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1  Zalecenia dla uzytkownika

Znaczenie symboli znajdujacych sie na module kontrolnym CXS-SG04 :

[ ]
Stopien ochrony przed porazeniem pragdem
elektrycznym: Typ B

°
Stopien ochrony uzytkownika przed porazeniem
pradem elektrycznym: Typ BF

Przeczytaj instrukcje obstugi

‘ Styk zaciskowy do wyréwnania potencjatéw

v (DIN 428011/1)

<:> Sygnat wyjsciowy

@—-@—(—9 Gniazdo wejéciowe tadowania

I:l Klasa Il ochronnosci dla urzadzenia elektrycznego

IP 20 Klasa szczelnoéci modutu kontrolnego

(((i))) Niejonizujace promieniowanie elektromagnetyczne

Wytworca zastrzega, iz ilustracje oraz dane techniczne moga nieznacznie rozni¢ sie na
dostarczonym produkcie, co moze mie¢ zwigzek z wprowadzaniem ulepszen do urzadzenia.



Znaki Niebezpieczenstwo! (Danger!) Ostrzezenie! (Warning!) oraz Info! maja specjalne
znaczenie. Objasnienia znakéw:

' Sekcja ta zawiera informacje przydatne uzytkownikowi.

Warning!

1 Sekcja ta zawiera dodatkowe informacje o produkcie.

Info!




2  Instrukcja bezpieczenstwa










>

Warning!

>

Warning!

>

Warning!

>

Warning!

Zanim urzadzenie zostanie wiaczone, powinno osiggna¢ temperature
panujaca w pomieszczeniu.

Jezeli urzadzenie pracowato nieprzerwanie przez 24 godziny, nalezy je
wytaczy¢ i wiaczy¢ ponownie. Urzadzenie w tym czasie przeprowadzi test
sprawnosci.

Kazde podtaczenie dodatkowych akcesoriow do modutu kontrolnego
musi by¢ zgodne z [EC 60601-1/EN 60601 - standard.

Urzadzenie nie wchodzi w interakcje z innymu urzadzenia elektrycznymi.
Jezeli istnieje podejrzenie, ze jest inaczej nalezy:

e zmieni¢ potozenie urzadzenia,

(o))



o zwiekszy¢ odlegtos¢ miedzy urzadzeniami,
e skonsultowac sie z dziatem technicznym.

g Urzadzenie nie moze by¢ uzyte razem z defibrylatorem. Jezeli tak sie stanie

urzadzenie straci gwarancje.

Warning!

ﬁ Nalezy unika¢ przegrzania urzadzenia. Nalezy zapewni¢ cyrkulacje
powietrza, szczegodlnie od spodu i z tytu urzadzenia.

Warning!
Wymiana baterii w sondzie bezprzewodowej

ﬂ Wymiane baterii w sondzie bezprzewodowej nalezy wykona¢ zgodnie z
zaleceniami zawartymi w instrukcji obstugi.

Warning!



3  System Crystal Probe automatic

System  Crystal Probe automatic jest przeznaczony do detekcji tkanek, w ktérych
skumulowany zostat radioaktywny znacznik. System sktada sie z modutu kontrolnego SG04 oraz z
jednej lub wiekszej ilosci sond.

Crystal Probe -automatic- przeznaczony jest do detekcji wezta wartownika. Sonda jest
zdolna do lokalizacji kumulacji znacznika w granicach zmiany (ROLL), w zmianach tarczycy i innych
organach.

Crystal Probe -automatic-  lokalizujgc promieniowanie gamma sygnalizuje je za pomocg
sygnatu akustycznego réwnoczesnie ukazujac wartos¢ liczbowa na ekranie (zliczanie 1
sekundowe). System nie jest odpowiedni dla dozymetrii, detekcji promieniowania innego niz
promieniowanie gamma oraz do detekcjiradiofarmaceutykéw.



System Crystal Probe dostarczany jest w wlizce ochronnej zawierajacej:

e Modut kontrolny SG04

e Przynajmniej jedna sonde

e Kabel zasilajacy modut kontrolny SG04
e Zpasowe bezpieczniki

e Dodatkowe sondy (opcjonalnie)

e PET-kolimator (opcjonalnie)

e Instrukcje obstugi



4  Modut kontrolny CXS-SG04

Modut kontrolny CXS-SG04 posiada nastepujace funkcje:

e Ocena sygnatdw pochodzacych od sondy - ilos¢ zliczen pojawia sie na ekranie,
jednoczesnie zliczenia sygnalizowane sg dzwiekiem,
e Funkcje do dostosowanie przez uzytkownika:
o Nuklid
o Sygnat akustyczny: typ, gtosnosc¢, poziom zliczania
o Czas zliczen (Gate time)
e  Wybdr odpowiedniego rodzaju znacznika
e Zasilanie dla sondy przewodowej
e Ustawienia dla sondy bezprzewodowej
e Wykonywanie test funkcjonalnosci.

Warunki uzytkowania, transport oraz warunki przechowowania

Temperatura Wilgotnos¢ Cisnienie
Warunki uzytkowania 15°C do 40°C 30 % do 70 % 700 hPa do 1060 hPa
Przechowywania -20°C do 45°C 10 % do 85 % 700 hPa do 1060 hPa
Transport -20°C do 60°C 10 % do 85 % 700 hPa do 1060 hPa

Potozenie raczki do przenoszenia urzadzenia dostosowuje sie naciskajac jednoczesnie dwa
przyciski znajdujace sie po bokach raczki.
Mozliwe sg nastepujace pozycje raczki:

e pionowe utozenie do transportu urzadzenia

e poziome utozenie raczki na gorze urzadzenia do przechowywania w walizce
zabezpieczajacej

e poziome utozenie pod urzadzeniem w celu uwidocznienia ekranu dla operatora.

Potozenie urzadzenia na sali operacyjne;j:

e W niesterylnej czesci sali operacyjnej

e Na ptaskiej, stabilnej powierzchni zapewniajacej dostep do urzadzenia oraz dobrg
widocznos¢ ekranu

e Jezeli uzywana jest w czasie zabiegu sonda z okablowaniem, nalezy upewnic sie, ze
przypadkowe pociggniecie kabla nie spowoduje przemieszczenia sie urzadzenia

e Nalezy zostawi¢ minimum 10cm wolnej przestrzeni za urzadzeniem w celu unikniecia
przegrzania urzadzenia.

Konserwacja i czyszczenie:

Modut kontrolny nie wymaga konserwacji ze strony uzytkownika. W razie wystapienia
probleméw nalezy skontaktowac sie z dystrybutorem. Modut kontrolny nalezy regularnie
przecierac¢ chusteczkami do dezynfekgcji. W tym czasie modut musi by¢ wytaczony oraz
odtaczony od zasilania.



Info!

Functionality

Modut kontrolny ma ustawienia domysine: wybor znacznika (Tc-99m),
czas zliczania (1 sekundowe) oraz czestotliwos¢

zliczania (urzadzenie sygnalizuje kazde zliczenie). Ustawienia te mozna
zmieni¢ przed lub w czasie zabiegu.

Po uruchomieniu modutu kontrolnegonastepuje samosprawdzenie
urzadzenia.

Po wiaczeniu sondy modut kontrolny automatycznie ja rozpoznaje.

Po rozpoznaniu sondy nastepuje wybér znacznika.

