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DULEZITE
INFORMACE

/N

VAROVANI: Upravy tohoto zafizeni nejsou povoleny.

1.0 Uvod

1.1 Pfedstaveni analyzatoru a sondy C-Trak®

C-Trak® Apollo byl navrZen pro detekci a kvantifikaci jaderného
z@Feni izotopl emitujicich zafeni gama v rozmezi energii
27-600 keV. Jasné zobrazeni ¢iselnych veli¢in a zvukovy signdl
informuji o zvy3eni nebo sniZeni detekce zareni, coZ umozriuje
chirurgovi lokalizovat radioaktivné znacenou tkérn pro excizi.
Nejnovéjsi model Apollo uZivateldm pfinasi maximalni flexibilitu,
protoZe jim umoZnuje pracovat v jednom ze tfi reZimd:

1) Kabelové gama sonda.

2) Kabelové pripojeni sondy OmniProbe pfes USB port
prostrednictvim ovladaci rukojeti Apollo.

3) Bezdratové pfipojeni sondy OmniProbe prostfednictvim
ovladaci rukojeti Apollo pomoci bezdratové technologie.

Zafizeni se sklada z analyzatoru C-Trak® Apollo s dotykovou
obrazovkou a jedné nebo vice sond fady OmniProbe®.

Sondy OmniProbe® a OmniProbe®-EL jsou schopny detekovat zareni
gama o energiich az 364 keV. Sonda OmniProbe®-PET je schopna
detekovat zafeni gama o energii az 600 keV.

Analyzator je ur€en pro provoz s gama sondami Care Wise.
Analyzator miZe byt také dodan s bezdratovou ovlddaci rukojeti
Apollo, pfipadné noznim pedalem.

Sondy C-Trak® maji speci@lni kolimaci a stinéni, které umoznuji
vysoce smérovou detekci zareni ze zGjmovych mist a vyrazné snizuji
detekci zareni pozadi.

Analyzator je uréen k obsluze sondy, zobrazovani Gdajd ze
zjisténého zareni a k zobrazovani a kontrole provoznich parametr(
zarizeni. Vysledkem je optimdlni vykon pfi méfeni zareni gama

z fotopiku izotopd, jako jsou napfiklad technecium-99m (Tc-99m),
indium-111 (In-111), j6d-125 (1-125) a fluor-18 ([F-18]-FDG), pri
soucasné minimalizaci detekce zareni s Comptonovym rozptylem.

C-Trak® Apollo spliuje poZadavky normy ANSI/AAMI ES60601-

1: A1:2012, C1:2009/(R)2012 a A2:2010/(R)2012, CSA CAN/
CSA-C22.2 NO. 60601-1:14, IEC 60601-1 vydani 3.1 (2012) /

EN 60601-1:2006 + A1:2013 + A12:2014 poZzadavky na zkouSeni
a certifikaci zdravotnické bezpecnosti. Komplexni stinéni mist

s vysokym napétim uvnitf pristroje vylucuje moZnost vyznamného
Uniku elektrického proudu k pacientovi nebo uZivateli za béznych
provoznich podminek. C-Trak® Apollo ma vynikajici elektrickou
bezpelnost; zafizeni je navrzeno tak, aby vypnulo vysoké napéti,
pokud proud pfekroci hodnotu 10 pA nebo pokud je zjistén
jakykoliv zkrat. Zafizeni bylo navrZeno a vyrobeno pro bezpecny
provoz v prostfedi operacniho salu, pokud se nepouZivaji hoflavé
anestetické plyny a systém neni fyzicky nespravné pouzivan.

C-Trak® Apollo CW4000 je certifikovan pro oznaceni CE a je plné
v souladu s poZadavky predpist
FDA (21 CFR Cast 820), nafizeni
MDR (2017/745) a predpisu CMDR
(SOR/98-282).

C E 0297

Drzdak stojanu

1.2 Pfirucka pro zahdjeni pouzivani C-Trak®

(1) Pfipevnéte monitor ke stojanu. Umistéte stojan na rovny,
stabilni povrch. Opatrné nasadte pocitac na stojan tak, aby
rychloupinaci drzdk na zadni strané pocitace zacvakl do
drzaku na stojanu.

(2) Pripojte dodany napdjeci kabel Care Wise. Zkontrolujte,
zda nejsou napdjeci kabely poskozené ¢i nafiznuté a zda
neobsahuji vodice bez izolace nebo jinak poskozené vodice.
Pripojte zdroj napdjeni k pocitaci a k zasuvce stfidavého
proudu. Kontrolka na horni strané zdroje napdjeni by méla
svitit.

(3) Pripojte sondu. Zkontrolujte, zda kabel sondy neni nafiznuty
¢i prefiznuty a zda neobsahuje vodice bez izolace nebo
poskozené konektory. Pfipojte sondu k monitoru a poté
zapnéte napdjeni pomoci tlacitka napaje Aa predni strané
monitoru. [Pfipomenuti: Sonda OmniProbe® je piilozna ¢ast
typu B.]

Uplné spusténi (zavedeni) C-Trak® Apollo trvé nékolik minut. Jakmile
se zobrazi obrazovka Count Screen (Pocitani impulzt) (popsanda
v Casti 2.4-1), je zafizeni pFipraveno k pouziti.

POZNAMKA: Chcete-li ovéfit nebo vynulovat &as hodin, stisknéte
tlacitko ,Main Menu® (Hlavni nabidka), potom ,Setup” (Nastaveni)
a ,Select Time Zone" (Zvolit ¢asové padsmo), abyste zvolili casové
pdsmo pro vasi oblast.

Sestaveni zafizeni C-Trak® Apollo

(1) Pripevnéte monitor k drzaku

756

Meax = 854 CPS [Par 5 Seconds]

(3) Pripojte sondu

Posurite rychloupinaci drzak monitoru
pocitace pres drzak stojanu tak, aby
vystupek zapadl na misto.

Drzak monitoru
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(4) Pripojeni sondy OmniProbe k bezdratové ovladaci rukojeti Opatrné zasurite sondu OmniProbe pres svorku tak, aby se
Apollo, pokud nepouzivate kabelovou variantu. z@kladna sondy dotykala konektoru LEMO nasazeného na
Chcete-li pfipojit sondu OmniProbe k ovladaci rukojeti Apollo, oviadaci rukojeti.
nejprve se ujistéte, Ze je ovladaci rukojet Apollo vypnuté; na
klavesnici nebudou svitit Zadné kontrolky LED:

Matici utahujte ve sméru hodinovych rucicek, dokud zékladna
matice nestlaci O-krouZek ve spodni ¢asti zavitového oddilu.

Odsroubujte matici svorky sondy proti sméru hodinovych
rucicek tak, aby se matice uvolnila, ale zdstala v zavitu:

—

(JjCareWise

Ovladaci rukojet Apollo a sondu OmniProbe Ize nyni zapnout
stisknutim tlacitka ,,Power” na klavesnici Apollo. Dokud neni
ovladaci rukojet pfipojena v softwaru Apollo, blika horni
kontrolka LED modfe (viz ¢ast 2.4-14). Po pfipojeni se horni
kontrolka LED rozsviti stalym modrym svétlem:

www.carewise.com
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1.3 Strucny navod pro pouziti zafizeni C-Trak®
v chirurgii

Pred pouzitim je tfeba systém zkalibrovat pomoci dodaného
testovaciho zdroje. (Viz strana 12)

Kalibrace systému
Kalibraci systému je tfeba provadét kazdy den pred operaci.

Zafizeni by mélo byt spravné pripojeno a ponechdno v chodu
5 minut, aby se zahtdlo.

1. Na hlavni obrazovce
LSYSTEM TEST” (TEST
SYSTEMU) zkontrolujte,
zda je vybrana spravna
sonda (zvolte ,SELECT
PROBE" (VYBRAT
SONDU)). Poznamka:
Pouziti nespravné sondy
zpUsobi, Ze zafizeni ulozi
kalibra¢ni data podle nespravného sériového cisla sondy,
proto vyberte spravnou sondu ze seznamu nebo pfidejte
novou, pokud vade sonda v seznamu
neni.

cane( 2 nse @)

System Test

2. Pomoci dodaného drzaku radioaktivniho
zdroje se spravnym zdrojem uvnitf (pro
Co-57 < 18 mésicu stary) zasurite sondu
v celé délce do drzdku zdroje az na konec.

3. Na obrazovce nabidky testu systému zvolte moznost
,PERFORM SYSTEM TEST* (PROVEST TEST SYSTEMU).
Podle pokynt na obrazovce provedte test systému
(kalibraci).

4. Po Gspésném dokonceni (pokud se nezobrazi Zadné chyba)
je systém pripraven k pouZiti.
Poznamka: Zajistéte, aby se sonda a drzak zdroje béhem testu

nepohybovaly. Pokud dojde k pohybu sondy nebo zdroje béhem
testu, opakujte test znovu.

(UsB) Apolle 001000
Battery: 100%
Status: Counts Valid:

(JCareWise C)

its Per Second

0 600 1200 1800 2400 3000

Obrazovka pocitani impulza zafizeni C-Trak® Apollo

1. Ujistéte se, Ze je analyzator Apollo bezpecné pripevnén ke
stojanu. Zkontrolujte, zda napdjeci kabel neni nafiznuty ¢i
prefiznuty a zda neobsahuje vodice bez izolace nebo poskozené
konektory. Zkontrolujte, zda je zapnuty sitovy zdroj. Pripojte
sondu a poté zapnéte napdjeni pristroje Apollo podle krok( 1-3
v €asti 1.2. Pokud nepouzivate kabelové pripojeni sondy, ujistéte
se, Ze je bezdratova ovladaci rukojet Apollo pripojena, zapnuta
a pfipojena v softwaru.

2. Zkontrolujte, Ze:

a. Sonda pfipojend k analyzatoru je sonda uvedend na
obrazovce Count Screen (Pocitani impulz() [obrazek vievo
dole na této strance].

b. Izotop zobrazeny na obrazovce pocitani impulz( je izotop,
ktery bude pouZit.

3. Nazdkladé ocekavané Grovné aktivity nastavte poZzadovanou
hodnotu RANGE (ROZSAH). Pro pocatecni priizkum se casto
uprednostriuje rozsah 0-100 [obrazek 1].

4. Zkontrolujte nastaveni VOLUME (HLASITOST), abyste zajistili
pohodIinou Groven hlasitosti [obrazek 1].

5. Provedte test pozadi [¢ast 4.2], abyste se ujistili, Ze sonda neni
kontaminovéna.

6. Pred provedenim prvniho fezu lokalizujte sondou oblast nejvétsi
absorpce radioizotopu, kterd je pfedmétem klinického zajmu.

7. Prizakrocich v sentinelové uzliné vidy méjte na paméti, kde se
nachazi misto vpichu, abyste rozliSili mezi velmi vysokou drovni
zareni prichazejiciho z mista vpichu a zafenim prichazejicim
z pozadované tkané, napr. ze samotné sentinelové uzliny. Mlze
byt uZite¢né oznacit kGzi pacienta, aby se ukazala hranice velmi
vysokého zareni prichdzejiciho z tkané bezprostfedné obklopujici
misto vpichu.

8. Pohybujte sondou pomalu a vyvarujte se trhavych pohybt. Se
zkuSenostmi si uzivatel osvoji ,cit“ pro vhodnou rychlost.

9. Pocet detekovanych impulz{i klesa s druhou mocninou
vzddlenosti od prohlizené tkané. Zlistarite v tésné blizkosti roviny
tkané. Pri Gvodnim vysetfeni davejte pozor, abyste pfi pohybu
sondou netlacili do kiiZe, protoze tim se kiize posouva i vzhledem
k lymfatickym uzlinam.

Kontrolni zdroj Co-57 o hodnoté radioaktivity 5 pCi ma byt
vyménén jednou za 18 mésicu. Kontrolni zdroj Na-22 ma

byt vyménén jednou za 5 let. Kontrolni zdroje Ize zakoupit
prostfednictvim spolecnosti Care Wise nebo distributora

Care Wise. Kody produkti naleznete v seznamu produktt

v priloze F.

Obratte se na Care Wise na telefonnim ¢isle +1-703-429-4209
(USA a Kanada) +44 (0)1273 497600 (Evropa a cely svét) nebo na
e-mailové adrese support@carewise.com s jakymkoli dotazem.
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2.0 Seznameni se
C-Trak® Apollo

2.1 Piedni panel [obrazek 1]

(1) Display Screens (Obrazovky displeje) — V zavislosti na
zvolené konkrétni obrazovce jsou zobrazovany Gdaje o zareni
zjisténém zarizenim, konkrétni konfiguraci zafizeni pfi jeho
pouzivani nebo informace potrebné ke kalibraci nebo zméné
konfigurace zafizeni podle potreby.

(2) Ovladani jasu — Slouzi k nastaveni jasu obrazovky.

(3) Vypinaé napdjeni — Zapind zafizeni. Vypnuti provedete
stisknutim ikony vpravo nahore na obrazovce

(4) Ovladani hlasitosti — Nastaveni hlasitosti.

[ )
e : BN

(1) Obrazovka
displeje

Counts Per nd

1200 1800 2400 3000

Max = 1444 CPS -
Change
4 Range Main
Count
[MANUAL] Menu
Time

(4) Ovladani hlasitosti
(3) Vypinac napdjeni

(2) Ovladani jasu

Obrazek 1 - Pfedni panel C-Trak®Apollo

=
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EXPERIENCE & EXPERTISE

2.2 Spodni panel [obrazek 2]
(1) Napdgjeni — Pripojeni DC In
e Externi, univerzalni vstup AC (100-240 V AC, 47-63 Hz),
100 W, vystup DC: 12V, 8,33 A.
e Pro pouZiti v USA je to sitova zastrcka NEMA 5-15P-HG
uréend pro nemocnicni pouZiti.
e Kontaktujte spolecnost Care Wise nebo svého distributora

Care Wise, aby vam dodal nebo vyménil spravnou sitovou
z@strcku nebo kabel pro vase pouziti.

(2) Konektory USB — Jsou uréeny POUZE pro pouZiti s perifernimi
zarizenimi schvalenymi spolecnosti Care Wise (napf. dokovaci
stanice pro nabijeni Apollo [¢ast 8]). Pripojent jakychkoli
zarizent, ktera nejsou vyslovné schvalena spolecnosti Care
Wise (v€etné klavesnic, mysi atd.), miZe vést ke ztraté

funkénosti a poskozeni zafizeni. K ZARIZENI C-TRAK® Apollo
NEPRIPOJUITE ZADNA NESCHVALENA ZARIZENI!

Nepouzivané porty budou zakryty kryty portu, které se (1) Pfipojeni napdjeciho
nesmi odstranovat. kabelu

Obrazek 2 - Spodni panel C-Trak® Apollo

2.3 Pravy panel [obrazek 3]

Konektor sondy — Pfipojeni analyzatoru je vysokonapétovy
konekto’r typu MHV pro viechny sondy Care Wise.
(POZNAMKA: Nejedna se o konektor typu ,,BNC*.)

Pripomenuti: OmniProbe® je
pfilozné cast typu B

Obrazek 3. - Pravy panel C-Trak® Apollo
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2.4 Pristup k obrazovkam

C-Trak® Apollo pouziva dotykovou obrazovku. Cheete-li zménit
obrazovky nebo zadat Gdaje, vyberte pozadované pole dotykem na
prislusné , tlacitko". Obrazovka bude reagovat na holé prsty nebo prsty
v rukavicich. Pri pouzivani jinych predmétl nez prstd budte opatrni.
MuZze dojit k poskozeni obrazovky. Pokud chcete, mlzete pouzit
prahledny plastovy ,,ochranny kryt obrazovky*.

Poznamka: Seda tlacitka oznacuji moznosti, které nejsou na zakladé
aktudlniho nastaveni dostupné.

Poznamka: Obrazovka vaseho analyzatoru se mize lisit od zde uvedené
obrazovky kvali zménam softwaru, k nimz prileZitostné dochdzi.

2.4-1 Obrazovka pocitani impulzt

Prvni obrazovka, ktera se zobrazi po spusténi zafizent, je obrazovka Count «T)) (m)"v';‘w ‘(WM) (JCareWise (D
Screen (Pocitani impulzt), ktera poskytuje zpétnou vazbu o mnoZzstvi
zareni detekovaného sondou [obrdzek 4]. Funkce této obrazovky jsou N @ e
popsany nize. Podrobnosti naleznete na obrazku 4 a v ocislovaném TS 7
odkazu. e
(1) Zobrazeni méfice cetnosti impulzt
o Existuji tfi verze ZOBRAZENI MERICE CETNOSTI IMPULZU. m -|
Viychozi nastaventi, zobrazené na obrézku 4, pouziva indikator e a gl
ve tvaru klinu pro zobrazeni mnoZstvi zjisténého zareni. DalSimi ; w0 1200 e 20 w00

dvéma verzemi zobrazeni MERICE CETNOSTI IMPULZU jsou
analogovy indikator a histogram poctti impulzt za sekundu

v &ase. Tyto verze jsou znézormnény na obrézcich 5 a 6. 1 3 14
o *POZNAMKA: Klepnutim na graficky indikdtor zménite typ - 1572 G55 (Por 30 So

zobrazeni.

- wa o e o e - . . Take View Change n
(2) Zobrazeni poctu impulzti za sekundu — Tento ¢iselny displej Timed Timed e R i
zobrazuje pocet fotonti detekovanych gama sondou za sekundu. o s e 7 8

Pod ménici se hodnotou naméreného poctu impulzd se zobrazuje
maximalni hodnota naméreného poctu impulzl (v jednotkéch

za sekundu); tato hodnota se aktualizuje kazdych 30 sekund.
Klepnutim na tuto oblast mlZete tuto hodnotu zménit na 5, 10,
15, 20 nebo 25 sekund. Kdyz je béhem méfeni dosazena nova (p ;.::’W“%M‘”’ (O careWise C)
maximalni hodnota poctu impulzd, ¢iselné hodnoty Counts per

Second (Pocet impulzt za sekundu) se do¢asné zméni z modré na
Cervenoul.

(3) Ovléadani rozsahu — ovladace DECREASE RANGE (SNIZIT oo
ROZSAH) a INCREASE RANGE (ZVYSIT ROZSAH) slouzi k nastavent . 5 \ A

Obrazek 4 - Obrazovka pocitani impulzd s méficem ve tvaru
klinu

Probe Name:

rozsahu zobrazenych poctt impulzd za sekundu. K dispozici
jsou rozsahy 0—100, 0-300, 0-600, 0—-1000, 0-3000, 0-6000,
0-10000, 0-30000, 0-60000 a 0—100000.

(4) Tlacitko provedeni ¢asovaného pocitani impulzd — Stisknutim

tohoto tladitka se spusti casované pocitani impulzt po aktudlni
dobu trvani. Zatimco probihd casované pocitani impulzd, na 1 3 5 8
obrazovce je zobrazeno TAKE TIMED COUNTS (PROVEST

~ A “o o+ = ° Max = 1518 CPS (Per 30 Seconds)
CASOVANE POCITANI IMPULZU). Podrobnosti jsou uvedeny

v Casti 2.4-2. Operaci Casovaného pocitani impulzl Ize spustit také Take View Change —
stisknutim tlacitka casovaného pocitani impulz{ , presypaci hodiny* s Sl o [MANUAL]

na ovladadi rukojeti Apollo.

Obrazek 5 = Obrazovka pocitani impulzd s analogovym

(5) Tlacitko zobrazeni ¢asovaného pocitani impulzd — Stisknuti o
méficem

tohoto tlacitka umoznuje uZivateli zobrazit vsechny Gdaje o jiz
provedeném ¢asovaném pocitani impulzd. Podrobnosti jsou
uvedeny v Casti 2.4-3.

(6) Tlacitko zmény doby pocitani impulzd — Stisknuti tohoto
tlacitka umozZniuje uzivateli zménit dobu trvani casovaného poditani
impulz(. Podrobnosti jsou uvedeny v ¢ésti 2.4-4.

=
@ winscarewisecon
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(7) Prepinani mezi ru¢nim a automatickym rozsahem — Pokud
je vybrana moznost rozsahu [AUTO], software automaticky
zmeéni rozsah méfeni a souvisejici vysku zvukového signdlu na
optimalni nastaveni pro mnozstvi radioaktivity detekované
v daném okamZiku. Proces optimalizace obvykle netrva déle
nez pét sekund.

(8) Tlacitko hlavni nabidky — Stisknutim tohoto tlacitka se
uZivatel dostane do nabidky MAIN MENU (HLAVNI NABIDKA)
[obréazek 11], popsané v ¢asti 2.4-6.

