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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Galliad, 0,74-1,85 GBq, generator radionuklidu

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Generator radionuklidu zawiera german (**Ge) jako nuklid macierzysty, ktoéry rozpada si¢ na nuklid
pochodny — gal (**Ga).

German (®*Ge) uzywany do produkcji generatora (**Ge/**Ga) jest beznosnikowy. Catkowita radioaktywno$¢
germanu (*Ge) i zanieczyszczen emitujacych promieniowanie gamma nie przekracza 0,001%.

Generator radionuklidu Galliad 0,74-1,85 GBq to system do elucji roztworu chlorku galu (**Ga) w ramach
radioznakowania zgodnie ze spisem lekow Farmakopea Europejska 2464. Roztwor ten jest eluowany

z kolumny, na ktérej jest utrwalony nuklid macierzysty germanu (**Ge), macierz galu (**Ga). System jest
ekranowany. Wiasciwosci fizyczne nuklidu macierzystego i pochodnego podsumowano w tabeli 1.

Tabela 1: wlasciwosci fizyczne ®Ge i ®Ga

Wilasciwosci fizyczne

BGe 8Ga
Okres pottrwania | 270,95 dnia 67,71 minuty
Rodzaj rozpadu | Wychwyt elektronow Emisja pozytonoéw
Promieniowanie | 9,225 (13,1%) 8,616 (1,37%)
rentgenowskie 9,252 (25,7%) 8,639 (2,69%)
10,26 (1,64%) 9,57 (0,55%)
10,264 (3,2%)
10,366 (0,03%)
Promieniowanie 511 keV (178,28%)
gamma 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%)
Promieniowanie Energia Energia maks.
beta+ 352,60 keV 821,71 keV (1,20%)

836,00 keV  1899,01 keV (87,94%)

Dane pobrano z NuDat (www.nndc.bnl.gov)
1,1 ml eluatu Galliad zawiera potencjalne maks. 1850 MBq ®*Ga i 18,5 kBq **Ge (0,001% przebicia).
Odpowiada to 1,2 ng galu ®*Ga i 0,07 ng germanu **Ge.

Ilo$¢ roztworu chlorku galu (®*Ga) do radioznakowania wedtug spisu lekow Farmakopea Europejska, ktora
mozna wymy¢ z generatora, zalezy od ilosci obecnego chlorku germanu (*Ge) i czasu, jaki uptynat od
poprzedniego wymywania. Jesli nuklidy macierzyste i pochodne sa w rownowadze, mozna wymy¢ ponad
60% obecnego chlorku galu (®*Ga). Wymywana jest stata objetosé 1,1 ml roztworu chlorku (®*Ga).

W tabeli 2 podsumowano aktywnos$¢ w generatorze i uzyskang w wyniku wymywania na poczatku i na
koncu okresu przechowywania.
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Tabela 2: Aktywno$¢é w generatorze i uzyskana przez wymywanie

Moc Aktywnos¢ wewnatrz | Aktywnosc¢ Eluowana Wymyta
generatora na wewnatrz generatora | aktywnos$¢ na aktywnos¢ na
poczatku okresu na koncu okresu poczatku koncu okresu
waznosci waznosci wazno$ci* wazno§ci*

0,74 GBq 0,74 GBq £10% 0,3 GBq £10% NLT 0,41 GBq NLT 0,16 GBq

1,11 GBq 1,11 GBq £10% 0,4 GBq £10% NLT 0,61 GBq NLT 0,22 GBq

1,48 GBq 1,48 GBq £10% 0,6 GBq £10% NLT 0,81 GBq NLT 0,32 GBq

1,85 GBq 1,85 GBq £10% 0,7 GBq £10% NLT 1,02 GBq NLT 0,40 GBq

NLT = nie mniej niz
*w rownowadze

Bardziej szczegotowe wyjasnienia i przyktady eluowanych aktywnos$ci w r6znych punktach czasowych,
mozna znalez¢ w punkcie 12.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Generator radionuklidu

Generator ma posta¢ plastikowej obudowy z portem wylotowym i pokrettem. Roztwor do elucji
zintegrowano wewnatrz plastikowej obudowy. Eluat mozna zebra¢ z portu wylotowego lub wprowadzi¢
bezposrednio do aparatu do syntezy.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania
Ten produkt leczniczy nie jest przeznaczony do bezposredniego stosowania u pacjentow.

Eluat z generatora radionuklidu (roztwér chlorku galu (*Ga)) jest wskazany do radioznakowania in vitro
roznych zestawow do przygotowywania produktéw radiofarmaceutycznych opracowanych i zatwierdzonych
do radioznakowania takim roztworem podczas stosowania w ramach obrazowania pozytonowej tomografii
emisyjnej (PET).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Ten lek jest przeznaczony do stosowania wylacznie w wyznaczonych osrodkach medycyny nuklearnej

i powinien by¢ obstugiwany wylacznie przez specjalistow z do§wiadczeniem w zakresie radioznakowania in
Vitro.

Dawkowanie

Ilo$¢ eluatu (roztworu chlorku galu (**Ga)) wymagana do radioznakowania oraz ilo$¢ produktu leczniczego
znakowanego **Ga, ktory jest nastepnie podawany, zalezy od radioznakowanego produktu leczniczego i jego
przeznaczenia. Nalezy zapoznac¢ si¢ z Charakterystyka Produktu Leczniczego / ulotkg informacyjna
dotaczong do opakowania danego produktu leczniczego, przeznaczonego do radioznakowania.

Jedna elucja odpowiada statej objetosci 1,1 ml.

Dzieci i mtodziez
Wigcej informacji na temat stosowania w pediatrii znajduje si¢ w Charakterystyce Produktu Leczniczego /
ulotce informacyjnej dotaczonej do opakowania produktu leczniczego znakowanego *Ga.

Sposob podawania
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Roztwor chlorku galu (**Ga) nie jest przeznaczony do bezposredniego stosowania u pacjentow, ale jest
stosowany do radioznakowania in vitro roznych zestawow do przygotowywania produktow
radiofarmaceutycznych. Nalezy przestrzega¢ drogi podawania koncowego produktu leczniczego.

