KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI:
MON.MDP KIT 10.0 mg 1. V. enjeksiyon i¢in liyofilize toz iceren flakon
2.  KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIiMi

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

Yardimer maddeler:
%0.9 Sodyum kloriir (1 mL i¢in yeterli miktarda)
Sodyum hidroksit (pH:5.5 i¢in yeterli miktarda)

MON.MDP KIT formiikinde radyoizotop madde bulunmamaktadir.

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Steril, apirojen liyofilize toz.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1 Endikasyonlar

MON.MDP KIT yalmzca diagnostik kullamm igindir.Tc-99m ile isaretlendikten sonra,
kemik hastaliklarinin incelemesinde goriintiileme ajam olarak kullanilir,

MON MDP KIT’1 kemik goriintiileme ajani olarak farklilik gésteren osteogenesis bélgelerin
tamimlanmasinda kullanilir. Kemik metabolizmasiun infeksiyon, travma, inflamasyon,
infiltrasyon, timdr, artropati gibi olgulara kargt gosterdigi degisikliklerin goriintiilenmesinde
etkindir.

- Kemik metastazlar

- Osteoid osteoma, Fibroz displazi, Paget hastaligi

- Osteomyelit

- Travma (stress fraktiirii, osteokondrit)

- Metabolik kemik bozukluklar: (osteomalazi, osteoporoz)

- Artropati
gibi kemik hastaliklarinin incelenmesinde endikedir



4.2  Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji :

Onerilen yetigkin dozu 70 kg'lik bir hasta igin (10-20 mCi) 370-740 MBq Tec-99m
aktivitesidir.

Uygulama sikhg ve siiresi :
Uygulama intravendz enjeksiyon ile 30 sn siiresince yavagga yapilmalidir, Optimum
goriintiileme zamam enjeksiyonu takiben 1-4 saattir.

Uygulama sekli ;
MON.MDP.KIT  steril, apirojen liyofilize tozdur. Tc-99m ile invitro olarak radyoaktif
isaretlemesi yapildiktan sonra intra venéz yolla hastaya verilir.

Uygulama yapilmadan hemen 8nce hasta dozunun ayr bir radyoaktivite kalibrasyon sistemi
ile dl¢tilmesinde fayda vardur.

Ozel popiilasyona iligkin ek bilgiler:

Biobrek/Karaciger yetmezligi :

Ozel bir kullanim durumu yoktur. Ancak bébrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda ve
obezite durumundan gériintii kalitesi etkilenebilir.

Pediatrik popiilasyon :

Pediatrik hastalarda ilacin etkinligi ve giivenligi belirlenmemistir.

Geriatrik popiilasyon :
Ozel bir kullanim durumu yoktur. Ancak yaghlarda gériintii kalitesi etkilenebilir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Tc-99m teknesyum medronat veya yardimc: maddelerden herhangi birine karst asiri
duyarlilig1 olanlarda kontrendikedir.

4.4 Ozel kullanmm uyanlan ve énlemleri

R@DYOFARMAS(")TiKLER SADECE NUKLEER TIP UZMANLARI TARAFINDAN
NUKLEER TIP MERKEZLERINDE UYGULANIR.

Teknesyum Tc 99m medronat kullammyla yasami tehdit edebilecek sok, diisiik tansiyon,
biling kaybi, solunum gii¢liigii, morarma, hiritili solunum, yaygin dskiinti ve kasinti
belirtileri gosteren anaflaktik/anafilaktoid reaksiyonlar ortaya ¢ikabilir. Bu nedenle uygulama
sirasinda gelismis yagam destek ekipmani ve egitimli personel hazir bulundurulmalidir.

Fosfonat bilesikleri kalsiyum gibi katyonlarla kompleks olustururlar bu nedenle hipokalsemi
(alkalosis) olan veya yatkinhif1 olan hastalarda kullamminda dikkatli olunmaldir.
Hipokalsemi vakasi rapor edilmedigi i¢in bu bilginin klinik 6nemi bilinmemektedir.



Goriintii kalitesi; hastanin obezite durumundan ileri yasta olmasindan veya bobrek
fonksiyonunun bozuklugundan etkilenebilir. (Bkz: 4.2 )

Radyoaktivitenin anormal tutulumu patolojik bir olgunun varligmni isaret eder. Ancak benign
lezyonlarin ve malign lezyonlardan ayirt edilebilmesi i¢in ileri tetkik gerekir.

