Sp.zn. sukls332314/2019
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

GalliaPharm 0,74-1,85 GBq radionuklidovy generator

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Radionuklidovy generator obsahuje — jako matei'sky nuklid — germanium (®*Ge), které se rozklada na
dcefiny nuklid gallium (®Ga). Germanium (**Ge) slouzici k ptipravé (*Ge/®®Ga) generatoru je bez
nosice. Celkova radioaktivita vyvolana germaniem (°Ge) a necistotami emitujicimi zafeni gama
nepiesahuje 0,001 %.

Radionuklidovy generator GalliaPharm 0,74—-1,85 GBq je systém slouzici k eluci roztoku chloridu
gallitého-(°®Ga) pro radioaktivni znageni podle Evropského 1ékopisu ¢. 2464. Tento roztok je eluovan z
kolony, na niz je fixovan matefsky nuklid germanium (®*Ge). Z n&j pak vznika gallium (°*Ga). Systém
je odstinén. Fyzikalni vlastnosti nuklidi matetské a dcefiné latky jsou shrnuty v tabulce 1.

Tabulka 1: Fyzikalni vlastnosti izotopii germania (°®*Ge) a gallia (**Ga)

Fyzikalni vlastnosti

68Ge 68(}a

Polocas 270,95 dne 67,71 minuty

Typ fyzikalniho | Zachyt elektronu Emise pozitront

rozpadu

RTG zafeni 9,225 keV (13,1 %) 8,616 keV (1,37 %)
9,252 keV (25,7 %) 8,639 keV (2,69 %)
10,26 keV (1,64 %) 9,57 keV (0,55 %)

10,264 keV (3,2 %)
10,366 keV (0,03 %)

Zateni gama 511 keV (178,28 %)
578,55 keV (0,03 %)
805,83 keV (0,09 %)
1 077,34 keV (3,22 %)
1 260,97 keV (0,09 %)
1 883,16 keV (0,14 %)

Betat+ Energie Max. energie
352,60 keV 821,71 keV (1,20 %)
836,00 keV 1 899,01 keV (87,94 %)

Udaje ziskané z databize NUDAT (www.nndc.bnl.gov)

5 ml eluatu obsahuje potencidlni maximum 1850 MBq ®*Ga a 18,5 kBq ®*Ge (kontaminace 0,001 %
v eluatu). To odpovida 1,2 ng gallia a 0,07 ng germania.

Mnozstvi roztoku chloridu gallitého-(%®Ga) k radioaktivnimu znaceni dle Evropského 1ékopisu, které 1ze
eluovat z generétoru, je zavislé na pfitomném mnozstvi germania (**Ge), pouzitém objemu eluentu
(obvykle 5 ml) a casu od ptedchozi eluce. Jsou-li matetské a dcefiné nuklidy v rovnovaze, lze eluovat
vice nez 60 % piitomného gallia (®Ga).

Tabulka 2 shrnuje aktivitu v generatoru a aktivitu ziskanou eluci na pocatku a konci doby pouzitelnosti.
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Tabulka 2: aktivita v generatoru a aktivita ziskana eluci

Intenzita Aktivita v generatoru | Aktivita v Aktivita v eluatu | Aktivita v eluatu
zafeni na pocatku doby generatoru na konci | na poc¢atku doby | na konci doby
pouzitelnosti doby pouzitelnosti | pouZitelnosti* pouzitelnosti*
0,74 GBq 0,74 GBq + 10 % 0,3 GBq+ 10 % NLT 0,45GBq | NLT 0,18 GBq
1,11 GBq 1,11 GBq+ 10 % 0,4 GBq + 10 % NLT 0,67 GBq | NLT 0,24 GBq
1,48 GBq 1,48 GBq + 10 % 0,6 GBq+ 10 % NLT 0,89 GBq | NLT 0,36 GBq
1,85 GBq 1,85 GBq + 10 % 0,7 GBq+ 10 % NLT 1,11 GBq | NLT 0,42 GBq

NLT (not less than) = ne méné nez ~ * v rovnovdzném stavu
Podrobné¢;jsi vysvétleni a priklady aktivity ziskané eluci v riznych ¢asech jsou uvedeny v bodé 12.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Radionuklidovy generator

Generator je doddvan ve formé pouzdra z nerezové oceli se dvéma drzadly a vstupnim a vystupnim
portem. Zdroj eluéniho roztoku se ptipevni ke vstupnimu portu, eluat Ize shromazd’ovat na vystupnim
portu nebo muize proudit piimo do aparatu, ktery zajistuje syntézu.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Tento 1é¢ivy piipravek neni urcen k pfimému pouziti u pacientd.

Eluat z radionuklidového generatoru (roztok chloridu gallitého-(®*Ga)) je indikovan k in vitro znaceni
specifickych nosnych molekul, které byly vyvinuty a schvaleny k radioaktivnimu znaceni takovym
roztokem, a to k zobrazovani pomoci pozitronové emisni tomografie (PET).

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Tento 1éCivy piipravek je urCen k pouziti pouze ve specializovanych zafizenich nuklearni mediciny a
mohou s nim pracovat pouze specialisté zbehli v provadéni radioaktivniho znaceni in vitro.

Dévkovani

Mnozstvi eludtu roztoku chloridu gallitého-(°®Ga) potiebné k radioaktivnimu znaCeni a mnozstvi
1é¢ivého piipravku znaceného galliem (®*Ga) k naslednému podani bude zaviset na typu radioaktivné
znaceného léc¢ivého piipravku a jeho planovaném pouziti. Dalsi informace najdete v souhrnu idajti o
piipravku a piibalové informaci konkrétniho 1é¢ivého ptipravku, ktery ma byt oznacen.

Pediatricka populace

Dalsi informace o pouziti u déti najdete v souhrnu daja o ptipravku a pribalové informaci konkrétniho
1é¢ivého piipravku, ktery ma byt oznacen galliem (®*Ga).

Zpisob podani

Roztok chloridu gallitého-(®*Ga) neni uréen k piimému pouziti u pacientd, ale pouziva se in vitro k
radioaktivnimu znaceni rdznych nosi¢ovych molekul. Je nutné dodrzet cestu podani vysledného
1é¢ivého pripravku.



Navod k bezprostiedni pripravé tohoto 1é¢ivého pripravku pred jeho podanim je uveden v bodé 12.
4.3 Kontraindikace
Roztok chloridu gallitého-(**Ga) nepodavejte pfimo pacientiim.

