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Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/61/mon-mibi-kit-1-mg-flk-i-v-e-njeksiyon-icin-steril-ap

ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/VO9GAO1

KISA URUN BiLGisi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI:

MON.MIBI KIT
1.0 mg L.V. enjeksiyon igin liyofilize toz iceren flakon

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Tetrakis (2-metoksi izobutil izonitril)
Bakir (I) tetrafloroborat 1.0 mg

Yardime: maddeler :

. Sodyum sitrat dihidrat 2.6 mg
Sodyum hidroksit y.m (pH ayart i¢in)
Mannitol 20 mg

Yardimci maddeler igin 6.1°e bakiniz.
Bakteriostatik koruyucu icermemektedir

Teknesyum-99m sodyum perteknetat ile igaretleme Oncesi MON.MIBI KIT
formiilasyonunda radyoaktif madde bulunmamaktadir.

3. FARMASOTIK FORM

Steril, apirojen iyofilize toz.
10 ml cam flakon igerisinde beyaz toz

. 4. KLIiNiK OZELLIKLER
4.1 Endikasyonlar

Intravendz enjeksiyon i¢in sodyum perteknetat (°™ Tc) ¢ozeltisi ile sulandirtldiktan sonra
asapidaki endikasyonlar i¢in kullanilabilir.

Kardiyoloji:
- Miyokard perfiizyon sintigrafisi ile iskemik kalp hastaligi/ enfarktiisii tam ve
takibinde,
- Sol wventrikiil fonksiyonlanmin ve duvar hareketlerinin degerlendirilmesinde
endikedir.

- Miyokard infarktiisiiniin evrelemesinde endike degildir.

Onkoloji:
- Tim viicut sintigrafik gériintiileme ile malign tiimérlerin tan: ve evrelemesinde,




- Meme dokusu yogun olan ve meme kanseri stiphesi bulunan hastalarda mammografi
sonuglari yeterli olmadig1 veya siipheli oldugu zaman ikinci asama tam ajani olarak
sintimammografik gériintiilemede.

Endokrinoloji:
- Hiperparatiroidili olgularda paratiroid sintigrafisi ile paratiroid
adenomu/hiperplazisinin tam ve lokalizasyonunda

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / uygulama siklig ve siiresi

Kardiyak gériintiileme: Aym giin ve farkli glin protokolleri seklinde dinlenme ve stres
goriintilleri alinabilir. Bir seferde 70 kg agirhifinda eriskin igin 6nerilen doz 370 — 1110
MBq (10-30 mCi)’dir.

Onkolojik goériintilleme: Onerilen bir defalik intravensz uygulama dozu 740 — 1110 MBq
(20-30 mCi)’dir.

Endokrinolojik goriintilleme: Onerilen bir defalik intravensz uygulama dozu gériintiileme
teknifine gére 185 — 740 MBq (5-20 mCi)’dir. Cift fazli teknikte goriintii enjeksiyon
sonrast 20 dakika ve 2. saatlerde alinmalidir.

Uygulama sekli:

MON.MIBIKIT steril, apirojen liyofilize tozdur. Direkt hastaya uygulanmaz.

99m Te-sodyum perteknetat ile in-vitro olarak radyo isarctlemesi yapildiktan sonra intra
vendz yolla hastaya verilir.

Ozel popiilasyona iligkin ek bilgiler

Bébrek/Karaciger yetmezligi:
#™ Te-MIBI ile bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda yapilmis 6zel ¢alisma
bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:

Cocuklarda kullaniliyor olmakla birlikte bu gruba ozel yapilmis bir ¢aligma
bulunmamaktadir. Bu nedenle gocuklarda kullanma kararinda tanisal yararin radyasyondan
kaynaklanabilecek riskten fazla olmas: g6z éniinde tutulmahdir.

Geriyatrik popiilasyon:

Yagh hastalarda kullammma dair &zel bir calisma yapilmamistir, Ancak klinik
aragtirmalarda ve yashlari da igeren ¢alismalarda bu gruba spesifik 6zel dikkat gerektiren
bir durum rapor edilmemistir.

