulakorkki. Tyonna neula valikalvon lapi (kuva 23). Neula on sijoitettava lahelle
V-ampullin pohjaa.

A Huomautus: Ldvista valikalvo vain kerran.

e) Poista punaisen “letkulinja A:n” neulakorkki. Tydonna neula ensimmaista neulaa vastapdata olevan valikalvon lapi (kuva
24). Neula on sijoitettava valittomasti nestetason alapuolelle.

A Huomautus: Ldvista valikalvo vain kerran.

f)  Tarkista silmamaéaraisesti neulojen sijainnit V-ampullin sisalla vertaamalla niita kuvaan 24.
g) Tarkista silmdamaaraisesti annostelulaatikon lopullinen kokoonpano vertaamalla sitd vasemmalla olevaan laatikon kuvaan.
h) Sulje laatikon kansi.

VAIHE 5: Kytke potilaaseen

a) lIrrota rei’itetty korkki katetriliitdnnasta.

b) Kytke katetriliitanta katetriin. Varo, ettei katetriliitantdan meneva letku I6ysty (kuva 26).

c) Avaa letkulinjojen puristimet. Hiero letkulinjojen puristinkohtaa pyorittelemalla sita peukalon ja etusormen valissa.
N&in saat suoristettua letkulinjassa mahdollisesti olevat painaumat, joita siihen on saattanut syntya puristimesta johtuen.

d) Valinnaista: aseta angiotilan kattoon asennettu valo laatikon yldpuolelle, jotta mikropallojen virtaus letkulinjoissa
nakyy paremmin implantoinnin aikana.

A Huomautus: Kun mikropalloja annostellaan, varmista ettd asetut niin, ettd annostelulaatikon kansi suojaa sinua
katetriin kytketyltd ei ndkyvissa olevalta letkulinjalta.

VAIHE 6: Implantointitoimenpiteen suorittaminen

Annostelulaatikon ohjausvalitsimessa on eri asennot mikropallojen antoon, varjoaineen injektointiin ja katetrin
huuhteluun keittosuolaliuoksella. Kdanna valitsin aina asentoon, joka vastaa toimenpiteen vaihetta.

A Huomautus: Huuhtele aina varjoainejddmat letkusta ja katetrista keittosuolaliuoksella ennen mikropallojen injektointia.
Jos letkulinjaan tai katetriin jdd varjoainejddamid, ampulliin voi kertya painetta, jolloin QuiremSpheres™- ja QuiremScout™
Holmium-166 -mikropallojen anto ei onnistu.

& Huomautus: Ald koskaan tydnni letkulinja B:n ruiskun tyéntdméantas, jos sulkuhana ei ole annosteluasennossa.

a) Kaanna sulkuhanan ohjausvalitsin annosteluasentoon (kuva 27).

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

c) Anna mikropallot hitaasti painamalla “letkulinja B:n” ruiskun mantaa (kuva 28). Infusoi 2,5 ml keittosuolaliuosta
pulssimaisesti 0,1 ml/painallus/sekunti.
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VAIHE 7: Annostele varjoaine

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

a) K&anna sulkuhanan ohjausvalitsin varjoaineasentoon (kuva 29).

b) Huuhtele 2,5 ml:lla keittosuolaliuosta ”letkulinja A:n” ruiskusta annostuksella 0,1 ml/painallus/sekunti, jotta letkuun
ladatut mikropallot annostellaan potilaalle. Varmista, ettad ”letkulinja A:han” jo liitetty ruisku taytetdan uudelleen
5 ml:lla keittosuolaliuosta.

& Huomautus: Jos "letkulinja A:han” liitetty ruisku on tyhjd ennen varjoaineen antamista ja se yritetdan tayttaa
keittosuolaliuoksella varjoaineen antamisen jalkeen, ruisku tdyttyy varjoaineen ja keittosuolaliuoksen seoksella, eika
pelkilld keittosuolaliuoksella.

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

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

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

A Huomautus: Fluoroskopiaa tehtdessa on otettava huomioon, ettd letkulinjassa on noin 2 ml tyhjaa tilaa ennen kuin
varjoaine padsee maksaan.

g) Ennen mikropallojen antamista huuhtele letku ja katetri 5 ml:lla keittosuolaliuosta kddntamalla sulkuhanaa (kuva 31).

Infusoi keittosuolaliuosta pulssimaisesti nopeudella 0,1 ml/painallus/sekunti.

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

VAIHE 8: Viimeistele implantointi

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

b) Tarkista silmdamaaraisesti, ettei V-ampulliin ja letkuun ole jaanyt mikropalloja, tarkistamalla V-ampullin pohjalta, ettei
siihen ole laskeutunut mikropalloja (kuva 32). Jos V-ampullissa tai letkulinjoissa on mikropalloja, toista
annosteluvaiheet 6 ja 7.

c) Ké&anna sulkuhanan ohjausvalitsin suljettuun asentoon (kuva 33).

VAIHE 9: Purkaminen

& Huomautus: Punaisella viivalla merkitty letku on tullut kontaktiin mikropallojen kanssa toimenpiteen aikana, ja sita
tulee kisitelld radioaktiivisena jdtemateriaalina.

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

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

c) Sulje molempien letkujen keittosuolaliuospussien ldhella olevat puristimet.

d) Poista annostelulaatikon kansi.

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

f)  Poista volframirengas.

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

i)  Kytke LED-valo pois paalta.

VAIHE 10: Radioaktiivisen jatteen havittaminen

QuiremSpheres™-annostelusetti, V-ampulli, katetrit ja muut kertakayttoiset tarvikkeet sisdltavat jadmia mikropalloista ja
edellyttavat valvontaa radioaktiivisuuden varalta. Nama tarvikkeet tulee havittda paikallisten maardysten mukaisesti. Tama
voi sisaltaa sailytyksen radioaktiivisen hajoamisen vuoksi ennen havittdmista tavanomaisessa laitoksen jatejarjestelmassa.

Kaikki puvut ja kirurgiset valineet on tarkistettava jokaisen toimenpiteen jalkeen. Kontaminoituneet esineet tulee pussittaa,
merkita ja palauttaa ladketieteellisen fysiikan osastolle tai muulle tarkoitukseen varatulle alueelle hajoamista varten, kunnes

ne ovat turvallisia pesua tai havittamista varten.

VAIHE 11: KESKEYTYSmenettely
Jos toimenpide pitaa keskeyttdaa ennenaikaisesti, suorita seuraavat vaiheet:
a) K&anna ohjausvalitsin kiinni-asentoon.
b) Kayta hemostaattia sulkemaan ”letkulinja A:n” katetriliittimen lahella oleva letku.
c) Kytke irti letkulinjan piikit keittosuolaliuospusseista.
d) Keraa letkut, ampulli ja katetri verhon sisdan ja aseta se muoviseen jateastiaan.
e) Kirjaa muistiin kelloaika, jona mikropallojen annostelu keskeytettiin.
f)  Kirjaa yl6s huuhtelukertojen maara, jota kdytettiin mikropallojen annosteluun.
g) Kytke LED-valo pois paalta.
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1. DESCRIPTION DU DISPOSITIF ET UTILISATION PREVUE

Le kit d'administration des QuiremSpheres™ est prévu pour le transfert des microsphéres QuiremSpheres™ et QuiremScout™
entre le tube en V de dose et le cathéter du patient. Il ne doit étre utilisé que par le radiologue d'intervention traitant et le
praticien en médecine nucléaire apres formation et réception de la certification pour utiliser cette méthode de traitement.
Le dispositif contient 2 lignes de tubes : la ligne de tube A (ligne de tube vers cathéter) et B (ligne de tube vers tube en V).
Avant utilisation, les lignes de tube doivent étre correctement assemblées (conformément au présent mode d'emploi) dans
le kit client QuiremSpheres™ prévu a cet effet, insérées dans tube en V de dose QuiremSpheres™ ou QuiremScout™ et
raccordées au cathéter du patient.

2. UTILISATEUR PREVU
L'utilisateur prévu du kit d'administration QuiremSpheres™ inclut les professionnels de la médecine nucléaire et de la radiologie
d'intervention.

3. MODE D'EMPLOI
Le kit d'administration QuiremSpheres™ est indiqué pour les patients éligibles au traitement SIRT avec les QuiremSpheres™
ou a la préparation avec QuiremScout™.

4. RESTRICTION RELATIVE A L'APPLICATION
Le kit d'administration des QuiremSpheres™ doit étre utilisé exclusivement avec le kit client QuiremSpheres™ et avec les
microspheres QuiremSpheres™ ou QuiremScout™.

5. APPLICATION et INTEGRATION DANS D'AUTRES DISPOSITIFS

Le kit d'administration QuiremSpheres™ est utilisé en conjonction avec d'autres dispositifs :

- Le kit d'administration QuiremSpheres™ doit étre positionné dans le kit client QuiremSpheres™ (QS-C001)

- Les aiguilles du kit d'administration QuiremSpheres™ doivent étre placées dans le tube en V de dose QuiremSpheres™ (QS-V001)
ou QuiremScout™ (QS-S001)

- Le kit d'administration QuiremSpheres™ doit étre raccordé au cathéter du patient.

Pour le positionnement, le raccordement et I'utilisation corrects du kit d'administration QuiremSpheres™, les modes
d'emploi du dispositif et de ceux avec lesquels il interagit sont décrits dans le Mode d'emploi du kit d'administration
QuiremSpheres™ lors de I'administration des QuiremSpheres™ ou Quiremscout™.

6. MISES EN GARDE et PRECAUTIONS

/\ Le kit d'administration QuiremSpheres™ est stérile et destiné a usage unique. Ne pas le réutiliser ni le restériliser.

A\ Ne pas retraiter, au risque de compromettre la stérilité, la biocompatibilité et I'intégrité fonctionnelle de ce produit.
Utilisez le produit uniquement jusqu'a la date de péremption imprimée sur I'emballage individuel.

A\ ce produit ne se substitue pas aux méthodes de travail hygiéniques et aseptiques nécessaires. Il convient de veiller a
éviter la contamination.

VAN I'emballage stérile du produit est endommagé, le produit doit étre éliminé.

AN\ Tous les raccords Luer-Lock du kit d'administration sont collés (a I'exception des seringues). Avant d'utiliser le kit
d'administration, vérifier qu'aucun des raccords Luer-Lock collés ne peut étre dévissé. Si un raccord n'est pas bien serré
ou peut étre dévissé, mettre le kit au rebut et en utiliser un neuf.

Veuillez consulter les précautions d'utilisation présentées dans le Mode d'emploi du kit d'administration QuiremSpheres™
lors de I'administration des QuiremSpheres™ ou Quiremscout™.

7. MATIERES UTILISEES

Acrylnitril-butadiene-Styrol (ABS), polyéthyléne (PE), Méthylméthacrylate-Acrylnitril-butadiene-Styrol (MABS),
polyoxyméthyléne (POM), polyvinylchloride (PVC), Styrol-Acrylnitril-Copolymere (SAN), Silicone, Polycarbonate (PC),
Polysulfone (PSU), Polypropyléne (PP), Elastomere, Acier inoxydable, Tétrahydrofurane (THF), solvant, Cyanoacrylate
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8. STERILISATION
Le produit est stérilisé a I'OE.

9. CONSERVATION
Le produit doit étre conservé a température ambiante, a I'abri de I'hnumidité et de la lumiere solaire directe.

10. SYMBOLES ET NOMS

Protéger de Nt

PR Ne pas utiliser si I'emballage est e - Ly
@ Ne pas réutiliser @ endommagé Ihumidité /’:L\ Conserver a |'abri de la lumiére
Ne pas restériliser Ne contient pas de phthalates : Ne contient pas Attention ! Référence aux mises en
P Bis (2-ethyl-hexyl) phthalate (DEHP) de latex garde du mode d'emploi

DEHP

Code du lot g Date limite d'utilisation
Dispositif médical % Apyrogéne

Marquage CE

indiquant la s
guant % Quantité
conformité

européenne

3 B ¥ )

Référence d fabricant
[ cn [rep]

Représentant agréé en - . . .
_ Sui’:se e Identifiant unique du dispositif

(o]

n
m

STEFIILE Stérilisé a I'oxyde d'éthylene EIE Consulter le mode d'emploi

11. SIGNALEMENT DES EFFETS SECONDAIRES
En cas d'incidents graves en rapport avec le kit d'administration des QuiremSpheres™, prenez attache avec le contact suivant
(RoweMed AG - Medical 4 Life: info@rowemed.de, Tél. .: +49 3871 / 451-280) ou les autorités gouvernementales responsables.

MODE D'EMPLOI DU KIT D'ADMINISTRATION DES QUIREMSPHERES™ PENDANT L'ADMINISTRATION DES
MICROSPHERES QUIREMSPHERES™ OU QUIREMSCOUT™ HOLMIUM-166
Les directives suivantes concernent |'utilisation du kit d'administration des QuiremSpheres™ pendant I'administration des
microspheres et QuiremScout™ Holmium 166. L'administration de QuiremSpheres™ ou QuiremScout™ doit étre réservée aux
seuls cliniciens formés et autorisés.
Microsphéres QuiremSpheres™ Holmium-166 (QS-V001) ?ljjtlgir:ntlicltcgaégv.
Microsphéres QuiremScout™ Holmium-166 (QS-S001) M
Kit client des QuiremSpheres™ (QS-C001) 7418 AH Deventer
The Netherlands
Les principes de radioprotection (ALARA) doivent étre continuellement respectés. En bref, cela signifie que I'exposition pour
le personnel clinique, le personnel infirmier et I'exposition accidentelle pour le patient a la dose doit étre aussi faible que
raisonnablement réalisable en tenant compte des aspects suivants :
e  DUREE - réduire le temps d'exposition.
e DISTANCE - augmenter autant que possible la distance entre la source de rayonnement et votre corps / les
extrémités corporelles.
e BLINDAGE - prendre les mesures de blindage appropriées. Les utilisateurs doivent toujours porter des vétements de
protection contre les rayonnements.

| Remarque : Porter continuellement des gants. Une fois la procédure terminée, tous les gants doivent étre considérés
comme potentiellement contaminés et étre éliminés conformément aux réglementations locales.

Kit d'administration QuiremSpheres™ (QS-D001)  Matériel recommandé, non fourni par Quirem Medical :

e Ligne detube A e Ordonnance du patient

e LignedetubeB e 2 poches de solution saline avec possibilité de pointe de
raccordement

Matériel fourni par Quirem Medical : e Agent de contraste

e  Microsphéres QuiremSpheres™ (QS-V001) ou e  Appareil de mesure de la contamination par rayonnement de

QuiremScout™ (QS-S001) Holmium 166 surface

o Contenant au plomb Chariot

o Tubes enV avec microsphéres Champ placé au sol sous le chariot dans la salle d'angiographie
e Kitclient des QuiremSpheres™ (QS-C001) Champ stérile placé sur le chariot

o Boite d'administration Sur le chariot recouvert d'un champ :
Support de tube o Ciseaux
Bague en tungstene o Bandes adhésives stériles
Bouchon en tungsténe o Agent hémostatique
Récipient en plastique pour déchets o Compresses, Pansements de gaze

o O 0 O
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o Eclairage a LED (2) o Pinces, Tampons d'alcool, Gobelet stérile

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

Les étapes suivantes peuvent étre pratiquées dans un service hospitalier pour manipuler les matieres radioactives (p. ex.
un laboratoire de médecine nucléaire) ou un service hospitalier (p. ex. une salle d'angiographie) approuvé pour la procédure
d'administration des microspheres QuiremSpheres™ ou QuiremScout™ Holmium 166.

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

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

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

ARemarque : Vérifiez la date de péremption du kit d'administration QuiremSpheres™

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

A Précaution : Vérifiez que tous les connecteurs de la ligne de tube A sont correctement vissés. Si un raccord n'est pas
bien serré ou peut étre dévissé, mettez le kit au rebut et utilisez-en un neuf. Ne le revissez pas et ne le manipulez pas.

f)  Vérifiez que le robinet a trois voies est positionné (Fig. 11), en suivant le chemin d'écoulement illustré de la tubulure
rouge.

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

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

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

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

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

k) Accrochez une poche de solution saline sur le crochet de sac 1 et I'autre poche de solution saline sur le crochet de sac 2.

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

ETAPE 2 : Amorcez la ligne des tuyaux

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

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

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

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

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

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

A Remarque : Le cadran n'aura jamais besoin de revenir a la position d'amorcage aprées avoir terminé l'amorcage du
tube ou pendant la procédure de traitement.

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

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

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

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

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

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

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

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

h) Sortez le tube en V du contenant de transport au plomb et placez-le rapidement dans le support de tube. Utilisez des
pinces pour maintenir la distance entre vos mains et le tube en V (Fig. 20).

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

j)  Incliner le support de tube vers I'avant et l'arriere en tournant le poignet. Agiter le support de tube autour et tapoter
doucement le fond du support de tube sur une surface horizontale. Cela doit mouiller toutes les microspheres sur le
septum et re-disperser les microsphéres collées au fond du tube en V.
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ETAPE 4 : Introduction des aiguilles dans le tube en V
Les étapes suivantes doivent étre effectuées dans un service hospitalier (p. ex. une salle d'angiographie) approuvé pour la
procédure d'administration des microsphéres QuiremSpheres™ et/ou des QuiremScout™ Holmium 166.

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

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

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

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

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

A Remarque : Ne percez le septum qu'une seule fois.

e) Retirez le capuchon de Il'aiguille de la « Ligne de tube A » rouge. Poussez l'aiguille a travers le septum a I'opposé de la
premiére aiguille (Fig. 24). L'aiguille doit étre placée immédiatement sous la surface du liquide.

A Remarqgue : Ne percez le septum qu'une seule fois.

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

ETAPE 5 : Raccordement au patient

a) Retirez le capuchon ventilé du raccord de cathéter.

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

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

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

A Remarque : Lors de I'administration des microsphéres, veillez a vous positionner de sorte que la boite d'administration
vous protége de la ligne de tube non exposée raccordée au cathéter.

ETAPE 6 : Réalisation de la procédure d'implantation

Le cadran de contréle situé sur la boite d'administration possede des positions dédiées pour I'administration des microspheres et
pour l'injection de produit de contraste ou le ringage du cathéter avec du sérum physiologique. Toujours tourner le cadran
jusqu'a la position correspondant a I'étape spécifique de la procédure.

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

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

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

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

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

ETAPE 7 : Administration de I'agent de contraste

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

a) Tournez le cadran de contrdle du robinet d'arrét en position de contraste (Fig. 29).
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b) Rincez al'aide de 2,5 ml de solution saline a partir de la seringue de la « Ligne de tube A » a raison de 0,1 ml par
seconde pour administrer les microsphéres chargées dans la ligne de tube au patient. Assurez-vous que la seringue
déja connectée a la ligne des tuyaux A est de nouveau remplie de 5 ml de solution saline.

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

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

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

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

A Remarque : Pendant la fluoroscopie, tenir compte de la présence d'environ 2 ml d'espace mort dans la ligne de tube
avant que le contraste n'atteigne le foie.

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

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

ETAPE 8 : Achévement de I'implantation

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

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

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

ETAPE 9 : Démontage

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

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

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

c) Fermezles clips situés a proximité des poches de solution saline dans les deux tubulures.

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

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

f)  Retirez la bague en tungsténe.

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

h) Posez le couvercle sur le récipient pour déchets.

i) Eteignez |'éclairage a LED.

ETAPE 10 : Elimination des déchets radioactifs

Le kit d'administration QuiremSpheres™, le tube en V, les cathéters et les autres objets jetables a usage unique contiennent
de petites quantités résiduelles de microspheres et doivent étre contrdlés en termes de radioactivité. Ces objets doivent étre
éliminés conformément aux procédures locales. Cela peut impliquer de les stocker pour dégradation avant élimination par le
dispositif habituel de I'établissement. Toutes les blouses et I'équipement chirurgical doivent étre surveillés a la fin de chaque
procédure. Les objets contaminés doivent étre placés dans des sacs, étiquetés et renvoyés au service de physique médicale
ou dans une autre zone désignée pour dégradation jusqu'a ce qu'ils ne présentent plus de risque pour le lavage ou I'élimination.

ETAPE 11 : ABANDON de la procédure
Si la procédure doit étre abandonnée prématurément, procédez comme suit :
a) Tournez le cadran de contréle en position fermée.
b) En utilisant un agent hémostatique, fermez le tube pres du raccord de cathéter de la ligne des tuyaux A.
c) Séparez les pointes de la ligne des tuyaux des poches de solution saline.
d) Regroupez les tubulures, le flacon et le cathéter dans un champ et placez-le dans le récipient en plastique pour
déchets.
e) Notez I'heure a laquelle I'administration des microsphéres a été abandonnée.
f) Notez le nombre de purges utilisées pour administrer les microsphéres.
g) Eteignez I'éclairage a LED.
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QuiremSpheres™ bejuttato készlet (QS-D001)
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0482 19370 Parchim
Németorszag

1. ESZKOZ LEIRASA ES RENDELTETESE

A QuiremSpheres™ bejuttatd készlet a QuiremSpheres™ és a QuiremScout™ mikrogdmboknek a dozist tartalmazé V-liveghbdl
a beteg katéterébe torténd atvitelére szolgdl. Csak a kezelést végz6 intervencids radioldgus és nukledris orvos hasznalhatja
azt kdvetben, hogy képzésben részesiilt, és atvette az ezen kezelési mdéd haszndlatahoz szlikséges tanusitvanyt. Az eszkdz

2 csGvezetéket tartalmaz: A csGvezeték (cs6vezeték a katéterhez) és B csGvezeték (csGvezeték a V-liveghez). A hasznalat el6tt
a cs6vezetékeket megfelelGen be kell szerelni (a jelen hasznalati Utmutatonak megfelelGen) a kijel6lt QuiremSpheres™
tgyfélkészletbe, majd be kell helyezni a dézist tartalmazé QuiremSpheres™ vagy QuiremScout™ V-livegbe, és a beteg
katéteréhez kell csatlakoztatni.

2. SZANDEKOLT FELHASZNALOK
A QuiremSpheres™ bejuttatd készlet szandékolt felhaszndldi a nuklearis medicindban és az intervencids radioldgiaban
tevékenykedd szakembereket foglaljak magukban.

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

4. ALKALMAZASI KORLATOZAS
A QuiremSpheres™ bejuttatd készlet csak a QuiremSpheres™ lgyfélkészlettel és a QuiremSpheres™ vagy QuiremScout™
mikrogdmbadkkel hasznélhato egyditt.

5. ALKALMAZAS és EGYEB ESZKOZOKBE VALO INTEGRACIO

A QuiremSpheres™ bejuttatd készlet egyéb eszkozokkel egylitt haszndlatos:

- A QuiremSpheres™ bejuttato készletet el kell helyezni a QuiremSpheres™ lgyfélkészletben (QS-C001)

- A QuiremSpheres™ bejuttato készletet be kell helyezni a dézist tartalmazé QuiremSpheres™ (QS-V001) vagy QuiremScout™
(QS-S001) V-livegbe

- A QuiremSpheres™ bejuttato készletet csatlakoztatni kell az ligyfél katéteréhez.

A QuiremSpheres™ bejuttatd készlet helyes elhelyezéséhez csatlakoztatasahoz és hasznalatahoz az eszkoz és az azzal egyiitt
hasznalatos eszk6zok hasznalati utasitasa itt talalhato: A QuiremSpheres™ bejuttato készlet QuiremSpheres™ vagy
Quiremscout™ alkalmazasa kdzbeni hasznalataval kapcsolatos utasitasok.

6. FIGYELMEZTETESEK és OVINTEZKEDESEK

VAN QuiremSpheres™ bejuttato készlet egyszer haszndlatos. Ne haszndlja Ujra és ne sterilizalja Gjra.

A\ Ne dolgozza fel Ujra, mert az Ujrafeldolgozds megsértheti a termék sterilitasat, biokompatibilitdsat és mikodGképességét.

/\ A terméket csak a csomagolasara nyomtatott lejarati datumig hasznalja.

/N Ez a termék nem valtja ki a sziikséges higiéniai és aszeptikus munkavégzési médszerek alkalmazasat. Ugyelni kell a kontaminacié
elkeriilésére.

/\ Ha a termék steril csomagolasa megsériilt, a terméket ki kell dobni.

VAN bejuttatd készlet 6sszes Luer-zdras csatlakozéja ragasztott (a fecskenddk kivételével). A bejuttatd készlet hasznalata
el6tt ellendrizze, hogy a ragasztott Luer-zaras csatlakozdk egyikét sem lehet kicsavarni. Ha egy csatlakozé laza vagy
lecsavarhatd, dobja ki a készletet, és hasznaljon Gjat.

Kérjuk, tekintse meg a hasznalattal kapcsolatos dvintézkedések felsorolasat itt: A QuiremSpheres™ bejuttatd készlet
QuiremSpheres™ vagy Quiremscout™ alkalmazasa kdzbeni hasznalataval kapcsolatos utasitasok

7. FELHASZNALT ANYAGOK

Akrilnitril-butadién-sztirol (ABS), polietilén (PE), metil-metakrilat-akrilnitril-butadién-sztirol (MABS), polioxi-metilén (POM),
polivinil-klorid (PVC), sztirol-akrilnitril-kopolimer (SAN), szilikon, polikarbonat (PC), poliszulfon (PSU), polipropilén (PP),
elasztomer, rozsdamentes acél, tetrahidrofuran (THF), olddszer, cianoakrilat.
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8. STERILIZALAS
A termék etilén-oxiddal van sterilizalva

9. TAROLAS
A terméket szobah8mérsékleten, szdrazon és kdzvetlen napfénytdl védett helyen kell tarolni.

10. SZIMBOLUMOK ES NEVEK

Ne haszndlja tjra

@ Ne sterilizélja Ujra

g Ry
e hasznalja, ha a csomagolas sérii artsa szarazon - apfénytdl védett helyen tartandd
Ne h alja, h las sériilt Tart a */71‘ Napfényt6l védett helyen tartandé
)

Vigyazat! Olvassa el a hasznalati
utasitasban felsorolt
figyelmeztetéseket

Gyarto LOT Tételkod g Felhasznalhatésag

. " o Orvostechnikai
Egyedi eszkozazonosito N
eszkoz
Az eurdpai
Tekintse meg a hasznalati utasitast c €D432 megfelelGséget Mennyiség

igazolo CE-jel6lés

X @

Nem tartalmaz ftalatokat: Nem tartalmaz
Bis(2-etil-hexil) ftalat (DEHP) latexet

DEHP

Katalégusszam

Nem pirogén

(o]

Meghatalmazott képvisel§
Svajcban

STERLEEG|  Etilén-oxiddal sterilizalva

mi= 3

11. MELLEKHATASOK JELENTESE
Ha a QuiremSpheres™ bejuttatd készlettel kapcsolatosan sulyos eseményre keril sor, vegye fel a kapcsolatot a kapcsolattartoval
(RoweMed AG - Medical 4 Life: info@rowemed.de, Tel.: +49 3871 / 451-280) vagy a felel6s nemzeti hatdsaggal.

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

A kovetkezd utmutatdsok a QuiremSpheres™ és a QuiremScout™ Holmium-166 mikrogémbdok alkalmazasa kdzben sziikséges
QuiremSpheres™ bejuttatd készletre vonatkoznak. A QuiremSpheres™ vagy QuiremScout™ termékeket csak képzett és
jévahagyott klinikusok juttathatjak be.

QuiremSpheres™ Holmium-166 mikrogdmbdk (QS-V001) Quirem Medical B.V.

. . . L Zutph
QuiremScout™ Holmium-166 mikrogémbaok (QS-S001) M utphenseweg 55

. s 7418 AHD t
QuiremSpheres™ ugyfélkészlet (QS-C001) The Nethefl\;i:lser

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

| Megjegyzés: Mindig viseljen keszty(it. Az eljaras befejezése utan minden keszty(it potencidlisan szennyezettnek kell
tekinteni, és a helyi elGirdsok szerint kell drtalmatlanitani.

QuiremSpheres™ bejuttatoé készlet (QS-D001) A Quirem Medical altal nem biztositott ajanlott elemek:
o AcsGvezeték o Betegfeliras
o B csbvezeték e 2 zacskd séoldat tiiskés csatlakoztatasi lehet&séggel
e Kontrasztanyag
A Quirem Medical altal biztositott tételek: e  Felszini sugarzdsszennyezés-méré
e QuiremSpheres™ (QS-V001) vagy e  Kocsi
QuiremScout™ (QS-5001) Holmium-166 e Az angiogréfiai csomagban a kocsi ala helyezett padldtakard
mikrogbmbék e Akocsira helyezett steril takaré
o Olomtartaly e Aletakart kocsin:
o V-liveg mikrogombaokkel o Ollé
e QuiremSpheres™ ugyfélkészlet (QS-C001) o Steril ragasztdszalagok
o Adagol6 doboz o Hemosztat
o Uvegtarté o Toérléruha
o Volfram gydrd, Volfram kupak o Géz, Csipesz, Alkoholos vatta
o Mdanyag hulladéktartaly o Steril csésze
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o LED-fény (2 db)

1. LEPES: A cs6vezetékek elhelyezése az adagolé dobozban

A kovetkez6 |épések radioaktiv anyagok kezelésére hasznalatos korhazi létesitményben (példaul nuklearis medicina
laboratdérium) vagy a QuiremSpheres™ vagy a QuiremScout™ Holmium-166 mikrogdmbdk alkalmazasi eljarashoz
jovahagyott kérhazi létesitményben (példaul angiosuite) végezheték el.

a)
b)
c)
d)

Helyezze az adagold dobozt a takardval letakart kocsira.

Tavolitsa el az adagold doboz fedelét.

Gondoskodjon arrél, hogy a tarcsa a feltoltés allasban legyen (13. abra).
Engedje el a tarcsat és a tengelyt a kar lehtzéasaval (12. abra).

A Megjegyzés: Ellendrizze a QuiremSpheres™ bejuttatdkészlet lejarati datumat

e)

Csomagolja ki az ,A csGvezetéket”, és helyezze el az adagold doboz belsejébe (15. abra).

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

f)

g)

h)

Gy6z6djon meg arrdl, hogy a haromutas zardcsap (11. abra) a piros vonallal jelolt csovek altal jelzett dramlasi
utvonalon helyezkedik el.

Nyomja vissza a tengelyt, és a tarcsat addig, amig az be nem reteszel6dik, Uigyelve arra, hogy a tarcsa szabadon
foroghasson mind a négy pozicidban, és mindegyikben egy-egy kattanas hallhato és érezhet6 legyen.
Csomagolja ki a ,,B csGvezetéket”, és helyezze el az adagol6 doboz belsejébe (17. abra).

A Vigyazat: EllenGrizze, hogy a B cs6vezeték dsszes csatlakozdja megfelel6en van-e &sszecsavarozva. Ha egy csatlakozd
laza vagy lecsavarhatd, dobja ki a készletet, és hasznaljon egy masikat. Ne csavarja vissza, és ne manipulalja.

i)
j)
k)
1)

Helyezzen egy steril csészét az adagolé dobozba (16. dbra).

Helyezze be a véddékupakkal ellatott mindkét t(it és a védGkupakkal ellatott katétercsatlakozoét a csészébe. A szelepes
tlikupakoknak a t(ikon és a katétercsatlakozon kell maradniuk a sterilitas fenntartasahoz.

Akasszon egy sooldatos tasakot a doboz egyes oldalain 1évé kampdkra.

Csatlakoztassa a két vezeték tliskéit a séoldatos tasakhoz.

2. LEPES: A cs6vezetékek feltdltése

a)
b)

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

Kezdje az ,, A csGvezetékkel”. Huzza ki és nyomja be tobbszor mindkét fecskend6 dugattyujat a rendszer feltoltéséhez
(14. abra). Iranyitsa a fecskendbket felfelé, hogy az 6sszes levegét eltavolitsa a csvezetékekbdl, és a folyadék folyamatosan
folyjon ki a t(ikbGl és a katétercsatlakozdbdl.

Gyorsan forgassa a tarcsat zart allasba, hogy megakadalyozza a leveg6 Ujbdli bejutasat az A cs6vezetékbe” (19. abra).
Zarja le a kapcsot a katétercsatlakozé kézelében a , A csGvezetéknél”.

Ismételje meg a b) lépést a ,,B csGvezeték” esetében (18. abra).

Tavolitsa el a steril csészét az adagold dobozbdl.

& Megjegyzés: A tarcsanak soha nem kell visszatérnie a feltoltési allasba a csé feltoltése utan vagy a kezelési eljaras sordn.

3. LEPES: A QuiremSpheres™ vagy QuiremScout™ Holmium-166 mikrogémbok atvétele és az tivegtarté elGkészitése
Javasoljuk, hogy a kévetkezé lépéseket radioaktiv anyagok kezelésére haszndlatos korhdzi létesitményben (példdul nukledris
medicina laboratérium) végezzék.

a)
b)

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

Erdsitse meg a miianyag vodor cimkéjére nyomtatott , Aktivitas a kalibralas pillanataban” vonatkozasaban a mikrogomboket.
Ez az az aktivitas, amelyet a kalibralas idején a meleglabor rogzitettek, és amely eltérhet a beteg szdmara ténylegesen
felirt értéktdl.

Vegyen ki egy 6ntapadds cimkét a miianyag vodorbdl, és tegye a beteg dossziéjaba.

Opcid: az eltavolithato cimkék egyikét helyezze az livegtarté oldalfalara az azonositashoz.

Helyezze el egymas mellett az 6lom szallitotartalyt és az Givegtartdt egy kocsin vagy asztalon.

Tavolitsa el a V-liveg aluminium témitését a szeptum felfedéséhez.

Torolje at a gumi szeptumot alkoholos vattaval csipeszt hasznalva.

Vegye ki a V-lUveget az 6lom szallitotartalybdl, és helyezze be gyorsan az livegtartdba. Hasznaljon csipeszeket annak
érdekében, hogy tavolsagot tartson a kezei és a V-liveg kdzott (20. abra).

Helyezze a volfram gy(ir(t és a volfram kupakot az injekcids lveg tartéjara (21. dbra).

Dontse az lUvegtartot el6re-hatra forgd csuklomozdulatokkal. Forditsa meg az livegtartot, és finoman itogesse meg az
aljat egy vizszintes fellleten. Ez megnedvesiti a szeptumon |évé és Ujra diszpergalja a V-lveg aljara tapadt mikrogombdoket.
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4. LEPES: A tiik bevezetése a V-livegbe
A kévetkezd lépések a QuiremSpheres™ és/vagy a QuiremScout™ Holmium-166 alkalmazdsi eljardshoz jévahagyott kérhazi
létesitményben (példdul angiosuite) végezhetdk el.

a) Helyezze az Uivegtartét az adagold dobozban 1évé fenntartott livegtartd nyilasba, és tavolitsa el a volfram kupakot.

b) Kapcsolja be a LED-fényt, és helyezze a LED-fényt a fenntartott nyilasba (25. abra), és ellenérizze, hogy az Gvegtarto
o6lomiiveg ablaka és a LED-fény egy vonalba esik-e.

c) Vegye szemigyre az liveg szeptumanak fellilnézetét. Mindkét t(it a szeptum elsé gy(irljébe kell helyezni, egymassal
szogesen ellentétes pozicidban (22. dbra).

& Megjegyzés: Ugyelni kell a tlk kezelésekor és behelyezésekor a sterilitds sériilésének elkeriilése érdekében. Ha a sterilitds
sériilt, dobja ki a QuiremSpheres™ bejuttatd készletet, és haszndljon ujat.

d) Tavolitsa el a szintelen ,,B csévezeték” tlivédd kupakjat. Nyomja at a tlit a szeptumon (23. dbra). A t(it a V-lveg aljanak
kozelében kell elhelyezni.

& Megjegyzés: Csak egyszer szurja at a szeptumot.

e) Tavolitsa el a piros ,A csGvezeték” tlivédé kupakjat. Nyomja at a tlit a szeptumon az elsé tlivel szemben (24. abra).
A t(it kozvetlenul a folyadék felszine ala kell helyezni.

A Megjegyzés: Csak egyszer szurja at a szeptumot.

f) Szemrevételezéssel ellendrizze a tlik helyzetét a V-livegben a 24. abraval 6sszevetve.
g) Szemrevételezéssel ellendrizze az adagold doboz végss Gsszeszerelését a bal oldali doboz abrajaval 6sszevetve.
h) Zarja le a doboz fedelét.

5. LEPES: Csatlakoztatas a beteghez

a) Tavolitsa el a szelepes kupakot a katétercsatlakozoral.

b) Csatlakoztassa a katétercsatlakozot a katéterhez. Ne hagyja, hogy a katétercsatlakozohoz vezet6 cs6 meglazuljon (26. abra).

c) Nyissa ki a cs6vezetékek kapcsait. A csGvezetékek levagott részét a hiivelyk- és mutatoujja kozott gorgetve egyenesitse
ki a cs6vezetéken a kapcsok altal esetlegesen okozott horpadasokat.

d) Opciondlis megoldas: helyezze az angio suite mennyezetre szerelt [dmpajat a doboz f6lé, hogy jobban lathassa a mikro-
gdmbok aramlasat a csGvezetékekben a belltetés soran.

A Megjegyzés: A mikrogdémbok alkalmazasa kézben ligyeljen arra, hogy ugy helyezkedjen el, hogy az adagolé doboz
arnyékolja Ont a katéterhez csatlakoztatott, expozicidmentes csévezetéktél.

6. LEPES: Hajtsa végre a beiiltetési eljarast

Az adagold dobozon taldlhaté szabdlyozo tércsa kiilon pozicidkkal rendelkezik a mikrogombok beadasara és a
kontrasztanyag befecskendezésére vagy a katéter sdoldattal torténs atoblitésére. Mindig forgassa el a tarcsat az eljaras
adott szakaszanak megfelel6 helyzetbe.

A Megjegyzés: A mikrogdmbok befecskendezése el6tt mindig 6blitse ki sdoldattal a maradék kontrasztanyagot a cs6bél és
a katéterbdl. A csGvezetékben vagy a katéterben visszamaradt kontrasztanyag nyomasnévekedéshez vezethet az livegben,
ami gatolja a QuiremSpheres™ és a QuiremScout™ Holmium-166 mikrogémboék adagolasat.

& Megjegyzés: Ne nyomja be a ,,B csévezeték” fecskendéjének dugattyujat, ha a zardcsap nincs az adagolasi pozicidban.

a) Forgassa a zardcsap szabalyozd tarcsajat az adagolasi pozicidba (27. abra).

b) Gy&6z6djon meg rdla, hogy a ,, B csGvezetékhez” csatlakoztatott fecskendd fel van téltve séoldattal.

c) Lassan adja be a mikrogdmboket a ,,B csGvezeték” fecskenddje dugattyudjanak megnyomasaval (28. dbra). Infundaljon
2,5 ml séoldatot pulzalé médon, masodpercenként 0,1 ml-t adagolva.

7. LEPES: A kontrasztanyag alkalmazasa

& Megjegyzés: Soha ne nyomja be az A csévezeték fecskenddjének dugattyuijat, ha a zardcsap nincs a kontrasztanyag pozicidban.

a) Forgassa a zardcsap szabalyozd tarcsajat kontrasztanyagos pozicidba (29. abra).

b) Oblitse at 2,5 ml sdoldattal az ,, A cs6vezeték” fecskendéjét 0,1 ml/mésodperc adagoldssal, hogy a csében 1évé
megtoltott mikrogémboket a betegnek beadja. Gy6z6djon meg arrdl, hogy az A cs6vezetékhez” mar csatlakoztatott
fecskendé 5 ml séoldattal Ujra van toltve.
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A Megjegyzés: Ha az ,A cs6vezetékhez” csatlakoztatott fecskendd a kontrasztanyag beaddsa el6tt Ures, a kontrasztanyag
beaddsa utan a fecskendd séoldattal valé feltoltésének kisérlete azt eredményezi, hogy a tiszta séoldat helyett
kontrasztanyag-sdoldat keverékkel lesz feltoltve.

c) Toltse fel a fecskend6t 2,5 ml kontrasztanyaggal.

d) Csatlakoztassa a fecskend6t az ,, A cs6vezetékhez”, és forgassa el a zarécsapot (30. dbra).
e) Infundalja a kontrasztanyagot pulzalé médon 0,1 ml/méasodperc adagolassal.

f)  Végezze el a fluoroszkdpias vizsgalatot.

A Megjegyzés: A fluoroszkdpia elvégzésekor vegye figyelembe, hogy koriilbelul 2 ml holttér van a csévezetékben, miel6tt a

kontrasztanyag eléri a majat.

g) A mikrogdmbok beadasa elGtt Oblitse at a csovet és a katétert 5 ml séoldattal a zardcsap elforgatasaval (31. abra).
A sooldatot pulzalé médon, masodpercenként 0,1 ml-es adagolassal kell beadni.

A Megijegyzés: A csé sdoldattal torténd atoblitése biztositja a bet6ltdtt mikrogdmbok beadasat, és kitisztitja a csGvezetékben
Iévé kontrasztanyagot. A csGben és a katéterben megmaradd kontrasztanyag nagy viszkozitdsa akadalyozhatja a mikrogémbok
aramldsat, és nyomdasnévekedést okozhat az Uvegben.

