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Der Posijet® wurde ursprunglich fir die Fraktionierung und intravendse Verabreichung von diagnostischen
PET-Radiopharmazeutika in Mehrfachdosen entwickelt und wird standig weiterentwickelt, um sich an neue

Anwendungen und Tracer anzupassen. Nach der Entwicklung einer speziellen Version fur die Padiatrie
(Alter > 1 Jahr, mit speziellem Design, Anwendung und Sicherheitsparametern) verfigt der Posijet® nun
Uber eine neue innovative Funktion: die Verabreichung von therapeutischen Radiopharmazeutika. Er
kann an die Praxis der jeweiligen Abteilung angepasst werden und ist damit das vielseitigste abgeschirmte

Injektionsgerat, das derzeit auf dem Markt erhaltlich ist. ’ ’

POSIJET®
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= COFRAC-kalibriertes Aktivitdtsmessgerdt

= Periphere Injektion mit Minijet
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Der Posijet® ist eine kompakte, eigenstandige Einheit flr die Fraktionierung und Injektion von
Radiopharmazeutika (Hochenergie) und gewahrt gleichzeitig hochsten Strahlenschutz. Er entnimmt,
I misst und injiziert dem Patienten sicher und zuverldssig fir Anwender und Patienten und gewahr-
leistet gleichzeitig die Integritdt des Radiopharmakon. Posijet® verarbeitet unter optimalen
Strahlenschutzbedingungen fir die Anwender alle fluorierten Tracer (*F) in Mehrfachdosen, wie z.
B. 8F-FDG '®F-DOPA ®F-CHOLINE, ®F-FNA , ®F-PSMA, aber auch mit ®Ga markierte Plotter, sowie
BN-markiertes Ammonium flr PET-Untersuchungen am Herzen.

‘ Dank der neuen Anwendung "Therapie" kénnen auch markierte Radiopharmaka fir die
interne Radionuklidtherapie (IRT) langsam verabreicht werden (z.B. innerhalb von 30 Minuten).
Anwendbar mit "Lu-markierten Radiopharmazeutika (*""Lu-Octreotate oder "Lu DOTA-TATE,
L u-PSMA-617 ...) durchfiihren. Auch die Fraktionierung und intravendse Verabreichung von
®mTc-markierten SPECT-Radiopharmazeutika ist moglich. Fir den routinemaRigen Einsatz in
der Diagnostik erlaubt der Posijet® bereits eine sehr geringe Entnahmekapazitat von 100 pL der
Stammlosung bei einer durchschnittlichen Dosiszubereitungszeit von 50 Sekunden und einer
Genauigkeit im Bereich von 2%. Die durchschnittliche Injektionszeit, einschlieRlich Spilen, betragt
weniger als 1 Minute 30 Sekunden.

1| Kolben fur die manuelle Injektion 2 | Aktivitdtsmesser zur Messung der Dosis von Radiopharmazeutika in Echtzeit 3| Sicheres System zur
automatischen Vorbereitung und kontrollierten Injektion im automatischen oder manuellen Modus 4 | Touchscreen zur Kontrolle und

Steuerung 5| Sichere gepanzerte Tur zur Aufnahme der Stammlésung mitsamt ihrem abgeschirmten Transportbehélter 6 | Luftblasendetektor
7 | Halter fir Kochsalzlosung, mit Stammlésungsset verbunden 8 | Abnehmbarer Auffangbehalter 9 | Netzanschlussbuchse 10 | Drehregriff fiir motori-
sierte Mobilitat 11 | Barcodeleser fiir Set-Rickverfolgbarkeit 12 | Drucker fiir Injektions - und Qualitatskontrollberichte 13 | Ethernet-Anschluss,
wenn kein WLAN verfigbar ist 14 | Feststellhebel der Réder 15 | Optionale RIS ( Remote Injection System) Anbindung erméglicht die Vorbereitung
einer Patientendosis fir eine manuelle Injektion 16 | Zugang fur die Wartung

>Mise a jour 03/2025 +33(0) 240 25 24 04 - contact@lemerpax.com LEMERPAX.COM | LEMER PAY{



/6ETAILS DER ALLGEMEIN
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ALLGEMEIN

« Die Benutzeroberflache, die Uber einen
Touchscreen gesteuert wird, ist benutzer-

freundlich und intuitiv.
- Die App

Chinesisch, Deutsch, Italienisch.
«Die Anzeige der
einstellbar: MBg oder mCi

«8 Stunden Betriebsdauer mit Batterie,

Netzbetrieb méglich
« Ladezeit : 3 Stunden

« Die Lexan-Verkleidung kann aus einer
Auswahl von Farben und Mustern indivi-

duell gestaltet werden.

