MEDICAL PRODUCTS

THP Medical Products
Vertriebs GmbH

Statni Ustav pro kontrolu IéCiv Shuttleworthstr. 19
, , , 1210 Wien
Sekce cenove a uhradove regulace T

Srobarova 49/48
100 00 Praha 10

Ve Vidni dne 12. 12. 2025

Podnét ke stanoveni Uhrady a zatazeni nové polozky do seznamu individualné pripravovanych [écivych

pripravkd

Spole¢nost THP Medical Products Vertriebs-GmbH se sidlem Shuttleworthstrasse 19, 1210 Viden,
zapsand v obchodnim rejstiiku Rakouska pod 196881g, DIC:ATU49661502 predklada v souladu s § 15,
odst. 5 zédkona &. 48/1997 Sb. o vefejném zdravotnim pojisténi ve znéni pozdé&jsich pfedpisi podnét k
zahajeni fizeni ke stanoveni vySe a podminek Uhrady a zafazeni nového kdédu do seznamu individualné
pfipravovanych lé&ivych pFipravk( (IPLP), podskupiny 13 (individualn& pFipravovana radiofarmaka)
opatienim obecné povahy pro kit pro radiofarmakum PULFUNVU RAD KIT 50X135MCL a PULFUNVU RAD
KIT 50X300MCL.

Kod SUKL

HVLP RF Nazev RF Doplnék nazvu baleni
0277656 PULFUNVU RAD KIT 50X135MCL 50X135MCL
0277657 PULFUNVU RAD KIT 50X300MCL 50X300MCL

Farmakoterapeuticka skupina: Diagnosticka radiofarmaka; technecium-(99mTc), inhalacni
diagnostika, ATC kdéd: VO9EAO02, Technecium-(99mTc)Technegas

Pfipravek je registrovdan na zadkladé postupu vzajemného uznavani vedeného pod

¢. FR/H/0149/001/E/001:

nazev: PULFUNVU
sila: 1,34G
Iékova forma: rad.kit.
registracni Cislo: 88/456/23-C

Kit pro radiofarmakum PULFUNVU obsahuje 1,340 g vysoce Cistého grafitu 99,9 %, ktery pfi zahrati na
teplotu 2 550 °C pod ultracistym argonem v pfitomnosti technecistanu-(99mTc) sodného vytvari aerosol
uhlikovych mikroCastic oznacenych techneciem [99mTc], nazyvany Technegas. Radioisotop
technecistan-(99mTc) sodny neni soucasti tohoto kitu pro radiofarmakum.

Terapeutické indikace: Scintigrafie alveoldrnich prostord, zejména v kontextu s diagnostikou plicni
embolie. Tento Iécivy pFipravek je uréen pouze k diagnostickym GéelGm. Davkovani a zplsob
- e . , , (@] quaiityaustria
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mé& umistit do kelimku, je 250 az 700 MBq u dospélych pacientll. Aktivita pfitomna v plicich po kazdé
inhalaci se u jednotlivych pacientd li$i. Béhem inhalace Technegasu se doporucuje sledovat pocet
impulzd z plic pomoci gama kamery vybavené standardnim kolimatorem (nizka energie, nizké/stfedni
rozlieni), dokud neni dosazeno poctu impulzd z plic za sekundu na Grovni mezi 1,5 a 2 kcps. Poté je
tfeba inhalaci ukoncit. U dospélych to pfiblizné odpovida 40 MBq inhalovaného Technegasu.

Kompletni znéni SmPC PULFUNVU i PIL PULFUNVU jsou jako pfiloha soucasti podnétu.

Informace o davkach, poctu pacientl, pfimych materidlovych nékladech spojenych s pfipravou
radiofarmaka do aplikaéni formy, ¢asu pracovnikl, vyuZiti pfistroji i porovnani nakladl, se kterymi lze
noveé zarazované radiofarmakum srovnavat pro Ucely zhodnoceni, jsou uvedeny v excelovém souboru
»~Doplnéni podnétu_PULFUNVU", ktery je téz jako priloha soucasti podnétu.

Cenové podklady jsou rovnéZz uvedeny v priloze ,Doplnéni podnétu_PULFUNVU", kterad je soucasti
predkladaného podnétu.

Nové zafazované radiofarmakum je mozné pouzit jako zvlast Gétovany lééivy pFipravek (ZULP)
k vykontm:

47259 Scintigrafie plic ventilacni staticka

47261 Scintigrafie plic ventilacni dynamicka

47269 Tomograficka scintigrafie - SPECT

U¢innd latka Technecium-(99mTc)Technegas nebyla doposud pouZita a zafazena do seznamu IPLP,
podskupiny 13 radiofarmaka, proto na zakladé vysSe uvedenych informaci zaddame o stanoveni Uhrady

a zarazeni do seznamu hrazenych individualné pfipravovanych radiofarmak.

Seznam pfiloh:

pfiloha ¢.1 Doplnéni podnétu_PULFUNVU
priloha ¢.2 Cestné prohlaseni

pfiloha ¢.3 SmPC PULFUNVU

pfiloha ¢. 4 PIL PULFUNVU

priloha ¢. 5 Rozhodnuti o registraci PULFUNVU
pfiloha ¢. 6 PULFUNVU vyjadreni RF sekce

(e

S pozdravom

Dr. Ondrej Bires

@ qualityaustria

SYSTEMZERTIFIZIERT)

150 9001:2015 NR.02452/0
EN IS0 13485:2016 NR.00025/0

Handelsgericht Wien

FN 196881g

UID: ATU49661502
Bankverbindung:

Erste Bank, BIC/SWIFT: GIBAATWW
IBAN: AT302011130001056098


http://www.thp.at/

Vstupni ceny HVLP RF

Vyplrite vsechny HVLP RF, které jsou obchodovany pro dané radiofarmakum a vyplrite vSechny niZze uvedené polozky.
Cenu puvodce uvadéjte vidy v narodni méné za celé uvedené baleni, nikoliv za MBq nebo jinou jednotku.

