Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/613/technescan-pyp-flakon
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/VO9BAO3

KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
TECHNESCAN PYP 11.93 mg enjeksiyonluk toz igeren flakon
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Sodyum pirofosfat 11.93 mg

Yardimer maddeler:
Yardimci maddeler i¢in bkz 6.1

3. FARMASOTIK FORM

Steril, apirojen liyofilize toz.
Cam flakon igerisinde beyaz toz.

4, KLINIK OZELLIKLER

4.1. Endikasyonlar
#MTc-PYP yalmzca diagnostik kullanim igindir.

A) Kan havuzu sintigrafisi igin in-vivo ya da in-vitro kirmizi kan hiicrelerinin igaretlenmesini
takiben baslica endikasyonlari;
- Anjiyokardiyo sintigrafisinde agagidaki amaglar ile:
o ventrikiiler ejeksiyon fraksiyonunun degerlendirilmesi,
e genel ve bolgesel kardiyak duvar hareketinin degerlendirilmesi,
e miyokardiyal faz gériintiilemesi amaglan ile,
- Organ perflizyonu ve vaskiiler anormalliklerin goriintiilenmest,
- Gizli gastrointestinal kanamanin diagnozu ve lokalizasyonudur.
B) Kan hacminin belirlenmesi
() Dalak sintigrafisi

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/Uygulama sikhig: ve siiresi

A. Kan havuzu sintigrafisi: In-vivo ya da in-vitro isaretleme islemini takiben tek doz
olarak uygulanacak ortalama aktivite 890 MBq (740-925 MBq)‘dir.

B. Kan hacminin belirlenmesi: In-vitro isaretleme islemini takiben tek doz olarak
uygulanacak ortalama aktivite 3 MBq (1-5 MBq)*dir.

C. Dalak sintigrafisi: Denature eritrositlerin in-vitro olarak isaretlenmesi igin tek doz
olarak uygulanacak ortalama aktivite 50 MBq (20-70 MBq)‘dir. In-vivo ya da iv-vitro
kirmizi kan hiicrelerinin hazirlanmasi igin optimum radyoaktif olmayan kalay miktar,
toplam kan hacminin ml’si bagina 0.05pg - 1.25 ug arasindadir (70 kg agirhigindaki
bir erkekte yaklagik 5000 ml kan bulunur). Ozellikle in-vitro isaretleme islemlerinde
belirtilen kalay dozunun iizerine ¢ikilmamalidir. Sodyum (**™Tc) perteknetat, in vitro
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yontemde enkiibasyon karigimina 30 dakika sonra eklenmeli, in vivo yontemde ise 30
dakika sonra enjekte edilmelidir. Kansimin enjeksiyonundan hemen sonra
gorilntiileme iglemine baglanabilir.

Kirmuzi kan hiicrelerinin isaretlenme metodlari;
Oncelikle flakon igerigi (radyoaktif olmayan igerik) izotonik sodyum kloriir soliisyonu ile
rekonstitiie edilir.

- In-vivo metod: Hastaya 6ncelikle rekonstitiie edilmis kalay pirofosfat sollisyonu (flakon
icerigi) enjekte edilir. Ilk enjeksiyondan 30 dakika sonra #mTe sagim soliisyonu enjekte
edilir.

- Invitro metod
¢ 10 m! hasta kan drnegi alinir.

o Orneklenen tam kan ile ya da aynlmis kirmizi kan hiicreleri ile rekonstitiie flakon
igeriginin in-vitro ortamda 30 dakika enkiibe edilmesini takiben #™Te perteknetat eklenir
ve isaretlenen kirmizi kan hiicreleri hastaya enjekte edilir.

- Modifiye in-vivo metod (in-vivo/in-vitro)
o Rekonstitiie edilen kalay pirofosfat soliisyonu, kirmizi kan hiicrelerinin in-vivo ‘kalay
yilklenmesi‘ i¢in hastaya enjekte edilir.
e Kan 6regi alinmasini takiben kirmizi kan hiicreleri in-vitro olarak #mT¢ ile isaretlenir.
e isaretlenen kirmiz1 kan hiicreleri tekrar enjekte edilir.

- Denature kirmizi kan hiicrelerinin isaretlenmesi
e Eritrositler 6rnegin 49-50°C’de 25 dakika isitilarak denature edilir, takiben in-vitro
olarak kirmizi kan hiicreleri isaretlenir.
o {sarctlenmis ve denature edilmig kirmiz1 kan hiicreleri tekrar enjekte edilir.

