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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Galli Ad 0,74 — 1,85 GBq radionuklidovy generator

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Rédionuklidovy generator obsahuje matersky nuklid, germanium (*Ge), ktory sa rozklada na dcérsky nuklid
galium (®*Ga).

Germanium (°*Ge) pouzivané na pripravu radionuklidového generatora (®*Ge/*®Ga) je bez pridaného nosica.
Celkova radioaktivita vyvolana germaniom (°®*Ge) a ne€istotami emitujucimi gama Ziarenie nepresahuje
0,001 %.

Rédionuklidovy generator Galli Ad 0,74 — 1,85 GBq je systém na eluciu roztoku chloridu galitého (®*Ga) na
radioaktivne znacenie podl'a monografie Eurdpskeho liekopisu €. 2464. Tento roztok je eluovany z kolony,
na ktorej je fixovany matersky nuklid germanium (°*Ge), ktory je rodi¢ovskym nuklidom gélia (**Ga).
Systém je tieneny. Fyzikalne vlastnosti materského a dcérskeho nuklidu s zhrnuté v tabul’ke 1.

Tabulka 1: fyzikalne vlastnosti ®*Ge a %Ga

Fyzikalne vlastnosti

68Ge 68(;a

Polcas 270,95 dni 67,71 minat

Typ rozpadu Zéachyt elektronov Pozitrénova emisia

RTG Ziarenie 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 %)

Gama Ziarenie 511 keV (178,28 %)

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 %)

beta+ Energia Max. energia

352,60 keV 821,71 keV (1,20 %)

836,00 keV 1899,01 keV (87,94 %)
Udaje odvodené z databazy nudat (www.nndc.bnl.gov)

1,1 ml eluatu z Galli Ad obsahuje potencidlne maximum 1 850 MBq ®*Ga a 18,5 kBq %*Ge (0,001 %

kontaminécie). To zodpoveda 1,2 ng galia **Ga a 0,07 ng germéania *Ge.

Mnozstvo roztoku chloridu galitého (°®Ga) na radioaktivne zna&enie podl'a Eurdpskeho lickopisu, ktoré sa
mdze eluovat’ z radionuklidového generétora, zavisi od mnoZstva pritomného chloridu germanigitého (*Ge)
a od ¢asu, ktory uplynul od predchadzajicej elucie. Ak st materské a dcérske nuklidy v rovnovahe, moze sa
eluovat’ viac ako 60 % aktivity pritomného chloridu galitého (°*Ga). Eluuje sa fixny objem 1,1 ml roztoku
chloridu galitého (°*Ga).

V tabulke 2 je zhrnuta aktivita v radionuklidovom generatore a aktivita ziskana eliciou na zaciatku casu
pouzitel'nosti a na konci ¢asu pouzitel'nosti.
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Tabul’ka 2: aktivita v radionuklidovom generatore a aktivita ziskana eliciou

74.600.001_SK V01

Aktivita v Aktivita v Aktivita v Aktivita v eluate | Aktivita v eluate
radionuklidovom | radionuklidovom radionuklidovom na zaciatku ¢asu | na konci Casu
generatore generatore na generatore na konci | pouzitelnosti* pouzitelnosti*
zaciatku Casu casu pouzitel'nosti
pouzitel'nosti
0,74 GBq 0,74 GBq + 10 % 0,3GBq+10% NMA 0,41 GBq | NMA 0,16 GBq
1,11 GBq 1,11 GBq£ 10 % 0,4 GBq+ 10 % NMA 0,61 GBq | NMA 0,22 GBq
1,48 GBq 1,48 GBq £ 10 % 0,6 GBq+ 10 % NMA 0,81 GBq | NMA 0,32 GBq
1,85 GBq 1,85 GBq + 10 % 0,7 GBq+ 10 % NMA 1,02 GBq | NMA 0,40 GBq

NMA = nie menej ako
* v rovnovaznom stave

Podrobnejsie vysvetlenie a priklady aktivit ziskanych elticiou v réznych ¢asoch st uvedené v ¢asti 12.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Radionuklidovy generator

Radionuklidovy generator sa dodava vo forme plastového puzdra s vystupnym portom a gombikom. Elu¢ny
roztok je integrovany v plastovom puzdre. Eluat mozno odoberat’ na vystupnom porte alebo ho mozno vlozit
priamo do aparatiry na syntézu.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie
Tento liek nie je ureny na priame pouzitie u pacientov.

Eluat z radionuklidového generatora (roztok chloridu galitého (°®*Ga)) je indikovany na radioaktivne znadenie
in vitro rdznych kitov na radiofarmaka vyvinutych a schvalenych na radioaktivne znac¢enie takymto
roztokom, ktory sa ma pouzit’ na zobrazovanie pozitronovou emisnou tomografiou (PET).

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Tento liek je ur€eny na pouzitie len v $pecializovanych zariadeniach nuklearnej mediciny a smi1 s nim
manipulovat iba odbornici so skiisenostami s radioaktivnym znacenim in vitro.

Davkovanie

Mnozstvo eludtu (roztoku chloridu galitého (®®Ga)) potrebného na radioaktivne znacenie a mnozstvo lieku
znadeného *®Ga, ktoré sa nasledne poda, zavisi od lieku, ktory sa ma radioaktivne znacit’, a od uéelu jeho
pouzitia. Pozrite si stthrn charakteristickych vlastnosti lieku/pisomnu informéaciu pre pouzivatel’a
konkrétneho lieku ur¢eného na radioaktivne znacenie.

Jedna eltcia zodpoveda fixnému objemu 1,1 ml.
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Pediatricka populacia
Viac informécii o pediatrickom pouziti licku zna¢eného ®*Ga si pozrite v jeho stthrne charakteristickych
vlastnosti lieku/pisomnej informacii pre pouzivatela.

Spdsob podédvania

Roztok chloridu galitého (°Ga) nie je indikovany na priame pouzitie u pacientov, ale pouziva sa na
radioaktivne znacenie roznych kitov na radiofarmaka in vitro. Mala by sa dodrziavat’ cesta podavania
konkrétneho lieku.