Kalay iyonlar1 igeren ajanlarlarla 6nce kemik taramasi yapildiginda T¢-99m teknesyum
perteknetat ile beyin taramalarinda bozulma oldugu raporlarda belirtmektedir.Bu bozulmalar
beyin taramalarinda yanhs pozitif veya yanhs negatif sonuglara neden olabilir. Bu nedenle
beyin taramalarimin kemik gériintiileme igleminden 6nce yapilmasi dnerilir. Ya da Tc-99m
pentetate gibi beyin goriintilleme ajam bulundurulabilir.

MON.MDP KIT igerigi isaretleme Oncesi radyoaktif degildir Kit icerigi Tc-99m sodyum
perteknetat ¢ozeltisi ile birlestirilerek Tc-99m MDP hazirlamak igindir.
Te-99m ¢ézeltisi ile isaretlenmenmis kit igerigi dogrudan hastaya ENJEKTE EDILEMEZ.

Idrar kesesinin agir1 doza maruziyetini énlemek icin, hastalarm uygulama oncesinde bol
miktarda sivi almalar1 ve sonraki 4-6 saatte miimkiin oldugunca sik idrara ¢ikmalari
saglanmalidur.

Bu tiriin bir flakonunda 23 mg’dan az sodyum ihtiva eder; yani esasmda “sodyum igermez”.

4.5 Diger tibbi iiriinlerle etkilesim ve diger etkilesim bigimleri

Uygulamada,;

- Aliminyum ig¢eren antasitler karacigerde tutuluma,

- Ostrojenler meme dokusunda tutuluma,

- Sodyum diatrizoat renal ve hepatik tutulumda artisa,

- Demir tuzlar intravaskiiler aktivite artigina,

- E-amino kaproik asit ise radyofarmasétigin kas dokusunda tutulmasina,
neden olur.

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

- Sitotoksik kanser kemoterapisi sintigrafide “Sickle Sign” bulgusunun olusmasina
(calvarium etrafinda artmg aktivite dagilimi) neden olur.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Pediyatrik popiilasyon
Bu giine kadar herhangi bir ilag etkilesimi degerlendirmesi yapilmamustir.

Bdbrek yetmezligi olan hastalar
Bu giine kadar herhangi bir ilag etkilesimi degerlendirmesi yapilmamstir,



4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/ Dogum kontrolii (kontrasepsiyon)
Tc-99m-MDP nin iireme yetenegi iizerine olan etkileri bilinmemektedir.

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik / ve-veya / embriyonal / fetal geligim / ve-
veya/ dogum/ ve-veya/ dogum sonrast geligim {zerindeki etkiler bakimindan
yetersizdir.(Bkz.kisim 5.3).Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Radyoaktif tibbi {iriin verilmesinin zorunlu oldugu dogurganhk ¢agindaki kadinlarda gebelik
mutlaka sorgulanmalidir. Adet periyodunda gecikme olan kadnlar aksi ispat edilmedikce
gebe kabul edilmelidir. Gebelik siiphesi var ve kanitlanmamigsa, istenilen klinik bilgiye
ulagmak igin gereken doz, radyasyon maruziyeti minimum olacak sekilde ayarlanmahdur.
Eger teshisi degistirmiyorsa, iyonize radyasyon yayan tekniklerin kullanilmadig: yéntemler
alternatif olarak tercih edilmelidir.

Cocuk dogurma kapasitesi olan kadinlarda en uygun uygulama periyodu menstriiasyonun
tamamlanmasindan sonraki 10 giindiir.

Gebelik dénemi
MON.MDP KIT’in gebe kadinlarda kullantmina iligkin yeterli veri mevcut degildir.

MON.MDP KIT gerekli olmadik¢a (Tc-99m-MDP uygulamasi, beklenen yararin potansiyel
zarardan yiiksek oldugu durumlarda ) gebelik déneminde kullanilmamalidir.

Boyle bir durumda hekimin ¢ok dikkatli davranmas1 ve miimkiin olan en diisiik aktivite
dozunu uygulamas: gerekir.

