1. ZALU NOSAUKUMS

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

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Radionuklidu generators satur germaniju (%Ge) ka ,,mates” nuklidu, kas sabriik Iidz “,meitas”
nuklidam gallijam (®3Ga). Ge/%®Ga generatora izgatavo$ana izmantotajam germanijam (%®Ge) nav
pievienots nes&js. Kop&ja radioaktivitate germanija (*®Ge) un gamma starojumu rado$o piemaisijumu
del eluata nav lielaka par 0,001%.

GalenVita 0,74-3,70 GBq radionuklidu generators ir sistéma sterila gallija (®®Ga) hlorida (gallii (*®Ga)
chloridum) $kiduma izskalo§anai radiologiskai ieZimé3anai atbilstosi Ph. Eur. 2464. So §kidumu
izskalo no kolonnas, uz kuras ir fikséts “mates” nuklids germanijs (®3Ge) — gallija (®3Ga) priekstecis.
Sistéma ir aprikota ar aizsargvairogu. “Mates” un “meitas” nuklidu fizikalo 1pasSibu raksturojums
apkopots 1. tabula.

1. tabula. Germanija (®3Ge) un gallija(®®*Ga) fizikalo Tpasibu raksturojums

68Ge 68Ga
Pussabruksanas periods 270,95 dienas 67,71 miniite
Fiziskas sabrukSanas veids  [Elektrona pievienoSana Pozitrona emisija
Rentgenstarojums 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 %)
Gamma starojums 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 %)
Béta+ starojums Energija Maks. energija
352,60 keV 821,71 keV (1,20 %)
836,00 keV 1 899,01 keV
(87,94 %)

Dati iegtiti no nudat (www.nndc.bnl.gov)

4 ml eluata no radionuklidu generatora ar augstako radioaktivitati (3,70 GBq) satur maksimali
3700 MBq Ga un 37,0 kBq %Ge (0,001 % caurspiesanas eluata). Tas atbilst 2,4 ng gallija un 0,14 ng
germanija.

Gallija (®®Ga) hlorida $kiduma daudzums radiologiskai iezim&3anai atbilstosi Ph. Eur., ko var izskalot
no radionuklidu generatora, ir atkarigs no germanija (*®Ge) daudzuma izskaloSanas datuma/laika,
izmantota eluenta tilpuma (parasti 4 ml) un laika, kas pagajis kops ieprieksgjas izskaloSanas. Ja


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

,mates” un ,,meitas” nuklidi ir Iidzsvara stavokli, iesp&jams izskalot vairak neka 55 % no esosas
gallija (%®Ga) aktivitates.

2.tabula apkopoti dati par aktivitati radionuklidu generatora, minimalo aktivitati, ko iesp&jams iegut ar
skaloSanu derfguma termina sakuma un deriguma termina beigas, ka arT iesp&jamo maksimalo ®8Ga un

8Ge daudzumu eluata.

2. tabula. Aktivitate radionuklidu generatora un eluata aktivitate

Radio- IAktivitate  |Aktivitate  [Eluata lespgjamais  |lesp&jamais  [Eluata
aktivitate, radio- radio- aktivitate maksimalais |[maksimalais [aktivitate
GBq nuklidu nuklidu deriguma  [®Ga f8Ge deriguma

generatora  |generatora  ftermina daudzums 4 mldaudzums 4 ml termina

ickSpuse iekSpuse sakuma**, [eluata, GBg/ngeluata, kBg/ng [beigas**,

deriguma deriguma GBq GBq

termina termina

sakuma*, beigas*,

GBqg GBqg
0,74 0,74 0,29 NMK 0,41 1|0,74/0,49 7,4 10,03 NMK 0,16
1,11 1,11 0,44 NMK 0,61 [1,11/0,73 11,1/0,04 NMK 0,24
1,48 1,48 0,58 NMK 0,81 [1,48/0,98 14,8 /0,06 NMK 0,32
1,85 1,85 0,73 NMK 1,02 [1,85/1,22 18,5/0,07 NMK 0,40
2,22 2,22 0,87 NMK 1,22 2,22 /1,47 22,2 /0,08 NMK 0,47
2,59 2,59 1,02 NMK 1,42 2,59/1,71 25,9/0,10 NMK 0,56
2,96 2,96 1,16 NMK 1,63 [2,96/1,96 29,6 /0,11 NMK 0,64
3,33 3,33 1,31 NMK 1,83 3,33/2,20 33,3/0,13 NMK 0,72
3,70 3,70 0,91 NMK 2,04 3,70/2,45 37,0/0,14 NMK 0,50

NMK — ne mazak ka

* Faktiska aktivitate radionuklidu generatora iekSpusé var atskirties par = 10 % salidzinajuma ar
nominalo radioaktivitati

** Lidzsvara stavoklt

Sikaku informaciju un ar skaloSanu iegiistamas aktivitates piemerus dazados laika punktos skatit
12. apakSpunkta.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.>

3. ZALU FORMA
Radionuklidu generators.
Radionuklidu generators izskatas ka korpuss ar diviem rokturiem un ieplides un izplides pieslégvietu.

Péc skaloSanas no radionuklidu generatora iegist sterilu gallija (®®Ga) hlorida $kidumu radiologiskai
iezim&Sanai. Skidums ir dzidrs un bezkrasains.



4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Sis radionuklidu generators nav paredzéts tiesai lieto3anai pacientiem.

Sterilais eluats (gallija (%Ga) hlorida $kidums) no radionuklidu generatora GalenVita ir paredzets, lai
in vitro radiologiski iezim&tu dazadus komplektus radiofarmaceitisko preparatu pagatavosanai, kas
izveidoti un apstiprinati radiologiskai iezimésanai ar §adu eluatu un izmantos$anai izmeklés$ana ar
pozitronu emisijas tomografiju (PET).

4.2. Devas un lietoSanas veids

Sis zales paredzéts izmantot tikai Tpasi §im mérkim paredzétas kodolmedicinas telpas, un ar tam drikst
stradat tikai specialisti ar pieredzi in vitro radiologiska iezimésana.

Devas

Radiologiskai iezZim&Sanai nepiecieSamais eluata gallija (®Ga) hlorida $kiduma daudzums un péc tam
lietojamo ar ®Ga ieziméto radiofarmaceitisko zalu daudzums ir atkarigs no komplekta, kuram
paredzéts veikt radiologisko iezZim&$anu, un ta paredz&tas izmantoSanas. Skatiet attieciga,

radiofarmaceitiska preparata pagatavosanai paredzeta radiologiski iezim&jama komplekta zalu
aprakstu/lietoSanas instrukciju.

Pediatriskd populacija

Sikaku informaciju par lietoSanu pediatriskiem pacientiem, lidzu, skatiet radiofarmaceitiska preparata
pagatavoSanai paredzeta ar %Ga radiologiski iezim&jama komplekta zalu apraksta/lieto$anas
instrukcija.

LietoSanas veids

Gallija (3Ga) hlorida §kidums nav paredzets tieSai ievadiSanai pacientiem, bet to izmanto, lai in vitro
radiologiski iezimétu dazadus komplektus radiofarmaceitisko preparatu pagatavosanai. Ar

%8Ga ieziméta radiofarmaceitiska preparata lietoSanas veids ir noteikts attieciga, radiofarmaceitiska
preparata pagatavoSanai paredzeta komplekta zalu apraksta/lietoSanas instrukcija un ir jaievero.

Ieteikumus par zalu ekstemporalu sagatavosanu pirms lietoSanas skatit 12. apak§punkta.
4.3. Kontrindikacijas
Gallija (8Ga) hlorida §kidumu nedrikst ievadit tieSi pacientam.

Ar 8Ga iezimétu zalu lietoSana ir kontrindicéta gadijuma, ja ir paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai
jebkuru no 6.1. apak$punkta uzskaititajam paligvielam.