Pokyny na bezprostrednu pripravu lieku pred podanim, pozri cast’ 12.

4.3 Kontraindikacie
Nepodavajte roztok chloridu galitého (®*Ga) priamo pacientovi.

Pouzitie lickov oznadenych pomocou **Ga je kontraindikované v pripade precitlivenosti na lie¢ivo alebo na
ktortkol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

Informacie o kontraindikaciach pre konkrétne lieky oznagené **Ga pripravené radioaktivnym znacenim
roztokom chloridu galitého (®*Ga) najdete v sthrne charakteristickych vlastnosti lieku/pisomnej informacii
pre pouzivatel’a konkrétneho lieku, ktory ma byt radioaktivne znaceny.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Roztok chloridu galitého (®*Ga) sa nema podavat’ priamo pacientovi, ale pouZiva sa na radioaktivne znacenie
roznych kitov na radiofarmaka in vitro.

Individualne postudenie prinosov a rizik

U kazdého pacienta musi byt expozicia Ziareniu odévodnena predpokladanym prinosom vySetrenia.
Podana aktivita musi byt’ v kazdom pripade taka nizka, ak(i je mozné rozumne dosiahnut’ na dosiahnutie
pozadovaného ucinku.

VSeobecné upozornenia

Informacie tykajlce sa osobitnych upozorneni a osobitnych bezpecnostnych opatreni pri pouzivani liekov
oznacenych %Ga ndjdete v stthrne charakteristickych vlastnosti lieku/pisomnej informécii pre pouzivatela
lieku, ktory sa ma radioaktivne znacit’.

4.5 Liekové a iné interakcie

Neuskutoénili sa ziadne interakéné $tiidie roztoku chloridu galitého (®*Ga) s inymi liekmi, pretoZe je uréeny
na radioaktivne znacenie lickov.

InformAcie o interakciach stvisiacich s pouzivanim lickov oznagenych ®Ga néjdete v suhrne
charakteristickych vlastnosti lieku/pisomnej informacii pre pouZzivatel'a lieku, ktory sa ma radioaktivne
znacit’.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Zeny vo fertilnom veku

Ak sa planuje podat’ radioaktivny liek Zene vo fertilnom veku, je dolezité zistit’, ¢i Zena nie je tehotna. Kazda

Zena s vynechanou menstrudciou sa ma povazovat’ za tehotnt, pokial’ sa mozné tehotenstvo nevyvrati. V
pripade pochybnosti o moznej gravidite (ak Zene vynechala menstruacia, ak je menstruacia vel'mi
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nepravidelna, atd’.), je potrebné pacientke pontknut’ alternativne metddy, ktoré nevyuzivaju ionizujtice
ziarenie (ak st dostupné).

Gravidita
Radionuklidové vySetrenia u tehotnych Zien spdsobuju aj oziarenie plodu. Pocas gravidity sa preto maji
vykonavat’ iba nevyhnutné vySetrenia, ak pravdepodobny prinos vyrazne prevysuje riziko pre matku a plod.

Dojcenie

Pred podanim radioaktivneho lieku doj¢iacej matke je potrebné zvazit, ¢i je mozné vySetrenie primerane
oddialit’, az kym matka neprestane dojcit. Ak sa podanie povazuje za nevyhnutné, dojCenie sa musi prerusit’
na 12 hodin a odstriekané materské mlieko sa musi zlikvidovat’.

Dalsie informacie tykajtice sa pouzivania lieku znaceného *®*Ga v tehotenstve a pocas dojcenia st uvedené v
suhrne charakteristickych vlastnosti lieku/pisomnej informacii pre pouzivatel'a licku, ktory sa radioaktivne
znaci.

Fertilita
Dalsie informacie tykajiice sa pouZivania lieku zna¢eného %Ga tykajtce sa fertility st uvedené v stthrne
charakteristickych vlastnosti lieku/pisomnej informacii pre pouZzivatela lieku, ktory sa radioaktivne znaci.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje po podani lieku znaceného *®*Ga najdete v stithrne
charakteristickych vlastnosti lieku/pisomnej informacii pre pouZzivatela lieku, ktory sa radioaktivne znaci.

4.8 Neziaduce ucinky

Mozné neziaduce reakcie po pouziti lieku zna¢eného ®*Ga budu zavisiet’ od konkrétneho pouzitého lieku.
Tieto informacie najdete v sthrne charakteristickych vlastnosti licku/pisomnej informacii pre pouzivatel'a
lieku, ktory sa radioaktivne znaci.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie
pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek
podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Nahodné podanie eluatu obsahujuceho 0,1 mol/l kyseliny chlorovodikovej méze sposobit’ lokalne
podréazdenie Zily a v pripade paravendznej injekcie aj nekrozu tkaniva. Katéter alebo postihnuté miesto je
potrebné preplachovat’ izotonickym fyziologickym roztokom.

Po neamyselnom podani eluatu sa neodakéavaju Ziadne toxické Gginky sposobené vol'nym *Ga. Podané
vol'né ®*Ga sa v kratkom ¢ase takmer uplne rozpadne na stabilny izotop ®*Zn (97 % sa rozpadne za 6 hodin).
V tomto ¢ase sa **Ga kumuluje obzvlast’ v krvi/plazme (viaZe sa na transferin) a v mod¢i. Pacienta je potrebné
hydratovat’, aby sa zvysilo vyluCovanie ®*Ga a odporuca sa forsirovana diuréza, ako aj Casté vyprazdiiovanie
mocového mechtira.

Davku ziarenia u ¢loveka mozno odhadnut’ na zaklade informacii uvedenych v Casti 11.
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Iné diagnostické radiofarmaka, ATC kod: V09X

Farmakodynamické vlastnosti liekov znacenych ®*Ga pripravenych radioaktivnym znaenim pomocou Galli
Ad pred ich podanim budu zavisiet’ od typu lieku, ktory ma byt znaeny. Pozrite si suhrn charakteristickych
vlastnosti lieku/pisomnu informaciu pre pouzivatel’a lieku, ktory sa radioaktivne znaci.

