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Forord

Denne vejledning beskriver reglerne for brug af Tc-99m generatorer. Grund-
laget for vejledningen findes i radioaktivitetsloven og leegemiddelloven
samt de tilhgrende bekendtgerelser og vejledninger, som er listet i kapitel
8.1.

Vejledningen er udarbejdet af Statens Institut for Stralebeskyttelse (SIS) og
Overvagning af Virksomheder og Kvalitet (VOK), som begge er afdelinger i
Sundhedsstyrelsen (SST). SIS varetager myndighedsopgaver vedrgrende
stralebeskyttelse, hvor der forekommer, anvendes eller frembringes ionise-
rende straling, og VOK varetager myndighedsopgaver vedrgrende legemid-
ler herunder radioaktive leegemidler.

Ord i kursiv er forklaret i bilag 1.

1 Indledning

Tc-99m er den mest anvendte radionuklid til nuklearmedicinske undersggel-
ser. 1 2013 blev omkring 63 % af alle nuklearmedicinske undersggelser ud-
fart med Tc-99m merkede radioaktive leegemidler.

Tc-99m generatorernes udformning og betjening giver ofte anledning til
spgrgsmal om stralebeskyttelse og leegemiddelhygiejne. Formalet med den-
ne vejledning er at radgive om, hvordan der opnas optimal stralebeskyttelse
og leegemiddelhygiejne ved brug mv. af Tc-99m generatorer.

2 Tc-99m generator

En Tc-99m generator bestar af en lukket beholder med en blyafskaermet ko-
lonne, hvorpa Mo-99 er adsorberet. Mo-99 henfalder til Tc-99m, som kan
elueres ud af generatoren med saltvand. Halveringstiden for Mo-99 og Tc-
99m er henholdsvis 66 timer og 6 timer.
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Foto: demonstrationsmodel af Tc-99m generator

Handteringen af generatoren og elueringen af Tc-99m kan variere en smule
for de forskellige typer generatorer. | forbindelse med Sundhedsstyrelsens
godkendelse af generatoren udarbejder hver producent et produktresumé
(SPC) for deres type af generator, hvori vejledning om eluering er beskre-
vet. Vejledningen leveres sammen med generatoren.

3 Tilladelser mv.

Fremstilling af Tc-99m maerkede leegemidler kreever tilladelse fra bade SIS
og VOK. | det fglgende er kravene fra SIS beskrevet under afsnittet »Strale-
beskyttelse«, mens kravene fra VOK er beskrevet under afsnittet »Lage-
middelfremstilling«.

3.1 Stralebeskyttelse
3.1.1 Tilladelse til brug mv. af Tc-99m generator og eluater

Tilladelse til indkeb og brug af Tc-99m generatorer og eluater skal pa for-
hand veere givet af SIS. Ansggning om tilladelse sker ved indsendelse af
elektronisk ansggningsskema vedrgrende abne radioaktive kilder. Ansgg-
ningsskemaet findes pa www.sis.dk.
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Tilladelsen vil normalt blive udformet som en S2-standardtilladelse, som
giver mulighed for at handtere op til 50 GBq Tc-99m pr. gang i laboratoriet.
Handtering af starre maengder Tc-99m kreaever en supplerende tilladelse.

Ved medicinsk anvendelse skal der tilknyttes to stralingsansvarlige personer
til tilladelsen — en stralingsansvarlig sundhedsperson og en stralingsansvar-
lig fysiker.

3.1.2 Laboratorieindretning

For at opna en S2-standardtilladelse skal virksomheden vere i besiddelse af
mindst ét type B isotoplaboratorium.

Nedenfor er beskrevet de vigtigste krav til indretning af et type B isotopla-
boratorium:

= Der skal veere et forrum, der fungerer som en sluse til isotoplaboratoriet.
Forrummet skal veere indrettet med handvask, ngdbruser, garderobefaci-
liteter, og der skal findes en forureningsmonitor til kontrol af heender og
tgj for radioaktiv forurening. Standarden i forrummet skal vare som i
selve laboratoriet.

= Alle overflader (veegge, gulve, bordplader, stoleseder mv.) skal veere
renggringsvenlige. Der ma ikke vere sveert renggrelige fuger mellem
fastmonteret inventar, fx mellem borde og mellem borde og vagge.

= Underskabe skal enten slutte teet til gulvet eller veere havet mindst 20 cm
over gulvet.

= Der skal vaere et velfungerende stinkskab eller andet serligt ventilations-
anleeg, fx. en Laminar Air Flow-baenk (LAF-bzank), som er tilsluttet ud-
sugning.

= Der skal vaere separat udsugning fra ventilationsanleegget. Afkastet skal
udmunde mindst 2 meter over taghgjde af de omkringliggende bygninger
og sa langt fra eksisterende indsugningskanaler, at recirkulation ikke kan
finde sted.

= Der skal vaere svagt undertryk i laboratoriet i forhold til de gvrige rum,
og luftskiftet under arbejde i laboratoriet skal vaere mindst 10 gange pr.
time. | et rent omrade pa fx nuklearmedicinske afdelinger skal der vere
overtryk i forhold til de gvrige rum for at undga for mange partikler og
mikroorganismer i lokalet. SIS tillader i disse tilfeelde, at der er overtryk
i selve type B isotoplaboratoriet, hvis der er undertryk i forrummet i for-
hold til de gvrige rum.

= Mindst én vask i laboratoriet skal veere forbundet til separat faldstamme,
der frem til forste samlebrgnd ikke har andre tillgb. Afdelinger som ikke
haelder radioaktivt materiale i vasken kan far dispensation fra dette krav.
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= Der skal vaere mindst én vask i laboratoriet, som kan betjenes uden brug
af haender. I et renrum er det pga. af legemiddelhygiejniske arsager ikke
optimalt at installere en vask, og derfor tillader SIS i disse tilfelde, at
vasken placeres i forrummet, hvis det er muligt at komme til vasken
uden at bruge handerne til at abne dare med.

= Der skal pa alle indgangsdare til laboratoriet vere opsat et advarselsskilt
for ioniserende straling (Dansk Standard 734.2) suppleret med teksten
»Radioaktivitet«. Skiltet skal som minimum have R5 format (firkantet
skilt med malene 21 cm x 14,8 cm) eller T5 format (trekant med side-
leengden 22,5 cm).

14,8 cm

21cm

Radioaktivitet

Advarselsskilt
Laboratoriet skal godkendes af SIS, inden det tages i brug.

3.1.3 @vrige lokaler til hdndtering af Tc-99m

Indgift af Tc-99m til patienter skal ske i dedikerede injektionsrum, som er
lette at rengare. Afstand mellem isotoplaboratorium og injektionsrum bar
veere mindst mulig. Injektionslokalet godkendes af SIS.

Radioaktivt affald fx brugte Tc-generatorer, som skal henfalde for bortskaf-
felse, opbevares normalt i et separat affaldsrum. Affaldsrummet ma ikke be-
nyttes til andet formal end opbevaring af radioaktivt affald. Affaldsrum skal
registreres hos SIS.

3.1.4 Viderelevering af Tc-99m eluater

Det er muligt at supplere tilladelsen til indkegb og brug af Tc-99m generato-
rer og eluater med en tilladelse til viderelevering af eluater. Det giver mu-
lighed for at fx en nuklearmedicinsk afdeling kan viderelevere Tc-99m i
sma mangder til mammakirurgiske afdelinger, hvor man udfarer sentinel
node undersggelser.

Ansggning om tilladelse til viderelevering af Tc-99m skal indsendes til SIS.

Virksomheder, der videreleverer Tc-99m til andre virksomheder i Danmark,
skal inden 21 dage efter udgangen af hvert kvartal oplyse SIS om alle leve-
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rancer i det forlgbne kvartal. Falgende oplysninger skal for hver modtager
fremga af den kvartalsvise indberetning:

= navn og adresse pa modtageren

= den samlede aktivitet, der er videreleveret

= antallet af leverancer

= den starste enkelte aktivitetsmaengde af Tc-99m, der er videreleveret.

3.1.5 Bidrag

SIS opkraver et arligt bidrag for tilsyn med sikkerhedsforanstaltninger pa
radioaktivitetsomradet. Opkraevningen sker i fjerde kvartal. Bidragssatserne
fremgar af Sundhedsministeriets bekendtggrelse 1381 af 10. december 2013
om opkreavning af bidrag for tilsyn med sikkerhedsforanstaltninger pa ra-
dioaktivitetsomradet, der kan hentes pa www.retsinformation.dk. Bidragene
reguleres arligt.

