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1 Praambel

Die in diesem Handbuch enthaltenen Informationen entsprechen dem Stand der Technik
zum Zeitpunkt der Auslieferung des TechnegasPlus Technegas® Generators (TP).

Modellnummer 25000.

Cyclomedica Australia Pty Ltd behalt sich das Recht vor, den Inhalt dieses Handbuchs ohne
vorherige Anklindigung zu andern.

Sie werden von Threm von Cyclomedica anerkannten Servicepartner iiber alle Anderungen
informiert, die sich auf die Verwendung Ihres TechnegasPlus Technegas® Generators
auswirken kénnen.

Der TechnegasPlus Technegas® Generator erfiillt die hierin beschriebenen Spezifikationen,
wenn er gemafs diesem Handbuch installiert, betrieben und gewartet wird.

1.1 Markenzeichen und Copyright des Herstellers

Technegas® ist ein eingetragenes Warenzeichen von Cyclomedica Australia Pty. Ltd.
Pulmotec?® ist ein eingetragenes Warenzeichen von Cyclomedica Australia Pty Ltd.
Copyright 2022, Cyclomedica Australia Pty Ltd

Alle Rechte vorbehalten.

Der Inhalt dieser Publikation darf ohne schriftliche Genehmigung der nachstehenden
Stellen in keiner Form vervielfaltigt werden:

u Hersteller Bevollméichtigter Vertreter
Cyclomedica Australia Pty Ltd Cyclomedica Europe Ltd

Unit 4, 1 The Crescent Unit A5, Calmount Business Park
Kingsgrove Ballymount

NSW 2208 Dublin 12

AUSTRALIEN IRLAND

Telefon: +61 2 9541 0411 Telefon: +353 1402 0506

E-Mail: info@cyclomedica.com E-Mail: info@cyclomedica.com

LUNG IMAGING
MNL-0012 Rev 03 EU-DE 23 Nov 2022 TechnegasPlus Technegas® Generator Benutzerhandbuch 2von 57



»—a

cyclomedica {43

<« »

Inhaltsverzeichnis
L PrAAMDEL e st se e s e are s 2
1.1  Markenzeichen und Copyright des Herstellers ......cooeeeieciieeeciee e, 2
2 Produktinformationen ....cc.ciiiiieiiee ettt st ettt st e be b 6
2.1 ProduktbeSChreibUNG .....cc..eeiieieee et e e e e e e e 6
2.2 VerWeNAUNZGSZWECK .....ueeiiiiieeeeeitieeeeeiieeeeetteeeeetreeeessreeeessseesessseeeesseaesssssesessnnsennannes 6
2.3 HIiNWEISE ZUI VEIWENAUNG ....ceeieieeecciieeeecitee et e e eee e e eevaee s eseseeeessnseeeesnsesessnnseeesnnns 6
2.4 KontraindiKationeN ...ccoio ettt ettt ettt ettt et e bt e st e e e 7
2.5 Maximale EXPOSITION ....uiiiiciiee et e ettt e e e cee e e e e s e sre e e e e beae e enreee e enreaeennes 7
2.6 FUNKLIONSPIINZIP weveeeieiiieeieiiieeseeiieesecitteseectteeeseteeessseeeessssaeessssseeessssessssssesssssseeesnnes 7
3 Verantwortung des BEAIENETS ....cuiiiiieicciee ettt e vee e e s rrere e e e nte e e e sseaeeeanns 9
4 Vorsichtsmafinahmen und Sicherheit bei der Verwendung .........ccccoevevvvveecieenineeennnen. 10
4.1 SiCherheitShiNWEISE .. .ciiuiiieeiieeeee ettt sttt et 11
4.2 StrahlungsSiCRErN It .....uvii e 11
4.3  Sicherer Transport des TechnegasPlus Technegas® Generators........ccceceevveeeveenns 12
A4 WarNiNWEISE..c..eeiieeeteiteete ettt ettt sttt ettt et e st e st e st e sateebe e beesbaaneas 12
5 Bedienung der Tastenfunktionen auf dem Generator......c.ccocveevvvieeeceeenieeesee e eieeenns 13
5.1  Funktion der EINSTELLEN-TASTE...cccciiiiiieeieetete ettt 13
5.2  Bedienung des SChubfachs .......ccciiiiiiiiicec e 13
5.3  Beschreibung der Vorder- und RUCKSEILE ....ccccuiirviericieeiceeeciee e ccre e ecee e 14
6 INSTALLATION Lottt ettt ettt et sb e st ettt e e e aae st 15
6.1 Informationen zur INSTallation .......ccccoviiiiinienee et 15
6.2 Standort UNd LABEIUNG ...c..eeeee ettt et e stte e e e vre e e e e e e e e naee e e nnaeeeennnneas 15
6.3 SIFOMVEISOIEUNE ...eeeeeiiiieeeeeeecittee e e e eeeerttreeeeesseesasrreeeeessssessnnaeeeesssssssnssnaeeesssssssnsens 15
6.4 ArONEASVEISOIEUNE ....evrireerereeirrrteeeeeeriairrreeeeesseeassrrteeeessssssssseeeeesssssssssseeeeessssssssses 15
6.5  ANSCHLUSS dES ArZONZASES .eeevuvrieieeeirreesieeiieeerreesireessrreesseesseesssseessnesseesssenssnsees 16
6.6 AUFlAden deS AKKUS ....ooueieieeeeee ettt st 17
6.7  Zusatzliche bendtigte HilfsSmittel ....ooecueieeeceee e 17
R S T =5 (=T T=T o I =Y ] o Yo o PSP UPPPPPPPPPPPPPPP 17
7 Vorbereitung des Pati€NteN .....cicciii ettt re e s see e s ee e s be e sbae e 18
8 DOSIMETIIE ettt sttt et e s et e st e et e st e sr e st e sae e s s e e neereenneenne 20
9  Technegas® VentilationSteChNIK .....ccueei i e 21
10 Herstellung von Technegas® vor der VerabreiChUng........c..vevceevcieecveeeciecseeeceeeieeenns 22
10.1 Sicherheits- und Qualitétskontrolle ........................................................................ 22

TEC@QNEGQS

LUNG IMAGING
MNL-0012 Rev 03 EU-DE 23 Nov 2022 TechnegasPlus Technegas® Generator Benutzerhandbuch 3von 57



» —a

cyclomedica ¥
10.2 Einrichten der ArgongasversOrSUNE .....cccveiiveeerieerireeesieesneessenessseesssesesssessssessssenes 23
10.3 Vorbereiten des GENEIAtOrS ....ccceevieiieereerte ettt et sttt ettt 23
10.4 Schubfach 6ffnen und Bruchstiicke des Pulmotec®-Tiegel entfernen................... 24
10.5 Vorbereiten des PUIMOtEC®-TIEZE . uii ittt e 25
O R I 1= Te (oA o] =7 o = S RSP 26
10.7 Mehrere BeladUNGEN .....cccciiiiieiiiiecieeeciee et este e steesstee s seae s sbee e sseessteesssaessnaaesnneeen 26
O T =T =T ol a1 oY g == o = PP 27
11 Verabreichung vON TEChNEZAS® .....cuviiei ettt rre e e e e s aaae e 28
12 Nach der Verabreichung an den Patienten.........ceeicvieeicciiie e 30
13 Bedienung der Tiegelofenheizplatie......cocevvieeecieiiieicciecceccee e 31
14 Entsorgung von radioaktiv kontaminierten Gegenstanden.......ccocccvveeveieinieeinsienieennns 33
14.1 Liste der radioaktiv kontaminierten Gegenstande.........ccceeceeeeeeceeeeecciieeeccieee e 33
14.2 Entsorgen des gebrauchten Pulmotec®-Tiegels ....cccuvvieeiecieeeccciiee e 33
14.3 Entsorgung radioaktiv kontaminierter Gegenstande.........cccceeveecvieevceencneescveeennn. 33
14.4 Umgang mit Strahlungsaustritten .....ccceeei e e 34
RS L T (U o = PRSPPIt 35
15.1 Wartung durch den Betreiber ..o et e 35
15.2 ReiNiZEN dES GENEIATONS ....ciiiieieciieeiiieeireeiteeeireesreessteesressbeeesteesbeesseessnsassneens 35
15.3 Austauschen der Technegas® -Messingkontakte .......cccceeecveeeiccieeeeecciieeeeceeee e 36
15.4 Sprachauswahl @aNZEIGEN .......uuiiieciiiiieciee et e e e ere e e e e e 38
15.5 Einstellen der Uhr des GENErators .......ccceeeerrerreeieenienee et s 38
15.6 Autorisierter Service Und WartUNg ......coccueeiiieeeieeeiieescieeeieesveeesiessseeseeesssnssssees 39
16 FENLEISUCKNE ...ttt ettt et st st eb e st e e be e baesatenae 40
16.1 Tabelle Zur FENLErSUCNE ..c.eoiiiiieeeeee e e e 40
16.2 LCD-MELAUNZEN ...ttt et e e tee e e eare e e s e sra e e s s be e e e eensaeeeenseee s nnnns 44
16.3  Etiketten Und SYMDOLE....ccceiiee ettt tae e et e 49
17 TeChNISCRE DATON...iiiiiieeeee ettt ettt ettt st st sttt e b e et esaaesaaeeas 50
L7. 0 SONSTIZES i iiiitiiiiiree ettt ettt e e sttt e e sttt e e s et e s st e e e s st ae e e s e bt e e e e e tteeeenbtaeeenaraaee e araes 50
17.2  SChUtZ VOIr StrOMSCILAEG ..eeeeeetiee ettt e e e e e rre e e e e e e 50
17.3 Betriebs-, Transport- und LagerbedingUngen.......cccvvueeiceeinieeniieennieessieesveeensnens 50
17.4 BetriebDSSTOTIE c.uuiiiieeieee et e 51
LT7.4. 1 ATBONEAS c.uueeiiiieeeeieeeiiitttteeteeesarrrteeeesssasaasrreteesssssssssraaeeesssssssssataaeesssnsssnseneees 51
17.4.2 TeChNEGAS® PAS ..ottt te e s tee s saee e s te e sabe e e s te e sbeeessteesnbeesneeas 51
17.4.3 Technegas®-KONtaKie......occecieeiiveiiciee sttt et srie e esre s s sree e srveesrne s 51

LUNG IMAGING
MNL-0012 Rev 03 EU-DE 23 Nov 2022 TechnegasPlus Technegas® Generator Benutzerhandbuch 4von 57



2%

. P
cyclomedica e,
17.4.4 PUlMOECO-TIEZE L uiiitieeiieicee ettt sre e ste s esbe e s saee s e te e sbee s sraeesnrae s 51
17.4.5 Lebensdauer des SPULfilters......cui i iee ettt 51
17.5 Identifizierung des HerstellungsdatuUms.........coeeeiericciiee e 51
17.6 Elektromagnetische VertraglichKeit.......ooiecvieeieciiee et 52
18 Aufderbetriebnahme des Generators am Ende seiner Betriebsdauer .......c...ccocceeueennee. 56
19 WeiterfUhrende LITEratur ..o oottt st sttt et 57

i\ LUNG IMAGING
MNL-0012 Rev 03 EU-DE 23 Nov 2022 TechnegasPlus Technegas® Generator Benutzerhandbuch 5von 57



»—a
®

cyclomedica f;‘..

3%

2 Produktinformationen
2.1 Produktbeschreibung

Bei dem TechnegasPlus Technegas® Generator (TP) handelt es sich um ein elektrisch
betriebenes Medizinprodukt zur Erzeugung hydrophober, mit Technetium-99m markierter
Kohlenstoffpartikel’, die in Argon als Aerosol dispergiert werden.

Technegas® ist der Markenname fiir das System aus Medizinprodukten und Arzneimitteln,
das bei der Herstellung des mit Technetium-99m radioaktiv markierten Kohlenstoff-
Aerosols verwendet wird, das auch als Technegas® bezeichnet wird.

Das Technegas®-System besteht aus dem TechnegasPlus Technegas®-Generator (TP), dem
Pulmotec®-Tiegel, den Technegas®-Kontakten (Kontakte), dem Technegas®-Patienten-
Verabreichungsset (PAS) und anderen firmeneigenen Komponenten.

Diese Gebrauchsanweisung ist in Verbindung mit der Gebrauchsanweisung fiir das
Patienten-Verabreichungsset (PAS) und die Kontakte des Technegas® Kits zu lesen.

Das System benotigt eine allgemeine 20-A-Steckdose, vom Benutzer bereitgestelltes
Technetium-99m (°°™Tc) in Form einer Natrium-Pertechnetatlésung (NaTcO%), reines, nicht
denaturiertes Ethanol (= 95 %) und hochreines (= 99,997 %) Argongas (Reinheitsstufe 4.7
oder hoher) zur Erzeugung von Technegas®.

2.2 Verwendungszweck

Das Technegas® System ist flir die funktionelle Bildgebung der Lungenventilation zur
Beurteilung und Uberwachung der Wirksamkeit der Behandlung von Lungenembolien,
Erkrankungen der kleinen Atemwege, einschliefslich der chronisch obstruktiven
Lungenerkrankung (COPD), Lungenresektionsoperationen und anderen
Lungenventilationsstérungen bestimmt.