8. LEPES: A beiiltetés befejezése

a) Varjon 6t (5) masodpercet, hogy a V-livegben lév6 szuszpenzid lelilepedjen.

b) Szemrevételezéssel ellenGrizze, hogy nem maradtak-e mikrogémbok a V-livegben és a cs6vezetékekben, a V-csé aljan a
mikrogombok lelilepedésének ellenGrzésével (32. abra). Ha a V-liveg vagy a csGvezeték nem mentes a mikrogdmboktél,
ismételje meg az adagolasi eljaras 6. és 7. [épését.

c) Forgassa a zardcsap vezérlGtarcsajat a zart pozicidba (33. abra).

9. LEPES: Szétszerelés

A Megjegyzés: A piros vonallal jeldlt csbvek az eljaras soran érintkezésbe keriiltek a mikrogémbdokkel, és radioaktiv
hulladéknak kell tekinteni 6ket.

a) Ellendrizze, hogy a zardcsap vezérlGtarcsa a zart allasba van-e helyezve (34. abra).

b) A kart lefelé hiizva engedje el a tarcsat és a tengelyt (35. dbra).

c) Zarjale a séoldatos tasakok kozelében taldlhatd kapcsokat mindkét csGvezetékben.

d) Tavolitsa el az adagolé doboz fedelét.

e) Vagja le a cs6vezetékeket a jelzett mddon (36. abra).

f)  Tavolitsa el a volfram gy(ir(it.

g) Burkolja a csOvet, az injekcids liveget és a katétert egy egységként egy takardba, és helyezze be a mlianyaghulladék-
tartalyba (37. dbra).

h) Tegye ra a fedelet a hulladéktartalyra.

i)  Kapcsolja ki a LED-fényt.

10. LEPES: A radioaktiv hulladék artalmatlanitasa

A QuiremSpheres™ bejuttaté készlet, a V-Uveg, a katéterek és az egyéb egyszer hasznalatos eldobhaté anyagok kis mennyiség
mikrogdmb-maradékot tartalmaznak, és a radioaktivitas ellenérzését igénylik. Ezeket az elemeket a helyi eljarasok szerint kell
artalmatlanitani. Ehhez radioaktiv hulladéktaroldban valé tarolasra lehet sziilkség a szokdsos intézményi hulladékartalmatlanité
rendszeren keresztiil valé artalmatlanitas el6tt. Minden egyes kopenyt és sebészeti felszerelést minden egyes eljaras végén
ellendrizni kell. A szennyezett elemeket zsakba kell helyezni, fel kell cimkézni, és a biztonsadgos atmosas vagy artalmatlanitds
el6tt vissza kell kildeni az orvosfizikai részleg szamara vagy a radioaktiv hulladéktarolashoz kijel6lt egyéb teriiletre.

11. LEPES: Az eljards MEGSZAKITASA
Ha az eljarast id6 el6tt meg kell szakitani, hajtsa végre a kovetkezé lépéseket:
a) Forgassa a vezérlGtarcsat a zart pozicidba.
b) Zarjale az , A csGvezeték” katétercsatlakozdja melletti csdvet hemosztat segitségével.
c) Valassza le a cs6vezeték tiiskéket a sdoldatos tasakokrol.
d) Burkolja a csovet, az injekcids liveget és a katétert egy egységként egy takardba, és helyezze be a miianyaghulladék-
tartalyba.
e) Jegyezze fel azt az id6pontot, amikor a mikrogombok alkalmazasat megszakitottak.
f) Jegyezze fel a mikrogombok beadasahoz hasznalt oblitések szamat.
g) Kapcsolja ki a LED-fényt.
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LC-80076 [02], Data di rilascio: 15-07-2022
Set di somministrazione QuiremSpheres™ (QS-D001)

RoweMed AG - Medical 4 Life

Sede centrale Parchim

0482 u Juri-Gagarin-Ring 4
19370 Parchim
Germania

1. DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO E USO PREVISTO

Il Set di somministrazione QuiremSpheres™ e concepito per il trasferimento delle microsfere QuiremSpheres™ e QuiremScout™
dalla fiala a V contenente la dose al catetere del paziente. Puo essere utilizzato unicamente dal radiologo interventista e del
medico di medicina nucleare responsabili del trattamento dopo adeguata formazione e conseguimento di un certificato di
abilitazione all’uso di questo trattamento. Il dispositivo contiene 2 linee tubi: la linea tubo A (verso il catetere) e la linea tubo
B (verso la fiala a V). Prima dell’'uso, le linee tubi devono essere montate correttamente (come indicato in queste IFU) nel Kit
cliente QuiremSpheres™ designato, inserite nella fiala a V contenente la dose di QuiremSpheres™ o QuiremScout™ e
collegate al catetere del paziente.

2. UTILIZZATORI PREVISTI
Gli utilizzatori previsti del Set di somministrazione QuiremSpheres™ comprendono professionisti di medicina nucleare e
radiologia interventistica.

3. INDICAZIONI PER L’'USO
Il Set di somministrazione QuiremSpheres™ & indicato per i pazienti che possono essere sottoposti a terapia SIRT con
QuiremSpheres™ o a work-up con QuiremScout™.

4. LIMITAZIONI ALL’USO
Il Set di somministrazione QuiremSpheres™ puo essere utilizzato solo in combinazione con il Kit cliente QuiremSpheres™
e le microsfere QuiremSpheres™ o QuiremScout™.

5. APPLICAZIONE e INTEGRAZIONE IN ALTRI DISPOSITIVI

Il Set di somministrazione QuiremSpheres™ e utilizzato in combinazione con altri dispositivi:

- Il Set di somministrazione QuiremSpheres™ deve essere posizionato nel Kit cliente QuiremSpheres™ (QS-C001)

- Gli aghi del Set di somministrazione QuiremSpheres™ devono essere posizionati nella fiala a V contente la dose di
QuiremSpheres™ (QS-V001) o QuiremScout™ (QS-S001)

- 1l Set di somministrazione QuiremSpheres™ deve essere collegato al catetere del paziente.

Per il corretto posizionamento, collegamento e utilizzo del Set di somministrazione QuiremSpheres™, le istruzioni per I'uso
del dispositivo e dei dispositivi con cui interagisce sono descritte nelle Istruzioni per I'uso del Set di somministrazione
QuiremSpheres™ durante la somministrazione delle microsfere QuiremSpheres™ o Quiremscout™.

6. AVVERTENZE e PRECAUZIONI

/N |l set di somministrazione QuiremSpheres™ € un prodotto monouso. Non riutilizzare e non risterilizzare.

AN\ Non riprocessare, in quanto il riprocessamento potrebbe compromettere la sterilita, biocompatibilita e integrita
funzionale di questo prodotto.

/N Utilizzare il prodotto solo entro la data di scadenza stampata sulla confezione individuale.

A\ Questo prodotto non sostituisce I'adozione dei necessari metodi di lavoro igienici e asettici. Adottare misure adeguate per
evitare la contaminazione.

/\ se la confezione sterile del prodotto & danneggiata, il prodotto deve essere eliminato e smaltito.

A\ Tutti i connettori luer lock del Set di somministrazione sono incollati (fatta eccezione per le siringhe). Prima di utilizzare il
Set di somministrazione, verificare che nessuno dei connettori luer lock incollati possa essere svitato. Se un connettore e
allentato o puo essere svitato, scartare il set e utilizzarne uno nuovo.

Si prega di adottare le precauzioni d’uso descritte nelle Istruzioni per I'uso del Set di somministrazione QuiremSpheres™
durante la somministrazione delle microsfere QuiremSpheres™ o Quiremscout™.

7. MATERIALE UTILIZZATO

Acrilonitrile-butadiene-stirene (ABS), polietilene (PE), metilmetacrilato-acrilonitrile-butadiene-stirene (MABS),
poliossimetilene (POM), polivinilcloruro (PVC), copolimero stirene-acrilonitrile (SAN), silicone, policarbonato (PC),
polisulfone (PSU), polipropilene (PP), elastomero, acciaio inossidabile, tetraidrofurano (THF), solvente, cianoacrilato

8. STERILIZZAZIONE
Il prodotto é sterilizzato con EO.
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9. CONSERVAZIONE
Il prodotto deve essere conservato a temperatura ambiente in un luogo asciutto al riparo dalla luce solare diretta.

10. SIMBOLI E NOMI

Conservare in e

Non riutilizzare Non utilizzare se la confezione & = T Non esporre alla luce solare
danneggiata luogo asciutto é/il\ P
— Non contiene ftalati: Non contiene Attenzione! Riferimento ad
Non risterilizzare S - ) ; o ,
oA ftalato di bis(2-etilesile) (DEHP) lattice avvertenze nelle istruzioni per I'uso

o
_|

Codice lotto g Data di scadenza
Dispositivo .
medico >< Non pirogeno

Sterilizzato con ossido di Marchio CE di
STEFIILE . Consultare le istruzioni per I'uso C €U Conformita % Quantita
etilene

europea

Numero di catalogo d Produttore
o [ree]

Rappresentante autorizzato Unique Device Identifier, identificativo
_ in Svizzera univoco del dispositivo

5

o

B
@
a

11. SEGNALAZIONE DI EFFETTI COLLATERALI
Qualora si verifichino gravi incidenti in relazione al Set di somministrazione QuiremSpheres™, rivolgersi al seguente contatto
(RoweMed AG - Medical 4 Life: info@rowemed.de, Tel.: +49 3871 / 451-280) o contattare I'autorita competente locale.

ISTRUZIONI PER L’USO DEL SET DI SOMMINISTRAZIONE QUIREMSPHERES™ DURANTE LA SOMMINISTRAZIONE
DELLE MICROSFERE DI OLMIO-166 QUIREMSPHERES™ O QUIREMSCOUT™

Le linee guida seguenti riguardano I'uso del Set di somministrazione QuiremSpheres™ durante la somministrazione delle
microsfere di olmio-166 QuiremSpheres™ e QuiremScout™. La somministrazione di QuiremSpheres™ o QuiremScout™ puo
essere eseguita esclusivamente da personale medico clinico autorizzato e debitamente formato.

Microsfere di olmio-166 QuiremSpheres™ (QS-V001) ?l:‘t'rf]?ni‘;‘zcaég V-
Microsfere di olmio-166 QuiremScout™ (QS-S001) “ 741p8 AH Devegnter
Kit cliente QuiremSpheres™ (QS-C001)

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

e TEMPO — Ridurre al minimo il tempo di esposizione.

e DISTANZA — Aumentare il pit possibile la distanza tra la sorgente di radiazione e il corpo/le estremita del corpo.

e SCHERMATURA — Adottare misure di schermatura appropriate. Gli utilizzatori devono sempre indossare indumenti

radioprotettivi.

! Nota: Indossare sempre guanti. Al completamento della procedura, tutti i guanti devono essere considerati come
potenzialmente contaminati e smaltiti conformemente alla normativa locale.

Set di somministrazione QuiremSpheres™ (QS-D001) Componenti raccomandati, non forniti da Quirem Medical:

e Lineatubo A e  Prescrizione al paziente

e LineatuboB e 2 sacche disoluzione fisiologica con possibilita di collegamento
di un connettore spike

Componenti forniti da Quirem Medical: e Mezzo di contrasto
e  Microsfere di olmio-166 QuiremSpheres™ e Strumento di misura di contaminazione radioattiva di superficie
(QS-v001) o QuiremScout™ (QS-S001) e Carrello
o Contenitore in piombo e Telo a pavimento applicato sotto al carrello nella sala angiografica
o FialaaV con microsfere e Telo sterile posto sul carrello
e  Kit cliente QuiremSpheres™ (QS-C001) e  Sul carrello coperto dal telo:
o Scatola di somministrazione o Forbici

Porta-fiala

Anello in tungsteno

Cappuccio in tungsteno
Contenitore in plastica per rifiuti
Torcia LED (2x)

Strisce adesive sterili

Pinza emostatica

Asciugamani, Garza

Pinze, Tamponi imbevuti di alcol
Contenitore sterile

O O O O O
O O O O O
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FASE 1: Posizionamento delle linee tubi nella scatola di somministrazione

Le fasi descritte di seguito possono essere eseguite in una struttura ospedaliera per la manipolazione di materiali radioattivi
(ad es. un laboratorio di medicina nucleare) oppure in una struttura ospedaliera (ad es. una sala angiografica) approvata per la
procedura di somministrazione di microsfere di olmio-166 QuiremSpheres™ o QuiremScout™.

a) Posizionare la scatola di somministrazione su un carrello coperto da un telo.
b) Togliere il coperchio dalla scatola di somministrazione.

c) Assicurarsi che la manopola sia in posizione di priming (Fig. 13).

d) Sbloccare la manopola e I'alberino tirando la leva verso il basso (Fig. 12)

A Nota: verificare la data di scadenza del Set di somministrazione QuiremSpheres™

e) Disimballare la “Linea tubo A” e collocarla all’interno della scatola di somministrazione (Fig. 15).

A Precauzione: verificare che tutti i connettori della linea tubo A siano correttamente avvitati. Se un connettore ¢ allentato
0 puo essere svitato, eliminare il set e utilizzarne uno nuovo. Non riavvitare né manipolare.

f)  Accertarsi che il rubinetto a tre vie sia posizionato (Fig. 11) in base al percorso del flusso raffigurato della linea tubo rossa.

g) Spingere l'alberino e la manopola nuovamente in posizione fino al punto di blocco e accertarsi che la manopola possa
ruotare in tutte le quattro posizioni, bloccandosi con un “clic” udibile e avvertibile in ciascuna di esse.

h) Disimballare la “Linea tubo B” e collocarla all’interno della scatola di somministrazione (Fig. 17).

A Precauzione: Verificare che tutti i connettori della linea tubo B siano correttamente avvitati. Se un connettore ¢ allentato
0 puo essere svitato, eliminare il set e utilizzarne uno nuovo. Non riavvitare né manipolare.

i)  Posizionare un contenitore sterile nella scatola di somministrazione (Fig. 16).

j)  Posizionare entrambi gli aghi chiusi con il cappuccio e il connettore del catetere chiuso con il cappuccio all’interno del
contenitore. | cappucci ventilati degli aghi devono rimanere sugli aghi e sul connettore del catetere per mantenere la
sterilita.

k) Appendere una sacca di soluzione fisiologica al gancio su entrambi i lati della scatola.

[) Collegare i connettori spike di entrambe le linee alle sacche di soluzione fisiologica.

FASE 2: Priming delle linee tubi

a) Verificare che la manopola sia impostata in posizione di priming (Fig. 13).

b) Iniziare con la “Linea tubo A”. Tirare e spingere pil volte lo stantuffo di entrambe le siringhe per eseguire il priming del
sistema (Fig. 14). Orientare le siringhe verso I'alto per assicurarsi di eliminare completamente I’aria dalle linee tubi e
garantire che un flusso costante di fluido fuoriesca dagli aghi e dal connettore del catetere.

c) Ruotare rapidamente la manopola nella posizione di chiusura per evitare che I'aria entri nuovamente nella “Linea tubo A”
(Fig 19).

d) Chiudere la clip posta accanto alla connessione del catetere della “Linea tubo A”.

e) Ripetereil punto b per la “Linea tubo B” (Fig. 18).

f)  Togliere il contenitore sterile dalla scatola di somministrazione.

A Nota: la manopola non deve mai tornare nella posizione di priming dopo aver terminato il priming dei tubi o durante la
procedure di somministrazione.

FASE 3: Ricevimento delle microsfere di olmio-166 QuiremSpheres™ o QuiremScout™ e preparazione del porta-fiala
Si raccomanda di eseguire le fasi descritte di seguito in una struttura ospedaliera per la manipolazione di materiali radioattivi
(ad es. un laboratorio di medicina nucleare).

a) Aprire la scatola di trasporto della fiala a V ed estrarre il contenitore in plastica.

b) Verificare I’”Attivita al momento della calibrazione” delle microsfere stampata sull’etichetta del contenitore in plastica.
Si tratta dell’attivita registrata in laboratorio al momento della calibrazione e potrebbe essere diversa dall’attivita
prescritta per il paziente attuale.

c) Staccare un’etichetta rimovibile dal contenitore in plastica e applicarla sulla cartella del paziente.

d) Facoltativo: applicare un’etichetta rimovibile sulla parete laterale del porta-fiala a fini identificativi.

e) Posizionare il contenitore di trasporto in piombo e il porta-fiala uno accanto all’altro su un carrello o un tavolo.

f)  Togliere il sigillo in alluminio della fiala a V per accedere al setto.

g) Pulire il setto in gomma con un tampone imbevuto di alcol utilizzando una pinza.

h) Estrarre la fiala a V dal contenitore di trasporto in piombo e collocarla rapidamente nel porta-fiala. Utilizzare delle pinze
per tenere a debita distanza le mani dalla fiala a V (Fig. 20).

i)  Applicare I'anello in tungsteno e il tappo in tungsteno sul porta-fiala (Fig. 21).

j)  Inclinare il porta-fiala avanti e indietro con movimenti rotatori del polso. Agitare vorticosamente il porta-fiala e percuotere
delicatamente il fondo del porta-fiala su una superficie orizzontale. In tal modo si dovrebbero bagnare anche le
eventuali microsfere presenti nel setto e ridisperdere le microsfere attaccate al fondo della fialaa V.
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FASE 4: Inserimento degli aghi nella fialaa vV
Le fasi descritte di seguito devono essere eseguite in una struttura ospedaliera (ad es. una sala angiografica) approvata per
la procedura di somministrazione delle microsfere di olmio-166 QuiremSpheres™ e/o QuiremScout™.

a) Collocare il porta-fiala nello slot dedicato all’interno della scatola di somministrazione e rimuovere il tappo in
tungsteno.

b) Accendere la torcia LED e posizionarla nello slot dedicato (Fig. 25). Verificare il corretto allineamento tra le finestre di
vetro al piombo del porta-fiala e I'illuminazione LED.

c) Osservare il setto della fiala dall’alto. Entrambi gli aghi devono essere posizionati nel primo anello del setto in
posizioni diametralmente opposte (Fig. 22).

A Nota: durante la manipolazione e I'inserimento degli aghi, prestare attenzione a non compromettere la sterilita.
Qualora la sterilita possa essere stata compromessa, gettare il set di somministrazione QuiremSpheres™ e utilizzarne uno
nuovo.

d) Rimuovere il cappuccio dell’ago della “Linea tubo B” incolore. Spingere I'ago attraverso il setto della fiala (Fig. 23).
L’ago deve essere posizionato vicino al fondo della fialaa V.

& Nota: forare il setto una sola volta.

e) Rimuovere il cappuccio dell’ago della “Linea tubo A” rossa. Spingere I'ago attraverso il setto in posizione opposta al
primo ago (Fig. 24). L’ago deve essere posizionato subito al di sotto della superficie del liquido.

A Nota: forare il setto una sola volta.

f)  Verificare visivamente la posizione degli aghi all’'interno della fiala a V rispetto alla Fig. 24.
g) Verificare visivamente il montaggio finale della scatola di somministrazione rispetto alla figura della scatola sulla sinistra.
h) Chiudere il coperchio della scatola.

FASE 5: Collegamento al paziente

a) Togliere il cappuccio ventilato dal connettore del catetere.

b) Collegare il connettore del catetere al catetere. Evitare che il tubo verso il connettore del catetere sia lasco (Fig. 26).

c) Aprire le clip sulle linee tubi. Massaggiare la porzione delle linee tubi che era bloccata dalla clip facendola rotolare tra
il pollice e I'indice per raddrizzare eventuali ammaccature della linea tubo causate dalle clip.

d) Facoltativo: posizionare la lampada montata a soffitto della sala angiografico sopra alla scatola per una maggiore
visibilita del flusso di microsfere nelle linee tubi durante I'impianto.

& Nota: durante la somministrazione delle microsfere, posizionarsi in modo tale che la scatola di somministrazione funga
da protezione dell'operatore dalla linea tubo non esposta collegata al catetere.

FASE 6: Esecuzione della procedura di impianto

La manopola di controllo della scatola di somministrazione & dotata di posizioni dedicate per la somministrazione delle
microsfere e per I'iniezione del mezzo di contrasto o il lavaggio del catetere con soluzione fisiologica. Ruotare sempre la
manopola fino alla posizione corrispondente alla specifica fase della procedura.

A Nota: prima di iniettare le microsfere eliminare sempre il fluido di contrasto residuo dal tubo e dal catetere lavandoli
con soluzione salina. |l fluido di contrasto residuo presente nella linea tubo o nel catetere puo determinare un maggiore
accumulo di pressione nella fiala, ostacolando in tal modo la somministrazione delle microsfere di olmio-166 QuiremSpheres™

e QuiremScout™.

A Nota: non spingere mai lo stantuffo della siringa della “Linea tubo B” se il rubinetto non & in posizione di
somministrazione.

a) Ruotare la manopola di controllo del rubinetto in posizione di somministrazione (Fig. 27).

b) Accertarsi che la siringa collegata alla “Linea tubo B” sia riempita di soluzione fisiologica.

c¢) Somministrare lentamente le microsfere spingendo lo stantuffo della siringa della “Linea tubo B” (Fig. 28). Infondere
2,5 ml di soluzione fisiologica in modo pulsato con 0,1 ml a impulso al secondo.

FASE 7: Somministrazione del mezzo di contrasto

A Nota: non spingere mai lo stantuffo della siringa della “Linea tubo A” se il rubinetto non & nella posizione per la
somministrazione del mezzo di contrasto.

a) Ruotare la manopola di controllo del rubinetto nella posizione per il mezzo di contrasto (Fig. 29).
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b) Effettuare il lavaggio con 2,5 ml di soluzione fisiologica dalla siringa della “Linea tubo A” con 0,1 ml per pressione dello
stantuffo al secondo per somministrare le microsfere caricate nella linea tubo diretta al paziente. Accertarsi che la
siringa gia collegata alla “Linea tubo A” sia nuovamente riempita con 5 ml di soluzione fisiologica.

A Nota: se la siringa collegata alla “Linea tubo A” & vuota prima della somministrazione del mezzo di contrasto, i tentativi
di riempirla con soluzione fisiologica dopo la somministrazione del mezzo di contrasto provocheranno il suo riempimento
con una miscela di mezzo di contrasto e soluzione fisiologica invece che con soluzione fisiologica pura.

c) Riempire una siringa con 2,5 ml di mezzo di contrasto.

d) Collegare la siringa alla “Linea tubo A” e ruotare il rubinetto (Fig. 30).

e) Infondere il mezzo di contrasto in modo pulsato con 0,1 ml a impulso al secondo.
f)  Eseguire la fluoroscopia.

& Nota: quando si esegue la fluoroscopia, si consideri che esiste uno spazio morto di circa 2 ml nella linea tubo prima
che il mezzo di contrasto raggiunga il fegato.

g) Prima di somministrare le microsfere, lavare il tubo e il catetere con 5 ml di soluzione fisiologica ruotando il rubinetto
(Fig. 31). Infondere soluzione fisiologica in modo pulsato con 0,1 ml a impulso al secondo.

A Nota: il lavaggio del tubo con soluzione fisiologica garantisce la somministrazione delle microsfere caricate ed elimina
il mezzo di contrasto dalla linea tubo. L’elevata viscosita del mezzo di contrasto che rimane nel tubo e nel catetere puo
ostacolare il flusso delle microsfere e provocare I'accumulo di pressione nella fiala.

FASE 8: Completamento dell'impianto

a) Attendere cinque (5) secondi che la sospensione nella fiala a V si depositi.

b) Controllare visivamente che non rimangano microsfere nella fiala a V e nelle linee tubi, accertandosi che sul fondo della
fiala a V non siano presenti depositi di microsfere (Fig. 32). Se la fiala a V o le linee tubi non sono libere da microsfere,
ripetere la fase 6 e 7 della procedura di somministrazione.

c) Ruotare la manopola di controllo del rubinetto in posizione di chiusura (Fig. 33).

FASE 9: Smontaggio

A Nota: i tubi contrassegnati con la linea rossa entrano in contatto con le microsfere durante la procedura e devono essere
considerati come materiale di scarto radioattivo.

a) Verificare che la manopola di controllo del rubinetto sia impostata in posizione di chiusura (Fig. 34).

b) Sbloccare la manopola e I'alberino tirando la leva verso il basso (Fig. 35).

c) Chiudere le clip situate nei pressi delle sacche di soluzione salina su entrambe le linee tubi.

d) Togliere il coperchio dalla scatola di somministrazione.

e) Tagliare le linee tubi come indicato (Fig. 36).

f)  Rimuovere I'anello in tungsteno.

g) Avvolgere insieme i tubi, la fiala e il catetere in un telo e posizionarli all'interno del contenitore in plastica per rifiuti (Fig. 37).
h) Mettere il coperchio sul contenitore per rifiuti.

i)  Spegnere la torcia LED.

FASE 10: Smaltimento dei rifiuti radioattivi

Il Set di somministrazione QuiremSpheres™, la fiala a V, i cateteri e gli altri prodotti monouso contengono piccole quantita
residue di microsfere e richiedono pertanto il monitoraggio della radioattivita. Questi componenti devono essere smaltiti
conformemente alle procedure locali. Tali procedure possono comportare la conservazione fino al decadimento prima di
procedere allo smaltimento tramite il sistema standard ospedaliero di gestione dei rifiuti. Monitorare tutti i camici e le
attrezzature chirurgiche al termine di ciascuna procedura. | componenti contaminati devono essere sigillati ermeticamente,
etichettati e restituiti al dipartimento di fisica medica o altro reparto designato per il decadimento finché non saranno sicuri
per il lavaggio o lo smaltimento.

FASE 11: INTERRUZIONE della procedura
Nel caso in cui la procedura debba essere interrotta prematuramente, eseguire le fasi indicate di seguito:
a) Ruotare la manopola di controllo in posizione di chiusura.
b) Utilizzando una pinza emostatica, chiudere il tubo posto accanto al connettore del catetere della “Linea tubo A”.
c) Staccare i connettori spike delle linee tubi dalle sacche di soluzione fisiologica.
d) Avvolgere insieme i tubi, la fiala e il catetere in un telo e posizionarli all'interno del contenitore in plastica per rifiuti.
e) Registrare I'ora in cui e stata interrotta la procedura di somministrazione delle microsfere.
f)  Registrare il numero di lavaggi utilizzati per la somministrazione delle microsfere.
g) Spegnere la torcia LED.
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LC-80076 [02], iSleidimo data: 15-07-2022
,QuiremSpheres“™ jvedimo rinkinys (QS-D001)

RoweMed AG - Medical 4 Life

c € I Headquarters Parchim
0482 Juri-Gagarin-Ring 4

19370 Parchim

Vokietija
1. PRIETAISO APRASYMAS IR PASKIRTIS
»QuiremSpheres“™ jvedimo rinkinys skirtas ,,QuiremSpheres“™ ir ,QuiremScout“™ mikrosferoms susvirksti iS dozés V buteliuko
j paciento kateterj. Jj gali naudoti tik gydantis intervencinés radiologijos specialistas bei branduolinés medicinos gydytojas,
baige mokymus ir gave Sio gydymo metodo taikymo sertifikatg. Prietaise yra 2 vamzdeliy linijos: A vamzdeliy linija (vamzdeliy
linija, jungianti kateterj) ir B vamzdeliy linija (vamzdeliy linija, jungianti V buteliuk3). Prie$ naudojimg vamzdeliy linija reikia
tinkamai surinkti (laikantis Siy instrukcijy) j tam skirta ,,QuiremSpheres“™ kliento rinkinj, jkisti j ,,QuiremSpheres“™ arba
»QuiremScout“™ dozés V buteliuka ir prijungti prie kateterio, prijungto prie paciento.

2. NUMATYTASIS NAUDOTOIJAS
,QuiremSpheres“™ jvedimo rinkinys skirtas branduolinés medicinos ir intervencinés radiologijos specialistams.

3. NAUDOIJIMO INDIKACIJOS

susvirkséiant ,,QuiremSpheres“™ bei diagnostikai susvirkséiant ,,QuiremScout“™.

4. NAUDOIJIMO APRIBOIJIMAI
»QuiremSpheres“™ jvedimo rinkinj galima naudoti su ,,QuiremSpheres“™ kliento rinkiniu ir su ,QuiremSpheres“™ arba
»QuiremScout“™ mikrosferomis.

5. NAUDOIJIMAS ir PRUUNGIMAS PRIE KITY PRIETAISY

,QuiremSpheres“™ jvedimo rinkinys naudojamas kartu su kitais prietaisais:

- ,QuiremSpheres“™ jvedimo rinkinj reikia jdeéti j ,QuiremSpheres“™ kliento rinkinj (QS-C001).

- ,QuiremSpheres“™ jvedimo rinkinio adatas reikia jsmeigti j ,,QuiremSpheres“™ (QS-V001) arba ,,QuiremScout“™ (QS-S001)
dozés V buteliuka.

- ,QuiremSpheres“™ jvedimo rinkinj reikia prijungti prie paciento kateterio.

Tinkamo ,,QuiremSpheres“™ jvedimo rinkinio, prietaiso ir su juo veikianciy prietaisy naudojimo instrukcijos aprasytos
»QuiremSpheres“™ jvedimo rinkinio naudojimo, Svirks¢iant ,,QuiremSpheres“™ arba ,QuiremScout“™, instrukcijose.

6. |SPEJIMAI ir ATSARGUMO PRIEMONES

A,,QuiremSpheres”TM jvedimo rinkinys yra vienkartinis. Nenaudoti ir nesterilizuoti pakartotinai.
Pakartotinai neapdoroti, nes pakartotinis apdorojimas gali paveikti Sio gaminio sterilumg, biologinj suderinamuma ir
funkcinj vientisuma.

/\ Naudokite gaminj tiki iki tinkamumo naudoti datos, iSspausdintos ant individualios pakuotés.

AN\ Sis gaminys nepakeicia bitiny higienos ir aseptikos darbo metody. Reikia imtis priemoniy, kad bity i$vengta uzter$imo.
Jeigu sterili gaminio pakuoté sugadinta, gaminj reikia iSmesti.
Visos jvedimo rinkinio , Luer-Lock” jungtys yra suklijuotos (iSskyrus Svirkstus). PrieS naudodami jvedimo rinkinj jsitikinkite,
kad suklijuoty ,Luer-Lock” jungCiy negalima atverzti. Jeigu jungtis laisva arba jg galima atverZzti, rinkinj iSmeskite ir
naudokite kita.

Zr. su naudojimu susijusias atsargumo priemones, nurodytas ,, QuiremSpheres“™ jvedimo rinkinio naudojimo, virksciant
»QuiremSpheres“™ arba ,,QuiremScout“™, instrukcijose.

7. NAUDOTOS MEDZIAGOS

Akrilnitriloutadienstirolis (ABS), polietilenas (PE), metilmetakrilatas-akrilnitrilbutadienstirolis (MABS), polioksimetilenas
(POM), polivinilchloridas (PVC), stirolakrilkopolimeras (SAN), silikonas, polikarbonatas (PC), polisulfonas (PSU), polipropilenas
(PP), elastomeras, nertdijantysis plienas, tetrahidrofuranas (THF), tirpiklis, cianakrilatas

8. STERILIZACUA
Gaminys sterilizuotas etileno oksidu (EO).

9. LAIKYMAS
Gaminj reikia laikyti kambario temperatiroje, sausoje vietoje, atokiai nuo tiesioginiy saulés spinduliy.
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10. ZENKLAI IR PAVADINIMAI

® Nenaudoti pakartotinai

Laikyti sausoje

Nenaudoti, jeigu paZeista pakuoté vietoje Laikyti atokiau nuo saulés Sviesos

N
i

Atsargiai! Zr. jspéjimus naudojimo
instrukcijose

Partijos kodas g Tinka naudoti iki

Sudeétyje néra ftalaty:
bis (2-etil-heksil)ftalato (DEHP)

Sudétyje néra
latekso

X @
X >

Nesterilizuoti pakartotinai
DEHP

Katalogo numeris
[cn [ree]

u Gamintojas LOT
aliotasis atstovas Medicinos

m lggveicarijoje Unikalusis prietaiso identifikatorius prietaisas Nepirogeninis

CE Zenklas,
5 rodantis atitiktj

STEFIILE Sterilizuota etileno oksidu EI:E Zr. naudojimo instrukcijas 1 Kiekis
Europos
standartams

11. PRANESIMAS APIE SALUTINES REAKCIJAS
Jei iskyla didelé problema, susijusi su ,,QuiremSpheres“™ jvedimo rinkiniu, praneskite toliau nurodytu adresu (,RoweMed AG -
Medical 4 Life”: info@rowemed.de, tel. +49 3871 / 451-280) arba atsakingajai $alies institucijai.

»QUIREMSPHERES“™ JVEDIMO RINKINIO NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS SVIRKSCIANT ,,QUIREMSPHERES“™ ARBA
»QUIREMSCOUT™ HOLMIO-166 MIKROSFERAS

Toliau pateikiamos rekomendacijos, kaip naudoti ,,QuiremSpheres™* jvedimo rinkinj Svirksciant ,,QuiremSpheres™*“ ir
»QuiremScout™ holmio-166 mikrosferas. QuiremSpheres“™ arba ,,QuiremScout“™ susvirksti gali tik iSmokyti ir jgalioti klinikos
specialistai.

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

QuiremSpheres™ holmio-166 mikrosferas (QS-V001)
QuiremScout™ holmio-166 mikrosferas (QS-S001) “
QuiremSpheres™ kliento rinkinys (QS-C001)

Visada batina atsizvelgti j (ALARA) radiacijos higienos principus. Trumpi tariant, tai reiskia, kad dozés poveikis klinikiniam,
slauganciam personalui ir netycinis dozés poveikis pacientui turi bGti kuo mazesnis. Atsizvelgiama j toliau nurodytus aspektus:
e TRUKME - sumazinkite poveikio trukme.
e ATSTUMAS - kiek jmanoma padidinkite atstuma tarp radiacijos $altinio ir kiino (galGniy).
e EKRANAVIMAS — naudokite atitinkamas ekranavimo priemones. Naudotojai visada turi dévéti nuo spinduliuotés
saugancius drabuZius.

| Pastaba. Visg laikg mavékite pirstines. Atlikus procediirg turi bati laikoma, kad visos pirstinés gali biti uzterstos, todél jas
reikia iSmesti laikantis vietos reikalavimy.

»QuiremSpheres“™ jvedimo rinkinys (QS-D001) Rekomenduojamos priemonés, kuriy ,Quirem Medical” netiekia:

e Avamzdeliy linija e Paciento receptas
e  Bvamazdeliy linija e 2 maiseliy fiziologinis tirpalas su galimybe prijungti smaigg
e Kontrastiné medzZiaga
»Quirem Medical” tiekiamos priemonés: e  Pavirdiaus radiacinés tar$os matuoklis
e ,QuiremSpheres“™ (QS-V001) arba e VeZimélis
»QuiremScout“™ (QS-5001) holmio-166 e  Grindy uzdangalas, dedamas po veziméliu angiografijos patalpoje
mikrosferos e  Sterilus uZdangalas, dedamas ant vezimélio
o Svinineés talpyklés e Ant uZdengto vezimélio:
oV buteliukas su mikrosferomis o Zirklés

e ,QuiremSpheres“™ kliento rinkinys (QS-C001)
o Svirkstimo dézé

Buteliuko laikiklis

Volframinis Ziedas, Volframinis dangtelis

Plastikiné atlieky talpyklé

LED sSviesos 3altinis (2x)

Sterili lipnioji juosta
Spaustukas

Ranksluosciai

Marlé, Pincetai

Alkoholiu suvilgyti tamponai
Sterilus indelis

O O O 0O O O

@)
O
O
O
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1 VEIKSMAS. Vamzdeliy linijy iSdéstymas Svirkstimo dézéje
Tolesnius veiksmus galima atlikti ligoninés skyriuje, kuriame tvarkomos radioaktyviosios medziagos (pvz., branduolinés
medicinos laboratorijoje), arba ligoninés skyriuje (pvz., angiografijos), kuris pripazintas tinkamu atlikti ,,QuiremSpheres“™

ir (arba) ,,QuiremScout“™ holmio-166 Svirkstimo proceddra.

a) Padékite Svirkstimo dézZe ant uzdengto vezimélio.

b) Nuimkite SvirkStimo dézés dangtj.

c) Pasirtipinkite, kad rankenélé baty uZpildymo padétyje (13 pav.)
d) Atleiskite ratuka ir veleng patraukdami svirtj Zemyn (12 pav.).

A Pastaba Patikrinkite ,,QuiremSpheres“™ jvedimo rinkinio tinkamumo naudoti pabaigos dat3.

e)

ISpakuokite A vamzdeliy linijg ir jdékite j Svirkstimo déze (15 pav.).

A Atsargumo priemoneé. Patikrinkite, ar tinkamai sujungtos ir uzverztos visos A vamzdeliy linijos jungtys. Jeigu jungtys
laisvos arba jas galima atverzti, rinkinj iSmeskite ir naudokite kitg. Nebandykite uzverzti iS naujo arba manipuliuoti.

f)  Jsitikinkite, kad trikryptis Ciaupas nustatytas (11 pav.) pagal pavaizduotg raudonai iSkloto vamzdelio srauto trajektorija.

g) Pastumkite veleng atgal ir sukite, kol jis uzsifiksuos; jsitikinkite, kad ratukas gali laisvai suktis j visas keturias padétis
kiekvienoje is jy spragtelédamas.

h) 1Spakuokite B vamzdeliy linijg ir jdékite j SvirkStimo déze (17 pav.).

A Atsargumo priemoné Patikrinkite, ar gerai sujungtos ir uzverztos visos B vamzdeliy linijos jungtys. Jeigu jungtys laisvos
arba jas galima atverzti, rinkinj iSmeskite ir naudokite kitg. Nebandykite uzverzti i$ naujo arba manipuliuoti.

i) ] Svirkstimo déZe jdékite sterily indelj (16 pav.).

j)  lindelj jdékite abi uZzdengtas adatas ir uzdengtg kateterio jungtj. Ventiliuojamieji adaty dangteliai turi likti ant adaty ir
ant kateterio jungties, kad baty iSlaikytas sterilumas.

k) Abiejose dézés pusése pakabinkite po fiziologinio tirpalo maiselj.

I)  Prijunkite abiejy linijy smaigus prie fiziologinio tirpalo maiseliy.

2 VEIKSMAS. Vamzdeliy linijy uzpildymas

a) Patikrinkite, ar rankenélé nustatyta j uzpildymo padétj (13 pav.).

b) Pradékite nuo A vamzdeliy linijos. Kelis kartus iStraukite ir sustumkite abiejy Svirksty stamoklius, kad uzpildytuméte
sistema (14 pav.). Svirk$tus nukreipkite aukstyn ir jsitikinkite, kad i§ vamzdeliy linijy pasalinamas visas oras ir i$ adaty
bei kateterio jungties teka vien tik skystis.

c) Greitai pasukite ratuka j uzdarymo padétj, kad oras nepatekty j A vamzdelio (19 pav.).

d) Uzdarykite spaustuka Salia A vamzdeliy linijos kateterio jungties.

e) Pakartokite b veiksma su B vamzdeliy linija (18 pav.).

f) IS Svirkstimo dézés isimkite sterily indelj.

A Pastaba Baigus vamzdelio pildyma arba atliekant procediirg ratuko j pradine padétj graZinti niekada nereikia.

3 VEIKSMAS. Gaukite ,,QuiremSpheres“™ arba ,,QuiremScout“™ holmio-166 mikrosferas ir paruoskite buteliuko laikiklj
Toliau aprasytus veiksmus rekomenduojama atlikti ligoninés skyriuje, kuriame tvarkomos radioaktyviosios medZiagos
(pvz., branduolinés medicinos laboratorijoje).

a) Atidarykite V buteliuko transportavimo dézute ir i$ jos iSimkite i$ plastikinj kibirél;.

b) Patvirtinkite mikrosfery aktyvuma kalibravimo momentu, iSspausdintg ant plastikinio kibirélio etiketés. Tai yra aktyvumas,
jradytas radioaktyviyjy medziagy laboratorijoje kalibravimo metu; jis gali skirtis nuo faktiskai paskirtojo pacientui.

c) IS plastikinio kibirélio paimkite vieng nuplésiamajg etikete ir jdékite j paciento byla.

d) Pasirinktinai: ant indelio laikiklio Soninés sienelés uzklijuokite vieng i$ nuplésiamyjy etikeciy, kad bity galima
identifikuoti.

e) Padékite Svinine transportavimo talpykle ir indelio laikiklj vieng Salia kito ant veZimeélio arba stalo.

f)  Nupléskite aliuminine V buteliuko sandarinimo folijg, kad atidengtuméte membrana.

g) Naudodamiesi chirurginiu pincetu nuvalykite gumine membrang alkoholio tamponu.

h) ISimkite V buteliukg i$ Svininés transportavimo talpyklés ir greitai jdékite j indelio laikiklj. Naudokités chirurginiais
pincetais, kad iSlaikytuméte atstuma tarp ranky ir V buteliuko (20 pav.).

i)  Antindelio laikiklio uzdékite volframinj Ziedg ir volframinj dangtelj (21 pav.).

j)  Sukamaisiais rieso judesiais pakreipkite buteliuko laikiklj pirmyn ir atgal. Pasukite buteliuko laikiklj aplink ir Svelniai

patapsnokite buteliuko laikiklio dugna j horizontaly pavirsiy. Taip turéty suslapti visas ant pertvaros esancios
mikrosferos ir pakartotinai disperguoti mikrosferas, prilipusias prie V formos buteliuko dugno.
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4 VEIKSMAS. Adaty jstumimas j V buteliuka

Toliau aprasyti veiksmai atliekami ligoninés skyriuje (pvz., angiografijos), kuris pripaZintas tinkamu ,,QuiremSpheres“™ ir

(arba) ,,QuiremScout“™ holmio-166 susvirkstimo procediirai.

a) |statykite indelio laikiklj j specialy indelio laikiklio lizdg suleidimo dézéje ir nuimkite volframinj dangtel;.

b) Jjunkite LED Sviesos Saltinj, jkiskite jj j specialy lizdg (25 pav.) ir patikrinkite, ar LED Sviesos Saltinis tinkamai sulygiuotas
su indelio laikiklio Svino stiklo langeliais.

c) Stebékite buteliuko pertvaros vaizdg is virSaus. Abi adatos turi bdti jkiStos j pirmajj pertvaros Ziedg visiSkai priesingose
padétyse (22 pav.).

