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ELUMATIC III, Technetium (99mTc) Generator

ELUMATIC III, techneciový (99mTc) generátor
KVALITATIVNÍ A KVANTITATIVNÍ SLOŽENÍ
Dostupné aktivity vyjádřené v maximální aktivitě eluovatelného technecistanu (99mTc) sodného jsou: 2, 4, 6, 8, 10, 12, 16 a 20 GBq ke dni kalibrace. 
Technecium (99mTc) je získáváno radioaktivní přeměnou molybdenu (99Mo). Technecium (99mTc) se přeměňuje emisí záření gama s energií 140 keV s poločasem přeměny 6,02 hodiny na technecium (99Tc), které může být vzhledem ke svému dlouhému poločasu přeměny 2,13 x 105 roků považováno za téměř stabilní.  

Seznam pomocných látek: chlorid sodný, dusičnan sodný, voda na injekce.

LÉKOVÁ FORMA
Radionuklidový generátor. 
Sterilní generátor, který obsahuje chromatografickou kolonu s adsorbentem Al2O3, na kterém je naadsorbován molybden (99Mo), který po promytí 0,9% roztokem NaCl poskytuje injekci technecistanu (99mTc) sodného, Ph Eur. ve formě čirého bezbarvého roztoku s pH v rozmezí od 5,0 do 7,0.
DRŽITEL ROZHODNUTÍ O REGISTRACI A VÝROBCE
CIS bio international, B.P. 32 

91192 GIF-SUR-YVETTE CEDEX, Francie

KLINICKÉ ÚDAJE 

Terapeutické indikace

Tento léčivý přípravek je určen pouze pro diagnostické účely. 

Eluát z generátoru (technecistan (99mTc) sodný, štěpný produkt, dle Evropského lékopisu) může být použit jako reagencie pro značení různých nosičových komponent dodávaných ve formě kitů, nebo může být aplikován přímo in vivo. 

V případě intravenózního podání je sterilní roztok technecistanu (99mTc) sodného použit jako diagnostická pomůcka pro následující vyšetření: 

a) Scintigrafie štítné žlázy: přímé zobrazení a měření vychytávání štítnou žlázou podává informace o velikosti, uložení, nodóznosti a funkce štítné žlázy při jejím onemocnění. 

b) Scintigrafie slinných žláz: posouzení funkce a průchodnosti kanálků slinných žláz.

c) Lokalizace ektopické žaludeční mukózy: Meckelův divertikl.

d) Scintigrafie mozku: zjišťování poruch hematoencefalické bariéry, zapříčiněných tumorem, infarktem, hemoragií a edémem, nejsou-li k dispozici jiné metody. 

Použije-li se sterilní roztok technecistanu (99mTc) sodného společně s redukčním činidlem, ovlivní se značení červených krvinek použitelných pro tato vyšetření:      

e) Scintigrafie srdce a cév 

· angiokardioscintigrafie pro:

· hodnocení komorové ejekční frakce

· hodnocení celkové a regionální pohyblivosti srdeční stěny

· zobrazení srdeční fáze

· zobrazení prokrvení orgánů a cévních abnormalit.

f) Diagnostika a lokalizace okultního krvácení v gastrointestinálním traktu

Po instilaci sterilního roztoku technecistanu (99mTc) sodného do oka:

g) Scintigrafie slzných kanálků: posouzení průchodnosti slzných kanálků.

Dávkování a způsob podání

Technecistan (99mTc) sodný se podává obvykle intravenózně v aktivitách, jejichž rozsah je dán požadavky potřebné klinické informace a použitého diagnostického zařízení. V některých indikacích je nutné premedikací blokovat štítnou žlázu pacientů.

Doporučené aktivity:

Dospělí a starší pacienti:
· Scintigrafie štítné žlázy: 18,5 - 80 MBq

Zobrazuje se po 20 minutách po intravenózní injekci.

· Scintigrafie slinných žláz: 40 MBq

Zobrazuje se ihned po intravenózní injekci v pravidelných intervalech do 15 minut.

· Scintigrafie Meckelova divertiklu: 400 MBq

Zobrazuje se ihned po intravenózní injekci v pravidelných intervalech do 30 minut.

· Scintigrafie mozku: 370 - 800 MBq

Ihned během první minuty po intravenózním podání se provádějí rychlá, po sobě jdoucí zobrazení. Statické zobrazení se provede o 1 - 4 hodiny později. Aby nedocházelo k nespecifickému vychytávání technecia (99mTc), má se blokovat štítná žláza a cévnatá pleteň.

· Scintigrafie srdce a cév: 740 - 925 MBq

Erytrocyty se značí in vitro nebo in vivo ošetřením redukčním činidlem. Dynamická zobrazování se provádějí v první minutě po intravenózním podání, následují pravidelná zobrazení po dobu 30 minut.

· Krvácení do gastrointestinálního traktu: 740 - 925 MBq

Erytrocyty se značí in vitro nebo in vivo ošetřením redukčním činidlem. Dynamická zobrazování se provádějí v první minutě po intravenózním podání, následují pravidelná zobrazení v přiměřených intervalech do 24 hodin.

· Scintigrafie slzných kanálků: 2 - 4 MBq do každého oka

Do oka se instiluje po kapkách a 2 minuty se dynamicky zobrazuje. Následuje statické zobrazování v přiměřených intervalech do 20 minut.

Je nutné též přihlížet k diagnostickým referenčním úrovním uvedeným v tab. č. 7, přílohy č. 9, vyhlášky č. 307/2002 Sb.

Děti:

Aktivitu podávanou dětem lze vypočítat z rozsahu aktivity doporučené dospělým, upraveného podle hmotnosti a povrchu těla. 

Skupina pro pediatrii Evropské asociace nukleární medicíny doporučuje počítat aktivitu podávanou dětem z jejich tělesné hmotnosti podle tabulky (část z aktivity dospělým):

	Hmotnost [kg]
	Korekční faktor
	Hmotnost [kg]
	Korekční faktor
	Hmotnost [kg]
	Korekční faktor

	  3
	            0,1
	22
	0,50
	42
	0,78

	  4
	0,14
	24
	0,53
	44
	0,80

	  6
	0,19
	26
	0,56
	46
	0,82

	  8
	0,23
	28
	0,58
	48
	0,85

	10
	0,27
	30
	0,62
	50
	0,88

	12
	0,32
	32
	0,65
	52-54
	0,90

	14
	0,36
	34
	0,68
	56-58
	0,92

	16
	0,40
	36
	0,71
	60-62
	0,96

	18
	0,44
	38
	0,73
	64-66
	0,98

	20
	0,46
	40
	0,76
	68
	0,99


Velmi malým dětem (do 1 roku) je pro dostatečně kvalitní zobrazení nutné aplikovat minimálně 20 MBq (10 MBq pro scintigrafii štítné žlázy) při přímém podání, nebo 80 MBq pro značení erytrocytů.

Kontraindikace

Hypersenzitivita na léčivou látku nebo na kteroukoli pomocnou látku.
Zvláštní upozornění a opatření pro použití 

Příprava a aplikace injekčního roztoku technecia (99mTc) musí být provedeny za přísných aseptických podmínek, které jsou v souladu s požadavky Správné výrobní praxe pro léčiva. 

