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Grupa katalogowa 1812

1. WSTEP

1.1. Przedmiot normy. Przedmiotem normy jest ste-
rylny generator nuklidu promieniotworczego techne-
tu-99m. Generator, umieszczony w pojemniku ochron-
nym, stanowi kolumna wypetniona tlenkiem glinowym,
na ktérym osadzony jest odpowiedni zwigzek molibde-
nu. Jeden z jego nuklidow, — molibden-99, jest nukli-
dem macierzystym technetu-99m. Molibden-99 powsta-
je w wyniku reakcji jadrowe;j

9%8Mo (n,y) Mo

przy czym jako material tarczowy stosuje si¢ trojtlenek
molibdenu (MoO3). Nuklid pochodny, technet-99m, po-
wstaje w generatorze w wyniku przemiany jadrowe]

9Mo _% 99mTC

Czas potowicznego rozpadu molibdenu-99 wynosi
T = 66,0 h, technetu-99m 7 = 6,04 h.

Z generatora za pomoca sterylnego i apirogennego
roztworu, zawierajagcego w 1 cm® 0,9 mg NaCl
1 0,05 mg NaNO;, eluuje si¢ porcjami w warunkach
sterylnych technet-99m w postaci nadtechnecjanu sodo-
wego. '

Generator oznaczony jest symbolem katalogowym
M-Tc-G-3. _

1.2. Okreslenia — wg PN-84/J-01003/04.

2. OZNACZENIE

GENERATOR STERYLNY Mo/?™Tc M-Tc-G-3 BN-86/3422-15

3. WYMAGANIA

3.1. Generator
" a) Aktywno$¢ nominalna ?”™Tc eluowanego z genera-
tora na dzien atestacji, GBq, 2, 4, 6, 8, 15.

Dopuszczalne odchylenie od aktywnosci nominalne;j
nie powinno przekracza¢ +25%, -10%.

b) Ostonnos¢ pojemnika ochronnego — moc dawki
ekspozycyjnej:

— na powierzchni pojemnika, nA/kg, nie wigcej
niz 14,34;

— w odlegtosci 1 m od sSrodka pojemnika, pA/kg,
nie wigcej niz 143.

3.2. Roztwor nadtechnecjanu sodowego — eluat

a) Wyglad zewnetrzny — roztwéOr powinien by¢ bez-
barwng cieczg bez osadu i1 zawiesin.

b) Czystosé radionuklidowa — zawarto$¢ poszczegdl-
nych zanieczyszczen radionuklidowych, odniesiona do
czasu zakonczenia elucji, %, nie wigcej niz Mo 0,1

pozostate 0,05.

¢) Czysto$¢ radiochemiczna, %, nie mniej niz 98,0

d) Czystos¢ chemiczna — zawarto$¢ poszczegdlnych
pierwiastkéw, pg/cm?®, nie wigcej niz:

bar, glin, molibden, nikiel, otow 35,

bor, cynk 10,

krzem, magnez, wapn 20.

e) pH 5,5 = 75.

f) Jalowos¢ — jatowy wg 5.2.8.

g) Apirogennos¢ — apirogenny wg 5.2.9.

4. PAKOWANIE, PRZECHOWYWANIE
I TRANSPORT

Pojemnik ochronny generatora traktowany jest jako
cz¢s¢ opakowania bezposredniego, z ktérego nie wolno
wyjmowac kolumny.

Opakowanie transportowe — wg PN-74/J-08001.

Znakowanie pojemnika ochronnego — wg BN-84/
3422-07 p. 3.

Generator nalezy przechowywaé i przewozi¢ w tem-
peraturze 5 + 25°C,

Termin waznosci generatora wynosi 10 dni od daty
atestacji, tj. od daty, na ktérag podana jest aktywnos¢
generatora w Swiadectwie.
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5. BADANIA

5.1. Pobieranie probek. Do badan nalezy pobierac
oddzielnie generatory o aktywno$ci nominalnej 2-8 GBq
i 15 GBq.

Z kazdej partii produkcyjnej generator6w danej gru-
py o licznosci do 20 sztuk, nalezy pobraé metoda lo-
sowa po jednym generatorze, o licznosci do 50 sztuk
— po 2 generatory, o licznosci do 100 sztuk — po
3 generatory, 1 z kazdych nast¢pnych 100 sztuk genera-
torbw — po 1 sztuce.

Pobrane generatory nalezy przekazaé do badan
wg 5.2.

