VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

VASCULOCIS 10 mg valmisteyhdistelmd radioaktiivista ld&ketta varten

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi injektiopullo siséltdd 10 mg ihmisen seerumialbumiinia
Radioisotooppi ei sisélly valmisteyhdistelméaéan.
Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Valmisteyhdistelmé radioaktiivista la&ketta varten.
Valkoinen kuiva-aine kylmékuivattu.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttbaiheet
Tamé ladkevalmiste on tarkoitettu vain diagnostiseen kayttoon.

Natriumperteknetaatti ~ (**"Tc)-liuoksella ~ tehdyn  radioisotooppileimauksen  jalkeen  saatu
teknetium(**™Tc) ihmisen albumiiniliuos on tarkoitettu kaytettaviksi planaarisella tekniikalla
suoritettavassa sydamen verisuonten radionuklidikuvauksessa (ensikierto ja tasapainotila) ja syddmen
kammioiden tahdistetussa SPECT-gammakuvauksessa.

4.2 Annostus ja antotapa

Tatd ladkevalmistetta saa kayttdd ainoastaan isotooppiladketieteen yksikoissa ja sitd saavat kasitelld
vain valtuutetut henkilt.

AnNNostus

Aikuiset ja idkkaat potilaat
Suositeltu 70 kg:n painoiselle aikuiselle annettava aktiivisuus on 350-1 000 MBg.

Pediatriset potilaat

Ladkevalmisteen kéayttod lapsille ja nuorille on harkittava tarkoin téssa potilasryhmassa Kliiniseen
tarpeeseen ja hyoty-haittasuhteen arviointiin perustuen. Lapsille ja nuorille annettavat aktiivisuudet
voidaan laskea Euroopan isotooppilddketieteen yhdistyksen (EANM - toukokuu 2014) suositusten
mukaisesti  kdyttamalla seuraavaa yhtdléd sekd potilaan ruumiinpainoa vastaavaa kerrointa
(Taulukko 1).



Suositeltu aktiivisuus [MBq] = 56,0 MBq x kerroin (Taulukko 1)

Taulukko 1
Ruumiinpaino Kerroin Ruumiinpaino Kerroin Ruumiinpaino Kerroin
3kg =1* 22 kg =529 42 kg = 914
4 kg =114* 24 kg =571 44 kg = 957
6 kg =171 26 kg =6,14 46 kg =10,00
8 kg =214 28 kg =643 48 kg =10,29
10 kg =271 30 kg = 6,86 50 kg =10,71
12 kg =314 32 kg =729 52-54 kg =1129
14 kg = 3,57 34 kg =772 56-58 kg =12,00
16 kg =4,00 36 kg =8,00 60-62 kg =1271
18 kg =443 38 kg =843 64-66 kg =1343
20 kg =486 40 kg = 8,86 68 kg =14,00

* Hyvin nuorille lapsille (alle 1 vuoden ikéisille) tarvitaan vahintddn 80 MBq:n annos riittdvan
kuvalaadun saavuttamiseksi.

Antotapa

Moniannosinjektiopullo
Tama ladkevalmiste on radioleimattava ennen la&kkeen antoa potilaalle.
Radioleimattu liuos annetaan laskimonsiséisend injektiona.

Ensikierron gammakuvausta varten potilaalle annetaan (**"Tc) ihmisen seerumialbumiiniliuosta
(2-2ml) nopeana bolusinjektiona (1-2 sekuntia), ja sen jilkeen natriumkloridiliuosta (10-20 ml)
jatkuvana boluksena radioldédkeboluksen huuhtelemiseksi verenkiertoon.

Ks. kohdasta 12 ohjeet la&kevalmisteen saattamisesta kayttokuntoon ennen ladkkeen antoa.
Ks. kohdasta 4.4 ohjeet potilaan valmistelua varten.

Kuvien otto

Gammakuvat ovat EKG-tahdistettuja. Dynaaminen kuvaus suoritetaan planaarista tekniikkaa kayttden
valmisteen laskimoon annon aikana, jotta saadaan kuvattua radioaktiivisen merkkiaineen kulku
sydanonteloiden lapi (ensikierron kuvaus). EKG-tahdistettu syddmen veritilan kuvaus alkaa
1-2 minuuttia injektion annon jélkeen (tasapainotilakuvaus) ja se voidaan suorittaa joko planaarista tai
SPECT-tekniikkaa kayttaen).

