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Monographie de produit

DRAXIMAGEMP MAA

Trousse pour la préparation
d’agrégats d’albumine injectable
marqués au technétium-99m

DIAGNOSTIQUE

Pour voie intraveineuse

DESCRIPTION

La trousse contient des fioles qui renferment les réactifs stériles, apyrogenes et non radioactifs nécessaires
a la préparation de la suspension d'agrégats d'aloumine injectable marqués au technétium-99m. Celle-ci
est reservée a I'usage diagnostique et doit étre administrée par voie intraveineuse.

La fiole de réaction de 10 mL renferme 2,5 mg dagrégats d'aloumine, 5,0 mg d'aloumine humaine, 0,06
mg (minimum) de chlorure stanneux dihydraté et 1,2 mg de chlorure de sodium sous forme lyophilisée et
sous atmosphere d'azote. De I'hydroxyde de sodium et/ou de l'acide chlorhydrique est ajouté pour ajuster le
pH avant la lyophilisation, de sorte que le pH du produit radiopharmaceutigque reconstitué est compris
entre 5,2 et 6,0.

La préparation ne contient pas d'agent bactériostatique.

L'albumine seérique humaine skest révélée non réactive aux dosages de l'antigene de I'enveloppe du virus de
I'hépatite B (AgHBS), des anticorps dirigés contre le virus du syndrome d'immunodeficience acquise
(VIH-LVIH-2), de l'anticorps dirigé contre I'hépatite virale C (anti-HVC) et des antigenes du virus du
syndrome d'immunodéficience acquise (VIH-1). Les particules d'agrégats se forment par la dénaturation
thermique de l'albumine humaine suivie d'un procédé d'agrégation. Le nombre de particules présent dans
chague fiole est compris entre 3 et 8 millions. A I'aide du microscope photonique, on constate que plus de
90 % des particules ont une dimension variant entre 10 et 70 micrometres alors que la dimension
moyenne typique est de 20 a 40 micrométres; aucune particule ne dépasse 150 micromeétres.

Une fois la solution isotonique stérile de pertechnétate de sodium ajoutée a la fiole, les agrégats
dalbumine injectable marqués au technétium-99m, réservés a la voie intraveineuse, prennent leur forme
posologique finale. Au moins 90 % du pertechnétate de sodium Tc 99m ajouté a la fiole de réaction se lie
aux particules d'agrégats au moment de la préparation, et demeure lié jusqu'a sa péremption, soit 8 heures.



ACTION

Immédiatement apres l'injection intraveineuse, plus de 80 % des agrégats dalbumine sont piégés dans le
réseau alvéolo-capillaire pulmonaire. On peut réaliser la scintigraphie des que l'injection est terminée. Si
le nombre de particules radioactives administrées est suffisant, la distribution des particules d'agrégats
radioactifs dans le poumon bien irrigué est uniforme a travers le lit vasculaire, ce qui donnera une
scintigraphie uniforme. Par contre, dans les régions ou l'rrigation est entravée, la scintigraphie révélera
une diminution correspondante de I'accumulation des particules radioactives, soit des zones de densité
réduite de photon.

La sélectivité du produit pour un organe donné est liée directement a la dimension des particules. Les
agrégats de 1 a 10 micrometres sont captés par le systeme reticulo-endothélial alors que les agrégats de
plus de 10 micrométres sont bloqués au niveau des poumons par un Processus purement mécanique. La
distribution des particules dans les poumons est fonction de la circulation pulmonaire régionale.

Comme les agrégats d'albumine sont assez fragiles, la microocclusion des capillaires n'est que temporaire.
L'érosion et la fragmentation des particules réduisent la dimension de ces dernieres, permettant le passage
des agrégats dans le réseau alveolo-capillaire pulmonaire. Les fragments de particules sont alors captés
par le systéme réticulo-endothélial.

On obtient des rapports poumon-foie supérieurs a 20:1 dans les quelques minutes qui suivent linjection. Les
agrégats d'alboumine marqués au technétium-99m sont eliminés des poumons apres une période d'environ
2 a 3 heures. Des études sur l'excrétion urinaire cumulative démontrent une élimination moyenne de
20 % de la dose injectée de technétium-99m en moins de 24 heures apres l'administration.

INDICATIONS ET USAGE

Les agregats d'albumine injectable marqués au technétium-99m sont utilisés comme agent scintigraphique
pour I'évaluation de l'irrigation pulmonaire chez l'adulte et le patient en pédiatrie.

