KISA URUN BiLGisi
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI:
MON.MDP KIT 10.0 mgi.V. enjeksiyon icin liyofilize toz iceren flakon
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIMI

Etkin madde :
Metilendifosfonik asit (MDP): 10 mg.

Yardimci maddeler:
%0.9 Sodyum klortrr (1 mL icin yeterli miktarda)
Sodyum hidroksit (pH:5.5 i¢in yeterli miktarda)

MON.MDP KIT formualiinde radyoizotop madde bulunmamaktadir.

Yardimci maddeler i¢in 6.1'e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORMU-
Steril, apirojen liyofilize toz.

4. KLINIK OZELL iKLER
4.1 Endikasyonlar

MON.MDP KIT yalnizca diagnostik kullanim igindir. Tc-99m ik@aretlendikten sonra,
kemik hastaliklarinin incelemesinde goruntileme ajani olarak kullanilir.

MON MDP KIT'i kemik gorintileme ajani olarak farklilik gbsteren osteogenesis bdélgelerin
tanimlanmasinda kullanilir. Kemik metabolizmasinin infeksiyon, travma, inflamasyon,
infiltrasyon, tumor, artropati gibi olgulara lkagosterdgi degisikliklerin gorintilenmesinde
etkindir.

- Kemik metastazlari

- Osteoid osteoma, Fibroz displazi, Paget hastali

- Osteomyelit

- Travma (stress fraktlir, osteokondrit)

- Metabolik kemik bozukluklari (osteomalazi, osteoporoz)

- Artropati
gibi kemik hastaliklarinin incelenmesinde endikedir

4.2  Pozoloji ve uygulamasekli

Pozdoji :



Onerilen yetikin dozu 70 kg'lik bir hasta icin (10-20 mCi) 370-740 NIBc-99m
aktivitesidir.

Uygulama siklgi ve siresi :
Uygulama intravendz enjeksiyon ile 30 sn siresincegga@agapiimalidir. Optimum
gorurtileme zamani enjeksiyonu takibed-2 saattir.

Uygulamasekli :
MON.MDP.KIT steril, apirojen liyofilize tozdur. Tc-99m ile invitro olarak radyoaktif
isaretlemesi yapildiktan sonra intra ven6z yolla hastayidir.

Uygulama yapilmadan hemen 6nce hasta dozunun ayri bir radyoaktivite kalibrasyon sistemi
ile dlgtilmesinde fayda vardir.

Ozel popiilasyona ilgkin ek bilgiler:

Bobrek/Karaci ger yetmezIigi :
Ozel bir kullanim durumu yoktur. Ancak bobrek fonksiyon bozgkluwlan hastalarda ve
obezte durumundan goérunti kalitesi etkilenebilir.

Pediatrik populasyon :
Pediatrik hastalarda ilacin etkigilive gtivenlgi belirlenmemgtir.

Geriatrik populasyon :
Ozel bir kullanim durumu yoktur. Ancak gtdarda goruntu kalitesi etkilenebilir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Tc-99m teknesyum medronat veya yardimci maddelerden herhangi bignes kar
duyaliligi olanlarda kontrendikedir.

4.4 Ozel kullanim uyarilar ve énlemleri

RADYOFARMASOTIKLER SADECE NUKLEER TIP UZMANLARI TARAFINDAN
NUKLEER TIP MERKEZLERNDE UYGULANIR.

Teknesyum Tc 99m medronat kullanimiylaggani tehdit edebilecekok, distik tansiyon,

biling kaybi, solunum gucfii, morarma, hiriltili solunum, yaygin dékintl veikéa

belirtileri gosteren anaflaktik/anafilaktoid reaksiyonlar ortaya ¢ikabilir. Bu nedenle uygulama
sirasinda gedimis yasam destek ekipmani vgiémli personel hazir bulundurulmahdir.

