KISA URUN BiLGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI:

MON.ECD KIT 1mg intravendz ( i.v.) enjeksiyon i¢in liyofilize toz iceren flakon.

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM

Etkin Madde :

Flakon A: 1.0 mg bicisate dihidrokloriir (Etil sisteinat dimer =ECD)

Flakon B:Tampon ¢ozelti 3.75 mg disodyum hidrojen fosfatdihidrat ve 0.5 mg sodyum
dihidrojen fosfatdihidrat ¢ozeltisi.

Yardimci: maddeler :

Flakon A:

Sodyum hidroksit (yeter miktarda; pH ayarlamak i¢in kullanilir.)

% 0.9 sodyum kloriir; (2.0 mg sodyuma esdeger miktarda kullanilir.)

Flakon B:
Enjeksiyonluk su 1 ml

Yardimci1 maddeler icin 6.1°e bakiniz.

Koruyucu madde icermez.

3. FARMASOTIK FORM

Teknesyum 99m (**™Tc) Bicisate hazirlamak icin radyofarmasotik kit.
Kit iceriginde 4 adet radyoaktif olmayan flakon vardir.

Flakon A: Enjeksiyonluk ¢ozelti i¢in liyofilize toz.

Flakon B:Cozelti
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4. KLINiK OZELLIKLER
4.1 Endikasyonlar

Uriin sodyum perteknetat 99mTe cozeltisi ile isaretlendikten sonra, sadece diagnostik amagh
kullantlir.

99m Tc-Bicisate sintigrafide santral sinir sistemi hastalig1 olan yetiskinlerdeki bolgesel serebral
perfiizyon anomalilerinin degerlendirmesinde endikedir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / Uygulama sikhigi ve siiresi:

Sodyum perteknetat Pmre ile isaretlendikten sonra yetigkin (70 kg) hasta icin Onerilen i.v. doz

740 MBq (20 mCi) dir. Beyin perfiizyon sintigrafisi i¢in yetiskinlere tek ¢alisma igin 555-
1110 MBq ( ortalama 740 MBq ) enjekte edilebilir.

Gerekli olmasi halinde 1700 MBq’ e kadar yiiksek aktivite, hastanin her 2 saatte bir idrara
cikmasi kosuluyla uygulanabilir.

Sintigrafik goriintiileme, radyofarmasétigin uygulanmasini takiben 6 saat i¢inde yapilmalidir.

Hastaya uygulanmadan 6nce hasta dozu, uygun bir radyoaktivite doz o6l¢iim cihazi ile
Olctilmelidir. Ayrica hastaya uygulamadan once radyokimyasal saflik kontroliiniin yapilmasi
onerilmektedir.

Uygulama seKkli:
L.V. yolla uygulanir.

MON.ECD KIT steril, apirojen liyofilize tozdur. Hastaya direkt uygulanmaz. Radyoaktif
9om Tc-sodyum perteknetat ¢ozeltisi ile isaretlemesi yapildiktan sonra i.v. yolla hastaya verilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Yasa, kilo, cinsiyet ya da renal veya hepatik bozukluga gore doz ayarlamalarina dair bir
calisma yapilmamustir.
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Bobrek/Karaciger yetmezligi :

Renal ya da hepatik bozuklugu olan hastalarda giivenlik ve etkinlige dair yeterli veri
bulunmadig i¢in kullanimi dnerilmemektedir.

%M Tc-Bicisate viicuttan éncelikle renal yolla atilir. Bobrek fonksiyonu azalmis hastalarda

radyasyon maruziyetinin artma olasilig1 gdz oniinde bulundurulmalidir.

Pediatrik Popiilasyon :

18 yas alt1 cocuklarda giivenlik ve etkinligi belirlenmemistir.

Geriatrik Popiilasyon :

Geriatrik hasta popiilasyonunda 421 > 65yas ve 190 > 75yas olmak iizere toplam 808 hasta
tizerinde yapilan klinik bir calismada, advers reaksiyon goriilme siklig1 ile vital bulgular ve
laboratuar verilerine dayali degerlendirmede, bu denekler ile daha gen¢ denekler arasinda
giivenlik agisindan anlamli farklilik gozlenmemistir. Ancak yash hastalarda bireysel hassasiyet
olabilecegi goz Oniine alinmalidir.

