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Identifikace vyrobce:
Lynax s.r.o.
Palkruhové 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 zavazna nezadouci prihoda, ke které doslo v souvislosti s Rozpliiovaci stanici automatickou
dvojitou PT459R5, by méla byt hlasena vyrobci a prislusSnému organu clenského statu, v némaz je
uzivatel usazen.

Pfed uvedenim Rozplfiovaci stanice automatické dvojité PT459R5 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 bezpecnému pouzivani
zdravotnického prostiedku ,Rozplnovaci stanice automaticka, dvojitd PT459R5“ (dale jen
rozplnovaci stanice).

Tento ndvod neobsahuje pokyny ani metodiku pro nakladani s radioaktivnimi [atkami. Tyto
¢innosti se fidi vnitfnim organizac¢nim radem 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

=
=

Jedinecny identifikator prostiedku

Omezeni teploty

Omezeni vlihkosti
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L E D=
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REF Katalogové Cislo
SN Vyrobni &islo
[] Trida ochrany IL.

3 Zakladni udaje o vyrobku

3.1 Urceny ucel

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

3.2 Urceni uzivatelé

Timto pristrojem muiZe manipulovat pouze kvalifikovany personal ve zdravotnickém zafizeni,
ktery ma odpovidajici odbornou kvalifikaci a znalosti v oblasti nuklearni mediciny. Dlraz je
kladen na to, aby uZivatelé byli fadné vyskoleni v obsluze a spravném pouzivani pfistroje.
UZivatel je také povinen se pred uvedenim ZP do provozu seznamit s pokyny uvedenymi v
navodu k pouZiti a dodrZzovat je. Ptistroj smi byt pouZivan pouze uzivatelem, ktery se peclivé
seznamil s ndvodem k pouziti a byl proskolen vyrobcem nebo autorizovanou osobou.

3.3 Urcena populace pacientli

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

3.4 Klasifikace zafizeni
Zdravotnicky prostiedek, Rozplnovaci stanice je zafazena do tfidy Im.

3.5 Indikace a zdravotni stav

Rozplrovaci stanice je urcena k prfipravé davek PET nuklid(, predevsim radiofarmak obsahujici
nuklid 18F, a ®8Ga. Dale je mozné stanici pouzit k pFipravé davek radiofarmaka '’’Lu. Po stanoveni
kalibra¢nich konstant je mozné Rozplfiovaci stanici pouzit pro méreni radiofarmak obsahujicich
isotopy emitujici energii vrozsahu od 400 do 600keV. Omezeni zdravotnich stav(l neni
specifikovano.

3.6 Kontraindikace
Nejsou znamy zadné kontraindikace.

3.7 Klinické pfinosy

Pfiprava spravné davky radiofarmaka a ochrana personalu pred ionizujicim zarenim.
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3.8 Nezadouci vedlejsi ucinky

Rozplnovaci stanice nemad Zadné znamé nezadouci vedlejsi u¢inky. Nezadouci ucinky mohou
byt spojeny s podanim radiofarmak, ale nejedna se o nezadouci vedlejsi ucinky Rozpliovaci
stanice.

3.9 Princip fungovani prostfedku a zplsob jeho ucinku

Princip funkce rozplfiovaci stanice spociva v automatickém natazeni radiofarmaka do strikacky
a nasledné zmérenim jeji aktivity. Pti pripravé davky radiofarmaka neni méren jeho objem ve
stfikacce, ale hodnota jeho aktivity. Hodnoty aktivity davky ve stfikacce a aktivity, ktera zbyva v
lahvicce, jsou prlibéZzné zobrazovany na monitoru pripojeného fidiciho pocitace. Obsluha
stanice tak ma v kazdém okamziku informaci o tom, kolik aktivity je natazeno ve stfikacce a kolik
ji v lahvicce zbyva.

VSechny manipulace s radiofarmaky v lahvickach a sttikackach probihaji dle pokynt zadavanych
obsluhou na obrazovce tabletu manualné nebo automaticky pomoci manipulacnich prvk(, bez
primého dotyku lidské ruky. Tim je vyrazné omezena expozice ionizujicimu zareni obsluhujici
osoby, a to jak jejiho téla, tak hlavné rukou a prstu.

Méreni aktivity probiha v definované geometrii scintilacnim pocitacem. Méridlo ma pro danou
geometrii (dle varianty zafizeni), velikost stfikacky a méreny nuklid nastavenou kalibracni
konstantu. Méreni je vyhodnoceno jako dostatecné/spravné, pokud jsou spinény nasledujici
podminky:

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

¢) Maximalni doba méFeni 15 s. (pokud neni splnéna podminka b)
3.10 Stinici vlastnosti

Hlavnim pfinosem Rozplfhovaci stanice automatické dvojité PT459R5 je zprostfedkovani co
nejlepsi radiaCni ochrany uzivatele pfi prdaci s radiofarmaky. Toho je dosazeno nasledujicimi
zpUsoby.

a) Stanice umoZnuje poutZiti stinicich kontejnerl a stinéni stfikacek jako pfisluSenstvi
v definované poloze a definovanym zplisobem, tak aby byla lahvicka i stfikacka co
nejlépe stinéna po celou dobu pfipravy a méreni davky radiofarmaka.

b) Stanice umoinuje zprostfedkovanou manipulaci s pistem stfikacky pomoci
mechanickych ovladacich prvk( tak, aby nebylo nutné manipulovat s pistem pfimo
rukou uZivatele. Tim se ddle omezuje manipulace s nestinénou stfikackou pfi
opakovaném meéreni ve studnovém meéfici aplikované aktivity jakozto standardnim
zpUsobu pfipravy a méreni davky radiofarmaka.

c) Stanice sama obsahuje bloky olova jako sekundarni stinici vrstvu kolem lahvicky
umisténé ve wolframovém kontejneru. Sekundarni stinéni je o tloustce 30 mm,
v pfipadé pouZiti wolframového kontejneru PT318R2/4 (25/28mm W.) je tedy lahvicka
stinéna ekvivalentem 65 - 70 mm olova.

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

Referencni zari¢ pro kontrolu stability méreni je zabudovan v prostoru odstinéném minimalné
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6 mm Pb. Pfi kontrole, kdy je zafi¢ v aktivni poloze, vSak neni smérem k injekéni stfikacce
zastinén a pres kolimacni otvor zati ven ze stanice.

3.11 Stinici vlastnosti pFislusenstvi

e PT318 Wolframovy kontejner (25 - 28mm W odpovida 37 - 40mm Pb) dle typu kontejneru

e PT318R6 Lu Wolframovy kontejner véetné plastové vrstvy (23mm W+ plast odpovida
34mmPb+plast)

Stinéni na diagnostiku

e PT359 Wolframové stinéni stfikacky 3ml BBraun (11 mm W odpovida 16 mm Pb)
e PT358 Wolframové stinéni stfikacky 5ml BBraun (9 mm W odpovidd 14 mm Pb)

e PT634 Wolframové stinéni strikacky 10ml BBraun (10 mm W odpovida 14 mm Pb)
Stinéni na terapii

e PT664 Lu Wolframové stinéni strikacky 3ml BBraun v¢. plastové vrstvy (8 mm W+plast
odpovida 12 mm Pb + plast)

e PT665 Wolframové stinéni stfikacky 5ml BBraun v¢. plastové vrstvy (9 mm W+plast
odpovida 13 mm Pb + plast)

e PT653 Wolframové stinéni stiikacky 10ml BBraun v¢. plastové vrstvy (8 mm W+plast
odpovidad 12 mm Pb + plast)

e PT671 Wolframové stinéni strikacky 20ml BBraun v¢. plastové vrstvy (6mm W+plast
odpovidd 7mmPb +plast)

e PT672 Wolframové stinéni strikacky 30ml BBraun v¢. plastové vrstvy (5mm W+plast
odpovida 7mmPb +plast)

4 EMC

4.1 Elektromagnetické ruseni

Rozplriovaci stanice automaticka je zarazena do skupiny 1 a podle zamysleného pouZiti do tfidy
A. Zafizeni je urCeno k pouZiti pouze v prostiedi profesiondlnich zdravotnickych zafizeni na
oddélenich nuklearni mediciny, kde nesmi byt instalovdno v blizkosti aktivnich VF ptistroji a RF
stinéné mistnosti zdravotnickych systém( pro zobrazovani magnetickou rezonanci, kde je
intenzita EM ruseni vysoka.

Primarni provozni funkci rozplfiovaci stanice je provadéni pribéiného méfeni aktivity [Bq]
natahované davky radioaktivniho roztoku do injekéni stfikacky za soucasného stinéni obsluhy
pfi automatické priprave davky radiofarmaka. Pokud dojde pfi rozplfovani davek radioaktivniho
roztoku z dlvod( elektromagnetického ruseni k pferuseni automatického plnéni sttikacky nebo
ke zhorSeni nebo ztraté parametrl prubéiného méreni aktivity [Bq] natahované davky
radioaktivniho roztoku do injek¢ni stfikacky, nepredstavuje tato situace nepfijatelné riziko pro
pacienta nebo obsluhu, protoZe pfipravu je mozno dokondit rucéné a aktivitu natazené davky je
mozné zméfit v jiném méfidle. Zddna funkce Rozplfiovaci stanice tedy nepfedstavuje nezbytnou
funkénost, kterd je dle normy CSN EN 60601-1 ed. 2 definovéna jako funk&nost nezbytnd
k dosaZzeni stavu bez neptijatelného rizika.
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VYSTRAHA: PFi pouziti rozplfiovaci stanice automatické v blizkosti, nebo v bloku s jinymi
pristroji, by mohlo dojit k nespradvnému provozu. Pokud je takové pouZiti nutné, musi byt
rozplhovaci stanice automaticka a ostatni pristroje sledovany, aby se ovéfila spravnost funkce.
VYSTRAHA: NepouZivejte pfenosny radiokomunikaéni ptistroj (véetné koncovych zafizeni
jako jsou anténni kabely a vnéjsi antény) blize, nez 30 cm (12 palct) od jakékoliv ¢asti
rozpliovaci stanice automatické. Jinak by mohlo dojit ke zhorseni jeji funkénosti.

Rozplnovaci stanice je dodavana spolecné s USB kabelem o délce 2m (Kabel; USB Buccaneer;
USB A vidlice, USB B mini vidlice; 2m; IP68; Oznaceni vyrobce: PX0441/2MO00; Symbol TME:
PX0441/2M00). Napajeci zdroj: GSM90B12-P1M; spinany; 12VDC; 6,67A; Vyv:5,5/2,5; 80W;
80+264VAC ROHS; vyrobce: MEAN WELL; symbol: GSM90B12-P1M; Délka kabelu od zasuvkové
vidlice ke zdroji je 180cm. Délka kabelu od zdroje k zafizeni je 100cm.

