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Patentkrav

1. System (1) for rensing av to påfølgende batcher av en reaksjonsblanding 

omfattende en 18F-merket forbindelse, hvor systemet omfatter: 

(i) en omvendtfase fastfaseekstraksjons (SPE)-kolonne (2) som har en første ende 5

(2a) og en andre ende (2b), hvor hver av den første enden (2a) og den andre enden 

(2b) er selektivt i fluidforbindelse med en felles bane (3); og,

(ii) første (4) og andre (5) normalfase SPE-kolonner, som hver har en første ende (4a, 

5a) selektivt i fluidforbindelse med den felles banen (3) og en andre ende (4b, 5b) i 

fluidforbindelse med en produktoppsamlingsbeholder (6, 7).10

2. System (1) ifølge krav 1, hvor kjemien til omvendtfase SPE-kolonnen (2) er valgt 

fra oktadekyl (C18 eller tC18), oktyl (C8), cyano (CN), diol, hydrofil modifisert 

styrenpolymer (HLB), polymer poly(divinylbenzen-vinylpyrrolidon) og NH2, og 15

fortrinnsvis er en tC18-kolonne eller en HLB-kolonne, mest foretrukket en tC18-

kolonne.

3. System (1) ifølge krav 1 eller krav 2, hvor hver av de første (4) og andre (5) 

normalfase SPE-kolonnene er en alumina-SPE-kolonne.20

4. System (1) ifølge hvilket som helst av kravene 1-3, som er del av en 

engangskassett (11) for syntese av den 18F-merkede forbindelsen.

5. System (1) ifølge hvilket som helst av kravene 1-4, hvor den 18F-merkede 25

forbindelsen er valgt fra [18F]fluorodeoksyglukose ([18F]FDG), [18F]Fluormisonidazol 

([18F]FMISO), [18F]fluortymidin ([18F]FLT), [18F]Fluorazomycinarabinofuranosid 

([18F]FAZA), [18F]Fluoretylkolin ([18F]FECH), [18F]fluorsyklobutan-1-karboksylsyre 

([18F]FACBC), [18F]-flumanezil ([18F]FMZ), [18F]-tyrosin, [18F]-altanaserin, 4- [18F]-

fluoro-3-jodbensylguanidin ([18F]-FIBG), meta-[18F]fluorbensylguanidin ([18F]-mFBG) 30

og [18F]-5-fluoruracil, og fortrinnsvis er valgt fra [18F]FDG, [18F]FMISO, [18F]FLT og 

[18F]FACBC.

6. Engangskassett (11) for fremstilling av to påfølgende batcher av en [18F]-merket 

forbindelse, hvor kassetten omfatter: 35

(a) en omvendtfase SPE-kolonne (12) som har en første ende (12a) og en andre ende 

(12b), hvor hver av den første enden (12a) og den andre enden (12b) er selektivt i 
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fluidforbindelse med en felles bane (13), og midler (12c) for rens av SPE-kolonnen; 

og,

(b) første (14) og andre (15) normalfase SPE-kolonner, som hver har en første ende 

(14a, 15a) selektivt i fluidforbindelse med den felles banen (13) og en andre ende 

(14b, 15b) i fluidforbindelse med en produktoppsamlingsbeholder (16, 17).5

(c) to anionbytter SPE-kolonner (18, 19);

(d) et reaksjonskar (20a) og midler (20b) for rens av reaksjonskaret;

(e) en beholder (21) som inneholder tilstrekkelig med eluent for de to påfølgende 

batchene;

(f) en beholder (22) som inneholder tilstrekkelig forløperforbindelse for de to 10

påfølgende batchene;

(g) reagensbeholdere (23, 24, 25, 26) som hver inneholder et bestemt reagens i 

tilstrekkelig mengde for de to påfølgende batchene;

(h) en SPE-kolonne (27a) for avbeskyttelse og midler (27b) for rens av SPE-kolonnen

og hvor: 15

den 18F-merkede forbindelsen er ifølge krav 1 eller krav 5

omvendtfase SPE-kolonnen (12) er ifølge krav 1 eller krav 2; og,

de første (14) og andre (15) normalfase SPE-kolonnene er ifølge enten krav 1 eller 

krav 3.

20

7. Engangskassett (11) ifølge krav 6, hvor hvert av midlene (12c, 20b, 27b) for rens 

omfatter en kilde for sterilt vann og/eller en kilde for et organisk løsningsmiddel som 

er selektivt i fluidforbindelse med henholdsvis omvendtfase SPE-kolonnen (12), 

reaksjonsbeholderen (20a) og SPE-kolonnen (27a) for avbeskyttelse.25

8. Engangskassett (11) ifølge krav 6 eller krav 7, hvor eluenten omfatter et kationisk 

motion løst i en organisk-vandig løsning hvor det kationiske motionet fortrinnsvis er 

valgt fra rubidium, cesium, kalium kompleksert med en kryptand og et 

tetraalkylammoniumsalt, og mest foretrukket er kalium kompleksert med en kryptand 30

hvor kryptanden fortrinnsvis er 4,7,13,16,21,24-Heksaoksa-1,10-

diazabisyclo[8,8,8]heksakosan (Kryptofix ™ 222).