Toto radiofarmakum může být dodáváno, používáno a podáváno jen oprávněnými osobami v určeném zdravotnickém zařízení. Jeho příjem, skladování, používání, přeprava a zneškodňování se řídí platnými předpisy a oprávněními k manipulaci s touto látkou. V České republice je prováděno v souladu s dokumentací a postupy schválenými nebo posouzenými v rámci správního řízení. S uvedeným radiofarmakem se smí nakládat pouze na pracovištích, která vlastní povolení Státního úřadu pro jadernou bezpečnost (SÚJB) podle zákona č. 18/1997 Sb., o mírovém využívání jaderné energie a ionizujícího záření (atomový zákon), v platném znění. Radiofarmaka smí být připravována a používána v souladu s výše uvedeným povolením SÚJB tak, aby byly zajištěny požadavky radiační ochrany dané vyhláškou SÚJB č. 307/2002 Sb., o radiační ochraně, které se týkají lékařského ozáření, a současně způsobem, který splňuje požadavky na farmaceutickou kvalitu.     
Interakce s jinými léčivými přípravky a jiné formy interakce
Interakce s léčivy jsou popsány v souvislosti se scintigrafií mozku, kdy se může následkem zánětu vyvolaného metotrexátem zvyšovat vychytávání technecistanu (99mTc) sodného ve stěnách mozkových dutin. Atropin, izoprenalin a analgetika mohou při zobrazení dutiny břišní prodlužovat vyprazdňování žaludku a způsobovat redistribuci technecistanu.

Těhotenství a kojení

Technecium (99mTc) ve formě technecistanu (99mTc) sodného proniká placentární bariérou. 

Je-li nezbytné podat radioaktivní léčivo ženě, která může být těhotná, vždy je nutné se o tom přesvědčit. Každá žena, které vynechala perioda, má být považována za těhotnou, dokud se neprokáže opak. V případě nejistoty je důležité, aby vystavení radiaci bylo minimální a dosáhlo se žádoucí klinické informace. Měly by se zvažovat alternativní metody bez ionizujícího záření. Radionuklidová vyšetřování těhotných žen představují i radiační dávky na plod. 

V těhotenství by se měla provádět pouze naléhavá vyšetření v případě, že prospěch převyšuje riziko způsobené matce a plodu. Přímé podání 800 MBq technecistanu (99mTc) sodného způsobuje u pacientky v děloze absorbovanou dávku 5,6 mGy, v plodu v časném období gravidity 8,8 mGy *. Po blokování pacientky způsobuje podání 800 MBq technecistanu (99mTc) sodného v děloze absorbovanou dávku 5,3 mGy, v plodu 5,9 mGy *. (* Hodnoty dávky v plodu v časném období gravidity byly převzaty z článku Russella a spol., Health Phys. 73, 1997, 756-769). Podání 925 MBq technecistanem (99mTc) sodným značených erytrocytů způsobuje na dělohu absorbovanou dávku 4,3 mGy. Dávka vyšší než 0,5 mGy by měla být považována za potenciálně rizikovou pro plod. 

Před podáním radioaktivního léčiva kojící matce je třeba uvážit, zda vyšetření důvodně neodložit, až matka kojení přeruší, a zda-li volba radiofarmaka byla s ohledem na vylučování aktivity do mléka nejvhodnější. Je-li podání nezbytné, je třeba kojení přerušit a odsáté mléko zlikvidovat. Kojit je možné znovu začít, jakmile hladina aktivity v mléce poklesne tak, že radiační dávka pro dítě bude menší než 1 mSv.

Účinky na schopnost řídit a obsluhovat stroje
Studie hodnotící účinky na schopnost řídit a používat stroje nebyly provedeny.

Nežádoucí účinky

Po intravenózním podání technecistanu (99mTc) sodného byly hlášeny alergické reakce jako kopřivka, otok obličeje, vazodilatace, svědění, srdeční arytmie a bezvědomí. 

Vystavení každého pacienta ionizujícímu záření musí být opodstatněné na základě jeho pravděpodobného přínosu. Aplikovaná aktivita musí být taková, aby výsledná dávka záření byla co nejnižší a přitom bylo dosaženo požadovaného diagnostického nebo terapeutického výsledku. 

Vystavení ionizujícímu záření je spojeno s rizikem vzniku rakoviny a s rizikem možného vývoje dědičných vad. Při vyšetřovacích metodách v nukleární medicíně běžná praxe ukazuje, že výskyt těchto nežádoucích účinků je možno vzhledem k nízkým radiačním dávkám očekávat jen s velmi nízkou frekvencí. 

Pro většinu diagnostických vyšetření v nukleární medicíně je obdržená efektivní dávka menší než 20 mSv. Za určitých klinických okolností jsou vyšší dávky oprávněné.

Předávkování
V případě předávkování technecistanem (99mTc) sodným by se podle možnosti měla radiační dávka snižovat zvýšeným vylučováním radionuklidu z organizmu. Možné škodlivé účinky snižují opatření, která podporují diurézu a vylučování stolicí. V případě předávkování při podání erytrocytů značených techneciem (99mTc) je podpůrná léčba jen velmi slabá, neboť eliminace zde závisí na normálním hemolytickém procesu.

FARMAKOLOGICKÉ VLASTNOSTI 

Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutická skupina: radiofarmaceutický přípravek pro diagnostické použití.

ATC kód: V09FX01

V dávkách podávaných pro diagnostické účely nebyly pozorovány žádné farmakodynamické účinky.
Farmakokinetické vlastnosti

Ion technecistanu má podobnou biologickou distribuci jako ionty jodidové a chloristanové. Dočasně se hromadí ve slinných žlázách, cévnaté pleteni mozku, žaludeční mukóze a štítné žláze, odkud jsou pak nezměněny uvolňovány. Technecistanový ion má tendenci se hromadit ve více prokrvených oblastech, nebo v místech s abnormální permeabilitou cév, zvláště po premedikaci blokujícími látkami, které inhibují jeho vychytávání ve žlázových strukturách. 

Technecium (99mTc) je selektivně vylučováno z mozkomíšního moku. 

Technecistan (99mTc) sodný se po intravenózním podání rozšiřuje především cévním systémem, ze kterého se dostává třemi hlavními mechanizmy:

· rychlým odstraněním v závislosti na difúzní rovnováze s intestinální tekutinou,

· střední rychlostí odstranění, závisející na koncentraci technecistanu ve tkáních žláz, hlavně štítné žlázy, slinné žlázy a konce žaludku, které mají mechanizmus iontové pumpy,    

· pomalým odstraněním glomerulární filtrací ledvin, závisející na stupni močové exkrece.

Plazmatická clearance má poločas přibližně 3 hodiny.

Během prvních 24 hodin po podání se vylučuje hlavně močí (asi 25 %), stolicí během dalších 48 hodin. Přibližně 50 % podané aktivity se vyloučí během prvních 50 hodin. 

Je-li selektivní vychytávání technecistanu (99mTc) sodného ve žláznatých strukturách potlačeno premedikací blokujícími látkami, probíhá vylučování stejně, ale s vyšší mírou ledvinové clearance. 

Podává-li se technecistan (99mTc) sodný ve spojení s ošetřením redukujícími látkami, jako např. medronátem cínatým nebo pyrofosfátem cínatým, které zajišťují „vstup cínatých iontů do erytrocytů“, vychytá se do červených krvinek až 95 % podané aktivity, která zůstává v buňkách vázána. Nenavázaný zbytek technecistanu (99mTc) sodného se vylučuje ledvinami, radioaktivita v plazmě tvoří normálně méně než 5 % intravaskulární aktivity. 

