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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRiPRAVKU

Pulmocis 2 mg kit pro radiofarmakum

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna lahvicka obsahuje albuminum humanum macroaggregatum 2 mg (makrosalbum).

Podet makroagregatii v jedné lahvicce je v rozsahu 2 x 10° az 4 x 10°. Distribuce ¢astic v oznadeném
pripravku je nasledujici: vice nez 95 % castic ma velikost v rozsahu 10 az 100 mikrometra.

Ptipravek je vyroben z lidského sérového albuminu od darcti.
Radionuklid neni soucasti tohoto kitu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Kit pro radiofarmakum

Bilé pelety

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Tento piipravek je uréen pouze k diagnostickym uceldm.

Po oznaceni roztokem technecistanu sodného (**™Tc), je ziskana suspenze makroagregatii albuminu
znaceného techneciem(**"Tc) indikovana u dospélych a pediatrické populace pro:

- scintigrafii plicni perfuze

Pro diagnostiku nebo vylouceni plicni embolie u pacientli se symptomy plicni embolie a pro sledovani
vyvoje plicni embolie;

Pro vysSetieni probihajici soub&zné s terapiemi, které vedou k vyznamnému snizeni regionalni perfuze
plic, jako predoperacni vySetieni lokalni plicni perfuze pred (Caste¢nou) resekci plic, predoperaéni
vySetfeni a sledovani pokroku po transplantaci plic a pfedléCebna vysetieni pro planovani pomocné
radiaCni terapie;

V kombinaci s ventilacni scintigrafii pro pocatecni hodnoceni a sledovani pacientli se zavaznymi
obstrukénimi a/nebo omezujicimi plicnimi nemocemi;

Pro diagnostiku a kvantifikaci plicnich pravolevych zkrata.
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- radionuklidovou venografii

Jako alternativa k dopplerovské ultrasonografii pro radionuklidovou venografii dolnich konéetin v
kombinaci se scintigrafii plicni perfuze u pacientli s podezifenim na hlubokou zilni trombdzu dolni
koncetiny a plicni embolii.

4.2 Davkovani a zptsob podani

Tento 1éCivy piipravek smi byt podavan vyhradné opravnénou osobou (viz bod ,,Obecna upozornéni‘
v bod¢ 6.6)

Davkovani
Dospeli
Doporucend intravenozné podavana aktivita dospélym osobam s hmotnosti 70 kg je v rozmezi 40 a

150 MBgq, se stfedni hodnotou 100 MBq pro planarni perfuzni scintigrafii plic a maximalné 200 MBq
pro perfuzni scintigrafii plic S pomoci jednofotonové emisni vypocetni tomografie (SPECT).

Primérny doporuceny pocet ¢astic pro dospelé ma byt v rozmezi 100 000 az 300 000. Pii jednom
podani nesmi byt pfekroen maximalni pocet ¢astic 700 000. Minimalni pocet castic na jednu podanou
davku ma byt 100 000, aby se dosahlo optimalni kvality obrazu.

Vypocet mnozstvi ¢astic, které¢ maji byt podany, viz bod 12.

U dospélych a starSich pacientd se zavaznym kardiovaskularnim onemocnénim, s plicni hypertenzi
doprovézenou respirac¢ni nedostatecnosti, u pacientli s pravolevym zkratem nebo s transplantaci jedné
plice se ma pocet Castic snizit na rozmezi od 100 000 do 200 000.

Porucha funkce ledvin / porucha funkce jater
Je nutné peclivé zvazit aktivitu, kterd ma byt podana, protoze u téchto pacientli je mozna zvysena
expozice zatreni.

Pediatricka populace
Pouziti u déti a dospivajicich musi byt peclivé zvazeno na zékladé klinickych potfeb a posouzeni
poméru rizika a piinosu u této skupiny pacientu.

Pediatricka pracovni skupina EANM (2016) doporucuje vypocet aktivity podavané pediatrické
populaci na zaklad¢ télesné hmotnosti podle tabulky 1.

Aktivita podavana détem a dospivajicim muze byt vypocCtena vyndsobenim zakladni aktivity (pro
ucely vypoctu) nasobky podle télesné hmotnosti, jak je uvedeno v tabulce nize.
A[MBq]podavana= zakladni aktivita X nasobek

Zakladni aktivita je 5,6 MBq. U velmi malych déti (do 1 roku) je nutnd minimalni aktivita 10 MBg,
aby ziskané snimky mély dostatecnou kvalitu.



Tabulka 1: Korekéni faktory podle télesné hmotnosti pro pediatrickou populaci podle davkové karty
EANM- 2016:

Télesna INasobek Télesna  [Nasobek Télesna INasobek
hmotnost [kg] hmotnost [Kg] hmotnost [kg]

3 1 22 5,29 42 9,14

4 1,14 24 5,71 44 9,57

6 1,71 26 6,14 46 10,00
8 2,14 28 6,43 48 10,29
10 2,71 30 6,36 50 10,71
12 3,14 32 7,29 52-54 11,29
14 3,57 34 7,72 56-58 12,00
16 4,00 36 8,00 60-62 12,71
18 4,43 38 8,43 64-66 13,43
20 4,86 40 8,86 68 14,00

Pocet castic ma byt udrzovan na co nejniz$i trovni, aby nedoslo k embolizaci vice nez 0,1 % vSech
plicnich kapilar. Pocet Castic, které maji byt podany détem a dospivajicim, se doporucuje vypocitat
podle doporuceni Evropské asociace nuklearni mediciny (EANM) pro scintigrafii plic u déti (2007):

Télesna Maximalni pocet ¢astic, ktery ma byt podan
hmotnost

<10 kg 10 000-50 000

10-20 kg 50 000-150 000

20-35 kg 150 000-300 000

35-50 kg 300 000-500 000

V ptipad¢ znamého zavazného snizeni plicniho vaskularniho fecisté (o vice nez 50 %) nebo podezieni
na n&j se ma umérné snizit pocet ¢astic, ktery ma byt podan.
Pro vyhodnoceni pravolevého zkratu ma byt pocet podavanych ¢astic snizen na 10 000 - 20 000.

Zpusob podani
Pro vicenasobné pouziti

Tento 1écivy pripravek ma byt pred podanim pacientovi rekonstituovan.
Néavod k rekonstituci tohoto 1éCivého ptipravku pied jeho podanim je uveden v bod¢ 12.