Bu ilag temel olarak bobrek yoluyla atildigindan, toksik reaksiyon riski renal fonksiyonu
bozuklugu bulunan hastalarda daha yiiksek olabilir. Yash hastalarin azalmis renal fonksiyona
sahip olmalar1 daha muhtemel oldugundan, uygulama dozunun belirlenmesinde bu durumun
dikkate alinmas1 gerekli olup, uygulama oncesinde renal fonksiyonu degerlendirmek yararh
olacaktir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Etkin madde veya yardimci maddelerinden herhangi birine asir1 duyarliligt olanlarda
kontrendikedir.

4.4 Ozel kullanim uyarilar: ve énlemleri

RADYOFARMASOTIKLER SADECE NUKLEER TIP UZMANLARI TARAFINDAN
NUKLEER TIP MERKEZLERINDE UYGULANIR.

Biitiin hastalar i¢in iyonize radyasyon maruziyetini en aza indirmek amaciyla optimum
goriintii alinabilecek minimum doz (ALARA prensibi) uygulanmasina dikkat edilmelidir.

Kaliteli goriintii elde etmek ve mesanenin iyonize radyasyona maruziyetini azaltmak i¢in
hastalarin uygulama 6ncesinde ve sonrasinda bol sivi almalari, goriintiilemenin dncesi ve
sonrasinda mesaneyi bosaltmalar1 konusunda uyarilmalar1 6nemlidir.
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Asint duyarlilik veya alerjik reaksiyonlar olusursa, ilacin uygulamasi derhal kesilmeli ve gerek
goriiliirse ilag tedavisi baglatilmalidir. Acil durumlara hazirlikli olmak icin gerekli ilaclar ve
ventilator, endotrakeal tiip gibi tibbi cihazlar hazir bulundurulmalidir.

Serebral kan akimu yiiksek ise, Ol¢iilen deger daha diisiik hesaplanabilir.

[lag enjeksiyonunu takiben 12 saat siire ile hastalarin ¢ocuklarla yakin temastan kaginmasi
onerilmelidir.

Bu iiriin bir flakonunda 23 mg/mL’den az sodyum ihtiva eder; yani esasinda “sodyum
icermez”.

Radyofarmasoétikler uygulayicilar tarafindan radyasyon giivenligi ve farmasotik iiriin kalitesi
dikkate alinarak hazirlanmalidir. Hazirliklar GMP’ye uygun olarak aseptik kosullarin
saglandig1 ortamlarda yapilmalidir.

4.5 Diger tibbi iiriinlerle etkilesim ve diger etkilesim sekilleri

Bilinmiyor.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Pediyatrik popiilasyon

Bilinmiyor.

Bobrek yetmezligi olan hastalar

Bilinmiyor.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel Tavsiye :
Gebelik sinifi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (kontrasepsiyon)

Radyoaktif tibbi iiriin verilmesinin zorunlu oldugu dogurganlik ¢agindaki kadinlarda gebelik
mutlaka sorgulanmalidir. Adet periyodunda gecikme olan kadinlar aksi ispat edilmedikce gebe
kabul edilmelidir. Gebelik siiphesi var ve kanitlanmamissa, istenilen klinik bilgiye ulagmak
icin gereken doz, radyasyon maruziyeti minimum olacak sekilde ayarlanmalidir. Eger teshisi
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degistirmiyorsa, iyonize radyasyon yayan tekniklerin kullanilmadigi yontemler alternatif
olarak tercih edilmelidir.

Gebelik donemi

Radyasyonun gebelik doneminde uygulanmasi embriyonun 1sina maruz kalmasina neden olur.
Radyoaktif tibbi iiriin verilmesi zorunlu ise beklenen yararin, anne ve fetiisiin aldig: riskten
fazla olmas1 goz 6niinde bulundurulmalidir.

Hamile kadinlarda bu konuda calisma yoktur. Bu nedenle, 99m Tc_Bicisate kullaniminin
saglayacag potansiyel fayda fetusa yonelik potansiyel riskten fazla olmadig siirece
hamilelerde kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi

Emziren annelerde oncelikle radyofarmasdtiklerin bebegin siitten kesilmesi sonrasinda yapilip
yapilamayacag degerlendirilmelidir. MON.ECD Kit kullanim1 emzirme déneminde zorunlu
olursa, ila¢ enjeksiyonundan 6nce annenin siitii sagilip sonraki kullanim i¢in saklanabilir.
[lacin enjeksiyonunu takiben 12 saat siire ile emzirmeye ara verilmeli ve bu siire boyunca
sagilan siit atilmalidir. Ayrica radyasyondan korunma i¢in bu 12 saatlik siirede annenin
cocukla yakin temasindan da kaginmasi onerilir. Tekrar emzirmeye, cocugun 1mSv den daha
fazla radyasyon dozuna maruz kalmadigi durumda baslanabilir.

