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Identifikace vyrobce:

Lynax s.r.o.

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

SRN: CZ-MF-000034349

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

Upozornéni:

Jakakoliv zavaina nezadouci prihoda, ke které doslo v souvislosti s Rozpliovaci stanici
automatickou PT317R7, by méla byt hlasena vyrobci a pfislusnému organu clenského statu, v
némz je uzivatel usazen.

Pied uvedenim Rozpliiovaci stanice automatické PT317R7 do provozu, prostudujte peclivé
tento navod. Dbejte vSech upozornéni a vystrah v ném uvedenych.
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1 Uvod

Navod k pouziti poskytuje pokyny a informace nezbytné ke spravnému a bezpecnému
pouZivani zafizeni ,Rozpliovaci stanice automatickda PT317R7“ (ddale jen stanice nebo
Rozplfiovaci stanice), je nedilnou soucasti a musi byt obsluze tohoto zafizeni vidy dostupny.

Tento navod neobsahuje pokyny ani metodiku pro nakladani s radioaktivnimi latkami. Tyto

Cinnosti se Fidi vnitfnim organiza¢nim fadem provozovatele a pravnimi normami toho statu, na
jehoz Uzemi probihaji.

2 Vysvétleni znacek v navodu k pouziti a na aplikacni stanici

Ctéte navod k pouziti

=
)

Zdravotnicky prostfedek

=
o

Jedinecny identifikdtor prostfedku

Omezeni teploty

Omezeni vlihkosti

Omezeni atmosférického tlaku

Pozor (vystraha), dlleZité upozornéni

S AROIRSIE

N

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

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

Datum vyroby

—
u Vyrobce, identifikaéni Udaje vyrobce zafizeni
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REF Katalogové ¢&islo
SN Vyrobni ¢islo
[] Trida ochrany IlI.

3 Zakladni udaje o vyrobku

3.1 Urceny ucel

Rozplhovaci stanice je zdravotnicky prostfedek uréeny k méreni davky radioaktivnich
roztok(l o predem stanovené hodnoté radioaktivity.
3.2 Urceni uzivatelé

Timto pfistrojem mlZe manipulovat pouze kvalifikovany personal ve zdravotnickém
zafizeni, ktery md odpovidajici odbornou kvalifikaci a znalosti v oblasti nukledrni mediciny. Ddraz
je kladen na to, aby uzivatelé byli radné vyskoleni v obsluze a spravném pouzivani pfistroje.
UZivatel je také povinen se pred uvedenim ZP do provozu seznamit s pokyny uvedenymi v ndvodu
k pouZiti a dodrZovat je. Pfistroj smi byt pouzivan pouze uzivatelem, ktery se peclivé seznamil s
navodem k pouziti a byl proskolen vyrobcem nebo autorizovanou osobou.

3.3 Uréena populace pacientl

Rozpliiovaci stanice neni navrzena k pouZziti pfimo u pacienta. Rozplhovaci stanice
poskytuje pripravu davek radiofarmak (dale také jako ,RF“), dle pozadavk( zdravotnickych
profesionalG. Pripravené davky radiofarmak pak mohou byt aplikovany pacientim napfic¢
raznymi populaénimi skupinami bez specifikace véku, pohlavi nebo zdravotniho stavu, aplikace
vsak jiZz 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

Rozplfiovaci stanice je urcena kpripravé davek PET nuklidd, prfedevsim radiofarmak
obsahujici nuklid 8F, a ®8Ga. Po stanoveni kalibra¢nich konstant je moZné Rozplriovaci stanici
pouzit pro méreni radiofarmak obsahujicich isotopy emitujici energii v rozsahu od 400 do 600keV.
Omezeni zdravotnich stav( neni specifikovano.

3.6 Kontraindikace
Nejsou znamy zadné kontraindikace.

3.7 Klinické ptinosy

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

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

3.9 Princip fungovani prostfedku a zplsob jeho tucinku

Princip funkce rozplfiovaci stanice spociva v manualnim nebo automatickém (v zavislosti na
varianté) nataZeni radiofarmaka do stfikacky a nasledné zmérenim jeji aktivity. Pfi pfipravé davky
radiofarmaka neni méren jeho objem ve stfikacce, ale hodnota jeho aktivity. Hodnoty aktivity
davky ve strikacce a aktivity, ktera zbyva v lahvicce, jsou priibéiné zobrazovany na monitoru
pripojeného ridiciho pocitace. Obsluha stanice tak ma v kazdém okamziku informaci o tom, kolik
aktivity je natazeno ve stiikacce a kolik ji v lahvi¢ce zbyva.

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

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

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

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

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

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

b) Stanice umoZniuje zprostifedkovanou manipulaci s pistem stfikacky pomoci mechanickych
ovladacich prvku 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 jakoZzto standardnim zplsobu 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 davkovy ptikon byl nejmensi v mistech,
kde se bude zdrZovat obsluha.
Referencni zari¢ pro kontrolu stability méreni je zabudovan v prostoru odstinéném
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minimalné 6 mm Pb. Pfi kontrole, kdy je zafi¢ v aktivni poloze, vSak neni smérem k injek¢ni
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 PT359 Wolframové stinéni stfikacky 3ml BBraun (11 mm W odpovida 16 mm Pb)

e PT358 Wolframové stinéni stfikacky 5ml BBraun (9 mm W odpovidd 14 mm Pb)

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

4 EMC

Elektromagnetické ruseni.

Rozplfiovaci stanice automaticka je zarfazena do skupiny 1 a podle zamysleného poutZiti do tfidy
A. Zafizeni je urceno k pouziti pouze v prostfedi profesiondlnich zdravotnickych zafizeni na
oddélenich nukledrni mediciny, kde nesmi byt instalovdno v blizkosti aktivnich VF pfistroji a RF
stinéné mistnosti zdravotnickych systémU pro zobrazovdni magnetickou rezonanci, kde je
intenzita EM ruseni vysoka.

Primarni provozni funkci rozplfiovaci stanice je provadéni pribézného méreni aktivity [Bq]
natahované davky radioaktivniho roztoku do injekéni stfikacky za sou¢asného stinéni obsluhy pfi
automatické pripravé davky radiofarmaka. Pokud dojde pfi rozplfovani davek radioaktivniho
roztoku z dlvod(l elektromagnetického ruseni k pferuseni automatického pInéni sttikacky nebo
ke zhorSeni nebo ztraté parametrli prGbéiného méreni aktivity [Bg] natahované davky
radioaktivniho roztoku do injek¢ni stfikacky, nepfedstavuje tato situace nepfijatelné riziko pro
pacienta nebo obsluhu, protozZe pripravu je mozno dokoncit ru¢né a aktivitu natazené davky je
mozné zmé&fit v jiném méFidle. Zadna funkce Rozplfiovaci stanice tedy nepfedstavuje nezbytnou
funkénost, ktera je dle normy CSN EN 60601-1 ed. 2 definovéna jako funkénost nezbytna
k dosazZeni stavu bez nepfijatelného rizika.

VYSTRAHA: Pfi pouZiti rozplfiovaci stanice automatické v blizkosti, nebo v bloku s jinymi
pristroji, by mohlo dojit k nespravnému provozu. Pokud je takové pouziti nutné, musi byt
rozplhovaci stanice automaticka a ostatni pristroje sledovany, aby se ovéfila spravnost funkce.
VYSTRAHA: NepouZivejte prenosny radiokomunikaéni pfistroj (véetné koncovych zafizeni jako
jsou anténni kabely a vnéjsi antény) blize, nez 30 cm (12 palct) od jakékoliv ¢asti rozplnovaci
stanice automatické. Jinak by mohlo dojit ke zhorseni jeji funkénosti.

Rozplniovaci stanice je dodavana spolecné s USB kabelem o délce 2m (Kabel; USB Buccaneer;
USB A vidlice, USB B mini vidlice; 2m; IP68; Oznaceni vyrobce: PX0441/2M00; Symbol TME:
PX0441/2M00). Napdjeci 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 pfisluSenstvi nebo jinych kabel(l, ne? které byly specifikovdny nebo
poskytnuty vyrobcem tohoto pristroje by mohlo vyvolat zvySené elektromagnetické emise nebo
snizeni elektromagnetické odolnosti tohoto pfistroje a vyvolat nespravny provoz.
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Poznamka:

Charakteristiky emisi rozplriovaci stanice automatické ji ¢ini vhodnym pro pouZiti v priimyslovych
prostorech a nemocnicich (tfida A podle CISPR 11). Pokud se pouZivd v obytnych prostredich (pro
kterd se normdlné poZaduje trida B podle CISPR 11), nemusela by rozplriovaci stanice automatickd
poskytnout odpovidajici ochranu vysokofrekvencnich komunikacnich sluzeb. UZivatel by pak mohl
poulit néktera zmirriujici opatreni, jako je prfemisténi rozplfiovaci stanice automatické, nebo
zménu jeji orientace.

