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1 WSTEP DO INSTRUKCJI OBStUGI

1.1 Przedstawienie Systemu

RCT700 umozliwia tréjwymiarowg tomografie komputerowg tkanek twardych, takich jak kosci i
zeby. Obrazy CBCT struktur twarzowo-szczekowych uzyskiwane sg poprzez rekombinacje
danych pobranych z ré6znych katow, na tej samej wysokosci. Dane pozyskiwane sg za pomocag
obrotowego ramienia C, na ktérym =znajduje sie generator wysokiego napiecia, lampa
rentgenowska i detektor (na kazdym kohcu). Funkcjonalnos¢ urzgdzenia obejmuje wykonywanie
zdje¢ panoramicznych, umozliwiajgcych zobrazowanie catej struktury zebéw na jednym zdjeciu,

oraz zdje¢ cefalometrycznych, dzieki ktérym mozliwe jest zobrazowanie catej czaszki.

1.1.1  Przeznaczenie urzadzenia

Urzadzenie RCT700 z Cephalostatem jest systemem obrazowania rentgenowskiego ze
zrédtem pozaustnym, przeznaczonym do radiologicznych badan zebdw, szczeki i struktur
jamy ustnej, a w szczegolnosci do badan panoramicznych, implantologicznych, TMJ i
cefalometrii. Urzadzenie, za pomocg techniki CBCT, mozna takze wykorzysta¢ do
generowania tréjwymiarowych obrazow struktur szczekowo-twarzowych. Urzgdzenie
wykorzystuje stozkowg wigzke promieniowania rentgenowskiego rzutowang na ptaski
detektor, a pozyskane dane o gtebokosci badanych struktur sg przetwarzane na obraz 3D.

Obrazy dwuwymiarowe sg pozyskiwane za pomocg standardowej techniki waskiej wigzki.

1.1.2 Seria RCT700 - Informacje podstawowe

® Rodzaj zabezpieczenia przed porazeniem prgdem elektrycznym: Klasa |

®  Stopien ochrony przed porazeniem elektrycznym: Cze$é klasy B wchodzgca w

bezposredni kontakt z ciatem pacjenta
®  Stopien ochrony przed przedostawaniem sie wody: IPX0

®  Sprzet nie jest odpowiedni sie do uzytku w obecnosci tatwopalnej mieszaniny srodkéw

znieczulajgcych, wykorzystujgcej powietrze, tlen lub podtlenek azotu.
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®  Urzgdzenia laserowe klasy 1: IEC 60825-1

CLASS 1 LASER PRODUCT

Obrazowania 3D nie powinno sie stosowa¢ w badaniach rutynowych.
Badania z wykorzystaniem obrazowania trojwymiarowego powinny by¢ uzasadnione dla

Warning kazdego pacjenta, z wykazaniem, ze korzysci z takiego badania przewyzszajg ryzyko jego

przeprowadzenia.
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1.2 Symbole referencyjne

1.2.1 Symbole referencyjne
Ponizsze symbole informujg o nalezytych srodkach ostroznosci, aby zapewni¢ bezpieczng
eksploatacje urzagdzenia RCT700.
Symbol \E-FAVE] Opis

) Niezastosowanie sie do tresci niniejszej instrukcji moze
Ostrzezenie B o ’
prowadzi¢ do wypadkow i powaznych obrazen.

Warning

Niezastosowanie sie do tresci niniejszej instrukcji moze
Przestroga . i o
prowadzi¢ do obrazen fizycznych lub utraty mienia.

Caution

Uwaga Uwaga Dodatkowe informacje dla uzytkownikow .

1.2.2 Wymagania dla uzytkownika

System bedgcy przedmiotem niniejszej instrukcji winien by¢ uzytkowany jedynie przez
A lekarzy dentystéw i osoby, ktére z powigzanym szkoleniem zawodowym, na przyktad
Caution radiologéw. Przed rozpoczeciem pracy z urzgdzeniem, uzytkownicy muszg zapoznac sie z
jego metoda dziatania i wytycznymi bezpieczehstwa zawartymi w niniejszej instrukcji obstugi.
Niewystarczajgca znajomos$¢ metod pracy z urzgdzeniem i wytycznych bezpieczenstwa
moze prowadzi¢ do urazéw fizycznych pacjentow i uzytkownikdw.
Nie ponosimy odpowiedzialnosci za jakiekolwiek uszkodzenia urzgadzenia lub wypadki
spowodowane przez operatora. Osoby obstugujgce urzadzenie muszg byé w pehni
Swiadome procedur i zasad bezpieczenstwa opisanych w niniejszym dokumencie. Dana
instrukcja moze nie zawiera¢ opisu wszystkich wersji urzgdzenia ze wzgledu na réznice w

specyfikacji.

10
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Urzadzenie to zostato przetestowane i jest zgodne z wytycznymi dla urzgdzen medycznych
IEC/EN 60601-1-2. Wytyczne te majg na celu zapewnienie odpowiedniego poziomu
ochrony przed szkodliwymi zaktéceniami w instalacjach medycznych. Nie sg jednak one

gwarancja, ze zaktdcenia te nie wystgpig w danym urzgdzeniu.

Urzadzenie to moze generowac, wykorzystywaé i emitowaé energie o czestotliwosci
radiowej, a jesli zostanie zainstalowane i bedzie uzytkowane w sposéb niezgodny z
instrukcjg, moze powodowac szkodliwe zakidcenia pracy innych urzgdzen znajdujgcych sie

w poblizu.

Jesli urzagdzenie to powoduje szkodliwe zaktdcenia pracy innych urzadzen, co mozna ustali¢
poprzez wylagczenie i wilgczenie urzgdzenia, uzytkownik moze sprobowaé usunagé

powstajgce zaktécenia za pomoca jednego lub kilku z ponizszych sposobéw:

- Zwiekszenie odlegto$ci miedzy systemem omawianym w niniejszym dokumencie, a

innymi urzgdzeniami.

- Podtaczenie systemu do gniazda na obwodzie innym niz ten, do ktérego podtgczone sg

pozostate urzadzenia.

11
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Ta strona zostata celowo pozostawiona pusta.
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2 ZARZADZANIE BEZPIECZENSTWEM | PRZEPISY

Niniejszy rozdziat ma na celu przedstawienie informacji dotyczacych bezpieczenstwa, z ktérymi

uzytkownicy powinni sie zapoznaé przed rozpoczeciem pracy z omawianym systemem. Tresé

niniejszego rozdzialu ma na celu zapewnienie bezpieczenstwa uzytkownikom systemu oraz

zapobiec szkodom majatkowym, dlatego tez kazdy uzytkownik winien uwaznie sie z nig zapoznac,

przed rozpoczeciem pracy z urzagdzeniem. W przypadku koniecznosci przeprowadzenia szkolenia,

prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem.

2.1 Kompatybilnos¢ Elektromagnetyczna

A.

Warning

Korzystanie z telefonédw komérkowych i innych urzgdzen mobilnych w poblizu tego
systemu jest zabronione. Korzystanie z urzadzen niezgodnych z normami EMC
(Kompatybilnosci elektromagneycznej) w bliskim sgsiedztwie moze prowadzi¢ do
niezamierzonych skutkow wywotanych zakitéceniami elektromagnetycznymi.

Wykorzystujac system do badania pacjentéw z " wszczepionym elektrostymulatorem”
lub  "kardiowerterem-defibrylatorem", osoba obstugujgca jest zobowigzana
poinformowa¢ pacjenta, ze ekspozycja na promieniowanie rentgenowskie moze
spowodowaé uszkodzenie tych urzadzen. Korzystajgc z tej maszyny, nalezy unikac
bezposredniego napromieniowania "elektrostymulatora serca" lub "kardiowertera" i

emitowac¢ promieniowanie RTG przez jak najkrétszy czas.

System nalezy chroni¢ przed zewnetrznym dziataniem fal elektromagnetycznych.

14
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® Urzadzenie jest przeznaczone wylgcznie do uzytku w pomieszczeniu z ostong
promieniowania, zapewniajgcg tlumienie powyzej 20dB. Zwiekszone wartosci
graniczne (powyzej 20 dB) =zostaty uwzglednione podczas badan emisji

przeprowadzonych przez producenta.

Wytyczne i deklaracja producenta - emisje elektromagnetyczne

Rct700 jest przeznaczony do stosowania obecnosci pola elektromagnetycznego okreslonym ponizej.

Klient lub uzytkownik systemu RCT700 powinien zapewnic, ze urzadzenie to jest uzywane w takim wiasnie

Srodowisku.
Badanie emisji Zgodnos¢ Srodowisko elektromagnetyczne — wytyczne
RCT700 wykorzystuje czestotliwosci radiowe RF jedynie do
dziatania wewnetrznego. W zwigzku z tym emisje RF sg bardzo
Emisje RF CISPR 11 Grupa 1 o ) ] o
niskie, a prawdopodobienstwo wywotania zaktécen w pobliskich
urzgdzeniach elektronicznych jest mate.
RCT700 nadaje sie do uzytku we wszystkich placéwkach innych niz
Emisje RF CISPR 11 Klasa A mieszkalne. Wykorzystanie systemu w placéwkach mieszkalnych

oraz tych bezposrednio podtgczonych do publicznej sieci zasilania

niskonapieciowego  (wykorzystywanego w  zastosowaniach

mieszkalnych) jest mozliwe, przy uwzglednieniu nastepujgcego
Emisja harmoniczna IEC

Klasa A ostrzezenia:

61000-3-2 . . C o
Ostrzezenie: Sprzet bedacy przedmiotem niniejszej instrukcji jest
przeznaczony wylgcznie do uzytku personelu medycznego. System
moze powodowaé zakidcenia radiowe lub zakiéca¢ dziatanie

Wahania  napigcia  / pobliskiego sprzetu elektronicznego. Konieczne moze okazaé sie

emisja migotania |EC | Zgodnos¢ zastosowanie $rodkéw niwelujgcych niepozadane zakidcenia, jak

61000-3-3 zmiana potozenia urzadzenia, przeniesienie RCT700 w inne miejsce

lub ostona miejsca w ktdérym sie ono znajduje.

15
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Wytyczne i deklaracja producenta - odpornos¢ elektromagnetyczna

Rct700 jest przeznaczony do stosowania obecnosci pola elektromagnetycznego okreslonym ponizej. Klient lub

uzytkownik systemu RCT700 powinien zapewnié, ze urzadzenie to jest uzywane w takim wtasnie srodowisku.

Badanie odpornosci

Badany poziom

odpornosci IEC

Poziom Zgodnosci

Srodowisko elektromagnetyczne —

(ESD) IEC 61000-4-2

+15 kV Powietrze

+15 kV Powietrze

wytyczne
60601 v
Podtogi powinny by¢ drewniane,
Wytadowanie +8 KV styk +8 KV styk betonowe Iub ceramiczne. Jezeli
elektrostatyczne podtogi sg pokryte materiatem

syntetycznym, wilgotnos¢ wzgledna

powinna wynosi¢ co najmniej 30%.

IEC 61000-4-11

przez 25 cykli

<5% UT
(>95% spadek UT)
przez 5 sekund

Przerwanie funkcji

Odpomos¢ na | 15 KV dla przewodow | 2 KV
szybkozmienne zasilajgcych Jako$c¢ zasilania sieciowego powinna
zaktocenia odpowiada¢ typowemu $rodowisku
przejsciowe IEC 1 kV dla przewodow | £1kV komercyjnemu lub szpitalnemu.
61000-4-4 wejscia/wyjscia

+1 kV linia(linie) do | £1kV
Odpornos¢ linii Jakos¢ zasilania sieciowego powinna
przepigciowa odpowiada¢ typowemu Srodowisku
IEC 61000-4-5 *2 kV linia(linie) do | +2kV komercyjnemu lub szpitalnemu.

uziemienia

<5% UT Przerwanie funkgji

(>95% spadek UT)

przez 0,5 cykli

Jakos¢ zasilania sieciowego powinna

Spadki napiecia, | 40% Przerwanie funkcji odpowiadaé typowemu $rodowisku
krotkie przerwy i | (60% spadek UT) komercyjnemu lub  szpitalnemu.
zmiany napiecia na | Przez 5 cykli Jezeli uzytkownik RCT700 wymaga
lizniach wejsciowych | 7o, Przerwanie funkcji ciagtej pracy podczas przerw w
zasilacza (30% spadek UT) zasilaniu, zaleca sie, aby RCT700 byt

zasilany z zasilacza bezprzerwowego

lub z akumulatora.

Czestotliwos¢
zasilania (50/60 Hz)
pole magnetyczne

IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m

Natezenie pola  magnetycznego
powinno by¢ na poziomie
charakterystycznym dla typowej

lokalizacji w sSrodowisku komercyjnym

lub szpitalnym.
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Wytyczne i deklaracja producenta - odpornos¢ elektromagnetyczna

Rct700 jest przeznaczony do stosowania obecnosci pola elektromagnetycznego okreslonym ponizej. Klient lub

uzytkownik systemu RCT700 powinien zapewnié, ze urzadzenie to jest uzywane w takim wtasnie srodowisku.

Mobilne urzadzenia obstugujgce tacznosc
radiowg nie powinny znajdowac sie¢ w
odlegtosci zadnego elementu systemu
RCT700, ktéra jest mniejsza niz zalecany

dystans separacji obliczany na podstawie

Odpornos¢  na réwnania uwzgledniajgcego czestotliwosé
czestotliwosci 3 Vrms 3 Vims nadajnika.
radiowe RF 150 kHz do 80 MHz 150 kHz do 80 MHz Zalecany dystans separacji
IEC 61000-4-6 35
d=[-p

d = [2]/p 80 MHz do 800 MHz

3
E
=
d= [El]ﬁ 800 MHz do 2,5 GHz
Gdzie P oznacza maksymalng moc

wyjsciowg nadajnika w watach (W)

wediug producenta nadajnika, z d jest
zalecang odlegtos$cig separacji w metrach
(m).

Fields strengths from fixed RF
transmitters, as determined by an
electromagnetic site survey, should be
Radiated RF 3 Vim 3 Vim less than the compliance level in each
IEC 61000-4-3 80 MHz do 2,7 GHz 80 MHz do 2,7 GHz frequency range.

Interference may occur in the vicinity of
equipment marked with the following

Radiated RF symbol.

