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CATALOGO KIT CONTROLLO QUALITA DELLA PUREZZA
RADIOCHIMICA DEI RADIOFARMACI E KIT MEDIAFILL

Il catalogo “Kit controllo qualita della purezza radiochimica dei radiofarmaci
e Kit Mediafill” fornisce una panoramica dell'offerta GE Healthcare, per operare
nel rispetto delle Norme di Buona Preparazione in medicina nucleare (NBP-
MN). Contiene le informazioni di base per la scelta dei kit e dei relativi accessori
necessari ad ogni reparto di medicina nucleare, sia per il controllo della purezza
radiochimica, sia per la validazione dell'operatore (Mediafill).

Tutti i kit sono realizzati e certificati in Italia da Celltech srl con sistemi di qualita
EN UNIISO 9001 e EN UNI ISO 13485

Kit per il controllo della purezza
radiochimica dei radiofarmaci
marcati con *mTc, %Ga e !In

Kit Mediafill
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Contiene il materiale Contiene vials etichettati
necessario per I'esecuzione singolarmente
del controllo

Permette di identificare
univocamente ogni step della
preparazione correlato al

Riduce il rischio di errore
nella fase di preparazione dei

supporti singolo operatore
E disponibile in tre diverse Prevede il servizio di trasporto
configurazioni a seconda delle analsi e reportististica dedicato

esigenze



A seconda delle necessita, sara possibile scegliere tra:

Kit controllo qualita serie CQT secondo metodo
brevettato Celltech e relativi accessori

|l Kit rende il controllo operatore indipendente,
riducendo al minimo la probabilita di errore.

Kit rapidi serie CQM e relativi accessori

Con la validazione del metodo del Kit rapido rispetto
a quello indicato in RCP, e possibile effettuare |l
controllo di qualita in tempi rapidi (Max 5Min).

S Kit in BULK serie CQG e relativi accessori
:i & Il Kit e costituito esattamente come da RCP del
L/ = % fabbricante per dimensioni della fase statica e
ol composizione delle fasi mobili

Kit Mediafill (MF)

Kit dedicati alla validazione dell'operatore, per il
controllo della sterilitd nei processi in asepsi, previsti
dalle NBP-MN, ed in particolare nella preparazione
di radiofarmaci SPECT/PET e marcatura cellulare.
Tutti i kit Mediafill sono comprensivi di trasporto,
incubazione e rilascio di rapporto di controlllo




Kit serie CQT operatore indipendente-brevetto Celltech srl

1192771 COT01.0012 KIT TETROFOSMINA CROMATOGRAFIA MN.12
1192772 COT02.0012 KIT DMSA CROMATOGRAFIA MN.12
1192773 COTO3V.0012 KIT H5A CROMATOGRAFIA MN.12
1192774 COT04.0006 KIT ESAMETAZIMA - HMPAO CROMATOGRAFIA MN.6
1192775 COT05.0012 KIT ETILCISTEINA DIMERO CROMATOGRAFIA MN.12
1192776 COT06.0006 KIT HDP CROMATOGRAFIA M.6
1192777 COTo6eY.0006 KIT HMDP CROMATOGRAFIA MN.6
1192778 COTO07.0012 KIT MACROAGGREGATIFILTRAZIONE MN.12
1192779 COTO08.006 KIT MAG3 T CROMATOGRAFLA MN.6
1192780 CQTO8Y.0002 KIT MAG3 R ADSORBIMENTO C-18 N.9
1192731 COT09.0012 KIT SESTAMIBICROMATOGRAFIA MN.12
1192782 COT10.0012 KIT PENTETREOTIDE CROMATOGRAFIA MN.12
1192733 COT11.0012 KIT HSA PERTECNETATO CROMATOGRAFIA MN.12
1192734 COT12.0006 KIT PIROFOSFATO PYP CROMATOGRAFIA MN.6

CQT13.0012 KIT MEBROFENINA/DMSA/SOLFURO DI RENIO

et COLLOIDALE CROMATOGRAFIA N.12
1192736 COT14.0006 KIT DTPAT CROMATOGRAFIA MN.6
1192787 COT14V.0006 KIT DTPAP CROMATOGRAFIA MN.6
1192788 COT15.0012 KIT FITATO DI SODIO IP6 CROMATOGRAFIA MN.12
1192739 COT16.0012 KIT SULESOMAB CROMATOGRAFIA MN.12
1192730 CQT17.0012 KIT PERTECNETATO/IBRITUMOMAB CROMATOGRAFIA MN.12
1192792 COT19.0012 KIT NANCCOLLOIDIALBUMINA CROMATOGRAFIA MN.12
1192793 COT20.0012 KIT DPDCROMATOGRAFIA MN.12
11593084 CQT22.0006 KIT EDOTEOTRIDE/DOTA-TOC CROMATOGRAFIA M. 6
1200330 CQT23.0012 Kit68Ga PSMA-11 /DOTATATE M. 12
11927495 COT24.0006 KIT TEKTROTYD CROMATOGRAFIA MN.6
1193085 COT25.0012 KIT TILMANOCEPT CROMATOGRAFIA MN.12
1193086 COT27.0006 KIT MAG3 R CROMATOGRAFIA MN.6
1195913 CQaT28.0012 KIT HSAR CROMATOGRAFLA N.12
11974594 CQOT29.0009 KIT TETROFOSMINA M ADSORBIMENTO C-18 MN.9