Domysinym wyborem jest technet Tc-99m. Mozna to zmieni¢ w
kazdym czasie poprzez reczng selekcje znacznika.
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Objasnienie panelu przedniego modutu kontrolnego

M

% Crystal Probe -automatic- EDo

_ Tvpe of probe BGM AR}_ Pitch
wireless probe R [ ]
x10

x1 x100

Volume

max: 0.. 0. | .

min max
v
Probe 5
5G04

Ekran (objasnienie w dalszej czesci instrukgji)

Wskaznik tadowania

Wskaznik ten informuje o stanie natadowania wewnetrznego akumulatora modutu
kontrolnego kiedy urzadzenie jest wytaczone. Jezeli modut kontrolny jest wytaczony i
podfaczony do zrédta tadowania wskaznik miga rownomiernie. Jezeli dioda Swieci
ciggtym swiattem $wiadczy to o petnym natadowaniu akumulatora. Jezeli wskaznik
krétko mruga moze to swiadczy¢ o problemach z fadowaniem urzadzenia. Jezeli modut
kontrolny jest wigczony stan natadowania baterii pojawia sie na ekranie.

Dynamika zliczen - Pitch

W zaleznosci od wyboru: "x1", "x10" or "x100", urzadzenie bedzie sygnalizowac co
kazde zliczenie, co 10 lub co 100 zliczenie.

Jezeli tkanka wykazuje sie wysokim promieniowaniem, nalezy zmieni¢ czestotliwos¢
zliczania na co 10 lub co 100. Przy wybranym przycisku swieci sie zielona dioda LED.
W przypadku wyboru ciggtego tonu dzwieku "Sound 3" czestotliwosc zliczen nie jest
dostepna.

Glosnosc
Pokretto na module kontrolnym pozwala na dostosowanie gtosnosci. Gtosnik znajduje
sie z tytu urzadzenia.

12



Gniazdo podiaczenia sondy przewodowej

Na module kontrolnym znajduje sie czerwony trojkat, na kablu

sondy znajduje sie czerwona kropka. Sonda jest prawidtowo
podfaczona jezeli czerwony tréjkat i czerwona kropka znajduja

Warning! si¢ w jednej linii.

13



Ekran

Tvpe of probe
wireless prohe

Typ zasilania

Symbol baterii wskazuje czy modut kontrolny jest podtaczony do zasilania czy pracuje

na wbudowanym akumula

torze. Stan tadowania baterii przedstawia sie nastepujaco:

Bateria w petni natadowana

Bateria w potowie wyczerpana

Bateria wyczerpana

Podtaczenie sieciowe, bateria w petni natadowana

e

Podtaczenie sieciowe,bateria sie taduje

14



Typ sondy
Na ekranie wyswietla sie rodzaj podtgczonej sondy

Tvpe of probe

straight probe Sonda prosta

Tvpe of probe

angled probe Sonda zakrzywiona

Tvpe of probe
midi probe

Midi Probe

Tvpe of probe

o
lapa probe 0 Sonda laparoskopowa 0

Tvpe of probe

lapa probe 45 Sonda laparoskopowa 45

Type of probe

lapa probe 90 Sonda laparoskopowa 90

Type of probe

drop in probe Drop-In Probe

Tvpe of probe

. Sonda bezprzewodowa
wireless prohe

Type of probe

LELEREE

no prohe! Brak podtgczonej sondy

BGM (funkcja odcinania tta)
Funkcja odcinania tta jest przydatna kiedy sygnat z tkanki naktada sie na sygnat z tta.
Funkcja ta pozwala na pokazywanie tylko wartosci powyzej ustalonego progu.

BGM Funkcja wytaczona

BGH

. Obliczanie promieniowania tta
(miga)
BGM

Funkcja aktywna
Obliczone promieniowanie tta
Wartosci zapisane

BGM



Zliczenia
Wartosci pojawiajace sie na ekranie reprezentujg moc promieniowania.
Jezeli zliczenia osiggna wartos¢ 99999 liczba ta pozostanie na ekranie i zacznie migac.

Maksymalna wartos¢ zliczona w czasie 30 s
Przy stowie max zawsze pojawia sie maksymalna wartos¢ zliczona w czasie 30 sekund.

i Opgcja ta jest dostepna wytacznie w zliczaniu jednosekundowym.

Info!

Nuklid
Na ekranie pojawia sie nazwa ustawionego nuklidu (rodzaju znacznika).
Zeby zmieni¢ znacznik nalezy nacisnaé przycisk "Nuclide" z tybu modutu
kontrolnego.

Nuclide |3} Technet-99m

=
!

LT LR Lu-177 | Lutet-177

Nuclide Ind-111

Nuclide Jod-131

LIIREY PET PET-Nuklid z energia 511 keV

Nuclide wszystkie wartosci energetyczne >20 keV

Podwajne zliczanie - Dual Mode
Jednoczesna detekcja Tc-99m oraz 1-125

N

Huclide BB P Jod-125

UITATGIE Co-57 | Kobalt-57

ﬁ

Sonda nie jest podtaczona

Dzwiek (sygnat akustyczny)

Do wyboru sa trzy rodzaje dzwieku. Dzwieki 1i 2 to sygnaty tonowe, z czestotliwoscia
uzalezniong od ustawien - co kazde zliczenie, co dziesiagte i co setne. Przy dzwieku
numer 3 czestotliwosc jest uzalezniona od zliczanych wartosci. Wybrany sygnat
zostaje zachowany po wytaczeniu urzadzenia.

16



Tonowy-1

Tonowy-2

Ciagty

Gate time (czas zliczania)
Do wyboru jest zliczanie jedno sekundowe (sygnat odswiezany jest co po6t sekundy)
oraz zliczenia z 10 sekund. W przypadku wyboru zliczania 10 sekundowego, na ekranie

zaczyna sie odliczanie (od 10 w dot, wyswietla sie w nawiasie).

Gate time Czas pomiarul s

Gate time Czas pomiaru 10 s

17



Objasnienie panelu tylnego modutu kontrolnego

s
_) )

Device-No. Nuclide
@e ® )
-—
. . . . Crystal Photonics GmbH

Albert-Einstein-StraBe 16 Sound

Oyl ® @ @ @ © D 12489 Berlin - Germany

Phone + (49 30) 3466 9300

Analogue Output . . (] . Fax + (49 30) 3466 9299

m:olw(cxssem '\‘___’/
Itages: 24V/1000mA
2 @ ©), ‘ece

P20 @ * -}
. & R e B Gate Time
4

—

DC IN 24V Stability Test

i 0@-c C€0633 -

. Wiacznik urzadzenia

BNC-connection - Analogue Output - sygnat analogowy

W przypadku podfaczenia oscyloskopu, pojedyncze pulsy sg wyswietlane. Podtaczenie
. spektometru (MCA) pozwala na pomiar spektrum energii wykrywanego

promieniowania. W przypadku uzywania sondy bezprzewodowej sygnat analogowy nie

jest wyswietlany.

Styk zaciskowy do wyréwnania potencjatow

. (DIN 428011/1)

Gniazdo podtaczenia zasilacza

18



Glosnik

Nuklid

Po wiaczeniu znacznik ustawiony jest na technet Tc-99m. Przez nacisniecie przycisku
"Nuclide" mozna dokonac zmiany wykrywanego znacznika. Za pomoca tego przycisku
mozna witgczy¢ rownoczesne zliczanie dowch znacznikéw jodu i technetu.

Dzwiek (Sound)
Przycisk "Sound" pozwala na wybér jednego z trzech dostepnych dzwiekow.

Funkcja odcinania tta - Background

Po nacisnieciu tego przycisku rozpoczyna sie pomiar tta (BGM) oraz aktywowany
zostaje tryb ttumienia tfa.

Aktywacja trybu odcinania tta:

(1) Nalezy wiaczy¢ urzadzenie i upenic sie, ze wartosci zliczeh sg wyzsze od 5.

