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Juego de reactivos para preparar " Tecnecio-EC para uso diagndstico
Descripcion

Cada juego de reactivos estd compuesto por tres viales A, By C
Vial A contiene en forma liofilizada, estéril, bajo vacio:
EC 2,0 mg
acido ascorbico 0,5 mg

Vial B contiene en forma liofilizada, estéril, bajo vacio:
SnCl, dihidratado 200 ug

Vial C contiene: 1,2 mL de solucion estéril de:
NaH,PO,.H,0 22 mg

Este preparado se administra por via intravenosa para uso diagndstico luego de su marcado con solucion estéril y apirdgena
de ®™Tc-pertecneciato de sodio

Aimacenamiento

Almacenar protegido de la luz, a temperatura de refrigerador (2 - 8°C).
Indicaciones

El *"Tc-EC se utiliza en el diagndstico y evaluacion de la funcionalidad renal.
Instrucciones para la preparacién del **"Tc-EC

Este procedimiento debe ser realizado por profesional calificado a fin de garantizar la calidad del radiofdrmaco y la seguridad
tanto del paciente como del operador.

Realizar las siguientes operaciones bajo estrictas condiciones de asepsia y acorde a normas de radioproteccion.

Retirar el juego de reactivos del refrigerador y esperar a que alcance la temperatura ambiente(10°C-30°C). Colocar el vial A
en un blindaje de plomo adecuado y reconstituir su contenido con 2,0 mL de solucién apirégena y sin oxidantes de *™Tc-
pertecneciato, 15 a 35 mCi (555 - 1295 MBq). Agitar hasta disolucién completa. Se recomienda utilizar solucién de
pertecneciato recientemente eluida del generador y que éste no tenga mas de 24 horas de periodo de interelucién.
Reconstituir el contenido del vial B con 2,0 mL de solucién fisioldgica estéril. Agitar hasta disolucion total. Inmediatamente
de reconstituido, extraer una toma de 0,5 mL y adicionar al vial A. Agitar e incubar por 15 minutos a temperatura
ambiente(10°C - 30°C). Transcurrido el tiempo de incubacion, adicionar 1 mL del contenido dei viai C.

Todas las operaciones de marcacion deben realizarse evitando la incorporacién de aire.

Etiquetar el vial con la siguiente informacidn: nombre del radiofarmaco, actividad total, concentracién de actividad, fecha y
hora de calibracién.

Antes de la administracién al paciente debe verificarse el aspecto visual, el pH, la pureza radioquimica y la dosis.

En condiciones asépticas retirar las tomas para control y las dosis a utilizar.

Nota: La introduccién de modificaciones en la técnica de marcacion puede influir en la calidad del producto final por lo que
su aplicacion es considerada de total responsabilidad del usuario.

Control de calidad
Aspecto visual y pH

Utilizando un blindaje apropiado inspeccionar visualmente el contenido del vial que debe estar libre de particulas e incoloro.
pH: debera estar comprendido entre 6,0 - 8,0, determinado con tiras indicadoras.

Pureza radioquimica

Debera ser mayor o igual a 90% controlada por cromatografia ascendente

Sistema A Soporte: papel Whatman N° 1 Sistema B Soporte: papel Whatman N° 1
Solvente: acetona o metiletilcetona Solvente: acido acético 0,5M
R; radiofarmaco 0,0 R; radiofarmaco 0,9-1,0
Rf ®™c reducido hidrolizado 0,0 Rf *™Tc¢ reducido hidrolizado 0,0
R, *¥"TcO, 0,9-1,0 R; ®™TcO, 0,9-1,0

La suma del porcentaje de actividad en el frente del Sistema A mas la del origen del Sistema B debe ser menor o igual al
10%.
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Estabilidad

El radiofarmaco es estable por 4 horas, a temperatura entre 10°C-30°C.
Vida dtil del juego de reactivos no reconstituido

Esta indicado en la etiqueta que tiene cada vial.

Posclogia y administracion

La dosis media recomendada para la administracion intravenosa en centellografia renal es de 8 a 10 mCi (296-370 MBq) para
un adulte medic de 70 Kg de pesc

Contraindicaciones
El radiofarmaco ™ Tc-EC no debe administrarse a mujeres en periodo de gestacion o en periodo de lactancia.
Precauciones

Los radiofarmacos solo seran utilizados por indicacion médica y por profesionales gue posean formacion y experiencia en su
manipulacién de acuerdo a estrictas normas de radioproteccion.

En condiciones ideales, los estudios con radiofarmacos, en particular si son de caracter electivo, deben realizarse dentro de
los 10 primeros dias que sigan al comienzo de la menstruacion si se trata de mujeres en edad fértil.
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