1200391 COT31.000G KitAG3 Medi Renoscint MN.6



Accessori per serie CQT operatore indipendete

CODICE SAP 1192796
CQH11 SUPPORTO PER LA

DEPOSIZIONE DEL RADIOFARMACO

CODICE SAP 1192797

CQH10 PENNETTA PORTA CAPILLARE
PER PRELIEVO DEL RADIOFARMACO

CODICE SAP1192800

CQHO3 ANELLO ADATTATORE
UNIVERSALE PER CAMERE DI
MIGRAZIONE

CODICE SAP 1192801

CQHO4TAPPO UNIVERSALE
CON GANCIO PER ANELLO
ADATTATORE

CODICE SAP 1192802

CQHO6 GUARNIZIONE PER
CAMERA DI MIGRAZIONE DA
MONTARE SU ANELLO
ADATTATTORE

CODICE SAP 1192798
CQHO1 CAMERA DI MIGRAZIONE
IN VETRO DA 11 CM.
CODICE SAP 1192799

CQHO1 CAMERA DI MIGRAZIONE
IN VETRO DA 15CM.

Supporto su cui appoggiare la cartina
cromatografica

Pennetta porta capillare per prelievo
della goccia di radiofarmaco

Anello adattatore per adattare il
tappo alla camera di migrazione

Tappo con gancio per trasferire la
cartina cromatografica dal depositore
alla camera di migrazione

Guarnizione per adattare il tappo alla
camera di migrazione

Camere di Migrazione graduate,

da 11 cm o da 15 cm, da scegliere in
funzione della lunghezza della fase
statica presente all'interno del kit

N
°
:

cel §ecn



Kit rapidi serie CQM

1192803 COMO1.0040 KIT TETROFOSMINA RAPIDO

1192804 CQMO2.0040 KIT DMSA RAPIDO N. 40
1192805 E&MrgiﬁTgLEﬁ::}%CDLLDIDI MACROAGGREGATI N. 40
1192806 CaMO4.0040 KIT HMPAO SESTAMIEBI ECD RAPIDO N. 40
1192807 CQMO6.0040 KIT HDP RAPIDO N. 40
1192808 CQMOE.0040 KIT MAG3 RAPIDO N. 40
1192809 CamM10.0040 KIT PENTETREOTIDE RAPIDO N. 40
1193087 COM13.0040 KIT Mebrofenina Rapido N.40
1192810 CamM14.0040 KIT DTPA RAPIDO N. 40
1192811 COM16.0040 KIT Sulesomab Rapido N. 40
1200393 COM19.0040 Kit Besilesomab N. 40
1200394 CQM24.0040 C58:Ce9Kit Tektrotyd rapido N. 40

Accessori Kit rapidi

CODISE SAP 1194206
CQMO02 PENNETTA PER DEPOSIZIONE

RADIOFARMACO CON CAPILLARE Pennetta porta capillare per prelievo

della goccia di radiofarmaco

CODICE SAP 1194207 Pinzetta per prelievo della cartina
CQMO3 PINZETTA PER MOVIMENTAZIONE R et toRe e N A il s Tl (e Rele i

FASI STATICHE

era di migrazione




Accessori Kit rapidi

CODICE SAP 1194221

CQMO01.A/D CAMERA DI MIGRAZIONE PER
FASE MOBILE ACETONE DICLOROMETANO
65:35 (COD. A/D)

CODICE SAP 1194323
CQMO01.MEK CAMERA DI MIGRAZIONE PER
FASE MOBILE METILETILCHETONE (COD. MEK)

CODICE SAP 1194324
CQM01.M CAMERA DI MIGRAZIONE PER FASE
MOBILE METANOLO 85% (COD. M)