(2) Przed nacisnieciem przycisku "Background" z tytu urzadzenia sonda musi sie
znajdowac z dala od

(3) Nacisna¢ przycisk "Background" znajdujacy sie z tytu modutu kontrolnego.

(4) Nalezy umiesci¢ sonde w miejscu odczytu, na ekranie rozpocznie sie odliczanie
10 sekundowe. Pojawia sie na ekranie symbol BGM oraz symbol

(5) Kiedy pomiar jest zakonczony, glwna mierzona warto$¢ pojawia sie na ekranie.
Réwnoczesnie pojawia sie symbol BGM oraz symbol

(6) Sonda zaczyna normalng prace. Sygnat dzwiekowy nie bedzie styszalny dla
wartosci do wyswietlonej na ekranie.

(7) W celu dezaktywacji funkgji nalezy ponownie nacisnaé przycisk "Background" z
tytu modutu kontrolnego lub wiaczy¢ i wigczy¢ urzadzenie.

Pomiar tta nie powinien by¢ wykonywany w bezposrednim

ﬁ sasiedztwie miejsca podania znacznika, gdyz moze to
znieksztatci¢ odczyt.

Warning!

A Funkcja odcinania tta nie jest dostepna w trybie Dual-Mode.
Warning!

19



10

1

Odrzucanie pojedynczych pulséow - SPR:

Jest to wbudowana funkcja majaca na celu ttumienie
przypadkowego odczytu (promieniowanie  kosmiczne).
Zliczenia te pojawiaja sie na ekranie ale nie towarzyszy im
sygnat dzwiekowy.Sygnat dzwiekowy aktywuje sie jezeli

Info! zliczane wartosci sa wyzsze od 5. W przypadku aktywacji
funkcji odcinania tta funkcja SPR wytacza sie.
Gate Time
A Funkcja ta nie jest dostepna w trybie Dual-Mode.
Warning!

Stability Test

A

Warning!

Funkcja ta nie jest dostepna w trybie Dual-Mode.

20



Dual-Mode Funkcja rownoczesnego pomiaru dwéch znacznikéow

Funkcja Dual-Mode jest przeznaczona do réwnoczesnej detekcji dwdch znacznikéw Tc-99m
oraz I-125. Aktywowana jest po nacisnieciu przycisku "Nuclide" z tytu modutu kontrolnego.

A Niektére funkcje nie sg widoczne na ekranie podczas trwania trybu

Dual-Mode.
Warning!

Tvpe of probe
wireless prohe

. Typ zasilania
. Typ sondy

B oom

Detekcja Tc-99m
W tej funkgji sygnat akustyczny odpowiada detekcji Tc-99m

21



Detekcja 1-125
. Detekcja znacznika I1-125 nie jest sygnalizowana dzwiekiem.

' Nastepujace funkcje nie sa dostepne w trybie Dual-Mode:
e BGM

: e GateTime
Warning! e Stability Test

zostanie wyfgczona/wtaczona, wybor znacznika zostanie zresetowany

‘ Jezeli sonda bezprzewodowa straci kontakt z modutem kontrolnym lub
i funkcja Dual-Mode musi ponownie zosta¢ wybrana recznie.

Warning!

Bateria oraz zasilanie

Modut kontrolnyCrystal Probe automatic moze pracowac zaréwno na wbudowanym
akumulatorze przez 12 godzin lub podtaczony do zasilania sieciowego.

Wyrdwnanie potencjatow zapewnia, ze wszystkie urzadzenia pracujace na sali operacyjnej
maja ten sam potencjat, co zapobiega przeptywom pradu pomiedzy nimi a pacjentem,
uzytkownikiem czy osobami trzecimi.

22



Praca modutu kontrolnego na wbudowanej baterii

Modut kontrolny zawiera wbudowana baterie dziatajaca do 13 godzin bez koniecznosci
tadowania.

Zaleca sie natadowanie modutu kontrolnego po skonczonej pracy lub na koniec dnia.
Prawidtowe i regularne tadowanie baterii w module kontrolnym zapewnia niezakt6cong prace
urzadzenia.

Bateria nie moze sie przetadowac ani nie spowoduje zadnych uszkodzehn w module
kontrolnym.

Tylko dostarczony z urzadzeniem =zasilacz jest odpowiedni do
A tadowania modutu kontrolnego.

Warning!

Zmiana z zasilania bateria na zasilanie sieciowe w czasie zabiegu

Zmiana z zasilania bateryjnego na sieciowe nastepuje automatycznie po podtaczeniu kabla
sieciowego do gniazdka i na odwrot. pozwala to na niezaktdcong prace w czasie trwajacego
zabiegu.

A W czasie zmiany na zasilanie sieciowe urzadzenie musi mie¢ zapewnione
wyréwnanie potencjatow.

Danger!

Jezeli bateria modutu kontrolnego jest na wyczerpaniu, na ekranie w prawym gérnym rogu

ekranu pojawi sie symbol Eﬁ% . Jezeli modut kontrolny w tym czasie nie zostanie podtaczony
do Zrodta zasilania modut kontrolny wytaczy sie sygnalizujac to gtosnym tonem. Ponizszy
symbol oznacza konieczno$¢ natychmiastowego podtaczenia modutu kontrolnego do

zasilania.

Please charge
immediately !l
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Jezeli na ekranie widoczny jest powyzszy symbol dalsza praca urzadzenia jest niemozliwa.
Jezeli modut kontrolny nie zostanie podtaczony do zrodta zasilania modut kontrolny wytaczy

sie.
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5 Sondy

Sondy systemu Crystal Probe automatic wykrywajg promieniowanie gamma, ktorego
wartosci wyswietlane sg na ekranie modutu kontrolnego. Rdzne typy sond sg zaprojektowane
i przeznaczone do odpowiednich zabiegow chirurgicznych.

Czutos¢

Kolimator FOV

Rozdzielczosé (w1
cm)
Zakres energii

Rozdzielczo$¢ energii
Ekranowanie
boczne

iw optymalnym zakresie
energii

Specjalna
Charakterystyka

Zastosowanie

Srednica
koncowki sondy

Wymiary
Ciezar
Obudowa sondy

Dtugos¢ kabla
Max. odlegtos¢
od modutu
Dostepne nuklidy

**) Srednica raczki

Sonda

bezprzewodowa

cps
> 25.000 B

MBq

45°
< 14 mm

99,95 %
(140 keV, ™)

Czas pracy baterii
do 13 godzin
CR123A Battery

Wszystkie standardowe procedury

12 mm

L =220mm
D = 23mm**

210g

nie dotyczy.

10m

Sonda prosta
cps
> 17.500 MBq

45° Standard

<17mm

99,95 %
(140 keV, #™Tc)

13mm

L =220mm
D = 20mm**

220g

Sonda
zakrzywiona Sonda laparoskopowa
cps cps
> 17.500 MBq > 17.500 MBq
0°-Sonda: 45°
45° 45°-Sonda: 77°/62°
*90°-Sonda: 77°/65°
*
< 17 mm < 20mm
20 to 600 keV
< 15 keV
99,95 %
’ 99 %

(140 keV, (140 keV, *™Tc)

99mTC) '

, Trzy osie sond: 0°,
Koncowka . .
zakrzywiona pod 45° and 90
katem Kierunek pomiaru

30° w stosunku zaznaczony na

do raczki raczce

Chirurgia
matoinwazyjna

14 mm 10 mm
L =220mm L =510mm
D = 20mm** D = 20mm**
200g 190g

Medyczna stal nierdzewna (1.4301)

3m

n.a.