Informaciju par kontrindikacijam, kas attiecas uz konkrétam ar ®Ga iezimétam radiofarmaceitiskam
zalem, kas sagatavotas, radiologiski iezimgjot ar gallija (®®Ga) hlorida $kidumu, skatiet attiecigo
radiologiski iezim&jamo zalu apraksta/lietoSanas instrukcija.

4.4. TpaSi bridinajumi un piesardziba lietoSana
Gallija (3Ga) hlorida §kidumu radiologiskai iezimésanai nedrikst ievadit tiesi pacientam, to izmanto

dazadu, radiofarmaceitisko preparatu pagatavoSanai paredzétu komplektu radiologiskai ieziméSanai in
vitro.



Gallija (®®Ga) hlorida $kiduma nejausa tieSa ievadisana var palielinat pacienta sanemto starojuma dozu
(skatit 4.9., 5.2. un 11. apakS$punktu). Nejausi ievadot gallija (®Ga) hlorida $kidumu radiologiskai
iezimésanai, kas satur 0,1 mol/l salsskabes, var rasties arT lokals vénas kairinajums, un paravenozas
injekcijas gadijuma — audu nekroze. Katetrs vai skarta zona jaskalo ar 9 mg/ml (0,9 %) natrija hlorida
Skiduma injekcijam.

Lai aizsargatu pacientus un veselibas apriipes specialistus no nejausas papildu starojuma dozas
sanemsSanas, vienmér janodroSina drosa rikosanas ar GalenVita un iegiito eluatu saskana ar Saja
dokumenta sniegtajiem noradijumiem (skatit 6. un 12. apaksSpunktu).

%8Ge caurspiesanas eluata var palielinaties virs 0,001 %, ja radionuklidu generators nav skalots
vairakas dienas (skatit 12. apaksSpunktu). Stingri jaievero visi 12. apakSpunkta sniegtie noradijumi, lai
izvairitos no parmerigas %Ge iedarbibas riska.

Individuala ieguvuma/riska pamatojums

Apstarosanai, ko sanem katrs pacients, jabiit pamatotai ar iespgjamo ieguvumu.

Ievaditajai radioaktivitatei katra gadijuma jabiit tik mazai, cik sapratigi iesp&jams nepiecieSamas
informacijas iegiiSanai.

Visparigi bridinajumi

Ipasus bridinajumus un piesardzibas pasakumus, lietojot ar %Ga ieziméetas radiofarmaceitiskas zales,
skatiet radiofarmaceitisko preparatu pagatavosanai paredzeto radiologiski iezim&jamo komplektu zalu
apraksta/lietosanas instrukcija.

Piesardzibas pasakumi, kas saistiti ar bistamibu videi, ir noraditi 6.6. apaksSpunkta.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Radiologiskai iezimé3anai paredzéeta gallija (%Ga) hlorida §kiduma un citu zalu mijiedarbibas pétijumi
nav veikti, jo tas ir paredzéts zalu radiologiskai iezim&Sanai in vitro.

Informaciju par mijiedarbibu, lietojot ar %Ga iezZimétas radiofarmaceitiskas zales, skatiet
radiofarmaceitiska preparata pagatavosSanai paredzeta radiologiski iezim&jama komplekta zalu
apraksta/lietoSanas instrukcija.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un barosana ar kriiti

Sievietes reproduktiva vecuma

Ja radiofarmaceitiskas zales paredzgts ievadit sievietei reproduktiva vecuma, ir svarigi noteikt, vai
vinai ir iestajusies grutnieciba. Jebkura sieviete, kurai aizkavéjusas menstruacijas, jauzskata par
gritnieci, kam@r nav pieradits pretgjais. Ja pastav Saubas par iesp&jamo griitniecibu (ja sievietei
aizkav€jas menstruacijas, ja menstruacijas ir loti neregularas u.c.), pacientei japiedava citas
izmekl€Sanas metodes, kuras netiek izmantots jonizgjosais starojums (ja tadas pastav).

Griitnieciba

Ja izmeklg€Sana ar radionuklidiem tiek veikta griitniecei, starojuma dozu sanem arT auglis. Tapéc
gritniecibas laika javeic tikai absoltti nepiecieSami izmekl&jumi, kad iespgjamais ieguvums bitiski
parsniedz risku matei un auglim.

Barosana ar kriiti

Pirms radiofarmaceitisko zalu ievadiSanas matei, kura baro bérnu ar kriiti, jaapsver, vai nav iesp&jams
sapratigi atlikt izmekl€Sanu lidz baroSanas ar kriiti partrauksanai. Ja lietosana tiek uzskatita par
nepiecieSamu, baros$ana ar kriti uz laiku japartrauc un atslauktais piens jaizle;j.




Sikaka informacija par ar ®Ga iezZiméto radiofarmaceitisko zalu lieto$anu griitniecibas un baroSanas ar
krti laika ir aprakstita radiofarmaceitisko preparatu pagatavosanai paredzéto radiologiski iezimgjamo
komplektu zalu apraksta/lietoSanas instrukcija.

Fertilitate

Sikaka informacija par ar ®®Ga iezZimé&to radiofarmaceitisko zalu ietekmi uz fertilitati ir aprakstita
radiofarmaceitisko preparatu pagatavosanai paredz&to radiologiski iezim&jamo komplektu zalu
apraksta/lietoSanas instrukcija.

4.7. letekme uz spé€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Informacija par ietekmi uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus péc ar ®Ga
iezZim&tu radiofarmaceitisku zalu ievadiSanas ir aprakstita radiofarmaceitiska preparata pagatavoSanai
paredzéta radiologiski iezim&jama komplekta zalu apraksta/lietosanas instrukcija.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

Iesp&jamas nevélamas blakusparadibas pec ar %Ga iezimétu radiofarmaceitisko zalu lietoSanas ir
atkarigas no attieciga komplekta, kas tiek lietots radiofarmaceitiska preparata pagatavosanai. St
informacija ir sniegta radiofarmaceitiska preparata pagatavosSanai paredz&ta radiologiski iezim&jama
komplekta zalu apraksta/lieto$anas instrukcija.

Jonizgjosa starojuma iedarbiba ir saistita ar véza veidoSanos un iedzimtu defektu attistibas risku.

ZinoSana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&amam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek lfigti zinot par
jebkadam iespgjamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas
zinosanas sisteémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozésana

Ja pacientam tiek lietota ar ®®Ga iezimétu radiofarmaceitisko zalu aktivitate, kas lielaka par ieteicamo,
pacients var sanemt papildu starojuma dozu. Sikaku informaciju skatiet radiofarmaceitiska preparata
pagatavosanai paredzéta radiologiski iezim&jama komplekta zalu apraksta/lieto$anas instrukcija.

Nav paredzams, ka brivais ®®Ga izraisTs toksisku iedarbibu péc nejausas eluata ievadisanas. levaditais
brivais ®Ga Tsa laika gandriz pilniba sabriik lidz stabilam ®8Zn (97 % sabriik p&c 6 stundam). Saja
laika ®8Ga galvenokart lokaliz&jas asinis/plazma (saistits ar transferinu) un urina. Pacientam jasanem
daudz $kidruma, lai palielinatu ®®Ga ekskréciju, ka ari ieteicams nodrosinat forséto diurézi un biezu
urinptsla iztukSoSanos.

Starojuma dozu, ko sanem cilvéks nejausas eluata ievadiSanas gadijuma, var aprékinat, izmantojot 11.
apaksSpunkta sniegto informaciju.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: diagnostiskie radiofarmaceitiskie lidzekli; citi diagnostiskie
radiofarmaceitiskie Iidzekli, ATK kods: V09X.

Ar 8Ga iezimétu zalu, kas sagatavotas, radiologiski iezimgjot ar radionuklidu generatora eluatu,
farmakodinamiskas 1pasibas pirms ievadiSanas biis atkarigas no iezZimg&jamo zalu (nes€ja molekulu)
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IpaSibam. Skatiet radiofarmaceitiska preparata pagatavoSanai paredzeta radiologiski iezim&ama
komplekta zalu aprakstu/lietoSanas instrukciju.

