Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/580/galliapharm-0-74-1-85-gbg-radyonuklid-jenerato
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/V09

KISA URUN BILGIiSi

V¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iicgen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Saglik meslegi mensuplarinin siipheli advers reaksiyonlart TUFAM’a bildirmeleri
beklenmektedir. Bakiniz Boliim 4.8 Advers reaksiyonlar nasil raporlanir?

1.BESERI TIBBI URUNUN ADI
GALLIAPHARM, 0.74-1.85 GBq, Radyoniiklid Jeneratdr

2.KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIMI
Etkin madde:

Anne niiklid:

Germanyum kloriir (**GeCl4) 0.74-1.85 GBg/Jeneratdr
(Kalibrasyon giiniinde Ge-68 radyoaktivitesi)

Kiz niiklid:

Galyum kloriir (**GaCl3) 0.45-1.11 GBq

Yardimci maddeler:
Titanyum Dioksit
0,1 N Hidroklorik asit (HCI)

Radyoniiklid jeneratdr, ana niiklid olarak germanyum (®3Ge) igerir, ve bu da kiz niiklid galyuma
(®8Ga) bozunur. Jeneratoriin (**Ge/%®Ga) iiretiminde kullanilan Germanyum (®3Ge) tasiyicisizdir.
Germanyum ve gamma 11 yayan safsizliklardan kaynaklanan toplam radyoaktivite
%0,001“den fazla degildir.

Galyum kloriir ¢ozeltisi, galyumun ebeveyni olan ana niiklid germanyumun sabitlendigi bir
situndan aynistirilir. (Ph.Eur. 2464) Sistem korumalidir. Hem anne niiklid hem de kiz

niiklidlerinin fiziksel 6zellikleri Tablo 1’de 6zetlenmistir.

Tablo 1: Germanyum (**Ge) ve Galyum’un (®*Ga) fiziksel dzellikleri

68Ge 68Ga

Yar1 Omiir 270,95 giin 67,71 dakika

X-151n1 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-1sin1

511 keV (%178,28)
578,55 keV (%0,03)
805,83 keV (%0,09)
1.077,34 keV (%3,22)
1.260,97 keV (%0,09)
1.883,16 keV (%0,14)

Beta + enerji max.enerji
352,60 keV 821,71 keV
(%1,20)
836,00 keV 1.899,01 keV
(%87,94)

5 ml sagim ¢ozeltisi potansiyel maksimum 1850 MBq ®*Ga ve 18,5 kBq ®3Ge (%0,001 eliisyona

gecis) igerir. Bu, 1,2 ng Galyum ve 0,07 ng Germanyuma karsilik gelmektedir.

Radyoetiketleme i¢in Galyum kloriir ¢ozeltisinin miktari, jeneratdrden ayristirilabilen, mevcut

germanyum miktarina, kullanilan sivinin hacmine (tipik olarak 5 ml) ve 6nceki sagimdan bu

zamana kadar gecen siireye baghidir. Ana ve kiz niikleidler dengedeyse mevcut galyumun

%60’ 1ndan fazlas1 ayristirilabilir.

Tablo 2’de jeneratordeki aktivite ve eliisyonun raf omrii basinda ve raf omrii sonundaki

aktivitesi 6zetlenmektedir.

Tablo 2: Jeneratordeki aktivite ve eliisyonla elde edilen aktivite

Giic Raf omrii basinda| Raf émrii sonun| Raf omrii | Raf omri
jeneratordeki da jeneratordeki| basinda eliisyon| sonunda eliisyon
aktivite degeri aktivite degeri aktivitesi* aktivitesi*

0,74 GBq 0,74 GBq £ %10 | 0,3 GBq+ %10 | NLT 0,45 GBq | NLT 0,18 GBq

1,11 GBq 1,11 GBq+ %10 | 0,4 GBq+%10 | NLT 0,67 GBq | NLT 0,24 GBq

1,48 BGq 1,48 GBq+ %10 | 0,6 GBq+ %10 | NLT 0,89 GBq | NLT 0,36 GBq

1,85 GBq 1,85 GBq+ %10 | 0,7GBq+%10 | NLT 1,11 GBq | NLT 0,42 GBq

NLT = Kiigiik degildir *Denge halinde

Yardimci maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM




Radyoniiklid jenerator

Berrak renksiz, ¢ozelti

4 KLINIK OZELLIKLER

4.1 Terapotik Endikasyonlar:

Galyum (*®Ga) Kloriir ¢ozeltisi direkt olarak hastalara enjekte edilmez. Spesifik tastyic
molekiillerin in-vitro radyoisaretlenmesi i¢in kullanilir. Bu tasiyic1t molekiiller radyontiklidlerle

isaretlenerek pozitron emisyon tomografisinde (PET) goriintiileme amaciyla kullanilmaktadir.

4.2 Pozoloji/uygulama sikhg ve siiresi:

RADYOFARMASOTIKLER YALNIZCA BU KONUDA UZMANLASMIS NUKLEER TIP
UZMANI TARAFINDAN NUKLEER TIP UNITELERINDE UYGULANMALIDIR.

Pozoloji

Radyoisaretleme icin kullamlan Galyum (®3Ga) Kloriir ¢6zeltisinin miktar1 ve ®3Ga isaretli
tibbi iirlinlin uygulama miktar1 isaretlenen tibbi iirtine ve kullanim amacina baglidir. Liitfen
isaretleme yapilacak tibbi iirliniin kisa iiriin bilgisine bakiniz.

Uygulama sekli:
- Galyum (*®Ga) Kloriir ¢dzeltisi hastalar iizerinde dogrudan kullanmaya yénelik
degildir.
- Farkli tagtyic1 molekiillerin in vitro radyoisaretlenmesinde kullanilir.
- Isaretlemeden sonra elde edilen tibbi iiriiniin uygulama yoluna sadik kalmmalidir.
- Tibbi iirlinlin hazirlama talimati i¢in bakiniz boliim 12.

