1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

GalenVita 0,74 GBq radionukliidgeneraator
GalenVita 1,11 GBq radionukliidgeneraator
GalenVita 1,48 GBq radionukliidgeneraator
GalenVita 1,85 GBq radionukliidgeneraator
GalenVita 2,22 GBq radionukliidgeneraator
GalenVita 2,59 GBq radionukliidgeneraator
GalenVita 2,96 GBq radionukliidgeneraator
GalenVita 3,33 GBq radionukliidgeneraator
GalenVita 3,70 GBq radionukliidgeneraator

2. KVALITATHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Radionukliidgeneraator sisaldab emanukliidi germaaniumi (%Ge), mis laguneb titarnukliidiks
galliumiks (®3Ga). Generaatori (3Ge/%Ga) tootmiseks kasutatud germaaniumile (®8Ge) ei ole kandjat
lisatud. Germaaniumi (®®Ge) ja gammakiirgust kiirgavate lisandite koguradioaktiivsus eluaadis ei
Uleta 0,001%.

GalenVita 0,74-3,70 GBq radionukliidgeneraator on stisteem galliumkloriidi (Ga) steriilse lahuse
elueerimiseks radiomargistamise eesmargil (vastavalt Ph. Eur. 2464). Lahus elueeritakse kolonnist,
millele on fikseeritud galliumi (®3Ga) emanukliid germaanium (%Ge). Siisteem on varjestatud. Nii
ema- kui ka titarnukliidi flusikalised omadused on kokku véetud tabelis 1.

Tabel 1. Germaaniumi (%8Ge) ja galliumi (®8Ga) flusikalised omadused

68Ge 68Ga
Poolestusaeg 270,95 paeva 67,71 minutit
Fuusilise lagunemise Elektronhaare Positronkiirgus
protsess
Rontgenkiirgus 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%)
Gammakiirgus 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%)
Beeta+ Energia maks. energia
352,60 keV 821,71 keV (1,20%)
836,00 keV 1 899,01 keV (87,94%)

Andmeallikas: nudat (www.nndc.bnl.gov).

4 milliliitrit suurima tugevusega (3,70 GBQ) radionukliidgeneraatori eluaati sisaldab potentsiaalselt
kuni 3700 MBq %Ga-d ja 37 kBq %®Ge-d (0,001% sisaldus eluaadis). See vastab 2,4 ng galliumile ja
0,14 ng germaaniumile.

Radiomargistamiseks kasutatava gallium(®®Ga)kloriidi kogus, mille saab elueerida
radionukliidgeneraatorist, séltub Ph. Eur. jargi elueerimise kuupéeval/ajal esineva germaaniumi (®3Ge)
kogusest, kasutatud eluendi mahust (tavaliselt 4 ml) ja eelmisest elueerimisest méddunud ajast. Kui
ema- ja titarnukliidid on tasakaaluseisundis, saab elueerida tile 55% galliumi (*®Ga) olemasolevast
radioaktiivsusest.
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Tabelis 2 on kokkuvatlikult ndidatud radionukliidgeneraatori aktiivsus, kdlblikkusaja alguses ja
kdlblikkusaja 16pus elueerimisel saadud minimaalne radioaktiivsus ning ®Ga ja %®Ge potentsiaalsed
maksimaalsed kogused eluaadis.

Tabel 2. Radionukliidgeneraatori aktiivsus ja elueerimisel saadud radioaktiivsus

Tugevus, |Aktiivsus Aktiivsus Elueeritud 68Ga 68Ge Elueeritud
GBq radionukliid-  |radionukliid- |aktiivsus potentsiaalne |potentsiaalne |aktiivsus

generaatoris generaatoris | k@lblikkusaja | maksimaalne |maksimaalne | kGlblikkusaja

kolblikkusaja |kdlblikkusaja |alguses**, kogus 4 ml kogus 4 ml  |16pus**, GBq

alguses*, GBq |l6pus*, GBq |GBq eluaadis, eluaadis,

GBa/ng kBg/ng

0,74 0,74 0,29 NLT 0,41 0,74/0,49 7,410,03 NLT 0,16
1,11 1,11 0,44 NLT 0,61 1,11/0,73 11,1/0,04 |[NLTO0,24
1,48 1,48 0,58 NLT 0,81 1,48/0,98 148/0,06 |NLTO0,32
1,85 1,85 0,73 NLT 1,02 1,85/1,22 18,5/0,07 |NLTO0,40
2,22 2,22 0,87 NLT 1,22 2,22 11,47 22,2/0,08 [NLTO0,47
2,59 2,59 1,02 NLT 1,42 259/171 25,9/0,10 [NLT 0,56
2,96 2,96 1,16 NLT 1,63 2,96/1,96 29,6/0,11 |NLT 0,64
3,33 3,33 131 NLT 1,83 3,33/2,20 33,3/0,13 |NLTO0,72
3,70 3,70 0,91 NLT 2,04 3,70/ 2,45 37,0/0,14 |NLT 0,50

NLT (not less than) = mitte vahem kui

*Tegelik radioaktiivsus radionukliidgeneraatoris v8ib erineda nimitugevusest £10%.

**Tasakaalus.

Uksikasjalikumad selgitused ja naited elueeritava radioaktiivsuse kohta erinevatel ajahetkedel on
toodud I8igus 12.

Abiainete taielik loetelu vt 10ik 6.1.

3. RAVIMVORM

Radionukliidgeneraator.

Radionukliidgeneraator tarnitakse korpuses, millel on kaks kaepidet ning sisse- ja véljalaskeava.

Radionukliidgeneraatorist saadakse parast elueerimist radiomérgistamiseks moeldud
gallium(®®Ga)kloriidi steriilne lahus. Lahus on labipaistev ja varvitu.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1

Naidustused

See radionukliidgeneraator ei ole mdeldud otse patsientidel kasutamiseks.

Radionukliidgeneraatorist GalenVita saadud steriilne eluaat (gallium(®®Ga)kloriidi lahus) on

néidustatud erinevate, selle eluaadiga radioméargistamiseks vélja to6tatud ja heaks kiidetud,
positronemissioontomograafia (PET) uuringutes kasutatavate radiofarmatseutiliste komplektide in
vitro radiomargistamiseks.

4.2

Annustamine ja manustamisviis

See ravimpreparaat on moeldud kasutamiseks ainult selleks ettenahtud nukleaarmeditsiinikeskustes ja
seda tohivad késitseda ainult in vitro radioméargistamise kogemusega spetsialistid.




Annustamine

Radiomargistamiseks vajalik gallium(®®Ga)kloriidi lahuse eluaadi kogus ja seejarel manustatava %Ga-
ga margistatud radiofarmatseutikumi kogus oleneb radiomargistatavast komplektist ja selle
naidustusest. Vt konkreetse radiomérgistatava radiofarmatseutilise komplekti ravimi omaduste
kokkuvdttest / pakendi infolehest.

Lapsed
Lisateavet kasutamise kohta lastel vt konkreetse ®3Ga-ga radiomargistatava radiofarmatseutilise
komplekti ravimi omaduste kokkuvottest / pakendi infolehest.

Manustamisviis

Gallium(®Ga)kloriidi lahus ei ole mdeldud otse patsientidel kasutamiseks, vaid seda kasutatakse
erinevate radiofarmatseutiliste komplektide in vitro radiomargistamiseks. %Ga-ga margistatud
radiofarmatseutikumi manustamisviis on madratletud vastava radiomargistatava radiofarmatseutilise
komplekti ravimi omaduste kokkuvottes / pakendi infolehes ning seda peab jargima.

Ravimpreparaadi ekstemporaalse ettevalmistamise juhised vt 18ik 12.

4.3 Vastundidustused
Gallium(%Ga)kloriidi lahust ei tohi otse patsiendile manustada.

8Ga-ga margistatud ravimpreparaatide kasutamine on vastunaidustatud tlitundlikkuse korral
toimeaine voi 10igus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.

