Sistema integrato per la buona preparazione dei
radiofarmaci (D.M. 30 marzo 2005)

Lot
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Certro di Medicina Nucleare
Armbientcrione Camera Calda

Preparazione di Radiofarmaci Tecneziati
Marcature di Leucociti

Uso di Radiofarmaci per PET




| radiofarmaci preparati non devono essere scambiabili erroneamente

Eventuali contaminazioni radioattive non devono fuoriuscire dall’ambiente nel quale
vengono preparati

Preparazioni a rischio biologico, quali le marcature di leucociti, devono essere
effettuate mediante I'ausilio di Isolatori.
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Il sistema integrato per la buona preparazione dei Radiofarmaci & una proposta I'acn che mira a
soddisfare in toto il

D.M. 30 Marzo 2005, G.U. nr. 168 21/7/ 2005
Esso & composto da:
Gammacell - Mini - la mini cella di manipolazione e di preparazione dei radiofarmaci

MULTICROMATOGAMMA - il Radiocromatografo adibito al controllo di qualita dei
Radiofarmaci , € il primo radiocromatografo universale realizzato, in Italia, sin dal 1980 per
effettuare radiocromatografie su qualunque tipo di supporto : Carta o strato sottile, liquido
da HPLC o colonna. Realizzato con rivelatore Nal(Tl), per la sua elevata sensibilita,
multicromatogamma puo essere utilizzato oltre che per il controllo di qualita dei
radiofarmaci, anche a scopo di ricerca per I'analisi cromatografica di campioni biologici.

gammMEP — Monitor mani piedi e vesti utilizzato per i controlli di sicurezza del personale

Spectragamma — Monitor portatile multicanale utilizzato per il controllo di contaminazioni
superficiali.

gammaWaste — Controllo dei rifiuti liquidi radioattivi.




radiofarmaci

Sistema integrato per la buona preparazione dei

(D.M. 30 marzo 2005)

gammaCELL € una mini cella di manipolazione dei
radiofarmaci secondo la normativa di legge.

gammakFIS il robot che permette la preparazione
automatica della dose da iniettare ai pazienti

gammaCAL il calibratore di dosi che effettua la misura
della dose da iniettare ai pazienti.

| due principali componenti

gammaFIS — Frazionatore di Isotopi radioattivi
gammaCAL - CALibratore di dosi

sono inseriti all'interno della minicella di manipolazione
gammaCELL/mini allo scopo di garantire un facile e sicuro
frazionamento dei radioisotopi utilizzati in Medicina Nucleare ivi
inclusi quelli in uso per la PET.

Il tecnico TSRM, senza venire a contatto con il flacone
contenente il radiofarmaco, posiziona il contenitore schermato
all'interno della cella di manipolazione ed inizia le operazioni di
preparazione della dose secondo la semplice procedura descritta
di seguito:

1- Apre lo sportello di sicurezza ed inserisce lo schermo
contenente il flacone con il Radiofarmaco da
frazionare nell'apposita sede ricavata all'interno di
gammaCELL

2- Inserisce nel flacone contenente il radiofarmaco da
frazionare un ago di tipo spinale in grado di
raggiungere il fondo del flacone per poter prelevare
tutto il radiofarmaco in esso contenuto ed un secondo
ago di sfiato.

3- Inserisce una siringa vuota nella pinza del robot
gammakFIS

4- Chiude lo sportello della cella attraverso il quale ha
effettuato le precedenti operazioni di preparazione

5- Awvia, con l'ausilio del Personal Computer posto
all'esterno della cella in posizione di assoluta
sicurezza, le operazioni di frazionamento del
radiofarmaco.

Gammacell/mini : vista
d’assieme

Gammacell — Dettaglio della
stazione di lavoro




Gammacell & munito di un sistema filtrante che lo rende
compatibile con la normativa del

D.M. 30 Marzo 2005, G.U. nr. 168 21/7/2005

Si avvale delle pit moderne tecniche in modo da garantire il
massimo della sicurezza.

Dettagli sul’andamento di un
flusso d’aria turbolento (in alto)
e di uno laminare verticale (in
basso).

Si noti, nel flusso laminare, la
fuoriuscita regolare dell’aria
che impedisce 'entrata
dall'esterno di qualunque
elemento inquinante.

