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dorecipiente. Um material de troca idnica preenche o recipiente, o
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em uma taxa de pelo menos 5 ml/min, em uma presséo de fluido de 10
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GERADOR DE RUBIDIO PARA A REPRESENTAQKO POR IMAGEM DA
PERFUSAO CARDIACA E METODO PARA SUA FABRICAGAO E MANUTENGAO
CAMPO TECNICO

O presente pedido estda relacionado, em geral, a
medicina nuclear e, em particular, a um gerador de rubidio
para representagdo por imagens da perfusdo cardiaca e
método de sua fabricagao e manutencao.

FUNDAMENTOS DA INVENGAO

Como é conhecido na técnica, o °’Rb & usado como um
tragador para tomografia por emissdo de pbsitrons (PET)
para medida da perfusdo miocardica (fluxo sanglineo) de uma
forma ndo invasiva.

Aperfeigoamentos recentes na tecnologia de PET

introduziram a tomografia por emissdo de pbsitrons

tridimensional (PET-3D). Embora a tecnologia de PET-3D

permita um diagndstico e um progndstico mais eficientes em
pacientes com suspeita de doeng¢a arterial coronariana, a
sensibilidade da PET-3D exige um controle muito preciso da
liberag3o da atividade de °’Rb a um paciente que estd sendo
avaliado.

Como & bem entendido na técnica, o °°Rb para a criacdo
de imagens da perfusdao miocardica €& produzido com a
utilizacdo de um gerador de estréncio-rubidio (®2sr/%°Rb),
que & eluido com o uso de soro fisioldgico estéril (injegdo
de cloreto de sédio 0,9%) para produzir um eluido de #%°Rb
(injecdo de cloreto de rubidio [®*Rb]) que é injetado no
paciente durante o exame de PET. Por causa da sensibilidade
observada acima da PET-3D, & desejavel liberar a eluicdo de
82Rb ao paciente o mais distante possivel do coracgdo do

paciente que possa ser obtido na pratica. A melhor forma de
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atingir esse objetivo & com o uso de uma pequena veia na
mdo do paciente, por exemplo, como local para a injeg¢do da
eluicdo de °’Rb. No entanto, para que isso seja possivel, &
necessaria uma eluigdo com baixa pressdo, taxa de fluxo
baixa, e precisdo no controle de fluxo.

Existe, portanto, necessidade de um gerador de %?Rb
que permita uma eluigdo com baixa pressdo e facilite a
precisdo do controle de fluxo das injeg¢des da eluic¢do no
paciente.

SUMARIO DA INVENGAO

E, portanto, um objetivo da invencdo o fornecimento de
uma coluna geradora de rubidio que permita a eluicdo com
baixa press8o e facilite o controle de precisdo do fluxo de
eluig¢des de pacientes.

Portanto, a invengdo fornece um método de preparagdo
de uma coluna geradora de °°Sr/®?Rb para eluicdo de baixa
pressdo, que compreende: preenchimento da coluna geradora
com um material de troca idnica que se liga firmemente ao
825r, mas ndo ao %Rb, e compactagio do material de troca
idnica até uma densidade que permita que sejam bombeadas
solugdes liquidas através da coluna geradora em uma taxa de
pelo menos 5 ml/min, em uma pressido de fluido de 10
gquilopascal (kPa); condicionamento do material de troca
idnica; e carga da coluna geradora com uma solucdo de %2Sr.

