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CERTIFIKAT TYPU MERADLA
¢. 096/1/441/23 zo dna 18. decembra 2023

Slovensky metrologicky ustav v stlade s ustanovenim § 6 odst. 2 pism. k) a § 20 odst. 2 zdkona
¢. 157/2018 Z. z. o metroldgii a o zmene a doplneni niektorych zdkonov (d’alej len ,,zakon*)
na zéklade ziadosti ¢islo 361899 vydava podla § 56 ods. 2 zakona toto rozhodnutie, ktorym

schvaluje typ meradla

Nazov meradla: Manualna rozpliiovacia stanica

Typ: PT468R3

Ziadatel’: LYNAX s.r.0, Palkruhova 158/1, 160 00 Praha 6, Ceska republika
1CO: 29054966

Vyrobca: LYNAX s.r.o, Pilkruhova 158/1, 160 00 Praha 6, Ceska republika

Tymto certifikdtom sa podl'a § 20 ods. 1 zdkona potvrdzuje, Ze uvedeny typ meradla vyhovuje
svojimi technickymi charakteristikami, metrologickymi charakteristikami a konstrukénym
vyhotovenim poziadavkam na dany druh ur¢eného meradla ustanovenymi v prilohe ¢. 65
"Meradla aktivity radionuklidov" k vyhlaske UNMS SR & 161/2019 Z. z. o meradlach a
metrologickej kontrole.

Zakladné technické charakteristiky a metrologické charakteristiky meradla a vysledky technickych
skuSok a zisteni o splneni poziadaviek na dany druh meradla st uvedené v protokole ¢. 056/300/441/23
zo dna 15. decembra 2023 vydanom Slovenskym metrologickym tstavom.

Uvedenému typu meradla sa pridel'uje znacka schvaleného typu:

TSK 441/23 - 096

Dovozca je povinny podla § 12 ods. 3 zdkona umiestnit’ na meradle znacku schvéaleného typu
apodla § 26 ods. 4 zakona zabezpecit’ prvotné overenie meradla pred jeho uvedenim na trh.

Platnost’ do: 18. decembra 2033

Poucenie: Proti tomuto rozhodnutiu moZno podat' do 15 dni odo diia jeho dorucenia odvolanie na Urad
pre normalizaciu, metrologiu a skusobnictvo Slovenskej republiky, Stefanovicova 3, P.O.BOX 76,
810 05 Bratislava prostrednictvom Slovenského metrologického ustavu.

Mgr. Milan Mikula
generalny riaditel
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Popis meradla:

Ugelom pouzitia rozpliiovacej stanice je priprava davok radioaktivnych roztokov s vopred stanovenou
hodnotou radioaktivity a ochrana zdravotnickeho personalu pred neziaducimi u€¢inkami radioaktivneho
Ziarenia. Stanica je primarne uréena k priprave davok radiofarmaka obsahujuceho izotop *™Tc, ktoré
budt aplikované pacientom pred vySetrenim metodou SPECT. Po stanoveni kalibra¢nych faktorov je
mozné ju pouzit’ aj pre iné radiofarmaka emitujuce Ziarenie gama s energiou od 80 keV do 400 keV.
Stanicu tvori teleso stanice s pohybovymi mechanizmami a meracim zariadenim so zabudovanym
referencnym ziariCom, tienenim striekaciek, elu¢nym kontajnerom a Sikmym stojanom s vialkou s
radiofarmakom. Stcast'ou stanice je ovladaci pocita¢ (notebook).

Nazov meradla: Manualna rozplnovacia stanica
Typ: PT468R3

Zakladné technické charakteristiky a vyhotovenie:

Rozmery (8/v/h): (264 x 345 x 245) mm

Hmotnost: 22 kg

Pouzitie vo vnutornych priestoroch do nadm. vysky 2000 m
Napéjanie: z notebooku, USB port

Parametre USB portu: 230 400 Baud, 8 datovych bitov bez parity 1 x stop-bit
Atmosfericky tlak 50— 106 kPa

Teplotny rozsah: 15-30°C

Vlhkost: max. 75 %

Zakladné metrologické charakteristiky:

Detektor:

Vzdialenost’ osi detektora od osi strickacky:

Kalibracny Zziaric:

Doba kontroly stability detektora:
Rozsah meranych aktivit striekacky:
Presnost’ stanovenia aktivity:
Linearita:

Reprodukovatelnost’
Dlhodoba stabilita:
Zakladny meraci interval:

Scintila¢ny detektor

114 mm

¥7Cs, EG3X, < 500 kBq

60 s

25 MBq — 15 GBq pre 99mTc
+3 % pre "T¢

+ 3 % 25 MBq — 1500 MBq
+ 8% 1,5 GBq— 15 GBq
+3%

+ 5 % za mesiac

Is

Podmienka: Na dosiahnutie maximalnej presnosti je nutné, aby nat'ahovany objem bol vic¢$i nez
0,6 ml pre strickacku s objemom 5 ml a 0,3 ml pre stricka¢ku s objemom 3 ml.

Overenie meradla:

Na overenie sa pouziju roztoky radionuklidov pripravenych uzivatelom meradla. Vysledkom overenia je
vypocitana odchylka stanovenej aktivity od referenénej, konvenéne pravej, hodnoty ¢ a jej kombinovana
rozsirend neistota U. Overenie sa povazuje za Uspesné, t.j. vysledok skusky vyhovel, ak absolutna
hodnota odchylky stanovenej aktivity od referen¢nej hodnoty nie je vyssia ako 10 %.

Cas platnosti overenia je podla polozky 8.7 prilohy &. 1 k vyhlaske UNMS SR ¢&. 161/2019 Z. z.
o meradlach a metrologickej kontrole 1 rok.

Umiestnenie overovacej znacky:
Overovacia znacka musi byt umiestnena na I'ahko pristupnom a viditel'nom mieste meradla.

Tento certifikat moze byt rozmnozovany len cely a nezmeneny.
Rozmnozovat jeho casti mozno len s pisomnym suhlasom Slovenského metrologického ustavu.
Certifikat je vyhotoveny v dvoch rovnopisoch, jeden pre zakaznika a druhy pre Slovensky metrologicky ustav.
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S m Slovensky metrologicky ustav
' Karloveska 63, 842 55 Bratislava 4, Slovenska republika

PROTOKOL

O POSUDENI TYPU MERADLA

Nazov meradla:
Typ meradla:

Znacka schvaleného typu:

¢. 056/300/441/23

Manualna rozpliiovacia stanica

PT468R3

TSK 441/23-096

Vyrobca: LYNAX s.r.o.
Pulkruhova 158/1
160 00 Praha 6
Ceska republika
Ziadatel’: LYNAX s.r.o.
Pilkruhové 158/1
160 00 Praha 6
Ceska republika
ICO/DIC: 29054966/CZ29054966
Eviden¢né Cislo Ziadosti: 361 899
Pocet stran: 8
Pocet priloh: 0
Miesto a daitum vydania:  Bratislava,
Vypracoval: Skontroloval: Protokol schvalil:

Tento protokol mdze byt rozmnozovany len cely a nezmeneny.
Rozmnozovat jeho ¢asti mozno len so suhlasom Slovenského metrologického ustavu.
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Vseobecné ustanovenie

Tento protokol je podkladom na vydanie rozhodnutia o schvaleni typu meradla podla
§ 56 ods. 1 zakona €. 157/2018 Z. z. o metroldgii a o zmene a doplneni niektorych
zékonov na typ meradla:

Manudilna rozpliiovacia stanica
typ: PT468R3

Rozsah posudzovania
Meradlo svojim charakterom zodpoveda:

ur¢enému meradlu podl'a polozky €. 8.7 Prilohy €. 1 "Meradlo aktivity diagnostickych a
terapeutickych preparatov aplikovanych pacientom in vivo" a Prilohy ¢. 65 "Meradla
aktivity radionuklidov" k vyhlaske UNMS SR &. 161/2019 Z. z. o meradlach a
metrologickej kontrole.