3.2 Laagemiddelfremstilling

3.2.1 Virksomhedstilladelse

Tilladelse til handtering af radioaktive leegemidler ansgges via hjemmesiden
www.sst.dk, pa skema ”Ansggning om tilladelse til handtering af radioakti-
ve leegemidler pa sygehuse”. | ansggningsskemaet angives hvilke aktiviteter
tilladelsen skal gelde for.

Fremstilling ud fra ravarer, kreever yderligere en fremstillertilladelse (GMP).
Ansggningsskema om fremstilling/indfarsel af legemidler og mellempro-
dukter til human brug findes ligeledes pa ovennavnte hjemmeside.

3.2.2 Laboratorieindretning

Ikke-simple markninger af kits og celler skal forega i LAF-baenk i lokaler

klassificeret som minimum renrumsklasse C. Der kan alternativt anvendes
en isolator placeret i et lokale med kontrolleret ventilation svarende til ren-
rumsklasse D.

Simple maerkninger skal forega i rene omrader, hvor luftforsyningen har
passeret tilstreekkeligt effektive filtre svarende til renrumsklasse C.

Rummet skal veere forbeholdt eluerings- og leegemiddelpraeparationsarbejde,
og bar kun indeholde det til arbejdet ngdvendige udstyr.
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4 Ansvarsforhold og kvalifikationer

4.1 Stralebeskyttelse

4.1.1 Virksomhedens ansvar

Det er virksomheden, der har ansvaret for, at alle myndighedsbestemmelser
samt eventuelle yderligere krav, stillet af SIS, er opfyldt.

Virksomheden er ansvarlig for, at der til enhver tid er tilknyttet stralingsan-
svarlige med de forngdne kvalifikationer. Hvis en stralingsansvarlig skal
forlade sit job, skal virksomheden sgge om godkendelse af en ny stralings-
ansvarlig i god tid far skiftet.

4.1.2 Krav til de stralingsansvarlige

Ved medicinsk anvendelse af radioaktive kilder skal der veere tilknyttet en
stralingsansvarlig sundhedsperson og en stralingsansvarlig fysiker. De stra-
lingsansvarlige skal godkendes af SIS.

Den stralingsansvarlige sundhedsperson skal vere specialleege i klinisk fy-
siologi og nuklearmedicin, og den stralingsansvarlige fysiker skal normalt
veere uddannet som hospitalsfysiker inden for det nuklearmedicinske omra-
de.

De stralingsansvarliges overordnede opgaver er at overvage, at alle myndig-
hedsbestemmelser samt eventuelle yderligere krav, stillet af SIS, er opfyldt.
De stralingsansvarlige skal herudover overvage

= at medarbejderne er informeret om krav i myndighedsbestemmelserne
herunder denne vejledning samt eventuelle yderligere krav, stillet af SIS

= at kun medarbejdere med tilstreekkelige kvalifikationer handterer abne
radioaktive kilder pa egen hand, herunder foretager indgift af radioaktive
leegemidler til patienter

= at medarbejderne falger virksomhedens instrukser
= at medarbejderne er dosisovervaget i henhold til geeldende regler

= at medarbejderne er informeret om risici forbundet med ioniserende stra-
ling, samt hvilke forholdsregler der skal tages for at mindske disse

= at medarbejderne er informeret om, hvad de skal gare i tilfeelde af faresi-
tuationer og uheld

= at forureningsmonitorer, dosishastighedsmalere og nuklearmedicinsk ud-
styr fungerer tilfredsstillende
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= at SIS bliver informeret ved utilsigtet bestraling af personale eller andre
personer (for patienter utilsigtet bestraling, som skyldes systematiske fejl
eller kan give deterministiske skader), ved starre forureninger af omgi-
velser eller ved defekte eller bortkomne radioaktive kilder

= at SIS bliver informeret, hvis virksomheden ikke opfylder krav i myn-
dighedsbestemmelser herunder denne vejledning samt eventuelle yderli-
gere krav, stillet af SIS

= at der er etableret et effektivt kvalitetsstyringssystem, som omfatter hele
processen fra henvisning til afgivelse af svar

= at der forefindes en kvalitetshandbog

= at der med hgjst 15 maneders mellemrum udfares audit pa kvalitetssty-
ringssystemet.

De stralingsansvarlige skal arbejde omhyggeligt og samvittighedsfuldt, og
straks informere SIS, hvis de fratreeder deres stilling eller overfares til en
anden stilling uden ansvar for stralebeskyttelsen.

4.1.3 Krav til personalet

Medarbejdere, der arbejder med abne radioaktive kilder fx i forbindelse med
nuklearmedicinske undersggelser, har pligt til

= at seette sig ind i myndighedsbestemmelserne samt eventuelle yderligere
krav, stillet af SIS

= at fglge alle virksomhedens instrukser

= at tilegne sig viden om brug mv. af udstyr herunder forureningsmonito-
rer, dosishastighedsmalere og nuklearmedicinsk udstyr

= at tilegne sig viden om risikoen ved arbejde med ioniserende straling og
hvilke forholdsregler, der skal tages for at mindske risikoen

= at tilegne sig viden om, hvad de skal gere i tilfelde af faresituationer el-
ler uheld herunder misadministration til patienter

= straks at underrette de stralingsansvarlige, hvis udstyr mv. er i uorden

= straks at underrette de stralingsansvarlige ved utilsigtet bestraling af per-
soner, ved starre forureninger af omgivelserne eller ved defekte eller
bortkomne radioaktive kilder

= at arbejde omhyggeligt og samvittighedsfuldt.
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4.2 Lzegemiddelfremstilling

4.2.1 Kvalitetsstyringssystem

Pa sygehusafdelinger, hvor der handteres radioaktive leegemidler, skal der
veere et kvalitetsstyringssystem, der sikrer, at leegemidlerne lever op til fast-
lagte specifikationer i hele anvendelsesperioden. Sygehusafdelinger skal
udarbejde skriftlige procedurer for kvalitetsstyring, eksempelvis i form af en
kvalitetshandbog. Der skal vere et system for selvinspektioner eller interne
audits, som tillige omfatter behandling af afvigelser fra kvalitetsstyringssy-
stemet.

4.2.2 Organisation og personale

Virksomheden skal have en organisatorisk struktur, der sikrer, at kvalitets-
styringens malsatning efterleves. Ansvar og forpligtigelser skal vere do-
kumenteret i stillings- eller funktionsbeskrivelser.

Afdelingsledelsen skal meddele VOK, hvem der er ansvarlig for handtering
mv. af radioaktive leegemidler. Den ansvarlige person skal have de forngdne
akademiske kvalifikationer.

De ansatte pa afdelingen, som er beskaftiget med handtering af radioaktive
leegemidler, skal have den forngdne rutine og skal veere bekendt med geel-
dende regler for omradet. Personalets uddannelse og kompetence skal veere
dokumenteret.

5 Seerlige krav til brug mv. af Tc-99m generator

5.1 Stralebeskyttelse

5.1.1 Minimering af ekstern straleudszettelse

Den eksterne straleudszttelse i forbindelse med opbevaring, handtering mv.
af Tc-99m generatorer og eluater skal holdes sa lav som rimeligt opnaeligt.
Der er risiko for at fa relativt store doser til kroppen i lgbet af kort tid, hvis
der ikke tages forholdsregler til minimering af straleudsattelsen. For at sikre
sa lave straledoser som muligt skal man

= handtere generator og eluat i kortest mulig tid

= sgrge for sa stor afstand til generator og eluat som muligt, idet dosisha-
stigheden aftager med kvadratet pa afstanden, dvs. dobbelt sa stor af-
stand reducerer dosishastigheden med en faktor fire

= afskeerme generator og eluat sa vidt muligt.
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Tc-99m generator

Ved leveringen kan man fa en ide om intensiteten af stralingen ved at aflese
veerdien af transportindekset pa transportemballagen. Transportindekset an-
giver dosishastigheden i uSv/t i en meters afstand delt med 10, dvs. hvis
transportindekset er 1,6, er dosishastigheden i en meters afstand 16 uSvi/t.

