CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

POLGENTEC
2-120 GBq, generator radionuklidu

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

9Mre nadtechnecjan sodNatrii pertechnetati€®™c) 2-120 GBq otrzymany z
%Mo molibdenianu sodu

Technet-99m (1.= 6,02 h, E=140,5 keV) uzyskuje girzemywajc 0,9 % roztworem NacCl
kolumnrg generatora, na ktorej zaadsorbowany jest izotaparmysty, molibden-99 (J,=
66 h, E=740 keV).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Generator radionuklidu

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy stosowany vdgiznie do diagnostyki.

Eluat®™c nadtechnecjanu sodu otrzymany z generatoramakliou **Mo/*™Tc
stosowany jest jako substancja do znakowania zéstal® sporzdzania produktéw
radiofarmaceutycznychzywanych w diagnostyce obrazowej, przygotowywanyghdnie
z procedus znakowania opisarnw instrukcjach daiczanych do tych zestawdw.
Eluat®™Tc nadtechnecjanu sodu podawany samodzielnieydhaiylng stosowany jest w
nastpujacych badaniach radioizotopowych:

Scyntygrafia tarczycy — bezfr@dnie obrazowanie i pomiar gromadzenia si
nadtechnecjanu w gruczole daje informacje o wiglkaimiejscowieniu, strukturze i
czynndci tarczycy w warunkach zmian patologicznych grdczo

. Scyntygrafia gruczotéwlinowych — ocena czyngoi $linianek;

Scyntygrafia jamy brzusznej — diagnostyka zmiarrabowych zawieracych ekotopowo
potozone komorki oktadzinowe, np. uchytek Meckela;

Scyntygrafia mozgu — diagnostyka udarow mozgowkoawien, obrzkow

i nowotworow - diagnostyka wgtna zmian chorobowych OUN prowagdych do
uszkodzenia bariery krew-mdzg, np. udaru, nowotwar@zgu, procesow zapalnych,
stanéw pourazowych;

Scyntygrafia kanatu fzawego - ocenarasci drog tzowych (po podaniu sterylnego
roztworu®*™Tc nadtechnecjanu sodu do oka.

Eluat®*™Tc nadtechnecjanu sodu —, jakddto technetu-99m do znakowania czerwonych
krwinek, ma zastosowanie w ngstijacych badaniach radioizotopowych:



Scyntygrafia uktadu sercowo-naczyniowego — angidkacyntygrafia: ocena czyném i
frakcji wyrzutowej komor, ocena kurczliwa $cian lewej komory serca, Badania
angioscyntygraficzne i fleboscyntygraficzne;

Diagnozowanie i lokalizacja ukrytych krwauieotadkowo-jelitowych;

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

POLGENTEC mae by stosowany w zakladach medycyny nuklearnej, z eoliec
lekarza, w dawkach zaleych od potrzeb konkretnego badania diagnostycznego

Dawkowanie

Zalecana dawka w przypadku dorostej osoby to 40MBQ.
Dawki dla poszczegolnych bada

Scyntygrafia tarczycy: 37-111 MBq (Im&i)/70 kg
Scyntygrafiaslinianek: 37-74 MBq (1-2 mCi)/7Q k
Diagnostyka uchyitka Meckela: 400 MBq (10,8 mCi)/70 kg
Scyntygrafia érodkowego uktadu nerwowego: 370 - 800 MBg+AD6 mCi)/70 kg
Scyntygrafia uktadu sercowo-naczyniowego: 740-925MB0-25mCi)/70 kg
Diagnozowanie i lokalizacja ukrytych krwawuiie

zotadkowo-jelitowych: 740-925MBq (20-25mCi)/70 kg
Scyntygrafia kanatu fzowego: 2-4 MBq (54-1@8)/oko

