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I Ci

Nahradit konvencni zpdsob zahfi-
vani kit0 na vodni lazni zahrivanim
bez potfeby vody s vyuzitim
suchého termostatu s patricné

Nepredvrtany Al termoblok
— pohled shora a zdola

upravenym termoblokem.

Snizeni rizika mikrobialni kontami-
nace produktu v souvislosti s pou-
zivanim velkého objemu vody.

Snizeni rozsahu pfipadné radiacni
nehody pri prasknuti lahvicky kitu.

Optimalizace radiacni ochrany.

vyska bloku
5,1 ¢cm
vySka plas-
tové izolace
5¢cm



Kit pro pripravu radiofarmaka

| UVOCI r Kit pro radiofarmaceuticky pFipravek ﬁ

CL 2009 a doplriky 2010, 2011

= jakykoliv pripravek rekonstituo-
vany a/nebo spojeny s radionu-
klidy slouceny do konecného
radiofarmaka, obvykle pred jeho
podanim

. Ukazka kitu
. Technescan Sestamibi

Mezinarodni lekopis 4. vydani

2011 (vCetné 1. a 2. doplnku)

obecné lahvicka obsahujici neradioak-
tivni slozky radiofarmaceutického pri-
pravku, obvykle ve formé sterilizova-
neho, validovaného produktu, do kte-
reho je prfidan prislusny radionuklid,
nebo ve kterém je prislusny radionu-
klid rozredén pred lekarskym pouzi-
tim. Ve vétsiné pripadu je kit vicedav-
kova lahvicka a pfiprava radiofarma-
ceutického pripravku mize vyZzadovat
dodatecne kroky, jako vareni, ohriva-
ni, filtraci a pufrovani. Radiofarma-
ceutické pripravky pochazejici z kitd
jsou normalné urcene k pouziti do 12
hodin od pripravy. 3



I Soulad s legislativou

vyhl. ¢. 84/2008 Sb.

. - CL 2009 a doplriky 2010, 2011
O spravne lekarenske praxi

= § 23 odst. 2 pism. a): radiofarmaka = Vyraz ,vodni lazen" znamena

se pripravuji podle lazen vrouci vody, neni-li uvedena
1. Ceského lékopisu (CL), jind teplota vody. Jiné metody
2. souhrnd Udajl o pFipravku (SPC) a zahfivani” se mohou pouZzit za
pribalovych informaci (PIL) v pfi- predpokladu, ze nebude prekroce-
padé registrovanych lécivych na teplota 100 °C nebo predep-

- priprakd, nebo sana teplota™.

13. technologickych pfedpisd nebo | = suchy termostat, mikrovilnnd trouba
standardnich operacnich postu- Yy " ,
p0, ve kterych jsou zohlednény z,ajlstepo povu2|t|m s,.tanovenych
predpisy pro manipulaci s radio- vyrobku s pozadovanymi technic-
aktivnimi___latkami  (vyhl. & kymi parametry (viz dale)
307/2002 Sb., o radiacni ochrané,

ve znéni pozdéjsich predpisu)

**)




I Soulad s legislativou

z. €. 22/1997 Sb., o technic-

kych pozadavcich na vyrobky
ve znéni pozdéjsich predpisu

= vyrobce nese veskerou odpovéd-
nost za vyrobek

= u vybranych vyrobkd musi byt
posouzena  shoda  vlastnosti
vyrobku s pozadavky technickych
predpisU (,stanovené vyrobky" —
uvedené v nar. vl. ¢. 173/1997 Sb.
ve znéni pozdéjsich predpisu)

= ke stanovenému vyrobku musi byt
vydano nebo prilozeno ES
prohlaseni o shodé nebo jiny
dokument

= jednoucelové laboratorni pristroje
a zarizeni” jsou stanovené vyrob-
ky, u kterych zkousky pri posou-
zeni shody provadi sam vyrobce
nebo jejich provedeni zada

) suchy termostat, vodni ldzen s requ-
laciteploty

= uyvedené technické parametry
pristroje garantuje vyrobce ES
prohlasenim o shodé



I Soulad s legislativou

vyhl. €. 307/2002 Sb., o radi-
acni ochrané ve zneni pozdéj-
sich predpisu

Prikon davkoveého ekvivalentu

= na povrchu stinéneho termobloku

H <100 pSv h™

= ve vzdalenosti1 m od povrchu

H<10pSvh

= pro zareni B, y se prikon davkove-
ho ekvivalentu rovna dakovemu
prikonu

= H=D,tj. uSv =Gy




I Odhad potrebne tloustky stineni

Zjednoduseni

objem kapaliny je uvazovan jako
bodovy zdroj (pro objemovy zdroj
valcového tvaru by byl znacné
slozitéjsi vypocet)
vysokoenergetické fotony zareniy
(140 keV) podlehaji ve W stinéni
Comptonovu jevu — rozptyleneé
fotony mohou mit oproti
pOvodnim energii snizenou az na
90,5 keV —lepsi absorpce v Al

je zanedban urcity atenuacni
ucinek materialu (Al) termobloku a
vyhfivaného bloku v termostatu