Generatoren leveres og transporteres med en del afskeermning og typisk i en
kasse, der giver afstand til beholderen. Men for at holde alle doser sa lave
som rimeligt opnaeligt under anvendelsen vil det ofte vaere ngdvendigt at
supplere med ekstra afskermning i laboratoriet.

Opbevaringsstedet skal vaere afskaermet, sa

= dosishastigheden pa ydersiden af opbevaringsstedet ikke overstiger 7,5
uSv/t

= dosishastigheden pa arbejdspladser i naerheden af opbevaringsstedet hol-
des sa lav som muligt og ikke overstiger 2,5 uSv/t

= personer, der opholder sig uden for laboratoriet, ikke kan modtage doser
over 0,3 mSv om aret fra samtlige radioaktive kilder i laboratoriet.

Pa baggrund af den konservative antagelse, at opholdstiden for en medar-
bejder kan veere op til 1650 timer om aret, anbefaler SIS, at Tc-99m genera-
toren ved opbevaring skal veere afskeermet, sa dosishastigheden er mindre
end 10 puSv/t 1 m fra generatoren og mindre end 200 uSv/t 5 cm fra overfla-
den af afskaermningen.

For at afgare hvor meget ekstra afskeermning, der er ngdvendigt, beregner
man svaekkelsesfaktoren for stralingen. Svaekkelsesfaktoren er forholdet
mellem den malte og den gnskede dosishastighed. Hvis dosishastigheden
skal halveres, sa vil sveekkelsesfaktoren veere 2.

Tabellen angiver den ekstra afskeermning, som er ngdvendig for at give den
gnskede sveekkelsesfaktor.

Omtrentlig sveekkelsesfaktor for Mo-99 Ekstra afskeermning
2 1 cm bly
10 3 cm bly
50 5cm bly
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Eluat

Et frisk fremstillet Tc-99m eluat er en meget kraftig stralekilde, og der er ri-
siko for at fa store doser til fingre og hender ved handtering af eluatet. Do-
sishastigheden pr. GBqg er 2 - 10 mSv/minut pa overfladen af glasset og 10-
20 pSv/t i en meters afstand fra det uafskaermede eluatglas. Det er derfor
vaesentligt, at der findes gode hjelpemidler og arbejdsrutiner til reduktion af
stralingen fra eluatet.

Stralingen fra Tc-99m er i modsetning til stralingen fra Mo-99 ret let at af-
skeerme, fx reducerer 4 mm bly dosishastigheden med en faktor ca. 30.000.
Brug altid den elueringsafskeermning, der leveres sammen med Tc-99m ge-
neratoren, og opbevar altid Tc-99m oplgsninger i passende afskeermninger.
Det er vigtigt, at afskeermningerne er af en god og robust kvalitet.

Brug altid redskaber som taenger eller pincetter, nar eluatet eller andre Tc-
99m oplasninger tages ud af afskaermningen, fx nar glasset skal males i do-
siskalibratoren.

Transport af eluater pa afdelingen skal forega i afskeermninger, fx i elue-
ringsafskeermningen. Brug evt. et rullebord med kant, eller placer eluatet i
en bakke, som kan opfange spild. Sarg for at beholderne star fast, sa de ikke
veelter under transporten.

Tag aldrig direkte med fingrene pa et glas indeholdende Tc-99m i GBq
maengder.

5.1.2 Kontrolmalinger for radioaktiv forurening

Ved arbejdets ophgr skal bade personale og arbejdsplads kontrolleres for
forurening med radioaktive stoffer vha. en egnet forureningsmonitor. De ud-
farte kontrolmalinger skal registreres i en protokol. I protokollen skal der
for hver kontrolmaling fremga fglgende data:

= hvornar malingen er blevet udfart

= hvor malingen er blevet udfart

= maleresultat

= hvem der har udfgrt malingen

Alle kontrolresultater skal opbevares pa afdelingen i minimum 5 ar.

5.1.3 Uheld

Tab af et glas med eluat kan give anledning til en meget kraftig radioaktiv
forurening. Man skal derfor sgrge for at undga spredning af aktiviteten og
fjerne kontamineringen hurtigst muligt. Spild pa borde, gulve mv. rengares
bedst med vand og saebe. Aftarring skal altid foretages mod centrum af foru-
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reningen for at hindre spredning af Tc-99m. Renggring fortsattes, indtil
kontrolmalinger viser, at lgstsiddende forurening er fjernet helt.

Hvis den spildte aktivitetsmangde er stgrre end ca. 1 GBq, er det normalt
ikke muligt at rengere gulvet til et tilstreekkeligt lavt niveau samme dag, og
det vil veere ngdvendigt at afspeerre det kontaminerede omrade i et eller flere
dagn. Grenseverdien for fastsiddende forurening pa overflader er 500
Bg/cm?. Affald fra renggringen skal markes med symbol for ioniserende
straling, teksten »Tc-99m« og dato. Det skal opbevares som radioaktivt af-
fald i en uge, for det er henfaldet og kan bortskaffes som almindeligt affald.

Ved spild af Tc-99m oplgsning pa hud vaskes det bergrte hudomrade med
vand og mild sebe - uden at skrubbe -, indtil kontrolmalinger viser, at foru-
reningen er fjernet helt. Hvis forureningen ikke kan fjernes, skal leege (ska-
destue) konsulteres. Ved forurening af huden med 1 MBg/cm? er dosisha-
stigheden til det forurenede omrade 4 mSv/minut. Ved forurening af tej af-
tages tgjet straks, og med forureningsmonitoren kontrolleres det, om huden
eller underliggende tgj er blevet forurenet. Har forureningen naet huden,
folges ovenstaende retningslinjer for forurenet hud. Forurenet tgj skal mer-
kes med symbol for ioniserende straling, teksten »Tc-99m« og dato. Det
skal opbevares et sikret sted, hvor uvedkommende ikke kan komme i kon-
takt med det, indtil aktiviteten er forsvundet ved henfald. Alternativt vaskes
tgjet straks i en vaskemaskine.

Meld altid uheldet til den stralingsansvarlige sundhedsperson pa afdelingen.

| tilfeelde af starre spild, sterre forurening af personer eller bortkomst af ra-
dioaktive kilder skal SIS altid underrettes hurtigst muligt. SIS star til radig-
hed med assistance og rad i tilfelde af uheld pa telefon 44 94 37 73 (dagn-
vagt).

5.1.4 Bortskaffelse

Tc-99m generatorer, der ikke leengere anvendes til fremstilling af radioakti-
ve leegemidler, skal stilles til henfald for at reducere aktiviteten i generato-
ren, inden den kan sendes tilbage til leverandgren. Opbevaringstiden afhean-
ger af Tc-99m generatorens initiale aktivitet og evt. indhold af langlivede
urenheder.

Tc-99m generatorerne kan opbevares sammen med afdelingens gvrige ra-
dioaktive affald. Husk at lokaler til opbevaring af radioaktivt affald ikke ma
benyttes til andre formal - heller ikke opbevaring af ikke-radioaktivt affald.

Generatorerne skal vaere market med symbolet for ioniserende straling, op-
lysning om radionuklid og aktivitet pa en bestemt dato. Ved bortskaffelse af
inaktivt affald (fx kasser, daser og blybeholdere) skal radioaktivitetsmaerk-
ningen fjernes eller annulleres.

Beholdningen af generatorer, der star til henfald, skal registreres pa afdelin-
gens fortegnelse over radioaktivt affald.
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5.2 Leegemiddelfremstilling

5.2.1 Opbevaring og handtering

Radioaktive leegemidler skal handteres og opbevares pa hygiejnisk forsvar-
lig made og i overensstemmelse med de anvisninger, som fremgar af pak-
ningen eller den medfelgende indleegsseddel.

Rummet skal rengares regelmaessigt efter et fastlagt skema.
Supplerende blyafskaermninger til Tc-99m generatorerne bgr aftarres med
70 - 80 % v/v ethanol hver gang en ny Tc-99m generator tages i brug.

Handtering eller opbevaring af enhver form for biologiske prgver i rummet
er ikke tilladt. Undtaget herfor er alene fremstilling af radioaktive leegemid-
ler ud fra patientmateriale, fx praeparation af radioaktivt merkede blodkom-
ponenter.

Tc-99m generator

Tc-99m generatoren placeres bedst pa et bord, som er solidt nok til at bere
den supplerende blyafskaermning, og som er beklaedt med et materiale, der
er nemt at rengere.

