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Identifikace vyrobce:

Lynax s.r.o.

Palkruhovd 158/1, Vokovice, 160 00 Praha, Ceska republika
IC: 29054966

SRN: CZ-MF-000034349

Email: info@Ilynax.cz
Web: https://www.lynax.cz/

Upozornéni:

Jakdkoliv zavaZna nezadouci prihoda, ke které doslo v souvislosti s Aplika¢ni stanici Lyza PT353R9,
by méla byt hlasena vyrobci a pfislusnému organu clenského statu, v némz je uZivatel usazen.

Pfed uvedenim Aplikacni stanice Lyza PT353R9 do provozu, prostudujte peclivé tento navod. Dbejte
vSech upozornéni a vystrah v ném uvedenych.

Vyrobce: Lynax s.r.o. ICO: 29054966
Pllkruhova 158/1, CZ 160 00 Praha 6 www.lynax.cz info@lynax.cz Tel.: +420 777 201 667
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1 Uvod

Navod k pouziti poskytuje pokyny a informace nezbytné ke spravnému a bezpeénému pouzivani
zafizeni , Aplikacni stanice Lyza PT353R9". Navod k poufZiti je nedilnou soucasti zafizeni a musi byt jeho
obsluze k dispozici.

Aplikacni stanice byla vytvorena jako soucast fady vyrobkud pro ochranu zdravotnického personalu
pred nezadoucimi ucinky radioaktivniho zareni.

Navod k pouziti neobsahuje pokyny ani metodiku pro nakladani s radioaktivnimi [atkami. Tyto
¢innosti se fidi vnitfnim organizacnim fadem provozovatele a pravnimi normami toho statu, na jehoz
Uzemi tyto Cinnosti probihaji. Tyto normy mohou byt pro kazdy druh radioaktivni latky specifické.

Zafizeni smi pouzivat jen pracovnici odborné vyskoleni autorizovanym $kolitelem. Skoleni mohou
byt jen pracovnici s ptislusnou kvalifikaci pro davkovani radiofarmak v rozsahu navodu k pouZiti.
Nespravné nebo neodborné pouzivani zafizeni mlze poskodit obsluhujiciho nebo pacienta, pfipadné
narusit cely systém. Zakladni poZadavek je, aby obsluha méla osvojené znalosti v oblasti nuklearni
mediciny a radiacni bezpecnosti, a byla vyskolena pro obsluhu zafizeni.

2  Vysvétleni znacek v navodu k pouziti a na aplika¢ni stanici

EE Ctéte navod k pouziti

M D Zdravotnicky prostfedek

Jedinecny identifikdtor prostfedku

Omezeni teploty

Omezeni vlihkosti

Omezeni atmosférického tlaku

Pozor (vystraha), dlleZité upozornéni

CAROIRSIEE

C E Znacka shody s cislem notifikované osoby podilejici se na posouzeni
2265 | shody

R Prilozna ¢ast typu B
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Elektroodpad, po ukonceni Zivotnosti zatizeni nesmi byt likvidovano
spolu s komundlnim odpadem

—
M Vyrobce, identifika¢ni Udaje vyrobce zafizeni

Datum vyroby

REF Katalogové Cislo

SN Vyrobni ¢islo

3 Zakladni informace o prostiedku

3.1 Urceny ucel

Aplikacni stanice Lyza PT353R9 je urcena k Fizené, automatizované aplikaci predem pripravené
davky radiofarmaka z injekcni stfikacky pacientovi a k naslednému automatickému proplachu
fyziologickym roztokem pfti diagnostickych nebo terapeutickych vykonech v nuklearni mediciné.
Aplikacni stanice je soucasné urcena k omezeni radiacni expozice obsluhujiciho zdravotnického
personalu.

3.2 Urceni uzivatelé

Timto pfistrojem mUlZe manipulovat pouze kvalifikovany personal ve zdravotnickém zatizeni,
ktery ma odpovidajici odbornou kvalifikaci a znalosti v oblasti nukledarni mediciny a aplikace
radiofarmak pacientim. Diraz je kladen na to, aby uZivatelé byli fadné vyskoleni v obsluze a spravném
pouZzivani pfistroje, aby byla zajisténa bezpecnost pacientll a co nejlepsi radiac¢ni ochrana aplikujiciho
personalu. UZivatel je také povinen se pfed uvedenim ZP do provozu seznamit s pokyny uvedenymi v
navodu k pouZiti a dodrZovat je. Pristroj smi byt pouzZivan pouze uZivatelem, ktery byl fadné zaskolen
a peclivé se seznamil s ndvodem k poufZiti.

3.3 Urcena populace

Aplikacni stanice Lyza PT353R9 je navrZena tak, aby poskytovala efektivni a bezpecné podani
radiofarmak pacientim napfi¢ rdznymi populacnimi skupinami bez specifikace véku, pohlavi nebo
zdravotniho stavu. O vhodnosti poufziti aplikacni stanice pro konkrétniho pacienta vidy rozhoduje Iékar
na zakladé individualniho posouzeni jeho zdravotniho stavu a potreb.

3.4 Klasifikace zafizeni

Aplikacni stanice Lyza PT353R9 je klasifikovana jako zdravotnicky prostredek tfidy Ilb podle
pravidla 12 ptilohy VIII Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745.

3.5 Indikace a zdravotni stavy

Aplika¢ni stanice Lyza PT353R9 je indikovana pro zdravotni stavy, které vyzZaduji podani
diagnostickych a terapeutickych radiofarmak pacientim s cilem usnadnit nasledné diagnostické
vysetifeni. Omezeni zdravotnich stavd neni specifikovano.
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Pozndmka: Aplikacni stanice spadd do kategorie ZP, které maji jasny urceny technicky ucel
(poddni ddvek radiofarmak a ochrana persondlu pred zdrenim), ale sama o sobé neléli ani primo
nediagnostikuje konkrétni nemoc pacienta, tudiZ klasickou , indikaci” ve smyslu definice v MDCG 2020-
6 kap. 1.2 nemd.

3.6 Kontraindikace

Pti dodrZovani viech pravidel a pokynd uvedenych v navodu k pouZiti nejsou zndmy Zadné
kontraindikace pro pouZiti této stanice. Pfipadné kontraindikace mohou souviset s typem poddvaného
radiofarmaka, které je aplikacni stanici poddvano, a jeho urceni. Za posouzeni vhodnosti konkrétniho
radiofarmaka pro pacienta je zodpovédny |ékat.

Aplika¢ni stanice Lyza nemd zadné znamé nezadouci vedlejsi uc¢inky. Nezadouci uc¢inky mohou
byt spojeny s podanim radiofarmak, ale nejedna se o nezadouci vedlejsi ucinky aplikacni stanice Lyza

3.7 Klinické ptinosy

Ochrana personalu pred ionizujicim zarenim.

3.8 Nezadouci vedlejsi ucinky

Aplikacni stanice Lyza nema zadné znamé nezadouci vedlejsi tcinky. Nezadouci u¢inky mohou byt
spojeny s podanim radiofarmak, ale nejednd se o nezadouci vedlejsi ucinky aplika¢ni stanice Lyza.

3.9 Princip fungovani prostifedku a zptisob jeho tcinku

Aplika¢ni stanice Lyza PT353R9 byla vytvofena s cilem radiacni ochrany persondlu béhem
aplikace radiofarmak. Toho je dosaZzeno tim, Ze pfi aplikaci neni nutné drzet stfikacku s radiofarmakem
vruce. Podani radiofarmaka probiha se stfikackou umisténou ve stinéné pozici, automaticky, dle
nastavené rychlosti davkovani, vcetné nasledného proplachu, které lze nastavit pomoci jiz
nainstalovaného software. Rychlost aplikace je nastavena obsluhou pfed zahajenim aplika¢niho cyklu.
Maximalni rychlost aplikace je dana konstrukci pfistroje a pouzitymi komponenty a nepresahuje 6,94
ml/s.

Odchylka od nastavené rychlosti aplikace pro jednotlivé stfikacky (rychlost posuvu pistu pfi
vyprazdnovani stiikacky s radiofarmakem nebo stfikacky s fyziologickym roztokem udana v jednotkach
ml/jednotku ¢asu) je mensi nez = 10 %.

Radiofarmakum je vloZeno do aplikacni stanice ve stfikacce chranéné stinénim. Typ, velikost a
charakteristika stinéni stfikacky je dana aplikovanym radiofarmakem. Aplikac¢ni stanice je
zkonstruovana tak, aby ji bylo moZno pouzit pro aplikaci pomoci stfikacky 3ml, 5ml, 10ml, 20ml a 30ml.
Pro odvzdusnéni aplikaéni soustavy slouzi stfikacka 20ml, ktera je naplnéna fyziologickym roztokem.
Tato stfikacka zaroven umoznuje vyplachnuti aplikacni soustavy po vyprazdnéni strikacky s
radiofarmakem.

Pro eliminovani rizika selhani jakékoliv ¢asti pohonného ¢i fidiciho systému je aplikacni stanice
vybavena ruénimi ovladacimi elementy, které umoZziuji provést cely aplikacni cyklus nebo jeho ¢éast
manualné.

3.10 Stinici vlastnosti

Radiacni ochrana (omezeni radiacni expozice) je jednim ze zakladnich uréenych ucelll zatizeni.
Naplnéni tohoto Ucelu je dosazeno dvéma zpUsoby:

a) Pouzitim vrstvy stinictho materidlu mezi zdrojem zareni (stfikackou s davkou aktivity) a uZivatelem
zafizeni.

b) Zprostfedkovanim automatické aplikace fizenou rychlosti bez nutnosti kontaktu aplikujiciho
personalu s aktivni stfikackou v pribéhu samotné aplikace.

Pro splnéni prvniho zplsobu zajisténi radiacni ochrany se predpoklada a je nutné pouZiti stinéni
stfikacky. Kazdy typ/velikost sttikacky (spotfebniho materidlu) ma pfislusné stinéni stfikacky podle
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délky a vnéjsiho prliméru strikacky. Provedeni stinéni stfikacky se dale déli podle typu aplikovaného
radiofarmaka (diagnosticka/terapeuticka radiofarmaka).

UZivatel je tedy povinen pouZivat aplikacni stanici vyhradné s minimalné jednou z variant stinéni
stfikacky, respektive na kazdy pouzivany typ stfikacky (vyrobce/nominalni objem) a radiofarmakum
(diagnostické/terapeutické) musi pouzit pFislusné stinéni stfikacky. Pfesny seznam stinéni stfikacek a
jejich specifikace je uveden v kapitole 8.8. Krom pouziti stinéni stfikacky je radiacni ochrana déle
zajistovana stinici vrstvou a umisténim/orientaci zafizeni vici stanovisti obsluhy. Aplikacni stanice je
uréena k umisténi do polohy stfikackami smérem k pacientovi, krytem s pohony smérem k obsluze.
Mezi stfikackami a stanovistém obsluhy je v zafizeni zabudovana olovéna stinici deska o sile 20mm.
Mezi obsluhu a zafizeni je ddle mozné umistit jesté dalsi vnéjsi stinici desku, protozZe veskeré ovladaci
a signalizacni prvky zafizeni jsou po stranach a na horni strané krytu zafizeni.

Pti pripravé zafizeni k aplikaci a vkladani komponent spotifebniho materidlu neobsahujici aktivitu
mUzZe obsluhujici osoba pfistupovat z predni strany. Takto je snadné zafizeni spravné pripravit a ujistit
se, ze vsechny Casti jsou spravné smontovany a dobre odvzdu$nény fyziologickym roztokem. Pfi
vkladani a pfipojovani stfikacky obsahujici radiofarmakum je vhodné pfistupovat k zafizeni ze zadni
strany, tzn. ze strany lakovaného krytu. Aktivita ve stfikacce tim bude stinéna stinénim strikacky, ve
kterém je dopravena k zatizeni a stinici vrstvou olova zabudovanou v zafizeni.

Soucasti ochrany pred zarenim je i ochrana vzdalenosti. Ovladani zatizeni je provadéno z pocitace,
ktery je umistén do vzdalenosti omezené pouze délkou pfipojovaciho kabelu.

Ruéni manipulace jsou omezeny na minimum.

4 EMC

Elektromagneticka ruseni.

Aplikacni stanice pro automatickou aplikaci davek radiofarmak PT353R9 je zatazena do skupiny 1
a podle zamysleného pouziti do tfidy A. Nesmi byt instalovan v blizkosti aktivnich VF pfistrojl a RF
stinéné mistnosti zdravotnickych systém pro zobrazovani magnetickou rezonanci, kde je intenzita EM
ruseni vysoka.

Pokud dojde z divodu elektromagnetického ruseni k zhorseni nebo ztraté parametr( vedouci bud’
ke zméné z nastaveného pritoku na maximalni dosazitelny prdtok, nebo Uplné zastaveni aplikace,
nepredstavuje tato situace nepfrijatelné riziko pro pacienta nebo obsluhu, protoze aplikaci je vidy
mozné provést pfimo — pomoci ru¢niho ovladani,

VYSTRAHA: PFi poutZiti aplikacni stanice v blizkosti, nebo v bloku s jinymi pfistroji, by mohlo
dojit k nespravnému provozu. Pokud je takové pouZiti nutné, musi byt aplikacni stanice a ostatni
pfistroje sledovany, aby se ovéfila spravnost funkce.

VYSTRAHA: NepouZivejte ptenosny radiokomunikaéni pfistroj (véetné& koncovych zafizeni jako
jsou anténni kabely a vnéjsi antény) blize, nez 30 cm (zhruba 12 palc() od jakékoliv ¢asti Aplikacni
stanice Lyza PT353R9. Jinak by mohlo dojit ke zhorseni jeji funkénosti.

Aplikacni stanice Lyza PT353R9 je doddvdna spolecné s USB kabelem o délce 2,1 m (E238846) a
s nabijeckou MASCOT model 2542 Li-lon 4-cell. V pripadé potieby je moZné tyto komponenty objednat
u vyrobce.

