KULLANMA TALIMATI

ULTRA TECHNEKOW FM 2.15 - 43.00 GBq radyoniiklid jenerator

Steril
Damar icine enjeksiyon yolu ile, goze damlatilarak veya soguk Kkitlerin isaretlenmesi
amact ile uygulanir.

Etkin maddeler:
Anne niiklid: Sodyum Molibdat.......................... 2.15 - 43.00 GBg/Jenerator
(Kalibrasyon giiniindeki **Mo aktivitesi)

Kiz niiklid: Sodyum Perteknetat (Na?2™TcO4)............. 99\10/99M ¢ jenerator sisteminden elde
edilir.

Yardimc: maddeler: Sodyum kloriir ve Enjeksiyonluk su.

V¥V Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iicgen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini

saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimc: olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek igin 4. Béliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢cin onemli bilgiler icermektedir.

» Bu kullanma talimazn: saklay:n:z. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

« Eger ilave sorularnz olursa, liitffen doktorunuza veya eczacin:za danzsin:z.

e Builacg kisisel olarak sizin i¢in recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

< Bu ilacin kullanim: sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac:
kullandiginizi soyleyiniz.

- Bu talimatta yaz:/anlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size énerilen dozun dusinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmay:n:z.

Bu Kullanma Talimatinda:

ULTRA TECHNEKOW FM nedir ve ne i¢in kullanuir?

ULTRA TECHNEKOW FM i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ULTRA TECHNEKOW FM nasil kullanzir?

Olast yan etkiler nelerdir?

ULTRA TECHNEKOW FM’nin saklanmas:

akrwndE

Bashklan yer almaktadar.

1. ULTRA TECHNEKOW FM nedir ve ne i¢in kullanilir?

Bu ilag, yalnizca teshis amagli kullanilan bir radyofarmasatik tirtindiir.

ULTRA TECHNEKOW FM bir teknesyum (*°™Tc) jeneratoriidiir; yani, sodyum perteknetat
(**™Tc) enjeksiyonluk c¢ozeltisi elde etmek icin kullanilan bir cihazdir. Bu radyoaktif ¢ozelti
enjekte edildiginde, viicudun belli bolgelerinde gegici siireli olarak toplanmaktadir. Enjekte
edilen diisiik radyoaktivite miktari viicudun disindaki 6zel kameralar yoluyla tespit
edilebilmektedir.
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Niikleer tip doktoru ilgili organin sintigrafisini (goriintiisiinii) alarak, bu organin yapis1 ve
isleviyle ilgili degerli bilgiler elde edebilmektedir.

Enjeksiyondan sonra sodyum perteknetat (*™Tc) c¢ozeltisi viicudun asagidaki gibi cesitli
bolgelerinin gorintiisiinii almak i¢in kullanilmaktadir:

v' tiroid bezi

v’ tikirik bezleri

v"anormal bir yerde mide dokusunun ortaya ¢ikmasi (Meckel divertikiilii)
v’ gobzyasi kanallar

Sodyum perteknetat (**™Tc) ¢ozeltisi ayrica baska bir radyofarmasétik ilaci hazirlamak icin baska
bir tirtinle kombinasyon halinde kullanilabilir. Bu durumda, litfen ilgili iriniin kullanma
talimatina bakiniz.

Niikleer tip doktoru bu iriinle size ne tiir bir inceleme yapilacagini agiklayacaktir. Sodyum
perteknetat (%°™Tc) cozeltisinin kullanim: diisiik miktarlarda radyoaktivite maruziyetine yol
agmaktadir. Doktorunuz ve niikleer tip doktoru, radyofarmasoétik iiriinle yapilacak islemden elde
edeceginiz klinik faydanin, radyasyon nedeni ile olusan riskten daha agir bastigina karar vermis
olacaktir.

2. ULTRA TECHNEKOW FM’yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
ULTRA TECHNEKOW FM’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger, sodyum perteknetata (°*°™Tc) veya bu ilacin icerisinde bulunan diger yardimci
maddelerden herhangi birisine kars: alerjiniz varsa kullanmayiniz.