(9) Vypnuti zafizeni
(10) Pfipojeni sondy — (viz ¢ast 2.4-14).

(11) Okno s informacemi o operaci — V této ¢asti obrazovky se
zobrazuji informace o aktudlnim chirurgickém zakroku, véetné
toho, kterd sonda a izotop se pouZivaji a jaky rozsah detekce
je zvolen.

Poznamka: Tri tlacitka na hlavni obrazovce pocitani
impulzd umoznuji prepinat rozsah detekce izotopd. Horni
tlacitko nastavuje klinicky izotop, prostfedni tlacitko

((9) (5T Apolio o101z (comzs)
T Battery: 21%

Status: Counting | Charging.

(JCareWise C)

Counts Per Second

750
o
- Max = 1506 CPS (Per 30 Seconds) -
Take View R
. : ange
Timed Timed
Count Counts Time [MaNUAL]

Obrazek 6 — Zména poctu impulza s histogramem

Status: Counting | Charging

57 Apoto 001012 (comzs) ' 1
B L. (JcareWise O

je Siroké nastaveni Tc-99m, které zvysuje citlivost, ale

na Gkor smérovosti, a dolni tlacitko je vlastni izotop
uzivatele. Podrobnosti o nastaveni téchto izotop( najdete
v casti 2.4-10.

Counts Per Second

o 600 1200 1800 2400 3000

1314

Max = 1572 CPS (Per 30 Seconds)

Range
[MANUAL]

Obrazek 4 (kopie obrézku ze strany 8) — Obrazovka pocitani
impulzt s méficem ve tvaru klinu a zvyraznénym oknem

s informacemi o operaci (nastaveni okna informaci o sondé

a izotopech)

(Pokud sonda nebyla zkalibrovana po dobu 30 dn(, zobrazi se vyzva
ke kalibraci).
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2.4-2 Obrazovka provedeni casovaného pocitani
impulzu

Na obrazovce Take Timed Counts (Provést Casované pocitani
impulzt) [obrazek 7] mlZe uzivatel shromazdovat informace

0 mnozstvi z&reni detekovaného v prabéhu ¢asu. V dolnim rohu je
Casovac odpocitavani, ktery se spusti s dobou trvani ¢asovaného
pocitani vybranou v €asti 2.4-4; vychozi doba trvani je 10 sekund.
Tri sekundy po dokonceni odpocitavani se uzivatel vrati na
obrazovku Counts Screen (Pocitani impulzl) v ¢asti 2.4-1.

Uzivatel miZe opustit obrazovku Take Timed Counts (Provést
casované pocitani impulz() stisknutim tlacitka , Exit" (Konec). Pokud
se uzivatel rozhodne ukondit provadéni pocitani, pocitani se prerusi
a z4dna data se neulozi. Pokud uZivatel ukonéi pocitani po jeho
dokonceni, ale pred uplynutim tfisekundového automatického
navratu na obrazovku Counts Screen (Pocitani impulz(), data

z aktudlniho ¢asovaného pocitani se ulozi.

POZNAMKA: Udaje o identifikaci (ID) zadané na obrazovce View
Timed Counts (Zobrazit ¢asované pocitani impulzt) se zobrazi nad
seznamem ¢asovaného pocitan.

2 .

2.4-3 Obrazovka zobrazeni ¢asovaného pocitani
impulzu

Na obrazovce View Timed Counts (Zobrazit ¢asované pocitani
impulzd) [obrazek 8] mlze uzivatel zobrazit vysledky viech
provedenych casovanych pocitani, upravit Gdaje o identifikaci (ID)
pro data a vytisknout vysledky.

Zobrazeni ¢asovaného pocitani:

Pokazdé, kdyz uZivatel stiskne tlacitko Take Timed Counts (Provést
¢asované pocitani impulzd) na obrazovce Count screen (Pocitani
impulzt) (popsané v ¢asti 2.4-1) a neprerusi sbér dat z casovaného
pocitani stisknutim tlacitka Exit (Konec) (popsaného v ¢asti 2.4-2),
jsou uchovavany Gdaje o mnoZstvi zareni, které byly béhem
daného casovaného pocitani shromazdény. Udaje o éasovaném
pocitani se na obrazovce View Timed Counts (Zobrazit Casované
pocitani impulzd) uchovaji, dokud se zafizeni nevypne nebo dokud
uzivatel nestiskne tlacitko ,,Clear” (Vymazat) v levém dolnim rohu
a nepotvrdi volbu v zobrazeném dialogovém okné.

Usporadani poli casovaného pocitani:

Na obrazovce View Timed Counts (Zobrazit ¢asované pocitani
impulzt) je osm poli, jejichZ pofadi mize uzivatel zménit dotykem
na nazev pole a posunutim doleva nebo doprava: Cislo vzorku,
umistént, typ, ¢asové razitko, doba trvani, celkovy pocet impulzd,
pocet impulz( za sekundu a procento primarni.

'

(g) (BT avolloootoiz comas) B 1
(g N (JCareWise
Take Timed Count
Patient ID: [Current | Date:Aug 20, 2020 13:57

Sample q - Duration Total Percent
Number e Type ing (Seconds) Counts G Primary

| None None 13:57:39 10 14026 1402 o

2 None None 13:57:52 10 14125 1412 o

3 None None 13:58:05 10 13829 1382 0

4 None None 13:58:08 10 3977 398 0

Time Remaining: 8

Obrazek 7 - Obrazovka provedeni ¢asovaného pocitani
impulzu

(@) (BT pollo coto12 (comzs)
P st

Status: Counting | Charging

: |
(JCareWise @)
View Timed Counts

Patient ID: Date:Aug 20, 2020 13:57 a

TRt Lecaion  Tie e JUen Tm cps P
1 None None 13:57:39 10 14026 1402 0
2 None None 13:57:52 10 14125 1412 0
3 None None 13:58:05 10 13829 1382 0
4 None None 13:58:18 10 14038 1403 0

Obrazek 8 - Obrazovka zobrazeni ¢éasovaného pocitani
impulzu

‘ ' www.carewise.com
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2.4-3 Obrazovka zobrazeni ¢asovaného pocitani
impulzt (pokracovani)

Uzamceni poli s éasovanym pocitanim impulzu:

UZivatel miZe ménitelnd pole uzamknout stisknutim ikony z&mku
vpravo nahote. Kdy? je obrézek visaciho zamku ,otevieny* [jako
na obrézku 8], Ize zménit poradi poli. Kdyz je obrézek visaciho
zamku ,zavfeny®, jsou pole uzamcena.

Uprava poli éasovaného pocitani impulzu:

Na obrazovce View Timed Counts (Zobrazit casované pocitani
impulzt) jsou tfi pole, kterd mdZe uZivatel upravit: ID, umisténi

a typ. UzZivatel muiZe upravit pole ID stisknutim tlacitka v bilé
oblasti a pomoci mistni klavesnice zadat libovolné definujici

ID, které odpovida danému souboru Gdajd. Chcete-li nastavit
Location (Umisténi) a Type (Typ), vybérem poloZky zobrazite
mistni nabidku. V nabidce vyberte pfislusSnou moznost. V pfipadé
Location (Umisténi) jsou k dispozici tyto moznosti: In Vivo — Left
(Vlevo) a Right (Vpravo), Ex Vivo — Left (Vlevo) a Right (Vpravo)
a Background (Pozadi) Left (Vlevo) a Right (Vpravo). Pro Type
(Typ) jsou k dispozici nasledujici mozZnosti: Sentinel (Sentinelové),
Primary (Primarni), Tumor (Nadorové) a Other (Jiné).

Moznost ,,Primary” (Primarni) v poli Type (Typ) mé byt vybrana
pro sentinelovou uzlinu s nejvyssim mnoZstvim radioaktivity

v daném souboru dat ¢asovaného pocitani impulzd. C-Trak®
Apollo automaticky vypocitd procento aktivity Primary (Primarni)
pro vsechna ostatni casovand pocitani impulzt a zobrazi je

v poli ,Percent Primary” (Procento primarni). Vsimnéte si, Ze jako
LPrimary” (Primarni) Ize nastavit pouze jedno ¢asované pocitani
impulz{; pokud je jiné Casované pocitani impulzi nastaveno
jako ,,Primary” (Primarni), pocitani impulzt dfive oznacené jako
LPrimary” (Primarni) bude nové oznaceno jako ,Other” (Jiné).

UlozZeni dat casovaného pocitani impulza:

V zafizeni C-Trak® Apollo m(iZe uZivatel ru¢né uloZit sadu dat
¢asovaného pocitani impulzd stisknutim tlacitka ,Save” (Ulozit)

a zad@nim vhodného a jedine¢ného néazvu souboru dat. UZivatel
mUZe obnovit dfive ulozeny soubor dat casovaného pocitani
impulzt stisknutim tlacitka ,,Load” (Nadist) a vybérem pfislusného
ndzvu souboru.

POZNAMKA: Pokud je zafizeni vypnuto bez uloZeni dat
Casovaného pocitani impulzd, budou viechna aktudalni data
ztracena. Pokud dojde k neocek@vanému vypnuti zafizeni (napr.
z dlvodu vypadku napéjeni), bude pfi pfistim zapnuti zafizeni
nabidnuta moZnost obnovit data casovaného pocitani impulzd.
Stisknutim tlacitka , Yes” (Ano) obnovite Gdaje o ¢asovaném
pocitani impulz( do souhrnné tabulky, které je pristupna
pomodi tlacitka ,View Timed Counts” (Zobrazit casované
pocitani impulz(). Stisknutim tlacitka ,,No“ (Ne) odstranite data
Casovaného pocitani impulzl z paméti zafizeni.

(( )) (!.::1) A.p:lla 001012 (COM23) " I
T, 2 (JCareWise
View Timed Counts

Patient ID: Date:Aug 20, 2020 13:57 a

Sample ocation Type Time Duration Total cPS Percent

Number (Seconds) Counts Primary
i None None 13:57:39 10 14026 1402 o
2 None None 13:57:52 10 14125 1412 o
3 None None 13:58:05 10 13829 1382 0
4 None [ None 13:58:18 10 14038 1403 0

Obrazek 8 — Obrazovka zobrazeni ¢asovaného pocitani
impulzt




C-Trak Apollo

2.4-4 Obrazovka zmény doby pocitani impulza

Na obrazovce Change Count Time (Zménit dobu pocitani impulzd)
[obrézek 9] mlZe uzivatel nastavit dobu trvani ¢asovaného poditani
impulzt. Vychozi hodnota je 10 sekund. Vychozi nastaveni Ize
rychle obnovit stisknutim tlacitka ,,Default” (Vychozi). Doba trvani
¢asovaného pocitani impulz se miZze pohybovat od 1 sekundy do
999 sekund.

2.4-5 Velka obrazovka pocitani impulza

Na obrazovce Big Count Screen (Velké obrazovka pocitani impulzd)
[obrézek 10] mdze uZivatel ziskat zvétsenou ciselnou zpétnou
vazbu o mnoZstvi zarent, které sonda detekuje. Chcete-li zobrazit
velkou obrazovku pocitani impulzd, stisknéte ¢iselnou hodnotu
naméreného poctu na obrazovce Main Count Screen (Hlavni
pocitani impulz(). Chcete-li opustit velkou obrazovku pocitani
impulzd, stisknéte libovolnou oblast na obrazovce.

2.4-6 Hlavni nabidka

Main Menu (Hlavni nabidka) [obréazek 11] umoZiuje uZivateli

prejit na obrazovku Count Screen (Pocitani impulz) (popsanou

v Casti 2.4-1), obrazovku testovani systému (popsanou v ¢asti 2.4-7)
a obrazovku Setup Screen (Nastaveni) (popsanou v ¢asti 2.4-8)

a také umoznuje uzivateli zménit typ zvukového signdalu poctu
impulz( a vypnout napdjeni zafizeni C-Trak® Apollo pomoci ikony
napdjent ,,Shutdown® (Vypnout) (popsané v €asti 2.4-13).

www.carewise.com

Battery: 22%

() (6T peliocoroz (comzs)
T Status: Counting | Charginy
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Obrazek 9 — Obrazovka zmény doby pocitani impulza

1312

Counts Per Second

Obrazek 10 - Velkéa obrazovka pocitani impulzi

(@) (BT Apollo coso12 (comzs)
P st
Status: Counting | Charging

(CCareWise

O

Main Menu

Probe Name: OmniProbe
Probe Type: OmniProbe®
Isotope: Technetium-99m

Count

System Test

Hardware Serial Number: 001012
Firmware Version: 4.00
Software Version: 2.0.0.1556
Date: Aug 20, 2020 14:00

Continuous Sound

Obrazek 11 - Obrazovka hlavni nabidky
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2.4-7 Obrazovka testovani systému

Na obrazovce System Test (Test systému) [obrazek 12a], na
kterou se dostanete z Main Menu (Hlavni nabidka) [obrazek 11],

mUZe uzivatel kalibrovat a testovat viechny funkce zarizeni Apollo.

Kdy? uzivatel stiskne tlacitko SYSTEM TEST (TEST SYSTEMU),
zarizeni Apollo provede kalibraci i test zarizent.

JE NEZBYTNE, ABY BYLA PRO TENTO PROCES VYBRANA
SPRAVNA SONDA. Pokud je vybrana nespravna sonda,

budou Gdaje z testu systému nepfesné, protoZe se budou

tykat nespravné sondy. Sonda musi byt vloZzena do cerstvého
kontrolniho zdroje (nikoliv starSiho nez 18 mésict pro Co-57

a nikoliv starsiho nez 5 let pro Na-22) a musi byt drzena v klidu,
aby bylo mozZné provést test.

Zarizeni C-Trak® Apollo vytvari databazi a uklada kalibracni data
pro kazdou pouzitou sondu. Pfi prvni kalibraci nebo pfi zméné na
jinou sondu vyberte sondu, kterou chcete pouZit, pomoci tlacitka
SELECT PROBE (VYBRAT SONDU), jak je popsano v ¢asti 2.4-9.

Pri provadeni testu systému zarizeni C-Trak® Apollo porovnava
aktudlni vykon vybrané sondy s uloZzenymi vysledky pfedchozich
test(, aby zjistilo, zda nedoslo k nezddoucim zménédm. V pripadé
problémd se sondou nebo analyzatorem se zobrazi varovna
zpréva. Pokud konkrétni sonda OmniProbe a ovladaci rukojet
Apollo (pokud se pouZiva) neprosly testem systému po dobu

30 dnt, zobrazi se na hlavni obrazovce Pocitani impulzd
[obrazek 12b] indikace. Pokud se toto ozndmeni objevi, je tfeba
co nejdrive provést test systému. Po provedeni testu systému
oznameni zmizi. Informace o chybovych zpravéach jsou uvedeny
v pfiloze C.

Poznamka: U nové vybranych sond OmniProbes nebo nové
sparovanych ovladacich rukojeti je tfeba provést Gvodni test
systému. Dokud takovy test neprovedete, zobrazi se na hlavni
obrazovce pocitani impulzd varovna zpréava [obrazek 12c].

(MHV) Wired prabe 001022
Status: Counting

(JCareWise &

System Status System Test
Selected Probe: OmniProbe

Probe Type: OmniProbe®

Source: Cobalt-57

System Test Details
Stage:

Coarse Gain: 358

Peak Channel: 119

Total Counts: 27326

Last Tested: Feb 14, 2022 12:48

Select Probe

Perform System Test

Test History

Obrazek 12a - Obrazovka testu systému.

(MHV) Wired probe 001022
Status: Counting

@ curewise SYSTEM TEST EXPIRED -

Lxin8ng st B magared 32 das o}

Probe Name:
OmniProbe

0 1200 2400 3600 49300 8000

2286

Max = 4310 CPS (Per 20 Seconds)

Change
cw:I Range
MANUAL]
Time [ !

Obrazek 12b - Upozornéni na uplynuti platnosti testu
systému.

POEET Cooewse ©

Take
Timed
Count

Probe Name:
Demo Probe

Te-99m Wide

3
3

Te-99m Wide

0 200 400 600 800 1000

RUN TEST

- Never tested, requires initial system test before use!
Range
[MANUAL]

Obrazek 12c - Hlavni obrazovka pocitani impulzd zobrazujici
indikaci pro spusténi testu systému, pokud je vybrana nova
ovladaci rukojet OmniProbe nebo Apollo, u které dosud
nebyl proveden test systému.

Take View Change
Timed Timed Count
Count Counts Time
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Postup testu systému OmniProbe® PET se lisi od postupti
OmniProbe® Standard a OmniProbe® EL. Jak je popsano

v ¢asti 3.1, doporucuje se provést test systému s pouZitim zdroje
>’Co s hodnotou radioaktivity 20 pCi (740 kBq) k definovani
parametr zesileni pro kazdou sondu PET a poté se pouZzije zdroj
22Naq, 5 pCi (185 kBq) s nastavenym oknem pocitani impulzt
fluorodeoxyglukdzy-18 (FDG) k potvrzeni spravné odezvy na zareni
gama o energii 511 keV spojené s emitory PET. Je tfeba dodrZet
nasledujici kroky:

Kontrolni zdroj ’Co ma byt umistén v drzaku zdroje PET sondy
(obrézek 12d) oranZovym povrchem smérem ven, k PET sondé.

VloZte sondu PET do drzéku zdroje.

Pridejte sondu PET do seznamu sond na obrazovce pro vybér sondy
(Cast 2.4-9). NEVYBIREJTE sondu jako OmniProbe PET: misto toho
vyberte sondu jako standardni sondu OmniProbe. Nazev zapiste
jako ,,PET* a pfidejte pfislusné sériové Cislo (obrazek 12e).

Provedte test systému na sondé PET. Po dokonceni se parametry
testu systému zaznamenaji jako obvykle (obrazek 12f).

Vyjméte sondu PET z drZaku zdroje a poté vyjméte zdroj >’Co
z drzaku zdroje a uloZte jej do vhodné nadoby a na vhodné misto.

Umistéte zdroj 22Na do drzaku zdroje tak, aby oranZovy povrch
sméroval ven, smérem k sondé, a znovu vlozte sondu PET.

Zménte okno pocitani impulzd na Fluorodeoxyglukéza-18
(FDG) a sledujte naméfenou hodnotu poctu impulzd na hlavni
obrazovce pocitani impulzd. V zavislosti na stafi zdroje by se
naméfend hodnota poctu impulzi méla pohybovat v rozmezi
~400-600 impulzti za sekundu.

www.carewise.com

Obrazek 12d - Drzak sondy PET

g == (JCareWise A

Probe ‘OmniProbe@’ |

Serial # |[LEEE

“

Obrazek 12e - Udaje o sondé PET - poviimnéte si, Ze je
vybrana jako standardni sonda OmniProbe

(MHV) Wired probe 002280
Status: Counting

System Status
Selected Probe: PET

Probe Type: OmniProbe®
Source: Cobalt-57

(JCareWise A

System Test

System Test Details
Stage: Finalise Total 133694 Window 36083
Coarse Gain: 321 Change 0 LLD 110 ULD 134
Peak Channel: 123 expected:122.06

Select Probe

Total Counts: 36083
Last Tested: Jun 10, 2022 12:18
Completed

Perform System Test

Test History

Obrazek 12f - Pfiklad dokonceného testu systému sondy PET
pomoci zdroje *’Co.
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2.4-8 Obrazovka nastaveni

Obrazovka Setup (Nastaveni) [obrazek 13] umoziuje uzivateli
prejit na rizné obrazovky, které slouZi k nastaveni nebo
prizpusobenti zafizeni C-Trak® Apollo. UZivatelé odtud mohou
prejit na obrazovky Select Probe (Vybrat sondu), Select Isotope
(Vybrat izotop), Set Time Zone (Nastavit ¢asové padsmo) a Main
Menu (Hlavni nabidka).

Na obrazovce nastaveni se také zobrazuji dllezité informace
o sériovych Cislech a ¢islech verzi hardwaru, firmwaru a softwaru
a informace o aktudlné vybrané sondé a izotopu.

2.4-9 Obrazovka vybéru sondy

Na obrazovku Select Probe (Vybrat sondu) [obrazek 14] se
dostanete z obrazovky SYSTEM TEST (TEST SYSTEMU) nebo

z obrazovky SETUP (NASTAVENT). Funkce vybéru sondy umoziiuje
uzivateltim s vice sondami vybrat, kterou gama sondu C-Trak®
kterou chté&ji pouzit. UZivatelé mohou vytvaret nové polozky sond
vybérem moznosti NEW (NOVA) nebo vybrat jinou sondu pomoci
moznosti SELECT (VYBRAT). VSechny informace o sondé Ize upravit
pomoci moznosti EDIT (UPRAVIT).