A invengdo ainda fornece wuma coluna geradora de
825r/%°Rb, que  compreende: um recipiente cilindrico
impermeavel a liquidos gque possui uma tampa para fechar o
recipiente com vedagdo de liquidos, e que ainda possui uma
entrada para conexdoc de um tubo para liberac¢do de um

liquido no recipiente e uma saida para a conexdo de um tubo
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para conduzir o 1liquido a partir do recipiente; e um

material de troca idnica que preenche o recipiente, o

material de troca idnica estando compactado dentro do

recipiente até uma densidade que permita que o material de

troca idnica seja eluido em uma taxa de pelo menos 5

ml/min, em uma pressdo de fluido de 10 quilopascal (kPa).
BREVE DESCRICKO DOS DESENHOS

Caracteristicas e wvantagens adicionais da presente
inveng¢do ficardao evidentes a partir da descrigdo que sera
apresentada a seguir, considerada em combina¢do com oOs
desenhos em anexo, nos quais:

A Fig. 1 é& um diagrama esquematico que ilustra a
embalagem de uma coluna geradora de acordo com a invengao;

A Fig. 2 & um diagrama esquemdtico da coluna geradora
mostrada na Fig. 1 suspensa em uma carcaga blindada e sendo
carregada com °?Sr;

A Fig. 3 & um diagrama esquemdtico da coluna geradora
mostrada na Fig. 1 configurada para calibragao e eluig¢des
de pacientes;

A Fig. 4 & um fluxograma dque ilustra o método de
acordo com a invengdo para a produgao das colunas geradoras
mostradas nas Figs. 1-3; e

A Pig. 5 é um fluxograma gque 1ilustra as etapas
principais no uso da coluna geradora mostrada na Fig. 3.

Sera observado que, por todos os desenhos em anexo,
caracteristicas semelhantes sdo identificadas por numerais
de referéncia semelhantes.

DESCRICKO DETALHADA DA MODALIDADE PREFERIDA
A presente invengdo fornece uma coluna geradora de

825r/®?Rb para uso em representagdo por imagens da perfusdo
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cardiaca por meio de tomografia por emissdo de pdsitrons.
De acordo com a invengdo, a coluna geradora é preenchida
com um material de troca idnica que se liga firmemente ao
825y, mas nd3o ao %Rb. O material de troca iénica é
compactado até uma densidade gque permita gque sejam
bombeadas solug¢des liquidas através da coluna geradora em
uma taxa de pelo menos 5 ml/min, em uma pressdo de fluido
de 10 quilopascal (kPa). Apdbs a coluna geradora ser
preenchida com o material de troca idnica, ela &
condicionada com uma fonte de cations de s&6dio em excesso e
carregada com uma solugdo de %2Sr. A coluna geradora de
acordo com a invengdo permite inje¢des em baixa pressdo com
o uso de uma bomba peristdltica e facilita o controle de
precisdo do fluxo de eluigdes de pacientes. Vantajosamente,
a coluna geradora de acordo com a invengdo também pode ser
recarregada com °%°Sr diversas vezes. Esse fato possui
vantagens distintas. Em primeiro lugar, o °°Sr residual que
permanece na coluna apds uma carga prévia nao é
desperdigado. Em segundo 1lugar, o custo de construir e
condicionar a coluna geradora é diluido em varias cargas de
823r e, dessa forma, o custo global da utilizacdo do ®2Rb
para representagdo por imagens da perfusdo cardiaca é
reduzido.

A Fig. 1 ilustra a embalagem de uma coluna geradora de
82Rb 10 com o uso de um método de acordo com a invencdo.
Como é conhecido mna técnica, a coluna geradora 10 &
construida com componentes fisicos de ag¢o inoxidavel que
sdo disponiveis comercialmente. Na modalidade mostrada na
Fig. 1, um par de adaptadores de redug¢do SWAGELOK com

porcas e virolas 12, 14 esta conectado &s extremidades
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opostas de um tubo de ago inoxidavel 16 que € preenchido
com um material de troca idnica 18. Em uma modalidade da
invencdo, o material de troca ibnica 18 & um didéxido de
estanho oa-hidratado (SnO,.xH,O, em gque x equivale a 1-2)
umedecido com um tampdo de NH,OH/NH,Cl (pH 10).