Ozel Popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda giivenirlik ve etkinligi incelenmemistir.
Pediyatrik popiilasyon:

Galyum (®®Ga) kloriir hastalara dogrudan uygulanmaz. Pediyatrik kullanimla ilgili daha fazla
bilgi i¢in ®3Ga isaretli tibbi iiriiniin Kisa Uriin Bilgisi ve /Kullanim Talimatina bakiniz.
Geriyatrik popiilasyon:

Eriskin dozu uygulanmaktadir



4.3 Kontrendikasyonlar
Galyum (*3Ga) Kloriir ¢dzeltisi hastaya dogrudan uygulanmaz.

%8Ga ile isaretli tibbi {iriiniin asagidaki durumlarda kullanilmaz:

- Etken maddeye yada boliim 6.1 ‘de listelenen yardimci maddelerden herhangi
birine kars1 asir1 duyarlilik

- Hamilelik yada siipheli hamilelik durumlari

4.4 Ozel kullanim uyarilar: ve 6nlemleri
RADYOFARMASOTIKLER SADECE NUKLEER TIP UZMANLARI TARAFINDAN
NUKLEER TIP MERKEZLERINDE UYGULANMALIDIR:

Galyum (°®Ga) kloriir ¢ozeltisi dogrudan hastaya uygulanmaz, farkli tasiyici molekiillerin
in-vitro radyoisaretlemesinde kullanilir.

Genel uyarilar
Her bir hasta i¢in radyasyona maruz kalma, olasi fayda ile gerekcelendirilebilir olmalidir. Her

vaka icin uygulanan aktivite, gerekli bilgiyi elde edebilmek i¢in makul olan en diisiik degerde
olmalidir.

Ga-68 ile isaretli tibbi iirlin ile ilgili 6zel uyarilar ve 6nlemler i¢in isaretlenmis iirlinlinkisa iiriin
bilgisine bakiniz.

Radyofarmasétiklerin kabulii, saklanmasi, kullanimi, transferi ve imhasi yasal diizenleme ve/veya
uygun lisanslama kosullarina baghidir. Radyofarmasétikler kullanici tarafindan hem radyasyon
glivenligi hem de farmasotik kalite gerekliliklerini yerine getirecek sekilde hazirlanmalidir.
Uygun aseptik dnlemler alinmalidir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Galyum (*®Ga) kloriir ¢dzeltisi dogrudan hastalara kullamlmadigi igin diger tibbi iiriinlerle
etkilesim bigimleri arastirilmamuistir.

8Ga isaretli tibbi {iriinlerin etkilesimleriyle ilgili daha fazla bilgi edinmek igin ilgili tibbi
irlinlin kisa {iriin bilgisine bakilmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Aragtirtlmamustir.

Pediyatrik popiilasyon
Arastirilmamastir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: X

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Radyoaktif tibbi iiriiniin verilmesinin zorunlu oldugu dogurganlik c¢agindaki kadinlarda gebelik



mutlaka sorgulanmalidir. Adet periyodunda gecikme olan kadinlar aksi ispat edilmedik¢e gebe
kabul edilmelidir. Gebelik siiphesi olan durumlarda (adet doneminde gecikme, adet donemi
diizensizligi) hastaya iyonize radyasyonun kullanilmadigi (eger var ise) alternatif teknikler
onerilmelidir

Gebelik donemi

Gebe kadinlarda gerceklestirilen radyontiklidik prosediirler de fetiis i¢in radyasyon dozlari
igerir.

Bu nedenle hamilelik esnasinda GALLIAPHARM %Ge/*®Ga Radyoniiklid Jeneratdr gerekli
olmadik¢a (uygulamasi ile saglanmasi diisiiniilen faydalarin, dogabilecek potansiyel zarari
karsilayabilecegi durumlar disinda) gebelikte kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi

Radyoaktif tibbi iirlinlin emziren anneye uygulamadan Once radyoniiklid uygulamasinin
emzirme donemi sonuglanana dek ertelenebilecegi goz Oniinde bulundurulmalidir. Emzirme
doneminde uygulama zaruri ise emzirme islemine en az 24 saat ara verilmeli ve sagilan siit
atilmalidir. Ek olarak bebegin radyasyondankorunmasini saglamak i¢in enjeksiyonu takiben en
az 24 saat annenin bebek ile yakin temastan kaginmasi onerilir.

Ureme yetenegi/Fertilite

%8Ga isaretli tibbi iiriiniin fertilite/ iireme yetenegine etkisi hakkinda daha fazla bilgi almak i¢in

isaretlenecek tibbi iiriiniin kisa iiriin bilgisine bakiniz

4.7 Arac¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
Ara¢ ve makine kullanma yetenegi Tlzerindeki etkilere iliskin herhangi bir c¢alisma

yapilmamustir.

4.8 Istenmeyen etkiler

Istenmeyen etkiler asagidaki siklik derecesine gre siralanr.

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100);
seyrek (>1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Galyum (*®Ga) kloriir ¢ozeltisi dogrudan hastalara uygulanmaz, farkli tasiyict molekiilleri in-
vitro radyoisaretlemesinde kullamlir. ®®Ga ile isaretli tibbi {iriiniin kullanimini takiben yan
etkiler kullanilan spesifik tibbi iiriine baglidir. Bu bilgi radyoisaretlenecek tibbi {iriinlin kisa

iirlin bilgisinde sunulmaktadir.



Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast silipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiikk Snem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar.

