EXPERIENCE & EXPERTISE

BTH) llo 001013 . I
(p E::-):W* (JCareWise O

us: Countil ing

Probe Name:
OmniProbe

400 600 o

756  [EE

Max = 854 CPS (Per 5 Seconds)

Main
Hongs Menu
[MANUAL]
s —

C-Trak Apolilo i

Drahtlose/kabelgebundene Gammasonde
fur die funkgesteuerte Chirurgie

L@ CareWise

EXPERIENCE & EXPERTISE

Benutzerhandbuch



Inhalt

1.0 Einleitung 3
1.1 C-Trak®-Analysator und -Sonde — Einfiihrung 3
1.2 C-Trak® Erste Schritte 3-4
1.3 C-Trak®-Kurzanleitung fir den chirurgischen Gebrauch 5
2.0 Aligemeine Beschreibung des C-Trak® Apollo 6
2.1 Frontansicht 6
2.2 Unterseite 7
2.3 Rechte Seite 7
2.4 Zugriff auf die Bildschirme (Abschnitt 1-14) 8-23
3.0 Kalibrierungsrichtlinien 24
3.1 Isotopen-Prifquelle (Abschnitt 1-2) 24
3.2 Verwendung der Priifquellenhalterung 24
3.3 Kalibrierung durchfihren (Systemtest) 25
3.4 Anderung des Erneuerungsdatums der Quelle 25-26
4.0 Einrichtung vor der Operation 27
4.1 Vor dem Einschalten des Gerdts 27
4.2 Hintergrundpriifung 27
5.0 Sterile Verfahren, Reinigung und
Desinfektion 28 -37
5.1 Care Wise C-Trak® OmniProbes 28-31
5.2 Apollo Handgerat 32-34
5.3 Apollo Prifquellenhalterung 34-36
6.0 Sicherheitsinformationen 37
6.1 Fehlermeldungen 37
6.2 Netzanschluss Anforderungen 37
6.3 Zerlegung 37
6.4 Lithium-Ionen-Batterie, Pflege und Wartung 37
6.5 Hinweise zum Umgang mit Radioaktivitat 38
6.6 Verwendung von Elektrochirurgiegerdten 38
6.7 Verwendung von Zubehdr 38
6.8 Richtlinien fir die Handhabung von Sonden 38
7.0 Technische Daten 39
7.1 Uberlastabschaltung der Stromversorgung/Sonde 39
7.2 LCD Display 39
7.3 Sondenkabelanschluss 39
7.4 GroBe 39
7.5 Gewicht 39
7.6 Oberflachenbeschichtung 39
7.7 Betriebsmodus 39
7.8 Seriennummern 39
7.9 Umweltbeschrankungen 39
7.10 Lesbarkeit des Aufklebers 39

www.carewise.com

8.0 Verwendung des Apollo Handgerdits
8.1 Apollo Handgerat
8.2 Apollo Ladestation und Steckerladegerdt

9.0 Verwendung von optionalem Zubehér
9.1 C-Trak® Apollo Wagen
9.2 Lechner-Kollimator

10.0 Internationale Symbole

Anhang A

Garantie, Eingangspriifung, Riickgabe und Reparaturen

Anhang B
Haufig gestellte Fragen zur Fehlerbehebung

Anhang C

Fehlermeldungen

Anhang D

EMV-VorsichtsmaBnahmen

Anhang E

Reinigungsnachweis

Anhang F

Care Wise-Produkteliste, Anweisungen zum Entfernen
des C-Trak®-Kabels

Anhang G

Radioaktives Material — Erkldrung des Herstellers
zu ausgenommenen Mengen

Anhang H

Verwendungszweck

Anhang I

Entsorgungshinweise

Anhang ]

Kontaktinformationen

Umgang mit der Sonde

40
40
40

41
41
41

42

43

4y

4547

48

49

50-51

51

52-53

54

54

55




EXPERIENCE & EXPERTISE

WICHTIGE
HINWEISE A WARNUNG: Es sind keine Anderungen an diesem Gert erlaubt.

1.0 Einleitung

1.1 C-Trak®-Analysator und Sonde - Einfiihrung

Das C-Trak®Apollo dient zur Erkennung und Quantifizierung der
Kernstrahlung von gamma-emittierenden Isotopen mit Energien
zwischen 27 und 600 keV. Eine deutliche Anzeige von numerischen
Mengen und ein akustisches Signal lassen eine Zunahme oder
Abnahme der Strahlung erkennen, so dass der Chirurg radiomarkiertes
Gewebe zur Exzision lokalisieren kann. Das neueste Modell des Apollo
bietet dem Benutzer mit drei Modi maximale Flexibilitdt:

1) Kabelgebundene Gamma-Sonde.
2) USB-Kabelverbindung des OmniProbe tiber das Apollo Handgerdt.

3) Drahtlose Verbindung des OmniProbe Gber das Apollo Handgerat
mittels drahtloser Technologie.

Das Gertt besteht aus dem C-Trak® Apollo Touchscreen-Analysator
und einer oder mehreren Sonden der OmniProbe®-Familie. OmniProbe®
und OmniProbe®-EL kénnen Gammastrahlenenergien bis zu 364 keV
detektieren. OmniProbe®-PET kann Gammastrahlenenergien bis

600 keV detektieren. Der Analysator ist fiir den Betrieb mit Care Wise-
Gammasonden bestimmt. Der Analysator ist auch mit dem drahtlosen
Apollo Handgerdt und/oder FuBpedal erhdltlich.

C-Trak®-Sonden verfiigen Uber eine spezielle Kollimation und
Abschirmung, die eine hochgradig gerichtete Detektion der Strahlung
von interessierenden Stellen ermdglichen sowie eine stark reduzierte
Detektion von Hintergrundstrahlung bieten.

Der Analysator ist so konzipiert, dass er die Sonde steuert, die Daten der
detektierten Strahlung anzeigt und die Betriebsparameter des Systems
anzeigt und steuert. Das Ergebnis ist eine optimale Leistung bei der
Messung der Gamma-Strahlung aus dem Photopeak von Isotopen wie
Technetium-99m (Tc-99m), Indium-111 (In-111), Iod-125 (I-125) und
Fluor-18 ([F-18]-FDG) bei gleichzeitiger Minimierung der Detektion von
Compton-Streustrahlung.

Das C-Trak® Apollo erfillt die Norm ANSI / AAMI ES606071-1: A1:2012,
C1:2009 / (R)2012 und A2:2010 / (R)2012, CSA CAN /CSA-C22.2

Nr. 60601-1:14, IEC 60601-1 Ausgabe 3.1 (2012) / EN 60601-1:2006 +
A1:2013 + A12:2014 Allgemeine Festlegungen fir die Sicherheit
einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale. Seine umfassende
Abschirmung von im Instrument vorhandener Hochspannung
verhindert unter normalen Betriebsbedingungen das Auftreten
signifikanter Leckstrome zum Patienten oder Benutzer. Das C-Trak®
Apollo-Gerdt verfligt tber eine hervorragende elektrische Sicherheit;
das System ist so ausgelegt, dass die Hochspannung abgeschaltet wird,
wenn der Strom 10 pA Ubersteigt oder wenn ein Kurzschluss festgestellt
wird. Das Gerdat wurde fir den sicheren Betrieb in einem Operationssaal
konzipiert und hergestellt, solange keine entflammbaren
Andsthesiegase verwendet werden und das System nicht physisch
falsch verwendet wird.

C-Trak® Apollo CW4000 ist CE-zertifiziert und entspricht den
Anforderungen der FDA (21 CFR Part 820), MDR (2017 / 745) und
CMDR (SOR/98-282).

C E 0297

StandfuB-Halterung

1.2 C-Trak® Erste Schritte

(1) Befestigen Sie den Monitor am Standfuf3. Stellen Sie den
Standfuf3 auf eine ebene, stabile Oberfliche. Schieben
Sie den Computer vorsichtig auf den Standfuf3, bis die
Schnelltrennhalterung auf der Riickseite des Computers in der
Halterung am StandfuP einrastet.

—
N
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SchlieBen Sie das von Care Wise mitgelieferte Netzkabel an.
Vergewissern Sie sich, dass die Netzkabel keine Kerben, Schnitte,
freiliegenden Drdhte oder andere Beschddigungen aufweisen.
SchlieBen Sie die Stromversorgung an den Rechner und an eine
Netzsteckdose an. Eine Anzeigeleuchte auf der Oberseite des
Netzteils sollte aufleuchten.

SchlieBen Sie die Sonde an. Uberpriifen Sie, ob das Sondenkabel
frei von Kerben, Einschnitten, freiliegenden Drdhten oder
beschdadigten Anschliissen ist. SchlieBen Sie die Sonde an den
Monitor an und schalten Sie die Kamera mit dem Netzschalter
an der Vorderseite des Monitors ein. [Zur Erinnerung: Das
OmniProbe® ist ein angewendetes Teil des Typs B /.

—
w
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C-Trak® Apollo benétigt einige Minuten, um vollstandig zu
starten (booten). Sobald der Zahlbildschirm angezeigt wird (siehe
Abschnitt 2.4-1), ist das Gerdt betriebsbereit.

HINWEIS: Um die Uhrzeit zu Gberpriifen oder neu einzustellen,
driicken Sie ,Main Menu" (Hauptmend), dann ,Setup” (Einstellungen)
und dann ,Select Time Zone* (Zeitzone auswdhlen), um die Zeitzone fir
Ihren Bereich auszuwdhlen.

Zusammenbau des C-Trak® Apollo-Gerdts

N eois

Max = 854 CPS (Per 5 Seconds)

[ 0,2

(3) Sonde anschlieBen
Monitorhalterung

Schieben Sie die Schnelltrennhalterung des
Computermonitors iiber die Standerhalterung,
bis sie einrastet.




C-Trak Apollo

(4) Das OmniProbe mit dem drahtlosen Apollo Handgerdt verbinden, Fuhren Sie das OmniProbe vorsichtig durch die Klemme, so
wenn Sie nicht die kabelgebundene Option verwenden. dass das untere Ende der Sonde in Kontakt mit dem am Griff
montierten LEMO-Stecker kommt.

Vergewissern Sie sich beim Anschliefen eines OmniProbe an
ein Apollo Handgerdt zundchst, dass das Apollo Handgerat
ausgeschaltet ist; es leuchten dann keine LEDs auf dem

Tastenfeld:

Ziehen Sie die Mutter im Uhrzeigersinn an, bis das untere Ende
der Mutter den O-Ring am unteren Ende des Gewindeteils

zusammendriickt.

Schrauben Sie die Mutter der Sondenklemme gegen den
Uhrzeigersinn ab, bis die Mutter lose ist, aber noch am Gewinde

hangt:

JCareWise

—~

Das Apollo Handgerat und das OmniProbe kdnnen nun
durch Driicken der Einschalttaste auf dem Apollo-Tastenfeld
eingeschaltet werden. Die obere LED blinkt blau, bis der Griff
in der Apollo-Software verbunden ist (siehe Abschnitt 2.4-14).
Sobald die Verbindung hergestellt ist, leuchtet die obere LED

stetig blau:

www.carewise.com
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1.3 C-Trak®-Kurzanleitung fiir den chirurgischen
Gebrauch

Vor dem Gebrauch muss das System mit der mitgelieferten
Testquelle kalibriert werden. (Siehe Seite 12)

So kalibrieren Sie das System
Dies sollte jeden Tag vor chirurgischen Eingriffen durchgefthrt
werden.

Das Gerat muss ordnungsgemdaf3 angeschlossen sein und
5 Minuten lang laufen, um Betriebstemperatur zu erreichen.

1. Vergewissern Sie sich g
auf dem SYSTEM TEST-
Hauptbildschirm, dass die
richtige Sonde ausgewdihlt
ist (wahlen Sie ,select
probe“ (Sonde auswdhlen)).
Hinweis: Wird nicht die
richtige Sonde verwendet,
speichert das Gerdt die
Kalibrierungsdaten mit der Seriennummer der falschen
Sonde. Wahlen Sie daher die richtige Sonde aus der Liste aus
oder fiigen Sie eine neue hinzu, wenn sich Ihre Sonde nicht
in der Liste befindet.

2. Verwenden Sie die mitgelieferte
Halterung fir radioaktive Quellen mit
der richtigen Quelle (<18 Monate alt
fir Co-57) und setzen Sie die Sonde
vollstdndig in die Quellenhalterung ein.

cane( 2 nse @)

System Test

3. Wadhlen Sie im Systemtest-Menii ,perform system test”
(Systemtest durchfiihren). Befolgen Sie die Anweisungen
auf dem Bildschirm, um den Systemtest (Kalibrierung)
durchzufiihren.

4. Nach erfolgreichem Abschluss (wenn keine Fehler
aufgetreten sind) ist das System jetzt betriebsbereit.

Hinweis: Stellen Sie sicher, dass die Sonde und die
Quellenhalterung wahrend des Tests nicht bewegt werden.
Wenn die Sonde oder die Quelle wahrend des Tests bewegt wird,
wiederholen Sie bitte den Test.

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

(JCareWise C)

7

Te-99m Wide

its Per Second

0 600 1200 1800 2400 3000

Apollo Zghlbildschirm C-Trak®

1. Stellen Sie sicher, dass der Apollo Analysator sicher am Stdnder
befestigt ist. Vergewissern Sie sich, dass das Netzkabel und das
Sondenkabel frei von Kerben, Einschnitten, freiliegenden Drdhten
oder beschddigten Anschlissen sind. Stellen Sie sicher, dass der
Netzanschlusskasten eingeschaltet ist. SchlieBen Sie die Sonde
an und schalten Sie dann das Apollo ein wie in Schritt 1-3 in
Abschnitt 1.2 beschrieben. Wenn Sie nicht die kabelgebundene
Sondenverbindung verwenden, stellen Sie sicher, dass ein
drahtloser Apollo-Griff angeschlossen, eingeschaltet und in der
Software verbunden ist.