Pediatricka populacia

Europska agentura pre lieky udelila vynimku z povinnosti predlozit’ vysledky §tudii s liekom Galli Ad vo
vsetkych podskupinach pediatrickej populacie z dovodu nedostatku vyznamného terapeutického prinosu
oproti existujucim lie¢bam (informéacie o pouziti v pediatrickej populacii, pozri Cast’ 4.2). Tato vynimka sa
vSak nevztahuje na diagnostické alebo terapeutické pouzitie lieku v spojeni s nosicovou molekulou.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Roztok chloridu galitého (°Ga) nie je indikovany na priame pouzitie u pacientov, ale pouziva sa na
radioaktivne znacenie roznych kitov na rddiofarmaka in vitro. Farmakokinetické vlastnosti liekov znacenych
%8Ga budu preto zavisiet’ od typu lieku, ktory sa radioaktivne zna&i.

Hoci roztok chloridu galitého (°Ga) nie je uréeny na priamu aplikaciu pacientom, jeho farmakokinetické
vlastnosti sa skimali na potkanoch.

5.3 Predklinické udaje o bezpec¢nosti

Toxikologické vlastnosti liekov znacenych *®*Ga pripravenych radioaktivnym znagenim roztokom chloridu
galitého (**Ga) pred podanim budt zavisiet’ od typu lieku, ktory sa radioaktivne znadi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

e  Matrica: oxid titanicity.
e Integrovany eluent: sterilna kyselina chlorovodikova 0,1 mol/l.

6.2 Inkompatibility

Rédioaktivne znacenie nosi¢ovych molekul chloridom galitym (°®Ga) je vel'mi citlivé na pritomnost’
stopovych mnozstiev kovovych necistot.

Je veI'mi dodlezité, aby bolo vSetko sklo, ihly injekénych strickaciek atd’., pouzité na pripravu radioaktivne
znaceného lieku riadne vy¢istené, aby sa zabezpecilo, ze neobsahuju stopové mnozstvo kovovych necistot.
Maju sa pouzivat’ iba ihly injekénych striekaciek s overenou odolnost'ou voci zriedenej kyseline, aby sa
minimalizovali stopové mnozstva kovovych necistot.

Na odobratie eluatu sa odporica nepouzivat’ evakuované injekéné liekovky, ktoré maju neobalené
chlorbutylové zatky, pretoze by mohli obsahovat’ zna¢né mnozstvo zinku, ktory sa extrahuje kyslym
eluatom. VSeobecne sa odporaca pouzivat’ injekéné liekovky dodavané s neradioaktivnym lie¢ivom, ktoré sa
ma znacit’ (ak st k dispozicii), alebo material totozny alebo rovnocenny s materiadlom dodavanym ako
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Startovaci kit s radionuklidovym generatorom (pozri ¢ast’ 6.5 ,,Prislusenstvo dodavané s radionuklidovym
generatorom*).

6.3 Cas pouZitel'nosti

Rédionuklidovy generator: 12 mesiacov od datumu kalibracie.

Datum kalibracie a datum exspiracie su uvedené na Stitku.

Eluat chloridu galitého (°*Ga): Eluat pouZite okamzite po ellicii.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Radionuklidovy generator: Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25°C.

Radiofarmaka je potrebné uchovavat’ v sulade s narodnymi predpismi pre radioaktivne latky.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Koléna pozostava z kolony z PEEK (polyéteréterketonu), ktora je pripojena k vstupnym a vystupnym
hadickam z PEEK prostrednictvom pripojok typu HPLC. Vstupna hadicka je pripojena k nadobe s eluentom
(PE/EVOR) prostrednictvom davkovacieho systému (PE/EVA/PVC/PC/PTFE) a potrubia C-flex, zatial’ ¢o
vystupnd hadicka je pripojena k spojke, ktora prechadza vonkajSim puzdrom radionuklidového generatora

Galli Ad.

Koléna je umiestnena v zostave radiacného tienenia (Pb, W). Tienena zostava a nadoba na eluent su
chranené vonkaj$im plastovym obalom.

Prislu$enstvo dodavané s radionuklidovym generatorom

5 x 10 ml sterilné evakuované injek¢né liekovky ref: SVV-10A(Huayi)
5 x sterilné hadicky ref: 1155.03 alebo 1155.05 (Vygon)

5 x sterilna ihla 0,8 x 16 mm 21 G 5/8" ref.: AN*2116R1 (Terumo)

5 x samci konektor typu luer-lock ref: 893.00 (Vygon)

Velkosti balenia:
Rédionuklidové generatory sa dodavajt s nasledujicimi aktivitami **Ge k datumu kalibracie: 0,74 GBq, 1,11
GBq, 1,48 GBq, 1,85 GBq. Objem integrovaného eluentu (610 ml) umoziuje 450 elucii.
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Prierez radionuklidovym generatorom Galli Ad
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3D pohlad na radionuklidovy generator Galli Ad

Gombik
Plastové
puzdro
Vystupny
port

Velkost’
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\ef \@/
| E | |
| \ /[ o \
\
2

215.52

204.35

Hmotnost’: priblizne 16,5 kg
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6.6 Speciilne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Vseobecné upozornenia

Radiofarmaka musia prijimat, pouZzivat’ a podavat’ iba opravnené osoby v $pecializovanych zdravotnickych
zariadeniach. Ich prijem, uchovavanie, pouzivanie, preprava a likvidacia podlichaju predpisom alebo
licenciam prislusného kompetentného organu.

Radiofarmaka sa musia pripravovat’ spdsobom, ktory spiiia poziadavky na radiaénti bezpe¢nost’ a kvalitu
liekov. Musia sa prijat’ prislusné aseptické opatrenia.

Radionuklidovy generator sa nesmie zo ziadneho dovodu rozoberat’, pretoze by mohlo dojst’ k poSkodeniu
vnutornych komponentov a pripadnému uniku radioaktivneho materialu. Demontaz krytu by

exponovala oloveny stit obsluhy.

