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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Pulmocis 2 mg kit pro radiofarmakum

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI

Jedna lahvi¢ka obsahuje albuminum humanum macroaggregatum 2 mg (makrosalbum).
Pocet makroagregatu v jedné lahvicce je v rozsahu 2 x 10® az 4 x 10°. Distribuce ¢astic v
oznaceném pfipravku je nasledujici: vice nez 95 % Castic ma velikost v rozsahu 10 az
100 mikrometra.

Pripravek je vyroben z lidského sérového albuminu od darc(.

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 pfipravek je uréen pouze k diagnostickym ucelim.

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

- scintigrafii plicni perfuze

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

Pro vySetfeni probihajici soub&Zzné s terapiemi, které vedou k vyznamnému sniZeni
regionalni perfuze plic, jako prfedoperacni vySetieni lokalni plicni perfuze pred (Castecnou)
resekci plic, pfedoperacni vySetfeni a sledovani pokroku po transplantaci plic a pfedléCebna
vySetfeni pro planovani pomocné radiaéni terapie;

V kombinaci s ventilaéni scintigrafii pro pocate¢ni hodnoceni a sledovani pacientl se
zavaznymi obstruk&nimi a/nebo omezujicimi plicnimi nemocemi;

Pro diagnostiku a kvantifikaci plicnich pravolevych zkrat(.
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-_radionuklidovou venografii

Jako alternativa k dopplerovské ultrasonografii pro radionuklidovou venografii dolnich
koncetin v kombinaci se scintigrafii plicni perfuze u pacientll s podezifenim na hlubokou Zilni
trombdzu dolni konéetiny a plicni embolii.

4.2 Davkovani a zplisob podani

Tento léCivy pfipravek smi byt podavan vyhradné opravnénou osobou (viz bod ,Obecna
upozornéni“ v bodé 6.6)

Davkovani

Dospéli

Doporu€ena intravenézné podavana aktivita dospélym osobam s hmotnosti 70 kg je v
rozmezi 40 a 150 MBq, 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 Castic pro dospélé ma byt v rozmezi 100 000 az 300 000. Pri
jednom podani nesmi byt pfekro€en maximalni poCet ¢astic 700 000. Minimalni pocet ¢astic
na jednu podanou davku ma byt 100 000, aby se dosahlo optimalni kvality obrazu.

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

U dospélych a starSich pacientl se zavaznym kardiovaskularnim onemocnénim, s plicni
hypertenzi doprovazenou respiracni nedostate¢nosti, u pacientt s pravolevym zkratem nebo
s transplantaci jedné plice se ma pocet €astic snizit na rozmezi od 100 000 do 200 000.

Porucha funkce ledvin / porucha funkce jater
Je nutné peclivé zvazit aktivitu, ktera ma byt podana, protoze u téchto pacientl je mozna
zvysena expozice zareni.

Pediatricka populace
Pouziti u déti a dospivajicich musi byt peclivé zvazeno na zakladé klinickych potfeb a
posouzeni pomeéru rizika a pfinosu u této skupiny pacientu.

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

Aktivita podavana détem a dospivajicim muaze byt vypoltena vynasobenim 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 MBqg. U velmi malych déti (do 1 roku) je nutna minimalni aktivita
10 MBq, aby ziskané snimky mély dostate¢nou kvalitu.



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

Télesnd |Nasobek Télesna |Nasobek Télesna |Nasobek
hmotnost [kg] hmotnost 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 6,86 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 nejnizsi urovni, 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 pfipadé znamého zavazného snizZeni plicniho vaskularniho fecisté (o vice nez 50 %) nebo
podezfeni na n&j se ma umérné snizit poCet Castic, ktery ma byt podan.

Pro vyhodnoceni pravolevého zkratu ma byt poéet podavanych &astic snizen na 10 000 - 20
000.

Zpusob podani
Pro vicenasobné pouziti

Tento IéCivy pfipravek ma byt pfed podanim pacientovi rekonstituovan.
Navod k rekonstituci tohoto 1éCivého pfipravku pfed jeho podanim je uveden v bodé 12.

Opatreni, kterd maiji byt pfijata pfed manipulaci nebo podavanim tohoto Ié€ivého pfipravku
Obsah injekéni stfikacky musi byt pfed injekénim podanim znovu opatrné promichan
krouzivym pohybem, aby se dosahlo rovnomérné distribuce Castic a aby se zabranilo tvorbé
agregatl vétSich rozméra. Aby doslo k rozptyleni vSech pfitomnych komplex( agregatl, ma
byt pouzita tenka kanyla.