Meradlo bolo posudzované z hPadiska poZiadaviek na dany druh meradla
ustanovenych predpisom:

STN EN 61303: 2012 Zdravotnicke elektrické pristroje. Meradla aktivity. Osobitné
metody na urCovanie funkénych charakteristik

IEC 1145: 1992 Calibration and usage of ionization chamber systems for assay of
radionuclides

Udaje o technickej dokumentacii pouZitej pri posudzovani:

Ugel a stru¢ny popis manuélnej rozpliiovacej stanice PT468R3

ZavereCny protokol €. 31-10335/EZ, vydany 05.12.2019 Strojirensky zkusebni ustav, s.p.
CR

Navod na pouzitie — Cast’ I, rozpliiovacia stanica manualna PT468R3

Certifikat . EMC-B-03150-19, vydany 16.12.2019 Strojirensky zkusebni tstav, s.p. CR
Certifikat o schvaleni typu meradla ¢. 0111-CS-C031-20 so znackou schvéleného typu
TCM 441/20-5755, vydany 14.09.2020 CMI CR

Protokol o merani ¢. 1054-PT-30008-20, vydany 31.09.2020 CMI CR

Technicky nakres rozpliiovacej stanice automatickej PT468R3

Schéma pouzitia modularnej elektroniky

Dokumentacia je uloZen v archive odboru metrolégie SMU.

Udaje o dokladoch pouZitych pri posudzovani:

Ziadost' o uznanie vysledkov skasok ur¢encho meradla na ucely schvalenia typu
vykonané v ¢lenskom State EU s ev. €. 361 899 zo dina 25.09.2023.

Dokumentacia je ulozend v archive Odboru metrologie SMU.

Udaje o vzorkach uréeného meradla
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Skusky na uéel schvalenia typu meradla PT468R3 boli vykonané na pracovisku CMI OI
Praha, Radiova 1a, Praha 10, Ceska republika na vzorke meradla s vyrobnym ¢islom 468-
3-8.

2 Popis meradla
Technicky popis meradla:

Ugelom pouzitia rozpliiovacej stanice je priprava davok radioaktivnych roztokov s vopred
stanovenou hodnotou radioaktivity a ochrana zdravotnickeho persondlu pred neziadicimi
ucinkami réadioaktivneho ziarenia. Stanica je primdrne uréena k priprave davok
radiofarmaka obsahujiiceho izotop **™Tc, ktoré budu aplikované pacientom pred
vySetrenim metodou SPECT. Po stanoveni kalibracnych faktorov je mozné ju pouzit’ aj
pre in¢ radiofarmaka emitujuce Ziarenie gama s energiou od 80 keV do 400 keV.

Manipulacia s radioaktivnym roztokom vo vialkach a striekackach prebiehaju rucne, ale
s vyuzitim vnutornych mechanizmov a zariadeni rozpliovace;j stanice. Pri priprave davky
radiofarmaka nie je merany jeho objem v striekacke, ale hodnota jeho aktivity. Hodnoty
aktivity davky v striekacke a aktivity, ktora zostava vo vialke, su priebezne zobrazované
na monitore pripojeného riadiaceho pocitaca. Obsluha stanice tak ma v kazdom momente
informaciu o tom, kol’ko aktivity je natiahnutej v strickacke a kol'’ko jej vo vialke zostava.
Stanica je ur¢end pre pouzitie v laminarnych boxoch, v prostredi profesionalnych
zdravotnickych zariadeni, predovSetkym pre pouzitie v nemocniciach na oddeleniach
nukledrnej mediciny. Stanica nie je urend k pouziti v prostredi obohatenom kyslikom, v
pritomnosti horlavej zmesi anestetika a vzduchu, alebo horlavej zmesi anestetika a
kysliku, pripadne oxidu dusného.

Rozpliovacia stanica sa vyraba a dodava v jednom variante ako kompletny stbor, ktory
obsahuje:

- rozpliovaciu stanicu manualnu,

— riadiaci PC, vratane SW, kabelaZze a zdroja,

-  Elu¢ny kontajner PT643Rx,

— tienenie striekacky 3 ml PT644Rx,

— tienenie strickacky 5 ml PT645Rx,

- tienenie striekacky 10 ml PT646Rx.