Les agrégats dalbumine injectable marqueés au technétium-99m peuvent étre utilisés chez l'adulte comme
agent scintigraphique pour l'évaluation de la permeabilité de la dérivation péritonéoveineuse (valve de
LeVeen).

CONTRE-INDICATIONS

Ne pas administrer les agrégats d'albumine injectable marqués au technétium-99m aux patients atteints
dhypertension pulmonaire grave.

Les agrégats dalbumine injectable marqués au technétium-99m sont contre-indiqués chez les personnes
qui ont des antécédents d'hypersensibilité aux produits renfermant de l'albumine sérique humaine.



MISE EN GARDE

On rapporte dans la littérature des décés a la suite de I'administration d'agrégats d'aloumine aux patients
atteints d'hypertension pulmonaire grave preexistante. On a également rapporté dans certains cas des
réactions hémodynamiques ou dhypersensibilité aux préparations d'agrégats daloumine injectable
marques au technétium-99m.

PRECAUTIONS
Généralités

Le contenu de la trousse avant reconstitution n'est pas radioactif. Cependant, une fois le pertechnétate de
sodium Tc 99m ajouté, conserver la préparation finale dans un blindage approprié.

Chez les patients ayant un shunt cardiaque droit-gauche, la scintigraphie pulmonaire peut entrainer un
risque additionnel en raison de la pénétration rapide des agregats d'albumine dans la grande circulation.
L'innocuité du produit n'a pas été établie chez ces patients.

Des réactions dhypersensibilité peuvent se présenter quand des substances renfermant des protéines,
notamment les agrégats dalbumine marqués au pertechnétate, sont utilisées chez I'homme. De
I'épinéphrine, des antihistaminiques et des corticostéroides devraient étre disponibles pour administration
immediate.

L'administration intraveineuse de particules quelles quelles soient, notamment les agregats d'aloumine, peut
provoguer une légere perturbation mécanique provisoire dans la circulation. Bien que cet effet soit
probablement sans importance du point de vue physiologique chez la plupart des patients, I'administration
dagrégats d'albumine est dangereuse en présence de cor pulmonale aigu et dautres cas daltération grave de
la circulation pulmonaire.

Le contenu de la fiole est stérile et apyrogene. Il est essentiel que l'utilisateur suive scrupuleusement le mode
d'emploi et qu'il observe des mesures d'asepsie rigoureuses.

Le contenu des fioles est réservé a la préparation des agrégats d'albumine injectable marqués au
technétium-99m et NE doit PAS étre administré tel quel au patient.

Lefficacité de marquage du technétium-99m dépend des conditions de conservation de l'ion stanneux a
I'état réduit. Le pertechnétate de sodium Tc 99m utilisé ne devrait contenir aucun agent oxydant.

La préparation ne renferme pas d'agent bactériostatique. Conserver la préparation dagrégats d'albumine
injectable marqués au technétium-99m a une température de 2 °C a 8 °C et la jeter 8 heures apres sa
reconstitution.

La préparation d'agrégats d'albumine injectable marqués au technétium-99m étant physiquement instable,
les particules se déposent avec le temps. Le fait de ne pas agiter convenablement la fiole avant I'utilisation
peut entrainer une distribution non uniforme des particules radioactives.

Si l'on aspire du sang dans la seringue, tout retard inutile avant l'injection peut entrainer la formation de



caillots in situ.
Ne pas utiliser la préparation si on observe une agglutination du contenu.

Comme dans le cas d'autres médicaments radioactifs, il faut manipuler les agrégats d'aloumine injectable
marqués au technétium-99m avec soin. Apres l'ajout du pertechnétate de sodium Tc 99m a la fiole,
prendre les précautions qui simposent afin de réduire au minimum la radioexposition du personnel
clinique. 1l faut également user de prudence afin que le patient ne soit exposé qua la quantité de
radioactivité nécessaire pour évaluer son état.

L'utilisation et la manipulation des produits radiopharmaceutiques doivent étre reservees a des médecins
qualifiés qui, en vertu de leur formation et de leur expérience, détiennent une licence d'un organisme d'Etat
autorisé a sanctionner l'usage de radionucléides.

Effets cancérogénes, effets mutagenes et altération de la fertilité

On n'a effectué aucune étude a long terme chez I'animal pour déterminer le pouvoir cancérogene des
agrégats d'albumine injectable marques au technétium-99m ou pour établir si ce produit peut affecter la
fertilité tant chez le méle que chez la femelle.