VYSTRAHA: Pouziti pfisludenstvi nebo jinych kabel, ne? které byly specifikovany nebo poskytnuty
vyrobcem tohoto pfistroje by mohlo vyvolat zvySené elektromagnetické emise nebo sniZeni
elektromagnetické odolnosti tohoto ptistroje a vyvolat nespravny provoz.

Poznamka:

Charakteristiky emisi aplikacni stanice ji ¢ini vhodnym pro pouZziti v primyslovych prostorech a
nemocnicich (tfida A podle CISPR 11). Pokud se pouZziva v obytnych prostfedich (pro ktera se normalné
pozaduje tfida B podle CISPR 11), nemusela by aplikacni stanice poskytnout odpovidajici ochranu
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vysokofrekvencnich komunikacnich sluzeb. UZivatel by pak mohl pouzit néktera zmirfujici opatreni,
jako je premisténi aplikacni stanice, nebo zménu jeji orientace.

Aplikacni stanice Lyza PT353R9 pro automatickou aplikaci davek radiofarmak splfiuje poZadavky
na emise Sifené vedenim a vyzafovana pro skupinu 1, tfidu A:

CSN EN 55011 ed. 4:2017+A1:2017+A11:2020+A2:2021+21:2026

Kmitoctové pasmo 0,15-0,50 MHz:

e kvazivrcholova hodnota neprekracuje 79 dB (uV);
e stfedni hodnota neprekracuje 66 dB (uV).

Kmitoctové pasmo 0,50- 5 MHz:

e kvazivrcholova hodnota nepresahuje 73 dB (uV;
e stfedni hodnota nepresahuje 60 dB (uV).

Kmitoctovy rozsah 5 — 30 MHz:

e kvazivrcholova hodnota nepresahuje 73 dB (uV;
e stfedni hodnota nepfesahuje 60 dB (V).

Aplika&ni stanice pro automatickou aplikaci davek radiofarmak PT353R9 splfiuje pozadavky CSN EN IEC
61000-3-2 ed. 5:2019+A1:2021 na omezeni proudl harmonickych injektovanych do vefejné rozvodné
sité pro tfidu A.

Aplikaéni stanice pro automatickou aplikaci davek radiofarmak PT353R9 splfiuje pozadavky CSN EN
61000-3-3 ed.3:2014 na omezeni zmén napéti, kolisani napéti a flikru v rozvodnych sitich nizkého
napéti pro zatizeni se jmenovitym fazovym proudem < 16 A, ktery neni pfedmétem podminéného
pripojeni.

Aplikacni stanice pro automatickou aplikaci ddvek radiofarmak PT353R9 spliuje poZadavky na
odolnost.

CSN EN 61000-4-2 ed. 2:2009

zkusebni droven odolnosti:

e pro kontaktni vyboj + 8kV
o elektrostaticky vyboj (ESD) + 2kV, t 4kV, + 8kV, + 15kV

CSN EN 61000-4-3 ed. 4:2021
RF EM pole Sitena zafenim
e zkuSebni Uroven odolnosti 3V/m

e vyzafovany vysoky kmitocet 80 MHz az 2,7 GHz
80% AM pfi 1kHz

CSN EN 61000-4-4 ed. 3:2013

e zkuSebni Uroven odolnosti * 2kV
e opakovaci kmitocet 100kHz

CSN EN 61000-4-5 ed. 3:2015+A1:2018
zkuSebni Uroven odolnosti:

e mezivedenim: +1kV
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e mezivedenim (vedenimi) a zemi: + 2kV

CSN EN 61000-4-6 ed. 4:2014

e zkuSebni Uroven odolnosti: 3V/m

e vyzarovany vysoky kmitocet: 150KHz az 80MHz

e zkuSebni Uroven odolnosti: 6 V/m

e vyzafovany vysoky kmitocet: v pasmech ISM mezi 0,150KHz az
80MHz

80%AM pfi 1kHz
CSN EN 61000-4-8 ed. 2:2010
e zkusebni droveri odolnosti magnetické pole sitového kmitoctu (50 Hz):
30A/m 50Hz
CSN EN IEC 61000-4-11 ed. 3:2020
zkusebni Uroven odolnosti, kratkodobé poklesy napéti:

0 % Uy za 0,5 cyklu pfi 0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
225°,270°, 315°%;
0 % Ur, 1 cyklus;
70 % U, 25/30 cykl{;
Jedina faze: pfi 0°.
zkusebni Uroven odolnosti, pferuseni napéti

0%U+,250/300 cykla
Vsechny uvedené normy byly pouZity bez jakychkoliv odchylek.

5 Bezpecnostni pokyny

tomto navodu a pri manipulaci s ni se jimi disledné fidte. Nez zacnete pracovat s aktivnim
roztokem, nacvicte si jednotlivé Ukony s neaktivni tekutinou. Aktivni latku pouZijte teprve
tehdy, az bezpecné zvladnete vSechny ukony.

j Pred prvnim pouZitim aplikacni stanice se dikladné seznamte s pokyny uvedenymi v

Pouziti nevhodnych typld spotfebniho materidlu muizZe zplsobit nedokonalou aplikaci
radiofarmaka.

Pti zkouseni zafizeni bez vlozené stfikacky neni zarucena plna funkénost zafizeni a mlze dojit ke
skfipnuti prstu mezi tlaéné rameno a drzak strikacky. Pokud budete takto zafizeni zkouset, postupujte
s pfimérenou opatrnosti.

Specidlni nabijecka MASCOT model 2542 Li-lon 4-cell, dodavana se zatizenim pro nabijeni
akumulatoru s ochrannou elektronikou je urcena pro poufZiti u zdravotnickych zafizeni, spliuje
pozadavky IEC 60601-1. Proto je mozno nabijet akumulator i pfi pracovnim cyklu, aplikaci davky
radiofarmaka u pacienta. S ohledem na vysokou kapacitu akumulatoru, ktery umoznuje plynulou
¢innost zarizeni podstatné déle, nez je béZna denni potreba a obvyklé usporadani prostort pro aplikaci
radiofarmak doporucuje vyrobce nabijet akumulator vidy po ukonceni denniho provozu. Je zakazano
pouzivat jinou nez se zafizenim dodanou nabijecku.

Aplikaéni stanice PT353R9 splfiuje pozadavky CSN EN 60601-1-2 ed. 3:2016+ A1:2021+0pr.1:2025
na elektromagnetickou kompatibilitu, jak z hlediska vyzatovani, které by mohlo ovliviiovat funkci
dalSich zatizeni, tak z hlediska odolnosti proti vyzafovani, které by mohlo ovliviiovat funkci aplikacni
stanice. Aplikac¢ni stanice se pouziva v prostoru aplika¢nich mistnosti oddéleni nuklearni mediciny, kde
neni nebezpedi ovlivnéni bezpecnosti souvisejici svnéjsSim vysokofrekvenénim rusenim nebo
vzajemnym ruSenim z pfitomnosti jinych zatizeni pti specifickych vysetfenich nebo lécbach, nebot
v tomto prostoru se Zadny dalsi pfistroj nepouziva.
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PFi samotné manipulaci s radioaktivnimi latkami se Fid'te pravnimi normami platnymi na Gzemi statu,
na jehoZ uzemi aplikacni stanici pouzivate.

Jakékoliv opravy aplikacni stanice PT353R9, véetné vymeény akumulatoru, mohou provadét pouze
pfislusni pracovnici vyrobce nebo povérené autorizované servisni organizace.

Zdravotnicky prostfedek obsahuje olovénou smés, kterd je pouzZita jako stinéni. Smés je
klasifikovana dle nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 jako nebezpecna. Smés je klasifikovana jako toxicka pro
reprodukci kategorie 1A. Smés je plné uzaviena v konstrukci prostfedku, takZze béhem bézného
pouzivani nedochazi k pfimému kontaktu uZivatele s timto materidlem.

6  Ochranné pomucky

Pfi manipulaci saplikacni stanici pouZivejte ochranné pomdicky predepsané pro praci
s radioaktivnimi latkami.

7 Zakazané zplsoby manipulace

- Je zakdzdno pouzivat zafizeni osobami, které nejsou dobfe obeznameny s pokyny a
& informacemi uvedenymi v tomto ndvodu a které k tomu nejsou vyskoleny.

- Je zakadzano pouzivat zafizeni k jinému ucelu a jinym zplsobem, nez urcuje tento navod.

- Je zakdzano provadét BTK, opravy, rekonstrukce a Upravy zafizeni jinou neZz vyrobcem povéfenou
osobou.
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8 Popis zafizeni

- pohled od pacienta °
1 4
2 5
3
6
8
7

1. Tlaéné rameno fyziologického roztoku (20 ml)

2. Tla¢né rameno sttikacky s radiofarmakem (3 ml, 5 ml, 10 ml, 20 ml nebo 30ml), s vyménnym

nastavcem (ctyri délky barevné odliseny)

3. Drzak strikacky s fyziologickym roztokem

4, Télo zarizeni

5. Kolecko pro rucni ovladani

6. LiZko pro umisténi stinéni s aktivni stfikackou
7. Sroub upevnéni bezpeénostni spojky

8. Posuvné ulozeny kluzak

9. Nouzové STOP tlacitko

Nosna konstrukce aplikacni stanice je vyrobena z kvalitni nerezové oceli, kluzak s lGzkem pro
injekéni port a drzdkem pro 20 ml strikacku s fyziologickym roztokem je posuvné uloZzen pomoci
specialnich elementld s minimalnim tfenim. Na predni sténé nosné konstrukce je dale upevnéno
navadéci lizko pro uloZeni stfikacky s aktivitou a Celisti pro fixaci bezpecnostni spojky. Dvé pohonné
jednotky, které ovladaji posuv pistu stfikacky s aktivitou a posuv pistu stfikacky s fyziologickym
roztokem jsou spolu s fidici jednotkou umistény na zadni strané nosné konstrukce, za stinici sténou
20 mm Pb. Oba pohony se nachazeji pod krytem z kompozitniho materidlu, opatfenou odolnym,
dvouslozkovym lakem zajistujici dobrou distitelnost zafizeni. Vzadu na levé strané krytu je umistén
vypinac zafizeni, USB konektor pro napojeni k fidicimu pocitaci a konektor pro napojeni nabijecky.
Nahofe na krytu jsou tfi barevné indikacni diody a Cervené STOP tlacitko. Aplikacni stanice je za
provozu napajena 14,4 VDC Li-lon akumulatorem. Pro jeho nabiti je nutné ji pfipojit k dodavané
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nabijecce. Nabijecka je pfipojovana do standardni 230 VAC napajeci elektrické sité objektu. Nezavisle

je pripojovan k siti fidici pocitac.

Aplikacni stanice se sklada z nasledujicich hlavnich komponent:

8.1 Nosna konstrukce

Nosnou konstrukci tvori nerezova sestava sloZzend z vodorovné zakladny a svislé desky. Skfin, ve
které je umisténa elektronickd cast spolu obéma pohony tvofi zadni ¢ast zafizeni. Uvnitf nosné

konstrukce je vloZena stinici deska 20 mm Pb.

8.2 Posuvné uloZeny kluzak

Kluzak je tvofen posuvné uloZenou deskou, s vyfezem pro zaloZeni
spojovaci hadic¢ky sinjekénim portem a s dridkem stfikacky s
fyziologickym roztokem. Vhodné zvolenymi geometrickymi pomeéry je
dosazeno presného polohovani bezpecnostni spojky, kterd je po
zasunuti kluzdku do pracovni polohy fixovana celistmi v l4zku stinéni
aktivni strikacky.

Pro kompenzaci rozdilu v délce spojovaci hadicky pfi rozdilnych
vyrobnich sarZich a rozdilu v délkach sttikacek stejné kvality ale rdznych
vyrobcl je drzak stfikacky s fyziologickym roztokem vybaven
mechanismem umoZiujicim zménu vysky drzaku. Kazdou zménu
nastaveni je nutné reflektovat prislusShou zménou nastaveni v SW dle
bodu 12.3.2. tohoto ndvodu.

8.3 Mechanismus pohonu stfikacky s aktivitou

Pohonny mechanismus sestava z elektronicky fizeného krokového
motoru a prevodu ozubenym femenem, doplnéného presnym cidlem,
snimajicim polohu tlacného ramene, které se dotyka pistu strikacky.
Pouzité prvky zajistuji spolehlivost a presnou opakovatelnost
pracovniho cyklu.

Pohyb tlacného ramene je mozno v pfipadé potieby ovladat ruéné,
pomoci vnéjsiho kolecka.

Pro kompenzaci velkého rozdilu v délkach stfikacek raznych
objemU jsou uréeny vyménné nastavce specifikované v nasledujici
tabulce. Barevné oznaceni nastavcd koresponduje s barvami
pfitazenymi velikostem stfikacek v software a barevnym oznadenim
stinéni na stfikacku. Nastavce jsou na misté pridrzovany magnetem.

>

Vyména ndstavce: nasazeny nastavec sundejte tahem dol. Pokud se pfi tom rameno samo
posunuje, pfidrzte jej v horni krajni poloze. Novy nastavec nasufite na trn smérem nahoru, do krajni

polohy az se chytne magnetu.

Nominalni objem stfikacky barevné oznaceni nastavce

3ml, 5ml Cervend, modra
10ml Zelend
20ml Zlutd
30ml Stfibrna
Vyrobce: Lynax s.r.o. ICO: 29054966
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8.4 Mechanismus pohonu stfikacky s fyziologickym roztokem

Pohonny mechanismus sestava z elektronicky fizeného krokového
motoru a prevodu ozubenym femenem, doplnéného presnym cidlem,
snimajicim polohu tlacného ramene, které se dotyka pistu stfikacky.
Pouzité prvky zajistuji spolehlivost a pfesnou opakovatelnost pracovniho
cyklu.

Pohyb tlacného ramene je mozno v pfipadé potreby ovladat rucnég,
pomoci vnéjsiho kolecka.

8.5 LiZzko pro vloZeni stinéni stfikacky se Sroubem fixujicim g M
bezpecnostni spojku (Safsite).

Lizko obsahuje upinaci mechanismus Safsite. Ota¢enim ovladaciho
kolecka se pohybuje vnitini ¢ast, ktera v levé Uvrati pevné sevie Safsite
a zajisti jeho stabilni polohu.