Sonda Midi

cps
> 17.500 B

MBq
45°
< 20mm

99 %
(140 keV, *™T¢)

Wszystkie standardowe

procedury

10 mm

L = 240mm
D = 20mm**

180g

%], 5Co, *™Tc, ""Lu, "'In, ™", PET, DUAL Mode - "1 & **™Tc
*) Sondy 45°i 90°-posiadaja eliptyczne pole widzenia z osig dtuga réwnolegta do sondy oraz o$ krétka pionowa do sondy

Sonda Drop-In

cps

> 17.500 MBq

50°

< 15mm

99 %
(140 keV, #™Tc)

Podtaczenie do
modutu
kontrolnego za
pomoca klucza
sprzetowego
Chirurgia
matoinwazyjna
robotyczna

10 mm

L =70mm
D =10mm
210g

Tytan

implantowalny
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Sondy przewodowe

Wszystkie sondy przewodowe podtaczane s do modutu kontrolnego za pomoca
dostarczonego kabla.

Sonda prosta CXS-OP-SP-AC

Przeznaczona do chirurgii otwarte;j.

Sonda zakrzywiona CXS-OP-AP-AC

Przeznaczona do chirurgii otwartej. Koncowka sondy zakrzywiona jest pod katem 30° co
pozwala na na dotarcie sondy to trudniejszych okolic ciata.

Sonda Midi CXS-OP-MP

Przeznaczenie sondy Midi jest tozsame z sonda prosta. Dzieki dtuzszej i wezszej budowie
sondy ma ona nizsza przestrzenna i katowa rozdzielczosc.
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Sonda Laparoskopowa

Dtuga i waska sonda przeznaczona jest do chirurgii matoinwazyjnej, wktadana jest ona przez
trokar. Dostepne sg 3 wersje sondy, roznigce sie "katem widzenia". Sonda CXS-OP-LP-0 jest
wrazliwa wzdtuz osi 0°, sonda CXS-OP-LP-45 jest wrazliwa wzdtuz osi 45° a sonda CXS-OP-
LP-90 jest wrazliwa wzdtuz osi 90°.

—~
=

Na raczce sondy 45° and 90° znajduje sie marker wskazujacy pozycje sondy. Koncowka sondy
potozona jest o 180° od markera na raczce.

Zalecane zastosowanie sond laparskopowych
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D-i° e do operacji brzusznych

45° e do operagji urologicznych
w e do operagji na szyjce macicy,

macicy, jajnikow, trzustki,

90° watroby, jelita grubego
8 e do operagji prostaty, penisa,
ptuc

Sonda Drop-In CXS-OP-DP

Przeznaczona jest do chirurgii zrobotyzowane;.

S
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Sonda bezprzewodowa

Sonda bezprzewodowa taczy sie z modutem kontrolnym za pomoca funkcji Bluetooth. Sonda z
krysztatem scyntylacyjnym: Tellurek kadmowo-cynkowy (CdZnTe)

Oznaczenia wystepujace na raczce sondy:

e zielona dioda LED oznacza, ze sonda jest gotowa do pracy (,State”)

e czerwona dioda LED informuje o wyczerpaniu baterii (,Bat. low")
System ostrzegania o niskim stanie baterii/natadowania
akumulatoréw zapewniajgcy min. 30 minut pracy z systemem

State

‘4;\ _ Crystal 7‘
o) Bat.low " Wireless Probe®

Power

Przygotowanie do pracy

1. Nalezy wiaczy¢ modut kontrolny.

2. Wilaczy¢ nastepnie sonde bezprzewodowa przez nacisniecie przycisku “Power”. Zielona
dioda LED zaczyna migac. Jezeli bateria jest na wyczerpaniu sonda sie nie wiaczy.

3. Wykrywanie przez modut kontrolny: jezeli sonda jest wigczona, modut kontrolny
wykrywa sonde automatycznie. Kiedy zielona dioda LED zaczyna $wieci¢ ciggtym Swiattem,
oznacza to, ze potaczenie z modutem kontrolnym zostato nawigzane.

4. Wewnetrzna kontrola sprawnosci: niezwtocznie po uruchomieniu sondy modut
kontrolny sprawdza i kontroluje jakos$¢ potaczenia z sonda. Jezeli pojawia sie jakiekolwiek
zaktocenia, modut kojtrolny zasygnalizuje to wyswietleniem komunikatu "Error".

5. Praca sondy: jezeli sonda pracuje prawidtowo zielona dioda LED na sondzie $wieci
ciggtym swiattem. jezeli ilos¢ zliczen wynosi ponizej5 przez dtuzej niz 60 minut sonda sie
wytaczy.

6. Wylaczanie sondy: w celu wytaczenia sondy nalezy nacisng¢ przycisk "Power" przez 2
sekundy. Wszystkie diody LED wytacza sie.
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Wymiana baterii

Sonde bezprzewodowsa zasilaja nieakumulatorowe baterie. Producent
zaleca baterie: CR123A Li-battery from Panasonic®, Varta® or

ﬁ Duracell®. Jezeli uzywane sa inne baterie lub akumulatory - gwarancja
wygasal

Warning!

W celu wymiany baterii nalezy wytaczy¢ sonde..
Odkreci¢ koncowke sondy i wyjac baterie.
Wsadzi¢ nowa baterie zgodnie z oznaczeniami
Nalezy zakreci¢ koncédwke zwracajac uwage aby rowki na koncéwce i w sondzie do siebie
pasowaty.

+Il n_n

S

L /
B

A Podczas zakrecania koncéwki nie powinien pojawic sie zaden opor.

Warning!

PET-Kolimator

Jest to dodatkowe akcesorium sondy bezprzewodowej. Przeznaczone jest do dostosowania
ekranowania bocznego oraz kolimacji wyzszej energii promieniowania gamma nuklidow PET.
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Kolimator nalezy nasunac¢ na koncéwke sondy i zabezpieczy¢. Na module kontrolnym nalezy
ustawi¢ PET naciskajac przycisk "Nuclide" z tytu modutu kontrolnego.

6  Uzytkowanie Crystal Probe automatic

Uzywanie sond przewodowych

1. Zasilanie modutu kontrolnego jest wytaczone.
2. Nalezy podtaczy¢ sonde przed wiaczeniem urzadzenia.
a. Podtlaczy¢ sonde: zwracajac uwage aby oznaczenia na kablu i na sondzie byty
zrébwnane.

b. Podtaczy¢ kabel do modutu kotrolnego: zwracajac uwage aby oznaczenia na kablu
i sondzie byty zrbwnane.

Na kablu znajduja sie czerwone kropki. Wtyczki musza by¢ wsadzone
do gniazda na module kontrolnym CXS-SG04 tak aby markery
znajdowaty sie w jednej linii.

Warning!

3. Nalezy wtgczy¢ modut kontrolny. Modut kontrolny ma ustawienia domysine:
e  Wybor znacznika Tc-99m
e Gate Time - czas pomiaru
e Pitch - czestotliwosc zliczania

4. Jezeli nie pojawia sie komunikat "Error" system jest gotowy do pracy.
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Uzycie sondy Drop-In

1. Zasilanie modutu kontrolnego jest wytaczone.
2. Nalezy podtaczy¢ sonde Drop-In do modutu kontrolnego
a. Podlacz sonde za pomoca klucza sprzetowego: markery powinny znajdowac sie
w jednej linii.
b. Podtacz klucz sprzetowy do modutu kontrolnego: markery powinny znajdowac
sie w jednej linii.
Markery na kluczu sprzetowym i na module kontrolnym musza
A znajdowac sie w jednej linii. Jezeli stanie sie inaczej wtyczka moze

zostac uszkodzona.
Warning!

