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Arlig validering av aseptisk
arbetsteknik vid kitberedning -
nuklearmedicin

Férandringar sedan féregaende version
Andrat arbetssitt till att innefatta LIMS.

Bakgrund och syfte

Syftet och malet med rutinen ar att sakerstilla att samtliga
personer som bereder radioaktiva likemedel pa Nuklearmedicin,
Skas, har en godtagen aseptisk arbetsteknik. Rutinen for
validering av aseptisk arbetsteknik ska i storsta mgjliga mén
spegla ett verkligt scenario. I detta ingdr att anvianda de
hjalpmedel som normalt anviands vid beredning, likasd de moment
som normalt ingar i arbetet sa som justering av volym/aktivitet
och mitning av aktivitet.

Utforande

Samtliga personer som bereder radioaktiva lakemedel pa
Nuklearmedicin ska genomga validering av den aseptiska
arbetstekniken. Denna kontrolleras en gang per ar, revalidering.
Ny personal eller personal som varit frinvarande mer an sex
manader skall genomfora initial valideringen fore godkdnnande av
korkort for Radiofarmakaberedning.

Bestall buljong genom att maila ifylld bestallningsblankett till:
substrat.su@vgregion.se. Regionens Nuklearmedicinska enheter
bestiller buljong under v 9, leveranstiden ar cirka 7 dagar och
valideringen kan déa utforas forslagsvis vecka 11.

Instruktioner for validering aseptisk arbetsteknik samt lista Gver
material finns i slutet av detta dokument.
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Rubrik: Arlig validering av aseptisk arbetsteknik vid kitberedning - nuklearmedicin

Efter utford validering av aseptisk arbetsteknik - fyll i foljesedeln
for analys och validering av aseptisk arbetsteknik och
miljokontroll. Forpacka foljesedeln tillsammans med de
iordningstillda sprutorna och skicka via Godscentralen till:

Bakteriologi/Miljo

Klinisk mikrobiologi

Guldhedsgatan 10 A

413 46 GOTEBORG

Godkant svar ar: Ingen vaxt. Om mikroorganismer vuxit ar

resultatet underkant. Analyssvar skickas till enheten via brev och
ska signeras av beredningsansvarig. Sakkunnig apotekare
informeras om resultatet.

Om négon personal inte skulle vara godkand gors ny beredning
enligt rutin, under handledning av beredningsansvarig. Vid mer
an ett underkant prov maste en mer omfattande utbildning i
aseptisk arbetsteknik utforas innan omprov.

Arlig presentation av resultatet gors av beredningsansvarig pi ett
APT.

Resultat sitts i pArmen Loggbladsparm teknik-GMP samt sparas
pa Nuklearmedicins SOFIA-yta — Avtal/Inspektioner — Validering
+ ar.

Genomford validering av aseptisk arbetsteknik ska dven
dokumenteras i de personliga utbildningskorten pa sharepoint.

Utforande

Validering

1. Ta fram relevant material enligt tabellen nedan.

2. Forbered etiketter med namn, datum och nummerordning
for sprutornas tillverkning.

3. Sprita av arbetsytan i LAF-banken och allt material som ska
in i LAF-bank.

4. Laggin ett sterilt plastat underlagg i LAF-banken.

5. Sprita av membranet pa den tomma eluat-flaskan
(motsvarar kitflaskan) och toppen pa buljongflaskan
(motsvarar perteknetatet). Lat torka.

6. Placera eluat-flaskan i ett blyskydd, scanna vialen och folj
instruktionerna i LIMS. Satt en ventilationskanyl genom
membranet.
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19.

Satt i en uppdragningskanyl i buljongflaskan (forslagsvis
gron kanyl).

Anviand en 5 ml spruta och dra upp 0,5 ml buljong genom
uppdragningskanylen.

Satt pa en ren kanyl pa sprutan innan den hissas ner och
upp i aktivitetsmataren.

Kanylen tas av fran sprutan och sparas. For att simulera att
for lite aktivitet dragits upp sa dras ytterligare 0,5 ml
buljong upp i sprutan, genom uppdragningskanylen i
buljongflaskan.

Satt pa kanylen pa nytt pa sprutan och hissa pa nytt ner och
upp sprutan i aktivitetsmataren.

Scanna NaCl-ampullen. Vrid av toppen pa NaCl-ampullen.
Ta av nélskyddet pa kanylen och dra upp NaCl i sprutan till
en totalvolym pa 5 ml.

Tillsatt den spadda buljongen i eluat-flaskan och dra upp 5
ml luft (motsvarar kviavgasen). Ta bort spruta och nal.

Ta bort ventilationskanylen pa eluat-flaskan och viand pa
eluat-flaskan ett par ganger.

Gor fardigt protokollet och skriv etikett (slangs).

Satt en uppdragningskanyl genom membranet i eluat-
flaskan.

Dra upp 1 ml av buljongblandningen i 4 separata 2 ml
sprutor. Satt pa sprutpropp.

Etikettera sprutorna i den ordning de dragits upp och
signera.

20.LAagg sprutorna i en forslutbar pase. Fyll i foljesedeln och

skicka in enligt instruktionerna i bilagan.

21. Sprita av arbetsytan i LAF-banken efter avslutat arbete.
Material Artikelnr Antal
TSB buljong (B) 1st
NaCl ampull 10 ml 1st
Eluat-flaska 5 ml 1st
Spruta 5 ml 1st
Spruta 2 ml 4 st
Blyskydd till eluat- 1st
flaskan
Ventilationskanyl, 1st
(bla)
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Uppdragningskanyler - 2 st
(langsta for
buljongen, gron, for
kitet bla eller gron)

Kanyl till 5 ml sprutor - 1st
(bl&)

Sprutpropp/kork till 4 st
sprutor som ska
skickas

Etiketter (skrivs ut i 4 st
forvag manuellt)

Distansverktyg -

Sterilt plastad
underlagg

Bilagor

Bestillning buljong

Foljesedel for analys och validering
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