Pouziti 1é¢ivych piipravkii oznacenych %*Ga je kontraindikovano v piipadé hypersenzitivity na lé¢ivou
latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1.

Informace o kontraindikacich konkrétnich 1é¢ivych piipravki znacenych galliem (®*Ga), piipravenych
radioaktivnim znag¢enim pomoci roztoku chloridu gallitého-(°*Ga) najdete v souhrnu tdaji o pfipravku
a pribalové informaci konkrétniho 1é¢ivého pripravku, ktery ma byt radioaktivné oznacen.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Roztok chloridu gallitého-(**Ga) se nepodava piimo pacientim, ale slouZi k izotopickému znaceni
ruznych nosi¢ovych molekul in vitro.

Individudlni posouzeni poméru pfinos/riziko

U kazdého pacienta musi byt radiacni expozice odivodnéna pravdépodobnym piinosem.
Podana aktivita musi v kazdém ptipadé byt ta nejnizsi, ktera jesté zajisti potiebné informace.

Obecna upozornéni

Informace o zvlastnich upozornénich a opattenich pro pouziti l1é¢ivych pfipravkl znacenych galliem
(°®Ga) najdete v souhrnu idaji o ptipravku a piibalové informaci ke konkrétnimu ptipravku, ktery ma
byt radioaktivné oznacen.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Z4dné studie interakci roztoku chloridu gallitého-(°*Ga) s jinymi 1é¢ivymi piipravky nebyly provedeny,
protoze roztok je urcen k radioaktivnimu znaceni 1éCivych ptipravki.

Informace o interakcich pii pouziti 1é€ivych pripravkii znacenych galliem (**Ga) najdete v souhrnu tidajt
o ptipravku a v ptibalové informaci konkrétniho 1é¢ivého piipravku, ktery ma byt radioaktivné oznacen.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Zeny ve fertilnim véku

Pokud je planovano podani radiofarmak Zen¢ ve fertilnim veku, je dilezité zjistit, zda neni t€¢hotna.
Kazdou Zenu, u které se nedostavila menstruace, je tieba povazovat za t€hotnou, pokud se neprokaze
opak. Pokud nelze vyloucit t€hotenstvi pacientky (absence ¢i znacna nepravidelnost menstruace atd.),
ma byt pacientce nabidnuta alternativni metoda vySetfeni bez pouziti ionizujiciho zareni (pokud je k
dispozici).

Tehotenstvi
Pti vySetfenich s radionuklidy provedenych u téhotnych Zen je davce radioaktivity vystaven také plod.

Proto Ize béhem téhotenstvi provadét pouze nezbytna vysetieni, jejichz pravdépodobny piinos vysoce
prevysuje riziko, které z nich pro matku a plod vyplyva.



Kojeni

Pted podanim radioaktivniho lé¢ivého ptipravku kojici matce je tfeba zvazit, zda neni mozné vySetieni
odlozit na obdobi po ukonceni kojeni. Je-li podani povazovano za nezbytné, je nutné prerusit kojeni a
mléko, které se v prsu vytvofi, je nutno odsat a zlikvidovat.

Dalsi informace o pouziti 1é&ivého piipravku znageného galliem (°*Ga) béhem t&hotenstvi a kojeni jsou
uvedené v souhrnu udaji o ptipravku a ptibalové informaci ke konkrétnimu ptipravku, ktery ma byt
radioaktivné oznacen.

Fertilita

Dalsi informace o pouziti 1é¢ivého piipravku znageného galliem (®Ga) a jeho vlivu na fertilitu jsou
uvedené v souhrnu udaju o pfipravku a piibalové informaci ke konkrétnimu piipravku, ktery ma byt
radioaktivné oznacen.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Utinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje po podani 1é&ivych piipravki znaéenych galliem (%Ga)
budou specifikovany v souhrnu udaji o piipravku a ptibalové informaci 1é¢ivého piipravku, ktery ma
byt radioaktivné oznacen.

4.8 Nezadouci ucinky

Mozné nezadouci G¢inky po podani 1é¢ivého piipravku znaceného galliem (**Ga) budou zaviset na
konkrétnim [é€ivém ptipravku. Tyto informace budou uvedeny v souhrnu udaji o ptipravku ¢i ptibalové

informaci 1é¢ivého piipravku, ktery ma byt radioaktivné oznacen.

HlaSeni podezieni na nezddouci ¢inky

HlaSeni podezieni na nezadouci u¢inky po registraci 1éCivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru ptinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Z4dame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

4.9 Predavkovani

Néahodné podani eluatu obsahujiciho 0,1 mol/l kyseliny chlorovodikové mutze zpasobit mistni
podrazdéni zily a v ptipadé paravendzné podané injekce nekrézu tkané. Katetr nebo postizené misto
oplachnéte fyziologickym roztokem.

NeumysIné podéni eluatu s volnym ®Ga by nemélo mit zadné toxické G¢inky. Podané volné ®Ga se
témé&f zcela rozpada na stabilni ®Zn b&hem kratké doby (97 % se rozlozi za 6 hodin). B&hem této doby
je %Ga koncentrovan zejména v krvi/plazmé (vazany na transferin) a v moci. U pacienta zajistéte
dostate¢nou hydrataci k posileni vylucovani **Ga; doporucuje se forsirovana diuréza a Casté
vyprazdinovani mo¢ového méchyie.

Déavku radiace u ¢loveéka lze odhadnout pomoci informaci uvedenych v bodé 11.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Jina diagnosticka radiofarmaka, ATC kod: V09X.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Farmakodynamické vlastnosti 1&¢ivych piipravkil znacenych galliem (®®Ga) a pfipravenych
radioaktivnim znaCenim pomoci eluatu generatoru pied jejich podanim budou zaviset na charakteru
léc¢ivého pripravku, ktery bude radioaktivné oznacen. Dalsi informace najdete v souhrnu udaji o
ptipravku a pfibalové informaci ptipravku, ktery ma byt radioaktivné oznacen.

Pediatrickd populace

Evropska agentura pro 1é¢ivé pripravky rozhodla o zprosténi povinnosti piedlozit vysledky studii s
pripravkem GalliaPharm u vSech podskupin pediatrické populace vzhledem k absenci vyznamného
1é¢ebného tcinku u dosavadni 1é¢by (informace o pediatrickém pouziti viz bod 4.2). Toto zprosténi se
vSak nevztahuje na diagnostické nebo terapeutické pouziti ptipravku, navdzaného na molekule nosice.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Roztok chloridu gallitého-(®Ga) neni uréen k piimému pouziti u pacientd, ale pouziva se in vitro k
radioaktivnimu znaceni riznych nosicovych molekul. Farmakokinetické vlastnosti 1éCivych ptipravki
znacenych galliem (%®Ga) budou tedy zaviset na charakteru lé¢ivého pifpravku, ktery ma byt
radioaktivné oznacen.

