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Uvod
Technické normy a jejich vyznam
— Technické normy jsou dokumentované dohody, ktere pro
vSeobecné a opakovane pouziti poskytuji pravidla,
smernice, pokyny nebo charakteristiky Cinnosti nebo
jejich vysledku, které zajistuji, aby materialy, vyrobky,
postupy a sluzby vyhovovaly danému ucelu.

— Norma je dohodnuty zpusob, jak néco udélat
konzistentnim a opakovatelnym zpusobem.

— Normy stanovuji minimalni pozadavky na bezpecnost,
spolehlivost, efektivitu a duveéru.

— Mezinarodni normy odrazeji globalni shodu a
destilovanou moudrost mnoha tisic technickych

odbornikd. MUNT [ e oh
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Uvod

Technické normy a jejich vyznam

— Normy jsou kvalifikovana doporuceni, nikoli povinna
narizeni.

— Jejich pouzivani je dobrovolng, ackoli se na ne Casto
odkazuji narodni zakony nebo predpisy po celéem svete
(pak je ale pouziti zavazne).

— Normy pomahaji zabranit tomu, aby se zakon stal prilis
podrobnym nebo popisnym.

— Tento pfistup umoznuje, aby zakony zustaly aktualni,
protoze normy jsou pravidelne revidovany a
aktualizovany.
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Uvod
Technické normy a jejich tvorba

_ Plvodni geské technické normy (CSN) vytvareji
prostfednictvim Ufadu pro technickou normalizaci,
metrologii a statni zkusebnictvi (UNMZ) odbornici z CR.

_ Tvofi jen 5 % novych CSN.

— Vé&tsina CSN jsou pievzaté evropské nebo mezinarodni
normy, na jejichz vyvoji se podileji odbornici z celeho
sveta.

— Prevzeti muze byt
— prevzeti prekladem,

— prevzetim originalu (narodni titulni strana, pfredmluva, pfiloha + pretisk anglické

popf. i francouzské verze),
— prevzetim schvalenim k pfimému pouzivani oznamenim ve Véstniku UNMZ (obalka

s Ceskym nazvem a oznacenim normy + anglicky original).
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Uvod
Technické normy a jejich oznaceni

— Pavodni geska technicka norma je oznadena CSN a
Cislem.

— Pfevzaté normy jsou oznacéeny podle pavodu, napf. CSN
EN, CSN ISO, CSN EN ISO, CSN IEC, CSN ETS a
Cislem
— EN = evropska norma (European Standard nebo Euronorm), schvalena Evropskym

vyborem pro normalizaci (European Committee for Standardization, CEN) nebo
Evropskym vyborem pro normalizaci v elektrotechnice (European Committee for

Electrotechnical Standardization, CENELEC) nebo Evropskym ustavem pro
telekomunikacni normy (European Telecommunications Standards Institute, ETSI)

— ETS = evropska telekomunikacni norma (European Telecommunications Standard)

— ISO = Mezinarodni organizace pro normalizaci (International Organization for
Standardization), oznaceni i pro mezinarodni normu (International Standard)

— IEC - Mezinarodni elektrotechnicka komise U
(International Electrotechnical Commission) Il U 1 it v
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Uvod
Technické normy a jejich oznaceni

— Obdobné to plati i v jinych zemich, kde jsou prejimany
evropske a mezinarodni normy

— na Slovensku napf. STN EN, STN ISO aj. (STN = slovenska technicka norma)

— v Némecku napf. DIN EN, DIN ISO (DIN = némecka norma, Deutsche Norm,
historicky Deutsche Industrienorm)

— ve Francii napf. NF EN, NF ISO (NF = francouzska norma, norme francaise),
narodni francouzské normy maji oznaceni NF + pismeno reprezentujici tfidu + Cislo

— Obsah evropskych a mezinarodnich norem je rovnocenny
bez ohledu na zemi a jazyk.
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Uvod
Neémeckeé normy

— DIN = némecka norma (vyznam zkratky DIN jako
némeckeé prumyslové normy (Deutsche Industrienorm) je
zastaraly).

— DIN je také zkratka pro Deutsches Institut fur Normung
e.V. = NemecKky institut pro normalizaci, ktery normy DIN
vydava.

— Existuje fada narodnich DIN (pouze v nemciné) tykajicich
se radiologie, nuklearni mediciny a radioterapie.