SICURgamma — Schema del flusso laminare verticale ricavato
allinterno della cella




Il programma che controlla gammaFIS, consente di seguire
passo-passo le operazioni effettuate dal robot dopo che
'operatore ha selezionato il comando

Autopreparazione radiofarmaco

La pinza del robot con la siringa in essa inserita, da questo

momento,

a)

f)

esegue di seqguito, le seguenti operazioni:

Aggancia I'ago spinale, precedentemente inserito nel
flacone contenente la “Soluzione Madre” del
Rdiofarmaco da frazionare.

Preleva la quantita di radio farmaco richiesta

Inserisce la siringa con il proprio contenuto nel
calibratore di dosi .

Effettua la misura del radio farmaco.

Inserisce la siringa, con il proprio contenuto, nello
schermo in Pb.

Rende disponibile alloperatore la siringa all’interno
del proprio schermo.

gammakFIS e configurabile per differenti tipi di siringhe che
possono essere utilizzate nella stessa seduta di preparazione del
radiofarmaco.

Il SFTW di gammaFIS consente il calcolo in tempo reale del
volume da prelevare in funzione del tempo di decadimento del
radioisotopo impiegato.

gammaFIS — Software di
controllo del robot

gammaFIS — SFTW per il
calcolo dei decadimenti dei
radioisotopi.




CERTIFICAZIONI

L’'acn , certificata UNI EN 1SO 9001 (1994) sin dal 2000
rinnovato la propria certificazione nel 2004 con UNI EN |
9001 (2000) .

GammacCell/Mini € relizzata secondo i criteri indicati nell®ve

norme di buona preparazione dmdiofarmaci emanate dal

Ministero della Salute con decreto 30 Marzo 2005.

Il sistema filtrante, garantisce un flusso laminarenddirno della
cella in Classe 5, ISO 14644-1 (CL 100) conformi a qu
descritto dalla Direttive 98/37/CE, ed inoltre alle seguenti rg
europee armonizzate:

2006/95/CE Apparecchiature a basso voltaggio
2004/108/CE Compatibilita elettromagnetica
EEC GMP lli

EN60204-1 Equipaggiamento elettrico macchine
12100-1 Sicurezza del macchinario - cong
fondamentali, principi generali di progettazione, parte
12100-2 Sicurezza del macchinario - cong
fondamentali, principi generali di progettazione, parte
EN 349 Sicurezza del macchinario, distanze minime,
prevenzioni danni fisici

EN 626-1 Sicurezza del macchinario, riduzione dei ri
da sostanze pericolose in emissione dalle macchine
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Sistema integrato per la buona preparazione dei
radiofarmaci (D.M. 30 marzo 2005)

Adeguamento dei locali

Le norme di buona preparazione dei radiofarmaci comportano I'esigenza di mantenere la sterilita
dei preparati. A questo fine & necessario che le preparazioni avvengano in ambienti controllati e
classificati secondo il grado di pulizia dell'aria al loro interno, come indicato nella tabella sotto

indicata
Quantitd massima ammissibile  © di particelle/m * pari o superiore a:
Regime di riposo Regime di operativita

Classe 0,5 m 5 m 05 m 5 m

A 3500 1 3500 1

B 3500 1 350000 2000

C 350000 2000 3500000 20000

D 350000 20000 Non Definita Non Definita

)

Secondo EU GMP, Vol. 4 All. 1

Il soddisfacimento di tali requisiti si ottiene mediante:

'osservanza delle comuni regole di pulizia ed igiene in laboratoro;

la separazione dell'accesso ai locali adibiti alla preparazione tramite appositi locali
di filtro (pre-camere);

il mantenimento di depressioni controllate nei locali e nelle pre-camere;

la filtrazione dell’aria in ciascun ambiente mediante filtri HEPA;

Il tipo di preparazione determina la classe degli ambienti da utilizzare:

le preparazioni a minor rischio biologico (tutte quelle che possono essere sottoposte
a sterilizzazione terminale) devono essere effettuate in cappe a flusso laminare di
grado A in un locale di grado D;

le preparazioni con piu alto rischio biologico devono essere effettuate con
procedure asettiche all’interno di una apposita cappa a flusso laminare di grado A
con intorno di grado B, oppure all'interno di un isolatore che garantisca il grado A in
un ambiente di grado D.




Sistema integrato per la buona preparazione dei
radiofarmaci (D.M. 30 marzo 2005)

Esempio 1 — Cella a flusso laminare per preparazion i a basso rischio (ad es. frazionamento
di dosi di radiofarmaci prima della somministrazion e)
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