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle, kohdassa 6.1 mainituille apuaineille tai jollekin radioaktiivisesti
leimatun ld&kevalmisteen siséltdmalle aineelle.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Mahdollinen yliherkkyys tai anafylaktiset reaktiot

Jos yliherkkyyttd tai anafylaktisia reaktioita ilmenee, lddkevalmisteen antaminen on lopetettava heti ja
suonensisainen hoito on aloitettava tarvittaessa. Jotta hoitotoimet voitaisiin aloittaa hatatilanteissa heti,
tarvittavien ladkevalmisteiden ja vélineiston, kuten intubaatioputken ja ventilaattorin, on oltava
valittomasti saatavilla.

Potilaskohtainen riskien ja hy6tyjen arviointi

Sateilyaltistuksen on oltava perusteltavissa todennédkoisellda hyddylla jokaisen potilaan osalta. Annetun
aktiivisuuden on joka tapauksessa oltava niin matala kuin tarvittavien diagnostisten tietojen saaminen
kaytanngssa edellyttaa.




Pediatriset potilaat

Katso kohdasta 4.2 tietoa valmisteen kaytosté pediatrisille potilaille.

Kéyttoaiheen suhteen on kaytettdva huolellista harkintaa, koska efektiivinen annos MBQ-yksikkoa
kohti on suurempi kuin aikuisilla (ks. kohta 11).

Potilaan valmistelu

Potilaan on oltava hyvin nesteytetty ennen tutkimuksen aloittamista ja héntd on kehotettava
virtsaamaan mahdollisimman tiheddn tutkimuksen jélkeisind ensimmaisind tunteina séteilyn
vahentamiseksi.

Erityisvaroitukset
Tatd valmistetta ei ole tarkoitettu annettavaksi aivo- ja selkdydinnesteeseen luuytimen
gammakuvauksessa tai isotooppisisternografiassa.

Tama valmiste sisaltdd ihmisen seerumialbumiinia.

Verestd tai plasmasta valmistettavien ladkkeiden valityksellda tapahtuvien infektioiden tartuntavaaran
estamiseksi on kaytdssa yhteisesti sovittuja toimintatapoja. N&itd ovat luovuttajien valinta, yksittaisten
luovutusten ja plasmapoolien testaaminen tiettyjen infektiomarkkereiden suhteen seka tehokkaat
valmistuksen aikaiset vaiheet, jotka inaktivoivat/poistavat viruksia.

Naistd varotoimenpiteistd huolimatta, annettaessa verestd tai plasmasta valmistettuja laakkeita, ei
taudinaiheuttajien siirtymismahdollisuutta voida téysin sulkea pois. Tama koskee myds tuntemattomia
tai odottamattomia viruksia ja muita patogeeneja.

Albumiinin, joka tayttdd Euroopan farmakopean vaatimukset ja joka on valmistettu vakiintuneilla
menetelmilld, ei ole raportoitu aiheuttaneen virusinfektioita.

Suositellaan, ettd joka kerta, kun Vasculocis-valmistetta annetaan potilaalle, valmisteen nimi ja
eranumero merkitddn muistiin, jotta sailytetd&n yhteys potilaan ja k&ytetyn valmiste-eran valilla.

Ks. kohdasta 6.6 ymparistovaaroja koskevat varotoimet.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa seka muut yhteisvaikutukset

Y hteisvaikutustutkimuksia ei ole tehty.

4.6 Hedelmallisyys, raskaus ja imetys

Hedelméallisessa idssa olevat naiset

Jos hedelmallisessé iassa olevalle naiselle on tarkoitus antaa radiofarmaseuttisia valmisteita, on tarkeaa
selvittdd raskauden mahdollisuus. Sen vuoksi kaikkien naisten, joiden kuukautiset ovat jadneet
tulematta, on oletettava olevan raskaana kunnes toisin osoitetaan. Jos on epédselvdd, onko potilas
raskaana vai ei (jos kuukautiset ovat jadneet tulematta, jos kuukautiskierto on hyvin epéséénndllinen
jne.), potilaalle on tarjottava vaihtoehtoisia tekniikoita, joissa ei kaytetd ionisoivaa sateilyd (jos
sellaisia on).

