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1 Wstep do instrulkcji obstugi

1.1 Przedstawienie systemu

RCT800 zapewnia tomografie komputerowg 3D do skanowania tkanek twardych, takich jak kosci
i zeby oraz obiektow, takich jak wyciski i gips. Dziekli obracajgcemu sie ramieniu C, ktére zawiera
wysoko-napieciowy generator, jednoczesciowag lampe RTG oraz detektory na kozdym koncu.
Obrazowanie CBCT struktur twarzowo-szczekowych polega na tgczeniu skanowania tego
samego obiektu pod réznymi katami. Funkcjonalno$¢ urzgdzenia polega na tym, ze zawiera
réwniez mozliwos¢ wykonania zdje¢ panoramicznych stuzacych do obrazowania catych zebow

w trybie panoramy oraz cefalometrycznych ktére umozliwiajg obrazowanie catej czaszki.

1.1.1 Przeznaczenie

RCT800 to tomograf CBCT i panoramiczny system obrazowania rentgenowskiego z
cefalometrig. Przeznaczony jest do radiograficznego badania struktur szczekowo-
twarzowych, zatok, stawdw skroniowo-zuchwowych, drég oddechowych do wspomagania
diagnostyki pacjentéw dorostych i dzieci. Skanowanie modelu jest dotgczone jako opcja.

Obraz cefalometryczny obejmuje rowniez nadgarstek w celu uzyskania obrazéw nadgarstka
do oceny wieku kostnego do leczenia ortodontycznego. Urzgdzenie powinno by¢
obstugiwane i uzywane przez dentystéw Ilub innych prawnie wykwalifikowanych

pracownikow medycznych.

1.1.2 Podstawowe informacje dotyczace serii RCT800

® Rodzaj ochrony przed porazeniem pragdem elektrycznym: Klasa I.
®  Stopien ochrony przed porazeniem elektrycznym: Typ B czes¢ aplikacyjna.
®  Stopien ochrony przed wnikaniem wody: IPXO.

® Urzgdzenie nie nadaje sie do uzytku z tatwopalnymi substancjami znieczulajgcymi

zawierajgcymi powietrze, tlen lub tlenek azotu.
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®  Laser klasa 1: IEC 60825-1

CLASS 1 LASER PRODUCT

APPAREIL A LASER
DE CLASSE 1

Obrazowanie nie powinno by¢ wykorzytywane jako badanie rutynowe.
Obrazowanie 3D powinno by¢ zawsze uzasadnione dla kazdego pacjenta, w taki sposéb

Warning aby korzysci przewazaty nad ryzykiem.
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1.2 Symbole referencyjne

1.2.1 Symbole
Nastepujgce symbole sg przestrogg dla bezpiecznej eksploatacji RCT800.

Symbol Name Description

) Nieprzestrzeganie tresci opisanych w niniejszym dokumencie

Ostrzezenie ]
moze prowadzi do wypadkéw lub powaznych urazéw.
Warning
A U Nieprzestrzeganie tresci opisanych w niniejszym dokumencie
waga
g moze spowodowac uszczerbek na zdrowiu lub utrate mienia.

Caution
Notatka Notatka Dodatkowe informacje dla uzytkownikéw.

1.2.2 Wymogi dla uzytkownika

Badania przy pomocy opisywanego urzgdzenia powinni wykonywac wytgcznie dentysci oraz

osoby posiadajgce kwalifikacje zawodowe w uzywaniu takiego sprzetu np. radiolodzy.

Uzytkownik musi zapoznaé sie z metodami postepowania i zasadami bezpieczenstwa

zamieszczonymi w instrukcji obstug przed rozpoczeciem uzytkowania urzgdzenia.

Niedostateczna wiedza na temat metod postepowania i zasad bezpieczehstwa moze

skutkowaé uszczerbkiem na zdrowiu pacjenta lub uzytkownika.

Nie ponosimy odpowiedzialnosci za zadne uszkodzenia urzadzenia oraz wypadki

spowodowane przez uzytkownika. Uzytkownik powinien catkowicie rozumieé¢ procedury i

zasady opisane w tym dokumencie. Ten dokument nie jest w stanie opisa¢ wszystkich wersji

produktu ze wzgledu na réznice w specyfikacji urzgdzen.