&Pastaba Tvarkyti ir jkiSti adatas reikia itin atsargiai, kad nebity paZeistas sterilumas. Jeigu sterilumas galéjo buti
paZeistas, iSmeskite ,,QuiremSpheres“™ jvedimo rinkinio ir naudokite naujg.

d) Nuimkite bespalvio B vamzdeliy linijos adatos gaubtelj. Adatg prastumkite per pertvarg (23 pav.). Adatg reikia déti
Salia V formos buteliuko dugno.

&Pastaba Pertvarg pradurkite tik vieng karta.

e) Nuimkite raudonos vamzdeliy linijos A adatos dangtelj. Adatg prastumkite per pertvarg, esancig priesais pirmajg adatg
(24 pav.). Adatg reikia prastumti i$ karto po skyscio pavirsiumi.

APastaba Pertvarg pradurkite tik vieng karta.

f)  ApZzidrékite adaty padétj V buteliuke pagal 24. pav.
g) Apzidrédami patikrinkite galutinj SvirkStimo déZutés surinkimg pagal kairéje esantj paveikslél].
h) Uzdarykite dézutés dangtelj.

5 VEIKSMAS. Prijunkite prie paciento

a) Nuo kateterio jungties nuimkite dangtelj su voztuvu.

b) Kateterio jungtj prijunkite prie kateterio. Pasirlpinkite, kad vamzdelis prie kateterio jungties neatsilaisvinty (26 pav.).

c) Atidarykite spaustukus ant vamzdeliy linijy. MasaZuokite uzspaustg vamzdeliy linijy dalj sukdami jg tarp nykscio ir
rodomojo pirsto, kad istiesintumeéte visus vamzdeliy linijos jlinkius, kuriuos gali sukelti spaustukai.

d) Pasirinktinai: nustatykite angiografijos patalpos lubose montuojama Sviesg virS dézutés, kad implantuojant bty
galima geriau matyti mikrosfery srautg vamzdeliy linijose.

&Pastaba Svirk§dami mikrosferas pasiripinkite, kad bituméte vietoje, kurioje $virk§timo dé#é uzdengty jus nuo atviry
prie kateterio prijungty vamzdeliy linijy.

6 VEIKSMAS. Atlikite implantavimo procediirg

Valdymo ratukas ant SvirkStimo dézutés turi specialias padétis mikrosferoms sSvirksti ir kontrastinei medziagai Svirksti arba
kateteriui praplauti fiziologiniu tirpalu. Visada pasukite ratuka j padétj, atitinkancig konkrety procediros etapa.

APastaba Pries svirkSdami mikrosferas, is vamzdelio ir kateterio, naudodami fiziologinj tirpalg, visada iSplaukite likusj
kontrastinj skystj. Dél mégintuvélio linijoje arba kateteryje likusio kontrastinio skyscio gali padidéti slégis buteliuke, todél
gali bati sunkiau Svirksti ,QuiremSpheres“™ ir ,QuiremScout“™ holmio-166 mikrosferas.

&Pastaba Nestumkite B vamzdeliy linijos Svirksto stimoklio, jeigu voZztuvas yra ne Svirkstimo padétyje.

a) Pasukite ¢iaupo valdymo rankenéle j Svirkstimo padétj (27 pav.).

b) Pasirapinkite, kad Svirkstas, kuris prijungtas prie B vamzdeliy linijos, baty uzpildytas fiziologiniu tirpalu.

c) Leétai susvirkskite mikrosferas stumdami B vamzdeliy linijos Svirksto stimoklj (28 pav.). Susvirkskite 2,5 ml fiziologinio
tirpalo impulsiniu bidu po 0,1 ml per vieng paspaudimg per sekunde.

7 VEIKSMAS. Kontrastinés medziagos susvirkstimas

& Pastaba Nestumkite A vamzdeliy linijos Svirksto stimoklio, jeigu voZtuvas yra ne kontrastinés medZiagos padétyje.

a) Pasukite ¢iaupo valdymo rankenéle j kontrastinés medziagos padétj (29 pav.).

b) Praplaukite 2,5 ml fiziologinio tirpalo i$ A vamzdeliy linijos Svirksto 0,1 ml per sekunde greiciu, kad pacientui biity
susvirkstos vamzdelyje esancios mikrosferos. Jsitikinkite, kad Svirkstas, kuris jau prijungtas prie A vamzdeliy linijos, yra
uzpildytas 5 ml fiziologinio tirpalo.

APastaba Jei Svirkstas, prijungtas prie A vamzdeliy linijos, prieS susvirks¢iant kontrastine medZiaga, yra tuscias, méginant
po susvirkstos kontrastinés medZiagos pripildyti jj fiziologiniu tirpalu, Svirkstas bus uZpildytas ne grynu fiziologiniu tirpalu,
o kontrastinés medZiagos ir tirpalo misiniu.
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c) UzZpildykite Svirkstg 2,5 ml kontrastinés medziagos.

d) Prijunkite Svirksta prie A vamzdeliy linijos ir pasukite ¢iaupa (30 pav).

e) Susvirkskite kontrastinés medziagos infuzijg stumdami pulsavimo rezimu 0,1 ml per sekunde greiciu.
f)  Atlikite fluoroskopijg.

APastaba Atlikdami rentgenoskopijg atsizvelkite j tai, kad mégintuvélio linijoje yra mazdaug 2 ml laisvos vietos pries
kontrastinei medZiagai pasiekiant kepenis.

g) Pries SvirkSdami mikrosferas, pasukdami ¢iaupg vamzdelius ir kateterj praplaukite 5 ml fiziologinio tirpalo (31 pav.).
Fiziologinj tirpalg susvirkskite stumdami 0,1 ml per stiimima per sekunde greiciu.

APastaba Vamzdelio praplovimas fiziologiniu tirpalu uztikrina, kad uZpildytos mikrosferos yra susvirkséiamos, ir is
vamzdelio linijos paSalina kontrastine medZiagg. Didelio klampio mégintuvélyje ir kateteryje likusi kontrastiné medziaga
gali trukdyti mikrosfery srautui ir sukelti slégio kaupimasi buteliuke.

8 VEIKSMAS. UZbaikite implantacija

a) Palaukite 5 sekundes, kol V buteliuke nusés suspensija.

b) Apzitarédami patikrinkite, ar V buteliuko ir mégintuvélio linijose neliko mikrosfery, patikrindami V buteliuko dugng,
ar mikrosferos nenusistovéjo (32 pav.). Jei V buteliuko arba mégintuvélio linijose néra mikrosfery, pakartokite 6 ir
7 Svirkstimo proceddiros veiksmus.

c) Ciaupo rankenéle pasukite j uzdarymo padétj (33 pav).

9 VEIKSMAS. ISrinkimas

APastaba Raudona linija paZzymétas vamzdelis per procediirg lietési su mikrosferomis, todél ji turi bati laikoma
radioaktyviomis atliekomis.

a) Patikrinkite, ar ¢iaupo rankenélé nustatyta uzdarymo padétyje (34 pav.).

b) Atleiskite ratukg ir veleng patraukdami svirtele Zemyn (35 pav.).

c) UiZspauskite spaustukus, esancius Salia fiziologinio tirpalo maiseliy abiejose vamzdeliy linijose.

d) Nuimkite SvirkStimo dézés dangtj.

e) Nukirpkite vamzdeliy linijas, kaip pavaizduota 36 pav.

f)  Nuimkite volframinj Zieda.

g) Kartu suvyniokite vamzdelj, buteliuka ir kateterj j uzdangalg ir jdékite j plastikine atlieky talpykle (37 pav.).
h) Ant atlieky talpyklés uzdékite dangt;j.

i)  ISjunkite LED Sviesos Saltin,j.

10 VEIKSMAS. Radioaktyviyjy atlieky Salinimas

,QuiremSpheres“™ jvedimo rinkinyje, ,V“ buteliuke, kateteriuose ir kituose vienkartiniuose reikmenyse gali biti nedidelis
likusiy mikrosfery kiekis, todél reikia stebéti radioaktyvuma. Siuos reikmenis reikia $alinti laikantis vietos procediry. Tai gali
bati laikymas, kad suirty, pries salinant pagal jprastine jstaigos atlieky sistema. Procediros pabaigoje reikia stebéti visus
chirurginius drabuZius ir instrumentus. UZterStus reikmenis reikia sudeéti j maisus, pazymeéti ir grazinti j branduolinés
medicinos skyriy arba kitg paskirtg vietg, kad suirty, kol bus galima saugiai skalbti arba salinti.

11 VEIKSMAS. Procediiros NUTRAUKIMAS
Jeigu procediira reikia nutraukti pirma laiko, atlikite toliau nurodytus veiksmus:
a) Pasukite valdymo rankenéle j uzdarymo padét;.
b) Spaustuku uzspauskite vamzdelj prie A vamzdeliy linijos kateterio jungties.
c) Atjunkite vamzdeliy linijy smaigus nuo maiseliy su fiziologiniu tirpalu.
d) Kartu suvyniokite vamzdelj, indelj ir kateterj j dangalg ir jdékite j plastikine atlieky talpykle.
e) UiZrasykite laikg, kada buvo nutrauktas mikrosfery svirkstimas.
f)  UZrasykite skalavimy, atlikty Svirks¢iant mikrosferas, skaiciy.
g) ISjunkite LED Sviesos 3altinj.
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1. PRODUCTBESCHRIJVING EN BEOOGD GEBRUIK
De QuiremSpheres™-toedieningsset is bedoeld voor het overbrengen van QuiremSpheres™- en QuiremScout™-microsferen
vanuit een V-dosisflacon naar de katheter van de patiént. De set mag uitsluitend worden gebruikt door de behandelend
interventieradioloog en nucleair geneeskundige die hiervoor een training hebben gevolgd en gecertificeerd zijn in toepassing
van deze behandelmethode. Het hulpmiddel bevat 2 verbindingsslangen: verbindingsslang A (slang naar katheter) en
verbindingsslang B (slang naar V-flacon). De verbindingsslangen moeten vé6r gebruik op de juiste wijze (overeenkomstig
deze gebruiksaanwijzing) in de aangewezen QuiremSpheres™-klantenkit worden aangebracht, in de V-dosisflacon met
QuiremSpheres™ of QuiremScout™ worden gebracht en op de katheter van de patiént worden aangesloten.

2. BEOOGD GEBRUIKER
De beoogde gebruikers van de QuiremSpheres™-toedieningsset omvatten specialisten in nucleaire geneeskunde en
specialisten in interventieradiologie.

3. INDICATIES VOOR GEBRUIK
De QuiremSpheres™-toedieningsset is geindiceerd voor patiénten die in aanmerking komen voor SIRT-behandeling met
QuiremSpheres™ of work-up met QuiremScout™.

4, TOEPASSINGSBEPERKING
De QuiremSpheres™-toedieningsset kan uitsluitend worden gebruikt in combinatie met de QuiremSpheres™-klantenkit en
met QuiremSpheres™- of QuiremScout™-microsferen.

5. TOEPASSING en INTEGRATIE IN ANDERE HULPMIDDELEN

De QuiremSpheres™-toedieningsset wordt gebruikt in combinatie met andere hulpmiddelen:

- De QuiremSpheres™-toedieningsset dient in de QuiremSpheres™ -klantenkit (QS-C001) te worden geplaatst

- De naalden van de QuiremSpheres™-toedieningsset dienen in de QuiremSpheres™ (QS-V001) of QuiremScout™ (QS-S001)
V-dosisflacon te worden geplaatst

- De QuiremSpheres™-toedieningsset dient te worden aangesloten op de katheter van de patiént.

Ten behoeve van de juiste plaatsing, aansluiting en het juiste gebruik van de QuiremSpheres™-toedieningsset, zijn de
instructies voor gebruik van het hulpmiddel en de interactieve hulpmiddelen beschreven in de gebruiksaanwijzing voor de
QuiremSpheres™-toedieningsset bij toediening van QuiremSpheres™ of QuiremScout™.

6. WAARSCHUWINGEN en VOORZORGSMAATREGELEN

AN\ De QuiremSpheres™-toedieningsset is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Niet hergebruiken en niet opnieuw
steriliseren.

A\ Niet herverwerken omdat herverwerking de steriliteit, biocompatibiliteit en functionele integriteit van dit product in
gevaar kan brengen.
Het product niet gebruiken na de uiterste houdbaarheidsdatum die op de individuele verpakking is afgedrukt.

A\ Dit product vormt geen vervanging voor de vereiste hygiénische en aseptische werkwijzen. Verontreiniging dient te
worden vermeden.

/N Indien de steriele verpakking van het product beschadigd is, moet het product worden weggegooid.

AN\ Alle luer-lock-aansluitingen van de toedieningsset zijn gelijmd (met uitzondering van de injectiespuiten). Controleer voor
gebruik van de toedieningsset of geen van de gelijmde luer-lock-aansluitingen kan worden losgeschroefd. Gooi de set weg
als een aansluiting is losgekomen of kan worden losgeschroefd en gebruik een nieuwe set.

Zie de gebruiksgerelateerde voorzorgsmaatregelen in de gebruiksaanwijzing van de QuiremSpheres™-toedieningsset bij
toediening van QuiremSpheres™ of QuiremScout™.

7. GEBRUIKT MATERIAAL

Acrylnitril-butadieen-styrol (ABS), polyethyleen (PE), methylmethacrylaat-acrylnitril-butadieen-styrol (MABS),
polyoxymethyleen (POM), polyvinylchloride (PVC), styrol-acrylnitril-copolymeer (SAN), silicone, polycarbonaat (PC),
polysulfon (PSU), polypropyleen (PP), elastomeer, roestvrij staal, tetrahydrofuraan (THF), oplosmiddel,cyanoacrylaat

8. STERILISATIE
Het product is met EO gesteriliseerd.
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9. OPSLAG
Het product moet worden bewaard bij kamertemperatuur, in een droge omgeving zonder direct zonlicht.

10. SYMBOLEN EN NAMEN

ol

. . Niet gebruiken als de verpakking e . .
® Niet hergebruiken @ beschadigd is Droog houden */il\ Uit het zonlicht houden
| o
Niet opnieuw steriliseren @ Bevat geen ftalaten: Bevat geen latex \j/zsa?:c'h\tljjmuz:fnnj:r
P oA bis(2-ethyl-hexyl)ftalaat (DEHP) 8 ;

gebruiksaanwijzing

Partijnummer g Uiterste houdbaarheidsdatum
Medisch Niet-pyrogeen
hulpmiddel Pyrog

CE-keurmerk dat

Lees de gebruiksaanwijzing 0 E(L:r:?gfnsw?teit Aantal

aangeeft

Catalogusnummer

Geautoriseerd

vertegenwoordiger in

Zwitserland

Fabrikant

o

Unieke apparaat-ID

T EE X

Gesteriliseerd met
STEH"'E ethyleenoxide

mi=

11. MELDING VAN BUWERKINGEN
Indien zich ernstige incidenten voordoen in verband met de QuiremSpheres™-toedieningsset dan moet u contact opnemen
met (RoweMed AG - Medical 4 Life: info@rowemed.de, Tel.: +49 3871 / 451-280) of de verantwoordelijke instantie in uw land.

GEBRUIKSAANWUZING VOOR QUIREMSPHERES™-TOEDIENINGSSET TIJDENS DE TOEDIENING VAN
QUIREMSPHERES™ OF QUIREMSCOUT™ HOLMIUM-166 MICROSFEREN

De volgende richtlijnen zijn voor het gebruik van QuiremSpheres™-toedieningsset tijdens de toediening van QuiremSpheres™
en QuiremScout™ holmium-166 microsferen. QuiremSpheres™-of QuiremScout™ mogen uitsluitend door opgeleide en
geautoriseerde klinische artsen worden toegediend.

i Medical B.V.
QuiremSpheres™ holmium-166 microsferen (QS-V001) ?l:Jtlrir:nse(\amlecaSS
QuiremScout™ holmium-166 microsferen (QS-S001) “ P &

| - 7418 AH Deventer
Sph ™-klantenkit (QS-C001
QuiremSpheres antenkit (Q ) The Netherlands

De principes voor stralingshygiéne (ALARA) moeten te allen tijde in acht worden genomen. Dit betekent, kortom, dat de
blootstellingsdosis voor personeel van de kliniek, verplegend personeel en onbedoelde blootstelling voor de patiént ‘zo laag
als redelijkerwijs mogelijk’ moet worden gehouden met aandacht voor de volgende aspecten:
e TIJD —Beperk de blootstellingsduur tot het minimum.
e AFSTAND - Houd een zo groot mogelijke afstand tussen de stralingsbron en uw lichaam/ledematen aan.
e AFSCHERMING — Neem maatregelen voor afdoende afscherming. Gebruikers moeten altijd kleding dragen die
bescherming biedt tegen radioactieve straling.

| Opmerking: Draag altijd handschoenen. Nadat de procedure is voltooid, moeten alle handschoenen worden beschouwd als
mogelijk verontreinigd en worden weggegooid volgens plaatselijke regels.

QuiremSpheres™-toedieningsset (QS-D001) Aanbevolen items die niet worden geleverd door Quirem Medical:
e Verbindingsslang A Recept voor patiént

e  Verbindingsslang B 2 zakken zoutoplossing met aansluitpunt voor een spike
Contrastmiddel

Meter voor stralingsverontreiniging op het oppervlak

Trolley

Vloerafdekdoek onder de trolley in de angiografieruimte

Een steriele afdekdoek over de trolley

Op de trolley met afdekdoek:

Items die worden geleverd door Quirem Medical:
e QuiremSpheres™ (QS-V001) of
QuiremScout™ (QS-S001) holmium-166
microsferen
o Loden bus

o V-flacon met microsferen o Schaar
e QuiremSpheres™-klantenkit (QS-C001) o Steriele plakstroken
o Toedieningsdoos o Arterieklem
o Flaconhouder o Handdoeken
o Wolfraam ring & deksel o Gaas & Alcoholdoekjes
o Plastic afvalbak o Pincet
o Ledlampje (2x) o Steriele beker
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STAP 1: De verbindingsslangen aanbrengen in de toedieningsdoos

De volgende stappen kunnen worden uitgevoerd in een ziekenhuisfaciliteit voor het werken met radioactief materiaal
(bijv. een laboratorium voor nucleaire geneeskunde) of in een ziekenhuisfaciliteit (bijv. een angiografieruimte) die is
goedgekeurd voor de toedieningsprocedure voor QuiremSpheres™ of QuiremScout™ holmium-166 microsferen.

a) Plaats de toedieningsdoos op een trolley met een afdekdoek.

b) Verwijder het deksel van de toedieningsdoos.

c) Controleer of de selectieknop op de prepareerpositie staat (afb. 13).

d) Trek de hendel omlaag om de selectieknop en as te ontgrendelen (afb. 12).

A Opmerking: Controleer de vervaldatum van de QuiremSpheres™-toedieningsset

e) Haal de verbindingsslang A uit de verpakking en breng deze aan in de toedieningsdoos (afb. 15).

A Voorzorgsmaatregel: Controleer of alle connectoren van verbindingsslang A goed in elkaar zijn geschroefd. Gooi de set

weg als een connector is losgekomen of kan worden losgeschroefd en gebruik een nieuwe set. Niet opnieuw vastdraaien

of manipuleren.

f)  Zorg ervoor dat de driewegkraan in positie is (afb. 11), volg daarbij het aangegeven debietpad van de rood
gemarkeerde slang.

g) Duw de as en selectieknop terug totdat deze vergrendelt, zorg ervoor dat de selectieknop vrij naar alle vier posities
kan draaien, met het bijhorende geluid en het gevoel van een klik bij elke positie.

h) Haal verbindingsslang B uit de verpakking en breng deze aan in de toedieningsdoos (afb. 17).

A Voorzorgsmaatregel: Controleer of alle connectoren van verbindingsslang B goed in elkaar zijn geschroefd. Gooi de
set weg als een connector is losgekomen of kan worden losgeschroefd en gebruik een nieuwe set. Niet opnieuw
vastdraaien of manipuleren.

i)  Plaats een steriele beker in de toedieningsdoos (afb. 16).

j)  Plaats de beide naalden met beschermkap en de katheteraansluiting met de kap in de beker. Laat de bescherming op
de ontluchte naalden en de katheteraansluiting zitten om deze steriel te houden.

k) Hang een zak zoutoplossing aan de haak aan elke kant van de doos.

I)  Verbind de spikes van beide slangen met de zakken zoutoplossing.

STAP 2: De verbindingsslangen prepareren

a) Controleer of de selectieknop in de prepareerpositie staat (afb. 13).

b) Begin met verbindingsslang A. U moet de zuiger van beide injectiespuiten meerdere keren aantrekken en induwen om
het systeem te prepareren (afb. 14). Steek de injectiespuiten omhoog om er zeker van te zijn dat alle lucht uit de
verbindingsslangen is verwijderd en vloeistof ononderbroken uit de naalden en katheteraansluiting stroomt.

c) Draaisnel de selectieknop naar de gesloten positie om te voorkomen dat er weer lucht bij verbindingsslang A
binnendringt (afb. 19).

d) Sluit de klem dicht bij de katheteraansluiting van verbindingsslang A.

e) Herhaal stap b voor verbindingsslang B (afb. 18).

f)  Verwijder de steriele beker uit de toedieningsdoos.

A Opmerking: De selectieknop hoeft nooit terug te keren naar de prepareerpositie na het prepareren van de slang of
tildens de behandelingsprocedure.

STAP 3: QuiremSpheres™ of QuiremScout™ holmium-166 microsferen ontvangen en de flaconhouder voorbereiden
Het wordt aanbevolen om de volgende stappen uit te voeren in een ziekenhuisfaciliteit voor de verwerking van radioactief
materiaal (bijv. een laboratorium voor nucleaire geneeskunde).

a) Open de transportdoos met de V-flacon en haal de plastic emmer eruit.

b) Bevestig de ‘Activiteit op het moment van kalibratie’ van de microsferen afgedrukt op het etiket van de plastic
emmer. Dit is de activiteit die op het moment van kalibratie in het hotlab is geregistreerd en kan afwijken van het
eigenlijke voorschrift van de patiént.

c) Pak een verwijderbaar label uit de plastic emmer en doe het in het patiéntendossier.

d) Optioneel: plaats een van de verwijderbare etiketten op de zijwand van de flaconhouder voor identificatie.

e) Plaats de loden transportverpakking en de flaconhouder naast elkaar op een trolley of tafel.

f)  Verwijder de aluminium afdichting van de V-flacon om het septum vrij te maken.

g) Wrijf over het rubberen septum met een alcoholdoekje dat u vasthoudt met een tang.

h) Haal de V-flacon uit de loden transportverpakking en plaats deze snel in de flaconhouder. Gebruik een tang om
afstand te bewaren tussen uw handen en de V-flacon (afb. 20).

i)  Plaats de wolfraam ring en het wolfraam deksel op de flaconhouder (afb. 21).

j)  Kantel de flaconhouder met draaiende bewegingen van de pols om en om. Draai de flaconhouder rond en tik zachtjes
met de onderkant van de flaconhouder op een horizontaal oppervlak. Hierdoor worden eventuele microsferen op het
septum bevochtigd en worden microsferen die vastzitten aan de onderkant van de V-flacon opnieuw verspreid.
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STAP 4: Naalden inbrengen in de V-flacon
De volgende stappen moeten worden uitgevoerd in een ziekenhuisfaciliteit (bijv. een angiografieruimte) die is goedgekeurd
voor de toedieningsprocedure van QuiremSpheres™ en/of QuiremScout™ holmium-166 microsferen.

a) Plaats de flaconhouder in de speciale flaconhouderopening in de toedieningsdoos en verwijder het wolfraam deksel.

b) Zet het ledlampje aan en plaats het ledlampje in de daartoe bestemde opening (afb. 25). Zorg dat de loodglasvensters
van de flaconhouder en het ledlampje goed met elkaar zijn uitgelijnd.

c) Bekijk van boven het membraan van de flacon. Beide naalden moeten in de eerste ring van het membraan in lijnrecht
tegengestelde positie zijn geplaatst (afb. 22).

A Opmerking: Zorg er bij het werken met en invoeren van de naalden voor dat de steriliteit hiervan niet wordt
aangetast. In geval van een mogelijke aantasting van de steriliteit gooit u de QuiremSpheres™-toedieningsset weg en
gebruikt u een nieuwe set.

d) Verwijder de dop van de naald van de kleurloze verbindingsslang B. Duw de naald door het membraan (afb. 23). De
naald moet nabij de onderkant van de V-flacon worden geplaatst.

A Opmerking: Prik slechts één keer door het membraan.

e) Verwijder de dop van de naald van de rode verbindingsslang A. Duw de naald door het membraan tegenover de
eerste naald (afb. 24). De naald moet direct onder het oppervlak van de vloeistof worden geplaatst.

& Opmerking: Prik slechts één keer door het membraan.

f)  Controleer visueel de positie van de naalden in de V-flacon en vergelijk deze met afb. 24.

g) Controleer visueel de definitieve montage van de toedieningsdoos en vergelijk deze met de afbeelding van de doos
hier links.

h) Sluit het deksel van de doos.

STAP 5: Aansluiten op de patiént

a) Verwijder de geventileerde dop van de katheteraansluiting.

b) Sluit de katheteraansluiting aan op de katheter. Zorg ervoor dat de slang op de katheteraansluiting niet verslapt
(afb. 26).

c) Open de klemmen op de verbindingsslangen. Masseer het afgeknipte deel van de verbindingsslangen door het tussen
duim en wijsvinger te rollen om eventuele deuken in de verbindingsslang die door de klemmen kunnen zijn
veroorzaakt weer recht te maken.

d) Optioneel: positioneer het aan het plafond gemonteerde licht van de Angio Suite boven de doos voor extra
zichtbaarheid van de stroom van microsferen in de verbindingsslangen tijdens de implantatie.

A Opmerking: Tijdens het toedienen van de microsferen moet u zichzelf zo positioneren dat de toedieningsdoos u
afschermt van de niet-zichtbare verbindingsslang die op de katheter is aangesloten.

STAP 6: De implantatieprocedure uitvoeren

De regelknop op de toedieningsdoos heeft speciale posities voor het toedienen van microsferen en voor het injecteren van
contrastmiddel of het spoelen van de katheter met zoutoplossing. Draai altijd de selectieknop naar de positie die
overeenkomt met de specifieke fase van de procedure.

A Opmerking: Spoel resterende contrastvloeistof altijd uit de slang en katheter met zoutoplossing voordat u de microsferen
injecteert. Restanten contrastmiddel in de verbindingsslang of katheter kunnen leiden tot verhoging van de druk in de flacon,
waardoor toediening van QuiremSpheres™ en QuiremScout™ holmium-166 microsferen wordt belemmerd.

A Opmerking: Druk nooit op de zuiger van de injectiespuit van verbindingsslang B als de kraan niet in de toedieningspositie staat.

a) Draai de regelknop van de kraan naar de toedieningspositie (afb. 27).

b) Zorg dat de injectiespuit die op verbindingsslang B is aangesloten is gevuld met zoutoplossing.

c) Dien de microsferen langzaam toe door op de zuiger van de injectiespuit van verbindingsslang B te drukken (afb. 28).
Dien op een gepulseerde manier met 0,1 ml per duw per seconde 2,5 ml zoutoplossing toe via het infuus.

STAP 7: Contrastmiddel toedienen

& Opmerking: Druk nooit op de zuiger van de injectiespuit van verbindingsslang A als de kraan niet in de contrastmiddelpositie
staat.

a) Draaide regelknop van de kraan naar de contrastpositie (afb. 29).

b) Spoel met 2,5 ml zoutoplossing uit de injectiespuit van verbindingsslang A met 0,1 ml per duw per seconde om de
geladen microsferen in de verbindingsslang aan de patiént toe te dienen. Zorg dat de injectiespuit die al op
verbindingsslang A is aangesloten opnieuw wordt gevuld met 5 ml zoutoplossing.
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& Opmerking: Als de op verbindingsslang A aangesloten injectiespuit leeg is voordat het contrastmiddel wordt toegediend,
zal een poging om deze na toediening van het contrastmiddel te vullen met zoutoplossing erin resulteren dat hij wordt
gevuld met een mengsel van contrastmiddel en zoutoplossing in plaats van pure zoutoplossing.

c) Vul een injectiespuit met 2,5 ml contrastmiddel.

d) Sluit de injectiespuit aan op verbindingsslang A en draai de kraan (afb. 30).

e) Dien contrastmiddel op een gepulseerde manier via het infuus toe met 0,1 ml per duw per seconde.
f)  Voer de fluoroscopie uit.

A Opmerking: Houd er bij het uitvoeren van de fluoroscopie rekening mee zich ongeveer 2 ml dode ruimte in de
verbindingsslang bevindt voordat het contrastmiddel de lever bereikt.

g) Voordat u de microsferen toedient, moet u de slang en katheter met 5 ml zoutoplossing spoelen door de kraan te
draaien (afb. 31). Dien via het infuus op gepulseerde wijze zoutoplossing toe met 0,1 ml per duw per seconde.

A Opmerking: Door de slang met zoutoplossing te spoelen, zorgt u ervoor dat de geladen microsferen worden
toegediend en wordt het contrastmiddel in de verbindingsslang verwijderd. De hoge viscositeit van het contrastmiddel dat
in de slang en katheter achterblijft kan de doorstroming van microsferen belemmeren en kan verhoging van druk in de
flacon veroorzaken.

STAP 8: Implantatie voltooien

a) Wacht vijf (5) seconden tot de suspensie in de V-flacon neergeslagen is.

b) Controleer visueel of er geen microsferen zijn achtergebleven in de V-flacon en verbindingsslangen door de onderkant
van de V-flacon te controleren op neerslag van microsferen (afb. 32). Als de V-flacon of verbindingsslangen niet helder
zijn en er nog microsferen aanwezig zijn, dan herhaalt u stap 6 en 7 van de toedieningsprocedure.

c) Draai de regelknop van de kraan naar de gesloten positie (afb. 33).

STAP 9: Demontage

A Opmerking: De slang met de rode markering is tijdens de procedure in contact gekomen met de microsferen en moet
worden beschouwd als radioactief afval.

a) Controleer of de regelknop van de kraan in de gesloten positie staat (afb. 34).

b) Trek de hendel omlaag om de selectieknop en as te ontgrendelen (afb. 35).

c) Sluit de klemmen in de buurt van de zak met zoutoplossing bij beide verbindingsslangen.

d) Verwijder het deksel van de toedieningsdoos.

e) Knip de verbindingsslangen door zoals aangegeven (afb. 36).

f)  Verwijder de wolfraam ring.

g) Omwikkel de slangen, flacon en katheter als geheel met een afdekdoek en doe ze in een plastic afvalbak (afb. 37).
h) Doe het deksel op de afvalbak.

i)  Schakel het ledlampje uit.

STAP 10: Radioactief afval afvoeren

De QuiremSpheres™-toedieningsset, V-flacon, katheters en andere hulpmiddelen voor eenmalig gebruik bevatten kleine
resthoeveelheden microsferen en vereisen speciale controle wegens radioactieve straling. Deze artikelen moeten worden
afgevoerd volgens de lokale procedures. Dit kan vervalopslag inhouden tot ze kunnen worden afgevoerd via het gebruikelijke
afvalsysteem van de instelling. Alle OK-kleding en chirurgische hulpmiddelen moeten aan het einde van iedere procedure
worden gecontroleerd. Verontreinigde artikelen moeten worden verpakt, gelabeld en geretourneerd naar de afdeling voor
medische fysica of een andere aangewezen afdeling voor verval tot het veilig is om ze te wassen of weg te gooien.

STAP 11: Procedure AFBREKEN
Als de procedure voortijdig moet worden afgebroken, moet u de volgende stappen uitvoeren:
a) Draaide selectieknop naar de gesloten positie.
b) Sluit de slang nabij de katheteraansluiting van de verbindingsslang A af met een arterieklem.
c) Koppel de spikes van de verbindingsslangen los van de zakken met zoutoplossing.
d) Omwikkel de slangen, flacon en katheter als geheel met een afdekdoek en doe ze in een plastic afvalbak.
e) Noteer het tijdstip waarop de implantatie van microsferen is afgebroken.
f)  Noteer het aantal spoelbeurten dat is gebruikt om de microsferen toe te dienen.
g) Schakel het ledlampje uit.

61



LC-80076 [02], utstedelsesdato 15-07-2022
QuiremSpheres™-leveringssett (QS-D001)

RoweMed AG - Medical 4 Life
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c € u Juri-Gagarin-Ring 4
0482 19370 Parchim
Tyskland

1. ENHETSBESKRIVELSE OG TILTENKT BRUK

QuiremSpheres™-leveringssett er tiltenkt a brukes til overfgringen av QuiremSpheres™- og QuiremScout™-mikrosfzerer fra
dose V-hetteglass til pasientkateteret. Det kan bare brukes av den behandlende intervensjonsradiologen og nuklesermedisinsk
lege etter opplaering og mottatt sertifisering for a bruke denne behandlingsmetoden. Enheten inneholder 2 slanger:
slangeledning A (slange til kateter) og slangeledning B (slange til V-hetteglass). Fgr bruk ma slangene monteres pa riktig mate
(i henhold til denne bruksanvisningen) inn i det designerte QuiremSpheres™-kundesettet, satt inn i QuiremSpheres™ eller
QuiremScout™-dose V-hetteglass og koblet til pasientkateteret.

2. TILTENKT BRUKER
Den tiltenkte brukeren av QuiremSpheres™-leveringssettet inkluderer fagfolk innen nukleaermedisin og intervensjonell radiologi.

3. BRUKSINDIKASJONER
QuiremSpheres™-leveringssettet er indikert for pasienter som er kvalifisert for SIRT-behandling med QuiremSpheres™ eller
en diagnostisk undersgkelse med QuiremScout™.

4. BRUKSBEGRENSNING
QuiremSpheres™-leveringssettet kan kun brukes sammen med QuiremSpheres™-kundesettet med QuiremSpheres™ og med
QuiremSpheres™ eller QuiremScout™-mikrosfzerer.

5. BRUK og INTEGRERING INN | ANDRE ENHETER

QuiremSpheres™-leveringssett brukes i forbindelse med andre enheter:

- QuiremSpheres™-leveringssett ma plasseres i QuiremSpheres™-kundesett (QS-C001)

- Nalene i QuiremSpheres™-leveringssett ma plasseres i QuiremSpheres™ (QS-V001) eller QuiremScout™ (QS-S001) dose V-
hetteglass

- QuiremSpheres™-leveringssett ma kobles til pasientkateteret.

For riktig plassering, tilkobling og bruk av QuiremSpheres™-leveringssett, er instruksjonene for bruk av enheten med dens
interagerende enheter beskrevet i bruksanvisningen for QuiremSpheres™-leveringssett under administrering av QuiremSpheres™
eller Quiremscout™.

6. ADVARSLER and FORHOLDSREGLER

A\ QuiremSpheres™-leveringssett er beregnet for engangsbruk. Skal ikke gjenbrukes og resteriliseres.

/N Ikke bearbeid, da bearbeidelse kan svekke steriliteten, biokompatibiliteten og den funksjonelle integriteten til dette
produktet.
Bruk produktet kun til utlgpsdatoen som er trykt pa hver pakning.

i Dette produktet erstatter ikke de ngdvendige hygieniske og aseptiske arbeidsmetodene. Veer forsiktig for a unnga
kontaminasjon.

A\ Hvis den sterile emballasjen til produktet er skadet, ma produktet kastes.

i Alle luer-lasekoblingene i leveringssettet er limt (bortsett fra sprgytene). Fgr du bruker leveringssettet, ma du kontrollere
at ingen av de limte luer-lasekoblingene kan skrus ut. Hvis en kontakt er Igs eller kan skrus ut, kast settet og bruk et nytt.

Se bruk knyttet til forholdsregler nevnt i instruksjonene for bruk av QuiremSpheres™-leveringssett under administrasjonen av
QuiremSpheres™ eller Quiremscout™.

7. BRUKT MATERIALE

Akrylnitril-butadien-styrol ( ABS), polyetylen (PE), metylmetakrylat-akrylnitril-butadien-styrol (MABS), polyoksymetylen
(POM), polyvinylklorid (PVC), styrol-akrylnitril-kopolymer (SAN), silikon, polykarbonat (PC) , polysulfon (PSU), polypropylen
(PP), elastomer, rustfritt stal, tetrahydrofuran (THF), Igsemiddel, cyanoakrylat

8. STERILISERING
Produktet er EO-sterilisert.
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9. LAGRING
Produktet skal oppbevares tgrr romtemperatur og uten direkte sollys.

10. SYMBOLER OG NAVN

® Skal ikke gjenbrukes @ Skal ikke brukes hvis pakken er skadet ‘T Hold tgrr
Skal ikke resteriliseres @ Inneholder ikke ftalater: Inneholder ikke
oA Bis (2-etyl-heksyl)-ftalat (DEHP) lateks

Katalognummer d produsent LOT Partikode g Utlgpsdato
Autorisert representant . . . .
 Sveits Unik enhetsidentifikator Medisinsk utstyr
€u

oz
A

Hold unna sollys

I\\U’,

Forsiktig! Se advarsler
i bruksanvisningen

o

Ikke-pyrogen

CE-merke som

- . _— viser europeisk .
STEFIILE Sterilisert med etylenoksid Se bruksanvisningen C 482 P % Kvantitet
overensstemmels

e

11. RAPPORTERE OM BIVIRKNINGER
Hvis det oppstar alvorlige hendelser i forbindelse med QuiremSpheres™-leveringssett, ta kontakt med fglgende kontakt
(RoweMed AG - Medical 4 Life: info@rowemed.de, Tel.: +49 3871 / 451-280) eller den ansvarlige statsmyndigheten.

INSTRUKSJONER FOR BRUK AV QUIREMSPHERES™-LEVERINGSSETT UNDER ADMINISTRERING AV
QUIREMSPHERES™ ELLER QUIREMSCOUT™ HOLMIUM-166-MIKROSFZARER
Fglgende retningslinjer er for bruk av QuiremSpheres™-leveringssettet under administrering av QuiremSpheres™ og QuiremScout™
Holmium-166 mikrosfzerer. Kun opplaerte og autoriserte klinikere skal levere QuiremSpheres™ eller QuiremScout™.
QuiremSpheres™ Holmium-166 mikrosfaerer (QS-V001) ?Jsgir:nii\(ltcga;gv'
QuiremScout™ Holmium-166 mikrosfaerer (QS-S001) u
QuiremSpheres™-kundesett (QS-C001) 7418 AH Deventer
The Netherlands

Stralingshygieneprinsipper (ALARA) skal alltid tas i betraktning. Kort sagt betyr dette at doseeksponering for klinisk personell,
sykepleiere og utilsiktet doseeksponering for pasienten skal vaere ‘sa lav som rimelig oppnaelig’, ved a vurdere fglgende aspekter:

e TID — Minimer eksponeringstiden.

e  AVSTAND - @k avstanden mellom stralekilden og kropp/ekstremiteter s mye som mulig.

e SKJERMING - Iverksett passende skjermingstiltak. Brukere bgr alltid bruke radiobeskyttende klzer.

| OBS: Bruk hansker til enhver tid. Etter at prosedyren er fullfgrt, skal alle hansker betraktes som potensielt forurenset og
kasseres i henhold til lokale bestemmelser.