Raskaus

Raskaana oleville naisille tehdyissa radionukliditoimenpiteissa my6s sikid altistuu sateilylle. Siksi
raskauden aikana saa tehdd vain taysin vélttamattomia tutkimuksia, joiden mahdollinen hy6ty on
selvasti suurempi kuin aidille ja sikille aiheutuva vaara.

Imetys
Ennen radiofarmaseuttisten valmisteiden antoa imettavélle aidille on harkittava, voitaisiinko

radionuklidin antoa lykat4d siihen saakka, kunnes diti on lopettanut imetyksen, ja mik&
radiofarmaseulttisista ladkevaintoehdoista on kaikkein sopivin ottaen huomioon, ettd radioaktiivisuus
erittyy myos rintamaitoon. Jos valmisteen antoa pidetddn valttamattémana, imetys on keskeytettava 12
tunnin ajaksi ja lypsetyt maitoerat havitettava.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn
VASCULOCIS-valmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kéyttokykyyn.



4.8 Haittavaikutukset

Ks. kohdasta 4.4. tietoa tarttuviin taudinaiheuttajiin liittyvasté turvallisuudesta.

Haittavaikutukset on luokiteltu alla MedDra:n elinjarjestelméluokituksen ja esiintymistiheyden
mukaan. ”Tuntematon”: koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin.

Tuntematon: yliherkkyys, kasvojen turvotus.

Hermosto
Tuntematon: heitehuimaus

Sydén
Tuntematon: takykardia

Verisuonisto
Tuntematon: verenkierron pettdminen, verisuonien laajeneminen, hypotensio, kuumat aallot

Hengityselimet, rintakeha ja véalikarsina
Tuntematon: hengenahdistus

lonisoivalle sateilylle altistuminen on yhteydessa sydvan syntyyn ja voi aiheuttaa perinnéllisia
vaurioita. Koska efektiivinen annos on 6,1 mSv, kun annetaan suurin suositeltu aktiivisuus
1 000 MBgq, naiden haittavaikutusten esiintymisen todennakdisyys on pieni.

Epaillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarkedd ilmoittaa myyntiluvan myontamisen  jélkeisistd  ladkevalmisteen  epdillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ladkevalmisteen hyoty—haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan kaikista epdillyista haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

F1-00034 Fimea

4.9 Yliannostus

Jos on annettu yliannos teknetium (*°™Tc)- albumiini-sateilyd, eiole suositeltavia kdytannén
toimenpiteitd kudosaltistumisen védhentdmiseksi, koska teknetium (*°™Tc)- albumiini erittyy huonosti
virtsaan ja ulosteeseen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmd : Diagnostiset radiofarmaseuttiset valmisteet, sydan-verisuonijarjestelma,
teknetium(**"Tc)-yhdisteet, ATC-koodi: VO9GAO4.

Diagnostisissa  tutkimuksissa  kaytettavillad  teknetium ( mTc) ihmisen  albumiinin  kemiallisilla
pitoisuuksilla ei nayta olevan mitd&n farmakodynaamisia vaikutuksia.
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5.2 Farmakokinetiikka

Ihmisen seerumialbumiini on veressa luonnollisesti esiintyva aine. Se séilyy verenkierrossa vahintaan
nelja tuntia.

Mitddn merkittdvaa aktiivisuuspitoisuutta ei ole havaittavissa verisuonitilan ulkopuolella, erityselimia
(munuaiset, virtsarakko) lukuun ottamatta.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Prekliinisissa tutkimuksissa kaytetty valmiste sisdlsi 10 mg ihmisen seerumialbumiinia ja 0,02 mg
tina(I)klorididinydraattia. Annokset, jotka olivat noin 900-kertaisia ihmiselld kaytettdvaan 0,14 mg/kg
(126 mg/kg) annokseen verrattuna eivat aiheuttaneet kuolemia eivatkd haitallisia reaktioita hiirilld ja
rotilla, joille annettiin heterologista proteiinia laskimonsiséisind injektioina.

