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KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI:

TECHNEKAM BHR ?*Mo/”*™Tc¢ RADYONUKLID JENERATOR

TECHNEKAM BHR *’Mo/”™Tc RADYONUKLID JENERATOR *iin kalibrasyon
giintindeki Mo-99 radyoaktivitesi 5-55 GBq/jeneratdrdiir.

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM

Etkin madde:
Anne niiklid:
Sodyum Molibdat ( Na’”MoO4)  5- 55 GBq / Jenerator
(Kalibrasyon giiniindeki M0-99 radyoaktivitesi)

Kiz niiklid:

99m Teknesyum sodyum perteknetat (Na °*™Tc O4 )

(99M0/99m Tc jeneratdr sisteminden elde edilir.)
Yardimci1 maddeler :
%0.9 Sodyum kloriir ¢ozeltisi
Sodyum hidroksit: pH ayarlamak i¢in y.m.

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Radyoniiklid jeneratdr.
Berrak renksiz, enjeksiyonluk ¢ozelti.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 Endikasyonlar:

99m.

Sodyum perteknetat ("7 Tc) ¢ozeltisi sadece diyagnostik amagla kullanilir.

Jeneratdrden elde edilen sagim ¢ozeltisi (Sodyum perteknetat 99mTc) kit olarak saglanan

cesitli tasiyict bilesenin isaretlemesinde kullanilabilecegi gibi direkt olarak da hastaya enjekte

edilebilir. Steril sodyum perteknetat (99mTc) soliisyonu intravenéz uygulandiginda tam

amaciyla asagidaki endikasyonlarda kullanilabilir,

- Tiroid sintigrafisi

- Tikdrik bezi sintigrafisi

- Ektopik gastrik mukoza lokalizasyonu
- Serebral sintigrafisi

- Kardiyak ve vaskiiler sintigrafi

- Lakrimal kanal sintigrafisi

- Gastrointestinal kanama sintigrafisi

- Artrosintigrafi

- Organ perfiizyon sintigrafisi



4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

RADYOFARMASOTIKLER YALNIZCA BU KONUDA UZMANLASMIS NUKLEER
TIP UZMANI TARAFINDAN NUKLEER TIP UNITELERINDE UYGULANMALIDIR

Pozoloji ve uygulama sekli :

Sodyum perteknetat (99mTc), klinkk 6n tam1 ve kullanilan cihazin G6zelliklerinin
gerektirdigi farkli radyoaktivite diizeylerinde goze damlatilarak, eklem igine veya
intravendz enjeksiyon yolu ile hastaya uygulanir. Belirli bazi endikasyonlarda hastalara
uygulama 6ncesi tiroid bloke edici ilaglar veya indirgeyici ilaglar verilmesi gerekebilir.

Dozaj: Yetiskin ve yaslilarda baslica uygulamalar i¢in Onerilen ortalama dozlar asagida
verilmistir.

- Tiroid Sintigrafisi: 18.5-80 MBq (0.5 -2.16 mCi)

- Tiukirtk Bezleri Sintigrafisi: 37-185 MBq (1-5 mCi)

- Ektopik gastrik mukoza lokalizasyonu : 400 MBq (10.8 mCi)

- Serebral Sintigrafi: 370-740 MBq (10-20 mCi)

- Kardiyak ve vaskiiler sintigrafisi : 740 - 925 MBq ( 20- 25 mCi)

- Lakrimal kanal sintigrafisi: Her bir g6z i¢in 2-4 MBq ( 0.05-0.11mCi)
- Gastrointestinal kanama sintigrafisi: 740-925 MBq ( 20-25 mCi)

- Artrosintigrafi: 74-370 MBq( 2-10) mCi

- Organ perfiizyon sintigrafisi : 518-777 MBq (14-21 mCi)

Ozel popiilasyona iligkin ek bilgiler:

Bobrek/ karaciger yetmezligi:
Bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda giivenilirlik ve etkinligi incelenmemistir.

Pediyatrik popiilasyon :
Cocuklara uygulanacak doz biiyiiklerin dozundan azdir ve asagidaki formdiille hesaplanir.:
Pediatrik doz = Yetiskin dozu x Cocuk agirligi (kg)

70 kg
Ayrica ¢ocuk dozlart eriskin dozlarinin bir kesri olarak EANM tarafindan tanimlanmistir ve

AB tarafindan bildirilmistir. Bu referanslara gore c¢ocuklara uygulanacak 99me.
Perteknetat aktivite dozu kolayca hesaplanabilmektedir.



