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Férandringar sedan féregaende version

Avsnitt 6: Avvikelsehantering: Tillagd information om arlig

sammanstallning,.

Avsnitt 20.1 skor/tofflor: Fortydligande att inga smutsiga skor utan

skoskydd far anvandas vid intrade till renrum.

Avsnitt 24.1 Wintam (System for tryck och temperatur): Reviderat att

kontrollerna ska dokumenteras pa bilaga 11. Bytt namn pa bilaga 11.

Avsnitt 24.2 Tillagd information om mindre temperaturavvikelser

under kylskap

Avsnitt 24.3: Reviderat att rumstemperaturkontrollerna ska

dokumenteras pa bilaga 11. Bytt namn pa bilaga 11.

Avsnitt 26.1 Utslussning av gammal generator: Tillagd information.

Avsnitt 26.2 Uppackning och inmétning av ny generator: Text

reviderad

Avsnitt 27 Generell beredning, 27.2, 27.3 och 27.4: Text reviderad.

Nytt kapitel 277.6 Back-up rutin ifall IBC inte fungerar tillagd.

Avsnitt 29.2 Genomforande hantering av radioaktivt avfall: Text

reviderad.

Avsnitt 30.5 Manadsstad: Borttaget.

Reviderad information under avsnitt 10 Kontroll av teknisk

utrustning.
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Tillagd information efter inforandet av IBC under avsnitt; 11

lakemedel

, 13.4 Mottagandekontroll, 13.6 Inmatning och

revisionskontroll, 14 Kontroll av datum for 6versyn av

produktresumén,

Bilaga 12 tillagd.

Sammanfattning

Dokumentet beskriver arbetsférfarandet i renrum pa Nuklearmedicin.

Beredning av radioaktiva ldkemedel ska folja Ladkemedelsverket samt

Stralsakerhetsmyndighetens forfattningar och ansvariga funktioner &r

sakkunnig person samt sjukhusfysiker.
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Bakgrund och syfte

Dokumentet beskriver arbetsférfarandet i renrum pa Nuklearmedicin.
Rutinen syftar till att arbetet med beredning av radioaktiva lakemedel i
renrum ska folja foreskrifterna och forfattningarna fran Lakemedelsverket

samt Stralsakerhetsmyndigheten.

FOorutsattningar

Beredning av radioaktiva lakemedel

Beredning av radioaktiva lakemedel regleras av Lakemedelsverkets
och Stralsakerhetsmyndighetens foreskrifter, forfattning LVFS 2014:4,
om beredning av radioaktiva likemedel samt SSMFS 2018:1 och
SSMFS 2018:5

1 Organisation

Rollbeskrivning och ansvar for nyckelpersoner finns beskrivet i

rutinen Organisation, ansvar och roller inom verksamhet med

radioaktiva lakemedel. Organisationsschemat finns som bilaga 1 till

Organisation, ansvar och roller inom verksamhet med radioaktiva
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lakemedel. Namngivna nyckelpersoner finns som bilaga 2 till
Organisation, ansvar och roller inom verksamhet med radioaktiva

lakemedel.

2 Dokumenthantering
2.1 Rutiner

P& nuklearmedicin anviands SharePoint Sofia STYR for granskning,
godkannande och arkivering av elektroniska dokument. Enbart den
senaste godkianda versionen av rutinen i SOFIA STYR ar publik. Alla
avpublicerade versioner och rutiner sparas i mellanarkivet,
http://mellanarkiv.vgregion.se. SharePoint Sofia STYR ska anviandas
for original for alla dokument utom i vissa undantagsfall, da
originalformatet ar papper ska dessa forvaras i sakerhetsskéapet pa
kontoret. Rutiner publiceras pa SAS:s intranit dir all
beredningspersonal har tillgang till alla rutiner; Startsida/
Styrdokument/ Medicinska styrdokument per 4mne/ Bild- och

funktionsmedicin.

2.2 Redovisande dokument
Redovisande dokument, benimnda som bilagor i detta dokument

sparas i Sofia STYR. Lank till redovisande dokument finns i denna

rutin under rubriken Bilagor.

De redovisande dokumenten granskas av sakkunnig person och/eller

sjukhusfysiker och godkianns av verksamhetschef.

Redovisande dokument ska innehélla namn pé vilket avsnitt i denna

rutin dokumentet ar kopplat till samt denna rutins Dokument-ID.

2.3 Blanketter

Blanketter som anvands i arbetet for beredning av radiofarmaka ska
om mojligt ha ett sidhuvud som visar att de hor till nuklearmedicin
samt hanvisning till styrande dokument och tillhérande avsnitt.
Exempel: Blankett X till Avsnitt” i Renrum, samlad dokumentation,
Dokument-ID: SAS9631-910907285-4, Version: 1,

AAAA-MM-DD. Blanketter behover inte granskas och godkinnas.
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2.4 Arbetsfléde revidering av rutiner
Rutinen samt redovisande dokument ar inlagd i SOFIA STYR.

Dokumentberedare och innehéllsansvarig far mejl nar dokumenten
ska revideras. Innehallsansvarig foreslar andringar,
dokumentberedare sinder det sedan vidare for innehallsgranskning.
Nar berorda personer granskat och skrivit ok, sinds dokumentet
automatiskt tillbaka till dokumentberedare som i sin tur
metadatagranskar och sedan skickar vidare till verksamhetschef for

godkiannande. Pa detta sitt signeras dokumentet av berérda.

Rutinen ska godkiannas inom 2 veckor fran det att

godkannare/faststallare far det till sig

Innehéllsansvarig far ett mejl nar rutinen ar godkand och skickar
mejlet vidare med en hanvisning till vilket stycke som ar dndrat till

berorda kollegor att rutinen ar godkand.

2.5 Revideringstider

Rutiner och tillhorande redovisande dokument revideras vartannat ar,

dar emellan vid behov.

2.6 Roller fér dokumenthantering

Innehadllsansvarig
Innehéllsansvarig utarbetar och skriftligt dokumentera metod- och
arbetsbeskrivningar och rutiner i samarbete med sjukhusfysiker,

sakkunnig person och medicinskt ansvarig.

Innehdllsgranskare

Arbetar tillsammans med innehallsansvarig med att ta fram rutiner
och sakerstilla att informationen ar korrekt. GMP-relaterade
dokument ska granskas av sakkunnig och stralskyddsrelaterade

dokument ska granskas av sjukhusfysiker.

Faststallare

Ansvaret for att godkanna rutiner innehas av verksamhetschef.
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2.7 Distribution, kvittering och 6vervakning av
gallande version
Nar en rutin ar godkand skickar innehallsansvarig ett mejl till all

beredningspersonal med en hianvisning till vilken del av rutinen som
ar andrad. All beredningspersonal laser den nya/uppdaterade rutinen
och signerar pa pappersdokumentet, Bilaga 1 Signeringslista tagit del
av rutiner (Bilaga 1) att personen last. Dokumentet forvaras i

sakerhetsskapet.

Information om arbeten med nya/andrade rutiner tas upp som
stdende punkt pa APT innan rutinen godkéanns och tas i bruk. Narvaro

pa APT protokollfors och protokollen sparas pa SharePoint.

2.8 Kopiedistribution

For kopiedistribution galler:

o registrerade kopior tas endast ut nir sarskilda behov finns

e utskrivna kopior marks med "Kopia”, ex med bliack

e det ska framga i Renrumsdokumentet (detta dokument) var
kopiorna finns

e innehéllsansvarig ansvarar vid godkdannande av ny version
att kopior i verksamheten ersitts och att den gamla kopian

kasseras

2.9 Utskrivna kopior som finns
e stycket om Stiadinstruktion beredningspersonal, renrum finns utskrivet

och uppsatt pa insidan av stadskapsdorren i Sluss 1
e stycket om Stadinstruktion lokalvardare, renrum finns utskrivet och
uppsatt pa insidan av stadskapsdorren i Sluss 1
e instruktion for slussning av personal finns pa vaggen i Sluss 1
e kapitel 17 om leverans utanfor ordinarie 6ppettider finns hos vaktare
e 24.3 lathund tryck, temp och dosrat i renrum finns i

genomrackningsrummet

2.10 Arkivering

Dokument ska antingen skrivas ut och skickas till arkivet eller f6lja de

arkiveringsriktlinjer for elektroniska dokument som SAS:S Styrdokument vid
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Sodra Alvsborgs Sjukhus - 6vergripande principer och rid vid upprittande

och revidering, anger.