Rotille tehdyissé toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta koskevissa tutkimuksissa ei todettu
havaittavia vaihteluja eldinten kayttaytymisesséa eikd hematologisissa ja biokemiallisissa arvoissa,
jotka otettiin huomioon 14 péivan aikana annettujen laskimonsisdisten annosten jalkeen, jotka olivat
noin 50 ja 100 kertaisia ihmisille k&ytettdvadn 0,14 mg/kg annokseen verrattuna.

Padelimissa ei havaittu nayttoa patologisista muutoksista.

Tatd ainetta ei ole tarkoitettu sdanndlliseen tai jatkuvaan kéayttoon. Mutageenisuutta koskevia
tutkimuksia ja pitkdaikaisia karsinogeenisuutta koskevia tutkimuksia ei ole tehty.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Tina(I)klorididinydraatti

Kloorivetyhappo (pH:n sdatoon)

Natriumkloridi

Typpiatmosfaarissa

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden ladkevalmisteiden kanssa, lukuun ottamatta niitd, jotka
mainitaan kohdassa 12.

6.3 Kestoaika

1 vuosi.
Viimeinen kayttopaivamaara on merkitty ulkopakkaukseen ja jokaiseen injektiopulloon.

Sailyta radioleimattu liuos alle 25 °C ja kéyté se 8 tunnin kuluessa.
6.4  Sailytys

Sailyta valmisteyhdistelma jaékaapissa (2 °C — 8 °C).
Radioleimatun ladkevalmisteen sdilytys, ks. kohta 6.3.

Radiofarmaseuttiset valmisteet on séilytettdva radioaktiivisia materiaaleja koskevien kansallisten
maardysten mukaisesti.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Euroopan farmakopean mukainen, ruskeasta tyypin | vedetystd lasista valmistettu 15 ml : n
injektiopullo, joka on suljettu Klooributyylikumitulpalla ja alumiinisinetilla.

Pakkauskoko: 5 moniannosinjektiopulloa.



6.6 Erityiset varotoimet havittamiselle ja muut kasittelyohjeet

Yleiset varoitukset

Radiofarmaseuttisia valmisteita saavat vastaanottaa, kayttda ja antaa vain siihen valtuutetut henkiltt
asianmukaisissa Kliinisissa tiloissa. Aineen vastaanotto, sdilytys, kaytto, kuljetus ja havitys edellyttavét
alan valvontaviranomaisten ohjeiden ja lupamenettelyn noudattamista.

Radiofarmaseuttiset valmisteet on valmistettava séteilyturvallisuutta ja la&kkeiden laatua koskevien
vaatimusten mukaisesti. Valmistuksessa on noudatettava asianmukaista aseptiikkaa.

Injektiopullon sisaltd on tarkoitettu ainoastaan teknetium(**"Tc) ihmisen albumiinin valmistamista
varten eik sitd saa antaa potilaalle suoraan ilman valmistelutoimenpiteitd.

Ks. kohdasta 12 ohjeet ladkevalmisteen saattamisesta kayttokuntoon ennen ladkkeen antoa.
Jos injektiopullo vahingoittuu valmisteen kdyttokuntoon saattamisen aikana, sité ei saa kéyttaa.

Ladkkeen anto on suoritettava siten, ettd lddkevalmisteen kontaminoitumisen riski ja kayttajien
séteilyaltistusriski ovat mahdollisimman véh&isid. Riittdvan suojauksen kayttd on pakollista.

Valmisteyhdistelman sisélto ei ole radioaktiivinen ennen valmisteen kayttokuntoon saattamista, mutta
natriumperteknetaatti(**"Tc)-liuoksen lisiamisen jalkeen lopullinen valmiste on pidettava riittévasti
suojattuna.

Radiofarmaseuttisia valmisteita kaytettdesséd ulkoinen sateily tai virtsan, oksennuksen tai muun eritteen
aiheuttama kontaminaatio voi olla vaaraksi muille. Toimenpiteissé on sen vuoksi noudatettava
kansallisia sateilyturvallisuusmaarayksia.

