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Identifikace vyrobce:
Lynax s.r.o.
Palkruhova 158/1, Vokovice, 160 00 Praha, Ceska republika
IC: 29054966

SRN: CZ-MF-000034349

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

Upozornéni:
Jakakoliv zadvaina nezadouci pfihoda, ke které doslo v souvislosti s Manualni rozplfiovaci stanici
PT468R4, by méla byt hlasena vyrobci a prislusnému organu ¢lenského statu, v némz je uzivatel

usazen.

Pied uvedenim Manualni rozpliovaci stanice PT468R4 do provozu, prostudujte peclivé tento
navod. Dbejte vSech upozornéni a vystrah v ném uvedenych.
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1 Uvod

Navod k pouZiti poskytuje pokyny a informace nezbytné ke spravnému a bezpeénému pouzivani
zarizeni ,,Rozplfiovaci stanice manudlni PT468R4“ (dale jen Rozplfiovaci stanice), je jeho nedilnou
soucasti a musi byt obsluze tohoto zafizeni vidy dostupné.

Tento navod neobsahuje ani pokyny ani metodiku pro nakladani s radioaktivnimi latkami. Tyto
Cinnosti se Fidi vnitfnim organiza¢nim fadem provozovatele a pravnimi normami toho statu, na
jehoz uzemi probihaji.

2 Vysvétleni znacek v navodu k pouziti a na aplikacni stanici

Ctéte navod k pouziti

=

=
=)

Zdravotnicky prostfedek

=
=

Jedinec¢ny identifikator prostfedku

Omezeni teploty

Omezeni vlhkosti

Omezeni atmosférického tlaku

S AROIRSIE

Pozor (vystraha), dileZité upozornéni

Znacka shody s ¢islem notifikované osoby podilejici se na
2265 | posouzeni shody

N
m

Elektroodpad, po ukonéeni Zivotnosti zafizeni nesmi byt
likvidovano spolu s komundlnim odpadem

Vyrobce, identifikacni Udaje vyrobce zafizeni

Datum vyroby

5 R

REF Katalogové &islo
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SN Vyrobni &islo
[] Trida ochrany IL.

3 Zakladni informace o prostredku

3.1 Urceny ucel

Rozplfiovaci stanice je zdravotnicky prostfedek urceny k méreni davky radioaktivnich roztokl o
predem stanovené hodnoté radioaktivity.

3.2 Urceni uzivatelé

Timto pristrojem mizZe manipulovat pouze kvalifikovany personal ve zdravotnickém zafizeni, ktery
ma odpovidajici odbornou kvalifikaci a znalosti v oblasti nuklearni mediciny. Diraz je kladen na to,
aby uzivatelé byli radné vyskoleni v obsluze a spravném pouzivani pristroje. UZivatel je také
povinen se pied uvedenim ZP do provozu seznamit s pokyny uvedenymi v navodu k pouZiti a
dodrzovat je. Pfistroj smi byt pouZivan pouze uzivatelem, ktery se peclivé seznamil s navodem
k poutziti a byl proskolen vyrobcem nebo autorizovanou osobou.

3.3 Urcena populace pacientli

Rozplnovaci stanice neni navriena k pouziti pfimo u pacienta. Rozpliovaci stanice poskytuje
pripravu davek radiofarmak (dale také jako ,,RF“), dle poZadavkl zdravotnickych profesionald.
Pripravené davky radiofarmak pak mohou byt aplikovany pacientim napfi¢ riznymi populaénimi
skupinami bez specifikace véku, pohlavi nebo zdravotniho stavu, aplikace vsak jiz neni provadéna
zdravotnickym prostifedkem Rozplfiovaci stanice.

3.4 Klasifikace zafizeni

Zdravotnicky prostiedek, Rozplnovaci stanice je zafazena do tfidy Im.

3.5 Indikace a zdravotni stav

Rozplnovaci stanice je primarné urcena k pripravé davek radiofarmak obsahujicimi izotop
technecia 99mTc, které budou aplikovany pacientdm pred vysetfenim metodou SPECT. Po
stanoveni kalibracnich konstant je moZné Rozpliovaci stanici pouzit pro méfreni radiofarmak
obsahujicich isotopy emitujici energii v rozsahu od 90 do 400keV. Omezeni zdravotnich stavd neni
specifikovano.

3.6 Kontraindikace

Nejsou znamy zadné kontraindikace.

3.7 Klinické ptinosy

Pfiprava spravné davky radiofarmaka a ochrana personalu pred ionizujicim zarenim.

3.8 Nezadouci vedlejsi ucinky

Rozplnovaci stanice nema zadné znamé nezadouci vedlejsi ucinky. Nezadouci ucinky mohou byt
spojeny s podanim radiofarmak, ale nejedna se o nezadouci vedlejsi ucinky Rozplnovaci stanice.
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3.9 Princip fungovani prostfedku a zplsob jeho Géinku

Princip funkce rozplfiovaci stanice spocivd v manualnim nataZeni radiofarmaka do strikacky a
nasledné zmérenim jeji aktivity. Pfi méreni davky radiofarmaka neni méfen jeho objem ve
stfikaCce, ale hodnota jeho aktivity. Hodnoty aktivity davky ve stfikacce a aktivity, ktera zbyva v
lahviéce, jsou prubézné zobrazovany na monitoru pfipojeného fidiciho pocitace. Obsluha stanice
tak md v kazdém okamziku informaci o tom, kolik aktivity je natazeno ve strikacce a kolik ji v
lahviéce zbyva.

Manipulace s radiofarmaky p¥i natazeni z lahvi¢ky do stfikacky probihaji manudlné pomoci
manipulacnich prvkd, bez pfimého dotyku lidské ruky. Tim je vyrazné omezena expozice
ionizujicimu zareni obsluhujici osoby, a to jak jejiho téla, tak hlavné rukou a prst(.

Méreni aktivity probiha v definované geometrii scintilatnim pocitacem. Méfidlo ma pro danou
geometrii, velikost stfikacky a méreny nuklid nastavenou kalibraéni konstantu. Méreni je
vyhodnoceno jako dostatecné/spravné pokud jsou splnény nasledujici podminky:

a) Minimalni doba méreni 3 s.
b) Minimalni relativni odchylka 1 % (respektive 4 % pfi aktivitach pod 50 MBq)

c) Maximalni doba méreni 15 s.

3.10 Stinici vlastnosti

Hlavnim pfinosem Rozplfovaci stanice automatické PT317R7 je zprostfedkovani co nejlepsi
radiacni ochrany uZivatele pfti prdci s radiofarmaky. Toho je dosazeno nasledujicimi zp(isoby:

a) Stanice umoZnuje pouZiti stinicich kontejnerd a stinéni strikacek jako prislusenstvi
v definované poloze a definovanym zplsobem, tak aby byla lahvicka i stfikacka co nejlépe
stinéna po celou dobu pfipravy a méreni davky radiofarmaka.

b) Stanice umoznuje zprostfedkovanou manipulaci s pistem strikacky pomoci mechanickych
ovladacich prvku tak, aby nebylo nutné manipulovat s pistem primo rukou uZivatele. Tim
se dale omezuje manipulace snestinénou stifikackou pii opakovaném méreni ve

vvvvv

davky radiofarmaka.

Stinéni rozplnovaci stanice je konstruovano tak, aby davkovy prikon byl nejmensi v mistech, kde
se bude zdrZovat obsluha.

Referencni zati¢ pro kontrolu stability méreni je zabudovan v prostoru odstinéném minimalné 10
mm Pb. P¥i kontrole, kdy je zafic v aktivni poloze, vSak neni smérem k injekéni stiikacce zastinén a
pres kolimacni otvor zafi ven ze stanice. Je proto vhodné nechavat kontrolni zati¢ v aktivni poloze
pouze na nezbytnou dobu méreni stability.

3.11 Stinici vlastnosti prisluSenstvi
e PT644 Wolframové stinéni strikacky 3ml BBraun (10,8 mm W odpovida 15,8 mm Pb)
e PT645 Wolframové stinéni strikacky 5ml BBraun (9,2 mm W odpovida 13,4 mm Pb)
e PT646 Wolframové stinéni stfikacky 10ml BBraun (9,6 mm W odpovida 14 mm Pb)
e PT643 Elu¢ni kontejner (12 mm Pb), které stini lahvicku s radioaktivnim roztokem)

e PTS500R6 Sikmd stojan (8,5 mmPb, které stini lahvi¢ku s radioaktivnim roztokem)
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4 EMC

4.1 Elektromagnetické ruseni

Rozplnovaci stanice manudlni PT468R4 je zafazena do skupiny 1 a podle zamysleného poufZiti do
tfidy A. Zafizeni je uréeno k pouZiti pouze v prostredi profesionalnich zdravotnickych zafizeni na
oddélenich nuklearni mediciny, kde nesmi byt instalovano v blizkosti aktivnich VF pfistroji a RF
stinéné mistnosti zdravotnickych systému pro zobrazovani magnetickou rezonanci, kde je intenzita
EM ruseni vysoka.

Primarni provozni funkci rozplfiovaci stanice je provadéni priibéZného méreni aktivity [Bq]
natahované davky radioaktivniho roztoku do injekéni stfikacky za soucasného stinéni obsluhy pfi
automatické pripravé davky radiofarmaka. Pokud dojde pfi rozpliovani davek radioaktivniho
roztoku z dlvodl elektromagnetického ruseni k preruseni ke zhorSeni nebo ztraté parametrd
prabéZného méreni aktivity [Bg] natahované davky radioaktivniho roztoku do injekéni sttikacky,
nepredstavuje tato situace neprijatelné riziko pro pacienta nebo obsluhu, protoze aktivitu
natazené davky je moiné zméfit v jiném méfidle. Zadnd funkce Rozplhiovaci stanice tedy
nepredstavuje nezbytnou funkénost, ktera je dle normy CSN EN 60601-1 ed. 2 definovana jako
funkcénost nezbytna k dosazeni stavu bez nepfijatelného rizika.

VYSTRAHA: P¥i pouZiti rozplfiovaci stanice v blizkosti, nebo v bloku s jinymi pfistroji by mohlo
dojit k nespravnému provozu. Pokud je takové pouziti nutné, musi byt rozplfiovaci stanice a ostatni
pristroje sledovany, aby se ovéfila spravnost funkce.

VYSTRAHA: Nepouzivejte pfenosny radiokomunikaéni pfistroj (véetné koncovych zafizeni jako
jsou anténni kabely a vnéjsi antény) blize, nez 30 cm (12 palcll) od jakékoliv ¢asti rozpliovaci
stanice. Jinak by mohlo dojit ke zhorseni jeji funkénosti.