Uygulama sekli: Uygulama intravensz enjeksiyon yolu ile gergeklestirilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi: Bobrek ve karaciger yetmezligi durumlarinda kullanin ile ifgihi
herhangi bir calisma yapiimamistir.

Pediyatrik popiilasyon:

Cocuklara uygulanacak aktivite; yetiskinler igin tavsiye edilen aktivite araliklar kullamlarak
hesaplanabilir ve viicut agirhgina ya da viicut yiizey alanina gore ayarlanabilir. Fakat EANM
Pediyatrik Calisma Grubu, uygulanacak aktivitenin agafida verilen tablo kullamlarak viicut
agirhgma gére hesaplanmasii énermektedir;

Yetiskin dozu fraksiyonlar:

3kg=0.1 4kg=0.14 6 kg =0.19 8 kg =0.23 10 kg = 0.27
12kg=032 |14kg=036 |16kg=040 |[18kg=044 |20kg=046
22kg=050 |24kg=0.53 |26kg=0.56 |{28kg=0.58 |30kg=0.62
32kg=065 |34kg=068 |36kg=071 [38kg=073 |40kg=0.76
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42kg=078 |44kg=080 [46kg=082 |48kg=085 |50kg=0.88
52-54kg = 0.90 | 56-58kg = 0.92 | 60-62kg = 0.96 | 64-66kg = 0.98 | 68 kg =0.99

Cok kiigiik gocuklarda (bir yagina kadar) yeterli kalitede goriintii elde etmek i¢in minimum 80
MBgq‘lik doz uygulamasi gereklidir. Dalak sintigrafisi i¢in minimum 20 MBq‘lik doz
uygulanmalidir. Kirmizi kan hiicrelerine, kalay tuzlarimin uzun bagh kalis siirelerinden dolay:
uygulamanin 3 ay igerisinde tekrarlanmamasi dnerilmektedir.

Geriatrik popiilasyon: Ozel bir kulianimi yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar
TECHNESCAN PYP icerisinde bulunan etkin maddeye ya da yardimci maddelerden herhangi
birine kars: agin duyarlilif1 oldugu bilinen kisilerde kullaniimamalidir.

4.4. Ozel kullamim uyarilari ve Snlemleri
RADYOFARMASOTIKLER SADECE NUKLEER TIP UZMANLARI TARAFINDAN
NUKLEER TIP MERKEZLERINDE UYGULANMALIDIR.

In-vivo isaretleme islemininin, iyotlu konstrat madde iceren iiriinlerin uygulamasindan &nce
gergeklestirilmesi dnerilmektedir. Aksi halde isaretleme verimi olumsuz etkilenir.

Kit igerigi steril ve apirojendir. Hazirlama isleminin kesinlikle aseptik kosullarda yapilmasi
gerekir.

Okside edici ajan iceren sodyum perteknetat ¢ozeltisi, radyofarmasotik hazirlama islemlerinde
olumsuz etki olusturabilir. Bu nedenle kullanilan sodyum perteknetat cozeltisinin igerigi
onemlidir.

Radyofarmasétikler kullanici tarafindan radyasyon glivenligi ve radyofarmasttik kalite
ihtiyaglarini karsilayacak sckilde"hamrlanmahdu. Gerekli aseptik 6nlemler, radyofarmasétikler
icin gegerli olan “lyi Farmasotik Uretim Uygulamalar1” kurallarina gére ahnmalidir.

Cocuk ve bebeklerde elde edilecek diagnostik bilgi, prosediiriin riski ve zorunlulugu daha dikkatli
bir sekilde degerlendirilmelidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Heparin, yiikksek miktarda kalay, aliiminyum prazosin metildopa, hidralazin, digital grubu
bilesikler, kinidin, PB-adrenerjik blokerler (propranolol gibi), kalsiyum kanal blokerleri
(verapamil, nifedipin gibi), nitratlar (nitrogliserin gibi), antrasiklin antibiyotik, iyotlu konstrat
maddeler ve teflon kateter (Sn'', katater ile etkilesime girebilir) gibi maddelerin kirmizt kan
hiicrelerinin isaretlenme verimini diisiirdiikleri rapor edilmistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C




Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Hamilelik riski tagiyan kadmnlara radyoaktif madde uygulanmasi gerektigi durumlarda, hamilelik
durumu mutlaka arastiriilmahdir. Aksi ispatlanincaya kadar, menstritel periyodunda gecikme olan
kadinlarin hamile oldugu varsayilmalidir. Emin olunamayan durumlarda, istenilen klinik bilgileri
elde etmek igin gerekli olan en diisik dozda radyasyon uygulanmahdir. Iyonize radyasyon
igermeyen alternatif teknikler diisiiniilmelidir.