()
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TABELA: Zalecana separacja pomiedzy mobilnymi urzadzeniami obstugujagcymi komunikacje radiowa,

a omawianym urzadzeniem.

RCT700 jest przeznaczony do uzytku w srodowisku o kontrolowanym poziomie zakitécen fal radiowych. Klient

lub uzytkownik urzadzenia RCT700 moze zapobiec interferencji elektromagnetycznej poprzez zachowanie

odpowiedniego dystansu pomiedzy mobilnymi urzadzeniami emitujgcymi fale radiowe, a RCT700, zgodnie z

ponizszymi zaleceniami oraz moca wyjsciowg urzgdzen komunikacyjnych.

Maksymalna moc

wyjsciowa nadajnika (W)

Odlegtosé¢ zgodnie z czestotliwoscig nadajnika (m)

150 kHz do 80 MHz

80 MHz do 800 MHz

800 MHz do 2,5 GHz

d=12VP d=12VP d=23VP
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.387 0.38 0.73
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

Dla nadajnika o maksymalnej mocy wyjsciowej innej niz okre$lono powyzej zalecang odlegto$¢ separacji d w

metrach (m) mozna oszacowac przy uzyciu rownania uwzgledniajgcego czestotliwos¢ nadajnika, w ktérym P

oznacza maksymalng moc wyjsciowg nadajnika (zgodnie ze specyfikacja producenta) w watach (W).

Uwaga 1

wyzszego zakresu czestotliwosci.

W przypadku czestotliwosci 80 MHz i 800 MHz stosuje sie odlegtos¢ separacji dla

Niniejsze wytyczne mogg nie mie¢ zastosowania dla wszystkich przypadkéw. Na

Uwaga 2

ludzi.

propagacje fal elektromagnetycznych wptywa absorpcja i odbicie struktur, przedmiotéw i
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2.2 Ochrona przed promieniowaniem

A.

Warning

Opisane urzagdzenie wykorzystujgce promieniowanie RTG jest zgodne z normg

ochrony przed promieniowaniem IEC 60601-1-3.

Podczas ekspozycji na promieniowanie RTG nalezy stosowaé odpowiednie srodki
ochrony narzadoéw najbardziej podatnych na uszkodzenia (okolice szyi, zwlaszcza

wokoét tarczycy, narzady rozrodcze itp.)

Nalezy unika¢ nadmiernej ekspozycji na promieniowanie RTG. Doktadne skanowanie

zmniejsza ilos¢ ponownych skandw.

W miare mozliwosci skanowanie RTG nalezy wykonaé w pomieszczeniu z ostong

pochtaniajgcg promieniowanie.

W przypadku, gdy w pomieszczeniu, w ktéorym odbywa sie skanowanie, oprocz
pacjenta musi przebywac inna osoba, musi ona posiadac stroj ochronny oraz dozymetr

fotometryczny lub termoluminescencyjny.
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2.3 Konserwacja, czyszczenie i utylizacja

" Konserwacja

- Nalezy przeprowadza¢ regularne kontrole sprzetu pod katem bezpieczenstwa

pacjentow i uzytkownikow.

Czynnosci konserwacyjne Okres

Sprawdzenie, czy wtyczka jest bezpiecznie podtgczona do dedykowanego
Codziennie
zasilacza.
Sprawdzenie, czy oprogramowanie dziala poprawnie po wigczeniu . .
Codziennie
komputera.
Sprawdzenie potgczenia miedzy urzadzeniem, a stacjg robocza.
Codziennie
(Potwierdzenie wskazania w interfejsie uzytkownika)
Weryfikacja, czy informacje o pacjencie (imie i nazwisko, dowdd osobisty
Codziennie
itp.) sg poprawnie wyswietlane.
Sprawdzenie, czy przeskanowane obrazy na stacjach roboczych i o
. . , Codziennie
monitorach dotykowych, sg poprawnie wyswietlane.
Sprawdzenie, czy skanowane obrazy sg poprawnie zapisywane. Codziennie
Wylgczenie urzgdzenia i weryfikacja, czy wszystkie sruby sg dokrecone. Co miesigc

®  Czyszczenie

- Calkowicie odtgcz zasilnie przed czyszczeniem.
- Nie wstrzykiwac ptynéw, gdy ostona systemu jest otwarta.

- Do czyszczenia monitora dotykowego interfejsu uzytkownika oraz LCD nalezy uzyé
miekkiej scierki. Korzystajgc z detergentéw do czyszczenia ekrandw LCD nie nalezy
spryskiwa¢ bezposrednio wyswietlacza. Instead, spray appropriate amount of

detergent onto cloth, then wipe.

- Elementy majgce kontakt z pacjentem, takie jak podbrodek, zagryzak, uchwyty i
stabilizator gtowy mozna czysci¢ roztworami na bazie alkoholu. Inne powierzchnie, w
tym wyswietlacz panelu kontrolnego, nalezy czysci¢ delikatng Sciereczkg zwilzong

delikatnym roztworem srodka czyszczacego.

" Nie nalezy stosowaé Srodkéw czyszczacych w aerozolu lub pianki bezposrednio
waga . : .
na powierzchni urzgdzenia.
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" Sterylizacja

Elementy biorgce bezposredni udziat w kontakcie z pacjentem nalezy okresowo

dezynfekowac

Postepuj zgodnie z wytycznymi Kliniki lub szpitala.

" Utylizacja

- Jako, ze w konstrukcji urzadzenia wykorzystane zostaty elementy uznawane za
odpady przemystowe, niewlasciwa utylizacja systemu moze spowodowac
zanieczyszczenie srodowiska. Nie nalezy wyrzucaé urzadzenia wraz ze zwyklym
odpadami przemystowymi lub domowymi. Podczas utylizacji czesci, lub catego
urzgdzenia, nalezy postepowa¢ zgodnie z lokalnymi, stanowymi i federalnymi
przepisami dotyczgcymi odpaddéw stanowigcych zagrozenie biologiczne.

- Aby dowiedzie¢ sie wiecej w kwestiach zwigzanych z utylizacja, prosimy o kontakt z

Ray Co., Ltd. lub autoryzowanym serwisem.
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Ta strona zostata celowo pozostawiona pusta.
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3 SRODKI OSTROZNOSCI

Ponizsza sekcja niniejszej instrukcji zawiera informacje dotyczgce bezpieczenstwa uzytkownika
wobec ewentualnych wypadkéw spowodowanych przez pozar lub awarie instalacje elektryczne;.

Przed rozpoczeciem korzystania z urzgdzenia nalezy uwaznie zapoznac sie jej trescia.

3.1  Ogolne zasady ostroznosci

1. Urzadzenie nie powinno by¢ obstugiwane przez osoby bez odpowiedniego przeszkolenia.

2. Srodki ostroznosci podczas montazu urzgdzenia.

- Urzadzenie nalezy instalowa¢ jedynie w miejscach, w ktérych zagrozenie jego

uszkodzenia przez wodeg, jest niewielkie.

- Urzadzenie nalezy umiesci¢ w takim miejscu, w ktérym nie wystepujg wahania
ciSnienia powietrza, temperatury, wilgotnosci, bez bezposredniego dostepu do storica,

nadmiernego pytu, zasolenia, poziomu jonéw itp.

- Urzadzenie nalezy umiescic¢ tak, aby nie stanowito zagrozenia w wyniku przechylenia,

wibracji lub wstrzgsoéw.

- Nie nalezy umieszcza¢ urzadzenia w miejscu, w ktéorym przechowywane sa

substancje chemiczne, lub wytwarzany jest gaz.

- Nalezy zwraca¢ szczegdlng uwage na napiecie wejsciowe, czestos¢ pradu i

dopuszczalny poziom pradu (lub zuzywang moc).
- Sprawdz, czy zasilanie zostato uziemione.

- Urzadzenie nie nadaje sie do zastosowania w obecnosci tatwopalnej mieszanki
srodkéw znieczulajgcych, a szczegdlnie srodkdw o wysokiej zawartosci tlenu lub

tlenku azotu.

3. Srodki o przed uzyciem urzadzenia

- Sprawdz dziatanie przetgcznika. Zweryfikuj poprawne dziatanie urzadzenia.
- Upewnij sie, ze uziemienie urzadzenia jest prawidtowo potgczone.
- Sprawdz, czy wszystkie kable sg dobrze podigczone.

- Nie nalezy uzywa¢ urzadzenia podczas pracy innych urzgdzeh w poblizu, poniewaz

moze to utrudni¢ prawidtowag diagnoze.

- Sprawdz poprawne uziemienie.
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Srodki ostroznosci podczas korzystania z urzadzenia

Stale monitoruj urzadzenie oraz zachowanie pacjenta. Zwracaj uwage na wszelkie
nieprawidtowosci.
W przypadku wykrycia nieprawidtowosci, zatrzymaj prace urzadzenia, przenie$

pacjenta w bezpieczne miejsce, a nastepnie podejmij odpowiednie dalsze dziatania.

W przypadku wystgpienia awarii, pod zadnym pozorem nie dotykaj urzadzenia.

Natychmiast skontaktuj sie z producentem i dystrybutorem.

Nie nalezy modyfikowaé urzgdzenia bez zgody.

Konserwacja i inspekcja

Skonsultuj sie z producentem lub autoryzowanym technikiem, aby uzyska¢ pomoc.
Urzadzenie i jego elementy nalezy regularnie sprawdzac.

Jezeli urzgdzenie ma zosta¢ uzyte po dtuzszym okresie bezczynnosci, nalezy je

przetestowac pod katem poprawnosci dziatania.

Urzadzenie nalezy czysci¢ za pomocg srodka neutralizujgcego. Nalezy zachowaé
ostroznosc¢ i upewnic sie, ze substancje z zewnatrz nie przedostajg sie do elementow

wewnetrznych.
Sterylizowaé za pomoca ptynow sterylizujgcych, takich jak alkohol etylowy.

Nie stosowaé zragcych srodkéw czyszczgcych ani sterylizujgcych.

Inne wymagania

Patrz instrukcja obstugi urzadzenia, aby dowiedzie¢ sie wiecej na temat obstugi i

konserwacji tego urzadzenia
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3.2 Srodki ostroznosci podczas obstugi urzadzenia

1.

8.

Podczas skanowania operator powinien znajdowac sie na zewngtrz pomieszczenia z
ostong ttumigcag promieniowanie RTG i kontrolowa¢ urzadzenie za pomocg przewodu

przedtuzajgcego.
Operator powinien znajdowac¢ sie za skanerem RTG, a nie przed nim.

Podczas instalacji nalezy sprawdzi¢, czy przewod zasilajgcy jest prawidtowo podtgczony

do przekaznika réznicowego.

Sprawdz uziemienie zasilania. Podtgcz urzadzenie do gniazda w obwodzie, do ktérego nie

sg poditgczone inne urzgdzenia.
Wytgcz zasilanie podczas kontroli wewnetrznych elementéw urzadzenia.
Urzadzenie wymaga regularnej kontroli oraz konserwacji.

Promieniowanie RTG

- Dane urzadzenie generuje promieniowanie rentgenowskie, ktére moze mieé

szkodliwy wptyw na pacjenta i operatora, jesli bedzie niewladciwie uzytkowane.
- Urzadzenie nie powinno by¢ naprawiane przez nieupowazniony personel.

- Uzytkownik jest odpowiedzialny za regularng kontrole urzgdzenia Procedury kontroli
zostaly opisane w przepisach szpitalnych lub podczas instalacji i szkolenia

uzytkownikow.

Ostrzezenia i przestrogi

- Nalezy zwr6ci¢ uwage na wszelkie znaki ostrzegawcze widoczne na sprzecie.

- Urzadzenie nalezy uzywacé w sposob zalezny od wieku, ptci i stanu zdrowia pacjenta,

zgodnie z profesjonalng oceng lekarza.

- Dane urzadzenie generuje promieniowanie RTG i moze spowodowaé powazne
szkody zaréwno u pacjenta, jak i operatora. Urzgdzenie powinno by¢ uzywane
wylgcznie po odpowiednim przeszkoleniu i po doktadnym zapoznaniu sie z niniejszg
instrukcjg obstugi.

- Kobiety w cigzy i pacjenci przyjmujacy leki powinni skonsultowac sie z lekarzem przed

ekspozycjg na promieniowanie RTG.

- Dostep do pomieszczenia, w ktérym wykonywane sg skany za pomocg urzadzenia,

powinien by¢ ograniczony jedynie do autoryzowanego personelu.
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- Nalezy zapewni¢ odpowiedni doptyw mocy wejsciowe;j.

- Operator urzgdzenia powinien zachowac¢ petng ostroznosé podczas jego uzytkowania,
monitorujgc wystgpienie wszelkich mozliwych efektéw ubocznych i minimalizujgc

ryzyko wypadkow

- Omawiane urzgdzenie generuje promieniowanie RTG, dlatego tez powinno byc¢

zainstalowane i uzytkowane zgodnie ze stosownymi przepisami miedzynarodowymi.

- Nalezy powoli regulowa¢ wysokos¢ kolumny podnoszacej, tak aby sprzet nie spadt

na gtowe pacjenta lub nie zderzyt sie z nim.

- Podczas skanowania RTG niektére elementy systemu obracajg sie, dlatego nalezy

zaleci¢ pacjentowi pozostanie bez ruchu.

9. Higiena i dezynfekcja

- Przed rozpoczeciem badania, nalezy zdezynfekowa¢ wszystkie czesci systemu, z

ktérymi operator i poprzedni pacjent mieli stycznoscé.
- Stosuj ostone higieniczng, aby zapobiec zanieczyszczeniu krzyzowemu.

- Ostlony higieniczne powinny by¢ uzywane jednorazowo.
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Ta strona zostata celowo pozostawiona pusta.
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4 OPIS SYSTEMU

4.1 Przeznaczenie systemu

RCT700 umozliwia tréjwymiarowg tomografie komputerowg tkanek twardych, takich jak kosci i
zeby. Obrazy CBCT struktur twarzowo-szczekowych uzyskiwane sg poprzez rekombinacje
danych pobranych z ré6znych katow, na tej samej wysokosci. Dane pozyskiwane sg za pomocag
obrotowego ramienia C, na ktdrym znajduje sie generator wysokiego napiecia, lampa
rentgenowska i detektor (jeden na kazdym kohcu). Funkcjonalno$¢ urzadzenia obejmuje
wykonywanie zdje¢ panoramicznych, umozliwiajgcych zobrazowanie catej struktury zebdéw na
jednym zdjeciu, oraz zdje¢ cefalometrycznych, dzieki ktérym mozliwe jest zobrazowanie catej

czaszki.

