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ZALU APRAKSTS

1. ZALU NOSAUKUMS
Galliad 0,74-1,85 GBq radionuklidu generators

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Radionuklidu generators satur mates nuklidu germaniju (**Ge), kas sabriik 11dz meitas nuklidam
gallijam (®*Ga).

Germanija (**Ge), ko izmanto (®*Ge/*®*Ga) generatora izgatavo$ana, nav nesgjvielas. Germanija
(®*Ge) un gamma starojumu izraiso$u piemaisijumu kopgja radioaktivitate neparsniedz 0,001%.
Galliad 0,74—1,85 GBq radionuklidu generators ir sisttma gallija (®®Ga) hlorida (gallii (**Ga)
chloridum) Skiduma elugSanai, lai veiktu radioaktivo ieziméSanu saskana ar Eiropas farmakopeju
Nr. 2464. So $kidumu elué no kolonnas, kura ir fikséts mates nuklids germanijs (**Ge), gallija
(®8Ga) priekstecis. Sistéma ir aizsargata ar ekrangjumu. Gan mates, gan meitas nuklidu fizikalas
1pasibas ir apkopotas 1. tabula.

1. tabula. ®*Ge un %Ga fizikalas ipasibas

Fizikalas ipasibas
68Ge 68(;a
Pussabruksanas 270,95 dienas 67,71 minutes
periods
SabrukSanas Elektronu satvere Pozitronu emisija
veids
Rentgenstarojums | 9,225 (13,1%) 8,616 (1,37%)
9,252 (25,7%) 8,639 (2,69%)
10,26 (1,64%) 9,57 (0,55%)
10,264 (3,2%)
10,366 (0,03%)
Gamma 511 keV (178,28%)
starojums 578,55 keV (0,03%)
805,83 keV (0,09%)
1077,34 keV (3,22%)
1260,97 keV (0,09%)
1883,16 keV (0,14%)
Bé&ta+ starojums Energija Maksimala energija
352,60 keV 821,71 keV (1,20%)
836,00 keV  1899,01 keV (87,94%)
Dati iegiiti no vietnes NuDat (www.nndc.bnl.gov)

1,1 ml Galliad eluata satur maksimalo potencialu 1850 MBq %*Ga un 18,5 kBq **Ge (0,001%
caurspiesanas). Tas atbilst 1,2 ng ®3Ga gallija un 0,07 ng *Ge germanija.

Radioaktivajai iezim@S$anai saskana ar Eiropas farmakopeju paredzetais gallija (®*Ga) hlorida
$kiduma daudzums, ko var elugt no generatora, ir atkarigs no esoa germanija (®*Ge) hlorida
daudzuma un laika, kas pagajis kops ieprieksgjas eluéSanas. Ja mates un meitas nuklidi ir lidzsvara
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stavokli, var eluét vairak neka 60% no esosa gallija (*Ga) hlorida. Tiek elu&ts nemainigs 1,1 ml
(®3Ga) hlorida $kiduma tilpums.

2. tabula ir apkopota informacija par aktivitati generatora un eluata aktivitati, kas iegita, veicot
eluéSanu uzglabasanas laika sakuma un uzglabasanas laika beigas.

2. tabula. Aktivitate generatora un eluéjot ieguita aktivitate

Aktivitate Aktivitate Aktivitate Fluata aktivitate | Eluata aktivitate
generatora iekSiené | generatora iekSieng | uzglabasanas uzglabasanas
uzglabasanas laika | uzglabasanas laika | laika sakuma* laika beigas*
sakuma beigas

0,74 GBq 0,74 GBq £ 10% 0,3 GBq + 10% NMK 0,41 GBq | NMK 0,16 GBq

1,11 GBq 1,11 GBq+ 10% 0,4 GBq = 10% NMK 0,61 GBq | NMK 0,22 GBq

1,48 GBq 1,48 GBq = 10% 0,6 GBq = 10% NMK 0,81 GBq | NMK 0,32 GBq

1,85 GBq 1,85 GBq £ 10% 0,7 GBq = 10% NMK 1,02 GBq | NMK 0,40 GBq

NMK = ne mazak ka
* lidzsvara stavoklt

Sikaki paskaidrojumi un pieméri par elugjot iegiito aktivitati dazados laika punktos ir sniegti
12. punkta.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Radionuklidu generators

Generatoram ir plastmasas korpuss ar izpliides atveri un pogu. EluéSanai paredzetais Skidums ir
ieslégts plastmasas korpusa. Eluatu var savakt pie izpliides atveres vai tiesi ievietot sintézes aparata.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas
Sis zales nav paredzetas tiesai lietoSanai pacientiem.

Eluats no radionuklidu generatora (gallija (**Ga) hlorida $kidums) ir paredzéts, lai in vitro
radioaktivi iezimétu dazadus radiofarmaceitiskos komplektus, kas izstradati un apstiprinati
radioaktivajai ieziméSanai ar §adu Skidumu un kurus paredzets izmantot pozitronu emisijas
tomografijas (PET) att€ldiagnostika.

4.2. Devas un lietoSanas veids
Sis zales ir paredz&ts lietot tikai specialas kodolmedicinas telpas, un ar tam drikst rikoties tikai
specialisti, kuriem ir pieredze in vitro radioaktivaja ieziméSana.

Devas

Eluata (gallija (*Ga) hlorida §kiduma) daudzums, kas nepieciesams radioaktivajai iezZim&sanai, un
ar ®8Ga ieziméto zalu daudzums, ko vélak ievada, ir atkarigs no radioaktivi iezZim@tajam zalém un to
paredzetas lietoSanas. Skatiet attiecigo radioaktivi iezim&amo zalu aprakstu/lietoSanas instrukciju.
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Viena eluacija atbilst nemainigam 1,1 ml tilpumam.

Pediatriska populacija
Papildinformaciju par zalu, kas iezimétas ar ®3Ga, lietosanu pediatrija, liidzu, skatiet o iezimgjamo
zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija.

LietoSanas veids

Gallija (°®Ga) hlorida $kidums nav paredz&ts tieSai lieto$anai pacientiem, bet to izmanto dazadu
radiofarmaceitisko komplektu in vitro radioaktivai iezimeésanai. Jaievéro pagatavoto zalu
ievadiSanas cels.