Ze stejného dlvodu nema byt krev nikdy nataZzena do stfikacky, protoZe to indukuje tvorbu
malych srazenin, které jsou ve scintigrafii prezentovany jako faleSné pozitivni defekty kvuli
okluzi vétSich arteriol. Pokud je to mozné, pfipravek nema byt injekéné podavan
implantovanym zilnim pfistupem, protoze to muize vést k nedostate€nému promichani
radioaktivity v plicni tepné.



Poté, co pacient zakaslal a nékolikrat se zhluboka nadechl, ma byt |1éCivy pfipravek pomalu
intravenézné aplikovan béhem 3 az 5 respiracnich cykli nebo po dobu alespor 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 agregatu.
Béhem podavani injekce ma pacient lezet na zadech nebo co nejblize k této poloze u
pacientl s ortopnoe.

PFi ventilacni / perfuzni scintigrafii se doporucuje provést podani injekce ve stejné poloze, ve
které se provadi inhalace radioaktivniho inertniho plynu nebo aerosold, tj. pokud mozno v
poloze v sedé, pficemz tato poloha se zaujme nejméné 5 minut pfedem. Timto zplsobem je
v disledku lepSi ventilace plic v sedu zabranéno nebezpeci faleSné pozitivnich vysledkl pfi
stfidavém zkoumani ventilace a perfuze.

Pokyny pro pfipravu pacienta najdete v bodé 4.4.

Porizeni snimku
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 pfipravku.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Moznost precitlivélosti nebo anafylaktické reakce

Vzdy se musi brat v uvahu moznost precitlivélosti, véetné zavaznych, zivot ohrozujicich,
fatalnich anafylaktickych/anafylaktoidnich reakci. Pokud se objevi pfiznaky precitlivélosti
nebo anafylakticka reakce, podavani léCivého pfipravku musi byt okamzité pferuSeno a je-li
to nezbytné, musi byt zahajena intravendzni 1éEba. Pro okamzita opatfeni pfi pohotovostnim
zasahu musi byt okamzité dostupné potfebné Iécivé pfipravky a zafizeni jako napfiklad
endotrachealni trubice a zafizeni pro umélou ventilaci.

Odudvodnéni individualniho pfinosu/rizika

U kazdého pacienta musi byt vystaveni ionizujicimu zafeni opodstatnéné jeho oCekavanym
pfinosem 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.

Pfi podavani makrosalbu znaceného techneciem (**"Tc) pacientim s plicni hypertenzi,
respiracni nedostate¢nosti, moznou nebo znamou diagnézou pravolevého srde¢niho zkratu
nebo pacientim po transplantaci plic je tfeba postupovat opatrné. V téchto pfipadech nesmi
byt makrosalb znaceny techneciem (**™Tc) podan bez pedlivé analyzy pfinosu a rizik.

Aby se minimalizovala moznost mikroembdlie v mozkovém a renalnim obé&hu, ma se
pfipravek makrosalb znageny techneciem (**"Tc) podavat pomalou intravendzni injekci.
Pocet €astic musi byt udrzovan tak nizky, jak je jen mozné. U dospélych mize byt pocet
¢astic snizen na 100 000 az 200 000 ¢astic bez ztraty kvality snimku pro detekci defektu
perfuze, aniz by to ovlivnilo kvalitu snimku pro vizualizaci defektu perfuze. Heterogenni
distribuce radioaktivity mGze nastat, kdyz je pocet ¢astic pod 100 000 jednotek.

Porucha funkce ledvin / porucha funkce jater
U téchto pacientu je nutné peclivé zvazit pomeér pfinosu a rizik, protoze je mozna zvySena
radiacni expozice (viz bod 4.2.).




Pediatricka populace

Informace o pouziti u pediatrické populace, viz bod 4.2.

Je nutné peclivé zvazeni indikace, protoze ucinna davka na jeden MBq je vySSi nez u
dospélych (viz bod 11).

Pfiprava pacienta
Pfed zahajenim vySetfeni by mél byt pacient dobfe hydratovan a vyzvan k co nejCastéjSimu
moceni béhem prvnich hodin po vySetfeni, aby se sniZila radiace.

Blokada §titné Zlazy pfed aplikaci injekce se suspenzi makrosalbu znaceného
techneciem (*®™Tc) mlze pomoci snizit radiacni expozici §titné Zzlazy tim, Ze se snizi
vychytavani technecia (**"Tc) technecistanu, ke kterému dochazi v menSim mnoZstvi
prostfednictvim metabolismu.

