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Przedmowa

Niniejsza instrukcja zostata opracowana gtéwnie z mys$lg o operatorach urzgdzenia w celu dostarczenia
im szczegotowych instrukcji dotyczgcych budowy, bezpieczenstwa eksploatacji, funkcji oprogramowania
oraz przebiegu pracy systemu UCT760 i uCT 780 podczas skanowania, a takze dostarczenia
wskazéwek dla personelu odpowiedzialnego za skanowanie, aplikacje, rozruch systemu i zarzgdzanie
danymi.

Wersje produktu

Wersje produktu opisane w niniejszej instrukcji wskazano ponize;:

Nazwa produktu Model produktu

System rentgenowskiej tomografii komputerowej uCT 760i uCT 780

Adresaci
Niniejsza instrukcja jest przeznaczona gtéwnie dla nastepujgcych odbiorcow, takich jak:
Szpitale i instytuty badawcze, ktére zakupity stosowne produkty UIH.

Specjalisci ds. szkolenia i konserwacji oraz serwisanci UIH.

Personel marketingowy i dystrybutorzy UIH.

Wewnetrzni analitycy kliniczni i systemowi UIH.

Gwarancja

Jako podmiot, ktéry zaprojektowat, wyprodukowat i ztozyt ten produkt, UIH ponosi odpowiedzialno$¢
wytacznie w przypadku, gdy naprawy, konserwacja i instalacja byty dokonywane przez UIH lub personel
oficjalnie upowazniony przez UIH. W przeciwnym razie UIH nie ponosi odpowiedzialnosci za
bezpieczenstwo systemu, jego niezawodnos¢ bgdz inne problemy wynikajgce z:

m Uzytkowania systemu niezgodnie z instrukcjg obstugi, co skutkuje nieprawidtowg eksploatacja,
niewtasciwg konserwacjg lub nieuprawnionymi modyfikacjami.

m Korzystania z urzadzen lub podzespotow pomocniczych podmiotéw zewnetrznych bez zgody i
upowaznienia UIH.

Dane kontaktowe
TEL.: 0086 400-686-6088
E-mail: services@united-imaging.com

Strona internetowa: www.united-imaging.com
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Wprowadzenie | Informacje o niniejszej instrukcji

1.1 Informacje o niniejszej instrukcji
1.1.1 Informacje ogodlne

Niniejsza instrukcja dotyczy systeméw tomografii komputerowej uCT 760 i uCT 780 wyprodukowanych
przez Shanghai United Imaging Healthcare Co. Ltd.

Celem niniejszej instrukcji jest dostarczenie uzytkownikom wskazéwek, jak bezpiecznie i efektywnie
eksploatowac¢ system uCT 760 lub uCT 780. Uzytkownicy muszg eksploatowac urzgdzenie zgodnie ze
wskazowkami zamieszczonymi w niniejszej instrukcji. Urzgdzenia nalezy uzywac tylko do przewidzianych
w niej celéw. Osoby obstugujgce urzadzenia TK muszg posiadac wiedze z zakresu ochrony przed
promieniowaniem rentgenowskim oraz przejs¢ szkolenie w zakresie eksploatacji tych urzgdzen i uzyskac
zezwolenie na ich eksploatacje.

W niniejszej instrukcji wyjasniono, w jaki sposob nalezy eksploatowac urzgdzenie w celu
przeprowadzania badania pacjentow i akwizycji danych obrazowych, a takze przedstawiono informacje
dotyczace bezpieczenstwa, ogdinych funkcji systemu, jego dziatania, konserwacji i danych technicznych.

Rysunki urzagdzenia, schematy interfejséw i obrazy przedstawione w niniejszej instrukcji majg charakter
wytgcznie pogladowy. Wyglad rzeczywistego produktu moze sie rézni¢ w zaleznosci od dokonanych
udoskonaleh. Nazwy szpitali i nazwiska pacjentoéw uzyte w niniejszej instrukcji sg fikcyjne. Wszelkie
podobienstwo jest czysto przypadkowe. UIH zastrzega sobie prawo do zmiany informacji zawartych w
niniejszej instrukcji w dowolnym czasie bez uprzedniego powiadomienia.

Przed rozpoczeciem eksploatacji systemu operator powinien doktadnie zapoznac sie z informacjami
zawartymi w rozdziale 2 ,Bezpieczenstwo”, aby zapewni¢ bezpieczng i efektywng prace z systemem.

Niniejsza instrukcja ma na celu opisanie modutéw i funkcji systemu, aby umozliwic¢ jak najlepsze jego
wykorzystanie, nie traktuje za$ o zasadach obrazowania czy diagnostyki klinicznej.

/A UWAGA

Na mocy przepisow federalnych sprzedazy, dystrybucji lub eksploatacji tego urzgdzenia moze
dokonywac jedynie lekarz lub musi ona nastgpi¢ na jego zlecenie.

Cztonkowie personelu, o ktérych mowa w niniejszej instrukcji, sg zdefiniowani w nastepujgcy sposob:

Czlonkowie personelu Opis
Operator Cztonek personelu upowazniony do obstugi urzadzenia
Pacjent Osoba, ktéra ma zosta¢ poddana badaniu lekarskiemu
Serwisant UIH Czionek personelu UIH ds. instalacji, konserwaciji i napraw
Uzytkownik W szczegdlnosci operatorzy, pacjenci i serwisanci UIH
Klient Firma lub osoba fizyczna kupujgca sprzet badz ustugi UIH

1.1.2 Konwencje zastosowane w tekscie

W niniejszej instrukcji symboli uzyto w nastepujgcy sposob:

1-2 Instrukcja obstugi systemu



Informacje o niniejszej instrukcji | Wprowadzenie

[ Punkty wyliczenia sg oznaczone symbolem ,m”.

[ ] Pojedyncze etapy sg oznaczone symbolem ,»”, a w przypadku wiekszej ich liczby etapy sg
numerowane.

[ ] Podpunkty sekwencji (punkty wyliczenia w tabelach) sg oznaczone symbolem ,¢”.

[ Wyswietlane elementy interfejsu uzytkownika (np. monity, tytuty okien i menu) sg wyréznione
pogrubieniem.

] Klawisze na klawiaturze sg oznaczone symbolem ,<>".

[ ] Operacje zwigzane z myszg, takie jak klikniecia, wybor i przytrzymanie przycisku, dotyczg

domysinie lewego przycisku myszy. W przypadku uzycia srodkowego kotka lub prawego przycisku myszy
zostanie to wyraznie wskazane.

[ Interfejs uzytkownika systemu sktada sie z obszaréw wyswietlania, menu i przyciskow.
Dostepnymi jezykami interfejsu sg chinski oraz angielski.

Pojedynczy element pomocy:
Pojedynczy element pomocy:

@ Informacje pomocnicze.
Wieksza liczba elementéw pomocy:

@ ¢ Informacje pomocnicze 1.

¢ Informacje pomocnicze 2.

© 2018 Shanghai United Imaging Healthcare Co. Ltd. Wszelkie prawa zastrzezone. 1-3



Wprowadzenie | Zakres zastosowania

1.2 Zakres zastosowania

Urzgdzenie dokonuje komputerowego przetworzenia promieni rentgenowskich, ktére przechodzg w
réznych kierunkach przez ciato pacjenta, w celu dostarczenia zrekonstruowanych obrazéw do celéw
diagnostycznych.

1.2.1 Przeznaczenie

System rentgenowskiej tomografii komputerowej uCT 760/uCT 780 jest przeznaczony do wykonywania
przekrojowych zdje¢ ciata z uzyciem komputerowej rekonstrukcji danych uzyskanych wskutek ekspozycji
rentgenowskiej wykonywanej pod réznymi kgtami i w réznych ptaszczyznach. Moze on wykonywac
zdjecia catego ciata (w tym gtowy, karku, serca i uktadu naczyniowego).

1.2.2 Srodowisko pracy

m Miejsce eksploatacji: Zatozonym miejscem eksploatacji urzgdzenia jest pomieszczenie
skanowania zaktadu radiologii instytucji medyczne;.

m  Warunki srodowiskowe: Opis znajduje sie w czesci ,Warunki srodowiskowe” na stronie 6-24 i
,Zasilanie sieciowe” na stronie 6-3.

1.2.3 Wskazania diagnostyczne

System tomografii komputerowej uCT 760 i uCT 780 jest przeznaczony do wykonywania zdje¢
tomograficznych czesci ciata w roznych ptaszczyznach: poprzecznej, czotowej, strzatkowej oraz ukosnej.
Uzyskane obrazy tomograficzne mogg dostarczy¢ cennych informacji klinicznych umozliwiajgcych
wykrywanie, réznicowanie i rozpoznawanie choréb. Dodatkowo, poza pacjentami z przeciwwskazaniami,
system moze by¢ wykorzystywany do skanowania dowolnej czesci ciata, np. gtowy, szyi, klatki
piersiowej, jamy brzusznej, konczyn gornych i dolnych itp. Urzadzenie udostepnia tez zaawansowane
metody obrazowania, takie jak angiografia TK i kolonografia TK, ktére umozliwiajg okreslenie cech
morfologicznych oraz funkcjonowania poszczegoélnych narzgddw lub tkanek. Dzigki wygenerowanym
obrazom tomograficznym wykwalifikowany personel moze oceni¢ stan docelowego narzadu lub tkanek, a
nastepnie postawi¢ diagnoze.

1.2.4 Przeciwwskazania

Przeciwwskazania do stosowania systemu wymieniono ponize;j:

[ Pacjentki w cigzy lub podczas laktaciji.

[ ] Pacjenci uczuleni na podawane dozylnie srodki kontrastowe nie powinni by¢ kierowani na badania
TK.

[ Pacjenci z niewydolno$cig nerek powinni zosta¢ zbadani przed skierowaniem na badania TK z

zastosowaniem podawanych dozylnie srodkow kontrastowych.

[ Pacjenci z nadczynnoscig tarczycy lub wolem nie powinni by¢ kierowani na badania TK z
zastosowaniem podawanych dozylnie srodkéw kontrastowych.

] Pacjenci z guzem chromochtonnym nie powinni by¢ kierowani na badania TK z zastosowaniem
podawanych dozylnie Srodkow kontrastowych.

] W przypadku pacjentow cierpigcych na miastenie nalezy zachowac ostroznos¢ przy wykonywaniu
badania TK ze srodkiem kontrastowym zawierajgcym jod.
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Klasyfikacja sprzetu | Wprowadzenie

1.3 Klasyfikacja urzadzenia

System jest klasyfikowany w nastepujgcy sposéb:

Standard klasyfikacji Stosowna klasyfikacja

Rodzaj ochrony przed porazeniem
pragdem elektrycznym

Stopien ochrony przed porazeniem  [Stot pacjenta: Czes¢ typu B
pradem elektrycznym Modut parametréw zyciowych (VSM) Cze$é typu BF

Poziom bezpieczenstwa, gdy palny
gaz do znieczulania jest mieszany z  |Urzgdzenie nie jest urzgdzeniem klasy AP. Urzgdzenie nie jest
powietrzem, tlenem lub podtlenkiem |urzgdzeniem klasy APG.

azotu

Tryb pracy Praca ciggta z przerywanym obcigzeniem

Stopien ochrony przed wnikaniem Ogdlne uszczelnienie urzadzenia bez ochrony przed wnikaniem
cieczy cieczy (IPX0)

Rodzaj lasera Typ 2

© 2018 Shanghai United Imaging Healthcare Co. Ltd. Wszelkie prawa zastrzezone. 1-5



Wprowadzenie | Kompatybilno$¢

1.4 Kompatybilnos¢

Korzystanie z akcesoriéw lub podzespotéw podmiotdw zewnetrznych moze obnizy¢ parametry produktu,
a takze pogorszyc¢ jego bezpieczenhstwo. Nalezy stosowac tylko akcesoria i podzespoty zatwierdzone
przez UIH. W przypadku koniecznosci zastosowania w systemie urzgdzen podmiotéw zewnetrznych,
uzytkownik ma obowigzek zasiegngé¢ porady UIH w nastepujgcych kwestiach:

[ ] Parametry wydajnosci, bezpieczenstwa i niezawodnosci urzgdzen podmiotdw zewnetrznych.
[ ] Potencjalne ryzyko dla personelu i systemu.

Jako podmiot, ktéry zaprojektowat, wyprodukowat i ztozyt ten produkt, UIH ponosi odpowiedzialno$¢
wytgcznie za naprawy, dziatania konserwacyjne i modyfikacje dokonywane przez UIH lub personel
oficjalnie upowazniony przez UIH. W przeciwnym razie UIH nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci za
bezpieczenstwo systemu i jego niezawodnos¢ bgdz wszelkie inne zdarzenia spowodowane
nastepujgcymi okolicznosciami:

[ ] Awarie spowodowane przez uzytkowanie systemu niezgodnie z instrukcjg obstugi, co skutkuje
nieprawidtowg eksploatacjg, niewtasciwg konserwacjg lub nieuprawnionymi modyfikacjami.

[ Awarie spowodowane korzystaniem z urzgdzen lub podzespotéw pomocniczych podmiotow
zewnetrznych bez oficjalnej zgody UIH.
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1.5 Szkolenie personelu

Urzadzenie moze byc¢ obstugiwane wytgcznie przez przeszkolonych i wykwalifikowanych specjalistéw.
Przed uzytkowaniem systemu operator musi przejs¢ szczegodtowe szkolenie i uzyskac kwalifikacje w
zakresie jego obstugi. Uzytkownik lub operator musi doktadnie zapoznac sie z trescig niniejszej instrukcji
i Scisle przestrzega¢ wymogow lokalnych przepiséw oraz regulacji, aby zapewni¢ poprawng i bezpieczng
eksploatacje urzadzenia.

Uzytkownik nie moze obstugiwac systemu, jezeli nie zostat przeszkolony w zakresie jego bezpiecznego i
efektywnego uzytkowania.

Eksploatacja systemu bez wystarczajgcego standardowego przeszkolenia moze skutkowac btedng
diagnozg, a nawet smiercig lub powaznymi obrazeniami ciata.

Po zakonczeniu instalacji systemu UIH wyznaczy ekspertéw klinicznych, ktorzy przeszkolg uzytkownika
w zakresie badan TK dzieci, aby upewnic sie, ze uzytkownik zna srodki ostroznosci zwigzane z
badaniem dzieci i zasady dotyczgce protokotéw przeprowadzania skanowania TK u dzieci.
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Strona celowo niezadrukowana.

1-8 Instrukcja obstugi systemu
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2.1 Oznaczenia dotyczace bezpieczenstwa

Podczas instalacji i eksploatacji systemu uzytkownik jest zobowigzany do przestrzegania w kazdej chwili
odpowiednich przepiséw oraz regulacji. W celu zapewnienia bezpieczenstwa pacjenta i operatora nalezy
8cisle przestrzega¢ wszystkich informacji podanych w niniejszej instrukcji pod nagtéwkami
.Niebezpieczenstwo”, ,Ostrzezenie”, ,Uwaga” i ,Wskazéwka”.

Informacjom pod nagtéwkami ,Niebezpieczenstwo”, ,Ostrzezenie”, ,Uwaga” i ,Wskazéwka” towarzyszg
symbole ostrzegawcze.

Ponizej znajdujg sie definicje rodzajéw ostrzezen:
[Norma odniesienia: ANSI 2534.5-2007]

NIEBEZPIECZENSTWO NIEBEZPIECZENSTWO

NIEBEZPIECZENSTWO oznacza niebezpieczng sytuacje, ktérej nalezy unikaé, gdyz w przeciwnym razie
grozi Smier¢ lub powazne obrazenia ciata.

/\ OSTRZEZENIE

OSTRZEZENIE oznacza niebezpieczng sytuacije, ktorej nalezy unikaé, gdyz w przeciwnym razie moze
grozi¢ Smier¢ lub powazne obrazenia ciata.

A UWAGA

UWAGA oznacza niebezpieczng sytuacje, ktérej nalezy unikac, gdyz w przeciwnym razie moga grozic
lekkie lub umiarkowane obrazenia ciata.

WSKAZOWKA jest stosowana w odniesieniu do czynnosci niezwigzanych z potencjalnymi obrazeniami
ciata.

2-2 Instrukcja obstugi systemu
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2.2 Wazne instrukcje dotyczace bezpieczenstwa

Instrukcja ta ma umozliwi¢ uzytkownikowi efektywne korzystanie z systemu. Podczas eksploatacji
systemu uzytkownik musi Scisle przestrzega¢ wskazowek dotyczgcych bezpieczenstwa i obstugi
zawartych w niniejszej instrukcji. Zabronione jest uzywanie systemu do celéw innych niz zamierzone.
Operatorzy systemu muszg posiadac¢ wiedze na temat ochrony przed promieniowaniem rentgenowskim,
a takze odby¢ szkolenie i uzyskac kwalifikacje w zakresie jego eksploatac;i.

Przed rozpoczeciem korzystania z systemu nalezy uwaznie przeczytac niniejszg instrukcje w celu
zapewnienia jego prawidtowej eksploataciji.

/\ OSTRZEZENIE

¢ Nieprzestrzeganie instrukcji bezpieczenstwa lub eksploatacji moze narazi¢ operatora, serwisanta i
pacjenta na powazne niebezpieczenstwo oraz doprowadzi¢ do obrazen ciata.

. Niewfasciwa eksploatacja systemu lub nieprawidtowa regulacja podzespotéw zagraza
bezpieczenstwu osobistemu operatora i pacjenta. Moze to skutkowa¢ Smiercig lub powaznymi
obrazeniami ciata.

/\ OSTRZEZENIE

W celu zapewnienia statej bezpiecznej eksploatacji systemu niniejszg instrukcje nalezy przechowywac w
pomieszczeniu sterowniczym lub technicznym, gdzie bedzie ona fatwo dostepna, a takze dokonywac
okresowego przeglgdu zawartych w niej procedur obstugi i wskazowek bezpieczenstwa.

/\OSTRZEZENIE

System ten moze by¢ uzywany wytgcznie przez wykwalifikowanych i przeszkolonych profesjonalistow lub
pod kierunkiem wykwalifikowanych profesjonalistow. Eksploatacja systemu bez wystarczajgcego
standardowego przeszkolenia moze skutkowac btedng diagnozg, a nawet sSmiercig lub powaznymi
obrazeniami ciata.

/\ OSTRZEZENIE
Nie nalezy zdejmowac¢ obudowy lub pokrywy, gdyz grozi to porazeniem pradem.

Zamknieta obudowa okola i pokrywy urzgdzenia mogg zapobiec potencjalnemu porazeniu prgdem. W
szafie zasilajgcej (PSC) nie ma podzespotéw ani elementéw regulacyjnych dostepnych dla operatora.
Wewnetrzne podzespoty systemu mogg by¢ obstugiwane wytgcznie przez przeszkolony i
wykwalifikowany personel.

/\ OSTRZEZENIE

Zadnego zabezpieczenia systemu nie nalezy usuwac¢, modyfikowa¢, pomijaé ani przetgczac sitg.
Nieupowazniona ingerencja w zabezpieczenia skutkuje powaznymi obrazeniami ciata.

Jezeli urzgdzenie dziata w sposob, ktory nie zostat opisany w instrukcji obstugi, nalezy zadzwoni¢ pod
numer 0086 400-686-6088, aby skontaktowac sie z serwisantem UIH.
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2.3 Bezpieczenstwo eksploatacji
2.3.1 Ogodlne srodki ostroznosci

Uzytkownik musi wprowadzi¢ podczas rejestracji prawidtowe informacje o pacjencie, aby unikngé btednej
diagnozy.

/A UWAGA
¢ Pacjenci i operatorzy nie powinni przebywac w zasiegu ruchu elementow urzgdzenia, aby unikng¢
kolizji.
¢ W zasiegu ruchu elementow urzgdzenia nie nalezy umieszcza¢ zadnych niepotrzebnych
przedmiotéw, np. wozkow.

/A UWAGA

. Przed badaniem nalezy poprosic¢ pacjenta o zdjecie kurtki lub innej odziezy, ktéra moze zostac
wciggnieta przez urzadzenie, bgdz o wtozenie specjalnej odziezy do badan, aby zapobiec wciggnieciu
tkaniny w ruchomy stot pacjenta.

. Przed eksploatacjg urzadzenia nalezy sie upewnic, ze czes¢ ciata pacjenta nie zaczepi ani nie
uderzy o urzagdzenie. Nalezy sie upewnic, ze konczyny pacjenta nie znajdujg sie w szczelinie miedzy
obudowg stotu pacjenta a obudowg urzgdzenia lub okolem.

/A UWAGA

Podczas ruchu stotu pacjenta i okola nie nalezy umieszczac zadnych czesci ciata w szczelinie miedzy
obudowg stotu pacjenta a obudowg urzgdzenia lub okolem.

/\ OSTRZEZENIE

Operator powinien zawsze dba¢ o bezpieczenstwo pacjenta. Podczas skanowania na stole operator
powinien monitorowac i chroni¢ pacjenta, obserwujgc przebieg badania, kontrolujgc prawidtowe
pozycjonowanie pacjenta oraz dbajgc o zastosowanie dostarczonego sprzetu ochronnego.

/\ OSTRZEZENIE

Przed ekspozycjg na promieniowanie rentgenowskie uzytkownik powinien sie upewnié¢, ze podjeto
wszelkie niezbedne srodki ochrony radiologicznej.
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W przypadku sytuacji awaryjnych wystepujgcych podczas pracy urzgdzenia nalezy wcisngc¢ czerwony
przycisk zatrzymania awaryjnego (E-Stop) na jednym z dwdch paneli okola lub na pulpicie sterowniczym
TK. Ruchome czesci urzgdzenia natychmiast sie zatrzymajg i ustanie emisja promieniowania
rentgenowskiego.

. Pozostatosci Srodka kontrastowego nalezy zutylizowac zgodnie z lokalnymi przepisami i
regulacjami lub regulaminem szpitalnym.

¢ Szczegotowe informacije na temat instalacji i profesjonalnej konserwacji znajdujg sie w instrukgji
technicznej.

2.3.2 Postepowanie w sytuacjach awaryjnych

W przypadku awarii urzgdzenia lub innych sytuacji awaryjnych wystepujgcych podczas jego pracy nalezy
natychmiast wcisng¢ czerwony przycisk zatrzymania awaryjnego (E-Stop) na jednym z dwoch paneli
okola lub na pulpicie sterowniczym TK. Po wcisnieciu przycisku zatrzymania awaryjnego (E-Stop)
zasilanie napedu gtéwnego i stotu pacjenta zostanie odciete w ciggu 1 sekundy. Nachylanie okola
zostanie zatrzymane po maksymalnie 0,5°. Ruch stotu pacjenta zostanie zatrzymany po maksymalnie 10
mm. Emisja promieniowania rentgenowskiego ustanie po 0,5 s.

Po wcisnieciu przycisku zatrzymania awaryjnego (E-Stop) na interfejsie konsoli skanowania zostanie
wyswietlone okno dialogowe ,The equipment is in emergency stop state” (,Urzadzenie jest w stanie
zatrzymania awaryjnego”). Po zakohczeniu procedury rozwigzywania problemoéw uzytkownik moze
zresetowac system, postepujgc zgodnie z instrukcjami wyswietlonymi w oknie dialogowym.

Po zatrzymaniu urzadzenia nalezy wysung¢ stét pacjenta z okola i poméc pacjentowi zejs¢ ze stotu. W
przypadku awarii urzgdzenia nalezy poinformowac personel serwisowy lub skontaktowac sie z
producentem w celu przeprowadzenia konserwacji po tym, jak pacjent bezpiecznie opusci pomieszczenie
skanowania. W przypadku innych sytuacji awaryjnych nalezy skontaktowac sie z odpowiednim
personelem w celu znalezienia rozwigzan.

/\ OSTRZEZENIE

Przycisk zatrzymania awaryjnego (E-Stop) ma zastosowanie tylko w sytuacjach awaryjnych.
Zatrzymanie awaryjne moze spowodowac uszkodzenie lampy lub utrate danych.

/\ OSTRZEZENIE

W przypadku powaznych sytuacji awaryjnych wystepujgcych podczas pracy urzgdzenia, np. w razie
pozaru lub gdy przycisk zatrzymania awaryjnego (E-Stop) nie reaguje, a istnieje potrzeba zatrzymania
ruchu urzgdzenia i wstrzymania emisji promieniowania, nalezy wcisngc¢ przycisk wytgczenia awaryjnego
(EPO) w pomieszczeniu sterowniczym. Po wcisnieciu przycisku wytgczenia awaryjnego (EPO) szafa
zasilajgca (PSC) zostanie odtgczona od zasilania sieciowego, a system zostanie wytgczony.
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2.4 Ochrona radiologiczna

2.4.1 Srodki ochrony radiologicznej

/\ OSTRZEZENIE

Przed kazdg ekspozycjg na promieniowanie rentgenowskie uzytkownik powinien podjg¢ wszystkie
niezbedne srodki ochronne.

/\ OSTRZEZENIE

Aparat rentgenowski moze stwarzac zagrozenie dla pacjenta i operatora, jezeli nie bedg przestrzegane
bezpieczne wartosci wspoétczynnikdw ekspozycji, instrukcje obstugi oraz harmonogramy konserwacji.

Konstrukcja Zzadnego urzgdzenia nie moze zapewni¢ petnej ochrony. Podobnie przy zadnym urzadzeniu
nie mozna unikngc¢ sytuacji, w ktérej osoba naraza samg siebie lub innych na promieniowanie
rentgenowskie wskutek zaniedbania, niewiedzy lub niezamierzonego btedu, nawet jezeli operator podijat
wystarczajgce srodki zapobiegawcze. W zwigzku z tym wszyscy operatorzy oraz pracownicy
odpowiedzialni za eksploatacje, instalacje, kontrole i konserwacje urzgdzenia powinni mie¢ swiadomosc¢
szkodliwosci ekspozycji na promieniowanie rentgenowskie. Powinni oni przejs¢ odpowiednie szkolenie i
uzyska¢ wymagang wiedze na ten temat. Producenci i ich przedstawiciele, w tym przedstawiciele
handlowi, nie ponoszg odpowiedzialnosci za obrazenia lub straty spowodowane ekspozycjg na
promieniowanie rentgenowskie w odniesieniu do urzgdzenia opisanego w niniejszej instrukcji.

Promieniowanie rentgenowskie jest szkodliwe dla zdrowia. Z tego powodu uzytkownik powinien podjgc¢
wszelkie dziatania, aby zapobiec narazeniu na promieniowanie rentgenowskie. Niektore skutki
promieniowania rentgenowskiego kumulujg sie i mogg pozostawac ukryte przez miesigce, a nawet lata.

Operatora obowigzuje zasada unikania wszelkiej bezposredniej ekspozycji na promieniowanie
rentgenowskie.

Kazdy przedmiot znajdujgcy sie na drodze wigzki promieniowania rentgenowskiego generuje
promieniowanie wtérne (rozproszone). Natezenie promieniowania wtérnego zalezy od energii i natezenia
promieniowania poczgtkowego, a takze od liczby atomowej substancji wystawionej na promieniowanie.
Natezenie promieniowania wtornego moze by¢ wieksze niz promieniowania docierajgcego do
detektorow. W zwigzku z tym uzytkownicy powinni podjg¢ odpowiednie srodki w celu unikniecia
narazenia na promieniowanie wtorne.

