UKD 539.12.03:621.039.8:546.718

NORMA BRANZOWA BN 74
[ZOTOPY Otwarte zrodla promieniotworcze 3422-11
PROMIENIO- Generator izotopu promienio-
TWORCZE )
twoérczego technetu-99m,
Sterylny Grupa katalogowa /A%/2 1)

1. WSTEP

1.1. Przedmiot normy. Przedmiotem normy jest
sterylny generator izotopu promieniotworczego
technetu-99m. Generator sklada sie z kolumny
szklanej umieszczonej w pojemniku ochronnym.
Kolumna wypelniona jest tlenkiem glinowym, na
ktorym osadzony jest nuklid macierzysty — mo-
libden-99.

Molibden-99 powstaje w wyniku przemiany ja-
drowej

235U (n,f) QQMO

przy czym, jako material tarczowy stosuje sig
o$Smiotlenek uranu UsOg lub dwutlenek uranu UO,
wzbogacony w 235U,

Technet-99m powstaje w wyniku przemiany jg-
drowej
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[T=67h] [T=6h]
z generatora za pomocg 0,9% sterylnego roztworu
chlorku sodowego eluuje sie, w warunkach steryl-
nych, roztwoér nuklidu pochodnego technetu-99m
w postaci nadtechnecjanu sodowego.
Generator oznaczony jest symbolem katalogo-

wym M-Tec-G-1.
1.2. Okreslenia — wg PN-73/J-01003 ark. 04.

1.3. Normy i dokumenty zwigzane
PN-73/J-01003 ark. 04 Technika jadrowa. Nazwy
i okreslenia. Zroédla promieniotwoércze
PN-67/J-08001 Zro6dla promieniowania. Opakowa-
nia transportowe typu A i typu B
BN-64/3422-01 Otwarte zrodia promieniowania.
Opakowania bezposrednie i znakowanie emite-
row promieniowania beta i gamma
BN-69/3422-07 Otwarte zrédla promieniowania.
Znakowanie i $wiadectwo zrodia
Farmakopea Polska IV, t. IT (1970)

1) Symboel wg SWW: 1332-219.

2. OZNACZENIE

GENERATOR STERYLNY %Mo/¥mTc¢, MTc-G-1
BN-T4/3422-11

3. WYMAGANIA

3.1. Kolumna szklana generatora
a) Wymiary kolumny — wg rys. 1.

#195*05

1 '4¢ 1225025 |

|

S
+i $22-p5
& -
SpLek
— Szklany
Y

$122520,25

- ®195205 - [3422-11-1]

Rys. 1. Kolumna szklana generatora

b) Zamykanie kolumny — wg BN-64/3422-01.

Zgloszona przez Instytut Badan Jadrowych — Osrodek Produkeji i Dystrybucji Izotopow
Ustanowiona przez Prezesa Urzedu Energii Atomowej dnia 26 lutego 1974 r.
jako norma obowigzujaca w zakresie produkcji od dnia 1 lipca 1974 r.
(Dz. Norm. i Miar nr 17/1974 poz. 57)

WYDAWNICTWA NORMALIZACYJNE 1974. Wplyw do WN 19.4.74. Oddano do skiadu 3.7.74. Cena zt 2,40

Druk ukonczono w pazdzierniku 74. Obj. 0,45 a. w. Naktlad 1500+50€gz.
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2 BN-74/3422-11

3.2. Molibden-99
a) Aktywnos’é‘ catkowita, mCi 25—+200
b) Czystosé radionuklidowa, zawartos¢ poszcze-

golnych zanieczyszczen promieniotwoérczych: 131J,
103Ru, % — nie wiecej niz 0,1

3.3. Pojemnik ochronny

a) Wymiary pojemnika typu 1 — wg rys. 2 i ty-
pu 2 — wg rys. 3.
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Rys. 2. Pojemnik ochronny typu 1

b) Oslonnos¢ pojemnika — moc dawki promie-
niowania:
na powierzchni pojemnika, mR/h — nie wie-
cej niz 200
w odleglosci 1 m od $rodka pojemnika, mR/h
— nie wiecej niz 2
c) Znakowanie pojemnika — wg BN-69/3422-07.

3.4. Roztwor nadtechnecjanu sodowego

a) Wyglad zewnetrzny — roztwor powinien byé¢
bezbarwng ciecza bez osadu i zawiesin.

b) Czystos¢ radionuklidowa — wg 3.2.2.

c) Czystosé radiochemiczna, % — nie mniej niz
98,0

d) Czystos¢é chemiczna — zawartos¢ poszczegol-
nych pierwiastkow, ug/cm3, nie wiecej niz:

Al, As, Ni, Fe, Pb — 5

Ag, Zn — 10.

e) pH — 4,5=17,0.

f) Wydajnosé elucji, % — nie mniej niz 65.
g) Sterylnos¢é — wg 5.2.10.
h) Apirogenno$¢é — wg 95.2.11.

4. OPAKOWANIE

Opakowanie transportowe — typu A wg PN-73/

J-08001.
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Rys. 3. Pojemnik ochronny typu 2

5. BADANIA

5.1. Rodzaje badan

a) pomiar aktywnosci catkowitej molibdenu-99
(3.2a),

b) oznaczanie czystosci radionuklidowej molib-
denu-99 (3.2Db),

¢) sprawdzenie oslonnosci pojemnika (3.3b),

d) sprawdzenie wygladu zewnetrznego roztworu
nadtechnecjanu sodowego (3.4a),

e) oznaczanie czystosci radionuklidowej eluatu
(3.4b),

f) oznaczanie czystosci radiochemicznej roztwo-
ru nadtechnecjanu sodowego (3.4c),

g) oznaczanie czystosci chemicznej (3.4d),

h) pomiar pH (3.4e),

1) wydajnos¢ elucji (3.4f),
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j) badanie sterylnosci (3.4g),
k) préba na badanie pirogenow (3.4h).