Instrukcje dotyczaca doraznego przygotowania produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt 12.

4.3 Przeciwwskazania
Nie podawaé roztworu chlorku galu (®*Ga) bezposrednio pacjentowi.

Stosowanie produktéw leczniczych znakowanych ®Ga jest przeciwwskazane w przypadku nadwrazliwosci
na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

Informacje na temat przeciwwskazan do stosowania poszczego6lnych produktow leczniczych znakowanych
%Ga przygotowanych metoda radioznakowania roztworem chlorku galu (*Ga) mozna znalezé

w Charakterystyce Produktu Leczniczego / ulotce informacyjnej dotaczonej do opakowania danego produktu
leczniczego do radioznakowania.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Roztwor chlorku galu (**Ga) nie moze byé¢ podawany bezposrednio pacjentowi, ale jest stosowany do
radioznakowania in vitro r6znych zestawow do przygotowywania produktow radiofarmaceutycznych.

Uzasadnienie stosunku korzysci do ryzyka uczestnikow badania

W przypadku kazdego pacjenta ekspozycja na promieniowanie musi by¢ uzasadniona prawdopodobnymi
korzys$ciami.

Podawana aktywno$¢ powinna by¢ w kazdym przypadku mozliwie jak najnizsza, aby uzyska¢ wymagany
rezultat.

Ostrzezenia ogodlne

Informacje dotyczace specjalnych ostrzezen i specjalnych srodkow ostroznosci zwigzanych ze stosowaniem
produktéw leczniczych znakowanych ®*Ga mozna znalezé w Charakterystyce Produktu Leczniczego / ulotce
informacyjnej dotagczonej do opakowania produktu leczniczego, przeznaczonego do radioznakowania.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji roztworu chlorku galu (**Ga) z innymi produktami
leczniczymi, poniewaz jest on przeznaczony do radioznakowania produktow leczniczych.

Informacje dotyczace interakcji zwigzanych ze stosowaniem produktow leczniczych znakowanych ®Ga
mozna znalez¢ w Charakterystyce Produktu Leczniczego / ulotce informacyjnej dotaczonej do opakowania
produktu leczniczego, przeznaczonego do radioznakowania.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Kobiety w wieku rozrodczym

W przypadku zamiaru podania radioaktywnych produktow leczniczych kobiecie w wieku rozrodczym
niezwykle istotne jest ustalenie, czy ta kobieta jest w cigzy, czy tez nie. Do momentu udowodnienia, ze jest
inaczej nalezy przyjac, ze kazda kobieta, u ktorej nie wystgpita miesigczka, jest w cigzy. W razie
watpliwos$ci co do mozliwosci zaj$cia w cigze (w przypadku braku miesigczki, bardzo nieregularnych
miesigczek itp.) nalezy zaproponowac pacjentce alternatywne techniki bez uzycia promieniowania
jonizujacego (jesli takie istnieja).

Ciaza
Procedury radionuklidowe przeprowadzane u kobiet w cigzy rowniez wigza si¢ z dawka promieniowania dla

ptodu. Z tego powodu w czasie cigzy nalezy przeprowadza¢ wylacznie niezb¢dne badania, gdy
prawdopodobne korzys$ci znacznie przewyzszajg ryzyko dla matki i ptodu.
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Karmienie piersia

Przed podaniem radioaktywnego produktu leczniczego matce karmigcej piersig nalezy rozwazy¢, czy
badanie mozna w rozsadny sposob opdzni¢ do czasu zakonczenia karmienia piersig przez matke. Jesli
podanie zostanie uznane za konieczne, karmienie piersig nalezy przerwac¢ na 12 godzin, a odciagnigty
pokarm zutylizowac.

Dalsze informacje dotyczace stosowania produktu leczniczego znakowanego ®*Ga w okresie cigzy
i karmienia piersig mozna znalez¢ w Charakterystyce Produktu Leczniczego / ulotce informacyjne;
dotaczonej do opakowania produktu leczniczego, przeznaczonego do radioznakowania.

Ptodnosé

Dalsze informacje dotyczace stosowania produktu leczniczego znakowanego “*Ga w odniesieniu do
ptodnosci mozna znalez¢ w Charakterystyce Produktu Leczniczego / ulotce informacyjnej dotaczonej do
opakowania produktu leczniczego, przeznaczonego do radioznakowania.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn po podaniu produktow leczniczych
znakowanych ®*Ga mozna znalez¢ w Charakterystyce Produktu Leczniczego / ulotce informacyjnej
dotaczonej do opakowania produktu leczniczego, przeznaczonego do radioznakowania.

4.8 Dzialania niepozadane

Mozliwe dziatania niepozadane po zastosowaniu produktu leczniczego znakowanego **Ga beda zaleze¢ od
okreslonego stosowanego produktu leczniczego. Takie informacje zostang podane w Charakterystyce
Produktu Leczniczego / ulotce informacyjnej dotaczonej do opakowania danego produktu leczniczego,
przeznaczonego do radioznakowania.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu

4.9 Przedawkowanie

Przypadkowe podanie eluatu ztozonego z kwasu solnego 0,1 mol/l moze spowodowac¢ miejscowe
podraznienie zyt, a w przypadku wstrzyknigcia okolozylnego — martwiceg tkanek. Cewnik lub objety obszar
nalezy przeptukac izotonicznym roztworem soli fizjologiczne;.

Nie nalezy oczekiwa¢ toksycznego dziatania wolnego ®*Ga po nieumy$lnym podaniu eluatu. Podany wolny
5%Ga rozpada si¢ niemal catkowicie do nieaktywnego **Zn w krétkim czasie (97% rozpada sie w ciagu 6
godzin). W tym czasie “*Ga koncentruje sie gtéwnie we krwi/osoczu (wigze sie z transferryna) i w moczu.
Pacjent powinien by¢ nawodniony, aby zwiekszy¢ wydalanie **Ga. Zaleca sie rowniez diureze stymulowang
oraz czgste oproznianie pecherza moczowego.

