VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

RENOCIS 1 mg valmisteyhdistelma radioaktiivista 1adketta varten

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Yksi injektiopullo siséltda 1 mg sukkimeeria dimerkaptomeripihkahappo (DMSA)
Radioisotooppi ei sisally valmisteyhdistelmaan.

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Valmisteyhdistelma radioaktiivista |laaketta varten.

Valkoinen kylmakuivattu aine.

4.  KLIINISET TIEDOT

41 Kayttoaiheet

Tama ladkevalmiste on tarkoitettu ainoastaan diagnostiseen kayttéon.
Natriumperteknetaatti (**™Tc) -injektionesteella leimauksen jalkeen saatua teknetium(**™Tc)-
sukkimeeriliuosta kaytetaan:

- munuaiskuoren morfologiseen tutkimukseen.

- yksittaisen munuaisen toiminnan tutkimiseen.

- ektooppisen munuaisen paikallistamiseen.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Aikuiset ja i&dkkaét potilaat

Suositeltu 70 kg:n painoiselle potilaalle annettava aktiivisuus on 30—120 MBq.

Munuaisten vajaatoiminta

Annettavan aktiivisuuden huolellinen harkinta on tarpeen, koska sateilyaltistus saattaa olla
tavanomaista suurempi nailla potilailla.

CIS bio international, Member of Curium Group
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Pediatriset potilaat

Valmisteen kayttda lapsille ja nuorille on harkittava tarkoin tassa potilasryhmassa Kliinisiin
tarpeisiin ja riski/hyétysuhteen arviointiin perustuen. Lapsille ja nuorille annettavat
aktiivisuudet voidaan laskea Euroopan isotooppiladketiedeyhdistyksen (EANM 2016)
pediatrisen annostuskortin suositusten mukaisesti kertomalla (laskentatarkoituksiin
kaytettava) perusaktiivisuus alla olevassa taulukossa annetuilla painosta riippuvaisilla
kerrannaisilla:

Annettu aktiivisuus [MBq] = Perusaktiivisuus x kerrannainen (perusaktiivisuutena 6,8)

Paino Kerrannainen | Paino Kerrannainen | Paino Kerrannainen
3 kg 1* 22 kg 5,29 42 kg 9,14
4 kg 1,14* 24 kg 5,71 44 kg 9,57
6 kg 1,71* 26 kg 6,14 46 kg 10,00
8 kg 2,14 28 kg 6,43 48 kg 10,29
10 kg 2,71* 30 kg 6,86 50 kg 10,71
12 kg 3,14 32 kg 7,29 52-54 kg 11,29
14 kg 3,57 34 kg 7,72 56-58 kg 12,00
16 kg 4,00 36 kg 8,00 60-62 kg 12,71
18 kg 4,43 38 kg 8,43 64-66 kg 13,43
20 kg 4,86 40 kg 8,86 68 kg 14,00

*) Jos laskelman tulos on pienempi kuin 18,5 MBq, suositellaan kaytettavaksi vahintaan
18,5 MBq:n aktiivisuutta riittdvan kuvalaadun saavuttamiseksi.

Antotapa

Laskimoon.
Moniannoskayttoon.

Varotoimet ennen laékevalmisteen kaésittelyé ja antoa
Tama ladkevalmiste on radioleimattava ennen sen antamista potilaalle.

Ks. kohdasta 12 ohjeet taman laakevalmisteen radioleimauksesta ja radiokemiallisen
puhtauden tarkistamisesta ennen ladkkeen antoa.

Potilaan valmistelu, ks. kohta 4.4.

Kuvantaminen

Kuvaus voidaan suorittaa joko staattisesti (tasokuvauksena tai tomografiana) 1-3 tuntia
injektion jalkeen. Jos potilaalla on munuaisten vajaatoiminta tai ahtauma, saattaa viivastetty
kuvantaminen olla tarpeen (6—24 tuntia injektion jalkeen).

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille tai jollekin
radioleimatun Id8kevalmisteen sisaltamalle aineelle.
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4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Mahdollinen yliherkkyys tai anafylaktiset reaktiot

Jos yliherkkyytta tai anafylaktisia reaktioita iimenee, lddkevalmisteen antaminen on
lopetettava heti ja laskimonsisainen hoito on aloitettava tarvittaessa. Jotta valittdmat
toimenpiteet ovat mahdollisia hatatilanteissa, tarvittavien lddkevalmisteiden ja valineiden,
kuten endotrakiaaliputken ja ventilaattorin, on oltava valittomasti kaytettavissa.