Teavet gallium(®®Ga)kloriidi lahusega radiomargistamise teel valmistatud konkreetse ®Ga-ga
maérgistatud radiofarmatseutikumi vastunaidustuste kohta vt konkreetse radiomargistatava
ravimpreparaadi ravimi omaduste kokkuvottest / pakendi infolehest.

4.4  Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Radiomargistamiseks ette nahtud gallium(®®Ga)kloriidi lahust ei tohi otse patsiendile manustada, vaid
seda kasutatakse erinevate radiofarmatseutiliste komplektide in vitro radiomargistamiseks.

Gallium(®®Ga)kloriidi tahtmatu otsene manustamine voib pohjustada kiirguse ekspositsiooni
suurenemist patsiendil (vt I8igud 4.9, 5.2 ja 11). Radiomargistamiseks ette nahtud 0,1 mol/Il
vesinikkloriidhapet sisaldava gallium(®®Ga)kloriidi tahtmatu manustamine vdib pdhjustada ka veenide
paikset arritust ja paravenoosse sustimise korral koenekroosi. Kateetrit v3i kahjustatud piirkonda tuleb
loputada 9 mg/ml (0,9%) naatriumkloriidi sustelahusega.

Patsientide ja tervishoiutfttajate kaitsmiseks juhusliku tlemé&é&rase kiirgusekspositsiooni eest tuleb
pidevalt tagada GalenVita ja selle eluaadi ohutu késitsemine ké&esolevas dokumendis esitatud juhiste
kohaselt (vt 16igud 6 ja 12).

Kui radionukliidgeneraatorit ei elueerita mitme paeva jooksul, vaib %Ge sisaldus eluaadis suureneda
tile 0,001% (vt I16ik 12). 8Ge tleméaarase ekspositsiooni riski véltimiseks peab rangelt jargima koiki
16igus 12 esitatud juhiseid.

Individuaalse kasu/riski p6hjendus

Iga patsiendi puhul peab kiirgusega kokkupuude olema p&hjendatud tdendolise kasuga.
Iga patsiendi puhul peab manustatav radioaktiivsus olema ndutava teabe saamiseks nii vdike kui
voimalik.



Uldised hoiatused

Teavet erihoiatuste ja ettevaatusabindude kohta %8Ga-ga margistatud radiofarmatseutikumide
kasutamisel vt radiomargistatava radiofarmatseutilise komplekti ravimi omaduste kokkuvdttest /
pakendi infolehest.

Keskkonnaohtudega seotud ettevaatusabindud on loetletud I6igus 6.6.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Radiomargistamiseks ette nahtud gallium(®®Ga)kloriidi lahuse ja teiste ravimpreparaatide koostoimeid
ei ole uuritud, kuna seda kasutatakse ravimite in vitro radioméargistamiseks.

Teavet koostoimete kohta ®Ga-ga margistatud radiofarmatseutikumide kasutamisel vt
radiomérgistatava radiofarmatseutilise komplekti omaduste kokkuvdttest / pakendi infolehest.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasestumisvdimelised naised

Kui radiofarmatseutilist preparaati soovitakse manustada rasestumisv@imelisele naisele, tuleb kindlasti
vdlja selgitada, kas ta on rase v0i mitte. Iga naist, kellel on menstruatsioon vahele jaanud, tuleb pidada
rasedaks kuni vastupidise kinnituse saamiseni. Raseduse kahtluse korral (kui naisel on menstruatsioon
vahele jaanud, kui menstruatsioon on véga ebaregulaarne jne) tuleb patsiendile pakkuda alternatiivseid
meetodeid, mis ei kasuta ioniseerivat kiirgust (kui neid on).

Rasedus

Rasedatele tehtud radionukliidprotseduuride korral saab kiirgusannuse ka loode. Seet6ttu tuleb
raseduse ajal teha ainult hadavajalikke uuringud, mille korral tGendoline kasu tletab oluliselt emale ja
lootele kaasnevad riskid.

Imetamine

Enne radiofarmatseutikumi manustamist imetavale emale tuleb kaaluda, kas oleks mdistlikum uuring
edasi likata, kuni ema on imetamise I6petanud. Kui manustamist peetakse vajalikuks, tuleb imetamine
katkestada ja valjapumbatud piim &ra visata.

Lisateave ®Ga-ga margistatud radiofarmatseutikumi kasutamise kohta raseduse ja imetamise ajal on
toodud radiomargistatava radiofarmatseutilise komplekti ravimi omaduste kokkuvdttes / pakendi
infolehes.

Fertiilsus

Lisateave ®3Ga-ga margistatud radiofarmatseutikumi toime kohta fertiilsusele on toodud
radiomérgistatava radiofarmatseutilise komplekti ravimi omaduste kokkuvdttes / pakendi infolehes.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

®8Ga-ga margistatud radiofarmatseutikumi manustamise toimet autojuhtimise ja masinate kasitsemise
vOimele on tdpsemalt kirjeldatud radiomérgistatava radiofarmatseutilise komplekti ravimi omaduste
kokkuvdttes / pakendi infolehes.

4.8 Korvaltoimed

Voimalikud kdrvaltoimed parast ®Ga-ga margistatud radiofarmatseutikumi kasutamist olenevad

konkreetsest kasutatud radiofarmatseutilisest komplektist. Selle teabe leiate konkreetse
radiomargistatava radiofarmatseutilise komplekti ravimi omaduste kokkuvottest / pakendi infolehest.



Kokkupuude ioniseeruva kiirgusega on seotud pahaloomuliste kasvajate tekkega ja parilike defektide
vBimaliku tekkega.

Voimalikest kdrvaltoimetest teatamine

Ravimi vBimalikest kGrvaltoimetest on oluline teatada ka pérast ravimi midgiloa valjastamist. See
vOimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse kdigist voimalikest
kdrvaltoimetest teatada riikliku teavitamissusteemi (vt V lisa) kaudu.

4.9 Uleannustamine

Kui patsiendile manustatakse soovitatust suuremas koguses %8Ga-ga margistatud radiofarmatseutikumi,
vOib tekkida ulema&rane kiirgusekspositsioon. Lisateave vt radiomérgistatava radiofarmatseutilise
komplekti ravimi omaduste kokkuvottest / pakendi infolehest.

Parast eluaadi tahtmatut manustamist ei ole vaba ®8Ga toksilist toimet oodata. Manustatud vaba %®Ga
laguneb liihikese aja jooksul peaaegu taielikult stabiilseks ®Zn-ks (97% laguneb 6 tunniga). Selle aja
jooksul kontsentreerub %8Ga peamiselt veres/plasmas (transferriiniga seondunult) ja uriinis. ®Ga
eritumise kiirendamiseks peab patsient olema hudreeritud. Soovitatav on diureesi forsseerimine ning
pdie sage tlihjendamine.

Eluaadi tahtmatul manustamisel tuleb vélja arvutada kiirgusannus inimesel, kasutades 18igus 11
toodud teavet.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline riihm: diagnostilised radiofarmatseutikumid; teised diagnostilised
radiofarmatseutikumid; ATC-kood: V09X.

Radionukliidgeneraatori eluaadiga radioméargistamise teel valmistatud ®®Ga-mérgistatud
radiofarmatseutilise preparaadi manustamiseelsed, farmakodinaamilised omadused sdltuvad
maérgistatava meditsiinilise preparaadi (kandjamolekuli) olemusest. Vt radiomérgistatava
radiofarmatseutilise komplekti ravimi omaduste kokkuvéttest / pakendi infolehest.

Lapsed

Euroopa Ravimiamet on peatanud kohustuse esitada GalenVita radionukliidgeneraatoriga 1&bi viidud
uuringute tulemused laste (ihe v8i mitme alarihma kohta, sest see on radiomérgistamiseks kasutatav
aine. Teave lastel kasutamise kohta vt 16ik 4.2.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Gallium(®®Ga)kloriidi lahus ei ole m&eldud otse patsientidel kasutamiseks, vaid seda kasutatakse
erinevate radiofarmatseutiliste komplektide in vitro radioméargistamiseks. Seetdttu olenevad *Ga-ga
margistatud radiofarmatseutikumide farmakokineetilised omadused mérgistatavast kandjamolekulist.