Dawki pediatryczne

Objetosé roztworu podawanego dzieciom powinna lofpliczona w stosunku do masy
ciata dziecka. Radioaktywké dawki podawanej dzieciom naleobliczy¢ na podstawie
masy lub powierzchni ciata dziecka i dawki radigaktosci dla osob dorostych.
Wedtug zalece Pediatric Task Group, EANM, i§6 preparatu podawana dzieciom
stanowi czs$¢ dawki dla oséb dorostych; jest obliczana na padstanasy ciata dziecka
wedtug przedstawionej 7gj tabeli:

Masa ciata | Dawka Masa ciata Dawka
dziecka (czes¢ dawki dorostego | dziecka (cze$¢ dawki dorostego
pacjenta) pacjenta)

3 kg 0,1 32 kg 0,65

4 kg 0,14 34 kg 0,68

6 kg 0,19 36 kg 0,71

8 kg 0,23 38 kg 0,73

10 kg 0,27 40 kg 0,76

12 kg 0,32 42 kg 0,78

14 kg 0,36 44 kg 0,80

16 kg 0,40 46 kg 0,82

18 kg 0,44 48 kg 0,85

20 kg 0,46 50 kg 0,88

22 kg 0,50 52-54 kg 0,90
24 kg 0,53 56-58 kg 0,92
26 kg 0,56 60-62 kg 0,96
28 kg 0,58 64—-66 kg 0,98
30 kg 0,62 68 kg 0,99




U bardzo matych dzieci (do 1 rokycia) najmniejsza zalecana dawka preparatu,
potrzebna do uzyskania obrazu $eiavej jakasci wynosi 20 MBq przy podaniu
bezpdrednim (10 MBq w scyntygrafii tarczycy) lub 80 MBagzy oznaczaniu czerwonych
krwinek.

Sposéb podawania
Preparat podawany jestddnie, dawka zalgy od rodzaju badania oraz dgstego
sprztu diagnozujcego.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na substanejczynm lub na ktégkolwiek substang pomocnica.
Ciaza (patrz punkt 4.6).

4.4 Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkty radiofarmaceutyczne mplgy¢ stosowane wykcznie przez osoby do tego
upowanione.

Z produktami radiofarmaceutycznymi najesic obchodzt ostraznie i nie wolno dopécic
do niepotrzebnego namnia personelu i pacjentow.

Zgock na posiadanie oraz podawanie produktow radiofaenigcznych regulyj
odpowiednie obovdzujace przepisy krajowe.

Elucja generatora powinnadprzeprowadzona zgodnie z zaleceniami producenta,
opisanymi w instrukcji stosowania dokanej do kadego opakowania. Wydaj&o
generatora orazegtenie promieniotwdércze otrzymanego eluatu powinnyimdzorowane
w celu pé&niejszego wyznaczenia odpowiedniejgibjci (w zaleznosci od dawki)
produktu radiofarmaceutycznego.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Nie zaobserwowano interakcji z innymi lekami.
4.6 Cigza i laktacja

Przed zastosowaniem produktéw radiofarmaceutyczoyabbiety w wieku rozrodczym,
nalery wykluczy ciaze.

Nalezy zaprzestakarmienia piergi po podaniu pierwszej dawki produktu
radiofarmaceutycznego, ze wgdl na maliwe zagraenie dla zdrowia dziecka.
Karmienie mana wznow¢, gdy dawka promieniowania otrzymywana przez daeck
podczas karmienia i podczas kontaktu z mpétikda miesci¢ sic w wyznaczonych prawnie
normach.

W przypadkach niepewnych wae jest ograniczenie naenia na promieniowanie
podczas badea Nalezy zawsze brapod uwag inne metody, niewykorzystage
promieniowania jonizuacego.

4.7Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdoéw mechanicznych i obstugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu

Produkt nie wywiera wptywu na zdolioprowadzenia pojazdow mechanicznych
I obstugiwanie urgzdzex mechanicznych w ruchu.