Saglik meslegi mensuplarmin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi  (TUFAM)’ne  bildirmeleri  gerekmektedir.  (www.titck.gov.tr;  e-posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9 Doz asimi ve tedavisi

Kazara 0,1 mol/l hidroklorik asit igeren sagim ¢dzeltisinin uygulanmasi, lokal vendz tahris ve
paravendz enjeksiyon durumunda ise doku nekrozuna neden olabilir. Katater veya etkilenen
alan izotonik salin soliisyonu ile irrige edilmelidir. Sagim c¢ozeltisinin yanlislikla
uygulanmasindan sonra serbest ®®Ga’dan toksik etki beklenmez. Uygulanan serbest ®*Ga kisa
bir siire i¢inde neredeyse tamamen stabil *Zn’ye bozunur. (6 saatte %97’si) Bu siire zarfinda,
%8Ga esas olarak kanda/plazmada (transferrine bagli olarak) ve idrarda yogunlasir. ®*Ga’nin
atitlimin1 artirmak icin hasta hidrate edilmeli ve zorla diiirez ile siklikla mesane bosaltilmasi
onerilir. Insanlardaki radyasyon dozu 11 numarali boliimdeki bilgiler esliginde tahmin

edilebilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

5.1 Farmakodinamik o6zellikler

Farmakoterapotik grubu: Diagnostik radyofarmasotikler

ATC kodu: V09

GALLIAPHARM kullanilarak hazirlanan ®3Ga-isaretli tibbi {iriiniin farmakodinamik dzellikleri
isaretlenecek tibbi iiriiniin yapisina baglidir. Liitfen radyoisaretlenecek iiriiniin Kisa Uriin

Bilgisi ve Kullanma Talimatina bakiniz.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Galyum (®3Ga) kloriir ¢dzeltisi dogrudan hastalara uygulanmaz, farkli tastyict molekiilleri in-
vitro radyoisaretlemesinde kullamlir. Bu nedenle (°® Ga) galyum ile isaretli tibbi iiriinlerin
farmakokinetik 6zellikleri isaretlenecek tibbi iiriiniin yapisina baglidir.

intravendz uygulamanin ardindan Galyum (®®Ga) kloriir erkek farekerde 188 saatlik, disi

farelerde 254 saatlik bir biyolojik yarilanma 6mrii ile kandan temizlenir. Bunun sebebi serbest
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Ga'’iin, Fe"’e benzer in-vivo davranis gostermesidir. ®*Ga’nin biyolojik yarilanma &mriiniin,
fiziksel yarilanma 6mriinden (67,71 dk) daha uzun olmasi nedeni ile hemen hemen tiim **Ga,
biyolojik yarilanma siireleri i¢inde inaktif *Zn’ye bozunur.

Dagilim:

intravendz uygulamanin ardindan kan, plazma ve idrar haricinde en fazla ®*Ga radyoaktivitesi
olan organlar karaciger (60 dakika sonra, disi farelerde enjekte edilen miktarin gram basina
%1,5’1 ve erkek farelerde %0,81) , akciger, dalak ve kemiklerdir (60 dakika sonra, disi farelerde
enjekte edilen miktarin gram basina %0,8-1,1 ve erkek farelerde %0.51). Disi farelerin lireme
organlarindaki (rahim ve yumurtaliklar) 68Ga tutulumu akcigerdeki tutuluma benzerlik
gostermektedir (% 1,1-1,3 gram basina enjekte edilen miktar). Erkek farelerin testislerinde
68Ga radyoaktivitesi ¢cok diisliktiir(< %2 gram basina enjekte edilen miktar)

Biyovararlanim:

%8Ga viicutta metabolize olmadan biiyiik oranda idrar ile degismeden atilir.

Eliminasyon:

%Ga bilyiik oranda degismeden idrar ile viicuttan atilir. Cok az miktarda karaciger ve
bobreklerde tutulur. intravendz uygulamanin ardindan en fazla ®Ge radyoaktivitesi idrar ve
karacigerde gdzlenir (< % 2 x 10" gram basina enjekte edilen doz, enjeksiyondan sonra 5
dakika- 3 saat aralig1 icerisinde)

Dogrusallik/Dogrusal Olmayan Durum

%8Ga’un etkisinin doz ile dogrusal bir iliski bulunmamaktadir.
Disi ve erkek farelerle yapilan ®Ga verileri baz alinarak belirlenen etkin doz miktar1 kadmn (57

kg) ve erkek (70 kg) icin sirast ile 0,0483 mSv/MBq ve 0,0338 mSV/MBq’dir.

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri
Uygulama &ncesi galyum (68Ga) Kloriir ¢dzeltisiyle isaretlenerek hazirlanan ®3Ga isaretli tibbi
iriinlerin toksikolojik 6zellikleri isaretlenecek tibbi iiriiniin yapisina baghdir.

6. FARMASOTIK BILGILER

6.1 Yardimci maddelerin listesi
Titanyum Dioksit

0.1N Hidroklorik asit (HCI)
6.2 Gecimsizlikler

Tastyict molekiillerin Galyum (%®Ga) kloriir ile isaretleme islemi metallik safsizliklarin
varligina kars1 ¢ok hassastir.
Eser miktardaki metallik safsizliklarin uzaklastirilmasi i¢in cam malzemelerin, ignelerin ve

isaretleme isleminde kullanilacak diger tiim malzemelerin steril oldugundan emin olunmalidir.



Metal safsizlik seviyesini en aza indirmek i¢in seyreltikasetik asit ge¢irmezligi bilinen (6rnegin,
metal olmayan) enjektdr igneleri kullaniimalidir.

Sagim sisesinin kapatilmasinda kaplanmamis klorobutil tapa kullanilmamalidir. Bu tapalar fazla
miktarda asidik sagimdan gelen ¢inko igerebilirler.

6.3 Raf omrii

Radyontiklid Jeneratér : Kalibrasyon tarihinden itibaren 12 ay Kalibrasyon tarihi ve son
kullanma tarihi etiket iizerinde belirtilmistir. Galyum (°®Ga) Kloriir soliisyonunu sagimdan sonra
hemen kullaniniz.

6.4 Saklamaya yonelik 6zel uyarilar

Radyoniiklid Jenerator: 25 °C nin tizerinde saklamayiniz.

Sagim ¢ozeltisi (eluat): Bu ¢ozelti 6zel depolama kosulu gerektirmez

Radyofarmasétiklerin depolanmasi radyoaktif tiriinler ile ilgili ulusal diizenlemelere uygun
olarak yapilmalidir.

6.5 Ambalaj niteligi ve icerigi

Ambalajin yapisi: Kursun ile zirhlanmis jeneratoriin dis kasasi paslanmaz celik olup, kasa
strafor dolgu maddesi ile desteklenerek karton kutu igerisine yerlestirilir vekapagi kapatilarak
miihtirlenir.