4.2 Konfiguracja Systemu

__________________________________________________

_______________________

E 1. Ramie cefalometryczne
. (Typu One Shot)
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_________________________________________________

1. Ramig Cefalometryczne " 2 Pion i
Typu Scanujgcego) : l '

—

1) Ramie cefalometryczne

- kaczy sie z kolumng podnoszgca, systemem pozycjonowania gtowy pacjenta oraz

detektorem cefalometrycznym. (Typ One Shot/Scan)
2) \Vertical
- Na tej czesci zamocowany jest rotator.
3) Rotator
- Obraca sie podczas skanowania RTG.
4) Generator RTG
- Generator wysokich czestotliwosci ze zintegrowang lampg RTG.
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- Generator wysokich czestotliwo$ci: dostarcza energie do lampy RTG.

- Lampa RTG: przys$piesza elektrony emitowane z rozgrzanego zarnika. Przy$pieszone
elektrony zderzajg sie z anodg i generujg promienie RTG.

5) Podbrédek

- Mocowane do niego sg akcesoria i prowadnice. (TMJ, Zatokowe itp.)

- Zintegrowany zagtdéwek oraz uchwyt dla pacjenta.

6) Kolumna podnoszaca

- Regulowana wysokos¢

- Lusterko do pozycjonowania pacjentow.

- Dotykowy monitor do skanowania, konfiguracji, sterowania, itp.

- Pilot do regulacji wysokosci, itp. (Pilot nie jest dostarczany w Kanadzie.)
- Przetacznik promieniowania RTG (Przetgcznik Ekspozyciji)

- Podstawa zapewniajgca stabilnos¢ strukturalna.

- Podstawowa instalacja elektryczna.

7) Ekran dotykowy

- Wyswietla przyciski sterowania systemem.

- Dostepna jest funkcja podgladu zeskanowanych obrazow (Szczegotowy opis

znajduje sie w sekgciji 6.5.3.6: Potwierdz widoku obrazu.)

8) Panoramiczny detektor CT

- Pochifania promieniowanie RTG, ktére przenikneto przez ludzkie ciato i przeksztatca

je w sygnat elektryczny w celu pdzniejszej konwersji na obraz.

9) Detektor Cefalometryczny

- Pochifania promieniowanie RTG, ktére przenikneto przez ludzkie ciato i przeksztatca

je w sygnat elektryczny w celu pozniejszej konwersji na obraz.

10) PC

- Zestaw PC (Komputer, Monitor, Klawiatura, Mysz)
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5 OBSLUGA SPRZETOWA SYSTEMU

Przed uzyciem urzgdzenia:

A ®  Sprawdz gtowny witgcznik zasilania i upewnij sie, ze urzgdzenie dziata prawidtowo.

- . . . Co
Warning Sprawdz prawidtowe potgczenie uziemienia.
®  Sprawdz, czy wszystkie kable sg dobrze podtgczone.

®  Jednoczesne stosowanie innych urzgdzen moze utrudnié¢ doktadng diagnoze.

®  Sprawdz uziemienie zasilania.

5.1 Zasilanie ON/OFF

5.1.1 Sekwencja wigczania systemu

Aby wigczy¢ RCT700, nalezy przetagczy¢ gtéwny wytgcznik zasilania znajdujgcy sie z przodu
urzadzenia na pozycje "ON".

2 Wiacz zasilanie PC.

3 RAYSCANS zataduje sie automatycznie.
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5.1.2 Sekwencja wyfgczania systemu

Zamknij program RAYSCANS.

Aby wytgczyé RCT700, nalezy przetgczy¢ gtdwny wylgcznik zasilania znajdujagcy sie z

przodu urzgdzenia na pozycje "OFF".

7 Chcagc ponownie wigczy¢ sprzet po uprzednim jego wytaczeniu, nalezy odczekac
waga
2 okoto 5-10 sekund przed przetaczeniem gtdwnego wigcznika na pozycje "ON".

5.2 Wytgcznik awaryjny

W celu natychmiastowego awaryjnego zatrzymania pracy urzgdzenia, nalezy wcisng¢ wytgcznik
awaryjny znajdujgcy sie przed giéwnym wytgcznikiem. Spowoduje to automatyczne zatrzymanie
dziatania urzadzenia i wstrzyma wytwarzanie promieni RTG.

Aby ponownie uruchomic urzadzenie, nalezy przekreci¢ wytgcznik awaryjny w kierunku zgodnym
z ruchem wskazéwek zegara. Spowoduje to zwolnienie przycisku z pozycji "OFF" i umozliwi

ponowne uruchomienie systemu.

Wytacznika awaryjnego nalezy uzywac jedynie w sytuacjach zagrozenia
wystgpienia fizycznych obrazen u operatora lub pacjentéw, lub gdy warunki pracy
A stajg sie niebezpieczne dla systemu, uzytkownikow, pacjentow lub otoczenia.
Ponadto wytgcznik awaryjny moze zostaé uzyty w niebezpiecznych sytuacjach
Warning spowodowanych nieregularnym skanowaniem, kleskami zywiotowymi lub awarig

sprzetu.
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Ta strona zostata celowo pozostawiona pusta.

36



Obstuga
oprogramowania

6

37



RCT700 6 Obstuga oprogramowania

6 OBSLUGA OPROGRAMOWANIA

6.1  Uktad programu RAYSCANS

Review | Patient | Zawarto$é
AE Tille Modality Scheduled Date D Name DOB Gender Acgession Number nmmmmnamvm Scheduled ing
Status e i e
SCANNER: 2.1.4.0 | THU: 1320(623)| kv v

Rys 1 Uklad programu RAYSCANS

I Zawartosé

Element Opis

Wyswietla liste roboczg MWL. Lista moze by¢ przygotowywana,
MWL modyfikowana, usuwana i wybierana do skanowania. MWL mozna wyszukac
za pomocg idenytfikatora, nazwy, itp. Szczegoétowy opis znajduje sie w pkt 6.2

MWL.

Pokazuje MWL ukonczonego skanowania. Wyslij MWL ukonczonego
skanowania na alternatywny serwer; Eksport; druk DICOM; potwierdz zdjecie i
Przegtad przeslij do serwera DICOM. MWL ukoriczonego skanowania mozna wyszukac¢
za pomocg idenytfikatora, nazwy, itp. Szczegoétowy opis znajduje sie w pkt 6.3
Przeglad.

Wyswietla informacje o pacjencie jako miniaturka lub na lista. Informacje o
Pacient pacjencie mogg by¢ dodawane, modyfikowane lub usuwane. Informacje o

acjen
) pacjencie mozna wyszukiwaC za pomocg identyfikatora, nazwy, itp.

Szczegotowy opis znajduje sie w pkt 6.4 Zarzadzanie pacjentem
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| Status

Skanowanie wtgczone jest jedynie wtedy, gdy kategorie Odbidr i Wyslij zostaty zaznaczone.

Element Opis

Pokazuje wersje SKANERA i THU.

Wersja ] ) ]
Wyswietla wersje po podtgczeniu systemu.

Zaznaczone, gdy program RAYSCANS jest gotowy na odbiér danych z
Odbiér systemu.
Nie moze by¢é modyfikowany przez uzytkownika.

Zaznaczone, gdy program RAYSCANS jest gotowy na wysytanie danych do
Wyslij systemu.

Nie moze by¢ modyfikowany przez uzytkownika.
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6.2 MWL (Lista robocza Modality Worklist)

6.2.1 MWL

W tej zaktadce mozna zarzadzaé listami roboczymi MWL (lista porzadkowa akwizycji

zdjecia). Oferuje takie funkcje, jak - nowa, modyfikuj, usun i usun wszystkie.

Lista robocza

Przycisk New Deleto Al

SCANNER 2140 THU : 1320(823)| w v

Rys 2 MWL
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6.2.2 Akwizycja

Akwizycja zdjecia nastepuje po kliknieciu przycisku [Scan] na ekranie MWL.
| —]le] x|

Review Patient

T ‘
o Joweme[ | o[ [ ] weoun [ A [v] cessommmon [ | scoonsencme [iioren

Aipha Ceph 2017.0100 100127 PID2017-00001 Jahn Doa 10670101 [}

Aigha 8 20170100 10.0121 PID2017-00001 Jahn Doa 1667-01-01 "

Scan New || Modify || Delete || Deleteal |

 —

SCANNER 2140|THU:1320623)|  [f] Receive  [f] Send

Rys 3 Skan MWL

6.2.2.1 Informacje dla pacjenta

Potwierdz dane pacjenta w celu uzyskania prawidtowego obrazu.

John Doe

PID2017-00001
M

1997-01-01
PANORAMA

Rys 4 Informacje dla pacjenta
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6.2.2.2 Pobdr obrazu panoramicznego

Ekran ustawieh obrazu panoramicznego .
Polecenie
John Doe . ° =
PID2017-00001 / M / 1997-01-01 . £ . 'U'
Dane pacjenta Typ pacjenta
STANDARD Filter Off / Height : 11cm / 13.9 sec / 75kVp, 13mA b Poboér informacji
Protokét
QD ap M0
\"z :‘"{ WQ%QU Sev il vees)
q‘-‘«,'b'
Standard Segment Bitewing

\. Qo mom

\ﬂ SR
™J Orthogonal

Rys 5 Pobér obrazu panoramicznego
John Doe : & %
PID2017-00001 / M / 1997-01-01 'i\ w w w
4 75kVp > 4 13mA b X
Napiecie i prad lampy RTG
W/ V==l B

&0
Q

[Ss8110011888]
ANNY

@)

ready cancel

Rys 6 Korekta ekspozyciji
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Typ pacjenta

Element Opis

[Child] Budowa dziecka

[Small adult] Budowa matego dorostego
[Dorosty] Budowa dorostego

[Large adult] Budowa duzego dorostego

Informacje o akwizycji: Wyswietla informacje o akwizycji

Element Opis
Wyswietl Wyswietla informacje o wybranym protokole.
> Wyswietla opcje wyboru ekspozyciji.

Napiecie i prad lampy: sterowanie napieciem i pradem lampy

Element Opis

4 Przycisk zmniejszenia kVp Kliknigcie zmniejsza warto$¢ o 1kVp.

Napiecie lam
Pie i Wyswietla ustawienie napiecia kVp.

(kVp)
4 Przycisk zwiekszenia kVp. Klikniecie zwieksza warto$¢ o 1kVp.
4 Przycisk zmniejszenia mA. Kliknigcie zmniejsza wartos¢ o 1 mA.

Napiecie lampy
Wyswietla aktualne ustawienie mA.
(mA)

> Przycisk zwiekszenia mA. Klikniecie zwieksza wartos¢ o 1 mA.
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| Protokét: Tryb akwizycji

Element Opis

[Standard] Wybierz protokét Standard
[Segment] Wybierz protokét Segment
[TMJ] Wybierz protokét TMJ.
[Sinus] Wybierz protokdt Sinus (zatoki)
[Bitewing] Wybierz protokét Bitewing (skrzydtowo-zgryzowe).
[Orthogonal] Woybierz protokét Ortogonalny
Polecenie

Element Opis

Temperatura lampy Temperatura lampy rentgenowskie;j

RTG

Stan ekspozycji na promieniowanie rentgenowskie. Zotte $wiatto wigcza sie
podczas ekspozycji na promieniowanie rentgenowskie.

Wskaznik RTG

ON , OFF
Zotte —

Przyciski on/off w trybie FOV.

[FOV] _— .

Kliknij, aby przejs¢ do trybu FOV.

Przycisk On/Off wigzki wyréwnujacej

Kliknij, aby wylgczy¢ wigzke wyréwnujaca, jesli jest wigczona lub wigczyc, jesli

jest wytgczona.
[Lamp]

on - ore -
’ 1 . \/\uJ\‘

Przycisk gotowosci do rozpoczecia skanowania.
[ready] Lo . . . .

Po kliknieciu, urzgdzenie przesuwa sie na pozycje startowg do skanowania.
[ I Kliknij, aby anulowa¢ skanowanie, zamknij okno Pano i wr6¢ do ekranu MWL.
cance

Kliknij po kliknieciu przycisku [ready], aby anulowac proces skanowania.
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Tryb FOV

W trybie FOV na panelu dotykowym wyswietla sie rys. 7. Obszar ekspozyciji mozna regulowa¢ na THU
lub pilotem.

STANDARD
John Doe Fiter Off / Height : 11em / 13.9 sec

PID2017-00001 / M / 1997-01-01 75KkVp, 13 mA

O X

ready cancel

Rys 7 Tryb FOV

Element

[FOV Mode Off] Zakoncz tryb FOV i wra¢ na ekran protokotu.
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Temperatura

Monitoruj temperature lampy rentgenowskiej. W normalnych warunkach pracy, zielona lampka jest
wilgczona. Gdy temperatura wzrosnie, wigcza sie zotte Swiatlo. Przegrzanie sygnalizowane jest
czerwonym $wiattem. Skanowanie mozliwe jest jedynie kiedy zapalona jest zielona lampka. Przy
wigczonym czerwonym lub zottym Swietle wymagane jest chtodzenie. (Strefa zotta: ~3 minuty, Strefa
Czerwona: ~5 minut) pozostaty czas chtodzenia pokazany jest powyzej przycisku [ready].

Rys. 8 pokazuje wskaznik czasu chtodzenia.

John Doe
PID2017-00001 / M / 1997-01-01

,;.
ol
.
=

STANDARD Filter Off / Height : 11em / 13.9 sec / 75kVp, 13mA §

N/ =Ry = @

Y,

[80110811888]
W

Rys 8 Wskaznik czasu chlodzenia

46



RCT700 6 Obstuga oprogramowania

6.2.2.3 Pomiar cefalometryczny (Typ One Shot)

Ekran konfiguracji obrazowania cefalometrycznego typu One Shot.

John Doe & -
PID2017-00001 / M / 1997-01-01 'HI 'H'

e
==De

Lateral Filter Off / 30x25cm / 0.3 sec / 90kVp, 17mA b

Protokot
s
%@@\xﬁ
)
==
Lateral Carpus

SMV Waters Reverse-Towne ready cancel

Rys 9 Akwizycja: Cefalometria

| Protokét: Tryb akwizycji

Element Opis

[Lateral] Wybierz protokét Lateral (boczne).