Potilaskohtainen riskien ja hydtyjen arviointi

Jokaisen potilaan kohdalla sateilyaltistuksen on oltava perusteltavissa siitd todennakdisesti
saatavalla hyodylla. Annetun aktiivisuuden on oltava jokaisessa tapauksessa niin vahaista
kuin on kohtuuden rajoissa mahdollista tarvittavien diagnostisten tietojen hankkimiseksi.

Munuaisten vajaatoiminta
Hyoty-riskisuhteen huolellinen harkinta on tarpeen, koska sateilyaltistus saattaa olla
tavanomaista suurempi nailla potilailla (ks. kohta 4.2).

Pediatriset potilaat

Ks. kohta 4.2 ohjeet valmisteen kaytosta pediatristen potilaiden hoidossa. Kayttdéaiheen
huolellinen harkinta on tarpeen, koska efektiivinen annos MBQg-yksikkda kohti on suurempi
kuin aikuisilla (ks. kohta 11).

Potilaan valmistelu

Potilaan on oltava hyvin nesteytetty ennen tutkimuksen aloittamista ja hanta on kehotettava
virtsaamaan mahdollisimman tihedan tutkimuksen jalkeisten ensimmaisten tuntien aikana
sateilyn vahentamiseksi.

Erityisvaroitukset
Tama ladkevalmiste sisaltaa alle 1 mmol natriumia (23 mgq) injektiopulloa kohti eli se on
olennaisesti natriumiton.

Ks. kohdasta 6.6 ymparistdvaaroja koskevat varotoimet.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut
yhteisvaikutukset

Jotkin kemialliset yhdisteet tai l1adkevalmisteet voivat vaikuttaa tutkittavien elinten toimintaan
seka vaikuttaa teknetium(®**™Tc)-sukkimeerin kudokseen ottoon, esimerkiksi:

- Ammoniumkloridi: saattaa huomattavasti vahentaa teknetium(**"Tc)-sukkimeerin
kertymistd munuaisiin ja lisatd sen maksaan kertymista.

- Natriumbikarbonaatti: vahent&aa teknetium(**™Tc)-sukkimeerin kertymistd munuaiseen.

- Mannitoli: vahentaa teknetium(**™Tc)- sukkimeerin kertymista munuaisiin.

- ACE:n estgjat (esim. kaptopriili) voivat aiheuttaa munuaistiehyiden korjaantuvaa
vajaatoimintaa, koska ne vahentavat suodatuspainetta munuaisessa, jonka
munuaisvaltimo on ahtautunut. Talloin puolestaan teknetium(®**™Tc)-sukkimeerin pitoisuus
munuaisessa pienenee.

Jotta nailta vaikutuksilta valtytaan, hoito milla tahansa edella mainituilla kemiallisilla tuotteilla
on keskeyttava mahdollisuuksien mukaan.

Kemoterapia: Kokeelliset eldintutkimukset ovat osoittaneet, ettda metotreksaatti,
syklofosfamidi ja vinkristiini voivat vaikuttaa (**"Tc)-sukkimeerin biologiseen jakautumiseen.
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4.6 Hedelmallisyys, raskaus ja imetys

Naiset, jotka voivat tulla raskaaksi:

Kun hedelmaéllisessa iassa olevalle naiselle aiotaan antaa radioaktiivisia 1adkevalmisteita on
tarkeaa selvittda, onko potilas raskaana. Jos potilaan kuukautiset ovat jddneet valiin, hanen
on oletettava olevan raskaana, kunnes on todettu toisin. Epavarmoissa tapauksissa (esim.
naiselta on jaanyt valiin yhdet kuukautiset, kuukautiset ovat hyvin epasaanndlliset, jne.),
potilaalle on mahdollisuuksien mukaan tarjottava jotakin vaihtoehtoista menetelma3, jossa ei
kayteta ionisoivaa sateilya.

Raskaus

Kun raskaana oleville naisille tehdaan radionukliditutkimuksia, sateily kohdistuu sikioonkin.
Siksi potilaalle saa tehda raskausaikana vain ehdottoman valttamattémia tutkimuksia ja vain
silloin, kun niista todennakdisesti saatava hydty on suurempi kuin potilaalle ja sikidlle
aiheutuva riski.