CODICE SAP 1194325

CQMO1.E CAMERA DI MIGRAZIONE PER FASE

MOBILE ETILACETATO (COD. E) Camera di
migrazione in vetro

CODICE SAP 1194326 | —

CQMO01.AS CAMERA DI MIGRAZIONE PER FASE s

MOBILE ACETATO DI SODIO (COD. AS) analisi dedicate per
singola fase mobile,

CODICE SAP 1194327 riutilizzabili e

CQMO01.E/M CAMERA DI MIGRAZIONE identificate in modo

PER FASE MOBILE ETILACETATO/METI-
LETILCHETONE 60:40 (COD. E/M)

indelebile, grazie
alla serigrafia delle

COMO01.E/M CAMERA DI MIGRAZIONE PER cui sono dedicati
FASE MOBILE ACETONITRILE 50% (COD. AN)

CODICE SAP 1194329

CQMO01.CS CAMERA DI MIGRAZIONE PER FASE
MOBILE CITRATO DI SODIO TAMPONATO pH5
(COD. Cs)

CODICE SAP 1194330

CQMO1.F CAMERA DI MIGRAZIONE PER FASE
MOBILE SOLUZIONE FISIOLOGICA 0,9% NACL
(COD. F)

CODICE SAP 1194331
CQMO01.A CAMERA DI MIGRAZIONE PER FASE
MOBILE ACETONE (COD. A)




Kit in Bulk serie CQG
 CodiciSAP |  Contenuto | N°Testeseguibili |

1192812 COG01.0025 KIT TETROFOSMINA BULK CROMATOGRAFIA M. 25
1199982 COG02.0025 KIT DMSA BULK CROMATOGRAFIA M. 25
1199983 CQG03.0025 KIT H5ABULK CROMATOGRAFIA M. 25
COG04.0025 KIT ESAMETAZIMA - HMPAQ BULK
S CROMATOGRAFIA N.25
99934 COGO05.0025 KIT ETILCISTEINA DIMERC BULK
- CROMATOGRAFIA N.25
1194211 COG06.0025 KIT HDP BULK CROMATOGRAFIA M. 25
1192815 COG0eV.0025 KIT HMDP BULK CROMATOGRAFIA M. 25
11925816 CQG07.0025 KIT MACROAGGREGATI BULK FILTRAZIOME M. 25
1200074 COGO08.0025 KIT MAG3 T BULK CROMATOGRAFIA M. 25
1199985 COG09.0025 KIT SESTAMIBIBULK CROMATOGRAFILA M. 25
1199986 COG10.0025 KIT PENTETREOTIDE BULK CROMATOGRAFIA MN.25
11925819 CQG12.0025 KIT MDP-PYP BULK CROMATOGRAFIA M. 25
COG12.0025 KIT DMSA - MEBROFENINA BULK
S CROMATOGRAFIA N.25
1192821 COG14.0025 KIT DTPAT BULK CROMATOGRAFLA M. 25
1192822 COG14V.0025 KIT DTPA PBULK CROMATOGRAFIA MN.25
1194212 CQG15.0025 KIT IPG BULK CROMATOGRAFIA M. 25
1199987 COG16.0025 KIT SULESOMAB BULK CROMATOGRAFIA M. 25
COG17.0025 KIT PERTECMETATO - IBRITUMOMAEB BULK
= CROMATOGRAFIA N.25
COG19.0025 KIT NANOCOLLOIDIALBUMINA BULK
- 3 CROMATOGRAFIA N.25
1194215 COGI19V.0025 KIT BESILESOMOAB BULK CROMATOGRAFIA MN.25
1194216 CQG20.0025 KIT DPD BULK CROMATOGRAFIA M. 25
99990 COG22.0025 KIT EDOTREOTIDE DOTA TOC BULK
- CROMATOGRAFIA N.25
1199991 COG24.0025 KIT TEKTROTYD BULK CROMATOGRAFLA M. 25
1193088 COG25.0025 KIT TILMANOCEPT BULK CROMATOGRAFIA M. 25
1193222 COG27.0025 KIT MAG2 R BULK CROMATOGRAFIA M. 25
11995992 COG28.0025 KIT HSAR BULK CROMATOGRAFIA M. 25
1199993 COG20.0025 KIT 68GA DOTA TATE BULK M. 25
1199534 COG31.0025 KIT MAG3 M BULK MN.25



