SAZETAK OPISA SVOJSTAVA LIJEKA

1. NAZIV LIJEKA
Galliad 0,74 — 1,85 GBq generator radionuklida
2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV
Generator radionuklida sadrzi germanij (68Ge) kao mati¢ni nuklid koji se raspada na nuklid
,.kéi” odnosno galij (**Ga).
Germanij (*®Ge) koji se upotrebljava za proizvodnju generatora (**Ge / ®®Ga) ne sadrzi
nosaé&. Ukupna radioaktivnost uzrokovana germanijem (®*Ge) i one&igéenjima koja
emitiraju gama zrake ne iznosi vise od 0,001 %.
Galliad 0,74 — 1,85 GBq generator radionuklida sustav je za eluiranje otopine galijevog
(*®Ga) klorida za radioaktivno obiljezavanje u skladu s monografijom br. 2464 Europske
farmakopeg'e (Ph. Eur.). Ova se otopina eluira s kolone na koju je vezan mati¢ni nuklid
germanij (®°Ge), odnosno ,,roditelj” galija (**Ga). Sustav sadrzi zastitu. Fizikalna svojstva
mati¢nog nuklida i nuklida ,,k¢eri” sazeto su navedena u Tablici 1.
Tablica 1: fizikalna svojstva nuklida ®*Ge i ®*Ga
Fizikalna svojstva nuklida
BGe BGa
Vrijeme 270,95 dana 67,71 minuta
poluraspada
Vrsta raspada Hvatanje elektrona Emisija pozitrona
X (rendgenske) | 9,225 (13,1 %) 8,616 (1,37 %)
zrake 9,252 (25,7 %) 8,639 (2,69 %)
10,26 (1,64 %) 9,57 (0,55 %)
10,264 (3,2 %)
10,366 (0,03 %)
Gama zrake 511 keV (178,28 %)
578,55 keV (0,03 %)
805,83 keV (0,09 %)
1077,34 keV (3,22 %)
1260,97 keV (0,09 %)
1883,16 keV (0,14 %)
Beta+ Energija Maks. energija
352,60 keVV 821,71 keV (1,20 %)
836,00 keV  1899,01 keV (87,94 %)

Podaci su preuzeti iz sustava NuDat (www.nndc.bnl.gov)

1,1 ml eluata dobivenog s pomocu generatora Galliad sadrzi potencijalni maksimum od
1850 MBq nuklida ®®Ga i 18,5 kBq nuklida ®®Ge (0,001 % proboja). To odgovara 1,2 ng
galija ®®Ga i 0,07 ng germanija ®Ge.

Koli¢ina otopine galijevog (°®Ga) klorida za radioaktivno obiljezavanje u skladu s
Europskom farmakopejom koja se moze eluirati iz generatora ovisi o koli¢ini
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germanijevog (*®Ge) klorida koji je prisutan i o vremenu koje je proteklo od prethodnog
eluiranja. Ako se mati¢ni nuklid i nuklid ,,k¢éi” nalaze u ravnotezi, moguce je eluirati vise
od 60 % prisutnog galijevog (**Ga) klorida. Eluira se fiksna koli¢ina otopine galijevog
(°®Ga) klorida koja iznosi 1,1 ml.

U Tablici 2 sazeto se prikazuje aktivnost na generatoru i aktivnost koja je postignuta
eluiranjem na pocetku i na kraju roka valjanosti.

Tablica 2: aktivnost na generatoru i aktivnost koja je postignuta eluiranjem

Jacina Aktivnost unutar Aktivnost unutar Aktivnost Aktivnost
generatora na generatora na kraju | postignuta postignuta
pocetku roka roka valjanosti eluiranjem na eluiranjem na
valjanosti pocetku roka kraju roka

valjanosti* valjanosti*

0,74 GBq 0,74 GBq + 10 % 0,3 GBq + 10 % NMO 0,41 GBq | NMO 0,16 GBq

1,11 GBq 1,11 GBq + 10 % 0,4 GBq+10 % NMO 0,61 GBq | NMO 0,22 GBq

1,48 GBq 1,48 GBq = 10 % 0,6 GBq + 10 % NMO 0,81 GBq | NMO 0,32 GBq

1,85 GBq 1,85 GBq £ 10 % 0,7 GBq £ 10 % NMO 1,02 GBq | NMO 0,40 GBq

NMO = ne manje od
* u ravnotezi

Detaljnija objaSnjenja i primjeri za aktivnosti koje se mogu eluirati u razli¢itim
vremenskim to¢kama navedeni su u dijelu 12.

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK
Generator radionuklida

Generator se isporucuje kao plasti¢no kuciste s izlaznim otvorom i ru¢icom. Otopina za
eluiranje nalazi se unutar plasticnog kucista. Eluat se moZe prikupiti na izlaznom otvoru ili
umetnuti izravno u uredaj za sintezu.

4, KLINICKI PODACI

4.1 Terapijske indikacije
Ovaj lijek nije namijenjen za izravnu primjenu u bolesnika.

Eluat iz generatora radionuklida (otopina galijevog (®*Ga) klorida) indiciran je za in vitro
radioaktivno obiljezavanje raznih kompleta za pripremu radiofarmaceutika koji se razvijaju
i odobravaju za radioaktivno obiljezavanje s pomocu takve otopine za upotrebu u svrhu
snimanja pozitronskom emisijskom tomografijom (PET).

4.2 Doziranje i nacin primjene
Ovaj lijek namijenjen je za primjenu isklju¢ivo u predvidenim ustanovama za nuklearnu
medicinu te njime smiju rukovati samo stru¢njaci koji imaju iskustva u in vitro
radioaktivnom obiljezavanju.

Doziranje
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4.3

4.4

Koligina eluata (otopina galijevog (**Ga) klorida) koja je potrebna za radioaktivno
obiljezavanje i koli¢ina lijeka obiljeZenog nuklidom ®*Ga koji se zatim primjenjuje ovisit
¢e o lijeku koji je radioaktivno obiljezen i o0 njegovoj namjeni. Pogledajte sazetak opisa
svojstava lijeka / uputu o lijeku konkretnog lijeka koji ¢e se radioaktivno obiljeziti.
Jedno eluiranje odgovara fiksnoj koli¢ini od 1,1 ml.

Pedijatrijska populacija
Pogledajte sazetak opisa svojstava lijeka / uputu o lijeku obiljezenog nuklidom %Ga za
vise informacija o njegovoj primjeni u pedijatrijskoj populaciji.

Nadin primjene

Otopina galijevog (®Ga) klorida nije namijenjena za izravnu primjenu u bolesnika, ve¢ se
upotrebljava za in vitro radioaktivno obiljezavanje raznih kompleta za pripremu
radiofarmaceutika. Potrebno je pridrzavati se puta primjene gotovog lijeka.