+ Der Strahlenschutz gewadhrleistet eine
Dosisleistung von weniger als 25 pSv/h
in einem Abstand von 5 cm von den
Waénden bei der Zubereitung, wenn der
Bediener hinter dem Bedienpult steht, fir
BF-Mutterldsungen von 37 Gbg, wenn das
Flaschchen in einem 30-mm-Bleigefal’

gehalten wird.
« Die Konnektivitat : Wifi und Ethernet

«Im Ruhemodus wird der Zugang zum
Aktivitatsmeterschacht am Ende des Tages

geschlossen.
«Die  Webapplikation

Volumenaktivitatskontrollen

der verschiedenen

Qualitatskontrollen uvm.
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ist in mehreren Sprachen
verflgbar: Franzésisch, Englisch, Russisch,

MafReinheiten ist

ermoglicht  die
Uberwachung und Kontrolle Uber: die
Planung der Injektionen des Tages, die
Verfolgung der durchgefiihrten Injektionen
sowie die Historie, die als CSV oder XML
exportiert wird, die Ruckverfolgbarkeit der
(VAC), die
Liste der Medikamente, die Verwaltung
Isotope (Erstellung,
Loschung, Hinzufligung), die Verwaltung
der Benutzer sowie ihrer Rechte (einfache
Benutzer, Administratoren), die Historie der

m
FRAKTIONIERUNG
UND MESSUNG DER DOSIS

«Die Kalibrierungen der verschiedenen
Isotope mit geeichten Messquellen sind flr
Radiophysiker oder anders Personal sowie
fur zertifizierte Organisationen durchfih-
rbar. Der Posijet® kann so entsprechend den
geltenden Vorschriften Uberprift werden.

« Die Echtzeit-Aktualisierung der Informationen
der Stammlosung auf dem Bildschirm der
Anwendung  (entnehmbare  Mindestdosis,
Volumenaktivitdt,  Flaschenvolumen  und
Gesamtaktivitat der Flasche) ermdglicht eine
standige Uberwachung und Kontrolle durch
die Benutzer.

+ Die Verdiinnung, die zu jedem Zeitpunkt
angezeigt wird, garantiert die volls-
tandige  Nutzung der  Stammlosung.
Individuell (Sollwert des Zielvolumens
vom Benutzer gewahlt) oder optimiert
(Sollwert des Zielvolumens automatisch
vom Injektor berechnet), ermoglicht die
dynamische Verdlinnung unterschiedliche
Konzentrationen der Stamml&sung optimal
zu nutzen und erleichtert die Entnahme der
Restaktivitdt am Ende.

+ Die Funktion "Mischen", dient bei Aktivierung
dazu, das Radiopahmarkon nach einer starken
Verdinnung mit der Kochsalzlésung zu
homogenisieren.

+Die Funktion zur automatischen
Anpassung des Flaschendrucks wurde
entwickelt, um die Genauigkeit bei der
Zubereitung von  Patientendosen  zu
verbessern.

« Mit der Software kann anhand von Gewicht,
BMI und andere Parameters automatisch die
zu injizierende Aktivitat ermitteln werden.

« Die Patientenplanung auf der Grundlage
der Aktivitat der Stammldsung zu Beginn
ermoglicht die optimale Nutzung der
Loésung. Die Visualisierung des voraussi-
chtlichen  Aktivitatsverbrauchs,  erlaubt
es das Ent- und Beladen der nachsten
Stammldsung vorauszusehen.

+Die Funktion "Chrono" ermdglicht es, die
Patientendosis im Voraus (von 0 bis max. 10
Minuten) vorzubereiten. Dies vereinfacht die
Ablaufe bei gleichzeitigen Tatigkeiten wie
2.B. Patientenwechsel unter der PET-Kamera,
aufeinanderfolgende Injektionen usw.

« Bei der Messung am Ende des Flaschchens
wird das gesamte Restvolumen im Flaschchen
entnommen und gemessen, um die Entnahme
der letzten Dosen zu optimieren.
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INJEKTION

«Die automatische Entliiftung beim
Start sowie die automatische Entliftung
zwischen den Patienten bei allen Sets
stellen sicher, dass dem Patienten keine
Luftblasen injiziert werden konnen.