Fosbnat bilssikleri kalsiyum gibi katyonlarla kompleks aftururlar bu nedenle hipokalsemi
(alkalosis) olan veya yatkirgi olan hastalarda kullaniminda dikkatli olunmaldir.
Hipokalsemi vakasi rapor edilmgdicin bu bilginin klinik 6nemi bilinmemektedir.

Gorunu kalitesi; hastanin obezite durumundan ilegtg@lmasindan veya bdbrek
fonksyonunun bozuklgundan etkilenebilir. (Bkz: 4.2)



Radyoaktivitenin anormal tutulumu patolojik bir olgunun \@nh isaret eder. Ancak benign
lezyonlarin ve malign lezyonlardan ayirt edilebilmesi icin ileri tetkik gerekir.

Kalay iyonlari iceren ajanlarlarla 6nce kemik taramasi ygprda Tc-99m teknesyum
pertknetat ile beyin taramalarinda bozulma @duaporlarda belirtmektedir.Bu bozulmalar
beyn taramalarinda yanlpozitif veya yank negatif sonuclara neden olabilir. Bu nedenle
beyin taramalarinin kemik gorintilemgeminden 6nce yapilmasi Onerilir. Ya da Tc-99m
penteate gibi beyin gorintileme ajani bulundurulabilir.

MON.MDP KIT igerigi isaretleme oncesi radyoaktif défir.Kit icerigi Tc-99m sodyum
pereknetat ¢ozeltisi ile birlgirilerek Tc-99m MDP hazirlamak igindir.
Tc-99m cozeltisi ile aretlenmensikit icerigi dogrudan hastaya ENJEKTE ECEMEZ.

Idrar kesesinin @ri doza maruziyetini 6nlemek icin, hastalarin uygulaémaeesinde bol
miktarda sivi almalari ve sonraki 4-6 saatte mUmkin goidca sik idrara ¢ikmalari
salanmalidir.

Bu urin bir flakonunda 23 mg’dan az sodyum ihtiva eder; yani esasinda “sodyum icermez”.

4.5 Diger tibbi trlinlerle etkile sim ve diger etkilesim bicimleri

Uygulamada;

- Aluminyum iceren antasitler kargarde tutuluma,

- Ostojenler meme dokusunda tutuluma,

- Sodyum diatrizoat renal ve hepatik tutulumdasarti

- Demirtuzlari intravaskuler aktivite agtna,

- E-amno kaproik asit ise radyofarmagiiti kas dokusunda tutulmasina,
neden olur.

- Dekstroz, kortizon, nifedipin Tc-99m-MDP sintigrafisinde radyofarmgsbtkemik
dokusunda tutulumunu azaltarak incelemeyi etkiler.

- Sitotoksik kanser kemoterapisi sintigrafide “Sickle Sign” bulgusunursntdsina
(calvarium etrafinda artrgiaktivite da&ilimi) neden olur.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Pediyatrik populasyon
Bu guine kadar herhangi bir ila¢ etkitai degerlendirmesi yapiimangir.

Bdbrek yetmezIligi olan hastalar

Bu gine kadar herhangi bir ila¢ etkilmi degerlendirmesi yapiimangiir..
4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: C

Cocuk doggurma potansiyeli bulunan kadinlar/ Dogum kontroll (kontrasepsiyon)



Tc-99m-MDP nin Ureme yeteniggzerine olan etkileri bilinmemektedir.

Hayvanlar Gizerinde yapilan ¢amalar, gebelik / ve-veya / embriyonal / fetal geti/ ve-
veya/dogum/ ve-veya/ dgum sonrasi gedim tzerindeki etkiler bakimindan
yetesizdir.(Bkz.kisim 5.3jnsanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Radyoaktif tibbi Grtin verilmesinin zorunlu olgu dogurganlik ¢gindaki kadinlarda gebelik
mutleka sorgulanmalidir. Adet periyodunda gecikme olan kadinlar aksi ispat edilmedikge
gebe kabul edilmelidir. Gebeliiphesi var ve kanitlanmagsa, istenilen klinik bilgiye
ulasmek icin gereken doz, radyasyon maruziyeti minimum ddaekilde ayarlanmaldir.