Imetys

Ennen radioaktiivisen ladkeaineen antamista imettavalle aidille, on harkittava, voitaisiinko
tutkimusta lykata siihen asti, kunnes aiti lopettaa imettdmisen, ja myds, onko valittu paras
mahdollinen radioaktiivinen l1adkeaine ottaen huomioon radioaktiivisuuden erittyminen
aidinmaitoon. Jos kayttéa pidetdan valttamattdmana, imetys on keskeytettava 4 tunniksi ja
sen aikana erittynyt rintamaito havitettava. Imetys voidaan aloittaa uudestaan, kun lapsi saa
maidon sisaltamasta radioaktiivisuudesta korkeintaan 1 mSv sateilyannoksen.

Hedelmallisyys
Hedelmallisyyttad koskevia tutkimuksia ei ole tehty.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Renocis-valmisteella ei ole haitallista vaikutusta tai on vahainen vaikutus ajokykyyn ja
koneiden kayttokykyyn.

4.8 Haittavaikutukset
Haittavaikutukset on esitetty alla olevassa taulukossa MedDra:n elinjarjestelmaluokituksen

mukaan. Niiden esiintymistiheys on tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riita
arviointiin).

MedDRA:n mukainen MedDra:n suositeltu Esiintymistiheys
elinjarjestelma termi
Immuunijarjestelma Yliherkkyys Tuntematon

Allergisia reaktioita on raportoitu kirjallisuudessa.

lonisoivalle sateilylle altistamiseen liittyy sydpainduktio ja perinndllisten vajavaisuuksien
kehittyminen.

Koska 120 MBq:n suositellusta enimmaisannoksesta saatava efektiivinen annos on
1,06 mSv, edelld mainittujen haittavaikutusten esiintymisen todennakoéisyys on pieni.
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Epaillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarkeaa ilmoittaa myyntiluvan myontéamisen jalkeisista ladkevalmisteen epaillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa |Iadkevalmisteen hyoty—haitta-tasapainon jatkuvan
arvioinnin. Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetaan ilmoittamaan kaikista epaillyista
haittavaikutuksista seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Laakealan turvallisuus- ja kehittdamiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

4.9 Yliannostus

Jos teknetium(**™Tc)-sukkimeeria on vahingossa annettu liilan suuri sateilyannos, potilaan
absorboimaa sateilyannosta on vahennettdva mahdollisuuksien mukaan lisaamalla
radionuklidin eliminaatiota elimistdsta tehostetun diureesin ja virtsarakon tihean
tyhjentdmisen avulla. Annetun efektiivisen annoksen arvioinnista voi olla apua.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Diagnostiset radiofarmaseuttiset ladkevalmisteet, munuaiset,
teknetium(**™Tc)-yhdisteet,
ATC-koodi: VO9CAO02

Kemiallisilla pitoisuuksilla ja diagnostiikkaan kaytetyilla teknetium (**™Tc)-sukkimeeri ei nayta
aiheuttavan farmakodynaamisia vaikutuksia.

5.2 Farmakokinetiikka

Jakautuminen
Teknetium(**™Tc)-sukkimeeri puhdistuu veresta kolmivaiheisesti potilailla, joiden munuaisten
toiminta on normaali.

Kertyma elimiin

Teknetium (**"Tc)-sukkimeeri lokalisoituu suurina pitoisuuksina munuaiskuoreen. Suurin
lokalisaatio tapahtuu 3 - 6 tunnin kuluttua laskimoinjektiosta, ja noin 40 - 50 % annoksesta
kertyy munuaisiin. Alle 3 % annoksesta lokalisoituu maksassa. Kuitenkin tdma maara voi
kohota huomattavasti ja jakauma munuaisissa vahentyad sellaisilla potilailla, joilla on
munuaisten vajaatoiminta.

Eliminaatio
Erittyminen tapahtuu yksinomaan munuaisten kautta.

Puoliintumisaika
Teknetium(*®*™Tc)-sukkimeerin efektiivinen puoliintumisaika veressa on noin 1 tunti.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Kun rotille annettiin toistoannoksina 0,66 mg/kg/paiva sukkimeeria ja 0,23 mg/kg/paiva SnCl,
14 paivan ajan toksisuutta ei havaittu. Yleensa ihmiselle kaytetty annos on 0,14 mg/kg
sukkimeeria. Tata ladkeainetta ei ole tarkoitettu sdanndlliseen tai jatkuvaan kayttéon.