Opatieni, kterd maji byt pfijata pfed manipulaci nebo podavanim tohoto 1é¢ivého ptipravku

Obsah injekéni stfikacky musi byt pfed injekénim podanim znovu opatrné promichan krouzivym
pohybem, aby se dosahlo rovhomérné distribuce Castic a aby se zabranilo tvorbé agregatd vétSich
rozméri. Aby doslo k rozptyleni vSech ptitomnych komplexti agregati, ma byt pouzita tenka kanyla.

Ze stejného divodu nema byt krev nikdy natazena do stiikacky, protoze to indukuje tvorbu malych
srazenin, které jsou ve scintigrafii prezentovany jako falesné pozitivni defekty kvili okluzi vétSich
arteriol. Pokud je to mozné, pfipravek nema byt injekéné podavan implantovanym Zilnim piistupem,
protoze to muze vést k nedostatenému promichani radioaktivity v plicni tepné.

Poté, co pacient zakaslal a né€kolikrat se zhluboka nadechl, ma byt 1éCivy pfipravek pomalu
intravenozn¢ aplikovan béhem 3 az 5 respiracnich cykld nebo po dobu alespon 30 sekund. Je tfeba
vénovat velkou pozornost tomu, aby radioaktivni latka nevnikla do okolnich tkani a aby nedoslo k
aspiraci krve, protoze jinak hrozi, Ze se vytvori vétsi komplexy agregati. Béhem podavani injekce ma
pacient leZet na zadech nebo co nejblize k této poloze u pacientii s ortopnoe.



Pti ventilaéni / perfuzni scintigrafii se doporucuje provést podani injekce ve stejné poloze, ve které se
provadi inhalace radioaktivniho inertniho plynu nebo aerosoli, tj. pokud mozno v poloze v sedé,
pricemz tato poloha se zaujme nejméné 5 minut pfedem. Timto zptsobem je v dusledku lepsi ventilace
plic v sedu zabranéno nebezpeci falesné pozitivnich vysledkt pfi stiidavém zkoumani ventilace a
perfuze.

Pokyny pro pfipravu pacienta najdete v bod¢ 4.4.

Potizeni snimkii
Snimky plic je mozné zacit pofizovat okamzité po injekci.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1 nebo na
kteroukoli slozku oznaceného ptipravku.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Moznost precitlivélosti nebo anafylaktické reakce

Vzdy se musi brat v uvahu moznost ptecitlivélosti, véetné zavaznych, zivot ohrozujicich, fatalnich
anafylaktickych/anafylaktoidnich reakci. Pokud se objevi pfiznaky piecitlivélosti nebo anafylakticka
reakce, podavani 1éCivého pfipravku musi byt okamzit€ preruseno a je-li to nezbytné, musi byt
zahajena intravendzni 1éCba. Pro okamzita opatfeni pfi pohotovostnim zdsahu musi byt okamzité
dostupné potfebné 1é¢ivé piipravky a zafizeni jako naptiklad endotrachealni trubice a zafizeni pro
umeélou ventilaci.

Odiivodnéni individualniho ptinosu/rizika

U kazdého pacienta musi byt vystaveni ionizujicimu zafeni opodstatnéné jeho ocekavanym piinosem
pro pacienta. Aplikovana aktivita musi byt vzdy takova, aby vysledna davka zafeni byla tak nizka, jak
je jen mozné, aby byla zaroven ziskana pozadovana diagnosticka informace.

Pti podavani makrosalbu znageného techneciem (**"Tc) pacientiim s plicni hypertenzi, respiraéni
nedostatecnosti, moznou nebo znamou diagn6zou pravolevého srdecniho zkratu nebo pacientim po
transplantaci plic je tfeba postupovat opatrn€. V téchto pfipadech nesmi byt makrosalb znaceny
techneciem (*™Tc) podan bez peclivé analyzy ptinosi a rizik.

Aby se minimalizovala moznost mikroemboélie v mozkovém a renalnim ob&hu, ma se piipravek
makrosalb znageny techneciem (**"T¢) podavat pomalou intravendzni injekei. Pocet ¢astic musi byt
udrzovan tak nizky, jak je jen mozné. U dospélych mize byt pocet Castic snizen na 100 000 az
200 000 ¢astic bez ztraty kvality snimku pro detekci defektl perfuze, aniz by to ovlivnilo kvalitu
snimkt pro vizualizaci defekti perfuze. Heterogenni distribuce radioaktivity maze nastat, kdyz je
pocet ¢astic pod 100 000 jednotek.

Porucha funkce ledvin / porucha funkce jater
U teéchto pacientd je nutné peclivé zvazit pomér pfinost a rizik, protoze je mozna zvySend radiacni
expozice (viz bod 4.2.).

Pediatricka populace

Informace o pouziti u pediatrické populace, viz bod 4.2.

Je nutné peclivé zvazeni indikace, protoze uc¢inna davka na jeden MBq je vys$i nez u dospélych (viz
bod 11).




Ptiprava pacienta
Pted zahajenim vySetfeni by mél byt pacient dobfe hydratovan a vyzvéan k co nejcastéjSimu moceni
be&hem prvnich hodin po vySetieni, aby se snizila radiace.

Blokada stitné z1azy pied aplikaci injekce se suspenzi makrosalbu znac¢eného techneciem (**"Tc) mize
pomoci snizit radiaéni expozici S§titné zldzy tim, Ze se snizi vychytdvani technecia (**"Tc)
technecistanu, ke kterému dochazi v mens$im mnozstvi prostednictvim metabolismu.

Po vySetfeni
Po dobu prvnich 12 hodin po podani injekce je tieba omezit blizky kontakt s kojenci a téhotnymi

zenami.

Zvlastni upozornéni
Ptipravek Pulmocis obsahuje lidsky albumin.

Standardni opatfeni pro zabranéni infekci zptisobenych 1é¢ivymi piipravky vyrobenymi z lidské krve
nebo plazmy zahrnuji peclivy vybér a testovani darcti a shromazdéné plazmy, hledani infekénich latek
a efektivni postupy zpracovani a inaktivace/eliminace virt pfi vyrobnim procesu. Pfesto se pfi
podavani 1é¢ivych piipravkti vyrobenych z lidské krve nebo plazmy neda uplné vyloucit riziko
prenosu infekénich latek.