Grossesse et effets tératogenes

On n'a effectué aucune étude de reproduction chez I'animal ni d'études sur le pouvoir tératogéne des
agrégats d'albumine injectable marqués au technétium-99m. On ne sait pas non plus si l'administration de
ce produit a des femmes enceintes peut étre préjudiciable au feetus, ou s'il peut altérer la capacité de
reproduction. Aucune etude n'a été menée chez des femmes enceintes. Les agrégats d'aloumine injectable
marqués au technétium-99m ne doivent étre administrés a des femmes enceintes que si la nécessité d'un
tel examen a éte clairement établie.

Chez les femmes en &ge de procréer, il est préférable de faire passer la scintigraphie, surtout si celle-ci
peut étre différée, dans les quelques jours (a peu pres 10) qui suivent le début des régles.

Allaitement

Le technétium-99m est excrété dans le lait maternel durant l'allaitement. Par conséquent, il faut
remplacer le lait maternel par du lait maternisé.

Administration en pédiatrie

Utiliser le plus petit nombre possible de particules chez les patients en péediatrie ayant un shunt cardiaque
droit-gauche, chez les nouveau-nés et chez ceux atteints d'une affection pulmonaire grave.



REACTIONS DEFAVORABLES

On rapporte dans la littérature des décés a la suite de I'administration d'agrégats d'aloumine aux patients
atteints d'hypertension pulmonaire grave preexistante. On a également rapporté dans certains cas des
réactions hémodynamiques ou dhypersensibilité aux préparations d'agrégats dalbumine injectable
marqués au technétium-99m (voir MISE EN GARDE).

PROPRIETES PHYSIQUES

Le technétium-99m se transforme par transition isomérique et possede une demi-vie de 6,02 heures." Les
caracteristiques du photon principal démission gamma servant a la détection et a la scintigraphie sont
présentées au tableau 1.

Tableau 1
Principales données sur I'émission de rayonnements
Ravonnement Nombre moyen de photons utilisables Energie moyenne
Y par 100 désintégrations (keV)
Gamma-2 89,07 1405
Rayonnement externe

La constante spécifique de rayonnement gamma du technétium-99m est 5,44 uC - kg-"- MBg- - h-" (0,78
R/mCi-h) & 1 cm. La premiére couche de demi- atténuation est de 0,017 cm de plomb. Le controle de
I'exposition a des quantités de radioactivité de l'ordre du mégabecquerel est facilité par l'utilisation d'une
épaisseur de plomb de 0,25 cm qui atténue d'un facteur approximatif de 1 000 le rayonnement émis par la
source. Le tableau 2 presente une gamme de valeurs d'atténuation relative du rayonnement émis a travers
des blindages interposés d'épaisseurs différentes.

Tableau 2

Atténuation du rayonnement par un blindage en plomb

Epaisseur de I'écran de Coefficient
plomb encm d'atténuation
0,017 05
0,08 10*
0,16 10”
025 10°
033 10"

Afin de faciliter la correction des valeurs de radioactivité en fonction de la décroissance radioactive, le
tableau 3 présente les fractions résiduelles de radioactivite a différents intervalles apres I'heure du
calibrage.

Tableau 3




Décroissance radioactive du technétium-99m
Demi-vie : 6,02 heures

Heures Fraction Heures Fraction
résiduelle résiduelle

o* 1,000 5 0,562

1 0,891 6 0,501

2 0,794 8 0,398

3 0,708 10 0316

4 0631 12 0,251

*Heure du calibrage

DOSIMETRIE DESRAYONNEMENTS
Le tableau 4 présente les doses dirradiation” qui peuvent étre absorbées par divers organes ou tissus chez
un adulte de poids moyen (70 kg) apres une injection intraveineuse de 148 MBq (4 mCi) dagrégats
dalbumine injectable marqués au technétium-99m.

Tableau 4
Estimation des doses absorbées
Organe ou tissu mGy /148 MBq rads/4mCi

Organisme entier 0,60 0,060
Poumons 88 0,88
Foie 0,72 0,072
Rate 0,68 0,068
Reins 044 0,044
Paroi vésicale

2,0 heures apres la miction 12 012

4,8 heures apres la miction 2.2 0,22
Testicules

2,0 heures apres la miction 024 0,024

4,8 heures apres la miction 0,26 0,026
Ovaires

2,0 heures apres la miction 0,30 0,030

4,8 heures apres la miction 034 0034

Le tableau 5 présente les doses d'irradiation qui peuvent étre absorbées par les patients en pédiatrie apres
I'administration de la dose maximale recommandeée pour la scintigraphie pulmonaire qui est de 1,85
MBg/kg (50 uCi/kg) de poids corporel [sauf pour les nouveau-nés chez qui on utilise la dose maximale
recommandée de 18,5 MBq (500 uCi)]. Prendre note des recommandations concernant le nombre de
particules a administrer.