Accessori Kit in Bulk

CODICE SAP 1196109

PINZA ACCIAIO INOX BECCO PIATTOCM 8

CODICE SAP 1196110

PINZA ACCIAIO INOX BECCO PIATTO CM 14

CODICE SAP 1196111
CILINDRO GRADUATO 100ML,
HCM25,0CM3

CODICE SAP 1196112
CILINDRO GRADUATO 25ML,
HCM15 @CM2

CODICE SAP 1197495
CAPILLARI 10 MICRON

CODCIE SAP 1197496
CAPILLARI 2 MICRON

CODICE SAP 1197497
CAPILLARI 5 MICRON

CODICE SAP 1193213
STARTER KIT IN BULK:
N. 2 Cilindri - 1 Pinzetta - 2 Tappi

CODCIE SAP 1197498
FOGLIO ITLC-SG MM 330X110

CODICE SAP 1197499
FOGLIO ITLC-SA MM 330X110

CODICE SAP 1197500
STRISCIA ITLC-SG MM 200X20

CODICE SAP 1197501
STRISCIA ITLC-SA MM 200X20

CODICE SAP 1197502
STRISCIA ITLC-SG MM 200X20
TRATTATA PER HDP

Pinzetta per prelievo della cartina

cromatografica da inserire nella
camera di migrazione

Camera di migrazione cilindrica, in
vetro graduato

Capillare in vetro per la raccolta della
quota di radiofarmaco in volume
specifico

Kit starter costituito da due camere
di migrazione, due tappi per la
saturazione ed una pinzetta per
inserimento fase statica

Cartina cromatografica ITLC in
formato foglio da 330110 mm

Cartina cromatografica ITLC in

formato di scrisce pre-tagliate di
dimensione 20020 mm




Kit mediafill

ME11SER KIT MEDIA FILL RADIOFARMACI SERVICE
1192838 Per controllo 1 operatore in singolo. Comprensivo di trasporto e N. 1
incubazione, rilascio rapporto di controllo.

WBCMFE25ER KIT MEDIA FILL PER WBC SISTEMA APERTO IN SERVICE
1192840 (marcatura cellule autologhe) Per controllo 1 operatore in triplicato. N.1
Service con trasporto e incubazione, rilascio rapporto di controllo.

WBCMEZ215ER KIT MEDIA FILL PER WBC SISTEMA APERTO IN SERVICE
1201456 (marcatura cellule autologhe) Per controllo 1 operatore in singolo. N.1
Service con trasporto e incubazione, rilascio rapporto di controllo.

LEUKOMEIL1SERKIT MEDIA FILL PER LEUKOKIT SERVICE
1194525 (marcatura leucociti autologhi) per controllo 1 operatore in singolo. N.1
Service con trasporto e incubazione, rilascio rapporto di controllo.

PETMESFSER KIT MEDIA FILL PET PER FRAZIONATORE BASE
1201038 Per controllo 1 operatore in triplicato. Comprensivo di trasporto e N.1
incubazione, rilascio rapporto di controllo.

PETMES3ISER KIT MEDIA FILL PET PER INIETTORE BASE

1201040 Per controllo 1 operatore in triplicato. Comprensivo di trasporto e M.1
incubazione, rilascio rapporto di controllo.
PETMFEI1FSER KIT MEDIA FILL PET PER FRAZIONATORE BASE

1201041 Per controllo 1 operatore in singolo. Comprensivo ditrasporto e N.1
incubazione, rilascio rapporto di controllo.

PETME1ISER KIT MEDIA FILL PET PER INIETTORE BASE
1201042 Per controllo 1 operatore in singolo. Comprensivo ditrasporto e M.1
incubazione, rilascio rapporto di controllo.

PETMFEFR1 REPLICHE AGGIUNTIVE FRAZIONATORE
1201043 Per aggiungere repliche alle 3 di base di ogni singolo controllo PETMF M.1
FRAZIONATORE (massimo 7)

FETMFEIR1 REPLICHE AGGIUNTIVE INIETTORE

1201044 Per aggiungere repliche alle 3 di base di ogni singolo controllo PETMF M.1
INIETTORE (massimo 7)
PETMFEPER

1201045 Personalizzazione aggiuntiva dei kit Media Fill "PETMF" per superare il N.1

numero di 10 repliche per ogni singolo controllo

Tutti i Kit mediafill prevedono service



Altri Controlli Qualita

ALU.0050 KIT DETERMINAZIONE ALLUMINA,

1192825 N. 50
1199996 CQ32095.264 TAMPONE PH4 500ML ND
1199997 CQ32096.267 TAMPONE PH7 500ML ND
1200395 CQ32039.261 TAMPONE Ph9 500ml ND

1199998 CQ85409.600 ROTOLO STRISCE PH 1-11 ND




GE Healthcare Sril.
Via Galeno, 36, 20126 Milano
www.gehealthcare.com

GE, GE Monogram sono marchi della General Electric Company. | prodotti “Kit controllo qualita della purezza radiochimica dei
radiofarmaci”, “Kit mediafill” e “Kit contenuto dell'allumina” sono prodotti Celltech e sono venduti da GE Healthcare in forza di un
contratto di distribuzione tra GE Healthcare s.rl. e Celltech s.rl.
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