Vaba ®®Ga imendumist, jaotumist ja eritumist gallium(®®Ga)kloriidi lahuse manustamise jarel uuriti
rottidel. Rottidega tehtud uuringus leiti, et gallium(®®Ga)kloriidi otsese intravenoosse manustamise
jarel korvaldatakse %8Ga verest aeglaselt — isastel rottidel on bioloogiline poolestusaeg 188 tundi ja
emastel rottidel 254 tundi. Seda seet6ttu, et vaba Ga®* kaitub tGenaoliselt sarnaselt Fe3*-ga. Kuna ®Ga
bioloogiline poolestusaeg on palju pikem kui futsiline poolestusaeg (67,71 min), on parast 188 tunni
vOi 254 tunni moodumist peaaegu kogu %8Ga juba lagunenud mitteaktiivseks %8Zn-ks. Juba ligikaudu 6
tunni moddumisel on 97% esialgsest ®Ga-st kadunud ®8Zn-ks lagunemise teel.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Rottidel eritus ®3Ga peamiselt uriiniga, peetudes osaliselt maksas ja neerudes. Peale vere, plasma ja
uriini taheldati suurimat %Ga radioaktiivsust maksas, kopsudes, prnas ja luudes. Emastel rottidel on
%8Ga radioaktiivsus suguelundites, st emakas ja munasarjades, vérreldav kopsudes taheldatuga. 8Ga
radioaktiivsus munandites oli véaga vaike.

Rottidel kogutud andmetel pdhinevate annuse hinnangute alusel on sugudevaheline keskmine tdhus
annus téiskasvanutel 0,035 mSv/MBg. See on vdrdne efektiivse annusega 8,75 mSv, mis esineb
thdpilise radiofarmatseutilise preparaadi, mille aktiivsus on 250 MB(q, kogemata sistimisel
(uksikasjalikku teavet vt 18ik 11).

%8Ge sisaldusest tingitud radioaktiivsus oli rottidel tehtud uuringus aarmiselt vdike ning see ei ole
Kliiniliselt oluline.

5.3  Prekliinilised ohutusandmed

Gallium(%®Ga)kloriidi lahusega in vitro radiomargistamise teel valmistatud *8Ga-ga margistatud
radiofarmatseutikumide toksikoloogilised omadused olenevad margistatavast radiofarmatseutilisest
komplektist.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Kolonnimaatriks

Titaandioksiid

Eluent

0,1 mol/I vesinikkloriidhape

6.2 Sobimatus

Gallium(%®Ga)kloriidiga radiomargistatavad kandjamolekulid on vaga tundlikud metallijadkide suhtes.
Kdik klaasndud, ststlandelad jms, mida kasutatakse radiomargistatud ravimpreparaadi
valmistamiseks, tuleb metallijaékidest vabanemiseks pohjalikult puhastada. Metallijadkide
minimeerimiseks tuleb kasutada ainult selliseid ststlanGelu, mille vastupidavus lahjendatud hapetele
on toestatud (nt mittemetallist nGelad).

Elueerimiseviaali sulgemiseks ei ole soovitatav kasutada pinnakatteta klorobututlkorke, kuna need
vOivad sisaldada méarkimisvaarses koguses tsinki, mis ekstraktitakse omakorda happelise eluaadiga.

6.3 Kaolblikkusaeg

Radionukliidgeneraator

12 kuud.
Radionukliidgeneraator tugevusega 3,70 GBg: 18 kuud.
Kalibreerimiskuupéev ja kdlblikkusaeg on mérgitud etiketile.

Gallium(®8Ga)kloriidi eluaat

Eluaat tuleb &ra kasutada kohe parast elueerimist.



Steriilne vesinikkloriidhappe lahus elueerimiseks

12 kuud.

6.4  Sailitamise eritingimused

Oluliselt 25 °C uletav soe temperatuur vdib poodrduvalt vahendada %8Ga saagise eluaadis alla 55%.
Seega peab optimaalse elueerimissaagise (> 55%) saavutamiseks kasutama radionukliidgeneraatorit
temperatuuril kuni 25 °C. Kui radionukliidgeneraatorit séilitatakse tavaparaselt kdrgemal
temperatuuril, viige see mitu tundi enne elueerimist temperatuurile < 25 °C. Elueerimine temperatuuril
tle 25 °C on siiski vdimalik ning see ei kahjusta radionukliidgeneraatorit ega mdjuta eluaadi
kvaliteeti, enkki %Ga saagis vGib olla vaiksem.

Radiofarmatseutikumide séilitamine peab toimuma kooskdlas radioaktiivseid materjale késitlevate
riiklike eeskirjadega.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu ja kasutamise

Generaator koosneb PEEK (poliieetereeterketooni) kolonnist ning PEEK-ist Gilemistest ja alumistest
korkidest, mis on HPLC sGrmedega kinnitatavate liitmike abil ihendatud PEEK-ist sisse- ja véljavoolu
liinidele. Need liinid on tGihendatud kahe liidesega, mis kulgevad labi GalenVita generaatori véliskesta.
Kolonn asub kiirgusvarjestuse konstruktsioonis.

Radionukliidgeneraatoriga on kaasa pandud jargmised vahendid (miinimumkogused).
1 x 220 ml steriilset 0,1 mol/l vesinikkloriidhapet poliipropileenkotis

1 x B-ohutuspiik (B-safe spike)

2 x LUER-lukuga pistikadapterit

1 x korkkraaniga kollektor

1 x sissevoolu pikendusvoolik

1 x véljavoolu pikendusvoolik

U wdE

Saadaval olevad tugevused

Radionukliidgeneraatorid tarnitakse alljargnevate kalibreerimiskuupéeval kehtivate %8Ge aktiivsuse
kogustega vastavalt kliendi tellimusele:
0,74 GBq; 1,11 GBq; 1,48 GBq; 1,85 GBq; 2,22 GBq; 2,59 GBq; 2,96 GBq; 3,33 GBq; 3,70 GBq.



Radionukliidgeneraatori GalenVita labilGige
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6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi havitamiseks ja kasitlemiseks

Uldised hoiatused

Radiofarmatseutikume tohivad vastu v6tta, kasutada ja manustada ainult selleks volitatud isikud
selleks ettendhtud kliinilistes tingimustes. Nende vastuvtmine, sdilitamine, kasutamine, ileandmine
ja hévitamine peab toimuma vastavalt padeva ametliku organisatsiooni eeskirjadele ja/v0i
asjakohastele litsentsidele.

Radiofarmatseutikume tuleb ette valmistada viisil, mis vastab nii kiirgusohutuse kui ka farmatseutilise
kvaliteedi nduetele. Rakendada tuleb asjakohaseid aseptikaga seotud ettevaatusabindusid.

Radionukliidgeneraatorit ei tohi mingil juhul lahti votta, kuna see vGib kahjustada sisemisi
komponente ja pdhjustada radioaktiivse materjali leket. Lisaks satub kasutaja roostevabast terasest
korpuse lahtivdtmise korral otsekokkupuutesse pliivarjestusega.

Manustamisprotseduurid tuleb Iabi viia viisil, mis minimeerib ravimpreparaadi saastumise ja
kasutajate kiiritamise ohtu. Sobiva varjestuse kasutamine on kohustuslik.

Radiofarmatseutikumide manustamine tekitab teistele inimestele vélise kiirguse voi uriinilekke,
oksendamise jms tdttu saastumise riski. Seetdttu peab rakendama kiirguskaitsealaseid
ettevaatusabindusid kooskdlas siseriiklike eeskirjadega.

Enne havitamist tuleb hinnata radionukliidgeneraatori jadkradioaktiivsust.

Radiomargistamiseks ette nahtud kasutamata gallium(®Ga)kloriidi lahus v&i radiomargistatud
ravimpreparaat voi jaddtmematerjal tuleb havitada vastavalt kohalikele nGuetele.