2. Vergewissern Sie sich, dass:

a. die an den Analysator angeschlossene Sonde die Sonde ist,
die auf dem Zahlbildschirm [Abbildung unten links auf dieser
Seite] aufgefihrt ist.

b. das Isotop, das auf dem Zahlbildschirm angezeigt wird, das
Isotop ist, das verwendet werden soll.

3. Setzen Sie BEREICH entsprechend dem erwarteten
Aktivitatsniveau auf die gewiinschte Einstellung. Ein Bereich von
0-100 wird oft fiir die erste Priifung bevorzugt [Abbildung 1].

4. Stellen Sie die LAUTSTARKE auf einen fiir Sie angenehmen Wert
ein [Abbildung 1].

5. Fihren Sie eine Hintergrundpriifung [Abschnitt 4.2] durch, um
sicherzustellen, dass die Sonde frei von Verunreinigungen ist.

6. Suchen Sie mit der Sonde den Bereich der gréf3ten
Strahlungsaufnahme von klinischem Interesse, bevor Sie den
ersten Schnitt vornehmen.

7. Bei Wachterlymphknoten-Verfahren muss immer auf die
Lage der Injektionsstelle geachtet werden, um zwischen sehr
hohen Strahlungen, die von der Injektionsstelle stammen, und
Strahlung, die vom zu untersuchenden Gewebe stammt, zu
unterscheiden. z. B. dem Weéchterlymphknoten selbst. Es kann
hilfreich sein, auf der Haut des Patienten die Grenze der sehr
hohen Strahlung zu markieren, die von Gewebe unmittelbar an
der Injektionsstelle stammt.

8. Bewegen Sie die Sonde langsam und vermeiden Sie ruckartige
Bewegungen. Mit zunehmender Erfahrung wird der Benutzer ein
Gefuhl fir die angemessene Geschwindigkeit entwickeln.

9. Die detektierten Zhlraten sinken mit dem Quadrat der
Entfernung vom betrachteten Gewebe. Bleiben Sie sehr nahe
an der Gewebeebene. Achten Sie bei der ersten Untersuchung
darauf, die Sonde beim Bewegen nicht in die Haut zu driicken, da
dies auch die Haut relativ zu den LymphgefaBen bewegt.

Die 5 pCi-Co 57-Priifquelle sollte alle 18 Monate ersetzt

werden. Die Na-22-Priifquelle sollte alle 5 Jahre ersetzt werden.
Priifquellen konnen iiber Care Wise oder Ihren Care Wise-Hdndler
bezogen werden. Die Produktcodes finden Sie im Produktverzeichnis
in Anhang F.

Anfragen richten Sie bitte an Care Wise unter +1-703-429-4209
(USA & Kanada) +44 (0)1273 497600 (Europa & weltweit) oder per
e-mail an support@carewise.com.
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2.0 Allgemeine Beschreibung
des C-Trak® Apollo

2.1 Frontansicht [Abbildung 1]

(1) Display Screens — Zeigen je nach ausgewdhltem Bildschirm
die Daten zur vom System erkannten Strahlung, die spezifische
Konfiguration des laufenden Systems oder die zur Kalibrierung oder
Neukonfiguration des Gerdts erforderlichen Informationen an.

(2) Helligkeitsregler — Stellen Sie hier die Helligkeit des
Anzeigebildschirms ein.

(3) Netzschalter — Zum Einschalten des Gerdts. Zum Ausschalten
driicken Sie das Symbol oben rechts auf dem Bildschirm

(4) Lautstdrkeregler — Zum Anpassen der Lautstérke.

[ ]
e : Y

(1) Anzeigebildschirm .

Counts Per nd

1200 1800 2400 3000

- Max = 1444 CPS -
View

Range Main

[MANUAL] Menu

(4) Lautstdrkeregler
(3) Netzschalter

(2) Helligkeitsregler

Abbildung 1 - Frontansicht des C-Trak® Apollo

'
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2.2 Unterseite [Abbildung 2]

(1) Netzbuchse - Gleichstromeingang
e Externer Universal-WS-Eingang (100-240 VAC, 47-63 Hz),
100 W, GS-Ausgang: 12V, 8,33 A.
e Fir US-Anwendungen ist der AC-Netzstecker
Krankenhausqualitat, NEMA 5-15P-HG.

e Wenden Sie sich an Care Wise oder Ihren Care Wise-Hadndler,
um den richtigen Netzstecker/das richtige Netzkabel fir Ihre
Anwendung zu erhalten oder zu ersetzen.

(2) USB-Anschliisse — Diese sind NUR zur Verwendung mit von
Care Wise zugelassenen Peripheriegerdten bestimmt (z. B. von
Care Wise zugelassener Ladestation [Abschnitt 8]). Das Anschlief3en
von Gerdten, die nicht ausdricklich von Care Wise genehmigt
wurden (wie z. B. Tastaturen, Mdusen, anderen Druckern usw.)
kann zu Funktionsverlust und Gerdateschdaden fiihren. NICHT

ZUGELASSENE GERATE DURFEN NICHT IN DAS C-TRAK®
Apollo-GERAT EINGESTECKT WERDEN!

Nicht verwendete Anschliisse sind mit Anschlussabdeckungen (1) Netzkabelanschluss
versehen, die nicht entfernt werden diirfen.

Abbildung 2 - Unterseite des C-Trak® Apollo

2.3 Ansicht rechts [Abbildung 3]

Sondenanschluss — Der Analysatoranschluss ist ein
MHV-Hochspannungssteckverbinder fir alle Care Wise-Sonden.

(HINWEIS: Dies ist kein ,BNC"-Anschluss.) m

Zur Erinnerung: Das
OmniProbe®ist ein
angewendetes Teil des Typs B

Abbildung 3 - Rechte Ansicht des C-Trak® Apollo
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2.4 Zugriff auf die Bildschirme

Das C-Trak® Apollo nutzt Touchscreen. Um Bildschirme oder
Eingabedaten zu dndern, wahlen Sie das gew(inschte Feld aus, indem
Sie mit dem Finger auf die entsprechende Schaltfléche tippen. Der
Bildschirm reagiert auf blofe oder behandschuhte Finger. Bitte seien
Sie vorsichtig, wenn Sie etwas anderes als den Finger benutzen. Der
Bildschirm kann beschadigt werden. Sie kénnen ggf. ein durchsichtiges
Bildschirmschutzprodukt aus Kunststoff verwenden.

Hinweis: Ausgegraute Schaltflachen zeigen Optionen an, die aufgrund
der aktuellen Einstellungen nicht verfligbar sind.

Hinweis: Aufgrund von Anderungen der Software kénnen sich im Laufe
der Zeit auf dem Bildschirm des Analysators Unterschiede zu den hier
dargestellten Bildschirmen ergeben.

Status: Counting | Charging

(( )) (B:T!:)::;:ll;:nolnu(comz!) (7 . |
2.4-1 Bildschirm ,Count” (Zéhlen) f {JCareWise O
Der erste Bildschirm, der beim Gerdtestart angezeigt wird, ist der ‘ @ e
Zahlbildschirm, der eine Riickmeldung tiber die von der Sonde erfasste ey
Strahlungsmenge anzeigt [Abbildung 4]. Die Funktionen dieses Moduls
werden nachfolgend beschrieben. Fiir Details siehe Abb. 4 und die

i
Positionsnummern.
(1) Strahlungsanzeige 0
Counts Per Second
0

e Esgibt drei Versionen der STRAHLUNGSANZEIGE. Die o0 1200 00 2400
Standardanzeige (Abbildung 4) zeigt eine keilférmige Fléache,
die die Menge der erfassten Strahlung angibt. Die anderen

beiden Versionen der STRAHLUNGSANZEIGE sind eine analoge 13 14
Anzeige und ein Histogramm der registrierten Impulse pro
Sekunde. Siehe Abbildung 5 und 6. M=*=15"C"5(Pe'3°se=°e
e *HINWEIS: Tippen Sie auf die grafische Anzeige zum Andern
. Take View Change o
des Anzeigetyps. = = =
(2) Anzeige Impulse pro Sekunde — Diese numerische Anzeige zeigt

die Anzahl der Photonen an, die von der Gammasonde pro Sekunde Abbildung 4 - Zéhlbildschirm mit Keildiagramm
registriert werden. Unterhalb des schwankenden Messwerts der

Zahlrate wird der Maximalwert der erkannten Zahlungen (in cps)
angezeigt; dieser Wert wird alle 30 Sekunden aktualisiert. Durch

Antippen dieses Bereichs kénnen Sie dies auf 5, 10, 15, 20 oder P s CCareWise C)
25 Sekunden andern. Wenn wahrend einer Messung eine neue

maximale Zahlrate erreicht wird, wechseln die Ziffern der Impulse
pro Sekunde voriibergehend von blau auf rot.

Bereichsregler— Mit den Reglern DECREASE RANGE und INCREASE
RANGE wird der Bereich fir die angezeigte Anzahl der Impulse pro <~ 0 “ .
Sekunde eingestellt. Es sind Bereiche von 0-100, 0-300, 0-600, 2l ~ P\>r s ==
0-1000, 0-3000, 0-6000, 0-10000, 0-30000, 0-60000 und

0-100000 verfugbar.

(4) Schaltflache Take Timed Count — Durch Driicken dieser
Schaltfldche wird eine Zeitzdhlung fir die aktuelle Dauer

gestartet. Die laufende Zahlung wird auf dem Bildschirm TAKE 13 58
TIMED COUNTS SCREEN (ZEITGESTEUERTE ZAHLUNGEN
ERFASSEN) angezeigt. Fir weitere Details siehe 2.4-2. Der laufende Mk = 1518 CPS (Per 30 Seconds)

Zahlvorgang kann auch durch Driicken der Taste ,Eieruhr auf der
Tastatur des Apollo Handgerdts gestartet werden. ta. e chones “
Count Counts Time
(5) Schaltfldche View Timed Counts (zeitgesteuerte Zdhlungen

ansehen) — Durch Driicken dieser Schaltflache kann sich der
Benutzer Daten fir bereits durchgefiihrte zeitgesteuerte Zdhlungen
anzeigen lassen. Fir weitere Details siehe 2.4-3.

-

—
-
3000

(€]

~

Abbildung 5 = Zahlbildschirm mit Analoganzeige

(6) Schaltflache Change Count Time (Zdhlzeit andern) — Durch
Driicken dieser Schaltflache kann der Benutzer die Dauer der
zeitgesteuerten Zahlungen andern. Fir weitere Details siehe 2.4-4.

'
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(7) Umschalten zwischen manuellem und automatischem
Bereich — Wenn die Bereichsoption [AUTO] ausgewdhlt ist,
dndert die Software den Messbereich und die zugehérige
Tonhohe automatisch auf die optimale Einstellung fir die
zu diesem Zeitpunkt erfasste Menge an Radioaktivitdt. Der
Optimierungsprozess dauert in der Regel nicht Icinger als finf
Sekunden.

(8) Schaltflache ,,Main Menu“ (Hauptmenii) — Durch Dricken
dieser Schaltflache gelangt der Benutzer zum HAUPTMENU
[Abbildung 11], das in 2.4-6 beschrieben wird.

(9) Gerdteabschaltung
(10) Sondenverbindung — (siehe Abschnitt 2.4-14).

(11) Fenster ,Surgical Information” (chirurgische
Informationen) —Dieser Bereich des Bildschirms zeigt
Informationen tber den aktuellen chirurgischen Eingriff an,
u. a., welche Sonde und welches Isotop verwendet wird und
welcher Erkennungsbereich ausgewdhlt ist.

Hinweis: Mit drei Schaltflachen auf dem ,Main

Counts Screen” (Hauptanzeige-Bildschirm) kann der
Erkennungsbereich fir Isotopen umgeschaltet werden.
Die obere Schaltflache stellt das klinische Isotop ein,

die mittlere ist die Tc-99m-Weiteneinstellung, die die
Empfindlichkeit zu Lasten der Gerichtetheit erhoht, die
untere ist das Benutzer-Isotop des Kunden. Details zur
Einstellung dieser Isotope finden Sie in Abschnitt 2.4-10.

o e e A

Status: Counting | Charging.