QuiremSpheres™-leveringssett (QS-D001) Anbefalte elementer, ikke gitt av Quirem Medical:
e Slangeledning A e Pasientresept
e Slangeledning B e 2 poser saltvann med mulighet for spike-tilkobling
e Kontrastmiddel
Elementer gitt av Quirem Medical: e  Overflatestrélingsforurensningsmaler
e QuiremSpheres™ (QS-V001) eller e Vogn
QuiremScout™ (QS-S001) Holmium-166 e  Gulvdrapering plassert under vognen i angiografisuiten
mikrosfaerer e  Etsterilt draperingsdekke plassert pa vognen
o  Blycontainer e  Paden draperte vognen:
o V-hetteglass med mikrosfaerer o Saks
e QuiremSpheres™-kundesett (QS-C001) o Sterile klebestrimler
o Administrasjonsboks o Hemostat
o Hetteglassholder o Handduker
o Tungsten-ring o Maler
o Tungsten-hette o Tang
o Avfallsbeholder i plast o Alkoholvattpinner
o  LED-lys (2x) o Steril kopp
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TRINN 1: Posisjoner slangene i administrasjonsboksen

Fglgende trinn kan enten utfgres i et sykehusanlegg for handtering av radioaktivt materiale (f.eks. et nuklesermedisinsk
laboratorium) eller i et sykehusanlegg (f.eks. en angiosuite) godkjent for administreringsprosedyren for QuiremSpheres™
eller QuiremScout™ Holmium-166 mikrosfaerer.

a) Plasser administrasjonsboksen pa en drapert vogn.

b) Fjern lokket pa administrasjonsboksen.

c) Serg for at skiven er i primeposisjonen (fig. 13).

d) Frigjer skiven og akselen ved a trekke spaken ned (fig 12).

A OBS: Sjekk utlgpsdatoen for QuiremSpheres™-leveringssettet

e) Pakk ut 'Slangeledning A' og plasser den i administrasjonsboksen (fig 15).

AForholdsregeI: Siekk om alle kontaktene pa slangeledning A er riktig skrudd sammen. Hvis en kontakt er Igs eller kan
skrus ut, kast settet og bruk et nytt. Ikke skru pa igjen eller manipuler.

f)  Serg for at treveiskranen er plassert (fig. 11), og fglger den avbildede strémningsbanen til den rgde linje.

g) Skyv tilbake akselen og skiven til den laser seg, sgrg for at skiven fritt kan rotere til alle fire posisjoner, og gir lyden og
felelsen av et klikk i hver av dem.

h) Pakk ut 'Slangeledning B' og plasser den i administrasjonsboksen (fig. 17).

A Forholdsregel: Sjekk om alle kontaktene pa Slangeledning B er riktig skrudd sammen. Hvis en kontakt er Igs eller kan
skrus ut, kast settet og bruk et nytt. Ikke skru pa igjen eller manipuler.

i)  Plasser en steril kopp i administrasjonsboksen (fig. 16).

j)  Plasser begge nalene med hylse ogk kateterkontakten med hylse inne i koppen. De ventilerte nalehylsene skal forbli
pa nalene og pa kateterkontakten for a opprettholde sterilitet.

k) Heng en pose saltvann pa kroken pa hver side av boksen.

I) Koble spikene pa begge slangene til saltvannsposene.

TRINN 2: Prime slangene

a) Kontroller at skiven er stilt inn pa primeposisjonen (fig. 13).

b) Start med 'Slangeledning A’. Trekk og skyv stempelet pa begge sproytene flere ganger for a fylle systemet (fig. 14 ).
Pek spra@ytene oppover for a sikre at all luft er fjernet fra slangeledningene og vaeske stremmer kontinuerlig ut av
kanylen og kateterkoblingen.

c) Vribryteren raskt til lukket stilling for a hindre at luft kommer inn i ‘Slangeledning A’ igjen (fig 19).

d) Lukk klipsen neer katetertilkoblingen til 'Slangeledning A'.

e) Gjenta trinn b for 'Slangeledning B' (fig. 18).

f)  Fjern den sterile koppen fra administrasjonsboksen.

A OBS: Skiven vil aldri trenge a ga tilbake til primeposisjonen etter a ha fullfgrt rgrpriming eller under
behandlingsprosedyren.

TRINN 3: Motta QuiremSpheres™ eller QuiremScout™ Holmium-166 mikrosfaerer og klargjgr hetteglassholderen
Det anbefales at falgende trinn utfgres pa et sykehusanlegg for handtering av radioaktive materialer (for eksempel et
nukleaermedisinlaboratorium).

a) Apne V-hetteglasstransportboksen og ta ut plastbgtten.

b) Bekreft mikrosfaerene ‘Aktivitet i kalibreringsgyeblikket’ trykt pa etiketten til plastbgtta. Dette er aktiviteten som er
registrert i hotlaben pa tidspunktet for kalibrering og kan avvike fra den faktiske pasientens resept.

c) Taen avtrekksetikett fra plastbgtta og legg den i pasientmappen.

d) Valgfritt: Plasser en av de avtakbare etikettene pa sideveggen av hetteglassholderen for identifikasjon.

e) Plasser blytransportcontaineren og hetteglassholderen side-om-side pa en vogn eller et bord.

f)  Fjern aluminiumsforseglingen pa V-hetteglasset for a eksponere septumet.

g) Bruk en tang og tgrk av gummiseptumet med en alkoholvattpinne.

h) Ta V-hetteglasset ut av blytransportcontaineren, og legg det raskt i hetteglassholderen. Bruk tangen til & opprettholde
avstand mellom hendene og V-hetteglasset (fig. 20).

i)  Plasser Tungsten-ringen og Tungsten-hetten pa hetteglassholderen (fig. 21).

j)  Vipp hetteglassholderen frem og tilbake med roterende handleddsbevegelser. Snurr hetteglassholderen rundt og
bank forsiktig bunnen av hetteglassholderen pa en horisontal overflate. Dette vil fukte eventuelle mikrosfeerer pa
skilleveggen og re-dispergere mikrosfaerer som sitter fast i bunnen av V-ampullen.
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TRINN 4: Fgr nalene inn i V-hetteglasset
Fglgende trinn skal utfgres i et sykehusanlegg (f.eks. en angiosuite) godkjent for administreringsprosedyren for
QuiremSpheres™ og/eller QuiremScout™ Holmium-166 mikrosfeerer.

a) Plasser hetteglassholderen inne i det dedikerte hetteglassholdersporet i administrasjonsboksen og fjern Tungsten-
hetten.

b) SIa pa LED-lyset og plasser LED-lyset i det dedikerte sporet (fig. 25), og bekreft at det er god tilpasning mellom
glassvinduene pa hetteglassholderen og LED-belysningen.

c) Seovenfra pa hetteglassskilleveggen. Begge nalene skal plasseres i den fgrste ringen av septumet i diametralt
motsatte posisjoner (fig. 22).

A OBS: Utvis forsiktighet ved hdndtering og innfgring av naler for ikke & kompromittere steriliteten. Hvis steriliteten kan
ha blitt kompromittert, kasser QuiremSpheres™-leveringssettet og bruk et nytt.

d) Fjern nélehetten pa den fargelgse 'Slangeledning B'. Skyv nalen gjennom skilleveggen (fig. 23). Nalen ma plasseres
naer bunnen av V-ampullen.

A OBS: Stikk hull pa septumet kun én gang.

e) Fjern ndlehetten pa den rgde Slangeledning A'. Skyv nalen gjennom skilleveggen pd motsatt side av den fgrste nalen
(fig. 24). Nalen ma plasseres umiddelbart under overflaten av vaesken.

& OBS: Stikk hull pa septumet kun én gang.

f)  Verifiser posisjonen til nalene inne i V-hetteglasset mot fig. 24 visuelt.
g) Verifiser den endelige monteringen av administrasjonsboksen visuelt mot figuren til boksen til venstre.
h) Lukk lokket pa boksen.

TRINN 5: Koble til pasienten

a) Fjern den ventilerte hetten fra kateterforbindelsen.

b) Koble kateterforbindelsen til kateteret. Unnga a la slangen til kateterforbindelsen bli slakk (fig. 26).

c) Apne klemmene pa slangeledningene. Masser den avklippede delen av slangeledningene ved & rulle den mellom
tommelen og pekefingeren for a rette ut eventuelle bulker i slangeledningen som kan vaere forarsaket av klipsene.

d) Valgfritt: Plasser det takmonterte lyset til angiosuiten over boksen for ekstra synlighet av strgmmen av mikrosfaerer
i slangeledningene under implantasjon.

A OBS: Mens du administrerer mikrosfaerene, sikre at du plasserer deg selv slik at administrasjonsboksen beskytter deg
mot den ueksponerte slangeledningen som er koblet til kateteret.

TRINN 6: Utfgr implantasjonsprosedyre

Kontrollskiven pa administrasjonsboksen har dedikerte posisjoner for administrering av mikrosfaerer og for a injisere
kontrast eller spyling av kateteret med saltvann. Drei alltid skiven til posisjonen som passer til det spesifikke trinnet i
prosedyren.

& OBS: Skyll alltid gjenveerende kontrastvaeske fra slangen og kateteret med saltvann fgr du injiserer mikrosfeerer.
Gjenveerende kontrastvaeske i slangeledningen eller kateteret kan fgre til gkt trykkoppbygging i hetteglasset, noe som
hindrer administreringen av QuiremSpheres™ og QuiremScout™ Holmium-166 mikrosfeerer.

A OBS: Skyv aldri stempelet pa slange ‘Slangeledning B’-sprgyten hvis stoppekranen ikke er i administrasjonsposisjonen.

a) Dreistoppekranen til administrasjonsposisjonen (fig. 27).

b) Sikre at sprgyten som er koblet til ‘Slangeledning B’ er fylt med saltvann.

c) Administrer mikrosfaerene sakte ved & trykke pa stempelet pa 'Slangeledning B'-sprgyten (fig. 28). Infunder 2,5 ml
saltvann pa en pulserende mate med 0,1 ml per trykk per sekund.

TRINN 7: Administrer kontrastmiddel

A OBS: Aldri skyv stempelet pa slangeledning A-sprgyten hvis stoppekranen ikke er i kontrastmiddelposisjonen.

a) Dreistoppekranen til kontrastposisjonen (fig. 29).

b) Skyll med 2,5 ml saltvann fra 'Slangeledning A'-sprgyten med 0,1 ml per trykk per sekund for & administrere de ladede
mikrosfaerene i slangeledningen til pasienten. Sgrg for at sprgyten som allerede er koblet til 'Slangeledning A' er fylt
med 5 ml saltvann.
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A OBS: Hvis sprayten koblet til 'Slangeledning A' er tom fgr administrering av kontrasten, vil forsgk pa a fylle den med
saltvann etter at kontrasten er administrert resultere i at den fylles med en kontrast-saltvannsblanding, i stedet for rent
saltvann.

c) Fyll en sprgyte med 2,5 ml kontrastmiddel.

d) Koble sprgyten til ‘Slangeledning A' og vri stoppekranen (fig. 30).

e) Infunder kontrastmidlet pa en pulserende mate med 0,1 ml per trykk per sekund.
f)  Utfer fluoroskopi.

A OBS: Nar du utfgrer fluoroskopi, ma du ta hensyn til at det er ca. 2 ml dgdrom i slangeledningen fgr kontrasten nar
leveren.

g) For du administrerer mikrosfaerene, skyll slangen og kateteret med 5 ml saltvann ved a skru stoppekranen (fig. 31).
Infunder saltvann pa en pulserende mate med 0,1 ml per trykk per sekund.

A OBS: A skylle slangen med saltvann sikrer at de ladede mikrosfaerene administreres og fierner kontrastmidlet i
slangeledningen. Den hgye viskositeten til kontrasten som er igjen i r@ret og kateteret kan hindre stremmen av
mikrosfeerer og kan forarsake trykkoppbygging i hetteglasset.

TRINN 8: Fullfgr implantasjonen

a) Ventifem (5) sekunder til suspensjonen i V-hetteglasset faller til bunnen.

b) Kontroller visuelt at det ikke er igjen mikrosfaerer i V-ampullen og slangeledningene ved a sjekke bunnen av V-ampullen
for sedimentering av mikrosfeerer (fig. 32). Hvis V-ampullen eller slangeledningene ikke er klare for mikrosfaerer,
gjenta trinn 6 og 7 i administreringsprosedyren.

c) Dreistoppekranen til lukkeposisjon (fig. 33).

TRINN 9: Demontering

A OBS: Slanger merket med en r@d linje har kommet i kontakt med mikrosfeerer under prosedyren og skal betraktes som
radioaktivt avfall.

a) Kontroller at stoppekranen er satt til lukket stilling (fig. 34).

b) Frigjgr skiven og akselen ved a trekke spaken ned (fig. 35).

c) Lukk klipsene som er plassert naer saltvannsposene i begge slangeledningene.

d) Fjern lokket pa administrasjonsboksen.

e) Kutt slangene som indikert (fig. 36).

f)  Fjern Tungsten-ringen.

g) Som helhet, pakk inn slangen, hetteglasset og kateteret i en drapering og legg den inn i plastavfallsbeholderen (fig. 37).
h) Plasser lokket pa avfallsbeholderen.

i)  SIa av LED-lyset.

TRINN 10: Kassering av radioaktivt avfall

QuiremSpheress™-leveringssettet, V-hetteglasset, katetrene og andre engangsprodukter vil inneholde sma resterende
mengder av mikrosfaerer og krever overvaking av radioaktivitet. Disse elementene skal kasseres i henhold til lokale
prosedyrer. Dette kan innebaere lagring til forfall fgr kassering gjennom det vanlige anleggssystemet. Alle operasjonsfrakker
og kirurgisk utstyr ma overvakes ved slutten av hver prosedyre. Forurensede elementer skal pakkes, merkes og returneres til
avdelingen for medisinsk fysikk eller annet omrade som er bestemt for forfall, til det er trygt for vasking eller kassering.

TRINN 11: AVBRYT prosedyre
Hvis prosedyren ma avsluttes for tidlig, utfgrer du fglgende trinn:
a) Roter kontrollskiven til lukket posisjon.
b) Ved hjelp av en hemostat, lukk slangen neer kateterkontakten pa ‘Slangeledning A’.
c) Koble slangespikene fra saltvannsposene.
d) Som helhet, pakk inn slangen, hetteglasset og kateteret i en drapering og legg den inn i plastavfallsbeholderen.
e) Registrer tidspunktet da administrasjonen av mikrosfaerene ble avbrutt.
f)  Registrer antallet skyllinger som ble brukt for & administrere mikrosfeerene.
g) Sla av LED-lyset.
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1. OPIS | PRZEZNACZENIE URZADZENIA

QuiremSpheres™ - zestaw do wprowadzania jest przeznaczony do podawania mikrosfer QuiremSpheres™ i QuiremScout™

z fiolki typu V z dawka do cewnika pacjenta. Moze by¢ uzywany wytacznie przez prowadzacego radiologa interwencyjnego lub
lekarza medycyny jadrowej po szkoleniu w zakresie stosowania tej metody leczenia, potwierdzonym certyfikatem. Wyrdb
obejmuje dwa przewody: przewdd A (prowadzacy do cewnika) i przewdd B (prowadzacy do fiolki typu V). Przed zastosowaniem
przewody nalezy prawidtowo ztgczy¢ (zgodnie z niniejsza instrukcjg) do zestawu akcesoridw do QuiremSpheres™ i umiescic¢

w fiolce typu V QuiremSpheres™ lub QuiremScout™ oraz podtgczy¢ do cewnika pacjenta.

2. UZYTKOWNIK
Uzytkownikiem docelowym produktu QuiremSpheres™ - zestaw do wprowadzania jest lekarz medycyny jadrowej lub
radiologii interwencyjne;j.

3. WSKAZANIA
QuiremSpheres™ - zestaw do wprowadzania jest wskazany do stosowania u pacjentow kwalifikujgcych sie do terapii SIRT
z zastosowaniem wyrobu QuiremSpheres™ lub przygotowania z zastosowaniem wyrobu QuiremScout™.

4. OGRANICZENIE ZASTOSOWANIA
Zestaw do wprowadzania QuiremSpheres™ mozna stosowac wyfgcznie w pofgczeniu z zestawem akcesoridw do QuiremSpheres™
oraz mikrosferami QuiremSpheres™ lub QuiremScout™.

5. ZASTOSOWANIE i tACZENIE Z INNYMI URZADZENIAMI

Zestaw do wprowadzania QuiremSpheres™ jest stosowany w potgczeniu z innymi urzadzeniami:

- Zestaw do wprowadzania QuiremSpheres™ nalezy umiesci¢ w zestawie akcesoriow do QuiremSpheres™ (QS-C001)

- lgty produktu QuiremSpheres™ - zestaw do wprowadzania nalezy umiesci¢ w fiolce typu V z dawkg QuiremSpheres™ (QS-V001)
lub QuiremScout™ (QS-S001)

- QuiremSpheres™ - zestaw do wprowadzania nalezy podtgczy¢ do cewnika pacjenta.

Zasady obstugi urzagdzenia wraz z urzgdzeniami wspdtpracujgcymi w zakresie prawidtowego podtaczenia i stosowania zestawu
QuiremSpheres™ - zestaw do wprowadzania sg opisane w Instrukcji obstugi urzadzenia QuiremSpheres™ - zestaw do
wprowadzania podczas podawania mikrosfer QuiremSpheres™ lub Quiremscout™.

6. OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

A\ QuiremSpheres™ - zestaw do wprowadzania jest przeznaczony do jednorazowego uzycia. Nie uzywac ani nie sterylizowac
ponownie.

A\ Nie przetwarzac¢ ponownie, poniewaz mogtoby to spowodowac utrate sterylnosci, biozgodnosci i integralnosci
funkcjonalnej wyrobu.

A\ Uzywac produktu tylko do terminu waznosci nadrukowanego na opakowaniu jednostkowym.
Ten produkt nie zastepuje koniecznosci stosowania higienicznych i aseptycznych metod pracy. Nalezy zachowa¢
ostroznosé w celu unikniecia skazenia.

AN\ Jesli jatowe opakowanie produktu zostato uszkodzone, produkt nalezy wyrzucic.

A Wszystkie ztgcza typu Luer Lock w zestawie do wprowadzania sg przyklejone (z wyjatkiem strzykawek). Przed uzyciem
zestawu do wprowadzania nalezy sprawdzi¢, czy nie mozna odkreci¢ zadnego z przyklejonych ztgczy typu Luer Lock. Jesli
ztgcze jest luzne lub mozna je odkrecié, nalezy wyrzuci¢ zestaw i zastosowac nowy.

Prosze stosowac sie do odpowiednich srodkéw ostroznosci podanych w Instrukcji obstugi urzgdzenia QuiremSpheres™ -
zestaw do wprowadzania podczas podawania mikrosfer QuiremSpheres™ lub Quiremscout™.

7. UZYTE MATERIALY

Terpolimer akrylonitrylo-butadienowo-styrenowy (ABS), polietylen (PE), kopolimer metylometakrylowo-akrylonitrylowo-
butadienowo-styrenowy (MABS), polioksymetylen (POM), polichlorek winylu (PVC), kopolimer styrenowo-akrylonitrylowy
(SAN), silikon, poliweglan (PC), polisulfon (PSU), polipropylen (PP), elastomer, stal nierdzewna, tetrahydrofuran (THF),
rozpuszczalnik, cyjanoakrylan
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8. STERYLIZACIA
Produkt jest sterylizowany tlenkiem etylenu.

9. PRZECHOWYWANIE
Produkt nalezy przechowywac¢ w temperaturze pokojowej w suchym miejscu, bez dostepu bezposredniego swiatta stonecznego.

10. SYMBOLE | NAZWY
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Chroni¢ przed

P Chroni¢ przed $wiattem stonecznym
wilgocia

N
e

Nie zawiera
lateksu

Przestroga! Odniesienie do ostrzezen
w instrukcji obstugi

Kod partii g Zuzy¢ do dnia

Nie sterylizowa¢ ponownie @ Nie zawiera ftalanow:
i P Ftalan bis(2-etyloheksylu) (DEHP)

DEHP

3B X )

Numer katalogowy d producent
[ cn [rep]

Autoryzowany A . ) )
Unikalny identyfikat d
_ przedstawiciel w Szwajcarii nikainy identytikator urzadzenia

(o]

Wyréb medyczny Niepirogenny

Znak CE

Sterylizowane tlenkiem oznaczajacy
STEFIILE etyIZnu EI:E Zapoznac sie z instrukcjg obstugi c €U zgodnos¢ z llos¢

normami

=
=
o

europejskimi

11. ZGLASZANIE DZIALAN NIEPOZADANYCH

W przypadku wystgpienia powaznych incydentéw zwigzanych ze stosowaniem produktu QuiremSpheres™ - zestaw do
wprowadzania nalezy skontaktowac sie z: (RoweMed AG - Medical 4 Life: info@rowemed.de, tel.: +49 3871 / 451-280) lub
wtasciwym organem krajowym.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA URZADZENIA QUIREMSPHERES™ - ZESTAW DO PODAWANIA PODCZAS
PODAWANIA MIKROSFER QUIREMSPHERES™ LUB QUIREMSCOUT™ HOLMIUM-166

Ponizsze wytyczne dotyczg stosowania produktu QuiremSpheres™ - zestaw do wprowadzania podczas podawania mikrosfer
QuiremSpheres™ i QuiremScout™ Holmium-166. Zabieg podawania QuiremSpheres™ lub QuiremScout™ moze przeprowadzac
wytgcznie przeszkolony lekarz dysponujgcy stosownymi uprawnieniami.

Mikrosfery QuiremSpheres™ Holmium-166 (QS-V001) Quirem Medical B.V.

Mikrosfery QuiremScout™ Holmium-166 (QS-5001) u Zutphenseweg 55

7418 AHD
Zestaw akcesoriow do QuiremSpheres™ (QS-C001) TheSNetherﬁ\;ir(:Izer

Nalezy bra¢ pod uwage zasady higieny stosowania promieniowania (ALARA). Oznacza to w skrdcie, ze dawka promieniowania,
na ktdrag narazony jest personel lekarski i pielegniarski, a takze niezamierzona ekspozycja pacjenta powinna by¢ tak niska,
jak to rozsgdnie mozliwe, przy uwzglednieniu nastepujacych aspektow:
e CZAS - nalezy ograniczy¢ do minimum czas ekspozycji.
e  ODLEGtOSC — nalezy mozliwie jak najbardziej zwiekszy¢ odlegtoéé pomiedzy Zrédtem promieniowania a
ciatem/konczynami.
e  OStONY OCHRONNE — stosowac¢ odpowiednie ostony ochronne. Uzytkownicy muszg zawsze nosi¢ odziez chronigca
przed promieniowaniem.

| Uwaga: Nalezy zawsze nosic rekawiczki. Po zakonczeniu zabiegu wszystkie rekawiczki uwaza sie za potencjalnie skazone i
wymagajg one utylizacji zgodnie z miejscowymi przepisami.

QuiremSpheres™ - zestaw do wprowadzania (QS-D001) Elementy zalecane, poza zakresem dostawy Quirem Medical:

o  Przewdd A e Skierowanie dla pacjenta
e PrzewddB e 2 woreczki soli fizjologicznej z mozliwoscig podtgczenia przez
naktucie

Elementy w zakresie dostawy Quirem Medical: e Kontrast

e Mikrosfery QuiremSpheres™ (QS-V001) lub e  Miernik skazenia promieniotwdrczego powierzchni
QuiremScout™ (QS-S001) Holmium-166 o  Wodzek
o  Zbiornik otowiany e  Zastonka na podtoge umieszczona pod wézkiem w zestawie
o Fiolka typu V z mikrosferami do angiografii

e Zestaw akcesoriow do QuiremSpheres™ (QS-C001) e  Sterylna zastonka umieszczona na wézku
o  Skrzynka zabiegowa e Na ostonietym wézku:
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o Uchwyt fiolki, Pierscierh wolframowy, o Nozyczki, Plastry sterylne

Nasadka wolframowa o Hemostat, Szczypczyki, Kubek sterylny
o Zbiornik plastikowy na odpady o Reczniki, Gaza, Waciki nasgczone alkoholem
o Lampa LED (2x)

ETAP 1: Rozmieszczenie przewoddow w skrzynce zabiegowej

Ponizsze czynnosci mogg by¢ wykonywane w szpitalnym zakfadzie specjalistycznym zajmujgcym sie materiatami
radioaktywnymi (np. laboratorium medycyny nuklearnej) lub w innej jednostce szpitalnej (np. na oddziale angiografii)
dopuszczonej do wykonywania zabiegu wprowadzania mikrosfer QuiremSpheres™ lub QuiremScout™ Holmium-166.
a) Umiescic skrzynke zabiegowa na ostonietym wozku.

b) Zdja¢ pokrywe ze skrzynki zabiegowej.

¢) Upewnic sie, czy pokretto jest w pozycji wyjsciowej (Rys. 13).

d) Zwolni¢ pokretto i wat, pociggajgc dzwignie w dét (Rys. 12).

A Uwaga: Sprawdzi¢ date waznosci produktu QuiremSpheres™ - zestaw do wprowadzania

e) Rozpakowad przewdd A i umiescic¢ go w skrzynce zabiegowej (Rys. 15).

A Przestroga: Sprawdzié, czy wszystkie ztgcza przewodu A sg prawidtowo przykrecone. Jesli ztgcze jest luzne lub mozna je
odkreci¢, nalezy wyrzuci¢ zestaw i zastosowac inny. Nie dokrecaé ponownie i nie manipulowac.

f)  Upewnié sig, ze kranik tréjdrozny jest ustawiony w odpowiednim potozeniu (Rys. 11), zgodnie z przedstawionym
kierunkiem przeptywu przewodu z warstwg czerwona.

g) Pchnad watiobracaé do zablokowania, upewnic sie, ze pokretto obraca sie swobodnie do wszystkich czterech
ustawien i w kazdym z nich wydaje dZwiek oraz wyczuwalne kliknigcie.

h) Rozpakowac przewdd B i umiesci¢ go w skrzynce zabiegowej (Rys. 17).

A Przestroga: Sprawdzié, czy wszystkie ztgcza przewodu B sg prawidtowo przykrecone. Jesli ztgcze jest luzne lub mozna je
odkreci¢, nalezy wyrzuci¢ zestaw i zastosowac inny. Nie dokrecaé ponownie i nie manipulowac.

i)  Wtozyc sterylny kubek do skrzynki zabiegowej (Rys. 16).

i) Wiozy¢ do kubka igty z nasadkami i ztgcze cewnika z nasadka. Wentylowane nasadki na igty powinny pozostaé na
igtach oraz na ztgczu cewnika ze wzgledu na zachowanie sterylnosci.

k) Zawiesic torebke z roztworem soli na hakach po kazdej stronie skrzynki.

I) Podtgczy¢ ostre koncdwki obu przewoddéw do torebek z sola.

ETAP 2: Napetni¢ przewody

a) Sprawdzi¢, czy pokretto ustawione zostato w pozycji napetniania (Rys. 13).

b) Rozpoczac od przewodu A. Kilkakrotnie wyciggnac¢ i wcisngc ttoczki obu strzykawek, napetniajgc uktad (Rys. 14). Skierowac
strzykawki w gore w celu catkowitego odpowietrzenia przewoddw, do momentu, gdy ptyn zacznie wyptywac z igiet
i ztacza cewnika w sposob ciaggty.

c) Szybko obrdci¢ pokretto do potozenia zamknietego, aby zapobiec ponownemu wprowadzeniu powietrza do przewodu A
(Rys. 19).

d) Zamknac zacisk blisko podtgczenia cewnika do przewodu A.

e) Powtdrzyé krok ,b” dla przewodu B (Rys. 18).

f)  Wyjac sterylny kubek ze skrzynki zabiegowe;.

& Uwaga: Po zakonczeniu napetniania przewodu ani podczas zabiegu pokretta nie trzeba ustawia¢ ponownie w
potozeniu napetniania.

ETAP 3: Pobranie mikrosfer QuiremSpheres™ lub QuiremScout™ Holmium-166 i przygotowanie uchwytu fiolki
Zaleca sie wykonanie kolejnych czynnosci w szpitalnym zaktadzie specjalistycznym zajmujgcym sie materiatami
radioaktywnymi (np. laboratorium medycyny nuklearnej).

a) Otworzy¢ skrzynke transportows z fiolkg typu V i wyjac plastikowe wiaderko.

b) Potwierdzi¢ ,Aktywnos¢ w momencie kalibracji” mikrosfer — informacja jest wydrukowana na etykiecie plastikowego
wiaderka. Jest to aktywnosc zapisana w hotlabie podczas kalibracji i moze rézni¢ sie od danych wynikajacych z konkretnego
zalecenia dla pacjenta.

c) Wyijac jedng etykiete odrywang z wiaderka plastikowego i umiescic jg w kartotece pacjenta.

d) Opcjonalnie: umiesci¢ jedng ze zdejmowalnych etykiet na bocznej Sciance uchwytu fiolki w celu identyfikacji.

e) Ustawic ofowiany zbiornik transportowy i uchwyt fiolki obok siebie na wdzku lub stole.

f)  Zdja¢ aluminiowg ostonke fiolki typu V, odstaniajac przegrode.

g) Przetrze¢ gumowg przegrode wacikiem z alkoholem, trzymanym szczypczykami.

h) Woyjac fiolke typu V z otowianego zbiornika transportowego i szybko umiesci¢ jg w uchwycie fiolki. Uzywac
szczypczykow, aby zachowac bezpieczng odlegtos¢ dtoni od fiolki typu V (Rys. 20).

i)  Umiescic¢ pierscien wolframowy i nasadke wolframowg na uchwycie fiolki (Rys. 21).
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j)  Przechyla¢ uchwyt fiolki w tyt i w przéd ruchami obrotowymi nadgarstka. Obracajgc uchwyt fiolki, delikatnie postukac
dnem uchwytu fiolki o pozioma powierzchnie. Powinno to doprowadzi¢ do zwilzenia wszelkich mikrosfer na
przegrodzie i wprowadzenia do zawiesiny mikrosfer, ktore przywarty do dna fiolki typu V.

ETAP 4: Wprowadzanie igiet do fiolki typu V

Ponizsze czynnosci nalezy wykonywac w szpitalu (np. na oddziale angiografii) dopuszczonym do wykonywania zabiegu

wprowadzania mikrosfer QuiremSpheres™ /lub QuiremScout™ Holmium-166.

a) Umiesci¢ uchwyt fiolki w specjalnej szczelinie skrzynki zabiegowej i zdjg¢ nasadke wolframowa.

b) Wiaczy¢ lampe LED i umiesci¢ w odpowiedniej szczelinie (Rys. 25), sprawdzajgc dopasowanie okienek ze szkta
otowiowego na uchwycie fiolki z oswietleniem LED.

c) Obserwowac przegrode fiolki z gory. Obie igty umiesci¢ w pierwszym pierscieniu przegrody w przeciwstawnych
pozycjach po skosie (Rys. 22).

A Uwaga: Obchodzic sie z igtami i umieszczac je w sposdb ostrozny, aby nie utracity sterylnosci. Jezeli mogto dojs¢ do
naruszenia sterylnosci, nalezy wyrzuci¢ QuiremSpheres™ - zestaw do wprowadzania_i uzy¢ nowego.

d) Usunaé nasadke igty bezbarwnego przewodu B. Przepchna¢ igte przez przegrode (Rys. 23). Igta musi by¢é umieszczona
w poblizu dna fiolki typu V.

A Uwaga: Przegrode mozna przektuc tylko raz.

e) Zdjac¢ nasadke igly czerwonego przewodu A. Przepchnac igte przez przegrode naprzeciwko pierwszej igty (Rys. 24). Igte
nalezy umiesci¢ bezposrednio pod powierzchnig ptynu.

A Uwaga: Przegrode mozna przektuc tylko raz.

f)  Sprawdzi¢ wzrokowo rozmieszczenie igiet w fiolce typu V wedtug Rys. 24.
g) Sprawdzi¢ wzrokowo ostateczny uktad skrzynki zabiegowej wedtug rysunku na skrzynce po lewej stronie.
h) Zamknac¢ pokrywe skrzynki.

ETAP 5: Podtaczenie do pacjenta

a) Zdjac¢ wentylowang nasadke ze ztgcza cewnika.

b) Podtaczyc ztgcze cewnika do cewnika. Uwazaé, aby przewdd prowadzacy do ztgcza cewnika nie poluzowat sie (Rys. 26).

c) Otworzy¢ zaciski na przewodach. Rozmasowac zacisniety fragment przewodoéw, obracajac go pomiedzy kciukiem a
palcem wskazujgcym, aby wyprostowac wszystkie wgniecenia powstate na przewodzie pod wptywem zaciskow.

d) Opcjonalnie: ustawi¢ lampe sufitowg zestawu do angiografii nad skrzynka, aby uzyska¢ dodatkowg widocznos¢
przeptywu mikrosfer w przewodach podczas podawania.

A Uwaga: Podczas podawania mikrosfer ustawic sie w taki sposéb, aby skrzynka zabiegowa ostaniata podajgcego przed
nieostonieta rurka podtgczong do cewnika.

ETAP 6: Przeprowadzenie procedury implantacji

Pokretto sterujgce na skrzynce zabiegowej ma odpowiednie ustawienia do podawania mikrosfer, wstrzykiwania kontrastu
oraz przeptukiwania cewnika roztworem soli fizjologicznej. Zawsze obraca¢ pokretto do potozenia odpowiadajgcego
danemu etapowi zabiegu.

A Uwaga: Przed wstrzyknieciem mikrosfer nalezy zawsze wyptukac resztki Srodka kontrastowego z przewodu i cewnika
roztworem soli fizjologicznej. Pozostatosci sSrodka kontrastowego w przewodzie lub cewniku mogg prowadzi¢ do wzrostu
ci$nienia w fiolce, co uniemozliwia podawanie mikrosfer QuiremSpheres™ i QuiremScout™ Holmium-166.

& Uwaga: Nie wolno wciska¢ ttoka strzykawki z przewodu B, jezeli kurek zamykajgcy nie znajduje sie w pozycji

podawania.

a) Obrocié¢ pokretto kurka do pozycji podawania (Rys. 27).

b) Upewnic sie, ze strzykawka potaczona z przewodem B jest napetniona roztworem soli.

c) Powoli poda¢ mikrosfery, wciskajgc ttok strzykawki przewodu B (Rys. 28). Podac 2,5 ml roztworu soli fizjologicznej
w sposob impulsowy, po 0,1 ml na jeden ruch ttoczka na sekunde.

ETAP 7: Podanie kontrastu

A Uwaga: Nie wolno wciska¢ ttoka strzykawki z przewodu A, jezeli kurek zamykajgcy nie znajduje sie w pozycji kontrastu.

a) Obracajac pokretto kurka, ustawi¢ je w pozycji kontrastu (Rys. 29).

b) Przeptukac 2,5 ml roztworu soli fizjologicznej ze strzykawki przewodu A, po 0,1 ml na jeden ruch ttoczka na sekunde,
podajac w ten sposéb pacjentowi mikrosfery wprowadzone do przewodu. Dopilnowaé, aby do strzykawki podtgczonej
do przewodu A ponownie wprowadzi¢ 5 ml roztworu soli fizjologicznej.
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& Uwaga: Jesli przed podaniem $rodka kontrastowego strzykawka podtgczona do przewodu A bedzie pusta, prdoba
ponownego napetnienia roztworem soli fizjologicznej po podaniu Srodka kontrastowego spowoduje napetnienie
mieszaning soli i kontrastu zamiast czystego roztworu soli fizjologicznej.

c) Napetnié¢ strzykawke 2,5 ml kontrastu.

d) Podtaczyc strzykawke do przewodu A i obrdci¢ kurek zamykajacy (Rys. 30).

e) Podawac srodek kontrastowy w sposdb impulsowy, po 0,1 ml na jeden ruch ttoczka na sekunde.
f)  Wykonac fluoroskopie.

A Uwaga: Podczas przeprowadzania fluoroskopii nalezy wzig¢ pod uwage obecnos¢ ok. 2 ml nieaktywnej przestrzeni w
przewodzie, zanim kontrast dotrze do watroby.

g) Przed podaniem mikrosfer przeptukac przewody i cewnik 5 ml roztworu soli fizjologicznej, obracajgc kurek (Rys. 31).
Podawac roztwor soli fizjologicznej w sposéb impulsowy, po 0,1 ml na jeden ruch ttoczka na sekunde.

A Uwaga: Przeptukanie przewodu roztworem soli fizjologicznej zapewnia odpowiednie podanie mikrosfer
wprowadzonych do przewodu, a jednoczesnie wyptukuje kontrast z przewodu. Duza lepko$¢é kontrastu pozostajgcego w
przewodzie i cewniku moze utrudnic przeptyw mikrosfer i spowodowac wzrost cisnienia w fiolce.

ETAP 8: Zakoriczenie implantacji

a) Odczekac 5 (stownie: piec) sekund na ustanie zawiesiny w fiolce typu V.

b) Sprawdzi¢ wzrokowo, czy w fiolce typu V i przewodach nie pozostaty zadne mikrosfery, sprawdzajgc dno fiolki typu V
pod katem obecnosci osadzonych mikrosfer (Rys. 32). Jesli w fiolce typu V lub przewodach pozostaty mikrosfery,
nalezy powtdérzy¢ krok 6 i 7 procedury podawania.

c) Obrdci¢ pokretto kurka zamykajacego do pozycji zamknietej (Rys. 33).

ETAP 9: Demontaz

A Uwaga: Rurka oznaczona czerwong kreska stykata sie z mikrosferami podczas zabiegu, dlatego powinna by¢ uznana za
odpad radioaktywny.

a) Sprawdzi¢, czy pokretto kurka zamykajgcego ustawione jest w pozycji zamknietej (Rys. 34).

b) Zwolni¢ pokretto i wat, pociggajgc dzwignie w dot (Rys. 35).

c) Zamknac zaciski znajdujgce sie w poblizu torebek z solg fizjologiczng na obu przewodach.

d) Zdja¢ pokrywe ze skrzynki zabiegowe;j.

e) Przycigc rurki w przedstawiony sposob (Rys. 36).

f)  Zdjac pierscien wolframowy.

g) Zawingc¢ rurki, fiolke i cewnik w catosci w ostone i umiesci¢ w plastikowym zbiorniku na odpady (Rys. 37).
h) Zatozy¢ pokrywe na zbiornik na odpady.

i)  Zgasi¢ lampe LED.

ETAP 10: Utylizacja odpaddow radioaktywnych

QuiremSpheres™ - zestaw do wprowadzania, fiolka typu V, cewniki i inne materiaty eksploatacyjne jednorazowego uzytku
zawierajg niewielkie pozostatosci mikrosfer i jako takie wymagajg monitorowania pod kagtem radioaktywnosci. Nalezy je
utylizowac zgodnie z miejscowymi procedurami. Zakres niezbednych czynnosci moze obejmowac przechowywanie odpadow
do momentu rozpadu, a nastepnie utylizacje z wykorzystaniem standardowego systemu gospodarki odpadami stosowanego
w placéwce. Po zakoriczeniu kazdego zabiegu monitorowac wszystkie fartuchy i osprzet chirurgiczny. Skazone rzeczy pakowac
w woreczki, oznaczac etykietami i odsyta¢ do wydziatu fizyki medycznej lub innego wyznaczonego miejsca, w ktérym beda
oczekiwaty na rozpad do momentu, gdy ich stan pozwala¢ bedzie na bezpieczne wypranie lub utylizacje.

ETAP 11: PRZERWANIE zabiegu
W razie koniecznos$ci wczesniejszego przerwania zabiegu nalezy wykonaé nastepujace dziatania:
a) Obrdci¢ pokretto regulacji do pozycji zamkniete;j.
b) Zamknag¢ hemostatem rurke w poblizu ztgcza cewnika przewodu A.
c) Odtgczyc igty przewodow od torebek z solg fizjologiczna.
d) Zawingc rurki, fiolke i cewnik jako cato$¢ w ostone i umiesci¢ w plastikowym zbiorniku na odpady.
e) Zapisac czas przerwania implantacji mikrosfer.
f)  Zapisaé, w ilu partiach podano mikrosfery.
g) Zgasi¢ lampe LED.
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1. DESCRICAO DO DISPOSITIVO E UTILIZACAO PRETENDIDA

O sistema de administracao de QuiremSpheres™ destina-se a ser utilizado para a transferéncia de microesferas QuiremSpheres™

e QuiremScout™ do frasco com insersor conico de dosagem para o cateter do doente. Apenas pode ser utilizado pelo radiologista
intervencionista do tratamento e médico nuclear apds formagdo e comprovativo de certificagdo para usar este método de
tratamento. O dispositivo contém 2 linhas de tubos: a linha de tubos A (linha tubo a cateter) e a linha de tubos B (linha de
tubo a frasco com insersor cénico). Antes de utilizar, as linhas de tubos devem ser montadas corretamente (de acordo com
estas instrucGes de utilizacdo) no kit para utilizador de QuiremSpheres™, inseridas no frasco com insersor cénico de dosagem
de QuiremSpheres™ ou QuiremScout™ e conectadas ao cateter do doente.