VYSTRAHA: Pouziti pfisluenstvi nebo jinych kabel(l, 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 potfeba provadét zadna opatreni, kterymi by se predeSlo nezadoucim pfihodam pro
obsluhu z dlivodu elektromagnetického ruseni.

Poznamka:

Charakteristiky emisi rozplnovaci stanice automatické ji ¢ini vhodnym pro pouZiti v priimyslovych
prostorech a nemocnicich (tfida A podle CISPR 11). Pokud se pouZzivd v obytnych prostiedich (pro
ktera se normdlné poZaduje tfida B podle CISPR 11), nemusela by rozplriovaci stanice
automaticka poskytnout odpovidajici ochranu vysokofrekvencnich komunikacnich sluZeb.
UzZivatel by pak mohl pouzit nékterd zmirnujici opatreni, jako je pfemisténi rozplfiovaci stanice
automatické, nebo zménu jeji orientace.

Rozplfiovaci  stanice  automatickd  splfiuje  pozadavky CSN EN 55011 ed.

4:2017+A1:2017+A11:2020+A2:2021+71:2026 na emise Sifené vedenim a vyzarfovana pro
skupinu 1, tfidu A:

CSN EN 55011 ed. 4:2017+A1:2017+A11:2020+A2:2021+71:2026
Kmitoc¢tové pasmo 0,15-0,50 MHz:

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

Kmitoctové pasmo 0,50— 30 MHz:

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

Rozplfiovaci stanice automaticka splfiuje pozadavky CSN EN IEC 61000-3-2 ed.
5:2019+A1:2021+A2:2025 na omezeni proudd harmonickych injektovanych do vefejné
rozvodné sité pro tfidu A.

Rozpliovaci  stanice  automaticka 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 fdzovym proudem < 16 A, ktery neni
pfedmétem podminéného pripojeni.

Rozplfiovaci stanice splfiuje pozadavky CSN EN 61000-4-2 ed. 2:2009+Z1:2026, 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
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61000-4-6 ed. 4:2014+71:2024, CSN EN 61000-4-8 ed. 2:2010, CSN EN IEC 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,+8kV, +15kV
CSN EN 61000-4-3 ed. 4:2021, RF EM pole ifena zafenim:

e zkuSebni Uroven odolnosti 3V/m

e vyzarovany vysoky kmitocet 80 MHz az 2,7 GHz

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

e zkuSebni Uroven odolnosti +2kVv
e opakovaci kmitocet 100 kHz
e Tr/Th 5/50 ns
CSN EN 61000-4-5 ed. 3:2015+A1:2018, razovy 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) ps
CSN EN 61000-4-6 ed. 4:2014+71:2024, ruseni vysokofrekvenénimi poli
e zkusSebni Uroven odolnosti: 3V
e vyzarovany vysoky kmitocet: 150 kHz az 80 MHz
e zkuSebni Uroven odolnosti: 6V
e modulace: 80 % AM pfi 1 kHz

CSN EN 61000-4-8 ed. 2:2010
e zkusebni Uroven odolnosti magnetické pole sitového kmitoctu (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:

0 % Ur za 0,5 cyklu pri 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270°, 315°%;

0 % Ur, 1 cyklus pfi 0°%;

70 % Ur, 25/30 cykld.

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

5 Bezpecnostni pokyny

Rozplnovaci stanici smi pouZivat jen pracovnici, ktefi maji osvojené znalosti v oblasti nuklearni
mediciny a radia¢ni bezpecnosti a ktefi byli odborné vyskoleni autorizovanym Skolitelem a znaji
pokyny uvedené tomto Navodu k pouziti.

Rozplnovaci stanice se sklada z nékolika pohyblivych ¢asti, proto se pfi manipulaci s nimi
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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 segment(. V
urcitych polohach Ize pfi cileném zasahu nékteré segmenty nadzvednout a tim vytvorit pfistup
do vnitfniho prostoru zafizeni. Do tohoto prostoru nevkladejte zadné predméty a pfi praci
dbejte zvysené opatrnosti. Vkladani prstd nebo predmétll do tohoto prostoru mlze vést k
drobnému skfipnuti pfi pohybu mechanismu nebo k nelimyslnému kontaktu s nizkonapétovou
elektronikou (3 V), ktera vsak vzhledem k nizkému napéti nepredstavuje riziko Urazu. Zatizeni
ovladejte vidy z bezpecné vzdalenosti napf. od ovladaciho tabletu.

prstd. Se zafizenim manipulujte pouze podle pokynl navodu a nikdy nevkladejte
ruce do pohybu mechanismu.“

f Zarizeni obsahuje pohyblivé casti, u kterych hrozi riziko skfipnuti ¢i pfimacknuti

Pfed prvnim pouZitim rozpliiovaci stanice se diikladné seznamte s pokyny uvedenymi
A v Navodu k pouZiti a pfi manipulaci se stanici se ndvodem disledné fidte. Nez
zacnete pracovat s aktivnim roztokem, nacvicte si jednotlivé tkony s neaktivni
tekutinou. Aktivni latku pouZijte teprve tehdy, az bezpec¢né zvladnete vSechny ukony.

Pfi samotné manipulaci s radioaktivnimi latkami se fidte pravnimi normami platnymi
na Uzemi statu, na jehoz Uzemi rozplhovaci stanici pouZivate.

VYSTRAHA: Jakékoliv opravy Rozplfiovaci stanice mohou provadét pouze piislusni 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 prostifedku, takZze béhem
bézného pouzivani nedochazi k ptimému kontaktu uzivatele s timto materidlem.

6 Ochranné pomtcky

P¥i manipulaci s automatickou rozplfiovaci stanici pouzivejte ochranné pomf(cky predepsané
pro praci s radioaktivnimi latkami. Vyrobce doporucuje umistit zafizeni do lamindarniho boxu
s Cistotou vzduchu tfidy ,A“, vybaveného ochrannym Pb sklem (se stinicim ekvivalentem cca 6
mm Pb).

7 Zakazané manipulace

- Je zakazano stanici pouZivat osobami, které nejsou dokonale obezndmeny s pokyny a
informacemi uvedenymi v tomto navodu k pouziti a které k tomu nejsou vyskoleny.

A - Je zakazano stanici pouzivat k jinému Gcelu a jinym zplsobem neZ urcuje tento navod k
pouziti.

- Je zakdzano provadét bezpecnostné technické kontroly (BTK), opravy, rekonstrukce a
Upravy stanice jinou nez vyrobcem povérenou osobou.

VYSTRAHA: Modifikace tohoto pfistroje jsou zakazany.

- Je zakdzano ponechavat referencni zafic v aktivni poloze mimo potfebu kontroly
stability, a je zakdzano ho rucné prestavovat do aktivni polohy s vyjimkou kontroly
stability v pripadé selhani jeho automatického ovladani.
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8 Popis rozpliovaci stanice automatické, dvojité

2 2]

1 - Méici véz 5 — Kolecko zéfice 12 — Zasuvka zdroje
2-LED 6 — Stinici skfin 13 —Zasuvka USB
2.1 - probihajici proces 7 - Dostinéni jehly

2.2 —zapnuto 8 — Sroub upevnéni jehly

2.3 —porucha 9 — Kluzak

3 —Vidlice 10 - Zékladna

4 — Kolecko vidlice 11 - Vypinac

8.1 Télo stanice
Télo stanice tvofi zakladna, na které je v jeji pfedni ¢asti umisténa stinici skfin s kluzakem pro
umisténi pfislusenstvi — pfepravniho kontejneru PT318Rx. V pracovni desce skfiné je otvor pro
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zavedeni jehel a stinéni stfikacek. V ném je par Celisti pro upevnéni odbérové jehly a na skfini
je kolecko pro jejich ovladani — fixaci jehly.

Za stinici skfini je méfici véz, ktera obsahuje elektronickou ¢dast stanice, méfici zafizeni
s referenénim zéficem 37Cs a pohybové mechanismy s krokovymi motory ovladani vidlice
k natahovani radiofarmaka do stfikacky a dalSich automatickych pohyb(l stanice. Méfici véz je
uloZena na valivém vedeni a automaticky, dle pokyn( ze SW prejizdi z leva doprava a zpét.

Na predni sténé jsou umistény tfi signalizacni LED, po stranach véze je vypinac a kolecko vidlice,
kterym je mozné stfikacku plnit ru¢né. Na pravém boku téla stanice pfi jeji zakladné jsou
konektory pro USB a napajeci zdroj.

Na predni sténé jsou umistény tfi signaliza¢ni LED, po strané véZe je vypinac, pripojovaci
konektory pro napajeci zdroj, USB a také kolecko vidlice, kterym je mozné stfikacku plnit ruéné.
Na zadni sténé téla stanice je zapadka pro uvolnéni aretace vézZe a jeji ru¢ni presouvani, pokud
by to bylo manudlini ovladani bylo nezbytné z dlivodu poruchy automatické aretace.

8.2 Dostinéni jehly

Soucasti stanice jsou 2ks (pravé a levé) stinéni jehly, ktera se vkladaji do otvor( v pracovni desce
skfiné po zasunuti kluzakd do stinici skfiné a po vloZeni stinéni strikacky a po upevnéni
odbérovych jehel.

8.3  Kluzaky

Na pravé a levé strané stinici skriné jsou posuvné ulozené kluzaky pro uloZeni prepravnich
kontejnert PT318Rx s lahvickami obsahujicimi radiofarmakum. Kluzaky s radiofarmaky lze
prestavit do pracovni polohy, tj. zasunout do stinici skiiné a tim snizit vyzarovani ionizujiciho
zareni do okoli.

8.4 Ridici poéita¢
Zarizeni je vzdy dodano s fidicim pocitatem, na kterém je nainstalovan fidici software LHBS5.
Ridici poéita¢ je napojen pres USB rozhrani k rozplfiovaci stanici a poskytuje obsluze vyuziti

vSech funkci dostupnych pro danou variantu zatizeni. Pfipojovany tablet musi splfiovat
pozadavky IEC 60950-1 v platném znéni nebo ekvivalentu EN60950-1 v platném znéni

8.4.1 Programové vybaveni PT459R5

Ovladaci program Lynax Happy Brain 5.0.0 (LHB 5)

Programové vybaveni je soucasti rozpliovaci stanice. Obsluha fidi ¢innost rozplfiovaci stanice
pomoci ovlddaciho programu z fidiciho pocitace. Ridici pocitac je napojen pres USB rozhrani k
rozpliovaci stanici a umoznuje sledovat a ovladat rozplfiovaci stanici, a pfipravovat davky
radiofarmak o pozadované aktivité do injek¢nich strikacek.