Lazko dale slouZi k navadéni strikacky s aktivitou pomoci stinéni tak,
aby bylo snadné sttikacku nasroubovat na Safsite.

8.6 Ridici elektronika s akumulatorem

Ridici elektronicka jednotka je uloZena uvnit¥ skiing, zajistujici provozni bezpeénost a jeji ochranu
pred ndhodnym poskozenim. Spolu s ni je ve skFini fixovan akumulator, zajistujici dodavku energie pro
cely systém. Je zakazano jakkoli zasahovat do elektroniky nebo jinych internich ¢asti pristroje.

8.6.1 Elektronicka ¢ast pro fizeni pohybu aplikaéni stanice

Kolébkovym vypinacem v rohu krytu se zafizeni zapind. Zatizeni ma elektricky pohanéna tlacna
ramena pistd stfikacek. Jsou pohanéna krokovymi motory. Odpojeni zatizeni od elektrické sité je
provadéno vytazenim nabijecky zafizeni a nabijecky fidiciho PC ze zasuvky.

Elektronickd ¢dast zafizeni obsahuje mikroprocesor, ktery zabezpecuje komunikaci s fidicim
pocitacem a obstardava fizeni budi¢d krokovych motori. VSechny pohyby krokovych motor( jsou fizeny
z pocitace.

Jako Fidici jednotka je standardné dodavan PC.

8.6.1.1 Indikacni LED diody

Shora na krytu zafizeni je umisténo nouzové cervené STOP tlacitko a tfi barevné indika¢ni LED
diody. Prostredni dioda indikuje zelenou barvou zapnuti stanice a pfipravenost k provozu a je oznacena
POWER. Dioda vedle sttikacky s fyziologickym roztokem ma bilou barvu, je oznacena SALINE, indikuje
stav ramene. Dioda vedle stfikacky s radiofarmakem je oznacena ACTIVITY a ma proménlivou barvu.
Barva, kterou sviti, se méni podle velikosti pouzZité stfikacky s radiofarmakem, zvolené v ovladacim
softwaru zafizeni, pro 3 ml - oranzova, 5 ml - modra, 10 ml — zelend, 20 ml —Zluta a 30 ml — bil3 (stinéni
stfibrné). Diody mohou mit nasledujici stavy:

LED dioda stavu zafizeni (uprostfed) - zelena - ma tfi mozné stavy indikace:
1. sviti preruSované - blikd pomalu: zafizeni je zapnuté, fidici PC po zapnuti jesté
nekomunikuje
2. sviti trvale: zafizeni je zapnuté a je pod kontrolou fidiciho PC
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3. sviti pferusované - blika rychle: zatizeni je zapnuté, ale doslo ke ztraté komunikace s fidicim
PC
LED diody u tlac¢nych ramen - bila (fyz. roztok) a vicebarevna (RF) - maji dva mozné stavy indikace:
1. sviti pferuSované - blikd pomalu: tla¢né rameno je v pohybu
2. sviti kontinualné —tlacnik je pfidrzovdn na misté zabrzdénym krokovym motorem.

LED dioda tlacného ramene
NacCl.

LED dioda stavu zafizeni.

LED dioda tlaéného ramene
aktivity.

8.6.2 Napajeni

Pohon zafizeni zajistuje vestavény Li-lon akumulator, 14,4 VDC / 9,3Ah, typ 4S3P NCR - 18650A
s ochrannou elektronikou. Pro jeho nabijeni je soucasti dodavky nabijecka MASCOT model 2542 Li-lon
4-cell.

Kapacita akumuldatoru je zvolena dostatecné vysoka tak, aby s jistotou umoznovala nabijeni mimo
pracovni aplikacni cyklus. PIné nabity akumulator umoZiuje minimdalné 3 hodiny nepretrzitého
aplika¢niho casu. Vyrobce doporucuje vidy po ukoncéeni denniho pracovniho programu pfipojit
akumulator na nabijecku a dalsi den pred za¢atkem préce zafizeni odpojit.

Pro nabiti akumulatoru pfipojte nabijecku dodanou spolu se zafizenim do standardni 230 VAC
elektrické sité a pfipojte zafizeni k nabijecce (kulaty konektor na levé strané zafizeni). Kontrolou LED
diody, umisténé pfimo na nabijecce se ujistéte, Ze se zatizeni nabiji.

Pravidelnym pfipojenim na nabijecku je zajistén standardni automaticky cyklus, ktery zajisti
standardni pracovni podminky bez vypadkd, zplsobenych lidskym faktorem.

V pfipadé nizké hladiny nabiti akumulatoru v pribéhu cyklu dochazi ke kratkému zastavovani
cyklu az se cyklus zcela zastavi. V tomto pfipadé Ize cyklus dokoncit manualné viz kapitola 11.3.2.
Nasledné pfipojte nabijecku dodanou spolu se zafizenim do elektrické sité a pripojte zafizeni
k nabijecce (kulaty konektor na boku zafizeni).

8.7 Ridici pocitac
Ridici pocitac je napojen pres USB rozhrani k aplikaéni stanici a poskytuje obsluze vedle volby
druhu pracovniho cyklu, ktery je naprogramovan predem, také moznost zmény rychlosti pohybu pist

stfikacek. Je na ném zobrazovdn stav nabiti akumuldtoru aplikacni stanice pro informaci obsluhy.
Pfipojovany fidici pocitac musi splfiovat poZadavky EN 62368-1 nebo EN IEC 62368-1 v platném znéni.
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Hlavni obrazovka je vychozi obrazovka celého software. Po pfihlaseni se automaticky zobrazi
v poslednim pouZitém nastaveni a Ize se na ni dostat z kterékoli jiné obrazovky pomoci tlacitka

Nastaveni/Measure mode.

Nastaveni

Stav baterie zafizeni

PT353R9 @

Stav baterie pocitace

Volba rychlosti

aplikace \
radiofarmaka

Vybér velikosti stfikacky

Hlavni obrazovka zprostfedkuje nasledujici informace a funkce:

Vychozi poloha

Presune obé
ramena do
vychozi polohy

Volba rychlosti

aplikace
/ proplachu

Pokragovat

Pfepne na
nasledujici
obrazovku

e Nastavenivelikosti pouZzité strikacky s aktivitou — dle nastaveni popsaném v bodé 12.3.1. tohoto
manuadlu je umoznén vybér z uvedenych stfikacek. Barevné a velikostni znazornéni se méni
v zavislosti na nastaveni velikosti prislusné strikacky.

e Nastaveni rychlosti aplikace — viz bod 11.3.1/3 tohoto manualu.

e Tlacitko , Vychozi poloha” automaticky presune obé ramena do vychozi polohy (horni krajni

poloha).

e Informuje o stavu baterie aplika¢ni stanice i ovladaciho pocitace

o Tlacitkem “Pokracovat” pokracuje aplikaéni proces k informacnimu oknu, ze kterého se dale

spousti samotna aplikace RF.
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8.7.1.2 Informacni obrazovka pied zahajenim aplikace

Jako posledni krok pfed samotnym zahajenim aplikace se objevi informacni obrazovka. Ta obsahuje
nasledujici informace:

PTISIRS @  63% ’él

b)
c)
d)

f)

g)
h)

alajaja
a
56 &

Zpét Start

Stav baterie zafizeni
Stav baterie ovladaciho PC/tabletu

Barevné kolecko identifikujici velikost stfikacky - kontrola spravnosti nastaveni

Stav zafizeni

Aktudlni objem ve stfikacce s aktivitou (dle aktualni polohy ramene stlacujici tuto sttikacku)
Cas aplikace aktivity
Pratok pti aplikaci RF dle nastaveni

Aktudlni objem ve sttikacce s fyziologickym roztokem (dle aktualni polohy ramene stlacujiciho
tuto strikacku)

Cas aplikace fyziologického roztoku
Pratok pfri aplikaci fyziologického roztoku dle nastaveni
Celkovy ¢as aplikace (pouze orientacni hodnota).

Tlacitko Zpét — pro pfipad nutnosti Upravy nastaveni aplikacniho procesu

m) Tlacitko Start — spusti aplikacni proces

8.7.1.3 Moinosti uzZivatelského nastaveni | I

V zavislosti na prihlaseni (user/authority) se zobrazuji povoleni informace a

nastaveni. Po startu software je automaticky prihlasena uroven users. Pro

zménu prihlaseni je tfeba se odhldsit a znovu ptihlasit preferovanym jménem

a heslem. Nastaveni zobrazujici se pouze pfihlaSovaci Urovni authority je v

tomto manualu a pro jeho Ucely oznaceno hvézdickou (*).

8.7.1.4 Nastaveni— Sprava uZivatel( *

Dava moznost vytvofit nového uzivatele nizsi pfihlasovaci Urovné nez aktualné prihlaseny uzivatel
a definovat jeho role pfi obsluze a opravnéni provadét zmény (podrobnéji viz 11.1.2.).

Vyrobce: Lynax s.r.o. ICO: 29054966
Pllkruhova 158/1, CZ 160 00 Praha 6 www.lynax.cz info@lynax.cz Tel.: +420 777 201 667




S Navod k pouziti Datum vydani: 20268-28
I— nax Aplikacni stanice Lyza PT353R9 Revize: 2

Ovléadaci program Lynax - PT353 - 1.2.0. Stranka 18 z 40

8.7.1.4.1 Nastaveni - zakladni

V této zaloZice je moZné nastavit, jestli se zobrazuje software
klavesnice pfimo v programu. Tuto volbu je vhodné pouzit
pouze pokud se nezobrazuje systémova klavesnice Windows.

8.7.1.4.2 Nastaveni - Vypocet

Obrazovka Vypocet obsahuje
vSechna nastaveni ovliviiujici pribéh i
aplikaénl’ho prOCGSU. Mnozstvi NaCl aplikované rychlosti A° 0.1 mi

Rychlost pro NaCl nast:

Wyplach

Objem viplachu 50

Rychlost pro NaCl nastavit Wit it [
manualné: Odozengstart 0 e

Hranice zrychleného proplachu 0 mi

Off: rychlost aplikace NaCl probiha
stejnym pratokem, jako aplikace
aktivity. Nastaveni pritoku pro yehiostvyplachovént | 0. mifs
NaCl se na hlavni obrazovce Rezerva hadithy 0. ,m

Poméro ychleni proplachu 150

vyjet s rai

nezobrazuje.

On: rychlost aplikace NaCl je APritokimisl 02 03 04 05 06 07 08 09
nastavovana zvlastnim SPickimisl 02 03 04 05 0§ 07 08 09
parametrem. Na hlavni obrazovce

je mozné vybrat jinou rychlost pro siormo Hotowa Hotowo
aplikaci aktivity a jinou pro aplikaci

NaCl.

Proplach aktivity ,,A” (dale v textu jen ,,A“) dle rychlosti NaCl:

Off: neprovadi se proplach stfikacky s aktivitou. Po aplikaci aktivity se NaCl aplikuje bez nabrani
jakéhokoli mnozstvi do aktivni stiikacky.

On: Po aplikaci aktivity se NaCl rozjede dvojnasobou rychlosti. Rameno ovladajici aktivni stfikacku se
zaroven posunuje smérem vzharu takovou rychlosti, aby vysledny priatok NaCl smérem k pacientovi
byl stejny jako plvodni pratok aktivity. Do aktivni stfikacky se pfitom nabere definované mnozZstvi
NaCl. V dalsim kroku je zastavena aplikace NaCl a znovu se vyprazdni aktivni stfikacky. Tento proces je

opakovan dle nastaveni ,Max.pocet proplach(”, nebo dokud je k dispozici dostatecné mnozstvi NaCl.

Mnoistvi NaCl aplikovaného rychlosti ,,A“: nastaveni se pouZije pouze, pokud se rychlost NaCl
nastavuje manualné.

Oml: Veskeré mnoiZstvi NaCl po dokonceni aplikace aktivity a proplachnuti aktivni stfikacky aplikuje
rychlosti nastavenou pro aplikace NaCl.

>0ml (0,1 a vice): timto parametrem definované mnozZstvi NaCl se aplikuje rychlosti nastavenou pro
aplikaci aktivity, teprve po aplikaci tohoto objemu se NaCl aplikuje vlastni nastavenou rychlosti.

Proplach: Po vyprazdnéni aktivni stfikacky aplikacni stanice automaticky provede proplach aktivni
stfikacky - napusténi a znovu vyprazdnéni této sttikacky fyziologickym roztokem z vyplachové sttikacky.
Pouziti tohoto kroku vyrazné snizi zbytkové mnoZstvi ve spotfebnim materidlu a tim i zbytkové zareni.
Snizi se tim radiacni zatéz aplikujiciho personalu pfi manipulaci s odpadem po aplikaci radiofarmaka.
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Off: proplach se neprovani, Zzddné mnozstvi NaCl neni nabrano/vmacknuto do aktivni stfikacky a do
hadicky mimo pfimou hlavni trasu k pacientovi.

On: definované mnozZstvi NaCl je nabrano do aktivni stfikacky a zni aplikovano. Tento proces je dale
ovlivnén nasledujicimi dvéma nastavenimi.

Objem proplachu: PoZadovany vyplachovany objem, udavany v % plvodniho objemu aktivity. Je-li
pavodni aplikovany objem RF 2,5 ml a nastaveni objemu proplachu je 50%, rameno ovladajici aktivni
stfikacku se posune vzhlru na uroven 1,25 ml. Pokud neni nastaveny pratok dost velky a tlak v
hadickach tak neni vétsi nez tlak (odpor) v aktivni stfikacce (zplsobeny pasivnimi odpory injekéniho
portu, bezpecnostni spojky a pasivnimi odpory samotné strikacky), fyziologicky roztok nevyplachne
aktivni stfikacku celym objemem (1,25 ml), ale jen jeho ¢asti. Tim se efektivita vyplachu sniZuje.