W celu sprawdzenia zgodnosSci eluatu z wymaganiami
nalezy, zgodnie z instrukcja uzytkowania generatora,
wykona¢ minimum 3 elucje, zachowujac mi¢dzy nimi
co najmniej jednodniowe odstepy.

Do sprawdzenia zgodnosci z wymaganiami wg 3.2a),
b), d), e), nalezy pobra¢ do badan prébki z kazdej
elucji, poczynajac od drugiej frakcji, do sprawdzenia
zgodnosci z wymaganiami wg 3.2c), f), g), nalezy po-
bra¢ probki do badan z pierwszej elucji, poczynajac od
drugiej frakcji.

Ze wzgledu na specyfike produkcji generatoréow
1 krotki okres potowicznego rozpadu nuklidu macie-
rzystego 1 pochodnego, badania wymienione w punk-
tach 5.2.3 = 5.2.9 wykonywane sg w czasie uzytkowa-
nia generatora. W przypadku, jezeli jakiekolwiek wy-
maganie nie przejdzie sprawdzenia z wynikiem dodat-
nim, producent obowigzany jest do niezwlocznego po-
wiadomienia o tym odbiorcOw danej partii generato-
row.

5.2. Rodzaje i opis badan

5.2.1. Pomiar aktywnosci catkowitej technetu-99m
w eluacie nalezy wykona¢ dowolng metoda pomiarowa
z doktadnosciag £10% 1 odnies¢ do czasu zakonczenia
elucyi.

Do pomiaru nalezy wzigc:

— 30 cm?® eluatu z kolejnych frakcji, poczawszy od
drugiej, dla generatorow o aktywnosci do 8 GBq,

— 40 cm® eluatu z kolejnych frakcji, poczawszy od
drugiej, dla generatorow o aktywnosci 15 GBq.

5.2.2. Sprawdzanie ostonnoSci pojemnika nalezy wy-
konaé¢ przez pomiar mocy dawki ekspozycyjnej przy-
rzadem dozymetrycznym, posiadajacym aktualng karte
wzorcowania.

5.2.3. Sprawdzanie wygladu zewnetrznego eluatu. Ba-
dang probke¢ nalezy poddaé ogledzinom po uplywie
10 min od chwili jej pobrania.

Wynik nalezy uzna¢ za pozytywny, jezeli prébka po
wstrzasnigciu, nie rozni si¢ wygladem od iniekcyjnego
roztworu chlorku sodowego, umieszczonego w takim
samym naczyniu jak zebrany eluat.

5.2.4. Oznaczanie czystosci radionuklidowej nalezy
wykona¢ dowolng metoda zapewniajacg wykrywalnosé
poszczegodlnych zanieczyszczen radionuklidowych na
poziomie co najmniej 0,05%.

5.2.5. Oznaczanie czystosci radiochemicznej eluatu
nalezy wykona¢ metoda chromatografii bibutowej wsteg-
pujacej, stosujac bibul¢ chromatograficzng, np.

Whatman 3MM oraz jako roztwdr rozwijajacy
0,9%(m/m) roztwér chlorku sodowego. Czas rozwijania
chromatogramdéw na bibule Whatman 3MM powinien
wynosi¢ nie mniej niz 10 min. Warto$¢ Ry dla nadtech-
necjanu sodowego powinna wynosi¢ 0,64 +0,04.

Za wynik zawarto$ci nadtechnecjanu nalezy przyjac
érednig arytmetyczna wszystkich réwnolegltych ozna-
czan, ktorych rozstgp R jest mniejszy od wartosci do-
puszczalnego rozst¢pu r2 1 r3, obliczonego wg BN-75/
3422-14 1 wynosi:

R <r, r;=0,32 dla 2 ré6wnoleglych oznaczan,

R < r3r;= 0,38 dla 3 rébwnoleglych oznaczan.

Eluat nalezy uzna¢ za dobry, jezeli srednia arytme-
tyczna obliczona na podstawie 2 rOwnoleglych ozna-
czan jest wicksza od 98,19, a dla 3 — jest wigksza

od 98,11.

5.2.6. Oznaczanie czystosci chemicznej eluatu

5.2.6.1. Sprawdzanie granicznej zawartosci glinu na-
lezy wykonaé¢ metoda kolorymetryczng na pasku bibuty
wysyconym roztworem chromazurolu S 0,05%(m/m)
wobec standardowego roztworu glinu w 0,9%(m/m)
roztworze NaCl, zawierajacego 5 pg Al/cm’.