Moznost’ vol'by prislusenstva nie je Standardne k zariadeniu.

Stanicu tvori teleso stanice s pohybovymi mechanizmami a meracim zariadenim so
zabudovanym referenénym ZziariCom, tienenim striekaciek, elucnym kontajnerom a
Sikmym stojanom s vialkou s radiofarmakom. Sucastou stanice je ovladaci pocita¢
(notebook).

Meradlo je vyrabané v nasledovnych vyhotoveniach: PT468R3.
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1. Teleso stanice

2. Vidlica

3. Tienenie striekacky

4. Nastroj na ovladanie referencného zdroja
3. Ovladacie koliecko vidlice

6. Pracovna doska

7. Sréb upevnenia ihly

8. Strbina zakladnej dosky

9. Elué¢ny kontajner PT643R0

10. Sikmy stojan PT500R2

Obrazok 1: Popis rozpliiovacej stanice PT468R3

2.1 Zakladné technické charakteristiky

Rozmery ($/v/h): (264 x 345 x 245) mm

Hmotnost™: 22 kg

Pouzitie vo vnutornych priestoroch do nadm. vysky 2000 m
Napdjanie: z notebooku, USB port

Parametre USB portu: 230 400 Baud, 8 datovych bitov bez parity 1 x stop-bit
Atmosfericky tlak 50 - 106 kPa

Teplotny rozsah: 15-30°C

Vlhkost: max. 75 %

Tienenie

Referencny ziari¢ pre kontrolu stability merania je zabudovany v priestore odtienenom
minimélne 10 mm Pb. Pri kontrole, ked’ je ziari¢ v aktivnej polohe, vSak nie je smerom k
injek¢nej striekacke zatieneny a cez kolima¢ny otvor Ziari von zo stanice. Tienenie
strieckacky ma wolframova vlozku hribky 4 mm, smerom k obsluhe je priezor vyplneny
olovnatym sklom hrubky 8 mm a smerom k telesu stanice je kolima¢ny otvor pre meranie
aktivity v striekacke. Sucast'ou Sikmého stojanu PT500Rx je olovené tienenie (6 mm Pb),
ktoré tieni vialku s radioaktivnym roztokom.
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2.2 Zakladné metrologické charakteristiky

Detektor: Scintilaény detektor

Vzdialenost’ osi detektora od osi striekacky: 114 mm

Kalibraény Ziari¢: 137Cs, EG3X, < 500 kBq

Doba kontroly stability detektora: 60 s

Rozsah meranych aktivit striekacky: 25 MBq — 15 GBq pre #™Tc

Presnost’ stanovenia aktivity: +3 % pre P™Tc

Linearita: +3 % 25 MBq - 1500 MBq
+8% 1,5 GBq - 15 GBq

Reprodukovatelnost’: +3%

Dlhodoba stabilita: + 5 % za mesiac

Zéakladny meraci interval: Is

Podmienka: Na dosiahnutie maximalnej presnosti je nutné, aby nat'ahovany objem bol
vacsi nez 0,6 ml pre striekacku s objemom 5 ml a 0,3 ml pre striekacku s objemom 3 ml.

3.  Posudenie vykresovej a technickej dokumentacie

Predlozena technicka dokumentécia je dostacujica pre vydanie rozhodnutia o schvaleni
typu v Slovenskej republike.

4. Podmienky vykonania skuSok technickych charakteristik a metrologickych
charakteristik

Na zaklade ziadosti o uznanie vysledkov skusok a vydania rozhodnutia o schvaleni typu
meradla bola na Oddeleni ionizujuceho Ziarenia SMU postdena predlozena technicka
dokumentécia uvedend v bode 1.2 a 1.3, ktora je dostacujuca pre vydanie rozhodnutia
o schvaleni typu meradla.

Skusky meradla vykonal Cesky metrologicky institat. Na zaklade vykonanych skagok
vydal rozhodnutie o schvéaleni typu meradla ¢. 01111-CS-C031-20 so znackou
schvalen¢ho typu TCM 441/20-5755. KonStatuje sa spdsob vykonania skuSok podla
noriem EN 61303 a IEC 1145 aich vysledky sa povazuju za dostatocné pre posudenie
daného typu meradla. Vysledky merania st uvedené v protokole CMI &. 1054-PT-30008-
20.