Noradijumus par zalu ekstemporalu pagatavosanu pirms ievadiSanas skatiet 12. punkta.

4.3. Kontrindikacijas
Neievadiet gallija (*®Ga) hlorida $kidumu tiesi pacientam.

Ar 8Ga iezim@tu zalu lietosana ir kontrindicéta, ja ir paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai
jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.

Informaciju par kontrindikacijam, kas attiecas uz konkrétam ar ®*Ga iezimétam zalém, kas
pagatavotas, radioaktivi iezimgjot ar gallija (®*Ga) hlorida $kidumu, skatiet attiecigo radioaktivi
iezim&jamo zalu apraksta/lietoSanas instrukcija.

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana
Gallija (*®Ga) hlorida $kidumu nav paredzéts tiesi ievadit pacientam, bet to izmanto dazadu
radiofarmaceitisko komplektu in vitro radioaktivai iezimesanai.

Individuala ieguvuma/riska pamatojums

Katra pacienta apstaroSanai jabtit pamatotai ar iesp&jamo ieguvumu.

Ievaditajai aktivitatei jebkura gadijuma jabiit tik mazai, cik tas praktiski iesp&jams, lai iegtitu
vajadzigo rezultatu.

Visparigi bridinajumi
Informaciju par Tpasiem bridinajumiem un Ipasiem piesardzibas pasakumiem, lietojot ar *Ga
iezim&tas zales, skatiet radioaktivi iezim&jamo zalu apraksta/lietoSanas instrukcija.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
P&tijumi par gallija (*3Ga) hlorida kidumu un citu zalu mijiedarbibu nav veikti, jo tas ir paredz&ts
zalu radioaktivai iezimé&Sanai.

Informaciju par mijiedarbibu, lietojot ar ®*Ga iezim@tas zales, skatiet radioaktivi iezim&jamo zalu
apraksta un lietoSanas instrukcija.

4.6. Fertilitate, gratnieciba un baroSana ar kriiti

Sievietes reproduktiva vecuma

Ja sievieteém reproduktiva vecuma ir paredzeta radioaktivu zalu ievadiSana, ir svarigi noskaidrot, vai
vinai nav griitniecibas. Jebkura sieviete, kurai ir aizkavéju$as ménesreizes, jauzskata par gritnieci,
kameér nav pieradits pret&jais. Ja ir Saubas par iesp&jamo griitniecibu (ja sievietei aizkavejusas
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meénesreizes, ja ménesreizes ir loti neregularas u.c.), pacientei japiedava citas izmekléSanas
metodes, kuras netiek izmantots jonizgjoSais starojums (ja tadas pastav).

Griitnieciba

Ja procediiras ar radionuklidiem veic gritniecém, starojuma devu sanem art auglis. Tapéc
griitniecibas laika javeic tikai bitiski svarigi izmekl€jumi, kad iesp&jamais ieguvums biitiski
parsniedz risku matei un auglim.

Barosana ar kriiti

Pirms radioaktivo zalu ievadiSanas matei, kura baro bérnu ar kriiti, ir jaapsver, vai izmekléSanu
varétu pamatoti atlikt 11dz bridim, kad mate partrauks baroSanu ar kriti. Ja zalu ievadiSana tiek
uzskatita par nepiecieSamu, barosana ar kruti japartrauc uz 12 stundam un atslauktais piens jaizle;.

Papildinformacija par zalu, kas iezimétas ar **Ga lietosanu griitniecibas un barosanas ar kriiti laika
ir noradita radioaktivi iezim&jamo zalu apraksta/lietoSanas instrukcija.

Fertilitate
Papildinformaciju par ietekmi uz fertilitati, lietojot ar **Ga iezimé&tas zales, ir noradita radioaktivi
iezim&jamo zalu apraksta/lietoSanas instrukcija.

4.7. Ietekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Ietekme uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus p&c zalu, kas iezim@tas ar **Ga,
lietoSanas, ir noradita radioaktivi iezim&jamo zalu apraksta/lietoSanas instrukcija.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

Iesp&jamas nevélamas blakusparadibas péc zalu, kas iezimétas ar %*Ga, lietosanas, ir atkarigas no
attiecigajam lietotajam zalém. S1 informacija ir noradita radioakfivi iezZim&jamo zalu
apraksta/lietoSanas instrukcija.

ZinoSana par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iespgjamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek liigti zinot
par jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot:

Zalu valsts agentara

Jersikas iela 15

Riga, LV 1003

Timekla vietne: www.zva.gov.lv

4.9. Pardozesana

Nejausi ievadot eluatu, kas satur 0,1 mol/l salsskabes, var rasties lokals vénas kairinajums un
paravenozas injekcijas gadijuma — audu nekroze. Katetrs vai skarta vieta jaskalo ar izotonisku sals
Skidumu.

Nav paredzams, ka brivais ®Ga izraisis toksisku iedarbibu p&c nejausas eluata ievadisanas.
Ievaditais brivais ®*Ga 1sa laika gandriz pilniba sabriik Iidz neaktivam %Zn (97% sabriik 6 stundu
laika). Saja laika **Ga galvenokart lokaliz&jas asinis/plazma (saistits ar transferinu) un urina. Lai
paatrinatu **Ga izdali$anos, pacientam ir jauznem daudz $kidruma, un ir ieteicama forséta diuréze,
ka ar1 bieza urinpusla iztukSoSanas.

Starojuma devu, ko sanem cilveks, var aprékinat, izmantojot 11. punkta sniegto informaciju.

04E18 4. Ipp. no 23


http://www.zva.gov.lv/

I 6/ '/' 74.600.001_LV V01
L

S. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas
Farmakoterapeitiska grupa: citi diagnostiskie radiofarmaceitiskie preparati, ATK kods: V09X

Ar 8Ga iezim@tu zalu, kuras pirms ievadiSanas tiek sagatavotas, veicot radioaktivo iezZimésanu ar
Galliad, farmakodinamiskas 1pasibas ir atkarigas no iezim&jamo zalu veida. Skatiet radioaktivi
iezim&jamo zalu lietoSanas /lietoSanas instrukciju.