Rozplfiovaci  stanice  automatickd  spliuje  poiadavky CSN  EN 55011 ed.

4:2017+A1:2017+A11:2020+A2:2021+Z21:2026 na emise Sifené vedenim a vyzafovand pro
skupinu 1, tfidu A:

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

Kmitoctové pasmo 0,15-0,50 MHz:

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

Kmitoc¢tové pasmo 0,50— 30 MHz:

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

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

Rozplnovaci stanice automaticka 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 predmétem
podminéného pfipojeni.

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

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

e pro kontaktni vyboj + 8 kV

e vzduchovy vyboj +2kV,t4kV,+8KkV, £ 15kV
CSN EN 61000-4-3 ed. 4:2021, RF EM pole ifena zafenim:

e zkuSebni Uroven odolnosti 3V/m

e vyzarovany vysoky kmitocet 80 MHz a7z 2,7 GHz

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

e zkusSebni Uroven odolnosti +2 kV

e opakovaci kmitocet 100 kHz

e Tr/Th 5/50 ns
Lynaxs.r.o. ICO: 29054966
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CSN EN 61000-4-5 ed. 3:2015+A1:2018, razovy impuls:

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

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

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

0 % Ur, 1 cyklus pti 0°;

70 % Ur, 25/30 cykld.

e zkuSebni uroven odolnosti, preruseni napéti:
0 % Ur, 250/300 cyklG pfi 0°
VSechny uvedené normy byly pouzity bez jakychkoliv odchylek.

5 Bezpecnostni pokyny

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

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

Otvor v Celni desce, kterym prochazi vidlice pistu, je kryty roletou z plechovych segmentd. V
urcitych polohach lze pfi cileném zasahu nékteré segmenty nadzvednout a tim vytvorit pfistup
do vnitiniho prostoru zafizeni. Do tohoto prostoru nevkladejte zadné predméty a pfi praci dbejte
zvySené opatrnosti. Vkladani prstl nebo predmétt do tohoto prostoru muze vést k drobnému
skripnuti pfi pohybu mechanismu nebo k neimysinému kontaktu s nizkonapétovou elektronikou
(3 V), ktera vsak vzhledem k nizkému napéti nepredstavuje riziko Urazu. Zafizeni ovladejte vidy z
bezpelné vzdalenosti napf. od ovladaciho tabletu.

Zarizeni obsahuje pohyblivé ¢asti, u kterych hrozi riziko skfipnuti ¢i pfimacknuti prsta.
Se zafizenim manipulujte pouze podle pokynli navodu a nikdy nevkladejte ruce do
pohybu mechanismu.”
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Pfed prvnim pouzitim rozpliiovaci stanice se diikladné seznamte s pokyny uvedenymi

A v Navodu k pouZiti a pfi manipulaci se stanici se timto navodem disledné ridte. NeZ
zaCnete pracovat s aktivnim roztokem, nacvicte si jednotlivé ukony s neaktivni
tekutinou. Aktivni latku pouzijte teprve tehdy, az bezpecné zvladnete vSechny ukony.
PFi samotné manipulaci s radioaktivnimi latkami se fidte pravnimi normami platnymi na
Uzemi statu, na jehoz Uzemi rozpliovaci stanici pouzivate.

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

Zdravotnicky prostfedek obsahuje olovénou smés, kterd je pouZzita jako stinéni. Smés je
klasifikovana dle nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 jako nebezpecnda. Smés je klasifikovana jako toxicka
pro reprodukci kategorie 1A. Smés je plné uzaviena v konstrukci prostfedku, takze bé&hem
bézného pouzivani nedochazi k ptimému kontaktu uzivatele s timto materidlem.

6 Ochranné pomtcky

Pri manipulaci s automatickou rozplnovaci stanici pouZivejte ochranné pomucky predepsané
pro praci s radioaktivnimi latkami.
Vyrobce doporucuje umistit zatizeni do lamindrniho 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 obeznameny s pokyny a
informacemi uvedenymi v tomto navodu k pouziti a které k tomu nejsou vyskoleny.

- Je zakdzdno stanici pouzivat k jinému Ucelu a jinym zpUsobem neZ urcuje tento navod k
pouziti.

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

VYSTRAHA: Modifikace tohoto pfistroje jsou zakazany.

- Je zakdzano ponechavat referencni zafi¢ v aktivni poloze mimo potrebu kontroly stability,
a je zakdzano ho rucné prestavovat do aktivni polohy s vyjimkou kontroly stability
v pfipadeé selhani jeho automatického ovladani.
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8 Popis Rozplrovaci stanice automatické PT317R7

1 - Méfici véz 6 — Stinici skfin 12 — Zasuvka zdroje
2—-LED 7 — Dostinéni jehly 13 — Zasuvka USB
2.1 - probihajici proces 8 — Sroub upevnéni jehly

2.2 — zapnuto 9 — Kluzak

2.3 —porucha 10 — Z4kladna

3 —Vidlice 11 — Vypinac

4 — Kolecko vidlice
5 — Kolecko zafice
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8.1 Télo stanice.

Télo stanice tvori zakladna, na které je v jeji predni ¢asti umisténa stinici skfin s kluzakem pro
umisténi prislusenstvi - prepravni kontejner PT318Rx. V pracovni desce skiiné je otvor pro
zavedeni jehel a stinéni strikacek. V ném je par Celisti pro upevnéni odbérové jehly a na skfini je
kolecko pro jejich ovladani - fixaci jehly.

Za stinici skfini je méfici véz, ktera obsahuje elektronickou ¢3ast stanice, méfici zafizeni
s referenénim zaficem '¥Cs a pohybové mechanismy s krokovymi motory ovlddani vidlice
k natahovani radiofarmaka do strikacky a dalSich automatickych pohyb( stanice.

Na predni sténé jsou umistény tfi signalizacni LED, po stranach véze je vypinac¢ a kolecko
vidlice, kterym je mozné stfikacku plnit ru¢né. Na zadni strané méfici véze jsou konektory pro
USB, a napajeci zdroj.

8.2 Dostinénijehly.

Soucasti stanice je stinéni jehly, které se vklada do otvoru v pracovni desce skfiné po zasunuti
kluzaku do stinici skfiné a stinéni strikacky.

8.3 Kluzak.

Na levé strané stinici skfiné je posuvné ulozeny kluzak pro uloZeni prepravniho kontejneru
PT318R2/4 slahvickou obsahujici radiofarmakum. Kluzdk sradiofarmaky lze prestavit do
pracovni polohy, tj. zasunout do stinici skfiné a tim sniZit vyzafovani ionizujiciho zafeni do okoli.

8.4 Ridici potitac.

Zatizeni je vidy dodéno s fidicim poéitaéem, na kterém je nainstalovan Fidici software. Ridici
pocitac je napojen pres USB rozhrani k rozplfiovaci stanici a poskytuje obsluze vyuziti vSech funkci
dostupnych pro danou variantu zafizeni. Pfipojovany Fidici pocita¢ musi splfiovat pozadavky EN
62368-1 nebo EN IEC 62368-1 v platném znéni.

8.4.1 Programové vybaveni PT317R7

Ovladaci program Lynax Happy Brain 5.0.0 (LHB 5)

Programové vybaveni je soucasti rozpliovaci stanice. Obsluha Fidi ¢cinnost rozplfiovaci
stanice pomoci ovlddaciho programu z fidiciho poéitace. Ridici pocita¢ je napojen pies USB
rozhrani k rozplfiovaci stanici a umoznuje sledovat a ovladat rozpliovaci stanici, a pfipravovat
davky radiofarmak o pozadované 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 lze se na ni dostat z kterékoli jiné obrazovky pomaoci tlacitka
Domd.
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PACIENT AUTOMATICKY MANUALNE

A) Domd - ndvrat na tvodni obrazovku

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

E) Identifikace pfipojeného typu zafizeni

F) Pfihlaseni uZivatele

G) Obrazovka s informacemi o vyrobci, kontaktni tdaje

H) Vypnuti nebo restart systému

[) Denni test zafizeni

J) Evidence lahvicky s radiofarmakem

K) Agenda pacient(

L) Automaticky mod - automaticka pfiprava davky RF

M) Manualni méd - manualni pfiprava davky RF

I. TEST ZARIZENI
Obrazovka  spoustéjici  proces = & oo ¢ v

provedeni testu stability. V zafizeni je
zabudovany kontrolni zafi¢ '3’Cs, typ
EG3 nebo EG3X. Tento zafic je ulozeny
ve stinéné poloze na olovéném
bubinku. V této poloze je jako prvni
krok provedeni testu stability zméreno
pozadi po dobu 30s. Pro samotné
méreni testu stability je bubinek
automaticky otocen do polohy zaticem
k detektoru. Detektor méfi zari¢ po

dobu 60s. Po zméreni je bubinek automaticky otocen do polohy zari¢em zpét do stinéné polohy.
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e~
Lynax
Méreni je vyhodnoceno se sledovanim parametri presnosti méreni (max. 5%) a odchylky

aktualniho méreni od vychoziho méreni, provedeného pfiinstalaci zafice do zafizeni s pfepoftem
poloéasu rozpadu '3’Cs (max. 5%).