Counts Per Second

- Max = 1506 CPS (Per 30 Seconds) -
Range
[MANUAL]

Take View
Timed Timed
Count Counts Time

Abbildung 6 - Anderung der Zéhlung mit Histogramm

Status: Counting | Charging

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

Counts Per Second

o 600 1200 1800 2400 3000

1314

Max = 1572 CPS (Per 30 Seconds)

Range
[MANUAL]

Abbildung 4 (gleich wie auf Seite 8) — Zdhlbildschirm mit Keildiagramm
und hervorgehobenem Fenster ,,Surgical Information“ (chirurgische
Informationen) (Sondeninformationen und Einstellungen fiir das
Isotopfenster)

(Wenn die Sonde wahrend 30 Tagen nicht kalibriert wurde, werden Sie
zur Kalibrierung aufgefordert).
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2.4'2 Bi|dSChiI'm ,,Take Timed COU ntS Screen“ ((T)) (BTH]A‘BGI\SIIMMZ(CDMHF ) . 1
(zeitgesteuerte Zdhlungen erfassen) s o (Carelyise O

Auf dem Bildschirm , Take Timed Counts” (zeitgesteuerte Zdhlungen TakeTimegiCouny

erfassen) [Abb. 7] kann ein Benutzer Informationen dariiber Patient ID: |Current | Date:Aug20,202013:57

aufzeichnen, wie viel Strahlung im Zeitverlauf registriert wurde. In der Sample | oodon  Type Time  Duration  Total cps  Percent
. . . R Number (Seconds) Counts Primary

unteren Ecke befindet sich ein Countdown-Zdhler, der mit der Dauer der 1 Nard Wed | Fi3730 . Tiiie e o

in 2.4-4 gewdhlten zeitgesteuerten Zahlung beginnt; die Standarddauer 2 None Nome | 13:57:52 10 14125 1412 0

betragt 10 Sekunden. Drei Sekunden nach Ablauf des Countdowns wird 3 None None | 13:58:05 10 13829 1382 0

wieder der Zahlerbildschirm in 2.4-1 angezeigt. 4 None None | 13:58:08 10 so77 308 0

Der Bildschirm , Zeitgesteuerte Zahlungen erfassen® kann durch Driicken
der Schaltflache , Exit" verlassen werden. Wenn der Benutzer eine
laufende Z&hlung beendet, wird diese abgebrochen, und es werden
keine Daten gespeichert. Wenn der Benutzer den Bildschirm nach
Abschluss der Zahlung, aber vor der automatischen Rickkehr von

3 Sekunden zum Zdhlungsbildschirm verldsst, werden die Daten der
aktuellen zeitgesteuerten Zahlung gespeichert.

HINWEIS: Identifizierungsinformationen, die auf dem Bildschirm e “

,View Timed Counts* (zeitgesteuerte Zdhlungen anzeigen) eingegeben ] ] ] ] ]
wurden, werden Uber der Liste der gezdhlten Zahlungen angezeigt. Abbildung 7 - Bildschirm , Take Timed Counts*” (zeitgesteuerte
Zdhlungen erfassen)

2.4-3 Bildschirm ,View Timed Counts“ (p e
(zeitgesteuerte Zdhlungen anzeigen) Sl e

(CCareWise C)

Auf dem Bildschirm ,View Timed Counts” (zeitgesteuerte Zahlungen Vieae3imed. coants

anzeigen) [Abbildung 8] kann der Benutzer die Ergebnisse aller fatient|D: DateiAue20,2020,13:27 d
durchgefiihrten Z&hlungen sehen, Identifizierungsinformationen fiir Sample | oion  Type Time  Duration  Total cps  Percent
. . . . Number (Seconds) Counts Primary
die Daten bearbeiten und die Ergebnisse ausdrucken. 1 NGRe None | 13:67:38 P Thite T402 =
2 None None 13:57:52 10 14125 1412 0
Anzeige zeitgesteuerter Zdhlungen: 3 None None 13:58:05 10 13820 1382 0
4 None None 13:58:18 10 14038 1403 0

Sooft ein Benutzer die Schaltfldche Take Timed Counts (zeitgesteuerte
Zahlungen erfassen) auf dem Zahlbildschirm driickt (wie in 2.4-1
beschrieben) und der Benutzer die Erfassung der zeitgesteuerten
Zahldaten nicht durch Driicken der Schaltflache , Exit” (Beenden) (wie

in 2.4-2 beschrieben) unterbricht, bleiben die Daten tiber die Menge an
Strahlung, die wahrend dieser Zeitzdhlung gesammelt wurden, erhalten.
Daten Uber zeitgesteuerte Zahlungen bleiben auf dem Bildschirm

,View Timed Counts Screen” (zeitgesteuerte Zdhlungen anzeigen)
erhalten, bis das Gerdt heruntergefahren wird, oder bis der Benutzer die -“““

Schaltflache ,Clear” (Loschen) in der unteren linken Ecke driickt und die

Auswahl im angezeigten Dialogfeld bestdtigt. Abbildung 8 - Bildschirm ,View Timed Counts“ (zeitgesteuerte

Zdhlungen anzeigen)
Felder fir die zeitgesteuerte Zédhlung anordnen:

Auf dem Bildschirm ,View Timed Counts” (zeitgesteuerte Zahlungen
anzeigen) befinden sich acht Felder, die der Benutzer durch Berihren
des Feldnamens und Verschieben nach links oder rechts anders
anordnen kann: Probennummer, Ort, Typ, Zeitstempel, Dauer,
Gesamtanzahl, Zahlimpulse pro Sekunde und Prozent primar.

'
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2.4-3 Bildschirm ,View Timed Counts“
(zeitgesteuerte Zahlungen anzeigen) (Fortsetzung)

Zeitgesteuerte Zahlfelder sperren:

Die dnderbaren Felder konnen durch Driicken des Schlosssymbols in
der rechten oberen Ecke gesperrt werden. Wenn das Vorhdngeschloss
offen angezeigt wird [wie in Abbildung 8], kdnnen die Felder neu
angeordnet werden. Wenn das Vorhdngeschloss geschlossen
angezeigt wird, konnen die Felder nicht verschoben werden.

Bearbeiten von Feldern fiir die zeitgesteuerte Zdhlung:

Es gibt drei vom Benutzer bearbeitbare Felder im Bildschirm ,View
Timed Counts” (zeitgesteuerte Zahlungen anzeigen): Kennung,
Standort und Typ. Der Benutzer kann das ID-Feld durch Driicken
innerhalb des wei3en Bereichs bearbeiten und tber die Popup-
Tastatur eine Kennung fir diesen Datensatz eingeben. Um Ort und
Typ festzulegen, wdhlen Sie einen Eintrag, um ein Popup-Menii
aufzurufen. Wahlen Sie ein Symbol aus dem Meni aus. Fir den
Standort umfassen die Optionen: In Vivo — Links und Rechts, Ex

Vivo — Links und Rechts und Hintergrund links und rechts. Fir den Typ
umfassen die Optionen: Wachter, Primar, Tumor und Andere.

Die Option ,,Primary” (Primar) im Feld , Type® (Typ) sollte fir den
Wachterlymphknoten mit der hochsten Menge an Radioaktivitdt in
einem bestimmten Satz von Zeitzahlungsdaten gewahlt werden. Das
C-Trak® Apollo berechnet automatisch den Prozentsatz der Primar-
Aktivitat fir alle anderen zeitgesteuerten Zdhlungen und zeigt diese
Prozentsdatze im Feld ,Percent Primary” (Prozent primdr) an. Beachten
Sie, dass nur eine Zeitzdhlung als ,,Primary* (Primar) festgelegt
werden kann. Wenn eine andere Zeitzéhlung auf ,,Primary” (Primar)
gesetzt wird, erhdlt die zuvor als ,Primar” festgelegte Zahlung die
Bezeichnung ,Other (Andere).

Daten fiir zeitgesteuerte Zdhlung speichern:

Auf dem C-Trak® Apollo kann der Benutzer einen
Zeitzahlungsdatensatz manuell speichern, indem er die Schaltflache
,Save” (Speichern) driickt und einen geeigneten und eindeutigen
Namen fir den Datensatz eingibt. Ein zuvor gespeicherter Satz von
zeitgesteuerten Zdhlungen kann durch Driicken der Schaltfldche
,Load" (Laden) wiederhergestellt werden.

HINWEIS: Wenn das Gerdt nicht ordnungsgemdB heruntergefahren
wird, gehen alle aktuellen Daten verloren. Wenn das Gerdt unerwartet
abgeschaltet wird (z. B. aufgrund eines Stromausfalls), wird beim
ndchsten Einschalten des Gerdts die Option zur Wiederherstellung der
zeitgesteuerte Zahldaten angeboten. Wenn Sie auf , Yes* (Ja) dricken,
werden die zeitgesteuerten Zdhldaten in der Ubersichtstabelle
wiederhergestellt, die Gber die Schaltflache ,View Timed Counts*
(zeitgesteuerte Zahldaten anzeigen) aufgerufen werden kénnen.
Wenn Sie ,No* (Nein) driicken, werden die zeitgesteuerte Zahldaten
aus dem Gerdtespeicher entfernt.

((T)) (8TH) Apollo 001012 (COM23)

: |
(JcCareWise @)
View Timed Counts

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

Status: Counting | Charging.

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

Abbildung 8 - Bildschirm ,,View Timed Counts* (zeitgesteuerte
Zahlungen anzeigen)
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2.4-4 Bildschirm ,,Change Count Time“ (Zdhlzeit
dndern)

Auf dem Bildschirm ,Change Count Time* (Z&hlzeit andern)

[Abbildung 9] kann die Dauer der zeitgesteuerten Zahlungen festgelegt
werden. Der Standardwert ist 10 Sekunden. Der Standardwert

kann durch Dricken der Schaltflache ,Default” (Standard) schnell
wiederhergestellt werden. Die Dauer der zeitgesteuerten Zahlungen
kann zwischen 1 Sekunde und 999 Sekunden liegen.

2.4-5 GroBanzeige-Bildschirm

Auf dem ,Big Count Screen” (GroBanzeige-Bildschirm) [Abbildung 10]
kann der Betrag der Strahlungsmenge, die die Sonde registriert,
vergroBert dargestellt werden. Um den ,Big Counts Screen”
(GroBanzeige-Bildschirm) aufzurufen, driicken Sie auf den numerischen
Messwert der Zahlrate im ,Main Count Screen” (Hauptanzeige-
Bildschirm). Um den Grof3anzeige-Bildschirm zu verlassen, driicken Sie
einen beliebigen Bereich auf dem Bildschirm.

2.4-6 Hauptmeni

Vom ,Main Menu® (Hauptmendi) [Abb. 11] aus kann der Benutzer zum
Bildschirm ,,Count” (Zahlen) (beschrieben in 2.4-1), zum Bildschirm
LSystem Test” (Systemtest) (beschrieben in 2.4-7) und zum Bildschirm
LSetup” (beschrieben in 2.4-8) navigieren. AuBerdem kann hier der
Gerduschtyp fur die horbare Zdhlrate gedndert und das C-Trak® Apollo-
Gerat mit der Schaltflache ,,Shutdown® (herunterfahren) ausgeschaltet
werden (beschrieben in 2.4-13).

www.carewise.com

() (6T peliocoroz (comzs)
T Battary: 2%
Status: Counting | Charginy
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Abbildung 9 - Bildschirm ,,Change Count Time“ (Zdhlzeit Gdndern)

1312

Counts Per Second

Abbildung 10 - Bildschirm ,,Big Counts“ (GroBanzeige-Bildschirm)

(BTH) Apollo 001012 (COM23)
«T)) ade nme

(CCareWise (')

Main Menu

Status: Counting | Charging

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

System Test

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

Continuous Sound

Abbildung 11 - Bildschirm ,,Main Menu“ (Hauptmenii)
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2.4-7 Bildschirm ,System Test“ (Systemtest)

Auf dem Bildschirm ,System Test” (Systemtest) [Abbildung 12a],
den Sie Uber das Hauptment [Abbildung 11] erreichen, kann der
Benutzer alle Funktionen des Apollo-Gerdts kalibrieren und testen.
Wird SYSTEM TEST gedriickt, kalibriert und testet das Apollo-Gerdt
das System.

ES IST WICHTIG, DASS DIE RICHTIGE SONDE FUR DIESEN PROZESS
AUSGEWAHLT WIRD. Wenn die falsche Sonde ausgewdhlt wird, sind
die Systemtestdaten ungenau, weil sie sich auf die falsche Sonde
beziehen. Die Sonde muss fir den Test in eine frische Prifquelle
eingetaucht werden (innerhalb von 18 Monaten fiir Co-57; innerhalb
von 5 Jahren fir Na-22) und ruhig gehalten werden.

Das C-Trak® Apollo-Geriit erstellt eine Datenbank und speichert
Kalibrierungsdaten fur jede verwendete Sonde. Fir eine erstmalige
Kalibrierung oder um die Sonde zu wechseln, wahlen Sie die

zu verwendende Sonde Uber die Schaltflache ,SELECT PROBE*
(Sondenauswahl) wie in 2.4-9 beschrieben.

Wenn ein Systemtest durchgefiihrt wird, vergleicht das C-Trak®
Apollo-Gerdt die aktuelle Leistung der ausgewdhlten Sonde mit den
gespeicherten Ergebnissen friherer Leistungen, um festzustellen,

ob unerwiinschte Anderungen aufgetreten sind. Wenn Probleme

mit der Sonde oder dem Analysator festgestellt werden, wird eine
Fehlermeldung angezeigt. Wenn ein bestimmtes OmniProbe und ein
bestimmtes Apollo Handgerdat (sofern letzteres verwendet wird) Gber
einen Zeitraum von 30 Tagen keinen Systemtest durchlaufen haben,
erscheint ein Hinweis im ,,Main Counts Screen” (Hauptanzeige-
Bildschirm) (Abbildung 12b). Wenn diese Meldung erscheint, muss
maoglichst bald ein Systemtest durchgefihrt werden. Sobald der
Systemtest durchgefihrt wurde, erscheint die Benachrichtigung nicht
mehr. Die Fehlermeldungen finden Sie in Anhang C.

Hinweis: Bei neu ausgewdhlten OmniProbes oder neu gekoppelten
Handgerdten muss ein initialer Systemtest durchgeftihrt werden.
Solange ein solcher Test nicht durchgefiihrt wird, erscheint eine
Warnmeldung [Abbildung 12c] auf dem Hauptanzeige-Bildschirm.

(MHV) Wired prabe 001022
Status: Counting

System Status
Selected Probe: OmniProbe

(JCareWise &

System Test

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

Abbildung 12a - Bildschirm ,,System Test“ (Systemtest).

(JCareWise SYSTEM TEST EXPIRED 1

{sovnng stmg 2 mageres 32 sy o)

[MHV] Wieed greba 001022
Status: Courting

0 1200 2400 3600 4300 6000

Take
Timed
Count

2286

Max = 4310 CPS (Per 20 Seconds)

Ch
L_:u":: Range
L
Time [mANLAL]

Abbildung 12b - Warnmeldung zum Ablauf des Systemtests.