Technecium (99mTc) setrvává v oběhu stejně jako značené erytrocyty a jeho clearance je velmi pomalá. Hodnota aktivity uvolněná z cirkulujících erytrocytů je jen velmi malá.
Předklinické údaje vztahující se k bezpečnosti

a) O akutní, subakutní a chronické toxicitě po jednorázovém nebo opakovaném podání nejsou údaje.

b) Reprodukční toxicita - přestup technecia (99mTc) do placenty po intravenózním podání technecistanu (99mTc) sodného byl studován na myších. V děloze březích myší bylo nalezeno až 60 % technecia (99mTc) podaného bez premedikace chloristanem. Studie provedené na březích myších během gestace, gestace a laktace a laktace samotné ukázaly změny v potomstvu projevující se sníženou hmotností, ztrátou srsti a sterilitou.
Inkompatibility

Tento léčivý přípravek nesmí být mísen s jinými léčivými přípravky s výjimkou těch, které jsou uvedeny v bodě Terapeutické indikace.

Doba použitelnosti
Generátor: 20 dnů od data výroby. Datum ukončení doby použitelnosti je uvedeno na štítku.

Injekční roztok technecistanu (99mTc) sodného: 10 hodin po eluci. 

Uchovávání
Generátor ELUMATIC III uchovávejte při teplotě do 25 (C, vhodné je uvnitř speciálního olověného stínění pro uchovávání a  eluci „PROTEC-ELU“ (dodávané na vyžádání), nebo za olověným stíněním příslušné tloušťky. 

Injekci technecistanu (99mTc) sodného vymytou z generátoru uchovávejte v chladničce (2 °C - 8 °C). Uchovávejte v souladu s národními předpisy pro zacházení s radioaktivními látkami (viz kapitola Zvláštní upozornění a opatření pro použití).

Druh obalu a velikost balení

Generátor ELUMATIC III je dodáván v přiléhavém kovovém soudku a obsahuje:

· [image: image6.jpg]


Pružný plastický vak (1), obsahující eluent (0,9% chlorid sodný a 0,005% vodný roztok dusičnanu sodného). Vak je připojen k horní části chromatografické kolony jehlou z nerezové oceli (2).

· Skleněnou chromatografickou kolonu (3) na spodní straně s filtrem, který zabraňuje vytékání oxidu hlinitého. Kolona je na obou koncích utěsněna kovovými čepičkami (5). Tato kolona obsahuje oxid hlinitý (6), adsorbující molybdenanové ionty, a je inertní vůči iontům technecistanu.

· Jehlu (7), jejíž jeden konec je spojen s dolní částí kolony. Druhý konec (8) slouží  jednak k napíchnutí evakuované lahvičky pro eluát ke koloně, jednak k napíchnutí lahvičky s roztokem bakteriostatické látky, která chrání sterilitu mezi dvěma elucemi.

· Kolona a jehly jsou chráněny olověným stíněním tvaru válce s kónickými okraji (9) s minimální tloušťkou 52 mm. Celý systém je umístěn v obalu tvaru rovnoběžnostěnu (23 x 21 x 14 cm), vyrobeného z lisovaného nylonu (10).

· V horní části krytu je prostor pro eluci chráněný (12) válcovým obalem (B), ve kterém je umístěna lahvička s roztokem bakteriostatické látky (11). Konec jehly je ponořen do roztoku. Tato lahvička obsahuje vodný roztok laurylbromidu dimethylbenzylamonia (0,02 %).

· Těsně vedle prostoru pro eluci je dutina s bezpečnostní záklopkou (0) která je během transportu uzavřena (0).

ELUMATIC III je dodáván s:

· lahvička s obsahem 0,25 ml bakteriostatického roztoku (0,02% roztok laurylbromid dimethylbenzylamonia)

· balíček s deseti 15ml lahvičkami z bezbarvého skla, dle Evropského lékopisu typ I, uzavřené chlorobutylovou zátkou a hliníkovou objímkou. Tyto lahvičky jsou sterilní, bezpyrogenní, s vakuem umožňujícím eluci 5 ml. 

Na vyžádání se dodávají soupravy obsahující 50 nebo 150 lahviček o objemu 15 ml: 

· parciálně vakuované lahvičky umožňující eluci 5 ml (kód: TC-ELU-5-50 nebo TC-ELU-5-150)

· parciálně vakuované lahvičky umožňující eluci 10 ml (kód: TC-ELU-10-50 nebo TC-ELU-10-150)                                                                                            

· vakuované lahvičky umožňující eluci 15 ml (kód: TC-ELU-15-50 nebo TC-ELU-15-150).  
Velikosti balení: 2, 4, 6, 8, 10, 12, 16, 20 GBq / generátor.    
Zvláštní opatření pro likvidaci a pro zacházení s ním

Podávání radiofarmak je spojeno s rizikem vnějšího ozáření jiných osob kontaminací z moči, zvratků atd. V souladu s národními předpisy se musí dodržovat zásady bezpečnostní opatření radiační ochrany. S odpadem se musí zacházet podle platných národních předpisů pro radioaktivní látky.
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DOZIMETRIE
Podle ICRP 80 jsou absorbované dávky u pacientů po přímém podání technecistanu (99mTc) sodného následující:

(i) Tabulka 1 - bez premedikace blokující látkou

	Orgán
	Absorbovaná dávka na jednotku podané aktivity (mGy/MBq)

	
	dospělý
	15 let
	10 let
	5 let
	1 rok

	nadledvinky
	3,7 . 10-3
	4,7 . 10-3
	7,2 . 10-3
	1,1 . 10-2
	1,9 . 10-2

	močový měchýř
	1,8 . 10-2
	2,3 . 10-2
	3,0 . 10-2
	3,3 . 10-2
	6,0 . 10-2

	povrch kostí
	5,4 . 10-3
	6,6 . 10-3
	9,7 . 10-3
	1,4 . 10-2
	2,6 . 10-2

	mozek
	2,0 . 10-3
	2,5 . 10-3
	4,1 . 10-3
	6,6 . 10-3
	1,2 . 10-2

	prsa
	1,8 . 10-3
	2,3 . 10-3
	3,4 . 10-3
	5,6 . 10-3
	1,1 . 10-2

	žlučník
	7,4 . 10-3
	9,9 . 10-3
	1,6 . 10-2
	2,3 . 10-2
	3,5 . 10-2

	gastrointestinální trakt
	
	
	
	
	

	
	žaludek 
	2,6 . 10-2
	3,4 . 10-2
	4,8 . 10-2
	7,8 . 10-2
	1,6 . 10-1

	
	tenké střevo
	1,6 . 10-2
	2,0 . 10-2
	3,1 . 10-2
	4,7 . 10-2
	8,2 . 10-2

	
	tlusté střevo
	4,2 . 10-2
	5,4 . 10-2
	8,8 . 10-2
	1,4 . 10-2
	2,7 . 10-1

	
	horní část tlustého střeva 
	5,7 . 10-2
	7,3 . 10-2
	1,2 . 10-1
	2,0 . 10-1
	3,8 . 10-1

	
	dolní část tlustého střeva 
	2,1 . 10-2
	2,8 . 10-2
	4,5 . 10-2
	7,2 . 10-2
	1,3 . 10-1