Za upute o magistralnoj pripremi lijeka prije primjene vidjeti dio 12.

Kontraindikacije
Nemojte primjenjivati otopinu galijevog (**Ga) klorida izravno u bolesnika.

Primjena lijekova obiljeZenih nuklidom *®Ga kontraindicirana je u slu¢aju preosjetljivosti
na djelatnu tvar ili neku od pomo¢nih tvari navedenih u dijelu 6.1.

Za informacije o kontraindikacijama konkretnog lijeka obiljeZenog nuklidom ®*Ga koji je
pripremljen radioaktivnim obiljeZavanjem s pomo¢u otopine galijevog (**Ga) klorida
pogledajte sazetak opisa svojstava lijeka / uputu o lijeku konkretnog lijeka koji ¢e se
radioaktivno obiljeziti.

Posebna upozorenga I mjere opreza pri uporabi

Otopina galijevog (®Ga) klorida ne smije se primijeniti izravno u bolesnika, ve¢ se
upotrebljava za in vitro radioaktivno obiljezavanje raznih kompleta za pripremu
radiofarmaceutika.

Opravdanje za pojedinacni omjer koristi i rizika

IzloZenost zraCenju mora se opravdati vjerojatnom koristi za svakog bolesnika.

Aktivnost kojoj je bolesnik izloZen u svakom slu¢aju mora biti §to je razumno moguce niza
da bi se postigao Zeljeni ucinak.

Opca upozorenja

Za informacije o posebnim upozorenjima i posebnim mjerama opreza pri uporabi lijekova
obiljezenih nuklidom %Ga pogledajte sazetak opisa svojstava lijeka / uputu o lijeku koji ¢e
se radioaktivno obiljeziti.
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4.5

4.6

4.7

4.8

Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija
Nisu provedena ispitivanja interakcija otopine galijevog (**Ga) klorida s drugim lijekovima
jer ta otopina sluzi za radioaktivno obiljezavanje lijekova.

Za informacije o interakcijama povezanima s primjenom lijekova obiljezenih nuklidom
%8Ga pogledajte sazetak opisa svojstava lijeka / uputu o lijeku koji ¢e se radioaktivno
obiljeziti.

Plodnost, trudnoca i dojenje

Zene u reproduktivnoj dobi

Kada je predvidena primjena radiofarmaceutika u Zena u reproduktivnoj dobi, vazno je
utvrditi je 1i Zena trudna ili nije. Za bilo koju zenu kojoj je izostala menstruacija potrebno
je pretpostaviti da je trudna dok se ne dokaze suprotno. Ako postoji sumnja na mogucu
trudnocu (ako je Zeni izostala menstruacija, ako je menstruacija iznimno neredovita itd.),
bolesnici je potrebno ponuditi druge tehnike koje ne ukljucuju ioniziraju¢e zracenje (ako
iste postoje).

Trudnoca

Postupci u kojima se upotrebljavaju radionuklidi, a koji se provode u trudnica, takoder
ukljucuju dozu zracenja za plod. Stoga je tijekom trudnoce potrebno provesti samo
esencijalne pretrage, kada vjerojatna korist uvelike nadilazi rizik za majku i plod.

Dojenje

Prije primjene radiofarmaceutika u dojilje potrebno je razmotriti je li pretragu moguce
razumno odgoditi do prestanka dojenja. Ako se primjena smatra nuznom, dojenje je
potrebno prekinuti na 12 sati, a izdojeno mlijeko baciti.

Dodatne informacije o primjeni lijeka obiljezenog nuklidom *®Ga u trudnica i dojilja
navedene su u sazetku opisa svojstava lijeka / uputi o lijeku koji ¢e se radioaktivno
obiljeZiti.

Plodnost

Dodatne informacije o primjeni lijeka obiljezenog nuklidom *®Ga koje se odnose na
plodnost navedene su u sazetku opisa svojstava lijeka / uputi o lijeku koji ¢e se
radioaktivno obiljeziti.

Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima

Informacije o utjecaju na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima nakon
.o .. e w . . 68 T, . . .

primjene lijekova obiljeZenih nuklidom “Ga bit ¢e navedene u saZetku opisa svojstava

lijeka / uputi o lijeku koji ¢e se radioaktivno obiljeziti.

Nuspojave

Mogucée nuspojave nakon primjene lijeka obiljeZenog nuklidom %8Ga ovisit ¢e 0
konkretnom ljjeku koji se primjenjuje. Te informacije bit ¢e navedene u saZetku opisa
svojstava lijeka / uputi o lijeku koji ¢e se radioaktivno obiljeziti.

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu
Nakon dobivanja odobrenja lijeka vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave.
Time se omogucuje kontinuirano pracenje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih
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4.9

5.1

5.2

5.3

radnika se trazi da prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava
prijave nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Predoziranje

Nehoti¢na primjena eluata koji se sastoji od 0,1 mol/l kloridne kiseline moze uzrokovati
lokalnu nadrazenost vena i, u slu¢aju paravenske injekcije, nekrozu tkiva. Kateter ili
zahvaceno podrucje potrebno je isprati izotonicnom fizioloSkom otopinom.

Ne o&ekuje se da ¢e slobodni nuklid ®Ga imati ikakve toksi¢ne u&inke nakon nehoti¢ne
primjene eluata. Primijenjeni slobodni nuklid ®®Ga gotovo se potpuno raspada na neaktivni
nuklid ®®Zn unutar kratkog vremenskog razdoblja (97 % raspada se za Sest sati). Tijekom
tog razdoblja nuklid ®®Ga uglavnom je koncentriran u krvi/plazmi (vezan je na transferin) i
u mokraci. U bolesnika je potrebno provoditi hidrataciju da bi se pojacalo izlu¢ivanje
nuklida %®Ga te se preporucuju forsirana diureza i desto praznjenje mokraénog mjehura.
Doza zrafenja u ljudi moZze se procijeniti na temelju informacija navedenih u dijelu 11.

FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

Farmakodinamicka svojstva
Farmakoterapijska skupina: ostali dijagnosticki radiofarmaceutici, ATK oznaka: V09X

Farmakodinamitka svojstva lijekova obiljezenih nuklidom ®Ga koji su pripremljeni
radioaktivnim obiljezavanjem s pomocu generatora Galliad prije primjene ovisit ¢e o
prirodi lijeka koji ¢e se obiljeziti. Pogledajte sazetak opisa svojstava lijeka / uputu o lijeku
koji ¢e se radioaktivno obiljeziti.