« Durch die Funktion "Venentest" wird
der Zugang zur Vene vor der Injektion
Uberprift, um moglichen Problemen wie z.
B. einer verstopften Vene vorzubeugen.
«Es stehen drei Injektionsprofile zur
Verfugung, die die Injektionsstelle und
den verwendeten Katheter bertcksich-
tigen, um das Risiko einer Paravasation zu
vermeiden.

« Automatische oder manuelle Injektion
mit Kolben.

« Die Spiilung am Ende der Injektion ist
in einem Volumen von 10 bis 30 mL direkt
durch den Anwender einstellbar.

«Ein Drucksensor  befindet sich im
Probenahmekopf mit einer Regulierung
der Injektionsrate mit visueller Anzeige,
die auf dem Bildschirm der Anwendung
zu sehen ist. So kann der Nutzer die
Injektionsgeschwindigkeit selbst variieren.
« Der Luftblasendetektor priiftin Echtzeit,
ob Luftblasen vorhanden sind, und warnt
den Benutzer gegebenenfalls.

« Injektionsberichte werden am Ende
jeder Injektion am Etikettendrucker ausge-
geben. Inhalt und GroRe der Etiketten sind
konfigurierbar.
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SICHERHEIT

« Die kontextsensitive Hilfe ist wahrend des
gesamten Nutzungszyklus prasent, um die
Nutzer bei der Anwendung zu unterstitzen.
« Der Ablauf beim Wechsel der
Stammlésung und des Verbrauchsmaterial
wird in Form einer Foto-Strecke direkt am
Bildschirm dargestellt.

. Die Volumenaktivitdtskontrolle
ermoglicht es, die Informationen ber die
Ausgangsaktivitdt der  Stammlosung  zu
Uberprifen (einstellbar, Dauer 1,5 Minuten)
und erhoht die Genauigkeit der Probenahme.
. Das Barcode-Lesegerat fiir
Stammlésungs- und Patientenkits
ermoéglicht die  Ruckverfolgbarkeit  der
verwendeten Verbrauchsmaterialien.

+ Die Verwaltung des Volumens des
NaCl-Beutels, der zum Spilen und
Verdinnen verwendet wird, verhindert
das Einbringen von Luft in das System und
ermoglicht es dem Anwender, den Wechsel
des Beutels vorausschauend zu planen.

« Die Spiilfunktion des Stammadsungssets
ermoglicht es die Maschine zu entladen
ohne dass Aktivitdt in den Schléduchen
vorhanden ist. Sie wird angewandt wenn
die Stammlosung aufgebraucht ist.

« Die taglichen und regelmaRigen
Qualitatskontrollen des Aktivitdtsmessgerats
garantieren die Zuverlassigkeit derMessungen.
+ Die Interoperabilitdt zwischen Posijet®
und der Software fir die Radiopharmazie
gewahrleistet die vollstandige und sichere
Rickverfolgung der Informationen (ber
Radiopharmaka und Patienten. Software

von folgenden Herstellern wird unterstitz:
Venus (Nicesoft), PharmaManager (Softway
Medical), Gera (Théleme) und Xplore (EDL).
Die Software Sectra RIS (Sectra) und IBC NM
(Comecer) werden Uber das HL7-Protokoll
bi-direktional mit der LPDose-Software
verbunden. Somit kénnen Patientenlisten
und die injizierten Dosen ausgetauscht
werden. Andere Radiopharmaziesoftware
wird Uber das DICOM-Protokoll unidirek-
tional mit der LPDose-Software verbunden.
Hier werden nur Patiententerminen oder
Arbeitslisten an den PosiJet gesendet.

« Bei der Kontrolle der zubereiteten Dosis
konnen Benutzerdefinierte Schwellenwerte
festgelegt werden. So konnen beispielsweise
Patientendosen, die fir die padiatrische
Anwendung (> 1 Jahr) bestimmt sind, je
nach Alter des Patienten einer strengeren
Schwellenwertregel unterworfen werden.
Eine Farbkodierung und Warnmeldungen
bei Uber- oder Unterdosierungen stellen
sicher, dass die Verschreibung und die
Patientendosis Ubereinstimmen.

o Bei allen Prozessen werden zur
Uberwachung  automatisch  Logdateien
erstellt die auf dem PosiJet gespeichert
werden und zur Analyse bei Fehlfunktionen
verwendet werden.

« Ein Fernwarteanbindung ermoglicht es
Probleme zu |6sen ohne dass ein Techniker
anreisen muss.

« Ein Luftblasendetektor sowie ein
Uberdrucksensor ~ sorgen  fiir  sichere
Injektionen.