Um filtro de 25 microns 24 fecha um fundo do cilindro
16 em uma extremidade de saida deste. Da mesma forma, um
filtro de 25 microns 22 fecha uma extremidade de entrada do
cilindro 16 apdés o cilindro 16 ser preenchido com o
material de troca idnica 18. Uma caracteristica da invencgao
é que, diferentemente das colunas geradoras da técnica
estabelecida nas quais o material de troca idnica &
fortemente compactado, fazendo com gue seja necessaria
eluigdo em alta pressdo, o material de troca idbnica 18 &
compactado apenas até uma densidade que permita que sejam
bombeadas solug¢des liquidas através da coluna geradora em
uma taxa de pelo menos 5 ml/min, em uma pressdo de fluido
de 10 quilopascal (kPa). Como mostrado na Fig. 1, uma forma
simples e pratica de se obter a compactagdoc necessaria do
material de troca ibnica 18 é batendo-se repetidamente em
uma lateral da coluna geradora 10 com um instrumento 26
como, por exemplo, um instrumento de laboratdrio, com uma
forga que exerga cerca de 0,1 Joule. A experiéncia
demonstrou gque sdo necessarias entre 50 e 100 batidas para
se obter a densidade necessiria do material de troca idnica
18.

Apdbs o término da compactag¢dao da coluna geradora 10,
um funil 20 que foi usado para introduzir o material de
troca iénica 18 dentro do cilindro 16 é removido, e o

-

material de troca idnica é nivelado com o topo do cilindro
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16. O material de troca idnica compactado na coluna
geradora 10 possui uma densidade de, no maximo, 3 g/cm3 no
estado compactado. O filtro 22 & entdo colocado no topo do
cilindro 16, e o adaptador SWAGELOK, com porca e virola 12,
é fixado no topo do cilindro de uma forma conhecida na
técnica. Como €& do conhecimento dagqueles habilitados na
técnica, a coluna geradora 10 de acordo com a invencgdo é
construida sob condigdes estéreis com o uso de componentes
estéreis, e pode ser testada por pressao qguanto a
vazamentos apds a montagem.

A Fig. 2 & uma visdo de corte transversal da coluna
geradora 10 suspensa em uma carcag¢ga blindada 40. A carcacga
blindada 40 & feita com um material de blindagem denso 42,
por exemplo, chumbo, tungsténio ou urdnio empobrecido,
opcionalmente revestida em uma caixa de a¢o inoxidavel 44.
A carcaga blindada 42 inclui uma tampa da blindagem 50 que
possui aberturas através das quais se estende uma linha de
entrada 34 e uma linha de saida 36. A linha de entrada 34
estd conectada a uma extremidade de entrada 30 da coluna
geradora 10. A 1linha de saida 36 estad conectada a uma
extremidade de saida 32 da coluna geradora 10. As linhas de
entrada e de saida estdo conectadas a tubulac¢des externas
60, 62 com o uso de conexbes Luer 56 e 58. A tampa da
blindagem 50 & construida da mesma forma com um material de
blindagem 52, por exemplo, chumbo, tungsténio ou urdnio
empobrecido, revestido em uma caixa de a¢o inoxidavel 54.

Apds a coluna geradora 10 ser compactada com material
de troca idnica 18, como explicado acima com relagdo & Fig.
1, a coluna geradora 10 deve ser carregada com %?Sr, antes

que as eluigdes de pacientes possam comeg¢ar. Como ilustrado
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esquematicamente na Fig. 2, em uma modalidade, uma bomba de
seringa 80 é wusada para liberar °%°Sr de uma fonte 70
através de um tubo de entrada 60 até a coluna geradora 10.
O %gr & ligado ao material de troca idnica 18 na coluna
geradora 10. O liquido residual é evacuado através do tubo
de saida 36 e da linha de saida 62 até um recipiente de
dejetos blindado 90, de uma forma conhecida na técnica.

