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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@lynax.cz
Web: https://www.lynax.cz/

Upozornéni:

Jakdkoliv zadvaina nezadouci prihoda, ke které doslo v souvislosti s Rozpliovaci stanici automatickou
dvojitou PT459R5, by méla byt hlasena vyrobci a pfislusnému organu clenského statu, v némzi 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 sprdvnému a bezpeénému pouzivani
zdravotnického prostfedku ,Rozplfiovaci stanice automatickd, dvojitd PT459R5“ (dale jen
rozpliovaci stanice).

Tento ndvod neobsahuje pokyny ani metodiku pro nakladani s radioaktivnimi latkami. Tyto
¢innosti se tidi vnitfnim organiza¢nim fddem provozovatele a prdvnimi normami toho statu, na
jehozZ uzemi probihaji.

2 Vysvétleni znacek v navodu k pouziti a na aplikacni stanici

Ctéte navod k pougziti

=

=
=)

Zdravotnicky prostiedek

=
=

Jedinecny identifikator prostfedku

Omezeni teploty

Omezeni vlihkosti

Omezeni atmosférického tlaku

Pozor (vystraha), dlleZité upozornéni

CAROYRSIES

Znacka shody s Cislem notifikované osoby podilejici se na
2265 | posouzeni shody

m
m

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

Vyrobce, identifikacni Udaje vyrobce zafizeni

BNl N b

Datum vyroby
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REF Katalogové Cislo
SN Vyrobni &islo
[] Tfida ochrany Il

3 Zakladni udaje o vyrobku

3.1 Urceny ucel

Rozpliiovaci stanice je zdravotnicky prostredek uréeny 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. Dlraz je
kladen na to, aby uzivatelé byli fadné vyskoleni v obsluze a sprdvném pouzivani pfistroje.
UZivatel je také povinen se pred 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 ndvodem k pouziti a byl proskolen vyrobcem nebo autorizovanou osobou.

3.3 Urcena populace pacientt

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

3.4 Klasifikace zafizeni
Zdravotnicky prostfedek, Rozplhovaci stanice je zafazena do tfidy Im.

3.5 Indikace a zdravotni stav

Rozplnovaci stanice je urcena k pripravé davek PET nuklid(, predevsim radiofarmak obsahujici
nuklid *8F, a ®8Ga. Déle 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 stavli neni
specifikovano.

3.6 Kontraindikace
Nejsou zndmy zadné kontraindikace.

3.7 Klinické pfinosy

Pfiprava spravné davky radiofarmaka a ochrana personalu pfed ionizujicim zafenim.
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3.8 Nezadouci vedlejsi ucinky

Rozplfiovaci stanice nema Zadné znamé nezadouci vedlejsi tcinky. Nezadouci u¢inky mohou
byt spojeny s poddnim radiofarmak, ale nejedna se o nezadouci vedlejsi ucinky Rozplfiovaci
stanice.

3.9 Princip fungovani prostfedku a zplsob jeho tucinku

Princip funkce rozplfiovaci stanice spociva v automatickém natazeni radiofarmaka do strikacky
a nasledné zmérenim jeji aktivity. PFi pfipravé davky radiofarmaka neni méfen jeho objem ve
stfikaéce, ale hodnota jeho aktivity. Hodnoty aktivity davky ve stfikacce a aktivity, ktera zbyva v
lahvicce, jsou pribéiné zobrazovany na monitoru pfipojeného 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 lahvic¢kach a sttikackach probihaji dle pokynt zadavanych
obsluhou na obrazovce tabletu manudlné nebo automaticky pomoci manipulacnich prvk(, bez
pfimého dotyku lidské ruky. Tim je vyrazné omezena expozice ionizujicimu zafeni obsluhujici
osoby, a to jak jejiho téla, tak hlavné rukou a prst(.

Méreni aktivity probihd v definované geometrii scintilacnim pocitacem. Métidlo ma pro danou
geometrii (dle varianty zafizeni), velikost stfikacky a méreny nuklid nastavenou kalibra¢ni
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 % pfri aktivitach pod 50 MBq)

c) Maximalni doba méFeni 15 s. (pokud neni spInéna podminka b)
3.10 Stinici vlastnosti

Hlavnim pfinosem Rozplfiovaci stanice automatické dvojité PT459R5 je zprostfedkovani co
nejlepsi radiacni ochrany uzZivatele pfi praci s radiofarmaky. Toho je dosazeno nasledujicimi
zpUsoby.

a) Stanice umoZnuje pouZiti stinicich kontejner(i a stinéni stfikacek jako pfislusenstvi
v definované poloze a definovanym zpuUsobem, tak aby byla lahvicka i stfikacka co
nejlépe stinéna po celou dobu pfipravy a méreni davky radiofarmaka.

b) Stanice umozZnuje zprostfedkovanou manipulaci s pistem stfikacky pomoci
mechanickych ovladacich prvkd tak, aby nebylo nutné manipulovat s pistem pfimo
rukou uZivatele. Tim se dale omezuje manipulace s nestinénou stfikackou pfi
opakovaném méreni ve studnovém méfici 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 rozplfiovaci stanice je konstruovano tak, aby ddvkovy prikon byl nejmensi v mistech, kde
se bude zdrzovat obsluha.

Referenéni 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 zafi 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 odpovidad 14 mm Pb)

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

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

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

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

4 EMC

4.1 Elektromagnetické ruseni

Rozpliiovaci stanice automatickd je zarazena do skupiny 1 a podle zamysleného poutziti do tfidy
A. Zafizeni je urCeno k pouZiti pouze v prostiedi profesionalnich zdravotnickych zafizeni na
oddélenich nukledrni mediciny, kde nesmi byt instalovdno 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 pribéiného méreni aktivity [Bq]
natahované davky radioaktivniho roztoku do injekéni stfikacky za souéasného stinéni obsluhy
pfi automatické pripravé davky radiofarmaka. Pokud dojde ptirozplhovani ddvek radioaktivniho
roztoku z divodU elektromagnetického ruseni k preruseni automatického plnéni strikacky nebo
ke zhorSeni nebo ztraté parametrd pribéiného méreni aktivity [Bg] natahované davky
radioaktivniho roztoku do injekéni stfikacky, nepredstavuje tato situace nepfijatelné riziko pro
pacienta nebo obsluhu, protoZe pfipravu je mozno dokoncit ru¢né a aktivitu natazené davky je
mozné zméFit v jiném méridle. Zadna funkce Rozplfiovaci stanice tedy nepFedstavuje nezbytnou
funkénost, kterd je dle normy CSN EN 60601-1 ed. 2 definovéna jako funkénost nezbytnd
k dosazeni stavu bez nepfijatelného rizika.
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VYSTRAHA: P¥i pouZiti rozplfiovaci stanice automatické v blizkosti, nebo v bloku s jinymi
pfistroji, by mohlo dojit k nespravnému provozu. Pokud je takové pouZiti nutné, musi byt
rozplhiovaci stanice automaticka a ostatni pfistroje 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 palcli) od jakékoliv ¢asti
rozplhiovaci stanice automatické. Jinak by mohlo dojit ke zhorsenti jeji funkénosti.

Rozplfovaci stanice je doddvdana 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 ptisluSenstvi nebo jinych kabell, ne? které byly specifikovany nebo
poskytnuty vyrobcem tohoto pfistroje by mohlo vyvolat zvysené elektromagnetické emise nebo
snizeni elektromagnetické odolnosti tohoto pfistroje a vyvolat nesprdvny provoz.

Neni potfeba provadét zadna opatieni, kterymi by se predeslo nezadoucim pfihodam pro
obsluhu z ddvodu 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 pouZivd v obytnych prostiedich (pro
kterd se normdlné poZaduje tfida B podle CISPR 11), nemusela by rozplfiovaci stanice
automatickd poskytnout odpovidajici ochranu vysokofrekvencnich komunikacnich sluZeb.
UZivatel by pak mohl pouzit nékterda zmirriujici opatieni, jako je premisténi rozplriovaci stanice
automatické, nebo zménu jeji orientace.

Rozplfiovaci  stanice  automatickd  spliuje  pozadavky CSN EN 55011 ed.

4:2017+A1:2017+A11:2020+A2:2021+Z1:2026 na emise Sifené vedenim a vyzafovana pro
skupinu 1, tfidu A:

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

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

Kmitoctové pasmo 0,50— 30 MHz:

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

Rozplfiovaci stanice automaticka 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 tfidu A.

Rozplfiovaci  stanice  automatickd splnuje 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
predmeétem podminéného pfipojeni.

Rozpliiovaci stanice spliiuje poZzadavky 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

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



http://www.lynax.cz/
mailto:info@lynax.cz

o~ Navod k pouZiti Datum vydani: 2026-07-16
L!“ axX Rozplfiovaci stanice automaticka, dvojita PT459R5 Verze 03

Ovladaci program Lynax Happy Brain 5.0.0 (LHB 5) Strana 10z 38

61000-4-6 ed. 4:2014+21:2024, 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+21:2026, zku$ebni Grovef 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 vyzafovany 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, 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) us
CSN EN 61000-4-6 ed. 4:2014+71:2024, rudeni vysokofrekvenénimi poli
e zkuSebni Uroven odolnosti: 3V
e vyzarovany vysoky kmitocCet: 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 droven 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 pfi 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 cykl{ pfi 0°
Vsechny uvedené normy byly pouzity bez jakychkoliv odchylek.

5 Bezpecnostni pokyny

Rozplfiovaci stanici smi pouzivat jen pracovnici, ktefi maji osvojené znalosti v oblasti nuklearni
mediciny a radiacni bezpecnosti a ktefi byli odborné vyskoleni autorizovanym sSkolitelem a znaji
pokyny uvedené tomto Navodu k pouziti.

Rozpliiovaci 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 polohdch 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 muze vést k
drobnému skfipnuti pfi pohybu mechanismu nebo k neidmysinému kontaktu s nizkonapétovou
elektronikou (3 V), ktera vSak vzhledem k nizkému napéti nepredstavuje riziko Urazu. Zafizeni
ovladejte vidy z bezpeéné vzdalenosti napf. od ovladaciho tabletu.

prstd. Se zafizenim manipulujte pouze podle pokynli navodu a nikdy nevkladejte
ruce do pohybu mechanismu.”

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

Pfed prvnim pouzitim rozplfiovaci stanice se dtikladné seznamte s pokyny uvedenymi
A v Navodu k pouiiti a pfi manipulaci se stanici se ndvodem dusledné ridte. Nez
zacnete pracovat s aktivnim roztokem, nacvicte si jednotlivé ukony s neaktivni
tekutinou. Aktivni latku pouzijte teprve tehdy, aZ bezpecné zvladnete vSechny tikony.

PFi samotné manipulaci s radioaktivnimi latkami se fidte pravnimi normami platnymi
na Uzemi statu, na jehoz Uzemi rozplfiovaci stanici pouzivate.

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

Zdravotnicky prostiedek obsahuje olovénou smés, ktera je pouZita jako stinéni. Smés je
klasifikovana dle natizeni (ES) ¢. 1272/2008 jako nebezpecnd. Smés je klasifikovana jako toxicka
pro reprodukci kategorie 1A. Smés je plné uzaviena v konstrukci prostfedku, takie béhem
béZzného pouzivani nedochdzi k pfimému kontaktu uZivatele s timto materidlem.

6 Ochranné pomticky

Pti manipulaci s automatickou rozplfiovaci stanici pouzivejte ochranné pomcky predepsané
pro praci s radioaktivnimi latkami. Vyrobce doporucuje umistit zafizeni do laminarniho boxu
s Cistotou vzduchu tridy ,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 pouZziti a které k tomu nejsou vyskoleny.

A - Je zakazano stanici pouzivat k jinému uGcelu a jinym zplsobem neZ uréuje tento navod k
poufziti.

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

VYSTRAHA: Modifikace tohoto pFistroje jsou zakazany.

- Je zakdzdno ponechavat referencni zafic v aktivni poloze mimo potiebu kontroly
stability, a je zakdzdno 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]

l

\

1 - Méici véz 5 — Kolecko zafice 12 — Zasuvka zdroje
2—-LED 6 — Stinici skrin 13 —Z4suvka USB
2.1 — probihajici proces 7 - Dostinéni jehly

2.2 —zapnuto 8 —Sroub upevnéni jehly

2.3 —porucha 9 — Kluzdk

3 —Vidlice 10 —2Zakladna

4 —Kolecko vidlice 11 - Vypinac

8.1 Télo stanice
Télo stanice tvofi zakladna, na které je v jeji pfedni ¢asti umisténa stinici skfin s kluzdkem pro
umisténi prislusenstvi — pfepravniho kontejneru PT318Rx. V pracovni desce skfiné je otvor pro
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zavedeni jehel a stinéni stfikaéek. V ném je par celisti pro upevnéni odbérové jehly a na skfini
je kolec¢ko pro jejich ovladani — fixaci jehly.

Za stinici skfini je mérici véz, kterd obsahuje elektronickou ¢dst stanice, méfici zarizeni
s referenénim zafiéem ¥’Cs a pohybové mechanismy s krokovymi motory ovlddani vidlice
k natahovani radiofarmaka do stfikacky a dalSich automatickych pohybU stanice. Méfici véz je
uloZena na valivém vedeni a automaticky, dle pokyni 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 ruéné. Na pravém boku téla stanice pfi jeji zakladné jsou
konektory pro USB a napajeci zdroj.

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

8.2 Dostinéni jehly

Soucasti stanice jsou 2ks (pravé a levé) stinéni jehly, kterd se vkladaji do otvora v pracovni desce
skfiné po zasunuti kluzak( do stinici skfiné a po vloZeni stinéni stfikacky a po upevnéni
odbérovych jehel.

8.3  Kluzaky

Na pravé a levé strané stinici skiiné jsou posuvné uloZené kluzaky pro uloZeni pfepravnich
kontejnerd PT318Rx s lahvickami obsahujicimi radiofarmakum. Kluzaky s radiofarmaky Ize
prestavit do pracovni polohy, tj. zasunout do stinici skfiné a tim snizit vyzafovani ionizujiciho
zareni do okoli.

8.4 Ridici podita¢
Zatizeni je vidy dodano s fidicim pocitacem, na kterém je nainstalovan fidici software LHBS5.
Ridici potita¢ je napojen pfes USB rozhrani k rozplfiovaci stanici a poskytuje obsluze vyuZiti

vSech funkci dostupnych pro danou variantu zafizeni. Pfipojovany tablet musi spliovat
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 rozplfiiovaci stanice. Obsluha Fidi ¢innost rozplfiovaci stanice
pomoci ovlddaciho programu z fidiciho poéitace. Ridici pocita¢ je napojen pfes USB rozhrani k
rozpliovaci stanici a umoznuje sledovat a ovladat rozplfiovaci stanici, a pfipravovat davky
radiofarmak o poZzadované aktivité do injekcnich 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 Ize se na ni dostat z kterékoli jiné obrazovky pomoci tlacitka
Domd.
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ZARIZENI LAHVICKA @
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PACIENT AUTOMATICKY MANUALNE

A) Domd - navrat na Uvodni obrazovku

B) Nastaveni - zpfistupni nastaveni dle aktudlniho pfihla3eni uzivatele
C) Stavova ikona - zobrazuje, jestli je zafizeni pfipojeno a spravné komunikuje
D) Aktudlni ¢as

E) Identifikace pfipojeného typu zafizeni

F) PFihlaSeni uZzivatele

G) Obrazovka s informacemi o vyrobci, kontaktni udaje

H) Vypnuti nebo restart systému

[) Denni test zafizeni

J) Evidence lahvicky s radiofarmakem

K) Agenda pacientd

L) Automaticky méd - automaticka pFiprava davky RF

M) Manualni méd - manualni pfiprava davky RF

I. TEST ZARIZENI

Obrazovka spoustéjici proces provedeni <« = - v () evhmE
testu stability. V zafizeni je zabudovany

kontrolni zafi¢ 3’Cs, 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 zaficem k detektoru. Detektor
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méri zari¢ po dobu 60 s. Po zméfeni je bubinek automaticky otocen do polohy zaficem zpét do

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

provedeného pfi instalaci zafi¢e do zafFizeni s pfepoctem polodasu rozpadu *3’Cs (max. 5%).

J. NOVA LAHVICKA

Po kliku na ikonu NOVA LAHVICKA je

1y

ET R B N N0L
zobrazen formular pro evidenci lahvicky. Je
nutné spravné zvolit mezi ,Levou lahvi¢kou" D
a ,Pravou lahvickou“. Tato volba je vyrazné oy

znazornéna pfislusSnymi nadpisy zalozek ve
formulati. VdalS$im kroku je zmérena
koncentrace. Pro prdci vautomatickém
modu je méreni koncentrace nutné, pro

IC170612x1
Cholin
18-F

3500+

9:00

3120

2023 1

MIN/MAX MBQ VE STRIKACCE

ML
sML

MAX
52,5MBq  630,1 MBq
87,9 MBq 1054,6 MBq

praci v manualnim mddu je to vhodné, ale ne
vyZadovdno. Po dokonceni zadani lahvicky
véetné méreni koncentrace jsou vypocitany
limity aktivity pro pouzivané velikosti stfikacek. Dale je moZné zobrazit graf vysledk( méreni
aktivity a pokud je z lahvicky jiz odebirano, tak i historii odebranych davek. Historie je dostupna
pouze pro aktudlné evidovanou lahvicku a neslouZi ke sledovani zpracovdvanych radiofarmak
ve smyslu zakonem predepsané evidence lécivych pripravkl. Rozplfiovaci stanice dvojita
PT459R5 dava k dispozici levou a pravou lahvicku, coz odpovida umisténi kontejner( ve kterych

STORNO uLozm DETAL

jsou lahvicky ulozeny.

K. PACIENT - Agenda pacientu, pfiprava davek adresné

Obrazovka umoznuje  vepsani
konkrétnich pacientd s informacemi

]

_H &

@ wa

o pozadované davce. Tyto informace
slouzi ke snazsi a rychlejsi orientaci  foes
osoby provadéjici pripravu davek
vtom, kolik md byt hodnota [
pfipravované davky a komu bude |«
podana. SW a tento modul sam o
sobé neslouzi kuréeni hodnoty
davky ani k identifikaci pacienta, +
kterému bude davka poddna.

CuBERKA

cHROMY

TREALEK

ZEMANOVA

KR!

MATL

BUZKOVA.

HOLUB

uPRAVIT

550505123 3337 o0a:21

470226468 1208

581028663

676123611 EITE]

381218326 ENEl

480611482 37

395611305 ez

610129691 3845

ODEBRAT

ogt

00:30

1030

1100

1:20

1230

K tomu slouZi postupy zavedené na oddéleni, kde se pfiprava davek a aplikace RF provadé;ji 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 _ w
prepne na obr. automatické pfripravy . s
davky. Klikem na ikonu MANUALNI
PRIPRAVA je moiné pfipravit davku
v manudlnim modu, kde neni nutné
méfeni koncentrace ani evidence [ £
lahvigky. g wram b A v

@ o= ) w () cymax

> P

PAIPRAVIT DAVKY

L. AUTOMATICKY

Obrazovka automatické pfripravy davek
umoZiuje  pfipravit davku zaddnim
pozadované hodnoty aktivity. VSechny 3n 201 a
kroky potrfebné pro tento proces jsou 3mi &
provedeny automaticky, pocinaje aut. Foe R

najezdem manipulaéni vidlicky na pist 20 .

stfikacky az po zméreni findlné pripravené

davky ve stfikacce. Pro automatickou

pfipravu davky je nutné mit evidované

radiofarmakum a zmérfenou koncentraci

(MBg/ml). Prabézné jsou zobrazovany informace o zbytkové aktivité radiofarmaka v lahvicce,
jeji koncentraci, velikosti pouzivané sttikacky a kvalité zpracovdvaného radiofarmaka.

N y ~
3\' @ oo } @ Q) m

M. MANUALNE

Obrazovka manualni pfipravy radiofarmak &% @ ¢~ } @ O wiey
je  nejjednodussim zpUsobem poufZiti : Q,g:‘ ]
zarizeni s nejmensi naro¢nosti na pfipravu. . T

Pro pouziti manudlni pfipravy neni nutné
evidovat  radiofarmakum a  méfit
koncentraci. Pokud neni RF evidovéano,
zobrazi se pouze dostupné informace, tj.:
Velikost stfikacky a nuklid.

302

Tento zpUsob pripravy je vhodny pro méreni malého poctu davek z jedné lahvicky.
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Informace o lahvi¢ce - zjednodusené zadavani udajli pfi zalozeni nové lahvicky.