Nalezy wdrozy¢ odpowiednie srodki ochrony radiologicznej:
[ Ochrona wynikajgca z redukcji czasu

Im diuzsza jest ekspozycja, tym wieksza jest pochtonieta dawka. Dlatego tez uzytkownik powinien
zapewnic jak najkrotszy czas ekspozyciji, a caty personel powinien jak najbardziej ograniczy¢ czas
narazenia na promieniowanie rentgenowskie. Operator urzgdzenia rentgenowskiego powinien dobrac
optymalne warunki ekspozycji, aby unikng¢ jej powtarzania.

[ Ochrona wynikajgca z odlegtosci

Ekspozycja na promieniowanie rentgenowskie jest odwrotnie proporcjonalna do kwadratu odlegtosci od
zrodta promieniowania. Jezeli odlegtos¢ miedzy osobg a zrédtem promieniowania (ogniskiem) zwieksza
sie dwukrotnie, dawka promieniowania zmniejsza sie czterokrotnie w stosunku do dawki pierwotne;.
Uzytkownik powinien zatem dbac, aby caty personel (z wyjagtkiem pacjenta) znajdowat sie podczas
ekspozycji mozliwie jak najdalej od zrodta promieniowania. Podczas skanowania nalezy starac sie
zwiekszyc¢ odlegtos¢ pomiedzy ogniskiem a skorg ludzkg, aby zapewnic spetnienie wymagan co do
jakoséci obrazu.
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m Ochrona zapewniana przez ostone

W czasie diagnostyki lub leczenia z wykorzystaniem promieni rentgenowskich ochrona wynikajgca ze
skrocenia czasu i zwiekszenia odlegtosci podlega pewnym ograniczeniom; skuteczniejszym srodkiem
jest ostona ochronna. Skuteczng metodg jest wykorzystanie otowianych oston. Aby zmniejszy¢
ekspozycje na promieniowanie, uzytkownicy mogg stosowac ostony wykonane z otowiu lub fartuchy
otowiane. W celu zmniejszenia ekspozycji na promieniowanie uzytkownik moze rowniez stosowac
ekranowane sciany.

Podczas obstugi lub konserwacji urzgdzen rentgenowskich nalezy unika¢ narazania dtoni, nadgarstkow,
ramion i innych czesci ciata na bezposrednie promieniowanie rentgenowskie.

W praktyce uzytkownik powinien rowniez zwréci¢ uwage na nastepujgce kwestie:

[ Podczas skanowania operator powinien scisle dostosowac pole ekspozycji do wymaganego
zakresu badania, stosujgc mozliwie jak najmniejsze pole ekspozycji. Uzytkownik powinien podjgc
odpowiednie Srodki ochronne w celu ochrony czesci ciata pacjenta nieobjetych zakresem badania.

] Jezeli czesci ciata objete badaniem znajdujg sie w poblizu narzgdéw wrazliwych na
promieniowanie, uzytkownik powinien umozliwi¢ pacjentowi zatozenie fartucha otowianego (pacjent moze
réwniez nosi¢ ostone w celu ochrony narzgdow wrazliwych na promieniowanie lub mie¢ na sobie koc
otowiany) w celu jak najwiekszego ograniczenia zagrozenia radiacyjnego dla pacjenta.

[ ] Podczas ekspozycji wszystkie osoby znajdujgce sie w poblizu pacjenta muszg nosi¢ odziez
ochronng (np. fartuch otowiany).

[ Uzytkownik powinien poinstruowac pacjenta, aby podczas skanowania i fazy wstrzymywania
oddechu w miare mozliwosci sie nie poruszat.

2.4.2 Kontrola dawki indywidualnej

Uzytkownik moze okresli¢c dawke promieniowania przez monitorowanie. Ma to na celu nie tylko
zapewnienie odpowiednich srodkow bezpieczenstwa, ale takze wykrycie problemoéow zwigzanych z
ochrong radiologiczng.

[ ] Najskuteczniejszg metodg oceny srodkéw bezpieczenstwa jest uzycie przyrzgddéw pomiarowych.
Ochrone radiologiczng nalezy stosowac tak dtugo, jak dtugo dowolna czesc ciata uzytkownika moze by¢
narazona na promieniowanie. Dawka promieniowania musi by¢ utrzymywana w dozwolonym zakresie.

[ Ogolng metodg stwierdzenia przekroczenia dopuszczalnych dawek promieniowania jest
zastosowanie osobistych dozymetréw. Dozymetr taki zawiera wrazliwg na promieniowanie
rentgenowskie klisze lub materiat termoluminescencyjny. Chociaz dozymetr moze wykry¢ jedynie dawke
promieniowania pochtonietg przez konkretng czesc¢ ciata osoby go noszgcej, dawka ta odzwierciedla
ilos¢ promieniowania ogotem.

© 2018 Shanghai United Imaging Healthcare Co. Ltd. Wszelkie prawa zastrzezone. 2-7



Bezpieczenstwo | Bezpieczenhstwo pozarowe

2.5 Bezpieczenstwo pozarowe

Uzywanie systemu w srodowiskach innych niz zalecane moze skutkowac¢ pozarem lub wybuchem.
Dostanie sie cieczy przewodzgcej do obwodow konsoli pod napieciem grozi zwarciem i pozarem
urzgdzenia. Dlatego tez uzytkownik nie powinien umieszcza¢ zadnych ptynéw ani potraw na zadne;j
czesci konsoli (zob. czes¢ ,Konsola” na stronie 3-4) ani tez na innych modutach.

Uzytkownik musi w petni stosowa¢ odpowiednie przepisy przeciwpozarowe w obszarze placowki
medycznej, przestrzegac ich i utrwalac ich znajomosc¢. Uzytkownik musi zapewni¢ gasnice do gaszenia
pozardw elektrycznych i innych.

Wszyscy operatorzy systemu powinni mie¢ petng wiedze, jak nalezy uzywac gasnic, oraz powinni przejs¢
szkolenie w zakresie obstugi gasnic i innego sprzetu gasniczego, jak tez w zakresie lokalnych regulacji
przeciwpozarowych.

/\ OSTRZEZENIE

. Uzytkownik moze uzywac tylko okreslonych rodzajow gasnic przeznaczonych do gaszenia
pozardw elektrycznych lub chemicznych. W przypadku pozaru elektrycznego uzycie gasnic wodnych lub
innych zawierajgcych ptyny moze skutkowaé powaznymi bgdz nawet Smiertelnymi obrazeniami.

¢ Podczas pracy urzgdzenia nie wolno zakrywaé otworéw wentylacyjnych.

2.6 Bezpieczenstwo elektryczne

/\ OSTRZEZENIE

. Aby unikng¢ niebezpieczenstwa porazenia prgdem elektrycznym, urzgdzenie nalezy podtgczy¢ do
gniazda sieci zasilajgcej wyposazonego w uziemienie ochronne.

. Aby zapewni¢ bezpieczng eksploatacje urzadzenia, uzytkownik musi przeprowadzic testy
bezpieczenstwa elektrycznego zgodnie z lokalnymi regulacjami lub wymogami w zakresie
bezpieczenstwa.

/A UWAGA

Komputer konsoli powinien by¢ zasilany z szafy zasilajgcej (PSC), nie zas z innych gniazd.

/\ OSTRZEZENIE

¢ Ze wzgledu na niebezpieczne napiecie generowane wewnatrz systemu uzytkownik powinien
unika¢ kontaktu z wewnetrznymi podzespotami znajdujgcymi sie pod napieciem.

¢ Aby unikng¢ ryzyka porazenia prgdem elektrycznym, przed przystgpieniem do konserwacji nalezy
wytgczy¢ zasilanie systemu.

¢ Nie nalezy prébowac otwiera¢ obudowy systemu, aby unikng¢ porazenia prgdem elektrycznym
spowodowanego dotknieciem wewnetrznych elementéw systemu.
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/\ OSTRZEZENIE

Nie nalezy pozwoli¢, aby do urzgdzenia wnikneta jakakolwiek ciecz. Przenikniecie cieczy do obwoddéw
elektrycznych spowoduje zwiekszony prad uptywu lub uszkodzenie urzgdzenia.

/\ OSTRZEZENIE

Uzytkownikom nie wolno wymuszac¢ dziatania urzgdzenia w przypadku wystgpienia jakiejkolwiek awarii
elektrycznej lub mechanicznej, jak tez korzystac¢ z urzgdzenia bez obwoddw ochronnych i innych
zabezpieczen.

/\ OSTRZEZENIE

Do urzadzenia nie nalezy podtgczaé dodatkowych przenos$nych listw zasilajgcych ani przedtuzaczy.
Podtgczenie do urzadzenia urzgdzen elektrycznych niebedacych jego czescig sktadowg moze
spowodowacé przekroczenie mocy znamionowej, co moze skutkowac¢ awarig zasilania lub innymi
powaznymi awariami urzgdzenia.

/\ OSTRZEZENIE

W przypadku koniecznosci elektrycznego lub mechanicznego potgczenia systemu z urzgdzeniami innych
producentow nalezy uprzednio skontaktowac sie z producentem. Producent nie ponosi
odpowiedzialnosci za obrazenia ciata lub uszkodzenia urzgdzenia bedgce skutkiem niezatwierdzonego
potgczenia miedzy systemem a innymi urzgdzeniami.

2.7 Ochrona przed wybuchem

Aby zapobiec wybuchowi, systemu nie nalezy uzywac¢ w srodowisku, w ktérym wystepuje palny gaz lub
palny $rodek znieczulajgcy. Uzywanie urzgdzen elektrycznych w srodowiskach innych niz zalecane moze
skutkowac pozarem lub wybuchem.

/\ OSTRZEZENIE

Zabrania sie stosowania fatwopalnych lub wybuchowych srodkéw dezynfekcyjnych w aerozolu, gdyz
wytworzone opary mogg ulec zaptonowi, co grozi powaznymi obrazeniami ciata bgdz uszkodzeniem
urzadzenia.
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2.8 Bezpieczenstwo mechaniczne

/\ OSTRZEZENIE

¢+ Przed skanowaniem nalezy usung¢ wszelkie niepotrzebne przedmioty z zasiegu ruchu elementow
urzadzenia.
. Przed eksploatacjg urzadzenia nalezy sie upewnic, ze czes¢ ciata pacjenta nie zaczepi ani nie

uderzy o urzgdzenie.

. Nalezy sie upewnié¢, ze pacjent znajduje sie w stabilnej pozycji lezgcej na wznak lub bocznej
podczas badania.

¢ Czerwony przycisk zatrzymania awaryjnego (E-Stop): w nagtych przypadkach nalezy wcisngc
przycisk; po wcisnieciu przycisku okole i stét pacjenta zatrzymajg sie, a emisja promieniowania
rentgenowskiego ustanie.

2.9 Bezpieczenstwo uzytkowania lasera

/\ OSTRZEZENIE

Nie nalezy kierowac lasera w strone gtowy i oczu pacjenta; nalezy unika¢ narazenia oczu na dziatanie
lasera.

/\OSTRZEZENIE

Nie nalezy patrze¢ w wigzke lasera i nalezy przed tym ostrzec pacjentow. Wpatrywanie sie w wigzke
lasera powoduje uszkodzenie oczu.

2.10 Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna (EMC)

System spetnia wymogi kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC) dla odpowiednich elektrycznych
urzgdzen medycznych okreslone w normie PN-EN 60601-1-2. W normie tej okreslono dozwolony poziom
promieniowania emitowanego przez urzgdzenie oraz odpornos¢ urzgdzenia na zewnetrzne zaktocenia
elektromagnetyczne. Inne urzgdzenia elektroniczne, ktore nie spetniajg wymogow kompatybilnosci
elektromagnetycznej, bedg miaty wptyw na normalne funkcjonowanie systemu.

Instalacja i eksploatacja urzgdzenia musi zosta¢ przeprowadzona w oparciu o informacje dotyczace
kompatybilnosci elektromagnetycznej podane w jego instrukcji techniczne;j.

Przenosne i mobilne urzgdzenia do komunikacji wykorzystujgce fale o czestotliwosci radiowej, takie jak
telefony komorkowe, mogg w niektérych przypadkach wptywacé na normalne funkcjonowanie systemu, co
moze skutkowac pogorszeniem jego parametrow lub btedng diagnozg. Dlatego tez nalezy unikac
uzywania urzgdzen do komunikacji bezprzewodowe;j (takich jak telefony komérkowe) w poblizu systemu.
Zabronione jest wnoszenie telefondw komoérkowych do pomieszczenia skanowania.

2.11 Kompatybilnos¢ urzadzenia

Korzystanie z akcesoriéw lub modutow podmiotéw zewnetrznych moze pogorszy¢ parametry produktu, a
takze pogorszy¢ jego bezpieczenstwo. Nalezy stosowac jedynie akcesoria i moduty zatwierdzone przez
UIH. W przypadku koniecznosci zastosowania w systemie urzgdzen podmiotéw zewnetrznych, nalezy
zasiegngc¢ porady UIH w nastepujgcych kwestiach:
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[ Parametry wydajnosci, bezpieczenstwa i niezawodnosci urzgdzen podmiotéw zewnetrznych.
[ Potencjalne zagrozenia dla oséb i urzgdzenia.

Jako podmiot, ktéry zaprojektowat, wyprodukowat i ztozyt ten system, UIH ponosi odpowiedzialno$¢
wylacznie w przypadku, gdy dziatania konserwacyjne oraz instalacja byty dokonywane przez personel
upowazniony przez UIH. W przeciwnym razie UIH nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci za
bezpieczenstwo systemu i jego niezawodnos¢ badz wszelkie inne zdarzenia spowodowane
nastepujgcymi okolicznosciami:

[ Nieprawidtowg obstuga, niewtasciwg konserwacjq i instalacjg wskutek nieprzestrzegania zalecen
zawartych w niniejszej instrukciji.

[ Korzystaniem z urzadzen lub podzespotow pomocniczych podmiotow zewnetrznych bez zgody i
upowaznienia UIH.

/\ OSTRZEZENIE

¢ Instalacja, rozbudowa, ponowna regulacja, modyfikacja lub naprawa urzgdzenia powinny by¢
wykonywane wytgcznie przez upowazniony przez producenta personel odpowiedzialny za konserwacje.

¢ Szczegotowe informacje na temat instalacji znajdujg sie w instrukcji technicznej.

/\ OSTRZEZENIE

Do wejs¢ i wyjs¢ sygnatowych mogg by¢ podigczane tylko urzgdzenia stanowigce czes¢ systemu; nie
wolno podtgczaé do nich monitoréw i komputeréw innych producentow.

/\ OSTRZEZENIE

Moze dochodzi¢ do potencjalnie szkodliwych interakcji miedzy promieniowaniem rentgenowskim
emitowanym przez tomograf komputerowy a implantowanymi/noszonymi na ciele pacjenta aktywnymi
wyrobami medycznymi. Aby uzyska¢ dodatkowe informacje, prosze skontaktowac sie z producentem
tych wyrobow.

2.12 Wyciek oleju

Lampa rentgenowska jest chtodzona olejem, ktory cyrkuluje w uszczelnionym obiegu zamknietym. Po
pewnym okresie uzytkowania urzgdzenia nalezy sprawdzi¢, czy nie dochodzi do wycieku oleju
stanowigcego czynnik wymiany ciepta w okolu.

/A UWAGA

W przypadku wycieku oleju nalezy wytaczy¢ urzgdzenie skanujgce i niezwtocznie skontaktowac sie z
Centrum Serwisowym UIH lub serwisantem.

2.13 Wymagania dotyczace ochrony srodowiska

System zostat zaprojektowany i wyprodukowany przez UIH zgodnie z wymogami bezpieczehstwa oraz
ochrony Srodowiska. System nie szkodzi osobom w jego otoczeniu ani sSrodowisku, jezeli nie zostanie
zdjeta obudowa, a urzgdzenie jest zawsze obstugiwane w prawidtowy sposaéb.
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Jezeli niezbedne jest uzycie materiatéw, ktére mogg szkodzi¢ srodowisku naturalnemu, uzytkownik musi
przestrzegac stosownych przepiséw prawa i regulacji oraz zutylizowac te materiaty w prawidtowy sposaob.

/\ OSTRZEZENIE

. Odpadoéw wytwarzanych przez system nie wolno usuwac razem z odpadami przemystowymi czy
komunalnymi.

. Uzytkownik powinien utylizowa¢ odpady i stare podzespoty systemu w prawidtowy sposob,
zgodnie z lokalnymi wymogami ochrony srodowiska.

. Materiaty wielokrotnego uzytku mogg zostac¢ poddane recyklingowi z uzyciem wiasciwych
procedur przetwarzania odpadow w celu zmniejszenia zanieczyszczenia srodowiska.

. Akumulatory w urzgdzeniu muszg zosta¢ odpowiednio sklasyfikowane i poddane recyklingowi
zgodnie z lokalnymi regulacjami dotyczgcymi recyklingu akumulatoréw.

Jezeli sprzet i akcesoria zblizajg sie do konca okresu uzytkowania, nalezy skontaktowac sie z Centrum
Serwisowym UIH lub serwisantem w celu dokonania ich recyklingu lub prawidtowej utylizacji zgodnie z
regulacjami dotyczgcymi lokalnych punktow zbiorki odpadow.

2.14 Bezpieczenstwo systemu operacyjnego i danych

Aby zapewni¢ normalne i bezpieczne dziatanie systemu, uzytkownikowi zabrania sie instalowania
wszelkiego oprogramowania w systemie operacyjnym konsoli bez zgody UIH oraz podtgczania
urzgdzenia do nieautoryzowanej sieci. Ponadto uzytkownik powinien regularnie wykonywac kopie
zapasowg danych przechowywanych w systemie.

W celu zapewnienia wiasciwej wydajnosci systemu i bezpieczenstwa danych system ogranicza
przestrzen dostepng do celéw przechowywania chronionych danych nieprzetworzonych, aby zapewni¢
wystarczajgcg ilos¢ przestrzeni do celéw przechowywania danych niechronionych z co najmniej jednego
dnia. Jezeli przestrzen wymagana przy rozpoczynaniu nowego skanowania przekracza pozostatg
dostepng przestrzen w systemie, w pierwszej kolejnosci usuniete zostang nieprzetworzone dane
niechronione, ktére byly przechowywane przez najdtuzszy czas i nie sg wykorzystywane podczas
obecnego badania.
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2.15 Lista oswiadczen o zgodnosci
System jest zgodny z wymaganiami nastepujgcych norm i regulaciji:
[ Dyrektywa Rady 93/42/EWG dotyczgca wyrobéw medycznych

[ ] Code of Federal Regulations [Kodeks Federalny Stanéw Zjednoczonych], tytut 21, czes¢ 820 —
rozporzgdzenie dotyczgce systemow kontroli jakosci

[ Code of Federal Regulations [Kodeks Federalny Stanéw Zjednoczonych], tytut 21, podrozdziat J —
ochrona radiologiczna

[ NEMA XR 26-2012: Kontrola dostepu do urzgdzen tomografii komputerowej: identyfikacja, blokady
i dzienniki

[ NEMA XR 28-2013: Dodatkowe wymagania dotyczgce informacji dla uzytkownika i funkcji

systemu zwigzanych z dawkg w tomografii komputerowej

[ ] PN-EN 60601-1 Medyczne urzgdzenia elektryczne — Czes¢ 1: Wymagania ogolne dotyczgce
bezpieczenstwa podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego

[ ] PN-EN 60601-1-1 Medyczne urzgdzenia elektryczne — Czes¢ 1-1: Wymagania ogdine dotyczgce
bezpieczenstwa — Norma uzupetniajgca: Wymagania bezpieczenstwa dotyczgce medycznych systeméw
elektrycznych

[ PN-EN 60601-1-2 Medyczne urzgdzenia elektryczne — Czes$¢ 1-2: Wymagania ogoélne dotyczgce
bezpieczenstwa podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego — Norma uzupetniajgca: Zaktécenia
elektromagnetyczne — Wymagania i badania

[ ] PN-EN 60601-1-3 Medyczne urzgdzenia elektryczne — Czes¢ 1-3: Wymagania ogoélne dotyczgce
bezpieczenstwa podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego — Norma uzupetniajgca: Ochrona
przed promieniowaniem zestawow rentgenowskich diagnostycznych

[ PN-EN 60601-2-28 Medyczne urzgdzenia elektryczne — Czes¢ 2-28: Wymagania szczegotowe
dotyczace bezpieczenstwa podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego zespotdéw lamp
rentgenowskich przeznaczonych do diagnostyki medycznej

] PN-EN 60601-2-44 Medyczne urzgdzenia elektryczne — Czes$¢ 2-44: Wymagania szczegotowe
dotyczace bezpieczenstwa urzadzen rentgenowskich do tomografii komputerowej

[ PN-EN 60825-1 Bezpieczenstwo urzadzen laserowych — Czes¢ 1: Klasyfikacja urzgdzenia i
wymogi

[ PN-EN 61223-3-5 Ocena i badania rutynowe w zaktadach diagnostyki obrazowej — Cze$¢ 35:
Testy akceptacyjne — jakos¢ obrazowania urzgdzen rentgenowskich do tomografii komputerowej
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2.16 Oznaczenia dotyczgce bezpieczenstwa

Ponizej wymieniono ostrzezenia i oznaczenia dotyczgce bezpieczenstwa.

Symbol Opis

Nalezy sie zapoznac z
instrukcjg obstugi (wymadg
obowigzkowy)

Ogodlny znak ostrzegawczy

Ostrzezenie: Niebezpieczne
napiecie

Ostrzezenie: Promieniowanie
jonizujgce

Ostrzezenie: Wigzka laserowa

A\
/N
A\
A\

LASER =) ' |
APERTURE rzesiona lasera

LASER RADIATION
DO NOT STARE INTO BEAM

CLASS 2 LASER PRODUCT

L Eeomas v Opis wigzki laserowej i
. oswiadczenie o certyfikacji

Complias with FDA parformance standamds for laser products excapl

For daviations pursudnt 1o Lassr Notice No. 50, dated Juna 24, 2007
Ostrzezenie:
Niebezpieczenstwo zgniecenia
dtoni
Ostrzezenie:

. Niebezpieczenstwo zgniecenia
-G NN\ czesci ciata
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Symbol Opis

Ostrzezenie: Nie siadac¢

Ostrzezenie:
Niebezpieczenstwo
przytrzasniecia

Ostrzezenie: Gorgca
powierzchnia

Zakaz stawania na gornej
powierzchni

Zakaz przesuwania

Zakaz siadania na gornej
powierzchni

Zakaz wstepu z przenosnymi
urzgdzeniami nadawczymi

) @@ &P P

Czes¢ typu B

Czesc typu BF

. ».
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Symbol Opis
@ Uziemienie
Przycisk zatrzymania
awaryjnego (Emergency Stop)

Dyrektywa w sprawie zuzytego
sprzetu elektrotechnicznego i
elektronicznego: oznaczenie
sposobu utylizacji elementow

/\/ Prad przemienny

[ MAX. W7 205KG I Maksymalna no$nos¢: 205 kg
L MAX.LOAD 205KG )
(

@ SOKG Maksymalna nosnosc¢: 30 kg

MAX LOAD 30KG

@ 1 8 KG Maksymalna nosnosc¢: 18 kg

MAX.LOAD 18KG

Data produkgcji

Producent

Europejski przedstawiciel
EC | REP
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Symbol Opis

No. 2268 Chengbes Road, Jiading District,
Shanghal, 201807, P R, China

Shanghal United Imaging Healthcare Co Lid l.

Device Name: Computed Tomography X-ray System

Model: XXXXXXX c € E\/
0187

R (01)  GTING XXXXXKXXXXXXX
s (240) Material No: XXXXXXXX September 2018
s (21) Serial No: XXXXXX Made in China

Tabliczka znamionowa
Wytgcznie w USA: produktu (przyktadowa)

Shngtal United Imaging Heatihcare Co Ltd il
No. 2268 Chengbes Road, Jiading District,
Shanghal, 201807, PR, China

Device Name: Computed Tomography X-ray System

Model: XXXXXXX & c€ E/
0197 &‘

R (01)  GTING XXXXXXXXXXXXX
(52t (240) Material No: XXXXXXXX September 2018
Fagd: (21) Serial No: XXXXXX Made in China

Shanghai United Imaging Healthcare l= ‘

Etykieta DHHS (Departamentu
This product complies with DHHS regulations

: Zdrowia i Ustug Spotecznych
21 CFR Subchapter J, applicable at date of
manufacture. USA) (przyktadowa)

ﬂ Manufactured: January 2018

Etykieta ostrzegawcza na
pulpicie sterowniczym

unless safe exposure foctors, operating instructions and maintenancs

f Warning: This x=axy unit may be dangeraus fo palient and sperator
schedules are abierved.
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2.17 Okres eksploatacji produktu

Okres eksploatacji produktu wynosi 10 lat.
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3.1 Budowa systemu

System sktada sie z nastepujgcych czesci: okola (z detektorem, kolimatorem, zespotem lampy
rentgenowskiej i generatorem wysokiego napiecia), stotu pacjenta, komputerowego systemu
przetwarzania obrazu, konsoli (z komputerem, monitorem i pulpitem sterowniczym TK), szafy zasilajgcej,
modutu parametrow zyciowych (VSM) i akcesoriow.

Gtéwne funkcjonalne cechy systemu sg nastepujace:
[ ] Solidna i stabilna, ergonomiczna konstrukcja.
[ ] Duza szybkos¢ skanowania.
¢ Szybkos¢ skanowania do 0,35 s/obrét (uCT 760 — opcjonalnie).

. Szybkos¢ skanowania do 0,3 s/obrét (uCT 780 — opcjonalnie).
[ Skanowanie przy niskiej dawce.
[ ] Tryb awaryjny w celu uproszczenia rejestracji pacjentéw w nagtych przypadkach.
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3.2 Budowa zewnetrzna

System sktada sie z okola (w sktad ktérego wchodzi detektor, kolimator, zesp6t lampy rentgenowskiej i
generator wysokiego napiecia), stotu pacjenta, szafy zasilajgcej (PSC) i podsystemu konsoli. Ponizej
przedstawiono 0golng budowe gtéwnej czesci systemu.

Rysunek 3-1 Wyglad urzgdzenia
Okole i stét pacjenta majg kontakt z pacjentem. Stot pacjenta jest czescig typu B.
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3.3 Konsola

Konsola stuzy do obstugi systemu oraz wyswietlania postepow skanowania. Zawiera ona nastepujgce
elementy:

[ ] Komputer konsoli
[ ] Monitor
] Pulpit sterowniczy TK

TEFEEer

Rysunek 3-2 Konsola

3.3.1 Komputer konsoli i komputer rekonstrukcyjny
Komputer konsoli i komputer rekonstrukcyjny znajdujg sie w szafce komputerowe;.