A Fig. 3 & um diagrama esquemadtico da coluna geradora
10 configurada para uso didrio como uma fonte de °%?Rb para
a representag¢do por imagens da perfusdo cardiaca. Uma fonte
de soro fisioldgico estéril 100 & conectada a um tubo de
fornecimento de soro fisioldgico 104. O soro fisioldgico
estéril 100 & bombeado através do tubo de fornecimento de
soro fisioldgico 104 por uma bomba 102. Em uma modalidade
da invengdo, a bomba 102 €& uma bomba peristdltica. De
acordo com uma modalidade alternativa, a bomba 102 é a
bomba de seringa 80 mostrada na Fig. 2.

Como é do conhecimento daqueles habilitados na
técnica, a bomba 102 é controlada por um algoritmo de
controle que regula uma taxa de fluxo e o volume do soro
fisiolégico estéril 100 bombeado através da coluna geradora
10 por meio do tubo de entrada 104 para gerar um eluato de
®Rb através de um tubo de saida 106 conectado a uma
valvula controlada 108. A valvula 108 dirige o eluato
através de uma linha de libera¢dao 112 para uma eluicdo de
calibragdo ou uma elui¢do do paciente 110, ou a um
recipiente blindado de dejetos 90. Ainda como & do
conhecimento daqueles habilitados na técnica, o controle do
sistema mostrado na Fig. 3 & complexo, e nem todas as vias

de liquido e os mecanismos de controle sdo mostrados, pois
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o controle de eluig¢do ndo & um tema desta invencgdo.

A Fig. 4 & um fluxograma que ilustra etapas principais
na construgdo da coluna geradora 10 de acordo com a
invengdo. Esse processo comega preparando-se o material de
troca idnica e compactando-se a coluna geradora, como
explicado acima com relagdo & Fig. 1 (etapa 200). A coluna
geradora &€ entdo condicionada por saturacdo do material de
troca idnica 18 com cations de sédio. Em uma modalidade,
isso & feito passando-se 120 ml de 2 M NaCl através da
coluna, em uma taxa de fluxo de 0,5 ml/minuto, seguida por
um periodo de espera de 12 horas. Quinhentos ml de soro
fisioldédgico estéril sdo entdo passados através da coluna em
uma taxa de fluxo de 10 ml/minuto. E realizado um teste de
pH ndo destrutivo (etapa 202) por teste do pH do soro
fisioldgico estéril inicial passado através da coluna. Esse
teste de pH ndo destrutivo prolonga a vida da coluna
geradora 10.

Caso seja determinado (etapa 204) que o pH da coluna
geradora 10 ndo é alcalino, a coluna geradora 10 esta
defeituosa e deve ser descartada (etapa 224). Caso a
solugdo de soro fisioldégico seja determinada na etapa 204
como sendo alcalina, a coluna geradora é carregada com %?Sr
(etapa 206) de uma forma conhecida na técnica utilizando-se
o equipamento resumidamente descrito acima com relagdo a
Fig. 3. Apés o %2Sr ser carregado na coluna geradora 10, a
coluna geradora 10 é enxaguada com 1,0 1litro de soro
fisioldgico estéril para limpar os residuos de didéxido de
estanho e quaisquer impurezas de radionuclideos. A coluna
geradora é entdo eluida com soro fisioldgico estéril, e o

-

eluato é testado quanto a: metais residuais; esterilidade;
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pureza do radionuclideo; pirdgenos; e pH (etapa 208). Caso
a coluna geradora 10 passe por todos esses testes (etapa
210), ela esta pronta para ser utilizada (etapa 212). Caso
qualquer um desses testes aponte problemas, o %Sr é
opcionalmente recuperado da coluna geradora 10 (etapa 222)
e a coluna geradora 10 & descartada (etapa 224).