	srdce
	3,1 . 10-3
	4,0 . 10-3
	6,1 . 10-3
	9,2 . 10-3
	1,7 . 10-2

	ledviny
	5,0 . 10-3
	6,0 . 10-3
	8,7 . 10-3
	1,3 . 10-2
	2,1 . 10-2

	játra
	3,8 . 10-3
	4,8 . 10-3
	8,1 . 10-3
	1,3 . 10-2
	2,2 . 10-2

	plíce
	2,6 . 10-3
	3,4 . 10-3
	5,1 . 10-3
	7,9 . 10-3
	1,4 . 10-2

	svaly
	3,2 . 10-3
	4,0 . 10-3
	6,0 . 10-3
	9,0 . 10-3
	1,6 . 10-2

	jícen
	2,4 . 10-3
	3,2 . 10-3
	4,7 . 10-3
	7,5 . 10-3
	1,4 . 10-2

	vaječníky
	1,0 . 10-2
	1,3 . 10-2
	1,8 . 10-2
	2,6 . 10-2
	4,5 . 10-2

	pankreas
	5,6 . 10-3
	7,3 . 10-3
	1,1 . 10-2
	1,6 . 10-2
	2,7 . 10-2

	červená dřeň
	3,6 . 10-3
	4,5 . 10-3
	6,6 . 10-3
	9,0 . 10-3
	1,5 . 10-2

	slinné žlázy
	9,3 . 10-3
	1,2 . 10-2
	1,7 . 10-2
	2,4 . 10-2
	3,9 . 10-2

	kůže
	1,8 . 10-3
	2,2 . 10-3
	3,5 . 10-3
	5,6 . 10-3
	1,0 . 10-2

	slezina
	4,3 . 10-3
	5,4 . 10-3
	8,1 . 10-3
	1,2 . 10-2
	2,1 . 10-2

	varlata
	2,8 . 10-3
	3,7 . 10-3
	5,8 . 10-3
	8,7 . 10-3
	1,6 . 10-2

	brzlík
	2,4 . 10-3
	3,2 . 10-3
	4,7 . 10-3
	7,5 . 10-3
	1,4 . 10-3

	štítná žláza
	2,2 . 10-2
	3,6 . 10-2
	5,5 . 10-2
	1,2 . 10-1
	2,2 . 10-1


	děloha
	8,1 . 10-3
	1,0 . 10-2
	1,5 . 10-2
	2,2 . 10-2
	3,7 . 10-2

	ostatní orgány
	3,5 . 10-3
	4,3 . 10-3
	6,4 . 10-3
	9,6 . 10-3
	1,7 . 10-2

	Efektivní dávka (mSv/MBq)
	1,3 . 10-2
	1,7 . 10-2
	2,6 . 10-2
	4,2 . 10-2
	7,9 . 10-2


Po podání 800 MBq technecistanu (99mTc) sodného je efektivní dávka 10,4 mSv. 

(ii) Tabulka 2 - po premedikaci blokující látkou

	Orgán
	Absorbovaná dávka na jednotku podané aktivity (mGy/MBq)

po premedikaci blokující látkou

	
	dospělý
	15 let
	10 let
	5 let
	1 rok

	nadledvinky
	2,9 . 10-3
	3,7 . 10-3
	5,6 . 10-3
	8,6 . 10-3
	1,6 . 10-2

	močový měchýř
	3,0 . 10-2
	3,8 . 10-2
	4,8 . 10-2
	5,0 . 10-2
	9,1 . 10-2

	povrch kostí
	4,4 . 10-3
	5,4 . 10-3
	8,1 . 10-3
	1,2 . 10-2
	2,2 . 10-2

	mozek
	2,0 . 10-3
	2,6 . 10-3
	4,2 . 10-3
	7,1 . 10-3
	1,2 . 10-2

	prsa
	1,7 . 10-3
	2,2 . 10-3
	3,2 . 10-3
	5,2 . 10-3
	1,0 . 10-2

	žlučník
	3,0 . 10-3
	4,2 . 10-3
	7,0 . 10-3
	1,0 . 10-2
	1,3 . 10-2

	gastrointestinální trakt
	
	
	
	
	

	
	žaludek
	2,7 . 10-3
	3,6 . 10-3
	5,9 . 10-3
	8,6 . 10-3
	1,5 . 10-2

	
	tenké střevo
	3,5 . 10-3
	4,4 . 10-3
	6,7 . 10-3
	1,0 . 10-2
	1,8 . 10-2

	
	tlusté střevo
	3,6 . 10-3
	4,8 . 10-3
	7,1 . 10-3
	1,0 . 10-2
	1,8 . 10-2

	
	horní část tlustého střeva 
	3,2 . 10-3
	4,3 . 10-3
	6,4 . 10-3
	1,0 . 10-2
	1,7 . 10-2

	
	dolní část tlustého střeva 
	4,2 . 10-3
	5,4 . 10-3
	8,1 . 10-3
	1,1 . 10-2
	1,9 . 10-2

	srdce
	2,7 . 10-3
	3,4 . 10-3
	5,2 . 10-3
	8,1 . 10-3
	1,4 . 10-2

	ledviny
	4,4 . 10-3
	5,4 . 10-3
	7,7 . 10-3
	1,1 . 10-2
	1,9 . 10-2

	játra
	2,6 . 10-3
	3,4 . 10-3
	5,3 . 10-3
	8,2 . 10-3
	1,5 . 10-2

	plíce
	2,3 . 10-3
	3,1 . 10-3
	4,6 . 10-3
	7,4 . 10-3
	1,3 . 10-2

	svaly
	2,5 . 10-3
	3,1 . 10-3
	4,7 . 10-3
	7,2 . 10-3
	1,3 . 10-2

	jícen
	2,4 . 10-3
	3,1 . 10-3
	4,6 . 10-3
	7,5 . 10-3
	1,4 . 10-2

	vaječníky
	4,3 . 10-3
	5,4 . 10-3
	7,8 . 10-3
	1,1 . 10-2
	1,9 . 10-2

	pankreas
	3,0 . 10-3
	3,9 . 10-3
	5,9 . 10-3
	9,3 . 10-3
	1,6 . 10-2

	červená dřeň
	2,5 . 10-3
	3,2 . 10-3
	4,9 . 10-3
	7,2 . 10-3
	1,3 . 10-2

	kůže
	1,6 . 10-3
	2,0 . 10-3
	3,2 . 10-3
	5,2 . 10-3
	9,7 . 10-3

	slezina
	2,6 . 10-3
	3,4 . 10-3
	5,4 . 10-3
	8,3 . 10-3
	1,5 . 10-2

	varlata
	3,0 . 10-3
	4,0 . 10-3
	6,0 . 10-3
	8,7 . 10-3
	1,6 . 10-2

	brzlík
	2,4 . 10-3
	3,1 . 10-3
	4,6 . 10-3
	7,5 . 10-3
	1,4 . 10-2

	štítná žláza
	2,4 . 10-3
	3,1 . 10-3
	5,0 . 10-3
	8,4 . 10-3
	1,5 . 10-2

	děloha
	6,0 . 10-3
	7,3 . 10-3
	1,1 . 10-2
	1,4 . 10-2
	2,3 . 10-2

	ostatní orgány
	2,5 . 10-3
	3,1 . 10-3
	4,8 . 10-3
	7,3 . 10-3
	1,3 . 10-2

	Efektivní dávka (mSv/MBq)
	4,2 . 10-3
	5,4 . 10-3
	7,7 . 10-3
	1,1 . 10-2
	1,9 . 10-2


Po podání 800 MBq technecistanu (99mTc) sodného pacientům premedikovaným blokující látkou je efektivní dávka       3,36 mSv.