Rozplnovaci stanice je dodavéana spolecné s USB kabelem o délce 2m (Kabel; USB Buccaneer; USB
A vidlice, USB B mini vidlice; 2m; IP68; Oznaceni vyrobce: PX0441/2M00; Symbol TME:
PX0441/2M00). Napdjeci zdroj: Mean Well GSMO06E05-P1J Sitovy adaptér Medical 6W 1. Délka
kabelu od adaptéru k zafizeni je 190cm.

VYSTRAHA: Pou7iti pFislusenstvi nebo jinych kabeld, neZ které byly specifikovany nebo poskytnuty
vyrobcem tohoto pristroje by mohlo vyvolat zvysené elektromagnetické emise nebo snizeni
elektromagnetické odolnosti tohoto pfistroje a vyvolat nespravny provoz.

Neni potieba provadét Zadna opatreni, kterymi by se predeslo nezadoucim pfihodam pro obsluhu
z dlivodu elektromagnetického ruseni.

Poznamka:

Charakteristiky emisi rozplfiovaci stanice ji ¢ini vhodnym pro pouZiti v prumyslovych prostorech a
nemocnicich (tfida A podle CISPR 11). Pokud se pouZiva v obytnych prostiedich (pro kterd se
normdlné poZaduje tfida B podle CISPR 11), nemusela by rozplrovaci stanice poskytnout
odpovidajici ochranu vysokofrekvencnich komunikacnich sluZeb. UZivatel by pak mohl pouZit
nékterd zmirnujici opatreni, jako je pfemisténi rozplriovaci stanice, nebo zménu jeji orientace.

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

Kmitoc¢tové pasmo 0,15-0,50 MHz:
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e kvazivrcholovd hodnota neprekracuje 79 dB (uV);
e stfedni hodnota neprekracuje 66 dB (uV).

Kmitoc¢tové pasmo 0,50— 30 MHz:

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

Rozpliovaci stanice spliuje poZadavky CSN EN IEC 61000-3-2 ed. 5:2019+A1:2021+A2:2025 na
omezeni proudl harmonickych injektovanych do verejné rozvodné sité pro tridu A.

Rozpliovaci stanice spliuje pozadavky CSN EN 61000-3-3 ed.3:2014+A1:2019+A2:2022 na
omezeni zmén napéti, kolisani napéti a flikru v rozvodnych sitich nizkého napéti pro zafizeni se
jmenovitym fazovym proudem < 16 A, ktery neni predmétem podminéného pfipojeni.

Rozplfiovaci stanice splfiuje pozadavky CSN EN 61000-4-2 ed. 2:2009+21:2026, CSN EN 61000-4-3
ed. 4:2021, CSN EN 61000-4-4 ed. 3:2013, CSN EN 61000-4-5 ed. 3:2015+A1:2018, CSN EN 61000-
4-6 ed. 4:2014+71:2024, CSN EN 61000-4-8 ed. 2:2010 a CSN EN 61000-4-11 ed.
3:2020+0pr1:2023+0pr2:2023 na odolnost.

CSN EN 61000-4-2 ed. 2:2009+71:2026, zku$ebni Grover odolnosti:

e pro kontaktni vyboj + 8 kV

e vzduchovy vyboj +2kV,£4kV,£8KkV, £ 15 kV
CSN EN 61000-4-3 ed. 4:2021, RF EM pole $itend zafenim:

e zkuSebni Uroven odolnosti 3V/m

e vyzarovany vysoky kmitocet 80 MHz az 2,7 GHz

80 % AM pfi 1 kHz
CSN EN 61000-4-4 ed. 3:2013, rychlé elektrické pfechodové jevy:

e zkuSebni Uroven odolnosti 2 kV
e opakovaci kmitocet 100 kHz
e Tr/Th 5/50 ns
CSN EN 61000-4-5 ed. 3:2015+A1:2018, rédzovy impuls:
e mezi vedenim: +0,5kV,£1kV
e mezi vedenim (vedenimi) a zemi: +0,5kV,+1kV,+2kV
e Tr/Th 1,2/50 (8/20) us
CSN EN 61000-4-6 ed. 4:2014+71:2024, ruseni vysokofrekvenénimi poli
e zkuSebni Uroven odolnosti: 3V
e vyzarovany vysoky kmitocet: 150 kHz az 80 MHz
e zkuSebni Uroven odolnosti: 6V
e modulace: 80 % AM pti 1 kHz

CSN EN 61000-4-8 ed. 2:2010
e zkuSebni Uroveri odolnosti magnetické pole sitového kmito¢tu (50 Hz):
30 A/m 50 Hz
CSN EN IEC 61000-4-11 ed. 3:2020+0pr1:2023+0pr2:2023

e zkuSebni uroven odolnosti, kratkodobé poklesy napéti:

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




S Navod k pouziti Datum revize: 2026-07-15
L nax Rozplfiovaci stanice manualni PT468R4 Verze 03

Ovladaci program Lynax Happy Brain 5.0.0 (LHB 5) Strana 10 z 37

0 % Ut za 0,5 cyklu pfi 0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
225°,270°, 315°%;

0 % Ur, 1 cyklus pfi 0°%;

70 % Ur, 25/30 cykld.

e zkuSebni Uroven odolnosti, preruseni napéti:
0 % Ur,250/300 cykld pfi 0°
Vsechny uvedené normy byly pouZity bez jakychkoliv odchylek.

5 Bezpecnostni pokyny

Rozpliovaci stanici smi pouZivat jen pracovnici, ktefi maji osvojené znalosti v oblasti nuklearni
mediciny a radiacni bezpecnosti a ktefi byli odborné vyskoleni autorizovanym Skolitelem a znaji
pokyny uvedené jak v tomto ndvodu k pouziti.

Rozplnovaci stanice se sklada z nékolika pohyblivych casti, proto se pfi manipulaci s nimi
soustredte na provadéné ukony a dbejte zvySené opatrnosti, aby nedoslo k poranéni prstu.

Otvor v Celni desce, kterym prochazi vidlice pistu, je kryty roletou z plechovych segmentu. V
urcitych polohach Ize pfi cileném zasahu nékteré segmenty nadzvednout a tim vytvofit pfistup do
vnitfniho prostoru zafizeni. Do tohoto prostoru nevkladejte zadné predméty a pfi praci dbejte
zvySené opatrnosti. Vkladani prstd nebo predmétd do tohoto prostoru muize vést k drobnému
skiipnuti pfi pohybu mechanismu nebo k neimysinému kontaktu s nizkonapétovou elektronikou
(3 V), ktera vsak vzhledem k nizkému napéti nepfedstavuje riziko Urazu. Zafizeni ovladejte vidy z
bezpelné vzdalenosti napf. od ovladaciho tabletu.

prstu. Se zafizenim manipulujte pouze podle pokyni navodu a nikdy nevkladejte
ruce do pohybu mechanismu.”

f ZaFizeni obsahuje pohyblivé ¢asti, u kterych hrozi riziko skfipnuti Ci pfimacknuti

Pfed prvnim pouiZitim rozplhiovaci stanice se dikladné seznamte s pokyny
A uvedenymi v Navodu a pfi manipulaci se stanici se témito pokyny disledné ridte.

Nez zacnete pracovat s radioaktivnim roztokem, nacvicte si jednotlivé ukony s

neaktivni tekutinou. Aktivni latku pouzijte teprve tehdy, az bezpecné zvladnete

vSechny ukony

Pfi samotné manipulaci s radioaktivnimi latkami se fidte pravnimi normami

platnymi na Uzemi statu, na jehoZ Uzemi rozplnovaci stanici pouzivate.

VYSTRAHA: Jakékoliv opravy Rozplriovaci stanice mohou provadét pouze pfislusni pracovnici vyrobce
nebo povérené autorizované servisni organizace.

Zdravotnicky prostfedek obsahuje olovénou smés, kterd je pouZita 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 prostredku, takZze béhem bézného
pouzivani nedochazi k pfimému kontaktu uzivatele s timto materialem.

6 Ochranné pomticky

P¥i manipulaci s rozplfiovaci stanici manudlni pouZivejte ochranné pomucky predepsané pro praci
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s radioaktivnimi latkami.

Vyrobce doporucuje umistit zatizeni do laminarniho boxu s Cistotou vzduchu tridy ,,A“, vybaveného
ochrannym Pb sklem (se stinicim ekvivalentem cca 6 mm Pb).

7 Zakazané manipulace
- Je zakazano pouzivat zafizeni osobami, které nejsou dokonale obeznameny s pokyny a
A informacemi uvedenymi v tomto navodu a které k tomu nejsou vyskoleny.
- Je zakazano poutzivat zafizeni k jinému Ucelu a jinym zplsobem nez urcuje tento navod.
- Je zakazano provadét bezpecnostné technické kontroly (BTK), opravy, rekonstrukce a
Upravy zatizeni jinou neZ vyrobcem povérenou osobou.
VYSTRAHA: Modifikace tohoto pfistroje jsou zakazany.

- Je zakazano premistovat a ponechavat referencni zafi¢ do méfici polohy mimo dobu,
kdy probiha kontrola stability méreni.

8 Popis rozplinovaci stanice manualni PT468R4

1
2
3
5
6
7
1 - Télo stanice 6 — Sroub upevnéni jehly
2 —Vidlice 7 — Pozice pro umisténi kontejneru s lahvic¢kou
3 — Kolecko pro zménu pozice referencniho zafice 8 - Konektor 12V
4 — Ovladaci kolecko vidlice 9 - USB konektor
5 — Pracovni deska 10 - Vypinac
Lynax s.r.o. ICO: 29054966
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8.1 Télo stanice

Télo stanice je tvorené z nerezové oceli v predni ¢asti stanice a laminatového zadniho krytu.

V zadni ¢asti je kompletni pohybové Ustroji pro manipulaci s pistem strikacek a méfici zafizeni.
Meérici zafizeni obsahuje detektor, ulozeny v olovéném stinéni, ve kterém je smérem k mérené
stfikacce kolimacni otvor.

Rozplfiovaci stanice obsahuje uzavieny radionuklidovy referenéni zafi¢ EG3 nebo EG3X '*’Cs
o aktivité <500 kBg. Tento zafi¢ je zabudovan v olovéném stinéni, uloZzen na oto¢ném ,bubinku”.
Béhem standardni prace s rozplfiovaci stanici je bubinek otocen tak, aby byl zafi¢ co nejvice stinén,
¢imz je zamezeno zbyteCnému ozafeni obsluhujiciho personalu. Pro test stability méficiho systému
je bubinek se zaricem manualné otoleny tak, aby byl zafi¢ co nejblize k detektoru. Po provedeni
testu stability je zafi¢ uveden zpét do polohy, kdy je od detektoru odstinén.