Tablo 1: Cocuklar icin hesaplanacak dozlarda kullanilacak yetiskin dozu fraksiyonlarini
gosterir tablo

3Kg = 0.1 22Kg = 050 42Kg = 078
4Kg = 0.14 24Kg = 053 44Kg = 0.80
6Kg = 0.19 26Kg = 056 46 Kg = 082
§8Kg = 023 28Kg = 0.58 48 Kg = 085
10Kg = 027 30Kg = 0.62 50 Kg = 0.88
12Kg = 032 32Kg = 0.65 52-54 Kg = 0.90
14Kg = 036 34Kg = 0.68 56-58 Kg = 092
16Kg = 0.40 36Kg = 0.71 60-62 Kg = 096
18Kg = 044 38Kg = 0.73 64-66 Kg = 098
20Kg = 0.46 40Kg = 076 68 Kg = 0.99

(Paediatric Task Group, EANM)

Cocuklar i¢in kullanilan minimum aktivite dozlari; tiroid sintigrafisi 10 MBq, kan havuzu 80
MBgq, direkt sistografi i¢in ise 20 MBq dir.

Geriyatrik popiilasyon :
Erigkin dozu uygulanmaktadir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Etkin maddeye veya igerisinde bulunan yardimci maddelerden herhangi birine hassasiyeti
olanlarda kontrendikedir.

4.4 Ozel kullamim uyarilar ve 6nlemleri

RADYOFARMASOTIKLER SADECE NUKLEER TIP UZMANLARI
TARAFINDAN NUKLEER TIP MERKEZLERINDE UYGULANIR.

TECHNEKAM BHR *’Mo/**™T¢ RADYONUKLID JENERATOR den elde edilen
sodyum perteknetat  ¢ozeltisi radyoaktiftir. Bu nedenle ¢ozelti iceren sise uygun bir
kursun koruyucu i¢inde tutulmalidir.

Adrenalin, antihistaminikler, kortikosteroidler iirlinlin hastaya uygulanmasi sirasinda
muhtemel alerjik reaksiyonlara kars1 hazir bulundurulmalidir.

Hasta dozu hazirlama ve uygulama islemleri aseptik tekniklerle yapilmalidir.

Hastalarin, ¢aliganlarin ve diger insanlarin gereksiz radyasyona maruz kalmamasi i¢in uygun
zirthlama yapilmalidir.

TECHNEKAM BHR *Mo/”™Tc RADYONUKLID JENERATOR den elde edilen sodyum
perteknetat ¢ozeltisinin her mL’si 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani
esasinda “sodyum igermez”.



4.5 Diger tibbi iiriinlerle etkilesim ve diger etkilesim sekilleri

Abdominal goriintiilemede atropin, isoprenalin ve analjezik etkili ilaglar gastrik bosaltmada
gecikmeye ve perteknetatin yeniden dolasima gegmesine yol agabilir.

Sodyum perteknetat uygulamasit herhangi bir yiyecek, icecek tiliketilmesi ile baglantili
etkilesim gostermez.

4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

99InTc:-sodyum perteknetat’in lireme yetenegi lizerine olan etkileri bilinmemektedir.

Hamile kalma potansiyeli olan kadinlara radyoaktif tibbi iiriin uygulanmasi gerektiginde,
hamile olup olmadig1 mutlaka sorgulanmalidir. Bir menstriiasyon donemi gecen bir kadin,
aksi kanitlanmadiysa hamile kabul edilmelidir. Hamile kadinlara iyonlastirici radyasyon
uygulamasi, fetiise de radyasyon dozlar1 tagir. Bu nedenle uygulanmasi gerektiginde optimum
goriintiileme i¢in gerekli olan minimum doz uygulanmalidir.

800 MBq (99mTc ) sodyum perteknetat uygulanmasi uterusda 6.5 mGy absorbe radyasyon
dozu ile sonuglanir.

Bu nedenle uygulama Oncesinde hastanin hamile olup olmadigi arastirllmali ve risk
degerlendirmesi yapilmalidir.

Dogurganlik yasindaki kadinlarda yapilacak incelemeler menstruasyonu takip eden 10 giin
stiresince gerceklestirilmelidir.

Gebelik donemi

Hayvanlar lizerinde yapilan ¢aligmalar, gebelik / ve-veya / embriyonal / fetal gelisim / ve-
veya/ dogum/ ve-veya/ dogum sonrasi gelisim tizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir.
(Bkz.kisim 5.3).Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

TECHNEKAM BHR “Mo/”™T¢c RADYONUKLID JENERATOR gerekli olmadik¢a
(Uygulamas:1 ile saglanmasi diisiinlilen faydalarin, dogabilecek potansiyel zarari
karsilayabilecegi durumlar disinda) gebelikte kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi

99me sodyum perteknetat anne siitii ile atilmaktadir.

Bu nedenle TECHNEKAM BHR “Mo/”"Tc RADYONUKLID JENERATOR emziren
kadinlara uygulanacak ise emzirme durdurulmali ve siit sagilarak atilmalidir. Yeniden
emzirmeye ancak anne siitiinde bulunan radyasyon dozu 1 mSv’in altina diistiiglinde
baslanilmalidir.