— Na tyto normy odkazuje DIN 6854, Technetium-

Generatoren — Anforderungen und Betrieb (Techneciové
generatory — pozadavky a provoz).
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Uvod
Neémeckeé normy

— Obdobna Ceska nebo mezinarodni norma neni, nicméne
némecka norma obsahuje vseobecne platné informace
(nejen v Nemecku) jak pro vyrobce, tak pro uzivatele,
které se daji vyuzit v praxi.

— Dale je uveden komentovany preklad DIN 6584:2006-12
s ohledem na praxi v CR a na trhu dostupné techneciové
generatory.

— Jedna se o treti vydani normy, predchozi byly DIN
6854:1985-01 a 1994-03.

MUN T E e o0

8 MED



DIN 6854

Nazev

Technetium-Generatoren — Anforderungen und Betrieb
Technetium generators — Requirements and operation
Générateurs de technétium — Exigences et fonctionnement
(Techneciove generatory — pozadavky a provoz)
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DIN 6854

Obrazky Tabulky

Obrazek 1 - Faktor zeslabeni F pro ®Mo v rovnovaze Tabulka 1 - Teoretické poméry aktivity Ar.gom/Anoe V
s 99mT¢ jako funkce plo$né hmotnosti procentech v zavislosti na ¢ase uplynulém
riznych stinicich materiall od pfechozi eluce

Obrazek 2 — Faktor zeslabeni F pro ®™Tc jako funkce Tabulka 2 — Konstanty davkového pfikonu ;. **Mo a
ploSné hmotnosti riznych stinicich 9mTe
materialll
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DIN 6854

Predmluva

Tuto normu vypracovala Pracovni komise 3 ,Nuklearni medicina“ Vyboru pro
radiologické normy (NAR) pfi DIN Nemeckém institutu pro normalizaci ve
spolupraci s Nemeckou radiologickou spolecnosti a ve spolupraci s Nemeckou
spoleCnosti pro Iékarskou fyziku, Némeckou spolec¢nosti pro nuklearni
medicinu a Nemeckou spolecnosti pro radiacni onkologii.

Upozornujeme na moznost, ze nektere texty v tomto dokumentu mohou
porusovat patentova prava. DIN Nemecky institut pro normalizaci neni v tomto
ohledu odpovédny za identifikaci jakychkoli nebo vSech souvisejicich
patentovych prav.
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DIN 6854

Predmluva

Zmeny

Oproti normé DIN 6854:1994-03 byly provedeny nasledujici zmény:
a) oddil 10 byl nahrazen odkazem na Evropsky |ékopis;

b) 11.1 byl nahrazen odkazem na registracni dokumentaci. Techneciové
generatory jsou léCive pripravky podléhajici registraci.

Predchozi vydani
DIN 6854: 1985-01, 1994-03

MUNT Bt o
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DIN 6854

1 Rozsah platnosti

Tato norma plati pro generatory pouzivané v lekarstvi, ve kterych se oddéluje
technecium-99m (**"Tc) od molybdenu-99 (**Mo) pomoci vodného eluentu.
Norma poskytuje doporuceni pro technicky navrh a provoz generatoru
PMo/#mTc,

MUNT Eitotuce o
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DIN 6854

2 Normativni odkazy

Pro pouziti tohoto dokumentu jsou vyzadovany nasleduijici citované
dokumenty. Pro datované odkazy plati pouze odkazované vydani. Pro
nedatované odkazy plati posledni vydani odkazovaného dokumentu (vCetné
vSech zmén).

DIN 6843, Strahlenschutzregeln fiir den Umgang mit offenen radioaktiven
Stoffen in der Medizin (Pravidla radiacni ochrany pro nakladani s otevienymi
radioaktivnimi latkami v lékarstvi)

DIN 6844-1, Nuklearmedizinische Betriebe — Teil 1: Regeln fiir die Errichtung
und Ausstattung von Einrichtungen zur ambulanten Anwendung von offenen
radioaktiven Stoffen zur Diagnostik und Therapie (Zafizeni nuklearni mediciny
— Cést 1: Pravidla pro zfizovéni a vybaveni zafizeni pro ambulantni pouZiti
otevienych radioaktivnich latek pro diagnostiku a terapii) 0N oo
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DIN 6854

2 Normativni odkazy

DIN 6850, Strahlenschutzbehalter, Strahlenschutztische und
Strahlenschutztresore zur Verwendung in nuklearmedizinischen Betrieben —
Anforderungen und Klassifikation (Kontejnery na ochranu pred zafenim, stoly
na ochranu pred zarenim a trezory na ochranu pred zarenim pro pouZiti na
pracovistich nuklearni mediciny — poZadavky a klasifikace)