Chcete-li upravit stavajici profil sondy, vyberte sondu, kterou
chcete upravit, a stisknéte tlacitko ,Edit* (Upravit). Jak pfi vytvareni
nové poloZzky sondy, tak pfi Gpravach stavajici poloZzky se zobrazi
obrazovka Edit/Create Probe Screen (Upravit/vytvorit sondu), jak je
znézornéno na obrézku 15 niZe. Po dokonceni klepnéte na tlacitko
LVybéru“v levém dolnim rohu obrazovky. Tim prejdete zpét na
obrazovky testu systému nebo nastaveni.

Pridani nové sondy nebo Gprava informaci o stavajici sondé

Chcete-li vytvofit novou polozku, vyberte typ sondy z rozeviraci
nabidky. Poté vybérem moZnosti ,Name* (Nazev) nebo ,Serial #*
(Sériové ¢islo) zobrazte klévesnici na obrazovce a zadejte nové
informace. Stisknutim tlacitka OK uloZte data sondy. V zafizeni
Apollo Ize uloZit/vyhledat vice zdznamU sond a kalibra¢ni data pro
kazdou z nich.

Stisknutim tlacitka OK se zmény uloZi a vratite se na vySe uvedenou
obrazovku vybéru sondy.

Pokud se sonda se zafizenim Apollo jiZz nepouziva, mohou
ji uZivatelé ze seznamu odstranit pomoci tlacitka DELETE
(ODSTRANIT).

((9)  (eApelioooioz (comzs)
T Battary: 21%
Status: Counting | Charging

(JcCareWise C)
Setup

Probe Name: OmniProbe Select Probe
Probe Type: OmniProbe®

Isotope: Technetium-99m

Select Isotope

Hardware Serial Number: 001012
Firmware Version: 4.00
Software Version: 2.0.0.1556

Date: Aug 20, 2020 14:01 Set Time Zone

Obrazek 13 — Obrazovka nastaveni

S8 Wired Probe 001000 (COM23) 4.0 20%
Battery n/a
Status: Counting

lOmniProbe

(CareWise O

Obrazek 14 - Obrazovka vybéru sondy

USB Wired Probe 001000 (COM23) 4.0 20%
Battery n/a
Status: Counting

(CareWise (D

[ZJ1 Tl OmniProbe®

Serial # [bEZLIYE

“

Obrazek 15 - Obrazovka Gpravy/vytvoreni sondy
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2.4-10 Obrazovka vybéru izotopu

Obrazovka Select Isotope (Vybrat izotop) [viz obrazek 16]
umozriuje uzivateli rychle vybrat ze seznamu bézné pouzivanych
izotopt na zékladé aktualné vybraného typu sondy.

(1) Klinicky izotop — Po stisknuti tohoto tlacitka se zobrazi
predvolba obrazovky Count Screen (Pocitani impulzd) pro
detekci nejcastéji pouzivaného klinického izotopu spojeného
s vybranym typem sondy. Ve vychozim nastaveni zafizeni
OmniProbe® a OmniProbe®-EL je klinickym izotopem Tc99m.
Pro zafizeni OmniProbe®-PET je klinickym izotopem 18F-FDG.

(2) Kalibra¢ni izotop — Po stisknuti tohoto tlacitka se zobrazi
predvolba obrazovky Count Screen (Pocitani impulzt) pro
detekci kalibra¢niho izotopu spojeného s vybranym typem
sondy. Vychozi kalibracni izotop pro zafizeni OmniProbe®
a OmniProbe® EL je Co-57. Pro zafizeni OmniProbe® PET je
kalibra¢nim izotopem Na-22. Pred provedenim testu systému
neni nutné zvolit kalibracni izotop, protoZe zafizeni C-Trak®
Apollo automaticky vybere vhodny kalibra¢ni izotop pro
vybranou sondu.

(3) Uzivatelsky izotop — Toto tlacitko vyvola pfedvolbu
obrazovky Count Screen (Pocitani impulzd) pro detekci
sekundarniho izotopu pfifazeného uzivatelem. Ve vychozim
nastaveni se zobrazi moznost ,User Isotope” (UZivatelsky
izotop) a bude Sedé (neaktivni), dokud uZivatel tomuto
tlacitku zkratky neprifadi izotop stisknutim tlacitka LIBRARY
(KNIHOVNA) a vybérem izotopu ze seznamu. Stisknutim
tlacitka ASSIGN (PRIRADIT) uloZite izotop jako uZivatelsky
izotop. Stisknutim tlacitka SELECT (VYBRAT) vyvoldate
predvolbu obrazovky Count Screen (Pocitani impulzd) pro
detekci vybraného uZivatelského izotopu.

(4) Knihovna izotopt — Po stisknuti tohotootlaéitka se zobrazi
ISOTOPE LIBRARY (KNIHOVNA IZOTOPU), seznam bézné
pouzivanych izotopl popsany v ¢asti 2.4-10.1.

(5) Hlavni nabidka — Stisknuti tohoto tlacitka umozniuje
uZivateli prejit do nabidky MAIN MENU (HLAVNI NABIDKA),
popsané v casti 2.4-6.

2.4-10.1 Obrazovka knihovny izotopt

Knihovna izotopt [obrazek 17] je dodavana s predinstalovanymi
béZzné pouzivanymi izotopy. UzZivatelé mohou libovolné

vytvaret, upravovat a odstranovat své vlastni zaznamy izotopd.
Predinstalované izotopy (zobrazené Cervené na obrazovce
knihovny izotopt) nelze upravovat ani odstrariovat. Chcete-li
vytvofit novou polozku izotopu, stisknéte tlacitko NEW (NOVY).
Chcete-li upravit nebo odstranit existujici (uZivatelem vytvorenou)
polozku izotopu, vyberte ji a poté stisknéte tlacitko EDIT
(UPRAVIT) nebo DELETE (ODSTRANIT).

Chcete-li vybrat izotop, zvyraznéte polozku a stisknéte tlacitko
SELECT (VYBRAT). Vybrany izotop se stane aktivnim izotopem.

Chcete-li prifadit izotop tlacitku USER ISOTOPE (UZIVATELSKY
[ZOTOP), vyberte poloZku ze seznamu a stisknéte ASSIGN
(PRIRADIT). Pfifazeni uzivatelského izotopu umoziiuje rychle
vybrat béZné pouZivany izotop, aniz by uZivatel musel prochazet
celou knihovnu izotopd.

USB Wired Probe 001000 (COM23) 4.0 19% . 1
LI—' e (JCareWise O

Isotope

Technetium-99m

Probe Name: OmniProbe
Probe Type: OmniProbe®
Isotope: Technetium-99m

Cobalt-57

Tachnetium-99m - Wide
Hardware Serial Number: Wired Probe 001000

Firmware Version: 4.00
Software Version: 2.0.0.1545
Date: Apr 22, 2020 13:43

Library
I I
Main Menu
Obrazek 16 - Obrazovka vybéru
izotopu
(2) Kalibrace
(3) Uzivatelsky izotop
(5) Hlavni nabidka
USB Wired Probe 001000 (COM23) 4.0 18% . 1
oy S (JCareWise O
Name Threshold Window
Cobalt-57 110 24
Fluorodeoxyglucose-18 461 100
Sodium-22 461 100
lodine-123 22 10
lodine-123 139 40
lodine-125 28 14
lodine-131 328 72
Indium-111 150 150
Technetium-99m 120 40
Technetium-99m - Wide 90 100

Obrazek 17 - Obrazovka knihovny izotopu

'
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2.4-10.2 Obrazovka Gpravy/vytvoreni izotopu

Chcete-li vytvofit nebo upravit poloZku izotopu na obrazovce
Isotope Library Screen (Knihovna izotop() (¢ast 2.4-10.1),
vybé&rem moznosti NEW (NOVY) se zobrazi obrazovka Edit/Create
Isotope Screen (Upravit/vytvorit izotop) [obrazek 18]. UzZivatel
mUZe pomoci klGvesnice na obrazovce zadat cely nézev izotopu,
ale i nazev zkratky, nastaveni prahové hodnoty, nastaveni okna

a primarniho fotopiku.

2.4-11 Obrazovka nastaveni ¢asového pasma

Obrazovka Set Time Zone Screen (Nastaveni casového pasma)
[obrazek 19], na kterou se dostanete z obrazovky SETUP SCREEN
(NASTAVENT) [obrazek 13], umoziiuje uzivateli vybrat pislugné
casové pasmo.

¥ 1
(JCareWise @)
wincow
“

Obrazek 18 - Obrazovka Gpravy/vytvoreni izotopu

(CareWise

(UsB) Apollo 001000
Battery: 100%
Status: SLEEPING

C

Set Time Zone

(UTC) Dublin, Edinburgh, Lisbon, London
(UTC) Monrovia, Reykjavik

(UTC+01:00) Amsterdam, Berlin, Bern, Rome, !
(UTC+01:00) Belgrade, Bratislava, Budapest, L]
(UTC+01:00) Brussels, Copenhagen, Madrid, P:
(UTC+01:00) Sarajevo, Skopje, Warsaw, Zagrel
(UTC+01:00) West Central Africa

Obrazek 19 - Obrazovka nastaveni ¢asového pasma
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C-Trak Apollo

2.4-13 Obrazovka vypnuti

Obrazovka Shutdown Screen (Obrazovka vypnuti) [obrazek 20] se
zobrazi po stisknuti ikony tlacitka napdjeni v pravém hornim rohu
a umoZziuje uzivateli vypnout zafizeni C-Trak® Apollo. Stisknutim

tlacitka ,No" (Ne) se uzivatel vrati na obrazovku, ktera byla aktivni

pred stisknutim ikony tlacitka napdjeni. Stisknutim tlacitka , Yes”
(Ano) se zafizeni C-Trak® Apollo vypne.

2.4-14 Pripojeni sondy

Pripojeni sondy k bezdratové ovladaci rukojeti Apollo pres
rozhrani USB nebo bezdratové pfipojenti Ize provést stisknutim
ikony v levém hornim rohu hlavni obrazovky pocitani impulzt
(ikona mdZe byt bezdratové pfipojeni, rozhrani USB nebo Zadné
pripojent).

Poznamka: Pri pouziti kabelového pripojeni sondy OmniProbe se
zobrazi ikona podle obrazku 21c.

Dulezita poznamka: Pfi dodant je zarizeni C-Trak® jiz sparovano
s dodanymi ovla@dacimi rukojetmi Apollo. Dalsi informace vam
poskytne mistni zastupce nebo primo spole¢nost Care Wise.

www.carewise.com

(UsB) Apoll 001000
Battery: 100%
Status: SLEEPING

(JCareWise (D

Main Menu

Probe Name: OmniProbe
Probe Type: OmniProbe®
Isotope: Technetium-99m

Exit from C-Trak® Surgical Guidance?

Hardware Serial Number:
Firmware Version: 3.13

Software Version: 2.0.0.154
Date: Feb 25, 2020 11:48

Continuous Sound

Obrazek 20 — Obrazovka vypnuti

((T)) (8TH) Apolio 001012 (COM23)

e e (careWise (')

Probe Name:
OmniProbe ~

P
-
Te-99m Wide —

ts Per Second

0 600 1200 1800 2400 3000

Range
[MANUAL]

Obrazek 21a - Hlavni obrazovka pocitani impulzd zobrazujici
ikonu bezdratového pfipojeni pro aktivni rezim provozu
bezdratové ovladaci rukojeti Apollo

(UsB) Apollo 001012 (COM24) . 1
1 21%
o EET (JCareWise O

‘;E

1200 3000
Take View Change

1430

Max = 1564 CPS (Per 30 Seconds)

Take View Change
Timed Timed Count
Count Counts Time

Tc-99m Narrow|

Te-99m Wide

o
III i

1504

Max = 1634 CPS (Per 30 Seconds)

: 5 Range Main
Timed Timed Count [MANUAL]

Obrazek 21b - Hlavni obrazovka po¢itani impulza zobrazujici
ikonu USB pro aktivni reZim provozu kabelové ovladaci
rukojeti Apollo s konektorem USB
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Chcete-li sparovat novou ovladaci rukojet Apollo se zarizenim
C-Trak® Apollo, stisknéte tlacitko Pair (Sparovat) na obrazovce
Available Devices (Dostupné zafizeni).

Zadejte heslo pro dany den (ziskate ho na webu podpory Care
Wise: support@carewise.com) [Obrdzek 22b].

Zafizeni C-Trak® Apollo vyhleda zafizeni — jakmile se objevi
zafizeni se spravnym sériovym ¢islem (uvedenym na spodni strané
ovladaci rukojeti Apollo), zvyraznéte je a kliknéte na tlacitko
,Next* (Dal3i) [obrazek 22c]. Nové spéarované zafizeni se po
aktualizaci seznamu objevi v seznamu zarizeni C-Trak® Apollo.

(MHV) Wired probe 001019 (COM10)

e
7
Co-57
Per Second
° 600 1200 1800

(CareWise (D

1330

Max = 1460 CPS (Per 30 Seconds) -
Range
[MANUAL]

Take View Change
Timed Timed Count
Count Counts Time

Obrazek 21c - Hlavni obrazovka pocitani impulzi zobrazujici
ikonu kabelu pro aktivni rezim provozu kabelové sondy
OmniProbe

(CareWise O

(BTH) Apollo 001012 (COM23) 23%
(USB) Apollo 001012 (COM24) 23%
(MHV) Wired probe 001019 (COM10) 26%

Obrazek 22a - Pro sparovani nové ovladaci rukojeti pres
bezdratové pripojeni je tfeba stisknout tlacitko Pair (Spéarovat)




C-Trak Apolio

Po stisknuti ikony se zobrazi obrazovka dostupnych pfipojeni, na
které jsou uvedena viechna dostupna@ zafizeni Apollo, které byla
dfive propojena se zafizenim Apollo.

Kazdy typ pfipojeni je zobrazen formou Sesti parametru:

Typ pfipojeni: Bezdratové pfipojeni (BTH)

Nazev zafizeni: Apollo

Sériové ¢islo: S/N 001012

Pripojeny port COM: COM23

Stav nabiti baterie: 21 %

Please enter password to access (contact manufacturer)

e e ok ok ok s sk ook ok ok

EDDDnOOEnnnEEEs
DmOooonnoonoonon
CDEooonnnnonnEEs
EooonooonEnEs
- B

Obrazek 22b - Zadani hesla ziskaného od podpory Care Wise
pomoci klavesnice na obrazovce

. I
(CareWise @)
(BTH) Apollo 001012 (COM23) 23%
(USB) Ag
(MHV) o
B A e deviee

Obrazek 22c — Okno Add Device (Pfidat zafizeni) zobrazujici
dostupna zafizeni, kterd lze vybrat

(CareWise C)

(BTH) Apollo 001012 (COM23) 21%

(USB) Apollo 001012 (COM24) 21%
(MHV) Wired probe 001019 (COM10) 26%

Obrazek 23 - Obrazovka dostupnych pfipojeni zobrazujici
seznam dostupnych zafizeni

www.carewise.com




EXPERIENCE & EXPERTISE

Pokud neni spérované zafizeni v seznamu, kliknéte na tlacitko
,Refresh” (Obnovit) a zafizeni C-Trak® Apollo vyhleda vsechna
dostupna sparovana zafizeni. Poznamka: Predtim, nez C-Trak®
Apollo zacne vyhledavat zafizeni, musi byt sonda OmniProbe
pripojena k ovladaci rukojeti Apollo a tato ovléddaci rukojet

musi byt zapnuta pomoci tlacitka zapnuti/vypnuti na klavesnici
ovladaci rukojeti; pfi vyhledavani spojenti blika horni kontrolka LED
na klavesnici ovladaci rukojeti modre.

Po zobrazeni poZadovaného zafizeni Apollo v seznamu stisknéte
pfislusny fadek v tabulce Available Devices (Dostupnad zafizeni); tim
se fadek zvyrazni oranZove:

(CareWise C)

Scanning for devices - please wait

- - - Cance'

Obrazek 24 - Informace zobrazené na obrazovce pfi skenovani
seznamu dostupnych zafizeni po stisknuti tlacitka Refresh
(Obnovit)

(CareWise O

(USB) Apollo 001012 (COM24) 23%
(MHV) Wired probe 001019 (COM10) 26%

“ m “ Cance'

Obrazek 25 - Zvyraznéni dostupného zafizeni po jeho stisknuti




C-Trak Apollo

Kliknutim na tlacitko ,Select” (Vybrat) pfipojite software
k vybranému zafizeni Apollo Handset (Ovladaci rukojet).

Po pripojeni se software vrati na hlavni obrazovku pocitani
impulzt a kontrolka LED nahofe na klavesnici ovladaci rukojeti
Apollo bude svitit modre (nebude blikat).

Po urcité dobé necinnosti (pét minut) prejde ovladaci rukojet
Apollo do rezimu spanku [obréazek 28a]. Ovladaci rukojet Ize
probudit pohybem; poté se opét zac¢nou pocitat impulzy.
Vsimnéte si, Ze casované pocitani nelze spustit, pokud je ovladaci
rukojet v rezimu spanku. Po dalsich 15 minutéch necinnosti

se ovladaci rukojet automaticky vypne, aby se Setfila energie
[obrazek 28b]. Chcete-li po uplynuti této doby pokracovat

v pouzivani zafizeni C-Trak® Apollo, je tfeba ovladaci rukojet
zapnout tlacitkem napdjeni ovladaci rukojeti. Jakmile je ovladaci
rukojet opét aktivni, pocitani impulz(i se automaticky obnovi
[obrazek 29].

(CCareWise C)
(USB) Af
(MHV)

Linking to device - please wait

- - - Cance'

Obrazek 26 - Informace zobrazené na obrazovce po
vybéru zvyraznéného dostupného zafizeni po stisknuti
tlacitka vybéru

((T)) o :p;;: 001012 (cOM23) @ Car eWi se O

Status: Counting | Charging

Probe Name:

1512

Max = 1652 CPS (Per 30 Seconds)

Range
[MANUAL]

Obrazek 27 - Hlavni obrazovka pocitani impulza zobrazujici
souhrnné informace tykajici se pfipojeného zafizeni

BTH) Apollo 001012 (COM23) . 1
P e (CareWise O

Status: Sleeping

100

—_— Oecne S LE E P
Range
Device power-saving due to inactivity.
Range
[MANUAL]

Take View Change
Timed Timed Count
Count Counts Time

Obrazek 28a - Obrazovka s ozndmenim, Ze ovladaci rukojet
Apollo po péti minutach necinnosti presla do rezimu spanku

www.carewise.com
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Indikace slabé baterie a nabijent:

Informace o vybiti baterie naleznete v pfiloze C.

[BTH) Apolio 000L4AE " I
P (JCareWise )

Probe Name:
OmniProbe

,./){

S

/(
-
i
P
Counts Per Second

\
\
\
\
\
\
\
\
B

40 &0 0 100

Trying to connect -

Device power-saving due to inactivity.

View Change

Lo 2 gl Range
b i [MANUAL]
Counts Time

Obrazek 28b - Obrazovka Uspory energie zafizeni po
20 minutach necinnosti ovladaci rukojeti.

(e (JCareWise O

status: Counting

Probe Name:
OmniProbe

° 200 400 600 800 1000

= 840 =

Take View Change .

2 3 ange
Timed Timed Count
Count Counts Time [MantaL]

Obrazek 29 - Hlavni obrazovka pocitani impulzd zobrazujici,
Ze ovladaci rukojet Apollo se po dobé spanku stala opét
aktivni.
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3.0 Pokyny pro kalibraci

3.1 Izotopovy kontrolni zdroj

Zarizeni C-Trak® Apollo je navrZeno tak, aby uZivatele upozornilo
na vycerpani kontrolniho zdroje. Datum vyraZené na disku Check
Source (Kontrolni zdroj) je jeho ,datum narozeni®, kdy byla
radioaktivita na Grovni uvedené na disku. Informace o ziskani
kontrolniho zdroje jsou k dispozici u spole¢nosti Care Wise nebo
u vaseho obchodniho zastupce.

Kontrolni zdroj pro C-Trak® OmniProbe®
a OmniProbe® EL

Pokud se pouziva sonda OmniProbe®, mél by se ke kalibraci
systému pouZzit kontrolni zdroj obsahujici kobalt 57 (Co-

57) o hodnoté radioaktivity 5 pCi nebo kontrolni zdroj
obsahujici kobalt 57 o hodnoteé radioaktivity 25 puCi pro sondu
OmniProbe® EL.

Kobalt 57 ma nésledujici vlastnosti:
e Energie primarniho fotopiku: 122 keV

e Polocas rozpadu (doba, za kterou se aktivita snizi na
polovinu): 271 dn( (9 mésic).