Radionuklid KOD SUKL

NAZEV RF DOPLNEK NAZVU BALEN( DISTR.
(RN) HVLP RF

99mTc 0277656 PULFUNVU RAD KIT 50X135MCL 50 THP Medical Products Vetriebs GmbH
99mTc 0277657 PULFUNVU RAD KIT 50X300MCL 50 THP Medical Products Vetriebs GmbH

Cena puvodce za
baleni
(v ndr. m.)
3 600,00 EUR
3 600,00 EUR

Ména
(EUR/CZK)

opP
(%)

27,00%
27,00%

DPH
(%)

12,00%
12,00%



Obecné informace o RF

Vyplrite vechny jednotlivé polozky pro vSechna RF. Upfesnéni poloZek:

Skupina: z roletky vyberte prislusnou skupinu dle vysvétlivek nize. Jednotka/UHR: vyberte, zda poZadujete UHR za dané RF stanovit na MBq nebo na vysetfeni.
Poufiti: vyberte, zda se jednd o diagnostické nebo terapeutické RF. Vykony: uvedte vSechny vykony, které Ize u daného RF vykdzat.
Vyplnit v pripadé
generétoru
Primérnd Maximalni Pocet Pocet

Vytéinost  Jednotka/

RN Nazev RF Skupina  aplikovana davka aplikovana dévka pacientd/ pacienti/ro Pocet eluci eluce (MBa) UHR Pouziti PET RF Cesta podani  LIM OME IND Znéni indikaéniho omezeni Vykony
(M8q) (MBq) lahvieka k ¢
Scintigrafie alveolarnich prostord, zejména v kontextu s diagnostikou
99mTc PULFUNVU 2 700,00 700,00 1,00 1000,00 MBq diagnostické NE inh. P D plicni embolie. Vykazuje pouze pracovisté nuklearni medicina (odb.407).

Skupina 1 obsahuje radiofarmaka charakterizovana délkou polo¢asu premény. Déli se na RF:

1.1 s dlouhym polocasem premény —tj. vice jak 24 hodin

1.2 s kratkym polo¢asem pfemény a radiofarmaka generdtorova

1.3 s ultrakratkym poloéasem pfemény — PRF pro pozitronovou emisni tomografii.
Skupina 2 obsahuje radiofarmaka p¥ipravovana znagenim neaktivnich kitd.
Skupina 3 obsahuje radiofarmaka pFipravovana znacenim krevnich elementd.



Primé materidlové naklady spojené s pripravou

radiofarmaka do aplikacni formy

Vyplrite spotfebované mnoistvi (pocet jednotek) u jednotlivych poloZek. Jestlize néktera
polozka neni pouZzita, pole nevypliujte.

V ptipadé absence polozky, prosim, dopliite dany materidl od polozky €. 42 a dale véetné ceny
za jednotku s DPH v K¢.

NAZEV IPLP: [

. Cena za
Polozk 5 . M P
. Nazev materialu jednotku s DPH Pocet jednotek
@ (k&)
1 PNC lahv. ster. 10 m| 19,60
2 PNC lahv. ster. 25 ml 19,60
3 Zkumavka PEHA 5 ml nesteril. 0,56
4 Zkumavka PEHA 10 ml 1,27
5 Zkumavka PEHA 30 ml 2,87
6 Pipetky PH sterilni 0,97
7 Injsth.j. 2ml 0,67
8 Inj.sth.j.5ml 0,97 1,00
9 Inj.sth.j.10ml 1,44
10 Inj.stf.j. 20 ml 2,23
11 Injjehla 0,53 1,00
12 Inj.jehla dlouha 0,83
13 F1/1 5ml-1amp. 10,24
14 F1/110ml-1amp. 11,68
15  Vodaproinj. 1 ml 0,21
16 Roztok ACD 10 ml 2,20
17  Hydroxaethyl3krob 6% inj.roztok 10 ml 11,00
18  ZelatinaCSL1g 0,56
19  Thiosiran sodny 1g 0,28
20  Kys.chlorovodikova 1mol/l 1ml 0,27
21 Octan sodny 1 mol/I 1000 ml 23,05
22 Trombocyty z odbéru plné krve /1. 1. 2017/ 1451,48
23 Heparin inj.amp (1x10ml) /k 1. 10. 2016/ 490,05
24 Vitamin C- INF CNC SOL 50 ml /k 1. 10. 2016/ 318,16
25  Amerscan stannous agent 3988,41
26 Membranovy filtrj. 0,22 p 68,24
27 Hygienicky filtr jednorazovy 127,05
28  Desinfekce 0,24 1,00
29  Naustky jednorazové 1,57 1,00
30  Rukavice sterilni gumové 16,82 1,00
31 Rukavice nesterilni latex. pravolevé 0,97
32 Signatura 0,24
33  Sacek odpad 0,61
34  Kontrola biologickd 97,07
35  Analyza SPE kolonka typu C18 144,69
36  Chromatografie papirova 6,10
37  Chromatografie ITLC-SG /ITLC-SA 56,07
38  Chromatografie jiné 10,95
39 liné kontrolni metody (vytfepavani a pod.) 7,29
40  Mikroskopicka kontrola 0,10
41  Chlorid cinaty dihydrétp.a. 1g 1,25
42 Argon 5.0, tlakova lahev
43
44
a5
46



Korekcni faktor

Koeficient klinického vyuZziti vyplrite v souladu s SP-CAU-004 Metodika
stanoveni Uhrady individualné pfipravovanych radiofarmak.

Koeficient . Korekéni faktor
) L, Polocas o
RN Nazev RF klinického L. na fyzikalni
premény (T) .
vyuziti preménu

99mTc PULFUNVU



Cas pracovnikii potfebny pro pfipravu jednotlivych RF v minutdch

Vyplnte ¢asovou naroc¢nost v minutach jednotlivych pracovnikl (JVS Radiofarmaceut, SZP Stfedni zdravotnicky
pracovnik) u vSech uvedenych c¢innosti.

Prace jednotlivych pracovniki pro jednotliva RF (min.)
RN Nézev RF Redéni Eluce Znaceni Dispenzace KontrolaRF  Provozni dok.

VS SZP VS SZP VS SZP VS SZP VS SZP VS SZP
99mTc PULFUNVU 5 5 25 10 3 3 3 5



Minutové vyuZiti pristroji pro jednotliva radiofarmaka

Vyplite ¢asovou narocnost v minutach jednotlivych u jednotlivych pfistroju, které jsou vyuzivany pro pfipravu.