[PA] Wybierz protokét PA (przednio-tylne).

[Carpus] Wybierz protokét Carpus (nadgarstek).

[SMV] Wybierz protokét SMV.

[Waters] Wybierz protokot Waters (projekcja Waters'a) .

(Reverse-Towne] :lebi)erz protokot Reverse-Towne (odwrécona, nachylona projekcja przednio-
ylna).
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6.2.2.4 Akwizycja pomiaru cefalometrycznego (Typ Skanujacy)

Ekran konfiguracji obrazowania cefalometrycznego typu Scanujgcego.

Jone Doe . o
PID2017-00001 / M / 1998-01-01 1r w 'ﬂ' 'HI
Lateral NOR/ Filter Off / 20x24cm / 15.0 sec / 90kVp, 6mA b
Protokot
S R e
0\»@%‘{3 §
%@@
Lateral PA Carpus
Lateral Wide SMV ready cancel

Rys 10 Akwizycja: Cefalometria

| Protokét: Tryb akwizycji

Element Opis
[Lateral] Wybierz protokét Lateral (boczne).
[PA] Wybierz protokét PA (przednio-tylne).
[Carpus] Wybierz protokdét Carpus (nadgarstek).
[Lateral Wide] Wybierz protokét Lateral Wide (boczne szerokie).
[SMV] Wybierz protokét SMV.
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6.2.2.5 Akwizycja TK

Ekran ustawien obrazowania TK

John Doe
PID2017-00001 / M / 1997-01-01

>e
—e
==
=

Jaw SD/ Filter On/ 10x10cm/ 14.0 sec / 90kVp, 4mA b

Protokét

Large Jaw

@) X

ready cancel

Airway

Rys 11 Akwizycja: TK

| Protokét: Tryb akwizycji

Element Opis

[Jaw] Wybierz protokét Jaw (szczeka)

[Jaw Fast] Wybierz protokét Jaw Fast (szczeka - szybka)
[Large Jaw] Wybierz protokét Large Jaw (szczeka - duza).
[Teeth] Wybierz protokét Teeth (zeby)

[Endodontics] Wybierz protokét Endodontics (endodoncja)
[TMJ] Wybierz protokét TMJ.

[Sinus] Wybierz protokét Sinus (zatoki)

[Airway] Wybierz protokdt Airway (drogi oddechowe)
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6.2.2.6 Potwierdz widok

Ekran potwierdzenia zdjecia wyswietlany po zakonczeniu akwizycji skanu.

John Doe STANDARD i
PID2017-00001 / M / 1997-01-01 139sec / 132.3mGy - ai / 75KVp, 13 mA u’i‘tawlﬁ_‘n
1a
Filter Level § ~
Sharpen 0
o s
s 1.0
01 EX]
Prawy
| R RAYSCAN &
Rys 12 Potwierdz zdjecie: panoramiczne
John Doe Lateral Ustawie
PID2017-00001 / M / 1997-01-01 15.0sec / 92.8 mGy - al / S0 kVp, B mA &
nia
Filter Level 3 ~
Sharpen 0
o 6
G 1.0
01 30

Rys 13 Potwierdz zdjecie: cefalometryczne
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John Doe Jaw Prawy
PID2017-00001 / M / 1997-01-01 14.0sec / -1.1 mGy - aif / 90 kVp, 4 mA

Rys 14 Potwierdz zdjecie: TK

| Nagtéwek
Zawiera takie informacje, jak: identyfikator pacjenta, imie i nazwisko pacjenta, pte¢, date urodzenia,

czas badania i dawke.

| Ustawienia

Mozna regulowaé poziom filtra, wyostrzyé lub dokonac¢ korekcji gamma.

| Prawy

Element Opis

Zapisz zdjecie na serwerze ze statusem "potwierdzone" i przejdz do ekranu MWL.
[Confirm] Zeskanowane zdjecie jest automatycznie przesytane do ustawionego miejsca

docelowego (Auto Routing). Szczegbtowy opis znajduje sie w pkt 6.3 Przeglad.

Zapisz zdjecie na serwerze ze statusem "odrzucone" i przejdz do ekranu konfiguracji

[Retake] . . o
obrazowania, aby jeszcze raz wykonaé zdjecie.
Zapisz zdjecie na serwerze ze statusem "odrzucone" i przejdz do ekranu MWL.
[Reject] Zeskanowany obraz nie przechodzi przez procedure automatycznego
ejec
) przekazywania (Auto Routing). Szczegdtowy opis znajduje sie w pkt 6.3 Przeglad.
Aby potwierdzi¢ odrzucony obraz patrz pkt 6.3.6 Akceptuj.
Opcja "odrzuc¢ zdjecie" nie jest wyswietlana w oprogramowaniu do obrazowania.
Uwaga Status "odrzucone" mozna zmieni¢ na "potwierdzone" w zaktadce przegladu

(review).
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6.2.3 Tworzenie MWL (Lista robocza Modality Worklist)

Kliknij przycisk [New] w zaktadce MWL, aby utworzy¢ nowy MWL. Wyswietlony zostanie
ekran tworzenia listy MWL, zgodnie z ponizszym rysunkiem.

Create Modality Worklist

Zawartos¢ |

|[_Auto |

Name [ |

Gender (®) Male (©) Female (O) Other

Accession Number \

D

Modality

Przycisk

Rys 15 Tworzenie listy roboczej MWL

Dwa typy ekranéw informacji o pacjencie, patrz nize;.

Create Modality Worklist ‘f Create Modality Worklist X
D [ | [ Auto |
D | [ Auo |
Last Name [ | | 7
First Name [ ] I Name ‘ | e
Middle Name Gender @ Male (©) Female (O) Other
] )
Gender (@) Male (O) Female (O) Other DOB [1es701-01 W
DOB, [tsoraror | l-_l Accession Number ‘ \
Accession Number | | Description ‘ ‘
Description \ \
l OK I [ Cancel ] I oK ‘ \ Cancel ‘
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6.2.4 Modyfikuj MWL
Wybierz MWL i kliknij przycisk [Modify]. Wyswietlony zostanie ekran modyfikaciji listy MWL,

zgodnie z ponizszym rysunkiem.

Modify Modality Worklist

Za,DW a rtos’él%'l
Name
Gender

poB

Accession Number \

e [

Modality cT m Ceph
P rzyc is k oK Cancel

Rys 16 Modyfikuj MWL

Dwa typy ekranéw informacji o pacjencie, patrz nize;.

Modify Modality Worklist Mﬂ Modify Modality Worklist X
D PID2017-00001 Auto
D PID2017-00001 Auto
Last Name Jonn
John Do«

First Name Lere T —
Middle Name L 1 ander
Gender DoB
bos Accession Number | |
Accession Number | | Description ‘ |
Description [ | .

l oK ‘ [ Cancel ‘ l OK ‘ [ Cancel ]
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6.2.5 Usuwanie MWL

Wybierz MWL i kliknij przycisk [Delete]. Wyswietlone zostanie okno usuwania MWL, zgodnie
Z ponizszym rysunkiem.

Delete

Are you sure you want to delete the selected item
(s)?

Przycisk e o

Rys 17 Usuwanie MWL
6.2.6 Usun wszystkie MWL

Kliknij przycisk [Delete Alll. Wyswietlone zostanie okno usuwania MWL, zgodnie z
ponizszym rysunkiem.

Delete All
Are you sure you want to delete all items?

Przycisk | = [ | |

Rys 18 Usun wszystkie MWL
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6.3 Przegtad

6.3.1 Przeglad listy

Zakfadka Review (przeglad) zawiera rézne funkcje zarzadzania zdjeciem po ukoniczonym

skanowaniu. Obstuguje rowniez rozne opcje wyszukiwania.

Zawartos¢

Job

‘Przycisk

SCAN_NER 2140 THU 132%23)1

Rys 19 Przeglad listy
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6.3.2 Job (zadanie)

Na ekranie tym mamy mozliwo$s¢ monitorowania statusu SCU oraz funkcje ponownego
przestania zdjecia. Wybierz element w zakfadce Review i kliknij przycisk [Job] na dole okna,

wyswietlone zostanie okno SCU, zgodnie z ponizszym rysunkiem.

Failed SCU

Rys 20 SCU
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6.3.3 Eksportuj

Wybierz zdjecia w zaktadce Review i kliknij przycisk [Export] na dole okna. Wys$wietlone
zostanie okno eksportowania zdjecia, zgodnie z ponizszym rysunkiem.

W celu ufatwienia publikacji opcja "Publishing" pozwala na eksport zdjecia wraz z
przegladarkg zdje¢. CD/DVD i USB zapewniajg eksport obrazéw w réznych formatach.

Export Image

Zawartosé

[] close Media
[] Eject when finished

Przycisk

Rys 21 Eksportuj do publikacji
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6.3.4 Drukuj

6.3.4.1 Drukarka DICOM

Wybierz zdjecie w zaktadce Review i kliknij przycisk [Print] na dole okna. W przypadku

drukarki DICOM, okno wydruku obrazu wyswietla sie jak na rysunku ponizej.

Print lmage

Printer Bunny ‘ v ]

V] Dispiay Header Informatic /] Display Image Information

Film Size wa. Orientation ‘ Landsuu.
Magnification | None . MedumType | None .
Print Priority | None | v | Background Color | Black | v
image scale [[ fiton | ¥ | Layout [(xr [~

B=N

Page Sl em—

Przycisk

Rys 22 Okno drukowania DICOM
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6.3.4.2 Drukarka papierowa

Wybierz zdjecie w zakfadce Review i kliknij przycisk [Print] na dole okna. W przypadku

zwyktej drukarki, okno wydruku obrazu wyswietla sie jak na rysunku ponize;j.

Print Image
Zawartosé

Printer | SINDOH NG0O Series peL [v]

[] Dispiay Header Information Display Image Information

[V] Display overiay

Image Scale | Fiton v | tayour [ 1xa V]

ToiggPage B Page St emmm———
Przycisk

Rys 23 Okno drukowania - papier
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6.3.5 Akceptuj

Wybierz element i kliknij [Accept], aby wyswietli¢ przyciski zmiany statusu zdjecia [Confirm]

i [Reject]. Okno potwierdzenia zdjecia wyglgda zgodnie z ponizszym rysunkiem.

Confirm Image

:
,{‘
g

PI"ZVCiSk r Confirm Reject
e——————————————————————

Rys 24 Potwierdz widok

I Zawartosé

Element Opis

A Kliknij przycisk [A], aby wyswietli¢ ID, nazwisko, date urodzenia i informacje o
protokole skanowania.
Kliknij przycisk [B], aby otworzy¢ informacje o ekspozycji na promieniowanie,
B srodku okna, szerokosci okna, wspétczynniku powiekszenia i jednostce
diugosci.
[Move] Kliknij, aby przesung¢ zdjecie.
Kursor zmieni sie, gdy wskaznik myszy zostanie umieszczony nad zdjeciem.
4%; Zdjecie mozna przesung¢ poprzez wcisniecie lewego przycisku myszy i
poruszenie nig.
[Rotate] Kliknij, aby obroci¢ zdjecie.
Kursor zmieni sie, gdy wskaznik myszy zostanie umieszczony nad zdjeciem.
q Przesun mysz z wcisnietym lewym przyciskiem myszy.
e Zdjecie obrdci sie w kierunku ruchu myszy.
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[Zoom] Kilknij, aby powiekszyé/zmniejszy¢ zdjecie.
Kursor zmieni sie, gdy wskaznik myszy zostanie umieszczony nad zdjeciem.
Q Przesun mysz w prawo z wci$nietym lewym klawiszem, aby powigkszy¢, lub w

lewo, aby zmniejszyc.

Kliknij, aby dostosowac¢ kontrastowanie zdjecia.

[Windowing]
Kursor zmieni sie, gdy wskaznik myszy zostanie umieszczony nad zdjeciem.
1
.ﬁ. Z wcisnietym lewym klawiszem myszy, przesun ja w gore, aby zmniejszyé
L4 >
' kontrast, lub w dét, aby go zwiekszyé.
[Back]

Po kliknieciu zostanie anulowany trwajgcy proces.

| Przycisk
Element (0] o]
[Confirm] Potwierdz zdjecie pacjenta.
[Reject] Odrzu¢ zdjecie pacjenta.
Uwaga SMARTDent pokazuje jedynie potwierdzone zdjecia.
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6.3.6 Wysli

Wybierz element i kliknij przycisk [Send], jesli nie zostat wystany na serwer PACS.

Send DICOM
Zawartosc¢

Server Name AE Title

PrzyCiSk Send Cancel

Rys 25 Wyslij DICOM
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6.4 Zarzadzanie pacjentem

6.4.1 Lista danych pacjenta

Ekran z listg informacji o pacjencie (ktory pojawia sie po wybraniu zaktadki Patient (pacjent)
z gtbwnego menu skanowania) wyswietla zarowno liste pacjentdéw, ktdrzy nie ukonczyli

skanowania w zaktadce MWL, jak i liste pacjentow, ktérzy ukonczyli skanowanie w zaktadce

Review (przeglad).
~ ) Styl listy Pasek wyszukiwanial» [~ (el a
1D Name. DOB ‘Gender
= = e
JEp— p—— Zawartoscé "

| cCreate MwL || New Modify | Delete |

Przycisk

SCANNER:3.014.8| THU - 1524 !é eceive Eé S

Rys 26 Lista danych pacjenta

Zawa

Create MWL || New Modify || Delete |

Przycisk

CANNER 2oL e Ly ool ol 0 cond

Rys 27 Lista miniaturek pacjentéw
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6.4.2 Rejestracja nowego pacjenta

Kliknij przycisk [New] w zakfadce Pacjent, aby utworzyé nowego pacjenta jak na rysunku

ponize;j.

New Patient

[ S —
Name
N

Gender (®) Male (O) Female (O) Other
=

Przycisk Portrait H oK “ Cancel ‘

Rys 28 Rejestracja nowego pacjenta

Dwa typy ekranéw informaciji o pacjencie, patrz nize;.