Kontrolni zdroj Co-57 mé byt vyménén jednou za 18 mésicd.
Pokyny pro prodlouZeni data zdroje v ramci softwaru naleznete
v Casti 3.4.

Kontrolni zdroj pro C-Trak® OmniProbe® PET

Pokud se pouziva sonda OmniProbe® PET, mél by se ke kalibraci
systému pouZit kontrolni zdroj Co-57 o hodnoté radioaktivity 25
pCi. Ke kontrole odezvy v okné pocitani impulzt spravného
izotopu se pouZiva také kontrolni zdroj sodik 22 (Na-22)

o hodnoteé radioaktivity 5 pCi.

Na-22 ma nésledujici viastnosti:
e Energie primarniho fotopiku: 511 keV
e Poloc¢as rozpadu: 951 dnd (2,6 roku)

Kontrolni zdroj Na-22 o hodnoté radioaktivity 5 pCi (kéd vyrobku
CWS5-CTXX-10) mé byt vyménén jednou za pét let.

Informace o manipulaci a likvidaci poskytnuté vyrobcem
kontrolnich zdrojd dodavanych spolecnosti Care Wise naleznete
v pfiloze G.

3.2 Pouziti drzaku kontrolniho zdroje

Ke kalibraci zafizeni C-Trak® Apollo se pouZiva drzdk zdroje.
Odsroubujte oba dily drzaku zdroje a vloZte do né€j zdroj Stitkem
smérem dold. SeSroubujte dily k sobé. Pfi provadéni testu systému
[Cast 2.4-7] zasunte Spicku sondy do drzéku aZ na doraz a drzte ji
v klidu po celou dobu testu. Po dokonceni testu systému vyjméte
sondu z drzaku zdroje.

POZNAMKA: Pfi pouZiti sondy OmniProbe® se miZe stdt, 7e se
kolimator nékdy utrhne a zlistane v drzéku. OdSroubujte zakladnu
a zatlacte na kolimator prstem nebo jingm mékkym predmétem.

Pokud pouZzivate sondu C-Trak® OmniProbe®, méjte na sondé pro
kalibraci standardni Tc kolimator. Diky tomu se spravné vejde do
drzaku zdroje. Pokud je na sondé sterilni kryti (pouzdro), je tfeba
jej pred vloZenim sondy do drzaku zdroje odstranit.

www.carewise.com
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Kontrolni zdroj mdZe byt uloZen v drzdku zdroje, pokud zasady
vaseho zdravotnického zafizeni nestanovi jinak.

3.3 Provedeni kalibrace

C-Trak® Apollo ma byt kalibrovan casto, aby byla zajisténa
optimalni citlivost. Provedenim testu systému se v podstaté
provede kalibrace. Test systému (popsany v ¢asti 2.4-7) porovna
vysledky testu z aktudlni kalibrace s daty uloZenymi z pfedchozich
test( stejné sondy. Test systému zajisti, Ze vSechny soucasti
funguji spravné.

Spolecnost Care Wise doporucuje provést test systému pfi kazdém
prvnim pouZiti v dany den. Test systému je vyZzadovan také

v pfipadé, Ze je sonda OmniProbe z jakéhokoli dvodu vyjmuta
nebo vyménéna. Software upozorni uzZivatele, pokud je pfipojena
sonda OmniProbe, kterd nikdy neprosla testem systému.

3.4 Zména data obnoveni zdroje

Pri vyméné kontrolniho zdroje je dlleZité aktualizovat datum
obnoveni zdroje v softwaru. Na obrazovce System Test (Test
systému) vyberte moznost Test History (Historie testt)
[obrazek 30a].

Stisknéte tlac¢itko New Source (Novy zdroj) [obrazek 30b]
a v zobrazeni kalendére vyberte datum kalibrace kontrolntho
zdroje [obrazek 30c].

[MHV) Wired probe 001022
Status: Counting
-l

System Status

(Jcarewise 3

System Test

Peak Channel: 119
Total Counts: 27326

Last Tested: Feb 14, 2022 12:48

Obrazek 30a - Obrazovka testu systému zobrazujici tlaéitko
historie testu.

[MHV) Wired probe 001022
Status: Counting
L[]

(Jcarewise 3

View System Test History
Source renewed Feb 03, 2022 (537 days remaining)

sk Channel: 119
ITotal Counts: 27114
[Energy Resolution: 22.69

Tested @ Feb 14, 2022 12:48

ource: Cobalt-57
Probe Type: OmniProbe®
iSelected Probe: OmniProbe
Device Type: BT/USB Device
Device ID: Wired probe 001022
iCoarse Gain: 358
Fine Gain: 0

Peak Channel: 119
[Total Counts: 27326
Energy Resolution: 25.21
vewsowrcs J§ e ek

Obrazek 30b - Prehled historie testu systému zobrazujici
tlacitko pro novy zdroj.
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Po vybéru se zobrazi pocet zbyvajicich dnd pro dany zdroj.

G = (Jcarewise &
oa202
Sun Mon Tue Wed Thu Fri Sat
1 2
3 5 6 7 8 9
10 11 12 13 14 15 16
17 18 19 20 21 22 23
24 25 26 27 28 29 30
g =

Please select the new System Test Source Date or press Exit.

Obrazek 30c - Vybér kalendarniho data pro novy kontrolni

zdroj.

=
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4.0 Predoperacni nastaveni

Pred pouzitim je tfeba systém zkalibrovat pomoci
dodaného testovaciho zdroje. (Viz strana 4)

4.1 Pred zapnutim napdjeni

Pouzivate-li zafizeni C-Trak® Apollo v kabelovém rezimu, pfipojte
kabel sondy ke konektoru sondy na pravém panelu [obrézek 3].
Zkontrolujte kabel sondy, zda nenf nafiznuty ¢i pfefiznuty a zda
neobsahuje vodice bez izolace nebo poskozené konektory. Pokud
nepouZivate kabel sondy, ujistéte se, Ze je sonda OmniProbe
pfipojena k ovladaci rukojeti Apollo a Ze je ovladaci rukojet
zapnutd. Pripojte ovladaci rukojet ke kabelu USB, pokud je
pouZivéna v tomto reZzimu.

4.2 Test pozadi

Testem pozadi se zjisti, zda je zafizeni nebo prostfedi
kontaminovéno radioaktivnim materialem. Test pozadi by mél byt
proveden na operacnim séle bezprostfedné pred pouZitim sondy
a jeho vysledky maji byt zaznamenany, aby bylo mozné stanovit
mnozstvi radioaktivity pfitomné ve vychozim stavu nebo bézné.

1. Ujistéte se, Ze je vybran izotop, ktery bude pouzit pfi
operaci.

2. Odstrarite nebo provedte odstinéni viech znamych
zdroju radioaktivity z oblasti. Nasmérujte sondu nahoru
a smérem od vsech zndmych zdroj(.

3. Provedte jedno nebo vice 10sekundovych pocitani impulzd
se sondou namifenou pfimo vzhdru. Zaznamenejte
vysledky.

4. Pokud jsou vysledky oproti poslednimu zGznamu
v protokolu zvysené, dekontaminujte sondu podle pokynt
v Casti 5.3. Pokud jsou vysledky stdle zvysené, mulze se
jednat o kontaminaci prostfedi a je tfeba informovat
pfislusny personal nemocnice.

UPOZORNENI: Pokud pfistroj indikuje vysoké hodnoty
pozadi, i kdyz neni pfitomen zadny radioizotop, maze

byt kontaminovéno sterilni jednorazové kryti. V takovém
pripadé by odstranéni sterilniho kryti ze sondy mélo snizit
hodnoty pozadi na normalni hodnotu (pokud neni pfitomen
Zadny radioizotop). Pokracujici indikace radioizotopu po
odstranéni sterilniho kryti miZe znamenat, Ze télo sondy
bylo kontaminovano. Dalsi informace naleznete v ¢asti 5.
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5.0 Sterilni postupy, ¢isténi a dezinfekce

Pokyny pro o3etfeni v souladu s normou ISO 17664:2017, pfiloha B

5.1 Sondy Care Wise C-Trak® OmniProbes

Vyrobce: Southern Scientific Limited

Prostfedek: Péce o sondy C-Trak® OmniProbes (standardni, EL a PET;
standardni a Lechnerovy kolimdtory) a koaxialni kabel sondy (véetné
kabell sondy s feritem Wirth Elektronik typ 742 711 11)

Poznamka: Sériova cisla od P421

VAROVANI Sondy OmniProbes prodavané se zarizenim C-Trak® Apollo se prodavaji jako nesterilni
zdravotnické prostfedky a musi byt vzdy pouZivany ve sterilnim kryti

Gama sondu (OmniProbe) NEOSETRUITE V AUTOKLAVU. Sterilizace pérou nebo suchym teplem
poskodi gama sondu a kabel, zrusi platnost zaruky a mize vést ke zranéni obsluhy nebo pacienta.

NEPONORUITE fidici jednotku analyzatoru ani kabelové piipojky do kapalin.

Omezeni oetfeni Nejsou znama Zadné omezeni poctu cykl( osetfeni.

POKYNY

Prvni oSetfeni v misté pouziti Pred prvnim pouZitim je nutné provést &isténi. Dalsi podrobnosti jsou uvedeny v &asti Cigténi: ruéni
nize.

Priprava pred ¢isténim Kolimator sondy OmniProbe (standardni nebo Lechnertiv) ma byt pred cisténim sejmut

a zpracovan samostatné.

Dulezita poznamka: Pied ciSténim je tieba odebrat kabel sondy (je-li namontovan)
a vycistit jej samostatné.

www.carewise.com
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Ciéténi: v automatickém

A PR Prostfedek nema byt ¢istén v automatickém dezinfekénim pfistroji.
dezinfekcnim pristroji

Cigténi: ruéni 1) Pred prvnim pouZitim a bézné cisténi

Zarizeni Apollo a jeho prislusenstvi je tfeba Cistit v pravidelnych intervalech a jako soucést predoperacniho

a pooperacniho postupu, aby se na ném neusazovaly necistoty a kontaminujici latky. Chcete-li zafizeni vycistit,
ujistéte se, Ze je vypnuté, a jemné jej otfete mékkou utérkou navihéenou slabym cisticim prostfedkem nebo
roztokem IPA (70% v/v) nebo ekvivalentnimi jednorazovymi utérkami (napr. Clinell Universal Wipes). Pfi ¢isténi
sondy Omniprobe nezapomerite vyjmout kolimator a vycistit nastavec.

Poznamka: Na zadny konektor ani porty nepouZivejte roztok Cisticiho prostfedku. Pred pouZitim nebo opétovnym
pripojenim jakéhokoli prislusenstvi nebo sondy se ujistéte, Ze je pristroj zcela suchy. Viz vy3e uvedenou ¢ast
s varovanimi.

2) Cisténi za téelem odstranéni potencialni radioaktivni kontaminace

Pfipadnd kontaminace radioaktivnim materidlem se projevi zvySenim naméfené hodnoty poctu impulz(i pozadi
(tj. bez radioizotopu v oblasti sondy).
a) Odstrarite ze sondy sterilni kryti — pocet impulzt pozadi by se mél vratit na normalni Grover (ne vice nez
1-2 impulzy za sekundu).
b) Pokud po odstranéni sterilniho kryti ze sondy zarizeni stéle indikuje vysokou hodnotu pozadi, vypnéte systém.
o) PouZijte jednorézovou misku nebo naddobu na kapalinu potfebnou k dokonceni procesu cisténi
U kapaliny, jednorazovych utérek a jakéhokoli jiného materiélu, ktery pfijde do styku s kapalinami pouZivanymi
v procesu dekontaminace, je tfeba predpokladat, Ze je radioaktivni. S témito materidly a kapalinami je
tfeba nakladat a likvidovat je v souladu s licenénimi smlouvami vaseho zdravotnického zafizeni uzavienymi
s vnitrostatnimi nebo federalnimi regulacnimi organy. Poradte se s pracovnikem pro radiacni bezpecnost.

d) K¢disténi sondy pouZijte komercné dostupny dekontaminacni produkt (napf. produkty pro dekontaminaci
radioaktivity Bind-It™). Sondu nékolikrat oplachnéte destilovanou vodou.

Poznamka: Pred zasunutim konektoru kabelu do oviadaci rukojeti sondy se ujistéte, Ze je konektor na distainim
konci ovladacdi rukojeti sondy zcela suchy. Nikdy neponofujte konce konektor( kabelu sondy do kapaliny.

e) Dukladné osuste sondu jednorazovou utérkou a nechte ji vyschnout na vzduchu. Je velmi nepravdépodobné,
Ze by doslo ke kontaminaci kabelu sondy; pokud se tak prece jen stane, lze postupovat stejné jako vyse.

f)  Znowu pripojte kabel a sondu a zapnéte C-Trak® Apollo. Pokud systém stdle indikuje vysoké hodnoty pozadi,
vypnéte systém a zopakuijte vyse uvedené kroky. Pokud systém stéle indikuje vysoké hodnoty pozadi, obratte
se na oddéleni nuklearni mediciny nebo biomedicinské inZzenyrstvi a pozadejte o vyhodnoceni. Mohlo dojit
k poskozeni sondy.

3) Cisténi pred dezinfekci

Metoda Tristel Trio (krok 1: ¢isténi)

Utérka Pre-Clean (s oznacenim CE jako zdravotnicky prostfedek tridy I) je napusténa trojitym enzymatickym

Cisticim prostfedkem a povrchové aktivni latkou.

a) Pfi manipulaci s dezinfekénimi prostfedky a zdravotnickymi prostredky si dezinfikujte ruce a pouZivejte rukavice.

b) Uchopte jeden sacek s Cistici utérkou Pre-Clean Wipe.

0

) Vyjméte utérku ze sacku a polozte si ji do dlané.

d) Otirejte povrch zdravotnického prostredku, dokud nejsou viditelné odstranény necistoty a organické létky.
V pripadé silného znecistént Ize pouZit vice nez jednu utérku.

e) Pouzitou utérku a rukavice zlikvidujte v souladu s mistnimi predpisy. NepouZivejte opakované. Prazdny sacek
s utérkou si uschovejte pro zpétnou dohledatelnost.

Dezinfekce 1) Obecnéa dezinfekce

Chcete-li provést dezinfekci pristroje, ujistéte se, Ze je vypnuty, a jemné jej otfete mékkou utérkou
navlhenou slabym dezinfekénim prostfedkem nebo roztokem IPA (70% v/v) nebo ekvivalentnimi
jednorazovymi utérkami, napf. Clinell Universal Wipes. Kolimdtor je tfeba z téla sondy OmniProbe vyjmout,
aby bylo mozZné nastavec dezinfikovat.

Poznamka: Na Zadny konektor ani porty nepouZivejte dezinfekéni roztok. Pfed pouzitim nebo opétovnym
pripojenim kabelu, pfislusenstvi nebo sondy se ujistéte, zZe je pristroj zcela suchy. Viz vyse uvedenou ¢ast

'
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Dezinfekce (pokracovani)

2) Metoda Tristel Trio
Pouziti systému Tristel Trio Wipes pro dezinfekci sondy OmniProbe a kabelu bylo validovano.

Po kroku 1: Pfi vySe popsaném cisténi je tfeba dodrZet nasledujici kroky, aby bylo dosaZeno vysoké
Grovné dezinfekce:

Metoda Tristel Trio (krok 2: aktivace a dezinfekce na vysoké Grovni)
Druhym krokem dekontaminace je dezinfekce zdravotnického prostfedku na vysoké Grovni.

Sporicidni utérka ma oznaceni CE jako zdravotnicky prostredek tfidy IIb.
a) Vydezinfikujte si ruce a nasadte si nové rukavice.
b) Uchopte jeden sacek se sporicidni utérkou.
o) Vyjméte utérku ze sacku a poloZte si ji do dlané.
Poznamka: Aktivujte sporicidni utérku ihned po vyjmuti ze sé¢ku a ihned ji pouZijte.
d) Sejméte vicko z lahvicky s pénovym aktivatorem.

e PouZivate-li systém Trio Wipes (50), naneste na sporicidni utérku dvé alikvotni davky pénového
aktivatoru.

e Pouzivate-li systém Trio Wipes (5), naneste na sporicidni utérku ctyfi alikvotni davky pénového
aktivatoru.

Poznamka: Pokud lahvicku s pénovym aktivatorem pouzivate poprvé, dvakrat az ctyrikrat
stisknéte pumpu, abyste ji naplnili. Prvni vystup z lahvicky s pénou Ize ponechat na utérce

a ndsledné provést kompletni alikvoty. Lahvicka s pénovym aktivatorem je pak pripravena pro
nasledné utérky.

e) PreloZte casti utérky pres sebe a 15 sekund ji mackejte, aby se aktivovala. Ujistéte se, Ze je
utérka rovnomeérné pokryta pénou. Aktivovanou utérku okam?ité pouZijte. Pfitomnost zapachu
podobného chléru potvrzuje, Ze je utérka pripravena k pouZiti.

f) Jednim pohybem otfete povrch zdravotnického prostiedku tak, aby byl pokryt pénou, a ujistéte
se, Ze se viechny plochy dostanou do kontaktu s utérkou. Zvléstni pozornost vénujte hranam,
drazkém a prohlubnim.

g) Dodrzujte 30sekundovou dobu kontaktu.

h) PouZzitou utérku zlikvidujte v souladu s predpisy. Nepouzivejte opakované. Prazdny sacek
s utérkou si uschovejte pro zpétnou dohledatelnost.

Metoda Tristel Trio (krok 3: oplachovani)

Tretim a poslednim krokem dekontaminace je oplachnuti zdravotnického prostfedku. Oplachovaci
utérka je napusténda deionizovanou vodou s nizkym obsahem antioxidantu, ktery odstranuje zbytky
chemickych latek z povrchu.

Kazdy sacek s oplachovacimi utérkami je zabalen a poté sterilizovan gama zafenim.

Oplachovaci utérka méa oznaceni CE jako sterilni prostfedek tridy 1.

a) Uchopte jeden sacek s oplachovaci utérkou.

b) Vyjméte utérku ze sacku a polozte si ji do dlané.

c) Otfete dekontaminovany povrch prostfedku, abyste odstranili pfebytec¢nou pénu.

d) PouZitou utérku a rukavice zlikvidujte v souladu s mistnimi pfedpisy. NepouZivejte opakované.
Prézdny sécek s utérkou si uschovejte pro zpétnou dohledatelnost.

Suseni

U systému Tristel Trio Wipes se po dokonceni dekontaminaéniho cyklu ma prostfedek nechat
vyschnout na vzduchu. Prostfedek skladujte v souladu s nemocni¢nimi protokoly, aby nedoslo k jeho
poskozeni nebo opétovné kontaminaci.

Udrzba, kontrola a testovani

Informace o testovani systému naleznete v ndvodu k pouziti zafizeni C-Trak® Apollo.

Sondy a kabely maji byt pfed jakymkoli oSetfenim vizudlné zkontrolovany, zda nevykazuji zndmky
zhor3eni kvality, povrchové koroze nebo poskozeni.

‘ ' www.carewise.com
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Baleni

Nejsou ulozeny zadné zvlastni metody baleni nebo uchovavani zdravotnického prostfedku béhem
oSetreni, pfipadné po ném.

VSechny sondy fady sond C-Trak® se pouZivaji obalené sterilnim jednordzovym pouzdrem, jaké se
bézné pouziva u ultrazvukovych sond nebo laparoskopickych kamer.

OPATRNE ZASUNTE SONDU A KABEL DO POUZDRA. ) )
SONDU DO POUZDRA NEUPOUSTEITE, PROTOZE TiM DOCHAZI K NAMAHAN{
KABELOVYCH SPOJU.

Skladovani

Teplota pfi skladovéani: 10-40 °C (50 °F az 104 °F)
Relativni vihkost pfi skladovani 30 % az 75 %, nekondenzujici

Dalsi informace

DuleZitd poznamka: KABEL A SONDA BY MELY BYT PRI POUZITI PRI OPERACI ZAKRYTY
STERILNIM KRYTIM.

Kabel sondy Ize pouZit ve sterilnim poli po prikryti sondy a kabelu sterilnim krytim. Sterilni kryti,

které umoZznuje poufziti s trokarem nebo kanylou, je k dispozici u dodavatelll zdravotnickych potfeb.