Gebelik donemi

Radyoniiklid prosediirler hamile kadinlarda ve fetusta radyasyon dozunun artmasina neden olur.
Anne ve fetus iizerinde elde edilmesi beklenen yararli etkilerin olugacak zarardan daha fazla
olmayacag diisiintildligii stirece gebelik déneminde kullanmilmamalidir. Eger uygulama zoruniu
ise istenen klinik cevabin elde edilebilecegi en diisiik aktivite dozu kullaniimaldir. 925 MBq’lik
doz uygulamasi, uterusda 4.3 mGy’lik doz absorbsiyonu ile sonuglanir. 0.5 mGy’in lizerindeki
dozlar fetus i¢in potansiyel risk olarak degerlendirilmelidir.

Laktasyon dénemi

Bir radyoaktif iiriin emziren anneye uygulanmadan &nce, aktivitenin anne siitiine gectigi goz
dniinde bulundurularak, uygulamanin annenin emzirmesi sonlanana kadar ertelenip
ertelenemeyecegi degerlendirilmeli ve en uygun radyofarmasétik iiriin se¢imi yapilmalidir. Eger
uygulama zorunlu ise emzirmeye 12 saat ara verilmeli ve bu 12 saat igerisinde anne siitii sagilip
atilmalhidir. Siit ile bebefe gegen radyasyon dozu 1 mSv’dan daha diisiik oldugunda emzirmeye
yeniden baglanabilir.

Qreme yetenegi/Fertilite
Ureme vetenegi/Fertiliteye etkisi tizerinde bir cahiyma yapilmamugtir,

4.7. Ara¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
Arag ve makine kullanimi iizerindeki etkiler tanimlanmamistir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Her hasta i¢in iyonlagtirici radyasyona maruz kalmanm savunulabilir klinik yararlari olmalidir.
Hastaya verilen aktivite miimkiin oldugu kadar az radyasyon dozu ile en yararl: taniy: saglayacak
diizeyde olmalidir.

Iyonlasting: radyasyona maruz kalma kanser indiiksiyonu ve potansiyel kalitimsal defektlerin
gelismesiyle baglantilandirilir. Simdiye kadar elde edilen bulgular Niikleer Tipda tan1 amagh
uygulamalarda bu advers etkilerin goriilme olasihiginin ¢ok dilsiik oldugu yéniindedir.

Radyofarmasétik kullanimi sirasinda birgok tani uygulamalarinda verilen radyasyon dozu 20
mSv’den azdir. Daha yiiksek dozlar bazi klinik durumlarda gerckgelendirilebilir.

Etiketlenmemis iiriiniin ve >™Tc kompleksinin intravendz verilisini takiben izole durumiarda
advers etkiler rapor edilmigtir (100,000 kullanimda 1-5 adet). Genellikle bu advers etkiler hafif-
orta dereceli ve kisa siireli olmastna ragmen bazilari ciddi olarak tanimlanmigtir.




TECHNESCAN PYP kullanimindan sonra rapor edilen yan etkiler, bas dénmesi ve bas agrisi,
bulanti1 ve kusma, flushing, ciltte dokiintii, yilzde 6dem ya da hipotansiyon gibi ¢ofunlukla
allerjik tipteki intolerans reaksiyonlaridir. Ayrica vazovagal reaksiyonlar, kardiyak aritmi,
enjeksiyon blgesinde bilgesel reaksiyonlar rapor edilmistir.