2. UTILIZADOR PRETENDIDO
O utilizador pretendido do sistema de administracdao de QuiremSpheres™ inclui profissionais de medicina nuclear e radiologia
intervencionista.

3. INDICACOES DE UTILIZAGAO
O sistema de administracdo de QuiremSpheres™ estd indicado para doentes elegiveis para tratamento SIRT com QuiremSpheres™
ou trabalhar com QuiremScout™.

4. RESTRICAO DA APLICACAO
O sistema de administracdo de QuiremSpheres™ apenas pode ser utilizado em conjunto com o kit para utilizador
de QuiremSpheres™ e com as microesferas QuiremSpheres™ ou QuiremScout™.

5. APLICACAO e INTEGRACAO NOUTROS DISPOSITIVOS

O sistema de administragao de QuiremSpheres™ é utilizado em conjunto com outros dispositivos:

- O sistema de administragdo de QuiremSpheres™ precisa de ser posicionado no kit para utilizador de QuiremSpheres™ (QS-C001)

- As agulhas do sistema de administragdo de QuiremSpheres™ precisam de ser colocadas no frasco com insersor cénico de
dosagem de QuiremSpheres™ (QS-V001) ou QuiremScout™ (QS-S001)

- O sistema de administracdao de QuiremSpheres™ precisa de ser conectado ao cateter do doente.

Para a colocagdo, conexao e utilizagdo corretas do sistema de administragdao de QuiremSpheres™, as instrugcées de utilizagdo
do dispositivo e respetivos dispositivos estdo descritas nas Instrugdes de utilizagcdo do sistema de administragao de
QuiremSpheres™ durante a administra¢dao de QuiremSpheres™ ou QuiremScout™.

6. AVISOS e PRECAUCGES

/\ 0 sistema de administracdo de QuiremSpheres™ destina-se a ser utilizado uma Unica vez. Nao reutilizar e ndo reesterilizar.

AN\ Ndo reprocessar uma vez que esta acdo pode comprometer a esterilidade, biocompatibilidade e integridade funcional
deste produto.
Utilize o produto apenas até a data de validade impressa na embalagem individual.
Este produto ndo substitui métodos de trabalho higiénicos e asséticos necessarios. Deve ter-se cuidado para evitar
contaminagao.

MNsea embalagem estéril do produto estiver danificada, o produto tem de ser eliminado.

A\ Todos os conectores de fecho luer do Sistema de administragcdo sdo colados (exceto as seringas). Antes de utilizar o Sistema
de administracdo, confirme que nenhum dos conectores de fecho luer colados pode ser desapertado. Se um conector
estiver solto ou puder ser desapertado, elimine o conjunto e utilize um novo.

Consulte as precauges relacionadas com a utilizagao listadas nas InstrugGes de utilizagdo do sistema de administragdo de
QuiremSpheres™ durante a administragdo de QuiremSpheres™ ou QuiremScout™

7. MATERIAL UTILIZADO

Acrilonitrila Butadieno Estireno(ABS), Polietileno (PE), metilmetacrilato acrilonitrila butadieno-estireno (MABS),
Polioximetileno (POM), Policloreto de Vinilo (PVC), Estirol-Acrilnitril-Copolimero (SAN), Silicone, Policarbonato (PC),
Polisulfona (PSU), Polipropileno (PP), Elastdmero, Ago Inoxidavel, Tetrahidrofurano (THF), Solvente, Cianoacrilato
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8. ESTERILIZACAO
O produto estd esterilizado por OE

9. ARMAZENAMENTO
O produto deve ser armazenado a temperatura ambiente em local seco sem luz solar direta.

10. SIMBOLOS E NOMES

= - N&o utilizar se a embalagem estiver
Nao reutilizar i
danificada

Manter seco Manter afastado da luz solar

N
e

Cuidado! Consulte os avisos nas
instrugdes de utilizagdo

Cdédigo do lote g Data de validade

Ndo reesterilizar @ Nao contém ftalatos: N&o contém latex
Bis (2-etil-hexil) ftalato (DEHP)

DEHP

Dispositivo
médico

5B % )

Numero de catédlogo d fabricante
Representante autorizado na L . ) .
. Identificador tnico do dispositivo
Suica P

Esterilizado com éxido de A marca CE indica
STEFIILE etileno EIE Consulte as instrugdes de utilizagdo c €D a Conformidade Quantidade

Europeia

(o]

N3o pirogénico

=
=
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11. COMUNICAGAO DE EFEITOS SECUNDARIOS
Se ocorrerem incidentes graves associados ao sistema de administracdo de QuiremSpheres™, contacte o seguinte contacto
(RoweMed AG - Medical 4 Life: info@rowemed.de, Tel .: +49 3871 / 451-280) ou a autoridade governamental responsével.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO DO SISTEMA DE ADMINISTRACAO DE QUIREMSPHERES™ DURANTE

A ADMINISTRACAO DE MICROESFERAS DE HOLMI0-166 QUIREMSPHERES™ OU QUIREMSCOUT™

As seguintes orienta¢des destinam-se a utilizagcdo do sistema de administracdo de QuiremSpheres™ durante a administragdo
de microesferas de H6Imio-166 QuiremSpheres™ e QuiremScout™. Apenas profissionais com formacdo e autorizados devem
administrar QuiremSpheres™ ou QuiremScout™.

i Medical B.V.
Microesferas de Holmio-166 QuiremSpheres™ (QS-V001) Quirem Medica

. . . Zutph
Microesferas de Holmio-166 QuiremScout™ (QS-S001) M utphenseweg 55

. . . 7418 AH D t
Kit para utilizadores de QuiremSpheres™ (QS-C001) The Nethefl\;i:lser

Os principios de higiene de radiacdo (ALARA) devem ser tidos em conta sempre. Em sintese, isto significa que as doses de
radiacdo recebidas pelo pessoal clinico e pelos prestadores de cuidados de saide bem como a dose de exposi¢do involuntaria
a qual o doente esta sujeito, devem ser mantidas tdo baixas quanto razoavelmente possivel (ALARA) tendo em conta os
seguintes aspetos:

e TEMPO —reduzir ao minimo o tempo de exposigao.

e DISTANCIA — criar a distancia maior possivel entre a fonte de radiacdo e o corpo ou as extremidades.

e BLINDAGEM — adotar as medidas de blindagem apropriadas. Os utilizadores devem sempre usar vestudrio com

protecdo contra radiagao.

! Nota: Usar sempre luvas. Uma vez finalizado o procedimento, todas as luvas deverdo ser tratadas como material
potencialmente contaminado e, por isso, devem ser eliminadas em conformidade com as normas locais.

Sistema de administracdao de QuiremSpheres™ Elementos recomendados, nao fornecidos pela Quirem Medical:
(Qs-D001) e Prescri¢do do doente
e Linha de tubos A e 2 bolsas de soro fisioldgico com a possibilidade de conexdo
e Linha de tubos B através de pungao perfurador
e Meio de contraste
Elementos fornecidos pela Quirem Medical: e Medidor de contaminagio radioativa em superficies
e  Microesferas de H6Imio-166 QuiremSpheres™ e Carrinho
(QS-V001) ou QuiremScout™ (QS-S001) e Pano para o chdo debaixo do carrinho na sala de angiografia
o Contentor de chumbo e Pano estéril colocado no carrinho

o Frasco com insersor conico que contém as
microesferas
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e  Kit para utilizadores de QuiremSpheres™ (QS-C001) e  No carrinho coberto com o pano:
o Caixa de administragdo Tesouras

Toalhetes ou bolas de algodao impregnadas em alcool
Recipiente estéril

o
o Recipiente do frasco o Tiras adesivas estéreis
o Anel de tungsténio o Pinga hemostdtica
o Tampa de tungsténio o Toalhas
o Contentor de plastico para residuos o Gaze
o Luz LED (2x) o Pingas

o

o

PASSO 1: Colocagdo das linhas de tubos na caixa de administragdo

Os passos seguintes podem ser realizados em instalagdes hospitalares onde se manuseiam materiais radioativos (por ex.
um laboratério de medicina nuclear) ou em instalagdes hospitalares (por ex. uma sala de angiografia) aprovadas para
realizagdo do procedimento de administragdo de microesferas de H6lmio-166 QuiremSpheres™ ou QuiremScout™

a) Colocar a caixa de administragdo num carrinho coberto com um pano.
b) Retirar a tampa da caixa de administragdo.

c) Certificar-se de que o comando esta na posi¢do de pré-injegdo (Fig. 13).
d) Soltar o comando e o eixo puxando a alavanca para baixo (Fig. 12).

A Nota: Verifique a data de validade do Sistema de Administracdo de QuiremSpheres™

e) Desembalar a "Linha de Tubos A" e coloca-la no interior da caixa de administragdo (Fig 15).

A Precaucdo: Verifique se todos os conectores da Linha de tubos A estdo devidamente apertados. Se um conector
estiver solto ou puder ser desapertado, elimine o conjunto e utilize outro. N3o volte a apertar nem manipule.

f)  Assegurar que a torneira de trés vias esta posicionada (Fig. 11), seguindo o trajeto de fluxo ilustrado da tubagem com
linha vermelha.

g) Empurrar o eixo para tras e rodar até bloquear, assegurar que o comando consegue rodar livremente para as quatro
posicdes, emitindo o som e a sensagdo de um clique em cada uma delas.

h) Desembalar a "Linha de Tubos B" e coloca-la no interior da caixa de administragdo (Fig 17).

A Precaucdo: Verifigue se todos os conectores da Linha de Tubos B estdo devidamente apertados. Se um conector
estiver solto ou puder ser desapertado, elimine o conjunto e utilize outro. Ndo volte a apertar nem manipule.

i)  Colocar um recipiente estéril na caixa de administra¢do (Fig. 16).

j)  Colocar as duas agulhas com tampa e o conector para cateter com tampdo dentro do recipiente. As tampas nas
agulhas com ventilagdo de ar devem permanecer nas agulhas e no conector para cateter para manter a esterilidade.

k) Pendurar uma bolsa de soro fisiolégico no gancho de cada lado da caixa.

[) Ligar os pungdes a ambas as linhas nas bolsas de soro fisioldgico.

PASSO 2: Fazer a pré-injecao das linhas de tubos

a) Verificar se o comando esta na posigdo de pré-injecdo (Fig. 13).

b) Comecgar com a 'Linha de Tubos A'. Mobilizar o émbolo das duas seringas, puxando-o e empurrando-o multiplas vezes
para pré-injetar o sistema (Fig. 14). Aponte as seringas para cima para garantir que todo o ar é removido das linhas de
tubos e que o liquido flui continuamente para fora da agulhas e do conector do cateter.

c¢) Rodar rapidamente o comando para a posi¢do fechada para evitar a reentrada de ar na 'Linha de Tubos A' (Fig. 19).

d) Fechar o grampo perto da ligagdo do cateter da 'Linha de Tubos A'.

e) Repetir o passo b para a 'Linha de Tubos B' (Fig. 18).

f)  Retirar o recipiente estéril da caixa de administracdo.

& Nota: O comando nunca precisara de voltar a posicdo de preparacdo depois de ter terminado a preparacdo do tubo ou
durante o procedimento de tratamento.

PASSO 3: Receber as microesferas de Holmio-166 QuiremSpheres™ ou QuiremScout™ e preparar o suporte do frasco
Recomenda-se realizar os passos seguintes em instalagGes hospitalares onde se manuseiam materiais radioativos (por ex.
um laboratdrio de medicina nuclear).

a) Abrir a caixa de transporte do frasco com insersor conico e extrair o cilindro de plastico.

b) Confirmar as microesferas "Atividade no momento da calibragdo" impressas no rétulo do balde de plastico. Esta é a
atividade registada no laboratério quente no momento da calibragdo e pode desviar-se da prescricdo real do paciente.

c) Tirar uma etiqueta de descolar do balde de plastico e colocd-la no ficheiro do paciente.

d) Opcional: colocar uma etiqueta autocolante na parede lateral do recipiente do frasco para o identificar.

e) Colocar o contentor de transporte de chumbo e o recipiente do frasco um ao lado do outro sobre um carrinho ou uma
mesa.

f)  Retirar a capsula de aluminio do frasco com insersor cénico para expor a membrana de borracha.
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g) Limpar a membrana de borracha com um toalhete ou bola de algodao impregnada em alcool (que se deve segurar
com uma pinga).

h) Extrair o frasco com insersor cénico do contentor de transporte em chumbo e coloca-lo rapidamente no suporte do
frasco. Utilizar uma pinga para manter a distancia entre as maos e o frasco com insersor coénico (Fig. 20).

i)  Colocar o anel de tungsténio e a tampa de tungsténio no recipiente do frasco (Fig. 21).

j)  Inclinar o suporte do frasco para trds e para a frente com movimentos rotativos do pulso. Rodar o suporte do frasco
em volta e bater suavemente no fundo do suporte do frasco numa superficie horizontal. Isto deve molhar quaisquer
microesferas no septo e re-dispersar microesferas coladas no fundo do frasco com insersor cénico.

PASSO 4: Introdugdo das agulhas no frasco com insersor conico
Os passos seguintes devem ser realizados em instalagées hospitalares (por ex. uma sala de angiografia) onde se possa
realizar o procedimento de administragdo de microesferas de Hélmio-166 QuiremSpheres™ e/ou QuiremScout™.

a) Colocar o recipiente do frasco no espago correspondente dentro da caixa de administragdo e remover a tampa de
tungsténio.

b) Ligar aluz LED, coloca-la na ranhura correspondente (Fig. 25) e verificar se esta corretamente alinhada com as janelas
de cristal de chumbo do recipiente do frasco e iluminagdo LED.

c) Observar a vista de cima do septo do frasco. Ambas as agulhas devem ser colocadas no primeiro anel do septo em
posicdes diametralmente opostas (Fig. 22).

A Nota: Ter cuidado ao manusear e introduzir as agulhas para ndo comprometer a esterilidade. Se a esterilidade tiver
sido comprometida, eliminar o sistema de administracdo de QuiremSpheres™ e utilizar um novo.

d) Remover a tampa da agulha da 'Linhas de Tubos B' sem cor. Empurrar a agulha através do septo (Fig. 23). A agulha
deve ser colocada perto do fundo do frasco com insersor cénico.

A Nota: Perfurar o septo apenas uma vez.

e) Retirar a tampa da agulha da 'Linha de Tubos A' vermelha. Empurrar a agulha através do septo oposto ao da primeira
agulha (Fig. 24). A agulha deve ser colocada imediatamente abaixo da superficie do liquido.

A Nota: Perfurar o septo apenas uma vez.

f)  Verificar visualmente se as agulhas introduzidas no frasco com insersor cdnico estdo na posicdo indicada em Fig. 24.
g) Verificar visualmente a montagem final da caixa de administracdo em relagdo a figura na caixa a esquerda.
h) Fechar a tampa da caixa.

PASSO 5: Conexao ao doente

a) Retirar a tampa com ventilagdo do conetor para o cateter.

b) Ligar o conector ao cateter. Evitar que a ligagdo do tubo ao cateter fique frouxa (Fig. 26).

c) Abrir os grampos nas linhas de tubos. Massajar a parte cortada das linhas de tubos enrolando-a entre o polegar e o dedo
indicador para endireitar quaisquer amolgadelas na linha do tubo que possam ser causadas pelos grampos.

d) Opcional: posicionar a luz montada no teto da clinica por cima da caixa para visibilidade adicional do fluxo de
microesferas nas linhas de tubos durante a implantacdo.

& Nota: Enquanto administra as microesferas, certifique-se de que se posiciona de forma a que a caixa de administracdo
o(a) proteja da linha de tubo ndo exposta ligada ao cateter.

PASSO 6: Realizar o procedimento de implantagdo

O comando na caixa de administra¢do tem posi¢cdes dedicadas para administrar microesferas e injetar contraste ou a
lavagem do cateter com soro fisiolégico. Rodar sempre o comando para a posi¢do correspondente a fase especifica do
procedimento.

A Nota: Lavar sempre o fluido de contraste residual do tubo e do cateter com soro fisioldgico antes de injetar
microesferas. O fluido de contraste residual na linha do tubo ou cateter pode levar a um aumento da pressao no frasco,
impedindo a administracdo de microesferas de Hdlmio-166 QuiremSpheres™ e QuiremScout™.

A Nota: Nunca empurre o @émbolo da seringa da 'Linha de Tubos B' se a torneira ndo estiver na posicdo de
administracdo.

a) Rodar o comando da torneira para a posi¢ao de administragdo (Fig. 27).

b) Certificar-se de que a seringa ligada a 'Linha de Tubos B' contém soro fisiolégico.

c) Administrar as microesferas lentamente empurrando o émbolo da seringa 'Linha de Tubos B' (Fig. 28). Infundir 2,5 ml
de soro fisioldgico de forma pulsada com 0,1 ml por empurrdo por segundo.
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PASSO 7: Administra¢dao do meio de contraste

& Nota: Nunca empurre o Eémbolo da seringa da 'Linha de Tubos A' se a torneira ndo estiver na posicdo de contraste.

a) Rodar o comando da torneira para a posi¢do de contraste (Fig. 29).

b) Lavar com 2,5 ml de soro fisioldgico da seringa da 'Linha de Tubos A' com 0,1 ml por empurrdo por segundo para
administrar as microesferas carregadas na linha do tubo ao paciente. Assegurar que a seringa que ja estd ligada a
'Linha de Tubos A' é novamente cheia com 5 ml de soro fisioldgico.

A Nota: Se a seringa ligada a 'Linha de Tubos A' estiver vazia antes de administrar o contraste, tentar enché-la de novo
com soro fisioldgico, depois de o contraste ter sido administrado, resultara no seu enchimento com uma mistura de soro
fisiolégico de contraste, em vez de soro fisioldgico puro.

c) Encher uma seringa com 2,5 ml de meio de contraste.

d) Conectar a seringa a 'Linha de Tubos A' e rodar a torneira (Fig. 30).

e) Infundir o agente de contraste de forma pulsada com 0,1 ml por empurrdo por segundo.
f)  Realizar a fluoroscopia.

& Nota: Ao realizar a fluoroscopia, ter em conta que existe aproximadamente 2 ml de espaco morto na linha de tubo
antes que o contraste atinja o figado.

g) Antes de administrar as microesferas, enxaguar o tubo e o cateter com 5 ml de soro fisiolégico rodando a torneira
(Fig. 31). Infundir soro fisioldgico de forma pulsada com 0,1 ml por empurrao por segundo.

Nota: A lavagem do tubo com soro fisiolégico assegura que as microesferas carregadas sdo administradas e limpa o
agente de contraste na linha de tubos. A alta viscosidade do contraste que permanece no tubo e no cateter pode dificultar
o fluxo das microesferas e pode causar a acumulacdo de pressdo no frasco.

PASSO 8: Finalizagao da implantagao

a) Esperar cinco (5) segundos até que a suspensdo assente no frasco com insersor conico.

b) Verificar visualmente que ndo restam microesferas no frasco com insersor cénico e nas linhas de tubos, verificando
o fundo do frasco com insersor cénico para ver se ha depdsitos de microesferas (Fig 32). Se o frasco com insersor cénico
ou linhas de tubos ndo estiver isento de microesferas, repetir os passos 6 e 7 do procedimento de administragdo.

c) Rodar o comando da torneira para a posicdo fechada (Fig. 33).

PASSO 9: Desmontagem

A Nota: Os tubos marcados com uma linha vermelha entraram em contacto com as microesferas durante o procedimento
e devem considerar-se material de eliminacdo radioativo.

a) Verificar se o comando de controlo da torneira esta na posi¢do fechada (Fig. 34).

b) Soltar o comando e o eixo puxando a alavanca para baixo (Fig. 35).

c) Fechar os clips localizados perto dos sacos de soro fisiolégicos em ambas as linhas de tubos.

d) Retirar a tampa da caixa de administracdo.

e) Cortar as linhas de tubos como se indica (Fig. 36).

f)  Remover o anel de tungsténio.

g) Embrulhar os tubos, o frasco e o cateter num pano e colocar dentro do contentor de residuos de plastico (Fig. 37).
h) Por atampa no contentor de residuos.

i) Apagar aluz LED.

PASSO 10: Eliminacdo de residuos radioativos

O Sistema de Administracdo de QuiremSpheres™, o frasco com insersor conico, os cateteres e outros consumiveis de
utilizacdo Unica contém pequenas quantidades residuais de microesferas, pelo que é necessario vigiar a radioatividade. Estes
elementos deverdo ser eliminados em conformidade com os procedimentos locais. Isto podera implicar um periodo de
armazenamento para permitir a desintegra¢do antes da eliminagdo no sistema habitual de eliminagdo de residuos. Todas as
batas e instrumentos cirurgicos deverao ser controlados depois de terminar cada procedimento. Os elementos contaminados
devem ser colocadas em bolsas adequadamente etiquetadas e enviados ao departamento de fisica médica ou a outra zona
destinada a desintegragdo até que seja seguro lava-los ou elimina-los.

PASSO 11: INTERRUPGAO do procedimento
Se o procedimento tiver de ser prematuramente abortado, execute os seguintes passos:
a) Rodar o comando para a posi¢do de fechado.
b) Com uma pinga hemostatica, fechar o tubo perto do conector para cateter da "Linha de tubos A".
c) Retirar os pungdes perfuradores da linha de tubos das bolsas com soro fisioldgico.
d) Como um todo, embrulhar os tubos, o frasco e o cateter num pano e colocar dentro do contentor de residuos de
plastico.
e) Registar a hora na qual se interrompeu a administracdo de microesferas.
f)  Registar o numero de lavagens utilizadas para administrar as microesferas.
g) Apagar aluz LED.
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Sada na poddvanie QuiremSpheres™ (QS-D001)

RoweMed AG - Medical 4 Life

Headquarters Parchim
c € 0482 u Juri-Gagarin-Ring 4

19370 Parchim

Nemecko
1. OPIS POMOCKY A URCENE POUZITIE
Sada na podavanie QuiremSpheres™ je uréena na prenos mikrosférQuiremSpheres™ a QuiremScout™ z davkovacej ampulky
V-vial do katétra pacienta. Smie ju pouZivat iba intervenc¢ny radioldg a lekar z odboru nuklearnej mediciny po zaskoleni
a ziskani osvedcenia na pouzivanie tejto liecebnej metddy. Produkt obsahuje 2 hadickové vedenia: hadickové vedenie A
(hadickové vedenie ku katétru) a hadickové vedenie B (hadickové vedenie k ampulke V-vial). Pred pouZitim je nevyhnutné
hadickové vedenia spravne namontovat (podla tohto ndvodu na pouZitie) do urcenej zdkaznickej sipravy QuiremSpheres™
vsunutej do davkovacej ampulky V-vial QuiremSpheres™ alebo QuiremScout™ a pripojenej ku katétru pacienta.

2. URCENI POUZIVATELIA
Sada na podavanie QuiremSpheres™ je uréena pre pouZivatelov z radov Specialistov na nuklearnu medicinu a intervencnu
radioldgiu.

3. INDIKACIA TYKAJUCA SA POUZITIA
Sada na poddavanie QuiremSpheres™ je indikovana pre pacientov spdsobilych na liecbu SIRT pouZitim produktu QuiremSpheres™
alebo na pripravu pouzZitim produktu QuiremScout™.

4. OBMEDZENIA POUZITIA
Sada na podévanie QuiremSpheres™ sa smie pouzivat iba spolu so zakaznickou sipravou QuiremSpheres™ a s mikrosférami
QuiremSpheres™ alebo QuiremScout™.

5. POUZITIE A INTEGRACIA DO INYCH POMOCOK

Sada na podavanie QuiremSpheres™ sa pouZiva spolu s inymi pomockami:

- Sadu na podavanie QuiremSpheres™ treba umiestnit do zakaznickej sipravy QuiremSpheres™ (QS-C001)

- Ihly sady na podévanie QuiremSpheres™ treba umiestnit do davkovacej ampulky V-vial QuiremSpheres™ (QS-V001) alebo
QuiremScout™ (QS-S001)

- Sadu na podavanie QuiremSpheres™ treba pripojit ku katétru pacienta.

Opis spravneho umiestnenia, pripojenia a pouZitia sady na podavanie QuiremSpheres™, pokyny na pouzitie pomocky
a pripojeného prisluSenstva su uvedené v navode na pouzitie sady na podavanie QuiremSpheres™ pocas podavania produktu
QuiremSpheres™ alebo Quiremscout™.

6. UPOZORNENIA A PREVENTIVNE OPATRENIA

/\ sada na podavanie QuiremSpheres™ je uréena iba na jednorazové pouzitie. NepouZivajte ju opakovane a nesterilizujte ju
opakovane.

/M Nesnajte sa pomaocku renovovat, pretoze renovovanie méze narusit sterilnost, biologicki kompatibilitu a funkénu
celistvost tohto produktu.

/N produkt pouzite iba do datumu exspirdcie, ktory je vytlaceny na jednotlivych baleniach.

Tento produkt nenahradza pozadované hygienické a aseptické pracovné metddy. Treba dédvat velky pozor, aby ste predisli
kontaminacii.

A\ Ak je sterilné balenie produktu poskodené, produkt musite zneskodnit a zlikvidovat.

i Vsetky konektory Luer Lock sady na podavanie su zaistené lepidlom (okrem injekénych striekaciek). Pred pouzitim sady na
podavanie sa uistite, Ze sa Ziadny z konektorov Luer Lock nedd odskrutkovat. Ak je konektor uvolneny alebo sa da
odskrutkovat, sadu zlikvidujte a pouzite novu.

Pozrite si preventivne opatrenia uvedené v ndvode na pouZitie sady na podavanie QuiremSpheres™ pocas podavania
produktu QuiremSpheres™ alebo Quiremscout™.

7. POUZITY MATERIAL

Akrylonitrilbutadiénstyrén (ABS), polyetylén (PE), metylmetakrylatakrylonitriloutadiénstyrén (MABS), polyoxymetylén (POM),
polyvinylchlorid (PVC), kopolymér styrénu s akrylonitrilom (SAN), silikon, polykarbonat (PC), polysulfon (PSU), polypropylén
(PP), elastomér, nehrdzavejuca ocel, tetrahydrofuran (THF), rozpustadlo, kyanoakrylat

8. STERILIZACIA
Produkt je sterilizovany pouzitim EO
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9. SKLADOVANIE
Produkt treba skladovat pri izbovej teplote, v suchu a chraneny pred priamym slneénym svetlom.

10. SYMBOLY A NAZVY

Nepouzivajte opakovane Ne!)ouzwaljte, akje balenie
poskodené

Ly
Uchovavajte v suchu ’}l“ Chrarite pred sIne¢nym svetlom
0

Neobsahuje ftalaty:
Bis-(2-etylhexyl)ftalat (DEHP)

Pozor! Preditajte si upozornenia
v ndvode na pouzitie

Kéd Sarze g Détum exspiracie

Nesterilizujte opakovane Neobsahuje latex

@ DEHP
Katalégové &islo d Vyrobca

Zdravotnicka pomécka Nepyrogénne

o

5 B % )

Splnomocneny zastupca vo . e N
Svajeiarsku Unikatny identifikator pomécky
CE oznacenie zhody
€U s poziadavkami Mnoistvo

Eurdpskej Unie

E
@
wa

m

STEFIILE Sterilizované etylénoxidom E:m Pozri navod na pouZzitie

11. HLASENIE VEDLAJSICH UCINKOV
Pokial by sa v stvislosti so sadou na podavanie QuiremSpheres™ vyskytli nejaké zavazné nehody, ohlaste to na nasledujlcej
adrese (RoweMed AG - Medical 4 Life: info@rowemed.de, Tel.: +49 3871/451-280) alebo zodpovednému $tatnemu organu.

NAVOD NA POUZITIE SADY NA PODAVANIE QUIREMSPHERES™ POCAS PODAVANIA MIKROSFER
QUIREMSPHERES™ ALEBO QUIREMSCOUT™ HOLMIUM-166

Nasledujuce pokyny su uréené na pouzivanie sady na poddavanie QuiremSpheres™ pocas poddvania QuiremSpheres™
a QuiremScout™ Holmium-166 Microspheres. QuiremSpheres™ alebo QuiremScout™ smu podavat iba vyskoleni

a autorizovani lekari.

Quirem Medical B.V.

Zutphenseweg 55

7418 AH Deventer

The Netherlands

Mikrosféry QuiremSpheres™ Holmium-166 (QS-V001)
Mikrosféry QuiremScout™ Holmium-166 (QS-S001) M
Zéakaznicka suprava QuiremSpheres™ (QS-C001)

Vidy treba dodrziavat zdsahy radiacnej hygieny (ALARA). V kratkosti to znamend, Ze expozi¢nd dévka pre pracovnikov kliniky,
zdravotnicky persondl a nezelané expozicie pacienta by mali byt ,také nizke, aké sa daju primerane dosiahnut”, pri¢om treba
prihliadat na nasledujlce aspekty:
e CAS - minimalizujte dobu expozicie.
e VZDIALENOST — zvyste vzdialenost medzi zdrojom Ziarenia a svojim telom alebo konéatinami na ¢o najvacsiu.
e TIENENIE — urobte vhodné opatrenia tykajlce sa tienenia. PouZivatelia musia vZdy nosit odev na ochranu pred
radioaktivnym Ziarenim.

| Pozndmka: VZdy noste rukavice. Po ukonéeni postupu treba vSetky rukavice povaZovat za potencidlne kontaminované
a bude ich treba zlikvidovat za dodrZania miestnych predpisov.

Sada na podavanie QuiremSpheres™ (QS-D001) Odporuéané polozky, ktoré nedodava spoloénost Quirem Medical:

e Hadickové vedenie A e  Predpis pre pacienta

e Hadickové vedenie B e 2 vaky fyziologického roztoku s moznostou pripojenia po
prepichnuti tfiom

Polozky, ktoré dodava spoloénost Quirem Medical: e  Kontrastna latka

e Mikrosféry QuiremSpheres™ (QS-V001) alebo e  Dozimeter povrchovej kontaminacie

QuiremScout™ (QS-S001) Holmium-166 e Vozik
o Olovené puzdro e  Prikryvka na podlahe pod vozikom v angiografickej vysetrovni
o Ampulka V-vial s mikrosférami e  Sterilné rusko na voziku
*  Zakaznicka stprava QuiremSpheres™ (QS-C001) e  Na voziku zakrytom rdskom:
o Aplikaény box o NozZnice
o  Driiak na ampulku o Sterilné pruhové néplasti
o Volframovy prstenec o Hemostat, Lekdrske klie$te
o Volframové viecko o Uterdky, Gaza
o Plastova nadoba na odpad o Tampény namocené v alkohole
o LED svetlo (2x) o Sterilnd miska
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KROK 1: Umiestnenie hadickovych vedeni do aplikacného boxu
Nasledujuce kroky sa mdzu vykondvat v nemocni¢nom zariadeni uréenom na manipulaciu s radioaktivnym materidlom
(napr. laboratérium nuklearnej mediciny) alebo v nemocnici (napr. angiologickd vysetrovna) schvalenych na podavanie
mikrosfér QuiremSpheres™ alebo QuiremScout™ Holmium-166.

a) Aplikacny box poloZte na vozik zakryty ruskom.

b) Zaplikacného boxu zloZte veko.

c) Uistite sa, Ze prepinac je v polohe plnenia (obr. 13).

d) Uvolnite prepinac a hriadel potiahnutim paky nadol (obr. 12).

A Poznamka: Skontrolujte datum exspirdacie sady na podavanie QuiremSpheres™

e)

Vybalte ,hadickové vedenie A“ a vloZte ho do aplikacného boxu (obr. 15).

A Preventivne opatrenie: Skontroluijte, ¢i su vSetky konektory hadickového vedenia A navzdjom spravne zoskrutkované.
Ak je konektor uvolneny alebo sa dd odskrutkovat, vyhodte ho a pouZite novy. NesnaZte sa ho naskrutkovat znovu ani
s nim ind¢ manipulovat.

f)  Uistite sa, Ze je trojcestny uzatvaraci ventil umiestneny spravne (obr. 11) podla zobrazenej drahy ¢erveného vedenia
hadicky.

g) Tlacéte hriadel a prepinad, kym nezapadne na miesto, uistite sa, Ze sa prepina¢ méze volne otacat do vietkych Styroch
pol6h, ¢o potvrdi mierny odpor a kliknutie v kazdej polohe.

h) Vybalte ,hadickové vedenie B“ a vloZte ho do aplikacného boxu (obr. 17).

A Preventivne opatrenie: Skontrolujte, ¢i su vSetky konektory hadickového vedenia B navzdjom spravne zoskrutkované.
Ak je konektor uvolneny alebo sa da odskrutkovat, vyhodte ho a pouZite novy. Nesnazte sa ho naskrutkovat znovu ani
s nim ind¢ manipulovat.

i) Do aplikacného boxu umiestnite sterilnt misku (obr. 16).

i)  Vlozte obe ihly s vieckami a konektor katétra s vieckom do misky. Viecka na ihlu s odvetranim musia ostat na ihlach
a na konektore katétra, aby sa zachovala sterilnost.

k) Zaveste vrecko s fyziologickym roztokom na hak na kazdom boku boxu.

I)  Zapojte hroty oboch hadiciek do vreciek s fyziologickym roztokom.

KROK 2: Naplnenie hadickovych vedeni

a) Skontrolujte, i je prepinac nastaveny do polohy plnenia hadiciek (obr. 13).

b) Zacnite ,hadickovym vedenim A“. Niekolkokrat potiahnite a potlacte piest oboch striekaciek, aby ste naplnili systém
(obr. 14). Nasmerujte striekacky Gstim nahor, aby sa zaistilo, Ze sa z hadickovych vedeni odstrani vsetok vzduch.
Pockajte, kym z ihiel a konektora katétra nezacne plynule vytekat kvapalina.

c) Rychlo otocte prepinac do zatvorenej polohy, aby ste zabranili opatovnému vniknutiu vzduchu do ,hadicky A“ (obr. 19).

d) Zatvorte klip v blizkosti pripojenia katétra k ,,hadickového vedenia A”.

e) Zopakujte krok b pre , hadi¢kové vedenie B“ (obr. 18).

f)  Vyberte z aplikacného boxu sterilnd misku.

A Pozndmka: Prepinac sa po ukonéeni plnenia hadicky alebo podas lie¢ebného postupu nikdy nebude musiet vratit do
zakladnej polohy.

KROK 3: Prevzatie mikrosfér QuiremSpheres™ alebo QuiremScout™ Holmium-166 a priprava drziaka ampulky
Nasledujuce kroky sa odporuca vykondvat v nemocni¢nom zariadeni ur¢enom na manipuldciu s radioaktivnym materidlom
(napr. laboratdrium nukledrnej mediciny).

a) Otvorte prepravny obal ampulky V-vial a vyberte plastovi nadobku.

b) Skontrolujte Gdaj pre mikrosféry ,Aktivita v okamihu kalibracie”, vytla¢eny na stitku plastovej nadobky. Je to aktivita
zaznamenana v pripravnom laboratériu v ¢ase kalibracie a moze sa lisit od aktualneho predpisu pre pacienta.

c) Zoberte z plastovej nadobky jednu nalepku a nalepte ju do spisu pacienta.

d) Volitelnd moZznost: jednu z nalepiek nalepte na boénu stenu drziaka ampulky na Géely identifikacie.

e) Olovené prepravné puzdro a drziak na ampulku poloZte vedla seba na vozik alebo na stol.

f)  Odstranenim hlinikového utesnenia ampulky V-vial odkryte uzaver.

g) Gumovy uzaver utrite tampdnom namocenym v alkohole, tampdn drzte lekarskymi kliestami.

h) Vyberte ampulku V-vial z oloveného puzdra a rychlo ju vloZte do drziaka na ampulku. PouZivajte pinzetu alebo klieste,
aby ste si udrzali vhodnu vzdialenost rik od ampulky V-vial (obr. 20).

i) NadrZiak na ampulku poloZte volframovy prstenec a volframové viecko (obr. 21).

j)  Otacavymi pohybmi zapastia naklorte drziak ampulky dopredu a dozadu. Otacajte drziakom ampulky a jemne
poklepavajte na dno drziaka ampulky na vodorovnom povrchu. Tym by sa mali zvlh¢it vSetky mikrosféry na priehradke
a znovu rozptylit mikrosféry prilepené na spodnej ¢asti ampulky V-vial.
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KROK 4: Vsunutie ihiel do ampulky V-vial
Nasledujuce kroky treba vykondvat v nemocnicnom zariadeni (napr. angiologickd vysetrovria), ktoré je schvdlené na
poddvanie mikrosfér QuiremSpheres™ a/alebo QuiremScout™ Holmium-166.

a) Drziak na ampulku umiestnite do prislusného otvoru na drziak na ampulku v aplikachom boxe a odstrante volframové
viecko.

b) Zapnite LED svetlo, vlozte ho do vyhradeného otvoru (obr. 25) a skontrolujte spravne zarovnanie medzi priezormi
z olovnatého skla na drziaku na ampulku a svetlom LED.

c) Sledujte priehradku ampulky zhora. Obe treba umiestnit do prvého prstenca priehradky v oproti sebe stojacich

polohach (obr. 22).

A Pozndmka: Pri manipulécii s ihlami a pri ich vsivani ddvajte pozor, aby ste neohrozili ich sterilnost. Ak mohlo ddjst
k naruseniu sterilnosti, sadu na podavanie QuiremSpheres™ zlikvidujte a pouZite novu.

d)

Odstrarite kryt ihly bezfarebnej ,hadicky B“. Pretlacte ihlu cez priehradku (obr. 23). Ihla sa musi umiestnit v blizkosti
dna ampulky V-vial.

& Poznamka: Prepichnite priehradku len raz.

e)

Odstranite kryt ihly z cervenej ,,hadicky A“. Pretlacte ihlu cez priehradku na opacnej strane vzhladom na prvu ihlu (obr. 24).
Ihla sa musi umiestnit tesne pod povrch kvapaliny.

A Poznamka: Prepichnite priehradku len raz.

f)  Vizudlne skontrolujte polohu ihiel vnutri ampulky V-vial podla obr. 24.
g) Vizudlne skontrolujte kone¢nu zostavu aplikacného boxu podla obrazku boxu vlavo.
h) Zatvorte veko boxu.

KROK 5: Pripojenie na pacienta

a) Odstrante viecko s odvetranim z pripojky katétra.

b) Pripojku katétra napojte na katéter. Nedovolte, aby sa hadicka pripojila ku katétru a uvolnila sa (obr. 26).

c) Otvorte svorky na hadickach. Masirujte orezanu ¢ast hadiciek ich ota¢anim medzi palcom a ukazovédkom, aby ste vyrovnali
vsetky prelia¢iny v hadicke, ktoré mézu byt spdsobené sponami.

d) Volitelnd moZnost: umiestnite stropné svetlo angiologickej sipravy nad box, ¢im sa zlepsi viditelnost prudenia
mikrosfér v hadickovom vedeni pocas implantacie.

A Poznamka: Pocas aplikacie mikrosfér davajte pozor a stojte tak, aby vas aplikacny box chranil pred neexponovanou
hadickou pripojenou ku katétru.

KROK 6: Vykonajte implantacny postup

Prepinac na aplikacnom boxe ma vyhradené polohy na aplikaciu mikrosfér a na vstrekovanie kontrastnej latky alebo
preplachnutie katétra fyziologickym roztokom. Prepinac vzdy otacajte do polohy zodpovedajlcej konkrétnemu stadiu
postupu.

A Poznamka: Pred vstreknutim mikrosfér vidy vyplachnite zvy$nu kontrastnu latku z hadicky a katétra fyziologickym
roztokom. Zvy$nd kontrastnd kvapalina v hadi¢ke alebo katétri by mohla zvysit tlak v ampulke, ¢o by brénilo podaniu
mikrosfér QuiremSpheres™ a QuiremScout™ Holmium-166.

A Pozndmbka: Piest striekacky hadickového vedenia B nestldcajte, pokial' sa uzatvdraci ventil nenachadza v polohe

poddvania.

a) Otocte prepinac uzatvaracieho ventilu do polohy na aplikaciu (obr. 27).

b) Skontrolujte, ¢i je striekacka pripojena k ,,hadickovému vedeniu B“, naplnena fyziologickym roztokom.

c) Mikrosféry podavajte pomalym stlacanim piestu striekacky , hadickového vedenia B“ (Obr. 28). Podajte 2, 5 ml
fyziologického roztoku postupne, vimpulzoch 0,1 ml na stlacenie za sekundu.

KROK 7: Podanie kontrastnej latky

A Poznamka: Piest striekacky ,hadickového vedenia A“ nikdy nestlacajte, ak sa uzatvaraci ventil nenachadza v polohe
kontrastnej [atky.

a) Otocte prepinac uzatvaracieho ventilu do polohy kontrastnej latky (obr. 29).

b) Vyplachnite pouzitim 2,5 ml fyziologického roztoku z injekénej striekacky ,hadickového vedenia A, impulzmi 0,1 ml na

stlacenie za sekundu, aby ste pacientovi podali mikrosféry naplnené v hadicke. Uistite sa, Ze striekacka, ktora je uz
pripojend k , hadicke A“, je naplnend 5 ml fyziologického roztoku.