4.8 Dziatania niepgadane
Nie s znane przypadki wygbowania objawow niepadanych po zastosowaniu produktu.

W przypadku kadego pacjenta ekspozycja na promieniowanie jogteumusi by
uzasadniona spodziewakorzyscia. Nalezy tak dobré aktywnaé¢ podawanego produktu,
aby wynikajica z niej pochtorta dawka promieniowania byta jak najmniejsza,ataa
wzgledzie uzyskanie zamierzonego efektu diagnostyczrekgpozycja na
promieniowanie jonizuace zagraa rozwojem nowotworu i dziedzicznych uszkol2é/
przypadku badadiagnostycznych metodami medycyny nuklearnej datgasowe
doniesienia wskazgj ze dzeki stosowaniu niewielkich dawek promieniowania ¢iga
niekorzystne grzadkie.

4.9 Przedawkowanie

Dobér radioaktywnéci podawanego produktu radiofarmaceutycznegazyaid typu
badania.

Stezenie chemiczne substancji aktywnej w eludefd ¢ nadtechnecjanu sodu z generatora
radionuklidu®Mo/**™Tc jest minimalne. Substamcaktywry sa promieniotwércze atomy
9m™rc. Podanie jednorazowe preparatu a:tuépi 4—8 ml wyklucza maiwosé
przedawkowania, rozumiagako nadmiar iléci °*Tc nadtechnecjanu sodu w stosunku do
masy ciata.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: produkt radiofarmaceuntydo diagnostyki;
kod ATC: VO9F X01

Nie stwierdzono aktywrigi farmakologicznej w zakresie dawek podawanych aiiw
diagnostycznych.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Eluat®*™Tc nadtechnecjanu sodu jesywany w postaci chemicznej podstawowej lub w
postaci innych znakowanych zmkow chemicznych, uzyskiwanych z odpowiednich
zestawow, wydcznie do celdw diagnostycznych.

Dystrybucja biologiczna jonu nadtechnecjanowegbgealogiczna jak jonéw jodkowych i
nadchloranowych. NadtechnecjaiTc kumuluje st w §liniankach, wéluzéwcezotadka i
przegciowo w tarczycy, z ktorej jest eliminowany w nieemonej postaci.

Przydatné¢ diagnostycza *°™Tc nadtechnecjanu potwierdzono w badaniach
diagnostycznych mézgu, gdzie preparat gromadavssbszarach o zwkszonym
unaczynieniu lub z uszkodzeniem bariery krew-m@ampbserwowano wczesne
wchtanianie w tarczycyliniankach oraz pgne wchianianie w jelitach. Uznaje:ske
pozostata ag¢ aktywndaci rownomiernie rozktada sw innych narzdach i tkankach
(poza mozgiem). Preparat jest wydalany przez jeliga nerki.

Woczeiniejsze podanie substancji blokeych, takich jak nadchlorany lub jodki, hamuje
aktywne wchtanianie i zmniejsza $to®™Tc nadtechnecjanu zatrzymanego w organizmie.



5.3 Przedkliniczne dane o bezpiecastwie

Nie zaobserwowano toksycznego, mutagennego i &ggtanego dziatania preparatu na
organizm cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek
Woda do wstrzykiwa

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne
Nie 1 znane.
6.3 Okres wanosci

Eluat®*™Tc nadtechnecjanu sodu z generatora radionukiMo/**™Tc: 12 godzin od
wykonania elucji.
Generator radionuklide®o/**™Tc: 14 dni od daty kalibracii.

6.4 Specjaln&rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywé w temperaturze poiej 30°C, zgodnie z zaleceniami dotycymi
bezpieczéstwa pracy w natgniu ha promieniowanie jonizige. Nie zamrzec.

6.5 Rodzaj i zawart@&¢ opakowania

POLGENTEC - generator radionuklidiMo/*™Tc zbudowany jest z nagtujacych
CZesCli:

» Sterylnej kolumny szklanej wypetnionej tlenkiemmgli(1), na ktorym
zaadsorbowany jest radionuklid macierzysty — malittMo; kolumna z géry i z
dotu zamkngta jest korkami gumowymi, zabezpieczonymi metalowkapslami.

* Kompletu metalowych igiet (2) skacych do padczenia kolumny generatora z
fiolkami z eluentem i z eluatem; na czas transpltbyprzerw w eksploataciji igty
sa zabezpieczone w dwdch fiolkach zawiecgich czynnik bakteriostatyczny
(0,2% roztwor wodny bromku laurylodimetylobenzylaamowego).