Navrhovany postup instalace sondy do sterilniho kryti je nasledujici:

a) Zdravotnik ve sterilnim poli (napf. instrumentarka) drzi zarizeni OmniProbe® a sterilni kryti.

b) Zdravotnik vné sterilniho pole (napr. pomocné zdravotni sestra) drzi kabel.

o) Instrumentarka vloZi sondu do kryti a zadni konec kryti pfed@ pomocné sestfe (aniz by vytahla
celou jeji délku).

d) Pomocnd sestra vezme do jedné ruky zadni konec kryti a do druhé ruky kabel, vloZi kabel do
neroztazeného kryti a zasune konektor kabelu do konektoru OmniProbe.

e) Pomocna sestra poté vytahne kryti po kabelu aZ do jeho plné délky a pfipoji kabel k analyzatoru
C-Trak.

Kontaktni Gdaje vyrobce

Southern Scientific Ltd. (Evropa a zbytek svéta)
E-mail: info@southernscientific.co.uk
Telefon: +44 1273 497600

LabLogic Systems, Inc. (USA)
E-mail: sales@carewise.com
Telefon: +1 703 429 4209
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5.2 Ovladaci rukojet Apollo

Vyrobce: Southern Scientific Limited

Prostfedek: Bezdratova ovladaci rukojet Care Wise C-Trak® Apollo a kabel USB

VAROVANTI

PrisluSenstvi bezdratové ovladaci rukojeti Apollo se prodavaji jako nesterilni zdravotnické prostfedky
a musi se vzdy pouzivat ve sterilnim chirurgickém kryti.

Ovladaci rukojet NEOSETRUITE V AUTOKLAVU. Sterilizace parou nebo suchym teplem poskodi
gama sondu a kabel, zrusi platnost zaruky a mdze vést ke zranéni obsluhy nebo pacienta.

NEPONORUIJTE ovladaci rukojet ani kabelové pipojky do kapalin.

Omezeni osetfeni

Nejsou znama Zadné omezeni poctu cykll osetfeni.

POKYNY

Prvni oSetfeni v misté pouziti

Pred prvnim pouZitim je nutné provést &isténi. Daldi podrobnosti jsou uvedeny v &asti Cisténi: rucni
nize.

Priprava pred ¢isténim

Pred cisténim ovladaci rukojeti je tfeba odebrat kabel USB (je-li namontovan) a vycistit jej
samostatné.

Dulezitd poznamka: Ovladaci rukojet MUSI byt zpracovévéna s pfipojenou a vypnutou
sondou OmniProbe.

Cisténi: v automatickém
dezinfekénim pfistroji

Prostfedek nema byt ¢istén v automatickém dezinfekénim pfistroji.

Cigténi: ruéni

1) Pred prvnim pouZzitim a bézZné cisténi

Zarizeni Apollo a jeho pfislusenstvi je tfeba Cistit v pravidelnych intervalech a jako soucast
predoperac¢niho a pooperacniho postupu, aby se na ném neusazovaly necistoty a kontaminujici
latky. Chcete-li zafizeni vycistit, ujistéte se, Ze je vypnuté, a jemné jej otfete mékkou utérkou
navlhenou slabym ¢isticim prostredkem nebo roztokem IPA (70% v/v) nebo ekvivalentnimi

jednorazovymi utérkami (napt. Clinell Universal Wipes). Pri ¢isténi sondy Omniprobe nezapomerite
vyjmout kolimdtor a vycistit nastavec.

Poznamka: Na Zadny konektor ani porty nepouZivejte roztok €isticiho prostfedku. Pfed pouZitim

nebo opétovnym prfipojenim jakéhokoli prisluSenstvi nebo sondy se ujistéte, Ze je pfistroj zcela

suchy. Viz vy3Se uvedenou ¢ast s varovanimi.

2) Cisténi za téelem odstranéni potencidlni radioaktivni kontaminace

Pripadna kontaminace radioaktivnim materiGlem se projevi zvysenim namérené hodnoty poctu

impulzl pozadi (tj. bez radioizotopu v oblasti sondy).

a) Odstrante ze sondy / ovladaci rukojeti sterilni kryti — pocet impulz pozadi by se mél vratit na
normdlni Grover (ne vice nez 1-2 impulzy za sekundu).

b) Pokud po odstranént sterilniho kryti ze sondy / ovladaci rukojeti zafizeni stale indikuje vysokou
hodnotu pozadi, vypnéte zafizeni.
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c) Pouzijte jednordzovou misku nebo nadobu na kapalinu potfebnou k dokonceni procesu ¢isténi
U kapaliny, jednorézovych utérek a jakéhokoli jiného materidlu, ktery pfijde do styku
s kapalinami pouZivanymi v procesu dekontaminace, je tfeba pfedpokladat, Ze je radioaktivni.
S témito materidly a kapalinami je tfeba nakladat a likvidovat je v souladu s licenénimi
smlouvami vaseho zdravotnického zafizeni uzavienymi s vnitrostatnimi nebo federalnimi
regula¢nimi organy. Poradte se s pracovnikem pro radiacni bezpecnost.

d) K cisténi sondy/ovladaci rukojeti pouzijte komeréné dostupny dekontaminacéni produkt (napf.
produkty pro dekontaminaci radioaktivity Bind-It™/). Sondu nékolikrat oplachnéte destilovanou
vodou. NEOPLACHUIJTE ovladaci rukojet destilovanou vodou.

Poznamka: Pfed zasunutim konektoru kabelu do sondy nebo ovladaci rukojeti Apollo se ujistéte,
Ze je konektor na distalnim konci rukojeti sondy zcela suchy. NIKDY neponofujte konce konektort
kabelu sondy do kapaliny.

e) Dukladné osuste sondu / ovladaci rukojet jednordzovou utérkou a nechte ji vyschnout na
vzduchu. Je velmi nepravdépodobné, Ze by doslo ke kontaminaci kabelu sondy; pokud se tak
prece jen stane, Ize postupovat stejné jako vyse.

f)  Znovu pripojte kabel a sondu a zapnéte C-Trak® Apollo. Pokud zafizeni stdle indikuje vysoké
hodnoty pozadi, vypnéte zafizeni a zopakujte vySe uvedené kroky. Pokud zafizeni stale indikuje
vysoké hodnoty pozadi, obratte se na oddéleni nuklearni mediciny nebo biomedicinské
inZenyrstvi a poZadejte o vyhodnoceni. Mohlo dojit k poSkozeni sondy.

Dezinfekce

Chcete-li provést dezinfekci pristroje, ujistéte se, Ze je vypnuty, a jemné jej otfete mékkou utérkou
navlhcenou slabym dezinfekénim prostredkem nebo roztokem IPA (70% v/v) nebo ekvivalentnimi
jednorazovymi utérkami, napf. Clinell Universal Wipes. Kolimator je tfeba z téla sondy OmniProbe
vyjmout, aby bylo mozZné nastavec dezinfikovat.

Poznamka: Na Zadny konektor ani porty nepouzivejte dezinfekéni roztok. Pfed pouzitim nebo
opétovnym pfipojenim kabelu, pfisluSenstvi nebo sondy se ujistéte, Ze je pfistroj zcela suchy. Viz
vy3Se uvedenou ¢ast s varovanimi.

Suseni

U systému Tristel Trio Wipes se po dokonceni dekontaminac¢niho cyklu ma prostredek nechat
vyschnout na vzduchu. Prostfedek skladujte v souladu s nemocnicnimi protokoly, aby nedoslo k jeho
poskozeni nebo opétovné kontaminaci.

Udrzba, kontrola a testovani

Informace o testovani systému naleznete v ndvodu k pouziti zarizeni C-Trak® Apollo.

Ovladaci rukojeti a kabely maji byt pred jakymkoli oSetfenim vizudlné zkontrolovany, zda nevykazuji
znamky zhorseni kvality, povrchové koroze nebo poskozent.

Baleni

Nejsou uloZeny Z&adné zvlastni metody baleni nebo uchovavani zdravotnického prostredku béhem
oSetfeni, pfipadné po ném.

Vsechny sondy fady sond C-Trak® se pouZivaji obalené sterilnim jednordzovym pouzdrem, jaké se
béZné pouziva u ultrazvukovych sond nebo laparoskopickych kamer.

OPATRNE ZASUNTE SONDU / OVLADACT RUKOJET A KABEL (POKUD JE POUZIT) DO
POUZDRA. SONDU / OVLADACT RUKOJET DO POUZDRA NEUPOUSTEITE.

Skladovani

Teplota pfi skladovéni: 10-40 °C (50 °F az 104 °F)
Relativni vlihkost pfi skladovéni 30 % aZ 75 %, nekondenzujici
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Dalsi informace

Dule#ita poznamka: KABEL A SONDA BY MELY BYT PRI POUZITI PRI OPERACI ZAKRYTY
STERILNIM KRYTIM.

Kabel sondy Ize pouZit ve sterilnim poli po prikryti sondy a kabelu sterilnim krytim. Sterilni kryti,

které umoziuje pouziti s trokarem nebo kanylou, je k dispozici u dodavatelli zdravotnickych potreb.

Navrhovany postup instalace sondy do sterilniho kryti je nasledujici:

a) Zdravotnik ve sterilnim poli (napr. instrumentarka) drzi zarizeni OmniProbe®/Apollo a sterilni
kryti.

b) Zdravotnik vné sterilniho pole (napf. pomocné zdravotni sestra) drzi kabel.

o) Instrumentarka vlozi sondu do kryti a zadni konec kryti pfed@ pomocné sestre (aniz by vytahla
celou jeji délku).

d) Pomocna sestra vezme do jedné ruky zadni konec kryti a do druhé ruky kabel, vloZi kabel do
neroztaZzeného kryti a zasune konektor kabelu do konektoru OmniProbe.

e) Pomocna sestra poté vytdhne kryti po kabelu aZ do jeho plné délky a pfipoji kabel k analyzatoru
C-Trak.

Kontaktni adaje vyrobce

Southern Scientific Ltd. (Evropa a zbytek svéta)
E-mail: info@southernscientific.co.uk
Telefon: +44 1273 497600

LabLogic Systems, Inc. (USA)
E-mail: sales@carewise.com
Telefon: +1 703 429 4209

5.3 Drzak kontrolniho zdroje Apollo

Vyrobce: Southern Scientific Limited

Prostiedek: Drzak kontrolniho zdroje Care Wise C-Trak®

VAROVANI

Prislusenstvi drzak( kontrolnich zdroj prodavané se zafizenim C-Trak® Apollo se prodava jako
nesterilni zafizen.

Drzdk kontrolniho zdroje NEOSETRUJTE V AUTOKLAVU. Sterilizace pérou nebo suchym teplem
poskodi drzdk, zrusi platnost zaruky a mize vést ke zranéni obsluhy nebo pacienta.

ZDRO) NEZPRACOVAVEJTE - VYJMETE JE) Z DRZAKU.

Omezeni osetfeni

Nejsou znama Zadné omezeni poctu cykl( o3etfent.

POKYNY

Prvni oSetfeni v misté pouziti

Pred prvnim pouZitim je nutné provést &isténi. Dalsi podrobnosti jsou uvedeny v casti Cisténi: rucni
nize.

www.carewise.com




EXPERIENCE & EXPERTISE

Priprava pred cisténim

Dulezitad poznamka: Pied jakymkoli ¢isténim je tfeba drzdak kontrolniho zdroje rozdélit na

dvé casti, zdroj vyjmout a bezpecné ulozit.

Cisténi: v automatickém
dezinfekénim pfistroji

Drzak kontrolniho zdroje Ize Cistit v automatickém dezinfekénim pfistroji; zadny konkrétni systém
nebo postup viak neni validovan.

Dulezita poznamka: Pred jakymkoli ¢isténim v automatickém dezinfekénim pfristroji musi
byt zdroj 5’Co vyjmut.

1) Pred prvnim pouzitim a bézZné cisténi

Zarizeni Apollo a jeho pfislusenstvi je tfeba Cistit v pravidelnych intervalech a jako soucdst
predoperac¢niho a pooperacniho postupu, aby se na ném neusazovaly necistoty a kontaminujici
latky. Cheete-li vycistit drzdk zdroje, je tfeba pred cisténim vyjmout kontrolni zdroj >’Co z drzaku
zdroje. Pred vloZenim kontrolniho zdroje *’Co zpét do drZaku se presvédcte, Ze drzak zdroje je zcela
suchy. Chcete-li drzdk zdroje vycistit, jemné jej otfete mékkou utérkou navihéenou slabym cisticim
prostfedkem nebo roztokem IPA (70% v/v) nebo ekvivalentnimi jednorézovymi utérkami (napf.
Clinell Universal Wipes).

2) Cisténi za Géelem odstranéni potencidlni radioaktivni kontaminace

Pripadna kontaminace radioaktivnim materiGlem se projevi zvysenim naméfené hodnoty poctu
impulzt pozadi (tj. bez radioizotopu v oblasti sondy / ovladaci rukojeti).

a) Rozdélte obé poloviny drzaku kontrolniho zdroje a kontrolni zdroj *’Co bezpecné ulozte.

b) Kzachyceni kapaliny potfebné k dokonceni procesu cisténi pouzijte jednordzovou misku nebo
nadobu. U kapaliny, jednorazovych utérek a jakéhokoli jiného materidalu, ktery prijde do styku
s kapalinami pouZivanymi v procesu dekontaminace, je tfeba pfedpokladat, Ze je radioaktivni.
S témito materidly a kapalinami je tfeba nakladat a likvidovat je v souladu s licenénimi
smlouvami vaseho zdravotnického zafizeni uzavienymi s vnitrostatnimi nebo federalnimi
regula¢nimi organy. Poradte se s pracovnikem pro radiaéni bezpecnost.

c) K ¢isténi kontrolniho zdroje pouZijte komeréné dostupny dekontaminacni produkt (napr.
produkty pro dekontaminaci radioaktivity Bind-It™).

d) Dukladné osuste soucasti drzaku jednorézovou utérkou a nechte je vyschnout na vzduchu.

Dezinfekce

Chcete-li provést dezinfekci prostredku, ujistéte se, ze kontrolni zdroj >’Co byl vyjmut a prostiedek
jemné otrete mékkou utérkou navihéenou slabym dezinfekénim prostfedkem nebo roztokem IPA
(70% viv) nebo ekvivalentnimi jednorazovymi utérkami, napr. Clinell Universal Wipes.

Poznadmka: Pfed pouzitim nebo opétovnym sestavenim kontrolniho zdroje 'Co se ujistéte, Ze je
prostfedek zcela suchy. Viz vySe uvedenou ¢ast s varovanimi.

Suseni

Po dokonceni jakéhokoli cyklu cisténi/dekontaminace se prostfedek ma nechat vyschnout na
vzduchu. Prostfedek skladujte v souladu s nemocnicnimi protokoly, aby nedoslo k jeho poskozeni
nebo opétovné kontaminaci.

Udrzba, kontrola a testovani

Informace o testovani systému naleznete v ndvodu k pouziti zarizeni C-Trak® Apollo.

Soucasti drzaku kontrolniho zdroje maji byt pred jakymkoli oetfenim vizualné zkontrolovany, zda
nevykazuji znamky zhorSeni kvality, povrchové koroze nebo poskozent.

Baleni

Nejsou uloZeny Z&ddné zvlastni metody baleni nebo uchovavani pfislusenstvi drzaku béhem o3etrent,
pfipadné po ném.




C-Trak Apollo

Skladovani Teplota pfi skladovani: 10-40 °C (50 °F az 104 °F)
Relativni vlhkost pfi skladovani 30 % az 75 %, nekondenzujici

Dalsi informace Drzak kontrolniho zdroje Ize poufZit ve sterilnim poli ve spojeni se sondou OmniProbe a ovladaci
rukojeti Apollo (pokud je pouzita) po prikryti sondy, ovladaci rukojeti, pfipadné kabelu sterilnim
chirurgickym krytim. Steriln kryti, které umoznuje pouziti s trokarem nebo kanylou, je k dispozici
u dodavateld zdravotnickych potreb.

Navrhovany postup testovani systému pomoci sterilniho drZéku zdroje a sondy / ovléddaci rukojeti je
nasledujict:

a) DrZak kontrolniho zdroje bude zpracovén ve dvou polovinach a bude jej drzet zdravotnim ve
sterilnim poli (napf. instrumentérka).

b) Zdravotnik vné sterilniho pole (napf. pomocné sestra) podrzi kontrolni zdroj a vloZi jej do modré
Casti sterilniho drzaku.

¢) Instrumentarka zaSroubuje Sedou ¢ast drzaku do modré ¢asti a poté mize vlozit sondu
v pouzdru s kabelem nebo ovladaci rukojet do komory drzaku.

d) Pomocna sestra pak miiZze provést test systému pomoci softwaru Apollo.

e) Po dokonceni testu systému lze drzak kontrolniho zdroje odloZit na bezpe¢né misto.

Dulezita poznamka: Drzak kontrolniho zdroje musi byt rozdélen a zdroj vyjmut pred
provedenim jakékoli nasledné operace osetreni

Kontaktni adaje vyrobce Southern Scientific Ltd. (Evropa a zbytek svéta)
E-mail: info@southernscientific.co.uk
Telefon: +44 1273 497600

LabLogic Systems, Inc. (USA)
E-mail: sales@carewise.com
Telefon: +1 703 429 4209

Vy3e uvedené pokyny vyrobce zdravotnického prostfedku validoval jako ovéreny postup pfipravy zdravotnického prostredku

k opakovanému poufziti. Osoba provadéjici oSetfovani zafizeni je povinna zajistit, Ze oSetfovani bude provedeno spravné pomoci
vybaveni, materidll a osob ve zdravotnickém zafizent, které zajisti poZadovany vysledek. K uvedenému je nutné ovérent, pripadné
validace a rutinni sledovéni procesu. Datum vydani: leden 2022

=
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6.0 Bezpecnostni hlediska

6.1 Chybové zpravy

Priloha C popisuje rlizné chybové zpravy, které se mohou objevit,
pokud zarizeni C-Trak® Apollo zjisti néjakou poruchu. V pripadé
chybové zpravy zvolte YES (ANO), chcete-li pokracovat v pouzivani
zafizeni C-Trak® Apollo. Pokud se zprava zobrazuje i naddle, obratte
se na technickou podporu Care Wise.

6.2 Pozadavky na zdroj napdjeni

Zdroj napdjeni dodavany se zafizenim C-Trak® Apollo je
konstruovan pro sit stfidavého napéti (AC) o hodnoté 100 V-240 V.
Nepokousejte se pouzivat zafizeni C-Trak® Apollo s napétim nizsim
nez 100 V nebo vy3sim nez 240 V. Zdroj napdjeni dodavany se
zafizenim C-Trak® Apollo transformuje vstupni stfidavy proud

a zarizeni C-Trak® Apollo dodava stejnosmeérné napéti o velikosti
12V s maximalnim proudem 8,33 A.

UPOZORNENI: Pouzivejte pouze zdroj napdjeni a napéjeci
kabel dodany spolec¢nosti Care Wise specidlné pro zafizeni
C-Trak® Apollo pro ochranu pred tGrazem elektrickym proudem,
pozarem nebo poskozenim produktu.

6.3 Rozebrani

Nepokousejte se sondu, jednotku analyzatoru nebo zdroj napajent
rozebirat nebo jinak opravovat. Tyto prostfedky neobsahuji Zadné
dily, které by mohl opravovat uZivatel.

ROZEBRANIM DOJIDE K PROPADNUTI ZARUKY A VESKERA
PRIPADNA ODPOVEDNOST PRECHAZI NA DOTYCNOU
0OSOBU A ZDRAVOTNICKE ZARIZENT.

6.4 Péce o lithium-iontovou baterii a jeji adrzba

Bezdratové ovladaci rukojet Apollo obsahuje dobijeci lithium-
iontovou baterii.

Dobijeci lithium-iontové baterie vyZaduji pfi pouZivani a manipulaci
béZnou GdrZbu a péci. Pfectéte si pokyny v této ¢asti a dodrzujte

je, abyste lithium-iontové baterie obsaZené v ovladaci rukojeti
pouZivali bezpe¢né a dosdhli tak maximalni Zivotnosti baterit.

Prehled

Nenechavejte ovladaci rukojeti Apollo s bateriemi delsi dobu
nepouzivané. Pokud se ovlddaci rukojet nepouzivala po dobu

6 mésicd, zkontrolujte stav nabiti a pfipadné ji dobijte. Stav nabiti
je uveden v levém hornim rohu kazdé hlavni obrazovky softwaru
Apollo.

Typicka odhadovana Zivotnost lithium-iontové baterie je pfiblizné
dva aZ tfi roky nebo 300 az 500 nabijecich cykld, podle toho, co
nastane drive. Jeden nabijeci cyklus je doba pouZivani od Gplného
nabiti pres GpIné vybiti aZ po opétovné (plné nabiti.