Dawke promieniowania u ludzi mozna oszacowac na podstawie informacji podanych w punkcie 11.
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5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Inne diagnostyczne produkty radiofarmaceutyczne, kod ATC: V09X

Wtasciwosci farmakodynamiczne produktéw leczniczych znakowanych ®Ga przygotowanych metoda
radioznakowania za pomocg Galliad bedg przed podaniem zaleze¢ od charakteru znakowanego produktu
leczniczego. Nalezy zapozna¢ si¢ z Charakterystyka Produktu Leczniczego / ulotka informacyjng dotgczong
do opakowania produktu przeznaczonego do radioznakowania.

Dzieci i mtodziez

Europejska Agencja Lekéw uchyla obowigzek dolaczania wynikow badan Galliad we wszystkich
podgrupach populacji dzieci i mlodziezy ze wzglgdu na brak znacznych korzysci terapeutycznych

W poréwnaniu z istniejgcymi metodami leczenia (stosowanie u dzieci i mtodziezy, patrz punkt 4.2).
Uchylenie to nie obejmuje jednak zadnych diagnostycznych ani terapeutycznych zastosowan produktu
z czasteczka no$nikowa.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Roztwor chlorku galu (**Ga) nie jest przeznaczony do bezposredniego stosowania u pacjentow, ale jest
stosowany do radioznakowania in vitro roznych zestawow do przygotowywania produktow
radiofarmaceutycznych. Z tego powodu wtasciwosci farmakokinetyczne produktow leczniczych
znakowanych ®*Ga beda zaleze¢ od charakteru produktu leczniczego, przeznaczonego do radioznakowania.
Chociaz roztwér chlorku galu (*Ga) nie jest przeznaczony do bezpoéredniego stosowania u pacjentow, jego
wlasciwosci farmakokinetyczne badano na szczurach.

53 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Wiasciwosci toksykologiczne produktow leczniczych znakowanych **Ga przygotowanych metoda
radioznakowania za pomoca roztworu chlorku galu (**Ga), beda przed podaniem zaleze¢ od charakteru
znakowanego produktu leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
e  Matryca: tytanu dwutlenek (E 171).
e  Zintegrowany eluent: sterylny kwas solny 0,1 mol/l.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Radioznakowanie czasteczek noénikowych chlorkiem galu (**Ga) jest bardzo czute na obecnos¢ sladowych
zanieczyszczen metalami.

Nalezy pamigtac, aby wszystkie naczynia szklane, igly strzykawek itp. uzywane do przygotowania
radioznakowanego produktu leczniczego byly doktadnie oczyszczone, aby zagwarantowac brak
jakichkolwiek zanieczyszczen metalami $sladowymi. Aby zminimalizowaé poziom zanieczyszczen metalami
sladowymi, nalezy uzywac¢ wytacznie igiet do strzykawek o sprawdzonej odpornosci na rozcienczony kwas.

Zaleca sie, aby nie uzywac niepowlekanych korkow chlorobutylowych do fiolki prézniowej, poniewaz moga
one zawieraC znaczne ilosci cynku, ktory jest ekstrahowany przez kwasny eluat. Co do zasady, jesli sa
dostepne, zaleca si¢ stosowanie fiolek dostarczonych ze znacznikiem nieradioaktywnym do oznakowania,
materialu identycznego lub réwnowaznego z dostarczonym jako zestaw startowy z generatorem (patrz punkt
6.5 ,,Akcesoria dostarczane z generatorem”).

6.3 Okres waznosci
Generator radionuklidu: 12 miesi¢cy od daty kalibracji.

Strona 5z 22



04E18

Date kalibracji i datg¢ waznos$ci podano na etykiecie.
Eluat Galu chlorku (**Ga): eluat uzy¢ natychmiast po elucji.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Generator radionuklidu: Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Przechowywanie produktow radiofarmaceutycznych powinno by¢ zgodne zkrajowymi przepisami
dotyczacymi materiatow radioaktywnych.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Korpus sktada si¢ z kolumny PEEK (polieteroeteroketon), podtaczonej do przewodoéw wlotowych

i wylotowych PEEK za pomoca zlaczy typu HPLC. Przewdd wlotowy jest podiaczony do pojemnika eluentu
(PE/EVOH) za pomocg systemu dozowania (PE/EVA/PVC/PC/PTFE) i przewodu C-flex, a przewod
wylotowy jest podtaczony do ztacza, ktére przechodzi przez obudowe zewnetrzng generatora Galliad.

Kolumna jest umieszczona w ostonie chronigcym przed promieniowaniem (Pb, W). Ostona i pojemnik
eluentu zabezpieczono w plastikowej obudowie zewnetrznej.

Akcesoria dostarczane z generatorem

5 X fiolki prozniowe sterylne 10 ml, ref.: SVV-10A (Huayi)

5 X przewody sterylne, ref.: 1155.03 lub 1155.05 (Vygon)

5 X igla sterylna 0,8 X 16 mm 21G 5/8”, ref.: AN*2116R1 (Terumo)
5 X zlacze typu Luer, meskie-meskie, ref.: 893.00 (Vygon)

Wielkosci opakowan:
Generatory radionuklidow dostarczono z nastepujacymi ilosciami aktywnosci ®*Ge w dniu kalibracji:
0,74 GBq, 1,11 GBq, 1,48 GBq, 1,85 GBq. Zintegrowana objgtos¢ eluentu (610 ml) pozwala na 450 elucji.
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Widok przekroju generatora radionuklidow Galliad

Port wylotowy Pokretlo
N\
| —_|_Oslony przed
j { 5/[ promieniowaniem
71— Przewody

ptynu
Plastikowa ' Kolumna TiO,
obudowa

Pojemnik z eluentem

Ve
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Widok 3D generatora radionuklidéw Galliad

Pokretto
Plastikowa
obudowa
Port
wylotowy

Wymiary:
— — n
- AN
/ \
| EE | ¥
/ \ 3 . \
/ /9 \ / S \\

204.35 215.52

Ciezar: okoto 16,5 kg
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6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Ostrzezenia ogodlne

Produkty radiofarmaceutyczne powinny by¢ odbierane, stosowane i podawane wylacznie przez osoby

upowaznione w okreslonych warunkach klinicznych. Ich przyjmowanie, przechowywanie, stosowanie,

przekazywanie i utylizacja podlega przepisom i/lub odpowiednim licencjom wtasciwej organizacji

urzedowe;j.