Vyuziti jednotlivych pfistroju pro jednotliva RF (min.)
a Vyuziti rezijnich -
RN Nazev RF v e krevni elementy Michatka  Ultratermosta Mikroskop se pH-metr dig. Radio- Studnovy
pristroja (min) L
Lam. Box centrifuga tfepacka t 77 seZ7 chromat. detektor

99mTc PULFUNVU 40 15



Porovnani nakladua

Vyplnte vSechny vykony a konkrétni RF, se kterymi lze nové zafazované RF srovnavat pro uUcely zhodnoceni.

Cislo vykonu Nazev vykonu

47259 Scintigratie plic ventilacni staticka
47261 Scintigratie plic ventilacni dynamicka
47269 Tomograticka scintigratie - SPECT
47259 Scintigratie plic ventilacni staticka
47261 Scintigratie plic ventilacni dynamicka
47269 Tomograticka scintigratie - SPECT

RF

99mTc DTPA aer.
99mTc DTPA aer.
99mTc DTPA aer.

81m Krypton plyn k inh.
81m Krypton plyn k inh.
81m Krypton plyn k inh.

Maximalni
aplikovana davka

(MBq)
1 500,00
1 500,00
1 500,00
1 vys.(inh.)
1 vys.(inh.)
1 vys.(inh.)



Serhenayert, RADIOFARMACEUTICKA SEKCE

CESKE SPOLECNOSTI NUKLEARNI MEDICINY

@SNM

THP Medical Products Vertriebs GmbH
Mgr. Lenka Robesovd
ShuttleworthstrafSe 19

1210 Wien

V Kyjové, 10. 12. 2025

Véc:  Vyjadreni k podnétu ke stanoveni thrady LP PULFUNVU

Vazeny pani magistro,

Radiofarmaceuticka sekce CSNM nema v soucasné dobé piipominky k pfipravenému podnétu ke
stanoveni Uhrady a zarazeni nové polozky do seznamu individualné pfipravovanych lécivych pfipravku
(LP) opatfenim obecné povahy pro LP (kit pro radiofarmakum) PULFUNVU RAD KIT 50x135MCL a
PULFUNVU RAD KIT 50x300MCL.

Predpokladame, Ze dalsi dotazy a pfipominky (napf. na dostupnost pomocného zdravotnického
materialu apod.) se objevi béhem procesu stanoveni thrady Sekci cen a uhrad SUKL. V tomto ohledu
jsme pfipraveni poskytnout Statnimu Ustavu pro kontrolu léciv soucinnost.

S pozdravem za Radiofarmaceutickou sekci CSNM

Magr. Igor Tichy
Predseda Rady RF sekce CSNM

tichy@csnm.cz, tichy.igor@nemkyj.cz

tel.: 732 554 199


mailto:tichy.igor@nemkyj.cz
mailto:tichy@csnm.cz

STATNi USTAV Srobarova 48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.cz

PRO KONTROLU LECIV 100 41 Praha 10 Fax: +420 271 732 377 Web: www.sukl.cz
ADRESAT ADRESA PRO DORUCENI

Cyclomedica Ireland Limited Pharmalex Belgium

A5 Calmount Business Park Rue Edouard Belin 5

Ballymount 1435 Mont-Saint-Guibert

D12 XA06 Dublin Belgie

Irsko

Spisova zn. Vyfizuje/linka Datum

sukls258580/2023 Ing. Marcela Bekova / 743 6.8.2024

ROZHODNUTI

Statni Ustav pro kontrolu 1é¢iv se sidlem v Praze 10, Srobdrova 48 (dale jen ,Ustav”), jako orgdn pfisludny
k rozhodnuti podle § 13 odst. 2 pism. a) bodu 1 zdkona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a 0 zménach nékterych
souvisejicich zadkonl (zdkon o |écivech), ve znéni pozdéjsich predpisli (dale jen ,zdkon o lécivech”), rozhodl
v souladu s § 67 a nasl. zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,spravni
rad“), v fizeni o registraci |éCivého pripravku postupem vzajemného uznavani registraci ¢lenskymi staty (dale
jen ,,postup vzajemného uznavani“) vedeném podle § 26 a nasl. a § 41 zakona o lécivech o Zadosti o registraci
|éCivého pfipravku podané dne 25. 10. 2023

Cyclomedica Ireland Limited, A5 Calmount Business Park, Ballymount, D12 XA06 Dublin, Irsko
zastoupenym: Pharmalex Belgium, Rue Edouard Belin 5, 1435 Mont-Saint-Guibert, Belgie
(dale jen ,ucastnik fizeni)

takto:

1.

Ustav na zakladé postupu vzajemného uznavani vedeného pod & FR/H/0149/001/E/001 registruje
ucastniku fizeni jako drziteli rozhodnuti o registraci |éCivy pripravek:
nazev: PULFUNVU

sila: 1,34G
lékova forma*:  rad.kit.
registracni ¢islo: 88/456/23-C

* Uvedend zkratka lékové formy odpovidd Tabulce X: Standardni ndzvy lékovych forem, zptsobii poddni a obalii Ceského
lékopisu a jeho doplriki v platné verzi

a.
Ustav v souladu s § 39 odst. 2 zékona o lé¢ivech stanovuje klasifikaci Ié¢ivého pripravku pro vydej tak,
Ze vydej léCivého pripravku je vazan na lékarsky predpis.

b.
Ustav v souladu s § 38 zakona o lé¢ivech stanovuje, Ze nazev lé¢ivého pripravku nemusi byt na vn

Ve

jSim
obalu uveden Braillovym pismem.
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2.
Ustav ukldda v souladu s § 93e zidkona o lécivech Uéastniku fizeni jako drziteli rozhodnuti o registraci
nasledujici povinnosti:

e  Predkladat periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti |éCivého pripravku v souladu s § 93d zakona
o |écivech, a to v terminech, v jakych jsou tyto zprdvy predkladany v referencnim ¢lenském staté.

Rozhodnuti o registraci plati 5 let ode dne nabyti pravni moci.