Jeneratdrle birlikte verilen parcalar
1. 1 x PP — torba iginde 250 ml steril ultra saf 0,1 mol/l hidroklorik asit (PP =polipropilen)
1 x Hava Filtresi (ABS = Akrilonitril Butadien Stiren / PE = Polietilen)
2 x Adaptor 1/16” erkek LUER’e (PEEK)
2 x Tiibaj 60 cm (PEEK)
1 x Tiibaj 40 cm (PEEK)
1 x Tiibaj 20 cm (PEEK)
7. 3 x Tapa 1/16” 10-32 (PEEK)
8. 1x Tapa 1/16” M6 (PEEK)
9. 1 x Cok yonli valf (TPX = Polimetilpenten/HDPE = Yiiksek YogunlukluPolietilen)
10. 1 x Erkek LUER Baglantisi (PP)

SRR

Paket Boyutlari:
Radyoniiklid jeneratdr kalibrasyon tarihinde 0.74 GBq, 1.11 GBq, 1.48 GBq, 1.85GBq ®*Ge
aktivite miktarinda sunulmaktadir.
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Boyut: 230mm x 132mm x 133mm
Agirhk:14kg

10



6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Radyontiklid jeneratdr ve diger atiklarin radyoaktif 6zellikte olmasi nedeni ile atiklar “Tibbi
Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi’ ve Tiirkiye Atom Enerjisi Kurumu’nun “Radyoaktif Madde
Kullanimindan Olusan Atiklara Iliskin Y&netmelik” kurallarma uygun olarak bertaraf
edilmelidir.

Radyofarmasoétikler sadece yetkili personel tarafindan klinik olarak alinmali, kullanilmali ve
uygulanmalidir.

Radyofarmasétiklerin kabulii, saklamasi, kullanimi, transferi ve imhasi yasal diizenleme
ve/veya uygun lisanslama kosullarina baghdir.

Radyofarmasoétikler kullanici tarafindan hem radyasyon giivenligi hem de farmasotik kalite
gerekliliklerini yerine getirecek sekilde hazirlanmalidir. Uygun aseptik dnlemler alinmalidir.
Jeneratoriin, dahili bilesenlerine zarar gelebileceginden ve muhtemel radyoaktif materyalin
sizintisina neden olabileceginden, herhangi bir sebeple demonte edilmemelidir. Ayrica kursun
koruyucu muhafazanin sokiilmesi operatoriin, radyoaktif materyale maruz kalmasma yol
acacaktir.

Uygulama prosediirleri, tibbi {iriinlin kontaminasyon ve operatorlerin irradyasyon riskini en aza
indirecek sekilde gergeklestirilmelidir. Yeterli korunma zorunludur.

Radyofarmasoétiklerin uygulanmasi, haricen radyasyonla veya idrar veya kusma vb. sekilde
kontaminasyonla diger kisiler i¢in riski yaratir.

Bu nedenle ulusal yonetmeliklere uygun radyasyondan korunma onlemleri alinmalidir.
Jeneratoriin kalint1 faaliyeti, bertaraf edilmeden 6nce tahmin edilmelidir.

Kullanilmayan tibbi {iriin veya atik malzeme, yerel gereksinimlere uygun olarak bertaraf

edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

MOLTEK Saglik Hizmetleri Uretim ve Pazarlama AS

Gebze Organize Sanayi Bolgesi (GOSB) Sahabettin Bilgisu cad. No:611/1Gebze, Kocaeli
Tel: +90 262 677 11 60

Faks: +90 262 677 11 14

e-posta: info@moltek.com.tr

8. RUHSAT NUMARALARI
2022/687
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9. iLK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIiHi
1k Ruhsat tarihi: 29.11.2022

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi

11.DOZIMETRI

Ven i¢i ®Ga-isaretli tibbi {iriin uygulamay1 takriben gesitli organlarda belirlenen radyasyon
dozu, radyoisaretlenmis tibbi {irline spesifik olarak degiskenlik gdsterir. Radyoisaretli
preparasyonun uygulanmasindan sonra her bir tibbi {iriin i¢in farkli radyasyon dozimetresine
iliskin bilgiler, s6z konusu tibbi iirliniin kisa iirtin bilgisinde bulunur.

Asagidaki dozimetre tablolar1 3 ve 4’te, konjuge olmayan *®Ga’un, %®Ga etiketli tibbi iiriin
uygulamasindan sonra veya hatali (®®Ga) Galyum-kloriir ¢dzeltisinin  intravendz
enjeksiyonundan kaynaklanan radyasyona katkisin1 degerlendirmek i¢in sunulmustur.
Dozimetri tahminleri sican dagilim calismasina dayanir ve hesaplamalar OLINDA- Organ
Dahili Doz Seviyesi Degerlendirme Kodu kullanilarak yapilir. Olgiim zaman noktalar1 5 dakika,

30 dakika, 60 dakika ve 120 ve 180 dakikadir.
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Tablo 3: Hesaplanan radyasyon dozu esdegerleri (mSv/MBq) (kadin)

Organ Yeni Cocuk Yetigkin
dogan 1yas 5 yas 10 yas 15 yas (57 kg)
(5 kg) (10kg) | (17kg) | 30kg) | (S0kg)