(iii) Tabulka 3 - radiační dávky absorbované pacienty po intravenózní injekci erytrocytů značených techneciem (99mTc)

	Orgán
	Absorbovaná dávka na jednotku podané aktivity (Gy/MBq)

	
	dospělý
	15 let
	10 let
	5 let
	1 rok

	nadledvinky
	9,9 . 10-3
	1,2 . 10-2
	2,0 . 10-2
	3,0 . 10-2
	5,6 . 10-2

	močový měchýř
	8,5 . 10-3
	1,1 . 10-2
	1,4 . 10-2
	1,7 . 10-2
	3,1 . 10-2

	povrch kostí
	7,4 . 10-3
	1,2 . 10-2
	1,9 . 10-2
	3,6 . 10-2
	7,4 . 10-2

	mozek
	3,6 . 10-3
	4,6 . 10-3
	7,5 . 10-2
	1,2 . 10-2
	2,2 . 10-2

	prsa
	3,5 . 10-3
	4,1 . 10-3
	7,0 . 10-3
	1,1 . 10-2
	1,9 . 10-2

	žlučník
	6,5 . 10-3
	8,1 . 10-3
	1,3 . 10-2
	2,0 . 10-2
	3,0 . 10-2

	gastrointestinální trakt
	
	
	
	
	

	
	žaludek 
	4,6 . 10-3
	5,9 . 10-3
	9,7 . 10-3
	1,4 . 10-2
	2,5 . 10-2

	
	tenké střevo
	3,9 . 10-3
	4,9 . 10-3
	7,8 . 10-3
	1,2 . 10-2
	2,1 . 10-2

	
	tlusté střevo
	3,7 . 10-3
	4,8 . 10-3
	7,5 . 10-3
	1,2 . 10-2
	2,0 . 10-2

	
	horní část tlustého střeva 
	4,0 . 10-3
	5,1 . 10-3
	8,0 . 10-3
	1,3 . 10-2
	2,2 . 10-2

	
	dolní část tlustého střeva 
	3,4 . 10-3
	4,4 . 10-3
	6,9 . 10-3
	1,0 . 10-2
	1,8 . 10-2

	srdce
	2,3 . 10-2
	2,9 . 10-2
	4,3 . 10-2
	6,6 . 10-2
	1,1 . 10-1

	ledviny
	1,8 . 10-2
	2,2 . 10-2
	3,6 . 10-2
	5,7 . 10-2
	1,1 . 10-1

	játra
	1,3 . 10-2
	1,7 . 10-2
	2,6 . 10-2
	4,0 . 10-2
	7,2 . 10-2

	plíce
	1,8 . 10-2
	2,2 . 10-2
	3,5 . 10-2
	5,6 . 10-2
	1,1 . 10-1

	svaly
	3,3 . 10-3
	4,0 . 10-3
	6,1 . 10-3
	9,4 . 10-3
	1,7 . 10-2

	jícen
	6,1 . 10-3
	7,0 . 10-3
	9,8 . 10-3
	1,5 . 10-2
	2,3 . 10-2

	vaječníky
	3,7 . 10-3
	4,8 . 10-3
	7,0 . 10-3
	1,1 . 10-2
	1,9 . 10-2

	pankreas
	6,6 . 10-3
	8,1 . 10-3
	1,3 . 10-2
	1,9 . 10-2
	3,3 . 10-2

	červená dřeň
	6,1 . 10-3
	7,6 . 10-3
	1,2 . 10-2
	2,0 . 10-2
	3,7 . 10-2

	kůže
	2,0 . 10-3
	2,4 . 10-3
	3,8 . 10-3
	6,2 . 10-3
	1,2 . 10-2

	slezina
	1,4 . 10-2
	1,7 . 10-2
	2,7 . 10-2
	4,3 . 10-2
	8,1 . 10-2

	varlata
	2,3 . 10-3
	3,0 . 10-3
	4,4 . 10-3
	6,9 . 10-3
	1,3 . 10-2

	brzlík
	6,1 . 10-3
	7,0 . 10-3
	9,8 . 10-3
	1,5 . 10-2
	2,3 . 10-2

	štítná žláza
	5,7 . 10-3
	7,1 . 10-3
	1,2 . 10-2
	1,9 . 10-2
	3,6 . 10-2

	děloha
	3,9 . 10-3
	4,9 . 10-3
	7,4 . 10-3
	1,1 . 10-2
	1,9 . 10-2

	ostatní orgány
	3,5 . 10-3
	4,5 . 10-3
	7,3 . 10-3
	1,3 . 10-2
	2,3 . 10-2

	Efektivní dávka (mSv/MBq)
	7,0 . 10-3
	8,9 . 10-3
	1,4 . 10-2
	2,1 . 10-2
	3,9 . 10-2


Po podání aktivity 925 MBq erytrocytů značených techneciem (99mTc) je efektivní dávka 6,475 mSv.

(iv) Radiační dávka po podání 4 MBq technecistanu (99mTc) sodného pro scintigrafii slzných kanálků absorbovaná oční čočkou se odhaduje na 0,038 mGy/MBq. Z toho vyplývá efektivní dávka menší než 0,01 mSv.

NÁVOD PRO PŘÍPRAVU RADIOFARMAK
Eluce

	Během transportu a mezi dvěma elucemi generátoru je jehla chráněna obalem (B). 

Při zahájení používání generátoru, ještě před umístěním eluční lahvičky na místo, se otevře bezpečnostní záklopka ((). Mezi dvěma elucemi se nikdy záklopka neuzavírá. Uzavře se pouze, když už se generátor nebude používat. 

Pro eluci generátoru se nahradí obal (B) elučním obalem (A) s vakuovanou lahvičkou pro odpovídající eluci zvoleného objemu (13).  

Je potřeba respektovat obvyklá opatření týkající se sterility a radiační bezpečnosti. Pro zachování aseptických podmínek se mají dezinfikovat povrchy přicházející do kontaktu s jehlou. Jehla nebo uzávěr eluční lahvičky se nesmí sprejovat etanolem nebo etyléterem, to by mohlo způsobit poruchu eluce. 

Průběh eluce se může sledovat okénkem z olovnatého skla (14) umístěným v obalu (A). Na ukončení eluce se čeká 2 minuty. 

Před použitím eluátu se zkontroluje jeho čirost. Jestliže eluát není čirý, nesmí být použit. Po eluci se ihned dá zpět na místo obal (B), aby se ochránila sterilita jehly.
	
[image: image1.wmf]


Poznámka
Bakteriostatická látka nesmí být podána pacientovi (jako injekce).

Eluční obal je součástí první dodávky a je v její ceně. Je možné ho objednat i zvlášť (kód: CONT-ELU nebo              CONT-ELU-SP).

Eluční objemy
Generátor ELUMATIC III je určen k eluci aktivity technecia (99mTc) v množství 5 ml. Proto nejsou frakcionované eluce nutné. Může se však eluovat i v objemech větších, 10 ml nebo 15 ml.
Možnosti použití

Aktivita, uvedená na štítku obalu generátoru ELUMATIC III, vyjadřuje aktivitu technecia (99mTc), která je k dispozici v době kalibrace (12:00 středoevropského času).

Tabulka 4 - přeměna technecia (99mTc) (poločas přeměny: 6,02 hodiny) 