Dobijeci lithium-iontové baterie maji omezenou Zivotnost

a postupné ztraceji schopnost udrzet ndboj. Tato ztrata kapacity
(starnuti) je nevratna. S Gbytkem kapacity baterie se zkracuje doba,
po kterou bude baterie napdjet ovladaci rukojet Apollo.

Lithium-iontové baterie se pomalu vybijeji (samovybijeji), i kdyz se
nepouZivaji nebo jsou skladovany. Pravidelné kontrolujte stav nabiti
baterie pomoci softwaru Apollo.

Udrzba
Pomaoci softwaru Apollo pravidelné kontrolujte stav nabiti baterie
ovladaci rukojeti — zobrazuje se v procentech.

K nabijeni ovladaci rukojeti pouzivejte jako primarni prostfedek
dodanou dokovaci stanici a nabijecku s pripojenim do elektrické
sité. Pripojeni USB k zakladnové jednotce pocitace se ma
pouzivat k pribéznému nabijeni baterie ovladaci rukojeti pouze
v nouzovych situacich, a nikoli k Gplnému nabijeni baterie.

Dal3i podrobnosti o indikaci nizkého stavu nabiti baterie
naleznete v pfiloze C (obrdzek 36).

Pokud zaznamenate néktery z nasledujicich stav(, obratte se na
podporu Care Wise a poZadujte vyménu baterie ovladaci rukojeti
za novou:

1) Doba provozu baterie klesne pfiblizné pod 80 % ptvodni doby
provozu (obvykle 4 hodiny nepretrzitého pouzivani, kdyz je baterie
nova).

2) Doba nabijeni baterie se vyrazné prodlouZi (obvykle 2—4
hodiny v zavislosti na podminkéach nabijent).

Dulezita poznamka: Vyménu baterie ovladaci rukojeti nemuze
provést uZivatel, musi byt provedena vyrobcem.

Pokud je ovladaci rukojet s baterii delsi dobu skladovéana

nebo jinak nepouzivana, nezapomerite dodrzet pokyny pro
skladovani uvedené v této casti. Pokud se nebudete fidit pokyny
a baterie nebude pfi kontrole nabitd, povazujte ji za poskozenou.
Nepokousejte se ji dobijet ani pouZivat. Co nejdfive se obratte na
podporu Care Wise a baterii vymérite.

Nabijeni

Kdyz zafizeni nepouzivate, mdzete
ovladaci rukojet Apollo nabijet
pomoci dodané dokovaci stanice
a zasuvky USB urcené pro nabijeni
z elektrické sité. Ovladaci rukojet
Ize do dokovaci stanice umistit
klavesnici smérem dopredu

tak, aby se port micro-USB na
zGkladné ovladaci rukojeti spojil

s odpovidajicim konektorem na
dokovaci stanici.

Stav nabiti indikuje blikajici

modra kontrolka LED na zékladné
ovladaci rukojeti; pfi Gplném nabiti
kontrolka LED sviti modre.

Stav nabiti indikuje blikajici modra kontrolka LED na zékladné
ovladaci rukojeti; pfi Gplném nabiti kontrolka LED sviti modfre.

V nouzovych situacich Ize ovladaci rukojet nabijet také
prostrednictvim portu USB na spodni strané zakladnové jednotky
pocitace; tento zplsob by viak nemél byt pouzivéan jako vychozi
metoda nabijeni ovladaci rukojeti.

K nabijeni baterie ovladaci rukojeti Apollo pouZivejte pouze

dodand nabijeci zafizeni. NESMI SE POUZIVAT NABIJECKY
DODAVANE TRETIMI STRANAML.
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Skladovani

Pred delSim skladovanim baterii nabijte nebo vybijte pfiblizné na
priblizné 66 % kapacity.

Pokud nebudete ovladaci rukojet delSi dobu pouZivat, nabijte
baterii alespon jednou za Sest mésict na priblizné 66 % kapacity.

Ovladaci rukojet, vcetné baterie, skladujte pri teplotach od 10 °C
do 40 °C (50 °F az 104 °F).

Poznamka: Baterie se béhem skladovani sama vybiji. Vyssi
teploty (nad 50 °C nebo 122 °F) sniZuji zivotnost baterie.

Preventivni opatfeni tykajici se manipulace

Baterii nerozebirejte, nedrtte ani nepropichujte.
Nezkratujte vnéjsi kontakty baterie, pokud jsou viditelné.
Nevhazujte baterii do ohné nebo vody.

Nevystavujte baterii teplotdm nad 60 °C (140 °C).

Baterii uchovavejte mimo dosah déti.

Nevystavujte baterii nadmérnym nérazim nebo vibracim.
NepouZivejte poskozenou baterii.

Pokud z bateriového zdroje ovladaci rukojeti viditelné vytékaji
tekutiny, nedotykejte se zadnych tekutin. Baterii, z niz tekutiny
unikly, zlikvidujte (viz cast Likvidace a recyklace).

Dojde-li k zasazeni o&i tekutinou, o¢i nemnéte. ZasaZzené oci ihned
ddkladné vyplachujte vodou po dobu nejméné 15 minut, pricemz
nadzvedavejte horni a dolni vicka, dokud po tekutiné nezlistanou
Zadné stopy. Vyhledejte Iékafskou pomoc.

Likvidace a recyklace

Na lithium-iontové baterie se vztahuji pfedpisy o likvidaci

a recyklaci, které se v jednotlivych zemich a regionech lisi. Pfed
likvidaci baterie vZdy zkontrolujte a dodrzujte platné predpisy.

Ve Spojeném krdlovstvi a v Evropé je tfeba dodrzovat smérnici

o odpadnich elektrickych a elektronickych zafizenich (OEEZ).

V USA a Kanadé se obracejte na spole¢nost Rechargeable Battery
Recycling Corporation (www.rbrc.org), jinde na mistni organizaci
pro recyklaci baterit.

V mnoha zemich je zakdzdano ukladat odpadni elektronicka
zafizeni do nadob na bézny komunalni odpad.

6.5 Obavy z radioaktivity

Se v3emi radioaktivnimi izotopy a/nebo materidlem, chirurgickym
krytim, kapalinami, Cisticimi prostredky atd., které prichdzeji do
styku s radioizotopem nebo s pfedmétem, ktery je radioizotopem
kontaminovén, musi byt naklédano podle radiacnich pravidel

a predpist vaseho zdravotnického zafizeni. Ohledné pouzivani

a likvidace radioaktivniho materidlu se poradte s pracovnikem pro
radia¢ni bezpecnost. Informace o likvidaci poskytnuté vyrobcem
kontrolniho zdroje kobalt-57, pfipadné sodik-22, spole¢nosti Care
Wise, najdete v priloze G.

6.6 Pouziti elektrochirurgickych pfistroju

Elektrochirurgické a jiné elektrokauteriza¢ni pfistroje mohou
vyzarovat nadmérny elektromagneticky Sum, ktery mdze zplsobit,
Ze analyzator C-Trak® zaznamend falesné pocty impulz(, pokud
jsou tyto pristroje pouZivany k fezani nebo kauterizaci souc¢asné

s pouZitim sondy pfi chirurgické exploraci.

6.7 Pouzivani doplnkového vybaveni

S timto prostredkem Ize pouZivat pouze pfislusenstvi definované
v Casti 8.

6.8 Pokyny pro manipulaci se sondou

Se sondou zachdzejte jako s jakymkoliv nakladnym a citlivym
chirurgickym néstrojem.

Sonda neni pevna kovova tyc. Uvnitf jsou dva krystaly
a fotondsobic. Pfi padu nebo prudkém narazu do tvrdého
predmétu se sonda mdZze rozbit.

MANIPULUITE SE SONDOU OPATRNE!

NEUMISTUITE SONDY C-TRAK® NA MAGNETICKOU
PODLOZKU NEBO ROHOZ POD PRISTROJE NEBO DO JEJi
BLIZKOSTI. Magnetické pole muze trvale znehodnotit
soucasti sondy a snizit jeji vykon.

UPOZORNENTI: Zafizeni C-Trak® Apollo neni uréeno pro
pouziti v pfitomnosti hoflavych anestetik nebo jinych
vybusnych plynu. Pfi pouzivani zafizeni C-Trak® Apollo
v pfitomnosti hoflavych plyna hrozi nebezpeci vybuchu.

UPOZORNENI: Pii zkouseni zdravotnické elektrické
bezpecnosti podle normy EN 60601-1:2006+A2:2020
dosdhla pfiloZzna ¢ast zafizeni maximalni teploty 41,7 °C pfi
teploté okoli 40 °C.
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7.0 Technické udaje

7.1 Vypnuti napdjeni/sondy pfi pretizeni

Zafizeni C-Trak® Apollo je podle amerického federdalniho zakoniku
klasifikovano jako zafizent tfidy I. V Evropé je C-Trak® Apollo
klasifikovan jako zafizeni tfidy Ila. V Kanadé se jedna o tfidu I1.

Zarizeni C-Trak® Apollo je napdjeno z externiho napdjeciho zdroje
nemocnicni tfidy, ktery je soucasti zakoupeného systému:

e Externi, univerzalni vstup AC (100-240 V AC, 47-63 Hz),
100 W, vystup DC: 12V, 8,33 A.

e Pro pouziti v USA je to sitova zastrcka NEMA 5-15P-HG
urend pro nemocnicni pouZiti

e Kontaktujte spolecnost Care Wise nebo svého distributora
Care Wise, aby vam dodal nebo vymeénil spravnou
sitovou zdastreku nebo kabel pro vase pouZiti ¢i v souladu
s pozadavky vasi legislativy/zemé.

e Pokyny stanovené vasim uznanym narodnim certifika¢nim
orgénem (NCB) mohou vyZadovat dalsi certifikaci.
V pripadé potreby se obratte na spolecnost Care Wise nebo
na svého distributora Care Wise.

UPOZORNENI: Pouzivejte pouze zdroj napajeni dodany
spolecnosti Care Wise specialné pro C-Trak® Apollo pro
ochranu pred Grazem elektrickym proudem, pozarem nebo
poskozenim produktu.

Mfizkové predpéti privadéné na sondu je generovano stabilnim
zdrojem vysokého napéti zabudovanym v zarizeni C-Trak® Apollo.
Napéti je nastaveno na 900 V DC a proud je vZdy mensi nez

10 pA. Jakykoli proud prekracujici tuto mezni hodnotu toto napéti
okamzité VYPNE. Zafizeni Ize znovu zapnout pouze pfimym
zGsahem uZivatele podle zobrazené chybové zpravy. Neopravnéné
pokusy o opravu sondy, kabelu nebo zafizeni C-Trak® Apollo
mohou zpUsobit lehky Graz elektrickym proudem.

UZivatel nem0ze provadét servisni zasahy na externim zdroji
napdjeni ani na zdroji napd@jent uvnitf pocitace.

UPOZORNENI: Pouzivejte pouze zdroj napdajeni uréeny pro
zdravotnické Gcely a napdjeci kabel dodany spole¢nosti
Care Wise. Pouziti jiného zdroje napdjeni nebo napajeciho
kabelu mize vést ke zranéni uzivatele, poskozeni zafizeni

a propadnuti zaruky. Pfejete-li si opravu nebo nahradni dily,
kontaktujte spolec¢nost Care Wise.

Automatické vypnuti je bezpecnostni funkci zafizeni C-Trak®
Apollo. Deset mikroampér( (10 pA) je mezinGrodni norma pro
maximalni pripustny svodovy proud ze zdravotnického prostredku
pripojeného k externimu zdroji napajeni, ktery se béhem
pouzivani dotyka téla pacienta. Pokud by sondou prochéazel proud
vétsi nez 10 pA, zafizeni C-Trak® Apollo by okamZité vypnulo
privod proudu do sondy, aby se zabranilo jakémukoli riziku pro
pacienta nebo chirurga. Na obrazovce se pak zobrazi dialogové
okno s varovanim, které uzivatele poudi, jak bezpecné postupovat.

7.2 LCD displej

17" LCD displej s odporovym dotykovym ovléddanim je nedilnou
soucasti zarizeni C-Trak® Apollo. Obrazovka je citliva na tlak prstu
a nevyzaduje pouziti dotykového pera. Rozliseni je 1280 x 1024.

7.3 Konektor sondy

Koaxidlni konektor fady ,MHV* pro VSECHNY sondy
[UPOZORNENTI: NEJEDNA se o konektor typu ,BNC*]
7.4 Velikost

420 mm (8) x 360 mm (v) x 80 mm (h)

7.5 Hmotnost
Priblizné 7 kg (15,4 Ibs).

7.6 Povrchova uprava

Plast s antibakterialni povrchovou Gpravou.

7.7 Rezim provozu

Nepfretrzity provoz.

7.8 Sériova ¢Cisla

Sériové &islo analyzatoru je uvedeno na zadni strané pristroje na
Stitku vyrobku. Sériové ¢islo sondy je vyryto na boku sondy na
spodni strané téla sondy v blizkosti kabelové pripojky.

7.9 Omezeni prostredi

10az 40 °C (50 °F az 104 °F)
10az 40 °C (50 °F az 104 °F)
30 % aZ 75 %, nekondenzujici
Relativni vlhkost pfi skladovéni 30 % aZ 75 %, nekondenzujici
700 hPa az 1060 hPa

méne nez 2000 metrd
(~6000 stop)

Provozni teplota
Skladovaci teplota
Relativni vlhkost pfi provozu

Atmosféricky tlak
Provozni nadmofska vyska

7.10 Citelnost stitku

Pri béZném pouzivani se obsluha zafizeni C-Trak® Apollo diva

na vyrobek zepfedu, ¢elem k obrazovce pocitace, obvykle

ze vzdalenosti ne vétsi ne7 devét (9) stop (2,7 m). Stitek

s identifikacnim/sériovym ¢&islem je umistén na zadni strané
vyrobku a je uréen k prohlizeni v prostredi s normalnim osvétlenim
mistnosti (500 luxd nebo vice) osobou se zrakovou ostrosti
(pfipadné s korekci zrakové ostrosti) 20/20 ze vzdalenosti priblizné
12-18 palct (30 az 38 cm) (béZna cteci vzdalenost). Kromé
sériového ¢isla jsou informace uvedené na tomto Stitku k dispozici
také v tisténé uzivatelské pfirucce (pfiloZzené ke kazdému vyrobku).

'
&y
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8.0 Pouziti ovladaci rukojeti

8.1 Ovladaci rukojet Apollo

Bezdratova ovliadaci rukojet Apollo byla navrZzena tak, aby
umoznovala provoz zafizeni C-Trak® Apollo bez nutnosti pouZit
fyzicky kabel mezi sondou OmniProbe a jednotkou analyzatoru.
Ovlédaci rukojet Apollo zpracovava stejné informace o poctu
impulzt jako analyzator. Ovladaci rukojet obsahuje veskerou
elektroniku potfebnou k napéjeni sondy OmniProbe a k jejimu
nepretrzitému provozu po dobu az ¢tyr hodin. Zafizeni C-Trak®
Apollo bylo navrZzeno tak, aby bylo mozné jej stfidavé provozovat
v kabelovém a volitelné i bezkabelovém rezimu. Dalsi informace
o nastaveni ovladaci rukojeti Apollo jsou uvedeny v ¢astech 1.2
a2.4.

Kromé provozu prostfednictvim bezdratové technologie maze
ovladaci rukojet Apollo komunikovat s analyzatorem také
prostrednictvim rozhrani USB. Kabel micro-USB Ize zasunout do
zakladny ovladaci rukojeti Apollo pro Gcely nabijeni nebo pro provoz
komunikace sondy s pocitacem prostfednictvim rozhrani USB
namisto bezdrdtového pfipojeni.

Obrazek 31 - Nabijecka sondy

8.2 Nabijeci dokovaci stanice Apollo a zasuvkova
nabijecka

Kdyz zafizeni C-Trak® Apollo nepouzivate, miZete ovladaci rukojet
Apollo nabijet pomoci dodané nabijeci dokovaci stanice. Ovladaci
rukojet Ize do dokovaci stanice umistit klavesnici smérem dopredu
tak, aby se port micro-USB na zakladné ovladaci rukojeti spojil

s odpovidajicim konektorem na dokovaci stanici. Zastreku USB
nabijeci dokovaci stanice Ize umistit do jednoho z dostupnych port(
USB umisténych na spodni strané pocitacové jednotky analyzétoru.

Pokud neni nabijeci dokovaci stanice k dispozici, Ize pro nabijeni
baterie ovladaci rukojeti Apollo pouzit sitovou nabijecku. Pokud se
bezdréatova ovladaci rukojet Apollo zcela vybije, je pfiblizna doba
nabijeni pro dosaZeni Gplné nabité baterie pfiblizné Ctyfi (4) hodiny,
pokud se nabiji pres port USB na fidicim pocitaci, nebo dvé

(2) hodiny, pokud se nabiji pfes nabijeci dokovaci stanici oviadaci
rukojeti Apollo nebo zasuvkovou nabijecku.

VAROVANT! K nabijeni baterie oviadaci rukojeti Apollo pouZivejte
pouze dodand nabijeci zafizeni. NESMI SE POUZIVAT NABIJECKY
DODAVANE TRETIMI STRANAML

'
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9.0 Pouziti volitelného prislusenstvi

9.1 Vozik C-Trak® Apollo

Aby byly vSechny soucasti pfehledné a bezpecné uloZeny, nabizi
spolecnost Care Wise robustni vozik zafizeni C-Trak® Apollo na
koleckach. Analyzator se montuje pfimo na nosnou desku voziku.
K uloZeni sond, kontrolnich zdrojl a drzakd slouZi z&sobnik na
prislusenstvi s pénovou vloZkou; v pfipadé potfeby Ize pouZit
volitelnou policku.

DULEZITA BEZPECNOSTNI POZNAMKA: S vozikem Ize
manipulovat pouze pomoci ovladaci rukojeti umisténé vzadu
a nesmi byt tlacen pomoci jinych mist. Poloha zasobniku na
prislusenstvi a poli¢ky (pokud jsou namontovény) je pevné
dand a nesmi se ménit. Kdyz je vozik zaparkovén, musi byt
brzdy viech ctyr kol v zabéru.

Technické Gdaje voziku
Hmotnost voziku (véetné policky a zasobniku na pfislusenstvi):
18,0 kg

Hmotnost voziku (jak je uvedeno vyse a véetné obrazovky
pocitace): 23,5 kg

Maximalni pfipustné zatiZeni zasobniku na pfisluSenstvi:
1,5 kg (pouze pfislusenstvi Apollo)

Maximalni pfipustné zatiZeni poli¢ky na tiskarnu: 2,0 kg

9.2 Lechneruv kolimator

Spole¢nost Care Wise poskytuje standardni techneciovy
kolimator na sondé OmniProbe® se Spickou zahnutou pod Ghlem
39° a aperturou 0,270" (6,86 mm). Pfislusenstvi Lechnerova
kolim@toru je navrzeno se Spickou zahnutou pod Ghlem 30°

a aperturou 0,200" (5,08 mm). Lechner(v kolimator je uréen pro
podminky vysokého radiacniho pozadi. PouZiti specializovaného
Lechnerova kolimétoru mlze byt u urcitych typt klinickych
pfipadl velkou vyhodou.

Odnimatelné kolimatory pfidavaji dalsi smérovost, ale snizuji
citlivost kvali uzsi aperture. Pokud se pouZziva kolimétor, musi byt
pevné pfipojen k sondé, aby nedoslo ke zranéni obsluhy nebo
pacienta. Pfi nasazovani nechte otvor ve Spicce otevfeny, abyste
zabranili tlaku vzduchu, ktery by ztéZoval instalaci, a pevné
zacvaknéte nasuvny kolimator na misto.

Dalsi specidlni kolimatory Ize dodat na zékladé samostatné
objednavky. Potrebujete-li jakékoli informace nebo radu,
kontaktujte spolec¢nost Care Wise na Cisle +1-703-429-4209 (USA
a Kanada) +44 (0)1273 497600 (Evropa a cely svét) nebo piste
na e-mail support@carewise.com.