3. Nalezy wiaczy¢ modut kontrolny. Modut kontrolny ma ustawienia domysine:

e Wybdr znacznika Tc-99m
e Gate Time - czas zliczen
e Pitch - czestotliwos¢ zliczen

5. Jezeli nie pojawia sie komunikat "Error" system jest gotowy do pracy.
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Uzycie sondy bezprzewodowej

Nalezy wtaczy¢ modut kontrolny.

Nalezy upewnic sie, ze modut kontrolny jest natadowany lub podtaczony do Zrédta

zasilania.

3. Jezeli sonda bezprzewodowa jest niepodtaczona na ekranie widnieje komunikat "no
probe" oraz pole Nuclide jest puste..

4. Po wiaczeniu sondy bezprzewodowej nuklid domyslnie ustawia sie na **™Tc i na ekranie

pojawia sie komunikat Wireless Probe. Jezeli jednoczesnie jest podtaczona sonda

przewodowa, w momencie zataczenia sondy bezprzewodowej, sonda przewodowa sie

wytacza.

N =

Trzymaj sonde bezprzewodowa jak dtugopis! Nie przykrywaj plastikowej
gory raczki, moze to spowodowac utrate potaczenia z modutem kontrolnym

A oraz diody LED nie sa widoczne!

Warning! "

Test stabilnosci

Niektore placowki wymagaja przeprowadzenia na poczatku kazdego pracy wykonania testu
stabilnosci. Test jest wykonywany potautomatycznie. Test zapewnia poprawne dziatanie
dziatanie systemu oraz sprawdza czutos¢ sondy. Test nalezy przeprowadzac z uzyciem
znacznika Co-57 jako zrédta promieniowania.
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Dokumentacja testu stabilnosci

Przyktad dokumentacji testu stabilnosci dostarczanej przez producenta.

Crystal
Phetonics

Protocol for constancy test according to DIN 6855-1

I I I I
Instruction (in all Fields with H you can get help by using the mouse pointer) H
ENTRIES PLEASE ONLY IN THE GRAY CELLS AND NAMES OF THE EXAMINER

Probe: CXS-OP-xX s/n XXXxX Current Date: _
SG04: s/n xxxx Clinic:
Co-57 source name: Dept.:
Date of source Certificate: H Room_
Activity in source certficat (kBq): H V.:
Reference value probe sensitivity(cps/MBQq): | H MTK:
Reference value zero effect (counts/min): | H
Maximum permitted tolerance of sensitivity [%] 5 H
Maximum permitted zero effect: 20 H |
Date H Age of Activity Display value Display value ~Mean sensitivity Sensitivity H "Name / signature of examiner
source after 100s after 100s WITH variance
WITHOUT source source H H
H
(days) (kBq) (counts/min) (cps) (cps/MBQq) (%)
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Wykonanie testu przy uzyciu sondy prostej przewodowej

1.

2.

10.

11

Otworzy¢ dokumentacje przy pomocy programu Excel. Wpisa¢ date pomiaru w pierwszej
kolumnie. .
W ostatniej kolumnie nalezy wpisa¢ nazwisko osoby wykonujacej test stabilnosci.

Aktywnos¢ nuklidu powinna zawierac sie miedzy 10kBq a
. 200 kBq.
1 Jezeli aktywnosc¢ nuklidu spadnie ponizej podanych wartosci, nalezy
uzy¢ nowego znacznika
Info! W przypadku zmiany znacznika, nalezy otworzy¢ nowa dokumentacje

Nalezy umiesci¢ tester na szczycie sondy. Wtaczy¢ modut kontrolny i odczekac 15s w celu
wiaczenia systemu.

Nacisnac przycisk "Stability Test" znajdujacy sie z tytu modutu kontrolnego.

Modut kontrolny zaczyna wykonywanie testu, na ekranie pojawia sie odliczanie od 100s w
dot.

Wynik pomiaru ukaze sie na ekranie modutu kontrolnego. Wartos$¢ te nalezy wpisa¢ w
kolumnie E dokumentagji.

Nastepnie nalezy usuna¢ znacznik i upewnic sig, ze sonda nie wykrywa promieniowania.
Ponownie nacisna¢ przycisk "Stability Test" w celu upewnienia sie, ze zliczanie nie
nastepuje.

Modut kontrolny ponownie zaczyna odliczanie od 100s w dot.

Wynik nalezy wpisa¢ do dokumentacji.

Nacisniecie przycisku "Pitch" spowoduje powrdt modutu kontrolnego do normalnej pracy.

. Kazde odstepstwo od normy w zakresie czutosci urzadzenia automatycznie ukaze sie w

kolumnie G dokumentacji. Jezeli komorka podswietli sie na zielono, oznacza to, ze sonda
pracuje prawidtowo. Nalezy zapisa¢ zmiany i zamknac plik. Jezeli odstepstwo jest poza
normga, komorka podswietli sie na czerwono oraz pojawi sie komunikat error. W trakcie
gdy sonda nie wykrywa znacznika, efekt powinien by¢ ponizej 20 zliczen. Jezeli wartosci sa
wyzsze komorka réwniez podswietli sie na czerwono. W tym wypadku nalezy test
powtorzy¢. Jezeli ponownie pojawi sie komunikat error nalezy skontaktowac sie z
dystrybutorem.
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A Podczas wykonywania testu stabilnosci nalezy upewnic sie, ze w poblizu
sondy nie ma dodatkowego zrodta promieniowania.
Warning!

Test wykonuje sie odpowiednio dla kazdego rodzaju sond.

Wykrywanie koncentracji nuklidow

Poziom zliczania jest odwrotnie proporcjonalny do kwadratu odlegtosci pomiarowej.

Doktadnos¢ mierzonych wartosci:
System Crystal Probe automatic moze wskazywac wartosci

l doktadnej aktywnosci koncentracji nuklidéw. Z tego powodu nie
mozna wskazac zakresu btedu pomiarowego.

relatywne koncentracji nuklidéw i nie jest przeznaczona do mierzenia.

Odrzucanie pojedynczych pulséow - SPR::

Jest to wbudowana funkcja majaca na celu ttumienie

l przypadkowego odczytu (promieniowanie kosmiczne).
Zliczenia te pojawiaja sie na ekranie ale nie towarzyszy im
sygnat dzwiekowy.Sygnat dzwiekowy aktywuje sie jezel
zliczane wartosci sg wyzsze od 5.

Info!

Rozktad przestrzenny
Zalezna od umiejscowienia maksymalna liczb zliczeh pomaga zlokalizowa¢ "centrum
aktywnosci". Jest to rowniez uzaleznione od kata potozenia sondy.
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Bledna interpretacja mierzonych wartosci

Wezty chtonne czesto zlokalizowane sg w poblizu miejsca podania znacznika, szczegdlnie w
przypadku wezta wartownika w zmianach wystepujacych w piersiach. W takich przypadkach
aby zlokalizowa¢ wezet wartowniczy na sondzie powinien znajdowac sie kolimator.

Wytaczenie sondy bezprzeowdowej

Nalezy wytaczy¢ modut kontrolny. Nastepnie nalezy wytaczy¢ sonde bezprzeowodowa przez
nacisniecie i przytrzymanie przycisku "Power" przez 2 sekundy do czasu az zielona dioda LED
na raczce sondy przestanie Swiecic.

Po kazdym uzyciu sonde nalezy umy¢, zdezynfekowac i wysterylizowac (jezeli sterylizacja jest
dla sondy witasciwa).

Jezeli bateria byta na wyczerpaniu nalezy ja wymienic.

Po skonczonej pracy nalezy modut kontrolny do zZrédta zasilania.
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7  Czyszczenie, dezynfekcja, sterylizacja sond

Wszystkie sondy przed uzyciem nalezy umy¢, zdezynfekowad i wysterylizowac.