J. NOVA LAHVICKA

Po kliku na ikonu NOVA
LAHVICKA uZivatel vyplni detaily
radiofarmaka a ulozi. V dalSim
kroku je zméfena koncentrace.
Pro praci v automatickém maédu
je méreni koncentrace nutné, pro
praci v manudlnim modu je to
vhodné, ale ne vyZzadovano. Po
dokonceni zadani lahvicky véetné

@ 1339

‘_;ji. :/

o~

Prava lahvicka

NOVA LAHVICKA

IC170812x1

Cholin

18F

3500

UPRAVIT

ZMERIT KONCENTRACI

3120

202,3

MIN/MAX MBQ VE STRIKACCE

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

3ML
SML

méreni koncentrace jsou =
vypocitany limity aktivity pro —
pouzivané velikosti strikacek.

Dale je mozné zobrazit graf
vysledkl méreni aktivity a pokud je z lahvicky jiz odebirano, tak i historii odebranych davek.
Historie je dostupna pouze pro aktualné evidovanou Ilahvicku a neslouzi ke sledovani
zpracovavanych radiofarmak ve smyslu zakonem predepsané evidence l|éCivych pfripravkd.
Rozpliiovaci stanice PT317R7 nabizi evidenci jedné lahvicky.

=y
\ 1)
\\,j s A5

uLozit DETAIL HISTORIE

K. PACIENT - Agenda pacientt, pfiprava davek adresné
Obrazovka umozZnuje vepsani
konkrétnich pacientl s informacemi
0 pozadované ddvce. Tyto informace
slouzi ke snazsi a rychlejsi orientaci
osoby provadéjici pripravu davek
vtom, kolik ma 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 podéna. 7
K tomu slouzi postupy zavedené na oddéleni, kde se pfiprava davek a aplikace RF provadéji dle
mistni legislativy.

nl; ; & o g

| =y

()

| Branko CUBERKA 550505123 7

|Gustav cHROMY 470226463 3208

| Frantitek TREALEK 581028663

Lenka ZEMANOVA 676123611 3149

KRESEH 381218326

MATL 480611482 mr

BUZKOVA 395611305 3932

| Mitan Hows 610129691 245
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K vloZeni informaci se pouZiva tzv.
pacientskd karta. Informace oznacené
hvézdickou jsou povinné. lkonou
PRIPRAVIT DAVKU se z pacientské karty
pfepne na obr. automatické pripravy
davky. Klikem na ikonu MANUALNI
PRIPRAVA je mozné pfipravit davku
v manualnim maédu, kde neni nutné
méreni koncentrace ani evidence
lahvicky.

L. AUTOMATICKY

>

Y

automatické o
umoznuje

Obrazovka
pfipravy davek
pripravit davku zadanim
pozadované hodnoty aktivity.
Vsechny kroky potfebné pro
tento proces jsou provedeny
automaticky, pocCinaje  aut.
najezdem manipulacni vidlicky na
pist stfikacky az po zméreni
findlné pripravené davky ve
stfikaéce. Pro  automatickou

pripravu davky je nutné mit evidované radiofarmakum a zmérenou koncentraci (MBg/ml).
Pribéiné jsou zobrazovany informace o zbytkové aktivité radiofarmaka v lahviéce, jeji

@

=

-5
-

@ om
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PRPRAVIT DAVKY

201

3ml

320

B =

e

koncentraci, velikosti pouzivané stfikacky a kvalité zpracovavaného radiofarmaka.

M. MANUALNE

Obrazovka manudlni pripravy s
radiofarmak je nejjednodussim
zplUsobem pouziti  zafizeni
s nejmensi narocnosti na
pfipravu. Pro pouZiti manuadlni
pfipravy neni nutné evidovat

radiofarmakum a mérit
koncentraci. Pokud neni RF
evidovdno, zobrazi se pouze

dostupné informace, Tj.: Velikost
stfikacky a nuklid.

882y

e/

NASTAVIT POZADI

MERENI

un Smi

302

ODEBRAT DAVKY

/:l;:\

\¥/

UCHOPIT STRIKACKU

oow

Tento zpUlsob pripravy je vhodny pro méreni malého poctu davek z jedné lahvicky.
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Vyznam ikon pfi pravém okraji stranky (na rdznych obrazovkach rozhrani)

(- Informace o lahvi¢ce — zjednodusené zadavani Gdajl pfi zalozeni nové lahvicky.

R
L

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

[l koncentrace
| = Kalkulacka premény — pomocnik pro prepocitavani polocasu rozpadu nuklidd,
‘\\1‘ - které jsou pouZity v SW. Kalkulacka akceptuje zadani informace do libovolného
g

pole, posledni volné pole se automaticky vypocitava.

8

8.5 Prislusenstvi prostiedku

T -

BUDI Nazev ypgve' PouZiti se zafizenim Popis
oznaceni

E Stinéni PET

o " - -

= Stinéni stfikagky 3 ml PT359R5 Rozpliiovaci stanice PT317R7, | o o ¢ ctikacky

RS PTA59RS v prabéhu méeni

5 " - -

9 ® | stinéni stfikacky 5 ml PT358R6 Rozplfiovaci stanice PT317R7, davky — ochrana

o PT459R5 . Y

3 Rozpliovaci stanice PT317R7 persondlu pred

) Stinéni stiikacky 10 ml PT634R2 or 4‘;9R5 ' | ozatenim.

§ Kontejnery

[ " p - - -

n , . Rozpliovaci stanice PT317R7, | Stinéni lahvicky

~ Wolf kont PET PT318R2 o) v vy 4

et cliramovy kontejner PT459R5 v priib&hu méFeni

- O d . _

o . , . avky — ochrana

<t , . R | t PT317R7, . Y

o Wolframovy kontejner PET PT318R4 P_?‘z‘[;;:;/au stanice PT3 personalu pred

® ozafenim.

8.5.1 Stinéni stfikacky PET (PT317R7 a PT459R5)

3,5,10ml PET

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

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

Tato stinéni maji na jedné strané podlouhlé okénko vypInéné olovnatym sklem, kterym se
méfi hodnota aktivity radiofarmaka natazeného do stiikacky; stinéni se zakladaji do stanice tak,
aby okénko smérovalo k méridlu v méfici vézi. Na druhé strané stinéni je vybrani, které presné
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urcuje postaveni stinéni zaloZzeného ve stanici.
8.5.2 PT318R2/PT318R4 Wolframovy kontejner PET
Wolframovy kontejner PT318R2/PT318R4 umoiznuje
uloZzeni 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 uzZivatele. Tloustka stény
kontejneru je 28 mm pro PT318R2 a 26mm pro PT318R4.
Kontejner se sklada z téla, doplnéného vikem, ulozenym
na zavésu, ktery umoznuje snadné otevieni a pfistup do
vnitfniho prostoru kontejneru pro vlozeni nebo vyjmuti
lahvicky s radiofarmakem a také vpichnuti odbérové a
odvzdusfiovaci jehly v pracovni poloze. Sikma délici
rovina umoznuje snadnou manipulaci s lahvi¢kou obsahujici radiofarmakum, a pfedevsim také
pfesné definovanou Sikmou polohu lahvicky v prlibéhu pracovniho procesu ptipravy 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 zaroven umoziiuje snadné vloZeni a presnou lokalizaci kontejneru v pracovni
poloze v Rozpliovaci stanici automatické a Rozplfiovaci automatické dvojité.
Lahvicka je v pracovni poloze wolframového kontejneru ve stojanu v Sikmé poloze tak, aby hrot

evvys

Tento zpuUsob ulozZeni lahvicky minimalizuje nevyuZitelné zbytky radiofarmak a maximalizuje
ochranu persondlu pred ionizujicim zarenim.

9 Poutziti v kombinaci s jinymi prostredky

Rozplnovaci stanice je pripravena pro pfipravu davek s pouzitim strikacek vybavenych
pripojenim Luer-Lock. Pouziti jiné odbérové jehly &i strikacky by vedlo k ¢astecné ¢i uplné
disfunkci zatizeni.