10
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To urzadzenie zostato przetestowane i uznane za zgodne z ograniczeniami dla urzgdzen
medycznych w normie IEC / EN 60601-1-2. Limity te majg na celu zapewnienie rozsadnej
ochrony przed szkodliwymi zaktdceniami w typowej instalacji medycznej. Jednak nie ma

gwaranciji, ze zaktécenia nie wystgpig w przypadku okreslonej instalaciji.

To urzgdzenie moze generowaé, wykorzystywac i emitowaé energie o czestotliwosci
radiowej, a jesli nie zostanie zainstalowane i nie bedzie uzywane zgodnie z instrukcjami,

moze powodowac szkodliwe zaktécenia innych urzadzen w poblizu.

Jedli ten sprzet powoduje szkodliwe zaktdcenia w innych urzgdzeniach, co mozna
stwierdzi¢, wytgczajgc i wigczajac urzadzenie, zacheca sie uzytkownika do podjecia

préby usuniecia zakidcen za pomocg jednego lub kilku z nastepujacych srodkow:
- Zwieksz odlegtos¢ miedzy tym systemem a innymi urzadzeniami.

- Podtagczy¢ system do gniazdka w obwodzie innym niz ten, do ktdrego sg podtgczone

inne urzgdzenia.

- Skonsultuj sie z dystrybutorem lub doswiadczonym technikiem w celu uzyskania
pomaocy.

11
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Ta strona zostata celowo pozostawiona pusta.
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2 Zarzadzenie bezpieczenstwem

Ten rodziat poswiecony jest zasadom bezpieczenhstwa, z ktérymi uzytkownik powinien sie zapoznac

przed

rozpoczeciem uzytkowania urzadzenia. Zawartos¢ tego rozdzialu ma za zadanie

zabezpieczyC uzytkownika przed stratami materialnymi. Jesli wymagane jest dodatkowe szkolenie

nalezy skontaktowa¢ sie z przedstawicielem serwisu.

2.1 Zgodnosc elektromagnetyczna

VAN

Warning

Korzystanie z telefonéw komdrkowych i innych podobnych urzadzen bezprzewod
owych w sgsiedztwie tego systemu jest zabronione. Korzystanie z urzadzen nie
-zgodnych z normami EMC w bliskiej odlegtosci moze doprowadzi¢ do niezamier

zonych konsekwencji ze wzgledu na zaktécenia elektromagnetyczne.

Jesli system jest przeznaczony do stosowania u pacjentéw majgcych "wszczepio
ny rozrusznik serca" lub "wszczepiony defibrylator", uzytkownik jest zobowigzany
do informowania pacjentéw, ze narazenie na promieniowanie rentgenowskie moz
e spowodowac¢ wadliwe dziatanie tych urzadzen. Podczas korzystania z urzadzen
ia, nalezy unika¢ bezposredniej ekspozycji promieniowania rentgenowskiego na "
wszczepiony rozrusznik serca" lub "wszczepiony defibrylator" i emitowa¢ promieni

owanie rentgenowskie w mozliwie najkrétszym czasie.

Chroni¢ urzadzenie przed zewnetrznymi falami elektromagnetycznymi.

14
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® Urzadzenie to jest przeznaczone do uzytku w zabezpieczonym pomieszczeniu
zapewniajgcym ttumienie ponad 20dB. Zwigkszony limit (powyzej 20dB) zostat wziety

pod uwage podczas badan emisji promieniowania producenta.

Wskazoéwki i deklaracja producenta - odpornosé na zaklécenia elektromagnetyczne

RCT800 jest przeznaczony do do uzytku w okreslonych warunkach pola elektromagnetycznego opisanych

ponizej. Klienci ktorzy uzywajg RCT800 powinni upewnié¢ sie ze urzgdzenie jest uzywane w takich warunkach.

Test emisyjnosci Zgodnosc¢ Srodowisko elektromagnetyczne- wytyczne
Emisja czestotliwosci RCT800 wykorzystuje czestotliwosci radiowe tylko do funkciji
radiowej Grupa 1 wewnetrznych. W zwigzku z tym, czestotliwosci radiowe sg bardzo
CISPR 11 niskie i nie wptywajg na prace pobliskich urzgdzen elektronicznych.