Odiuvodnéni
Odidvodnéni se v souladu s § 68 odst. 4 spravniho fadu neuvadi, nebot Zadosti o registraci bylo plné vyhovéno.
Soudasné s timto rozhodnutim Ustav zasila:

Schvaleny souhrn udajh o lé¢ivém pFipravku v souladu s § 32 odst. 1 zakona o IéCivech
Pribalovou informaci pro pouzivani lécCivého pfipravku a zachazeni s nim

Udaje uvadéné na obalu lécivého pfFipravku
Identifikaéni list, kde jsou uvedeny kddy, které Ustav pridéluje v souladu s § 32 odst. 5 zakona o Ié¢ivech.

Pouceni o odvolani

Proti tomuto rozhodnuti je mozno podat podle § 81 a ndsl. spravniho fadu u Ustavu odvoldni, a to ve [h(ité
15 dn0 ode dne jeho dorueni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

Otisk uredniho razitka

PharmDr. Frantisek Pavlik

feditel sekce registraci

F-REG-023-127/01.07.2024/Verzel0 Strana 2 (celkem 2)
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Kontaktna osoba:

Dr. Ondrej Bire$

Mobil: +43 664 968 29 78
o.bires@thp.at

r

Cestné prohlaseni

Spole¢nost THP Medical Products Vertriebs-GmbH se sidlem Shuttleworthstrasse 19, 1210 Viden,
zapsana v obchodnim rejst¥iku Rakouska pod 196881g, DIC:ATU49661502

Cestné prohlasuje,

Ze ma uzavienou obchodni smlouvu na distribuci |éCivého pfFipravku PULFUNVU RAD KIT 50X135MCL a
PULFUNVU RAD KIT 50X300MCL registra¢ni &islo 88/456/23-C, v CR ve smyslu zdkona ¢. 378/2007 Sb.,
o lécivech, s drzitelem rozhodnuti o registraci spolecnosti Cyclomedica Ireland Limited, A5 Calmount
Business Park, Ballymount, D12 XA06 Dublin, Irsko.

Spolec¢nost THP Medical Products Vertriebs-GmbH je tedy jedinou osobou opravnénou k prodeji tohoto
lé¢iva v CR.

Ve Vidni dne 1.10.2025

THP Medical Products
Vertriebs GmbH
Shuttleworthstr. 19, 1210 Wien
office@thp.at  www.thp.at

Dr. Ondrej Bires
CEO, Head of Nuclear Medicine

@ qualityaustria
SYSTEMZERTIFIZIERT
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Sp. zn. sukls168325/2024
Pribalova informace: informace pro uZivatele

PULFUNYVU Kkit pro radiofarmakum
grafit (99,9 %)

Prectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci, neZ Vam bude tento pripravek podan, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare se specializaci v oboru nuklearni mediciny,
ktery bude na zakrok dohlizet.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, obrat'te se na svého 1ékate se specializaci
v oboru nuklearni mediciny. Stejn€ postupujte v ptipade jakychkoli nezddoucich ucinkt, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je PULFUNVU a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete PULFUNVU pouzivat
3. Jak se PULFUNVU pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak se PULFUNVU uchovava

6.

Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je PULFUNVU a k ¢emu se pouZiva

Tento 1€k je urcen pouze k diagnostickému pouZziti.

PULFUNVU v pfitomnosti technecistanu-(**"TC) sodného a zahiaty na teplotu 2 550 °C v atmosféie
vysoce ¢istého argonu vytvafi aerosol uhlikovych mikrogastic oznagenych techneciem (**™Tc), nazyvany
Technegas.

Po inhalaci Technegasu lze pfistoupit k zdznamu snimki plic. Tyto snimky pomohou Iékafti nebo
specialistovi v oboru nuklearni mediciny zjistit, zda vase plice nejsou abnormalné ventilované. Pouziti
Technegas se obvykle kombinuje s injekci do zily, kterou se podava dalsi radiofarmakum ke zjisténi
ptipadné abnormality v pratoku krve do plic.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete PULFUNVU pouZivat

Upozornéni a opatieni

- Technegas podava specidlné€ vyskoleny, kvalifikovany personal. Zakony upravujici pouzivani, drzeni a
manipulaci s radioaktivnimi latkami stanovi, Ze tento 1¢k miZze byt pouzivan pouze v nemocnicich nebo
podobnych zatizenich.

Vas 1ékar nebo specialista v oboru nuklearni mediciny, ktery bude provadét vySetteni, vam sdéli, zda
musite po pouziti tohoto Iéku dodrzovat néjaka zvlastni opatieni. V piipadé jakychkoli pochybnosti
pozadejte o radu svého 1ékare nebo specialistu v oboru nuklearni mediciny, ktery provede vySetfeni

- Pouziti Technegasu zahrnuje podani malého mnozstvi radioaktivity. Riziko vyplyvajici z tohoto pouziti
je velmi malé. Vas 1ékar nebo specialista v oboru nuklearni mediciny vam tento postup predepise pouze
tehdy, kdyZ usoudi, ze mozné ptinosy vyrazné prevysuji toto riziko.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a PULFUNVU
Dosud nejsou znamy zadné interakce s jinymi 1éky.

Informujte svého lékare se specializaci v oboru nuklearni mediciny, o vSech lécich, které uzivate, které
jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, véetné 1éki bez 1ékaiského predpisu.



Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se
se svym lékafem se specializaci v oboru nuklearni mediciny dfive, nez vam bude tento 1€k podan.

Pokud existuje moznost, Ze byste mohla byt t¢hotna, nebo pokud kojite, je dtlezité¢ informovat svého
l1ékate nebo specialistu v oboru nukledrni mediciny.

Pokud jste t€hotna:

Pouziti radiofarmak béhem t€hotenstvi vyzaduje velmi zvlastni opatrnost.

Vas lékaf nebo specialista v oboru nuklearni mediciny vam tento postup ptredepiSe pouze tehdy, pokud
usoudi, ze jeho piinosy prevazuji nad vzniklym rizikem.

Pokud kojite:

Pokud se ukaze, ze je pouziti Technegasu béhem kojeni nezbytné, vas 1ékat nebo specialista v oboru
nuklearni mediciny vas pozada, abyste 12 hodin po pouziti 1€ku nekojila a abyste zlikvidovala mléko,
které se béhem této doby vytvoii.

Pred uzitim jakéhokoli 1€ku pozadejte o radu svého 1ékate a/nebo specialistu v oboru nuklearni mediciny,
ktery bude vySetieni provadeét.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Nebyly provedeny zadné studie o vlivu tohoto Iéku na fizeni vozidel nebo pouzivani stroji.