Stejné tak to plati i pro viry nezndmého ptivodu nebo nove vzniklé viry a jiné patogeny.

Nebyly hldseny zadné piipady virového pienosu v souvislosti s albuminem vyrobenym v souladu se
specifikacemi v Evropském Iékopise a béznymi postupy.

Sledovatelnost
Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1écivych ptipravkid, ma se piehledné zaznamenat nazev

podaného ptipravku a Cislo Sarze.

Tento lécivy pripravek obsahuje méne nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné davce, to znamen4, Ze je
V podstaté “bez sodiku”.

Opatieni s ohledem na riziko pro Zivotni prostiedi jsou uvedena v bod¢ 6.6.

45 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Zmény v biodistribuci makrosalbu znageného techneciem-(**"Tc) zplsobuji riizné 1é¢ivé piipravky.
- Farmakologické interakce zptisobuji chemoterapeutika, heparin a bronchodilatancia.

- Toxikologické interakce mohou zpusobovat heroin, nitrofurantoin, busulfan, cyklofosfamid,
bleomycin, methotrexat, methysergid.

- Farmaceutické interakce muZze zplsobovat siran hofecnaty. U vétSiny objemnych agregati se
mohou po 1é¢bé albuminovymi makroagregaty znaCenymi techneciem-99m tvofit komplexy
U pacientli, ktefi dostavaji intravendzni terapii se siranem hotecnatym. Tyto komplexy mohou
prechazet do plicni cirkulace.



4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Zeny, které mohou otéhotnét

Zvazuje-li se podani radioaktivniho 1é¢iva zenég, ktera mize otéhotnét, vzdy je nutné zjistit, zda je ¢i
neni t€hotna. Kazda Zena, které vynechala menstruace, ma byt povazovana za téhotnou, dokud se
neprokdze opak. V piipadé nejistoty (kdyz Zené vynechala menstruace, je-li menstruace velmi
nepravidelnd atd.) maji byt pacientce nabidnuty alternativni metody bez vyuziti ionizujicitho zafeni
(pokud jsou dostupné).

Téhotenstvi

Radionuklidové vysetfeni t€¢hotnych Zen ptedstavuje také radiacni davku pro plod. V téhotenstvi se
proto maji provadét pouze nezbytna vySetieni v pripadé, ze oCekavany piinos vysoce prevysuje riziko
pro matku a plod.

Kojeni

Pted podanim radiofarmaka kojici matce je tfeba uvazit moznost pozdrzeni podani radionuklidu do
chvile, nez matka kojeni ukon¢i a také nejvhodnéjsi volbu radiofarmaka s ohledem na vyluCovani
aktivity do mléka. Je-li podani povazovano za nutné, kojeni je tfeba na 12 hodin pferusit a odsaté
mléko zlikvidovat.

Fertilita

Nebyly provedeny zadné studie s ohledem na fertilitu.

4.7  U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Pulmocis nema Zadny nebo jen nepatrny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Bezpecnostni informace tykajici se prenosu infek¢nich agens jsou uvedeny v bod¢ 4.4.

Vystaveni ionizujicimu zafeni je spojeno se vznikem rakoviny a s moznym vyvojem dédi¢nych vad.
Vzhledem k tomu, Ze pii podani maximalni doporucené aktivity 200 MBq je efektivni davka 2,2 mSv,
je jen nizka pravdépodobnost vyskytu téchto nezadoucich ucinkda.

Frekvence nezaddoucich ucinkti jsou definovany takto:
Velmi ¢asté (> 1/10); ¢asté (> 1/100 az < 1/10); méné ¢asté (> 1/1000 az < 1/100); vzacné (> 1/10 000
az < 1/1000); velmi vzacné (< 1/10 000); neni znamo (z dostupnych tdaji nelze urcit).

Poruchy imunitniho systému

Frekvence neni znadma: Hypersenzitivni reakce, jako jsou kopiivka, zimnice, horecka, nauzea,
obliejovy erytém a poceni, jakoZ i poruchy srdec¢nich a obéhovych funkci ve formé zmén dychani,
pulsu, krevniho tlaku a bolesti na hrudi, kolaps, ktery mtize souviset s vaskularni okluzi.

Velmi vzacné: Byly hlaseny piipady zavaznych anafylaktoidnich reakci, véetné Soku, s moznym
fatalnim vysledkem. Tyto reakce se také nemusi objevit okamzite.

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
Frekvence neni znamo: Byly pozorovany lokalni alergické reakce v misté injekce.

Hlaseni podezieni na nezaddouci ucinky

HlaSeni podezfeni na nezadouci ucinky po registraci lé¢ivého ptipravku je dilezité. Umoznuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezddouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv




Srobarova 48
100 41 Praha 10
Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani
Podet ¢astic MAA (makroagregatli albuminu) u dospélého pacienta nesmi piesdhnout 1,5 x 10,

Podéavani velmi vysokého poctu Castic mize vést k hemodynamicky vyznamné vaskularni blokadé.
Pokud dojde k vyraznym zménadm dychani, pulsu a krevniho tlaku, musi byt pfijata opatfeni ke
stabilizaci dychani a ob&hu.

V piipadé predavkovani radiaci se ma absorbovana davka makrosalbu znaceného techneciem-(**"Tc)
u pacienta snizovat zvySenim vylu¢ovanim radionuklidu z téla ¢astym mocéenim, nebo forsirovanou
diurézou a Castym vyprazdiovanim mocového méchyie. Muze byt uzitecné odhadnout velikost davky,
ktera byla aplikovana.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Diagnostické radiofarmaka, technecium (**"T¢), ¢astice pro injekci,
ATC kod: VO9EBO1

Pti podéani v chemickych koncentracich pouzivanych pro diagnosticka vySetieni nevykazuje makrosalb
znaceny techneciem-(**"Tc) zadné farmakodynamické uc¢inky.

5.2  Farmakokinetické vlastnosti

Distribuce
Po intravendzni injekci makrosalbu znageného techneciem (*MTc) dochazi k docasné okluzi plicnich
kapilar a arteriol, coZ je umérné regionalnimu plicnimu priitoku krve v té€ dob¢.