& Poznamka: Ak je injekéna striekacka pripojend k , hadicke A“ pred podanim kontrastnej |atky prazdna, pokus o jej
doplnenie fyziologickym roztokom po podani kontrastnej latky sp6sobi, Ze sa naplni zmesou kontrastnej latky
a fyziologického roztoku namiesto naplnenia Cistym fyziologickym roztokom.

c) Striekacku naplnte 2,5 ml kontrastnej latky.

d) Pripojte striekacku s ,hadickou A“ a otocte uzatvaraci ventil (obr. 30).

e) Podajte kontrastnu latku postupne, v impulzoch 0,1 ml na stlacenie za sekundu.
f)  Vykonajte skiaskopiu.

A Poznamka: Pocas skiaskopie zohladnite, Ze v hadicke je priblizne 2 ml mftveho objemu, kym sa kontrastna latka
dostane do pecene.

g) Pred podanim mikrosfér preplachnite hadi¢ku a katéter 5 ml fyziologického roztoku otocenim uzatvaracieho ventilu
(obr. 31). Fyziologicky roztok podajte postupne, vimpulzoch 0,1 ml na stlacenie za sekundu.

A Poznamka: Preplachnutim skimavky fyziologickym roztokom sa zaisti, Ze sa naplnené mikrosféry podaju a vyludi sa
kontrastna latka z hadi¢kového vedenia. Vysoka viskozita kontrastnej latky zostdvajucej v hadic¢ke a katétri mbze branit
prudeniu mikrosfér a méZe spdsobit zvySenie tlaku v ampulke.

KROK 8: Ukoncenie implantacie

a) Pockajte pat (5) s na usadenie suspenzie v ampulke V-vial.

b) Vizualne skontrolujte, ¢i v ampulke ani v hadi¢kach nezostali Ziadne mikrosféry, a skontrolujte, ¢i sa na dne ampulky V-vial
nenachadzaju Ziadne mikrosféry (obr. 32). Ak v hadi¢kach alebo v ampulke V-vial ostali nejaké mikrosféry, zopakujte
kroky 6 a 7 postupu podavania.

c) Prepinac uzatvéracieho ventilu otocte do zatvorenej polohy (obr. 33).

KROK 9: Demontaz

& Poznamka: Hadicky oznacené Cervenou farbou sa pocas podavania dostali do kontaktu s mikrosférami a musia sa
povaZovat za rddioaktivhy odpadovy materidl.

a) Skontrolujte, i je prepinac uzatvaracieho ventilu nastaveny do zatvorenej polohy (obr. 34).

b) Uvolnite prepinac a hriadel potiahnutim paky nadol (obr. 35).

c) Zatvorte svorky umiestnené v blizkosti vakov na fyziologicky roztok v obidvoch hadickach.

d) Zaplika¢ného boxu zloZte veko.

e) Hadicky odreZte podla indikacii (obr. 36).

f)  Odstrante volframovy prstenec.

g) Hadicky, ampulku a katéter zabalte spolu s ruskom a vlozte do plastovej nadoby na odpad (obr. 37).
h) Nadobu na odpad zakryte vekom.

i)  Vypnite svetlo LED.

KROK 10: ZneSkodnenie a likvidacia radioaktivneho odpadu

Sada na podévanie QuiremSpheres™, ampulka V-vial, katétre a ostatny jednorazovy spotrebny material budd obsahovat malé

zvyskové mnozZstva mikrosfér, preto bude nevyhnutné sledovat ich radioaktivitu. Tieto poloZzky sa musia zlikvidovat podla
miestnych predpisov. Predpisy mézu vyzadovat uskladnenie zaruéujlce rozpad prostrednictvom obvyklého systému
zariadenia na likvidaciu odpadu. Vsetky plaste a chirurgickd vybavu musite po ukonéeni kazdého postupu monitorovat.
Kontaminované predmety treba zabalit do vreca, oznacit a vratit oddeleniu medicinskej fyziky alebo inému oddeleniu
poverenému ich zneskodnenim pred odovzdanim do pracovne alebo pred likvidaciou.

KROK 11: PRERUSENIE postupu
Ak by ste museli postup predcasne prerusit, dodrzte nasledujici postup:
a) Prepinac otocte do zatvorenej polohy.
b) Pomocou hemostatu zatvorte hadicku v blizkosti pripojky katétra ,,hadickového vedenia A”“.
c) Odpoijte hroty hadickového vedenia z vakov s fyziologickym roztokom.
d) Hadicky, ampulku a katéter zabalte spolu s riskom a vlozte do plastovej nddoby na odpad.
e) Poznacte si Cas, kedy ste prerusili poddvanie mikrosfér.
f)  Poznacte si pocet impulzov na podanie mikrosfér.
g) Vypnite LED svetlo.
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Set za dovajanje QuiremSpheres™ (QS-D001)

RoweMed AG - Medical 4 Life
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c € u Juri-Gagarin-Ring 4
0482 19370 Parchim
Nemcdija

1. OPIS IZDELKA IN PREDVIDENA UPORABA

Set za dovajanje QuiremSpheres™ se uporablja za dovajanje mikrosfer QuiremSpheres™ in QuiremScout™ iz odmerka V-viale
v kateter bolnika. To metodo zdravljenja lahko uporablja le intervencijski zdravnik radiolog in jedrski zdravnik, ki sta po
usposabljanju prejela ustrezno potrdilo. Pripomocek vsebuje 2 cevki: cevko A (cevka do katetra) in cevko B (cevka do V-viale).
Cevki morata biti pred uporabo pravilno sestavljeni (v skladu s temi navodili za uporabo) v ustrezen komplet za stranke
QuiremSpheres™ in vstavljeni v QuiremSpheres™ ali QuiremScout™ odmerek V-viale ter prikljuceni v kateter bolnika.

2. PREDVIDENI UPORABNIK
Predvideni uporabniki seta za dovajanje QuiremSpheres™ so med drugim zdravstveni delavci na podrocjih jedrske medicine
in interventne radiologije.

3. INDIKACIE ZA UPORABO
Set za dovajanje QuiremSpheres™ je indiciran za bolnike, primerne za zdravljenje SIRT s QuiremSpheres™ ali diagnosti¢ni
pregled s QuiremScout™

4, OMEJITVE UPORABE
Set za dovajanje QuiremSpheres™ se lahko uporablja samo v povezavi s kompletom za stranke QuiremSpheres™ in mikrosferami
QuiremSpheres™ ali QuiremScout™

5. UPORABA in INTEGRACIJA Z DRUGIMI PRIPOMOCKI

Set za dovajanje QuiremSpheres™ se uporablja z drugimi pripomocki:

- Set za dovajanje QuiremSpheres™ je treba postaviti v komplet za stranke QuiremSpheres™ (QS-C001)

- Igle seta za dovajanje QuiremSpheres™ je treba namestiti v QuiremSpheres™ (QS-V001) ali QuiremScout™ (QS-S001)
odmerek V-viale

- Set za dovajanje QuiremSpheres™ je treba prikljuciti v kateter bolnika.

Pravilna namestitev, prikljucitev in uporaba seta za dovajanje QuiremSpheres™ je opisana v navodilih za uporabo pripomocka
in z njim povezanih pripomockov v gradivu Navodila za uporabo seta za dovajanje QuiremSpheres™ med dovajanjem
mikrosfer QuiremSpheres™ ali QuiremScout™.

6. OPOZORILA in VARNOSTNI UKREPI

N\ set za dovajanje QuiremSpheres™ je namenjen samo enkratni uporabi. Ne uporabite znova in ne sterilizirajte znova.

A\ Ne predelujte, saj lahko s predelavo ogrozite sterilnost, biolosko zdruZljivost in funkcijsko celovitost tega izdelka.

N Izdelek uporabljajte samo do datuma izteka roka uporabnosti, ki je natisnjen na posamezni embalazi.

ATa izdelek ne nadomesca potrebnih higienskih in asepti¢nih metod dela. Paziti je treba, da ne pride do kontaminacije.

I\ Ee je sterilna embalaZa izdelka poskodovana, ga je treba zavredi.

A\ vsi prikljucki luer lock seta za dovajanje so prilepljeni (razen brizg). Pred uporabo seta za dovajanje se prepricajte, da
nobenega od prilepljenih priklju¢kov luer lock ni mogoce odviti. Ce je prikljué¢ek razmajan ali ga je mogoce odviti, zavrzite
set in uporabite novega.

Upostevajte varnostne ukrepe, navedene v navodilih za uporabo seta za dovajanje QuiremSpheres™ med dovajanjem
mikrosfer QuiremSpheres™ ali QuiremScout™.

7. UPORABLIENI MATERIAL

Akrilnitril-butadien-stirol (ABS), polietilen (PE), metilmetakrilat-akrilat-akrilnitril-butadien-stirol (MABS), polioksimetilen
(Pom), polivinilklorid (PVC), stirol-akrinitril-kopolimer (SAN), silikon, polikarbonat (PC), polisulfon (Psu), polipropilen (PP),
elastomer, nerjavece jeklo, tetrahidrofuran (THF), topilo, cianoakrilat
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8. STERILIZACUA
Izdelek je steriliziran z etilen oksidom.

9. SHRANJEVANIE
Izdelek je treba hraniti na sobni temperaturi, na suhem mestu brez neposredne soncne svetlobe.

10. SIMBOLI IN IMENA

Ne uporabite znova Nevuporabljajte, Ce je embalaza
poskodovana

Zas(itite pred neposredno sonéno
svetlobo

Zascitite pred
mokroto

N
e

Opozorilo! Glejte opozorila
v navodilih za uporabo

Koda serije g Datum uporabnosti

e Ne vsebuije ftalatov: .
Ne sterilizirajte znova @ bis (2-etil-heksil) ftalat (DEHP) Ne vsebuje lateksa

DEHP

Medicinski
pripomocek

5B % )

Kataloska Stevilka d Proizvajalec
;cl)izz:)lascem predstavnik v Enoli¢ni identifikator naprave

Oznaka CE, ki
STEFIILE Sterilizirano z etilen oksidom EIE Preberite navodila za uporabo c €D oznacuje evropsko Koli¢ina

skladnost

(o]

Nepirogeno

=
=
73

11. POROCANIJE O STRANSKIH UCINKIH
Ce pride do resnih incidentov v povezavi s setom za dostavo QuiremSpheres™, se obrnite na naslednji kontakt (RoweMed AG -
Medical 4 Life: info@rowemed.de, tel.: +49 3871 / 451-280) ali na pristojni drzavni organ.

NAVODILA ZA UPORABO SETA ZA DOVAJANJE QUIREMSPHERES™ MED DOVAJANJEM MIKROSFER
QUIREMSPHERES™ ALI QUIREMSCOUT™ HOLMIUM-166

Naslednje smernice veljajo za uporabo seta za dovajanje QuiremSpheres™ med dovajanjem mikrosfer QuiremSpheres™ in
QuiremScout™ Holmium-166. Samo usposobljeni in pooblasceni zdravniki lahko dovajajo QuiremSpheres™ ali QuiremScout™.

i Medical B.V.
mikrosfere QuiremSpheres™ Holmium-166 (QS-V001) Quirem Medica

mikrosfere QuiremScout™ Holmium-166 (QS-S001) u Zutphenseweg 55
)

. ™ . 7418 AH Deventer
komplet za stranke QuiremSpheres™ Customer Kit (QS-C001 The Netherlands

Ves Cas je treba upostevati nacela radiacijske higiene (ALARA). Na kratko to pomeni, da mora biti izpostavljenost klinicnega
osebja in medicinskih sester odmerku ter izpostavljenost bolnika nenamernemu odmerku »tako nizka, kolikor je razumno Se
dosegljivok, in sicer ob upostevanju naslednjih vidikov:

e  CAS - ¢as izpostavljenosti naj bo ¢im krajsi.

e RAZDALIA — povecajte razdaljo med virom sevanja in vasim telesom/telesnimi okonéinami, kolikor je mogoce.

e  ZASCITA — uporabite ustrezno zas¢ito. Uporabniki morajo vedno nositi radioaktivno za$¢itna oblacila.

| Opomba: Ves ¢as nosite rokavice. Po zaklju¢ku postopka je treba vse rokavice obravnavati kot potencialno kontaminirane in
jih je treba odstraniti v skladu z lokalnimi predpisi.

Set za dovajanje QuiremSpheres™ (QS-D001) Priporoceni elementi, ki jih ne zagotovi Quirem Medical:
e cevkaA e recept za bolnika
e cevkaB e 2 vrecki fizioloske raztopine, ki omogocata prikljucitev s konico
e kontrastno sredstvo
Elementi, ki jih zagotovi Quirem Medical: e merilnik kontaminacije povriine s sevanjem
e mikrosfere QuiremSpheres™ (QS-V001) ali e vozicek
QuiremScout™ (QS-S001) Holmium-166 e  zastirka za tla, ki se poloZi pod vozi¢ek v operacijski dvorani za

o svinceni vsebnik angiografijo

o V-viala z mikrosferami sterilna zastirka, ki se poloZi na vozicek
e  komplet za stranke QuiremSpheres™ (QS-C001) ¢ navozicku z zastirko:

O naprava za dovajanje o Skarje

o drzalo viale o sterilni lepilni trakovi

o obrocek iz volframa o hemostat

o pokrovcek iz volframa o brisade, gaza

o plasti¢en vsebnik za odpadke o kle¢e, alkoholne krpice
o lucka LED (2x) o sterilnilonéek
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1. KORAK: Namestitev cevk v ustrezen poloZaj v napravi za dovajanje

Naslednje korake se lahko izvede na bolnisni¢nem oddelku za rokovanje z radioaktivnimi materiali (npr. v laboratoriju za
jedrsko medicino) ali na bolnisnicnem oddelku (npr. v operacijski dvorani za angiografijo), odobrenem za postopek dovajanja
mikrosfer QuiremSpheres™ ali QuiremScout™ Holmium-166.

a) Napravo za dovajanje polozite na vozicek z zastirko.

b) Odstranite pokrov naprave za dovajanje.

c) Prepricajte se, da je vrtljivi gumb v poloZaju za polnjenje (Slika 13).

d) Sprostite vrtljivi gumb in os tako, da povlecete rocico navzdol (Slika 12).

A Opomba: Preverite datum izteka roka uporabnosti kompleta za dovajanje QuiremSpheres™

e) Iz embalaZe vzemite »cevko A« in jo namestite v napravo za dovajanje (Slika 15).

A Varnostni ukrep: Preverite, ali so vsi prikljucki cevke A ustrezno priviti. Ce je priklju¢ek razmajan ali ga je mogode
odviti, zavrzite set in uporabite drugega. Ne poskusajte ponovno priviti prikljucka ali ga prirejati.

f)  Prepricajte se, da namestitev trismernega ventila (Slika 11) ustreza prikazani poti pretoka rdecih cevk.

g) Osin vrtljivi gumb potisnite nazaj, da se zaskocita, ter se prepricajte, da se lahko vrtljivi gumb (z ustreznim preklopom)
prosto obrne v vse Stiri polozaje.

h) 1z embalaZe vzemite »cevko B« in jo namestite v napravo za dovajanje (Slika 17).

& Varnostni ukrep: Preverite, ali so vsi priklju¢ki cevke B ustrezno priviti. Ce je prikljuéek razmajan ali ga je mogoce
odviti, zavrzite set in uporabite drugega. Ne poskusajte ponovno priviti prikljucka ali ga prirejati.

i)V napravo za dovajanje namestite sterilni loncek (Slika 16).

j)  Obe igli z namescenima pokrovckoma in katetrski priklju¢ek z namescenim pokrovckom poloZite v loncek.
PrezracCevani pokrovcki igel morajo ostati na iglah in na katetrskem prikljucku, da se ohrani sterilnost.

k) Na kljuko na vsaki strani naprave obesite vrecko s fizioloSko raztopino.

I)  Konice obeh vodov prikljucite na vrecki s fizioloSko raztopino.

2. KORAK: Priprava cevk

a) Prepricajte se, da je vrtljivi gumb obrnjen v poloZaj za polnjenje (Slika 13).

b) Zacnite s »cevko A«. Veckrat povlecite in pritisnite bat obeh brizg, da napolnite sistem (Slika 14). Usmerite brizge
navzgor, da iz cevk odstranite ves zrak in zacne tekocina neprekinjeno tedi iz igle in katetrskega prikljucka.

c) Hitro obrnite gumb v zaprti poloZaj, da preprecite ponoven vstop zraka v »cevko A« (Slika 19).

d) Zaprite sponko blizu katetrskega prikljucka »cevke A«.

e) Ponovite korak b za »cevko B« (Slika 18).

f) Iz naprave za dovajanje odstranite sterilni loncek.

A Opomba: Po koncani pripravi cevk ali med postopkom zdravljenja vrtljivega gumba ne bo treba obrniti v prvotni polozaj.

3. KORAK: Prejem mikrosfer QuiremSpheres™ ali QuiremScout™ Holmium-166 in priprava drzala za vialo
Naslednje korake je priporocljivo izvesti na bolnisnicnem oddelku za rokovanje z radioaktivnimi materiali (npr. v laboratoriju za
jedrsko medicino).

a) Odprite transportno Skatlo V-viale in vzemite iz nje plasti¢no posodo.

b) Preverite mikrosfere z oznako »Dejavnost v ¢asu umerjanja«, natisnjeno na nalepki plasticne posode. To je dejavnost,
ki je bila zabelezena v vro¢em laboratoriju v ¢asu umerjanja in lahko odstopa od dejanskega recepta za bolnika.

c) Odstranite nalepko s plasticne posode in jo prilepite v kartoteko bolnika.

d) Izbirno: eno od odstranljivih nalepk prilepite na stransko steno drzala viale za identifikacijo.

e) Svinceni transportni vsebnik in drZalo viale poloZite na vozicek ali mizo, enega ob drugega.

f)  Z V-viale odstranite aluminijasto zatesnitev, da razkrijete pregrado.

g) Gumijasto pregrado obrisite z alkoholno vatirano krpico, ki jo primete s kles¢ami.

h) V-vialo vzemite iz svinéenega transportnega vsebnika in jo hitro postavite v drzalo viale. S kleS¢ami ohranjajte razdaljo
med rokami in V-vialo (Slika 20).

i)  Nadrzalo viale namestite obrocek iz volframa in pokrovcek iz volframa (Slika 21).

j)  Drzalo za vialo nagibajte naprej in nazaj z obracanjem zapestja. Obrnite drzalo za vialo in neZno potrkajte po dnu
drZala za vialo na vodoravni povrsini. Na ta nacin bi morali navlaZiti vse mikrosfere na pregradi in ponovno razprsiti
mikrosfere, ki so pritrjene na dno viale V.
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4. KORAK: Uvajanje igel v V-vialo
Naslednje korake je treba izvesti na bolnisnicnem oddelku (npr. v operacijski dvorani za angiografijo), odobrenem za
postopek dovajanja mikrosfer QuiremSpheres™ in/ali QuiremScout™ Holmium-166.

a) Drzalo viale postavite v namensko rezo za drzalo viale v napravi za dovajanje in odstranite pokrovcek iz volframa.

b) Vklopite lucko LED in jo namestite v namensko rezo (Slika 25) ter se prepricajte, da je poravnava med svincenimi
steklenimi okenci drZala viale in svetlobo LED ustrezna.

c) Preverite zgornji del pregrade viale. Igli je treba v prvi obroc pregrade namestiti v diametralno nasprotnih polozajih
(Slika 22).

& Opomba: Pri vstavljanju igel in rokovanju z njimi je treba paziti, da se ne ogrozi sterilnosti. Ce je bila morda sterilnost
ogroZena, set za dovajanje QuiremSpheres™ zavrzite in uporabite novega.

d) Odstranite pokrovcek igle brezbarvne »cevke B«. Potisnite iglo skozi pregrado (Slika 23). Igla mora biti namescena ob
dnu V-viale.

& Opomba: Pregrado prebodite samo enkrat.

e) Odstranite pokrovcek igle rdece »cevke A«. Potisnite iglo skozi pregrado nasproti prve igle (Slika 24). Igla mora biti
namescena neposredno pod povrsino tekocine.

A Opomba: Pregrado prebodite samo enkrat.

f)  Vizualno preverite, ali je poloZaj igel znotraj V-viale tak, kot je prikazano na Sliki 24.
g) Vizualno preverite konc¢no sestavo naprave za dovajanje glede na sliko naprave na levi.
h) Zaprite pokrov naprave.

5. KORAK: Prikljucitev na bolnika

a) Odstranite prezracevani pokrovcek s katetrskega prikljucka.

b) Prikljucite katetrski prikljucek na kateter. Poskusite prepreciti, da bi katetrski prikljucek postal ohlapen (Slika 26).

c) Odprite sponke na cevkah. Odrezani del cevke vmasirajte tako, da cevko zavrtite med palcem in kazalcem, da se zravnajo
morebitne vdolbine v cevki zaradi stiska sponk.

d) Izbirno: med vsaditvijo namestite vrhnjo lu¢ kompleta za angiografijo nad napravo za dodatno vidljivost pretoka
mikrosfer v cevke.

& Opomba: Med dovajanjem mikrosfer se postavite tako, da vas naprava za dovajanje $Citi pred neizpostavljenim cevnim

vodom, priklju¢enim na kateter.

6. KORAK: Izvedba postopka vsaditve

Vrtljivi gumb na napravi za dovajanje ima namenske poloZaje za dovajanje mikrosfer in vbrizgavanje kontrasta ali izpiranje
katetra s fiziolosko raztopino. Vrtljivi gumb vedno obrnite v poloZaj, ki ustreza doloceni fazi postopka.

A Opomba: Pred injiciranjem mikrosfer vedno sperite preostalo kontrastno tekocino iz cevke in katetra s fiziolosko
raztopino. Preostala kontrastna tekocina v cevki ali katetru lahko povzrodi zviSanje tlaka v viali, kar ovira dovajanje
mikrosfer QuiremSpheres™ in QuiremScout™ Holmium-166.

& Opomba: Bata brizge na »cevki B« ne pritisnite, ¢e ventil ni v poloZaju za dovajanje.

a) Vrtljivi gumb ventila obrnite v poloZaj za dovajanje (Slika 27).

b) Brizga, ki je priklju¢ena na »cevko B«, mora biti napolnjena s fizioloSko raztopino.

c) Pocasi dovedite mikrosfere tako, da potisnete bat brizge »cevke B« (Slika 28). Impulzno infundirajte 2,5 ml fizioloske
raztopine (vbrizg 0,1 ml na sekundo).

7. KORAK: Dovajanje kontrastnega sredstva

& Opomba: Bata brizge na »cevki A« ne pritisnite, ¢e ventil ni v poloZaju za kontrast.

a) Vrtljivi gumb ventila obrnite v poloZaj za kontrast (Slika 29).
b) Sperite z 2,5 ml fizioloSke raztopine iz brizge »cevke A« (vbrizg 0,1 ml na sekundo), da bolniku dovedete napolnjene
mikrosfere v cevki. Prepricajte se, da je brizga, ki je Ze priklju¢ena na »cevko A«, napolnjena s 5 ml fizioloske raztopine.

& Opomba: Ce je brizga, priklju¢ena na »cevko A«, pred dovajanjem kontrastnega sredstva prazna, se bo po poskusu
ponovnega polnjenja s fiziolosSko raztopino po dovajanju kontrastnega sredstva napolnila z mesSanico kontrastnega
sredstva in ne s Cisto fizioloSko raztopino.
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c) Brizgo napolnite z 2,5 ml kontrasta.

d) Prikljucite brizgo na »cevko A« in obrnite ventil (Slika 30).

e) Impulzno infundirajte kontrastno sredstvo (vbrizg 0,1 ml na sekundo).
f)  Opravite fluoroskopijo.

A Opomba: Pri izvajaniju fluoroskopije upostevaijte, da je v cevki priblizno 2 ml mrtvega prostora, preden kontrast dosezZe jetra.

g) Pred dovajanjem mikrosfer sperite cevke in kateter s 5 ml fizioloske raztopine tako, da obrnete ventil (Slika 31).
Impulzno infundirajte fiziolosko raztopino (vbrizg 0,1 ml na sekundo).

A Opomba: Spiranje cevke s fizioloSko raztopino zagotavlja dovajanje napolnjenih mikrosfer, ki odstranijo kontrastno
sredstvo v cevki. Visoka viskoznost kontrastnega sredstva, ki ostane v cevki in katetru, lahko ovira pretok mikrosfer in
lahko povzrodi kopicenje tlaka v viali.

8. KORAK: Zakljucek vsaditve

a) Pocakajte pet (5) sekund, da se raztopina v V-viali umiri.

b) Vizualno se prepricajte, da v V-viali in cevkah ni ostalo ni¢ mikrosfer, in sicer tako, da preverite, ali se je na dno V-viale
usedlo kaj mikrosfer (Slika 32). Ce so v V-vialah ali cevkah $e vedno prisotne mikrosfere, ponovite korak 6 in 7 postopka
dovajanja.

c) Nadzorni vrtljivi gumb ventila obrnite v zaprti poloZaj (Slika 33).

9. KORAK: Razstavljanje

& Opomba: Cevke, oznacene z rdeco ¢rto, so med postopkom prisle v stik z mikrosferami in jih je treba obravnavati kot
radioaktiven odpadni material.

a) Prepricajte se, da je nadzorni vrtljivi gumb ventila obrnjen v zaprti polozaj (Slika 34).

b) Sprostite vrtljivi gumb in os tako, da povlecete rocico navzdol (Slika 35).

c) Zaprite sponke v bliZini vreck s fiziolosko raztopino v obeh cevkah.

d) Odstranite pokrov naprave za dovajanje.

e) PrereZite cevke, kot je oznaceno (Slika 36).

f)  Odstranite obrocek iz volframa.

g) Cevke, vialo in kateter skupaj zavijte v zastirko ter jih odloZite v plasti¢ni vsebnik za odpadke (Slika 37).
h) Na vsebnik za odpadke namestite pokrov.

i) lzklopite lucko LED.

10. KORAK: Odlaganje radioaktivnih odpadkov

Set za dovajanje QuiremSpheres™, V-viala, katetri in drugi pripomocki za enkratno uporabo bodo vsebovali majhne ostanke
mikrosfer in jih je treba spremljati glede radioaktivnosti. Te predmete je treba odstraniti v skladu z lokalnimi postopki. To lahko
pomeni shranjevanje do razkroja pred odstranitvijo prek obi¢ajnega sistema za odlaganje odpadkov, ki velja v ustanovi. Po koncu
postopka je treba preveriti vse halje in kirursko opremo. Kontaminirane predmete je treba odloZiti v vrecke, jih oznaditi in
vrniti na oddelek za medicinsko fiziko ali drug ustrezni oddelek za razkroj, dokler niso varni za pranje ali odstranitev.

11. KORAK: PREKINITEV postopka
Ce je treba postopek predc¢asno prekiniti, izvedite naslednje korake:
a) Nadzorni vrtljivi gumb obrnite v zaprti polozaj.
b) S hemostatom zaprite cevko v blizini katetrskega prikljucka na »cevki A«.
c) Odstranite konice cevk z vreck s fiziolosko raztopino.
d) Cevke, vialo in kateter skupaj zavijte v zastirko ter jih odloZite v plasticni vsebnik za odpadke.
e) ZabeleZite Cas, ob katerem je bilo dovajanje mikrosfer prekinjeno.
f)  Zabelezite Stevilo izpiranj, uporabljenih za dovajanje mikrosfer.
g) lzklopite lucko LED.
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LC-80076 [02], datum fér utfédrdande: 15-07-2022
QuiremSpheres™ administreringssats (QS-D001)

RoweMed AG — Medical 4 Life

Headquarters Parchim

0482 u Juri-Gagarin-Ring 4
19370 Parchim
Tyskland

1. ENHETSBESKRIVNING OCH AVSEDD ANVANDNING

Administreringssatsen QuiremSpheres™ anvands for administrering av QuiremSpheres™ och QuiremScout™ mikrosfarer fran
en doserad V-formad injektionsflaska till patientkatetern. Den far endast anvandas av behandlande interventionell radiolog
och sjukhusfysiker efter utbildning och certifiering for anvandning av denna behandlingsmetod. Enheten innehéller tva
slangar: slang A (slang till kateter) och slang B (slang till V-formad injektionsflaska). Fére anvdandningen maste slangarna
monteras korrekt (enligt denna bruksanvisning) i avsedd QuiremSpheres™ kundsats, inféras i QuiremSpheres™ eller
QuiremScout™ doserad V-formad injektionsflaska och anslutas till patientkatetern.

2. AVSEDD ANVANDARE
Avsedd anvandare av QuiremSpheres™ administreringssats innefattar yrkespersoner inom nuklearmedicin och
interventionell radiologi.

3. INDIKATIONER FOR ANVANDNING
QuiremSpheres™ administreringssatser ar indikerade for patienter som uppfyller kraven for SIRT-behandling med
QuiremSpheres™ eller utvardering med QuiremScout™.

4. TILLAMPNINGSBEGRANSNING
QuiremSpheres™ administreringssats kan endast anvandas tillsammans med QuiremSpheres™ kundsats och med
QuiremSpheres™ eller QuiremScout™ mikrosfarer.

5. TILLAMPNING och INTEGRERING | ANDRA ENHETER

QuiremSpheres™ administreringssats anvands tillsammans med andra enheter:

- QuiremSpheres™ administreringssats maste placeras i QuiremSpheres™ kundsats (QS-C001).

- Nalarna i QuiremSpheres™ administreringssats maste stickas in i en QuiremSpheres™ (QS-V001) eller QuiremScout™ (QS-S001)
V-formad injektionsflaska.

- QuiremSpheres™ administreringssats maste anslutas till patientkatetern.

For korrekt placering, anslutning och anvandning av administreringssatsen QuiremSpheres™, se anvandningsinstruktionerna
for enheten och dess anslutande enheter i bruksanvisningen till QuiremSpheres™ administreringssats under administrering
av QuiremSpheres™ eller QuiremScout™.

6. VARNINGAR och FORSIKTIGHETSATGARDER
i QuiremSpheres™ administreringssats ar endast avsedd for engangsbruk. Far inte ateranvandas och heller inte omsteriliseras.
AN\ Far inte upparbetas, eftersom upparbetning kan dventyra produktens sterilitet, biokompatibilitet och funktion.
Anviand inte produkten efter det utgangsdatum som finns tryckt pa den enskilda férpackningen.
AN\ Denna produkt ersatter inte de nédvandiga hygieniska och aseptiska arbetsmetoderna. Var noga med att undvika
kontaminering.
/\ Om den sterila forpackningen for produkten har skadats maste produkten kasseras.

A\ Alla lueranslutningar i administreringssatsen ar limmade (forutom sprutorna). Kontrollera att inga av de limmade
lueranslutningarna kan skruvas av innan du boérjar anvanda administreringssatsen. Om en anslutning sitter |6st eller kan
skruvas av ska du slanga satsen och anvdnda en ny.

Se de anvandningsrelaterade forsiktighetsatgarder som anges i anvandningsinstruktionerna for QuiremSpheres™
administreringssats under administrering av QuiremSpheres™ eller QuiremScout™.

7. MATERIAL

Akrylnitril-butadien-styren (ABS), polyetylen (PE), metylmetakrylat-akrylnitril-butadien-styren (MABS), polyoximetylen
(POM), polyvinylklorid (PVC), styren-akrylnitril-sampolymer (SAN), silikon, polykarbonat (PC), polysulfon (PSU), polypropylen
(PP), elastomer, rostfritt stal, tetrahydrofuran (THF), [6sningsmedel, cyanoakrylat

8. STERILISERING
Produkten ar EO-steriliserad.
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9. FORVARING
Produkten ska forvaras torrt vid rumstemperatur och utan att utsattas for direkt solljus.

10. SYMBOLER OCH NAMN
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11. RAPPORTERING AV BIVERKNINGAR
Om nagon allvarlig incident intraffar i samband med QuiremSpheres™ administreringssats ska du kontakta RoweMed AG —
Medical 4 Life (info@rowemed.de, tel. +49 3871 451 280) eller de ansvariga statliga myndigheterna.

INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING AV QUIREMSPHERES™ ADMINISTRERINGSSATS UNDER ADMINISTRERING
AV QUIREMSPHERES™ ELLER QUIREMSCOUT™ HOLMIUM-166-MIKROSFARER

Foljande riktlinjer géller for anvandning av QuiremSpheres™ administreringssats under administrering av QuiremSpheres™
och QuiremScout™ holmium-166-mikrosfarer. Endast utbildade och auktoriserade kliniker ska administrera QuiremSpheres™
eller QuiremScout™.

QuiremSpheres™ holmium-166-mikrosfarer (QS-V001) ?L:Jtlpr)(:\?n';/(l;\e/\(/j;;aégv.
QuiremScout™ holmium-166-mikrosfarer (QS-S001) “
QuiremSpheres™ kundsats (QS-C001) 7418 AH Deventer
The Netherlands

Stralskyddsprincipen (ALARA) ska alltid beaktas. Det betyder kort sagt att dosexponering for klinisk personal, sjukvardspersonal
och oavsiktlig dosexponering for patienten ska vara ”sa lag som ar rimligt maojligt” utifran foljande aspekter:

e TID — minimera exponeringstiden.

e  AVSTAND — 6ka avstandet mellan stralningskallan och din kropp/dina extremiteter s& mycket som méjligt.

e AVSKARMNING — vidta lampliga atgarder for avskdrmning. Anvandare ska alltid bara strélskyddsklader.

| Obs! Anvind alltid skyddshandskar. Efter forfarandet ska alla skyddshandskar anses som potentiellt kontaminerade och
kasseras enligt lokala bestammelser.

QuiremSpheres™ administreringssats (QS-D001) Rekommenderade artiklar som inte tillhandahalls av Quirem Medical:

e SlangA e  Patientrecept
e SlangB e  Tva pasar med koksaltlésning med alternativ for spetsanslutning
e Kontrastmedel
Artiklar som tillhandahalls av Quirem Medical: e Matare av radioaktiv ytkontaminering
e QuiremSpheres™ (QS-V001) eller e Vagn
QuiremScout™ (QS-S001) holmium-166- e  Golvdrapering placerad under vagnen i angiografirummet
mikrosfarer e En steril drapering placerad pa vagnen
o Blybehallare e Paden draperade vagnen:
o V-formad injektionsflaska med mikrosfarer o Sax
e QuiremSpheres™ kundsats (QS-C001) o Steril tejp
o Administreringsbehallare o Peang
o Hallare for injektionsflaska o Handdukar
o Ring av tungsten o Gasvav
o Lock av tungsten o Tang
o Avfallsbehallare av plast o Alkoholtorkar
o LED-lampa (2 st.) o Steril kopp

88



STEG 1: Positionera slangarna i administreringsbehallaren

Foljande steg kan antingen utfdras pa en sjukvardsinréttning for hantering av radioaktiva material (t.ex. ett nuklearmedicinskt
laboratorium) eller en sjukvardsinrattning (t.ex. ett angiografirum) som godkants for administrering av QuiremSpheres™
eller QuiremScout™ holmium-166-mikrosfarer.

a) Placera administreringsbehallaren pa en draperad vagn.

b) Taav administreringsbehallarens lock.

c) Setill att vredet ar instéllt pa fyllning (bild 13).

d) Frigor vredet och skaftet genom att dra vredet nedat (bild 12).

AObs! Kontrollera utgangsdatumet for QuiremSpheres™ administreringssats

e) Packa upp slang A och placera den i administreringsbehallaren (bild 15).

AFérsiktighet | Kontrollera att alla slang A-anslutningar ar ordentligt fastskruvade. Om en anslutning sitter [6st eller kan
skruvas av ska du sldnga satsen och anvianda en annan. Manipulera den inte och skruva inte fast den igen.

f)  Kontrollera att trevagskranen ar placerad (bild 11) enligt den avbildade flodesbanan fér slangen med den réda linjen.

g) Tryck tillbaka skaftet och vredet tills det laser fast. Se till att vredet kan rotera fritt till alla fyra positioner, som var och
en avger ljudet och kanslan av ett klick.

h) Packa upp slang B och placera den i administreringsbehallaren (bild 17).

A Forsiktighet ! Kontrollera att alla slang B-anslutningar ar ordentligt fastskruvade. Om en anslutning sitter |6st eller kan
skruvas av ska du sldnga satsen och anvianda en annan. Manipulera den inte och skruva inte fast den igen.

i)  Placera en steril kopp i administreringsbehallaren (bild 16).

j)  Placera bade lockforsedda nalar och den lockférsedda kateterkopplingen i koppen. De ventilerade nallocken ska sitta
kvar pa nalarna och pa kateterkopplingen for att bibehalla steriliteten.

k) Hang en pase med koksaltlésning pa kroken pa vardera sidan av administreringsbehallaren.

I)  Anslut spetsarna for bada slangarna till pasarna med koksaltlosning.

STEG 2: Fl6da slangarna

a) Verifiera att vredet ar instéallt pa fyllning (bild 13).

b) Borja med slang A. Dra ut och tryck in kolven i de bada sprutorna flera ganger for att fylla systemet (bild 14). Placera
sprutorna pekandes uppat for att sdkerstalla att all luft har avlagsnats fran slangarna och vatska flodar kontinuerligt ut
fran nalarna och kateterkopplingen.

c) Vrid vredet snabbt till stangt lage for att forhindra att luft kommer in i slang A (bild 19).

d) Stang klamman nara kateterkopplingen pa slang A.

e) Upprepa steg b for slang B (bild 18).

f)  Avlagsna den sterila koppen fran administreringsbehallaren.

A Obs! Vredet behdver aldrig aterga till fyllningspositionen efter avslutad fyllning av slangen eller under behandling.

STEG 3: Ta emot QuiremSpheres™ eller QuiremScout™ holmium-166-mikrosfirer och forbered hallaren for injektionsflaska
Det rekommenderas att féljande steg utférs pd en sjukvdrdsinrdttning fér hantering av radioaktiva material (t.ex. ett
nuklearmedicinskt laboratorium).

a) Oppna transportlddan fér den V-formade injektionsflaskan och ta ut plastbehallaren.

b) Bekrafta mikrosfarernas aktivitet vid tidpunkten fér kalibreringen som finns tryckt pa plastbehallarens etikett. Detta ar
den aktivitet som registrerades i stralningslaboratoriet vid tidpunkten for kalibreringen och kan avvika fran patientreceptet.

c) Taen avrivbar etikett fran plastbehallaren och placera den i patientens journal.

d) Valfritt: placera en av de borttagbara etiketterna pa sidan av hallaren for injektionsflaska for identifiering.

e) Positionera blytransportbehallaren och hallaren for injektionsflaska sida vid sida pa en vagn eller ett bord.

f)  Avlagsna aluminiumforseglingen pa den V-formade injektionsflaskan for att fa atkomst till septumet.

g) Torka av gummiseptumet med alkoholtork och en tang.

h) Ta ut den V-formade injektionsflaskan fran blytransportbehallaren och placera den snabbt i hallaren for injektionsflaska.
Anvand en tang for att bibehalla avstandet mellan dina hander och den V-formade injektionsflaskan (bild 20).

i)  Placera ringen och locket av tungsten pa hallaren for injektionsflaska (bild 21).

j)  Luta hallaren for injektionsflaska fram och tillbaka med en roterande handledsrérelse. Snurra runt hallaren for
injektionsflaska och knacka forsiktigt hallarens botten mot en horisontell yta. Detta bor fukta eventuella mikrosfarer
pa septumet och omférdela mikrosfarer som fastnat pa den V-formade injektionsflaskans botten.
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STEG 4: For in nalar i den V-formade injektionsflaskan
Féljande steg ska utféras pd en sjukvdrdsinrdttning (t.ex. ett angiografirum) som godkénts fér administreringsférfaranden
med QuiremSpheres™ och/eller QuiremScout™ holmium-166-mikrosfdrer.

a) Placera hallaren for injektionsflaska i det avsedda facket i administreringsbehallaren och avldagsna locket av tungsten.

b) Tand LED-lampan och placera den i det avsedda facket (bild 25) och kontrollera att inriktningen mellan blyglasfonstren
pa hallaren f6r injektionsflaska och LED-lampan ar korrekt.

c) Observera den 6vre vyn pa injektionsflaskans septum. Bada nalarna ska placeras mitt emot varandra i den forsta
ringen pa septumet (bild 22).

& Obs! Forsiktighet maste iakttas vid hantering och inféring av ndlarna f6r att inte dventyra steriliteten. Kassera
QuiremSpheres™ administreringssats och anvdnd en ny om steriliteten kan ha dventyrats.

d) Ta bort nallocket pa den farglésa slangen B. Tryck in nalen genom septum (bild 23). Nalen maste placeras nara den
V-formade injektionsflaskans botten.

& Obs! Penetrera septumet endast en gang.

e) Ta bort nallocket pa den roda slangen A. Tryck in ndlen genom septum i motsatt riktning mot den forsta nalen (bild 24).
Nalen maste placeras omedelbart under vatskans yta.