7. MUUGILOA HOIDJA

Curium Romania SRL
Pantelimon, Str. Gradinarilor, nr.1
lIfov

Rumeenia

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/25/2004/001 - GalenVita 0,74 GBq radionukliidgeneraator
EU/1/25/2004/002 - GalenVita 1,11 GBq radionukliidgeneraator
EU/1/25/2004/003 - GalenVita 1,48 GBq radionukliidgeneraator
EU/1/25/2004/004 - GalenVita 1,85 GBq radionukliidgeneraator
EU/1/25/2004/005 - GalenVita 2,22 GBq radionukliidgeneraator
EU/1/25/2004/006 - GalenVita 2,59 GBq radionukliidgeneraator
EU/1/25/2004/007 - GalenVita 2,96 GBq radionukliidgeneraator
EU/1/25/2004/008 - GalenVita 3,33 GBq radionukliidgeneraator
EU/1/25/2004/009 - GalenVita 3,70 GBq radionukliidgeneraator

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Muugiloa esmase véljastamise kuupéev:

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV
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11. DOSIMEETRIA

%8Ga-ga margistatud ravimpreparaadi intravenoosse manustamise jarel erinevate elundite poolt
omandatav kiirgusannus oleneb konkreetsest radiomérgistatavast radiofarmatseutilisest komplektist.
Teave iga erineva ®8Ga-ga margistatud radiofarmatseutikumi manustamisjargse kiirgusdosimeetria

kohta on toodud konkreetse radiofarmatseutilise komplekti ravimi omaduste kokkuvattes.

Dosimeetriatabeli 3 sisu on lisatud selleks, et toetada seondumata ®Ga mé&ju hinnangut
kiirgusannusele parast ®Ga-margistatud radiofarmatseutilise preparaadi voi kiirgusannuse
manustamist gallium(®®Ga)kloriidi lahuse tahtmatu intravenoosse manustamise tottu.

Dosimeetrilised hinnangud pdhinesid rottidega tehtud jaotusuuringul. Hindamiste ajapunktid olid
5 minutit, 30 minutit, 60 minutit, 120 minutit ja 180 minutit.

Sugudevaheline keskmine tdhus annus, mis saadakse gallium(®®Ga)kloriidi tahtmatu intravenoosse

manustamisega, on vastavalt 103 ICRP publikatsioonis avaldatule arvutatuna 0,035 mSv/MBg.

Tabel 3: sugudevahelised keskmised organi annused (mSv/MBQ) téaiskasvanutele ja
individuaalsetele lapsfantoomidele*

Taiskasvanu |Vastsindinu |l-aastane 5-aastane 10-aastane 15-aastane
(sugude- (sugude- (sugude- (sugude- (sugude- (sugude-
vaheline vaheline vaheline vaheline vaheline vaheline
keskmine; keskmine; keskmine; keskmine; keskmine; keskmine;
66,5 kg) 3,5 kg) 10 kg) 19 kg) 32 kg) 54,5 kg)
Sihtorgan
Rasvkude 0,00287 0,03231 0,0224 0,01245 0,00775 0,00574
Neerupealsed 0,1017 0,1915 0,298 0,212 0,154 0,104
Luu — endosteaalrakud | 0,00255 0,015385 0,0138 0,00788 0,00448 0,00223
Luuddi — punane 0,00666 0,01736 0,014 0,008045 0,00606 0,00382
(aktiivne)
Aju 0,001775 0,00546 0,00367 0,002625 0,0023 0,00176
Rinnakude 0,0066 0,023425 0,0192 0,0134 0,0074 0,00617
Bronhide basaalrakud |0,1795 0,558 0,566 0,279 0,161 0,0996
Bronhide sekretoorsed | 0,178 0,558 0,566 0,279 0,161 0,0996
rakud
Bronhiolaarsed 0,128 0,951 0,749 0,3395 0,213 0,118
sektretoorsed rakud
Kéaarsool — ICRP133 |0,00406 0,02103 0,0145 0,00767 0,00481 0,00315
Kaarsool — vasak 0,003085 0,015445 0,01475 0,00717 0,005 0,00331
Kéaarsool — 0,000445 0,0094435 0,00519 0,00264 0,00145 0,000801
rektosigmoid
Kadrsool — parem 0,007055 0,032735 0,0198 0,0111 0,00652 0,00436
Séogitoru 0,0176 0,11515 0,0529 0,0331 0,0252 0,0123
ET1 hingamisteede 0,000678 0,004958 0,00292 0,001555 0,00103 0,00066
basaalrakud**
ET2 hingamisteede 0,00186 0,00597 0,003765 0,00227 0,00158 0,001
basaalrakud**
Ekstratorakaalne 0,00181 0,00591 0,003735 0,00224 0,00156 0,00099
piirkond — ICRP133
Silmalaats 0,000549 0,0034865 0,001995 0,001185 0,000849 0,000525
Sapipdie sein 0,0678 0,1046 0,11 0,0589 0,046 0,0312
Slidamesein 0,07835 0,56285 0,406 0,224 0,144 0,0855
Neerud 0,1345 0,9025 0,603 0,343 0,213 0,146
Maks 0,159 0,943 0,762 0,423 0,291 0,187
Kops — ICRP133 0,1195 0,9365 0,746 0,3375 0,212 0,118
Kopsud (Al)*** 0,1195 0,9365 0,7465 0,3375 0,213 0,118
Limfisdlmed — 0,00285 0,01346 0,00707 0,00816 0,00546 0,00297
ekstratorakaalne
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Taiskasvanu |Vastsiindinu |1-aastane 5-aastane 10-aastane 15-aastane
(sugude- (sugude- (sugude- (sugude- (sugude- (sugude-
vaheline vaheline vaheline vaheline vaheline vaheline
keskmine; keskmine; keskmine; keskmine; keskmine; keskmine;
66,5 kg) 3,5 kg) 10 kg) 19 kg) 32 kg) 54,5 kg)
Limfisdlmed — 0,00977 0,020955 0,0159 0,00769 0,00458 0,00407
susteemsed
Limfisdlmed — 0,03845 0,07775 0,0881 0,0439 0,0218 0,014
torakaalne
Limfisdlmed — 0,01159 0,02367 0,0212 0,0108 0,00611 0,00481
ICRP133
Lihas 0,002255 0,017715 0,0104 0,005835 0,00377 0,00208
Suu limaskest 0,001435 0,010455 0,00499 0,002915 0,0019 0,00261
Munasarjad 0,0002015 0,0004445 0,0031 0,001405 0,00128 0
Pankreas 0,04975 0,3539 0,237 0,137 0,0843 0,0463
Ajuripats 0,0011265 0,005065 0,00318 0,00206 0,00155 0,00111
Eesnaare 0,000107 0,00393 0,001605 0,00061 0 0,000336
Siiljendarmed 0,04985 0,2879 0,154 0,107 0,0838 0,0548
Nahk 0,00143 0,008715 0,006615 0,003555 0,00217 0,00138
Peensool 0,005345 0,02588 0,0183 0,009135 0,00631 0,0048
P&rn 0,01675 0,0862 0,0656 0,0355 0,0222 0,0131
Magu 0,0172 0,0567 0,06025 0,0222 0,0172 0,0102
Munandid 0,00002715 |0,0025 0,001105 0,0004425 0 0,000321
Harkelund 0,01097 0,09225 0,0609 0,023 0,0223 0,0113
Kilpnaare 0,00475 0,019675 0,03605 0,01 0,00582 0,00437
Keel 0,001655 0,01293 0,00845 0,00445 0,00322 0,00227
Kurgumandlid 0,0012425 0,010885 0,006625 0,005035 0,0037 0,00234
Kuseteed 0,005975 0,051525 0,0399 0,0218 0,00821 0,00551
Kusepdie sein 0,0003935 0,0063605 0,0048 0,00204 0,000927 0,000667
Emakas 0,0002055 0,000391 0,002715 0,00138 0,00117 0
Kogu keha sihtmark [ 0,0123 0,1041 0,0731 0,039 0,0239 0,014
To6hus annus kogu 0,0335 0,3295 0,149 0,07435 0,04815 0,0312
kehale (mSv/MBQq)
ICRP 103 tdhus 0,035 0,329 0,149 0,0743 0,0482 0,0312
annus (mSv/MBQq)

* Kalkulatsioon sooritati tarkvaraga MIRDCalc
** ET1 ekstratorakaalne piirkond 1 (anterioorne ninakaik); ET2 ekstratorakaalne piirkond 2 (posterioorne
ninakaik, suudds, neel ja kdri)
*** Al alveolaarne piirkond

Sugudevaheline keskmine tdhus annus taiskasvanutel on 0,035 mSv/MBgq. Pérast 250 MBq %GaCls

kogemata manustamist on téhus kogus taiskasvanutel 8,75 mSv.