Produkty radiofarmaceutyczne powinny by¢ przygotowywane w sposob spetniajacy zarowno wymagania
bezpieczenstwa odnoszace si¢ do promieniowania, jak i jako$ci farmaceutycznej. Nalezy podjaé¢
odpowiednie aseptyczne srodki ostroznosci.

Nie wolno demontowac generatora z jakiegokolwiek powodu, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie
komponentéw wewnetrznych i wyciek materialu radioaktywnego. Ponadto demontaz obudowy spowoduje
ekspozycje otowianego ekranu na operatora.

Procedury podawania powinny by¢ przeprowadzane w sposob zapewniajgcy minimalizacje ryzyka
zanieczyszczenia produktu leczniczego i napromieniowania operatoréw. Obowigzkowe jest stosowanie
odpowiedniej ostony.

Podawanie produktoéw radiofarmaceutycznych stwarza ryzyko dla innych oséb zwigzane z promieniowaniem
zewngtrznym lub skazeniem spowodowanym rozlaniem moczu, wymiotami itp. Nalezy zatem podja¢ srodki
ostroznos$ci w zakresie ochrony przed promieniowaniem zgodnie z przepisami krajowymi.

Przeterminowane generatory nalezy zwroci¢ do IRE-ELiT. Aktywno$¢ resztkowa generatora nalezy
oszacowac przed zwrotem.

Wszystkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady medyczne nalezy usunaé zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

IRE ELiT

Avenue de I’Espérance 1

6220 Fleurus

Belgia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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11. DOZYMETRIA

Dawka promieniowania otrzymywana przez rozne narzady po dozylnym podaniu produktu leczniczego
znakowanego **Ga zalezy od okreslonego produktu leczniczego, przeznaczonego do radioznakowania.
Informacje na temat dozymetrii promieniowania kazdego innego produktu leczniczego po podaniu preparatu
radioznakowanego bgda dostepne w Charakterystyce produktu leczniczego danego produktu leczniczego.

Tabele dozymetryczne 3 i4 ponizej przedstawiono w celu oceny udziatu niesprzezonego **Ga w dawce
promieniowania po podaniu produktu leczniczego znakowanego **Ga lub w wyniku przypadkowego
dozylnego podania roztworu chlorku galu (**Ga).

Szacowanie dozymetryczne oparto na badaniu dystrybucji u szczurow, a obliczenia wykonano przy uzyciu
zasad oceny poziomu dawki wewngetrznej na organizm OLINDA (ang. Organ Level INternal Dose
Assessment). Punkty czasowe pomiaréw wyznaczono na 5 minut, 30 minut, 60 minut, 120 minut, 180 minut
1 360 minut.

Tabela 3: Wchlonieta dawka na jednostke podanej aktywnos$ci — niezamierzone podanie u kobiet

Wochlonigta dawka na jednostke podanej radioaktywnos$ci (mGy/MBq)

Organ Dorosty 15 lat 10 lat 5 lat 1rok Noworodek

(57 kg) (50 kg) (30 kg) (17 kg) (10 kg) (S kg)
Nadnercza 0,0114 0,0112 0,0164 0,0238 0,0403 0,0782
Mobzg 0,0180 0,0159 0,0176 0,0206 0,0292 0,0667
Piersi 0,0059 0,0058 0,0110 0,0163 0,0269 0,0545
Sciana pecherzyka zotciowego 0,0096 0,0092 0,0127 0,0201 0,0390 0,0750
Sciana dolnego odcinka jelita grubego 0,0032 0,0032 0,0050 0,0077 0,0133 0,0292
Jelito cienkie 0,0039 0,0039 0,0062 0,0099 0,0178 0,0376
Sciana zotadka 0,0057 0,0056 0,0088 0,0133 0,0250 0,0502
Sciana gbrnego odcinka jelita grubego 0,0040 0,0039 0,0067 0,0104 0,0199 0,0425
Sciana serca 0,1740 0,1940 0,3010 0,4830 0,8730 1,7200
Nerki 0,0385 0,0421 0,0600 0,0888 0,1600 0,4150
Watroba 0,0972 0,0974 0,1480 0,2200 0,4270 0,9890
Pluca 0,1860 0,2240 0,3190 0,4930 0,9840 2,7100
Migénie 0,0073 0,0076 0,0131 0,0319 0,0622 0,0954
Jajniki 0,0188 0,0203 0,0566 0,0988 0,2250 0,4590
Trzustka 0,0187 0,0218 0,0406 0,0547 0,1120 0,3400
Szpik kostny czerwony 0,0225 0,0256 0,0415 0,0777 0,1770 0,5710
Komoérki osteogenne 0,1160 0,1140 0,1840 0,3100 0,7350 2,3500
Skora 0,0029 0,0029 0,0044 0,0067 0,0122 0,0271
Sledziona 0,0055 0,0056 0,0086 0,0130 0,0238 0,0492
Grasica 0,0100 0,0102 0,0133 0,0190 0,0297 0,0570
Tarczyca 0,2210 0,2980 0,4600 1,0200 1,9300 2,6300
Sciana pecherza moczowego 0,0023 0,0022 0,0038 0,0063 0,0110 0,0222
Macica 0,0792 0,0802 1,3400 2,0300 3,6900 1,4700
Cale ciato 0,0177 0,0178 0,0289 0,0468 0,0920 0,2340
Dawka skuteczna (mSv/MBq) 0,0483 0,0574 0,1230 0,2090 0,4100 0,7170
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Tabela 4: Wchlonieta dawka na jednostke podanej aktywnos$ci — niezamierzone podanie u mezczyzn

Wochlonigta dawka na jednostke podanej radioaktywnosci (mGy/MBq)