8.4.2 Prehled obrazovek a popis funkci

Hlavni obrazovka

Hlavni obrazovka je vychozi obrazovka celého software. Po pfihlaseni se automaticky zobrazi
v poslednim pouzitém nastaveni a lze se na ni dostat z kterékoli jiné obrazovky pomoci tlacitka
Domd.
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PACIENT AUTOMATICKY MANUALNE

A) Domd - nadvrat na uvodni obrazovku

B) Nastaveni - zpfistupni nastaveni dle aktualniho pfihlaseni uzivatele
C) Stavova ikona - zobrazuje, jestli je zafizeni pfipojeno a spravné komunikuje
D) Aktualni ¢as

E) Identifikace pfipojeného typu zafizeni

F) Pfihlaseni uZivatele

G) Obrazovka s informacemi o vyrobci, kontaktni Gdaje

H) Vypnuti nebo restart systému

[) Denni test zafizeni

J) Evidence lahvicky s radiofarmakem

K) Agenda pacient(

L) Automaticky mdd - automaticka pfiprava davky RF

M) Manualni méd - manudlni pfiprava davky RF

I. TEST ZARIZENI

Obrazovka spoustéjici proces provedeni
testu stability. V zafizeni je zabudovany
kontrolni zafi¢ 37Cs, typ EG3 nebo EG3X.
Tento zafi¢ je uloZeny ve stinéné poloze na
olovéném bubinku. Vtéto poloze je jako
prvni krok provedeni testu stability zméreno
pozadi po dobu 30s. Pro samotné méreni
testu stability je bubinek automaticky otocen
do polohy zdaficem k detektoru. Detektor

.[|, "( P s - 4 L!m—;
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meéri zari¢ po dobu 60 s. Po zméreni je bubinek automaticky otocen do polohy zaricem zpét do

stinéné polohy. Méreni je vyhodnoceno se sledovanim parametrd presnosti méreni (max. 5%)
a odchylky aktualniho méreni od vychoziho méreni,

rovedeného pfi instalaci zafi¢e do zafizeni s prepoctem polocasu rozpadu 137Cs (max. 5%).
p p prep p p

J. NOVA LAHVICKA

Po kliku na ikonu NOVA LAHVICKA je @ & o = ) BOR -
zobrazen formulaf pro evidenci lahvicky. Je ; =
nutné spravné zvolit mezi ,Levou lahvi¢kou"

a ,Pravou lahvitkou”. Tato volba je vyrazné Ssa o=
znazornéna prislusnymi nadpisy zalozek ve e —
formuldfi. V dalSim kroku je zmérena — owm o,
koncentrace. Pro prdaci vautomatickém ' e -

N R L€ MIN/MAX MBQ VE STRIKACCE
MIN

moédu je méfeni koncentrace nutné, pro : _ s e
praci v manualnim maédu je to vhodné, ale ne

vyZzadovdno. Po dokonceni zadani lahvicky
v€etné méreni koncentrace jsou vypocitany
limity aktivity pro pouzivané velikosti stfikacek. Dale je mozné zobrazit graf vysledk(i méreni
aktivity a pokud je z lahvicky jiZz odebirano, tak i historii odebranych davek. Historie je dostupna
pouze pro aktudlné evidovanou lahvicku a neslouzi ke sledovani zpracovavanych radiofarmak
ve smyslu zakonem predepsané evidence lécivych pripravkd. Rozplfiovaci stanice dvojita
PT459R5 dava k dispozici levou a pravou lahvicku, coz odpovida umisténi kontejner( ve kterych
jsou lahvicky ulozeny.

SToRNG inosit DETAIL HISTORIE

K. PACIENT - Agenda pacientti, pfiprava davek adresné

Obrazovka  umoznuje  vepsani , S
o e . @ oo OB

konkrétnich pacientl s informacemi —

o pozadované davce. Tyto informace °

slouZi ke snazsi a rychlejsi orientaci  |sme oo sn p
osoby provadgjici ptipravu davek .. .o T ™ =
vtom, kolik ma byt hodnota |- e P i
pfipravované davky a komu bude |« e T =
podana. SW a tento modul sam o " e =

sobé neslouzi kuréeni hodnoty

davky ani k identifikaci pacienta, [

kterému bude davka poddna. T 7

K tomu slouzi postupy zavedené na oddéleni, kde se pfiprava davek a aplikace RF provadéji dle
mistni legislativy.
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KvloZeni informaci se pouziva tzv.
pacientskd karta. Informace oznacené
hvézdickou jsou povinné. Ilkonou
PRIPRAVIT DAVKU se z pacientské karty
prepne na obr. automatické pfripravy
davky. Klikem na ikonu MANUALNI
PRIPRAVA je moiné pfipravit davku
v manualnim moédu, kde neni nutné
meéfeni koncentrace ani evidence [ )

™My R

| a hV| é ky ot7 whsknour Stirex MANUALNI PREPRAVA woar

+
PRIPRAVIT DAVKY

L. AUTOMATICKY

Obrazovka automatické pfipravy davek ‘ )
umo¥fuje  pfipravit davku zaddnim e
pozadované hodnoty aktivity. VSechny 3 201 ‘
kroky potfebné pro tento proces jsou 3mi €
provedeny automaticky, pocinaje aut. e .

najezdem manipulacni vidlicky na pist 320 .

stfikacky az po zméreni finalné pripravené

davky ve stfikacce. Pro automatickou

pripravu davky je nutné mit evidované

radiofarmakum a zméfenou koncentraci

(MBqg/ml). PriibéZné jsou zobrazovany informace o zbytkové aktivité radiofarmaka v lahvicce,
jeji koncentraci, velikosti pouzivané strikacky a kvalité zpracovavaného radiofarmaka.

M. MANUALNE

@Gy 0w

Obrazovka manualni pfipravy radiofarmak &% @

je  nejjednodussim zplUsobem poutziti

zafizeni s nejmensi naro¢nosti na pripravu. —
Pro pouZiti manudlni pfipravy neni nutné
evidovat  radiofarmakum a mérit
koncentraci. Pokud neni RF evidovano,
zobrazi se pouze dostupné informace, tj.:
Velikost stiikacky a nuklid.

302

NAHORY

Tento zpUsob pripravy je vhodny pro méreni malého poctu davek z jedné lahvicky.
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Informace o lahvicce — zjednodusené zadavani udajl pfi zaloZeni nové lahvicky.

Kalkulacka objemu — vypocita objem fyziologického roztoku, ktery je mozné
predem natahnout do stiikacky. Vypocet probéhne na zakladé zmérené

koncentrace

Kalkulacka premény — pomocnik pro prepocitavani polocasu rozpadu nuklidd,
které jsou pouZity v SW. Kalkulacka akceptuje zadani informace do libovolného

pole, posledni volné pole se automaticky vypocitava.

8.5 Prislusenstvi prostiedku
T .
BUDI Nazev yptzve' PouZiti se zafizenim Popis
oznaceni
Stinéni PET
vy v Rozplnovaci stanice PT317R7,
Stinéni strikacky 3 ml PT359Rx PTA59RS
f vy Rozplfiovaci stanice PT317R7, | Stinéni stfikacky
Stinéni strikacky 5 ml PT358Rx PTA59RS v préibéhu mé¥ent
s e un Rozplfiovaci stanice PT317R7, | davky - ochrana
OEO Stinéni strikacky 10 ml PT634Rx PTA59RS personalu ped
w fx e ve . / . ozarenim.
=z Stinéni strikacky 20 ml PT679Rx Rozplnovaci stanice PT459R5
|_
§ Stinéni strikacky 30 ml PT680Rx Rozplnovaci stanice PT459R5
(o}
,3 Stinéni Lu
% Stinéni strikacky 3 ml PT664Rx Rozplnovaci stanice PT459R5
VR N . ) Stinéni strikacky
Stinéni stfikacky 5 ml PT665Rx Rozplnovaci stanice PT459R5 - “y
v prlibéhu méreni
Stinéni strikacky 10 ml PT653Rx Rozplnovaci stanice PT459R5 | ddvky - ochrana
Stinéni strikacky 20 ml PT671Rx Rozpliiovaci stanice PT459R5 pet:fon,alu pred
ozarenim.
Stinéni strikacky 30 ml PT672Rx Rozplfiovaci stanice PT459R5
8 Kontejnery
<C v . . ;v s .y
, . R | t PT317R7, | St lahvick
% Wolframovy kontejner PET PT318R2 ozplhovaci stanice PT3 |n(z:n|v N V|c”y ,
Py 8 PT459R5 v pribéhu méfeni
g i i i davky - och
N Wolframovy kontejner PET PT318RA Rozpliiovaci stanice PT317R7, avky Ioc rvana
3 PT459R5 personalu pred
® Wolframovy kontejner Lu PT318R6 Rozpliovaci stanice PT459R5 | ©zarenim.
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Stinéni stfikacky PET (pro varianty Rozplfiovaci stanice
PT317R7 a PT459R5)

3,5,10ml PET

Stinéni pro stfikacku (3 ml, 5 ml a 10ml) chrani obsluhu
pred ionizujicim zarenim a usnadnuji spojeni stiikacky s
odbérovou jehlou. Téla stinéni jsou vyrobena z wolframu s
kolimaénim otvorem vyplnénym olovnatym sklem o
tloustce 8mm smérem ktélu rozpliovaci stanice pro
méreni aktivity. Pro rdzné typy a velikosti injekcnich
stfikacek se pouZivaji nasledujici tloustky stény:

PT358R6 W. stinéni stfikacky 5ml BBraun OMNIFIX Luer-Lock 9,4mm
PT359R5 W. stinéni stfikacky 3ml BBraun OMNIFIX Luer-Lock 10,8mm
PT634R2 W. stinéni stfikacky 10ml BBraun OMNIFIX Luer-Lock 9,55 mmm

Tato stinéni maji na jedné strané podlouhlé okénko vyplnéné olovnatym sklem, kterym se méri
hodnota aktivity radiofarmaka natazeného do strikacky; stinéni se zakladaji do stanice tak, aby
okénko smeérovalo k méfidlu v méfici vézi. Na druhé strané stinéni je vybrani, které presné
urcuje postaveni stinéni zalozeného ve stanici.

Stinéni stfikacky Lul77 (pro variantu Rozpliovaci
stanicePT459R5)

Stinéni pro praci s Lul77 jsou dvouvrstva - smérem od
stfikacky plast, wolfram. Stejné jako stinéni PET maiji
vybrani pro presnou polohu vrozpliovaci stanici.
Naproti polohovacimu vybrani je misto olovnatého skla
otvor, umoznujici lepsi méreni BETA zaricl. Tato stinéni
nejsou vhodnd pro ruéni manipulaci se strikacku
obsahujici radioaktivitu. Pro ruéni manipulaci jsou
k dispozici jina stinéni bez méficiho otvoru, ktera nejsou
prislusenstvim Rozplfovaci stanice.