ALLE ENERGIEN

HILFE BEI BESONDEREN FALLE:

Es wurde ein spezielles Anwendungsment
entwickelt mit zahlreichen Funktionen die
aulberhalb der normalen Nutzung wichtig
sind. Dieses unterstltzt bei allen organi-
satorischen und  patientenbezogenen
Unwagbarkeiten (z.B. verspatete Lieferung
eines Radiopharmakons, verspéteter oder
abgesagter  Patient,  Dosisanpassung,
verzogerte Verabreichung uvm.) sowie bei
moglichen Fehlfunktionen, die an einem
Tag mit PET-Aktivitdten auftreten konnen.
So kann beispielsweise eine bereits vorbe-
reitete Dosis, die dem Patienten nicht
injiziert werden kann, einem anderen
Patienten mit dhnlichem Gewicht zugeteilt
oder in einen speziellen Abfallbehalter
umgeleitet werden, um Verwendung des
Injektors nicht weiter zu blockieren.

Der von dem Lemer Pax Forschungs-
und  Entwicklungsteams  entwickelte
Simulator ermdglicht die Schulung von
Mitarbeitern die das Gerat bei simulierten
Anwendungsfallen aus der Praxis zu
bedienen lernen. Es findet keine unnotige
Exposition statt da keine Radioaktivitat
vorliegt.

ANPASSUNG AN **N-AMMONIAK :

Auf der Grundlage der Zusammenarbeit mit Anwenderdiensten
auf der ganzen Welt hat Lemer Pax seine technische Expertise
erneut in den Dienst der Innovation gestellt und 2019 ein
Posijet®-Programm entwickelt, das sich der Fraktionierung
und der Verabreichung von N-Ammoniak widmet.
Hauptsdchlich indiziert fur fur die diagnostische
PET-Bildgebung im Herzbereich bei Verdacht auf
oder beim Vorliegen einer Herzkrankheit macht
diese neue spezifische Anwendung den Posijet® zum
ersten Injektionspraparator, der N verarbeiten kann.
Trotz der sehr kurzen Halbwertszeit (10 Minuten) von
13-N bereitet der Posijet® die Patientendosis prazise vor und
verabreicht sie unter Einhaltung des strikten Protokolls das
fir den Erfolg dieser speziellen PET-Prifung erforderlich ist.

el

weiterentwickelt:

Der Austausch zwischen dem Universitdtskrankenhaus Genf
(HUG) und den Entwicklungsteams von Lemer Pax hat dazu
geflihrt, dass die *N-Ammoniak-Dosiszubereitungen ab 2019
routinemalRig mit dem Posijet® verwendet werden kann. Das
Krankenhaus fihrt derzeit etwa 1 600 Untersuchungen pro
Jahr durch und der Posijet® sorgt dabei fur eine erhebliche
Reduzierung der Exposition des medizinischen Personals. Durch
die Zusammenarbeit mit dem Universitatsspital Zirich seit 2020
wurde die Posijet® Ammoniak-Version in zwei Dimensionen
Optimierung  der
Zubereitung der Patientendosis und automatische Injektion aus
dem Posijet® gemald den engen Zeitvorgaben,

die das Verabreichungsprotokoll fir diese

Untersuchung vorschreibt.

Genauigkeit bei der
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Die Theranostik ist ein neuer medizinischer Ansatz, der auf die gleichzeitige Entwicklung diagnostischer und therapeutischer Aspekte in
der Nuklearmedizin abzielt. Ziel der Theranostik ist die Visualisierung zur besseren Behandlung von Krebs durch die Kombination eines

diagnostischen Tests mit einer geeigneten zielgerichteten Therapie.

DIAGNOSTIC

Tragabilité Qualité Utilitaires

PR S a1
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In diesem neuen Kontext hat Lemer Pax in Forschung und
Entwicklung investiert, um Posijet® fiir diese theranostische
Anwendung zu etablieren und damit den Zugang zu diagnos-
tischen PET-Injektionen und therapeutischen IVR-Injektionen auf
sichere Weise parallel zu ermoglichen. Mit der Markteinfihrung
neuer 'Lu-markierter Moleklle - *Lu-DOTATATE fir die
Behandlung inoperabler neuroendokriner Tumoren und "Lu-
PSMA fiir spezifische Prostata-Indikationen - wollten die Teams von
Lemer Pax diese Entwicklung begleiten und Nuklearmedizinern die
Moglichkeit bieten, ihre Verabreichungsmethoden fiir diese neuen
radiopharmazeutischen Arzneimittel mit einer hochsicheren indus-
triellen Losung zu verbessern, die fiir Therapie angepasst ist.

