1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

GalenVita 0,74 GBq radionuklidy generatorius
GalenVita 1,11 GBq radionuklidy generatorius
GalenVita 1,48 GBq radionuklidy generatorius
GalenVita 1,85 GBq radionuklidy generatorius
GalenVita 2,22 GBq radionuklidy generatorius
GalenVita 2,59 GBq radionuklidy generatorius
GalenVita 2,96 GBq radionuklidy generatorius
GalenVita 3,33 GB(q radionuklidy generatorius
GalenVita 3,70 GBq radionuklidy generatorius

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Radionuklidy generatoriuje yra germanio (*®Ge) kaip motininio nuklido, kuris skyla j dukterinj nuklidg
galj (®8Ga). Germanis (®®Ge), naudojamas (®3Ge/*®Ga) generatoriaus gamybai, néra papildytas nesikliu.
Bendras radioaktyvumas dél germanio (%8Ge) ir gama spindulius skleidzian¢iy priemaisy eliuate yra ne
didesnis kaip 0,001 %.

GalenVita 0,74-3,70 GBq radionuklidy generatorius yra sterilaus galio (®3Ga) chlorido tirpalo
eliuavimo sistema Zzyméjimui radioizotopais pagal Ph. Eur. 2464. Sis tirpalas eliunojamas i3 kolonélés,
ant kurios fiksuojamas motininis nuklidas germanis (®Ge), pirminis galio (%Ga) elementas. Sistema
yra apsaugota. Tiek motininiy, tieck dukteriniy nuklidy fizinés savybés yra apibendrintos 1 lenteléje.

1 lentelé. Fizinés germanio (*Ge) ir galio (®%Ga) savybés

68Ge 68Ga
Puséjimo trukmé 270,95 dienos 67,71 minutés
Fizinio skilimo rasis Elektrony pagava Pozitrony emisija
Rentgeno spinduliai 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 %)
Gama spinduliai 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 %)
Beta+ Energija maks. energija 352,60
keV 821,71 keV (1,20 %)
836,00 keV 1 899,01 keV
(87,94 %)

Duomenys gauti i§ NuDat (www.nndc.bnl.gov)

4 ml eliuato i§ didZiausio stiprumo (3,70 GBq) radionuklidy generatoriaus gali buti daugiausia
3700 MBq ®8Ga ir 37 kBq ®8Ge (esant 0,001 % prasiskverbimui eliuate). Tai atitinka 2,4 ng galio ir
0,14 ng germanio.

Galio (%8Ga) chlorido tirpalo zyméjimui radioizotopais pagal Ph. Eur. kiekis, kurj gali eliuuoti
radionuklidy generatorius, priklauso nuo germanio (%Ge) kiekio eliuuavimo dieng / laiku, naudoto
eliuento tirio (jprastai 4 ml) ir laiko po paskutinio eliuavimo. Jei motininiai ir dukteriniai nuklidai yra
pusiausvyroje, gali biiti eliuuota daugiau nei 55 % esamo galio (®3Ga) aktyvumo.


http://www.nndc.bnl.gov/

2 lenteléje apibendrinamas aktyvumas radionuklidy generatoriuje, minimalus aktyvumas, gautas
eliuuojant tinkamumo vartoti laiko pradZioje ir pabaigoje, taip pat galimas didziausias *®Ga ir ®*Ge
kiekis eliuate.

2 lentelé. Aktyvumas radionuklidy generatoriuje ir aktyvumas, gautas eliuuojant

Stiprumas,  |Aktyvumas Aktyvumas Eliuuotas Galimas Galimas Eliuuotas

GBq radionuklidy  [radionuklidy  [aktyvumas didziausias |didziausias jaktyvumas
generatoriaus  |generatoriaus  ftinkamumo  [%Ga kiekis 4 [®Ge kiekis 4 tinkamumo
viduje viduje vartoti laiko  ml elivate, |ml eliuate, |vartoti laiko
tinkamumo tinkamumo pradzioje**, |GBg/ng kBg/ng pabaigoje**,
vartoti laiko \vartoti laiko GBq GBq

pradzioje*, GBq[pabaigoje*, GBq

0,74 0,74 0,29 NLT 0,41 0,74/0,49 |7,4/0,03 NLT 0,16
1,11 1,11 0,44 NLT 0,61 1,11/0,73 [11,1/0,04 |NLT 0,24
1,48 1,48 0,58 NLT 0,81 1,48/098 [14,8/0,06 |NLT 0,32
1,85 1,85 0,73 NLT 1,02 1,85/1,22 [18,5/0,07 |NLT 0,40
2,22 2,22 0,87 NLT 1,22 2,22/1,47 22,2/0,08 |NLT 0,47
2,59 2,59 1,02 NLT 1,42 2,59/1,71 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 1,31 NLT 1,83 3,33/2,20 33,3/0,13 |NLT 0,72
3,70 3,70 0,91 NLT 2,04 3,70/2,45 37,0/0,14 |NLT 0,50

NLT = ne maZiau nei (angl. not less than)

* Faktinis aktyvumas radionuklidy generatoriaus viduje nuo nominalaus stiprumo gali nukrypti
+10 %

** Pusiausvyroje

ISsamesni paaiSkinimai ir eliuuojamo aktyvumo jvairiais laiko momentais pavyzdziai pateikti 12

skyriuje.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA
Radionuklidy generatorius.

Radionuklidy generatorius pristatomas kaip dézé su dviem rankenomis ir jleidimo bei i§leidimo
angomis.

Radionuklidy generatorius po eliuavimo tiekia sterily galio (®Ga) chlorido tirpalg Zyméjimui
radioizotopais. Tirpalas yra skaidrus ir bespalvis.

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Sis radionuklidy generatorius néra skirtas tiesiogiai naudoti pacientams.



Sterilus eliuatas (galio (®3Ga) chlorido tirpalas) i§ radionuklidy generatoriaus GalenVita skirtas jvairiy
radiofarmacinio preparato rinkiniy, sukurty ir patvirtinty Zymeéjimui radioizotopais tokiu eliuatu,
zyméjimui radioizotopais in vitro, kad juos biity galima naudoti pozitrony emisijos tomografijos (PET)
vaizdams gauti.

4.2  Dozavimas ir vartojimo metodas

Sis vaistinis preparatas skirtas naudoti tik tam skirtose branduolinés medicinos jstaigose ir su juo gali
dirbti tik specialistai, turintys in vitro zymeéjimo radioizotopais patirties.

Dozavimas

Eliuuoto galio (®3Ga) chlorido tirpalo kiekis, reikalingas Zyméjimui radioizotopais, ir %Ga zyméto
radiofarmacinio preparato, kuris véliau bus vartojamas, kiekis priklausys nuo radioizotopais Zymimo
rinkinio ir jo paskirties. Zr. konkretaus radioizotopais Zymimo radiofarmacinio preparato rinkinio
charakteristiky santrauka ir (arba) pakuotés lapel;.

Vaiky populiacija
Daugiau informacijos apie jo vartojimg vaikams rasite ®Ga zymimo radiofarmacinio preparato
rinkinio preparato charakteristiky santraukoje ir (arba) pakuotés lapelyje.

Vartojimo metodas

Galio (®®Ga) chlorido tirpalas néra skirtas tiesiogiai vartoti pacientams, bet yra naudojamas jvairiy
radiofarmacinio preparato rinkiniy zyméjimui radioizotopais in vitro. ®Ga zyméto radiofarmacinio
preparato vartojimo biidas yra apibréZztas atitinkamo radiofarmacinio preparato rinkinio preparato
charakteristiky santraukoje ir (arba) pakuotés lapelyje ir jo reikia laikytis.

Vaistinio preparato ekstemporalaus ruo§imo pries vartojant instrukcija pateikiama 12 skyriuje.
4.3 Kontraindikacijos
Galio (%8Ga) chlorido tirpalo negalima tiesiogiai skirti pacientui.

8Ga zymétus vaistinius preparatus vartoti draudZiama, jeigu yra padidéjes jautrumas veikliajai arba
bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

Informacijos apie kontraindikacijas tam tikriems %8Ga zymétiems radiofarmaciniams preparatams,
paruo$tiems radioizotopais Zymint galio (®®Ga) chlorido tirpalu, rasite konkretaus radioizotopais
Zymimo vaistinio preparato charakteristiky santraukoje ir (arba) pakuotés lapelyje.