	h.min.
	%
	h.min.
	%
	h.min.
	%
	h.min.
	%
	h.min.
	%
	h.min.
	%

	0.05
	99,05
	2.05
	78,67
	4.05
	62,49
	6.05
	49,64
	8.05
	39,43
	10.05
	31,32

	0.10
	98,10
	2.10
	77,92
	4.10
	61,89
	6.10
	49,16
	8.10
	39,05
	10.10
	31,02

	0.15
	97,16
	2.15
	77,18
	4.15
	61,30
	6.15
	48,69
	8.15
	38,68
	10.15
	30,72

	0.20
	96,23
	2.20
	76,44
	4.20
	60,72
	6.20
	48,23
	8.20
	38,31
	10.20
	30,43

	0.25
	95,32
	2.25
	75,71
	4.25
	60,14
	6.25
	47,77
	8.25
	37,94
	10.25
	30,14

	0.30
	94,41
	2.30
	74,99
	4.30
	59,56
	6.30
	47,31
	8.30
	37,58
	10.30
	29,85

	0.35
	93,50
	2.35
	74,27
	4.35
	58,99
	6.35
	46,86
	8.35
	37,22
	10.35
	29,57

	0.40
	92,61
	2.40
	73,56
	4.40
	58,43
	6.40
	46,41
	8.40
	36,87
	10.40
	29,28

	0.45
	91,73
	2.45
	72,86
	4.45
	57,87
	6.45
	45,97
	8.45
	36,51
	10.45
	29,00

	0.50
	90,85
	2.50
	72,16
	4.50
	57,32
	6.50
	45,53
	8.50
	36,17
	10.50
	28,73

	0.55
	89,98
	2.55
	71,47
	4.55
	56,77
	6.55
	45,10
	8.55
	35,82
	10.55
	28,45

	1.00
	89,12
	3.00
	70,79
	5.00
	56,23
	7.00
	44,66
	9.00
	35,48
	11.00
	28,18

	1.05
	88,27
	3.05
	70,12
	5.05
	55,69
	7.05
	44,24
	9.05
	35,14
	11.05
	27,91

	1.10
	87,43
	3.10
	69,45
	5.10
	55,16
	7.10
	43,82
	9.10
	34,80
	11.10
	27,64

	1.15
	86,60
	3.15
	68,78
	5.15
	54,64
	7.15
	43,40
	9.15
	34,47
	11.15
	27,38

	1.20
	85,77
	3.20
	68,13
	5.20
	54,11
	7.20
	42,98
	9.20
	34,14
	11.20
	27,12

	1.25
	84,95
	3.25
	67,48
	5.25
	53,60
	7.25
	42,57
	9.25
	33,82
	11.25
	26,86

	1.30
	84,14
	3.30
	66,83
	5.30
	53,09
	7.30
	42,17
	9.30
	33,49
	11.30
	26,60

	1.35
	83,33
	3.35
	66,19
	5.35
	52,58
	7.35
	41,76
	9.35
	33,17
	11.35
	26,35

	1.40
	82,54
	3.40
	65,56
	5.40
	52,08
	7.40
	41,36
	9.40
	32,86
	11.40
	26,10

	1.45
	81,75
	3.45
	64,94
	5.45
	51,58
	7.45
	40,97
	9.45
	32,54
	11.45
	25,85

	1.50
	80,97
	3.50
	64,32
	5.50
	51,09
	7.50
	40,58
	9.50
	32,23
	11.50
	25,60

	1.55
	80,20
	3.55
	63,70
	5.55
	50,60
	7.55
	40,19
	9.55
	31,92
	11.55
	25,36

	2.00
	79,43
	4.00
	63,09
	6.00
	50,12
	8.00
	39,81
	10.00
	31,62
	12.00
	25,12


Tabulka 5 - maximální aktivita eluovatelného technecistanu (99mTc) sodného pro všechny dodávané typy generátoru 

	
	-8
	-7
	-6
	-5
	-4
	-3
	-2
	-1
	0
	

	GBq
	2
	15,02
	11,67
	9,07
	7,05
	5,48
	4,26
	3,31
	2,57
	2
	

	GBq
	4
	30,03
	23,34
	18,14
	14,10
	10,96
	8,52
	6,62
	5,15
	4
	

	GBq
	6
	45,05
	35,01
	27,21
	21,15
	16,44
	12,78
	9,93
	7,72
	6
	

	GBq
	8
	60,07
	46,69
	36,29
	28,20
	21,92
	17,04
	13,24
	10,29
	8
	

	GBq
	10
	75,08
	58,36
	45,36
	35,25
	27,40
	21,30
	16,55
	12,87
	10
	

	GBq
	12
	90,10
	70,03
	54,43
	42,31
	32,88
	25,56
	19,86
	15,44
	12
	

	GBq
	16
	120,13
	93,37
	72,57
	56,41
	43,84
	34,08
	26,49
	20,59
	16
	

	GBq
	20
	150,16
	116,71
	90,72
	70,51
	54,80
	42,59
	33,11
	25,73
	20
	

	
	+1
	+2
	+3
	+4
	+5
	+6
	+7
	+8
	+9
	+10
	+11
	+12
	+13
	+14

	GBq
	2
	1,55
	1,21
	0,94
	0,73
	0,57
	0,44
	0,34
	0,27
	0,21
	0,16
	0,13
	0,10
	0,08
	0,06

	GBq
	4
	3,11
	2,42
	1,88
	1,46
	1,13
	0,88
	0,69
	0,53
	0,41
	0,32
	0,25
	0,19
	0,15
	0,12

	GBq
	6
	4,66
	3,62
	2,82
	2,19
	1,70
	1,32
	1,03
	0,80
	0,62
	0,48
	0,38
	0,29
	0,23
	0,18

	GBq
	8
	6,22
	4,83
	3,76
	2,92
	2,27
	1,76
	1,37
	1,07
	0,83
	0,64
	0,50
	0,39
	0,30
	0,24

	GBq
	10
	7,77
	6,04
	4,70
	3,65
	2,84
	2,20
	1,71
	1,33
	1,04
	0,80
	0,63
	0,49
	0,38
	0,29

	GBq
	12
	9,33
	7,25
	5,63
	4,38
	3,40
	2,65
	2,06
	1,60
	1,24
	0,96
	0,75
	0,58
	0,45
	0,35

	GBq
	16
	12,44
	9,67
	7,51
	5,84
	4,54
	3,53
	2,74
	2,13
	1,66
	1,29
	1,00
	0,78
	0,60
	0,47

	GBq
	20
	15,54
	12,08
	9,39
	7,30
	5,67
	4,41
	3,43
	2,66
	2,07
	1,61
	1,25
	0,97
	0,76
	0,60


Poznámka

Čísla s označením minus jsou dny před datem uvedeným na štítku (před datem kalibrace) a čísla s označením plus jsou dny po tomto datu.

Dostupná aktivita technecia (99mTc) je závislá na aktivitě molybdenu (99Mo) v čase eluce.

Tabulka 6 - přeměna molybdenu (99Mo) (poločas přeměny: 66 hodin)

	Dny
	Hod.
	%
	Dny
	Hod.
	%
	Dny
	Hod.
	%
	Dny
	Hod.
	%
	Dny
	Hod.
	%
	Dny
	Hod.
	%

	-8
	-192
	750,82
	-4
	-96
	274,01
	
	0
	100
	4
	96
	36,49
	8
	192
	13,31
	12
	288
	4,86

	
	-190
	735,22
	
	-94
	268,32
	
	2
	97,92
	
	98
	35,73
	
	194
	13,04
	
	290
	4,76

	
	-188
	719,94
	
	-92
	262,74
	
	4
	95,89
	
	100
	34,99
	
	196
	12,77
	
	292
	4,66

	
	-186
	704,96
	
	-90
	257,28
	
	6
	93,89
	
	102
	34,26
	
	198
	12,50
	
	294
	4,56

	
	-184
	690,33
	
	-88
	251,93
	
	8
	91,94
	
	104
	33,55
	
	200
	12,24
	
	296
	4,47

	
	-182
	675,98
	
	-86
	246,70
	
	10
	90,03
	
	106
	32,85
	
	202
	11,99
	
	298
	4,38

	
	-180
	661,94
	
	-84
	241,57
	
	12
	88,16
	
	108
	32,17
	
	204
	11,74
	
	300
	4,29

	
	-178
	648,18
	
	-82
	236,55
	
	14
	86,33
	
	110
	31,50
	
	206
	11,49
	
	302
	4,20

	
	-176
	634,71
	
	-80
	231,64
	
	16
	84,53
	
	112
	30,84
	
	208
	11,25
	
	304
	4,11

	
	-174
	621,52
	
	-78
	226,82
	
	18
	82,78
	
	114
	30,20
	
	210
	11,02
	
	306
	4,02

	
	-172
	608,61
	
	-76
	222,11
	
	20
	81,06
	
	116
	29,57
	
	212
	10,79
	
	308
	3,94

	
	-170
	595,96
	
	-74
	217,49
	
	22
	79,37
	
	118
	28,96
	
	214
	10,57
	
	310
	3,86

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	-7
	-168
	583,57
	-3
	-72
	213,01
	1
	24
	77,72
	5
	120
	28,36
	9
	216
	10,35
	13
	312
	3,78