Pediatriska populacija

Eiropas Zalu agentira atbrivojusi no pienakuma iesniegt pétijumu rezultatus GalenVita radionuklidu
generatoram visas pediatriskas populacijas apaksgrupas, jo $is ir 1idzeklis radiologiskai iezZim&Sanai.
Informaciju par lietosanu bérniem skatit 4.2. apakSpunkta.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

Gallija (®®Ga) hlorida $kidums nav paredzéts tieai lietoSanai pacientiem, bet to izmanto, lai in vitro
radiologiski iezimétu dazadus komplektus radiofarmaceitisko preparatu pagatavoSanai. Tapéc ar ®Ga
iezZim&to radiofarmaceitisko zalu farmakokingtiskas Tpasibas ir atkarigas no radiologiski iezim&jamo
nes€ja molekulu 1pasibam.

Briva %Ga uzsik3anas, izkliede un ekskrécija pec tieSas gallija (®Ga) hlorida §kiduma injekcijas ir
pétita zurkam. P&tTjuma ar zurkam konstatéts, ka pec tieSas intravenozas gallija (®®Ga) hlorida
ievadisanas zurkam ®8Ga 1énam izdalas no asinim ar biologisko eliminacijas pusperiodu 188 h zurku
teviniem un 254 h zurku matitém. Tas ir tapéc, ka brivajam Ga®', visticamak, piemit lidzigas Tpasibas
ka brivajam Fe®*. Tomer, ta ka %Ga biologiskais eliminacijas pusperiods ir daudz garaks neka ta
fiziskais pussabruksanas periods (67,71 min), péc 188 h vai 254 h gandriz viss *®Ga noardas Iidz
neaktivam %Zn. Jau péc 6 stundam Iidz %Zn ir sabrukusi aptuveni 97 % no sakotn&ja *®Ga.

Zurkam %Ga galvenokart izdalas ar urinu, nedaudz saglabajoties aknas un nierés. Organi, kuros tika
konstatéta visaugstaka *®Ga aktivitate, iznemot asinis, plazmu un urinu, bija aknas, plausas, liesa un
kauli. Zurku matitem %Ga aktivitate sieviskajos dzimumorganos, t.i., dzemdé un olnicas, bija
salidzinama ar aktivitati plausas. ®®Ga aktivitate sékliniekos bija loti zema.

Saskana ar devas aprékiniem, kas balstiti uz datiem par zurkam, vidgja efektiva deva péc dzimuma
piecaugusajiem ir 0,035 mSv/MBgq. Ta ir lidzvertiga efektivajai devai 8,75 mSv, ko iegilist no nejausas
250 MBq injekcijas ar tipisku radiofarmaceitisko zalu aktivitati. (stkaku informaciju skatit 11.

apakspunkta).

%8Ge caurspiesanas izraisita aktivitate petfjuma zurkam bija arkartigi zema, un tai nav kliniskas
nozimes.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Ar 8Ga iezimétu radiofarmaceitisko zalu, kuru sagatavo$ana izmantota in vitro radiologiska
ieziméSana ar gallija (®3Ga) hlorida $kidumu, toksikologiskas Tpasibas ir atkarigas no
radiofarmaceitiska preparata pagatavosanai paredzéta radiologiski iezim&jama komplekta Tpasibam.
6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Kolonnas matrica
Titana dioksids

SkaloSanas Skidums
0,1 mol/l salsskabes




6.2. Nesaderiba

Nesgja molekulu radiologiska iezimésana ar gallija (®Ga) hloridu ir loti jutiga pret metala
piemaistjumu klatbiitni.

Svarigi, lai visi stikla trauki, $lir¢u adatas u.c. piederumi, ko izmanto radiologiski iezimé&tu zalu
sagatavosana, nesaturétu $adas metalu piemaisijumu zimes. Lai Iidz minimumam samazinatu metalu
piemaisijumu saturu, drikst izmantot tikai §lir¢u adatas ar pieraditu rezistenci pret atSkaiditam skabem
(piem., metalu nesaturosas).

SkaloSanas flakonam nav ieteicams izmantot neparklatus hlorbutila aizbaznus, jo tie var saturgt
ievérojamu daudzumu cinka, ko ekstrahg skabais eluats.

6.3. Uzglabasanas laiks

Radionuklidu generators

12 ménesi.

Radionuklidu generators ar 3,70 GBq stiprumu: 18 ménesi.
Kalibracijas datums un deriguma termins ir noradits mark&juma.

Gallija (**Ga) hlorida eluats
P&c skalosanas eluatu izmantot nekavgjoties.

Sterils salsskabes skidums skaloSanai
12 meénesi.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Temperatiira, kas bitiski parsniedz 25 °C, var atgriezeniski samazinat iegiita ®®Ga daudzumu eluata
zem 55 %. Tap&c, lai nodro$inatu optimalu iegiitas vielas daudzumu eluata (> 55 %), radionuklidu
generators jalieto temperatiira, kas neparsniedz 25 °C. Ja radionuklidu generators parasti tiek uzglabats
augstaka temperattira, dazas stundas pirms skaloSanas paturiet to <25 °C temperatira. Tomer ir
iespg&jama skaloSana arT temperattira, kas parsniedz 25 °C, un ta nav kaitiga radionuklidu generatoram,
ka arT neietekmé eluata kvalitati, iznemot, ka var samazinaties iegtta ®Ga daudzums.

Radiofarmaceitiskas zales jauzglaba atbilstosi valsts noteikumiem par radioaktivo materialu
uzglabasanu.

6.5. Iepakojuma veids un saturs un ipass aprikojums lietoSanai

Generators sastav no PEEK (poligtergterketons) kolonnas un PEEK augsgja un apaksgja vacina, kas ir
piestiprinati PEEK iepliides un izpliides Itnijam, izmantojot ar pirkstiem pievelkamus HPLC
savienojumus. STs Iinijas ir savienotas ar diviem savienojumiem, kas stiepjas cauri GalenVita
generatora aréjam korpusam. Kolonna atrodas svina aizsargvairoga bloka.

Radionuklidu generatora komplektacija esosie piederumi (minimalais daudzums):
1 x 220 ml sterila 0,1 mol/l salsskabes polipropiléna maisina;

1 x B-safe smaile;

2 X spraudna tipa LUER adapteris;

1 X noslégkrana sadalitajs;

1 x iepliides pagarinatajs;

1 x izpludes pagarinatajs.
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Pieejamie stiprumi

Radionuklidu generatori kalibracijas datuma saskana ar klientu pasttijumiem tiek piegadati ar $adu
8Ge aktivitati:
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.

GalenVita radionuklidu generatora skérsgriezums
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6.6. IpaSi noradijumi atkritumu likvidéSanai [un citi noradijumi par riko$anos]

Visparigi bridinajumi

Radiofarmaceitiskas zales drikst sanemt, izmantot un ievadit tikai pilnvarotas personas speciali Sim
meérkim paredzeta kliniska vidé. To sanemsanu, uzglabasanu, lietosanu, parvietoSanu un likvidésanu
regul€ noteikumi un/vai atbilstosas oficialas kompetentas organizacijas izsniegtas licences.

Radiofarmaceitiskas zales jasagatavo ta, lai tas atbilstu gan radiacijas dro§ibas, gan farmaceitiskas
kvalitates prasibam. Jaievero atbilstosi aseptikas noteikumi.

Radionuklidu generatoru nekada gadijuma nedrikst izjaukt, jo tadgjadi var sabojat iek$gjas sastavdalas
un izraistt radioakttvo materialu nopladi. Turklat neriis§josa terauda korpusa demontaza paklauj
operatoru svina aizsargvairoga iedarbibai.

IevadiSanas procediras javeic ta, lai [idz minimumam tiktu samazinats zalu kontaminacijas risks un
operatoru apstaro$ana. Obligati jaizmanto pieméeroti aizsarglidzekli.