Ackoli roztok chloridu gallitého-(®*Ga) neni uréen k pfimému pouziti u pacientti, jeho farmakokinetické
vlastnosti byly studovany u potkand.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Toxikologické vlastnosti 1é¢ivych piipravki znadenych galliem (®*Ga) pfipravenych radioaktivnim
znafenim pomoci roztoku chloridu gallitého-(°®Ga) budou zaviset na charakteru 1é¢ivého pfipravku,
ktery ma byt radioaktivné oznacen.

5 ml eluatu piipravku GalliaPharm obsahuje az 1850 MBq aktivity *®Ga a 18,5 kBq *®*Ge (kontaminace
0,001 % v eluatu). To odpovida 1,2 ng gallia a 0,07 ng germania.

Toxikologické studie prokazaly, Ze pti jednordzové intravendzni injekci 20-38 mg Ga/kg u potkant nebo
15-35 mg Ga/kg u kralika (ve formé gallium-laktatu) nebyl pozorovan zadny uhyn zvifat. Davka, ktera
nezpusobi zadnou toxicitu po opakovaném podavani, nebyla stanovena, LDso vSak ¢ini 67,5 mg Ga/kg
u potkanti a 80 mg Ga/kg u mysi po kazdodennim podavani dusi¢nanu gallit¢ho po dobu 10 dni. Tento
1é¢ivy pripravek neni uréen k pravidelnému nebo kontinualnimu podéavani.

Studie farmakodynamickych vlastnosti na potkanech ukazaly, Ze po intravenoznim podani potkaniim je
chlorid gallity-(°®Ga) pomalu eliminovan z krve s biologickym polo¢asem 188 hodin u samci a
254 hodin u samic potkana. To proto, Ze se volné Ga** chova podobnym zpiisobem jako ionty Fe*'.
ProtoZe je viak biologicky polo¢as **Ga mnohem delsi nez jeho fyzikalni polo¢as rozpadu (67,71 minut),
pied uplynutim 188 resp. 254 hodin se témé&F vSechen izotop jiZz rozpadl na neaktivni izotop **Zn.
Napfiklad po 6 hodinach se rozpadlo cca 97 % z ptivodniho ®¥Ga.

%8Ga je pievazné vylucovano do moéi, k jisté retenci dochazi v jatrech a ledvinach. Organy s nejvyssi
radioaktivitou ®*Ga (kromé krve, plazmy a mo¢i) jsou jatra (1,5 % z injikované davky na gram u samic
a 0,8 % u samci potkand po 60 min) a dale plice, slezina a kosti (0,8-1,1 % z injikované davky na gram
u samic a 0,5 % u samct potkand po 60 min). U samic potkant je radioaktivita ®*Ga v reprodukénich
organech, tj. v d€loze a vajecnicich, srovnatelna s plicemi (1,1-1,3 % injikované davky/g). Radioaktivita
%8Ga ve varlatech u samcii potkani je velmi nizka (< 2 % injikované davky/g, bez ohledu na dobu od
podani).

Radioaktivita z rozpadu **Ge je u potkanl extrémné nizka: nejvyssi hodnoty jsou v moci a jatrech (< 2
x 10 % podané davky na gram, 5 minut az 3 hodiny po injekci).

Extrapolaci hodnot ®*Ga od samic a samcii potkanii byla stanovena odhadovana efektivni davka pro
57kg Zenu 0,0483 mSv/MBq a pro 70kg muze 0,0338 mSv/MBq.



Zadné teratogenni G¢inky nebo vyrazna toxicita u matek nebyly pozorovany u kieckd, jimz bylo 8. den
bfezosti intravendzné podano 30 mg Ga nebo 40 mg Ge na kg.

Mutagenni nebo karcinogenni potencial tohoto piipravku nebyl zjistovan.

Celkové byly tcinky v neklinickych studiich pozorovany pouze po expozicich dostate¢né prevysujicich
maximalni expozici u ¢lovéka, coz svéd¢i o malém vyznamu pfti klinickém pouZziti.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

e Matrice kolony: oxid titanicity
e Flu¢ni roztok: sterilni roztok ultracisté kyseliny chlorovodikové 0,1 mol/l

6.2 Inkompatibility

Znaceni nosi¢ovych molekul pomoci chloridu gallitého-(**Ga) je velmi citlivé na pfitomnost stopovych
kovovych necistot.

Veskeré sklenéné predméty, injekéni jehly atd., pouzivané pii piipravé radioaktivné znac¢enych 1é¢ivych
piipravki, musi byt fadné ocistény, aby na nich nezlstaly stopové zbytky kovu. Aby se minimalizovaly
hladiny stopovych kovovych necistot, lze pouzivat jen injekéni jehly s prokdzanou odolnosti vici
ziedéné kyselin€ (napiiklad nekovové).

U lahvicky na eluat se nedoporucuje pouzivat zatky z nepotahované chlorbutylové pryze, nebot’ mohou
obsahovat zna¢né mnozstvi zinku, ktery bude do kyselého eludtu extrahovan.

6.3 Doba pouzitelnosti

Radionuklidovy generator: 12 mésicti od data kalibrace.
Datum kalibrace a doba pouzitelnosti jsou uvedeny na Stitku.

Eluét chloridu gallitého-(®*Ga): Eluat pouzijte ihned po eluci.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Radionuklidovy generator: Neuchovavejte pii teploté nad 25 °C.

Uchovavani radiofarmak musi byt v souladu s ndrodnimi pfedpisy pro radioaktivni latky.

6.5 Druh obalu a obsah baleni a zvlastni vybaveni pro pouZiti

Sklenéna kolona je zhotovena z borosilikatoveho trubicového skla (typ I dle Ph. Eur.) a zastréek z PEEK
(polyetheretherketonu), které se ptipojuji ke vstupni a vystupni lince z PEEK pomoci ru¢né utahovanych
konektort pro HPLC. Obé¢ linky jsou pfipojeny ke dvéma konektoriim, které prochazeji vn&j$im obalem

generatoru GalliaPharm.

Kolona je uzaviena v olovéném S§titu. Ten je fixovan ve vnéjSim pouzdie z nerezové oceli se dvéma
drzadly.