Eger teshisi dezistirmiyorsa, iyonize radyasyon yayan tekniklerin kullamadgi yontemler
altematif olarak tercih edilmelidir.

Cocuk dgurma kapasitesi olan kadinlarda en uygun uygulama plriggenstriiasyonun
tamamlanmasindan sonraki 10 gindir.

Gebelik donemi
MON.MDP KIT'in gebe kadinlarda kullaniminagkin yeterli veri mevcut daldir.

MON.MDP.KIT gerekli olmadik¢a (Tc-99m-MDP uygulamasi, beklenen yararin potansiyel
zarardan yuksek olgu durumlarda ) gebelik doneminde kullaniimamaldir.

Boyle bir durumda hekimin ¢ok dikkatli davranmasi ve mumkin olan esikdéktivite
dozuru uygulamasi gerekir.

Laktasyon dénemi

Tc-99m perteknetat anne sutiine gegmektedir. Bu nedenle anne sutu ile beslenen bebeklere,
anneye Tc-99m-MDP uygulanmasi sonrasinda en az 12 saat siiresince anne suti
veriimemelidir. Farkh besleme y6ntemleri (mama v.s.) kullanilmalidir. Bu stire boyunca
sasilan sut atilmalidir. Ayrica radyasyondan korunmaligirl2 saatlik stirede annenin

cocukla temasindan da kaginmasi onerilir.

Ureme yetengi/ Fertilite
Tc-99m-MDP nin dgurganlga olan etkisi bilinmemektedir.

4.7 Arag¢ ve makine kullanimi tizerindeki etkiler

Tc-99m-MDP uygulamasinin ara¢ ve makine kullanma tizerine olumsuz bir etkisi
bulunmamaktadir.

4.8 Istenmeyen etkiler

Istenmeyen etkilersagidaki siklik derecesine gore siralanir.

Cokyaygin (> 1/ 10); yayginx1/100 ila <1/10 ); yaygin olmayar»{/1000 ila < 1/100);
seyr& (>1/10.000 ila < 1/1000 ); cok seyrek (<1/10.000 ); imiyor.

Literatirde, Tc-99m-MDP uygulamasi ile ilgili rapor edgmiyan etkiler aagida
belirtilmistir.

Sinir sistemi haaliklari Titreme, ba donmesi(nadirel
Vaskiler hastalikla Tansiyon dguklagu




Gastrontestinal hastalikla Bulanti, kusm
Deri ve deri alti doku hastalikli = Kasinti, ciltte dokunt

Kas-iskelet bozukluklari, ba El ve ayallarda 6dem ve ekler
doku ve kemik hastaliklari agrisi
Genel bozuklukle Halsizlik (nadiren

Yasami tehdit edebilecek anaflaktik/anafilaktoid reaksigook, biling kaybi, solunum
gucligt, morarma, hiriltili solunum, ciltte yaygin dokintikesinti) icin gelsmis yasam
dest& ekipmani ve gitimli personel hazir bulundurulmaldir.

Bu reaksiyonlar, buyuklga belli olmayan bir populasyondan gonullii olarak rahidesi

icin, sikhiklarini veya ilaca maruziyetten kaynakli nedensel ilgiyi tespit etmek her zaman
mumkin dgildir.

Iyonize radyasyona maruz kalma kanser swiounu balatabilir.  Bitin
radyofarmasotik uygulamalarinda offiugibi Tc-99m-MDP ancak uygulamadan beklenen
faydanin potansiyel zarari kafayabilecgi (justification prensibi) durumlarda ve

uyguanacak radyoaktivite miktari uygulamadan beklenilen sonugtaysecak mumkin olan
en duk dozda olacakekilde (as low as reasonably achievable) uygulanmalidir.