4.3 Kontrendikasyonlar
Tantmlanmis spesifik bir kontrendikasyonu bulunmamaktadur.
Radyofarmasétik tirtinlere asir1 duyarligi olan hastalarda kontrendikedir.




4.4 Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

RADYOFARMASOTIKLER SADECE NUKLEER TIP UZMANLARI TARAFINDAN
NUKLEER TIP MERKEZLERINDE UYGULANMALIDIR.

MON.MIBI KIT igerigi steril ve apirojendir. Kitin IV enjeksiyon igin hazirlama islemleri
aseptik kosullar altinda yapilmalidir.

Okside edici ajan igeren sodyum perteknetat ¢ozeltisi, radyofarmasotik  hazirlama
iglemlerinde olumsuz etki olusturabilir. Bu nedenle islem sirasinda flakon igine hava
verilmemesi gerekir.

Stres altinda inceleme islemi mutlaka uzman hekim gézetiminde ve yasama déndiirme
ekipmanlar1 ile birlikte acil miidahalenin yapilabilecegi donamima sahip laboratuar
ortaminda yaptlmaldir.

Klinik ¢alisma raporlarinda belirtilen, stres uygulamas: ile yapilan incelemede calismanin
kesilmesini gerektiren durumlar ve bunlarin gorilme ylizdeleri asagida verilmistir.

Rahatsizlik Gértilme yiizdesi
Halsizlik % 35

Nefes darhii % 17

Gogiis agris1 %16
ST-baskilanmasi %7

Ritim bozuklugu % 1

Bu tibbi tiriin her ml’sinde 1 mmol (23 mg)*dan daha az sodyum icermektedir. Bu nedenle
sodyuma bagli herhangi bir uyar gerekmemektedir.

Uygulama yolu nedeniyle mannitol ile ilgili herhangi bir uyan gerekmemektedir

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

lag-ilag etkilesimine ait spesifik bir ¢alisma yapilmamistir. Ancak radyoterapi alan
hastalarda, radyasyon hiicre igi proteinlere baglanmay: etkileyebilir ve bunun sonucu
olarak miyokard hiicrelerinde **™ Tc-sestamibi tutulumunu azaltabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Bobrek/karaciger yetmezligi
Bobrek /karaciger yetmezligi olan hastalaria ilgili ek bilgi bulunmamaktadur.

Pediyatrik popiilasyon :
Cocuklara 6zgii higbir etkilesim ¢aligmast bildirilmemistir.

Geriyatrik popiilasyon
Geriyatrik popiilasyon ile ilgili ek bilgi bulunmamaktadir,

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye:
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/ Dogum kontrolii( Kontrasepsiyon)




%™ Te-sestamibi ile deney hayvanlarinda iireme sistemi tizerine etkileri incelenmemistir.
Dolayisiyla iireme yetenegi fizerine olan etkileri bilinmemektedir.

Gebelik donemi

%M T¢-sestamibi nin gebe kadinlarda kullamimina iliskin yeterli veri meveut degiidir,
Hayvanlar {izerinde yapilan ¢alismalar, gebelik / ve-veya / embriyonal / fetal geligim / ve-
veya/ dogum/ ve-veya/ dogum sonrasi gelisim izerindeki etkiler bakimindan yetersizdir.
(Bkz.kisim 5.3) Insanlara y6nelik potansiyel risk bilinmemektedir.

MONMIBI KIT gerekli olmadik¢a (™ Tc -MIBI uygulamasi, beklenen yararin
potansiyel zarardan yiiksek oldugu durumlarda ) gebelik déneminde kullanilmamalidir.

Laktasyon dénemi

™ Te-MIBI ¢ok diisik miktarlarda (ilk 24 saatte % 0.0084) anne siitiine gegmesine
ragmen serbest *°™ Tc-sodyum perteknetat daha yitksek oranda gecmektedir. Bu nedenle
anne sitll ile beslenen bebeklere inceleme sonrasinda en az 24 saat stiresince anne siitti
verilmemelidir.