Stinéni stfikacky Lul77 maji nasledujici tloustky stény:

PT653R0 Stinéni stfikacky Wolfram/plast 10ml BBraun OMNIFIX, LUER LOCK 7,7mm W + 3mm
Plast
PT671R3 Stinéni stfikacky Wolfram/plast 20ml BBraun OMNIFIX, LUER LOCK 5,55mm W + 2mm
Plast
PT672R2 Stinéni strikacky Wolfram/plast 30ml BBraun OMNIFIX, LUER LOCK 5,3mm W + 2mm
Plast
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PT318R2/PT318R4 Wolframovy kontejner PET
Wolframovy kontejner PT318R2/PT318R4 umoinuje
uloZzeni lahvicky o max praméru 27/31mm a vysce
60/64mm obsahujici PET radiofarmakum, do presné
definované pracovni polohy v rozplfiovaci stanici pfi
dodrZeni dostate¢ného stinéni uZivatele. Tloustka stény
kontejneru 28 mm pro PT318R2 a 26mm pro PT318R4.
Kontejner se sklada z téla, doplnéného vikem, ulozenym
na zaveésu, ktery umoznuje snadné otevreni a pristup do
vnitiniho prostoru kontejneru pro vlozeni nebo vyjmuti
lahvicky s radiofarmakem a také vpichnuti odbérové a
odvzdu$fiovaci jehly v pracovni poloze. Sikmda délici rovina umozriuje snadnou manipulaci
s lahvickou obsahujici radiofarmakum, a predevsim také presné definovanou Sikmou polohu
lahvi¢ky v pribéhu pracovniho procesu pfipravy davek radiofarmak. Wolframové télu
kontejneru je vloZeno a fixovano v nerezové Casti, jez dale obsahuje sklopnou rukojet, slouZici
ke snadné manipulaci s kontejnerem.

Sklopna rukojet zaroven umoziuje snadné vloZeni a presnou lokalizaci kontejneru v pracovni
poloze v Rozpliovaci stanici automatické a Rozplfiovaci automatické dvojité.

Lahvicka je v pracovni poloze wolframového kontejneru ve stojanu v Sikmé poloze tak, aby hrot

evvys

-\

Tento zplsob uloZeni lahvicky minimalizuje nevyuZitelné zbytky radiofarmak a maximalizuje
ochranu personadlu pred ionizujicim zarenim.

PT318R6 Wolframovy kontejner pro Lul77

Wolframovy kontejner PT318R6 slouzi k uloZeni

lahvi¢ky obsahujici radiofarmakum Lul77, do presné =
definované pracovni polohy v Rozplfiovaci stanici
automatické dvojité pfi dodrzeni dostate¢ného stinéni
uzivatele. Kontejner se sklada ztéla, doplnéného
vikem, ulozenym na zavésu, ktery umoznuje snadné
otevieni a pristup do vnitfniho prostoru kontejneru
pro vloZeni nebo vyjmuti lahvicky s radiofarmakem a
také vpichnuti odbérové a odvzdusnovaci jehly v
pracovni poloze. Celkova tloustka stény kontejneru 23
mm. Wolframova vrstva téla kontejneru je doplnéna
vrstvou plastu o tloustce 2mm. Stejné tak je také viko tvofeno vrstvou wolframu 12mm a
vrstvou plastu 3mm. Sikma délici rovina umozfiuje snadnou manipulaci s lahvi¢kou obsahuijici
aktivni radiofarmakum a predevsim také presné definovanou sikmou polohu lahvicky v priibéhu
pracovniho procesu pripravy davek radiofarmak. Télo kontejneru je vloZzeno a fixovano
v nerezové Casti, jez obsahuje sklopnou rukojet, slouzici ke snadné manipulaci s kontejnerem.
Sklopna rukojet zaroven umoziuje snadné vloZeni a presnou lokalizaci kontejneru v pracovni
poloze v Rozpliovaci stanici automatické dvojité.

Lahvicka je v pracovni poloze kontejneru ve stojanu v Sikmé poloze tak, aby hrot odbérové jehly

vV

ulozeni lahvicky minimalizuje nevyuzZitelné zbytky radiofarmak a maximalizuje ochranu
personalu pfed ionizujicim zafenim
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9 Poutziti v kombinaci s jinymi prostredky

Rozplnovaci stanice je pripravena pro pripravu davek s pouZitim stifikacek vybavenych
pripojenim Luer-Lock. Pouziti jiné odbérové jehly ¢i stfikacky by vedlo k ¢astecné ¢&i uplné
disfunkci zatizeni.

Zafizeni je moZné pouzit s az 5 velikostmi stfikacek (v zavislosti na konkrétnim typu). Sttikacky
musi vzdy byt vybaveny pfipojenim Luer-Lock, seznam kompatibilnich stfikacek je uveden nize.
Podle pouZitého velikosti/druhu stfikacky musi byt pouZité odpovidajici stinéni strikacky.
Stfikacka je napojena na odbérovou jehlu s hranatou hlavickou. Pro kompenzaci podtlaku
vzniklého odebranim tekutiny z lahvicky je pouzZita jehla libovolného vyrobce o minimalni délce
70mm.

Pouziti nevhodnych typa spotfebniho materialu muzZe zptisobit nedokonalou funkci pFistroje.

Jehla pro odebirani eludtu 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.
BBraun Omnifix” Solo 20 ml LL 4617207V 5 Vychozi nast.
BBraun Omnifix” Solo 30 ml LL 4617304F 5 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
BD Plastic™ Luer-lock™ 20 mi 300629
Chirana Luer Lock 2ml CHO03002LL 0,3
Chirana Luer Lock 5ml CHO3005LL 1
Chirana Luer Lock 10ml CHO03010LL 3
Chirana Luer Lock 20ml CHO03020LL 5
Chirana Luer Lock 30ml CHO3030LL 5
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
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10 Baleni

PFi prepraveé je zafizeni baleno v dfevéné bedné. Bedna je tepelné osSetfovana podle ISPM 15 a
zafizeni je v bedné pevné fixovdno proti pohybu. Bedna je oznafovana 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. Ti mohou odmitnout stanici instalovat do prostoru, které nesplniuji néktera
z dale uvedenych kritérii.

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

Pfipravu mista pro instalaci rozplfiovaci stanice provadi odbératel na své naklady
a odpovédnost tak, aby odpovidalo idajim uvedenym v tomto navodu. Misto k instalaci stanice
musi byt dostatecné prostorné a musi byt schopno unést hmotnost stanice i vSech dalsich
zarizeni, kterd zde mohou byt umisténa. Dale musi spliovat kritéria predpist pro praci s
radioaktivnimi latkami, BOZP a musi poskytovat obsluze dostateény prostor pro manipulaci
nejen s rozpliovaci stanici samotnou, ale i s navazujicimi zafizenimi.

Musi byt umozZnéno zapojit zastrcku napajeciho zdroje stanice a zastr¢ku zdroje tabletu do
zasuvky elektrické sité 230 V AC/50 Hz.

12 Pouzivani rozplinovaci stanice

Manipulace se zafizenim je pomérné jednoducha a neni naro€nd na presnost ani na rychlost, i
pfes to je ale dlirazné doporuceno provést opakované metodicky nacvik manipulaci za pouZiti
neaktivniho roztoku. Teprve po bezpecném zvlddnuti vSech ukon( lze pfistoupit k praci
s aktivnim roztokem.

PFi pouzivani rozplnovaci stanice postupujte podle pokynl popsanych nize.

12.1 Ptiprava pred prvnim spusténim

Kazda nova Rozplfhovaci stanice automaticka dvojita PT459R5 je dodana ve smontovaném
stavu, plné funkéni a nastavena pro praci se standardnim spotfebnim materidlem (konkrétni
vyCet spotifebniho materidlu naleznete v bodu 9. tohoto Navodu k pouZiti Rozplfiovaci stanice
automaticka dvojita PT459R5). Spolu se zafizenim je dodavan fidici PC (tablet) s OS Windows
s nainstalovanym ovladacim software.

Rozplfiovaci stanice automatickd dvojita PT459R5 muiZe byt instalovdna kdekoliv v oddéleni
nukledrni mediciny nebo v oddéleni, kde je provadéna priprava davek radiofarmak.

Misto k instalaci aplika¢ni stanice musi byt dostatecné prostorné a musi byt schopno unést vahu
jak Rozpliovaci stanice, tak i vahu vSech dalSich ptislusenstvi, kterd zde mohou byt umisténa.
Dale musi splfiovat kritéria pfedpist pro praci s radioaktivnimi latkami, BOZP a musi poskytovat
obsluze dostatecny prostor pro manipulaci nejen s Rozplhovaci stanici samotnou, ale i
s prislusenstvim navazujicimi zafizenimi. Pracovni prostredi: teplota +15 az +30°C, relativni
vlhkost 30 - 70% a rozsah atmosférického tlaku od 50 kPa do 106 kPa. Vyrobce mize odmitnout
instalaci do prostord, které néktera z kritérii nesplnuiji.

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

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




S Navod k pouziti Datum vydani: 2026-07-15
I— nax Rozplfovaci stanice automaticka, dvojita PT459R5 Verze 03

Ovléadaci program Lynax Happy Brain 5.0.0 (LHB 5) Strana 22 z 38

Upozornéni!

Neoprdvnéné pouliti zarizeni, manipulace s nim nebo jakékoliv upravy nebo zmény
Zmény systému lze provddét jen v souladu se vsemi pravnimi normami vyhradné servisnim
pracovnikem zdkaznické podpory, vyrobcem nebo jinou autorizovanou osobou.

12.1.1 Instalace softwaru

Kazda nova Rozplfhovaci stanice automaticka dvojita PT459R5 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 dal$i 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 opravnén pracovat se zafizenim a plné vyuzivat vsechny funkce software.

Authority — je opravnén meénit uZivatelské nastaveni softwaru, napf. predvolbu pouzivanych
radiofarmak, uZivatelské nastaveni tisku Stitk( nebo volbu poctu desetinnych mist pfi méreni
(tato volba neovliviiuje skute¢nou presnost méreni).

Pro standardni poufZiti aplikacni stanice neni vyzadovano pfihlaseni. Software po spusténi
automaticky nabéhne v rezimu User tz.: v pIlné funkénosti, bez moznosti zmény uZivatelského
nastaveni.

UZivatel s pfihlasenim Authority mlZe definovat vice uZivatell s urovni User. PfihlaSenim
kazdého uzivatele jmenovité vznikne u kazdé zmérené davky také zaznam kdo davku pfipravil.

Pro zménu uzivatelského nastaveni je nutné se prihlasit 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!

SYSTEM JE NYNi PRIPRAVEN K POUZITI!

