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“Biar lebih kenal ”

Nama

TTL
Pendidikan
Jafung
Unit Kerja
No.Hp

Email

. DPFK
: 082125375455

. adel003@brin.go.id
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Setelah mengikuti mata pelatihan, peserta mampu menerapkan ketentuan pengemasan produk radioisotop
dan radiofarmaka sesuai SOP dan regulasi pengangkutan zat radioaktif yang berlaku

Tujuan Pembelajaran

. Peserta mampu menjelaskan fungsi dan komponen bahan pengemas produk radioisotop dan

radiofarmaka secara benar.
. Peserta mampu menguraikan regulasi terkait ketentuan pengemasan zat radioaktif,

. Peserta mampu menjelaskan alur kegiatan pengemasan produk radioisotop/radiofarmaka yang
diterapkan di ITRR-BRIN

. Peserta mampu menentukan tipe bungkusan dan kategori bungkusan berdasarkan ketentuan

regulasi yang berlaku
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1.PENDAHULUAN
1.REGULASI TERKAIT PENGEMASAN PRODUK RADIOISOTOP DAN RADIOFARMAKA

1.PROSEDUR PENGEMASAN PRODUK RI-RF DI ITRR




Pendahuluan

Latar belakang, Fungsi dan Komponen

Pengemasan



Mandat Operasional
Pengemasan

“Pada tahap pengemasan,
produk sudah hampir keluar
dari kendali fasilitas.”

Secure cargo
transport compartment

R
Key Takeaway & Conclusion
Diagnostic dashboard s * Critical stakes Kesalahan sekecil apa pun pada tahap ini—label yang
= O salah, ketiadaan waktu acuan, atau shielding yang tidak
@ sesuai—berdampak langsung pada mutu produk,
N keselamatan pekerja, keselamatan kurir, dan nyawa
pasien penerima.

Operator pengemasan
adalah barier terakhir
sebelum materi radioaktif

Mutu Keselamatan Keselamatan Nyawa memasuki ruang publik.

Produk Pekerja Kurir Pasien

|
l A NotebooklLM
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DIAGNOSTIC

' Radioaktif

Memancarkan radiasi secara
berkelanjutan; menuntut
pengendalian paparan
eksternal mutlak.

Karakteristik Material Aktif

L )
= ) Radioaktif
. [ZG]
ENEER m/h A\ Exposure
\_
N .\\
DIAGNOSTIC se e
Meluruh
Aktivitas berubah konstan
terhadap waktu.
100 |, Half-life
1.300 ms
Half-life
- 5 oy 1:80%
00 v\
[
l N

| Kedaluwarsa Sangat Slngkat

(Contoh: F-18 FDG atau Ga-68 memiliki
jendela penggunaan sangat sempit).

=1

Expira: 3.02

00000

o
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DIAGNOSTIC

r | Sterilitas Kritis

integritas mikrobiologi tidak
boleh kompromi.

STERILE 1100 sstrs
Stiertlle ~ Flowrate
E{____+-L—Jfﬁﬁ P> 13

Diberikan via injeksi intravena;

BRIN
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J

Ancaman Kontaminasi

Sediaan cair memiliki risiko
penyebaran paparan ekstrem
bila terjadi kebocoran mikro.

/A Leak detection
/\ Containment protocols

O

A NotebookLM



6 Fungsi Fundamental Pengemasan

Sterility Protection
Menjaga kemurnian

Containment mikrobiologi hingga jarum
Menahan produk suntik menembus septum.
agar tidak bocor
atau tumpah.
Identity Protection
Mencegah pertukaran
produk antar-bets atau
radionuklida.
Regulatory Compliance
Memenuhi standar
absolut dari CPOB,
BAPETEN, dan |IAEA.
Traceability
. Menjamin produk dapat
Shielding dilacak mundur dari jarum
Menurunkan laju dosis suntik pasien hingga ke
paparan ke pekerja dan publik. reaktor/siklotron.
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4 Lapis Perlindungan Konsentris

¢ 3. Shielding

(Lead pot, tungsten shield).

Memblokir atau menurunkan laju dosis
radiasi ke tingkat aman.

1. Kemasan Primer ¢
(Vial, ampul, syringe).
Kontak langsung dengan produk.
Menjaga sterilitas.

2. Kemasan Sekunder ¢ I ‘ e 4. Package Transport
(Secondary container, plastik pelindung, (Type A package, overpack).
absorbent). Menahan tumpahan jika Bungkusan terluar yang memenuhi syarat
lapis primer gagal. mekanis pengangkutan internasional.

Vial bukan selalu package transport. Vial baru menjadi package

transport setelah dikonfigurasi dalam sistem kemasan lengkap ini. |




Regulasi

Terkait Pengemasan Produk Radioisotop dan

Radiofarmaka S



Pengemasan bukan sekadar wadah fisik. Ia harus memastikan zat radioaktif tetap:

I
Terkungkung

mencegah kebocoran /
kontaminasi

Pesan kunci

2
Terlindung

mengendalikan paparan
radiasi

3

Teridentifikasi

label, tanda, aktivitas,
radionuklida benar

4

Terlacak

dokumen, pengirim,
pengangkut, penerima
jelas

)
Siap ditangani

ada instruksi dan
prosedur kedaruratan

Setiap ketidaksesuaian kecil—aktivitas salah, label tertutup, bungkusan tidak utuh, atau dokumen tidak sinkron—dapat berubah menjadi
risiko keselamatan, keamanan, dan kepatuhan.




DUA RUJUKAN DALAM MATERI INI

Kerangka regulasi utama

PP No. 58 Tahun 2015

PERATURAN PEMERINTAH REPUBLIK INDONESIA
NOMOR 58 TAHUN 2015
TENTANG
KESELAMATAN RADIASI DAN KEAMANAN

DALAM PENGANGEKUTAN ZAT RADIOAKTIF

Payung regulasi tentang Keselamatan Radiasi
dan Keamanan dalam Pengangkutan Zat
Radioaktif. Mengatur prinsip, kewajiban,
program proteksi, penempatan, kedaruratan,
tata laksana, dan sanksi administratif.

Prinsip — Ketentuan teknis — SOP fasilitas

Peraturan BAPETEN No. 7 Tahun 2020

PERATURAN BADAN PENGAWAS TENAGA NUKLIR
REPUBLIK INDONESIA
NOMOR 7 TAHUN 2020
TENTANG
KETENTUAN KESELAMATAN DAN TATA LAKSANA
PENGANGEUTAN ZAT RADIOAKTIF

Aturan teknis keselamatan dan tata laksana
pengangkutan zat radioaktif. Menjadi panduan
operasional untuk identifikasi, pengaturan
bungkusan, dokumen, pelaksanaan, dan
program proteksi.

kenapa pengangkutan zra?



APA YANG DILINDUNGI REGULASI

Ruang lingkup keselamatan & keamanan

Keselamatan Radiasi Keamanan
Melindungi pekerja, masyarakat, dan Mencegah pencurian, sabotase, pemindahan
lingkungan hidup dari bahaya radiasi selama tidak sah, dan perbuatan melawan hukum
pengangkutan. terhadap zat radioaktif.