Ureme yetenegi/Fertilite )

%9 T¢-MIBI nin dogurganliga olan etkisi bilinmemektedir. Ureme fonksiyonu devam eden
kadinlarda en uygun uygulama periyodu menstilirasyonun tamamlanmasindan sonraki 10
giindiir.

4.7 Ara¢ ve makine kullanim: iizerindeki etkiler
#m Te-sestamibi uygulamasinmn arag¢ ve makine kullanma {izerine olumsuz bir etkisi
bulunmamaktadir.

4.8 istenmeyen etkiler

Istenmeyen etkiler asagidaki siklik derecesine gére siralanr.

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

Gastrointestinal rahatsizliklar
Yaygin olmayan:
Apizda metalik tat, acilik hissi

Seyrek:
Agiz kurulugu

Deri ve deri alti hastahklar:

Seyrek:

Ciltte kizariklik ve kasinta

Enjeksiyon yerinde enflamasyon ve 8dem

Diger etkiler
Yaygin:
Ates

P™ Tc-Sestamibi’nin ikinci enjeksiyonundan sonra asagida belirtilen cok seyrek olarak
goriilen ciddi asin duyarlilik reaksiyonlar rapor edilmistir.




Enjeksiyondan kisa bir siire sonra olusan;
Norolojik sistemn

Cok seyrek:

Bas dénmesi

Bayilma hissi

Kardiovaskiiler sistem

Cok seyrek:

Aritmi

Gastrointestinal sistem
Cok seyrek:

Karin agrisi

Kusma

Enjeksiyondan sonraki 2 saat icinde olusan
Kardiovaskiiler sistem

Cok seyrek:

Hipotansiyon

Bradikardi

Gastrointestinal sistem
Cok seyrek:
Kusma

Diger
( ok seyrek:

Halsizlik
Nefes darlig

4.9 Doz asim ve tedavisi

Doz agimma bagh bir semptom rapor edilmemistir. Ancak ™ Tc-sestamibi uygulamasi
nedeniyle yiiksek dozda radyasyon alimi s6z konusu ise miimkiin oldugu durumlarda bol
stvt alma suretiyle viicuttan atthm: hizlandirilmalidir.,

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik zelikler

Farmakoterapstik grubu : Diagnostik
ATC Kodu : V09G A01

Teknesyum-99m-sestamibi enjeksiyonuna  bagh  bir  farmakodinamik etki
beklenmemektedir.

5.2 Farmakokinetik ézellikler

Genel 6zellikler:
MON.MIBI KIT liyofilize toz seklinde steril ve apirojen olarak tiretilmektedir.

B b et o i




Teknesyum-99m ile invitro olarak isaretlendikten sonra elde edilen ¢o6zelti radyoaktif
ozellikte olup intravendz enjeksiyon yolu ile kullanlir.

Emilim :

Teknesyum-99m-MIBI canli miyokard dokularinda biriken ve Talyum kloriir (T1-201) ile
benzer yapida olan lipofilik katyonik (+1) yapida 99m T kompleksidir.

%M Tc-sestamibinin  miyokard dokusunda tutulumu, Na'-K'-ATPaz pompasi
kullamlmaksizin pasif difiizyon yolu ile olusmaktadir. Ilacin pasif tutulum oran1 membran
permeabilitesi ve vaskiiler yatagin ylizey alam ile belirlenir, Dolayis1 ile miyokardiyal
tutulum miyokard kan akimina baglidir.

Dagihim :
Enjeksiyondan sonraki 5 dakika i¢inde enjekte edilen dozun yaklagik %8’i dolasimda

kalmaktadir. Plazmada proteine bagh *°™ Tc-sestamibi oran: %1 °den azdir. Koroner akima
bagh miyokardiyal tutulum dinlenme sirasinda enjekte edilen dozun % 1.2°si, egzersiz
kosullarinda ise enjekte edilen dozun % 1.5’idir.