RTC800 nadaje sie do stosowania w kazdych warunkach, innych niz
Emisja radiowa

CISPR 11

Klasa A domowe, ale moze by¢ uzywany w zaktadach domowych i tych ktére
sg bezposrednio poditgczone do publicznej sieci zasilajgcej

nieskiego napiecia, ktéra zasila budynki uzywane w celach

domowych, pod warunkiem, ze jest brane pod uwage nastepujgce
Emisja harmoniczna

Klasa A ostrzezenie:
IEC 61000-3-2
OSTRZEZENIE: To urzgdzenie/system jest przeznaczone do uzytku
wytgcznie przez pracownikéw stuzby zdrowia. To urzgdzenie/system
Wahania napiecia/ moze powodowac zakiocenia radiowe lub moze zakiocac¢ dziatanie
Blyski emisyjne Zgodnos¢é | Pobliskich urzadzen. Mozliwe, ze bedzie konieczne podjecie
IEC 61000-3-3 dodatkowych dziatan, takich jak zmiana orientacji lub lokalizacji

RTCB800 lub ostona lokalizaciji

15
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Wskazowki i deklaracja producenta - odpornos¢ na zaktocenia elektromagnetyczne

RCT800 jest przeznaczone do uzytku w okreslonych warunkach pola elektromagnetycznego opisanych ponizej.

Klienci ktorzy uzywajg RCT800 powinni upewnic¢ sie ze urzgdzenie jest uzywane w takich warunkach.

Badanie

odpornosci.

IEC 60601 Test Level

Poziom zgodnosci

Srodowisko elektromagnetyczne

Wytadowania
elektrostatyczne
(ESD)

IEC 61000-4-2

+8 kV kontakt

15 kV powietrze

18 kV styk

15 kV powietrze

Podtogi powinny by¢ drewniane,
betonowe lub plytki ceramiczne.
Jezeli

podtogi sa pokryte

materiatem syntetycznym
wilgotno$¢ wzgledna powinna byé

co najmniej 30%.

12 kV dla linii dostaw | +2 kV
Elektryczne energii Parametry zasilania powinny by¢
wahania/skoki typowe dla otoczenia handlowego
IEC 61000-4-4 +1 kV dla linii | £1 kV lub szpitalnego.
wejsciowych/wyjsciowych
1 kV line(s) dla lini | 1kV o )
o o Parametry zasilania powinny by¢
Zasilanie zasilania
typowe dla otoczenia handlowego
IEC 61000-4-5
lub szpitalnego.
12 kV line(s) uziemienie +2kV
<5% UT Funkcja przerwania
(>95% spadku UT) dla
0,5 cyklu
Spadki  napiecia, | 40% UT Funkcja przerwania Parametry zasilania powinny byé
krétkie (60% spadku UT) dla 5 typowe dla otoczenia handlowego
przerw i cyklu lub szpitalnego. Jezeli zasilanie ma
wahania napiecia silne spadki napie¢ poza normami
zasilanie 70% UT Funkcja przerwania moze by¢ potrzebne zasilanie

linie wejsciowe
IEC 61000-4-11

(30% spadku UT) dla 25
cyklu

<5% UT
(>95% spadku UT) dla 5

sek

Funkcja przerwania

urzgdzenia RCT800 za pomocg

zasilacza awaryjnego lub baterii.

Czestotliwosc
zasilania

(50/60 Hz)

Pole magnetyczne
IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m

Parametry zasilania powinny by¢
typowe dla otoczenia handlowego

lub szpitalnego.
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RCT800 2 Zarzadzanie bezpieczenstwem

Wskazoéwki i deklaracja producenta - odpornos¢ na zakiocenia elektromagnetyczne

RCTB800 jest przeznaczone do uzytku w okreslonych warunkach pola elektromagnetycznego opisanych ponize;.

Klienci ktérzy uzywajg RCT800 powinni upewni¢ sie ze urzgdzenie jest uzywane w takich warunkach.