A Obs! Penetrera septumet endast en gang.

f)  Bekréfta positionen av nalarna i den V-formade injektionsflaskan visuellt enligt bild 24.
g) Verifiera visuellt den slutliga monteringen av administreringsbehallaren mot bilden pa behallaren till vanster.
h) Stang locket pa behallaren.

STEG 5: Anslut till patienten

a) Avlagsna det ventilerade locket fran kateterkopplingen.

b) Anslut kateterkopplingen till katetern. Undvik att slangen till kateterkopplingen sitter 16st (bild 26).

c) Oppna slangarnas klammor. Massera de kldimda delarna av slangarna genom att rulla dem mellan tummen och
pekfingret for att rata ut eventuella bucklor pa slangarna orsakade av klammorna.

d) Valfritt: placera det takmonterade ljuset i angiografirummet ovanfor behallaren for att erhalla battre synlighet av
flodet av mikrosfarer i slangarna under implantation.

& Obs! Se till att du placerar dig sjdlv sa att administreringsbehallaren avskdrmar dig fran den oexponerade slangen som
ar ansluten till katetern vid administrering av mikrosfarerna.

STEG 6: Utfor implantation

Vredet pa administreringsbehallaren har sarskilda positioner fér administrering av mikrosfarer och for att injicera kontrast
eller spola katetern med koksaltlsning. Vrid alltid vredet till positionen som matchar det specifika steget i proceduren.

A Obs! Spola alltid kvarvarande kontrastmedel i slangen och katetern med koksaltlésning innan mikrosfarer injiceras.
Kontrastmedel som férblir i slangen eller katetern kan leda till 6kat tryck i injektionsflaskan och férhindra administrering av
QuiremSpheres™ och QuiremScout™ holmium-166-mikrosfarer.

& Obs! Tryck aldrig pa sprutkolven fér slang B om kranen inte dr installd pd administreringspositionen.

a) Vrid kranens vred till administreringspositionen (bild 27).

b) Setill att sprutan som &r ansluten till slang B ar fylld med koksaltlésning.

c) Administrera mikrosfarerna langsamt genom att trycka pa sprutkolven for slang B (bild 28). Infundera 2,5 ml
koksaltlosning pulsvis med 0,1 ml per tryck per sekund.

STEG 7: Administrera kontrastmedel

& Obs! Tryck aldrig pa sprutkolven for slang A om kranen inte ar instélld pa kontrastmedelspositionen.

a) Vrid kranens vred till kontrastmedelspositionen (bild 29).

b) Spola med 2,5 ml koksaltlosning fran sprutan till slang A med 0,1 ml per tryck per sekund for att administrera de
laddade mikrosfarerna i slangen till patienten. Se till att sprutan som redan ar ansluten till slang A ar fylld med 5 ml
koksaltlosning.

A Obs! Om sprutan som &r ansluten till slang A dr tom fére administrering av kontrastmedel och du férs6ker aterfylla
den med koksaltlosning efter att kontrastmedlet har administrerats, kommer den att fyllas med en blandning av
kontrastmedel och koksaltlosning — i stéllet for ren koksaltldsning.
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c) Fyllen spruta med 2,5 ml kontrastmedel.

d) Anslut sprutan till slang A och vrid kranen (bild 30).

e) Infundera kontrastmedlet pulsvis med 0,1 ml per tryck per sekund.
f)  Genomfor fluoroskopi.

A Obs! Nir du genomfor fluoroskopi ska du beakta att det finns ett tomrum pa cirka 2 mli slangen innan kontrasten nar
levern.

g) Innan administrering av mikrosfarer ska du vrida kranen for att spola slangen och katetern med 5 ml koksaltlésning
(bild 31). Infundera koksaltlosningen pulsvis med 0,1 ml per tryck per sekund.

A Obs! Spola slangen med koksaltlésning for att sékerstélla att de laddade mikrosfarerna administreras och
kontrastmed|et i slangen rensas. Den hoga viskositeten hos kontrastmedel som férblir i slangen och katetern kan hindra
mikrosfarernas flode och leda till att tryck skapas i injektionsflaskan.

STEG 8: Slutfér implantation

a) Vanta fem (5) sekunder pa att suspensionen i den V-formade injektionsflaskan ska sjunka till botten.

b) Bekrafta att inga mikrosfarer finns kvar i den V-formade injektionsflaskan och slangarna genom att visuellt kontrollera
den V-formade injektionsflaskans botten for tecken pa forekomst av mikrosfarer (bild 32). Om den V-formade
injektionsflaskan eller slangarna inte ar rena pa mikrosfarer ska du upprepa steg 6 och 7 i administreringsproceduren.

c) Vrid kranens vred till stingd position (bild 33).

STEG 9: Demontering

A Obs! Slangen som dr markt med en réd linje har kommit i kontakt med mikrosfarer under férfarandet och ska
betraktas som radioaktivt avfall.

a) Bekrafta att kranens vred ar instéallt pa stangd position (bild 34).

b) Frigor vredet och skaftet genom att dra vredet nedat (bild 35).

c) Stang klammorna nara pasarna med koksaltlosning i bada slangar.

d) Ta av administreringsbehallarens lock.

e) Klipp av slangarna som anges (bild 36).

f)  Avlagsna ringen av tungsten.

g) Lindain slangarna, injektionsflaskan och katetern i en drapering och placera i avfallsbehallaren av plast (bild 37).
h) Satt pa avfallsbehallarens lock.

i)  Slack LED-lampan.

STEG 10: Kassering av radioaktivt avfall

QuiremSpheres™ administreringssats, den V-formade injektionsflaskan, katetrar och andra engangsartiklar kommer att
innehalla sma restmangder av mikrosfarer och ska kontrolleras for forekomst av radioaktivitet. Dessa artiklar ska kasseras
enligt lokala forfaranden. Det kan innebara lagring for sénderfall fore kassering med standardmassig avfallshantering. Alla
skyddsklader och all kirurgisk utrustning ska kontrolleras efter varje forfarande. Kontaminerade artiklar ska laggas i pase,
markas och skickas till en stralningsfysikavdelning eller en annan inrattning for lagring av radioaktivt avfall tills artiklarna ar
sakra att rengtra/tvatta eller kassera.

STEG 11: AVBRYT forfarande
Utfor foljande steg om férfarandet maste avbrytas i fortid:
a) Vrid vredet till stangd position.
b) Anvénd en peang och sting av slangen néara kateterkopplingen pa slang A.
c) Avlagsna slangspetsarna fran pasarna med koksaltlosning.
d) Lindain slangarna, injektionsflaskan och katetern i en drapering och placera i avfallsbehallaren av plast.
e) Anteckna tidpunkten da administreringen av mikrosfarer avbrots.
f)  Anteckna antalet spolningar som anvandes for att administrera mikrosfarerna.
g) Slack LED-lampan.
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1. CIHAZ TANIMI VE KULLANIM AMACI

QuiremSpheres™ Uygulama Seti, QuiremSpheres™ ve QuiremScout™ mikrokurelerinin, doz V flakondan hasta kateterine
aktarimiigin kullanilir. Sadece tedaviyi uygulayan girisimsel radyolog ve nukleer fizikgi tarafindan, bu tedavi yénteminin
kullanimina iliskin egitim ve sertifika alindiktan sonra kullanilabilir. Cihazda 2 tlp hatti yer almaktadir: Tiip hatti A (katetere
giden tlip hatti) ve tip hatti B (V flakona giden tlp hatti). Tlp hatlari, kullanimdan 6nce belirtilen QuiremSpheres™ Musteri
Kitine dogru sekilde (bu IFU'ya gore) takilmali, QuiremSpheres™ veya QuiremScout™ doz V flakona yerlestirilmeli ve hasta
kateterine baglanmalidir.

2. HEDEF KULLANICILAR
QuiremSpheres™ Uygulama Seti, niikleer tip ve girisimsel radyoloji uzmanlarinin kullanimi igin tasarlanmustir.

3. KULLANIM ENDiKASYONU
QuiremSpheres™ Uygulama Seti, QuiremSpheres™ SIRT tedavisine veya QuiremScout™ uygulamasina uygun hastalar igin
endikedir.

4. KULLANIM KISITLAMASI
QuiremSpheres™ Uygulama Seti sadece QuiremSpheres™ Mausteri Kiti ve QuiremSpheres™ ya da QuiremScout™
mikrokureleriyle birlikte kullanilabilir.

5. UYGULAMA ve DIGER CIHAZLARLA ENTEGRASYON

QuiremSpheres™ Uygulama Seti diger cihazlarla birlikte kullanilr:

- QuiremSpheres™ Uygulama Seti, QuiremSpheres™ Misteri Kitine (QS-C001) yerlestirilmelidir

- QuiremSpheres™ Uygulama Seti igneleri, QuiremSpheres™ (QS-V001) veya QuiremScout™ (QS-S001) doz V flakona
yerlegstirilmelidir

- QuiremSpheres™ Uygulama Seti, hasta kateterine baglanmalidir.

QuiremSpheres™ Uygulama Setinin dogru sekilde yerlestirilmesi, baglanmasi ve kullaniimasi icin cihaza ve etkilesim icinde
oldugu cihazlara iligkin kullanim talimatlari, QuiremSpheres™ veya Quiremscout™ uygulamasi sirasinda kullanilan
QuiremSpheres™ Uygulama Seti Kullanim Talimatlarinda agiklanmistir.

6. UYARILAR ve ONLEMLER

N QuiremSpheres™ Uygulama Seti tek kullanimhktir. Tekrar kullanmayin ve sterilize etmeyin.
Yeniden isleme uygulamasi bu Grlnin sterilizasyonunu, biyouyumlulugunu ve islevsel bitlinlGgina tehlikeye
atabileceginden yeniden isleme yapmayin.

N\ Urana yalnizca ambalaji Gzerinde yer alan son kullanma tarihine kadar kullanin.

A\ Bu (riin, gerekli hijyenik ve aseptik ¢alisma yontemlerinin yerini almaz. Kontaminasyonu énlemek i¢in dikkatli olunmalidir.

AN\ Uriiniin steril ambalaji hasar gérmiisse iriin atilmalidir.

A Uygulama Setinin tiim luer kilit konnektorleri yapistirilmistir (siringa haricinde). Uygulama Setini kullanmadan 6nce
yapistiriimig luer kilit konnektorlerinden higbirinin sokiilemeyecegini dogrulayin. Konnektérlerden biri gevsekse veya
sokilebiliyorsa seti atin ve yeni bir tane kullanin.

Lutfen QuiremSpheres™ veya Quiremscout™ uygulamasi sirasinda kullanilan QuiremSpheres™ Uygulama Seti Kullanim
Talimatlarindaki kullanimla iliskili nlemlere basvurun

7. KULLANILAN MALZEME

Akrinolitril-Butadien-Stirol (ABS), Polietilen (PE), Metilmetakrilat-Akrinolitril-Butadien-Stirol (MABS), Polioksimetilen (POM),
Polivinilklortr (PVC), Stirol-Akrinolitril-Kopolimer (SAN), Silikon, Polikarbonat (PC), Polisiilfon (PSU), Polipropilen (PP),
Elastomer, Paslanmaz Celik, Tetrahidrofuran (THF), C6zlicii Madde, Siyanoakrilat

8. STERILIZASYON
Uriin EO sterilizedir.
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9. SAKLAMA
Uriin, oda sicakliginda, kuru ve dogrudan giines 1sigina maruz kalmadan saklanmalidir.

10. SEMBOL VE iSiIMLER

® Tekrar kullanmayin @ Ambalaj hasar gérmusgse kullanmayin

Tekrar sterilize etmeyin @ Ftalatiermez:
v Bis (2-etil-heksil) ftalat (DEHP)

DEHP

oz
A

Kuru yerde tutun Gunes 1sigindan uzak tutun

I\\U’,

Dikkat! Kullanim talimatlarindaki
uyarilara bagvurun

Seri kodu g Son kullanma tarihi

Tibbi cihaz

& )

Lateks icermez

o
_|

Katalog numarasi d Uretici
o [ree]

5

Pirojenik degildir

_ isvigre'deki yetkili temsilci Benzersiz cihaz tanimlayici

o

Avrupa

standartjanna Miktar
uygunlugu

gosteren CE isareti

'a)
m

STEFIILE Etl.len.olfsm ile sterilize Kullanma talimatlarina bakin
edilmistir

11. YAN ETKILERIN BiLDiRiMi
QuiremSpheres™ Uygulama Setiyle iliskili ciddi durumlar olusursa litfen irtibat kisisi (RoweMed AG - Medical 4 Life:
info@rowemed.de, Tel.: +49 3871 / 451-280) veya sorumlu devlet yetkilisi ile iletisime gegin.

QUIREMSPHERES™ VEYA QUIREMSCOUT™ HOLMIUM-166 MiKROKURE UYGULAMASI SIRASINDA KULLANILAN
QUIREMSPHERES™ UYGULAMA SETi KULLANIM TALIMATLARI

Asagidaki kullanim talimatlari QuiremSpheres™ Uygulama Setinin, QuiremSpheres™ ve QuiremScout™ Holmium-166 Mikrokire
uygulamasi sirasinda kullanimina yoneliktir. QuiremSpheres™ veya QuiremScout™ uygulamasini yalnizca egitimli ve yetkili
klinisyenler yapmalidir.

QuiremSpheres™ Holmium-166 mikrokireleri (QS-V001) Quirem Medical B.V.

QuiremScout™ Holmium-166 mikrokiireleri (QS-5001) “ Zutphenseweg 55

7418 AHD
QuiremSpheres™ musteri kiti (QS-C001) TheSNetherﬁ\;ir(:Izer

Radyasyon hijyen prensipleri (ALARA) her zaman dikkate alinmahdir. Kisaca bu, klinik personelin ve hemsirelerin maruz kaldigi
doz ile hastanin amag disi bir sekilde maruz kaldig1 dozun "makul sekilde ulasilabilecek kadar distik" olmasini saglamak icin
asagidaki 6nlemlerin alinmasini ifade etmektedir:

e ZAMAN — Maruz kalma siresini asgariye indirin.

e  MESAFE — Radyasyon kaynagi ve viicudunuz/viicut ekstremiteleriniz arasindaki mesafeyi mimkin oldugunca artirin.

e  KORUNMA - Uygun korunma 6nlemlerini alin. Kullanicilar, her zaman radyoprotektif giysiler giymelidir.

| Not: Daima eldiven takin. islemin tamamlanmasindan sonra tiim eldivenler kontaminasyon potansiyeline sahip kabul
edilmeli ve yerel diizenlemelere uygun sekilde imha edilmelidir.

QuiremSpheres™ Uygulama Seti (QS-D001) Onerilen 6geler (Quirem Medical tarafindan sunulmaz):
e Tip Hattil A e  Hasta regetesi
e TipHattiB e Kancaya takilabilecek nitelikte 2 adet salin torbasi
e Kontrast madde
Quirem Medical tarafindan sunulan 6geler: e  Yizey radyasyon kontaminasyonu élciim cihaz
e QuiremSpheres™ (QS-V001) veya QuiremScout™ e  Trolley
(QS-5001) Holmium-166 mikrokdreleri e Anjiyografi odasinda trolleyin altina sermek igin zemin 6rtisi
o Kursun kap o Trolley Uzerine yerlestirilmis steril bir orti
o Mikrokireli V flakon e Uzerine 6rti serilmis trolleyin tstiinde:
e QuiremSpheres™ musteri kiti (QS-C001) o Makas
o Uygulama kutusu o Steril yapigkan bantlar
o  Flakon tutucusu o Hemostat
o Tungsten Halka o Havlular
o Tungsten Kapak o Gazh bez, Forseps
o Plastik atik kabi o Alkolli pamuk
o LED Lamba (2 adet) o Steril kap
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1. ADIM: Tiip hatlarini uygulama kutusuna yerlestirme

Asagidaki adimlar, QuiremSpheres™ veya QuiremScout™ Holmium-166 mikrokiire uygulama islemi igin onaylanmis bir
hastane boltiimiinde (6rn. bir anjiyo odasinda) veya radyoaktif maddelerin ele alindigi bir hastane béliminde (6rn. bir nikleer
tip laboratuvarinda) gergeklestirilebilir.

a) Uygulama kutusunu, tzerine bez serilmis bir trolleyin lzerine koyun.
b) Uygulama kutusunun kapagini gikarin.

c¢) Kadranin hazir konumda oldugundan emin olun (Sekil 13).

d) Kadrani ve aksi kolu asagi cekerek serbest birakin (Sekil 12).

A Not: QuiremSpheres™ Uygulama Setinin son kullanma tarihini kontrol edin

e) "Tup Hatti A"y1 ambalajindan gikarin ve uygulama kutusunun igine yerlestirin (Sekil 15).

A Dikkat: Tiip Hatti A'nin tiim konnektoérlerinin birbirine uygun sekilde sabitlenip sabitlenmedigini kontrol edin.
Konnektorlerden biri gevsekse veya sokilebiliyorsa seti atin ve baska bir tane kullanin. Yeniden sabitlemeyin veya oynatmayin.

f)  Ucyénlii vananin kirmizi gizgili boruda gésterilen akis yolunu izleyecek sekilde konumlandirildigindan emin olun (Sekil 11).

g) Aksive kadrani yerine gegene kadar geri itin, kadranin dort konuma da rahatca dénebildiginden ve her konumda
yerine oturma sesinin ve hissinin oldugundan emin olun.

h) "Tup Hatti B"yi ambalajindan gikarin ve uygulama kutusunun igine yerlestirin (Sekil 17).

A Dikkat: TUp Hatti B'nin tim konnektérlerinin birbirine uygun sekilde sabitlenip sabitlenmedigini kontrol edin.
Konnektoérlerden biri gevsekse veya sokilebiliyorsa seti atin ve baska bir tane kullanin. Yeniden sabitlemeyin veya oynatmayin.

i) Steril bir kabi uygulama kutusuna yerlestirin (Sekil 16).

i) Hem kapakh igneleri hem de kapakli kateter konektériini kap igine yerlestirin. Havalandirmali igne kapaklari,
sterilizasyonun korunmasi igin igneler izerinde ve kateter konnektorl tizerinde kalmalidir.

k) Kutunun her iki yanindaki kancalara birer torba salin asin.

I)  Her iki hattin uglarini salin torbalarina baglayin.

2. ADIM: Tup hatlarini hazirlama

a) Kadranin hazir konuma ayarlandigindan emin olun (Sekil 13).

b) “Tup Hatti A” ile baslayin. Her iki enjektorin pistonunu sistemi hazirlamak icin birkag defa cekin ve itin (Sekil 14). Tip
hatlarindaki tim havanin bosaltiimasi ve sivinin hem igneden hem de kateter konektoriinden kesintisi sekilde disari
akmasi icin enjektorleri yukari gevirin.

c) Havanin “Tup Hatti A”ya geri girmesini 6nlemek igin kadrani hemen kapali konuma gevirin (Sekil 19).

d) “Tap Hatti A” kateter baglantisina yakin klipsi kapatin.

e) “Tlp Hatti B” igin b adimini tekrarlayin (Sekil 18).

f)  Steril kabi uygulama kutusundan gikarin.

A Not: Tlpilin hazirlanmasi bittikten sonra veya tedavi islemi sirasinda kadranin ilk konumuna dénmesi gerekmez.

3. ADIM: QuiremSpheres™ veya QuiremScout™ Holmium-166 mikrokireleri alin ve flakon tutucusunu hazirlayin
Asagidaki adimlarin, radyoaktif maddelerin kontrol altinda tutulabilmesi icin bir hastane tesisinde (ér. bir niikleer tip
laboratuvarinda) gergeklestirilmesi énerilir.

a) Vflakon tasima kutusunu agin ve plastik kovayi disari gikarin.

b) Plastik kovanin etiketinde mikrokirelere yonelik olarak basili olan “Kalibrasyon anindaki aktiviteyi” dogrulayin. Bu aktivite,
kalibrasyon sirasinda radyoaktif madde laboratuvarinda kaydedilen aktivitedir ve mevcut hasta regetesinden farkli olabilir.

c) Plastik kovadaki gikarilabilir etiketlerden birini alin ve hasta dosyasina yapistirin.

d) istege bagh: Cikarilabilir etiketlerin birini tanimlama amaciyla flakon tutucusunun yan duvarina yapistirin.

e) Kursun tasima kabini ve flakon tutucusunu bir trolleyin veya masanin tizerine yan yana koyun.

f)  Septumu g¢ikarmak icin V flakonun aliminyum contasini sokiin.

g) Forsepsi kullanarak lastik septumu alkolli pamuk ile silin.

h) V flakonu kursun tasima konteynerinden gikarin ve hemen flakon tutucusuna yerlestirin. Ellerinizi V flakondan belli bir
uzaklikta tutmak igin forsepsi kullanin (Sekil 20).

i)  Tungsten halkayi ve tungsten kapagi flakon tutucusuna takin (Sekil 21).

j)  Bileginizi dondirerek flakon tutucusunu ileri geri egin. Flakon tutucusunu calkalayarak dondurin ve flakon tutucusunun
alt kismini yatay bir zemine hafif¢e vurun. Bu islemle septumdaki tiim mikrokdireler islanacak ve V flakonun dibine
yapisan mikrokireler yeniden dagilacaktir.
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4. ADIM: igneleri V flakona yerlestirme
Asadidaki adimlar, QuiremSpheres™ ve/veya QuiremScout™ Holmium-166 mikrokiire uygulama islemi icin onaylanmis bir
hastane tesisinde (6r. bir anjiyo odasinda) gergeklestirilmelidir.

a) Flakon tutucusunu uygulama kutusu iginde bulunan 6zel flakon tutucusu yuvasina yerlestirin ve tungsten kapagi ¢ikarin.

b) LED lambayi yakip 6zel yuvaya yerlestirdikten sonra (Sekil 25) flakon tutucusunun kursun cam pencereleri ile LED
lambanin iyi hizalandigindan emin olun.

c) Flakon septumunun Gstten gériinimini kontrol edin. Her iki igne de septumun birinci halkasina taban tabana zit
sekilde yerlestirilmis olmahdir (Sekil 22).

& Not: igneler tutulurken ve yerlestirilirken sterilizasyonun bozulmamasina dikkat edilmelidir. Sterilizasyon bozulursa
QuiremSpheres™ uygulama setini atin ve yenisini kullanin.

d) Renksiz “Tiip Hatti B”nin igne kapagini ¢ikarin. igneyi septumdan gegirin (Sekil 23). igne, V flakonun dibine yakin
yerlestirilmelidir.

& Not: Septumu valnizca bir kez delin.

e) Kirmizi renkli “Tiip Hatti A”nin igne kapagini ¢ikarin. igneyi, birinci ignenin karsisinda olacak sekilde septumdan gegirin
(Sekil 24). igne, sivi yiizeyinin hemen altina yerlestirilmelidir.

A Not: Septumu valnizca bir kez delin.

f)  Vflakon icindeki ignelerin konumunu Sekil 24 ile karsilastirarak gorsel olarak dogrulayin.
g) Uygulama kutusunun nihai kurulumunu soldaki kutu gérintsiyle karsilastirarak gorsel olarak dogrulayin.
h) Kutunun kapagini kapatin.

5. ADIM: Hastaya baglama

a) Havalandirmali kapagi kateter baglantisindan gikarin.

b) Kateter baglantisini katetere baglayin. Kateter baglantisina giden tliplin gevsemesine izin vermeyin (Sekil 26).

c) Tup hatlarindaki klipsleri agin. Tlp hattinda klipslerden kaynakli olabilecek ezilmeleri diizeltmek igin tiip hatlarinin
klipslenen kisimlarini bagparmaginiz ile isaret parmaginizin arasinda yuvarlayarak ovalayin.

d) Istege bagli: yerlestirme islemi sirasinda tiip hatlarindaki mikrokiire akisinin daha iyi gériilebilmesi igin anjiyo takiminin
tavana monteli 1sigin1 kutunun Gzerine yerlestirin.

A Not: Mikrokire uygularken uygulama kutusunun sizi katetere bagli, acik olmayan tip hattindan koruyacagi bir
konumda durdugunuzdan emin olun.

6. ADIM: Yerlestirme islemini gergeklestirme

Uygulama kutusundaki kontrol kadraninda mikrokiirelerin uygulanmasi ve kontrast madde enjekte edilmesi ya da kateterin
salinle yikanmasi igin 6zel konumlar bulunur. Kadrani daima islemin ilgili agamasina uyan konuma gevirin.

A Not: Mikrokiireleri enjekte etmeden 6nce daima tlipte ve kateterde kalan kontrast sivisini salinle yikayin. Tlp hattinda
veya kateterde kalan kontrast sivisi, flakonda basincg artisina yol acarak QuiremSpheres™ ve QuiremScout™ Holmium-166
mikrokirelerin uygulanmasini engelleyebilir.

& Not: Vana kontrol kadrani uygulama konumunda degilse “Tiip Hatti B” enjektériiniin pistonunu asla ittirmeyin.

a) Vana kontrol kadranini uygulama konumuna dondirin (Sekil 27).

b) "Tup Hatti B"ye bagli enjektoriin salinle dolu oldugundan emin olun.

c) “Tlp Hatti B” enjektoriiniin pistonunu iterek mikrokiireleri yavasca gonderin (Sekil 28). 2,5 ml salini atim basina
saniyede 0,1 mlile atimli sekilde inflize edin.

7. ADIM: Kontrast maddenin verilmesi

A Not: Vana kontrol kadrani kontrast konumunda degilse “Tap Hatti A” enjektoriiniin pistonunu ittirmeyin.

a) Vana kontrol kadranini kontrast konumuna déndurtn (Sekil 29).
b) Tilp hattina yiklenen mikrokirelerin hastaya verilmesi icin atim basina saniyede 0,1 ml olacak sekilde “Tiip Hatti A”
enjektoriinden 2,5 ml salin gecirin. “Tlp Hatti A”ya bagh olan enjektdriin 5 ml salinle dolu oldugundan emin olun.

A Not: Kontrast madde uygulanmadan 6nce “Tip Hatti A”vya bagli olan enjektér bossa kontrast madde uygulandiktan
sonra enjektori tekrar salinle doldurmaya calismak, enjektériin saf salin yerine kontrast madde-salin karisimi ile dolmasina
neden olacaktir.

c) Bir enjektori 2,5 ml kontrast madde ile doldurun.
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d) Enjektori "Tlp Hatti A"ya baglayin ve vanayi gevirin (Sekil 30).
e) Kontrast maddeyi atim basina saniyede 0,1 ml ile atimh sekilde infiize edin.
f)  Floroskopi gergeklestirin.

A Not: Floroskopi yaparken kontrast madde karacigere ulasmadan tip hattinda yaklasik 2 ml kullanilmayan alan
olacagini dikkate alin.

g) Mikrokireleri uygulamadan 6nce vanayi dondirerek tiip sistemini ve kateteri 5 ml salinle doldurun (Sekil 31). Salini
atim basina saniyede 0,1 ml ile atimli sekilde inflize edin.

A Not: Tipin salinle doldurulmasi, yiikli mikrokirelerin uygulanmasini saglar ve tiip hattindaki kontrast maddeyi
temizler. Tlpte ve kateterde kalan kontrast maddenin yiksek viskozitesi, mikrokirelerin akisini engelleyebilir ve flakonda
basing birikmesine neden olabilir.

8. ADIM: Yerlestirme islemini sonlandirma

a) V flakondaki sispansiyonun dibe ¢okmesi icin bes (5) saniye bekleyin.

b) V flakonun tabaninda mikrokire tortusu olup olmadigina bakarak V flakonda ve tiip hatlarinda mikrokiire kalmadigindan
emin olun (Sekil 32). V flakon veya tiip hatlarinda mikrokiire yoksa uygulama igsleminin 6. ve 7. adimlarini tekrarlayin.

c) Vana kontrol kadranini kapali konuma gelecek sekilde dondirin (Sekil 33).

9. ADIM: Skme

A Not: Kirmizi cizgi ile isaretlenmis tiipler, islem sirasinda mikrokiireler ile temas eder ve radyoaktif atik madde olarak
kabul edilmelidir.

a) Vana kontrol kadraninin kapali konumda oldugundan emin olun (Sekil 34).

b) Kadrani ve aksi kolu asagi cekerek serbest birakin (Sekil 35).

c) Heriki tip hattindaki salin torbalarinin yaninda bulunan klipsleri kapatin.

d) Uygulama kutusunun kapagini ¢ikarin.

e) Tup hatlarini belirtilen sekilde kesin (Sekil 36).

f)  Tungsten halkayi cikarin.

g) Tup sistemini, flakonu ve kateteri butiin olarak bir 6rtiiye sarip plastik atik kabina atin (Sekil 37).
h) Atk kabinin kapagini kapatin.

i)  LED lambayi kapatin.

10. ADIM: Radyoaktif atiklarin imhasi

Kullanilmis QuiremSpheres™ uygulama seti, V flakon, kateterler ve diger tek kullanimlik malzemeler kigik miktarlarda
mikrokire kalintisi igerecegi icin radyoaktivite agisindan kontrol edilmeleri gerekir. Bu 6geler yerel prosedirlere uygun olarak
imha edilmelidir. Bu islem, rutin tesis atik sistemi Gizerinden imha edilmeden 6nce bozunma amagli saklama siirecini icerebilir.
Tim onlikler ve cerrahi geregler her prosediir sonunda kontrol edilmelidir. Kontamine Grtinler torbalara yerlestirilmeli,
etiketlenmeli ve yikanmasi ya da imha edilmesi giivenli hale gelene kadar bozunma igin tibbi fizik bolimine veya diger 6zel
alanlara goturilmelidir.

11. ADIM: iPTAL prosediirii
islemin zamanindan énce iptal edilmesi gerekirse asagidaki adimlari uygulayin:
a) Kontrol kadranini kapali konuma gelecek sekilde déndurin.
b) Hemostat kullanarak tlp, "Ttp hatti A"nin kateter konnektoriiniin yakinindan kapatin.
c) Tup hattindaki kancalari salin torbalarindan ayirin.
d) Tup sistemini, flakonu ve kateteri bitlin olarak bir ortiye sarip plastik atik kabina atin.
e) Mikrokiire uygulamasinin iptal edildigi zamani kaydedin.
f)  Mikrokire uygulamasi amaciyla gerceklestirilen yikama sayisini kaydedin.
g) LED lambayi kapatin.
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Njemacka

1. OPIS UREDAIJA | PREDVIDENA UPOTREBA

Komplet za isporuku QuiremSpheres™ namijenjen je za prijenos mikrosfera QuiremSpheres™ i QuiremScout™ iz doze V-bocice
do bolesnikova katetera. Smiju ga upotrebljavati samo djelatni interventni radiolog i lije€nik nuklearne medicine nakon obuke
i primitka certifikata za upotrebu ove metode lijecenja. Uredaj sadrZi 2 voda cijevi: vod cijevi A (vod cijevi koji vodi do katetera)

i vod cijevi B (vod cijevi koji vodi do V-bocice). Prije upotrebe vodove cijevi potrebno je ispravno sastaviti (u skladu s ovim
uputama za upotrebu) u predvideni komplet za korisnike QuiremSpheres™, umetnuti u QuiremSpheres™ ili QuiremScout™
dozu V-bodice i prikljuciti na bolesnikov kateter.

2. PREDVIDENI KORISNIK
U predvidene korisnike kompleta za isporuku QuiremSpheres™ ubrajaju se stru¢njaci iz podrucja nuklearne medicine
i interventne radiologije.

3. INDIKACIJA ZA PRIMIJENU
Komplet za isporuku QuiremSpheres™ indiciran je za bolesnike koji ispunjavaju uvjete za tretman SIRT pomocu proizvoda
QuiremSpheres™ ili obradu pomocu proizvoda QuiremScout™.

4. OGRANICENJE PRIMJENE
Komplet za isporuku QuiremSpheres™ , moguce je upotrebljavati samo s kompletom za korisnike QuiremSpheres™
i mikrosferama QuiremSpheres™ ili QuiremScout™.

5. PRIMJENA i INTEGRACIJA U DRUGE UREDAIJE

Komplet za isporuku QuiremSpheres™ upotrebljava se s drugim uredajima:

- Komplet za isporuku QuiremSpheres™ treba biti postavljen u komplet za korisnike QuiremSpheres™ (QS-C001)

- Igle kompleta za isporuku QuiremSpheres™ trebaju biti postavljene u V-bocicu doze mikrosfera QuiremSpheres™ (QS-V001)
ili QuiremScout™ (QS-S001)

- Komplet za isporuku QuiremSpheres™ treba biti prikljucen na kateter bolesnika.

Za ispravno postavljanje i upotrebu kompleta za isporuku QuiremSpheres™, upute za upotrebu uredaja s uredajima s kojima
se spaja opisane su u uputama za upotrebu kompleta za isporuku QuiremSpheres™ tijekom primjene mikrosfera QuiremSpheres™
ili Quiremscout™.

6. UPOZORENIJA i MJERE OPREZA

A Komplet za isporuku QuiremSpheres™ namijenjen je za jednokratnu upotrebu. Nemojte ponovno upotrebljavati i
sterilizirati.

AN\ Nemojte ponovno obradivati jer se ponovnom obradom mogu narusiti sterilnost, biokompatibilnost i funkcionalni
integritet ovog proizvoda.
Upotrebljavajte ovaj proizvod samo do datuma isteka naznacenog na pojedina¢nom pakiranju.
Ovaj proizvod ne zamjenjuje potrebne metode higijenskog i asepticnog nacina rada. Potrebno je pripaziti da bi se izbjegla
kontaminacija.

A\ Ako je sterilno pakiranje proizvoda ostec¢eno, proizvod je potrebno odloZiti.

A\ Sve su spojnice Luer na kompletu za isporuku zalijepljene (osim Strcaljki). Prije upotrebe kompleta za isporuku uvjerite se
da nije moguce odviti nijednu spojnicu Luer. Ako spojnica nije zategnuta ili ju je moguce odviti, odloZite komplet i
upotrijebite novi.

Procitajte mjere opreza navedene u uputama za upotrebu kompleta za isporuku QuiremSpheres™ tijekom primjene
mikrosfera QuiremSpheres™ ili Quiremscout™.

7. UPOTRUEBLIENI MATERIJAL

Akrilnitril-butadien-stirol (ABS), polietilen (PE), metilmetakrilat-akrilnitril-butadien-stirol (MABS), polioksimetilen (POM),
polivinilklorid (PVC), stirol-akrilnitril-kopolimer (SAN), silikon, polikarbonat (PC), polisulfon (Psu), polipropilen (PP), elastomer,
nehrdajudi Celik, tetrahidrofuran (THF), otapalo, cijanoakrilat
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8. STERILIZACUA
Proizvod je steriliziran etilen-oksidom (EO).

9. SKLADISTENJE
Proizvod treba skladistiti na suhom mjestu, na sobnoj temperaturi i bez izravne izloZenosti suncevoj svjetlosti.

10. SIMBOLI | NAZIVI

Nemojte ponovno Nemojte upotrebljavati ako je
upotrebljavati pakiranje oste¢eno
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11. PRUUAVLUIIVANIJE NUSPOJAVA
Ako dode do ozbiljnih nepredvidenih dogadaja u vezi s kompletom za isporuku QuiremSpheres™, obratite se putem sljedecih
podataka za kontakt (RoweMed AG - Medical 4 Life: info@rowemed.de, tel.: +49 3871 / 451-280) ili nadleznom drzavnom tijelu.

UPUTE ZA UPOTREBU KOMPLETA ZA ISPORUKU QUIREMSPHERES™ TIJEKOM PRIMJENE MIKROSFERA
QUIREMSPHERES™ ILI QUIREMSCOUT™ HOLMIUM-166
Sljedece smjernice odnose se na upotrebu kompleta za isporuku QuiremSpheres™ tijekom primjene mikrosfera QuiremSpheres™ i
QuiremScout™ Holmium-166. Samo obuceni i ovlasteni lijecnici smiju primjenjivati QuiremSpheres™ ili QuiremScout™.
Mikrosfere QuiremSpheres™ Holmium-166 (QS-V001) ?L:Jtlpr)(:\?n';/(lei:/j;;aé?v.
Mikrosfere QuiremScout™ Holmium-166 (QS-S001) “
Komplet za korisnike QuiremSpheres™ (QS-C001) 7418 AH Deventer
The Netherlands

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

e VRIEME - vrijeme izloZenosti svedite na najmanju mogucu mjeru.

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

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

I Napomena: Nosite rukavice cijelo vrijeme. Nakon dovrsetka postupka sve rukavice treba smatrati potencijalno
kontaminiranima i odloZiti u skladu s lokalnim propisima.

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

e Vodcijevi A e Recept bolesnika
e VodcijeviB e 2 vredice fizioloSke otopine s moguénoscu spajanja preko Siljka
e Kontrastno sredstvo
Artikli koje isporucuje tvrtka Quirem Medical: e Mijera¢ kontaminacije povr$inskom radijacijom
e  Mikrosfere QuiremSpheres™ (QS-V001) ili e Kolica
QuiremScout™ (QS-S001) Holmium-166 e  Podni prostirac za postavljanje ispod kolica u prostoriji za
o Olovni spremnik angiografiju
o V-botica s mikrosferama e  Sterilni pokriva¢ postavljen na kolica
e Komplet za korisnike QuiremSpheres™ (QS-C001) o  Na kolicima prekrivenim pokrivaéem:
o Kutija za primjenu o Skare

Drzac bocice

Volframov prsten
Volframov Cep

Spremnik za plasti¢ni otpad
LED svjetlo (2x)

Sterilne ljepljive trake
Hemostatik

Rucénici, Gaza

Klijesta, Alkoholni tupferi
Sterilna ¢aSica

O O O 0 O
o O 0O 0 ©
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KORAK 1: Postavite vodove cijevi u kutiju za primjenu

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

a) Kutiju za primjenu postavite na kolica prekrivena pokrivacem.

b) Otklopite kutiju za primjenu.

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

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

A Napomena: Provjerite rok valjanosti kompleta za isporuku QuiremSpheres™

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

A Mijere opreza: Provjerite jesu li svi priklju€ci voda cijevi A ispravno spojeni. Ako prikljucak nije zategnut ili ga je moguce
odviti, odlozZite komplet i upotrijebite novi. Nemojte ponovno pri¢vrséivati vijke ili manipulirati opremom.

f)  Provijerite je li trosmjerni sigurnosni ventil postavljen u odgovarajudi polozaj (sl. 11), prateci prikazanu putanju protoka
crvenog voda.

g) Pritisnite osovinu i kotaci¢ unatrag dok se ne uklopi, provjerite je li kotac¢i¢ moguée slobodno okrenuti u sva Cetiri
poloZaja, pri cemu se javljaju zvuk i osjecaj Skljocanja u svakom od njih.

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

& Mijere opreza: Provijerite jesu li svi priklju¢ci voda cijevi B ispravno spojeni. Ako prikljucak nije zategnut ili ga je moguce
odviti, odloZite komplet i upotrijebite novi. Nemojte ponovno pricvrséivati vijke ili manipulirati opremom.

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

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

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

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

KORAK 2: Pripremite vodove cijevi

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

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

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

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

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

f)  lzvadite sterilnu c¢aSicu iz kutije za primjenu.

A Napomena: Kotacié¢ nikada nece biti potrebno vratiti u poloZaj za pripremu nakon zavrSetka pripreme cijevi ili tijekom
postupka lijecenja.

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

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

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

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

d) Moguénost: stavite jednu uklonjivu naljepnicu na boc¢nu stijenku drzaca bocice radi lakse identifikacije.

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

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

g) Gumenu pregradu obrisite alkoholnim tupferom drzeci ga klijestima.

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

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

j)  Nagnite drZac bocice naprijed i natrag rotirajuc¢im pokretima zgloba. Vrtite drzac bocice i lagano kucnite dnom drzaca
bocice od vodoravnu povrsinu. Time bi se trebale navlaziti sve mikrosfere na pregradi i ponovno rasprsiti mikrosfere
zalijepljene za dno V-bocice.
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KORAK 4: Uvedite igle u V-bocicu
Sljedece korake potrebno je provesti u bolnickoj ustanovi (npr. prostorija za angiografiju) koja je odobrena za postupak
primjene mikrosfera QuiremSpheres™ i/ili QuiremScout™ Holmium-166.

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

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

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

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

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

A Napomena: Pregradu probusite samo jednom.

e) Otklopite iglu crvenog ,,voda cijevi A”. Gurnite iglu kroz pregradu nasuprot prvoj igli (sl. 24). Igla mora biti postavljena
odmabh ispod povrsine tekudine.

A Napomena: Pregradu probusite samo jednom.

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

KORAK 5: PrikljuCivanje na bolesnika

a) Poklopac s izlaznim ventilom skinite s prikljucka katetera.

b) Prikljucak katetera prikljucite na kateter. Izbjegavajte opustanje spoja cijevi na prikljucak katetera (sl. 26).

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

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

A Napomena: Prilikom primjene mikrosfera osigurajte da se nalazite u takvom poloZaju da vas kutija za primjenu Stiti od
neizloZzenog voda cijevi povezane s kateterom.

