CHARAKTERYSTYKA
PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ItraPol, prekursor
radiofarmaceutyku,
roztwor

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY

Fiolka zawiera w okreslonym dniu i o okreslonym czasie
0,925 — 37 GBq itru (*Y) (co odpowiada 46 — 1840 nanogramom
itru) w objetosci od 0,010 ml do 2 ml w postaci chlorku itru w roz-
tworze rozcienczonego kwasu solnego.

Chlorek itru (*°Y) powstaje w wyniku rozpadu strontu (*°Sr). Itr (90)
rozpada sie do stabilnego cyrkonu (°°Zr) emitujgc promieniowanie
beta o maksymalnej energii 2,28 MeV. Okres péttrwania izotopu
itru (°*°Y) wynosi 2,67 dnia (64,1 godzin).

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Prekursor radiofarmaceutyku, roztwor
Przezroczysty, bezbarwny roztwoér

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Produkt przeznaczony jest do znakowania produktéw leczniczych,

specjalnie opracowanych i dopuszczonych do stosowania w celu
znakowania przy pomocy tego radionuklidu.

Prekursor radiofarmaceutyku. Produkt nie jest przeznaczony
do bezposredniego stosowania u pacjentéw.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

llos¢ produktu leczniczego ItraPol niezbednego do znakowa-
nia oraz dawka produktu leczniczego znakowanego itrem (°°Y)
i podawanego nastepnie pacjentowi zalezg od rodzaju produktu
leczniczego przeznaczonego do radioznakowania oraz zamie-
rzonego sposobu jego uzycia. Stosowne informacje dostepne sg
w Charakterystyce Produktu Leczniczego lub w ulotce dotgczo-
nej do opakowania danego produktu leczniczego przeznaczone-
go do znakowania.

Sposéb podawania

Produkt leczniczy lItraPol przeznaczony jest do znakowania
in vitro produktow leczniczych podawanych nastgpnie pacjentowi
okreslong drogg podania.

Dalsze informacje dotyczace przygotowania produktu podano
w punkcie 12.

4.3 Przeciwwskazania

Nie podawacC produktu leczniczego ItraPol bezposrednio
pacjentowi.

Nie stosowa¢ produktu leczniczego ltraPol w nastepujacych
przypadkach:

- nadwrazliwo$¢ na chlorek itru (*°Y) lub na ktérgkolwiek
substancje pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

Produkty lecznicze znakowane itrem (*°Y) sg przeciwwskazane

w nastepujgcych przypadkach:

- stwierdzenie albo podejrzenie cigzy, lub jesli cigza nie moze
by¢ wykluczona (patrz punkt 4.6);

- karmienie piersia.

Informacje o przeciwwskazaniach dla poszczegdlnych produktow
leczniczych znakowanych itrem (*°Y) z uzyciem produktu
leczniczego ItraPol dostepne sg w Charakterystyce Produktu
Leczniczego lub w ulotce dotgczonej do opakowania danego
produktu leczniczego przeznaczonego do znakowania.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci
dotyczgce stosowania

Zawartos¢ fiolki produktu ItraPol nie jest przeznaczona do
bezposredniego podania pacjentowi, lecz musi zosta¢ uzyta do
celéw znakowania czgstek nosnikow, takich jak przeciwciata
monoklonalne, peptydy lub inne substraty.

W przypadku kazdego pacjenta, ekspozycja na promieniowanie
jonizujgce musi by¢ uzasadniona spodziewang korzyscig
wynikajacg z zastosowania procedury terapeutycznej z uzyciem
tego radiofarmaceutyku. llo$¢ produktu leczniczego ItraPol
niezbednego do znakowania oraz dawka produktu leczniczego
znakowanego radioizotopem itru (*°Y) i podawanego nastepnie
pacjentowi, powinny by¢ w kazdym przypadku tak niskie,
jak tylko to mozliwe, przy uzyskaniu oczekiwanego efektu
terapeutycznego.