Diese neue Entwicklung konzentriert sich hauptsachlich auf die
vollstandige und sichere Automatisierung der Verabreichung des
Radiopharmazeutikums, wobei die Vorgaben der

Hersteller eingehalten werden. Die Menls "Diagnose" und
"Therapie" haben die gleiche grafische Struktur wie bei
der Diagnostik, unterscheiden sich aber durch ein eigenes
Farbschema. Auch bei der Therpie wir die Einzeldosis-Flasche
mit dem RIV-Radiopharmazeutikum zusammen mit dem
abgeschirmten Transportbehélter direkt im Posijet® platziert. Das
Injektionsmend fur die Therapie beinhaltet spezifische Kontrollen
des Radiopharmakons (Uberprifung der Konzentration und des
Radioisotops) sowie Kits, um eine sichere Verabreichung zu
gewahrleisten.

Injection en cours

Posijjet

LEMER PA>{ | LEMERPAX.COM
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In Ubereinstimmung mit den Verabreichungsformen, die in den
Produktmerkmalen der Prdoarate gefordert werden, gibt der
Benutzernurdie gewiinschte Gesamtzeit derVerabreichungund die
Spulvolumina an. Der Posijet® fiihrt automatisch das gespeicherte
Protokoll des Arzneimittels aus und garantiert eine Genauigkeit
der injizierten Dosis von mehr als 99% der Verschreibung.
Dank des in den Posijet® integrierten Aktivitdtsmessers wird
dem Bediener neben der verbleibenden Injektionszeit auch
eine Echtzeitverfolgung der verabreichten Aktivitdt angezeigt.
Der Injektor ermoglicht auch die teilweise Verabreichung von
Einzeldosisflaschen, um sich an die Verschreibungen jedes
einzelnen Patienten anzupassen. Injektionsberichte werden am
Ende jeder Injektion am Etikettendrucker ausgegeben. Inhalt und
GroRe der Etiketten sind konfigurierbar.

Zusatzlich zur intuitiven Benutzeroberfladche auf dem integrierten Bildschirm
des Posijet® wird eine Remote-Schnittstelle zur Injektionsiiberwachung bereit-
gestellt, die Informationen Uber die injizierte Aktivitat, die verbleibende Zeit
der Verabreichung sowie Warnungen bei Patientenproblemen kombiniert.
Diese Schnittstelle ist Giber die eingebettete Posijet®-Webschnittstelle zugan-
glich und somit auch auf den Kontrollbildschirmen der Zentrale verflgbar.

>Mise a jour 03/2025



/{UNKTIONEN

Allgemeines

Messungen & Dosisvorbereitung

ALLE ENERGIEN

Sicherheits- und Kontrollfunktionen

Sprachen: Franzdsisch, Englisch, Italienisch,
Russisch, Chinesisch. Andere auf Anfrage

Maximale Patientendosis:
500 MBq (Wert ist konfigurierbar)

Einheiten: Bq/MBq oder Ci/mCi

Radioisotope Anwendung "Diagnose":
18F _ GSGa _ 13N7 99m‘|’c

Integriertes Messgerat: Activimeter
Accurion?%® (MD Klasse Im) - jederzeit
einsatzbereit ohne Aufwarmzeit

Entfernen des Flip-offs und Hygiene

des Septums: Manuelles Entfernen und
Desinfizieren des Septums nach Einbringen
des Containers in seine Position

Radioisotope Anwendung "Therapie":
177LU

Kontrollbericht: Anpassbare
(personalisierbare) Etiketten +
Einsichtnahme Uber WebApp moglich

Einsetzen der Stammlosung:
direktes Einsetzen des abgeschirmten
Transporttopfes des Anbieters

Max. Volumen der Flasche: je nach
Anpassung Verpackung der Flasche

Zuganglichkeit von internen Daten am
Injektor: integrierte Website zur Verfolgung
der Live-Nutzung des Gerats und Abruf der
QCs (auf PC und Tablet aus der Ferne)

Verdiinnung: Funktion jederzeit verfligbar
mit der Méglichkeit, nach eigenem
Ermessen oder gemals den Empfehlungen
des Gerats zu verdinnen (immer unter
Beriicksichtigung des Sicherheitlimits, das
das insgesamt zuldssige Fléschchenvolumen
berlicksichtigt).