5.2. Pobieranie probek. Z partii produkcyjnej
generatoréw o liczno$ci do 15 sztuk nalezy pobrac
metoda losowg jeden generator i przekazaé¢ go do
sprawdzenia na zgodno$¢ z wymaganiami wg 3.2a),
3.2b), 3.3b).

Jezeli generator przejdzie z wynikiem pozytyw-
nym sprawdzenie tych wymagan, nalezy zgodnie
z instrukcja obstugi generatora zebraé roztwor
nadtechnecjanu sodowego z trzech kolejnych elu-
cji, przeprowadzonych w odstepach jednodnio-
wych, i podda¢ go badaniom na zgodnos¢ z wyma-
ganiami podanymi w 3.4.

5.3. Opis badan

5.3.1. Pomiar aktywnosci calkowitej molibde-
nu-99 nalezy wykonaé¢ dowolng metodg pomiarows
z dokladnoscia + 10%.

9.3.2. Oznaczanie czystoSci radionuklidowej mo-
libdenu-99 nalezy przeprowadzi¢ za pomoca spek-
trometru z detektorem germanowym, ktéry poz-
wala okresli¢ zanieczyszczenia izotopami gamma
promieniotworczymi. W celu okreSlenia zanie-
czyszczen emitujacych czyste promieniowanie [—
nalezy przeprowadzi¢ pomiar widma j za pomocg
spektrometru z detektorem scyntylacyjnym Ilub
detektorem krzemowym.

Preparat nalezy uzna¢ za dobry, jezeli w okresie
waznosci generatora zawartosé poszczegdlnych za-
nieczyszczen promieniotwoérczych, w odniesieniu
do czasu zakonczenia elucji, wynosi nie wiecej niz
0,1%.

5.3.3. Sprawdzenie oslonnosci pojemnika nalezy
wykona¢ przez pomiar mocy dawki promieniowa-
nia, przyrzgdem dozymetrycznym majgcym ak-
tualng karte wzorcowania.

9.3.4. Sprawdzenie wygladu zewnetrznego. Ba-
dang probke nalezy poddaé ogledzinom po uply-
wie co najmniej po6t godziny od chwili jej pobrania.

Wynik badania nalezy uznaé¢ za dodatni jezeli
probka po wstrzgsnieciu nie rézni sie wygladem
od wody destylowanej umieszczonej w takim sa-
mym naczyniu jak zebrany eluat.

2.3.5. Oznaczanie czysto§ci radionuklidowej elua-
tu nalezy wykonaé¢ wg 5.3.2.

5.3.6. Oznaczanie czysto$ci radiochemicznej na-

lezy wykona¢ metoda chromatografii bibulowej
wstepujgcej.

Chromatografie nalezy wykona¢ na bibule What-
man 1 uzywajac, jako roztworu rozwijajacego 0,3n
roztwor kwasu solnego.

Czas rozwijania chromatogramow powinien wy-
nosi¢ 3 godz.

Otrzymane wartosci R; dla nadtechnecjanu po-
winny wynosi¢ 0,64 = 0,02.

Za wynik zawartosci nadtechnecjanu nalezy
przyja¢ srednig arytmetyczng wszystkich rowno-
legtych oznaczan, ktorych rozstep R wynosi:

R < 0,31 dla dwoch réwnoleglych oznaczan,

R < 0,39 dla trzech réwnoleglych oznaczan.

Preparat nalézy uzna¢ za dobry, jesli Srednia
arytmetyczna znaleziona dla 2 i 3 rownoleglych
oznaczan jest wieksza lub rowna 97,8%.

5.3.7. Oznaczanie czystoSci chemicznej nalezy
wykona¢ metodg spektrograficzng z dokladnoscig
+ 20%.

5.3.8. Pomiar pH nalezy wykona¢ z dokladnoscig
do £ 0,1 jednostki pH.

5.3.9. Wydajnosé elﬁcji nalezy obliczy¢ wg wzoru

w=".100
a2
w ktorym:
a; — aktywnosé catkowita pierwszych 20 ml

eluatu 99™T¢, zmierzona dowolng metodg
pomiarowg z dokladnoscig +10% i prze-
liczona w odniesieniu do czasu zakoncze-
nia elucji.

aktywnos¢ Tc-99m obliczona z podanej
aktywnosci generatora w odniesieniu do
czasu zakonczenia elucji.

5.3.10. Badanie sterylnoSci nalezy wykonaé¢ wg
Farmakopei Polskiej 1V, t. II, str. 75-=-79.

5.3.11. Proba na obecnos$¢ pirogenow. Probe na-
lezy wykona¢ wg Farmakopei Polskiej IV, t. II,
str. 79=+-81.

5.4. Swiadectwo zrédla. Do generatora nalezy
dolaczy¢ swiadectwo zrodla wg BN-69/3422-07 oraz
instrukcje eksploatacji generatora izotopu promie-
niotworczego.

Okres waznosci generatora wynosi 7 dni liczac
od daty wystawienia Swiadectwa Zrodta.

KONIEC