Max. pocet proplachti: Maximalni pocet proplacht aktivni stfikacky. Tento pocet je dale limitovan
mnozstvim NaCl v proplachové sttikacce. Pokud by nezbyvalo dostate¢né mnozstvi NaCl na provedeni
proplachu + rezerva hadicky (viz niZze) pocet proplach( se limituje tak, aby po provedeni posledniho
proplachu stéle zbylo na kompletni vyplachnuti celé délky hadicky az k pacientovi, tzn.: rezerva
hadicky.

OdloZeny start: odloZeny start aplikace radiofarmak, udavano v sekunddch. Tato funkce umozruje
spustit aplikaci s definovanym zpoZdénim a tim dat moZnost aplikujicimu personalu odstoupit od
zafizeni do pfimérené vzddlenosti tak, aby se dale snizZila jeho radiacni zatéz. Pfimérenou vzdalenosti
se rozumi vzdalenost, ze které je obsluha schopna sledovat prabéh aplikacniho procesu a v pfipadé
nutnosti proces pozastavit nebo prerusit.

Hranice zrychleného proplachu: Definované mnoZstvi NaCl bude na konci aplika¢niho procesu
aplikovdno vyssi rychlosti (pro lepsi proplach hadicky). Vychozi nastaveni — 0 (nepoutzije se).

Pomérové zrychleni proplachu: Mozné zrychleni pro vyse definovany koncovy objem je v rozsahu
101 - 150% plvodni rychlosti. Vychozi nastaveni — 150%

Po dokonceni vyjet s rameny: mozZnost zakazat vyjeti tlacnikd do vychozi polohy po dokonéeni
aplikaéniho procesu. Vychozi nastaveni — ANO

Min. rychlost proplachovani: rychlost aplikace NaCl pfi které vznikne v aplikacnim setu protitlak
dostatecny na vytlaceni NaCl do aktivni stfikacky. Tato funkce a jeji spravné nastaveni je dale popsano
v kapitole 12.4.1. tohoto ndvodu.

Rezerva hadicky: mnoZstvi odpovidajici objemu aplika¢niho setu. Pokud je v nastaveni zvolen
proplach aktivni stfikacky ale neni k dispozici dostate¢né mnoZstvi NaCl v proplachové sttikacce, omezi
se provedeni proplachu tak, aby minimalné tato nastavena rezerva hadicky byla aplikovana pfimo a
tim bylo zajisténo Ze na konci aplikace je aplikacni set proplachnuty cistym NaCl. Tato limitace je
vhodna zvlast v pripadé viceéetného proplachu aktivni stfikacky v celém jejim objemu.

Hodnoty v rozbalovacich seznamech:
A Pratok [ml/s] / S Pratok [ml/s]

Zde je mozné definovat hodnoty, které se budou zobrazovat v krouZcich rychlého vybéru v okné
pro definici rychlosti aplikace. Jejich pocet je limitovany poctem zobrazenych krouzkd.
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Nasledujici schéma ndzorné vysvétluje, jak prvni Ctyfi nastaveni ovliviuji aplikacni proces:

a) Rychlost pro NaCl nastavit manualné On / Off
b) Proplach ,A“ dle rychlosti NaCl On / Off
c) Mnozstvi NaCl aplikované rychlosti ,A” 0 ml/ 0,1ml a vice
d) Proplach On / Off
a) On a) Off
\ Aplikace NaCl v¢etné vSech
54 d) Bez proplachu proplacht je provedena rychlosti
Neprovede se nabrani nastavenou pro aktivitu.
d) S proplachem NaCl do aktivni stfikacky
b) On b) Off c) Oml c) 0,1 ml a vice
,A“ dle vlastni LA" dle vlastni rychlosti, cela aplikace NaCl je zvolené mnozstvi NaCl je
rychlosti, proplach proplach pokracuje provedena svoji aplikovano rychlosti nastavenou
rychlosti nastavenou rychlosti nastavenou pro nastavenou rychlosti pro aktivitu, zbytek je aplikovan
pro NaCl ,A“, po dokonceni vyplachu rychlosti nastavenou pro NaCl.
zbytek NaCl svoji rychlosti

8.7.1.4.3 Nastaveni — Stfikacky *

Software obsahuje databazi vSech

stfikacek se kterymi je zafizeni o s "
testovano a které je tudiz mozné pouZit ami
pro redlny provoz. Kompletni seznam 150‘:;“
stfikacek viz bod 9. tohoto ndavodu prw
k pouziti. Ke kazdé velikosti stfikacky je somi

nutné priradit vyrobce/typ stfikacky.

Vychozi hodnota je vidy BBraun. Dale je T Vi e et
mozné kazdou stfikacku oznacit jako 2om 088
yverejnou”. Velikost strikacky s timto

pfiznakem se bude zobrazovat na storno Hotowo Hotowo
uvodni obrazovce a bude jej tudiz mozné vybrat pro pouziti pfi aplikaci radiofarmaka.

Stfikacka pro NaCl (Fyz.roztok) — proplach, je vidy o velikosti 20ml. Stejné tak jako u stfikacek pro
aktivitu je nutné vybrat vyrobce/typ stfikacky. V pfipadé potreby je mozné upravit,dolni limit“ — cilova
poloha tlacniku ovladajiciho pist proplachové stfikacky. Klikem na tlacitko RESET se nastavi poloha ve
které se tlaénik nachazi.
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8.7.1.5 Nastaveni — Zména hesla

UmozZnuje zménu hesla prihlaseného uZivatele. Je nutné vloZit
plavodni heslo, zadat nové heslo a pro ovéreni zopakovat nové heslo.

Pozndmka: UZivatelska hesla je vhodné po instalaci zafizeni zménit!

Storno Zménit

8.7.1.6 Odhlasit

Odhlaseni aktualné prihlaseného uZivatele. Sw zobrazi prihlasovaci obrazovku pro moznost pfihlaseni
jiného uzivatele — jiné prihlasovaci Urovné.

8.7.2 lkony stavu
Ikony stavu se zobrazuji v levém hornim rohu obrazovky, vedle
stavu baterie zatizeni.
- Zelenad - zafizeni je pFipraveno k poufZiti, pfipojeno a plné funkcni. By psme @ ss%[E
- Cervend - spojeni mezi fidicim PC a zafizenim nefunguje spravné, 7
e ) . " . §O}  PT353R8 85 %
zafizeni je odpojeno nebo neni korektné funkéni.

8.8 Prislusenstvi prostifedku

Pro plnéni radiacni ochrany se predpoklada a je nutné poufziti stinéni stfikacky. Kazdy
typ/velikost stiikacky (spotfebniho materialu) ma pfislusné stinéni stfikacky podle délky a vnéjsiho
prameéru strikacky. Provedeni stinéni stiikacky se dale déli podle typu aplikovaného radiofarmaka
(diagnosticka/terapeuticka radiofarmaka).

UZivatel je tedy povinen pouZzivat aplikacni stanici vyhradné s minimalné jednou z variant stinéni
stiikacky, respektive na kazdy pouzivany typ stfikacky (vyrobce/nominalni objem) a radiofarmakum
(diagnostické/terapeutické) musi pouzit pfislusné stinéni strikacky.

Uvedené pfislusenstvi nejsou automaticky soucasti dodavky aplikacni stanice, pokud jiz toto
stinéni bylo soucasti dodavky k jinému pfistroji od firmy Lynax. Stinéni PET je uréené pro aplikaci
diagnostickych radiofarmak. Stinéni Lu je urcené pro aplikaci terapeutickych radiofarmak. V praxi se
jednd o tfi moZné scénare:

1. Uzivatel nema od vyrobce 7adné zafizeni: Spolu s aplika¢ni stanici musi zakoupit stinéni
strikacky odpovidajici stfikackam a typu RF které planuje pouZivat.

2. Uzivatel jiz ma zafizeni od firmy Lynax, jehoZ soucasti je typ a velikost stinéni strikacky
odpovidajici stfikackam a typu RF které planuje pouzivat. Dalsi stinéni jiz nepotrebuje a
zakoupi pouze aplikacni stanici. Dostupnost a spravnost typu stinéni se ovéfuje pfi procesu
nakupu zafizeni.

3. Uzivatel ma z minulosti zafizeni od firmy Lynax, jehoZ soucasti je i nékoli typl stinéni
stfikacky, ale planuje pouzivat dalsi/jiny typ stfikacky nebo radiofarmaka. V tomto pfipadé
je spolu s aplikaéni stanici uZivateli dodan pouze chybéjici typ stinéni. Dostupnost a
spravnost typu stinéni se ovétuje pti procesu nakupu zafizeni.

Stinéni stfikacek miZze v pfipadé potreby uZivatel v budoucnu dokoupit samostatné.
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Stfikacky BBraun Omnifix LL
Stinéni PET Typové oznaceni Zakladni UDI-DI
Stinéni strikacky 3 ml PT359R5
Stinéni sttikacky 5 ml PT358R6
Stinéni stfikacky 10 ml | PT634R2
Stinéni sttikacky 20 ml | PT679R0
Stinéni sttikacky 30 ml | PT680RO
Stinéni Lu 859 421637 STINENISM
Stinéni strikacky 3 ml PT664R0
Stinéni strikacky 5 ml PT665R0
Stinéni strikacky 10 ml | PT653R0
Stinéni stfikacky 20 ml | PT671R3
Stinéni stfikacky 30 ml | PT672R2
Strikacky B-D Plastic LL
Stinéni PET

Stinéni strikacky 3 ml PT541R0
Stinéni strikacky 5 ml PT540R1
Stinéni strikacky 10 ml | PT684R0
Stinéni strikacky 20 ml | PT679R1
Stinéni Lu 859 421637 STINENI8M
Stinéni sttikacky 3 ml PT674R0
Stinéni sttikacky 5 ml PT658R0
Stinéni sttikacky 10 ml | PT670R0
Stinéni strikacky 20 ml | PT671R0
Strikacky Chirana LL
Stinéni PET

Stinéni strikacky 2 ml PT661R0
Stinéni sttikacky 5 ml PT358R6
Stinéni stfikacky 10 ml | PT634R3
Stinéni stfikacky 20 ml | PT679R2
Stinéni stfikacky 30 ml | PT680R1
Stinéni Lu 859 421637 STINENISM
Stinéni strikacky 2 ml PT662R0
Stinéni strikacky 5 ml PT665R0
Stinéni strikacky 10 ml | PT653R1
Stinéni sttikacky 20 ml | PT671R0
Stinéni stfikacky 30 ml | PT672R3
Strikacky Terumo
Stinéni PET
Stinéni strikacky 3 ml PT359R8
Stinéni strikacky 5 ml PT358R8
Stinéni strikacky 10 ml | PT634R2
Stinéni Lu 859 421637 STINENI8M
Stinéni sttikacky 3 ml PT664R1
Stinéni stfikacky 5 ml PT665R0
Stinéni sttikacky 10 ml | PT653R0
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9  Pouiiti v kombinaci s jinymi prostifedky

Zatizeni je moZné pouZit pro aplikaci z 5 velikosti stfikacek. Stfikacky musi vidy byt vybaveny
pfipojenim Lue-Lock, seznam kompatibilnich stfikacek je uveden nize. Podle pouzité délky stfikacky
jsou pro tlacné rameno k dispozici tfi vyménné nastavce. Stfikacka s fyziologickym roztokem musi byt
20 ml Luer Lock, viz seznam nize (stfikacky pro proplach NaCl). Podle pouZitého druhu stfikacky musi
byt nastavena vyska drzdku proplachové stfikacky. Sttikacky jsou dale napojeny na spojovaci prvky
(moZné spojovaci prvky jsou opét uvedeny nize). Stfikacky dohromady se spojovacimi prvky tvofi
aplikacni set. Pouziti nevhodnych typl spotfebniho materialu maze zpilsobit nedokonalou aplikaci
radiofarmaka.

Spotiebni material uréeny k pouZiti v kombinaci s aplika¢ni stanici:
Spojovaci prvky jsou:

BBraun® Safsite” Injection Site REF 4091000/415068
BBraun® Spojovaci prvek s mezi prvkem REF 4247116

(spojovaci prvek s injekénim portem)

Sttikacky pro aplikaci aktivity:

Vyrobce, typ strikacky REF Max rychlost mi/s
BBraun Omnifix” Solo 3 ml LL 4617022V 1,35 Vychozi nast.
BBraun Omnifix” Solo 5 ml LL 4617053V 2,26 Vychozi nast.
BBraun Omnifix” Solo 10 ml LL 4617100V 3,67 Vychozi nast.
BBraun Omnifix” Solo 20 ml LL 4617207V 5,77  Vychozi nast.
BBraun Omnifix” Solo 30 ml LL 4617304F 6,88  Vychozi nast.
BD Plastic™ Luer-lock™ 3 ml 309659 1,07
BD Plastic™ Luer-lock™ 5 ml 309649 2,08
BD Plastic™ Luer-lock™ 10 ml 300912 3,00
BD Plastic™ Luer-lock™ 20 ml 300629 5,13
Chirana Luer Lock 2ml CHO03002LL 1,14
Chirana Luer Lock 5ml CHO3005LL 2,18
Chirana Luer Lock 10ml CHO3010LL 3,20
Chirana Luer Lock 20ml CHO03020LL 5,26
Chirana Luer Lock 30ml CHO3030LL 6,94
Terumo® Syringe Luer Lock Tip 3ml SS+03L1 1,14
Terumo® Syringe Luer Lock Tip 5ml SS+05L1 2,39
Terumo® Syringe Luer Lock Tip 10ml SS+10L1 2,79

Strikacky pro proplach NacCl:

BBraun Omnifix” Solo 20 ml LL 4617207V 5,78  Vychozi nast.
BD Plastic™ Luer-lock™ 20 ml 300629 5,13
Chirana Luer Lock 20ml CHO03020LL 5,26
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Vychozi aplikaéni set, pro ktery je zafizeni a software nastaven pfi doddvce a instalaci tvori
spojovaci prvky a stiikacky BBraun Omnifix” Solo.