Informacje o specjalnych ostrzezeniach i szczegdlnych srodkach
ostroznosci dla poszczegdlnych produktéw leczniczych
znakowanych itrem (*°Y) dostepne sga w Charakterystyce
Produktu Leczniczego lub w ulotce dotgczonej do opakowania
danego produktu leczniczego przeznaczonego do znakowania.

Dzieci i mtodziez

Szczegodlne Srodki ostroznosci nalezy zastosowac¢ przy
podawaniu radioaktywnych produktow leczniczych dzieciom
i mtodziezy (w wieku od 2 do 16 lat).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi
i inne rodzaje interakcji

Poniewaz produkt leczniczy ItraPol jest prekursorem
radiofarmaceutyku przeznaczonym do znakowania produktow
leczniczych, nie przeprowadzono badan interakcji chlorku itru
(°°Y) z innymi produktami leczniczymi.

Informacje dotyczgce interakcji w zwigzku z uzyciem
produktow leczniczych znakowanych itrem (*°Y) dostepne sa
w Charakterystyce Produktu Leczniczego lub w ulotce dotgczonej
do opakowania danego produktu leczniczego przeznaczonego
do znakowania.

4.6 Wplyw na ptodnosé, ciaze i laktacje

Kobiety w wieku rozrodczym
Kobiety w wieku rozrodczym muszg stosowac skuteczng

metode antykoncepcji w trakcie stosowania i w krotkim okresie
po zastosowaniu produktu leczniczego.

Jezeli zachodzi potrzeba podania produktu leczniczego
znakowanego itrem (*°Y) kobiecie w wieku rozrodczym,
konieczne jest ustalenie, czy nie jest ona w cigzy. Jesli
u pacjentki nie wystgpita miesigczka w przewidywanym
terminie, nalezy uzna¢, ze jest ona w cigzy do chwili, gdy
cigza zostanie wykluczona. W razie watpliwoéci dotyczgcych
mozliwej cigzy (jesli nie wystapita miesigczka, jesli miesigczki
sg bardzo nieregularne, itp.) nalezy zaproponowaé pacjentce
alternatywne metody terapii, bez uzycia promieniowania
jonizujgcego (jesli takie istniejg).



Ciaza
Produkty lecznicze znakowane itrem (*°Y) sg przeciwwskazane

w przypadku stwierdzonej lub podejrzewanej cigzy, badz jesli
cigza nie zostata wykluczona (patrz punkt 4.3).

Karmienie piersig
Przed podaniem produktéw leczniczych znakowanych itrem

(°°Y) kobiecie karmigcej piersig, nalezy rozwazy¢ mozliwosé
odroczenia podania radiofarmaceutyku do czasu zakonczenia
karmienia piersig. Jes$li podanie produktu zostanie uznane za
konieczne, nalezy zaleci¢ karmigcej kobiecie zaprzestanie
karmienia piersia.

Dalsze informacje dotyczace stosowania produktéw leczniczych
znakowanych itrem (*°Y) w okresie cigzy i laktacji dostepne sg
w Charakterystyce Produktu Leczniczego lub w ulotce dotgczonej
do opakowania danego produktu leczniczego przeznaczonego
do znakowania.

Ptodnos¢

Informacje dotyczgce stosowania produktdw leczniczych
znakowanych itrem (*°Y) w odniesieniu do ptodnosci dostepne
sg w Charakterystyce Produktu Leczniczego danego produktu
leczniczego przeznaczonego do znakowania.

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn

Informacje dotyczace wptywu produktéw leczniczych znakowa-
nych itrem (*°Y) na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicz-
nych i obstugiwania maszyn dostepne sg w Charakterystyce
Produktu Leczniczego lub w ulotce dotgczonej do opakowania
danego produktu leczniczego przeznaczonego do znakowania.