= nadhodnoceni
tloustky stinéni

potrebné

V tabulce na dalsi strané jsou
vlastnosti material0 pricha-

zejicich do kontaktu pri tem-
perovani kitu

= Pb, W —stinéni

= Al-termoblok

= N2 -ochrannaatmosféra v kitu
= sklo-obal, injekcnilahvicka

= voda-rozpoustédlo

pryzova zatka a hlinikova pertle
nejsou v kontaktu s termoblokem,

nejsou uvazovany



Vlastnosti uvazovanych materialu

Soucinitel teplotni
roztaznosti
[um m-* K]

(pokojova tepl.)

Polotloustka
pro zareni y
PMTe [mm]

Soucinitel tepelné
vodivosti [W m K]
(pokojova tepl.)

Hustota [gcm®]  Teplota

(pokojova tepl.)  tani [°C]

11,34 28,9
W 19,25 4,5
Al 2,70 660,32 237 23,1
\ 1,251 103 ] 3,66 (103 K, obj.
2 (pfi 0 °C) rozt.)”)
sklo?) 2,33 cca 1000 5,1
. 0,18 (103 K, obj.
voda 1 (pfi4 °C) - rozt) ™

) borosilikatové,neutralni, vysoka odolnost proti vodé (tfida I)
") temperovani radiofarmaka: t, = 20 °C, t, = 100 °C, p, = 100 kPa = Ap = 27,3 kPa (pfetlak!)
) temperovani radiofarmaka: pfi At =80 °C a V,=5mlje AV =72 ul (1,44 %, zanedbatelnég



I Wpotty

Vypocet polotloustky
materialu

tyto hodnoty nejsou bézné tabe-
lovany (kromé Pb) a lze je
vypocitat z hmotnostniho soucini-
tele zeslabeni pro danou energii
zareni y (140 keV pro 99MTc) a
hustoty materialu absorbatoru

U - linearni soucinitel zeslabeni [cm™]
u/p - hmotnostni souCinitel zeslabeni
[cm*g']

p - hustota [g cm™]

d., - polotloustka [cm]

In2=0,693

0,693
dp=—— u=Wp)p
Po (W [Al |N, |[sklo |voda
Wip|2,721 2,152 |0,144 0,139 | 0,144 | 0,155

Pouzity hodnoty u/p od National
Institute of Standards and
Technology (NIST), USA

vysledne hodnoty d,, v mm uvede-
ny v tabulce na predchozi strane
(pouze u olova je uvedena tabelo-
vana hodnota 0,27 mm, pro ostani
materialy nejsou d,, bézné uvade-
ny)




I VYPOCtY Potrebna tloustka stineni

Davkovy prikon nestinéneho

. . . WA / YA/ 7 n ! 7 IO N
zdroje ionizujiciho zareni nasobnost zeslabeni k=-2=2

nejmensi vzdalenost od stfedu
lahvicky k povrchu termobloku
r=3cms=0,03m

nejvyssi  uvazovana  aktivita
A =14 GBqg

davkova konstanta gama 99MTc
r99mTc,vzduch =14,2 }J.Gy m? GBq_l h=

A

davkovy prikon D/t=D = Fr—2

po dosazeni hodnot
D= 220889 uGy h2

2209 X > max. pripustna
hodnota 100 pGy h™

. \'4 \'4 v I =7
N je pocet polotloustek materialu
l,, | je intenzita zareni bez a s pou-
zitim stinéni

= = minimalni pocet polotlousték
LY
In 2

= podosazenik=2209

N = 11,1 polotlousték d,,

(dy,\y = 0,267 mm)
= Minimalni tloustka W stinéni je
1,85 mm = pouzito 2 mm W stinéni.

(vypocteny D=54,8 uGy h™)

10



W musi mit tloustku 2 mm

W stinéni je valcove, stinéne je
i dno!

vicka na horni cast lahvicek vycni-
vajicich z bloku jsou také W tlou-
stky 2 mm

pro dobry prenos tepla musi po-
vrch W valce s W dnem lezet tésné
na povrchu hliniku (Al) v pdvodné
nepredvrtaném bloku — proméry
otvord v bloku se rovnaji vnéjSim
promérim W valcd, W dno dose-
da na dno otvoru v Al bloku, W

valcova stinéni tak pevné drzi v Al
bloku

I Dalsi pozadavky na stineni a termoblok

aby byl dobry prenos tepla musi
lahvicky presné v bloku sedét, t;.
promér stinéného otvoru, ve kte-
rem lahvicka je, musi byt jen
nepatrné vetsi (cca 0 0,3 mm) nez
promér lahvicky (kvOli vkladani a
vytahovani lahvicky), vetsi meze-
ra by znamenala zhorseni preno-
su tepla a pomalejsi ustaveni te-
pelné rovnovahy mezi blokem a
kitem (termostat zacne odeditat
Ccas az po ustaveni tepelné rov-
novahy)
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Pouzivane lahvicky J