Konus odbérové jehly je fixovana ve spravné poloze mechanickou Celisti, umisténou v pracovni
desce, ovladanou sroubem jehly. Tato poloha zajistuje spravnou polohu stfikacky a tim i
geometrii méreni a také spravnou fixaci stfikacky pro moznost ovladani pistu strikacky vidlici bez
nutnosti manualniho pfidrzovani stfikacky proti pohybu vzhiru. Na zadni strané stanice je USB
konektor pro pfipojeni tidiciho pocitace s ovladacim programem.

8.2 Ridici poéita¢
Zafizeni je vidy doddno s fidicim pocitatem, na kterém je nainstalovan fidici software. Ridici
pocitac je napojen pres USB rozhrani k rozplfiovaci stanici a poskytuje obsluze vyuziti vSech funkci

dostupnych pro danou variantu zafizeni. Pfipojovany fidici pocita¢ musi splfiovat pozadavky EN
62368-1 nebo EN IEC 62368-1 v platném znéni.

8.2.1 Programové vybaveni PT468R4

Ovladaci program Lynax Happy Brain 5.0.0 (LHB 5)

Programové vybaveni je soucasti rozplfiovaci stanice. Obsluha Fidi ¢innost rozplfiovaci stanice
pomoci ovlddaciho programu z fidiciho poéitace. Ridici poéita¢ je napojen pfes USB rozhrani k
rozpliovaci stanici a umozniuje sledovat a ovladat rozplfovaci stanici, a pfipravovat davky
radiofarmak o pozadované aktivité do injek¢nich strikacek.

8.2.2 Piehled obrazovek a popis funkci
Hlavni obrazovka

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
Domd.
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PACIENT TEST HISTORIE
ZARIZENI

A) Doml - navrat na Uvodni obrazovku

B) Nastaveni - obrazovka zpfistupriujici nastaveni dle aktualniho pfihlaseni uZivatele
C) Stavova ikona - zobrazuje jestli je zafizeni pfipojeno a spravné komunikuje
D) Aktualni ¢as

E) ldentifikace pfipojeného typu zafizeni

F) Prihlaseni uzivatele

G) Obrazovka s informacemi o vyrobci, kontaktni udaje

H) Vypnuti nebo restart systému

I) Meéreni/priprava davky Eluatu

J) Méreni/pfiprava davky Radiofarmaka

K) Agenda pacient( - pfiprava davek adresné

L) Denni test zatizeni

M) Historie prace s radioaktivitou
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I. Méfeni/ptiprava davky Eluatu

Rozplnovani Eluatu nebo vysokych davek RF
z Sikmého stojanu El. V horni ¢asti obrazovky se
zobrazuje méreny nuklid, velikost stfikacky a - L
ikona Sikmého stojanu El. pro snadnou

identifikaci.
Ve stfedu obrazovky se vkruhu zobrazuje , <]
aktualné mérena hodnota aktivity v MBqg. lkona s = e

NASTAVIT POZADI odeéte aktuadlné méfenou

hodnotu aktivity jako pozadi. Tento krok je nutné

provést pred kazdym mérenim davky, pokud se

zobrazuje pozadi vyssi nez obvyklé. Po kazdé

zméfené davce je nutné pozadi znovu uvolnit a pfemé&fit. lkona RESETOVAT MERENI resetuje
aktualné mérenou hodnotu a aktivity a zacne znovu nacitat jednotliva méreni od zacatku. Po
dosazeni pozadované presnosti méreni nebo dosazeni ¢asového limitu Ciselnd hodnota aktivity
zméni barvu z ¢erné na zelenou, ¢imz znazorni Ze aktivita je dostatecné pfesné zmérena a je mozné
ji takto povazovat za spravnou.

Pokud je &iselnd hodnota mé&fené aktivity zelend, zaktivni se ikona ODEBRAT DAVKU. Tim je mozné
zafixovat mérenou hodnotu, aby neoscilovala a pokud davka odpovida pozadované aktivite,
opétovnym stiskem stejné ikony se hodnota uloZi do historie a SW povaZuje tuto hodnotu aktivity
za odebranou z lahvicky (relevantni pouze pokud je evidovana lahvicka a historie odebirani
aktivity). Po odebrani davky eluatu SW nabidne nasledné zaloZeni lahvi¢ky obsahuijici
radiofarmakum pro oznaceni pravé zmérenou davkou eluatu.

Vyznam ikon vpravo dole viz nize.

J. Méfeni/pfiprava davky RF

Rozplfiovani dévek radiofarmak zSikmého 4 « . Lynax
stojanu Kit. Obrazovka disponuje identickymi

ovladacimi prvky jako obrazovka pro meéreni

eluatu. Dvojim klikem na ikonu ODEBRAT DAVKU

je ale vtomto pripadé pouze do historie ulozena

zmérend hodnota aktivity a je odectena ® - S5t
z aktudlné pouzivané lahvi¢ky (pokud je vedena -
evidence RF). Tento zpusob evidence

radiofarmak nenahrazuje obligatorni evidenci

vedenou na pracovisti oddéleni nuklearni

mediciny. SlouZi pouze jako pomocny nastroj

pro denni rutinu.
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K. Agenda pacientli - pfiprava davek adresné

Obrazovka umoZnuje vepsani konkrétnich
pacientl s informacemi o pozadované davce. @ .
Tyto informace slouZi ke snazsi a rychlejsi .. P e e e |
orientaci osoby provadéjici pfipravu davek |~ e O O I | \
vtom, kolik ma byt hodnota pfipravované
davky a komu bude podana. SW a tento modul == =

sam o sobé neslouzi k uréeni hodnoty davky ani k identifikaci pacienta, kterému bude davka
podana. Slouzi pouze jako pomocny nastroj pro denni rutinu.

Ke stanoveni hodnoty aplikované aktivity a identifikaci pacienta kterému je podana slouzi postupy
zavedené na pfrislusném oddéleni nuklearni mediciny, kde se pfiprava ddvek a aplikace RF

provadeéji dle mistni legislativy a jsou pIlné ve zodpovédnosti personalu oddéleni.

KvloZeni informaci se pouziva tzv. pacientska TG o= 7 Y O wmax
karta. Informace oznadené hvézdiCkou jsou e __»
povinné.  lkonou  PRIPRAVIT DAVKU se *== s @

z pacientské  karty prepne obrazovka na

185 o MAGE

obrazovku Méreni/ptiprava davky RF. ok s

L. Test zafizeni

Obrazovka spoustéjici provedeni testu stability. = = ¢« : Lyinax
V zafizeni je zabudovany kontrolni zafi¢ typ EG3

nebo EG3X. Tento zafi¢ je uloZeny ve stinéné

poloze na olovéném bubinku. V této poloze je

jako prvni krok provedeni testu stability zméfeno

pozadi po dobu 30s. Pro samotné méreni testu

stability je bubinek manudlné otoCen vnéjsim

ovladdacim koleckem do polohy k detektoru.

Detektor méfi zari¢ po dobu 60s. Po zméreni je

obsluha vyzvana k otoceni bubinku se zaricem zpét do stinéné polohy. Méreni je vyhodnoceno se
sledovanim parametrd presnosti méreni (max. 5%) a odchylky aktualniho méreni od méreni
provedeného pfi instalaci zatice do zafizeni s pfepoctem dle polo¢asu rozpadu (max. 5%).

M. Historie

Kazdd evidovana lahvicka a .. . P -
kazdd zméfend a odebrand — =
davka se zapisuje do historie. )
Zde je moiné selektovat - .‘ o

zobrazeni  zaznam dle o
rGznych parametrd. Pokud je spravné vedena evidence zpracovavané aktivity, lze dohledat
vSechny pfipravené findini davky radiofarmak ke konkrétnimu eluatu a naopak, Ize dohledat
vSechny davky ptipravené z konkrétniho eludtu. Tento zplisob evidence radiofarmak nenahrazuje
obligatorni evidenci radiofarmak vedenou na pracovisti oddéleni nuklearni mediciny. Slouzi pouze
jako pomocny nastroj pro denni rutinu.
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8.3 Ikony na obrazovce Méreni/ptiprava davky ELUATU pfi pravém okraji obrazovky

A. Editace lahvicky eluatu
Umozni evidovat eluat — informace o zbytku po odebrani zmérené davky.

B. Anonymni eluat
Pouziti anonymniho eludtu - rozplfiovani bez navaznosti na evidovany eluat, neni
informace o zbytku eluatu

L_j C. Pfepnuti do radiofarmaka
Y Pfepne obrazovku méreni eluatu na obrazovku méreni radiofarmaka.

D. Kalkulacka premény
Vypocita, jak se zméni hodnota aktivity po uplynuti urcitého ¢asu

A. Evidence lahvicky Eluatu

Zadanim udaju ve formuldfi je moiné zalozit

lahvicku seludtem. To slouzi kevidenci

v historii a dava uzivateli prehled o zbytkové

aktivité vlahvicce. Sw umozZnuje evidenci

pouze jedné lahvicky eludtu. Nutné je zadani
pouze nuklidu a aktivity s referenc¢nim ¢asem.

Ostatni Udaje jsou volitelné.

o

B. Anonymni Eluat

Pokud je jiZz zaloZena evidence lahvicky eluatu, ale je potfebné méfrit aktivitu z jiné lahvicky,
napriklad z druhé eluce, je mozné vyuzit ,Anonymni lahvicku”. V tomto pripadé neni aktivita
odetitana z evidované lahvi¢ky. Udaj o odebrani aktivity je uloZen do historie stejné jako

v pripadé evidované lahvicky, ale jen se znamymi informacemi.

=Y

C. Pfepnuti do Radiofarmaka | @ ¢ OR""

Pokud je dokoncena prace s eluatem, 1921-WAG 4y 3
je moZné se touto ikonou prepnout = '
do obrazovky prace

s Radiofarmakem. Neni tedy nutné

se vracet na hlavni obrazovku a @'r,;’f \ 621

otevirat obrazovku prace s RF hlavni iy - it
ikonou. Jedna se tedy o ,,zkratku". (X)) /

ZRUSIT
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D. Kalkulacka pfemény

Pomocnik pro prepocitdvani polocasu rozpadu nuklid(, které jsou
pouzity v SW. Kalkulacka akceptuje zadani informace do libovolného 1097
pole, posledni volné pole se automaticky vypocitava.

18F

08:09

08:09 ()

0

Ikony na obrazovce Méfeni/priprava davky RADIOFARMAKA pfi pravém okraji obrazovky

E. Lahvicka s radiofarmakem 2
@(ﬁ Ikona slouzi k vybéru konkrétni lahvicky s radiofarmakem.

F. Lahvicka s radiofarmakem 3
q(jj Ikona slouzi k vybéru konkrétni lahvicky s radiofarmakem.

G. Nova lahvicka s radiofarmakem
(’i Zadani udajd o novém radiofarmaku.

H. Editace udaju radiofarmaka
o= Zjednoduseny pfistup ke ¢teni, doplfiovani a zadavani udaji radiofarmak.
I. Anonymni radiofarmakum
@(‘j Pfepne na stranku pro rozpliovani anonymniho radiofarmaka
- (bez ndvaznosti na evidované radiofarmakum, neni informace o zbytku RF).
C:!J J. Pfepnuti do eluatu
(DE Pfepne stranku méreni, radiofarmaka na stranku méreni eluatu.