10 Baleni a pfeprava

Prepravni podminky: Pfi pfepravé musi byt zafizeni pevné fixovano uvnitf prepravni drevéné
bedny. Pfeprava vyhradné v krytém, suchém prepravnim prostoru (piepravu v CR provadi Lynax s.r.o.
interné vlastnimi servisnimi vozy, pti exportu smluvni prepravce). Teplotni rozsah pfi prepravé musi
byt -15 °C aZ +50 °C s relativni vlhkosti vzduchu do 85 %.

Pozadavky na manipulaci béhem prepravy: Transportni difevénd bedna je zvendi viditelné
oznacena mezinarodnimi grafickymi zna¢kami dle ISO 780:

Kfehké / Fragile — ochrana vnitfni mechaniky a elektroniky.

Y

Chranit pred vihkem / Keep dry — ochrana dfeva a vnitfnich obvoda.

P
P
‘1 qgq

T

Timto smérem nahoru / This way up — zakaz pfevraceni bedny na bok ¢i dnem vzhdru pro prevenci
poskozeni.

‘—P

Podminky po doruceni: Pfi prevzeti zkontroluje prebirajici spolu s dorucovatelem neporusenost
drevéné bedny a po vybaleni i neposkozenost samotného zafizeni. V pripadé zjevného poskozeni
bedny nebo zafizeni se sepiSe protokol a vyrobce neprodlené fesi nastalou situaci. UZivatel sdm nesmi
zafizeni uvadét do provozu. Instalaci a prvni spusténi provadi vyhradné vyrobcem autorizovany servisni
technik.

11 Instalace a obsluha aplikaéni stanice

Manipulace se zafizenim pfi aplikaci je pomérné jednoducha a neni ndrocna na presnost ani na
rychlost, i pres to je ale dirazné doporuéeno provést opakované metodicky nacvik manipulaci za
pouziti neaktivniho roztoku. Teprve po bezpecném zvladnuti vSech Ukonl lze pfistoupit k praci
s aktivnim roztokem.

Typicka rychlost podani pro aplikaci diagnostického radiofarmaka je 0,5 — 0,8 ml/s. To pfi mnoZstvi
2,5 — 3ml aktivity a 20ml NaCl odpovida priblizné 30s — 60s trvani celého aplikacniho procesu
v zavislosti na zvoleném poctu proplachd. Pri aplikaci Ize nastavit pritok v rozsahu od 0,01 ml/s do 6,94
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ml/s. Maximalni nastavitelny pratok je dosaZitelny pouze pfi pouZiti nejvétsi aplikovatelné injekéni
stfikacky s objemem 30 ml.

Pouzity akumulator typ 4S3P NCR — 18650Ah s ochrannou elektronikou a vysokou kapacitou,
umoznuje pri plném nabiti provoz minimalné 3 hodiny nepretrzitého aplikacniho ¢asu. Tato doba
nékolikanasobné prekracuje obvyklou dobu pracovnich cykli za jeden den. Vyrobce doporucuje nabijet
akumulator vZdy po ukonceni denniho provozu. Nabijecka MASCOT model 2542 Li-lon 4-cell, dodavana
se zafizenim, umoznuje v pfipadé potfeby nabijet akumulator i béhem pracovniho cyklu.

11.1 Priprava pred prvnim spusténim

Kazda nova Aplika¢ni stanice Lyza PT353R9 je doddna ve smontovaném stavu, plné funkéni a
nastavena pro praci se standardnim spotfebnim materialem (konkrétni vycet spotfebniho materialu
naleznete v bodu 9 tohoto Navodu k pouZiti Aplikacni stanice PT353R9). Spolu se zafizenim je dodavan
fidici PC s OS Windows s nainstalovanym ovladacim software.

Aplikaéni stanice muiZe byt instalovana kdekoliv v oddéleni nuklearni mediciny nebo v oddéleni,
kde je provadéna intravendzni aplikace.

Misto k instalaci aplikacni stanice musi byt dostatecné prostorné a musi byt schopno unést vahu
jak aplikacni stanice, tak i vahu vSech dalsich pfislusenstvi, ktera zde mohou byt umisténa. Dale musi
spliovat kritéria predpisl pro praci s radioaktivnimi latkami, BOZP a musi poskytovat obsluze
dostatecny prostor pro manipulaci nejen s aplika¢ni stanici samotnou, ale i s navazujicimi zafizenimi.
Pracovni prostiedi: teplota +15 aZ +30°C, relativni vlhkost 30 - 70% a rozsah atmosférického tlaku od
50 kPa do 106 kPa. Vyrobce muze odmitnout instalaci do prostor(, které néktera z kritérii nespliuiji.

Aplikac¢ni stanice je urCena k umisténi do polohy stfikackami smérem k pacientovi, krytem
s pohony smérem k obsluze. Mezi stfikackami a stanovistém obsluhy je v zatizeni zabudovana stinici
deska pro ochranu obsluhy. Mezi obsluhu a zafizeni je mozné umistit jesté dalsi vnéjsi stinici desku,
protoze veskeré ovladaci a signalizacni prvky zafizeni jsou po stranach a na horni strané krytu zafizeni.

Ridici po¢ita¢ splfiuje pozadavky EN IEC 62368-1 nebo EN 62368-1 v platném znéni, neni
zdravotnickym prostfedkem, a proto nesmi byt umistén v pacientském prostredi, ve kterém se provadi
diagndza, monitorovani nebo lécba.

Upozornéni!

Neoprdvnéné pouliti zafizeni, manipulace s nim nebo jakékoliv upravy nebo zmény v hardware
mohou zapricinit nesprdavné fungovdni nebo poruchu zarizeni.

Zmény systému lze provddét jen v souladu se vSemi prdavnimi normami vyhradné servisnim
pracovnikem zdakaznické podpory, vyrobcem nebo jinou autorizovanou osobou.

11.1.1 Instalace softwaru

Kazda nova Aplikacni stanice Lyza PT353R9 je dodana ve smontovaném stavu, plné funkcni se software
nainstalovanym na pfilozeném pocitaci. Software je ve vychozim nastaveni. Zafizeni je mozné zacit
pouzivat bez nutnosti dalsi Upravy nastaveni.

11.1.2 Urovné pfistupovych prav
Od vyrobce jsou nastaveny dvé Urovné prav s nasledujicimi jmény uzivatel(l a hesly:

Uroven jméno uzivatele heslo
1. user users 1234
2. authority authority 123456

User — je opravnén pracovat se zafizenim a plné vyuzivat vSechny funkce software.

Authority — je opravnén ménit uzivatelské nastaveni softwaru, napf. predvolbu rychlosti aplikace ve
standardnim médu nebo nastaveni koncové polohy proplachové strikacky.
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Pro standardni pouZiti aplikacni stanice neni vyZadovano pfihlaseni. Software po spusténi
automaticky nabéhne vreZimu User tz.: v plné funkcnosti, bez moZnosti zmény uZivatelského
nastaveni.

Pro zménu uZivatelského nastaveni je nutné se po startu SW odhlasit a pfihlasit znovu jako Authority.
Po dokonceni uprav nastaveni je vhodné odhlasit uZivatele Authority a znovu pfihlasit uZivatelskou
uroven User. Stejny krok zajisti i restart software nebo celého pocitace.

SYSTEM JE NYNi PRIPRAVEN K POUZITI!

11.2 Ptiprava aplikacniho setu

11.2.1 Vlozeni spojovaci hadicky s injekénim portem, bezpe€nostnim prvkem Safsite a stiikackou
20 ml do kluzaku

20 ml stiikaku Braun s luer-lock naplrite fyziologickym roztokem a pfipojte ji na vstup BBraun®
spojovaciho prvku s mezi prvkem (REF 4247116). Na injek¢ni port napojte bezpecnostni spojku
BBraun® Safsite” REF 4091000 nebo 415068 a k ni pfipojte libovolnou pomocnou sterilni stfikacku
(manipulacni pomtcka). Tuto sestavu vlozte do kluzaku aplikacni stanice tak, aby spojovaci hadicka
s injekénim portem byla fixovana v 1zku kluzaku, stfikacka s fyziologickym roztokem ulozena v Sikmo
umisténém drzaku a vystup hadicky vycnival ze zatizeni. BEéhem této manipulace se kluzak nachazi ve
vysunuté poloze.

11.2.2 Zavedeni a upevnéni bezpecnostni spojky, odvzdusnéni

Jednou rukou pfidrzte pomocnou 2 ml stfikacku a druhou rukou zasunte kluzdk do pracovni
polohy. Bezpecnostni spojka musi byt v poloze mezi ¢elistmi. Nyni ru¢né zafixujte polohu bezpecnostni
spojky dotazenim Sroubu, ktery ovlada upevrovaci Celisti. Po zasunuti kluzdaku do pracovni polohy a
dotaZzeni bezpecnostni spojky je zaroven zafixovana poloha kluzadku i stfikacky s fyziologickym
roztokem. Poté sejméte zatku z volného konce spojovaci hadic¢ky a ru¢nim koleckem upravte polohu
tlaéného ramene pistu stfikacky 20 ml s fyziologickym roztokem, az dosedne na konec jejiho pistu
a pokracujte jemnym tlakem déle a timto stlacenim pistu stfikacky napliite celou sestavu fyziologickym
roztokem (odvzdusnéni). Uzaviete vystup ze sestavy zatkou anebo napojte na hadi¢ku k pacientovi.
Aplikaéni set je také mozné vloZit do zafizeni vyse uvedenym zplsobem jiZz odvdusnény.

11.3 Aplikace davky

Pripravené zafizeni dle bodd 11.2 m(Ze byt napojeno na odvzdusnénou hadicku, na kterou je jiz
napojen pacient anebo muZe byt zafizeni napojeno az po pfipojeni stfikacky s davkou radiofarmaka
(nejpozdéji po dokonceni bodu 7. odstavce 11.3.1) — podle mistni situace a reZimu konkrétniho
pracovisté uZivatele.

11.3.1 Automaticka aplikace

a) Pokud neni, zapnéte aplikaéni stanici a pak zapnéte fidici PC, spustte ovladaci program.
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b) V okné ovladaciho programu zvolte typ (velikost) stfikacky, ve které je aktivita pfipravena. K tomu
slouzi barevna kolecka s popisem velikosti stfikacky. K dispozici jsou varianty 3 ml, 5 ml, 10 ml, 20 ml a
30 ml. Kazda velikost stfikacky ma ptifazenou barvu, kterd slouzi ke snazsi identifikaci spravné velikosti.
Odpovidajici barevné oznaceni nesou i variantni tlaéniky a i pfislusné stinéni stfikacky je oznaceno
pruhem odpovidajici barvy. Stejnou barvou je oznacena také LED signalizace probihajici aplikace RF.

~
(03 PrasR @ 63w [

Velikost Barva kolecka Barva stinéni
stfikacky s Cislem v SW na st¥ikacku
3ml oranzova cervenad
5ml modra modra
10 ml zelena zelena
20 ml Zluta Zluta
30 ml stfibrna stfibrna

Spolu s kontrolou/nastavenim velikosti stfikacky v SW se
ujistéte Ze tlacnik nasazeny na tlacné rameno aktivni stfikacky odpovida pe—————————
spravné velikosti stfikacky a nese odpovidajici barevny pruh. Pokud ne,
vyménte ho za tlacnik spravné délky - oznadeny stejnou barvou,
odpovidajici velikosti strikacky.

c) Zvolte pozadovanou rychlost aplikace — hodnota pratoku v ml/s

Ke konkrétni volbé rychlosti slouZi pole pod napisem ,NASTAV B

RYCHLOST". Konkrétni rychlost lze vybrat z pfednastavenych kliknutim
na kolecko s pfislusSnou hodnotou, nebo vepsanim hodnoty do pole
uprostied, pokud neni poZzadovana hodnota mezi pfredvolenymi. Systém
nabizi jako vychozi hodnotu posledni pouzitou rychlost aplikace. Vybér Holavo
potvrdte tlacditkem Hotovo nebo zruste tlacitkem Storno. Nastaveni

rychlosti aplikace je orientacni a od redlného se muze lisit maximalné o 10%.

d) Pomocnou stfikacku odpojte od bezpecnostni spojky.

e) Do navadéciho lGzka nad bezpecnostni spojkou vloZte stinéni stfikacky se zaloZenou injek¢ni
stfikackou s predem pripravenou davkou radiofarmaka — fixacni Sroubek stfikacky ve stinéni musi byt
uvolnény. S lehkym dotlacenim doll otacejte strikacku za kridélka tak, aZ se pritahne zavitem a
dokonale se pfipoji k bezpecnostni spojce. Dbejte pfi tom zvysené opatrnosti aby omylem nedoslo ke
stisknuti pistu strikacky.

f) Otacenim kolecek pro rucni ovladani na stranach zafizeni sefidte vyskovou polohu tlacnych ramen
pohybového mechanismu obou sttikacek tak, aby se tlacniky lehce dotkly pistl stiikacek.

A POZOR: Nestladujte pisty stfikacek!!

i) Tla¢itkem Pokracovat prejdéte na informacni obrazovku a zkontrolujte Ze vSechny tdaje odpovidaji
zamyslenému pribéhu aplikace. Zvlastni pozornost vénujte informaci o planovaném pratoku
aplikované aktivity a fyziologického roztoku a velikosti stfikacky. Pokud jakykoli udaj na informacni
obrazovce neodpovida zamyslené aplikaci, vratte se o krok zpét pfislusnym tlac¢itkem v levém dolnim
rohu obrazovky a upravte nastaveni.
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POZOR: Pred spusténim aplikace se ujistéte, Ze barva stinéni na stfikacku a barva ikony
& znacici velikost stfikacky v ovladacim programu odpovidaji.

j) Vlastni aplikaci provedte spusténim zvoleného programu tlacitkem START v pravém dolnim rohu

informacni obrazovky. V pribéhu aplikace probiha na obrazovce vizualizace stavu obou stfikacek a

odpocitavani predpokladaného ¢asu do konce aplikace. Tento Cas je pouze orientacni a mlze se lisit

od redlného, rozdil vSak neni vétsi nez nékolik procent.