Ureme yetenegi / Fertilite

%MTc_Bicisate’n hayvanlarda lireme yetenegi iizerindeki etkilerine dair bir ¢alisma

yapilmamistir. Hamile kadinlarda da bu konuda ¢alisma yoktur.

4.7 Arac ve makine kullaninu iizerindeki etkiler

99m Te-Bicisate uygulamasinin ara¢ ve makine kullanimu {izerine etkisi bulunmamaktadir.
4.8 istenmeyen etkiler

Asagida belirtilen istenmeyen etkiler 9mTc-Bicisate ile yapilan klinik ¢alismalarda (1022
hasta) rapor edilen yan etkilerdir. Bu ¢calismada hastalarin % 5,9’ unda yan etkiler rapor
edilmistir. En sik rastlanan yan etkiler basagris1 ( %1 ) ve ajitasyon ( % 0.5 ) olarak tespit
edilmistir.

Istenmeyen etkiler asagidaki siklik derecesine gore siralanir.
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Cok yaygin ( =21/ 10); yaygin (=1/100 ila <1/10 ); yaygin olmayan ( >1/1000 ila < 1/100);
seyrek (=1/10.000 ila < 1/1000 ); ¢ok seyrek (<1/10.000 ); bilinmiyor.

Sinir sistemi rahatsizliklar

Yaygin: basagrisi

Yaygin olmayan: Ajitasyon, konviilziyon, koku
almada bozukluk (orta diizeydeki aromatik
kokularda gecici alg: sikayeti olarak ifade
edilmekte) uyuklama hali, halusinasyon, anksiyete,
basdonmesi

Kardiyovaskiiler rahatsizliklar

Yaygin olmayan: Anjina, kalp yetmezligi,
hipertansiyon, bayilma

Solunum sistemi rahatsizliklar:

Yaygin olmayan: Apne, siyanoz

Sindirim sistemi rahatsizliklari

Yaygin olmayan: Kabizlik, bulanti, hazimsizlik,
diyare

Cilt ve cilt alt1 dokusunda goriilen
rahatsizliklar

Yaygin olmayan: Kizariklik

Kas-iskelet ve bag dokusu
rahatsizliklari

Yaygin olmayan: Sirt agrisi

Genel rahatsizliklar ve uygulama
yerindeki rahatsizliklar

Yaygim olmayan: Keyifsizlik

Yanlis uygulamaya bagh sisme, kizariklik, cilt alt1
kanama

Bagisiklik sistemi rahatsizliklar

Seyrek: Orta dereceden ciddiye gidebilen
anaflikatik reaksiyon (6dem, dudakta sislik,
hipotansiyon)

Iyonize radyasyona maruz kalma, kanser gelisimini tetikleme ve kalitsal defektleri ortaya
cikarma potansiyeli tasimaktadir. Ancak tanisal amacl niikleer tip uygulamalarinda maruz
kalinan radyasyon dozlarinin 20 mSv (ED) den daha diisiik olmas1 nedeniyle kanser gelisimi
ve genotoksik etki olugma olasiligi da diistiktiir. 70 kg agirhigindaki yetigkin birey icin 6nerilen
maksimum doz olan 1700 MBq uygulandiginda etkin doz 13.6 mSv olacaktir.

4.9 Doz asim ve tedavisi

Diagnostik radyofarmasotiklerle klasik doz asimi goriilmez. Bununla birlikte radyasyon
maruziyetini azaltmak i¢in hastaya bol su i¢mesi ve sik sik idrara ¢ikmasi Onerilir.
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5. FARMAKOLOJiK OZELLIiKLER

MON.ECD KIT’in Sodyum perteknetat (**™Tc) ile isaretlenmesi ile kan beyin bariyerini
gecebilen kararli lipofilik bir kompleks olusur. #Mre-Bicisate, pasif difiizyon yoluyla
biitlinliigii bozulmamais hiicre zarlarini ve biitiinliigii bozulmamis kan beyin bariyerini geger.
Enjekte edilen dozun yiizde besi, bir saat boyunca kanda kalir. Beyindeki %MTc_Bicisate orani
yaklagik 6 saate kadar sabittir. Arka aktivitesinin azalmasindan sonra, enjeksiyonu takiben 10
dakika ile 6 saat arasinda goriintiiler alinabilir. Optimal goriintiiler, enjeksiyondan 30-60

dakika sonra ortaya cikar.