Laktasyon dénemi

Tc-99m perteknetat anne siitiine gegmektedir. Bu nedenle anne siitii ile beslenen bebeklere,
anneye Tec-99m-MDP uygulanmas: sonrasinda en az 12 saat siiresince anne siitii
verilmemelidir. Farkll besleme yontemleri (mama v.s.) kullanlmahdir. Bu siire boyunca
sagilan siit atilmalidir. Ayrica radyasyondan korunma igin bu 12 saatlik siirede annenin
¢ocukla temasindan da ka¢inmasi énerilir.

Ureme yetenegi/ Fertilite
Tc-99m-MDP nin dogurganliga olan etkisi bilinmemektedir.

4,7 Arag¢ ve makine kullanim iizerindeKi etkiler

Tc-99m-MDP  uygulamasimin ara¢ ve makine kullanma iizerine olumsuz bir etkisi
bulunmamaktadir.



4.8 listenmeyen etkiler

Istenmeyen etkiler agagidaki siklik derecesine gére swralanir.
Cok yaygm ( > 1/ 10); yaygin (=1/100 ila <1/10 ); yaygin olmayan ( >1/1000 ila < 1/100);
seyrek (>1/10.000 ila < 1/1000 ); cok seyrek (<1/10.000 ); bilinmiyor.

Literatiirde, Tc-99m-MDP uygulamas: ile ilgili rapor edilmis yan etkiler asagida
belirtilmistir.

Sinir sistemi hastaliklar Titreme, bas donmesi(nadiren)
Vaskiiler hastaliklar Tansiyon diisiikliigii
Gastrointestinal hastaliklari Bulanti, kusma

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar1 : Kasinti, ciltte dokiintii
Kas-iskelet bozukluklar, bag | El ve ayaklarda édem ve eklem
doku ve kemik hastaliklar agrisi

Genel bozukluklar Halsizlik (nadiren)

Yasami tehdit edebilecek anaflaktik/anafilaktoid reaksiyonlar (sok, biling kaybi, solunum
glicligii, morarma, hinltlt solunum, ciltte yaygin dokiintii ve kagint1) igin gelismis yagsam
destek ekipmani ve egitimli personel hazir bulundurulmahdir.

Bu reaksiyonlar, bilyiikliigli belli olmayan bir popiilasyondan géniillii olarak rapor edildigi
igin, sikliklarmi veya ilaca maruziyetten kaynakli nedensel ilgiyi tespit etmek her zaman
miimkiin degildir.

Iyonize radyasyona maruz kalma kanser olusumunu  baslatabilir.  Biitiin
radyofarmasotik uygulamalarinda oldugu gibi Tc-99m-MDP ancak uygulamadan beklenen
faydanin potansiyel =zarar1 kargilayabilecegi (justification prensibi) durumlarda ve
uygulanacak radyoaktivite miktar1 uygulamadan beklenilen sonucu saglayacak miimkiin olan
en diigiik dozda olacak sekilde (as low as reasonably achievable) uygulanmalidir.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmas:

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarimn raporlanmasi bilyiik &nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasy, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir. (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks:0312 218 35 99)

4.9 Doz Asim ve tedavisi
Asir1 doz uygulamasn ile ilgili semptomiar rapor edilmemistir.

Ancak Tc-99m-MDP uygulamasi nedeniyle agir1 radyasyon dozu uygulanmasi séz konusu
oldugunda hastaya diiiretik verilerek idrar kesesinin bosaltilmasi yoluna gidilmelidir.



5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1 Farmakodinamik ¢zellikler

Farmakoterapotik grubu : Diagnostik radyofarmasétik
ATC kodu : VO9BAQ2

Diisiik konsantrasyonda uygulanmasindan dolayr farmakodinamik aktivite g&stermesi
beklenmez.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler
Genel dzellikler

MON.MDP KIT steril ve apirojen toz seklinde liretilmekdedir. Teknesyum-99m ile invitro
olarak isaretlendikten sonra elde edilen ¢dzelti radyoaktif ozellikte olup intravendz
enjeksiyon yoluyla kemik gériintiileme ajani olarak kullanilir.

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

Dagilim ve biyotransformasyon:

Enjekte edilen her dozun yaklagik %50 kadar1 kemiklerde tutulur, geriye kalan miktar ise 24
saat i¢inde idrar yolu ile atilir. Ozellikle basta karaciger olmak iizere yumusak dokulu
organlarda minimum tutulum gézlenmistir.

