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NORMA BRANZOWA

BN-74

IZOTOPY
PROMIENIOTWORCZE

Otwarte Zré6dla promieniotwoércze
Generator izotopu

promieniotwérczego indu-113m,
sterylny

3422-13

Grupa katalogowa XVIII Aa‘l

1. WSTEP

1.1. Przedmiot normy. Przedmiotem normy jest ste-
rylny generator izotopu promieniotwodrczego indu-113 m.
Generator sklada si¢ z kolumny szklanej umieszczonej
w pojemniku ochronnym. Kolumna wypelniona jest tlen-
kiem cyrkonu, na ktérym osadzony jest nuklid macierzysty —
cyna-113.

Cyna-113 powstaje w wyniku reakcji jadrowej

IIZSn(n, J’) Ilssn

przy czym jako material tarczowy stosuje sie cyne meta-
liczng lub dwutlenek cyny SnO,, wzbogacony w !'2Sn,
sprawdzony uprzednio metodg analizy aktywacyjnej na
zawartos¢ zanieczyszczen radionuklidowych.

Ind-113m powstaje w wyniku przemiany jadrowej

”3811-——)“3“‘In
(T =113d) (T = 99,5 min)

Z generatora za pomocg 0,05n sterylnego roztworu kwasu
solnego eluuje si¢, w warunkach sterylnych, roztwér nuklidu
pochodnego indu-113m w postaci chlorku indowego.

Generator jest symbolem katalogowym

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

o0znaczony

2. OZNACZENIE

GENERATOR STERYLNY !138n/!13m[n M-In-G-1
BN-74/3422-13

3. WYMAGANIA

3.1. Kolumna szklana generatora. Wymiary kolumny —

wg rys. l.
Zamykanie kolumny — wg BN-64/3422-01. Aktyw-
no$¢ calkowita cyny-113 w generatorze — 5—50 mCi.
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Rys. 1. Kolumna szklana generatora

3.2. Pojemnik ochronny. Wymiary pojemnika — wg

rys. 2 na str. 2. ,
Oslonnos$¢ pojemnika — moc dawki promieniowania:

— na powierzchni pojemnika, mR/h, nie wiecej niz 50

— w odleglosci 1 m od $rodka pojemnika, mR/h, nie
wiecej niz 0,5

Znakowanie pojemnika — wg BN-69/3422-07.

3.3. Wymagania dotyczace roztworu chlorku in-
dowego

3.3.1. Wyglad zewnetrzny. Roztwér powinien by¢
bezbarwna ciecza bez osadu 1 zawiesin.

Instytut Badan Jadrowych — O$rodek Produkcji i Dystrybucji Izotopéw
Ustanowiona przez Prezesa Urzedu Energii Atomowej dnia 15 czerwca 1974 r. jako norma
obowigzujaca w zakresie produkcji od dnia 1 stycznia 1975 r. (Dz. Norm. i Miar nr 27/1974 poz 85)

WYDAWNICTWA NORMALIZACYJNE 1975. Wplyw do WN 28.6.74. Oddano do skiadu 6.11.74.

Cena zl 2,40

Druk ukoriczono w lutym 1975. Obj. 0,35 a.w. Naklad 150050 egz. Rzeszowskie Zakl. Graf. zam. 2827/74.
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Rys. 2. Pojemnik ochronny
3.3.2. Czysto$§¢ radionuklidowa — zawarto$¢ po-
szczegblnych zanieczyszczen promieniotwérczych:

1138n
b

przeliczona: w odniesieniu do czasu zakonczenia elucji—
nie wigce) niz 0,019;.

114Irl
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3.3.3. Wydajno$¢ elucji — nie mniej niz 75%,.

3.3.4. Czystos¢ chemiczna — zawarto$¢ poszczegol-
nych pierwiastkéw, pg/cm3, nie wigcej niz:

cyrkonu, arsenu, olowiu, chromu, niklu, zelaza 5,

cynku, srebra 10.

3.3.5. Sterylno§¢ — sterylny wg 5.2.71).
3.3.6. Apirogenno$¢ — apirogenny wg 5.2.8.

4. OPAKOWANIE
Opakowanie transportowe — typu A wg PN-74/J-08001.

5. BADANIA

5.1. Pobieranie prébek. Kazdy wyprodukowany gene-
rator nalezy przekaza¢ do sprawdzenia na zgodno$¢ z wy-
maganiami wg 3.1 dotyczacymi aktywnosci calkowitej
cyny-113 w generatorze i 3.2 dotyczacymi oslonnosci po-
jemnika.

