KPATKA XAPAKTEPUCTUKA HA NPOAYKTA

1 WME HA IEKAPCTBEHUA NPOOYKT

WEJIMAI3 0,2 mg k1T 3a paanochapMaleBTuyeH npenapar
IELMAG3 0.2 mg kit for radiopharmaceutical preparation

2 KAYECTBEH U KOJINYECTBEH CbCTAB

KuTbT Cce cbeToM 0T ABa pasnuunm nakona: (1) v (2).

OnakoH (1) cbabpxa 0.2 Mr MepTMaTHA (MepkanToaueTunTpuranumy) [mertiatide
(mercaptoacetyltriglycine)].

®nakoH (2) cbabpxa 2,5 Mn 6ydepeH pasTBop Ha docdar.
3a MbAHUA CNUCHK HA MOMOLLHWUTE BELLeCTBa, BUXTe pa3aen 6.1.
PagnoHyKnmabT He e 4acT OT kuTa. KNThT ChAbpXKa BCUYKM HEPaaMoakTUBHU KOM-

MOHEHTH, KOMTO Ca HEO6X0AMMM 3a NOMy4aBaHeTo Ha Pa3TBOP Ha TexHeuuid-(*™ Tc)
MepTuaTtug [technetium-(*Tc) mertiatide] 3a nHxekTUpaHe.

3 JIEKAPCTBEHA ®OPMA

KuT 3a pagnodapmaleBTyeH npenapar.

®nakoH 1: 650 po noyTn 651 Npax
®nakoH 2: 6ucTbp, 6e3LBETEH PA3TBOP

4 KJIMHWYHU OAHHU

4.1 TepaneBTWU4YHM NoKa3aHWA

To3u nexkapCcTBeH NPOAYKT € MPefHa3HaueH camo 3a AMarHoCTUYHK Lienn. Tosa e no-
Ka3aHo 3a Bb3pacTHU. 3a feua, BuxTe pasaen 4.2.

Cnen paanomapkupaHe ¢ pa3Teop Ha HaTpueB nepTexHeTar (* Tc) ce u3non3ea pas-
TBOP Ha TexHeunit-(* Tc) mepTuaTua 3a OLeHKa Ha HePPONOrUUHM U YPOSIOTUYHN
HapyLLeHus, No-CreumanHo 3a u3cneasaqe Ha PyHKUMsTa, mopdonorusTa u nepdy-
31sTa Ha 6bbpeumnTe 1 3a XapakTepuanpaHe Ha MUKOYHMS OTMB.

4.2 ﬂOSVIpOBKa W Ha4uH Ha npuinoxeHue
[osnposka

Bu3pactHu n cTapu xopa
40 - 200 MBq, B 3aBM1CUMOCT OT M3CNeABaHaTa NATONOIMS M U3MNON3BAHUSA METOA.

Hacenenne Ha Bb3pact nog 18 roamun

Bbnpeku ye knt 3a paanochapmauestuueH npenapat NESIMAT3 0,2 mg Moxe Aa ce
“3non3sa npu Aeua, He ca NpoBeXAaHu othuumaniy npoyysaHns. KnuHnyHusT onut
nokasea, 4e npu ynotpeba npu Aela akTMBHOCTTa Tps6Ba Aa 6bae Hamanewa. [1o-
pajv NpOMeHNMBaTa Bpb3ka MeX Ay pa3mepa v TeNecHoTO Terfo Ha NauneHTuTe, no-
HsKOra e no-3a0BONNTENHO aKTUBHOCTTA Aa CE yperynupa cnpsMo niowyta Ha Te-
necHaTa noBbPXHOCT.

YnoTpe6ata npu Aeua 1 IHOLWN Tps6Ba Aa ce pasriexaa BHUMATENHO Bb3 OCHOBA
Ha KIIMHUYHUTE HYXXAM U CNef OLEHKA Ha CbOTHOLLEHWETO PUCK/NON3a Npn CbOTBET-
HaTa rpyna nauneHTu. AKTUBHOCTUTE, KOWTO Ce nMpunaraTt fo OTHOLUEHME Ha Aeua v
IOHOLLM, MOTaT fia Ce U34MCcnsaBaT B CbOTBETCTBIE C NPenopbkuTe Ha EBponeickata
acouuaums no HykneapHa MeguuuHa (EANM) v negmatpuyHata gosa kapTa; akTus-
HOCTTa, NpunaraHa no OTHOLLEHME Ha AeLia 1 KOHOLN MOXe Aa Ce U3YUCIN Ypes yM-
HOXK@BaHe Ha OCHOBHATA aKTMBHOCT (3a U3YUCIUTENHM LENN) CbC 3aBUCUMUTE OT
TErnoTO KpaTH YMCna, NOCOYEH B Tabauuata no-#ony.

AIMBG, ,,10x1a = OCHOBHATA AKTUBHOCT X KPaTHO
OcHosHaTa akTusHocT e 11,9 MBq.

MunumanHaTa akTusHocT e 15 MBg.

Terno KpaTtHo Terno KpatHo

kg kg

3 1 32 3,77
4 1,12 34 3,88
6 1,47 36 4,00
8 1,71 38 4,18
10 1,94 40 4,29
12 2,18 42 4,41
14 2,35 44 4,53
16 2,53 46 4,65
18 2,71 48 477
20 2,88 50 4,88
22 3,06 52-54 5,00
24 3,18 56-58 5,24
26 3,35 60-62 5,47
28 3,47 64-66 5,65
30 3,65 68 577

HauuH Ha npunoxxexue

3a MHTpaBeHo3Ha ynotpeoba.

Tosu nekapcTseH NpoaykT Tpsi6Ba Aa 6be Pa3TBOPEH NPeay NPUeMaHe 0T nauueHTa.
CumHTUrpadhcKoTO M3cneBaHe 06MKHOBEHO 3anoyBa BeaHara cnej npuema.

3a NOAroTOBKA Ha NauMeHTa, BIKTe pasjen 4.4

3a yKa3aHus OTHOCHO pPa3TBapPSHETO M MApKMPAHETO Ha NeKapcTBEHNS MPOAYKT
NPean NPUNoXeHe, BUXTe pasaen 12.

4.3 MNpoTHUBONOKa3aHus

CBpPbXU4yBCTBUTENHOCT KbM aKTUBHOTO BELLECTBO, KbM HAKOM OT NOMOLLHUTE Be-
LiecTBa, n36poeHn B pasaen 6.1, uam KbM HAKOS OT CbCTaBKNTE HA MAPKMPaHWs pa-
AnoapmMBaLEeBTyK.