New Patient ‘x F New Patient ‘;‘

D [ ][ Auto
— — LastName [ ]
Rame | | Frsthame [
Hos O E—
Gender (®) Male (O) Female (O) Other poB [ooroor O [aE=
Gender (@) Male () Female (©) Other

\ Rorteit J \ 2k “ Capcal ‘ Portrait l l OK “ Cancel J
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6.4.3 Modyfikowanie informacji o pacjencie

Woybierz pacjenta i kliknij [Modify], aby zmieni¢ informacje o pacjencie, zgodnie z ponizszym

rysunkiem.

7 Modyfikacja zajmuje chwile, jesli przypisane do niego s3g juz jakies zdjecia.
waga
J Zostanie wyswietlony komunikat alarmowy - rys. 30.

Modify Patient

D PID2017-00001 Auto
ame [smo

DoB  [Mereror ]

Gender (®) Male (O) Female (O) Other
— —

Portrait J[ OK JI Cancel ‘

Przycisﬂ

Rys 29 Modyfikuj pacjenta

[ Modify E

If you modify the patient, related all data will be
modified.
Are you sure, you want to modify this patient?

| S

Rys 30 Modyfikuj powiadomienie

Dwa typy ekranéw informacji o pacjencie, patrz nize;.

Modify Patient ‘ 2 T Modify Patient ‘LT
1D [Po2o700001 | | Auto

Last Name \ John

D PID2017-00001

Name | som Dce | First Name  [Doe
DOB 1997-01-01 EEEH Middle Name |
Gender (@) Male (O) Female (O) Other BioR Looraror [z
Gender @ Male @) Female @ Other
\ Portrait J [ OK “ Cancel ‘ l Portralt J l oK H Cancel ‘
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6.4.4 Rejestracja zdje¢ pacjenta

Kliknij przycisk [Portrait] na oknie rejestracji lub modyfikacji danych pacjenta. Okno

rejestracji zdje¢ pacjenta - rysunek ponize;j.

Nagiowe

Rys 31 Okno rejestracji zdje¢ pacjenta
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6.4.5 Usun pacjenta

Ekran wyswietlany po kliknieciu przycisku [Delete], po wybraniu pacjenta na ekranie listy

pacjentow. W tym miejscu mozna usungc¢ pacjentéw z listy.

A Zachowaj ostroznos¢ usuwajgc pacjenta. Przywrdcenie zdjecia nie jest mozliwe.

Caution
Kliknij przycisk [Delete]. System poprosi o hasto.

Password

OK Cancel

Rys 32 Hasto usuwania pacjenta

Uwaga Aby przypomnie¢ hasto skontaktuj sie ze swoim dostawca.
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Na ponizszym rysunku znajduje sie ekran, ktory pojawia sie po podaniu poprawnego hasta
i usunieciu informaciji o pacjencie.

Delete

If a patient is deleted, it will remove all data of the
patient.

Are you sure, you want to delete this patient?

Przycisk

Rys 33 Usun pacjenta
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6.5 Ekran dotykowy

6.5.1 Ekran powitalny

Ekran powitalny (Splash screen) to ekran czuwania monitora dotykowego, ktéry zmienia sie
na ekran ustawien po dotknieciu przez uzytkownika. Po odebraniu sekwencji skanowania

ze skanera, ekran powitalny przejdzie na ekran skanowania.

Rys 34 Ekran powitalny
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6.5.2 Dziatanie Systemu

Rys 35 Dziatlanie Systemu

Element Opis
[x] Dotknij, aby zamkng¢ ekran ustawien i powrdci¢ do ekranu powitalnego.
[Down] , L
Przycisk obnizania aparatury.
ﬂ‘ Aparatura zostanie obnizona po przytrzymaniu przycisku [Down].
[Up]

i1

Przycisk podnoszenia aparatury.

Aparatura zostanie podniesiona po przytrzymaniu przycisku [Up].

Przycisk inicjalizacji aparatury
Dotknij, aby uruchomic aparature.

[Lamp]

Przycisk On/Off wigzki wyréwnujace;j
Kliknij, aby wytgczy¢ wigzke wyrdéwnujaca, jesli jest witgczona lub wigczyé, jesli jest

wytgczona. Wylgcza sie automatycznie po okreslonym czasie.
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6.5.3 Akwizycja

Ekrany wyswietlane po kliknieciu przycisku [Scan].

6.5.3.1 Informacje dla pacjenta
Przed rozpoczeciem akwizycji obrazu, okno informacji o pacjencie pojawia zgodnie z
ponizszym rysunkiem.

Potwierdz dane pacjenta.

John Doe

° [ ]
PID2017-00001/M/1997-01-01 é w * w

STANDARD Filt{

John Doe

Zawartos¢
PID2017-00001

M /
1997-01-01
PANORAMA

B

Rys 36 Informacje dla pacjenta
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6.5.3.2 Akwizycja obrazu panoramicznego

Ekran akwizycji panoramiczne;.

¢5John Doe

Dane Pacjenta Typ pacjentg .
/\ PID2017-00001 / M/ 1997-01-01 ,i\ w T

STANDARD Filter Off / Height - 11cm/ 13.9 sec/ 75kVp, 13mA b

Protokét

= ae

8

Standard Segment Bitewing

\\ [688110011888)]
2 o O X
T™J Orthogonal ready cancel
Rys 37 Akwizycja zdjecia: panoramiczna
John Doe e 2
PID2017-00001 / M / 1997-01-01 4 w T IH‘
4 T75kvp P < 13mA »

Dane o napieciu i natezeniu pragdu lampy RTG

U= &8 B

nrm dl
f\jne ® alne

AR

O X

ready cancel

Rys 38 Korekta parametrow ekspozycji
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Informacje dla pacjenta

Element Opis

Nazwa Imie pacjenta

ID Identyfikator pacjenta.lub PESEL
Pte¢ M(Mezczyzna), F (Kobieta), O (Inna)
Data Urodzenia Data urodzenia pacjenta

Typ pacjenta

[Child] Budowa dziecka

[Small adult] Budowa matego dorostego
[Dorosty] Budowa dorostego

[Large adult] Budowa duzego dorostego

Pozycja ktowa (Pano)

Element Opis
[Left]
Przesun wigzke ktowg do przodu.
}{; ’g: Modyfikuj wigzke klowa przesuwajac rotator do przodu.
<L
[Center]
Przesun wigzke klowg na srodek.
C Modyfikuj wigzke ktowg przesuwajgc rotator na srodek.
[Right]
Przesun wigzke klowg do tytu.
@‘me Modyfikuj wigzke ktowg przesuwajac rotator do tytu.
—
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| Napiecie i prad lampy RTG

Element Opis

4 Przycisk zmniejszenia kVp Kliknigcie zmniejsza warto$¢ o 1kVp.

Napiecie lam
PIe i Wyswietla ustawienie napiecia kVp.

(kVp)
> Przycisk zwiekszenia kVp. Klikniecie zwigksza warto$¢ o 1kVp.
< Przycisk zmniejszenia mA. Klikniecie zmniejsza warto$¢ o 1 mA.

Prad lampy (mA) Wyswietla aktualne ustawienie mA.

> Przycisk zwiekszenia mA. Kliknigcie zwigksza wartos¢ o 1 mA.
| Protokét

[Standard] Wybierz protokét Standard.

[Segment] Wybierz protokét Segment.

[TMJ] Wybierz protokét TMJ.

[Sinus] Wybierz protokét Sinus.

[Bitewing] Wybierz protokét Bitewing.

[Orthogonal] Wybierz protokét Ortogonalny.
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| Polecenie
Element Opis
Przycisk On/Off wigzki wyréwnujace;j
Kliknij, aby wytgczy¢ wigzke wyrdownujaca, jesli jest wigczona lub wigczyé, jesli
jest wytgczona.
[Lamp]
- b
ON N OFF \ \.'4
[Down]
Przycisk obnizania aparatury.
ﬁ l Aparatura zostanie obnizona po przytrzymaniu przycisku [Down].
(Up]
Przycisk podnoszenia aparatury.
ﬁ T Aparatura zostanie podniesiona po przytrzymaniu przycisku [Up].
[ready]
O Po kliknieciu, urzgdzenie przesuwa sie na pozycje startowg do skanowania.
ready
[cancel]
Dotknij, aby anulowaé skanowanie, zamknij ekran skanowania i wro¢ na ekran
X powitalny. Kliknij po kliknieciu przycisku [ready], aby anulowac¢ proces
cancel skanowania.
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Tryb FOV (Panorama)

ROI (Obszar Zainteresowania) mozna regulowa¢ w zaleznosci od potrzeb diagnostyki w trybie FOV.
Kazda modalnos¢ oferuje rézne obszary aktywne, regulowane za pomocg strzatek na ekranie lub
pilocie. Poprzez ograniczenie obszaru napromieniania przez uzytkownik otrzymuje niska dawke

rzeczywista.

John Doe STANDARD

™ PID2017-00001 / M / 1997-01-01 Filter Off / Height : 11cm/ 13.9 sec/ 75kVp, 13mA

ready cancel

Rys 39 Tryb FOV(Monitor Dotykowy)

I FOV (pole obrazownaia)

Element Opis

[Gora do zewnatrz] | Przesuwa do gory gorng granice pola obrazowania.

[Gora do wewnatrz] | Przesuwa w dét gorng granice pola obrazowania.

[Dét do wewnatrz] Przesuwa do géry dolng granice pola obrazowania.

[Dét do zewnatrz) Przesuwa w dét dolng granice pola obrazowania.
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Temperatura

Nalezy monitorowa¢ temperature lampy rentgenowskiej i oznaczy¢ jg na ekranie, tak jak pokazano na
Rys. 40.
Podczas normalnej pracy bedzie wigczone zielone $wiatto. Jesli temperatura wzrosnie, zielone $wiatto

zgasnie, a zotte sie zapali. Jesli system zostanie przegrzany, zapali sie czerwona lampka.

System wykona skanowanie jedynie przy wtgczonym zielonym swietle. Jesli $wiatto czerwone lub zétte
jest wigczone, przed wykonaniem kolejnego skanowania wymagane jest chtodzenie. (Strefa zétta: 3min,
Strefa Czerwona: 5min) pozostaly czas chtodzenia pokazywany jest po lewej stronie wskaznika

temperatury, powyzej przycisku [ready].

Rys. 40 pokazuje procedure chtodzenia.

John Doe i - -
7 PID2017-00001 / M/ 1997-01-01 4 w

STANDARD Fiter Off / Height - 11cm/ 13.9 sec/ 75kVp, 13mA P

Y}QC}DU oo g

Rys 40 Czas Chiodzenia
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6.5.3.3 Pomiar cefalometryczny (Typ One Shot)

Ponizej znajduje sie ekran skanowania cefalometrycznego.

P

John Doe
/7 PID2017-00001 /M / 1997-01-01

e
=s)e

Lateral Filter Off / 30x25cm / 0.3 sec / 90kVp, 17mA B

Protokot
' -3
'
NN
g%k)
<5
Lateral Carpus

sMV Waters Reverse-Towne ready cancel

Rys 41 Akwizycja: Cefalometria

I Protokot

Element Opis
[Lateral] Wybierz protokét Lateral.
[PA] Wybierz protokét PA.
[Carpus] Wybierz protokét Carpus.
[SMV] Wybierz protokét SMV.
[Waters] Wybierz protokét Waters.
[Reverse-Towne] Wybierz protokét Reverse-Towne.
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S John Doe

T\ PID2017-00001 / M / 1997-01-01

FOV

Element Opis

[Gora do zewnatrz]

Lateral
Filter Off / 20x24cm / 15.0 sec / 90kVp, 6mA

ready cancel

Rys 42 Tryb FOV (na THU)

Przesuwa do goéry gorng granice pola obrazowania.

[Goéra do wewnatrz]

Przesuwa w dot goérng granice pola obrazowania.

[Dét do wewnatrz]

Przesuwa do géry dolng granice pola obrazowania.

[D6t do zewnatrz]

Przesuwa w dét dolng granice pola obrazowania.

[Lewa do zewnatrz]

Przesuwa w lewo lewg granice pola obrazowania.

[Lewa do zewnatrz]

Przesuwa w prawo lewa granice pola obrazowania.

[Prawa do zewnatrz]

Przesuwa w prawo prawg granice pola obrazowania.

[Prawa do wewnatrz]

Przesuwa w lewo prawg granice pola obrazowania.

Uwaga Tryb FOV dziata zaréwno dla pomiaru typu One Shot, jak i Scanujgcym.
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6.5.3.4 Akwizycja pomiaru cefalometrycznego (Typ Skanowania)

Ponizej znajduje sie ekran pomiaru cefalometrzynceho do ustawiania skanowania Ceph.

#»Jone Doe
/74 PID2017-00001 /M / 1998-01-01

>e
=me
=i
==

Lateral NOR /OFF / 20x24cm/ 15.0 sec/ 90kVp, BmA b
Protokoét

Lateral Wide ready cancel

SMv

Rys 43 Akwizycja: Cefalometria

I Protokoét

Element Opis
[Lateral] Wybierz protokét Lateral (boczne).
[PA] Wybierz protokét PA (przednio-tylne).
[Carpus] Wybierz protokdét Carpus (nadgarstek).
[Lateral Wide] Wybierz protokét Lateral Wide (boczne szerokie).
[SMV] Wybierz protokét SMV.
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Below is the screen for setting CT scanning.
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#5John Doe

/7 PID2017-00001/ M/ 1997-01-01

=De
=)o

Jaw SD/Filter On/10x10cm/ 14.0 sec/ 90kVp, 4mA b

Protokot

Airway

o @

LI

O X

ready cancel

Rys 44 Akwizycja: TK

| Protokét
[Jaw] Wybierz protokét Jaw.
[Jaw Fast] Wybierz protokét Jaw Fast.
[Large Jaw] Wybierz protokét Large Jaw.
[Teeth] Wybierz protokot Teeth.
[Endodontics] Wybierz protokét Endodontics.
[TMJ] Wybierz protokoét TMJ.
[Sinus] Wybierz protokét Sinus.
[Airway] Wybierz protokdt Airway.
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| Tryb FOV (TK)

S John Doe Lateral
T\ PID2017-00001 / M / 1997-01-01 Filter Off / 20x24cm / 15.0 sec / 90kVp, BmA

ready cancel

Rys 45 Tryb FOV (na ekranie)

| FOV
[Gora do zewnatrz] Przesuwa do goéry goérng granice pola obrazowania.
[Goéra do wewnatrz] Przesuwa w dot goérng granice pola obrazowania.
[Dét do wewnatrz] Przesuwa do géry dolng granice pola obrazowania.
[D6t do zewnatrz] Przesuwa w dét dolng granice pola obrazowania.
[Pozioma do zewnatrz] | Przesuwa do zewnatrz poziomg granice pola obrazowania.
[Pozioma do wewnatrz] | Przesuwa do wewngtrz poziomg granice pola obrazowania.