E./F. Lahviéka s radiofarmakem

Pokud je evidovano vice radiofarmak, tyto ikony slouzi k prepinani

mezi jednotlivymi radiofarmaky tak, aby odpovidalo fyzicky H ) w 0 o
zpracovavané RF se zobrazovanou lahvi¢kou. To slouZi pro kontrolu =T -
spravnosti pripravované davky RF a k dalsi evidenci pfipravenych \/\/7»/ Hﬂ
stiikacek. =

G. Nova lahvicka s radiofarmakem

Jedna z mozZnosti, jak zalozZit evidenci radiofarmaka. Je nutné vybrat jméno
Kitu z pripraveného seznamu, vybrat nuklid, vepsat aktivitu a referencni
Cas. Obligatni je také identifikovat Sikmy stojan Kit ve kterém je zakladana
lahvi¢ka umisténa. Ostatni Udaje zlepsuji evidenci, ale nejsou povinné.
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H. Editace udaju Radiofarmaka

Obrazovka editace udaji radiofarmak umoznuje
pridavani, editaci a odebirani evidovanych lahvicek
s radiofarmaky. Pokud lahvicka expiruje, informace
se zobrazi v podobé ¢erveného napisu Sikmo pres
zobrazeny Sikmy stojan.

I. Anonymni radiofarmakum
Pokud je jiz zalozena evidence lahvicek

o 1
ONORORCECNO

SMAZAT VSE SMAZAT EXPIROVANE SMAZAT uPRAVIT POKRACOVAT

radiofarmak, ale je potirebné meéfit aktivitu

z lahvicky kterd neni evidovana, je mozné vyuzit
L»2Anonymni radiofarmakum®. V tomto pfipadé
neni aktivita odecitana z Zddné z evidovanych
lahvi¢ek. Udaj o odebrani aktivity je uloZen do
historie stejné jako v pfipadé evidované
lahvicky, ale jen se znamymi informacemi.

J. Pfepnuti do Radiofarmaka

(] 0847 () 3

ZPET ULOZIT

Pokud je dokoncena prace s RF a je potfebné pokracovat rozpliovanim eluatu, je mozné se touto
ikonou prepnout do obrazovky prace s eludtem. Neni tedy nutné se vracet na hlavni obrazovku a
otevirat obrazovku prace s eludatem hlavni ikonou. Jedna se tedy o ,,zkratku".
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BUDI Nazev Typeve’ Pouziti se zafizenim Popis
oznaceni
Stinéni SPECT
Stinéni st¥ikatky 3 ml | PT644R0 | Rozplfiovaci stanice PT468R4 | Stinéni stfikacky
859421637STINENISM v un N i - v prlibéhu méreni
Stinéni stfikacky 5 ml | PT645R0 | Rozplfiovaci stanice PT468R4 dévky - ochrana
Stinéni stfikacky 10 . , . Alu pf
ineni strikacky PT646R0 | Rozplriovaci stanice PT468R4 perfon:allu pred
ml ozarenim.
Stojany
UloZeni lahvicky
Sikmy stoj . L luat
! nlqy stojan pro PT643R1 | Rozplriovaci stanice PT468R4 s€ uav erT] p,ro
Eludat rozpliovani
ktivity.
859421637STAKOQS a |:/ I y, ~
Ulozeni lahvicky
& . . , . s RF pro
Sikmy stojan pro KIT PT500R6 | Rozplfiovaci stanice PT468R4 L
rozplnovani
davek

Stinéni stfikacky SPECT (PT468R4)
Stinéni pro stfikacku 3 ml, 5 ml je soucasti stanice. Stinéni chrani obsluhu pfed ionizujicim
zarenim a usnadnuje spojeni stfikacky s odbérovou jehlou. Télo stinéni je vyrobeno z wolframu s
okénkem z olovéného skla o tloustce 8 mm a kolimacnim otvorem smérem k télu Rozplriovaci
stanice manudlni. Pro rlizné typy a velikosti injekénich stfikacek se pouZivaji nasledujici tloustky

stény:

Wolframové stinéni stfikacky 3ml
Wolframové stinéni strikacky 5ml

(10,8 mm W odpovida 15,8 mm Pb)
(9,2 mm W odpovida 13,4 mm Pb)

Wolframové stinéni stfikacky 10ml (9,6 mm W odpovida 14 mm Pb)

PT643R1 Sikmy stojan El.

Kontejner pro uloZeni lahvicky s eludtem/radiofarmakem o vysoké
hodnoté aktivity nebo pro uloZeni radiofarmaka v lahvicce vétsSich
rozmérd, nei je mozné vlozit do Sikmého stojanu pro Kit. Sikmy
stojan pro El. je tvofen olovénym kontejnerem o sile stény 12mm
(v€etné vicka). Tento kontejner je dale chranén vnéjsim plastovym
plastém. Smérem k uZivateli je ve sténé vloZen prlzor z Pb skla.
Prizor umoznuje pribéznou kontrolu radiofarmaka béhem jeho
odebirani, hlavné s ohledem na aktualni zbytek v lahvic¢ce. Soucasti
Sikmého stojanu El. jsou dvé vysky stinéného vicka, umoziujici
pohodIné pouziti lahvicek o riznych vyskach.

Celd sestava je opatfena odolnym dvouslozkovym lakem tak, aby
olovo nikdy nebylo exponované okolnimu prostfedi. UZivatel tak

nikdy nepfijde do kontaktu se samotnym povrchem olova. Lahvicka je v Sikmém stojanu uloZzena

evvs

radiofarmaka z lahvicky. Tento zplsob uloZeni lahvicky minimalizuje nevyuZitelné zbytky
radiofarmak a maximalizuje ochranu personalu pred ionizujicim zarenim pfi pouzZiti nejmensiho
mnozstvi olova. Stojan je dale fixovan na nerezové podloZce, ktera zajistuje jeho stabilitu a pfesné

polohovani v rozplfiovaci stanici manualni.

ICO: 29054966
www.lynax.cz info@lynax.cz
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PT500R6 Sikmy stojan Kit.

Kontejner pro uloZeni lahvicky s jiz znaCenym radiofarmakem.
Sikmy stojan pro Kit. je tvofen olovénym kontejnerem o sile stény =
8mm (vCetné vicka). Tento kontejner je ddle chranén vnéjsim ==
plastovym plastém. ~

Cela sestava je opatiena odolnym dvouslozkovym lakem tak, -
aby olovo nikdy nebylo exponované okolnimu prostredi. UzZivatel J
tak nikdy nepfijde do kontaktu se samotnym povrchem olova. — ‘“;,3,
Lahvicka je v Sikmém stojanu ulozena v $ikmé poloze tak, aby é
maximum radiofarmaka zlahvicky. Tento zplsob uloZeni
minimalizuje nevyuZitelné zbytky radiofarmak a maximalizuje ochranu personalu pfed ionizujicim
zarenim pfi pouziti nejmensiho mnozstvi olova. Stojan je dale fixovan na nerezové podlozce, ktera
zajistuje jeho stabilitu a presné polohovani v rozplfiovaci stanici manudlni.

9 Pouziti v kombinaci s jinymi prostredky

Rozpliiovaci stanice Manalni je pfipravena pro pfipravu davek s pouzitim strikacek vybavenych
pfipojenim Luer-Lock. Pouziti jiné odbérové jehly ¢i stfikacky by vedlo k ¢astecné i uplné disfunkci
zafizeni.

Zarizeni je moZné pouzit az se 3 velikostmi stiikacek. Stfikacky musi vzdy byt vybaveny pfipojenim
Luer-Lock, seznam kompatibilnich stfikacek je uveden niZe. Podle pouZitého velikosti/druhu
stiikacky musi byt pouzité odpovidajici stinéni stfikacky. Stfikacka je napojena na odbérovou jehlu
s hranatou hlavickou. Pro kompenzaci podtlaku vzniklého odebranim tekutiny z lahvicky je pouzita
jehla libovolného vyrobce o minimalni délce 70mm.

Pouziti nevhodnych typ( spotifebniho materidalu mizZe zpUsobit nedokonalou funkci pfistroje.

Jehla pro odebirani eluatu nebo radiofarmaka:
M. Schilling GmbH spinal needle spine-ject, 0.90 x 90 mm/20G x 31/2” REF S53Q02090

Jehla pro kompenzaci podtlaku v lahvi¢ce: Jakakoli o minimalni délce 70 mm napf.:
BBraun® Sterican 0,9x120 mm, zelena REF 4665643

Sttikacky pro pripravu davky pro pacienta:

Vyrobce, typ strikacky REF Min. méfitelny objem (ml)
BBraun Omnifix” Solo 3 ml LL 4617022V 0,3 Vychozi nast.
BBraun Omnifix” Solo 5 ml LL 4617053V 1 Vychozi nast.
BBraun Omnifix” Solo 10 ml LL 4617100V 3 Vychozi nast.

BD Plastic™ Luer-lock™ 3 ml 309659 0,3

BD Plastic™ Luer-lock™ 5 ml 309649

BD Plastic™ Luer-lock™ 10 ml 300912

Chirana Luer Lock 2ml CHO3002LL 0,3

Chirana Luer Lock 5ml CHO3005LL 1
Lynax s.r.o. ICO: 29054966
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Chirana Luer Lock 10ml CHO3010LL 3
Terumo® Syringe Luer Lock Tip 3ml SS+03L1 0,3
Terumo” Syringe Luer Lock Tip 5ml SS+05L1
Terumo® Syringe Luer Lock Tip10ml SS+10L1

10 Baleni

PFi prepravé je zafizeni baleno v difevéné bedné. Bedna je tepelné oSetfovana podle ISM 15 a
zatizeni je v bedné pevné fixovano proti pohybu. Bedna je ozna¢ovana upozornénimi na podminky
prepravy.

11 Instalace a prvni uvedeni do provozu

Vlastni instalaci stanice a jeji prvni uvedeni do provozu provede vyrobce, nebo vyrobcem
autorizovana osoba. Mohou odmitnout instalaci do prostorl, které nékterd z nize uvedenych
kritérii nesplnuji.

Vyrobce doporucuje rozplfiovaci stanici instalovat do laminarniho boxu s Cistotou vzduchu ttidy ,A“,
vybaveného ochrannym Pb sklem (se stinicim ekvivalentem cca 6 mm Pb) a zajistit pracovni
prostredi o teploté +10 az +40 °C a relativni vlhkosti 30 az 70 % a rozsahu atmosférického tlaku od
70 kPa do 106 kPa.