Her dozun yaklasik % 40-50’s1 3 saat igerisinde kemiklerde tutulur. Kompleksin kandan
temizlenmesi hizhidir ve ilk 3-6 saat igerisinde her dozun yaklasik %50’°si Giriner atilim ile
temizlenir.

Kemiklerde tutulum kompleksin ekstraksiyonunda kemik etkinligi ve kemige kan akisinin
bir fonksiyonu olarak ortaya ¢ikmaktadir. Kemik mineral kristalleri genel olarak
hidroksiapatit olarak disiiniilmektedir ve kompleks kemikteki hidroksiapatit kristaller i¢in
bir afiniteye sahip gibi goriinmektedir,

Eliminasyon :
Radyoaktivitenin kandan temizlenmesi ¢ok hizli olur. Kan temizlenme egrisi 3 komponentli

eksponansiyel bir egridir. Enjekte edilen dozun, %10’u enjeksiyondan sonra 1 saat, %51 2
saat, ancak % 1°i 24 saat dolagimda kalir,

Kandan hizli temizlenme, yiiksek kemik/yumusak doku tutulumunu dolayisiyla erken
gorintii ahnmasini saglar,
5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri

Kanserojen ve mutajen etkileri inceleyen uzun siireli hayvan ¢aligmalar literatiirde mevecut
degildir.



6. FARMASOTIK OZELLIKLERi

6.1 Yardimci maddelerin listesi
Kalay (II) kloriir dihidrat

Gentisik asit

% 0.9 sodyum kloriir ¢ozeltisi
Sodyum hidroksit

Hidroklorik asit

6.2 Gecimsizlikler

Tc-99m sodyum perteknetat ¢ozeltisi iginde bulunabilecek okside edici maddeler isaretleme
islemlerinde olumsuz etki olusturmaktadir.

Bu nedenle iglem sirasinda flakon igine hava verilmemesi gerekir.

6.3 Raf émri
MON.MDP KIT: 24 ay

Te-99m sodyum perteknetat ile isaretli triin (> Tc-MDP): 8 saat

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

Liyofilize toz: 2-8 °C sicaklikta buzdolabinda ve 1giktan korunarak;

Tc-99m sodyum perteknetat ile isaretli Griin  (*™ Tce-MDP) : 25 °C’nin altinda oda
sicakliginda, 1siktan korunarak ve kursun zirhit iginde muhafaza edilmeli ve 8§ saat igerisinde
kullanilmalidir.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
Karton kutu i¢inde bromobutil tipa ve aliiminyum flip-off kapakli renksiz Tip I cam sise.
5 flakon/kutu

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

%M Te- sodyum perteknetat ile isaretlendikten sonra kullanilmamig olan triinler ya da atik
materyaller, Tiirkiye Atom Enerjist mevzuati dogrultusunda ve ‘Tibbi Atiklarin Kontrolii
Yonetmeligi’ ne uygun olarak imha edilmelidir.

Radyofarmasd&tik uygulanmast, dis radyasyon veya idrar dokiilmesi v.s nedenleri ile
bulagma yliziinden diger kisiler i¢in risk olugturur. Bu nedenle ulusal mevzuata uygun olarak
radyasyondan korunma dnlemleri alinmalidir,
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8. RUHSAT NUMARASI
243 /77

9. LK RUHSAT TARIHI/ RUHSAT YENILEME TARiHi
[lk ruhsat tarihi: 18.07.2012
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIHI

11. DOZIMETRI

Fiziksel Karakteristikler

Teknesyum (**™Tc) perteknetat ¢dzeltisi M099/Tc99m jeneratdriinden elde edilir ve
izomerik gecis ile bozunur. 6.02 saatlik yarilanma dmriine sahiptir.Tarama ve gériintiileme
¢ahsmalarinda yararlanilan ana foton ve 3zellikleri Tablo 1°de verilmektedir.

Tablo-1: Yayilan temel radyasyon*

Radyasyon Bozunma / % ortalama Ortalama Enerji (keV)

Gama-2 89.07 140.5

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

Di1s Radyasyon:

®™T¢ igin spesifik gama i1 sabiti 1 cm’de 0.78 R/mCi/sa dir. Isimm degerini yariya
indirmek i¢in gerekli kursun kahnligy, ikk yar1 deger i¢in 0.017 ecm’dir. Tablo 2°de 1smnlarim
zayiflatilma dereceleri i¢in ¢esitli kursun kahinliklar: verilmektedir.