4.8 Dziatlania niepozadane

Dziatania niepozgdane pojawiajgce sie w wyniku dozylnego
podania znakowanego itrem (*°Y) produktu leczniczego
przygotowanego z uzyciem produktu ItraPol =zalezg od
zastosowanego produktu leczniczego. Stosowne informacje
dostepne sg w Charakterystyce Produktu Leczniczego
lub w ulotce dotgczonej do opakowania danego produktu
przeznaczonego do znakowania.

Ekspozycja na promieniowanie jonizujgce w przypadku
kazdego pacjenta musi by¢ uzasadniona poprzez kazdorazowe
oszacowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu
radiofarmaceutycznego. Podana radioaktywnos$¢ powinna by¢
taka, aby dawka promieniowania otrzymana przez pacjenta
byta mozliwie mata, przy uzyskaniu pozagdanego efektu
terapeutycznego.

Narazenie na promieniowanie jonizujgce jest powigzane
z ryzykiem wywotania choréb nowotworowych i wad
dziedzicznych.

Dawka promieniowania pochtonieta w wyniku terapeutycznej
ekspozycji moze prowadzi¢ do zwiekszonej zachorowalnosci
na choroby nowotworowe i zwigkszenia odsetka wystepowania
mutaciji.

W kazdym przypadku nalezy oceni¢ stosunek korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego, czyli czy zagrozenie
wynikajgce z napromieniania jest mniejsze niz ryzyko wynikajgce
z samej choroby.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest
zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych. Umozliwia
to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka
stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego
personelu medycznego powinny zgtaszac¢ wszelkie podejrzewane

dziatania niepozgdane =za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozgdanych Dziatann Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw
Medycznych i Produktéw Biobdéjczych,

Al. Jerozolimskie 181C
02-222 Warszawa

tel. +48 22 492-13-01
fax +48 22 492-13-09
e-mail: ndi@urpl.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi
odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Obecnos$¢ wolnego chlorku itru (*°Y) w organizmie w wyniku
nieumysinego podania produktu leczniczego ItraPol prowadzi do
nasilonego dziatania toksycznego na szpik kostny i uszkodzenia
hematopoetycznych komdrek macierzystych.

W przypadku nieumysinego podania produktu leczniczego
ItraPol radioaktywno$¢ w organizmie pacjenta musi zostac
obnizona przez natychmiastowe podanie (w ciggu 1 godz.)
substancji chelatujgcych, takich jak sole wapniowo sodowe DTPA
lub EDTA w celu przyspieszenia procesu usuwania radionuklidu
Z organizmu.

Placéwki medyczne, w ktorych stosuje sie ItraPol do znakowania
produktéw leczniczych do celéw terapeutycznych muszg
dysponowac nastepujgcymi substancjami:

- Ca-DTPA (dietylenotriaminooctan trisodu wapnia) lub

- Ca-EDTA (etylenodiaminooctan disodu wapnia).

Powyzsze substancje chelatujgce (Ca-DTPA, Ca-EDTA)
dzieki zdolnosciom do tworzenia rozpuszczalnych w wodzie
komplekséw poprzez wymiane jonowg miedzy wapniem i itrem
obnizajg radioaktywnos$¢ wolnego itru (*°Y). Kompleksy te sag
nastepnie szybko usuwane przez nerki.

Jeden gram substancji chelatujgcej nalezy poda¢é w wolnym,
trwajgcym 3 — 4 minuty, dozylnym wstrzyknieciu lub jako infuzje
(1 g substancji chelatujacej na 100 — 250 ml glukozy lub roztworu
izotonicznego chlorku sodu).

Skutecznos$¢ chelatowania jest najwieksza bezposrednio po
nieumysinym podaniu lub w ciggu jednej godziny od podania,
kiedy radionuklid ciggle jeszcze krgzy w ptynach tkankowych
i znajduje sie w osoczu. Nawet po uptywie wiecej niz 1 godziny
od ekspozycji nie wyklucza sie zasadnosci podania oraz
czynnego dziatania zwigzku chelatujgcego, ale z ograniczong
skutecznoscia.