Pediatriska populacija

Eiropas Zalu agentiira atbrivojusi no pienakuma iesniegt pétijumu rezultatus Galliad visas
pediatriskas populacijas apaksgrupas, jo nav nozimiga terapeitiska ieguvuma salidzinajuma ar
esoSajiem arstéSanas veidiem (informaciju par lietoSanu bérniem skatit 4.2. apakSpunkta). Tomer Sis
atbrivojums neattiecas uz So zalu diagnostisku vai terapeitisku lietoSanu, ja tas ir saistitas ar
nes¢jmolekulu.

5.2. Farmakokinétiskas 1pasibas

Gallija (*®Ga) hlorida $kidums nav paredzéts tieSai lietosanai pacientiem, bet to izmanto dazadu
radiofarmaceitisko komplektu in vitro radioaktivai iezZim@$anai. Tapéc ar °*Ga iezimétu zalu
farmakokin&tiskas TpaSibas ir atkarigas no radioaktivi iezim&jamo zalu veida.

Lai gan gallija (°®Ga) hlorida $kidums nav paredz&ts tiesai lietoSanai pacientiem, ta
farmakokinétiskas pasibas ir petitas zurkam.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu
Ar 8Ga iezimétu zalu, kuru sagatavo$ana izmantota radioaktiva iezimé&$ana ar gallija (°®Ga) hlorida
Skidumu, toksikologiskas Tpasibas pirms ievadiSanas ir atkarigas no iezZim&jamo zalu veida.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts
e  Matrica: titana dioksids
o Ieklautais eluents: 0,1 mol/l sterila salsskabe

6.2. Nesaderiba
Nesgjmolekulu radioaktiva iezimésana ar gallija (®*Ga) hloridu ir loti jutiga pret metalu
piemaisijumu klatbiitni.

Svarigi, lai visi stikla trauki, Slir¢u adatas un citi piederumi, ko izmanto radioaktivi iezim&tu zalu
pagatavoSanai, butu rlipigi notiriti, lai izvairitos no $adiem metalu piemaisijumiem. Lai p&c iesp€jas
samazinatu metalu piemaisijumu daudzumu, drikst izmantot tikai tadas §lircu adatas, kas ir izturigas
pret atSkaiditu skabi.

Eluata flakona noslégsanai nav ieteicams izmantot hlorbutila aizbaznus bez parklajuma, jo tie var
satur€t ievérojamu daudzumu cinka, ko ekstrah€ skabais eluats. Parasti, ja iesp&jams, ieteicams
izmantot flakonus, kas paredzeti iezim&jamajam neradioaktivajam markierim, vai materialu, kas ir
identisks vai lidzvertigs materialam, kas ir ieklauts generatora sakumkomplekta (skatit 6.5.
apakSpunktu “Generatora komplekta pievienotie piederumi”).
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6.3. UzglabasSanas laiks

Radionuklidu generators: 12 ménesi péc kalibréSanas datuma.
KalibréSanas datums un deriguma termins ir noradits mark&uma.
Gallija (®3Ga) hlorida eluats: pec eluésanas nekav&joties izmantot eluatu.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Radionuklidu generators: uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

Radiofarmaceitiskie preparati jauzglaba atbilstoSi valsts noteikumiem par radioaktivajiem
materialiem.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

Kolonna sastav no PEEK (poliéteréterketona) kolonnas, kas ir savienota ar PEEK iepliides un
izplides caurulitém, izmantojot augstas izSkirtsp€jas Skidruma hromatografijas tipa
savienotajelementus. lepliides caurulite ir savienota ar eluenta tvertni (PE/etiléna vinilspirta),
izmantojot doz€Sanas sistemu (PE/EVA/PVH/PK/PTFE) un C-flex cauruliti, savukart izpliides
caurulite ir savienota ar savienojumu, kas iet cauri Galliad generatora ar&jam korpusam.

Kolonna ietilpst starojuma aizsargekrana bloka (Pb, W). Aizsargekrana bloks un eluenta tvertne ir

Generatora komplekta pievienotie piederumi

5 x 10 ml sterili vakuuméti flakoni, atsauces Nr.: SVV-10A (Huayi)

5 x sterilas caurulites, atsauces Nr.: 1155.03 vai 1155.05 (Vygon)

5 x sterilas adatas 0,8 x 16 mm, 21 G 5/8”’, atsauces Nr.: AN*2116R1 (Terumo)
5 x divpusé€ji spraudnveida luera savienotaji, atsauces Nr.: 893.00 (Vygon)

Iepakojuma lielumi
Radionuklidu generatori tiek piegadati ar $adu ®*Ge aktivitati kalibrésanas datuma: 0,74 GBgq,
1,11 GBq, 1,48 GBq, 1,85 GBq. Ieklauta eluenta tilpums (610 ml) nodroSina 450 elu€Sanas reizes.
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6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par riko$anos

Visparigi bridinajumi

Radiofarmaceitiskos preparatus drikst sanemt, lietot un ievadit tikai pilnvarotas personas speciali
paredzeta kliniska vide. To sanemSanu, glabasanu, lietoSanu, parvietosanu un likvidéSanu regulé
noteikumi un/vai atbilstoSas oficialas kompetentas organizacijas izsniegtas licences.

Radiofarmaceitiskie preparati jasagatavo ta, lai tie atbilstu gan radiacijas droSuma, gan
farmaceitiskas kvalitates prasibam. Javeic atbilstosi aseptikas piesardzibas pasakumi.

Generatoru nekada gadijuma nedrikst izjaukt, jo tadgjadi var sabojat iek$&jas sastavdalas un izraisit
radioaktiva materiala noplidi. Turklat korpusa izjaukSanas del lietotajs tiek paklauts svina
aizsargekrana iedarbibai.

IevadiSanas procediiras javeic ta, lai pec iesp&jas samazinatu zalu piesarnoSanas un lietotaja
apstaroSanas risku. Obligati jaizmanto piemérota ekranéSana.

Radiofarmaceitisko preparatu ievadiSana rada risku citam personam, ko izraisa aré€js starojums vai
piesarnojums urina nopliides, atvemSanas un citu iemeslu dél. Tap&c javeic radiacijas aizsardzibas
pasakumi saskana ar valsts noteikumiem.