4.9 Doz Asimi ve tedavisi

Asirt doz uygulamasi ile ilgili semptomlar rapor edilmegtmni

Ancak Tc-99m-MDP uygulamasi nedeniylgia radyasyon dozu uygulanmasi s6z konusu
oldugunda hastaya dilretik verilerek idrar kesesinigdinimasi yoluna gidilmelidir.

5. FARMAKOLOJ iK OZELL IKLER

5.1 Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterapotik grubu : Diagnostik radyofarmasotik
ATC kodu : VO9BAO02

Dustk konsantrasyonda uygulanmasindan dolayi farmakodinaktivite gostermesi
beklenmez.

5.2 Farmakokinetik dzellikler

Genel dzellikler

MON.MDP KIT steril ve apirojen togeklinde tretiimekdedir. Teknesyum-99m ile invitro
olarak isaretlendikten sonra elde edilen ¢ozelti radyoaktifldgelolup intraventz

enjeksiyon yoluyla kemik gorintileme ajani olarak kullanilir.

Emilim :
Intravendz yol ile uygulamadan sonra Tc-99m-MDP, karidza temizlenir.



Dagilim ve biyotransformasyon:

Enjekte edilen her dozun yakik650 kadari kemiklerde tutulur, geriye kalan miktar 2¢
saat icinde idrar yolu ile atilir. Ozellikle §ta karacger olmak lizere yungak dokulu
orgariarda minimum tutulum go6zlenutir.

Her dozun yaklgk % 40-50'si 3 saat icerisinde kemiklerde tutulur. Kompleksin kandan
temizlenmesi hizlidir ve ilk 3-6 saat icerisinde her dozun y&k¥%50’si triner atihm ile temizlenir.

Kemiklerde tutulum kompleksin ekstraksiyonunda kemik etginie kemge kan akginin bir
fonksiyonu olarak ortaya ¢ikmaktadir. Kemik mineral kristalleri genel olarak hidroksiapatit olarak
dustnilmektedir ve kompleks kemikteki hidroksiapatit kristaller icin bir afiniteye sahip gibi
gorinmektedir.

Eliminasyon :
Radyoaktivitenin kandan temizlenmesi ¢ok hizli olur. Kan temizlengrisi 8 komponentli

ekspmansiyel bir gridir. Enjekte edilen dozun, %10’u enjeksiyondan soneadt, %5'i 2
saat, ancak % 1'i 24 saat dotagla kalir.

Kandan hizli temizlenme, yuksek kemik/yugak doku tutulumunu dolayisiyla erken
gorintu alinmasini sgar.

5.3 Kilinik 6ncesi guvenlilik verileri

Kanserojen ve mutajen etkileri inceleyen uzun sureli hayvagngahri literatiirde mevcut
degildir.

6. FARMASOTIK OZELL IKLER{

6.1 Yardimci maddelerin listesi
Kalay(ll) klortr dihidrat

Gentisik asit

%0.9 sodyum Kloriir ¢ozeltisi
Sodyum hidroksit

Hidroklorik asit

6.2 Gegimsizlikler

Tc-99m sodyum perteknetat ¢ozeltisi icinde bulunabilecek okside edici magdedtieme
islemlerinde olumsuz etki ofturmaktadir.

Bu nedenle §lem sirasinda flakon i¢ine hava verilmemesi gereKkir.

6.3 Rafomri
MON.MDP KIT: 12 ay

Tc-99m sodyum perteknetat il@retli tiriin {°™Tc-MDP): 8 saat

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
Liyofilize toz: 2-8°C sicaklikta buzdolabinda waktan korunarak;



Tc-99m sodyum perteknetat il@retli triin {°™Tc-MDP) : 25°C’nin altinda oda
sicaklginda, giktan korunarak ve kgun zirhi icinde muhafaza ediimeli ve 8 saat icerisinde
kullaniimalhdir.