ULTRA TECHNEKOW FMyi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asagidaki durumlar: doktorunuza bildiriniz:

- Herhangi bir alerjiniz varsa; sodyum perteknetat (**"Tc) uygulamasindan sonra birkag alerjik
reaksiyon olgusu bildirilmistir

- Bobrek hastaliginiz varsa

- Hamileyseniz veya hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz

- Emziriyorsaniz

Niikleer tip doktorunuz bu ilaci kullandiktan sonra 6zel bir onlem almaniz gerekip
gerekmedigini size agiklayacaktir. Herhangi bir sorunuz olursa niikleer tip doktorunuza
danisiniz.

Sodyum perteknetat (°*™Tc) uygulamasindan énce:

- Incelemeden sonraki ilk birkag saat icinde miimkiin oldugunca sik idrara gikabilmek icin
oncesinde bol su igmelisiniz.

- Ince bagirsak hareketliligini azaltmak amaciyla Meckel divertikiilii sintigrafisinden énce 3-4
saat a¢ kalmalisiniz.

Cocuklar ve ergenler
Siz veya ¢ocugunuz 18 yasindan kiigiikseniz, litfen niikleer tip doktorunuzla konusunuz.
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Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

ULTRA TECHNEKOW FM’nin yiyecek ve i¢ecek ile kullaniimasi
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle bilinen etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Nac: kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz veya emziriyorsaniz, hamile kalmay: veya bebek sahibi olmay: diisiiniiyorsaniz,
bu ilaci size vermeden once niikleer tip doktorunuza danisiniz.

Eger hamilelik olasiliginiz varsa, adet déoneminizi kagirdiysaniz veya emziriyorsaniz, sodyum
perteknetat (°**™Tc) c¢ozeltisi verilmeden once niikleer tip doktoruna bilgi vermelisiniz.
Hamilelikten siiphe edildiginde, islemi denetleyecek niikleer tip doktorunuza danigmaniz
onemlidir.

Eger hamileyseniz, niikleer tip doktorunuz bu ilac1 sadece risklerden daha agir basan bir yarar
beklendigi takdirde hamilelikte size uygulayacaktir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danusiniz.

Emzirme
Nac: kullanmadan énce doktorunuza veya eczac:nzza danzsiniz.

Emziriyorsaniz bu ilag kullanilmadan once litfen niikleer tip doktorunuza konu ile ilgili bilgi
veriniz. Doktorunuz sizden emzirmeyi durdurmamzi ve viicudunuzdan radyoaktivitenin
arinmasina kadar emzirmeye ara vermenizi isteyecektir. Bu yaklasik 12 saat siirmektedir. Sagilan
anne siitii imha edilmelidir. islemi denetleyen niikleer tip uzmaninin emzirmeye devam
edebileceginize karar vermesi gerekmektedir.

Arac¢ ve makine kullanimi
Sodyum perteknetat (°°™Tc) ¢ozeltisinin arag ve makine kullanma iizerine olumsuz bir etkisi
bulunmamaktadir.

ULTRA TECHNEKOW FM’nin igeriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda
onemli bilgiler

ULTRA TECHNEKOW FM’den elde edilen sodyum perteknetat (*°™Tc) ¢ozeltisi 3,5 mg/mL
sodyum icermektedir. Uygulanan enjeksiyon hacmine bagli olarak uygulanan doz basina 1 mmol
(23 mg) sodyum sinirt asilabilir. Bu durum, kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in g6z
oniinde bulundurulmalidir.
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Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Diger ilaglar, 6zellikle de asagidaki ilaglar alinan gorintiilerin yorumlanmasini engelleyebilecegi
icin, baska bir ilag kullaniyorsaniz, yakin ge¢miste kullandiysaniz ya da kullanma ihtimaliniz
varsa niikleer tip doktorunuza séyleyiniz:

atropin, érnegin su amagclarla kullaniimaktadir:

- mide, bagirsak veya safrakesesi kasilmalarini azaltmak igin

pankreas salgilarini azaltmak igin

g6z hastaliklarinda

anestezi uygulanmadan 6nce

azalmig kalp atis1 tedavisinde veya

panzehir olarak
isoprenalin, azalmis kalp atisini tedavi etmek icin kullanilan bir ilag
agn Kkesiciler
kabizhik gidericiler (bu ilaglar mide barsak kanalinda tahrise yol agabildigi icin bu
islem sirasinda alinmamalidir)
kontrasth incelemeler (6rn., kontrast madde baryumla) veya tist mide barsak kanali
incelemesi yaptirdiysaniz (Meckel divertikiilii sintigrafisinden o6nceki 48 saat iginde
bunlardan kaginilmalidir)
anti-tiroid ilaglart (tiroid bezinin fazla g¢alistigi durumda kullanilan ilaglar) (6rn.,
karbimazol veya propiltiourasil gibi diger imidazol tiirevleri)
salisilatlar, steroidler, sodyum nitroprussid, sodyum siilfobromoftalein, perklorat
(bunlar sintigrafiden once 1 hafta boyunca kullanilmamalidir)
fenilbiitazon, viicuttaki ates, agri veya iltihabin tedavisi i¢in (sintigrafiden 6nce 2 hafta
boyunca kullanilmamalidir)
balgam soktiiriiciiler (bunlar sintigrafiden 6nce 2 hafta boyunca kullaniimamalidir)
dogal veya sentetik tiroid preparatlar: (tiroid bezi yeteri kadar ¢alismadiginda, dogal
tiroid hormonlarinin iglevini yerine getirmedigi durumlarda kullanilan ilaglar) (6rn. tiroksin
sodyum, liyotironin sodyum, tiroid ekstrakti) (bunlar sintigrafiden 6nce 2-3 hafta boyunca
kullanilmamalidir)
amiodaron, bir antiaritmi ilaci (sintigrafiden 6nce 4 hafta boyunca kullanilmamalidir)
benzodiyazepinler, rn. sakinlestirme i¢in veya kaygi bozukluklarini tedavi etmek amaciyla
veya nobet onleyici veya kas gevsetici olarak kullanilmaktadir veya lityum, bipolar
bozukluk veya iki uclu duygulanim bozuklugunda bir duygu durum dengeleyici olarak
kullanilmaktadir (bunlar sintigrafiden 6nce 4 hafta boyunca kullanilmamalidir)
damar ig¢ine verilen kontrast maddeler, viicutta radyolojik inceleme yapmak igin
kullaniimaktadir (bunlar sintigrafiden 6nce 1-2 ay boyunca uygulanmamalidir)

Herhangi bir ilac1 almadan 6nce liitfen niikleer tip doktoruna bilgi veriniz.

Eger

receteli ya da regetesiz herhangi bir ilac: su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kulland:niz ise liirfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakk:nda bilgi veriniz.
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3. ULTRA TECHNEKOW FM nasil kullanilir?
RADYOFARMASOTIKLER SADECE NUKLEER TIP UZMANI TARAFINDAN NUKLEER
TIP MERKEZLERINDE UYGULANIR.

Radyofarmasatik triinlerin kullanimi, muamelesi ve imhasiyla ilgili kat1 yasalar bulunmaktadir.
ULTRA TECHNEKOW FM yalnizca 6zel kontrollii alanlarda kullanilacaktir. Bu iiriin yalnizca
riintin gtivenli kullanimuyla ilgili egitimli ve nitelikli Kisilerce kullanilacak ve size uygulanacaktir.
Bu Kisiler bu tiriiniin giivenli bigimde kullaniimasina 6zellikle dikkat edecek ve ne yaptiklarini size
aciklayacaktir.

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:

Islemi denetleyen niikleer tip doktoru sizin i¢in uygun sodyum perteknetat (99mTc) miktarina karar
verecektir. Bu miktar, istenen bilgilerin elde edilmesi igin gereken en diisiitk miktar olacaktir.

Genellikle bir erigskine uygulanmasi 6nerilen miktar, yapilacak teste gore degismektedir ve 2 ila 400
MBq (megabekerel, radyoaktiviteyi ifade etmek igin kullanilan birim) araligindadir.

Uygulama yolu ve metodu:
Sodyum perteknetat (°**™Tc) ¢ozeltisinin uygulanmasi ve islemin gerceklestirilmesi

Incelemenin amacina bagl olarak, iiriin enjeksiyon yoluyla koldan bir damara verilecek veya gozlere
damla olarak damlatilacaktir.
Bir uygulama, doktorunuzun ihtiyag duydugu testi gerceklestirmek igin yeterlidir.

Islem siiresi

Niikleer tip doktorunuz, prosediiriin normal siiresi hakkinda sizi bilgilendirecektir.

Taramalar, incelemenin tiiriine bagli olarak, enjeksiyon an1 ve uygulamadan 24 saat sonrasina
kadar herhangi bir zamanda yapilabilir.