Utover anges arkiveringstider i SAS:s Handbok for dokumenthantering.
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Tabell 1 Sammanfattning av arkiveringstider:

Dokument Arkiveringstid Forvaringsplats
Administrativa och Ska bevaras Arkiverade rutiner fran
medicinska rutiner SOFIA STY forvaras i
mellanarkivet
http://mellanarkiv.vgregion.se
Foljesedlar 3ar Uppackningsrummet
Redovisande 3ar Tryck och temperatur lagras
kvalitetsdokument i pa server. Signeringslistan
beredningsverksamheten tryck och temp forvaras i
som berér GMP sakerhetsskap.
(exempeulws blanketter Signeringslista stadning
med av_lasta tryck, forvaras i Sakerhetsskap
beredningsblanketter,
stadning)
Signaturlistor Bevaras Sékerhetsskap
Validering av aseptisk 3ar Sékerhetsskap
arbetsteknik
Egeninspektionsprotokoll 3ar Samarbetsytan SOFIA: SAS
inklusive eventuell nuklearmedicin
atgardsplan
Lakemedelsverkets 5ar Sakerhetsskap
inspektionsrapport och
svar pa
inspektionsrapporten
(atgardsplan)
Validering och 10 ar efter Sékerhetsskap och Medusa
kalibrering av avslutad
utrustning/lokaler anvandning
Utbildningskort 3 ar efter Sakerhetsskap
avslutad tjanst

Atgardsplan underkénda 3ar Sékerhetsskap
kontroller (bilaga 6)
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3 Egeninspektion

Vid egeninspektion narvarar sektionsledare, sjukhusfysiker samt

sakkunnig person.

Instruktion, checklista och mall adtgardsplan for egeninspektionen
finns i det regiongemensamma kvalitetssystemet for

sjukhusapoteksfunktionen, rutin QSA 002 Egenkontroll och audit.

Sakkunnig ansvarar for att tillhandahalla checklista for egeninspektion
och mall for atgardsplan.

Tillsammans utses ansvarig person och forslag pa atgard. Nar
atgarden ar utford, satter den sakkunnige datum for avslut.
Egeninspektionsprotokoll inklusive eventuell atgardsplan sparas pa
Samarbetsytan SOFIA: SAS nuklearmedicin.

4 Farmaceutisk granskning och
godkannande av mottagna kit

Farmaceutisk granskning ska goras av bestillda och levererade kit och
radioaktiva lakemedel da dessa gar utanfor det normala bestillnings-
och leveransflodet av lakemedel till sjukhus. Farmaceutisk granskning
och godkannande ska forslagsvis goras i samband med éarlig
egeninspektion och dokumenteras pa Bilaga 10, Farmaceutisk
granskning och godkdnnande av mottagna kit och ovriga

radioaktiva ldkemedel.

5 Overenskommelser

Sjukhusovergripande avtal finns med Vistfastigheter som ansvarar for
ventilation, samt en 6verenskommelse att vid underhéall som kan
komma péverka ventilation ska Vastfastigheter meddela enhetschef
for nuklearmedicin och sektionsledare nuklearmedicin i god tid.
Overenskommelse finns med Regionservice som ansvarar for stid av
Renrum.

Overenskommelse finns med RFC att utfora kvalitetskontroller av kit,
och vid behov meddela Nuklearmedicin SAS vid avvikelse.

Overenskommelse forvaras i sdkerhetsskap.
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6 Avvikelsehantering

Avvikelser vid hantering eller beredning av radioaktiva likemedel,
hanteras i det sjukhusovergripande avvikelsesystemet MedControl
PRO.

Vid stralningsrelaterad avvikelse, gar en kopia automatiskt till
strilskyddsansvarig fysiker. Arendet handliggs i 6vrigt av nirmaste
linjechef (enhetschef) samt sektionsledare, som informerar sakkunnig
vid GMP-relaterade avvikelser. Avvikelser och utredningar tas upp pa

APT for aterkoppling till personalen.

Vid avvikelser utover det normala arbetet i renrum ska detta
dokumenteras i loggboken som ligger i uppackningsrummet samt

skriva en avvikelse i MedControl PRO. Sektionsledaren ansvarar for

att arlig sammanstallning sker av registrerade avvikelser.

7 Utbildningsplan for arbete i renrum

7.1 Ansvar for utbildning av beredningspersonal och
lokalvardpersonal
Enhetschef pa Nuklearmedicin ansvarar for att nuklearmedicins

personal har adekvat utbildning. Enhetschefen pa Regionservice
ansvarar for att lokalvardspersonalen som schemalaggs for stadning i

renrum har ratt utbildning.

7.2 Dokumentation av utbildningar
All personal ska ha ett eget utbildningskort dar all

kompetensutbildning dokumenteras. Mall for utbildningskortet finns
som Bilaga 2. Lokalvardsperonalens GMP-samt stralskyddsutbildning
dokumenteras genom narvarolista (Bilaga 3) som bevaras i

sakerhetsskapet.

7.3 Arliga utbildningar

Sakkunnig person och sjukhusfysiker ger introduktionsutbildning och
darefter arlig utbildning i GMP samt stréalskydd for

beredningspersonal samt lokalvardspersonal.
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7.4 Introduktion och aterintroduktion av
beredningspersonal
Sektionsledare ger introduktion och individanpassad upplarning av ny

personal som ska arbeta med beredningsverksamhet. Aterintroduktion
ges vid franvaro langre 4n 6 méanader.

Checklista (Bilaga 4) anviands och signeras vid introduktion. Vid
aterintroduktion gors en individanpassad introduktion med
checklistan som grund. Inga falt lamnas ofyllda, utan kommenteras
varfor just detta moment inte behéver upptas i
introduktionen/aterintroduktionen. For moment som séllan intraffar
kan dessa exempelvis markas med en kommentar att de gors med
handledare nar tillfalle uppkommer, dar efter fylls checklistan i men
medarbetaren kan anda fa arbeta sjalvstandigt med de moment som

ingatt i introduktionen.

7.5 Introduktion och aterintroduktion av
o
lokalvardspersonal
All lokalvardpersonal ska fa introduktionsutbildning bestaende av

GMP och strilskyddsutbildning. Arligen sker repetition av GMP och
stalskyddsutbildning. Aterintroduktion sker efter 6 manaders
franvaro. Dokumentationen sker pa narvarolista som bevaras i

sakerhetsskapet.

8 Klassificering och validering av renrum

Ej klass

8.1 Klassificering av lokaler
e Sluss 1 har renhetsklass D C PRI =
e Sluss 2 har renhetsklass C Genomrack
C ningsrum Sluss 1
. . o fl /d Oren sida
e Genomrackningsskap har renhetsklass C | [z ven [ o
e Sikerhetsbinken har renhetsklass A NN Rﬂf;dla
Saker-
e Genomrackningsrummet ar oklassat bk \|
C Sluss 2

e Uppackningsrummet ar oklassat Eeredningerim
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Genomrackningsrummet ar oklassat men da det gransar till C klassade
genomrackningsrum finns sarskild stadrutin for att uppratta en god

miljohygien.

8.2 Foretag och bokning foér validering av lokaler
Valideringen utfors arligen enligt LVFS 2014:4, efter

overenskommelse mellan sakkunnig person och konsultforetaget
Labkontroll Sverige AB, 031-761 46 32.

Tid for kontroll av renrum bokas av sektionsledare.

Specifikation for kontrollplatser i renrum se provtagningsplan

(Bilaga 5)

8.3 Bestallning av utensilier fér efterkontroll av
rumsvalidering
Vid behov av efterkontroll av resultat pa rumsvalidering av

renrummen kan tryck- och nedfallsplattor, AGAR, bestéllas via
bestallningsblankett (Blankett 1) som mejlas till Service Substrat pa
SU.

8.4 Arkivering av valideringskontroller
Valideringskontroller arkiveras i sakerhetsskapet.
Vid underkinda kontroller upprattar sakkunnig person en atgardsplan

(Bilaga 6) tillsammans med sjukhusfysiker och sektionsledare.

O Validering av aseptisk arbetsteknik

All ny beredningspersonal ska valideras vid introduktion, sedan
arligen med avseende pa aseptisk arbetsteknik. Resultaten ska skickas
till sakkunnig som signerar och dokumenten forvaras i
sakerhetsskapet. Vid ej godkiant resultat ansvarar sakkunnig for

utbildning av berord personal och efter detta kan ny validering ske.

Vid initial validering av ny personal gors 10 sprutor och vid re-
validering gors 5 sprutor. Personal som inte varit i beredningsrum och

berett lakemedel under 6 manaders tid ska gora initial validering.

Rubrik: Renrum, samlad dokumentation 15 (49)
Dokument-ID: SAS9631-910907285-4
Version: 6.0



OBS! Utskriven version kan vara ogiltig. Verifiera innehéllet.

For bestallning av buljong och for att de fardiga proverna skickas
ansvarar sektionsledare. Proverna skickas samma dag som tillverkning

sker, dock inte fredag.

9.1 Bestallning av buljong

Buljongflaskor, en per person och en extra, bestills pa
bestillningsblankett (Blankett 1) via mejl till Service Substrat. Notera
pa bestillningen att certifikat ska medfolja buljongen.