3. Jak se PULFUNVU pouziva

Vas lékar nebo specialista v oboru nuklearni mediciny bude védét, kolik Technegasu bude tieba pouzit k
ziskani snimku, ktery poskytne pozadované Iékaiské informace. U dospélych je obvykla inhala¢ni davka
ptiblizné 40 MBq.

Becquerel (Bq) je jednotka radioaktivity. MBq znamena mega becquerel.

U déti se pouzivaji nizsi davky.

- Technegas se inhaluje. Protoze prvni inhalace neobsahuje kyslik, miize byt kyslik podan n€kolik
okamzikt pred vdechnutim Technegasu. Existuje n¢kolik moznych zpiisobt, jak pouzivat tento
piipravek: aby se zjistilo, ktery zptisob je ve vaSem ptipadé nejlepsi, budete pozadani, abyste
nejprve zkusili dychat pres naustek bez piipravku Technegas a poté totéZ zopakovali s ndustkem
ptipojenym ke generatoru Technegas.

- Pokud pfi pouzivani 1éku pocitujete nepiijemné pocity, muzete si mezi dvéma vdechy piipravku
Technegas naustek z st vyjmout.

- Pro dosazeni rovnomérné distribuce 1éku v plicich miize byt tieba pouzit Technegas v poloze
lezmo.

- VaSemu I¢kafi nebo specialistovi na nuklearni medicinu obvykle staci série 4 az 6 snimki, aby
ziskal potfebné informace.

Pokud jste pouZil/a vice pripravku PULFUNVU, neZ jste mél/a:

- Pfedavkovani je prakticky nemozné. Davky jsou peclive pripraveny a kontrolovany.

- Pfi podezieni na predavkovani vas 1ékar nebo specialista v oboru nuklearni mediciny pozada, abyste pili
velké mnozstvi tekutin a ¢asto mo¢ili.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékate nebo
odbornika v oboru nuklearni mediciny, ktery provede vySetfeni.



4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se nemusi vyskytnout u
kazdého.

Frekvence nezadoucich ¢inkt jsou definovany takto:

Velmi Casté Postihuje vice nez jednoho uzivatele z 10

Casté Postihuje méné nez jednoho uzivatele z 10
Méné Casté Postihuje méné nez jednoho uzivatele z 100
Vzéacné Postihuje méné nez jednoho uzivatele z 1 000
Velmi vzacné Postihuje méné nez jednoho uzivatele z 10 000
Neni znamo Frekvenci nelze z dostupnych zdrojii odhadnout

- Byly hlaseny vzacné ptipady zavrati, toceni hlavy a nevolnosti. Predpoklada se, Ze jsou
zpusobeny docasnym poklesem obsahu kysliku v krvi, ke kterému mtze dojit béhem prvniho
vdechnuti vyrobku Technegas, ktery neobsahuje kyslik. Toto riziko se minimalizuje podanim
kysliku pred inhalaci pfipravku Technegas.

- Pokud tyto ucinky pocitite, umozni vdm lékat nebo specialista na nukledrni medicinu dychat
normalni vzduch nebo vam poda kyslik.

Hlaseni nezadoucich uc¢inku

Pokud se u vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékari, l€karnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlésit také pfimo na adresu: Statni ustav pro kontrolu
16¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky www.sukl.cz/nahlasit-nesadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mtizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak PULFUNVU uchovavat

Tento ptipravek pro diagnostické ucely si nebudete muset obstarat ani uchovavat. Vysetfeni provede
kvalifikovany personal centra nuklearni mediciny, kde se toto vySetieni provadi.

Spravné podminky uchovavani a doba pouzitelnosti jsou uvedeny na $titku léku. Personal nemocnice
zabezpedi, aby byl 1ék uchovavan za uvedenych podminek a nebyl pouzivan po uplynuti doby
pouzitelnosti.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co PULFUNVU obsahuje

- [:Jéinnou latkou je vysoce Cisty grafit (99,9 %): 1,340 g na jeden kelimek
- Zadné dalsi slozky nejsou pfitomny.

Jak PULFUNVU vypada a co obsahuje toto baleni
Kit pro radiofarmakum

Technegas se ziskava zahiivanim radioaktivni latky pertechnetitu sodného (**™Tc¢) na teplotu 2 550 °C ve
vysoce Cistém grafitovém kelimku (kousek uhliku specifického tvaru). Technegas je aerosol
(mikroskopické Castice suspendované v argonu).

Pro kelimky PULFUNVU 135 pl:
Pét tepelné tvarovanych blistra (PVC — karton) s 10 kelimky Pulmotec 135 pl v kartonové krabici.

Pro kelimky PULFUNVU 300 ul:



Pét tepelné tvarovanych blistri (PVC — karton) s 10 kelimky Pulmotec 300 ul v kartonové krabici.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

DrZzitel rozhodnuti o registraci:
Cyclomedica Ireland Limited

A5 Calmount Business Park
Ballymount

D12 XA06

Dublin

Irsko

Vyrobce:

Pharmapac Ltd,

Unit D1,

Willow Drive,

Naas Enterprise Park,
Newhall, Naas,

Co. Kildare

W91 E797,

Irsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 9. 12. 2024

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Prectéte si souhrn tidajt o piipravku



Sp. zn. sukls160628/2025
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

PULFUNVU kit pro radiofarmakum

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{

Jeden kelimek (vysoce Cisty grafit 99,9 %) 1,340 g,

ktery pii zahtati na teplotu 2 550 °C pod ultra¢istym argonem v pfitomnosti technecistanu-(*™Tc)
sodného vytvafi aerosol uhlikovych mikro¢astic oznagenych techneciem [**™Tc¢], nazyvany Technegas.

Radioisotop technecistan-(**"Tc) sodny neni soucasti tohoto Kitu pro radiofarmakum.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Kit pro radiofarmakum.

Aerosol k inhalaci obsahujici nano&astice *™Tc ve tvaru Sestithelniku rozptylené ve vysoce Eistém
plynném argonu.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Tento 1éCivy piipravek je urcen pouze k diagnostickym ti¢eltim.
Scintigrafie alveolarnich prostort, zejména v kontextu s diagnostikou plicni embolie.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Posologie

Doporucena aktivita technecistanu-(**"Tc) sodného, ktery se ma umistit do kelimku, je 250 az 700 MBq u
dospélych pacientt.