Dalam pengemasan, keduanya bertemu pada: integritas bungkusan, label, dokumen, kontrol akses, dan
kesiapsiagaan.



Istilah kunci dalam sesi ini

Istilah

Pengirim

Pengangkut

Penerima

Bungkusan

Pembungkus luar / overpack

Indeks Angkutan

Makna praktis dalam pelatihan

Pihak pemegang izin yang menyiapkan dan mengirim zat radioaktif.

Badan hukum yang melakukan pengangkutan zat radioaktif.

Pemegang izin yang menerima zat radioaktif dan tercantum dalam dokumen pengiriman.

Pembungkus beserta isi zat radioaktif yang disiapkan untuk pengangkutan.

Pembungkus tambahan untuk melindungi atau mengelompokkan satu/lebih bungkusan.

Nilai acuan pengendalian paparan radiasi selama pengangkutan/transit.



DARI DATA PRODUK SAMPAI SIAP KIRIM

Alur Pengemasan Produk

Mengubah ketentuan regulasi menjadi langkah operasional sebelum produk diserahkan kepada

pengangkut.
I 2 3 4
Identifikasi Zat Penentuan Tipe Penentuan Kategori Penandaan,
Radioaktif Bungkusan Bungkusan Pelabelaan dan
Plakat

Prinsip validasi

Tidak ada bungkusan yang “siap kirim” sebelum data produk, kategori label, hasil pengukuran, dan dokumen pengiriman saling konsisten.

5

Dokumen
Pengiriman dan
Pelaksanaan



Langkah 1— Identifikasi Produk Zat Radioaktif

Data produk Mengapa penting

Radionuklida Menentukan nilai acuan aktivitas dan risiko radiasi.

BADAN RISET
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[PESANAN SENYAWA BERTANDA

Aktivitas & waktu kalibrasi Aktivitas berubah karena peluruhan; label harus sinkron. PRODUKSI 24 Juni 2021

No. Ml:::r?al Material Qty | No.Order B:::': h Pesanan
Bentuk fisik Menentukan risiko kebocoran/penyebaran. 1 | 11001055 |T-BONE KAEF 100 1 101100041836 | F12067J |RS.DR. KARIADI SEMARANG
2 | 11001055 |T-BONE KAEF 100 1 101100041837 | F12068) |RS.DR. KARIADI SEMARANG
3 | 11001055 [T-BONE KAEF 100 1 101100041838 | F12069) |RS.DR. KARIADI SEMARANG
. _ _ 4 | 11001055 |T-BONE KAEF 100 1 101100041839 | F12070J |RS.DR. KARIADI SEMARANG
Jumlah / volume Menentukan total aktivitas dan konfigurasi bungkusan.
5 | 11001055 |T-BONE KAEF 100 1 101100041840 | F12071J |RS.DR. KARIADI SEMARANG
6 | 11001053 |T-BONE KAEF 50 1 101100041841 | F12072J |RS.DR. KARIADI SEMARANG
7 | 11001054 |T-BONE KAEF 75 1 101100041842 | F12073J |RS. KANKER DHARMAIS, JAKARTA
Rute & moda Mempengaruhi dokumen, waktu, transit, dan instruksi. 8 | 11001054 [T-BONE KAEF 75 1 101100041843 | F12074) |RS. KANKER DHARMAIS, JAKARTA
11001053  |T-BONE KAEF 50 1 101100041844 | F12075) |RS CIPTO MANGUNKUSUMO, JAKARTA

Penerima Untuk pelacakan, kesiapan penerimaan, dan kedaruratan.




Langkah 1— Identifikasi Produk Zat Radioaktif

Menentukan Klasifikasi ZRA

Aktivitas jenis rendah

zat radioaktif yang karena sifatnya memiliki
aktivitas jenis terbatas atau zat radioaktif yang
terhadapnya berlaku nilai batas aktivitas jenis
rata-rata, sehingga dalam penanganannya tidak
memerlukan perisai radiasi.

Daya sebar rendah

zat radioaktif padat dalam kapsul
terbungkus yang memiliki daya sebar
terbatas dan tidak berbentuk serbuk.

Penerapan pada produk radiofarmaka

Selain Bentuk Khusus

Benda terkontaminasi permukaan

benda padat yang tidak radioaktif tetapi
terdapat zat radioaktif yang tersebar pada
permukaan dalam jumlah yang melebihi
0,4 Bg/cm2 (beta, gamma, alfa toksisitas
rendah) dan 0,04 Bg/cm2 (alfa lainnya)

Bahan fisil

Bahan nuklir yang mengandung nuklida
Fiisil berupa U-233, u-235, Pu-239, Pu-241

Bentuk khusus

zat radioaktif padat yang tidak dapat
menyebar atau kapsul terbungkus yang
berisi zat radioaktif

Uranium heksafluorida

UFg

BADAN RISET

DAN INOVASI NASIOMAL



Langkah 2 — Penentuan Tipe bungkusan

Industri

umum dipergunakan untuk kegiatan
industri. (IP 1,2,3)

Tipe B(M)

Dirancang untuk tahan terhadap kondisi
kecelakaan parah dan dalam proses
pengiriman memerlukan persetujuan atau
validasi terhadap persetujuan Desain oleh
otoritas pengawas negara yag dilalui.

Tipe A

Bungkusan dirancang untuk kondisi
normal dalam pengangkutan. Untuk
aktivitas terbatas mengacu nilai A1/A2.

Tipe C

Bungkusan yang dirancang untuk tahan
terhadap kondisi kecelakaan pesawat udara

Tipe B(U)

Tahan untuk kondisi kecelakaan parah dan
memerlukan persetujuan Desain dari
otoritas pengawas negara asal dan tidak
memerlukan validasi dari negara yang
disinggahi atau dilalui.

Bungkusan lain

Bungkusan yang berisi zat radioaktif yang
dikecualikan dari pengawasan atau berisi

muatan yang antara lain berupa peralatan
dari uranium alam, uranium susut kadar,

thorium alam dan pembungkus kosong.