Pedijatrijska populacija

Europska agencija za lijekove izuzela je obvezu podnosenja rezultata ispitivanja generatora
Galliad u svim podskupinama pedijatrijske populacije na temelju nedostatka znacajne
terapijske koristi u odnosu na postojece lijekove (vidjeti dio 4.2 za informacije o
pedijatrijskoj primjeni). Medutim, to izuzece ne odnosi se na dijagnosticku ili terapijsku
primjenu lijeka kada postoji povezanost s molekulom nosacem.

Farmakokineticka svojstva

Otopina galijevog (®*Ga) klorida nije namijenjena za izravnu primjenu u bolesnika, veé se
upotrebljava za in vitro radioaktivno obiljezavanje raznih kompleta za pripremu
radiofarmaceutika. Stoga ¢e farmakokineti¢ka svojstva lijekova obiljezenih nuklidom %Ga
ovisiti o prirodi lijeka koji ¢e se radioaktivno obiljeziti.

lako otopina galijevog (**Ga) klorida nije namijenjena za izravnu primjenu u bolesnika,
njezina farmakokineticka svojstva ispitana su_u Stakora.

Neklini¢ki podaci o sigurnosti primjene

Toksikologka svojstva lijekova obiljezenih nuklidom *®Ga koji su pripremljeni
radioaktivnim obiljezavanjem s pomocu otopine galijevog (°*®Ga) klorida prije primjene
ovisit ¢e o prirodi lijeka koji ¢e se radioaktivno obiljeziti.

FARMACEUTSKI PODACI
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6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

Popis pomo¢nih tvari
e Matrica: titanijev dioksid.
e Integrirani eluens: sterilna kloridna kiselina od 0,1 mol/I.

Inkompatibilnosti
Radioaktivno obiljezavanje molekula nosaga s pomocu galijevog (**Ga) klorida iznimno je
osjetljivo na prisutnost metalnih onec¢is¢enja u tragovima.

Vazno je temeljito ocistiti sve stakleno posude, igle za Strcaljke i ostali pribor koji se
upotrebljava za pripremu radioaktivno obiljezenog lijeka da bi se osiguralo da ne postoje
takva metalna oneciS¢enja u tragovima. Smiju se upotrebljavati samo igle za Strcaljke s
dokazanom otporno$c¢u na razrijedene kiseline da bi se u $to vecoj mjeri smanjile razine
metalnih oneciS¢enja u tragovima.

Preporucuje se izbjegavati upotrebu nepremazanih ¢epova od klorobutila za bocicu za
eluiranje iz koje su uklonjeni plinovi jer ¢epovi mogu sadrzavati znacajne koli¢ine cinka
koji se ekstrahira putem kiselog eluata. Opcenito je pravilo da se, kada su takve bocice
dostupne, preporucuje upotreba bocica isporucenih s neradioaktivnim obiljezivacem koji
pocetnom kompletu zajedno s generatorom (vidjeti dio 6.5 ,,Pribor koji se isporucuje s
generatorom”).

Rok valjanosti

Generator radionuklida: 12 mjeseci od datuma kalibracije.

Datum kalibracije i rok valjanosti navedeni su na oznaci.

Eluat galijevog (*®Ga) klorida: odmah upotrijebite eluat nakon eluiranja.

Posebne mjere pri ¢uvanju lijeka
Generator radionuklida: ne ¢uvati na temperaturi iznad 25 °C.

Cuvanje radiofarmaceutika mora biti u skladu s nacionalnim propisima o radioaktivnim
materijalima.

Vrsta i sadrzaj spremnika

Kolona se sastoji od kolone od polietereterketona (PEEK) koja je pri¢vrs¢ena na ulazne 1
izlazne cjevcCice od PEEK-a s pomocu prikljuc¢aka slicnim onima koji se upotrebljavaju za
tekucinsku kromatografiju visoke djelotvornosti (HPLC). Ulazna cjev¢ica spojena je na
spremnik za eluens (od polietilena (PE) / etilen vinil alkohola (EVOH)) putem sustava za
doziranje (od polietilena (PE) / etilen vinil acetata (EVA) / polivinil klorida (PVC) /
polikarbonata (PC) / politetrafluoretilena (PTFE)) 1 cjevCice C-Flex, a izlazna cjevcica
spojena je na prikljucak koji prolazi kroz vanjsko ku¢iste generatora Galliad.

Kolona se nalazi unutar sklopa koji §titi od zracenja (olovo (Pb), volfram (W)). Zastitni
sklop 1 spremnik za eluens nalaze se unutar plasticnog vanjskog kucista.

Pribor koji se isporucuje s generatorom

5 sterilnih bocica zapremnine 10 ml iz kojih su uklonjeni plinovi, kataloski broj: SVV-10A
(Huayi)
5 sterilnih cjevcica, kataloski broj: 1155.03 ili 1155.05 (Vygon)
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5 sterilnih igala veli¢ine 0,8 x 16 mm, 21 G, 5/8”’, kataloski broj: AN*2116R1 (Terumo)
5 musSkih/muskih luer prikljucaka, kataloski broj: 893.00 (Vygon)

Velicine pakiranja:

Generatori radionuklida isporucuju se sa sljede¢im koli¢inama aktivnosti nuklida %%Ge na
datum kalibracije: 0,74 GBq, 1,11 GBq, 1,48 GBq, 1,85 GBq. Koli¢ina integriranog
eluensa (610 ml) dovoljna je za 450 postupaka eluiranja.

HALMED

Stranipy T 9P 2025
ODOBRENDO




Poprecni prikaz generatora radionuklida Galliad

Izlazni otvor \

-5

Plasti¢no
kudiste

I . v .
—Zastita od zraCenja

Cjevcice za
tekucinu

Kolona s
titanijevim
dioksidom (TiOy)

Spremnik za eluens
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3D prikaz generatora radionuklida Galliad

Rucica

1zlazni
otvor

Veli¢ina

199.02

22207

204,35

Tezina: otprilike 16,5 kg

/

/‘(55\\

21552

Plasti¢no
kuciste
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6.6

10.

Posebne mjere za zbrinjavanje i druga rukovanja lijekom

Op¢a upozorenja

Radiofarmaceutike smiju primati, upotrebljavati i primjenjivati samo ovlastene osobe u
predvidenim klinickim okruzenjima. Njihov primitak, cuvanje, upotreba, prijenos i
zbrinjavanje podlijezu propisima i/ili odgovaraju¢im ovlastenjima koja daje nadlezna
sluzbena organizacija.

Radiofarmaceutike je potrebno pripremiti na nacin kojim se ispunjavaju zahtjevi u pogledu
sigurnosti od zraCenja 1 farmaceutske kvalitete. Potrebno je poduzeti prikladne asepti¢ne
mjere opreza.