4.4  Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Galio (8Ga) chlorido tirpalas, skirtas Zyméti radioizotopais, néra skirtas tiesiogiai vartoti pacientams,
bet yra naudojamas jvairiy radiofarmacinio preparato rinkiniy zyméjimui radioizotopais in vitro.

Nety¢ia tiesiogiai suleidus galio (*8Ga) chlorido tirpalo, pacientams gali padidéti spinduliuotés ap§vita
(zr. 4.9, 5.2 ir 11 skyrius). Atsitiktinai suleidus radioizotopais zyméti skirto galio (*®Ga) chlorido
tirpalo, kuriame yra 0,1 mol/l vandenilio chlorido riigsties, gali atsirasti vietinis veny sudirginimas, o
suleidus $alia venos — audiniy nekrozé. Kateterj arba pazeista vietg reikia nuplauti 9 mg/ml (0,9 %)
natrio chlorido injekciniu tirpalu.

Siekiant apsaugoti pacientus ir sveikatos priezitiros specialistus nuo nety¢inés per didelés
spinduliuotés apsvitos biitina nuolat uztikrinti saugy GalenVita ir jo eliuato tvarkyma pagal Siame
dokumente pateiktas instrukcijas (Zr. 6 ir 12 skyrius).



%8Ge prasiskverbimas eliuate gali padidéti daugiau nei 0,001 %, jei radionuklidy generatorius keletg
dieny néra eliuuojamas (zr. 12 skyriy). Visy 12 skyriuje pateikty nurodymy bitina grieztai laikytis,
kad biity i$vengta per didelés %Ge apsvitos.

Naudos ir rizikos kiekvienam pacientui pagrindimas

Kiekvienam pacientui spinduliuotés apSvita turi biti pagrista tikétina nauda.

Kiekvienu atveju suleidziamo vaistinio preparato radioaktyvumas turi biiti kuo mazesnis, bet
pakankamas reikiamiems diagnostiniams duomenims surinki.

Bendrieji jspéjimai

Informacijos apie specialius jspéjimus ir atsargumo priemones vartojant %Ga zymétus
radiofarmacinius preparatus rasite radioizotopais Zymimo radiofarmacinio preparato rinkinio
charakteristiky santraukoje ir (arba) pakuotés lapelyje.

Atsargumo priemonés, susijusios su pavojumi aplinkai, jtrauktos j 6.6 skyriy.
4.5 Sagveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Saveikos tyrimy zyméjimui radioizotopais skirto (®®Ga) chlorido tirpalo su kitais vaistiniais preparatais
neatlikta, nes jis skirtas vaistiniy preparaty Zyméjimui radioizotopais in vitro.

Informacijos apie sgveika, susijusia su ®Ga Zyméty radiofarmaciniy preparaty vartojimu, rasite
radioizotopais Zzymimo radiofarmacinio preparato rinkinio charakteristiky santraukoje ir (arba)
pakuotés lapelyje.

4.6  Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Vaisingos moterys

Jei radiofarmacinj preparatg reikia skirti vaisingai moteriai, reikia jsitikinti, ar moteris néra néscia. Jei
kyla abejoniy dél galimo néStumo (jei moteriai nebuvo menstruacijy, jos labai nereguliarios ir pan.),
pacientei turi biiti pasiiilyta alternatyviy metody nenaudojant jonizuojanciosios spinduliuotés (jei tokiy
yra).

Neéstumas

Néscioms moterims atliekamy radionuklidy procediiry metu apsvitos dozé tenka ir vaisiui. Todél
néstumo metu turi buti atliekami tik butini tyrimai, kai tikétina nauda gerokai vir$ija motinai ir vaisiui
kylancia rizika.

Zindymas

Pries skiriant radiofarmacinj preparatg zindanc¢iai motinai, reikia apsvarstyti, ar tyrimas gali biiti
pagrijstai atidedamas, kol motina nustos Zindyti. Jei manoma, kad skirti biitina, zindyma reikia
nutraukti, o visg nutraukta pieng ispilti.

[§samesné informacija apie %Ga zyméto radiofarmacinio preparato vartojimg néstumo ir Zindymo
laikotarpiu pateikiama radioizotopais Zymimo radiofarmacinio preparato rinkinio charakteristiky
santraukoje ir (arba) pakuotés lapelyje.

Vaisingumas

[§samesné informacija apie %®Ga zyméto radiofarmacinio preparato vartojimo jtakg vaisingumui
nurodyta radioizotopais zymimo radiofarmacinio preparato rinkinio charakteristiky santraukoje ir
(arba) pakuotés lapelyje.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus
Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus po %Ga zyméto radiofarmacinio preparato

vartojimo bus nurodytas radioizotopais zymimo radiofarmacinio preparato rinkinio charakteristiky
santraukoje ir (arba) pakuotés lapelyje.



4.8 Nepageidaujamas poveikis

Galimos nepageidaujamos reakcijos po %8Ga zyméto radiofarmacinio preparato vartojimo priklausys nuo
konkretaus vartojamo radiofarmacinio preparato rinkinio. Tokia informacija bus pateikta radioizotopais
Zymimo radiofarmacinio preparato rinkinio charakteristiky santraukoje ir (arba) pakuotés lapelyje.

Jonizuojanciosios spinduliuotés ap$vita yra susijusi su vézio indukcija ir galimu paveldimy defekty
atsiradimu.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziiiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema.

49 Perdozavimas

Jei pacientui skiriamas didesnis nei rekomenduojamas %®Ga zyméto radiofarmacinio preparato
aktyvumas, jis gali patirti per didele spinduliuotés apsvita. Daugiau informacijos rasite radioizotopais
zymimo radiofarmacinio preparato rinkinio charakteristiky santraukoje ir (arba) pakuotés lapelyje.

Nety¢ia suleidus eliuatg, toksinis laisvojo ®Ga poveikis néra tikétinas. Suleistas laisvasis *Ga per
trumpa laikg beveik visiskai suskyla j stabily %Zn (97 % suskyla per 6 val.). Per §j laika %Ga
daugiausia koncentruojasi kraujyje / plazmoje (prisijunges prie transferino) ir Slapime. Paciento
organizmg biitina papildyti skysciais, kad padidéty ®Ga Salinimas. Taip pat rekomenduojama forsuota
diurezé ir daznas Slapimo piislés iStustinimas.

Zmogaus apsvitos doze netyéia suleidus eliuato galima apskai¢iuoti naudojant 11 skyriuje pateikta
informacija.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — diagnostiniai radiofarmaciniai preparatai; Kiti diagnostiniai radiofarmaciniai
preparatai, ATC kodas — V09X.

%8Ga zymimo radiofarmacinio preparato, prie$ skyrimg pacientui paruosto atliekant Zyméjima
radioizotopais radionuklidy generatoriaus eliuatu, farmokodinaminés savybés priklausys nuo vaistinio
preparato (nesiklio molekulés), kuris turi bati Zzymimas, pobtidzio. Zr. radioizotopais Zymimo
radiofarmacinio preparato rinkinio charakteristiky santraukg ir (arba) pakuotés lapelj.

Vaiky populiacija

Europos vaisty agentiira atleido nuo jpareigojimo pateikti GalenVita radionuklidy generatoriy tyrimy
su visais vaiky populiacijos pogrupiais duomenis, nes tai yra zyméjimo radioizotopais medziaga.
Vartojimo vaikams informacija pateikiama 4.2 skyriuje.

5.2  Farmakokinetinés savybés

Galio (%8Ga) chlorido tirpalas néra skirtas tiesiogiai vartoti pacientams, bet yra naudojamas jvairiy
radiofarmacinio preparato rinkiniy Zyméjimui radioizotopais in vitro. Todél ®Ga zyméty
radiofarmaciniy preparaty farmakokinetinés savybés priklausys nuo radioizotopais zymimy neSiklio
molekuliy pobtdzio.