BADAN RISET
DAN INOVASI NASIONAL



Identifikasi

radionuklida

Tentukan
bentuk

Nilai aktivitas zat radioaktif yang digunakan
untuk menentukan batas aktivitas

Al

JP3

untuk radioactive material selain special

form

(radiofarmaka cair umumnya menggunakan
A2)

Hitung aktivitas

Bandingkan
dengan A1/A2

LAMPIRAN I
PERATURAN BADAN PENGAWAS TENAGA NUKLIR
NOMOR 7 TAHUN 2020
TENTANG KETENTUAN KESELAMATAN DAN TATA

Pilih tipe
package

BADAN RISET

LAKSANA PENGANGEKUTAN ZAT RADIOAKTIF

Tabel 1. NILAI DASAR RADIONUKLIDA

Batas Batas
_ . Konsentrasi Alktivitas
Radionuklida
Nilai A; | Nilai Az Aktivitas Zat untuk Barang
(nomor atom)|
Radioaktif vang | Kiriman yang
Dikecualikan Dikecualikan
(TBa) (TBa) (Ba/zg (Bg
Aktinium (89)
Ac-225 (a) 8x 101 6 x 103 1x 101 1x10%
Ac-227 (a) 9 x 101 9 x 10-° 1x101 1x 103
Ac-228 6x 101 5x 101 1x 101 1x 108
Perak (47)
2x 100 1 x 109 1x 109 1x 108

Ag-105

-

e

DAN INOVASI NASIONAL




PENGIRIM WAJIB MENGGUNAKAN BUNGKUSAN SESUAI KETENTUAN

Langkah 2 — Penentuan Tipe bungkusan

Contoh:

Pengiriman Tcggom
Aktivitas (A) = 300 GBq

Pengiriman I-131 Aktivitas
(A) = 700 GBq

Batas Batas
Konsentrasi Aktivitas
Radionuklida o - o
Nilai A; | Nilai Az Aktivitas Zat untuk Barang
(nomor atom) ) ) o
Radiocaktif yvang | Kiriman yvang
Dikecualikan Dikecualikan
(TBqg) (TBqg) (Ba/g) (Ba)
Tc-99m 1 x 101 4 x 101 1 x 102 1 x 107
Sm-153 9x10% | 6x 101 | 1 x 102 1 x 106
[-131 3x10° | 7=x 101 ‘ 1 x 10° 1x 10°

Pengiriman Sm-153
Aktivitas (A) = 8oo GBq




PENGIRIM WAJIB MENGGUNAKAN BUNGKUSAN SESUAI KETENTUAN

Langkah 2 — Penentuan Tipe bungkusan

Batas Batas
Contoh: Konsentrasi Aktivitas
Radionuklida o o o

. | Nilai A; | Nilai Az Aktivitas Zat untuk Barang
Pengiriman Tcggm (nomor atom)| | | .

Aletivi (A) GB Radiocaktif yvang | Kiriman vang

IBALER = 300
3 9 Dikecualikan Dikecualikan

A= 0,3 TBq = 8.11 C1

) | (B | (Ba/g |  (Bd

A/A2 = 0,3/40 = 0,0075 --
. . Tc-99 1x10! | 4x 10! 1x 102 x 107

(1: dari sisi batas aktivitas

memenuhi Bungkusan Tipe A . Sm-153

1131 I

Pengiriman Sm-153
Aktivitas (A) = 8oo GBq
A= 0,8 TBq = 21.62 C1
A2 = 0,6 TBq = 16.21 C1
A/A2 = 0,8/0,6 = 1,33

Pengiriman I-131 Aktivitas
(A) = 700 GBq

A= 0,7 TBq =18.91 Ci1
A2=0,7 TBQ-= 18.91 C1

A/A2 = 0,7/0,7 =1

-1: pada batas aktivitas Bungkusan Tipe A » 1: tidak boleh sebagai bungkusan Tipe A



Langkah 3 — Penentuan Kategori Bungkusan

parameter yang menunjukkan tingkat potensi bahaya radiasi dari sebuah bungkusan

. RADIOACTIVE ||

\ .. CONTENTS

ADIOACTIVE ||

'\\RADIOACTIVE TIVZ

N OONTENTS oicomncionsnanes
\\‘_\ BTy pp /3 CONTENTE .....comneenenn= ACTINITY e e
2\ S ACTVITY .. /\3\*
)«43}\ , /S lzDEKS £
: ANGKUTAN
N

lI-Kuning llI-Kuning

Indeks Angkutan (IA) >0sd. <1 >1s.d. =10 >10

Tingkat Radiasi
Maksimum Permukaan , >0,005s5.d.=0,5 >0,5s8d.=2 =>2sd.=10

(mSv/jam) Non ekslusif ekslusif



Langkah 3 — Penentuan Kategori Bungkusan

Tingkat Radiasi Maksimum Permukaan

(mSv/jam)

Indeks Angkutan
(IA)

-pengukuran tingkat radiasi maksimum di jarak 1 m dalam satuan
mSv/jam dikali dengan angka 100

-JA dibulatkan menjadi 1 angka di belakang koma, misal 1,13
menjadi 1,2. kecuali nilai 0,05 atau kurang dapat dianggap o.

-TA untuk pembungkus luar atau peti kemas dapat ditentukan
dengan menjumlahkan IA pada seluruh Bungkusan di dalamnya.




Langkah 3 — Penentuan Kategori Bungkusan

Contoh

ITRR menyiapkan pengiriman Sm-153 EDTMP ke RSK Dharmais, dengan hasil pengukuran sebagai berikut

2.7 uSv/jam

I meter |“‘?

-y

Tentukan Indeks Angkutan dan Kategori Bungkusan tersebut !



Langkah 3 — Penentuan Kategori Bungkusan

Solusi:
Tingkat Radiasi Maksimum Permukaan : N A\ 7\
80 uSV/jam = 0,08 mSv/jam — II-Kuning A Y 2N X
< N < ,
N\\RADIOACTIVE | ' “\RADIOACTIVE || “\\RADIOACTIVE ||}~/
Indeks Angkutan : Nqazssndy N\ =74 =T

2,7 uSv/jam = 0,0027 mSv/jam -

IA = 0.0027 X 100 = 0,27 , dibulatkan menjadi 0,3 — II-
: I-Putih lI-Kuning llI-Kuning
Kuning

Indeks Angkutan (lA) 0 >0sd.<1 >1s.d.<10 >10

Sehingga , kategori bungkusannya adalah II-Kuning Tingkat Radiasi
Maksimum Permukaan >0,005s.d.0,5 >0,58.d.<2 NS cl=i0

(mSv/jam) Non ekslusif ekslusif




Langkah 3 — Penentuan Kategori Bungkusan

Contoh 2

ITRR menyiapkan pengiriman Sm-153 EDTMP ke RSK Dharmais, dengan hasil pengukuran sebagai berikut

10 uSv/jam

I meter |“‘?

-y

Tentukan Indeks Angkutan dan Kategori Bungkusan tersebut !



Langkah 3 — Penentuan Kategori Bungkusan

Solusi

ITRR menyiapkan pengiriman Sm-153 EDTMP ke RSK Dharmais, dengan hasil pengukuran sebagai berikut

10 uSv/jam

=

p / ... .
y/ a
Seooemen o T
\\ \ ACTNITY ooeo oot /// f S ACTw "'__-._’_-_ /
PON /4 NP4
J i *® N \ A ’
% N/ A7
[ ]
II-Kuning ll-Kuning lll-Kuning

Indeks Angkutan (lA) >0sd.=<1 >1s.d.=<10 >10
Tingkat Radiasi

Maksimum permukaan > 0,005 S.d. < 0,5 > 0,5 S.d. <2 >2 S.d. <10
(mSv/jam) Non ekslusif ekslusif



Langkah 3 — Penentuan Kategori Bungkusan

Contoh 3

ITRR menyiapkan pengiriman Sm-153 EDTMP ke RSK Dharmais, dengan hasil pengukuran sebagai berikut

12 uSv/jam

I meter |“‘?

-y

Tentukan Indeks Angkutan dan Kategori Bungkusan tersebut !