4.4 CneumanHu npepynpeXxpaeHUs u npeanasHu Mepku npu ynotpeba
BpemeHHoCT, BUXTe paspen 4.6.

WHauBuayanHa 060CHOBKA HA CbOTHOLEHWETO ,pUCK — NoN3a”

3a BCceku NauMeHT ekcnosnumsaTa Ha paauaums Tpsoea fa 6bae onpasaaHa 0T Bepo-
siTHaTa nonaa. [MpunaraHaTta akTMBHOCT TPsiBBA BbB BCEKM Clyyait Aa 6bae TONKOBa
HUCKa, KOMKOTO € pasyMHO MOCTMXMMO, 33 Aia Ce NOMNy4u HeobxoaumaTa AnarHoc-
TUYHA MHOPMaLWS.

[eanatpuyHa nonynauns
3a neanatpuyHa nonynauus, BUxTe pasgen 4.2.

MokasaHusiTa Tpsi6BA fa Ce pasrnexAaT BHUMATENHO, Thil KaTo eekTUBHATA f03a
Ha MBq e no-B1coka 0TKONKOTO NMpy Bb3pacTeH (BuxTe pasaen 11, JosumeTpus’”).

MoaroToBka Ha nauneHTa

MauneHTbT TpsA6Ba Aa 6bAe fobpe xuapaTUpaH Npean 3ano4vBaHeTo Ha M3cneasa-
HETO M NPUKaHeH Aa ypuHupa TONKOBA YeCTO, KOMKOTO € Bb3MOXHO Npe3 MbpBuTe
4acoBe Ha 13crneaBaHeTo, 3a fia Ce Hamanu pagnaumsTa.

O6LuM npenynpexxaeHmns
PagvnodapmaueBTUumMTe TpsAbBa Aa Ce NOy4aBaT, U3Non3eaT 1 npunaraT camo OT

YMbHOMOLLEHM NLA B CNELMANN3NPaHK KIMHAKK. TAXHOTO NpuemaHe, CbxpaHeHue,
ynotpe6a, NpeHacsHe 1 U3XBbPASHE Ce NMOAYMHABAT Ha HOopMaTUBHATA ypeaba nmnm
CbOTBETHUTE paspeLLeHns, 3JafeHn 0T KOMNeTeHTHa oduunanHa opraHusaums. Pa-
anodpapMaLieBTMLMTE Ce NPUroTBAT OT NOTPEBUTENS MO HAYMH, KOUTO OTrOBaps KakTo
Ha M3NCKBaHMATA 3a paavaLmMoHHa 6e30MacHOCT, Taka U Ha U3uckBaHusTa 3a dap-
MaueBTUYHO KauecTBo. Tpsbea Aa 6baaT B3eTH HEOOXOAMMUTE aCENTUYHN MEPKU.

Cneumantu npeaynpexxaeHus

To3u nekapcTeH NPOAYKT CbAbPXKA NO-Manko 0T 1 MMON HaTpuid (23 Mr) Ha [03a,
T.e. NPaKTUYECKMN He CbAbPXKA HATPHIA.

Mpu Bb3HWKBAHE Ha CBPBLXYYBCTBUTENHOCT MM aHathunakTMyHI peakuium npunara-
HETO Ha NeKapCTBEHMS NPOAYKT TpsibBa He3abaBHO Aa 6b/e NpeyCTaHOBEHO 1 Aa 3a-
NOYHE MHTPABEHO3HO NeYeHue, ako e HeobxoanMo. 3a Aa ce Cb3aaaaT npeanocTaBky
3a He3abaBHO [eiCTBME MU U3BLHPEAHN CUTyaUUn € HeobX0AMMO fia Ce NpedocTa-
BAT BeAHAra He0OX0ANMUTE NEKapCTBEHN NPOLAYKTM M 060pyABaHE KaTo eHA0Tpaxe-
anHa Tpvba u BeHTUNaTop.

3a npeAnasHy Mepku Mo OTHOLLEHWE Ha OKONHATA CPEAa, BUXKTE pasaen 6.6

4.5 BsauMopeiicTBME C APYrU NEKapCTBEHN NPOAYKTN U Apyru (hopmu
Ha B3aumopencTeue

He e n3BecTHO TexHeuwit-(* Tc) mepTnaTna Aa cv B3aMMOAENCTBA CbC CPEACTBA,
06MyaitHO NPEANMCBAHN HA NALMEHTH, U3UCKBALLM FOPECNIOMEHATUTE U3CNEe[BaHMS
(Hanp. aHTUXUNEPTEH3NBHN UV NIEKAPCTBEHN CPEACTBA, M3MON3BAHN 32 NIEYEHNE N
3a npenoTepaTsaBaHe Ha 0TXBbPJIAHETO HA TPAHCNIAHTaUMA Ha opraHM).

Moa Bb3AENCTBIMETO HA Ty6ynapHO CekpeTupanus XuapoxnopoTuasmng Tpabsa Aa ce
04aKBa HamaneHa TybynapHa cekpeuns Ha npodykta. Tosa no NPUHLUMN MOXeE Aa
Bb3HWKHE C Apyry NeKapcTBa, KOUTO Ce CEeKpeTvpaT B MPOKCUManHuUTe Tybynu (Hanp.
HECTEPOMAHM NPOTUBOBBL3NANUTENHM NEKAPCTBA).

MpeuWHUAT NpueM Ha BeLlecTBa KaTo 6eH3UANEHULMNH UK HOAHW KOHTPACTHU
BELLeCTBA MOXe Aa NPEAN3BIKA MO-HUCKA e(IEKTMBHOCT HA MexaHn3ma 3a TpaHc-
nopTupaHe Ha Ty6ynapHuTe KNeTKy.

CvobLyaBa ce, Ye [HOBPEMEHHNST NpUeM Ha METOKNONpamua Hamanssa 6bopeyHms
KpBLBOTOK. TepaneBTUYHM 03K MOraT Aa AOBEAAT [0 HamansBaHe Ha CTOMHOCTUTE
Ha KnupbHCa. [lexvapataums 1 aumpo3a CbLyo MoraT Aa NPUYMHAT NPOABIKUTENHO
0CB060>/AaBaHe Ha NPOAYKTa.