Dozylne podawanie nie powinno by¢ kontynuowane diuzej niz
przez 2 godziny.

W kazdym takim przypadku nalezy monitorowaé parametry krwi
pacjenta oraz bezzwtocznie podjgé odpowiednie dziatania, jesli
nastgpi uszkodzenie czynnos$ci szpiku kostnego.

Toksyczno$¢ wolnego itru (*°Y) uwalnianego in vivo ze
znakowanych produktéw leczniczych do organizmu w trakcie
terapii, mozna obnizy¢ poprzez podanie substancji chelatujgcych.
5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wtasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna:

radiofarmaceutyczne
kod ATC: V10X

inne terapeutyczne produkty



Wiasciwosci  farmakodynamiczne  produktéw  leczniczych
znakowanych itrem (*°Y), uzyskanych poprzez znakowanie
produktem leczniczym ItraPol przed podaniem, zalezg od
rodzaju produktu leczniczego poddanego znakowaniu.
Stosowne informacje dostepne sg w Charakterystyce Produktu
Leczniczego lub w ulotce dotgczonej do opakowania danego
produktu leczniczego przeznaczonego do znakowania.

5.2 Wtasciwosci farmakokinetyczne

Wiasciwosci  farmakokinetyczne  produktéw  leczniczych
znakowanych itrem (*°Y), uzyskanych poprzez znakowanie
produktem ItraPol przed podaniem, zalezg od rodzaju produktu
leczniczego przeznaczonego do znakowania.

U szczura po dozylnym podaniu chlorek itru (°°Y) jest szybko
usuwany z krwi. W ciggu 24 godzin od podania radioaktywno$¢
we krwi zmniejsza sie z 11,0% do 0,14% poziomu aktywnosci
podanej. Dwa najwazniejsze narzady, w ktérych gromadzi
sie chlorek itru (°°Y) to watroba i kosci. W watrobie 5 minut po
wstrzyknieciu wychwytywane jest 18% podanej aktywnosci.

Po 24 godzinach od wstrzykniecia wychwyt w watrobie obniza sie
do 8,4%. W kosciach poziom aktywnosci zwieksza sie z 3,1% po
5 min. do 18% po 6 godzinach a nastepnie obniza sig z uptywem
czasu. Wydalanie z katem i moczem jest powolne: po 15 dniach
wydalane jest okoto 13% podanej aktywnosci.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Wiasciwosci toksykologiczne produktow leczniczych
znakowanych itrem (*°Y) uzyskanych w wyniku znakowania
produktem leczniczym lItraPol przed ich podaniem zalezg od
rodzaju znakowanego produktu leczniczego.

Brak danych dotyczacych toksycznosci chlorku itru (*°Y), jego
wplywu na zdolno$ci rozrodcze u zwierzat oraz jego wiasciwosci
mutagennych i rakotworczych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomochniczych

Kwas solny stezony
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Znakowanie produktéw leczniczych chlorkiem itru (°°Y), takich jak
przeciwciata monoklonalne, peptydy lub inne substraty, wymaga
Srodowiska wolnego od wszelkich zanieczyszczen metalami.

Dlatego bardzo wazne jest, aby wszelkie materiaty uzywane
do sporzgdzania znakowanego produktu leczniczego byly
uprzednio odpowiednio przygotowane w celu wyeliminowania
mozliwo$ci wystgpienia sladowych zanieczyszczen metalami.
W celu obnizenia ilosci tych zanieczyszczen nalezy uzywac tylko
igiet odpornych na rozcienczone kwasy (np. niemetalowych).

6.3 Okres waznosci
7 dni od daty produkciji
6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C, w oryginalnym
opakowaniu.