Die Grofse der Nanopartikel und die hydrophoben Eigenschaften von Technegas® bieten
ideale Eigenschaften fiir das gasférmige Verhalten und die alveolare Ablagerung in der
Lunge.?Dies erleichtert die Gammastrahlen-Bildgebung der funktionellen
Ventilationsverteilung zur Diagnose pathologischer Prozesse.

Technegas wird in wenigen Atemziigen verabreicht. Nach der Aufnahme mit der
Gammakamera, der Einzelphotonen-Emissionscomputertomographie (SPECT) oder der
SPECT/CT (Computertomographie) kann der Techniker/Kliniker planare oder 3D-Bilder
erstellen, die Informationen zur Lungenfunktion und Lungenphysiologie bereitstellen.?

2.3 Hinweise zur Verwendung

Technegas® ist fir die Verwendung in der funktionellen Bildgebung der Lungenventilation

zur Beurteilung und Uberwachung der Wirksamkeit der Behandlung von Lungenembolien,
Erkrankungen der kleinen Atemwege, einschliefslich der chronisch obstruktiven
Lungenerkrankung (COPD), Lungenresektionsoperationen und anderen
Lungenbeatmungsstérungen sicher und wirksam.

Bitte beachten Sie die Packungsbeilage des Pulmotec®-Tiegels und die Gebrauchsanweisung
flr die Technegas-Kontakte bzw. das Patienten-Verabreichungsset (PAS).

TEC@QNEGQS

LUNG IMAGING
MNL-0012 Rev 03 EU-DE 23 Nov 2022 TechnegasPlus Technegas® Generator Benutzerhandbuch 6 von 57



Y

: P
cyclomedica 1@2

2.4 Kontraindikationen

Es sind keine Kontraindikationen fiir Technegas ® bekannt.?

2.5 Maximale Exposition

In einem Zeitraum von 24 Stunden darf ein Patient maximal 3 Minuten mithilfe des
Patienten-Verabreichungssets (PAS) liber den Generator beatmet werden.

2.6 Funktionsprinzip

Abbildung 1: TechnegasPlus Technegas® Generator (TP)

Bei dem Generator handelt es sich um einen mafsgefertigten Hochtemperaturofen; ein
Medizinprodukt der Klasse IIb. Er verwendet eine Kombination aus Graphit in Form des
Pulmotec®-Tiegels und einer inerten Atmosphére (Argon), um *"Tc-Natrium-Pertechnetat
in einer Stahlkammer zu reduzieren und dann zu verdampfen.

Dabei wird das Eluat zunachst 6 Minuten lang gekocht, um das gesamte Wasser aus der
Kochsalz-Tragerlésung zu verdampfen, wahrenddessen der Sauerstoff aus der Kammer
gespllt und diese mit Argon geflillt wird. Der Generator erhitzt anschliefsend den Graphit-
Pulmotec®-Tiegel innerhalb von 2 Sekunden auf eine Temperatur von 2750 °C + 100 °C
und halt diese Temperatur fiir einen Zeitraum von 15 + 1 Sekunden, um Technegas® zu
erzeugen. Mithilfe eines optischen Sensors wird die Hochtemperaturphase innerhalb der
vorgegebenen Temperaturgrenzen gehalten.

R TECAANEGAS”
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Einfache Schritte zur Bereitstellung von TECHNEGAS®

Schubfach 6ffnen PMTECHNETIUM in Schubfach schliessen Brennablauf zur  Dem Patienten iiber
und Tiegel hinein den Tiegel geben und Siedevorgang Erzeugung von das Patienten-Ver-
stellen o starten TECHNEGAS® abreichungsset (PAS)
2 | einleiten TECHNEGAS®
- \ zuftihren
2\ o ) = ] o~
B "‘—‘-7 ) \ m
| / | 8 an
! Bk~ _ : Al o
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Abbildung 2: Uberblick iiber die Erzeugung und Bereitstellung von Technegas®

Ein vom Bediener gesteuertes, elektrisch betatigtes Ventil in der Kammer ermdglicht dem
Patienten Technegas® (iber das Patienten-Verabreichungsset (PAS) zu inhalieren, das
durch Ablagerung auf den Oberflachen der Lungenblaschen die Darstellung der
funktionierenden Atemwegsverteilung mit der Gblichen nuklearmedizinischen Technik
(Gammakamera) ermdglicht.?

Eine langere Lagerung von Technegas® fordert die Aggregation zu grofseren Partikeln® und
die Wanderung dieser Partikel an die Wande der Generator-Kammer. Daher sollte das
Technegas® dem Patienten innerhalb von 10 Minuten nach seiner Erzeugung verabreicht
werden. Um eine versehentliche Verwendung des abgelaufenen Diagnostikums zu
vermeiden, verhindert der Generator nach 10 Minuten die Abgabe an den Patienten. Sobald
das Gerat wieder an Strom und Argon angeschlossen ist, flihrt der Generator einen
automatischen 3-Minuten-Zyklus durch, um tberschiissiges Technegas® in der Kammer
durch ein Filtersystem zu spiilen und einzufangen.

Um die Verabreichung von Technegas® an den Patienten zu beschleunigen, sollte der
Patient wahrend der Erzeugung von Technegas® vorbereitet werden.

P LUNG IMAGING
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3 Verantwortung des Bedieners

Nur speziell fiir die Verwendung des Generators geschultes Personal (Bediener) sollte das
Gerat verwenden dirfen.

Die Bediener sind dafiir verantwortlich, den Inhalt dieses Handbuchs zu verstehen,
einschliefilich, aber nicht beschrankt auf:

Mafsnahmen zur Gewahrleistung ihrer eigenen Sicherheit;

Die Sicherheit anderer Personen, die in der Umgebung des Generator-Systems
arbeiten;

Sicherheit des Patienten;

Verwenden des Generators nach den in diesem Handbuch bereitgestellten
Anweisungen;

Geeignete Betriebsumgebung gemafs den Spezifikationen in diesem Handbuch;
Wartung durch den Bediener gemafs den in diesem Handbuch bereitgestellten
Anweisungen;

Erleichterung der regelmafdigen Wartung durch von Cyclomedica autorisiertes
Personal;

Weitergabe von Informationen zu Beschwerden, Verwaltungsfehlern und
unerwiinschten Ereignissen an Cyclomedica;

Weitergabe von Informationen an Cyclomedica liber Reparaturanfragen, falls der
Generator defekt ist; und

Jegliche Fehlfunktion, die durch die unsachgemafe Verwendung, Wartungs- oder
Serviceprobleme, unsachgemafie Reparaturen, Beschadigungen, Anderungen oder
Modifikationen durch andere Personen als einen von Cyclomedica anerkannten
Servicepartner verursacht wurde.

Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit diesem Gerat muss dem
Hersteller und der zustandigen Behdrde des Mitgliedstaates, in dem der Vorfall
aufgetreten ist, gemeldet werden.

FR TECAANECAST
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4 Vorsichtsmafdnahmen und Sicherheit bei der
Verwendung

Der Pulmotec®-Tiegel darf NUR mit dem TechnegasPlus Technegas®
Generator (TP) VERWENDET WERDEN.

>

Der Pulmotec®-Tiegel ist das einzige in der EU zugelassene
Arzneimittelprodukt, das fiir die Herstellung von Technegas® zugelassen
ist. Kein anderer Kohlenstofftiegel ist fiir die Verwendung mit dem
Generator zugelassen und validiert worden.

VERWENDEN SIE NUR eine Lésung von Natrium-Pertechnetat (NaTcO,) der
Qualitat des Europaischen Arzneibuchs, des US-amerikanischen Arzneibuchs
oder einer gleichwertigen Qualitat im Generator.

Nur die von Cyclomedica Australia hergestellten Technegas®-Kontakte aus
Messing sind fir die sichere und effektive Leistung des Generators und die
Produktion von Technegas® validiert. Die Technegas®-Kontakte sind ein
wichtiges Zubehor fir die konsistente und sichere Leistung des Generators.

Das Technegas® Patienten-Verabreichungsset (PAS) IST FUR DEN
EINMALIGEN GEBRAUCH BESTIMMT. Nur das von Cyclomedica
Australia hergestellte Technegas® Patienten-Verabreichungsset

(PAS) ist flr die sichere und effektive Leistung des Generators und

die Bereitstellung von Technegas® validiert.

Der Pulmotec®-Tiegel ist ein Produkt, das NUR FUR DEN
EINMALIGEN GEBRAUCH bestimmt ist.

Unerlaubte Reparaturen und der Austausch integrierter Komponenten kénnen
den sicheren und wirksamen Betrieb des Generators beeintrachtigen; Eingriffe
in die internen Betriebseinstellungen kdnnen einen Verstofs gegen die in den
internationalen Medizinprodukteverordnungen festgelegten Grundlegende
Sicherheits- und Leistungsanforderungen von Medizinprodukten darstellen.

Der Generator ist ein nichtsteriles Medizinprodukt.

BB PP
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Sicherheitshinweise

Behandeln Sie den Pulmotec®-Tiegel vorsichtig.

Verwenden Sie wahrend der Befeuchtung des Pulmotec®-Tiegels keinen
methylierten oder denaturierten Alkohol.

Verwenden Sie kein Argon in Industrie- oder Schweifsqualitat mit dem Generator.
Uberpriifen Sie den Pulmotec®-Tiegel auf sichtbare Schaden oder Mangel.

Lassen Sie keine Reparaturen am Generator von nicht autorisiertem Personal
durchfiihren; Manipulationen an einem Medizinprodukt kénnen gegen die in den
internationalen Medizinprodukteverordnungen festgelegten Grundlegende
Sicherheits- und Leistungsanforderungen von Medizinprodukten verstofsen.

Flhren Sie keine Reinigungsbiirsten oder andere Fremdkorper in die verschiedenen
Ventile, Offnungen oder Bohrungen des Generators oder seiner
Verbrauchsmaterialien ein. Es kdnnen Schaden entstehen, die den Generator
unbrauchbar machen.

Verwenden Sie den Generator nicht flir andere Zwecke als die in diesem Handbuch
angegebenen.

Der Generator oder seine Verbrauchsmaterialien diirfen nicht autoklaviert werden.
Da die inneren Teile des Generators mit ionisierender Strahlung kontaminiert sein
kdnnen, ist eine gute Strahlenschutzpraxis einzuhalten.

Das Patienten-Freigabe-Ventil darf nur geéffnet werden, wenn der Patient durch das
Patienten-Verabreichungsset (PAS) atmet und das Patienten-Verabreichungsset
(PAS) am Generator angeschlossen ist.

Stellen Sie immer sicher, dass der Patient weiterhin durch das Patienten-
Verabreichungsset (PAS) atmet, wahrend er am Generator angeschlossen ist, wobei
der Freigabe-Knopf nach Beendigung der Technegas®-Inhalation fiir mindestens
funf (5) Atemziige freigegeben wird. Dadurch wird Technegas® (das Aerosol) aus
dem Zufuhrschlauch und den Atemwegen des Patienten entfernt.

Wenn der Patient das Mundstlick des Verabreichungssets nicht nutzen kann,
empfiehlt Cyclomedica die Verwendung einer Gesichtsmaske zusammen mit dem
Patienten-Verabreichungsset (PAS)-Mundstiick. Solche Gesichtsmasken sind bei
Cyclomedica erhaltlich.

Lassen Sie den Generator wahrend des Betriebs nicht unbeaufsichtigt.

Strahlungssicherheit

Bei ordnungsgemafser Verwendung ist der Generator vollstandig abgeschirmt und eignet
sich fiir ™Technetium bis zur empfohlenen Dosimetrie und enthalt eine eigenstandige
Filtrationsvorrichtung.

Bei der Handhabung der inneren Teile des Generators miissen Einweghandschuhe
getragen werden.

Wenn der Generator nicht benutzt wird, muss das Schubfach geschlossen sein, um
eine mogliche Freisetzung radioaktiver Stoffe zu vermeiden.

A TECOANEGAST
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e Bezuglich Strahlungsaustritten sind die Anforderungen des Standorts fir die
Beseitigung einer radioaktiven Kontamination in Ihrem Strahlenschutzplan zu
finden.

4.3 Sicherer Transport des TechnegasPlus Technegas® Generators

e Bevor Sie den Generator transportieren, lGiberpriifen Sie die Rader auf Schaden.

e Rollen Sie den Generator nicht (iber unebene oder steile Oberflachen.

e Um den Generator zu transportieren, lésen Sie zunachst die Bremsen der Rader.
Vergewissern Sie sich, dass die Bremsen wieder einrasten, wenn der Generator
stillsteht.

e Beladen Sie den Wagen nicht mit schweren Gegenstanden wie Gasflaschen fir den

Transport.

4.4 Warnhinweise

Bei Argon besteht Erstickungsgefahr. Schalten Sie die Argongasversorgung
immer AUS, wenn sie nicht an den Generator angeschlossen ist.
e Dieinternen Komponenten des Generators kdnnen heifs sein.
o Offnen oder schliefen Sie das Schubfach nicht, wenn Sie vermuten, dass
irgendetwas den normalen Betrieb behindern kénnte.
o Der Generator wiegt ca. 120 kg und sollte daher mit entsprechender Vorsicht

transportiert werden.

Entsorgen Sie die verwendeten Verbrauchsmaterialien als kontaminierten
Abfall; beide sind nach der Verwendung radioaktiv und biologisch
gefahrlich.