Na komputerze konsoli i komputerze rekonstrukcyjnym zainstalowano system operacyjny Windows oraz
oprogramowanie konsoli, ktére obstuguje réozne czynnosci, takie jak rejestracja pacjentow, zarzgdzanie
pacjentami, badanie pacjentow i wyswietlanie obrazow.

A UWAGA

Komputer gtéwny konsoli musi by¢ zasilany z szafy zasilajgcej (PSC), nie zas z innych gniazd
zasilajgcych.

3.3.2 Monitor

System wyswietla obrazy i postep czynnosci na 24-calowym monitorze. Wytgcznik zasilania monitora
znajduje sie na jego tylnej sciance. Gdy monitor jest wtgczony, swieci sie dioda LED sygnalizujgca
zasilanie.
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Rysunek 3-3 Monitor

Monitor stuzgcy do sterowania systemem TK nie jest przeznaczony do celéw obrazowania medycznego.

/\ OSTRZEZENIE

Korzystanie z monitoréw niezatwierdzonych przez UIH lub w niestandardowej konfiguracji moze
skutkowaé niezadowalajgcymi wynikami: niekompletnym lub nawet nieprawidtowym wyswietlaniem
danych.

3.3.3 Klawiatura i mysz

Uzytkownik moze sterowa¢ komputerem konsoli za pomocg klawiatury i myszy. Uzytkownik moze
wprowadzac tekst, liczby oraz polecenia z uzyciem klawiatury.

Uzytkownik moze obstugiwac oprogramowanie i sterowac systemem za pomocg myszy. Funkcje trzech
przyciskdw myszy sg nastepujgce:

[ Lewy przycisk myszy stuzy do wyboru elementu docelowego, uruchamiania aplikacji i wydawania
polecen.

[ ] Prawy przycisk myszy stuzy do otwierania menu kontekstowego (pojedyncze klikniecie) lub
powiekszania obrazu (klikniecie i przeciggniecie).

[ Srodkowy przycisk myszy (kétko) stuzy do przewijania stron w gére/w dét lub regulacji
szerokosci/poziomu okna obrazu.

[ Rownoczesnie wciskajgc oraz przytrzymujgc lewy i prawy przycisk myszy, mozna przesuwac
obraz.

3.3.4 Pulpit sterowniczy TK

Operator moze wykorzystywac pulpit sterowniczy TK do przeprowadzenia skanowania, a takze
kontrolowania nachylenia okola i ruchu stotu pacjenta. Po uruchomieniu procesu skanowania za
posrednictwem oprogramowania konsoli uzytkownik moze uzy¢ pulpitu sterowniczego TK, aby
przeprowadzi¢ pozostatg czesc tego procesu. Pulpit sterowniczy TK pokazano na rysunku ponizej:

© 2018 Shanghai United Imaging Healthcare Co. Ltd. Wszelkie prawa zastrzezone. 3-5
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Rysunek 3-4 Pulpit sterowniczy TK

Nr

Przycisk/pokretto

Opis funkcji

Przycisk zatrzymania awaryjnego (E-Stop)

Stuzy do zatrzymywania ruchu okola i stotu pacjenta oraz
wstrzymywania emisji promieniowania rentgenowskiego w
nagtych przypadkach.

Pokretto regulacji gtlosnosci gtosnika

Z uzyciem tego pokretta mozna regulowac gtosnosé
gtosnika.

Pokretto regulacji gtosnosci mikrofonu

Z uzyciem tego pokretta mozna regulowac gtosnosc¢
mikrofonu.

Etykieta ostrzegawcza

Ostrzezenie: Aparat rentgenowski moze stwarza¢
zagrozenie dla pacjenta i operatora, jezeli nie bedg
przestrzegane bezpieczne wartosci wspétczynnikow
ekspozyciji, instrukcje obstugi oraz harmonogramy
konserwaciji.

Obszar wyswietlania informacji

Pokazuje obecng wysokos¢ i potozenie poziome stotu
pacjenta oraz kgt nachylenia okola.

Przycisk START (Rozpocznij skanowanie)

Gdy wskaznik jest wigczony, nalezy wcisngc ten przycisk,
aby rozpoczg¢ skanowanie.

Przycisk CANCEL (Anuluj skanowanie)

Przycisk ten nalezy wcisng¢, aby natychmiast zatrzymac
skanowanie.

Przycisk MOVE (Przesun stét pacjenta)

Po wybraniu protokotu badania nalezy wcisngc¢ i przytrzymacé
ten przycisk, aby przesung¢ stét pacjenta do okreslonej
pozycji skanowania. W przypadku skanowania pod katem
okole nachyli sie do kata okreslonego w protokole po
przesunieciu stotu do wyznaczonego potozenia.

Przycisk Communication (Komunikaciji)

Po wcisnieciu i przytrzymaniu przycisku pacjent w
pomieszczeniu skanowania styszy operatora; po jego
zwolnieniu pacjent nie styszy operatora.

3-6
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Nr

Przycisk/pokretto

Opis funkcji

10

Przycisk Table up (Podnoszenia stotu)

Nalezy wcisngc¢ i przytrzymacé ten przycisk, aby przesungc
stot pacjenta pionowo w gore, oraz zwolnic przycisk, aby
wstrzymacé ruch stotu.

11

Przycisk Table in (Wsuwania stotu)

Nalezy wcisng¢ i przytrzymac ten przycisk, aby wsung¢ stot
pacjenta do otworu, oraz zwolni¢ przycisk, aby wstrzymac
ruch stotu.

12

T

Przycisk Table out (Wysuwania stotu)

Nalezy wcisngc¢ i przytrzymac ten przycisk, aby wysungc¢ stot
pacjenta z otworu, oraz zwolni¢ przycisk, aby wstrzymac
ruch stotu.

13

7

Przycisk Table down (Obnizania stotu)

Nalezy wcisngc¢ i przytrzymac ten przycisk, aby przesungc
stét pacjenta pionowo w dot, oraz zwolni¢ przycisk, aby
wstrzymac ruch stotu.

14

Przycisk Tilt forward (Nachylenia do przodu)

Nalezy wcisng¢ i przytrzymac ten przycisk, aby nachyli¢
okole w kierunku stotu pacjenta, oraz zwolni¢ przycisk, aby
wstrzymac nachylanie okola.

15

Przycisk Tilt backward (Nachylenia do tytu)

Nalezy wcisngc¢ i przytrzymac ten przycisk, aby nachylic¢
okole do tytu, oraz zwolni¢ przycisk, aby wstrzymacé przechyt
okola.

16

Przycisk Patient release (Zwolnienia pacjenta)

Nalezy wcisng€ i przytrzymac ten przycisk, aby wysungc stoét
pacjenta z otworu oraz obnizy¢ go do najnizszego potozenia.
Jednoczesnie kat nachylenia okola powrdci do zera.

17

Gtosnik

Operator styszy w nim pacjenta. Ten przycisk jest normalnie
wigczony. Po wcisnieciu przycisku komunikacji dzwiek

gtosnika zostanie wyciszony.

Funkcja uruchamiana przyciskiem jest dostepna tylko wtedy, gdy podswietlenie przycisku jest wigczone.

3.3.5 Interkom

Interkom umozliwia komunikacje miedzy operatorem i pacjentem w pomieszczeniu skanowania. System
interkomu sktada sie z gtosnika na pulpicie sterowniczym TK, potgczonego z gtosnikiem mikrofonu z
wysiegnikiem (pokazanego na rysunku ponizej), gtosnikow w przedniej lewej oraz prawej tylnej czesci
okola i mikrofonéw nad otworem okola w jego przedniej i tylnej czesci.

© 2018 Shanghai United Imaging Healthcare Co. Ltd. Wszelkie prawa zastrzezone. 3-7
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Rysunek 3-5 Mikrofon na wysiegniku

Nalezy unika¢ wyginania wysiegnika mikrofonu, gdyz skraca to jego trwatosc¢.

Po wcisnieciu i przytrzymaniu przycisku komunikacji na pulpicie sterowniczym operator moze uzywac
mikrofonu z wysiegnikiem do komunikacji z pacjentem; gtosSnos¢ mozna regulowac za pomoca pokretta.
Po zwolnieniu przycisku komunikacji pacjent nie styszy operatora.

. Po wcisnieciu i przytrzymaniu przycisku komunikacji operator nie styszy pacjenta, ale pacjent
styszy operatora.

. Po zwolnieniu przycisku komunikacji operator styszy pacjenta, ale pacjent nie styszy operatora.
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3.4 Okole

Wewnatrz okola znajduje sie lampa rentgenowska, detektor, generator wysokiego napiecia, system
akwizycji danych, kolimator oraz naped gtéwny. Operator moze przeprowadzi¢ skanowanie, postugujgc
sie informacjami wyswietlanymi na panelach okola, takich jak panel sterowania i panel wyswietlacza.

Rysunek 3-6 Okole

1.
2.
3.
4.
5.
6.

3.4.1 Panel sterowania okolem

Panel wyswietlacza (DDP)

Przycisk zatrzymania awaryjnego (E-Stop) (po obydwu stronach)
Panel sterowania okolem (CPAN) (po obydwu stronach)
Wskazniki laserowe

Wyswietlacz instrukcji oddechu

Gtosnik (po obydwu stronach)

Panel sterowania okolem (CPAN) stuzy do przesuwania stotu pacjenta, nachylania okola, zwalniania
pacjenta oraz wigczania/wytgczania pozycjonujgcych wskaznikéw laserowych. Ekran wyswietlacza na
panelu sterowania okolem pokazuje poziome i pionowe potozenie stotu pacjenta oraz kat nachylenia
okola. Panel sterowania sktada sie z panelu lewego i prawego.

Podswietlenie przycisku wigcza sie, gdy jego wcisniecie bedzie skutkowac aktywacjg odpowiedniej
funkcji. Panel sterowania okolem pokazano na ponizszym rysunku.

© 2018 Shanghai United Imaging Healthcare Co. Ltd. Wszelkie prawa zastrzezone. 3-9
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Rysunek 3-7 Panel sterowania okolem

Nr Opis funkcji
] Ekran wyswietlacza
Pokazuje obecne poziome i pionowe potozenie stotu pacjenta oraz kgt nachylenia okola.
Zero
> [Po wcisnieciu tego przycisku wskazanie poziomego potozenia stotu pacjenta zmieni sig na zero. Po
przesunieciu stotu pacjenta do innej pozycji docelowej i ponownym wcisnieciu przycisku Zero
pozycja zerowa zostanie zresetowana.
One touch to internal laser lights (Przesuniecie do pozycji wewnetrznych wskaznikéw
5 laserowych)
Nalezy wcisngc¢ i przytrzymacé ten przycisk, aby automatycznie przesung¢ stét pacjenta do pozycji
okreslonej przez wewnetrzne wskazniki laserowe.
Wiaczanie/wylaczanie lasera
Po wcisnieciu tego przycisku zostanie wtgczone Swiatto laserowe do celéw pozycjonowania. Po
4 [ponownym wecisnieciu tego przycisku swiatto laserowe zostanie wytgczone. Jezeli po wigczeniu
Swiatta laserowego nie zostanie wykonana zadna czynnos$¢, swiatto laserowe zostanie
automatycznie wytgczone po 40 sekundach. Po rozpoczeciu skanowania swiatto laserowe jest
automatycznie wytgczane.
Nachylenie do przodu
S Nalezy wcisngc i przytrzymac ten przycisk, aby nachyli¢ okole w kierunku stotu pacjenta, oraz
zwolni¢ przycisk, aby wstrzymac nachylanie okola.
Nachylenie do tytu
6 Nalezy wcisngc¢ i przytrzymacé ten przycisk, aby nachyli¢ okole do tytu, oraz zwolni¢ przycisk, aby
wstrzymac nachylanie okola.
Zwolnienie pacjenta
7 Nalezy wcisngc i przytrzymac ten przycisk, aby wysung¢ stét pacjenta z otworu oraz obnizy¢ go do
najnizszego potozenia. Jednoczesnie kat nachylenia okola powrdci do zera.
Zaprogramowana pozycja B
¢+ Nalezy wcisngc¢ i przytrzymac ten przycisk, aby automatycznie przesung¢ stét pacjenta do
8 zdefiniowanej przez uzytkownika pozycji B.
¢ Nalezy wcisng¢ i przytrzymac przycisk SPEED (Predkos$ci) wraz z przyciskiem
zaprogramowanej pozycji B, aby ustali¢ pozycje B.
3-10 Instrukcja obstugi systemu
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Nr Opis funkcji
Zaprogramowana pozycja A
¢ Nalezy wcisng¢ i przytrzymac ten przycisk, aby automatycznie przesung¢ stét pacjenta do
9 zdefiniowanej przez uzytkownika pozycji A.
¢ Nalezy wcisngc i przytrzymac przycisk SPEED (Predkosci) wraz z przyciskiem
zaprogramowanej pozycji A, aby ustali¢ pozycje A.
Table up (Przesuniecie stotu w gore)
10 Nalezy wcisng¢ i przytrzymac ten przycisk, aby przesungc¢ stét pacjenta pionowo w gore, oraz
zwolni¢ przycisk, aby wstrzymac ruch stotu.
Table out (Wysuniecie stotu na zewnatrz)
11 Nalezy wcisng¢ i przytrzymac ten przycisk, aby wysungc¢ stét pacjenta z otworu, oraz zwolnic
przycisk, aby wstrzymac ruch stotu.
Table down (Przesuniecie stotu w dot)
12 Nalezy wcisngc¢ i przytrzymac ten przycisk, aby przesungc¢ stot pacjenta pionowo w dot, oraz
zwolnic przycisk, aby wstrzymac ruch stotu.
Table in (Wsuniecie stolu do wewnatrz)
13 Nalezy wcisng¢ i przytrzymac ten przycisk, aby wsung¢ stét pacjenta do otworu, oraz zwolni¢
przycisk, aby wstrzymac ruch stotu.
SPEED (Predkosc¢)
¢ Nalezy wcisng¢ i przytrzymac ten przycisk wraz z przyciskiem wsuwania/wysuwania stotu
do/z otworu, aby przyspieszy¢ poziomy ruch stotu pacjenta do wewngtrz/na zewnatrz okola.
¢ Nalezy wcisng¢ i przytrzymac ten przycisk wraz z przyciskiem zaprogramowanej pozyciji A,
aby ustali¢ pozycje A.
14 ¢ Nalezy wcisngc i przytrzymac ten przycisk wraz z przyciskiem zaprogramowanej pozycji B,
aby ustali¢ pozycje B.
¢+ Nalezy wcisngc i przytrzymac ten przycisk, aby zwolni¢ przycisk zatrzymania awaryjnego
(E-Stop).
¢ Przycisk SPEED (Predkosci) umozliwia rowniez aktywowanie i przeprowadzenie treningu
oddechowego — zobacz czes¢ ,Wyswietlacz treningu oddechowego” na stronie 3-14.

3.4.2 Panel wyswietlacza (DDP)

Panel wyswietlacza (DDP) stuzy do wyswietlania informacji o pacjencie, wskazdéwek i notatek, instrukc;ji
oddechu, czasu skanowania oraz wskaznikéw dotyczgcych promieniowania rentgenowskiego.
Szczegotowe informacije znajdujg sie na rysunku ponizej.
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Rysunek 3-8 Panel wyswietlacza (DDP)

1. Obszar informaciji o pacjencie

2. Wskaznik ostrzegajgcy przed promieniowaniem

3. Obszar stanu skanowania

4. Informacje o skanowaniu

5. Stan stotu pacjenta

6. Wyswietlacz treningu oddechowego i parametrow zyciowych

3.4.2.1 Wskazowka

. Podczas procedury uruchamiania nie nalezy zamykac systemu, wytgczac jego zasilania ani
ponownie uruchamia¢ systemu.

¢ Po tym, jak zacznie dziata¢ oprogramowanie panelu wyswietlacza (DDP), mozna zamkngé¢
system, wytgczy¢ zasilanie lub ponownie uruchomic system.

. Uzytkownik powinien uruchamiaé/wytgczac system zgodnie z instrukcjami w czesci
,2Jruchamianie/zamykanie systemu” na stronie 4-3. Nie nalezy bezposrednio odcina¢ zasilania
urzgdzenia, gdyz grozi to uszkodzeniem systemu uruchamiania panelu wyswietlacza (DDP).

3.4.2.2 Obszar informacji o pacjencie
W tym obszarze wyswietlane sg imie i nazwisko, pte¢, wiek oraz numer identyfikacyjny pacjenta.
3.4.2.3 Wskaznik ostrzegajacy przed promieniowaniem

Podczas skanowania wskaznik ostrzegajgcy przed promieniowaniem ma kolor szary.Gdy
wysokonapieciowa lampa systemu emituje promieniowanie rentgenowskie, pojawia sie symbol
promieniowania rentgenowskiego.

3424 Obszar stanu skanowania
Uzytkownik moze w tym obszarze obserwowac postepy skanowania.
[ ] Jezeli nie trwa skanowanie, obszar ten jest wyswietlany w kolorze szarym.
[ Jezeli trwa skanowanie, obszar ten wyglada tak, jak na ponizszym rysunku.
¢ Czas skanowania: Wyswietlany (odliczany) jest pozostaty czas skanowania TK.

¢ Opdznienie skanowania: Skanowanie jest wyzwalane po osiggnieciu ustawionego opoznienia —
pokazywane jest odliczanie do op6znionego skanowania TK.

3-12 Instrukcja obstugi systemu
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3.4.2.5 Informacje o skanowaniu

W tym obszarze wyswietlany jest stan skanowania i stan systemu, a zrodto sygnatu jest przetgczane w
czasie rzeczywistym w celu wyswietlenia informacji o skanowaniu (aktualnym protokole skanowania i
pozycji pacjenta).

Wyswietlacz parametréw zyciowych

Po podtagczeniu modutu parametréw zyciowych (VSM) do pacjenta w tym obszarze wyswietlane sg
stosowne parametry.

Informacja ma zastosowanie do niektérych modeli.

W Hi 69 Ay HR 65 (M 100, Mo 88) A R-R HD Bl o
[ ] W tym obszarze wyswietlany jest przebieg EKG oraz aktualna $rednia czestos¢ pracy serca.
[ Cyfra rzymska nad zapisem przebiegu EKG wskazuje biezgce odprowadzenie EKG. Domys$inie

wyswietlane jest odprowadzenie I .

[ Trzy prostokaty nad zapisem przebiegu EKG i wskazujg stan podtgczenia odpowiedniej
elektrody. Kolor zielony oznacza potgczenie normalne, natomiast czerwony potgczenie potencjalnie
nieprawidtowe, ktére uzytkownik powinien sprawdzic.

[ Symbol baterii w prawym gérnym rogu wskazuje aktualny stopien natadowania akumulatora
modutu parametrow zyciowych (VSM). Gdy poziom natadowania akumulatora stanie sie zbyt niski,
wyswietlany jest komunikat.

Wyswietlanie informacji o skanowaniu

Jezeli dane pacjenta zostaty zatadowane do interfejsu biezgcego badania, a panel wyswietlacza (DDP)
nie odbiera zadnego parametru zyciowego, w obszarze tym wyswietlane sg informacje o skanowaniu, w
tym wybrany aktualnie protoko6t skanowania i pozycja skanowania.

&N 4. Head Helical

r

e

[ Podczas skanowania domysinie wyswietlana jest nazwa biezgcego protokotu skanowania.
Nastepny protokot skanowania zostanie wyswietlony automatycznie po zakonczeniu biezgcego protokotu
skanowania.

[ Jezeli dane pacjenta zostaty zatadowane do interfejsu badania, ale skanowanie jeszcze sig nie
rozpoczeto, domysinie bedzie wyswietlany pierwszy zaplanowany protokot skanowania. Dane
wyswietlane w interfejsie badania sg zalezne od wybranych protokotéw.

[ ] W przypadku zatadowania procedur skanowania wymagajgcych réoznych pozycji pacjenta do
interfejsu badania biezgcego, informacje o pozycji pacjenta po lewej stronie bedg sie odpowiednio
zmienia¢ przy zmianie procedur.
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3.4.2.6 Stan stotu pacjenta
W obszarze stanu stotu pacjenta wyswietlany jest stan stotu pacjenta (zablokowany/odblokowany).
W normalnych warunkach blat stotu jest zablokowany, jak pokazano na ponizszym rysunku.

O

Jezeli blat stotu pacjenta jest w szczegdlnych przypadkach odblokowany, zostanie wyswietlony na zo6tto
symbol przedstawiony na rysunku, wskazujgc, ze blat stotu pacjenta nie jest zablokowany, a uzytkownik
powinien go zablokowac¢ przed skanowaniem.

3.4.2.7 Wyswietlacz treningu oddechowego
Gdy pacjent musi odby¢ trening oddechowy, uzytkownik moze skorzystaé z nastepujgcych funkciji.

SPEED

-

[ Aktywowac funkcje treningu oddechowego, wciskajgc i przytrzymujgc przycisk SPEED na
panelu sterowania (CPAN) przez 3 sekundy; zob. cze$¢ ,Panel sterowania okolem” na stronie 3-9.

[ Przeprowadzi¢ trening oddechowy: ponownie wcisngé¢ przycisk SPEED, a system wykona kolejno
nastepujgce czynnosci: odtwarzanie instrukcji przed treningiem > odliczanie wstrzymania oddechu >
odtwarzanie instrukcji po treningu.

Cne 0o [

Scan Timer (s)
& 6.0

Scan Delay (s)

—~

(@ 1R 60 Mg R 65 (Mar 100 M 88) AwRRB0. W A

CountDiown 1 3 .
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Rysunek 3-9 Trening oddechowy — odliczanie wstrzymania oddechu

] Anulowac trening oddechowy: aby anulowac¢ trening oddechowy, nalezy wcisng¢ dowolny przycisk
z wyjatkiem przycisku SPEED na panelu sterowania (CPAN).

[ ] Ustawi¢ parametry treningu oddechowego: w interfejsie Patient Administration (Zarzadzania
pacjentami) systemu nalezy klikng¢ Toolbox (Przybornik) > Configuration Panel (Panel konfiguracji) >
Training Configuration (Konfiguracja treningu) > Breath Training (Trening oddechowy), aby
skonfigurowac¢ ustawienia treningu oddechowego.

3-14 Instrukcja obstugi systemu
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3.4.3 Zatrzymanie awaryjne

Przyciski zatrzymania awaryjnego (E-Stop) znajdujg sie na obudowie oraz na pulpicie sterowniczym i
stuzg one do zatrzymywania pracy okola, przerwania ekspozycji na promieniowanie rentgenowskie oraz
zatrzymywania ruchu stotu pacjenta w sytuacjach awaryjnych.

W przypadku wystgpienia obrazen ciata, uszkodzenia systemu i innych sytuacji awaryjnych nalezy
wcisng¢ najblizszy przycisk zatrzymania awaryjnego (E-Stop), aby system wszedt w stan zatrzymania
awaryjnego. Po zakonczeniu procedury rozwigzywania problemow uzytkownik moze zresetowacd i
ponownie uruchomi¢ system.

3.4.4 Wskazniki laserowe

System jest wyposazony w wewnetrzne i zewnetrzne wskazniki laserowe. Wewnetrzne wskazniki
laserowe okreslajg poczatkowa pozycje skanowania. Zewnetrzne wskazniki laserowe stuzg do ustalenia
wysokosci stotu pacjenta, linii Srodkowej skanowania oraz okreslonej pozyciji startowej skanowania.

[ Charakterystyka lasera

¢ Wskazniki laserowe emitujg ciggte fale o dtugosci 650 nm 10 nm, szerokoéci linii 0,5 mm do 2
mm, kacie emisji wigzki 275° i maksymalnej mocy wyjsciowej 1 mW.

u Potozenie

¢ Zewnetrzne wskazniki laserowe sg zainstalowane w potozeniach 0°, 90° i 270° (w kierunku
zgodnym z ruchem wskazéwek zegara) na przedniej stronie okola. Nad wskaznikiem laserowym
umieszczono etykiete ostrzegawczg dotyczacg lasera.

¢+ Wewnetrzne wskazniki laserowe sg zainstalowane na podstawie rotora.
[ ] Wymagania dotyczgce pozycjonowania

¢ Przesuniecie wigzki laserowej w stosunku do linii Srodkowej stotu pacjenta w osi Z miesci sie w
zakresie £1 mm. Poczgtkowa ptaszczyzna skanowania moze znajdowacé sie w dowolnym miejscu w
zakresie 0—1700 mm od poczatku stotu pacjenta.

[ Uzytkowanie krok po kroku:

Uzytkownik moze uzy¢ przycisku One Touch for Internal Laser Lights (Przesuniecia do
pozycji wewnetrznych wskaznikéw laserowych) na panelu sterowania (CPAN) w celu
bezposredniego pozycjonowania. Ponadto podczas pozycjonowania uzytkownik moze uzy¢
przycisku Laser On/Off (Wtaczenia/wytaczenia lasera).

1. Nalezy przesungc¢ stoét pacjenta tak, aby skanowana czes¢ ciata pacjenta znalazta sie w poblizu
pozycjonujgcych wskaznikéw laserowych.
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2. Nalezy poinstruowac pacjenta, aby przed wigczeniem pozycjonujgcych wskaznikéw laserowych
zamknagt oczy w celu unikniecia ich urazu wskutek dziatania wigzki laserowej.

3. Nalezy wcisngc¢ przycisk Laser na panelu sterowania, aby wtgczy¢ pozycjonujgce wskazniki
laserowe.

4. Ponizej pozycjonujgcych wskaznikdéw laserowych pojawia sie czerwony znak ,+”.

5. Po zakonczeniu pozycjonowania nalezy ponownie wcisngc¢ przycisk Laser Positioning Light, aby

wytgczy¢ pozycjonujgce wskazniki laserowe.

LASER RADIATION
DO NOT STARE INTO BEAM
CLASS 1 LASER PRODUCT

IECE0825-1:2007
A=B50mmed | Power: P o

Complies with FDA performance standards for laser product s sxcept
for deviations pursiant to L acer Notice No. 50, dated June 24 2007

/A UWAGA

Zaleca sie, aby pacjent nosit specjalne okulary ochronne, gdy laser jest wtgczony podczas badania
gtowy.

/A UWAGA

Surowo zabrania sie patrzenia bezposrednio w wigzke laserowg. Nalezy poinstruowac pacjenta, aby nie
patrzyt bezposrednio w wigzke laserowg ani nie wpatrywat sie w nig.

/\ OSTRZEZENIE

Niezastosowanie sie do powyzszych Srodkéw ostroznosci spowoduje zagrozenie.

Przed naprawa lub wymiang jakiegokolwiek wskaznika laserowego nalezy wytgczy¢ wszystkie wytgczniki
wewnatrz szafy zasilajgcej i wytgczy¢ zasilanie rozdzielnicy.

3.4.5 Wyswietlacz instrukcji oddechu

Wyswietlacz instrukcji oddechu instruuje pacjenta, aby oddychat normalnie, lub wyswietla pozostaty czas
wstrzymania oddechu podczas skanowania. W przypadku, gdy pacjent musi podjg¢ okre$lone dziatania,
gtosnik bedzie nadawac¢ komunikaty gtosowe, a na wyswietlaczu instrukcji oddechu pojawig sie w tym
samym czasie odpowiednie ikony.