PFipravu mista pro instalaci rozplfovaci stanice provadi odbératel na své naklady a odpovédnost
tak, aby odpovidalo udajim uvedenym v tomto navodu. Misto kinstalaci stanice musi byt
dostatecné prostorné a musi byt schopno unést hmotnost stanice i vSech dalSich zafizeni, ktera
zde mohou byt umisténa. Dale musi splfiovat kritéria pfedpis pro prdci s radioaktivnimi latkami,
BOZP a musi poskytovat obsluze dostatecny prostor pro manipulaci s rozplfiovaci stanici.

Musi byt umoznéno zapojit zastrcku napdjeciho zdroje stanice a zastrcku zdroje tabletu do zasuvky
elektrické sité 230 V AC/50 Hz.

12 Pouzivani rozplnovaci stanice manualni

Manipulace se zafizenim je pomérné jednoducha a neni naro¢na na presnost ani na rychlost, i pres
to je ale dlrazné doporuceno provést opakované metodicky nacvik manipulaci za pouziti
neaktivniho roztoku. Teprve po bezpeéném zvladnuti vSech ukon( Ize pristoupit k praci s aktivnim
roztokem.

Pfi pouZzivani rozpliovaci stanice postupujte podle pokyn( popsanych nize.

12.1 P¥iprava pred prvnim spusténim

Kazda nova Rozplfiovaci stanice manualni PT468R4 je doddana ve smontovaném stavu, pIné funkéni
a nastavena pro prdci se standardnim spotifebnim materidlem (konkrétni vycet spotiebniho
materidlu naleznete v bodu 9. tohoto Navodu k pouZiti Rozplfiovaci stanice manualni PT468R4).
Spolu se zafizenim je dodavan fidici PC s OS Windows s nainstalovanym ovladacim software.

Rozplriovaci stanice manudlni PT468R4 muZe byt instalovdana kdekoliv v oddéleni nuklearni
mediciny nebo v oddéleni, kde je provadéna priprava davek radiofarmak.
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Misto k instalaci aplikacni stanice musi byt dostatec¢né prostorné a musi byt schopno unést vahu
jak Rozplnovaci stanice, tak i vahu vSech dalSich prislusenstvi, ktera zde mohou byt umisténa. Dale
musi spliovat kritéria predpist pro praci s radioaktivnimi l[dtkami, BOZP a musi poskytovat obsluze
dostatecny prostor pro manipulaci nejen s Rozplhovaci stanici samotnou, ale i s pfislusenstvim
navazujicimi zafizenimi. Pracovni prostredi: teplota +15 az +30°C, relativni vlhkost 30 - 70% a
rozsah atmosférického tlaku od 50 kPa do 106 kPa. Vyrobce mlze odmitnout instalaci do prostor,
které néktera z kritérii nesplnuiji.

Ridici poéita¢ splfiuje pozadavky EN IEC 62368-1 nebo EN 62368-1 v platném znéni.

Upozornéni!

Neopravnéné pouiiti zafizeni, manipulace s nim nebo jakékoliv upravy nebo zmény v hardware
Zmény systému lze provddét jen v souladu se vSemi prdvnimi normami vyhradné servisnim
pracovnikem zakaznické podpory, vyrobcem nebo jinou autorizovanou osobou.

12.1.1 Instalace softwaru
Kazdd nova Rozplnovaci stanice je dodana ve smontovaném stavu, plné funkéni se software

nainstalovanym na prilozeném pocitaci. Software je ve vychozim nastaveni. Zafizeni je mozné zacit
pouzivat bez nutnosti dalsi Upravy nastaveni.

12.1.2 Urovné pfistupovych prav

Od vyrobce jsou nastaveny dvé Urovné prav s nasledujicimi jmény uZivatell a hesly:

Uroven jméno uZivatele heslo
1. user Users 1234
2. authority Authority 123456

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

Authority — je oprdvnén ménit uzivatelské nastaveni softwaru, napf. pfedvolbu pouZivanych
radiofarmak, uzivatelské nastaveni tisku Stitk( nebo volbu poctu desetinnych mist pfi méreni (tato
volba neovliviiuje skute¢nou presnost méreni).

Pro standardni pouziti aplikacni stanice neni vyZzadovano prihlaseni. Software po spusténi
automaticky nabéhne vrezimu User tz.: v plné funkcnosti, bez moznosti zmény uzivatelského
nastaveni.

UZivatel s pfihlasenim Authority mize definovat vice uzivatell s Urovni User. Pfihlasenim kazdého
uzivatele jmenovité vznikne u kazdé zmérené davky také zaznam kdo davku ptipravil.

Pro zménu uZivatelského nastaveni je nutné se pfrihlasit 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.

Poznamka: UZivatelska hesla je vhodné po instalaci zarizeni zménit!

Ve

SYSTEM JE NYNi PRIPRAVEN K POUZITi!
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12.2 Zapnuti Rozpliovaci stanice manualni P468R4

Zkontrolujte, Ze stanice, ktera jiz byla fradné uvedena do provozu, je propojena s fidicim pocitacem
a ten je pripojen k elektrické siti. Dale zkontrolujte, Ze mate k dispozici vSechna pfrisluSenstvi a
spotfebni materidl, ktery budete pro praci potfebovat.

Zapnéte pfripojeny fidici pocitac (notebook) a vyckejte, dokud se nenacte Uvodni obrazovka

software.

Pokud je zafizeni inicializovano spravné, zobrazi se ikona ,kancelarské sponky*
vedle ikony nastaveni. Pokud se néktera ze soucdsti nenacte spravné nebo pokud SW
neidentifikuje zafizeni dle typového oznaceni jako spravné, SW zobrazi ikonu poruchy (rozlomend
sponka).

Pokud je to pro Vasi praci vhodné/potrebné, prihlaste se Vami dostupnym prihlasovacim jménem
a heslem po kliku na ikonu oranzové hlavicky v pravé horni ¢asti obrazovky.

?ﬁ O @ PTXXXRX }: W @ LEEJ

. iai‘,—‘} il )J
= / 77—\
(El L\:; 70/- Y \@,ﬁ :
N\ — N —
ELUAT RADIOFARMAKUM
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— % £
PACIENT TEST HISTORIE
ZARIZENI
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12.3 Test stability

Kazdy den, po zapnuti Rozplnovaci stanice, pred zahajenim pfipravy davek radiofarmak, provedte
test stability pomoci nasledujiciho postupu.

Na uvodni strance kliknéte na ikonu TEST
ZARIZENI. Na monitoru se objevi
TEST STABILITY v Sedém kruhu, zde kliknéte na
ikonu START. Prvni ¢asti testu je méreni pozadi
po dobu 30s. Po zméreni pozadi SW vyzve ;
k otoCeni zarice do méfici polohy. Otocte
koleckem pro zménu pozice referencniho zarice \
tak, aby byla vidét cervenad tecka a kolecko bylo
na pevném dorazu. Tim prestavite referencni

zari¢ do meéfici polohy. Potvrdte hlasku na obrazovce. Druha cast testu je méreni ref. zarice po
dobu 60s.

Po dokonceni testu se ve vyskakovacim okné ¢ 4 - } ¥ () evmmm
zobrazi informace o ukonceni testu, instrukce

k otoéeni zdafice zpét do stinéné polohy a
vysledek testu. Kliknéte na OK.

o5
|

; & os PTXXXRX ¥ @ Lynax

Test Gspésny

Aktuslnf cps; 636 CPS

Pokud byl test stability dokoncen

Uspésné, ikona TEST ZARIZENI /' [=
na uvodni strance zméni sv(j v
vzhled.

Tim je stanice pfipravena k pripravé davek. Méfeni je vyhodnoceno se sledovanim parametru
presnosti méreni (max. 5%) a odchylky aktualniho méreni od vychoziho méreni, provedeného pfi
instalaci zafice do zafizeni s pfepoctem polocasu rozpadu 137Cs (max. 5%).

Poznamka:

Pokud test stability selhal, objevi se o tom na obrazovce zprdva. Pokud tato zprdva rikd, Ze byla pri
testu namérena vétsi hodnota aktivity nez olekdvand, pak zkontrolujte, zda okoli, nebo samotny
pfistroj neni kontaminovdn nebo zda v blizkosti stanice neni dalsi zdroj zdreni, ktery by mohl test
ovlivnit, nebo pokud v dobé méreni pozadi nebo samotného testu stability nebylo v okoli stanice
manipulovdno s dalsi aktivitou. Pokud ano, odstrante nalezeny zdroj Ci kontaminaci a test
zopakujte. Pokud ani opakovany test nevyjde kladné, kontaktujte vyrobce nebo autorizovany servis.

Jestlize byla pfi testu namérena mensi hodnota aktivity neZ ocekdvand, nebo
pokud ani opakovany test nevyjde, ikona TEST ZARIZENI na uvodni strénce zméni
svlj vzhled - je oznalena vykricnikem v ¢erveném kolecku. V takovém pripadé
kontaktujte vyrobce.

Pozndamka:

Pro Test stability je stanice vybavena zabudovanym uzavienym radionuklidovym zdaricem. Jeho
polohu signalizuji barevné plochy na oviddacim kole¢ku na predni strané mérici véze. Je-li vidét
Cervend ploska, znamend to, Ze zdric je v poloze pro kontrolu stability méreni. Je-li vidét zelend,
zaric je v poloze pro méreni davek aktivity.

Pro standardni méreni davek ve stfikacce je nutné mit Referencni zati¢ v poloze s viditelnym
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zelenym bodem, aby bylo zajisténo, Ze pfiprava davky radiofarmaka neni ovlivnéna aktivitou
emitovanou referenénim zdaficem. Ponechani referenéniho zafice v jakékoli jiné poloze by
generovala vyssi pozadi radiace a pfi dalSi neopatrné manipulaci pfi méfeni davek by mohlo dojit
k malému zkresleni konec¢ného méreni davky. Zkresleni by sice nebylo vyznamné, je vSak zbyteéné.

12.3.1 Seznam hlasek spojenych s testem stability
Hlaska Komentar

Vlozte referenéni zaric¢

Pfed spusténim testu vlozte prosim
referencni zafric.

Prosim odeberte referencni zaric.

Pro méreni pozadi se ujistéte, Ze nemate
vloZeny referencni zaric.

Byla zmérena vyssi hodnota, nezZ je povoleno.
Je moiné, ze v okoli detektoru je dalsi zdroj
zareni. Test tudizZ neni prakazny.

Byla zmérena nizsi hodnota, neZ je povoleno.
Detektor pravdépodobné nepracuje spravng,
kontaktujte prosim dodavatele.

HIasky zobrazujici se v riznych krocich
provadéni testu stability - privodce testem
stability.