Laisvojo ®Ga absorbcija, pasiskirstymas ir i§skyrimas po tiesioginés galio (®8Ga) chlorido tirpalo
injekcijos buvo tiriamas su ziurkémis. Tyrimas su ziurkémis parodé, kad tiesiai j veng suleidus galio


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

(%8Ga) chlorido, %®Ga létai pasialina i$ kraujo. Biologiné puséjimo trukmé Ziurkiy patinams — 188 val.,
o pateléms — 254 val. Taip yra todél, kad laisvasis Ga®" grei¢iausiai veikia panasiai kaip Fe**. Taciau
kadangi ®Ga biologiné puséjimo trukmé yra daug ilgesné uz jo fizing puséjimo trukme (67,71 min),
per 188 valandas arba 254 valandas beveik visas %8Ga bet kokiu atveju suskyla j neaktyvy #Zn. Jau
mazdaug po 6 val. 97 % pradinio ®Ga i$nyksta suskildamas j %8Zn.

Ziurkiy organizmuose **Ga daugiausia pasisalina su §lapimu, Siek tiek susilaiko kepenyse ir inkstuose.
Organai, kuriuose ®®Ga aktyvumas didZiausias, iskyrus kraujg, plazmg ir §lapimg, buvo kepenys,
plaugiai, bluznis ir kaulai. ®Ga aktyvumas Ziurkiy pateliy lytiniuose organuose, t. y. gimdoje ir
kiau$idése, buvo panaius j nustatytg plauciuose. %Ga aktyvumas ziurkiy patiny séklidése buvo labai
mazas.

Atsizvelgiant j apytiksles dozes tyrimy su ziurkémis duomenimis, efektinés dozés vidurkis abiem
lytims yra 0,035 mSv/MBg. Tai prilygsta 8,75 mSv atsitiktiniu btidu suleidus jprasto aktyvumo
250 MBq radiofarmacinj preparata. (daugiau informacijos zr. 11 skyriuje).

Tyrimo su ziurkémis metu dél ®Ge prasiskverbimo atsirades aktyvumas buvo labai mazas, todél neturi
klinikinés reikSmeés.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimuy duomenys

%8Ga zyméty radiofarmaciniy preparaty, paruo$ty in vitro radioizotopais zymint galio (*®Ga) chlorido
tirpalu, toksikologinés savybés priklausys nuo radioizotopais zymimo radiofarmacinio preparato
rinkinio pobiidzio.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas

Kolonélés terpé
Titano dioksidas

Eliuavimo tirpalas
0,1 mol/l vandenilio chlorido ragstis

6.2 Nesuderinamumas

Nesiklio molekuliy zyméjimas radioizotopais galio (Ga) chloridu yra labai jautrus metalo priemaisy
pédsakams.

Svarbu, kad visi stikliniai indai, §virksty adatos ir kt., naudojami ruos$iant radioizotopais pazyméta
vaistinj preparatg, biity kruopsciai iSvalyti, kad biity iSvengta tokiy metalo priemaiSy pédsaky. Norint
sumazinti metalo priemaisy pédsakus, reikia naudoti tik tokias Svirksty adatas (pavyzdziui,
nemetalines), kuriy atsparumas praskiestoms riigStims yra patvirtintas.

Elivavimo flakonui rekomenduojama nenaudoti nedengto chlorobutilo kams¢io, nes jo sudétyje gali
buti didelis kiekis cinko, i§skiriamo j riigstinj eliuatg.

6.3 Tinkamumo laikas

Radionuklidy generatorius

12 ménesiy.

Radionuklidy generatorius, kurio stiprumas yra 3,70 GBq — 18 ménesiy.
Kalibravimo data ir tinkamumo laikas nurodyti etiketéje.




Galio (*8Ga) chlorido eliuatas
Po elivavimo nedelsiant sunaudoti eliuatg.

Sterilus vandenilio chlorido rugsties tirpalas elivavimui
12 ménesiy.

6.4 Specialios laikymo salygos

Silta temperatiira, gerokai virijanti 25 °C, gali grjztamai sumazinti ®Ga iSeiga eliuate iki maZiau nei
55 %. Todél norint gauti optimalig eliuavimo iSeigg (> 55 %), radionuklidy generatorius turi buti
naudojamas ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje. Jei radionuklidy generatorius jprastai laikomas
aukstesnéje temperatiiroje, pries eliuavima jj biitina keletg valandy palaikyti Zemesnéje kaip 25 °C
temperatiroje. Visgi eliuavimas aukstesnéje nei 25 °C temperatiiroje yra jmanomas ir nepakenks
radionuklidy generatoriui bei neturés jtakos eliuato kokybei, i$skyrus galbiit sumazéjusig %Ga iseiga.

Radiofarmaciniai preparatai turi biiti laikomi pagal nacionaliniy radioaktyviyjy medziagy reglamenty
reikalavimus.

6.5 Talpyklés pobidis ir jos turinys bei speciali vartojimo jranga

Generatoriy sudaro PEEK (polieterketono) kolonélé ir PEEK virsutinis ir apatinis dangteliai, kurie
pritvirtinti prie PEEK jleidimo ir i§leidimo linijy naudojant HPLC (efektyviosios skys¢iy
chromatografijos) tipo pirstais priverziamas jungiamasias detales. Sios linijos yra sujungtos su dviem
jungtimis, kurios praeina per iSorinj GalenVita generatoriaus korpusg. Kolonélé yra talpinama nuo
radiacijos saugomame korpuse.

Kartu su radionuklidy generatoriumi pateikiami priedai (minimalis kiekiai):

1 x 220 ml sterili 0,1 mol/l vandenilio chlorido riigstis polipropileno maiselyje

1 x B tipo apsauginé smailé

2 X kistukinis LUER adapteris

1 x reguliavimo voztuvy linija

1 x jleidimo ilginamoji linija

1 x isleidimo ilginamaji linija

Sk wnE

Tiekiami stiprumai

Priklausomai nuo kliento uzsakymo gali biiti pristatyti radionuklidy generatoriai, kuriy *Ge
aktyvumas kalibravimo metu yra:
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.
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6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Bendrieji jspéjimai

Radiofarmacinius preparatus turi priimti, tvarkyti ir skirti tik jgalioti asmenys tam tikslui skirtose
klinikinése patalpose. Jy priémimas, laikymas, naudojimas, perdavimas ir atlieky tvarkymas
reglamentuojami taisyklémis ir (arba) atitinkamomis oficialiy kompetentingy jstaigy iSduotomis
licencijomis.

Radiofarmaciniai preparatai turi biiti ruosiami buidais, atitinkanciais radiacinés saugos ir farmaciniy
preparaty kokybés reikalavimus. Reikia imtis atitinkamy aseptikos priemoniy.

Radionuklidy generatoriaus negalima ardyti dél jokiy priezasCiy, nes tai gali sugadinti vidines dalis ir
gali nutekéti radioaktyviosios medziagos. Be to, iSardzius neruidijanciojo plieno korpusa, operatoriui
gali kilti pavojus dél nuimtos §vino apsaugos.

Skyrimo procediiros turi biiti atlickamos taip, kad biity kuo mazesné vaistinio preparato uzter$imo ir
operatoriy apsvitinimo rizika. Tod¢l tinkama apsauga yra privaloma.

Radiofarmaciniy preparaty skyrimas kelia pavojy kitiems asmenims d¢l iSorinés spinduliuotés arba
uzterSimo iSsiliejusiu §lapimu, vémalais ir kt. Todél reikia imtis radiacinés saugos priemoniy, kaip
numatyta nacionaliniuose teisés aktuose.

Pries tvarkant atliekas, reikia jvertinti lickamajj radionuklidy generatoriaus aktyvuma.

Nesuvartotg zyméjimui radioizotopais skirtg galio (®Ga) chlorido tirpalg arba radioizotopais Zyméta
vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

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

Rumunija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

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

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data {MMMM m. {ménesio} DD d.}
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10. TEKSTO PERZIUROS DATA

11. DOZIMETRIJA

Spinduliuotés dozé, kurig gauna jvairiis organai, suleidus j veng %Ga radioizotopais Zyméto vaistinio
preparato, priklauso nuo konkretaus radioizotopais zymimo radiofarmacinio preparato rinkinio.
Informacija apie kiekvieno skirtingo ®Ga zymeéto radiofarmacinio preparato spinduliuotés dozimetrijg
po jo vartojimo bus pateikta konkretaus radiofarmacinio preparato rinkinio vaistinio preparato
charakteristiky santraukoje.