DIN 25400, Zeichen fiir ionisierende Strahlung (Zakladni znacka pro ionizujici
zareni)

MUNT Eitotuce o
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DIN 6854

2 Normativni odkazy

DIN EN 61303, Medizinische elektrische Geréate — Aktivimeter — Spezielle
Verfahren zur Bestimmung der Leistungsparameter (Zdravotnické elektrické
pristroje — Mérice aktivity — Zvlastni metody pro stanoveni parametru)

DIN EN ISO 8362-4, Injektionsbehéltnisse und Zubehor - Teil 4:
Injektionsflaschen aus Hiittenglas (Obaly pro injekcni pfipravky a pfislusenstvi
- Cést 4: Injekéni lahvigky z hutniho skla)

Vlyhlaska o ochrané pred skodami zpusobenymi ionizujicim zarenim (Vyhlaska
o radiacni ochrané - StrlSchV) ze dne 20. ¢ervence 2001 (Spolkova sbirka
zakonu, Cast |, str. 1714, (2002, str. 1459)) naposledy pozménéna ¢lankem 2 §

3 odst. 31 zakona ze dne 1. zafi 2005 (Spolkova sbirka zakonu ¢ast |, str.
2618)

MUNT Bt o
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DIN 6854

2 Normativni odkazy

Evropsky lékopis, v platném znéni (Vydavatel: Evropské reditelstvi pro kvalitu
|éCiv a zdravotni péCe Rady Evropy, 67075 Strasbourg Cedex, Francie,
vydavatel Aubin, Ligugé, Francie)

MUNT Eitotuce o
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DIN 6854

3 Definice

Pro ucely tohoto dokumentu plati definice podle norem rfady DIN 6814 a
nasledujici definice.

3.1 Techneciovy generator

generator
pfenosné zafizeni, které obsahuje %Mo a z néhoz Ize opakované odebirat

vysledny dcefiny produkt **™Tc pomoci eluce.

MUNT Bt o
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DIN 6854

3 Definice

3.2 Nominalni aktivita
Velikost pro oznaéeni generatoru odpovidajici obsazené aktivité Mo v
Casovem okamziku, ktery bude specifikovan (referencni Cas).

enerator referenéni  referenéni nominalni aktivita ®m™Tc  aktivita ®*Mo
9 ¢as radionuklid aktivita [GBq] ve 12h[GBq] ve 12 h [GBq]
Poltechnet 12 h 9mTc 18,5 (¥mTc) 18,5 (85,7 %) 21,58
Technecistan-(**"Tc) sodny
CIS bio international 12 h e 20 (%mTc) 20 (83,3 %) 24

[Tekcis]

Ultra Technekow FM 6h PMo 21,5 (*™Mo) 17,89 (88,6 %) 20,19



DIN 6854

3 Definice

3.3 Aktivita pfi dodani
Aktivita ®*Mo v dobé prevzeti generatoru uZivatelem.

3.4 Prislusenstvi

<Techneciové generatory> elucni Cinidlo a elucni lahvicky.

21
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DIN 6854

4 Konstrukce

Generator se sklada z vnitfni nadoby, vnéjSi nadoby a vlastniho stinéni
(podrobnosti viz 7.1). VnéjSi nadoba uzavira vnitfni nadobu a stinéni, které ji
obklopuje. Vnitfni nadoba obsahuje **Mo ve formé, ktera umoznuje

snadnou separaci vysledného **™Tc pomoci eluce. Davkované zavadéni
eluéniho ¢inidla a vypousténi roztoku obsahujiciho **™Tc probih
prostrednictvim systému hadicek. RozliSuje se mezi prepravnim a provoznim
stavem generatoru. Z prepravniho do provozniho stavu nebo naopak se
prechazi urCitymi rucnimi operacemi.

MUNT Eitotuce o
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DIN 6854

4 Konstrukce

Generator by mél mit kompaktni konstrukci a hladky povrch. Musi byt
konstruovan tak, aby odolal obvyklym prepravnim a provoznim podminkam a
nemohlo dojit k nekontrolovanému uniku radioaktivity. Tyka se to zejména
moznosti sebeeluce, napf. podtlakem v letecké dopravé. Olovéné stinéni musi
mit na dotykovych plochach ochranny poviak. Hmotnost generatoru by mela
byt takova, aby je] jedna osoba mohla snadno vyjmout z obalu a postavit na
misto jeho provozu. K tomu jsou uzitecné rukojeti pro prenaseni, které
podporuji ochranu pred zarenim. Prevod generatoru z prepravniho do
provozniho stavu a naopak by mel byt mozny s co nejmensim pocCtem
jednoduchych kroku.