Tudpilise radiofarmatseutilise preparaadi, mille aktiivsus on 3,76 MBqg/kg kehakaalu kohta,

efektiivsed annused kogemata ststimisel lastele on jargmised: 4,336 mSv vastsiindinutel, 5,602 mSv
1-aastastel, 5,312 mSv 5-aastastel, 5,798 mSv 10-aastastel, 6,394 mSv 15-aastastel.

Kokkupuude vélise kiirgusega

Radionukliidgeneraatori keskmine pinna- ehk kontaktkiirgus on vaiksem kui 0,09 uSv/h %Ge MBq

kohta, kuid v@ivad esineda suurema kiirgusega piirkonnad. Siiski on 3,70 GBq radionukliidgeneraatori
saavutatav tldine keskmine kiirgusannuse tase ligikaudu 337 puSv/h. Uldiselt soovitatakse
radionukliidgeneraatorit ladustada lisavarjestuses, et minimeerida seadme kasutajatele kiirguvat

annust.
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12. RADIOFARMATSEUTILISE PREPARAADI VALMISTAMISE JUHEND

Radionukliidgeneraatori elueerimine tuleb I&bi viia ruumides, mis vastavad radioaktiivsete
preparaatide kasutamise ohutust kasitlevatele riiklikele eeskirjadele.

Maksimaalne elueerimiste kumulatiivne arv sailivusaja jooksul: 1000

Uldine kasitsemine, voolikute kinnitamine, steriilse 0,1 mol/l vesinikkloriidhappe mahuti vahetamine,
generaatori elueerimine ja muud toimingud, mille kdigus generaator v8ib Umbritseva keskkonnaga
kokku puutuda, peavad toimuma sobivalt puhtas keskkonnas aseptilise tehnika nduete ja kehtivate
siseriiklike digusaktide kohaselt.

Ettevalmistamine

Radionukliidgeneraatori lahtipakkimine

1. Kontrollige vélist tarnepakendit transpordi kaigus tekkida vdinud kahjustuste osas. Kahjustuse
korral viige labi kahjustatud piirkonna saasteuuring. Kui kiirgusnait on ronkem kui 40/s 100 cm?
kohta, teavitage sellest oma kiirgusohutusametnikku.

2. Ldigake lahti tarnepakendi lukul olev turvapitser ja avage kaas.

3. Eemaldage radionukliidgeneraator ettevaatlikult kdepidemeid kasutades.
ETTEVAATUST! Pillamisoht! Radionukliidgeneraator kaalub ligikaudu 14 kg. VV6imalike
vigastuste valtimiseks késitsege seda ettevaatlikult. Kui radionukliidgeneraator kukub maha vGi
kui transpordi kaigus tekkinud kahjustus h6lmab ka tarnepakendit, kontrollige
radionukliidgeneraatorit lekete osas ja tehke radionukliidgeneraatori saasteuuring. Lisaks
kontrollige radionukliidgeneraatorit seesmiste kahjustuste osas, kallutades seda aeglaselt 90°.
Veenduge, et ei oleks kuulda purunenud/lahtitulnud osi.

4. Tehke tarnepakendi sisemiste komponentide ja radionukliidgeneraatori vélispinna saasteuuring.
Kui kiirgusnit on rohkem kui 40/s 100 cm? kohta, teavitage sellest oma
Kiirgusohutusametnikku.

5. Kontrollige suletud sisse- ja véljalaskeavasid kahjustuste osas. Arge eemaldage avadelt korke
enne, kui elueerimisvoolikud on ettevalmistatud ja paigaldamiseks valmis.

Optimaalne positsioneerimine

1. Radionukliidgeneraatori paigaldamisel selle 18ppasendisse, st siinteesiseadmega voi kasitsi
elueerimiseks, on soovitatav jdtta valjalaskevooliku pikkus vdimalikult lthikeseks, kuna liigne
pikkus vdib mdjutada kogumis-/reaktsiooniviaali kogutavat saagist.

2. Radionukliidgeneraatori paigutamisel soovitatakse kasutada taiendavat varjestust.
Méarkus. Radionukliidgeneraatori liigutamist pérast I6ppasendisse paigaldamist tuleb véltida.

Radionukliidgeneraatori kokkupanek

Radionukliidgeneraatoriga on kaasa pandud jargmised vahendid (miinimumkogused).

1 x 220 ml steriilset 0,1 mol/l vesinikkloriidhapet polipropileenkotis
1 x B-ohutuspiik

2 x LUER-lukuga pistikadapterit

1 x korkkraaniga kollektor

1 x sissevoolu pikendusvoolik

1 x véljavoolu pikendusvoolik

ok wnNE
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Kokku pandud elueerimiseeerimistarvikute pilt enne radionukliidgeneraatoriga ithendamist. Eespool toodud
tarvikute tuvastusnumbreid kasutatakse nii piltidel kui jargnevates juhistes.

B-ohutuspiigi
LUER-ots

ndela osa

Joonis 2 (2). B-ohutuspiik
Joonis 1 (1). 220 ml steriilne

0,1 mol/l vesinikkloriidhape
poliipropiileenkotis [PP-kott]

TN _ - .&.ﬁl'?p‘ ‘ :

Joonis 4 (4). Korkkraaniga kollektor

Joonis 3 (3). LUER-lukuga

Joonis 5(5) / (6). Sissevoolu pikendusvoolik/
véljavoolu pikendusvoolik iihendusliidese korkidega
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Valjavool

Sissevool

Korgiga kaetud
noela osa

2-B-oh tuspiik / Sissevool
/ u\f’p Luer-lukk
B — .
s —

4—Korkkraaniga kollektor

Joonis 6. Radionukliidgenetaatori tarvikud kokku panduna. Kokku panemisel jirgige allpool toodud juhiseid.

Kandke liinide kokkupanemisel kindaid ning {ihendage eluendi lahus generaatoriga, kasutades aseptilist
tehnikat piisavalt puhtas keskkonnas.

1. Sissevooluliini kokkupanek.
1-a) Eemaldage sissevooluliini kork (5).
(Vt joonist 7.)

1-b) Eemaldage enne sissevooluliini (5)
ithendamist korkkraaniga kollektori (4)
viienda pordi kaitsekork.

(Vt joonist 8.)

(Mérkus. Joonisel 6 on kork illustreerival
eesmaérgil juba eemaldatud.)

i

Joonis 7. Korgi eemaldamine Joonis 8. Kaitsekorgi
sissevoolu pikendusliinist (5) eemaldamine korkkraaniga
enne tihendamist. liidese (4) viiendast pordist.
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1-c1 ja ¢2) Uhendage sissevooluliini (5)
LUER-luku pistikots korkkraaniga kollektori
(4) viienda pordiga.

(Vt jooniseid 9 ja 10.)

1-d) Eemaldage korkkraaniga kollektori (4)
esimese pordi LUER-luku adapteri kork.
Seejarel tihendage B-ohutuspiigi (2) LUER-
luku ots korkkraaniga kollektori (4) esimese
pordiga.

(Vtjoonist 11.)