Bobrek iistii bezi 0,0782 | 0,0403 | 0,0238 0,0164 0,0112 0,0114
Beyin 0,0667 | 0,0292 | 0,0206 0,0176 0,0159 0,0180
Meme 0,0545 | 0,0269 | 0,0163 0,0110 0,0058 0,0059
Safra kesesi duvar 0,0570 | 0,0390 | 0,0201 0,0127 0,0092 0,0096
Kalin barsak alt duvari 0,0292 | 0,0133 | 0,0077 0,0050 0,0032 0,0032
Ince barsak 0,0376 | 0,0178 | 0,0099 0,0062 0,0039 0,0039
Mide duvari 0,0502 | 0,0250 | 0,0133 0,0088 0,0056 0,0057
Kalin barsak alt duvari 0,0425 | 0,0199 | 0,0104 0,0067 0,0039 0,0040
Kalp duvart 1,7200 0,8730 | 0,4830 0,3010 0,1940 0,1740
Bobrekler 0,4150 | 0,1600 | 0,0888 0,0600 0,0421 0,0385
Karaciger 0,9890 | 0,4270 | 0,2200 0,1480 0,0974 0,0972
Akcigerler 2,7100 | 0,9840 | 0,4930 0,3190 0,2240 0,1860
Ovaryum 0,0954 | 0,0062 | 0,0319 0,0131 0,0076 0,0073
Pankreas 0,4590 | 0,2250 | 0,0988 0,0566 0,0203 0,0188
Kemik iligi 0,3400 | 0,1120 | 0,0547 0,0406 0,0218 0,0187
Ostrojenik hiicreler 0,5710 | 0,1770 | 0,0777 0,0415 0,0256 0,0225
Cilt 2,3500 | 0,7350 | 0,3100 0,1840 0,1140 0,1160
Dalak 0,0271 | 0,0122 | 0,0067 0,0044 0,0029 0,0029
Timus 0,0492 | 0,0238 | 0,0130 0,0086 0,0056 0,0055
Tiroid 0,0570 | 0,0297 | 0,0190 0,0133 0,0102 0,0100
Mesane duvari 2,6300 | 1,9300 1,0200 0,4600 0,2980 0,2210
Toplam viicut 0,0222 | 0,0110 | 0,0063 0,0038 0,0022 0,0023
Efektif doz (mSv/MBq) | 0,7170 | 0,4100 | 0,2090 | 0,1230 0,0547 0,0483
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Tablo 4: Hesaplanan radyasyon dozu esdegerleri (mSv/MBq) (erkek)

Organ Yeni Cocuk Yetiskin
dogan 1yas Syas 10 yas 15 yas (70 kg)
(S kg) (10kg) | (A7kg) | 30kg) | (S0 kg)
Bobrek {istii bezi 0,0749 | 0,0377 | 0,0170 | 0,0165 0,0112 0,0093
Beyin 0,0563 | 0,0241 | 0,0213 0,0148 0,0137 0,0134
Meme 0,0725 | 0,0350 | 0,0213 0,0142 0,0074 0,0062
Safra kesesi duvari 0,0803 | 0,0409 | 0,0051 0,0137 0,0096 0,0081
Kalin barsak alt duvart 0,0204 | 0,0091 | 0,0080 | 0,0031 0,0020 0,0015
Ince barsak 0,0309 | 0,0146 | 0,0153 0,0048 0,0029 0,0022
Mide duvari 0,0560 | 0,0287 | 0,0094 | 0,0099 0,0066 0,0048
Kalin barsak alt duvari 0,0385 | 0,0182 | 0,9830 | 0,0058 0,0033 0,0027
Kalp duvari 3,4900 | 1,7800 | 0,0510 | 0,6110 0,3930 0,3030
Bobrekler 0,2310 | 0,0911 | 0,2330 | 0,0345 0,0241 0,0198
Karaciger 1,0400 | 0,4500 | 0,4930 | 0,1570 0,1030 0,0766
Akcigerler 2,3800 | 0,8720 | 0,0326 | 0,2850 0,2000 0,1340
Kas 0,0961 | 0,0636 | 0,0646 | 0,0129 0,0074 0,0051
Pankreas 0,4030 | 0,1310 | 0,0441 0,0480 0,0257 0,0187
Kemik iligi 0,3110 | 0,0980 | 0,1510 | 0,0243 0,0154 0,0138
Ostroienik hiicreler 1,1300 | 0,3560 0,0057 0,0901 0,0558 0,0431
Cilt 0,0232 | 0,0103 | 0,0130 | 0,0036 0,0024 0,0020
Dalak 0,0469 | 0,0227 | 0,0094 | 0,0084 0,0056 0,0041
Testisler 0,0239 | 0,0138 | 0,0276 | 0,0075 0,0018 0,0011
Timus 0,0794 | 0,0417 | 1,1200 | 0,0194 0,0158 0,0139
Tiroid 2,8800 | 2,1100 | 0,0039 | 0,5020 0,3250 0,1980
Mesane duvari 0,0152 | 0,0070 | 0,0383 1,0022 0,0013 0,0011
Toplam viicut 0,1900 | 0,0748 | 0,0170 | 0,0237 0,0147 0,0115
Efektif doz (mSv/MBq) 0,5550 | 0,2600 | 0,1340 | 0.0756 0,0506 0,0388

250 MBq’luk kazara intravendz enjeksiyonla elde edilen bir aktiviteden kaynaklanan efektif

doz, 57-kg agirlikta yetiskin kadinlar i¢in 12,1 mSv ve 70-kg yetiskin erkek i¢in 8,45 mSv’dir.

Tablo 5’te listelenen galyum (°® Ga) sitrat hastalarmna radyasyon dozuna iliskin veriler ICPR

53’ten alimmis ve veriler farkli bir tuz kullanilarak elde edilmis olsa bile, jeneratdriin sagim

cozeltisinden baglanmamis 68-galyumun yanlishkla uygulanmasindan sonra dagilimi tahmin

etmek i¢in kullanilabilir.
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Tablo 5: Galyum (®3Ga) sitratin yanlishkla uygulanmasi, birim aktivite basina emilen doz

Uygulanan aktivite birimi bagina emilen doz (mGy/MBq)

Organ Yetiskin 15 yas 10 yas S yas 1 yas
Bobrek {istii bezi 0,034 0,044 0,064 0,088 0,140
Kemik yiizeyi 0,037 0,048 0,080 0,140 0,310
Meme 0,014 0,014 0,023 0,037 0,074
Kalin barsak alt duvar 0,018 0,022 0,036 0,059 0,110
Ince barsak 0,064 0,080 0,140 0,230 0,450
Mide duvari 0,014 0,017 0,027 0,044 0,084
Kalin barsak iist duvari 0,053 0,064 0,110 0,180 0,360
Bobrekler 0,026 0,032 0,046 0,068 0,120
Karaciger 0,027 0,035 0,053 0,079 0,150
Akcigerler 0,013 0,016 0,025 0,041 0,080
Pankreas 0,014 0,018 0,029 0,047 0,089
Kemik iligi 0,046 0,064 0,110 0,210 0,450
Dalak 0,036 0,051 0,080 0,130 0,240
Testisler 0,013 0,015 0,024 0,039 0,077
Tiroid 0,012 0,015 0,025 0,042 0,081
Mesane Duvari 0,014 0,016 0,026 0,044 0,081
Diger Dokular 0,013 0,015 0,025 0,041 0,080
Efektif doz (mSv/MBq) 0,027 0,034 0,056 0,095 0,190