Vychytavani organy

Principem perfuzni scintigrafie je kapilarni blokada. Castice albuminovych makroagregatii nepronikaji
plicnim parenchymem (intersticialnim nebo alveolarnim), ale ziistavaji doCasn¢ zachyceny v prusvitu
kapilary. Po intravendzni injekci je vétSina agregatli makrosalbu zadrzena v arteriolach a kapilarach
plic v dobé prvniho priichodu plicemi. Praimér vétS§iny makroagregata je mezi 10 a 100 mikrometry.
V zavislosti na distribuci velikosti ¢astic nastane docasna okluze piiblizn€ u 1 z 1 000 000 kapilar
(prumeér < 20 mikrometrd) a 1 z 1 000 arteriol (pramer > 20 mikrometr(). Rozsah regionalni blokady s
mikroemboliemi je tedy pfimo umérny regionalni perfuzi plic v tom Case. VEtsi ¢astice mohou vést k
okluzi vétsich cév, a tim zplsobit poruchy umélé perfuze. Hemodynamické zmény piimo souviseji s
velikosti castic makrosalbovych agregata.

Eliminace

Eliminace makroagregovanych castic z plic probihda mechanickou fragmentaci pulzy systolicko-
diastolického tlaku uvniti kapilar a enzymatickym rozkladem s naslednou fagocytézou makrofagy
retikuloendotelialniho systému. V souvislosti s eliminaci se aktivita hromadi v jatrech a ledvinach.

Hromadéni aktivity v jatrech je velmi variabilni; v pribéhu Casu se zvySuje a mize dosdhnout az
priblizné 25 %.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Pokud jde o eliminaci z plic, existuji mezi jednotlivci velké rozdily. Castice jsou vylutovany z plic s
biologickym polo¢asem asi 7-20 hodin. 30-45 % injekéné podané radioaktivity je vylouc¢eno moci do
24 hodin.

Pti pravolevém zkratu se ¢ast makroagregatli presune do celkového ob&hového systému a tam jsou
zachyceny v kapilarach. Pokud k tomu dojde, je naptiklad mozny vznik mozkovych nebo renalnich
mikroembolii.

Biologicky polocas

Biologicky polocas se pohybuje mezi 2-8 hodinami, v zavislosti na velikosti ¢astic. Fyzicky polocas je
6,02 hodiny.

Porucha funkce jater/ledvin
U pacientt s poruchou funkce ledvin nebo jater nebyla farmakokinetika popsana.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti
Existuje korelace mezi velikosti Castic a jejich toxickymi Gcinky.

Patofyziologickym mechanismem odpovédnym za toxicitu se ukazuje byt zvysSeni plicniho krevniho
tlaku.

U ¢astic o pruméru 10 az 50 mikrometrt se prvni plicni pfiznaky toxicity u pst (napr tachypnoe)
objevily po injekci 20 az 25 mg na kg télesné hmotnosti.

Pfi injekénim podani 20 mg c¢éastic makrosalbu o velikosti menSi nez 80 mikrometri bylo
zaznamenano prudké zvyseni plicniho krevniho tlaku, pfi¢emz nebyly zaznamenany zddné vyznamné
zmeény tlaku pti 40 mg Castic makrosalbu mensich nez 35 mikrometru.

U suspenze Castic makrosalbu s maximalnim primérem 150 mikrometrii se pii dévce nizS§i nez
10 mg/kg neobjevily zadné zmény krevniho tlaku, zatimco u suspenze s vétSim pramérem (az
300 mikrometrit) se typické zmény krevniho tlaku v plicni tepné objevuji, kdyz davky piekroci
5 mg/kg.

Davky 20-50 mg/kg zptisobuji nahlou smrt v disledku selhani. Po injekénim podani 14 000 castic
makrosalbu znadeného techneciem (*™Tc) (velikost: 30-50 mikrometril) pstim byl zji§tén bezpe&nostni
faktor 100.

Studie toxicity po opakovaném podavani u pst neprokazaly zadné zjistitelné zmény v celkovém
chovani zvifat.

Nebyly zjistény zadné dikazy o patologickych zménach v hlavnich organech.
V literatuie neexistuji ditkazy teratogenniho, mutagenniho nebo karcinogenniho u¢inku neznaceného

pripravku.

Tato latka neni uréena k pravidelnému nebo nepfetrzitému podavani.



6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Lidsky albumin

Dihydrat chloridu cinatého (E 512)

Chlorid sodny

V atmosfére dusiku (E 941)

6.2 Inkompatibility

Tento 1éCivy ptipravek nesmi byt misen s jinymi 1éivymi piipravky s vyjimkou téch, které jsou
uvedeny v bod¢ 12.

Lécivy piipravek nesmi pfijit do kontaktu se vzduchem.

6.3 Doba pouzitelnosti

1 rok.
Datum expirace je uvedeno na vné&jsim obalu a na kazdé injekéni lahvicce.

Po oznaceni radionuklidem: uchovavejte pti teploté do 25 °C a spotiebujte do 8 hodin.

Po nafedéni a oznaceni byla chemicka a fyzikalni stabilita prokazana po dobu 8 hodin pfi teploté

25 °C. Z mikrobiologického hlediska, pokud metoda znaceni radionuklidem a fedéni nevylucuji
moznost mikrobiologické kontaminace, ma byt pripravek pouzit okamzité.

Neni-li pouzit okamzité, doba a podminky uchovavani ptipravku po otevieni pred pouzitim jsou v
odpovédnosti uzivatele.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte kit v chladni¢ce (2 °C — 8 °C).

Podminky uchovévani 1écivého piipravku po jeho oznaceni radionuklidem jsou uvedeny v bodé 6.3.
Radiofarmaka maji byt uchovavana v souladu s narodnimi piedpisy o radioaktivnich latkach.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

15ml bezbarvé injekéni lahvicky z tazeného skla typu I podle Evropského 1ékopisu, uzaviené
gumovymi zatkami a hlinikovymi objimkami.

Velikost baleni: 5 vicedavkovych injekénich lahvicek
6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Obecné upozornéni

Radiofarmaka smi byt pfijimana, pouzivana a podavana pouze opravnénymi osobami v uréenych
zdravotnickych zatizenich. Zpisob jejich pfijmu, uchovavani, pouzivani, piepravy a likvidace je
upraven predpisy a/nebo piislusnymi povolenimi kompetentnich urada.