4.6 ®epTunuTeT, GpeMEHHOCT U KbpMeHe

XKeHn B feTepoHa Bb3pact
KoraTo npeactou npuem Ha paanodapMaueBTALm OT XeHa B eTepoHa Bb3pacT e

Ba)XHO Ja Ce ONpejeny Aanv xeHata e 6peMeHHa unm He. Besika xeHa, KosTo HaMa
MEHCTpyauusi, cnefiBa a ce c4uTa 3a 6pemeHHa Lo oKasBaHe Ha NpoTUBHOTO. [Mpu
CbMHEHMS 0THOCHO HeliHaTa noTeHuManHa GPEMEHHOCT (aKo XKeHaTa HMa MEHCTpya-
LS, aKo MEHCTpyaLmsiTa € HEPEOBHA W T. H.), Ha NauueHTKaTa Tpsi6a Aa ce npep-
NoXaT anTepHaTUBHU TEXHUKM, NPX KOUTO HE Ce M3NoN3Ba OHU3MPaLLo fbyeHue
(ako nma Takusa).

BpemeHHocT
PagnoHyknnaHnTe npouedypu, npunarany no OTHOLIEHWE Ha efHa GpeMeHHa XeHa,

BOAAT U 0 paAMOaKTUBHO 06/ 1bYBAHe Ha NNoAa.
CneposatenHo, no BpemMe Ha épeMeHHOCTTa TpﬂGBa [a Ce 13BbpluBaT CaMo 3afbll-

XKUTENHM U3CNEABAHNS, U TO KOraTo O4aKBaHaTa Non3a HaABWLLABA 3HAYUTENHO
pucka 3a Maiikata 1 nnoga.

KbpmeHe

Mpenv npunaraHeTo Ha paaMoakTUBEH NEKapCTBEH NPOAYKT Ha Maiika, KOSITO KbpMi,
Tps6Ba Aa ce 06MUCNN BH3MOXHOCTTA 3a OTNaraHe Ha M3cnefBaHeTo B pasyMeH
CpOK, 0KATO ManKkaTa NpeyCcTaHOBN KbPMEHETO, 1 3a Hail-MOAXOAALLMS n360p Ha pa-
anodhapmaLeBTK, KaTo ce B3eMe NPeaBnA OTAENSHETO Ha aKTUBHOCT B KbpMarTa.
Ako npunaraHeTo ce cuuTa 3a He06X0ANMO, KbPMEHETO TPAGBA Aa Ce NpeKbCHe 3a
24 yaca, a u3LeaeHaTa kbpma Aa ce U3XBbpau.

OcBeH T0Ba, 0T CbOOPAXEHNS 3a PaAMaLMOHHA 3alunTa, Ce NPenopbyBa Maikarta aa
136srsa 67M3bK KOHTAKT ¢ 6e6eT0 Npe3 NbpBUTe 24 Yaca CNed MHXEKTUPAHETO.

QepTunutet

He ca n3BecTHu echekT BbPXY dhepTunuteTa.

4.7 EcexTnn BbpXY cnocobHocTTa 3a WwochupaHe 1 paboTa ¢ MaLMHK

Hsima npoyyBanms 3a epekTnTe BbPXy CMOCOBHOCTTA 3a LWodhupaHe 1 paboTa ¢ Ma-
LLIWHW.

4.8 HexenaHu nekapcTeeHN peakumm

Ha Tabnuuara no-#ony e npeacTaBeHo Kak YecToTUTe Ca 0TPA3EHN B TO3N pasper:

MHoro uecTo (= 1/10)

YecTo (> 1/100 go < 1/10)
HeuecTo (> 1/1 000 £o < 1/100)
Psako (= 1/10 000 po < 1/1,000)
MHoro psigko (< 1/10 000)

He e n3BeCTHO (He MoXe fia 6bie OLEHEHO OT HANMYHUTE JaHHM)

MHoro psgko ce cbobLiaBa 3a nekn aHagunakTouaHn peakumnn (< 0,01 %), npuapy-
XKEHM OT ypTUKapueH 06puB, N0AYBaHE Ha KnenayuTe v Kawamua.

OT Bpeme Ha Bpeme ce cbobLLaBa 3a Neku BasoBaranHu peakumn. CbobLyasa ce 3a
MO3bYEH MbpY MpK YNOEHO AeTe Ha NeTHAAECeT [HW, HO He € oka3aHa MPUYMHHO-
CneACTBeHa Bpb3ka C npuema Ha paanodapmaLeBTuk.

Excnoanumsita Ha oHW3MPaLLO STbYeHIe € CBbP3aHa C NPUUMHSIBAHE HA pak U MOTEH-
uvan 3a pa3BuTie Ha HAacNeACTBEHU Heabau. [pn AMarHOCTUYHM HyKneapHOMeau-
LIMHCKY M3CNEefBaHMs AaHHUTE coYaT, Ye Te3u HeXXenaHu peakuun € Bb3MOXHO Aa
Bb3HUKHAT CaMO C HUCKA 4eCTOoTa NOPaAN HUCKUTE 03K 06TbYBaHe.

3a noBeyeTo AMArHOCTUYHM HyKneapHOMeANLMHCKI NpoLiedypy NoyveHaTa paauma-
LmoHHa po3a (E) e no-manko o1 20 mSv. Mpu Hai-noLWMAT M34MCAEH CLEHapuii, Bb-
npocHaTa npoueaypa Aasa CTOAHOCTY 2 mMSV 3a Bb3pacTeH 1 0,76 mSv 3a efHoro-
[MLLHO AeTe Cnef MHXeKTupaHe Ha cbotBeTHO 200 1 20 MBg.

He>xxenaHw nekapcTBeHN peakLinm
JlexyBawmaT nexkap Tps6sa Aa noucka oT nauneHTa aa cbobLuasa BCeKM CTPaHNYEH
echexT.

Cbo6LiaBaHe Ha NOA03MPaHN HebNAronpUsATHY peakummn

Cbo6LLaBaHeTo Ha NoJ03MPaHN HEXXeNaH! NeKapCTBEHN peakumn Cej paspeLuaBaqe
3a ynoTpe6a Ha nekapcTBEeHUs NPOJYKT € BaXKHO. ToBa N03B0AABA Aa NPOABIKM Ha-
6nt0IeHNeTO Ha CbOTHOLLEHMETO NoN3a/puck 3a NekapcTBeHns npodykT. OT meau-
LIMHCKMTE CreunanucTy ce U3nckaa Aa cbobLuaBaT Besika NoA03MpaHa HexxenaHa pe-
akuus Ypes HaumoHanHa cuctema 3a cbobLuasaHe.