Harici radyasyon maruzivyeti

GALLIAPHARM radyoniiklid jeneratdriin yiizeyinden yada temas edilen bdlgedeki radyasyon
miktar1 0,14 uSv/h. Ornegin 1.85 GBq jeneratdriin ulasabilecegi maksimum yiizey doz hiz1 260
uSv/saat’tir. Operatoriin maruz kalabilecegi doz miktarini minimize etmek amaciyla ekstra

zirhlama tavsiye edilmektedir.
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12.RADYOFARMASOTIKLERIN HAZIRLANMASI iCIN TALIMATLAR

Radyofarmasétikler sadece niikleer tip uzmanlart tarafindan niikleer tip merkezlerinde
uygulanmalidir. Tiibajlarin takilmasi, genel kullanim, steril ultra saf 0,1 mol/l hidroklorik asit
kabinin kullanimu, jeneratdriin sagimi ve ¢evreyi GALLIAPHARM’a maruz birakabilecek tiim
diger aktiviteler, aseptik teknikler ile, mevcut diizenlemelere gére temiz ve uygun ortamlarda
gerceklestirilmelidir. Ek olarak, bu aktivitelerin tiimii, radyoaktif triinlerle ilgili kanunlar ve

yonetmelikler uyarinca yapilmalidir.

Jeneratorin Ambalajdan Cikarilmasi:

1. Dis ambalaji mutlaka kontrol ediniz. Yiikleme sirasinda dig ambalaj herhangi bir hasara
ugradiysa o bdlgeye radyasyon temizligi uygulanmalidir. Eger sayimlar saniyede 100 cm?

basina 40 sayim1 gecerse Radyasyondan Korunma Sorumlusunadurumu bildiriniz.

2. Giivenlik bandin1 ¢ikarimiz. Kutu igerisindeki destekleyici kopiigii ¢ikartiniz. Dikkatlice

kopiik koruyucular ¢ikariniz.

3. Jeneratorii nazik¢e kutusundan ¢ikariniz. Radyasyon sartlarina uygunlugunu kontrol ediniz.
DIKKAT: GALLIAPHARM jeneratér yaklasik 14 kg agirhgindadir. Olasi yaralanmalardan
kacinmak icin triinii dikkatli bir sekilde tasiymiz. Eger jenerator diiserse yada yiiklenme
sirasinda hasara ugradiysa sizinti olup olmadiginiz kontrol ediniz ve wipe analiz yapiniz.
Jeneratorii 90° cevirerek i¢ hasar olup olmadigimi kontrol ediniz. Kirilan yada kaybolan

parga olup olmadigini kontrol ediniz
4. Kutunun i¢ine ve jeneratoriin dis ylizeyine wipe survey uygulaymiz. Eger wipe sayimlari
saniyede 100 cm? basina 40 saymm gecerse Radyasyondan Korunma Sorumlusu’nu

bilgilendiriniz.

5. Giris ve ¢ikis portlarini olas1 bir hasar durumuna kars1 kontrol ediniz.
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En Uygun konumlandirma:

1.

1.

2
3
4
5
6.
7
8
9

GALLIAPHARM radyoniiklid jenaratoriinii konumlandirirken ¢ikis hattinin  uzunlugu
reaksiyon vialinde toplanan {iriiniin verimini etkileyebileceginden bu hatti miimkiin
olabildigince kisa tutulmasi nerilir.

GALLIAPHARM Jenaratoriinii konumlandirirken yardimer koruma kullanimiz.

Hazirlama:

Jeneratorle birlikte verilen parcalar

1 x PP — torba i¢inde 250 ml steril ultra saf 0,1 mol/l hidroklorik asit (PP =polipropilen)
1 x Hava Filtresi (ABS = Akrilonitril Butadien Stiren / PE = Polietilen)

. 2 x Adaptor 1/16” erkek LUER’e (PEEK)
. 2 x Tiibaj 60 cm (PEEK)

1 x Tiibaj 40 cm (PEEK)

1 x Tiibaj 20 cm (PEEK)

3 x Tapa 1/16” 10-32 (PEEK)

1 x Tapa 1/16” M6 (PEEK)

1 x Cok yonli valf (TPX = Polimetilpenten/HDPE = Yiiksek YogunlukluPolietilen)

10. 1 x Erkek LUER Baglantisi (PP)
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Jenaratoriin hat baglantilarin1 ve montajin1 yaparken mutlaka eldiven takiniz.

1.

Girig portu ve hatti: Not : Giris portu yanlis baglanmay1 dnlemeye yonelik 6zeluyarlanmis
bir baglantis1 bulunmaktadir. Sadece 6zel bogumlu 1/16” M6 bu porta uyum saglamaktadir.
Giris hattin1 monte edebilmek i¢in havalandirma tipasmnin bir tarafin1 valf manifolduna
baglayiniz. Diger tarafta valf monifoldunu 1/16” erkek LUER adaptoriine baglaymiz. PEEK
tiibingleri 1/16” 10-32 bogumlu vidaya baglayiniz. PEEK hattini istenilen uzunluktakesiniz.

1/16” M6 bogumlu viday1 hazir bulundurunuz ama bu asamada baglamayiniz.

Cikis portu ve hatti: ¢ikis hattinin baglantisin1 gergeklestirebilmek igin ikinci PEEK hattini
ikinci 1/16” LUER adaptériine 1/16” 10-32 bogumlu vidayikullanarak baglayiniz. Ugiincii

1/16” 10-32 bogumlu vidayt hazir bulundurunuz ama bu agsamada baglamayiniz.