MUNT Eitotuce o
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DIN 6854

4 Konstrukce

Pripustny hygienicky limit pro hmotnost ruéné manipulovaného bremene

muz zena
(limit hmotnosti bremene) | (limit hmotnosti bremene)

obCasné zvedani a prenaseni

(< 30 min/8 h) e AVle
Casté zvedani a prenaseni

(> 30 min/8 h) Wle 19.¢
prace v sede 5 kg 3 kg

MUNT Eitotuce o
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4 Konstrukce

generator

Poltechnet

Technecistan-(**"Tc) sodny
CIS bio international
[Tekcis]

Ultra Technekow FM

25

DIN 6854

hmotnost [kg]

16 (vnitfni Pb stinéni 50 mm)

17 (vnitfni Pb stinéni 40,8 — 51,5 mm)

12 (vnitfni Pb stinéni 42 mm) — zruseno
18 (vnitfni Pb stinéni 56 mm)
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DIN 6854

4 Konstrukce

Vnitfni nadoba, jeji obsah a systém hadi¢ek musi byt sterilni a zustat sterilni
po celou dobu pouzivani. To musi byt zajisteno vhodnymi opatrenimi na konci
vystupu ze systému a pokud je to mozné, také na vstupu do systému. Proces
eluce musi zajistit oddéleni ®°™Tc od *Mo. Eluéni systém musi byt navrzen
tak, aby bylo mozné odebirat rizné koncentrace aktivity.

generator

Poltechnet

Technecistan-(*"Tc) sodny
CIS bio international
[Tekcis]

Ultra Technekow FM 5-25 (pod 3 ml prudce klesa elucni vytézek)

26 MED
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DIN 6854

5 Pozadavky na prislusenstvi

5.1 Elucni Cinidlo

Eluéni Cinidlo (eluent) musi byt izotonické, sterilni, bez pyrogenu a netoxickeé.
Pokud kromé fyziologického roztoku obsahuje pomocné latky, musi byt tyto
latky uvedeny na obalech podle jejich druhu a koncentrace, protoze mohou

pripadné ovlivnit znaceni. U elucniho Cinidla musi byt uvedeno datum
pouzitelnosti.

Poltechnet 0,9% roztok NaCl (10ml lahvicky)

Technecistan-(**"Tc) sodny
CIS bio international 0,9% NaCl + 0,005% NaNO, roztok (250ml zabudovany vak)
[Tekcis]

Ultra Technekow FM 0,9% roztok NaCl (100ml lahvicka)
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DIN 6854

5 Pozadavky na prislusenstvi

5.2 Eluéni lahvicky

Elucni lahviCky by mely odpovidat DIN EN ISO 8362-4, pokud jde o objem a
rozmery. Mely by mit stupnici umoznujici odecet objemu. Musi byt sterilni a
bez pyrogenu a mit uzavér, ktery zajistuje tésnost a umoznuje vicenasobny
odbér vzorkl bez ztraty sterility.

eluéni lahvicka

generator

Poltechnet 10ml evakuovana

Technecistan-(**"Tc) sodny
CIS bio international
[Tekcis]

11ml CasteCné evakuovana pro eluci 5 ml, 11ml evakuovana,
Ultra Technekow FM .
25ml evakuovana

28 MED
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DIN 6854

6 Oznaceni

6.1 Oznaceni vyrobce

Na generatoru v provoznim stavu musi byt jasne viditelné nasledujici oznaceni:

— znacka pro ionizujici zareni podle DIN 25400;

— radionuklid (**Mo);

— nominalni aktivita;

— Cas, kdy je nominalni aktivita k dispozici (referencni Cas);

— datum, od kterého se generator jiz nesmi pouzivat pro lékarské ucely (datum
exspirace);

— Jméno vyrobce;

— identifikace vyrobni Sarze.

V navodu k pouziti se musi dale uvést maximalni mistni davkovy prikon ve

vzdalenosti 1 m pfi nominalni aktivité a specifikovat vlastni stinéni.