Ikony instrukcji oddechu przedstawiono na rysunku ponize;j.
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Rysunek 3-10 Wyswietlacz instrukcji oddechu

1.
2.
3.
4

Funkcje poszczegdlnych ikon sg nastepujgce:

Mikrofon

Normalny oddech

Wstrzymanie oddechu
Odliczanie wstrzymania oddechu

Okole | Ogdlne informacje o systemie

Mikrofon: Stuzy do prowadzenia rozmowy miedzy pacjentem a operatorem.

Wskaznik normalnego oddechu: Pacjent powinien oddychac¢ normalnie, gdy swieci sie btekitny
wskaznik.

Wskaznik wstrzymania oddechu: Pacjent powinien wstrzymac¢ oddech, gdy swieci sie zoity
wskaznik.

Odliczanie wstrzymania oddechu: Wyswietla pozostaty czas wstrzymania oddechu.
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3.5 Stoét pacjenta

Stét pacjenta stuzy do podtrzymywania i pozycjonowania pacjenta; sktada sie on z nastepujgcych
czterech podzespotow:

[ ] Gtowna czes¢ stotu pacjenta: Moze poruszac sie w gore i w dot.

[ Blat stotu: Moze przesuwac sie do wnetrza okola lub wysuwac z niego niezaleznie od gtéwnej
czesci stotu.

] Przycisk zwalniajgcy: Znajduje sie w naroznikach stotu pacjenta.

¢ Nalezy wcisng¢ dowolny przycisk zwalniajgcy, aby odblokowac blat stotu; nastepnie operator
moze recznie wsungc lub wysungc¢ blat stotu.

¢+ Ponowne wcisniecie dowolnego przycisku zwalniajgcego powoduje zablokowanie blatu stotu;
uzytkownik nie moze wéwczas recznie przesungc stotu pacjenta.

¢ Status (odblokowany lub zablokowany) zostanie wyswietlony na panelu wyswietlacza (DDP)
okola.

] Urzadzenia sterujgce: Nalezg do nich uchwyty blatu stotu i przetgczniki nozne po obydwu stronach
podstawy stotu.

[ ] Przetgczniki nozne: Umozliwiajg sterowanie ruchem stotu pacjenta w goére i w dot.

Maksymalna no$nosc stotu pacjenta wynosi 205 kg. Podczas badania nalezy $cisle przestrzegac limitu
obcigzenia.

Rysunek 3-11 Stot pacjenta

1.Gniazdo akcesoriow 4. Uchwyt blatu stotu

2. Przetacznik nozny 5. Przyc[sl_(
zwalniajgcy

3. Blat stotu 6. Gtéwna czesc¢ stotu

Uzytkownik moze korzystac z panelu sterowania okolem i pulpitu sterowniczego TK w celu sterowania
ruchem stotu (jego wsuwaniem/wysuwaniem oraz podnoszeniem/opuszczaniem) tak, aby przesung¢ stot
do docelowej pozycji skanowania. Przetgczniki nozne po obydwu stronach podstawy stotu stuzg do
kontrolowania ruchu stotu w gére/w dot.

Gniazdo na akcesoria stuzy do przytgczania do stotu pacjenta akcesoriow, takich jak podgtowek,
przedtuzenie stotu i fantom gtowy. Uzytkownik moze wsuwaé akcesoria bezposrednio do gniazda
akcesoriéw. Po uzyciu uzytkownik moze wyciggng¢ akcesoria.

. W normalnych warunkach maksymalna nosnosc¢ stotu pacjenta wynosi 205 kg.

¢ Nie nalezy umieszczac zadnych przedmiotow pod stotem pacjenta.
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3.6 System rentgenowski

3.6.1 Lampa rentgenowska

Lampa rentgenowska emituje promieniowanie rentgenowskie wymagane do przeprowadzenia badania
tomografii komputerowej. Lampa rentgenowska jest zainstalowana w okolu. Pojemnos¢ cieplna lampy
rentgenowskiej wynosi 7,5 MHU, a rozmiar ogniska mozna zmieniac: dostepne jest mate ognisko o
rozmiarze 0,7 mm x 0,7 mm i duze ognisko o rozmiarze 1,0 mm x 1,0 mm.

3.6.2 System wysokiego napiecia

System wysokiego napiecia sktada sie z falownika i generatora wysokiego napiecia. System jest zasilany
z szafy zasilajgcej (PSC) za posrednictwem niskonapieciowych pierscieni slizgowych i sterowany przez
cyfrowe urzgdzenie sterujgce w celu zapewnienia wysokiego napiecia umozliwiajgcego wytworzenie
fotondw w lampie rentgenowskie;.

/A UWAGA

Zasilanie lampy wysokim napieciem powinno zosta¢ wstrzymane, jesli pojemnosc¢ cieplna osiggnie
nastepujgce progi.

. Zasilanie wysokim napieciem nalezy wstrzymac, jezeli pojemnosc¢ cieplna lampy przekroczy prég
59% przy ekspozycji zwigzanej z duzg dawkg (60~80 kW).

. Zasilanie wysokim napieciem nalezy wstrzymac, jezeli pojemnosc¢ cieplna lampy przekroczy prég
80% przy ekspozycji zwigzanej ze srednig dawkg (30~60 kW).

. Zasilanie wysokim napieciem nalezy wstrzymac, jezeli pojemnos¢ cieplna lampy przekroczy prog
90% przy ekspozycji zwigzanej z matg dawkg (do 30 kW).
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3.7 Szafa zasilajgca (PSC)

Szafa zasilajgca jest podtgczona do zasilania sieciowego w celu zapewnienia zasilania dla catego
systemu skanowania TK oraz zarzadzania jego zasilaniem. Po podtgczeniu szafy zasilajgcej do zasilania
sieciowego nalezy nacisngc¢ przycisk wigczenia w gornej czesci drzwi szafy. Zaswieci sie kontrolka, co
oznacza pomysine wigczenie zasilania. W normalnych warunkach pracy drzwi szafy powinny by¢
zamkniete na klucz. Dostepne sg dwie opcjonalne konfiguracje, ktére mogg by¢ wybierane przez
klientow w zaleznosci od krajowego lub regionalnego uktadu sieciowego.
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Rysunek 3-12 Szafa zasilajgca (PSC)

Blokada szafy zasilajgcej (PSC)
Przycisk/wskaznik wtgczenia
Otwor wentylacyjny

e bh -

Kotko transportowe
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3.8 Modut parametréw zyciowych (VSM)

System jest wyposazony w modut parametréw zyciowych (VSM), ktéry stuzy do akwizycji i
monitorowania w czasie rzeczywistym parametrow zyciowych pacjenta oraz do bramkowanej
rekonstrukcji. Modut parametréw zyciowych (VSM) jest potgczony z pacjentem za posrednictwem
elektrod EKG w celu uzyskania sygnatow EKG i oddechowych. Transmituje on parametry zyciowe
pacjenta do konsoli za posrednictwem odbiornika w okolu. W systemie dostepne sg dwa rodzaje
modutow parametréw zyciowych (VSM) — przewodowy i bezprzewodowy, miedzy ktorymi uzytkownik
moze wybiera¢ w zaleznosci od sytuaciji.

Szczegotowe informacje o obstudze modutu parametrow zyciowych (VSM) znajdujg sie w czesci
odnoszgcej sie do skanowania naczyn wiencowych w rozdziale dotyczgcym protokotéw badania w
instrukcji obstugi oprogramowania.

3.8.1 Bezprzewodowy modut parametréw zyciowych (VSM)*

3.8.1.1 Budowa bezprzewodowego modutu parametréw zyciowych (VSM)
Bezprzewodowy modut parametréw zyciowych zawiera urzgdzenie do akwizycji sygnatu i odbiornik.
[ Odbiornik jest zainstalowany na karcie SIB (Stator Interface Board).

[ Urzadzenie do akwizycji sygnatu sktada sie z nastepujgcych czesci: korpusu gtéwnego
(obejmujgcego urzadzenie do akwizycji sygnatu, urzadzenie do jego przetwarzania i nadajnik
bezprzewodowy), akumulatora, przewodu odprowadzenia, elektrody i pasa.

® ®
Rysunek 3-13 Korpus gtéwny urzgdzenia do akwizycji sygnatu modutu parametréw zyciowych (VSM)

1. Przetacznik biezgcego odprowadzenia

Wskaznik biezgcego odprowadzenia

Wskaznik sygnatu

Ztgcze worka oddechowego (nie ma zastosowania do TK)

o~ b

Ztgcze odprowadzen EKG

Przetlacznik biezgcego odprowadzenia

] Aby witgczy¢ lub wytgczy¢ modut parametrow zyciowych (VSM), nalezy wcisng¢ i przytrzymaé
przycisk przetgcznika biezgcego odprowadzenia.
[ Po podtgczeniu elektrod EKG, a przed akwizycjg sygnatu EKG nalezy wcisng¢ i przytrzymac

przycisk przetgcznika biezgcego odprowadzenia, aby uruchomi¢ urzgdzenie do akwizycji sygnatu w celu
nawigzania komunikacji z odbiornikiem.
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Wskaznik biezacego odprowadzenia

Do celéw akwizycji sygnatu EKG dostepne sg odprowadzenia I, Il i Ill. Gdy modut parametréw zyciowych
(VSM) dziata normalnie, nalezy wcisng¢ przycisk przetgcznika biezgcego odprowadzenia, aby przetgczac
miedzy trzema dostepnymi odprowadzeniami; zaswieci sie wowczas wskaznik odpowiedniego
odprowadzenia. Domysinie wyswietlane jest odprowadzenie Il.

Wskaznik sygnatu

] Wskaznik sygnatu wskazuje aktualny stan systemu, w tym transmisji sygnatu i zasilania.
[ Po uruchomieniu wskaznik sygnatu jest wigczony.
[ Gdy parametry zyciowe sg odbierane i przesytane normalnie, wskaznik sygnatu pulsuje ze statg

czestotliwoscia.

. Gdy poziom natadowania akumulatora urzgdzenia do akwizycji sygnatu modutu parametréw
zyciowych (VSM) jest niski, wskaznik sygnatu zmienia barwe na czerwona.

Ztacze odprowadzen EKG
[ ] Zigcze to stuzy do podigczenia odprowadzen EKG.
Odprowadzenia EKG pokazano na ponizszym rysunku.

N

3.8.1.2 Uwaga

m Na panelu wyswietlacza (DDP) wyswietlany jest aktualny poziom natadowania akumulatora modutu
parametréw zyciowych (VSM) i sg wyswietlane odpowiednie monity w przypadku niskiego poziomu
natadowania.

/\ OSTRZEZENIE

Nieprawidtowe podtgczenie lub odtgczenie przewoddéw odprowadzen EKG spowoduje uszkodzenie
ztgczy tych przewodow. Nie nalezy bez potrzeby podtgczaé ani odtgczac przewodow odprowadzen EKG.
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Jezeli urzgdzenie do akwizycji sygnatu modutu parametrow zyciowych (VSM) nie odbiera parametrow
zyciowych przez ponad 30 minut, zostanie ono automatycznie wytgczone, aby oszczedzac¢ energie.

3.8.1.3 Podtaczenie zasilania i tadowanie

Akumulator urzgdzenia do akwizycji sygnatu modutu parametréw zyciowych (VSM) powinien byc¢
regularnie tadowany. Operator powinien sprawdzi¢ stan natadowania akumulatora modutu parametrow
zyciowych (VSM) kazdego poranka przed wstrzyknieciem znacznika i skanowaniem, aby unikng¢ awarii
spowodowanej niskim poziomem natadowania.

W bezprzewodowym module parametrow zyciowych (VSM) wykorzystywany jest akumulator; zalecany
model to NL189 firmy NITECORE.

Gdy pojawi sie monit informujgcy o niskim poziomie natadowania akumulatora modutu, nalezy wyjg¢
akumulator i uzy¢ odpowiedniej tadowarki w celu jego natadowania.

W przypadku wystgpienia jakichkolwiek nieprawidtowosci podczas tadowania akumulatora nalezy
skontaktowac¢ sie z serwisantami UIH. Jezeli okres uzytkowania akumulatora dobiegt konca, nalezy go
wymienic.

. W przypadku nieprawidtowej transmisji sygnatu nalezy zaprzesta¢ uzywania modutu parametréw
zyciowych (VSM) i skontaktowac sie z serwisantami UIH w celu jego naprawy. Modutu parametrow
zyciowych (VSM) nie nalezy montowac¢ ani demontowac bez upowaznienia UIH.

. Akumulator modutu parametrow zyciowych (VSM) nalezy natadowa¢ zawczasu, gdy poziom jego
natadowania jest niski. Po zakonczeniu skanowania nalezy natadowac¢ akumulator.

¢ Akumulator modutu parametréw zyciowych (VSM) musi by¢ zgodny z obowigzujgcymi krajowymi i
regionalnymi przepisami oraz regulacjami. Zuzyte akumulatory nalezy poddac¢ recyklingowi zgodnie z
obowigzujgcymi przepisami prawa i regulacjami — nie powinny one byc¢ utylizowane ani usuwane przez
uzytkownika.

. Gdy modut parametréw zyciowych (VSM) nie bedzie uzywany przez dtuzszy czas, nalezy wyjgc
akumulatory, aby unikngc¢ ryzyka wycieku.

. W przypadku nieprawidtowosci w dziataniu akumulatora modutu nalezy skontaktowac sie z
serwisantami UIH w celu ustalenia, na czym polega problem.

¢ Nadmierne roztadowanie moze spowodowac¢ uszkodzenie akumulatora lub skrocenie jego
zywotnosci. Po catkowitym natadowaniu akumulator nalezy w odpowiednim czasie wyjgc z fadowarki.

. Modut parametrow zyciowych (VSM) i akumulator litowy nalezy przechowywaé w suchym i
wentylowanym srodowisku, w normalnej temperaturze, z dala od otwartego ptomienia.

. Gdy modut parametréow zyciowych (VSM) byt nieuzywany przez dtuzszy czas i akumulator jest
wyczerpany, nalezy go fadowac przez okoto 4 do 5 godzin, aby zapewni¢ wystarczajgcy poziom
natadowania i normalne dziatanie.

3.8.2 Przewodowy modut parametrow zyciowych (VSM)*

Przewodowy modut parametrow zyciowych (VSM) jest podtgczony do okola za posrednictwem
przewodow i przekazuje parametry zyciowe pacjenta do konsoli za posrednictwem karty odbiornika
zamontowanej w okolu. Przewodowy modut parametréw zyciowych zawiera urzgdzenie do akwizycji
sygnatu i odbiornik.

m Odbiornik jest zainstalowany na karcie SIB (Stator Interface Board i potgczony z urzgdzeniem do
akwizycji sygnatu za posrednictwem ztgcza oraz przewodu w obudowie.

© 2018 Shanghai United Imaging Healthcare Co. Ltd. Wszelkie prawa zastrzezone. 3-23



Ogodlne informacje o systemie | Modut parametréw zyciowych (VSM)

m Urzgdzenie do akwizycji sygnatu sktada sie z nastepujgcych czesci: korpusu gtéwnego, przewodu
odprowadzenia i pasa. Budowe urzgdzenia do akwizycji sygnatu opisano w ponizszym rozdziale.

Gtéwne czesci urzgdzenia do akwizycji sygnatu przedstawiono na ponizszym rysunku.

1. Ztgcze danych i zasilania 3. Ztgcze worka oddechowego (nie ma zastosowania do TK)
2. Ztgcze odprowadzenia EKG 4. Wskazniki stanu

] Ztgcze odprowadzen EKG

Ztgcze to stuzy do podtgczenia odprowadzen EKG.

[ ] Ztgcze worka oddechowego (nie ma zastosowania do TK)
Ztgcze to stuzy do podtgczenia rurki oddechowe;j.

[ Ztgcze danych i zasilania

Do ztgcza w obudowie tomografu komputerowego podtgczane sg przewody do transmisji danych. Karta
odbiornika zasila tez urzgdzenie do akwizycji sygnatu za posrednictwem przewodow i ztgcza.

] Wskazniki stanu
Patrzgc od gory, sg to kolejno wskaznik zasilania, wskaznik komunikacji i wskaznik stanu.

¢ Wskaznik zasilania: wskaznik ten swieci statym zielonym Swiattem po podtgczeniu urzgdzenia do
akwizycji sygnatu do ztgcza w obudowie tomografu komputerowego za posrednictwem przewodow.

¢ Wskaznik komunikacji: gdy komunikacja (odbior i przesytanie danych) miedzy urzgdzeniem do
akwizycji sygnatu a kartg odbiornika przebiega normalnie, wskaznik pulsuje na zotto z czestotliwoscig
4,76 Hz.

¢ Wskaznik stanu: gdy urzgdzenie do akwizycji sygnatu pracuje normalnie, wskaznik pulsuje na
z06Mo z czestotliwoscig 1 Hz.
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3.8.3 Odprowadzenia EKG

Kolor oraz potozenie fizyczne kazdej elektrody opisano w ponizszej tabeli zgodnie z odpowiednimi
normami AHA (American Heart Association) i IEC.

Europa - IEC USA - AHA
Kolor Kolor Potozenie fizyczne elektrody
Elektroda elektrody Elektroda elektrody
. Po prawej stronie klatki piersiowej, u
R Czerwony RA Biaty dotu Srodkowej czesci obojczyka
s Po lewej stronie klatki piersiowej, u
- Loty LA Czarny dotu srodkowej czesci obojczyka
: Po lewej stronie brzucha, w dolnej
F Zielony LL Czerwony przestrzeni miedzyzebrowe;j
. Po prawej stronie brzucha, w dolnej
N Czarny RL Zielony przestrzeni miedzyzebrowej

3.9 Akcesoria systemowe

Do akcesoriow systemowych nalezg akcesoria pozycjonujgce, szafka z akcesoriami i fantom systemowy.

3.9.1 Akcesoria pozycjonujace

Do akcesoriow pozycjonujgcych nalezg podgtowek, podparcie gtowy, podparcie skroni, U-ksztattne
podparcie glowy, podparcie gtowy i ramion, przedtuzenie stotu, poduszka na przedtuzenie stotu,
poduszka na stot, pas i poduszka pod kolana. Akcesoriéw pozycjonujgcych nalezy uzywac w celu
bezpiecznego i wygodnego utozenia pacjenta, co pozwala zapobiegac artefaktom ruchowym.

Tabela 3-1 Wykaz akcesoriow

Nazwa Wyglad Opis

Podgtéwek jest umieszczany w gniezdzie
akcesoridw i mocowany na stole pacjenta.

Podgiowek Jest on stosowany przy skanowaniu w pozycji
gtowag naprzdd.
Podparcie gtowy jest umieszczane wewnatrz
Podparcie gtowy podgtowka w celu ustalenia pozyciji gtowy i

zwiekszenia komfortu pacjenta.
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Nazwa

Wyglad

Opis

Podparcie skroni

Podparcia skroni sg umieszczane wewngtrz
podgtowka — jedno po lewej i jedno po prawej
stronie, aby zapobiec przechylaniu sie gtowy
pacjenta w lewo lub w prawo.

U-ksztattne podparcie
gtowy

U-ksztatthe podparcie gtowy jest umieszczane
wewnatrz podgtéwka w celu ustalenia pozycji
gtowy i zwiekszenia komfortu pacjenta.

Podktadka pod gtowe

Podktadka pod gtowe jest umieszczana na
podktadce na stot pacjenta (uzywanej gtéwnie
podczas skanowania w pozycji stopami
naprzéd) w celu podtrzymania gtowy pacjenta
i zwiekszenia jego komfortu.

Podparcie glowy w
ptaszczyznie czotowej

Podparcie glowy w ptaszczyznie czotowej jest
umieszczane wewngtrz podgtowka, aby
pomoc w pozycjonowaniu pacjenta podczas
skanowania gtowy w ptaszczyznie czotowej
lub w podtrzymaniu gtowy pacjenta podczas
skanowania w pozycji lezgcej na brzuchu.

Rzep u dotu podparcia mozna wykorzystac w
potgczeniu z rzepem wewnatrz podgtéwka w
celu umocowania podparcia.

Podparcie gtowy i
ramion

Podparcie gtowy i ramion jest umieszczane na
podktadce na stoét pacjenta lub przedtuzeniu
stotu w celu podtrzymania gtowy pacjenta i
jego ramion. Jest ono wykorzystywane
gtownie podczas skanowania w pozycji
stopami naprzdd z wykorzystaniem kontrastu
w celu wygodnego utozenia pacjenta.

Podparcie gtowy i ramion stuzy do
przytrzymywania gtowy oraz ramion podczas
skanowania z wykorzystaniem kontrastu.
Podczas skanowania glowy musi ona by¢
prawidtowo umieszczona wewnatrz
podgtéwka.

Przedtuzenie stotu

Przedtuzenie jest umieszczane w gniezdzie
akcesoriow i mocowane do stotu pacjenta.
Stanowi ono przedtuzenie powierzchni blatu
stotu pacjenta.

Poduszka przedtuzenia

Poduszka przedtuzenia jest umieszczana na
przedtuzeniu, aby przytrzymywac gtowe lub
obydwie nogi pacjenta. Jest ona tgczona w
jedng catos¢ z przedtuzeniem.
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Nazwa Opis
Poduszka jest umieszczana na blacie stotu w
celu zwiekszenia komfortu pacjenta. Moze
Poduszka

ona zwiekszy¢ odstep miedzy ciatem pacjenta
a blatem stotu, aby zredukowac¢ artefakty.

Poduszka pod kolana

Poduszka pod kolana jest umieszczana pod
kolanem pacjenta podczas badania
kregostupa ledzwiowego lub gdy pacjent nie
moze wyprostowac nég.

Pas

Pas stuzy do umocowania pacjenta na blacie
stotu oraz zapewnienia jego bezpieczenstwa.

Akcesoria do
zastosowan klinicznych

Akcesoria do zastosowan klinicznych
obejmujg stojak na kroplowke, uchwyt na
rolke i tace. Stojak na kroplowke stuzy do
zawieszania workow.

Uchwyt na rolke stuzy do zawieszania rolek
papieru. Taca stuzy do tymczasowego
odktadania przedmiotéw, takich jak worki i
waciki, potrzebnych lekarzom podczas
badania.

Rolka papieru

Sktada sie z jednorazowych, odrywanych
listkdw.

Zestaw fantomow
systemowych

i |||' IL‘IL /ﬂ |

Zestaw fantomow systemowych, ktéry stuzy
do testowania jakosci obrazu, obejmuje
fantom systemowy, fantom szpilkowy i
wspornik fantomu systemowego.
Szczegotowy opis znajduje sie w czesci , Test

jakosci obrazu” na stronie 5-10.

)

¢ Powyzsze schematyczne rysunki majg jedynie funkcje ilustracyjna; prosze sie

zapoznac z rzeczywistym wygladem przedmiotow.

¢ Akcesoriow nalezy uzywac¢ zgodnie z ich specyfikacja.

¢ Podparcie gtowy i ramion stuzy do przytrzymywania gtowy oraz ramion podczas
skanowania z wykorzystaniem kontrastu. Podczas skanowania glowy musi ona by¢
prawidtowo umieszczona wewnatrz podgtoéwka.

© 2018 Shanghai United Imaging Healthcare Co. Ltd. Wszelkie prawa zastrzezone. 3-27



Ogdlne informacje o systemie | Akcesoria systemowe

3.9.11 Korzystanie z podgtowka

Sytuacje, w ktorych akcesorium ma zastosowanie

Normalne kliniczne badanie TK (gtowy lub catego ciata) wymaga zazwyczaj podparcia gtowy w celu
ustalenia jej pozycji. Nalezy dopasowac podgtowek i podparcia skroni, aby lepiej utozy¢ glowe pacjenta
oraz ustali¢ jej potozenie.

Montaz podgtéwka

1. Zatrzask podgtowka nalezy wsung¢ poziomo do gniazda znajdujgcego sie na korncu stotu od
strony okola.

2. Klikniecie wskazuje, ze zatrzask wszedt do gniazda, co oznacza, ze podgtéwek zostat prawidtowo
zamontowany.

Demontaz podgtowka

1. Zatrzask nalezy pociggngc¢ palcami do gory do chwili, gdy odtgczy sie on od gniazda na akcesoria.
2. Jednoczesnie drugag rekg nalezy poziomo wysung¢ podgtowek.
3.9.1.2 Korzystanie z przedtuzenia stotu

Sytuacje, w ktérych akcesorium ma zastosowanie

Kiedy zakres skanowania TK przekracza zakres zwyktego skanowania klinicznego catego ciata, nalezy
wybraé pozycje skanowania stopami naprzod i uzyé przedtuzenia w celu podtrzymania obydwu nég
pacjenta.

Instrukcja obstugi
Sposob montazu i demontazu przedtuzenia jest podobny, jak w przypadku podgtéwka.

Uwagi: W przypadku zastosowania przedtuzenia mozna jednoczesnie uzy¢ pasa, aby przymocowac
obydwie nogi pacjenta. Po zakonczeniu skanowania nalezy najpierw zdjaé pas, a nastepnie
zdemontowac przedtuzenie. Nastepnie nalezy uzy¢ przycisku Patient Release (Zwalniania pacjenta), aby
ustawic¢ stot pacjenta w pozycji poczatkowej, i pomoc pacjentowi zejs¢ ze stotu.

Przedtuzenie stotu powinno by¢ uzywane wytgcznie do przytrzymywania gtowy lub stop pacjenta; na
przedtuzeniu nie moze znajdowac sie tutdbw pacjenta i nie wolno na nim tez siadac. Podczas
pozycjonowania uzytkownik powinien poinstruowac pacjenta, aby nie przenosit ciezaru ciata na
przedtuzenie.

3.9.2 Szafka na akcesoria

Z systemem dostarczana jest szafka na akcesoria w celu zapewnienia wtasciwych i bezpiecznych
warunkéw przechowywania akcesoridow pozycjonujgcych oraz zapobiegania ich wptywowi na normalne
skanowanie. Szafka na akcesoria jest zazwyczaj umieszczana wewnatrz pomieszczenia skanowania, co
utatwia uzytkownikowi dostep do roznych akcesoriow i skorzystanie z nich w razie potrzeby.
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Umiejscowienie szafki na akcesoria moze by¢ korygowane w zaleznosci od rzeczywistych warunkéw i
wielkosci pomieszczenia do skanowania.

Niezwtocznie po uzyciu akcesoria powinny zosta¢ oczyszczone i umieszczone na swoich miejscach w
szafce, aby zapewnic ich bezpieczne przechowywanie oraz zapobiec ich uszkodzeniu lub zagubieniu.

e

. 2

\ |

3.9.3 Fantom systemowy

Z systemem dostarczany jest fantom do codziennej kontroli jakosci. Jest tez dostarczany pojemnik
umozliwiajgcy bezpieczne przechowywanie fantomu systemowego.

/\OSTRZEZENIE

Upadek fantomu i jego uszkodzenie
¢ Zaleca sie wykorzystanie wozka do transportu fantomu, aby zapobiec jego upadkowi i uszkodzeniu.