Langkah 3 — Penentuan Kategori Bungkusan

Solusi 3

ITRR menyiapkan pengiriman Sm-153 EDTMP ke RSK Dharmais, dengan hasil pengukuran sebagai berikut

12 uSv/jam

=

//' / ..‘ N\
y/ a
Npoae ) 2~ ANl L V74
AN, ACTVITY // 9 e
ofi‘f\\\ Y/ 4 Z’j ,‘\fo
Ny //E T I NN \~ ~ 4

lI-Kuning llI-Kuning
III_Kunlng Indeks Angkutan (IA) >0s.d.=<1 >1s.d.<10 >10

Tingkat Radiasi

(mSv/jam) Non ekslusif ekslusif



INFORMASI BAHAYA HARUS TERLIHAT, BENAR, DAN KONSISTEN

Penandaan (Marking)

bungkusan

Minimal memuat

a. identitas Pengirim dan/atau Penerima,

b. nomor PBB dan tipe bungkusan,

c. keterangan mengenai massa, jika melebihih 50 kg.

pembungkus luar

Nomor PBB dan tulisan berbunyi “ PEMBUNGKUS LUAR” atau
“OVERPACK”

Dalam hal Bungkusan Tipe B(U), B(M) atau tipe C

tambahan informasi sepeti kode identifikasi Bungkusan, Nomor Seri
desain Bungkusan dan Tanda Radiasi

RQ RADIOACTIVE MATERIAL

TYPEB(U)PACKAGE, CLASS 7
UN 2916
FORM, COBALT-60

CERT. NUMBER USA/0292/S
NCY RESPONSE TELE.NO.

1800 424 - 9300, (001) 703 527 - 3887

REF. ACCOUNT NEUN



‘ ] - N
A \ ] ) iy o

/
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INFORMASI BAHAYA HARUS TERLIHAT, BENAR, DAN KONSISTEN

Langkah 4 — Penandaan, Pelabelan dan Plakat

Minimal memuat informasi:

a. Tanda Radiasi

b. Tulisan “ Radiaktif” atau “Radioactive”
c. Kategori Bungkusan

d. Isi Bungkusan atau Radionuklida

e. Aktivitas Radionuklida

f. Indeks Angkutan, dan

g. Kelas Bahan Berbahaya untuk Zat Radioaktif

Bungkusan atau Pembungkus Luar : dilekatkan pada kedua sisi luar RA D I OAC T Iv E I I

berlawanan

Peti Kemas : keempat sisi luar peti kemas

TRANSPORT INDE X



Langkah 4 — Penandaan, Pelabelan dan Plakat

Plakat

Memuat Informasi :

a. Tanda Radiasi

b. Tulisan “ Radioaktif” atau
“Radioactive”

c. Kelas bahan berbahaya untuk zat
radioaktif yaitu Kelas 7.

Dalam pengangkutan eksklusif :
ditambahkan informasi nomor PBB

UN 2910

UN 2915

UN 2916

UN 3329

BADAN RISET
DAN INOVASI NASIONAL

oy

RADIOACTIVE I0ACTIVE
7 7
Placards on front Placards on back and on
of trailer or both sides of vehicle

front of truck

Radioactive material, excepted package — limited quantity
Radioactive material, Type A package
Radioactive material, Type B(U) package

Radioactive material, Type B(M) package, fissile

V. Mo ST LS i
o 1 S o ) Vi :

Placard and UN ID on Rail Car (Source of



UKUR, CATAT, DAN COCOKKAN DENGAN LABEL/DOKUMEN

Langkah 5 — Penyiapan Dokumen dan Pengiriman

Pengangkut harus tidak menerima barang kiriman jika Pengirim tidak melengkapi Barang Kiriman dengan fotokopi
dokumen pengiriman

Meliputi :

a. Persetujuan Pengiriman dari Kepala Badan

b. Kelengkapan izin dari instansi terkait;

c. prosedur pemuatan, penempatan , pengangkutan, penanganan, dan pembongkaran Bungkusan

d. prosedur penanganan kedaruratan;

e. rencana keamanan sumber radioaktif (untuk ZRA Bentuk Khusus dan Daya Sebar Rendah) atau rencana proteksi
fisik jika zat radioaktif yang diangkut merupakan bahan fisil dan uranium heksafluorida.




d

Prosedur
Pengemasan

Produk Radioisotop/Radiofarmaka di
ITRR

farmaka B/



Pengemasan Sm-153 EDTMP (1/5)

BADAN TENAGA NUKLIR NASIONAL
PUSAT TEKNOLOGI
RADIOISOTOP DAN RADIOFARMAKA

Nomor :
FM 001 SOP 050.003.204/IR 01/TRR 3

PROSES PENGEMASAN
SENYAWA BERTANDA "**Sm-EDTMP

No. Revisi/ Terbitan : 3/0

Tﬁgl. Berlaku : 18 Agustus 2021

Halaman : 2 dari 6

BAHAN DAN PERALATAN

JUMLAH SPESIFIKASI

NSO~

wh ek e o wd - - D OO
O ~NONMEWN—= O

- BAHAN KEMAS

Alumunium Seal (Vial 10 mL)
Septa (Vial 10 mL)

Vial 10 mL

Alumuniun Seal (Vial 3 mL)
Septa (Vial 3 mL)

Vial 3 mL

Label Vial
Label Kontainer
Label Bahan Radioaktif

. Label Arah Atas

. Label Transport Index
. Kontainer

Kaleng

. Box Karton

. Absorber

. Pembuka Kaleng
. Dokumen produk
. Peti Kayu

SBP 001.IR 01/TRR 3
SBP 002.IR 01/TRR 3
SBP 003.IR 01/TRR 3
SBP 004.1IR 01/TRR 3
SBP 005.IR 01/TRR 3
SBP 006.IR 01/TRR 3

-h wh ok ok wh wh e WOON e e e D e e -




Pengemasan Sm-153 EDTMP (2/5)

TLD, masker dan sarung tangan.

Dekontaminasi kontainer

1. Semprotkan cairan radiacwash ke permukaan

kontainer
2. Bersihkan permukaan kontainer dari cairan

radiacwash dengan bahan penyerap lalu keringkan

\
|

Sweep Test

1. Siapkan 3 buah kertas whatman 41 diameter 47 mm

2. Usap permukaan kontainer bagian atas, tengah dan
bawah menggunakan kertas whatman yang berbeda

3. Lakukan pengukuran cacahan alfa dan beta pada

kertas whatman

Hasil pengukuran : mmw

« Alfa : Bg/cm? (Syarat s 0,37 Bg/cm?)
« Beta ! Ba/cm? (Syarat < 3,7 Bg/cm?)

4. Jika hasil sweep test tidak memenuhi syarat, lakukan

dekontaminasi ulang

Hasil pengukuran (jika dilakukan dekontaminasi ulang) :
- Alfa: Bag/cm? (Syarat < 0,37 Bg/cm?)

- Beta: Bq/em? (Syarat < 3,7 Bg/cm?)