Ptislusenstvi dodavané s generatorem:
1. 1x PP vak obsahujici 250 ml sterilniho roztoku ultracisté kyseliny chlorovodikové 0,1 mol/l (PP
- polypropylen)
2. 1x odvétravany trn (ABS -akrylonitrilbutadienstyren/PE - polyethylen)
3. 2x adaptér 1/16* na konus LUER M (PEEK)



4. 2x hadi¢ka 60 cm (PEEK)

5. 1x hadic¢ka 40 cm (PEEK)

6. 1x hadicka 20 cm (PEEK)

7. 3x rucné utahovany konektor 1/16* 10-32 (PEEK)
8. 1x ru¢né utahovany konektor 1/16 M6 (PEEK)

9.
1

1x uzaviratelna rozbocka (TPX — polymethylpenten/HDPE — polyethylen s vysokou hustotou)
0. 1x zasouvaci spojka LUER (PP)

Velikosti baleni:

Radionuklidové generatory maji k datu kalibrace nasledujici aktivity %*Ge: 0,74 GBq, 1,11 GBq,
1,48 GBq, 1,85 GBq.



Prufez radionuklidovym generatorem GalliaPharm
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6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim

Obecna upozornéni

Radiofarmaka mohou ziskavat, pouzivat a aplikovat pouze autorizované osoby v urcenych klinickych
podminkéch. Jejich ptijem, uchovavani, pouziti, ptesuny a likvidace podléhaji pfedpisiim a podminkdm
povoleni kompetentniho organu.

Radiofarmaka je nutno pfipravovat zptisobem, ktery spliiuje pozadavky na radiacni bezpecnost a
farmaceutickou kvalitu. Je tfeba pfijmout odpovidajici asepticka opatfeni.

Generator se nesmi z zddného divodu rozebirat— mohlo by dojit k poskozeni vnitinich komponent a
uniku radioaktivnich latek. Krome toho by demontaz pouzdra exponovala olovény §tit obsluze.

Podéani musi byt provedeno tak, aby bylo riziko kontaminace ptipravku a ozafeni obsluhy minimalni. Je
nutné zajistit adekvatni stinéni.

Podani radiofarmak znamena riziko vnéjsiho ozafeni nebo kontaminace z rozlité moci, zvratkd apod. u
osob v okoli. Je proto nutno podniknout opatfeni na ochranu proti ionizujicimu zafeni v souladu s
narodnimi predpisy.

Pted likvidaci je nutno odhadnout zbytkovou aktivitu generatoru.

Veskery nepouzity 1€civy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH

Robert-Rossle-Str. 10

13125 Berlin

Neémecko

8. REGISTRACNI CiSLO

88/117/17-C

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZEN{ REGISTRACE

Datum prvni registrace: 6. 9. 2017

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 8. 3.2019

10. DATUM REVIZE TEXTU

19.12.2019

11. DOZIMETRIE

Davky zéteni, které¢ jednotlivé organy obdrzi po intravendznim podani lé¢ivého ptipravku znaceného
galliem (%®Ga), zavisi na konkrétnim 1é¢ivém piipravku, ktery byt radioaktivné oznacen. Informace o

radia¢ni zat€zi po podani konkrétniho radioaktivné znac¢eného piipravku naleznete v jeho souhrnu udaji
o ptipravku.
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Dozimetrické tabulky 3 a 4 niZe slouzi k posouzeni piispévku nenavéazaného gallia (°*Ga) k radia¢ni
z4t&zi po planovaném podani radioaktivné (°®Ga) znadeného 1é¢ivého piipravku nebo neumysiné
intravenozni aplikaci roztoku chloridu gallitého-(**Ga).

Jednotlivé dozimetrické odhady vychazeji ze studie distribuce latky u potkani a vypocty byly provedeny
podle klasifikace OLINDA (Organ Level INternal Dose Assessment Code). Hodnoty byly méfeny po 5,

30, 60, 120 a 180 minutach.

Tabulka 3: Absorbovana davka na jednotku podaného mnoZstvi — neiimysiné podani u Zen

Absorbovana davka na podanou jednotku aktivity (mGy/MBq)

Organ Dospéli 15 let 10 let 5 let 1 rok Novorozenec
(57kg)  (S0kg) (30kg) (17kg  (10kg) (5 kg)
Nadledviny 0,0114 0,0112 0,0164 0,0238 0,0403 0,0782
Mozek 0,0180 0,0159 0,0176 0,0206 0,0292 0,0667
Prsa 0,0059 0,0058 0,0110 0,0163 0,0269 0,0545
Sténa zluéniku 0,0096 0,0092 0,0127 0,0201 0,0390 0,0750
Sténa dolni ¢asti tlustého stteva  0,0032 0,0032 0,0050 0,0077 0,0133 0,0292
Tenké stievo 0,0039 0,0039 0,0062 0,0099 0,0178 0,0376
Sténa zaludku 0,0057 0,0056 0,0088 0,0133 0,0250 0,0502
Sténa horni ¢4sti tlustého stteva  0,0040 0,0039 0,0067 0,0104 0,0199 0,0425
Srdecni sténa 0,1740 0,1940 0,3010 0,4830 0,8730 1,7200
Ledviny 0,0385 0,0421 0,0600 0,0888 0,1600 0,4150
Jatra 0,0972 0,0974 0,1480 0,2200 0,4270 0,9890
Plice 0,1860 0,2240 0,3190 0,4930 0,9840 2,7100
Sval 0,0073 0,0076 0,0131 0,0319 0,0622 0,0954
Vajecniky 0,0188 0,0203 0,0566 0,0988 0,2250 0,4590
Pankreas 0,0187 0,0218 0,0406 0,0547 0,1120 0,3400
Kostni dieil 0,0225 0,0256 0,0415 0,0777 0,1770 0,5710
Osteogenni buiiky 0,1160 0,1140 0,1840 0,3100 0,7350 2,3500
Kuze 0,0029 0,0029 0,0044 0,0067 0,0122 0,0271
Slezina 0,0055 0,0056 0,0086 0,0130 0,0238 0,0492
Brzlik 0,0100 0,0102 0,0133 0,0190 0,0297 0,0570
Stitn4 Zlza 0,2210 0,2980 0,4600 1,0200 1,9300 2,6300
Sténa mocového méchyte 0,0023 0,0022 0,0038 0,0063 0,0110 0,0222
D¢loha 0,0792 0,0802 1,3400 2,0300 3,6900 1,4700
Celé télo 0,0177 0,0178 0,0289 0,0468 0,0920 0,2340
Efektivni davka (mSv/MBq) 0,0483 0,0574 0,1230 0,2090 0,4100 0,7170
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Tabulka 4: Absorbovana davka na jednotku podaného mnoZstvi — neimyslné podani u muziu