Durante o uso do gerador, é realizado um teste diario
objetivando a seguranga do paciente e o controle de
qualidade, como serad descrito com mais detalhe com relagdo
a Fig. 5. Desde gque a coluna geradora passe nos testes
diarios, ela pode continuar a ser usada para eluig¢des de
pacientes. Como & do conhecimento daqueles habilitados na
técnica, um dos testes diarios é uma medida do rendimento
de %°Rb. Caso seja determinado na etapa 214 que coluna
geradora foi reprovada em um dos testes didrios, determina-
se ainda se sera permitida uma recarga da coluna geradora
10 (etapa 216). A recarga €& permitida se a reprovagdo no
teste diario tiver sido causada apenas por rendimento de
82Rb insuficiente. Caso a reprovacdo no teste didrio tenha
sido causada por qualquer outra razdo, a coluna geradora 10
ndo poderid ser mais utilizada, e o %2Sr serd opcionalmente
recuperado (etapa 222) antes de a coluna geradora ser
descartada (etapa 224), como descrito acima. Caso seja
permitida uma recarga de °°Sr, determina-se na etapa 218 se
o nuimero de recargas de %*)Sr da coluna geradora 10 excedeu
um limite predeterminado de recargas. Uma coluna geradora
de acordo com a invengd@o pode ser carregada com °2Sr pelo
menos trés vezes, antes gue ocorra qualquer perda

significativa de ®’Sr. Caso seja determinado na etapa 218

qgue o limite de recargas foi atingido, em algumas
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legislagdes exige-se que a coluna geradora seja enxaguada e
o eluato testado quanto a: metais residuais; esterilidade;
pureza do radionuclideo; pirdgenos; e pH. Caso seja
determinado na etapa 218 que o limite de recargas ainda nao
foi atingido, o processo volta para a etapa 206 e a coluna
geradora é recarregada com °°Sr, e as etapas 208-218 si3o
repetidas.

A PFig. 5 é& um fluxograma dgque ilustra as etapas
principais envolvidas no uso dia&rio da coluna geradora 10
de acordo com a invencdo. Antes de cada uso diario da
coluna geradora 10, a coluna geradora 10 é enxaguada com 50
ml de soro fisioldgico estéril (etapa 300) a fim de remover
qualquer perda de estrdncio da coluna geradora 10 para o
vaso de dejetos 90. O operador aguarda entdo por um periodo
de tempo predeterminado (etapa 302), antes de se realizar
uma eluigao de <calibracgao (etapa 304). Como €& do
conhecimento daqueles habilitados na técnica, sob condigdes
estaveis, a coluna geradora mantém um equilibrio de
825r/%Rb que & obtido apdés cerca de 10 minutos.
Conseqﬁenteménte, a espera predeterminada antes da
realizagdo de uma eluig¢dao de calibragdo & de pelo menos 10
minutos. Apds a espera necessaria, a coluna geradora &
eluida com cerca de 15 ml de soro fisioldgico estéril em
uma taxa de fluxo constante de cerca de 15 ml/minuto. O
eluato de calibragdo & testado (etapa 306) gquanto ao
rendimento de °®%Rb e a perda de °%Sr. Na etapa 308,
determina-se se o rendimento de °%°Rb estid acima de um
limite predeterminado de radiocatividade. Como & do
conhecimento daqueles habilitados na técnica, a meja-vida

do ®%Rb & muito curta (ou seja, 76  segundos) .
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Conseqiientemente, em uma modalidade, o rendimento de %2Rb é&
medido utilizando-se um contador de pdsitrons durante a
eluicdo, de uma forma conhecida na técnica.

Na etapa 310, é determinado se a perda de %sr, ®%gsr é
menor do que um limite predeterminado de perda. Como também
€ do conhecimento daqueles habilitados na técnica, todas as
legislagdes definem um limiar para os niveis permitidos de
perda de °%’sr, °®°Sr. Como ainda é do conhecimento daqueles
habilitados na técnica, a perda de estrbncio & facilmente
determinada testando-se a radiocatividade da eluigdo apds
ter decorrido cerca de 20 minutos, quando entdo a
quantidade de %’Rb residual & insignificante e ndo distorce
os resultados do teste.