» Ostlony otowianegj (3) o gruoi 35 lub 50 mm, w ktérej umieszczorgkolumna i
igly generatora. Ostona zapewnia bezpiazpunktu widzenia ochrony
radiologicznej eksploatagcpgeneratora.

» Filtrow bakteriologicznych: eluatu (4) oraz powitr(9) zasysanego do fiolki z
eluentem.

* Regulatora olefosci eluatu (5); konstrukcja regulatora ushwia uzyskanie
(podczas elucji generatoragdanej obgtosci eluatu (od 4 do 8 ml z doktaditig
10,5 ml) i oczekiwanego gtenia promieniotworczego technetu-99m. Mgles
tym celu pokeci¢ gorm tuleja regulatora (7), tak aby cyfra znajdcg st na jej
gornej powierzchni, okéajaca obgtosé eluatu, znalazta sinaprzeciw wskanika
(6), jak pokazano na rysunku poei.



Razem z generatorem dostarczane jestpajgte wyposaenie:
» Zestaw do elucji: dwa opakowania zawigca osiem fiolek z eluentem (0,9%
roztwor NaCl) oraz osiem fiolek proiowych (fiolki na eluat).
* Instrukcja obstugi generatora.
Bezpdarednim opakowaniem eluatu z generatora radionuRfklo/*°™Tc jest fiolka
szklana o oljtosci 10 ml zamkngta gumowym korkiem zabezpieczonym kapslem
aluminiowym, umieszczona w otowianym pojemniku ostavym (8).

Pojemnik ostonowy (8)
Tuleja (7)
laty (2) [ B
Mmmmummﬁ{g, ' =
Filtr bakteriologiczny (4) =
E.& - 31 _._.—'—"'_'_'_._-‘-_‘ ﬁ
Oslona olowiana (3) -~ o

o~
Kolumna z Al:Os (1) ———




6.6 Szczegolnérodki ostroznosci dotyczace usuwania

Produkt mae by przygotowywany jedynie przez uprawniony i przesakyg personel
medyczny zgodnie z obogzujacymi wymaganiami dotyexymi produktéw
radiofarmaceutycznych.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

INSTYTUT ENERGI ATOMOWEJ POLATOM
05-400 OtwockSwierk, Polska

Tel: 0-22-7180700

Fax: 0-22-7180350

e-mail: sekretariat@polatom.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/ 1791

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZOWLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO
OBROTU / DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

11.02.1992 / 31.05.1999 / 06.07.2004 /16.12.2008

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

11.06.2011 r.

11. DOZYMETRIA

Technet—99mmozpada s emitupc promieniowanie gamma o energii 140 keV. Okres
potowicznego rozpadu wynosi 6,02 godz. Technet-8@mpada si do technetu—99, ktory
uznaje st za stabilny.

Dawki promieniowania, jakim poddawani gacjenci otrzymujcy technet-99m, podane s

w ICRP 80. Roczniki ICRP: (Radiation dose to pasdrom radiopharmaceuticals).
Dodatek (Addendum) 2 do ICRP 53. 1998, str.73-74.

Narzd Dawka pochtorita na jednostkaktywndaci podan pacjentowi
[mMGy/MBq] bez blokowania tarczycy
Dorasli | Dzieci 15- | Dzieci 10- | Dzieci 5- Dzieci 1 roczne
letnie letnie letnie
Nadnercza 0,0037 | 0,0047 0,0072 0,011 0,019
Sciany gcherza 0,018 0,023 0,030 0,033 0,060
Powierzchnia kei 0,0054 | 0,0066 0,0097 0,014 0,026
Mobzg 0,0020 | 0,0025 0,0041 0,0066 0,012




Piersi 0,0018 | 0,0023 0,0034 0,0056 0,011
Pecherzykzétciowy 0,0074 | 0,0099 0,016 0,023 0,035
Przewdd pokarmowy:

Zotadek 0,026 0,034 0,048 0,078 0,16

Jelito cienkie 0,016 0,020 0,031 0,047 0,082

Okrznica 0,042 0,054 0,088 0,14 0,27

Jelito grube-

odcinek gérny 0,057 0,073 0,12 0,20 0,38

Jelito grube-

odcinek dolny 0,021 0,028 0,045 0,072 0,13
Serce 0,0031 | 0,0040 0,0061 0,0092 0,017
Nerki 0,0050 | 0,0060 0,0087 0,013 0,021
Watroba 0,0038 | 0,0048 0,0081 0,013 0,022
Ptuca 0,0026 | 0,0034 0,0051 0,0079 0,014
Migsnie 0,0032 | 0,0040 0,0060 0,0090 0,016
Przetyk 0,0024 | 0,0032 0,0047 0,0075 0,014
Jajniki 0,010 0,013 0,018 0,026 0,045
Trzustka 0,0056 | 0,0073 0,011 0,016 0,027
Szpik kostny 0,0036 | 0,0045 0,0066 0,0090 0,015
Slinianki 0,0093 | 0,012 0,017 0,024 0,039
Skéra 0,0018 | 0,0022 0,0035 0,0056 0,010
Sledziona 0,0043 | 0,0054 0,0081 0,012 0,021
Jadra 0,0028 | 0,0037 0,0058 0,0087 0,016
Grasica 0,0024 | 0,0032 0,0047 0,0075 0,014
Tarczyca 0,022 0,036 0,055 0,12 0,22
Macica 0,0081 | 0,010 0,015 0,022 0,037
Pozostate nasdly 0,0035 | 0,0043 0,0064 0,0096 0,017
Dawka skuteczna
(mSv/MBQ) 0,013 0,017 0,026 0,042 0,079
Narzd Dawka pochtorita na jednostkaktywndaci podan pacjentowi

[mMGyY/MBq] (z podaniem czynnika blokigego)
Dorasli Dzieci 15- | Dzieci 10- | Dzieci 5- | Dzieci 1 roczne
letnie letnie letnie

Nadnercza 0,0029 0,0037 0,0056 0,0086 0,016
Sciany gcherza 0,030 0,038 0,048 0,050 0,091
Powierzchnia keci 0,0044 0,0054 0,0081 0,012 0,022
Mozg 0,0020 0,0026 0,0042 0,0071 0,012
Piersi 0,0017 0,0022 0,0032 0,0052 0,010
Pecherzykzoétciowy 0,0030 0,0042 0,0070 0,010 0,013
Przewod pokarmowy:
Zotadek 0,0027 0,0036 0,0059 0,0086 0,015
Jelito cienkie 0,0035 0,0044 0,0067 0,010 0,018
Okreznica 0,0036 0,0048 0,0071 0,010 0,018
Jelito grube-
odcinek gorny 0,0032 0,0043 0,0064 0,010 0,017
Jelito grube-
odcinek dolny 0,0042 0,0054 0,0081 0,011 0,019
Serce 0,0027 0,0034 0,0052 0,0081 0,014




Nerki 0,0044 0,0054 0,0077 0,011 0,019
Watroba 0,0026 0,0034 0,0053 0,0082 0,015
Pluca 0,0023 0,0031 0,0046 0,0074 0,013
Miesnie 0,0025 0,0031 0,0047 0,0072 0,013
Przetyk 0,0024 0,0031 0,0046 0,0075 0,014
Jajniki 0,0043 0,0054 0,0078 0,011 0,019
Trzustka 0,0030 0,0039 0,0059 0,0093 0,016
Szpik kostny 0,0025 0,0032 0,0049 0,0072 0,013
Skoéra 0,0016 0,0020 0,0032 0,0052 0,0097
Sledziona 0,0026 0,0034 0,0054 0,0083 0,015
Jadra 0,0030 0,0040 0,0060 0,0087 0,016
Grasica 0,0024 0,0031 0,0046 0,0075 0,014
Tarczyca 0,0024 0,0031 0,0050 0,0084 0,015
Macica 0,0060 0,0073 0,011 0,014 0,023
Pozostate nandy 0,0025 0,0031 0,0048 0,0073 0,013
Dawka

skuteczna(mSv/MBq) | 0,0042 0,0054 0,0077 0,011 0,019

12. INSTRUKCJA PRZYGOTOWANIA PRODUKTOW
RADIOFARMACEUTYCZNYCH

Dostarczane generatory — POLGENTEC grejtywna¢ zgodm z zamowieniem.