Dozimetrijos 3 lentelé pateikiama, siekiant jvertinti neprisijungusio *®Ga jtaka spinduliuotés dozei po
8Ga zymimo radiofarmacinio preparato skyrimo arba radiacijos dozg atsitiktiniu biidu j veng suleidus
galio (®®Ga) chlorido tirpalg.

Dozimetrijos jverciai buvo pagrjsti pasiskirstymo ziurkéms tyrimu. Matavimy laiko momentai buvo
5 minutés, 30 minuciy, 60 minuc¢iy, 120 minuciy ir 180 minuciy.

Vidutiné efektiné dozé abiem lytims, susidariusi atsitiktiniu biidu j veng suleidus galio (Ga) chlorido,
apskaiciuojama pagal Tarptautinés radiologinés saugos komisijos (angl. International Commission on
Radiological Protection, ICRP) leidinj Nr. 103, yra 0,035 mSv/MBg.

3lentelé:  Organy dozés abiem lytims (mSv/MBQq) suaugusiesiems ir atskiriems vaiky

fantomams*
Suaugusieji | Naujagimiai | 1 metai 5 metai 10 mety 15 mety
(vidurkis (vidurkis (vidurkis | (vidurkis (vidurkis (vidurkis
abiem abiem abiem abiem abiem abiem
lytims; lytims; lytims; lytims; lytims; lytims;
66,5 kQ) 3,5kg) 10 kg) 19 kg) 32 kg) 54,5 kg)
Tikslinis organas
Riebalinis audinys 0,00287 0,03231 0,0224 0,01245 0,00775 0,00574
Antinkséiai 0,1017 0,1915 0,298 0,212 0,154 0,104
Kaulai — antkaulio 0,00255 0,015385 0,0138 0,00788 0,00448 0,00223
lastelés
Kauly ¢iulpai — 0,00666 0,01736 0,014 0,008045 0,00606 0,00382
raudonieji (aktyvis)
Smegenys 0,001775 0,00546 0,00367 0,002625 0,0023 0,00176
Krities audinys 0,0066 0,023425 0,0192 0,0134 0,0074 0,00617
Bronchy bazinés 0,1795 0,558 0,566 0,279 0,161 0,0996
1astelés
Bronchy 0,178 0,558 0,566 0,279 0,161 0,0996
sekretuojancios
1gstelés
Bronchioliy 0,128 0,951 0,749 0,3395 0,213 0,118
sekretuojancios
lgstelés
Gaubtiné zarna — 0,00406 0,02103 0,0145 0,00767 0,00481 0,00315
pagal ICRP133
Gaubtiné zarna — 0,003085 0,015445 0,01475 0,00717 0,005 0,00331
kairioji dalis
Gaubtiné zarna — 0,000445 0,0094435 | 0,00519 0,00264 0,00145 0,000801
rektosigmoidiné
(tiesioji ir riesting)

11



Suaugusieji | Naujagimiai | 1 metai 5 metai 10 mety 15 mety
(vidurkis (vidurkis (vidurkis | (vidurkis (vidurkis (vidurkis
abiem abiem abiem abiem abiem abiem
lytims; lytims; lytims; lytims; lytims; lytims;
66,5 kg) 3,5 kg) 10 kg) 19 kg) 32 kg) 54,5 kg)
Gaubtiné zarna - 0,007055 0,032735 0,0198 0,0111 0,00652 0,00436
desinioji dalis
Stemplé 0,0176 0,11515 0,0529 0,0331 0,0252 0,0123
ET1 kvépavimo taky | 0,000678 0,004958 0,00292 0,001555 0,00103 0,00066
bazalinés lgstelés**
ET2 kvépavimo taky | 0,00186 0,00597 0,003765 | 0,00227 0,00158 0,001
bazalinés lgstelés™*
Ekstratorakaliné 0,00181 0,00591 0,003735 | 0,00224 0,00156 0,00099
sritis — pagal
ICRP133
Akies leSiukas 0,000549 0,0034865 | 0,001995 | 0,001185 0,000849 0,000525
TulZies puslés 0,0678 0,1046 0,11 0,0589 0,046 0,0312
sienelé
Sirdies sienelé 0,07835 0,56285 0,406 0,224 0,144 0,0855
Inkstai 0,1345 0,9025 0,603 0,343 0,213 0,146
Kepenys 0,159 0,943 0,762 0,423 0,291 0,187
Plaugiai - pagal 0,1195 0,9365 0,746 0,3375 0,212 0,118
ICRP133
Plauciai (Al)*** 0,1195 0,9365 0,7465 0,3375 0,213 0,118
Limfmazgiai — 0,00285 0,01346 0,00707 0,00816 0,00546 0,00297
ekstratorakaliniai
Limfmazgiai — 0,00977 0,020955 0,0159 0,00769 0,00458 0,00407
sisteminiai
Limfmazgiai - 0,03845 0,07775 0,0881 0,0439 0,0218 0,014
torakaliniai
Limfmazgiai — pagal | 0,01159 0,02367 0,0212 0,0108 0,00611 0,00481
ICRP133
Raumenys 0,002255 0,017715 0,0104 0,005835 0,00377 0,00208
Burnos gleiviné 0,001435 0,010455 0,00499 0,002915 0,0019 0,00261
Kiausidés 0,0002015 | 0,0004445 | 0,0031 0,001405 0,00128 0
Kasa 0,04975 0,3539 0,237 0,137 0,0843 0,0463
Hipofizé 0,0011265 | 0,005065 0,00318 0,00206 0,00155 0,00111
Prostata 0,000107 0,00393 0,001605 | 0,00061 0 0,000336
Seiliy liaukos 0,04985 0,2879 0,154 0,107 0,0838 0,0548
Oda 0,00143 0,008715 0,006615 | 0,003555 0,00217 0,00138
Plonoji zarna 0,005345 0,02588 0,0183 0,009135 0,00631 0,0048
Bluznis 0,01675 0,0862 0,0656 0,0355 0,0222 0,0131
Skrandis 0,0172 0,0567 0,06025 0,0222 0,0172 0,0102
Séklidés 0,00002715 | 0,0025 0,001105 | 0,0004425 |0 0,000321
Uzkracio liauka 0,01097 0,09225 0,0609 0,023 0,0223 0,0113
Skydliauké 0,00475 0,019675 0,03605 0,01 0,00582 0,00437
Liezuvis 0,001655 0,01293 0,00845 0,00445 0,00322 0,00227
Tonzilés 0,0012425 | 0,010885 0,006625 | 0,005035 0,0037 0,00234
Slapimtakiai 0,005975 0,051525 0,0399 0,0218 0,00821 0,00551
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Suaugusieji | Naujagimiai | 1 metai 5 metai 10 mety 15 mety
(vidurkis (vidurkis (vidurkis | (vidurkis (vidurkis (vidurkis
abiem abiem abiem abiem abiem abiem
lytims; lytims; lytims; lytims; lytims; lytims;
66,5 kg) 3,5 kg) 10 kg) 19 kg) 32 kg) 54,5 kg)
Slapimo piislés 0,0003935 | 0,0063605 | 0,0048 0,00204 0,000927 0,000667
sienelé
Gimda 0,0002055 | 0,000391 0,002715 | 0,00138 0,00117 0
Viso kiino 0,0123 0,1041 0,0731 0,039 0,0239 0,014
Efektiné viso kiino | 0,0335 0,3295 0,149 0,07435 0,04815 0,0312
dozé (MSV/MBQ)
Efektiné dozé pagal | 0,035 0,329 0,149 0,0743 0,0482 0,0312
ICRP 103
(mSv/IMBQ)

* Apskaiciuota naudojant programing jranga MIRDCalc

** ET1 ekstratorakaliné sritis (priekiné nosies landa); ET2 ekstratorakaliné sritis (galiné nosies landa, burnos
ertmé, ryklé ir gerklos)

*** Al — alveoliy sritis

Vidutiné efektiné dozé abiejy ly¢iy suaugusiems yra 0,035 mSv/MBgq. Atsitiktiniu bidu suleidus
250 MBq %GaCls, suaugusiyjy efektiné dozé yra 8,75 mSv.