Antes do inicio do uso didrio, o volume cumulativo de
todos os liquidos usados para enxagle e eluig¢do através da
coluna geradora 10 & computado. Na medida em que a coluna
geradora 10 de acordo com a invengdo €& carregada
repetidamente com %2Sr, cada coluna geradora é identificada
por um identificador exclusivo, em uma modalidade um ntGmero
de série. Caso o usuario de uma coluna geradora 10 ndo
tenha facilidade para recarregar a coluna geradora 10, o
usuario deve devolver a coluna geradora 10 ao fabricante,
juntamente com o total cumulativo de liquidos usados para
enxaglie e eluigdo através da coluna durante aquele uso. Da
mesma forma, quando uma coluna recarregada é fornecida a um
usudrio, o volume cumulativo de liquido usado no enxagliie e
eluigdo da coluna durante todas as recargas e usos
anteriores é fornecido ao usuario. O software de controle
usado para controlar o volume de 1liquido usado durante

enxagles e eluigdes da coluna geradora 10 recebe o volume
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cumulativo e o armazena. A segulir, o software de controle
recalcula o volume cumulativo apds cada enxagle ou eluigao
subseqiiente da coluna geradora 10. O volume cumulativo
computado €& comparado (etapa 312) com um limite pré-
definido de volume. De acordo com uma modalidade da
invengdo, dados empiricos demonstraram que 10 a 30 litros
de soro fisioldgico estéril 100 podem ser bombeados através
da coluna geradora 10, antes que ela apresente uma perda
significativa de %’Sr e, portanto, o limite de volume pode
ser ajustado entre 10 e 30 litros.

Caso cada um dos testes 308-312 obtenha sucesso, as
eluigdes de pacientes (etapa 314) podem ser feitas de uma
forma conhecida na técnica. Apds cada eluigdo, & necessario
esperar um periodo de tempo predeterminado, cerca de 5 a 10
minutos (etapa 316), para permitir que o %°Rb se regenere.
Apds cada eluigdo, o volume cumulativo é recalculado por
adig¢do ao volume cumulativo do volume de liquido bombeado
através da coluna geradora 10 durante a eluigdo do
paciente. Determina-se entdo se a data do sistema de
controle foi alterada, ou seja, se comegou um novo dia
(etapa 318). Caso 1isso ndo ocorra, o volume cumulativo &
comparado com o© limite de volume predeterminado. Caso o
limite de volume tenha sido excedido, a coluna geradora &
descartada (etapa 324).

Caso seja determinado na etapa 318 que os dados do
sistema de controle foram alterados, a coluna geradora 10
deve ser enxaguada e re-testada pelas etapas 300-312, como
descrito acima. Caso esses testes determinem que o
rendimento de %Rb é menor do que um limite predeterminado

(etapa 308), determina-se entdo na etapa 320 se o limite de
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recargas foi excedido e, se ndo, a coluna geradora 10
retorna para recarga e testes pré-uso (etapa 322). Caso
contrario, a coluna geradora & descartada (etapa 324).
Deve-se observar dque, se reprovada em qualquer um dos
testes 308-312, a coluna geradora 10 pode ser devolvida ao
fabricante, que determinard se a coluna geradora 10 podera
ser recarregada (etapa 320) e descartarda a coluna geradora
10 (etapa 324) caso ela nio possa ser recarregada.

A coluna geradora 10, de acordo com a invencdo, reduz
o custo da representagdo por imagens da perfusdo cardiaca,
ao mesmo tempo em que mantém compatibilidade com sistemas
de imagem PET-3D ao permitir elui¢des de baixa pressdo, com
baixa taxa de fluxo, cujos fluxos podem ser controlados com
precisdo. Pesquisas estabeleceram conclusivamente dque a
coluna geradora 10 de acordo com a inven¢do permanece
estéril e sem pirdgenos por um periodo de pelo menos seis
meses quando usada de acordo com os procedimentos e limites
descritos acima.

Embora a invengao tenha sido explicada com relacdo a
sistemas de representagdo por imagens PET-3D, deve-se
entender gue a coluna geradora 10 é igualmente compativel
com sistemas de exames de PET bidimensionais, e oferece as
mesmas vantagens de baixo custo, controle de fluxo preciso,
baixa pressdo e eluigdo de baixo fluxo, e uma vida 1til
longa.