3.9.31 Sposoby eksploataciji

Fantom systemowy jest wykorzystywany gtéwnie do nastepujgcych czynnosci:
1. Pozycjonowanie fantomu

2. Test jakosci obrazu

Powyzsze czynnosci opisano szczegdtowo ponize;j.

Pozycjonowanie fantomu

1. Fantom systemowy nalezy wsung¢ do gniazda akcesoriow stotu pacjenta.
2. Nalezy przypig¢ fantom systemowy, uzywajgc zatrzasku.
3. Nalezy wigczy¢ wewnetrzne i zewnetrzne laserowe wskazniki pozycjonujgce oraz ustawic¢ fantom

tak, aby wigzki zewnetrznych pozycjonujgcych wskaznikow laserowych w osi Z pokryty sie z linig
pozycjonowania fantomu systemowego w osi Z.

4. Nalezy wsungc stoét pacjenta do otworu i ustawi¢ go w takiej pozycji, aby wigzki wewnetrznych
pozycjonujgcych wskaznikow laserowych pokryly sie z linig pozycjonowania fantomu systemowego w osi
X.
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Test jakosci obrazu
Opis znajduje sie w czesci , Test jakosci obrazu” na stronie 5-10.

3.9.3.2 Uzycie i przechowywanie

Aby zapewni¢ prawidtowe i bezpieczne przechowywanie fantomu systemowego oraz zapobiec
zaktdéceniom podczas normalnego skanowania, do systemu dotgczono pojemnik do przechowywania
fantomu systemowego, ktory jest zwykle umieszczany w pomieszczeniu do skanowania, aby byt on
gotowy do uzycia w razie potrzeby.

3.10 Oprogramowanie eksploatacyjne i do obrébki obrazu

Wykorzystywane przez system zintegrowane oprogramowanie eksploatacyjne i do obrébki obrazu nosi
nazwe uExceed, wersja oprogramowania to R0O01. uExceed jest opartym na oprogramowaniu
znajdujgcym sie w domenie publicznej systemem obrazowania medycznego, ktéry umozliwia
zarzgdzanie danymi z obrazowania medycznego i ich analize. System udostepnia ponadto funkcje
rejestracji pacjentow, zarzgdzania informacjami, przegladania, analizy i obrobki obrazéw, pomiarow,
przygotowania do druku i druku na kliszy, pomagajac lekarzom analizowac, przetwarzac oraz
archiwizowac wyniki badan. System uExceed stuzy do akwizycji i obrobki obrazéw medycznych z
tomografu komputerowego zgodnie ze standardami DICOM przez zastosowanie technologii obrazowania
medycznego oraz technologii komputerowych (sprzetu/oprogramowania). Pozyskiwane obrazy stanowig
podstawe do diagnostyki obrazowej lub badah naukowych, a takze stuzg lekarzom zaktadu obrazowania
jako narzedzie pomocnicze w diagnostyce.

Szczegotowe informacije o zalecanych konfiguracjach, wydajnosci, fgczeniu z innymi podzespotami oraz
inne znajdujg sie w rozdziale ,,0godline informacje o systemie” instrukcji obstugi oprogramowania.

Uzytkownicy powinni zachowac nosnik instalacyjny oprogramowania uExceed; w przypadku utraty
nosnika nalezy skontaktowac sie z Centrum Serwisowym UIH w celu dokonania zakupu nowego.
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4.1 Informacje ogdine

W tym rozdziale opisano nastepujgce czynnosci eksploatacyjne.

] Uruchamianie/zamykanie systemu

[ Sprawdzenie funkcjonowania systemu przed skanowaniem
[ ] Eksploatacja okola i stotu pacjenta

[ Proces skanowania
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4.2 Uruchamianie/zamykanie systemu

W tej czesci opisano sposob wigczania, zamykania i ponownego uruchamiania systemu, a takze srodki
ostroznosci oraz postepowanie w przypadkach szczegodlnych.

¢+ Prawidlowe wigczanie/wylgczanie systemu jest korzystne z punktu widzenia
konserwacji lampy i moze przedtuzy¢ jej zywotnosé¢.
+ Nie zaleca sie czestego wiaczania/wytaczania systemu przez uzytkownika. Jezeli system byt
wylaczony przez diuzszy czas, nalezy przeprowadzi¢ kalibracje powietrzng w celu zapewnienia
witasciwej jakosci obrazu po uruchomieniu systemu.

¢ Zaleca sie ponowne uruchamianie komputera konsoli raz w tygodniu w celu zapewnienia
witasciwego srodowiska pracy systemu.

¢ Nalezy regularnie tworzy¢ kopie zapasowe i czysci¢ dane o obrazach przechowywane w
systemie. Zaleca sie¢, aby poziom dostepnego miejsca do przechowywania obrazéw nie spadat
ponizej 30%, co zapewni, ze szybkos¢ dziatania systemu nie ulegnie zmianie.

¢ Nalezy sie upewni¢, ze temperatura i wilgotnos¢ srodowiska eksploatacji systemu w
pomieszczeniu skanowania mieszczg sie w normalnych zakresach: od 18°C do 24°C;
wilgotnos¢é wzgledna: 30% do 70% (bez kondensacji).
¢+ Jezeli temperatura jest zbyt wysoka lub zbyt niska, nalezy odczeka¢ pewien czas, az
urzadzenie znajdzie sie w stabilnym stanie. W tym okresie jakosé obrazu moze by¢
pogorszona. W celu wyeliminowania niekorzystnego oddziatywania srodowiska wymagana
jest kalibracja powietrzna.

4.2.1 Uruchamianie systemu

1. Nalezy sie upewnic, ze przycisk wytgczenia awaryjnego (EPO) jest zwolniony, a wszystkie
wytgczniki instalacyjne w szafie zasilajgcej (PSC) sg w pozycji wigczone;.

2. Nalezy sie upewnié, ze szpitalna rozdzielnica jest wigczona.

3. Nalezy wcisngc¢ przycisk Power (Zasilania) w prawym rogu przednich drzwi szafy zasilajgce;j
(PSC).

4. Wskaznik zasilania w szafie zasilajgcej swieci sie, wskazujac, ze szafa zasilajgca otrzymuje

zasilanie. W tym czasie wszystkie elementy systemu sg automatycznie wtgczane. Nalezy zaczekac
minute, az system w petni sie wigczy.

5. Nalezy wigczy¢ monitor.

6. Komputer sterujgcy uruchamia sie automatycznie. Nalezy poczekac, az oprogramowanie zostanie
w petni zatadowane.

7. Po zakonczeniu tadowania host przechodzi do interfejsu logowania uzytkownika.

8. Nalezy wpisa¢ nazwe uzytkownika i hasto.

9. Proces uruchamiania systemu jest zakonnczony i wyswietlana jest aktualna pojemnos$¢ cieplna

lampy.

Po uruchomieniu systemu uzytkownicy powinni przeprowadzi¢ kontrole jakosci przed
rozpoczeciem skanowania, aby upewni¢ sie, ze system znajduje sie w stanie umozliwiajgcym
prawidlowe przeprowadzenie skanowania. Szczegétowe informacje znajdujg sie w czesci
,Kontrola systemu przed skanowaniem” na stronie 4-6.

Jezeli po wcisnieciu przez uzytkownika przycisku wtgczania szafy zasilajgcej (PSC) konsola nie osiggnie
gotowosci w ciggu 4 minut, nalezy recznie wcisng¢ przycisk uruchamiania konsoli.
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4211 Srodki ostroznosci dotyczace zasilania systemu

] Jezeli system zostat wytgczony z powodu awarii zasilania lub planowej przerwy w dostawie energii
i pozostawat wytgczony do nastepnego dnia roboczego, uzytkownik powinien postepowac zgodnie z
wytycznymi zawartymi w odpowiednich normach bezpieczenstwa urzgdzen oraz zwrdci¢ sie o porade do
personelu odpowiedzialnego za konserwacje urzgdzen i/lub Centrum Serwisowego UIH w celu
uruchomienia systemu oraz w celu zapewnienia jego bezpiecznego zasilania.

] Jezeli zasilanie systemu zostato odtgczone w weekend lub dzien wolny od pracy, uzytkownik
powinien odczekac okoto 30 minut po przeprowadzeniu codziennych procedur kontroli jakosci.

[ W razie potrzeby uzytkownik powinien zgtosi¢ przerwe w dostawie energii zgodnie z odpowiednimi
normami bezpieczenstwa dotyczgcymi urzadzen i zwrdcic sie do personelu odpowiedzialnego za
zasilanie pomieszczenia skanowania o jego przywrocenie.

W razie zagubienia hasta nalezy sie skontaktowac z Centrum Serwisowym UIH.

. Podczas procedury uruchamiania nie nalezy zamykac systemu, wytgczac jego zasilania ani
ponownie uruchamia¢ systemu.

¢ Po tym, jak zacznie dziata¢ oprogramowanie panelu wyswietlacza (DDP), mozna zamkngc¢
system, wytgczy¢ zasilanie lub ponownie uruchomi¢ system.

¢ Uzytkownik powinien uruchamiaé/wytgczac system zgodnie z instrukcjami w czesci
,2Jruchamianie/zamykanie systemu” na stronie 4-3. Nie nalezy bezposrednio odcina¢ zasilania
urzgdzenia, gdyz grozi to uszkodzeniem systemu uruchamiania panelu wyswietlacza (DDP).

4.2.2 Zamykanie systemu

4221 Srodki ostroznosci zwigzane z zamykaniem

/\ OSTRZEZENIE

¢ Uzytkownik musi wykonywac¢ czynnosci zwigzane z zamykaniem systemu zgodnie z wymogami
eksploatacyjnymi zawartymi w niniejszej instrukcji.

¢ Nigdy nie nalezy wymuszaé wytgczenia zasilania systemu podczas jego normalnej pracy. W
przeciwnym razie moze nastgpi¢ uszkodzenie systemu.

¢ W przypadku powaznych sytuacji awaryjnych wystepujgcych podczas pracy urzgdzenia, np. w
razie pozaru lub gdy przycisk zatrzymania awaryjnego (E-Stop) nie reaguje, a istnieje potrzeba
zatrzymania ruchu urzadzenia i wstrzymania emisji promieniowania, nalezy wcisng¢ przycisk
wytaczenia awaryjnego (EPO) w pomieszczeniu sterowniczym. Po wcisnieciu przycisku wytaczenia
awaryjnego (EPO) szafa zasilajgca (PSC) jest odtgczana od zasilania sieciowego. System zostaje
wytgczony.
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/A UWAGA

W przypadku awarii urzadzenia lub innych sytuacji awaryjnych wystepujgcych podczas jego pracy nalezy
natychmiast wcisng¢ czerwony przycisk zatrzymania awaryjnego (E-Stop) na okolu lub pulpicie
sterowniczym. Po wcisnieciu przycisku zatrzymania awaryjnego (E-Stop) zasilanie napedu gtbwnego,
okola i stotu pacjenta zostanie odciete w ciggu 0,5 sekundy. Ruch stotu pacjenta zostanie zatrzymany po
maksymalnie 10 mm, a emisja promieni rentgenowskich réwniez zostanie wstrzymana.

Zaleca sie, aby uzytkownik zamknat system 10 minut po ustaniu emisji promieniowania rentgenowskiego.

@ * Uzytkownicy nie muszg zamykac¢ ani wylgczac¢ systemu codziennie. Zaleca sie
natomiast regularne ponowne uruchamianie systemu (np. raz w tygodniu) w celu zapewnienia
wilasciwego srodowiska pracy systemu.

¢ Zaleca sie zamkniecie systemu, jezeli nie bedzie on uzywany przez diuzszy czas (np. 72
godziny lub dtuzej) lub wymagana jest jego konserwacja.

¢ Przed zamknigeciem systemu nalezy sie upewnic¢, ze w Job Manager (Menedzerze zadan) nie
ma uruchomionych zadan rekonstrukcji, archiwizacji ani druku na kliszy, oraz nalezy
przywroéci¢ okole i stét pacjenta do pozycji wyjsciowe;.

¢+ System automatycznie zapisuje niedokonczone zadania rekonstrukcji, archiwizacji lub
druku na kliszy, jezeli takie sa obecne w chwili zamknigcia, oraz monituje uzytkownikéw, czy
po uruchomieniu nalezy kontynuowa¢ ostatnie niedokonczone zadania.

¢ Jezeli pojemnos¢ cieplna lampy podczas zamykania systemu jest zbyt wysoka, w celu
utrzymania wtasciwego stanu lampy system opdézni proces zamkniecia do chwili, gdy ta
pojemnos¢ cieplna ulegnie zmniejszeniu.

¢+ Jezeli system zostat zamkniety lub wytaczony i trzeba go wtaczy¢, nalezy nacisnaé przycisk
Power (Zasilania) na szafie zasilajgcej (PSC) i zaczekaé, az system uruchomi sie
automatycznie.

4.2.2.2 Etapy zamykania
Wytgczenie systemu obejmuje jego zamkniecie i wytgczenie zasilania.

Servicel3 u
Restart System

Poweroff
Emergency Restari

System Information

Zamkniecie: zamkniecie systemu konsoli, systemu obrotu okola oraz systemu stotu pacjenta; system
przechodzi w tryb uspienia.

Wytgczenie zasilania: zamkniecie catego systemu TK i odtgczenie zasilania szafy zasilajgcej (PSC).
Ponizej opisano operacje zamkniecia i wytgczenia zasilania.

Zamkniecie
W celu catkowitego zamkniecia systemu nalezy wykonac nastepujgce kroki:

1. Nalezy klikng¢ Shutdown (Zamknij) w obszarze menu systemowego.

© 2018 Shanghai United Imaging Healthcare Co. Ltd. Wszelkie prawa zastrzezone. 4-5




Eksploatacja systemu | Kontrola systemu przed skanowaniem

Servicels b
Restart System
Shutdown

Powetoff More.
Emermency Restan
System Information

2. Zostanie wyswietlone okno dialogowe z monitem o potwierdzenie, czy system ma zostac
zamkniety. Jezeli system ma zosta¢ zamkniety, nalezy klikng¢ Continue (Kontynuuj).

3. Nalezy zaczekac, az komputer gtowny konsoli catkowicie sie zamknie; nastepnie system
automatycznie sie zamknie, a podswietlenie panelu wyswietlacza (DDP) i panelu sterowania (CPAN)
zgasnie.

4. Po zamknieciu systemu, a przed opuszczeniem pomieszczenia, nalezy sprawdzi¢ komputer
gtéwny, pulpit sterowniczy i panel wyswietlacza (DDP), aby upewnic sie, ze sg one odtgczone od
zasilania. Nalezy sprawdzi¢ okole i stét pacjenta, aby upewnic sie, ze przestatly sie poruszac.

/\ OSTRZEZENIE

Po zamknieciu niektore elementy systemu sg nadal pod napieciem. Nie nalezy zdejmowac¢ obudowy
systemu. W przeciwnym razie moze doj$¢ do porazenia prgdem elektrycznym.

Wylaczenie

Wylgczenie oznacza wylgczenie catego zasilania systemu TK i odciecie zasilania szafy zasilajgcej
(PSC).

» Nalezy klikng¢ Power off (Wytgcz zasilanie) w obszarze sterowania systemem.

4.2.3 Ponowne uruchamianie systemu
Wecisniecie przycisku Restart spowoduje ponowne uruchomienie systemu operacyjnego i obrobki obrazu.

W celu zapewnienia odpowiedniej jakosci skanowanych obrazéw zaleca sie, aby uzytkownik
regularnie ponownie uruchamiat system przed rozpoczeciem skanowania.

Uzytkownik moze uzy¢ przycisku Emergency Restart (Awaryjnego ponownego uruchomienia) w celu
szybkiego przywrdcenia funkcji systemu w nagtych wypadkach; operacja ta stuzy gtbwnie do ponownego
uruchomienia systemu sterowania okolem i stotem pacjenta.

4.3 Kontrola systemu przed skanowaniem

UIH zaleca, aby uzytkownicy uruchamiali system ponownie oraz przeprowadzali codzienng kontrole
przed skanowaniem kazdego poranka, aby upewni¢ sie, ze system dziata bezpiecznie i efektywnie oraz
zapewnia wysokg jakos¢ skanowania.

Szczegotowy opis znajduje sie w czesci ,Codzienny serwis” na stronie 5-5.
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4.4 Raport o btedach

W przypadku awarii urzgdzenia uzytkownik moze zgromadzi¢ dzienniki btedow, postugujgc sie funkcjg
raportu o btedach, co pomaga serwisantowi szybciej i efektywniej zlokalizowa¢ oraz usung¢ awarie.

Etapy gromadzenia dziennikdw wymieniono ponizej:
1. Nalezy klikng¢ przycisk Toolbox (Przybornika) na pasku narzedzi systemowych.

2. Nalezy klikng¢ przycisk Bug Report (Raportu o btedach) w wyswietlonym interfejsie. Zostanie
wyswietlony interfejs raportu o btedach jak pokazany ponizej.

Bug Report x

[ e [

B DugreparPacage
& GaniyLog
£ CAMLeg
8 Lecaieg
&S oump
£ syweminto
£ Woswsleg
£ Datmsssiog

o 1 you con't want 1o collect ane node., plozse sslect T and uncheck

& CT_covig
£ apasa

Collext £ait

3. Nalezy wprowadzi¢ nazwisko, numer telefonu, godzine wystgpienia btedu, godzine gromadzenia
btedow i uwagi dotyczgce podstawowego interfejsu informacyjnego.

4. Nalezy klikng¢ OK, aby przej$¢ do interfejsu Log Collection (Gromadzenia dziennikow).
flug Report x

Name 0RO IOV
felephone | €7078583
Bl wiet@united imaging.com
Tove Ootimed 2016810 L1908
Feroia Collecred tminy 130 -

OesTTIton  yycaption hapoen

5. Nalezy klikng¢ przycisk Start Collection (Rozpocznij gromadzenie), aby zgromadzi¢ dzienniki.
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4.5 Eksploatacja stotu pacjenta i okola

Aby przesung¢ stoét pacjenta, wigczyé/wytgczy ¢ pozycjonujgce wskazniki laserowe lub nachyli¢ okole,
nalezy wcisng¢ odpowiednie przyciski na panelu sterowania okola. Stotem pacjenta i okolem mozna
réwniez sterowacé z uzyciem przyciskow na pulpicie sterowniczym TK.

4.5.1 Ruch stotu
[ Wsuwanie/wysuwanie stotu

Nalezy wcisngc¢ i przytrzymacé przycisk wsuwania do otworu/wysuwania z otworu na panelu sterowania
okolem, aby wsung¢ badz wysungc¢ stét pacjenta z otworu. Nalezy wcisngc i przytrzymac przycisk, az stot
pacjenta znajdzie sie w pozycji docelowej, a nastepnie zwolni¢ przycisk, aby zatrzymac ruch. Aby
przyspieszy¢ wsuwanie do otworu, nalezy wcisngc¢ i przytrzymac jednoczes$nie przycisk Table In
(Wsuwania do otworu) oraz przycisk Speed (Predkosci). Aby przyspieszy¢ wysuwanie z otworu, nalezy
wcisngc i przytrzymac jednoczesnie przycisk Table Out (Wysuwania z otworu) oraz przycisk Speed
(Predkosci). Blat stotu moze zostaé wsuniety do otworu na odlegto$¢ do 2,2 m i moze zostac¢ catkowicie
wysuniety z otworu.

] Przesuniecie do pozycji wewnetrznych wskaznikéw laserowych

Po ustaleniu pozycji startowej skanowania z uzyciem zewnetrznych wskaznikéw laserowych nalezy
nacisngc¢ przycisk One touch to internal laser lights (Przesuniecia do pozycji wewnetrznych
wskaznikoéw laserowych), aby automatycznie przesung¢ stét do pozycji poczgtkowej wskazywanej przez
wewnetrzne wskazniki laserowe.

[ Przesuniecie do zaprogramowanej pozyciji
Uzytkownik moze w razie potrzeby zaprogramowac dwie czeste pozycje skanowania.

Po jednoczesnym wcisnieciu przycisku Speed i przycisku Customized position A, aktualna pozycja
stotu pacjenta zostanie zapisana jako zaprogramowana pozycja A. Uzytkownik moze w ten sam sposob
ustawi¢ zaprogramowang pozycje B.

Podczas badania nalezy wcisngc¢ przycisk A lub B, aby automatycznie przesungé stét pacjenta do
zaprogramowanej pozycji.
[ Podwyzszanie/obnizanie stotu

Nalezy wcisng¢ przycisk Table up (Przesuniecia stotu w gore) lub Table down (Przesuniecia stotu w dot)
na panelu sterowania okolem, aby podwyzszy¢ lub obnizy¢ st6t pacjenta.

[ Ruch reczny

¢ Gdy niezbedne jest reczne przesuniecie stotu pacjenta, nalezy wcisngc przetgcznik odblokowujgcy
stot pacjenta, aby odblokowac blat stotu. W celu recznego przesuniecia stotu pacjenta w poziomie
(wsuniecia lub wysuniecia) nalezy uzy¢ uchwytu.

¢ Gdy niezbedne jest zatrzymanie recznego ruchu, nalezy ponownie wcisngé przetgcznik
odblokowujgcy stét pacjenta, aby zablokowac blat stotu. Po zablokowaniu blatu stotu uzytkownik nie
moze recznie przesung¢ stotu pacjenta.

/A UWAGA

Przed przesunieciem stotu pacjenta lub okola nalezy sie upewnic, ze konczyny i odziez pacjenta nie
znajdujg sie w szczelinie miedzy stotem pacjenta a okolem ani w szczelinie miedzy przedtuzeniem stotu
a blatem stotu pacjenta.
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A UWAGA

Przed poziomym ruchem stotu nalezy sie upewnic, ze odziez pacjenta ani np. posciel szpitalna nie
zwisajg po zadnej ze stron stotu lub poduszki, aby zapobiec ich wciggnieciu lub przytrzasnieciu.

Po wcisnieciu przycisku zwalniajgcego na panelu wyswietlacza (DDP) zostanie wyswietlona informacja,
ze blat zostat zwolniony.

4.5.2 Nachylenie okola

Nalezy wcisngc¢ przycisk Tilt Forward (Nachyl do przodu) lub Tilt Backward (Nachyl do tytu) na okolu,
aby nachyli¢ jego gérng czesc¢ w kierunku stotu pacjenta lub w przeciwnym kierunku.

W zwigzku z mozliwoscig kolizji, ktora jest zalezna od pionowego potozenia stotu, kata nachylenia okola i
odlegtosci wsuwanego do srodka stotu, system dopuszcza zmiane parametréw jedynie w bezpiecznym
zakresie. Pionowe potozenie stotu, kat nachylenia okola i odlegtos¢ wsuwanego do srodka stotu powinny
znajdowac sie w bezpiecznym zakresie. W przypadku nachylenia okola lub ruchu stotu system sprawdza
kat skanowania w oparciu o potozenie stotu w pionie. Jezeli dowolny parametr przekroczy bezpieczny
zakres, ruch stotu w kierunku okola nie bedzie mozliwy.

Zakres kata nachylenia okola wynosi +30° ze skokiem 0,5°.

Podczas nachylania okola nalezy sie upewni¢, Zze w zasiegu nachylajgcego sie okola nie znajdujg sie
zadne osoby ani przedmioty, aby zapobiec obrazeniom ciata lub uszkodzeniu urzgdzenia.

W przypadku wystgpienia kolizji pomiedzy nachylajgcym sie okolem a stotem pacjenta, nachylanie
zostanie zatrzymane, a uzytkownik moze podwyzszy¢ lub obnizy¢ stét, aby kontynuowaé nachylanie
okola.

4.5.3 Wskazniki laserowe

Wskazniki laserowe skfadajg sie z wewnetrznych wskaznikow laserowych (jedna grupa) i zewnetrznych
wskaznikow laserowych (jedna grupa). Wewnetrzne wskazniki laserowe okreslajg poczatkowg pozycje
skanowania. Zewnetrzne pozycjonujgce wskazniki laserowe stuzg do ustalenia wysokosci stotu pacjenta,
linii Srodkowej skanowania oraz pozycji startowej skanowania.

Pozycjonowanie: Przed pozycjonowaniem pacjenta do celow skanowania nalezy wcisngc przycisk Laser
Positioning Light na panelu sterowania, aby wtgczy¢ pozycjonujgce wskazniki laserowe. Po wigczeniu
wskaznikéw laserowych mozna wykonac nastepujgce czynnosci:
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1. Nalezy przesungc stot pacjenta w goére, aby wyréwnac poziome pozycjonujgce wskazniki laserowe
po obydwu stronach otworu z centralng ptaszczyzng czotowg skanowanych czesci ciata pacjenta.

2. Nalezy przesungc¢ pacjenta tak, aby wyréwnac¢ pozycjonujgce wskazniki laserowe rownolegte do
dtugiej osi stotu z centralng ptaszczyzng strzatkowg skanowanych czesci ciata pacjenta.

3. Nalezy przesungc¢ stdt poziomo i zaznaczy¢ pozycje startowg skanowania linig pozycjonowania
réwnolegtg do krotkiej osi stotu.

4, Nalezy przytrzymac przycisk Into inside (W strone wewnetrznych) na panelu sterowania. Stét
przesunie sie tak, aby linia pozycjonowania pokryta sie z wewnetrznym znacznikiem, a nastepnie ruch
stotu zatrzyma sie automatycznie.

5. Nalezy wcisng¢ wigcznik Laser light on/off na panelu sterowania, aby wytaczy¢ pozycjonujgce
wskazniki laserowe i dokonczy¢ pozycjonowanie.

/\ OSTRZEZENIE

Nie nalezy patrze¢ bezposrednio w wigzke laserowg. Nalezy poinstruowac pacjenta, aby podczas
pozycjonowania zamknat oczy.

Nieprzestrzeganie niniejszych zalecen podczas uzywania, kontrolowania lub regulowania urzgdzenia
moze skutkowac niebezpiecznym narazeniem na promieniowanie.

Podczas badania gtowy pacjent nie moze nosi¢ okularéw, aby unikng¢ artefaktow.

4.5.4 Pozycjonowanie pacjenta

1. Nalezy wcisng¢ przycisk Table down w celu obnizenia stotu do odpowiedniej wysokosci, aby
pacjent mogt potozy¢ sie na nim. Nalezy ustawi¢ stét na wiasciwej wysokosci, wciskajgc przycisk
Table up (Przesuniecia stotu w gore) lub Table down (Przesuniecia stotu w dét) na panelu
sterowania okolem.

2. Czesc ciata, ktéra ma zosta¢ poddana skanowaniu, nalezy wsungc do otworu okola, sterujgc
ruchem stotu z uzyciem przyciskow Table in (Wsun stot) i Table out (Wysun stot) na okolu. Nalezy
wybrac tryb normalny lub szybki w zaleznosci od potrzeb.

3. Jesli przed skanowaniem osiowym TK potrzebne jest nachylenie okola, nalezy wcisngc i
przytrzymac przycisk Tilt, aby nachyli¢ okole.