Kalkulacka objemu — vypocita objem fyziologického roztoku, ktery je mozné
predem natahnout do sttikacky. 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 yp?vel Pouziti se zafizenim Popis
oznaceni
Stinéni PET
P v Rozplfiovaci stanice PT317R7,
Stinéni strikacky 3 ml PT359Rx PTA59RS5
e oaud Rozplfiovaci stanice PT317R7, | Stinéni stfikacky
Stinéni strikacky 5 ml PT358Rx PTAS9RS v priib&hu mé¥ent
S sy iun Rozplfiovaci stanice PT317R7, | dévky - ochrana
g Stinéni strikacky 10 ml PT634Rx PTAS9RS personalu ped
= fox e vy \ . - ozarenim.
z Stinéni strikacky 20 ml PT679Rx Rozplnovaci stanice PT459R5
l_
§ Stinéni strikacky 30 ml PT680Rx Rozpliovaci stanice PT459R5
(e}
§ Stinéni Lu
% Stinéni stfikacky 3 ml PT664Rx Rozpliovaci stanice PT459R5
. . - i 3 Stinéni strikacky
Stinéni stfikacky 5 ml PT665RxX Rozpliovaci stanice PT459R5 . -
v pribéhu méreni
Stinéni strikacky 10 ml PT653Rx Rozplriovaci stanice PT459R5 | davky - ochrana
Stinéni strikacky 20 ml PT671Rx Rozpliovaci stanice PT459R5 perfon:a\lu pfed
ozarenim.
Stinéni strikacky 30 ml PT672Rx Rozplnovaci stanice PT459R5
S Kontejnery
< o B . P oy
P Wolframovy kontejner PET PT318R2 Rozplnovaci stanice PT317R7, Stln(oenlvlahwcvkvy ,
I ) PT459R5 v pribéhu méreni
(e} v , . s
Rozpl t PT317R7, | davky - ochrana
~ Wolframovy kontejner PET PT318R4 ozpinovaci stanice ey PR
3 PT459R5 personalu pred
® Wolframovy kontejner Lu PT318R6 Rozplfiovaci stanice PT459R5 | Ozarenim.
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Stinéni stiikacky PET (pro varianty Rozpliovaci stanice
PT317R7 a PT459R5)

3,5, 10ml PET

Stinéni pro stfikacku (3 ml, 5 ml a 10ml) chrani obsluhu
pfed ionizujicim zafenim a usnadiuji spojeni stfikacky s
odbérovou jehlou. Téla stinéni jsou vyrobena z wolframu s
kolimacnim otvorem vyplnénym olovnatym sklem o
tloustce 8mm smérem ktélu rozplhovaci stanice pro
méreni aktivity. Pro rdzné typy a velikosti injekénich
stikacek 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 méfi
hodnota aktivity radiofarmaka natazeného do stfikacky; stinéni se zakladaji do stanice tak, aby
okénko smérovalo k méfidlu v méfici vézi. Na druhé strané stinéni je vybrani, které presné
urcuje postaveni stinéni zaloZzeného 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 maji
vybrédni pro presnou polohu vrozpliovaci stanici.
Naproti polohovacimu vybrani je misto olovnatého skla
otvor, umoznujici lepsi méreni BETA zarich. Tato stinéni
nejsou vhodnd pro rucni manipulaci se stfikacku
obsahujici radioaktivitu. Pro rucni manipulaci jsou
k dispozici jina stinéni bez mériciho otvoru, ktera nejsou
prislusenstvim Rozplfiovaci stanice.

Stinéni strikacky Lu177 maji nasledujici tloustky stény:

PT653R0 Stinéni strikacky 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 umoZriuje
uloZeni lahvicky o max priméru 27/31mm a vysce
60/64mm obsahujici PET radiofarmakum, do presné
definované pracovni polohy vrozpliovaci 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, uloZzenym
na zavésu, ktery umoznuje snadné otevreni a pfistup do
vnitfniho prostoru kontejneru pro vloZzeni nebo vyjmuti
lahvicky s radiofarmakem a také vpichnuti odbérové a
odvzdudfiovaci jehly v pracovni poloze. Sikmd délici rovina umoZfiuje snadnou manipulaci
s lahvickou obsahujici radiofarmakum, a predevsim také presné definovanou Sikmou polohu
lahvicky v prlbéhu pracovniho procesu pfipravy davek radiofarmak. Wolframové télu
kontejneru je vloZzeno a fixovano v nerezové casti, jez dale obsahuje sklopnou rukojet, slouzici
ke snadné manipulaci s kontejnerem.

Sklopna rukojet zdrover umoziiuje snadné vloZeni a presnou lokalizaci kontejneru v pracovni
poloze v Rozplfiovaci stanici automatické a Rozplriovaci automatické dvojité.

Lahvi¢ka je v pracovni poloze wolframového kontejneru ve stojanu v Sikmé poloze tak, aby hrot

vV

Tento zpUsob uloZeni lahvicky minimalizuje nevyuZitelné zbytky radiofarmak a maximalizuje
ochranu persondlu pred ionizujicim zarenim.

PT318R6 Wolframovy kontejner pro Lul77

Wolframovy kontejner PT318R6 slouzi k ulozeni

lahvicky obsahujici radiofarmakum Lul77, do presné - -
definované pracovni polohy v Rozpliovaci stanici
automatické dvojité pfi dodrzeni dostate¢ného stinéni
uZivatele. Kontejner se sklada ztéla, doplnéného
vikem, uloZzenym na zavésu, ktery umoznuje snadné
otevieni a pfistup 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 tvoreno vrstvou wolframu 12mm a
vrstvou plastu 3mm. Sikmd délici rovina umoZfiuje snadnou manipulaci s lahvi¢ckou obsahujici
aktivni radiofarmakum a predevsim také presné definovanou Sikmou polohu lahvicky v pribéhu
pracovniho procesu pripravy davek radiofarmak. Télo kontejneru je vloZeno a fixovano
v nerezové Casti, jez obsahuje sklopnou rukojet, slouzici ke snadné manipulaci s kontejnerem.
Sklopna rukojet zdrover umoziiuje snadné vloZeni a pfesnou lokalizaci kontejneru v pracovni
poloze v Rozplfiovaci stanici automatické dvojité.

Lahvicka je v pracovni poloze kontejneru ve stojanu v Sikmé poloze tak, aby hrot odbérové jehly
byl v nejnizsim misté a bylo mozné odebrat maximum radiofarmaka z lahvicky. Tento zpUsob
ulozeni lahvicky minimalizuje nevyuzitelné zbytky radiofarmak a maximalizuje ochranu
personalu pfed ionizujicim zarenim
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9 Pouziti v kombinaci s jinymi prostredky

Rozplfiovaci stanice je pfipravena pro pfipravu davek s pouzitim stfikacek vybavenych
pripojenim Luer-Lock. PouZiti jiné odbérové jehly Ci stfikacky by vedlo k ¢astecné ¢i uplné
disfunkci zatizeni.

Zatizeni je moZné poufZit s az 5 velikostmi stfikacek (v zavislosti na konkrétnim typu). Strikacky
musi vidy byt vybaveny pfipojenim Luer-Lock, seznam kompatibilnich stfika¢ek je uveden nize.
Podle pouZitého velikosti/druhu strikacky musi byt pouZité odpovidajici stinéni strikacky.
Sttikacka 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 typu spotfebniho materialu mlze zpisobit 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 $53Q02090

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

Stfikacky pro pripravu davky pro pacienta:

Vyrobce, typ stiikacky 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 ml 300629
Chirana Luer Lock 2ml CHO3002LL 0,3
Chirana Luer Lock 5ml CHO3005LL 1
Chirana Luer Lock 10ml CHO3010LL 3
Chirana Luer Lock 20ml CH03020LL 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 Tip10m| SS+10L1
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10 Baleni

PFi pfepravé je zafizeni baleno v dfevéné bedné. Bedna je tepelné oSetfovana podle ISM 15 a
zafizeni je v bedné pevné fixovano proti pohybu. Bedna je oznadovana 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 prostord, které nesplniuji néktera
z dale uvedenych kritérii.

Vyrobce doporucuje rozpliiovaci stanici instalovat do lamindrniho 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 vihkosti 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 idajidm uvedenym v tomto navodu. Misto k instalaci stanice
musi byt dostateéné prostorné a musi byt schopno unést hmotnost stanice i vSech dalSich
zatizeni, kterd zde mohou byt umisténa. Ddle musi splfiovat kritéria predpisii pro praci s
radioaktivnimi latkami, BOZP a musi poskytovat obsluze dostatecny 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 rozplnovaci stanice

Manipulace se zatizenim je pomérné jednoduchd a neni narocna na presnost ani na rychlost, i
pres to je ale dirazné doporuceno provést opakované metodicky nacvik manipulaci za pouziti
neaktivniho roztoku. Teprve po bezpecném zvlddnuti vSech Ukon( lIze pfistoupit k praci
s aktivnim roztokem.

Pti pouzivani rozplfiovaci stanice postupujte podle pokyn(i popsanych nize.

12.1 Priprava pfed prvnim spusténim

Kazdd novd Rozplhovaci stanice automaticka dvojitd PT459R5 je dodana ve smontovaném
stavu, plné funkcni a nastavena pro praci se standardnim spotfebnim materidlem (konkrétni
vyCet spotfebniho materidlu naleznete v bodu 9. tohoto Navodu k pouziti Rozplfiovaci stanice
automatickd dvojita PT459R5). Spolu se zafizenim je dodavan ridici PC (tablet) s OS Windows
s nainstalovanym ovladacim software.

Rozplfiovaci stanice automatickd dvojitd PT459R5 muze byt instalovana kdekoliv v oddéleni
nuklearni mediciny nebo v oddéleni, kde je provadéna pfiprava davek radiofarmak.

Misto k instalaci aplikaéni stanice musi byt dostate¢né prostorné a musi byt schopno unést vahu
jak Rozpliovaci stanice, tak i vahu vSech dalSich pfisluSenstvi, kterd zde mohou byt umisténa.
Dale musi splfiovat kritéria predpist pro praci s radioaktivnimi latkami, BOZP a musi poskytovat
obsluze dostatecny prostor pro manipulaci nejen s Rozplfiovaci stanici samotnou, ale i
s pfisluSenstvim navazujicimi zafizenimi. Pracovni prostfedi: teplota +15 aZz +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.
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Upozornéni!

Neoprdavnéné 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 Rozplnovaci stanice automaticka dvojitd PT459R5 je dodana ve smontovaném
stavu, plné funkéni se software nainstalovanym na pfilozeném pocitaci. Software je ve
vychozim nastaveni. Zafizeni je mozné zacdit pouzivat bez nutnosti dalsi Upravy nastaveni.

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

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

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

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

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

UZivatel s prihlasenim Authority mlzZe definovat vice uZivatel( s drovni User. Prihlasenim
kazdého uZivatele jmenovité vznikne u kazdé zmérené davky také zaznam kdo davku pfipravil.

Pro zménu uZivatelského nastaveni je nutné se pfihlasit jako Authority. Po dokonceni Uprav
nastaveni je vhodné odhlasit uzivatele Authority a znovu pfihldsit uzivatelskou uroven User.
Stejny krok zajisti i restart software nebo celého pocitace.

Pozndamka: UZivatelskd hesla je vhodné po instalaci zafizeni zménit!

Ve

SYSTEM JE NYNi PRIPRAVEN K POUZITi!

12.2 Zapnuti Rozpliovaci stanice automatické dvojité PT459R5

Zkontrolujte, zda je kluzak prazdny a Cisty, Ze stinéni jehly a stinéni stfikacek jsou pfipravené
k pouZiti. Zkontrolujte, zda v blizkosti stanice nejsou zdroje ionizujiciho zareni, napf.
kontaminovany materidl, stfikacky ¢i lahvicky s aktivitou apod. Pfipadné zdvady odstrarite.
Zkontrolujte, pfipadné provedte propojeni stanice s ovladacim pocitacem a jejich pfipojeni
k elektrické siti.

Nyni vypinaéem zapnéte stanici a vycCkejte, aZ zelend LED na méfici vézZi zacne blikat. Pak
zapnéte ovladaci pocita¢. Ovladaci program LHB 5.0.0 se po chvili spusti a nacte vychozi
obrazovku.

Pri startu SW se kontroluje typové oznaceni zafizeni a pfitomnost vSech predpokladanych
elektronickych soucasti zarizeni (pohybova a mérici elektronika).
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Pokud je zafizeni inicializovdano spravné, zobrazi se ikona
,kancelarské sponky” vedle ikony nastaveni. Pokud se nékterd 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/potiebné, pfihlaste 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 Rozplnovaci stanice, pred zahajenim pripravy davek 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.

.

TEST STABILITY
Stanice, ovladana fidicim
pocitacem, provede test. Prvni ¢asti \
testu je méreni pozadi po dobu 30s.
Druha cast testu zacne otocenim
kontrolniho zafice 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 dokonéen Usp&$né, ikona TEST ZARIZENI na dvodni [Z
strance zméni svij vzhled - je oznacena hackem v zeleném kolecku. =

Tim je stanice pfipravena k pfipravé davek. Méreni je vyhodnoceno se sledovanim parametr(
presnosti méreni (max. 5%) a odchylky aktudlniho méfeni od vychoziho méreni, provedeného
pfi instalaci zafi¢e do zafizeni s pfepoétem polodasu rozpadu 13’Cs (max. 5%).
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Poznamka:

Pokud test stability selhal, objevi se o tom na obrazovce zprdva. Pokud tato zpradva fikd, Ze byla
pfi testu namérena vétsi hodnota aktivity nez ocekdvand, pak zkontrolujte, zda okoli, nebo
samotny pristroj 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, odstrarite nalezeny zdroj ¢i
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 ¢erveném kolecku. V takovém pripadé
kontaktujte vyrobce.

Pokud se na kolecku zafice po cca 30s od spusténi testu objevi ¢ervend ploska, test stability
probihd spravné. Pokud se kolecko zari¢e neotodi a zelena 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 zdricem. Jeho
polohu signalizuji barevné plochy na ovlddacim kolec¢ku na predni strané mérici véze. Je-li vidét
Cervend ploska, znamenda to, Ze zdfric 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 mozné, ze v okoli detektoru je

dalsi zdroj zafeni. Test tudiZ neni prakazny. Pokud test stability vyjde s odchylkou vétsi,
Byla zméfena niz3i hodnota, nei? je nez je povoleno, uZivatel je informovan
povoleno. Detektor pravdépodobné jednou z téchto hlasek.

nepracuje spravné, kontaktujte prosim

dodavatele.

PFi instalaci kontrolniho zafi¢e, jehoZz pomoci
se provani test stability, se krom

BliZi se expirace referencniho zéfice, 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 “ﬂp

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

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

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

Obr.: Pfepravni kontejner

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

V pripadé, ze budou pouzivana radiofarmaka ze dvou lahvicek, zalozte podobné kontejner i do
druhého kluzaku.

Poznamka:

Vpichnuti odbérové jehly a jeji fixace musi byt vidy provddéna s pfipojenou pomocnou
stfikackou. 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 vnitrniho prostoru.

12.5 Evidovani radiofarmaka a méreni objemové aktivity

Pred zahdjenim automatického provozu stanice je nezbytné pomoci formulare evidovat udaje
o radiofarmaku ve vloZzené lahvicce a zméfit jeho objemovou aktivitu. Pokud vsak budou davky
RF z aktudlni lahvi¢ky méfeny pouze v manualnim mdédu, pak provadét tyto ukony neni nutné.

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

Kliknéte na ikonu NOVA LAHVICKA a % @ o = T e ) wibex
podle prlvodniho listu radiofarmaka ‘
Vy p I ﬁ te Zo b ra Ze n y’ fo rm u I al F. U d aj e NOVA LAHVICKA UPRAVIT ZMERIT KONCENTRACI
z privodniho listu opisSte, nebo je vyberte

v, I 1C170612x1

z rozbalovaciho menu. Radek NUKLID se S T
vyplni automaticky po zadani nazvu wr
radiofarmaka (dle servisniho nastaveni » A
REFERENCNI GAS amL 52,5MBq 630,1 MBq

SW). Po ukonceni zadavani tento zaznam 800
ulozte kliknutim na ikonu ULOZIT.

sML 87,9 MBq 1054,6 MBq

STORNG Loz DETAIL HISTORIE
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Poznamka:

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

Pro méfeni objemové aktivity zvolte pro *¥F - 3ml a pro *’’Lu -10ml stfikacku. Pouze pokud je
pravdépodobné Ze pfi nasledném méreni davek radiofarmak nebude 3ml stfikacka vyuzita,
zvolte jinou, nejmensi velikost stfikacky, kterou planujete pouzit. Prdzdnou a Cistou sttikacku
vlozte do odpovidajiciho stinéni stfikacky. Upevnovaci Sroub ve stinéni stfikacky neutahujte!

Z odbérové jehly odstrarite pomocnou stfikacku a napojte na ni stfikacku vloZzenou do stinéni.

Ve formuldfi ovladaciho programu pro zadani nové lahvicky kliknéte na ikonu
ZMERIT KONCENTRACI. Vyskakovaci okno vas upozorni na zaloZeni prazdné, ¢isté stfikacky a
vyzve vas ke spusténi méreni. Zalozte tedy sttikacku 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 méfeni lze zobrazit kliknutim na ikonu DETAIL;
zobrazenad modra pfimka by méla vést co nejblize vdem cervenym bod(m, jeji uhel definuje
zmérenou koncentraci. Pokud se jeden z ¢ervenych bod( vyrazné vzdaluje od modré primky,
opakujte méreni koncentrace. SW pfi méreni koncentrace hlidd dostupné mnoizstvi
radiofarmaka a pokud je posledni nebo vice mérenych bodl o vice nez 20% nize neiZ je
predpoklad, vyhodnoti to jako nedostatek radiofarmaka pro zméfeni 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 ptridanim
NaCl (pokud to dovoluje mistni legislativa) a méreni koncentrace opakovat.

Pozndamka:

Pokud je namérend koncentrace v lahvicce vétsi, nez 1300 MBqg/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 MBq/ml, je vyhodné ji zfedit, avsak neni to
nezbytné. Objemovou aktivitu 900 MBq/ml nebo mensi neni nutné upravovat. Pokud objemovou
aktivitu v lahvicce ziedite, méreni objemové aktivity zopakujte. Nutnost fedéni koncentrace RF
také zavisi na vyslednych poZadovanych ddvkdch. Kritériem je minimdlni méritelné mnozstvi ve
stfikacce - viz kap. C. 9 PouZiti v kombinaci s jinymi prostfedky - informace o min. méfitelném
mnoZstvi pro konkrétni stfikacku.

Pokud zafizeni p¥i spusténi procesu méieni objemové aktivity ohlasi chybu , STRIKACKA NENI{
PRAZDNA", zkontrolujte, zda pouZitd stiikacka je prazdnd a instalaci lahvicky ve stanici,
predevsim zapichnuti odbérové jehly a méreni zopakujte. NejcastéjsSim divodem k chybé
,STRIKACKA NEN{ PRAZDNA" je pravé nedostateéné zapichnuti odbérové jehly do lahvicky a tim
padem jeji nespravna poloha — je ve vyssi poloze, neZ je spravné.

Po zmé&feni objemové aktivity kliknéte na ikonu ULOZIT, tim naméFenou hodnotu uloZite a
v okné pro vepsani detaild se automaticky doplni hodnota AKTUALNI AKTIVITA, AKTUALNI{
KONCENTRACE a AKTUALNI OBJEM. V tabulce najdete tUdaje 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 nataienych davek z aktualné
evidované lahvicky. Historie odebranych davek z lahvicek starsich se neuklada.

Pozndmka:
Zmérit 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 odstrante z odbérové jehly pouZitou
stfikacku a vymérnite ji za novou.

12.6 Priprava/méreni davky radiofarmaka

Pfiprava a méfeni davek radiofarmaka o .
je moiné provadét tremi zpUsoby, : -
v zavislosti na pouZitém rezimu
v ovladacim software.

[
@

Pro vSechny zplsoby méreni jsou
spolecné nasledujici postupy:

Zvolte velikost sttikacky pro pfipravu
radiofarmaka (viz kap. 9) a vlozZte ji
do odpovidajiciho stinéni stfikacky.
Upevnovaci Sroub ve stinéni
neutahujte!

AUTOMATICKY MAHUALRE

Poznamka:

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

Pozndamka:

Do strikacky je moZné predem natdhnout urcity objem fyziologického roztoku, pokud je
objemova aktivity radiofarmaka prilis vysoka a vysledny objem aktivity pro pacienta by byl prilis
maly. Tato moZnost se fidi mistnimi prfedpisy pro manipulaci s radiofarmaky.

VYSTRAHA: Pokud jste pfed pFipravou davky do st¥ikacky pfidali fyziologicky roztok a pak vratili
natazenou davku zpét do lahvicky, zméni se koncentrace aktivity vlahviéce! Budete-li
pokracovat v pfipravé ddvky v automatickém mddu, znovu zmérte objemovou radioaktivitu
v lahviéce a ddle postupujte podle pokynd uvedenych v kapitole 12.6.2.

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

Z davodu radiacni ochrany dbejte na to, aby se vase dlan pfi otaceni stfikackou nedostala
do polohy nad strikackou.

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

Poznamka:

Stanice davku pripravi dle pokyni oviadaciho programu a ridiciho pocitace. Sama najde a vidlici
uchopi pist stfikacky, vtahne do strikacky poZadovanou hodnotu ddvky aktivity a po akceptaci
pfipravené davky obsluhou pist stfikacky uvolni.

Pomoci ovlddaciho programu je ale také mozné motoricky, jen klikanim na Sipky, ovlddat pohyb
pistu stiikacky obéma sméry, bez zaddni hodnoty poZadované ddvky.

12.6.1 ReZim MANUALNE

Zpusob méfeni davek & ... o () vonas
radiofarmaka s nutnosti vybéru
pouze zdakladnich informaci v - :
ovlddacim software. Vtomto

rezimu rozpliovaci  stanice

funguje  jako nejjednodussi

mérak, vesSkeré pohyby pistu

stfikacky jsou fizeny pfimo e/ 194

uzivatelem. Tento zpuUsob je gl

vhodné pouzit v pripadé malého

poctu mérenych davek

odebranych z jedné lahvicky. Pro odebrani 3 a vice davek z jedné lahvi¢ky uz je vhodnéjsi pouziti
jednoho z automatickych rezimu.