Sodyum perteknetat (°°™Tc) ¢ozeltisi uygulandiktan sonra sunlar yapmahsimz:

- enjeksiyondan sonraki 12 saat iginde kiigiik ¢ocuklar ve gebe kadinlarla yakin temasa girmekten
kaginmalisiniz

- {irtinii viicudunuzdan atmak igin sik sik idrara gikmalisiniz

- uygulamadan sonra, inceleme oncesi size igecek verilecek ve hemen idrara ¢ikmaniz
istenecektir.

Niikleer tip doktorunuz bu ilaci kullandiktan sonra 6zel bir 6nlem almaniz gerekip gerekmedigini
size agiklayacaktir. Herhangi bir sorunuz olursa niikleer tip doktorunuza danisiniz.

Degisik yas gruplar
Cocuklarda kullamma:
Cocuklara ve ergenlere uygulanacak miktar cocugun agirligina gore ayarlanacaktir.

Yashlarda kullanima:
Ozel bir kullanim durumu yoktur.
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Ozel kullanim durumlarr:
Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda radyasyona maruz kalma olasiliginin yiiksek olmasi
nedeniyle uygulanacak olan aktivitenin dikkatle degerlendirilmesi gerekmektedir.

Karaciger yetmezligi:
Ozel bir kullanim durumu yoktur.

Eger ULTRA TECHNEKOW FM nin etkisinin ¢ok giiclii veya zay:if olduguna dair bir
izleniminiz var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ULTRA TECHNEKOW FM kullandiysaniz:

Size islemi denetleyen niikleer tip doktor tarafindan tamamiyla kontrol edilen tek bir sodyum
perteknetat (*°™Tc) dozu verileceginden doz asimi olmas: neredeyse imkansizdir. Ancak, doz
asim1 olmasi durumunda, uygun tedavi uygulanacaktir. Ozellikle, islemden sorumlu niikleer tip
doktoru radyoaktivite kalintilarini viicudunuzdan atmaniz igin bol miktarda sivi almanizi tavsiye
edebilir.

Bu driinin kullanimiyla ilgili ilave sorulariniz olursa, litfen islemi denetleyen niikleer tip
doktorunuza daniginiz.

ULTRA TECHNECOW FM den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya
eczaci ile konusunuz.

ULTRA TECHNEKOW FM®yi kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
ULTRA TECHNEKOW FM doktor tarafindan uygulandigindan gecerli degildir.

ULTRA TECHNEKOW FM ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Uygulama sonrasi herhangi bir etki gozlerseniz doktorunuz ile konusunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi ULTRA TECHNEKOW FM’nin igeriginde bulunan maddelere duyarl: olan
Kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, ULTRA TECHNEKOW FM’yi kullanmayr durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine
basvurunuz:

- Alerjik reaksiyonlar (deri dokiintiisii, kasinti, kurdesen, degisik bolgelerde 6rnegin yiizde
sisme, nefes darligy, ciltte kizariklik, koma gibi belirtiler).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ULTRA

TECHNEKOW FM’ye kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.
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Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmastir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla gériilebilir.
Seyrek > 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerle tahmin edilemiyor.

Siklig1 bilinmeyen yan etkiler (eldeki verilerle tahmin edilemiyor):

- Dolasim reaksiyonlar1 (kalp attminin hizlanmasi, kalp atiminin yavaslamasi, bayilma,
bulanik gérme, bas donmesi, bas agrisi, kizarma gibi belirtiler)

- Mide-barsak bozukluklari (kusma, bulanti, ishal gibi belirtiler)

- Enjeksiyon bolgesinde goriilen reaksiyonlar (ciltte iltihaplanma, agri, sislik, kizariklik gibi
belirtiler)

Bu radyofarmasotik iriin, kanser riski ve kalitsal anomalilerle iliskilendirilen iyonlastiric
radyasyonu diisiik miktarlarda yayacaktir.

Eger bu kullanma talimaznda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsi/asirsaniz
doktorunuzu veya eczac:n:z: bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz doktorunuzu,
eczacinizi veya hemsirenizi bilgilendiriniz. Ayrica karsilagtigimiz yan etkileri www.titck.gov.tr
sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numarali yan
etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana
gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi
edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. ULTRA TECHNEKOW FM’nin Saklanmasi

ULTRA TECHNEKOW FM'yi c¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve
ambalaj:nda saklay:n:z.