Zarizeni je moZné pouzit az se 3 velikostmi stfikacek. Stfikacky musi vidy byt vybaveny
pripojenim Luer-Lock, seznam kompatibilnich stfikacek je uveden nize. Podle pouZité
velikosti/druhu sttikacky musi byt pouZité odpovidajici stinéni stfikacky. Strikacka je napojena na
odbérovou jehlu s hranatou hlavickou. Pro kompenzaci podtlaku vzniklého odebranim tekutiny
z lahvicky je pouzita jehla libovolného vyrobce o minimalni délce 70 mm.

Pouziti nevhodnych typli spotfebniho materialu muiiZe zplsobit nedokonalou funkci pfistroje.

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

Jehla pro kompenzaci podtlaku v lahvi¢ce: Jakakoli o minimalni délce 70 mm napf.:
BBraun® Sterican 0,9x120 mm, zelen3 REF 4665643

Sttikacky pro pfipravu davky pro pacienta:

Vyrobce, typ strikacky REF Min. méritelny 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.
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BD Plastic™ Luer-lock™ 3 ml 309657 0,3
BD Plastic™ Luer-lock™ 5 ml 302139 1
BD Plastic™ Luer-lock™ 10 ml 302149/300912 3
Chirana Luer Lock 2ml CHO3002LL 0,3
Chirana Luer Lock 5ml CHO3005LL 1
Chirana Luer Lock 10ml| CHO3010LL 3
Terumo® Syringe Luer Lock Tip 3ml SS+03L1 0,3
Terumo” Syringe Luer Lock Tip 5ml SS+05L1 1
Terumo® Syringe Luer Lock Tip10ml SS+10L1 3

10 Baleni

PFi prepraveé je zafizeni baleno v dfevéné bedné. Bedna je tepelné oSetfovana podle ISM 15 a
zafizeni je v bedné pevné fixovano proti pohybu. Bedna je oznacovdna 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 prostor(, které néktera z nize
uvedenych kritérii nespliuji.
Vyrobce doporuéuje rozplfiovaci stanici instalovat do laminarniho boxu s Cistotou vzduchu tfidy ,A“,
vybaveného ochrannym Pb sklem (se stinicim ekvivalentem min. 5 mm Pb) a zajistit pracovni
prostiedi o teploté +15 az +30 °C, relativni vihkosti 35 aZ 70 % a rozsahu atmosférického tlaku od
50 kPa do 106 kPa.

Pfipravu mista pro instalaci rozplhovaci stanice provadi odbératel na své naklady
a odpovédnost tak, aby odpovidalo udajim uvedenym v tomto ndvodu. Misto k instalaci stanice
musi byt dostatecné prostorné a musi byt schopno unést hmotnost stanice i vSech dalSich
zarizeni, kterd zde mohou byt umisténa. Ddle musi spliovat kritéria predpisli pro praci s
radioaktivnimi latkami, BOZP a musi poskytovat obsluze dostateény prostor pro manipulaci
s rozplnovaci stanici.

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

12 Pouzivani rozpliovaci stanice

Manipulace se zatizenim je pomérné jednoducha a neni naro¢na na presnost ani na rychlost,
i pres to je ale darazné doporuceno provést opakované metodicky nacvik manipulaci za pouziti
neaktivniho roztoku. Teprve po bezpecném zvladnuti vSech ukonl lze pfistoupit k praci
s aktivnim roztokem.

PFi pouzivani rozpliovaci stanice postupujte podle pokyn( popsanych nize.

12.1 P¥iprava pired prvnim spusténim

Kazda nova Rozpliiovaci stanice automaticka PT317R7 je dodana ve smontovaném stavu, plné

funkéni a nastavena pro prdaci se standardnim spotfebnim materidlem (konkrétni vycet
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spotfebniho materidlu naleznete vbodu 9. tohoto Ndvodu k pouziti Rozplfiovaci stanice
automatické PT317R7). Spolu se zafizenim je dodavan fidici PC s OS Windows s nainstalovanym
ovladacim software.

Rozplfiovaci stanice automaticka PT317R7 m(iZe byt instalovana kdekoliv v oddéleni nukledrni
mediciny nebo v oddéleni, kde je provadéna priprava davek radiofarmak.

Misto k instalaci Rozplfiovaci stanice musi byt dostatec¢né prostorné a musi byt schopno unést
vahu jak Rozplhovaci stanice, tak i vahu vSech dalSich pfisluSenstvi, ktera zde mohou byt
umisténa. Dale musi splfiovat kritéria predpisl pro praci s radioaktivnimi latkami, BOZP a musi
poskytovat obsluze dostatecny prostor pro manipulaci nejen s Rozplfovaci stanici samotnou, ale
i s pfisluSenstvim navazujicimi zafizenimi. Pracovni prostfedi: teplota +15 az +30°C, relativni
vlhkost 30 - 70% a rozsah atmosférického tlaku od 50 kPa do 106 kPa. Vyrobce mlzZe odmitnout
instalaci do prostoru, které néktera z kritérii nesplniuji.

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

Upozornéni!

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

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 Rozpliovaci stanice je dodana ve smontovaném stavu, plné funkcni se software
nainstalovanym na pfilozeném pocitaci. Software je ve vychozim nastaveni. Zafizeni je mozné
zaCit pouzivat bez nutnosti dalSi Upravy nastaveni.

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

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

User — je opravnén pracovat se zafizenim a plné vyuzivat vsechny funkce software.
Authority — je opravnén meénit uzivatelské nastaveni softwaru, napf. pfedvolbu pouzivanych
radiofarmak, uZivatelské nastaveni tisku Stitkil nebo volbu poctu desetinnych mist pfi méfeni
(tato volba neovliviiuje skutecnou presnost méreni).

Pro standardni pouziti aplika¢ni stanice neni vyzadovano prihlaseni. Software po spusténi
automaticky nabéhne v rezimu User tz.: v pIné funkénosti, bez moznosti zmény uZivatelského
nastaveni.

UZivatel s prihlaSenim Authority miZe definovat vice uzivatelG s Urovni User. Pfihlasenim
kazdého uzivatele jmenovité vznikne u kazdé zmérené davky také zaznam kdo davku pfipravil.

Pro zménu uZivatelského nastaveni je nutné se prihlasit jako Authority. Po dokonceni Uprav
nastaveni je vhodné odhlasit uZivatele Authority a znovu pfihlasit uZivatelskou Uroven User.
Stejny krok zajisti i restart software nebo celého pocitace.

Upozornéni: UZivatelska hesla je vhodné po instalaci zatizeni zménit!
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SYSTEM JE NYNi PRIPRAVEN K POUZITI!

12.2 Zapnuti Rozpliiovaci stanice PT317R7

Zkontrolujte, zda je kluzak prazdny a Cisty, Ze stinéni jehly a stinéni stfikacek jsou pripravené
k pouZiti. Zkontrolujte, zda v blizkosti stanice nejsou zdroje ionizujiciho zafeni, napf.
kontaminovany material, stfikacky Ci lahvicky s aktivitou apod. Pfipadné zdroje ionizujiciho zareni
odstrante. Zkontrolujte, pfipadné provedte propojeni stanice s ovladacim pocitacem a jejich
pfipojeni k elektrické siti.

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

PFi startu SW se kontroluje typové oznaceni zafizeni a pfitomnost vSech predpokladanych
elektronickych soucdsti zatizeni (pohybova a méfrici elektronika).

Pokud je zafizeni inicializovano sprdvné, zobrazi se ikona
~kancelafské sponky” vedle ikony nastaveni. Pokud se néktera ze &5 2y @:w
soucasti nenacte spravné nebo pokud SW neidentifikuje zafizeni dle L _—
typového oznaceni jako spravné, SW zobrazi ikonu poruchy
(rozlomena sponka).

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

@ o~ v () uymEx

«»

8,4
o

TEST NOVA

ZARIZENI LAHVICKA
= = AN vy )
——
PACIENT AUTOMATICKY MANUALNE
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12.3 Test stability

Kazdy den, po zapnuti Rozplfiovaci stanice, pred zahdajenim pfipravy 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.

i@ o~ )y O vy

Stanice, ovladana fidicim
pocitatem, provede test. Prvni casti \
testu je méreni pozadi po dobu 30s.
Druhd cast testu zacne otoéenim
kontrolniho zarice do aktivni polohy
s naslednym méreni po dobu 60s. Po dokonceni testu se ve vyskakovacim okné na obrazovce
objevi vysledek. Kliknéte na OK.

Pokud byl test stability dokon&en Uspésné, ikona TEST ZARIZENI na Gvodni strance [;
zméni svij vzhled - je oznacena hackem v zeleném kolecku. &

Tim je stanice pripravena k pripravé davek. Méreni je vyvhodnoceno se sledovanim parametru
presnosti méreni (max. 5%) a odchylky aktualniho méreni od vychoziho méreni, provedeného pfi
instalaci zafice do zafizeni s pfepoétem polo&asu rozpadu 37Cs (max. 5%).