5.1 Farmakodinamik ozellikler

ATC Kodu: VO9AA02

99m

Yalnizca Teknesyum perteknetat (" Tc) ile isaretlenerek diagnostik amagla kullanilir.

Diisiik konsantrasyonda uygulanmasindan dolay1 farmakodinamik aktivite gostermesi
beklenmez.

5.2 Farmakokinetik Ozellikler

Genel Ozellikler

MON.ECD KIT ¢ézeltisinin Sodyum perteknetat (**™Tc) ile isaretlenmesi sonucunda
Tc-99m N,N’(1,2-ethlenediyl)bis-L- sistein dietil ester (Tc-99m Bicisate) kompleksi olusur.

Emilim:

9™ Tc-bicisate, bicisate’mn stereokimyasal yapisina bagh olarak dort farkli sterokimyasal
yapida bulunabilir. Yalnizca L,L tiirevinin sterioselektif olup beyinde tutuldugu ve
metabolize edildigi calismalarla gosterilmistir. Buna karsilik, D,D izomerinden tiiretilmis
olan Tc-99m kompleksi kan-beyin bariyerini gegcmekte ve beyin tarafindan tutulmaktadir.
Ancak kabul edilebilir bir diizeyde ne beyinde tutulmakta ne de metabolize olmaktadir. Bu
nedenle MON.ECD KIT’te yalnizca L,L izomeri kullanilmstir.

Dagilim ve Biyotransformasyon:

Caligmalar 99m T Bicisate kompleksinin enjeksiyonunu takiben birka¢ dakika i¢inde % 4.8-
6.5 ‘inin beyine gittigini gdstermektedir. Bu miktar uygulamadan hemen sonra SPECT beyin
goriintiileme almak icin yeterlidir. Beyinden %MT¢’in temizlenmesi ¢ok yavastir, beyindeki
dagilim paterni enjeksiyondan sonra en az 6 saat degismeden kalmaktadir. Bu 6zelligi standart
Xenon Xe-133 gazin serebral kan akimi ile benzerlik gostermektedir.

9MT¢ _Bicisate, endojen enzimler yoluyla, kan ve idrarda tespit edilebilen 9mTc-Bicisate
monoasit ve diasitlerine metabolize edilir.

Eliminasyon:
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™ Bicisate enjeksiyondan sonraki 5 dakika icinde vendz kanda metabolitleri seklinde
bulunur ve kandan hizla elimine olur. Uygulamadan bir saat sonra kanda sadece enjekte edilen
dozun % 5’1 kalir.

99mT¢_Bicisate, esas olarak bobrekler yoluyla atilir. Iki saat icinde, enjekte edilen dozun %
50’si ve 24 saat sonunda % 74’1 idrara geger. %M e Bicisate’in hizli iiriner atilimi nedeni ile
mesane duvari doz-kritik organdir. Maruziyeti azaltmada mesanenin sik bosaltilmasi oldukca
etkilidir. *™Tc -Bicisate ve onun major metaboliti serum proteinlerine baglanmamaktadir.

Farmakokinetik calismalar norolojik rahatsizliga sahip olan hastalarla ¢alisiimamistir.
5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri

Tek ve birden fazla tekrarlanan dozlarla, insan maksimum dozunun 123-5882 kat1 i.v. olarak
sigan, kdpek ve maymunlara verilerek toksisite ¢calismalar1 yapilmis ve bu doz araliginda
herhangi bir toksisite gozlenmemistir. 9mTc-Bicisate’n teratojenite ve dogurganlik iizerindeki
etkilerini degerlendirmek amaciyla hi¢bir caligma yiiriitiilmemistir. Karsinojenik potansiyeline
dair uzun siireli hayvan ¢alismalar yoktur.

Tavsanlarda yapilan ¢aligmada formiilasyonun damardis1 dokularda geri doniisiimlii olarak
tahrise neden oldugu goriilmiistiir.