Mycie i dezynfekcja

Czyszczenie sondy jest niezbedne:
- natychmiast po uzyciu
- przed dezynfekcja i sterylizacja
- przed zwrotem do dystrybutora/ producenta.

Zasadniczo kazde neutralne lub alkaliczne $rodki dopuszczalne w medycynie sa odpowiednie do czyszczenia
urzadzenia.

Nie wolno uzywac srodkéw do czyszczenia lub dezynfekcji, ktére powoduja korozje.
Moga one uszkodzi¢ sonde.
Nie wolno uzywa¢ myjek ultradzwiekowych do czyszczenia sond, grozi to ich

Warning! uszkodzeniem!
. s . . . . . .
1 Mozna stosowac Srodki czyszczace stosowane w szpitalu, z upewnieniem sig, ze nie
uszkodzg one sond.
Info!
o Niektoérzy producenci srodkéw dezynfekujacych majg swoje zalecenia dotyczace
1 stosowania ich produktéw. W takim wypadku nalezy postepowac zgodnie z
instrukgja.
Info!




Mechaniczne mycie i dezynfekcja

Sondy przewodowe mozna my¢ w myjkach automatycznych.

e  (Czyszczenie:
o zgodne z normga ISO 15883

e Dezynfekgja:
o dezynfekcja termiczna w 90°C, w czasie 10 min lub do

osiagniecia wartosci Ag3000

e Suszenie:
o automatyczne w 110°C lub
o medycznym skompresowanym powietrzem.

Nie wolno uzywac srodkéw do czyszczenia lub dezynfekcji, ktére powoduja korozje.
Moga one uszkodzi¢ sonde.

Nie wolno uzywa¢ myjek ultradzwiekowych do czyszczenia sond, grozi to ich

H | .
Warning! uszkodzeniem!

Tylko nastepujace sondy mozna my¢ i dezynfekowaé mechanicznie:

CXS-OP-SP-AC: Standardowa prosta sonda

CXS-OP-MP: Sonda Midi

CXS-OP-AP-AC: Sonda zakrzywiona
CXS-OP-LP-0°: 0° Sonda laparoskopowa
CXS-OP-LP-45°: 45° Sonda laparoskopowa

CXS-OP-LP-90°: 90° Sonda laparoskopowa
CXS-OP-DP: Sonda Drop-In

Warning!

Reczne mycie i dezynfekcja

Sondy przewodowe (CXS-OP-SP-AC, CXS-OP-MP, CXS-OP-AP-AC, CXS-OP-LP-0°,-45° -

90°, CXS-OP-DP)

- usunad sterylny rekaw

- trzymac sonde koncéwka skierowana w dot, ptukac pod biezacg woda przez 2 minuty

- osuszy¢ sonde przy uzyciu miekkiej szmatki

- w celu wyczyszczenia sondy nalezy umiescic ja w roztworze $rodka myjacego. Do czyszczenia mozna
uzywac miekkiej szmatki, gabki lub miekkiej szczotki

- nalezy upewnic sie, ze wszystkie zanieczyszczenia zostaty usuniete

- sptukac sonde

- po wysuszeniu sonda jest gotowa do dezynfekgji.

Kabel sondy moze by¢ poddany tej samej procedurze.

A Caty kabel sondy Drop-In Probe CXS-OP-DP ma by¢ poddany tej samej procedurze.

Warning!
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Sonda bezprzewodowa (CXS-OP-WP)

A Nalezy dbac aby ptyny nie dostaty sie do przegrody z bateria.
Moze to spowodowac uszkodzenie sondy.

Warning!

usunac sterylny rekaw z sondy

trzymacd sonde koncédwka skierowang w dot, ptukac pod biezaca woda przez 2 minuty, unikac
zamoczenia raczki sondy i dostania sie wody do przegrody z baterig

osuszy¢ miekka szmatka

wyczysci¢ sonde szmatkg nasaczona ptynem do mycia

nalezy upewnic sie, ze wszystkie zanieczyszczenia zostaty usuniete

trzymad sonde koncéwka skierowana w dot, ptukac pod biezaca woda przez 2 minuty, unikac
zamoczenia rgczki sondy i dostania sie wody do przegrody z baterig

wysuszy¢ sonde miekka szmatka

po wysuszeniu sonda jest gotowa do dezynfekgji.

PET-Kolimator

kolimator nalezy usunaé z sondy

nastepnie wyptukaé go pod biezacg woda

osuszy¢ miekka szmatka

nalezy upewnic sie, ze wszystkie zanieczyszczenia zostaty usunigte
po osuszeniu kolimator jest gotowy do dezynfekg;ji.
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Dezynfekcja
Rekomendowane sg nastepujace typy dezynfekgji

Wired probes Wireless Probe PET-Collimator Drop-In Probe
CXS-OP-SP-AC, CXS-OP-MP,
CXS-OP-AP-AC, CXS-OP-wP CXS-OP-DP
CXS-OP-LP-0°, -45°, -90°
Dezynfekcja przez przecieranie + +
. X 1 2
Dezynfekcja przez zanurzenie | + (+) + +
Trophon-EPR.System 2 : e

Legenda

Odpowiednie +
Nieodpowednie

Dezynfekcja przez przecieranie lub spryskiwanie
przetrze¢ sonde bezprzewodowa, kabel, kolimator szmatka nasgczona srodkiem dezynfekujacym. Nalezy
upewnic sig, ze cata powierzchnia dezynfekowanego sprzetu miata stycznosc ze srodkiem
dezynfekujacym. Nastepnie nalezy osuszy¢ urzadzenia szmatkg niepozostawiajgca widkien. Sonda
bezprzewodowa jest gotowa do uzycia w sterylnym rekawie.

. Tristel Trio Wipes jest dopuszczony do dezynfekgji przez producenta.

1

Info!

Dezynfekcja przez zanurzenie

Tabela na stronie 39 instrukcji obstugi wskazuje jakie sondy mozna dezynfekowaé

metodg przez zanurzenie.
Sonda bezprzewodowa moze by¢ zanurzona w srodku dezynfekcyjnym tylko
do poziomu raczki!

HLEIILEE Kabel sondy Drop-In Probe CXS-OP-DP mozna dezynfekowaé przez zanurzenie.

- przygotowac roztwér do dezynfekcji zgodnie z zaleceniami producenta

- zanurzyc¢ sonde, kabel lub kolimator w roztworze

- nalezy scidle przestrzegaé czasu dezynfekcji podanego przez producenta srodka
- nastepnie nalezy wyptukaé dezynfekowane urzadzenia

- osuszyé

- utozy¢ urzadzenia w sposdb umozliwiajacy wyptyniecie z nich wody

- ponownie osuszy¢

- urzadzenia sg gotowe do sterylizacji lub do uzycia w sterylnym rekawie.
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Dezynfekcja Trophon EPR System
Automatyczna dezynfekcja sond gamma z uzyciem systemy Trophon EPR jest mozliwa, z wytgczeniem sond
laparoskopowych. Maksymalna temperatura nie moze przekroczy¢ 60°C. Dezynfekcja nastepuje zgodnie z
instrukcja producenta Trophon EPR System.

Info!

Mozna stosowac Srodki czyszczace stosowane w szpitalu, z upewnieniem sig, ze nie
uszkodzg one sond.