4.9. Doz asim ve tedavisi

Kazara uygulanan agir1 radyasyon dozu olgularinda, dozun atilim: tamamen hemolitik yolla
oldugu igin destekleyici tedavi uygulanabilir. Hasta tarafindan absorbe edilen PmTe perteknetat
dozunu azaltmak icin sik idrara ¢ikilmasi ve zorlu diiiresis tavsiye edilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapétik grup: Diagnostik radyofarmasétik
ATC kodu: V 09 BA 03
Kalay pirofosfat, sodyum (**™Tc) perteknetat, kalay pirofosfat (*™Tc) ya da isaretlenmis kirmiz
kan hiicreleri, diagnostik dozlarda kullanildiginda farmakodinamik etki gostermemektedir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Kalay igeren tuzlarn intraventz enjeksiyonu, eritrositlerin kalay ile yiiklenmesine neden olur.
Takip eden sodyum (**™Tc) perteknetat enjeksiyonu, alyuvarlar ve koroid pleksusda sodyum
(**™Tc) perteknetat tutulmasina ve birikimine sebep olur. intravensz yoldan 10-20 pg kalay
iyonwkg uygulamasindan 30 dakika sonra 370-740 MBq perteknetat enjeksiyonu uyulanirsa
basarili kan havuzu isaretlemesi gergeklesir. Normal sartlar altinda intravenz yoldan uygulanan
perteknetat,  eritrositlere serbestge diflize olur, aym gekilde eritrositlerden ayrlir. Fakat
eritrositlerin kalay iyonu ile dnceden yiiklenmesi ile sodyum (*™Tc) perteknetat hiicre igerisinde
indirgenir ve globin zincirlerine baglanmig durumda kalir. Kalay uygulamasindan sonra
eritrositlerin  (*""Tc) perteknetat ile baglanma mekanizmasi tam olarak bilinmemektedir. Buna
ragmen enjekte edilen perteknetatin %20’°si kirmizi kan hiicrelerine girer ve globine ait beta
zincirine baglanir. Geri kalan %70-80 (*®™Tc) perteknetat’in ise alyuvar hiicre zar ya da
sitoplazmasinda bulundugu diisiiniilmektedir. Diger yandan eritrositlerin yiizey yiikiiniin
rediiksiyonu, eritrositlerin igsaretlenme verimini %20 oraninda azaltmaktadir.

In-vivo isaretleme amaci ile perteknetatin en uygun enjeksiyon zamani, pirofosfat
enjeksiyonundan 20-30 dakika sonrasidir. Enjeksiyondan 10 ve 100 dakika sonrasinda,
uygulanan aktivitenin sirasi ile %77 + 15 ve %71 + 14’t kanda bulunur. Kandaki toplam
radyoaktivite yaklasik % 6’lik bir degisim gostererek 2 saat boyunca neredeyse sabit kalmaktadir.

Uygulamadan 8 giin sonrasina kadar, kanda (**™Tc) perteknetat ile isaretli eritrositler
gozlenebilmektedir. 0.02 mg kalay/kg’a kadar olan dozlarin farkedilebilir bir etkisi yoktur.
Isitilarak denature edilen eritrositler dalak pulpasinda tutulmustur.

5.3. Klinik dncesi giivenlilik verileri

Teknesyum igaretli eritrositler ile ilgili klinik éncesi giivenlilik verisi mevcut degildir. Perteknetat
iyonu ve kalay tuzlarinin toksisitesi ¢aligilmig ve literatiirde yer almistir. Sistemik toksik etkiler
ancak rolatif yiiksek parenteral dozlarda gozlenir, en az 150 kat fazla uygulanan dozlar
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giivenlidir. Ratlara, insan dozunun 50-100 kati uygulanarak gercgeklestirilen tekrarlanan doz
toksisite ¢alismalari, makroskopik ya da mikroskopik degisiklife yol agmamustir. Kalay
tuzlarimin zayif mutajenik etkiye sahip olduklari raporlanmistir. Reprodiiksiyon ya da tiimér
instdans: ile ilgili olasi etkileri tamimlayan herhangi bir ¢aligma bulunmamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLERI
6.1. Yardimcr maddelerin listesi
Kalay (1I) kloriir

Nitrojen

6.2. Gegimsizlikler
Bilinen yok.

6.3. Raf omrii
Son kullanma tarihi, tiretim tarihinden itibaren 6 ay’dur.
Isaretlenmis iirlin 4 saat i¢erisinde kullanilmalidir.