Bu ilaci saklamaniz gerekmeyecektir. Bu ilag, uygun tesislerde uzmanin sorumlulugu altinda
saklanir. Radyofarmasotiklerin saklanmasi, Tiirkiye Enerji, Niikleer ve Maden Arastirma
Kurumu (TENMAK) mevzuatina gore radyasyon giivenligi kurallarina uygun sekilde
yapilacaktir.

Bilgiler sadece uzmanlara yoneliktir.

Jenerator orijinal ambalajinda koruyucu (yeterli kursun korumali) icerisinde veya uygun bir
laboratuvar zirhinin arkasinda tutulmak kaydiyla 25°C’nin altindaki oda sicakliginda
saklanmalidir. Jeneratér i¢in kullanma siiresi iiretim tarihinden itibaren 21 giin ve aktivite
referans zamanindan (ART) sonra 9 giindiir.
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Jeneratorden elde edilen Sodyum perteknetat (**™Tc) eluat, eliisyondan sonra 8 saat icinde
kullanilmalidir. Eliisyon flakonlari i¢in 25°C’nin altindaki sicakliklarda saklanmak kosuluyla
TechneVialler 3 yil ve Eluent flakon 3 yil stabildir. Eluat 6zel saklama kosulu gerektirmez.

Radyofarmasoétiklerin saklanmasi, radyoaktif materyaller i¢in diizenlenen ulusal mevzuatlara
uygun olmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullamnz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ULTRA TECHNEKOW FM Yyi kullanmay:niz.

Kullanilmamaisg ilag ve atiklar “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve Niikleer Diizenleme
Kurumu’nun “Radyoaktif Atik ve Kullanilmis Yakit Yonetimi Yonetmeligi” kurallarina uygun
olarak bertaraf edilmelidir.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

6. Paket icerigi ve diger bilgiler

ULTRA TECHNEKOW FM icerigi

Etkin madde olarak radyoniiklid jeneratorden elde edilen ve Aktivite Referans Zamaninda,
1,90-38,10 GBqg Sodyum perteknetata (**™Tc) karsilik gelen 2,15-43,00 GBg Sodyum Molibdat
(°*Mo) igerir.

Yardimci maddeler: Sodyum kloriir ve enjeksiyonluk su.

ULTRA TECHNEKOW FM ambalajinin goriiniisii ve paketin icerigi

Jenerator; *®Mo yiiklenmis olan bir aliiminyum oksit kolonu igeren ve iki filtre arasinda
hapsedilmis bir kartustan olusur. Kartusun bir tarafi, eluent tutucudaki zirhli, steril tedarik
ignesine baghdir. Diger tarafi, eliisyon istasyonunda benzer sekilde zirhli, steril ¢ikis ignesine
baghdir. Eluent tutucuda ikinci bir steril igne, steril kosullar altinda eluent flakondaki algak
basincin elimine edilmesini saglar. Jeneratér kolonu, %Mo aktivitesine baglh olarak yeterli
kursunla zirhlanarak korunmaktadir. Dahili (gémiilii) istasyon ve eluent tutucusu igeren zirhli
jenerator, ayrica ambalajlanmis olan, hava gecirmez kalay i¢inde ambalajlanmistir. Eliisyon
eluent flakonun eluent tutucudaki igneler iizerine yerlestirilmesi, ardindan bosaltilmis flakonlarin
tamamen veya kismen doldurulmasiyla gergeklesir.

Bu {iriin sadece Niikleer Tip profesyonellerine teslim edilecek ve sadece onlar tarafindan
kullanilacaktir.

Ruhsat sahibi:
NEPHA TIBBI CIHAZLAR SANAYI VE TICARET A.S.

Sedat Simavi Sokak Giil Apt. 21/A
06550 Cankaya/ANKARA

Tel: +90 312 441 88 14

Faks: +90 312 438 72 60

e-posta: nepha@nepha.com.tr
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Uretim yeri:
Curium Netherlands B.V.

Westerduinweg 3
1755 LE Petten/HOLLANDA

Bu kullanma talimat: 21/08/2024 tarihinde onaylanmszr.
ASAGIDAKI BIiLGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCiNDIR.