12.2 Zapnuti Rozpliovaci stanice automatické dvojité PT459R5

Zkontrolujte, zda je kluzdk prazdny a Cisty, Ze stinéni jehly a stinéni stfikacek jsou pfipravené
k pouziti. Zkontrolujte, zda v blizkosti stanice nejsou zdroje ionizujiciho zareni, napf.
kontaminovany material, strikacky ci lahvicky s aktivitou apod. Pfipadné zavady odstrante.
Zkontrolujte, pfipadné provedte propojeni stanice s ovladacim pocitacem a jejich pripojeni
k elektrické siti.

Nyni vypinatem zapnéte stanici a vyCkejte, az zelena LED na méfici vézi zacne blikat. Pak
zapnéte ovladaci pocita¢. Ovladaci program LHB 5.0.0 se po chvili spusti a nacte vychozi
obrazovku.

PFi startu SW se kontroluje typové oznaceni zafizeni a pritomnost vSech predpokladanych
elektronickych soucdsti zafizeni (pohybova a méfrici elektronika).
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Pokud je zafizeni inicializovano spravné, zobrazi se ikona

~kancelafské sponky” vedle ikony nastaveni. Pokud se néktera ze % @:13
soucasti nenacte spravné nebo pokud SW neidentifikuje zafizeni dle = —_—
typového oznaceni jako spravné, SW zobrazi ikonu poruchy

(rozlomena sponka).

=

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

Kazdy den, po zapnuti Rozplfovaci stanice, pfed zahdjenim pripravy ddvek radiofarmak,
provedte test stability pomoci nasledujiciho postupu.

Na uvodni strance kliknéte na ikonu
TEST ZARIZENI. Na monitoru se objevi
TEST STABILITY zde kliknéte na START
a tim spustte proces testu stability.

Y °~- } v O oo

TEST STABILITY
Stanice, ovladana fidicim

pocitatem, provede test. Prvni casti \

testu je méreni pozadi po dobu 30s.

Druha cast testu zacne otocenim

kontrolniho zarice do aktivni polohy

s naslednym méreni po dobu 60s. Po dokonceni testu se ve vyskakovacim okné na obrazovce

objevi vysledek. Kliknéte na OK.

Pokud byl test stability dokoncen Uspésné, ikona TEST ZARIZENI na Gvodni
strdnce zméni svijj vzhled - je oznacena hackem v zeleném kolecku.

Tim je stanice pfipravena k pripravé davek. Méreni je vyhodnoceno se sledovanim parametrt
presnosti méreni (max. 5%) a odchylky aktualniho méreni od vychoziho méreni, provedeného
pfi instalaci zaFi¢e do zafizeni s pfepoétem polodasu rozpadu 3’Cs (max. 5%).
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Poznamka:

Pokud test stability selhal, objevi se o tom na obrazovce zprdva. Pokud tato zprdva rikd, Ze byla
pfi testu namérena vétsi hodnota aktivity neZ ocekdvand, pak zkontrolujte, zda okoli, nebo
samotny pristroj neni kontaminovadn 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, odstranite nalezeny zdroj ci
kontaminaci a test zopakujte.

Jestlize byla pri testu namérena mensi hodnota aktivity neZ ocekdvand, nebo
pokud ani opakovany test nevyjde, ikona TEST ZARIZENI na uvodni strdnce zméni
svlj vzhled - je oznacena vykricnikem v Cerveném koleCku. V takovém pripadé
kontaktujte vyrobce.

Pokud se na kolecku zari¢e po cca 30s od spusténi testu objevi Cervena ploska, test stability
probiha spravné. Pokud se kolecko zafice neotodi a zelend ploska je i po uplynuti 30s otocena
smérem k uZivateli, referencni zafic je v poloze pro méreni davky radiofarmaka. V této poloze
nelze provadét kontrolu stability méreni! a software vyhodnoti stav jako chybovy. V takovém
pripadé kontaktujte vyrobce nebo autorizovanou servisni organizaci.

Poznamka:

Pro Test stability je stanice vybavena zabudovanym uzavienym radionuklidovym zaricem. Jeho
polohu signalizuji barevné plochy na oviddacim kolecku na predni strané méfici véze. Je-li vidét
Cervend ploska, znamend to, Ze zdfic je v poloze pro kontrolu stability méreni. Je-li vidét zelend,
zdric je v poloze pro méreni ddvek aktivity.

12.3.1 Seznam hlasek spojenych s testem stability
Hlaska Komentar

Byla zmérena vyssi hodnota, nez je
povoleno. Je moiné, Ze v okoli detektoru je

dalsi zdroj zafeni. Test tudiZ neni prikazny. | Pokud test stability vyjde s odchylkou vétsi,
Byla zméfena nizsi hodnota, ne? je nez je povoleno, uzivatel je informovan
povoleno. Detektor pravdépodobné jednou z téchto hlasek.

nepracuje spravné, kontaktujte prosim

dodavatele.

PFi instalaci kontrolniho zafice, jehoz 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.
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12.4 Priprava stanice na pfipravu davek h@/

Sroubem upevnéni jehly na stinici sk¥ini stanice uvolnéte
Celisti fixace jehly. Zkontrolujte, zda je vidlice zasunuta do téla
véZze, pokud ne, rucné ji zasunte.

Dle dalsi predpokladané cinnosti si pripravte spotrebni
material, predevsim odbérovou a odvzdusniovaci jehlu.
Odvzdusnovaci jehlu pfi zachovani sterility ohnéte; na
odbérovou jehlu napojte sterilni pomocnou stfikacku 2 ml.

Prepravni kontejner PT318Rx vlozte dovniti kluzaku tak, aby
zajistovaci Sroub jeho vika sméroval ke skfini rozplriovaci
stanice. Sklopte drzadlo kontejneru, uvolnéte zajistovaci
Sroub a raménko aretacniho Sroubu sklopte doll. Odklopte
viko kontejneru, desinfikujte zatku lahvicky s radiofarmakem
a vpichnéte do ni odvzdusnovaci jehlu tak, aby jeji hrot byl nad
hladinou radiofarmaka v lahvic¢ce a poté i odbérovou jehlu
s napojenou pomocnou stfikackou tak, aby hrot odbérové

evvs

Obr.: Pfepravni kontejner

Zasunte kluzdk s kontejnerem a jehlami do skfiné stanice,
upravte polohu ¢tyrhranné hlavy odbérové jehly tak, aby byla mezi upinacimi ¢elistmi a Sroubem
upevnéni jehly ji tam upevnéte. Do drazky v pracovni desce skfiné zaloZte stinéni jehly.

V pfipadé, Ze budou pouZivana radiofarmaka ze dvou lahvicek, zaloZte podobné kontejner i do
druhého kluzaku.

Pozndamka:
Vpichnuti odbérové jehly a jeji fixace musi byt vidy provdadéna s pfipojenou pomocnou
strikackou. Ta usnadni manipulaci, zrychli proces ustaveni jehly do upinacich Celisti a zajisti

odstup ruky od aktivniho obsahu lahvicky. Tento postup také zajistuje sterilitu konusu jehly
i jejiho vnitfniho prostoru.

12.5 Evidovani radiofarmaka a méreni objemové aktivity

Pfed zahdjenim automatického provozu stanice je nezbytné pomoci formulare evidovat Gdaje
o radiofarmaku ve vlozené lahvicce a zméfit jeho objemovou aktivitu. Pokud vSak budou davky
RF z aktudlni lahvicky méreny pouze v manualnim maédu, pak provadét tyto ukony neni nutné.

Na Uvodni strance kliknéte na ikonu NOVA LAHVICKA, zobrazi se formulaf pro zaddni udajd o
pouzivaném radiofarmaku.

Kliknéte na ikonu NOVA LAHVICKA a % @
podle prlvodniho listu radiofarmaka
vyplite zobrazeny formuladf. Udaje

NOVA LAHVICKA UPRAVIT ZMERIT KONCENTRACI
z pravodniho listu opiSte, nebo je vyberte 5
M ‘ - 1C170612x1
z rozbalovaciho menu. Radek NUKLID se .
vyplni automaticky po zadani nazvu s
radiofarmaka (dle servisniho nastaveni i
SW). Po ukondéeni zadavani tento zaznam L

ulozte kliknutim na ikonu ULOZIT. ( »

STORNG Loz DETAIL HISTORIE

& ww } o () evnaEx

3120 e

202,3 v/l

AKTUALNI OBJEN

MIN/MAX MBQ VE STRIKACCE
aML | 525MBq 630,1 MBg
sML_ | 87,9 MBq 10546 MBq
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Poznamka:

UloZené hodnoty je mozné zménit po kliknuti na ikonu UPRAVIT. Pfi zpétné upravé hodnot
pomoci ikony UPRAVIT ziistavad v historii seznam odebranych ddvek z aktudini lahvicky. Pokud
by uprava hodnot byla provedena ikonou NOVA LAHVICKA, historie by byla smazdna a k udajim
by bylo pristupovdno jako k nové zadané lahvicce.

Pro méfeni objemové aktivity zvolte pro 8F - 3ml a pro ’Lu -10ml st¥ikacku. Pouze pokud je
pravdépodobné Ze pri nasledném méreni davek radiofarmak nebude 3ml stfikacka vyuZita,
zvolte jinou, nejmensi velikost stfikacky, kterou planujete pouzit. Prazdnou a Cistou stfikacku
vloZzte do odpovidajiciho stinéni stfikacky. Upevnovaci Sroub ve stinéni stfikacky neutahujte!

Z odbérové jehly odstrante pomocnou sttikacku a napojte na ni stfikacku vlioZzenou do stinéni.

Ve formuladfi ovladaciho programu pro zadani nové lahvicky kliknéte na ikonu
ZMERIT KONCENTRACI. Vyskakovaci okno vds upozorni na zaloZeni prazdné, Cisté st¥ikacky a
vyzve vas ke spusténi méreni. ZalozZte tedy stfikacku ve stinéni, pokud jesté neni, a kliknéte na
ikonu ZMERIT KONCENTRACI.

Stanice sama zméfi objemovou aktivitu zaloZzeného radiofarmaka a v okné se zobrazi jeji
hodnota v jednotkach MBg/ml. Podrobnosti méreni Ize zobrazit kliknutim na ikonu DETAIL;
zobrazend modra pfimka by méla vést co nejblize viem cervenym bodUm, jeji uhel definuje
zmérenou koncentraci. Pokud se jeden z ¢ervenych bod( vyrazné vzdaluje od modré pfimky,
opakujte méfeni koncentrace. SW pfi méreni koncentrace hlidd dostupné mnoistvi
radiofarmaka a pokud je posledni nebo vice méfenych bodl o vice nez 20% nizie nei je
predpoklad, vyhodnoti to jako nedostatek radiofarmaka pro zméreni koncentrace. Pokud jsou
zméreny alespon 3 hodnoty spravné, SW uzivatele varuje Zze méreni neni 100% korektni a zepta
se, jestli si uzivatel presto preje méreni pouzit. Pokud ano, jsou pro kalkulaci pouzity prvni tfi
body méreni a posledni je ignorovan. Pokud ne, obsluha musi radiofarmakum naredit pfidanim
NaCl (pokud to dovoluje mistni legislativa) a méfeni koncentrace opakovat.