MUNT Eitotuce o
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DIN 6854

6 Oznaceni

davkovy pfikon [uSv h' GBq']
generator stinéni olovem [mm]
na povrchu vim

Poltechnet - - 50

Technecistan-(*mTc) sodny \
CIS bio international 16 0,3 <O (nahorub,odk%I;J =3l ek

[Tekcis]

Ultra Technekow FM 20,6 0,093 56

MUNT Bt o
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DIN 6854

6 Oznaceni

6.2 Oznaceni uzivatele

Lahvicky obsahuijici eluat generatoru nebo radiofarmaka znacena *mTc
pripravena z eluatu musi byt oznaceny takto:

— znacka pro ionizujici zareni podle DIN 25400;

— nazev radiofarmaka;

— aktivita nebo koncentrace aktivity;

— Cas, kdy je pritomna uvedena aktivita nebo koncentrace aktivity.

Z duvodu radiacni ochrany je vhodné tato oznaceni neumistovat na lahvicky,
ale napr. pripevnit na jejich stineni. V tomto pripade musi byt prirazeni lahvicky
a jejiho stinéni zajisténo identifikaénim prvkem.

MUNT Eitotuce o
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DIN 6854

7 Stinéni

7.1 Stinéni generatoru

7.1.1 Pri preprave

Musi byt pouzito stinéni nebo vzdalenost, aby nebyly prekroCeny limity
davkového prikonu stanovené platnymi pfepravnimi predpisy (2 mSv/h na
povrchu obalu a 0,1 mSv/h ve vzdalenosti 1 m od povrchu obalu).

7.1.2 Pri provozu

Generator musi byt za provozu stinén tak, aby byla zajiSténa ochrana osob
vystavenych profesnimu ozareni pred vnéjSim ozarenim na pracovisti v
souladu s § 41 odst. 1 vyhlasky o radiaCni ochrané pomoci stavebnich nebo
technickych zarizeni. To je zpravidla splneno, pokud neni prekrocen mistni
davkovy prikon 10 uSv/h ve vzdalenosti 1 m. Pokud to neni zajisténo vlastnim
stinenim generatoru, musi byt generator dodatecne stinen. To je zvlaste
dulezité, kdyz je aktivita pfi dodani vy$Si nez nominalni aktivita. MUNT e oh

32 MED




DIN 6854
7 Stinéni

Pri stanoveni vySe uvedeného mistniho davkového prikonu se predpokladalo,
e jedna a tataz osoba stravi maximalne 4 h denne ve vzdalenosti 1 m od
generatoru nebo 1 h primo u generatoru.

Pozn. maximalni hodnota 10 uSv/h v 1 mjeiv § 57 vyhlasky €. 422/2016 Sb.

Pozn. portal Kategorizace zdravotnické techniky <https://kzt.uzis.cz/category/>
D.5.6.5.3. - Laminarni boxy pro nuklearni medicinu

D.5.6.5.3.H1. - Laminarni box stinény pro radiofarmaka — 1

Konstrukce pristroje : vertikalni proudeni vzduchu, Tloustka Pb stineni: stineni
stén, pracovni plochy a odpadu nejménée 5 mm, stinéni hnizda generatoru
nejmeéne 20 mm olova, olovnaté sklo nejméne 5 mm ekvivalentu Pb, Trida

Cistoty: A

MUNT E oot oh
>3 MED



DIN 6854

7 Stinéni

7.2 Stinéni elucnich lahviCek

Elucni lahvicky musi byt opatreny vhodnym stinenim. To musi uzavirat a
upeviovat eluéni lahvicku ze vSech stran s vyjimkou otvoru pro odbér vzorka.
Stinéni musi byt dimenzovano tak, aby na povrchu nebyl prekroéen mistni
davkovy prikon 1 mSv/h. Mélo by byt mozné odhadnout hladinu v elucni
lahviCce, aniz by bylo nutné ji vyjmout ze stineni.
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DIN 6854

8 Skladovani a likvidace pouzitych techneciovych generatoru

Generatory, které se jiz nepouzivaji, musi byt ulozeny ve skladu odpadu podle
DIN 6844-1 nebo v kontrolovaném pasmu az do jejich predani. Generator musi
byt odstinén tak, aby byla zajiSténa ochrana osob vystavenych profesnimu
ozareni pred vnéjSim ozarenim na pracovisti v souladu s § 41 odst. 1 vyhlasky
o radiacni ochrane stavebnimi nebo technickymi zarizenimi. Poté musi byt
odeslany do prislusného statniho sbérného mista nebo do uredne
schvaleného zarizeni pro ukladani radioaktivniho odpadu (napf. i vyrobci
generatorq).
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DIN 6854

9 Informace o urovnich aktivity

9.1 Aktivita molybdenu

9.1.1 Nominalni aktivita

Nominalni aktivita se mGze liSit maximalné o 10 % od aktivity **Mo v
referen¢nim Case.