No. TATA KERJA PELAKSANA | SAKSI
3. | DEKONTAMINASI DAN SWEEP TEST KONTAINER
Bersihkan ruangan yang akan digunakan untuk
proses pengemasan. Periksa kebersihan ruang dan |
wadah yang akan digunakan serta gunakan APD O |
(Alat Pelindung Diri) yang meliputi jas laboratorium, ( '-l_\'\ |

BADAN RISET

DAN INOVASI NASIONAL



Pengemasan Sm-153 EDTMP (3/5)

| No. TATA KERJA PELAKSANA | SAKSI
4. | PENGEMASAN VIAL - KONTAINER =
KALENG - BOX KARTON = PETI KAYU
Penulisan Label Vial dan Kontainer
1. Tuliskan informasi produk pada label vial dan
( kontainer terlampir
| Product : ' Sm-EDTMP
Batch NO : v.vovvvvecrennn, k(’
ACtiVity  : ovvveeeenens mCi/Volume.......... mlL i)
Date OO NN frisssasan R
2. Periksakan hasil penulisan pada supervisor \\
5
Pengemasan Vial 2 Kontainer - Kaleng - Box
Karton =2 Peti Kayu
1. Tempelkan label vial ke vial produk pada
bagian tengah vial
2. Masukkan vial ke dalam kontainer, kemudian
tutup dengan rapat Wi
3. Tempelkan label kontainer di bagian ( \,r-
tengah kontainer =
4. Bila radioaktif perlu pendinginan khusus, ‘*
masukkan container ke box pengiriman dan ’ S
box di kasih pendinging atau dry es, tempelkan
label transportasi radioaktif di box
5. Masukkan kontainer ke dalam kaleng bersama (
dengan absorber untuk mencegah benturan \5
kontainer dengan kaleng : :
. ' f \,Ii.
8. Tempelkan label bahan radioaktif di o | _>.€.".._
bagian tengah kaleng 3 | A L{

BADAN RISET
DAN INOVASI NASIONAL




Pengemasan Sm-153 EDTMP (4/5)

V4
7. Masukkan kaleng dan pembuka kaleng ke | XX

dalam box karton | e

8. Tempelkan label transportasi radioaktif pada
bagian atas box karton 0

0
X
Penulisan Label Transport Index "\",‘Q Q
1. Tuliskan informasi produk pada label radioaktif \ [
dan kontainer *erlampir (\ Q‘ |
L 1
CONTENTS : '**Sm-EDTMP )‘g,.-' |
ACTIVITY % oo AL Q’ |
- :
\ ‘
| P S
TRANSPORT INDEX s
2. Periksakan hasil penulisan pada supervisor
Keterangan : 2
Nilai transport index diisikan setelah dilakukan \b
pengukuran paparan pada jarak satu meter. ' /1_/“ (i
3. Bila pengiriman lewat kurir masukkan box
karton dan dokumen produk ke dalam peti kayu. >Q
4. Tutup peti kayu dan lakukan pengukuran laju (’j} Q
paparan permukaan peti kayu dan jarak 1 o
meter dari produk terlampir x‘h
laju paparan permukaan................ uSviiam | —C —Q—— |
laju paparan 1 meter .....................Sv/jam
5. Tuliskan nilai transport index pada label (/"{:”‘ |
transport index, baik yang sudah tertempel \fh Q
pada box karton maupun yang belum ditempel J

6. Tutup peti kayu dengan rapat menggunakan s

RADIATION/

sekrup

7. Tempelkan 2 label transport index dan 2 label =

arah atas pada keempat sisi samping peti kayu.

R CAUTION || caprion
%:z% } f
2 label yang sama ditempelkan pada sisi yang \t%% ||
%"{% ( LT
berlawanan ===




Pengemasan Sm-153 EDTMP (5/5)

A = Label transport index
B8 = Label arah atas
C = Label transport index

D = Labal arah atas

Poti Kayu Delihat canl Atas

Tempelkan etiket (vial, container dan kaleng) pertinggal

pada catatan pengemasan bets.

REKONSILIASI/PEROLEHAN *¢riampy
peti kayu
peti kayu

Hasil nyata yang diperoleh.........
Hasil teoretis ...........

Produk jadi dikirim..................... peti kayu

Tanggal pengiriman : ..

Catatan :

NAMA PRODUK 15Sm-EDTMP
NO. BETS S804
NO. LOT B93)

T r——
T-BONE KaeF
"O5mEDTMP

Ethyl Diamine Tetra Me phonic Acid)
Labeled Compound Solution for Injection

T o e T ——
» perts

| oo 21087202, 16soenaea

Informasi untuk Pasien
T-Bone KaeF
S$m-EDTMP
(Samarium-Ethylene Diamine Tetra Methylene Phosphonic Acid)

Baca secara keseluruhan leaflet Inl dengan seksama sebelum
anda menggunakan obat ini karena mengandung informasi
penting untuk Anda.
- Simpan leaflet ini dengan baik, [ika sewaktu-wakiu anda periy
membacanya kemball,
Jika anda memiiki pertanyaan lebih lanjut, tanyakan pada dokter
atau apoteker anda.
Jika muncul efek samping, konsultasikan kepada dokter atau
apoteker anda. Termasuk efek samping yang mungkin tidak
tercantum datam leafiet ini

1. Apa yang dimaksud Larutan Injeksi Senyawa Bertanda
T-Bone dan untuk apa kegunaannya?

T-Bone KaeF adalah produk obat yang hanya digunakan untuk
penggunaan terapi

T-Bone KaeoF diindikasikan untuk terapi paliatif utama ka:
tulang dan metastat

Apa yang periu anda ketahui sebelum menggunakan produk
T-Bone KaoF

Jangan pergunakan Larutan Injeksi Senyawa Bertanda
T-Bone KaeF pada :

« Pasien dengan i

+ Pasien yang sedang | kemoterap! atau terapi radias
hemi-tubuh dalam periode 6 minggu sebely

Poringatan dan Pen
K sebelum menggunakan Larutan
ne KaeF
mengambil sampel darah setiap minggu so
k pemeriksaan platelot, jumiah sel darah
yang mungkin mengalam runan akidat

tolah pemberian injeksi, dokter Anda akan
mendorong Anda untuk minum dan buang air sesering mungkin
+ Larutan senyawa bertanda T-Bone KaeF tidak

dokter Anda apabila Anda sedang mengon
atan lain

onyawa bertanda T-80
akan pada wanita n Ui, moenyusul harus dihes

Bagaimana Penggunaan Larutan Injoksi Senyawa Bertanda
T-Bone KaeF

Lanstan Injeksi Se
dibenkan oleh man dalam penggunaan
radiofarma: evaluasl onkologi penuh pasien oleh
dokter an

8.4
&

RADIOACTIVE
MATERIAL

CAUTION

_ RADIATION/
CONTAMINATION

LAMPIRAN
LABEL PERTINGGAL

EDTMP

M RISET
DAN INOVYASI NASIONA

wpere Duames Tats Mot iyimns i*osphone Asd 40

Soeat2-9C Sakh No
MARUS DENGAN RESEP DOKTER
Rog. Mo OKL 161242804341

80 mCm
Nig. Owe.. Cxp. Date

M2, ST

Oute

Votare

WASq e ¢
afeal o 2. W Dte. o Dute
2.44 = R

Serem2-8C

HARUS DENGAN RESEP DOKTER

Poa

[

Prast Toanocg Rade
~.