Prowadzone RF
IEC 61000-4-6

3 Vrms
150 kHz to 80 MHz

3 Vrms
150 kHz to 80 MHz

Radiacyjne RF
IEC 61000-4-3

3V/m
80 MHz to 2.7 GHz

3V/m
80 MHz to 2.7 GHz

Urzadzenie nadawcze/odbiorcze RF nie
moze by¢ blizgj urzadzenia RCT800 niz
dystans wyliczony ponizej. Wigczajgc
kable, zalecany odstep wylicza sie z

czestotliwos¢i nadajnika.

Zalecany dystans to :

Gdzie P jest mocg urzadzenia
nadawczego

Wyrazong w Watach (W) wediug
producenta urzgdzenia

A d jest rekomedowang odlegtoscig
wyrazong w metrach (m).

Mocne pole wytwarzane przez state
nadajniki RF, okreslone przez
elektromagnetyczne  witryny  surveya,
powinna by¢é mniejsze niz poziom
zgodnosci w kazdej rangeb czestotliwosci.
Moze dojs¢ do zaktécen w poblizu
urzagdzenia oznaczone nastepujgcym

symbolem promieniowania RF

()
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RCT800 2 Zarzadzanie bezpieczehnstwem

TABELA: Zalecany odstep oddzielajgcy pomiedzy przenosnym i mobilnym RF

RCT800 jest przeznaczony do uzycia w otoczeniu elektromagnetycznym, w ktérym nieposiadajgce RF sg

kontrolowane. Klient lub uzytkownik RCT800 moze pomdc w zapobieganiu zaktdcenia elektromagnetycznego

przy zachowaniu minimalnej odlegtosci pomiedzy przeno$nym i mobilnym wyposazeniem komunikacyjnym i

RCT800 zgodnie z zaleceniami ponizej, zgodnie z maksymalng mocg urzadzen komunikacyjnych.

Ocena maksymalnej mocy
nadajnika (W)

Ocena maksymalnej mocy nadajnika (W)

150 kHz to 80 MHz

80 MHz to 800 MHz

150 kHz to 80 MHz

d=12VP d=1.2VP d=12VP
0.01 0.01 0.01 0.01
0.1 0.1 0.1 0.1
1 1 1 1
10 10 10 10
100 100 100 100

Nadajnik o nominalnej mocy wyjsciowej nie wymienionej powyzej, zalecany odstep d w metrach (m) mozna

obliczy¢ za pomoca wzoru dotyczgcego czestotliwosci nadajnika, gdzie P to maksymalna wyjsciowej mocy

znamionowej nadajnika w watach (W) wedtug producenta nadajnika.

UWAGA1

Wytyczne te moga nie mie¢ zastosowania w kazdej sytuacji.

UWAGA2

konstrukcji, przedmiotéw i ludzi.

80 MHz oraz 800MHz, stosuje sie odlegtos¢ do wyzszych czestotliwosci.

Rozprzestrzenianie sie fal elektromagnetycznych jest dotkniete absorpcjg i odbiciem od

18
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VAN

Warning

RCT800 2 Zarzadzanie bezpieczenstwem

Ochrona radiologiczna

®  Urzadzenie rentgenowskie opisane tutaj jest zgodne z norma IEC 60601-1-3.
®  Uzywaj specjalnych ochron dla pacjenta takich jak fartuchy ochronne.

Nalezy unika¢ promieniowania, nalezy dobrze pozycjonowaé pacjenta aby unikaé

ponownych skandw.

® Badanie powinno przebiaga¢ w pokoju do badan RTG, ktory bedzie zabezpieczony

przed promieniowaniem.

W przypadku gdy inna osoba niz pacjent musi znajdowac sie w pomieszczeniu, musi
ona posiada¢ dawkomierz.
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RCT800 2 Zarzadzanie bezpieczehnstwem

2.3 Konserwacja, czyszczenie i umieszczenie.

® Konserwacja

® Nalezy wykonywaé regularne przeglady urzgdzen dla bezpieczehnstwa pacjentéw i

uzytkownikow.