N3nbaHuTenHa areHums no nekapcTearta
yn. ,JdamsiH Mpyes* Ne 8, 1303 Cocpust
Ten.: +359 2 8903417

yebcainT: www.bda.bg

4.9 Mpeposupaxe

B cnyuaii Ha npunaraHe Ha pagnaunoHHa CBpbXA03a C TexHeumii-(*" Tc) mepTnatng
abcopbupanara oT nauueHTa fo3a Tps6sa Aa ce Hamanu, KoraTo e Bb3MOXHO, 4pe3
yBen“4yaBaHe Ha eNMMIUHIPAHETO Ha PAAMOHYKIMAA OT TANOTO Ypes YeCTO ypuHUpaHe
11 4eCTO M3npassaHe Ha NUKouHS Mexyp. Moxke Aa e nonesHo Aa ce onpefeni edex-
TMBHATa [03a, KOATO € 6una npunoxexa.

5 ®APMAKOJIOrMYHU CBOWCTBA

5.1 ®apmaKkoauHaMU4HK CBOMCTBA

DapmakoTepaneBTUyHa rpyna: pagvodapmanestvum, ATC kog: VO9CA03

Mpy NpesBUAEHUTE XMMUYHW 103U HE € U3BECTEH (hapMakoAMHaMuUyeH edhekT Ha
TexHeunn-(* Tc) mepTnatua.

M3mepBaHeTOo Ha CKOpOCTTa Ha NpebposiBaHe B 6bOPeLNTe B TEYEHWE HA BPEMETO
[aBa Bb3MOXHOCT fia Ce oLeHn 6bbpeyHaTa nepdyans, MyHKUMS 1 MMKOYEH OTAMB.

5.2 ®apMaKOKMHETUYHU CBOWCTBA
Pasnpenenenve

Cnep MHTPaBEHO3HO MHXXEKTUPaHe TexHeuwid-(* Tc) mepTuatna 6bp3o ce ouncTBa
0T KpbBTA Ype3 6LopeumTe.

Abcopbuns
TexHeumit-(*" Tc) MmepTuaTna ce cebpaBa B 78 80 90 % ¢ nna3meHnTe NpoTenHu. Mpu

HopmanHa 6b6peyHa dyHkuns 70 % OT NpUoXKeHaTa akTUBHOCT Ce OTAENAT B pam-
kute Ha 30 MuHYTM WM Hap 95% B pamkuTe Ha 3 uaca. Teau CTOMHOCTH
3aBUCAT OT naTonorusta Ha 6b6peunTe 1 NMKOY0-NoaoBaTa cucTema.

EnumuHupane
MexaHu3MbT Ha OTAENsHE e NPeANMHO Ha 6a3aTa Ha TybynHa cekpeuns. [ nomepyn-

Hata duntpaums gonpuHacs 3a 11 % oT 061N KIMPBHC.

5.3 MpeAKnMHWYHK AaHHKM 3a 6esonacHocT

Cbo6LuaBa ce, Ye He ca HabnoaaBaHy 0CTpu, Cy60CTPH, CYOXPOHUYHI U MyTareHHU
edheKTV Npy NPeAKIIMHUYHY NPOy4BaHus. Bunpeku ToBa HsiMa noapo6Ha nHdhopMaums
3a Te3u NPOy4BaHMs.

6 OAPMAUEBTWUYHWU OAHHU
6.1 CnMcbK Ha NOMOLYHUTE BeLlecTBa
OnakoH (1):

KanaeH xnopug anxuapar,
[Ounatpues (R,R)-TapTapat auxuapat
Hatpues xuapokeug

XnapoxnopHa KucenmHa

DOnakoH (2):

Hatpues MoHoXuaporeHdocdat anxuapar
HaTpues anxuaporeHdocdar anxmapat
XnapoxnopHa kucenmHa

Bopa 3a nHxekumn

6.2 HecbBMecTUMOCTH

He ca n3secTHW. Bbnpeku T0Ba, 32 Aa He ce 3acTpallu CTabunHOCTTa Ha TeXHeLUuid-
(% Tc) MmepTuaTua, NpenapatuTe He TpsbBa Aa ce Npunarat 3aefHo ¢ APYru nekap-
cTBa.

6.3 Cpok Ha rogHoCT

15 Meceua

Cnen pagroMapkupaHe: 8 Yaca

PanvomapkvpaHusT npenapat Aa ce cbxpaHsia npu Temnepatypa nog 25 °C.

6.4 CneuuanHn MepKu 3a CbXxpaHeHue

[la ce cbxpaHsBa B xnagunuuk (2 — 8 °C).
[la ce cbxpaHsiBa B opuUriHanHaTa onakoska, 3a Aa ce npeanasu oT CBETNMHA.

3a ycnoBusTa Ha CbXpaHeHne Ha paaroMapK1paH NekapcTBeH NPOAYKT, BUXTE pas-
nen 6.3

CbxpaHeHneTo Ha pagnodapmaueBTULm TpsbBa 4a Ce M3BbPLUBA B CbOTBETCTBYE C
HaLUMoHanH1Te pasnopefdm 3a paanoakTUBHU MaTepuany.

6.5 Bua v crabpKaHUe Ha onakoBKaTa

CTbkneH cnakoH (10 M), 3aTBOPEH CbC 3anyLuanka ot 6yTunosa ryma u niomeupan
C anymuHueBa NTbTHO NpuTArawa sanywanka. Kt 3a paanocdapmalesTiyeH npe-
napat NEJIMAI3 0,2 mg ce npeanara B 0NakoBKy, CbAbpXXaLUy NeT hnakoHa ¢ npax
(aKTMBHO BELLECTBO: MepTMaTWa) 1 neT hnakoHa ¢ 2,5 Mn cTepuneH bydepeH pas-
TBOp Ha chocdpar.

6.6 CneumanHu npeanasHu MepKu Npu U3XBbpnsiHe U paboTa

CbAbpKaHMETO Ha KOMMNeKTa Npean pa3TBapsiHe He € paavoakTuBHO. Bbnpeku
TOBA, CNef Kato ce f06aBv [Hanp. MHXXeKUWs ¢ HaTpues nepTexHeTat (*“Tc), EBpo-
neicka hapmakones,] Tpsbsa Aa ce noaabpxa noAX0AALO eKpaHUPaHe Ha KpaHus
npenapar.

MpunaraHeTo Ha paanochapMaLeBTULM Cb3faBa PUCKOBE 3a OKONHUTE MOCPEeACTBOM
BbHLUHA pafuaLus UM 3apassiBaHe OT Pa3nuB Ha ypuHa, NOBbPHATA MaTepus 1 np.
CnepnoBatenHo TpsibBa Aa ce npeAnpuemar Mepku 3a paanaumuoHHa 3alumTa B choT-
BETCTBUE C HAUMOHANHUTE PA3NOpeadM.