Poznamka:

Pokud test stability selhal, objevi se o tom na obrazovce zprdva. Pokud tato zprdva rikd, Ze byla
pri testu namérena vétsi hodnota aktivity neZ ocekdvand, pak zkontrolujte, zda okoli, nebo
samotny pristroj neni kontaminovdn nebo zda v blizkosti stanice neni dalsi zdroj zareni, ktery by
mohl test ovlivnit, nebo pokud v dobé méreni pozadi nebo samotného testu stability nebylo v okoli
stanice manipulovdno s dalsi aktivitou. Pokud ano, odstrante nalezeny zdroj ¢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 oznalena vykri¢nikem v ¢erveném kolecku. V takovém pripadé
kontaktujte vyrobce.

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

Poznamka:

Pro Test stability je stanice vybavena zabudovanym uzavienym radionuklidovym zdricem. Jeho
polohu signalizuji barevné plochy na ovlddacim kolecku na predni strané mérici véze. Je-li vidét
Cervend ploska, znamend to, Ze zdric je v poloze pro kontrolu stability méreni. Je-li vidét zelend,
zdric je v poloze pro méreni ddvek aktivity.
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12.3.1 Seznam hlasek spojenych s testem stability
Hlaska Komentar
Byla zmérena vyssi hodnota, nez je povoleno.
Je moiné, ze v okoli detektoru je dalsi zdroj
zareni. Test tudiZ neni prikazny.

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

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

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

Blizi se expirace referenc¢niho zafrice, identifika¢niho Cisla a aktivity zadava také
kontaktujte prosim svého dodavatele. datum expirace. Pokud je toto datum blize
nez 90 dni, pfi provedeni testu stability se
zobrazi tato informace.

12.4 Priprava stanice na méfeni davek

4

Zkontrolujte, zda je vidlice ve své vychozi poloze (zcela
zasunuta a zcela nahore). Pokud neni, pfesunte ji ru¢né do této
polohy.

Pfepravni kontejner obsahujici lahvi¢ku s radiofarmakem
vlozte do kluzaku tak, aby zajistovaci Sroub jeho vika sméroval
ke skfini rozplhovaci stanice. Sklopte drZzadlo kontejneru,
uvolnéte zajistovaci Sroub a raménko kontejneru sklopte dol(.
Odklopte viko kontejneru, desinfikujte zatku lahvicky
s radiofarmakem a zasunte kluzdk do pracovni pozice. V téhle
pozici je lahvicka s radiofarmakem nejlépe stinéna a je moiné
se kolem zafizeni pohybovat bez rizika nadbytecného ozareni.

Dle dalSi predpoklddané cinnosti si pripravte spotfebni
materidl (viz kap. 9), pfedevsim odbérovou a odvzdusnovaci
jehlu. Odvzdusnovaci jehlu pfi zachovani sterility ohnéte; na
odbérovou jehlu napojte sterilni pomocnou stfikacku 3 ml.

Az kdyZz mate pripravené jehly, vysunte kluzak s kontejnerem ven do vnéjsi polohy tak, aby
byla zatka lahvicky pristupna, desinfikujte zatku a vpichnéte do ni odvzdusiniovaci jehlu tak, aby
jeji hrot byl nad hladinou radiofarmaka v lahviéce a poté i odbérovou jehlu s napojenou

evvs

Zasunte kluzak s kontejnerem a jehlami do skfiné stanice, upravte polohu ¢tyrhranné hlavy
odbérové jehly tak, aby byla mezi upinacimi Celistmi. Mirné tlacte na pomocnou stfikacku, aby
bylo jisté, Ze jehla s opira o dno lahvicky s RF a Sroubem upevnéte hlavu jehly v Celisti. Do drazky
v pracovni desce skfiné zalozte stinéni jehly.

Poznamka:
Vpichnuti odbérové jehly a jeji fixace musi byt vZdy provddéna s pfipojenou pomocnou strikackou.
Ta usnadni manipulaci, zrychli proces ustaveni jehly do upinacich Celisti a zajisti odstup ruky od
aktivniho obsahu lahvicky. Tento postup také zajistuje sterilitu konusu jehly ijejiho vnitfniho
prostoru.
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12.5 Evidovani radiofarmaka a méfeni objemové aktivity

Pfed zahajenim automatického provozu stanice je nezbytné pomoci formulare evidovat udaje
o radiofarmaku ve vloZené lahvic¢ce a zméfit jeho objemovou aktivitu. Pokud vsak budou davky
RF z aktudlni lahvicky méfeny pouze v manudlnim mdédu, pak provadét tyto ukony neni nutné.

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

Kliknéte na ikonu NOVA LAHVICKA a % @ o = ) v () e
podle prGvodniho listu radiofarmaka (0
vypliite  zobrazeny formuldf.  Udaje L4
z prGvodniho listu opiétev, nebo je vyberte e e
z rozbalovaciho menu. Radek NUKLID se : o
vyplni automaticky po zadani ndazvu Tor
radiofarmaka (dle servisniho nastaveni ) - R
SW). Po ukonceni zadavani tento zaznam o

ulozte kliknutim na ikonu ULOZIT. wréﬂ

202,3

STORNG LT DETAIL HISTORIE

Poznamka:

UloZené hodnoty je mozné zménit po kliknuti na ikonu UPRAVIT. Pfi zpétné upravé hodnot
pomoci ikony UPRAVIT ziistdva v historii seznam odebranych ddvek z aktudlni 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 méreni objemové aktivity zvolte 3ml stfikacku. Pouze pokud je pravdépodobné Ze pfi
nasledném méreni davek radiofarmak nebude 3ml stfikacka vyuzita, zvolte jinou, nejmensi
velikost stfikacky, kterou planujete pouzit. Prazdnou a Cistou stiikacku vlozte do odpovidajiciho
stinéni stfikacky. Upeviiovaci Sroub ve stinéni stiikacky neutahujte!

Z odbérové jehly odstrante pomocnou stfikacku a napojte na ni stiikacku 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 stfikacku ve stinéni, pokud jesté neni, a kliknéte na
ikonu ZMERIT KONCENTRACI.

Stanice sama zméfi objemovou aktivitu zalozeného radiofarmaka a v okné se zobrazi jeji
hodnota v jednotkach MBqg/ml. Podrobnosti méfeni lze zobrazit kliknutim na ikonu DETAIL;
zobrazend modrd prfimka by méla vést co nejblize vSem cervenym bodlm, jeji uhel definuje
zmérenou koncentraci. Pokud se jeden z ¢ervenych bodU vyrazné vzdaluje od modré primky,
opakujte méreni koncentrace. SW pri méreni koncentrace hlida dostupné mnozstvi radiofarmaka
a pokud je posledni nebo vice méfenych bodU o vice nez 20% nize neZ je pfedpoklad, vyhodnoti
to jako nedostatek radiofarmaka pro zméreni koncentrace. Pokud jsou zméreny alespon 3
hodnoty spravné, SW uzivatele varuje Ze méfeni neni 100% korektni a zeptd se, jestli si uzivatel
presto preje méreni pouzit. Pokud ano, jsou pro kalkulaci pouZzity prvni tfi body méreni a posledni
je ignorovan. Pokud ne, obsluha musi radiofarmakum naredit pfidanim NaCl (pokud to dovoluje
mistni legislativa) a méreni koncentrace opakovat.

Poznamka:

Pokud je namérend koncentrace v lahvicce vétsi, nez 1300 MBq/ml, sniZte ji na hodnotu cca
900 MBqg/ml ¢i mensi priddnim fyziologického roztoku do lahvicky (pokud to dovoluje mistni
legislativa). Pokud je objemovad aktivity 900 aZ 1300 MBg/ml, je vyhodné ji zredit, avsak neni to
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nezbytné. Objemovou aktivitu 900 MBq/ml nebo mensi neni nutné upravovat. Pokud objemovou
aktivitu v lahvicce zfedite, méreni objemové aktivity zopakujte. Nutnost redéni koncentrace RF
také zavisi na vyslednych poZzadovanych ddvkdch. Kritériem je minimdlni méfitelné mnoZstvi ve
stfikacce — viz kap. C. 9 PouZiti v kombinaci s jinymi prostfedky - informace o min. méfitelném
mnoZstvi pro konkrétni strikacku.

Pokud zafizeni pfi spusténi procesu méfeni objemové aktivity ohlasi chybu ,STRIKACKA NENI
PRAZDNA", zkontrolujte, zda pouzita stiikacka je prazdna a instalaci lahvicky ve stanici, pfedeviim
zapichnuti odbérové jehly a méfeni zopakujte. Nejéastéjsim diivodem k chybé& , STRIKACKA NENI
PRAZDNA" je pravé nedostate¢né zapichnuti odbérové jehly do lahvicky a tim padem jeji
nespravna poloha — je ve vyssi poloze nez je spravné.