6.4, Saklamaya ydnelik zel tedbirler
Buzdolabinda 2-8°C’de saklanmalidir. Igaretlenmis driinii 2-8°C’de, uygun kursun koruyucu
icerisinde saklayiniz. Radyoaktif materyalleri ulusal denetim kurallarina uygun saklayiniz,

6.5. Ambalajin yapis1 ve iceridi
Karton kutu her biri 10 ml, S adet flakon igerir. Flakonlar bromobutil kapak ile kapatilmis,

aliminyum ile mihiirlenmigtir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger ézel 6nlemler
Radyofarmasétiklerin uygulanmasi sirasinda g¢evredeki kisiler igin dig 1sinlanma ve hastalarin
idrar ve kusmuklarinin sagilmasina bagl olarak radyoaktif kontaminasyona maruz kalma riski
bulunmaktadir. Bu nedenle yerel yénetmelikler ¢ercevesinde radyasyondan korunma &nlemleri
alimmalidir.

Atiklara uygulanacak islem; *™Tc ile isaretlendikten sonra kullanilmamis olan triin ya da atik
materyaller Tibbi Atiklanin Kontrolii Yoénetmeligi ve Tirkiye Atom Enerjisi Kurumu’nun
Radyoaktif Madde Kullanimindan Olusan Atiklara Iligkin Yénetmelik kurallan dogrultusunda
imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

NEPHA TIBBI CIHAZLAR SAN. ve TIC. A S.
Sedat Simavi Sokak No. 21/A 06550
Cankaya/ANKARA

Tel: 0312 441 88 14

Faks: 0312 438 72 60

e-posta: nepha@nepha.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI
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ilk ruhsat tarihi:
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIHI

11. DOZIMETRI

Teknesyum (*™Tc) 140 keV enerjiye sahip gama radyasyonu gfayarak bozunur, yar1 émrii 6
saattir. Bozunma sonucu neredeyse kararli olan teknesyum (*°Tc)’a doniisiir. * "Tc-igaretli
eritrosit ve ™ Tc isaretli denature eritrosit enjeksiyonlarindan sonra, 70 kg agirligindaki bir hasta
tarafindan absorblanan radyasyon dozlan asagidaki gibi raporlanmistir (ICRP 53-1988);

M Te isaretli eritrosit:
Uygulanan birim aktivite bagina absorblanan doz (mGy/MBq):

Organ Yetigkin 15 yas 10 yas § yas 1 yas
* Adrenal 8.7E-03 1.1E-02 1.7E-02 2.7E-02 4 9E-02
*Mesane duvari 9.2E-03 1.2E-02 1.7E-02 2.5E-02 4.6E-02
Kemik ylizeyi 9.2E-03 1.3E-02 2.3E-02 3.9E-02 7.8E-02
Meme 4.3E-03 4.5E-03 7.2E-03 1.1E-02 1.9E-02
Gl-kanal
Mide duvan 4.8E-03 6.1E-03 9.5E-03 1.4E-02 24E-02
Ince barsak 4.4E-03 5.3E-03 8.1E-03 1.2E-03 2.2E-02
Ust kalin barsak 4.3E-03 5.5E-03 7.9E-03 1.3E-02 2.1E-02
Alt kalin barsak 3.9E-03 5.3E-03 8.0E-03 1.1E-02 2.1E-02
*Kalp 2.3E-02 2.8E-02 4.1E-02 6.2E-02 1.1E-01
*Babrekler 1.0E-02 1.2E-02 1.9E-02 3.0E-02 5.5E-02
Karaciger 7.5E-03 8.8E-03 1.4E-02 2.1E-02 3.8E-02
Akciger 1.4E-02 1.8E-02 2.9E-02 4,5E-02 8.5E-02
Overler 4.2E-03 5.4E-03 7.9E-03 1.2E-02 2.1E-02
Pankreas 6.2E-03 7.5E-03 1.1E-02 1.7E-02 2.9E-02
Kirmizi kemik 7.3E-03 8.8E-03 1.3E-02 2.0E-02 3.5E-02
iligi
*Dalak 1.5E-02 1.8E-02 2.8E-02 4.4E-02 8.4E-02
Testisler 2.7E-03 3.7E-03 5.4E-03 8.3E-03 1.5E-02
Tiroid 4.9E-03 7.1E-03 1.2E-02 1.9E-02 3.5E-02
Uterus 4,7E-03 5.7E-03 8.5E-03 1.3E-02 2.2E-02
Diger dokular 3.7E-03 4 4E-03 6.4E-03 9.8E-03 1.8E-02
Efektif doz egdegeri:
(mSv/MBq) 8.5E-03 1.1E-02 1.6E-02 2.5E-02 4.6E-02

Kan havuzu sintigrafisi igin 925 MBq’lik doz uygulamasi sonucundaki efektif doz esdegeri 7.9
mSv (70 kg’lik yetiskinde)‘dir. Kritik organdaki (kalp) tipik rasyasyon dozu ise 21 mGy’dir.