Absorbovana didvka na podanou jednotku aktivity (mGy/MBq)

Organ Dospéli 15 let 10 let 5 let 1 rok Novorozenec
(10kg) (S0kg) (0kg) (7kg (0kg) S kg)
Nadledviny 0,0093 0,0112 0,0165 0,0235 0,0377 0,0749
Mozek 0,0134 0,0137 0,0148 0,0170 0,0241 0,0563
Prsa 0,0062 0,0074 0,0142 0,0213 0,0350 0,0725
Sténa zlu¢niku 0,0081 0,0096 0,0137 0,0213 0,0409 0,0803
Sténa dolni ¢asti tlustého stteva  0,0015 0,0020 0,0031 0,0051 0,0091 0,0204
Tenké stievo 0,0022 0,0029 0,0048 0,0080 0,0146 0,0309
Sténa zaludku 0,0048 0,0066 0,0099 0,0153 0,0287 0,0560
Sténa horni ¢4sti tlustého stteva  0,0027 0,0033 0,0058 0,0094 0,0182 0,0385
Srdecni sténa 0,3030 0,3930 0,6110 0,9830 1,7800 3,4900
Ledviny 0,0198 0,0241 0,0345 0,0510 0,0911 0,2310
Jatra 0,0766 0,1030 0,1570 0,2330 0,4500 1,0400
Plice 0,1340 0,2000 0,2850 0,4390 0,8720 2,3800
Sval 0,0051 0,0074 0,0129 0,0326 0,0636 0,0961
Pankreas 0,0187 0,0257 0,0480 0,0646 0,1310 0,4030
Kostni dient 0,0138 0,0154 0,0243 0,0441 0,0980 0,3110
Osteogenni buiky 0,0431 0,0558 0,0901 0,1510 0,3560 1,1300
Kuze 0,0020 0,0024 0,0036 0,0057 0,0103 0,0232
Slezina 0,0041 0,0056 0,0084 0,0130 0,0227 0,0469
Varlata 0,0011 0,0018 0,0075 0,0094 0,0138 0,0239
Brzlik 0,0139 0,0158 0,0194 0,0276 0,0417 0,0794
Stitn4 Zl4za 0,1980 0,3250 0,5020 1,1200 2,1100 2,8800
Sténa mocového méchyte 0,0011 0,0013 0,0022 0,0039 0,0070 0,0152
Celé télo 0,0115 0,0147 0,0237 0,0383 0,0748 0,1900
Efektivni davka (mSv/MBq) 0,0338 0,0506 0,0756 0,1340 0,2600 0,5550

Efektivni davka pfi ndhodném intraven6znim podani latky s aktivitou 250 MBq ¢ini 12,1 mSv pro
dospélé 57kg zeny a 8,45 mSv pro dospélé 70kg muze.

Udaje o davce radiace u pacienttl po podani gallia-(%*Ga)-citratu uvedené niZe v tabulce 5 pochazeji
z ICRP 53 a lze podle nich odhadnout distribuci latky po netimysIné aplikaci nenavazaného gallia ®*Ga

z eludtu generatoru, i kdyz byly udaje ziskané na zaklade jiné soli latky.
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Tabulka 5: Absorbovana d4avka na jednotku aktivity u neamysiné podaného gallia-(**Ga)-citratu

Absorbovana didvka na podanou jednotku aktivity (mGy/MBq)

Organ Dospéli 15 let 10 let 5 let 1 rok
Nadledviny 0,034 0,044 0,064 0,088 0,140
Povrch kosti 0,037 0,048 0,080 0,140 0,310
Prs 0,014 0,014 0,023 0,037 0,074
Sténa dolni ¢asti tlustého stieva 0,018 0,022 0,036 0,059 0,110
Tenké stifevo 0,064 0,080 0,140 0,230 0,450
Sténa zaludku 0,014 0,017 0,027 0,044 0,084
Sténa horni ¢asti tlustého stfeva 0,053 0,064 0,110 0,180 0,360
Ledviny 0,026 0,032 0,046 0,068 0,120
Jatra 0,027 0,035 0,053 0,079 0,150
Plice 0,013 0,016 0,025 0,041 0,080
Pankreas 0,014 0,018 0,029 0,047 0,089
Kostni dien 0,046 0,064 0,110 0,210 0,450
Slezina 0,036 0,051 0,080 0,130 0,240
Varlata 0,013 0,015 0,024 0,039 0,077
Stitna zlaza 0,012 0,015 0,025 0,042 0,081
Sténa mocového méchyie 0,014 0,016 0,026 0,044 0,081
Jiné tkané 0,013 0,015 0,025 0,041 0,080
Efektivni davka (mSv/MB(q) 0,027 0,034 0,056 0,095 0,190

Expozice externimu ozareni

Prtimérné ozafeni povrchu nebo pii kontaktu generované radionuklidovym generatorem (**Ge/**Ga) ¢ini
méné nez 0,14 pSv/h na MBq ®®Ge. Naptiklad generator o aktivit€¢ 1,85 GBq vyvold maximalni
povrchovou davku 260 uSv/h. Obecné se doporucuje generator uchovavat za pomocnym stinénim, aby
byla expozice provozniho persondlu minimalni.
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12. NAVOD PRO PRIPRAVU RADIOFARMAK

Vseobecnou manipulaci, pfipevnéni hadi¢ek, vyménu nadobky se sterilnim roztokem ultracisté kyseliny
chlorovodikové 0,1 mol/l, eluci generatoru a dalSi Cinnosti, které potencidlné vystavi generator
GalliaPharm prostiedi, je nutné provadét za pouziti aseptickych technik ve vhodné Cistém prostiedi
podle platné narodni legislativy. Navic je nutno vSechny tyto manipulacni kroky provadét v prostorach
odpovidajicich narodnim ptedpisiim o bezpe¢ném pouziti radioaktivnich ptipravki.

Vybaleni generdtoru

1. Zkontrolujte pfepravni obal, zda nedoslo k jeho poskozeni pti pieprave. Pokud ano, proved'te
stéry poskozené casti a zméite, zda nedoslo k uniku radioaktivniho materialu. Pokud aktivita
piekro¢i 40 impulzi za sekundu na 100 cm?, informujte mistniho bezpe¢nostniho technika.