Vid bestillning uppge leveransadress;

Sodra Alvsborgs Sjukhus, Nuklearmedicin, Brimhultsviigen 53, 50182
Boras samt fakturaadress;

vgrID/53522, Sédra Alvsborgs Sjukhus, FE 1064, 40583 Géteborg.

9.2 Beredningsprotokoll vid validering aseptisk
arbetsteknik
1. Skriv ut foljesedel for analys av validering av aseptisk

arbetsteknik och miljokontroller (Blankett 2)

2. Notera pa certifikaten for varje buljong vilken som anvands vid
vilket tillfalle och av vilken medarbetare. Certifikaten sparas i
parmen pa kontoret tillsammans med svaren pa aseptisk

arbetsteknik.

3. Dokumentera utgangsdatum och batchnummer for

tryptonsojabuljong och natriumklorid pa Blankett 2

4. Mark aktuellt antal etiketter med sprutans provhummer, datum

och namn.
5. Ta fram material enligt tabell nedan
6. Sprita av allt material som ska in i sdkerhetsbanken.
7. Lagg in ett plastat underldgg i sikerhetsbanken.
8. Anvand blyskydd och distansverktyg.

9. Sprita av membranet pa den tomma eluatvialen (ska motsvara

kitflaska) och toppen pa buljongflaskan. Lat torka.

10. Placera eluatvialen i ett blyskydd och sitt i en luftningskanyl i
membranet.
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11. Dra upp 1,5 ml buljong i 10 ml sprutan och spad med 6 ml NaCl
till en totalvolym pa 7,5 ml i buljongsprutan.

12. Tillsatt buljong och natriumklorid till den tomma eluatflaskan.

13. Ta bort luftningskanyl pa eluatvialen och vind pé vialen ett par
ganger.

14. Mat “aktiviteten” i eluatflaskan i aktivitesmataren.

15. Dra sen upp 1 ml buljongblandning i 5 separata sprutor. Satt pa
sprutpropp.

16. Sprita av arbetsytan efter avslutat arbetet.

17. Vid initial validering upprepas punkt 9—16, dvs. 2

batcher med 5 sprutor i varje (totalt 10 sprutor)

18. Etikettera sprutorna och sikerstill att namn, datum, signum
och sprutornas provnummer i den ordning de tillverkas star
med och samla de 5 alt 10 sprutorna i en forslutningsbar pase
och forvara i rumstemperatur fram till insandning. Detta gors i
overrackningsrummet. Sektionsledare ombesorjer insandning

av proverna
19. Fyll i foljesedel och skicka in enligt rutinen. Helst samma dag.

Materialet racker till 1 person for revalidering. Vid initial validering

dubbleras volymen material som atgar. Dock dubbleras ej buljongen.

Material Antal
TSB buljong (5x konc.) 14 45 ml (1,5 ml atgar)
NaCl flaska 50 ml 14 50 ml (6 ml atgar)
Eluatvial 11 ml 1st
Spruta 10 ml 1st
Spruta 1 ml 5 st
Blyskydd till eluatvialen 1st
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Sprutblyskydd till stora 1st
sprutan

Sprutblyskydd till 1 ml sprutor 1st
Luftningskanyl 1st

Kanyl till 5 eller 10 sprutor 6 eller 11 st
Sprutpropp/kork till sprutor 5 st/10st

som ska skickas

Etiketter 5/10 st
Distansverktyg Efter normalt arbetssatt
Sterilt plastat underlagg 1st

Svar fran Bakteriologi till: Ellen Isaksson,

ellen.i.isaksson@vgregion.se

Fyll i adressetikett (Blankett 3) och posta ladan.

Adress:
Bakteriologi/Miljo
Klinisk mikrobiologi
Guldhedsgatan 10A

413 46 Goteborg

10 Kontroll av teknisk utrustning

Torrkokaren kontrolleras av MTS arligen och kontrollen
dokumenteras i Medusa. Aktivitetsmataren kontrolleras dagligen av
beredningsansvarig samt varje halvar av sjukhusfysiker och halvars

kontrollerna dokumenteras i Medusa.
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11 Oversyn av utgangsdatum

Lakemedel

Vid bestallning av radioaktiva lakemedel ska en oversyn av
utgangsdatum ske pa alla lakemedel som finns i kylskdpet. Detta kan
kontrolleras visuellt eller i IBC under lagerhantering dar man kan

sortera pa utgangsdatum.

Medicintekniska produkter

Allt material som tas in i renrumslokalerna for att anvandas vid
beredning ska kontrolleras med avseende pa datum. Sista
utgangsdatumet ska ligga sa langt bort att produkterna kan forviantas

anvandas innan dess.

12 Bestallning

12.1 Sektionsuppgifter for bestallning av [dkemedel
Kostnadsstallenummer: 50056 (lakemedel)

BestillarID/PO-nr: VGR-ID

Leveransadress: Bramhultsviagen 53, 501 82 Boras
Fakturaadress: bestillarID/53522, Sédra Alvsborgs sjukhus,
FE 1064, 40583 Goteborg

i-nr: i73301

Regionens org.nr: 232100-0131

12.2 Bestallning av dvriga lakemedel via Hamlet
Bestills av ldkemedelsansvarig via VGR:s gemensamma system

Hamlet.

12.3 Bestallning av radioaktiva lakemedel (ej kit)
Nuklearmedicin har dispens fran lakemedelsverket att bestilla

radioaktiva lakemedel direkt fran leverantoren. Bestillning sker
vanligtvis via mejl eller hemsida, vid undantag gar det att bestilla per
telefon eller fax. Vid bestallning via mejl uppge nuklearmedicins
sektionsuppgifter. Nar bestallningen ar lagd dokumenteras detta i

Isotopbestillning
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Mer information om vilka lakemedel som bestills fran vilket foretag
finns i Bilaga 7, Bestillning av radioaktiva lakemedel och kit fran

foretag

12.4 Bestallning lakemedel (kit) och gas

Sektionsledare bestiller kit for radioaktiva beredningar och gas enligt
varje foretags bestallningsforfarande. Bestallning sker vanligtvis via
mejl eller hemsida, vid undantag gar det att bestilla per telefon eller
fax. Vid bestillning via mejl uppge nuklearmedicins sektionsuppgifter.
Rekommendation for antal forpackningar som ar en lamplig
bestallningsvolym samt vilka foretag som levererar och vad finns i
Bilaga 7, Bestillning av radioaktiva lakemedel och kit fran foretag. Nar

bestillningen ar lagd dokumenteras detta i Isotopbestillning.xls

12.5 Bestallning av generator
Generatorn har en stdende bestéllning och levereras varje fredag runt

lunch med undantag av helgdagar da leverans sker efter

overenskommelse. Leverantor ar Curium Pharma.

Vid rod fredag eller klamdag bestdms annat med leverantoren, se

kapitel 17.

12.6 Bestillning av fardiga vialer fran Sahlgrenska
Radioaktiva lakemedelscentralen
I samrad med sjukhusfysiker SAS/SU kan firdiga vialer bestillas hos

SU Isotopintaget isotopintaget.su@vgregion.se efter 0nskemal.

Bestill transport, sa tidigt som de kan, via:

special.service.sweden@tnt.se

Adress: Sahlgrenska, Radioaktiva lakemedelscentralen, Bla straket 5,

Malpunkt G, 413 45 Goteborg.

12.7 Bestallning av medicintekniska produkter
Medicintekniska produkter sd som exempelvis sprutor och kanyler

bestills fran Marknadsplatsen 2.0.
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13 Mottagning och leveranser av
radioaktivt lakemedel

13.1 Sammanfattning
Dessa instruktioner géller all behorig personal pa Nuklearmedicin,

transport, och Securitas. Det aligger respektive verksamhetschef och

enhetschef i dessa organisationer att se till att dessa rutiner tillampas.

13.2 Varseblivningssymbol radioaktivt gods for
transport

varseblivningssymbol for
joniserande stralning

Kategori Maximal doshastighet pa ytan uSv/h
L-VIT <5

II-GUL <500

III-GUL <2000

TI=1,5=1,5 mrem/h = 15uSv/h pa 1
meters avstand fran ladan

13.3 Mottagandekontroll

Bud med radioaktiva lakemedel ringer till personal pa nuklearmedicin.
Mottagaren foljer budet till uppackningsrummet. Mottagaren kvitterar
leveransen samt kontrollerar att forpackningen ar hel och
overensstimmer mot foljesedeln. Foljesedeln forvaras i en 1ada i
uppackningsrummet. Om en forpackning ar skadad eller ej
overensstaimmer med bestillning se avsnitt Reklamation. Leveransen
registreras i IBC under Boka lager och mottagningskontroll signeras i

anmarkningsfaltet.

Mottagande av generator ombesorjs av Flygfrakt som placerar
kartongen med generatorn i rum 72753, uppackningsrum. Ingen

signering kravs. Foljesedel lamnas med kartongen.