Kan hacmi belirlenmesi igin 5 MBq’lik aktivite uygulamasini takiben elde edilen efektif doz
esdegeri 0.05 mSv (70 kg’lik yetiskinde)*dir.

#MTe isaretli eritrosit:




Uygulanan birim aktivite basina absorblanan doz (mGy/MBq):

Organ Yetigkin 15 yas 10 yas Syas 1 yas
Adrenal 1.3E-02 1.8E-02 2.7E-02 3.8E-02 6.3E-02
Mesane duvart  7.5E-02 1.1E-03 2.1E-03 3.8E-03 7.3E-03
Kemik yiizeyi 3.1E-03 4 1E-03 6.1E-03 9.5E-03 1.9E-02
Meme 2.1E-03 2.1E-03 4.1E-03 6.8E-03 1.0E-02
Gl-kanal

*Mide duvan 1.9E-02 2.1E-02 3.0E-02 4.0E-02 5.8E-02
Ince barsak 3.7E-03 4.6E-03 7.7E-03 1.3E-02 2.2E-02
Ust kalin barsak  4.0E-03 4.9E-03 8.5E-03 1.4E-02 2.3E-02
Alt kalin barsak. 7E-03 2.3E-03 4.3E-03 6.9E-03 1.3E-02
Kalp 6.0E-03 7.3E-03 1.1E-02 1.6E-02 2.6E-02
*Bobrekler 1.8E-02 2.2E-02 3.2E-02 4.6E-02 7.0E-02
*Karaciger 1.8E-02 2.3E-02 3.4E-02 4.9E-02 8.7E-02
Akciger 5.7E-03 7.5E-03 1.1E-02 1.7E-02 2.8E-02
Overler 1.4E-03 2.2E-03 3.9E-03 7.0E-03 1.2E-02
*Pankreas 3.6E-02 4.0E-02 5.7E-02 7.8E-02 1.2E-01
Kirmizi kemik  4.3E-03 6.0E-03 8.4E-03 1.1E-02 1.7E-02
iligi

*Dalak 5.6E-01 7.8E-01 1.2E+00 1.8E+00 3.2E+00
Testisler 4.7E-04 5.9E-04 1.1E-03 1.7E-03 4.1E-03
Tiroid 6.3E-04 1.0E-03 1.8E-03 3.2E-03 6.6E-03
Uterus 1.4E-03 1.8E-03 3.6E-03 5.9E-03 1.1E-02
Diger dokular 3.3E-03 4.1E-03 5.8E-03 8.7E-03 1.5E-02
Efektif doz esdegeri:

(mSv/MBq) 4.1E-02 5.6E-02 8.4E-02 1.3E-01 2.2E-01

Dalak sintigrafisi i¢in 70 MBq’lik aktivite uygulamasini takiben elde edilen efektif doz esdegeri
2.9 mSv (70 kg’ lik yetigskinde)‘dir. Kritik organdaki (dalak) tipik rasyasyon dozu ise 39 mGy’dir.

12. RADYOFARMASOTIKLERIN HAZIRLANMASINA YONELIK TALIMATLAR

Kalite kontrol talimatlar: Silika jel ile kaplanmis cam-fiber kagitta, TLC ile Avr. Farm.
Monografi 129°a gére test ediniz.

A. 5-10 pl uygulayin ve %13.6 m/V sodyum asetat R soliisyonunda 10-15 santim
siiritklenmesini bekleyin. Kolloidal formdaki safsizliklar baslangig noktasinda kalirken,
#mTc kalay pirofosfat kompleksi ve perteknetat iyonu, Rf degeri 0.9-1.0 olacak sekilde
taginir.

B. 5-10 pl uygulayin ve nitrojen akimi altinda kurutun. Metil etil keton R ile 10-15 santim
siiriiklenmesini bekleyin. *™Tc kalay pirofosfat kompleksi baslangi¢ noktasinda kalirken,
perteknetat iyonu Rf degeri 0.95-1.0 olacak sekilde siiriikklenir.

A ve B testindeki safsizhiklara karsilik gelen radyoaktivite ylizdesi toplam (perteknetat iyonunu
da igerecek sekilde) %10°dan kii¢iik olmalidr.