6.5 Ambalajin niteligi ve igerigi
Karton kutu icinde bromobutil tipa ve aliminyum flip-off kapakli renksiz Tip | ca®.
5 flakon/kutu

6.6 Bageri tibbi Uriinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel 6nlemler
9MTc. sodyum perteknetat ilgaretlendikten sonra kullaniimagrolan riinler ya da atik
mateyaller, Turkiye Atom Enerjisi mevzuati g@aultusunda véTibbi Atiklarin Kontrolu
Yonetmelgi’ ne uygun olarak imha edilmelidir.

Radydarmasotik uygulanmasi,dradyasyon veya idrar dokilmesi v.s nedenleri ile

bulasmayutzinden dier Kiiler i¢gin risk olusturur. Bu nedenle ulusal mevzuata uygun olarak
radyayondan korunma 6nlemleri alinmalidir.

7. RUHSAT SAHIBI
Eczaibasl Monrol Nuikleer Uriinler Sanayi ve TicaretSA.

TUBITAK MAM Teknoparki
4140 Gebze — KOCAELTURKIYE

Tel: (0262) 648 02 00 (pbx)
Faks: (0 262) 646 40 39
e-postamonrol@monrol.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI
243177

9. ILK RUHSAT TAR iHi/ RUHSAT YENILEME TARIi Hi

Ik ruhsat tarihi: 18.07.2012
Ruhst yenileme tarihi:

10. KUB'UN YENILENME TARI Hi

11. DOZIMETRIi

Fiziksel Karakteristikler

Teknesyum %¥™Tc) perteknetat ¢cozeltisi M099/Tc99m jeneratdriinden elde edilir ve
izomerik geg ile bozunur 6.02saatlik yarilanma dmrine sahiptir. Tarama ve goruntileme
calsmalarinda yararlanilan ana foton ve 6zellikleri Tabldelveriimektedir.



Tablo-1: Yayilan temel radyasyon*
Radyasyor Bozunma / % ortalama Ortalama Enerji (keV)
Gameé2 89.07 140.5

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

Dis Radyasyon

9™re icin spesifik gamasini sabiti 1 cm’de 0.78 R/mCi/sa diginim deerini yarlya
indirmek i¢in gerekli kugun kalinlgl, ilk yari deger igin 0.017 cm’dir. Tablo 2'dginlarin
zayiflatilma dereceleri icin ¢é$i kursun kalinliklari verilmektedir.

Tablo-2 : Kursun zirhlama ile azaltilan radyasyon

Kursun zirh kalinh g1 (cm) | Zayiflatma katsayis
0.017 0.5

0.0€ 1C-1

0.1€ 1C-2

0.25 1C-3

0.3¢ 1C-4

Kalibrasyon saatinden sonra belirlenen periyotlarda kalan aktiviteyi hesaplamak icin
kullanilan katsayi tablosu @xdaki verilmektedir.

Tablo-3: Fiziksel Bozunma Tablosu: Tc-99m , yari 6mri: 6.02 saat

Saatler | Hesaplama Katsayis | Saatler | Hesaplama Katsayis
o* 1.00C 5 0.56:
1 0.891 6 0.501
2 0.79¢ 8 0.39¢
3 0.70¢ 10 0.31¢€
4 0.631 12 0.251

* Kalibrasyon saati

Hesaplamalarda, efektif yari 6mur fiziksel yari 6mur olaragiedendirilmitir.

Yetiskin (70 kg) bir hastaya, maksimum 740 MBq (20 mCi) Tm994DP’nin intraventz
olarak uygulanmasi sonucunda doku ve organlarda t@ultiihmin edilen radyasyon
dozbn asagidaki tabloda verilmektedir.