Na tvodni obrazovce vyberte ikonu MANUALNE

Pfed manudlni pfipravou kazdé jednotlivé davky radiofarmaka je nezbytné zméfit hodnotu
pozadi ionizujiciho zafeni.

aaaaaaaaa

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

Na strdnce manualniho rezimu kliknéte na ikonu MERENI a vyckejte pfiméfenou dobu, a?
méreni pozadi probéhne, tj. az se hodnota zobrazovana na monitoru ustdli. Pak kliknéte na
ikonu NASTAVIT POZADI — tim se zméFena hodnota uloZi do paméti. Software pak tuto hodnotu
zohledni, pfi dalsSim méreni aktivity pfipravovanych davek.

PFed pfipravou 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 m(Ze dojit ke zméné hodnoty pozadi.

Poznamka: Pri pfipravé ddavek muzZe nastat pripad, kdy obsluha zjisti neobvykle
vysoké pozadi ionizujiciho zdreni, a to i pfi dodrZeni predepsanych postupd.
V tom pripadé zkontrolujte, zda jste do stanice zaloZili novou, nepouZitou

A stfikacku, zda v blizkosti stanice neni jiny zdroj aktivity (napr. zapomenutd
strikacka s aktivitou); pokud je to mozné, zdvady odstrarite. V pfipadé, Ze je
Lynax s.r.o. ICO: 29054966
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rozpliiovaci stanice, nebo jeji pfislusenstvi kontaminované, postupujte podle
standardniho operacniho postupu plosné dekontaminace platném na Vasem
oddéleni.

12.6.2 ReZim AUTOMATICKY

Tento rezim je vhodny pro
vicendsobnou pfipravu davek RF. - =
Obrazovka informuje o aktudlni -
zbytkové aktivité v lahvicce, jeji e
koncentraci, velikosti pouzivané

stfikacky a kvalité radiofarmaka

tak, jak je evidovdna v evidenci

lahvicky. 320
Na Uvodni strdnce fidiciho

programu kliknéte na ikonu o)
AUTOMATICKY.

Zvolte velikost sttikacky pro ptipravu davky radiofarmaka dle informaci v kapitole 12.6 a spolu
se stinénim stfikacky ji vloZte do rozplfiovaci stanice.

Vepiste hodnotu poZadované aktivity do pole uprostied kruhu, kliknéte na ikonu PRIPRAVIT
DAVKU a vyckejte dalsich instrukci na obrazovce. Zafizeni provede nasledujici kroky:
a) Zméfi pozadi ionizujiciho zareni a zkontroluje neni-li vyssi nez 30MBg. Pokud ano, SW
upozorni na stav a varuje Ze pozadi je pfilis vysoké.
b) SW na zakladé pozadované hodnoty aktivity a hodnoty zmérené koncentrace vypocita
predpokladany objem vysledné davky a natdhne do sttikacky prislusné mnozstuvi.
c) Probéhne méreni aktivity davky ve strikacce.
d) Pokud vysledna mérend hodnota odpovida (je v toleranci +- 5%) poZadované hodnoté,
objevi se okno informujici o hodnoté aktivity pfipravené davky a referencnim case.
e) Odeberte davku klikem na ikonu ODEBRAT DAVKU. Rameno ovladajici pist st¥ikacky
odjede do vychozi polohy.
f) Davka je pfipravena k vyjmuti ze zafizeni.

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

Pokud se ani ve tfech iteracich neni ve stfikacce zmérend pozadovand hodnota aktivity, nebo je
hned pfi prvni iteraci hodnota aktivity vys$si nez poZzadovand, SW zobrazi varovani, Zze zmérena
davka neni spravna.

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

Pro dalsi pouZiti pozadované davky vyjméte strikacku nasledujicim zplUsobem: Otacenim za
kridélka stfikacku uvolnéte z odbérové jehly. Spolu se stinénim ji vyjméte ze zafizeni a co
nejrychleji na jeji kdnus pfipojte zatku nebo jakoukoli jehlu. Se sttikackou ve stinéni manipulujte
co nejopatrnéji. Dbejte na to, abyste pistem stfikacky nezavadili o manipulacni vidlicku
rozpliovaci stanice. Dale davejte pozor abyste stinéni stfikacky drzeli v takové poloze, aby
olovnaté sklo bylo vidy otofeno od Vas. Spravnou orientaci stinéni se stfikackou se dale
chranite pred zbyteénym ozarenim.
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12.6.2.1 Seznam hlasek informujicich o probihajicim procesu/stavu zafizeni
Hlagka Komentar

Informace zobrazujici se v pribéhu hledani

Hleda se pist strikacky pistu stfikazky

Informace zobrazujici se v pribéhu

Opoustl se plst stfikacky opousténi pistu stiikacky

Informace zobrazujici se v pribéhu

Prejizdi vez pristroje prejizdéni méfici vése PTA59R5

12.6.3 ReZim PACIENT

Rezim PACIENT vyuZiva vyse popsané rezimy MANUALNE a AUTOMATICKY, ale pfidava moznost
evidence pacientl, respektive adresni pripravy 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 fidiciho programu kliknéte na ikonu PACIENT. Obrazovka obsahuje
nasledujici prvky:

Ikonu kalenddfe —zména dne pro ktery & @ ¢~ Py O ey
je seznam pacient( pfipravovany. @

Tabulku pacientskych karet pro dany = |= e 'j::: = Lo = = =
den, kazdy radek obsahuje pole pro kfestni = |ws s oo | - o oo
jméno, pfijmeni, rodné &islo, pldnovanou |«  me e e
aktivitu,  pldnovany  &as  pfipravy, | L. D 0 = T
radiofarmakum a typ vySetfeni. T e ™ == =

lkony pro pfidani, dpravu a smazdni
zaznamu z tabulky.

Seznam pacientl je mozné si pfipravit predem, podle planovanych vySetreni na oddéleni. Pfi
otevreni obrazovky se automaticky nacte aktualni den. Pokud chcete pfipravovat seznam
pacientl na nasledujici/jiny den, zménte vybér v kalendari malou ikonou nad tabulkou.

Seznam pacientl maze slouZit k pribézné/druhotné kontrole spravnosti hodnoty pfipravované
davky pro prislusného pacienta a kontrole spravnosti radiofarmaka. Dale mlze seznam slouzit
k tisku StitkG obsahujicich vepsané informace spolu s hodnotou zmérené davky a kvalité
radiofarmaka. SW a tento modul sdm o sobé neslouzi k ur¢eni hodnoty davky ani k identifikaci
pacienta, kterému bude ddvka poddna. K tomu slouzi postupy zavedené na oddéleni, kde se
priprava dadvek a aplikace RF provadéji dle mistni legislativy.
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. . = ﬁ :/ ¢ ¥ Q 'l-mm'"‘
Klikem na ikonu PRIDAT nebo UPRAVIT se
otevie pacientska karta s vySe uvedenymi e
poli pro vepsani informaci. Pole Krestni ‘, .
jméno, ptijmeni, rodné Cislo, ~ s

radiofarmakum a aktivita jsou povinna. £
lkonou ULOZIT uloZite pfipravovany zaznam
pro pozdéjsi pripravu davky a mizete tvofrit

v 7 N
dalsi zaznam. il

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 dlivodu absence méreni koncentrace RF.

lkona PRIPRAVIT DAVKU otevfe obrazovku & @ ¢« ) @ () e
Automatického rezimu a predvyplni Udaj o &
pozadované aktivité do pfislusSného pole. ) 8
Do spodni ¢&asti obrazovky dale pfrida

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

Klikem na ikonu PRIPRAVIT DAVKU déle e
postupujte stejné jako v bodé 12.6.2 tohoto navodu. Davka bude pfipravena a zmérena stejnou
sekvenci proces(l jako v Automatickém rezimu.

250

1A (550505123)
Poieiovn ok 250 15

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

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

Poznamka:

Seznam pacientu ani pouZiti pacientskych karet neslouZi jako ndhrada evidence

A poZadované prislusnymi prdavnimi predpisy. Veskeré zadané udaje slouZi vyhradné ke
kontrole provddénych ukont a predstavuji doplrikovou funkci ke zvyseni jistoty
sprdvnosti pfipravené davky.

12.7 Nouzové ovladani stanice, nouzovy rezim

Pokud by doslo kzavadé na elektronickém ovladani stanice, napriklad poruse nékterého
z automatickych pohond, je moZzné davku pripravit manudalné. 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 pIné funkénosti zafizeni. SW nejdfive 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 zaficem selhalo, otoCte jej ru¢né”, postupujte dle instrukci na
obrazovce. Preklopeni referencniho zafice do aktivni polohy, tj. do polohy pro kontrolu stability
méreni, Ize provést pootocenim kolecka na pfedni strané méfici 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 potieba znovu zari¢ prestavit do vychozi
polohy ruéné 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 maze byt
mozna jen formou prostého méreni obsahu stfikacky bez moznosti automatickych pohyb.

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

Na Uvodni obrazovce kliknéte na ikonu MANUALNE. Postupujte dle bodu 12.6.1 tohoto navodu.
Vtomto rezimu vyuZivejte dostupné informace o obsahu lahviéky a ikony pro resetovani
méreni, méreni pozadi nebo odebrani davky. V pfipadé ¢astecné disfunkce automatickych
pohyb vidlicky manudlné 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 pripadé totalni disfunkce/zaseknuti automatickych pohyb( vidlicky pohybujte pistem
stfikacky pomoci pinzety nebo podobnym nastrojem, ktery zprostiedkuje 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 stiikacky a stisknéte ikonu ODEBRAT DAVKU. lkony UCHOPIT STRIKACKU a
OPUSTIT STRIKACKU pravdépodobné nebudou fungovat, nebo bude fungovat pouze jedna
z nich.

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

12.8 Ukonceni pripravy davky.

Ukonceni pripravy poZadované davky radiofarmaka se zobrazi na obrazovce tabletu. Po
akceptaci davky obsluhou vytiskne tiskdrna Stitek s ddaji o ddvce radiofarmaka. Uvolnéte
stfikacku od odbérové jehly otacenim za kfidélka a spolu se stinénim ji vyjméte ze stanice. Dal
s ni nakladejte podle zamysleného pouziti.

Takto muizete postupovat do vyCerpani obsahu lahvicek s radiofarmaky.

12.9 Ukonceni provozu

Vypnéte ovladaci program na stanici za¢nou soucasné blikat 3 LED diody. Vypnéte tablet.

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

Stanici a jeji prislusenstvi vycistéte, oSetrete a pripravte pro dalsi provoz.

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



http://www.lynax.cz/
mailto:info@lynax.cz

L Navod k pouziti Datum vydani: 2026-07-16
L!“ axX Rozplfiovaci stanice automaticka, dvojita PT459R5 Verze 03
Ovladaci program Lynax Happy Brain 5.0.0 (LHB 5) Strana 33z 38

12.9.1 Seznam informativnich hlasek

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

Pokud je prihlaseny uzivatel neaktivni po
dobu delsi, nez 15 minut, je automaticky
Z dGvodu delsi neaktivity, probéhlo odhlasen. Pfi navratu k zafizeni se musi
automatické odhlaseni znovu prihlasit nebo mliZze pokracovat

v prdci bez pfihlaseni se zakladnim
pristupovym opravnénim.

Poznamka:

Pokud to provozni podminky umoznuji, 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 prevaziné nerezové nebo ze slitin hliniku a opatfeny
trvanlivou povrchovou Upravou.

K ¢isténi a dezinfekci nepouZivejte pfipravky, 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 prepokladanou dobu jeji Zivotnosti
neposkodi.

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

Pfed udrzbou stanice z ni odstrante vSechny vloZené casti, stanici samotnou vSak nerozebirejte.

Dezinfekci provadéjte zplsoby a prostiedky podle dezinfekéniho programu ndstrojl a zafizeni
vasSeho 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.

Zatizeni musi byt pravidelné kontrolovano, aby se zajistilo spolehlivé fungovani. Musi byt
zajistény bezpecnostné technické kontroly (BTK), které provede osoba autorizovana vyrobcem
ve stanovenych intervalech. Stanovena perioda BTK je 1 x za 12 mésicl. Rozpliovaci stanice
automatickd je dodavana jako stanovené mérfidlo s kalibraénim listem. Je nutné provadét
ovéieni méfidla Ceskym institutem pro metrologii (CMI) nebo autorizovanou organizaci v zemi
uZivatele dle ptislusné 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. Uzavieny 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.
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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

Méfici 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 Zzakladni technické parametry elektronické ¢asti pro Fizeni pohybu:

Prestaveni méfici véze: Vzdalenost 130 mm, rychlost max. 27 mm/s
Doba prestaveni méfici véze: 5s5(+35s)

Vertikalni pohyb vidlicky: Zdvih 116 mm, rychlost max. 30 mm/s
Horizontalni pohyb vidlicky: Vzdalenost 45 mm, rychlost max. 30 mm/s
Doba prestaveni referenc¢niho zarice: 3s5(+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

Trida ochrany pred Urazem el. proudem: |l

Stupen ochrany pfed vniknutim vody do zatizeni: IP 20 (bez ochrany proti vniknuti vody)
Parametry USB portu: 115 200 Bd, 8 datovych bitl, 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 pfitomnosti horlavé smési anestetika a
vzduchu nebo hoflavé smési anestetika a kysliku, pripadné oxidu dusného

Skladovaci podminky: v plvodnim 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 prepravnim prostoru, pfi teploté -15°C az
+50°C a relativni viIhkosti do 85%

Ovladaci program:  LHB 5.0.0.
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14.3 Méf¥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
20ml 3ml
30ml 5ml

Typ detektoru:

Scintilacni detektor NUVIA  SP1 typ: HSR0785-A1-04

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

Dlouhodoba stabilita: +5 % za mésic

Vzdalenost osy detektoru od osy stfikacky: 185mm

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

Linearita méreni: + 5 % v celém pracovnim rozsahu
Reprodukovatelnost méreni: t5%

Zakladni méfici interval: 1s

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 uzavieny lepenim v pouzdre z polystyrenu, pramér pouzdra
25 mm, vyska 3 mm.

15 Zkousky dlouhodobé stability a zkousky provozni stalosti zdroje ionizujiciho
zareni

Neni vyzadovana specifickd zkouska dlouhodobé stability. Ro¢né je provddéno metrologické
ovéieni 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 stdlosti PT468R4, PT459R5,
PT317R7 jsou doporuceny vzhledem k uzavieni zdroje v pfistroji, kde je pfistupny pouze pfi
demontazi vnéjsiho krytu zafizeni a demontazi 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.
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Provadi se s cetnosti 1x za 12 mésicl
Parametr Metoda Kriterium
Y . . , . Zkouska otérem na nahradni
Tésnost radionuklidového zdroje ey <200 Bq
zkusebni plose
Provadi se s denné (pokud je zafizeni pouzivano)
Kontrola celistvosti N Zafizeni neni viditelné
Y S Vizudlni kontrola .
a neporusenosti zafizeni poskozeno
- Pomoci kalibraéniho Odezva detektoru ve
Kontrola stability detektoru . . , . e
radionuklidového zdroje stanoveném intervalu

16 Podminky pro prepravu a skladovani

16.1 Vseobecné

Vyrobce dodava rozpliiovaci stanici véetné montdze, instalace, uvedeni do provozu a zaskoleni
obsluhy. Dodavky do zahraniéi jsou feSeny smluvné.

16.2 Doprava

Pti prepravé je stanice balena v dfevéné bedné, ktera je tepelné oSetfovdna podle ISPM FaO
15. Bedna je oznacovana upozornénimi na podminky prepravy. Stanice je vbedné pevné
fixovéna proti pohybu.

Radionuklidovy referen¢ni zafi¢ EG3 nebo EG3X '3’Cs o aktivité <500 kBg neni
zabudovan do rozplfiovaci 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 vlhkosti do 85% se stalou teplotou v rozsahu od +5°C do
+40°C bez pfimého plsobeni povétrnostnich vliv(.

VYSTRAHA: Je nutné skladovat Rozpliiovaci stanici v souladu s mistnimi predpisy o
skladovani radioaktivnich materidld. 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

Zafizeni 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 pohyb

Zmérené pozadi je pfiliS vysoké! Prosim
vloZte prazdnou cistou strikacku a klepnéte
na start.

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

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

Pokud je mérena hodnota vyssi nez
nastavend 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 médu je
nutné zméreni koncentrace. Pokud
koncentrace zmérena neni a uzivatel otevre
obrazovku automatického maddu, o absenci
vyZadovaného méreni koncentrace RF je
informovan touto hlaskou

Nedostatek mista v injekéni stiikacce

Po zahajeni pfipravy davky v automatickém
maoédu a nalezeni pistu strikacky je
kontrolovan dostupny objem ve stfikacce.
Pokud je tento objem mensi nez
predpokladany objem ve stfikacce, uzivatel
je informovan.

Pripravena davka je vétsi neZ pozadovana

Pokud pfi pfipravé davky v automatickém
maodu z jakéhokoli divodu vyslednd zmérena

Pripravena davka je mensi nez pozadovana

ddavka aktivity neodpovida pozadované
hodnoté, uzivatel je informovan jednou
z téchto hlasek podle stavu.

Je moiné, Ze se tekutina ve strikacce
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
ddavka pfipravena do stfikacky s predem
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pridanym NaCl, tato hlaska varuje Ze je
mozné Ze cely objem strikacky (véetné
pfidaného 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.

Jakdkoliv zavaind nezddouci pfihoda, ke které dosSlo v souvislosti s rozplfiovaci stanici
automatickou, by méla byt hlasena vyrobci a pfislusSnému organu c¢lenského 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 jiz 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 Sbh. a
zakona €. 263/2016 Sb. — atomového zakona.

Nékteré materidly, ze kterych je zafizeni vyrobeno, se mohou stat nebezpeénym odpadem,
elektricka a elektronicka ¢ast jsou zarazeny do skupiny elektroodpad, referencni radionuklidovy
zari¢ vestaveény v prostredku je radioaktivni odpad.
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Identifikacia vyrobcu:

Lynax s.r.o.

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

SRN: CZ-MF-000034349

E-mail: info@lynax.cz
Web: https://www.lynax.cz/

Akakolvek zdvaina neZiaduca udalost, ku ktorej déjde v suvislosti s Rozplfiovacou stanicou automatickou,
dvojitou PT459R5, sa ma nahlasit vyrobcovi a prislusnému organu ¢lenského $tatu, v ktorom ma pouzivatel
sidlo.

Pred uvedenim Rozplhovacej stanice automatickej, dvojitej PT459R5 do prevadzky si pozorne precitajte
tento navod na pouzitie. Dodrziavajte vSetky upozornenia a varovania uvedené v tomto navode.
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1 Uvod

Ndvod na pouzitie obsahuje pokyny a informdcie potrebné na spradvne a bezpeéné pouzivanie
zdravotnickeho prostriedku , Rozpliovacia stanica automatickd, dvojita PT459R5“ (dalej len
»Rozpliovacia stanica“).

Tento ndvod neobsahuje pokyny ani postupy na zaobchddzanie s radioaktivnymi latkami. Tieto
¢innosti sa riadia vnutornym organizacnym poriadkom prevadzkovatela a pravnymi predpismi Statu,
na Uzemi ktorého sa vykondvaju.

2 Vysvetlenie symbolov v navode na pouzitie a na aplikacnej stanici

Preditajte si navod na pouZitie

=

=
=)

Zdravotnicky prostriedok

=
=

Jedinecny identifikator prostriedku

Obmedzenie teploty

Obmedzenie vlhkosti

Obmedzenie atmosférického tlaku

Pozor (varovanie), dblezité upozornenie

CAROYRSIES

Znacka zhody s Cislom notifikovanej osoby podielajlcej sa na
2265 | posudzovani zhody

m
m

Elektroodpad - po skonéeni Zivotnosti zariadenia sa nesmie
likvidovat spolu s komunalnym odpadom

Vyrobca - identifika¢né Udaje vyrobcu zariadenia

Datum vyroby

BNl N b
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REF Katalogové Cislo
SN Vyrobné &islo
[] Trieda ochrany II.

3 Zakladné udaje o vyrobku

3.1 Urcené pouizitie

Rozplriovacia stanica je zdravotnicky prostriedok uréeny na meranie davky radioaktivnych roztokov
s vopred stanovenou hodnotou radioaktivity.

3.2 Urceni pouzivatelia

S tymto pristrojom smie manipulovat iba kvalifikovany personal zdravotnickeho zariadenia, ktory
ma prislusnu odbornu kvalifikaciu a znalosti v oblasti nukledrnej mediciny.

Doraz sa kladie na to, aby pouzivatelia boli riadne vyskoleni na obsluhu a spravne pouzivanie
pristroja. Pouzivatel je tiez povinny pred uvedenim zdravotnickeho prostriedku do prevadzky
oboznamit sa s pokynmi uvedenymi v navode na pouZitie a dodrziavat ich.

Pristroj smie pouzivat iba pouZivatel, ktory sa dokladne oboznamil s ndvodom na pouZitie a bol
zaskoleny vyrobcom alebo autorizovanou osobou.