Organ Dorosly 15 lat 10 lat 5 ]at 1 rok Noworodek
(7T0kg) (S0kg) (@BO0kg) (A7kg) (A0kg) (S kg)
Nadnercza 0,0093 0,0112 0,0165 0,0235 0,0377 0,0749
Mobzg 0,0134 0,0137 0,0148 0,0170 0,0241 0,0563
Piersi 0,0062 0,0074 0,0142 0,0213 0,0350 0,0725
Sciana pecherzyka zotciowego 0,0081 0,0096 0,0137 0,0213 0,0409 0,0803
Sciana dolnego odcinka jelita grubego 0,0015 0,0020 0,0031 0,0051 0,0091 0,0204
Jelito cienkie 0,0022 0,0029 0,0048 0,0080 0,0146 0,0309
Sciana zotadka 0,0048 0,0066 0,0099 0,0153 0,0287 0,0560
Sciana gornego odcinka jelita grubego 0,0027 0,0033 0,0058 0,0094 0,0182 0,0385
Sciana serca 0,3030 0,3930 0,6110 0,9830 1,7800 3,4900
Nerki 0,0198 0,0241 0,0345 0,0510 0,0911 0,2310
Watroba 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
Migénie 0,0051 0,0074 0,0129 0,0326 0,0636 0,0961
Trzustka 0,0187 0,0257 0,0480 0,0646 0,1310 0,4030
Szpik kostny czerwony 0,0138 0,0154 0,0243 0,0441 0,0980 0,3110
Komoérki osteogenne 0,0431 0,0558 0,0901 0,1510 0,3560 1,1300
Skoéra 0,0020 0,0024 0,0036 0,0057 0,0103 0,0232
Sledziona 0,0041 0,0056 0,0084 0,0130 0,0227 0,0469
Jadra 0,0011 0,0018 0,0075 0,0094 0,0138 0,0239
Grasica 0,0139 0,0158 0,0194 0,0276 0,0417 0,0794
Tarczyca 0,1980 0,3250 0,5020 1,1200 2,1100 2,8800
Sciana pecherza moczowego 0,0011 0,0013 0,0022 0,0039 0,0070 0,0152
Cate cialo 0,0115 0,0147 0,0237 0,0383 0,0748 0,1900
Dawka skuteczna (mSv/MBq) 0.0338 0,0506 0,0756 0,1340 0,2600 0,5550

Dawka skuteczna wynikajaca z przypadkowego dozylnego podania 250 MBq wynosi 12,1 mSv dla dorostej
kobiety o wadze 57 kg i 8,45 mSv dla dorostego m¢zezyzny o masie ciata 70 kg.

Dane dotyczace dawki promieniowania dla pacjentéw w przypadku cytrynianu galu (**Ga) wymienione

w Tabeli 5 ponizej pochodza z publikacji ICRP 53 i mogg by¢ uzyte do oszacowania rozktadu po

nieumyslnym podaniu galu (**Ga) w stanie wolnym z eluatu generatora, nawet jesli dane uzyskano przy

uzyciu innej soli.
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Tabela 5: Wchlonieta dawka na jednostke aktywno$ci po niezamierzonym podaniu cytrynianu galu

(68Ga)

Wchloni¢ta dawka na jednostke podanej radioaktywnosci cytrynianu **Ga (mGy/MBq)

Organ Dorosly 15 lat 10 lat 5 lat 1 rok
Nadnercza 0,034 0,044 0,064 0,088 0,140
Powierzchnia kosci 0,037 0,048 0,080 0,140 0,310
Piersi 0,014 0,014 0,023 0,037 0,074
Sciana dolnego odcinka jelita 0.018 0,022 0,036 0,059 0.110
grubego
Jelito cienkie 0,064 0,080 0,140 0,230 0,450
Sciana zotadka 0,014 0,017 0,027 0,044 0,084
Sciana gornego odcinka jelita 0,053 0,064 0.110 0,180 0.360
grubego
Nerki 0,026 0,032 0,046 0,068 0,120
Watroba 0,027 0,035 0,053 0,079 0,150
Ptuca 0,013 0,016 0,025 0,041 0,080
Trzustka 0,014 0,018 0,029 0,047 0,089
Szpik kostny czerwony 0,046 0,064 0,110 0,210 0,450
Sledziona 0,036 0,051 0,080 0,130 0,240
Jadra 0,013 0,015 0,024 0,039 0,077
Tarczyca 0,012 0,015 0,025 0,042 0,081
Sciana pgcherza moczowego 0,014 0,016 0,026 0,044 0,081
Inna tkanka 0,013 0,015 0,025 0,041 0,080
Dawka skuteczna (mSv/MBq) 0,027 0,034 0,056 0,095 0.190

Narazenie na promieniowanie zewnetrzne

Srednie promieniowanie powierzchniowe lub kontaktowe dla generatora radionuklidow (*Ge / ®*Ga) wynosi
mniej niz 0,054 pSv/godz. na MBq *Ge. Na przyktad generator 1,85 GBq osiggnie maksymalng $rednig
dawke powierzchniowa 100 pSv/godz. Ogdlnie zaleca si¢, aby generator byt przechowywany w dodatkowe;j

ostonie w celu zminimalizowania dawki dla personelu obstugujacego urzadzenie.

12. INSTRUKCJA PRZYGOTOWANIA PRODUKTOW RADIOFARMACEUTYCZNYCH

Elucja generatora musi by¢ wykonywana w pomieszczeniach zgodnych z krajowymi przepisami

dotyczacymi bezpieczenstwa stosowania produktéw radioaktywnych.

Elucje nalezy przeprowadzaé w warunkach aseptycznych.

Rozpakowywanie generatora

1. Sprawdzi¢ obudowg transportowa pod katem uszkodzen wystepujacych podczas transportu. W
przypadku stwierdzenia uszkodzenia nalezy pobra¢ wymaz uszkodzonego obszaru i zbada¢ go pod
katem promieniowania. Jesli aktywno$éé¢ przekracza 40 bekereli na 100 cm?, nalezy powiadomi¢
specjalist¢ Inspektora ds. ochrony radiologiczne;.