5. Udaje o hodnotenych technickych charakteristikich a metrologickych
charakteristikach

Skuska elektromagnetickej kompatibility bola realizovand v Strojarenskom skuSobnom
ustave, Hudcova 424/56b Brno v rozsahu technickych noriem EN 61326-1 ed.2:2013.
Podrobnosti st uvedené v certifikaite EMC-B-03150-19 zo dna 16.12.2019
a v zaverecnom protokole ¢. 31-10335/EZ zo dna 05.12.2019.

Cesky metrologicky institut realizoval merania pre schvalenie typu na zariadeni PT468R3
s vyrobnym ¢islom 468-3-8.

Skuska presnosti

Skuska presnosti bola vykonand meranim referenéného zdroja. Aktivita roztoku
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radionuklidu v injekénej striekacke vel'kosti 3 ml a 5 ml bola Standardizovand pomocou
etalonového meradla BQMS (vyrobné ¢islo 15).

Kedze vyrobca neuviedol v sprievodnej dokumentacii kalibracné koeficienty, boli
stanovené pre jednotlivé velkosti injekénych striekaciek na zéklade merani.
Poziadavka: Namerana hodnota aktivity etalénového zdroja nad 3,7 x 10° Bq musi byt
pri merani v referencnej polohe v medziach + 10 %.

Vysledky merania st uvedené v tabul’ke 1. Boli stanovené kalibra¢né koeficienty: 12500
pre 3 ml striekacku a 12600 pre 5 ml striekacku.

Skiska opakovatel’nosti merani

Skuska opakovatelnosti spoc¢iva v 10 opakovanych meraniach aktivity toho istého
etalonového zdroja aktivity. Vypocitany variatny koeficient merania musi lezat' v
uréenych medziach. Poziadavkou je aby pri 10 opakovanych meraniach etalénového
zdroja aktivity rovnakym meradlom pri zachovani rovnakej geometrie neprekrocil
variacny koeficient 1 %.

Sktigka bola vykonana pomocou roztoku *’™Tc v injekénej striekacke typu Braun o
velkosti 3 ml a 5 ml, Standardizovaného pomocou metddy navazku a mernej aktivity.
Test bol vykonany v r6znych kombinacidch vel'kosti injek¢nej striekacky (3 ml a 5 ml),
objemu aktivneho roztoku a aktivity.

Vsetky merania splnili poziadavku, aby bol variacny koeficient mensi ako 1 %. Varia¢ny
koeficient jednotlivych merani je uvedeny v Tabulke 1.

Skuska objemovej zavislosti

Skuigka bola vykonana pomocou roztoku *’™Tc v injekénej striekacke typu Braun o
velkosti 3 ml a 5 ml, Standardizovaného pomocou metddy navazku a mernej aktivity.
Test bol v roznych kombinaciach velkosti injek¢nej striekacky (3 ml a 5 ml), objemu
aktivneho roztoku a Aktivity.

Vysledky st uvedené v Tabulke 1.

Skiska dlhodobej reprodukovatel’nosti

Skuska sa vykonala meranim etalonového zdroje aktivity radionuklidu s dlh§im dobou
polpremeny *’Cs (typ EG 3X, vyrobné &islo 230413-1379018) po dobu najmenej
jedného mesiaca v desiatich rovnakych ¢asovych intervaloch. Pri zachovani rovnakej
geometrie nesmie variacny koeficient prekrocit’ 2 %.

Hodnota varia¢ného koeficientu nameranych dat je 0,38 %.

Linearita odozvy
Linearita meradla bola skusand metodou zalozenou na radioaktivnej premene zdroja.