= Mag3: primér 23,4 mm, zanofena vysSka 37,0 mm, celkova vyska 50,1 mm

= Technescan Mag3: prumér 22,2 mm, zanofena vyska 42,5 mm, celkova vyska 56,1 mm

= Technescan sestamibi: pramér 23,9 mm, zanofena vySka 41,4 mm, celkova vySka 53,3 mm
= Cardiolite: primér 24,0 mm, zanofena vyska 26,0 mm, celkova vySka 37,6 mm

= Cardio-spect: prumér 23,4 mm, zanofena vyska 36,4 mm, celkova vyska 50,3 mm

= Stamicis (Nanocis): prumér 25,6 mm, zanofena vyska 44,0 mm, celkova vyska 57,0 mm

Zanorena vyska odpovida vysce lahvicky, ktera je ve stinéném otvoru v bloku, zbyla
cast lahvicky vycniva z bloku ven. Zanofena vyska = hloubka stinéného otvoru na
lahvic¢ku v termobloku, viz obrazek.

Rozmeéry termobloku J14,6 o

= naobr. rozméry vc. plastove izolace

= Alblok:5,12x8,5x12,8cm 5cm |

12



Prakticka realizace (dle pozadavku termo-

blok upravila firmaVF, a.s.)

Upraveny Al termoblok s val- Kity, pro ktere je termoblok
covymi W vlozkami a vicky J

upraven
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r Programovatelny chladici-ohrivaci bloko-
vy termostat HLC BioTechTK 13 s uprave-
nym termoblokem B S

termoblok

/ s plexisklo-

= vzhledem k pozadavku zchlazeni , ;o
S8 vym vikem

pripravenych kitd na pokojovou
teplotu vybran termostat umoznu-
jicii chlazeni

= rovnéz vybran programovatelny
typ termostatu — vylouceni lidske
chyby (zapomenuti vypnuti ohriva-
ni apod.)

suchy
termostat

teplotni program umozni napt.
vyhrati termobloku na 100 °C, 10
minutovou inkubaci pri nastavené
teploté a poté zchlazenina 25 °C

Fidici
jednotka

= pridano plexisklové viko omezuijici
tepelné ztraty
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Celkovy pohled na umisténi termostatu
v pripravne radiofarmak

e e e

Umisténi termostatu za stinici stit s olovem a s priizorem z olovnatého skla. .



Namerene hodnoty davkoveho prikonu
na povrchu termobloku a termostatu

MéFeno radiometrem 4,1 uGylh Pfirodni pozadi CR

RP-2000 / DJ-2000A 0,1-0,3 pGy/h
otevrena clona 0,3 uGy/h : Veadhry hedine:
0,3 uGy/h
ty <100 pGy/h

*) 20,5 pGy/h

) | $o—2 uGy/h
18,5 uGy/h =i Hodnoty 1 m od pfistroje
| na Urovni pfir. pozadi CR

{—0,5 Gy/h

\
!

4,0 uGy/h

24 h
,3 HGy/ *) vypoéteny davkovy piikon

54,8 uGy/h je 2,7 x > namérena

hodnota 20,5 uGy/h

zdivodnéno znaénymi zjedno-

. dusSenimi pfi vypoctu potirebné

16 L tloustky stinéni, viz str. 7
MGy/h s

16



I Zaver

Pouziti sucheho termostatu pro
pripravu leciv je v souladu se vSemi
legislativnimi pozadavky.

Pro pripravu radiofarmak je treba

respektovat pozadavek na
zajisténi radiacni ochrany.

Pozadavek  zajisténi  radiacni
ochrany je realizovan pomoci

presnych valcovych wolframovych
stinicich vlozek vyrobenych na
miru pro jednotlive kity pro
pripravu radiofarmaka a pomoci
wolframovych valcovych vicek na
zakryti lahvicek.

Pouziti wolframu v sobé kombinu-
je dobre stinici a tepelné vodivos-
tni vlastnosti tohoto materialu.

Presnost provedeni zajistuje dobry
prenos tepla mezi lahvickami a
termoblokem.

Naméreny davkovy prikon na po-
vrchu termobloku a 1 m od né;
neprevysuje povolené limity.
Vyloucenim vodni lazné je snizeno
riziko mikrobialni kontaminace
pripravk0 na minimum. V pripadé
prasknuti lahvicky, je radioaktivni
kontaminace omezena pouze na
jednu stinici vlozku, kterou Ize sna-
dno bez rizika dalsi kontaminace
prostredi dekontaminovat.

Je zajisténa jakost, Ucinnost a
bezpecnost pripravovanych radio-
farmak pro podani pacientim.

17
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