KORAK 6: Provedite postupak implantacije

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

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

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

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

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

c) Mikrosfere primijenite polako, potiskujuci klip Strcaljke ,,voda cijevi B” (sl. 28). Ubrizgajte 2,5 ml fizioloSke otopine
ritmickim potiscima, uz 0,1 ml po potisku u sekundi.

KORAK 7: Primijenite kontrastno sredstvo

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

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

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

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

c) Ispunite Strcaljku s 2,5 ml kontrastnog sredstva.
d) Spojite Strcaljku na ,,vod cijevi A” i okrenite sigurnosni ventil (sl. 30).
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e) Kontrastno sredstvo ubrizgajte ritmickim potiscima, uz 0,1 ml po potisku u sekundi.
f)  Provedite fluoroskopiju.

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

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

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

KORAK 8: Dovrsite implantaciju
a) Pricekajte pet (5) sekundi dok se suspenzija u V-bocici ne slegne.

b) Vizualno provjerite da u V-bodici i vodovima cijevi nema preostalih mikrosfera tako Sto cete provjeriti ima li slegnutih
mikrosfera na dnu V-bocice (sl. 32). Ako V-bocica ili vodovi cijevi nisu ocis¢eni od mikrosfera, ponovite korake 6 i 7 postupka

primjene.
c) Kontrolni kotaci¢ za sigurnosni ventil okrenite u polozaj za zatvaranje (sl. 33).

KORAK 9: Rasklapanje

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

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

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

d) Otklopite kutiju za primjenu.

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

f)  Skinite volframov prsten.

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

i) Iskljucite LED svjetlo.

KORAK 10: Odlaganje radioaktivnog otpada

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

KORAK 11: Postupak PREKIDA
Ako je postupak potrebno prijevremeno prekinuti, poduzmite sljedece korake:
a) Okrenite kontrolni kotaci¢ u poloZaj za zatvaranje.
b) Pomocu hemostatika zatvorite cijev pored prikljucka katetera ,voda cijevi A”.
c) Odvojite Siljke prikljucka cijevi s vredica s fizioloSkom otopinom.
d) Cijevi, bodicu i kateter zajedno zamotajte u zastor i stavite u spremnik za plasti¢ni otpad.
e) ZabiljeZite vrijeme prekida primjene mikrosfera.
f)  ZabiljeZite broj ispiranja koji je upotrijebljen za primjenu mikrosfera.
g) Iskljucite LED svjetlo.
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LC-80076 [02], dama sbinycka: 15-07-2022
Komnnaexkm 0na esedeHus QuiremSpheres™ (QS-D001)

RoweMed AG - Medical 4 Life
Headquarters Parchim
C € 0482 N Juri-Gagarin-lRing4

19370 Parchim

Germany (FepmaHus)
1. ONUCAHUE U HASHAYEHUE YCTPOUCTBA
KomnnekT ana BeegeHus QuiremSpheres™ npegHasHayeH aas nepeHoca mukpocdep QuiremSpheres™ n QuiremScout™ u3
¢dnakoHa V-Vial B KaTeTep naumeHTa. OH MOMET UCMO0/1b30BaTbCA EeYALLUM UHTEPBEHLMOHHbBIM PEHTIEHOIOTOM Y BPAYOM-
PagMON30TONHbBIM ANArHOCTOM TOJIbKO Noc/ie 06y4YeHUs 1 NosyYeHna cepTudMKaLUKM ANA UCNOb30BAHNA 3TOr0 MeToAa
nevyeHua. YCTPOMCTBO COAEPKUT 2 IMHUMU: INHUIO A (NUHUSA K KaTeTepy) U AnHKIo B (nnHua K dnakoHy V-Vial). Mepeg,
MCNO/Ib30BaHMEM CneayeT NPaBUIbHO CO6PaTb IMHUK (B COOTBETCTBUM C HACTOALLEN MHCTPYKLMEN NO NPUMEHEHMIO)
B N0Jib30BaTe/Ibckom Habope QuiremSpheres™, BcTaBuTb BO dpnakoH V-Vial c go3oit QuiremSpheres™ nam QuiremScout™
W NOACOeAMHUTDL K KaTeTepy NaLMeHTa.

2. NPEANONATAEMbIY NO/Ib3OBATE/b
Mpeanonaraemble N0b30BaTENN KOMMAEKTA ANA BBeAeHUA QuiremSpheres™ — 3To cneuMannctbl B 061acTn AaepHoM
MeAULMHbI U UHTEPBEHLMOHHOMN PaanoNorUun.

3. HASHAYEHUE

KomnnekT gna BBegeHma QuiremSpheres™ npegHa3HavyeH 414 NaLMEHTOB, COOTBETCTBYOWMX TpeboBaHMAM ANA neYeHns
CEeNeKTUBHOM BHYTPEHHEN lyyeBOM Tepanueit ¢ ucnosib3oBaHMem npoayKta QuiremSpheres™ munn obcnenoBaHus

C ucnonb3oBaHuem npogykta QuiremScout™.

4. OrTPAHUYEHUE NPUMEHEHUA
KomnnekT gns sBegeHma QuiremSpheres™ mMoXHO MCNONb30BATb TO/IbKO B KOMBOMHALLMM C NO/Ib30BATE/IbCKMM KOMMIEKTOM
QuiremSpheres™ n ¢ mukpocdepamm QuiremSpheres™ mnm QuiremScout™.

5. NIPUMEHEHUE n UHTETPALUUA C APYTUMU YCTPOUCTBAMMU

KomnnekT ana seegeHuns QuiremSpheres™ vcnonb3yetcs B KOMOUHALUK C APYTMMUM YCTPOMUCTBAMMU:

- KomnnekT gna BBegeHma QuiremSpheres™ cneflyet ycTaHOBUTb B N0OJIb30BaTE/IbCKOM KomniekTe QuiremSpheres™ (QS-C001).

- Urnbl Komnnekta ana eBegeHna QuiremSpheres™ Heobxoamnmo nomectuTb Bo ¢piakoH V-Vial c go3oii npoayKTta
QuiremSpheres™ (QS-V001) nan QuiremScout™ (QS-S001).

- KomnnekT ana seegeHuna QuiremSpheres™ HyXXHO NoAcoeaMHUTb K KaTeTepy nauuneHTa.

[na NpaBUNbHOrO pasmeLLeHna, MOAKIOYEHUA U UCNOIb30BaHNA KOMMJIEKTa AnA BBegeHMA QuiremSpheres™ Bocnonb3yiTecs
YyKa3aHUAMM MO MCNO/Ib30BaHUIO YCTPOMCTBA C B3aMMOAENCTBYOLWMMM C HAM YCTPOIMCTBAMM, MPUBEAEHHBIMW B MHCTPYKLMM MO
MCNONb30BaHMIO KOMNEKTa gns BBeaeHna QuiremSpheres™ npu BeegeHnn QuiremSpheres™ mnaum Quiremscout™.

6. MPEAYNPEXAEHNA U MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTU
KomnneKkT gna seegeHnsa QuiremSpheres™ npeaHasHadyeH 414 04HOPA30BOro MCMOAb30BaHMA. He Noanexunt nosTopHoOM
CTEPUIN3ALMN M MOBTOPHOMY MCMO/Ib30BAHUIO.
He obpabaTbiBaiiTe MPOAYKT MOBTOPHO, Tak Kak NoBTOpHaA 06paboTKa MOMKET NOCTaBUTb MOA, Yrpo3y CTEPUIbHOCTD,
6MOCOBMECTUMOCTb U GYHKLMOHA/IbHYIO LLe/IOCTHOCTb A4aHHOMo U3aenus.

N Mcnonb3yiTe NpoayKT TONbKO A0 UCTEYEHUA CPOKA rOAHOCTH, YKAa3aHHOro Ha MHAMBUAYANbHOW yNaKoBKe.
[aHHbI NPOAYKT He 3aMeHAeT HeobXoAMMble TMIMeHNYecKme 1 acenTuieckne metoabl pabotsl. Cneayet cobnogatb
OCTOPOXKHOCTb, UTOObI M36eXKaTb 3arpsA3HEHUs.
Ecnv cTepunbHas yNakoBKa NPOAyKTa NOBpeXKaeHa, NPOAYKT cneayeT yTUAN3MpoBaTh.

Bce KoHHekTOpbI Luer Lock B KomnneKTe ans BBeAeHUA CKaeeHbl (Kpome wnpuues). Mepes MCNONb30BaHUEM KOMMAEKTA
ANA BBeAEeHUA ybeanTech, YTO HU OOMH U3 NPUKNEEHHbIX pa3bemoB Luer Lock Henb3a oTBUHTUTL. Ecm coeamHeHne
0cnabneHo Uan ero MoXKHO Pa3BUHTUTb, BbIBPOCbTE KOMMIEKT U UCNONb3YNTE HOBbIN.

O3HaKOMbTECb C OTHOCALLMMMUCA K UCMOb30BAHMIO MEPaMU NPeAOoCTOPOXKHOCTU, NePeYnCIEHHbIMWN B MHCTPYKLMK NO
NPUMeEHEHMIO KOMNAEKTA AN BBegeHna QuiremSpheres™ Bo Bpema BBegeHUA npoaykta QuiremSpheres™ namn Quiremscout™.

7. UCMO/Ib30BAHHbI MATEPUAN

AKpunoHuTpun-bytaamner-ctupon (AbC), nonnatunen (M3), meTuAmeTakpunaT-akpUNOHUTPUN-6yTagmneH-ctupon (MABC),
nosvokcumetuned (MOM), noausuHunxnopug, (MBX), ctupon-akpunoHutpun-cononnmep (CAC), CMNNKOH, NnonnKapboHaT
(MK), nonucynbdon (MC), nonmnponunen (M), anactomep, HeprkagetlLas cTanb, TeTparnapodypaH (Trd), pactsoputens,
umMaHoakpuaart

8. CTEPUNN3ALNA

MpoAyKT cTepUAN30BaH STUNEHOKCUAOM.
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9. XPAHEHUE
MpoAyKT cnesyeT XpaHUTb NPY KOMHATHOM TemnepaType B CyXOM MeCTe U He NnoaBepraTb BO34ENUCTBUIO NPAMbIX CONHEYHbIX
Nyyen.

10. CMMBO/J1bl U HA3BAHUA

He ucnonbayiiTe, ecnv ynakoska e o
He ncnonb3osaTb NOBTOPHO Bepeub oT Bnaru 218 Bepeyb oT coNHeuHbIX Nyyeit
nospexaeHa A.
Y BHuMaHue! Cebinka Ha
MoBTOpHO CTepUnM3aLmm He cogepxuT dpranatos: He cogepxut
npesynpexaeHua B MHCTPYKLWW NO
He noanexuT A 6uc(2-satunrekcun)dranart (A3rd) nateKkc

K

nNpUMeHeHUto

Kop naptun g Cpok rogHocTn
MeauupHcroe % AnunporeHHo
uspenve

CE — 3HaK
cooTBeTcTBUA

Konunyectso
TpeboBaHMAM

Cosera EBponbl

npoussoauntens

YNONHOMOYEHHbI

_ npeacTasuTeNt

B Wseiinapun

CrepunnsosaHo
STERLEJEQ) P
3TUNEHOKCUAOM

YHUKaNbHbIN naeHTUdUKATOP
yCTpoWicTBa

(o]

Homep no katanory
[ cn [rep]

06paTUTeCh K UHCTPYKLMM MO
npUMeHeHuio

o E R

11. OTYETbI O MOBO4YHbIX IDDEKTAX

Mpyn BOSHMKHOBEHMM CEPLE3HbIX MHUNAEHTOB, CBA3AHHbIX C KOMMNIEKTOM A1s BBeageHna QuiremSpheres™, obpatuteco
K YKa3aHHOMY KoHTakTHomy inuy (RoweMed AG — Medical 4 Life: info@rowemed.de, Ten.: +49 3871 / 451-280) unu
B OTBETCTBEHHbIN rOCY4apCTBEHHbIM OpraH.

MHCTPYKLUUA NO NPUMEHEHUIO KOMMNNEKTA ANA BBEAEHUA QUIREMSPHERES™ NMPU BBEAEHUU
MUKPOCSPEP QUIREMSPHERES™ MJ/IM QUIREMSCOUT™ HOLMIUM-166

Cnepytowpne peKoMmeHaLUM OTHOCATCA K MCMO/Ib30BaHUIO KOMMNIEKTa ANnA BBegeHna QuiremSpheres™ Bo Bpems BBegeHMA
muKpocohep QuiremSpheres™ n QuiremScout™ Holmium-166. BeegeHne mukpocoep QuiremSpheres™ nam QuiremScout™
[AOJIXKHbI OCYLLLECTBNATb TO/IbKO 06yYeHHbIE N YNOJIHOMOYEHHbIE BPayM.

i Medical B.V.
Mukpocdepbl QuiremSpheres™ Holmium-166 (QS-V001) Quirem Medica

. . Zutph 55
Mukpocdepbl QuiremScout™ Holmium-166 (QS-S001) M u'phensewesg

. 7418 AH D t
Monb3oBaTenbCKMii KomnaekT QuiremSpheres™ (QS-C001) The Nethefl\;i:lser

Cnepyert Bcerga NPUHMMaTb BO BHUMAHME NPUHLMMbI pagnaunoHHon rurneHbl (ALARA). BKkpaTue 3To 03HavaeT, 4To 4033
061y4eHnA ANsa KAMHUYECKOTO NepcoHana, MeacecTPUHCKOro NepcoHana u HenpegHamepeHHas go3a obyyeHuns gna
naumveHTa A0XKHbl ObITb «HACTONIBKO HU3KMMM, HACKO/IbKO 3TO Pa3yMHO AOCTUXKMMOY», YUUTLIBAA CEAyIOWMe aCNeKTbl:
e BPEMA — MUHUMU3NPYNTE BPEMSA BO34ENCTBUA.
e  PACCTOAHMUE — yBenmybTe pacCTOAHME MEKAY UCTOYHUKOM U3NYYEHNSA M KOHEYHOCTAMM TE/1A/TESIOM B MaKCMMasIbHO
BO3MOKHOW CTENEHM.
e SKPAHMPOBAHWE — npumuTe COOTBETCTBYIOLWME MEPbI 415 SKPAHMPOBaHUA. [0Nb30BaTENN AOMKHDBI BCErga
HOCUTb PaAMO3aLLUTHYIO O4eXay.

! MpumeyaHue. Bceraa HageBalTe nepyaTku. Mocse 3aBepLIeHns Npoueaypbl BCe NepyaTky CAeayeT cCYUTaTb NOTEHLMAbHO
3arpA3HEHHbIMU U YTUAM3UPOBATb B COOTBETCTBMU C MECTHbIMW HOPMATUBHbIMW TpebOBaAHUAMM.

KomnneKr gna eBegeHus QuiremSpheres™ PekomeHayemble npeameTbl, He npegocTtaBasemble Quirem Medical:
(Qs-D001) e HasHaueHue gns naumeHTa

o JlMHnAa A e 2 MelkKa ¢ PM3MOIOrMYECKMM PAaCTBOPOM C BO3SMOXKHOCTbIO

o JInHnA B coeMHEHUA C UrNoM

KoHTpacTHOoe BelLecTBO

N3meputenb pagnoakTUBHOIO 3arpA3HEHNS NOBEPXHOCTU

Tenexka

HanonbHas NpocTbiHA NoA4 TeNEXKY B KabuHeTe aHrnorpadpum
o  ®nakoH V-Vial c mukpochepamum CTepunbHasa NPOCTbIHA Ha TENEXKKY

e [10/1b30BaTe/IbCKUI KOMMNEKT Ha noKpbITol NpOCTbIHEN TENEXKKe:

QuiremSpheres™ (QS-C001) o  HoXHuubI

Kopobka ans BeegeHus CTepunbHble KneKkune nosiocku
Hepskatens dpnakoHa KpoBoocTaHaBAMBatoLLee cpeacTso
BonbdppamoBoe KonbLo MonoTeHua

BonbdpamoBas KpblwKa Mapna’ LWnnupl

MNacTUKOBbIM KOHTEWHEP ANA 0TX0408 CnupTosble candeTtku
CseTognoaHas namna (2x) CTepubHbIN CTaKaH

MpeameTbl, NpeaoctasaeHHble Quirem Medical:

e  Mukpocoepbl QuiremSpheres™ (QS-V001)
unn QuiremScout™ (QS-S001) Holmium-166
o  CBWHLOBbI KOHTEHEP

O O O O O O
O O O 0O O O
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LLIAT 1. Pacnonoxute nMHUU B KOpobKe ANA BBeAeHUsA

Cnegytowume warn cnesyeT BbINONHATE B 60IbHUYHOM yUYpexaeHUn, npucnocobaeHHOM ans paboTbl C pafMOaKTUBHBIMU
maTepuanamm (Hanpumep, B n1abopaTopum sAepHON MeAULMHDI), UK B BONbHUYHOM yupeskaeHum (Hanpumep, B KabuHete
aHrnorpadum), ogobpeHHOM ANA npoueaypbl BBeAeHUs mukpocdep QuiremSpheres™ nan QuiremScout™ Holmium-166.

a) NomectuTe KOPOOKY A1A BBEAEHUS HA 0BNOMKEHHYIO NPOCTLIHAMM TENENKKY.

b) CHMMMTE KpbIWKY KOPOBKM ANs BBEAEHWUA.

c) YbeauTecb, YTO KPYroBOW NepekaoyaTe/lb HAXOAUTCA B NONOXKEHWUM NPEeABaPUTENBHOIO 3anoaHeHus (puc. 13).
d) BbicBO6OAUTE KPYroBOW NEpPEKOYATENb U OCb, MOTAHYB pbluar BHU3 (puc. 12).

A MNpumeyaHme. MNpoBepbTe CPOK FOAHOCTU KOMNAEKTA ANA BBeaeHUa QuiremSpheres™.

e) PacnakyiTe aMHMIO A M NOMeCTUTe ee B KOPOBKY Ana BBeaeHus (pmc. 15).

A BHumaHue! MpoBepbTe, NPaBUAbHO I CBUHYEHbI BMECTE BCe coeanHeHUA AnHuu A. Ecan coeanHeHme ocnabaeHo
WUJIN €ro MOXKHO Pa3BUHTUTb, BbIOPOCbTE KOMNAEKT U UCMONb3YUTE HOBbIN. He 3aBMHYMBANTE MX 3aHOBO U HE PEryanpymnTe
UX KaKMM-1Mbo obpasom.

f) YbeauTtech, uTo TPEXXOL0BOM 3aMOPHLIM KpaH (puc. 11) pacnonoKeH B HaNpaBAeHUN M306PaKeHHOro NyTU NOTOKA
B TPyOKe C KpacHOM MHNEN.

g) OToABMHbTE KPYroBol nepekoyaTtesb U ocb A0 duKcauun. Yoeautecnh, YTo KPYroBoi nepekitoyaTesib cBO604HO
BPALLAETCA BO BCEX YETbIPEX MOIOKEHUSAX, U B KAXKAOM U3 HUX Bbl OLLYLLAETE 3aLLE/IKMBAHWE U CbILLUTE LLLETHOK.

h) Pacnakyiite anHUIO B 1 nomecTute ee B KOPobKy ans BBeaeHuA (puc. 17).

& BHumaHue! MpoBepbTe, NPaBUIbHO /i CBUHYEHbI BMECTE BCe coeAnMHeHusa amHum B. Ecan coeamnHeHme ocnabaeHo
WM €r0 MOXHO Pa3BUHTUTb, BbIBPOCLTE KOMMIEKT U UCNOAb3YIATE HOBbIN. He 3aBUHUYMBAIATE MX 3aHOBO U HE PeryampymnTe
MX Kakum-n1mb6o obpasom.

i) TNomecTuTe CTepUAbHbIV CTakaH B KOPOBKY A4 BBeAeHUs (puc. 16).

j)  MomecTuTe 06€ Urnbl C KONNAYKaMmn M KOHHEKTOP KaTeTepa C KOJINaykamu B CTakaH. BeHTUAMPYeMble KONMauyKku Urn
[LO/KHbI OCTaBaTbCA Ha UMNaX M Ha KOHHEKTOpe KaTeTepa A8 COXPaHEHMA CTEPUIbHOCTY.

k) MoBecbTe mewwoK ¢ GU3MOIOrMYECKMM PAaCTBOPOM Ha KPHOHOK C KaXKA40M CTOPOHbI KOPOBKMY.

I) MNoacoeamHMTE MUIbl 0BENX TNMHMIA K MELLKaM C pU3MONOTMUYECKUM PACTBOPOM.

LLAT 2. NpepBaputenbHoe 3anoaHeHUe IMHUA

a) Yb6eawuTech, UTO KPYroBow NnepekatoyaTeNb HaXO4UTCA B NOJIOKEHUM NPeLBapUTeIbHOTO 3anoiHeHus (puc. 13).

b) HauHuTe c AMHKUKM A. TTOTAHWUTE U TOSIKHUTE NOpLLEHb 060MX LUNPULLEB HECKO/ILKO Pas, YTobbl 3anoHUTL cuctemy (puc. 14).
HanpaBbTe Wnpuubl BBEpX, YTOObI y6eauTbCs, YTO U3 IMHUIA yYAaNeH BECb BO3A4YX, @ XUAKOCTb HENPEPbIBHO BbITEKaeT
M3 UTbl U KOHHEKTOPa KaTeTepa.

c) bBbICTpO NoBEpPHUTE KPYroBOM NepeKkNoyaTe b B 3aKPbITOE NOI0XKeHWe, YTobbl NPeAoTBPaTUTL BO3BPAT BO34yXa B
NuHuo A (puc. 19).

d) 3aKpoitTe 3aXKMm pPALOM C COeANHEHNEM KaTeTepa IMHUN A,

e) MosTopuTe war b ana nnHum B (puc. 18).

f)  M3BnekuTe cTepunbHbIN CTaKaH U3 KOPOBKKM ANA BBEAEHMS.

A MpumeyaHue. Kpyrosoi nepeknroyatenb HUKoraa He TpebyeTca Bo3BpallaTh B NONOKEHME NPeaBapUTENbHOro
3aMno/IHEeHMA NO 3aBEPLIEHNN 3aN0JHEHNA TPYOKM MU B MPOLLECCE NeYEHUS.

LLAT 3. MonyyeHne mukpocdep QuiremSpheres™ nnm QuiremScout™ Holmium-166 1 noarotoeKa aepxxartens gas paakoHa
PexkomeHOyemcs 8binosaHAMb cnedyoujue wazu 8 60AbHUYHOM yYpexcoeHuu 018 Hadnexcauwe2o obpaweHus ¢
paduoaKkmusHsIMU Mamepuanamu (Hanpumep, 8 paduoduazHocmu4yeckol nabopamopuu).

a) OTKpoitTe TPaHCNOPTUPOBOUHYIO KOPOBKY c dnakoHom V-Vial 1 BbIHbTE NNACTUKOBYHO EMKOCTb.

b) TMpoBepbTe « AKTUBHOCTb HA MOMEHT KaNMBPOBKM» MUKpOcdep, YKa3aHHYIO Ha 3TUKETKE NIACTUKOBON eMKOCTH.
3T0 aKTUBHOCTb, 3apErnCTPMpPOBAHHAA B ropsaYeit nabopaTopum BO Bpemsa KaMBPOBKK, 1 OHA MOKET OT/IMYATLCA OT
baKTUYecKoro HasHayYeHMA AN NauueHTa.

c) OTknenTe ofHY 3TUKETKY C NIACTUKOBOIM EMKOCTU U MPUKNENTE ee B KapTy NaLMeHTa.

d) HaycmoTtpeHue: nepeknerite ogHY U3 CbeMHbIX 3STUKETOK Ha BOKOBYIO CTEHKY AeprKaTensa daakoHa ana
naeHTUudmKaumn.

e) PacnonoxuTte CBMHLOBbIM TPAHCNOPTHbIV KOHTEMHEP U AeprKaTenb GNakoHa PALOM Ha TeNEKKE UK cToNe.

f)  CHumwuTe antommnHmeBoe ynnotTHeHue dnakoHa V-Vial, 4Tobbl NoayuYnTb AOCTYN K Neperopoake.

g) [MMpoTpuTe pesnHOBYO NEPEropoKy NPOCAMPTOBAHHBIM TAMMNOHOM, UCMOb3YSA WMNLbI.

h) BbiHbTe ¢pnakoH V-Vial U3 cBUHLOBOro KOHTelHepa A8 TPaHCNOPTUPOBKU 1 BbICTPO MOMECTUTE ero B AepaTtesb
¢dnakoHa. Mcnonb3ynTte Wwunubl, 4yTobLI NOAAEPHKMBATD ANCTAHUMIO OT PYK A0 dnakoHa V-Vial (puc. 20).

i) Momectute BoNbGpPamoBOE KOJbLLO M BONbOPaMOBYHO KPbILWKY Ha AepxKaTenb dnakoHa (puc. 21).

j)  MNokauaiTe peprkatens GpaakoHa BNepes-Has3ag BpalwaTebHbIMU ABUMKEHUAMM 3anACTbA. [lepeBepHUTE geprKaTenb
bnakoHa M akKypaTHO NOCTYYUTE ero AHOM MO FOPU3OHTANIbHOM NOBEPXHOCTU. Takum o6pasom Bce MuKpocdepbl Ha
neperopogke 6yayT CMoOYeHbl, a npuannwne Ko aHy V-o6pasHoro GnakoHa — NOBTOPHO AMCNEPTMPOBAHbI.

104



LLAT 4. BeeguTe urnbl Bo ¢pnakoH V-Vial
HuxceykasaHHbie wiazau ciedyem 8binoaHAMb 8 607bHUYHOM yYpexcoeHuu (Hanpumep, KabuHeme aHeuozpaguuy),
00806peHHOM 0115 poyedypsl 8eedeHus Mukpocgep QuiremSpheres™ u/uau QuiremScout™ Holmium-166.

a) MNomecTute Aep:Katenb paaKoHa B cneLmanbHoe rHe3ao Ans gepxatens GaakoHa B KOpobKe ans BBeAEHUA U
CHUMWTE BO/IbOPAMOBYIO KPbILWKY.

b) BkalouuTe CBETOAMOAHYIO IAMMNY, MOMECTUTE ee B CrelunanbHbli pa3bem (puUc. 25) 1 NpoBepbTe NPaBUIbHOCTb
COBMELLLEHNA OKOLIEK U3 CBUHL,0BOTO CTEK/1a AepKaTensa ¢aakoHa U CBETOAMOAHOM NaMnbl.

c) MMpoBepbTe BEPXHIOH YaCTb Neperopoakmn dnakoHa. O6e nrabl 4OMKHbI PAa3MELLATbCA B NEPBOM KOJbLie NEPErOpOaKM
B AMaMETPaIbHO NPOTMBOMNO/IOXKHbIX MONOKEHUAX (pUc. 22).

A MNpumeyaHme. Heobxoanmo cobat04aTb OCTOPOXKHOCTb NPM 06PaLLEHUMN C UTNAMU N UX BBEAEHUU, YTOObI HE HAPYLIUTb
cTepunbHOCTb. Ecm Bbl N0A03peBaeTe, YTO CTEPUNbHOCTb HapyLLIEHa, YTUIN3UPYTE KOMMIEKT Ansa BBeaeHna QuiremSpheres™
M UCNONb3YITE HOBbIN.

d) CHMMMKTE KONMAYOK C UMbl BecLBeTHOM MHMKM B. NPOTONKHUTE Uy Yepe3 NeperopoaKy (puc. 23). Urny Heobxoamnmo
pa3sMecTUTb B HUXHel YacTn V-o06pasHoro ¢nakoHa.

A MNpumeyaHue. MpoKaabiBalTe NeperopoaKy ToNbKO OAUH Pas.

e) CHMMUTE KONINAYOK C UMbl KPAaCcHOW MHUK A. TPOTONKHUTE UTY Yepes Neperopoaky HanpoTUB NepBon UMbl (puUc. 24).
Nrny HeobxoAMMO Pa3MeCTUTb HENMocpPeaCcTBEHHO NoA NOBEPXHOCTbIO KUAKOCTHU.

A MNpumedaHue. MpoKaabiBalTe NeperopoaKy TONbKO OAUH Pas.

f)  BusyanbHO NpoBepbTe NonoXKeHue urn BHyTpu dpaakoHa V-Vial B cootTBeTcTBMM C pUC. 24.
g) Bu3yanbHO NpoBepbTe OKOHYATENbHYO COOPKY KOPOOKM ANs BBEAEHMA U CPAaBHUTE C M306paKeHMeM KOpobKM cnesa.
h) 3aKpoliTe KpbIlWKY KOPO6KMU.

LLIATI 5. MoakntoueHune K naumneHTy

a) CHUMMUTE BEHTUAMPYEMbIN KONNAYOK C COeMHEHNA KaTeTepa.

b) NoakntounTe coeamnHeHWe KaTeTepa K KateTepy. He fonyckaiite ocnabneHuns coeamHeHun TpybKM ¢ KaTeTepom (puc. 26).

c) OTKpoWTe 3aXKMMbl Ha AMHUAX. [ToMmaccupyiTe 3axnmaemMyto YacTb TPYBKK, BpaLasn ee mexay 60abwnm v
yKasaTe/ibHbIM NajbLamu, 4Tobbl pasriaguTb BMATUHBI, KOTOPblE MOTIM 06pa30BaTbCA HA HEW U3-33 3aXKMMOB.

d) HaycmoTpeHue: pacnonoxKuTe NOTON0YHOE OCBELLLEHNE B KabuHeTe aHrMorpadun Hag KopobKoit, YTobbl nyylue
BMAETb MOTOK MUKPOCPEP B IMHUAX BO BPEMS UMMIAHTALUNM.

A Mpumeyanue. Npu BBEAEHUN MUKPOCHEP YAOCTOBEPLTECH, YTO Bbl HAXOANTECH B TAKOM NO/IOKEHMU, YTOObI KOPOOKA
O/15 BBEEHMA 3aLMLLAN3a BAac OT HEIKPAHNUPOBAHHOMN TPYOKM, NOACOEANHEHHOM K KaTeTepy.

LLUAT 6. BbinonHeHue npoueaypbl UMNAAHTaL MU

prrOBOVI nepekawyatenb Ha K0p06Ke ONA BBeAEHNA MMEET cneunaszibHble NON0XKEHUA ANA BBeAeHNA MVIKpOCd)ep
M KOHTPACTHOrO BelwecTtBa NN MPOMbIBKU KaTeTepa ¢M3MO/10FM‘-|ECKMM pactBopom. Becerga ﬂOBOpaHMBaVITe prFOBOVI
nepeksYyaTesib B N0/10XKeHNE, COOTBETCTBYHOLWEE KOHKPETHOMY 3Tany npoueaypbobl.

A Mpumeyanue. MNpexkae yem BBOAUTb MUKpPOCcdhepbl, 06a3aTeNbHO NPOMOTE TPYOKY M KaTeTep GU3NMON0rnMYecKkMm
pPacTBOPOM, YTOOb! YA3NNTb OCTAaTKM KOHTPACTHOIO BellecTBa. OCTaTKM KOHTPACTHOrO BELLECTBA B TPYOKe uan kKateTepe
MOTYT BbI3BaTb NOBbILEHNE AaBAeHUA BO ¢dAaKOHE, MPenaTCTBYA BBeAEHUIO MUKpocdep QuiremSpheres™

1 QuiremScout™ Holmium-166.

& MpumeyaHue. HM B Koem cayvyae He HaXKMManTe Ha NOpLIEeHb WNpULUA IMHWUK B, ecaim 3anopHbI KpaH He HaxoAuMTcs B
nonoxeHnun eeegeHuna.

a) [oBepHUTe KpYroBoi NepeKkatoyaTeNb 3aNOPHOro KpaHa B NoN0XKeHWe BBeaeHuA (puc. 27).

b) Y6eputech, 4To WNpUL, NOACOEAMHEHHbIN K IMHMM B, 3anonHeH $pMU3M0I0rMYECKMM PacTBOPOM.

c) MeaneHHo BBOANTE MUKPOCHEPDI, HAXKMMan Ha NopLeHb Wnpuua AnHuKM B (puc. 28). Beegute 2,5 mn
du3nonormyeckoro pactTBopa UMMNYAbCHbIM cnocobom co ckopocTbto 0,1 M1 32 0AHO HaXKaTue B CEKYHAY.

LUAT 7. BBepgeHne KOHTPaACcTHOro BeLecTsa

& MNpumeyaHue. HM B Koem cayvyae He HaXKMManTe Ha NOpLIEHb WNPULA IMHUK A, eCn 3an0opHbIA KpaH He HaxoAuMTCA B
NoN0oXeHUN ANnAa KOHTPACTHOro BeulecrTsa.

a) [MoBepHWTE KPYroBOW NepekatoyaTe b 3aMNOPHOrO KPaHa B NONOXKEHWE A5 KOHTPACTHOrO BelecTsa (puc. 29).

b) Mpomoliite Tpy6KM 2,5 Mma GM3MON0rMYECKOro pacTBopa U3 Wnpuua AMHUK A co ckopocTtbto 0,1 mn 3a ogHO HaxkaTue
B CEKYHAY, YTODbI BBECTU 3arpy*KeHHble MUKpocdepbl B JIMHUIO NaLMeHTa. YbeauTech, UTo WNpUL, yxKe NoACoeNHEHHDbIN
K IMHMK A, 3anosiHeH 5 mn dunsmnonormnyeckoro pactesopa.
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& MNpumeyaHue. Ecamn nepes BBeAEHNMEM KOHTPACTHOIO BELLEeCTBa WNPWL, NOACOeAMHEHHbIN K IMHUKM A, 6bl1 NYCT, NOMNbITKA
HaNoNHWUTL ero GU3NONOrMYECKMM PACTBOPOM NOC/E BBEAEHMA KOHTPACTHOIrO BELLLECTBA MPUBEAET K TOMY, YTO BMECTO YMCTOrO
d13M0N0rMYECKOro PacTBOPa OH 3aMNOJHUTCA CMECbI KOHTPACTHOIO BELLLECTBA C HU3NONOTMYECKMM PACTBOPOM.

c) 3anonHuTe wnpuy, 2,5 M KOHTPACTHOIO BELLECcTBa.

d) NopcoeamHuTe WNPUL K IMHUK A 1 NOBEPHUTE 3aMOpHbIN KpaH (puc. 30).

e) BBeguTe KOHTPACTHOE BEL,EeCTBO MMMY/IbCHbIM cnocobom co ckopocTbto 0,1 M1 32 O4HO HaKaTue B CEKYHAY.
f)  BbINoO/AHWUTE peHTreHocKonuio.

A Mpumeyanue. Npur NpoBeSEHNM PEHTTEHOCKONUKN HEOHXOAMMO Y4UTLIBATb, YTO B TPYOKe ByaeT mepTBoe
NPOCTPaHCTBO 06bEMOM NPUBANIUTENBHO 2 M/, MOKA KOHTPACTHOE BELLECTBO HE IOCTUIHET NEYEHMU.

g) TMepen BBeaeHNEM MUKpocheEp MPOMOMTE IMHUIO U KaTeTep 5 ma GU3MoNOrMyeckoro pacTBopa, NOBEPHYB 3anopHbIN
KpaH (puc. 31). Beeaute ¢p13M0N0rMYECKMIt PacTBOP MMNYIbCHbIM CNOCO60M €O CKOpocCTbio 0,1 MA 3a 04HO HaxKaTue
B CEKyHAY.

A Mpumeyanue. NMpombiBKa TPYOKM GU3NONOTMYECKMM PACTBOPOM NO3BOJISET 06ECNeYnTb BBEAEHWE 3arpPyHKEHHbIX
MUKPOCHEP U OYUCTUTL IMHUIO OT KOHTPACTHOIO BeLecTBa. BbiCOKan BA3KOCTb KOHTPACTHOIO BELLECTBA, OCTaBLIErocs
B TpYOKe U KaTeTepe, MOXKET NPensaTcTBOBaTb MOTOKY MUKPOCdhEP M Bbi3BaTb NOBbIWEHWE AaBAEHUSA BO GaKOHE.

LLAT 8. 3aBeplueHne umnaaHTaumm

a) MopgoxauTe nNaTb (5) ceKyHA, NoKa cycneHsus Bo pnakoHe V-Vial ocager.

b) BwusyanbHo nNpoBepbTe AHO dnakoHa V-Vial, ytobbl ybeanTbes, uto Bo dpakoHe V-Vial  iMHMAX He ocTanocb MuKkpocdep
(puc. 32). Ecnm B V-06pasHom G1aKoHe UK IMHUAX OCTa/IMCb MUKPOCepbl, MOBTOPUTE LarK 6 1 7 npoLiesypbl BBEAEHNS.

c) MNoBepHWTE KPYroBoOM NepektoyaTesIb 3aMNOPHOrO KPaHa B NOJIOXKEHUE «3aKpbITO» (puc. 33).

LLAT 9. Pa3bopka

A MNpumeyvaHne. TpybKKU, OTMEYEHHbIE KPacHOM JMHUEN, BO Bpema NpoLeaypbl KOHTaKTUPYIOT C MUKpocdhepamm, U C HUMMU
cneayet 06xX0AMTbCS KaK C PafM0aKTUBHbIMU OTXOA3aMMU.

a) Yb6eawuTech, UTO KPYroBoW Nepek/toyaTeNb 3aNOPHONo KpaHa YCTaHOBJ/IEH B MOJIOXKEHUE «3aKpbITo» (puc. 34).

b) BbicBObOANTE KPYroBOM NEpeKtoYaTe/lb U OCb, NOTAHYB pblyar BHM3 (puc. 35).

C) 3akpowTe 3aXKMMbl PALOM C MeLKaMK € GU3NONOTMYECKUM PAacTBOPOM Ha 06ENX INHUAX.

d) CHuMMKTE KpbILWKY KOPODOKM o5 BBEAEHMA.

e) OTpexbTe TPYbKU, KaK NokasaHo (puc. 36).

f)  CHumwuTe BonbdpamoBoe KONbLO.

g) 3aBepHuTe TPybKK, GNAKOH U KaTeTep BMecTe B CaNiPeTKY M MOMECTUTE B M/IACTUKOBLIN KOHTeHep A8 oTXo40B (puc. 37).
h) 3aKkpoliTe KpbILLKOM KOHTEHEP ANA OTXOA0B.

i)  BbIKNOYMTE CBETOAMOAHYIO Namny.

LUAT 10. YTnusauma pagmnoaKkTUBHbIX OTX0A0B

KomnnekT ansa seegeHuns QuiremSpheres™, dnakoH V-Vial, KateTepbl n gpyrue of4HOpPa3oBble PacxoaHble maTepuanbl byayt
copepKaTb HeboblMe OCTaTOYHbIe KoMyecTBa MUKpochep M TpeboBaTb KOHTPONA PAaAMOAKTUBHOCTU. ITU NPEAMETDI
cnenyet yTUAM3NMPOBATb B COOTBETCTBUM C MECTHBIMU MpoLLeAypamMun. ITO MOXKET BKIOYATb XpPaHEHME A0 pacnaja nepej,
yTUAU3aLmen NocpeacTBOM 06bIYHOM CUCTEMBI YTUIM3ALLMM OTXOL0B NPeanpuaTUa. Bce MmeaMUMHCKME XanaTbl U XMpYpruyeckme
npucnocobaeHns cnenyet NPoBepPATb B KOHLLE KaXAoM npoueaypbl. 3arpA3HeHHble NpeaMETbl A0MKHbI ObITb YNaKoBaHbI,
NPOMAPKMPOBaHbl M BO3BPALLEHbI B OTAEN MEAULNHCKOM GU3UKM UK Apyroe cneunanbHo oTBeAeHHOe MecTo AN1A pacnana
[0 Tex nop, Noka oHu He ByayT 6e3onacHbl ANA CTUPKU UAK YTUAN3ALUN.

LUAT 11. NPEPbIBAHME npoueaypbl
Ecnv npoueaypy Heob6xoanMMo nNpepBaThb, BbINOAHUTE CAeAytoWne AehCTBUA:
a) [MoBepHWTE KPYroBOM NepekItoYaTe b B NOJIOXKEHNE «3aKPbITOY.
b) Wcnonb3ya KPOBOOCTAaHABANBAIOLLMI 33XKMM, 3aKPOMNTE TPYBKY PAAOM C coeanHUTENEM KaTeTepa INHUN A.
c) OTcoeaMHUTE WWMbl IMHUK OT NAKETOB C GU3NONOTUYECKUM PACTBOPOM.
d) 3aBepHuTe TPpYy6KU, PIaKOH N KaTeTep BMecCTe B CaNdeTKy M NOMECTUTE B NIACTUKOBbIN KOHTEMHEep 419 OTXO4,0B.
e) 3anuwwuTe Bpems, Korga BBegeHvne mukpocdep bbiio npepsaHo.
f)  3anuwuTe KonnyecTBo BAMBaAHWUI, UCMONb3YEMbIX 418 BBEAEHUA MUKpochep.
g) BbIkAOUNTE CBETOAMOAHYIO amny.
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