Generator se ne smije rastavljati ni iz kojeg razloga jer to moze dovesti do oSte¢enja
unutarnjih komponenti, a moguce i do propustanja radioaktivnog materijala. Takoder,
rastavljanje kucista dovest ¢e do izlaganja korisnika olovnoj zastiti.

Postupke primjene potrebno je provesti na nacin kojim se smanjuje rizik od kontaminacije
lijeka 1 izlaganja korisnika zracenju. Obavezna je odgovarajuca zastita.

Primjena radiofarmaceutika dovodi do rizika za druge osobe koji su uzrokovani vanjskim
zra¢enjem ili kontaminacijom uslijed prolijevanja mokrace, povracanja itd. Stoga se
moraju poduzeti mjere opreza za zastitu od zracenja koje su u skladu s nacionalnim
propisima.

Generatore kojima je istekao vijek trajanja potrebno je vratiti drustvu IRE-ELIT. Preostala
aktivnost generatora mora se procijeniti prije povrata.

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim
propisima.

NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
IRE-ELIT

Avenue de I’Espérance

B-6220 Fleurus

Belgija

BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
HR-H-904065634

DATUM PRVOG ODOBRENJA
17.rujna 2025./-

DATUM REVIZIJE TEKSTA
/
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11. DOZIMETRIJA

Doza zracenja koja dopire do raznih organa nakon intravenske primjene lijeka obiljezenog
nuklidom ®Ga ovisi o konkretnom lijeku koji je radioaktivno obiljeZen. Informacije o
dozimetriji zraenja svakog pojedinog lijeka nakon primjene radioaktivno obiljeZzenog

lijeka bit ¢e navedene u sazetku opisa svojstava konkretnog lijeka.

Tablice 3 i 4 s podacima o dozimetriji u nastavku prikazane su radi procjene doprinosa
nekonjugiranog nuklida ®Ga dozi zradenja nakon primjene lijeka obiljezenog nuklidom
%Ga ili dozi zradenja koja je posljedica nehoti¢ne intravenske injekcije otopine galijevog

(°®Ga) klorida.

Procjene dozimetrije temeljile su se na ispitivanju distribucije u Stakora, a izracuni su

napravljeni s pomocu programa za internu procjenu doze na razini organa (engl. Organ
Level INternal Dose Assessment, OLINDA). Vremenske to¢ke za mjerenja iznosile su 5
minuta, 30 minuta, 60 minuta, 120 minuta, 180 minuta i 360 minuta.

Tablica 3: Apsorbirana doza po jedinici aktivnosti kojoj je bolesnik izloZen — nehoti¢na primjena u

zZena

Apsorbirana doza po jedinici radioaktivnosti kojoj je bolesnik izloZzen (mGy/MBq)

Organ Odrasli 15 godina 10 godina 5godina 1godina Novorodencad
(57kg)  (50kg) (30kg) (17kg)  (10kg) (5 ko)
Nadbubrezne Zlijezde 0,0114 0,0112 0,0164 0,0238 0,0403 0,0782
Mozak 0,0180 0,0159 0,0176 0,0206 0,0292 0,0667
Dojke 0,0059 0,0058 0,0110 0,0163 0,0269 0,0545
Stijenka zZu¢nog mjehura 0,0096 0,0092 0,0127 0,0201 0,0390 0,0750
Stijenka donjeg dijela debelog  0,0032 0,0032 0,0050 0,0077 0,0133 0,0292
crijeva
Tanko crijevo 0,0039 0,0039 0,0062 0,0099 0,0178 0,0376
Stijenka zeluca 0,0057 0,0056 0,0088 0,0133 0,0250 0,0502
Stijenka gornjeg dijela debelog  0,0040 0,0039 0,0067 0,0104 0,0199 0,0425
crijeva
Stijenka srca 0,1740 0,1940 0,3010 0,4830 0,8730 1,7200
Bubrezi 0,0385 0,0421 0,0600 0,0888 0,1600 0,4150
Jetra 0,0972 0,0974 0,1480 0,2200 0,4270 0,9890
Pluc¢a 0,1860 0,2240 0,3190 0,4930 0,9840 2,7100
Misiéi 0,0073 0,0076 0,0131 0,0319 0,0622 0,0954
Jajnici 0,0188 0,0203 0,0566 0,0988 0,2250 0,4590
Gusteraca 0,0187 0,0218 0,0406 0,0547 0,1120 0,3400
Crvena koStana srz 0,0225 0,0256 0,0415 0,0777 0,1770 0,5710
Osteogenetske stanice 0,1160 0,1140 0,1840 0,3100 0,7350 2,3500
Koza 0,0029 0,0029 0,0044 0,0067 0,0122 0,0271
Slezena 0,0055 0,0056 0,0086 0,0130 0,0238 0,0492
Prsna Zlijezda 0,0100 0,0102 0,0133 0,0190 0,0297 0,0570
Stitnjaca 0,2210 0,2980 0,4600 1,0200 1,9300 2,6300
Stijenka mokra¢nog mjehura 0,0023 0,0022 0,0038 0,0063 0,0110 0,0222
Maternica 0,0792 0,0802 1,3400 2,0300 3,6900 1,4700
Cijelo tijelo 0,0177 0,0178 0,0289 0,0468 0,0920 0,2340
Efektivna doza (mSv/IMBQ) 0,0483 0,0574 0,1230 0,2090 0,4100 0,7170
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Tablica 4: apsorbirana doza po jedinici aktivnosti kojoj je bolesnik izloZen — nehoti¢na primjena u