Po vySetieni
Po dobu prvnich 12 hodin po podani injekce je tfeba omezit blizky kontakt s kojenci a

téhotnymi Zenami.

Zvlastni upozornéni
Pfipravek Pulmocis obsahuje lidsky albumin.

Standardni opatfeni pro zabranéni infekci zpusobenych IéCivymi pfipravky vyrobenymi z
lidské krve nebo plazmy zahrnuji peclivy vybér a testovani darct a shromazdéné plazmy,
hledani infekénich latek a efektivni postupy zpracovani a inaktivace/eliminace virQ pfi
vyrobnim procesu. Presto se pfi podavani IéCivych pfipravka vyrobenych z lidské krve nebo
plazmy neda uplné vylougit riziko pfenosu infekénich latek.

Stejné tak to plati i pro viry neznamého plvodu nebo nové vzniklé viry a jiné patogeny.
Nebyly hlaSeny zadné pfipady virového pfenosu v souvislosti s albuminem vyrobenym v
souladu se specifikacemi v Evropském |ékopise a béznymi postupy.

Sledovatelnost
Aby se zlepSila sledovatelnost biologickych Ié€ivych pFipravkl, ma se pfehledné zaznamenat
nazev podaného pfipravku a Cislo Sarze.

Tento |éCivy pfipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné davce, to
znamena, Ze je v podstaté “bez sodiku”.

Opatieni s ohledem na riziko pro zivotni prostfedi jsou uvedena v bodé 6.6.
4.5 Interakce s jinymi lééivymi pripravky a jiné formy interakce

Zmény v biodistribuci makrosalbu znaceného techneciem-(**"Tc) zpUsobuji razné lécivé
pripravky.

- Farmakologické interakce zpusobuji chemoterapeutika, heparin a bronchodilatancia.

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

- Farmaceutické interakce muze zplsobovat siran hofeCnaty. U vétSiny objemnych
agregatl se mohou po Ié¢bé albuminovymi makroagregaty znaéenymi techneciem-99m
tvofit komplexy u pacientll, ktefi dostavaji intravendzni terapii se siranem hofecnatym.
Tyto komplexy mohou pfechazet do plicni cirkulace.



4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Zeny, které mohou otéhotnét

Zvazuje-li se podani radioaktivniho 1éCiva Zené, kterda mize otéhotnét, vzdy je nutné zjistit,
zda je Ci neni téhotna. Kazda zena, které vynechala menstruace, ma byt povazovana za
téhotnou, dokud se neprokaze opak. V pfipadé nejistoty (kdyz Zené vynechala menstruace,
je-li menstruace velmi nepravidelna atd.) maji byt pacientce nabidnuty alternativni metody
bez vyuziti ionizujiciho zafeni (pokud jsou dostupné).

Téhotenstvi

Radionuklidove vySetfeni téhotnych Zen pfedstavuje také radiaéni davku pro plod. V
téhotenstvi se proto maji provadét pouze nezbytna vySetieni v pfipadé, ze oCekavany pfinos
vysoce prevysuje riziko pro matku a plod.

Kojeni

Pfed podanim radiofarmaka kojici matce je tfeba uvazit moznost pozdrzeni podani
radionuklidu do chvile, nez matka kojeni ukonci a také nejvhodnéjSi volbu radiofarmaka s
ohledem na vyluCovani aktivity do mléka. Je-li podani povazovano za nutné, kojeni je tfeba
na 12 hodin prerusit a odsaté mléko zlikvidovat.

Fertilita

Nebyly provedeny Zzadné studie s ohledem na fertilitu.

4.7 Uginky 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 pfenosu infekénich agens jsou uvedeny v bodé 4.4.
Vystaveni ionizujicimu zafeni je spojeno se vznikem rakoviny a s moznym vyvojem
dédi¢nych vad. Vzhledem k tomu, zZe pfi podani maximalni doporu¢ené aktivity 200 MBq je
efektivni davka 2,2 mSy, je jen nizka pravdépodobnost vyskytu téchto nezadoucich ucinka.

Frekvence nezadoucich ucinkd jsou definovany takto:

Velmi Casté (= 1/10); Casté (= 1/100 az < 1/10); méné Casté (= 1/1000 az < 1/100); vzacné
(2 1/10 000 az < 1/1000); velmi vzacné (< 1/10 000); neni znamo (z dostupnych udaji nelze
urcit).

Poruchy imunitniho systému

Frekvence neni znama: Hypersenzitivni reakce, jako jsou kopfivka, zimnice, horecka,
nauzea, obliCejovy erytém a poceni, jakoz i poruchy srdecnich a ob&hovych funkci ve formé

zmeén dychani, pulsu, krevniho tlaku a bolesti na hrudi, kolaps, ktery muze souviset s
vaskularni okluzi.