Generatori, kam beidzies deriguma termins, ir janodod atpakal uzn@mumam IRE-ELiT. Pirms
generatora nodoSanas atpakal ir jaaprékina atlikusT aktivitate.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietgjam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
IRE-ELiT

Avenue de I’Espérance 1

B-6220 Fleurus

Belgija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)
25-0133

9. PIRMAS REGISTRACIJAS DATUMS
2025. gada maija.

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS
2025. gada maija.
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11. DOZIMETRIJA

Starojuma deva, ko sanem dazadi organi p&c intravenozas ar ®*Ga iezim&tu zalu ievadiSanas, ir
atkariga no konkrétajam radioaktivi iezimé&tajam zalém. Informaciju par konkréto zalu starojuma
dozimetriju péc radioaktivi iezZiméta preparata ievadiSanas skatit attiecigo zalu apraksta.

Zemak eso$ds 3. un 4. dozimetrijas tabulas palidz izvertét nekonjugéta **Ga ietekmi uz starojuma
devu péc zalu, kas iezimétas ar *®Ga, ievadiZanas vai péc nejausas gallija (°®Ga) hlorida $kiduma
intravenozas injekcijas.

Dozimetrijas aprékinu pamata tika izmantots izkliedes petijums Zurkam, un aprékini tika veikti,
izmantojot lietojumprogrammu OLINDA (Organ Level INternal Dose Assessment Code — organu
Itmena ieks€jas devas noverteésanas kods). Mérjjumu laika punkti bija 5 minttes, 30 miniites,

60 minites, 120 minttes, 180 miniites un 360 miniites.

3. tabula. Absorbéta deva uz ievadito aktivitates vienibu — nejausana ievadi§ana sievietem

Absorbéta deva uz ievadito radioaktivitates vienibu (mGy/MBq)

Organs Pieaugusie 15 10 5 1 JaundzimusSie
gadus veci gadus veci gadus veci gadu veci

(57 kg) (50 kg) (30 kg) (17 kg) (10 kg) (5 kg)
Virsnieres 0,0114 0,0112 0,0164 0,0238 0,0403 0,0782
Galvas smadzenes 0,0180 0,0159 0,0176 0,0206 0,0292 0,0667
Krasu dziedzeri 0,0059 0,0058 0,0110 0,0163 0,0269 0,0545
Zultspﬁéla siena 0,0096 0,0092 0,0127 0,0201 0,0390 0,0750
Resnas zarnas apaksgjas 0,0032 0,0032 0,0050 0,0077 0,0133 0,0292
dalas siena
Tieva zarna 0,0039 0,0039 0,0062 0,0099 0,0178 0,0376
Kunga siena 0,0057 0,0056 0,0088 0,0133 0,0250 0,0502
Resnas zarnas augsejas 0,0040 0,0039 0,0067 0,0104 0,0199 0,0425
dalas siena
Sirds siena 0,1740 0,1940 0,3010 0,4830 0,8730 1,7200
Nieres 0,0385 0,0421 0,0600 0,0888 0,1600 0,4150
Aknas 0,0972 0,0974 0,1480 0,2200 0,4270 0,9890
Plausas 0,1860 0,2240 0,3190 0,4930 0,9840 2,7100
Muskuli 0,0073 0,0076 0,0131 0,0319 0,0622 0,0954
Olnicas 0,0188 0,0203 0,0566 0,0988 0,2250 0,4590
Aizkunga dziedzeris 0,0187 0,0218 0,0406 0,0547 0,1120 0,3400
Sarkanas kaulu smadzenes 00,0225 0,0256 0,0415 0,0777 0,1770 0,5710
Osteogenézes Stnas 0,1160 0,1140 0,1840 0,3100 0,7350 2,3500
Ada 0,0029 0,0029 0,0044 0,0067 0,0122 0,0271
Liesa 0,0055 0,0056 0,0086 0,0130 0,0238 0,0492
Aizkriites dziedzeris 0,0100 0,0102 0,0133 0,0190 0,0297 0,0570
Vairogdziedzeris 0,2210 0,2980 0,4600 1,0200 1,9300 2,6300
Urinpsla siena 0,0023 0,0022 0,0038 0,0063 0,0110 0,0222
Dzemde 0,0792 0,0802 1,3400 2,0300 3,6900 1,4700
Viss kermenis 0,0177 0,0178 0,0289 0,0468 0,0920 0,2340
Efektiva deva 0,0483 0,0574 0,1230 0,2090 0.4100 0,7170
(mSv/MBq)
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4. tabula. Absorbéta deva uz ievadito aktivitates vienibu — nejausa ievadiSana virieSiem

Absorbéta deva uz ievadito radioaktivitates vienibu (mGy/MBq)

Organs Pieaugusie 15 10 5 1 JaundzimuSie
gadus veci gadus veci gadus veci gadu veci