Postup: Roztok radionuklidu '8F (FDG) v $tandardnej penicilinke typu P06 bol
umiestneny v jednotnej geometrii v blizkosti detektora meradla. V intervale 60 s bola
zaznamenand odozva detektora v jednotkdch CPS. Odozva bola prepocitana na aktivitu
vzt'ahom:
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odozva [CPS] - kalibracny koeficient

100
Ziskana hodnota aktivity sa porovnala s referen¢nou hodnotou aktivity korigovanou na
Cas merania. Meranie bolo vykonané v rozsahu 25 MBq - 15 GBq. Poziadavkou je aby
odchylky nameranych a referenénych hodndt v rozsahu pouzivanych aktivit nesmie
prekrocit’ 5 %. Linearita v celom meranom rozsahu 25 MBq - 15 GBq splnila poziadavku
maximalnej odchylky + 5 %.

A[MBq] =

Tabulka 1 Objemova zavislost' — 3 ml a 5 ml injekcna striekacka

- m Ao Am A4 U KKAL Kvar
(2 (MBq) | (MBq) (%) (%) (%)

3mlIS 1,24 102,5 105,3 2,7 4,3 12500 0,42
3ml 1,76 144,8 150,6 4.0 4,3 12500 0,27
3 ml 2,55 209,1 212,1 1,4 4.3 12500 0,36
SmlIS 1,33 108,1 110,4 2,1 4,3 12600 0,30
5 ml 2,91 235,8 236,8 0,4 4.3 12600 0,34
5 ml 451 364,2 362,6 -0,4 4,3 12600 0,19

m (g) - navazok

Ay (MBq)- konvencne prava hodnota aktivity korigovana na dobu merania
A (MBgq) — namerana aktivita

A (%) — relativna odchylka dana vzt'ahom (4., - Ag)/49 *100

U (%) — Rozsirena kombinovana neistota (k = 2)

kxar — kalibra¢ny koeficient

kvar — koeficient variacie

Zistené nedostatky

Nedostatky neboli zistené Ziadne nedostatky.

Zaver

Z vysledkov posudzovania vyplyva, ze uvedeny typ meradla vyhovuje svojimi
technickymi charakteristikami, metrologickymi charakteristikami a konStrukénym
vyhotovenim v rozsahu urceného pouzitia poziadavkdm vztahujucim sa na dany druh
meradla ustanovenymi v prilohe ¢. 65 ,,Meradld aktivity radionuklidov k vyhlaske
UNMS SR ¢&. 161/2019 Z. z. o meradlach a metrologickej kontrole v platnom zneni, v
STN EN 61303: 2012 ,,Zdravotnicke elektrické pristroje. Meradla aktivity. Osobitné
metody na urCovanie funkénych charakteristik a v IEC 1145: 1992 ,,Calibration and
usage of ionization chamber systems for assay of radionuclides*.

Udaje na meradle

Na meradle musi byt umiestnena Stitok obsahujici nazov meradla, vyrobné dislo
a vyrobcu, znacka schvéaleného typu a platna overovacia znacka.

Overenie

Na overenie sa pouziju roztoky radionuklidov pripravenych uzivatelom meradla.
Vysledkom overenia je vypocitana odchylka stanovenej aktivity od referencnej,
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konvenc¢ne pravej, hodnoty J a jej kombinovand rozsirena neistota U. Overenie sa
povazuje za uspesné, t.]. vysledok skusky vyhovel, ak absolutna hodnota odchylky
stanovenej aktivity od referen¢nej hodnoty nie je vyssia ako 10 %.

Cas platnosti overenia meradla je podl'a poloZky 8.7 prilohy ¢&. 1 k vyhlaske UNMS SR
€. 161/2019 Z. z. o meradlach a metrologickej kontrole 1 rok.

Overovacia znacka musi byt umiestnend na I'ahko pristupnom a vidite'nom mieste na
meradle.

Cas platnosti rozhodnutia

Tento protokol o posudeni typu meradla sa vydava na zaklade posudenia technicke;j
dokumentécie na uznanie vysledkov skusok ur¢eného meradla podla § 56 ods. 2 zdkona
¢. 157/2018 Z. z. o metrologii a o zmene a doplneni niektorych zakonov. Podla odseku 6
§ 21 zékona ¢. 157/2018 Z. z. o metrologii a o zmene a doplneni niektorych zédkonov je
doba platnosti schvalenia typu meradla 10 rokov.
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