PaanodapmanestiumTte Tpsbea Aa ce nonyvasar, U3non3saT v npunarat camo oT
YMbAHOMOLLEHM iMLA B CMEUManu3npann KMHUKK. TAXHOTO NolyyaBaHe, CbxpaHe-
Hue, ynoTpeba, NpeHacsHe Uam U3XBbPIsHe Ce NOAYMHABA Ha HOpMaTUBHaTa ypeada
U/MAn CbOTBETHUTE paspeLleHns 0T KOMNeTeHTHaTa oqamumanHa opraHu3auus.

PaanochapmaueBTULmMTE TPsiGBA fa Ce MPUrOTBSAT MO HA4MH, KOWTO OTroBaps KakTo
Ha U3MCKBaHMATA 3a paavaunoHHa 6e30nacHOCT, Taka 1 Ha U3nckBaHusTa 3a dap-
MaLeBTUYHO Ka4ecTBO. TpsbBa Aa ce B3eMaT HE0OX0AMMUTE acenTUHHU MEPKM.

CbAbp>KaHNeTo Ha hnakoHa e NpeAHa3Ha4YeHo 3a U3N0N3BaHe CaMo NpU NPUroTBS-
HETO Ha TexHeumit (* Tc) mepTaTna v He Tpsbea fa ce npunara AMPEKTHO Ha na-
uneHTa 6€3 MbPBO Aa NPEMUHE NPe3 NOArOTBUTENHA NpoLeaypa.

AKO 10 KOETO W f1a e BPEME MpW MPUrOTBSIHETO Ha TO3W NMPOJYKT LeNocTTa Ha na-
KOHa Objie HapyLUeHa, Toi He TpsbBa Aa ce U3nonasa.



[MpouepypuTe 3a npunaraxe TpsA6Ba Aa Ce NPOBEXAAT N0 HAYMH, KOUTO MUHUMU3MPA
puCKa 0T 3aMbpCsBaHe Ha NEKAPCTBEHMS NPOAYKT 1 06MbYBAHE Ha ONepaTopuTe.
3aabMKUTENHO € NOAXOAALLO eKpaHupaHe.

3a yKa3aHus 3a pa3TBapsSHETO W ETUKETMPAHETO Ha NEKAPCTBEHNS MPOAYKT NPEeau
NPUNOXeHe, BUXTe pasaen 12.

Hen3nona3saHuAT NPOAYKT UM OTNAAbYHUTE MaTepuany OT Hero TpsAbsa Aa ce 13-
XBbPAAT B CbOTBETCTBUE C U3NCKBAHMATA HA MECTHOTO 3aKOHOAATENCTBO.

7 TMPUTEXATEJ HA PA3PELLEHUETO 3A YNOTPEBA

ROTOP Pharmaka GmbH
Bautzner Landstr. 400, 01328 Dresden, ['epmaHus

TenedhoH:  +49 (0) 351 26310210
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11 JO3UMETPUA

TexHeumii (*Tc) ce npoussexxaa ¢ nomowyta Ha (**Mo/**Tc) reHepaTop u ce pasnaga
C eMUCKS Ha rama fibYeHune CbC cpeana eHeprus ot 140 keV 1 neprop Ha nonypasnas
0T 6,02 yaca [0 TexHeunit (*“Tc), KOWTO, MPeABNA AbATMS C1 NEPUOA Ha NoNypa3nas
0T 2,13 x 10° roanHu, MOXe Aa Ce pa3rnex.a kaTo KBasu CTabuneH.

[TocouennTe no-pony aaxHm ca ot nybnukauns 80 Ha MexxayHapoHaTta KoMucus no
paguonornyHa 3awmta (ICRP) npe3 1998 r. 1 ca u341cneHn no METOANTE 3a U3UNC-
nsiIBaHe Ha pajvaunorHa Ao3a, pa3paboTenn oT MeanumMHekaTta koMucns no BbT-
peLunyn paanaumoHtn fo3u (MIRD) Ha [ipy>kecTBOTO MO HykneapHa MeauumHa:

[Tpn TO31 MOAEN ca HanpaBeHu CneaHNTe NPeanonoXeHNs:

+ B Hopmannus cnyyaid, cnef MHTPaBeHo3HO npunoxenne Ha MAG3, BeLLecTBOTO
6bP30 Ce pa3npoCTPaHsBa B N3BLHKNETbYHATA TEUHOCT W CE OTAENS N3LANO OT
6vbpeyHaTa cuctema, no 6b6peUHo-NUKOUHNS Mogen. O6LLOTO 3aAbpXKaHe B Op-
raHu3ma e onucaHo 0T TPU-eKCNoHeHumanHa gyHkums. NMpuema ce, Ye BpemeTo
3a npeMuHaBaHe npes 6bOpeumnTe € 4 MUHYTY, KakTo 3a XunypaH [Hippuran).

+ KoraTto 6b6peyHaTa yHKUMS € HapyLueHa BYCTPaHHO ce npuema, Ye KMpbH-
CbT Ha BELLECTBOTO € e[jHa AeceTa 0T TO3W B HOPMAnHMs Cly4an, Ye BPEMETO
3a NpemMuHaBaHe npe3 6bOpeuyMTe ce yBennyasa 80 20 MUHYTU 1 Ye edHa Manka
uyact ot 0,04 ce npuema B YepHus Apob.

+  Kato npumep 3a 0CTPO eaHOCTPaHHO 6LOPEYHO 3anyLUBaHE Ce MpUeMa, Ye eaHa
Manka yact ot 0,5 0T NpunoXeHus pagnodapMalesTHK ce npuema oT eanHUs
6b6pek 1 6aBHO ce 0cBOO0XAaBa B KpbBTA C NEPUOA Ha nonypasnag oT 5 AHwu,
KaTo B NOCNEACTBMeE CE 0TAeNs Ype3 Apyrus 6bOPeK, 3a KOWTo ce npuema ue
(hyHKLMOHMPA HOpMaIHO.