57H) Apollo 001006 . 1
o= (OctareWise A

° 200 400 600 800 1000

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

Abbildung 12¢ - ,,Main Counts Screen*“ (Hauptanzeige-Bildschirm)
mit dem Hinweis zur Durchfiihrung eines Systemtests, wenn ein
neues OmniProbe oder Apollo Handgerdt ausgewdhlt wurd

dem noch nie ein Systemtest durchgefiihrt wurde

Take View Change
Timed Timed Count
Count Counts Time
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Das Systempriifverfahren fiir OmniProbe® PET unterscheidet sich von
dem des OmniProbe® Standard und OmniProbe® EL. Wie in Abschnitt
3.1 beschrieben, wird empfohlen, den Systemtest mit einer 20 uCi

(740 kBq) *’Co-Quelle durchzufihren, um die Verstarkungsparameter
fur die einzelnen PET-Sonden festzulegen. Anschlieend wird eine 5 pCi
(185 kBq) #?Na-Quelle mit dem eingestellten Fluordesoxyglucose-18
(FDG)-Zahlfenster verwendet, um die korrekte Reaktion auf 511 keV-
Gammastrahlung in Verbindung mit PET-Strahlern zu bestdatigen. Dabei
sind folgende Schritte zu beachten:

Die *’Co-Priifquelle sollte mit der orangefarbenen Fldche nach auBen,
zur PET-Sonde hin, in den PET-Sondenhalter eingesetzt werden
(Abbildung 12d).

Setzen Sie die PET-Sonde in den Quellenhalter ein.

Fligen Sie die PET-Sonde zur Sondenliste im ,Select Probe screen”
(Bildschirm Sonde auswdhlen) hinzu (Abschnitt 2.4-9). NICHT die
Sonde als OmniProbe PET auswdhlen; wahlen Sie stattdessen die Sonde
als Standard OmniProbe aus. Tragen Sie den Namen als ,,PET* ein
und fligen Sie die entsprechende Seriennummer hinzu (Abbildung 12e).

Flhren Sie den Systemtest an der PET-Sonde durch. Nach Abschluss
des Tests werden die Systemtestparameter wie gewohnt aufgezeichnet
(Abbildung 12f).

Entfernen Sie die PET-Sonde aus dem Quellenhalter und nehmen Sie
dann die >’Co-Quelle aus dem Quellenhalter und bewahren Sie sie in
einem geeigneten Behdlter an einem geeigneten Ort auf

Setzen Sie die 22Na-Quelle in den Quellenhalter, wobei die
orangefarbene Flache nach auBen, zur Sonde hin, zeigen muss, und
setzen Sie die PET-Sonde wieder ein.

Andern Sie das Zahlfenster auf Fluordesoxyglucose-18 (FDG) und
beobachten Sie die gemessene Zahlrate im Main Counts Screen
(Hauptanzeige-Bildschirm). Je nach Alter der Quelle sollte die
gemessene Zdhlrate im Bereich von ~400-600 cps liegen.

www.carewise.com

Abbildung 12d - PET-Sondenhalter

& Mg (CareWise O

Probe ‘OmniProbe@’ |

Serial # |[LEEE

“

Abbildung 12e - PET-Sondenhalter — Auswahl als Standard
OmniProbe beachten

(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

Abbildung 12f - Beispiel fiir einen abgeschlossenen Systemtest
fiir eine PET-Sonde mit der ’Co-Quelle.
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2.4-8 Bildschirm ,Setup“

Im Bildschirm Setup [Abbildung 13] kann der Benutzer zu
verschiedenen Bildschirmen navigieren, die zum Einrichten oder
Anpassen des C-Trak® Apollo-Geréts verwendet werden. Der
Benutzer kann von hier aus zu den Bildschirmen , Select Probe*
(Sondenauswahl), , Select Isotope” (Isotop auswdhlen), ,Set Time
Zone" (Zeitzone einstellen), ,Set Language” (Sprache einstellen) und
,Main Menu“ (Hauptmenti) navigieren.

Der Setup-Bildschirm zeigt auch wichtige Informationen tber die
Hardware-, Firmware- und Software-Seriennummern und -versionen
sowie Informationen tber die Sonde und das Isotop an, die aktuell
ausgewdhlt sind.

2.4-9 Bildschirm ,Select Probe“ (Sondenauswahl)

Der Bildschirm ,Select Probe* (Sondenauswahl) [Abbildung 14] kann
Uber den Bildschirm ,SYSTEM TEST* (Systemtest) oder den Bildschirm
LSETUP* erreicht werden. Mit ,Sondenauswahl“ kdnnen Benutzer mit
mehreren Sonden auswahlen, welche C-Trak®-Gammasonde verwendet
werden soll. Benutzer kdnnen neue Sondeneintrdge erstellen, indem

sie ,NEW*" (neu) auswahlen oder mit , SELECT* (auswdhlen) eine
andere Sonde auswdhlen. Alle Sondeninformationen kénnen mit der
Option EDIT* (Bearbeiten) bearbeitet werden.

Um ein vorhandenes Sondenprofil zu bearbeiten, wahlen Sie

die zu bearbeitende Sonde und driicken Sie ,Edit" (Bearbeiten).

Beim Erstellen eines neuen Sondeneintrags und Bearbeiten eines
vorhandenen Sondeneintrags 6ffnet sich der Bildschirm ,Edit/Create
Probe” (Sonde bearbeiten/erstellen) (siehe Abbildung 15 unten).
Klicken Sie abschlieBend auf die Schaltflache ,Select” (Wahlen) in der
linken unteren Ecke des Fensters. Damit gelangen Sie zum Bildschirm
Systemtest oder Setup zurtick.

Hinzufligen einer neuen Sonde oder Bearbeiten vorhandener
Sondeninformationen

Widhlen Sie zum Erstellen eines neuen Eintrags den Sondentyp aus

dem Dropdown-Ment. Wahlen Sie dann ,Name" oder ,Serial #“
(Seriennr.), um eine Bildschirmtastatur aufzurufen, und geben Sie die
neuen Informationen ein. Driicken Sie ,0K", um die Sondendaten

zu speichern. Mehrere Sondeneintrdge kdnnen zusammen mit den
Kalibrierungsdaten jeweils auf dem Apollo-Gerdt gespeichert/abgerufen
werden.

Klicken Sie auf OK, um Anderungen zu speichern und zum obigen
Sondenauswahl-Bildschirm zurtickzukehren.

Wenn eine Sonde nicht mehr mit dem Apollo-Gerdt verwendet wird,
kann der Benutzer sie mit der Schaltflédche , DELETE* (LOSCHEN) aus der
Liste entfernen.

Battery: 21%

(BTH) Apollo 001012 (cOM23)
o
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

Abbildung 13 - Bildschirm ,Setup”

USB Wired Probe 001000 (COM23) 4.0 20%
Status: Counting

lOmniProbe

(CareWise O

Abbildung 14 - Bildschirm ,Select Probe“ (Sondenauswahl)

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

(CareWise (D

[ZJ1 Tl OmniProbe®

Serial # [bEZLIYE

“

Abbildung 15 - Bildschirm ,Edit/Create Probe“ (Sonde bearbeiten/
erstellen)




C-Trak Apollo

2.4-10 Bildschirm ,Select Isotope“
(Isotopenauswahl)

Im Isotopenauswahl-Bildschirm [siehe Abbildung 16] kann der
Benutzer schnell entsprechend dem derzeit gewdhlten Sondentyp aus
einer Liste hdufig verwendeter Isotope auswahlen.

(1) Clinical Isotope (Klinisches Isotop) — Durch Driicken dieser
Schaltfldche wird die Zahlbildschirm-Voreinstellung aufgerufen,
mit der das Klinische Isotop flir den ausgewdhlten Sondentyp
gesucht wird. Die Standardeinstellung fir OmniProbe®- und
OmniProbe®-EL-Gerdte ist das klinische Isotop Tc99m. Bei
OmniProbe®-PET-Gerdten ist das klinische Isotop 18F-FDG.

(2

~

Calibration Isotope (Kalibrierungs-Isotop) — Durch Driicken
dieser Schaltflache wird die Zahlbildschirm-Voreinstellung
aufgerufen, mit der das Kalibrierungs-Isotop fir den
ausgewdhlten Sondentyp gesucht wird. Das standardmaBige
Kalibrierungsisotop fur die OmniProbe®- und OmniProbe®-
EL-Gerdte ist Co-57. Bei OmniProbe®-PET-Gerdten ist das
Kalibrierungsisotop Na-22. Es ist nicht erforderlich, vor der
Durchfiihrung eines Systemtests ein Kalibrierungsisotop
auszuwdhlen, da das C-Trak® Apollo automatisch das geeignete
Kalibrierungsisotop fiir die ausgewdhlte Sonde auswdhlt.

(3) User Isotope (Benutzer-Isotop)-Diese Schaltflache 6ffnet die
Zahlbildschirm-Voreinstellung, um das vom Benutzer zugewiesene
sekunddre Isotop zu erkennen. Standardmagig wird ,User
Isotope” (Benutzer-Isotop) angezeigt und ausgegraut (nicht
verwendbar), bis der Benutzer dieser Schaltfléche ein Isotop
zuweist, indem er die Schaltflache LIBRARY (Bibliothek) driickt
und ein Isotop aus der Liste auswdhlt. Driicken Sie , ASSIGN*
(zuweisen), um das Isotop als Benutzer-Isotop zu speichern.
Driicken Sie ,SELECT* (AUSWAHLEN), um die Z&hlbildschirm-
Voreinstellung aufzurufen, um das ausgewdhlte Benutzer-Isotop
zu erkennen.

(4

~

Isotope Library (Isotopenbibliothek)-Durch Driicken dieser
Schaltflache wird die ISOTOPENIBLIOTHEK aufgerufen, eine Liste
haufig verwendeter Isotope, beschrieben in 2.4-10.1.

(5) ,Main Menu“ (Hauptmenii) — Durch Driicken dieser Schaltfléche
kann der Benutzer zum in 2.4-6 beschriebenen ,Main Menu*
(Hauptmen) navigieren.

2.4-10.1 Bildschirm ,Isotope Library“
(Isotopenbibliothek)

Die Isotopenbibliothek [Abbildung 17] wird mit hdufig verwendeten
Isotopen geliefert. Benutzer konnen auch eigene Isotopeneintrage
frei anlegen, bearbeiten und loschen. Die vorinstallierten Isotope (im
Bildschirm Isotopenbibliothek rot dargestellt) kénnen nicht bearbeitet
oder geloscht werden. Um einen neuen Isotopeneintrag zu erstellen,
drticken Sie NEW (NEU). Um einen vorhandenen (vom Benutzer
erstellten) Isotopeneintrag zu bearbeiten oder zu I6schen, wahlen Sie
den Eintrag aus und drlicken dann EDIT bzw. DELETE.

Um ein Isotop auszuwdhlen, markieren Sie den Eintrag und driicken
Sie SELECT. Das ausgewdhlte Isotop wird zum aktiven Isotop.

Um der Schaltflache USER ISOTOPE (Benutzerisotop) ein Isotop
zuzuweisen, wdhlen Sie den Eintrag aus der Liste und driicken Sie
ASSIGN (zuweisen). Durch die Zuweisung eines Benutzerisotops kann
der Benutzer schnell ein hdufig verwendetes Isotop auswdhlen, ohne
zur vollstandigen Isotopenbibliothek navigieren zu missen.

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

Main Menu

Abbildung 16 - Bildschirm ,Select
Isotope“ (Isotopenauswahl)

(3) Benutzer-Isotop

USB Wired Probe 001000 (COM23) 4.0 18%
oy ST Gearewise A
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

Abbildung 17 - Bildschirm ,Isotope Library“ (Isotopenbibliothek)

'
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2.4-10.2 Isotopenbildschirm bearbeiten/erstellen

Um einen Isotopeneintrag aus dem Bildschirm Isotopenbibliothek
(Abschnitt 2.4-10.1) zu erstellen oder zu bearbeiten, wird durch
Auswahl von NEW der Bildschirm zum Bearbeiten/Erstellen von
Isotopen angezeigt [Abbildung 18]. Der Benutzer kann Gber die
Bildschirmtastatur den vollstdndigen Namen des Isotops sowie einen
Kurznamen, eine Schwellenwerteinstellung, eine Fenstereinstellung
und einen primaren Photopeak eingeben.

2.4-11 Bildschirm ,Set Time Zone“
(Zeitzone einstellen)
Der Bildschirm Zeitzone einstellen [Abbildung 19], der tiber den

SETUP-BILDSCHIRM [Abbildung 13] erreicht wird, ermdglicht dem
Benutzer die Auswahl der geeigneten Zeitzone.

. 1
(JCareWise @)
Threshold &)
window
“

Abbildung 18 - Bildschirm ,,Edit/Create Isotope“ (Isotop
bearbeiten/erstellen)

(UsB) Apollo 001000 .
LI—' e (JCareWise

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, Lj
(UTC+01:00) Brussels, Copenhagen, Madrid, P:
(UTC+01:00) Sarajevo, Skopje, Warsaw, Zagrel
(UTC+01:00) West Central Africa

Abbildung 19 - Bildschirm ,Set Time Zone" (Zeitzone einstellen)
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2.4-13 Bildschirm ,,Shutdown“ (Herunterfahren)

o (Gcarewise A
Im Bildschirm ,Shutdown® (Herunterfahren) [Abbildung 20], der
beim Driicken des Symbols ,,power button® (Einschalttaste) in der Main Menu
Ecke rechts oben erscheint, kann der Benutzer das C-Trak® Apollo
herunterfahren. Durch Driicken von ,No* (nein) gelangt der Benutzer
wieder auf den Bildschirm, auf dem er zuletzt gearbeitet hat. Durch F T e

Isotope: Technetium-99m

Driicken von ,Yes” (ja) wird das C-Trak® Apollo heruntergefahren. Exit from C-Trak® Surgical Guidance?