Po zméreni objemové aktivity kliknéte na ikonu ULOZIT, tim naméFenou hodnotu uloZite a
vokné pro vepsani detaild se automaticky doplni hodnota AKTUALNi AKTIVITA, AKTUALNI{
KONCENTRACE a AKTUALNI OBJEM. V tabulce najdete Udaje o minimalnim i maximalnim
mnozstvim aktivity, které je mozné natahnout do strikacek urcitého objemu.

Pokud kliknete na ikonou HISTORIE najdete vypis historie nataZzenych davek z aktualné
evidované lahvicky. Historie odebranych davek z lahvicek starsich se neuklada.

Poznamka:
Zmeérit objemovou aktivitu nelze — software hldsi chybu?

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

Po zaevidovani Udaji a zméreni objemové aktivity odstrante z odbérové jehly pouZitou
strikacku a vyménte ji za novou.

12.6 Priprava/méfeni davky radiofarmaka

Pfiprava a méreni davek radiofarmakaje ¢ 4 oo )} @ () wimg
mozné provadét tfremi zpUsoby, v zavislosti 3
na pouzitém rezimu v ovladacim software.

Pro vSechny zpUsoby méreni jsou
spolecné nasledujici postupy:

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

Poznamka:
Vénujte zvldastni pozornost vybéru velikosti stfikacky. VZdy pouzivejte 3ml stiikacku! Pouze pokud
je pravdépodobné Ze poZadovand aktivita bude o objemu vétsim nez 3ml, pouZijte stiikacku o
objemu 5ml. Stejné tak 10ml strikacku pouZijte aZ tehdy, kdy je pravdépodobné Ze poZzadovand
ddvka bude o objemu vétsim nez 5ml.

Poznamka:
Do stfikacky je moZné pfedem natdhnout urcity objem fyziologického roztoku, pokud je objemovad
aktivity radiofarmaka pfilis vysokd a vysledny objem aktivity pro pacienta by byl prilis maly. Tato
mozZnost se ridi mistnimi predpisy pro manipulaci s radiofarmaky.
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VYSTRAHA: Pokud jste pfed piipravou davky do stfikacky ptidali fyziologicky roztok a pak
vratili natazenou davku zpét do lahvicky, zméni se objemova radioaktivita v lahvicce! Budete-li
pokracovat v pfipravé davky v automatickém moddu, znovu zmérte objemovou radioaktivitu
v lahvicce a ddle postupujte podle pokyn( uvedenych v kapitole 12.6.2.

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

stinéni.

Z divodU radia¢ni ochrany dbejte na to, aby se vase dlan pfi otaceni stfikackou nedostala

do polohy nad stfikackou.

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

12.6.1 Rezim MANUALNE

Zpusob méreni davek radiofarmaka s
nutnosti vybéru pouze zakladnich informaci v
ovladacim software. V tomto rezimu
rozpliovaci stanice funguje jako nejjednodussi
meérak, veSkeré pohyby pistu stfikacky jsou
fizeny pfimo uZivatelem. Tento zplsob je
vhodné pouZit vpfipadé malého poctu
mérenych davek odebranych z jedné lahvicky.
Pro odebrani 3 a vice davek z jedné lahvicky uz
je vhodnéjsi poutziti jednoho z automatickych
rezimd.

o
|

Na Uvodni obrazovce vyberte ikonu MANUALNE
Pfed manualni pripravou kazdé jednotlivé davky radiofarmaka je nezbytné zmérit hodnotu

pozadi ionizujiciho zareni.

<

@ om

302

Zvolte velikost strikacky pro pfipravu davky radiofarmaka dle informaci v kapitole 12.6 a spolu

se stinénim strikacky ji vloZte do rozplnovaci stanice.

Na strance manudlniho rezimu kliknéte na ikonu MERENI a vyckejte primérenou dobu, az
meéreni pozadi probéhne, tj. az se hodnota zobrazovand na monitoru ustali. Pak kliknéte na ikonu
NASTAVIT POZADI — tim se zméfend hodnota ulo?i do paméti. Software pak tuto hodnotu
zohledni, pti dalSim méreni aktivity ptipravovanych davek.

PFed pfipravou kazdé dali davky kliknéte na ikonu RESETOVAT POZADI (ikona NASTAVIT
POZADI se zménila v ikonu RESETOVAT POZADI) a postup méfeni pozadi zopakujte. BEhem dne

totiz maze dojit ke zméné hodnoty pozadi.

Poznamka:  Pri pfipravé ddvek miZe nastat pfipad, kdy obsluha zjisti neobvykle
vysoké pozadi ionizujiciho zdreni, a to i pfi dodrZeni pfedepsanych postupda.
V tom pripadé zkontrolujte, zda jste do stanice zaloZili novou, nepouZitou strikacku,
A zda v blizkosti stanice neni jiny zdroj aktivity (napf. zapomenutd strikacka
s aktivitou); pokud je to mozné, zdvady odstrarite. V pripadé, Ze je rozplriovaci
stanice, nebo jeji prislusSenstvi kontaminované, postupujte podle standardniho
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operacniho postupu plosné dekontaminace platném na Vasem oddélent.
12.6.2 ReZim AUTOMATICKY

Tento rezim je vhodny pro Yo" L0 m
vicenasobnou  pfipravu  davek  RF. w0 201 ‘
Obrazovka informuje o aktualni zbytkové ~ esansm {
aktivité v lahvicce, jeji koncentraci, Shely A

velikosti pouzivané stiikacky a kvalité
radiofarmaka tak, jak je evidovana
v evidenci lahvicky.
Na uvodni strance fidictho programu
kliknéte na ikonu AUTOMATICKY.
Zvolte velikost stfikacky pro pfipravu
davky radiofarmaka dle informaci v kapitole 12.6 a spolu se stinénim stfikacky ji vlozte
do rozpliiovaci stanice.
Vepiste hodnotu pozadované aktivity do pole uprostied kruhu, kliknéte na ikonu PRIPRAVIT
DAVKU a vyékejte dal3ich instrukci na obrazovce. ZaFizeni provede nasledujici kroky:
a) Zméfi pozadi ionizujiciho zafeni a zkontroluje neni-li vy$si nez 30MBq. Pokud ano, SW
upozorni na stav a varuje Ze pozadi je pfilis vysoké.
b) SW na zdkladé poZadované hodnoty aktivity a hodnoty zméfené koncentrace vypocitd
predpokladany objem vysledné davky a natahne do strikacky pfislusSné mnozstvi.
c) Probéhne méreni aktivity davky ve stfikacce.
d) Pokud vyslednda 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 stfikacky odjede
do vychozi polohy.
f) Davka je ptipravena k vyjmuti ze zafizeni.

323

Pokud je hodnota zmérené davky nizsi neZz 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 zmérena pozadovana hodnota aktivity, nebo
je hned pti prvni iteraci hodnota aktivity vyssi nez poZzadovana, 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 uzivatel moznost volby vraceni davky do lahvicky, nebo
odebrani davky a dalsi manipulace s ni dle mistni platné legislativy.

Pro dalsi pouZiti poZzadované 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 pripojte zatku nebo jakoukoli jehlu. Se stfikackou ve stinéni manipulujte
co nejopatrnéji. Dbejte na to, abyste pistem stfikacky nezavadili o manipulacni vidlicku
rozpliovaci stanice. Dale ddvejte pozor abyste stinéni stfikacky drzeli v takové poloze, aby
olovnaté sklo bylo vidy otoceno od Vas. Spravnou orientaci stinéni se stfikackou se dale chranite
pred zbyte¢nym ozarenim.

12.6.2.1 Seznam hlasek informujicich o probihajicim procesu/stavu zafizeni

Hlaska Komentar
Informace zobrazujici se v prabéhu hledani
pistu strikacky
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Informace zobrazujici se v prlilbéhu opousténi
pistu strikacky

Informace zobrazujici se v prabéhu prejizdéni
mérici véze PT317R7

Opousti se pist strikacky

Prejizdi véz pfistroje

12.6.3 ReZim PACIENT

ReZim PACIENT vyuZivd vy$e popsané rezimy MANUALNE a AUTOMATICKY, ale pfidava
mozZnost evidence pacient(, respektive adresni pfipravy davky. Tento rezim je volitelny jako
modul v ramci 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 kalendare — zména dne pro ktery
je seznam pacientU pfipravovany.