As modalidades da inveng¢do descritas acima visam ser
apenas exemplares. Portanto, o escopo da invengdo visa ser

limitado apenas pelo escopo das reivindica¢des em anexo.
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REIVINDICAGOES
1. Método de preparagdo de uma coluna geradora de

829r/%?Rb para eluicgd3o de baixa pressd3o, caracterizado por

compreender:
- preenchimento da coluna geradora com um material de

troca ibénica que se liga firmemente ao °?

Sr, mas nao ao
82Rb, e compactacdo do material de troca ibnica até uma
densidade dque permita que sejam bombeados pelo menos 5
ml/min de solugdo liquida através da coluna geradora em uma
pressdao de fluido de 10 quilopascal (kPa);

- condicionamento do material de troca idnica; e

- carga da coluna geradora com uma solug¢ao de 82gr.

2. Método, de acordo com a reivindicacgao 1,

caracterizado pelo fato de que a compactagdo do material de

troca ibnica compreende a compactag¢do do material de troca
idnica até uma densidade de, no maximo, 3 g/cm3.
3. Método, de acordo com a reivindicagdo 2,

caracterizado pelo fato de que a compactagdo do material de

troca ibnica compreende Dbatidas repetidas na coluna
geradora com uma forg¢a controlada.
4. Método, de acordo com a reivindicacgao 2,

caracterizado pelo fato de que as batidas repetidas na

coluna geradora compreendem a aplicacdao repetida de uma
forga controlada que transfere cerca de 0,1 Joule a coluna
geradora.

5. Método, de acordo com a reivindicacgao 3,

caracterizado por compreender ainda batidas repetidas na

coluna geradora para liberar a forga controlada entre 50 e
100 vezes a fim de compactar o material de troca idnica.

6. Método, de acordo com a reivindicacgdo 1,
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caracterizado pelo fato de que o condicionamento do

material de troca idbnica compreende a eluig¢do do material
com uma fonte de ions sdédio e subseqlientemente o enxagie da
coluna com soro fisioldgico estéril.

7. Método, de acordo com a reivindicagao 6,

caracterizado por ainda compreender a medida do pH do soro

fisioldégico estéril apds a coluna geradora ter sido eluida
com a fonte de ions sdédio.
8. Método, de acordo com a reivindicacgao 1,

caracterizado por compreender ainda a eluigcdo da coluna

geradora com um volume predeterminado de soro fisioldgico
estéril, e teste do eluato para: determinar se o eluato nao
possul metais residuais; determinar se o eluato ndo possui
impurezas de radionuclideos; medir o pH do eluato;
determinar se eluato & estéril; e determinar se o eluato
nao possui pirdgenos.

9. Método, de acordo com a reivindicacao 1,

caracterizado por compreender ainda a recarga da coluna

geradora com ®’Sr apés o %’Sr ter sido consumido até um grau
em gque uma eluigdo da coluna geradora com O SOXoO
fisiolégico gere uma atividade de °®°Rb abaixo de um limite
predeterminado, até gque um numero total de recargas alcance
um limite predeterminado de radioatividade.

10. Método, de acordo com a reivindicagdo 1,

caracterizado por compreender ainda, diariamente, o enxagule

da coluna geradora com um volume predeterminado de soro
fisioldgico estéril para a remogdo de qualquer perda de
829r ou %°sr.

11. Método, de acordo com a reivindicacdao 10,

caracterizado por compreender ainda a espera por um periodo
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de tempo predeterminado apds o enxague, e a eluigdo da
coluna geradora com um volume predeterminado de soro
fisioldégico estéril em uma taxa de fluxo constante para
obter um eluato de calibracdo da atividade de °®°Rb.