POSOLOGIE ET ADMINISTRATION

La dose intraveineuse recommandée pour un adulte de poids moyen (70 kg) est de 37 a 148 MBq (1 a 4
mCi) dagrégats dalbumine injectable marqués au technétium-99m apres reconstitution du produit avec
du pertechnétate de sodium Tc 99m injectable ne renfermant aucun oxydant. On recommande
dadministrer entre 200 000 et 700 000 particules par injection, le nombre suggéré étant d'environ 350 000.
Selon l'activité ajoutée et le volume du produit reconstitué, le volume de la dose peut séchelonner entre
0,2et 1,9mL.

Chez le patient en pédiatrie, la dose intraveineuse recommandée pour la scintigraphie pulmonaire est de
0,925 a 1,85 MBg/kg (25 a 50 uCi/kg) de poids corporel; la dose habituelle est de 1,11 MBg/kg
(30 uCi/kg), sauf pour les nouveau-nés chez qui la dose a administrer doit étre de 7,4 a 18,5 MBq (200 a
500 uCi). Il ne faut pas administrer une dose inférieure a 7,4 MBq (200 uCi) dans ces cas. Le nombre de
particules sera fonction de I'age et du poids du patient en pédiatrie selon les doses présentées au tableau 5.

Tableau 5

Dose d'irradiation de MAA marqués au Tc 99m délivrée au cours de scintigraphies
pulmonaires chez le patient en pédiatrie*

Nouveau-né lan 5ans 10ans 15ans
Poids (kg) 35 121 203 335 55,0
Dose maximale MBq mCi MBq mCi MBq mCi MBq mCi MBg | mCi
recommandée en 185 05 22 06 37 10 629 17 1036 | 28
mégabecquerels eten
millicuries
Nombre de particules a 10000a 50000a 200000a 2000004 200000a
administrer 50000 150000 300000 300000 700000

Dose de rayonnement
absorbée en milligray et en | mGy rads mGy rads mGy rads mGy rads mGy | rads
rads pour la dose maximale

ORGANE

Oragnisme entier 060 006 030 003 031 0031 048 0048 041 | o041
Poumons 1900 19 660 066 580 058 870 087 770 | o77
Foie 140 014 060 006 062 0,062 180 018 120 | 012
Paroi vésicale 210 0219 150 0159 310 0319 390 039® | 410 | o041
Ovaires 038 0038 020 002 019 0019 044 0044 | 041 | 0041
Testicules 031 0031 013 0013 019 0019 020 002 036 | 0036

(2) 2,0 heures aprés la miction
(2) 4,8 heures aprés la miction




*Hypotheses :

1. Données biologiques utilisées par Kaul et coll., Berlin, 1973. (3)

2. Pour le nouveau-né, l'enfant de 1 an et I'enfant de 5 ans, on a calculé les valeurs "S" d'apres les
fantdmes de 'ORNL. Pour les adolescents de 10 et 15 ans ainsi que pour les adultes, on a calculé les
valeurs "'S" d'apres Henrichs et coll., Berlin, 1980. (4)

Le nombre de particules par millicurie de technétium-99m variera selon la décroissance du technétium.
On peut calculer le nombre approximatif de particules dans une dose d'apres la table de référence incluse
dans la trousse. On peut aussi calculer le nombre de particules dans une dose donnée et le volume a
administrer selon les formules suivantes :

V. = D et P = V, x N
C x Fr Ve
Ou:
V, = Volume a administrer en mL
D = Dose desirée a administrer en MBq (mCi)
C = Concentration, a I'neure du calibrage, de la solution de pertechnétate de sodium
Tc 99m a ajouter a la fiole de réaction en MBg/mL (mCi/mL)
F, = Fraction résiduelle de technétium-99m apreés I'heure du calibrage (voir tableau 3)
P = Nombre de particules contenues dans la dose a administrer
N = Nombre de particules par fiole
Vi = Volume de solution ajouté a la fiole de réaction

Avant dadministrer tout produit pour usage parentéral, il faut procéder a un examen visuel de ce dernier
afin dy déceler tout corps étranger ou toute décoloration. Le cas échéant, ne pas administrer la
preparation.