A

Der Patient darf den Generator nicht beriihren, sondern nur das Patienten-
Verabreichungsset (PAS).
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5 Bedienung der Tastenfunktionen auf dem Generator

5.1 Funktion der EINSTELLEN-Taste

Die EINSTELLEN-Taste muss innerhalb von zwei Sekunden ZWEIMAL gedrlickt werden, um
den Vorgang ,EINSTELLEN® zu aktivieren. Dadurch entfallt das Risiko, dass ein Vorgang
versehentlich abgebrochen wird.

In diesem Handbuch wird dieser Vorgang als ,,ZWEIMAL EINSTELLEN® bezeichnet.

5.2 Bedienung des Schubfachs
Das Schubfach kann durch Driicken auf die OFFNEN-Taste gedffnet werden, wenn im
Display

" SCHUBFACH ZUM A

” WECHSEL DES TIEGELS OFFNEN w

angezeigt wird.

Um das gedffnete Schubfach zu schlieRen, DRUCKEN und HALTEN Sie die
Verriegelungstaste fiir das Schubfach oben auf dem Generator, dann DRUCKEN und
HALTEN Sie die SCHLIESSEN-Taste, bis das Schubfach vollstandig geschlossen ist und ein
akustisches Signal ertént. Anschliefsend kénnen die beiden Tasten wieder losgelassen
werden.

Wenn eine der beiden Tasten losgelassen wird, bevor das Schubfach zum
Stillstand gekommen ist, offnet es sich sofort wieder. Diese
w»zweihdndige“ Bedienung ist eine Sicherheitsmafinahme.

A

Das Schliefsen des Schubfachs stellt eine Einklemmgefahr fiir Finger und
Hcéinde dar.

A

Probleme beim Offnen oder Schlief3en des Schubfachs kénnen eine
Strahlungsgefahr darstellen, wenn der Generator vor kurzem einen
Brennvorgang durchgefiihrt hat. Befolgen Sie in diesem Fall den
Strahlenschutzplan Ihres Standorts und wenden Sie sich an Ihren von
Cyclomedica anerkannten Servicepartner.

Wenn der Generator nicht benutzt wird, muss das Schubfach geschlossen sein.
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5.3 Beschreibung der Vorder- und Riickseite

1 - START-Taste

2 — SCHLIESSEN-Taste

3 — OFFNEN-Taste

4 — Display

5 — Buchse fiir Fernauslosetaste

6 — PAS-Anschluss hinter Metallabdeckung
7 — Patienten-Freigabe-Taste

8 — Verriegelungstaste fiir das Schubfach
9 — Anschluss des Beatmungsventils

10 — EINSTELLEN-Taste

11 - Abschirmung aus bernsteinfarbenem
Blei (Pb)

12 — Generator-Schubfach

Abbildung 3: Vorderseite des Generators

1 — Argongasanschluss
2 — Netzschalter
o 3 — Kontrollleuchte des Netzschalters

Abbildung 4: Riickseite des Generators

gTEC@QNEGGS"‘
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6 Installation

6.1 Informationen zur Installation

Die Installation fiir den Gebrauch muss von einem von Cyclomedica anerkannten
Servicepartner durchgefiihrt werden.

Der anerkannte Servicepartner flllt die Installationscheckliste aus, die vom
Standortvertreter zu unterzeichnen ist.

6.2 Standort und Lagerung

Weisen Sie flr die Produktion von Technegas® und fiir die Lagerung des Gerats einen
Bereich innerhalb der Abteilung Nuklearmedizin zu, vorzugsweise in der Nahe des
Bildgebungsraums.

Umgebungsbedingungen fiir den Generator sind: 10-40°C, 70-
106 kPa (700-1060 mBar), 15-90 % relative Luftfeuchtigkeit, nicht
kondensierend.

6.3 Stromversorgung

Der Betreiber muss eine geerdete Netzleitung zur Verfiigung stellen,
die fiir den Einsatz mit dem Generator vorgesehen ist: 20 Amps, 200-
240V * 5 %, 50 oder 60 Hz.

A\

Um die Gefahr eines Stromschlags zu vermeiden, darf der Generator nur an
ein Versorgungsnetz mit Schutzerde angeschlossen werden.

6.4 Argongasversorgung

Der Betreiber muss hochreines Argon (2 99,997 %) (Reinheitsstufe 4.7
oder hoher) und den Argon-Hochdruckregler gemafd den folgenden
Spezifikationen bereitstellen:

Maximaler Ausgangsdruck | 150 kPa 1,48 Atm 21,75 psi

Maximale Durchflussleistung | 45 I/min | 11,88 US-Gallonen/min | 95 SCFH

i\ LUNG IMAGING
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VOM BENUTZER
BEREITGESTELLTER
HOCHDRUCKREGLER

VON CMAPL
BEREITGESTELLTER
NIEDERDRUCKREGLER UND
SCHLAUCH

VOM BENUTZER
BEREITGESTELLTER
>99,997 % ARGON

Abbildung 5: Einrichten der Argonversorgung

A

Sichern Sie die Argongasflasche gemdfs den drtlichen Vorschriften.

e Nur hochreines (= 99,997 %) Argongas (Reinheitsstufe 4.7 oder héher) sollte
verwendet werden, kein Argon in Industrie- oder Schweifsqualitat.

e Stellen Sie sicher, dass der Hoch- und der Niederdruckregler vor dem
Einrichten in die Position OFF gedreht sind.

e Stellen Sie sicher, dass der Hochdruckregler fest an die Gasversorgung
angeschlossen ist.

e Stellen Sie sicher, dass der Niederdruckregler fest an den Hochdruckregler
angeschlossen ist.

6.5 Anschluss des Argongases

Der Generator ist nur fiir die Verwendung mit dem mitgelieferten
Argon-Schlauch und dem Argon-Niederdruckregler von Cyclomedica
vorgesehen.

Abbildung 6(a, b): Anschliefsen des Argon-Versorgungsschlauchs
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Um den Argon-Schlauch an den Argon-Gaseinlass des Generators anzuschliefden, driicken
Sie auf die schwarze Abdeckung, stecken Sie den Anschluss in die Buchse und ziehen Sie
die schwarze Abdeckung nach hinten, um den Verriegelungsmechanismus zu aktivieren.

6.6 Aufladen des Akkus

Schliefden Sie den Generator an die 20-Ampere-Steckdose an und schalten Sie ihn
am Hauptschalter auf der Riickseite des Generators ein.

Die griine Kontrollleuchte Giber dem Hauptschalter leuchtet auf, wenn der Generator

eingeschaltet ist.

Lassen Sie den Generator angeschlossen und eingeschaltet und das Schubfach
geschlossen, wenn Sie ihn nicht benutzen, damit der Akku voll aufgeladen bleibt.
Ein entladener Akku ist erst erkennbar, wenn Sie versuchen Technegas® an Ihren
Patienten zu verabreichen.

6.7 Zusatzliche benétigte Hilfsmittel

Eine 1-ml-Spritze zur Abgabe von 135-300 pl.

Eine 1-ml-Spritze mit Nadel zur Abgabe von 135-300 pl.
Einweghandschuhe.

Reines, nicht denaturiertes Ethanol (= 95 %).

Eine saubere, nicht kontaminierte Arbeitsflache.
Natrium-Pertechnetat Tc™

6.8 Externer Transport

Vor dem Transport des Generators von oder zwischen Einrichtungen muss der von
Cyclomedica anerkannte Servicepartner den Generator flr einen sicheren externen
Transport vorbereiten.

Wenden Sie sich an Ihren von Cyclomedica anerkannten Servicepartner oder an
Cyclomedica, um Hilfe zu erhalten.

A TECOANEGAST
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Abbildung 7: Verabreichung von Technegas® in Riickenlage

e Flr die Verabreichung von Technegas® an den Patienten folgen Sie bitte der
Gebrauchsinformation des Patienten-Verabreichungssets (PAS) fiir Technegas® und
der Packungsbeilage des Pulmotec®-Tiegels.

e Technegas® sollte dem Patienten so schnell wie méglich und innerhalb von 10
Minuten nach der Erzeugung von Technegas® verabreicht werden.

e Um die Verabreichung von Technegas® an den Patienten zu beschleunigen, sollte
der Patient vor oder wahrend der Erzeugung von Technegas® vorbereitet werden.

e Der Patient wird in Rickenlage oder aufrechter Ventilationsposition vorbereitet.

e Die Ventilationsposition des Patienten beeinflusst das Verteilungsprofil von
Technegas® in der Lunge als Reaktion des Gravitationseffekts auf die
Perfusionsverteilung. Es sollten alle Anstrengungen unternommen werden, um den
Patienten in der gleichen Position zu perfundieren, in der er ventiliert wurde.

)

Abbildung 8: Verabreichung von Technegas® in aufrechter Position

Der Patient kann je nach Bedarf im Bildgebungsraum oder in einem Vorbereitungsraum
vorbereitet werden. Wahrend der Verabreichung von Technegas® ist eine Methode zur
Uberwachung der inhalierten Dosis erforderlich, z. B. durch Verwendung der
Gammakamera oder eines Geigerzahlers. Die Abgabe von Technegas® wird fortgesetzt, bis
eine Zahlrate von etwa 1500 bis 2000 Impulsen pro Sekunde erreicht ist.
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1. Wahlen Sie das gewlinschte Mundstiick aus und befestigen Sie es am T-Anschluss
an einem Ende des Patienten-Verabreichungssets (PAS) (dem Filter am nachsten
gelegenen Ende).

2. Bringen Sie das Mundstiick in den Mund des Patienten, und stellen Sie sicher, dass
eine vollstandige Abdichtung durch die Lippen des Patienten gewahrleistet ist.

3. Setzen Sie dem Patienten eine Nasenklammer auf die Nase.

4. Weisen Sie den Patienten an, sich zu entspannen und eine normale Ruheatmung
durch das Patienten-Verabreichungsset (PAS) aufrechtzuerhalten, bevor es an den
Generator angeschlossen wird.

5. Wenn das Technegas® fiir die Verabreichung an den Patienten bereit ist, befestigen
Sie das Patienten-Verabreichungsset (PAS) mit Hilfe des Bajonettverschlusses am
Generator.

LUNG IMAGING
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8 Dosimetrie

Weitere Informationen zur Dosimetrie finden Sie in der Packungsbeilage des Pulmotec®-
Tiegels.

Die empfohlene Aktivitat, die in den Pulmotec®-Tiegel geladen werden sollte, liegt
zwischen 250 und 700 MBq (7 mCi — 19 mCi) **"Tc-Natrium-Pertechnetat.

Die empfohlene radioaktive Konzentration fir den 130 pyL Pulmotec®-Tiegel betragt
2500 - 7000 Mbg/ml (70 = 190 mCi/ml).

Die empfohlene radioaktive Konzentration fir den Pulmotec®-Tiegel 300 pl betragt
850 — 2350 Mbg/ml (24 — 64 mCi/ml).

Steht kein hochkonzentriertes Elutionsmittel zur Verfligung, konnen mehrere
Pulmotec®-Tiegel-Beladungen hintereinander durchgefiihrt werden, wie in
Abschnitt 10.5 VORBEREITEN DES PULMOTEC®-TIEGEL oder Verwenden der Pulmotec®
Tiegelofenheizplatte wie in Abschnitt 13 BEDIENUNG DER TIEGELOFENHEIZPLATTE
beschrieben.

Die empfohlene inhalierte Dosis von Technegas® liegt zwischen 20 und 50 MBq (0,5
- 1,3 mCi) oder entsprechend der Anweisung des Nuklearmediziners.

Die inhalierte Dosis von Technegas® muss iiberwacht werden, wahrend
sie dem Patienten verabreicht wird. Die Abgabe von Technegas® wird
fortgesetzt, bis eine Zahlrate von etwa 1500 bis 2000 Impulsen pro
Sekunde erreicht ist.

FR TECAANECAST
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9 Technegas® Ventilationstechnik

Die empfohlene Technik flir die meisten Patienten ist die normale Ruheatmung ohne den
Atem anzuhalten.

Weisen Sie den Patienten an, eine normale Ruheatmung beizubehalten.

Wenn der Patient die Ausatmung beendet hat, driicken Sie den Freigabe-Knopf, um
die Freigabe von Technegas® vom Generator in die Lungen des Patienten zu
ermoglichen.

Lassen Sie am Ende der Einatmung den Freigabe-Knopf los, wenn die maximale
Einatmung erreicht ist.

Wiederholen Sie das Verabreichungsverfahren, bis die gewiinschte Technegas®-
Dosis an den Patienten abgegeben wurde.

Wenn eine ausreichende Zahlrate erreicht ist, lassen Sie den Patienten liber den
Technegas™ Generator normal durch das Mundstiick atmen.

Stellen Sie sicher, dass mindestens flinf (5) Atemzlige gemacht werden, um das
restliche Technegas® aus dem Patienten-Verabreichungsset (PAS)-Schlauch zu
entfernen, bevor Sie das Patienten-Verabreichungsset (PAS) vom Generator
trennen.

Entfernen Sie die Nasenklammer von der Nase des Patienten (oder weisen Sie den
Patienten an, sie zu entfernen).

Hinweis: Ermuntern Sie den Patienten, vor der Verabreichung von Technegas® zu
Uben, etwa indem er das Ansaugen von Flussigkeiten durch einen Strohhalm
imitiert. Das vorherige Uben kann die Effizienz der Inhalation verbessern.