Czynnosci konserwacyjne Okres

Sprawdz wtyczke zasilania do bezpiecznego podigczenia dedykowanego

) Codziennie

zasilacza.
Sprawdz oprogramowanie dla prawidtowego funkcjonowania po wigczeniu o
Codziennie

komputera.
Sprawdzenia potgczenia miedzy urzagdzeniem a stacjg roboczg. Codziennie
(Potwierdz wskazanie interfejsu uzytkownika). Codziennie
Upewnij sie, ze informacje dla pacjenta (nazwa, ID, itp) pojawia sie o
) Codziennie

poprawnie.
Sprawdzi¢ prawidiowe wyglgdem skanowanych obrazéw na stanowisku o
Codziennie

pracy oraz monitory dotykowe.

Upewnij sie, ze zeskanowane obrazy sg zapisywane.

Raz w miesigcu

®  Czyszczenie

- Odfacz urzadzenie z zasilania zanim rozpoczniesz czyszczenie.

- Nie uzywaj ptynnych srodkéw czystosci jezeli pokrywy urzadzenia sg otwarte.

- Do czyszczenia ekranu dotykowego | ekrany komputera uzywaj miekkiej sciereczki.

Uzywajgc ptynu do czyszczenia nie spryskuj nim ekranu dotykowego/komputera

bezposrednio tylko spryskaj nim szmatke.

- Elementy ktére dotykajg pocjentéw takie jak podbrédek, zagryzak,stabilizatory glowy

mozna czysci¢ roztworem na bazie alkoholu. Inne elementy nalezy czysci¢

delikatnym roztworem czyszczacym przy pomocy zwilzonej Sciereczki.

Nie nalezy uzywac Srodkdéw czyszczgcych w aerozolu lub pianki w sprayu

Notatka ; i i i )
bezposrednio na powierzchni urzgdzenia.
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Sterylizacja

Czesci biorgce bezposredni udziat w kontakcie z pacjentem nalezy okresowo

dezynfekowac

Zgodnie ze szpitalnymi lub klinicznym przepisami.

Utylizacja

Poniewaz urzgdzenie w swojej budowie zawiera elementy, ktére mogg by¢ uznane
za odpady przemystowe niewladciwe skladowanie moze spowodowac
zanieczyszczenie srodowiska. Nie nalezu wyrzucac urzgdzenia ani jego czesci razem
ze wspolnymi odpadami przemystowymi lub domowymi. Wyrzucajgc czesci lub catosc
urzadzenia nalezy przestrzegaé wszystkich lokalnych przepisow mowigcych o
zagrozeniu biologicznym.

W  przypadku kwestii zwigzanych 2z unieszkodliwianiem odpaddéw, nalezy

skontaktowac sie 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 instrukcja zawiera informacje dotyczgce bezpieczenstwa uzytkowania w odniesieniu do

ewentualnych wypadkow spowodowanych przez pozar lub energie elektryczng i powinien by¢ w

petni zrozumiany przed uzyciem produktu.

3.1 Giéwne postanowienia

1.

2.

3.

Urzadzenie moze by¢ uzywane tylko przez przeszkolony personel.

Kontrola pomieszczenia i srodki ostroznosci.

Pownno umieszczac¢ sie urzagdzenie w miejscu gdzie nie grozi zalaniem woda.

Pownno umieszcza¢ sie urzgdzenie w miejscu, ktére nie podlegajg wahaniom
ci$nienia powietrza, temperatury, wilgotnosci, wentylacji, bezposrednie dziatanie
promieni stonecznych, nadmiernych ilosci kurzu, zasolenie, poziom jonéw, etc.
Pownno umieszczac¢ sie urzgdzenie w miejscu gdzie nie zagrazajg mu przechylenie,
wibracje ani wstrzagsy.

Pownno umieszczaé sie urzadzenie w miejscu gdzie nie zagrazajg mu substancije
szkodliwe takie jak gazy.

Nalezy zwréci¢ uwage na wejscie napiecia, czestotliwosci pradu i dopuszczalny prad
(lub moc).

Upewnij sie ze zrodio zasilania posiada uziemienie.

Urzadzenie nie nadaje sie do stosowania w obecno$ci palnych mieszanek srodka

znieczulajgcego, zwlaszcza w przypadku obecnos$ci tlenu i tlenku azotu.