Ureme yetenegi/Fertilite

Sodyum perteknetatin iireme yetenegi lizerindeki etkisi bilinmemektedir. Bu nedenle;

99me perteknetat uygulamasi gerekli ise klinik bilginin elde edilmesi i¢in uygulanacak

radyasyon dozunun minimum olmasi (ALARA prensibi) ¢ok onemlidir.
800 MBq sodyum perteknetat (99mTc)’1n hastaya direkt uygulamasini takiben uterusta
absorbe edilen doz 6.5 mGy dir. Eger hastaya uygulama oncesi bloke edici ilaglar
uygulanirsa 800 MBq sodyum perteknetat uygulamasi sonucunda uterusta absorbe edilen doz
5.3 mGy olmaktadir. 925 MBq *MT¢ ile kirmizi kan hiicreleri isaretlenmesi sonucunda
uterusta absorbe edilen doz 4.3 mGy olmaktadir. 0.5 mGy dozun iistii f6tus i¢in potansiyel
risk olarak kabul edilmektedir. ™Tec perteknetat uygulamasi gerekli ise uygulama
oncesi hamilelik durumu ile ilgili bilgi alinmalidir.

4.7 Arac ve makine kullanma yetenegi iizerindeki etkiler

Sodyum perteknetat (7™

etkisi yoktur.

Tc) uygulamasinin ara¢ kullanimi {izerinde olumsuz bir

4.8 Istenmeyen etkiler

Istenmeyen etkiler asagidaki siklik derecesine gore siralanir.

Cok yaygin(>1/ 10); yaygin (=1/100 ila <1/10 ) ; yaygin olmayan ( >1/1000 ila <1/100 ) ;
seyrek (=1/10.000 ila <1/1000 ) ; ¢cok seyrek (< 1/10.000 ); bilinmiyor.

Sodyum perteknetat’in (99mTc) intravendz uygulamasini takiben siklik derecesi
bilinmemekle birlikte rapor edilen yan etkiler asagida belirtilmektedir.:

Sinir sistemi hastaliklar:
Bilinmiyor : Koma

Kardiyak hastaliklar:
Bilinmiyor : Kardiyak aritmi

Vaskiiler hastalhiklar
Bilinmiyor : Vazodilatasyon

Deri ve deri alt1 hastaliklar:

Bilinmiyor : Urtiker, yiizde 6dem, kasmnt:

Tiim radyofarmasétiklerde oldugu gibi Sodyum perteknetat (99mTc) kullanimindan dogacak
fayda iyonize radyasyon riskinin {istiinde ise hastaya uygulanmalidir. Bu durumda iyonize
radyasyondan korunum ve optimum sonucu almak i¢in gerekli olan minimum doz
uygulanmalidir.

Iyonize radyasyona maruziyet kanser olusumunu tetikleyebilir veya kalitimsal bozukluklara
yol agabilir. Niikleer tip arastirmalari i¢in kullanilan diisiik doz ve uygulamanin az olmast ile
de bu yan etkileri olusabilir.



Diyagnostik amagla niikleer tip arastirmalarinda uygulanan doz 20 mSv’tan diistiktiir. Klinik
sartlara bagli olarak daha yiiksek dozlarda uygulanabilir.

4.9 Doz asim ve tedavisi

Herhangi bir doz agim1 olay1 rapor edilmemistir.
5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik o6zellikler

Farmakoterapdtik grup : Diagnostik Radyofarmasotik
ATC Kodu : VO9FXO01

Normal doz smirlarinda uygulandifinda  herhangi  bir  farmakodinamik  etki
beklenmemektedir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Genel Ozellikler

Perteknetat iyonu, iyot ve perklorat iyonlar1 ile benzer biyolojik dagilim o6zelliklerine
sahiptir. Gegici olarak tiikiiriik bezlerinde, koroid pleksusta, midede (Gastrik mukozada),
tiroid bezinde tutulur ve buralardan degismemis sekilde salinir.

Beyin incelemelerinde enjeksiyonu takiben perteknetat iyonu damarlanmanin arttigi veya
anormal damar gecirgenligi olan bdlgelerde yogunlasma egilimi gosterir. 99mre secici
olarak beyin omurilik sivisindan atilir.

Emilim:

Teknesyum perteknetat intravendz uygulamadan sonra kanda transferin proteinine baglanir
Bu bagl form tiroid, tiikriikk bezleri, mide ve bobreklerde birikir. Tiroid bezinde teknesyum
perteknetat, tiroid hormonlar1 ve onun prekiirsorleri gibi organik bilesiklere baglanmaz.
Normal tiroid aktivitesi ile karsilastirildiginda kist, enflamasyon, kanama, tiroidin (Soguk
bolgeler) benign ve malign tiimér durumlarinda tutulumu azalir. Buna karsin, otonom
adenom gibi hipertiroid durumlarinda tiroid bezine tutunma orani artar. Teknesyum
perteknetatin tiikriik bezinde tutulmasi transferine baglanarak aktif transport yoluyla
olmaktadir. Akut sialadenit de birikim artarken, kronik sialadenit de azalir.