On doit mesurer la dose destinée au patient au moyen d'un appareil de mesure approprié immédiatement
avant de la lui administrer. Remuer délicatement la fiole en la retournant juste avant de prélever la dose
destinée au patient.

Remuer la seringue juste avant l'injection. Si l'on aspire du sang dans la seringue, tout retard inutile avant
linjection peut entrainer la formation de caillots. On recommande d'injecter la suspension lentement. Pour
obtenir des résultats optimaux et a cause de la clairance rapide de la préparation dans les poumons, on
conseille de placer le patient sous la caméra a scintillations avant d'administrer la substance radioactive.
On peut réaliser la scintigraphie pulmonaire immédiatement apres l'injection intraveineuse du produit
radiopharmaceutique. Si l'on réalise la scintigraphie plus dune demi-heure apres l'administration, on
obtiendra des résultats médiocres en raison de la fixation élevée du produit dans les reins.



MODE D'EMPLOI

Préparer les agrégats d'albumine injectable marqués au technétium-99m selon la méthode décrite ci-
dessous. Se conformer a des mesures d'asepsie et réduire au minimum la radioexposition par l'utilisation
dun blindage approprié. Porter des gants hydrofuges tout au long de la préparation de la solution
injectable.

Avant de procéder a la reconstitution de son contenu, l'utilisateur doit proceder a une inspection sommaire
de la fiole afin de s'assurer quil n'y a aucune présence de fissures et que l'aspect solide de la pastille est
intact, confirmant ainsi que le produit est toujours conservé sous pression réduite.

N'importe lequel des générateurs de Tc 99m approuves au Canada devrait étre adéquat comme source de
pertechnétate de sodium Tc 99m, bien quiil n'y ait pas de données completes permettant de confirmer ceci.
Jubilant DraxImage Inc. devrait étre contactée pour toute information disponible a ce sujet.

L'éluat de pertechnétate de sodium Tc 99m utilisé ne devrait pas étre vieux de plus de deux heures, et
devrait étre obtenu a partir d'un générateur ayant été élué dans les dernieres 24 heures.

Pour préparer les agrégats d'aloumine injectable marqués au technétium-99m :

1. Retirer I'embout protecteur de la fiole de réaction et nettoyer I'obturateur avec un tampon imbibé
dalcool.

2. Placer la fiole dans un blindage de plomb approprié dont la paroi possede une épaisseur d'au moins
3 mm (1/8 pouce) et qui est bien fermé par un bouchon de plomb. Prélever, au moyen d'une seringue
blindée, de 2 a 8 mL de pertechnétate de sodium Tc 99m stérile et apyrogene. On recommande de ne
pas ajouter plus de 5,18 gigabecquerels (140 mCi) de technétium-99m (valeur correspondant au
moment de I'élution) a la fiole de réaction. Ne pas utiliser du pertechnétate de sodium Tc 99m qui
contient un oxydant.

3. A l'aide d'une seringue blindée, ajouter de facon aseptique le pertechnétate de sodium Tc 99m a la fiole
de réaction en prenant les précautions nécessaires pour éviter une augmentation excessive de la
pression a l'intérieur de la fiole. On peut éviter une telle augmentation de pression en injectant
plusieurs millilitres de la solution de pertechnétate dans la fiole de réaction, puis en aspirant plusieurs
millilitres dazote (qui sert a prévenir l'oxydation du complexe) dans la seringue. Répéter ces
opérations autant de fois quiil le faut pour introduire dans la fiole la quantité totale de pertechnétate et
créer une pression normale a l'intérieur de la fiole.

4. Placer le bouchon de plomb sur le blindage de la fiole et agiter la fiole blindée en la retournant
plusieurs fois délicatement jusqu'a ce que la suspension soit homogene. Eviter de faire mousser. Avant
de poursuivre, procéder a un examen visuel de la fiole, a l'aide d'un blindage appropri€, pour s'assurer
que la solution est exempte de corps étrangers; si ce n'est pas le cas, ne pas utiliser la préparation. Pour
obtenir un marquage maximal, laisser reposer la préparation durant 15 minutes apres le mélange a une
température de 2 °C a8 °C.



5. Mesurer la radioactivité de la préparation au moyen d'un compteur approprié. Inscrire les données
relatives a la radioactivité sur l'étiquette qui porte le symbole de mise en garde contre la radioactivite,
ainsi que I'heure et la date de la préparation. Fixer I'étiquette sur le blindage de la fiole.