Placering af Tc-99m generatoren i en down-flow LAF-bank anbefales, an-
dre hensyn, fx veegten af den supplerende blyafskaermning, kan tale imod en
sadan lgsning.

Placering af Tc-99m generatoren i en konventionel LAF-baéenk med horison-
talt flow er ikke tilladt, da der ved elueringen er en risiko for drabedannelse.

Tc-99m generatoren ma normalt ikke placeres i et stinkskab, da luftkvalite-
ten (mikrobiel og partikelrenhed) her er for darlig. Technetium er normalt
ikke flygtigt, sa stralebeskyttelsen taler ikke for en sddan placering.

Overdakning af Tc-99m generatoren mellem elueringerne er ikke ngdven-
dig, nar producentens instruks for eluering falges. Valger man alligevel at
overdaekke Tc-99m generatoren fx pa grund af stralebeskyttelse, skal dette
kunne ske, uden at det betyder en forringelse af luftkvaliteten omkring gene-
ratoren. Det sikres bedst ved at sgrge for, at laget ikke er tetsluttende men
tvaertimod sa “utaet”, at rumluften har uhindret adgang til Tc-99m generato-
ren.

Er Tc-99m generatoren placeret i en LAF-bznk, bar den ikke overdaekkes.
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Eluat

Det helt afggrende for en god leegemiddelhygiejne er en korrekt aseptisk
teknik bade ved elueringen af Tc-99m generatoren og den gvrige omgang
med eluatet. Dette kraever en hgj standard af personlig hygiejne hos persona-
let, brug af rene engangshandsker, sterile fortyndingsmidler, heetteglas,
sprgjter og kanyler, og at arbejdet sker pa en velplanlagt og hensigtsmaessig
made.

Forbered sa vidt muligt arbejdet, sa elueringen og det efterfglgende praepa-
rationsarbejde kan forega pa en sammenhzangende, rolig og naturlig made.
Jo kortere tid man anvender pa eluering og preeparationsarbejde, jo bedre.

Alle propper pa hetteglas, herunder eluatglasset, skal umiddelbart far hver
gennemstikning afterres (“afsprittes”) med de medleverede “swabs” eller
med en vatpind dyppet i ethanol (70-80 % v/v). Aftgrringsmidler indehol-
dende oplgste kemikalier herunder jod bgr som hovedregel undgas. After-
ringsmidlet skal veere helt fordampet inden gennemstikningen.

Elueringsblyafskaermningen og blyafskeermninger til hatteglas og sprajter
skal renggres udvendigt og indvendigt inden brug, bedst med ethanol (70-80
% v/v). Det er iseer vigtigt, at elueringsblybeholderen rengares omhyggeligt
omkring gennemstikningsstedet. De ovenfor na@vnte “swabs” er ikke egnede
til denne renggring og bgr kun anvendes til aftgrring af propper.

Fortyndinger af eluater i forbindelse med fremstilling af Tc-99m markede
leegemidler sker bedst med det elueringsmiddel, som leveres med Tc-99m
generatoren. Almindelig natriumkloridinjektionsvaeske (0,9 %) kan dog som
regel, men ikke altid, anvendes. Der er set eksempler pa, at natriumkloridin-
jektionsvaeske (0,9 %) i “almindelig” leegemiddelkvalitet har vist sig uegnet.
Nogle generatortyper indeholder elueringsmidlet “indbygget” 1 generatoren,
sa elueringsmidlet ikke er tilgeengeligt. | disse tilfeelde kan man skaffe sig
elueringsmiddel ved at gen-eluere generatoren straks efter en “normal” elue-
ring.

Husk at notere eventuelle serlige krav til eluatfortyndingsmiddel i afdelin-
gens egne vejledninger til fremstilling af de Tc-99m maerkede radioaktive
leegemidler.

Sterile sprgjter m.m. bgr forblive i deres indpakning indtil umiddelbart for
brug. Indpakningen til sprejter abnes i “stempel-enden”. Har man brug for at
suge luft op i en sprgjte fx for at udligne undertryk i et haetteglas, ber dette
ske i LAF-baenk, eller, hvis en sadan ikke er tilgeengelig, mens sprgjten sta-
dig er delvist indpakket. Udligningsluft bar tilfares hatteglas pa en sadan
made, at luften ikke gennembobler vaesken i heetteglasset.

Anvendelse af udluftningskanyler bgr som hovedregel undgas, og ber kun
anvendes i form af filterkanyle.
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5.2.2 Kontroller

Test for Mo-99 gennembrud

Det farste eluat fra hver ny Tc-99m generator eller efter flytning af en Tc-
99m generator skal kontrolleres for Mo-99 indhold. Indholdet ma hgjst veere
0,05 % ved elueringstidspunktet svarende til, at Mo-99 indholdet ikke over-
stiger 0,1 % i eluatets brugstid, jf. Den Europaiske Farmakopé, Monografi
0124, Sodium pertechnetate (Tc-99m injection (fission)).

Alle eluater skal kontrolleres for elueringsudbytte. Er elueringsudbyttet
mindre end leverandgrens specifikationer (typisk 80-90 %), er det tegn pa
fejlfunktion af Tc-99m generatoren, og der skal straks tages skridt til af-
hjeelpning heraf.

Sterilitetstest

Leegemiddelhygiejnen skal kontrolleres af afdelingen ved en ugentlig sterili-
tetstest af enten et eluat eller en rest af et anvendt Tc-99m maerket leegemid-
del. Testen, som bgr kunne afslgre bade svampe og bakterier, udfares bedst
pa afdelingen men kan ogsa udfares i samarbejde med andre afdelinger. Det
er vigtigt, at resultaterne fra testen fglges ngje, og at der gribes korrekt ind,
hvis der observeres positive fund. Som en grov hovedregel er fund af svam-
pe tegn pa et darligt luftmilje, mens fund af bakterier er tegn pa anvendelse
af en ukorrekt aseptisk teknik. Opstar der problemer med testen eller for-
tolkninger af testresultaterne, kan VOK kontaktes.

Kvalitetskontrol af lokaler og LAF-baenk

Luftkvaliteten (partikler og kim i luft) i Tc-99m generatorrummet skal kon-
trolleres 1-2 gange arligt og altid i forbindelse med forandringer af rummet
og/eller ventilationssystemets konstruktion. Er Tc-99m generatoren placeret
i en LAF-bank, skal bade rummet og LAF-bank kontrolleres. Der skal end-
videre findes dokumentation for kvalificering og vedligehold af lokaler og
udstyr samt klassificering af trykforhold i rene rum.

6 Dosisgraenser og dosisovervagning

6.1 Dosisgraenser

For at begraense doser fra ioniserende straling er falgende dosisbegraensende
principper blevet fastsat:

= Anvendelsen af ioniserende straling skal vare berettiget. Det betyder, at
fordelene ved at anvende ioniserende straling skal opveje eventuelle risi-
komomenter.

= Alle doser skal holdes sa lave som rimeligt opnaeligt.
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= Ingen personer ma modtage doser, der overstiger dosisgraenserne. Disse
er anfart i nedenstaende tabel.

Effektiv dosis 20 mSv pr. ar
Huden 500 mSv pr. ar
Haender, underarme, fgdder og ankler 500 mSv pr. ar
@jets linse 150 (20)" mSv pr. &r

* Dosisgransen til gjets linse &ndres i forbindelse med det nye EU stralebeskyttel-
sesdirektiv, som er tradt i kraft den 6. februar 2014 og skal vaere gennemfert i dansk
lovgivning senest den 6. februar 2018.

Ovenstaende dosisgraenser gelder for straleudsat personale. Dosisgranserne
er fastsat, sa de begraenser forekomsten af senskader til et acceptabelt niveau
og forhindrer forekomsten af akutte skader. For personer, hvis arbejde ikke
involverer arbejde med ioniserende straling, er graensen for effektiv dosis 1
mSv om aret.

6.2 Dosisovervagning

Dosisovervagning er pakrevet for personer, der handterer mere end 300
MBgq Tc-99m ad gangen, og maleperioden for et persondosimeter er maksi-
malt én maned. Dosisovervagningen kan suppleres med elektroniske dosi-
metre.