Folgende weitere Ventilationstechniken sind méglich:

Schnelles, tiefes Einatmen, und am Ende des Einatmens Anhalten des Atems lber 5

Sekunden.

Hinweis: Wenn die gewiinschte Zahlrate erreicht ist, muss der Patient noch mindestens
finf (5) Atemziige lang durch den Generator und das Patienten-Verabreichungsset (PAS)
atmen, um Technegas® aus den Atemwegen zu entfernen.

Der Patient kann sicher und normal durch das Patienten-Verabreichungsset (PAS) atmen,
wenn dieses wie in Abschnitt 11 VERABREICHUNG VON TECHNEGAS® beschrieben liber das
Patienten-Verabreichungsset (PAS) an den Generator angeschlossen oder nicht

angeschlossen ist. Die Patienten-Freigabe- und Fernauslosetaste werden erst bei Erreichen

der Patientenfreigabesequenz aktiviert.

TEC@QNEGQS
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10 Herstellung von Technegas® vor der Verabreichung

10.1 Sicherheits- und Qualitatskontrolle

1. Tragen Sie Handschuhe und beachten Sie die gute Strahlenschutzpraxis.
2. Uberpriifen Sie den Pulmotec®-Tiegel auf sichtbare Schiaden oder Mangel.

3. Uberpriifen Sie visuell, ob das zur Befeuchtung des Pulmotec®-Tiegels verwendete

Ethanol = 95 % rein, nicht abgelaufen und nicht denaturiert ist.
4. Fihren Sie eine schnelle Sichtprifung des Generators auf gréfsere Schaden durch:

a. Achten Sie auf sichtbare Schaden an der Aufdenseite des Generators;

b. Uberpriifen Sie, ob die Rader des Generator-Wagens sauber und in gutem
Zustand sind;

c. Uberpriifen Sie, ob die bernsteinfarbene Kabelschirmung (Pb) vor dem
Schubfach angebracht ist; und

d. Prifen Sie, ob das Argongas hochrein (= 99,997%) ist (Reinheitsstufe 4.7
oder hdher) und ob genligend Vorrat fiir die Produktion von Technegas®

vorhanden ist.

VERWENDEN SIE NUR PULMOTEC®-TIEGEL FUR DIE HERSTELLUNG VON
TECHNEGAS®

A

Lassen Sie den Generator nicht unbeaufsichtigt, solange die
Argonversorgung eingeschaltet ist.

A

Der Generator setzt wéhrend des Splilvorgangs Argon in die Raumluft frei.
Betreiben und lagern Sie den Generator in einem gut beliifteten Raum,
wéhrend er an die Argonflasche angeschlossen ist. Befolgen Sie die
Ortlichen Vorschriften zur sicheren Handhabung von Gas.

Es wird empfohlen, in dem Raum, in dem sich die Argongasflasche befindet, einen
Sauerstoffsensor zu installieren und zu verwenden, der einen Alarm auslést, wenn
der Sauerstoffgehalt unter ein kritisches Niveau fallt.
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10.2 Einrichten der Argongasversorgung

Das Argongas muss vor der Verwendung gemafs den folgenden Anweisungen
angeschlossen und eingeschaltet werden:

REGULATORVENTIL

FLASCHENVENTIL

Abbildung 9: Kontrolle des Argon-Flusses

1. Vergewissern Sie sich, dass der Argonschlauch an den Generator angeschlossen ist,
wie in Abschnitt 6.4 ARGONGASVERSORGUNG beschrieben

2. Drehen Sie die Argonzufuhr an der Flasche auf.

3. Stellen Sie die Argonzufuhr am Hochdruckregler ein und stellen Sie die
Durchflussmenge auf 20 Liter pro Minute ein.

4. Der von Cyclomedica bereitgestellte Niederdruckregler wird gebrauchsfertig
geliefert und muss nicht eingestellt werden.

5. Beobachten Sie den Argon-Hochdruckregler und priifen Sie, ob die Argonflasche
geniigend Argon fir die Produktion von Technegas® enthalt.

10.3 Vorbereiten des Generators

1. Schliefsen Sie die Fernauslosetaste an die Buchse liber dem Generator-Anzeigefeld
an.

2. Bei Nichtgebrauch kann die Fernausldsetaste in die dafiir vorgesehene Halterung
auf der schragen Riickseite des Generator gesteckt werden.

3. Falls nétig, schalten Sie den Generator ein.

Auf dem Display wird der Name Cyclomedica Australia Pty Ltd, die aktuelle Version der
Software sowie Datum und Uhrzeit angezeigt.

Wenn seit der letzten Technegas® (Aerosol)-Erzeugung keine ,,Spilung® durchgefiihrt
wurde, priift der Generator, ob das Schubfach geschlossen ist und fiihrt eine Spilung
durch.

Die Spiilung (iiber einen Innenfilter) soll sicherstellen, dass bei
geoffnetem Schubfach kein aus einem vorherigen Vorgang
verbliebenes Technegas® in die Raumluft entweicht.

i\ LUNG IMAGING
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Auf dem Display wird anschliefdend angezeigt:

SCHUBFACH ZUM
WECHSEL DES TIEGELS OFFNEN

10.4 Schubfach 6ffnen und Bruchstiicke des Pulmotec®-Tiegel

entfernen

W¢éihrend der Erzeugung von Technegas® sind alle internen Komponenten
der Kammer und der Gasweg, der die Kammer verlésst, radioaktiv
kontaminiert. Wenden Sie eine gute Strahlenschutzpraxis an, einschliefslich
des Tragens von Einweghandschuhen.

VAN

Die internen Komponenten des Generators kbnnen HEISS sein!

1. Drucken Sie auf die OFFNEN-Taste, um das Schubfach zu 6ffnen.

2. Entfernen Sie alle Bruchstlicke des Pulmotec®-Tiegels aus dem Aschebehalter. Der
Aschebehalter lasst sich herausnehmen, um den Zugang zu erleichtern, und muss
vor dem Fortfahren wieder an seine Position gebracht werden.

Abbildung 10: Generator mit geéffnetem Schubfach

Im Fall eines Hindernisses kann das Offnen des Schubfachs durch
ZWEIMALIGES Driicken von EINSTELLEN auf halber Strecke gestoppt

werden.

> TECAANEGCGAS”
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10.5 Vorbereiten des Pulmotec®-Tiegel

Abbildung 11 (a, b): Einsetzen des Pulmotec®-Tiegels in das Schubfach des Generators

1. Nehmen Sie den Pulmotec®-Tiegel mit der Tiegelzange aus der Verpackung und
stellen Sie ihn auf eine nicht kontaminierte ebene Flache.

2. Um den Pulmotec®-Tiegel zu spiilen, verwenden Sie eine 1-ml-Spritze, die mit 95 %
reinem, nicht denaturiertem Ethanol gefillt ist, um nur den Hohlraum des Tiegels zu
flllen; ziehen Sie dann das Ethanol in die Spritze zurlick und verwerfen Sie es.

3. Nehmen Sie den Pulmotec®-Tiegel mit der Tiegelzange in einem Winkel von etwa
45° auf.

4. Um den Pulmotec®-Tiegel in die Technegas®-Kontakte einzusetzen, driicken Sie den
Hebel unter der linken Seite des Schubfachs nach vorne (vom Bediener weg).

5. Setzen Sie das linke Ende des Pulmotec®-Tiegels in den linken Technegas®-Kontakt
ein.

6. Richten Sie die rechte Seite auf den rechten Technegas®-Kontakt aus und lassen Sie
den Hebel vorsichtig los, um den Pulmotec®-Tiegel mit beiden Technegas®-
Kontakten zu verbinden.

7. Drehen Sie den Pulmotec®-Tiegel einige Male vorsichtig um seine Achse, bis er ein
Gerausch von sich gibt, das auf einen guten Kontakt hindeutet.

Fiihren Sie diesen Vorgang vorsichtig durch, denn der Pulmotec®-Tiegel
ist zerbrechlich.

8. Vergewissern Sie sich, dass sich der Hohlraum des Pulmotec®-Tiegels in der
aufrechten Position befindet, wie in Abbildung 12 unten dargestellt.

Abbildung 12: Laden von **"Tc-Natrium-Pertechnetat in den Pulmotec®-Tiegel

A TECOANEGAST
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9. Fillen Sie den Pulmotec®-Tiegel mit einer neuen 1-ml-Spritze mit Nadel mit 250 —
700 MBq (7 mCi — 19 mCi) *"Tc-Natrium-Pertechnetat.

Fiillen Sie den Pulmotec®-Tiegel nicht zu voll, der Meniskus sollte konkav

sein.

VERWENDEN SIE NUR eine Lésung von Natrium-Pertechnetat (°*"Tc) der
Qualitdit des Europdischen Arzneibuchs, des US-amerikanischen
Arzneibuchs oder einer gleichwertigen Qualitcit im Generator

10. Zum Schliefden des Schubfachs DRUCKEN Sie die Verriegelungstaste des
Schubfachs und HALTEN Sie diese gedriickt; DRUCKEN und HALTEN Sie dann die
SCHLIESSEN-Taste. Halten Sie beide Tasten gedrickt, bis das Schubfach
vollstandig geschlossen ist.

10.6 Siedevorgang
Auf dem Display wird angezeigt:

DRUCKEN SIE START, UM DEN SIEDEVORGANG
zU STARTEN

Driicken Sie START, um den Siedevorgang zu starten. Der Siedevorgang kann durch
ZWEIMALIGES Driicken auf EINSTELLEN abgebrochen werden.

10.7 Mehrere Beladungen

Um den Pulmotec®-Tiegel mit mehr **"Tc-Natrium-Pertechnetat zu beladen, driicken Sie
ZWEIMAL EINSTELLEN, wenn der Siedevorgang abgeschlossen ist, um zu Punkt 10.5
zuriickzukehren.

e Der Pulmotec®-Tiegel muss vor dem Nachladen nicht erneut mit Ethanol gespiilt
werden.

e Der Pulmotec®-Tiegel kann mit weiterem *°™Tc Natrium-Pertechnetat beladen
werden, wahrend er in den Technegas® Kontakten befestigt ist, wie in 10.5
VORBEREITEN DES PULMOTEC®-TIEGEL Schritt 9 beschrieben.

e Der auf der Pulmotec®-Tiegelofenheizplatte stehende Pulmotec®-Tiegel kann in
diesem Stadium mit zusatzlichem “°"Tc-Natrium-Pertechnetat befiillt werden, wie
in 13 BEDIENUNG DER TIEGELOFENHEIZPLATTE beschrieben.
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10.8 Brennvorgang

1. Dricken Sie START, um den Brennvorgang zu starten.
2. Nachdem der Brennvorgang abgeschlossen ist, steht auf dem Display:

BRENNVORGANG VERIFIZIERT
3. Aufdem Display wird nun angezeigt:

TRENNEN SIE DAS GERAT VOM NETZ

Technegas® ist nun vorbereitet und innerhalb von 10 Minuten bereit fiir
die Inhalation durch den Patienten.

4. Schalten Sie die Argonversorgung in folgender Reihenfolge aus:
a) Drehen Sie die Argonzufuhr an der Flasche zu.
b) Trennen Sie den Argonschlauch vom Generator.
¢) Schalten Sie den Netzschalter AUS und trennen Sie den Generator von der
Stromversorgung. Der Generator bleibt liber eine interne Batterie fiir die
Verabreichung von Technegas® an den Patienten eingeschaltet.
d) Der Generator kann bei Bedarf zum Patienten gebracht werden.
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11 Verabreichung von Technegas®

AVerwenden Sie Einweghandschuhe und wenden Sie eine gute
Strahlenschutzpraxis an.

A Driicken Sie erst auf die Patienten-Freigabe-Taste oder Fernausldsetaste
wenn der Patient liber den Generator ventiliert wird, da Technegas®
freigesetzt wird.

A Die inhalierte Dosis betrdgt fiir einen Erwachsenen 20-50 MBq (0,54—
1,35 mCi). Weitere Informationen (iber den Pulmotec®-Tiegel finden Sie in
der Packungsbeilage.

1. Befestigen Sie das Patienten-Verabreichungsset (PAS) am Generator, indem Sie das
Ende des Schlauchs in den Patienten-Verabreichungsset (PAS)-Anschluss am
Generator schieben und im Uhrzeigersinn drehen.

2. Dricken Sie auf die START-Taste.

Auf dem Display wird angezeigt:

" NACH BEENDIGUNG "
" [CANCEL] DRUECKEN "

3. Wahrend der Patient eine Ventilationsstrategie befolgt, HALTEN Sie die Patienten-
Freigabe-Taste oder die Fernauslésetaste gedriickt und Giberwachen Sie die
Ruheatmung und die Aktivitat in der Lunge des Patienten.

4. Wenn die gewlinschte Zahlrate gemafs der Packungsbeilage des Pulmotec®-Tiegels
erreicht ist, lassen Sie die Patienten-Freigabe-Taste oder Fernausldsetaste los und
lassen den Patienten noch mindestens FUNF (5) Atemaziige lang durch das
Patienten-Verabreichungsset (PAS) und den Generator atmen, um das Technegas®
aus dem Patienten-Verabreichungsset (PAS) und den Atemwegen zu entfernen.