Jesli generator przejdzie z wynikiem pozytywnym spraw-
dzenie tych wymagan, nalezy zebra¢ roztwory chlorku
indowego minimum 2z szeSciu elucji przeprowadzonych
w ciggu 14 dni, zgodnie z instrukcja obslugi generatora.

Do sprawdzenia wymagan wg 3.3.1 do 3.3.3 nalezy
pobra¢ do badan po jednej prébce z kazdego eluatu. Do
sprawdzenia wymagan wg 3.3.4 nalezy pobra¢ do badan

1y Badanie przeprowadza si¢ wyrywkowo.

probki z co najmniej dwoch eluatéw, natomiast do spraw-
dzenia wymagan wg 3.3.5 1 3.3.6 nalezy pobra¢ probki
z ostatniego eluatu.

5.2. Rodzaje i opis badan

5.2.1. Pomiar aktywnoS$ci calkowitej cyny-113 na--
lezy wykona¢ dowolng metoda pomiarowa z dokladnoscig
£10%.

5.2.2. Sprawdzanie oslonnoSci pojemnika nalezy
wykona¢ przez pomiar mocy dawki promieniowania przy-
rzagdem dozymetrycznym posiadajacym aktualng karte
wzorcowania.

5.2.3. Sprawdzanie wygladu zewnetrznego eluatu..
Badang prébke eluatu nalezy podda¢ ogledzinom po uply-
wie 10 min od chwili jej pobrania.

Wynik nalezy uzna¢ za pozytywny, jezeli prébka po
wstrzasnigciu nie rézni si¢ wygladem od wody destylowa-
nej umieszczonej w takim samym naczyniu, jak zebrany
eluat.

. 5.2.4. Oznaczanie czysto$ci radionuklidowej eluatu
nalezy wykona¢ za pomoca spektrometru gamma na
6 probkach pobranych z kolejnych elucji.

Wynik nalezy uznaé¢ za pozytywny, jesli zawarto$¢ po-
szczegolnych zanieczyszczen promieniotworczych: cyny-113
i indu-114 w kazdej prébce, przeliczona w odniesieniu
do czasu zakonczenia elucji, wynosi nie wigcej niz 0,019%,.

5.2.5. Wydajnosé elucji (W) nalezy obliczy¢ wg wzoru

a
W=—-100
dz
w ktérym:

a, — aktywno$é¢ calkowita pierwszych 5 ml eluatu ''*™In,
zmierzona dowolng metoda pomiarowa z doklad-
noscig +109, i przeliczona w odniesieniu do czasu
zakonczenia elucji,

a, — aktywno$¢ 113™In, obliczona z podanej aktywnosci
generatora, w odniesieniu do czasu zakonczenia
elucyi.

5.2.6. Oznaczanie czysto$ci chemicznej nalezy wy-
kona¢ metodg spektrograficzna z dokladnoscia -+209%..

5.2.7. Badanie sterylno$ci nalezy wykona¢ wg Far-
makopei Polskiej IV t. II, str. 75—79.

5.2.8. Préba na obecno$§é pirogenéw. Probe nalezy
wykona¢ wg Farmakopei Polskiej IV t. II, str. 79—8l.

5.3. Swiadectwo Zrédla. Do generatora nalezy dola-
czyé $wiadectwo zZrédla wg BN-69/3422-07 oraz instrukcje
eksploatacji generatora izotopu promieniotwdrczego.

Okres waznoéci generatora wynosi 6 miesiecy, liczac od.
daty wystawienia $wiadectwa Zrédla.
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INFORMACJE DOD ATKOWE

1. Instytucja opracowujaca norme¢ — Instytut Badan Ja-
drowych — O$rodek Produkcji i Dystrybucji Izotopéw.

2. Normy i dokumenty zwigzane

PN-73/]J-01003 ark. O4 Technika jadrowa. Nazwy i okre§lenia
PN-74/J-08001 Zrédla promieniotwércze. Opakowania transpor-

towe
BN-64/3422-01 Otwarte Zrédla promieniowania. Opakowanie

bezpoérednie i1 znakowanie emiterow promieniowania beta

i gamma
BN-69/3422-07 Otwarte Zrédla promieniowania. Znakowanie

i $wiadectwo Zrddla
Farmakopea Polska IV t. IT (1970)

3. Autorzy projektu normy — mgr A. Kulesza, mgr J. Wiza
mgr W. Lada — Instytut Badan Jadrowych.