Podanie musi byt’ vykonané tak, aby sa minimalizovalo riziko kontaminacie lieku a oZiarenia personalu. Je
nutné zaistit’ adekvatne tienenie.

Podavanie radiofarmak predstavuje riziko vonkajSieho oZiarenia alebo kontaminacie z rozliateho mocu,
zvratkov, atd’., pre osoby v okoli. Preto sa musia prijat’ preventivne protiradiacné opatrenia v stlade

s ndrodnymi predpismi.

Radionuklidové generatory sa po uplynuti datumu exspiracie musia vratit’ do spolo¢nosti IRE Elit. Pred
vratenim sa musi odhadnut’ zvyskova aktivita radiunuklidového generatora.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi poziadavkami.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII
IRE ELiT

Avenue de I'Espérance 1

Fleurus, Hainaut

6220

Belgicko

8. REGISTRACNE CISLO

88/0232/25-S

9, DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Détum prvej registracie: 30. Jul 2025

10. DATUM REVIZIE TEXTU

07/2025
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11. DOZIMETRIA

Davka ziarenia, ktora prijmu rézne organy po intraven6znom podani lieku znaceného **Ga, zavisi od
konkrétneho lieku, ktory je radioaktivne znaceny. Informacie o radia¢nej dozimetrii kazdého jednotlivého
lieku po podani radiofarmaka budd dostupné v suhrne charakteristickych vlastnosti konkrétneho lieku.

Dozimetrické tabul’ky 3 a 4 uvedené nizSie su uvedené s cielom vyhodnotit’ prispevok nekonjugovaného
%Ga k radia¢nej davke po podani lieku znageného **Ga alebo v ddsledku netimyselného intravendzneho
podania roztoku chloridu galitého (*Ga).

Dozimetrické odhady vychadzaju z distribu¢nej $tudie na potkanoch a vypoéty boli vykonané pomocou
programu na hodnotenie vnitornej davky na Grovni organov OLINDA (Organ Level INternal Dose
Assessment Code). Casové body merani boli 5 mintt, 30 minat, 60 minat, 120 mintt, 180 minut a 360
minut.

Tabulka 3: Absorbovana davka na jednotku podanej aktivity — neiimyselné podanie u Zien

Absorbovana davka na jednotku podanej radioaktivity (mGy/MBq)

Organ Dospely 15 rokov 10 rokov 5 rokov 1 rok Novorodenec
(37 kg) (30 kg) (30 kg) (17 kg) (10kg) (kg
Nadoblicky 0,0114 0,0112 0,0164 0,0238 0,0403 0,0782
Mozog 0,0180 0,0159 0,0176 0,0206 0,0292 0,0667
Prsia 0,0059 0,0058 0,0110 0,0163 0,0269 0,0545
Stena zl¢nika 0,0096 0,0092 0,0127 0,0201 0,0390 0,0750
Horna cast’ hrubého creva 0,0032 0,0032 0,0050 0,0077 0,0133 0,0292
Tenké ¢revo 0,0039 0,0039 0,0062 0,0099 0,0178 0,0376
Stena zaludka 0,0057 0,0056 0,0088 0,0133 0,0250 0,0502
Dolna ¢ast” hrubého ¢reva 0,0040 0,0039 0,0067 0,0104 0,0199 0,0425
Stena srdca 0,1740 0,1940 0,3010 0,4830 0,8730 1,7200
Oblicky 0,0385 0,0421 0,0600 0,0888 0,1600 0,4150
Pecen 0,0972 0,0974 0,1480 0,2200 0,4270 0,9890
Pluca 0,1860 0,2240 0,3190 0,4930 0,9840 2,7100
Sval 0,0073 0,0076 0,0131 0,0319 0,0622 0,0954
Vajecniky 0,0188 0,0203 0,0566 0,0988 0,2250 0,4590
Pankreas 0,0187 0,0218 0,0406 0,0547 0,1120 0,3400
Cervena kostna dreft 0,0225 0,0256 0,0415 0,0777 0,1770 0,5710
Osteogénne bunky 0,1160 0,1140 0,1840 0,3100 0,7350 2,3500
Koza 0,0029 0,0029 0,0044 0,0067 0,0122 0,0271
Slezina 0,0055 0,0056 0,0086 0,0130 0,0238 0,0492
Tymus 0,0100 0,0102 0,0133 0,0190 0,0297 0,0570
Stitna zl'aza 0,2210 0,2980 0,4600 1,0200 1,9300 2,6300
Stena mocového mechura 0,0023 0,0022 0,0038 0,0063 0,0110 0,0222
Maternica 0,0792 0,0802 1,3400 2,0300 3,6900 1,4700
Celé telo 0,0177 0,0178 0,0289 0,0468 0,0920 0,2340
Udinna davka (mSv/MBq) 0,0483 0.0574 0.1230 0,2090 0,4100 0,7170
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Tabulka 4: Absorbovana davka na jednotku podanej aktivity — neiimyselné podanie u muZov

Absorbovana diavka na jednotku podanej radioaktivity (mGy/MBq)