SIS har et persondosimetri-laboratorium (PSD), som udbyder dosisovervag-
ning af straleudsatte arbejdstagere. Tilmeldingsskema til dosisovervagning
kan hentes pa www.sis.dk. Kunden bliver informeret om resultatet af dosis-
overvagningen ca. en maned efter, at PSD har modtaget persondosimetret til
vurdering. Har dosimetret veeret udsat for en starre eller useedvanlig ekspo-
nering, anmodes den stralingsansvarlige sundhedsperson om en forklaring
pa eksponeringen.

Ved arbejde i isotoplaboratorier skal persondosimetret placeres i brysthgjde,
fordi den gvre del af kroppen ikke er fuldt deekket af en afskeermning opstil-
let pa arbejdsbordet.

Efter endt arbejdstid, i ferier mv. skal persondosimetret opbevares pa et neu-
tralt sted, hvor det ikke er udsat for straling fra hverken rgntgenkilder eller
radioaktive kilder.

Graviditet skal hurtigst muligt meddeles til den stralingsansvarlige sund-
hedsperson, sa det kan sikres, at dosis til fostret ikke vil overstige 1 mSv.
Den gravide kan evt. overfares til andet arbejde under graviditeten. Person-
dosimetret skal beeres i baltehgjde under graviditet.

Hvis en ammende kvinde ved et uheld har faet radioaktive stoffer ind i
kroppen, er der risiko for, at de radioaktive stoffer bliver overfart til barnet
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via modermelken. Arbejder en ammende kvinde med aktivitetsmangder,
der er mindre end 5.000 MBq Tc-99m, er risikoen dog meget lille, og der er
ingen grund til, at kvinden overflyttes til andet arbejde.

7 Transportregler

Reglerne for vejtransport af farligt gods herunder radioaktive stoffer er fast-
sat i ADR. Derudover fastseetter Justitsministeriet og Trafikstyrelsen krav til
transport af farligt gods.

De vaesentligste regler for transport af Tc-99m generatorer og eluater fglger
nedenfor. Det er vigtigt at bemaerke, at teksten er vejledende, og at reglerne
e&ndres med jeevne mellemrum.

7.1 Vejtransport af Tc-99m generatorer

7.1.1 Type A kolli

En aktivitetsmangde Mo-99 pd mere end 60 MBq skal transporteres som
type A kolli. Generatorerne, der benyttes i Danmark, indeholder i starrelses-
ordenen 20 GBq og op til 230 GBqg Mo-99, og derfor skal de alle transporte-
res som type A kolli i godkendte transportbeholdere.

Krav til kolli

= Det skal kunne dokumenteres, at beholdertypen opfylder kravene til et
type A kolli.

= Hvis den maksimale dosishastighed pa kolliets overflade overstiger 2
mSv/t, skal kolliet transporteres under eneanvendelse.

Ved transport under eneanvendelse ma dosishastigheden pa ydersiden af
bilen, herunder bund og top, ikke overstige 10 mSvi/t. | en afstand af 2
meter fra de lodrette flader, der dannes af bilens udvendige sideflader,
ma dosishastigheden ikke overstige 0,1 mSv/t.

= Kolliet skal veere forsynet med 7A, 7B eller 7C faresedler (mindst
10 cm x 10 cm), to stk. i alt, pa modstaende sider. Faresedlerne skal vaere
udfyldt med den aktuelle aktivitet og det aktuelle transportindeks.

a a a8

RADIOACTIVE | RADIOACTIVE 1l RADIOACTIVE 11l

COMTENTS ..coveveea. CONTENTS _.ooooneee CONTEMNTS ..o
ACTIVITY ACTIVITY ACTIVITY

7A 7B 7C
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Bestemmelse af hvilken af faresedlerne 7A, 7B eller 7C, der skal anvendes,
sker efter falgende tabel:

Betingelser (begge skal vere opfyldt)

Maks. dosishastighed pé | Kategori | Fareseddel

Transportindeks kolliets overflade
(mSv/t)
0 Ikke mere end 0,005 I-HVID 7A

Mere end 0 men Mere end 0,005 men ikke

ikke mere end 1 mere end 0,5 I-GUL 7B

Mere end 1 men Mere end 0,5 men ikke

ikke mere end 10 mere end 2 -GUL 7C
Mere end 10 Mere end 2 men ikke H-GUL o

mere end 10

* Transporten skal forega under eneanvendelse.
= Kaolliet skal desuden merkes med:

- afsender og/eller modtager

- UN-2915

- radioaktivt stof, type A kolli

- TYPEA

- nationalitetsmarkning for kollikonstruktionens oprindelsesland
- navnet pa fabrikanten af kolliets emballage

- bruttoveegt (hvis den er stgrre end 50 kg).

= De ovenfor naevnte faresedler og afmaerkninger pa kolliet skal fjernes el-
ler tildeekkes, nar kolliet ikke indeholder radioaktivitet.

= Kolliet, eller eventuelt den beholder kolliet er placeret i, skal veere forsy-
net med en laseanordning, der kun kan abnes ved hjalp af specialvaerk-
tgj.

Dokumenter i bilen

= Transportdokument i udfyldt stand (bilag 3).
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Skriftlige anvisninger (bilag 5) vedr. foranstaltninger i tilfeelde af ulykke el-
ler ngdsituation. Anvisningerne skal veere skrevet pa et sprog, som chauffg-
ren forstar. De skal opbevares i fgrerkabinen, sa de er lette at finde og ikke
sammen med andre ikke-relevante dokumenter.

Meerkning af bilen

= Bilen skal vare forsynet med 7D faresedler pa begge sider og pa bagen-
den, dvs. tre stk. i alt. Faresedlerne skal veere 25 cm x 25 cm. Hvis der pa
grund af bilens starrelse eller konstruktion ikke er plads, ma faresedlerne
gerne veere mindre dog minimum 10 cm x 10 cm.

..‘ 25¢cm
a
RADIOACTIVE

= Bilen skal vare forsynet med orangefarvede fareskilte pa for- og bagen-
de, dvs. to stk. i alt. Fareskiltene skal vaere 30 cm x 40 cm. Hvis der pa
grund af bilens starrelse eller konstruktion ikke er plads, ma fareskiltene
gerne veere mindre, dog minimum 12 cm x 30 cm.

30 cm

40 cm

Normalt anvendes magnetiske skilte, som kan pa- og afmonteres efter be-
hov. Alternativt kan skilteholdere monteres pa bilen. Bilen skal og ma kun
veere afmaerket med faresedler og fareskilte, nar der transporteres radioakti-
ve stoffer. Derfor kan selvklabende skilte ikke anbefales. De orangefarvede
fareskilte kan med fordel veere fastmonterede foldeskilte, hvor den ene
halvdel klappes op og ned efter behov.
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Udstyr i bilen

= To handildslukkere med en kapacitet pa hver mindst 2 kg pulver.
Handildslukkerne skal veaere godkendt til brandklasse A, B og C og skal
mindst én gang arligt efterses af en sagkyndig. De skal vaere market med
en tilsynsetiket, hvoraf det fremgar hvem, der har fortaget tilsynet, hvor-
nar det er foretaget, samt hvornar naste tilsyn skal finde sted. Handild-
slukkerne skal placeres, sa de er let tilgengelige.

= Mindst én stopklods, der passer til bilens vaegt og hjuldiameter.
= To selvstaende advarselsmarkeringer.
= @jenskylleveeske.

= En advarselsvest, ét par beskyttelseshandsker, ét par beskyttelsesbriller
samt én gnistfri handlygte eller lignende til hvert medlem af bilens
mandskab.

Stuvning af gods

Alt gods i bilen skal fastgares, sa det ikke kan flytte sig neevneverdigt under
normale karselsforhold, herunder harde opbremsninger og undvigemangv-
rer.

Krav til fgreren af bilen

Hvis transportindekset for kolliet (eller summen af transportindeksene, hvis
der transporteres flere kolli) er mindre end 3, skal fgreren af bilen veere i be-
siddelse af et bevis fra arbejdsgiveren, hvoraf det fremgar, at han har en
hensigtsmassig viden om stralingsrisici ved transport af radioaktive stoffer.
Arbejdsgiveren skal derfor udfaerdige en skrivelse til hver enkelt medarbej-
der, som transporterer Tc-99m generatorer, hvori det bekraftes, at vedkom-
mende har modtaget instruktion om transport af det radioaktive stof. Forud-
sat der kun transporteres ét enkelt kolli i bilen, er transportindekset mindre
end 3, hvis dosishastigheden i en afstand af 1 m fra kolliet er mindre end
0,03 mSvt/t eller 30 uSv/t.