Przechowywanie radiofarmaceutykédw powinno odbywac sie
w sposéb zgodny z lokalnymi przepisami dotyczgcymi substan-
cji promieniotworczych.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Bezbarwna fiolka ze szkta typu | o pojemnosci 2 ml zamknieta
gumowym korkiem oraz zabezpieczona aluminiowym kapslem,
w ofowianym pojemniku ostonowym.

Wielko$¢ opakowania: 1 fiolka

W trakcie przechowywania produktu fiolka moze ulec
przebarwieniu na kolor zofto-brgzowy, co spowodowane jest
dziataniem promieniowania jonizujgcego. Takie przebarwienia
nie majg wptywu na jakos¢ produktu leczniczego.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania
i przygotowania produktu leczniczego do stosowania

Produkty radiofarmaceutyczne moga by¢ odbierane, stosowane
i podawane wytgcznie przez osoby do tego upowaznione
w odpowiednich warunkach klinicznych, a ich odbidr,
przechowywanie, stosowanie, przekazywanie i usuwanie
podlegajg regulacjom przepiséw prawnych i (lub) odpowiednim
licencjom wydanym przez wtasciwe lokalne instytucje.

Radiofarmaceutyki powinny by¢ przygotowane przez uzytkownika
w sposob zapewniajgcy odpowiednie warunki bezpieczenstwa
radiologicznego i jakosci farmaceutycznej. Nalezy podjgc
odpowiednie $rodki ostroznosci w celu zapewnienia jatowo$ci
produktu.

Zawartos¢ fiolki jest przeznaczona do uzytku wylgcznie
po odpowiednim wyznakowaniu produktéw leczniczych
przeznaczonych do znakowania itrem (*°Y) i nie nalezy jej
podawaé¢ pacjentowi bezposrednio, bez wczesniejszego
przygotowania.

Podawanie radioaktywnych produktéw leczniczych stwarza
w stosunku do innych oséb ryzyko ekspozycji na zewnetrzne
promieniowanie jonizujgce lub skazenie spowodowane
plamami moczu, wymiocin itp. W kontakcie z promieniowaniem
jonizujgcym nalezy przedsiewzig¢ wszelkie $rodki ostroznosci
zgodne z lokalnie obowigzujgcymi przepisami.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego
odpady nalezy usung¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY
POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Narodowe Centrum Badan Jadrowych
ul. Andrzeja Sottana 7

05-400 Otwock

Tel. (22) 718 07 00

Fax (22) 718 03 50

e-mail: polatom@polatom.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr 22069
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA

NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia
do obrotu: 08.09.2014 r.

na dopuszczenie

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 05.06.2019 r.
10. DATA ZATWIERDZENIA
LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

05.06.2019 .



11. DOZYMETRIA

Dawka pochtonieta przez poszczegdlne narzady w wyniku
dozylnego podania produktu leczniczego znakowanego itrem
(°°Y) zalezy od wiasciwosci poddanego znakowaniu produktu
leczniczego.

Informacje dotyczace dozymetrii wynikajgcej z zastosowania
produktu leczniczego znakowanego itrem (*°Y) dostepne sg
w Charakterystyce Produktu Leczniczego lub w ulotce dotgczonej
do opakowania danego produktu leczniczego przeznaczonego
do znakowania.

Ponizsza tabela umozliwia ocene udziatu dawki pochtonietej
pochodzgcej od itru (*Y) niezwigzanego z produktem
leczniczym, w wyniku podania tego produktu leczniczego lub
w wyniku nieumysinego podania prekursora radiofarmaceutyku.
Szacunkowe dane dozymetryczne opierajg sie na badaniach
przeprowadzonych na szczurach, a obliczenia wykonane
zostaly zgodnie z zaleceniami MIRD/ICRP 60.