Kontrolle der Aktivitat des Flaschchens:
Kontrolle der volumetrischen Aktivitat

des Flaschchens. Die gemessene Probe
wird anschliefend in das Flaschchen
zurlickgefiihrt

Anzeige der Flaschchenaktivitat:
Standig auf dem Bildschirm der Anwendung
sichtbar

Verwaltung der Batterielebensdauer:

Auf dem Bildschirm erscheintstéandig eine
Anzeigepatrone und eine Anzeigeleuchte auf
dem Bildschirm. das Bedienpult

Flaschchenmanagement: Automatische
Anpassung der Vialpressurisierung

zur Verbesserung der Zubereitung der
Patientendosen

Maximale Volumenaktivitat im
Flaschchen: max 3 GBg/mL

Injektionen

Systementliiftung und Kits:
automatische und manuelle Entliiftung

Flaschchen-Endmanagement: Verdlinnung
moglich und automatische Messung der
verbleibenden Aktivitat

Sicherheits- und Dosisgrenzwerte:
Maximal zwei konfigurierbare Dosen
(eine fur Erwachsene und eine fir die
Padiatrie), die passwortgeschitzt sind.
Eine Farbcodierung unterstitzt den
Bediener dabei, die Zuverlassigkeit der
vorbereiteten Dosis im Vergleich zur
Verschreibung zu beurteilen - mit Admin-
Passwort konfigurierbar bei Uber- und
Unterdosierung

Injektionsmodi: automatisch oder manuell,
Wechsel des Modus wéhrend der Injektion
moglich

Testen einer Vene vor der Injektion: ja, mit
einstellbarem NaCl-Volumen

Messmethode der Patientendosis:
Direktmessung der in einer 10 mL Spritze
aufgezogenen Aktivitat, aufgefillt mit
physiologischer Kochsalzlésung, um

bei jeder Messung eine identische
Messgeometrie zu gewahrleisten

Injektionsiiberwachung:
Integrierter Luftblasendetektor.
Drucksensor, der die Injektion bei
Gegendruck stoppt.

Interoperabilitat: RIS oder
Radiopharmaziesoftware + DICOM

Verwaltung der Injektionsrate

3 Flussraten sind wahlbar und einstellbar:
"langsam" (ca. 25 mL/min)

"normal” (ca. 33 mL/min)

"schnell" (50 mL/min) nach den
verschiedenen gelben, blauen und
rosafarbenen Kathetern sowie zur
Berticksichtigung der Besonderheiten der
Patienteninjektionsstelle.

Die Geschwindigkeit kann wahrend der
Injektuin (innerhalb des ausgewahlten
Profils) gedndert werden.

Der Durchfluss ist wahrend der Injektion
sichtbar.

Maximales Volumen der
Probenahmespritze: 10 mL

Mindestvolumen fiir die Entnahme des
Radiopharmazeutikums: 100 plL

Softwarekompatibilitat: Venus,
Pharma2000, Pharma Manager, Gera, mit
DICOM-Protokoll, HL7-Protokoll (IBC NM,
SECTRA ...) und weiteren auf Anfrage

Verzogerte Zubereitung: Es besteht die
Moglichkeit, die Dosis bis zu 10 Minuten
vor der gewiinschten Injektionszeit
vorzubereiten, mit automatischer
Anpassung der Dosis gemal Zerfall

Art der RIS-Verbindungen: Uni- oder
bidirektional, tUber WLAN oder Ethernet

Berechnungsmethode: Automatische
Berechnung der Dosis in Abhangigkeit vom
eingegebenen Gewicht

Bedienungsassistent: Vollstandiger
Assistent mit kontextbezogener Hilfe
wahrend der gesamten Nutzung des Gerats,
inklusive Fotos flr den Beladevorgang und
umfassender Benutzerunterstitzung

Moglichkeit, 2 Injektionen gleichzeitig
durchzufiihren: ja, mit der Option Minijet

Gesamtes Injektionsvolumen mit Spiilung:
Injektionsdosis 10 mL + einstellbares
Spilvolumen von 10 bis 30 mL

Genaue Angaben zu Spiilungen mit

NaCl: Frei wahlbares Spulvolumen fiir jede
Injektion von 10 bis 30 mL nach der Injektion.
Moglichkeit, bei Bedarf weitere Spilungen in
abgestufter Form durchzufthren.