Aktywnosé nominalna generatora wyznaczana jest na god2 CEZT w dniu kalibracii.

W celu bezpiecznej obstugi generatora, maj@ostpowa doktadnie wedtug datzonej

do niego instrukcji sytkowania.

Podczas obstugi spitti oraz podawania leku, nailescisle przestrzegazasad

bezpieczéstwa pracy w warunkach naemia na promieniowanie jonizige.

Sposob pogpowania:

UWAGA: W czasie eksploatacji generatora oraz rozdozowianaatworu®*™Tc

nadtechnecjanu sodu zalecastiosowanie dodatkowych oston przed promieniowaniem

jonizujacym (np. 50 mm Pb murek) oraz stosowanie ostortragkawki (kod OS-2, OS-5,

0S-10 oraz OS-P-10). Wszelkie prace z generatoedoatem naley prowadzé w

miejscu zapewniagym ich jatowdcé.

W czasie eksploatacji generatora aglprzestrzeganizej podanego sposobu

postpowania:

- przeci¢ plomby na opakowaniu transportowym generatora,

- zdja¢ pokrywe opakowania transportowego generatora,

- wyjaé¢ pokrywe wewretrzna,

- wyja¢ opakowania z zestawami do elucji generatora,

- wyja¢ generator z opakowania transportowego i usiaaistanowisku roboczym.

UWAGA: Do elucji generatora iywa’ wykcznie fiolek z eluentem tego samego producenta

(kod MTcG-01).

UWAGA: Nie przemywaigiet i korkow fiolek alkoholem, eterem ani rozterm

detergentow.

W celu przeprowadzenia elucji generatora hale

- odkreci¢ pokrywe generatora,

- tak ustawt generator, aby dwie fiolki zeodkiem bakteriostatycznym umieszczone w
gniazdach generatora znalazly wi ptaszczynie rownolegtej do pracownika, a
wskaznik regulatora oflgjtosci eluatu byt widoczny,

- zdja¢ z igiet dwie fiolki zesrodkiem bakteriostatycznym,




- ustawt tuleje regulatora tak, aby cyfra wskazogzadar objetos¢ eluatu znalazia sina
przeciwko wskanika,

UWAGA: nie wykecac¢ catkowicie tulei z gniazda. W razie catkowitegdkmagenia tulei z

gniazda, ponowne jej umieszczenie w gz naléy rozpocz¢ od ustawienia znacznika

znajdujzcego s¢ w dolnej cesci tulei (pod cyfy 4) naprzeciw wskaika regulatora ohjtosci

eluatu.

- zerwa srodek kapsla z fiolki ewakuowanej oraz z fiolkilmentem

- umiescic¢ fiolke ewakuowaa w pojemniku ostaniagym eluat,

- fiolke z eluentem wigi do wyczuwalnego oporu w gniazdo generatora z daighami,

- wbi¢ do wyczuwalnego oporu fiodikprézniowa znajdujca sie w pojemniku ostaniagym
eluat w gniazdo generatora z jadota,

- poczeké na zakaczenie elucji. Czas elucji zakpod ustawionej olgjosci eluatu i
wynosi 2, 3 i 4 min odpowiednio dla @bpsci 4, 6 i 8 ml,

- zdja¢ pojemnik ostaniajy eluat i wykona pomiar aktywnéci **™Tc,

- zdja¢ z igiet opr@niom fiolke z eluentem,

UWAGA: Dla utatwienia zdejmowania fiolki z eluentem, falegulatora ob¢tosci

wkreci¢ w dot na gébokai¢ ok. 1,5 cm.