6. Déterminer la pureté radiochimique de la préparation finale avant d'administrer celle-ci au patient. La
purete radiochimique ne devrait pas étre moins de 90 %.

7. Effectuer de fagon aseptique les prélévements en vue de I'administration de la solution, en se servant
d'une seringue et d'une aiguille (calibre 18 & 21) stériles. Etant donné que les fioles renferment de
l'azote, il ne faut pas que de l'air sy introduise. Par conséquent, si l'on doit effectuer plusieurs
prélevements, faire en sorte que le moins d'air ambiant possible pénetre dans la fiole.

8. Jeter la préparation finale 8 heures aprés sa reconstitution. Pendant sa période de validité, la conserver
dans un blindage en plomb muni de son bouchon de plomb.

Pureté radiochimique

Meéthodes chromatographiques

Le mode opératoire suivant décrit une série d'étapes simples pour chromatographie. Les étapes 1 a 6
décrivent une méthode pour la mesure du pertechnétate libre dans un mélange de technétium chélaté et
reduit. La méthode chromatographique sur couche mince requiert :

Une phase solide : ITLC-SG
Solvant : Acétone (pour la détermination du pertechnétate)

Etape 1

Ajouter 1 mL du solvant requis dans une éprouvette de 18 mm par 150 mm. Boucher le tube et laisser
I'atmosphere de I'éprouvette se saturer de solvant pendant une minute.

Etape 2

Déposer une goutte (environ 0,02 mL) de la solution radioactive sur une plaque chromatographique de
1.cm par 10 cm, sur le point de départ marqué au crayon (marquer le point de départ a 1 cm d'une des
extrémités de la plague). Pour ce faire, utiliser simplement une seringue a turberculine d'une capacité de
1 mL munie d'une aiguille de calibre 25. Jeter l'aiguille et la seringue apres usage. Il est également possible
dutiliser une micropipette capillaire pour délivrer un volume de 0,02 mL.

Sécher immédiatement la tache en la soumettant a un leger courant d'azote. Ne pas utiliser l'air comprime
parce que I'emploi de celui-ci tend a causer la formation de pertechnétate.



Etape 3

Deévelopper le chromatogramme en le placant, la ligne de départ en bas, dans I'éprouvette préalablement
saturée. Boucher I'éprouvette et la maintenir droite, idéalement sur un rételier pour éprouvettes. Le
développement prend environ 10 minutes pour les plaques ITLC-SG.

Etape 4

Une fois que le front du solvant a atteint le sommet de la plaque, retirer celle-ci de I'éprouvette a l'aide
d'une pince et la laisser sécher. On peut sécher les plaques en les placant, le coté radioactif vers le haut, sur
un tampon jetable non poreux, a la température ambiante.

Les fractions de technétium réduit et de technétium lié demeurent au point de départ tandis que le
pertechnétate libre migre a un Rfde 0,854 1,0.

Etape 5

Couper la plaque séchée a 2 cm du front de solvant. La partie courte est marquée portion 11 et la longue,
portion 1. Mesurer la radioactivité de chacune des pieces dans un compteur approprié et déterminer le
pourcentage de pertechnétate libre d'apres la formule suivante :

. _ Compte de la portion 11
TeO. en pourcentage B Compte portion | + portion Il X 100

Etape 6

Entreposer toutes les plaques radioactives durant 48 heures avant de les éliminer comme déchet non
radioactif. Conserver les solvants pour chromatographie de la méme fagon.



PRESENTATION
DRAXIMAGE""MAA
Trousse pour la préparation d'agrégats d'albumine injectable marqués au technétium-99m
N°du produit 500150

Offert dans des boites renfermant 10 fioles de réaction. Le contenu de chaque fiole est lyophilisé, stérile et
apyrogene et se compose de :

Agrégats dalbumine 25mg
Albumine humaine 50mg
Chlorure de sodium 1,2mg
Chlorure stanneux dihydraté 0,06 mg (minimum)

Les fioles sont scellées sous atmosphére d'azote.

Les étiquettes de mise en garde contre la radioactivite et une monographie sont incluses dans la trousse.
ENTREPOSAGE

Conserver les fioles de réaction non reconstituées a une tempeérature entre 2°C et 25°C. Une fois

reconstitué avec du technétium Tc-99m, conserver le radiopharmaceutique a une température de 2 °C a
8°C.

PEREMPTION
Jeter la préparation finale 8 heures apres la reconstitution. Ne pas utiliser la trousse au-dela de la date de
peremption imprimée sur la boite.
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