Radiofarmaka maji byt pfipravovana zpusobem, ktery vyhovuje jak pozadavkiim na radiacni
bezpeénost tak na farmaceutickou kvalitu. Musi byt dodrzovana ptislus$na asepticka opatieni.

Obsah injekéni lahvicky je uréen pouze pro piipravu makrosalbu znadeného techneciem-(*"Tc) a



nesmi byt pfimo podan pacientovi bez provedeni pfipravy radiofarmaka.

Navod k rekonstituci 1é¢ivého pripravku a jeho oznaceni radionuklidem pfed podanim je uveden
Vv bod¢ 12.

Pokud je v kterémkoli okamziku piipravy naruSena celistvost této injekcni lahvicky, nesmi se
pripravek pouzit.

Postupy podani pfipravku maji byt provedeny tak, aby se minimalizovalo riziko kontaminace
pripravku a ozareni personalu. Je povinné adekvatni stinéni.

Obsah kitu ptfed pfipravou v cCase potfeby neni radioaktivni. Nicméné, po piidani roztoku
technecistanu-(*"Tc) sodného musi byt pro koneény piipravek udrzovano pfiméfené stinéni.

Pfi podavani radiofarmak vznika pro ostatni osoby riziko vné&jSiho ozafeni nebo kontaminace
zpusobené rozlitim pfipravku nebo kontaminace moci, pfi zvraceni atd. Proto musi byt, v souladu s
narodnimi ptedpisy, piijata bezpecnostni opatteni radiacni ochrany.

Veskery nepouzity 1écivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

CIS bio international

RN 306 — Saclay

B.P.32

91192 Gif sur Yvette Cedex

FRANCIE

8.  REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CiSLA

88/494/19-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

18. 6. 2020

10. DATUM REVIZE TEXTU

6. 11. 2024
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11. DOZIMETRIE
Technecium (®™Tc) se ziskava z (**Mo/®™Tc) generatoru a pfeméhuje se emisi zafeni gama s
primérnou energii 140 keV a s polotasem piemény 6,02 hodiny na technecium-(*Tc), které je,

vzhledem ke svému dlouhému polo¢asu pfemény 2,13 x 10° rokd, povazovéano za kvazi stabilni.

Nize uvedené udaje v tabulce 2 pochazeji z publikace ICRP 128.

Tabulka 2:
Organ Absorbovana davka na jednotku podané aktivity
Dospéli 15 let 10 let 5 let 1 rok
nadledviny 0,0068 0,0088 0,013 0,019 0,031
povrch kosti 0,0051 0,0064 0,0091 0,014 0,026
mozek 0,00092 0,0012 0,0020 0,0032 0,0055
prsa 0,0050 0,0056 0,0099 0,014 0,021
sténa zlucniku 0,0056 0,0070 0,010 0,016 0,024
gastrointestinalni trakt
sténa zaludku 0,0037 0,0052 0,0080 0,012 0,020
sténa tenkého stfeva 0,0020 0,0026 0,0043 0,0068 0,012
sténa tlustého stfeva 0,0019 0,0026 0,0043 0,0069 0,012
(sténa horni ¢asti tlustého 0,0022 0,0029 0,0050 0,0083 0,014)
(sténa dolni ¢asti tlustého 0,0016 0,0021 0,0033 0,0050 0,0095)
srdecni sténa 0,0096 0,013 0,018 0,025 0,038
ledviny 0,0037 0,0048 0,0072 0,011 0,018
jatra 0,016 0,021 0,030 0,042 0,074
plice 0,066 0,097 0,13 0,20 0,39
svaly 0,0028 0,0037 0,0052 0,0077 0,014
jicen 0,0061 0,0077 0,011 0,015 0,022
vajeéniky 0,0018 0,0023 0,0035 0,0054 0,010
slinivka bfi$ni 0,0056 0,0075 0,011 0,017 0,029
¢ervena kostni dfen 0,0032 0,0038 0,0053 0,0072 0,012
ktize 0,0015 0,0017 0,0027 0,0043 0,0078
slezina 0,0041 0,0055 0,0083 0,013 0,022
varlata 0,0011 0,0014 0,0022 0,0033 0,0062
brzlik 0,0061 0,0077 0,011 0,015 0,022
§titna Zlaza 0,0025 0,0033 0,0057 0,0090 0,016
sténa moCového méchyie 0,0087 0,011 0,014 0,016 0,030
déloha 0,0022 0,0028 0,0042 0,0060 0,011
ostatni organy 0,0028 0,0036 0,0050 0,0074 0,013
U¢inna davka
(MSv/MBg) 0,011 0,016 0,023 0,034 0,063

Utinna davka vyplyvajici z podani (maximalni doporu¢ené) aktivity 150 MBq pro planarni perfuzni
scintigrafii pro dospélou osobu o hmotnosti 70 kg je pfiblizné¢ 1,7 mSv a 2,2 mSv pro 200 MBq
(maximalni doporucena davka pro SPECT).

Pro podanou aktivitu 150 MBq je typicka davka zafeni cilovému organu (plice) 10 mGy a typicka
davka / davky zareni kritickému organu / organim (nadledviny, stény mocového méchyfte, jatra,
slinivka bfi$ni a slezina) jsou 1,0, 1,3, 2,4, 0,8 a 0,6 mGy v uvedeném poradi.
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12. NAVOD PRO PRIPRAVU RADIOFARMAK

Odhad objemu a aktivity technecistanu sodného (**™Tc) ve vztahu k poétu &astic makrosalbu a
aktivité na davku

Podle bodu 4.2. ,Davkovani a zplusob podani“ je nutné definovat objem a radioaktivitu roztoku
technecistanu sodného (**"Tc), ktery ma byt piidan do kitu, v zavislosti na aktivit€ a poctu Castic

makroagregatu, které maji byt podany dospélym nebo pediatrickym pacientim.