Velmi vzacné: Byly hlaseny pfipady zavaznych anafylaktoidnich reakci, v€etné Soku, s
moznym fatalnim vysledkem. Tyto reakce se také nemusi objevit okamzité.

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



HlaSeni podezfeni na neZadouci uginky

HlaSeni podezfeni na nezadouci uCinky po registraci |éCivého pfipravku je dulezité.
Umozfiuje to pokradovat ve sledovani poméru pFinost a rizik Ié&ivého pfipravku. Zadame
zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezfeni na nezadouci ucinky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léCiv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Pocet ¢astic MAA (makroagregatl albuminu) u dospélého pacienta nesmi pfesahnout 1,5 x
108,

Podavani velmi vysokého poctu €astic muze vést k hemodynamicky vyznamné vaskularni
blokadé. Pokud dojde k vyraznym zmé&nam dychani, pulsu a krevniho tlaku, musi byt pfijata
opatfeni ke stabilizaci dychani a obéhu.

V pfipadé predavkovani radiaci se ma absorbovana davka makrosalbu znaceného
techneciem-(**"Tc) u pacienta snizovat zvy$enim vylu¢ovanim radionuklidu z téla ¢astym
mocenim, nebo forsirovanou diurézou a ¢astym vyprazdriovanim moc¢ového méchyre. Mize
byt uzite€né odhadnout velikost davky, ktera byla aplikovana.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Diagnosticka radiofarmaka, technecium (*™Tc), astice pro
injekci,
ATC kod: VO9EBO1

PFi podani v chemickych koncentracich pouzivanych pro diagnosticka vySetfeni nevykazuje
makrosalb znaceny techneciem-(**"Tc) zadné farmakodynamické Gginky.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Distribuce
Po intravendzni injekci makrosalbu znaceného techneciem (**™Tc) dochazi k docasné okluzi
plicnich kapilar a arteriol, coZ je umérné regionalnimu plicnimu prutoku krve v té dobé.

Vychytavani organy .

Principem perfuzni scintigrafie je kapilarni blokada. Castice albuminovych makroagregatd
nepronikaji plicnim parenchymem (intersticialnim nebo alveolarnim), ale zlstavaji docasné
zachyceny v prlsvitu kapilary. Po intravendzni injekci je vétSina agregati makrosalbu
zadrzena v arteriolach a kapilarach plic v dobé prvniho prichodu plicemi. Primér vétSiny
makroagregatl je mezi 10 a 100 mikrometry. V zavislosti na distribuci velikosti ¢astic nastane
docasna okluze pfiblizné u 1 z 1 000 000 kapilar (pramér < 20 mikrometrtl) a 1 z 1 000
arteriol (primér > 20 mikrometrt). Rozsah regionalni blokady s mikroemboliemi je tedy pfimo
umeérny regionalni perfuzi plic v tom Case. Vétsi ¢astice mohou vést k okluzi vétSich cév, a
tim zpUsobit poruchy umélé perfuze. Hemodynamické zmény pfimo souviseji s velikosti
¢astic makrosalbovych agregatu.




Eliminace

Eliminace makroagregovanych ¢astic z plic probihd mechanickou fragmentaci pulzy
systolicko-diastolického tlaku uvnitf 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 priibéhu ¢asu se zvySuje a mize dosahnout
az pfiblizné 25 %.

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

PFi pravolevém zkratu se ¢ast makroagregatl pfesune do celkového obéhového systému a
tam jsou zachyceny v kapilarach. Pokud k tomu dojde, je napfiklad mozny vznik mozkovych
nebo renalnich mikroembolii.

Biologicky polo€as
Biologicky poloCas se pohybuje mezi 2-8 hodinami, v zavislosti na velikosti Castic. Fyzicky
poloCas je 6,02 hodiny.

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

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti
Existuje korelace mezi velikosti Castic a jejich toxickymi ucinky.

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

U c&astic o priméru 10 az 50 mikrometrl se prvni plicni pfiznaky toxicity u psu (napf
tachypnoe) objevily po injekci 20 az 25 mg na kg télesné hmotnosti.

PFi injek&nim podani 20 mg Castic makrosalbu o velikosti mensi nez 80 mikrometrd bylo
zaznamenano prudké zvyseni plicniho krevniho tlaku, pfiemz nebyly zaznamenany Zadné
vyznamné zmeény tlaku pfi 40 mg ¢astic makrosalbu mensich nez 35 mikrometr(.