C-Trak® Apollo s vozikem.
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10.0 Mezinarodni symboly

Shodu s pozadavky smérnice o zdravotnickych a0
C € 0297 prostfedcich (MDD) potvrdil a schvalil ozn@meny 10° /ﬂ/
subjekt PCBC. Registracni ¢islo: 0297
75
- Stupen ochrany pred arazem elektrickym proudem:
Prilozna ¢ast typu B (konstrukéni fada sond BN
OmniProbe®)

Zafizeni neni vhodné pro pouziti v pfitomnosti 700
% hoflavé anestetické smési se vzduchem nebo
s kyslikem, ¢i oxidem dusnym
Stranky vyrobce:
Southern Scientific
I Datum vyroby

EI Oznacuje zplnomocnéného zastupce v EU

Oznacuje, Ze se jedna o zdravotnicky prostredek

=

% Oznacuje dovozce do EU

G

i & Nenamocte se

Omezeni teploty (°C)

Omezeni vihkosti

Atmosféricky tlak (hPa)

,Clovék ¢touci knihu“ Povinné informace
naleznete v privodni dokumentaci

Pokud si pfejete vyfadit elektricka a elektronicka
zafizeni (EEZ), obratte se na vyrobce nebo

mistniho distributora. Tento symbol je platny

pouze v Evropské unii (EU). Pokud chcete tento
produkt zlikvidovat, obratte se na mistni Gfady nebo
distributora a pozadejte o spravny zplsob

Zakaz tlaceni. Systém smi byt premistovan pouze
namontovany na vozik pomoci osazené ovladaci

Oznacuje, kterou stranou nahoru by mél byt
kontejner pfi preprave/skladovani umistén

Ochranné uzemnéni a ochrana pred Grazem
elektrickym proudem: zafizeni tfidy 1

www.carewise.com
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Priloha A

Zaruka

Spole¢nost Care Wise zarucuje, Ze zadné nové analyzatory, sondy
a souvisejici produkty, o nichZ pojedn@va tato uzivatelska prirucka,
neobsahuji vyrobni vady ani vady materidld ¢i konstrukce po dobu
dvaceti ¢tyf mésic od data dodani. Na repasované produkty je
poskytovana jednoletda zaruka. Na opraveny produkt se vztahuje
zaruka devadesat dni.

Za $kody vzniklé v disledku nespréavného pouZiti vliastnikem
nebo jeho zastupcem (zastupci) odpovidé vyhradné viastnik
a nevztahuje se na né zéruka.

V pripadé poruchy pristroje musi vlastnik informovat spolecnost
Care Wise o opravé nebo vyméné. Odpovédnost vyplyvajici z této
zaruky je omezena na kupni cenu pristroje. V nemocnici, kde se
tento pristroj pouzivd, je tfeba pravidelné kontrolovat elektrickou
bezpecnost v souladu se standardy a postupy organizace Joint
Commission.

UZivatelsky servis nebo rozebrani jakékoli ¢asti tohoto zafizeni

rudi platnost zaruky. Osoba provadéjici neopravnéné rozebrani

a vlastnik zafizeni prebiraji vyhradni odpovédnost za poskozeni
zafizeni a pfipadné nasledné skody.

Kontrola stavu pfi prevzeti

Vlastnik nese odpovédnost za kontrolu pfepravniho kartonu, zda
neni viditelné poskozen, kdy? je dorucen dopravcem. Pokud je
na prepravnim kartonu viditelné poskozeni, je tfeba neprodlené
oznamit dopravci, Ze karton byl pfijat v poSkozeném stavu.

Pokud je zarizeni viditelné poskozeno, uschovejte prepravni obal
a obalovy materidl a pozadejte dopravce o okamzitou kontrolu.

Spole¢nost Care Wise nenese odpovédnost za poskozeni, ke
kterému dojde béhem prepravy. Pokud vdm miZeme pomoci pri
feseni reklamace Skody u dopravce, kontaktujte nasi kancelar.

Vraceni zbozi vyrobci

Vdechna zafizeni, kterd se vraceji k opravé nebo vyhodnoceni, bez
ohledu na to, zda jsou v zdaruce & nikoliv, musi pfed odeslanim
obdrZet povoleni k vraceni od spolecnosti Care Wise nebo od
mistniho mezinarodniho distributora a musi jim byt pfidéleno
Cislo RMA. Zafizeni C-Trak® Apollo musi byt vraceno v pvodnim
prepravnim obalu (krabici) nebo v obalu, ktery vyrobek
dostate¢né& chrani. NEPOSILEITE pouze v prepravnim pouzdrul
Vsechny zasilky by mély obsahovat dokumentaci obsahujici
jméno zakaznika, dodaci adresu, telefonni &islo a daldi potfebné
informace. V pfipadé jakychkoli dotazd tykajicich se obalového
materidlu a kartont pouZijte nasi telefonni linku.

Pred provedenim opravy nebo pfepracovani musi byt pfedlozena
objedndavka s opravnénim zakaznika.

Zarizeni vracené z jakéhokoli dGvodu musi byt ¢isté

a vydezinfikované. Ke kazdému vracenému vyrobku musi byt
pfiloZena vyplnénd kopie prohladeni o vycisténi ,Care Wise Proof
of Cleaning” [pfiloha E]. Pfedméty vracené bez tohoto formulare,
ale i pfedméty povazované za kontaminované, mohou byt
vraceny na néklady strany, kterd zafizeni vraci, nebo ji miZe byt
vyméren poplatek 150 GBP za vycisténi/dezinfekci spolecnosti
Care Wise.

Prohlaseni o opravé produktu C-Trak®

Nové, pripadné vyrobcem repasované produkty C-Trak® jsou

k dispozici k prodeji pouze pfimo od spolecnosti Care Wise

nebo od nékterého z licencovanych distributord ¢ obchodnich
zGstupcll spolecnosti Care Wise. Spole¢nost Care Wise je také
jedinym zdrojem pro autorizované, fadné a citlivé opravy, repase
a repasovani vyrobkd C-Trak®.

Jediné spolecnost Care Wise je pIné obezndmena s vyrobou,
provozem a funkéni zplsobilosti produktd C-Trak®. Kompletni
pracovni znalosti a porozumeént, véetné toleranci, technickych
Gdajt, pozadavkd na funkéni zplsobilost a historie produktu pro
kazdou z konkrétnich obrabénych, lisovanych a montovanych
soucasti a podsestav vyrobk( C-Trak®, jsou znamy pouze
spole¢nosti Care Wise a predstavuiji jeji vlastnictvi.

Spole¢nost Care Wise bude podporovat opravy a Gdrzbu produktu
Apollo po dobu sedmi let od zakoupeni zarfizeni. Spolecnost

Care Wise se bude snaZit tato zafizeni po uplynuti této doby
uspokojivé opravit, ale nemUZe zarucit dostupnost komponentt
nebo podporu vyrobce. Vzhledem k povaze vyrobct pocitacy,
historii podpory jejich produktl a v souladu s nejmodernéjsimi
konstrukénimi inovacemi je ud@vana Zivotnost tohoto produktu
sedm let.

Jakykoli neopr@vnény servis, rozebrani nebo pokus o opravu ¢i
prestavbu zafizeni C-Trak® Apollo zakaznikem, ktery je vlastnikem
zarfizeni, nebo treti stranou povede ke ztraté zaruky na celé
zarizeni. Dalsi informace najdete v ¢asti Zaruka na produkt.

Smlouvy o poskytovani sluzeb

Spole¢nost Care Wise nabizi servisni smlouvy, které dale zajistuji
spravnou Gdrzbu a funkéni zptsobilost produkt C-Trak®.
Servisni smlouva zahrnuje slevu na opravu, bezplatné zapGjceni
a jednu preventivni Gdrzbu za rok. Dalsi informace vam poskytne
spolecnost Care Wise.
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Priloha B

Odstranovani problému

MéFic¢ se pohybuje, ale neni slyset zadny zvuk

1. Hlasitost mdze byt snizend. Hlasitost zafizeni nastavite
stisknutim tlacitek hlasitosti na prednim panelu.

2. Zvoleny rozsah nedetekuje pfitomny radioizotop. SniZte rozsah
pomoci volby rozsahu.

Chyba pfipojeni nebo zadné pocitani impulza
¢i zvuk

1. Zkontrolujte, zda je konektor sondy ,,otoceny a zajistény” na
svém misté. Pokud ne, znovu se pfipojte, u chybové zpravy
vyberte moznost ,,YES* (ANO) a zkuste to znovu.

2. Zkontrolujte, zda ma analyzator spravnou sondu a izotop
vybrané pro pouziti. Pokud ne, vyberte spravnou sondu a izotop
a zkuste to znovu.

3. Ovérte, zda se k pociténi impulzd pouZivd zndmy zdroj zareni
(tj. platny kontrolni zdroj), ktery je priloZen ke Spicce sondy.
Pokud ano, mdZe byt problém v podévani nebo distribuci
radiofarmaka. Pokud ne, miZe byt sonda poskozena. Obratte
se na Care Wise telefonicky a poZadejte o pomoc.

Chybné nebo prerusované pocitani impulzu

1. MdZe dochazet k elektrickému ruSeni. Odstrarite pfedmétné
zdroje ruseni.

2. MdZze dochdzet k magnetickému ruseni. Nepouzivejte gama
sondu v blizkosti magnetické podlozky nebo rohoze.

3. Sonda mohla byt kontaminovéna radioaktivitou. Pri
dekontaminaci sondy postupujte podle pokynti v ¢asti 5.3.

4. Mohlo dojit k poskozeni sondy. Obratte se na Care Wise
telefonicky a poZzadejte o pomoc.

Jakékoli dalsi dotazy nebo obavy

Kontaktujte spolec¢nost Care Wise na cisle +1 703 429 4209 (USA
a Kanada) +44 (0)1273 497600 (Evropa a cely svét) nebo na
e-mailové adrese support@carewise.com, kde ziskate informace
arady podle potreby.

www.carewise.com
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Priloha C

Chybové zpravy

Probe or Apollo Device Disconnected (Odpojeni sondy
nebo zafizeni Apollo) — [obrézek 32] Informace: Komunikace
rozhrani USB / bezdratového pripojeni byla odpojena; znovu
pripojte ovladaci rukojet Apollo (bezdratové pfipojeni nebo USB)
a stisknéte tlacitko ,,OK".

Probe Disconnected (Odpojeni sondy) — [obrézek 33] Varovani:
Sonda OmniProbe se odpojila od ovladaci rukojeti Apollo nebo
kabelu sondy. Pokud dojde k odpojeni sondy nebo kabelu od
analyzatoru, zobrazi se chyba odpojeni sondy. Znovu pripojte
sondu a pokracujte vybérem moznosti , Yes” (Ano).

Pokud se tato chyba objevuje i naddle, mohlo dojit

k poskozeni sondy. Kontaktujte spolec¢nost Care Wise na isle

+1 703 429 4209 (USA a Kanada) +44 (0)1273 497600 (Evropa
a svét) nebo pozadejte o pomoc na e-mailové adrese support@
carewise.com.

Current or High Voltage Errors (Chyby proudu nebo
vysokého napéti) — [obrazky 34 a 35] Tyto chyby se objevi,
pokud zafizeni zjisti zkrat v sondé nebo kabelu. Zkontrolujte,
zda sonda a kabel nejsou poskozeny, a pokud nejsou viditelné
poskozeny, vyberte moznost ,Yes“ (Ano) a pokracujte.

Pokud se tyto chyby objevuji i nadéle, mize byt sonda poskozena.
Kontaktujte spolec¢nost Care Wise na Cisle +1 703 429 4209 (USA
a Kanada) +44 (0)1273 497600 (Evropa a svet) nebo poZédejte
0 pomoc na e-mailové adrese support@carewise.com.

P

(UsB) Apollo 000100
Battery: 95%

(CCareWise C)

PROBE DEVICE DISCONNECTED

Please check the device is powered on and
functioning. For Bluetooth devices switching the
probe handle off/on will reset it which will help
in gaining a successful connection. Otherwise,
please try connecting with a USB cable and then
try refreshing and selecting the device again.

Increase
Range I

Change )
Coungt Range Main
0 [MANUAL] Menu
Time

Obrazek 32 - Chybova zprava o pfipojeni

¢

(Us8) Apollo 000100
Battery: 54%
Status: UNDER-CURRENT Charging

(CareWise O

Probe Name:

Tc-99m Wide
Te-99m Wide

Probe Disconnected

The system has detected that the
probe is disconnected.

Power to the probe has been turned off as a
safety precaution. Please reconnect the probe.
If the probe is connected check the integrity of

the probe and, if used, the cable.
If this error continues please contact
Care Wise support.

Attempt to resume operations?

Decrease Yes No
Range

Take i
Timed i Range

: [MANUAL]
Count

Obrazek 33 - Odpojend sonda

J

(UsB) Apollo 000100 ) . |
Battery: 60%
(JCareWise ( )

Probe Name:
OmniProbe

Current Error

The system has detected a
current error. Power to the probe has been
turned off as a safety precaution. If
this error continues please contact
Care Wise support.

Te-99m Wide

Te-99m Wide

Attempt to resume operations?

Decrease

Range

Range
[MANUAL]

Obrazek 34 - Chyba proudu
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Low Battery Indications (Indikace slabé baterie) —

[obrézek 36] Pokud je zafizeni ovlddéno pomoci ovladaci rukojeti
Apollo v bezdratovém rezimu, software indikuje pokles stavu
nabiti baterie pod kritickou hodnotu. Ve fazi ,Battery Critical”
(Kriticky stav baterie) se kolem symbolu bezdratového pfipojeni
v levém hornim rohu obrazovky objevi barevny ramecek, ktery
bude stfidavé zeleny a Cerveny. Zafizeni rovnéz vyda zvukovy
signdl, ktery signalizuje kriticky stav nabiti baterie, a ve stavu

pfistroje se zobrazi zprava ,Battery Critical” (Kriticky stav baterie).

V tomto stavu pfipojte ovladaci rukojet Apollo ke kabelu USB
pfipojenému k analyzatoru, k nabijeci dokovaci stanici nebo
k sitové nabijecce, aby bylo moZné baterii dobit.

Pokud se baterie naddle vybiji, prejde ovladaci rukojet Apollo do
stavu ,vypnuti“ — [obrazek 37 a 38].

LP

(UsB) Apolle 000100
Battery: 5%
Status: hy LowCharging

Probe Name:
OmniProbe

Te-99m Wide

(CareWise

High Voltage Error

The system has detected a
voltage error. Power to the probe has been
turned off as a safety precaution. If

this error continues please contact

Decrease
Range

Take View

Timed Timed
Count Counts

Care Wise support.

Attempt to resume operations?

Change
Count
Time

Range
[MANUAL]

Obrazek 35 - Chyba vysokého napéti

((T»

(8TH) Apollo 000100
Battery: 5%
Status: Counts Valid: Battery Critical

Probe Name:
O

100

iProbe

Te-99m Wide

Te-99m Wide

75

50

25

(JCareWise

Counts Per Second

Decrease

—
Range

View
Timed

Counts

10

0

Max =2 CPS

Change
Count
Time

20

Range
[MANUAL]

Main
Menu

Obrazek 36 — Indikace slabé baterie

(BTH) Apollo 000100
Battery: 17%
Status: Counts Valid: Battery Critical

Probe Name:

OmniProbe 100

75

Te-99m Wide

50

Tc-99m Wide

25

s DeCTEBSE

Range

Take View

Timed Timed
Count Counts

(CCareWise

Counts Per Second

10

OFF

shutdown Battery

Change
Count
Time

20

Range
[MANUAL]

30

Obrazek 37 - Stav vypnuti
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Over-Range Error (Chyba pfi prekroceni rozsahu) —

[obrézek 39] Pokud naméreny pocet impulz( prekroci méfici
kapacitu sondy (napf. pohybem sondy v blizkosti velmi vysoké
Grovné radioaktivity), zafizeni prejde do stavu ,over-range”
(pfekroceni rozsahu), coZ vede ke zvukovému varovani a zobrazeni
symbolu nekone¢na na misté namérené hodnoty poctu impulzd.
Presunutim sondy od zdroje radioaktivity se v zafizeni obnovi
vychozi stav ,pocitani impulzd*.

Not Enough Radiation Detected Error (Chyba detekce
nedostateéného mnozstvi zareni) — [obrazek 40] Tato chyba
se zobrazi, pokud sonda nedetekuje dostate¢né mnozstvi zareni
pro dokonceni testu systému [¢ast 2.4-7]. Ujistéte se, Ze je sonda
zcela uvnitf drzaku kontrolniho zdroje a Ze disk zdroje neni starsi
neZ dva roky. Zopakujte test systému.

Pokud se tato chyba objevuje i pfi provadéni testu systému, mdze
byt sonda poskozena. Kontaktujte spolecnost Care Wise na cisle
+1703 429 4209 (USA a Kanada) / +44 (0)1273 497600
(Evropa a svét) nebo pozédejte o pomoc na e-mailové adrese
support@carewise.com.
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C-Trak Apollo

Priloha D

Preventivni opatfeni tykajici se
elektromagnetické kompatibility

Zvlastni opatreni tykajici se elektromagnetické kompatibility
(EMQ) a zarizeni Care Wise C-Trak® Apollo.

Zafizeni C-Trak® splfiuje normy IEC 60601-1-2 pro
elektromagnetickou kompatibilitu. Zarizeni C-Trak® Apollo vSak
vyZaduje zvlastni opatreni tykajici se EMC a musi byt instalovano
a uvedeno do provozu podle informaci o EMC uvedenych v této
uzivatelské pfirucce. Zakaznik/uzivatel zafizeni C-Trak® Apollo by
mél zajistit, aby bylo v takovém prostredi pouZivano.

Nasledujici skute¢nosti mohou mit za nasledek zvysené
emise nebo sniZzenou odolnost zafizeni Care Wise C-Trak®
Apollo:

e PouZivani jiného prisluSenstvi, kabeld nebo jinych soucasti,
nez které jsou specifikovany, poskytovany nebo prodavany
spole¢nosti Care Wise (viz Seznam produktt/¢asti v piloze F).

e Neautorizované nahradni dily nebo dodatecné soucasti uvnitr
zarizeni C-Trak® Apollo

e Zarizeni C-Trak® Apollo je urceno pro pouZziti
v elektromagnetickém prostredi, ve kterém jsou fizeny
vyzarované vysokofrekvencni (VF) emise.

e Mdaze dojit k ruseni v blizkosti zafizeni ozna¢eného symbolem

©

e Pouzivani pfenosnych nebo mobilnich VF komunikaénich
zafizeni v tésné blizkosti zafizeni C-Trak® Apollo nebo jinych
blizkych zdravotnickych elektrickych zarizent.

Doporucend separacni vzdélenost:

e d=1,2VP (150 kHz aZ 80 MHz)

e d=1,2VP (80 MHz aZ 800 MHz)

e d=2,3VP (800 MHz a7 2,5 GHz)

kde P je maximalni jmenovity vystupni vykon vysilace ve
wattech (W) podle vyrobce vysilace a d je doporucenda
vzddlenost v metrech (m).

e PouZiti vedle jiného zafizeni nebo na ném, pokud nebylo
prfedem ovéfeno, 7e takové pouziti nema vliv na vykon.

Pokyny pro elektromagnetické prostiedi:

o Zafizeni C-Trak® Apollo pouziva vysokofrekvencni (VF) energii
pouze pro svou vnitini funkci. Proto jsou jeho VF emise
velmi nizké a neni pravdépodobné, Ze by zplsobovaly ruseni
blizkych elektronickych zarizenich.

e Zarizeni C-Trak® Apollo je vhodné pro poufZiti ve vsech
provozovnach jinych nez domdacnosti a zarizenich primo
pripojenych k vefejné siti nizkého napéti, kterd zasobuje
budovy pouzivané pro domaci Gcely.

e PouZivejte v mistnostech, kde jsou dfevéné, betonové nebo
keramické podlahy. Pokud jsou podlahy pokryty syntetickym
materidlem, méla by relativni vihkost vzduchu ¢init alespon
30 %.

e Hlavni napdjeni ma odpovidat typickému komerénimu nebo
nemocni¢nimu prostredi.

e VWykonova magnetickd pole maji byt na Grovni typického
mista v typickém komercnim nebo nemocni¢nim prostredi.

=
@ winscarewisecon
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Priloha E

orization Form Southern

Scientific

RMA Number: After completing, please save the form and
return to: info@southernscientific.co.uk

Ship to: . Same as

Primary Contact:

(For internal use only)

Primary Contact:

Company Name: Company Name:

Address: ADAMESS: s
Line 2: Line 2t e
CILY: e CILY: e
Zip/Postcode: ZipfPosteode:
Telephone: e, e
FaX: s FaX: e
Ml EMals oo
Qry: Model No: Serial No: Description of Problem (In Detail):

I:I Warranty Repair | | I:I Calibration I:I Repair

Enter Original Order No.

I:I Billable | |

Enter Purchase Order No.

I:I Service Contract | |

Enter Contract No.

PLEASE NOTE: Declaration of Decontamination of Instruments and Components

This instrument will only be accepted for repair or service if adequate cleaning has been carried out. If on arrival at
Southern Scientific Ltd the instrument is found to be contaminated, it will be returned, and any associated costs will
be charged to the customer.