Yderligere krav

Under transport af radioaktive stoffer ma der i bilen kun veare personer, som
har opgaver i forbindelse med transporten.

Virksomheden skal have tilknyttet en sikkerhedsradgiver. Sikkerhedsradgi-
verens opgaver bestar blandt andet i at radgive virksomheden i forbindelse
med transport af farligt gods, at fare tilsyn med at reglerne for transport af
farligt gods overholdes og i at udarbejde en arsrapport til virksomhedens le-
delse om alle aktiviteter. Sikkerhedsradgiveren kan enten vere en ekstern
konsulent eller ansat i virksomheden.
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7.1.2 Undtagen forsendelse

SIS finder det ikke berettiget at returnere brugte Tc-99m generatorer, fgr de
er henfaldet til en aktivitetsmangde, som gar, at generatoren kan transporte-
res som undtagen forsendelse. Regler for transport af generatorer som und-
tagelseskolli er derfor ikke beskrevet.

En Tc-99m generator kan transporteres som en undtagen forsendelse, hvis
enten den samlede aktivitet i forsendelsen er mindre end 1 MBq. Der skal i
sa fald ikke treeffes serlige forholdsregler i forbindelse med transporten.

Brugte Tc-99m generatorer, der har haft en hgj udgangsaktivitet nar den
gverste greense for transport i type A kolli (600 GBq), skal have staet til
henfald i mindst 8 uger, inden de kan transporteres som undtagen forsendel-
se. SIS anbefaler, at generatorerne star til henfald i 10-12 uger, inden de
sendes retur.

Brugte Tc-99m generatorer, der har haft en udgangsaktivitet mindre end 100
GBq, skal have staet til henfald i 7 uger, inden de kan transporteres som
undtagen forsendelse. SIS anbefaler, at generatorerne star til henfald i 8-10
uger, inden de sendes retur.

7.2 Vejtransport af Tc-99m eluat

7.2.1 Type A kolli

En aktivitetsmangde Tc-99m pa mere end 400 MBq skal transporteres som
type A kolli. Krav til transport af type A kolli er beskrevet i afsnit 7.1.1.

7.2.2 Undtagelseskolli

Tc-99m i en aktivitet, der overstiger greenseverdierne for undtagen forsen-
delse, men er hgjst 400 MBq, skal transporteres som et undtagelseskolli.
Der ma gerne transporteres flere undtagelseskolli i bilen ad gangen.

Krav til kolli

= Kolliet skal veere konstrueret, sa det kan transporteres let og sikkert.
Derudover skal kolliet vaere konstrueret, sa det kan fastgeres sikkert i bi-
len.

= Den maksimale dosishastighed pa kolliets overflade ma ikke overstige 5
MSV/t.

= Kolliet skal maerkes pa ydersiden med:

- Afsender og/eller modtager
- UN-2910
- Bruttoveegt (hvis den er starre end 50 kg)
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= Kolliet skal indvendigt maerkes med teksten »Radioaktiv«, sa det er syn-
ligt, ndr emballagen dbnes, uanset om det sker planmassigt eller ved et
uheld.

Dokumenter i bilen
Transport dokument hvor UN-2910 er angivet (bilag 4)
Udstyr i bilen

En handildslukker med en kapacitet pa mindst 2 kg pulver. Handildslukke-
ren skal vaere godkendt til brandklasse A, B og C og skal mindst én gang ar-
ligt efterses af en sagkyndig. Den skal veere meaerket med en tilsynsetiket,
hvoraf det fremgar hvem, der har foretaget tilsynet, hvornar det er foretaget,
samt hvornar naste tilsyn skal finde sted. Handildslukkeren skal placeres, sa
den er let tilgeengelig.

Krav til fgreren af bilen

Fareren af bilen skal ikke have en serlig uddannelse. Dog skal vedkom-
mende have modtaget tilstraekkelig undervisning i stralebeskyttelse, herun-
der de forholdsregler, der skal traeffes for at begraense eksponering af sig
selv og andre.

7.2.3 Undtagen forsendelse

Tc-99m kan transporteres som undtagen forsendelse, hvis den samlede akti-
vitet i forsendelsen er mindre end 10 MBq. Der skal ikke treeffes sarlige
forholdsregler i forbindelse med transporten.
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8 Yderligere oplysninger

8.1 Love, bekendtggrelser, vejledninger mv.

8.1.1 Strdlebeskyttelse

= Lovnr. 94 af 31. marts 1953 om brug m.v. af radioaktive stoffer (Radio-
aktivitetsloven).

= Sundhedsstyrelens bekendtgerelse nr. 954 af 23. oktober 2000 om an-
vendelse af dbne radioaktive kilder pa sygehuse, laboratorier m.v.

= Sundhedsstyrelsens bekendtgarelse nr. 823 af 31. oktober 1997 om do-
sisgraenser for ioniserende straling.

= Sundhedsstyrelsens bekendtgarelse nr. 993 af 5. december 2001 om
transport af radioaktive stoffer.

= Sundhedsstyrelsens cirkulzere af 22. december 1975 om vagtordning ved
Statens Institut for Stralehygiejne.

= Sundhedsstyrelsens vejledning om stralebeskyttelse ved arbejde med ab-
ne radioaktive kilder, 2005.

8.1.2 Laegemiddelfremstilling

= Lov om leegemidler (Leegemiddelloven) nr. 1180 af 12. december 2005
Indenrigs- og Sundhedsministeriet LF 7 05/06. Jf. lovbek. nr. 506 af 20.
april 2013.

= Ministeriet for Sundhed og Forebyggelses bekendtgerelse nr. 1358 af 18.
december 2012 om fremstilling og indfarsel af lsegemidler og mellem-
produkter.

= Ministeriet for Sundhed og Forebyggelses bekendtgerelse nr. 1231 af 12.
december 2005 om radioaktive leegemidler.

= Ministeriet for Sundhed og Forebyggelses bekendtgerelse nr. 993 af 7.
august 2007 om handtering m.v. af radioaktive leegemidler pa sygehuse.

= EudraLex — Volme 4 Good Manufacturing Practice (EU GMP) Guide-
lines, inklusiv Anneks 1 “Manufacture of Sterile Medicinal Products” og
Anneks 3 “Manufacture of Radiopharmaceuticals”.
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8.2 Radgivning om stralebeskyttelse

Sundhedsstyrelsen
Statens Institut for Stralebeskyttelse
Knapholm 7, 2730 Herlev

TIf. 4454 34 54 (kl. 10-15)
44 94 37 73 (dggnvagt)

Fax 72227417

E-post sis@sis.dk

Web  www.sis.dk

8.3 Spgrgsmal vedrgrende persondosimetri

Sundhedsstyrelsen

Statens Institut for Stralebeskyttelse
Persondosimetri

Knapholm 7, 2730 Herlev

TIf. 4454 34 56 (kl. 10-15)
Fax 72227421

E-post pl@sis.dk

Web  www.sis.dk

8.4 Ra&dgivning om leegemiddelfremstilling

Sundhedsstyrelsen

Overvagning af virksomheder og kvalitet
Axel Heides Gade 1, 2300 Kgbenhavn @
TIf. 72227400 (kl. 10-15)

E-post VOKpost@dkma.dk
Web  www.sst.dk
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9 Bilagsfortegnelse

Bilag 1: Ordliste

Bilag 2: Tc-99m datablad

Bilag 3: Transportdokument, type A kolli
Bilag 4: Transportdokument, undtagelseskolli
Bilag 5: Skriftlige anvisninger
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Bilag 1:
ADR:

Effektiv dosis:

Ekstern
straleudsaettelse:

Eluat:

Eneanvendelse:

Ikke-simple
meerkninger:

loniserende straling:

Inaktivt affald:

Kvalificering:

LAF-baenk

Ordliste

Den europziske konvention om international trans-
port af farligt gods ad vej.

En organ- og stralekvalitetsveegtet helkropsdosis. Ved
beregning af effektiv dosis summeres de enkelte or-
gandoser, hver ganget med en vaegtningsfaktor, der
angiver den relative risiko for senskader for det pa-
geeldende organ.

Bestraling af kroppen fra radioaktive stoffer uden for
kroppen.