Hardware Serial Number: Yes
Firmware Version: 3.13
Software Version: 2.0.0.154

Date: Feb 25, 2020 11:48

Continuous Sound

Abbildung 20 - Bildschirm ,,Shutdown* (Herunterfahren)

2.4-14 Sondenverbindung (P e

4 1
(JCareWise Q

Die Verbindung zu einem drahtlosen Apollo Sondengriff iber USB
oder Drahtlos kann durch Driicken des Symbols in der linken oberen
Ecke des ,Main Counts Screen” (Hauptanzeige-Bildschirm) hergestellt

werden (beachten Sie, dass das Symbol Drahtlos, USB oder ,Keine s —
Verbindung* sein kann). -

Hinweis: Bei Verwendung der kabelgebundenen OmniProbe- S

Verbindung wird das Symbol wie in [Abbildung 21c] angezeigt.

Wichtiger Hinweis: Bei Lieferung ist das the C-Trak® bereits mit den . - s Mgr:’nd = s

mitgelieferten Apollo Handgerdaten gekoppelt. Bitte wenden Sie sich
flr weitere Informationen an Ihren lokalen Vertreter oder direkt an

o - 1430 -
Max = 1564 CPS (Per 30 Seconds)
Take View Change -
- 2 ange
Timed Timed Count
Count Counts Time [MANDAL]

Abbildung 21a - Main Count Screen (Hauptanzeige-Bildschirm)
mit dem Drahtlos-Symbol fiir den Betriebsmodus mit aktivem
drahtlosen Apollo Handgerdt

(UsB) Apollo 001012 (COM24) . 1
BT (O CareWise @)

nts Per Second

0 600 1200 1800 2400 3000

- Max = 1634 CPS (Per 30 Seconds) -
Take View Change =

< A ange

Timed Timed Count

Count Counts Time IMANDAL]

Abbildung 21b - Main Count Screen (Hauptanzeige-Bildschirm)
mit dem USB-Symbol fiir den Betriebsmodus mit per USB

" verbundenem Apollo Handgerdt
‘ www.carewise.com
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Um ein neues Apollo Handgerdt mit dem C-Trak® Apollo zu koppeln,
driicken Sie im Bildschirm ,Available Devices” (verfligbare Gerdte) die
Schaltflache ,,Pair (Koppeln).

Geben Sie das Passwort fir diesen Tag ein (erhdltlich beim Care Wise
Support: support@carewise.com) [Abbildung 22b].

Das C-Trak® Apollo sucht automatisch nach Gerdaten —wenn das
Gerdat mit der richtigen Seriennummer (auf der Unterseite des Apollo
Handgerats) erscheint, markieren Sie das Gerdt und klicken Sie auf
,Next" (Weiter) [Abbildung 22]. Das neu gepaarte Gerdt wird in der
C-Trak® Apollo-Gerdteliste angezeigt, sobald die Liste aktualisiert
wurde.

(MHV) Wired probe 001019 (COM10)
' Status: Counting

(CareWise (D

Per Second
0 600 1200 1800

1330

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

Take View Change
Timed Timed Count
Count Counts Time

Abbildung 21c - Main Counts Screen (Hauptanzeige-Bildschirm)
mit dem Kabel-Symbol fiir den aktiven kabelgebundenen
OmniProbe Betriebsmodus

(CareWise O

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

Abbildung 22a - Driicken Sie die Taste ,,Pair” (Koppeln), um ein
neues Handgerdt drahtlos zu koppeln
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Durch Driicken des Symbols wird der Bildschirm mit verfigbaren
Verbindungen und allen verfiigbaren Apollo-Geréten angezeigt, die
zuvor mit dem Apollo-Gerdt verbunden wurden.

Im obigen Bildschirm hat das obere Gerdt beispielsweise die
folgenden Parameter:

Verbindungstyp: Drahtlos (BTH)

Gerdtename: Apollo

Seriennummer: S/N 001012

Angeschlossener COM-Port: COM23

Batterieladezustand: 21 %

Please enter password to access (contact manufacturer)

e e ok ok ok s sk ook ok ok ‘

EDDDnOOEnnnEEEs
DmOooonnoonoonon
CDEooonnnnonnEEs
EooonooonEnEs
- B

Abbildung 22b - Geben Sie das vom Care Wise Support erhaltene
Passwort Uber die Bildschirmtastatur ein

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

or printer to add to this PC

Abbildung 22c - Fenster ,,Add Device* (Gerdt hinzufiigen) mit den
verfiigbaren (wdhlbaren) Gerdten

(CareWise C)

(BTH) Apollo 001012 (COM23) 21%

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

Abbildung 23 - Bildschirm ,Available connections“ (verfiigbare
Verbindungen) mit der Liste der verfiigbaren Gerdte

www.carewise.com
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Wenn das gekoppelte Gerdt nicht aufgelistet ist, klicken Sie auf
Refresh (Aktualisieren) und das C-Trak® Apollo sucht nach allen
verfligbaren gekoppelten Gerdten. Hinweis: Das OmniProbe muss
mit dem Apollo Handgerat verbunden sein und letzteres tber die
Ein-/Ausschalttaste auf dem Handgriff-Tastenfeld eingeschaltet
werden, bevor das C-Trak® Apollo nach Gerdten sucht; die obere
blaue LED auf dem Handgriff-Tastenfeld blinkt blau, wenn nach einer
Verbindung gesucht wird.

Sobald das gewtinschte Apollo-Gerdt aufgelistet ist, driicken Sie auf
die entsprechende Zeile in der Tabelle , Available Devices” (verfligbare
Gerdte); dadurch wird die Zeile orange markiert:

(CareWise C)

Scanning for devices - please wait

- - - Cance'

Abbildung 24 - Auf dem Bildschirm angezeigte Informationen,
wenn die Liste der verfiigbaren Gerdte nach dem Driicken der
Schaltflache ,Refresh“ (Aktualisieren) gescannt wird

(CareWise O

(USB) Apollo 001012 (COM24) 23%

(MHV) Wired probe 001019 (COM10) 26%

“ m “ Cance'

Abbildung 25 - Hervorgehobenes verfiigbares Gerdt, nachdem
darauf gedriickt wurde
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Klicken Sie auf ,Select” (auswdhlen), um die Software mit dem
ausgewdhlten Apollo Handgerat zu verbinden.

Sobald die Verbindung hergestellt ist, kehrt die Software zum ,Main
Counts Screen” (Hauptanzeige-Bildschirm) zuriick und die obere LED
auf der Tastatur des Apollo Handgerdits leuchtet stetig blau (blinkt
nicht).

Das Apollo Handgerat wechselt nach einer Zeit der Inaktivitat (finf
Minuten) in den ,Sleep mode” (Energiesparmodus) [Abbildung 28a].
Das Handgerdt kann durch Bewegen aufgeweckt werden, woraufhin
es wieder zu z@hlen beginnt. Beachten Sie, dass eine zeitgesteuerte
Zahlung nicht gestartet werden kann, wenn sich das Handgerdt im
Energiesparmodus befindet. Nach weiteren 15 Minuten Inaktivitat
schaltet sich das Handgerdt automatisch ab, um Strom zu sparen
[Abbildung 28b]. Um das C-Trak® Apollo nach dieser Zeit wieder
nutzen zu kdnnen, muss es tber die Einschalttaste des Handgerdts
eingeschaltet werden. Sobald das Handgerdat wieder aktiv ist, wird der
Zahlvorgang automatisch fortgesetzt [Abbildung 29].

(CCareWise C)
(USB) Af
(MHV)

Linking to device - please wait

- - - Cance'

Abbildung 26 — Auf dem Bildschirm angezeigte Informationen,
wenn das markierte verfiigbare Gerét nach dem Driicken der
Schaltfldche ,Select” (auswadhlen) ausgewdhlt wurde

6TH) Apolo 001012 [COM23 . 1
B (JcareWise O

Status: Counting | Charging

Probe Name:

° 600 1200 1800 2400 3000

- Max = 1652 CPS (Per 30 Seconds) -
Range
[MANUAL]

Abbildung 27 - ,,Main Counts Screen“ (Hauptanzeige-
Bildschirm) mit den zusammenfassenden Informationen zum
angeschlossenen Gerdat

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

Status: Sleeping

Probe Name: L
OmniProbe -

s
e
-
>,

80 100

/ Counts Per Second
o 20 40 60
s DecreasE
Range

SLEEP

Device power-saving due to inactivity. -
Range
[MANUAL]

Take View Change
Timed Timed Count
Count Counts Time

Abbildung 28a - Benachrichtigung auf dem Bildschirm, dass
das Apollo Handgerdt nach fiinf Minuten Inaktivitdt in den
Energiesparmodus iibergegangen ist

www.carewise.com
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Anzeige fir niedrigen Batteriestand und Laden:

Fur die Anzeigen fir niedrigen Batteriestand siehe Anhang C.

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

Probe Name:
OmniProbe

e

—~

Te-99m Wide ~
o
.
—
<

ounts Per Second

\
\
\
\
\
\
\
\
B

40 &0 0 100

Trying to connect -

Device power-saving due to inactivity.

Change

2 gl Range
L s [MANUAL]
Counts Time

Abbildung 28b -, Device power-saving screen” (Energiespar-
Bildschirm) nach 20 Minuten Inaktivitat des Handgerdts.

status: Counting

(e (JCareWise O

Probe Name:

OmniProbe Pea

Tc-99m Wide

Te-99m Wide

° 200 400 600 800 1000

- Max =712 CPS -
Take View Change .

2 3 ange

Timed Timed Count

Count Counts Time [MantaL]

Abbildung 29 - ,Main Counts Screen“ (Hauptanzeige-Bildschirm)
mit dem Hinweis, dass das Apollo Handgerdt aus dem
Energiesparmodus reaktiviert wurde.
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3.0 Kalibrierungsrichtlinien

3.1 Isotopen-Priifquelle

Das C-Trak® Apollo gibt eine Warnung aus, wenn die Prifquelle
schwach wird. Das Datum, das auf der Prifquellenscheibe eingepragt
ist, gibt an, zu welchem Zeitpunkt die Radioaktivit&t die auf der
Scheibe angegebene Stdrke hatte. Informationen zum Bezug einer
Priifquelle erhalten Sie von Care Wise oder Ihrem Vertreter.

Priifquelle fiir C-Trak® OmniProbe® und
OmniProbe®-EL

Eine 5 pCi Cobalt 57- (Co-57)-Prifquelle sollte verwendet werden, um
das System zu kalibrieren, wenn ein OmniProbe® verwendet wird, und
eine 25 pCi Cobalt 57-Prifquelle fir das OmniProbe®-EL.

Die Eigenschaften von Cobalt 57 sind:
e Primdre Foto-Spitzenenergie: 122 keV

e Halbwertszeit (Zeit bis zum Sinken der Aktivitdt um die Halfte):
271 Tage (9 Monate)

Die Co 57-Priifquelle sollte alle 18 Monate ersetzt werden. Siehe
Kapitel 3.4 fur Hinweise zur Erneuerung des Quelldatums innerhalb
der Software.

Priifquelle fiir C-Trak® OmniProbe®-PET

Eine 25 pCi Co-57-Prifquelle sollte verwendet werden, um das
System zu kalibrieren, wenn ein OmniProbe®-PET verwendet wird.
Eine 5 puCi Natrium 22 (Na-22) Prifquelle wird ebenfalls verwendet,
um die Reaktion im richtigen Isotopenzdhlfenster zu tGberpriifen

Die Eigenschaften von Natrium 22 sind:
e Primdre Foto-Spitzenenergie: 511 keV
e Halbwertszeit: 951 Tage (2,6 Jahre).

Die 5 puCi Na-22-Prifquelle (Produktcode CW5-CTXX-10) sollte alle
5 Jahre ausgetauscht werden.

Informationen zur Handhabung und Entsorgung, die vom Hersteller
der von Care Wise gelieferten Prifquellen zur Verfligung gestellt
werden, finden Sie in Anhang G.

3.2 Verwendung der Priifquellenhalterung

Eine Quellenhalterung wird zum Kalibrieren von C-Trak®-Apollo
verwendet. Schrauben Sie die beiden Teile der Quellenhalterung
auseinander und legen Sie die Quelle so ein, dass das Etikett nach
unten weist. Schrauben Sie die Halterung wieder zusammen. Wenn
Sie einen Systemtest durchfiihren [Abschnitt 2.4-7], setzen Sie

die Nase der Sonde vollstdndig in die Halterung ein und halten

Sie sie wahrend der Dauer des Tests ruhig. Wenn der Systemtest
abgeschlossen ist, entfernen Sie die Sonde aus der Quellenhalterung.

HINWEIS: Bei Verwendung des OmniProbe® kann sich der Kollimator
manchmal ablésen und in der Halterung zurlickbleiben. Schrauben
Sie dann die Basis ab und drlicken Sie mit dem Finger oder einem
anderen weichen Gegenstand gegen den Kollimator.

Wenn Sie ein C-Trak®-OmniProbe® verwenden, verwenden Sie den
Standard-Tc-Kollimator auf der Sonde zur Kalibrierung. So passt es
richtig in die Quellenhalterung. Wenn sich ein steriles Abdecktuch
(Hulle) auf der Sonde befindet, muss es vor dem Einsetzen der Sonde
in die Quellenhalterung entfernt werden.

Die Prifquelle kann in der Quellenhalterung verbleiben, sofern die
Richtlinien Ihrer Einrichtung nicht etwas anderes vorschreiben.

www.carewise.com
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3.3 Durchfiihrung einer Kalibrierung

Das C-Trak® Apollo sollte regelmdBig kalibriert werden, um eine
optimale Empfindlichkeit zu gewdhrleisten. Die Durchfiihrung

eines Systemtests stellt im Wesentlichen eine Kalibrierung dar.