13.4 Uppackning

All avemballering sker i uppackningsrummet. Inga kartonger eller

wellpapp far tas in i genomrackningsrummet eller renrummen.
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Dorren mellan uppackningsrum och genomrackningsrum ska alltid

vara stangd.

13.5 Inmatning och revisionskontroll
Behorig personal pa Nuklearmedicin ansvarar for att mottagna

radioaktiva produkter maits in och 6verensstimmer med bestalld
aktivitet. Observera att det uppmatta vardet vid inméatning inte ska
registreras i IBC. I IBC fylls endast referensaktivitet vid referensdatum

i vid registrering av radioaktiva produkter. av radioaktiva produkter.

14 Kontroll av datum for 6éversyn av
produktresumeén

Mottagare kontrollerar att datumet under punkt 10: "Datum for
oversyn av produktresumén” i produktresumén ar densamma som i
den foregaende leveransen. Detta gors genom att under anmarkning i
Boka lager i IBC fylla i datumet och jamfora med datumet pa senast
tidigare registrerad leverans. Om tidigare leverans inte finns kvar i
lagerhantering kan de hittas under Rapportering/Farmakon
lager/Lagerinformation genom att soka pa aktuellt 1ikemedel och
valja sista (hogsta) lager-ID. Om datumet ar andrat meddelar
mottagaren sektionsledare for eventuell revidering av

beredningsprotokoll.

15 Reklamation

Om ett lakemedel eller medicinteknisk produkt ska reklameras ska
denna mirkas tydligt med ”ANVAND EJ” och placeras p4 &tskild plats
fran 6vriga brukbara lakemedel eller medicintekniska produkter. Detta
for att forhindra att produkterna anvands av misstag. Kontakta
sektionsledare eller sjukhusfysiker for reklamation som sedan

kontaktar aktuell leverantor.

16 Indragning

Den som far forsta kinnedom om indragning ska skyndsamt
inspektera om indragna produkter aterfinns i lagret pa
nuklearmedicin. Hittas produkter som 6verensstimmer med

informationen i indragningen ska dessa genast plockas bort fran
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ordinarie lagerplats och mirkas med "ANVANDS EJ” och placeras pa
atskild plats fran ovriga brukbara ldkemedel eller medicintekniska
produkter. Detta for att forhindra att produkterna anvinds av misstag.
Kontakta sektionsledare eller sjukhusfysiker. Om information om hur
indragningen ska hanteras finns i informationen fran foretaget f6ljs
denna annars kontaktar sektionsledare eller sjukhusfysiker aktuellt

foretag.

17 Leveranser utanfor ordinarie
Oppettider

For att gods pa ett sakert satt ska kunna tas emot utanfor ordinarie

arbetstid, 16:00 — 07:15, ska vissa rutiner foljas.

17.1 Definitioner och férkortningar for transport
BFM = Bild- och funktionsmedicin och medicinsk service

Beredningsrum = Den lokal pd Nuklearmedicin dar radioaktiva
lakemedel bereds. Lokalerna (rum 2753), ar belagna pa Plan 2 i
Hus 7.

Godsmottagare = den pa BFM som leveransen ar stilld till. Detta

kan vara bestillare sjalv eller ndgon annan pa kliniken utsedd.

17.2 Utférande mottagande utanfér ordinarie
Oppettider

17.2.1 Instruktion for godsmottagare:
Den som vet att gods ska/kan anlanda efter ordinarie arbetstid ska

alltid anmala detta till vaktare (tel 12775 och mejl:

vaktare.sas@vgregion.se). Utforanden som inte innefattas i detta

dokument ska i forekommande fall meddelas till viktaren. Om denne
begar dessa skriftligt ska denna begaran tillgodoses. Information till
leverantorer om dessa rutiner ska tillhandahallas av

bestallare/godsmottagare
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17.2.2 Instruktion for vaktare vid mottagande utanfor
ordinarie oppettider:
Sektionsledare ansvarar for att kontakta vaktare via mejl

vaktare.sas@vgregion.se om forsenad leverans/leverans utanfor

ordinarie oppettider med tydliga instruktioner om nar och vart

leverans sker.

Vid leverans, om mojligt larmar viktare av avdelningen pa distans sa
att leverantoren kan leverera godset till bestimd plats alternativt

moter viaktare upp leverantoren for transport in till rum 7.2.753.

17.2.3 Instruktion for budbolaget vid mottagande
utanfor ordinarie oppettider:
Budbolaget ska efter ordinarie arbetstid kontakta viaktare pa 1275 nar

de ar pa vag till leveransadressen.

18 Licenser

Den regionala lakemedelshanteringsrutinen beskriver forfarande av

licenslakemedel pa radiofarmakaenheter.

Blankett D Licensldkemedel pa radiofarmakaenhet anvands for att

skicka kompletterade uppgifter for radiofarmakaenheten till RGL efter
det att lakaren skapat en licensmotivering i KLAS. Blanketten ar
regional och en del i den regionala lakemedelshanteringsrutinen.
Sidan 2 i Blankett D Licensldkemedel pa radiofarmakaenhet ”
Dokumentation av anvindning av licenslakemedel pa
Radiofarmakaenheter” ska anviandas for avrakning av licens.
Dokumentet skannas in till respektive patient varefter

pappersversionen slangs.

19 Hygienkrav pa personal som vistas i
renrumsklassade lokaler

Detta giller all personal som vistas i renrummen.
Personal med ovre luftvagsinfektion, magsjuka, infekterade eksem
eller variga sar pa handerna far inte stada beredningslokaler eller

bereda likemedel om inte vardhygien bedomt det enskilda fallet och
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godként det. Kontakta ansvarig chef och vardhygien for bedomning i
enskilda fall.

Salmonellaundersokning ska utforas pa beredningsansvarig eller
lokalvardare som under resa utomlands har haft eller efter hemkomst
har allvarligare magbesvir. Likasa bor langre perioder med diarré

foranleda kontakt med foretagshilsovarden.

20 Klader och skor i renrum
20.1 Skor/tofflor

Tofflor som anvands i slussar och renrum hianger pa vaggen pa oren
sida i sluss 1. Skorna ar personbundna for beredningspersonalen
medan lokalvardspersonal delar skor. Skorna spritas varje vecka av
beredningspersonal och byts arligen ut mot nya. Byte av nya skor

dokumenteras i loggboken.

Skor som anviands utomhus eller i smutsigare miljoer pa sjukhuset far
inte anvandas vid intrade till renrum. Anvand avsedda tofflor eller nya
skoskydd.

20.2 Renrumsrock
Rocken som anvand i renrum ar en steril omlottrock. Rena rockar

finns i uppackningsrummet. Rocken byts varje vecka vid

veckostddning av renrummen av beredningspersonal.

20.3 Ovriga klader

Arbetsklader som anviands inne i renrum ska vara rena. Smutsiga
klader byts i forekommande fall innan entré in i renrum. Inga egna

privata klader far baras inne i renrummen.

21 Slussning av personal
e Klockor och smycken pa hiander eller underarmar fér inte baras
e Smink bor undvikas
e Naglar ska héllas korta och fria fran nagellack

e Skiagg och mustasch ska tackas med s.k. skaggskydd
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e Det ar inte tillatet att ata, dricka, roka eller snusa i lokalerna

e Minimera antalet personer som samtidigt ar i renrum, da flera

personer Okar partikelforekomsten i luften
e Fler an tre personer far inte vistas samtidigt i renrumslokalerna

e Kontaktuppgifter till personal pa nuklearmedicin finns i slussen

21.1 Interlockfunktion dorrar
Dorr fran genomrackningsrum till sluss 1 styrs av SSM-Kkortlasare men

saknar interlock.

Innan dorr mellan genomrackningsrum och sluss 1 6ppnas méste
visuell kontroll ske att dérr mellan sluss 1 och sluss 2 #r stingd. Ar
dorren mellan sluss 1 och 2 6ppen ska man avvakta att ga inisluss 11

minst 5 sekunder efter att dorren mellan sluss 1 och 2 stangts.

Dorr mellan sluss 1 och sluss 2 styrs av interlockfunktion med en

fordrojningstid pa 5 sekunder at bada hall.

Dorr mellan sluss 2 och beredningsrum styrs av interlockfunktion med

en fordrojningstid pa 5 sekunder at bada hall.

SSM-kortldsare

Uppackningsrum Ej klass
Klass D
Klass C

/I Klass A
Sluss 1

Genomrackningsrum Oren sida
—
Visuell
inspektion

Sluss 1
Ren sida

|4
|

Interlock ¢
5sek

>

N

Sluss 2

Beredningsrum
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21.2 Inslussning

Genomrackningsrummet:
o fast tillbaka langt har.
e ta pa skyddsmossa. var noga med att allt har tacks.

e skigg och mustasch ska tickas.