5. Durch ZWEIMALIGES Driicken auf EINSTELLEN wird der Generator

heruntergefahren und abgeschaltet.

Nehmen Sie dem Patienten die Nasenklammer ab.

Nehmen Sie dem Patienten das Mundsttick ab.

Trennen Sie das Patienten-Verabreichungsset (PAS) vom Generator.

Geben Sie das Patienten-Verabreichungsset (PAS) in die Patienten-

Verabreichungsset (PAS)-Hiille (wie in Abbildung 13 unten dargestellt) und

entsorgen Sie es gemafs den ortlichen und behdérdlichen Richtlinien fiir biologische

und radioaktive Abfalle.

o X No
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Abbildung 13: Entsorgung des Patienten-Verabreichungssets (PAS)
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12 Nach der Verabreichung an den Patienten

1. Bringen Sie den Generator bei Bedarf an seinen vorgesehenen Einsatz- und Lagerort
zuriick.

2. Schliefsen Sie den Generator wieder an die Argonversorgung an.

3. Schliefsen Sie den Generator wieder an das Stromnetz an und schalten Sie ihn mit
dem Netzschalter auf der Riickseite des Generators ein.

Der Generator fiihrt einen automatischen Spiilvorgang durch, um die Restmenge
Technegas® aus der internen Kammer zu entfernen.

Sobald der Reinigungsvorgang abgeschlossen ist:

4. Drehen Sie die Argonzufuhr an der Flasche zu..
5. Lassen Sie den Generator am Stromnetz angeschlossen und eingeschaltet, damit
der interne Akku voll geladen bleibt.

A Wenn der Generator den automatischen Reinigungsprozess nach
dem Brennvorgang nicht durchfiihrt, wenden Sie sich an Ihren von
Cyclomedica anerkannten Servicepartner.

A Lassen Sie den Generator nicht unbeaufsichtigt, wenn die
Argonversorgung eingeschaltet ist. Stellen Sie sicher, dass das Schubfach
geschlossen und die Argonversorgung ausgeschaltet ist, wenn der
Generator nicht benutzt wird.

A Der Generator setzt wahrend des Spllvorgangs Argon in die
Raumluft frei. Betreiben und lagern Sie den Generator, solange er an die
Argonflasche angeschlossen ist, in einem gut belliifteten Raum. Befolgen
Sie die ortlichen Vorschriften zur sicheren Handhabung von Gas.

Es wird empfohlen, in dem Raum, in dem sich die Argongasflasche befindet, einen
Sauerstoffsensor zu installieren und zu verwenden, der einen Alarm auslost, wenn
der Sauerstoffgehalt unter ein kritisches Niveau fallt.

R TECAANEGAS”
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13 Bedienung der Tiegelofenheizplatte

Abbildung 14: Einrichten der Tiegelofenheizplatte

e Das Schubfach enthalt eine Tiegelofenheizplatte die das gleichzeitige Erhitzen von
bis zu finf Pulmotec®-Tiegeln mit mehreren Ladungen °*"TC-Natrium-Pertechnetat
ermoglicht.

e Die Tiegelofenheizplatte ist nitzlich fiir Einrichtungen, die mehrere Technegas®-
Einsatze an einem Tag durchfiihren, oder flir Einrichtungen, die keinen Zugang zu
hochkonzentriertem ?*"Tc-Natrium-Pertechnetat haben.

e Die Tiegelofenheizplatte arbeitet unabhangig von den anderen Generator-
Vorgangen und beginnt bei jedem Schliefsen des Schubfachs mit einem 20-
min(itigen Siedevorgang.

YN

Vorsicht! Tiegelofenheizplatte und Abdeckung kénnen heifs sein (bis zu 80 °C).

1. Nehmen Sie den Pulmotec®-Tiegel mit der Tiegelzange aus der Verpackung und
stellen Sie ihn auf eine saubere, ebene Flache.

2. Um den Pulmotec®-Tiegel zu spiilen, verwenden Sie eine neue 1-ml-Spritze, die mit
95 % reinem, nicht denaturiertem Ethanol gefillt ist, um nur den Hohlraum des
Tiegels zu fiillen; ziehen Sie dann das Ethanol in die Spritze zurlick und verwerfen
Sie es.

3. Offnen Sie den Deckel der Tiegelofenheizplatte mit der Tiegelzange.

4. Heben Sie den Pulmotec®-Tiegel wie in Abbildung 15 unten gezeigt mit der
Tiegelzange an und stellen Sie ihn auf die Tiegelofenheizplatte.
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Abbildung 15: Beladen der Tiegelofenheizplatte

5. Fillen Sie den Pulmotec®-Tiegel mit einer 1-ml-Spritze mit Nadel mit 250 -
700 MBq (7 mCi — 19 mCi) *"Tc-Natrium-Pertechnetat. Der Meniskus sollte konkav
oder flach sein.

6. Schliefsen Sie den Deckel der Tiegelofenheizplatte mit der Tiegelzange.

Wenn alles zur Herstellung von Technegas® bereit ist, setzen Sie den Pulmotec®-Tiegel
vorsichtig mit der Tiegelzange in die Technegas®-Kontakte ein und befolgen Sie die
Anweisungen, wie sie oben in Abschnitt 10 HERSTELLUNG VON TECHNEGAS® VOR DER
VERABREICHUNG beschrieben sind.

Der Bediener kann bis zu 5 Pulmotec®-Tiegel auf die Tiegelofenheizplatte stellen und den
Pulmotec®-Tiegel im Laufe des Tages je nach Bedarf mit zusatzlichem **™Tc-Natrium-
Pertechnetat nachflillen, um die gewlinschte Aktivitat zum Zeitpunkt der Technegas®-
Freigabe zu erreichen.

Der Pulmotec®-Tiegel muss vor weiteren Beladungen mit *"Tc-Natrium-Pertechnetat nicht
erneut mit 95 %igem Ethanol gespiilt werden.

LA TECAANEGAS
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14 Entsorgung von radioaktiv kontaminierten Gegenstanden

14.1 Liste der radioaktiv kontaminierten Gegenstande

e Der Pulmotec®-Tiegel

e Das verwendete Patienten-Verabreichungsset (PAS)

e Technegas®-Kontakte (Austausch nach 50 Brennvorgangen)
e Einweghandschuhe

A\ A\

Entsorgen Sie die gebrauchten Verbrauchsmaterialien als radioaktiv
kontaminierten Abfall.

@

Der Pulmotec®-Tiegel und das Patienten-Verabreichungsset (PAS) sind fiir
den einmaligen Gebrauch bestimmt.

e Tragen Sie beim Umgang mit kontaminierten Gegenstanden stets
Einweghandschuhe.

e Behandeln Sie das Patienten-Verabreichungsset (PAS) und das Mundstiick als
schwach radioaktiver und biologischer Abfall.

e Tauschen Sie die Technegas®-Kontakte gemafs der Anleitung in 15.3 AUSTAUSCH DER
TECHNEGAS®-KONTAKTE. aus und entsorgen Sie die alten Technegas® Kontakte als
schwach radioaktiver Abfall.

e Behandeln Sie alle aus den internen Systemen entfernten oder ausgetauschten
Komponenten so, als ob sie radioaktiv kontaminiert waren.

14.2 Entsorgen des gebrauchten Pulmotec®-Tiegels

Der Pulmotec®-Tiegel wird nach der Technegas®-Erzeugung und Freigabe automatisch
zerbrochen, um eine erneute Verwendung zu verhindern. Die Bruchstiicke werden in einem
Aschebehalter neben den Technegas®-Kontakten gesammelt und miissen vor der
Technegas®-Erzeugung entfernt werden. Sie missen als schwach radioaktiver Abfall
behandelt werden.

14.3 Entsorgung radioaktiv kontaminierter Gegenstande

Die Entsorgung radioaktiver und infektiéser Abfalle unterliegt den Vorschriften und den
entsprechenden Genehmigungen der 6rtlichen zustandigen Behérde oder
Aufsichtsbehdrde.

Sofern zusatzliche Informationen erforderlich sind, empfiehlt Cyclomedica Australia Pty Ltd
sich an die entsprechenden drtlichen Behdrden zu wenden.
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14.4 Umgang mit Strahlungsaustritten

Sollte es in der unteren Kammer zu einer Kontamination kommen, empfiehlt es sich die
Strahlung abklingen zu lassen, da sie sich in einer abgeschirmten Umgebung befindet.
Alternativ kdnnen Sie sich in Ihrem Strahlenschutzplan lber die Anforderungen Ihres
Standorts fiir die Beseitigung einer radioaktiven Kontamination informieren. Ahnlich verhalt
es sich bei einer radioaktiven Kontamination aufserhalb des Generators: Wenden Sie sich an
Ihren Strahlenschutzplan hinsichtlich den Anforderungen des Standorts fiir die
Dekontaminierung.
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15 Wartung

A

Wéhrend des klinischen Einsatzes am Patienten darf der Generator nicht
gewartet werden und es diirfen keine Wartungsarbeiten durchgefiihrt
werden.

15.1 Wartung durch den Betreiber

Aufgaben des Betreibers:

e Austausch der Technegas®-Kontakte nach jeweils 50 Brennvorgangen, wie in 15.3
AUSTAUSCH DER TECHNEGAS®-KONTAKTE. beschrieben.

e Beseitigen von Bruchstiicken des Pulmotec®-Tiegels aus dem Aschebehalter vor
der Herstellung von Technegas®, wie vorstehend in 14.2 ENTSORGEN DES
GEBRAUCHTEN PULMOTEC®-TIEGELS. beschrieben.

e Halten Sie den Generator sauber, wie in 15.2 REINIGEN DES GENERATORS BESCHRIEBEN.

15.2 Reinigen des Generators

Reinigen Sie die Aufdenflachen des Generators, das Schubfach, die Tiegelofenheizplatte
und die untere Kammer bei Bedarf mit einem feuchten, fusselfreien Tuch, wahrend der
Generator am Netzschalter ausgeschaltet und das Netzkabel aus der Wand gezogen ist, wie
unten beschrieben.

1. Offnen Sie das Schubfach

2. Schalten Sie den Strom am Netzschalter aus

3. Reinigen Sie den Generator nach Bedarf

4. Schalten Sie den Generator ein. Die folgende Meldung wird angezeigt:

»KONTAKTE AUSGEWECHSELT 2%
»[OPEN ]= NO [CLOSE]= YES"“

5. Drlicken Sie auf die OFFNEN-Taste, um NEIN auszuwahlen.
Lassen Sie ihn vollstandig an der Luft trocknen.

Verwenden Sie keine Reinigungs- oder Losungsmittel wie Alkohol, Benzol, oder Verdiinner,
da diese die Aufdenflachen des Generators beschadigen kdnnen.
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15.3 Austauschen der Technegas® -Messingkontakte

e Der Generator zahlt automatisch die verbleibenden Brennvorgange fiir jeden neu
installierten Satz von Technegas®-Kontakten herunter.

e Die Technegas®-Kontakte miissen nach jeweils 50 Brennvorgangen ausgetauscht
werden, um eine sichere und wirksame Produktion von Technegas® zu
gewahrleisten.

e Tragen Sie beim Austauschen der Technegas®-Kontakte Einweghandschuhe und
halten Sie sich an die Regeln der Guten Strahlenpraxis.

e Tauschen Sie die Technegas®-Kontakte aus, wenn der Generator die folgende
Meldung anzeigt, und fiihren Sie dann die folgenden Anweisungen aus

” AUSSCHALTEN UND W
” KONTAKTE WECHSELN N

1. Offnen Sie das Schubfach
2. Schalten Sie den Strom am Netzschalter aus

JAN

Die Technegas®-Kontakte konnen HEISS sein!
Lassen Sie den Generator mindestens 10 Minuten lang abklihlen, bevor Sie
die Technegas®-Kontakte austauschen

3. Losen Sie mit einem 6-mm-Inbusschliissel die Klemmschrauben der Technegas®
Kontakte an den beiden Sockeln, wie in Abbildung 16 unten dargestellt. Der Hebel
unter dem Schubfach muss festgehalten werden, um die Schraube des rechten
Sockels zu losen.

4. Entfernen Sie die ,alten® Technegas®-Kontakte und entsorgen Sie diese als
schwach radioaktiven Abfall.

5. Prifen Sie, ob die Messingoberflachen des Schubfachsockels und der neuen
Technegas®-Kontakte sauber sind.

6. Setzen Sie die neuen Technegas® -Kontakte in die beiden Sockel ein und schieben
Sie die Technegas®-Kontakte so weit wie mdglich hinein, um eine gute Verbindung
zwischen der Riickseite des Technegas®-Kontakts und dem Sockel herzustellen.

7. Ziehen Sie die Klemmschrauben an den Sockeln fest an. Der Hebel unter dem
Schubfach muss festgehalten werden, um die Schraube des rechten Sockels
festzuziehen.
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Abbildung 16: Austauschen der Technegas®-Kontakte

Ziehen Sie die Schrauben nicht zu fest an, da das Gewinde im Inneren
des Messingsockels beschadigt werden kann.

8. Schalten Sie den Generator ein. Die folgende Meldung wird angezeigt:

»KONTAKTE AUSGEWECHSELT 2%
»[OPEN ]= NO [CLOSE]= YES"“

9. Driicken Sie die SCHLIESSEN-Taste, um Ja auszuwahlen. Der Generator setzt die
Technegas®-Kontakte auf 50 verbleibende Brennvorgange zurtick.