T1227nB
05/2026



Mutageenisuustutkimuksia ja pitkaaikaisia karsinogeenisyystutkimuksia ei ole tehty.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Tinaklorididihydraatti (E512)

Inositoli

Askorbiinihappo (E300)
Natriumhydroksidi (E524) (pH:n s&atéon)
Typpiatmosfaari (E941)

6.2 Yhteensopimattomuudet

Laakevalmistetta ei saa sekoittaa muiden laakevalmisteiden kanssa, lukuun ottamatta niita,
jotka mainitaan kohdassa 12.

6.3 Kestoaika

1 vuosi.

Radioleimauksen jalkeen: 8 tuntia. Sailyta alle 25 °C radioleimauksen jalkeen.
6.4 Sailytys

Sailyta valmisteyhdistelma jadkaapissa (2 °C-8 °C).

Radioleimatun laakevalmisteen sailytys, ks. kohta 6.3.

Radiofarmaseuttiset valmisteet on sailytettava radioaktiivisia materiaaleja koskevien
kansallisten maaraysten mukaisesti.

6.5 Pakkaustyyppija pakkauskoko

Varittdmasta tyypin | lasista valmistettu 15 ml:n injektiopullo, joka on suljettu
bromobutyylikumitulpalla ja polypropyleenikannella, joka on hitsattu alumiinisulkimeen.

Pakkauskoko: 5 moniannos injektiopulloa
6.6 Erityiset varotoimet havittamiselle

Yleiset varoitukset

Radiofarmaseuttisia valmisteita saavat vastaanottaa, kayttaa ja antaa vain siihen valtuutetut
henkildt asianmukaisissa kliinisissa tiloissa. Valmisteiden vastaanotto, sailytys, kayttd,
kuljetus ja havittaminen edellyttavat alan valvontaviranomaisten ohjeiden ja lupamenettelyn
noudattamista.

Radiofarmaseuttiset valmisteet on valmistettava sateilyturvallisuutta ja ladkkeiden laatua
koskevien vaatimusten mukaisesti. Valmistuksessa on noudatettava asianmukaista
aseptiikkaa.

Injektiopullon sisalt6é on tarkoitettu ainoastaan teknetium(®®™Tc)-sukkimeerin valmistamista
varten, eika sitd saa antaa potilaalle suoraan ilman valmistelutoimenpiteita.
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Ks. kohdasta 12 ohjeet I1adkevalmisteen saattamisesta kayttokuntoon ennen lagkkeen antoa.

Jos injektiopullo vahingoittuu valmisteen kayttdkuntoon saattamisen aikana, sita ei saa
kayttaa.

Laakkeen anto on suoritettava siten, ettd 1adkevalmisteen kontaminoitumisen riski ja
kayttajien sateilyaltistusriski ovat mahdollisimman vahaisia. Riittdvan suojauksen kaytto on
pakollista.

Valmisteyhdistelman sisaltd ei ole radioaktiivinen ennen valmisteen kayttdkuntoon
saattamista, mutta natriumperteknetaatti (**"Tc)-injektionesteen lisaddmisen jalkeen lopullinen
valmiste on pidettava riittdvasti suojattuna.

Radioaktiivisten ladkeaineiden kayttdé aiheuttaa riskeja muille ihmisille ulkoisen sateilyn tai
virtsan, oksennuksen tai muiden biologisten nesteiden aiheuttama kontaminaatio voi olla
vaaraksi muille. Sateilysuojakaytantdja kansallisten saaddsten mukaisesti pitaa talldin
noudattaa.

Kayttamaton valmiste tai jate on havitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

CIS bio international

B.P. 32 - 91192 Gif sur Yvette Cedex
RANSKA

8. MYYNTILUVAN NUMERO

11247

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

29.11.1993 / 18.08.2009

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

17.04.2026
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11. DOSIMETRIA

Teknetium(**™Tc) valmistetaan (**Mo/*®™Tc)-generaattorilla. Se synnyttda hajotessaan
gammasateilya, jonka keskimaarainen energiataso on 140 keV ja puoliintumisaika
teknetium(®®Tc):ksi 6,02 tuntia. Koska teknetium(*®Tc):n puoliintumisaika on pitka, 2,13 x 10°
vuotta, sitd voidaan pitda naennaisen stabiilina.