- po wykonanej elucji nafyc¢ fiolki ze srodkiem bakteriostatycznym na igty w obu
gniazdach,

- zakeci¢ pokrywe generatora.

Obliczenia aktywngci technetu-99m

Aktywnosé nominalna generatora radionuklithvio/**™Tc, (MTcG-4) wyraana jest w
aktywndici technetu-99m z godz. LAinia kalibracji (dzié zero, Tabela 1). Aktywrio
9Mmre otrzymywana z generatora od god?.dd 12° jest praktycznie stata i wynosi
odpowiednio od 96% do 100% wastonominalnej dla danego dnia eksploataciji
generatora. Dla uzyskania maksymalnej aktysgntechnetu-99m (ustaleniegsi
réwnowagi médzy **Mo i *°™Tc) pomidzy kolejnymi elucjami generatora powinny
uptyna¢ 23-24 godziny.

Tabela 1.Teoretyczna aktywr$o technetu-99m uzyskiwana w eluacie w kolejnych cmia
eksploatacji generatora

Aktywno$é generatora®™™c [GB(q]

2,00| 4,00 5,00 600 750 8,00 10/002,00f 13,00|15,00{17,00|18,50(20,00|23,00|25,00|30,00(35,00(40,00| 50,00

Dzien Aktywno§é *°"Tc [GBq]
-5 7,1 14,1 17,8 21,2 264 282 358 423 458 52,99,9 65,2 705| 81,1| 88,2 105|8 1234 141,1 176,3
-4 55| 11,0 13,7 16,4 206 219 27(4 329 356 4146,6 | 50,7 54,8 63,(Q 68,5 822 959 10p,6 137,0
-3 43| 85| 10,1 12, 16,0 17,0 21|3 25,6 27,7 3p,86,2 39,4 42,6/ 49,0 53, 63,0 74|16 83,2 106,5
-2 33| 66| 83| 99 124 132 166 199 215 248 ,12830,6 | 33,1| 38,1 414 49,Y 579 662 828
-1 26| 51| 6,4 7,7 96 103 129 15|14 16,7 19,3 921,23,8 25,7 29,6 32,2 38,6 45/0 515 64,3
0 2,00| 4,000 5,00 6,00 750 8,00 1000 1200 13,0900} 17,00, 18,50 20,00 23,00 25,00 30,00 3%,00 040,80,00

1,55| 3,11 3,89 466 583 622 7,77 9B3 10,106611,13,21| 14,3§ 1554 17,88 1943 23(32 274,20 3(,88,86

1,21| 2,421 3,02 362 453 483 6,04 7p5 7|85 9,a®,27| 11,17 12,02‘5 13,89 15,10 1812 21,14 24,16,2030
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3 0,94 188 23% 282 3892 3,76 469 5pB3 6/10 70498 | 869| 9,39 10,80 11,74 14,p8 1643 18,78 28,47
4 0,73| 1,46 1,82 219 2,744 292 3,65 4B8 4|74 546,20 | 6,75 7,30 8,39 9,12 10,95 12/77 1459 18,24
5 0,57 1,13 1,42 1,70 213 227 284 340 3|69 42882 | 525| 567 654 7,09 851 993 11|34 14,18
6 0,44| 0,88 1,10 132 165 1,16 2,20 2p4 2(87 333,75 | 4,08| 4,41 5,07 551 6.6p 7,71 882 1102
7 0,34 0,69 086 108 1,28 1,87 1,71 2p6 2|23 25291 | 3,17| 343 394 4,2 514 6,00 6,85 856
8 0,27 0,53 o067 08D 100 1,07 1,33 160 1|73 2,026 | 246| 2,66/ 3,08 3,3 399 466 5B3 666
9 0,21| 0,411 0,52 0,62 0,78 0,83 1,03 1,p4 1|35 155,76 1,91 2,07, 2,38 259 3,10 3,62 4,14 517
10 0,16/ 0,32 0,40 048 0440 064 0830 O0p6 105 112137| 1,49| 1,61 1,85 201 241 281 3p2 4/02
11 0,13 0,2 0,31 0,38 047 050 0,63 O5 0}81 40,91,06 1,16 1,25 1,44 1,56 1,88 2,19 2,60 3[13
12 0,10/ 0,19 0,24 0,2 036 039 049 O0p8 063 30,7083 | 0,90| 0,97 1,17 1,21 146 1,70 14 243
13 0,08 0,1 0,19 0,283 0,48 080 0,38 o045 0}j49 7Q,550,64| 0,70 0,76 0,871 0,94 1,13 1,32 1,61 1|89
14 0,06 0,12 0,1% 0,18 0,42 023 029 O0B5 0}38 40,4050 | 0,54, 0,59 0,671 0,78 0,88 1,03 1,17 1|47