Jenerator; 99Mo yiiklenmis olan bir aliiminyum oksit kolonu iceren ve iki filtre arasinda
hapsedilmis bir kartustan olusur. Kartusun bir tarafi, eluent tutucudaki zirhli, steril tedarik
ignesine baghdir. Diger tarafi, eliisyon istasyonunda benzer sekilde zirhli, steril ¢ikis ignesine
baglidir. Eluent tutucuda ikinci bir steril igne steril kosullar altinda eluent flakondaki algak
basincin elimine edilmesini saglar. Jeneratdr kolonu, 99Mo aktivitesine bagli olarak yeterli
kursunla zirhlanarak korunmaktadir. Dahili (gomiilii) istasyon ve eluent tutucusu igeren zirhli
jeneratOr, ayrica ambalajlanmis olan, hava gecirmez kalay icinde ambalajlanmistir. Eliisyon
eluent flakonun eluent tutucudaki igneler {izerine yerlestirilmesi, ardindan bosaltilmig flakonlarin
tamamen veya kismen doldurulmasiyla gergeklesir.

Radyofarmasoétikler yalnizca belirlenmis klinik ortamlarda yetkili kisiler tarafindan, alinmali,
kullanilmali ve uygulanmalidir. Radyofarmasétiklerin faturasi, saklanmasi, kullanimi, taginmasi
ve imhas1 yetkili resmi kurumlarin mevzuatlarina ve/veya mevcut izinlerine tabidir.

Radyofarmasotikler hem radyasyon giivenligi hem de farmasotik kalite gerekliliklerini
karsilayacak sekilde hazirlanmalidir. Uygun aseptik dnlemler alinmalidir.

Jeneratoriin veya elute edilen c¢ozeltiyi iceren flakonun biitiinligli herhangi bir zamanda
bozulmussa kullanilmamalidir.

Uygulama islemleri, tibbi {iriiniin kontaminasyonunu ve uygulama yapanlarin radyasyon
maruziyeti riskini minimize edecek sekilde gerceklestirilmelidir. Yeterli zirhlama yapilmasi
zorunludur.

Radyofarmasétik uygulamasi, disaridan radyasyon veya idrar ¢ikisi, kusma vb. nedenlerin
kontaminasyonu nedeniyle diger insanlar i¢in maruziyet riski yaratmaktadir. Bu nedenle, ulusal
mevzuatlar dogrultusunda radyasyondan korunma énlemleri alinmalidir.

Imhadan &nce jeneratdriin rezidiiel aktivitesi diisiiniilmelidir.

Jenerator ve kullanilan vakumlu siseler ve diger atiklar radyoaktif 6zellikte oldugundan, “Tibbi

Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve Niikleer Diizenleme Kurumu’'nun “Radyoaktif Atik ve
Kullanilmis Yakit Yonetimi Yonetmeligi” kurallarina uygun olarak atiklar bertaraf edilmelidir.
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ULTRA TECHNEKOW FM’in HAZIRLANMASINA YONELIK TALIMATLAR

Sekil 1. Ultra Technekow FM Semasi

1-Ust kapak

2-Eliisyon istasyonu

3-Eluent flakon haznesi

4-Eluent ignesi i¢in plastik kapak
5-Eluent ignesi i¢in lastik kapak
6-Eluat ¢ikis ignesi

7-Glivenlik valfi

8-Kismi eliisyon i¢in valf
9-Kaldirag kapama halkas1
10-Kismi eliisyon i¢in hava filtresi
11-Steril hava i¢in giris ignesi
12-Eluent giris ignesi

13-Eluent sisesi i¢in hava filtresi
14-Kaplama

15-Kursun zirh

16-Kursun zirh i¢in destek
17-Jenerator kolonu

Kullanma Talimati:

Sagim islemi, jeneratdriin sterilitesini koruyabilen elverisli bir ortamda gergeklestirilmelidir.
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Hazirlama

1.

Miihiirii kaldiriniz, kaldirag kapatma halkasini aginiz ve bu kismu {ist kapak ile birlikte
saklayiniz.

ULTRA TECHNEKOW FM’yi, ULTRA TECHNEKOW Koruyucusuna veya baska
herhangi bir uygun laboratuvar zirhlayicisinin arkasina eliisyon istasyonu one gelecek
sekilde yerlestiriniz.

LUTFEN DIKKAT EDINIZ. Igneler kapaklarinin altinda sterildir ve {ist kismin altindaki
jenerator temizdir, bu nedenle bol miktarda alkol igeren dezenfektanlarla dezenfeksiyon

islemi istenmez ve ayrica bu durum perteknetat (°°MTc) verimini olumsuz etkileyebilir.
Eluent flakonun kapsiiliinden ge¢meli kapak kilifin1 ¢ikartiniz, tipay1 dezenfekte ediniz,
giris ignesinin plastik kapagini c¢ikariniz (ve saklaymiz), eluent flakonu tutucusuna
yerlestiriniz.