W trybie CT FOV kolimatory lewe i prawe wspolnie przesuwaja sie do wewnatrz i na
Uwaga zewnatrz. Na przyktad, nacisnij przycisk Horizontal Inside, a kolimatory lewe i prawe

przesung sie do wewnatrz.
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6.5.3.6 Potwierdz widok

Ekran potwierdzenia zdjecia wyswietlany po zakonczeniu skanowania.

John Doe i STANDARD|
Pl , Nagtowek
D2017-00001 / M / 1997-01-01 13.9sec/ 1323 mGy - an*/ 75 kVp, 13 MA

Confirm

Retake

Zawartos¢

Rys 46 Potwierdz widok zdjecia: Pano

John Doe , Latera
Nagtowek
PID2017-00001/ M/ 1997-01-01 5.2s5ec!/778.9mGy - e/ 80 kVp, 11

Confirm

Retake

Zawartos¢

RAYSCAN |

Rys 47 Potwierdz widok zdjecia: Cefalometryczne
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John Doe Nagléwek Jaw]
PID2017-00001 / M/ 1997-01-01 aglowe 14.0 sec/ 14011.0 mGy - o/ 90 kVp, 6 m Prawy

Zawartos¢

Rys 48 Potwierdz zdjecie: TK

| Nagtéwek

Zawiera takie informacje, jak: identyfikator pacjenta, imie i nazwisko pacjenta, pte¢, date urodzenia,

czas badania i dawke.

| Prawy
Element Opis
] Przycisk powtwierdzenia widoku zdjecia.
[Confirm] . N o . ,
Kliknij, aby zapisa¢ widok zdjecia i powrdcié¢ do ekranu powitalnego.
Przycisk ponownego wykonania zdjecia.
[Retake] Kliknij, aby zapisa¢ widok obrazu i automatycznie przejs¢ do ekranu akwizycji
i informaciji o pacjencie. Resetuje sprzet.
[Reject] Odrzu¢ zdjecie
Opcja "odrzu¢ zdjecie" nie jest wyswietlana w oprogramowaniu do
Uwaga obrazowania. Status "odrzucone" mozna zmieni¢ na "potwierdzone" w

zaktadce przegladu (review).
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6.6 Skanowanie

6.6.1

Przygotowanie

@

@

@

Zamocuj ostone higieniczng nad zagryzakiem i podbrodkiem. (W zaleznosci od
protokotu)

Otworz wsporniki skroniowe, aby ufatwi¢ ustawienie pacjenta.

Pacjent podczas skanowania, musi zdja¢ wszystkie elementy metalowe, w tym
okulary, naszyjniki, kolczyki, aparaty stuchowe itp.

Pacjent musi zatozy¢ otowiany fartuch w celu ochrony przed promieniowaniem.

6.6.2 Metoda skanowania

Rysunek Opis

rrrrrr

Wybierz MWL w lewym gornym rogu ekranu i
kliknij [New] w prawym dolnym rogu, aby

zarejestrowaé nowego pacjenta.

Na ekranie listy roboczej MWL wybierz
"Modality" i kliknij przycisk [OK]

Wybierz utworzong liste MWL i kliknij przycisk

[Scan] w prawym dolnym rogu.

85



RCT700 6 Obstuga oprogramowania

John Doe

Zweryfikuj informacje o pacjencie i Kkliknij
PID2017-00001
4 i przycisk [OK], a nastepnie przejdz do
cT
nastepnego kroku.
5 Wybierz preferowany protokoét skanowania.
& &
o -
Wybra¢ typ pacjenta, napiecie i prad lampy w
zaleznosci od pacjenta.
$R ot srovor i Za pomocy pilota zdalnego sterowania lub
e 5 e i e 14 O ik ekranu dotykowego dostosuj wysokosc¢ sprzetu
/”\ O - . . L .
8 & g do wysoko$ci pacjenta i upewnij sie, ze szyja
) N\eh acjenta catkowicie prosta. Po ustawieniu
Co) \@ ]
8 -t . . .
) ) pacjenta, nalezy pouczyé pacjenta, aby ztapat
7 N\oeo \///;\(g} .
4 =+ | sie za uchwyt.
Ustaw pacjenta zgodnie =z planowanym
protokotem skanowania.
ﬁwnzuﬂunngfﬁ/mmewmm 4 'H‘ lﬂ‘
Jaw SD/Fitter On/ 10x10cm / 14.0 sec/ 90kVp, 4mA B
O ™ Uzyj przycisku [FOV] na ekranie lub pilocie, aby
7 = przejs¢ do trybu FOV. Przejdz "8-2", jesli
D CA@ -t , o
& g &2l regulacja FOV nie jest wymagana.
7\ oso v ’j\q{;
\\,, : ready  cancel
‘;‘ John Doe Jaw
l / Nacisénij przycisk [ready] po ustawieniu pola
8-1 widzenia na PC lub THU. Urzadzenie ustawi sig

/l

4l
O

ready

il

cancel

do pozycji gotowej do ekspozyciji.
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John Doe
PID2017-00001 /M 1997-01.01

8-2 =

Jaw SD | Fikter On/ 10x10cm/ 14.0 sec/ 90kVp, 4m

4
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Po zakonczeniu pozycjonowania pacjenta,

nacisnij przycisk [ready] na ekranie dotykowym.

Po zapaleniu zielonej lampki przetgcznika
ekspozycji nalezy trzymaC  przetgcznik

wcisniety, az do zakonczenia skanowania.

Nalezy uwazaé, aby nie zwolni¢
przycisku podczas skanowania,
poniewaz spowoduje to
zatrzymanie procesu skanowania.
Utrzymywac kontakt wzrokowy i
dzwiekowy z pacjentem i
Uwaga aparatem RTG podczas
ekspozycji. Jezeli ramie C
przestaje sie porusza¢ podczas
ekspozycji lub porusza sie w
sposéb  nieregularny, nalezy
natychmiast zwolni¢  przycisk

ekspozyciji.

10

Po zakonczeniu skanowania wybierz sposrod

przyciskéw [Confirm / Retake / Reject].
> Opis operacji

[Confirm]: Zapisz widok zdjecia i przejdz do
ekranu MWL.

[Retake]: Zapisz widok zdjecia i automatycznie
przejdz do ekranu akwizycja-informacje o
pacjencie, aby wykonac zdjecie jeszcze raz.
[Reject]: Zapisz widok zdjecia, ustaw status na
odrzucony w bazie danych, a nastepnie przejdz
do ekranu MWL.

Uwaga

Zdjecie uzyte w tabeli moze réznic sie w zaleznosci od modalnosci.
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Ta strona zostata celowo pozostawiona pusta.
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7 AKCESORIA

7.1 Lista akcesoriow

S 2 = [

PODSTAWKA PODSTAWKA

DO DLA PODSTAWKA
PODBRODEK . ZAGRYZAK
OBRAZOWANIA PACJENTOW ™J
ZATOK BEZZEBNYCH
(S
% I <=
NAKLEJKA
. BATERIE AAA UCHWYT NA
NAKLEJKI STOP PILOT UCHWYTU
[2SZT)] PILOT
PILOTA
PANO/CT PANO/CT
POKRETLO
Wspornik TMJ Wspornik Wspornik
_ i REGULACJI Zagtéwek
L)/ (P) skroniowy lewy skroniowy [2EA]
(L) prawy(R)
UCHWYT NAKLEJKA NA
MOCOWANIE Dent / Digitset
PRZELACZNIKA | PRZELACZNIK . RayDVT
NAKLEJKI STOP 21
EKSPOZYCJI EKSPOZYCJI
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7.2 Obstuga pilota zdalnego sterowania

M¢e < >
2/| 4l it
5 6
O I
78 9
el e
FaY
N
10]< > ¢ >
Fa
A

12

Obstuga rotatora

Kolumna

podnoszgca

Pilotem mozna kontrolowac¢ szeroki zakres ruchu

Nr Element Opis
1 Pacjent, wybor protokotu | Wybierz typ pacjenta i protokot.

2 | Opuszczanie kolumny Obniza urzgdzenie po nacisnieciu.
3 Podnoszenie kolumny Podnosi urzgdzenie po nacisnieciu.
4 | Wigzka ktowa w lewo Przesun wigzke ktowg do przodu.
5 | Wigzka ktowa do $srodka | Przesun wigzke ktowg do srodka

6 | Wiazka ktowa w prawo Przesun wigzke ktowg do tytu.

7 | Lampa Wigzka laserowa ON/OFF

8 | FOV Przejdz do trybu FOV.

9 | Obréto 90° Obro¢ urzadzenie o 90°.

10 | Regulacja kolimatora Reguluje kolimator
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Przycisk gotowos$ci skanera Po kliknieciu, urzgdzenie przesuwa
11 | Gotowy , . ;
sie na pozycje startowg do skanowania.
) Przycisk Anuluj. Dotknij, aby anulowa¢ skanowanie, zamknij
12 | Anulyj . :
ekran skanowania i wré¢ na ekran powitalny.

Wielokierunkowy pilot zdalnego Sterowania pozwala uzytkownikowi na swobodne

poruszanie sie.

- Uzytkownik moze tatwo kontrolowaé¢ urzgadzenie zajmujgc sie pacjentem.
- Osobne przyciski utatwiajg obstuge.
- Pilot moze by¢ przymocowany do $ciany za pomocg stojaka na pilota (w zestawie).

- Wymagane sa 2 baterie AAA. Wymieni¢ po wyczerpaniu baterii.

W przypadku uderzenia pacjenta podczas podnoszenia lub opuszczania

urzadzenia, lub obrotu urzadzenia, nalezy przesta¢ trzymac przycisk pilota.

Uzyj funkcji pre-motion, jesli jest to konieczne, aby sprawdzi¢ czy pacjent moze
A zostac¢ uderzony podczas skanowania. Nie nalezy naciska¢ przyciskéw zdalnego
Warning sterowania, gdy urzadzenie znajduje sie poza zasiegiem wzroku. Pilota nalezy

uzywac jedynie, gdy urzadzenie znajduje sie w zasiegu wzroku. Jesli pilot bedzie

nieaktywny przez dtuzszy czas, nalezy wyja¢ baterie.
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7.2.1 Wktadanie baterii do pilota
D Otworz pokrywe z tytu pilota, zgodnie z rysunkiem ponize;.
@ Sprawdz bieguny +/ - i wioz dwie baterie AAA 1,5 V.
@ Zamknij pokrywe.

O N

@0k ) )HO
Q0 J)@
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7.3 Montaz wspornikow skroniowych

1) Potgcz wsporniki Pano/CT (lewy i prawy) z mechanizmem podbrédka, nastepnie przykreé

dwa pokretta regulacyjne, aby zamocowac.

Wspornik skroniowy (L)
Mechanizm podbrédka

>

Pokretta regulacji ——d >

A Zaokraglona czes¢ wspornika musi by¢ zamocowana do strony zewnetrznej.
Zwré¢ uwage na znaczniki L i R na wspornikach skroniowych.

Caution

7.4 Montaz zagryzaka i podbrédka
1) Zamocuj podbrédek do gérnej czesci mechanizmu podbrddka, a nastepnie widéz zagryzak.

Zagryzak

Podbrédek

Mechanizm

A Wystepujg cztery rodzaje podbrédkéw. Potgcz z odpowiednim podbrédkiem.

Caution
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7.5 Montaz uchwytu na pilot

1) Za pomocg wkretaka krzyzakowego zamocuj dwa ®4x20 wkrety montazowe z ptaskimi

tbami na scianie w wybranym miejscu.

UCHWYT NAPILOT
\

2) Przymocuj uchwyt pilota do $ciany i przykryj powierzchnie za pomocg dotgczonej
naklejki na stojak na pilota.

fﬁ\ \
(7

J @]
0 0 \ NAKLEJKA UCHWYTU PILOTA

(\\

(&

pu

PILOT
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RCT700 7 Akcesoria

7.6 Montaz stojaka na przetgcznik ekspozycji

1) Uzyj Srubokretu krzyzakowego do zamocowania trzech ®4x20 wkretéw gwintowane z

ptaskimi tbami w wybranym miejscu na przetacznik.

4
4
4 4
4
4
4
4

/”,
g
g g UCHWYT PRZELACZNIKAEKSPOZYCJI

2) Zamontuj Uchwyt wytgcznika ekspozycji na $cianie, a nastepnie przymocuj naklejke na

stojak wylgcznika ekspozycji.

/s

NAKLEJKA NA PRZELACZNIK EKSPOZY

Przycisk ekspozycji

s

96



T7 8 Specyfikacje systemu

Specyfikacje
Systemu
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8 SPECYFIKACJE SYSTEMU

8.1 Specyfikacje Techniczne

Klasyfikacja Specyfikacja Uwaga

Napiecie Znamionowe 100-240V~, 50/60Hz
Zuzycie Enerqii 2.5kVA Max
Tryb Pracy Praca ciggta z obcigzeniem przerywanym.
Maksymalna dopuszczalna
0.8(100V)
impedancja sieci zasilajgcej
Obwod Nadpradowy 30A
Forma i stopien porazenia
Klasa 1, Typ B
pradem
Filtracja Catkowita 2.8mmAI/90IEC60522
Napiecie lampy: 50~100kV
Prad lampy: Max 22mA
Lampa RTG Rozmiar ogniskowej: 0,5 mm
Kat zadany: 5°
Pojemnos¢ cieplna: 35kJ
Napiecie lampy: 60~90kv (£10%)
Prad lampy: 4~17ma (x20%)
Generator Pobdér mocy: 2.185 kW
wysokiego Moc wyjsciowa: 1,7 kW (ekspozycja ponizej 3 s)
napiecia Filtracja wewnetrzna: 1,8 mmAl
RTG

(Lampa+olej izolacyjny+skrzynka)
Dodatkowa Filtracja: 1,0 mmAl

Temperatura jest monitorowana i wyswietlana na
ekranie za pomocg koloréw.