Pocet ¢astic a objem, ktery ma byt podan, se vypocita podle nasledujiciho vzorce:

= Vr P=—XxN
V“_DXAxFr a Ve

pricemz:

V.= objem, ktery ma byt podan (ml)

D = pozadovana aktivita, ktera ma byt podana (MBq)

A = celkova aktivita v lahvi¢ce pro oznaceni radionuklidem (MBq)

Fr = podil zbytkového technecia (**"Tc¢) uréeny podle rozpadu (viz Tabulka 5)
P = pocet Castic, které maji byt podany

V1 = celkovy objem ptidany do lahvi¢ky pro oznaceni radionuklidem (ml)

N = pocet Castic v lahvicce (vynasobeny fedicim faktorem v ptipadé€ fedéni)

Pocet makroagregatti albuminu (MAA) v lahviéce piipravku Pulmocis vyjadieny v milionech MAA, je
uveden na $titku na lahvicce za ,,MAA/vial*.

Priklady aktivity, objemu a poc¢tu makroagregatii, které maji byt podany, jsou uvedeny v nasledujicich
tabulkach a vychézeji z celkového objemu lahvicky a aktivity roztoku technecistanu (**™Tc), ktery
bude pouzit pro oznacéeni radionuklidem. Tabulka 3 ukazuje ptiklady s fedénim 1/5 a tabulka 4 bez
fedéni.

Pocet makroagregati, ktery bude podan, je v té€chto tabulkach uveden v zavorkach a odpovida poctim
ziskanym s 2 nebo 4 miliony makroagregatii na lahvicku (v tomto potadi).
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Tabulka 3 - 1/5 Fedéni

Celkova
aktivita v
Celkovy lahviéce
objem v
lahvigce 400 MBg | 500 MBg | 800 MBq | 1200 MBq | 1600 MBg | 2000 MBq | 2400 MBq | 2800 MBg | 3200 MBq | 3 700 MBq
sm 20MBg/ | 20 MBg/
0,25 ml 0,20 ml
[20 000- | [16 000-
40 000] 32.000]
40 MBg/
0,25 ml
[20 000-
40 000]
60 MBg/
0,25 ml
[20 000-
40 000]
80 MBg/ | 80 MBy/
0,25 ml 0,2 ml
[20 000- [16 000-
40 000] 32 000]
7ml 20MBg/ | 20 MBg/
0,35 ml 0,28 ml
[20 000- | [16 00O-
40 000] 32.000]
40 MBg/ 40 MBg/
0,35 ml 0,23 ml
[20 000- [13 143-
40 000] 26 286]
60 MBg/ 60 MBg/ 60 MBg/
0,35 ml 0,26 ml 0,21 ml
[20 000- [14 857- [12 000-
40 000] 29 714] 24.000]
80 MBg/ 80 MBg/ 80 MBg/
0,35 ml 0,28 ml 0,23 ml
[20 000- [16 000- [13 143-
40 000] 32 000] 26 286]
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Tabulka 3 (pokracovani)- 1/5 fedéni

Celkova
aktivita v

Iaiyidee 400MBq |500MBg |800MBgq | 1200MBq | 1600 MBg | 2000 MBg | 2400 MBq | 2800 MBg | 3200 MBq | 3700 MBq
oml 10MBg/ | 10 MBg/
025ml | 02ml
[10000- | [8 000-
20000] | 16 000]
20MBg/ | 20MBg/ | 20 MBg/
0,5ml 0,4ml 0,25 ml
[20000- | [16000- | [10000-
40000] | 32.000] 20 000]
40MBg/ | 40MBg/ | 40MBg/ | 40 MBg/
05ml 0,33 ml 0,25ml 02ml
[20000- | [13 200- [10 000- [8 000-
40 000] 26 400] 20 000] 16 000]
60MBg/ | 60MBg/ | 60MBg/ |60 MBg/ | 60 MBag/
0,5ml 0,375 ml 0,3ml 0,25 ml 0,214 ml
[20 000- [15 000- [12 000- [10 000- [8 560-
40 000] 30 000] 24 000] 20 000] 17 120]
80MBg/ |80MBg/ |80MBg/ |80MBg/ |80MBg/ |80 MBy/
05ml 0,4 ml 0,33 ml 0,29 ml 0,25 ml 0,22 ml
[20 000- [16 000- [13 200- [11600- | [10 000- [8 800-
40 000] 32.000] 26 400] 23 200] 20 000] 17 600]
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Tabulka 4 - bez Fedéni

Celkova
aktivita v
BAsS
Celkovy 4 q 800 MBq 1200 MBq 1600 MBq 2000 MBq 2400 MBq 2800 MBq 3200 MBg | 3700 MBq
€
objem v
lahvicce
N
3ml
40 MBg/
0,3ml
[200 000-
400 000]
80 MBg/ 80 MBaq/
0,3ml 0,2 ml
[200 000- [133 330-
400 000] 266 670]
110 MBg/ 110 MBg/ 110 MBg/
0,45 ml 0,286 ml 0,22 ml
[275 000- [183 330- [137 500-
550 000] 366 670] 275 000]
150 MBg/ 150 MBg/ 150 MBg/ 150 MBg/
0,39 ml 0,3 ml 0,24 ml 0,225 ml
[250 000- [187 500- [150 000- [125 000-
500 000] 375 000] 300 000] 250 000]
185 MBg/ 185 MBg/ 185 MBg/ 185 MBg/
0,48 ml 0,37 ml 0,3 ml 0,27 ml
[308 330- [231 250- [185 000- [154 170-
616 670] 462 500] 370 000] 308 330]
200 MBg/ 200 MBg/ 200 MBg/ 200 MBg/ 200 MBg/
0,5 ml 0,38 ml 0,3 ml 0,25 ml 0,21 ml
[333 330- [250 000- [200 000- [166 670- [142 860-
666 670] 500 000] 400 000] 333330] 285 710]
5mi
40 MBg/ 40 MBg/
0,5ml 0,25ml
[200 000- [100 000-
400 000] 200 000]
80 MBg/ 80 MBg/ 80 MBg/ 80 MBg/
0,5ml 0,33 ml 0,25 ml 0,2 ml
[200 000- [133 330- [100 000- [80 000-
400 000] 266 670] 200 000] 160 000]
110 MBg/ 110 MBg/ 110 MBg/ 110 MBg/ 110 MBg/
0,68 ml 0,45 ml 0,34 ml 0,275 ml 0,23ml
[275 000- [183 330- [137 500- [110 000- [91 670-
550 000] 366 670] 275 000] 220 000] 183 330]
150 MBg/ 150 MBg/ 150 MBg/ 150 MBg/ 150 MBg/ 150 MBg/ 150 MBg/
0,62 ml 0,47 ml 0,375 ml 0,31 ml 0,26 ml 0,23 ml 0,2 ml
[250 000- [187 500- [150 000- [125 000- [107 140- [93 750- [81 080-
500 000] 375 000] 300 000] 250 000] 214 290] 187 500] 162 160]
185 MBg/ 185 MBg/ 185 MBq/ 185 MBg/ 185 MBg/ 185 MBg/ 185 MBg/
0,77 ml 0,57 ml 0,46 ml 0,38 ml 0,33 ml 0,29 ml 0,25 ml
[308 330- [231 250- [185 000- [154 170- [132 140- [115 630- [100 000-
616 670] 462 500] 370 000] 308 330] 264 290] 231 250] 200 000]
200 MBg/ 200 MBg/ 200 MBg/ 200 MBg/ 200 MBg/ 200 MBg/ 200 MBg/
0,83 ml 0,62 ml 0,5 ml 0,42 ml 0,36 ml 0,31 ml 0,27 ml
[333 330- [250 000- [200 000- [166 670- [142 860- [125 000- [108 110-
666 670] 500 000] 400 000] 333 330] 285 710] 250 000] 216 220]
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Tabulka 4 (pokraéovani) - bez Fedéni