4. Na poczatku badania uzytkownik moze wcisngc¢ przycisk Zero, aby ustawi¢ wskaznik potozenia
tabeli na zero, jezeli zachodzi taka potrzeba. Zaleca sie, aby po spozycjonowaniu pacjenta wskaznik
pozycji stotu ustawi¢ na zero. Wskaznika pozyciji stotu nie mozna ustawi¢ na zero po rozpoczeciu
skanowania.
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/A UWAGA
. Podczas pozycjonowania nie nalezy przykrywac poduszki przescieradtem.

¢+ Podczas pozycjonowania nalezy sie upewnic, ze odziez pacjenta ani np. posciel szpitalna nie
zwisajg po zadnej ze stron stotu lub poduszki, aby zapobiec ich wciagnieciu lub przytrzasnieciu podczas
poziomego ruchu stotu.

. Podczas pozycjonowania nalezy sie upewnic, ze srodkowa ptaszczyzna strzatkowa skanowanej
czesci ciata znajduje sie na linii Srodkowej w osi Y.

. Przedtuzenie stotu moze by¢ uzywane tylko do podtrzymywania gtowy lub stép pacjenta. Nie moze
ono by¢ uzywane do podtrzymywania tutowia, a pacjent nie moze na nim bezposrednio siada¢. Podczas
pozycjonowania nalezy poinstruowac pacjenta, aby nie przenosit ciezaru ciata na przedtuzenie stotu.

. Podczas pozycjonowania nalezy sie upewnic, ze skanowana czesc ciata pozostaje w obrebie pola
skanowania.
. Nalezy poinstruowac pacjenta, aby przed pozycjonowaniem zdjgt wszelkie metalowe przedmioty,

zeby unikng¢ artefaktow.

¢ Jezeli pacjent ma metalowy przedmiot, ktérego nie mozna zdjg¢ lub usung¢, uzytkownik moze
zredukowac artefakty z uzyciem algorytmu kalibracji artefaktéw pochodzgcych od metalowych
przedmiotéw w interfejsie badania.

. Jezeli uzytkownik uktada pacjenta w pozycji glowg naprzdéd na wznak (HFS), stopami naprzéd na
wznak (FFS), gtowg naprzdd na brzuchu (HFP) lub stopami naprzéd na brzuchu (FFP), podczas gdy
okole jest nachylane do celéw skanowania, nalezy wybra¢ boczne skanowanie poglgdowe (scout) w celu
dokonania pozycjonowania. Jezeli do pozycjonowania zostanie wybrane czotowe skanowanie poglgdowe
(scout), ostateczna pozycja zrekonstruowanego obrazu nie bedzie pozycjg wybrang przez uzytkownika
podczas skanu poglgdowego.

. Jezeli uzytkownik uktada pacjenta w pozycji glowg naprzdd na lewym boku (HFDL), stopami
naprzéd na lewym boku (FFDL), gtowag naprzéd na prawym boku (HFDR) lub stopami naprzod na
prawym boku (FFDR), nalezy wybra¢ czotowe skanowanie pogladowe (scout) w celu dokonania
pozycjonowania. Jezeli do pozycjonowania zostanie wybrany boczne skanowanie pogladowe (scout),
ostateczna pozycja zrekonstruowanego obrazu nie bedzie pozycjg wybrang przez uzytkownika podczas
skanu pogladowego.

4.5.5 Zwolnienie pacjenta

Po zakonczeniu badania nalezy nacisng¢ i przytrzymac przycisk Patient Release (Zwolnij pacjenta) na
panelu sterowania okolem, aby wysung¢ stot z otworu, obnizy¢ go do najnizszego potozenia i zresetowac
nachylenie okola do pozycji zerowej. Nastepnie nalezy zwolni¢ przycisk i pomoc pacjentowi zejs¢ ze
stotu.
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4.6 Proces skanowania

4.6.1 Etapy skanowania

Standardowy proces skanowania TK obejmuje nastepujgce etapy:
] Pozycjonowanie pacjenta

m Rejestracje pacjenta

] Wybor protokotu

u Wybdr pozycji pacjenta

] Wykonanie skanowania
] Wyswietlanie obrazow
] Druk obrazu na kliszy/przestanie obrazu.

4.6.2 Pozycjonowanie pacjenta

Zob. czes¢ ,Pozycjonowanie pacjenta” na stronie 4-10, aby spozycjonowac pacjenta zgodnie z tym, ktéra
cze$¢ ciata ma by¢ skanowana.

4.6.3 Rejestracja pacjenta

Po zakonczeniu pozycjonowania pacjenta nalezy wprowadzi¢ informacje o pacjencie w interfejsie
rejestracji pacjenta. Nalezy zapoznac sie z rozdziatem dotyczgcym rejestracji pacjenta w instrukcji
obstugi oprogramowania.

4.6.4 Wybor protokotu

Po zakonczeniu rejestracji pacjenta nalezy wybrac protokot. W celu uzyskania optymalnych obrazow
zaleca sie stosowanie domysinych protokotéw badania.

Protokoty sg wyswietlane w interfejsie rejestracji pacjenta (PR), jak pokazano na ponizszym rysunku.
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Nalezy wybrac czes¢ ciata, ktdra ma zosta¢ zeskanowana, wciskajgc odpowiednie przyciski, a nastepnie
wybra¢ odpowiednie protokoty w wyswietlonym menu rozwijanym.

W zaleznosci od grupy wiekowej pacjenta protokoty sg skategoryzowane w obrebie trzech procedur: dla
dorostych, dzieci i niemowlat. Kazda procedura zawiera inne protokoty, a uzytkownik moze podczas
skanowania wybierac sposrdd nich w zaleznosci od przypadku.

4.6.5 Wybor pozycji pacjenta

Wykaz pozycji podczas badania znajduje sie ponizej. Uzytkownik moze w danym momencie wybrac tylko
jedna pozycje. Po wybraniu pozycji odpowiedni obszar obrazu zostanie podswietlony.

Pozycje badania i protokét mozna réwniez wybrac w interfejsie badania pacjenta.

Nalezy zapoznac sie z informacjami o wyborze protokotéw w rozdziale dotyczgcym rejestracji pacjenta w
instrukcji obstugi oprogramowania.

4.6.6 Skanowanie

Jezeli wszystkie wymagane pozycje w interfejsie rejestracji pacjenta zostaty wypetnione oraz wybrana
zostata pozycja i protokét badania, nalezy klikng¢ przycisk Exam (Badanie), aby wejs¢ do interfejsu
badania, a nastepnie wykonac¢ skanowanie poglgdowe (scout) oraz osiowe lub spiralne.
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Przed badaniem nalezy sprawdzi¢ informacje o pacjencie.

. Operator powinien sprawdzi¢, porownujgc ze skierowaniem, czy informacje o pacjencie, jak na
przyktad jego nazwisko i czesci ciata podlegajgce badaniu, sg poprawne.

. Nalezy sie upewnié, ze pacjent znajduje sie we wiasciwej pozycji, odpowiadajgcej pozyciji
wybranej w interfejsie.

4.6.6.1 Proces skanowania pogladowego (scouf)

1. Skanowanie poglagdowe (scout): Uzytkownik moze dokonac¢ edycji parametrow lub potwierdzié¢
parametry skanowania poglgdowego (scout), a nastepnie klikng¢ przycisk OK, aby rozpoczg¢
skanowanie i proces inicjalizaciji.

2. Jesli niezbedne jest przesuniecie stotu pacjenta, w obszarze informacji systemowych zostanie
wyswietlony monit ,Please press and hold the Move button” (,Prosze wcisngé i przytrzymac przycisk
Move”), a podswietlenie przycisku Move (Przesun) na pulpicie sterowniczym TK bedzie wigczone.
Nalezy wcisngc¢ i przytrzymacé przycisk Move (Przesun), aby przesungc stoét pacjenta do pozyciji
poczatkowej okreslonej w protokole. Po jej osiggnieciu ruch stotu zostanie zatrzymany, a podswietlenie
przycisku Move zostanie wytgczone.

3. Po zakonczeniu ruchu stotu wigczy sie podswietlenie przycisku Scan (Skanuj) na pulpicie
sterowniczym TK. W obszarze informacji systemowych pojawi sie monit ,Please press the Scan button”
(,Prosze wcisngé przycisk Scan”).

4. Nalezy wcisngc¢ przycisk Scan (Skanuj) na pulpicie sterowniczym TK, aby rozpoczg¢ skanowanie.

5. Po uzyskaniu wartosci wszystkich zdefiniowanych parametréw ekspozycja zostanie zatrzymana, a
skanowanie pogladowe (scout) zakonczy sie.

6. Po zakonczeniu skanowania poglagdowego (scout) w obszarze podglgdu wyswietlany jest obraz do
celdéw pozycjonowania, obszar planowania skanowania i obszar planowania rekonstrukcji.

Jezeli pozycja zostanie zmieniona po skanowaniu poglagdowym (scout), obszar planowania kolejnych
protokotdw nie moze zosta¢ zatadowany po zakonczeniu skanowania poglgdowego.

4.6.6.2 Proces skanowania osiowego/spiralnego

1. Po zakonczeniu skanowania pogladowego (scout) uzytkownik moze klikng¢ protokét skanowania
osiowego lub spiralnego (w wiekszosci przypadkow ten drugi protokdt), a zostanie wybrany i
podswietlony odpowiedni obszar planowania oraz parametry. Uzytkownik moze edytowac parametry w
obszarze planowania i tabeli parametréw.

2. Nalezy klikng¢ przycisk OK; w obszarze informacji systemowych pojawi sie komunikat
HInitializing...” (,Inicjalizacja...”).

3. Jesli niezbedne jest przesuniecie stotu pacjenta, w obszarze informacji systemowych zostanie
wyswietlony monit ,Please press and hold the Move button” [,Prosze nacisngc¢ i przytrzymac przycisk
Move’], a podswietlenie przycisku Move (Przesun) na pulpicie sterowniczym TK bedzie wigczone. Gdy
stét pacjenta zostanie przesuniety do pozycji poczgtkowej okreslonej w protokole, nalezy ponownie
nacisng¢ przycisk Move (Przesun), a ruch stotu zostanie zatrzymany i podswietlenie zostanie wytgczone.
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4. Podczas inicjalizacji i ruchu stotu uzytkownik moze klikng¢ przycisk Cancel (Anuluj), aby powréci¢
do etapu planowania protokotu.

5. Po zakonczeniu ruchu stotu wigczy sie podswietlenie przycisku Scan (Skanuj) na pulpicie
sterowniczym TK. W obszarze informacji systemowych pojawi sie monit ,Please press the Scan button”
(,Prosze wcisng¢ przycisk Scan”).

6. Nalezy wcisng¢ przycisk Scan (Skanuj) na pulpicie sterowniczym TK, aby rozpoczg¢ skanowanie.
W interfejsie akwizycji bedzie w czasie rzeczywistym wyswietlany podglad obrazow ze skanowania
osiowego/ spiralnego.

7. Nalezy wcisngc¢ przycisk End (Koniec), aby zakonczy¢ badanie.

Podczas skanowania uzytkownik nie moze modyfikowac informacji o pacjencie.

4.6.7 Wyswietlanie obrazow

Podczas skanowania obrazy z badania bedg wyswietlane w czasie rzeczywistym w obszarze
wyswietlania obrazu. Uzytkownik moze dokonywac podglgdu obrazéw z badania, a po zakonczeniu
skanowania dokonac ich precyzyjnego dostrojenia.

4.6.8 Druk na kliszy

Po zakonczeniu skanowania uzytkownik moze wybrac i wydrukowaé pojedynczy obraz, wszystkie obrazy
z serii lub wiekszg liczbe obrazow z interwatem okreslonym przez uzytkownika. Alternatywnie uzytkownik
moze przesta¢ obrazy za posrednictwem mechanizmu archiwizacji do centrum zarzgdzania obrazami w
celu uzyskania diagnozy lekarskie;.

4.6.9 Srodki ostroznosci podczas eksploatacji

] W zasiegu ruchu stotu i nachylenia okola nie powinny sie znajdowac zadne niepotrzebne
przedmioty.

[ Pacjenci i operatorzy nie powinni przebywac w strefie ruchu elementow urzgdzenia, aby unikngc
kolizji.

] Przed eksploatacjg urzadzenia nalezy sie upewnic, ze czes¢ ciata pacjenta nie zaczepi ani nie
uderzy o urzgdzenie.

[ Operator powinien zawsze dbac¢ o bezpieczenstwo pacjenta. W trakcie ruchu urzgdzenia
uzytkownik powinien obserwowac pacjenta przez okno i w razie potrzeby zawczasu wcisng¢ przycisk
zatrzymania awaryjnego (E-Stop).

[ ] Przed ruchem i podczas ruchu stotu pacjenta oraz okola nalezy sie upewnié, ze zadne czesci ciata
pacjenta/operatora nie znajdujg sie w szczelinie miedzy obudowg stotu pacjenta a obudowg urzadzenia
lub okolem.

[ ] Przed ekspozycjg na promieniowanie rentgenowskie uzytkownik powinien sie upewnic¢, ze podjeto
wszelkie niezbedne srodki ochrony radiologiczne;.

[ ] Przed skanowaniem uzytkownik powinien przypomniec¢ pacjentowi, aby nie ruszat sie podczas
skanowania, co pozwoli unikng¢ niepotrzebnych artefaktéw.
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m W przypadku sytuacji awaryjnych wystepujgcych podczas pracy urzgdzenia nalezy wcisngc
czerwony przycisk zatrzymania awaryjnego (E-Stop). Ruchome czesci urzagdzenia natychmiast sie
zatrzymaijg i ustanie emisja promieniowania rentgenowskiego.

m W przypadku badania serca nalezy w razie potrzeby poprosi¢ pacjenta o przyjecie Srodkéw
stabilizujgcych prace serca, aby zwolni¢ i ustabilizowa¢ czestos¢ akcji serca.

m W przypadku badania serca, klatki piersiowej lub jamy brzusznej uzytkownik powinien wczesniej
przeprowadzi¢ trening oddechowy z pacjentem.

m W przypadku skanowania z wykorzystaniem srodkéw kontrastowych uzytkownik powinien najpierw
sprawdzic, czy pacjent nie jest uczulony na $rodki kontrastowe zawierajgce jod. Skanowania z
uzyciem kontrastu nie wolno wykonywac, jezeli pacjent jest uczulony na srodek kontrastowy.

m W przypadku niepowodzenia skanowania z uzyciem kontrastu nalezy natychmiast przerwaé
podawanie srodka kontrastowego.

Instrukcja obstugi systemu
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5.1 Rutynowa konserwacja

W celu zapewnienia bezpiecznej i skutecznej pracy systemu niezbedna jest regularna rutynowa
konserwacja oraz profesjonalna konserwacja profilaktyczna. Rutynowa konserwacja powinna by¢
wykonywana przez uzytkownika przy uzyciu metod opisanych ponizej. Profesjonalna konserwacja
powinna by¢ wykonywana przez serwisantow UIH.

5.1.1 Kontrola ogdlina

[ ] Nalezy sprawdzi¢, czy klamka drzwi ekranujgcych jest nieuszkodzona.

] Nalezy sprawdzic, czy drzwi ekranujgce da sie normalnie otwiera¢ i zamykac.

[ Nalezy sprawdzic, czy etykiety ostrzegawcze na urzgdzeniu sg nienaruszone.

| Nalezy sprawdzi¢ wszystkie pokrywy, przyciski i uchwyty, aby ustali¢, czy dziataja, czy nie sg
uszkodzone oraz czy nie zagubity sie ich elementy.

[ Nalezy sprawdzic, czy wszystkie kable sg prawidtowo podtgczone i nieuszkodzone.

[ Nalezy sprawdzic, czy cate urzgdzenie i jego podzespoty sg prawidtowo uziemione.

[ ] Nalezy wigczyc¢ i uruchomic urzgdzenie, aby sprawdzi¢, czy dziata ono prawidtowo oraz czy w
procesie samokontroli nie pojawity sie btedy lub inne nieprawidtowosci.

[ Nalezy sprawdzi¢, czy wyswietlacz sygnatu i wskazniki wskazujg normalne wartosci.

[ Nalezy sie upewnic, ze system moze pracowac bez przeszkdd, gdy ruchome elementy

przemieszczajg sie w odpowiednim zakresie.
| Nalezy sprawdzi¢, czy na kazdym etapie jasnos¢ monitora jest odpowiednia.

Zaleca sie przeprowadzanie kontroli ogdlnej raz w tygodniu, a jej przebieg musi by¢ rejestrowany.

5.1.2 Czyszczenie i dezynfekcja
Dezynfekcja sprzetu musi przebiega¢ zgodnie z wymaganiami lokalnych przepisow i regulac;ji.
Do podzespotow systemu, ktore powinny by¢ czyszczone, naleza:

[ Obudowa urzadzenia
[ Akcesoria stotu pacjenta i systemowe
] Konsola

Do czyszczenia powierzchni systemu nalezy uzywac komercyjnego srodka biobdjczego z atestem
odpowiednich wtadz. Alternatywnie mozna réwniez uzy¢ roztworu wybielacza i wody w proporcjach
zgodnych zgodnie z wytycznymi EPA:

[ Standardowe czyszczenie wymaga zawartosci dostepnego chloru na poziomie 500~615 ppm.

[ ] Przy usuwaniu duzych ilosci ptyndw ustrojowych niezbedna jest zawarto$¢ dostepnego chloru na
poziomie 5000~6150 ppm.

Podczas czyszczenia przyciskow i wnetrza okola nalezy uwazac, aby ciecz nie przedostata sie do srodka
urzgdzenia.

5-2 Instrukcja obstugi systemu



Rutynowa konserwacja | Konserwacja

Krew i Srodek kontrastowy stanowig zagrozenie dla zdrowia. Przy usuwaniu krwi lub pozostatosci srodka
kontrastowego nalezy podjg¢ odpowiednie srodki ostroznosci zwigzane z zasadami BHP.

/A UWAGA

Do czyszczenia systemu nie nalezy uzywac detergentdw ani rozpuszczalnikdw organicznych. Silne
detergenty bazujgce na alkoholu i organiczne srodki czyszczgce mogg uszkodzi¢ obudowe, a takze
spowodowac ostabienie konstrukcji.

5.1.21 Dezynfekcja

Niektére podzespoty systemu (takie jak panel sterowania stotu pacjenta, panel wyswietlacza (DDP),
pulpit sterowniczy i akcesoria systemowe) wchodzg w bezposredni kontakt z pacjentem lub operatorem.
Dlatego nalezy je zdezynfekowac i wysterylizowac.

Metody dezynfekcji i sterylizacji oraz stosowne $rodki ostroznosci:

[ ] W celu dezynfekcji i sterylizacji powierzchni podzespotéw nalezy uzywac wytgcznie zwilzonej
odpowiednim srodkiem dezynfekcyjnym bawetnianej Sciereczki (o zawartosci bawetny powyzej 80%).

[ ] Uzytkownik moze uzywac¢ dostepnych w handlu srodkéw dezynfekcyjnych, takich jak srodki oparte
na halogenach, jodynie i quaternium, postepujgc zgodnie z instrukcjami podanymi przez producenta
srodka dezynfekcyjnego.

/\ OSTRZEZENIE
. Nie nalezy uzywac srodkéw dezynfekujgcych zawierajgcych alkohol lub aceton.

+ Nie nalezy rozpyla¢ srodkow dezynfekujgcych, gdyz moze to spowodowac uszkodzenie
elementow elektronicznych.

. Uzytkownik musi wytgczy¢ urzadzenie przed dezynfekcjg lub sterylizacja.

W odniesieniu do pomieszczenia, w ktérym znajduje sie urzgdzenie, nalezy przeprowadzi¢ nastepujgce
czynnosci w zakresie dezynfekcji lub sterylizaciji:

1. Nalezy wytgczyC system i szczelnie przykry¢ wszystkie podzespoty folig plastikowg, a nastepnie
rozpyli¢ srodek dezynfekujacy.

2. Nalezy poczekac, az aerozol catkowicie sie rozproszy. Nastepnie nalezy usungc folie plastikowq i
ponownie wtgczyc¢ zasilanie, aby uruchomi¢ urzgdzenie.

5.1.2.2 Czyszczenie obudowy
Ogodlna procedura czyszczenia duzych powierzchni obudowy jest nastepujgca:

1. Do usuwania kurzu z powierzchni nalezy uzyc¢ niestrzepigcej sie miekkiej bawetnianej sciereczki,
ggbki lub sciereczki z mikrofibry.

2. W celu przetarcia obudowy i ekranu LCD nalezy uzy¢ miekkiej bawetnianej $ciereczki, ggbki lub
Sciereczki z mikrofibry zwilzonej neutralnymi detergentami, cieptg wodg z mydtem lub alkoholem o niskim
stezeniu.

3. Do czyszczenia zabrudzonych, a zwlaszcza zattuszczonych powierzchni, nalezy stosowac eter
naftowy, alkohol izopropylowy lub mieszanine alkoholu izopropylowego i wody w stosunku 1:1.

4. Nalezy uzy¢ czystej miekkiej Sciereczki do przetarcia powierzchni.
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Ogdlna procedura czyszczenia akrylowej czesci obudowy (zewnetrznego okregu wokoét otworu okola
skierowanego w strone stotu pacjenta) jest nastepujgca:

1. Nalezy uzy¢ miekkiej bawetnianej sciereczki zwilzonej czystg wodg, aby zachowacé potysk
akrylowych powierzchni.

2. Nalezy uzy¢ czystej miekkiej Sciereczki do przetarcia powierzchni.

3. Ogdlna procedura czyszczenia panelu wyswietlacza jest nastepujgca:

4. Do usuwania kurzu z powierzchni nalezy uzyc¢ niestrzepigcej sie miekkiej bawetnianej sciereczki,

gagbki lub sciereczki z mikrofibry.

5. W celu przetarcia powierzchni panelu nalezy uzy¢ miekkiej bawetnianej sciereczki, ggbki lub
Sciereczki z mikrofibry zwilzonej neutralnymi detergentami lub czystg woda.

/\ OSTRZEZENIE

¢ Uzytkownik musi odtgczy¢ urzadzenie od zasilania przed czyszczeniem.

. Procedura czyszczenia dotyczy tylko pokrywy urzgdzenia i nie moze by¢ stosowana w odniesieniu
do urzgdzen elektrycznych lub innych podzespotdéw. Podczas czyszczenia obudowy nalezy uwazac, aby
ciecz nie dostatfa sie do srodka urzgdzenia.

. Zabrania sie uzywania detergentow zrgcych lub lotnych (takich jak etanol o wysokim stezeniu lub
aceton) do czyszczenia obudowy urzgdzenia.

. Do czyszczenia akrylowych powierzchni zaleca sie uzywac czystej wody, aby zachowac ich
potysk. Regularne stosowanie alkoholu etylowego lub izopropylowego do czyszczenia moze skutkowac
pekaniem lub zmatowieniem akrylowych powierzchni.

. Nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢ przy czyszczeniu ostony wskaznika laserowego,
przezroczystego okregu na komputerze i Swiecgcego logo. Do tych celow mozna uzywac tylko migkkiej
bawetnianej Sciereczki zwilzonej czystg wodg, neutralnych detergentéw lub cieptej wody z mydtem.

. Podczas czyszczenia uzytkownik powinien rowniez stosowac sie do instrukcji uzycia sporzgdzonej
przez producenta detergentu.

5.1.2.3 Czyszczenie stotu pacjenta i akcesoriow

[ Ogodlna procedura czyszczenia jest nastepujgca:
¢ Do usuwania kurzu z powierzchni nalezy uzyc¢ niestrzepigcej sie miekkiej bawetnianej
Sciereczki, ggbki lub Sciereczki z mikrofibry.
¢ W celu przetarcia powierzchni nalezy uzy¢ miekkiej bawetnianej Sciereczki, ggbki lub
Sciereczki z mikrofibry zwilzonej neutralnymi detergentami lub cieptg wodg z mydtem.
¢ Do czyszczenia zabrudzonych, a zwtaszcza zattuszczonych powierzchni nalezy stosowac
eter naftowy lub alkohol izopropylowy.
¢ Nalezy uzyC czystej miekkiej sciereczki do przetarcia powierzchni.

] Opcjonalnie mozliwe do zastosowania rodzaje detergentow wymieniono ponizej:
. Ciepta woda z niewielkg iloscig ptynnego detergentu.
1 Esencja octowa rozcienczona wodg

. Alkohol izopropylowy
¢ Czysty eter naftowy

] Opcjonalnie mozliwe do zastosowania rodzaje przyboréw do czyszczenia wymieniono ponizej:
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Wilgotna miekka ggbka wiskozowa
Wilgotna niestrzepigca sie Sciereczka
Miekka bawetniana Sciereczka
Skoéra zamszowa
Cienkie rekawiczki
Bawetniane reczniki
Szczotka do czyszczenia prysznicow z miekkg gumowg koncowka

® & & O O o o o

Wilgotna $ciereczka z mikrofibry do czyszczenia korncowego (np. Vileda Microclean)

Regularne uzupetnianie smaru w prowadnicy zapewnia ptynniejszy przesuw stotu.

51.24 Czyszczenie fantomow

Metoda i procedura czyszczenia fantomu wodnego jest nastepujgca:

1. Nalezy rozpyli¢ detergent (enzymatyczny katalizowany przez mikroorganizmy) na powierzchni
fantomu.

2. Nalezy uzy¢ zwilzonej wodg bawetnianej sciereczki (o zawartosci bawetny powyzej 80%) w celu
wielokrotnego przetarcia powierzchni fantomu.

3. Nalezy uzy¢ suchej bawetnianej sciereczki do przetarcia powierzchni.

5.1.2.5 Czyszczenie konsoli
Procedura czyszczenia konsoli jest nastepujgca:

1. Nalezy uzy¢ czystej miekkiej Sciereczki do przetarcia stotu oraz pouktada¢ dokumenty i inne
przedmioty w uporzgdkowany sposéb, aby stdt konsoli byt czysty i schludny.

2. Regularnie (zaleca sie raz w miesigcu) nalezy usungé¢ kurz z monitora, klawiatury i myszy miekkag
Sciereczka.

3. Nalezy regularnie sprawdza¢ obudowe komputera i scierac z niej kurz.

4. Do czyszczenia pulpitu sterowniczego TK nalezy uzywac¢ wody, neutralnych detergentow lub

alkoholu o niskim stezeniu.

5.1.3 Codzienny serwis

Nalezy regularnie przeprowadzac kontrole jakosci, aby zapewni¢ normalne funkcjonowanie systemu i
wiasciwg jakos¢ obrazu. Kontrole jako$ci systemu TK obejmujg gtéwnie rozgrzewanie lampy TK,
sezonowanie (kondycjonowanie) lampy, kalibracje powietrzng i test jakosci obrazu. Czynnosci te mozna
wykonac¢ w interfejsie Tools (Narzedzia) > Daily Service (Codzienny serwis) oprogramowania.

1. Nalezy klikng¢ ikone Daily Service (Codziennego serwisu) w przyborniku narzedzi
systemowych, aby przejs¢ do interfejsu codziennego serwisu.
2. W tym interfejsie nalezy klikng¢ stosowng ikone, aby wejs¢ do interfejsu kontroli jakosci.
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3. Po zakonczeniu czynnosci nalezy klikng¢ przycisk Exit (Wyjdz) : w prawym dolnym rogu,
aby wrocic¢ do gtéwnego interfejsu.