3.3 Urcena populacia pacientov

Rozpliiovacia stanica nie je urena na pouzitie priamo u pacienta. Rozplhovacia stanica sluzi na
pripravu davok radiofarmdk (dalej len ,,RF“) podla poziadaviek zdravotnickych pracovnikov.
Pripravené davky radiofarmak moézu byt nasledne podavané pacientom naprie¢ réznymi
populaénymi skupinami bez ohladu na vek, pohlavie alebo zdravotny stav, ich podanie sa vSak uz
nevykondva pomocou zdravotnickeho prostriedku Rozplfiovacia stanica.

3.4 Klasifikacia zariadenia
Zdravotnicky prostriedok Rozplfiovacia stanica je zaradeny do triedy Im.
3.5 Indikacie a zdravotny stav

Rozplfiovacia stanica je urena na pripravu davok PET nuklidov, predovsetkym radiofarmak
obsahujucich nuklidy F a ®8Ga. Okrem toho je moziné stanicu pouZit na pripravu déavok
radiofarmaka "’Lu. Po stanoveni kalibra¢nych konstant je mozné Rozplfiovaciu stanicu pouzit na
meranie radiofarmak obsahujlucich izotopy emitujuce energiu v rozsahu 400 az 600 keV.
Obmedzenia tykajlce sa zdravotného stavu nie su Specifikované.

3.6 Kontraindikacie
Nie sU zname Ziadne kontraindikacie.
3.7 Klinické prinosy

Priprava spravnej davky radiofarmaka a ochrana persondlu pred ionizujlcim Ziarenim.
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3.8 Neziaduce vedlajsie ucinky

Rozpliiovacia stanica nemd ziadne zndme neziaduce vedlajSie ucinky. Neziaduce ucinky moézu
suvisiet s podanim radiofarmak, nejde vsak o neZiaduce vedlajsie ucinky Rozplfiovacej stanice.

3.9 Princip fungovania zariadenia a sp6sob jeho pdsobenia

Princip fungovania Rozplfovacej stanice spociva v automatickom natiahnuti radiofarmaka do
injekénej striekacky a naslednom zmerani jeho aktivity. Pri priprave davky rddiofarmaka sa nemeria
objem radiofarmaka v injekénej striekacke, ale hodnota jeho aktivity. Hodnoty aktivity davky v
injekénej striekacke a aktivity, ktora zostava vo flasticke, sa priebezne zobrazuju na monitore
pripojeného riadiaceho pocitaca. Obsluha stanice ma tak v kazdom okamihu informaciu o tom, aka
aktivita je natiahnuta v injekénej striekacke a akd aktivita zostava vo flasticke.

Vsetky manipuldcie s radiofarmakami vo flastickach a injekénych striekackach sa vykonavaju podla
pokynov zadavanych obsluhou prostrednictvom obrazovky tabletu, manualne alebo automaticky
pomocou manipulaénych prvkov, bez priameho kontaktu ludskej ruky. Tym sa vyrazne obmedzuje
expozicia obsluhujucej osoby ionizujucemu Ziareniu, a to jej tela, predovsetkym vsak ruk a prstov.

Meranie aktivity prebieha v definovanej geometrii pomocou scintilatného pocitaca. Meradlo ma pre
danu geometriu (podla variantu zariadenia), velkost injekénej striekacky a merany nuklid nastavenu
kalibracnu konstantu. Meranie sa vyhodnoti ako dostato¢né/spravne, ak su splnené nasledujice
podmienky:

a) minimalna doba merania 3 s,
b) minimalna relativna odchylka 1 % (resp. 4 % pri aktivitach pod 50 MBq),

c) maximalna doba merania 15 s (ak nie je splnena podmienka podla pism. b).
3.10 Tieniace vlastnosti

Hlavnym prinosom Rozplfiovacej stanice automatickej, dvojitej PT459R5 je zabezpecenie ¢o
najlepsSej radiacnej ochrany pouzivatela pri prdci s radiofarmakami. To sa dosahuje nasledujlucimi
spOsobmi.

a) Stanica umoznuje pouZitie tienenych kontajnerov a tienenia injekénych striekaciek ako
prislusenstva v definovanej polohe a definovanym spbsobom tak, aby boli flasticka aj
injek¢na striekacka ¢o najlepsie tienené pocas celej pripravy a merania davky radiofarmaka.

b) Stanica umoZnuje sprostredkovanu manipuldciu s piestom injekénej striekacky pomocou
mechanickych manipulaénych prvkov, takze nie je potrebné manipulovat s piestom priamo
rukou pouZivatela. Tym sa dalej obmedzuje manipulacia s netienenou injekénou striekackou
pri opakovanom merani aplikovanej aktivity v studiiovom meraci, ktory predstavuje
Standardny spbsob pripravy a merania davky radiofarmaka.

c) Stanica obsahuje bloky olova ako sekunddrnu tieniacu vrstvu okolo flasticky umiestnenej vo
volfrdmovom kontajneri. Sekundarne tienenie ma hribku 30 mm. Pri pouziti volframového
kontajnera PT318R2/4 (25/28 mm W) je flasticka tienend ekvivalentom 65 - 70 mm olova.

evvs

bude zdrziavat obsluha. Referen¢ny Ziari¢ na kontrolu stability merania je zabudovany v priestore
tienenom minimalne 6 mm Pb. Pri kontrole, ked' je Ziari¢ v aktivnej polohe, vsak nie je v smere k
injekénej striekacke tieneny a cez kolimacny otvor vyZaruje zo stanice.
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3.11 Tieniace vlastnosti prislusenstva

e PT318 Volframovy kontajner (25 - 28 mm W zodpoveda 37 - 40 mm Pb) podla typu kontajnera

e PT318R6 Lu Volfrdmovy kontajner vratane plastovej vrstvy (23 mm W + plast zodpoveda 34
mm Pb + plast)

Tienenie na diagnostiku
e PT359 Volfrdmové tienenie injekénej striekacky 3 ml BBraun (11 mm W zodpoveda 16 mm Pb)
e PT358 Volframové tienenie injekénej striekacky 5 ml BBraun (9 mm W zodpovedd 14 mm Pb)

e PT634 Volframové tienenie injekénej striekacky 10 ml BBraun (10 mm W zodpoveda 14 mm
Pb)

Tienenie na terapiu

e PT664 Lu Volframové tienenie injekénej striekacky 3 ml BBraun vratane plastovej vrstvy (8 mm
W + plast zodpoveda 12 mm Pb + plast)

e PT665 Volframové tienenie injekénej striekacky 5 ml BBraun vratane plastovej vrstvy (9 mm
W + plast zodpoveda 13 mm Pb + plast)

e PT653 Volframové tienenie injekénej striekacky 10 ml BBraun vratane plastovej vrstvy (8 mm
W + plast zodpovedd 12 mm Pb + plast)

e PT671 Volframové tienenie injekénej striekacky 20 ml BBraun vratane plastovej vrstvy (6 mm
W + plast zodpovedd 7 mm Pb + plast)

e PT672 Volframové tienenie injekénej striekacky 30 ml BBraun vratane plastovej vrstvy (5 mm
W + plast zodpoveda 7 mm Pb + plast)

4 EMC

4.1 Elektromagnetické rusenie

Rozplfiovacia stanica automaticka je zaradend do skupiny 1 a podla zamyslaného ucelu do triedy A.
Zariadenie je uréené na pouzivanie vylucne v prostredi profesiondlnych zdravotnickych zariadeni na
oddeleniach nukledrnej mediciny, kde nesmie byt instalované v blizkosti aktivnych
vysokofrekvenénych (VF) pristrojov ani v blizkosti vysokofrekvencne (RF) tienenych miestnosti
zdravotnickych systémov na zobrazovanie magnetickou rezonanciou, v ktorych je intenzita
elektromagnetického rusenia vysoka.

Hlavnou prevadzkovou funkciou Rozplfiovacej stanice je priebezné meranie aktivity [Bq] davky
radioaktivneho roztoku natiahnutej do injekénej striekacky pri suc¢asnom tieneni obsluhy pocas
automatickej pripravy davky radiofarmaka.

Ak pocas pripravy davok radioaktivneho roztoku dojde v désledku elektromagnetického rusenia k
preruseniu automatického plnenia injekénej striekacky alebo k zhorSeniu i strate parametrov
priebezného merania aktivity [Bq] davky radioaktivneho roztoku natiahnutej do injekénej striekacky,
tato situdcia nepredstavuje neprijatelné riziko pre pacienta ani obsluhu, pretoze pripravu mozno
dokoncit manudlne a aktivitu natiahnutej davky mozno zmerat vinom meradle.

Ziadna funkcia Rozpliovacej stanice preto nepredstavuje nevyhnutni funkénost, ktora je podla
normy CSN EN 60601-1 ed. 2 definovand ako funkénost nevyhnutnad na dosiahnutie stavu bez
neprijatefného rizika.
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VAROVANIE: Pri pouZivani Rozplfiovacej stanice automatickej v blizkosti alebo v zostave s inymi
zariadeniami moze dojst k jej nespravnej prevadzke. Ak je takéto pouZitie nevyhnutné, Rozplriovacia
stanica automaticka a ostatné zariadenia musia byt monitorované s ciefom overit spravnost ich
funkcie.

VAROVANIE: Nepouzivajte prenosné radiokomunikacné zariadenia (vratane koncovych zariadeni,
ako su anténne kable a vonkajsie antény) vo vzdialenosti mensej ako 30 cm (12 palcov) od akejkolvek
Casti Rozplriovacej stanice automatickej. V opacnom pripade méze dojst k zhorseniu jej funkénosti.

Rozpliovacia stanica sa doddva spolu s USB kéblom s dizkou 2 m (kdbel USB Buccaneer; USB A
konektor, USB B mini konektor; 2 m; IP68; oznacenie vyrobcu: PX0441/2MO00; symbol TME:
PX0441/2M00).

Napajaci zdroj: GSM90B12-P1M; spinany; 12 V DC; 6,67 A; vystup: 5,5/2,5; 80 W; 80 + 264 V AC;
RoHS; vyrobca: MEAN WELL; symbol: GSM90B12-P1M.

Dizka kabla od sietovej zastréky k napajaciemu zdroju je 180 cm. Dizka kabla od napajacieho zdroja
k zariadeniu je 100 cm.

VAROVANIE: Poufzitie prislusenstva alebo inych kablov, nez su Specifikované alebo dodané
vyrobcom tohto zariadenia, mdézZe spoOsobit zvysené elektromagnetické emisie alebo znizenie
elektromagnetickej odolnosti tohto zariadenia a viest k jeho nespravnej prevadzke.

Nie je potrebné vykonavat Ziadne opatrenia na predchadzanie neziaducim udalostiam pre obsluhu
v dbsledku elektromagnetického rusenia.

Poznamka:

Vlastnosti emisii Rozplfiovacej stanice automatickej ju predurcuju na pouZivanie v priemyselnom
prostredi a zdravotnickych zariadeniach (trieda A podla CISPR 11). Ak sa pouZiva v obytnom prostredi
(pre ktoré sa zvycajne vyZaduje trieda B podla CISPR 11), Rozplriovacia stanica automatickd nemusi
poskytovat primerant ochranu radiokomunikacnym sluzbam. V takom pripade méZe byt potrebné,
aby pouzivatel prijal opatrenia na zmiernenie rusenia, napriklad premiestnenim Rozplriovacej
stanice automatickej alebo zmenou jej orientdcie.

Rozplfiovacia stanica automatickd spifia poziadavky normy SN EN 55011 ed.
4:2017+A1:2017+A11:2020+A2:2021+Z1:2026 na vedené a vyzarované emisie pre skupinu 1,

triedu A.

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

e kvazivrcholovd hodnota neprekracuje 79 dB (uV);
e strednd hodnota neprekracuje 66 dB (uV).

Frekvencné pasmo 0,50 - 30 MHz:

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

Rozplfiovacia stanica automatickd spifia poZiadavky normy CSN EN IEC 61000-3-2 ed.
5:2019+A1:2021+A2:2025 na obmedzenie harmonickych pradov vstrekovanych do verejnej
distribu¢nej siete pre zariadenia triedy A. Rozplfiovacia stanica automaticka splifia poziadavky normy
CSN EN 61000-3-3 ed. 3:2014+A1:2019+A2:2022 na obmedzenie zmien napétia, kolisania napétia a
blikania v nizkonapatovych rozvodnych sietach pre zariadenia s menovitym fazovym pridom < 16
A, ktoré nepodliehaju podmienenému pripojeniu.
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Rozplfiovacia stanica spifia poziadavky noriem €SN 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 vyd. 2:2010 a CSN EN IEC 61000-4-11 vyd.
3:2020+0pr1:2023+0pr2:2023 tykajucich sa odolnosti.

CSN EN 61000-4-2 vyd. 2:2009+21:2026, skiiobna Urover odolnosti:

e pre kontaktny vyboj + 8 kV
e pre vzduchovy vyboj +2kV,+4kV,+8kV, +15kV

CSN EN 61000-4-3 vyd. 4:2021, RF EM pole &irené Ziarenim:

e skusSobnd uroven odolnosti 3V/m
e frekvencny rozsah 80 MHz az 2,7 GHz
80 % AM pri 1 kHz

CSN EN 61000-4-4 ed. 3:2013, rychle elektrické prechodové javy:

e skuSobna uroven odolnosti +2 kV
e opakovacia frekvencia 100 kHz
e Tr/Th 5/50 ns
CSN EN 61000-4-5 ed. 3:2015+A1:2018, razovy impulz:
e medzi vodi¢mi: +0,5kV, +1kV
e medzi vodi¢om (vodi¢mi) a zemou +0,5kV,+1kV,+2kV
e Tr/Th 1,2/50 (8/20) ps
CSN EN 61000-4-6 ed. 4:2014+21:2024, rudenie vysokofrekvenénymi polami
e skusSobna uroven odolnosti: 3V
o frekvencny rozsah: 150 kHz az 80 MHz
e skusobna uroven odolnosti: 6V
e moduldcia: 80 % AM pri 1 kHz

CSN EN 61000-4-8 vyd. 2:2010
e skusobna droven odolnosti voci magnetickému polu sietovej frekvencie (50 Hz):
30 A/m 50 Hz
CSN EN IEC 61000-4-11 ed. 3:2020+0pr1:2023+0pr2:2023
e skuSobna uroven odolnosti, kratkodobé poklesy napatia:

0 % Ur pocas 0,5 cyklu pri 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270°, 315°;
0% U, 1 cyklus pri 0%
70 % Ut, 25/30 cyklov.

e skusobna uroven odolnosti, prerusenie napatia:
0 % Ur), 250/300 cyklov pri 0°

Vsetky uvedené normy boli pouzité bez akychkolvek odchylok.
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5 Bezpecnostné pokyny

Rozplriovaciu stanicu smu pouZivat len pracovnici, ktori maju znalosti v oblasti nuklearnej mediciny
a radia¢nej ochrany, boli odborne vyskoleni autorizovanym Skolitefom a oboznamili sa s pokynmi
uvedenymi v tomto navode na poutzitie.

Rozplfiovacia stanica sa sklada z viacerych pohyblivych casti. Pri manipulacii s nimi sa sustredte na
vykonavané Ukony a dbajte na zvySenu opatrnost, aby nedoslo k poraneniu prstov.

Otvor v Celnej doske, ktorym prechdadza vidlica piesta, je zakryty roletou z plechovych segmentov. V
urcitych polohach je mozné cielenym zasahom niektoré segmenty nadvihnut a tym vytvorit pristup
do vnutorného priestoru zariadenia.

Do tohto priestoru nevkladajte Ziadne predmety a pri praci dbajte na zvySenu opatrnost. VloZenie
prstov alebo predmetov do tohto priestoru moze viest k ich miernemu zachyteniu pohybujicim sa
mechanizmom alebo k nelumyselnému kontaktu s nizkonapatovou elektronikou (3 V), ktora
vzhladom na nizke napatie nepredstavuje riziko Urazu elektrickym priadom.

Zariadenie vidy ovladajte z bezpecnej vzdialenosti, napriklad pomocou ovladacieho tabletu.

prstov. So zariadenim manipulujte vylucne v sulade s pokynmi uvedenymi v navode na
pouzitie a nikdy nevkladajte ruky do pohyblivého mechanizmu.

f Zariadenie obsahuje pohyblivé casti, pri ktorych hrozi riziko zachytenia alebo privretia

Pred prvym pouzitim Rozplfiovacej stanice sa dokladne oboznamte s pokynmi uvedenymi

A v navode na poutzitie a pri manipulacii s Rozpliovacou stanicou sa nimi doésledne riadte.
Pred zacatim prace s radioaktivnym roztokom si nacvicte jednotlivé ukony s neaktivnou
kvapalinou. Radioaktivny roztok pouzite aZ vtedy, ked bezpecne zvladnete vSetky
pracovné ukony.

Pri manipulacii s radioaktivnymi latkami sa riadte pravnymi predpismi platnymi na dzemi statu, v
ktorom sa Rozplfiovacia stanica pouziva.

UPOZORNENIE: Akékolvek opravy Rozplriovacej stanice smu vykondvat iba pracovnici vyrobcu alebo
nim poverené autorizované servisné organizacie.

Zdravotnicky prostriedok obsahuje olovenu zmes, ktord sa pouziva na ochranu pred ionizujucim
Ziarenim. Zmes je podla nariadenia (ES) ¢. 1272/2008 klasifikovana ako nebezpecna. Je klasifikovana
ako latka toxicka pre reprodukciu kategdrie 1A. Zmes je Uplne uzavretd v konstrukcii zdravotnickeho
prostriedku, takZe pocas bezného pouZzivania nedochadza k priamemu kontaktu pouzivatela s tymto
materidlom.

6 Ochranné prostriedky

Pri manipuldcii s Rozplfiovacou stanicou automatickou pouZzivajte ochranné prostriedky predpisané
na pracu s radioaktivnymi latkami. Vyrobca odporuca umiestnit zariadenie do laminarnej komory s
Cistotou vzduchu triedy A, vybavenej ochrannym olovenym sklom (s ekvivalentom tienenia priblizne
6 mm Pb).

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



http://www.lynax.cz/
mailto:info@lynax.cz

— Navod na pouzitie Datum vydania: 16. 7. 2026
@ Rozplfiovacia stanica automaticka, dvojita PT459R5 Verzia 03

Riadiaci softvér Lynax Happy Brain 5.0.0 (LHB 5) Strana 12z 40
7 Zakazané manipuldacie

- Je zakazané, aby Rozplfiovaciu stanicu pouZivali osoby, ktoré nie s dékladne oboznamené s

pokynmi a informdciami uvedenymi v tomto ndvode na poutzitie a neboli na jej pouzivanie
riadne vyskolené.

A - Je zakazané pouzivat Rozplriovaciu stanicu nainy ucel alebo inym spésobom, neZ je uvedené
v tomto navode na pouzitie.

- Je zakazané vykonavat bezpecnostno-technické kontroly (BTK), opravy, rekonstrukcie alebo
Upravy Rozplnovacej stanice inou osobou nez osobou poverenou vyrobcom.

VAROVANIE: Upravy tohto pristroja su zakazané.
- Je zakazané ponechat referenény Ziaric v aktivnej polohe, ak to nie je nevyhnutné na
vykonanie kontroly stability. Zaroven je zakazané rucne prepinat referencny Ziari¢ do

aktivnej polohy, s vynimkou vykonania kontroly stability v pripade zlyhania jeho
automatického ovladania.

8 Popis Rozpliiovacej stanice automatickej, dvojitej PT459R5

&

1- Meracie veza 5 - Koliesko Ziari¢a

2 - LED indikacia 6 - Tieniaca skrina

2.1 - Prebiehajlci proces 7 - Tienenie ihly

2.2 - Zapnuté 8 - Upevnovacia skrutka ihly

2.3 - Porucha 9 - Klzak 12 - Zasuvka napajacieho zdroja
3 - Vidlica piesta 10 - Zakladna 13 - USB konektor

4 - Koliesko vidlice 11 - Vypinac
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8.1 Telo stanice

Telo Rozpliiovacej stanice tvori zdkladria, na ktorej je v prednej ¢asti umiestnena tieniaca skrifna s
klzakom na umiestnenie prisluSenstva - prepravného kontajnera PT318Rx. V pracovnej doske skrine
sa nachadza otvor na zavedenie ihiel a tienenia injekénych striekaciek. Nachadza sa v nom dvojica
Celusti na upevnenie odberovej ihly a na skrini je umiestnené koliesko na ich ovladanie - fixaciu ihly.
Za tienenim sa nachadza meracia veza, ktora obsahuje elektronicku ¢ast stanice, meracie zariadenie
s referenénym Zziaricom ¥’Cs a pohybové mechanizmy s krokovymi motormi na ovladanie vidlice
piesta pri plneni radiofarmaka do injekénej strieka¢ky a na vykondvanie dalSich automatickych
pohybov stanice. Meracia veZa je uloZend na valivom vedeni a podla pokynov softvéru sa
automaticky pohybuje zlava doprava a spat.

Na prednej stene si umiestnené tri signalizacné LED diddy. Po bokoch veze sa nachadzaju vypinac a
koliesko vidlice, pomocou ktorého mozno injekénu striekacku plnit manualne. Na pravej strane tela
stanice pri zakladni sa nachadzaju konektory USB a napajacieho zdroja.