Poznamka:

Pokud je namérend koncentrace v lahvicce veétsi, neZz 1300 MBq/ml, sniZte ji na hodnotu cca 900
MBq/ml ¢i mensi priddnim fyziologického roztoku do lahvicky (pokud to dovoluje mistni
legislativa). Pokud je objemovd aktivity 900 aZ 1300 MBgq/ml, je vyhodné ji zfedit, avsak neni to
nezbytné. Objemovou aktivitu 900 MBq/ml nebo mensi neni nutné upravovat. Pokud objemovou
aktivitu v lahvicce zredite, méreni objemové aktivity zopakujte. Nutnost fedéni koncentrace RF
také zavisi na vyslednych poZadovanych davkdch. Kritériem je minimdlni méritelné mnozstvi ve
stfikacce - viz kap. C. 9 PouZiti v kombinaci s jinymi prostfedky - informace o min. méfitelném
mnoZstvi pro konkrétni strikacku.

Pokud zafizeni pfi spusténi procesu méfeni objemové aktivity ohlasi chybu ,STRIKACKA NENI
PRAZDNA", zkontrolujte, zda pouZitd stfikacka je prazdnad a instalaci lahvicky ve stanici,
predevsim zapichnuti odbérové jehly a méreni zopakujte. NejcastéjsSim dlvodem k chybé
,STRIKACKA NEN{ PRAZDNA" je pravé nedostate¢né zapichnuti odbérové jehly do lahvieky a tim
padem jeji nespravna poloha — je ve vyssi poloze, nez je spravné.

Po zméFeni objemové aktivity kliknéte na ikonu ULOZIT, tim naméfenou hodnotu uloZite a
v okné pro vepsani detailll se automaticky doplni hodnota AKTUALN{ AKTIVITA, AKTUALNI
KONCENTRACE a AKTUALNI OBJEM. V tabulce najdete udaje o minimalnim i maximalnim
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mnozstvim aktivity, které je mozné natahnout do strikacek urcitého objemu.

Pokud kliknete na ikonou HISTORIE najdete vypis historie natazenych ddavek zaktudlné
evidované lahvicky. Historie odebranych davek z lahvicek starSich se neuklada.

Poznamka:
Zmeérit objemovou aktivitu nelze — software hldsi chybu?

A Zkontrolujte instalaci lahvicky ve stanici, predevsim zapichnuti odbérové jehly,
pravdépodobné je posazena prilis vysoko.

Po zaevidovani udaji a zméreni objemové aktivity odstranite z odbérové jehly pouZitou
stfikacku a vyménte ji za novou.

12.6 Priprava/méreni davky radiofarmaka

Pfiprava a méreni davek radiofarmaka
je moiné provadét tremi zpUsoby,
v zavislosti na pouzitém reZimu
v ovladacim software.

Pro vSechny zplsoby méreni jsou
spolec¢né nasledujici postupy:

Zvolte velikost strikacky pro pfipravu
radiofarmaka (viz kap. 9) a vlozte ji
do odpovidajiciho stinéni stfikacky.
Upevnovaci Sroub ve stinéni
neutahuijte!

Poznamka:

Vénujte zvldstni pozornost vybéru velikosti stfikacky. Vidy pouZivejte 3ml (pro Y’Lu - 10ml)
stfikacku! Pouze pokud je pravdépodobné Ze poZadovand aktivita bude o objemu vétsim nez 3ml
(pro Y7Lu - 10ml), pouZijte stfikacku o vétsim objemu.

Poznamka:

Do stfikacky je mozné predem natdhnout urcity objem fyziologického roztoku, pokud je
objemova aktivity radiofarmaka prilis vysokad a vysledny objem aktivity pro pacienta by byl prilis
maly. Tato moZnost se ridi mistnimi predpisy pro manipulaci s radiofarmaky.

VYSTRAHA: Pokud jste pied pripravou davky do stiikacky pridali fyziologicky roztok a pak vratili
natazenou davku zpét do lahvicky, zméni se koncentrace aktivity vlahvi¢ce! Budete-li
pokraCovat v pripravé davky v automatickém maodu, znovu zmérte objemovou radioaktivitu
v lahviéce a dale postupujte podle pokynl uvedenych v kapitole 12.6.2.

Z konusu odbérové jehly zapichnuté do lahvicky, ze které budete radiofarmakum odebirat,
odstrante pomocnou stfikacku, pokud tam byla (nebyla mérena koncentrace). Strikacku pro
davku radiofarmaka, jiz drive vloZzenou do stinéni i s timto stinénim vlozte do valcového vybrani
pracovni desky tak, aby stinéni zapadlo drazkou na vystupek ve vybrani - sklem k télu zatizeni,
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smérem od uzivatele. Stfikacku uchopte za kfidélka a pootocenim ji spojte s odbérovou jehlou
zapichnutou do lahvicky. Stanice sama rozpozna velikost stfikacky podle velikosti pouzZitého
stinéni.

Z dlivod(i radiacni ochrany dbejte na to, aby se vase dlan pfi otadceni stfikackou nedostala
do polohy nad stfikackou.

ZpUsoby méreni davky radiofarmaka dle zvoleného reZzimu v software jsou nasledujici:

Poznamka:

Stanice davku pfipravi dle pokyn( ovlddaciho programu a Fidiciho pocitace. Sama najde a vidlici
uchopi pist strikacky, vtdhne do strikacky poZadovanou hodnotu ddvky aktivity a po akceptaci
pripravené ddvky obsluhou pist strikacky uvolni.

Pomoci ovldadaciho programu je ale také mozné motoricky, jen klikdnim na sipky, ovliddat pohyb
pistu stiikacky obéma sméry, bez zaddni hodnoty poZadované ddvky.

12.6.1 ReZim MANUALNE

ZpUsob méreni davek & . . ¢y () e
radiofarmaka s nutnosti vybéru
pouze zakladnich informaci v -4 :
ovladacim software. Vtomto

rezimu rozplhovaci  stanice

funguje  jako  nejjednodussi

mérak, veskeré pohyby pistu

stiikacky jsou fizeny pfimo 194

uZivatelem. Tento zpUsob je q

vhodné poutzit v pfipadé malého

poctu mérenych davek

odebranych z jedné lahvicky. Pro odebrani 3 a vice davek z jedné lahvicky uz je vhodnéjsi pouziti
jednoho z automatickych rezima.

Na Uvodni obrazovce vyberte ikonu MANUALNE

Pfed manualni pfipravou kazdé jednotlivé davky radiofarmaka je nezbytné zméfrit hodnotu
pozadi ionizujiciho zareni.

Zvolte velikost stfikacky pro pfipravu davky radiofarmaka dle informaci v kapitole 12.6 a spolu
se stinénim strikacky ji vloZte do rozplnovaci stanice.

Na strance manudélniho reZimu kliknéte na ikonu MERENI a vyc¢kejte pfiméfenou dobu, aZ
méreni pozadi probéhne, tj. aZ se hodnota zobrazovana na monitoru ustali. Pak kliknéte na
ikonu NASTAVIT POZADI — tim se zméFena hodnota uloZi do paméti. Software pak tuto hodnotu
zohledni, pfi dalSim méreni aktivity pfipravovanych davek.

Pfed pripravou kazdé dalsi davky kliknéte na ikonu RESETOVAT POZADI (ikona NASTAVIT

POZADI se zménila v ikonu RESETOVAT POZADI) a postup méFeni pozadi zopakujte. Béhem dne
totiz maze dojit ke zméné hodnoty pozadi.

Poznamka:  Pri pfipravé ddvek miZe nastat pfipad, kdy obsluha zjisti neobvykle
vysoké pozadi ionizujiciho zdreni, a to i pfi dodrZeni pfedepsanych postupd.
Vtom pripadé zkontrolujte, zda jste do stanice zaloZili novou, nepouZitou

A stfikacku, zda v blizkosti stanice neni jiny zdroj aktivity (napf. zapomenutd
strikacka s aktivitou); pokud je to mozZné, zdvady odstrante. V pripadé, Ze je
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rozplnovaci stanice, nebo jeji pfislusenstvi kontaminované, postupujte podle
standardniho operacniho postupu plosné dekontaminace platném na Vasem
oddéleni.

12.6.2 ReZzim AUTOMATICKY

Tento rezim je vhodny pro _ _
vicendsobnou pfipravu davek RF. =
Obrazovka informuje o aktudlni i
zbytkové aktivité v lahvic¢ce, jeji

koncentraci, velikosti pouZivané

stfikacky a kvalité radiofarmaka

tak, jak je evidovdna v evidenci

lahvicky. 320 :

Na davodni strance fidiciho

programu kliknéte na ikonu +

AUTOMATICKY.

Zvolte velikost stfikacky pro pfipravu davky radiofarmaka dle informaci v kapitole 12.6 a spolu
se stinénim strikacky ji vloZte do rozplnovaci stanice.

Vepiste hodnotu pozadované aktivity do pole uprostfed kruhu, kliknéte na ikonu PRIPRAVIT
DAVKU a vyékejte dal3ich instrukci na obrazovce. ZaFizeni provede nasledujici kroky:
a) Zméfri pozadi ionizujiciho zareni a zkontroluje neni-li vyssi nez 30MBq. Pokud ano, SW
upozorni na stav a varuje Ze pozadi je pfilis vysoké.
b) SW na zakladé poZzadované hodnoty aktivity a hodnoty zmérené koncentrace vypocita
predpokladany objem vysledné davky a natahne do stfikacky prislusné mnozstvi.
c) Probéhne méreni aktivity davky ve strikacce.
d) Pokud vyslednd mérena hodnota odpovida (je v toleranci +- 5%) pozadované hodnotg,
objevi se okno informujici o hodnoté aktivity pfipravené davky a referencnim case.
e) Odeberte davku klikem na ikonu ODEBRAT DAVKU. Rameno ovladajici pist stiikacky
odjede do vychozi polohy.
f) DA4vka je pfipravena k vyjmuti ze zafizeni.

Pokud je hodnota zmérené davky nizsi nez pozadovana, zopakuje se krok b) a c) dokud neni
hodnota vyhovuijici, maximalné vsak ve 3 iteracich.

Pokud se ani ve tfech iteracich neni ve stfikacce zmérena pozadovand hodnota aktivity, nebo je
hned pfi prvni iteraci hodnota aktivity vyssi nez pozadovana, SW zobrazi varovani, Ze zmérena
davka neni spravna.

Na obrazovce informujici o vysledné hodnoté zmérené davky je mozné davku bud’ akceptovat,
nebo odmitnout. Pfi odmitnuti ma uZivatel moznost volby vraceni davky do lahvicky, nebo
odebrani davky a dalsi manipulace s ni dle mistni platné legislativy.