Aktivita ptitomna v plicich po kazdé inhalaci se u jednotlivych pacientt lisi. Béhem inhalace Technegasu
se doporucuje sledovat pocet impulzi z plic pomoci gama kamery vybavené standardnim kolimatorem
(nizka energie, nizké/sttedni rozliSeni), dokud neni dosaZeno poétu impulzt z plic za sekundu na urovni
mezi 1,5 a 2 keps. Poté je tieba inhalaci ukoncit.

U dospélych to ptiblizné odpovida 40 MB(q inhalovaného Technegasu.

Aktivita, ktera ma byt podana détem, je frakci doporucené aktivity pro dospélé podle Davkovaci karty
EANM (Pediatricky a dozimetricky vybor EANM, 2016) a je dana nasledujicim vypoctem:

A[MBgq] Podana vychozi aktivita* x Nasobek
* vychozi aktivita = 49,0 MBq

Doporudena aktivita technecistanu-(**"Tc) sodného, ktery se ma umistit do kelimku, se tedy bude u d&ti
pohybovat mezi 100 MBq a 686 MBq podle nasledujici tabulky:



Télesna hmotnost Podavana aktivita
(kg) (aktivita naplné kelimku)
(MBq)
3 100
4 100
6 100
8 104,9
10 132,8
12 153,9
14 174,9
16 196
18 217,1
20 238,1
22 259,2
24 279,8
26 300,9
28 315,1
30 336,1
32 3572
34 3783
36 392
38 413,1
40 434,1
42 4479
44 468.,9
46 490
48 504,2
50 5248
52-54 553,2
56 — 58 588
60 — 62 622,8
64 — 66 658,1
> 68 686

Snimky ptfimétené kvality se ziskavaji u déti s poctem impulzi z plic na Grovni 5001000 cps pfi
monitorovani podle stejného popisu jako u dospélych. Béhem inhalace Technegasu se doporucuje
sledovat pocet impulzt z plic pomoci gama kamery vybavené standardnim kolimatorem (nizka energie,
nizké/sttedni rozliseni), dokud neni dosazeno poctu impulzi z plic za sekundu na trovni mezi 0,5 a 1
kcps. Poté je tieba inhalaci ukoncit.



Zpusob podavani

Technegas se poddva inhalaci nejpozdéji deset minut po piipraveé prostfednictvim ,,Soupravy pro
podavani pacientim®. Ta obsahuje plastovou hadicku, ktera se ptipoji ke generatoru Technegas,
vybavenou naustkem a filtrem.

Personal ma pouzivat jednorazové rukavice a doporucuje se mu nosit zastéry a masky, zejména pokud
ma pacient produktivni kasel.

Dospéli pacienti maji byt pouceni, aby dychali pies naustek vybrany z jednoho z niZe popsanych
modelt podavani, ktery bude vybran tak, aby odpovidal moznostem pacienta:

1. Normalni dychani s hlubokym nadechem bez zadrzovani dechu (doporuc¢ena metoda).

2. Pomalé hluboké dychani ze zbytkové funkéni kapacity (konec klidného vydechu) po kterém
nasleduje Ssekundové zadrzeni dechu

3. Rychly a hluboky nadech ze zbytkové funkéni kapacity, po kterém nasleduje zadrzeni
dechu na konci naddechu v délce pfiblizné 5 sekund.

4. Détské pacienty je tieba poucit, aby dychali pfes naustek nebo détskou masku béznym
zpusobem dychani bez zadrzovani dechu.

Pacienti s dyspnoi si mohou mezi inhalacemi Technegasu vyjmout ndustek.

Vzhledem k tomu, ze prvni inhalace Technegasu neobsahuje kyslik, doporucuje se pfed inhalaci
Technegasu pacienta pfedem okysli¢it, zejména u pacientii se zavaznym narusenim dychani.

Aby se dosahlo rovnomérné depozice od apexu po bazi, doporucuje se podavat ptripravek pacientovi v
poloze na zadech.

4.3 Kontraindikace
Z4adné nejsou znamy.
4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Radiofarmaka maji pfijimat, pouzivat a podavat pouze opravnéné osoby v urcenych klinickych zatizenich
a jejich piijem, uchovavani, pouzivani, preprava a likvidace podléhaji pfedpisim a piislusSnym povolenim
ptislusnych organt.

Radiofarmaka maji byt pfipravovana zptisobem, ktery spliuje jak pozadavky radiacni bezpecnosti, tak
farmaceutické kvality.

Technegas ma byt podan nejpozdé€ji deset minut po priprave.

Pied pouzitim piipravku u déti ma byt peclivé posouzen pomer rizika a pfinosu, zejména proto, ze pouzivani
Technegasu vede ke zvySeni efektivni davky a absorbovanych davek v organech u déti (viz bod 11.
Dozimetrie).

Kelimek PULFUNVU 300 pul se mize pouzivat pouze v generatoru TechnegasPlus (nebo novéjsim
modelu). Kelimek PULFUNVU 300 pl Ize pouzivat ve star§ich modelech generatorti Technegas, pokud
byly tyto generatory Technegas upraveny a kalibrovany pro pouziti s kelimkem PULFUNVU 300 ul
autorizovanym servisnim technikem.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Zadné nejsou znamy.



Nebyly provedeny zadné interak¢ni studie in vitro ani in vivo s inhalacnimi nebo jinymi 1éky.
4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Zeny ve fertilnim véku

Pokud maji byt radioaktivni léky podavany zenam ve fertilnim véku, je tfeba vzdy ziskat informace o
téhotenstvi. Kazda Zena, u které doslo k vynechani menstruace, mé byt povazovana za t€éhotnou, dokud se
neprokaze opak. V pfipadé€ nejistoty je dilezité, aby ozateni bylo minimalni a dosahovalo jen miry
nezbytné k ziskani pozadovanych klinickych informaci. Maji se zvazit alternativni techniky, které
nezahrnuji ionizujici zafeni.