Hopmanna 6b6peyHa yHkuus
A6cop6upanm fo3u: TexHeuuii (*™Tc) MepTUaTUg

A6copbupana fo3a Ha npunaraHa aktuBHocT [mGy/MBq]

OpraH BbapacThu 15-roguwHu  10-rOAVWHM  5-roAuwWwHM  1-FORMWHK
Han6b6peuna xnesa  0,00039 0,00051 0,00082  0,00120  0,00250
[TnkoueH mexyp 0,11000 0,14000 0,17000  0,18000  0,32000
KocThu nosvpxHoctn  0,00130 0,00160 0,00210  0,00240  0,00430
Mo3bk 0,00010 0,00013 0,00022  0,00035  0,00061
bpan 0,00010 0,00014 0,00024  0,00039  0,00082
XKnbyeH mMexyp 0,00057 0,00087 0,00200  0,00170  0,00280
CTOMALLHO-4PEBEH TPaKT
Cromax 0,00039 0,00049 0,00097  0,00130  0,00250
CTOMAaLLHO-4pEBEH TpaKT
0,00230 0,00300 0,00420  0,00460  0,00780
[ebeno 4yepso 0,00340 0,00430 0,00590  0,00600  0,00980
uLl 0,00170 0,00230 0,00340  0,00400  0,00670
LLI 0,00570 0,00700 0,00920  0,00870  0,01400
Copue 0,00018 0,00024 0,00037  0,00057  0,00120
Bbbpeum 0,00340 0,00420 0,00590  0,00840  0,01500
YepeH apob 0,00031 0,00043 0,00075  0,00110  0,00210
Bsan ppob 0,00015 0,00021 0,00033  0,00050  0,00100
Myckynu 0,00140 0,00170 0,00220  0,00240  0,00410
XpaHonposoj 0,00013 0,00018 0,00028  0,00044  0,00082
SARYHMLM 0,00540 0,00690 0,00870  0,00870  0,01400

MaHkpeac 0,00040 0,00050 0,00093  0,00130  0,00250
YepBeH MO3bK 0,00093 0,00120 0,00160  0,00150  0,00210
Koxa 0,00046 0,00057 0,00083  0,00097  0,00180
[Nanak 0,00036 0,00049 0,00079  0,00120  0,00230
Tectucm 0,00370 0,00530 0,00810  0,00870  0,01600
Tumyc 0,00013 0,00018 0,00028  0,00044  0,00082
LL{nToBMAHa xne3a 0,00013 0,00016 0,00027  0,00044  0,00082
MaTka 0,01200 0,01400 0,01900  0,01900  0,03100
Octananute oprawn  0,00130 0,00160 0,00210  0,00220  0,00360
EdekTnsHa posa (mSv/MBq)

0,00700 0,00900 0,01200 0,01200  0,02200

CTeHaTta Ha N1KoYHWs Mexyp aonpuHacs Ao 80% 0T edekTuBHaTa A03a.
EcpextnsHa po3a, ako nukouHnAT Mexyp Obe U3MPa3sHeH 0 eAuH UM MoJ0BUH Yac
cneg npuema:

1 vyac 0,00250
30 M1HyTH 0,00170

0,00310
0,00210

0,00450
0,00290

0,00640
0,00390

0,00640
0,00680

HapyweHa 6b6peyHa pyHKums
A6cop6upanu go3u: TexHeuuid (*"Tc) MepTraTug

A6copbupaHa go3a Ha npunaraHa akTusHocT [mGy/MBq]

OpraH BbapacThu 15-ropuwHu  10-rOAVIWHM  5-roAWwWHM  1-FOAMWHK
Hapn6b6peyna xnesa  0,00160 0,00210 0,00320  0,00480  0,00860
MukoueH Mexyp 0,08300 0,11000 0,13000  0,13000  0,23000
KocThu noBbpxHocTn  0,00220 0,00270 0,00380  0,00500  0,00910
Mosbk 0,00061 0,00077 0,00130  0,00200  0,00360
Mpam 0,00054 0,00070 0,00110  0,00170  0,00320
XKnbueH Mexyp 0,00160 0,00220 0,00380  0,00460  0,00640
CTOMALLHO-4PEBEH TPaKT

Cromax 0,00120 0,00150 0,00260  0,00350  0,00610

CToMalLHO-4peBEH TpakT

0,00270 0,00350 0,00500  0,00600  0,01000

[le6eno 4epso 0,00350 0,00440 0,00610  0,00690  0,01100

ULI 0,00220 0,00300 0,00430  0,00560  0,00930

LLI 0,00510 0,00630 0,00850  0,00860  0,01400
Copue 0,00091 0,00120 0,00180  0,00270  0,00480
Bv6peun 0,01400 0,01700 0,02400  0,03400  0,05900
YepeH apob 0,00140 0,00180 0,00270  0,00380  0,00660
Bsan apo6 0,00079 0,00110 0,00160  0,00240  0,00450
Myckynu 0,00170 0,00210 0,00290  0,00360  0,00640
XpaHonposoA 0,00074 0,00097 0,00150  0,00230  0,00410
SAA4rnLmM 0,00490 0,00630 0,00810  0,00870  0,01400
MaHkpeac 0,00150 0,00190 0,00290  0,00430  0,00740
YepseH MO3bK 0,00150 0,00190 0,26000  0,00310  0,00500
Koxa 0,00078 0,00096 0,00150  0,00200  0,00380
[anak 0,00150 0,00190 0,00290  0,00430  0,00740
TecTucu 0,00340 0,00470 0,00710  0,00780  0,01400
Tumyc 0,00074 0,00097 0,00150  0,00230  0,00410
LLnToBmnaHa xnesa 0,00073 0,00095 0,00150  0,00240  0,00440
Martka 0,01000 0,01200 0,01600  0,01600  0,02700
Octananute oprakm  0,00170 0,00210 0,00280  0,00340  0,00600
EcextuBHa go3a (mSv/MBq)

0,00610 0,00780 0,01000 0,01100  0,19000

OcTpo eAHOCTPaHHO 6b6PeyYHO 3anylBaHe
A6cop6upanu go3u: TexHeumid (*Tc) MepTHaTng

A6copbupana fo3a Ha npunaraHa aktusHocT [mGy/MBq]

OpraH BbapacThu 15-roguwHu  10-roAvIWHM  5-roAuwHM  1-TOAMWHK
Hap6b6peyna xnesa  0,01100 0,01400 0,02200  0,03200  0,05500
MukoyeH Mexyp 0,05600 0,07100 0,09100  0,09300  0,17000
KocThu noBbpxHocTn  0,00310 0,00400 0,00580  0,00840  0,01700
Mo3abk 0,00011 0,00014 0,00023  0,00039  0,00075
bpam 0,00038 0,00051 0,00100  0,00160  0,00300
XKnbyeH Mexyp 0,00620 0,00730 0,01000  0,01600  0,02300
CTOMALLHO-4pEBEH TPaKT
Cromax 0,00390 0,00440 0,00700  0,00930  0,01200
CTOMALLHO-YpEeBEH TPaKT
0,00430 0,00550 0,00850  0,01200  0,01900
[le6eno 4epso 0,00390 0,00500 0,00720  0,00920  0,00150
utl 0,00400 0,00510 0,00760  0,01000  0,01600
LLI 0,00380 0,00480 0,00670  0,00820  0,01300
Copue 0,00130 0,00160 0,00270  0,00400  0,00610
Br6peun 0,20000 0,24000 0,33000  0,47000  0,81000
YepeH apob 0,00440 0,00540 0,00810  0,01100  0,01700
Bsn apo6 0,00110 0,00160 0,00250  0,00390  0,00720