Tablo-4: Absorbe Edilen Radyasyon Dozu*:

ORGAN mGy/ 740 MBg rads/20 mCi
Toplan vicut 1,3 0.1<
Toplam kemil 7.0 0.7C
Kirmizi kemik iligi 5.6 0.5¢
Bobrekle 8.C 0.8C
Karacger 0.6 0.0€
Mesane duva
2 saatte idrara ¢ikma 26.0 2.60
4.8 saatte idrara ¢ikn 62.C 6.2C
Yumurtaliklal




2 saatteidrara ¢ikmi 2.4 0.24

4.8 saatte icara ¢ikmi 3.4 0.34
Testisle

2 saatte idrara ¢cikma 1.6 0.16

4 saatte idrara ¢ikn 2.2 0.2z

*Hesaplama Yontemi: "S" Absorbed Dose per Unit Cumulated Activity Selected
Radionuclides and Organs, MIRD Pamphlet No. 11, 1975.

Tum vicut taramasi icin maksimum 740 MBq (20 mCi) Tc-99m teknesyum uygulanan bir
hastanin maruz kalghdoz 0.2 uSv, 0.02 mlr.

L Barrall, R.C., Smith, S.J., Personnel Radiation Exposure and Protection from 99m Tc
Radiations, In: Kereiakes, J. G., Corey, K. R., eds. Biophysical Aspects of the Medical Use of
Technetium Tc99m, American Association of Physicists in Medicine Monograph No. 1, 1976: p.
77.

12. RADYOFARMASOTIKLER IN HAZIRLANMASINA YONEL iK TAL IMATLAR
MON.MDP KIT icerigi, Tc-99m sodyum perteknetat c¢ozeltisi ilave edilmedarce
radyoaktif dgildir. Tc-99m ilave edildikten sonra flakon mutlaka uygbir kugun zirh

icinde ve 25°C nin altinda oda sica@hda muhafaza edilmelidir.

MON.MDP KIT steril ve apirojendir. Teknesyum Tc-99m sodyum perteknetatietieme
islemleri aseptik keullarda ve kugun zirh arkasinda gercekieilmelidir.

Kit icerigi ile Tc-99m radyonuklidinin bdgnma reaksiyonu kitde bulunan +2sddikli
kalay iyonunun miktarina Qgidir. Bu nedenle kitsaretlemegleminde yukseltgen madde
iceren sodyum perteknetat ¢ozeltileri kullaniimamalidir.

Flakon icergi Teknesyum Tc-99m sodyum perteknetatséaetlemeden dnce direkt olarak
hastdara uygulanmaz.

Diger radyoaktif triinlerde oldu gibi hastanin, klinik personelin veger kiilerin gereksiz
radyasyon maruziyetini 6nlemek icin uygun gavenlik 6nlemleri alinmahdir.

99MTe_MDP’nin hazirlanmasi:

Islemler sirasinda plastik steril eldivenler giyilmelidir.

- Isleme balamadan 6nce kitiseleri kontrol ediimelidir. Kirik, catlak veya kapak mihr
bozuk olarsiseler kullaniimamalidir.

- Sisenin Uzerindeki kapak kaldirilir ve lastik tipa, ampaéerisinde bulunan alkolli
mendillerle silinerekise kusun koruyucu zirh igine yerlésilir.

- Karton kutu icinde sunulan ¢ozelti etiketi lsun zirh Gzerine yagarilir.

- Uriinsisesi azot gazi altinda kapatilghr, sise basincinigtlemek iginsise kapgina steril
bir igne batirihr.

- Kursun zirhli, steril bir enjektor ile 2-5 ml steril, apigy Tc-99m-sodyum perteknetat
cozeltisisiseye ilave edilir. Onerilen maksimum Tc-99m aktivitesd HOC dir.