(70 kg) (50 kg) (30 kg) (17 kg) (10 kg) (S kg)
Virsnieres 0,0093 0,0112 0,0165 0,0235 0,0377 0,0749
Galvas smadzenes 0,0134 0,0137 0,0148 0,0170 0,0241 0,0563
Krasu dziedzeri 0,0062 0,0074 0,0142 0,0213 0,0350 0,0725
Zultspﬁéla siena 0,0081 0,0096 0,0137 0,0213 0,0409 0,0803
Resnas zarnas apaks$gjas 0,0015 0,0020 0,0031 0,0051 0,0091 0,0204
dalas siena
Tieva zarna 0,0022 0,0029 0,0048 0,0080 0,0146 0,0309
Kunga siena 0,0048 0,0066 0,0099 0,0153 0,0287 0,0560
Resnas zarnas augsgjas 0,0027 0,0033 0,0058 0,0094 0,0182 0,0385
dalas siena
Sirds siena 0,3030 0,3930 0,6110 0,9830 1,7800 3,4900
Nieres 0,0198 0,0241 0,0345 0,0510 0,0911 0,2310
Aknas 0,0766 0,1030 0,1570 0,2330 0,4500 1,0400
Plausas 0,1340 0,2000 0,2850 0,4390 0,8720 2,3800
Muskuli 0,0051 0,0074 0,0129 0,0326 0,0636 0,0961
Aizkunga dziedzeris 0,0187 0,0257 0,0480 0,0646 0,1310 0,4030
Sarkanas kaulu smadzenes 00,0138 0,0154 0,0243 0,0441 0,0980 0,3110
Osteogenézes $iinas 0,0431 0,0558 0,0901 0,1510 0,3560 1,1300
Ada 0,0020 0,0024 0,0036 0,0057 0,0103 0,0232
Liesa 0,0041 0,0056 0,0084 0,0130 0,0227 0,0469
Seklinieki 0,0011 0,0018 0,0075 0,0094 0,0138 0,0239
Aizkrites dziedzeris 0,0139 0,0158 0,0194 0,0276 0,0417 0,0794
Vairogdziedzeris 0,1980 0,3250 0,5020 1,1200 2,1100 2,8800
Urinpasla siena 0,0011 0,0013 0,0022 0,0039 0,0070 0,0152
Viss kermenis 0,0115 0,0147 0,0237 0,0383 0,0748 0,1900
Efektiva deva 0,0338 0,0506 0,0756 0,1340 0,2600 0.5550
(mSv/MBq)

Efektiva deva, ko rada nejausi intravenozi ievadita 250 MBq aktivitate, ir 12,1 mSv pieaugusai
sievietei, kuras svars ir 57 kg, un 8,45 mSv pieaugusam virietim, kuras svars ir 70 kg.

Dati par starojuma devu, ko pacienti sanem no gallija (°*Ga) citrata, kas noraditi 5. tabula, ir iegiiti
no ICRP 53, un tos var izmantot, lai aprékinatu izkliedi p&c nejausas nesaistita gallija (**Ga), kas
radies no generatora eluata, lietosanas, lai gan dati ir iegiti, izmantojot citadu sali.
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5. tabula. Absorbéta deva uz nejausi ievaditas gallija (*Ga) citrata aktivitates vienibu

Absorbéta deva uz ievadito Ga citrata radioaktivitates vienibu (mGy/MBq)

Organs PieaugusSie 15 gadus 10 gadus S5gadus 1 gadu veci
veci veci veci

Virsnieres 0,034 0,044 0,064 0,088 0,140
Kaulu virsma 0,037 0,048 0,080 0,140 0,310
Krusu dziedzeri 0,014 0,014 0,023 0,037 0,074
Resnas zarnas apaksgjas 0,018 0,022 0,036 0,059 0,110
dalas siena

Tieva zarna 0,064 0,080 0,140 0,230 0,450
Kunga siena 0,014 0,017 0,027 0,044 0,084
EZ;TS zamnas augsejas dalas ) 54 0,064 0,110 0,180 0,360
Nieres 0,026 0,032 0,046 0,068 0,120
Aknas 0,027 0,035 0,053 0,079 0,150
Plausas 0,013 0,016 0,025 0,041 0,080
Aizkunga dziedzeris 0,014 0,018 0,029 0,047 0,089
Sarkanas kaulu smadzenes 0,046 0,064 0,110 0,210 0,450
Liesa 0,036 0,051 0,080 0,130 0,240
Seklinieki 0,013 0,015 0,024 0,039 0,077
Vairogdziedzeris 0,012 0,015 0,025 0,042 0,081
Urinpiisla siena 0,014 0,016 0,026 0,044 0,081
Citi audi 0,013 0,015 0,025 0,041 0,080
Efektiva deva (mSv/MBq) 0,027 0,034 0,056 0,095 0,190

Argja apstaroSana

%8Ge/**Ga radionuklidu generatora vidgjais virsmas vai kontakta starojums ir mazaks par

0,054 uSv/h uz %Ge MBq. Pieméram, 1,85 GBq generators sasniedz maksimalo vid&jo virsmas
devas intensitati 100 uSv/h. Lai péc iesp€jas samazinatu devas iedarbibu uz personalu, ieteicams
generatoru glabat ar papildu ekrangjumu.

12. NORADIJUMI PAR RADIOFARMACEITISKO ZALU SAGATAVOSANU
Generatora eluéSana javeic telpas, kas atbilst valsts noteikumiem par radioaktivo produktu drosu
lietoSanu.

Eluésana javeic aseptiskos apstaklos.
Generatora izsainosana

1. Parbaudiet, vai transporté€sanas karbai transportéSanas laika nav radusies bojajumi. Ja ta ir
bojata, veiciet bojatas vietas joniz&josa starojuma kontroli ar noslauciSanas metodi. Ja
radioaktivitate parsniedz 40 bekerelus uz 100 cm?, informgjiet par radiacijas dro§ibu atbildigo
personu.

2. Pirms karbas atv€rSanas, ludzu, skatiet bultinu zimes, lai parliecinatos, vai transportésanas
karba ir novietota pareiza pozicija. Parbaudiet, vai aizsargplombas nav bojatas. P&c tam
pargrieziet plombas un atveriet visus slédza tipa stiprinajumus. Vertikali iznemiet transporta
karbas augs€jo dalu. Nonemiet no transporta karbas apaksg€jas dalas mazos nonemamos
putuplasta kravas stiprinajumus, lai varétu iznemt generatoru.
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Uzmanigi iznemiet generatoru. Veiciet joniz&josa starojuma kontroli.

UZMANIBU! Nomesanas risks: Galliad generators sver aptuveni 16,5 kg. Lai izvairitos no
iesp&jamam traumam, ar generatoru jarikojas uzmanigi un tas jatur stingri. Ja generators nokrit vai
transportesanas laika radies bojajums skar ieks€jo transportéSanas karbu, parbaudiet, vai nav
nopliides, un veiciet generatora parbaudi ar noslaucisanas metodi.

4,

Veiciet karbas ieliktnu un generatora aréjas virsmas parbaudi ar noslaucisanas metodi. Ja
radioaktivitate uz salvetém parsniedz 40 bekerelus uz 100 cm?, informgjiet par radiacijas
drosibu atbildigo personu.

Parbaudiet, vai nav bojats viss korpuss, izpliides atvere un plomba.