En oplgsning med Tc-99m frembragt ved eluering af
en Tc-99m generator.

En enkelt afsenders anvendelse af et helt karetgj, hvis
pa- og afleesning udfares i overensstemmelse med af-
senderens eller modtagerens anvisninger. Transportg-
rer, som transporterer kolli under eneanvendelse, skal
veere godkendt af SIS. Karetgjet skal vaere forsynet
med et aflukke, som under saedvanlige transportfor-
hold sikrer, at uvedkommende ikke kan fa adgang til
lasten. Kolliet skal veere sikret, sa det ikke kan for-
skubbe sig i aflukket. Der ma ikke foretages af- og
palaesning mellem afsendelses- og bestemmelsessted.

Meerkninger med radioaktive stoffer af celler eller
lignende med godkendte precursors ved abne proce-
durer.

Gamma- eller rgntgenstraling med energi over 5 keV
eller partikelstraling, fx elektroner, med sa hgj energi,
at de kan treenge ind i stoffers atomstrukturer og lgs-
rive elektroner fra atomerne, hvorved der skabes posi-
tive og negative ladninger i materialet.

Affald med en aktivitet pa mindre end 0,01 MBg/kg.

Indkaring og test af at udstyr og lokaler fungerer op-
timalt.

Ventilations-installation der er konstrueret til person-
og produktbeskyttelse (sikkerhedsbank) eller kun til
produktbeskyttelse (sterilbaenk).
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Medicinsk
anvendelse:

Rent omrade:

S2 standardtilladelse:

Sentinel Node
undersggelser:

Sikkerhedsradgiver:

Simple markninger:

Sikkerhedsbanke fungerer normalt ved filtrering af
den indgaende luft for at beskytte produktet, mens
den udgaende luft filtreres for at beskytte personalet.
Dele af luften kan veere recirkuleret. Indblaesning og
udsugning er afbalanceret saledes, at luft og luftbarent
materiale fra arbejdsvolumenet kun kan passere ud
via udsugningen. Sikkerhedsbeanke kan derfor nor-
malt benyttes til arbejde med radioaktive stoffer.

| en sterilbaenk filtreres den indgaende luft for at be-
skytte produktet inde i beenken. Sterilbzenke, hvor den
udgaende luft bleeses horisontalt ud af baenken, giver
darlig eller ingen personbeskyttelse, og er derfor ikke
egnet til arbejde med radioaktive stoffer.

LAF = laminar air flow

Anvendelse af dben radioaktiv kilde i form af radio-
aktivt leegemiddel til nuklearmedicinsk undersggelse
eller behandling.

Et omrade opdelt i renrumsklasserne A, B, C eller D
med defineret miljgmonitorering af partikler og mi-
krobielkontaminering, konstrueret og anvendt pa en
sadan made, at generering og ophobning af kontami-
nering inden for omradet reduceres. De forskellige
grader af miljgmonitorering er defineret i de supple-
rende retningslinjer for fremstilling af sterile leege-
midler i EU GMP guidelines, Anneks 1.

Standardtilladelser til indkab, opbevaring og brug af

abne radioaktive kilder er beskrevet i bilag 1 i Sund-

hedsstyrelsens bekendtgerelse nr. 954 af 23. oktober

2000 om anvendelse af abne radioaktive kilder pa sy-
gehuse, laboratorier m.v.

Undersggelse af om fx brystkraeft har spredt sig til
skildvagtlymfeknuderne (sentinel nodes).

En af Trafikstyrelsen kraevet tilknyttet radgiver ved
vej- eller jernbanetransport af farligt gods herunder
radioaktive stoffer.

Markninger med radioaktive stoffer af godkendte og
markedsfarte kits i lukkede systemer og eluering af
godkendte radionuklidgeneratorer.
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SIS

SPC:

Stralebeskyttelse:

Stralingsansvarlig
fysiker:

Stralingsansvarlig
sundhedsperson:

Tc-99m:

UN-nummer:

Utilsigtet bestraling:

VOK:

Statens Institut for Stralebeskyttelse er en afdeling i
Sundhedsstyrelsen, som varetager myndighedsopga-
ver vedrgrende stralebeskyttelse, hvor der forekom-
mer, anvendes eller frembringes ioniserende straling,

Produktresumé for leegemidler (Summary of Product
Characteristics).

Foranstaltninger eller forholdsregler til beskyttelse
mod straling herunder forebyggelse af uheld og haen-
delser og afbgdning af konsekvenser heraf.

En af SIS godkendt hospitalsfysiker, som i samarbej-
de med den stralingsansvarlige sundhedsperson skal
sikre, at alle bestemmelser og betingelser for brug
mv. af radioaktive stoffer overholdes.

En af SIS godkendt leege med speciale inden for nu-
klearmedicin, som i samarbejde med den stralingsan-
svarlige fysiker skal sikre, at alle bestemmelser og be-
tingelser for brug mv. af radioaktive stoffer overhol-
des.

Technetium-99m

United Nations nummer der Klassificerer farlige stof-
fer.

Bestraling der overstiger, hvad der er ngdvendigt at
pafare personer og miljg ved korrekt handtering af
radioaktive leegemidler.

Overvagning af Virksomheder og Kvalitet er en af-
deling i Sundhedsstyrelsen, som varetager myndig-
hedsopgaver vedrgrende leegemidler herunder radio-
aktive legemidler.
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Bilag 2:

styrelsen

Tc-99m datablad

PMTc — 23TC

Statens Institut for Stralebeskyttelse

TCc-99m

Radionuklidgruppe 4

Halveringstid T

Gammaenergi

Dosishastighed fra 1 GBqi 1
meters afstand (gamma)
Dosiskoefficient for oralt indtag
Oralt indtag svarende til 20 mSv
Dosiskoefficient for indanding
Indanding svarende til 20 mSv
Fastsiddende forurening pa
overflader

Fastsiddende forurening pa hud
Egnet maleinstrument

Afskaermning

Dosisovervagning for ekstern
bestraling

Tc-99m generatorer og eluater

6,02 timer

141 keV (89%)
0,023 mSv/time
2,2 x 101 mSv/Bq
910 MBq

2,9 x 101 mSv/Bq
690 MBq

Maks. 500 Bg/cm?
Maks. 50 Bg/cm?
:(rystalbaseret scintillationstael-
er

Bly, halvveerdilaget er 0,3 mm

Pabudt ved handtering af mere
end 300 MBq pr. operation
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Bilag 3: Transportdokument, type A kolli

TRANSPORTDOKUMENT FOR VEJTRANSPORT AF FARLIGT GODS, KLASSE 7

Dato:

Afsender: Modtager:

@vrige oplysninger:

Denne forsendelse omfatter kolli, for hvilke nedenstaende oplysninger geelder.

UN-2915 RADIOAKTIVT STOF, TYPE A KOLLI
ikke-speciel form, ikke-fissilt eller undtaget-fissilt

Radioaktivt stof:
Fysisk-kemisk form:
Aktivitet: (Ba)
Kollikategori:
Transportindeks:

Seerlige forholdsregler:

Ved uheld: Ring straks til STATENS INSTITUT FOR STRALEBESKYTTELSE, TIf. 44 94 37 73 (degnvagt) SIS 2008

§52915_d
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Bilag 4: Transportdokument, undtagelseskolli

TRANSPORTDOKUMENT FOR VEJTRANSPORT AF FARLIGT GODS, KLASSE 7

Dato:

Afsender: Modtager:

@vrige oplysninger:

Denne forsendelse omfatter kolli, for hvilke nedenstaende oplysninger geelder.

UN-2910 RADIOAKTIVT STOF, UNDTAGELSESKOLLI -
BEGRANSET MAENGDE

Ved uheld: Ring straks til STATENS INSTITUT FOR STRALEBESKYTTELSE, TIf. 44 94 37 73 (dggnvagt) S152008

SIS2910.D
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Bilag 5: Skriftlige anvisninger, type A kolli

SKRIFTLIGE ANVISNINGER I HENHOLD TIL ADR

Foranstaltninger 1 tilfeelde af ulvkke eller nedsituation

I tilfzelde af en ulykke eller en nedsituation. der kan opsta eller forekomme under transport, skal medlemmerne
af keretojets mandskab treeffe folgende foranstaltninger, hvis det er sikkert og praktisk muligt:

- Aktiver bremsesystemet, stop motoren, og afbryd batteriet ved at aktivere hovedafbryderen hvor en
6
sadan findes.