2. Prefiznéte bezpecnostni pecet’ na horni ¢asti prepravniho obalu. Z obalu vyjméte vnitini pénové
pouzdro a opatrné oddélte pénové prvky.

3. Opatrné vyjméte generator. Zkontrolujte, zda nedoslo k iniku radioaktivniho materialu.
UPOZORNENI: Riziko padu: Generator GalliaPharm vazi piiblizné 14 kg. Manipulujte s nim
opatrn€, aby nedoSlo ke zranéni. Pfi padu generatoru nebo pii poSkozeni pfepravniho obalu
ptrepravou zkontrolujte tésnost, proved’te zkusebni stéry poskozené oblasti a zmérte, zda nedoslo
k uniku radioaktivity. Zkontrolujte také, zda nedoslo k poskozeni uvniti — naklonte generator
pomalu o 90° a poslouchejte, zda neuslysite pohyb ulomenych ¢i uvolnénych soucasti.

4, Proved’te zkuSebni stéry vlozek v prepravnim obalu a vnéjsiho povrchu generatoru. Pokud aktivita
na utérkach piekro¢i 40 impulzi za sekundu na 100 cm?, informujte mistniho bezpe&nostniho
technika.

5. Zkontrolujte, zda neni poskozeny vstupni a vystupni port (jsou uzavieny zatkou). Neodstranujte

zatky z portli, dokud nejsou elucni linky pfipraveny k instalaci.

Optimalni umisténi:

1. Pti instalaci radionuklidového generatoru GalliaPharm do konecné polohy, tj. k propojeni se
syntetiza¢ni aparaturou nebo pro rucni eluci, se doporucuje, aby byly linky co nejkratsi — jejich
délka mtze mit vliv na vytézek ve sbérové Ci reakeni injekeni lahvicce. Z tohoto divodu se
generator GalliaPharm dodava se tfemi délkami hadicek pro vybér vhodné délky.

2. Pfi umistovani generatoru GalliaPharm pouzivejte pomocné stinéni.

Ptiprava:

1. PiisluSenstvi dodavané s generatorem:

1. 1x nadobka s 250 ml sterilniho roztoku ultracisté kyseliny chlorovodikové 0,1 mol/l (PP -
polypropylen)

. Ix odvétravany trn (ABS -akrylonitrilbutadienstyren/PE - polyethylen)

2x adaptér 1/16“ na konus LUER M (PEEK)

2x hadic¢ka 60 cm (PEEK)

1x hadicka 40 cm (PEEK)

1x hadicka 20 cm (PEEK)

3x ru¢n€ utahované konektory 1/16* 10-32 (PEEK) pro vystupni porty a adaptéry

1x ru¢né utahovany konektor 1/16° M6 (PEEK) pro vstupni port

1x uzaviratelna rozbocka (TPX — polymethylpenten/HDPE — polyethylen s vysokou hustotou)

0. 1x zasouvaci spojka LUER (PP)

S0 RN LR W

Pti sestavovani hadicek a ptipojovani linky s elu¢nim roztokem ke generatoru za pouziti aseptickych
technik ve vhodné Cistém prostiedi pouzivejte rukavice.
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2. Vstupni port a linka: Pozor: vstupni port je vybaven specialnim zavitem, ktery brani nespravnému
zapojeni. Lze do néj proto zapojit pouze ruéné¢ utahované konektory 1/16“ M6. Pfi sestavovani
vstupni linky pfipojte odvétravany trn k jednomu konci uzaviratelné rozbocky. Na druhém konci
rozbocky ptipojte adaptér konusu luer (male, 1/16%). Pomoci ru¢né€ utahovaného konektoru (1/16%
10-32) ptipojte jednu 60 cm dlouhou PEEK hadicku. Zamacknete do ni ruéné utahovany konektor
1/16% M6, ale jesté hadicku nezapojujte.

3. Vystupni port a linka: Pfi sestavovani vystupni linky vyberte vhodnou délku hadicky (20 cm, 40 cm
nebo 60 cm) pro mistni nastaveni. Pouzijte prosim nejkrat$i mozné linky. Pfipojte konec vybrané
PEEK hadic¢ky k adaptéru konusu luer (male, 1/16) pomoci ru¢né¢ utahovaného konektoru (1/16
10-32). Tteti ruén¢ utahovany konektor 1/16” 10-32 zamacknéte do piipravené vystupni linky,
ale jeste ji nezapojujte.

Obrazek sestaveného pfislusenstvi k eluénimu systému pted pfipojenim ke generatoru GalliaPharm

5 7 — >
S W 8
t : ._ls 4,5, 6 (shown: 5)
= 9.!;13 ("}
i 4

4. PP nadobku s 250 ml sterilniho roztoku ultracisté kyseliny chlorovodikové 0,1 mol/l zavéste v
blizkosti vstupniho portu, ale nad generatorem.

5. Otocte ventily na uzaviratelné rozbocce tak, aby ptes trn nemohla protékat zadna kapalina. Zatlacte
trn do konektoru PP nadobky. Nasledné pomalu odvzdusnéte vSechny ventily rozbocky i pfipojenou
vstupni linku a napliite je sterilnim roztokem ultracisté kyseliny chlorovodikové 0,1 mol/l. Jakmile
je systém naplnén, uzaviete ventily a kapalinu tak zastavte.

6. Vyjméte zaslepku ze vstupniho portu generatoru GalliaPharm a pfipojte pfipravenou a naplnénou
vstupni linku k ruéné utahovanému konektoru 1/16* M6. Dejte pozor, aby nedoslo k zalomeni
nebo pfiskiipnuti linky.

7. Vyjméte zaslepku z vystupniho portu generatoru GalliaPharm a pfipojte pfipravenou vystupni linku
k ru¢né utahovanému konektoru 1/16*“ 10-32. Dejte pozor, aby nedoslo k zalomeni nebo
priskfipnuti linky.

8. Tim je generator pfipraven k prvni eluci.

9. Generator je zkonstruovan tak, aby z n¢j — pokud ke vstupnimu a vystupnimu portu nejsou ptipojeny
hadi¢ky — nevytekla zadna kapalina, pfesto se vSak nedoporucuje nechavat porty oteviené. Pokud
je ke generatoru pfipojena nadobka se sterilnim roztokem ultracisté kyseliny chlorovodikové

0,1 mol/l a draha kapaliny je oteviena, k eluci dojde samospadem, takze je nutné zajistit spravné
pripojené vstupni a vystupni linky a spravné pozice ventilil na rozbocce.