Pokud test stability vyjde s odchylkou vétsi,
nez je povoleno, uZivatel je informovan
jednou z téchto hlasek.

Pti instalaci kontrolniho zafice, jehoZz pomoci
se provani test stability, se krom

Blizi se expirace referenéniho zarice, identifikacniho Cisla a aktivity zadava také
kontaktujte prosim svého dodavatele. datum expirace. Pokud je toto datum blize
nez 90 dni, pfi provedeni testu stability se
zobrazi tato informace.

12.4 Vlozeni lahvicky do elu¢niho kontejneru

V zafizeni k tomu ur¢eném zmeérte hodnotu aktivity eludtu v lahviéce a lahvicku

poté, pomoci pinzety, vlozte do eluc¢niho kontejneru a uzavrete vikem. Hodnotu

aktivity eludtu si poznamenejte, nebo ji evidujte v SW (viz nasledujici kapitola).

Elu¢ni kontejner vloZzte do Rozplhovaci stanice do pozice pro umisténi ﬂ
kontejneru s lahvickou. Dle dalsi pfedpokladané Cinnosti si pfipravte spotfebni :
materidl (viz kap. 9), predevSsim odbérovou a odvzdusnovaci jehlu. y
Odvzdusnovaci jehlu pfi zachovani sterility ohnéte; na odbérovou jehlu napojte

sterilni pomocnou stfikacku 3 ml. -

Dezinfikujte zatku a vpichnéte do ni odvzdusnovaci
jehlu tak, aby jeji hrot byl nad hladinou radiofarmaka
v lahviéce a poté i odbérovou jehlu snapojenou _
pomocnou stfikackou tak, aby hrot odbérové jehly byl )4 I

-
v nejnizim bodu lahvicky. U
PR =]
f‘]‘n "\}iﬁ /
iy 1
I /’ / I ¥/
.‘-“ I/ i J ‘:." o
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Zasunte elucni kontejner s jehlami do pracovni pozice tak, aby
¢tyrhranna hlava odbérové jehly byla mezi upinacimi Celistmi.
Mirné tlaéte na pomocnou stfikacku aby bylo jisté, Ze se
jehla opira o dno lahvicky s eluatem a Sroubem upevnéte hlavu
jehly v Celisti.

Poznamka:

Vpichnuti odbérové jehly a jeji upevnéni musi byt vZdy
provddéno s pfipojenou pomocnou strikackou. Ta usnadni
manipulaci a zajisti odstup ruky od aktivniho obsahu lahvicky.
Strikacka pripojend k odbérové jehle usnadnuje také ustaveni
jehly do upinaci Celisti. Tento postup zajistuje sterilitu konusu
i vnitrniho prostoru jehly a zrychluje proces.

12.5 Evidence eluatu

Na uvodni obrazovce kliknéte na ikonu ELUAT.

Pokud jsou v paméti software uloeny tdaje o — % & ¢ . (D i

expirovanych eludtech, zobrazi se stranka s %;:’

varovanim. Expirované eludty smazte kliknutim . B 28,

na ikonu SMAZAT EXPIROVANE. Na obrazovce - g Seeprownd

se zobrazi stranka, na které se na chvili objevi 7~ R P

informace o moZnosti kroku zpét. '@;/ /3“:;/ Tj
el @

Na chvilku se objevi moZnost VRATIT ZPET tj. zrusit smazani.

Kliknéte na prvni ikonu pfi pravém okraji obrazovky (viz zelena Sipka na obrazku).

2
PTXXXRX y W

C

Lynax

- 0,
D
BBraun 3ml
2
v

16.6.2017 08:49

[/\ (B
(© 631 . O

20.70%
NASTAVIT RESETOVAT

POZADI MERENI

9

ODEBRAT DAVKU
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Tim zobrazite kartu eluatu, na které zaevidujte
zalozeny eluat, tj. wvypiSte i vyberte
pozadované Udaje: nuklid*, ID generatoru, ID
eluce, cas eluce, aktivita*, referenéni cas¥*,
objem aktivity, objem NaCl, SarZe NaCl. Po
vyplnéni pozadovanych udaji je ulozte, tj. e ___#
kliknéte na ikonu ULOZIT.

170626A

02

NOVY ELUAT uLozim

*:Hodnoty oznacené hvézdickou jsou
vyzadovany.

Tim jsou pozadované udaje o eludtu ulozené. Po < @ ) ow () eonax
uloZeni Udaju se zobrazi stranka programu s udaji v ) ™
o nastaveném eluatu. ® e % 7,/,
P AN
(= 30, (=EL)
O oy 4@

]

RESETOVAT
MERENI

NASTAVIT
POZADI

2.
=

9

ODEBRAT DAVKU

12.6 Vlozeni lahvicky s KITem do Sikmého stojanu PTSO0R6

Oznacte Sikmé stojany PT500R6 tak, aby bylo zfejmé, jaky KIT bude
stojan obsahovat. Lahvicky s KITy pro znaceni eluatem vlozte do
Sikmého stojanu a uzavrete vikem.

Desinfekénim prostredkem, pfes kuzelovy otvor vika oSetrete zatku
lahvicky a s pomoci peanu PT172 a pomocné stfikacky vpichnéte do
zatky lahvicky jehlu. Takto ptipravte vsechny lahvicky s KITy, které
budete oznacovat. Jednu znich si pfipravte blizko rozplhovaci
stanice.

12.6.1 Natazeni davky eluatu do strikacky, pfiprava radiofarmaka
Elu¢ni kontejner s jehlami zalozte na zakladni desku stanice tak, aby zapadl do drazky v zdkladové
desce a opatrné jej zasunte do stanice az na doraz. V pfipadé potreby navedte jehly do vybrani tak,
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aby hlavicka odbérové jehly zapadla do upinacich Celisti a odvzdusfiovaci jehla mifila ven. Nastavte
polohu odbérové jehly a upevnéte ji v Celisti stanice utazenim Sroubu upevnéni jehly.

Odpojte pomocnou strikacku a do lGzka pracovni desky vlozZte stinéni strikacky, napf 5 ml a do néj
vlozte 5 ml stfikacku pro nataZzeni eluatu. Otacenim za kridélka ji pripojte k odbérové jehle.
V pripadé vysoké specifické aktivity eluatu mize byt ve stfikacce predem natazeno mensi mnozstvi
fyziologického roztoku.

12.6.2 Méreni a nastaveni pozadi ionizujiciho zareni

Tésné pred pripravou kazdé jednotlivé davky eluatu i radiofarmaka je nezbytné zméfit a nastavit
hodnotu pozadi ionizujiciho zareni.

Pokud jiZ nejste na obrazovce pro méfeni eluat, na Uvodni obrazovce kliknéte n ikonu ELUAT.
Zobrazi se stranka méreni eludtu

n}

o PTXXXRX g (1) evhax

e
Na strance pro méreni eluatu kliknéte na ikonu . sl
RESETOVAT MERENI; tim spustite nové méfeni mowo____ =
pozadi. Az se méfena hodnota, zobrazovana _

uprostifed obrazovky ustélll' (zezelend), kliknéte o (A ;
na ikonu NASTAVIT POZADI. Méfena hodnota se © s (> 274 2
po nastaveni zméni na 0 a ikona na strance se = /) e

zméni na RESETOVAT POZADI )

ODEBRAT DAVKY

RESETOVAT
POZADI

Po kazdém zméreni poZzadované davky zruste nastaveni pozadi.

Pozadi se pak d4 kdykoliv znovu nastavit kliknutim na ikonu RESETOVAT MERENI a poté znovu na
ikonu NASTAVIT POZADI.

Poznamka:

Pri pripravé ddvek muiZe nastat pripad, kdy obsluha zjisti neobvykle vysoké pozadi
A ionizujiciho zdreni, a to i pri dodrZeni predepsanych postupu. V tom pripadé zkontrolujte,

zda jste do stanice zaloZili novou, nepouZitou stfikacku, zda v blizkosti stanice neni jiny zdroj
aktivity (napf. zapomenutd stfikacka s aktivitou); pokud je to mozné, zavady odstrante. V pfipadé,
Ze je rozplnovaci stanice, nebo jeji pfislusenstvi kontaminované, postupujte podle standardniho
operacniho postupu plosné dekontaminace platném na Vasem oddélenti.

Po nastaveni pozadi si pobliz stanice pfipravte Sikmy stojan PT500R6 se
zaloZzenou lahvickou obsahujici KIT, ktery budete natazenou davkou
aktivity znacit. Zkontrolujte, zda je do vicka lahvicky sKITem
zapichnuta jehla.

Koleckem ovladani vidlice pfipojte vidlici k pistu stfikacky a otacenim kolecka do ni postupné
natahnéte mnozstvi eludtu o predpokladané aktivité.
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Kliknéte na ikonu RESETOVAT MERENI a po ¢ @ - ) @ () ebmE
nékolik sekund sledujte idaj o hodnoté aktivity na e
obrazovce monitoru, dokud se neustali nebo = _
hodnota nezezelena. Pokud zobrazend hodnota HEp
aktivity neodpovida hodnoté poZzadované, .
upravte objem eludatu ve stfikaéce, znovu kliknéte g) > o d
na ikonu RESETOVAT MERENI a opét chvili g ]
vyCkejte, dokud se zobrazovana hodnota aktivity AV d
neustali. Tento postup opakujte, dokud aktivita T &
ve stfika¢ce nedosahne poZadovanou hodnotu.
Pokud hodnota radioaktivity dosdhla & @ oy O wnax
pozadované hodnoty, kliknéte na ikonu . ool
ODEBRAT DAVKU a pak na ikonu OK. i - =l
10797 \\.\\
///‘\ \‘l\\ =
‘(@,,/) ,J “ ‘/\.‘lJ .
ez e o o
7= (V) -
e &

Poznamka:

Pokud nataZenou aktivitu nechcete odebrat, kliknéte na ikonu ZRUSIT. Program se vds jesté jednou

zeptd, zda si prejete ddvku odebrat.

Po nataZeni poZadované hodnoty aktivity odpojte stfikacku od odbérové jehly otdcenim za
kridélka. Prsty se dotykejte pouze kridélek stfikacky. Stfikacku i se stinénim vyjméte ze stanice a
napojte na jehlu pfipravenou v lahvi¢ce KITu jiz dfive vloZzeného do Sikmého stojanu PT500R6.
Obsah strikacky do lahvic¢ky s KITem vystfiknéte, z lahvicky odstrante dfive vpichnutou jehlu a
Sikmy stojan s radiofarmakem odlozte dale od rozplfiovaci stanice.

12.6.3 Evidence nové vytvoreného radiofarmaka

Po odsouhlaseni odbéru davky, tj. po kliknuti
na ikonu OK, se zobrazi formuldf evidence
radiofarmaka.