9.1.2 Aktivita pfi dodani

Aktivita pfi dodani ®*Mo nesmi byt vy$Si nez maximalni aktivita Mo stanovena
v povoleni k nakladani uzivatele. Stavaijici aktivita Mo u uzivatele se musi
brat v Uvahu.
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9 Informace o urovnich aktivity

9.2 Aktivita #MTc

Teoreticka aktivita ®°MTc (Ar..q9m), kterou Ize ziskat z generéatoru, je uréena
jadernéfyzikalnimi viastnostmi ®*™Tc a Mo a dobou (f), ktera uplynula od
predchozi eluce. Vysledkem je priblizné:

Arc_gom = 0,963(1 — e %1058)- 4, o9

kde je
Ao aktivita ®Mo pfitomna v dobé eluce a
t ¢as v hodinach (h) od predchozi eluce.

Vysledkem jsou teoretické pomery aktivity uvedene v tabulce 1 v zavislosti na
Casu (1), ktery uplynul od pfedchozi eluce.

Skutecna aktivita, kterou Ize eluovat, je vzdy niz8i nez teoreticka hodnota.
Neméla by vSak u eluce klesnout pod 70 % ve 24hodinovych intervalech.
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9 Informace o urovnich aktivity

9.3 Koncentrace aktivity
Koncentrace aktivity eluatu zavisi na konstrukcnich prvcich generatoru a
elunim objemu. Lze ji zvysit napf. frakcionovanou eluci.

9.4 Pomér izomerd ¥ Tc/*MTc

Eluat vzdy obsahuje také **Tc. Pomér izomerl **Tc/**™Tc¢ zavisi komplexnim
zplsobem na poloGasech pfemény **Mo, *™Tc a PTc a také na ¢asu, ktery
uplynul od eluce a na €asu, ktery uplynul od prechozi eluce. To muze mit
vyznam pro kvalitu znaceni.
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9 Informace o urovnich aktivity

Denlﬁfio Hodiny po eluci

0 3 6 9 12 15 18 21
0 0,7346 [0,6254 |0,5366 |0,4641 [0,4044 |0,3550 |0,3138
1 0,2791 10,2498 10,2249 10,2035 |[0,1851 |0,1691 |0,1551 |0,1428
2 0,319 [0,1222 10,1136 |0,1059 [0,0990 |0,0927 (0,0869 |0,0817
3 0,0770 [0,0726 |0,0686 |0,0649 [0,0614 |0,0583 [0,0553 |0,0526
4 0,0500 [0,0476 |0,0454 10,0432 [0,0413 |0,0394 (0,0377 |0,0360
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9 Informace o urovnich aktivity

Tabulka 1 — Teoretické pomery aktivity Aq..g9/Ano.09 V Procentech v
zavislosti na ¢ase uplynulém od prechozi eluce

t h | 1123 46 7 12]18]24 48 72

A
=M o, 9,6 18,2 26,0 33,0 450 50,1 69,0 81,7 88,5 956 96,2

AMo 99
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10 Kvalita eluatu

Eluaty ziskané z generatort podle pokynu vyrobce musi splfiovat pozadavky
monografii Evropského Iékopisu pro Technecistan-(**"Tc) sodny.

Technecistan-(°°"Tc) sodny (Stépny sterilni, izotonicky
produkt) injekCni roztok

nejvice zastoupeny foton gama *°™Tc 0,141 MeV

radiochemicka Cistota eluatu nejméné 95 % aktivity je [*°MTc]O,
zkouska na °°Mo v eluatu <0,1 % (A/A)

zkouSka na Al®* v eluatu <5 ug/ml

radionuklidové necistoty nejvyse 131 18Ry —-5-102%

89Sr—6 - 10 %, °Sr—6 - 10° %
ostatniy—0,01 %,a—-1-107 %

aktivita 90-110 % deklarované aktivity #™Tc
pH eluatu 4,0-8,0
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11 Zkousky

11.1 Zkousky provedené vyrobcem
Vlyrobce provede u eluatt z generatorti zkousky uvedené ve své registraci.

11.2 Kontroly provadené uzivatelem

Pri uvadeni generatoru do provozu musi uzivatel provest nasledujici kontroly:
— vizualni kontrola vnejsiho poskozeni;

— test funkce (viz pokyny vyrobce);

— detekce pruniku Mo (zkouska viz pfiloha A).