Organ Dospely 15 rokov 10 rokov 5 rokov 1 rok Novorodenec
(70kg) (S0kg) (B0kg) (17kg) (10kg) (kg
Nadoblicky 0,0093 0,0112 0,0165 0,0235 0,0377 0,0749
Mozog 0,0134 0,0137 0,0148 0,0170 0,0241 0,0563
Prsia 0,0062 0,0074 0,0142 0,0213 0,0350 0,0725
Stena zl¢nika 0,0081 0,0096 0,0137 0,0213 0,0409 0,0803
Dolna ¢ast’ hrubého ¢reva 0,0015 0,0020 0,0031 0,0051 0,0091 0,0204
Tenké Crevo 0,0022 0,0029 0,0048 0,0080 0,0146 0,0309
Stena zaltidka 0,0048 0,0066 0,0099 0,0153 0,0287 0,0560
Horna ¢ast’ hrubého creva 0,0027 0,0033 0,0058 0,0094 0,0182 0,0385
Stena srdca 0,3030 0,3930 0,6110 0,9830 1,7800 3,4900
Oblicky 0,0198 0,0241 0,0345 0,0510 0,0911 0,2310
Pecen 0,0766 0,1030 0,1570 0,2330 0,4500 1,0400
Plica 0,1340 0,2000 0,2850 0,4390 0,8720 2,3800
Sval 0,0051 0,0074 0,0129 0,0326 0,0636 0,0961
Pankreas 0,0187 0,0257 0,0480 0,0646 0,1310 0,4030
Cervena kostna drefi 0,0138 0,0154 0,0243 0,0441 0,0980 0,3110
Osteogénne bunky 0,0431 0,0558 0,0901 0,1510 0,3560 1,1300
Koza 0,0020 0,0024 0,0036 0,0057 0,0103 0,0232
Slezina 0,0041 0,0056 0,0084 0,0130 0,0227 0,0469
Semenniky 0,0011 0,0018 0,0075 0,0094 0,0138 0,0239
Tymus 0,0139 0,0158 0,0194 0,0276 0,0417 0,0794
Stitna 7l'aza 0,1980 0,3250 0,5020 1,1200 2,1100 2,8800
Stena moc¢ového mechura 0,0011 0,0013 0,0022 0,0039 0,0070 0,0152
Celé telo 0,0115 0,0147 0,0237 0,0383 0,0748 0,1900

U¢inna diavka (mSv/MBq) 0,0338 0,0506 0,0756 0,1340 0,2600 0,5550

Efektivna davka po neimyselnom intravenéznom podani aktivity 250 MBq je 12,1 mSv u dospelej Zeny s
hmotnostou 57 kg a 8,45 mSv u dospelého muza s hmotnost'ou 70 kg.

Udaje o davke Ziarenia pre pacientov, ktorym bol podany citronan gality (**Ga) uvedené v tabul’ke 5 nizsie,
su z publikécie ICRP 53 a m6zu sa pouzit’ na odhad distribucie po neimyselnej aplikacii neviazan¢ho galia
(®8Ga) v eluate z radionuklidového generatora, aj ked tidaje boli ziskané z pouZitia inej soli.
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Tabul’ka 5: Absorbovana davka na jednotku aktivity pri neimyselnom podani citrénanu galitého

(GSGa)

Absorbovani davka na jednotku podanej radioaktivity ®*Ga-citrénanu (mGy/MBq)

Organ Dospely 15 rokov 10 rokov 5 rokov 1 rok
Nadoblicky 0,034 0,044 0,064 0,088 0,140
Povrch kosti 0,037 0,048 0,080 0,140 0,310
Prsia 0,014 0,014 0,023 0,037 0,074
Dolna cast’ hrubého ¢reva 0,018 0,022 0,036 0,059 0,110
Tenké ¢revo 0,064 0,080 0,140 0,230 0,450
Stena zaltidka 0,014 0,017 0,027 0,044 0,084
Horna ¢ast’ hrubého ¢reva 0,053 0,064 0,110 0,180 0,360
Oblicky 0,026 0,032 0,046 0,068 0,120
Pecen 0,027 0,035 0,053 0,079 0,150
Placa 0,013 0,016 0,025 0,041 0,080
Pankreas 0,014 0,018 0,029 0,047 0,089
Cervena kostna dreft 0,046 0,064 0,110 0,210 0,450
Slezina 0,036 0,051 0,080 0,130 0,240
Semenniky 0,013 0,015 0,024 0,039 0,077
Stitna Zlaza 0,012 0,015 0,025 0,042 0,081
Stena moc¢ového mechura 0,014 0,016 0,026 0,044 0,081
Iné tkanivo 0,013 0,015 0,025 0,041 0,080
Uéinna divka (mSv/MBq) 0,027 0,034 0,056 0,095 0,190

Expozicia externému oziareniu

Priemerné oZiarenie povrchu alebo pri kontakte generované radionuklidovym generatorom (®*Ge/**Ga) je
menej ako 0,054 pSv/h na MBq ®Ge. Napriklad generator s 1,85 GBq dosahuje maximalnu priemerna
povrchovt davku 100 uSv/h. VSeobecne sa odportca, aby bol radionuklidovy generator ulozeny za
pomocnym tienenim, aby sa minimalizovala expozicia obsluhujiceho personalu.

12. POKYNY NA PRIPRAVU RADIOFARMAK

Elucia radionuklidového generatora sa musi vykonavat' v priestoroch, ktoré spiiiaju narodné predpisy
tykajlice sa bezpecnosti pouzivania radioaktivnych latok.

Elucia by sa mala vykonavat’ za aseptickych podmienok.
Vybalenie radionuklidového generatora

1. Skontrolujte, ¢i nebol prepravny obal poskodeny pri preprave. Ak je poskodeny, vykonajte ster na
zistenie Ziarenia v poskodenej oblasti. Ak aktivita prekro¢i 40 becquerelov na 100 cm?, oznamte to
pracovnikovi zodpovednému za radiacnu bezpe¢nost’.

2. Pred otvorenim obalu si pozrite $ipky, aby ste si overili, Ze je prepravny obal umiestneny v spravnej
orientacii. Skontrolujte, ¢i nie su poskodené bezpecnostné plomby. Potom plomby odstraiite a otvorte
vietky zapadky. Tahanim nahor odstrafite hornt ¢ast’ prepravného puzdra. Zo spodnej &asti prepravného
puzdra vyberte malé odnimatel'né penové obaly, aby bolo mozné vybrat’ radionuklidovy generator.

3. Opatrne vyberte radionuklidovy generator. Zmerajte radiaciu.

UPOZORNENIE: Nebezpecenstvo padu: Radionuklidovy generator Galli Ad vazi priblizne 16,5 kg.
Manipulujte s nim opatrne a drzte ho pevne, aby ste sa vyhli pripadnym poraneniam. Ak by radionuklidovy
generator spadol alebo ak poskodenie pri preprave zasahuje do vnutorného prepravného puzdra, skontrolujte,
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¢i nedochadza k uniku radiacie a otestujte radionuklidovy generator sterom.