Alla olevassa taulukossa esitetyt tiedot ovat kansainvalisen sateilysuojelutoimikunnan (ICRP)
julkaisusta 128.

Teknetium(**™Tc)-sukkimeeri Absorboitunut annos annetun aktiivisuuden yksikkoa
kohti (mGy/MBq)

Elin Aikuinen |15- 10- 5-vuotias | 1-vuotias
vuotias |vuotias
Lisdmunuaiset 0,012 0,016 0,024 0,035 0,060
Luupinnat 0,005 0,0062 0,0092 0,014 0,026
Aivot 0,0012 0,0015 0,0025 0,0040 0,0072
Rinta 0,0013 0,0018 0,0028 0,0045 0,0084
Sappirakon seinama 0,0083 0,010 0,014 0,022 0,031
Ruoansulatuselimisto
Mahan seinama 0,0052 0,0063 0,010 0,014 0,020
Ohutsuolen seindma 0,0050 0,0064 0,010 0,014 0,024
Paksusuolen seinama 0,0043 0,0055 0,0082 0,012 0,020

(Paksusuolen ylaosan seinaméa | 0,0050 0,0064 0,0095 0,014 0,023
Paksusuolen alaosan seinama) | 0,0033 0,0043 0,0065 0,0096 0,016

Sydamen seindma 0,0030 0,0038 0,0058 0,0086 0,014
Munuaiset 0,18 0,22 0,30 0,43 0,76
Maksa 0,0095 0,012 0,018 0,025 0,041
Keuhkot 0,0025 0,0035 0,0052 0,0080 0,015
Lihakset 0,0029 0,0036 0,0052 0,0077 0,014
Ruokatorvi 0,0017 0,0023 0,0034 0,0054 0,0094
Munasarjat 0,0035 0,0047 0,0070 0,011 0,019
Haima 0,0090 0,011 0,016 0,023 0,037
Punainen luuydin 0,0039 0,0047 0,0068 0,0090 0,014
lho 0,0015 0,0018 0,0029 00045 0,0085
Perna 0,013 0,017 0,026 0,038 0,061
Kivekset 0,0018 0,0024 0,0037 0,0053 0,010
Kateenkorva 0,0017 0,0023 0,0034 0,0054 0,0094
Kilpirauhanen 0,0015 0,0019 0,0031 0,0052 0,0094
Virtsarakon seinama 0,018 0,023 0,029 0,031 0,057
Kohtu 0,0045 0,0056 0,0083 0,011 0,019
Muut elimet 0,0029 0,0037 0,0052 0,0077 0,014

Efektiivinen annos
(mSv/MBq)

0,0088 0,011 0,015 0,021 0,037

70 kg:n painoiselle aikuiselle annetusta 120 MBq:n aktiivisuudesta saatava efektiivinen
annos on noin 1,06 mSv.

120 MBq:n aktiivisuudesta kohde-elimeen (munuainen) kohdistuva tyypillinen sateilyannos
on noin 22 mGy ja kriittisiin elimiin kohdistuvat tyypilliset sateilyannokset ovat: virtsarakon
seinama: 2,2 mGy, perna: 1,6 mGy, seka lisamunuaiset: 1,4 mGy.
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12. RADIOFARMASEUTTISTEN VALMISTEIDEN VALMISTUSOHJEET

Valmiste vedetaan injektiopullosta aseptisissa olosuhteissa. Injektiopulloja ei saa koskaan
avata. Liuos vedetaan tulpan lapi kerta-annosruiskulla, johon on kiinnitetty asianmukainen
suojus ja kertakayttoinen steriili neula, tai hyvaksytylla automaattisella
annostelujarjestelmalla.

Jos injektiopullo on vahingoittunut, valmistetta ei saa kayttaa.

Valmistusmenetelméa

Tavallisia steriiliytta ja sateilysuojausta koskevia varotoimenpiteitd on noudatettava.
Ota valmisteyhdistelmasta injektiopullo ja pane se sille tarkoitettuun lyijysuojukseen.

Ruiskuta pulloon injektioruiskua kayttden kumisulkimen [&pi 1 - 6 mli
natriumperteknetaatti(**™Tc)-injektionestetta, joka vastaa korkeintaan 3,7 GBq.
Natriumperteknetaatti(®®*"Tc)-injektionesteen on noudatettava Euroopan farmakopeassa
esitettyja laatuvaatimuksia.