re ot 2. 8°C

MARUS DENGAN RESEP DOXTER

W O, s O

[y —————




Dokumen-Dokumen (1/2)

Berita Acara Serah Terima

l

) 4
% 97

|
|

Nomor :

01/TRR 6.1

BADAN RISET DAN INOVASI NASIONAL | FM 001 SOP 054.003.015/KN 02
PUSAT RISET TEKNOLOGI RADIOISOTOP
DAN RADIOFARMAKA

_Not W«blan: 0/0

FORMULIR BERITA ACARA SE;!;\H Tgl. Beﬂg'ku : 15 Desember 2017
|Halaman - 17(;ari 1

TERIMA ZAT RADIOAKTIF (ZRA)

Pada han ini, Selasa Tanggal

1. Nama
Jabatan
Unit Kerja
Alamat

BERITA ACARA SERAH TERIMA

Dua Belas Bulan April Tahun 2022, yang bertanda tangan di bawsah ini

. Hadwahman

. Staff Kesslamatan — PKSR
: PRTRRB - BRIN

: Gd 11 Kawasan PUSPIPTEK Serpong Tangerang Selatan

Selanjutnya yang disebut sebagai Pikak Pertama

2. Nama
Jabatan

Unit Keda
Alamat

Selanjutnya yang dsebut

Telah diadakan penyerahan barang berupa zat radioaktif cleh Pihak Pertama kepada Pihak Kedua

A Radivisotop

Jenis s Aktivitas __Valeesl No. Batch |
Radioisotop (mCi) Tanggal oo {
1 - —_— —
114,84 D20796J ?
114,37 D20797J j
| Sm-163 EDTMP 1514 | 5 D20798)
(T-BONE KAEF) | -2mtn sy | TN | W D20799J
11486 | ; D20800J
85,87 ' . D20801J
[ | !
8. Proteksi Radiasi
[ Swnghwsan Paparan (Svfjam) | Tingkat Kontaminasi { Kategori
Model Tipe Pormukaan m , (Bofcm’) i Bungkusan
T 10,90 002 | ~ 0,002 | Wi Kuning
Kontainer box A 10,60 | 002 0,0263 |l Kuning
12,45 | o002 0,0244 1l Kuning
11,00 | 002 0,0395 il Kuning
13,50 | 082 0,0175 | 1l Kuning
12,20 0,02 0,0244 Il Kuning
(Bebas Kontaminasi )

KTUN Persetujuan Pengiriman

BADAN PENGAWAS TENAGA NUKLIR
Nuclear Energy Regulatory Agency

JI. Gajah Mada No. 8 Jakarts 10120, PO . BOX 4005 JKT 10040

Homepage : www.bapeten.go.id

KEPUTUSAN KEPALA BADAN PENGAWAS TENAGA NUKLIR

NOMOR 2200363.238.00.240322

TENTANG

PERSETUJUAN PENGIRIMAN ZAT RADIOAKTIF UNTUK KEPERLUAN MEDIK

Berdasarkan ketentuan UU No. 11 Tahun 2020 tentang Cipta Kerja, PP No 5 Tahun 2021 tentang
Perizinan Berusaha Berbasis Risiko dan Permohonan dengan No. Registrasi 930363.22, dengan Ini
diberikan kepada:

1.

Nama Pelaku Usaha

Alamat Pelaku Usaha

NPWP Pelaku Usaha
RincianData Teknis

Pusat Riset Teknologi Radioisotop, Radiofarmaka, dan
Biodosimetri (PRTRRB), ORTN ~ Badan Riset dan Inovasi
Nasional (BRIN)

Kawasan Puspiptek, Serpong, Kota Tangerang Selatan, Banten
15314

001242643403000

sesual dengan Lampiran yang tidak terpisahkan dari keputusan ini

Keputusan ini berlaku sejak ditetapkan sampai dengan tanggal 23 April 2022

Ditetapkan di Jakarta
Pada Tanggal 24 Maret 2022

a.n Kepala BAPETEN

oy

Homepage : www.bapeten.goid

BADAN RISET
DAN INOVASI NASIONAL

BADAN PENGAWAS TENAGA NUKLIR
Nuclear Energy Regulatory Agency

Ji. Gajah Mada No. 8 Jakarta 10120, PO . BOX 4005 JKT 10040

LAMPIRAN
KEPUTUSAN KEPALA BADAN PENGAWAS TENAGA NUKLIR
NOMOR 2200363.238.00.240322

TENTANG
PERSETUJUAN PENGIRIMAN ZAT RADIOAKTIF UNTUK KEPERLUAN MEDIK

1. Data Teknis Zat Radioaktif

Sejak penyerahan, zat radicaktif tersebut diatas menjadi tanggung jawab Piut Kedua.
Demikian Berita Acars Serah Terima ini dibuat uniuk dipargunakan SeRETRmy,

Lembar 1 untuk Pihak Kedua

Lembar 2 untuk Arsip

Pihak Péftama,

Yang mémyerahkan,

{ Hvsixrerrr.nn ......... )
NIPASS471013 1968 03 1003

Dokumen inl telah ditandatengan secara
olekironik menggunakan sertifikal elekironik
yang ditertitkan oleh BSrE-BSSN.

No | Radionukiida Aktivitas/Tanggal Sifat Bentuk KTUN |
1 Sm-153 550 mCi (20,35 GBq) / Cair Terbuka | 105935.011.11.280521
l 24 Maret 2022 ‘
2 Sm-153 550 mCi (20,35 GBq)/ | Cair | Terbuka | 105935.011.11.280521
7 April 2022 :
3 Sm-153 550 mCi (20,35 GBq) / 1| Cair Terbuka | 105935.011.11.280521
21 April 2022 l
2. Data Pembungkus
No Model No. Serl Pembungkus No. Sertifikat Pembungkus
Pembungkus
1 Kontainer Naot Applicable 002/KN 04 01 - BTA/KMR 6.1/2014
2 | Kontainer Not Applicable 002/KN 04 01 - BTA/KMR 6.1/2014
3 | Kontainer Not Applicable 002/KN 04 01 - BTA/KMR 6.1/2014
3. Data Bungkusan
No Tipe Bungkusan Kategori Indeks UN Number | No. Sumber
Bungkusan Angkut
1 A II-Kuning 0,02 2915 1
2 A II-Kuning 0,02 2915 2
3 A ll-Kuning 0,02 2915 3




Dokumen-Dokumen (2/2)

Laporan Hasil Uji

ORGANISASI RISET TENAGA NUKLIR

‘b 8 RIN PUSAT RISET DAN TEKNOLOGI RADIOISOTOP DAN RADIOFARMAKA
LABORATORIUM UJI RADIOISOTOP DAN RADIOFARMAKA

oy

Telp.