Warnhinweis: Im Technegas® -Generator diirfen nur originale Technegas®-Kontakte,
wie in Abbildung 17 unten dargestellt, verwendet werden. Die Technegas®-Kontakte
sind Zubehor flir Medizinprodukte im Sinne der internationalen Vorschriften flr
Medizinprodukte (Medical Device Regulations, MDR) und sind von entscheidender
Bedeutung, um sicherzustellen, dass der Generator die Produktion von Technegas®
effektiv unterstitzt.

Abbildung 17: Technegas®-Kontakte aus Messing mit einer Kohlenstoffeinlage.

%TEC@ﬂNEGQS
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15.4 Sprachauswahl anzeigen

Die Sprache der Benutzeroberfliche des Generators kann bei der Installation oder bei einer
allgemeinen Wartung durch den zugelassenen Servicepartner ausgewahlt werden. Englisch

ist die Standardeinstellung des Generators.

Die anderen verflighbaren Sprachen sind:

e Franzoésisch

e Deutsch

e Spanisch

e Italienisch

e Norwegisch

e Tirkisch

e Portugiesisch.

15.5 Einstellen der Uhr des Generators

LCD-Meldung

Bedeutung und erforderliche Mafinahmen

ROUTINEN

Zeigt an, dass die Uhr-Einstellroutine begonnen hat.

DIE UHR WURDE NOCH NICHT
GESTELLT

Der Generator erkennt, dass die Uhr nicht eingestellt
wurde und fordert den Bediener auf, der Routine zur
Einstellung der Uhr zu folgen.

UHRZEITEINSTELLUNG Zeigt an, dass der Bediener die Stunde der Uhr
STUNDEN-- einstellen kann.

UHRZEITEINSTELLUNG Zeigt an, dass der Bediener die Minuten der Uhr
MINUTEN-- einstellen kann.

UHRZEITEINSTELLUNG JAHR--

Zeigt an, dass der Bediener das Kalenderjahr der Uhr
einstellen kann.

UHRZEITEINSTELLUNG MONAT-

Zeigt an, dass der Bediener den Kalendermonat der
Uhr einstellen kann.

UHRZEITEINSTELLUNG TAG--

Zeigt an, dass der Bediener den Kalendertag der Uhr
einstellen kann.

A TECOANEGAST
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15.6 Autorisierter Service und Wartung

Es gibt keine vom Benutzer veranderbaren oder zu wartenden Teile,
aufder denen, die in 15.1 WARTUNG DURCH DEN BETREIBER. beschrieben
sind.

e Nurein von Cyclomedica anerkannter Servicepartner ist berechtigt eine allgemeine
Wartung des Generators durchzufiihren.

e Nur von Cyclomedica anerkannte Servicepartner sind zum Austausch des internen
Akkus berechtigt.

e Fir den Generator gilt ein regelmafdiger Wartungsplan, der eine allgemeine Wartung
alle 12 Monate oder nach 500 Brennvorgangen vorsieht, je nachdem, was frither
eintritt.

¢ Wenn beim Betrieb des Generators eine Stérung auftritt, schalten Sie ihn aus und
wenden Sie sich an Ihren 6rtlichen Handler oder an Cyclomedica. Nehmen Sie den
Generator erst wieder in Betrieb, wenn der Fehler behoben ist.

Bitte wenden Sie sich an Ihren von Cyclomedica anerkannten
Servicepartner, um eine Wartung fiir Ihren Generator anzufordern.
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16 Fehlersuche
16.1 Tabelle zur Fehlersuche

Fehler

Bedeutung und empfohlene Mafshahmen

GERINGE AKTIVITAT DER INHALIERTEN
DOSIS

Wenn der Patient bei der Bildaufnahme
eine niedrige inhalierte Dosis oder eine
niedrige Aktivitatszahlrate aufweist, kann
dies darauf zuriickzufiihren sein, dass der
Generator eine geringe Ausbeute an
Technegas® produziert.

e Verwenden Sie frisches, 95 %iges,
reines, nicht denaturiertes Ethanol,
da Ethanol Kunststoffbehalter und
Spritzen denaturieren kann, was zu
einer schlechten Produktion von
Technegas® flihren kann.

KEIN TIEGEL ODER SCHLECHTE
KONTAKTE

Zeigt an, dass im Generator kein Tiegel
eingesetzt ist oder ein Problem mit den
Kontakten vorliegt.

e Prifen Sie, ob ein Tiegel eingesetzt
ist und dieser nicht zerbrochen ist.
Setzen Sie bei Bedarf einen Tiegel
ein bzw. ersetzen Sie ihn.

e Wenn Sie einen neuen Tiegel
einsetzen, drehen Sie ihn ein paar
Mal hin und her.

e Prifen Sie die Kontakte auf
mogliche Risse oder Brandspuren.
Ersetzen Sie diese, wenn sie in
schlechtem Zustand sind.

e Uberpriifen Sie, ob die Kontakte
richtig positioniert (d. h. vollstandig
eingesteckt) sind.

DICHTHEITSPRUFUNG DER KAMMER
FEHLGESCHLAGEN

Zeigt an, dass der Generator ein Leck in der
Kammer gefunden hat oder der Generator
nicht an das Argongas angeschlossen ist.

e Stellen Sie sicher, dass die
Argongasflasche nicht leer ist.

e Uberpriifen Sie, ob der
Hochdruckregler an der Gasflasche
richtig eingestellt ist.

e Uberpriifen Sie, ob das
Druckregelventil getffnet ist.

A TECOANEGAST
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Fehler

Bedeutung und empfohlene Mafinahmen

e Uberpriifen Sie, ob der
Argonschlauch richtig mit dem
Generator verbunden ist.

e Uberpriifen Sie, ob sich um die
untere Kammerdichtung herum
Bruchstiicke des Tiegels oder
Fremdkorper befinden. Dies kénnte
verhindern, dass das Schubfach
vollstandig schliefst.

e Uberpriifen Sie, ob die Dichtung um
die untere Kammer sauber und frei
von Verunreinigungen ist.

TIEGEL HAT DIE BENOTIGTE
TEMPERATUR NICHT ERREICHT

Weist auf eine falsche Temperatur
wahrend des Brennvorgangs hin.

e Achten Sie darauf, dass der Tiegel
keine Risse hat.

e Wenn Sie einen neuen Tiegel
einsetzen, drehen Sie ihn ein paar
Mal hin und her.

e Prifen Sie die Kontakte auf
mogliche Risse oder Brandspuren.
Tauschen Sie diese aus und
versuchen Sie es erneut.

e Uberpriifen Sie, ob die Kontakte
richtig positioniert (d. h. vollstandig
eingesteckt) sind.

GASDURCHFLUSS ZU HOCH/NIEDRIG

Weist darauf hin, dass der Gasdurchfluss
des Argons in das Gerat entweder unter
8 l/min oder hoher als 16 |/min ist.

e Stellen Sie sicher, dass die
Argongasflasche nicht leer ist.

e Uberpriifen Sie, ob der
Hochdruckregler an der Gasflasche
richtig eingestellt ist.

e Uberpriifen Sie, ob das
Druckregelventil getffnet ist.

e Uberpriifen Sie, ob der
Argonschlauch richtig mit dem
Generator verbunden ist.

Sobald der Fehler behoben, wird der
Vorgang fortgesetzt.

TIEGEL HAT DIE ZULASSIGE TEMPERATUR
UBERSCHRITTEN

Weist auf eine falsche Temperatur
wahrend des Brennvorgangs hin.

FR TECAANECAST
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Fehler

Bedeutung und empfohlene Mafinahmen

e Achten Sie darauf, dass der Tiegel
keine Risse hat.

e Wenn Sie einen neuen Tiegel
einsetzen, drehen Sie ihn ein paar
Mal hin und her.

e Prifen Sie die Kontakte auf
mogliche Risse oder Brandspuren.
Tauschen Sie diese aus und
versuchen Sie es erneut.

Uberpriifen Sie, ob die Kontakte richtig
positioniert (d. h. vollstandig eingesteckt)
sind.

KAMMER OFFEN ODER KEIN ARGONGAS

Zeigt an, dass der Generator ein Leck in der
Kammer gefunden hat oder der Generator
nicht an das Argongas angeschlossen ist.

e Stellen Sie sicher, dass die
Argongasflasche nicht leer ist.

e Uberpriifen Sie, ob der
Hochdruckregler an der Gasflasche
richtig eingestellt ist.

e Uberpriifen Sie, ob das
Druckregelventil getffnet ist.

e Uberpriifen Sie, ob der
Argonschlauch richtig mit dem
Generator verbunden ist.

e Uberpriifen Sie, ob sich um die
untere Kammerdichtung herum
Bruchstlicke des Tiegels oder
Fremdkorper befinden. Dies kénnte
verhindern, dass das Schubfach
vollstandig schliefst.

Uberpriifen Sie, ob die Dichtung um die
untere Kammer sauber und frei von
Verunreinigungen ist.

GEHAUSETEMPERATUR ZU HOCH, BITTE
WARTEN

Zeigt an, dass die Innentemperatur zu hoch
ist.

e Nehmen Sie das Gerat nicht in
Betrieb und warten Sie, bis der
Generator auf eine zulassige
Temperatur abgekiihlt ist.

Fihren Sie nicht mehrere Brennvorgange
durch. Es kdnnen maximal zwei
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Fehler

Bedeutung und empfohlene Mafinahmen

Brennvorgange pro Stunde durchgefiihrt
werden.

DAS SCHUBFACH HAT SICH NICHT IN DER
VORGESEHENEN ZEIT GEOFFNET

Deutet auf ein Problem mit dem Schubfach
hin.

e Schalten Sie den Hauptschalter aus
und wieder ein.
Versuchen Sie, das Schubfach zu schliefsen
und wieder zu 6ffnen.

DAS SCHUBFACH KONNTE NICHT IN DER
VORGEGEBENEN ZEIT GESCHLOSSEN
WERDEN

Deutet auf ein Problem mit dem Schubfach
hin.

e Schalten Sie den Hauptschalter aus
und wieder ein.
Versuchen Sie, das Schubfach zu schliefsen
und wieder zu 6ffnen.

AUSLOSEN DES SCHUTZSCHALTERS ODER
DER SICHERUNG

Wenn der Generator den eingebauten
Schutzschalter oder die Sicherung auslost.

e Fihren Sie eine Sichtprifung des
Generators auf Schaden an
Netzkabel und Stecker oder andere
elektrische Gefahren durch und
entfernen Sie alle Fremdkorper aus
dem Schubfach und der unteren
Kammer.

e Wenn moglich, reaktivieren Sie den
Schutzschalter oder tauschen Sie
die Sicherung aus.

Sollte das Gerat erneut ausfallen, wenden
Sie sich an Ihren von Cyclomedica
anerkannten Servicepartner.

*** \Wenn sich das Gerat noch immer im Fehlerzustand befindet, wenden Sie sich an
Ihren zugelassenen Servicepartner***
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16.2 LCD-Meldungen
LCD-Meldung Bedeutung und erforderliche Maf3nahmen

WARTEN, DIE KAMMER | Der Generator spiilt (reinigt) die Kammer, bevor das
WIRD GESPUELT Schubfach geoffnet werden kann.

ZUM AUSWECHELN DES Das Schubfach kann zum Beladen eines Pulmotec®-
TIEGELS DAS FACH Tiegels gedffnet werden.

OEFFNEN
DEN TIEGEL EINSETZEN | Der Bediener sollte nun einen Pulmotec®-Tiegel
UND DAS FACH einsetzen, diesen mit **"-Technetium beladen und das
SCHLIESSEN Schubfach schliefzen.

DIE KONTAKTE Das Schubfach kann nun geschlossen werden, bis zu
AUSWECHSELN einem geeigneten Zeitpunkt, an dem die Kontakte
ODER DAS FACH gewechselt werden kénnen. Wenn die Technegas®-

SCHLIESSEN Kontakte gewechselt werden sollen, schalten Sie das
Gerat bei getffnetem Schubfach aus und beachten Sie
die Hinweise unter 15.3 WECHSELN DER TECHNEGAS®-
KONTAKTE.

AUF [START] Zeigt an, dass der Bediener die START-Taste driicken
DRUECKEN, UM DAS muss, um den Siedevorgang zu starten.
SIEDEN EINZULEITEN
ARGON-GAS WIRD Es sind keine Mafsnahmen erforderlich. Der Generator
GEPRUEFT Uberprift den Anschluss an die Gasversorgung.
EIN - UND Es sind keine Mafsnahmen erforderlich. Der Generator
AUSLASSVENTILE flhrt einen Selbsttest durch.
WERDEN GEPRUEFT
PRUEFUNG AUF Es sind keine Mafinahmen erforderlich. Der Generator
GASAUSTRITT testet selbststandig die Kammerdichtung.
WARTEN Es sind keine Mafsnahmen erforderlich. Der Generator

SIEDET UND SPUELT befindet sich in der ,Siede"-Phase.

MIT [START] Zeigt an, dass der Bediener die START-Taste driicken
BRENNEN EINLEITEN muss, um den Brennzyklus zu starten.