Tabulku pacientskych karet pro dany
den, kazdy fadek obsahuje pole pro kfestni
jméno, pfijmeni, rodné cislo, planovanou
aktivitu, planovany  cas pfipravy,

GH o

(3)

Banko CuBERA

e
- [

Karel KRescl

MATL

Jana suzKOVA

ssosos12s
70226468
ss102663
o
sue6
sz

395611305

=

¢ () uynax

. v oy \
radiofarmakum a typ vysetfeni. = ous

Ikony pro pfidani, Upravu a smazani
zaznamu z tabulky.

610129691 845 1230

3 [+

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

Seznam pacientll mulZe slouZit k prlbéziné/druhotné kontrole spravnosti hodnoty
pripravované davky pro prislusného pacienta a kontrole spravnosti radiofarmaka. Dale muze
seznam slouzit k tisku stitka obsahujicich vepsané informace spolu s hodnotou zmérené davky a
kvalité radiofarmaka. SW a tento modul sdm o sobé neslouzi k uréeni hodnoty davky ani k
identifikaci pacienta, kterému bude davka podana. K tomu slouZi postupy zavedené na oddéleni,
kde se priprava davek a aplikace RF provadéji dle mistni legislativy.

Klikem na ikonu PRIDAT nebo UPRAVIT % & ¢ O woimg
se otevfe pacientskd karta svyse =
uvedenymi poli pro vepsani informaci. Pole ®
Kfestni jméno, pfijmeni, rodné Cislo, o= -

radiofarmakum a aktivita jsou povinna.
lkonou ULOZIT uloZite pFipravovany
zaznam pro pozdéjsi pripravu davky a

mUZete tvofit dalSi zdznam. 7 v
™y v

Pro samotnou pripravu davky pro konkrétniho pacienta pripravte zafizeni a kliknéte na ikonu
PRIPRAVIT DAVKU, ptipadné zvolte ikonu MANUALNI PRIPRAVA pokud nechcete vyuZivat
automatického rezimu, napfiklad z divodu absence méfeni koncentrace RF.
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lkona  PRIPRAVIT DAVKU otevie & @ o= } 9 O v

obrazovku  Automatického rezimu a B
predvyplni Udaj o pozadované aktivité do ) i
prislusného pole. Do spodni ¢asti obrazovky - ©
dale pfid4 informaci o jméné pacienta a
jeho rodném C(isle dle predem vyplnéné
pacientské karty. VSechny tyto informace
slouZi k opétovné kontrole spravnosti udaj
uzivatelem.

Klikem na ikonu PRIPRAVIT DAVKU dale
postupujte stejné jako v bodé 12.6.2 tohoto navodu. Davka bude pfipravena a zmérena stejnou
sekvenci procesll jako v Automatickém rezimu.

X

Pacient Branko CUBERKA (50508123)
T NAWORALIST Putadovand cauka 250 MBq

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

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

Poznamka:
Seznam pacient( ani pouZiti pacientskych karet neslouZi jako ndhrada evidence
A poZadované prislusnymi pravnimi predpisy. Veskeré zadané udaje slouZi vyhradné ke
kontrole provdadénych ukoni a predstavuji doplrikovou funkci ke zvyseni jistoty
spravnosti pfipravené davky.

12.7 Nouzové ovladani stanice, nouzovy rezim

Pokud by doslo k zavadé na elektronickém ovladani stanice, napriklad poruse nékterého
z automatickych pohon, je moZné davku pripravit manualné. Podminkou je zachovani funkce
méfidla 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 pripadé plné funkénosti zatizeni. SW nejdfive zméri pozadi a pak se pokusi otocit referen¢nim
zaricem. Pokud tento ukon selZze z divodu poruchy pfislusného automatického pohonu, objevi se
okno ,Otoceni kalibracnim zaricem selhalo, otocte jej ru¢né”, postupujte dle instrukci na
obrazovce. Preklopeni referenéniho zatice do aktivni polohy, tj. do polohy pro kontrolu stability
méreni, Ize provést pootocenim kolecka na predni strané mérici véze o pul otacky tak, aby se na
ném objevila Cervend znacka. Po prestaveni zafice a potvrzeni varovného okna se spusti samotné
meéreni zarice. Pri zpétném otoceni bude potieba znovu zati¢ prestavit do vychozi polohy ru¢né
dle instrukci na obrazovce.

12.7.2 Méreni davky radiofarmaka v nouzovém rezimu
Pokud doslo k poruse nékterého z automatickych pohont, priprava a méreni davky maze byt
mozna jen formou prostého méreni obsahu stfikacky bez moznosti automatickych pohyb.
Tento zplisob prace s Rozplnovaci stanici je povaZzovan za nouzovy a jako takovy je vhodny
pouze k preklenuti doby nutné k opravé automatickych pohyb( do plné funkénosti. | vtomto

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




S Navod k pouziti Datum vydani: 2026-07-15
I— nax Rozplfiovaci stanice automaticka PT317R7 Verze 03

Ovladaci program Lynax Happy Brain 5.0.0 (LHB 5) Strana 30 z 35

rezimu vSak Rozplfiovaci stanice zprostfedkovava radiacni ochranu uzivatele.

Na Uvodni obrazovce kliknéte na ikonu MANUALNE. Postupujte dle bodu 12.6.1 tohoto
navodu. V tomto rezimu vyuZzivejte dostupné informace o obsahu lahvicky a ikony pro resetovani
meéreni, méreni pozadi nebo odebrani davky. V pfipadé castecné disfunkce automatickych
pohyb vidlicky manualné pretdhnéte vidlicku dopfedu/dolu/dopredu tak, aby byl pist v drazce
vidlicky. Nyni je mozné natahnout radiofarmakum do stfikacky dle postupu pro Manualni rezim
dle bodu 12.6.1.

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

Konstrukce zatizeni umoziuje manualni posunovani vidlicky bez velkého odporu a bez
moznosti poskozeni internich mechanisml. Posun vidlicky nahoru/dolu je moiné provadét
koleCckem na pravé strané zarizeni, pohyb dopredu/dozadu je nutné provadét posouvanim
vidlicky pfimo rucné.

12.8 Ukonceni pripravy davky.

Po zméreni aktivity davky ve stfikacce se zobrazi informace o zmérené hodnoté a referencnim
Case na obrazovce tabletu. Po akceptaci davky obsluhou vytiskne tiskarna sStitek s udaji o davce
radiofarmaka (pokud je soucasti dodavky a nastavena). Uvolnéte stfikacku od odbérové jehly
otacenim za kridélka a spolu se stinénim ji vyjméte ze stanice. Dal s ni nakladejte podle
zamysleného pouziti.

Takto mizZete postupovat do vycerpani obsahu lahvicek s radiofarmaky.

12.9 Ukonceni provozu

Vypnéte ovladaci program na stanici zacnou soucasné blikat 3 LED diody. Vypnéte tablet.
Vypnéte privod elektrického proudu do stanice, tj. vypinac stanice preklopte do polohy 0, a
pak vytahnéte vidlici napajeciho zdroje stanice ze zasuvky. Vypnéte i tiskarnu pripojenou ke
stanici. Stanici a jeji pfislusenstvi vyCistéte, oSetrete a pripravte pro dalsi provoz.
12.9.1 Seznam informativnich hlasek

Hlaska Komentar
Zarizeni se vypina. Za nékolik okamzik( Hlaska zobrazujici se po korektnim vypnuti
budete moci zafizeni vypnout vypinacem. zafizeni ze SW.

Pokud je pfihlaseny uzivatel neaktivni po
dobu delsi, nez 15 minut, je automaticky

Z davodu delsi neaktivity, probéhlo odhlasen. Pfi navratu k zafizeni se musi
automatické odhlaseni znovu prihlasit nebo mize pokracovat v praci
bez prihlaseni se zakladnim pfistupovym
opravnénim.
Pozndamka:

Pokud to provozni podminky umoZzriiuji, z pohledu radiacni ochrany je vhodné stanici Cistit a
pfipravovat pro dalsi provoz aZ nasledujici pracovni den.
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13 Udrzba, ¢isténi a dezinfekce

Vnéjsi plochy rozplfiovaci stanice jsou prevaziné nerezové nebo z kompozitu, opatfeny
trvanlivou povrchovou upravou.

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

Stanici Cistéte cCistym mékkym hadrem provihéenym vodou s béZnym saponatem,
pripadné desinfekénim prostifedkem. Pouzivané Cistici a dezinfekéni prostfedky nesmi obsahovat
organicka rozpoustédla, ani abrazivni materialy (prasky, pasty).

Pfed udribou stanice z ni odstrante vSechny vloZzené ¢3sti, stanici samotnou vsak
nerozebirejte.

Dezinfekci provadéjte zplisoby a prostfedky podle dezinfekéniho programu nastrojd a
zatizeni vaseho pracovisté. Nejméné vsak jednou denné.