Efektinés dozés atsitiktiniu badu suleidus tipinio aktyvumo 3,76 MBg/kg kiino svorio radiofarmacinj
preparatg pacientams vaikams yra: 4,336 mSv naujagimiams, 5,602 mSv 1 mety pacientams,
5,312 mSv 5 mety pacientams, 5,793 mSv 10 mety pacientams, 6,394 mSv 15 mety pacientams.

ISorinis spinduliuotés poveikis

Vidutiné radionuklidy generatoriaus pavirsiaus arba kontaktiné spinduliuoté yra mazesné nei

0,09 pSv/h vienam ®Ge MBq, ta¢iau gali atsirasti lokaliy zidiniy, kuriuose bus didesné spinduliuoté.
Nepaisant to, 3,70 GBq radionuklidy generatorius pasieks bendra viduting pavirsiaus dozés galia, kuri
bus apytiksliai 337 uSv/h. Paprastai rekomenduojama, kad radionuklidy generatorius bty laikomas
papildomame apsauginiame gaubte, kad spinduliuotés dozé naudojanciam personalui biity kuo
mazesné.

12. RADIOFARMACINIU PREPARATU RUOSIMO INSTRUKCIJA

Radionuklidy generatoriaus eliuavimas turi biti atlickamas patalpose, atitinkanciose nacionaliniy
radioaktyviyjy preparaty naudojimo saugos reglamenty reikalavimus.

Didziausias suminis eliuavimy skaicius per tarnavimo laikotarpj: 1 000

Bendras tvarkymas, vamzdeliy prijungimas, sterilios 0,1 mol/l vandenilio chlorido rtgsties talpyklés

keitimas, generatoriaus eliuavimas ir kiti veiksmai, dél kuriy generatorius gali patekti j aplinka, turi

buti atlieckami taikant asepting darbo technika atitinkamoje $varioje aplinkoje, kaip nurodyta

galiojanciuose nacionaliniuose teisés aktuose.

ParuosSimas

Radionuklidy generatoriaus iSpakavimas:

1. Patikrinkite, ar iSorinéje siuntimo pakuotéje néra gabenimo pazeidimy. Jei pazeista, atlikite
pazeistos vietos patikrinima dél radioaktyviojo uzterStumo. Jei skaicius virSija 40 karty per

sekunde 100 cm?, praneskite savo radiacinés saugos pareigtinui.

2. Prapjaukite saugos plomba ant siuntos pakuotés uzrakto ir atidarykite dangt;.
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Atsargiai iSimkite radionuklidy generatoriy suéme uz rankeny.

DEMESIO! Numetimo pavojus: radionuklidy generatorius sveria mazdaug 14 kg. Elkités
atsargiai, kad iSvengtuméte galimy suzalojimy. Jei radionuklidy generatorius nukrito arba jei
gabenant siuntimo pakuoté buvo pazeista giliau, patikrinkite, ar néra nuotékio, ir atlikite
radionuklidy generatoriaus patikrinimag dél radioaktyviojo uzterStumo. Taip pat patikrinkite, ar
néra vidiniy pazeidimy, radionuklidy generatoriy létai pakreipdami 90° kampu. Paklausykite, ar
nesigirdi suliizusiy / atsilaisvinusiy daliy judéjimo.

Atlikite siuntimo pakuotés intarpy ir radionuklidy generatoriaus iSorinio pavirSiaus patikrinimag
dél radioaktyviojo uzterstumo. Jei uzterStumo skaicius virsija 40 karty per sekunde 100 cm?,
praneskite savo radiacinés saugos pareigiinui.

Patikrinkite, ar nepazeistos sandarios jleidimo ir i§leidimo angos. Neistraukite angy kams¢iy,
kol elivavimo linijos néra paruostos ir parengtos montuoti.

Optimalios padéties nustatymas:

1.

Montuojant radionuklidy generatoriy galutinéje padétyje, t. y. su sintezés jrenginiu arba
elivavimui rankiniu buidu, rekomenduojama, kad isleidimo linija buty kuo trumpesné, nes Sio
vamzdelio ilgis gali turéti jtakos gautai iSeigai surinkimo / reakcijos buteliuke.

Nustatant radionuklidy generatoriaus padétj rekomenduojama naudoti vietinj papildoma
apsauginj gaubta.

Atkreipkite démesj: sumontavus radionuklidy generatoriy galutinéje padétyje reikia vengti ji
judinti.

Radionuklidu generatoriaus surinkimas:

Kartu su radionuklidy generatoriumi pateikiami priedai (minimalis kiekiai):

BRI .

1 x 220 ml sterili 0,1 mol/l vandenilio chlorido rtigstis polipropileno maiselyje
1 x B tipo apsauginé smailé

2 X kistukinis LUER adapteris

1 x reguliavimo voztuvy linija

1 x jleidimo ilginamoiji linija

1 x isleidimo ilginamoji linija
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I komplekta jeinanciy eliuavimo priedy atvaizdas prie$ prijungiant juos prie radionuklidy generatoriaus.
Paveiksléliuose naudojami tie patys identifikaciniai priedy numeriai (kaip nurodyta pirmiau), kaip ir
instrukcijose.

B tipo apsauginés
smailés LUER
jungties galiukas

S,
ridengta dangteliu

3 pav. (3) Kistukinis LUER adapteris

1 pav. (1) 220 ml sterili 0,1 mol/l 4 pav. (2) B tipo
vandenilio chlorido riagstis apsauginé smailé
polipropileno maiselyje [PP
maiselis]

w 5 ) H
B Ttivas

4 pav. (4) Reguliavimo voztuvy linija

5 pav. (5) /(6) lleidimo ilginamoji linija /
isleidimo ilginamoji linija
su sujungimo kaisciais
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6 pav. Visas radionuklidy generatoriaus priedy komplektas. Norédami sékmingai paruosti, vadovaukités iSsamiomis instrukcijomis,
kurios aprasytos toliau.

16




Sujungdami linijas ir prijungdami eliuento tirpalg prie generatoriaus miivekite pirStines, vadovaukités
aseptiniais metodais ir dirbkite tinkamoje, Svarioje aplinkoje.

1. Jleidimo linijos surinkimas:

1-a) [Straukite kaistj iS jleidimo ilginamosios
linijos (5).

(Zr. 7 pav.)

1-b) Nuimkite apsauginj dangtelj nuo
reguliavimo vozZtuvy linijos (4) penktosios
angos pries prijungdami jvedimo ilginamgjg
linijg (5).

(Zr. 8 pav.)

(Pastaba. Iliustraciniais tikslais 6 pav.
dangtelis jau yra nuimtas.)

1-c1 ir ¢2) Prijunkite jvedimo ilginamosios
linijos (5) LUER jungtj prie reguliavimo
voztuvy linijos (4) penktosios angos.

(zr. 9 ir 10 pav.)

UER Kkaistis

Jleidimas

\ |

7 pav. Pries prijungimqg
iStraukiamas kaistis is jleidimo
ilginamosios linijos (35)

8 pav. Nuimamas apsauginis
dangtelis nuo reguliavimo voztuvy
linijos (4) penktosios angos.

(4) 1cl
4 anga

(4) Jleidimas
= 5anga .,
%, L

9 pav. Nustatoma jleidimo
ilginamosios linijos (5) LUER
Jjungties galo padétis pries
prijungiant prie penktosios angos.

ISleidimas

10 pav. Jvedimo ilginamoji linija (5)
ir reguliavimo voztuvy linijos (4)
penktoji anga sujungiamos LUER
Jjungtimi.
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1-d) ISimkite kistuka i§ kistukinio LUER
adapterio Salia pirmosios reguliavimo
voztuvy linijos (4) angos. Tada prijunkite B
tipo apsauginés smailés (2) LUER jungties
galg prie reguliavimo voztuvy linijos (4)
pirmosios angos.