Kéyttdméaton ladkevalmiste tai jate on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

CIS bio international

RN 306

BP 32

91192 Gif sur Yvette Cedex
FRANCE

8. MYNTILUVAN NUMERO
11240

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
29.11.1993 / 18.08.2009

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

25.04.2017



11. DOSIMETRIA

Teknetium(**™Tc) valmistetaan (**Mo/*°"™Tc)-generaattorilla. Se synnyttad hajotessaan gammasateilya,
jonka  keskimadrainen energiataso on 140 keV. Teknetium(®**"Tc)n  puolintumisaika
teknetium(**Tc):ksi on 6 tuntia. Koska teknetium(**Tc):n puoliintumisaika on pitka, 2,13 x 10° vuotta,
sitd voidaan pitad naennaisesti stabiilina.

Kansainvélisen séteilysuojelutoimikunnan  (ICRP) julkaisujen 53 mukaan potilaiden elimiin
absorboituneet séteilyannokset ovat seuraavat:

Elin Absorboitunut annos annetun aktiivisuuden yksikkoé kohti (mGy/MBQ)
Aikuiset 15-vuotiaat | 10-vuotiaat 5-vuotiaat 1-vuotiaat
Lisdmunuaiset 0,0083 0,01 0,016 0,025 0,047
Virtsarakon seinama 0,004 0,0058 0,0081 0,011 0,021
Luun pinnat 0,0089 0,012 0,022 0,036 0,071
Rinta 0,0046 0,0047 0,0074 0,011 0,02
Ruoansulatuselimisto
M ahan seindméa 0,0051 0,0065 0,01 0,014 0,025
Ohutsuoli 0,0048 0,0058 0,0088 0,013 0,024
Paksusuolen yldosan seindma 0,0047 0,006 0,0086 0,014 0,023
Paksusuolen alaosan seindma 0,0042 0,0056 0,0086 0,012 0,023
Sydén 0,02 0,025 0,036 0,054 0,092
M unuaiset 0,0081 0,0097 0,015 0,024 0,044
M aksa 0,0073 0,0087 0,014 0,021 0,037
Keuhkot 0,013 0,016 0,026 0,041 0,076
M unasarjat 0,0044 0,0057 0,0085 0,013 0,023
Haima 0,0064 0,0077 0,012 0,017 0,03
Punainen luuydin 0,0075 0,009 0,013 0,02 0,035
Perna 0,014 0,016 0,026 0,04 0,076
Kivekset 0,0029 0,0039 0,0057 0,0088 0,016
Kilpirauhanen 0,0049 0,0073 0,012 0,019 0,035
Kohtu 0,0048 0,0057 0,0085 0,013 0,023
Muut kudokset 0,004 0,0047 0,0069 0,011 0,02
Efektiivinen annosekvivalentti | 0,0079 0,0097 0,015 0,023 0,042
(mSV/IMBQ)

ICRP:n julkaisun 80 mukaan (aikuisen efektiivinen annos 0,0061 mSv/MBq), 70 kg:n painoiselle
aikuiselle annetusta 1 000 MBq:n aktiivisuudesta (suurin suositeltu aktiivisuus) saatava efektiivinen
annos on noin 6,1 mSv.

1 000 MBq:n aktiivisuudesta kohde-elimeen (sydén) kohdistuva tyypillinen sateilyannos on 20 mGy ja
kriittisiin - elimiin  kohdistuvat tyypilliset sateilyannokset ovat: lisdmunuaiset: 83 mGy; munuaiset:
8,1 mGy; maksa: 7,3 mGy; keuhkot: 13 mGy; ja perna: 14 mGy.



12. RADIOFARMASEUTTISTEN VALMISTEIDEN VALMISTUSOHJEET

Valmisteen otto injektiopullosta suoritetaan aseptisissa olosuhteissa. Injektiopulloja ei saa avata.
Tulpan desinfioinnin jalkeen liuos vedetddn tulpan lapi kerta-annosruiskulla, johon on kiinnitetty
asianmukainen suojus ja  Kkertakdyttdinen steriili neula, tai hyvéaksytylld automaattisella
annostelujarjestelmalla.

Jos injektiopullo on vahingoittunut, valmistetta ei saa kayttaa.

Valmistusmenetelma
Natriumperteknetaatti**™Tc)-  injektionesteen  tulee  noudattaa ~ Euroopan  farmakopean
laatuvaatimuksia.

Kaytd juuri eluoitua (alle kaksi tuntia vanhaa) natriumperteknetaatti (**"Tc)-liuosta, joka on saatu
generaattoreista, joilla on aiemmin suoritettu eluointi viimeisten 24 tunnin aikana.