Na zadnej stene tela stanice sa nachadza zdpadka na uvolnenie aretdcie veZe a jej ru¢né presunutie,
ak je ru¢né ovladanie nevyhnutné z dovodu poruchy automatickej aretdcie.

8.2 Tienenie ihly

Sucastou stanice su 2 ks (pravé a lavé) tienenia ihly, ktoré sa vkladaju do otvorov v pracovnej doske
tieniacej skrine po zasunuti klzdkov do tieniacej skrine, po vloZeni tienenia injekénej striekacky a po
upevneni odberovych ihiel.

8.3  Klzaky
Na pravej a lavej strane tieniacej skrine s posuvne ulozené klzdky na uloZenie prepravnych
kontajnerov PT318Rx s flastickami obsahujucimi radiofarmakum.

Klzaky s radiofarmakami mozno presunat do pracovnej polohy, t.j. zasunut ich do tieniacej skrine,
¢im sa znizuje vyzarovanie ionizujuceho Ziarenia do okolia.

8.4 Riadiaci pocitac

Zariadenie sa vidy dodava s riadiacim pocitacom, na ktorom je nainstalovany riadiaci softvér LHB 5.
Riadiaci pocitac je prostrednictvom rozhrania USB pripojeny k Rozplfiovacej stanici a umozniuje
obsluhe vyuZivat vSetky funkcie dostupné pre dany variant zariadenia.

Pripojeny tablet musi spifiat poziadavky normy IEC 60950-1 v platnom zneni alebo ekvivalentnej
normy EN 60950-1 v platnom zneni.

8.4.1 Softvér PT459R5

Riadiaci softvér Lynax Happy Brain 5.0.0 (LHB 5)

Softvér je sucastou Rozplfiovacej stanice. Obsluha riadi c¢innost Rozplfiovacej stanice
prostrednictvom riadiaceho softvéru nainstalovaného v riadiacom pocitaci. Riadiaci pocitac je
prostrednictvom rozhrania USB pripojeny k Rozplfiiovacej stanici a umozniuje sledovat jej ¢innost,
ovladat ju a pripravovat davky radiofarmak s poZzadovanou aktivitou do injekénych striekaciek.
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8.4.2 Prehlad obrazoviek a popis funkcii

Hlavna obrazovka

Hlavna obrazovka predstavuje Uvodnu obrazovku riadiaceho softvéru. Po prihlaseni sa automaticky
zobrazi v naposledy pouZitom nastaveni. Z ktorejkolvek obrazovky sa na rniu mozno vratit pomocou
tlacidla Domov.
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A) Domov - navrat na hlavnu obrazovku

B) Nastavenia - spristupni nastavenia podla aktualne prihlaseného pouzivatela
C) lkona stavu - zobrazuje stav pripojenia zariadenia a spravnost jeho komunikacie
D) Aktudlny ¢as

E) Identifikacia pripojeného typu zariadenia

F) Prihlasenie pouzivatela

G) Informdcie o vyrobcovi a kontaktné udaje

H) Vypnutie alebo restart systému

[) Denny test zariadenia

J) Evidencia flasti¢iek s radiofarmakom

K) Zoznam pacientov

L) Automaticky rezim - automaticka priprava davky RF

M) Manualny rezim - manualna priprava davky RF
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|. TESTOVANIE ZARIADENIA

Obrazovka spustajuca proces vykonania
testu stability. V zariadeni je zabudovany
kontrolny Ziari¢ 137Cs, typ EG3 alebo EG3X.
Tento Ziaric je umiestneny v tienenom
priestore na olovenom bubienku.

V tejto polohe sa ako prvy krok vykonania
testu stability meria pozadie pocas 30 s. Na
samotné meranie testu stability sa bubienok
automaticky otoéi do polohy, v ktorej je zdroj

Datum vydania: 16. 7. 2026
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Strana 15z 40

smerovany k detektoru. Detektor meria zdroj pocas 60 s. Po dokonéeni merania sa bubienok
automaticky otoci spat do polohy, v ktorej je zdroj v tienenom priestore. Meranie sa vyhodnocuje
sledovanim parametrov presnosti merania (max. 5 %) a odchylky aktudlneho merania od
pociato¢ného merania, vykonaného pri instalacii Ziari¢a do zariadenia s prepo¢tom polc¢asu rozpadu

137Cs (max. 5 %).

J. NOVA FLASTICKA

Po kliknuti na ikonu NOVA FLASTICKA sa
zobrazi formuldr na evidenciu flasticky. Je
potrebné spravne zvolit medzi moznostami
,Lava flasticka” a ,Prava flasticka®“. Tato
volba je jednoznaéne oznacenad prislusSnymi
nazvami kariet formulara. V dalSom kroku sa
vykona meranie koncentracie. Pri praci v
automatickom rezime je meranie
koncentracie nevyhnutné, pri praci v
manualnom reZzime je odporucané, nie vsak
povinné. Po dokonceni evidencie flasticky

16170812x1

" Cholin
18.F

3500

oz DETALL HISTORIE

3120

2023

MIN/MAX MBQ VE STRIKACCE
N MAX
3ML | 52,5MBq| 630,1 MBq
SML | 87,9 MBq 1054,6 MBq

f

e

= )
5
i

vratane merania koncentrdcie sa vypocitaju limity aktivity pre pouZité velkosti injekénych
striekaciek. Dalej je mozné zobrazit graf vysledkov merania aktivity a v pripade, Ze sa z flasti¢ky u?
odoberalo, aj histériu odobratych davok. Histéria je dostupna iba pre aktualne evidovanu flasti¢ku
a nesluzi na evidenciu spracovanych radiofarmak v zmysle zdkonom stanovenej evidencie liekov.
Rozplfiovacia stanica automaticka, dvojitda PT459R5 umoZiuje pouZivanie favej a pravej flasticky,
ktoré zodpovedaju umiestneniu kontajnerov, v ktorych su flasti¢ky uloZzené.
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K. PACIENT - Agenda pacientov, priprava davok na mieru

Obrazovka  umoZnuje  zadavat
konkrétnych pacientov s
informdaciami o poZadovanej davke.

Tieto informacie  sluzia Na  fwwe  oswa  seeas s e e
jednoduch$iu a rychlej$iu orientaciu .. . - ™ =

osoby  wykondvajicej pripravu = e =

davok, aby vedela, akd ma byt |. i T

hodnota pripravovanej davky a |
komu bude podand. Softvér ani
tento modul nesliZfia na uréenie ()

hodnoty davky ani na identifikaciu ™ ™ 7

pacienta, ktorému bude dédvka podana. Na tento Ucel slUzia postupy zavedené na oddeleni, kde sa
priprava davok a aplikacia RF vykondavaju v sulade s miestnymi pravnymi predpismi.

L

-
[
S
E

Milan HoLB 610129691 845 1230

Na zadavanie informacii sa pouzivatzv. ¢ @ » - ) @ O o
karta pacienta. Informdcie oznacené

hviezdickou si  povinné.  lkona s i 8
PRIPRAVIT DAVKU prepne z Kkarty ;

pacienta na obrazovku automatickej = S

pripravy davky. Kliknutim na ikonu
,RUCNA PRIPRAVA“ je mozné pripravit

davku v ru¢nom rezime, v ktorom nie je

potrebné meranie koncentracie ani £
evidencia flasticky. el =

L. AUTOMATICKY REZIM

Obrazovka automatickej pripravy davok

umo?fiuje  pripravit davku zadanim —— —
pozadovanej hodnoty aktivity. 3 20
Vsetky kroky potrebné na tento proces sa FD:"" i
vykonavaju automaticky, pocnuc

automatickym nasadenim manipulacnej 420=%

vidlice na piest injekénej striekacky az po

meranie konecnej pripravenej davky v

injekénej striekacke. Na automaticku

pripravu davky je potrebné mat

zaevidované radiofarmakum a zmeranu koncentraciu (MBg/ml). PriebeZne sa zobrazuju informdacie
o zvyskovej aktivite radiofarmaka vo flasticke, jeho koncentracii, velkosti pouZitej injekénej
striekacky a kvalite spracovavaného radiofarmaka.
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Lynax

M. MANUALNY REZIM

Obrazovka rucénej pripravy radiofarmdk & @ ¢ b ¢ O wEmr
predstavuje  najjednoduchsi  spdsob g.,D:
pouZivania zariadenia s najmensimi o e
narokmi na pripravu.

Pri ruénej priprave nie je potrebné 302

radiofarmakum evidovat ani merat jeho
koncentraciu.

Ak radiofarmakum nie je evidované,
zobrazia sa len dostupné informacie, t.j.
velkost injekénej striekacky a nuklid.

Tento spOsob pripravy je vhodny na meranie malého poctu davok z jednej flasticky.

Vyznam ikon na pravom okraji obrazovky (na r6znych obrazovkach pouZivatelského rozhrania)

<> Informacie o fl'asticke - zjednodusené zadavanie Udajov pri vytvarani novej flasticky.

Kalkulacka objemu - vypocita objem fyziologického roztoku, ktory je mozné vopred
naliat do injekénej striekacky. Vypocet sa vykona na zaklade nameranej koncentracie.

L

ey

— Prepocitavacia kalkulacka - pomécka na prepocet poléasu rozpadu nuklidov
= pouzivanych v softvéri. Kalkulacka umoziuje zadanie udajov do lubovolného pola;
\H - posledné nevyplnené pole sa vypocita automaticky.

p =

8.5 Prislusenstvo
BUDI Nazov o-zrr‘::(?:rze Poutzitie so zariadenim Popis
PET kryt
Tienenie injekénej striekacky Rozpliiovacia stanica PT317R7,
3ml PT359Rx PT459R5
s Tienenie injekénej striekacky PT358Rx Rozplfiovacia stanica PT317R7, | Tienenie injekénej
g 5ml PT459R5 striekacky pocas
g Tienenie injekcnej striekacky PT634Rx Rozpliiovacia stanica PT317R7, | merania davky -
= 10 ml PT459R5 ochrana personalu
~ . ... v . . v . . s .
T k triekack red ionizujlicim
t 'enenie Injekeney striekacky | pre79Rx Rozpliiovacia stanica PT459R5 | b oo 'onZW
by 20 ml Ziarenim.
<t . R . v
Q Tienenie injekcnej striekacky | pregne, Rozpliiovacia stanica PT459R5
0 30 ml
Tienenie Lu
Tienenie injekcnej striekacky PTE64RX Rozpliiovacia stanica PTA59R5 Tle'nenlve |nJeI§cneJ
3ml striekacky pocas
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Tienenie injekénej striekacky PT665RX Rozpliiovacia stanica PTA59RS merania davky -
5ml ochrana personalu
- PSS red ionizujucim
Tienenie injekénej striekacky PT653Rx Rozplfiovacia stanica PT459R5 E) , 24
10 ml Ziarenim.
Tienenie injekcnej striekacky N . .
20 ml PT671Rx Rozplfiovacia stanica PT459R5
Ti e inekénei striekack
3|Oenme|n|e Injekcne] striekacky PT672Rx Rozplriovacia stanica PT459R5
9 Kontajnery
< v . . . . VeV
Rozpl t PT317R7, | T flastick
& Volframovy kontajner PET PT318R2 ozpInovacia stanica 1enenie fasticky
N %) PT459R5 pocas merania davky -
© A i i h Al
N Volframovy kontajner PET PT318R4 Rozpliovacia stanica PT317R7, | oc ra.na -pe.r_f,olna u
> PT459R5 pred ionizujucim
® Volframovy kontajner Lu PT318R6 Rozplfiovacia stanica PT459R5 | Zlarenim.

Tienenie injekénej striekacky PET (pre varianty
Rozpliiovacej stanice PT317R7 a PT459R5)

3 ml, 5 mla 10 ml PET

Tienenie injekénej striekacky (3 ml, 5 ml a 10 ml) chrani
obsluhu pred ionizujucim Zziarenim a ulahcuje pripojenie
injekénej striekacky k odberovej ihle. Teld tienenia su
vyrobené z volfrdmu s kolimaénym otvorom vyplnenym
olovnatym sklom s hrdbkou 8 mm na strane orientovanej
smerom k telu Rozpliovace] stanice na meranie aktivity.
Pre rbzne typy a velkosti injekénych striekaciek sa
pouZzivaju nasledujuce hrubky stien:

PT358R6 W. Tienenie injekénej striekacky 5 ml BBraun OMNIFIX Luer-Lock 9,4 mm
PT359R5 W. Tienenie injekénej striekacky 3 ml BBraun OMNIFIX Luer-Lock 10,8 mm
PT634R2 W. Tienenie injek¢énej striekacky 10 ml BBraun OMNIFIX Luer-Lock 9,55 mm

Tela tienenia maju na jednej strane pozdizne okienko vyplnené olovnatym sklom, cez ktoré sa meria
hodnota aktivity radiofarmaka natiahnutého do injekénej striekacky. Teld tienenia sa vkladaju do
Rozplfiovacej stanice tak, aby okienko smerovalo k meradlu v meracej veZi. Na druhej strane tela
tienenia sa nachadza vyrez, ktory zabezpecuje spravnu polohu tela tienenia v Rozplnovacej stanici.

Tienenie injekcnej striekacky Lul77 (pre variant
Rozplriovacej stanice PT459R5)

Tienenia injekénej striekacky pre Lul77 su dvojvrstvové
- smerom od injekénej striekacky: plast, volfram.
Rovnako ako tienenia injekénej striekacky pre PET maju
polohovaci vyrez na presné umiestnenie v Rozplfiovacej
stanici. Oproti polohovaciemu vyrezu sa namiesto
oloveného skla nachddza otvor, ktory umoznuje lepsie
meranie beta Ziaricov. Tieto tienenia nie su uréené na
rué¢nu manipuldciu s injekénou striekackou obsahujucou
radiofarmakum. Na ru¢nu manipuldciu su k dispozicii iné
tienenia bez meracieho otvoru, ktoré nie su
prisluSenstvom Rozpliovacej stanice.
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Tienenia injekénych striekacdiek Lul77 maju nasledujiuce hrabky stien:

PT653R0 Tienenie injekénej striekacky z volframu/plastu 10 ml BBraun OMNIFIX, LUER LOCK
7,7 mm W + 3 mm plast

PT671R3 Tienenie injekénej striekacky z volframu/plastu 20 ml BBraun OMNIFIX, LUER LOCK
5,55 mm W + 2 mm plast

PT672R2 Tienenie injekénej striekacky z volframu/plastu 30 ml BBraun OMNIFIX, LUER LOCK
5,3 mm W + 2 mm plast

PT318R2/PT318R4 Volframovy kontajner PET
Volframovy kontajner PT318R2/PT318R4 umoziiuje
umiestnenie flasticky s maximalnym priemerom

27/31 mm a vyskou 60/64 mm, obsahujucej PET
radiofarmakum, do presne definovanej pracovnej polohy
v Rozpliovacej stanici pri zachovani dostato¢ného
tienenia pouzivatela pred ionizujicim Ziarenim.

Hrubka steny kontajnera je 28 mm pre model

PT318R2 a 26 mm pre model PT318R4.

Kontajner sa sklada z tela doplneného vekom upevnenym
na pantoch, ¢o umoznuje jednoduché otvorenie a pristup
do vnutorného priestoru kontajnera na vloZenie alebo vybratie flasti¢ky s rddiofarmakom, ako aj na
zavedenie odberovej a odvzdusiovacej ihly v pracovnej polohe.

Sikmé deliaca rovina umozfiuje jednoducht manipuldciu s flastickou obsahujicou radiofarmakum a
predovsetkym aj presne definovanu Sikmu polohu flasticky pocas pripravy davok radiofarmak.

Telo volfrdmového kontajnera je vlozené a upevnené v nerezovej Casti, ktora obsahuje aj sklopnu
rukovat slizZiacu na jednoduchu manipuldciu s kontajnerom.

Sklopna rukovat zarovenn umozinuje jednoduché vloZenie a presné umiestnenie kontajnera do
pracovnej polohy v Rozpliovacej stanici automatickej a Rozplriovacej stanici automatickej, dvojitej.
Flasticka je v pracovnej polohe volfrdmového kontajnera uloZzend v stojane v naklonenej polohe tak,
aby hrot odberovej ihly bol v najnizSom bode a bolo mozné odobrat z flasticky maximalne mnozstvo
radiofarmaka.

Tento spbsob uloZenia flasticky minimalizuje nevyuzitelné zvysky radiofarmaka a maximalizuje
ochranu personalu pred ionizujucim Ziarenim.

PT318R6 Volframovy kontajner pre Lul77

Volframovy kontajner PT318R6 sliZi na umiestnenie

flasticky obsahujucej radiofarmakum Lul77 do presne -
definovanej pracovnej polohy v Rozplfiovacej stanici -
automatickej, dvojitej pri zachovani dostatocného
tienenia pouzivatela pred ionizujdcim zZiarenim.
Kontajner sa skladd z tela doplneného vekom
upevnenym na pantoch, ¢o umoziuje jednoduché
otvorenie a pristup do vnutorného priestoru
kontajnera na vloZenie alebo vybratie flasticky s
radiofarmakom, ako aj na zavedenie odberove] a
odvzdusnovacej ihly v pracovnej polohe.

Celkova hrubka steny kontajnera je 23 mm.
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Volfrdmova vrstva tela kontajnera je doplnenad vrstvou plastu s hribkou 2 mm. Rovnako aj veko je
tvorené 12 mm vrstvou volframu a 3 mm vrstvou plastu.

Sikma deliaca rovina umoZfiuje jednoduchd manipuléciu s flastickou obsahujicou radiofarmakum a
predovietkym aj presne definovanu Sikmu polohu flasticky pocas pripravy davok radiofarmak.
Telo kontajnera je vloZzené a upevnené v nerezovej Casti, ktord obsahuje sklopnu rukovat sliziacu
na jednoduchud manipulaciu s kontajnerom.

Sklopnd rukovat zarovern umoznuje jednoduché vloZenie a presné umiestnenie kontajnera do
pracovnej polohy v Rozplfiovacej stanici automatickej, dvojitej.

Flasticka je v pracovnej polohe kontajnera uloZena v stojane v naklonenej polohe tak, aby hrot
odberovej ihly bol v najnizSom bode a bolo mozné odobrat z flasticky maximalne mnozstvo
radiofarmaka.

Tento spésob umiestnenia flasticky minimalizuje nevyuzitelné zvysky radiofarmaka a maximalizuje
ochranu persondlu pred ionizujlcim Ziarenim.
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T
Lynax
9 Pouzitie v kombindacii s inymi prostriedkami
Rozpliiovacia stanica je uréend na pripravu davok s pouZzitim injekénych striekacdiek vybavenych
pripojenim Luer-Lock. PouZitie inej odberovej ihly alebo injekcénej striekacky moze viest k Ciastocnej
alebo uplnej poruche zariadenia.

Zariadenie je mozZné pouzivat s az 5 velkostami injekénych striekaciek (v zavislosti od konkrétneho
typu). Injekéné striekacky musia byt vidy vybavené pripojenim Luer-Lock; zoznam kompatibilnych
injekénych striekaciek je uvedeny nizsie.

Podla pouZitej velkosti a typu injekénej striekacky sa musi pouZit zodpovedajlce tesnenie injekéne;j
striekacky.

Injekénd striekacka je pripojena k odberovej ihle s hranatou hlavicou. Na kompenzaciu podtlaku
vzniknutého odberom kvapaliny z flasti¢ky sa pouziva ihla lubovolného vyrobcu s minimalnou dizkou
70 mm.

Pouzitie nevhodnych typov spotrebného materialu moze spdsobit nespravnu funkciu zariadenia.

Ilhla na odber eluatu alebo radiofarmaka:

M. Schilling GmbH spinal needle spine-ject, 0,90 x 90 mm/20G x 31/2” REF S53Q02090

lhla na kompenzaciu podtlaku vo flasticke: Akdkolvek ihla s minimalnou dizkou 70 mm, napr.:
BBraun® Sterican 0,9 x 120 mm, zelen3 REF 4665643
Injekéné striekacky na pripravu davky pre pacienta:

Vyrobca, typ injekénej striekacky REF Min. meratelny objem (ml)

BBraun Omnifix” Solo 3 ml LL 4617022V 0,3 (Predvolené nastavenie)
BBraun Omnifix” Solo 5 ml LL 4617053V 1 (Predvolené nastavenie)
BBraun Omnifix” Solo 10 ml LL 4617100V 3 (Predvolené nastavenie)
BBraun Omnifix” Solo 20 ml LL 4617207V 5 (Predvolené nastavenie)
BBraun Omnifix” Solo 30 ml LL 4617304F 5 (Predvolené nastavenie)
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 ml 300629 5

Chirana Luer Lock 2 ml CHO3002LL 0,3

Chirana Luer Lock 5 ml CHO3005LL 1

Chirana Luer Lock 10 ml CHO3010LL 3

Chirana Luer Lock 20 ml CHO03020LL 5

Chirana Luer Lock 30 ml CHO3030LL 5
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Terumo® Injekéna striekacka s konektorom Luer Lock, 3 ml  SS+03L1 0,3
Terumo® Injek&nd striekacka s konektorom Luer Lock, 5 ml  SS+05L1
Terumo® Injek&na striekacka s konektorom Luer Lock, 10 ml SS+10L1 3
10 Balenie

Pri preprave je zariadenie zabalené v drevenej debne. Debna je tepelne oSetrena podla ISPM 15 a
zariadenie je v nej pevne upevnené proti pohybu. Debna je oznacend upozorneniami na podmienky
prepravy.