MUNT Eitotuce o
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12 Provoz generatoru

12.1 Prostorové pozadavky

Pro provoz generatoru nebo pfipravu léGivych pfipravkl(l znaenych *MTc musi
byt vyhrazena mistnost nebo cast mistnosti podle DIN 6844-1. Konstrukcni a
pohyblivé prvky radiacni ochrany musi zajistit, aby pri spravném provozu a s
prihlédnutim k délce pobytu v této a v prilehlych mistnostech, které nemusi
patrit do kontrolovaného nebo sledovaného pasma, nemohlo dojit k prekrocCeni
limitnich hodnot davek dle DIN 6843. Pri navrhu radiaCni ochrany je treba vzit
v Uvahu i radiaCni zatéz z dalSich zdroju zafeni v pfilehlych mistnostech.
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12 Provoz generatoru

12.2 Pracoviste

Soucasti pracovisté je misto instalace generatoru, prostor pro pfipravu

radioaktivnich léGiv, prostor pro méfi¢ aktivity a prostor pro skladovani roztoku

PMTc, které nejsou okamzité spotifebovany. Pracovisté by mélo tvofit funkéni

celek a musi byt vybaveno v souladu s normou DIN 6850. Pracovni plocha pro

pfipravu léGivych pfipravkd znacenych *MTc by méla mit minimaini velikost

0,5 m2.

Na pracovisti musi byt k dispozici prislusenstvi:

— kalibrovany meric aktivity;

— pomucky pro dalkovou manipulaci (klesté, pinzeta atd.);

— radiacni stinéni pro lahvicky a stfikacky obsahujici ®*™Tc, jsou-li vyrobeny z
olova, musi byt dotykové plochy opatreny ochrannym naterem:;

MUNT Eitotuce o
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12 Provoz generatoru

— savy material;

— jednorazoveé rukavice vyrobené z materialu nepropustného pro kapaliny;
— meric kontaminace;

— nadoba na odpad se stinénim ze stinicino materialu o ekvivalentu olova
alespon 0,5 cm, mela by byt umistena v pracovni plose nebo na ni.

Pozn. Vyhlaska €. 92/2012 Sb. o pozadavcich na minimalni technické a vecné
vybaveni zdravotnickych zarizeni a kontaktnich pracovist domaci péce
Priloha C. 2 - pozadavky na technické a vecné vybaveni zdravotnickych
zarizeni ambulantni péce
8. Pracoviste nuklearni mediciny, pokud jsou pripravovana a aplikovana RF
a) méfidla pro méreni veli¢in a parametru duleZitych z hlediska radia¢ni
ochrany

b) zarizeni pro mereni aktivity aplikovanych radiofarmak MUNT E s ohe
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12 Provoz generatoru

12.3 Pravidla na pracovisti
Obecneé plati pravidla podle normy DIN 6843. Zejména je treba zajistit, ze

— generator je ihned po dodani vybalen a premisten na misto instalace nebo
uchovavan pod zamkem v radiacnim stineni;

— vSechny operace jsou peclive pfipraveny;

— vSechny pracovni kroky jsou optimalizovany z hlediska rychlosti,

jednoduchosti a bezpecnosti;
— pfimy kontakt prstu s lahvickami, injekcnimi strikackami a odpadem

LA & 4

udrzovani vzdalenosti;

— lahviGky a stfikacky obsahujici *™Tc se skladuji a pfepravuji pouze ve
stojicich a prepravnich kontejnerech podle DIN 6850;

— veskery odpad obsahuijici ®°™Tc je ihned umistén do kontejnerd na odpad.

TIRE
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13 Konstanty davkového prikonu a faktory zeslabeni

13.1 Konstanty davkového prikonu

Tabulka 2 obsahuje kromé polo¢ast pfemény *Mo a #™Tc také konstanty
davkového prikonu pro prikon prostoroveho davkoveho ekvivalentu pro
fotonové zareni s energiemi E = 20 keV. Hodnoty pro **Mo plati pro pfipad
radioaktivni rovnovahy mezi ®*Mo a ®"Tc.

Tabulka 2 - Konstanty davkového pfikonu ;. Mo a %¥™Tc

%Mo + PMTc 2,747 5d 0,0450
9mTc 6,006 7 h 0,021 6
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DIN 6854

Priloha A (normativni)

Zkouska na prunik *Mo

Priinik ®*Mo znamené pfechod **Mo do eluatu *™Tc. MZe k nému dojit
pfedevsim u nové do provozu uvadéného generatoru v dusledku poSkozeni
vnitrni nadoby pri preprave a instalaci.

Proto je nutné u novych generatoru pfed pouZzitim prvnich eluatd provést
prislusnou zkousku.