Oren sida, ljusgrd matta i del av sluss 1:
e max 3 personer i slussen samtidigt
e snora upp/knapp upp skor men kliv inte ur dem
e tittaispegeln.
e still ut personbundna skor pa golvet pa den “rena” sidan.
e tvitta hinderna i minst 30 sekunder
e sprita hinderna
e Kkliv ur skorna 6ver till “ren” sida och sitt fotterna direkt ner

i tofflorna pa den rena sidan.

| Va

Ren sida, morkgrd matta i del av rum sluss 1:
e tapa en sterilrock med knippningen i ryggen —
omlottknappning
e sprita hinderna
e ta pa skyddshandskar. se till att handskarna gar over
muddarna.
e sprita handskarna

e titta i helkropps-spegeln for kontroll av korrekt kladnad
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e Oppna dorren till sluss 2 genom att fora handen framfor no-touch

sensorn pa hoger sida av dorren

21.3 Utslussning

Sluss 1, ren sida:

o efter avslutat arbete kontamineringskontrolleras
handskarna och drmarna pa skyddsrocken vid GM-roret i
sluss 1. Slang handskarna i soppasen pa viaggen utan att
nudda utsida pa handskarna. Vid kontaminering knyt igen
pase och placera den i avklingningen alternativt i
blykuvosen i uppackningsrummet.

e taav sterilrocken och hang upp

e renrumsskorna tas av pa den rena sidan i sluss 1. Kliv inte
pa golvet i bara strumporna, utan stig 6ver

banken/golvmarkeringen.

Genomrackningsrummet:

e taavskyddsmossa och eventuellt skaggskydd och slang i
papperskorgen.

22 Inslussning av material

Kanyler och sprutor ska sérskiljas en och en i uppackningsrummet och
laggs darefter i avsedda lador som forvaras i 6verrackningsskapet for
utensilier. Ladorna ska rengoras med alkoholbaserat
desinfektionsmedel med rengorande effekt (= 70 vol%) innan nytt
material placeras i lddorna. Mindre material transporteras via

genomrackningsskapen. Storre material transporteras via slussarna.

23 Utslussning av fardigberedda vialer

Fardigberedda radioaktiva lakemedel slussas ut genom

overrackningsskapet.
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24 Tryck, temperatur och dosrat i
renrum

24.1 Wintam (System fo6r tryck och temperatur)
Tryck- och temperaturforhédllanden styrs av Vastfastigheter men

overvakas av verksamheten genom systemet Wintam. Innan varje
beredningstillfille kontrolleras differenstryck- och
temperaturforhéllanden for 24 timmar tillbaka i tiden. P4 méndagar
kontrolleras differenstryck- och temperaturforhallanden for tva dygn
tillbaka innan beredning. Dokumentera kontrollerna med signum pa

bilaga 11 Kontroll av rumstemperatur och tryckdifferenser for

respektive dag.
Om trycket varit avvikande under beredning ska stallningstagande tas

till om beredningen ska kasseras och en ny bredning behéver goras.

Dosrat kontrolleras kontinuerligt genom de varningslampor som finns
placerade i Sluss 1 samt beredning. Varnar lamporna under en tid utan
att du forstar varfor ska du titta vad dosraterna faktiskt ar och om du

inte hittar orsaken kontakta sjukhusfysiker.

Wintam heter mjukvaran som visar, lagrar och arkiverar data 6ver
differenstryck mellan renrummen, temperatur i beredningsrum samt
dosrat till GM-ror placerade i beredningsrum och Sluss 1. GM-roret i
Sluss 1 sitter inbyggt i sjilva monitorn (ENVIRO), som visar dosrater
och tryck- samt temperatur. GM-roret i beredningsrummet sitter
inbyggt i den lampa som lyser gront da dosraterna ar laga och blinkar
rott da de borjar ga upp och lyser rott nar de ar hoga. En likadan
lampa finns placerad i Sluss 1. Lamporna har dven akustiskt larm sa

att man inte kan missa larm.

Wintam ar kopplat till ENVIRO och dess GM-ror, GM-roret i
beredningsrum samt till de sensorer som mater tryck- och temperatur
i de olika rummen. Gransvarden stills in i Wintam och da galler
samma granser i ENVIRO samt for varningslamporna. Observera att
varningslamporna endast varnar for dosrat. Nar tryckdifferenserna

mellan rummen eller nir temperaturen i renrummet gar utanfor
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gransvardena lyser det rott bade pa skarmen till den dator som

Wintam ar installerat pa samt pa ENVIRO.

I datorn som Wintam ar installerat pa finns tva harddiskar som lagrar
data. Dessa skrivs aldrig over och om en harddisk kraschar sa finns
den andra kvar. Loggar kan tas ut fran systemet hur langt bak i tiden

som helst.

For att ta ut loggar gar man in i Data Archive och viljer sensor samt
tidsintervall och Load. Darifran kan data exporteras till textfil som sen

kan lasas in i Excel.

For att se realtidsfonster (30 minuter bakét i tiden) dubbelklickar man
pa den tryckdifferens, temperatur eller dosrat som man vill se. Da far

man upp ett fonster som visar storheten i en graf.

24.2 Tryckdifferenser
For att uppratthalla GMP samt stralskyddskrav har man faststallt att

foljande tryckdifferenser ska rada i renrummen:

Rum: Differenstryck:
Sluss 1 relativt -10 Pat5Pa
genomréckningsrum

Sluss 2 relativt Sluss 1 20 Pat+5Pa
Beredning relativt 15Pa+5Pa
Sluss 2

EEFEDMMG
]

FORFIZOF
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Om tryckdifferenserna ligger utanfor godkant intervall i mer dn 30
minuter utan uppenbar anledning bor beredning inte utforas och
Vastfastigheter kontaktas pa tel. nr 010-441 35 00, knappval 2.

Vastfastigheter ansvarar for att dtgirda felet.

24.3 Temperatur
Kylskdp

Medicinska kylskap overvakas under kontorstid av verksamheten
genom Overvakningssystemet Boomerang. Om temperaturen gar
under 4 °C eller 6ver 8 °C far samtlig personal pa nuklearmedicin ett
mejl om detta. Vid mindre avvikelser dar temperaturen atergar till
godkanda temperaturer vidtas inga atgiarder. Den bedomningen utfors
av verksamheten. Utanfor kontorstid larmas viaktare som kontrollerar
att dorrar till kylskap ar stingda. Observera att kylskap i
Tecnegasrummet (rum 2704) 6vervakas manuellt. Temperatur

framgar pa display pa kylskap.

Orsak och atgarder vid fel pa kylskép star Vastfastigheter for.
Verksamheten ansvarar for att bedoma om fel pa temperaturen
paverkat radiofarmaka och 6vriga lakemedel. Vid tveksamhet
kontaktas tillverkande lakemedelsforetag. Likemedel som forvarats
vid felaktig temperatur maste plockas bort fran ordinarie lagringsplats
och markas med Anvinds ej” i vantan pa svar fran lakemedelsforetag
om produkten kan anvandas. Avvikelsen ska dokumenteras i
MedControl PRO.

Rumstemperatur overvakas av Wintam.

P& morgonen innan beredning kontrolleras rumstemperaturen och
kontrollen dokumenteras med signum pa bilaga 11 Kontroll av

rumstemperatur och tryckdifferenser for respektive dag.
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24.3 Lathund Tryck, temperatur och dosrat i renrum
Foljande varden galler for tryck, temp och dosrater vid avlasning i

systemen:

Tryck
e Beredningsrum-Sluss 2: 15 Pa + 5 Pa
e Sluss 2-Sluss 1: 20Pa+5Pa
e Sluss 1-Genomrackningsrum: 10 Pa+5Pa

Temperaturen

e iberedningsrum ska vara nominellt 21 °C med ett tilldtet spann
av18—24 °C
o kylskapets temperatur ska vara 4—8° C.

Dosrat

e Dosrat bakgrund: cirka 0,2 uSv/h

(observera att dosrat kan vara nagot forhojd om aktivitet pa

injektionsrum tex)

Varje dag innan och efter beredning ska tryck (framfor allt mellan
beredning och sluss 2) kontrolleras ett dygn tillbaka i tiden. P&
mandagar ska det kontrolleras 3 dygn tillbaka i tiden. Detta gors pa
foljande satt:

1. Se till att du har fliken TUP 6ppen

2. Dubbelklicka pa DataArchive och ga till den rutan (kan
ligga gomd bakom det andra fonstret)

3. Irullistan for Sensor vilj Ber mot S2 (eller annan beroende

pa vad du vill titta pa)

Under From klicka forst langst ner pa today

Klicka sen pa datum dagen innan dagens datum

Under To klicka pa today

Klicka pa Load

Se granser ovan

® N o oA

Om du snabbt vill se tryck eller temp 10 minuter tillbaka i tiden (tex

efter beredning om beredning tog 10 minuter eller mindre) kan du
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dubbelklicka pa den grona rutan dar tryck eller temp visas. Du far da

upp ett realtidsfonster som uppdaterar data hela tiden.