4,

Vykonajte ster vloZenych ¢asti v prepravnom obale a vonkajSieho povrchu radionuklidového
generatora. Ak aktivita na steroch prekro¢i 40 becquerelov na 100 cm?, oznamte to pracovnikovi
zodpovednému za radia¢ni bezpec¢nost’.

Skontrolujte cely kryt, vystupny port a tesnenie, ¢i nie su poSkodené.

Neodstranujte zatku portu pred instalaciou radionuklidového generatora ani pred tym, ako je pripraveny
na eluciu.

Optimalne umiestnenie:

L.

Radionuklidovy generator musi vzdy stat’ vo vertikalnej polohe, t. j. tak, aby zelené ovladacie tlacidlo
smerovalo nahor.

Pri instalacii radionuklidového generatora Galli Ad na jeho finalne umiestnenie, t. j. na pripojenie s
aparatirou na syntézu alebo na manualnu eliciu sa odporuca, aby vystupné hadicky boli ¢o najkratsie
(maximalne 50 cm), pretoze dizka tychto hadi¢iek moze ovplyvnit vytazok ziskany v zbernej/reakénej
injek¢nej liekovke.

Odporuca sa lokalne pomocné tienenie (najmé pri vykonavani eltcie) a musia sa pouzivat’ osobné
ochranné prostriedky na ochranu o¢i a ruk.

Priprava:

1.

Pri pouzivani radionuklidového generitora sa musi pouZivat’ asepticka pracovna technika, najma
pri manipulacii s elu¢nym portom. Je to rozhodujtce pre zachovanie sterility.

Prip4janie hadiciek, elucnych ihiel, elucia radionuklidového generatora a iné ¢innosti, pri ktorych moze
dojst’ k expozicii vnutornych povrchov radionuklidového generatora vonkajSiemu prostrediu, by sa malo
vykonavat’ aseptickou technikou v primerane Cistom prostredi podl'a platnych narodnych poziadaviek.
Pred pouzitim je povinné najma pouzivat’ rukavice a sterilne Cistit’ injekéné liekovky. V pripade, ze sa
ma injekéna lickovka otvorit’ a zatvorit, zatka by sa mala poloZit’ na st6l hore dnom.

Manualne odskrutkujte uzaver z konektora luer lock (obr. 1).

‘ﬁ,{ﬁ

Obr. 1

Manualne pripojte sterilna hadi¢ku (predlzovaciu linku) ku konektoru luer lock (obr. 2). Vhodné su
napr. hadicky od spolocnosti Vygon cislo vyrobku 1155.03 alebo 1155.05. Vhodné su aj iné sterilné
polyetylénoveé hadicky urcené na parenterdlne pouzitie za predpokladu, ze objem prdazdneho miesta nie
je vdcsi ako 1 ml.
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Obr. 2
4. A. V pripade pouzitia s aparatirou na syntézu pripojte druhy koniec hadicky k aparature na syntézu.
Vyhnite sa nadmernému ohybaniu alebo stlaaniu hadicky.
B. V pripade manudlnej elticie pripojte k druhému koncu hadicky sterilnt ihlu pomocou samcieho

adaptéra luer lock (obr. 3). Vyhnite sa nadmernému ohybaniu alebo stlacaniu hadicky.
Vhodné su napr. produkty spolocnosti Terumo (¢islo vyrobku AN*2116R1 0,8 x 16 mm 21G 5/ Y,

alebo spolocnosti Vygon (Cislo vyrobku 893.00). Iné sterilné polyetylénové hadicky urcené na
parenteralne pouzitie st vhodné za predpokladu, Ze objem mrtveho priestoru nie je vicsi ako 1 ml.

Obr. 3
5. Radionuklidovy generator Galli Ad je teraz pripraveny na pouzitie.

Elucia:

1. Pripravte d’alsi potrebny material:

- Osobné ochranné prostriedky: elucie by sa mali vykonavat’ s ochranou oci a rik a s vhodnym
laboratérnym plastom.

- Tienena zberna evakuovana injek¢na lickovka s objemom 10 ml v pripade manualne;j elucie.
Vyhnite sa neobalenym chlérbutylovym zatkam, pretoze by mohli obsahovat’ vel'ké mnoZzstvo
zinku, ktory sa extrahuje kyslym eluatom. Vo vSeobecnosti sa odporuca pouzivat’ injekéné
liekovky dodavané s neradioaktivnym lie¢ivom, ktoré sa ma oznacit’, alebo material totozny alebo
rovnocenny s materidlom dodavanym ako Startovaci kit s rddionuklidovym generatorom. Toto
prislusenstvo je:

5 x 10 ml sterilné evakuované injekéné liekovky ref: SVV-10A(Huayi)
5 x sterilné hadicky ref: 1155.03 alebo 1155.05 (Vygon)

5 % sterilna ihla 0,8 x 16 mm 21 G 5/8" ref.: AN*2116R1 (Terumo)

5 x sam¢i konektor typu luer-lock ref: 893.00 (Vygon)

- V pripade pouZzitia modulu na automaticku radiosyntézu sa odporuca umiestnit’ jednorazovy
sterilny spéatny ventil medzi sam¢i konektor luer lock a jednotku automatickej radiosyntézy.
Vhodny je napr. ventil od spolocnosti Smiths Medical cislo produktu MX745-01.

2. Pocas montaze sa musi dodrziavat® asepticka pracovna technika, najmé pri manipulacii s portami.
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Je to rozhodujuce pre zachovanie sterility.

Otocte zelené tlacidlo o 90° do zavadzacej polohy (loading position) a pockajte aspon 10 sekind (obr.
4).

90°
"% SLOW

— R

Xm sec

Obr. 4
Potom otocte tlacidlo o 90° spét’ do pévodnej polohy (obr. 5).