Radiofarmaceitisko zalu ievadiSana rada risku citam personam, kas var sanemt arg€ju apstaroSanu vai
saskarties ar izlijusu urinu, atvemtam masam u.c. Tap&c jaievero piesardzibas pasakumi par
aizsardzibu pret apstaroSanu atbilstosi valsts noteikumiem.

Pirms radionuklidu generatora likvidésanas jaaprékina atlikust aktivitate.

Neizlietotais gallija (*3Ga) hlorida $kidums zalu radiologiskai iezZimeSanai vai radiologiski iezimétas
zales, vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietgjam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

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

Rumanija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums:

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS
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11. DOZIMETRIJA

Starojuma doza, ko sanem dazadi organi péc intravenozas ar ®®Ga radiologiski iezZimétu zalu
ievadiSanas, ir atkariga no konkréta radiologiski ieziméta komplekta radiofarmaceitiska preparata
pagatavoSanai. Informaciju par konkréto ar %Ga ieziméto radiofarmaceitisko zalu starojuma
dozimetriju p&c to ievadiSanas skatit attieciga radiologiska preparata pagatavoSanai paredzeta

komplekta zalu apraksta.

Dozimetrijas 3. tabula ir sniegta, lai pamatotu nesaistita ®*Ga lomu starojuma dozas veido$ana péc ar

%8Ga iezimétu radiofarmaceitisko zalu ievadiSanas vai tadas starojuma dozas veido$ana, ko izraisa

nejausa gallija (%Ga) hlorida $kiduma intravenoza injekcija.

Dozimetrijas aprekiniem par pamatu izmantoti dati no izkliedes p&tijuma ar zurkam. Merfjumu laika

punkti bija §adi: 5 miniites, 30 miniites, 60 miniites, 120 miniites un 180 minttes.

Vidgja efektiva deva pec dzimuma, ko izraisa nejausa intravenoza gallija (*®Ga) hlorida injekcija, kas

aprékinata saskana ar ICRP Publikaciju Nr. 103, ir 0,035 mSv/MBgq.

3. tabula. Vidéjas organu devas (mSv/MBq) péc dzimuma pieaugusajiem un atseviskiem
ediatriskajiem fantomiem*

Pieaugusais | Jaundzimusais | 1 gads 5 gadi 10 gadi 15 gadi
(vidgjais - (videjais - pec | (vid€jais - | (videjais - | (vid€jais - | (vidgjais -
péc dzimuma; péc péc péc péc
dzimuma; | 3,5kg) dzimuma; | dzimuma; | dzimuma; | dzimuma;
66,5 kg) 10 kg) 19 kg) 32 kg) 54,5 kg)
Meérka organs
Taukaudi 0,00287 0,03231 0,0224 0,01245 0,00775 0,00574
Virsnieres 0,1017 0,1915 0,298 0,212 0,154 0,104
Kauli — endotglija Stnas | 0,00255 0,015385 0,0138 0,00788 0,00448 0,00223
Kaulu smadzenes — 0,00666 0,01736 0,014 0,008045 | 0,00606 0,00382
sarkanas (aktivas)
Galvas smadzenes 0,001775 0,00546 0,00367 0,002625 | 0,0023 0,00176
Krits audi 0,0066 0,023425 0,0192 0,0134 0,0074 0,00617
Bronhu bazalas $iinas 0,1795 0,558 0,566 0,279 0,161 0,0996
Bronhu sekréta $tinas 0,178 0,558 0,566 0,279 0,161 0,0996
Bronhiolara sekréta 0,128 0,951 0,749 0,3395 0,213 0,118
Stinas
Resna zarna — ICRP133 | 0,00406 0,02103 0,0145 0,00767 0,00481 0,00315
Resna zarna — kreisa 0,003085 0,015445 0,01475 0,00717 0,005 0,00331
dala
Resna zarna — 0,000445 0,0094435 0,00519 0,00264 0,00145 0,000801
rektosigmoidala dala
Resna zarna — laba dala | 0,007055 0,032735 0,0198 0,0111 0,00652 0,00436
Baribas vads 0,0176 0,11515 0,0529 0,0331 0,0252 0,0123
ET1 elpcelu bazalas 0,000678 0,004958 0,00292 0,001555 | 0,00103 0,00066
Stinas™**
ET?2 elpcelu bazalas 0,00186 0,00597 0,003765 | 0,00227 0,00158 0,001
Stinas™*
Ekstratorakalais 0,00181 0,00591 0,003735 | 0,00224 0,00156 0,00099
regions — CRP133
Acs leca 0,000549 0,0034865 0,001995 | 0,001185 | 0,000849 0,000525
Zultspiisla sienina 0,0678 0,1046 0,11 0,0589 0,046 0,0312
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deva (mSv/MBQ)

Pieaugusais | JaundzimusSais | 1 gads 5 gadi 10 gadi 15 gadi
(vidgjais - (videjais - pec | (vid€jais - | (videjais - | (vid€jais - | (vidgjais -
péc dzimuma; péc péc péc péc
dzimuma; | 3,5kg) dzimuma; | dzimuma; | dzimuma; | dzimuma;
66,5 kg) 10 kg) 19 kg) 32 kg) 54,5 kg)
Sirds sienina 0,07835 0,56285 0,406 0,224 0,144 0,0855
Nieres 0,1345 0,9025 0,603 0,343 0,213 0,146
Aknas 0,159 0,943 0,762 0,423 0,291 0,187
Plausas — ICRP133 0,1195 0,9365 0,746 0,3375 0,212 0,118
Plausas (Alv.)*** 0,1195 0,9365 0,7465 0,3375 0,213 0,118
Limfemzgli — 0,00285 0,01346 0,00707 0,00816 0,00546 0,00297
ekstratorakalie
Limfemzgli — 0,00977 0,020955 0,0159 0,00769 0,00458 0,00407
sistemiskie
Limfemzgli — torakalie | 0,03845 0,07775 0,0881 0,0439 0,0218 0,014
Limfemzgli — ICRP133 | 0,01159 0,02367 0,0212 0,0108 0,00611 0,00481
Muskuli 0,002255 0,017715 0,0104 0,005835 | 0,00377 0,00208
Mutes dobuma glotada | 0,001435 0,010455 0,00499 0,002915 | 0,0019 0,00261
Olnicas 0,0002015 | 0,0004445 0,0031 0,001405 | 0,00128 0
Aizkunga dziedzeris 0,04975 0,3539 0,237 0,137 0,0843 0,0463
Hipofize 0,0011265 | 0,005065 0,00318 0,00206 0,00155 0,00111
Prostata 0,000107 0,00393 0,001605 | 0,00061 0 0,000336
Siekalu dziedzeri 0,04985 0,2879 0,154 0,107 0,0838 0,0548
Ada 0,00143 0,008715 0,006615 | 0,003555 | 0,00217 0,00138
Tieva zarna 0,005345 0,02588 0,0183 0,009135 | 0,00631 0,0048
Liesa 0,01675 0,0862 0,0656 0,0355 0,0222 0,0131
Kungis 0,0172 0,0567 0,06025 0,0222 0,0172 0,0102
Seklinieki 0,00002715 | 0,0025 0,001105 | 0,0004425 | 0 0,000321
Aizkrits dziedzeris 0,01097 0,09225 0,0609 0,023 0,0223 0,0113
Vairogdziedzeris 0,00475 0,019675 0,03605 0,01 0,00582 0,00437
Méle 0,001655 0,01293 0,00845 0,00445 0,00322 0,00227
Mandeles 0,0012425 | 0,010885 0,006625 | 0,005035 | 0,0037 0,00234
Urinvadi 0,005975 0,051525 0,0399 0,0218 0,00821 0,00551
Urinptsla sienina 0,0003935 | 0,0063605 0,0048 0,00204 0,000927 0,000667
Dzemde 0,0002055 | 0,000391 0,002715 | 0,00138 0,00117 0
Visa kermena mérkis 0,0123 0,1041 0,0731 0,039 0,0239 0,014
Efektiva visa kermena | 0,0335 0,3295 0,149 0,07435 0,04815 0,0312
deva (mSv/MBQ)
ICRP 103 efektiva 0,035 0,329 0,149 0,0743 0,0482 0,0312

* Aprekins tika veikts, izmantojot programmattiru MIRDCalc.
** ET1 — 1. ekstratorakalais regions (prieksgja deguna eja); ET2 — 2. ekstratorakalais regions (aizmugurgja

deguna eja, mutes dobums, rikle un balsene).