Kawasan Puspiptek — Serpong — Tangerang Selatan 15314
(021) 7563141, 7562860, Ext. 1001 — 1115, Fax. (021) 7563141
e-mail : ptrr@batan.go.id

Pemilik Sampel Uji (Source of Sample)

Jenis Sampel Uji (Type of Sample)

Tanggal Peagambilan Sampel (Dare of Sampling)
Tanggal Analises (Date of Analysis)

Jumlzh Sempel Uji (Amownr of Sample)
Uraian Sampel Up (Description of Sample)

Kondisi Lingkungan (Ervironmenr Condirlon)

Hasil Analisis {Reswi? of Analysis)

LAPORAN HASIL UJI

{ Report of Anglytical Result )

Nomeor : QC-012-002-08%LURRAV/2022

: PT Kimia Farma
Senyawa Berands Sm-153 EDTMP
11-Apnil-2022
11-April- 2022
1 (Sau)
Senyawa Bertznda Sm- 153 EDTMP No. Batch Sm.08.D.11.22 / T-BONE KAEF 30 No
Batch - 20801)
Suhu = 21,7°C RH = 55.4%

Tabel Peluruhan

ORGANISASI RISET TENAGA NUKLIR
.h PUSAT RISET DAN TEKNOLOGI RADIOISOTOP DAN RADIOFARMAKA
" B R IN LABORATORIUM UJI RADIOISOTOP DAN RADIOFARMAKA

TABEL PELURUHAN

JENIS PENGUIIAN T METODA ANALISIS HASIL ANALISIS
No (Paremeters) . (R x ) o (Method of Analysis) (Resuit of Aniysis)
lange
1 REIEIINIRAN ) Jernih Visual Jernih
(Clarity)
|
DERAJAT X
2 ‘FAS ‘ " Indikator pH 8,00
~ KEASAMAN 7083 CHOP 014 203 D04 a% 30 DUTRR 41 Ketidakpastian pesgukornn 0,10
pH) l |
| ALt ssal pengujian
TLA6 uCaml Tgl. 11042022 12:11
KONSENTRASI Aknifias sant kalibeasd
3 RADIOAKTIF 50 mCy' ml + 20° Dose Calibrace $7,11 nCiml  Tgl. 12.04. 2122 16:00
i (Radioactive SEICAES St LSOIP 01600800 1N (0 S4TRE § Aktifilas yang dikirim
Concentration) G567 o0/ 1,39 ml Tl 12-04-2022
1600
Ketidakpastian pengukuran S.00%
KEMURNIAN R
4 RADIONUKLIDA > 00 g8 Spektrometri Gamma 99.5933% N
(Radivmeelide e S0@ 004 101 001K b0 DATRR 3 Ketidakpastian pengukuran (L00577%
Puriry
KEMURNIAN 1
5 RADIOKIMIA > 5% Kromatcgrafi Lapis Tipas 99.97%
- { Radiovhemival ) o (SOP 01650056098 20 DATRR &) Ketdakpastian peagukuean 0,004%
Pariry)

*) Tidak termasuk lingkup XAN

Catatan : Laboratocium banya bertanggang jawnd pada hasdl amalisis sampel uji ysag ditenna
The laboratory is responsible for the revull of analyris as it accepied

Tangerang Selatan, 11-April-2022
Manajer Teknis/ Penyelia, |,

. Liddawati.N, S.Si
. 19700427 199803 2 001

Halaman | « mnan

No. Decay ; QC-012-002.08 VLURRIV/2022 |

BADAN RISET
DAN INOVASI NASIONAL

Leaflet Obat

NAMA PRODUK : 1588m-EDTMP
NO. BETS . 080412
NO. LOT W)
¥ I’°-‘°«"§-.n/«/:u,mw:¢u J
T-BONE KaeF ———
'sm-EDTMP

(Ssmarium-Ethylene Diamine Tetra Methylene Phosphonic Acid)
Labeled Compound Solution for Injection
QUALITATIVE AND QUANTITATIVE COMPOSITION

Cach vl comara.
Samarem -t Mytene Demne Teva Memykre PRotoreni: Aod 4040 wCairme
(1480 MBI 222G Mg

Saraeiom: 153 emas B0 medum-energy Deta pafcles and an IMAgatis gamma
PR, 03 A & Denod of 40 3 howrs (1 83 days) The Demary tadeson eMstang
Of samarium- 153 are shown 1 Tadle |

TABLE 1! SAMARIM: 153 PRINCIPAL RADATION EMISSION DATA

Hacizson Erergy (va'V)* Abusdarce
—

Beta [ 30%

Beta ™ [

Beta 8o 20%

Gamma 10 2%

MAMLIUT B e et A e DOLE EASEe. I avevage Dot corscle sy & S8 e b

CLINICAL PARTICULANS

!.“ﬂ" ncicatons
BEm-EDTUP 12 ndcated or patiatve heapy of DTy DOre CaNCer d metastatc

mMathod of adminstration

FSm-EDTMP should 0ny De admisisiecnd by Dhysicians exparwnced in e w0 of
Fadiooturmaceuticats & afied Wl oncsloges evaluation of Te patest by ualled
pryrciats

The recommended dose of "WSa-EDTMP i 37 Milg per kg body weght and s Yo
e 20MINISNIGG By HOow I aVeTgus MUt Theough an estabiahed N avercus ine
Over & p400c of one minuse. "I8m-EDTMP should not be dikuted before use
Patients who rasgons 1o 'SSm-EDTMP gesaraty expenence te ondel of paim sete?
wENA 1 wonk ater treatmant. fabe! of puin may porsist o0 4 mees up 10 & mons
Patiorts who Gaparnon 8 reduz=cn 1 N My be eACoNBes 1o Cecreass theil

ke Of 0 anagetics
Reocat administossion of "SSm-[OTMP shoukd e Sased on o ravicus! Daent's
FREOCARS 19 PrCT FEItMaN! and on Cinkal symptoms.
A marumum mierval of § mescs Shouid De Tespeciid, st 10 recovery of adequste
Bore namow Ancton
The Gata on the safety of repastnd Gosing 4w IVnted B7C 20280 6N COMPASBONalE
srocuct
OTMP is not recommencied for vse 0 CAIGION DEOW Tw 300 of 1 years
Oue N GCR OF Gata 0N satety ard efiCacy
Contra-ingications
®5m-EDTMP i contra- ndicated
FIYTEErsiTy 1 e Silive WOArce (M ere00m I BTAmE o Onate
TEDTNI) o wimlar phospronetes) of 10 &y 6f B excipents
* b pregrant women
+ I pAtENts Inig rCenee CRemOtnGrady of hemi 800y extemal radistion theragy
" 3 precedng PRNCO Of § weeks
'535m EDTMP 5 i 0ty 28 2 paliatve apent and ShOud not Be used contumenty
W TGOICREE SO sDy 88 s ™y erhance Myeliowely
T ANGUT ot De UeC CONCU Ienly Wi Of Dsghosphorates ¢ an imenerence S
hoan on the tum (%0 T uteles 2o%e ware