Dezynfekcja Trophon system jest odpowiednia dla sond:

CXS-OP-SP-AC, CXS-OP-MP, CXS-OP-AP-AC and CXS-OP-WP.
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Sterylizacja

Rekomendowana sg nastepujace typy sterylizacji:

Sondy przewodowe Sonda bezprzewodowa| PET-Kolimator Sonda Drop-In
CXS-OP-SP-AC, CXS-OP-
MP, CXS-OP-AP-AC, CXS-OP-WP CXS-OP-DP

CXS-OP-LP-0°, -45°, -90°

Sterylizacja nadtlenkiem wodoru

+

(sterylizacja plazmowa) * * *
Rekaw sterylny + + +
Legenda
Odpowiednie +
Nieodpowiednie —

Sterylizator

Wszystkie sondy przewodowe, kable oraz kolimator mozna sterylizowaé w parze wodnej zgodnie z norma EN 544/
ISO 17665-1. Parametry procesu:
135°C, 5min

A Nie wolno uzywac temperatury wyzszej niz 135°C!
Wyzsza temperatura moze uszkodzi¢ sonde.

Warning!

Sprzet mozna wysterylizowaé maksymalnie 200 razy.
Po 200 procesach sterylizacji sprzet musi zosta¢ wystany do producenta. Sprzet po

uptywie 2 lat réwniez nalezy odesta¢ do producenta celem wykonania przegladu.
Sprzet nalezy wysta¢ do producenta w zaleznosci od tego co nastapi pierwsze.

S Kable nalezy wymieni¢ po 200 cyklach sterylizacji.
arning!

Sterylizacja nadtlenkiem wodoru (sterylizacja plazmowa)

Sondy moga by¢ poddane stylizacji niskotemperaturowej nadtlenkiem wodoru. Maksymalna temperatura procesu
nie moze przekroczy¢ 60 °C!

Sterylizowanie w spodsb inny niz zalecany przez producenta sond moze skutkowac
uniewaznieniem gwarangji.

Warning!
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Sprzet mozna wysterylizowaé¢ maksymalnie 200 razy (40 razy Sonde Drop-In Probe;.
Po 200 procesach sterylizacji sprzet musi zosta¢ wystany do producenta.

Sprzet po uptywie 2 lat rowniez nalezy odesta¢ do producenta celem wykonania
przegladu.
. Kable nalezy wymieni¢ po 200 cyklach sterylizacji.
Warning!
Rekaw sterylny

- Rekaw sterylny powinien obejmowac sonde i okablowanie
- wszystkie dostepne rekawy obecne na rynku sa odpowiednie dla sond
- dla sond laparoskopowych dostepne s3 odpowiednie rekawy dostepne u producenta sond.

Przed uzyciem sondy w rekawie sterylnym sonda musi by¢ wyczyszczona i
zdezynfekowana.

Danger!

- Przykiady odpowiednich rekawéw

Nazwa Wvymiar Uzvcie Nr artykutu a [ Rozmiar
y y Crystal Photonics opakowania
Sterylny rekaw dla 8x244 ztozony Przewodowe Sondy Gamma | 200188 20
sondy gamma
Sterylny rekaw dla 10x38 ztozony Bezprzewodowe sondy Gamma | 200257 20
sondy gamma
Sterylny rekaw dla Sondy
sondy laparoskopowej 15,2x244 cm laparoskopowe 200222 12
: bez lateksu
Podwojny rekaw 9x37 Bezprzewodowa sonda gamma | 200261 100
L]
Sterylne rekawy powinny by¢ sprawdzone pod katem wytrzymatosci.

Info!
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Przechowywanie

Po sterylizacji niskotemperaturowej sondy przechowywane sg w opakowaniach, w ktérych
byty sterylizowane. Wysterylizowane sondy nalezy przechowywaé w suchym, zacienionym
miejscu z zapewniong cyrkulacja powietrza.

Niesterylne sondy nalezy przechowywaé w dostarczonej walizce.
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8 Dane techniczne

Zasilanie modutu kontrolnego

Baterie niskogazowe, bezotowiowe: 1x12 V/5 Ah

Maksymalna dlugos¢ pracy przy petnym >10 h intensywnej pracy
natadowaniu >14 h normalnej pracy

tadowanie ze zrddta zasilania XP-POWER  VEP24US24

Wejscie: 80..264 V AC, 47..65Hz, 600 mA
Wyjscie: 24V DC, 1000 mA

Zuzycie mocy 24 W

Czas tadowania do petnego natadowania:  8-10 h

Maksymalne uzycie mocy: 1000 mA

Klasyfikacja modtutu kontrolnego CXS- SG04:1P20
Stopien ochronnosci przed porazeniem

Pradem elektrycznym: Type B

2xTA (T T1A; Size: h=7,2mm x d=8,5mm;
Mikro bezpieczniki: Operating speed: T; Breaking capacity: 35A)

1x(T 630 mA; Size: h=7,2mm x d=8,5mm;

Operating speed: T; Breaking capacity: 35A)

Zasilanie sondy bezprzewodowej

Napiecie nominalne /pojemnos$¢ baterii Li-
ion TypeCR123A (Panasonic®, Varta® or 3 V/1350 mAh

Duracell®)

Czas pracy z natadowana bateria: >10 h

Czas pracy gdy miga "Bat-low": Maximum 1 h

Zuzycie pradu przy podtaczeniu sondy: approx. 0,28 W
Maximum consumption in login mode: 150 mA

Stopien ochronnosci przed porazeniem BE

Pradem elektrycznym:

SMD- Bezpieczniki: 1x 500 mAF , 4x200 mAF

Zgodnos¢ elektromagnetyczna

System Crystal Probe automatic powinien by¢ uzywany tylko do celéw medycznych.
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Interakcje z innymi urzadzeniami

Sondy nie moga by¢ uzywane w sasiedztwie monitoréw, telewizoréow oraz systeméw HF
(telefony komorkowe, wyposazenie szpitalne do zdje¢ rentgenowskich) gdyz moze to
prowadzi¢ do btednych odczytéw.

Jezeli wykryty zostaje wptyw innych urzadzen na sonde nalezy:

e zmienic lokalizacje przestrzenng innych urzadzen lub modutu kontrolnego i sondy
(minimalna odlegto$¢ powinna wynosi¢ 30cm)

e zwiekszy¢ dystans pomiedzy urzadzeniami

e skonsultowac sie z dziatem technicznym.

Bez pieczna odlegtos¢ w zaleznosci od czestotliwosci transmisji[m]

Moc wyjsciowa 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800MHz  800MHz to 2,5 GHz

nadajnika [W]

d=12 d=12 d=23
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3.8 3.8 7,3
100 12 12 23
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Informacje i deklaracje producenta

Systen Crystal Probe automatic moze by¢ uzywany w Srodowisku elektromagnetycznym.

Nalezy zapoznac sie z ponizsza tabela.

Testy odpornosci

Roztadowanie
statycznej
elektrycznosci wg
IEC 61000-4-2
Szybkie przejsciowe
elektryczne
zaktocenia wg 1EC
61000-4-4

Napiecie
udarowe wg IEC
61000-4-5

Spadki napiecia,
wahania,
zaktocenia wg 1EC
61000-4-11

Pole
magnetyczne
(50Hz or 60Hz)
po IEC 61000-4-8

IEC 60601-1-2
poziom testu

kV kontakt
kV powietrze

kV dla linii napiecia
1 kV dla linii
wejsciowych/
wyjsciowych
Modulacja 100 kHz

kV linia do linii 2
kv linia do gruntu

<5 % U, * (>95 % spadek40%

Uy dla %2 cyklu

40 % (60 % spadek
dla 5 cyklu

70% (30 % spadek
dla 25 cyklow
<5% (>95 %
spadek ) for 5
cyktow

30 A/m

Poziom zgodnosci

kV contact
kV air

kV dla linii napiecia
1 kV dla linii wejsciowych/
wyjsciowych

Modulacja 100 kHz

kV linia do linii kV
linia do gruntu

<5% U* (>95% drop of
) for 2 cycle

(60 % drop of )

for 5 cycles

70% U(30 % drop of U,) for
25 cycles

<5 % U (>95 % drop of Uy)
for 5 seconds

0% U Y2 cycle at 0°, 45°,
90°, 135°, 225° 270° and
315° 0% U; 1 cycle and
70 % Uy; 25/30 cycles single
phase: at 0° 0% U
250/300 cycles

30 A/m

Srodowisko
elektromagnetyczne

Podtogi powinny by¢
drewniane, betonowe lub
ceramiczne. Dla syntetycznych
podtdég poziom wilgotnosci
powinien wynosi¢ 30 %.