	
	-166
	571,45
	
	-70
	208,58
	
	26
	76,10
	
	122
	27,77
	
	218
	10,13
	
	314
	3,70

	
	-164
	559,57
	
	-68
	204,25
	
	28
	74,52
	
	124
	27,19
	
	220
	9,92
	
	316
	3,62

	
	-162
	547,94
	
	-66
	200,00
	
	30
	72,97
	
	126
	26,63
	
	222
	9,72
	
	318
	3,55

	
	-160
	536,56
	
	-64
	195,84
	
	32
	71,46
	
	128
	26,07
	
	224
	9,51
	
	320
	3,47

	
	-158
	525,41
	
	-62
	191,77
	
	34
	69,97
	
	130
	25,53
	
	226
	9,32
	
	322
	3,40

	
	-156
	514,49
	
	-60
	187,79
	
	36
	68,52
	
	132
	25,00
	
	228
	9,12
	
	324
	3,33

	
	-154
	503,80
	
	-58
	183,88
	
	38
	67,09
	
	134
	24,48
	
	230
	8,93
	
	326
	3,26

	
	-152
	493,33
	
	-56
	180,06
	
	40
	65,70
	
	136
	23,97
	
	232
	8,75
	
	328
	3,19

	
	-150
	483,07
	
	-54
	176,32
	
	42
	64,33
	
	138
	23,47
	
	234
	8,56
	
	330
	3,13

	
	-148
	473,04
	
	-52
	172,65
	
	44
	63,00
	
	140
	22,99
	
	236
	8,39
	
	332
	3,06

	
	-146
	463,21
	
	-50
	169,06
	
	46
	61,69
	
	142
	22,51
	
	238
	8,21
	
	334
	3,00

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	-6
	-144
	453,58
	-2
	-48
	165,55
	2
	48
	60,40
	6
	144
	22,04
	10
	240
	8,04
	14
	336
	2,94

	
	-142
	444,15
	
	-46
	162,11
	
	50
	59,15
	
	146
	21,58
	
	242
	7,87
	
	

	
	-140
	434,92
	
	-44
	158,74
	
	52
	57,92
	
	148
	21,13
	
	244
	7,71
	
	

	
	-138
	425,89
	
	-42
	155,44
	
	54
	56,87
	
	150
	20,69
	
	246
	7,55
	
	

	
	-136
	417,04
	
	-40
	152,21
	
	56
	55,54
	
	152
	20,26
	
	248
	7,39
	
	

	
	-134
	408,37
	
	-38
	149,05
	
	58
	54,38
	
	154
	19,84
	
	250
	7,24
	
	

	
	-132
	399,88
	
	-36
	145,95
	
	60
	53,25
	
	156
	19,43
	
	252
	7,09
	
	

	
	-130
	391,57
	
	-34
	142,91
	
	62
	52,15
	
	158
	19,03
	
	254
	6,94
	
	

	
	-128
	383,44
	
	-32
	139,94
	
	64
	51,06
	
	160
	18,63
	
	256
	6,80
	
	

	
	-126
	375,47
	
	-30
	137,04
	
	66
	50,00
	
	162
	18,24
	
	258
	6,66
	
	

	
	-124
	367,66
	
	-28
	134,19
	
	68
	48,96
	
	164
	17,86
	
	260
	6,52
	
	

	
	-122
	360,02
	
	-26
	131,40
	
	70
	47,94
	
	166
	17,49
	
	262
	6,38
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	-5
	-120
	352,54
	-1
	-24
	128,67
	3
	72
	46,95
	7
	168
	17,13
	11
	264
	6,25
	
	

	
	-118
	342,22
	
	-22
	125,99
	
	74
	45,97
	
	170
	16,77
	
	266
	6,12
	
	

	
	-116
	338,04
	
	-20
	123,37
	
	76
	45,02
	
	172
	16,42
	
	268
	5,99
	
	

	
	-114
	331,02
	
	-18
	120,81
	
	78
	44,08
	
	174
	16,08
	
	270
	5,87
	
	

	
	-112
	324,14
	
	-16
	118,30
	
	80
	43,16
	
	176
	15,75
	
	272
	5,75
	
	

	
	-110
	317,40
	
	-14
	115,84
	
	82
	42,27
	
	178
	15,42
	
	274
	5,63
	
	

	
	-108
	310,81
	
	-12
	113,43
	
	84
	41,39
	
	180
	15,10
	
	276
	5,51
	
	

	
	-106
	304,35
	
	-10
	111,07
	
	86
	40,53
	
	182
	14,79
	
	278
	5,40
	
	

	
	-104
	298,02
	
	-8
	108,76
	
	88
	39,69
	
	184
	14,48
	
	280
	5,28
	
	

	
	-102
	291,83
	
	-6
	106,50
	
	90
	38,86
	
	186
	14,18
	
	282
	5,17
	
	

	
	-100
	285,77
	
	-4
	104,29
	
	92
	38,05
	
	188
	13,88
	
	284
	5,07
	
	

	
	-98
	279,83
	
	-2
	102,12
	
	94
	37,26
	
	190
	13,60
	
	286
	4,96


Dále je dostupná aktivita závislá na době od předchozí eluce.

Tabulka 7 - aktivita technecia (99mTc), kterou lze získat elucemi generátoru každých 24 hodin 

	Dny před kalibrací
	Datum kalibrace

	-8
	-7
	-6
	-5
	-4
	-3
	-2
	-1
	0

	751
	584
	454
	353
	274
	213
	166
	129
	100

	Získaná aktivita technecia (99mTc) v procentech, vztažená k době kalibrace (zaokrouhleno)


	 Datum kalibrace
	 Dny po kalibraci

	0
	+1
	+2
	+3
	+4
	+5
	+6
	+7
	+8
	+9
	+10
	+11
	+12
	+13
	+14

	100
	78
	60
	47
	36
	28
	22
	17
	13
	10
	8
	6
	5
	4
	3

	Získaná aktivita technecia (99mTc) v procentech, vztažená k době kalibrace (zaokrouhleno)


ELUMATIC III je možné eluovat i dříve než za 24 hodin. 

Tabulka 8 - procento aktivity technecia (99mTc), kterou lze získat v době od 0 - 23 hodin od předcházející eluce.

	Doba od předchozí eluce (hodiny)
	0
	1
	2
	3
	4
	5
	6
	8
	10
	12
	14
	16
	18
	20
	22
	23

	Korekční faktor
	0,00
	0,11
	0,21
	0,30
	0,39
	0,45
	0,51
	0,62
	0,71
	0,79
	0,85
	0,89
	0,93
	0,96
	0,99
	1,00

	Radioaktivní přeměna molybdenu (99Mo)    (viz tabulka 6)
	100
	98,95
	97,92
	96,90
	95,89
	94,88
	93,97
	91,94
	90,03
	88,16
	86,33
	84,53
	82,78
	81,05
	79,37
	78,54

	% získaného         technecia (99mTc)              (zaokrouhleno)
	0
	11
	21
	29
	37
	43
	48
	57
	64
	70
	73
	75
	77
	78
	79
	79

	Získaná aktivita technecia (99mTc) v procentech, v době od předešlé eluce (jestliže ta následovala asi 24 hodin po předcházející)


Příklady

a) Generátor 10 GBq je eluován 24 hodin po datu kalibrace. Aktivita získaného technecia (99mTc) je (tabulka 7):



     10 x EQ \F(78;100) = 7,8 GBq
b) Stejný generátor je eluován o 6 hodin později. Aktivita získaného technecia (99mTc) (tabulky 7 a 8):

7,8 x EQ \F(48;100) = 3,7 GBq
c) Stejný generátor je eluován o 18 hodin později, tj. 48 hodin po datu kalibrace. Potřebných 24 hodin pro dosažení rovnováhy mezi molybdenem (99Mo) - techneciem (99mTc) neuplynulo a získaná aktivita technecia (99mTc) bude místo 6,0 GBq (tabulky 7 a 8, korekční faktor):
                                                             6,0 x EQ \F(93;100) = 5,6 GBq


To je souhrnně v následující tabulce.