U suspenze &astic makrosalbu s maximalnim priimérem 150 mikrometra se pfi davce nizsi
nez 10 mg/kg neobjevily zadné zmény krevniho tlaku, zatimco u suspenze s vétSim
priimérem (az 300 mikrometr(l) se typické zmény krevniho tlaku v plicni tepné objevuji, kdyz
davky prekroci 5 mg/kg.

Davky 20-50 mg/kg zpUsobuji nahlou smrt v dasledku selhani. Po injekénim podani
14 000 ¢astic makrosalbu znaceného techneciem (**™Tc) (velikost: 30-50 mikrometrd) pstm
byl zjistén bezpe&nostni faktor 100.

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

Nebyly zjistény zadné dlikazy o patologickych zménach v hlavnich organech.
V literatufe neexistuji dlkazy teratogenniho, mutagenniho nebo karcinogenniho uc&inku
neznaceného pfipravku.



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 atmosféfe dusiku (E 941)

6.2 Inkompatibility

Tento I&Civy pfipravek nesmi byt misen s jinymi I&éCivymi pFipravky s vyjimkou téch, které jsou
uvedeny v bodé 12.

Lécivy pfFipravek nesmi pfijit do kontaktu se vzduchem.

6.3 Doba pouzitelnosti

1 rok.
Datum expirace je uvedeno na vnéjSim obalu a na kazdé injekéni lahvicce.

Po oznaceni radionuklidem: uchovavejte pfi teploté do 25 °C a spotfebujte 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
nevyluc€uji moznost mikrobiologické kontaminace, ma byt pfipravek pouZit okamzité.

Neni-li pouzit okamZit&, doba a podminky uchovavani pfipravku po otevieni pfed pouZitim
jsou v odpovédnosti uzivatele.

6.4 Zvlastni opatreni pro uchovavani

Uchovaveijte kit v chladniéce (2 °C — 8 °C).

Podminky uchovavani léCivého pfipravku po jeho oznaceni radionuklidem jsou uvedeny
v bodé 6.3.

Radiofarmaka maiji byt uchovavana v souladu s narodnimi pfedpisy o radioaktivnich latkach.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

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

Velikost baleni: 5 vicedavkovych injek¢nich lahvicek
6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Obecné upozornéni

Radiofarmaka smi byt pfijimana, pouzivana a podavana pouze opravnénymi osobami v
uréenych zdravotnickych zafizenich. Zpusob jejich pFijmu, uchovavani, pouzivani, pfepravy a
likvidace je upraven predpisy a/nebo pfislusnymi povolenimi kompetentnich afada.




Radiofarmaka maji byt pfipravovana zpusobem, ktery vyhovuje jak pozadavkim na radiacni
bezpec&nost tak na farmaceutickou kvalitu. Musi byt dodrZzovana pfislusna asepticka opatfeni.

Obsah injekéni lahvi€ky je uréen pouze pro pfipravu makrosalbu znaceného techneciem-
(®**™Tc) a nesmi byt pfimo podan pacientovi bez provedeni pFipravy radiofarmaka.

Navod k rekonstituci léCivého pfipravku a jeho oznaceni radionuklidem pfed podanim je
uveden v bodé 12.

Pokud je v kterémkoli okamziku pFipravy narusena celistvost této injekeni lahvicky, nesmi se
pfipravek pouzit.

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

Obsah kitu pfed pfipravou v Case potieby neni radioaktivni. Nicméné, po pfidani roztoku
technecistanu-(**"Tc) sodného musi byt pro koneény pfipravek udrzovano pfiméfené stinéni.

Pfi podavani radiofarmak vznika pro ostatni osoby riziko vnéjSiho ozafeni nebo kontaminace
zpusobené rozlitim pfipravku nebo kontaminace moci, pfi zvraceni atd. Proto musi byt, v
souladu s narodnimi pfedpisy, pfijata bezpecnostni opatfeni radiaCni ochrany.