Herewith me (1) assure that the instrument has been decontaminated and is free from Hazardous Biological, Chemical,
and Radioactive Material:

Name: Signed: Date:

Southern Scientific Limited, Scientific House, Henfield Business Park, Shoreham Rd, Henfield, BN5 9SL, UK
www.southernscientific.co.uk | +44 (0) 1273497600 | info@southernscientific.co.uk

Version 1.0 | Printed 14 March 2022 Form 31 Issue 5
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Priloha F

Rada produktu C-Trak® Apollo

1. C-Trak® Apollo

Analyzator C-Trak® Apollo, model CW4000
model CW4000, pouze kabelovy, se zahnutou sondou OmniProbe®
model CW4000, pouze kabelovy, s rovhou sondou OmniProbe®
model CW4000, pouze kabelovy, se sondou PET Probe®

model CW4000, pouze kabelovy, se sondou EL Probe®, O st.

model CW4000, pouze kabelovy, se sondou EL Probe®, 20 st.
model CW4000, pouze kabelovy, se sondou EL Probe®, 90 st.

Analyzator C-Trak® Apollo,
Analyzator C-Trak® Apollo,
Analyzator C-Trak® Apollo,
Analyzator C-Trak® Apollo,
Analyzator C-Trak® Apollo,
Analyzator C-Trak® Apollo,
Analyzator C-Trak® Apollo,
Analyzator C-Trak® Apollo,
Analyzator C-Trak® Apollo,
Analyzator C-Trak® Apollo,
Analyzator C-Trak® Apollo,
Analyzator C-Trak® Apollo,

2. Soucasti
a. Rada C-Trak® sond OmniProbe®

e m 0o

J
h.

Seznam produktt Care Wise

model CW4000, s ovladaci rukojeti,
model CW4000, s ovladaci rukojeti,
model CW4000, s ovladaci rukojeti,
model CW4000, s ovladaci rukojeti,
model CW4000, s ovladaci rukojeti,
model CW4000, s ovladaci rukojeti,

se zahnutou sondou OmniProbe®
s rovnou sondou OmniProbe®

se sondou PET Probe®

se sondou EL Probe®, 0 st.

se sondou EL Probe®, 20 st.

se sondou EL Probe®, 90 st.

OmniProbe® s nacvakavacim techneciovym kolimatorem (zahnutym)
OmniProbe® s nacvakavacim techneciovym kolimatorem (rovnym)
EL Probe, O st.

EL Probe, 20 st.

EL Probe, 90 st.

PET Probe

Bezdratova ovladaci rukojet Care Wise Apollo

Kolimatory C-Trak® OmniProbe®
Standardni
LechnerGv (otvor 3 mm)

Napdjeci kabel Apollo

3m USB kabel pro bezdratovou ovladaci rukojet C-Trak® Apollo
Zdroj napdjeni zakladnové jednotky C-Trak® (cihla)
Rychloupinaci drzék Apollo

Kabel sondy C-Trak® OmniProbe®

Sitova USB nabijecka Apollo

Dokovaci stanice pro ovladaci rukojet Apollo

Kontrolni zdroj kobalt 57 - 5 pCi

3. Prislusenstvi - nezdravotnické pfistroje

a.

oo N

g.

=
@ winscarewisecon

Kontrolni zdroj
Kobalt 57 =10 uCi
Kobalt 57 — 25 uCi
Sodik (Na) 22 -5 puCi
Drzak kontrolniho zdroje
Drzdk zdroje OmniProbe®
Drzak zdroje EL Probe
Drzak zdroje PET Probe

Prepravni pouzdro na analyzator a sondu Apollo System
Prepravni pouzdro na zarizeni C-Trak® OmniProbe® EL
Prepravni pouzdro na standardni zafizeni C-Trak® OmniProbe®

Vozik C-Trak®
Kryt voziku C-Trak®

Cistici kartacky pro kolimator (5 ks v balent)

Kod produktu

C-DQ-EU-1
C-DQ-EU-2
C-DQ-EU-3
C-DQ-EU-4
C-DQ-EU-5
C-DQ-EU-6
C-DQ-EU-7
C-DQ-EU-8
C-DQ-EU-9
C-DQ-EU-10
C-DQ-EU-11
C-DQ-EU-12

CW5-OMNI1-10
CW5-OMNI1-02
CW5-OMNI1-04
CW5-OMNI1-05
CW5-OMNI1-06
CW5-OMNI1-08

CWS5-APO1-05

CW5-CTXX-01
CW5-CTXX-02

CW5-CTXX-04
CWS5-CTXX-33
CWS5-CTXX-05
CW5-CTXX-06
CW5-CTXX-07
CW5-CTXX-29
CWS5-CTXX-28
CWS5-CTXX-08

CW5-CTXX-09
CW5-CTXX-34
CW5-CTXX-10

CW5-CTXX-16
CW5-CTXX-17
CW5-CTXX-18

CWS5-CTXX-32
CWS5-CTXX-14
CW5-CTXX-15

CW5-CTXX-23
CW5-CTXX-31

CW5-CTXX-24
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Priloha F (pokracovani)

4, Smlouvy o poskytovani sluzeb

Spole¢nost Care Wise chape potrebu vynikajicich sluzeb, které minimalizuji prostoje pfistroji a maximalizuji jejich spolehlivost.
Nejvyhodnéjsim zplsobem, jak tohoto stavu dos@hnout, jsou nase servisni smlouvy, které zahrnuji:

Rocni preventivni Gdrzba (vraceni na zakladni Groven) — Ro¢ni preventivni Gdrzba vaseho pfistroje, kterd zajisti spolehlivost zafizeni.

50% sleva na dily a praci pfi opravach z divodu ndhodného poskozeni.

Ochrana proti mechanickym porucham (bezplatnéa oprava) — Pokud dojde k mechanickému poskozeni zafizeni, Care Wise vém poskytne

kompletni opravu bez dodatecnych néklad.

Bezplatné zapujceni jednotek, pokud by vase soucdsti vyZzadovaly opravu (v zavislosti na dostupnosti) — Care Wise vam zasle zapujceny
pristroj, zatimco na vasem pfistroji probihd Gdrzba, aby nedoslo k prostoji kvdli pfistroji.

Po 18 mésicich je provedena nova kalibrace kontrolniho zdroje.

Priloha G

Mnozstvi radioaktivniho materialu, na které se vztahuje vyjimka
(Podle americkych predpist NRC a statnich predpist)

Tento radioaktivni materidl splfiuje podminky a omezeni
stanovené pro radioaktivni materidl v:

e 49CFR173.421

e T0CFR30
e 10CFR30.71, pfiloha B MnoZstvi, na které se vztahuje
vyjimka

e BS5288/C11111

Radioaktivni materidl obsazeny v jednotce je mnoZstvim, na které
se vztahuje vyjimka z licen¢nich pozadavkt USNRC a/nebo podle
licencni smlouvy uzavirané se statem.

Mira ozéreni v jakémkoliv bodé vnéjsiho povrchu této jednotky
neprekracuje 0,5 miliremd za hodinu.

Zadné dalsi oznacovani nebezpecnosti a prohlaseni odesilatele
nejsou vyzadovany ani povoleny.

Radioaktivni materidl —— neni urcen pro poutziti u lidi ——

Je zakézano pridavat jej do potravin, napojt, kosmetiky, Iécivych
pripravk( nebo do produktd vyrabénych pro komeréni distribuci
—— Mnozstvi, na kterd se vztahuje vyjimka,

se nesméji kombinovat.

MnoZstvi radioaktivniho materialu obsaZeného v téchto
produktech je velmi malé a nepfedstavuje Zadné zndmé radiacni
nebezpedi.

Vzdy je vSak vhodné minimalizovat expozici dodrzovanim
zGkladnich zasad tykajicich se doby, vzdalenosti a stinéni. Pevné,
uzaviené zdroje s mnozstvim, na které se vztahuje vyjimka,
nevyzaduji zadné zvlatni zachazeni, ale pfi praci s kapalnymi
zdroji se doporucuji rukavice a laboratorni plasté.

V prostorach, kde se pouziva nebo skladuje radioaktivni materidl,
ma byt zakédzano jist, pit a koufit.

Na pouZivani radioaktivniho materialu ma dohlizet odpovédna
osoba a ma se odehravat na povolenych mistech. Produkty,

na které se vztahuje vyjimka, se maji pouZivat pouze v souladu
se svym urcenim a v souladu s dodanymi pokyny. Veskery
radioaktivni material méa byt bezpecné uloZen, pokud se
nepouziva.

Tyto produkty, na které se vztahuje vyjimka, Ize likvidovat

v béZném odpadu za predpokladu, ze byly odstranény

nebo znehodnoceny vsechny radiac¢ni symboly. Pfi likvidaci
kapalnych mnoZstvi, na ktera se vztahuje vyjimka, se doporucuje
jejich splachnuti do vefejné kanalizace zfedéné velkym mnoZstvim
vody.

Pro silni¢ni prepravu ve Spojeném kralovstvi podle pfedpisu

IRR 17 a predpist pro pfepravu nebezpecného zboZzi (2009) jsou
kontrolni zdroje klasifikovany jako vynaté; aktivita zasilky bude
vzdy nizsi nez limit pro uplatnéni vyjimky ve vysi 1 MBq.

Vyrabi a distribuuje: SPECTRUM TECHNIQUES, 106 Union Valley
Road, Oak Ridge, Tennessee 37830, USA, Tel.c.: 865-482-9937,
Fax: 865-483-0473, Web: www.spectrumtechniques.com
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Priloha H

Zafrizeni C-Trak® Apollo CW4000 s bezdratovou rukojeti Apollo

Klasifikace zafizeni:

Velka Britanie a Evropa: Tfida Ila (klasifikace softwaru: A)
Spojené staty americké: Trida I

Kanada: Trida 2

Popis:

Zafizeni analyzatoru model CW4000 predstavuje pokrok oproti pfedchozimu zafizeni Galaxy CW4000. Jedna se o aktivni, chirurgicky
invazivni zdravotnicky prostfedek tfidy Ila. Zafizenti je uréeno pro pouZiti jako pomoc chirurgdim pfi lokalizaci tkani klinického zajmu pri biopsii
sentinelové lymfatické uzliny (SLNB), zékrocich na pfistitnych téliscich, lokalizaci nador( v intraoperacnim prostfedi, a to bud pres fez v kdZi,
nebo pres otvor v téle ve sterilnim pouzdre. Analyzator C-Trak® Apollo model CW4000 se sklada z predem kompatibilniho panelového
pocitace, ve kterém je umistén vicekanalovy analyzéator (MCA), napdjeci zdroj, nezobrazovaci gama sonda (OmniProbe) a kabel sondy (USB
nebo koaxialni signalovy kabel). Volitelné mliZe obsahovat bezdratovou ovlddaci rukojet, kterd je kompatibilni se sondou OmniProbe.

Zivotnost a bezpeénost:

Analyzator C-Trak® Apollo model CW4000 ma definovanou provozni Zivotnost sedm let, aby byla zajisténa podpora operacniho systému
a pfedpokladana provozni Zivotnost pevného disku a spolehlivost baterie. Po uplynuti této doby zlstava bezpecnost a funkénost zachovana za
predpokladu, Ze je zafizeni dobfe udrzovano a pred kazdym pouzitim je provedena kontrola funkénosti popsand v névodu.

Gama sonda:

Standardni gama sonda (OmniProbe) je optimalizovéna pro béZzné postupy, jako je biopsie sentinelové lymfatické uzliny v prsu (axilarni), a je
k dispozici v kabelovém nebo bezdratovém nastaveni s bezdrétovou ovladaci rukojeti Apollo. Sonda OmniProbe vyuZivé scintilacni technologii
a prevadi udalosti radioaktivniho rozpadu na elektronické signdly zpracovavané pristrojem MCA a vlastnim softwarem Apollo, ktery
uZivateldm poskytuje ciselnou, grafickou a zvukovou zpétnou vazbu o mnoZstvi radiace pfitomné v urcitém misté (pocet impulzd definovany
jako pocet namérenych poctd za sekundu).

Specializované varianty sond:

OmniProbe PET: Sonda navrZena pro detekci FDG (fluorodeoxyglukézy) a daldich izotopt emitujicich PET (pozitronova emisni tomografie),
které spliiuji specifické diagnostické poZzadavky v nuklearni mediciné.

OmniProbe EL: Sonda pfizptsobena pro laparoskopické pouZiti, k dispozici v konfiguracich 0°, 20° nebo 90° pro usnadnéni minimalné
invazivnich zakrokd.

Princip méreni a fotosenzor pouZity v téchto variantdch je stejny jako u standardni sondy OmniProbe.

Urcené pouziti:

Analyzator C-Trak® Apollo je urcen k lokalizaci tkani klinického zajmu pfi biopsiich sentinelovych lymfatickych uzlin (SLNB) u rtznych typt
rakoviny, pfi operacich pristitnych télisek a pri lokalizaci nadord v ramci chirurgickych zakroka.

Doba trvani kontaktu:

Zarizeni je urceno pro kratkodobé pouziti béhem chirurgickych zakrokd, i kdyz se doba kontaktu s pacienty maze lisit v zavislosti na
chirurgickém zakroku. Zarizeni neni uréeno pro dlouhodoby nebo nepretrzity kontakt, coz odpovida kritériim klasifikace tfidy I1a.

Nové funkce:

Se zafizenim nejsou spojeny zadné nové funkce.

Pokyny pro uzivatele:

Béhem provozu se obsluha na zafizeni obvykle diva zepredu, ¢elem k obrazovce pocitace, ze vzdélenosti nepresahujici devét (9) stop (2,8 m).
Informace o sériovém Cisle jsou umistény na zadni strané zafizeni a mély by byt viditelné za normalniho osvétleni mistnosti osobami
s korigovanou ostrosti zraku 20/20 ze vzdalenosti priblizné 12-18 palcti (0,3 az 0,45 m).

www.carewise.com
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Provozni pokyny:

Provoz analyzatoru C-Trak® Apollo model CW4000 se fidi pokyny uvedenymi v dokumentu NEMA NU-3 2004, Performance Measurements
and Quality Control Guidelines for Non-Imaging Intraoperative Gamma Probes (Pokyny pro méfeni vykonu a kontrolu kvality nezobrazovacich
intraoperacnich gama sond).

Sterilita a opétovné zpracovani:

Analyzator C-Trak® Apollo model CW4000 i bezdratova ovladaci rukojet Apollo jsou nesterilni prostfedky a musi byt pouzivany uvnitf
sterilniho pouzdra nebo podobného sterilniho bariérového systému. Pokyny pro opétovné zpracovani jsou uvedeny v uZivatelské pfirucce.

Urcena pouziti:
Analyzator C-Trak® Apollo model CW4000 je urcen k lokalizaci tkani klinického zajmu pfi biopsiich sentinelovych uzlin (SLNB), pfi operacich
pristitnych télisek a lokalizaci nadord.

Populace a omezeni:

Neexistuji zadna omezeni ur¢ené populace, pokud jde o vék nebo pacienty s jiz existujicimi onemocnénimi.
Vybér sondy by vSak mél vychdazet z poZzadavkd na konkrétni postup.

Nezadouci acinky:

Nejsou znamy Zadné nezadouci Gcinky: Dtkladné posouzeni a vyhodnoceni zafizeni C-Trak® Apollo CW4000 zjistilo, Ze nejsou znamy zadné
nezadouci Gcinky spojené s jeho pouZivanim. Byly provedeny rozsahlé testy a klinickd hodnocent, aby byla zajisténa bezpecnost a G¢innost
zafizeni. UzZivatelé mohou analyzator C-Trak® Apollo model CW4000 pouZivat s davérou, Ze s jeho pouzivanim nejsou spojeny zadné
zdokumentované nezadouci Gcinky.

PrisluSenstvi
Kontrolni zdroj: Zdrojovy disk kontrolniho zdroje gama, ktery je analogicky izotopu nejéastéji pouzivanému v ramci postupu SLNB.

Drzak kontrolniho zdroje: Poskytuje obsluze néstroj, ktery drzi disk kontrolniho zdroje v presné a opakovatelné poloze viic¢i sondé OmniProbe. To
umoZziuje obsluze provadét kalibrace a posouzeni analyzatoru C-Trak® Apollo.

Nozni spinac: Slouzi k zah@jeni casovaného pocitani, aniz by bylo nutné se dotknout modelu analyzatoru C-Trak® Apollo.
Toto zafizeni kopiruje stisknuti klavesy a je komerénim produktem dostupnym ve volném prodeji. (jiné neZ klicové soucasti)

Vozik C-Trak: Komeréni volné prodejny vozik uréeny k montdzi analyzétoru C-Trak® Apollo.

Pouzdro na analyzator a sondu slouZici k pfepravé zafizent.

Kritéria pro vyloucent:
Zarizeni Apollo neni ur¢eno k pouZiti na:
e Centralni nervovy systém (CNS): mozek, mozkové pleny a michu.

e Centralni obéhovy systém, tedy nésledujici cévy: arteriae pulmonales, aorta ascendens, arcus aortae, aorta descendens k bifurcatio
aortae, arteriae coronariae, arteria carotis communis, arteria carotis externa, arteria carotis interna, arteriae cerebrales, truncus
brachiocephalicus, venae cordis, venae pulmonales, vena cava superior a vena cava inferior.




C-Trak Apollo

Priloha I

Informace k likvidaci

Po skonceni Zivotnosti systému je tfeba dodrzet nasledujici zptsoby
likvidace:

Monitor, zdroj napdjeni a kabel

Po nezbytném vycisténi/dezinfekci provedte likvidaci v souladu
s predpisy o likvidaci elektrickych a elektronickych zafizeni (EU) nebo
platnymi predpisy o likvidaci elektronického odpadu (USA).

Stojan na monitor

ZpUsob likvidace podle mistnich pokyn( pro recyklaci kovl po
nezbytném vycisténi/dezinfekci.

Kontrolni zdroj Co-57

Kontrolni zdroj s mnozstvim radioaktivity, na které se vztahuje
vyjimka, muZe byt odstranén béznym zplsobem za predpokladu,
Ze viechny symboly a texty radiac¢niho nebezpedi byly odstranény
nebo trvale zakryty.

Priloha ]

Kontaktni ddaje spolecnosti Care Wise

Jakékoli zavazné uddlosti souvisejici s pouzivanim tohoto zafizeni
by mély byt hlaSeny vyrobci, distributorovi a/nebo dovozci, jakoz
i prislusnému regulacnimu orgénu (org@ntim).

Vyrobce - Evropa a svét:

Southern Scientific, Ltd.

Scientific House, The Henfield Business Park, Shoreham Road,
Henfield, West Sussex, BN5 9SL, Velka Britanie

E-mail: sales@carewise.com, support@carewise.com
Tel. €:+44(0)1273 497600
Web: www.southernscientific.co.uk

Distributor - USA a Kanada:

Care Wise c/o LabLogic Systems Inc.

3901 Centerview Drive, Suite B Chantilly, VA 20151, USA
E-mail: sales@carewise.com, support@carewise.com

Tel. € +1-703-429-4209

Web: www.carewise.com

Autorizovany zastupce - Evropa:
Emergo Europe

Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
Nizozemsko

www.carewise.com



EXPERIENCE & EXPERTISE

Manipulace se sondou

Se sondou zachézejte jako s jakymkoliv nakladnym
a citlivym nastrojem. Uvnitf sondy jsou krystaly

a sklenény fotonasobic. Pfi paddu nebo narazu do tvrdého
predmétu se sonda mdZe rozbit.

ZACHAZEJITE S NI OPATRNE

Il Vytahnéte

Obrazek 41 — Odpojeni
kabelu C-Trak®.

(1) Uchopte konektor kabelu za
uvolfovaci pouzdro.

(2) Jemné odtahnéte uvoliovaci
pouzdro od sondy, jak je
znézornéno nize. Kabel se uvolni.

Obrazek 42 - Prehled sondy a kabelu.

Uvolnéni pouzdra
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Evropa a svét

Southern Scientific Limited
Scientific House, The Henfield Business Park
Shoreham Road, Henfield, BN5 9SL, Velka Britanie

e-mail: info@southernscientific.co.uk
Tel. €. +44 (0)1273 497600

www.southernscientific.co.uk

Spolec¢nost LabLogic Group

USA a Kanada

C/o LabLogic Systems , Inc.
3901 Centerview Drive, Suite B
Chantilly, VA 20151, USA
E-mail: sales@carewise.com
Tel. ¢.: +1-703-429-4209

www.carewise.com
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