12. Método, de acordo com a reivindicagdo 11,

caracterizado por compreender ainda a medida da atividade

total de %Rb do eluato de calibracdo durante a eluigédo
para calibracdo da atividade.
13. Método, de acordo com a reivindicag¢do 11,

caracterizado por compreender ainda a medida do nivel de

radiag¢do do eluato de calibragdo apds um periodo de tempo
predeterminado ter decorrido, para determinar se a
concentragdo de °?Sr ou ®°Sr no eluato de teste estad abaixo
de um limite predeterminado de perda.

14. Método, de acordo com a reivindicacgdo 11,

caracterizado por compreender ainda:

- a espera por um periodo de tempo predeterminado apds
obteng¢dao do eluato de calibragdo, e eluigcdo da coluna
geradora com soro fisioldgico estéril para obter um eluato
do paciente da atividade de ®°Rb; e

- computagdo, para cada coluna geradora apds cada
enxaglie ou eluigdo, de um volume cumulativo de soro
fisiolédgico estéril enxaguado e eluido através da coluna
geradora, e descarte da coluna geradora quando o volume
cumulativo exceder um limite de volume predeterminado.

15. Coluna geradora de %Sr/®Rb, caracterizada por

compreender:
- um recipiente cilindrico impermedvel a liquidos que
possuli uma tampa para fechar o recipiente com vedacdo de

liquidos, e que possui ainda uma entrada para conexdo de um
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tubo para liberag¢do de um liquido no recipiente e uma saida
para conexdo de um tubo para conduzir o liquido a partir do
recipiente; e

- um material de troca ibdnica que preenche o
recipiente, o material de troca idnica estando compactado
dentro do recipiente até uma densidade que permita que o
material de troca idnica seja eluido em uma taxa de fluxo
de pelo menos 5 ml/min em uma pressdo de fluido de 10
quilopascal (kPa).

16. Coluna geradora de 2%’sr/®°Rb, de acordo com a

reivindicagdo 15, caracterizada pelo fato de que o material

de troca idnica compreende didxido de estanho a-hidratado.
17. Coluna geradora de °%°Sr/®°Rb, de acordo com a

reivindicagdo 16, caracterizada pelo fato de que o volume

total do didéxido de estanho a-hidratado na coluna geradora
é de cerca de 1,5 cm’.
18. Coluna geradora de °?°Sr/%®Rb, de acordo com a

reivindicagdo 17, caracterizada pelo fato de que o didxido

de estanho a-hidratado possui uma densidade de cerca de 3
g/cm3.
19. Coluna geradora de ?%sr/®?Rb, de acordo com a

reivindicag¢do 15, caracterizada por compreender ainda um

filtro de particulas em cada uma das conexdes de entrada e
saida.
20. Coluna geradora de °%28r/®?Rb, de acordo com a

reivindicagdo 15, caracterizada por compreender ainda uma

bomba peristaltica ou de seringa para enxagle e eluigao da

coluna geradora.
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GERADOR DE RUBIDIO PARA A REPRESENTAGAO POR IMAGEM DA
PERFUSAO CARDIACA E METODO PARA SUA FABRICAGAO E MANUTENGAO
E feita uma coluna geradora de °?Sr/®?Rb com o uso de .

um recipiente cilindrico impermedvel a liquidos que possui

-uma tampa para fechar o recipiente com vedagdo de liquidos,

e que ainda possui uma entrada para conexdo de um tubo para
liberagdo de um 1liquido no recipiente e uma saida para

conexdao de um tubo para conduzir o liquido a partir do

- recipiente. Um material de troca idnica preenche o

4

recipiente, o material de troca idnica estando compactado
dentro do 'recipiente até uma dénsidadé que permita que o
materia} de troca idnica seja eluido em uma taxa de pelg
menos 5 ml/min, em uma pressdo de. fluido de 10 quilopascal
(kPa). A coluna geradora\ pode ser recarregada repetidamente
com ®Sr. A coluna geradora & compativel com sistemas
tridimensionais ou bidimensionais de tomografia por emisséo

de podsitrons.
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