Miyokardiyal alikonma mekanizmasi tam olarak agiklanmamis olmasina ragmen, ilacin
miyokardda dagilimmin TI-201 analogu seklinde oldugu goriilmektedir. *™ Tc-sestamibi
canli miyokard dokusunda birikmektedir ve dinlenme konumunda enjekte edildiginde
birikimin olmadif1 alanlar infarkt bélgeler olarak tespit edilir. Stres esnasinda enjekte
edildiginde (egzersizle veya farmakolojik vazodilatasyon ile), °>™ Tc-sestamibi miyokard
kan akig oram ile baglantili olarak miyokard kasinda birikir ve birikimin az oldugu
bélgeler iskemik alanlar olarak tespit edilir.

Eliminasyon :
Intravensz enjeksiyonunundan sonra *™ Tc-sestamibinin kandan temizlenme hizi dinlenme

sirasinda t;2 = 4.3 dakika, egzersiz kosullan altinda t;, = 1.6 dakikadir. Asagidaki Tablo
1.3.1-2 *™ Tc-MIBI’nin kalp ve karacigerden biyolojik ve efektif atlimim gostermektedir.
(Organ konsantrasyonlar1 enjekte edilen dozun yiizdesi olarak gdsterilmistir; veriler
dinlenme sirasindaki 5 kisi ve egzersiz kosullarindaki 5 kisinin ortalamas: olarak
verilmisgtir.

Tablo 1.3.1-2: ®™ Tc-MIBI’nin kalp ve karacigerden biyolojik ve efektif atilimi

Dinlenme Egzersiz

Kalp Karaciger Kalp Karaciger
Zaman Biyolojik Efektif Biyolojik Efektif | Biyolojik Efektif Biyolojik Efektif
5dak 1.2 1.2 19.6 19.4 1.5 1.5 59 5.8
30dak 1.2 1.0 12.2 11.5 1.4 1.3 4.5 4.2
1 saat 1.0 0.9 5.6 5.0 1.4 1.2 24 2.1
2saat 1.0 0.8 2.2 1.7 1.2 1.0 0.9 0.7
4saat 0.8 0.5 0.7 0.4 1.0 0.6 0.3 0.2

Biyolojik yar1 6mrii dinlenme veya egzersiz enjeksiyonu sonrasinda miyokard i¢in yaklagik
6 saat, karaciger icin ise yaklasik 30 dakikadir. *™ Tc-sestamibi enjeksiyonundan hemen
sonrasinda Sl¢iilen pulmoner aktivite 6nemsizdir,

%M Tc-sestamibi metabolize olmadan viicuttan atlmaktadir. TI-201°in aksine tekrar
dolasima girmemektedir.



Teknesyum-99m-sestamibinin en 6nemli atilim yolagi karaciger-safra sistemidir. Safra
kesesinden alman aktivite, enjeksiyondan sonraki 1 saat icinde barsaklarda gortiliir,
Enjekte edilen dozun % 27’si idrarla, yaklagik % 33’ii fegesle 48 saat icinde uzaklagtirilir,
Viicuttan atihmi igin efektif yar dmrii (btyolojik yar1 6miir ve radyoniiklidik bozunma ile
birlikte) dinlenme veya egzersiz enjeksiyonu sonrasinda kalp i¢in yaklagik 3 saat, karaciger
igin ise yaklagik 30 dakikadur.

3.3 Klinik dncesi giivenlilik verileri

Fare, sigan ve képeklerde yaggllan akut intravendz toksisite ¢alismalarinda, disi farelerde
Oliime neden olan en diistik ®™ Tc-sestamibi dozu (Cu(MIBI)4BF, olarak ifade edilen) 7
mg/kg dir. Bu deger, insanlar igin maksimum dozun (70 kg eriskin dozu: 0.014 mg/kg)
500 katina esittir. Siganlarda 0.42 mg/kg (maksimum insan dozunun 30 kat1) ve képeklerde
0.07 mg/kg (maksimum insan dozunun 5 kat1) dozda isaretlenmis MIBI uygulanmig ve 28
gn siiresince her iki tirde de tedaviye bagh bir etki gorilmemigstir. Ureme sistemi
toksisitesine ait ¢alisma yapimamistir. Ames, CHO/HPRT ve kardes kromatit degisim
testlerinde Cu(MIBI)4BF, genotoksik bir aktivite gOstermemistir. In-vitro insan lenfosit
incelemelerinde, sitotoksik konsantrasyonlarda kromozom anomalilerinde bir artis
gozlenmemistir. In-vivo fare mikroniikleus testi ile 9 mg/kg dozda yapilan ¢alismada
genotoksik aktivite goriilmemistir. Karsinojenik potansiyel aktivitelere ait bir calisma
yiritiilmemisgtir.