Downflow och exhaust (inflow) i sikerhetsbank i

renrum

Foljande varden giller for downflow och exhaust:

e Downflow: mellan 0,36-0,54 m/s

e Exhaust: > 0,4 m/s

25 Sakerhetsbank
25.1 Typ av sdkerhetsbank

I beredningen finns en siakerhetsbank av market NinoSAFE Class 11
ISOTOPE 1800. Den ar blyskyddad.

Banken kan via display pa fronten stillas in pa halv- eller helfart,
tdnda belysning (tdnds ocksa automatiskt vid helfart), andring av
fonsterhojd samt larm.

Banken ska larma vid:

e ¢j korrekt lage av frontluckan (ska vara 20 cm)
e igensatta filter
o felaktig lufthastighet under huvudfiltret

e Downflow utanfor godkanda granser (0,36—0,54 m/s)

Bankens sidor samt bakre viagg innehaller 3 mm blyekvivalens (vid 110
keV) fran botten till tak och botten innehaller 5 mm blyekvivalens.
Generatorhissen innehéller 50 mm blyekvivalens runtom,
avfallsnedkastet 5 mm blyekvivalens och nedsankning for
doskalibrator 6 mm blyekvivalens. Banken ar forsedd med tva

flyttbara blyglas innehéllande 6 mm blyekvivalens.

25.2 Arbeta i sakerhetsbank

Vid beredning av radioaktiva likemedel ska siakerhetsbanken
forhindra spridning av radioaktivitet till omgivningen och sakerstélla
att beredningen sker enligt gallande GMP-krav. Sakerhetsbanken ska
vara certifierad enligt SS-EN12469.
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All beredning i renrummet ska utféras med siakerhetsbianken pa
helfart. Nar det inte ar beredning gar den pa halvfart. All beredning
ska utforas med glasfronten i arbetsldge (dvs 20 cm 6ppning) och

bakom blyskarm.

Halvfart:

Helfart:

Alarm Status

Vid driftstorning nir ventilationen stannat far beredningsarbete inte
utforas, dock far paborjad beredning fardigstéllas. Vinta 30 min efter
det att ventilationen aterkommit innan beredningsarbete paborjas.

Avvikelsen rapporteras i MedControl Pro.

25.3 Felanmalan sakerhetsbank
Reparation eller atgird vid fel pa sakerhetsbankarna, kontakta

Labkontroll (Emil Andersson, 0727-41 35 35).

26 Tc99m-generator

26.1 Utslussning av gammal generator
Gors med fordel pa fredagar vid stadning av renrummet.
Ta bort NaCl-flaskan och eluera en sista ging med en gammal
eluatflaska i elueringstornet. NaCl-flaskan stills i 6verrackningsskapet
for kassering. Elueringstornet stills i 6verrackningsskapet for
kassering av eluatresten i uppackningen.
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Forsegla den gamla generatorn och lyft 6ver till generatorskapet.
Observera att foregdende veckas generator ska forvaras i

generatorhissen till veckan efter.

26.2 Uppackning och inmatning av ny generator

Uppackningsrummet

Oppna generatorlddan i uppackningsrummet vid leverans och placera
generator i blygrottan. Limna lddan i uppackningsrummet. Ta ut
packsedel, spritsuddar samt ingdende komponenter (NaCl-flaska,
sterilflaska och eluatflaskor) ur sin forpackning och fyll i samtliga
batchnummer pa ingdende komponenter under anmarkning i
lagerhantering samt kalibreringsdatum och datum f6r 6versyn av
produktresumén pa generator under anmarkning i lagerhantering. .

Placera sen de ingdende komponenterna i utensilieskapet.

Pa mandag morgon placeras generatorn pa generatorvagnen och
fraktas fran blygrottan till generatorskapet. Sprita av generatorn
noggrant men snabbt innan lyft in i genomrackningsskapet for

generatorn.

Folj slussningsrutiner for personal.

26.2 Uppackning och inmatning av ny generator

Uppackningsrummet

Oppna generatorlddan i uppackningsrummet vid leverans och placera
generator i blygrottan. Lamna lddan i uppackningsrummet. Ta ut
packsedel, spritsuddar samt ingdende komponenter (NaCl-flaska,
sterilflaska och eluatflaskor) ur sin forpackning och fyll i samtliga
batchnummer pa ingdende komponenter under anmarkning i
lagerhantering samt kalibreringsdatum och datum for 6versyn av
produktresumén pa generator under anmarkning i lagerhantering.

Placera sen de ingdende komponenterna i utensilieskapet.

P& mandag morgon placeras generatorn pa generatorvagnen och

fraktas fran blygrottan till generatorskapet. Sprita av generatorn
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noggrant men snabbt innan lyft in i genomrackningsskéapet for

generatorn.

Folj slussningsrutiner for personal.

Beredningsrummet
Satt sakerhetsbanken péa helfart.

Placera en eluatflaska, NaCl-flaska samt sterilflaskan i banken. Sprita
membranen pa samtliga flaskor. Placera eluatflaskan i UltraVial-
skyddet med graderingen p4 flaskan synlig. Oppna generatorhissen,
tryck OPEN.

Oppna generatorsképet och dra ut sliden med generatorn.

Lyft 6ver generatorn till generatorhissen tallrik 1, ta bort locket och
forvara det tillsammans med nalskydden i generatorskapet. Satt i
NaCl-flaskan pa avsedd plats i generatorn, stang generatorhissen,
tryck CLOSE.

For att oppna eller stinga generatornhissen inne i bdnken mdste

man manuellt ta ner glasfronten maximalt.

Oppna glasfronten maximalt och tryck UP 1 for att 6ppna

generatorhissen.

Forsta eluering av generatorn elueras alltid fullt (ca 11 ml), 6vrig

eluering anpassas efter veckodag och behov.

Nar elueringen har avstannat vid fullt eller onskad volym vrids
behallaren en kvarts varv i klockans riktning och trycks ned. Vanta
nagon sekund. Avbryt aldrig elueringen genom att lyfta ClearView-
skyddet utan att vrida ett kvarts varv. Dra skyddet rakt upp och

placera behallaren bakom blyglas for inmatning.
Ta ner glasfronten maximalt och sting generatorhissen, tryck DOWN.

Eluatets aktivitet mats och kontroll av molybdengenombrott

genomfors enligt instruktion i IBC, dokumenteras och arkiveras i IBC.

Eluatet kan anvandas i 8 timmar och ska forvaras vid 2—8°C.
Generatorn forvaras vid hogst 25 °C. Eluatet ska vara genomskinligt

och farglost.
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I IBC utfors forst daglig kvalitetskontroll genom att klicka pa
kvalitetshanterare for enheter och folja programmet. Forst
arbetsdagen i veckan utfors accuracy och constancy med Cs-137-kéillan

samt High Voltage.

Darefter 6ppnas Eluering fran Forbered farmakon. Folj
instruktionerna. Etikett skrivs ut och klistras pa i

genomrackningsrummet.

26.3 Daglig eluering

Sprita membranet pa eluatflaskan, membranet ska vara torrt innan eluering.

Placera eluatflaskan i Clear View-skyddet med graderingen av flaskan synlig.

Dra ner bankens skyddsglas maximalt och tryck UP 1 pa generatorhissen.

Oppna bankens skyddsglas nar generatorn ar uppe.

Placera ClearView-skyddet i generatorn med graderingen vand framat och

eluera 6nskad méngd.

Nar elueringen &r Klar vrids behallaren en kvarts varv i klockans riktning och
trycks till. Vanta nagon sekund. Avbryt aldrig elueringen genom att lyfta
ClearView-skyddet utan att vrida ett kvarts varv. Dra skyddet rakt upp och
placera behallaren bakom blyglas fér inmatning.

Ta ner skyddsglaset maximalt och stang generatorhissen, tryck DOWN.

Vid matning anvand distansverktyg och flytta eluatet till och fran

aktivitetsmataren forsiktigt men snabbt.

Eluatet kan anvéndas i 8 timmar och forvaras vid 2—8 grader samt
stralskyddas. Eluatet ska vara genomskinligt och farglost.

27 Generell beredning

Innan varje beredningstillfalle kontrolleras differenstryck- och
temperaturforhallanden i Wintam for 30 minuter tillbaka i tiden, efter
beredning kontrolleras tryckforhallandena under beredningen. Pa
mandagar kontrolleras differenstryck- och temperaturférhallanden for

tva dygn tillbaka innan beredning. Kontroll av tryck och temperatur

dokumenteras i bilaga 11 Kontroll av rumstemperatur och

tryckdifferenser
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Om trycket varit avvikande under beredning ska stallningstagande tas

till om beredningen ska kasseras och en ny bredning behover goras.

27.1 Aseptisk arbetsteknik

For att minska risk for kontamination tillampas aseptisk arbetsteknik
enligt GMP.