Welcome o the Dally Service System

S

e
Rysunek 5-1 Gtéwny interfejs codziennego serwisu

5.1.31 Rozgrzewanie lampy

Pojemnosc¢ cieplna lampy jest wyswietlana na pasku narzedzi systemowych interfejsu programowego.
Uzytkownik musi rozgrza¢ lampe w nastepujgcych trzech sytuacjach:

[ Przed pierwszym skanowaniem danego dnia.
[ Gdy system nie byt uzywany przez pie¢ godzin lub dtuzej.
[ Gdy pojemnos¢ cieplna lampy jest nizsza od 10%.

W przeciwnym razie zaburzona zostanie emisja promieniowania rentgenowskiego. Procedura
rozgrzewania umozliwia lampie rentgenowskiej powr6t do normalnej temperatury robocze;.

System umozliwia skanowanie w nagtej sytuacji; w takim przypadku uzytkownik moze poming¢
procedure rozgrzewania.

/\ OSTRZEZENIE

Szybkie nagrzewanie podczas skanowania awaryjnego moze skroci¢ zywotnosc lampy.

Etapy rozgrzewania lampy rentgenowskiej wymieniono ponize;j:

1. Nalezy sie upewnic, ze w pomieszczeniu skanowania nie ma nikogo, po czym klikng¢ przycisk
Toolbox (Przybornika) na pasku narzedziowym systemu.

2. Nalezy klikng¢ przycisk Daily Service (Codziennego serwisu) w wyswietlonym interfejsie.

3. Nalezy klikng¢ przycisk Tube Warm-up, aby wejs¢ do interfejsu rozgrzewania lampy (jak

pokazano na rysunku ponizej).
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4. Nalezy wybra¢ docelowg pojemnosc cieplng lampy i precyzje jej ustalenia, a nastepnie klikng¢
przycisk Start, aby rozpocza¢ procedure nagrzewania.

5. Gdy pojawi sie monit dotyczgcy pulpitu sterowniczego, nalezy wcisng¢ przycisk Start na pulpicie
sterowniczym TK. Interfejs wysSwietli pasek postepu i czas pozostaty do konca procesu rozgrzewania.

6. Aby wyj$¢ z interfejsu rozgrzewania po jego zakonczeniu, nalezy klikng¢ przycisk Exit (Wyjdz).

7. Po zakonczeniu rozgrzewania pojemnos¢ cieplna lampy powinna by¢ wyzsza od 15%. System jest
wowczas w petni gotowy do skanowania.

Przed skanowaniem nalezy kazdego dnia rano przeprowadzi¢ pierwsze nagrzewanie, aby upewnic sie,
ze docelowa pojemnosc cieplna lampy wynosi 50% zgodnie z zaleceniem. Dla innych okreséw dnia
nalezy wybra¢ warto$¢ na poziomie 15%.

5.1.3.2 Kalibracja powietrzna

Kalibracji powietrznej dokonuje sig, aby ustali¢c temperature i kanat detektora, a takze w celu wykrycia
ciat obcych w otworze okola, ktére mogg mie¢ wptyw na jakos¢ obrazu.

Czestotliwos¢ wykonywania czynnosci

W celu zapewnienia odpowiedniej jakosci obrazu i prawidtowego dziatania systemu zaleca sie
wykonywanie kalibracji powietrznej w nastepujgcych odstepach:

Uzytkownik powinien dokonywac codziennej kalibracji powietrznej w odniesieniu do typowych protokotow
skanowania, a takze cotygodniowej w odniesieniu do wszystkich protokotéw skanowania.

Etapy czynnosci

Etapy kalibracji powietrznej opisano ponize;j:

1. Nalezy sie upewnic, ze w pomieszczeniu skanowania nie ma nikogo.

2. Nalezy klikng¢ Air Calibration, aby otworzy¢ interfejs Calibration (Kalibracji).
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3. Nalezy wybrac parametry do kalibracji (domysinie wybrane sg wszystkie) i klikng¢ przycisk Start,

aby rozpoczac kalibracje powietrzng.
¢ Uzytkownik moze zaznaczyc¢ typowe parametry kalibracji powietrznej i klikng¢ przycisk Save

| Save Parameter |

Parameter (Zapisz parametry) w interfejsie Air Calibration, aby parametry te zostaty
wykorzystane jako domysine przy nastepnej kalibracji powietrzne;.

Uzytkownik powinien regularnie wybiera¢ wszystkie parametry przy wykonywaniu kalibracji powietrznej,
aby zapewnic jak najlepszg jakos¢ obrazu.

4. Gdy w interfejsie pojawi sie monit dotyczacy pulpitu sterowniczego, nalezy wcisngc przycisk Scan
(Skanuj) na pulpicie sterowniczym. Interfejs wyswietli pasek postepu i czas pozostaty do konca procesu
kalibraciji.

5. Po zakonczeniu kalibracji nalezy klikngé przycisk Exit (Wyjdz), aby wyjs¢ z interfejsu Air
Calibration.

/\ OSTRZEZENIE

Przed ekspozycjg rentgenowska nalezy sie upewnic¢, ze lampa zostata w petni rozgrzana. Nalezy zadbac,
aby nikt nie zostat nieSwiadomie narazony na promieniowanie rentgenowskie podczas procedury
rozgrzewania.

Podczas procesu kalibracji powietrznej interfejs bedzie wyswietla¢ pojemnos$¢ cieplng lampy w czasie
rzeczywistym.

. Jezeli pojemnosc¢ cieplna jest mniejsza od 35%, system automatycznie rozgrzeje lampe do chwili
osiggniecia pojemnosci cieplnej na poziomie 35%, po czym rozpocznie kalibracje powietrzng.

¢ Jezeli pojemnosc cieplna jest wyzsza od 50%, system opdzni kalibracje powietrzng do chwili
spadku pojemnosci cieplnej ponizej 50%, po czym rozpocznie kalibracje powietrzna.
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5.1.3.3 Sezonowanie (kondycjonowanie) lampy

W celu zapewnienia stabilnego dziatania lampy i jakosci obrazu, uzytkownik powinien w nastepujgcych
czterech okolicznosciach przeprowadzi¢ sezonowanie lampy w celu usuniecia wszelkich gazéw
znajdujgcych sie wewnatrz lampy prozniowe;j:

[ ] Urzgdzenie nie byto eksploatowane przez piec¢ dni lub dtuzej.

] Dwa lub wiecej razy w ciggu dnia dochodzi do wytadowan tukowych.
[ ] Zakonczono instalacje urzgdzenia w szpitalu.

] Wymieniono lampe.

Proces sezonowania (kondycjonowania) lampy trwa okoto dwéch godzin i przebiega w nastepujacy
sposéb.

1. Nalezy sprawdzi¢, czy w pomieszczeniu do skanowania nie sg obecne zadne osoby.

2. Nalezy klikng¢ przycisk Toolbox (Przybornika) na pasku narzedzi systemowych.

3. Nalezy klikng¢ przycisk Daily Service (Codziennego serwisu) w wyswietlonym interfejsie.
4. Nalezy klikng¢ przycisk Tube Seasoning, aby wejs¢ do interfejsu sezonowania

(kondycjonowania) lampy (jak pokazano na rysunku ponizej).
Tube Seasaning Futiction x

1 Make sure g peison in the scannes room
1 2 Make sure scadnes oo doot s ciosed
3 Make sute rough filament catibration has been done

Current Tubeheat  20.00%

GomgOn'
000 %

Time Lent 0 secanags

5. Nalezy klikng¢ Start, aby rozpoczg¢ sezonowanie (kondycjonowanie) lampy.

6. Gdy w interfejsie pojawi sie monit dotyczgcy pulpitu sterowniczego, nalezy wcisng¢ przycisk Start
na pulpicie sterowniczym TK. Interfejs wyswietli pasek postepu i czas pozostaty do konca procesu
sezonowania (kondycjonowania).

7. Po zakonczeniu sezonowania (kondycjonowania) lampy nalezy klikng¢ przycisk Exit (Wyjdz), aby
wyjs¢ z interfejsu sezonowania.

. Przed sezonowaniem (kondycjonowaniem) nie ma potrzeby rozgrzewania lampy.

¢ Jezeli uzytkownik nie przeprowadzi sezonowania (kondycjonowania) zgodnie z wymogami, w
interfejsie uzytkownika zostanie wyswietlone okno dialogowe z ostrzezeniem.

¢ Jezeli po sezonowaniu (kondycjonowaniu) lampy nadal dochodzi do wytadowan tukowych dwa lub
wiecej razy dziennie, nalezy skontaktowac sie z serwisantem.

Nieprzeprowadzenie sezonowania (kondycjonowania) lampy zgodnie z wymaganiami moze prowadzic¢
do pogorszenia jakosci obrazu, przedwczesnego zakonczenia ekspozycji i skrocenia zywotnosci lampy.
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5.1.3.4

Test jakosci obrazu

Uzytkownik powinien przeprowadzi¢ test jakosci obrazu, aby upewni¢ sie co do stanu systemu i jakosci
obrazéw z badania. Zaleznie od zastosowania test jakosci obrazu przebiega zgodnie z jednym z trzech
scenariuszy: Acceptance test (Test akceptacji), Consistency test (Test spdjnosci) i Status test (Test
stanu). Kazdy z tych trzech scenariuszy obejmuje liczbe TK, poziom szumu, jednolitos¢ itp. Do testu
jako$ci obrazu nalezy uzy¢ fantomu systemowego, ktory musi zosta¢ prawidtowo spozycjonowany.

Rodzaj testu

Scenariusze
zastosowania

Funkcja

Czestotliwosé

Raport z historii

Test odbiorczy

Test szpitalny

Nalezy sprawdzi¢, czy zmiana
stanu poczatkowego obrazu
jest zgodna ze standardem
kontrolnym, czy tez nie.

Raz w miesigcu

Ewidencja
kazdego wyniku

Po instalacji i kalibracji

Test stanu

organizacja testujgca

systemu.

(zazwyczaj raz
w roku)

o . s Po instalacjii  |Ewidencja
.. |Sprawdzenie i systemu nalezy sprawdzic, . .
Test spojnosci . ) . kalibraciji aktualnego
akceptacja systemu [czy indeks obrazu jest zgodny .
. systemu wyniku
ze wskazang liczba.
Kontrola
Zewnetrzna Dziat nadzoru ocenia stan wyrywkowa Ewidencja

kazdego wyniku

Normalne etapy testu kontroli jakosci obrazu sg nastepujgce:

1. Nalezy umiescic¢ fantom systemowy na stole, wigczy¢ wskaznik laserowy i zadbac, aby $wiatto
wskaznika pokrywato sie z linig skali umieszczong na fantomie.

1. linia skali na fantomie

2. Sposrdéd narzedzi systemowych nalezy wybrac¢ ikone Daily Service, aby przejs¢ do interfejsu
codziennego serwisu.

3. Nalezy klikng¢ przycisk 1Q Check, aby wejs¢ do interfejsu jakosci obrazu.
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Tt type  Acceptance Te- ~ | Iistory Regort

Enantom Scanning

CT Nunjtses Linestity

ssk

Spatial ResolutibniStantand) "
Spalial ResolmoniHigh)

CT NumiberiHead]

niformity (Hesd)

Natz2(Hend)

CT Nuitet|Body)

Current System I CT, Product 1D © 123456

1. Piease make surez no person in the exam roont the shieiding door Is closed: the gantry Is not til

2. Please use Cpan To move couch from B00mm fo 1o the highest position in vertical direction,

3 Plense place the phantom as shown In plcture ’ | 5
4. Click “Test™, then the phantam positioning check and 1Q check will begin. \

5. During the cheti. no operation is needed except adjusting the phantom position,

Exit

4. Nalezy wybrac¢ rodzaj testu zaleznie od potrzeb.
5. Nalezy klikngc¢ ikone Test; system rozpocznie najpierw test skanowania fantomu.
. Jezeli test skanowania fantomu nie zostat pomysinie ukonczony, nalezy ustawi¢ fantom

zgodnie z zaleceniami systemu.

6. Pozostate testowane elementy sg takie same jak podczas skanowania fantomu; kolor zielony
oznacza, ze testowany element zostat pomysinie ukonczony, a zotty, ze testowany element nie zostat
pomyslnie ukonczony.

. Aby test jakosci obrazu zakonczyt sie pomysinym wynikiem, muszg zosta¢ pomysinie
ukonczone wszystkie jego elementy.

. Wystarczy jeden element nieukonczony pomysinie, aby caty test jakosci obrazu zakonczyt
sie niepowodzeniem.
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5.2 Profesjonalna konserwacja

Profesjonalna konserwacja obejmuje kontrole profilaktyczne catego systemu TK, obejmujgce kalibracje
urzgdzenia, kalibracje napiecia i pradu, inspekcje profilaktyczne i zapewnienie wysokiej jakosci, a takze
testy ustawienia wskaznikdéw laserowych.

/\ OSTRZEZENIE

Profesjonalna konserwacja moze by¢ wykonywana wytgcznie przez specjalistdw upowaznionych przez
UIH. UIH nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek awarie urzgdzenia spowodowane dokonywaniem
profesjonalnej konserwacji przez osoby nieupowaznione.

Szczegotowe informacje na temat profesjonalnej konserwacji znajdujg sie w instrukcji techniczne;.

Zaleca sie przeprowadzanie profesjonalnej konserwacji raz na szes$¢ miesiecy.

5-12 Instrukcja obstugi systemu



6.2
6.3

6.4

6.5

6.6
6.7
6.8

Dane techniczne

Parametry zasilania ... 6-3
6.1.1 Zasilanie SIECIOWE .......cooiiiiiiiiie e 6-3
6.1.2 Parametry wyjsciowe generatora wysokiego napiecia .......... 6-3
6.1.3 Napiecie lampy rentgenowskiej ..........cccooveeeiiiiiiiiiiiiiieeeeeeeee. 6-3
6.14 Prad lampy rentgenowsKi€] .........cceuuiiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeee e 6-3
6.1.5 Liniowo$¢ wyjSciowego promieniowania ...........cccceeeeeeeeeeeennn. 6-4

Parametry obrazu ... 6-4

Lampa rentgenowsKa .........cooooiiiiiiiiii s 6-5
6.3.1 Znamionowa moc WejSCiOwa anody ..........cccoeeeeeieiininniinnnns 6-5
6.3.2 Maksymalna pojemnosc¢ cieplna anody ...........coevvvviieeeeeenne. 6-5
6.3.3 Krzywe nagrzewania i chtodzenia anody .....................ooo. 6-5
6.3.4 Obcigzenie znamionowe jednokrotne ...........ccccccvcieeeeeeenee, 6-6
6.3.5 Obcigzenie znamionowe Ciggte ...........eevvvvveeeeiiieiiiiiiiiiieennee. 6-6
6.3.6 Kombinacja wspotczynnikow obcigzenia lampy rentgenowskiej .

............................................................................................... 6-6

Zespot lampy rentgeNOWSKIE] ........vvvvuviiiiiiiiiiiiiiieiiieieeeeeeeee et 6-8
6.4.1 Pojemnosc cieplna ........cooeviiiiiiii e 6-8
6.4.2 Krzywe nagrzewania i chtodzenia .........cccccooooviviiiiiiiiiiineennnn, 6-8
6.4.3 Maksymalne ciggte rozpraszanie ciepta ........cccccooeeviiiiinennns 6-9
6.4.4 Maksymalnie symetryczne pole promieniowania .................. 6-9
6.4.5 Przestona zespotu lampy rentgenowskiej ................ccccoe. 6-9
6.4.6 Pomiar KV, MA .. 6-10
6.4.7 Filtracja urzadzen rentgenowskich .........ccccccvvviiiiiiiniinnnnnn. 6-11
6.4.8. Wskazniki wycieku promieniowania ............ccoeeeeeieeeeeeeeeeennn. 6-11

INfOrmacje 0 daWCe .......cooiiiiiii 6-12
6.5.1 Definicja CTDI00 vovvvvvveeieeiiiiiiiiieeeeeeeeeeeee et 6-12
6.5.2 Informacje o fantomie i jego pozycjonowaniu ..................... 6-12
6.5.3 Pomiar i obliczenie CTDI ... 6-13
6.5.4 Typowe warunki skanowania .............ccooeeiiiiiiiiiiiiis 6-13
6.5.5 AT L (o T O I LT 6-14
6.5.6 Wspotczynnik przeliczeniowy CTDlvol voooeeeeeeeeeeeeiiiieee, 6-16
6.5.7 Definicja CTDIpowietrznego ... ouvvvvrrereeeeeiniiiiiirieeee e e 6-17
6.5.8 WartoSE CTDIpowietrznego «««««veeeeeeeeerrasumrnereeeeeeeaaaiiineeeeeeeeeens 6-17
6.5.9 Profile dawki i CZUIOSCI .......evveiiiiiiiii 6-18
6.5.10 Profile dawki .........cooovviiiiiiiiiiiii 6-20
6.5.11 Szacowana dawka peryferyjna fantomu ............................. 6-22
6.5.12 Mapa dawki promieniowania nieuzytecznego ..................... 6-22

WarunKi Chiodzenia ........ccoooeiiiiiic e 6-23

WarunKi STOAOWISKOWE ........ccoeiiiiiiiiiiiie e 6-24

EfektywnoS¢ geometryczna W 0Si Z .......ccoooiiiiiiiii 6-24

© 2018 Shanghai United Imaging Healthcare Co. Ltd. Wszelkie prawa zastrzezone.

Dane techniczne



Dane techniczne

6.9

6-2

Dane techniczne gtéwnych podsystemow

6.9.1 Dane techniczne okola ............

6.9.2 Dane techniczne stotu pacjenta

Instrukcja obstugi systemu



Parametry zasilania | Dane techniczne

6.1 Parametry zasilania

6.1.1 Zasilanie sieciowe

[Norma odniesienia: PN-EN 60601-2-44]

Napiecie sieciowe

[Norma odniesienia: 21 CFR 1020.30(h)(3)(i)]

[ Nominalne: odczepy — prad przemienny 380 V/400 V/415 V/440 V/460 V/480 V
[ Zmiennos$c¢ dzienna: wartos¢ nominalna £10%

Tréjfazowe 50/60 Hz +3 Hz

[Norma odniesienia: 21 CFR 1020.30(h)(3)(i)]

[ Réwnowaga miedzyfazowa do 2% najnizszego napiecia miedzyfazowego.

] Niestabilnos¢ napiecia 6% lub mniej przy 140 kVA (uCT 760), 160 kVA (uCT 780), wspotczynniku
mocy 85%

Maksymalne zapotrzebowanie na moc tréjfazowa przy petnej znamionowej mocy wyjsciowej
[ 140 kVA (uCT 760)

[ 160 kVA (uCT 780)

Zapotrzebowanie na moc trojfazowg w stanie czuwania

10 kVA

Maksymalne zapotrzebowanie pradowe

[Norma odniesienia: 21 CFR 1020.30(h)(3)(ii) i (h)(3)(iii)]

[ 165 A przy 480 V (uCT 760)

[ 190 A przy 480 V (uCT 780)

6.1.2 Parametry wyjsciowe generatora wysokiego napiecia

] Zakres wysokiego napiecia: 60 kV do 140 kV.

[ Maksymalna moc: 80 kW (uCT 760) i 100 kW (uCT 780).

] Parametry wyjsciowe widkna: 10 VAC (30 kHz~40 kHz) przy maks. 0 A~8A

6.1.3 Napiecie lampy rentgenowskiej

Dostepnych jest pie¢ poziomow napiecia lampy rentgenowskiej: 70 kV, 80 kV, 100 kV, 120 kV i 140 kV.
Odchylenie napiecia lampy nie przekracza £10%.

6.1.4 Prad lampy rentgenowskiej
[ uCT 760: 6 mA do 667 mA.Odchylenie prgdu lampy nie przekracza +20%.

[ uCT 780: 6 mA do 667 mA; 6 mA do 833 mA (opcjonalnie).Odchylenie pradu lampy nie
przekracza £20%.
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6.1.5 Liniowos¢ wyjsciowego promieniowania

m Maksymalne odchylenie liniowosci wyjsciowego promieniowania wynosi £10%.

6.2 Parametry obrazu

Poziom szumow

(jednorodnos¢ (HU) w typowych ¢ Gtowa: 3,0 0,5
warunkach skanowania) ¢ Cate ciato: 11,0 £1,1

Liczba TK dla wody

(jednorodno$é (HU) w typowych 0 +4
warunkach skanowania)

Jednorodnosé

(iednorodno$é (HU) w typowych ~ [#4
warunkach skanowania)

0,625 mm £0,5 mm

1,25 mm +0,625 mm

0,5 mm £0,5 mm (dotyczy tylko uCT 780)
1,0 mm £0,5 mm (dotyczy tylko uCT 780)

Grubos¢ warstwy tomograficznej

* & o o

Glowa
* MTF50%: 3,7 £0,5 Ip/cm

o/ -
(ten sam tryb przetwarzania ¢ MTF10%: 6,5 £0,7 Ip/cm

Algorytm standardowy

Rozdzielczos¢ przestrzenna (w obrazu i wyswietlania, jak w Cate ciato
ptaszczyznie XY) przypadku szumu) » MTF50%: 3,7 +0,5 Ip/cm

¢ MTF10%: 6,5 0,7 Ip/cm

* MTF50%: 11,5 £1,2 Ip/cm
Algorytm wysokiej rozdzielczosci |¢ MTF10%: 16,5 £1,7 Ip/cm

Funkcja przenoszenia modulacji (MTF) zmierzona w roznych warunkach

I — Head Standacd
\ Body Standard
\ High Resoluton

1

0B |

Amplilude

0 2 4 6 8 10 12 14 16 18 20 22
Froquency! (Ipfem)

[Amplitude — Amplituda; Frequency... — Czestotliwos¢ [Ip/cm]; Head Standard — Standardowa dla gtowy;
Body Standard — Standardowa dla catego ciata; High resolution — Wysoka rozdzielczo$¢

Rysunek 6-1 Typowa rozdzielczos¢ w ptaszczyznie XY
[Norma odniesienia: 21 CFR 1020.33(c)(3)]
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6.3 Lampa rentgenowska

6.3.1 Znamionowa moc wejsciowa anody
[ ] uCT 760: 80 kW.

[ ] uCT 780: 80 kW (moc wejsciowa anody 100 kW wytgcznie przy badaniu serca. W przypadku mocy
100 kW przy ekspozycji nalezy stosowac sie do nastepujgcego cyklu: czas ekspozycji nie powinien byc¢
dtuzszy niz 0,5 s, a czas chtodzenia nie powinien by¢ krétszy niz 0,4 s).

6.3.2 Maksymalna pojemnos¢ cieplna anody
m7,5MHU

6.3.3 Krzywe nagrzewania i chfodzenia anody

kd  HU%
5400 100 —— ] y
\\
‘.\h\\\ //f
4,320 80 <
1S,
e/
3,240 60
N
S é\/
&
2,160 40 S /\
1,080 20 ,// =
Y / \\
1 A
A L A NL
1
| h
0
1 2 4 6 1 2 4 B 10 20 40 60 100
Time(Minute)

[Time... — Czas [min]; WATTS — W]
Na powyzszym rysunku:

m Poczynajgc od momentu zero i zerowego poziomu energii cieplnej, przedstawiono krzywe wzrostu
energii cieplnej anody lampy rentgenowskiej przy réznych poziomach mocy.

m Poczynajgc od maksymalnej wartosci energii cieplnej w momencie zero, przedstawiono krzywg
spadku energii cieplnej — krzywg chtodzenia anody lampy rentgenowskie;.

m Rzedna jest opisana dwoma rzedami liczb. Liczba potozona dalej od rzednej oznacza biezgca
energie cieplng anody (w kJ), a liczba potozona blizej rzednej oznacza procentowy stosunek biezgcej
do maksymalnej energii cieplnej anody.
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6.3.4 Obcigzenie znamionowe jednokrotne

uCT 760

m Duze ognisko

Moc [kW] 20 50 80

Czas [s] 100 55 4

m Mate ognisko

Moc [kW] 20 25 43

Czas [s] 100 90 4

uCT 780

m Duze ognisko

Moc [kW] 20 50 80 100
Czas [s] 100 55 4 0,5
m Mate ognisko

Moc [kW] 20 25 43

Czas [s] 100 90 4

6.3.5 Obcigzenie znamionowe ciagte

W przypadku protokotéw o obcigzeniu znamionowym ciggtym nalezy powtorzy¢ odpowiednie protokoty
skanowania dla obcigzenia jednokrotnego z 10-minutowym czasem cyklu.

6.3.6 Kombinacja wspoétczynnikéw obcigzenia lampy rentgenowskiej
Dostepnych jest pie¢ poziomow napiecia lampy rentgenowskiej: 70 kV, 80 kV, 100 kV, 120 kV i 140 kV.
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6.3.6.1 Maksymalny prad lampy

Maksymalny prad lampy uCT 760 na kazdym poziomie napiecia lampy
Napiecie lampy [kV] 70 80 100 120 140

Maksymalny prad lampy (mA)
[duze ognisko]

610 667 667 667 570

Maksymalny prad lampy (mA)

: 230 260 290 310 320
[mate ognisko]

Maksymainy prad lampy uCT 780 na kazdym poziomie napiecia lampy
Napiecie lampy [kV] 70 80 100 120 140

Maksymalny prad lampy (mA)
[duze ognisko]

610 680 780 833 714

Maksymalny prad lampy (mA)

: 230 260 290 310 320
[mate ognisko]

6.3.6.2 Maksymalny prad lampy przy napieciu znamionowym

Maksymalny prad lampy, ktéry mozna uzyskac przy napieciu znamionowym.

Model Duze ognisko Mate ognisko
uCT 760 570 mA przy 140 kV [320 mA przy 140 kV
uCT 780 714 mA przy 140 kV [320 mA przy 140 kV
6.3.6.3 Maksymalne napiecie lampy przy maksymalnym pradzie

Maksymalne napiecie lampy, ktore mozna uzyskac przy maksymalnym pradzie lampy.