6 FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimer maddelerin listesi
Sodyum sitrat dihidrat
L-sistein HCL.H,O
Mannitol
Kalay (II) kloriir dihidrat
Sodyum hidroksit
Hidroklorik asit

6.2 Gegimsizlikler
M T sodyum perteknetat ¢ozeltisi iginde bulunabilecek okside edici maddeler isaretleme
iglemlerinde olumsuz etki olusturmaktadir.

6.3 Raf 6mrii
MON MIBI KIT i¢in kullanim siiresi 24 ay drr.

Radyoniiklid ile isaretiemeden sonraki raf mrii: ™ Tc-MIB]I radyofarmasétik {irlinii icin
kullamm siiresi igaretleme zamanindan itibaren 8 saattir

6.4 Saklamaya yinelik 6zel tedbirler
MON.MIBI KIT orijinal ambalaji iginde 2-8 °C sicaklikta buzdolabinda ve 1siktan
korunarak saklanmalidir.

P ile isaretlenmis kit (**™ Tc-MIBI radyofarmasétik iirtin) kursun zirh iginde 25 °C’nin
altinda oda sicakhiginda saklanmalidir.
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6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

Karton kutu i¢inde bromobutil tipa ve aluminyum flip-off kapakli Tip I borosilikat cam
sige.

5 flakon/kutu

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger dzel dnlemler

#m T¢ ile isaretlendikten sonra kullanilmamus olan tiriinler ya da atik materyaller, Tiirkiye
Atom Enerjisi mevzuati dogrultusunda ve ‘Tibbi Atklarin Kontrolii Yénetmeligi’ ne
uygun olarak imha edilmelidir.

Radyofarmasétik uygulanmasi, dig radyasyon veya idrar dokiilmesi v.s nedenleri ile
bulagma yliziinden diger kisiler igin risk olusturur. Bu nedenle ulusal mevzuata uygun
olarak radyasyondan korunma énlemleri alinmalidir.

MONMIBI KIT ile hazirlanan ¢ozelti kullanilmadan &nce gorsel olarak kontrol
edilmelidir. Sadece berrak, gdriiniir partikiil igermeyen ¢6zeltiler kullaniimalidir.,

MON.MIBI KIT’in hazirlanmas: ile ilgili ayrintili bilgi i¢in madde 12°ye bakiniz.

7. RUHSAT SAHIBI

Eczacibagi Monrol Niikleer Uriinler San. ve Tic. A.S.
TUBITAK MAM Teknopark1

41470 Gebze - KOCAELI

Tel: (0262) 648 02 00 (pbx)

Faks: (0 262) 646 40 39

e-posta: monroli@monrol.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI
226/52

9. ILK RUHSAT TARIHi / RUHSAT YENILEME TARIHi
I1k ruhsat tarihi: 14.10 2010

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB?’ iin YENILENME TARIiHi




11. DOZIMETRI

Radyasyon doz esdegeri (mSv/MBq)

Organ Yeni 1 yas 5 yas 10 vas 15 vas Eriskin
dog

Safra kesesi duvar1  0.24 0.11 0.047 0.030 0.021 0.018
Kalinbarsak-Kolon 0.58 0.27 0.14 0.078 0.047 0.037
duvan
Ince barsak 0.12 0.064 0.076 0.055 0.034 0.027
Kalinbarsak-Cekum 0.32 0.16 0.16 0.10 0.064 0.050
duvan
Kalp 0.043 0.022 0.013 0.0084 0.0056 0.0044
Baobrekler 0.17 0.071 0.044 0.030 0.022 0.018
Karaciger 0.045 0.023 0.015 0.010 0.0066 0.0051
Akciger 0.028 0.013 0.0071 0.0047 0.0033 0.0024
Yumurtaliklar 0.083 0.046 0.038 0.026 0.018 0.014
Kemik yiizeyi 0.052 0.026 0.015 0.010 0.0070 0.0058
Kirmuzi kemik iligi  0.034 0.016 0.011 0.0079 0.0054 0.0045
Dalak 0.057 0.026 0.016 0.011 0.0070 0.0052
Testisler 0.038 0.018 0.012 0.0076 0.0046 0.0035
Tiroid 0.082 0.056 0.030 0.014 0.0093 0.0061
Mesane duvari 0.19 0.084 0.10 0.068 0.047 0.037
Efektif doz esdegeri 0.13 0.061 0.045 0.029 0.019 0.015