Pro dalsi pouZiti poZadované davky vyjméte stfikacku ndsledujicim zplsobem: Otdcenim za
kridélka stfikacku uvolnéte z odbérové jehly. Spolu se stinénim ji vyjméte ze zafizeni a co
nejrychleji na jeji konus pripojte zatku nebo jakoukoli jehlu. Se sttikackou ve stinéni manipulujte
co nejopatrnéji. Dbejte na to, abyste pistem stiikacky nezavadili o manipulacni vidlicku
rozplnovaci stanice. Dale davejte pozor abyste stinéni strikacky drzeli v takové poloze, aby
olovnaté sklo bylo vidy otoceno od Vas. Spravnou orientaci stinéni se stfikackou se dale
chranite pred zbyte¢nym ozarenim.
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12.6.2.1 Seznam hlasek informuijicich o probihajicim procesu/stavu zafizeni
Hlagka Komentar

Informace zobrazujici se v prabéhu hledani

Hleda se pist stfikacky pistu stfikagky

Informace zobrazujici se v pribéhu

Opousti se pist stikacky opousteéni pistu strikacky

Informace zobrazujici se v pribéhu

Ptejizdi véz pristroje prejizdéni mérici véze PT459R5

12.6.3 ReZim PACIENT

ReZim PACIENT vyuZivé vyse popsané rezimy MANUALNE a AUTOMATICKY, ale pfidava moZnost
evidence pacient(, respektive adresni pfipravy davky. Tento reZim je volitelny jako modul
vramci servisniho nastaveni provadéného vyhradné servisnim technikem vyrobce nebo
autorizované servisni organizace je mozné jej zobrazit nebo skryt.

Na uvodni strance fidictho programu kliknéte na ikonu PACIENT. Obrazovka obsahuje
nasledujici prvky:

Ikonu kalendafe —zména dne pro ktery & @ ¢ - b O wnaex
je seznam pacientl pripravovany.

(3)

Banio CuBERkA 550505123 a7 0021 o1 Croln Torso

Tabulku pacientskych karet pro dany = oo oo o e
den, kazdy raddek obsahuje pole pro kiestni = | ww  soe ' o0 o o
jméno, pfijmeni, rodné &islo, planovanou |« e
aktivitu, planovany  cas pfipravy,
radiofarmakum a typ vysetfeni.

149 1030 Choln Torso

3
Karel KRl 381218326 341 10 Chot

i

‘ Jana BuzKOVA 395611305 ;2 1200 Chot

Ikony pro pridani, Upravu a smazani
zaznamu z tabulky.

3+

Seznam pacientl je mozZné si pfipravit predem, podle planovanych vysetfeni na oddéleni. Pri
otevieni obrazovky se automaticky nacte aktudlni den. Pokud chcete pfipravovat seznam
pacientl na nasledujici/jiny den, zménte vybér v kalendari malou ikonou nad tabulkou.

Seznam pacientl mUzZe slouZit k pribézné/druhotné kontrole spravnosti hodnoty pfipravované
davky pro prislusného pacienta a kontrole spravnosti radiofarmaka. Dale mGze seznam slouzit
k tisku Stitki obsahujicich vepsané informace spolu s hodnotou zmérené davky a kvalité
radiofarmaka. SW a tento modul sdm o sobé neslouZi k uré¢eni hodnoty davky ani k identifikaci
pacienta, kterému bude davka podana. K tomu slouzi postupy zavedené na oddéleni, kde se
priprava davek a aplikace RF provadéji dle mistni legislativy.
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Klikem na ikonu PRIDAT nebo UPRAVIT se —2= e~
otevie pacientska karta svyse uvedenymi
poli pro vepsani informaci. Pole Kiestni - e
jméno, prijmeni, rodné Cislo, = ¥

radiofarmakum a aktivita jsou povinna.

lkonou ULOZIT uloZite pfipravovany zaznam
pro pozdé;jsi pripravu davky a mazZete tvofrit
dalsi zaznam. )

Pro samotnou ptipravu davky pro konkrétniho pacienta pfipravte zafizeni a kliknéte na ikonu
PRIPRAVIT DAVKU, pfipadné zvolte ikonu MANUALNI PRIPRAVA, pokud nechcete vyuzivat
automatického rezimu, napfiklad z divodu absence méfeni koncentrace RF.

Ikona PRIPRAVIT DAVKU otevie obrazovku ¢ @ o - )} @ ) womp
Automatického rezimu a predvyplni udaj o ]
pozadované aktivité do pfrislusného pole. -

Do spodni casti obrazovky dale prida =

informaci o jméné pacienta a jeho rodném
Cisle dle predem vyplnéné pacientské karty.
Vsechny tyto informace slouzi k opétovné
kontrole spravnosti udaja uzivatelem.

Klikem na ikonu PRIPRAVIT DAVKU dile S et
postupujte stejné jako v bodé 12.6.2 tohoto navodu. Davka bude pfipravena a zméfena stejnou
sekvenci procesll jako v Automatickém rezimu.

V pfipadé Ze neni evidovana lahvicka nebo neni zméfena koncentrace radiofarmaka, neni
mozné pouzit Automaticky rezim. V takovém pripadé na pacientské karté zvolte ikonu
MANUALNI PRIPRAVA. Na obrazovce se objevi Manudlni rezim s informaci o jméné pacienta a
jeho rodném Cisle dle predem vyplnéné pacientské karty. Dale postupujte shodné jako pfi
meéreni davky v Manualnim rezimu dle bodu 12.6.1 tohoto navodu.

Informace z pacientské karty opét slouzi ke dvoji kontrole spravnosti pripravované davky.

Poznamka:

Seznam pacientlt ani pouZiti pacientskych karet neslouZi jako ndhrada evidence

A poZadované prislusnymi pravnimi predpisy. Veskeré zadané udaje slouZi vyhradné ke
kontrole provddénych ukonl a predstavuji doplfikovou funkci ke zvyseni jistoty
spravnosti pfipravené davky.

12.7 Nouzové ovladani stanice, nouzovy reZzim

Pokud by doslo kzavadé na elektronickém ovladani stanice, napfiklad poruse nékterého
z automatickych pohond, je mozné davku pfipravit manudlné. Podminkou je zachovani funkce
méridla a jeho zobrazovani na obrazovce tabletu.

12.7.1 Test stability v nouzovém rezimu
Na Uvodni obrazovce kliknéte na ikonu TEST ZARIZENI dle bodu 12.3 tohoto navodu jako
v pfipadé plné funkénosti zafizeni. SW nejdrive zméfi pozadi a pak se pokusi otocit referencnim
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zaricem. Pokud tento ukon selZe z dlivodu poruchy pfislusného automatického pohonu, objevi
se okno ,Otoceni kalibracnim zaricem selhalo, otoCte jej rucné”, postupujte dle instrukci na
obrazovce. Preklopeni referencniho zatice do aktivni polohy, tj. do polohy pro kontrolu stability
méreni, lze provést pootocenim kolecka na predni strané mérici véZze o pll otacky tak, aby se
na ném objevila ¢ervend znacka. Po prestaveni zatice a potvrzeni varovného okna se spusti
samotné méreni zarice. Pfi zpétném otoceni bude potreba znovu zari¢ prestavit do vychozi
polohy ru¢né dle instrukci na obrazovce.

12.7.2 Méreni davky radiofarmaka v nouzovém rezimu
Pokud doslo k poruse nékterého z automatickych pohon, pfiprava a méreni davky mlze byt
mozna jen formou prostého méreni obsahu stfikacky bez moznosti automatickych pohyb.

Tento zplsob prace s Rozplriovaci stanici je povazovan za nouzovy a jako takovy je vhodny
pouze k preklenuti doby nutné k opravé automatickych pohybl do plné funkénosti. | vtomto
rezimu vSak Rozplfiovaci stanice zprostfedkovava radiacni ochranu uzivatele.

Na Uvodni obrazovce kliknéte na ikonu MANUALNE. Postupujte dle bodu 12.6.1 tohoto navodu.
V tomto rezimu vyuZivejte dostupné informace o obsahu lahvicky a ikony pro resetovani
méreni, méreni pozadi nebo odebrani davky. V pripadé ¢astecné disfunkce automatickych
pohybU vidlicky manualné pretahnéte vidlicku dopredu/dolu/dopredu tak, aby byl pist v drazce
vidlicky. Nyni je moZné natahnout radiofarmakum do stfikacky dle postupu pro Manualni rezim
dle bodu 12.6.1.

V pfipadé totalni disfunkce/zaseknuti automatickych pohybl vidlicky pohybujte pistem
stfikacky pomoci pinzety nebo podobnym nastrojem, ktery zprostfedkuje snadny posun pistu
nahoru a tim nabrani radiofarmaka, ale omezi pfimy kontakt ruky s pistem stfikacky. Po kazdé
zméné polohy pistu kliknéte na ikonu MERENI. Timto zp(isobem naberte poZadované mnozstvi
radiofarmaka do stfikacky a stisknéte ikonu ODEBRAT DAVKU. Ikony UCHOPIT STRIKACKU a
OPUSTIT STRIKACKU pravdépodobné nebudou fungovat, nebo bude fungovat pouze jedna
z nich.

Konstrukce zafizeni umoznuje manudlni posunovani vidlicky bez velkého odporu a bez moznosti
poskozeni internich mechanism. Posun vidlicky nahoru/dolu je mozné provadét koleckem na
pravé strané zatizeni, pohyb dopredu/dozadu je nutné provadét posouvanim vidlicky pfimo
rucné.

12.8 Ukonceni pripravy davky.

Ukonceni pfipravy pozadované davky radiofarmaka se zobrazi na obrazovce tabletu. Po
akceptaci davky obsluhou wvytiskne tiskdrna Stitek s udaji o davce radiofarmaka. Uvolnéte
stfikacku od odbérové jehly otacenim za kiidélka a spolu se stinénim ji vyjméte ze stanice. Dal
s ni nakladejte podle zamysleného poufziti.

Takto mlzZete postupovat do vyéerpani obsahu lahvicek s radiofarmaky.

12.9 Ukonceni provozu

Vypnéte ovladaci program na stanici zacnou soucasné blikat 3 LED diody. Vypnéte tablet.

Vypnéte privod elektrického proudu do stanice, tj. vypinac stanice preklopte do polohy 0, a pak
vytahnéte vidlici napajeciho zdroje stanice ze zasuvky. Vypnéte i tiskarnu pripojenou ke stanici.

Stanici a jeji prislusenstvi vyCistéte, oSetrete a pripravte pro dalsi provoz.
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12.9.1 Seznam informativnich hlasek

Hlagka Komentar
Zarizeni se vypina. Za nékolik okamziks 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 diivodu delsi neaktivity, probéhlo odhlasen. Pfi navratu k zafizeni se musi
automatické odhlageni znovu prihlasit nebo mliZze pokracovat

v praci bez prihlaseni se zakladnim
pfistupovym opravnénim.