GALLIAPHARM jenaratdriine baglamadan dnce sagim icin gerekli baglantilarinin
montaj gorilintiisii

7 _— -

S
t t .._Q 4.5, 6 (shown: 5)
-, !,_?

2

250 ml steril ultra saf 0,1 N HCI torbasini giris portunun yakinina fakat jenaratoriin st

kismina asiniz.

Valf manifoldlarin1 havalandirma tipasina sivi girmeyecek sekilde uygun dogrultuda aginiz.
Tipay1 PP torbasi baglantisina itiniz sonrasinda yavag¢a valf manifoldundaki tiim havayi
cekiniz. Girig hattin1 baglayniz ve HCL ile doldurunuz. Valf ve hat tamamen dolduktan

sonra valfleri kapatiniz.

GALLIAPHARM giris portundan fisi ¢ekip, giris hattin1 1/16” M6 bogumlu vida ile

baglayiniz. Hattin kirilmasi yada sikismasi durumundan kagininiz.
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6. GALLIAPHARM c¢ikis portundan fisi ¢ekip, cikis hattn1 1/16” 10-32 bogumlu vida ile

baglayiniz. Hattin kirilmasi yada sikismasi durumundan kagininiz.

7. GALLIAPHARM jenaratérii ilk sagim igin hazir.

8. Portlar yanlishkla acik birakildiginda sistemin sizintiyr Onleyici bir mekanizmasi
bulunmadigindan zaman zaman giris ve ¢ikis hatlarinin kontrol edilmesi ve wvalflerin
pozisyonlar1 kontrol edilmelidir. Steril ultra saf 0,1 mol/l HCI kab1 bagl ve sivi yolunun
acik oldugu durumlarda, GALLIAPHARM yercekimi nedeniyle otomatik olarak sagim
yapacaktir.

Sagima hazir GALLIAPHARM jenerator:

19



Ik sagim:

1. GALLIAPHARM jenaratériinii konumlandirirken ¢ikis hattinin kisa tutulmasidnerilir.
Bu hattin uzunlugu iiriin verimini etkileyebilir.

2. Montaj sirasinda aseptik kosullar saglanmalidir. Sterilite i¢in bu gereklidir.

3. Gerekli olan diger malzemelerin hazirlanmasz:

- Sahsi koruyucu ekipmanlar: sagim sirasinda mutlaka eldiven ve gozliik takilmalidir.
Uygun laboratuvar gomlegi giyilmelidir.

- 10 ml steril siringa bulundurmalidir.

- 10 ml hacimde zirhl1 toplama viali. Sagim vialini kapatmak i¢in kaplanmamis klorobutil
tapa kullanmayiniz. Bu stoperler fazla miktarda asidik sagimdan gelen ¢inko igerebilir.

4. Enjektori valfe baglayiniz ve PP cantasindan 10 ml HCI alarak doldurunuz. Enjektoriin
icerisine hava girmesini onleyiniz.

5. Uygun bir baglanti hatt1 kullanarak viali c¢ikis hattina baglayiniz. Vialin eluati
toplayabilecek kadar yeterli kapasitesi oldugundan emin olunuz.

6. Valfleri giris portuna dogru aginiz. 10 ml steril ultra saf 0,1 N HCI ¢ozeltisini dakikada 2
ml’yi gecmeyecek sekilde veriniz. Akis hizinin daha fazlama olmasi jenaratoriin dmriinii
diistirebilir. 5 ml Eluent jenaratorii elue etmek i¢in yeterlidir fakat ilk sagimda 10 ml
kullanilmas1 onerilir. Eger yiiksek bi direng ile karsilasirsaniz, siviy1 jenaratoriin almasi
icin zorlamayiniz. Eger sagim igin peristaltik pompa kullaniliyorsa 2ml/dk oranina gore
ayarlanmalidir. Kullanici eluentin akisinin direngle karislasmadigindan emin olmalidir.

Eger yiiksekbasing olusursa sagim hemen sonlandirilmalidir.

Dikkat:

7.

Eluenti giris portundan aktarildigindan emin olunuz. Ters yonden sagimyapmayiniz.
Sagim verimi (**Ga verimi) jenarator kolonun hava girdigi takdirde diisebilir.

Eluatt zirhli iiriin vialine toplaymmiz ve doz kalibratoriiyle Olciliniiz. Eger Sml az iiriin
toplandiysa 6l¢lim jenaratoriin toplam verimini yansitmaz. Sagimin baglangicindan itibaren
bozunmay1 dogrulaym. Son pozisyonda jeneratorden optimal sagim icin, 0,5 ml’lik kiiclik
pargalar toplayarak eliisyon pikinin tespit edilmesi tavsiye edilir.

Potansiyel Ge-68 s1zintis1 nedeniyle ilk eliisyonun imha edilmesi onerilir.

Ik eliisyondan sonra Ge-68 ve Ga-68 aktivite seviyelerinin karsilastirilmas: ile Ge-68

sizintilarinin test edilmesi onerilir. (bk. EP monograf 2464)

Rutin Sagim:

ilk sagimdaki adimlar tekrar ediniz. Devamli sagim i¢in yalnizca 5 ml eluat kullaniniz.
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GALLIAPHARM 5 ml hacimli 68Ga aktivitesini tamaminin sagimini yapmak iizere dizayn
edilmistir.

. GALLIAPHARM jenaratriinii 5 ml steril 0,1 mol/l HCl ile elue ediniz.

Sagilan ¢dzelti berrak, steril ve renksiz galyum (®®Ga) kloriir ¢dzeltisinin pH degeri 0,5 ve
0,2 arasinda olmalidir ve radyokimyasal safligi %95 ten biiylik olmalhdir. Cozeltiyi

kullanmadan 6nce berrakligini kontrol ediniz.

. Eger jenarator 3 giin yada daha fazla siire boyunca kullanilmadiysa zamanla 68Geiyonlari

kolonda birilebilir. Bu ylizden asil sagimdan en az 7-24 saat Oncesine kadar 10 ml
steril 0,1 N HCl kullanarak sagim yapilmalidir bodylece kolonda bulunabilecek

impuriteler temizlenir.