Myckynu 0,00220 0,00270 0,00370  0,00510  0,00890
XpaHonposoA 0,00038 0,00054 0,00085  0,00150  0,00230
SAiAuHnum 0,00380 0,00510 0,00710  0,00920  0,01500
MaHkpeac 0,00740 0,00900 0,01300  0,01800  0,02900
YepseH MO3bK 0,00300 0,00360 0,00500  0,00600  0,00830
Koxa 0,00082 0,00100 0,00150  0,00220  0,00420
[anak 0,00980 0,01200 0,01800  0,02600  0,04000
TecTucu 0,00200 0,00290 0,00450  0,00500  0,00980
Tumyc 0,00038 0,00054 0,00085  0,00150  0,00230
LLiuToBnana xxnesa  0,00017 0,00023 0,00045  0,00092  0,00160
Martka 0,00720 0,00870 0,01200  0,01300  0,02200
Octananute oprawn  0,00210 0,00260 0,00360  0,00470  0,00800
EdekTnsHa posa (mSv/MBq)

0,01000 0,01200 0,01700  0,02200 0,03800

EdbexTuBHaTa 403a B pe3ynTaT Ha MpunaraHeTo Ha MakcumanHata npenopbyBaHa
akTuHocT 0T 200 MBq 3a Bb3pacTeH 4oBek ¢ Terno 70 kr e okono 1,4 mSv. 3a npu-
noxeHa aktueHocT 0T 200 MBq TvnuyHaTa paanaumoHHa 4o3a 3a OnpeaeneH oprau
(6b6pek) e 0,68 mGy, a TMNMYHATa paAraLUMoHHa 4032 3a KPUTUYEH OpraH (CTeHa Ha
nukoYHmus mexyp) e 21,6 mGy.

12 UHCTPYKLWKN 3A NMPUTOTBAHE HA PAONO®APMALIEBTUYHM JIE-
KAPCTBEHM MPOAYKTU

PapnomapknpaHeTo Tps6Ba Aa Ce M3BbPLUIBA YPE3 N3NON3BAHE HA eNyaT C pafmoak-
TUBHA KOHUEHTpauns mexay 40 n 500 MBg/mL. Tpsi6sa fa ce u3nonasar camo
efnyaTy, NoflyyeHn OT reHepaTop, KOUTO Ca enyupaHn BeAHbX Npe3 npeaxoaHnTe 24
yaca.

CbabpxaHneTo Ha nakoH (1) ce mapkupa ¢ pa3TBop Ha HaTPUEB NepTexHeTaT (%
Tc) npu cTaitHa Temnepatypa. Peakumsta 3a pagnomapkupae ce cnupa cnes 15 mu-
HyTW 4pe3 gobassHe Ha b6ydepeH pa3TBop.

N3TernsgHeTo Ha nekapcTBeH NPOAYKT Ce 3BbPLUBA NpW acenTuyHu ycnosus. Ona-
KOHWUTE He TpsibBa Aia Ce 0TBAPAT NPean fe3nHGEKTMPaHe Ha 3anyLuankaTa, pa3Teo-
pbT Ce U3Terns npes 3anyluankara ¢ NOMOLLTA Ha CMIPUHLOBKA C eAHOKpaTHA [03a,
cHab/eHa ¢ NoAXOoAsLYy 3allUTEeH eKpaH 1 CTEPUIHA Urna 3a efHoKpaTHa ynoTpeba
WA C NOMOLLTA Ha paspeLueHa aBToMaTuanpana cuctema 3a npunarase.

KakTo npu BCcekn hapmaleBTuyeH NpoAyKT, ako Mo KOETO ¥ ia e BpeMe npu npuroT-
BSIHETO Ha TO3W NPOAYKT 6bje HapyLleHa LenocTTa Ha dnakoHa, Tol He TpsibBa Aa
Ce 13nona.a.

HauvnH Ha npuroTBsHe

PaavodapMaLeBTUKbT Ce MPUroTes B CbOTBETCTBIUE CbC CNEAHUTE yKasaHus 3a Map-
KupaHe HemocpeaCcTBEHO cnep ynoTpeba:
MpouefypaTa 3a paaroMapkupaHe TpsioBa a Ce U3BbPLUM NPY acenTUHHN YCTIOBHS.

MocTaseTe hnakoH (1) B NOAXOAALLA 0N0BHA 3awmTa. MouncTeTe KaydykosaTa 3a-
nywasnka ¢ NoAxoAsiLly Ae3NH(EKTAHT 1 st 0CTABETE [a U3ChXHE.

WHxekTupaiiTe 8 Mn pa3TBOp Ha HaTpueB nepTexHeTat (™ Tc) BB hnakoH (1) ¢
nomoLLTa Ha cnpuHUoBka. Cnef ToBa u3TerneTe cbluns 06em a3oT 0T hnakoHa Cbe
CblyaTta CNpMHLOBKA 3a U3PaBHSABAHE Ha HaNAraHeTo.

PasknateTe nakoHa BHMMATENHO, 3a Aa Ce 0BAAXHM. [TbAHOTO CbAbPXaHNE Ha
hnakoHa e npeAHa3Ha4eHo 3a MbIHO pa3TBapsiHe Ha npaxa 6e3 ocTaTbk.

Cnen 15 MMHYTH BpeMe 3a peakuusi npexsbpreTe 06em 0T 2 M 6ychepeH pasTBop
0T chnakoH (2) BbB hnakoH (1) ¢ nomoLyTa Ha HoBa cnpuHLoBKa. Cnef ToBa narter-
neTe CbLums 06eM a30T OT (hNIakoHa CbC ChLaTa CMPMHLIOBKA 32 U3paBHABaHe Ha Ha-
nsraHeTo.

PasknaTeTe BHUMaTENHO 3a 06PO cMecBaHe. OnpeaeneTe obLuaTa paanoakTMBHOCT
1 U34ucneTe 06ema 3a MHXXEKTMPaHE.