Srodki ostrozno$ci stosowane przed uzyciem

Sprawdzi¢ dziatanie przetgcznika. Sprawdz, czy urzgdzenie dziata prawidtowo.
Upewnij sig, ze uziemienie urzadzenia jest prawidtowo podtgczone.
Sprawdz, czy wszystkie kable sg prawidtowo potgczone.

Nie uzywaé w poblizu urzgdzenia, podczas gdy inne sg w eksploatacji, gdyz moga

wystgpi¢ problemy w uzyskaniu doktadnych diagnoz.

Sprawdzi¢ poprawnos$¢ uziemienia.
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4. Srodki ostrozno$ci w trakcie uzywania

- Nalezy ciggle obserwowac pacjenta i zwraca¢ uwage na nieprawidtowosci.

- W przypadku wykrycia nieprawidtowosci, nalezy zatrzymac urzgdzenie, nalezy
przesunaé pacjenta w bezpieczne miejsce, a nastepnie przeprowadzi¢ odpowiednie

dziatania.

- W przypadku wystapienia usterki, nie nalezy dotykaé urzgdzenia w kazdych

okolicznosciach. Natychmiast skontaktowac sie z producentem i dystrybutorem.

- Urzadzenie nie moze by¢ modyfikowane bez zgody.
5. Konserwacja i kontrola

- Skonsultowa¢ sie z producentem lub autoryzowanym technikiem serwisowym w celu

uzyskania pomocy.
- Urzadzenia i elementy powinny by¢ regularnie sprawdzane.

- Gdy urzadzenie jest uzywane po dtugim okresie nieuzywania, powinno zosta¢ zbadane w

trybie normalnej pracy.

- Oczysci¢ stosujgc srodek neutralizujgcy. Nalezy zachowac ostroznos¢ w celu zapewnienia,

ze substancje zewnetrzne nie wchodzg do wewnatrz maszyny.
- Sterylizowa¢ za pomocg sterylizacji ptynami, takimi jak alkohol etylowy.
- Nie nalezy stosowa¢ agresywnych srodkoéw czyszczgcych lub sterylizacji.

6. Inne wymagania

- Patrz Instrukcja obstugi obstugi i konserwacji urzadzenia.
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3.2

8.

Urzadzenia powigzane ze srodkami ostroznosci.

Podczas skanowania personel powinien znajdowaC sie poza ekranowanym

pomieszczeniem i sterowaé urzadzeniem za pomocg przycisku na przedtuzaczu.
Personel powinien znajdowac sie za urzgdzeniem a nie przed nim.
Podczas instalacji upewnij sie, ze uziemienie jest prawidtowo podtgczone.

Sprawdz moc masy. Upewnij sie, ze urzgdzenie jest podtgczone do zasilania do ktérego nie

sg podigczone zadne inne urzadzenia.
Nalezy odtgczy¢ zasilanie podczas sprawdzania elementéw wewnetrznych urzgdzenia.
Wymagana jest konserwacja oraz regularne testowanie urzadzenia.

Generator promieniowania rentgenowskiego

- To urzadzenie generuje promieniowanie rentgenowskie i moze powodowac szkody

dla pacjenta i uzytkownika, jesli sg wykorzystywane w niewtasciwy sposaob.
- Urzadzenie nie moze by¢ naprawiane przez nieautoryzowany personel.

- Uzytkownik jest odpowiedzialny za regularng inspekcje urzadzenia. Procedury
kontrolne sg wyjasnione w przepisach szpitalnych i/ lub w trakcie instalacji i szkolenia

uzytkownikow.

Uwagi i ostrzezenia!

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

- Parametry zastosowane do badania powinny by¢ oparte na wieku, pici i stanie

zdrwowia pacjenta.

- To urzadzenie generuje promieniowanie rentgenowskie i moze spowodowac
powazne szkody dla pacjenta i uzytkownika. Urzgdzenie powinno by¢ uzywane
dopiero po odpowiednim przeszkoleniu uzytkownika, tgcznie z doktadnym

zapoznaniu sie z instrukcjg obstugi.

- Kobiety w cigzy oraz pacjenci przyjmujagcych leki na recepte, powinni skonsultowaé

sie z lekarzem przed ekspozycjg rentgenowska.
- Tylko upowaznieni pracownicy powinni zosta¢ wpuszczeni do sali.