*** Alv. — alveolu regions.

Vidgja efektiva deva péc dzimuma pieaugusajiem ir 0,035 mSv/MBq. Péc nejausas 250 MBq #GaCls

ievadiSanas efektiva deva picaugusSajiem ir 8,75 mSv.
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Efektivas devas péc nejausas injekcijas ar tipisku radiofarmaceitisko zalu aktivitati 3,76 MBg/kg
kermena masas bérniem ir $adas: 4,336 mSyv jaundzimusajam, 5,602 mSv p&c 1 gada, 5,312 mSv p&c
5 gadiem, 5,793 mSv péc 10 gadiem, 6,394 mSv p&c 15 gadiem.

Aréjais starojums

Radionuklidu generatora vidgjais virsmas vai kontakta starojums ir mazaks par 0,09 uSv/st uz

%8Ge MBgq, bet var veidoties lokali punkti ar augstaku starojumu. Tomér 3,70 GBq radionuklidu
generators sasniedz kop&jo vid&jo virsmas dozu aptuveni 337 puSv/st. Parasti radionuklidu generatoru
ieteicams uzglabat aiz papildu aizsargvairoga, lai [idz minimumam samazinatu dozu, ko sanem
apkalpojosais personals.

12. NORADIJUMI PAR RADIOFARMACEITISKO ZALU SAGATAVOSANU

Radionuklidu generatora skalosana javeic telpas, kas atbilst valsts noteikumiem par droSu radioaktivo
izstradajumu lietoSanu.

Maksimalais kumulativais skaloSanu skaits uzglabasanas laika: 1 000.

Vispargjas darbibas, caurulites piestiprinasana, sterilas 0,1 mol/l salsskabes konteinera nomaina,
generatora skaloSana un citas darbibas, kas var paklaut generatoru apkartgjas vides iedarbibai, ir
javeic, izmantojot aseptisku tehniku atbilstosi tira vide saskana ar speka esosajiem valsts noteikumiem.

Sagatavosana

Radionuklidu generatora izsainosana:

1. Parbaudiet, vai transport€§anas iepakojumam transporté$anas laika nav radusies bojajumi. Ja tas
ir bojats, veiciet bojatas vietas radiacijas testu ar noslauci$anas metodi. Ja impulsu skaits
parsniedz 40 impulsus sekundg uz 100 cm? zinojiet par to personai, kas ir atbildiga par
radiacijas drosibu.

2. Pargrieziet aizsargzimogu uz piegades iepakojuma fiksatora un atveriet vacinu.

3. Aizrokturiem uzmanigi iznemiet radionuklidu generatoru.
UZMANIBU! Nomesanas risks: radionuklidu generators sver apméram 14 kg. Rikojieties ar to
uzmanigi, lai izvairitos no savainojumiem. Ja radionuklidu generators nokrit vai ja
transportéSanas laika radies bojajums skar transporté$anas iepakojumu, parbaudiet, vai nav
noplides un veiciet radionuklidu generatora radiacijas testu ar noslauciSanas metodi. Tapat
parbaudiet, vai radionuklidu generatoram nav iek$€ju bojajumu, I&nam to noliecot 90° lenki.
Klausieties, vai nav dzirdams salauztu/valigu dalu kustibas troksnis.

4. Veiciet radiacijas testu ar noslauciSanas metodi transport€Sanas iepakojuma ieliktniem un
radionuklidu generatora argjai virsmai. Ja impulsu skaits testa materiala parsniedz 40 impulsus

sekund€ uz 100 cm?, zinojiet par to personai, kas ir atbildiga par radiacijas drosibu.

5. Parbaudiet, vai nav bojatas noslégtas ieejas un izejas pieslégvietas. Neiznemiet pieslégvietu
aizbaznus, pirms nav sagatavotas un gatavas uzstadiSanai skalo$anas caurulites.

Optimals novietojums:

1. Uzstadot radionuklidu generatoru ta galigaja pozicija, t.i., kopa ar sintézes ierici vai manualai
skalo$anai, ieteicams izmantot péc iesp€jas 1saku izejas cauruliti, jo §Is caurulites garums var
ietekmet ieglito daudzumu savakSanas/reakcijas flakona.
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2. Poziciongjot radionuklidu generatoru, ieteicams izmantot lokalu papildu aizsargvairogu.
Lidzu, ieverojiet! Jaizvairas no radionuklidu generatora parvietoSanas péc ta uzstadiSanas
galigaja pozicija.

Radionuklidu generatora salik§ana:

Radionuklidu generatora komplektacija esosie piederumi (minimalais daudzums):
1 x 220 ml sterila 0,1 mol/l salsskabe polipropiléna maisina;

1 x B-safe smaile;

2 X spraudna tipa LUER adapteris;

1 X noslégkrana sadalitajs;

1 X ieplides pagarinatajs;

1 x izplides pagarinatajs.

U
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Attels ar saliktajiem skalo$anas piederumiem pirms to pievienosanas radionuklidu generatoram. Ieprieks
noraditie piederumu identifikacijas numuri turpmakajos att€los un salikSanas noradijumos tiek izmantoti
konsekventi.

B-safe smailes
LUER gals

osegta ar vacinu

3. (3) att. Spraudna tipa LUER adapters

1. (1) att. 220 ml sterila 0,1 mol/l 2. (2) att. B-safe smaile
salsskabe polipropiléna maisina
[PP maisinal

4. (4) att. Noslégkrana sadalitajs

5. att. (5)/(6) iepliides pagarinatajs /
izplides pagarinatajs
ar savienojuma noslegiem

15




Izplude

Izpliide

Iepliude

= () @
(4) 2. pieslagvieta 3. pieslégvieta4. piesiegvieta

adatas dala, kas 5 pieslégvieta

nosegta ar vacinu

/ B-safe smaile /

Luer dala

5. pieslegvieta

Ieplude

4 — noslégkrana sadalitajs

6. att. Radionuklidu generatora piederumu pabeigts bloks. Lai uzstadisana biitu veiksmiga, izpildiet talak sniegtos pakapeniskos
noradijumus.

Lietojiet cimdus, lai saliktu linijas un pievienotu eluata skidumu generatoram, izmantojot aseptisku tehniku

pienacigi tira vide.

1. Iepluides pagarinataja salikSana:
1-a) Nonemiet aizbazni no iepliides
pagarinataja (5).

(Skatiet 7. att.)

1-b) Pirms iepliides pagarinataja (5)
pievienosanas nonemiet aizsargvacinu no
noslégkrana sadalitaja (4) piektas
pieslégvietas.

(Skatiet 8. att.)

(Piezime. 6. att. vacins jau ir nonemts
ilustrativiem nolitkiem.)

T~

iepliides pagarinataja (5) pirms

7. att. Aizbazna nonemsana no

pievienoSanas.

(4)

4. pieslégvieta

4)

|, | 5. pieslégvieta

8. att. Aizsargvacina nonemsana no
noslegkrana sadalitaja (4) piektas
pieslegvietas.
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1-¢1 un 1-c2) Pievienojiet iepliides
pagarinatdju (5) spraudna tipa LUER galu
noslégkrana sadalitaja (4) piektajai
pieslegvietai.

(Skatiet 9. un 10. att.)

1-d) Nonemiet aizbazni no LUER adaptera
noslégkrana sadalitaja (4) pirmaja
pieslegvieta. P&c tam pievienojiet B-safe
smailes (2) LUER galu noslégkrana
sadalitaja (4) pirmajai pieslegvietai.
(Skatiet 11. att.)