Veskery nepouzity léCivy pfipravek 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 pfeménuje se emisi zafeni gama
s pramérnou energii 140 keV a s polotasem pifemény 6,02 hodiny na technecium-(*Tc),
které je, vzhledem ke svému dlouhému pologasu premény 2,13 x 10° rokl, povaZovano 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 5let 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 Zluéniku 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 casti 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
vajecniky 0,0018 0,0023 0,0035 0,0054 | 0,010
slinivka bfis$ni 0,0056 0,0075 0,011 0,017 0,029
éervena kostni dren 0,0032 0,0038 0,0053 0,0072 | 0,012
kize 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
stitna zlaza 0,0025 0,0033 0,0057 0,0090 | 0,016
sténa moového méchyfe | 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
Uc¢inna davka

(mSv/MBq) 0,011 0,016 0,023 0,034 0,063

Uginna davka vyplyvajici z podani (maximalni doporuéené) 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
méchyfe, jatra, slinivka bfiSni 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 éastic
makrosalbu a aktivité na davku

Podle bodu 4.2. ,Davkovani a zpusob podani“ je nutné definovat objem a radioaktivitu
roztoku technecistanu sodného (*™Tc), ktery ma byt pfidan do kitu, v zavislosti na aktivité a
poctu ¢astic makroagregatul, které maji byt podany dospélym nebo pediatrickym pacientim.

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

|4
Va_DxAXFr a VT

pricemz:

V4 = 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 = pocCet &astic, které maji byt podany

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

N = pocCet Castic v lahvi¢ce (vynasobeny fedicim faktorem v pfipadé fedéni)

Pocet makroagregat albuminu (MAA) v lahvi¢ce pfipravku Pulmocis vyjadieny v milionech
MAA, je uveden na §titku na lahvi¢ce za ,,MAAlvial“.

Priklady aktivity, objemu a poctu makroagregatt, které maji byt podany, jsou uvedeny
v nasledujicich tabulkach a vychazeji z celkového objemu lahvicky a aktivity roztoku
technecistanu (**™Tc), ktery bude pouzit pro oznaceni radionuklidem. Tabulka 3 ukazuje
pfiklady s fedénim 1/5 a tabulka 4 bez Fedéni.

PoCet makroagregatl, ktery bude podan, je vtéchto tabulkach uveden v zavorkach a
odpovida poctim ziskanym s 2 nebo 4 miliony makroagregatt na lahvic¢ku (v tomto poradi).
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Tabulka 3 - 1/5 fredéni

Celkova
aktivita v
Celkovy lahvi¢ce
objem v
lahvitce 400 MBq | 500 MBq | 800 MBg | 1200 MBq | 1600 MBq | 2 000 MBq | 2 400 MBq | 2 800 MBq | 3 200 MBq | 3 700 MBq
Smi 20 MBg/ | 20 MBy/
025ml | 0,20 ml
[20 000- | [16 000-
40000] | 32 000]
40 MBq/
0,25 ml
[20 000-
40 000]
60 MBq/
0,25 ml
[20 000-
40 000]
80MBg/ | 80 MBg/
0,25 ml 0,2 ml
[20000- | [16 000-
40 000] 32 000]
7 ml 20 MBg/ | 20 MBg/
035ml | 0,28ml
[20 000- | [16 000-
40000] | 32 000]
40 MBg/ | 40 MBg/
0,35 ml 0,23 ml
[20000- | [13 143-
40 000] 26 286]
60 MBg/ | 60 MBg/ | 60 MBg/
0,35 ml 0,26 ml 0,21 ml
[20000- | [14857- | [12000-
40 000] 29 714] 24 000]
80MBg/ | 80MBq/ |80 MBg/
0,35 ml 0,28 ml 0,23 ml
[20000- |[16000- |[13 143-
40 000] 32 000] 26 286]
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Tabulka 3 (pokrac¢ovani)- 1/5 fedéni

Celkova
aktivita v

lahvice 400 MBq | 500 MBq 800 MBq 1200 MBq | 1600 MBq | 2000 MBq | 2400 MBq | 2 800 MBq | 3200 MBq | 3 700 MBq

10 mi 10 MBg/ | 10 MBg/
025ml | 02ml
[10000- | [8 00O-

20000] | 16 000]

20 MBg/ |20 MBg/ | 20 MBq/
0,5ml 0,4 ml 0,25 ml

[20000- | [16 000- | [10 000-

40 000] | 32 000] 20 000]

40 MBg/ | 40MBq/ | 40MBg/ | 40 MBg/
0,5ml 0,33 ml 0,25 ml 0,2 ml

[20000- | [13200- |[10000- | [8 000-

40 000] 26 400] 20 000] 16 000]

60 MBg/ | 60MBg/ |60MBq/ |60MBg/ | 60 MBg/

0,5ml 0,375ml |03 ml 0,25 ml 0,214 ml
[20000- | [15000- |[12000- |[10000- | [8560-
40 000] 30 000] 24 000] 20 000] 17 120]