Ref:  Radiation Dose Estimates to Adults and Children  from Various
Radiopharmaceuticals Latest Revision Date: 4/30/96 Radiation Internal Dose
Information Center. Oak Ridge Institute Jor Science and Education . Oak Ridge, TN
37831

12. RADYOFARMASOTIKLERIN HAZIRLANMASINA YONELIK
TALIMATLAR

Kit igerigi, *™ Te-sodyum perteknetat ¢ozeltisi ilave edilmeden Snce radyoaktif degildir.

9om Tc-sodyum perteknetat ilave edildikten sonra hazirlanan ¢Ozelti radyoaktiftic ve

mutlaka kursun koruyucu kap icinde muhafaza edilmelidir.,

Isaretleme aseptik kosullarda ve kursun zirh arkasinda gergeklestirilmelidir.
*™ T¢-MIBI’nin hazirlanmas :

Radyofarmasétik {iriin olan **™ Tc-sestamibi, MON.MIBI KIT kullanilarak uygun bir

kurgun zirh arkasinda ve aseptik kogullarda asagida anlatildig; sekilde hazirlanur:

- Isleme baslamadan &nce kit sisesi kontro! edilmelidir. Kirik, catlak veya kapak
miihrii bozuk olan siseler kullamlmamalidir

- Islemler sirasinda plastik steril eldivenler giyilmelidir.
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- Flakonun plastik flip-off kapag1 ¢ikarilir ve lastik tipa kutu iginde bulunan
alkolli mendil ile silinir ve kursun koruyucu igine yerlestirilir,

Su banyosunda kaynatma yontemi ile:

- Kursun zirhli steril bir enjektor ile (2-5 ml) steril, apirojen sodyum perteknetat
¢ozeltisi flakon igine enjekte edilir. Igne flakondan direkt olarak ¢ikanlmaz,
Enjekte edilen hacim kadar hava alinarak sise i¢inde atmosferik basing saglandiktan
sonra igne ¢ikarilir,

- Bir flakon igeriginin isaretlenmesi i¢in Snerilen maksimum *™ Tc aktivitesi 500
mCi’dir,

- Kursun zirh arkasinda liyofilize toz ¢Oziinlinceye kadar sise 5 -10 kez hafif
hareketlerle alt iist edilerek calkalanir.

- Flakon, kursun zirh i¢inden ¢tkanlir ve uygun bir kursun koruma altinda dik konumda
su banyosu icine daldirtlir ve 10 dakika siiresince kaynatilir. (10 dakikalik siire,
flakonun su banyosuna daldirdiktan sonra suyun tekrar kaynamaya basladif
zamandan itibaren baglatiimalidir.) Bu islem strasinda sisenin su banyosu i¢inde
askida kalmasina, sise tabaminin su banyosunun yiizeyine direkt temas etmemesine ve

. kaynayan suyun sisenin aliiminyum kapagma degmemesine dikkat edilmelidir.

- Siire sonunda flakon su banyosu i¢inden ¢ikanlarak kursun zirh igine yerlestirilir ve
sogumasi i¢in yaklagik 15 dakika bekletilir.

- Uygun bir koruyucu zirh altinda ¢Ozeltinin yabanci madde igerip igermedigi ve
berraklig1 gorsel olarak kontrol edilir. Berrak olmayan ve/veya iginde herhangi bir
madde gériilen ¢ozelti kullanilmamalidar.