Steriilid 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridiliuosta voidaan kayttaa laimentimena radioaktiivisen
leimauksen aikana halutun aktiivisuuden saavuttamiseksi. Radioaktiivisesti leimatun liuoksen
kokonaistilavuus saa olla korkeintaan 6 ml.

Ala kayta iimastointineulaa, koska sisaltd sailytetaan typpikaasussa: natriumperteknetaatti
(%°MTc)-injektionestemaaran tai steriilin 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridiliuoksen ruiskuttamisen
jalkeen veda neulaa poistamatta injektiopullosta pois vastaava tilavuus typpea, jotta
injektiopulloon ei muodostu ylipainetta.

Pydrittele pulloa varovasti kunnes pulveri on liennut taysin ja anna taman jalkeen pullon
seisoa 10 minuuttia ennen kayttda.
Saatu valmiste on kirkas ja variton liuos, jonka pH on 2,3 - 3,5.

Tarkasta liuoksen kirkkaus, pH, radioaktiivisuus ja gammaspektri ennen kayttoa.

Laadunvalvonta

Valmiin radioleimatun liuoksen radiokemiallinen puhtaus voidaan tarkastaa seuraavan
menettelyn mukaisesti:

Tyomenetelma

Ohutlevykromatografia (TLC)

Valineet ja reagenssit

1.Piidioksidigeelilla R paallystetty TLC lasikuitulevy, joka on riittdvan pitka vahintaan 2,5 cm
levea, kuumennetaan 110 °C:ssa 30 minuutin ajan.

Merkitse kaksi ohutta viivaa samansuuntaisesti levyn paihin; 2,5 cm:n paassa olevaa
nimitetdan "lahtdviivaksi”, 10 cm:n paassa "lahtdviivasta" olevaa nimitetdan

"liuotinrintamaviivaksi".

2 Liikkuva faasi
Metyylietyyliketoni R
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3.Lasisailid

Kyseiselle kromatografialevylle sopivan kokoinen lasisailio, ylaosa hiottu, jotta siihen
saadaan tiukasti sulkeutuva kansi. Sailidn ylaosassa on laite, joka jannittaa
kromatografialevylle ja sitad voidaan laskea kammiota avaamatta.

4.Muut valineet:
Pindit, sakset, ruiskut, neulat, sopiva mittauslaitteisto.

Menettely
1.Laita lasisailioon 2 cm kerros liikkkuvaa faasia.
2.Laita pisara valmistetta TLC levyn "lahtéviivalle" ja anna levyn ilmakuivua .

3.Vie levy pihteja kayttaen sailiodon. Laske levy liikkuvaan faasiin ja sulje kansi. Anna sitten
liuottimen kulkea "liuotinrintamaviivalle".

4.0Ota levy pihdeilla sailiésta ja anna sen ilmakuivua.

5.Mittaa radioaktiivisuuden jakautuminen sopivalla ilmaisimella.

Tunnista kukin radioaktiivinen tapla laskemalla Rf-arvo. Teknetium (**™Tc)-sukkimeerin Rf-
arvo on 0,0 — 0,1, ja perteknetaatti-ionin (vapaa (**"Tc) teknetium) Rf on 0,9 — 1,0.

Mittaa kunkin taplan radioaktiivisuus integroimalla piikit.

6.Laskennallinen maarittdminen
Laske teknetium (**™Tc)-sukkimeerin maara prosentteina (radiokemiallinen puhtaus):

Radioaktiivisuus Rf valillda 0,0 - 0,1
TLC levyn kokonaisradioaktiivisuus

% teknetium (**"Tc)-sukkimeeria = x 100

Laske vapaan (*™Tc) teknetiumin maara prosentteina

Radioaktiivisuus Rf valilla 0,9-1,0
99m 1 1 [ 3 )
% vapaata (*"Tc) tecknetiumia = TLC levyn kokonaisradioaktiivisuus x 100

7.Teknetium (**™Tc)-sukkimeerin prosenttimaaran (radiokemiallinen puhtaus) tulisi olla
vahintaan 95,0 % ja vapaan (**"Tc) teknetiumin prosenttimaéra ei saa ylittaa 2,0 %.

Kayttamaton valmiste tai jate on havitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti.
Lisatietoa tasta ladkevalmisteesta on saatavilla www.fimea.fi kotisivuilta.
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