(4) Ll
4. port

(4) Sissevool
5.port .~
4

=

1-c2

(4)
4. port

( 4) Sissevool
! 5. port

¥ A

Joonis 9. Sissevooluliini (5) LUER-  Joonis 10. LUER-iihenduse loomine

luku pistikotsa positsioneerimine
enne viienda pordiga iihendamist.

sissevooluliini (5) ja korkkraaniga
kollektori (4) viienda pordi vahel.

1d

B-ohutuspiigi
LUER-ots (2)

Joonis 11. B-ohutuspiigi (2) LUER-luku otsa
tihendamine korkkraaniga kollektori (4)
esimese pordiga pdrast korgi eemaldamist.
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1-el ja 1-e2)

Sulgege esimene klapp

Start (el — ON): kdepide samas suunas
kollektoriga; piik (2) — kollektor (4) avatud.
Pooramine: poorake kiepidet 90°
vastupdeva, kuni siimbol ,,OFF* on suunatud
piigile (2).

Lopp (e2 — OFF): piik (2) — kollektor (4)
suletud.

(Vtjooniseid 12 ja 13.)

(@3] /
B-ohutuspiigi
LUER-ots

Joonis 12. Esimene klapp
positsioonis ON: kdepide on
paralleelne B-ohutuspiigi (2) ja
korkkraaniga kollektori (4) vahel,
voimaldades vedeliku voolamist.

Joonis 13. Klapi péoramine 90°
vastupdeva positsiooni OFF:
kdepide on risti, mis sulgeb
tihenduse piigi (2) ja kollektori (4)
vahel.

2. Vesinikkloriidhappe konteineri
iihendamine sissevooluliiniga.

2-f) Eemaldage PP-kotilt, mis sisaldab
220 ml steriilset 0,1 mol/l
vesinikkloriidhappe lahust (1), kork.

(Vtjoonist 14.)

2-g) Eemaldage B-ohutuspiigi (2) kork.
(Vtjoonist 15.)

sisaldab 220 ml steriilset 0,1 mol/l

vesinikkloriidhappe lahust (1), kork.

Joonis 14. Eemaldage PP-kotilt, mis

Joonis 15. Eemaldage enne
sisestamist B-kaitsepiigi (2) kork.
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2-h1 ja 2-h2) Sisestage B-ohutuspiigi (2)
ndel PP-kotti (1). Veenduge, et piik oleks
efektiivseks ithenduseks téielikult sisestatud.
(Vt jooniseid 16 ja 17.)

Joonis 16. B-ohutuspiigi (2)
noela sisestamiseelne
joondamine PP-koti (1) pordiga.

Joonis 17. B-ohutuspiigi (2)
tdielik sisestamine PP-kotti (1)
toimiva tihenduse loomiseks.

3. Sissevooluliini ithendamine
radionukliidgeneraatoriga.

i) Eemaldage radionukliidgeneraatori HCI-
pordi otsakork.

(Vtjoonist 18.)

j) Kinnitage LUER-luku pistikadapter (3)
radionukliidgeneraatori HCl-pordiga.
(Vt joonist 19.)

Otsako‘r;k : 7

Otsakork

Joonis 18. Radionukliidgeneraatori Joonis 19. LUER-luku pistikadapteri

HCl-porti kattev otsakork enne
eemaldamist.

(3) kinnitamine
radionukliidgeneraatori HCI-pordiga.
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k) Uhendage sissevoolu pikendusvooliku (5)
LUER-luku pistikots HCl-pordi kiilge
kinnitatud adapteri kaudu.

(Vt joonist 20.)

Btsakork |

Joonis 20. Sissevoolu pikendusvooliku (5)
LUER-luku pistikotsa kinnitamine HCI-
pordi adapteri kaudu

4. Viljavoovooliku iihendamine
radionukliidgeneraatoriga.

4-1) Eemaldage radionukliidgeneraatori
Ga-68 pordi otsakork.
(Vtjoonist 21.)

4-m) Kinnitage teine LUER-Iuku
pistikadapter (3) radionukliidgeneraatori
Ga-68 pordi kiilge.

(Vt joonist 22.)

" Otsakork

Joonis 21. Otsakorgi eemaldamine Joonis 22. Teise LUER-luku
radionulkliidgeneraatori Ga-68 pordist.  pistikadapteri (3) kinnitamine
Ga-68 pordi kiilge.
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4-n) Uhendage pikendusvooliku (6) LUER-
Tuku pistikots Ga-68 pordi kiilge kinnitatud
adapteri kaudu.
(Vt joonist 23.)

Valjavoolu
pikendusvoolik

Joonis 23. Viljavoolu pikendusvooliku (6)
LUER-luku pistikotsa iihendamine adapteri

kaudu Ga-68 pordiga.
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5. Kokkupaneku lopetamine.

5-0) Radionukliidgeneraator on niitid
elueerimiseks valmis. Kontrollige
koik tihendused iile nende tiheduses
veendumiseks. Viltige voolikute
suuri paindeid voi kokkusurumist
voolu tagamiseks elueerimise kaigus.
(Vt joonist 24.)

Joonis 24. Radionukliidgeneraatori loplik kokku pandud seadistus koos
koigi tihendatud tarvikutega.

Esimene kasitsi elueerimise protseduur
Veenduge enne esimest elueerimist, et kdik kokkupaneku etapid oleksid l&bitud.

1. Vajalik materjal ja seadmed.

o Isikukaitsevahendid: elueerimisel tuleb kasutada sobivaid silmade ja kéte
kaitsevahendeid ning laboririietust.

o Sustal: vaja l&heb minimaalselt 10 ml mahuga steriilset ststalt. Eelistatud on
kaheosalised sustlad; véltida tuleks kummist kolviga slstlaid.

o Kogumisviaal: varjestusega kogumisviaal v8i anum, mille minimaalne maht on
10 ml. Happelise eluaadi pdhjustatud potentsiaalse tsingi ekstraktsiooni valtimiseks ei
tohi kasutada pinnakatteta korke.
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2. Eluendi ettevalmistamine ja siistla
tditmine: siistal tuleb kinnitada
korkkraaniga kollektori iilemise poole
pordi kiilge (2. port). Klapp tuleb
poorata joonisel 25 ndidatud
positsiooni. Seejéarel tdmmatakse
10 ml steriilset {ilipuhast 0,1 mol/l
vesinikkloriidhapet PP-mahutist
siistlasse. Ohu sattumist siistlasse
tuleb rangelt viltida.

N

oo

3. Kogumisanuma ithendamine:

varjestusega kogumisanum tuleb Joonis 25. Seda joonist on mainitud etapis 2 ,, Eluendi ettevalmistamine ja
ilhendada véljavooluliiniga sobiva siistla tiitmine  ning sellel on kujutatud klapi positsiooni eluendi
konnektori abil. Anum peab olema tombamiseks sistlasse

piisavalt suur kasutatava mahu jaoks. Selle tihenduse loomisel ei tohi kasutada metallist

stistlandelu.

4. Elueerimise protseduur: korkkraaniga
kollektori 2. ja 3. klapp tuleb podrata
radionukliidgeneraatori sissevoolupordi
suunas. Poorake 1. klappi 180°
vastupdeva suletud positsiooni suhtes.
10 ml steriilne tilipuhas 0,1 mol/l
vesinikkloriidhape tuleb juhtida seejdrel
1dbi generaatori voolukiirusel, mis ei
iileta 2 ml/minut (vt joonist 26).

o Voolukiiruse jargimine:
maéaratud voolukiiruse
uletamine vG6ib véhendada
radionukliidgeneraatori

kasutusiga.
o Elueerimise maht: Joonis 26. Seda joonist on mainitud etapis 4
radionukliidgeneraatori taielikuks ,, Elueerimiseprotseduur” ja sellel on kujutatud seadistust voi

elueerimiseks piisab tldiselt 4 ml protsessi vesinikkloriidhappe juhtimiseks libi generaatori.

eluendist, kuid esimeseks elueerimiseks on soovitatav maht 10 ml.

o Takistuse jalgimine: kui elueerimise kéigus esineb tugev takistus, ei tohi lahust
radionukliidgeneraatorisse suruda. Kui elueerimiseks kasutatakse peristaltilist pumpa,
ei tohi selle voolukiirus tletada 2 ml/minut. Kasutaja peab veenduma, et eluent
voolaks ilma ebahariliku takistuseta. Suure takistuse esinemisel tuleb elueerimine
katkestada.