Tabulka 9

	
	Pondělí
	Úterý
	Středa
	Čtvrtek
	Pátek

	Čas eluce (hodiny)
	8
	8
	8
	8
	8

	Získaná aktivita 10 GBq v úterý
	13
	10
	7,8
	6,0
	4,7

	Čas eluce (hodiny)
	8
	8
	8
	14
	8
	12
	8

	Stejný generátor eluovaný v různých časech (GBq)
	13
	10
	7,8
	3,7
	5,6
	2,1
	4,5


Poznámka

V případě, že se mezi dvěma elucemi čeká 48 hodin, nebo déle, získá se aktivita uvedená v tabulce 7 násobená faktorem 1,1 (tento faktor počítá s „rovnováhou“, která byla mezi molybdenem (99Mo) a techneciem (99mTc) po 48 hodinách). Tato poznámka se týká hlavně:

· první eluce, předešlou eluci provedl výrobce před několika dny,
· obsahuje-li generátor vysokou aktivitu.
Eluce v kratších časových intervalech 
Využití generátoru může být významně zvýšeno elucemi v kratších časových intervalech. ELUMATIC III má možnost poskytovat eluát v malém objemu. Zvolíme-li eluční lahvičku pro příslušný objem, je možné získat potřebnou objemovou aktivitu, i když je období mezi dvěma elucemi jen několik hodin.

Příklad

V 10 hodin dopoledne byla provedena eluce 10 GBq v 15 ml. Objemová aktivita je 0,67 GBq/ml. Nová eluce, provedená ve 2 hodiny odpoledne, 4 hodiny po předcházející, poskytla 3,7 GBq. Získá-li se tato aktivita v 5 ml, namísto v 15 ml jako tomu bylo v předešlé eluci, bude objemová aktivita 0,74 GBq/ml, vyšší než v eluci získané ráno.

Tabulka 10 ukazuje, že během celého týdne je možné získávat poměrně konstantní objemovou aktivitu :

	
	Datum kalibrace
	Eluce v dalších dnech

	
	0
	+ 1
	+ 2
	+ 3
	+ 4
	+ 5

	Získaná aktivita (GBq)

	10
	7.8
	6,0
	4,7
	3,6
	2,8

	Eluční objem (ml)
	15
	15
	10
	8*
	5
	5

	Objemová aktivita (GBq/ml)
	0,67
	0,52
	0,60
	0,59
	0,72
	0,56


*   Pro dosažení konečného objemu 8 ml se k 5 ml eluátu v lahvičce TC-ELU-5 přidají 3 ml injekce 0,9% roztoku chloridu sodného.

Kontrola kvality

Laboratoř uživatele by měla zkontrolovat: čirost roztoku, pH, radioaktivitu, spektrum záření gama.

Pro získání přibližného odhadu molybdenu (99Mo) před použitím injekce se vezme objem eluátu ekvivalentní 37 MBq a určí se spektrum gama pomocí NaI detektoru stíněného vrstvou olova tloušťky 6 mm, které se vloží mezi vzorek a detektor. Hodnoty četnosti v oblasti odpovídající fotonům molybdenu o energii 0,740 MeV nesmí být vyšší než hodnoty četnosti 37 MBq porovnávacího vzorku molybdenu (99Mo), měřeného za stejných podmínek, kdy jsou všechna měření přepočítána k datu a hodině kalibrace.

Upozornění

V době přejímky je maximální aktivita obsažená v generátoru vyšší než aktivita k datu kalibrace uvedená na štítku. Tabulka 5 uvádí maximální aktivitu eluátu technecistanu (99mTc) sodného generátorů všech aktivit pro určení maximální aktivity obsažené v generátoru v době jeho přejímky.

Hmotnost (99mTc + 99Tc) v eluátu 

Molybden (99Mo) se přeměňuje na technecium (99mTc) (87,6% přeměn molybdenu (99Mo)) a na technecium (99Tc) (12,4 % přeměn molybdenu (99Mo)). Proto eluovaný roztok není „beznosičový“. Výpočet celkové hmotnosti (99Tc + 99mTc) přítomného v eluátu vyjádřený v µg je dán zjednodušeným vzorcem:
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k = 5,161 . 10-3, když je aktivita vyjádřená v GBq.

F je poměr mezi počtem atomů technecia (99mTc) (N99m) a celkovým počtem atomů technecia (Nt):
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Tabulka 11 - hodnoty tohoto poměru v časových obdobích mezi dvěma elucemi

	Hodiny
	Dny

	
	0
	1
	2
	3
	4
	5
	6

	0
	-
	0,277
	0,131
	0,076
	0,0498
	0,0344
	0,0246

	3
	0,727
	0,248
	0,121
	0,072
	0,0474
	0,0329
	0,0236

	6
	0,619
	0,223
	0,113
	0,068
	0,0452
	0,0315
	0,0227

	9
	0,531
	0,202
	0,105
	0,064
	0,0431
	0,0302
	0,0218

	12
	0,459
	0,184
	0,098
	0,061
	0,0411
	0,0290
	0,0210

	15
	0,400
	0,168
	0,092
	0,058
	0,0393
	0,0278
	0,0202

	18
	0,352
	0,154
	0,086
	0,055
	0,0375
	0,0266
	0,0194

	21
	0,311
	0,141
	0,081
	0,052
	0,0359
	0,0256
	0,0187


Příklady

1)  Technecium (99mTc) z generátoru ELUMATIC III bylo eluováno do 5 ml. Byla naměřena aktivita 10 GBq. Předcházející eluce byla provedena před 27 hodinami. Hmotnost (W) nosičového technecia bude:
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tedy odpovídající 0,042 µg/ml.

2) Technecium (99mTc) je eluováno z generátoru ELUMATIC III 4 dny po jeho výrobě, první elucí uživatele. Pro aktivitu 10 GBq eluovanou do 5 ml je hmotnost (W) nosičového technecia:
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tedy odpovídající 0,207 µg/ml, což je 5krát více nosiče než u předešlého příkladu. Ač malé, může toto množství technecia ovlivnit účinnost značení některých sloučenin.

Tato poznámka neplatí pouze pro ELUMATIC III, ale pro všechny generátory technecia (99mTc). 
Tabulka 12 ukazuje změny v hmotnosti nosičového technecia generátoru 10 GBq kalibrovaného k úterý a eluovaného každý den v intervalu 24 hodin za předpokladu, že první eluce byla provedena 3 dny po eluci pondělní.

	
	Pondělí
	Úterý
	Středa
	Čtvrtek
	Pátek

	Získaná aktivita (GBq)

	13
	10
	7,8
	6,0
	4,7

	Hmotnost nosičového technecia v celém eluátu  (µg) 
	0,883
	0,186
	0,145
	0,112
	0,088
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