Tablo-2 : Kursun zirhlama ile azaltilan radyasyon

Kursun zirh kahnh@ (¢m) | Zayiflatma katsayisi
0.017 0.5

0.08 10-1

0.16 10-2

0.25 10-3

0.33 10-4

Kalibrasyon saatinden sonra belirlenen periyotlarda kalan aktiviteyi hesaplamak icin
kullamlan katsay1 tablosu asagidaki verilmektedir.

Tablo-3: Fiziksel Bozunma Tablosu: Tc-99m , yan émrii: 6.02 saat

Saatler | Hesaplama Katsayist | Saatler | Hesaplama Katsayis
0* 1.000 5 0.562
1 0.891 6 0.501
2 0.794 8 0.398
3 0.708 10 0.316
4 0.631 12 0.251

* Kalibrasyon saati



Hesaplamalarda, efektif yar1 omiir fiziksel yar1 8miir olarak degerlendirilmistir.

Yetiskin (70 kg) bir hastaya, maksimum 740 MBq (20 mCi) Tc-99m-MDP’nin intravenoz
olarak uygulanmasi sonucunda doku ve organlarda tutuldugu tahmin edilen radyasyon
dozlan asagidaki tabloda verilmektedir.

Tablo-4: Absorbe Edilen Radyasyon Dozu*:

ORGAN mGy/ 740 MBq rads/20 mCi
Toplam viicut 1,3 0.13
Toplam kemik 7.0 0.70
Kirmizi kemik iligi 5.6 0.56
Bobrekler 8.0 0.80
Karaciger 0.6 0.06
Mesane duvari

2 saatte idrara ¢ikma 26.0 2.60
4.8 saatte idrara ¢ikma 62.0 6.20
Yumurtaliklar

2 saatte idrara ¢ikma 2.4 0.24
4.8 saatte idrara ¢ikma 3.4 0.34
Testisler

2 saatte idrara ¢cikma 1.6 0.16
4 saatte idrara ¢ikma 2.2 0.22

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

Tim viicut taramasi igin maksimum 740 MBq (20 mCi} Tc-99m teknesyum uygulanan bir
hastanin maruz kaldigi doz 0.2 uSv, 0.02 mR1 dir.

1. 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. RADYOFARMASOTIKLERIN HAZIRLANMASINA YONELIK TALIMATLAR

MON.MDP KIT igerigi, Tc-99m sodyum perteknetat ¢Ozeltisi ilave edilmeden Once
radyoaktif degildir. Te-99m ilave edildikten sonra flakon mutlaka uygun bir kursun zirh
iginde ve 25°C nin altinda oda sicaklifinda muhafaza edilmelidir.

MON.MDP KIT steril ve apirojendir. Teknesyum Tc¢-99m sodyum perteknetat ile igaretleme
islemleri aseptik kosullarda ve kursun zirh arkasinda gergeklestirilmelidir.

Kit igerigi ile Tc-99m radyoniiklidinin baglanma reaksiyonu kitde bulunan +2 degerlikli
kalay iyonunun miktarma baghdir. Bu nedenle kit igaretleme isleminde yiikseltgen madde
igeren sodyum perteknetat ¢ézeltileri kullamlmamahdir.

Flakon igerigi Teknesyum Tc-99m sodyum perteknetat ile isaretlemeden nce direkt olarak
hastalara uygulanmaz.



Diger radyoaktif iirlinlerde oldugu gibi hastanin, klinik personelin ve diger kisilerin gereksiz
radyasyon maruziyetini Snlemek igin uygun giivenlik &nlemleri alinmalidir.

9™ -MDP’nin hazirlanmas::

- Islemler swrasinda plastik steril eldivenler giyilmelidir.

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

- Sisenin tzerindeki kapak kaldmlir ve lastik tipa, ambalaj icerisinde bulunan alkolli
mendillerle silinerek sise kursun koruyucu zirh igine yerlestirilir.

- Karton kutu i¢inde sunulan ¢dzelti etiketi kurgun zirh {izerine yapistirilir,

- Uriin sisesi azot gaz1 altinda kapatilmistir, sise basmcini esitlemek i¢in sise kapagna steril
bir igne batinhr.