(zr. 11 pav.)

1-el ir 1-€2)

UZdarykite pirmajj voZtuva

Pradékite (el — IJUNGTA): rankena
sulygiuota su voztuvu; Smailé (2) —
voztuvas (4) atidarytas.

Pasukite: pasukite rankeng 90° pries
laikrodzio rodykle j padétj ISTUNGTA, kol
rankena lygiuos su smaile (2).

Pabaikite (e2 — ISJUNGTA): smailé (2) —
voztuvas (4) uzdarytas.

(zr. 12ir 13 pav.)

1-d

B tipo smailés

galas (2)

LUER jungties

11 pav. ISémus kaistj B tipo apsauginés

smailés (2) LUER jungties galas

prijungiamas prie reguliavimo voZtuvy

linijos (4) pirmosios angos.

! @) /
tipo smailés ~ 1-62
LUER jungties

galiukas

I

12 pav. Pirmoji anga JJUNGTOJE
padeétyje: rankena sulygiuota
vienoje linijoje su B tipo apsaugine
smaile (2) ir reguliavimo voztuvu (4)
ir leidZia pratekéti skysciui.

13 pav. Voztuvo rankena pasukama
90° pries laikrodzio rodykle, kol
pasieks ISTUNGTA padétj: rankenélé
statmenoje padétyje, uzdaro jungtj
tarp smailés (2) ir voztuvo (4).
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2. Drusko riugsties talpyklés prijungimas
prie jleidimo linijos:

2-f) Nuimkite dangtelj nuo PP maiselio,
kuriame yra 220 ml sterilaus 0,1 mol/l

vandenilio chlorido rigsties tirpalo (1).
(Zr. 14 pav.)

2-g) Nuimkite dangtelj nuo B tipo
apsauginés smailés (2).
(Zr. 15 pav.)

2-h1 ir 2-h2) Idurkite B tipo apsauginés
smailés (2) adatos dalj j PP maiselj (1).
Idurkite visa smaile, kad jungtis biity tvirta.
(zr. 16 ir 17 pav.)

()

P maiSelis

14 pav. Nuimamas dangtelis,
dengiantis PP maiselj, kuriame
yra 220 ml sterilaus 0,1 mol/l
vandenilio chlorido riigsties
tirpalo (1).

29

@

adatos dalis

T

15 pav. Pries jdirimg nuimamas
apsauginis dangtelis nuo B tipo
apsauginés smailés (2).

(2
adatos dalis

()
PP maiely ™

adatos dalis

16 pav. Pries jdiuriant B tipo
apsauginés smailés (2) adatos
dalis sulygiuojama su PP
maiselio (1) diirio vieta.

17 pav. [ PP maiselj (1) jduriama
visa B tipo apsaugos smailé (2),

kad jungtis biity tvirta.
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3. Ivedimo linijos prijungimas prie
radionuklidy generatoriaus:

i) [Straukite kaistj i§ radionuklidy
generatoriaus HCI prievado.

(zr. 18 pav.)

j) Prijunkite kistukinj LUER adapterj (3) prie
radionuklidy generatoriaus HCI prievado.
(zr. 19 pav.)

k) Prijunkite jleidimo ilginamosios linijos (5)
lizding LUER jungtj prie HCI prievado
naudodami prijungtg adapter;j.

(zr. 20 pav.)

KaiStis

Kaistis
18 pav. Kaistis, dengiantis 19 pav. Kistukinis LUER adapteris
radionuklidy generatoriaus HCI (3) prijungiamas prie radionuklidy
prievadg pries iSémimq. generatoriaus HCI prievado.

Kaistis

20 pav. Jleidimo ilginamosios linijos (5)
lizdiné LUER jungtis prijungiama prie
adapterio, prijungto prie HCI prievado.
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4. ISleidimo linijos prijungimas prie
radionuklidy generatoriaus:

4-1) Istraukite kaistj i$ radionuklidy
generatoriaus Ga-68 prievado.

(zr. 21 pav.)

4-m) Prijunkite antrajj kistukinj LUER
adapter] (3) prie radionuklidy generatoriaus
Ga-68 prievado.

(zr. 22 pav.)

4-n) Prijunkite i§leidimo ilginamosios linijos
(6) kistukinj LUER adapterj prie Ga-68
prievado, naudodami prijungtg adapterj.

(zr. 23 pav.)

Kaistis

21 pav. Kaistis iStraukiamas is
radionuklidy generatoriaus
Ga-68 prievado.

23 pav. Isleidimo ilginamosios
linijos (6) jleidimo galo (lizdinés
LUER jungties) prijungimas prie

Ga-68 prievado naudojant adapter;.

22 pav. Antrasis kistukinis LUER
adapteris (3) prijungiamas prie
Ga-68 prievado.
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5. Surinkimo baigimas:

5-0) Radionuklidy generatorius yra
paruostas eliuavimui. Dar kartg
patikrinkite, ar visos jungtys yra
tvirtos. Pasirtpinkite, kad linijos
nebiity perlenktos arba suspaustos,
uztikrindami tinkama tekéjima
eliuavimo metu.

24 pav. Galutiné surinkta radionuklidy generatoriaus konfigiiracija su

prijungtais visais priedais.
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Pirmoji neautomatiné eliuavimo procediira
Prie$ pirmajj eliuavima jsitikinkite, kad buvo atlikti visi surinkimo veiksmai.

1. Reikalingos medziagos ir jranga:

o Asmens apsaugos priemonés (AAP): eliuavimg privaloma atlikti dévint tinkamas
akiy bei ranky apsaugos priemones ir laboratorinius riibus.

o Svirkstas: reikalingas maziausiai 10 ml sterilus $virkstas. Pageidautina naudoti dviejy
daliy svirkstus; venkite Svirk§ty guminiu stimokliu.

o Surinkimo buteliukas: reikalingas surinkimo buteliukas arba flakonas su $vino
apsauga, kurio maziausias tiris yra 10 ml. Venkite nedengty kams¢iy dél galimos
cinko ekstracijos j rigstinj eliuatg.

2. FEliuento paruosimas ir
§virksto uZpildymas. Svirkstas
turi biiti prijungtas prie
reguliavimo voZztuvy linijos
virSutinés Soninés angos
(2 angos). Voztuvas turi buti
pasuktas j padeétj, pavaizduota
25 pav. Tada j $virksta i§ PP
maiselio turi buti pritraukta
10 ml itin grynos 0,1 mol/l
vandenilio chlorido riigsties. (4)
Grieztai venkite pritraukti 3 voztuvas
Svirksta oro burbuliuky.

(@)

T voztuvas

25 pav. Sis paveikslélis yra minimas 2 veiksmo aprasyme ,, Eliuento

3. Surinkimo buteliuko paruosimas ir §virksto uzpildymas ““. Jame vaizduojama voztuvo padeétis
prijungimas. Svinu apsaugotas pritraukiant eliuento j svirkstq.

surinkimo buteliukas turi biiti
prijungtas prie iSleidimo linijos naudojant tinkama jungtj. Buteliukas turi biti tokios talpos,
kad tilpty visas tiiris. Siai jung¢iai negalima naudoti metaliniy Svirksto adaty.

4. Eliuavimo procediira. Reguliavimo voztuvy
linijos 2 ir 3 voztuvas turi biiti pasukti link
radionuklidy generatoriaus jleidimo angos.
Pasukite 1 voztuva 180° pries laikrodzio
rodykle j uzdarytg padétj. Tada 10 ml
sterilios itin grynos 0,1 mol/l vandenilio i VG
chlorido riigsties tekés generatoriumi
greiciu, kuris nevirsija 2 ml/minute (zr. 26
pav.)

o Tékmés greifio laikymasis. 2 V0
Virsijus nurodyta tékmés greitj gali
sutrumpéti radionuklidy
generatoriaus tarnavimo laikas.

o Eliuavimo taris. Nors visai

radionuklidy generatoriaus

i . usg diirai i tai turi 26 pav. Sis paveikslélis yra minimas 4 veiksmo aprasyme ,, Eliuavimo
© vluaV%mO Proc_e urat H?ras ?‘1 1 procediira ‘. Jis iliustruoja paruosimo vandenilio chlorido riigsties
uztekti 4 ml eliuento, pirmojo tekéjimui generatoriumi procesq.

eliuavimo metu rekomenduojamas
10 ml turis.

o PasiprieSinimo stebéjimas. Eliuavimo metu susidiirus su dideliu pasiprieSinimu
tirpalas neturéty buti priverstinai tieckiamas j radionuklidy generatoriy. Jei elinavimui
pasitelkiama peristaltiné pompa, jos tekmés greitis neturi virSyti 2 ml/minutg.
Operatorius turi jsitikinti, kad eliuentas teka be nejprasto pasiprieSinimo; pastebéjus
didelj pasipriesinima eliuavimas privalo biiti nutrauktas.