. Rutin sagimlarda Ge-68 ve Ga-68 aktivite seviyelerinin karsilastirilmasi ile Ge-68

sizintilarinin test edilmesi onerilir. (bk. EP monograf 2464)
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Dikkat:
- Eger sagim sirasinda herhangi bir akint1 ya da sizint1 olursa bu durumdahemen sagim
durdurulmali ve sizan s1v1 kontrol altina alinmalidir.
8Ge/®Ga jenaratdrii 250 ml 0,1 N Hidroklorik asit ile birlikte verilmektedir. Ekstra ¢antalar
ruhsat sahibinden talep edile bilinir. Jenaratorii ¢alistirirken uygun HCI ¢antasini kullanmak son

kullanicinin sorumlulugundadir.

HCI torbasinin degisimi

1. HCI ¢antasi tamamen bittiginde yeni bir HCI torbasi ile degistirilebilir.

DIKKAT: ®Ge/**Ga jenaratdriine hava girmemelidir. Bos HCI ¢antasii ¢ikarmadan dnce
biitlin valfleri kapatin ve havalandirma kartusuna sivi girisini engelleyiniz. HCI ¢antasini
kartustan ayiriniz. Her yeni bir HCI ¢antasi i¢in yeni bir kartus kullanilmasi 6nerilmektedir.

2. Yeni PP- 250 ml steril ultra saf 0,1 N HCI giris portuna yakin, GALLIAPHARM
jenaratoriiniin iistiine koyunuz.

3. Kartusu PP canta baglantisina dogru itiniz. Hava kabarcigi olmamasina dikkat ediniz ve
valfleri dogru pozisyona getirerek giris hattina baglayiniz. *Ge/**Ga jenaratoriine hava
girisini engelleyiniz.

4. Manifold ve hatlar tamamen doldugunda akis1 durdurmak icin valfleri kapatiniz. Jenarator
kullanima hazirdir.

GALLIAPHARM Sagim Verimi
GALLIAPHARM jenaratériiniin etiketinde yazan aktivite kalibrasyon tarihindeki uygun ®Ge

cinsinden belirtilmistir. ®Ga aktivitesi sagim giiniindeki *®Ge aktivitesine ve bir 6nceki
sagimdan sonra gecen zamana baglidir.

Tam dengede olan GALLIAPHARM jenaratorii 5 ml steril ultra saf 0,1 N HCI kullanarak
%60 dan fazla ®*Ga verimi saglar.

Randiman %Ge zamanla bozunmasiyla azalacaktir. Ornegin, 9 ay sonra (39 hafta)

%8Ge %50 azalmis olacak (bkz.Tablo 3)
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Tablo 6 : *Ge bozunma tablosu

Siire Bozunma Siire Bozunma
(hafta) Faktorii (hafta) Faktori
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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%8Ga, % Ge siirekli bozunumundan elde edilmektedir. Sagim yapildiktan sonra jenaratoriin tekrar
tam verim kapasitesine ulagsmasi i¢in en az 7 saat ge¢mesi gerekmektedir. Ama pratikte
jenaratorii sagimdan 4 saat sonra da kullanmak miimkiindiir.

Tablo 4, Bir dnceki sagimdan sonra 0-410 dakika arahiginda sagim ile *®Ga radyasyon birikim

faktoriinii gostermektedir.

Tablo 7. %Ga radyasyon birikim faktorii

Siire Birikim Siire Birikim
(dakika) | Faktorii | (dakika) Faktori
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
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Tablo 8. ®®Ga Bozunma tablosu

Siire Bozunma Siire Bozunma Siire Bozunma
(dakika) Faktori (dakika) Faktoriu (dakika) Faktori
1 0,990 22 0,799 43 0,645
2 0,980 23 0,791 44 0,639
3 0,970 24 0,783 45 0,632
4 0,960 25 0,775 46 0,626
5 0,950 26 0,767 47 0,619
6 0,941 27 0,759 48 0,613
7 0,931 28 0,752 49 0,607
8 0,922 29 0,744 50 0,601
9 0,912 30 0,737 51 0,595
10 0,903 31 0,729 52 0,589
11 0,894 32 0,722 53 0,583
12 0,885 33 0,714 54 0,577
13 0,876 34 0,707 63 0,526
14 0,867 35 0,700 64 0,521
15 0,868 36 0,693 65 0,516
16 0,850 37 0,686 66 0,510
17 0,841 38 0,679 67 0,505
18 0,832 39 0,672 68 0,500
19 0,824 40 0,665 65 0,516
20 0,816 41 0,658
21 0,807 42 0,652
Kalite Kontrol

Radyoisaretleme Oncesi

edilmelidir.

8Ge kacagt

cozeltinin berrakligi, pH ve radyoaktivitesi

mutlaka kontrol

Her bir sagimda %®Ge kiigiik bir miktar1 kolondan atilir. ®Ge kagagi, bozunumundikkate

almarak kolondan sagilan toplam ®Ga’in yiizdesidir. **Ge kacag1 sagilan **Ga
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aktivitesinin % 0,001’inden fazla degildir. Bu jenerator icin kacak saliverimde % 0,0001 ile
baslar ve zamanla sagim sayisiyla beraber artar. *Ge kagagini diisiik tutabilmek igin jeneratdr
her giin az bir kez sagimahdir. Jeneratdr bu talimatlara gore kullanildiginda **Ge kagag
yaklasik 400 sagimda yada 12 ayda %0,001 in altinda kalacaktir.

Uyart: Jeneratdr iki giinden uzun sagilmaz ise ®Ge kagagi %0,001in iizerine ¢ikabilir.
Jeneratoriin 3 giinii agan siire zarfinda kullanilmamasi durumunda, tekrar kullanimdan7- 24 saat
once 10 ml 0,1 N HCl ile sagim yapilmalidir.

Jeneratoriin raf omrii jeneratoriin her is glinii 0,5 ml steril ultra saf 0,1 N HCI ile sagilmasi
durumunda belirlenmistir. Farkli hacim ve kalitede eluent kullanilmasi son kullanicinin

sorumlulugundadir.
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