Téhotenstvi

Radionuklidové postupy provadéné na té¢hotnych Zenach zahrnuji také dévky zéteni pro plod. Béhem
téhotenstvi maji byt provadéna pouze nezbytna vysetieni a jen za predpokladu, Ze pravdépodobny piinos
prevazi nad riziky pro matku a plod.

Kojeni

Pied podanim radioaktivniho 1éku kojici matce je tieba zvazit, zda by se vysetfeni nemohlo priméiené
odlozit, nez matka ptestane kojit, a zda byl vybran nejvhodnéjsi radiofarmaceuticky ptipravek s ohledem
na vyluc¢ovani do matetského mléka.

Pokud je podani tohoto radioaktivniho piipravku nezbytné, musi byt kojeni pferuseno nejméné na 12
hodin a vylouc¢ené mléko musi byt zlikvidovano.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Nebyly provedeny zadné studie o vlivu na schopnost fidit vozidla a pouzivat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Frekvence nezadoucich ucinkd jsou definovany takto:
Velmi asté >1/10
Casté >1/100 az < 1/10
Méné Casté >1/1000 az < 1/100
Vzacné > 1/10000 az < 1/1000
Velmi vzacné < 1/10000
Neni znamo Nelze odhadnout z dostupnych tdaji

Byly hlaseny vzacné ptipady zavrati, toceni hlavy a nevolnosti. Pfi¢itaji se hypoxii, ke které mtize dojit
béhem inhalace Technegasu, ktery zpocatku neobsahuje zadny kyslik.

Pokud pacient vykazuje znamky hypoxie, je tteba mu okamzit€ umoznit dychani vzduchu a v ptipadé
potteby i kysliku.

Vystaveni pacienta ionizujicimu zafeni musi byt odtivodnéno pravdépodobnym pifinosem. Podavana
aktivita musi byt takova, aby vysledna davka zafeni byla co nejnizsi, jak je to vzhledem k potiebé
stanoveni diagnozy rozumné dosazitelné.

Vystaveni ionizujicimu zatfeni miize vést k rakoviné nebo rozvoji dédicnych poruch. Vzhledem k tomu,
ze efektivni davka, vyplyvajici z inhalacni aktivity 40 MBq tohoto radiofarmaka, je pouze 0,6 mSv (70 kg
dospéla osoba), Ize tyto nezadouci udalosti o¢ekavat s velmi nizkou pravdépodobnosti.

HlaSeni podezfeni na nezadouci Gcinky

HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru piinosii a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezddouci G¢inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10



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

4.9 Predavkovani

K ptedavkovani uhlikem nemtize dojit. V ptipadé predavkovani radioaktivitou neexistuje zptisob, jak
zvysit eliminaci radiofarmaka a snizit ozareni.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Diagnosticka radiofarmaka; technecium-(*™Tc), inhala¢ni diagnostika.
ATC kéd: VO9E A 02

V koncentracich pouZzivanych pro diagnosticka vySetieni je Technegas inertni suspenze, kterd nema
zadny farmakologicky ucinek.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po vdechnuti se Technegas absorbuje ve sténdch plicnich alveolt a ziistdva v plicich. Nedochazi k
intravaskularni clearanci a radioaktivita je eliminovana fyzikalnim rozpadem technecia-99m.

Cast mikro&astic uhliku mize byt zadrzena v hornich a centralnich dychacich cestich a je vétsi u pacienti
s obstrukci dychacich cest. Tyto ¢astice jsou odstrafiovany ciliarni ¢innosti a po spolknuti jsou vylouceny
gastrointestinalnim traktem bez absorpce.

5.3 Predklinické tidaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Toxikologické udaje o ptipravku PULFUNVU nejsou k dispozici.

Jednorazové podani 5,5 MBq inhalované radioaktivity potkantim bylo dobfe tolerovano, pfi¢emz vétsina
inhalované radioaktivity se vyskytovala v plicich.

Studie peroralniho podavani roztoku Technegas u potkant ukazaly, Ze radioaktivita zistala témef
vyhradné v gastrointestinalnim traktu.

Nebyla provedena zadna studie G¢inkt na reproduk¢ni funkcee, ani mutagenniho a karcinogenniho
potencialu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Zadné.

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se

6.3 Doba pouZitelnosti

4 roky.

Technegas ma byt pouzit do 10 minut po pfiprave.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento 1é¢ivy ptipravek nevyZzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Pro kelimky PULFUNVU 135 ul:
Pét tepelné tvarovanych blistri (PVC — karton) s 10 kelimky PULFUNVU, 135 pl, v kartonové krabici.

Pro kelimky PULFUNVU 300 pl:
Pét tepelné tvarovanych blistrit (PVC — karton) s 10 kelimky PULFUNVU, 300 pl, v kartonové krabici.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Podavani radiofarmak piedstavuje pro ostatni osoby riziko vnéjsiho ozafeni, zejména hrudniku, nebo
kontaminace zvratky a hlenem. Proto je tfeba pfijmout opatfeni na ochranu pred zafenim v souladu s
narodnimi predpisy.

Radioaktivni odpad musi byt likvidovan v souladu s narodnimi a mezindrodnimi predpisy.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Cyclomedica Ireland Limited
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Dublin

Irsko

8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CiSLA

88/456/23-C

9. DATUM PRVNIi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 6. 8. 2024

10. DATUM REVIZE TEXTU

8.9.2025

11. DOZIMETRIE

Technecium (*™Tc) se rozpada emisi zafeni gama se stfedni energii 140,5 KeV a polo¢asem rozpadu 6
hodin na technecium (*’Tc), které lze povazovat za stabilni.