- Kursun zirhly, steril bir enjektor ile 2-5 ml steril, apirojen Tc-99m-sodyum perteknetat
cozeltisi siseye ilave edilir. Onerilen maksimum Tc-99m aktivitesi 500 mCi’dir,

- Kit sisesi kapag: kapatilan kurgun zirh iginde bir dakika yavasca sallanarak liyofilize
tozun tamamen ¢oziinmesi saglanir ve 1-2 dakika bekletilir

- Cozeltinin partikiil icerip igermedigini ve berrak olup olmadig: ¢eker ocak altinda kursun
zrh arkasinda kontrol edilir. Cozeltide bulamklk ve renk degisikligi varsa
kullaniimamalidir.

- Kursun zirh iizerindeki ¢6zelti etiketine ¢ozeltinin hazirlanma tarih ve saati , hacmi,
aktivitesi ve hazirlayanin ismi kaydedilir.

- P™Te.MDP ¢dzeltisi 25 °C’nin altinda oda sicakhiginda saklanmali ve 8 saat sonra
kullamlmayan kistm atilmalidir.

- Kullamilmadan &nce doz kalibratdriinde dlgiim yaparak radyoaktivite miktan belirlenir.

Kit sisest oksidasyonu engellemek icin azot icermektedir. Uygulama dozlarim ¢ekerken
sise icine hava vermemeye dikkat edilmelidir.

Radyokimyasal safhk tayini:
Uyari: Calisma, radyasyon giivenligi ¢calisma kosullart dikkate alinarak yapilmalidir!

1. Koloidal formdaki Tc-99m safsizliginin belirlenmesi:
Sabit faz: Silikajel emdirilmis TLC plakas1 (ITLC-SG)

Hareketli faz: Sodyum asetat ¢6zeltisi (136 g/1)
ITLC-SG plakas1 110°C’de 10 dakika 1sitilarak aktive edilir,
Yukarida belirtilen solvent sistemi ile kromatografi tanki hazirlanir.
Numune baslangi¢ (0) ¢izgisine damlatilir ve damla kurumadan
kromatografi tankina yerlestirilir,
Damlatma noktasindan itibaren 10 cm yiiriitiiliir ve plaka tanktan ¢ikarilarak
havada kurumasi saglanr.
TLC tarayici cihaz ile Rf degerleri ve aktivite dagilim belirlenir.

Hidrolize teknesyum ve kolloidal form i¢in Rf= 0

Tc-99m-medronat ve Sodyum perteknetat igin Rf=0.9-1
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2. Sodyum perteknetat safsizhifinin belirlenmesi:

Sabit faz: Silikajel emdirilmis TLC plakas1 (ITLC-SG)

Hareketli faz: Metil-Etil Keton

1. Kromatografi tanki ve plaka yukarida anlatildig: sekilde hazirlanir

2. Numune baslangi¢ (0) ¢izgisine damlatilir ve damlanin hemen kurumas:
saglandiktan sonra kromatografi tankia yerlestirilir.

3. Damlatma noktasindan itibaren 10 cm yliriitiiliir ve plaka tanktan ¢ikarilarak
havada kurumasi saglanur.

4. TLC tarayic1 cihaz ile Rf degerleri ve aktivite dagilimi belirlenir.
Sodyum perteknetat i¢in Rf=0.9-1
Tc-99m-medronat ve kolloidal form i¢in Rf= 0

SONUC: Pik alanlarindan % saflik degeri hesaplanir. Perteknetat safsizlift % 2’den, her iki
kromatogramdan elde edilen safsizliklarin toplami % 5°den fazla olmamalidir.

Dikkat: "™ T, c-sodyum perteknetat ile MON.MDP KIT isaretlendikten sonra elde edilen
" Te-MDP ¢azeltisini tanimlamak icin liitfen karton kutu icinde bulunan ozel olarak
haurlanmus etiketleri, bilgileri tamamladiktan sonra tercihen kursun muhafaza iizerine
ya da isaretleme dncesinde flakon iizerine yapistiriniz,

Kutu icinde flakon kaucuk tipalarinin dezenfeksiyonu icin swab (mendil) bulunmaktadir.
Liitfen flakonu kullamima hazurlarken bu mendili kullanimiz. Mendiller % 70 izopropil
alkol icermektedir. Liitfen mendilde kullamilan antiseptik haricinde bir antiseptik madde
kullanmayimiz,
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