90°
., SLOW

(

Obr. 5

Radionuklidovy generator je teraz pripraveny na eliiciu bud’ manualne, alebo pomocou aparatury na
syntézu. V druhom pripade prejdite po tom, ako sa ukonci znacenie v aparatire na syntézu, priamo na
krok 8.

Odstrante kryt z ihly a rychlo fiou prepichnite vertikalne priamo do stredu septa tienenej sterilne;j
evakuovanej elucnej injek¢nej liekovky (obr. 6). Pockajte aspont 3 mintty, kym prebehne proces elucie
(eluuje sa fixny objem 1,1 ml), a kym sa z hadi¢ky nevypusti vzduch. PouzZite lokalne pomocné tienenie
alebo prostriedky osobnej ochrany pred ziarenim, pretoze aktivita sa prenesie z radionuklidového
generatora do injek¢nej liekovky. Na stanovenie vytazku zmerajte roztok kalibrovanym kalibratorom
davky. Upravte nameranu aktivitu o rozpad od ¢asu zaciatku elucie.

UPOZORNENIE: Sterilné evakuované injek¢né liekovky s objemom 10 ml st vhodné, ale odporuca sa
vyhnut sa kontaktu eluatu s neobalenymi chlorbutylovymi zatkami, pretoze mézu obsahovat’ vyznamné
mnozstvo zinku, ktoré by mohlo zabranit’ naslednému kroku radioaktivneho znacenia.

3 min

.0
: ' L

Obr. 6

Odstrante ihlu z injekénej liekovky a nasad’te uzaver (obr. 7 a 8).
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Obr. 7 Obr. 8
8. Rucne odpojte hadicku od konektora luer lock a nasad’te uzaver, aby ste uzatvorili vystup
radionuklidového generatora (obr. 9 a 10).

. o

P

N
X

Obr. 9 Obr. 10

DOLEZITE: V pripade, Ze tlagidlo nebolo oto¢ené spit’ do elu¢nej polohy po tom, ¢o bolo v zavadzacej
polohe dlhsie ako 6 hodin, eluat sa musi zlikvidovat’.

Prvé pouzitie radionuklidového generatora:

DOLEZITE: Pri prvom pouziti radionuklidového generatora sa musi

pred radioaktivinym znacenim jedenkrat vykonat’ kondicionovanie. To pozostava zo Siestich po sebe
nasledujucich zlikvidovanych elicii, ktoré sa maji vykonat’ do 24 hodin. Tieto elucie sa mo6zu v pripade
potreby vykonat za sebou (jedna bezprostredne po druhej). Nasledne su d’alSie eluaty radionuklidového
generatora uz vhodné na ucely radioaktivneho znacenia za predpokladu, ze pochadzaju z elucie vykonanej do
24 hodin od posledne;j elucie. Tieto podmienky sa vzahuju len na prvé eluaty urcené na radioaktivne
znacenie pocas prvych Styroch dni (t. j. zvy¢ajne len poc¢as prvého tyZdia pouzivania radionuklidového
generatora).

—{————>

TP 1 -3 elaci 3 eltei I e
6 zlikvidovanych ctucie 1-3 61}101‘3 1 -3 elucie 1-3 el,uc1e
eltcii vhodné na vhodné na vhodné na vhodné na
radioaktivne radioaktivne radioaktivne radioaktivne
znacenie znacenie znadenie znadenie

Po prvych 6 eluciach zlikvidovanych pri kondicionovani sa odportca otestovat’ eluat na kontaminaciu
izotopom **Ge porovnanim trovne aktivity oboch izotopov, *Ga a %*Ge. Dalsie podrobnosti o tomto sposobe
najdete v monografii Eurdpskeho lickopisu ¢. 2464. Kontaminacia by sa mala testovat’ v okamihu uvedenia
radionuklidového generatora do prevadzky (po predpokladanych 6 eluciach pri kondicionovani) a po Siestich
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mesiacoch pouzivania.

Kontinualna rutinné elicia:

Pocas Zivotnosti radionuklidového generatora su vsetky eluaty vhodné na priame radioaktivne znacenie za
predpokladu, Ze predchadzajtca elucia bola vykonana v priebehu poslednych 72 hodin. V pripade, Ze sa
planuje radioaktivne znacenie a radionuklidovy generator nebol v tomto intervale eluovany, odporuca sa
predtym vykonat jednu zlikvidovant eluciu.

posledna
elicia

Elucie st vhodné na radioaktivne znacenie 1 zlikvidovan4 elucia

Ak nebol radionuklidovy generator eluovany dlhSie ako mesiac, je potrebné vykonat’ tri zlikvidované
elucie za sebou a prvy eluat ureny na radioaktivne znacenie by mal byt” extrahovany do 24 hodin.
e >

posledna
elicia

3 zlikvidované

.. 1 elucia na radioaktivne znaCenie
elucie

Eluat je ¢iry, sterilny a bezfarebny roztok chloridu galitého (**Ga) s pH medzi 0,5 a 2,0 a rddiochemickou
Cistotou vysSou ako 95 %. Pred pouzitim skontrolujte Cistotu eluatu, a ak roztok nie je Cisty, zlikvidujte ho.

DOLEZITE: V pripade, e kolona nebola tplne vyprazdnena (napr. z ddvodu nedostatoéného podtlaku

v injek¢nej liekovke), mozno na jednu minttu pripojit’ k vystupu radionuklidového generatora nova vakuovi
liekovku (pomocou hadicky, konektora a ihly). V tomto pripade musi byt zelené tlacidlo na
radionuklidovom generatore v polohe eluéného/pohotovostného rezimu. Touto operaciou sa ukonci
vypustanie. Obsah novej liekovky sa mdze pouzit, ak sa pouzije okamzite. Ak nie, musi sa zlikvidovat’.

Vytaznost’ elucie rddionuklidového generatora Galli Ad

Aktivita uvedend na Stitku radionuklidového generatora Galli Ad je vyjadrena v ®*Ge dostupnom v defi
kalibracie (12:00 SEC). Dostupna aktivita ®*Ga zavisi od aktivity %*Ge v ase elucie a od asu, ktory uplynul
od predchadzajtcej elucie.