Stop

k) V pribéhu aplikace musi obsluha sledovat obrazovku pocitace i chovani pacienta. Pokud je potreba,
proces je mozné zastavit dotykem obrazovky pocitace v kterémkoli misté (celd obrazovka, nejen oblast
tlacitka ,STOP“). K nouzovému zastaveni aplika¢niho procesu slouZi také cervené tlacitko na horni
strané krytu zafizeni v blizkosti indikacnich LED diod. Po pferuseni jednim z vySe uvedenych zplsob
zUstane zafizeni zastaveno aZ do dalsi akce obsluhy. Proces je mozné ukoncit vyjetim obou ramen do
vychozi tlacitkem Storno, nebo dokoncit aplikaci zbyvajici aktivity a/nebo NaCl tlad¢itkem Continue,
nebo manualné (viz kapitola 11.3.2).

1) Po dokonceni aplikacniho cyklu nejprve odpojte hadi¢ku pacienta od spojovaciho prvku s injekénim
portem a zaspuntujte ji zatkou. Druhou zatku nasroubujte také na spojovaci prvek s injekénim
portem. Pak otacenim za kfidélka odpojte stfikacku radiofarmaka od fixované bezpecnostni spojky a
spolu se stinénim ji vyjméte ze zafizeni. Stfikacku vysypejte do odpadového kontejneru pouhym
otocenim stinéni o 180°.
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m) Bezpecdnostni spojku uvolnéte z Celisti (otacenim fixacniho Sroubu) a vysunte kluzak do venkovni
polohy. Spojovaci hadi¢ku s injekénim portem, s pfipojenou bezpecnostni spojkou, ke které je na jedné
strané pfipojena sttfikacka 20 ml a na druhé strané hadicka, uchopte za neaktivni ¢ast, vyjméte z
kluzdku a vhodte do odpadového kontejneru.

poradi ukonl muze dojit ke znecisténi a kontaminaci zafizeni i jeho okoli radiofarmakem.
Pokud ktakové neZadouci situaci dojde, postupujte podle mistnich pfedpisti pro
dekontaminaci.

j POZOR: P¥i rozpojeni spojovacich prvkd uvedenych v kapitole 9 od sebe a nedodrzeni

11.3.2 Manualini aplikace

Obé sttikacky, spojovaci hadicku s bezpecnostni spojkou a napojeni pacienta pfipravte stejnym
zpUsobem, jako je popsano vodst.11.2. Aplikaci provedte pomoci kolecek ruéniho ovladani,
umisténych na bocich zafizeni. Nejdfive otacejte koleCkem ovladajicim rameno tlacici pist strikacky
s radiofarmakem tak, aby se pohybovalo doll, dokud neni stfikacka prazdna. Stejny ukon poté
provedte u proplachové stiikacky. Kdyz jste si jisti, Ze obé stfikacky jsou vyprazdnény (v poradi: nejdriv
radiofarmakum, pak NaCl) ota¢enim ovladacimi kolecky na druhou stranu vyjedte s obéma rameny do
horni krajni polohy. Po dokonceni aplikace postupujte stejnym zplsobem, jak je uvedeno v bodé
11.3.1. odst. l) am).

11.4 Ukonceni provozu

Po aplikaci posledni ptipravené davky radiofarmaka provedte vypnuti ovlddaciho programu a
fidiciho pocitace kliknutim na kfizek v pravém hornim rohu obrazovky (vypne se SW i ovladaci pocitac)
a vypnuti zafizeni kolébkovym vypinacem umisténym na bocni strané krytu.

Provedte vycisténi zafizeni (dle kapitoly 13).

Ptipojte k zafizeni nabijecku, aby byl jeho akumulator pred dalsim provoznim cyklem nebo pred
odstavkou zafizeni dostatecné nabit. Po nabiti akumulatoru nabijecku odpojte od elektrické sité
vytazenim ze zasuvky a odpojte od zafizeni vytazenim konektoru. Stav nabiti je zobrazovan v okné
fidiciho software. V pripadé nedostatecného nabiti pred pouZitim mlze byt nabijecka k zafizeni
pfipojena i béhem aplikace.

K odpojeni nabije¢ky akumulatoru od sité slouZi sitova vidlice integrovana do téla nabijecky. Pro
odpojeni fidiciho PC od sité slouzi vidlice jeho sitového pfivodu. Proto neumistujte nabije¢ku nebo PC
tak, aby bylo obtizné sitové vidlice odpojit.
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12 Upravy nastaveni

Néktera nastaveni jsou povaZovana za servisni zasah a jsou pristupna pouze autorizovanému
servisnimu technikovi. Nasledujici nastaveni si vSak uZivatel mlze upravit sam, pokud je to Zadouci
pro snadny a bezpecny provoz zafizeni.

12.1 Uprava zékladniho nastaveni

V této zdloZce je moZné nastavit, jestli se zobrazuje software kldvesnice pfimo v programu. Tuto
volbu je vhodné pouZit pouze pokud se nezobrazuje systémova kldvesnice Windows.

12.2 Uprava nastaveni priibéhu aplikace

12.2.1 Varianty aplika¢niho cyklu

Nasledujici schéma ndzorné vysvétluje, jak prvni Ctyfi nastaveni
ovliviuji aplika¢ni proces:

a) Rychlost pro NaCl nastavit manualné

a) Rychlost pro NaCl nastavit manualné  On / Off b)  Propisch A dee rychiosi Nacl
C)MnonlvaaC?aplikované—'ychlosli_,A" 0.1 mi
b) Proplach ,A“ dle rychlosti NaCl On / Off d) Vyplach

c) Mnoistvi NaCl aplikované rychlosti ,A“ 0 ml/ 0,1ml a vice

d) Proplach On / Off
a) On a) Off
\ Aplikace NaCl v¢etné vSech
54 d) Bez proplachu proplacht je provedena rychlosti
Neprovede se nabrani nastavenou pro ,A".
d) S proplachem NaCl do aktivni stfikacky
b) On b) Off c) Oml c) 0,1 ml a vice
A dle vlastni A dle vlastni rychlosti, cela aplikace NaCl je zvolené mnozstvi NaCl je
rychlosti, proplach proplach pokraguje rychlosti provedena svoji aplikovano rychlosti nastavenou
rychlosti nastavenou nastavenou pro ,A", po nastavenou rychlosti pro aktivitu, zbytek je aplikovan
pro NaCl dokonéeni proplachu zbytek rychlosti nastavenou pro NaCl.
NaCl je aplikovan rychlosti
NaCl

Vysledné varianty aplikacniho cyklu:

12.2.1.1 Volba rychlosti pouze aktivitu (dale jen ,,A“), bez proplachu

Zadani rychlosti aplikace pouze pro aktivitu, stejnou rychlosti je
aplikovédn i NaCl. Proplach neni proveden. Dojde k vyprazdnéni

Rychlost pro NaCl nastavit manudiné

aktivni stfikacky, nasledné vyprazdnéni stfikacky s NaCl stejnou Prcplach A d tyhiost NoG
I’yCh|OStI'. Mno2stvi NaGl aplikované rychlosti A° 0.1
Virplach
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12.2.1.2 Volba rychlosti pouze , A“, s proplachem

Zadani rychlosti aplikace pouze pro aktivitu, stejnou rychlosti je
aplikovan i NaCl. Po aplikaci aktivity se NaCl rozjede dvojndsobnou e
rychlosti ,A“ a rameno aktivni stfikacky se zaroven posouva smérem Bropiach ' e rychiost Nat
vzhlru stejnou rychlosti. Tim dojde k natlaceni NaCl do aktivni  Vesvinacisikomsepenons o1
stfikacky a zroven je dodrZen stejny prutok ve vystupni hadicce. ’
Aktivni stfikacka je poté znovu kompletné vyprazdnéna. Po dokonceni proplachu je aplikovan zbyly
objem NaCl.

12.2.1.3 Volba rychlosti ,,A“ + NaCl, bez proplachu, Oml
aplikovano rychlosti ,A“

Zadani rychlosti aplikace pro aktivitu a pro NaCl zvlast. Dojde k
vyprazdnéni aktivni stfikacky zvolenou rychlosti, nasledné
vyprazdnéni strikacky s NaCl svoji zvolenou rychlosti. Proplach
aktivni stfikacky neni proveden, cely objem NaCl je aplikovan jednou
zadanou rychlosti.

12.2.1.4 Volba rychlosti, A“ + NaCl, bez proplachu, 0,1 a vice NaCl apl. rychlosti ,A“

Zadani rychlosti aplikace pro aktivitu a pro NaCl zvlast. Dojde k vyprazdnéni aktivni stfikacky zvolenou
rychlosti, ddle k aplikaci definovaného mnozstvi (0,1 ml) NaCl rychlosti ,,A“, a nasledné k vyprazdnéni
stfikacky s NaCl svoji zvolenou rychlosti. Proplach aktivni stfikacky neni proveden.

12.2.1.5 Volba rychlosti A + NaCl, s proplachem dle ,, A*

Zadani rychlosti aplikace pro aktivitu a pro NaCl zvlast. Dojde k
vyprazdnéni aktivni stfikacky zvolenou rychlosti. V Dalsim kroku se
NaCl rozjede dvojnasobnou rychlosti ,, A a rameno aktivni stfikacky
se zaroven posouva smérem vzhiru stejnou rychlosti. Tim dojde
k natlaceni NaCl do aktivni stfikacky a zroven je dodrzen stejny
pratok ve vystupni hadicce. Aktivni stfikacka je poté znovu kompletné vyprazdnéna. Po dokondeni
proplachu je aplikovan zbyly objem NaCl.

Pouzitim této varianty aplikac¢niho cyklu dojde k proplachnuti aplikacniho setu a vyplachnuti zbytkové
aktivity z néj. Pacientovi je tak podano maximalni moZné mnoZstvi pripravené aktivity bez zbytecnych
neaplikovanych zbytka.

V této kombinaci nastaveni se hodnota ,MnoZstvi NaCl aplikované rychlosti ,,A“ nebere v potaz.

12.2.1.6 Volba rychlosti A + NaCl, s proplachem dle ,,NaCl“

Zadani rychlosti aplikace pro aktivitu a pro NaCl zvlast. Dojde k
vyprazdnéni aktivni stfikacky zvolenou rychlosti. Veskeré dalsi kroky
jsou realizovany tak, aby vysledny pratok na vystupu z aplikaéniho
setu probéhl rychlosti nastavenou pro NaCl, tzn.: Rameno ovladajici
NaCl se rozjede dvojnasobnou rychlosti, rameno aktivity zaroven
ustupuje rychlosti zvolenou pro NaCl. Tim dojde k natladeni NaCl do aktivni stfikacky a zroven je
dodrzZen stejny pratok ve vystupni hadicce. Aktivni stiikacka je poté znovu kompletné vyprazdnéna,
stale je dodrZena rychlost nastavena pro NaCl. Po dokonceni proplachu je aplikovan zbyly objem NacCl.
Pouzitim této varianty aplikac¢niho cyklu dojde k proplachnuti aplikacniho setu a vyplachnuti zbytkové
aktivity z néj. Pacientovi je tak podano maximalni moZné mnoZstvi pripravené aktivity bez zbytecnych
neaplikovanych zbytka.

V této kombinaci nastaveni se hodnota ,MnoZstvi NaCl aplikované rychlosti ,,A“ nebere v potaz.

Vyplach
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12.2.2 Objem proplachu

Objem proplachu definuje, jakym objemem fyziologického roztoku, bude aktivni stfikacka
proplachnuta. Udaj je zadan v % z ptivodniho objemu v aktivni st¥ikacce. Pokud je nastaveno 50%, a
vychozi objem aktivity ve sttikacce 3 ml, tlatné rameno vyjede do vysky odpovidajici objemu 1,5 ml
a tim umozni vyplachnuti do této urovné. Dle pouZitého spotfebniho materidlu a pfesnosti nastavené
min. rychlosti nemusi byt aktivni stfikacka vzdy vyplachnuta celym timto objemem.

U aplikace aktivity ze stfikacek mensiho objemu (3 nebo 5ml) je vhodné pouzZivat 100%.
V ptipadé aplikace aktivity z vétsich stfikacek je objem proplachu vhodné pouzit mensi, s ohledem na
mnozstvi NaCl k dispozici pro findlni vyplach aplikaéniho setu. Pro proplach stfikacek 20 a 30ml je
z pravidla dostadujici pouzit 10% plvodniho objemu aktivity. Tim dojde k proplachu spojovaciho
prvku, Safsite a konusu aktivni stfikacky, kde je nejvétsi zbytkova aktivita.

12.2.3 Max. pocet proplachi

Je moZné nastavit jeden, nebo vice proplachovych cykll. Vsechny cykly se fidi stejnym nastavenim.
Mnoizstvi provedenych proplachovych cykll je dale limitovano parametrem Rezerva hadicky. Pokud
by zbytek NaCl v proplachové stfikacce po provedeni vsech planovanych proplachovych cykld
neodpovidal alespon hodnoté nastavené pro Rezervu hadic¢ky, mnoZstvi téchto cykll je omezeno na
mensi pocet. V krajnim pfipadé muze byt proplach vynechan uplné.

Jeden z prikladd, kdy mGze byt proplachovy cyklus vynechan Uplné je kombinace aplikace 20ml aktivity
a pozadavku na 100% vyplach.

12.2.4 OdloZeny start

Tento parametr definuje, jakd bude cCasovd prodleva mezi stiskem tlacitka Start na informacni
obrazovce a redlnym zahdjenim aplikace v sekunddach. Poklud je nastavena ,0“, nedojde k Zddnému
zpozdéni (s vyjimkou reakéni doby zafizeni). Pokud je nastavena hodnota 1 a vyssi, zafizeni vycka tento
casovy interval a teprve potom spusti aplikaci. Tato funkce umoZiiuje aplikujicimu persondlu odstoupit
od zafizeni do primérené vzdalenosti tak, aby se dale sniZila jeho radiacni zatéz pred tim, nezZ aktivita
opusti stinénou pozici. Pfiméfenou vzdalenosti se rozumi vzdalenost, ze které je obsluha schopna
sledovat pribéh aplikacniho procesu a v pfipadé nutnosti proces pozastavit nebo prerusit.