VERBRENNUNG GEPRUEFT | Es sind keine Mafsnahmen erforderlich. Der Generator
zeigt dann an, dass eine erfolgreiche Verbrennung
durchgefiihrt wurde.

**WARTEN** Es sind keine Mafsnahmen erforderlich. Der Generator ist
GAS WIRD ERZEUGT gerade dabei, Technegas® zu erzeugen.

GAS KANN INNERHALB | Angabe der Frist (Minuten : Sekunden), innerhalb derer

VON Sie das Technegas® verabreichen miissen.
VERWENDET WERDEN

LUNG IMAGING
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LCD-Meldung

Bedeutung und erforderliche Mafsnahmen

BITTE DEN Weist den Betreiber darauf hin, dass er die
NETZSTECKER Netzversorgung und das Argongas trennen muss.
ZITEHEN
[START] OEFFNET DAS | Zeigtan, dass der Bediener die START-Taste driicken
GASVENTIL muss, um das Patienten-Freigabe-Ventil zu 6ffnen.
DEN Wird die SCHLIESSEN-Taste gedriickt, ohne vorher den
VERRIEGELUNGSKNOPF

DES FACHS DRUECKEN

Verriegelungsknopf zu driicken, wird diese Meldung
zusammen mit einem akustischen Alarm angezeigt.

DAS FACH IST HALB
OFFEN
ODER GESCHLOSSEN

Zeigt die Position des Schubfachs an. Driicken Sie auf
OFFNEN oder SCHLIESSEN, um fortzufahren.

***KEIN TIEGEL***
ODER
SCHLECHTE KONTAKTE

Zeigt an, dass im Generator kein Pulmotec-Tiegel
eingesetzt ist oder die Technegas®-Kontakte
ausgetauscht werden miissen. Wenn der Pulmotec-
Tiegel vorhanden ist, drehen Sie den Pulmotec-Tiegel ein
paar Mal hin und her. Als nachstes probieren Sie einen
neuen Pulmotec®-Tiegel aus, gefolgt von einem
Austausch der Technegas®-Kontakte.

AUSSCHALTEN UND
KONTAKTE
WECHSELN

Zeigt an, dass die Technegas®-Kontakte das Ende ihrer
Lebensdauer erreicht haben und ausgetauscht werden
missen. Der Generator sollte nun abgeschaltet und die
Tiegelkontakte gewechselt werden.

FACH OFFNEN UND

Diese Meldung tritt auf, wenn 50 Brennvorgange an den

KONTAKTE aktuellen Tiegelkontakten durchgefiihrt wurden. Der
WECHSELN Betreiber muss die Technegas®-Kontakte austauschen.
KONTAKTE Diese Meldung wird angezeigt, wenn die
AUSGEWECHSELT *? Stromversorgung nach dem Wechsel der Technegas®-
[OPEN ]= NO [CLOSE]= | Kontakte wieder eingeschaltet wird. Es bestétigt, dass
YES

der Bediener die Technegas®-Kontakte gewechselt hat
und setzt den Lebensdauerzahler zurick.

Durch Driicken der entsprechenden Taste (OFFNEN oder
SCHLIESSEN) wird der normale Betrieb ermdglicht.

DIE LEBENSDAUER DER
KONTAKTS NOCH
BRENNUNGEN

Zeigt die verbleibende Lebensdauer der neu installierten
Kontakte an.

DAS GAS IST ZUR
VERWENDUNG zU ALT

Diese Meldung wird nach Ablauf von 10 Minuten nach der
Technegas®-Herstellung angezeigt. Der Generator
schaltet sich selbsttatig aus. Es sind keine weiteren
Mafsnahmen erforderlich.

MNL-0012 Rev 03 EU-DE
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LCD-Meldung

Bedeutung und erforderliche Mafsnahmen

MIT ABBRECHEN
BEENDEN
OD. STROM
EINSCHALTEN

Diese Meldung wird am Ende der Verabreichung
angezeigt. Der Betreiber kann auf EINSTELLEN driicken,
oder den Netzschalter einschalten. Der Generator fiihrt
eine Spllung durch.

DAS FACH WURDE NICHT
IN
VORGEG. ZEIT
GEOFFNET

Weist auf ein mogliches Problem mit dem Schubfach hin.
Versuchen Sie, das Schubfach zu schliefsen und wieder
zu 6ffnen. Wird das Problem dadurch nicht gelést,
wenden Sie sich bitte an Ihren zugelassenen
Servicepartner.

DAS FACH WURDE NICHT
IN
VORGEG. ZEIT
GESCHLOSSEN

Weist auf ein mégliches Problem mit dem Schubfach hin.
Versuchen Sie, das Schubfach zu schlieféen und wieder
zu 6ffnen. Wird das Problem dadurch nicht gelést,
wenden Sie sich bitte an Ihren zugelassenen
Servicepartner.

DIE KAMMER HAT DEN
LECKTEST NICHT
BESTANDEN

Dies zeigt an, dass der Generator ein Leck in der Kammer
gefunden hat. Die wahrscheinlichste Ursache ist, dass
sich etwas zwischen dem Schubfach und der unteren
Kammer verklemmt haben kénnte. Uberpriifen Sie dies
und versuchen Sie es erneut.

Wenn sich das Gerat noch immer im Fehlerzustand
befindet, wenden Sie sich an Ihren zugelassenen
Servicepartner.

BESCHADIGTES
AUSLASSVENTIL

Es wurde ein Fehler im Spulsystem erkannt. Versuchen
Sie, das Gerat aus- und wieder einzuschalten.

Wenn sich das Gerat noch immer im Fehlerzustand
befindet, wenden Sie sich an Ihren zugelassenen
Servicepartner.

FEHLER BEI DER
DRUCKMESSUNG

Es wurde ein Fehler im Spulsystem erkannt. Versuchen
Sie, das Gerat aus- und wieder einzuschalten.

Wenn sich das Gerat noch immer im Fehlerzustand
befindet, wenden Sie sich an Ihren zugelassenen
Servicepartner.
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LCD-Meldung

Bedeutung und erforderliche Mafsnahmen

DER TIEGEL HAT DIE VOLLE

TEMPERAT. NICHT ERREICHT

Diese Meldung bedeutet, dass wahrend des
Brennvorgangs die Temperatur falsch war und ein
niedriger Ertrag von Technegas® hatte resultieren
konnen.

Wenn nach dem UberprUfen/Ersetzen der Kontakte die
niedrige Ausbeute anhalt, wenden Sie sich an Ihren
lokalen Servicevertreter.

DER TIEGEL LIEGT UBER

ZULASSIGER TEMPERAT.

Diese Meldung bedeutet, dass wahrend des
Brennvorgangs die Temperatur falsch war und ein
niedriger Ertrag von Technegas® hatte resultieren
konnen.

Wenn nach dem Uberpriifen/Ersetzen der Kontakte die
niedrige Ausbeute anhalt, wenden Sie sich an Ihren
lokalen Servicevertreter.

TRIACFEHLER

Zeigt an, dass die TRIAC-Steuerung fiir die Verbrennung
moglicherweise ausgefallen ist. Wenden Sie sich an Ihren
lokalen Servicevertreter.

AUSSCHALTEN UND ERNEUT

VERSUCHEN

Zeigt an, dass das Gerat eine Stérung hat und es
notwendig ist, dass die Stromversorgung aus- und wieder
eingeschaltet wird, um das Gerat zurlickzusetzen.

AUSSCHALTEN UND

WARTUNGSPERSONAL RUFEN

Der Generator hat eine Storung erkannt, der einen
Serviceeingriff erfordert. Wenden Sie sich an Ihren
lokalen Servicevertreter.

ZUM NEUSTARTEN AUF

ABBRECHEN DRUCKEN

Zeigt an, dass der Bediener die EINSTELLEN-Taste
driicken muss. Driicken Sie innerhalb von zwei Sekunden
die EINSTELLEN-Taste zweimal, um einen Vorgang
abzubrechen und den Generator neu zu starten.

OFFENES FACH ODER KEIN

ARGON-GAS

Zeigt an, dass kein Druck in der Generatorkammer
festgestellt wurde. Normalerweise bedeutet dies, dass
das Argongas entweder nicht angeschlossen oder nicht
eingeschaltet ist. Andere mégliche Ursachen kénnen ein
Unterdruck in der Argongasflasche oder dass etwas
zwischen dem Schubfach und der unteren Kammer
eingeklemmt sein kénnte.
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LCD-Meldung

Bedeutung und erforderliche Mafsnahmen

GASFLUSS ZU GERING

I/s

Der Generator erhalt nicht genligend Argongas.

Zeigt an, dass der Bediener die Einstellungen der
Messgerate zur Argongasversorgung tberprifen sollte,
um sicherzustellen, dass der Durchfluss korrekt ist. Dies
wird so lange angezeigt, bis der Betreiber die
Durchflussmenge anpasst.

Alternativ kann der Betreiber die EINSTELLEN-Taste
zweimal driicken, um die Sequenz neu zu starten, damit
der Betreiber Zeit hat, das Problem zu beheben.

Beispielsweise bei Bedarf die Argongasflasche wechseln.

GASFLUSS ZU HOCH

I/s

Zeigt an, dass der Bediener die Einstellungen der
Messgerate zur Argongasversorgung und den Schlauch
zum Gerat Uberprifen sollte, um sicherzustellen, dass
der Durchfluss korrekt ist. Dies wird so lange angezeigt,
bis der Betreiber die Durchflussmenge anpasst.

Alternativ kann der Betreiber die EINSTELLEN-Taste
zweimal driicken, um die Sequenz neu zu starten, damit
der Betreiber Zeit hat, das Problem zu beheben.
Beispielsweise bei Bedarf den Regler der
Argongasflasche anpassen.

GEHAUSETEMPERATUR °C

ZU HOCH, BITTE WARTEN

Der Generator erkennt, dass seine Innentemperatur zu
hoch ist. Warten Sie, bis der Generator auf eine zulassige
Temperatur abgekihlt ist. Es kdnnen nicht mehr als zwei
Brennvorgange pro Stunde durchgefiihrt werden.
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16.3 Etiketten und Symbole
Die CE-Kennzeichnung ist eine

C € 2797 Erklarung des Herstellers, dass das
Produkt alle wesentlichen Gesundheits- und
Sicherheitsanforderungen in den entsprechenden
Bestimmungen der einschlagigen Gesetzgebung
(in diesem Fall der Medizinprodukteverordnung)
zur Umsetzung bestimmter europdischer
Richtlinien erfiillt. CE 2797 ist die
Identifikationsnummer von BSI (Niederlande),
einer von der Europaischen Union zugelassenen
Benannten Stelle.

Produkt-Code

@ Siehe Bedienungsanleitung/Broschiire

Gebrauchsanweisung zu Rate
ziehen

[11]

M Hersteller

Bevollmachtigter Vertreter in der

Europaischen Gemeinschaft.

| Nicht steril

%

Nicht wiederverwenden

Warnung vor Biogefahrdung

arnung vor radioaktiven Stoffen

Warnung vor gefahrlicher
elektrischer Spannung

A\

OFF (vom Stromnetz getrennt)

A
O

I ON (mit Stromnetz verbunden)

Sealed Lead Acid

RECHARGEABLE BATTER
Rating: 12V 1.4Ah

)
Versiegelte Blei-Saure-Akkus

mit12V, 1,4 Ah

Patienten-Freigabe-
Taste

PATIENT pELIVERY

Schlauch drehen, um eine
Verbindung herzustellen

—

@&, NurArgongas verwenden ‘A’
g 2
A A

Heifde Oberflache

o Verwendetes Teil Typ B

R

Seriennummer

SN

TEC@QNEGQS
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17 Technische Daten

Weitere Informationen finden Sie im Cyclomedica TechnegasPlus Technegas® Generator
Servicehandbuch.

17.1 Sonstiges

Versorgungsspannung | 200-240 VAC +/- 5%
Anzapfung des Transformators bei der Installation eingestellt.

Netzfrequenz 50-60 Hz
Netzstrom Dauerbetrieb < 0,2 A RMS
Netzstrom Maximal - 17 s. 20 A RMS
Schutzschalter 10 A, zeitverzdgert, riicksetzbar, zweipolig, einseitig auslosend
Sicherungen 2 x 500 mA, zeitverzogert, 250 V
Sicherung (Akku) (Aufladen des Akkus) F1: Sub-Miniatur-Sicherung
Typ: F (Flink)

Nennwert: 1 Ampere
Gewicht des Gerats 120 kg
Versandgrofde 1100 x 630x 1190 mm (L x B x H)
Stellflache 920 x 600 mm

17.2 Schutz vor Stromschlag

Der Generator muss an eine Stromversorgung mit eigener Erdung
angeschlossen werden.

Gemafs IEC 60601-1 Ed. 3.1 (2012) ist der Generator als Gerat der Klasse 1 zum Schutz
gegen elektrischen Schlag eingestuft. In Verbindung mit dem PAS ist das PAS ein
Anwendungsteil vom Typ B.

IEC 60601-1: 2015~ 8.11.1- Trennung vom Versorgungsnetz: Der Generator wird liber
ein Netzkabel mit dem Versorgungsnetz verbunden; der Stecker am Netzkabel dient somit
als Isolations- oder Trennvorrichtung zum Versorgungsnetz.

