¥ Region BILAGA 1(2)
¥ JBnkdpings lan

Bilaga 33: Beredning av SomaKit

For Ga-68 SomakKit

SmPC-nummer: EU/1/16/1141/001
Forvaring: Forvaras 1 kylskap (2-8 °C)
Reagenskit: SomaKit TOC

Fabrikat: Novartis

Radionuklid: Ga-68

Tillsatt volym: 5 ml eluat

0,5 ml buffertldsning
Maximal aktivitet: 1,85 GBq
Teknik:

e OBS! Placera torrkokaren i LAF-bénken, stéll in p& 96 °C. Vérm tills lampan
blinkar sakta. (Torrkokaren startas en timma fore beredning utanfor LAF-banken.
Glom inte starta igen efter flytten in till LAF-bdnken.)

e Flytta blyblock for avskdrmning av torrkokaren.

e Allt material spritas av och laggs i banken pa ren OP-duk.

e Snipp av locket fran injektionsflaska med gult lock innehallande
reaktionsbuffertlosning (vial 2), torka av med cleansing swab.

e Anvind en bla stericannal och LDS 1-ml spruta. Med 45 graders vinkel placeras
bla stericanndl igenom membranet pé vialen for att sedan rétas upp och dra upp
0,5 ml buffertlosning. Spara bufferten till senare steg.

e Sndpp av locket fran injektionsflaskan med svart lock (vial 1), torka av med
cleansing swab.

e Koppla 0,2 mikrometer luftfilter (PN4602) pa bla stericannal.

e Med 45 graders vinkel placeras blé stericannil med pékopplat luftfilter igenom
membranet pa vialen for att sedan rétas upp.

e Koppla en gron stericannal till ett sterilt filter (PN4612).

e Med 45 graders vinkel placeras gron stericannal med péakopplat filter (PN4612)
igenom membranet pa vialen.

e Placera vialen i blyskydd och sedan bakom blyblock.

e Avlédgsna sprutstoppet pa utloppsslangen fran generatorn.

e Koppla utloppsslangen till gron stericannél med filter (PN4612).
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e Vilj ”Elution” och stéll volymen till 5,6 ml (utan sterilt filter 5,0 ml) med
hastighet 2 ml/min

o Still delay p& en minut.

e Starta eluering och ldmna lokalen tillfalligt.

e Displayen lyser gront da elueringen ar klar.

e Skruva loss utloppsslangen och koppla pé ett nytt sprutstopp pa denna.

e Nir eluering dr klar, ta bort gron sterilndlen och 1t luftningsnélen vara kvar.

e Tillfor omgéende den uppdragna buffertlosningen.

e Ta bort luftningsnélen.

e Anvind tang for att flytta injektionsflaskan till torrbadet. Koka i 8 min (7-10
min). Glom inte starta timer i IBC.

e Ta ut injektionsflaskan, placera i blyskydd och lat svalna 10 min. Glom inte starta
timer i IBC.

e Mit in aktiviteten genom att placera vialen i ”Dipper”.

e  Skriv ut etikett.

e Beredningen &r klar och QC ska péborjas.

Blandningssitt: Kokning, dérefter inkubering.
Inkubationstid: Lat svalna i rumstemperatur i ca 10 min
Hallbarhetstid efter inmérkning: 4 h, vid hogst 25 °C

Utseende: Klar, farglos vitska

Kontraindikationer: Overkinslighet mot den aktiva
substansen eller hjdlpdmnen.

Att observera: Viktigt att 6ppningen pa nalspetsen &r
uppét.

Om nélarna bojs, gar i felaktigt eller gar
emot varandra, byt nalar och borja om.
Samma kit kan anvdndas men inte
samma nalar.

Innan inkubering &r kitet kédnsligt, flytta
inte for mycket, skaka e;j.

QC maste fa godként innan
administrering till patient.
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