Dagilim :
Teknesyum iyonlarin dagilimi iyot ve perklorat iyonlari ile aynidir.

Teknesyum tiikiiriik bezlerinde, tiroid bezlerinde, midede, karacigerde ve idrar torbasinda
goreceli olarak yiiksek miktarlarda lokalize olmaktadir. Kolonda ise daha ge¢ bir siirede
tutulmaktadir. Teknesyum spesifik aktivitesinin nazal sekresyonda biiyiilk olmasina karsin
g0z yas1 ve ter bezlerinde birikme olmamaktadir. Teknesyum enjeksiyonundan 10 dakika
sonra idrar torbasinda lokalize olmaktadir. Enjeksiyondan ya da oral verilisten 2 saat sonra,
beyin diginda hemen tiim doku ve organlarda verilis yolundan bagimsiz olarak
goriilmektedir.

Biyotransformasyon :
Teknesyum viicuttan biiyiik bir oranda metabolize olmadan direkt olarak atilmaktadir




Eliminasyon :
Oral veya intravendz uygulamayi takiben hizla idrar yolu ile daha gecikmeli olarak fegesle

uzaklastirllmaktadir. Calismalardan edinilen sonuglara gore teknesyum viicuttan 3 fazl
eksponansiyel bir egri ile uzaklagtirilmaktadir. Birinci fazda ilk {i¢ glinde teknesyumun hizla
atilimi, sonraki fazlarda ise daha uzun yari Omiirli bilesiklerin 2 ve 10 giin de
uzaklastirilmalar1 seklinde gerceklesir. Teknesyum veriligini takip eden 28. gilinde ise idrarla,
giinde verilen dozun %0.06’s1 uzaklastirilmaktadir.

Dogrusallik/Dogrusal Olmayan Durum :
Teknesyum-99m’ in etkisinin doz ile dogrusal bir iligkisi bulunmamaktadir.

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri

99mrg radyoniiklidinin yar1 6mrii 6 saattir. Bu nispeten hizli yikim, ilacin giivenli

kullanimini saglar. Hasta ve ¢evresi kisa siireli radyasyona maruz kalir. 99mrg tastyicisizdir.

Tek doz veya tekrarlanan dozlarda akut, subakut ve kronik toksisitesi hakkinda bilgi yoktur.

Diyagnostik amagla uygulanacak 99mTe sodyum perteknetat miktar1 ¢ok kiigiiktiir ve allerjik
reaksiyonlardan bagka advers reaksiyon rapor edilmemistir.

Ureme Toksisitesi
Sodyum perteknetatin intravendz uygulamayi takiben plasentaya gegisi farelerde

calistimigtir. Eger uygulama oncesinde perklorat uygulanmazsa 99MT¢ hamile uygulanan
dozun % 60’indan fazla uterusunda bulunur. Calismalar hamile farelerin gebeligi sirasinda
tamamlanmig, gebelik ve laktasyon ve sadece laktasyonda yavrunun agirliginda degisim, tiiy
dokiilmesi ve sterilitede degisiklik goriilmiistiir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci maddelerin listesi

Radyoniiklid jeneratorde kullanilan yardimc1 maddeler:
%0.9 Sodyum kloriir ¢ozeltisi

Aliiminyum oksit (cam kolon i¢inde)

Nitrik asit

Enjeksiyonluk su

Sodyum hidroksit

6.2 Gecimsizlikler

PMT¢  hem indirgeyici hem de yiikseltgeyici ajanlarla gecimsizdir. Yiikseltgeyici
ajanlarin bulunmasi in vivo kitlerin isaretleme verimini diisiirebilir. Indirgeyici ajanlarin
bulunmasi ise molibdenin kolonda tutulmasina ve buna bagli olarak 99MT¢ aktivitesinin
azalmasina neden olabilir.

Eluatta molibden ve aluminyum safsizliklarina neden oldugu i¢in kolonlarin kuvvetli asit
veya bazlarla temasindan kaginilmalidir.



6.3 Raf omrii

#"Tc sodyum perteknetat ¢ozeltisi sagim tarih ve saatinden itibaren 12 saat kullanima

uygundur.
Radyoniiklid jenerator i¢in kullanma siiresi tiretim tarihinden itibaren 14 giindiir. Bu siire
sonunda da radyoniiklid jeneratérden Mo-99 aktivite diizeyine gore degisen miktarlarda Tc-

99m perteknetat elde edilebilir. Ancak son kullanma tarihi sonrasi eluat kullanilmamalidir.

Kit ile isaretlendikten sonraki kullanim siiresi isaretli iiriin kullanim siiresi de dikkate
alinarak, kisa olana gore belirlenmelidir.

6.4 Saklamaya yonelik o6zel tedbirler

TECHNEKAM BHR *”Mo/”°™Tc RADYONUKLID JENERATOR ézel dizayn edilmis,
kursun zirht da iceren ambalaji igerisinde 25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
Ambalajin yapist: Zirhlanmis jenerator plastik kap icine konur, sonra strafor dolgu maddeleri

ile desteklenerek kutu i¢ine yerlestirilir ve kapatilip miihiirlenir.