11 Instalacia a prvé uvedenie do prevadzky

Samotnu instaldciu stanice a jej prvé uvedenie do prevadzky vykona vyrobca alebo osoba
autorizovana vyrobcom. Tito mézu odmietnut in$taldciu stanice v priestoroch, ktoré nespifiaju
niektoré z nizsie uvedenych kritérii.

Vyrobca odporuca instalovat Rozplfiovaciu stanicu do laminarneho boxu s ¢istotou vzduchu triedy
A, vybaveného ochrannym olovenym sklom (s ekvivalentom tienenia priblizne 6 mm Pb) a
zabezpecit pracovné prostredie s teplotou +10 az +40 °C, relativnou vlhkostou 30 az 70 % a
atmosférickym tlakom 70 az 106 kPa.

Pripravu miesta na inStaldciu Rozpliovacej stanice vykondva odberatel na vlastné naklady a
zodpovednost tak, aby zodpovedala tdajom uvedenym v tomto ndvode. Miesto na instalaciu stanice
musi byt dostatocne priestranné a musi byt schopné uniest hmotnost stanice aj vSetkych dalSich
zariadeni, ktoré tu mozu byt umiestnené. Dalej musi spifiat poziadavky predpisov pre pracu s
radioaktivnymi latkami a BOZP a musi poskytovat obsluhe dostato¢ny priestor na manipulaciu nielen
so samotnou Rozpliiovacou stanicou, ale aj s nadvazujlcimi zariadeniami.

Musi byt mozné zapojit zastréku napajacieho zdroja stanice a zastréku napajacieho zdroja tabletu
do zasuvky elektrickej siete 230 V AC / 50 Hz.

12 Pouzivanie Rozplfiovacej stanice

Manipulacia so zariadenim je pomerne jednoduchd a nevyZaduje si velku presnost ani rychlost,
napriek tomu sa dorazne odporuca opakovane si metodicky nacvicCit manipuldciu s pouzitim
neaktivneho roztoku. A7 po bezpecnom zvladnuti vSetkych Ukonov je mozné pristlpit k praci s
aktivnym roztokom.

Pri pouzivani Rozplfiovacej stanice postupujte podla nizSie uvedenych pokynov.

12.1 Priprava pred prvym spustenim

Kazda nova Rozplfiovacia stanica automatickd, dvojita PT459R5 sa doddva v zmontovanom stave,
plne funkénd a nastavend na prdcu so Standardnym spotrebnym materidlom (konkrétny zoznam
spotrebného materialu najdete v bode 9 tohto ndvodu na pouzZitie Rozpliovacej stanice
automatickej, dvojitej PT459R5).

Zariadenie sa dodava spolu s riadiacim PC (tabletom) s operacnym systémom Windows a
nainstalovanym riadiacim softvérom.

Rozplriovacia stanica automaticka, dvojita PT459R5 mdzZe byt instalovana kdekolvek na oddeleni
nuklearnej mediciny alebo na oddeleni, kde sa vykonava priprava davok radiofarmak.
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Miesto na instalaciu Rozplriovacej stanice musi byt dostatocne priestranné a musi byt schopné
uniest hmotnost nielen Rozplriovacej stanice, ale aj vSetkého dalSieho prislusenstva, ktoré tu méze
byt umiestnené. Okrem toho musi spifiat poZiadavky predpisov tykajucich sa prace s radioaktivnymi
latkami a BOZP a musi obsluhe poskytovat dostatocny priestor na manipuldciu nielen s
Rozplfiovacou stanicou, ale aj s prislusenstvom a nadvazujucimi zariadeniami.

Pracovné prostredie: teplota +15 aZz +30 °C, relativna vlhkost 30 aZz 70 % a atmosféricky tlak 50 azZ
106 kPa.

Vyrobca méze odmietnut instalaciu v priestoroch, ktoré nespltiaju niektoré z tychto kritérii.
Riadiaci podita¢ spliia poziadavky normy EN IEC 62368-1 alebo EN 62368-1 v platnom zneni.

UPOZORNENIE!

Neoprdavnené pouzivanie zariadenia, manipuldcia s nim alebo akékolvek upravy ¢i zmeny
hardvéru mézu spbsobit nesprdavne fungovanie alebo poruchu zariadenia.

Zmeny v systéme smie vykondvat vyluéne servisny technik, vyrobca alebo ina autorizovand osoba
v sulade so vsetkymi pravnymi predpismi.

12.1.1 InStalacia softvéru
Kazda nova Rozplnovacia stanica automaticka, dvojita PT459R5 sa doddva v zmontovanom stave,
plne funkéna so softvérom nainstalovanym na priloZzenom pocitaci.

Softvér je dodavany v predvolenom nastaveni. Zariadenie je mozné zacat pouzivat bez potreby
dalsich Uprav nastaveni.

12.1.2 Urovne pristupovych prav
Vyrobca nastavil dve Urovne pristupovych prav s nasledujucimi pouzivatelskymi menami a heslami:

Uroveri Pouzivatelské meno Heslo
1. user users 1234
2. authority authority 123456

User - je opravneny pracovat so zariadenim a plne vyuzivat vsetky funkcie softvéru.

Authority - je opravneny menit pouZivatelské nastavenia softvéru, napr. predvolbu pouZivanych
radiofarmak, pouzivatelské nastavenia tlace Stitkov alebo volbu poctu desatinnych miest pri merani
(tato volba neovplyvriuje skutoénu presnost merania).

Na Standardné pouzivanie Rozpliiovacej stanice nie je potrebné prihlasenie. Softvér sa po spusteni
automaticky spusti v reZime User, t.j. s plnou funkénostou, bez moznosti zmeny pouzivatelskych
nastaveni.

Pouzivatel's prihlasenim na Grovni Authority mozZe definovat viacerych pouzivatelov s Urovnou User.
Pri prihlaseni kazdého pouzivatela menovite vznikne pri kazdej nameranej davke aj zaznam o tom,
kto davku pripravil.

Na zmenu pouzivatelskych nastaveni je potrebné prihlasit sa ako ,, Authority”. Po dokonceni Uprav
nastaveni je vhodné odhlasit pouZivatela ,,Authority” a znovu sa prihlasit na pouzivatelskej Grovni
»,User”. Rovnaky vysledok sa dosiahne aj reStartom softvéru alebo celého pocitaca.

Pozndmka: Po inStaldcii zariadenia je vhodné zmenit pouzZivatelské hesla!

SYSTEM JE TERAZ PRIPRAVENY NA POUZITIE!
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12.2 Zapnutie Rozpliovacej stanice automatickej, dvojitej PT459R5

Skontrolujte, ¢i je zasobnik prazdny a Cisty a Ci su tienenia ihiel a injekénych striekaciek pripravené
na pouZitie. Skontrolujte, ¢i sa v blizkosti stanice nenachadzaju zdroje ionizujuceho Ziarenia, napr.
kontaminovany material, injekéné striekacky alebo flasticky s radioaktivnym materidlom a pod.
Pripadné nedostatky odstrante.

Skontrolujte a pripadne vykonajte prepojenie stanice s riadiacim pocitaCom a ich pripojenie k
elektrickej sieti.

Teraz zapnite stanicu vypinacom a pockajte, kym zelend LED didda na meracej veZi nezacne blikat.
Potom zapnite riadiaci pocitac. Riadiaci program Lynax Happy Brain 5.0.0 (LHB 5) sa po chvili spusti
a nacita hlavnu obrazovku.

Pri spusteni softvéru sa kontroluje typové oznalenie zariadenia a pritomnost vsetkych
predpokladanych elektronickych komponentov zariadenia (pohybova a meracia elektronika).

Ak je zariadenie spravne inicializované, vedla ikony nastavenia sa

zobrazi ikona ,spinky”. Al @ @_13

Ak sa niektord zo sucasti nenacita spravne alebo ak softvér na ——

zaklade typového oznacenia neidentifikuje zariadenie ako spravne, softvér zobrazi ikonu poruchy
(zlomena spinka).

Ak je to pre vasu pracu vhodné alebo potrebné, prihlaste sa pomocou svojho pouZivatelského mena
a hesla po kliknuti na ikonu oranzovej hlavicky v pravom hornom rohu obrazovky.

A . ™ el A ~.

& @ oo } v O Lynax
o
=

o
A
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PAGIENT AUTOMATICKY MANUALNE

12.3 Test stability

Kazdy den po zapnuti Rozplfiovacej stanice, pred zacatim pripravy davok radiofarmak, vykonajte test
stability podla nasledujuceho postupu.
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Na hlavnej obrazovke kliknite na ikonu _ ) o
TEST ZARIADENIA. Na obrazovke sa % & LY C
zobrazi TEST STABILITY, kde kliknite na

tlacidlo START, ¢im spustite proces

testu stability.

TEST STABILITY

Stanica riadena riadiacim \
pocitacom vykond test. Prvou castou

testu je meranie pozadia pocas 30 s.

Druhd cast testu sa zacne otocenim

kontrolného Ziari¢a do aktivnej polohy, po ktorom nasleduje meranie pocas 60 s. Po dokonceni testu
sa v okne na obrazovke zobrazi vysledok. Kliknite na tlacidlo OK.

Ak bol test stability Uspesne dokonceny, ikona TEST ZARIADENIA na hlavnej obrazovke zmeni svoj
vzhlad - bude oznacena zaciarknutim v zelenom kruhu.

Tym je stanica pripravend na pripravu ddvok. Meranie sa vyhodnocuje sledovanim parametrov
presnosti merania (max. 5 %) a odchylky aktualneho merania od pociatoéného merania vykonaného
pri inStaldcii Ziari¢a do zariadenia, pricom sa zohladnuje polcas rozpadu 137Cs (max. 5 %).

Poznamka:

Ak test stability zlyhal, na obrazovke sa zobrazi prislusné hldsenie. Ak toto hldsenie uvddza, Ze
pocas testu bola namerand vyssia hodnota aktivity, ako sa ocakdvalo, skontrolujte, ¢i nie je
kontaminované okolie alebo samotné zariadenie, Ci sa v blizkosti stanice nenachddza dalsi zdroj
ionizujuceho Ziarenia, ktory by mohol test ovplyvnit, alebo Ci sa v case merania pozadia alebo
samotného testu stability v okoli stanice nemanipulovalo s dalSou aktivitou. Ak dno, odstrdnte
zisteny zdroj alebo kontamindciu a test zopakujte.

Ak bola pocas testu namerand niZsia hodnota aktivity, nez sa ocakdvalo, alebo
ak ani opakovany test nebude uspesny, ikona TEST ZARIADENIA na hlavnej
obrazovke zmeni svoj vzhlad - bude oznacend vykricnikom v ¢ervenom kruhu. V
takom pripade kontaktujte vyrobcu.

Ak sa na koliesku Ziarica priblizne 30 sekund po spusteni testu objavi cervena ploska, test stability
prebieha spravne. Ak sa koliesko Ziari¢a neotoli a zelend ploska je aj po uplynuti 30 s otocCena
smerom k pouZzivatelovi, referencny Zziari¢ zostal v polohe na meranie davky radiofarmaka. V tejto
polohe nie je moiné vykonat kontrolu stability merania a softvér vyhodnoti stav ako chybny. V
takom pripade kontaktujte vyrobcu alebo autorizovanu servisnu organizaciu.

Poznamka:

Na ucely testu stability je stanica vybavend zabudovanym uzavretym radionuklidovym Ziaricom. Jeho
polohu signalizuju farebné plochy na oviddacom koliesku na prednej strane meracej veZe. Ak je
viditelna cervend plocha, znamend to, Ze Ziaric¢ je v polohe na kontrolu stability merania. Ak je
viditelna zelend plocha, Ziaric je v polohe na meranie aktivity ddvok radiofarmadk.
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12.3.1 Zoznam hl3seni suvisiacich s testom stability
Hlasenie Komentar

Bola namerana wvysSia hodnota, ako je
povolené. Je moziné, Ze v okoli detektora sa
nachadza dalsi zdroj ionizujuceho ziarenia.
Test preto nie je preukazny.

Bola namerand nizSia hodnota, ako je

Ak sa pri teste stability zisti odchylka vacsia,
ako je povolené, pouzivatel je informovany
jednym z tychto hlaseni.

povolené. Detektor pravdepodobne
nefunguje spravne, kontaktujte prosim
dodavatela.

Pri inStalacii kontrolného Ziarica, pomocou
ktorého sa vykonava test stability, sa okrem
BliZi sa koniec platnosti referenéného Ziaric¢a, | identifikatného ¢isla a aktivity zaddva aj

kontaktujte prosim svojho dodavatela. datum skoncenia jeho platnosti. Ak je tento
datum kratsi ako 90 dni, pri vykonani testu

stability sa zobrazi toto hlasenie.

&

[

12.4 Priprava stanice na pripravu davok

Uvolnite ¢eluste upeviujuce ihlu na stanici pomocou upevriovacej
skrutky na tieneni stanice. Skontrolujte, ¢i je vidlica zasunuta do
tela veze; ak nie je, zasurite ju rucne.

Podla dalSej planovanej ¢innosti si pripravte spotrebny material,
predovsetkym odberovu a odvzdusiovaciu ihlu. Odvzdusfovaciu
ihlu ohnite pri zachovani sterility; na odberovu ihlu pripojte
sterilnd pomocnu injekénu striekacku s objemom 2 ml.

Prepravny kontajner PT318Rx vloZte do posuvaca tak, aby poistna
skrutka jeho veka smerovala ku skrini Rozplfiovacej stanice.
Sklopte rukovat kontajnera, uvolnite poistnu skrutku a ramienko
aretacnej skrutky sklopte nadol. Odklopte veko kontajnera,
dezinfikujte zatku flasticky s rddiofarmakom a vpichnite do nej
odvzdusnovaciu ihlu tak, aby jej hrot bol nad hladinou
radiofarmaka vo flasticke, a potom aj odberovu ihlu s pripojenou
pomocnou injekénou striekackou tak, aby hrot odberovej ihly bol
v najnizsom bode flasticky.

Obr. Prepravny kontajner

Zasunte posuvac¢ s kontajnerom a ihlami do skrine stanice,

nastavte polohu Stvorhrannej hlavice odberovej ihly tak, aby sa nachadzala medzi upinacimi
Celustami a upevinovacou skrutkou ihly, a upevnite ju. Do drazky v pracovnej doske skrine vlozZte
tienenie ihly.

Ak sa budu pouZivat radiofarmaka z dvoch flasticiek, vloZte rovnakym spésobom kontajner aj do
druhého posuvaca.

Poznamka:

Zavedenie odberovej ihly a jej fixdcia sa musia vZdy vykondvat s pripojenou pomocnou injekénou
striekackou. Td ulahéuje manipuldciu, urychluje proces upevnenia ihly do upinacich Eelusti a
zabezpecuje odstup ruky od aktivneho obsahu flasticky. Tento postup zdroven zabezpecuje sterilitu
kuZela ihly aj jej vnutorného priestoru.
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12.5 Evidencia radiofarmaka a meranie objemovej aktivity

Pred spustenim automatickej prevadzky stanice je nevyhnutné pomocou formulara zaznamenat
Udaje o radiofarmaku vo vloZenej flasticke a zmerat jeho objemovu aktivitu. Ak sa vsak davky
radiofarmaka (RF) z aktudlnej flasticky budu pripravovat iba v manualnom rezime, nie je potrebné
tieto ukony vykonavat.

Na hlavnej obrazovke kliknite na ikonu NOVA FLASTICKA. Zobrazi sa formuldr na zadanie udajov o
pouzivanom radiofarmaku.

Kliknite na ikonu NOVA FLASTICKA a podla & @ o = ) g () emEx
sprievodného listu radiofarmaka vyplrite /»
zobrazeny formular. Udaje z0 S
sprievodného listu prepiste alebo ich — W
vyberte z rozbalovacieho menu. Riadok T
NUKLID sa vypIni automaticky po zadani =

nazvu radiofarmaka (podla servisného T
nastavenia softvéru). Po dokoné&eni = —eL S
zaddvania udajov uloZte zaznam kliknutim r

na ikonu ULOZIT. 2

202,3 Mo/

)
/

E

( E0D

S

T

Poznamka:

UloZené hodnoty je mozné zmenit kliknutim na ikonu UPRAVIT. Pri ndslednej uprave hodnét
pomocou ikony UPRAVIT zostdva v histérii zoznam odobratych ddvok z aktudinej flasticky. Ak by sa
Uprava hodnét vykonala pomocou ikony NOVA FLASTICKA, histdria by sa vymazala a k tdajom by sa
pristupovalo ako k udajom o novo zadanej flasticke.

Na meranie objemovej aktivity vyberte pre 18F 3 ml a pre 177Lu 10 ml injekénu striekacku. Iba
ak je pravdepodobné, zZe pri ndslednom merani davok radiofarmak nebude pouzitd 3 ml injekéna
striekacka, vyberte inl, najmensiu velkost injekénej striekacky, ktoru planujete pouzit. Prazdnu a
Cistu injekénu striekacku vloZte do prislusného tienenia injekénej striekacky. Upevnovaciu skrutku
tienenia injekénej striekacky neutahujte!

Z odberovej ihly odstrante pomocnu striekacku a pripojte k nej injekénu striekacku vloZzenu do tela
tienenia.

Vo formulari ovladdacieho programu na zadanie novej flasticky kliknite na ikonu ZMERAT
KONCENTRACIU. Vyskakovacie okno vas upozorni na vlozenie prazdnej, ¢istej injekénej striekacky a
vyzve vas na spustenie merania. Vlozte teda injekénu striekacku do ochranného krytu, ak tam este
nie je, a kliknite na ikonu ZMERAT KONCENTRACIU.

Stanica sama zmeria objemovu aktivitu vloZzeného radiofarmaka a v okne sa zobrazi jej hodnota v
jednotkach MBqg/ml. Podrobnosti merania si mdZete zobrazit kliknutim na ikonu DETAIL; zobrazena
modra priamka by mala prechadzat ¢o najblizsie ku vSetkym cervenym bodom, pri¢om jej sklon
urcuje nameranu koncentraciu.

Ak sa jeden z cervenych bodov vyrazne odchyluje od modrej priamky, zopakujte meranie
koncentracie.

Softvér pri merani koncentrdcie sleduje dostupné mnozstvo radiofarmaka a ak je posledny alebo
viacero meranych bodov o viac ako 20 % nizsSich, nez sa predpokladalo, vyhodnoti to ako nedostatok
radiofarmaka na meranie koncentracie.
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Ak su spravne namerané aspon 3 hodnoty, softvér upozorni pouzivatela, Ze meranie nie je 100 %
spravne, a opyta sa, ¢i ho napriek tomu chce pouzit. Ak ano, na vypocet sa pouziju prvé tri meracie
body a posledny sa ignoruje. Ak nie, obsluha musi radiofarmakum zriedit pridanim NaCl (ak to
povoluje miestna legislativa) a meranie koncentracie zopakovat.

Poznamka:

Ak je namerand koncentrdcia vo flasticke vysSia ako 1 300 MBq/ml, zniZte ju na hodnotu priblizne
900 MBq/ml alebo menej pridanim fyziologického roztoku do flasticky (ak to povoluje miestna
legislativa). Ak je objemovad aktivita 900 aZ 1 300 MBqg/ml, je vhodné ju zriedit, nie je to vsak
nevyhnutné. Objemovu aktivitu 900 MBqg/ml alebo niZsiu nie je potrebné upravovat. Ak zriedite
obsah flasticky, meranie objemovej aktivity zopakujte. Potreba riedenia koncentrdcie rddiofarmaka
(RF) zavisi aj od poZadovanych vyslednych ddvok. Kritériom je minimdlne meratelné mnoZstvo v
injekcnej striekacke - pozri kap. 9 PouZitie v kombindcii s inymi prostriedkami, kde su uvedené
informdcie o minimdlnom meratelnom mnoZstve pre konkrétnu injekénu striekacku.

Ak zariadenie pri spusteni procesu merania objemovej aktivity hlasi chybu ,STRIEKACKA NIE JE
PRAZDNA“, skontrolujte, & je pouzitd injekéna striekacka prazdna a & je flasticka spravne
nainstalovana v stanici, najma ¢i je odberova ihla spravne zavedena do flasticky, a meranie
zopakujte. Najéastej$ou pric¢inou chyby ,STRIEKACKA NIE JE PRAZDNA“ je prave nedostatoéné
zavedenie odberovej ihly do flasti¢ky, v dosledku ¢oho sa nachadza vo vyssej polohe, nez by mala.

Po zmerani objemovej aktivity kliknite na ikonu ULOZIT, ¢im uloZite namerant hodnotu. V okne na
zaddvanie podrobnosti sa automaticky vyplnia hodnoty AKTUALNA AKTIVITA, AKTUALNA
KONCENTRACIA a AKTUALNY OBJEM.V tabulke najdete Udaje o minimalnom aj maximalnom
mnozZstve aktivity, ktoré je mozné odobrat do injekénych striekaciek urcitého objemu. Ak kliknete
na ikonu HISTORIA, zobrazi sa histéria odobratych davok z aktudlne evidovanej flasti¢ky. Histéria
odobratych davok zo starsich flasticiek sa neuklada.