Test sonuglarina gore **Tc-Bicisate in-vitro ortamda genetoksik etkiye sahip degildir, yine
aktif madde olan Bicisate.2HCI in-vivo olarak non-genotoksiktir.

Bu verilerden elde edilen sonug, klinikte hedeflenen amacla kullanildiginda %M ¢ Bicisate
mutajenik etkiye neden olacak bir potansiyele sahip degildir.

Laboratuvar ortaminda test edildiginde bozunmus jenerator eluati ile hazirlanan 9me.
Bicisate, sican hepatositlerinde programlanmamis DNA sentezine neden olmus ve CHO
hiicrelerinde yakin kromatid degisimlerinin siklifinda artisa yol agmis; fakat, insan
lenfositlerinde kromozom aberasyonuna neden olmamis ya da Ames testinde veya
CHO/HGPRT testinde gen mutasyonlarina yol agmamistir. Reaksiyona girmeyen bicisate
dihidrokloriir, Ames testinde S. Typhimurium’un TA 97a dizininin belirgin gen mutasyonu
oranini arttirmis; fakat farelerde viicut ici mikroniikleus deneyinde klastojenik aktivite
gostermemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci1 maddelerin listesi

Flakon A:

Disodyum Etilen diamine tetraasetik asit (disodiumEDTA)
Kalay (IT) kloriir dihidrat

Mannitol

Hidroklorik asit
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Sodyum hidroksit
%0.9 sodyum kloriir ¢ozeltisi

Enjeksiyonluk su

Flakon B:

Disodyum hidrojen fosfatdihidrat
Sodyum dihidrojen fosfatdihidrat
Hidroklorik asit

Sodyum hidroksit

Enjeksiyonluk su

6.2 Gecimsizlikler

#MT¢ le isaretlemede kalay iyonu indirgeyici ajan olarak fonksiyon gostermektedir; okside edici

ajanlarin varligl radyofarmasotigin hazirlamasinda olumsuz etki olusturabilir. Bu nedenle sodyum
perteknetat ¢ozeltisi okside edici ajan icermemelidir.

9mTe ECD kompleksi, bagka iiriinlerle kombine edilmemelidir.

6.3 Raf omrii

MON.ECD KIT (Flakon A: ECD liyofilize toz ve Flakon B: tampon ¢6zelti) : 18 ay.
Tc-99m Sodyum perteknetat ile isaretlenmis kit (gngc—ECD): 6 saat.

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

MON.ECD KIT: Flakon A: ECD liyofilize toz ve Flakon B: tampon ¢ozelti orijinal ambalaji
icinde, 1s1ktan koruyarak, 25 °C’nin altinda oda sicakliginda saklanmalidir.

Tc-99m Sodyum perteknetat ile isaretlenmis kit (*™Tc-Bicisate): radyoaktif oldugu icin
kursun zirhi iginde ve 25 °C’nin altinda oda sicakliginda saklanmalidir.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
I¢ ambalaj: Bromobutil kaucuk tipa ile kapatilip aluminyum kapak ile miihiirlenmis, 10 mL

Tip I brosilikat cam flakon.
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Di1s ambalaj: Karton kutu

2 adet ECD liyofilize toz flakonu ve 2 adet tampon ¢6zelti flakonu + 4 adet izopropil alkollii
mendil + 1 adet kullanma talimati / kutu

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

9mT¢ sodyum perteknetat ile isaretlendikten sonra kullanilmamus olan iiriinler ya da atik
materyaller, Tiirkiye Atom Enerjisi mevzuati dogrultusunda ve ‘Tibbi Atiklarin Kontrolii
Yonetmeligi’ ne uygun olarak imha edilmelidir.

Radyofarmasétik uygulanmasi, disg radyasyon veya idrar dokiilmesi v.s. nedenleri ile

bulagma yiiziinden diger kisiler icin risk olusturur. Bu nedenle ulusal mevzuata uygun olarak
radyasyondan korunma onlemleri alinmalidir.