- Undga antendelseskilder. Undga 1sar at ryge eller at tzende for elektrisk udstyr.

- Underret de relevante beredskabstjenester. og giv sa mange oplysninger om handelsen eller ulykken
og de involverede stoffer som muligt.

- Tag advarselsvest pa og anbring selvstaende advarselsmarkeringer hensigtsmeassigt.
- Hav transportdokumenterne parat til beredskabstjenesten ved ankomst.

- Undga at ga ind 1 eller berere spildte stoffer og undga at indande dampe. rog. stov og tage ved at sta 1
vindsiden.

- Brug handildslukker til at slukke mindre/begyndende brande i dak, bremser og motorrum. hvis det
kan lade sig gore og er sikkert.

- Medlemmer af keretgjets mandskab ma ikke forsege at slukke brande i lastrum.

- Brug udstyret pa koretgjet til at undga udsivning til vandmilje eller kloaksystem og til at begreense ud-
slip. hvis det kan lade sig gore og er sikkert.

- Ga vak fra uhelds-/ulykkesstedet; anmod andre personer om at ga vk fra stedet. og folg beredskabs-
tjenestens imnstrukser.

- Fjern forurenet toj og brugt forurenet beskyttelsesudstyr og bortskaf det pa sikker made.
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Yderligere anvisninger til medlemmer af koretojets mandskab om fareegenskaber for
farligt gods efter klasse og foranstaltninger afhzengige af de aktuelle omstzendigheder

2 ¢

Faresedler Fareegenskaber Yderligere anvisninger
1 2) O]
Eksplosive stoffer og genstande

Kan kave en rekke egenskaber og virkninger, feks. mas-
ior, udslyagning af ykker, intens
brand/varmeflux, dannelse af skarpt lys, hej Iyd eller rog.

Folsomme over for rystelser og/eller sted og/eller varme.

Seg d=kning. men bliv vek fra vinduer.

Eksplosive stoffer og genstande

23

Lille risiko for eksplosion og brand. Seg d=kning.

14

Brandfarlige gasser Risiko for brand.

Risiko for eksplosion.
Kan vaere under oyk. Seog dekning.
Risiko for kvalning. o 4% 5
Kan forirsage forbrendinger og/eller forfrysninger. Eliv vk fra lavdiggende omrader:
Beholdere kan eksplodere ved op

21

Tkke-brandfarlige. ugiftige gasser

Risiko for kvaining. .
Kan vere under myk. Seg dekning.
Kan forarsage forfrysninger. Bliv veek &3 lavtligzende omrader.
Beboldere kan eksplodere vad opv:

22

Giftige gasser

Risiko for forgifming. Brug fluzmaske.
Kan vere under myk. Sog dekning.

Kan forirsage forbrendinger og/eller forfrysninger.
Beholdere kan eksplodere vad opvarmming.

Bliv veek fra lavilizzende omrider.

de stoffer og faste desensibiliserede
eksplosive stoffer

Brandfarlige vasker
Risiko for brand. Seg d=kning.
Risiko for eksplosion. 2
Beholders kan eksplodere vad opv: Bliv veek fra laviliggende omrader.
3
Brandfarlige faste stoffer, dbryden- | Risiko for brand. Brandfarlige eller brendbare stoffer,

kan antendes af vanme, gnister eller Sammer.

Kan indebolde selvnedbrydende stoffer, der har tilbeje-
lighed nl eksoterm dekomposition ved vanue, konrakt
med andre stoffer (feks. syrer. mngmeral forbindelser
eller amimer), frikon eller stod. Dette kan resulters i

dvikling af ze og brandfarlize gasser eller dampe
eller selvantending.

Beholdere kan eksplodere ved op

Risiko for ion af

stoffer efter tab af desensibiliserende stof.

Selvantzndelige stoffer

42

Risiko for brand ved selvant=nding, hvis kolli beskadi-
ges, eller indhold slipper ud.

Kan reagere voldsomt med vand.

Stoffer, der udvikler brandfarlige
gasser ved kontakt med vand

®é

Risiko for brand og eksplosion ved kontakt med vand.

Spildte stoffer skal holdes torre ved at overdz=kke dem.
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Faresedler Fareegenskaber Yderligere anvisninger
[0 ) [©)]

Oxiderende stoffer

51

Risiko for voldsom reaktion, ant=ndingz og eksplosion
ved kontakt med brendbare eller brandfarlize stoffer.

Undza at blande med brandfariige eller brandbare
stoffer (feks. savsmuld).

Organiske peroxider

52

Risiko for dekomp ved forhejede tempe-
raturer, kontakt med andre stoffer (feks. syrer, mungmeral
forbindelser eller aminer), friktion eller stod. Derte kan
resultere i udvikling af skadelize oz brandfarlize gasser
eller dampe eller selvantznding.

Undgi at blande med brandfarlige eller brandbare
stoffer (f.eks. savsmuld).

Giftige stoffer

Risiko for forgifming ved indinding, kontakt med huden
eller indragalse.

Brug flugmaske.
Risiko for vandmilje eller kloaksystem.
6.1
Smittefarlige stoffer
Risiko for infektion. Kan forarsage alvorlig syzdom hos
mennesker eller dyr.
y Risiko for vardmilje eller kloaksystem.
6:2
Radioaktive stoffer
A
Risiko ved indtagelse og indanding og for ekstem bestra- Begrams aksponsringstiden:

ling.

Ztsende stoffer

8

Fissilt stof
Risiko for nuklear kzdersaktion.
7E
Risiko for ®tsninger.

Kan reagere voldsomt med hinanden, vand oz andre
stoffer.

Stof. der spildes, kan udvikle ®tsende dampe.
Risiko for vandmiljo eller kloaksystem.

Forskellige farlize stoffer oz genstande

Risiko for forbreadinger.

Risiko for brand.

Risiko for eksplosion.

Risiko for vandmilje eller kloaksystem.

Anm. 1: For farligt gods med flere risici og for sammenlicsset gods skal hver relevant betegnelse iagttages.

Anm. 2: De yderligere anvisninger, der er anfort ovenfor, kan tilpasses, sa de afspejler de klasser af farligt

gods, der skal transporteres, og deres transportform.
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Yderligere anvisninger til medlemmer af koretojets mandskab om fareegenskaber ved
farligt gods angivet ved mzerker
og om foranstaltninger afhzengig af de aktuelle omstzendigheder

Meerke

Fareegenskaber

Yderligere anvisninger

(3]

@)

3)

X

1 Miljefarlige stoffer

Risiko for vandmilje eller kloaksystem.

A

] Stoffer ved forkojet temperatur

Rusiko for forbrendinger.

Undgé kontakt med varme dele af den mapsporterende enhed
0z det spildte stof.

Folgende udstyr skal medbringes pa den transporterende enhed:

Personlige veernemidler og generelt sikkerhedsudstyr
til brug ved udforelse af almindelige og risikospecifikke nedforanstaltninger
og som skal medbringes pa koretojet i henhold til afsnit 8.1.51 ADR

- en stopklods pr. keretgj af passende storrelse 1 forhold til keretgjets tilladte totalvaegt og
hjulenes diameter.

- to selvstaende advarselsmarkeringer.

- :zsjenskyllevmskea og

t1l hvert medlem af keretgjets mandskab:

- en advarselsvest (f eks. som beskrevet 1 standarden EN 471).

- en transportabel belysningsanordning,

- et par beskyttelseshandsker. og

- ojenbeskyttelse (fieks. beskyttelsesbriller).

Yderligere udstyr, der er pabudt for visse klasser:

- en ﬂugtmaskeb til hvert medlem af keoretgjets mandskab skal medbringes pa keretojet ved
fareseddelnummer 2.3 eller 6.1.

- en skovl®,
- et aflobsdakke.
- en opsamlingsbeholder®.

: Kraves ikke for fareseddeinumrene 1, 1.4, 1.5, 1.6, 2.1, 2.2 0g 2.3.
F.eks. flugtmaske med kombineret gas-/stovfilter af twpen A1BIEIKI-PI eller A2B2E2K2-P2, som svarer til det, der

er beskrevet i standarden EN 141.
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Kraves kun for faste stoffer og veesker med fareseddelnummer 3, 4.1, 4.3, 8 eller 9.
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