Poznamka:

Pokud to provozni podminky umoZiuji, z pohledu radiacni ochrany je vhodné stanici Cistit a
pfipravovat pro dalsi provoz aZ ndsledujici pracovni den.

13 Udriba, ¢isténi, dezinfekce a bezpeénostné technické kontroly

Vnéjsi plochy rozplfiovaci stanice jsou prevainé nerezové nebo ze slitin hliniku a opatreny
trvanlivou povrchovou Upravou.

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

Stanici Cistéte Cistym mékkym hadrem provihéenym vodou s béZznym saponatem, pfipadné
desinfekénim prostfedkem. PouZivané Cistici a dezinfekéni prostredky nesmi obsahovat
organicka rozpoustédla, ani abrazivni materialy (prasky, pasty).

Pfed udrzbou stanice z ni odstrante vSechny vlozené ¢asti, stanici samotnou vSak nerozebirejte.

Dezinfekci provadéjte zplisoby a prostfedky podle dezinfekéniho programu ndstroja a zafizeni
vaseho pracovisté. Nejméné vsak jednou denné.

Jakékoliv opravy a nastavovani rozplfiovaci 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.

Zarizeni musi byt pravidelné kontrolovano, aby se zajistilo spolehlivé fungovani. Musi byt
zajistény bezpecnostné technické kontroly (BTK), které provede osoba autorizovana vyrobcem
ve stanovenych intervalech. Stanovend perioda BTK je 1 x za 12 mésicl. Rozpliovaci stanice
automaticka je dodavana jako stanovené meéfidlo s kalibracnim listem. Je nutné provadét
ovéFeni méFidla Ceskym institutem pro metrologii (CMI) nebo autorizovanou organizaci v zemi
uzivatele dle pfislusné 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 kBgq, vyrobce Cesky metrologicky institut. Uzavfeny radionuklidovy
zari€ 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.
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14 Zakladni technické parametry

14.1 Hlavni ¢asti zafizeni a jeho hmotnosti:

Zakladni konstrukce 53,5 kg

Pracovni deska 20 kg

Méfrici véz 24,9 kg

Stinici vrstvy 55 kg

Celkova hmotnost 98,6 kg

Celkové rozméry (bez tabletu) (S x v x h) 626 x 421 x 371 (mm)

14.2 Zakladni technické parametry elektronické ¢asti pro Fizeni pohybi:

Prestaveni méfici véze: Vzdalenost 130 mm, rychlost max. 27 mm/s
Doba prestaveni méfici véze: 5s(x35s)

Vertikalni pohyb vidlicky: Zdvih 116 mm, rychlost max. 30 mm/s
Horizontalni pohyb vidlicky: Vzdalenost 45 mm, rychlost max. 30 mm/s
Doba prestaveni referencniho zafice: 3s(x0,55)

Ttida ochrany pred Urazem el. proudem stanice: Il

Napajeci zdroj: MEAN WELL model GSM90B12-P1M
Napétova soustava na vstupu: 100 aZ 240 VAC 50/60 Hz
Napétova soustava na vystupu: 12 VDC, max. 5 A

Ttida ochrany pred 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 zatizeni neni uréeno k pouziti v pritomnosti horlavé smési anestetika a
vzduchu nebo hotlavé smési anestetika a kysliku, pfipadné oxidu dusného

Skladovaci podminky: v plvodnim obalu na krytém a suchém misté s relativni vihkosti do 85%
se stalou teplotou v rozsahu od +5°C do +40°C

Dopravni podminky: v plvodnim obalu v krytém prepravnim prostoru, pfi teploté -15°C az
+50°C a relativni vihkosti do 85%

Ovladaci program:  LHB 5.0.0.
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14.3 MéfFici zafizeni

Pro dosaZzeni maximalni presnosti je nutno, aby byly dodrzeny nasledujici minimalni
natahované objemy:
Velikost pouzité stfikacky Minimalni objem

3ml 0,3ml
5mil 0,6ml
10ml 1ml
20ml 3ml
30ml 5ml

Typ detektoru:

Scintilaéni detektor NUVIA  SP1 typ: HSR0785-A1-04

Analyzator NUVIA NuNA SCA1-T typ: HSRO701-FS-KO

Dlouhodoba stabilita: 1 5 % za mésic

Vzdalenost osy detektoru od osy stfikacky: 185mm

Rozsah mérenych aktivit ve stfikacce: 5 MBq - 3 GBq pro 18F, 1 GBg - 13 GBq pro Lul77
Pfesnost stanoveni aktivity: +5% pro

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

Zakladni méfici interval: 1ls

14.4 Uzavieny radionuklidovy zdroj

Radionuklid: 137Cs

Typ zdroje: EG3X nebo EG3
Aktivita: do 500 kBq
Kategorizace: nevyznamny az drobny
Stupen odolnosti: ISO C 12133

Platnost certifikatu: 3 roky

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

15 Zkousky dlouhodobé stability a zkousky provozni stalosti zdroje ionizujiciho
zareni

Neni vyzadovana specificka zkouska dlouhodobé stability. Ro¢né je provadéno metrologické
ovéreni 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
zareni neprovadi zkousky dlouhodobé stability. Zkousky provozni stalosti PT468R4, PT459R5,
PT317R7 jsou doporuceny vzhledem k uzavieni zdroje v ptistroji, kde je pristupny pouze pfi
demontazi vnéjsiho krytu zafizeni a demontdzi vlozky pro pohyb zdroje, pouze na nahradni
plose jednou ro¢né. Nahradni plochou se rozumi vnéjsi kryt zafizeni. Zkousky provozni stalosti
jsou provadény podle tabulky nize.

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




S Navod k pouziti Datum vydani: 2026-07-15

I— nax Rozplfovaci stanice automaticka, dvojita PT459R5 Verze 03

Ovléadaci program Lynax Happy Brain 5.0.0 (LHB 5) Strana 36 z 38
Provadi se s Cetnosti 1x za 12 mésicli
Parametr Metoda Kriterium
Y . . , . Zkouska otérem na nahradni
Tésnost radionuklidového zdroje YLy <200 Bq
zkusebni plose
Provadi se s denné (pokud je zafizeni pouZivano)
Kontrola celistvosti o Zafizeni neni viditelné
Y S Vizualni kontrola .

a neporusenosti zafizeni poskozeno

o Pomoci kalibra¢niho Odezva detektoru ve
Kontrola stability detektoru ) . X . L

radionuklidového zdroje stanoveném intervalu

16 Podminky pro prepravu a skladovani

16.1 Vseobecné

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

16.2 Doprava

PFi prepravé je stanice balena v dfevéné bedné, ktera je tepelné oSetfovana podle ISPM FaO
15. Bedna je oznacCovana upozornénimi na podminky prepravy. Stanice je v bedné pevné
fixovana proti pohybu.

Radionuklidovy referenéni zafi¢ EG3 nebo EG3X 3’Cs o aktivité <500 kBg neni
zabudovan do rozpliovaci stanice pfi jeji pfepravé na misto urceni. Je transportovan
samostatné dle legislativy. Je instalovan pfi prvnim uvedenim stanice do provozu

Pfepravni podminky jsou uvedeny v kap. 14.2 Technické parametry elektronické ¢asti.
16.3 Skladovani

PFi skladovani musi byt rozplfiovaci stanice chranéna 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 plsobeni povétrnostnich vliva.

VYSTRAHA: Je nutné skladovat Rozplfiovaci stanici v souladu s mistnimi pfedpisy o
skladovani radioaktivnich materiald. Stanice po prvnim uvedeni do provozu
A obsahuje uzavieny radionuklidovy zafi¢ EG3 nebo EG3X!3’Cs o aktivité <500 kBq
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17 Poruchy, poskozeni a nezadouci prihody

17.1 Seznam chybovych hlasek

Hlaska

Komentar

Zatizeni bylo odpojeno

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

Operace selhala

Selhani nékterého z pohybu

Zmérené pozadi je pfiliS vysoké! Prosim
vlozte prazdnou Cistou stfikacku a klepnéte
na start.

Pti zahdjeni ptipravy davky v automatickém
madu se prvni kontroluje hodnota
méreného pozadi. Pokud je hodnota vyssi
nez nastavena (serv. nast., vychozi 30MBq)
SW varuje touto hlaskou.

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

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.

17.2 Seznam varovnych hlasek

Hlaska

Komentar

Lahvicka nema zmérenou koncentraci

Pro pfipravu davky v automatickém maodu je
nutné zméreni koncentrace. Pokud
koncentrace zmérena neni a uZivatel otevre
obrazovku automatického maddu, o absenci
vyZzadovaného méreni koncentrace RF je
informovan touto hlaskou

Nedostatek mista v injek¢ni stiikacce

Po zahajeni pripravy davky v automatickém
madu a nalezeni pistu stfikacky je
kontrolovan dostupny objem ve stikacce.
Pokud je tento objem mensi nez
predpokladany objem ve stfikacce, uzivatel
je informovan.

Pfipravena davka je vétsi nez pozadovana

Pfipravena davka je mensi nez pozadovana

Pokud pfi pripravé davky v automatickém
modu z jakéhokoli divodu vyslednd zmérena
davka aktivity neodpovida pozadované
hodnoté, uzivatel je informovan jednou

z téchto hlasek podle stavu.

Je moiné, Ze se tekutina ve stfrikacce
nevejde zpatky do lahvicky. Prejete si vratit
davku do lahvicky?

Pokud je pfipravena ddvka v poslednim
kroku odmitnuta a uZivatel zada pozadavek
na vraceni davky do lahvicky a zaroven byla
davka pripravena do stfikacky s pfedem
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pridanym NaCl, tato hlaska varuje Ze je
mozné Ze cely objem strikacky (v€etné
pridaného NaCl) se nemusi vejit zpét do
lahvicky.

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

Jakakoliv zdvaind nezadouci prihoda, ke které doSlo v souvislosti s rozpliovaci stanici
automatickou, by méla byt hlasena vyrobci a prisluSnému organu clenského statu, v némz je
uzivatel a/nebo pacient usazen.

VYSTRAHA: Opravy zafizeni v zaruéni dobé smi provadét pouze vyrobcem autorizovana osoba.
Pokud opravu provede neautorizovana osoba, pak vyrobce jiZz nenese za vyrobek odpovédnost
a zaruka tim zanika.

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
zakona ¢. 263/2016 Sb. — atomového zakona.

Nékteré materialy, ze kterych je zafizeni vyrobeno, se mohou stat nebezpeé¢nym odpadem,
elektricka a elektronicka ¢ast jsou zarazeny do skupiny elektroodpad, referen¢ni radionuklidovy
zaric vestavény v prostrfedku je radioaktivni odpad.
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