Obrazek sestaveného generatoru GalliaPharm ptipraveného k eluci:
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Prvni eluce:

1. Pti instalaci radionuklidového generatoru GalliaPharm do konec¢né polohy, tj. k propojeni se
syntetiza¢ni aparaturou nebo pro ru¢ni eluci, se doporucuje, aby byly linky co nejkratsi — jejich
délka miiZze mit vliv na vytézek ve sbérové ¢i reakeni injekeni lahvicce.

2. Pfi sestavovani systému je nutno pracovat za aseptickych podminek, zvlasté pii manipulaci s
porty. DodrZeni tohoto bodu je klicové k zachovani sterility.

3. Ptipravte dal$i potiebné materialy:
— Osobni ochranné prostiedky: pfi eluci je nutno pouzivat ochranné bryle a rukavice i nalezity
laboratorni odév.
— Sterilni stiikacka o objemu 10 ml.
— Stinéna injekéni lahvicka nebo jind nadobka o objemu minimalné 10 ml. NepouZzivejte zatky
z nepotahované chlorbutylové pryZze — mohou obsahovat znacné mnozstvi zinku, ktery bude
do kyselého eluatu extrahovan.

4. Ptipojte stikacku k hornimu bo¢nimu portu rozbocky a naplitte jej 10 ml sterilniho roztoku
ultracisté kyseliny chlorovodikové 0,1 mol/l z PP nadobky. Dbejte, aby ve stiikacce nebyl zadny
vzduch.

5. K vystupni lince pfipojte injekéni lahvicku nebo jinou nadobku na eludt pomoci odpovidajiciho

konektoru. Nadobka musi mit dostate¢nou kapacitu na cely objem eluatu.
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6. Na uzaviratelné rozbocce otocte ventilem u stfikacky smérem ke vstupnimu portu generatoru.
Aplikujte 10 ml sterilniho roztoku ultracisté kyseliny chlorovodikové 0,1 mol/l rychlosti
maximalné 2 ml/min. Rychlejsi eluce muze snizit Zivotnost generatoru. Generator lze zcela
naplnit 5 ml eluatu, pfi prvni eluci se v§ak doporucuje pouzit 10 ml. Pokud narazite na silny odpor,
neaplikujte roztok silou. Pfi eluci pomoci peristaltické pumpy, nastavte ji na priitok maximalné 2
ml/min. Ovéite také, zda kapalina vytékd bez neobvyklého odporu. Pokud zjistite silny odpor,
eluci preruste.

UPOZORNENT:
— Eluat vzdy aplikujte ptes vstupni port — nikdy neprovadéjte eluci v opacném smeéru.
— Pokud se do kolony generatoru dostane vzduch, G¢innost eluce (vytézek *Ga) se mize snizit.

7. Eluat shromazdéte do odstinéné nadobky a zméite jeho aktivitu pomoci kalibrovaného kalibratoru
ke stanoveni vytézku. Pokud ziskate méné nez 5 ml eluatu, nedosahli jste maximalniho vytézku
generatoru. Proved’te korekci naméfené hodnoty podle Casu zahajeni eluce. K zajisténi
optimalniho vytézku definitivné umisténého generatoru se doporucuje stanovit elucni piky
sbérem malych frakei po 0,5 ml.

8. Doporuduje se zlikvidovat prvni eluat — miize byt kontaminovén izotopem *Ge.

9. Po prvnich elucich se doporucuje kontaminaci *Ge vyloucit porovnanim aktivity obou izotopt,
8Ga a ®*Ge. Dal3i informace najdete v monografii Evropského 1ékopisu ¢&. 2464.

Dalsi prabézné eluce:

1. Opakujte postup prvni eluce, pouzijte vSak pouze 5 ml. Konstrukce generatoru GalliaPharm
zajist'uje vyplaveni vekeré dostupné aktivity izotopu **Ga v 5 ml roztoku.

2. Kazdy pracovni den radionuklidovy generator GalliaPharm eluujte 5 ml sterilniho roztoku
ultracisté kyseliny chlorovodikové 0,1 mol/l.

3. Eluat je ¢iry, sterilni a bezbarvy roztok chloridu gallitého-(**Ga) s pH mezi 0,5 a 2,0 a
radiochemickou Cistotou vyssi nez 95 %. Pred pouzitim zkontrolujte Cistotu eluatu a pokud neni
¢iry, zlikvidujte jej.

4. Pokud generator nebyl pouzivan po dobu 3 dnii ¢i vice, v kolon€ se nahromadi volné ionty izotopu
%Ge. Doporucuje se proto 7-24 hodin pted nésledujici provozni eluci kolonu jednorazové
proplachnout. K proplachnuti pouzijte 10 ml sterilniho roztoku ultracisté kyseliny chlorovodikové
0,1 mol/l, abyste pln¢ odstranili nahromadéné necistoty v koloné¢.

5. Pfi dal$ich elucich se doporuduje vyloucit kontaminaci *Ge porovnanim aktivity obou izotopt,
8Ga a ®Ge. Dalsi informace najdete v monografii Evropského lékopisu ¢. 2464.

UPOZORNENI:
Pokud kdykoli zjistite unik kapaliny, okamzité eluci zastavte a snazte se unik kapaliny zastavit.

Ke generatoru %Ge/®*Ga je dodavano 250 ml sterilniho roztoku ultradisté kyseliny chlorovodikové
0,1 mol/l. Toto mnozstvi obvykle dostacuje nejméné na 40 eluci. K eluci generatoru pouzivejte pouze
sterilni roztok ultracisté kyseliny chlorovodikové 0,1 mol/l od drzitele rozhodnuti o registraci. Od tohoto
drzitele 1ze zakoupit i dal§i nadobky jako spotiebni material.

Vymeéna naddobky se sterilnim roztokem ultracisté kyseliny chlorovodikové 0.1 mol/l

UPOZORNENI:
Asepticke techniky jsou klicové k zachovanti sterility a musi byt béhem vymény pouzivany.

1. Jakmile sterilni roztok ultracisté kyseliny chlorovodikové 0,1 mol/l za¢ne dochazet, lze jej
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nahradit novou nadobkou se sterilnim roztokem ultracisté kyseliny chlorovodikové 0,1 mol/l .
UPOZORNENI: Dbejte, aby nedoslo ke vniknuti vzduchu do generéatoru. Pfed odpojenim prazdné
nadobky uzavtete vSechny ventily na uzaviratelné rozbocce, aby se do ni a trnu nedostal zadny
vzduch. Odpojte nadobku z trnu. Ke kazdé nadobce se sterilnim roztokem ultracisté kyseliny
chlorovodikové 0,1 mol/l se doporucuje pouzit novy sterilni trn.