Pokud méfici zafizeni (podle DIN EN 61303) pro stanoveni aktivity **™Tc nema
zadné dalSi zafizeni pro automatickou indikaci praniku ®*Mo, je nutné provést
samostatné méfeni obsahu **Mo. Za timto ucelem se eluat umisti do
oloveného stineni o tloustce steny 4 az 6 mm, ktere témer zcela pohlcuje
zareni MTc, ale jen mirné zeslabuje vysokoenergetické zareni gama *Mo a
méfi se na pristroji kalibrovaném *Mo za stejnych podminek.

MUNT Bt o
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Priloha A (normativni)

Pokud neni k dispozici pfistroj kalibrovany pro ®*Mo, Ize stanoveni ®*Mo
provést pomoci studnové ionizaéni komory kalibrované pro %mTc. Udaj
ziskany se stinénou lahvickou s eluatem nesmi byt vétsi nez 0,04 % udaje
ziskaného pri mereni nestinené lahvicky s eluatem. Pokud napr. prfi mereni
nestinéného eluatu je aktivita °™Tc 4 GBq, pfi méfeni stinéného eluatu se
nesmi zobrazovat vice nez 1,6 MBq.
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Priloha A (normativni)

Poltechnet

generator

Technecistan-(*mTc) sodny
CIS bio international
[Tekcis]

Ultra Technekow FM

52
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nazev zkousky vyrobcem

test na rozpad molybdenu-(**Mo)
test na rozpad molybdenu-(**Mo)

stanoveni mnozstvi molybdenu-(**Mo)
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Odkazy

[1] Smémice podle vyhlasky o ochrané pred Skodami zptsobenymi ionizujicim
zarenim (Smernice o radiacni ochrané v lekarstvi) ze dne 24. Cervna 2002,
Spolkovy véstnik, svazek 54, Cislo 207a, ze dne 7. listopadu 2002

[2] DIN 6844-3, Nuklearmedizinische Betriebe — Teil 3:
Strahlenschutzberechnungen (Zafizeni nuklearni mediciny — Cést 3: Vypodty
radiacni ochrany)

[3] DIN 6855-11, Konstanzpriifung nuklearmedizinischer Messsysteme — Teil
11: Aktivimeter (Testovéni stélosti méficich systémd nuklearni mediciny — Cést
11: Meric aktivity)
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Rejstfik terminu

DIN 6854

U v8ech termint definovanych nebo pouZitych v této normé obsahuije rejstrik
podrobnosti o prislusnych pasazich textu podle desetinného trideni a také
anglicky preklad definic. U terminu definovanych v jinych normach DIN nebo
mezinarodnich doporucenich je uvedena prislusna publikace.

Termin
AKTIVITA
AKTIVITA °*Mo

AKTIVITA 99mT¢

KONCENTRACE AKTIVITY
ELUAT

54

Sekce

6.2.,9.2
3.2,3.3,91.1,9.1.2
9.1.2,9.2, Pfiloha A
9.2, Priloha A
4,6.2,9.3
6.2,9.3,9.4, 10,
11.1, Priloha A

Anglicky preklad Zdroj
ACTIVITY DIN 6814-4
BMo ACTIVITY -

9¥MTc ACTIVITY -

ACTIVITY CONCENTRATION DIN 6814-4
ELUATE i

MUNT Bt o
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Rejstfik terminu

Termin Sekce Anglicky preklad Zdroj
ELUCNI LAHVICKA 34.,52,7.2 ELUTION VIAL -
ELUCE 3.1,4,9.2,9.3,94  ELUTION -
ELUCNI CINIDLO (ELUENT) 1, 3.4, 4, 5.1 ELUENT -
ELUCNi OBJEM 9.3 ELUTION VOLUME -
GENERATOR 1,3.1,3.2, 3.3, 4, 6.1, GENERATOR -

7.1,71.2,8,9.2,9.3,
10, 11.1,11.2, 12,

12.1,12.2,12.3,

Priloha A
AKTIVITA PRI DODANI 3.3,7.1.2,9.1.2 ACTIVITY UPON DELIVERY 3.3
NOMINALNI AKTIVITA 3.2,6.1,7.1.2,9.1.1 SPECIFIED ACTIVITY 3.2
MISTNi DAVKOVY PRIKON 6.1,7.1.2,7.2 AREA DOSE RATE DIN 6814-3
TECHNECIOVY GENERATOR 3.1, 3.4, 8 TECHNETIUM GENERATOR 3.1
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