) Zielony oznacza, ze mozna od razu wykonac
Czas Chtodzenia ) ]
kolejne skanowanie.

Z6ftty lub czerwony oznacza, ze uzytkownik musi

odczekac¢ odpowiednio 3 lub 5 minut.

Wspotczynnik Max. kV Przy mA: 90kv / 17mA
Obcigzenia Max. mA gdy kV : 17ma/90kv

98



Do skanowania

panoramicznego

RCT700 8 Specyfikacje systemu

Rozmiar piksela: 119um
Macierz pikseli: 1256x1256
Powierzchnia pikseli: 149,5mm(W)x149,5mm(H)

Do CEPH

Rozmiar piksela: 139um

Macierz pikseli: 2176x1792 Opcja
(Typ One Shot S) . S
Powierzchnia pikseli: 302mm(W)x249mm(H)
Rozmiar piksela: 127um
Do CEPH o :
Matryca pikseli: 3328x3328 Opcja
(Typ One Shot L) . o
Powierzchnia pikseli: 422.7mm(W)x422.7mm(H)
Rozmiar piksela: 100um
Do CEPH o :
Matryca pikseli: 48x2400 Opcja
(Typ Scan) .
Pole piksela: 4.8mm(W)x240mm(H)
Rozmiar piksela: 119um
Macierz pikseli: 1256x1256
Do TK
Powierzchnia pikseli: 149,5mm(W)x149,5mm(H)
Rozdzielczos¢ pikseli: powyzej 1 Ip / mm
CT: 677mm
Pano: 677 mm
SID Ceph (Scan): 1650mm
Ceph (Oneshot-s): 1660mm
Ceph (Oneshot-L): 1507 mm
TK Dziecko: 60~90kv, Dorosty: 60~90kV
Napiecie )
Pano Dziecko: 60~90kyv, Dorosty: 60~90kV
lampy
Ceph Dziecko: 60~90kv, Dorosty: 60~90kV
TK Dziecko: 4~17ma, Dorosty: 4~17ma
Napiecie
Pano Dziecko: 4~17ma, Dorosty: 4~17ma
lampy
Ceph Dziecko: 4~17ma, Dorosty: 4~17ma
TK Dziecko: ~14s, Dorosty: ~14s
Czas Pano Dziecko: ~14s, Dorosty: ~14s
Ekspozycj
i Ceph(Scan) Dziecko: ~19s, Dorosty: ~19s
Ceph(Oneshot) Dziecko: ~2 s, Dorosty: ~2 s
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Powiekszenie

CT: 1,44

Pano: 1.3

Scan Ceph: 1.11
Oneshot Ceph (S): 1.12
Oneshot Ceph (L): 1.13

IEC60825-1
Wiazka Normy Klasa |
3 . | bezpieczehstwa
wyréwnuj
aca Dtugosc fali 650nm+20nm
Moc wyjsciowa <1mwW
Rozmiar 1,118mm(W)x1,481mm(D)x2,296mm(H)
Z zestawem do
CEPH Typu One | 1,831mm(W)x1,481mm(D)x2,296mm(H)
Shot S
Z zestawem do
CEPH Typu One | 1,672mm(W)x1,481mm(D)x2,296mm(H)
Shot L
; z zestawem
Specyfika 1,831mm(W)x1,481mm(D)x2,296mm(H)
cie CEPH typu Scan
urzadzeni | \yaga 185kg+10%
a
Z zestawem do
CEPH Typu One | 211kg+10%
Shot S
Z zestawem do
CEPH Typu One | 211kg+10%

Shot L

Z zestawem
CEPH typu Scan

212,5kg+10%

llos¢ na opakowanie 1 zestaw
Regulacja

wysokosci | Suw 670mm
kolumny

Oprogramowanie

RayScan wer. 2.1 lub wyzsza
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(O8] Windows 10, 64bit Korzystaj z
produktéw
Procesor Intel Dual Core lub lepszy o
. posiadajgcych
Stacja
RAM 8GB lub wiecej certyfikat
robocza
] krajowej lub
HDD 1TB lub wigksza
akredytowanej
Sie¢ Gigabit Ethernet organizaciji.
Zakres
Temperatury 15°C ~ 25°C
Otoczenia
Srodowis
Wilgotnos¢
ko Pracy 20%~ 60%
Wzgledna
Zakres Cisnienia
700hpa ~1060hPa
Atmosferycznego
Zakres
-10°C ~ 50°C
Temperatur
Przechow
) | Wilgotnosc¢
ywanie i 10%~ 90%
Wzgledna
transport

Zakres Cisnienia

Atmosferycznego

700hpa ~1060hPa
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8.1.1 Lampa RTG

8.1.1.1 Wykresy wartosci maksymalnych

TUBE CURRENT [mA]
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20

15

10

Constant potential high-voltage generator

Nominal Focal Spot Value: 0.5
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— ~ | | s
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EXPOSURE TIME [s]

8.1.1.2 Charakterystyka emisji i zarnika

TUBE CURRENT [mA)]

25
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Constant potential high-voltage generator

Mominal Focal Spot Value: 0.5
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8.1.1.3 Charakterystyka cieplna anody

HEAT STORAGE [kJ]
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RCT700 8 Specyfikacje systemu

Anode Thermal Characteristics
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RCT700 8 Specyfikacje Systemu

8.1.1.4 Zarys wymiaréw

Unit: mm

INSULATION CYLINDER
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8.2

RCT700 8 Specyfikacje systemu

Informacje dotyczgce dawki promieniowania

8.2.1 Populacja pacjentow

Do popluacji tej moze naleze¢ kazda osoba, ktéra moze by¢ narazona na promieniowanie
rentgenowskie w celach diagnostycznych.
Nie ma ograniczeh co do grupy etnicznej, ptci, masy ciata, zdrowia lub stanu.

Zalecane jest, zeby pacjenci byli powyzej 5 roku zycia.

8.2.2 Podpopulacja pediatryczna

To urzadzenie nie jest przeznaczone do stosowania u pacjentéw o masie ciata mniejszej niz
okoto 21 kg i wzroscie 113 cm; podany wzrost i waga odpowiadajg w przyblizeniu osobie w
wieku wieku 5 lat zgodnie z wytycznymi FDA "Pediatric Information for X-ray Imaging Device

Premarket Notifications".

5-lat [~21 kg, 113 cm wzrostu stojgcego]: dziecko
12 lat [~52 kg, 156 cm wzrostu na stojgco]: Do grupy zaliczajg sie takze dorosli o
mniejszych wymiarach

c. 21-lat[~80 kg, 170 cm wzrostu]: Dorosty

d. Dorosty [ponad 80 kg, 180 cm wzrostu na stojgco]: duzy dorosty

Narazenie na promieniowanie jest zagrozeniem zdrowia zaréwno u dorostych, jak i u dzieci.
Dzieci sg bardziej wrazliwe na promieniowanie niz dorosli i majg dtuzszg oczekiwang
diugo$¢ zycia. Ryzyko napromieniania jest wieksze u mtodych pacjentéw, poniewaz ich
komorki dzielg sie szybciej niz u dorostych. Im miodszy pacjent, tym bardziej wrazliwy jest
na promieniowanie. Zastosowanie takich samych parametréw ekspozycji u dziecka, jak u
osoby dorostej, moze spowodowac podanie za duzej dawki dziecku. Nie ma potrzeby
podawania wiekszych dawek dzieciom, a ustawienia RTG mozna dostosowaé w celu

Znacznego ograniczenia dawki przy zachowaniu jako$ci obrazu diagnostycznego.

Prosimy zapoznaé sie z ponizszymi stronami internetowymi, aby uzyskac¢ wiecej informac;ji

na temat diagnozowania najmtodszych pacjentéw.

* Strona FDA z informacjami na temat obrazowania RTG u dzieci:

http://www.fda.gov/Radiation-EmittingProducts/RadiationEmittingProductsandProcedures
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8.2.3 Wykonywane Procedury

8.2.3.1 Obrazowanie panoramiczne/CEPH

® Dawka rentgenowska jest zapisywana jako mGy. cm? (dawka na powierzchnie) i

mierzona jest w kolimatorze pierwotnym. Tolerancja dawki wynosi +25%.

8.2.3.2 TK

® Dawkowanie RTG jest okreslane jako CTDIvol (mGy) i ma tolerancje £25%.
® Dawka mierzona jst w srodku potozenia pacjenta i na godzinach 3, 6, 9, 12..
" Pozycje w komorze jonizaciji.

" Wartos¢ zmierzona jest wykorzystywana do obliczenia CTDIw.

®  CTDIMOO = [f X warto$¢ zmierzona]/ (szerokosé wigzki), Wspotczynnik konwersiji
f=0,0087 mGy/mR

®  CTDIw = 1/3ctdi100 $rodek + 2 / 3ctdi100 (Srednia warto$é 4 miejsc)
" TK sktada sie z 1 obrotu obrazowania, wiec CTDIw i CTDIvol sg réwnowazne.

® CTDIvol £ 20mGy at TK warunki pracy. (Napiecie: 85kV, Natezenie: 5mA, Czas
ekspozycji: 14s

106



RCT700 8 Specyfikacje systemu

8.3 Zakres zmiennych FOV

8.3.1 Protokdt Panoramiczny

Protokot Domysine WxH WxH Min. WxH Max.
(cm) (cm) (em)
Normal 23x11 23x2 23x11
Standard PED 20x8 20x2 20x11
Wide 25x11 25x2 25x11
Standard (Segment) Selection H2 H 11
Skrzydtowo-zgryzowy 13x8 13x2 13x11
TMJ Zamkniety 26x11 26x2 26x11
T™J
TMJ Otwarty 14x11 14x2 14x11
Sinus (Zatoka) 11x11 11x2 11x11
Ortogonalny 18x11 18x2 18x11
8.3.2 Protokdt TK
CT130 CT160
Protokot OxH . OxH .
OxH Min. OxH Max. OxH Min. OxH Max.
Default (cm) (cm) Default (cm) (cm)
(cm) (cm)
Jaw (Szczeka) 10x10 8x3 12x10 10x10 8x3 12x10
Jaw-Fast 8x10 6x3 8x10 8x10 6x3 8x10
Large-Jaw 13x10 10x8 13x10 16x10 12x8 16x10
Teeth (Zeby) 5x5 4x3 6x6 5x5 4x3 6x6
Endodontics (Endodoncja) 4x4 4x3 6x6 4x4 4x3 6x6
Lewy 8x6 8x3 12x10 8x6 8x3 12x10
™J Prawy 8x6 8x3 12x10 8x6 8x3 12x10
Both - - - 16x6 12x3 16x10
Sinus (Zatoka) 13x10 8x3 13x10 14x10 12x3 15x10
Airway (Drogi oddechowe) 12x10 8x3 12x10 12x10 12x3 15x10
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8.3.3 Cephalo (One shot S-type)

. Domysine WxH WxH Min. WxH Max.
Protokot
(cm) (cm) (em)
LAT 30x25 8x8 30x25
PA 30x25 8x8 30x25
Carpus 30x25 8x8 30x25
SMV 30x25 8x8 30x25
Waters 30x25 8x8 30x25
Reverse Towne 30x25 8x8 30x25
8.3.4 Cephalo (One shot L-type)
. Domysine WxH WxH Min. WxH Max.
Protokot
(cm) (cm) (cm)
LAT 33x33 8x8 33x33
PA 33x33 8x8 33x33
Carpus 33x33 8x8 33x33
SMV 33x33 8x8 33x33
Waters 33x33 8x8 33x33
Reverse Towne 33x33 8x8 33x33
8.3.5 CEPH (typ Scan)
2 Domysine WxH WxH Min. WxH Max.
Protokot (cm) (cm) (cm)
LAT-Fast 20x24 20x8 26x24
PA-Fast 24x24 8x8 26x24
Carpus 22x24 8x8 26x24
LAT 20x24 20x8 26x24
PA 24x24 8x8 26x24
SMV 24x24 8x8 26x24
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8.4 Promieniowanie zaktdcajgce

180° Exposure Condition : 90kV 12mA 14s, CT Jaw STD / Unit : uGy
0.0

225° 135°

0.17433

270°  0.27433 0.16533  90°

0.69667 0.57033

315°

0.242
0°
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Kat (°) Punkt pomiaru Odlegtos¢ (m) uGy / mAs

1 1 0.015
0 2 2 0.004
3 3 0.001
4 1 0.015
45 5 2 0.003
6 3 0.001
7 1 0.016
90 8 2 0.004
9 3 0.001
10 1 0.016
135 1 2 0.004
12 3 0.001
13 1 Nie mierzono
180 14 2 Nie mierzono
15 3 Nie mierzono
16 1 0.017
225 17 2 0.004
18 3 0.002
19 1 0.015
270 20 2 0.004
21 3 0.002
22 1 0.015
315 23 2 0.004
24 3 0.002
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8.5 Wydajnos¢ obrazowania

8.5.1 Panoramiczne

RCT700 8 Specyfikacje systemu

Niska rozdzielczo$¢ kontrastu Well':(’jykt
Stan lampy RTG Wartos¢ Zmierzona
Napiecie Prad Prad Kryteria
(kV) (mA) (mA)
75 13 3.1 Rozdzielczos¢ par linii
> 25
Rozdzielczo$¢ kontrastu linii We;;dykt
Stan lampy RTG Wartos¢ Zmierzona
Napiecie Prad Prad Kryteria
(kV) (mA) (mA)
; 13 4 Niska rozdzielczosé¢
5 kontrastu > 2 stopien

Obraz
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852 TK
Szum Weerdykt
Stan lampy RTG Wartos¢ Zmierzona Kryteria
Napiecie (kV) Prad (mA) Szum PMMA
90 4 50.42 Szum PMMA < 200
Obraz

Srednia liczba TK Weerdykt
Stan lampy RTG Wartos¢ Zmierzona
Liczba TK (HU) i
Napiecie (V) | Prad (mA) e
Obszar Liczba TK
Powietrze -1000,75 Powietrze (HU) =-1000 £ 100
90 4 PMMA -7.69 PMMA (HU) =0 £ 100
PVC 1191,42 PVC (HU) 2 500