3

3 voztuyas

23



KritiSkai svarbiis generatoriaus veikimo aspektai:
o Eliuentas turi biti tiekiamas tik per tam skirta jleidimo angg. Radionuklidy
generatoriaus elivavimas priesinga kryptimi yra draudziamas.
o Oras, patekes j radionuklidy generatoriaus kolonéle, gali sumazinti eliuavimo
efektyvuma (®*Ga iSeiga).

5. Eliuato surinkimas ir aktyvumo matavimas. Eliuatas turi buti surenkamas j Svinu apsaugota
surinkimo buteliuka. Surinkto tirpalo aktyvumas turi biiti matuojamas naudojant kalibruota
dozés kalibratoriy, siekiant nustatyti *Ga iSeigg.

o Jeigu surinkto eliuato tiris nesiekia 4 ml, aktyvumo matavimas gali netiksliai nustatyti
visg galimg radionuklidy generatoriaus iSeiga.

o ISmatuotas aktyvumas turi biiti pakoreguotas pagal skilimo laika iki eliuavimo
pradzios momento.

o Siekiant optimizuoti radionuklidy generatoriaus iSeigg kai jo konfigiiracija yra
galutiné, rekomenduojama nustatyti eliuavimo pika surenkant mazas frakcijas
(pvz., 0,5 ml).

6. Pirmojo eliuato tvarkymas. Pirmasis generatoriaus eliuatas privalo biti ulitizuojamas. Tai

reikalinga, nes galimas **Ge (germanio 68) prasiskverbimas j pirming frakcija. Kitus eliuatus
rekomenduojama istirti dél **Ge prasiskverbimo palyginant *Ga ir ®*Ge aktyvumo lygius.
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Iprastas eliuavimas

a) Nuimkite dangtelj nuo reguliavimo voZztuvy linijos
(4) antrosios angos.
(zr. 27 pav.,)

b) LUER jungtimi prijunkite sterily Svirksta prie
reguliavimo voztuvy linijos (4) antrosios angos.
e  Tvirtai prijunkite $virksta, kad perpilamas
skystis nepratekeéty.
(zr. 28 pav.)

27 pav. Nuimamas dangtelis nuo reguliavimo
voztuvy linijos (4) antrosios angos, kad biity
pasiruoSta Svirksto prijungimui

28 pav. Sterilus svirkstas LUER jungtimi prijungiamas prie
reguliavimo voztuvy linijos (4) antrosios angos eliuavimui.
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¢) Pasukite voztuvy linijos (4) pirmaji voztuva j i§jungta
padétj, sulygiuodami jj su jleidimo ilginamaja linija (5) ir
leisdami skysciui tekéti 1§ HC1 maiSelio j Svirksta.
o Tokia voztuvo padétis atidaro kelia, kuriuo vandenilio
chlorido riigsties tirpalas teka j Svirksta.
(zr. 29 pav.)

2V

d) Uzpildykite svirkstg 4 ml sterilios vandenilio chlorido
rugsties iStraukdami stimoklj ir pasirtpindami, kad j
Svirksta nepatekty oro.

e [ étai pritraukite tirpalo vengdami oro
burbuliuky susidarymo ir pripildydami Svirksta
reikiamu tirpalo tiiriu.

(zr. 30 pav.)

29 pav. Voztuvo rankena sulygiuojama, leidziant skysciui
tekeéti jleidimo ilginamaja linija (5) is vandenilio chlorido
riigsties maiselio j Svirkstq.

30 pav. 4 ml sterilios vandenilio chlorido riigsties
pritraukimas j $virkstq vengiant oro burbuliuky susidarymo.
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e) Isitikinkite, kad i§jungtoje padétyje esantys antrasis ir
treiasis voztuvai lygiuoja su treCigja ir ketvirtaja anga
voztuvy linijoje ir pasukite pirmajj voztuva j iSjungta
padétj, sulygiuodami jj su B tipo apsaugine smaile (2).
e Toks nustatymas nukreipia skystj tekéti i$
Svirksto i generatoriy elivavimui.
(zr. 31 pav.)

f) Paspauskite stimoklj, kad pradétuméte eliuavima, ir
kontroliuokite tekmés greitj, kad jis nevirSyty 2 ml per
minutg.

o Svelniai atspauskite stimoklj, kad generatoriuje
vykty eliuavimas, palaikydami rekomenduojama
tekmés greitj optimaliam generatoriaus naSumui
uztikrinti.

(zr. 32 pav.)

o Eliuatas pateks j Svinu apsaugota surinkimo
buteliuka. Surinkto tirpalo aktyvumas turi biti
iSmatuotas naudojant kalibruotg dozés
kalibratoriy.

@
B tipo
apsauginé

31 pav. Visi voztuvai pasukami j ISJUNGTA padétj, isskyrus
pirmgjj voztuvg, kuris yra pasukamas, kad skystis is svirksto
galéty teketi j generatoriy eliuavimui.

32 pav. Eliuavimo pradéjimas Svelniai paspaudziant
Svirksto stiimoklj ir kontroliuojant tékmés greitj, kad ji
nevirsyty 2ml/min.
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Vandenilio chlorido rigsties maiselio keitimas

DEMESIO.

Siekiant uztikrinti steriluma, keitimo procediiros metu kritiskai svarbu
laikytis aseptiniy metody. Visuomet dévékite tinkamas asmens
apsaugos priemones (AAP), jskaitant pirsStines, akiy apsaugos
priemones ir laboratorinj chalatg.

1. Kai sterilios 0,1 mol/l vandenilio chlorido riigsties maiselis bus
beveik tuséias, jj galima pakeisti nauju sterilios 0,1 mol/Il
vandenilio chlorido rugsties maiseliu.

DEMESIO.

I radionuklidy generatoriy negali patekti joks oras. Jis gali
pazeisti sterilumg ir turéti jtakos generatoriaus nasumui.
Pries atjungdami tuscia maiselj:

a) Pasukite reguliavimo voztuvy linijos (4) pirmaji
voztuva | i§jungty padétj, sulygiuodami su B tipo
apsaugine smaile (2). Taip uzversite tekéjimo kelig i$
vandenilio chlorido rtugsties maiselio ir neleisite tirpalui
ar orui patekti arba pasiSalinti keitimo procedtiros metu.
(zr. 33 pav.)

b) Istraukite B tipo apsaugine smaile (2) i$ tuscio
vandenilio chlorido rugsties maiselio (1).
(zr. 34 pav.)

1

@ N
B tipo apsauginé =
smailé
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33 pav. Pirmasis voztuvas pasukamas
§ ISJUNGTA padétj, kad rigsties

maiselis biity izoliuotas.

=l

st
wxiaowo3 sewe]
ez
e
wrozn
P
mateaes k|

| 1B 2
] |
|
o
» Y PP maiselis
w0

B tipo apsauginé

34 pav. B tipo apsauginé smailé (2)
iStraukiama is tuscio rigsties
maiselio (1).

2. Siekiant uztikrinti steriluma, rekomenduojama pakeisti B tipo apsauging smail¢ nauja sterilia B
tipo apsaugos smaile, tiekiama su kiekvienu nauju vandenilio chlorido rtigsties maiSeliu.
¢) Prijunkite nauja B tipo apsaugine smaile (2) prie naujo 220 ml sterilaus 0,1 mol/I

vandenilio chlorido rugsties maiselio (1).
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3.

4.