CsoicTBa Ha NpojyKTa CNea pagnuo MapkupaHe:
BbHLweH BuA:  BUCTbp A0 neko onanecueHTeH, 6e3UBeTeH BOAEH pa3TBop.

pH: 71-75

KOHTpon Ha ka4ecTBOTO
MoraT na ce u3non3eat cnefHuTe MeToau:

MeTopa Ha BUucoKoedheKTUBHaTa TeyHa xpomatorpagus (HPLC- meTopn)
PapvoxummyHaTa 4ncToTa Ha eHO BELECTBO, KOETO e 0603Ha4EHO C eTUKET KaTto
paMoakTUBHO, CE MpOBepsiBa Ype3 BUCOKOE(EKTMBHA TeYHa xpomatorpacus
(HPLC) ¢ nomoLuTa Ha NOAXOASLL [eTEKTOP HA PaAM0aKTMBHOCT, BbpXy 25 cM RP18
KONOHa, cKopoCT Ha noToka 1,0 Ma/MuH. MoasuxHa asa A npeacTasnsasa CMeC 0T
thocdpateH paaTaop (1,36 rpama KH,PO,, kopurupan ¢ 0,1 M NaOH o pH 6) v etaHon
B CboTHOLLEHWe 93:7. MobunHa dhasa b npeacTasnssa cMec 0T BOAA M METaHON B
CbOTHOLLEHKe 1:9.

WanonasaiiTe nporpama 3a rpafmeHTHo enyvpaHe CbC CNeaHNTE NapameTpu:

Bpeme (B MuHyTH):  TMOTOK (MN/MUHYTA): % A % b
10 1 100 0
15 1 0 100

MakcumymbT Ha TexHeumi-(* Tc) MepTraTna ce nosiBsBa B Kpas Ha NPEMMHABAHETO
Ha noAsiKHa hasa A.

NHxeKUMOHHMST 06eM € 10 MukponnTpa, a obLuaTa ckopocT Ha 6poeHe Ha kaHan He
Tpsb6Ba Aa npesuwasa 30,000.

Cneundpmxaums:

T=0 cnef 8 vaca
TexHeumun-(*" Tc) mepTHatng 294 % 294 %
XunppodhunHm npuMecy <3,0% <3,0%
JlnnodunHu npumecn <4,0% <4,0%

OnpocTeHa 6bp3a npoueaypa

To3u MeTOA Ce 0CHOBABA Ha LUIMPOKOTO M3MON3BaHe Ha NaTpOHM KaTo NPOBHO Mpea-
BAapUTENHO TPETUpaHe Ha BOAHW pa3TBOpPYM 3a xpoMatorpadms. [1aTpoHbT (Hanpumep
Sep-Pak Plus C 18, Waters) ce npomusa ¢ 10 Mn abContoOTEH €TaHoA, NOCAEABAHO
ot 10 Mn 0,001 M xuapoxnopHa kucenuua. OcTaTbLmMTe OT pa3TBopa Ce 0TCTPaHsBaT
upe3 5 MN Bb3AyX.

Bbpxy natpoHa ce HaHacs 0,05 mMn pa3Teop 0T TexHeuuid-(** Tc) MmepTuatua. Enympa
ce ¢ 10 mn 0,001 M xnapoxnopHa KucennHa 1 To3u MbpBeK enyar ce cboupa (xuapo-
unH1 npumeck). MaTpoHbT Ce enynpa ¢ pasTeop Ha eTaHoN 1 9 I/n HATPUEB XNOpUL,
B CboTHOLLEHMe 1:1. To3n BTOpM enyat ChAbpxa TexHeumid-(** Tc) meptuatua. Mart-
POHBT CbABPXKA MUNOMUIHK NPUMECH.

N3mepBa ce paanoakTMBHOCTTA Ha BCAKA YacT. PafnoakTMBHOCTTA Ha enyaTute u
natponuTe ce cymmnpa kato 100% 1 ce n34ncnsBaT CbOTBETHUTE NPOLIEHTH.

MocTapaiiTe ce fa enymparte 6aBHO (Ha Kanky).

TexHeumit-(*" Tc) MepTuatng > 94 %
Cyma Ha npumecute: < 6,5 %

Cneumndbvkaums:

OnpomeHa npoLeflypa 3a TbHKOCMOHA XpomaTorpadms

To3n MeToA ce u3non3ea 3a

a) OnpegensiHe Ha TexHeunes (¥™Tc) nepTexHeTat (npumec A) M
—

Xpomarorpadcka cuctema: s

JleHTu: ITLC-SA

EnyenT: METWA TN KETOH

N3muHaTo pascTosHue: 6-8 cm

O6ewm Ha npobaTa: 1-2.pl

,EleTeKTop: NnoAXoAsLl NeTeKTop

OueHsBaHe

TexHeunes (*™Tc) nepTexHeTaT Murpupa C npedHata 4acT Ha pas3TBOPUTENS
(R, =0,8 0 1,0). Ako HAMaTe CKeHep, CPexeTe NeHTara Ha 5 cm T A0S Kpal.
M3MepeTe 0TAENHO PaAMOaKTMBHOCTTA M HA ABeTe YacTu. MocTaBeTe aKTMBHOCTTA
Ha ropHaTta 4acT B OTHOLUEHME KbM 06LuaTa akTUBHOCT.

AKTWBHOCT Ha ropHata vacT [MBq]

x 100
O6Lwa aktmeHoCT [MBQ]

TexHeumes (*Tc) nepTexHeTart [%] =

Cneundmkaums 3a texHeunes (*Tc) nepTexHeTat (npumec A): < 5,0%

6) OnpefiensiHe Ha konouaaneH TexHeuuit (*"Tc) (npumec B)

XpomaTorpadicka cuctema: w
JlexTu: ITLC-SA
EnyeHT: BOJA 32 MHXEKLNK
N3muHaTo pascTosHue: 6-8 cm
O6em: 1-2pl
ﬂeTeKTOpZ noaxosLl AeTekTop
colloidal
Technetium
w
OueHsiBaHe

KonouganHuaT TexHeunn (*"Tc) (xnaponuaupaH pesyumpaH TexHeuni (*™Tc)) octasa
B cTapTosarta Touka (R, = 0,0 10 0,1). Ako HsMaTe CKeHep, CpexeTe nexHTata Ha
1,5 cm 0oT BONHWUS Kpait. M3mepeTe OTAENHO PaaMOaKTUBHOCTTA M HA ABETE YacTu.
[MocTaBeTe aKTUBHOCTTA Ha [0NHaTa 4YacT B OTHOLLEHWE KbM o6u4aTa aAKTUBHOCT.

KonoupaneH TexHeuuin [MBq]

x 100
O6wa aktvsHocT [MBq]

KonoupaneH TexHeuui (*mTc) [%] =

Cneundmkaums 3a kononaaneH TexHeuui (*mTc) (npumec B): < 2,0%
U3uncnsBaHe Ha paguoOXMMUYHa YNCTOTa (cneuncukaums = 94%)

Paanoxummnuna ynctota = 100% - (A [%] + B [%))
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