Nenonemiet atveres aizbazni pirms generatora uzstadiSanas vai pirms ta sagatavoSanas
eluésanai.

Optimals novietojums

1.

Generatoram vienmeér jaatrodas vertikala stavokli, t.i., ta, lai zala vadibas poga biitu vérsta uz
augsu.

Uzstadot Galliad radionuklidu generatoru galigaja pozicija, t.i., kopa ar sintézes ierici vai
manualai eluéSanai paredzeta pozicija, ieteicams izmantot pec iesp&jas 1saku izpludes cauruliti
(ne vairak ka 50 cm), jo S§1s caurulites garums var ietekmét iegiito saturu savaksanas/reakcijas
flakona.

Ieteicams izmantot lokalu aizsardzibu (ipasi eluésanas laika) un individualos aizsarglidzeklus,
acu un roku aizsargus.

SagatavoSana

1. Lietojot generatoru, jaievéro aseptiska darba metode, ipasi, rikojoties ar eluésanas atveri.
Tas ir loti svarigi sterilitates saglabasanai.
CauruliSu, eluéSanas adatu piestiprinaSana, generatora elué$ana un citas darbibas, kas var
paklaut generatora iek$€jas virsmas apkart&jas vides iedarbibai, ir javeic, izmantojot aseptisku
metodi atbilstosa tira vide saskana ar speka eso$ajam valsts prasibam. Ipasi pirms lieto$anas
obligati jaizmanto aizsargcimdi un javeic flakonu sterila tiriSana. Ja flakons ir jaatver un
jaaizver, novietojiet aizbazni uz galda otradi.
2. Arroku atskriivgjiet vacinu no luera savienotaja (1. attels).
\ P /
\\\_k st /"‘\',--—-\
)
2
R 8
1. attels
04E18 13. Ipp. no 23



I 6/ '/' 74.600.001_LV V01
L

3. Ar roku pievienojiet sterilo cauruliti (caurulites pagarinataju) pie luera savienotaja (2. attéls).
Pieméram, piemérots ir Vygon izstradajums, kura numurs ir 1155.03 vai 1155.05. Citas sterilas
polietilena caurulites, kas paredzetas parenteralai lietoSanai, ir piemérotas, ja to brivais tilpums
neparsniedz 1 ml.

—
.f//r;‘: \'\
'] ':
8 A
—=c &)

!

2. attéls

4. A. Lietojot kopa ar sint€zes ierici, otru caurulites galu pievienojiet sintézes iericei.
Nepielaujiet, ka caurulite tiek stipri saliekta vai saspiesta.
B. Manualas eluéSanas gadijuma pievienojiet sterilu adatu otra caurulites gala, izmantojot

divpus€ju spraudnveida luera savienotaja adapteri (3. attéls). Nepielaujiet, ka caurulite tiek
stipri saliekta vai saspiesta.

Pieméram, piemérots ir Terumo izstradajums, kura numurs ir AN*2116R1, 0,8 x 16 mm,
21 G, 5/5 un Vygon izstradajums, kura numurs ir 893.00. Citas sterilas polietiléna
caurulites, kas paredzétas parenteralai lietosanai, ir piemérotas, ja to brivais tilpums
neparsniedz 1 ml.

3. attels

5. Tagad Galliad generators ir gatavs lietoSanai.

Eluésana

1. Sagatavojiet nepiecieSamos papildmaterialus.

- Individualie aizsarglidzekli: veicot elu€Sanu, ir jalieto acu un roku aizsargi, ka ar1
piemérots laboratorijas apgerbs.

— Ekranéts vakuumeéts sterils 10 ml savakSanas flakons manualas eluésanas gadijuma.
Nelietojiet hlorbutila aizbaZznus bez parklajuma, jo tie var saturét ievérojamu daudzumu
cinka, ko ekstrah@ skabais eluats. Parasti, ja iesp&jams, ieteicams izmantot flakonus, kas
paredzeti iezim€jamajam neradioaktivajam markierim, vai materialu, kas ir identisks vai
lidzvértigs materialam, kurs ir ieklauts generatora sakumkomplekta. Sie piederumi ir:

5 x 10 ml sterili vakuuméti flakoni, atsauces Nr.: SVV-10A (Huayi)
5 x sterilas caurulites, atsauces Nr.: 1155.03 vai 1155.05 (Vygon)
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5 x sterilas adatas 0,8 x 16 mm, 21 G 5/8”’, atsauces Nr.: AN*2116R1 (Terumo)
5 x divpusgji spraudnveida luera savienotaji, atsauces Nr.: 893.00 (Vygon)

— Ja tiek izmantots automatiskas radiosintézes modulis, ieteicams starp divpusgjo
spraudnveida luera savienotaja adapteri un automatiskas radiokimiskas sintézes ierici
ievietot vienreizlietojamu sterilu kontrolvarstu. Pieméram, ir piemérots razotaja Smith
Medical izstradajums, kura numurs ir MX745-01.

2. Veicot montazu, jaievero aseptiska darba metode, Ipasi, rikojoties ar atverém. Tas ir loti
svarigi sterilitates saglabasanai.

3. Pagrieziet zalo pogu par 90° ievietoSanas stavoklt un uzgaidiet vismaz 10 sekundes (4. attéls).

90°
"'\SLOW

X'XO sec

4. attels

SLOW = LENI

4. Pe&c tam pagrieziet pogu par 90° atpakal sakotngja stavoklt (5. att€ls).

90°
+s, SLOW

SLOW = LENI

5. attéls

5. Tagad generators ir gatavs manualai elué$anai vai elu€Sanai ar sint€zes moduli. PEdgja
gadijuma, kad sintézes modulis ir veicis iezimeéSanu, parejiet tiesi pie 8. darbibas.

6. Nonemiet uzmavu no adatas un atri ieduriet to vertikali tieSi ekranéta sterila vakuuméta
elu€Sanas flakona blives centra (6. att€ls). Uzgaidiet vismaz 3 miniites, lai notiktu eluéSanas
process (tiek eluts nemainigs 1,1 ml tilpums) un caurulite tiktu iztukSota, izmantojot gaisu.
Izmantojiet lokalu aizsardzibu vai radiacijas aizsarglidzeklus, jo aktivitate tiks parnesta no
generatora uz flakonu. Lai noteiktu iznakumu, izmériet skidumu ar kalibrétu devas kalibratoru.
Koriggjiet izméritas aktivitates sabruksanu lidz elué$anas sakuma laikam.