muskaraca
Apsorbirana doza po jedinici radioaktivnosti kojoj je bolesnik izloZen (mGy/MBq)
Organ Odrasli  15godina 10 godina 5godina 1godina Novorodencad
(70kg) (50kg) (30kg) (17kg)  (10kg) (5 kg)
Nadbubrezne Zlijezde 0,0093 0,0112 0,0165 0,0235 0,0377 0,0749
Mozak 0,0134 0,0137 0,0148 0,0170 0,0241 0,0563
Dojke 0,0062 0,0074 0,0142 0,0213 0,0350 0,0725
Stijenka Zu¢nog mjehura 0,0081 0,0096 0,0137 0,0213 0,0409 0,0803
Stijenka donjeg dijela debelog 0,0015 0,0020 0,0031 0,0051 0,0091 0,0204
crijeva
Tanko crijevo 0,0022 0,0029 0,0048 0,0080 0,0146 0,0309
Stijenka zeluca 0,0048 0,0066 0,0099 0,0153 0,0287 0,0560
Stijenka gornjeg dijela debelog  0,0027 0,0033 0,0058 0,0094 0,0182 0,0385
crijeva
Stijenka srca 0,3030 0,3930 0,6110 0,9830 1,7800 3,4900
Bubrezi 0,0198 0,0241 0,0345 0,0510 0,0911 0,2310
Jetra 0,0766 0,1030 0,1570 0,2330 0,4500 1,0400
Pluca 0,1340 0,2000 0,2850 0,4390 0,8720 2,3800
Misiéi 0,0051 0,0074 0,0129 0,0326 0,0636 0,0961
Gusteraca 0,0187 0,0257 0,0480 0,0646 0,1310 0,4030
Crvena koStana srz 0,0138 0,0154 0,0243 0,0441 0,0980 0,3110
Osteogenetske stanice 0,0431 0,0558 0,0901 0,1510 0,3560 1,1300
Koza 0,0020 0,0024 0,0036 0,0057 0,0103 0,0232
Slezena 0,0041 0,0056 0,0084 0,0130 0,0227 0,0469
Testisi 0,0011 0,0018 0,0075 0,0094 0,0138 0,0239
Prsna zlijezda 0,0139 0,0158 0,0194 0,0276 0,0417 0,0794
Stitnjaca 0,1980 0,3250 0,5020 1,1200 2,1100 2,8800
Stijenka mokra¢nog mjehura 0,0011 0,0013 0,0022 0,0039 0,0070 0,0152
Cijelo tijelo 0,0115 0,0147 0,0237 0,0383 0,0748 0,1900
Efektivna doza (mSv/MBQ) 0,0338 0,0506 0,0756 0,1340 0,2600 0,5550

Efektivna doza koja je posljedica nehoti¢ne intravenske injekcije koja dovodi do aktivnosti
od 250 MBq iznosi 12,1 mSv za odraslu Zenu koja tezi 57 kg i 8,45 mSv za odraslog
muskarca koji tezi 70 kg.

Podaci o dozi zragenja za bolesnike uslijed primjene galijevog (**Ga) citrata koji su
navedeni u Tablici 5 u nastavku preuzeti su iz 53. publikacije Medunarodne komisije za
zastitu od zracenja (engl. International Commission on Radiological Protection, ICRP) i
mogu se upotrebljavati za procjenu distribucije nakon nehoti¢ne primjene nevezanog galija
(°®Ga) iz eluata dobivenog u generatoru iako su podaci dobiveni upotrebom druge soli.
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Tablica 5: apsorbirana doza po jedinici aktivnosti — nehoti¢na primjena galijevog (*’Ga)

citrata

Apsorbirana doza po jedinici radioaktivnosti kojoj je bolesnik izloZen nakon primjene
galijevog (®*Ga) citrata (mGy/MBQq)

Organ Odrasli 15godina 10godina 5 godina 1 godina
Nadbubrezne Zlijezde 0,034 0,044 0,064 0,088 0,140
Povrsina kostiju 0,037 0,048 0,080 0,140 0,310
Dojke 0,014 0,014 0,023 0,037 0,074
Stijenka donjeg dijela 0,018 0,022 0,036 0,059 0,110
debelog crijeva
Tanko crijevo 0,064 0,080 0,140 0,230 0,450
Stijenka Zeluca 0,014 0,017 0,027 0,044 0,084
Stijenka gornjeg dijela 0,053 0,064 0,110 0,180 0,360
debelog crijeva
Bubrezi 0,026 0,032 0,046 0,068 0,120
Jetra 0,027 0,035 0,053 0,079 0,150
Pluca 0,013 0,016 0,025 0,041 0,080
Gusteraca 0,014 0,018 0,029 0,047 0,089
Crvena koStana srz 0,046 0,064 0,110 0,210 0,450
Slezena 0,036 0,051 0,080 0,130 0,240
Testisi 0,013 0,015 0,024 0,039 0,077
Stitnjaca 0,012 0,015 0,025 0,042 0,081
Stijenka mokra¢nog mjehura 0,014 0,016 0,026 0,044 0,081
Ostalo tkivo 0,013 0,015 0,025 0,041 0,080
Efektivnha doza (mSv/IMBQ) 0,027 0,034 0,056 0,095 0,190

IzloZenost vanjskom zracenju

Prosje¢na povrsina ili kontaktno zragenje za generator radionuklida (**Ge / ®®Ga) iznosi
manje od 0,054 uSv/h po MBq nuklida %Ge. Na primjer, generator od 1,85 GBq dose¢i ¢e
maksimalnu prosje¢nu brzinu povrSinske doze od 100 pSv/h. Opcenito se preporucuje da
se generator ¢uva u pomo¢nom zastitnom spremniku da bi se smanjila izlozenost korisnika

dozi.

12. UPUTE ZA PRIPREMU RADIOFARMACEUTIKA
Postupak eluiranja u generatoru mora se provesti na mjestima koja su u skladu s
nacionalnim propisima u pogledu sigurnosti primjene radiofarmaceutika.

Eluiranje je potrebno izvr$iti u asepti¢nim uvjetima.
Raspakiranje generatora

1. Provjerite otpremnu kutiju da biste utvrdili je li doSlo do oStec¢enja prilikom otpreme.
Ako je doslo do oStecenja, provedite test za utvrdivanje zracenja brisanjem oSte¢enog
podrucja. Ako aktivnost prelazi 40 bekerela na 100 cm?, obavijestite sluzbenika za
zaStitu od zracenja.

2. Prije nego sto otvorite kutiju pogledajte strelice da biste potvrdili da je otpremna kutija
ispravno usmjerena. Provjerite jesu li sigurnosni zatvaraci neosteceni. Zatim
prerezite zatvarace 1 otvorite sve preklopne dijelove za pri¢vr§¢ivanje. Uklonite gornji
dio otpremne kutije u okomitom smjeru. Izvadite male odvojive pjenaste obloge iz
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donjeg dijela otpremne kutije da biste mogli izvaditi generator.
3. Pazljivo izvadite generator. Provedite test za utvrdivanje zracenja.

OPREZ: opasnost od ispadanja: generator Galliad tezi otprilike 16,5 kg. Oprezno rukujte
njime i ¢vrsto ga drzite da bi se izbjegle moguce ozljede. Ako vam generator padne ili ako
je oStecenje nastalo prilikom otpreme prisutno u unutras$njosti otpremne kutije, provjerite je
li doslo do propustanja i provedite test za utvrdivanje zracenja brisanjem generatora.

4. Provedite test za utvrdivanje zracenja brisanjem umetaka u kutiji i vanjske povrsine
generatora. Ako se brisanjem utvrdi da aktivnost prelazi 40 bekerela na 100 cm?,
obavijestite sluzbenika za zastitu od zracenja.

5. Provjerite cijelo kuciste te izlazni otvor 1 zastitu radi uocavanja ostecenja.
6. Nemojte uklanjati poklopac za otvor prije postavljanja generatora ni prije nego Sto je
generator spreman za eluiranje.