- Kit sisesi kap&! kapatilan kwun zirh icinde bir dakika yavea sallanarak liyofilize

tozun tamamen ¢ozunmesi dagir ve 1-2 dakika bekletilir



- CoOzeltinin partikal icerip icermegini ve berrak olup olmagi ¢ceker ocak altinda ksurn
zirharkasinda kontrol edilir. Cozeltide bulaniklik ve renkigidli gi varsa
kullaniimamalidir.

- Kursun zirh tzerindeki ¢ozelti etiketine ¢bzeltinin hazmentarih ve saati , hacmi,
aktivitesi ve hazirlayanin ismi kaydedilir.

- 99™Tc-MDP ¢6zeltisi 25C'nin altinda oda sicakjinda saklanmali ve 8 saat sonra
kullaniimayan kisim atiimahdir.

- Kullaniimadan 6nce doz kalibratérinde dlgum yaparak radyoaktivite miktari belirlenir.

Kit sisesi oksidasyonu engellemek igin azot icermektedir. Uy¢ama dozlarini gcekerken
sise icine hava vermemeye dikkat edilmelidir.

Radyokimyasal saflik tayini:
Uyari: Caliyma, radyasyon guveglicalisma kgullari dikkate alinarak yapiimaldir!

1. Koloidal formdaki Tc-99m safsizginin belirlenmesi:
Sabitfaz: Silikajel emdirilmi TLC plakasi (ITLC-SG)

Hareletli faz: Sodyum asetat ¢ozeltisi (136 g/l)
ITLC-SG plakasi 110°C’de 10 dakika isitilarak aktive edilir.
Yukarida belirtilen solvent sistemi ile kromatografi tanki hazirlanir.
Numune bglangi¢ (0) cizgisine damlatilir ve damla kurumadan
kromatografi tankina yerigirilir.
Damlama noktasindan itibaren 10 cm yurutultr ve plaka tanktan ¢ikarilarak
havada kurumasi gianir.
TLC tarayici cihaz ile Rf dgerleri ve aktivite dgilimi belirlenir.
Hidrolize teknesyum ve kolloidal form i¢in Rf=0
Tc-99m-medronat ve Sodyum perteknetat icin Rf=0.9-1

2. Sodyum perteknetat safsghin belirlenmesi:
Sabt faz: Silikajel emdirilmi TLC plakasi (ITLC-SG)
Hareletli faz: Metil-Etil Keton

1. Kromatografi tanki ve plaka yukarida anlatgidgekilde hazirlanir

2. Numune baglangi¢ (0) cizgisine damlatilir ve damlanin hemen kiuagsim
salandiktan sonra kromatografi tankina ysilelir.

3. Damhtma noktasindan itibaren 10 cm yarutulir ve plaka tanktan ¢ikarilarak

havada kurumasi $a@r.
4. TLC tarayici cihaz ile Rf desgleri ve aktivite dailimi belirlenir.
Sodyum perteknetat icin Rf=0.9-1
Tc-99m-medronat ve kolloidal form i¢in Rf= 0

SONUGC: Pik alanlarindan % saflik gkxi hesaplanir. Perteknetat saf@elo2'den, her iki
kromatogramdan elde edilen safsizliklarin toplami %5’den fazla olmamaldir.

Dikkat: ™ c-sodyum perteknetat ile MON.MDP KIT saretlendikten sonra elde edilen
9M™re-MDP cézeltisini tanimlamak icin liitfen karton kutu icinde bulunan 6zel olarak
hazirlanmy etiketleri, bilgileri tamamladiktan sonra tercihen kgun muhafaza lzerine
ya daisaretleme dncesinde flakon Uzerine yapniniz.
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Kutu icinde flakon kaucguk tipalarinin dezenfeksiyonu icin swab (mendil) bulunmaktadir.
Lutfen flakonu kullanima hazirlarken bu mendili kullaniniz. Mendiller %70 izopropil
alkol icermektedir. Lutfen mendilde kullanilan antiseptik haricinde bir antiseptik madde
kullanmayiniz.
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