Do néj napiste Ci vyberte poZzadované udaje:
JMENO KITU*, SARZE, DATUM EXPIRACE KITU,
CAS ZNACENI RF, (CAS EXP. ZNACENEHO RF se
zobrazi automaticky), NUKLID*, AKTIVITA¥*,
REFERENCNI CAS*, OBJEM, OBJEM NaCl, SARZE
NaCl, vyberte STOJAN s kitem*, ktery bude
eludtem znacdeny, a nakonec kliknéte na ikonu
ULOZIT. Tim je radiofarmakum zaevidované.

MAG

1234

*
u # REFERENCNI CA
24122017 @

4 oBJEM
uu
OBJEM NaCI

1931

15KKS85483

Loz,
POKRACOVAT
METODOU

uLozIT,
POKRACOVAT
ELUATEM

*: Hodnoty oznacené hvézdickou jsou vyZzadovany.

ICO: 29054966
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Pokud je nastavena, tiskarna vytiskne podlozni Stitek s idaji o radiofarmaku.

Radiofarmaka, kterd budete pouZivat, zavedte do ovladaciho programu dfive, neZz z nich
zaCnete pripravovat davky pro pacienty. Evidovat je moiné radiofarmakum pravé vytvorené
pouzitim zméreného eluatu, nebo radiofarmakum, které bylo vytvorena jinde a dodané k rozplnéni
a pripravé davek pro pacienty zadanim udaja radiofarmaka. Po zadani udaju radiofarmaka
vytvoreného pouZitim zméreného eluatu se vas program zepta, zda se rozhodnete pokracovat
eludtem nebo radiofarmakem.

12.6.4 Evidence dodaného radiofarmaka
V ovladacim programu rozplnovaci stanice lze evidovat i radiofarmaka, ktera byla vytvorena jinde
a dodana jen k rozplnéni a pripravé davek pro pacienty.

Na Gvodni strance kliknéte na ikonu ® @ ¢~ 9O wmy
RADIOFARMAKUM. Tim se zobrazi stranka pro e I S— /?Z;
méreni radiofarmaka. Kliknéte na ikonu Nova -
lahvicka (viz zelenad Sipka) pro zobrazeni 4

formulare pro pridani nového radiofarmaka. O, 00

NNNNNNN

Tuto kartu vypliite, vyberte stojan pro vloZeni di
radiofarmaka a kliknéte na ikonu ULOZIT. Tim je e

radiofarmakum zaevidované.

Pokud budete zakladat dalSi radiofarmaka, na

karté nové evidovaného radiofarmaka e

kliknéte na ikonu editace RF (zelena Sipka). x| - 5 E
ol
(ol

a
&

S a0 p s
=y &l 12 PTXXXRX }

9omTe BEraun 3ml

<&

|

00 e

14408

NASTAVIT
POZAD

| 9

ODEBRAT DAVKY

Zobrazi se stranka ze které
je mozny pfistup na karty
pro evidenci radiofarmak
novych ¢i pro editaci udajl
radiofarmak jiZz zadanych. o e /

Zde je moiné  také s moP “

evidované RF smazat, nebo

e ey el (%) ® @ D G
eXpirované- Pokud chcete SMAZAT VE SMAZAT EXPIROVANE SMAZAT UPRAVIT PRIDAT POKRACOVAT
zaevidovat dalsi
radiofarmakum, kliknéte na
ikonu PRIDAT. Poté ovladaci program zobrazi novou kartu pro zaevidovani radiofarmaka, kam

vepiste ¢i vyberte pozadované Udaje. Kartu nakonec ulozte kliknutim na ikonu ULOZIT. Ikonou
POKRACOVAT zavrete stranku evidence RF a prejdete znovu na obrazovky méfeni RF.
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Oznacené KITy zpracujte predepsanym zplsobem a vytvorte znich radiofarmaka. Tato
radiofarmaka zaevidujte.

Vyse uvedeny postup natazeni eluatu opakujte i pro dalsi KITy. Takto mUZete postupovat, dokud
je v lahvicce dostatek eluatu.

Po ukonceni znaceni KITU uvolnéte odbérovou jehlu z "
Celisti, vysunte elucni kontejner a vyjméte jej ze stanice.

12.7 Priprava davky radiofarmaka pro pacienta

Postup je podobny, jako pfi natahovani davek eluatu.
Kazdé radiofarmakum v ovladacim programu zaevidujte.
Tim bude k dispozici informace o zbytku RF v lahvicce v
prabéhu pripravy davek a také bude o kazdé pripravené
davce zaznam v historii.

Sikmy stojan PT500R6 s lahvickou obsahujici jiz
pfipravené radiofarmakum, které planujete zpracovavat
postavte pfed rozplfiovaci stanici tak, abyste k nému méli
dobry pfistup. Desinfekénim prostfedkem oSetfete zatku
lahvicky.

Odvzdusnovaci jehlu ohnéte a vpichnéte do zatky lahvicky tak, aby nedosahovala k hladiné
radiofarmaka v lahvi¢ce. Na pomocnou sttikacku napojte odbérovou jehlu a svisle ji vpichnéte do
zatky lahvicky s radiofarmakem tak, aby dosahovala aZ na dno lahvicky.

Sikmy stojan vloite do rozplfiovaci stanice zasufite do
pracovni polohy. Hlavu odbérové jehly upevnéte v Celisti.

Odpojte pomocnou strikacku a do lGzka pracovni desky
vlozte stinéni stiikacky pro strikacku 3 ml, 5 ml nebo 10 ml.
Odpovidajici stfikacku vlozte do stinéni a otacenim za
kridélka ji pripojte k odbérové jehle.

Poznamka:

V pripadé  vysoké  specifické  aktivity zaloZeného
radiofarmaka mizZe byt ve strikacce predem nataZeno
urcité mnoZstvi fyziologického roztoku.

12.7.1 Zméreni davky radiofarmaka pro pacienta

Pokud mate evidovana vSechna radiofarmaka, po zaloZeni
karty radiofarmaka jste klikli na ikonu ULOZIT A
POKRACOVAT RADIOFARMAKEM, nebo jste se rozhodli pokracovat bez evidence RF, na obrazovce
pripravy radiofarmaka mulzZete zacit mérit jednotlivé davky RF.

Lynax s.r.o. ICO: 29054966
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kliknéte na ikonu RADIOFARMAKUM. Na pravé
strané obrazovky je seznam evidovanych
radiofarmak v podobé barevné a (Ciselné
odlisenych lahviéek. Klikem na lahvicku vyjede liSta
sinformaci o konkrétnim KITu v lahvi¢ce. Toto
barevné a Ciselné rozliSeni slouzi k lepsi a snazsi
identifikaci pfipravovanych KITG.

Zde vyberte pozadované radiofarmakum, zalozte
odpovidajici stojan s radiofarmakem do
rozplhovaci stanice a na odbérovou jehlu napojte
sttikacku.

Pokud pokracujete bez evidence RF, tzn.: s
»anonymnim radiofarmakem, zvolte ikonu pfi
pravém spodnim okraji obrazovky, ikonu s malou
lahvickou a tuzkou.

Vyberte velikost stfikacky, do které budete davku
radiofarmaka natahovat.

Zmérte a nastavte pozadi ionizujiciho zareni.

Natahnéte maly objem radiofarmaka do sttikacky,
chvili pockejte a kliknéte na ikonu RESETOVAT
MERENI. Sledujte Gdaj o hodnoté aktivity na
obrazovce, dokud se zobrazovana hodnota aktivity
neustali. Neodpovida-li hodnota aktivity hodnoté
pozadované, upravte objem radiofarmaka ve
stfikacéce a opakujte tento postup, dokud hodnota
aktivity ve stfikaéce nedosahne hodnotu
pozadovanou. Poté kliknéte na ikonu ODEBRAT
DAVKU.

Zobrazovana stranka zméni svuj vzhled, kliknéte na
ikonu OK a z rozplfiovaci stanice odeberte strikacku
s nataZzenou poZadovanou davkou radiofarmaka.

Zmérend a potvrzend hodnota bude zaevidovano,
odectena ze zbytku v lahvicce a zapsana do historie
zpracovavani aktivity.
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Po nataZeni poZadované hodnoty aktivity odpojte stfikacku od odbérové jehly otdcenim za

kridélka. Prsty se dotykejte pouze kfidélek strikacky.

Odpojenou stfikacku i se stinénim co nejdrive pripojte na aplikac¢ni jehlu nebo zatku, aby pfi dalsi
manipulaci nedoslo ke zbytecné kontaminaci aktivitou.

Davka radiofarmaka je pripravena pro transport k pacientovi a pro aplikaci.
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Takto mUlZete postupovat, dokud je v lahvicce dostatek radiofarmaka. Je-li radiofarmakum
z lahvicky vyCerpano, uvolnéte odbérovou jehlu z Celisti, vysurite Sikmy stojan PT500R6 ven ze
stanice a nahradte jej dalSim. Vpichnéte odvzdusnovaci a odbérovou jehlu a vySe popsanym
zpUsobem postupujte dale. Po dokonceni pripravy davek pro pacienty vyjméte stojan z rozpliovaci
stanice.

Je béZnou praxi si pfipravit nékolik radiofarmak ve vyrazné oznacenych Sikmych stojanech a béhem
dne pfipravovat davky pro konkrétni pacienty dle potreby, tak jak vyZzaduji planovana vysetreni.
V takovém pfripadé je ale zvlasté dllezZité dbat na disledné oznaceni Sikmych stojanu jak barevné,
tak i Ciselné, aby nedoslo k zdaméné.

12.8 Ukonceni provozu

Vypnéte ovladaci program ikonou v pravém hornim rohu. Spolu ~ \.‘
s ovlddacim programem se automaticky vypne i fidici pocitac —
(notebook). Vypinaéem na levé strané zafizeni vypnéte rozplfiovaci - |
stanici.

Stanici a jeji pFisluSenstvi vyCistéte a pripravte pro dalsi provoz.
12.8.1 Seznam informativnich hlasek

Hlaska Komentar
Zafizeni se vypina. Za nékolik okamzikd Hlaska zobrazujici se po korektnim vypnuti
budete moci zafizeni vypnout vypinacem. zafizeni ze SW.

Pokud je prihlaseny uZivatel neaktivni po
dobu delsi, nez 15 minut, je automaticky

Z dtvodu del3i neaktivity, probé&hlo odhlasen. Pfi ndvratu k zafizeni se musi
automatické odhlaseni znovu prihlasit nebo mlzZe pokracovat v praci
bez prihlaseni se zakladnim pfistupovym
opravnénim.

13 Udrzba, cisténi
Vnéjsi plochy rozplfiovaci stanice jsou prevazné nerezové nebo z kompozitu, opatreny trvanlivou
povrchovou Upravou.