Poznamka:
Nie je moZné zmerat objemovu aktivitu - softvér hldsi chybu?
A Skontrolujte instaldciu flasticky v stanici, najmd sprdvne zavedenie odberovej ihly.
Je pravdepodobné, Ze je zavedend prilis vysoko.
Po zaznamenani udajov a zmerani objemovej aktivity odstrante z odberovej ihly pouZitu injekénu
striekacku a vymenite ju za novu.

12.6 Priprava/meranie davky radiofarmaka
Pripravu a meranie davok radiofarmaka , — je

v s . . N . @ o S NON"-" ]
mozné vykonavat tromi spésobmi, v =
zavislosti od pouZitého rezimu v
ovladacom softvéri.

Pre vSetky spOsoby merania platia
nasledujlice postupy:

Zvolte velkost injekénej striekacky na
pripravu radiofarmaka (pozri kap. 9) a
vloZzte ju do prislusného tienenia
injek¢nej  striekacky.  Upevnovaciu
skrutku tienenia injekénej striekacky neutahujte!
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Poznamka:
Venujte osobitnu pozornost vyberu velkosti injekénej striekacky. VZdy pouZivajte 3 ml (pre *’’Lu - 10
ml) injekcnu striekacku! Iba ak je pravdepodobné, Ze poZadovanu aktivitu nebude mozZné pripravit v

.....

Pozndamka:

Do injekénej striekacky je moZné vopred natiahnut urcity objem fyziologického roztoku, ak je
objemovad aktivita radiofarmaka prilis vysokd a vysledny objem ddvky pre pacienta by bol prilis maly.
Tdato moznost sa riadi miestnymi predpismi pre manipuldciu s radiofarmakami.

VAROVANIE: Ak ste pred pripravou davky do injekénej striekacky pridali fyziologicky roztok a potom
ste nasatu davku vratili spat do flasticky, zmeni sa objemova aktivita vo flasticke! Ak budete
pokracovat v priprave davky v automatickom rezime, znovu zmerajte objemovu aktivitu vo flasticke
a dalej postupujte podla pokynov uvedenych v kapitole 12.6.2.

Z kénusu odberove;j ihly zavedenej do flasticky, z ktorej budete odoberat radiofarmakum, odstrarite
pomocnu injekéna striekacku, ak tam bola (ak sa koncentracia nemerala). Injekénu striekacku
urcenu na odber davky radiofarmaka, ktora bola predtym vloZend do tela tienenia, vlozte spolu s
telom tienenia do valcovitého vyrezu v pracovnej doske tak, aby telo tienenia zapadlo drazkou na
vystupok vo vyreze, pricom olovnaté sklo smerovalo k telu Rozplfiovacej stanice, teda smerom od
pouzivatela. Injekénu striekacku uchopte za kridelkda a otocenim ju spojte s odberovou ihlou
zavedenou do flasti¢ky. Stanica sama rozpozna velkost injekénej striekacky podla velkosti pouZitého
tienenia.

Z dbévodov radiacnej ochrany dbajte na to, aby sa vasa dlan pri otacani injekénou striekackou
nedostala do polohy nad injekénou striekackou.

SpoOsoby merania davky radiofarmaka podla zvoleného rezimu v softvéri su nasledujuce:

Pozndamka:

Stanica pripravi davku podla pokynov ovlddacieho programu a riadiaceho pocitaca. Sama ndjde a
vidlicou uchopi piest injekcnej striekacky, nasaje do injekénej striekacky poZadovanu hodnotu aktivity
ddvky a po potvrdeni pripravenej davky obsluhou uvolni piest injekénej striekacky.

Pomocou ovlddacieho programu je vSak moZné aj motoricky, jednoduchym kliknutim na Sipky,
ovlddat pohyb piesta injekcnej striekacky v oboch smeroch bez zadania hodnoty poZadovanej aktivity
ddvky.

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



http://www.lynax.cz/
mailto:info@lynax.cz

S Navod na pouzitie Déatum vydania: 16. 7. 2026
L ! nax Rozplfiovacia stanica automaticka, dvojita PT459R5 Verzia 03

Riadiaci softvér Lynax Happy Brain 5.0.0 (LHB 5) Strana 30 z 40

12.6.1 ReZim MANUALNE

Sposob merania davok & ., .. o () vonas
radiofarmaka, pri ktorom je
potrebné v ovladacom softvéri - :
zvolit len zékladné informécie. V
tomto rezime funguje

Rozpliiovacia stanica ako

najjednoduchsi meraci pristroj,

pricom vSetky pohyby piesta
injekénej striekacky riadi priamo ]

pouzivatel. Tento spdsob je

vhodné pouzit pri malom pocte

meranych davok odobratych z jednej flasticky. Na odber troch a viac davok z jednej flasticky je
vhodnejsie pouZit jeden z automatickych rezimov.

Na hlavnej obrazovke vyberte ikonu MANUALNE.

Pred rucnou pripravou kazdej jednotlivej davky radiofarmaka je nevyhnutné zmerat hodnotu
pozadia ionizujuceho Ziarenia.

aaaaaaaaa

19,4

Vyberte velkost injekénej striekacky na pripravu davky radiofarmaka podla informacii uvedenych v
kapitole 12.6 a spolu s tienenim injekénej striekacky ju vloZte do Rozplfiovacej stanice.

Na obrazovke manualneho rezimu kliknite na ikonu MERANIE a pockajte primerany ¢as, kym sa
vykona meranie pozadia, t. j. kym sa hodnota zobrazena na obrazovke ustali. Potom kliknite na ikonu
NASTAVIT POZADIE - tym sa nameranad hodnota ulo#i do paméte. Softvér potom ttto hodnotu
zohladni pri dalSom merani aktivity pripravovanych davok.

Pred pripravou kazdej dalsej davky kliknite na ikonu RESETOVAT POZADIE (ikona NASTAVIT POZADIE
sa zmeni na ikonu RESETOVAT POZADIE) a postup merania pozadia zopakujte. Po¢as dria totiz moze
dojst k zmene hodnoty pozadia.

Poznamka: Pri priprave ddvok méze nastat situdcia, ked obsluha zisti neobvykle vysoké
pozadie ionizujuceho Ziarenia, a to aj pri dodrZani predpisanych postupov. V takom pripade
skontrolujte, Ci ste do stanice vloZili novu, nepouZitu injekcnu striekacku a Ci sa v blizkosti
stanice nenachddza iny zdroj aktivity (napr. zabudnutd injekcnd striekacka s aktivitou).
Ak je to mozné, odstrarite pric¢inu. V pripade, Ze je Rozplriovacia stanica alebo jej prislusenstvo
kontaminované, postupujte podla Standardného operacného postupu plosnej dekontamindcie
platného na vasom oddeleni.
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12.6.2 ReZim AUTOMATICKY
Tento reiim je vhodny na
viacnasobnd  pripravu  dévok =
radiofarmaka (RF). Obrazovka
informuje o aktudlnej zvySkovej ¢ g
aktivite VO flasticke, jej

koncentrdcii, velkosti pouzitej

injekénej striekacky a kvalite

radiofarmaka tak, ako je 320 :

zaznamenana v evidencii flasticky.

Na hlavnej obrazovke riadiaceho +
programu kliknite na ikonu
AUTOMATICKY.

Vyberte velkost injekénej striekacky na pripravu davky radiofarmaka podla informacii uvedenych v
kapitole 12.6 a spolu s tienenim injekénej striekacky ju vloZte do Rozplfiovacej stanice.

Zadajte hodnotu pozadovanej aktivity davky do pola uprostred kruhu, kliknite na ikonu PRIPRAVIT
DAVKU a pockajte na dalie pokyny na obrazovke. Zariadenie vykona nasledujice kroky:

a) Zmeria pozadie ionizujuceho Ziarenia a skontroluje, ¢i nie je vysSie ako 30 MBq. Ak ano, softvér
na tento stav upozorni a oznami, Ze pozadie je prilis vysoké.

b) Softvér na zdklade pozadovanej hodnoty aktivity davky a nameranej koncentracie vypocita
predpokladany objem vyslednej davky a naberie do injekénej striekacky prislusné mnoizstvo
radiofarmaka.

c) Prebehne meranie aktivity davky v injekénej striekacke.

d) Ak vysledna namerana hodnota zodpoveda pozadovanej hodnote (je v tolerancii + 5 %), zobrazi
sa okno s informaciami o hodnote aktivity pripravenej davky a referenénom case.

e) Odoberte davku kliknutim na ikonu ODOBRAT DAVKU. Rameno ovladajlce piest injekénej
striekacky sa vrati do vychodiskovej polohy.

f) Davka je pripravena na vybratie zo zariadenia.

Ak je hodnota nameranej davky nizsia ako pozadovand, kroky b) a c) sa opakuju, kym namerand
hodnota nevyhovuje, maximalne vsak 3-krat.

Ak ani po troch opakovaniach nie je v injekénej striekacke namerand pozadovana hodnota aktivity,
alebo je hodnota aktivity uz pri prvom opakovani vyssia ako poZzadovana, softvér zobrazi varovanie,
Ze nameranad davka nie je sprdvna.

Na obrazovke informujlcej o vyslednej hodnote nameranej davky je mozné davku bud prijat, alebo
odmietnut. V pripade odmietnutia ma pouzivatel moznost zvolit vratenie davky do flasticky alebo
odobratie davky a dalSiu manipulaciu s iou v sulade s platnou miestnou legislativou.

Na dalSie pouzitie pripravenej davky vyberte injekénu striekacku nasledujicim spésobom: Otocenim
za kridelkd uvolnite injekénu striekacku z odberovej ihly. Spolu s tienenim injekénej striekacky ju
vyberte zo zariadenia a €o najrychlejSie nasadte na jej kuzel zatku alebo akukolvek ihlu.
Sinjekénou striekackou v tieneni manipulujte ¢o najopatrnejsie. Davajte pozor, aby sa piest injekénej
striekacky nezachytil o manipulaénu vidlicu Rozplfiovacej stanice. Dalej dbajte na to, aby ste tienenie
injekénej striekacky drzali v takej polohe, aby olovnaté sklo bolo vidy otocené od vas.
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Spravnou orientaciou tienenia injekénej striekacky sa dalej chranite pred zbytoénym oziarenim.

12.6.2.1 Zoznam hlaseni informujucich o prebiehajicom procese/stave zariadenia
Hlasenie Komentar

Informacia zobrazena pocas vyhladavania

Hlada sa piest injekénej striekacky piesta injekénej striekagky.

Informacia zobrazena pocas uvolfiovania

Piest injek¢nej striekacky sa uvolfiuje piesta injekéne] striekacky.

had ) 5 o Informacia zobrazena pocas pohybu meracej
Prechadza meracia veza pristroja vede PTA59RS.

12.6.3 Rezim PACIENT

ReZim PACIENT vyuZiva vy3sie popisané rezimy MANUALNE a AUTOMATICKY, priéom pridava
mozZnost evidencie pacientov, resp. adresnej pripravy davok. Tento rezim je volitefnym modulom v
ramci servisného nastavenia, ktoré vykonava vylucne servisny technik vyrobcu alebo autorizovana
servisna organizacia. Modul je mozZné zobrazit alebo skryt.

Na hlavnej obrazovke riadiaceho programu kliknite na ikonu PACIENT. Obrazovka obsahuje
nasledujuce prvky:

Ilkona kalendara - zmena dnia, pre ktory = @ ¢~ } ¢ O oy sa
pripravuje zoznam pacientov. ®

Tabulka pacientskych kariet pre dany = |e= s wew s e e e e
den; kazdy riadok obsahuje polia pre |« = ww o | oo oo
meno, priezvisko, rodné &islo, planovand [« me I i
tinnost,  pldnovany  ¢as  pripravy, | L. L L |
radiofarmakum a typ vysetrenia. 2 s el B A s

Ilkony na pridanie, Upravu a vymazanie
zaznamu v tabulke.

Zoznam pacientov je mozné pripravit vopred podla planovanych vySetreni na oddeleni. Pri
otvoreni obrazovky sa automaticky nacita aktudlny den. Ak chcete pripravit zoznam pacientov na
nasledujuci alebo iny den, zmente vyber v kalenddri pomocou malej ikony nad tabulkou. Zoznam
pacientov modze sluzit na priebeind alebo dodato¢nu kontrolu spravnosti hodnoty pripravovane;j
davky pre prislusného pacienta a na kontrolu spravnosti pouzitého radiofarmaka. Zoznam moze
dalej sluzit na tlac stitkov obsahujucich zadané informacie spolu s hodnotou nameranej davky a
kvalitou radiofarmaka. Softvér ani tento modul sdm osebe neslizia na uréenie hodnoty davky ani na
identifikdciu pacienta, ktorému bude davka podana. Na tento Ucel sliZia postupy zavedené na
oddeleni, kde sa priprava davok a aplikacia radiofarmak vykonavaju v sulade s miestnou legislativou.
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o~ 1 A ——
o & oo F o () e

Kliknutim na ikonu PRIDAT alebo UPRAVIT

sa otvori karta pacienta s vyssSie uvedenymi
polami na zadanie Udajov. Polia Krstné
meno, Priezvisko, Rodné cislo,
Radiofarmakum a Aktivita su povinné. B

Kliknutim na ikonu ULOZIT ulozite

pripravovany zaznam na neskorsiu pripravu _
davky a mbzete vytvorit dalsi zaznam. = .

Na samotnu pripravu davky pre konkrétneho pacienta pripravte zariadenie a kliknite na ikonu
PRIPRAVIT DAVKU, pripadne zvolte ikonu RUCNA PRIPRAVA, ak nechcete vyuzivat automaticky
rezim, napriklad z dovodu chybajiceho merania koncentracie radiofarmaka (RF).

Ikona PRIPRAVIT DAVKU otvori obrazovku @ e ) v () wEnE
automatického rezimu a do prislusného F

pola  automaticky vyplni udaj o . 3
pozadovane] aktivite davky. Do spodnej e

Casti obrazovky zdroven doplini informacie o
mene pacienta a jeho rodnom dCisle podla &

vopred vyplnenej karty pacienta. Vsetky
tieto informdcie sluzia na opatovnu fomd
kontrolu spravnosti Udajov zo strany b e

pouzivatela.

Kliknutim na ikonu PRIPRAVIT DAVKU pokracujte dalej podla postupu uvedeného v bode 12.6.2
tohto ndvodu. Davka bude pripravend a zmerand v rovnakom poradi krokov ako v automatickom
rezime.

V pripade, Ze flasticka nie je zaregistrovana alebo nie je zmerana koncentrdcia radiofarmaka, nie je
mozné pouZit automaticky rezim. V takom pripade na karte pacienta vyberte ikonu MANUALNA
PRIPRAVA. Na obrazovke sa zobrazi manualny rezim s informdciami o mene pacienta a jeho rodnom
&isle podla vopred vyplnenej karty pacienta. Dalej postupujte rovnako ako pri merani davky v
manualnom rezime podla bodu 12.6.1 tohto navodu.

Informacie z karty pacienta opat sluzia na dvojitu kontrolu spravnosti pripravovanej davky.

Poznamka:

Zoznam pacientov ani pouZivanie pacientskych kariet nenahrddzaju evidenciu poZadovanu

A prislusnymi pravnymi predpismi. Vsetky zadané udaje sluZia vylucne na kontrolu
vykondvanych ukonov a predstavuju doplnkovu funkciu na zvysenie istoty sprdvnosti
pripravovanej davky.

12.7 Nudzové ovladanie stanice, nidzovy rezim

Ak dobjde k poruche elektronického ovladania stanice, napriklad k poruche niektorého z
automatickych pohonov, je mozné davku pripravit ru¢ne. Podmienkou je zachovanie funkénosti
meradla a zobrazovania nameranych hodn6t na obrazovke tabletu.
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12.7.1 Test stability v nidzovom rezime

Na hlavnej obrazovke kliknite na ikonu TEST ZARIADENIA podla bodu 12.3 tohto ndvodu, rovnako
ako v pripade plnej funkénosti zariadenia. Softvér najprv zmeria pozadie a potom sa pokusi otocit
referenénym Ziaricom. Ak tato operacia zlyhd z dovodu poruchy prislusného automatického pohonu,
zobrazi sa okno ,,Otocenie kalibra¢ného Ziarica zlyhalo, otocte ho ru¢ne.” Postupujte podla pokynov
na obrazovke. Preklopenie referencného Ziarica do aktivnej polohy, t.j. do polohy na kontrolu
stability merania, je mozné vykonat oto¢enim kolieska na prednej strane meracej veze o pol otacky
tak, aby sa na nom objavila ¢ervend znacka. Po nastaveni Ziari¢a a potvrdeni varovného okna sa
spusti samotné meranie Ziari¢a. Pri spatnom otoceni bude potrebné Ziari¢ opéat rucne nastavit do
vychodiskovej polohy podla pokynov na obrazovke.

12.7.2 Meranie davky radiofarmaka v nidzovom reZime

Ak doslo k poruche niektorého z automatickych pohonov, priprava a meranie davky mézu byt mozné
len formou jednoduchého merania obsahu injekénej striekacky bez mozZnosti automatickych
pohybov.

Tento spOsob prace s Rozplhovacou stanicou sa povaZuje za nudzovy a ako taky je vhodny len na
preklenutie ¢asu potrebného na opravu automatickych pohybov a obnovenie plnej funkcénosti. Aj v
tomto reZzime vSak Rozplfiovacia stanica zabezpecuje radia¢nl ochranu pouZivatela.

Na hlavnej obrazovke kliknite na ikonu MANUALNE. Postupujte podla bodu 12.6.1 tohto navodu. V
tomto reZime vyuzZivajte dostupné informacie o obsahu flasticky a ikony na vynulovanie merania,
meranie pozadia alebo odobratie davky.

V pripade Cciastocnej poruchy automatickych pohybov vidlice ruéne posunte vidlicu
dopredu/nadol/dozadu tak, aby sa piest nachadzal v drazke vidlice. Teraz je mozné nasavat
radiofarmakum do injekénej striekacky podla postupu pre manudlny rezim uvedeného v bode
12.6.1.

V pripade Uplnej poruchy alebo zaseknutia automatickych pohybov vidlice pohybujte piestom
injekénej striekacky pomocou pinzety alebo podobného nastroja, ktory umozni l'ahky posun piesta
nahor a tym naberanie rddiofarmaka, ale obmedzi priamy kontakt ruky s piestom injekénej
striekacky. Po kazdej zmene polohy piesta kliknite na ikonu MERANIE. Tymto sp6sobom naberte
poZadované mnozstvo radiofarmaka do injekénej striekacky a stlacte ikonu ODOBRAT DAVKU. lkony
UCHOPIT INJEKCNU STRIEKACKU a PUSTIT INJEKCNU STRIEKACKU pravdepodobne nebudi fungovat
alebo bude fungovat len jedna z nich.

Konstrukcia zariadenia umoznuje ruéné posuvanie vidlice bez vacSieho odporu a bez rizika
poskodenia vnutornych mechanizmov. Posun vidlice nahor/nadol je moZné vykonavat pomocou
kolieska na pravej strane zariadenia, pohyb dopredu/dozadu je potrebné vykonavat postuvanim
vidlice priamo rukou.

12.8 Ukoncenie pripravy davky
Ukoncenie pripravy poZzadovanej davky radiofarmaka sa zobrazi na obrazovke tabletu. Po potvrdeni
davky obsluhou vytladi tladiaren Stitok s Udajmi o davke radiofarmaka.

Odpoijte injekénu striekacku od odberovej ihly otocenim za kridelkd a spolu s tienenim injekénej
striekacky ju vyberte zo stanice. Dalej s fiou manipulujte podla zamyslaného pouZitia.

Tymto sposobom mozZete postupovat az do vycCerpania obsahu flasticiek s radiofarmakami.
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12.9 Ukoncenie prevadzky

Ukoncite ovladaci program - na stanici zacnu stucasne blikat tri LED diddy. Vypnite tablet.

Odpojte napajanie stanice, t.j. prepnite vypinac stanice do polohy 0, a potom vytiahnite zastréku
napajacieho zdroja stanice zo sietovej zasuvky. Vypnite aj tladiaren pripojenu k stanici.

Stanicu a jej prislusenstvo vycistite, oSetrite a pripravte na dalSiu prevadzku.

12.9.1 Zoznam informacnych hlaseni

Hlasenie Komentar
Zariadenie sa vypina. O niekolko okamihov Hlasenie, ktoré sa zobrazi po spravnom
budete méct zariadenie vypnut vypinaéom. | ukonceni zariadenia zo softvéru.

Ak je prihlaseny pouzivatel neaktivny dlhsie
ako 15 minut, je automaticky odhlaseny. Po
navrate k zariadeniu sa musi znovu prihlasit
alebo mdze pokracovat v praci bez prihlasenia
so zakladnymi pristupovymi opravneniami.

Z dévodu dlhsej neaktivity doslo k
automatickému odhlaseniu.

Poznamka:

Ak to prevddzkové podmienky dovoluju, z hladiska radiacnej ochrany je vhodné stanicu vycistit a
pripravit na dalsiu prevadzku aZ nasledujuci pracovny dern.

13 Udriba, ¢istenie, dezinfekcia a bezpeénostno-technické kontroly

Vonkajsie povrchy Rozplfiovace] stanice su prevazne z nehrdzavejlcej ocele alebo zliatin hlinika a su
opatrené odolnou povrchovou Upravou.