2. V blizkosti vstupniho portu, ale nad generatorem zavéste novou nadobku s 250 ml sterilniho
roztoku ultracisté kyseliny chlorovodikové 0,1 mol/l.

3. Zatlacte trn do zatky nadobky, peclivé zjistéte vSechny vzduchové bubliny a pomoci ventilil
uzaviratelnou rozbocku pomalu odvzdusnéte. Pfivodni linku pfitom neni nutné odpojovat — ani z

generatoru, ani z rozbocky. Dbejte, aby nedoslo k zavzdusnéni generatoru.

4. Jakmile je linka i rozboc¢ka naplnéna, uzaviete ventily a kapalinu tak zastavte. Tim je generator
ptipraven k pouZziti.

Vytézek eluce ze systému GalliaPharm:

Radioaktivni aktivita uvedena na etiket& generatoru GalliaPharm je vyjadfena v hodnotach izotopu *Ge,
jakych bylo dosazeno v den kalibrace (12:00 h SEC). Dostupna aktivita izotopu ®*Ga zavisi na aktivité
%8Ge v dobé eluce a Casu, ktery uplynul od piedchozi eluce.

Generator GalliaPharm v plné rovnovazném stavu generuje vice nez 60 % *Ga pfi eluci 5 ml sterilniho
roztoku ultracisté kyseliny chlorovodikové 0,1 mol/l.

VytéZzek bude postupné klesat, jak se postupné rozpada matetsky nuklid ®*Ge. Napiiklad po 9 mésicich
(39 tydnech) rozpadu bude aktivita ®*Ge nizsi o 50 % (viz tabulka 6).
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Tabulka 6: Tabulka rozpadu izotopu **Ge

Uplynuly cas Rozpadovy koeficient Uplynuly ¢as Rozpadovy koeficient
v tydnech v tydnech

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

Po eluci generatoru GalliaPharm se bude v kolon& postupné hromadit izotop **Ga vznikajici
kontinualnim rozpadem matefského nuklidu ®*Ge. K zajisténi téméF maximalniho vytézku je tieba
vyckat nejméné sedm hodin po posledni eluci, v praxi Ize v§ak eluci provést uz po ¢tyfech hodinach.

Tabulka 7 ukazuje aktivitu izotopu *®*Ga (formou akumulaénich koeficientl), kterou lze ziskat v riznych
¢asech (0 az 410 minut) od piedchozi eluce:
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Tabulka 7: Akumulaéni koeficienty izotopu ®Ga

Uplynuly cas Akumulaéni Uplynuly ¢as Akumulaéni
v minutach koeficient v minutach koeficient
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
Priklady

Generator s kapacitou 1,85 GBq je 12 tydni stary. Aktivitu izotopu ®Ge v jeho koloné& lze vypoditat
(podle tabulky 6) takto:

1,85 GBq x 0,81 = 1,499 GBq

V plné rovnovazném stavu ¢ini aktivita ®*Ga v koloné& rovnéz 1,499 GBgq.

Po eluci generatoru ziskan4 aktivita ®*Ga ¢ini 1,049 GBq, coz odpovida typickému vytézku 70 %.
Stejny generator bude eluovan znovu o ¢tyfi hodiny pozdéji. Sedm hodin nutnych k dosazeni rovnovahy
mezi izotopy **Ge a ®*Ga jesté neuplynulo, akumulovanou aktivitu izotopu *Ga vsak Ize vypocitat podle
tabulky 7 takto:

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

Pfi typické vytéznosti 70 % **Ga bude ziskana aktivita izotopu:

1,364 GBq x 0,70 = 955 MBq

Poznamka:

Aktivitu ®*Ga v eluatu lze mé&fit ke kontrole kvality (k ovéfeni mnozstvi a identity izotopu). Aktivitu je

nejlépe méfit bezprostiedne po eluci, je to v§ak mozné jesté 5 polocast rozpadu po eluci.

Vzhledem ke kratkému polocasu rozpadu **Ga (67,71 minuty) je nutno k uréeni skute¢né vytéznosti v
Case eluce provést korekci na rozpad izotopu za dobu od eluce do méfeni aktivity podle tabulky 8.
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Priklad
K eluci je pouzit novy generator s aktivitou 1,85 GBq. Aktivita izotopu *®*Ga méfena 10 minut po eluci
¢inila 1,169 GBq.

Vytézek v dobé eluce lze zjistit vydélenim naméfené aktivity faktorem podle uplynulého casu
uvedeného v tabulce 8:

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

Tato hodnota odpovida vytézku 70 % %Ga v dobé eluce:
1,295 GBq/ 1,85 GBq x 100 % =70 %
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Tabulka 8: Tabulka rozpadu izotopu ®Ga

Uplynuly ¢as Polocas rozpadu Uplynuly ¢as Polocas rozpadu
v minutach v minutich

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

w
o

0,707 68 0,500
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Kontrola kvality
Pted pouZitim izotopu ke znaeni je nutno zkontrolovat ¢istotu, pH a radioaktivitu roztoku.

Kontaminace **Ge

Pfi kazdé eluci je z kolony vyplachnuto malé mnozstvi izotopu **Ge. Kontaminace izotopem **Ge je
vyjadiena jako procento z celkové aktivity ®Ga ziskané eluci z kolony po korekci na rozpad izotopu.
Kontaminace izotopem %Ge ¢ini maximalng 0,001 % eluované aktivity %*Ga. Kontaminace u tohoto
generatoru pii dodani €ini pouhych 0,0001 % a pfi pozdéjsich elucich se miize mirné zvysit. K zajisténi
co nejnizsi kontaminace je tieba generator vymyvat alespon jednou za pracovni den. Pti dodrzovani
téchto pokynii by mé¢la kontaminace po 12 mésict zlstat pod 0,001 %. Chcete-li ovefit kontaminaci
izotopem %Ge, je nutno porovnat radioaktivitu obou izotopi, ®Ga a Ge, v eluatu. Dalsi informace
najdete v monografii Evropského 1€kopisu ¢. 2464.

Upozornéni: Pokud generator neni vyplachnut po vice nez dva dny, kontaminace izotopem %Ge se
muze zvysit nad 0,001 %. Po tfi a vicedenni ptestavce vyplachnéte generator 7-24 hodin pred pouzitim
10 ml sterilniho roztoku ultracisté kyseliny chlorovodikové 0,1 mol/I.

Veskery nepouzity 1é¢ivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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