80 MBg/ |80MBg/ |80MBg/ |80MBg/ |80MBg/ | 80MBqg/
0,5 ml 0,4 ml 0,33 ml 0,29 ml 0,25 ml 0,22 ml

[20 000- | [16000- |[13200- |[11600- |[10000- | [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
lahviéce
Celkovs 400 MBq 800 MBq 1200 MBq 1600 MBq 2000 MBq 2400 MBq |2800MBq |3200MBq |3700MBq
elkovy
objem v
lahviéce
3ml
40 MBq/
0,3 ml
[200 000-
400 000]
80 MBgq/ 80 MBq/
0,3 ml 0,2 ml
[200 000- [133 330-
400 000] 266 670]
110 MBg/ 110 MBq/ 110 MBg/
0,45 ml 0,286 ml 0,22 ml
[275 000- [183 330- [137 500-
550 000] 366 670] 275 000]
150 MBq/ 150 MBg/ 150 MBq/ 150 MBgq/
0,39 ml 03ml 0,24 ml 0,225 ml
[250 000- [187 500- [150 000- [125 000-
500 000] 375 000] 300 000] 250 000]
185 MBgq/ 185 MBgq/ 185 MBgq/ 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 MBq/ 200 MBq/ 200 MBq/ 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] 333 330] 285 710]
5ml
40 MBq/ 40 MBq/
0,5 ml 0,25 ml
[200 000- [100 000-
400 000] 200 000]
80 MBg/ 80 MBq/ 80 MBq/ 80 MBq/
0,5 ml 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 MBq/ 110 MBg/
0,68 ml 0,45 ml 0,34 ml 0,275 ml 0,23 ml
[275 000- [183 330- [137 500- [110 000- [91 670-
550 000] 366 670] 275 000] 220 000] 183 330]
150 MBq/ 150 MBg/ 150 MBq/ 150 MBgq/ 150 MBgq/ 150 MBq/ 150 MBq/
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 MBgq/ 185 MBgq/ 185 MBgq/ 185 MBgq/ 185 MBgq/ 185 MBgq/ 185 MBgq/
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 MBq/ 200 MBq/ 200 MBq/ 200 MBg/ 200 MBg/ 200 MBq/ 200 MBq/
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
objem
v lahvi¢ce
400 MBq 800 MBq 1200 MBq 1600 MBq 2000 MBq 2400 MBq 2800 MBq 3200 MBq 3700 MBq
Celkova
aktivita v
lahviéce
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 MBq/ 80 MBq/ 80 MBgq/
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 MBgq/ 150 MBgq/ 150 MBgq/ 150 MBg/ 150 MBg/ 150 MBg/ 150 MBgq/
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 MBgq/ 185 MBgq/ 185 MBg/ 185 MBg/ 185 MBgq/ 185 MBgq/ 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 MBq/ 200 MBq/ 200 MBg/ 200 MBg/ 200 MBq/ 200 MBq/ 200 MBg/
1,16 ml 0,87 ml 0,7 ml 0,58 mi 0,5ml 0,43 ml 0,38 mi
[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 MBq/
0,25 mi
[50 000-
100 000]
40 MBg/ 40 MBg/ 40 MBg/
1Tml 0,5 ml 0,33 ml
[200 000- [100 000- [66 670-
400 000] 200 000] 133 330]
80 MBq/ 80 MBq/ 80 MBq/ 80 MBq/ 80 MBq/
1Tml 0,66 ml 0,5 ml 0,4 ml 0,33 mi
[200 000- [133 330- [100 000- [80 000- [66 670-
400 000] 266 670] 200 000] 160 000] 133 330]
110 MBq/ 110 MBq/ 110 MBq/ 110 MBg/ | 110 MBq/ 110 MBq/ 110 MBq/
1,37 ml 0,92 ml 0,68 ml 0,55 ml 0,46 mi 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 MBq/ 150 MBq/ 150 MBg/ | 150 MBq/ 150 MBq/ 150 MBq/ 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 MBq/ 185 MBq/ 185 MBg/ | 185 MBq/ 185 MBq/ 185 MBq/ 185 MBq/
1,54 ml 1,15 ml 0,93 ml 0,77 mi 0,66 ml 0,58 ml 0,5 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 MBgq/ 200 MBq/ 200 MBq/ | 200 MBg/ 200 MBq/ 200 MBq/ 200 MBq/
1,66 ml 1,25 ml 1 ml 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 dobé mezi

znacéenim a aplikaci injekce. Tabulka rozpadu technecia (**™Tc) je uvedena v tabulce 5.
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Tabulka 5 *®™Tc Tabulka rozpadu (polo¢as: 6,02 hodin)