Bir jenerat0r seti icerigi:

- Ozel ambalajinda 1 (bir) adet **Mo/**™Tc radyoniiklid jenerator

- Karton kutu ambalajinda sekiz (8) adet %0.9’luk NaCl ¢ozeltisi iceren flakon
- Karton kutu i¢inde sekiz (8) adet Vakumlu flakon

- 8 adet (*™Tc) Sodyum Perteknetat ¢ozeltisi etiketi

- Sekiz (8) adet Izopropil alkol (%70) iceren mendil

_______

13 + +
+ +
+ +
4 + +
+ +
1 X " + ¥ +H 1- Kursun zirh
A 2- Kursun kapak 12- Kolon
12 * = T 3- Kursun kapak kulbu 13- Hava filtresi
+ o+ 4- Plastik kap 14- Plastik dis kapak
5- P_""'“* i¢ kapak. 15- Flakon igine hava girisi i¢in
6- Kulp takma yeri paslanmaz ¢elik igne

7- Tasguma kulbu

8- Kaucuk kapak

9- Flakona Eluat girisi i¢in paslanmaz
celik igne

10- 260.9 NaCl flakonu i¢in igne tutucu

11- Vakumlu flakon igin igne tutucu

8

16- Flakondan 260.9 NaCl ¢ikis1 icin
paslanmaz celik igne

17- Sagum i¢in vakumlu flakon

18- Sagum ¢ozeltisi (2600.9 NaCl)
flakonu

19- Kursun zirh

Sekil 1: Radyoniiklid Jenerator teknik ¢izimi



6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Radyoniiklid jenerator ve kullanilan vakumlu siseler ve diger atiklar radyoaktif 6zellikte
oldugundan, ‘Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi’ ve Tiirkiye Atom Enerjisi
Kurumu’nun “Radyoaktif Madde Kullanimmdan Olusan Atiklara iliskin Y®netmelik”
kurallarina uygun olarak atiklar bertaraf edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Kamrusepa-Samyoung Niikleer Uriinler Medikal Sanayi ve Ticaret A.S.
Ankara Universitesi Teknoloji Gelistirme Bolgesi Golbasi — ANKARA
Tel : +90 312 485 6444

Faks : +90 312 485 6448

e-posta: info@kamrusepa.com

8. RUHSAT NUMARASI
2014 /244
9, ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHI

[lk ruhsat tarihi:18.03.2014
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi

11. DOZIMETRIi

Tablo 2: Hesaplanan radyasyon dozu esdegerleri (mSv/MBq)

Organ Yeni Cocuk Yetiskin
dogan | 4 yas 5 yas 10 yas 15 yas
Kalin barsak duvari 0.41 0.17 0.089 0.056 0.034 0.027
Ince barsak 0.068 0.035 0.021 0.014 0.010 0.0082
Mide Duvari 0.20 0.069 0.037 0.023 0.016 0.013
Ust kalm barsak | 0.43 0.18 0.095 0.060 0.036 0.028
duvari
Overler 0.068 0.034 0.021 0.014 0.011 0.0086
Kemik yiizeyi 0.044 0.021 0.012 0.0081 0.0057 | 0.0048
Kirmizi ilik 0.029 0.014 0.0082 0.0057 0.0040 | 0.0033
Testisler 0.031 0.014 0.0086 0.0054 0.0043 | 0.0032
Tiroid 0.32 0.23 0.12 0.056 0.037 0.023
Mesane duvari 0.12 0.051 0.048 0.032 0.046 0.036
Efektif doz esdegeri 0.11 0.051 0.029 0.018 0.014 0.011