Der Systemtest (beschrieben in Abschnitt 2.4-7) vergleicht die
Testergebnisse der aktuellen Kalibrierung mit Daten, die bei friiheren
Tests derselben Sonde gespeichert wurden. Ein Systemtest stellt
sicher, dass alle Komponenten ordnungsgemap funktionieren.

Care Wise empfiehlt, bei jeder ersten Verwendung an einem
bestimmten Tag einen Systemtest durchzuftihren. Ein Systemtest

ist auch erforderlich, wenn das OmniProbe aus irgendeinem Grund
entfernt oder ausgetauscht wird. Die Software benachrichtigt den
Benutzer, wenn ein OmniProbe angeschlossen ist, das noch nie einem
Systemtest unterzogen wurde.

3.4 Anderung des Erneuerungsdatums der Quelle

Beim Austausch der Prifquelle ist es wichtig, das Erneuerungsdatum
der Quelle in der Software zu aktualisieren. Im Bildschirm ,System
Test" (Systemtest) wdhlen Sie die Option Test History (Testverlauf)
[Abbildung 30a].

Driicken Sie die Schaltflache Neue Quelle [Abbildung 30b]
und wdhlen Sie das Kalibrierungsdatum der Prifquelle aus der
Kalenderanzeige [Abbildung 30c].

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

System Status
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

(Jcarewise 3

System Test

Select Probe

Perform System Test

Test History

Abbildung 30a - Bildschirm ,,System Test“ mit Schaltfldche Test

History (Testverlauf).

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

(JCareWise 3

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

sk Channel: 119
Total Counts: 27114
Energy Resolution: 22.69

Tested @ Feb 14, 2022 12:48

ource: Cobalt-57
Probe Type: OmniProbe®

(Coarse Gain: 358

Fine Gain: 0

Peak Channel: 119

[Total Counts: 27326
Energy Resolution: 25.21

iSelected Probe: OmniProbe
Device Type: BT/USB Device
Device ID: Wired probe 001022

Abbildung 30b - Zusammenfassung ,,System Test History*
(Testverlauf mit Schaltflache New Source (Neue Quelle).
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Nach der Auswahl wird die Anzahl der verbleibenden Tage fir die
Quelle angezeigt.

O o™ (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.

O

Abbildung 30c - Auswahl des Kalenderdatums fiir die neue

Priifquelle.
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4.0 Einrichtung vor der
Operation

Vor dem Gebrauch muss das System mit der mitgelieferten
Testquelle kalibriert werden. (Siehe Seite 4)

4.1 Vor dem Einschalten des Gerdts

Wenn das C-Trak® Apollo im kabelgebundenen Modus betrieben
wird, verbinden Sie das Sondenkabel mit dem Sondenanschluss auf
der rechten Seite [Abbildung 3]. Uberpriifen Sie das Sondenkabel

auf auffdllige Kerben, Schnitte, freiliegende Drdhte oder beschddigte
Steckerverbinder. Wenn Sie das Sondenkabel nicht verwenden, stellen
Sie sicher, dass das OmniProbe mit dem Apollo Handgerdt verbunden
und das Handgerdt eingeschaltet ist. SchlieBen Sie das Handgerdt an
das USB-Kabel an, wenn es in diesem Modus verwendet wird.

4.2 Hintergrundpriifung

Mit einer Hintergrundpriifung wird festgestellt, ob das Gerat oder
die Umgebung mit radioaktivem Material kontaminiert ist. Die
Hintergrundprifung sollte unmittelbar vor der Verwendung der
Sonde im Operationssaal durchgefiihrt und die Ergebnisse sollten
protokolliert werden, um die Hintergrund- oder normale Menge an
vorhandener Radioaktivitdt festzustellen.

1. Vergewissern Sie sich, dass das fir die Operation verwendete
Isotop ausgewdahlt ist.

2. Entfernen Sie alle bekannten Radioaktivitdtsquellen aus dem
Bereich oder schirmen Sie sie ab. Richten Sie die Sonde nach
oben und weg von allen bekannten Quellen.

3. Fihren Sie eine oder mehrere 10-Sekunden-Zdahlungen durch,
wobei die Sonde gerade nach oben weist. Protokollieren Sie die
Ergebnisse.

4. Wenn die Ergebnisse gegentiber letzten Protokolleintrag
erhoht sind, dekontaminieren Sie die Sonde gemdR den
Richtlinien in Abschnitt 5.3. Wenn die Ergebnisse weiterhin
erhoht sind, kann die Umgebung kontaminiert sein.
Informieren Sie das zustdndige Krankenhauspersonal.

ACHTUNG: Zeigt das Gerdt einen hohen Hintergrund an,
obwohl kein Radioisotop vorhanden ist, kann das sterile
Einwegtuch kontaminiert sein. Wenn dies der Fall ist, sollte
nach dem Entfernen des sterilen Abdecktuchs von der Sonde
ein normaler Hintergrund angezeigt werden (falls kein
Radioisotop vorhanden ist). Wird nach dem Entfernen des
sterilen Abdeckktuchs immer noch Radioisotop angezeigt, kann
dies darauf hinweisen, dass der Sondenkérper kontaminiert ist.
Weitere Informationen siehe Abschnitt 5.
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5.0 Sterile Verfahren, Reinigung und Desinfektion

Anweisungen gemdf3 ISO 17664:2017, Anhang B

5.1 Care Wise C-Trak® Omniprobes

Hersteller: Southern Scientific Limited

Produkt: Care Wise C-Trak® Omniprobes (Standard, EL und PET; Standard-
und Lechner-Kollimatoren) und Koaxialsondenkabel (beinhaltet Sondenkabel
mit Warth Elektronik Ferrit Typ 742 711 11)

Hinweis: Seriennummer ab P421:

WARNHINWEISE Mit dem C-Trak® Apollo verkaufte OmniProbes werden als unsterile Gerdte verkauft und miissen immer
mit einem sterilen Abdecktuch verwendet werden.

AUTOKLAVIEREN SIE die Gammasonde (OmniProbe) NICHT. Die Sterilisation mit Dampf oder
trockener Hitze beschadigt die Gammasonde und das Kabel, Iasst die Garantie erldschen und kann zu
Verletzungen des Bedieners oder des Patienten fiihren.

TAUCHEN SIE die Steuereinheit oder Kabelverbindungen des Analysators NICHT in Flussigkeiten ein.

Beschrénkungen bei der Es sind keine Einschrdnkungen beztiglich der Anzahl der Aufbereitungszyklen bekannt.

Aufbereitung

ANLEITUNG

Vorbehandlung am Einsatzort Vor dem ersten Gebrauch muss eine Reinigung durchgefihrt werden. Weitere Einzelheiten sind in der

Rubrik Reinigung zu finden: Handbuch unten.

Vorbereitungen vor der Reinigung Der Kollimator des OmniProbe (Standard oder Lechner) muss vor der Reinigung entfernt und separat
gereinigt werden.

Wichtiger Hinweis: Das Sondenkabel (wenn vorhanden) muss vor der Reinigung ebenfalls
entfernt und separat gereinigt werden.

www.carewise.com
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Reinigung: Automatisiert

Eine automatisierte Reinigung sollte am Gerdt nicht durchgefihrt werden.

Reinigung: Manuell

1) Vor dem ersten Gebrauch und der regelmdBigen Reinigung

Das Apollo-Gerdt und das Zubehor sollten regelmdBig gereinigt werden, um die Ansammlung von
Schmutz und Ablagerungen zu verhindern, sowie im Rahmen der prd- und postoperativen Aufbereitung.
Um das Gerdt zu reinigen, stellen Sie sicher, dass es ausgeschaltet ist und wischen Sie es vorsichtig

mit einem nicht scheuernden Tuch mit einer milden Reinigungslésung oder IPA-Losung (70% v/v)

oder gleichwertigen Einwegtlchern (z.B. Clinell Universal Wipes) ab. Achten Sie bei der Reinigung der
Omniprobe darauf, dass Sie den Kollimator entfernen und das Nasenstick reinigen.

Hinweis: Verwenden Sie keine Reinigungslosung auf den Anschlissen oder Ports. Vergewissern Sie sich,
dass das Gerdt vollstandig trocken ist, bevor Sie es verwenden oder Zubehorteile oder Sonden wieder
anschlieen. Siehe Abschnitt , Warnhinweise” oben.

2) Reinigung zur Entfernung moéglicher radioaktiver Kontamination

Eine mdgliche Kontamination durch radioaktives Material wird durch eine erhéhte Hintergrundzdahlrate
angezeigt (d. h. ohne Radioisotop im Bereich der Sonde).

a) Entfernen Sie das sterile Abdecktuch von der Sonde — die Hintergrundzdhlrate sollte auf normale
Werte zuriickkehren (nicht mehr als 1-2 cps).

b) Wenn das System nach dem Entfernen des sterilen Abdecktuchs von der Sonde immer noch eine
hohe Hintergrundzdhlrate anzeigt, schalten Sie das System ab.

c) Verwenden Sie ein EinweggefdB oder einen Einwegbehadlter, der die fiir den Reinigungsvorgang
erforderliche Flussigkeit aufnimmt. Die Flissigkeit, die Entsorgungstiicher und jedes andere
Material, das mit den beim Dekontaminationsprozess verwendeten Flissigkeiten in Kontakt kommt,
mussen als radioaktiv angesehen werden. Diese Materialien und Flissigkeiten missen gemaf3 den
Lizenzvereinbarungen Ihrer Einrichtung mit nationalen oder staatlichen Behérden behandelt und
entsorgt werden. Lassen Sie sich von Ihrem Strahlenschutzbeauftragten beraten.

d) Verwenden Sie ein handelstibliches Dekontaminationsmittel (z. B. Bind-It™-Produkte fir die
radioaktive Dekontamination) zur Reinigung der Sonde. Spiilen Sie die Sonde mehrmals mit
destilliertem Wasser.

Hinweis: Vergewissern Sie sich, dass der Steckverbinder im distalen Ende des Sondengriffs absolut
trocken ist, bevor Sie den Kabelstecker in den Sondengriff einstecken. Tauchen Sie die Steckerenden des
Sondenkabels niemals in Flissigkeiten.

e) Trocknen Sie die Sonde griindlich mit einem Einmaltuch und lassen Sie sie an der Luft trocknen. Es ist
duBerst unwahrscheinlich, dass das Sondenkabel kontaminiert wird; sollte dies jedoch der Fall sein,
kann das gleiche Verfahren wie oben beschrieben angewendet werden.

f)  SchlieBen Sie das Kabel und die Sonde wieder an und schalten Sie das C-Trak® Apollo ein. Wenn
das System immer noch einen hohen Hintergrundzdhlwert anzeigt, schalten Sie das System
aus und wiederholen Sie die obigen Schritte. Wenn das System immer noch einen hohen
Hintergrundzdhlwert anzeigt, wenden Sie sich an die Nuklearmedizin oder an die Biomedizintechnik.

3) Reinigung vor der Desinfektion
Tristel Trio-Methode (Schritt 1: Reinigen)

Das Pre-Clean Wipe (CE-Kennzeichnung als medizinisches Gerdt der Klasse I) ist mit einem dreifach-
enzymatischen Reinigungsmittel und einer oberflachenaktiven Substanz impragniert.

a) Desinfizieren Sie die Hande und tragen Sie Handschuhe beim Umgang mit Desinfektionsmitteln und
medizinischen Gerdten.

b) Nehmen Sie ein Pre-Clean Wipe-Titchen.

c) Nehmen Sie das Tuch aus dem Titchen und legen Sie es in der Handflache aus.

d) Wischen Sie die Oberflaiche des medizinischen Gerdts ab, bis Schmutz und organisches Material
sichtbar entfernt sind. Bei starker Verschmutzung kann mehr als ein Tuch verwendet werden.

e) Entsorgen Sie das gebrauchte Tuch und die Handschuhe gemdR den értlichen Vorschriften. Nicht
wiederverwenden. Bewahren Sie das leere Tuitchen zur Riickverfolgbarkeit auf.

Desinfektion

1) Allgemeine Desinfekion

Um das Gerdt zu desinfizieren, stellen Sie sicher, dass es ausgeschaltet ist und wischen Sie es vorsichtig
mit einem nicht scheuernden Tuch mit einer milden Desinfektionslosung oder IPA-L6sung (70% v/v) oder
gleichwertigen Einwegttichern (z.B. Clinell Universal Wipes) ab. Der Kollimator sollte vom OmniProbe-
Gehduse abgenommen werden, damit das Nasenteil desinfiziert werden kann.

Hinweis: Verwenden Sie keine Desinfektionslésung auf den Anschlissen oder Ports. Vergewissern Sie
sich, dass das Gerdt vollsténdig trocken ist, bevor Sie es verwenden oder Kabel, Zubehorteile oder Sonden
wieder anschlieBen. Siehe Abschnitt , Warnhinweise“ oben.
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Desinfektion (Fortsetzung)

2) Tristel Trio-Methode
Die OmniProbe und das Kabel wurden mit dem Tristel Trio Wipes-System validiert.

Nach Schritt 1: Reinigung wie oben beschrieben, missen fir die Erhaltung einer High Level-Desinfektion
die folgenden Schritte befolgt werden:

Tristel Trio-Methode (Schritt 2: Aktivieren und High Level-Desinfektion)

Der zweite Schritt im Dekontaminationsverfahren ist die High Level-Desinfektion des medizinischen
Gerdts.