Uliolulised kasutamistingimused.

o Eluendi vBib sisestada ainult 1abi méaratud sissevoolupordi. Keelatud on
radionukliidgeneraatori elueerimine vastupidises suunas.

o Ohu sisenemine radionukliidgeneraatori kolonni vib pdhjustada elueerimise
efektiivsuse vahenemise (°*Ga saagis).

5. Eluaadi kogumine ja aktiivsuse modtmine: eluaat tuleb koguda varjestatud
kogumisanumasse. Kogutud lahuse aktiivsust tuleb modta kalibreeritud annuse kalibreerijaga,
mis vOimaldab méirata ®*Ga saagise.

o Kui kogutud eluaadi maht on véiksem kui 4 ml, ei pruugi aktiivsuse véaartus kujutada
radionukliidgeneraatori kogu potentsiaalset saagist tépselt.

o Maddbdetud aktiivsust tuleb kohandada lagunemise suhtes elueerimise algusajal.

o Radionukliidgeneraatori saagise optimeerimiseks selle I6ppkonfiguratsioonis on
soovitatav elueerimise tipu maéramine véikeste fraktsioonide (nditeks 0,5 ml)
kogumisega.
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6. Esimese eluaadi kiiitlemine: generaatorist saadud esimene eluaat tuleb éra visata. Selle
pohjuseks on voimalik ®Ge (germaanium-68) sisaldus selles algses fraktsioonis. On
soovitatav, et jargnevaid eluaate analiiiisitaks **Ge sisalduse midramiseks **Ga ja *Ge
aktiivsuse tasemete vordlemise teel.

Tavapiirane elueerimine

a) Eemaldage korkkraaniga kollektori teise pordi (4)
kork.
(Vt joonist 27.)

Joonis 27. Korkkraaniga kollektori teise
pordi (4) korgi eemaldamine siistla iihendamise
ettevalmistamiseks.

b) Uhendage steriilne siistal LUER-luku {ihenduse kaudu
korkkraaniga kollektori (4) teise pordiga.
o Kinnitage siistal kindlalt, et tagada lekkevaba
tthendus vedeliku edastamiseks.
(Vt joonist 28.)

Joonis 28. Steriilse siistla tihendamine elueerimiseks
korkkraaniga kollektori (4) teise pordiga LUER-Iuku
tihenduse kaudu.
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c) Poorake kollektori (4) esimene klapp positsiooni
,,OFF“ nii, et see oleks paralleelne sissevoolu
pikendusliiniga (5), mis voimaldab voolamist HCI-kotist
stistlasse.
o See klapi reguleerimine avab vesinikkloriidhappe
lahusele tee siistla tiitmiseks.

(Vtjoonist 29.) 1.

d) Taitke siistal 4 ml steriilse vesinikkloriidhappega,
tdmmates kolbi tagasi, kindlustades samas, et siistlasse
el tdmmataks Shku.
e Tommake lahust dhumullide véltimiseks aeglaselt,
téites siistla vajaliku mahuni.
(Vt joonist 30.)

Joonis 29. Klapi kiepideme liigutamine, et véimaldada
voolamist vesinikkloriidhappe kotist libi sissevoolu
pikendusliini (5) siistlasse.

Joonis 30. 4 ml steriilse vesinikkloriidhappe lahuse
tombamine siistlasse, viltides ohumulle.
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e) Veenduge, et teise ja kolmanda klapi positsioonid
,,OFF* oleksid paralleelsed kollektori kolmanda ja
neljanda pordiga ning pddraks seejérel esimese klapi
positsioon ,,OFF* paralleelseks B-ohutuspiigiga (2).
o See uuesti seadistamine suunab voolu siistlast

generaatorisse elueerimise eesmaérgil.
(Vtjoonist 31.)

f) Suruge elueerimise alustamiseks kolbi, kontrollides, et
voolukiirus ei tiletaks 2 ml/minut.

e Vabastage kolb ettevaatlikult generaatori
elueerimiseks, sdilitades optimaalse tulemuse
jaoks vajalikku soovitatavat voolukiirust.

(Vt joonist 32.)

e FEluaat tuleb koguda varjestatud
kogumisanumasse. Kogutud lahuse aktiivsust
tuleb modta kalibreeritud annuse kalibreerijaga.

Joonis 31.28 Koigi klappide positsioonide seadmine
positsiooni OFF peale esimese klapi, mida péoratakse voolu
suunamiseks stistlast generaatorisse elueerimise eesmdrgil.

Joonis 32. Elueerimise kdivitamine, surudes ettevaatlikult
stistla kolbi, hoides kontrollitud voolukiirust alla 2 ml/min.
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Vesinikkloriidhappe koti vahetus

TAHELEPANU!

Steriilsuse sdilitamiseks on oluline aseptiline tehnika ja seda tuleb jargida 7‘ a
vahetusprotseduuri kdigus. Kasutage alati sobivaid isikukaitsevahendeid, @ y

k.a kindaid, kaitseprille ja laborikitlit. BRaibuspiiic

1. Kui steriilse 0,1 mol/I vesinikkloriidhappe kott on peaaegu tuhi, saab
selle asendada uue steriilse 0,1 mol/l vesinikkloriidhappe kotiga.

TAHELEPANU!

Radionukliidgeneraatorisse ei tohi sattuda hku. Ohu sisenemine 1. kia
vBib rikkuda steriilsust ja mdjutada generaatori toimivust.
Enne tuhja koti lahti Ghendamist tehke alltoodut.

a) Poorake korkkraaniga kollektori (4) esimese klapi
positsioon ,,OFF* paralleelseks B-ohutuspiigiga (2). See
sulgeb voolu vesinikkloriidhappe kotist, takistades lahuse
vOi 6hu sisenemist voi véljumist vahetusprotsessi ajal.
(Vt joonist 33.).

—

Joonis 33. Poorake esimene klapp happekoti
isoleerimiseks positsiooni OFF.

e
B i '
| J
b) Eemaldage B-ohutuspiik (2) tuhjast vesinikkloriidhappe Vot ,sp‘_lk’ou
kotist (1). (Vt joonist 34.) e
)
B-ohutuspiik

Joonis 34. B-ohutuspiigi (2)
eemaldamine tiihjast happekotist (1)

26



5.

Steriilsuse sdilitamiseks on soovitatav B-ohutuspiigi asendamine uue B-ohutuspiigiga, mis on iga
uue vesinikkloriidhappe kotiga kaasas.

¢) Kinnitage uus B-ohutuspiik (2) uue 220 ml steriilse 0,1 mol/l vesinikkloriidhappe

koti (1) kilge.

Uhendage siisteem lahti.
d) kinnitage B-ohutuspiik (2) korkkraaniga kollektori (4) esimese pordi kiilge.
e) Riputage uus vesinikkloriidhappe kott radionukliidgeneraatori kohale sissevoolupordi
ldhedusse.

Valmistage stisteem elueerimiseks ette.
Kontrollige 8humullide esinemist korkkraaniga kollektoris ja kinnitatud liinides.
Eemaldage kogu 6hk korkkraaniga kollektorist aeglaselt klappide abil. Sissevoolu
pikendusliini (5) lahtithendamine radionukliidgeneraatorist voi korkkraaniga kollektorist
ei ole vajalik.

TAHELEPANU!

Ohu sisenemist radionukliidgeneraatorisse tuleks selle funktsiooni ja steriilsuse séilitamiseks
valtida.

Kui korkkraaniga kollektor on taidetud ja dhuvaba, sulgege klapid voolu peatamiseks.