[ ' DATA PRODUK
RADIOISOTOP : ' . R
Sm-153 EDTMP Bentuk Produk Sf-u?‘a:m B‘rnnr.'h Sm No. Be.t-;lf SmO08.D.11.22
l 153 EDTMI Fraksi : Fraksi-Total
Waktu Paruh : Kons. Radioaktivitas : 47,11 mCi/ml Tgl. Produksi ; 110042022 12:11
.la-lz: Volume : 2,44 ml Peagguna : RS Dr. Kariadi Semarang |
Total Radioaktivitas : 114,84 m(Cs
Tanggal Kalihrasa : 127042022 16:00
ANGG (ONS CTIVITAS TOT. TOT. RADIOAKTIVITAS s
no. | TANGGAL/ KONS.RADIOAKTIVITAS Vol L AN
JAM mCi /ml o m
I | 20220412 16:00 4711 | 344 11484
2 | 2022204413 16:00 22.89 S 244 80.17
3| 202204714 16:00 22.96 y 244 55.97
4 | 20220415 16:00 1603 244 39.07 3
5 | 20224416 16:00 11.19 244 N2 I
6 | 20220417 16:00 781 244 19.04 i
7 | 202204/18 16:00 5.45 244 13.29
8 | 202204119 16:00 381 244 9.28
9 | 2022:04/20 16:00 2.66 24 ) -3 i
10| 20220921 1600 | 186 244 452
il 202204722 16:00 1.30 B 244 316
12 20228M/23 16:00 .50 244 2.2
13 | 2022:04/24 16:00 0.63 244 1,84
14| 2022004725 16:00 044 2.4 1,07 )
15 | 2022:04/26 16:00 031 = 075
16 | 202204727 16:00 021 244 0.52
17 | 2022:04728 16:00 0.15 0.37
18 | 2022/04729 16:00 0.10 0.26
19 | 2022/04/30 16:00 [ 0.18 il
720 | 202290501 16:00 - 0,05 il 0.12 25|
21 | 202205402 16:00 T 004 0.09 |
23 | 20220303 16:00 0.02 0.06
23 | 20220504 16:00 0.02 004
24 20220505 16:00 0.01 0.03 -
25 | 20220506 16:00 001 0.02
26 202206007 16:00 o0l - 0.01
27 | 202200508 16:00 .00 0.01
28 | 202200509 16:00 0.00 7 244 0.01
29 | 202200510 16:00 ’ 0,00 2,44 0,00
»w 202206/11 16.00 .00 2. 0.00 -
31| 2022005012 16:00 0.00 2 0.00
2| 20220513 16:00 0.00 2 0.00
33 | 20220514 16:00 0 2 D.00 =
1 | 202208015 16:00 0.00 2,44 0.00

T =
" D079, 13/04/2022, o0

Informasi untuk Pasien
T-Bone KaeF
38m-EDTMP
(Samarium-Ethylene Diamine Tetra Methylene Phosphonic Acid)

Baca secara keseluruhan leaflet inl dengan seksama sebelum

anda menggunakan obat Inl karena mengandung informasi

penting untuk Anda.

- Simpan leaflet ini dengan baik, |ika sewaktu-wakiu anda periu
membacanya kemball

- Jika anda memiliki pertanyaan lebih lanjut, tanyakan pada dokter
atau apoteker anda

= Jika muncul efek samping, konsultasikan kepada dokier atau
apoteker anda. Termasuk efek samping yang mungkin tidak
tercantum dalam leaflet ini

1. Apa yang dimaksud Larutan Injeksi Senyawa Bertanda
T-Bone dan untuk apa kegunaannya?

T-Bone KaeF adalah produk obat yang hanya digunakan untuk
penggunaan terapi

T-Bone KaeF diindikasikan untuk terapi paliatif utama kanker
tulang dan metastatic

2. Apa yang periu anda ketahui sebelum meor produk

T-Bone KaeF

Jangan pergunakan Larutan injeksi Senyawa Bertanda

T-Bone KaeF pada :

* Pasien dengan riwayat alergi pada ethylene diamine tetrame -
thylene phosphonic acid (EDTMP) atau komponen yag serupa
dengan phosphonate atau riwayal alergi lain terhadap kompo
sisi bahan lainnya dari obat ini

« lbu Hamil

* Pasien yang sedang menjalani kemoterapl atau terapi radiasi
hemi-tubuh dalam periode 6 minggu sebelumnya

Perl dan Penceg

* Konsultasikan pada dokter sebelum menggunakan Larutan
Injeksi Senyawa Bertanda T-Bone KaeF

* Dokter akan mengambil sampel darah setiap minggu sedikitnya
8 minggu untuk pemeriksaan platelet, jumiah sel darah merah
dan darah putih yang mungkin mengalami penurunan akibat
terapi

+ Selama 6 jam setelah pemberian injeksi, dokter Anda akan
mendorong Anda untuk minum dan buang air sasering mungkin

+ Larutan senyawa bertanda T-Bone KaeF tidak direkomendas:
kan untuk usia di bawah 18 tahun

* Beritahukan kepada dokter Anda apabila Anda sedang mengon
sumsi obat-obatan lain

« Beritahukan kepada dokter Anda apabila Anda sedang hamil
atau menyusul atau sedang borencana untuk hamil

* Larutan senyawa bertanda T-Bone KaeF tidak boleh digunakan
untuk ibu hamil. Apabila larutan senyawa bertanda T-Bone KaoF
digunakan pada wanita menyusul, menyusul harus dihentikan

3. Bagaimana Penggunaan Larutan Injeksi Senyawa Bertanda
T-Bone KaeF

Lanutan Injeksi Senyawa Bertanda T-Bone KaeF hanya dapat
dibenkan cleh dokter yang berpengalaman datam penggunaan
radiofarmasi dan setelah evaluasl onkologi penuh pasien cieh
dokter ah
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1. Fungsi Pengemasan adalah sebagai Containment, Shielding, Sterility Protection, Identity Protection, Traceability dan
Regulatory Compliance. Ada 4 komponen dalam kemasan yaitu kemasan primer, sekunder, shielding dan Package
Transport

I. Regulasi terkait pengemasan diatur dalam PP No. 58 Tahun 2015 tentang Keselamatan Radiasi dan Keamanan dalam
pengangkutan zat radioaktif dan Peraturan Bapeten No. 7 Tahun 2020 tentang Ketentuan Keselamatan dan Tata Laksana
Pengangkutan Zat Radioaktif

I. Alur Pengemasan produk Radioisotop dan Radiofarmaka

1 . 3 4 5

Penentuan Tipe Penentuan Kategori Penandaan, Dokumen
Bungkusan Bungkusan Pelabelaan dan Pengiriman dan

Plakat Pelaksanaan

Identifikasi Zat

Radioaktif

1. Kategori Bungkusan adalah parameter yang menunjukkan potensi bahaya radiasi bungkusan. Terdiri dari Kategori I-
Putih, II-Kuning dan ITI-Kuning. Kategori Bungkusan ditentukan dengan penentuan Indeks Angkutan dan Tingkat
Radiasi Maksimum Permukaan. Indeks angkutan ditentukan dengan pengukuran tingkat radiasi maksimum pada jarak 1
meter dalam satuan mSv/jam dikali 100

MASIONAL
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