12.2.5 Hranice zrychleného proplachu

Pro lepsi proplach ulpivajiciho radiofarmaka z hadicek je mozné pouZit zrychleni aplikace NaCl na
konci aplikac¢niho procesu. Mnozstvi NaCl dle tohoto nastaveni se pred koncem aplikace aplikuje
rychleji. Rychlost je definovdna procentudinim pomérem v rozsahu 101 — 150% pUvodni rychlosti
nastavené pro NaCl (nasledujici astaveni). Pokud je tento parametr nastaven na Oml, funkce se
nepoufije.

12.2.6 Pomérové zrychleni proplachu

MozZné zrychleni pro vyse definovany koncovy objem NaCl je v rozsahu 101 — 150% pGvodni rychlosti.
Vychozi nastaveni — 150%. Pokud je tento parametr nastaven na 0%, funkce se nepouZije.

12.2.7 Po dokonceni vyjet s rameny

SW nabizi mozZnost zakazat automatické vyjeti tlacnikl do vychozi polohy po dokonceni aplikacniho
procesu. Vychozi stav tohoto nastaveni je Ano (po dokonceni aplikace obé ramena automaticky vyjizdi
do vychozi polohy). Zména této funkce na ,,NE“ nema v redlném poufZiti Zadné praktické vyhody.

Vyrobce: Lynax s.r.o. ICO: 29054966
Pllkruhova 158/1, CZ 160 00 Praha 6 www.lynax.cz info@lynax.cz Tel.: +420 777 201 667




S Navod k pouziti Datum vydani: 20268-28
I— nax Aplikacni stanice Lyza PT353R9 Revize: 2

Ovléadaci program Lynax - PT353 - 1.2.0. Stranka 33 z 40

12.2.8 Min. rychlost vyplachovani

Minimalni pratok, pfi kterém software povoli pouZiti funkce Proplach. Tato hodnota zavisi na
pomérech odpor( v hadic¢kach pfi vyprazdnovani stiikacky s fyziologickym roztokem, respektive na
odporu v aplikacnim setu oproti tlaku potfebném pro vtlaceni fyziologického roztoku zpét do aktivni
stfikacky. Tento odpor a tlaky jsou ovliviiovany konkrétnim spotfebnim materidlem, véetné pfipojené
pacientské hadicky za standardnim aplikacnim setem. Z tohoto ddvodu je nutné vyslednou hodnotu
zjistit empiricky, nasledujicim zplsobem:

a) V nastaveni/vypocet - Min. rychlost proplachovani nastavte hodnotu 1 ml/s.

b) Tamtéz déle nastavte kombinaci funkci na variantu dle bodu 12.2.1.2. ,Volba rychlosti pouze
»A“, s proplachem.

¢) VlozZte standardni spotfebni material do aplikacni stanice a napojte hadicku pouZivanou pro
aplikaci pacientovi (véetné koncovky s jehlou/kanylou). Obé stfikacky naplite fyziologickym
roztokem do jejich plného objemu. Volny konec hadicky umistéte do nadoby dostatecné velké,
aby pojmula fyziologicky roztok pouzity pti testech.

d) Na zéakladni pracovni obrazovce nastavte rychlost aplikace 1 mli/s.

e) Spustte aplika¢ni proces a sledujte, jestli je pfi provadéni proplachu aktivni stfikacky (druha faze
aplikacniho procesu) pist aktivni stfikacky vytlacovan a aktivni stfikacka je znovu pInéna NaCl tak
rychle, jak jde nahoru tlacné rameno této sttikacky (malé zpoZdéni pistu je v poradku).

f) Pokud je aktivni stfikacka plnéna dostatecné rychle, zastavte aplikaci, doplnite aplikacni set
fyziologickym roztokem, nastavte nizsi pritok (0,9 ml/s) a spustte aplikaci znovu. Pokud aktivni
stfikacka neni plnéna NaCl dostatec¢né rychle nebo vibec, zastavte aplikaci, doplite aplikacni set
fyziologickym roztokem, nastavte pritok vyssi (1,1 ml/s) a spustte aplikaci znovu.

g) Opakujte bod f) a pti kazdém dalsi nelspésném pokusu nastavte vétsi rozdil v pratoku neZ pfi
predchozim aZz do nasledujici situace: Po vyprazdnéni aktivni stfikacky se spusti proplach
z proplachové strikacky, pist aktivni stfikacky se za¢ne pohybovat vzhiru s minimalnim nebo
zadnym zpozdénim. Do aktivni stfikacky je timto nabrano celé, nebo témér celé mnoZstvi Nacl,
takze pist strikacky se zastavi nepatrnou/zadnou vzdalenost pod tlaénikem a vyuzije tak pfiblizné
nejméné 90% objemu ktery pro tento proplach vymezi tlatné rameno. Pritok, pti kterém
nastane tato situace, je minimalni mozny pro poufziti funkce proplach pro aktualné pouzity
aplikacni set véetné pfipojené pacientské hadicky.

h) Po nalezeni spravné limitni rychlosti
prictéte +20% rezervu nasledovné:
nalezeny pratok * 1.2 = x.

i) Tento vysledek zapiste do nastaveni

Min. rychlost vyplachovani \ e

j) Ulozte nové nastavenou hodnotu
tlacitkem Hotovo uprostied obrazovky.

Pozndmka e R
Test minimadlini pouZitelné rychlosti aplikace pro funkci ,,Proplach” provddéjte vidy s kompletnim,
bézné pouzZivanym zdravotnickym spotiebnim materidlem véetné vsech hadicek a injekéni jehly/

kanyly na konci.

12.2.9 Rezerva hadicky

Zde nastavte objem vSech hadicek pouzitych pro aplikaci véetné injekéniho portu a bezpecénostni
spojky (objem stfikacek se nezapocitavd). Tento Udaj Fika, kolik musi byt minimalni mnoZstvi
fyziologického roztoku, aby byly vSechny hadicky po aplikaci RF vyplachnuty a kompletni davka RF tak
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byla aplikovana pacientovi (Zadny nebo minimalni zbytek RF v hadi¢kach). Tato hodnota je nadfazena
hodnoté nastavené v poloZce Objem proplachu a Max. pocet proplachd, tzn.: pokud nezbyva dost
fyziologického roztoku pro findlni vyplach hadicek, neprovede se proplach aktivni stfikacky dle
nastaveni, ale jen takovym objemem, aby zbylo dostatecné mnozstvi NaCl pro finalni vyplach.

12.2.10 Uprava prednastavenych hodnot rychlosti aplikace
Pro snadny vybér rychlosti aplikace na

hlavni obrazovce jsou vtabulce Hodnoty

v rozbalovacich seznamech v menu

Nastaveni/VypocCet prednastaveny casto

pouZivané hodnoty: b

A Pritok [ml/s] — pritok v hadi¢kach pfi aplikaci aktivity. Vysledna doba aplikace je spocitana
z aktualniho objemu ve sttikacce (dle polohy tlaéného pistu) a nastaveného pratoku.

S Pratok [ml/s] - nastaveni pro fyziologicky roztok, viz A Pritok)

Hodnoty je mozné libovolné upravit ¢i kompletné prepsat. Kazdé pole odpovida jednomu kolecku na
obrazovce vybéru rychlosti aplikace. Pocet prednastavenych hodnot je limitovan poctem kolecek.

Po Upravé ulozte zmény tlac¢itkem Hotovo uprostied obrazovky.

12.3 Zmeéna typu spotiebniho materidlu

Pokud neni pisemnou formou (v objednavce nebo kupni smlouvé) zdkaznikem pozadovano jinak,
zafizeni je ve vychozim stavu nastaveno na pouziti spotifebniho materidlu vyrobce BBraun (konkrétni
vyCet materialu viz bod 9 tohoto navodu k pouZziti).

Je mozZno zafizeni nastavit pro pouZiti stfikacek od jiného vyrobce dle seznamu v bodu 9. tohoto
navodu k pouziti

12.3.1 Zména vybéru pouZivanych stfikacek *:
V Nastaveni/Stfikacky */Aktivita je [B
seznam velikosti stfikacek pro aktivitu.

Ke kazdé velikosti je nutné pfiradit oot Vi Vo
jeden typ/vyrobce sttikacky. s

Typ/vyrobce zméfte kliknutim na m‘.

oranzovou Sipku dold. Tim se zobrazi o

seznam moznych variant. Vyberte om

variantu kterou mate k dispozici a

kliknéte na ni. oo o oot T
Dale je zde moZnost stiikackam 20mi 0468

pfitadit pfiznak Vefejné. Velikosti

stfikacek stimto  pfiznakem se siormo Hetoro Hotowo

zobrazuji na hlavni obrazovce a jsou k dispozici ve vybéru velikosti pro aplikaci radiofarmaka.
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12.3.2 Uprava polohy/nastaveni proplachové strikacky *

Ve spodni ¢asti obrazovky Nastaveni/Stfikacky* nadepsané Fyz. roztok je mozné upravit nastaveni
pro proplachovou stfikacku. Velikost této strikacky je vidy 20ml. Je zde mozné vybrat ze seznamu
nékolika typl/vyrobcl stfikacek a nastavit Dolni limit [mm]. Dolni limit (spodni krajni poloha) je poloha
ramene/tla¢niku proplachové stiikacky ve které je stfikacka zcela vyprazdnéna. Polohu stfikacky dale
ovliviiuje délka spojovaci hadicky. | kdyZ je pouZivan jeden typ spojovaci haditky, konkrétné BBraun®
Spojovaci prvek s mezi prvkem (spojovaci prvek s injekénim portem) REF 4247116, jeho vyrobni Sarze
se mohou lisit v délce hadicky.

Rozdilné délky hadicek mohou zpUsobit

o / Ve / ve v / . . ) ——
razné zakfiveni pfi neménné vzdalenosti £\
konu proplachové stiikacky od polohy pevné Vroubkované
., . . ) . 3 ovladaci kole¢ko pro
¢asti spojovaciho prvku s meziprvkem a tim zménu polohy

zpUsobit omezeni prachodnosti hadicky,
v extrémnim pfipadé aZz jeji zaskrceni.
Z tohoto dlvodu je Aplikacni stanize Lyza
PT353R9 vybavena nastavitelnym drzakem
proplachové sttikacky a korespondujicim
nastavenim v software.

Nastavitelny drzak
proplachové stiikacky

Orientacni stupnice

Pfi kazdé zméné S3arze aplikacniho setu
vloZzte jeden aplikacni set dle bodu 11.2.
tohoto navodu k pouziti a zkontrolujte Ze
hadicka je spravné zakfivena.

Mezi proplachovou stfikackou a pevnou €asti spojovaciho prvku musi hadi¢ka tvofit rovhomérny
radius. Pokud je nova sarZe spojovaciho prvku nevhodné délky, postupujte dle jednoho z nasledujicich
dvou bod.

12.3.2.1 P¥ilis dlouha hadicka

Hadicka je zaskrcena v ostrém ohybu, netvofi rovnomérny radius. Ostry ohyb m(ize omezit nebo uplné
zablokovat pritok spojovacim prvkem.

Otacenim vroubkovaného ovlddaciho kolecka po sméru hodinovych ruci¢ek posunujte drzak nahoru o
nékolik , klik(“ dokud hadi¢ka mezi proplachovou stfikackou a pevnou ¢asti spojovaciho prvku netvofri
plynuly radius.

Tento stav je schopen kompletné zneprichodnit spojovaci prvek pro aplikaci NaCl a tim zastavit
probihajici aplikacni cyklus hned po dokonceni aplikace aktivity.

12.3.2.2 P¥ili$ kratka hadicka

Hadicka je pfiliS napnutd, tvofi rovnou spojnici mezi konem proplachové stfikackou a pevnou casti
spojovaciho prvku. Na obou koncich mékké ¢asti tvofi ostré ohyby. Tyto ohyby potencidlné omezuji
volny pratok pti aplikaci NaCl:

Otacenim vroubkovaného ovladaciho kolecka proti sméru hodinovych rucic¢ek posunujte drzak dolu o
nékolik , kliki“ dokud hadicka mezi proplachovou stfikackou a pevnou ¢asti spojovaciho prvku netvofri
plynuly radius.

Tento stav neni schopen kompletné znepriichodnit spojovaci prvek pro aplikaci NaCl, ale zvlast pfi
poutziti rychlejsich pratokd mulze zplsobovat nezadouci zastavovani aplikacniho procesu.
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Po zméné polohy proplachové stfikacky je nutné
adekvatné upravit nastaveni nové spodni koncové
polohy pro proplachovou stfikacku (Dolni limit)
v software. Po vloZeni aplika¢niho setu s novou Sarzi
spojovaciho prvku a nastaveni spravné polohy il Hotoro
proplachové sttikacky pomoci vroubkovaného ovladaciho kolecka dle pfedchozich dvou bodd, stlaéte
rameno ovladajici pist proplachové sttikacky do spodni polohy tak, aby pist byl stlacen a stfikacka tak
byla zcela prazdna. Ponechte rameno v této poloze. V Nastaveni/Stfikacky*/Fyz. roztok kliknéte na
tlac¢itko RESET. Tim se hodnota Dolni limit [mm] automaticky nacte dle aktualni polohy ramene. Na
této obrazovce je také mozné ménit Vyrobce/typ proplachové strikacky. V takovém pfipadé je nutné
znovu zkontrolovat/nastavit spravnou polohu celé stfikacky dle predchazejicich dvou bodl a znovu
nastavit Dolni limit v software.

Objem [mi] Vyrobee Doini imit fmm] Nastav doinf limit

20ml 94.88

UloZte zménu nastaveni tlacitkem hotovo ve stfedu spodni liSty obrazovky.

13 Udriba, ¢isténi, servis

opatfenych odolnym dvouslozkovym lakem. Tyto materidly jsou sice trvanlivé, ale tvrdymi
predméty a abrazivnimi Cisticimi prostfedky je Ize poskodit. K Cisténi nepouZivejte pripravky,
které by mohly povrch zafizeni poskrabat, rozleptat ¢i jinak degradovat.

f Vnéjsi povrchy aplikacni stanice jsou vyrobeny z nerezové oceli nebo kompozit(

Césti aplika¢ni stanice se nesterilizuji.