7. RUHSAT SAHIBIi

Eczacibasi Monrol Niikleer Uriinler Sanayi ve Ticaret A.S.
TUBITAK MAM Teknoparki

41470 Gebze - KOCAELI-TURKIYE

Tel: (0262) 648 02 00 (pbx)

Faks: (0 262) 646 40 39

e-posta: monrol@monrol.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI
243/74

9. iLK RUHSAT TARIiHi/ RUHSAT YENILEME TARiHi

[k ruhsat tarihi:
13.07.2012

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’iin YENILENME TARiHi
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11. DOZIMETRI

Kit isaretlemede kullanilan radyoniiklidin fiziksel 6zellikleri:

Teknesyum "™ Tc) perteknetat ¢ozeltisi M099/Tc99m jeneratdriinden elde edilir.
Radyoniiklidin yar1 omrii 6.02 saattir ve 140 keV enerjili gama 1s1mas1 yaparak teknesyuma
(Tc99) bozunur. Tc99 2.13x10° yil gibi ¢cok uzun yar1 6mre sahip oldugu i¢in kararl olarak
kabul edilir.

Yetiskin bir hastaya (70 kg) i.v. *™Tc -Bicisate uygulamasi sonrasi doku ve organlarda tutulan
radyasyon dozu asagidaki tabloda gosterilmektedir:

%M ¢ Bicisate uygulamasi ile absorblanan radyasyon dozu (Esdeger doz)

Esdeger doz (mGy/MBq)1

Organ 1700 MBq rasyasyon dozu | 740 MBq radyasyon dozu (4.8
(2.0 saatte bir idrara saatte bir idrara ¢ikma)
cikma)

Beyin 9.4 2.8

Safra kesesi duvart 43 18.5

Kalin bagirsak duvari(alt) 22 11.1

Ince bagirsak 16 7.4

Kalin bagirsak duvari(iist) 27 12.5

Bobrekler 12 54

Karaciger 9.0 4.0

Akcigerler 34 1.4

Yumurtaliklar 9.2 59

Kirmizi kemik iligi 4.1 2.0

Kemik yiizeyleri 5.8 2.8

Testisler 3.7 2.6

Tiroid 6.0 2.6

Mesane duvari 51 54.0

Tiim viicut 4.1 2.1

1 Dozimetre ICRP60’a gore hesaplanmuistir.

99MT¢_Bicisate icin efektif doz, maksimum doz olan 1700 MBq uygulanip 2 saat araliklarla
idrara ¢ikildiginda 13.6 mSv; 740 MBq doz uygulanip 4,8 saat araliklarla idrara ¢ikildiginda
7.7 mSv dir.
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12. RADYOFARMASOTIKLERIN HAZIRLANMASINA YONELIK TALIMATLAR

Kit steril ve apirojendir. Bu nedenle isaretleme islemleri aseptik kosullarda ve radyoaktivite
nedeni ile kursun zirh arkasinda gergeklestirilmelidir.

Flakon icerigi Teknesyum Tc-99m sodyum perteknetat ile isaretlemeden dnce direkt olarak
hastalara uygulanmaz.

Flakon igerigi isaretlenmeden 6nce radyoaktif degildir. Ancak Teknesyum Tc-99m sodyum
perteknetat ile isaretlendikten sonra elde edilen son iiriin mutlaka uygun nitelikte kursun zirh
icinde muhafaza edilmelidir.

Diger radyoaktif iiriinlerde oldugu gibi, hastanin klinik personelin ve diger kisilerin gereksiz
radyasyon maruziyetini 6nlemek i¢in uygun giivenlik onlemleri alinmalidir.

9m T¢.ECD’nin hazirlanmast :

- Islemler sirasinda plastik steril eldivenler giyilmelidir.

- Isleme baslamadan 6nce kit siseleri kontrol edilmelidir. Kirik, catlak veya kapak miihrii
bozuk olan siseler kullanilmamalidir.

- Steril bir enjektdr ile sodyum perteknetat (Na **TcQ,) ¢ozeltisinden minimum 740
MBg20 (mCi), maksimum 5550 MBq (150 mCi ) ve 1 mL’yi agsmayacak sekilde alinir.
Eger sodyum perteknetat ¢6zeltisinin hacmi 1 mL’den az ise, hacmi 1 mL’ye tamamlamak
icin gereken hacimde %0.9 NaCl ¢ozeltisi, ¢ozeltide hava olmamasina dikkat edilerek ayri
bir steril enjektore gekilir.

- Fosfat tampon ¢o6zeltisini iceren flakon (Flakon B) uygun bir zirh i¢ine konur ve kutu iginde
sunulan etikette gerekli bilgiler yazilarak zirh {izerine yapistirilir.