Rédionuklidovy generator Galli Ad v Giplnom rovnovaznom stave poskytuje viac ako 55 % %Ga.

Vytazok bude postupne ¢asom klesat’ pre rozpad rodi¢ovského nuklidu ®*Ge. Napriklad po 9 mesiacoch
rozpadu (39 tyzdiiov) bude aktivita *Ge nizSia o 50 % (pozri tabul’ku 6).
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Tabulka 6: Graf rozpadu izotopu *Ge

Cas uplynuty Rozpadovy Cas uplynuty Rozpadovy
v tyZzdioch koeficient v tyzdioch koeficient
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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Po elucii radionuklidového generatora Galli Ad sa bude vytvérat’ izotop **Ga vznikajtci kontinudlnym
rozpadom materského nuklidu *®*Ge. Radionuklidovy generator potrebuje po ellicii najmenej 7 hodin na
dosiahnutie takmer tiplného vytazku, ale v praxi je mozné eluovat’ radionuklidovy generator aj po 3
hodinach.

V tabul’ke 7 je uvedeny faktor narastu *Ga pocas doby az do 410 minat od elucie.

Tabul’ka 7: Faktor narastu ®*Ga

Cas uplynuty Faktor Cas uplynuty Faktor
v minttach narastu v mintitach narastu
0 0,00 210 0,88
10 0,10 220 0,89
20 0,19 230 0,91
30 0,26 240 0,91
40 0,34 250 0,92
50 0,40 260 0,93
60 0,46 270 0,94
70 0,51 280 0,94
80 0,56 290 0,95
90 0,60 300 0,95
100 0,64 310 0,96
110 0,68 320 0,96
120 0,71 330 0,97
130 0,74 340 0,97
140 0,76 350 0,97
150 0,78 360 0,97
160 0,81 370 0,98
170 0,82 380 0,98
180 0,84 390 0,98
190 0,86 400 0,98
200 0,87 410 0,98
Priklady

Radionuklidovy generator s kapacitou 1,85 GBq ma 12 tyzdnov. Podl'a tabul’ky 6 moZno aktivitu izotopu
%Ge v jeho kolone vypocitat’ takto:

1,85 GBq x 0,81 = 1,499 GBq
V tplnom rovnovaznom stave je aktivita ®Ga v kolone tiez 1,499 GBq.

Po elucii radionuklidového generatora ziskana aktivita **Ga je 1,049 GBq, ¢o zodpoveda typickému vytazku
70 %.

Ten isty radionuklidovy generator bude eluovany o 4 hodiny neskor. Neuplynulo 7 hodin potrebnych na
dosiahnutie rovnovahy medzi izotopmi ®*Ge a ®*Ga. Akumulovanu aktivitu izotopu *®*Ga v kolone mozno
vypocitat’ podl'a tabulky 7 takto:

1,499 GBq x 0,91 = 1,364 GBq
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Pri typickom vytazku 70 % %Ga by ziskana aktivita bola:
1,364 GBq x 0,70 = 955 MBq

Poznamka:
Aktivitu ®®Ga v eluate je mozné merat’ na Gcely kontroly kvality na overenie identity a mnoZstva izotopu.
Aktivita by sa mala merat’ okamzZite po elicii, ale mozZe sa merat’ eSte 5 pol¢asov rozpadu po elucii.

Vzhladom na kréatky pol€as rozpadu **Ga, ktory je 67,71 minfty, je na urCenie skuto¢nej vytaznosti nutné v
Case elucie urobit’ korekciu na rozpad izotopu za dobu od elucie do merania aktivity ®*Ga podl'a tabul’ky 8.

Priklad
Na eluciu je pouzity novy radionuklidovy generator s aktivitou 1,85 GBq. Aktivita izotopu ®*Ga merana 10
minut po elucii bola 1,169 GBq.

Vytazok v ¢ase elicie mozno zistit’ vydelenim nameranej aktivity prisluSnym rozpadovym koeficientom
podl'a uplynutého ¢asu uvedeného v tabulke §:
1,169 GBq/0,903 = 1,295 GBq

To zodpoveda vytazku 70 % *Ga v Case elucie:
1,295 GBg/1,85 GBq x 100 % = 70 %
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Tabul’ka 8: Tabul’ka rozkladu *Ga

Cas uplynuty Faktor Cas uplynuty Faktor
v minttach rozkladu v mintitach rozkladu
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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Kontrola kvality
Pred radioaktivnym zna¢enim sa musi skontrolovat’ Cistota, pH (<2) a radioaktivita roztoku.

Kontaminacia %Ge

Pri kazdej elticii sa z koldny vymyje malé mnoZstvo izotopu **Ge. Kontaminécia izotopom **Ge je vyjadrena
ako percento z celkovej aktivity ®*Ga ziskanej eliiciou z kolony po korekcii na rozpad izotopu. Kontaminacia
%8Ge neprekro¢i 0,001 % aktivity eluovaného izotopu **Ga. Pri pouziti podla vyssie uvedenych pokynov
zostava kontaminacia pod 0,001 % pocas celej Zivotnosti radionuklidového generatora (12 mesiacov). Na
overenie kontaminacie izotopom **Ge by sa mala porovnat’ troven aktivity oboch izotopov, ®*Ga a %¥Ge, v
eluate. Dalgie informacie najdete v aktualnej monografii Eurépskeho liekopisu ¢. 2464.

Upozornenie: Kontaminacia izotopom ®Ge sa moze zvysit' nad 0,001 %, ak nie je radionuklidovy generator
eluovany viac ako 72 hodin. Ak sa radionuklidovy generator nepouzival 72 alebo viac hodin, mal by sa
vopred eluovat’ (1 zlikvidovana elicia). Ak radionuklidovy generator nebol eluovany viac ako mesiac, maju
sa vykonat 3 zlikvidované elucie a prvy eluat uréeny na radioaktivne znacenie by sa mal extrahovat’ v
priebehu nasledujucich 24 hodin.
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