9. Engangskassett (11) ifølge hvilket som helst av kravene 6-8, hvor 

reagensbeholderne (23, 24, 25, 26) omfatter en beholder som inneholder etanol, en 35

beholder som inneholder acetonitril, en beholder som inneholder et 

avbeskyttelsesmiddel, fortrinnsvis valgt fra HCl, NaOH og H3PO4, og en beholder 
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inneholdende buffer, fortrinnsvis en svak syre som fortrinnsvis er valgt fra sitrat, 

fosfat, acetat og askorbat.

10. Engangskassett (11) ifølge hvilket som helst av kravene 6-9, hvor SPE-kolonnen 

for avbeskyttelse (27a) er en omvendtfase SPE-kolonne, fortrinnsvis en tC18-kolonne 5

og mest foretrukket en environmental tC18-kolonne.

11. Fremgangsmåte for rensing av en første batch og en andre batch av en 

reaksjonsblanding omfattende en 18F-merket forbindelse, hvor fremgangsmåten 

omfatter: 10

(I) å føre den første batchen av reaksjonsblandingen gjennom en omvendtfase SPE-

kolonne (2);

(II) å eluere omvendtfase SPE-kolonnen (2) for å oppnå en delvis renset første batch 

av reaksjonsblandingen;

(III) å føre den delvis rensede første batchen av reaksjonsblandingen gjennom en 15

første normalfase SPE-kolonne (4);

(IV) å eluere den første normalfase-SPE-kolonnen (4) for å oppnå en renset første 

batch av reaksjonsblandingen;

(V) å føre den rensede første batchen av reaksjonsblandingen over i en 

produktoppsamlingsbeholder;20

(VI) å rense omvendtfase SPE-kolonnen (2); og,

(VII) å føre den andre batchen av reaksjonsblandingen gjennom den rensede 

omvendtfase SPE-kolonnen (2);

(VIII) å eluere omvendtfase SPE-kolonnen (2) for å oppnå en delvis renset andre 

batch av reaksjonsblandingen;25

(IX) å føre den delvis rensede andre batchen av reaksjonsblandingen gjennom en 

andre normalfase SPE-kolonne (5);

(X) å eluere den andre normalfase-SPE-kolonnen (5) for å oppnå en renset andre 

batch av reaksjonsblandingen;

(XI) å føre den rensede andre batchen av reaksjonsblandingen over i en 30

produktoppsamlingsbeholder

og hvor: 

den 18 F-merkede forbindelsen er ifølge krav 1 eller krav 5

omvendtfase SPE-kolonnen (12) er ifølge krav 1 eller krav 2; og,

de første (4) og andre (5) normalfase SPE-kolonnene er ifølge enten krav 1 eller krav 35

3.
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12. Fremgangsmåte ifølge krav 11, hvor trinn (I)-(XI) utføres i rekkefølge.

13. Fremgangsmåte ifølge enten krav 11 eller 12, der for trinn (V) og (XI) nevnte 5

føring i hvert tilfelle er direkte fra normalfase SPE-kolonnen til 

produktoppsamlingsbeholderen.

14. Fremgangsmåte for produksjon av en første batch og en andre batch av en 18F-

merket forbindelse, hvor fremgangsmåten omfatter: 10

(A) å merke en første alikvot av en forløperforbindelse med 18F-fluorid;

(B) eventuelt å avbeskytte det 18F-merkede produktet fra trinn (A) på en omvendtfase 

SPE-kolonne;

(C) å utføre trinn I-VI ifølge krav 33 på reaksjonsblandingen omfattende en 18F-

merket forbindelse oppnådd fra trinn (A) og (B);15

(D) å rense omvendtfase SPE-kolonnen(e);

(E) å merke en andre alikvot av en forløperforbindelse med 18F-fluorid;

(F) eventuelt å avbeskytte det 18F-merkede produkt fra trinn (D) på en omvendtfase 

SPE-kolonne;

(G) å utføre trinn VII-XI ifølge krav 33 på reaksjonsblandingen omfattende en 18F-20

merket forbindelse oppnådd fra trinn (E) og (F)

og hvor den [18F-merkede forbindelse er ifølge krav 1 eller krav 5.

15. Ikke-forbigående lagringsmedium omfattende datamaskinlesbar programkode, 

hvor utførelse av den datamaskinlesbare programkoden får en prosessor til å utføre 25

trinnene i fremgangsmåten ifølge krav 11 eller krav 14.
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