- Fosfat tamponu iceren flakon (Flakon B) iizerine sodyum perteknetat (Na #"TcOy) cozeltisi
ve gerekiyorsa %0.9 NaCl ¢ozeltisi ayn1 anda yavas yavas ilave edilir. Sise zirhinin kapagi
kapatilip yaklasik 1 dakika asagi yukar1 kuvvetlice sallanir. (Toplam hacim 2 mL)

- 3 mL %0.9 NaCl, liyofilize ECD kiti iceren flakon (Flakon A ) iizerine yavas yavas ilave
edilir. Enjektor ignesini cekmeden, flakona ilave edilen ¢6zelti hacmine esit hacimde hava
sise icinden cekilerek sisedeki atmosferik basing saglanir. Calkalanarak kit ¢oziiliir.

- Hazirlanan ECD kit ¢ozeltisinden (Flakon A) 1mL alinir ve vakit kaybedilmeden (30 saniye
icinde) zirh i¢indeki sodyum perteknetat (Na PMTC0,) ¢ozeltisi ile tampon ¢ozelti iceren
flakona (Flakon B) ilave edilir (sisedeki toplan hacim 3 mL olur). Enjektor ignesini
cekmeden flakona ilave edilen ¢ozelti hacmine (1+1=2 mL) esit hacimde hava sise icinden
cekilerek sisedeki atmosferik basing dengelenir.

- Zarhin kapag kapatilip yaklasik 2 dakika asag1 yukan kuvvetlice sallanir, 30 dakika oda
sicakliginda bekletilir.
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- (Cozeltinin partikiil icerip icermedigi, berrak ve renksiz olup olmadigi ¢eker ocak altinda
kursun zirh arkasinda kontrol edilir. C6zeltide bulaniklik ve renk degisikligi varsa
kullanilmamalidir.

- Kullanimdan 6nce doz kalibratoriinde 6l¢iim yapilarak radyoaktivite miktar1 belirlenir.

- Kit sisesi oksidasyonu engellemek icin azot icermektedir. Uygulama dozlarmi
cekerken sise icine hava vermemeye dikkat edilmelidir.

Radyokimyasal safligin belirlenmesi
Radyokimyasal saflik analizi, isaretleme isleminden 30 dk sonra yapilir.
— Coziicii olarak etil asetat R, sabit faz olarak silika jel kromatografi tabakas1 kullanilir.

— Kullanilacak kagidin genisligi 2,5 cm, boyu 8 cm olmalidir. Damlatma baslangic
noktasindan 2 cm mesafeye yapilir. Yiiriitme mesafesi 5 cm dir.

— Damlatma miktar1 Iml’lik enjektor ile 1 damladir.

— Numune ile birlikte jeneratoriin sagimindan elde edilen sodyum perteknetat (NaTc”™0y,)
cozeltisi ayr ayrn tabakalara damlatilir.

— Damlatma yapildiktan sonra damlanin kurumasi i¢in 5-10 dk beklenir.

— Hareketli faz, kromatografi tabakasinda belirtilen ¢izgiye (solvent front) kadar
yiiriidiigiinde, tabaka tanktan alinir, havada kurutulur ve streg film ile sarilarak TLC (veya
uygun bir 6l¢iim cihazi kullanilarak) 6l¢iim yapilir.

—  Tc-99m-bicisate kompleksi Rf degeri > 0,4; diger safsizliklar (Kolloidal formdaki Tc-
99m; 99m TcOy4; Tc-99m -etil hidrojen N, N’-etilendi-L-sisteinat kompleksi; Tc-99m -N,
N’-etilendi-L-sistein kompleksi; Tc-99m- mannitol kompleksi ve Tc-99m- disodyum edta
kompleksi) < 0,2 olmalidir.

— Safsizliklar toplam1 < %6

Dikkat: **™ Tc-sodyum perteknetat ile MON.ECD KIT’i isaretlendikten sonra *™ Tc-ECD
cozeltisini tamimlamak icin liitfen karton kutu icinde bulunan ézel olarak hazirlanmis
etiketleri, bilgileri tamamladiktan sonra tercihen kursun muhafaza iizerine ya da isaretleme
oncesinde flakon iizerine yapistiriniz.

Kutu icinde flakon kauguk tapalarimin dezenfeksiyonu icin swab (mendil) bulunmaktadur.
Liitfen flakonu kullanuima hazirlarken bu mendili kullamniz. Mendiller %70 izopropil alkol
icermektedir. Liitfen mendilde kullanilan antiseptik haricinde bir antiseptik madde
kullanmayiniz.
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