Model Duze ognisko Mate ognisko
¢ 120 kV przy 667 mA
uCT 760 ¢ 100 kV przy 667 mA 140 kV przy 320 mA
¢ 80 kV przy 667 mA
uCT 780 120 kV przy 833 mA 140 kV przy 320 mA
6.3.6.4 Maksymalna moc wyjsciowa

Kombinacja napiecia lampy i prgdu generujgca maksymalng moc wyjsciowa.
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Model Duze ognisko Mate ognisko
80 kW przy 120 kV, 667 44,8 kW przy 140 kV, 320
uCT 760 mA mA
UCT 780 100 kW przy 120 kV, 833 44,8 kW przy 140 kV, 320
mA mA
6.3.6.5 Moc znamionowa

80 kW przy 120 kV, 677 mA

6.4 Zespétlampy rentgenowskiej

6.4.1 Pojemnos¢ cieplna
= 8,3 MJ (11,7 MHU).

6.4.2 Krzywe nagrzewania i chtodzenia

=y
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o @
g
2
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nJ
(=]
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\
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Conling
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[TUBE HOUSING... - NAGRZEWANIE | CHLODZENIE ZESPOLU OBUDOWY LAMPY; STORED... —
NAGROMADZONA ENERGIA [kJ]; HOUSING... - TEMPERATURA OBUDOWY [°C]; T — Housing Max
— Maksymalna temp. obudowy; T- Amb — Temp. otoczenia; Cooling — Chtodzenie; Time... — Czas [min]]

Na powyzszym rysunku:

m Odcieta przedstawia czas nagrzewania lub chtodzenia lampy. Rzedna jest opisana dwoma rzedami
liczb. Liczba potozona dalej od rzednej wskazuje aktualng pojemnos¢ cieplng lampy, a liczba

potozona blizej rzednej wskazuje aktualng temperature wewnatrz lampy.

m Poczynajgc od momentu zero i zerowego poziomu energii cieplnej, przedstawiono krzywe wzrostu

energii cieplnej zespotu lampy rentgenowskiej przy mocy 4,0 kW.

m Poczynajagc od maksymalnej wartosci ciepta w momencie zero, przedstawiono krzywg spadku

energii cieplnej — krzywg chtodzenia zespotu lampy rentgenowskiej.
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6.4.3 Maksymalne ciggte rozpraszanie ciepta
m Ciggte rozpraszanie ciepta przez anode: 12,0 kW lub 16,8 kHU/s.

6.4.4 Maksymalnie symetryczne pole promieniowania

Maksymalne symetryczne pole promieniowania ma rozmiar 607 mm w osi X i 66,7 mm w osi Z, a jego
odlegto$¢ od ogniska wynosi 570 mm.

Schemat maksymalnego symetrycznego pola promieniowania przedstawiono na ponizszym rysunku.
X-Ray Tube

570 mm(SID)
\\
s
7

Axis Z
607 mm(X)

[SID — Odlegtos¢ od zrodta do obrazu; Axis — Os; X-Ray Tube — Lampa rentgenowskal]

6.4.5 Przestona zespotu lampy rentgenowskiej

Przestona ograniczajgca wigzke znajduje sie w odlegtosci 81 mm od ogniska lampy. Rozmiar przestony
na ptaszczyznie XZ wynosi 93 mm (X) x 9,6 mm (Z).

Wigzka promieniowania rentgenowskiego przechodzgca przez przestone jest nastepnie ograniczana
przez kolimator. Po drugim ograniczeniu rozmiar wigzki rentgenowskiej na ptaszczyznie XZ (197 mm od
ogniska) jest nastepujacy:

¢ W osi X: 257,6 mm.
* W osi Z: 31 mm.
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Dane techniczne | Zespdt lampy rentgenowskiej

» | [N
- ! -~
i\ | / ]
< S S | B J
" D e S o e
{ Y7/ V7
" S e e =S y )
= ’
N / . S S
B '

— 350

SECTION A-A

SECTION B-B

[SECTION — PRZEKROJ]

Rysunek 6-2 Schemat przestony

6.4.6 Pomiar kV, mA

6.4.6.1 kV

[Norma odniesienia: 21 CFR 1020.30(h)(3)(vi)]

Generator wykorzystuje precyzyjny dzielnik napiecia 20 000:1.

Generator wykorzystuje wynikowy sygnat niskiego napiecia, aby zapewni¢ ciggtg kontrole sredniej
wartosci w kV sygnatem niskiego napiecia w petli zamkniete;j.

Generator filtruje szum sygnatu i okresowo monitoruje sygnat.
6.4.6.2 mA

Generator wykorzystuje precyzyjne rezystory bocznikowe do pomiaru prgdu lampy wracajgcego z
wtdérnego uzwojenia transformatora wysokonapieciowego.

Generator wykorzystuje wynikowy sygnat, aby zapewnic ciggtg kontrole sredniej wartosci w mA w petli
zamkniete;.
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Generator filtruje szum sygnatu i okresowo monitoruje sygnat.

6.4.7 Filtracja urzadzen rentgenowskich

] Filtracja wewnetrzna zespotu lampy rentgenowskiej wynosi 1 mm réwnowaznika aluminium.
] Filtracja kolimatora wynosi 6,52 mm réwnowaznika aluminium (przy 120 kV).
[ ] Catkowita filtracja urzgdzenia rentgenowskiego wynosi 7,52 mm réwnowaznika aluminium.

[Norma odniesienia: 21 CFR 1020.30(h)(4)(ii)]

6.4.8. Wskazniki wycieku promieniowania

Wskazniki wycieku promieniowania przy zastosowaniu kolimatora sg nastepujgce:
[ 140 kV

[ 29 mA

© 2018 Shanghai United Imaging Healthcare Co. Ltd. Wszelkie prawa zastrzezone. 6-11
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6.5 Informacje o dawce

6.5.1 Definicja CTDl1o0
[Norma odniesienia: PN-EN 60601-2-44]

Tomograficzny indeks dawki (CTDI) jest catkg PROFILU DAWKI wytworzonego podczas pojedynczego
skanowania osiowego wzdtuz linii prostopadtej do PLASZCZYZNY OBRAZOWANIA od -50 mm do 50
mm, podzielonego przez iloczyn liczby WARSTW TOMOGRAFICZNYCH N oraz NOMINALNEJ
GRUBOSCI WARSTWY TOMOGRAFICZNEJ T lub tez podzielonego przez 100 mm (w zaleznosci od
tego, ktora z liczb jest mniejsza):

50mm D(x.)
CTDI19p = I 250miner d

gdzie:

D(z) jest PROFILEM DAWKI wzdtuz linii prostopadtej do PLASZCZYZNY OBRAZOWANIA, gdzie dawka
jest podawana jako DAWKA POCHLONIETA w powietrzu i jest oceniana z uzyciem FANTOMU
dozymetrycznego z polimetylometakrylanu (PMMA).

N jest liczbg WARSTW TOMOGRAFICZNYCH wytworzonych podczas pojedynczego skanowania
osiowego z uzyciem zrodta promieniowania rentgenowskiego.

T jest GRUBOSCIA NOMINALNEJ WARSTWY TOMOGRAFICZNEJ.

6.5.2 Informacje o fantomie i jego pozycjonowaniu

Fantom dozymetryczny skfada sie z walcéw wykonanych z PMMA o srednicy 160 mm w odniesieniu do
dawek przy skanowaniu gtowy i pediatrycznym oraz 320 mm w odniesieniu do dawek przy skanowaniu
ciata. Wysokos¢ fantomu nie powinna by¢ mniejsza niz 140 mm.

Podczas pomiaru nalezy umiesci¢ fantom w uchwycie, posrodku osi obrotu okola. Badanie dawki
powinno byc¢ przeprowadzone bez uzycia dodatkowego materiatu ttumigcego.

Jak pokazano na rysunku, pozycje BC, B1, B2, B3, B4 opisane sg nastepujgco:

BC: Wzdtuz osi obrotu fantomu (CTDl100 centralny).
B1: Wzdtuz linii rownolegtej do osi, wewnagtrz fantomu 10 mm od jego powierzchni.

B2: Wzdtuz linii rownolegtej do osi, wewnatrz fantomu 10 mm od jego powierzchni po obrocie fantomu
zgodnie z ruchem wskazéwek zegara o 270° od pozycji B1.

B3: Wzdtuz linii rownolegtej do osi obrotu, wewnatrz fantomu 10 mm od jego powierzchni po obrocie
fantomu zgodnie z ruchem wskazowek zegara o 180° od pozycji B1.
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B4: Wzdtuz linii rownolegtej do osi obrotu, wewnatrz fantomu 10 mm od jego powierzchni po obrocie
fantomu zgodnie z ruchem wskazowek zegara o 90° od pozycji B1.

6.5.3 Pomiar i obliczenie CTDI

CTDl1oo nalezy mierzy¢ w odniesieniu do fantomu i pozycji wskazanych w czesci 6.6.2.
CTDlw

definiuje sie jako:

1 2
CTDIW = § CTDIlOO(centralny) + § CTDIlOO(peryferyjny)

gdzie CTDI100 (centrainy) jest wartoscig CTDl100 zmierzong w srodku fantomu dozymetrycznego, a
CTDloo(peryferyiny) jest Srednig z czterech wartosci CTDl1oo zmierzonych w peryferyjnych czesciach
fantomu dozymetrycznego.

INDEKS OBJETOSCIOWY CTDIw
CTDlvoI

dla skanowania osiowego

Nx=T

CTDI,

gdzie:

N jest liczbg WARSTW TOMOGRAFICZNYCH wytworzonych podczas pojedynczego skanowania
osiowego z uzyciem zrodta promieniowania rentgenowskiego.

T jest GRUBOSCIA NOMINALNEJ WARSTWY TOMOGRAFICZNEJ.
Ad jest wielkoscig przesuniecia PODPARCIA PACJENTA w osi Z miedzy kolejnymi skanami.
Wartoscig CTDI wyswietlang na konsoli jest CTDlvol.

6.5.4 Typowe warunki skanowania

Skar’u:')w_a nd Kolimacja U7 ._|Czas obrotu| Napiecie| mAs
czes¢é ciata skanowania

Gtowa 20 mm Osiowy 0,8s 120 kV ~ |160 mAs
Cate ciato 20 mm Osiowy 0,8s 120 kV ~ |160 mAs

[Norma odniesienia: 21 CFR 1020.33(c)(1)]

© 2018 Shanghai United Imaging Healthcare Co. Ltd. Wszelkie prawa zastrzezone.
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6.5.5 Wartos¢ CTDl100

6.5.5.1
Wartosci CTDl1oo dla fantomu w pun

CTDl100 w typowych warunkach pracy

ktach BC, B1, B2, B3, B4 i w obszarach peryferyjnych przedstawiono
w ponizszej tabeli. Maksymalne odchylenie ponizszych wartosci CTDI wynosi £20% [mGy].

CTDl100 BC B1 B2 B3 B4 Peryferie
Gtowa 28,1 30,7 28,8 29,2 29,8 29,6
Cate ciato |8,8 19,2 18,8 16,8 18,8 18,4
6.5.5.2 Wartos¢ znormalizowana CTDI100 (centrainego) przy réznych mAs

Dawka [w mGy] jest liniowo zalezna

od iloczynu pradu lampy i czasu napromieniowania.

m Gtowa:
mAs Znormalizowany CTDl1o00
Minimalna warto$¢ mAs (3 mAs) 0,019
Srednia warto$é mAs (600 mAs) (3,75
Maksymalna wartos¢ mAs (1334 8 34

mASs)

m Cate cialo:

mAs

Znormalizowany CTDl100

Minimalna warto$¢ mAs (3 mAs)

0,019

Srednia warto$¢ mAs (600 mAs)

3,75

Maksymalna wartos¢ mAs (1334

8,34

mAS)

6.5.5.3
Dawka [w mGy] jest liniowo zalezna

m Glowa:

Wartos¢é znormalizowana CTDIl100 (peryferyinego) Przy réznych wartosciach mAs

od iloczynu pradu lampy i czasu napromieniowania.

mAs

Znormalizowany CTDlI100

Minimalna warto$¢ mAs (3 mAs)

0,019

Srednia warto$é mAs (600 mAs)

3,75

Maksymalna warto$¢ mAs (1334
mAs)

8,34

6-14
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m Cale ciato:

mAs Znormalizowany CTDl100

Minimalna warto$¢ mAs (3 mAs) 0,019
Srednia warto$é mAs (600 mAs) 3,75

Maksymalna warto$¢ mAs (1334 8,34
mASs)

6.5.5.4 Wartos¢ znormalizowana CTDI100 (centrainego) W réznych ptaszczyznach obrazowania
m Glowa [mGy]:

Zasieg Znormalizowany CTDl100
40 mm 0,93
20 mm 1,00
10 mm 1,16
m Cate ciato [mGy]:
Zasieg Znormalizowany CTDl100
40 mm 0,93
20 mm 1,00
10 mm 1,16
6.5.5.5 Wartosé znormalizowana CTDIl100 (peryferyinego) W réznych ptaszczyznach obrazowania

m Gtowa [(mGy]:

Zasieg Znormalizowany CTDl1o00
40 mm 0,93
20 mm 1,00
10 mm 1,16
m Cate ciato [mGy]:
Zasieg Znormalizowany CTDl1o00
40 mm 0,93
20 mm 1,00
10 mm 1,16

© 2018 Shanghai United Imaging Healthcare Co. Ltd. Wszelkie prawa zastrzezone. 6-15
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6.5.5.6 Wartos¢ znormalizowana CTDI100 (centrainego) przy réznych napieciach lampy
m Glowa [mGy]:

Napiecie Znormalizowany CTDl100
70 kV 0,19
100 kV 0,61
140 kV 1,46
m Cafe ciato [mGy]:
Napiecie Znormalizowany CTDl100
70 kV 0,13
100 kV 0,56
140 kV 1,54
6.5.5.7 Wartos¢ znormalizowana CTDI100 (peryferyjnego) Przy réznych napieciach lampy

m Glowa [mGy]:

Napiecie Znormalizowany CTDl100
70 kV 0,20
100 kV 0,62
140 kV 1,46
m Cate ciato [mGy]:
Napiecie Znormalizowany CTDl1o00
70 kV 0,18
100 kV 0,60
140 kV 1,48

6.5.6 Wspotczynnik przeliczeniowy CTDlyvol

Wspotczynniki przeliczeniowe CTDIvol z fantomu catego ciata (32 cm) na fantom gtowy (16 cm) podano
ponizej.

Kolimacja (mm)
2 5 10 20 40
70 1,355 2,302 2,260 2,229 2,761

Napiecie [kV]
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Kolimacja (mm)
Napiecie [kV]
2 5 10 20 40
80 1,192 2,145 2,115 2,149 2,144
100 1,452 2,015 1,922 1,979 1,978
120 1,457 1,919 1,916 1,918 1,912
140 1,516 1,876 1,876 1,875 1,865

W interfejsie uzytkownika wyswietlana bedzie wartos¢ CTDIvol W zaleznosci od rodzaju fantomu (,gtowa”
lub ,cate ciato”) i odpowiadajgcego mu protokotu. Doktadnosé wyswietlanych oraz odnotowanych
wartosci CTDlvol i DLP (iloczynu dawka-dtugosc) wynosi £20%.

6.5.7 Defi niCj a CTDIpowietrznego

CTDlpowietrzne jest catkg profilu dawki reprezentatywnego dla pojedynczego skanowania osiowego wzdtuz
linii przechodzgcej przez izocentrum i prostopadtej do ptaszczyzny obrazowania, podzielonego przez N i
T jak ponizej.
+L/2 (D)

NxT

g bm
—Lla

CTDlfrge air =

Z jest pozycja linii prostopadtej do ptaszczyzny obrazowania.

D(Z) jest profilem dawki w pozycji Z, gdzie dawka jest podawana jako dawka pochtonieta dla powietrza
(CTDl100).

N jest liczbg warstw tomograficznych wytworzonych podczas pojedynczego skanowania osiowego z
uzyciem zrodta promieniowania rentgenowskiego.

T jest gruboscig nominalnej warstwy tomograficznej.
L wynosi co najmniej (N x T) + 40, ale nie mniej niz 100.

6.5.8 Wa rtOéé CTDIpowietrznego

CTDlpowietrzne mierzy sie wzdtuz osi Z w izocentrum tomografu przy braku jakichkolwiek fantomow
dozymetrycznych i podparcia pacjenta.

[ Warto$¢ CTDlpowietrznego przy zasiegu 20 mm, napieciu 120 kV, 160 mAs i czasie obrotu 0,8 s (w
typowych warunkach skanowania gtowy) wynosi 40,5 mGy.

[ Warto$ci CTDlpowietrznego pPrzy roznych napieciach i parametrach kolimacji przy 160 mAs i czasie
obrotu 0,8 s (w typowych warunkach skanowania ciata) w mGy podano w ponizszej tabeli
Napiecie 10 mm 20 mm 40 mm
70 kV N. D. 6,5 N. D.
80 kV N. D. 10,3 N. D.
100 kV N. D. 20,7 N. D.
120 kV 38,5 34,4 32,8
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Napiecie 10 mm 20 mm 40 mm
140 kV N. D. 51,1 N. D.
Maksymalne odchylenie powyzszych wartosci CTDI wynosi £10%.

6.5.9 Profile dawki i czutosci
6.5.9.1 Profile dawki i czutosci — fantom gtowy

Ponizszy rysunek przedstawia profile dawek posrodku fantomu wodnego natozone na profile czutosci.
Odcieta wskazuje odlegtos¢ w osi Z, a rzedna reprezentuje stopien normalizacji (%).

Slice 8 x 0.625 mm

il

80

3 m“a

o VO
-20 -15 -10 5 0 5 10 15 20

Slice 16 x 0,625 mm

100+

40F

201

0 Al
-20 -15 -10 -5 0 5 10 15 20

[Slice — Warstwa]
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Slice 32 x 1.25 mm
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Slice 64 x 0.625 mm

100+

60+

20

0
60 50 40 -30 -20 10 0 10 20 30 40 50 &0

[Slice — Warstwa]

6.5.9.2 Profile dawki i czutosci — fantom ciata

Ponizszy rysunek przedstawia profile dawek posrodku fantomu wodnego natozone na profile czutosci.
Odcieta wskazuje odlegtos¢ w osi Z, a rzedna reprezentuje stopiefh normalizacji (%).

Slice B x 0.625 mm

i " .
-20 <15 -10 -5 o 5 10 15 20

[Slice — Warstwa]
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Slice 16 x 0.625 mm
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Slice 64 x 0.625 mm
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[Slice — Warstwa]

6.5.10 Profile dawki

6.5.10.1 Pomiar
Profil dawki jest dawka mierzong w funkciji linii biegngcej w osi Z systemu.
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Metoda FWHM

Pomiary szerokosci potéwkowej (szerokosci w potowie wysokosci, FWHM) profili dawek w powietrzu
odnoszg sie do szerokosci wigzki w izocentrum. Procedury pomiarowe opisano ponize;j.

1. Nalezy podtagczy¢ sonde profilu dawki Barracuda i umiesci¢ sonde posrodku pola skanowania.
2. Nalezy ustawic¢ parametry lampy tak, aby dokonaé skanu spiralnego.

¢+ Dla wiasciwej ekspozyciji przy matym ognisku nalezy stosowac parametry skanowania 120 kV, 100
mA.

¢+ Dla wiasciwej ekspozyciji przy duzym ognisku nalezy stosowac parametry skanowania 120 kV, 350
mA.

3. Nalezy odnotowac szeroko$¢ potdbwkowg podang przez analizator profilu dawki TK.

Metoda filmu radiochromowego

Inng metodg jest zastosowanie filmu radiochromowego do okreslenia profilu dawki w powietrzu.
Procedury pomiarowe pokazano ponizej.

1. Nalezy postawi¢ statyw na stole pacjenta. Stét pacjenta nalezy ustawic tak, aby gérna
powierzchnia statywu znalazta sie w izocentrum tomografu.

2. Posrodku gornej powierzchni statywu nalezy umiescic film radiochromowy o odpowiednim
rozmiarze. Dtuga os filmu radiochromowego powinna zosta¢ umieszczona rownolegle do osi tomografu.
3. Nalezy wigczy¢ wskazniki laserowe tomografu, aby utatwi¢ pozycjonowanie i wyréwnanie filmu.

4. Tomograf nalezy ustawi¢ na warstwe o odpowiedniej szerokosci, ktébra ma by¢ mierzona.

5. Nalezy ustawic¢ lampe w statej pozycji (O stopni), aby wykonac¢ zdjecie rentgenowskie. Nalezy uzy¢

odpowiednich parametrow skanowania, aby uzyskac¢ przeswietlony film radiochromowy.

¢ Jezeli uzywany jest film Gafchromic EBT3, nalezy uzyé nastepujgcych parametrow skanowania:
120 kV, 250 mA, 100 s.

¢ Jezeli uzywany jest film Gafchromic XR, nalezy uzy¢ nastepujgcych parametrow skanowania: 120
kV, 200 mA, 10 s.

6. Nalezy wyjac film radiochromowy z tomografu.

7. Nalezy uzy¢ suwmiarki do pomiaru dtugosci zaciemnionego obszaru filmu radiochromowego.
Nalezy odnotowac¢ dtugos¢ zaciemnionego obszaru.

6.5.10.2 Wartos¢é nominalna
Profil dawki w powietrzu — FEiil daw'k 1 W pow B
o2 . szerokos¢ nominalna z

: : ST O filmem radiochromowym

Kolimacja (FWHM/mm) o
(mm)
Mate ognisko |Duze ognisko | Mate ognisko | Duze ognisko

10 mm 12,64 13,51 14,5 15,7
20 mm 22,65 23,53 24,24 25,7
40 mm 42,64 43,53 45,4 46,4

© 2018 Shanghai United Imaging Healthcare Co. Ltd. Wszelkie prawa zastrzezone.
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®

Odchylenia
[Norma odniesienia: 21 CFR 1020.33(c)(2)(v)]

Maksymalne odchylenie profilu dawki wynosi £30% lub 1,5 mm w zaleznosci od tego, ktéra z tych
wartosci jest wieksza.

W przyktadowym tescie uzyto filmu radiochromowego Gafchromic EBT3.

6.5.11 Szacowana dawka peryferyjna fantomu

Zgodnie z rownaniem definicyjnym CTDIvol i CTDl10o w tych samych warunkach dziatania tomografu
komputerowego i tych samych warunkach ekspozycji czynniki niezbedne do oszacowania dawki
peryferyjnej przyjetej przez referencyjny fantom CTDI mozna obliczy¢ na podstawie wyswietlane;
wartosci CTDlvol.

Tabela 6-1 Czynniki szacowania dawki peryferyjne;j

Filtr tukowy (bow tie) Filtr — gtowa Filtr — cale ciato
Rozmiar fantomu Glowa Cate cialo

70 kV 1,04 1,26

80 kV 1,03 1,25
Napiecie lampy (100 kV 1,02 1,22

120 kV 1,01 1,20

140 kV 1,01 1,20

6.5.12 Mapa dawki promieniowania nieuzytecznego

Aby uzyska¢ mape dawki promieniowania nieuzytecznego, w centrum ptaszczyzny obrazowania nalezy
umiescic¢ fantom wodny w ksztatcie walca o Srednicy 32 cm i dtugosci 15 cm. Zmierzone wyniki
przedstawiono na ponizszym rysunku.
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Na powyzszym rysunku jednostkg jest uGy/1000 mAs, a do celéw pomiaru wykorzystano skan ciata przy
napieciu 140 kV.

6.6 Warunki chtodzenia

przed przegrzaniem.

Chtodzenie lampy: Zespot lampy rentgenowskiej jest wyposazony w pompe olejowg oraz zbiornik
ekspansyjny w ksztatcie mieszka. Podczas chtodzenia lampy rentgenowskiej wymiennik ciepta zapewnia
réwniez ochrone zespotu lampy rentgenowskiej przed nadmiernym cisnieniem i temperaturg —
odpowiada za to zawor bezpieczenstwa regulujgcy cisnienie oleju i trzy wytgczniki stuzgce do ochrony

Maksymalna predkosc¢ chtodzenia anody: 16,5 kW lub 23,1 kHU/s.
Ciggte chtodzenie anody: 12 kW.

Czynnik chtodzacy: olej.
Zakres temperatur: moc 5,9 kW przy 31°C.

Chtodzenie detektora: wentylator (zamontowany na obudowie bloku detektora).

Chtodzenie okola: wentylator (zamontowany na obudowie okola).

Chtodzenie stotu pacjenta: naturalne chtodzenie wywotane konwekcjg powietrza.
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6.7 Warunki srodowiskowe
] Pomieszczenie skanowania:
. Temperatura otoczenia: 18°C-24°C.
. Wilgotnos$¢ wzgledna: 30%—70% (bez kondensacji).
. Cisnienie atmosferyczne: 70 kPa—106 kPa.
[ Pomieszczenie sterownicze:
. Temperatura otoczenia: 15°C-30°C.
¢ Wilgotno$¢ wzgledna: 30%—70% (bez kondensaciji).

¢ Cisnienie atmosferyczne: 70 kPa—-106 kPa.
[ ] Transport:
. Temperatura otoczenia: -20°C—-60°C.

. Wilgotnos¢ wzgledna: 10%—-90% (bez kondensaciji).
. Cisnienie atmosferyczne: 70 kPa—-106 kPa.

[ Przechowywanie (okole)
. Temperatura otoczenia: 5°C—40°C.
. Wilgotnos$¢ wzgledna: 10%—70% (bez kondensacji).
. Cisnienie atmosferyczne: 70 kPa—106 kPa.

] Przechowywanie (podzespoty inne niz okole)
. Temperatura otoczenia: -20°C-60°C.
. Wilgotnos¢ wzgledna: 10%—-90% (bez kondensaciji).
¢ Cisnienie atmosferyczne: 70 kPa—106 kPa.

Odpowiednie warunki sSrodowiskowe w pomieszczeniu muszg by¢ zapewnione na 10 minut przed
witgczeniem systemu.

6.8 Efektywnos¢ geometryczna w osi Z

Efektywno$¢ geometryczng w osi Z przy wszystkich zasiegach wigzki pokazano w ponizszej tabeli:

Efektywnosé geometryczna w osi Z
Rozmiar
ogniska/zas 2 mm 5mm [10mm 20mm [30mm 40 mm
ieg
Mate N. D. 0,74 0,85 0,92 0,94 0,95
Duze 0,7 0,67 0,8 0,89 0,92 0,94
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6.9 Dane techniczne gtéwnych podsystemow

6.9.1 Dane techniczne okola

Tabela 6-2 Dane techniczne okola

Nazwa parametru Wartos¢

Zakres wielkosci otworu okola 700 mm £10 mm

Maksymalny kat nachylenia do przodu wynosi 30° £2°.

Zakres kata nachylenia okola : .
Maksymalny kat nachylenia do tytu wynosi 30° £2°.

Dokftadnos$¢ wskaznikéw pozycjonujgcych

pacjenta w ptaszczyznie strzatkowej i +1 mm
czotowej
0,35 s (opcjonalnie), 0,38 s,0,5s,0,6s,1,0s,1,5s,2,0s,
Szybkos¢ obrotu — uCT 760 btad predkosci na kazdym poziomie wynosi nie wigecej niz
10%.
0,30 s (opcjonalnie), 0,35 s (opcjonalnie), 0,38 s, 0,5 s, 0,6
S!

Szybkos¢ obrotu — uCT 780 o ] o
1,0s,1,5s, 2,0 s, btad predkosci na kazdym poziomie

wynosi nie wiecej niz 10%.

6.9.2 Dane techniczne stotu pacjenta

Tabela 6-3 Dane techniczne stotu pacjenta

Nazwa parametru Wartos¢ parametru
Maksymalna nosnosc stotu pacjenta 205 kg
gﬂggi?;;na odlegtos¢ blatu stotu od < 480 mm
Zakres ruchu pionowego =470 mm
Zakres ruchu poziomego = 2160 mm

© 2018 Shanghai United Imaging Healthcare Co. Ltd. Wszelkie prawa zastrzezone. 6-25



Dane techniczne | Dane techniczne gtéwnych podsysteméw

Strona celowo niezadrukowana.
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