Celkovy
obj Celkgva
v lahwgee aktivitago MBq 800 MBq 1200 MBq 1600 MBq 2000 MBg 2400 MBq 2800 MBqg 3200 MBq 3700 MBq
lahvi¢ce
7ml
40 MBg/ 40 MBg/ 40 MBg/
0,7 ml 0,35 ml 0,23 ml
[200 000- [100 000- [66 670-
400 000] 200 000] 133 330]
80 MBg/ 80 MBg/ 80 MBg/ 80 MBg/
0,7 ml 0,47 ml 0,35 ml 0,28 ml
[200 000- [133 330- [100 000- [80 000-
400 000] 266 670] 200 000] 160 000]
110 MBg/ 110 MBg/ 110 MBg/ 110 MBg/ 110 MBg/ 110 MBg/ 110 MBg/
0,96 ml 0,64 ml 0,48 ml 0,385 ml 0,32 ml 0,275 ml 0,24 ml
[275 000- [183 330- [137 500- [110 000- [91 670- [78 570- [68 750-
550 000] 366 670] 275 000] 220 000] 183 330] 157 140] 137 500]
150 MBg/ 150 MBg/ 150 MBg/ 150 MBg/ 150 MBg/ 150 MBg/ 150 MBg/
0,87 ml 0,65 ml 0,525 ml 0,44 ml 0,375 ml 0,33 ml 0,28 ml
[250 000- [187 500- [150 000- [125 000- [107 140- [93 750- [81 080-
500 000] 375 000] 300 000] 250 000] 214 290] 187 500] 162 160]
185 MBg/ 185 MBg/ 185 MBg/ 185 MBg/ 185 MBg/ 185 MBg/ 185 MBg/
1,08 ml 0,81 ml 0,65 ml 0,54 ml 0,46 ml 0,40 ml 0,35 ml
[308 330- [231 250- [185 000- [154 170- [132 140- [115 630- [100 000-
616 670] 462 500] 370 000] 308 330] 264 290] 231 250] 200 000]
200 MBg/ 200 MBg/ 200 MBg/ 200 MBqg/ 200 MBgq/ 200 MBq/ 200 MBqg/
1,16 ml 0,87 ml 0,7 ml 0,58 ml 0,5ml 0,43 ml 0,38 ml
[333 330- [250 000- [200 000- [166 670- [142 860- [125 000- [108 110-
666 670] 500 000] 400 000] 333 330] 285 710] 250 000] 216 220]
10 ml 10 MBg/
0,25 ml
[50 000-
100 000]
40 MBg/ 40 MBg/ 40 MBg/
1ml 0,5ml 0,33 ml
[200 000- [100 000- [66 670-
400 000] 200 000] 133 330]
80 MBg/ 80 MBg/ 80 MBg/ 80 MBg/ 80 MBg/
1ml 0,66 ml 0,5ml 0,4 ml 0,33 ml
[200 000- [133 330- [100 000- [80 000- [66 670-
400 000] 266 670] 200 000] 160 000] 133 330]
110 MBg/ 110 MBq/ 110 MBgq/ 110 MBg/ 110 MBq/ 110 MBg/ 110 MBg/
1,37 ml 0,92 ml 0,68 ml 0,55 ml 0,46 ml 0,39 ml 0,34 ml
[275 000- [183 330- [137 500- [110 000- [91 670- [78 570- [68 750-
550 000] 366 670] 275 000] 220 000] 183 330] 157 140] 137 500]
150 MBgq/ 150 MBgq/ 150 MBgq/ 150 MBg/ 150 MBgq/ 150 MBgq/ 150 MBq/
1,25 ml 0,93 ml 0,75 ml 0,62 ml 0,53 ml 0,46 ml 0,4 ml
[250 000- [187 500- [150 000- [125 000- [107 140- [93 750- [81 080-
500 000] 375 000] 300 000] 250 000] 214 290] 187 500] 162 160]
185 MBgq/ 185 MBgq/ 185 MBgq/ 185 MBg/ 185 MBq/ 185 MBq/ 185 MBg/
1,54 ml 1,15 ml 0,93 ml 0,77 ml 0,66 ml 0,58 ml 0,5ml
[308 330- [231 250- [185 000- [154 170- [132 140- [115 630- [100 000-
616 670] 462 500] 370 000] 308 330] 264 290] 231 250] 200 000]
200 MBg/ 200 MBg/ 200 MBg/ 200 MBg/ 200 MBgq/ 200 MBq/ 200 MBg/
1,66 ml 1,25 ml Iml 0,83 ml 0,71 ml 0,62 ml 0,54 ml
[333 330- [250 000- [200 000- [166 670- [142 860- [125 000- [108 110-
666 670] 500 000] 400 000] 333 330] 285 710] 250 000] 216 220]