Das Sporicidal Wipe trdgt die CE-Kennzeichnung Klasse 1Ib medizinisches Gerdit.

a) Desinfizieren Sie IThre Hande und ziehen Sie neue Handschuhe an.
b) Nehmen Sie ein Sporicidal Wipe-Tutchen.
c) Nehmen Sie das Tuch aus dem Tiitchen und legen Sie es in der Handflache aus.
Hinweis: Verwenden Sie das Sporicidal Wipe, sobald Sie es aus dem Tiitchen genommen haben.
d) Entfernen Sie den Deckel von der Aktivatorschaum-Flasche.

e Wenn Sie das Trio Wipes-System (50) verwenden, tragen Sie zwei Aliquots des Aktivatorschaums auf
das Sporicidal Wipe auf.

e Wenn Sie das Trio Wipes-System (5) verwenden, tragen Sie vier Aliquots des Aktivatorschaums auf
das Sporicidal Wipe auf.

Hinweis: Wenn die Aktivatorschaum-Flasche zum ersten Mal verwendet wird, pumpen Sie zwei bis
vier Mal vor. Der erste Ausstof kann auf dem Tuch gelassen werden. Fligen Sie dann vollstandige
Aliquots hinzu. Die Aktivatorschaum-Flasche ist dann fir die nachfolgenden Tiicher vorbereitet.

e) Falten Sie das Tuch ineinander und driicken Sie es zum Aktivieren 15 Sekunden lang zusammen.
Stellen Sie sicher, dass das Tuch gleichmdfig mit Schaum bedeckt ist. Verwenden Sie das aktivierte
Tuch sofort. Das Vorhandensein eines chlordhnlichen Geruchs bestdtigt, dass das Wischtuch
verwendungsbereit ist.

f)  Wischen Sie die Oberflache des medizinischen Gerdts in einer Bewegung ab, um sie mit Schaum zu
bedecken, und stellen Sie dabei sicher, dass alle Bereiche mit dem Tuch in Kontakt kommen. Achten
Sie besonders auf Kanten, Grate und Vertiefungen.

g) Halten Sie eine 30-sekiindige Kontaktzeit ein.
h) Entsorgen Sie das gebrauchte Tuch vorschriftsgemdf3. Nicht wiederverwenden. Bewahren Sie das

leere Tutchen zur Rickverfolgbarkeit auf.

Tristel Trio-Methode (Schritt 3: Spiilen)

Der dritte und letzte Schritt im Dekontaminationsverfahren ist das Spulen des medizinischen Gerdts. Das
Rinse Wipe ist mit deionisiertem Wasser und einem geringen Anteil an Antioxidantien impragniert, die
chemische Rickstdnde von einer Oberflache entfernen.

Jedes Rinse Wipe-Titchen wird verpackt und anschlieBend durch Gammabestrahlung sterilisiert.
Das Rinse Wipe tragt die CE-Kennzeichnung Klasse I medizinisches Gerdt.
a) Nehmen Sie ein Rinse Wipe-Tiitchen.

b) Nehmen Sie das Tuch aus dem Tiitchen und legen Sie es in der Handfldche aus.

c) Wischen Sie die Oberflache des dekontaminierten Gerdts ab, um Uberschissigen Schaum zu
entfernen.

e) Entsorgen Sie das gebrauchte Tuch und die Handschuhe gemdR den &rtlichen Vorschriften. Nicht
wiederverwenden. Bewahren Sie das leere Tiitchen zur Riickverfolgbarkeit auf.

Trocknen

Im Falle des Tristel Trio Wipes-Systems sollten Sie das Gerat nach Abschluss des Dekontaminationszyklus
an der Luft trocknen lassen. Lagern Sie das Gerat gemdPB den Krankenhausprotokollen, um eine
Beschddigung oder Rekontamination zu vermeiden.

Wartung, Inspektion und Priifung

Siehe C-Trak® Apollo Bedienungsanleitung fr Informationen zum Systemtest.

Sonden und Kabel missen vor jedem Aufbereitungsvorgang visuell auf Anzeichen von Abnutzung,
Oberflachenkorrosion oder Beschadigung Gberprift werden.

'
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Verpackung

Es gibt keine spezifischen Methoden zum Verpacken oder Einschluss des Medizinprodukts wéhrend und/
oder nach der Aufbereitung.

Alle Sonden der C-Trak®-Sondenfamilie werden mit einer sterilen Einweghitille, wie sie tblicherweise bei
Ultraschallsonden oder laparoskopischen Kameras verwendet wird, verwendet.

SETZEN SIE DIE SONDE UND DAS KABEL VORSICHTIG IN DIE HUL.I..E EIN. LASSEN SIE DIE
SONDE NICHT IN DIE HULLE FALLEN, DA DIES DIE KABELANSCHLUSSE AUF ZUG BELASTEN
WURDE.

Lagerung

Lagertemperatur: 10 °C bis 40 °C (50 °F bis 104 °F)
Relative Luftfeuchtigkeit wdhrend der Lagerung 30 % bis 75 %, nicht kondensierend

Zusdatzliche Informationen

Wichtiger Hinweis: KABEL UND SONDE MUSSEN MIT EINEM STERILEN ABDECKTUCH
ABGEDECKT WERDEN, WENN SIE IN DER CHIRURGIE VERWENDET WERDEN.

Das Sondenkabel kann in einem sterilen Feld verwendet werden, nachdem ein steriles Abdecktuch tber
die Sonde und das Kabel gelegt wurde. Sterile Abdecktticher, die mit einer Trokarhdlse oder -kantile
verwendet werden kénnen, sind im Fachhandel erhdiltlich.

Die vorgeschlagene Verfahrensweise fir das Einsetzen einer Sonde in ein steriles Tuch ist wie folgt:

a) eine sterile Schwester (d. h. eine Instrumentierschwester) hdlt das OmniProbe®-Gerdt und das sterile
Tuch.

b) eine unsterile Schwester (d. h. eine Springerin) hdlt das Kabel.

c) die Instrumentierschwester flihrt die Sonde in das Abdecktuch ein und tbergibt das hintere Ende des
Abdecktuchs (ohne es vollsténdig herauszuziehen) der Springerin.

d) die Springerin nimmt das hintere Ende des Abdecktuchs in die eine Hand und das Kabel in die
andere, greift in das nicht ausgebreitete Tuch mit dem Kabel und setzt den Kabelstecker in den
OmniProbe-Anschluss ein.

e) die Springerin zieht dann das Tuch vollstandig auseinander und verbindet das Kabel mit dem C-Trak-
Analysator.

Kontaktdaten des Herstellers

Southern Scientific Ltd. (Europe and RoW)
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 Apollo Handgerdt

Hersteller: Southern Scientific Limited

Produkt: Care Wise C-Trak® Apollo drahtloses Handgerét und USB-Kabel

WARNHINWEISE

Apollo Wireless Handgerdt-Zubehor wird als unsteriles Gerdt verkauft und muss immer mit einem sterilen
Abdecktuch verwendet werden.

AUTOKLAVIEREN SIE das Handgerdt NICHT. Die Sterilisation mit Dampf oder trockener Hitze
beschadigt die Gammasonde und das Kabel, Iasst die Garantie erléschen und kann zu Verletzungen des
Bedieners oder des Patienten fiihren.

TAUCHEN SIE das Handgerdt oder Kabelverbindungen NICHT in Flissigkeiten ein.

Beschrdnkungen bei der
Aufbereitung

Es sind keine Einschrénkungen beztiglich der Anzahl der Aufbereitungszyklen bekannt.

ANLEITUNG

Vorbehandlung am Einsatzort

Vor dem ersten Gebrauch muss eine Reinigung durchgefihrt werden. Weitere Einzelheiten sind in der
Rubrik Reinigung zu finden: Handbuch unten.

Vorbereitungen vor der Reinigung

Das Handgerat USB-Kabel (wenn vorhanden) muss vor der Reinigung entfernt und separat gereinigt
werden.

Wichtiger Hinweis: Das Handgerdat MUSS mit aufgesetzter und ausgeschalteter OmniProbe
aufbereitet werden.

Reinigung: Automatisiert

Eine automatisierte Reinigung sollte am Gerdt nicht durchgefihrt werden.

Reinigung: Manuell

1) Vor dem ersten Gebrauch und der regelmdBigen Reinigung

Das Apollo-Gerdat und das Zubehdr sollten regelmafig gereinigt werden, um die Ansammlung von
Schmutz und Ablagerungen zu verhindern, sowie im Rahmen der prd- und postoperativen Aufbereitung.
Um das Gerdt zu reinigen, stellen Sie sicher, dass es ausgeschaltet ist und wischen Sie es vorsichtig

mit einem nicht scheuernden Tuch mit einer milden Reinigungslosung oder IPA-L6sung (70% v/v)

oder gleichwertigen Einwegtichern (z.B. Clinell Universal Wipes) ab. Achten Sie bei der Reinigung der
Omniprobe darauf, dass Sie den Kollimator entfernen und das Nasensttick reinigen.

Hinweis: Verwenden Sie keine Reinigungslésung auf den Anschliissen oder Ports. Vergewissern Sie sich,
dass das Gerdt vollsténdig trocken ist, bevor Sie es verwenden oder Zubehorteile oder Sonden wieder
anschlieBen. Siehe Abschnitt ,, Warnhinweise” oben.

2) Reinigung zur Entfernung maglicher radioaktiver Kontamination

Eine mdgliche Kontamination durch radioaktives Material wird durch eine erhdhte Hintergrundzéhlrate

angezeigt (d. h. ohne Radioisotop im Bereich der Sonde).

a) Entfernen Sie das sterile Abdecktuch von der Sonde/Handgerdt — die Hintergrundzahlrate sollte auf
normale Werte zurtickkehren (nicht mehr als 1-2 cps).

b) Wenn das System nach dem Entfernen des sterilen Abdecktuchs von der Sonde/Handgerdt immer
noch eine hohe Hintergrundzdhlrate anzeigt, schalten Sie das Gerdt ab.
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c) Verwenden Sie ein Einweggefd oder einen Einwegbehdlter, der die fir den Reinigungsvorgang
erforderliche Flussigkeit aufnimmt. Die Flissigkeit, die Entsorgungstiicher und jedes andere
Material, das mit den beim Dekontaminationsprozess verwendeten Flissigkeiten in Kontakt kommt,
missen als radioaktiv angesehen werden. Diese Materialien und Flussigkeiten missen gemdf3 den
Lizenzvereinbarungen Ihrer Einrichtung mit nationalen oder staatlichen Behérden behandelt und
entsorgt werden. Lassen Sie sich von Ihrem Strahlenschutzbeauftragten beraten.

d) Verwenden Sie ein handelstbliches Dekontaminationsmittel (z. B. Bind-It™-Produkte fir die
radioaktive Dekontamination), um die Sonde/das Handgerdt zu reinigen. Spilen Sie die Sonde
mehrmals mit destilliertem Wasser. Spilen Sie das Handgerat NICHT mit destilliertem Wasser.

Hinweis: Vergewissern Sie sich, dass der Steckverbinder im distalen Ende des Sondengriffs absolut
trocken ist, bevor Sie den Kabelstecker in die Sonde oder das Apollo Handgerdt einstecken. Tauchen Sie
die Steckerenden des Sondenkabels NIEMALS in Flissigkeiten.

e) Trocknen Sie die Sonde/das Handgerdt griindlich mit einem Einmaltuch und lassen Sie sie an der
Luft trocknen. Es ist duBerst unwahrscheinlich, dass das Sondenkabel kontaminiert wird; sollte dies
jedoch der Fall sein, kann das gleiche Verfahren wie oben beschrieben angewendet werden.

f)  SchlieBen Sie das Kabel und die Sonde wieder an und schalten Sie das C-Trak® Apollo ein. Wenn
das Gerat immer noch einen hohen Hintergrundzahlwert anzeigt, schalten Sie das Gerdt aus und
wiederholen Sie die obigen Schritte. Wenn das Gerdt immer noch einen hohen Hintergrundzahlwert
anzeigt, wenden Sie sich an die Nuklearmedizin oder an die Biomedizintechnik.

Desinfektion

Um das Gerdt zu desinfizieren, stellen Sie sicher, dass es ausgeschaltet ist und wischen Sie es vorsichtig
mit einem nicht scheuernden Tuch mit einer milden Desinfektionslésung oder IPA-L&sung (70% v/v) oder
gleichwertigen Einwegttichern (z.B. Clinell Universal Wipes) ab. Der Kollimator sollte vom OmniProbe-
Gehduse abgenommen werden, damit das Nasenteil desinfiziert werden kann.

Hinweis: Verwenden Sie keine Desinfektionslosung auf den Anschliissen oder Ports. Vergewissern Sie
sich, dass das Gerdt vollstdndig trocken ist, bevor Sie es verwenden oder Kabel, Zubehorteile oder Sonden
wieder anschliefen. Siehe Abschnitt , Warnhinweise® oben.

Trocknen

Im Falle des Tristel Trio Wipes-Systems sollten Sie das Gerdt nach Abschluss des Dekontaminationszyklus
an der Luft trocknen lassen. Lagern Sie das Gerat gemdf den Krankenhausprotokollen, um eine
Beschadigung oder Rekontamination zu vermeiden.

Wartung, Inspektion und Priifung

Siehe C-Trak® Apollo Bedienungsanleitung fir Informationen zum Systemtest.

Handgerdte und Kabel missen vor jedem Aufbereitungsvorgang visuell auf Anzeichen von Abnutzung,
Oberflachenkorrosion oder Beschdadigung Uberprift werden.

Verpackung

Es gibt keine spezifischen Methoden zum Verpacken oder Einschluss des Medizinprodukts wéhrend und/
oder nach der Aufbereitung.

Alle Sonden der C-Trak®-Sondenfamilie werden mit einer sterilen Einweghtille, wie sie tblicherweise bei
Ultraschallsonden oder laparoskopischen Kameras verwendet wird, verwendet.

SETZEN SIE DIE SONDE/DAS HANDGERAT UND DAS KABEL VORSICHTIG IN DIE HULLE EIN.
SONDE/HANDGERAT NICHT IN DIE HULLE FALLEN lassen.