Radionukliidgeneraator on taas elueerimiseks valmis. Jatkake standardse elueerimise protokolliga,
jargides kdiki ohutusmeetmeid ja protseduuri juhiseid.

Pidev tavaparane elueerimine.

1.

Korrake esimese elueerimise etappe, kuid kasutage pidevaks tavaparaseks elueerimiseks ainult
4 ml. GalenVita generaator on loodud kogu saadaval oleva ®Ga aktiivsuse elueerimiseks 4 ml
mahus.

Elueerige GalenVita radionukliidgeneraatorit igal todpaeval 4 ml steriilse 0,1 mol/l
vesinikkloriidhappega.

Elueeritud lahus on selge, steriilne ja varvusetu gallium(®8Ga)kloriidi lahus, mille pH jaab
vahemikku 0,5 ja 2,0 ning radiokeemiline puhtus on suurem kui 95%. Kontrollige eluaadi
selgust enne kasutamist ja visake eluaat juhul, kui lahus ei ole selge, éra.

Kui generaatorit ei ole kasutatud 3 paeva véi kauem, kogunevad vabad ®Ge-ioonid aja jooksul
kolonni. SeetBttu on soovitatav, et kolonni elueeritaks ks kord véhemalt 7-24 tundi enne
maérgistamiseks toimuvat elueerimist. See elueerimine tuleb sooritada 10 ml steriilse 0,1 mol/I
vesinikkloriidhappega soovimatute lisandite taielikuks pesemiseks kolonnist.

Eluaati tuleb analtiisida %Ge sisalduse maaramiseks enne radionukliidgeneraatori tavakasutust
ja seejarel vahemalt kord kuus tavapéaraste elueerimisete kaigus, vorreldes selleks %8Ga ja ®Ge
aktiivsuse tasemeid. Lisateabe saamiseks vaadake Ph. Eur. monograafiat 2464.

TAHELEPANU!
Kui theldate vedeliku lekkeid, 16petage elueerimine viivitamata ja Uritage lekkinud vedelik kokku
koguda.

88Ge/%Ga-generaator tarnitakse 220 ml steriilse 0,1 mol/I vesinikkloriidhappega. Sellest kogusest
piisab tavaliselt vahemalt 50 elueerimiseks. 8Ge/*®Ga-generaatorit tuleb elueerida ainult steriilse
0,1 mol/I vesinikkloriidhappega, mille on tarninud mudgiloa hoidja.

Taiendavaid anumaid saab osta kulumaterjalidena mdiligiloa hoidjalt.
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Radionukliidgeneraatori elueerimissaagis

Radionukliidgeneraatori etiketil mérgitud radioaktiivsus on kalibreerimiskuupaeval (12:00 Kesk-
Euroopa aja jargi [CET]) elueeritav %®Ge. Elueeritav ®Ga aktiivsus oleneb %Ge aktiivsusest
elueerimise ajal ja eelmisest elueerimisest méddunud ajast.

Taielikus tasakaalus radionukliidgeneraator annab saagiseks rohkem kui 55% %Ga, kui elutsooni maht
on 4 ml steriilset 0,1 mol/l vesinikkloriidhapet. Kuna elueerimise saagis voib varieeruda, tuleb #Ga
aktiivsust eluaadis alati enne jargnevat kasutamist méota.

Saagis vaheneb aja jooksul ®Ge emanukliidi lagunemise tagajérjel. Naiteks parast 9-kuulist (39
nadalat) lagunemisprotsessi vaheneb %®Ge radioaktiivsus 50% (vt tabel 4). %8Ge praeguse
radioaktiivsuse arvutamiseks korrutage ®®Ge radioaktiivsus kalibreerimiskuupaeval sellest moodunud
nédalate arvule vastava lagunemisteguriga.

Tabel 4. %Ge lagunemisdiagramm

Mo6odunud aeg nidalates | Lagunemistegur Moéodunud aeg nidalates | Lagunemistegur
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 50 041
25 0,64 51 0,40
26 0,63 52 0,39

Parast elueerimist kuhjub ®Ga emanukliidi %8Ge pideva lagunemise tagajarjel.
Radionukliidgeneraatoril kulub pdarast elueerimist enam-vahem téieliku saagise kogumiseks vahemalt
7 tundi, kuid praktikas on radionukliidgeneraatori elueerimine v8imalik ka varem, olenevalt selle
tugevusest ja radiomargistamiseks vajalikust radioaktiivsusest. Tabelis 5 on esitatud ®Ga
radioaktiivsuse kuhjumistegurid kuni 410 minuti jooksul pérast elueerimist.
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Tabel 5. %Ge kuhjumistegurid

Mo6odunud aeg minutites

Kuhjumis- tegur

Mo6odunud aeg minutites

Kuhjumis- tegur

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
Informatiivsetel eesmarkidel on allpool toodud lisaks ®Ga lagunemisgraafik.
Tabel 6. *®Ga lagunemisdiagramm
Mo6odunud aeg minutites | Lagunemistegur Mo6odunud aeg minutites Lagunemistegur
1 0,99 35 0,70
2 0,98 36 0,69
3 0,97 37 0,69
4 0,96 38 0,68
5 0,95 39 0,67
6 0,94 40 0,67
7 0,93 41 0,66
8 0,92 42 0,65
9 0,91 43 0,65
10 0,90 44 0,64
11 0,89 45 0,63
12 0,89 46 0,63
13 0,88 47 0,62
14 0,87 48 0,61
15 0,87 49 0,61
16 0,85 50 0,60
17 0,84 51 0,60
18 0,83 52 0,59
19 0,82 53 0,58
20 0,82 54 0,58
21 0,82 55 0,57
22 0,80 56 0,57
23 0,79 57 0,56
24 0,78 58 0,55
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Moodunud aeg minutites | Lagunemistegur Moodunud aeg minutites Lagunemistegur
25 0,78 59 0,55
26 0,77 60 0,54
27 0,76 61 0,54
28 0,75 62 0,53
29 0,74 63 0,53
30 0,74 64 0,52
31 0,73 65 0,52
32 0,72 66 0,51
33 0,71 67 0,51
34 0,71 68 0,50

Kvaliteedikontroll

Enne radiomaérgistamist tuleb v8imalusel kontrollida lahuse labipaistvust, pH-d ja radioaktiivsust.
%8Ge sisaldus

Iga elueerimise kaigus uhutakse radionukliidgeneraatori kolonnist valja vaike kogus %¢Ge-d. %8Ge
sisaldust valjendatakse kolonnist elueeritud ®Ga koguaktiivsuse protsentuaalse osakaaluna, mis on
korrigeeritud lagunemise suhtes ja mis ei Gleta 0,001% %Ga elueeritud radioaktiivsusest. Kui
radionukliidgeneraatorit ei elueerita mitme péaeva jooksul, v3ib ®®Ge sisaldus suureneda (le 0,001%.
Seega juhul, kui radionukliidgeneraatorit ei ole elueeritud 72 tundi v6i kauem, tuleks seda eelelueerida
10 ml steriilse 0,1 mol/I vesinikkloriidhappega véahemalt 7 tundi enne soovitud kasutamist
(eelelueerimise ja radiomargistamiseks kasutatava elueerimise vahelist aega saab lihendada juhul, kui
soovitud radiomargistamise protseduuris ei ole vaja saavutada maksimaalset eluaadi aktiivsust). Selle
juhise jargimisel peaks ®8Ge sisaldus radiomargistamiseks kogutud eluaatides ptisima pidevalt alla
0,001%. Véikese sisalduse hoidmiseks tuleb generaatorit elueerida vahemalt (iks kord td6péeva kohta.
Nende kasutusjuhiste jargimisel peaks sisaldus plsima 12 kuud madalam kui 0,001%. %8Ge sisalduse
kontrollimiseks eluaadis tuleb vorrelda Ga ja ®®Ge radioaktiivsuse tasemeid. Lisateabe saamiseks vt
Ph. Eur. monograafia 2464.

Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb hdvitada vastavalt kohalikele nuetele.

Tapne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel:
https://www.ema.europa.eu.
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