UZMANIBU! Sterili vakuuméti flakoni, kuru tilpums ir 10 ml, ir pieméroti, bet ieteicams
izvairities no eluata saskares ar halobutila aizbazniem bez parklajuma, jo tie var saturét
ievérojamu daudzumu cinka, kas var kavét turpmako radioaktivo iezimésanu.
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3 min

L
6. attels
7. Nonemiet adatu no flakona un uzlieciet uzmavu (7. un 8. attels).

. B
N

r

Q’ L /-/

—

7. attels 8. attéls

8. Ar roku atvienojiet cauruliti no luera savienotaja un uzlieciet vacinu, lai noslégtu generatora
izpludes atveri (9. un 10. att€ls).

9. attels 10. attels

SVARIGI! Ja poga netiek pagriezta atpakal elug$anas stavokli p&c tam, kad ta ir bijusi ievietoSanas
stavokli ilgak par 6 stundam, eluats ir jaizmet.

Generatora pirmreizeja lietoSana

SVARIGI! Pirmoreiz lietojot generatoru, pirms ta lieto$anas radioaktivas iezimé3anas nolika,
vienreiz ir javeic kondicionéSanas procediira. Ta sastav no seS§am secigam eluacijam, kas javeic
24 stundu laika un jaizmet. Ja nepiecieSams, §1s eluacijas var veikt péc kartas (vienu péc otras).
P&c tam nakamie generatora eluati ir pieméroti radioaktivajai iezZimé&Sanai, ja tie iegiti eluésanas
procesa, kas veikts 24 stundu laika p&c pédéjas elugsanas. Sis nosacijums attiecas tikai uz
pirmajiem eluatiem, kas paredzeti radioaktivajai iezZimeéSanai pirmajas cetras dienas (t.i.,
parasti tikai pirmaja generatora lietoSanas nedgela).
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6 izmesti 1-3 eluati 1-3 eluati 1-3 eluati 1-3 eluati
eluati piemeroti pieméroti pieméroti pieméroti
radioaktivajai radioaktivajai radioaktivajai radioaktivajai
iezimé&Sanai ieziméSanai iezimésanai ieziméSanai

P&c pirmo 6 kondiciong$anas eluatu izmesanas, ieteicams parbaudit eluatu uz ®Ge caurspiesanos,
salidzinot ®*Ga un %®Ge aktivitates Itmeni. Papildinformaciju par $o metodi skatiet Eiropas
farmakopejas monografija Nr. 2464. Caurspiesanas ir japarbauda bridi, kad generators sak darboties
(pec sesam paredzetajam kondiciong€Sanas eluacijam), un p&c seSiem lietoSanas ménesiem.

Nepartraukta standarta eluéSana

Generatora glabasanas laika visi eluati ir piemeroti tieSai radioaktivajai ieziméSanai, ja iepriekseja
eluéSana ir veikta peédejo 72 stundu laika. Ja ir paredzets veikt radioaktivo iezim&Sanu un miné&taja
starplaika ar generatoru nav veikta elué$ana, ieteicams pirms tam veikt vienu eluaciju, kas jaizmet.

pédéja
eluacija

Eluati ir piemeroti radioaktivajai 1 izmests eluats
lezimélanai

Ja ar generatoru nav veikta eluésana ilgak par vienu ménesi, javeic tris secigas eluacijas, kas
jaizmet, un pirmais eluats, kas paredzets radioaktivajai iezim&Sanai, ir jaizvelk nakamo 24 stundu
laika.

S
>

pedeja
eluacija

3 izmesti 1 eluésana ir javeic
eluati radioaktivajai ieziméSanai

Eluétais $kidums ir dzidrs, sterils un bezkrasains gallija (**Ga) hlorida $kidums, kam pH ir no 0,5
11dz 2,0 un radiokimiska tiriba parsniedz 95%. Pirms lietoSanas parbaudiet eluata dzidrumu un
izmetiet to, ja Skidums nav dzidrs.

SVARIGI! Ja kolonna nav pilniba iztukSota (pieméram, ja flakona ir nepietickams vakuums),
generatora izpliides atverei uz vienu miniti var pievienot jaunu vakuuma flakonu (izmantojot cauruliti,
savienotaju un adatu). Sada gadijuma generatora zalajai pogai jabiit eluéianas/gaidstaves stavokli. Ar $o
darbibu tiks pabeigta iztukSoSana. Jauna flakona saturu var izmantot, ja to nekave€joties izmanto. Pretgja
gadijuma tas ir jaizmet.
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Galliad eluacija iegttais daudzums

Aktivitate, kas noradita Galliad generatora mark&juma, ir izteikta ka %*Ge, kas pieejams
kalibrésanas datuma (plkst. 12:00 péc Centraleiropas laika). Pieejama ®3Ga aktivitate ir atkariga no
8Ge aktivitates elugsanas laika un no laika, kas pagajis kops ieprieksgjas eluésanas.

Galliad generators pilniga Iidzsvara stavoklt dod iznakumu, kas parsniedz 55% ®3Ga.

legiitais daudzums samazinas, laika gaita sabriikot ®*Ge priekstecim. Piem&ram, péc 9 ménesus ilgas
sabruksanas (39 nedglas), ®*Ge daudzums samazinas par 50% (skatiet 6. tabulu).
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6. tabula. 8Ge sabruksanas raditaji

Pagajusais laiks  SabrukSanas Pagajusais laiks Sabruksanas
nedelas faktors nedelas faktors
1 0,98 27 0,62
2 0,96 28 0,61
3 0,95 29 0,59
4 0,93 30 0,58
5 0,91 31 0,57
6 0,90 32 0,56
7 0,88 33 0,55
8 0,87 34 0,54
9 0,85 35 0,53
10 0,84 36 0,52
11 0,82 37 0,52
12 0,81 38 0,51
13 0,79 39 0,50
14 0,78 40 0,49
15 0,76 41 0,48
16 0,75 42 0,47
17 0,74 43 0,46
18 0,72 44 0,45
19 0,71 45 0,45
20 0,70 46 0,44
21 0,69 47 0,43
22 0,67 48 0,42
23 0,66 49 0,42
24 0,65 50 0,41
25 0,64 51 0,40
26 0,63 52 0,39
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P&c Galliad generatora elug$anas **Ga veidojas, nepartraukti sabriikot ®*Ge priekstecim.
Generatoram nepiecieSamas vismaz 7 stundas, lai p&c eluéSanas sasniegtu gandriz pilnu iegiito
daudzumu, bet praksg ir iesp&jams eluét generatoru ari péc 3 stundam.