(4) l-cl
4. pieslégvieta

(4) Ieplude
.5, pieslégvieta
e

=

(4)

4. pieslégvieta

(4)

5/‘ pieslégvieta

Ieplude

9. att. lepliides pagarinataja (5)
spraudna tipa LUER gala
novietoSana pirms pievienosanas
piektajai pieslégvietai.

1d

B-safe smailes
LUER gals (2)

10. att. LUER savienojuma izveide
starp ieplides pagarinataju (5) un

noslégkrana sadalitaja (4) piekto
pieslégvietu.

11. att. B-safe smailes LUER gala (2)
pievienoSana noslégkrana sadalitdja (4)

pirmajai pieslégvietai péc aizbazna
nonemsanas.
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1-el un 1-e2)

Aizveriet pirmo varstu

Sakt (el — IESLEGTS): rokturis ir viena
Iinija ar sadalitaju; smaile (2) — sadalitajs
(4) atverts.

Pagriezt: pagrieziet rokturi 90° pretgji
pulkstenraditaju kustibas virzienam, lidz
atzime “IZSLEGTS” atrodas pret smaili (2).
Beigt (€2 — IZSLEGTS): Smaile (2) —
sadalitajs (4) slegts.

(Skatiet 12. un 13. att.)

(4)

g
ﬁ‘F\z pieslégvieta

(2
B-safe smailes
LUER gals

/ 4)
/2. pieslégviet

ie

Il

12. att. Pirmais varsts pozicija
IESLEGTS: rokturis ir salagots
starp B-safe smaili (2) un
noslegkrana sadalitaju (4),
nodrosinot Skidruma plissmu.

13. att. Varsta pagriesana par 90°
pretéji pulkstenraditaju kustibas
virzienam, lai sasniegtu poziciju

IZSLEGTS: rokturis ir
perpendikulara pozicija, aizverot
savienojumu starp smaili (2) un
sadalitaju (4).

ta

2. Salsskabes tvertnes pievieno$ana
iepliides Iinijai:

2-f) Nopemiet vacinu no PP maisina, kura
atrodas 220 ml sterila 0,1 mol/l salsskabes
Skiduma (1).

(Skatiet 14. att.)

2-g) Nonemiet vacinu no B-safe smailes (2).

(Skatiet 15. att.)

PP maising§

v

14. att. Vicina nonemsana no PP
maisina, kura atrodas 220 ml
sterila 0,1 mol/l salsskabes
Skiduma (1).

2q

@

adatas dala

15. att. Aizsargvacina nonemsana no

B-safe smailes (2) pirms ievietoSanas.
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2-h1 un 2-h2) levietojiet B-safe smailes (2)
adatas dalu PP maisina (1). Parliecinieties,
ka smaile ir pilniba ievietota, lai nodrosinatu
savienojumu.

(Skatiet 16. un 17. att.)

( -
adatas dala

@)

PP maisins

adatas dala

16. att. B-safe smailes (2) adatas
dalas saldgosana ar PP maisina (1)
pieslégvietu pirms ievietoSanas.

17. att. B-safe smailes (2) pilniga
ievietoSana PP maisina (1), lai
izveidotu drosu savienojumu.

3. Iepludes linijas pievieno$ana
radionuklidu generatoram:

i) Nonemiet gala aizbazni no radionuklidu
generatora HCI pieslégvietas.

(Skatiet 18. att.)

j) Pievienojiet spraudna tipa LUER adapteri
(3) radionuklidu generatora HCI
pieslégvietai.

(Skatiet 19. att.)

18. att. Gala aizbaznis, kas nosedz
radionuklidu generatora HCI
pieslegvietu, pirms nonemsanas.

Gala aizbaznis

19. att. Spraudna tipa LUER
adaptera (3) pievienosana
radionuklidu generatora HCI
pieslegvietai.
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k) Pievienojiet iepliides pagarinataja (5)
ligzdas tipa LUER galu HCI pieslégvietai,
izmantojot pievienoto adapteri.

(Skatiet 20. att.)

Gal aizbaznis

20. att. lepliides pagarinataja (5) ligzdas
tipa LUER gala pievienoSana HCI
pieslégvietai, kurai pievienots adapteris.

4. Izpliides Iinijas pievieno$ana
radionuklidu generatoram:

4-1 Nonemiet gala aizbazni no radionuklidu
generatora Ga-68 pieslégvietas.

(Skatiet 21. att.)

4-m) Pievienojiet otru spraudna tipa LUER
adapteru (3) radionuklidu generatora Ga-68
pieslégvietai.

(Skatiet 22. att.)

ala aizbaznis

21. att. Gala aizbazna nonemsana
no radionuklidu generatora Ga-68
pieslegvietas.

22. att. Otra spraudpa tipa LUER
adaptera (3) pievienosana Ga-68
pieslegvietai.
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4-n) Pievienojiet izplides pagarinataja (6)
ligzdas tipa LUER galu Ga-68 pieslégvietai,
izmantojot pievienoto adapteri.

(Skatiet 23. att.)

Izplides
pagarinatajs

23. att. Izplides pagarinataja (6)
iepliides gala (ligzdas tipa LUER
gala) pievienosana Ga-68
pieslégvietai, izmantojot adapteri.
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5. Salik§anas pabeigSana:

5-0) Tagad radionuklidu generators ir
gatavs skaloSanai. Velreiz parbaudiet
visus savienojumus, lai parliecinatos,
ka tie ir droS$i. Lai nodro§inatu
pareizu plismu skaloSanas laika,
izvairieties no ltniju parmerigas
salickSanas vai saspieSanas.

(Skatiet 24. att.)

24. att. Radionuklidu generatora galiga salikta konfigurdcija ar visiem

pievienotajiem piederumiem.
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Pirma manuala skaloSanas procediira
Pirms pirmas skaloSanas noteikti izpildiet salik§anas darbibas.

1. NepiecieSamie materiali un aprikojums:

o

Individualas aizsardzibas lidzekli (IAL): skaloSanas javeic, lietojot atbilstoSus acu
aizsarglidzeklus, roku aizsarglidzeklus un laboratorijas apgerbu.

Slirce: nepiecie$ama vismaz 10 ml sterila §lirce. Vélamas divdaligas lirces; jaizvairas
no §lircém ar gumijas virzuliem.

Uztveréjflakons: ar aizsargvairogu aprikots uztvergjflakons vai trauks ar vismaz

10 ml tilpumu. Jaizvairas no neparklatu aizbaznu izmantoSanas, jo skabais eluats var

ekstrahét cinku.

2. Eluata sagatavosana un §lirces

uzpildi$ana: Slirce japiestiprina
noslégkrana sadalitaja augsejai
sanu pieslégvietai

(2. piesleégvietai). Varsts
japagriez 25. att. noraditaja
pozicija. Péc tam no PP tvertnes
Slirce jaiesiic 10 ml sterilas,
ultratiras 0,1 mol/l salsskabes.
Nekada gadijuma nedrikst
pielaut gaisa ieklGisanu §lirce.

Uztvéréjtrauka pievienosana:
Ar aizsargvairogu aprikots
uztvergjtrauks japievieno
izplaides Inijai, izmantojot
atbilstoSu savienotaju. Trauka

25. att. Atsauce uz So attélu ir sniegta 2. darbiba “Eluata
sagatavosana un Slirces uzpildiSana “, un taja paradits varsta stavoklis
eluata ievilksanai slirce.

ietilpibai jabiit pietickamai, lai uznemtu nepiecie$amo tilpumu. ST savienojuma izveido$anai

nedrikst izmantot metala §lirces adatas.