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

005 0,952 05 0,7867(4 05 0,6249(6 05 0,4964
010 o0,9810(2 10 0,7792|4 10 0,6189|6 10 0,4916
015 09716(2 15 0,7718|4 15 0,6130|6 15 0,4869
020 0,9623(2 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
030 0,9441(2 30 0,7499|4 30 0,5956|6 30 10,4731
035 0,9350(2 35 0,7427|4 35 0,5899|6 35 0,4686
0 40 0,9261(2 40 0,7356|4 40 0,5843|6 40 0,4641
045 0,9173|2 45 0,7286|4 45 0,5787|6 45 10,4597
050 0,9085(2 50 0,7216|4 50 0,5732|6 50 0,4553
05 0,8998(2 55 0,7147|4 55 0,5677|6 55 0,4510
100 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|3 30 0,6683(5 30 0,5309(7 30 0,4217
13 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
150 0,8097|3 50 0,6432(5 50 0,5109(7 50 0,4058
1565 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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Zpusob pripravy

Natazeni roztoku musi byt provedeno za aseptickych podminek.

Injekéni lahvicky se nikdy nesmi otevirat. Po dezinfekci zatky ma byt roztok nataZzen pres
zatku pomoci jednodavkové injekéni stfikatky vybavené vhodnym ochrannym krytim a
jednorazovou sterilni jehlou nebo pomoci schvaleného automatického aplikaéniho systému.
Pokud je naruSena integrita této injek¢ni lahvi¢ky, pfipravek se nesmi pouzit.

Musi byt dodrzovana obvykla opatieni tykajici se sterility a radiaéni ochrany.

1. Vyjméte lahvicku z kitu a vlozte ji do vhodného olovéného stinéni.
Pomoci hypodermické stfikacky pfidejte pfes pryzovou zatku 3 az 10 ml sterilni a apyrogenni
injekéniho roztoku technecistanu sodného (**"Tc), radioaktivita se méni v zavislosti na

objemu od 400 MBq do maximalné 3700 MBq.

Injekeni roztok technecistanu sodného (**"Tc) musi spliiovat specifikace Evropského
Iékopisu.

2. Nepouzivejte odvzdudnovaci jehlu, protoZze obsah je pod dusikem: po pfidani objemu
injekce technecistanu sodného (**"Tc) bez vyjmuti jehly odeberte ekvivalentni objem dusiku,
aby se zabranilo nadmérnému tlaku v injek&ni lahvicce.

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

Aby se pfi postupu oznaceni radionuklidem docililo pozadované aktivity a poc¢tu ¢astic, maze
byt jako fedidlo pouzit sterilni roztok 0.9% chloridu sodného.

Suspenze ziskana po radioznaéeni makrosalbu techneciem (**"Tc) je bélava homogenni
suspenze, ktera se muze pfi stani oddélit, s pH v rozmezi 5,0 az 7,0.

LahviCkou je potfeba zakrouzit pfed kazdym odbé&rem, aby se suspenze homogenizovala.
Aby se pfedeslo usazeninam, pfipravek nesmi byt uchovavan v injekéni stfikacce, ale po
odbéru z lahvi¢ky musi byt hned aplikovan, a injek&ni stfikackou je potfeba pred aplikaci

injekce zakrouzit, aby se suspenze homogenizovala.

Pfed pouzitim ma byt zkontrolovana homogenita suspenze, pH, radioaktivita a gama
spektrum.
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Kontrola kvality

Kvalitu zna&eni (radiochemicka Cistota) Ize zkontrolovat podle nasledujiciho postupu:
Metoda
Nefiltrovatelna radioaktivita.

Materialy a metody

1. Polykarbonatovy membranovy filtr o prdméru 13 mm az 25mm, tloustce
10 mikrometr( a kruhovymi péry o priméru 3 mikrometru.

2. 0,9% roztok chloridu sodného.

3. Rlzné: injekéni stfikacky, jehly, 15ml sklenéné lahvicky, vhodné poditaci pfistroje.

Postup

1. Vlozte membranu do vhodného drzaku.

2. Umistéte 0,2 ml injekCniho roztoku na membranu. Zméfte 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. Zmérte zbyvajici radioaktivitu na membrané: Aktivita 2.

5. Vypocty:

Vypoditejte procento makroagregatl lidského albuminu znaéeného techneciem (*™Tc):

Aktivita 2

Aktivita 1 < 100

Radioaktivita zbyvajici na membrané nema byt mensi nez 90% celkové radioaktivity
injekéniho roztoku.

Veskery nepouzity léCivy pfipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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