Aktivita musi byt vypoctena s ohledem na pokles aktivity technecia (**"Tc) v dob& mezi znadenim a

aplikaci injekce. Tabulka rozpadu technecia (**™Tc) je uvedena v tabulce 5.
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Tabulka 5 ®“™T¢ Tabulka rozpadu (poloéas: 6,02 hodin)

H Min  F* H Min F* H Min F* H Min F*

0 05 0,9905(2 05  0,7867 (4 05 0,6249|6 05 0,4964
0 10 098102 10  0,7792(4 10 0,6189|6 10 0,4916
0 15 09716(2 15  0,7718 |4 15 0,6130|6 15 0,4869
020 096232 20  0,7644 (4 20 0,6072|6 20 0,4823
025 0,9532(2 25  0,7571(4 25 0,6014|6 25 0,4777
0 30 0,9441(2 30  0,7499(4 30 0,5956 |6 30 0,4731
035 0,9350(2 35  0,7427 |4 35 0,5899 |6 35 0,4686
0 40 092612 40  0,7356(4 40 0,5843 |6 40 0,4641
0 45 091732 45  0,7286 (4 45 0,5787 |6 45 0,4597
0 50 0,9085(2 50  0,7216 (4 50 0,5732|6 50 0,4553
0 55 0,8998 (2 55  0,7147 (4 55 0,5677 |6 55 0,4510
1 00 0,8912(3 00  0,7079(5 00 0,5623|7 00 0,4466
105 0,8827(3 05  0,7012 |5 05 0,5569 |7 05 0,4424
110 0,8743(3 10  0,6945(5 10 0,5516|7 10 0,4382
115 0,8660(3 15  0,6878 |5 15 0,5464 |7 15 0,4340
120 0,8577(3 20  0,6813(5 20 0,5411|7 20 0,4298
125 0,8495(3 25  0,6748|5 25 0,5360 |7 25 0,4257
130 0,8414|13 30  0,6683 (5 30 0,5309|7 30 0,4217
135 0,8333(3 35 0,6619(5 35 0,5258 |7 35 0,4176
140 0,8254|3 40  0,6556 (5 40 0,5208 |7 40 0,4136
145 0,8175(3 45  0,6494 |5 45 0,5158 |7 45 0,4097
1 50 0,8097 3 50  0,6432(5 50 0,5109|7 50 0,4058

155 0,8020 |3 55 0,6370 |5 55 0,5060 | 7 55 0,4019

2 00 0,7943(4 00  0,6309(6 00 0,5012|8 00 0,3981

*F, = Zbyvajici podil technecia (*™Tc)
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Zpiisob pripravy

Natazeni roztoku musi byt provedeno za aseptickych podminek.

Injekéni lahvicky se nikdy nesmi otevirat. Po dezinfekci zatky ma byt roztok natazen pies zatku
pomoci jednodavkové injekeni stiikacky vybavené vhodnym ochrannym krytim a jednorazovou
sterilni jehlou nebo pomoci schvaleného automatického aplikacniho systému.

Pokud je naruSena integrita této injek¢ni lahvicky, ptipravek se nesmi pouzit.

Musi byt dodrzovana obvykla opatieni tykajici se sterility a radia¢ni ochrany.

1. Vyjméte lahvicku z kitu a vlozte ji do vhodného olovéného stinéni.

Pomoci hypodermické sttikacky pridejte pfes pryzovou zéatku 3 az 10 ml sterilni a apyrogenni
injekéniho roztoku technecistanu sodného (**Tc), radioaktivita se méni v zavislosti na objemu od
400 MBq do maximaln¢ 3700 MBg.

Injekéni roztok technecistanu sodného (**"Tc) musi spliiovat specifikace Evropského 1ékopisu.

2. Nepouzivejte odvzdusiiovaci jehlu, protoze obsah je pod dusikem: po pfidani objemu injekce
technecistanu sodného (**"Tc) bez vyjmuti jehly odeberte ekvivalentni objem dusiku, aby se zabranilo

nadmérnému tlaku v injekéni lahvicce.

Lahvickou jemné pohybujte krouzivym pohybem zhruba 2 minuty tak, aby nevznikla péna, potom
nechejte pied pouzitim stat 15 minut.

Aby se pii postupu oznaceni radionuklidem docililo pozadované aktivity a poctu ¢astic, mize byt jako
tfedidlo pouzit sterilni roztok 0.9% chloridu sodného.

Suspenze ziskana po radioznadeni makrosalbu techneciem (**™Tc) je bélavd homogenni suspenze,
ktera se maze pii stani oddélit, s pH v rozmezi 5,0 az 7,0.

Lahvickou je potfeba zakrouzit pfed kazdym odbérem, aby se suspenze homogenizovala.

Aby se predeslo usazeninam, pripravek nesmi byt uchovavan v injekéni strikacee, ale po odbéru

z lahvi¢ky musi byt hned aplikovan, a injekéni stiikakou je potieba pted aplikaci injekce zakrouzZit,

aby se suspenze homogenizovala.

Pred pouzitim ma byt zkontrolovana homogenita suspenze, pH, radioaktivita a gama spektrum.

Kontrola kvality

Kvalitu znaceni (radiochemicka Cistota) 1ze zkontrolovat podle nasledujiciho postupu:
Metoda
Nefiltrovatelna radioaktivita.

Materialy a metody

1. Polykarbonatovy membranovy filtr o priméru 13 mm az 25 mm, tloust’ce 10 mikrometrti a
kruhovymi pory o priméru 3 mikrometrt.

2. 0,9% roztok chloridu sodného.

3. Ruzné: injekendi stiikacky, jehly, 15ml sklenéné lahvicky, vhodné pocitaci pfistroje.
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Postup

=

Vlozte membranu do vhodného drzaku.

Umistéte 0,2 ml injekéniho roztoku na membranu. Zméite radioaktivitu membrany: Aktivita 1.

3. Oplachnéte membranu 20 ml roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9%) a shromazdéte filtrat
do lahvicky k likvidaci.

4. Zmeéite zbyvajici radioaktivitu na membrané: Aktivita 2.

Vypocty:

n

o

Vypoditejte procento makroagregati lidského albuminu znaceného techneciem (*™Tc):

Aktivita 2

Aktivita 1 < 100

Radioaktivita zbyvajici na membrané¢ nemd byt mens$i nez 90% celkové radioaktivity injekéniho
roztoku.

Veskery nepouzity 1éCivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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