Skalo$anas procediira:
Noslégkrana sadalitaja 2. un

3. varstam jabut pagrieztam
radionuklidu generatora iepludes
pieslégvietas virziena. Pagrieziet
pirmo varstu par 180° pretgji
pulkstenraditaju kustibas virzienam,
11dz tas ir aizverta pozicija. Pec tam
caur generatoru ar plismas atrumu, kas
neparsniedz 2 ml/minute (skatiet
26. att.), jaizlaiz 10 ml sterilas,
ultratiras 0,1 mol/l salsskabes.

o Pliismas atruma ievéroSana:
noteikta plismas atruma
parsniegSana var samazinat
radionuklidu generatora
kalpoSanas laiku.

26. att. Atsauce uz So attélu ir sniegta 4. darbiba “SkaloSanas procediira“,
un taja, visticamak, ilustréta salsskabes izlaiSanas caur generatoru
iestatiSana vai process.

o Skalo$anas tilpums: lai gan radionuklidu generatora pilnigai skalo$anai parasti
pietiek ar 4 ml eluata, sakotng&jai skalo$anai ieteicams izmantot 10 ml tilpumu.

o Pretestibas uzraudziba: ja skaloSanas laika rodas liela pretestiba, Skidumu nedrikst
ar speku ievadit radionuklidu generatora. Ja skalo$anai tiek izmantots peristaltiskais
stiknis, ta pliismas atrums nedrikst parsniegt 2 ml/miniit€. Operatoram japarliecinas,
ka eluats plist bez neparastas pretestibas; ja tick novérota liela pretestiba, skaloSana

japartrauc.



Kritiski apsverumi par darbibu:
o Eluats jaievada tikai caur tam paredz&to iepliides pieslegvietu. Radionuklidu
generatora skalosana pretgja virziena ir aizliegta.
o Gaisa ieklisana radionuklidu generatora kolonna var samazinat skalo$anas efektivitati
(iegtto **Ga).

Eluata savakSana un aktivitates mériSana: Eluats jasavac ar aizsargvairogu aprikota
uztvergjtrauka. Savakta skiduma aktivitate jameéra, izmantojot kalibrétu devas kalibratoru, lai
noteiktu iegiito **Ga.
o Jasavakta eluata tilpums ir mazaks par 4 ml, aktivitates merjjums var neprecizi
atspogulot radionuklidu generatora kopgjo potencialo iegiitas vielas daudzumu.
o Izmerita aktivitate ir jakorigg atbilstosi skalo$anas sakuma laikam.
o Lai optimiz&tu no radionuklidu generatora iegiitas vielas daudzumu ta galigaja
konfiguracija, ieteicams noteikt skaloSanas maksimalo iegiitas vielas vertibu, savacot
mazas frakcijas (pieméram, 0,5 ml).

Pirma eluata parvaldiba: Pirmais no generatora iegiitais eluats jaiznicina. Tas ir
nepiecieSams, jo $aja sakotngja frakcija ir iespgjama **Ge (germanija-68) caurspiesanas.
Turpmakajiem eluatiem ieteicams parbaudit ®*Ge caurspiesanos, salidzinot **Ga un “*Ge
aktivitates Itmenus.
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Regulara skaloSana

a) Nonemiet vacinu no noslégkrana sadalitaja (4) otras
pieslégvietas.
(Skatiet 27. att.)

b) Pievienojiet sterilu §lirci ar LUER savienojumu
nosleégkrana sadalitaja otrajai pieslégvietai (4).
e Drosi piestipriniet §lirci, lai nodroSinatu

savienojumu Skidruma parneSanai bez nopludes.

(Skatiet 28. att.)

27. att. Vacina nonemsana no noslegkrana
sadalitaja (4) otras pieslegvietas, lai sagatavotos
Slirces pievienoSanai.

28. att. Sterilas Slirces pievienoSana noslegkrana sadalitdja
(4) otrajai pieslegvietai, izmantojot LUER savienojumu,
skaloSanai.
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c¢) Pagrieziet sadalitaja (4) pirma varsta poziciju
“lzslegts*, lai salagotu to ar iepliides pagarinataju (5),
nodrosinot plismu no HCI maisina uz §lirci.
o  Sivarsta regulé$ana lauj atvért celu salsskabes
Skidumam, lai piepilditu §lirci.
(Skatiet 29. att.)

d) Piepildiet §lirci ar 4 ml sterilas salsskabes, pavelkot
virzuli atpakal un parliecinoties, ka §lirc€ netiek ievilkts
gaiss.

e Le@ni ievelciet $kidumu, lai nerastos gaisa
burbuli, piepildot §lirci [1dz nepiecieSamajam
tilpumam.

(Skatiet 30. att.)

29. att. Varsta roktura salagosana, lai pliisma no salsskabes
maisina caur ieplides pagarinataju (5) noklitu §lirce.

30. att. 4 ml sterila salsskabes Skiduma ievilkSana Slirce,
nepielaujot gaisa burbulu veidosanos.
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e) Parliecinieties, vai otra un tresa varsta pozicija
“Izslegts* stavoklis ir salagots ar sadalitaja treSo un
ceturto pieslegvietu, p&c tam pagrieziet pirma varsta
poziciju “Izslégts®, lai tas buitu salagots ar B-safe smaili
(2). 5

e Siatkartota konfiguréSana lauj novirzit plusmu

no §lirces uz generatoru skalosanai.
(Skatiet 31. att.)

31. att.28 Visu varstu poziciju, iznemot pirmo varstu, kas tiek
pagriezts, lai nodroSinatu pliismu no Sfirces uz generatoru
skaloSanai, iestatisana pozicija IZSLEGTS.

f) Bidiet virzuli, lai saktu skalosanu, kontrolgjot pliismas
atrumu, lai tas neparsniegtu 2 ml minate.

e Viegli nospiediet virzuli, lai eluétu generatoru,
saglabajot ieteicamo pliismas atrumu optimalai
veiktspgjai.

(Skatiet 32. att.)

o Eluats jasavac ar aizsargvairogu aprikota
uztvergjtrauka. Savakta skiduma aktivitate
jamera, izmantojot kalibrétu devas kalibratoru.

32. att. Skalosanas uzsaksana, viegli nospiezot Slirces
virzuli un saglabajot kontroleétu pliismas atrumu, kas
neparsniedz 2 ml/min.
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Salsskabes maisina nomaina

UZMANIBU!

Aseptiska tehnika ir kritiski svariga sterilitates saglabasanai, un ta jaizmanto apmainas procediras
laika. Vienmer lietojiet atbilstoSus individualas aizsardzibas lidzeklus ]

(IAL), tostarp aizsargcimdus, acu aizsarglidzeklus un laboratorijas ? ~
halatu. B-safe smaile =

1. Kad sterilais 0,1 mol/l salsskabes maisins ir gandriz tukss, to var
nomainit pret jaunu sterilu 0,1 mol/l salsskabes maisinu.

UZMANIBU!

Radionuklidu generatora nedrikst iekltit gaiss. Gaisa
ievadiSana var apdraudet sterilitati un ietekmét
generatora veiktspgju.

Pirms tuk$a maisina atvienoSanas:

a) Pagrieziet noslégkrana sadalitaja (4) pirma varsta
poziciju “Izslégts*, lai salagotu to ar B-safe smaili (2). Tas
lauj noslégt pliismas celu no salsskabes maisina, noversot ‘
Skiduma vai gaisa iekl]tiSanu vai izplGisanu nomainas /
procesa laika. z
(Skatiet 33. att.)

33. att. Pirmd varsta pagrieSana pozicija
1ZSLEGTS, lai izolétu skabes maisinu.

e —

e

4 a.if“l’l’/maisil,lﬁ

b) Atvienojiet B-safe smaili (2) nonemsana no tuksa i
salsskabes maisina (1). (Skatiet 34. att.)

(2
B-safe smaile
T
e

34. att. B-safe smailes (2) nonemsana
no tuksa skabes maisina (1).
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5.

Lai saglabatu sterilitati, B-safe smaili ieteicams nomainit pret jaunu, sterilu B-safe adatu, kas
ietilpst katra jauna salsskabes maisina komplektacija.
c) Piestipriniet jauno B-Safe smaili (2) jaunajam 220 ml sterilas 0,1 mol/I salsskabes
maisinam (1).