Na Cistenie a dezinfekciu nepouZivajte prostriedky, ktoré by mohli povrch zariadenia poskriabat,
rozleptat alebo inak poskodit. Odporuca sa pouZit dezinfekéné utierky Softa Cloth CHX 2 %.
Opakovana dezinfekcia a Cistenie potom stanicu pocas predpokladanej doby jej Zivotnosti
neposkodia.

Stanicu Cistite Cistou makkou handri¢kou navlhéenou vodou s beznym Cistiacim prostriedkom alebo
pripadne dezinfekénym prostriedkom. PouZivané Cistiace a dezinfekéné prostriedky nesmu
obsahovat organické rozpustadla ani abrazivne materialy (prasky, pasty).

Pred Udrzbou stanice z nej vyberte vSetky vloZené Casti, samotnu stanicu vSak nerozoberajte.

Dezinfekciu vykondvajte spb6sobmi a prostriedkami podla dezinfekéného programu nastrojov a
zariadeni vasho pracoviska, najmenej vSak raz denne.

Akékolvek opravy a nastavenia Rozpliiovacej stanice smu vykonavat iba pracovnici vyrobcu alebo
povereny autorizovany servis. Pre zabezpecenie servisu kontaktujte vyrobcu alebo autorizovany
servis - kontaktné Udaje su uvedené na titulnej strane tohto ndvodu na poutzitie.

Zariadenie sa musi pravidelne kontrolovat, aby sa zabezpecila jeho spolahliva funkénost. Musia sa
vykonavat bezpecnostno-technické kontroly (BTK), ktoré vykonava osoba autorizovana vyrobcom v
stanovenych intervaloch. Stanovena periodicita BTK je 1x za 12 mesiacov.

Rozplfiovacia stanica automaticka sa dodava ako stanovené meradlo s kalibratnym listom. Je

potrebné zabezpetlit overenie meradla Ceskym metrologickym institdtom (CMI) alebo
autorizovanou organizaciou v krajine pouzivatela v sulade s prislusnou legislativou.
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13.1 Kontrola kalibracie radionuklidového zdroja

Zariadenie vyuziva Ziarenie etalénu aktivity - uzavretého radionuklidového zdroja ™’Cs typu EG3X
alebo EG3 s aktivitou do 500 kBq, vyrobca Cesky metrologicky in&titut. Uzavrety radionuklidovy Ziari¢
je umiestneny v tienenom priestore a v nepracovnej polohe je zakryty aj vystup Ziarenia z krytu.
Pocas kontroly kalibracie sa URZ otocenim presunie do pracovnej polohy.

14 Zakladné technické parametre

14.1 Hlavné casti zariadenia a ich hmotnosti

Zakladna konstrukcia 53,5 kg

Pracovnd doska 20 kg

Meracie zariadenie 24,9 kg

Tieniace vrstvy 55 kg

Celkovd hmotnost 98,6 kg

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

14.2 Zakladné technické parametre elektronickej casti pre riadenie pohybov

Nastavenie meracej veze: vzdialenost 130 mm, rychlost max. 27 mm/s
Doba nastavenia meracej veze: 5s(+x35s)

Vertikalny pohyb vidlice: zdvih 116 mm, rychlost max. 30 mm/s
Horizontdlny pohyb vidlice: vzdialenost 45 mm, rychlost max. 30 mm/s
Doba nastavenia referencného Ziarica: 3s5(x0,55)

Trieda ochrany stanice pred Urazom elektrickym pradom: I

Napdjaci zdroj: MEAN WELL model GSM90B12-P1M

Vstupné napatie: 100 az 240 VAC 50/60 Hz

Vystupné napatie: 12 VDC, max. 5 A

Trieda ochrany pred urazom elektrickym pridom: Il

Stupen ochrany proti vniknutiu vody do zariadenia:  IP 20 (bez ochrany proti vniknutiu vody)
Parametre USB portu: 115 200 Bd, 8 datovych bitov, bez parity

Doba nabehu: 10s

Prevadzkové podmienky:

Rozsah okolitej teploty: +10°Caz+40°C
Maximalna relativna vlhkost vzduchu: od 30 % do 70 %
Rozsah atmosférického tlaku: od 70 kPa do 106 kPa

Pracovné prostredie zariadenia nie je ur¢ené na pouzitie v pritomnosti horlavej zmesi anestetika a
vzduchu alebo horlavej zmesi anestetika a kyslika, pripadne oxidu dusného.

Podmienky skladovania: v p6vodnom obale na krytom a suchom mieste s relativnhou vlhkostou do
85 % a konstantnou teplotou v rozmedzi od +5 °C do +40 °C

Prepravné podmienky: v pévodnom obale v krytom prepravnom priestore pri teplote od -15 °C do
+50 °C a relativnej vlhkosti do 85 %

Ovladaci program: LHB 5.0.0.
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14.3 Meracie zariadenie

Pre dosiahnutie maximalnej presnosti je potrebné dodrzat nasledujice minimalne objemové

objemy:

Velkost pouzitej strieckacky Minimalny objem
3 ml 0,3 ml

5 ml 0,6 ml

10 ml 1 ml

20 ml 3 ml

30 ml 5ml

Typ detektora:

Scintilacny detektor NUVIA SP1 typ: HSR0785-A1-04

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

Dlhodoba stabilita: 1 5 % za mesiac

Vzdialenost osi detektora od osi striekacky: 185 mm

Rozsah meranych aktivit v injekénej striekacke: 5 MBq - 3 GBq pre '®F, 1 GBq - 13 GBq pre "’Lu
Presnost stanovenia aktivity: 5%

Linearita merania: 1+ 5% v celom pracovnom rozsahu
Reprodukovatelnost merania: 5%

Zakladny meraci interval: 1s

14.4 Uzavrety radionuklidovy zdroj

Radionuklid: 137Cs

Typ zdroja: EG3X alebo EG3
Rozsah: do 500 kBq
Kategorizacia: nevyznamnd az mald
Stupen odolnosti: ISO C 12133
Platnost certifikatu: 3 roky

Popis: Odparok s priemerom 3 mm uzavrety lepenim v puzdre z polystyrénu, priemer puzdra
25 mm, vySka 3 mm.

15 Skusky dlhodobej stability a skasky prevadzkovej stability zdroja ionizujliceho
Ziarenia

Specifickd skuska dlhodobej stability sa nevyzaduje. Raz roéne sa vykondva metrologicka kontrola
detekénej ¢asti zariadenia Ceskym metrologickym instititom (CMI). Denné testy slGZia na kontrolu
kratkodobej a dlhodobej stability odozvy detektora.

Podla dokumentacie vyrobcu EG3X/EG3 sa na zdroji ionizujuceho Ziarenia nevykonavaju skusky
dlhodobej stability.

Skusky prevadzkovej stability zariadeni PT468R4, PT459R5 a PT317R7 sa odporucaju vzhladom na
uzavretie zdroja v pristroji, kde je pristupny iba po demontazi vonkajSieho krytu zariadenia a
demontazi vlozky na pohyb zdroja, a to iba na ndhradnej ploche raz rocne.

Nahradnou plochou sa rozumie vonkajsi kryt zariadenia.

Skusky prevadzkovej stability sa vykonavaju podla tabulky uvedenej nizsie.
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Vykonavaiju sa s periodicitou 1x za 12 mesiacov
Parameter Metdda Kritérium
o . . . Skuska odieranim na
Tesnost radionuklidového zdroja , s e . <200 Bq
nahradnej skiSobnej ploche
Vykonava sa denne (ak sa zariadenie pouziva)
Kontrola celistvosti L Zariadenie nie je viditelne
Y . . Vizudlna kontrola . ,
a neporusenosti zariadenia poskodené
. Pomocou kalibraéného Odpoved detektora v
Kontrola stability detektora . . , . .
radionuklidového zdroja stanovenom intervale

16 Podmienky prepravy a skladovania

16.1 Vseobecne

Vyrobca dodava Rozpliovaciu stanicu vratane montaZe, inStalacie, uvedenia do prevadzky a
zaskolenia obsluhy. Dodavky do zahranicia sa rieSia zmluvne.

16.2 Preprava

Pri preprave je stanica zabalena v drevenej debne, ktord je tepelne oSetrena podla ISPM 15. Debna
je oznadend upozorneniami na podmienky prepravy. Stanica je v debne pevne zaistena proti
pohybu.

A Radionuklidovy referen¢ny Ziari¢ EG3 alebo EG3X ™7Cs s aktivitou < 500 kBq nie je

zabudovany do Rozplfiovacej stanice pocas jej prepravy na miesto urcenia. Prepravuje sa
samostatne v sulade s prislusSnymi prdvnymi predpismi. InStaluje sa pri prvom uvedeni
stanice do prevadzky.

Podmienky prepravy su uvedené v kapitole 14.2 - Zakladné technické parametre elektronickej ¢asti
na riadenie pohybov.

16.3 Skladovanie Rozpliovacej stanice

Pri skladovani musi byt Rozplfiovacia stanica chranena pred prachom, najlepsie zabalena v PE félii,
na suchom a krytom mieste, s relativnou vihkostou do 85 % a konstantnou teplotou v rozmedzi od
+5 °C do +40 °C, bez priameho p6sobenia poveternostnych vplyvov.

UPOZORNENIE: Rozplriovaciu stanicu je potrebné skladovat v sulade s miestnymi predpismi o
Q skladovani radioaktivnych materidlov. Po prvom uvedeni do prevadzky obsahuje stanica
uzavrety radionuklidovy zdroj EG3 alebo EG3X ¥’Cs s aktivitou < 500 kBq.
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17 Poruchy, poskodenia a neziaduce udalosti

17.1 Zoznam chybovych hlaseni

Hlasenie

Komentar

Zariadenie bolo odpojené

Komunikacia medzi softvérom a zariadenim
bola prerusend. K tomuto stavu méze dojst
odpojenim USB kdabla alebo inou poruchou
elektroniky zariadenia.

Operacia zlyhala

Zlyhanie niektorého z pohybov.

Namerené pozadie je prilis vysoké! Vlozte
prosim prazdnu cistu striekacku a kliknite na
tlacidlo Start.

Pri zacati pripravy davky v automatickom
rezime sa najskor skontroluje hodnota
nameraného pozadia. Ak je hodnota vyssia
ako nastavend (servisné nastavenie,
predvolene 30 MBq), softvér upozorni
pouzivatela tymto hlasenim.

Zistena hodnota CPS je mimo povoleny limit.
Pravdepodobne dochéadza k pretazeniu
detektora.

Ak je namerand hodnota vyssia ako nastaveny
maximalny rozsah detektora, pouzivatel je
informovany tymto hlasenim. Hlasenie sa
zobrazi namiesto nameranej hodnoty a
neumozni dalSie meranie, kym hodnota
neklesne do povoleného rozsahu.

17.2 Zoznam varovnych hlaseni

Hlasenie

Komentar

Koncentracia vo flasticke nebola zmerana.

Na pripravu davky v automatickom rezime je
potrebné vykonat meranie koncentracie
radiofarmaka. Ak koncentracia nie je zmerana
a pouzivatel otvori obrazovku automatického
rezimu, je o chybajucom merani koncentracie
radiofarmaka informovany tymto hlasenim.

Nedostatok miesta v injekénej striekacke.

Po zacati pripravy davky v automatickom
rezime a najdeni piestu injekénej striekacky sa
skontroluje dostupny objem v injekcnej
striekacke. Ak je tento objem mensi ako
predpokladany objem pripravovanej davky,
pouzivatel je o tom informovany.

s vve

Pripravena davka je mensia ako
poZadovana.

Ak pri priprave davky v automatickom rezime
z akéhokolvek dovodu vyslednd namerana
aktivita davky nezodpovedd poZadovanej
hodnote, pouzivatel je informovany jednym z
tychto hldseni v zavislosti od zisteného stavu.

Je moiné, Ze sa tekutina v injekcnej
strieka¢ke nezmesti spat do flasticky. Chcete
vratit davku do flasticky?

Ak je pripravena davka v poslednom kroku
odmietnuta a pouzivatel zadd poziadavku na
vratenie davky do flasticky, pricom bola davka
pripravend do injekénej striekacky s vopred
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pridanym roztokom NaCl, toto hldsenie
upozornuje, Ze cely objem injekénej striekacky
(vratane pridaného roztoku NaCl) sa nemusi
zmestit spat do flasticky.

Ak d6jde k akejkolvek poruche alebo poskodeniu stanice alebo jej ¢asti, vyradte stanicu z prevadzky
a zabezpecdte jej opravu u vyrobcu alebo osoby autorizovanej vyrobcom.

Akakolvek zdvaina neZiaduca udalost, ku ktorej doslo v suvislosti s Rozpliovacou stanicou
automatickou, sa ma nahlasit vyrobcovi a prislusnému organu ¢lenského $tatu, v ktorom ma sidlo
pouzivatel a/alebo pacient.

VAROVANIE: Opravy zariadenia pocas zarucnej doby smie vykonavat iba osoba autorizovana
vyrobcom. Ak opravu vykona neopravnena osoba, vyrobca uz nenesie zodpovednost za vyrobok a
zaruka tym zanika.

V pripade kontamindcie zariadenia radioaktivnymi latkami postupujte podla schvaleného postupu
na dekontaminaciu nastrojov a zariadeni platného na vasom pracovisku.

18 Likvidacia zariadenia

O likvidaciu vyradeného zariadenia poziadajte vyrobcu, ktory zabezpedi, aby bola vykonana v sulade
s ustanoveniami zdkona ¢. 541/2020 Zb., o odpadoch, v zneni zakona ¢. 261/2021 Zb. a zadkona ¢.
263/2016 Zb., atdbmového zdkona.

Niektoré materidly, z ktorych je zariadenie vyrobené, sa mbézu po vyradeni zariadenia z prevadzky
stat nebezpecnym odpadom. Elektrickd a elektronickd cast zariadenia patri do skupiny
elektroodpadu. Referenény uzavrety radionuklidovy zdroj zabudovany v zariadeni predstavuje
radioaktivny odpad.

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



http://www.lynax.cz/
mailto:info@lynax.cz

PREKLADATEDISKA DOLOZKA

Ja, Mgr. Zuzana Kacerovska Giirtlerova,
ICO: 02405709, sidna prekladatelka jazyka
anglického, slovenského a cCeského,
zapisana v zozname prekladatelov vedenom
Ministerstvom spravodlivosti Ceskej
republiky, tymto osved¢ujem, Ze som osobne
prelozila prilozeny dokument a Ze tento
preklad sdhlasi s textom pripojeného
dokumentu. Na vykonanie prekladu nebol
prizvany ziadny konzultant.

Tento tkon je zapisany v registri ukonov pod
¢islom polozky: 172446/2026

V Beroune, dna 16.7.2026

odtlacok pecate

Digitalné podepsal
Mg r.Zuzana Mgr. Zuzana

Kaéerovs ké Kacerovska

Glrtlerova

Glirtlerovd Datum:2026.07.16
10:58:01 +02'00'

Mgr. Zuzana Kacerovska Girtlerova



	1 Úvod
	2 Vysvetlenie symbolov v návode na použitie a na aplikačnej stanici
	3 Základné údaje o výrobku
	3.1 Určené použitie
	3.2 Určení používatelia
	3.3 Určená populácia pacientov
	3.4 Klasifikácia zariadenia
	3.5 Indikácie a zdravotný stav
	3.6 Kontraindikácie
	3.7 Klinické prínosy
	3.8 Nežiaduce vedľajšie účinky
	3.9 Princíp fungovania zariadenia a spôsob jeho pôsobenia
	3.10 Tieniace vlastnosti
	3.11 Tieniace vlastnosti príslušenstva

	4 EMC
	4.1 Elektromagnetické rušenie

	5 Bezpečnostné pokyny
	6 Ochranné prostriedky
	7 Zakázané manipulácie
	8 Popis Rozplňovacej stanice automatickej, dvojitej PT459R5
	8.1 Telo stanice
	8.2 Tienenie ihly
	8.3 Klzáky
	8.4 Riadiaci počítač
	8.4.1 Softvér PT459R5
	8.4.2 Prehľad obrazoviek a popis funkcií

	8.5 Príslušenstvo

	9 Použitie v kombinácii s inými prostriedkami
	10 Balenie
	11 Inštalácia a prvé uvedenie do prevádzky
	12 Používanie Rozplňovacej stanice
	12.1 Príprava pred prvým spustením
	12.1.1 Inštalácia softvéru
	12.1.2 Úrovne prístupových práv

	12.2 Zapnutie Rozplňovacej stanice automatickej, dvojitej PT459R5
	12.3 Test stability
	12.3.1 Zoznam hlásení súvisiacich s testom stability

	12.4 Príprava stanice na prípravu dávok
	12.5 Evidencia rádiofarmaka a meranie objemovej aktivity
	12.6 Príprava/meranie dávky rádiofarmaka
	12.6.1 Režim MANUÁLNE
	12.6.2 Režim AUTOMATICKY
	12.6.2.1 Zoznam hlásení informujúcich o prebiehajúcom procese/stave zariadenia

	12.6.3 Režim PACIENT

	12.7 Núdzové ovládanie stanice, núdzový režim
	12.7.1 Test stability v núdzovom režime
	12.7.2 Meranie dávky rádiofarmaka v núdzovom režime

	12.8 Ukončenie prípravy dávky
	12.9 Ukončenie prevádzky
	12.9.1 Zoznam informačných hlásení


	13 Údržba, čistenie, dezinfekcia a bezpečnostno-technické kontroly
	13.1 Kontrola kalibrácie rádionuklidového zdroja

	14 Základné technické parametre
	14.1 Hlavné časti zariadenia a ich hmotnosti
	14.2 Základné technické parametre elektronickej časti pre riadenie pohybov
	14.3 Meracie zariadenie
	14.4 Uzavretý rádionuklidový zdroj

	15 Skúšky dlhodobej stability a skúšky prevádzkovej stability zdroja ionizujúceho žiarenia
	16 Podmienky prepravy a skladovania
	16.1 Všeobecne
	16.2 Preprava
	16.3 Skladovanie Rozplňovacej stanice

	17 Poruchy, poškodenia a nežiaduce udalosti
	17.1 Zoznam chybových hlásení
	17.2 Zoznam varovných hlásení

	18  Likvidácia zariadenia
	P2_TD02_2-2 PT459R5 Navod rev 2.pdf
	1 Úvod
	2 Vysvětlení značek v návodu k použití a na aplikační stanici
	3 Základní údaje o výrobku
	3.1 Určený účel
	3.2 Určení uživatelé
	3.3 Určená populace pacientů
	3.4 Klasifikace zařízení
	3.5 Indikace a zdravotní stav
	3.6 Kontraindikace
	3.7 Klinické přínosy
	3.8 Nežádoucí vedlejší účinky
	3.9 Princip fungování prostředku a způsob jeho účinku
	3.10 Stínicí vlastnosti
	3.11 Stínící vlastnosti příslušenství

	4 EMC
	4.1 Elektromagnetické rušení

	5 Bezpečnostní pokyny
	6 Ochranné pomůcky
	7 Zakázané manipulace
	8 Popis rozplňovací stanice automatické, dvojité
	8.1 Tělo stanice
	8.2 Dostínění jehly
	8.3 Kluzáky
	8.4 Řídicí počítač
	8.4.1 Programové vybavení PT459R5
	8.4.2 Přehled obrazovek a popis funkcí

	8.5 Příslušenství prostředku

	9 Použití v kombinaci s jinými prostředky
	10 Balení
	11 Instalace a první uvedení do provozu
	12 Používání rozplňovací stanice
	12.1 Příprava před prvním spuštěním
	12.1.1 Instalace softwaru
	12.1.2 Úrovně přístupových práv

	12.2 Zapnutí Rozplňovací stanice automatické dvojité PT459R5
	12.3 Test stability
	12.3.1 Seznam hlášek spojených s testem stability

	12.4 Příprava stanice na přípravu dávek
	12.5 Evidování radiofarmaka a měření objemové aktivity
	12.6 Příprava/měření dávky radiofarmaka
	12.6.1 Režim MANUÁLNĚ
	12.6.2 Režim AUTOMATICKY
	12.6.2.1 Seznam hlášek informujících o probíhajícím procesu/stavu zařízení

	12.6.3 Režim PACIENT

	12.7 Nouzové ovládání stanice, nouzový režim
	12.7.1 Test stability v nouzovém režimu
	12.7.2 Měření dávky radiofarmaka v nouzovém režimu

	12.8 Ukončení přípravy dávky.
	12.9 Ukončení provozu
	12.9.1 Seznam informativních hlášek


	13 Údržba, čištění, dezinfekce a bezpečnostně technické kontroly
	13.1 Kontrola kalibrace radionuklidového zdroje

	14 Základní technické parametry
	14.1 Hlavní části zařízení a jeho hmotnosti:
	14.2 Základní technické parametry elektronické části pro řízení pohybů:
	14.3 Měřicí zařízení
	14.4 Uzavřený radionuklidový zdroj

	15 Zkoušky dlouhodobé stability a zkoušky provozní stálosti zdroje ionizujícího záření
	16 Podmínky pro přepravu a skladování
	16.1 Všeobecně
	16.2 Doprava
	16.3 Skladování

	17 Poruchy, poškození a nežádoucí příhody
	17.1 Seznam chybových hlášek
	17.2 Seznam varovných hlášek

	18  Likvidace zařízení


		2026-07-16T10:58:01+0200
	Mgr. Zuzana Kačerovská Gürtlerová