Zafizeni Cistéte cistym mékkym hadrem provlhéenym vodou s béZznym saponatem, pfipadné
dezinfekénim prostfedkem. Pouzivané Cistici a dezinfekéni prostfedky nesmi obsahovat organicka
rozpoustédla, ani abrazivni materialy (prasky, pasty).

Pfed udribou zatizeni z néj odstrarite vSechny odpojitelné casti, zafizeni samotné vsak
nerozebirejte.

Ve Vev

PFi Cisténi aplikacni stanice vénujte zvlastni pozornost vizualni kontrole pfislusenstuvi,

A zvlasté stinéni strikacky. Toto je vyrobeno z odolnych material(i, avSak padem z vysky mize

dojit k poskozeni, napriklad prasklinam ve stinicim plasti. Pokud pfi ¢isténi zjistite pfitomnost

prasklin nebo jinych deformaci viditelnych pouhym okem, vyrfadte poskozené stinéni z provozu a
kontaktujte vyrobce pro posouzeni stavu, pfipadnou opravu nebo vyménu stinéni.

Dezinfekci zafizeni provadéjte zplsoby a prostiedky podle dezinfekéniho programu nastrojl a
zafizeni vaseho pracovisté. Nejméné vsak jednou denné.

Jednou rocné nechte provést servisni prohlidku zafizeni (BTK) vyrobcem nebo autorizovanym
servisem.

Jakékoliv opravy aplikacni stanice PT353R9, v€etné vymeény akumulatoru, mohou provadét pouze
pfislusni pracovnici vyrobce nebo povérené autorizované servisni organizace.

Na zafizeni nesmi byt provadén servis nebo Udrzba v dobé, kdy je pouZivano u paciental

Pro zajisténi servisu kontaktujte vyrobce nebo autorizovany servis — kontaktni Gdaje jsou uvedeny
na titulni strané tohoto navodu k pouziti.

13.1 Udriba

Zatizeni musi byt pravidelné kontrolovdno, aby se zajistilo spolehlivé fungovani. Musi byt zajistény
bezpecnostné technické kontroly, které provede osoba autorizovand vyrobcem ve stanovenych
intervalech.

Upozornéni!
Zamezte zbytecnému ozarovdni obsluhy zarizeni.
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V bezprostredni blizkosti zafizeni se sméji pohybovat jen osoby, které s nim pracuji. Respektujte
disledné viechna pravidla a pfedpisy tykajici se radiacni bezpecnosti na vasem pracovisti.

13.2 Bezpecnostné technické kontroly

Pokud narodni predpisy vyZaduji provadéni bezpeénostné technickych kontrol (BTK), je jejich Ih(ita
stanovena 1 x za 12 mésich. BTK je opravnén provést pouze servisni pracovnik vyrobce nebo
autorizovany servis. Pokud nebyla provedena kontrola ve stanovené Ihité vyrobcem, nebo povérenou
servisni organizaci, je nutno zafizeni odstavit do provedeni kontroly.

14 Zivotnost

Planovana zédkladni Zivotnost aplikacni stanice je 5 let pfi pravidelném provadéni bezpecnostné
technické kontroly (dale jen BTK). Stanovena perioda BTK je 1 x za 12 mésic(.

Vyrobce predpoklada Zivotnost nejméné 15000 cykl(, tj. 5 let v béZném provozu.

Po uplynuti planované zakladni Zivotnosti aplikacni stanice, vzhledem ke konstrukci a pouzitym
prvkim, mize byt za predpokladu provadéni pravidelnych BTK jeji Zivotnost prodluZzovana vzdy do dalsi
BTK.

15 Zaruka

Vyrobce, vyrobcem povéreny dodavatel nebo dovozce, nenese Zadnou zodpovédnost za
spolehlivost, bezpecnostni parametry nebo funkci zafizeni v nasledujicich pfipadech:

- Instalace, upgrade, zména nastaveni, Uprava nebo jakakoliv oprava byly provedeny osobou bez
autorizace vyrobce.

- Nespravné vyménéné dily dodané vyrobcem nebo jim autorizovanou osobou ale vyménéné
neautorizovanou osobou.

- PouZiti zatizeni nebo prace s nim jinym zplsobem, neZ jak je uvedeno v navodu k obsluze.

16 Skladovani

Zafizeni, které neni v provozu, uloZte s plné nabitym akumuldtorem tak, aby bylo chranéné proti
prachu nejlépe zabalenim v PE félii, na krytém a suchém misté s relativni vlhkosti do 85% se stalou
teplotou v rozsahu od +5°C do +40°C bez pfimého plsobeni povétrnostnich vlivl. Pfed dlouhodobym
uloZzenim zafizeni navic vyCistéte, zabalte do PE folie a zfetelné oznacte, uvedte i datum uloZeni.

17 Poruchy, poskozeni, nezadouci pfihody
Dojde-li k poSkozeni zafizeni nebo jeho €asti, zafizeni vyfadte z provozu a zajistéte jeho opravu.

Opravy zafizeni v smi provadét pouze vyrobcem opravnénd (autorizovana) osoba. Pokud opravu
provede neopravnénd osoba, vyrobce jiZz nenese za vyrobek odpovédnost.

Dojde-li ke kontaminaci zafizeni radioaktivnimi latkami, fidte se schvalenym postupem
pro dekontaminaci nastrojl a zatizeni vaseho pracovisté.

Jakakoliv zavaZna nezddouci ptihoda, ke které doslo v souvislosti s Aplikacni stanici Lyza PT353R9,
by méla byt hlasena vyrobci a pfislusnému orgdnu ¢lenského statu, v némz je uzivatel usazen.

»Zavazinou nezadouci pfihodou” je nezadouci pfihoda, ktera pfimo nebo nepfimo vede, mohla vést
nebo muze vést k nékterému z téchto nasledk:

a) smrt pacienta, uZivatele nebo jiné osoby,

b) doc¢asné nebo trvalé zhorseni zdravotniho stavu pacienta, uzivatele ¢i jiné osoby,

c) zavazné ohrozZeni vefejného zdravi.
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17.1 Zarizeni nereaguje

Zatizeni nereaguje na Zadny povel, vlevém hornim rohu hlavni obrazovky ovladaciho software
sviti ikona zobrazujici Cerveny puntik a stav baterie je -1%.

- Pravdépodobné neni navazana komunikace mezi fidicim PC a zafizenim. Toto muZe byt
zpUsobeno:

a) Kompletnim vybitim akumulatoru zafizeni —
pripojte nabijecku dodanou spolu se zafizenim do elektrické sité a pripojte zarizeni k nabijecce (kulaty
konektor na boku zafizeni). Kontrolou LED diod umisténych pfimo na nabijeCce se ujistéte, Ze se
zafizeni nabiji. Nechte baterii minimalné hodinu nabijet, neZ zafizeni znovu spustite a pfipojite
k pocitaci. Pokud zafizeni nelze nabit nebo pfi zapnuti neblika zelena LED dioda, kontaktujte vyrobce.
Specidlni nabijecka MASCOT model 2542 Li-lon 4-cell, dodavand se zafizenim pro nabijeni
akumulatoru s ochrannou elektronikou je uréena pro pouziti u zdravotnickych zafizeni, splfiuje
pozadavky IEC 60601-1. Proto je moZno nabijet akumuldtor i pti pracovnim cyklu, aplikaci davky
radiofarmaka u pacienta. S ohledem na vysokou kapacitu akumulatoru, ktery umoZznuje plynulou
¢innost zafizeni podstatné déle, nez je béZna denni potifeba a s ohledem na obvyklé uspotradani
prostord pro aplikaci radiofarmak, doporucuje vyrobce nabijet akumulator vidy po ukonceni denniho
provozu. Je zakdzano pouzivat jinou, neZ se zatizenim dodanou nabijecku.

b) Spatnym propojenim USB kabelu

Odpojte USB kabel od ovladaciho pocitace i od zafizeni samotného. Peclivé prohlédnéte cely
kabel, jestli neni nékde poskozen nebo neumérné zdeformovan. Zvlastni pozornost vénujte
pfipadnému poskozeni nebo deformaci kabelu u konektor a samotnym konektorim. Pokud se po
vizualni kontrole jevi kabel jako v poradku, pfipojte jej znovu k zafizeni zasunutim konektoru a
zaSroubovanim pojistné matice. Poté pfipojte kabel k ovladacimu PC. Pfi kontrole kabelu neni nutné
ani zafizeni ani PC vypinat.

c) Obecna chyba elektroniky
Vypnéte software, restartujte fidici PC a vypnéte aplika¢ni stanici. Po nékolika minutach znovu
zapnéte aplikacni stanici, ujistéte se, zZe blika zelend LED dioda, zapnéte fidici PC a spustte software.
Pokud se ani ted zafizeni nepftipoji, v levém hornim rohu stale sviti cervena ikona, kontaktujte
vyrobce nebo autorizovany servis.

17.2 Aplikacni proces se zastavuje

Motory pohanéjici tlacna ramena maji jen omezenou silu. Pokud tlak nutny pro posun pistu strikacky
presahne silu, kterou je motor schopen tlacit a koncova poloha na kterou pojezd ramene cili stale
neni dosazena, rameno se zastavi a zafizeni pozna ze

neni schopno dale aplikovat. Sw zastavi proces a
zobrazi varovani: Prosim provedte napravu, nebo dokoncete aplikaci ruéné.

Hadicka je blokovana

Tento stav mlZe nastat i v pfipadé Ze koncova poloha
ramene NaCl je nastavena pfilis nizko, niz nez dovoli
kompletné vyprazdnéna proplachova sttikacka.

V takovém pripadé se ujistéte Ze nic nebrani priatoku radiofarmaka v hadicce, pfipadné odstrarite
problém a zaviete varovani stiskem tlacitka OK. Je moZné dale pokracovat v automatickém cyklu
tla¢itkem POKRACOVAT, nebo jej ukondit tlagitkem storno. Pokud se varovani zobrazuje opakované
bez zjevné pfriciny, dokoncete aplikaci ru¢né pomoci ovladacich kolecek.

Tento problém mizZe byt zplsoben také opotfebenim mechanickych ¢asti nebo selhanim nékteré

z elektronickych ¢asti. Kontaktujte vyrobce nebo autorizovany servis.
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Nékteré materidly, ze kterych je zafizeni vyrobeno, se mohou stat nebezpecnym odpadem.
Elektricka a elektronicka ¢ast jsou zarazeny do skupiny elektroodpad. O likvidaci vyfazeného zafizeni
pozadejte vyrobce, ktery zajisti, Ze bude provedena v souladu s ustanovenimi Zdkona 541/2020 Sh.

(Zakon o odpadech).

19 Seznam dilt zafizeni

Aplikacni stanice se dodava pouze jako kompletni zafizeni. Jeho jednotlivé ¢asti jsou:

- Aplikacni stanice
- Nabijecka

- Ridici potita¢

Veskeré Upravy Ci servisni zakroky provadi pouze vyrobce nebo jim autorizovana osoba.

20 zakladni technické parametry
Technické parametry mechanické ¢asti.
Hlavni ¢asti zafizeni a jeho hmotnosti:

Nosna konstrukce s elektronikou

Stinici vrstva

Posuvné ulozeny kluzak (stolek)

Mechanismus pohonu stfikacky s aktivitou
Mechanismus pohonu stfikacky s fyz. roztokem
Celkova hmotnost (bez fidiciho PC)

Notebook

Celkové rozméry bez fidiciho PC (S x v x h)

7,5 kg
2,3 kg
2,2 kg
1,4 kg
1,4 kg
14,8 kg
ccal,2kg

246 mm x 275 mm x 261 mm

Zakladni technické parametry elektronické ¢asti pro fizeni pohybu:

Rychlost aplikace min.:

Rychlost aplikace max.:

Typ pfiloZzné ¢asti:

Trida ochrany pred Urazem el. proudem stanice:
Akumulator:

Napajeci napéti akumulatoru:
Nabijecka akumulatoru:
Napétova soustava na vstupu:
Napétova soustava na vystupu:

Trida ochrany pred Urazem el. proudem nabijecky:

Doba provozu:

Doba dobijeni:

Stupen ochrany pred vniknutim vody zatizeni:
Stupen ochrany nabijecky akumulatoru

Doba ndbéhu:
Parametry USB portu:
Provozni podminky:

Rozsah teploty okoli:
Maximalni relativni vihkost vzduchu:

Vyrobce: Lynax s.r.o.
Pulkruhova 158/1, CZ 160 00 Praha 6

0,01 ml/s

6,94 ml/s

B

zafizeni s vnitfnim zdrojem elektrické energie
typ 4S3P NCR - 18650A s ochrannou
elektronikou, 14,4 VDC / 9,3 Ah

16,8 VDC/2 A

MASCOT model 2542 Li-lon 4 cell

100 — 240 VAC 50/60 Hz

16,8VDC/2 A

Il

min. 3 hodiny nepretrzité aplikace
max. 4 hodiny

IP 20 (bez ochrany proti vniknuti vody)
IP 4X (ochrana proti vniknuti vody neni
stanovena)

10s

115200 Bd, 8 datovych bitd, bez parity

+10°C az +40°C
od 30% do 70%
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Rozsah atmosférického tlaku:

Pracovni prostredi

Dopravni podminky:

Ovladaci program:
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od 70kPa do 106kPa

zafizeni neni uréeno k pouziti v pfitomnosti
hoflavé smési anestetika a vzduchu nebo
hoflavé smési anestetika a kysliku, pripadné
oxidu dusného

Pfi prepravé je stanice balena v drevéné
bedné, ktera je tepelné oSetfovdna podle
ISPM FaO 15. Bedna je oznacovana
upozornénimi na podminky prepravy. Stanice
je v bedné pevné fixovdna proti pohybu.
Lynax - PT353 - 1.2.0.

Jakékoliv modifikace aplikacni stanice pro automatickou aplikaci radiofarmak PT353R9 jsou
zakazany!
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