Steril flakonun kapsiiliinden ge¢meli kapak kilifin1 ¢ikariniz, flakonu steril flakon zirhina
yerlestiriniz.

Cikis ignesinden lastik igne koruyucusunu ¢ikarimiz (ve saklayiniz) zirhli steril flakonu
ellisyon istasyonuna yerlestiriniz.

Eliisyon

1.

4.

Gerekli TechneVial’in kapsiiliinden ge¢meli kapak kilifin1 ¢ikariniz (ve saklayiniz),
tipay1 dezenfekte ediniz, dezenfektanin tamamen buharlasmasini bekleyiniz ve flakonu
UltraVial Zirh icine yerlestiriniz (TechneVial, sterilizasyon isleminin bir sonucu olarak
bir miktar su kalintisi igerir).

UltraVial Zirh ile zirhli steril flakonun yerini degistiriniz, kursun cam pencerenin 6n
tarafa geldiginden emin olunuz.

Eliisyon baslar, islem gerekli eliisyon hacmine [Perteknetat (9°MTc) konsantrasyon/mL)]
bagli olarak durdurulabilir. Elisyon her zaman UltraVial Zirhin geyrek tur
dondiiriilmesi, asag1 dogru bastirilmasi ve birkag saniye beklenmesi ile sonlandirilir (bu
durum TechneVial’in steril hava ile dolmasina neden olur).

Kullanilmamis zirhli steril bir flakon ile TechneVial Zirh’in yerini degistiriniz.

TechneVial Zirhi ceyrek tur dondiirmeden kaldirarak asla eliisyonu kesmeyiniz!

Berrak ya da renksiz olmayan eliisyonlar atilmahdir.

Atiklarin bertarafi ve jeneratoriin geri verilmesi:

1. Kullanilmis steril flakonu ve eluent flakonunu ¢ikariniz ve atiniz.

2. Orijinal igne kapagini giris ignelerine geri takiniz.

3. Kalan sivi miktarini (mililitre) jeneratorden ayristiriniz (Eliisyon basligi altina
bakiniz). Jenerator artik kurumustur.

4. Cikis ignesini orijinal igne kapag: ile kapatiniz.

Jenerator sistemini, list kapag1 ve kol kapatma halkas ile kapatiniz.

6. Jeneratoriin atik olarak kabul edilecegi seviyeye bozunmasi i¢in uygun bir ortamda
saklayiniz.

o
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Kullanilmig jeneratorler bozunmanin tamamlanmasi i¢in Tiirkiye Enerji, Niikleer ve Maden
Arastirma Kurumu’na gonderilmektedir.

Ayristirilan ¢6zelti, pH degeri 4 ila 8 arasinda olan, berrak ve renksiz sodyum perteknetat
(99mTc) ¢ozeltisidir ve radyokimyasal saflik derecesi > %99’dur.

Sodyum perteknetat (gngc) ¢ozeltisi kit isaretleme amaciyla kullanilacagi zaman, liitfen ilgili
kitin kullanma talimatina bakiniz.

Kalite kontrol
Uygulamadan 6nce radyoaktivite ve molibden (99Mo) atilimi kontrol edilmelidir.

Molibden (99M0) atilimu testi, Avrupa Farmakopesi’ne gore veya uygulama tarihi ve saatindeki
molibden (99Mo) iceriginin toplam radyoaktivitenin %0,1’inin altinda oldugunu tespit
edebilecek valide edilmis herhangi bir yontemle gergeklestirilebilir.

Aksi belirtilmedikge, bu jeneratdrden elde edilen ilk eluat normal olarak kullanilabilir. ilgili kitin
KUB’iinde aksi belirtilmedikce, son eliisyondan 24 saat sonra elue edilen eluatlar bile kit
isaretlemek icin kullanilabilir.

ULTRA TECHNEKOW FM’nin tam KUB’ii iiriin ambalajinda ayr1 bir belge olarak tedarik
edilmektedir ve saglik hizmeti uzmanlaria bu radyofarmasétigin uygulanmasi ve kullanimiyla
ilgili diger ek bilimsel ve pratik bilgilerin saglanmasin1 amaglamaktadir.

Liitfen KUB’e bakiniz.
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