Ref: Radiation Internal Dose Information Center




Tablo 3: Molibden - 99 Bozunma Tablosu Yar1 6miir — 66 saat

t(saat) 0

1 2

3 4 5

6 7

8

9

0

1.0000

0.9896 0.9792 0.9690 0.9589 0.9488 0.9389 0.9291

0.9194

0.9098

10

0.9003

0.8909 0.8816 0.8724 0.8633 0.8542 0.8453 0.8365

0.8278

0.8191

20

0.8105

0.8021 0.7937 0.7854 0.7772 0.7691 0.7610 0.7531

0.7452

0.7374

30

0.7297

0.7221 0.7146 0.7071 0.6997 0.6924 0.6852 0.6780

0.6709

0.6639

40

0.6570

0.6501 0.6433 0.6366 0.6300 0.6234 0.6169 0.6104

0.6040

0.5977

50

0.5915

0.5853 0.5792 0.5731 0.5672 0.5612 0.5554 0.5496

0.5438

0.5381

60

0.5325

0.5270 0.5215 0.5160 0.5106 0.5053 0.5000 0.4948

0.4896

0.4845

70

0.4794

0.4744 0.4695 0.4646 0.4597 0.4549 0.4502 0.4454

0.4408

0.4362

80

0.4316

0.4271 0.4227 0.4182 0.4139 0.4096 0.4053 0.4010

0.3968

0.3927

90

0.3886

0.3845 0.3805 0.3765 0.3726 0.3687 0.3649 0.3611

0.3573

0.3536

100

0.3499

0.3462 0.3426 0.3390 0.3355 0.3320 0.3285 0.3251

0.3217

0.3183

Tablo 4: Teknesyum-99m Bozunum Tablosu Yar1 6miir — 6.007 saat
Saat Dakika

0 6

12 18 24

30 36

42

48 54

1.0000 0.9885 0.9772

0.9660 0.9549 0.9439

0.9331 0.9224 09118

0.9014

0.8910 0.8808 0.8707

0.8607 0.8508 0.8411

0.8314 0.8219 0.8124

0.8031

0.7939 0.7848 0.7758

0.7669 0.7581 0.7494

0.7408 0.7323 0.7239

0.7156

0.7074 0.6993 0.6913

0.6833 0.6755 0.6677

0.6601 0.6525 0.6450

0.6376

0.6303 0.6231 0.6159

0.6089 0.6019 0.5950

0.5881 0.5814 0.5747 0.5681

0.5616 0.5552 0.5488

0.5425 0.5363 0.5301

0.5240 0.5180 0.5121 0.5062

0.5004 0.4947 0.4890

0.4834 0.4778 0.4723

0.4669 0.4616 0.4563

0.4510

0.4459 0.4408 0.4357

0.4307 0.4258 0.4209

0.4160 0.4113 0.4066

0.4019

0.3973 0.3927 0.3882

0.3838 0.3794 0.3750

0.3707 0.3664 0.3622 0.3581

O || Q| NN [WIIN|—=D

0.3540 0.3499 0.3459

0.3419 0.3380 0.3341

0.3303 0.3265 0.3228 0.3191

10

0.3154 0.3118 0.3882

0.3047 0.3012 0.2977

0.2943 0.2909 0.2876

0.2843

11

0.2810 0.2778 0.2746

0.2715 0.2684 0.2653

0.2622 0.2592 0.2562

0.2533

12

0.2504 0.2475 0.2447

0.2419 0.2391 0.2364

0.2337 0.2310 0.2283

0.2557
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Tablo 5: 99m Tc Aktivite Tablolarn

TECHNEKAM BHR *Mo/2°MT¢ RADYONUKLID JENERATORLERINDEN ELDE
EDILEBILECEK 2°™T¢ AKTIVITELERI TABLOSU

TechneKam BHR 5

TechneKam BHR 7,5

TechneKam BHR 10

TechneKam BHR 12,5

TechneKam BHR 15

Glnler
mCi MBq mCi MBq mCi MBq mCi MBq mCi MBq

-4 328 12129 492 18194 656 24258 820 30323 983 36387
-3 275 10185 413 15277 551 20370 688 25462 826 30554
-2 215 7963 323 11945 430 15926 538 19908 646 23889
-1 167 6192 251 9288 335 12384 418 15480 502 18575
0 [k [130 asis  [ios [7219  [a60 |oe2s  [s25 [azoms  [ss0 |iaesr |
1 101 3740 152 5610 202 7481 253 9351 303 11221
2 79 2907 118 4360 157 5814 196 7267 236 8721

3 61 2259 92 3389 122 4519 153 5648 183 6778

4 47 1756 71 2634 95 3512 119 4390 142 5268

5 37 1365 55 2047 74 2729 92 3412 111 4094

6 29 1061 43 1591 57 2121 72 2652 86 3182

7 22 824 33 1237 45 1649 56 2061 67 2473

8 17 641 26 961 35 1281 43 1602 52 1922

9 13 498 20 747 27 996 34 1245 40 1494
10 10 387 16 581 21 774 26 968 31 1161
11 8 301 12 451 16 602 20 752 24 902

Giinler TechneKam BHR 17,5 | TechneKam BHR 20 TechneKam BHR 22,5 | TechneKam BHR 25 TechneKam BHR 27,5
mCi MBq mCi MBq mCi MBq mCi MBq mCi MBq