Obraz
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Wysoka Rozdzielczo$¢ Kontrastu Welr;jykt
Stan lampy RTG Warto$¢ Zmierzona
Napiecie Prad 0 Kryteria
(kV) (mA) MTF 10% (Ip / mm)
90 4 1.6 MTF10% > 1.0lp/mm
Obraz
Jednorodnosé Werdekt
Stan lampy RTG Wartos¢ Zmierzona Krvteria
Napiecie (kV) Prad (mA) Jednorodnosé y
90 4 30 Jednorodnos¢ > 25

Obraz
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8.5.3 CEPH (Typ One Shot L)

Rozdzielczos¢ par linii Welr:()jykt
Stan lampy RTG Wartos¢ Zmierzona
Napiecie Prad ROZdZieiilgﬁOéé par Kryteria
(kV) (mA) (Ip/mm)
90 15 3.1 Rozdzelc;zzc?gc par linii
Niska Rozdzielczo$¢ Kontrastu Welr:dykt
Stan lampy RTG Warto$¢ Zmierzona
L hL- Rozdzilezose Kiytri
Kontrastu
% 15 4 Niska rozgz;eslizggic;] kontrastu
Obraz
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8.5.4 CEPH (Typ One Shot S)

RCT700 8 Specyfikacje systemu

Rozdzielczos¢ par linii Weerdykt
Stan lampy RTG Wartos¢ Zmierzona
Napiecie Prad Rozd2|e|ilﬁﬁosc par Kryteria
(kV) (mA) (Ip/mm)
Rozdzielczos¢ par linii
90 16 2.8 >25
Niska Rozdzielczo$¢ Kontrastu Welrjdykt
Stan lampy RTG Wartos¢ Zmierzona
o Niska q
Na(i'\?;: 1€ Fnr]?o\d) Rozdzielczo$¢ e
Kontrastu
90 16 3 Niska rode|eIczo_sc’ kontrastu
= 1 stopien
Obraz

115



RCT700 8 Specyfikacje Systemu

8.5.5 CEPH (Typ skanujgcy)

Rozdzielczos¢ par linii Welrjdykt
Stan lampy RTG Wartos¢ Zmierzona
Napiecie Prad Rode|e“Irc1:ﬁosc par Kryteria
(kV) (mA) (Ip/mm)
Rozdzielczos¢ par linii
90 6 3.1 >25
Niska Rozdzielczo$¢ Kontrastu Welrjdykt
Stan lampy RTG Wartos¢ Zmierzona
C Niska 8
Al e Rozdzielczose Kryteria
Kontrastu
90 6 4 Niska rozdmelczo_sq kontrastu
= 1 stopien
Obraz
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9 KONTROLA JAKOSCI

9.1 KONTROLA JAKOSCI TK

9.1.1 Kwalifikacje i czestotliwos¢ monitorowania

W celu zapewnienia bezpieczenstwa i niezawodnosci urzadzenia - operator lub lekarza,
ktéry czyta te instrukcje obstugi powinien sprawdzaé sprzet w regularnych odstepach czasu

(co najmniej 6 miesiecy) lub skontaktowac sie w tym celu z obstuga centralng Ray, lub
lokalnym przedstawicielem Ray.

9.1.2 Test kontroli jako$ci i kryteria akceptacji
@D Narzedzie do kontroli jakosci

- RayDVT: narzedzie testowe TK do kontroli jakosci w petnym zakresie TK z wigzkg
stozkowa

@ Test kontroli jakosci i kryteria akceptacii

Badanie lub
Nr VIVy;n agan);test Czestos¢ procedura Standard
ub procedura zastepcza
Codziennie | Instrukcja kontroli
1 Szum Pierwsze uzycie Keja e Szum PMMA < 200
i Co roku jakosci
Codziennie i Instrukcja kontroli Powietrze (HU) =-1000 + 100
2 Liczba TK Pler;\/\(/:soz?oiiyme jakosci E{\//I(I;/IQ él(-)I(L)J) =0+100
Wysoka Codziennie i Instrukcja kontroli
Rozdzielczos¢  Pierwsze uzycie . kj - MTF 10% = 1 Ip/mm
Kontrastu i Co roku Jakoscl
Codziennie i Instrukcja kontroli
Jednorodnos¢é  Pierwsze uzycie jakjoéci Jednorodnosé = 25
i Co roku
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9.1.3 Narzedzie kontroli jakosci (dane fantomu)

@O RayDVT
Phantom jest wykonany z polimetakrylanu metylu (PMMA), zawierajgcego wszystkie
wymagane obiekty testowe do kontroli jakosci, jak rowniez narzedzia pozycjonujgce do

wielokrotnego umieszczania:

Fantom Czes¢ 1

Fantom Czes¢ 2

Pozioma linia wigzki

Linia wigzki ktowej

PMMA

PMMA
L NV
160
20
40 Powiet
60
160
<Fantom czes¢ 1> <Fantom czes¢ 2>

Wymiary: $rednica 160mm
Grubosc¢: 20mm (kazdy fantom Czesé 1 2)
Wiasciwosci fizyczne: gestosé PMMA 1,19 g/ cm3 (+ 1%)/gestosé PVC 1,41 g/ cm3 (£ 3%)
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9.1.4 Test kontroli jakosci (TK)

1. Umiesé fantom w FOV TK.
2. Wykonaj skan TK

3. Zmierz szum po skanowaniu

Metoda testu

* Przypadek najgorszy

* Testy prototypu, produkcyjne i podczas montazu wykorzystujg te same metody

Kryteria jakosci | Szum PMMA < 200

Srednia liczba TK

1. Umies¢ fantom w FOV TK.
2. Wykonaj skan TK
3. Zmierz liczbe TK po skanowaniu

Metoda testu

* Przypadek najgorszy

* Testy prototypu, produkcyjne i podczas montazu wykorzystujg te same metody

Kryteria jakosci | Powietrze=-1000 + 100 HU/ PMMA= 0 + 100 HU / PVC = 500
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Wysoka rozdzielczos¢ kontrastu

1. Umies¢ fantom w FOV TK.
2. Wykonaj skan TK

3. Sprawdz rozdzielczo$¢ fantomu po skanowaniu.

Metoda testu

* Przypadek najgorszy
* Testy prototypu, produkcyjne i podczas montazu wykorzystujg te same metody

Kryteria jakosci | MTF10% = 1.0 Ip/mm

Jednorodnosé

1. Umies¢ fantom w FOV TK.
2. Wykonaj skan TK

3. Zmierz jednorodnos$é po skanowaniu.

Metoda testu

* Przypadek najgorszy

* Testy prototypu, produkcyjne i podczas montazu wykorzystujg te same metody

Kryteria jakosci | Jednorodno$¢ = 25
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9.2 Testy jakosci obrazowania panoramicznego i CEPH

9.2.1 Kwalifikacje i czestotliwos¢ monitorowania

W celu zapewnienia bezpieczenstwa i niezawodnosci urzadzenia - operator lub lekarza,
ktéry czyta te instrukcje obstugi powinien sprawdzaé sprzet w regularnych odstepach czasu
(co najmniej 6 miesiecy) lub skontaktowac sie w tym celu z obstuga centralng Ray, lub
lokalnym przedstawicielem Ray.

9.2.2 Test kontroli jakosci i kryteria akceptacji

D Narzedzie do kontroli jakosci

- QUART Dent / Digitest 2.1 (Art. Nr 12107, QUART, Niemcy): uniwersalne badanie
OPG (IEC 61223-3-4, IEC 61223-2-7, DIN 6868-151, DIN 6868-5)

@ Test kontroli jakosci i kryteria akceptaciji

Wymagany test

Badanie lub

Nr oo Fromeslns Czestos¢ procedura zastepcza Standard
1 pancl)przrriilcl:glr;ych Pierwsze uzycie i Instrukcja kontroli Rozdzielczos¢ pary
Test rozdzielczosci Co roku jakosci linii > 2,51p/ mm
) (Obfgstnr?irsiﬂgéne) Pierwsze uzycie i Instrukcja kontroli Niski Kontrast > 2
Kontrastu Co roku jakosci Kroki
Para Linii Ceph Pierwsze uzycie i Instrukcja kontroli Rozdzielczos¢ pary
3 Test rozdzielczosci Co roku jakosci linii > 2,5Ip/ mm
(ob. Cefalo_mgtryczne) Pierwsze uzycie i Instrukcja kontroli Niski Kontrast > 1
4 Test niskiego L
Co roku jakosci Krok
Kontrastu
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9.2.3 Test kontroli jakosci

9.2.3.1 (ob. panoramiczne) Test rozdzielczosci

1. Umies¢ fantom Digitest 2.1 w wigzce kiowe;.
2. Standardowy protokét skanowania panoramicznego

3. Zmierz pare linii po przeskanowaniu.

Metoda testu

7

SO OO Lo N

Kryteria jakosci | Rozdzielczo$¢ pary linii 22,5 Ip / mm

Test niskiego kontrastu

1. Umies¢ fantom Digitest 2.1 w ptytce nadgarstka lub obudowie detektora.

2. Standardowy protokét skanowania panoramicznego

3. Zmierz pare linii po przeskanowaniu.

Metoda testu

D

2.8
3
i)
54
%

Kryteria jakosci Niski kontrast = 2 kroki
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9.23.2 CEPH

1. Umies¢ fantom Digitest 2.1 w plytce nadgarstka lub obudowie detektora.
2. Wykonaj skanowanie wg. protokotu CEPH Lateral (boczny)

3. Zmierz pare linii po przeskanowaniu.

Metoda testu

Kryteria jakosci Rozdzielczos¢ pary linii 22,5 Ip / mm

Test niskiego kontrastu

1. Umies¢ fantom Digitest 2.1 w ptytce nadgarstka lub obudowie detektora.

2. Skanuj CEPH - standardowy protokot Lateral (boczny)

3. Zmierz pare linii po przeskanowaniu.

Metoda testu

Kryteria jakosci Niski kontrast = 1 krok
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9.3 Materiaty szkoleniowe dotyczgce zapewnienia jakosci

Prosimy zapoznac sie z materiatami szkoleniowymi dotyczgcymi zapewniania jakosci. (Ray QAT
Phantom Kit_G User Manual_EN)

9.4 Procedury w przypadku niepozgdanego wyniku testu

Jezeli operator lub lekarz (ktéry czyta niniejszg instrukcje obstugi) osiggnie negatywny wynik
testu QA, prosimy o przeprowadzenie testu ponownie, zgodnie z materiatami szkoleniowymi
dotyczacymi zapewnienia jakosci. (Ray QAT Phantom Kit_G User Manual_EN)

Jesli wynik powtérnego testu nadal nie jest zgodny z kryteriami lub wynik jest niepozadany,
prosimy o kontakt z producentem lub lokalnym przedstawicielem Ray w celu przeprowadzenia

kontroli.

9.5 Narzedzie kontroli jakosci

Phantomy okreslone w sekcji 8.1 (Akcesoria) sg wtgczone dla tego systemu. Uzytkownicy moga
zakupi¢ zastepcze Phantomy bezposrednio w siedzibie firmy Ray lub za posrednictwem

lokalnego przedstawiciela firmy Ray.
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Dodatek A. POWIAZANE NORMY

- IEC 60601-1 / medyczne urzadzenia elekiryczne - Czes¢ 1: Ogdlne wymagania
dotyczgce bezpieczenstwa i wydajnosci.
- IEC 60601-1-2 / Medyczne urzadzenia elektryczne Czes$¢ 1-2: Wymagania ogodlne -

Norma uzupetniajgca: Kompatybilno$¢ elektromagnetyczna.

- IEC 60601-1-3 / Medyczne urzadzenia elektryczne Czesé 1-3: Wymagania ogdine
dotyczgce bezpieczenstwa i zasadniczych parametréw - Norma uzupetniajgca:

Ochrona przed promieniowaniem w urzgdzeniach diagnostycznych RTG.

- IEC 60601-1-6 / Medyczne urzgdzenia elektryczne -- Czes¢ 1-6: Wymagania ogdlne
dotyczgce podstawowego bezpieczenhstwa i zasadniczych parametréw - Norma
uzupetniajgca: Uzytecznosc.

- IEC 60601-2-28 / Medyczne urzadzenia elekiryczne - Czesé 2-28: Czesé 2-28:
Wymagania szczegotowe dotyczgce bezpieczehstwa podstawowego oraz pracy

zespotow lamp rentgenowskich przeznaczonych do diagnostyki medycznej

- IEC 60601-2-63 / Wymagania szczegétowe dotyczgce podstawowego

bezpieczenstwa i parametréw urzgdzen stomatologicznych RTG pozaustnych.

- |EC 61223-3-4 / Ocena i badania rutynowe w diagnostyce obrazowej - Cze$¢ 3-4:

Badania odbiorcze - Charakterystyka obrazowa aparatury stomatologicznej RTG.

- |EC 61223-3-5 / Ocena i badania rutynowe w diagnostyce obrazowej - Czgs¢ 3-5:
Badania odbiorcze - Charakterystyki obrazowe urzgdzen rentgenowskich do

tomografii komputerowej.

- IEC 62220-1 / Medyczne urzadzenia elektryczne - Charakterystyki cyfrowych
urzgdzen obrazowania rentgenowskiego - Czes$¢ 1: Okres$lanie kwantowej

efektywnosci detekciji.
- |EC 61674 / Urzadzenia rentgenowskie do diagnostyki medycznej - Warunki

radiacyjne przy okreslaniu charakterystyki.

- EN/ISO 14971 / Wyroby medyczne - Zarzgdzanie ryzykiem w przypadku wyrobow

medycznych.

- |EC 62366 / Urzadzenia medyczne - Zastosowanie inzynierii uzytecznosci do

urzadzen medycznych.

- 1SO 62304 / Oprogramowanie wyrobéw medycznych - Procesy w cyklu zycia

oprog ramowania.
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Dodatek B SLOWNIK SKROTOW

Opis skrétow powszechnie stosowanych w niniejszej instrukcji obstugi.

Stownik Skrotow

CBVT Tomografia stozkowa - objetosciowa

TK Tomografia Komputerowa
PANO / Pano/PX (ob. panoramiczne) Test rozdzielczosci
CEPH/DX Cefalometryczne

MWL Lista robocza

S/W Oprogramowanie
10 Czyjnik wewnatrzustny
oT Kamera

THU Ekran dotykowy

T™J Staw skroniowo-zuchwowy
PA Przednio-tylni

SMV Podbrodkowo-ciemieniowa

127



Ray Co., Ltd. Wszelkie prawa zastrzezone.