Handskar ska spritas med alkohol > 70% innan intrade i LAF-banken,

béde vid forsta intrade och vid aterintrade.

Allt arbetsmaterial som anvands inne i LAF-banken ska desinfekteras
med engangsduk fuktad med ytdesinfektion > 70% i samband med att

det tas in i banken.

Endast arbetsmaterial som ar absolut nodvandigt for beredning far
forvaras inne i LAF-banken och sprids ut for att bevara det laminara
flodet.

Arbete i banken sker minst 15 ¢m in fran kanten.

Engangsmaterial (exempelvis underlagg, sprutor, kanyler mm.)
forvaras utanfor banken pa ett separat bord.

Forpackningar bryts vid bankens laminira flode och innehallet tas
sedan direkt in i banken.

Samtliga gummimembran desinfekteras med engangsswabs fore varje
punktion.

Linjerensning tillimpas, dvs ett kit/arbetsmoment i taget som avslutas

innan nasta kit/arbetsmoment paborjas.

27.2 Forberedelser
Satt sakerhetsbanken pa helfart.

Vilka preparat som ska beredas framgar fran Sectra RIS besokslista
samt akutlista eller fran worklist i IBC. Arbetet planeras sa att samtliga
utensilier som behovs for arbetet tas fram samtidigt och placeras pa
rullbanken. Ta fram hela kartongen av ett lakemedel for att kunna

skanna QR-koden vid beredning.

Plastade underlagg ska anviandas och bytas dagligen i

sakerhetsbanken.
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Alla utensilier som ska anvindas hiamtas fran genomrackningsskapet

och desinficeras med sprit innan de fors in i sakerhetsbanken.

Stall flaskorna i sakerhetsbanken och sprittorka membranen inne i

banken.

Eluering gors som forsta beredning och bor inte goras innan kl 07:00

da eluatet har en hallbarhet pa 8 timmar.

Lampliga elueringsvolymer
Mandag 11 ml (full flaska, kontrollera volymen, ibland blir

det mindre)

Tisdag 10 ml
Onsdag 10 ml
Torsdag 8 ml
Fredag 6—8 ml

27.3 Berdkningar av aktivitet infér beredning av kit
Anvand intervallet for koncentration (MBq/ml) i beredningsprotokoll i

IBC for att ta fram lamplig aktivitet vid onskad tid, samt

beredningsvolym med hansyn till rimlig injektionsvolym.

27.4 Beredning

Se beredningsprotokoll i IBC for instruktion for aktuell beredning.

e valj lampliga blyburkar till preparaten. Rod, gron, bla och
guldfargad burk ar anpassade for hoga aktiviteter och gra
for lagre aktiviteter.

e sitt en luftkanyl, 1,1*30 mm 19G*1 /4, i eluatflaskan. Du far
endast aspirera ur eluatflaska, tillforsel av NaCl forandrar
koncentrationen i eluatet.

e dra upp den kompletterande volym NaCl du behover i en
separat spruta.

e dra sedan upp den resterande NaCl-volym samt beraknad

mangd eluat som behovs i lamplig spruta.
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e sitt pa skyddshylsan 6ver nalen innan du satter pa
sprutskyddet, for att forhindra kontamination av spetsen.

e nir du aspirerat upp den mangd eluat du vill ha for du 6ver
det till beredningen. Spruta och aspirera viaxelvis med
pumpteknik.

e nar du tomt sprutan helt aspirerar du ut samma méangd luft
som eluat/ NaCl som tillforts, sa att det inte blir 6vertryck i
flaskan och radioaktiv vatska trycks ut om inte metod sdger
annat.

e Kkassera sprutan i blyskyddad burk i avfallsbehéllaren i
banken, separera spruta och kanyl med pincett.

e injicera pa samma sitt den eventuellt extra NaCl. Anvand
aven har pumpteknik och var noga med att kanylspetsen
hela tiden befinner sig 6ver ytan i preparatflaskan.
Tryckutjamna. Kassera spruta och spets i avfallsbehéllaren i
banken.

o satt pa locket pa blyburken och efterbehandla enligt
beredningsanvisning.

e gor en visuell kontroll av preparatet

e taut beredningen ur blyburken med distansverktyg och mét
i aktivitetsmataren.

e lis av aktiviteten pa aktivitetsmitaren, kontrollera att
Tcogm dr valt.

o still fardiga preparat i 6verrackningssképet.

e upprepa hela ovanstaende forfarande med respektive
preparat som ska beredas.

e efter avslutad beredning ska renrummen stiadas enligt
instruktion Renrum, stadinstruktion beredningspersonal.
Satt sakerhetsbanken pa halvfart nar beredningsarbetet ar
Kklart.

27.5 Kvalitetskontroll kit

I vissa fall gors avsteg fran produktresumé angaende kontroll av

radiokemisk renhet pa grund av regionens samlade erfarenhet av den
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ldga sannolikheten for felande resultat. Vid misstanke om ofullstandig
beredning gors en ny beredning. Vid behov av kvalitetskontroll av kit
kontaktas RFC pa Sahlgrenska Universitetssjukhuset.

Vid upphandling av nya produkter samt vid ny batch gor RFC pa
Sahlgrenska Universitetssjukhuset kvalitetskontroller av kit.

27.6 Back-up rutin ifall IBC inte fungerar
Ifall IBC-NM inte gar att oppna eller inte fungerar ska IBC-Lite

anvandas for matning av aktivitet. Excelark injektionslista anvands for
att bedoma hur hog aktivitet som ska beredas och batchnummer pa
samtliga vialer fylls i i excelark beredningsprotokoll. Volym att dra upp
berdaknas med hjalp av kalkylator. Etiketter med information om
aktivitet, datum, klockslag, volym samt administrationssatt skrivs for
hand. Sakkunnig apotekare informeras. Reservrutinen ska testat

arligen.

28 Kontroll av aktivitetsmatare

I sikerhetsbanken i beredningsrummet finns en aktivitetsmatare for
bestamning av aktivitet i beredningar. Aktivitetsméataren ar av fabrikat

Comecer/Veenstra VIK-202.

Sjukhusfysiker utfor leveranskontroll innan ny aktivitetsmatare tas i
bruk. Efter det utfors dagliga samt veckovisa kontroller av
beredningspersonal samt kvartals- och halvarskontroller av
sjukhusfysiker. Kvartals- och halvarskontroller protokollfors och
sparas. Matningarna jamfors med de acceptabla egenskaper som finns

upprattade for aktivitetsmatare (i matprotokoll).

Daglig kontroll (zero, bias och kontaminationskontroll) ska utforas
varje morgon innan matning i aktivitetsmatare. Undvik att ha en
stralkilla for nara som kan paverka matresultatet. Om resultaten fran
de dagliga kontrollerna avviker fran angivna toleransnivaer kontaktas
sjukhusfysiker.

En gang per vecka utfors dven konstanskontroll med Cs-137 samt

kontroll av spanningen 6ver jonkammaren.
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Upptacks akuta fel kontaktas sjukhusfysiker direkt och utrustningen
tas ur bruk tills felet atgardats.

29 Hantering av radioaktivt avfall

29.1 Uppmarkning av radioaktivt avfall

Behallare som innehéller radioaktivt avfall ska markas med foljande
etikett ifall behallare saknar etikett:

Radioaktivt avfall f E
Viktigt! Obligatoriska uppgifter:

I

29.2 Genomfbrande hantering av radioaktivt avfall

29.2.1 Avdelningen

Radioaktivt avfall i form av forbrukade beredningar forvaras i
uppackningsrummet i behéllare markt med aktuell vecka i blyladan.
Behallare kasseras efter minst en vecka som lakemedelsavfall och
raderas da aven till korrekt avfallsburk i IBC

Fast avfall som sprutor och kanyler laggs i behallare som star i

blyskdarmade behéllare, markta med 99mTec.

Underlaggspapper, kompresser och dylikt kontaminerade med 99mTc
placeras i gul riskavfallsldda. Kontaminerade handskar, underlagg etc.
med ldnglivade isotoper forvaras i avklingning tills sjukhusfysiker

kasserar material.

Sprutor med aktivitet som ska kasseras placeras i behallare som star i

blyskarmade behallare.

29.2.2 Renrum
Fast avfall i sakerhetsbanken som sprutor och kanyler laggs i
avfallsbehallare i banken (blyat nedkast med lock).

Forbrukad generator placeras i originalkartong i koboltrummet (rum
1714). Miark med veckonummer och ar. Varningssymbolen for
radioaktivitet skall avlagsnas fran transportlddan och samtliga
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streckkoder och adresslappar ska strykas over med svart tuschpenna.

Generatorn raderas till tillhorande avfallsrum i IBC.

Generatorer som ar minst 13 veckor gamla hamtas fran koboltrummet
(rum 1714). Generatorn placeras i transportladan som tejpas igen och

staplas pa en lastpall, som bestills fran transport (tel. 1953).