Wysokos$¢ napiecia powinna
by¢ odpowiednia do
typowego napiecia w sieci.

Wysokos$¢ napiecia powinna
by¢ odpowiednia do
typowego napiecia w sieci.

Wysokos¢ napiecia powinna
by¢ odpowiednia do
typowego napiecia w sieci.
Jezeli wystapia zaktécenia
napiecia w miare mozliwosci
nalezy przejs¢ na zasilanie
akumulatorowe.

Pole magnetyczne powinno
odpowiadac¢ typowemu polu w
danym $rodowisku.
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Immunity testing

Zaktocenia radiowe wg
IEC 61000-4-6

IEC 60601-1-2
test level

3 150 kHz
to 80 MHz

3 V/m 80 MHz
to 2,7 GHz

Compliance Level

3 150 kHz to
80 MHz

3 V/m 80 MHz to
2,7 GHz

Electromagnetic environment/guideline

Przenosne radioodbiorniki powinny z
zasady by¢ w zaleconej odlegtosci od
modutu kontrolnego i sondy

Rekomendowany dystans:

d=1,2v" for 150 kHz to 80 MHz
d=1,2v" for 80 MHz to 800 MHz
d=2,3v for 800 MHz to 2,7 GHz

Gdzie p oznacza maksymalng moc
transmitera w watach

d rekomedowana odlegtos¢ [m].

Sprawdzanie lokalizacji powinno  by¢
wykonane pod katem wystepujacych
transmisji  radiowych ~w  sasiedztwie
urzadzen posiadajacych ponizszy symbol.
Interakcje pomiedzy urzadzeniami sa
mozliwe.

()

51



9 Postepowanie w przypadku awarii

Producent odpowiedzialny jest za instalacje, modyfikacje, naprawy wykonywane przez osoby
autoryzowane przez producenta.

Po wycofaniu z uzycia Crystal Photonics GmbH przyjmuje sondy i akcesoria w celu
ich utylizacji. Na uzytkowniku spoczywa odpowiedzialno$¢ za przestanie sprzetu do
producenta. Jezeli uzytkownik sam utylizuje sprzet musi wykonaé¢ to zgodnie z
obowiagzujacymi przepisami.

Mozliwe przyczyny wystapienia problemow i ich rozwigzanie

Awaria Przyczyna i rozigzanie problemu

Sonda e sonda nie jest wigczona -> wiaczy¢ sonde
bezprzewodowa nie e nie doktadne zamkniecie wieczka baterii
dziata (zielona dioda e bateria w sondzie jest roztadowana - wymienic na

LED sie nie zapala) nowa baterig

e System sie wiacza-> odczekac kilka sekund

e Modut kontrolny nie jest wtaczony-> wiaczy¢

e Reka operatora w catosci zakrywa raczke urzadzenia - >
trzymac sonde jak dtugopis

Sonda
bezprzewodowa nie
taczy sie z modutem
kontrolnym (zielona
dioda LED miga)

Sonda

bezprzewodowa e bateria jest na wyczerpaniu -> wymienic baterie
czerwona dioda LED

miga podczas zabiegu

Sonda e Dystans miedzy sonda a modutem kontrolnym jest zbyt duzy->
bezprzewodowa zmniejszy¢ dystans

zielona dioda LED e Reka operatora w catosci zakrywa raczke urzadzenia - >

miga z przerwami, trzymac sonde jak dtugopis

zaktécenia w

potaczeniu
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Malfunction

Modut kontrolny nie
dziata

Nie wyswietla sie
wartos¢ pomiaru

Symbol error
ERROR

Zbyt duza czuto$¢ tta

Czesciowe zaktdcenia
funkgji zliczen
Ekstremalnie

wartosci

niespodziewane

wartosci )
Ciggte wysokie

wartosci pomiaréw

Za niskie odczyty w
czasie testu
stabilnosci

Za wysokie odczyty
w czasie testu
stabilnosci

Brak wyswietlania zliczen
pomimo podtaczenia do
zrodha zasilania

|

duze
zliczen lub

Cause and Correction of Errors

e upewnic sie, ze modut kontrolny jest wtgczony
e sprawdzi¢ bezpieczniki i wymienic je w razie koniecznosci

e brak promieniowania
e zly wybor znacznika
e system jeszcze sie uruchamia (15 s)

e bateria jest roztadowana-> natadowac baterie

e symbol error nie znika pomimo tadowania->
sprawdzi¢ bezpieczniki fuse

e usunac zaktdcenia z otoczenia sondy
e zanieczyszczenie kohcdwki sondy badz otoczenia

e sprawdzi¢ potaczenie wtyczki sondy

e usunac wysokie elektromagnetyczne
oddziatywanie na sonde

e Sprawdzi¢ ustawienia znacznika ->skorygowac

e znacznik jest nieprawidtowo umieszczony na szczycie sondy

e uzyc innego znacznika

e usunac wysokie elektromagnetyczne oddziatywanie
na sonde

e unika¢ wstrzasow lub wibracji w czasie pomiaru

e zanieczyszczenie sondy badzZ otoczenia

e uzyc¢innego znacznika

e brak napiecia w sieci -> upewnic sie, ze napiecie jest
odpowiednie, poprawi¢ utozenie wtyczki
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Malfunction Cause and Correction of Errors
Wyswietlany symbol

ERRIR e Uszkodzenie sondy

HV
VE\R’%’DE"XQSGE'E‘”V symbol e Uszkodzenie modutu
+5 -5 kontrolnego

10 Akcesoria

Accessory part

Control Unit CXS-SG04

Straight Probe

Angled Probe

Midi Probe

Laparoscopic Probe 0°

Laparoscopic Probe 45°

Laparoscopic Probe 90°

Sterilisable Cable for wired probes

Drop-In probe

Dongle for Drop-In probe

Crystal Wireless Probe

Charging power supply unit for the SG04 control unit
Adapter Charger EU

Adapter Charger US/JP

Adapter Charger UK

Nuclide holder for the daily constancy test - Straight Probe
Nuclide holder for the daily constancy test - Angled Probe

Nuclide holder for the daily constancy test — Crystal Wireless Probe
Nuclide holder for the daily constancy test — Laparoscopic Probe 0°, Midi

Probe and Drop-In Probe

Nuclide holder for the daily constancy test — Laparoscopic Probe 45°
Nuclide holder for the daily constancy test — Laparoscopic Probe 90°

PET-Collimator
Case with Trolley

Article number

200127
200266
200283
200086
200080
200082
200084
200267
200269
200270
200103

120541
120542
120543
120544

200276
200284
200147
200149

200150
200151

200176
200275
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Dystrybutor

5p. Z 0.0.

@ ul. Wyrzyska 28/1, 02-455 Warszawa

B NIP: 522 324 04 94

Ix 881 936 109 T 693 451 015

E pawel.matraszek@unipromed.pl [:E] elzbieta.wegrzyn@unipromed.pl
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