-4 1147 42451 1311 | 1570691 1475 54580 1639 60645 1803 66709
-3 826 30554 1101 | 1130495 1239 45831 1376 50924 1514 56016
-2 646 23889 861 883883 968 35833 1076 39815 1184 43796
-1 502 18575 669 687285 753 27863 837 30959 920 34055
o ko [so0 [1a437  [s20 [ssassr  [ses  [aaes6  [eso  [asos2 |75 [aeae9 |
1 303 11221 404 415168 455 16831 505 18701 556 20572
2 236 8721 314 322670 354 13081 393 14535 432 15988
3 183 6778 244 250780 275 10167 305 11296 336 12426
4 142 5268 190 194907 214 7902 237 8780 261 9658
5 111 4094 148 151483 166 6141 184 6824 203 7506
6 86 3182 115 117733 129 4773 143 5303 158 5834
7 67 2473 89 91502 100 3710 111 4122 123 4534
8 52 1922 69 71116 78 2883 87 3203 95 3524
9 40 1494 54 55271 61 2241 67 2490 74 2739
10 31 1161 42 42957 47 1742 52 1935 58 2129
11 24 902 33 33386 37 1354 41 1504 45 1654
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Giinler TechneKam BHR 30 TechneKam BHR 32,5 | TechneKam BHR 35 TechneKam BHR 37,5 | TechneKam BHR 40

mCi MBq mCi MBq mCi MBq mCi MBq mCi MBq

-4 1967 72774 2131 78838 2295 84903 2459 90967 2622 97032

-3 1652 61108 1789 66201 1927 71293 2064 76386 2202 81478

-2 1291 47778 1399 51759 1507 55741 1614 59723 1722 63704

-1 1004 37151 1088 40247 1171 43343 1255 46439 1339 49535

o i [7s0 [ossrs  |eas  [s1zer  |ot0  [sses7  [o7e  |acoss  [i0a1 |asso0 |

1 607 22442 657 24312 708 26182 758 28052 809 29922

2 471 17442 511 18895 550 20349 589 21802 629 23256

3 366 13556 397 14685 427 15815 458 16945 488 18074

4 285 10536 308 11414 332 12292 356 13170 380 14048

5 221 8188 240 8871 258 9553 277 10235 295 10918

6 172 6364 186 6894 201 7425 215 7955 229 8485

7 134 4946 145 5358 156 5770 167 6183 178 6595

8 104 3844 113 4164 121 4485 130 4805 139 5126

9 81 2988 87 3237 94 3486 101 3735 108 3984

10 63 2322 68 2516 73 2709 78 2903 84 3096

11 49 1805 53 1955 57 2105 61 2256 65 2406

Giinler TechneKam BHR 42,5 | TechneKam BHR 45 TechneKam BHR 47,5 | TechneKam BHR 50 TechneKam BHR 55

mCi MBq mCi MBq mCi MBq mCi MBq mCi MBq

-4 2786 103097 2950 109160 3114 115225 3278 121289 3606 133419

-3 2340 86570 2477 91662 2615 96755 2753 101847 3028 112032

-2 1829 67686 1937 71667 2045 75648 2152 79630 2367 87593

-1 1422 52631 1506 55726 1590 58822 1673 61918 1841 68110

o ko [uos |aosos  |1171 [a3s12  [azs6 Jasmo  [isor [asi2s  [aem [sa03 |

1 859 31793 910 33663 960 35533 1011 37403 1112 41143

2 668 24709 707 26163 746 27616 786 29070 864 31977

3 519 19204 550 20334 580 21463 611 22593 672 24852

4 403 14926 427 15803 451 16681 475 17559 522 19315

5 314 11600 332 12282 350 12965 369 13647 406 15012

6 244 9016 258 9546 272 10076 287 10607 315 11667

7 189 7007 201 7419 212 7831 223 8244 245 9068

8 147 5446 156 5766 165 6087 173 6407 190 7048

9 114 4233 121 4481 128 4730 135 4979 148 5477

10 89 3290 94 3483 99 3677 105 3870 115 4257

11 69 2557 73 2707 77 2857 81 3008 89 3309

- Kalibrasyon tarihinde ve saat 09:00’da Tc-99m aktivitesi (GBq)
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12. RADYOFARMASOTIKLERIN HAZIRLANMASINA YONELIK TALIMATLAR

TECHNEKAM BHR ?°Mo/**™Tc RADYONUKLID JENERATORden kullanim talimatina
gbre sagim yapilmasi durumunda, intravendz enjeksiyon, eklem i¢ine zerk edilerek, mesane
icerisine katater yardimiyla dogrudan, g6z i¢ine damlatilarak veya agiz yoluyla kullanilabilir.

Radyoniiklid jeneratériin sagim islemi ideal olarak yaklastk 24 saat araliklarla
gerceklestirilmelidir. Farkli zamanlarda elde edilen eluattaki Tc-99m perteknetat miktar1 son
sagim isleminden sonra gecen zamana gore degisiklik gosterir.

Tc-99m perteknetat tanimli endikasyonlarinda dogrudan kullanilabilecegi gibi ticari soguk
kitlerin igaretlenmesi ve farkli radyofarmasotiklerin hazirlanmasinda da kullanilabilir. Bu
durumda kullanilacak en az ve en fazla Tc-99m aktivitesi ve voliim i¢in iiretici firmanin
onerilerine uyulmalidir.

Parenteral kullanim1 nedeniyle hasta dozu hazirlama ve uygulama islemleri aseptik kosullarda
gerceklestirilmelidir. Eluat antimikrobiyal madde igermez ve ayni ¢alisma giinii sonrasinda
(maksimum 12 saat) yeterli Tc-99m perteknetat aktivitesi olsa bile kullanilmamalidir.