Varje transportldda ska forses med en adressetikett med fortryckt
mottagaradress. Adressetiketter samt fraktsedel skickas via mejl fran

GEODIS. Lastpallen hiamtas av transport utanfér rum 1714.
Boka hamtning av gods
Via mejl till:

warehouse.nece.gothenburg@geodis.com

Ange antal kartonger a 22 kg och 0,06 kbm samt vilket datum for

upphidmtning som onskas
Fyll i fraktsedeln:
Godsavsandarens adress:
Nuklearmedicin SAS Boras
Bramhultsvagen 53

504 55 Boras

Kund ID 795 16 621

For mer detaljerad information se lathund "Returhantering for

Curium Pharma".

29.2.3 Avklingningen
I avklingningen (rum 1712) finns hyllor markta med varje manad.
SeHCAT-kapslar, jodterapikapslar, I-123 samt kontaminerat material

med Tc-99m placeras pa aktuell ménads hylla.

I avklingningen finns en avsedd behéllare for Ra-223 och P-32 samt

for diagnostiska jodkaplsar.

Sjukhusfysiker kasserar avfall fran avklingningsrummet enligt rutin

for hantering av radioaktivt avfall.
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30 Stadinstruktion beredningspersonal,
renrum

Efter daglig- och veckostadning ska det ga minst 30 minuter innan

beredning far ske.

30.1 Dokumentation stadning beredningspersonal
Genomford stadning dokumenteras i dokument Bilaga 8

Signeringslista stad beredningspersonal som finns i

genomrackningsrummet.

30.2 Stadprodukter

Ytdesinfektion (=70% alkohol) med rengorande effekt anvands vid
stadning.

Skriv brytdatum pa flaskan och kassera enligt kapitel
“Hallbarhetstider brutna flaskor”.

Rengoringsdukar av engdngstyp som inte slapper fibrer ska anvandas.
Byt torkduk ofta, "dubbel-doppa” aldrig en torkduk, ta en ny vid
behov.

30.3 Dagligt stad

30.3.1 Genomrackningsskdpen for material, generator
och kylskap

Horisontella ytor stadas 1 gang i veckan.

30.3.2 Beredningsrum

Arbetsytan i sikerhetsbanken torkas av och torkdukar laggs i plastpase
for kontroll av kontamination.

Anvand aldrig torkduk som anvands i banken till 6vriga ytor.
Underlagg slangs i plastpase for kontroll av kontamination.

Torka av alla horisontella ytor i rummet samt springa bakom

arbetsbank.
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30.4 Veckostad (fredag)

Utover vanlig daglig stadning pa fredagar utfors ocksa en “veckostad”.

30.4.1 Beredningsrum, fredag

Sakerhetsbanken torkas av in- och utviandigt (ej ovanpa).

Torka sprutskydd, rullbank, pall, horisontella ytor och vertikala ytor
pa skép och tag-ytor.

Byt behallare for avfall.

30.4.2 Sluss 1, fredag
Torka banken mellan oren och ren sida, torka daven skor, skohylla och
samtliga tag-ytor samt dorrhandtag.

Torka av utsidan péa blyvistar och kjolar.

30.4.3 Genomrackningsrum, fredag
Torka ur samtliga genomrackningsskap.

Torka av arbetsyta, tag-ytor och dorrhandtag.

30.4.4 Uppackningsrum, fredag
Foregdende veckas behéllare for avfall kasseras som lakemedelsavfall.

Torka bankar, blygrottan, rullbankar, tag-ytor och dorrhandtag.

30.6 Kvartalsstad

Beredningsrum

Stadning under platskivorna i banken ska ske 4 ganger/ar.

Rengor arbetsverktyg (exempelvis pincett, distansverktyg, sprutskydd)
med Incidin Oxyfoam.

31 Stadinstruktion lokalvardare, renrum

31.1 Dokumentation stadning lokalvardspersonal
Lista for dokumentation av stadning finns i stadskapet i Sluss 1,

Bilaga 9, signeringslista lokalvardspersonal, renrum.
Kopia pa instruktion Stadinstruktion lokalvardare, renrum, finns i

stadskapet i sluss 1.
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31.2 Lokalvardspersonal
Lampligt antal lokalvardare i rotation ar tre och att dessa alternerar

regelbundet for att bibehalla rutin. Arlig utbildning i god
tillverkningssed (GMP) med sakkunnig person, arlig utbildning
stralskydd med sjukhusfysiker, se kapitel "Utbildningsplan for arbete i
renrum”. Lokalvarspersonalen ska signera i signum-listan innan

arbete far utforas.

31.3 Stadmaterial

Stadmaterial forvaras i stadskép i sluss 1 och ar rumsbunden till de
klassade lokalerna och far inte anvandas i eller flyttas till andra

lokaler. Lokalvardare fyller pa skapet vid behov.

Stadmaterial till genomrackningsrummet och uppackningsrummet

ansvarar stad for.

Rengoringsdukar och golvmoppar ska vara av engangstyp, dessa far
endast doppas en géng i hinken alternativt fuktas enbart en gdng med
ytdesinfektion vid stadning. Vid behov tas en ny.

Anvand sterilt vatten.

Ytor rengors med torkduk fuktad med ytdesinfektion (=70% alkohol)
med rengorande effekt eller Incidin™ OxyFoam S.

Efter avslutad stadning ska hinken rengoras och torkas ur innan den
placeras upp och ner i stidsképet placerad pa ett vatskeuppsugande
underlagg.

Moppskaftet ska vara upphiangd pa avsedd hallare sa att moppen inte
vidror golvytan i stadsképet.

Skriv brytdatum pa flaskan och kassera enligt kapitel
“Héllbarhetstider brutna flaskor”.

31.4 Genomférande stadning lokalvardspersonal
Stadning far inte ske i lokal nir beredning pagar.

Lokalvardare foljer samma slussningsrutiner som annan personal, se

kapitel “Slussning av personal”.

Stadning utfors dagligen, méandag-fredag, formiddag efter kl 08:30.
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Rengor utrymmena i foljande ordning (fran renast till
smutsigast):
1. Beredningsrum

2. Sluss 2

3. Sluss1

4. Genomrackningsrummet (separat stadutrustning)

31.4.1 Daglig stadning lokalvdrdspersonal i renrum
och genomrackningsrum

Rengor golv, dorrhandtag och tvittstill med sterilt vatten och
rengoringsmedel. Mandag och torsdag torkas golven i stillet med

Incidin™ OxyFoam S.
Tom papperskorgar dagligen.

Fyll pa tval, handsprit och pappershanddukar. Glom inte att skriva

datum for oppnade pa tval.

Utford stadning dokumenteras pa lista i staidskapet.

31.4.2 Stadning mandag och torsdag,
lokalvardspersonal

Stadutrustningen och stadsképet ses over och spritas av.

31.4.3 Stadning fredag, lokalvardspersonal
Byt dammsparr (klistermatta) i genomrackningsrummet utanfor dorr

till sluss 1.

31.4.4 Storstadning (2 ganger per ar),
storstiadspersonal

Stegen som hanger i Sluss 1 spritas av innan anvandning i storstad.
Material: Torkduk som inte slapper fibrer, sterilt vatten och

Incidin™ OxyFoam S.

Rengor golv, dorrhandtag, tvattstill, torka lampor, lister, vaggar, tak,
ventiler, ovanpa sikerhetsbianken, stingningsmekanismen for

dorrarna i slussarna (glom ej springan langst in) samt stadskap.
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32 Hallbarhetstider brutna flaskor

Produkt Hallbarhetstid efter
Oppnande

Ytdesinfektion, lokalvard i 2 manader

renrum

Handsprit Utgangsdatum

Allrengéringsmedel 1ar

Handtval 1ar

Incidin OxyFoam S Utgangsdatum

Sterilt vatten 24 timmar

Bilagor
Bilaga 1 Signeringslista tagit del av rutiner

Bilaga 2 Utbildningskort beredningspersonal
Bilaga 3 Narvarolista GMP och stralskydd —

lokalvardsperonal /beredningspersonal

Bilaga 4 Checklista introduktion beredningspersonal

Bilaga 5 Provtagningsplan
Bilaga 6 Atgirdsplan underkinda kontroller

Bilaga 7 Bestillning av radioaktiva lakemedel och kit frén foretag
Bilaga 8 Signeringslista stad beredningspersonal

Bilaga o Signeringslista stad lokalvardspersonal

Bilaga 10 Farmaceutisk granskning och godkdnnande av mottagna kit
Bilaga 11 Kontroll av rumstemperatur och tryckdifferenser

Bilaga 12, Beredning av radioaktiva liakemedel nar IBC-NM inte

fungerar.pdf

Blanketter

Blankett 1 Bestillningsblankett Service Substrat
Blankett 2 Foljesedel for analys av validering av aseptisk arbetsteknik

och miljokontroller

Blankett 3 Adressetiketter
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