Ota pakkauksesta yksi injektiopullo ja laita se sille tarkoitettuun lyijykuoreen.

Injisoi ruiskulla kumitulpan lapi 1-8 mL steriilida ja pyrogeenitonta natriumperteknetaatti(®*"Tc)-
injektionestettd, jonka radioaktiivisuus vaihtelee annostellun mé&ran mukaan valilla 90-2 200 MBq.

Ala kayta ilmaneulaa, silla injektiopullon sisélté on typpiatmosfaarissa.

Natriumperteknetaatti(®*"Tc)-injektionesteen  lisddmisen  jalkeen, vedd injektiopullosta neulaa
poistamatta vastaava maéara typped, jotta pulloon ei muodostu ylipainetta.

Ravista pulloa varovasti useamman kerran kuiva-aineen liuottamiseksi. Anna pullon seistd td&mén
jalkeen n. 20 minuutin ajan.

Saatu valmiste on kirkasta ja varitontd liuosta, jonka pH vaihtelee valilla 2,0 ja 6,5.
Tarkista kéyttokuntoon saatetun valmisteen kirkkaus, pH, radioaktiivisuus ja radiokemiallinen puhtaus
ennen kayttoa.

Laadunvalvonta
Leimatun valmisteen laatu (radiokemiallinen puhtaus) voidaan tarkastaa seuraavalla menetelmélla :

Menetelma
Nouseva paperikromatografia

Vilineet ja reagenssit

1 Kromatografiapaperi
Véhintdan 2,5 cm leved, sopivan pituinen Whatman 1-liuska.
Piirrd liuskaan kaksi viivaa liuskan pdiden suuntaisesti: “ldhtéviiva” 2,5 cmin etdisyydelle liuskan
alareunasta ja toinen, “liuotinrintama”, 15 cm:n pddhin “lihtoviivasta”.

2 Liikkuva faasi
metanoli/vesi (80/20)

3 Lasiastia
Kéytettdva&n kromatografiapaperiin ndhden sopivan kokoinen astia, jossa on hiottu ylareuna niin
ettd sen voi sulkea tiiviisti kannella.

4 Muut vélineet

Pihdit, sakset, ruiskuja, neuloja, asianmukainen laskentalaite.
Menettely
1 Laita lasiastiaan 2 cmin kerros liikkkuvaa faasia.

2 Laita injektioruiskua ja neulaa kdyttden pieni tipld valmistetta paperiliuskan  ldhtoviivalle” ja anna
kuivua ilmassa.



3 Aseta paperiliuska pihdeilld lasiastiaan ja sulje kansi. Laske liuska liikkuvaan faasiin ja anna
liuottimen nousta « liuotinrintamalle ».

4 Poista paperiliuska pihdeillda ja anna kuivua ilmassa.

Maaérité radioaktiivisuuden jakauma asianmukaisen sateilyilmaisimen avulla.

Paikanna jokainen radioaktiivinen tdpld laskemalla sen Rf-arvo. Teknetium(**"Tc)-
humaanialoumiinin Rf on 0 ja perteknetaatti-ionin (vapaan teknetiumin) Rf-arvo on 0,6.

Mittaa kunkin t&plan radioaktiivisuus integroimalla huippuarvot (piikit).

6 Laskennallinen madrittdminen
99m
Laske teknetium(  Tc)-humaanialbumiinin prosentuaalinen pitoisuus (radiokemiallinen puhtaus):

- Téaplan radioaktiivisuus kohdassa Rf 0  x 100
Liuskan kokonaisradioaktiivisuus

Teknetium(**™Tc) humaanialbumiinin
pitoisuus (%)

9

99m
Laske vapaan teknetiumin(  Tc) prosentuaalinen pitoisuus:

Taplan radioaktiivisuus kohdassa Rf 0,6 % 100
Liuskan kokonaisradioaktiivisuus

Vapaan teknetiumin(®*"Tc) pitoisuus (%) =

7 Radiokemiallisen puhtauden pitad olla vahintdaan 95 %.
Al kéyté radioleimattua liuosta, jos sen radiokemiallinen puhtaus on alle 95 %.

Lisatietoa tasta ladkevalmisteesta on saatavilla www.fimea.fi kotisivuilta.
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