Optimalan polozaj:

1. Generator uvijek mora biti postavljen u okomitom polozaju, tj. tako da je zelena rucica
za regulaciju okrenuta prema gore.

2. Kada postavljate generator radionuklida Galliad u njegov konac¢an polozaj, tj. tako da
je postavljen uredaj za sintezu ili za rucno eluiranje, preporucuje se da izlazna cjevcica
bude §to kraca (najvise 50 cm) jer bi duljina te cjevCice mogla utjecati na prikupljenu
koli¢inu u bo¢ici za prikupljanje/reakciju.

3. Preporucuje se lokalna zastita (posebice prilikom eluiranja) te je obavezno nosenje
osobne zaStitne opreme te opreme za zastitu ociju i ruku.

Priprema:

1. Prilikom upotrebe generatora obavezno je pridrZavati se asepti¢ne tehnike rada,
posebice prilikom rukovanja priklju¢kom za eluiranje. To je klju¢no za o¢uvanje
sterilnosti.

Pri¢vrS¢ivanje cjevcica i igala za eluiranje u spremnik za eluiranje koji se nalazi u
generatoru te druge aktivnosti koje potencijalno izlazu unutarnje povrSine generatora
okruzenju potrebno je provesti uz primjenu asepticne tehnike u odgovarajuce ¢istom
okruZenju i u skladu s vaZe¢im nacionalnim propisima. Konkretno, obavezna je
upotreba rukavica i sterilizacija boc€ica prije upotrebe. Ako ¢e se bocica otvoriti i
zatvoriti, ¢ep je potrebno okrenuti naopako na radnoj povrsini.

2. Rukom odvrnite poklopac s luer prikljucka (Slika 1).
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Slika 1

3. Rukom pric¢vrstite sterilnu cjev€icu (produznu cjevcicu) u luer prikljucak (Slika 2).
Na primjer, prikladni su proizvodi s kataloskim brojem 1155.03 ili 1155.05 drustva
Vygon. Druge sterilne cjevcice od polietilena namijenjene za parenteralnu primjenu
prikladne su pod uvjetom da volumen praznog prostora ne iznosi vise od 1 ml.

e =

Slika 2

4. A. U slucaju upotrebe u kombinaciji s uredajem za sintezu prikljucite drugi kraj
cjevcice
u uredaj za sintezu.
Izbjegavajte prekomjerno savijanje ili stiskanje cjevcice.

B. U slucaju ru¢nog eluiranja umetnite sterilnu iglu u drugi kraj cjevcice s pomocu
prilagodnika za muski/muski luer prikljucak (Slika 3). 1zbjegavajte prekomjerno
savijanje ili stiskanje cjevcice.

Na primjer, prikladan je proizvod s kataloskim brojem AN*2116R1 velicine 0,8 x
16 mm i 21 G 5/, drustva Terumo i proizvod s kataloskim brojem 893.00 drustva
Vygon. Druge sterilne cjevcice od polietilena namijenjene za parenteralnu
primjenu prikladne su pod uvjetom da volumen praznog prostora ne iznosi vise od

1 ml.

Slika 3

HAILMED
stranicpdls GRS 9()25
ODOBRENO




5.

Generator Galliad sada je spreman za upotrebu.

Eluiranje:

1.

Pripremite dodatne potrebne materijale:

— Osobna zastitna oprema: eluiranje je potrebno izvrSiti uz noSenje zastite za o¢i i ruke
te odgovarajuce laboratorijske kute.

— Sterilna bocica za prikupljanje zapremnine 10 ml koja sadrzi zastitu i iz koje su
uklonjeni plinovi ako ¢e se provesti postupak ru¢nog eluiranja. Izbjegavajte upotrebu
nepremazanih ¢epova od klorobutila jer mogu sadrzavati znacajne koli¢ine cinka koji
se ekstrahira putem kiselog eluata. Opcenito je pravilo da se, kada su takve bocice
dostupne, preporucuje upotreba bocica isporucenih s neradioaktivnim obiljezivacem
isporu¢enom u poc¢etnom kompletu zajedno s generatorom. Ovaj pribor je:

e 5 sterilnih boc¢ica zapremnine 10 ml iz kojih su uklonjeni plinovi, kataloski broj:
SVV-10A (Huayi)

¢ 5 sterilnih cjevcica, kataloski broj: 1155.03 ili 1155.05 (Vygon)

e 5 sterilnih igala veli¢ine 0,8 x 16 mm, 21 G, 5/8”’, kataloski broj: AN*2116R1
(Terumo)

e 5 muskih/muskih luer prikljucaka, kataloski broj: 893.00 (Vygon)

— U slucaju upotrebe modula za automatsku radiosintezu preporucuje se postavljanje
jednokratnog sterilnog nepovratnog ventila izmedu prilagodnika za muski/muski luer
prikljucak i jedinice za automatsku radiosintezu. Na primjer, prikladan je proizvod s
kataloskim brojem MX745-01 drustva Smiths Medical.

Prilikom postupka sastavljanja obavezno je pridrzavati se asepti¢ne tehnike
rada, posebice prilikom rukovanja priklju¢cima. To je klju¢no za ouvanje
sterilnosti.

Zakrenite zelenu rucicu za 90° u polozaj za punjenje i pri¢ekajte barem 10 sekundi
(Slika 4).

90°
"% SLOW

— R

Xm sec

Slika 4
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4. Zatim zakrenite rucicu za 90° u suprotnom smjeru da biste je vratili u pocetni polozaj
(Slika 5).

90°
*&,SLOW

D

Slika 5

5. Generator je sada spreman za ru¢no eluiranje ili eluiranje s pomoc¢u modula za sintezu.
U potonjem slucaju idite izravno na 8. korak nakon provedbe postupka obiljeZavanja s
pomocu modula za sintezu.

6. Uklonite poklopac s igle te brzo i u okomitom smjeru probusite srediSte pregradnog
dijela sterilne bocice za eluiranje koja sadrzi zastitu i iz koje su uklonjeni plinovi
(Slika 6). Pricekajte barem tri minute da se postupak eluiranja odvije (eluira se fiksna
koli¢ina od 1,1 ml) i da se cjev€ica osusi zrakom. Upotrijebite lokalnu zastitu ili
provedite mjere za zaStitu od zracenja jer ¢e se aktivnost prenijeti iz generatora u
bocicu. Izmjerite otopinu s pomocu kalibriranog kalibratora doze da biste utvrdili
prikupljenu koli¢inu. Ispravite izmjerenu aktivnost za raspad na vrijeme pocetka
eluiranja.