Wykonanie proby: ’

— na wysuszony pasek bibuly nalezy nanie$¢ do-
ktadnie okreslong obj¢tos¢ eluatu w zakresie 5 = 10 pl

— na ten sam pasek nalezy nanieS¢ taka sama objg-
tos¢ roztworu standardowego,

— porbéwnac intensywno$¢ zabarwienia Srodkow
plam powstatych w miejscach naniesienia obu roztwo-
row.

Wynik nalezy uzna¢ za pozytywny, jesli plama roz-
tworu badanego ma zabarwienie mniej intensywne niz
plama roztworu standardowego.

5.2.6.2. Sprawdzanie granicznej zawartosci molibdenu
nalezy wykona¢ metodg kolorymetryczng stosujac, jako
wskaznik, etyloksantogenian potasowy i roztwOr stan-
dardowy molibdenu w 0,9%(m/m) roztworze NaCl, za-
wierajacy 2 pg Mo/cm’.

Wykonanie préby:

— do probki eluatu o objetosci 1 + 5 cm’® dodaé
5 =+ 10 kropli kwasu solnego o ¢(HCl) = 2 mol/I
i okolo 5 mg etyloksantogenianu potasowego.

Wynik nalezy uzna¢ za pozytywny, jezli roztwor po-
zostanie bezbarwny.

W przypadku wystgpienia ré6Zowego zabarwienia,
wskazujacego na obecno$¢ molibdenu, nalezy powtér-
nie pobraé probke eluatu o objgtosci 0,4 cm? i dodaé
0,6 cm® roztworu NaCl 0,9%(m/m). Nastepnie pobraé
1 cm® roztworu standardowego i do obu roztwor6éw do-
da¢ po 2 krople kwasu solnego o ¢(HCI) = 2 mol/Il
1 okoto 1 mg etyloksantogenianu potasowego.

Wynik nalezy uznaé za pozytywny, jesli badany roz-
twOr pozostanie bezbarwny lub jego zabarwienie bgdzie
mniej intensywne niz roztworu standardowego.

5.2.6.3. Oznaczanie czystosci chemicznej. W przy-
padku, jesli sprawdzanie granicznej zawartosci glinu
1 molibdenu da wynik pozytywny, nalezy wykonac
oznaczanie czystos$ci chemicznej metodg spektrograficz-
ng z dokladnoscia £15%.
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5.2.7. Pomiar pH eluatu nalezy wykona¢ z doklad-
nosciag do 0,1 jednostki pH.

5.2.8. Badanie jalowosci eluatu nalezy wykonaé wg
Farmakopei Polskiej IV, t. 2, str. 75 =+ 79.

5.2.9. Badanie apirogennosci eluatu nalezy wykonac
wg Farmakopei Polskiej IV, t. 2, str. 79 =+ 8l1.

5.3. Swiadectwo Zrédta. Do generatora nalezy dola-
czy¢ Swiadectwo zrodla wg BN-84/3422-07 oraz in-
strukcj¢ uzytkowania generatora.

KONIEC

INFORMACJE DODATKOWE

1. Instytucja opracowujaca norme¢ — Instytut Energii Atomowej,
Osrodek Reaktorow i Produkcji Izotopow, Swierk.

2. Istotne zmiany w stosunku do BN-78/3422-15

a) podwyzszono nominalng aktywno$¢ generatora do 15 GBq,

b) w celu poprawienia wydajnosci elucji wprowadzono do roz-
tworu eluentu dodatek azotanu sodowego,

¢) zmieniono parametry metody oznaczania czysto$ci radioche-
micznej.

3. Normy i dokumenty zwigzane
PN-84/J-01003/04 Technika jadrowa. Nazwy i okreslenia. Zrodta

promieniotworcze

PN-74/J-08001 Zrodta promieniotworcze. Opakowania transportowe

BN-84/3422-07 Otwarte Zrédta promieniotworcze. Znakowanie
i $wiadectwo Zrodia

BN-75/3422-14 Otwarte zrodta promieniotworcze. Wyznaczanie po-
wtarzalnosci metod analitycznych

Farmakopea Polska IV, t. 2, 1970

4. Symbol wg SWW — 1332-219.

S. Autorzy projektu normy: mgr R. Szymilewicz, mgr inz. T. Iwa-
nenko, mgr K. Nowak — Instytut Energii Atomowej, Osrodek
Reaktoréw i Produkcji Izotopoéw, Swierk.