Jakékoliv opravy a nastavovani rozplfiovaci stanice smi provadét pouze pracovnici vyrobce,
nebo povéreného autorizovaného servisu. Pro zajisténi servisu kontaktujte vyrobce nebo
autorizovany servis — kontaktni Udaje jsou uvedeny na titulni strané tohoto navodu k pouziti.

Zarizeni musi byt pravidelné kontrolovano, aby se zajistilo spolehlivé fungovani. Musi byt
zajistény bezpecnostné technické kontroly (BTK), které provede osoba autorizovana vyrobcem
ve stanovenych intervalech. Stanovend perioda BTK je 1 x za 12 mésicd. Rozplnovaci stanice
automaticka je dodavana jako stanovené méftidlo s kalibracnim listem. Je nutné provadét ovéreni
méfidla Ceskym institutem pro metrologii (CMI) nebo autorizovanou organizaci v zemi uZivatele
dle prislusné legislativy.

13.1 Kontrola kalibrace radionuklidového zdroje

Zatizeni vyuziva zareni etalonu aktivity — uzavieného radionuklidového zdroje 137Cs typu EG
3X nebo EG 3, s aktivitou do 500 kBqg, vyrobce Cesky metrologicky institut. Uzavfeny
radionuklidovy zari¢ je umistén ve stinéném prostoru a v nepracovni poloze je zakryt i vystup
zareni z krytu. V dobé kontroly kalibrace je radionuklidovy zdroj oto¢enim posunut do pracovni
polohy.
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14 Zakladni technické parametry

14.1 Hlavni ¢asti zafizeni a jeho hmotnosti

Zakladni konstrukce
Pracovni deska
Mérici véz

Stinici vrstvy
Celkovd hmotnost

Celkové rozmeéry (bez tabletu) (S x v x h)
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59 kg
9,7 kg
X

38,8 kg
68,5 kg

411 x 418 x 299 (mm)

14.2 Zzakladni technické parametry elektronické ¢éasti pro fizeni pohybu

Vertikalni pohyb vidlicky:

Horizontalni pohyb vidlicky:

Doba prestaveni referencéniho zafice:
Napajeci zdroj:

Napétova soustava na vstupu:

Napétova soustava na vystupni:

Trida ochrany pfed urazem el. proudem:

Stupen ochrany pred vniknutim vody do zafizeni:

Parametry USB portu:
Doba nabéhu:

Provozni podminky:

Rozsah teploty okoli:

Maximalni relativni vihkost vzduchu:
Rozsah atmosférického tlaku:

Zdvih 99 mm, rychlost max. 30 mm/s
Vzdalenost 45 mm, rychlost max. 30 mm/s
3s5(£0,55)

MEAN WELL model GSM90B12-P1M

100 az 240 VAC 50/60 Hz

12VDC, max.5 A

I

IP 20 (bez ochrany proti vniknuti vody)

115 200 Bd, 8 datovych bitd, bez parity
10s

+10°C az +40°C
od 30% do 70%
od 70kPa do 106kPa

Pracovni prostiedi zafizeni neni urceno k pouziti v pfitomnosti hotlavé smési anestetika a
vzduchu nebo hotlavé smési anestetika a kysliku, pfipadné oxidu dusného
Skladovaci podminky:v ptivodnim obalu na krytém a suchém misté s relativni vihkosti do 85% se

stalou teplotou v rozsahu od +5°C do +40°C

Dopravni podminky: v pavodnim obalu v krytém prepravnim prostoru, pfi teploté -15°C az

+50°C a relativni vlhkosti do 85%
Ovladaci program:

14.3 Meéf¥ici zaFizeni

Podminka:

LHB 5.0.0.

Pro dosazeni maximalni presnosti je nutno, aby natahovany objem byl vétsi, nez 1ml pro 10ml
stfikacku, 0,6 ml pro stfikacku o objemu 5 ml a 0,3 ml pro stfikacku 3 ml.

Typ detektoru:

Scintilaéni detektor NUVIA  SP1
Analyzator NUVIA
Dlouhodoba stabilita:

typ: HSRO785-A1-04
NuNA SCA1-T typ: HSRO701-FS-KO
+5 % za mésic

Vzdalenost osy detektoru od osy stfikacky: 141mm

Lynax s.r.o.
Palkruhova 158/1, CZ 160 00 Praha 6
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Rozsah mérenych aktivit ve stfikacce pro variantu: 5 MBq - 3000 MBq pro 18F

Pfesnost stanoveni aktivity: 5%

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

Zakladni méfici interval: 1s

14.4 Uzavieny radionuklidovy zdroj

Radionuklid: 137¢Cs

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

Platnost certifikatu: 3 roky

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

15 Zkousky dlouhodobé stability a zkousky provozni stalosti zdroje ionizujiciho
zareni

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

Provadi se s ¢etnosti 1x za 12 mésicu
Parametr Metoda Kriterium
N . . , . Zkouska otérem na nahradni
Tésnost radionuklidového zdroje YLy <200 Bq
zkusebni plose
Provadi se s denné (pokud je zafizeni pouZivano)
Kontrola celistvosti o, Zatizeni neni viditelné
" e, Vizualni kontrola .

a neporusenosti zafizeni poskozeno

s Pomoci kalibra¢niho Odezva detektoru ve
Kontrola stability detektoru ) . . . o
radionuklidového zdroje stanoveném intervalu
Lynax s.r.o. ICO: 29054966
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16 Podminky pro dopravu a skladovani

16.1 VsSeobecné

Vyrobce doddva rozpliovaci stanici véetné montaze, instalace, uvedeni do provozu a
zaSkoleni obsluhy. Dodavky do zahranici jsou feSeny smluvné.

16.2 Doprava

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

Detailnéji jsou podminky baleni feSeny v balicim prfedpisu vyrobce.

Radionuklidovy referenéni zafi¢ EG3 nebo EG3X 3’Cs o aktivité <500 kBq neni zabudovan

do rozpliiovaci stanice pfi jeji pfepravé na misto uréeni. Je transportovan samostatné dle
legislativy. Zafic je instalovan pfi prvnim uvedenim stanice do provozu.

16.3 Skladovani

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

VYSTRAHA: Je nutné skladovat Rozplfiovaci stanici v souladu s mistnimi predpisy o
skladovani radioaktivnich materiald. Stanice po prvnim uvedeni do provozu
& obsahuje uzavieny radionuklidovy zafi¢ EG3 nebo EG3X 37Cs o aktivité <500 kBq

17 Poruchy, poskozeni a nezadouci prihody

17.1 Seznam chybovych hlasek

Hlaska Komentar

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

Zatizeni bylo odpojeno

zatizeni.
Operace selhala Selhani nékterého z pohyb

PFi zahajeni pfipravy davky v automatickém
Zmérené pozadi je pfiliS vysoké! Prosim modu se prvni kontroluje hodnota méreného
vloZte prazdnou Cistou strikacku a klepnéte pozadi. Pokud je hodnota vyssi nez nastavena
na start. (serv. nast., vychozi 30MBq) SW varuje touto

hlaskou.

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

povoleného rozsahu.

Lynax s.r.o. ICO: 29054966
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17.2 Seznam varovnych hlasek

Hlaska Komentar

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

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

Pokud pfi pfipravé davky v automatickém
Pfipravena davka je vétsi nez pozadovana madu z jakéhokoli divodu vysledna zméfena

davka aktivity neodpovida pozadované
Pfipravena davka je mensi ne# pozadovana | hodnoté, uzivatel je informovan jednou
z téchto hlasek podle stavu.

Pokud je pripravena davka v poslednim kroku
odmitnuta a uZivatel zadd poZzadavek na
vraceni davky do lahvicky a zaroven byla
davka pripravena do stfikacky s pfedem
pfidanym NaCl, tato hlaska varuje Ze je
mozné Ze cely objem stfikacky (v€etné
pfidaného NaCl) se nemusi vejit zpét do
lahvicky.

Lahvicka nema zmérenou koncentraci

Nedostatek mista v injek¢ni strikacce

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

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

Jakakoliv zavazna nezddouci prihoda, ke které doslo v souvislosti s rozplfiovaci stanici, by méla
byt hlasena vyrobci a pfislusSnému organu ¢lenského statu, v némz je uzivatel a/nebo pacient
usazen.

VYSTRAHA: Opravy zafizeni v zaruéni dobé smi provadét pouze vyrobcem autorizovand
osoba. Pokud opravu provede neautorizovand 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. Zdkon o odpadech ve znéni zakona ¢. 261/2021 Sb. a
zakona ¢. 263/2016 Sb. — atomového zakona.

Nékteré materidly, ze kterych je zafizeni vyrobeno, se mohou stat nebezpe¢nym odpadem,
elektricka a elektronicka ¢ast jsou zafazeny do skupiny elektroodpad, referen¢ni radionuklidovy

zaric vestavény v prostrfedku je radioaktivni odpad.
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