Biokineticky model pro Technegas predpoklada, ze 95 % vdechnutého materialu se ulozi v plicich a 5 %
v hlavnich priduskach, pficemz biologicky polocas rozpadu je 4 dny. Pfedpoklada se, ze material
absorbovany z traviciho traktu se chova stejné jako peroralné podany technecistanu-(*"Tc) sodného
(ICRP, 1987). (publikace ICRP 80)



Absorbovana davka na jednotku podané aktivity

(mGy/MBq)
Organ Dospéli 15 let 10 let 5 let 1 rok
Nadledvinky 0,0068 0,0091 0,013 0,020 0,034
Mocovy méchyr 0,00032 0,00045 0,00074 0,0012 0,0028
Povrchy kosti 0,0049 0,0063 0,0088 0,014 0,026
Mozek 0,00025 0,00033 0,00058 0,00094 0,0015
Prsa 0,0067 0,0073 0,013 0,019 0,027
Zluénik 0,0023 0,0032 0,0055 0,0084 0,011
GI-trakt
Zaludek 0,0044 0,0062 0,0088 0,013 0,022
Tenké stievo 0,00087 0,0013 0,0022 0,0039 0,0078
Tlusté stievo 0,0014 0,0019 0,0034 0,0059 0,012
Horni ¢ast tl. stieva | 0,0019 0,0025 0,0046 0,0077 0,015
Dolni ¢ast tl. stieva | 0,00074 0,0010 0,0018 0,0034 0,0070
Srdce 0,013 0,017 0,023 0,032 0,048
Ledviny 0,0020 0,0030 0,0046 0,0072 0,013
Jatra 0,0057 0,0078 0,010 0,015 0,025
Plice 0,11 0,16 0,22 0,33 0,63
Svaly 0,0028 0,0036 0,0049 0,0073 0,013
Jicen 0,0082 0,010 0,015 0,019 0,027
Vajecniky 0,00041 0,00055 0,0011 0,0020 0,0042
Pankreas 0,0052 0,0073 0,010 0,016 0,028
Cervena kostni diei | 0,0033 0,0038 0,0050 0,0066 0,011
Slinné Zlazy 0,0028 0,0036 0,0063 0,0098 0,018
Pokozka 0,0012 0,0013 0,0022 0,0033 0,0059
Slezina 0,0048 0,0063 0,0093 0,015 0,025
Varlata 0,000061 | 0,000091 | 0,00020 0,00033 0,0011
Brzlik 0,0082 0,010 0,015 0,019 0,027
Stitna 71aza 0,0029 0,0039 0,0069 0,011 0,020
Déloha 0,00030 0,00046 0,00083 0,0016 0,0036
Zbyvajici organy 0,0027 0,0035 0,0047 0,0068 0,012
Efektivni davka
(mSv/MBq) 0,015 0,022 0,031 0,047 0,087




12 NAVOD PRO PRIPRAVU RADIOFARMAK

Technegas se vyrabi vyhradné pomoci zdravotnického prostfedku s ndzvem generator Technegas. Pro
zajisténi nalezité kvality inhalovaného ptipravku je nezbytné dodrzovat nize popsané pokyny. Manipulace
s generatorem Technegas je podrobné popsana v navodu k pouziti zdravotnického prostredku.

Technegas se vyrabi zahtatim kelimku PULFUNVU na teplotu 2 550 °C, do kterého se ptida roztok
technecistanu-(**"Tc) sodného (Ph.Eur.) ze standardniho generatoru technecia (**™Tc) a odpaii se
zasucha. Ptiprava Technegasu se provadi v atmosféie inertniho argonu s ¢istotou nejméne 99,99 %.

1. Pomoci klesti dodanych s generatorem Technegas vyjméte kelimek PULFUNVU z
ochranného obalu a polozte jej na sklenénou plochu nebo jinou vhodnou podlozku.

2. Vyplachnéte pouze otvor kelimku PULFUNVU takto: pomoci bezjehlové injekéni
stiikacky napliite otvor kelimku > 95 % ethanolem a vyprazdnéte jej otocenim kelimku
smérem nahoru. NEPOUZIVEITE metylovany alkohol, protoZe pfi odpafovani miize
zanechat zbytky, které by mohly vést ke vzniku pyrolyznich produktd ve fizi generovani
ptipravku Technegas.

3. Béhem nasledujicich ukoni pouzivejte jednorazové rukavice, abyste zabranili piipadné
kontaminaci.
4. Oteviete zasuvku generatoru Technegas a pomoci klesti vlozte navlhceny kelimek mezi

opérné elektrody (mosazné kontakty s uhlikovou vlozkou) generatoru.

5. Otacejte kelimkem, abyste zajistili nalezity elektricky kontakt s opérnymi elektrodami.
Ujistéte se, Ze je otvor ve svislé poloze.

6. Pomoci injekeni stiikacky a jehly naplite kelimek (upozoriujeme, Ze stény otvoru
kelimku museji byt navlhéeny ethanolem) 250 az 700 MBq technecistanu-(*™Tc)
sodného:

a. V ptipadé kelimku PULFUNVU 135 pl je maximalni objem pro kazdy plnici
cyklus 0,1 ml.

b. V ptipad¢ kelimku PULFUNVU 300 pl je maximalni objem pro kazdy plnici
cyklus 0,3 ml.

Poznamka: Pfi plnéni kelimku dbejte na to, aby byl meniskus konkavni nebo plochy,
nikoliv konvexni. Pokud je meniskus konvexni, natdhnéte piebytecny technecistanu-
(*™Tc) sodného pomoci injekéni stiikacky.

7. Zavtete zasuvku generatoru Technegas a pokracujte v odpatovani roztoku technecistanu-
(*™Tc) sodného.
POZNAMKA: V této fazi ptipravy mlze byt zavedena dodatecna davka technecistanu-
(*™Tc) sodného, aby se dosahlo pozadované aktivity. Pokud to chcete provést, jednoduse

zopakujte kroky 6 a 7.
8. Pokracujte v cyklu zahiivani, aby se vytvofil ptipravek Technegas.
9. Podejte Technegas do 10 minut od piipravy podle vys$e uvedenych pokynti (viz ¢ast 4.2).
10. PULFUNVU je urcen k jednorazovému pouziti. Generator Technegas na konci syntézy

znehodnoti kelimek, aby se zabranilo jeho op&tovnému pouziti nedopatfenim. Ulomky
kelimku maji byt povazovany za radioaktivni odpad.



Generator Technegas obsahuje n¢kolik automatickych bezpecnostnich prostredk, které zajistuji
bezpeéné a G¢inné generovani a dodavani diagnostické latky.

Féaze proplachovani umoziuje automatické odstranéni vzduchu vneseného béhem ptipravy a kontrolu
tésnéni komory. Generator Technegas zablokuje dodavku diagnostické latky, pokud neni dosazeno
maximalni teploty nebo pokud byl pfipravek Technegas ptipravovan déle nez 10 minut.
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