OPREZ: sterilne bocice zapremnine 10 ml iz kojih su uklonjeni plinovi prikladne su
za upotrebu, ali se preporucuje izbjegavanje kontakta eluata s nepremazanim
¢epovima od halobutila jer ¢epovi mogu sadrzavati znacajne koli¢ine cinka koji bi
mogao sprijeciti sljedec¢i korak radioaktivnog obiljeZavanja.

3 min

" o s?/)
Y Gl & &
L\

E

Slika 6
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7. Izvadite iglu iz bocice i vratite poklopac (Slika 7 1 8).

N
¥
A
Ty
Slika 7 Slika 8

8. Rukom odvojite cjevc¢icu od luer prikljucka i stavite poklopac da biste zatvorili izlazni
otvor na generatoru (Slika 9 i 10).

i’

Slika 9 Slika 10

VAZNO: ako ruéica nije vraéena u polozaj za eluiranje nakon §to je bila okrenuta u
polozaj za punjenje dulje od Sest sati, eluat se mora baciti.

Prva upotreba generatora:

VAZNO: kada se generator upotrebljava prvi put, postupak kondicioniranja mora se
provesti jednom prije upotrebe generatora u svrhe radioaktivnog obiljezavanja. Postupak
se sastoji od Sest uzastopnih postupaka eluiranja i bacanja eluata koji se provode
unutar 24 sata. Ti se postupci eluiranja po Zelji mogu provesti za redom (jedan za
drugim). Nakon toga, sljede¢i eluati dobiveni u generatoru prikladni su za svrhe
radioaktivnog obiljeZzavanja pod uvjetom da su dobiveni postupkom eluiranja koji je
proveden unutar 24 sata od posljednjeg postupka eluiranja. Ti uvjeti primjenjuju se samo
na prve eluate koji su namijenjeni za radioaktivno obiljeZavanje tijekom prva cetiri
dana (tj. obi¢no samo tijekom prvog tjedna upotrebe generatora).
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. 1 do 3 eluata 1 do 3 eluata 1 do 3 eluata 1 do 3 eluata

6 bacenih . . ! .
luat prikladna za prikladna za prikladna za prikladna za
€luata radioaktivno radioaktivno radioaktivno radioaktivno
obiljezavanje obiljezavanje obiljezavanje obiljezavanje

Preporucuje se ispitati eluat na proboj nuklida %®Ge nakon prvih Sest bacenih eluata
dobivenih postupkom kondicioniranja i to tako da se usporedi razina aktivnosti nuklida
%8Ga i ®®Ge. Za dodatne pojedinosti o toj metodi pogledajte monografiju br. 2464 Europske
farmakopeje. Proboj je potrebno ispitati u trenutku pocetka rada generatora (nakon $est
predvidenih postupaka eluiranja u svrhu kondicioniranja) 1 nakon Sest mjeseci upotrebe.

Kontinuirano rutinsko eluiranije:

Tijekom vijeka trajanja generatora svi eluati prikladni su za izravno radioaktivno
obiljezavanje pod uvjetom da je prethodni postupak eluiranja proveden unutar zadnja 72
sata. Ako se namjerava provesti radioaktivno obiljezavanje 1 ako se postupak eluiranja u
generatoru nije proveo unutar tog vremenskog razdoblja, preporucuje se unaprijed provesti
jedan postupak eluiranja i bacanja eluata.

i
H
last
elution
1
1

Eluati su prikladni za radioaktivno 1 baceni eluat
obiljezavanje

Ako postupak eluiranja u generatoru nije proveden dulje od mjesec dana, potrebno je
provesti tri uzastopna postupka eluiranja i bacanja eluata, a prvi eluat koji je
namijenjen za radioaktivno obiljezavanje potrebno je ekstrahirati unutar sljedeca 24 sata.

| ommmmmmmm e >
last
elution
i 3 bacena 1 eluat za radioaktivno

eluata obiljezavanije

Eluirana otopina bistra je, sterilna i bezbojna otopina galijevog (*®Ga) klorida, s pH
vrijednos¢u izmedu 0,5 1 2,0 1 radiokemijskom ¢istoCom vec¢om od 95 %. Provjerite
bistrinu eluata prije upotrebe i bacite ga ako otopina nije bistra.

VAZNO: ako kolona nije potpuno ispraznjena (npr. zbog nezadovoljavajuéeg vakuuma u
bocici), nova bocica s vakuumom moze se spojiti na izlazni otvor na generatoru (putem
cjevcice, prikljucka i igle) na jednu minutu. U tom slucaju zelenu rucicu na generatoru
potrebno je okrenuti u polozaj za eluiranje / neutralni polozaj. Tom radnjom dovrsit ¢e se
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postupak praznjenja. Sadrzaj nove bocice moze se upotrijebiti ako se to u¢ini odmah. U
suprotnom se sadrzaj mora baciti.

Kolid¢ina dobivena eluiranjem u generatoru Galliad

Aktivnost navedena na oznaci generatora Galliad izraZena je kao nuklid *®Ge koji je
dostupan na datum kalibracije (12:00 SEV). Aktivnost dostupnog nuklida ®®Ga ovisi o
aktivnosti nuklida ®®Ge u vrijeme eluiranja i o vremenu koje je proteklo od prethodnog
eluiranja.

Generator Galliad u potpunoj ravnoteZi moZe polugiti vise od 55 % nuklida *®Ga.
Koli¢ina ée se smanjivati raspadom mati¢nog nuklida ®*Ge tijekom vremena. Na primjer,

nakon raspada u trajanju od devet mjeseci (39 tjedana), nuklid ®®*Ge smanjit ¢e se za 50 %
(vidjeti Tablicu 6).
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Tablica 6: podaci o raspadu nuklida ®Ge

Proteklo vrijeme  Cimbenik Proteklo vrijeme  Cimbenik
u tjednima raspada u tjednima raspada
1 0,98 27 0,62
0,96 28 0,61
3 0,95 29 0,59
4 0,93 30 0,58
5 0,91 31 0,57
6 0,90 32 0,56
7 0,88 33 0,55
8 0,87 34 0,54
9 0,85 35 0,53
10 0,84 36 0,52
11 0,82 37 0,52
12 0,81 38 0,51
13 0,79 39 0,50
14 0,78 40 0,49
15 0,76 41 0,48
16 0,75 42 0,47
17 0,74 43 0,46
18 0,72 44 0,45
19 0,71 45 0,45
20 0,70 46 0,44
21 0,69 47 0,43
22 0,67 48 0,42
23 0,66 49 0,42
24 0,65 50 0,41
25 0,64 51 0,40
26 0,63 52 0,39
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Nakon eluiranja u generatoru Galliad, nuklid ®*Ga nakupljat ¢e se kontinuiranim raspadom
mati¢nog nuklida *®Ge. Generatoru je potrebno barem sedam sati da bi polucio gotovo
potpunu koli¢inu nakon eluiranja, no u praksi je takoder moguce dovrsiti eluiranje u
generatoru nakon tri sata.