2. Przed otwarciem obudowy nalezy odszukac¢ strzatki, aby upewnic sig, ze opakowanie transportowe
ustawiono we wlasciwej orientacji. Upewnic si¢, ze plomby zabezpieczajace nie zostaly naruszone.
Nastepnie zerwac plomby i otworzy¢ wszystkie zatrzaski. Zdja¢ w kierunku pionowym gorng czgs¢
obudowy transportowej. Wyja¢ mate, piankowe wktadki z dolnej cze$ci obudowy transportowej, aby
umozliwi¢ wyciggnigcie generatora.

3. Ostroznie wyciggna¢ generator. Przeprowadzi¢ badanie promieniowania.

UWAGA: Zagrozenie upuszczeniem: Generator Galliad wazy okoto 16,5 kg. Przenosi¢ ostroznie i mocno
trzymac, aby unikna¢ potencjalnych obrazen.. Jesli generator zostanie upuszczony lub jesli uszkodzenie
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transportowe obejmie obudowe wewngtrzna, nalezy sprawdzi¢ caty generator pod katem wyciekow i pobraé
wymaz, aby zbada¢ go pod katem promieniowania.

4.

5.
6.

Pobra¢ wymaz wktadek do pojemnikow i1 zewnetrznej powierzchni generatora. Jesli aktywnosé
przekracza 40 bekereli na 100 cm?, powiadomi¢ Inspektora ds. ochrony radiologiczne;.

Sprawdzi¢ cata obudowe i port wylotowy oraz uszczelke pod katem uszkodzen.

Nie usuwac zatyczki portu przed zamontowaniem generatora ani przed gotowoscia do elucji.

Optymalne umieszczenie:

L.

Generator musi zawsze sta¢ w pozycji pionowej, tj. tak, aby zielony przycisk sterujacy byt skierowany
do gory.

Podczas instalowania generatora radionuklidow Galliad w pozycji docelowej, tj. z urzadzeniem do
syntezy lub do elucji recznych, zaleca si¢, aby przewod wylotowy byt jak najkrotszy (maksymalnie
50 cm), poniewaz dtugos¢ tego przewodu moze mie¢ wptyw na uzyskang aktywnos¢ w fiolce
odbiorczej/reakcyjne;.

Zaleca si¢ miejscowe ostony (szczeg6lnie podczas elucji) i konieczne jest stosowanie srodkow ochrony
osobistej, ochrony oczu i rak.

Przygotowanie:

1.

Podczas korzystania z generatora nalezy stosowa¢ aseptyczne metody pracy, zwlaszcza podczas
obstugi portu do elucji. Ma to kluczowe znaczenie do zachowania sterylnosci.
Mocowanie przewodow i igiet do elucji podczas elucji generatora i innych czynnosci potencjalnie

narazajacych wewngtrzne powierzchnie generatora na kontakt z otoczeniem nalezy wykonywac
technikg aseptyczng w odpowiednio czystym $srodowisku zgodnie z obowiazujacymi przepisami
krajowymi. W szczego6lnosci uzycie rekawiczek i sterylizacja fiolek jest obowigzkowe przed uzyciem.
Jesli fiolka bedzie otwierana i zamykana, korek nalezy potozy¢ na blacie do gory dnem.

Odkreci¢ rgka korek ze ztgcza typu Luer (Rys. 1).

> s

Rys.1

Podlgczy¢ recznie przewod sterylny (przedluzacz) do zlacza typu Luer (Rys. 2). Odpowiedni jest np.
przewod o numerze produktu 1155.03 lub 1155.05 firmy Vygon. Inne sterylne przewody polietylenowe
przeznaczone do stosowania pozajelitowego sq odpowiednie pod warunkiem, ze objetos¢ martwa nie
przekracza I ml.
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N
X

Rys.2

4. A. W przypadku wspotpracy z urzadzeniem do syntezy drugi koniec przewodu nalezy podiaczy¢ do
urzadzenia do syntezy.
Unika¢ mocnego wyginania lub §ciskania przewodu.
B. W przypadku elucji recznej nalezy zatozy¢ sterylng igte na drugim koncu przewodu za pomocg

adaptera zlacza typu Luer, mgskie-meskie (Rys. 3). Unika¢ mocnego wyginania lub $ciskania
przewodu.

Odpowiedni jest np. numer produktu AN*2116R1 0,8 X 16 mm 21G 5 /. g firmy Terumo

oraz numer produktu 893.00 firmy Vygon. Inne sterylne przewody polietylenowe przeznaczone do
stosowania pozajelitowego sq odpowiednie pod warunkiem, ze objegtos¢ martwa nie przekracza

1 ml.

Rys.3

5. Generator Galliad jest teraz gotowy do uzycia.

Elucja:

1. Przygotowac niezbedne materiaty dodatkowe:

- Srodki ochrony osobistej: elucje nalezy wykonywaé z zastosowaniem $rodkéw ochrony oczu
irak, a takze odpowiedniego stroju laboratoryjnego.

- W przypadku elucji rgcznej nalezy uzy¢ ekranowane;j i sterylnej fiolki prézniowej o pojemnosci
10 ml. Nie uzywac niepowlekanych korkéw chlorobutylowych, poniewaz moga one zawieraé
znaczne ilo$ci cynku, ktory jest ekstrahowany przez kwasny eluat. Co do zasady, jesli sa
dostepne, zaleca si¢ stosowanie fiolek dostarczonych ze znacznikiem nieradioaktywnym do
oznakowania, materiatu identycznego lub rownowaznego z dostarczonym jako zestaw startowy
z generatorem. Te akcesoria to:

— 5 X fiolki prozniowe sterylne 10 ml, ref.: SVV-10A (Huayi)

— 5 X przewody sterylne, ref.: 1155.03 lub 1155.05 (Vygon)
- 5 Xigta sterylna 0,8 X 16 mm 21G 5/8”, ref.: AN*2116R1 (Terumo)
— 5 X ztacze typu Luer, meskie-meskie, ref.: 893.00 (Vygon)

- Podczas uzywania modutu radiosyntezy automatycznej zaleca si¢ umieszczenie mi¢dzy
adapterem zlgcza typu Luer (meskie-zenskie) i modutem radiosyntezy automatycznej
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jednorazowego sterylnego zaworu zwrotnego. Odpowiedni jest np. numer produktu MX745-01
firmy Smiths Medical.