7. tabula ir paraditi tadas ®3Ga aktivitates uzkrasanas faktori, ko var eluét péc dazadiem laika
periodiem no 0 Iidz 410 minttém kops ieprieksgjas eluacijas.

7. tabula. ®®Ga uzkrasanas faktori

Pagajusais laiks  Uzkrasanas Pagajusais laiks UzkraSanas
minites faktors miniites faktors
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
Piemeri

1,85 GBq generatora vecums ir 12 nedélas. Saskana ar 6. tabulu ®3Ge aktivitati kolonna var

______

1,85 GBq x 0,81 = 1,499 GBq
Pilna lidzsvara stavokl ®®*Ga aktivitate kolonna arf ir 1,499 GBq.

Generators veic eluaciju, un iegiita *Ga aktivitate ir 1,049 GBq, kas atbilst tipiskam iegiitajam
daudzumam — 70%.

To paSu generatoru izmanto eluacija péc 4 stundam. Nav pagajusas 7 stundas, kas nepiecieSamas,
lai sasniegtu ®3Ge/*®*Ga lidzsvara stavokli, un **Ga aktivitates uzkrasanos kolonna var aprekinat
saskana ar 7. tabulu sadi:
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1,499 GBq x 0,91 = 1,364 GBq
Tipiskajam 70% ®3Ga iegiitajam daudzumam iegiita aktivitate ir $ada:
1,364 GBq x 0,70 =955 MBq

Piezime.
8Ga aktivitati eluata var izmérit, lai parbauditu kvalitati attieciba uz izcelsmi un saturu. Aktivitate
jamera tulit péc eluésanas, bet to var izmerit ar1 lIidz 5 pussabruksanas periodiem péc eluéSanas.

Nemot véra 1so **Ga pussabruksanas periodu (67,71 miniite), lai noteiktu faktisko iegiito daudzumu

elugsanas laika, ir jakorige laiks, kas paiet no eluacijas lidz aktivitates merisanai attieciba uz
sabruksanu, izmantojot ®*Ga sabruksanas diagrammu, kas sniegta 8. tabula.

Piemeérs
Eluacija tiek veikta ar jaunu 1,85 GBq generatoru. ®Ga aktivitate, kas noteikta 10 miniites pec
eluacijas, bija 1,169 GBq.

legiito daudzumu elu€Sanas laika var iegit, dalot izmérito aktivitati ar atbilstoSo pagajusa laika
faktoru, kas noradits 8. tabula.
1,169 GBq/ 0,903 = 1,295 GBq

Tas atbilst 70 % no iegiita **Ga daudzuma elugsanas laika:
1,295 GBq/ 1,85 GBq x 100% = 70%
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8. tabula. ¥Ga sabruksanas raditaji

Pagajusais laiks ~ SabruksSanas Pagajusais laiks Sabruks$anas
minutes faktors minutes faktors
1 0,990 35 0,700
2 0,980 36 0,693
3 0,970 37 0,686
4 0,960 38 0,679
5 0,950 39 0,672
6 0,941 40 0,665
7 0,931 41 0,658
8 0,922 42 0,652
9 0,912 43 0,645
10 0,903 44 0,639
11 0,894 45 0,632
12 0,885 46 0,626
13 0,876 47 0,619
14 0,867 48 0,613
15 0,868 49 0,607
16 0,850 50 0,601
17 0,841 51 0,595
18 0,832 52 0,589
19 0,824 53 0,583
20 0,816 54 0,577
21 0,807 55 0,571
22 0,799 56 0,565
23 0,791 57 0,559
24 0,783 58 0,554
25 0,775 59 0,548
26 0,767 60 0,543
27 0,759 61 0,537
28 0,752 62 0,532
29 0,744 63 0,526
30 0,737 64 0,521
31 0,729 65 0,516
32 0,722 66 0,510
33 0,714 67 0,505
34 0,707 68 0,500
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Kvalitates kontrole
Pirms radioaktivas ieziméSanas japarbauda Skiduma dzidrums, ka art pH [imenis (<2) un
radioaktivitate.

8Ge caurspiesanas

Katras eluacijas laika no kolonnas tiek izskalots neliels daudzums ®Ge. ®Ge caurspiesanos izsaka
procentos no kop&ja *®Ga daudzuma, kas elu@ts no kolonnas, koriggjot attieciba pret sabruksanu.
%Ge caurspiesanas neparsniedz 0,001% no eluétas *®Ga aktivitates. Lietojot saskana ar ieprieks
minétajiem noradijumiem, caurspieSanas saglabajas mazaka par 0,001% visa generatora glabasanas
perioda (12 ménesus). Lai parbauditu ®*Ge caurspiesanos, jasalidzina ®*Ga un %*Ge aktivitates
Iimenis eluata. Stkaku informaciju skatiet Eiropas farmakopejas monografijas Nr. 2464 jaunakaja
versija.

Bridinajums! ®*Ge caurspiesanas var parsniegt 0,001%, ja ar generatoru netiek veikta eluacija ilgak
par 72 stundam. Ja generators nav lietots 72 stundas vai ilgak, ir javeic ieprieks€ja eluacija

(1 eluacija ir jaizmet). Ja ar generatoru nav veikta elué$ana ilgak par vienu ménesi, javeic tris
eluacijas, kas jaizmet, un pirmais eluats, kas paredzets radioaktivajai ieziméSanai, ir jaizvelk
nakamo 24 stundu laika.
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