U Tablici 7 prikazuje se ¢imbenik nakupljanja aktivnosti nuklida ®Ga koji se moze eluirati
nakon vremena u rasponu od 0 do 410 minuta nakon prethodnog eluiranja:

Tablica 7: ¢imbenici nakupljanja nuklida ®Ga

Proteklo vrijeme  Cimbenik Proteklo vrijeme  Cimbenik
u minutama nakupljanja u minutama nakupljanja
0 0,00 210 0,88
10 0,10 220 0,89
20 0,19 230 0,91
30 0,26 240 0,91
40 0,34 250 0,92
50 0,40 260 0,93
60 0,46 270 0,94
70 0,51 280 0,94
80 0,56 290 0,95
90 0,60 300 0,95
100 0,64 310 0,96
110 0,68 320 0,96
120 0,71 330 0,97
130 0,74 340 0,97
140 0,76 350 0,97
150 0,78 360 0,97
160 0,81 370 0,98
170 0,82 380 0,98
180 0,84 390 0,98
190 0,86 400 0,98
200 0,87 410 0,98
Primjeri

Generator od 1,85 GBq star je 12 tjedana. Prema Tablici 6, aktivnost nuklida ®®Ge na
koloni mozZe se izracunati kako slijedi:

1,85 GBq x 0,81 = 1,499 GBq
U potpunoj ravnotezi aktivnost nuklida %8Ga na koloni takoder iznosi 1,499 GBg.

U generatoru se provodi postupak eluiranja, a prikupljena aktivnost nuklida ®®Ga iznosi
1,049 GBq, $to odgovara uobic¢ajenoj prikupljenoj koli¢ini koja iznosi 70 %.
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Postupak eluiranja provodi se u istom generatoru Cetiri sata kasnije. Nije proslo sedam sati
koliko je potrebno da bi se postigla ravnoteza nuklida ®Ge / ®Ga te se nakupljena
aktivnost nuklida ®Ga na koloni moze izradunati prema Tablici 7 kako slijedi:

1,499 GBq x 0,91 = 1,364 GBq

Uz uobigajenu prikupljenu koli¢inu koja iznosi 70 % nuklida ®*Ga, prikupljena aktivnost
bila bi sljedeca:

1,364 GBq x 0,70 = 955 MBq

Napomena:

Aktivnost nuklida ®®Ga u eluatu moze se izmjeriti da bi se provijerila kvaliteta u pogledu
obiljezja i sadrzaja. Aktivnost je potrebno izmjeriti odmah nakon eluiranja, no takoder se
moze izmjeriti do pet razdoblja poluraspada nakon eluiranja.

Zbog kratkog vremena poluraspada nuklida ®®Ga koje iznosi 67,71 minutu, proteklo
vrijeme izmedu eluiranja i mjerenja aktivnosti mora se ispraviti za raspad da bi se utvrdila
stvarna prikupljena koli¢ina u vrijeme eluiranja s pomoéu podataka o raspadu nuklida *®Ga
navedenih u Tablici 8.

Primjer
Eluiranje je provedeno u novom generatoru od 1,85 GBq. Aktivnost nuklida **Ga
izmjerena 10 minuta nakon eluiranja iznosila je 1,169 GBq.

Prikupljena koli¢ina u vrijeme eluiranja moze se izracunati tako da se izmjerena aktivnost
podijeli s odgovarajué¢im ¢imbenikom raspada za proteklo vrijeme kako je navedeno u
Tablici 8:

1,169 GBq /0,903 = 1,295 GBq

To odgovara prikupljenoj koli¢ini nuklida ®Ga koja iznosi 70 % u vrijeme eluiranja:
1,295 GBq/ 1,85 GBq x 100 % =70 %
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Tablica 8: podaci o raspadu nuklida ®*Ga

Proteklo vrijeme  Cimbenik Proteklo vrijeme  Cimbenik
u minutama raspada u minutama raspada
1 0,990 35 0,700
2 0,980 36 0,693
3 0,970 37 0,686
4 0,960 38 0,679
5 0,950 39 0,672
6 0,941 40 0,665
7 0,931 41 0,658
8 0,922 42 0,652
9 0,912 43 0,645
10 0,903 44 0,639
11 0,894 45 0,632
12 0,885 46 0,626
13 0,876 47 0,619
14 0,867 48 0,613
15 0,868 49 0,607
16 0,850 50 0,601
17 0,841 51 0,595
18 0,832 52 0,589
19 0,824 53 0,583
20 0,816 54 0,577
21 0,807 55 0,571
22 0,799 56 0,565
23 0,791 57 0,559
24 0,783 58 0,554
25 0,775 59 0,548
26 0,767 60 0,543
27 0,759 61 0,537
28 0,752 62 0,532
29 0,744 63 0,526
30 0,737 64 0,521
31 0,729 65 0,516
32 0,722 66 0,510
33 0,714 67 0,505
34 0,707 68 0,500
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Kontrola kvalitete
Prije radioaktivnog obiljeZavanja obavezna je provjera bistrine i pH vrijednosti (< 2)
otopine te radioaktivnosti.

Proboj nuklida ®Ge

Mala koli¢ina nuklida ®®Ge ispire se s kolone prilikom svakog eluiranja. Proboj nuklida
%8Ge izrazen je kao postotak ukupnog nuklida *®Ga eluiranog na koloni i ispravljenog za
raspad. Proboj nuklida ®®Ge ne iznosi vise od 0,001 % aktivnosti eluiranog nuklida *Ga.
Kada se generator upotrebljava u skladu s prethodno navedenim uputama, proboj ostaje
ispod 0,001 % tijekom cijelog vijeka trajanja generatora (12 mjeseci). Za ispitivanje
proboja nuklida ®®Ge potrebno je usporediti razinu aktivnosti nuklida ®*Ga i ®*Ge u eluatu.
Za dodatne pojedinosti pogledajte vazecu verziju monografije br. 2464 Europske
farmakopeje.

Upozorenje: proboj nuklida ®Ge moze se povecati iznad 0,001 % ako postupak eluiranja
u generatoru nije proveden dulje od 72 sata. Ako se generator nije upotrebljavao 72 sata ili
dulje, potrebno je unaprijed provesti postupak eluiranja (i baciti jedan eluat). Ako postupak
eluiranja u generatoru nije proveden dulje od mjesec dana, potrebno je provesti tri
postupka eluiranja i bacanja eluata, a prvi eluat koji je namijenjen za radioaktivno
obiljezavanje potrebno je ekstrahirati unutar sljedeca 24 sata.
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