Lagerung

Lagertemperatur: 10 °C bis 40 °C (50 °F bis 104 °F)
Relative Luftfeuchtigkeit wéhrend der Lagerung 30 % bis 75 %, nicht kondensierend
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Zusdatzliche Informationen

Wichtiger Hinweis: KABEL UND SONDE MUSSEN MIT EINEM STERILEN ABDECKTUCH
ABGEDECKT WERDEN, WENN SIE IN DER CHIRURGIE VERWENDET WERDEN.

Das Sondenkabel kann in einem sterilen Feld verwendet werden, nachdem ein steriles Abdecktuch tber
die Sonde und das Kabel gelegt wurde. Sterile Abdecktiicher, die mit einer Trokarhdlse oder -kantle
verwendet werden konnen, sind im Fachhandel erhdiltlich.

Die vorgeschlagene Verfahrensweise fiir das Einsetzen einer Sonde in ein steriles Tuch ist wie folgt:

a) eine sterile Schwester (d. h. eine Instrumentierschwester) hdlt das OmniProbe®Apollo-Gerét und das
sterile Tuch.

b) eine unsterile Schwester (d. h. eine Springerin) hdlt das Kabel.

c) die Instrumentierschwester flhrt die Sonde in das Abdecktuch ein und Ubergibt das hintere Ende des
Abdecktuchs (ohne es vollsténdig herauszuziehen) der Springerin.

d) die Springerin nimmt das hintere Ende des Abdecktuchs in die eine Hand und das Kabel in die
andere, greift in das nicht ausgebreitete Tuch mit dem Kabel und setzt den Kabelstecker in den
OmniProbe-Anschluss ein.

e) die Springerin zieht dann das Tuch vollstandig auseinander und verbindet das Kabel mit dem C-Trak-
Analysator.

Kontaktdaten des Herstellers

Southern Scientific Ltd. (Europe and RoW)
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 Apollo Priifquellenhalterung

Hersteller: Southern Scientific Limited

Produkt: Care Wise C-Trak® Priifquellenhalter

WARNHINWEISE

Mit dem C-Trak® Apollo verkauftes Priifquellenhalterzubehér wird als unsteriles Gerdt verkauft.

AUTOKLAVIEREN SIE den Prifquellenhalter NICHT. Die Sterilisation mit Dampf oder trockener Hitze
beschadigt den Halterl, Idsst die Garantie erléschen und kann zu Verletzungen des Bedieners oder des
Patienten fihren.

BEREITEN SIE NICHT DIE QUELLE AUF- ENTFERNEN SIE DIE QUELLE AUS DEM HALTER.

Beschrdnkungen bei der
Aufbereitung

Es sind keine Einschrdnkungen beztiglich der Anzahl der Aufbereitungszyklen bekannt.

ANLEITUNG

Vorbehandlung am Einsatzort

Vor dem ersten Gebrauch muss eine Reinigung durchgefihrt werden. Weitere Einzelheiten sind in der
Rubrik Reinigung zu finden: Handbuch unten.
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Vorbereitungen vor der Reinigung

Wichtiger Hinweis: Der Halter fiir die Priifquelle sollte in seine zwei Teile zerlegt und die Quelle
entfernt und sicher aufbewahrt werden, bevor Reinigungsarbeiten durchgefiihrt werden.

Reinigung: Automatisiert

Die automatische Reinigung kann am Priifquellenhalter durchgefiihrt werden, wurde aber nicht fir ein
bestimmtes System oder Verfahren validiert.

Wichtiger Hinweis: Die ’Co-Quelle muss vor jedem automatischen Reinigungsprozess entfernt
werden.

Reinigung: Manuell

1) Vor dem ersten Gebrauch und der regelméBigen Reinigung

Das Apollo-Gerdt und das Zubehér sollten regelmdfig gereinigt werden, um die Ansammlung von
Schmutz und Ablagerungen zu verhindern, sowie im Rahmen der prd- und postoperativen Aufbereitung.
Zur Reinigung des Quellenhalters muss die >'Co-Priifquelle aus dem Quellenhalter entfernt werden, bevor
er gereinigt werden kann. Vergewissern Sie sich, dass der Quellenhalter vollsténdig getrocknet ist, bevor
Sie die *’Co-Priifquelle wieder einsetzen. Zur Reinigung wischen Sie diesen vorsichtig mit einem nicht
scheuernden Tuch mit einer milden Reinigungslosung oder IPA-L6sung (70% v/v) oder gleichwertigen
Einwegtlchern (z.B. Clinell Universal Wipes) ab.

2) Reinigung zur Entfernung moéglicher radioaktiver Kontamination

Eine mdgliche Kontamination durch radioaktives Material wird durch eine erhéhte Hintergrundzdahlrate
angezeigt (d. h. ohne Radioisotop im Bereich der Sonde/Handgerdit).

a) Die beiden Halften des Prifquellenhalters aufteilen und die Prifquelle *’Co sicher aufbewahren.

b) Verwenden Sie ein Einweggefd oder einen Einwegbehdlter, der die fir den Reinigungsvorgang
erforderliche Flissigkeit aufnimmt. Die Flissigkeit, die Entsorgungstticher und jedes andere
Material, das mit den beim Dekontaminationsprozess verwendeten Flissigkeiten in Kontakt kommt,
mussen als radioaktiv angesehen werden. Diese Materialien und Flussigkeiten missen gemdf3 den
Lizenzvereinbarungen Ihrer Einrichtung mit nationalen oder staatlichen Behorden behandelt und
entsorgt werden. Lassen Sie sich von Ihrem Strahlenschutzbeauftragten beraten.

c¢) Verwenden Sie ein handelstbliches Dekontaminationsmittel (z. B. Bind-It™-Produkte fir die
radioaktive Dekontamination), um die Prifquelle zu reinigen.

d) Trocknen Sie die Halterteile griindlich mit einem Einmaltuch und lassen Sie sie an der Luft trocknen.

Desinfektion

Um das Gerdt zu reinigen, stellen Sie sicher, dass die *’Co-Prifquelle entfernt wurde und wischen Sie
es vorsichtig mit einem nicht scheuernden Tuch mit einer milden Reinigungslésung oder IPA-L6sung
(70% v/v) oder gleichwertigen Einwegtlichern (z.B. Clinell Universal Wipes) ab.

Hinweis: Vergewissern Sie sich, dass das Gerdt vollstdndig trocken ist, bevor Sie es verwenden oder die
>’Priifquelle wieder anschlieBen. Siehe Abschnitt ,Warnhinweise” oben.

Trocknen

Das Gerat nach Abschluss des Reinigungs-/Dekontaminationszyklus an der Luft trocknen lassen. Lagern
Sie das Gerdt gemdf den Krankenhausprotokollen, um eine Beschddigung oder Rekontamination zu
vermeiden.

Wartung, Inspektion und Priifung

Siehe C-Trak® Apollo Bedienungsanleitung fir Informationen zum Systemtest.

Die Teile des Priifquellenhalters missen vor jedem Aufbereitungsvorgang visuell auf Anzeichen von
Abnutzung, Oberfldchenkorrosion oder Beschddigung tberpriift werden.

Verpackung

Es gibt keine spezifischen Methoden zum Verpacken oder Einschluss des Halterzubehdrs wahrend und/
oder nach der Aufbereitung.
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Lagerung

Lagertemperatur: 10 °C bis 40 °C (50 °F bis 104 °F)
Relative Luftfeuchtigkeit wéhrend der Lagerung 30 % bis 75 %, nicht kondensierend

Zusdatzliche Informationen

Der Priifquellenhalter kann in einem sterilen Bereich in Verbindung mit einer OmniProbe und einem
Apollo-Handgerdt (letzteres, sofern zutreffend) verwendet werden, nachdem ein steriles Tuch Uber die
Sonde, das Handgerat und/oder das Kabel gelegt wurde. Sterile Abdecktticher, die mit einer Trokarhdlse
oder -kantle verwendet werden konnen, sind im Fachhandel erhdltlich.

Fir den Systemtest mit einem sterilen Quellenhalter und einer Sonde/einem Handgerdt wird folgende
Vorgehensweise empfohlen:

a) Der Prufquellenhalter wird in zwei Hélften aufbereitet und von einer Fachkraft im Sterilbereich (z. B.
einer Instrumentierschwester) gehalten.

b) Eine Fachkraft auBerhalb des sterilen Bereichs (z. B. eine Springerin) hdlt die Prifquelle und legt sie in
den blauen Abschnitt des sterilen Halters.

c) Die Instrumentierschwester schraubt den grauen Teil der Halterung in den blauen Teil und kann
dann die ummantelte Sonde mit Kabel oder Handgerdt in die Halterung stecken.

d) Die Springerin kann dann den Systemtest mit Hilfe der Apollo-Software durchfihren.
e) Nach Abschluss des Systemtests kann der Prifquellenhalter an einem sicheren Ort abgelegt werden.

Wichtiger Hinweis: Der Halter der Priifquelle muss geteilt und die Quelle entfernt werden, bevor
ein weiterer Arbeitsvorgang durchgefiihrt werden kann.

Kontaktdaten des Herstellers

Southern Scientific Ltd. (Europe and RoW)
E-Mail: info@southernscientific.co.uk
Telefon: +44 1273 497600

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

Der Hersteller des Medizinprodukts hat bestdtigt, dass die oben genannten Anweisungen geeignet sind, ein medizinisches Gerdt fur die
Wiederverwendung aufzubereiten. Es bleibt in der Verantwortung des Aufbereiters sicherzustellen, dass die Aufbereitung tatsdchlich
mit Hilfe von Gerdten, Materialien und Personal in der Aufbereitungsanlage in einer Weise durchgefihrt wird, dass das gewiinschte
Ergebnis erreicht wird. Dies erfordert eine Verifkation und/oder Valildierung und eine routinemaBige Uberwachung der Aufbereitung.

Ausgabedatum: Januar, 2022
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6.0 Sicherheitsinformationen

6.1 Fehlermeldungen

Anhang C beschreibt die verschiedenen Fehlermeldungen, die auftreten
konnen, wenn das C-Trak® Apollo eine Fehlfunktion erkennt. Wahlen

Sie im Falle einer Fehlermeldung ,,YES® (Ja), um die Verwendung des
C-Trak® Apollo fortzusetzen. Wenn die Nachricht weiterhin angezeigt
wird, wenden Sie sich bitte an Care Wise.

6.2 Netzanschluss Anforderungen

Das im Lieferumfang des C-Trak® Apollo enthaltene Netzteil ist fir

100 V=240 V AC ausgelegt. Versuchen Sie nicht, das C-Trak® Apollo

mit Spannungen unter 100 V oder Gber 240 V zu verwenden. Das

mit dem C-Trak® Apollo mitgelieferte Netzteil wandelt den Eingangs-
Wechselstrom um und versorgt das C-Trak® Apollo mit 12 V Gleichstrom
bei maximal 8,33 A.

ACHTUNG: Verwenden Sie nur ein von Care Wise speziell fiir das
C-Trak® Apollo zur Verfiigung gestelltes Netzteil und Netzkabel,
um Stromschlag, Brand oder Produktschdden zu vermeiden.

6.3 Zerlegen

Versuchen Sie nicht, die Sonde, Analysatoreinheit oder den
Netzanschluss zu zerlegen oder anderweitig zu warten. Es gibt keine
Teile, die vom Benutzer gewartet werden konnen.

ZERLEGEN FUHRT ZUM ERLOSCHEN DER GARANTIE, UND
JEGLICHE HAFTUNG TRIFFT DIE BETEILIGTE PERSON ODER
EINRICHTUNG.

6.4 Lithium-Ionen-Batterie: Pflege und Wartung

Das drahtlose Apollo Handgerdt enthdlt eine wiederaufladbare Lithium-
lonen-Batterie.

Lithium-Ionen-Batterien erfordern routinemaBige Wartung und Sorgfalt
bei der Verwendung und Handhabung. Lesen und befolgen Sie die
Richtlinien in diesem Abschnitt fir die sichere Verwendung der im
Handgerdat enthaltenen Lithium-Ionen-Batterien, um die maximale
Lebensdauer der Batterien zu erreichen.

Uberblick

Lassen Sie Apollo Handgerate mit Batterien nicht Gber Idngere Zeit
unbenutzt. Wenn ein Handgerdt 6 Monate lang nicht benutzt wurde,
prifen Sie den Ladezustand und laden Sie es entsprechend auf. Der
Ladestatus wird in der oberen linken Ecke jedes Hauptbildschirms in der
Apollo-Software angezeigt.

Die typische geschdtzte Lebensdauer einer Lithium-Ionen-Batterie
betragt etwa zwei bis drei Jahre oder 300 bis 500 Ladezyklen, je
nachdem, was zuerst eintritt. Ein Ladezyklus ist ein Nutzungszeitraum
von vollstandig geladen Uber vollstandig entladen und wieder
vollstandig geladen.

Wiederaufladbare Lithium-Ionen-Batterien haben eine begrenzte
Lebensdauer und verlieren allmahlich die Fahigkeit, elektrische Ladung
zu speichern. Dieser Kapazitdtsverlust (Alterung) ist irreversibel. Wenn
die Batterie an Kapazitat verliert, verkirzt sich die Zeitspanne, die sie
das Apollo Handgerdt mit Strom versorgen kann.

Lithium-Ionen-Batterien entladen sich langsam (Selbstentladung),
wenn sie nicht benutzt oder gelagert werden. Uberpriifen Sie
regelmdBig den Ladezustand der Batterie Gber die Apollo-Software.

Wartung

Priifen Sie regelmdfBig den Ladezustand der Handgerdtebatterie Giber
die Apollo-Software; dieser wird als Prozentwert angezeigt.

Verwenden Sie die mitgelieferte Ladestation und das Steckernetzteil
zum Aufladen des Handgerdts als primd