K iSténi a dezinfekci nepouZivejte pripravky, které by mohly povrch zafizeni poskrabat, rozleptat
¢i jinak poskodit. Je doporuceno pouzit desinfekci desinfekéni utérky Softa Cloth CHX 2%.
Opakovana dezinfekce a Cisténi pak stanici po prepokladdanou dobu jeji Zivotnosti neposkodi.

Stanici Cistéte Cistym meékkym hadrem provihéenym vodou s béZznym saponatem, pfipadné
desinfekénim prostfedkem. Pouzivané Cistici a dezinfekéni prostiedky nesmi obsahovat organicka
rozpoustédla, ani abrazivni materidly (prasky, pasty).

Pfed udrzbou stanice z ni odstrante vSechny vlozené ¢asti, stanici samotnou vsak nerozebirejte.
Dezinfekci provadéjte zplsoby a prostredky podle dezinfekéniho programu nastroji a zafizeni

vaseho pracovisté. Nejméné vsak jednou denné.

Jakékoliv opravy a nastavovani rozplnovaci stanice smi provadét pouze pracovnici vyrobce, nebo
povéreného autorizovaného servisu. Pro zajisténi servisu kontaktujte vyrobce nebo autorizovany
servis — kontaktni Udaje jsou uvedeny na titulni strané tohoto navodu k pouZiti.
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Zarizeni musi byt pravidelné kontrolovano, aby se zajistilo spolehlivé fungovani. Musi byt zajistény
bezpecnostné technické kontroly (BTK), které provede osoba autorizovand vyrobcem ve
stanovenych intervalech. Stanovend perioda BTK je 1 x za 12 mésicli. Rozpliovaci stanice
automaticka je doddvdna jako stanovené méfidlo s kalibraénim listem. Je nutné provadét ovéreni
méFidla Ceskym institutem pro metrologii (CMI) nebo autorizovanou organizaci v zemi uZivatele
dle prislusné legislativy.

13.1 Kontrola kalibrace radionuklidového zdroje

Zatizeni vyuziva zareni etalonu aktivity — uzavieného radionuklidového zdroje 137Cs typu EG 3X
nebo EG 3, s aktivitou do 500 kBq, vyrobce Cesky metrologicky institut. UzavFeny radionuklidovy
zaric je umistén ve stinéném prostoru a v nepracovni poloze je zakryt i vystup zareni z krytu. V
dobé kontroly kalibrace je URZ otoCenim posunut do pracovni polohy.

14 Zakladni technické parametry

14.1 Hlavni €asti zafizeni a jeho hmotnosti

Zakladni konstrukce 17,8 kg

Pracovni deska 2 kg

Méfici véz X

Stinici vrstvy 9 kg

Celkova hmotnost 19,8 kg

Celkové rozméry (bez pocitace) (S x v x h) 264 x 345 x 245 (mm)

14.2 Zakladni technické parametry elektronické casti

Ttida ochrany pred Urazem el. proudem stanice: Il

Napajeci zdroj: MEAN WELL model GSMOG6E05-P1)
Napétova soustava na vstupu: 100 aZ 240 VAC 50/60 Hz
Napétova soustava na vystupu: 5VDC, max.0,5 A

Trida ochrany pfed urazem el. proudem: Il

Stupen ochrany pred vniknutim vody do zafizeni: IP 20 (bez ochrany proti vniknuti vody)
Parametry USB portu: 115 200 Bd, 8 datovych bitt, bez parity
Doba nabéhu: 10s

Provozni podminky:

Rozsah teploty okoli: +10°C az +40°C

Maximalni relativni vihkost vzduchu: od 30% do 70%

Rozsah atmosférického tlaku: od 70kPa do 106kPa

Pracovni prostredi zafizeni neni uréeno k pouziti v prfitomnosti

horlavé smési anestetika a vzduchu nebo
horlavé smési anestetika a kysliku, pfipadné
oxidu dusného

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




S Navod k pouziti Datum revize: 2026-07-15
L nax Rozplfiovaci stanice manualni PT468R4 Verze 03
Ovladaci program Lynax Happy Brain 5.0.0 (LHB 5) Strana 35z 37

Skladovaci podminky: v plivodnim obalu na krytém a suchém misté s

relativni vlhkosti do 85% se stalou teplotou v
rozsahu od +5°C do +40°C

Dopravni podminky: v puvodnim obalu v krytém pfepravnim
prostoru, pfi teploté -15°C az +50°C a relativni
vlhkosti do 85%

Ovladaci program: LHB 5.0.0.

14.3 Meéf¥ici zaFizeni

Pro dosazeni maximalni presnosti je nutno, aby byly dodrzeny nasledujici minimalni natahované

objemy

Velikost pouzité stfikacky Minimalni objem
3ml 0,3ml

5ml 0,6ml

10ml 1ml

Typ detektoru:

Scintila¢ni detektor NUVIA SP1 typ: HSRO785-A1-04
Analyzator NUVIA NuNA SCA1-T typ: HSRO701-FS-KO
Dlouhodoba stabilita: 1+ 5 % za mésic

Vzdalenost osy detektoru od osy stfikacky: 147mm
Rozsah méFenych aktivit ve stfikacce pro variantu: 8 MBq - 17 000 MBq pro *°mTc

Pfesnost stanoveni aktivity: 5%

Linearita méreni: +5 % v celém pracovnim rozsahu
Reprodukovatelnost méreni: +5%

Zakladni méfici interval: 1s

14.4 Uzavieny radionuklidovy zdroj

Radionuklid: 137¢Cs

Typ zdroje: EG3X nebo EG3
Aktivita: do 500 kBq
Kategorizace: nevyznamny az drobny
Stupen odolnosti: ISO C12133

Platnost certifikatu: 3 roky

Popis: Odparek o priméru 3 mm uzavieny lepenim v pouzdie z polystyrenu, prdmér pouzdra 25
mm, vyska 3 mm.

15 Zkousky dlouhodobé stability a zkousky provozni stalosti zdroje ionizujiciho
zareni
Neni vyZzadovana specifickd zkouska dlouhodobé stability. Ro¢né je provadéno metrologické

ovéfeni CMI detektorové €asti zafizeni. Denni testy slouZi ke kontrole kratkodobé a dlouhodobé
stability odezvy detektoru. Podle dokumentace od vyrobce EG3X/ EG3 se u zdroje ionizujiciho
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zareni neprovadi zkousky dlouhodobé stability. Zkousky provozni stalosti PT468R4, PT459R5,
PT317R7 jsou doporuceny vzhledem k uzavieni zdroje v pfistroji, kde je pfistupny pouze pfi
demontazi vnéjsiho krytu zafizeni a demontazi sestavy pro pohyb zdroje, pouze na nahradni plose
jednou roc¢né. Nahradni plochou se rozumi vnéjsi kryt zafizeni. Zkousky provozni stalosti jsou
provadény podle tabulky nize.

Provadi se s ¢etnosti 1x za 12 mésic
Parametr Metoda Kriterium
. . . , . Zkouska otérem na ndhradni
Tésnost radionuklidového zdroje L <200 Bq
zkusebni plose
Provadi se s denné (pokud je zafizeni pouzivano)
Kontrola celistvosti L Zatizeni neni viditelné
Y o Vizualni kontrola .
a neporusenosti zafizeni poskozeno
- Pomoci kalibracniho Odezva detektoru ve
Kontrola stability detektoru . . ; . L
radionuklidového zdroje stanoveném intervalu

16 Podminky pro dopravu a skladovani

16.1 Vseobecné

Vyrobce dodava rozpliovaci stanici véetné montaze, instalace, uvedeni do provozu a zaskoleni
obsluhy. Dodavky do zahranici jsou feseny smluvné.

16.2 Doprava

PFi prepraveé je stanice balena v dfevéné bedné. Bedna je oznaCovana upozornénimi na podminky
prepravy. Stanice je v bedné pevné fixovana proti pohybu.

Detailngji jsou podminky baleni feSeny v balicim predpisu vyrobce.

Radionuklidovy referenéni z&Fi¢ EG3 nebo EG3X 137Cs o aktivité <500 kBq neni zabudovén
do rozplhovaci stanice pfi jeji prepravé na misto uréeni. Je transportovan samostatné dle
legislativy. Zafric je instalovan pfi prvnim uvedenim stanice do provozu.

16.3 Skladovani

PFi skladovani musi byt rozplfiovaci stanice chranénad proti prachu nejlépe zabalenim v PE fdlii, na
krytém a suchém misté s relativni vihkosti do 85% se stalou teplotou v rozsahu od +5°C do +40°C
bez pfimého plisobeni povétrnostnich vliva.

Stanice nesmi byt vystavovdana: salavému teplu a narazlim

VYSTRAHA: Je nutné skladovat rozplfiovaci stanici v souladu s mistnimi pfedpisy o skladovani
radioaktivnich material(. Stanice po prvnim uvedeni do provozu obsahuje
& uzavfeny radionuklidovy zafi¢ EG3 nebo EG3 3/Cs o aktivité <500 kBq
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17 Poruchy a poskozeni

17.1 Seznam chybovych hlasek

Hlaska Komentar

Byla prerusena komunikace mezi SW a
zarizenim. Stav mUZe nastat odpojenim USB
kabelu nebo jinou chybou elektroniky
zafizeni.

Zatizeni bylo odpojeno

Pokud je mérena hodnota vyssi nez
nastavena jako maximalni rozsah detektoru,
uzivatel je informovan touto hlaskou. Hlaska
se zobrazi misto mérené hodnoty a nedovoli
dale méfit, dokud se hodnota nesnizi do
povoleného rozsahu.

Detekovana hodnota CPS je mimo povoleny
limit. Pravdépodobné dochazi k prehlceni
detektoru.

Dojde-li k jakékoli k poruse nebo k poskozeni stanice nebo jeji ¢asti, vyfadte stanici z provozu a u
vyrobce, nebo u vyrobcem autorizované osoby zajistéte opravu.

VYSTRAHA: Opravy zafizeni v zaruéni dobé smi provadét pouze vyrobcem autorizovand
osoba. Pokud opravu provede neautorizovana osoba, vyrobce jiz nenese za vyrobek odpovédnost.

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

18 Likvidace zarizeni

O likvidaci vyrazeného zafizeni pozadejte vyrobce, ktery zajisti, Ze bude provedena v souladu
s ustanovenimi zakona ¢. 541/2020 Sb. Zakon o odpadech ve znéni zakona ¢. 261/2021 Sb. a zdkona
¢. 263/2016 Sb. — atomového zakona.

Nékteré materidly, ze kterych je zarizeni vyrobeno, se mohou stat nebezpe¢nym odpadem,
elektricka a elektronicka ¢ast jsou zafazeny do skupiny elektroodpad, referencni radionuklidovy
zaric vestavény v pripravku je radioaktivni odpad.
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