IS naujo prijunkite prie sistemos:
d) Prijunkite B tipo apsauging smaile (2) prie reguliavimo voztuvy linijos (4) pirmosios
angos.
e) Pakabinkite naujg vandenilio chlorido riigsties maiselj Salia jleidimo angos vir§
radionuklidy generatoriaus.

Paruoskite sistemg eliuavimui:
Atidziai patikrinkite, ar reguliavimo voztuvy linijoje ir prijungtose linijose nesusidaré oro
burbuliukai.
Atsargiai paSalinkite visg org i§ reguliavimo voZztuvy linijos naudodami voztuvus.
Neprivaloma atjungti jleidimo ilginamosios linijos (5) nuo radionuklidy generatoriaus
arba nuo reguliavimo voztuvy linijos.

DEMESIO.

Siekiant uztikrinti sterilumg ir tinkama radionuklidy generatoriaus veikima reikia vengti oro
patekimo j generatoriy.

Kai reguliavimo voztuvy linija yra pripildyta ir be oro burbuliuky, uzdarykite voztuvus, kad
sustabdytumeéte tekéjima.

Radionuklidy generatorius yra paruostas eliuavimui. Teskite standartine eliuavimo procediira,
laikydamiesi visy saugumo priemoniy ir tvarky.

Testinis jprastas eliuavimas:

1.

Pakartokite pirmojo eliuavimo veiksmus naudodami tik 4 ml testiniam jprastam elivavimui.
,,GalenVita*“ generatorius yra skirtas eliuuoti visg galimg ®*Ga aktyvuma 4 ml tiryje.

Eliuuokite ,,GalenVita“ radionuklidy generatoriy kiekvieng darbo dieng naudodami 4 ml sterilig
0,1 mol/l vandenilio chlorido rugstj.

Eliuuojamas skaidrus, sterilus ir bespalvis galio (®*Ga) chlorido tirpalas, kurio pH yra nuo
0,5 iki 2,0, o radiocheminis grynumas vir$ija 95 %. Prie§ naudodami patikrinkite eliuato
skaidruma ir utilizuokite, jei tirpalas néra skaidrus.

Jei generatorius nebuvo naudojamas 3 dienas arba ilgiau, laikui bégant kolonéléje kaupési laisvi
%8Ge jonai. Todél rekomenduojama eliuuoti kolonéle bent vieng kartg likus 7-24 valandoms iki
elivavimo Zyméjimui. Toks elivavimas turi bti atliekamas naudojant 10 ml sterilios 0,1 mol/l
vandenilio chlorido riigsties, kad i§ kolonélés biity iSplautos visos priemaisos.

Eliuatas turi buti i8bandytas dél ®3Ge prasiskverbimo pries jprastinj radionuklidy generatoriaus
naudojimg ir bent kartg per ménesj kai eliuavimai atliekami jprastai. Tai atliekama palyginant
8Ga ir ®*Ge aktyvumo lygj. Daugiau informacijos ieSkoti Ph. Eur. Monografijoje Nr. 2464.

DEMESIO.
Bet kuriuo metu pastebéjus, kad skystis prateka, nedelsdami nutraukite eliuavimg ir stenkités sulaikyti
pratekantj skystj.

%8Ge/%Ga generatorius pristatomas su 220 ml sterilios 0,1 mol/l vandenilio chlorido riigsties. Jos
jprastai pakanka bent 50 eliuavimy. *8Ge/®®Ga generatorius turi biiti eliuuojamas tik su sterilia
0,1 mol/l vandenilio chlorido riigstimi, kuria tiekia registruotojas.

Papildomas talpykles galima jsigyti kaip vartojamgsias priemones i§ registruotojo.
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Radionuklidy generatoriaus eliuavimo ieiga:

Radionuklidy generatoriaus etiketéje nurodytas aktyvumas isreiskiamas esamu %8Ge kalibravimo dieng
(hh:00). Esamas %Ga aktyvumas priklauso nuo ®8Ge aktyvumo eliuavimo metu ir nuo ankstesnio

eliuavimo praéjusio laiko.

Nuostoviosios biisenos radionuklidy generatoriaus iSeiga yra 55 % %Ga naudojant 4 ml sterilios
0,1 mol/l vandenilio chlorido riigsties eliuavimo ttirj. Kadangi eliuavimo iseiga gali Kisti, ®*Ga
aktyvumas eliuate visuomet turi biiti iSmatuojamas pries tolesnj naudojima.

Laikui bégant, iSeiga mazés skylant pirminiam nuklidui ®Ge. PavyzdZiui, po 9 ménesiy skilimo (39
savaites), ®Ge sumazés 50 % (Zr. 4 lentelg). Norédami apskaiciuoti esamg *®Ge aktyvuma, %8Ge
aktyvumga kalibravimo dieng padauginkite i§ atitinkamo praéjusio laiko savaitémis skilimo faktoriaus.

4.lentelé. Ge skilimo grafikas

Praéjes laikas savaitémis | Skilimo faktorius Pragjes laikas savaitémis | Skilimo faktorius
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 eliuavimo, nuolat skylant pirminiam %8Ge, kaupiasi ®Ga. Po eliuavimo radionuklidy generatoriui
reikia maziausiai 7 valandy, kad biity pasiekta beveik visa iSeiga, ta¢iau praktiskai radionuklidy
generatoriy galima eliuuoti ir anksciau, atsizvelgiant j jo stiprumg ir aktyvuma, reikalingg zyméjimui
radioizotopais. 5 lenteléje parodytas %Ga aktyvumo kaupimosi faktorius laikui bégant, iki 410 minudiy

po eliuavimo.
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5.lentelé. Ga kaupimosi faktoriai

Praéjes laikas

Kaupimosi faktorius

Praéjes laikas

Kaupimosi faktorius

minutémis minutémis

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

Informaciniais tikslais toliau pateikiamas papildomas ®Ga skilimo grafikas.

6.lentelé. Ga skilimo grafikas

Praéjes laikas

Skilimo faktorius

Prag¢jes laikas

Skilimo faktorius

minutémis minutémis

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
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Praéjes laikas Skilimo faktorius Praéjes laikas Skilimo faktorius
minutémis minutémis

24 0,78 58 0,55
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

Kokybés kontrolé

Jei jmanoma, prie§ Zyméjima radioizotopais reikia patikrinti tirpalo skaidruma, pH ir radioaktyvumga.

%8Ge prasiskverbimas

Mazas kiekis ®Ge i§plaunamas i$ radionuklidy generatoriaus kolonélés kiekvieno eliuavimo metu.
%8Ge prasiskverbimas iSreiskiamas procentais nuo bendro i§ kolonélés eliuuoto *8Ga aktyvumo,
pakoregavus pagal skilimg, ir nevirsija 0,001 % eliuuoto ®Ga aktyvumo.Visgi, jei radionuklidy
generatorius neeliuuojamas keleta dieny, ®Ge prasiskverbimas gali padidéti daugiau nei 0,001 %.
Todél, jei radionuklidy generatorius nebuvo eliuuojamas 72 valandas arba ilgiau, likus bent

7 valandoms iki numatytojo naudojimo turi biti atliekamas paruoSiamasis eliuavimas naudojant 10 ml
sterilios 0,1 mol/l vandenilio chlorido ragsties (laikas nuo paruosiamojo eliuavimo iki eliuavimo
zyméjimui radioizotopais gali biiti trumpesnis, jei numatytai zyméjimo radioizotopais procedirai
nereikalingas maksimalus pasiekiamas eliuato aktyvumas). Kai laikomasi §io nurodymo, %Ge
prasiskverbimas Zyméjimui radioizotopais gautuose eliuatuose turéty nuolat likti mazesnis nei 0,001
%. Siekiant uztikrinti maza prasiskverbima, generatorius turi biiti eliuojamas bent vieng kartg per
darbo diena. Naudojant pagal §ias instrukcijas, prasiskverbimas 12 ménesiy turi i§likti mazesnis nei
0,001 %. Norint isbandyti ®Ge prasiskverbima, reikia palyginti ®®Ga ir ®Ge aktyvumo lygius eliuate.
Daugiau informacijos rasite Ph. Eur. monograph 2464.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

I$sami informacija apie §j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu/.
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