17.3 Betriebs-, Transport- und Lagerbedingungen

Umgebungstemperatur 10-40°C

Lagerungstemperatur -25-60°C

Umgebungsdruck 70 —-106 kPa (700 — 1060 mBar)

Umgebungsfeuchte 15 % — 90 % relative Feuchtigkeit,
nicht kondensierend

Arbeitszyklus Zwei Vorgange pro Stunde

Einhaltung der Transportnormen ASTM D4169-16

FR TECAANECAST
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17.4 Betriebsstoffe

17.4.1 Argongas

e Das Argongas muss mindestens hochrein sein (299,997%) (Reinheitsstufe 4.7 oder
héher).

17.4.2 Technegas® PAS

e Das Technegas® PAS wurde speziell fir den Generator entwickelt und ist bei Ihrem
von Cyclomedica anerkannten Servicepartner oder Ihrem 6rtlichen Handler
erhaltlich.

¢ Das Patienten-Verabreichungsset (PAS) ist mit einem Filter ausgestattet, der
ausgeatmetes Technegas® zurlickhalt, um eine Kontamination der Raumluft zu
vermeiden.

e Das Patienten-Verabreichungsset (PAS) ist nur flir den einmaligen Gebrauch
bestimmt.

17.4.3 Technegas®-Kontakte
e Ein Satz Technegas®-Kontakte wird zusammen mit einer Schachtel mit 50
Patienten-Verabreichungssets(PAS) und 50 Pulmotec®-Tiegeln geliefert.

Diese miissen gemafs den Anweisungen in Abschnitt 15.3 AUSTAUSCH DER TECHNEGAS®
KONTAKTE. ausgetauscht werden.

17.4.4 Pulmotec®-Tiegel
e Der Pulmotec® Tiegel wird zusammen mit dem Patienten-Verabreichungsset (PAS)
und den Technegas®-Kontakten geliefert.
e Der Pulmotec®-Tiegel ist ein Produkt, das nur fiir den einmaligen Gebrauch
bestimmt ist.

17.4.5 Lebensdauer des Spiilfilters

Der Generator ist mit einem langlebigen Spiilfilter ausgestattet, der das verbleibende
Technegas® wahrend des Splilvorgangs auffangt. Die Lebensdauer betragt 3000
Betriebszyklen. Der Spiilfilter wird wahrend der Wartung des Generators regelmaf3ig nach
Bedarf ausgetauscht. Der Spiilfilter ist fiir den Betreiber nicht zuganglich und darf nur von
einem von Cyclomedica anerkannten Servicepartner ersetzt werden.

17.5 Identifizierung des Herstellungsdatums
Die Seriennummer des Generators befindet sich auf der Geraterickseite.

Sie beginnt mit ,, TP*, gefolgt von 6 Ziffern: TPYYWWID. Dabei steht YY fiir das
Herstellungsjahr, WW fiir die Kalenderwoche der Herstellung und ID fiir die eindeutige
Kennung des Produkts innerhalb der Charge.

i\ LUNG IMAGING
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17.6 Elektromagnetische Vertraglichkeit

Leitfaden und Erklarung des Herstellers- Elektromagnetische Emissionen

Der Generator ist fur die Verwendung in der unten angegebenen elektromagnetischen
Umgebung bestimmt. Der Benutzer des Generators muss sicherstellen, dass dieser in
einer solchen Umgebung verwendet wird.

Emissionstests

Einhaltung
der
Vorschriften

Elektromagnetische Umgebung -
Leitfaden

HF-Emissionen
CISPR 11

Gruppe 1

Der Generator verwendet HF-
Energie nur fiir seine interne
Funktion. Seine HF-Emissionen sind
sehr gering und verursachen
wahrscheinlich keine Stérungen bei
einem elektronischen Gerat in der
Nahe.

HF-Emissionen
CISPR 11

Klasse A

IEC 61000-3-2

Harmonische Emissionen

Nicht
anwendbar

Emissionen
IEC 61000-3-3

Spannungsschwankungen/Flicker-

Nicht
anwendbar

Der TechnegasPlus-Generator
eignet sich flir den Einsatz in allen
Einrichtungen mit Ausnahme von
Haushaltseinrichtungen und
solchen, die direkt an das
offentliche Niederspannungsnetz
angeschlossen sind, das Gebaude
versorgt, die fiir Haushaltszwecke
genutzt werden.

Es kann zu potenziellen
Schwierigkeiten bei der
Sicherstellung der
elektromagnetischen Vertraglichkeit
im Haushalt und bei der direkten
Verbindung mit dem 6ffentlichen
Niederspannungsnetz kommen, das
Gebaude versorgt, die in
Haushaltsumgebungen genutzt
werden, aufgrund von
leitungsgefiihrten Stérungen.

MNL-0012 Rev 03 EU-DE

£ TECAANECAS”
R\g LUNG IMAGING
TechnegasPlus Technegas® Generator Benutzerhandbuch

23 Nov 2022

52 von 57



cyclomedica ¥

A
e

»—
X

2

.o o°

Leitfaden und Erklarung des Herstellers- Elektromagnetische Immunitat

Der Generator ist flr die Verwendung in der unten angegebenen elektromagnetischen
Umgebung bestimmt. Der Benutzer des Generators muss sicherstellen, dass dieser in
einer solchen Umgebung verwendet wird.

IEC 61000-4-5

Immunitatstest IEC 60601 Konformitatsstufe | Elektromagnetische
Testpegel Umgebung - Leitfaden

Prifung der + 6 kV Kontakt Erflllt 6 kV- Die Boden sollten aus

Storfestigkeit + 8 kV Luft Kontakt einem inerten,

gegen die Erflllt 8 kV Luft reinigungsfahigen Material

Entladung wie Epoxid, Vinyl, Beton

statischer oder Keramikfliesen

Elektrizitat bestehen.

IEC 61000-4-2

Prifung der 3V/m Erfallt Ein Mindestabstand von 15

Storfestigkeit 80 MHz - cm zwischen Quellen von

gegen 2,7 GHz Hochfrequenz-

hochfrequente 80 % AM bei Magnetfeldern und dem

elektromagne- 1 kHz Generator.

tische Felder

IEC 61000-4-3

Prifung der + 2 kV fir Erfallt 2 kV fir Die Qualitat der

Storfestigkeit Stromversor- Stromversor- Netzspannung sollte der

gegen schnelle gungsleitungen gungsleitungen einer typischen Geschafts-

transiente + 1 kV far oder

elektrische Eingangs- Krankenhausumgebung

Storgréfsen/Burst | /Ausgangs- entsprechen.

IEC 61000-4-4 leitungen

Prifung der +1kV Erflllt 1 kV Die Qualitat der

Storfestigkeit symmetrisch symmetrisch Netzspannung sollte der

gegen +2 kV Erflllt 2 kV einer typischen Geschafts-

Stofsspannungen | asymmetrisch asymmetrisch oder

Krankenhausumgebung
entsprechen.

MNL-0012 Rev 03 EU-DE
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Leitfaden und Erklarung des Herstellers- Elektromagnetische Immunitat

Der Generator ist flr die Verwendung in der unten angegebenen elektromagnetischen
Umgebung bestimmt. Der Benutzer des Generators muss sicherstellen, dass dieser in
einer solchen Umgebung verwendet wird.

Immunitatstest IEC 60601 Konformitatsstufe | Elektromagnetische
Testpegel Umgebung - Leitfaden
Spannungsein- <5%Ur Erfallt Die Qualitat der
briiche, (>95% Netzspannung sollte der
Kurzzeitunter- Spannungs- einer typischen Geschafts-
brechungen und einbruch in Ur) oder
Spannungs- Fir 0,5 Zyklen Erfallt Krankenhausumgebung
schwankungen in entsprechen. Wenn der
den <40 % Ur Benutzer des Generators
Eingangsleitungen | (60 % den Betrieb auch bei
der Spannungs- Erfallt Unterbrechungen des
Stromversorgung | einbruch in Ur) Stromnetzes fortsetzen
IEC61000-4-11 Fir 5 Zyklen muss, wird empfohlen, den
Generator Uber eine
<70 % Ur Erfallt unterbrechungsfreie
(30% Stromversorgung oder eine
Spannungs- Batterie zu betreiben.
einbruch in Ur)
Fir 25 Zyklen
<5%Ur
(>95%
Spannungs-
einbruch in Ur)
Fir5s
Magnetfeld der 3 A/m Erfallt Die magnetischen Felder
Netzfrequenz <3 A/m50&60 der Netzfrequenz sollten
(50/50 Hz) Hz den Werten entsprechen,
IEC61000-4-8 die flr einen typischen
Standort in einer typischen
Geschafts- oder
Krankenhausumgebung
charakteristisch sind.

Hinweis: Ur ist die Netzwechselspannung vor der Anwendung der Teststufe.

A

Der Generator sollte nicht gleichzeitig neben anderen Gerdten betrieben
werden, da dies zu einem unsachgemdifsen Betrieb flihren kénnte. Wenn
eine solche Verwendung notwendig ist, sollten der Generator und die
anderen Gerdte beobachtet werden, um sicherzustellen, dass sie normal
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Hinweis: Dies ist ein obligatorischer Warnhinweis fiir alle medizinischen
elektrischen Gerdite in Ubereinstimmung mit IEC60601-1-2

Empfohlene Abstinde zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeraten
und dem Generator
Der Generator ist fir den Einsatz in einer elektromagnetischen Umgebung vorgesehen, in
der abgestrahlte HF-Stérungen kontrolliert werden. Der Benutzer des Generators kann
dazu beitragen, elektromagnetische Storungen zu vermeiden, indem er einen
Mindestabstand zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeraten (Sendern)
und dem Generator einhalt, wie unten empfohlen, entsprechend der maximalen
Ausgangsleistung der Kommunikationsgerate.

Maximale Schutzsabstand je nach Sendefrequenz
Nennausgangsleistung | 150 kHz — 80 MHz 80 MHz - 800 MHz | 800 MHz - 2,5 GHz
des Senders
W d= [g]\/ﬁ d= ﬁ]\/13 d= [z]\/}_’
3 3 3
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,16 1,16 2,33
10 3,68 3,68 7,37
100 11,66 11,66 23,33

Fir Sender, deren maximale Ausgangsleistung oben nicht aufgefiihrt ist, kann der
empfohlene Schutzabstand d in Metern (m) anhand der fiir die Frequenz des Senders
geltenden Gleichung geschatzt werden, wobei P die maximale Ausgangsleistung des
Senders in Watt (W) nach Angaben des Senderherstellers ist.

HINWEIS 1 - Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Schutzabstand fiir den hdheren
Frequenzbereich.

HINWEIS 2 - Diese Leitlinien gelten nicht fiir alle Situationen. Die elektromagnetische
Ausbreitung wird durch Absorption und Reflexion an Strukturen, Gegenstanden und
Personen beeinflusst.
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18 Aufierbetriebnahme des Generators am Ende seiner
Betriebsdauer

Der Generator hat eine empfohlene Nutzungsdauer von 10 Jahren ab dem
Herstellungsdatum.

Hinsichtlich der Aufderbetriebnahme des Generators miissen Sie sich an ihren von
Cyclomedica anerkannten Servicepartner wenden.

Die Aufderbetriebnahme des Generators kann den lokalen Vorschriften fir
Medizinprodukte unterliegen.

Der Generator enthalt Blei (Pb), das zur Strahlenabschirmung verwendet wird und
bei der Aufderbetriebnahme beriicksichtigt werden muss.

Stellen Sie sicher, dass vor der Entsorgung eine angemessene Zerfallszeit
verstrichen ist. Cyclomedica empfiehlt, mindestens 10 Halbwertszeiten von
Technetium 99m vor der Entsorgung abzuwarten.
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19 Weiterfiihrende Literatur

1. Lemb M, Oei TH, Eifert H and Glinther B. Technegas: a study of particle structure,
size and distribution. Eur J Nuc! Med (1993); 20(7): 576-579

2. Bajc M, Schiimichen C, Griining T, et al. EANM guideline for ventilation/perfusion
single-photon emission computed tomography (SPECT) for diagnosis of pulmonary
embolism and beyond. Eur J Nucl Med Mol (2019); 46(12): 2429-2451

3. Roach PJ, Schembri GP and Bailey DL. V/Q scanning using SPECT and SPECT/CT. J
Nucl Med (2013); 54(9): 1588-1596

Die folgenden europaischen und kanadischen klinischen Leitlinien werden zur weiteren
Lektlre empfohlen. Diese Leitlinien empfehlen Technegas® als das beste Beatmungsmittel
flr die Diagnose einer Lungenembolie.

Guidelines of the European Association of Nuclear Medicine (EANM)

e Bajc M, Schiimichen C, Griining T, et al. EANM guideline for ventilation/perfusion
single-photon emission computed tomography (SPECT) for diagnosis of pulmonary
embolism and beyond. Eur J Nucl Med Mol (2019); 46(12): 2429-2451;
https://link.springer.com/article/10.1007/s00259-019-04450-0

Guidelines of the Canadian Association of Nuclear Medicine (CANM)

e Leblanc M, Tessier M, Ollenberger and O’Brien Christopher. CANM guidelines for
ventilation/perfusion (V/P SPECT) (2018); https://canm-acmn.ca/guidelines

Eine ausfiihrliche Beschreibung der Technegas®-Technologie, klinische Referenzen und
Highlights finden Sie unter: http://www.cyclomedica.com/clinical
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