- Bir doz kalibratériinde Olglim yapilarak radyoaktivite diizeyi belirlenir. Kit kutusu
iginde bulunan &zel etikete radyoaktivite degeri, toplam ¢Ozelti hacmi, 6lciim tarihi ve
zamani yazilarak kursun zirh izerine yapistirilir.

- Hazirlanan *™ Tec-sestamibi radyofarmasotik iirtinii son kullanma siiresine kadar
kursun zirh igerisinde 25 °C’nin altinda oda sicakliinda saklanmalidir.

- P Te-sestamibi hazirlandiktan sonra 8 saat icinde kullamImalidir.

- Kit sisesi oksidasyonu engellemek ig¢in azot igermektedir. Uygulama dozlarim
¢ekerken sise icine hava vermemeye dikkat edilmelidir.

Radyokimyasal saflik tayini:
. Uyari: Calisma, radyasyon guvenligi calisma kogullar: dikkate almarak yapilmalidir!

Sabit faz: Aluminyum oksit kaph TLC plakasi
Hareketli faz: Etanol (%95)

Islem basamaklar::

], m Te-perteknetat ¢ézeltisi ile MIBI KIT isaretlemesi “Hazirlanis1 ve Kullamm
sekli” kisminda anlatildig sekilde yapilir.

2. Aluminyum oksit kapli TLC plakalan 2,5 x 7,5 cm boyutunda kesilir ve etlivde
100°C’ de 1 saat siire ile kurutulur. Kullamlacak zamana kadar desikatSrde muhafaza
edilir ve kullanimdan hemen $nce ¢ikartilmahidr.

3. Kromatografi tankina 3-4 mm’lik seviyede %95 etanol konur ve kapag kapatilip
yaklagtk 10 dak bekletilerek ortam doyurulur,

4. Plakanin alt kenarindan 1,5 cm’ ye 1 damla etanol damlatilir. Damlatilan nokta
kurumadan 2 damla ®™ Tc-MIBI ¢Ozeltisini etanolun iizerine damlatilir, Yaklagik 15
dk numune damlalarinin kurumasi beklenir.
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5. Plaka tanka yerlestirilerek damlatma noktasindan itibaren 5 cm ylritiiliir. Plaka
tanktan ¢ikartilir ve havada kurumas: beklenir,

6. Doz kalibratorii ile radyokimyasal saflik ylizdesi tayini i¢in plaka ortadan ikiye
kesilir ve her bir par¢anin aktivitesi doz kalibratsriinde ayn ayr; sayilir.

Ust parga aktivitesi (4Ci)

% ™ Tc-MIBI= .
’ Alt + Ust parga aktivitesi (uCi)

x100

SONUG: Teknesyum-MIBI kompleksinin (%™ Te-Sestamibi) aktivitesi toplam aktivitenin
%90’1indan az olmamalidir,

NOT: TLC tarayici cihaz ile ¢alisiliyorsa solvent plak iizerinde 10 ¢m yiritiilir. TLC
tarayici ile aktivite dagilimi belirlenir. Bulunan piklerin Rf degerleri ve pik alanlarmnin
orammdan
™ Te-MIBI kompleksinin ytizdesi hesaplantr.

Perteknetat safsizlipi: Rf < (.5

*™ T¢-MIBI kompleksi: Rf=0,8-0.9

Dikkat: *™ Te-sodyum perteknetat ile MON.MIBI KIT isaretlendikten sonra ®™ Te-
sestamibi ¢ézeltisini tammlamak icin liitfen karton kutu icinde bulunan ozel olarak
hazirlannug etiketleri, bilgileri tamamladiktan sonrq tercihen kursun muhafaza iizerine

ya da isaretleme incesinde Slakon iizerine yapistirinz.

Kutu icinde flakon kaucuk tapalarimin dezenfeksiyonu icin  swab {mendil)
bulunmaktadr, Liitfen flakonu kullamma hazuriarken bu mendili kullaminiz. Mendiller
%70 izopropil alkol icermektedir. Liitfen mendilde kullanilan antiseptik haricinde bir
antiseptik madde kullanmayimiz,
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