Atkartoti pievienojiet sist€émai:
d) Pievienojiet B-safe smaili (2) noslégkrana sadalitaja (4) pirmajai pieslégvietai.
e) Piekariniet jauno salsskabes maisinu tuvu ieplides pieslégvietai virs radionuklidu
generatora.

Sagatavojiet sistemu skalosanai.
Riipigi parbaudiet, vai noslégkrana sadalitaja un pievienotajas linijas nav gaisa burbulu.
Leni izvadiet visu gaisu no noslégkrana sadalitaja, izmantojot varstus. Iepliides
pagarinatdju (5) nav nepiecieSams atvienot no radionuklidu generatora vai no noslégkrana
sadalitaja.

UZMANIBU!

Lai saglabatu radionuklidu generatora pareizu darbibu un sterilitati, nedrikst pielaut gaisa
iekluSanu taja.

Kad noslégkrana sadalitajs ir piepildits un taja nav gaisa, aizveriet varstus, lai apturétu plismu.

Tagad radionuklidu generators atkal ir gatavs skaloSanai. Turpiniet ar standarta skaloSanas protokolu,
nodrosinot, ka tiek ieveroti visi dro§ibas pasakumi un procediras vadlinijas.

Nepartraukta, regulara skaloSana:

1.

Atkartojiet pirmas skaloSanas darbibas, tacu nepartrauktai regularai skaloSanai izmantojiet tikai
4 ml. GalenVita generators ir paredzéts visas pieejamas %8Ga aktivitates skalo$anai 4 ml tilpuma.

Katru darba dienu skalojiet GalenVita radionuklidu generatoru ar 4 ml sterilas 0,1 mol/I
salsskabes.

Izskalotais $kidums ir dzidrs, sterils un bezkrasains gallija (®Ga) hlorida $kidums, kura pH ir no
0,5 I1dz 2,0 un radiokimiska tiriba parsniedz 95%. Pirms lietoSanas parbaudiet eluata dzidrumu
un izmetiet to, ja skidums nav dzidrs.

Ja generators nav izmantots 3 dienas vai ilgak, kolonna ar laiku uzkrajas brivie *Ge joni. Tapéc
kolonnu ieteicams skalot vienu reizi vismaz 7-24 stundas pirms skaloSanas, lai veiktu
iezim&sanu. ST skalogana javeic, izmantojot 10 ml sterilas 0,1 mol/l salsskabes, lai pilniba
izskalotu piemaistjumus no kolonnas.

Pirms radionuklidu generatora regularas lietoSanas uzsak$anas un péc tam vismaz reizi ménesi
regularas elugSanas laika eluats japarbauda, lai noteiktu ®Ge caurspiesanos, salidzinot ®Ga un
%8Ge aktivitates ITmeni. Sikaku informaciju skatiet Ph. Eur. monografija Nr. 2464,

UZMANIBU!
Ja jebkura laika tiek novérotas Skidruma noplides, nekavgjoties partrauciet skaloSanu un méginiet
ierobezot nopliiduso skidrumu.

68Ge/**Ga generatora komplektacija ir 220 ml sterilas 0,1 mol/l salsskabes. Sis daudzums parasti ir
pietiekams vismaz 50 skaloSanas reizém. %8Ge/*®Ga generatoru drikst skalot tikai ar sterilu 0,1 mol/l
salsskabi, ko piegada registracijas apliecibas ipasnieks.

Papildu tvertnes var iegadaties ka paligmaterialus no registracijas apliecibas Ipasnieka.
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Daudzums, ko var iegut no radionuklidu generatora péc skaloSanas

Radionuklidu generatora mark&juma noradita aktivitate ir izteikta ®Ge, kas pieejams kalibracijas
datuma (12.00 p&c Centraleiropas laika). Pieejama %Ga aktivitate ir atkariga no %8Ge aktivitates
skaloSanas laika un laika, kas pagajis kop$ p&dgjas skalosanas.

Pilniba lidzsvara esoss radionuklidu generators, izmantojot 4 ml sterilas 0,1 mol/l salsskabes eluésanas
tilpumu, dod vairak neka 55% %®Ga. Ta ka elugSanas raziba var atSkirties, pirms nakamas lieto$anas
vienmér jaizméra %Ga aktivitate eluata.

Iegiitais daudzums samazinas, laika gaita sabriikot ®Ge ,,mates” nuklidam. Piemé&ram, péc 9 ménesu
sabruksanas (39 nedélas), ®Ge daudzums samazinas par 50 % (skatit 4. tabulu). Lai aprékinatu
pasreizejo %Ge aktivitati, sareiziniet %Ge aktivitati kalibracijas datuma ar attiecigo sabruk3anas

faktoru, kas atbilst pagajusajam laika periodam nedglas.

4.tabula. ®®Ge sabrukSanas raditaji

Pagajusais laiks SabrukS$anas faktors | Pagajusais laiks SabrukS$anas faktors
(nedélas) (nedelas)

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

P&c skaloSanas %®Ga uzkrasies, notiekot pastavigai ®Ge ,,mates” nuklida sabruksanai. Radionuklidu
generatoram nepiecieSamas vismaz 7 stundas, lai no ta péc skaloSanas vargtu iegtit gandriz pilnu
aktivitates daudzumu, bet praksé radionuklidu generatoru ir iesp&jams skalot ari atrak atkariba no ta
radioaktivitates un radiologiskajai iezimé$anai nepiecieSamas aktivitates. 5. tabula attclots *Ga

aktivitates uzkrasanas faktors laika gaita lidz 410 miniitém p&c skalosanas.
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5.tabula. ®Ga uzkrasanas faktori

Pagajusais laiks Uzkrasanas faktors Pagajusais laiks Uzkrasanas faktors
(miniites) (miniites)

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

Informativos noliikos zemak ir sniegta arT ®Ga sabruksanas diagramma.

6.tabula. ®®Ga sabruksanas raditaji

Pagajusais laiks

SabrukS$anas faktors

PagajuSais laiks

Sabruksanas faktors

(miniites) (miniites)

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
25 0,78 59 0,55

31




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

Kwvalitates kontrole

Ja iesp&jams, pirms radiologiskas iezimé&S$anas japarbauda $kiduma dzidrums, pH Iimenis un
radioaktivitate.

88Ge caurspiesanas

Katras skaloSanas laika no radionuklidu generatora kolonnas tick izskalots neliels ®®Ge daudzums.
%8Ge caurspiesanas tiek izteikta ka kop&ja no kolonnas izskalota ®®Ga procentuala attieciba, kas
korigéta attieciba pret sabruk$anu un neparsniedz 0,001 % no izskalota %8Ga aktivitates. Tomér 8Ge
caurspieSanas eluata var palielinaties virs 0,001 %, ja radionuklidu generators nav skalots vairakas
dienas. Tadgl, ja radionuklidu generators nav eluéts 72 stundas vai ilgak, tas vismaz 7 stundas pirms
paredzétas lietosanas ir jaelug ar 10 ml sterilas 0,1 mol/l salsskabes (laiku starp priekseluésanu un
eluésanu radioaktivai iezZim&Sanai var samazinat, ja paredzetajai radioaktivas ieziméSanas procedirai
nav nepiecieSama maksimali sasniedzama eluata aktivitate). Ja tiek ievéroti noradijumi, *Ge
caurspie$anas radiologiskai ieziméSanai paredz&tos eluatos jabiit nemainigi mazakai par 0,001 %.
Lai nopludi uzturétu zemu, generators jaelug vismaz reizi darba diena. Lietojot saskana ar Siem
noradijumiem, nopliidei 12 ménesus japaliek zem 0,001 %. Lai parbauditu *Ge caurspiesanos,
jasalidzina %®Ga un ®®Ge aktivitates ITmenis eluata. Sikaku informaciju skatit Ph. Eur.

Monografija 2464.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
https://www.ema.europa.eu.
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