Mozna uzyska eluat w czasie krotszymm23 godz. od poprzedniej elucji. Woéwczas

aktywnai¢ technetu-99m dalzie odpowiednio rsza (patrz Tabela 2)..

Tabela 2 Wartasci wspotczynnikow do wyliczenia aktywia technetu-99m w zateosci

od czasu, jaki uptyl od ostatniej eluciji.

Czas od 0o |2 4 6 8 10 12 14 16 18 20 23

ostatniej elucji

[godz.]

Wspotczynnik [1,0 [0,979| 0,960 0,940 0,919 0,900 0,881 0,863 0/84828|0,811 0,785

zaniku®Mo

Wspétczynnik 0,0 0,21 | 0,39 | 0,51| 0,62 0,71 0,79 0,85 0,89 0,9%6 0}1,0

narostu’*"Tc

Przykiady obliczé:

Generator o aktywrigi nominalnej 15 GBq eluowano w dniu "+2" o god?, 9
nastpnie tego samego dnia przeprowadzono glelgcg o godz. 1%, tj. po 4 godz. od
poprzedniej eluciji.
Aktywnos¢ pierwszej elucji wynosi: 9,06 GBq (odczytane zetab).
Aktywnos¢ drugiej elucji wynosi: 9,06 * 0,960 * 0,39 = 3,8Bq (wspoétczynniki
odczytane z tabeli 2).
Generator o aktywrigi nominalnej 23 GBq eluowano w dniu "+4" o god?, 8
nastpnie tego samego dnia przeprowadzono glelgci o godz. 1%, tj. po 6 godz. od
ostatniej eluciji.
Aktywnos¢ pierwszej elucji wynosi: 8,39 GBq (odczytane zetah).
Aktywnos¢ drugiej elucji wynosi: 8,39 * 0,940 * 0,51 = 4,&Bq (wspoétczynniki
odczytane z tabeli 2).
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Charakterystyka eluatu otrzymywanego z generatora

Wydajnas¢ elucji 90-110%
Czysta¢ radiochemiczna eluatu >98%
Zawartdé¢ “Mo w eluacie <0,015% (A/A)
Zawartdgé Al** w eluacie <5,Qug/ml

pH eluatu 5,5-7,5

Kontrola jakdci generatora

Kazdy generator, przed wystaniem do odbiorcy, jesbwhny w celu sprawdzenia
droznosci, szczelnéci oraz zawart&ci molibdenu-99 w eluacie.

W okresie wanosci losowo wybrane generatory zzkej serii produkcyjnej przechoglz
badania kontrolne u wytwércy na zgodaae specyfikag produktu.

Kontrola u uytkownika

Pomiar aktywnéci: wykona dowolra metod, z doktadnécia do 10% i odni& do czasu
zakaczenia eluciji.

Czystd¢ radiochemiczna:

Badanie wykonametod, chromatografii bibutowe] wgpujacej, stosujc bibuk
Whatman 1 oraz aceton jako roztwor rozvagg} Warté¢ Ry dla nadtechnecjanu sodu
Na”™cO, wynosi 0,9-1,0.

Zawarta¢ glinu w eluacie:

Wykona metod, testu kroplowego na pasku bibuty wysyconej 0,06%tworem
chromazurolu S (kod MTc-A-1).
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