Fiolki nigdy nie nalezy otwieraC. Fiolke nalezy przechowywac
w otowianym pojemniku ostonowym. Produkt nalezy pobrac z fiolki
aseptycznie przez korek, po jego uprzednim zdezynfekowaniu,
przy uzyciu jatowej igty i strzykawki do jednorazowego uzytku.
Przed pobraniem produkt mozna rozcienczy¢ roztworem
zalecanym w procedurze znakowania produktu leczniczego.

W celu utrzymania jatowosci produktu leczniczego ItraPol oraz
catego procesu znakowania nalezy zastosowaé odpowiednie
Srodki ostroznosci zgodne z wymogami ochrony radiologicznej
i jakosci farmaceutyczne;j.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego
odpady nalezy usung¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

Dawka pochtonieta na jednostke podanej aktywnosci (mGy/MBq)

Narzad Dorosli 15 lat 10 lat 5 lat 1 rok Noworodki
(70 kg) (50 kg) (30 kg) (17 kg) (10 kg) (5 kg)
Nadnercza 0,723 1,090 2,530 3,620 7,230 21,700
Krew 0,042 0,0629 0,147 0,210 0,419 1,260
Szpik kostny 2,580 3,880 9,050 12,90 25,80 77,500
Mozg 0,0086 0,0129 0,0301 0,043 0,0860 0,258
Kosciec 0,582 0,872 2,040 2,910 5,820 17,500
Jelito grube 0,023 0,0346 0,0806 0,115 0,230 0,691
Kos¢ udowa 7,760 11,60 27,20 38,80 77,60 233,00
Serce 0,253 0,379 0,885 1,260 2,530 7,590
Jelito krete 0,0116 0,0174 0,0406 0,0581 0,116 0,348
Nerki 2,350 3,530 8,240 11,80 23,50 70,600
Watroba 1,270 1,910 4,460 6,370 12,70 38,200
Ptuca 0,423 0,634 1,480 2,110 4,230 12,700
Jajniki 0,333 0,499 1,170 1,660 3,330 9,990
Trzustka 0,079 0,118 0,276 0,395 0,790 2,370
Miesnie szkieletowe 0,000612 0,000917 0,00214 0,00306 0,00612 0,0183
Skoéra 0,102 0,153 0,358 0,511 1,020 3,060
Sledziona 0,490 0,736 1,720 2,450 4,900 14,700
Zotgdek 0,0647 0,0970 0,226 0,323 0,647 1,940
Grasica 0,0734 0,110 0,257 0,367 0,734 2,200
Tarczyca 0,999 1,500 3,500 5,000 9,990 30,000
Pecherz moczowy 0,362 0,544 1,270 1,810 3,620 10,900
Macica 0,0151 0,0226 0,0528 0,0755 0,151 0,453
Dawka skuteczna
(mSv/MBq) 0,665 0,998 2,330 3,330 6,650 19,900

Dawka skuteczna dla dorostego pacjenta o masie ciata 70 kg w wyniku dozylnie wstrzyknietej aktywnosci 1 GBq wynosi

665 mSv.

12. INSTRUKCJA PRZYGOTOWANIA
PRODUKTOW RADIOFARMACEUTYCZNYCH

Przed uzyciem produktu leczniczego nalezy sprawdzi¢ czy
opakowanie nie jest uszkodzone oraz zmierzy¢ radioaktywno$¢.
Radioaktywnos¢ moznazmierzy¢ przy uzyciu komory jonizacyjne;.
Itr (°°Y) jest czystym emiterem promieniowania beta. Pomiary
aktywnosci przy uzyciu komory jonizacyjnej sg bardzo wrazliwe
na czynniki geometryczne, dlatego powinny by¢ wykonywane
wytgcznie w odpowiednio wczesniej zwalidowanych warunkach
geometrycznych.

Radiofarmaceutyki  powinny by¢ przygotowane przez
uzytkownika w sposob zapewniajgcy odpowiednie warunki
ochrony radiologicznej i jakosci farmaceutyczne;.
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