Injektionsplanung: Ermdglicht die
Visualisierung der Anzahl moglicher
Injektionen und das Andern der
Patientenreihenfolge, wenn erforderlich, um
das Flaschchen optimal zu nutzen und/oder
eine vorbereitete Dosis neu zuzuordnen, inkl.
der Moglichkeit, einen Patienten zu l6schen

Werkzeuge & reduzierte Betriebsmodi

Kontrolle des NaCl-Beutels: Ja, mit
Alarmfunktion, wenn ein Austausch
erforderlich ist (konfigurierbares
Alarmvolumen). Mehrere Beutelvolumina
sind einstellbar

Riickverfolgbarkeit: Jedes Kit wird vor der
Installation gescannt, um im Falle eines
Vorfalls eine llickenlose Riickverfolgbarkeit
zu gewahrleisten

Verwaltung einer nicht injizierbaren,
vorbereiteten Dosis: Die Dosis kann Uber
die Injektionsplanung einem anderen
Patienten zugeordnet oder in den mobilen
Abfallbehalter umgeleitet werden

Integrierte Sicherheitsvorkehrungen in
den Kits:

Bionecteur im Mutterlésungs-Kit
Antirlicklaufventil und Patientenkit
Luftblasenfilter im Patientenkit

Injektionsbericht: Etikettendruck (2 Grolben
moglich) nach Abschluss der Injektion,
Inhalt, GroRe und Anzahl sind einstellbar.
Moglichkeit, vergangene Etiketten jederzeit
neu zu erstellen.

Kundensupport: Via Fernwartung + Hotline;
Echtzeiterstellung von Daten-Log-Files zur
Fehlerdiagnose

Integritat des Medikaments: Ein 0,22-pm-
Filter am Ausgang des Patientenkits
garantiert die Sterilitdt des dem Patienten
injizierten Medikaments

Validierung der Injektionsstelle: ja
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Management der reduzierten
Betriebsmodi: zahlreiche reduzierte Modi
moglich, um ein Blockieren zu vermeiden.
Im Hilfsmeni sind reduzierte Aktionen
vorgesehen; ein vollstdndig reduzierter
Modus mit einem ,,posi block“-System
ermoglicht manuelle Entnahmen
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Spiilung des Mutterlosungs-Kits nach
Gebrauch: Ja
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REGULATORISCHER RAHMEN

Der Posijet® Injektor-Préparator erfillt die Anforderungen
der Richtlinie 93/42/EWG als Medizinprodukt der
Klasse Ilb. Als elektromedizinisches Gerat entspricht er
den Normen IEC 60601-1:2005 (+ A1/2012)(+ A2/2020)
fur die allgemeinen Sicherheitsanforderungen sowie, IEC
60601-1-2:2014 (+ A1/2020) fur die elektromagnetische
Vertréglichkeit.

Die Steuerungssoftware des Accurion-226® Aktivimeter,
erfullt die Anforderungen der Norm IEC 62304:2006 (+
A1/2015) bezliglich des Software-Lebenszyklusprozesses.
Sie ist mit den notwendigen Sicherheitsvorkehrungen fir
eine Integration in ein Krankenhausnetzwerk ausgestattet
und ist DSGVO-konform. Das in den Posijet® integrierte
Accurion-226° Aktivimeter, erflllt die Anforderungen der
EU-Verordnung 2017/745 als Medizinprodukt der
Klasse Im aufgrund seiner Messfunktion. Es integriert
insbesondere die von dem franzésischen Dekret vom

Padiatrisches Design

25. November 2008 und der internationalen Norm
IEC 61948-4 geregelten Kontrollfunktionen. Der Posijet®
verfligt aufserdem Uber eine Zertifizierung fiir den padia-
trischen Einsatz (> 1 Jahr).

Kalibrierung und Justierung:

Eine werkseitige Kalibrierung von *F und “Ga fir die
10-mL-Spritzenpackung (Dosis Messbedingungen des
Posijet®) kann je nach Bedarf der Abteilung in die Software
integriert werden. Der Posijet® Injektor-Praparator kann
auch vor Ort durch die Medizintechnik der Einrichtung
kalibriert werden. Eine Justierung durch eine zertifizierte
Organisation ist als Option im Rahmen der Anforderungen
der  Akkreditierungsnorm COFRAC ISO 17025
realisierbar.
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VERBRAUCHSMATERIALIEN

Patientenset
Ref : POSIKIT 2

®

Stammlésungsset
Ref : POSIKIT 1B
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Ce produit peut ne pas étre homologué/disponible a la vente dans votre pays. En raison de la réglementation locale, sa disponibilité ne peut étre garantie. Veuillez contacter votre interlocuteur local Lemer Pax pour plus de détails.
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/EIGENSCHAFTEN

ALLE ENERGIEN

Abmessungen (mm)

Allgemein Zubehor & Verbrauchsmaterialien
Aufenmale: L 616X T 932x H 1261 mm Verbrauchsmaterialien:

- Stammlésungsset POSIKIT 1B
Gewicht: 380 kg Patientenset POSIKIT 2

Bodenlast: 50/60 Hz

Betriebsspannung: 110V -240V

Stromversorgung: Netz oder Batterie

Zubehdr: Obere und untere Fiihrungskegel 616
zur Gewahrleistung des Einstechens in das
Flaschchen und zur Sicherstellung der Kit-
Verbindungen

USB: Ja

Bildschirmtyp: Touchscreen

Abschirmstarke: 25 mm um die
Probenahmespritze. 12 mm bis 16 mm
um den abgeschirmten Behalter des
radiopharmazeutischen Produkts

Batterielaufzeit: 8 Stunden

Verkleidungen: 15 Farben und Muster zur
Auswahl. Méglichkeit zur Integration des
Service-Logos

Vorhandensein eines Abfallbehalters:
Spezifischer Spritzenschutz (20 mL)

Zertifizierungen: Konform mit der
Richtlinie 93/42/EWG flr Medizinprodukte
der Klasse Ilb (benannte Stelle 0459)

IEC 60601-1:2005 (+ A1/2012) (+

A2/2020) IEC 60601-1-2:2014 (+ A1/2020)
IEC 62304:2006 (+ A1/2015)

Konform mit dem franzosischen

Dekret vom 25. November 2008

Konform mit der internationalen

Norm IEC 61948-4 o
Konform mit der EU- °

Verordnung 2016/679 (DSGVO) 7]
Kalibrierungsdienst COFRAC

auf Anfrage (ISO 17025)

Zertifiziert fir den padiatrischen Einsatz (>

1 Jahr)

1261

Bedienerschutz wahrend der Injektion:
Abschirmeffekt des Injektors

Vom Hersteller angegebene Radionuklide:
*F (alle fluorierten Tracer: FDG, FNA, FDOPA,
FCHOLINE ...)

13N

GBGa

Wartungsvertrag: Ja 538

Kompatible Behaltermodelle: Posisafe®,
Cyclopharma, IBA/AAA, Biodex, PETNET,
Comecer, Capintec, Monrol, Tema Sinergie,
Medrad usw.

Strahlenschutz

Integriertes Messgerat: Accurion-226°
Aktivimeter, Gerat der Klasse Im - jederzeit
einsatzbereit ohne Aufwarmzeit

Maximal handhabbare Aktivitaten zur
Einhaltung einer Dosisrate von unter
25 pSv/h in 5 cm Entfernung von den
Wanden*

Messgenauigkeit: +/- 2%

Qualitatskontrollen: Automatisches
Programm der taglichen Prifungen: Null,
Hintergrundrauschen, Hochspannung
und Drift. Kontrollen zur Linearitat,
Wiederholbarkeit und Reproduzierbarkeit,
zugénglich Uber spezifische Registerkarten

Maximale
handhabbare
Aktivitat

Radionuklide

Motorisierte Unterstiitzung: Motorisierte
Unterstlitzung mit unabhangiger
Batterieversorgung. Einhand-Drehsteuerung.
Stufenlose Geschwindigkeitsvariation bis zu
2 km/h.

Vorwarts- und Riickwartsbewegung

Automatischer Standby-Modus nach 5
Minuten Inaktivitdt oder durch Betatigung der
speziellen Taste am Bedienfeld

37 GBq, sofern die
Quelleinihrem
18 30-mm-bleihaltigen
Transportbehalter
untergebracht ist

Berechnungsbedingungen: Der Benutzer befindet sich
am Bedienpult des Posijet®

Verpackung

Verpackungsmafe: L 850 x T 1 500 x H 1
580 mm

Manuelle Mobilisation: Jederzeit moglich

Bremsen: per Ful3schalter

FARBEN

B IIIIIIII -

Flieder

Dunkelblau  Hellblau  Hellgrau Gelb

Verpackungsgewicht: 520 kg

Ref : 00019530-CAL Posijet®
mit kalibriertem Aktivimeter
00019530-ET Posijet®
mit geeichtem Aktivimeter

Orange Rosa Rot Hellgrin  Dunkelgrin  Altrosa  Violett Padiatrische version

“Référentiel Guide ASN n°32 "Installations de médecine nucléaire in vivo : régles techniques minimales de conception, d’exploitation et de maintenance”
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Ce produit peut ne pas étre homologué/disponible a la vente dans votre pays. En raison de la réglementation locale, sa disponibilité ne peut étre garantie. Veuillez contacter votre interlocuteur local Lemer Pax pour plus de détails.