TECHNEKAM BHR ?"Mo/?°™T¢ RADYONUKLID JENERATOR’den sagim islemi su
sekilde yapilir:

- Sagim islemi sirasinda aseptik ¢calisma kurallarina uyunuz ve tek kullanimlik eldiven giyiniz.

- Sagim yapmak i¢in radyoniiklid jenerator kapagini ¢ceker ocak iginde agin ve her iki taraftaki
igne kiliflarini yerinden ¢ikarimn.

- Serum fizyolojik (salin) ve vakum flakonlar tizerindeki metal kapak koruyucularimi kaldirin.

- Vakumlu flakonu boyutuna uygun zirh i¢ine yerlestirin.

- Serum fizyolojik (salin) igeren flakonu ¢ift igneli yuvaya, vakumlu flakonu tek igneli yuvaya
ayni anda takin. Vakumlu flakon erken takilirsa vakum bosalir ve eluat olugmaz.

- Eliisyon zirthinin penceresinden eluatin igeriye gelisini izleyin. Hava kabarciklari tiimiiyle
sona erene dek flakonlar1 yerinden ¢ikartmayimn. Bu islem ortalama 1.5-2 dakika kadar siire
alir.

- Eger sagim islemi gerceklesmiyorsa flakonlarin yerinde oldugundan emin olun. Serum
fizyolojik flakonunu yerinde birakarak vakumlu flakonu yenisi ile degistirin. Yine sagim
gerceklesmezse firma yetkililerine haber verin.

- Serum fizyolojik flakonunu yerinde birakin ve eluati iceren vakumlu flakonu ¢ekerek alin.
Vakumlu flakonun yerine igneyi dis etkenlerden korumak tizere steril bir flakon takin.

- Sagim islemi tiimiiyle bitmeden vakumlu flakon yerinden ¢ekilirse kolon 1slak kalir. Bu
istenmeyen bir durumdur ve yeni bir vakumlu flakon takilarak kolondan hava geg¢irilmeli ve
kurumasi saglanmalidir.

- Eluatin berrak ve partikiilsiiz oldugunu kontrol edin.

- Sagim saati ve aktiviteyi yazarak eluat zirhin etiketleyin.
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Genel Ozellikler

99mrg radyoniiklidinin iiretimi kendisinin ana radyoniiklidi olan molibden-99° un 7y 151

seklinde enerji yayinlayarak f bozunumuna dayanir.

Mo/ Te jeneratorii alliminyum oksit (Al,Os) lizerinde adsorbe edilmis fiisyon {iriinii

Mo igerir.

Yarilanma siiresi 66 saattir. En Onemli enerjisi 740 keV lik y enerjisidir. Beta (f)

99m,

bozunumu ile % 87.5 oraninda Tc’e dontigiir. Niikleer Tip uygulamalart igin

kullanilan **™Tc’in yarilanma siiresi 6 saat ve enerjisi 140 keV dir.

Fiziksel 6zellikler:

Teknesyum (99mTc) izomerik gecis ile bozunur. 6 saatlik yarilanma Omriine sahiptir.

Tarama ve goriintiileme ¢alismalarinda yararlanilan ana foton ve ozellikleri Tablo 1’de
verilmektedir.

Tablo 1.3.1-1 6: Yayilan temel radyasyon™

Radyasyon Bozunma / % ortalama Ortalama Enerji (keV)

Gama-2 &9.07 140.5

*Kocher, David C., “Radioactive Decay Data Tables” DOE/TIC-11026, p. 108, (1981)

D1s Radyasyon:

99me icin spesifik gama 1gin1 sabiti 1 cm’de 0.78 R/mCi/sa dir. Isinim degerini
yartya indirmek icin gerekli kursun kalinligy, ilk yar1 deger i¢in 0.017 cm’dir. Tablo 2’de
isinlarin zayiflatilma dereceleri i¢in ¢esitli kursun kalinliklar1 verilmektedir.

Tablo 1.3.1-2 7: Kursun zirhlama ile azaltilan radyasyon

Kursun zirh kalinhig: (cm) | Zayiflatma katsayisi
0.017 0.5

0.08 10-1

0.16 10-2

0.25 10-3

0.33 10-4

Molibden (99M0 ) 66 saat (2.75 giin) yar1 0mre sahiptir ve Teknesyuma (99rr1

Molibdenin fiziksel bozunma karakteristigi bozunan %Mo atomlarinmn yalnizca % 87.5’sin1in
99m.

Tc) bozunur.

Teknesyum (°7 Tc)’ye doniismesi seklindedir. Bu nedenle jeneratorden herhangi bir

zamanda sagim islemi yapilabilmesine ragmen eliiattan elde edilece Tc miktart son

sagim ile bir sonraki sagim arasinda gegen zamana baglidir.
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