2. Podczas montazu, szczego6lnie podczas obstugi portow, nalezy stosowac aseptyczne metody pracy.
Ma to kluczowe znaczenie do zachowania sterylnosci.

3. Przekrgci¢ zielony przycisk o 90° do pozycji fadowania i odczeka¢ co najmniej 10 sekund (Rys. 4).

90°
"'s‘SLOW

;

Xm sec

Rys.4

4. Nastepnie obroci¢ przycisk o 90° do pozycji poczatkowej (Rys. 5).

90°
+, SLOW

I
|

Rys.5

5. Generator jest teraz gotowy do elucji recznej lub za posrednictwem modutu syntezy. W drugim
przypadku po wykonaniu znakowania z uzyciem modutu syntezy nalezy przej$¢ bezposrednio do kroku
8.

6. Zdja¢ nasadke z igly i szybko przektu¢ pionowo pod katem prostym srodek przegrody ekranowanej,
sterylnej fiolki do elucji (Rys. 6). Odczeka¢ co najmniej 3 minuty do wystapienia elucji (eluowana stata
objetosc 1,1 ml) i oprézni¢ przewod przy uzyciu powietrza. Nalezy stosowaé lokalne srodki ochrony lub
ochrony radiologicznej, poniewaz aktywno$¢ zostanie przeniesiona z generatora do fiolki. Zmierzy¢
roztwor za pomocg skalibrowanego kalibratora dawki, aby okresli¢ wydajnos¢. Skorygowaé zmierzong
aktywnos$¢ rozpadu do czasu rozpoczecia elucji.

UWAGA: mozna stosowac odpowiednie sterylne fiolki prézniowe o pojemnosci 10 ml, ale zaleca si¢
unikanie kontaktu eluatu z niepowlekanymi korkami halobutylowymi, poniewaz mogg one zawierac
istotne ilosci cynku, ktoére moga uniemozliwi¢ radioznakowanie na pozniejszym etapie.
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3 min

Rys.6

7.  Wyjac igle z fiolki i zatozy¢ korek (Rys. 71 8).

Rys.7 Rys.8
8. Odlaczy¢ reka przewdd od zlacza typu Luer i zatozy¢ korek, aby zamknaé wylot generatora (Rys. 9
i 10).

t \
\ \

Rys.9 Rys.10

WAZNE: Eluat nalezy zutylizowaé, jesli przycisk nie zostal ponownie obrécony do pozycji elucji po
ustawieniu w pozycji tadowania na dluzej niz 6 godzin.

Pierwsze uzycie generatora:

WAZNE: Przed pierwszym uzyciem generatora do radioznakowania nalezy jeden raz przeprowadzié
procedure kondycjonowania. Procedura wymaga wykonania sze$ciu kolejnych elucji, ktore nalezy
odrzuci¢ (zutylizowa¢). Cala procedure nalezy przeprowadzi¢ w ciagu 24 godzin. W razie potrzeby
elucje mozna wykonac kolejno (jedna bezposrednio po drugiej). Nastepne eluaty generatora sag odpowiednie
do celow radioznakowania, pod warunkiem, ze pochodzg z elucji przeprowadzonej w ciagu 24 godzin od
ostatniej elucji. Takie warunki s stosowane wylacznie do pierwszych eluatéw przeznaczonych do
radioznakowania w ciagu pierwszych czterech dni (tj. zazwyczaj tylko w ciagu pierwszego tygodnia
uzytkowania generatora).
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. 1-3 elucje 1-3 elucje 1-3 elucje 1-3 elucje
6 elucji do o A clug N
zutylizowania odpomefinle do odpomgdnle do odpowiednie do odpomefinle do
celow celow celow celow
radioznakowania radioznakowania  radioznakowania radioznakowania

Zaleca si¢ zbadanie eluatu pod katem przebicia ®*Ge po pierwszych 6 eluatach odrzuconych w ramach
kondycjonowania przez poréwnanie poziomu aktywnoséci ®*Ga i ®*Ge. Wiecej informacji na temat tej metody
mozna znalez¢ w monografii Farmakopea Europejska nr 2464. Przebicie nalezy zbada¢ w momencie
uruchomienia generatora (po przewidzianych 6 elucjach procedury kondycjonowania) oraz po szesciu
miesigcach uzytkowania.

Rutynowa elucja ciggta:

W okresie waznosci generatora wszystkie eluaty nadajg si¢ do radioznakowania bezposredniego pod
warunkiem, ze poprzednia elucja zostata przeprowadzona w ciagu ostatnich 72 godzin. Jesli jest planowane
radioznakowanie, a w generatorze nie wykonano elucji w tym czasie, zaleca si¢ wczesniej wykonaé jedna
elucje do zutylizowania.

i
]
1
last
elution

1 elucja do

Elucje odpowiednie do celow _ _
zutylizowania

radioznakowania

Jesli w generatorze nie wykonano elucji przez ponad miesiac, nalezy wykonac trzy kolejne elucje do
zutylizowania, a pierwszy eluat do radioznakowania nalezy wyekstrahowa¢ w ciaggu nastepnych 24 godzin.

i
1 >
1 -
1
last
elution

3 elucje do 1 elucja do wykonania
zutylizowania  radioznakowania

Eluowany roztwor to klarowny, sterylny i bezbarwny roztwor cniorku galu (**Ga) o wartosci pH w zakresie
0,5-2,0 i czystosci radiochemicznej wigkszej niz 95%. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ klarowno$¢ eluatu
i zutylizowac go, jesli roztwor nie jest klarowny.

WAZNE: Jesli kolumna nie zostata catkowicie oprézniona (np. z powodu niewystarczajacej prézni

w fiolce), nowa fiolke prozniowa mozna podigczy¢ do wylotu generatora (za pomoca przewodu, ztacza
iigly) na jedng minute. W takim przypadku zielony przycisk na generatorze musi znajdowac si¢ w pozycji
elucji/gotowosci. Ta operacja spowoduje zakonczenie §ciekania. Zawartos¢ nowej fiolki mozna wykorzystac,
jesli zostanie ona natychmiast uzyta. W przeciwnym razie nalezy ja zutylizowac.

Wydajno$¢ elucji Galliad

Aktywno$¢ podana na etykiecie generatora Galliad wyrazono w ®*Ge w dniu kalibracji (12:00 CET).
Dostepna aktywno$¢ ®Ga zalezy od aktywnosci ®*Ge podczas elucji i czasu, jaki uptynat od poprzednie;
elucji.
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Generator Galliad w stanie catkowitej rownowagi umozliwia uzyskanie wigcej niz 55% **Ga.

Wydajnos¢ bedzie male¢ wraz z rozpadem macierzystego “*Ge w czasie. Na przyktad po 9 miesigcach
rozpadu (39 tygodni), redukcja **Ge osiagnie 50% (patrz Tabela 6).

Tabela 6: Tabela rozpadu *Ge

Uplyw czasu Wspolcezynnik Uplyw czasu Wspolcezynnik
w tygodniach rozpadu w tygodniach rozpadu
1 0,98 27 0,62
2 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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Po elucji z generatora Galliad, ®*Ga bedzie powstawaé¢ w wyniku cigglego rozpadu macierzystego *Ge.
Generator wymaga co najmniej 7 godzin, aby osiagna¢ niemal pelng wydajno$¢ po elucji, ale w praktyce
mozliwe jest rowniez eluowanie generatora po 3 godzinach.

W tabeli 7 przedstawiono wspdtczynnik narastania aktywnosci ®*Ga, ktory moze by¢ eluowany po uplywie
0—410 minut od poprzedniej elucji:

Tabela 7: Wspélczynniki narastania ®*Ga

Uplyw czasu Wspolcezynnik Uplyw czasu Wspolcezynnik
w minutach narastania w minutach narastania
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
Przyklady

Generator 1,85 GBq ma 12 tygodni. Zgodnie z tabelg 6 aktywnoéé¢ *Ge w kolumnie mozna obliczy¢
nastepujgco:

1,85 GBq x 0,81 = 1,499 GBq
W stanie catkowitej rownowagi aktywno$é¢ **Ga w kolumnie réwniez wynosi 1,499 GBq.

W generatorze wykonano eluowanie roztworu, a zebrana aktywno$é¢ ®*Ga wynosi 1,049 GBq, co odpowiada
typowej wydajnosci 70%.

4 godziny po6zniej nastepuje eluowanie w tym samym generatorze. Nie uptyne¢to 7 godzin wymaganych do
osiggniecia stanu rownowagi ®*Ge / ®Ga, a nagromadzong w kolumnie aktywno$¢ ®*Ga mozna obliczy¢
zgodnie z tabelg 7 nastepujaco:

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

Przy typowej wydajnosci 70% **Ga, zebrana aktywno$¢ osigga wartos¢:
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1,364 GBq x 0,70 = 955 MBq

Uwaga:

Aktywnos¢ ®*Ga w eluacie mozna zmierzyé, aby sprawdzi¢ jako$é pod wzgledem tozsamoéci i zawartosci.
Aktywnos¢ powinna by¢ mierzona natychmiast po elucji, ale mozna ja réwniez zmierzy¢ po 5 okresach
pottrwania po elucji.

Ze wzgledu na krotki okres pottrwania *Ga, ktory wynosi 67,71 minuty, czas, ktory uptynat miedzy elucja
a pomiarem aktywnosci, nalezy skorygowac ze wzgledu na rozpad, aby okresli¢ rzeczywista wydajnosé
w czasie elucji za pomocg tabeli rozpadu **Ga (Tabela 8).

Przyklad
W generatorze wykonano elucje i uzyskano 1,85 GBq. Aktywno$¢ **Ga zmierzona 10 minut po elucji
wyniosta 1,169 GBq.

Wydajnos¢ podczas elucji mozna uzyskac, dzielac zmierzong aktywno$¢ przez odpowiedni wspotczynnik
uptywu czasu z tabeli 8:
1,169 GBq /0,903 = 1,295 GBq

Odpowiada to wydajnosci *Ga o wartoéci 70% podczas elucji:
1,295 GBq/ 1,85 GBq x 100% = 70%
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Tabela 8: Tabela rozpadu 68Ga

Uplyw czasu Wspolczynnik Uplyw czasu Wspolezynnik
w minutach rozpadu w minutach rozpadu
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

Strona 21 z 22



04E18

Kontrola jakosci
Przed radioznakowaniem nalezy sprawdzi¢ przejrzystos$¢ oraz pH (< 2) roztworu, a takze radioaktywno$c¢.

Przebicie ®Ge

Podczas kazdej elucji z kolumny jest wyphukiwana niewielka ilos¢ **Ge. Przebicie *Ge jest wyrazane jako
warto$¢ procentowa catkowitej ilosci ®*Ga eluowanej z kolumny z uwzglednieniem korekty rozpadu.
Przebicie ®®Ge nie jest wicksze niz 0,001% eluowanej aktywnosci ®*Ga. W przypadku stosowania zgodnie

z powyzszymi instrukcjami przebicie pozostaje ponizej wartosci 0,001% przez caly okres waznosci
generatora (12 miesiecy). W celu zbadania przebicia ®*Ge nalezy poréwnaé¢ poziom aktywnosci ®*Ga i *Ge
w eluacie. Wigcej informacji mozna znalez¢ w aktualnej wersji monografii Farmakopea Europejska nr 2464.

Ostrzezenie: Przebicie *Ge moze wzrosnaé¢ powyzej 0,001%, jesli w generatorze nie s3 wykonywane elucje
przez ponad 72 godziny. Jesli generator nie byt uzywany przez co najmniej 72 godziny, nalezy wykona¢
wstepna elucje (1 elucja do zutylizowania). Jesli w generatorze nie wykonano elucji przez ponad miesiac,
nalezy wykona¢ 3 kolejne elucje do zutylizowania, a pierwszy eluat do radioznakowania nalezy
wyekstrahowa¢ w ciggu nastgpnych 24 godzin.
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