- Zapewnienie odpowiedniej podazy mocy wejsciowe;.
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- Operator urzgdzen powinien zachowac¢ czujnos¢ podczas korzystania z urzgdzen do
monitorowania ewentualnych skutkow ubocznych i zmniejszy¢ ryzyko wypadkow

spowodowanych przez nieostroznosc.

- Poniewaz urzgdzenie generuje promieniowanie rentgenowskie powinno byé

zainstalowane i uzywane zgodnie z wlasciwymi przepisami miedzynarodowymi.

- Regulacja wysokosci fotela pozwoli, zapobiec upadkowi sprzetu lub kolizji z glowg

pacjenta.

- Poniewaz rézne elementy obracajg sie podczas skanowania rentgenowskiego,

zaleca sie pacjentowi, aby nie poruszat sie podczas skanowania.

9. Higiena i dezynfekcja.

- Nalezy dezynfekowac czesci ktére majg bezposredni kontakt z pacjentem po kazdym

badaniu
- Uzywaj oston higienicznych podczas kazdego badania.

- Osfona higieniczna powinna by¢ jednorazowa.
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Ta strona zostata celowo pozostawiona pusta.
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4 Opis urzgdzenia

4.1 Zastosowania urzgdzenia

RCT800 to tomografia komputerowa 3D do skanowania tkanek twardych i obiektéw. System
sktada sie z generatora wysokiego napiecia, lampy rentgenowskiej, detektoréw (po jednym na
koncu ramienia) oraz obrotowego ramienia C lub stotu obrotowego. Petne obrazy struktur
anatomicznych uzyskuje sie poprzez rekombinacje danych uzyskanych przez skanowanie

poziomdw tkanek pod roznymi katami.

4.2 Ustawienie urzgdzenia.

__________________________________________________

E 1. Aparatura Cefalo i i 2. Pion i
i (Typu One Shot) : \"""""l ----------- ’
l . 3. Ramie rotujace
i 4. Generator E
\ promieniowania |
E 9. Detektor Cefalo : i 5. Podbrédek

L cr E

__________________________

—_—
©
o
O

__________________________

__________________________

__________________________
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1) Ramieg cefalo

- Skiada sie z ramienia, ktore tgczy sie z kolumng, gldwnego zespotu pozycjonowania

do umieszczenia pacjenta oraz Cefalo detektora. (Rodzaj One Shot / Typ skanowania)
2) Pion
- Przytrzymuje rotator
3) Ramie rotujace
- Obraca sie podczas skanowania.
4) Generator promieniowania
- Generator wysokiej czestotliwo$ci zintegrowany z lampg RTG.
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- Generator wysokiej czestotliwosci: Zasilacz do lampy RTG.

- Lampa RTG: Przyspiesza termoelektrony emitowane z ogrzewanego zarnika.
Przyspieszone termoelektrony zderzajg sie z anodg dla generowania promieniowania

rentgenowskiego.

5) Podbrodek

- Unieruchamia podbrédek

- Wspiera stabilizacje pacjenta

6) Podnosnik

- Regulacja wysokosci

- Lustro do pozycjonowania pacjenta.

- Monitor dotykowy do skanowania, stanu, kontroli, itp

- Pilot zdalnego sterowania do regulacji wysokosci, itp

- Przetacznik ekspozycji rentgenowskiej. (Przycisk ekspozycii)
- Wspiera urzadzenie.

- Pierwotna instalacja elektryczna.

7) Ekran dotykowy

- Przycisk aktywujgcy wyswietlacz

- Funkcja podgladu zeskanowanego obrazu jest dostepna. (Szczegdtowy opis mozna

znalez¢ w pkt. 6.5.3.6: Potwierdzenie otrzymanego obrazu.)

8) Panoramiczny detektor TK

- Odbiera promienie rentgenowskie, ktére przedostajg sie do ciata ludzkiego i
konwertuje je na sygnat elektryczny w celu transmisji do urzadzenia wyswietlacza

wizualnego.

9) Cefalo detektor

- Odbiera promienie rentgenowskie, ktére przedostajg sie do ciata ludzkiego i
konwertuje je na sygnat elektryczny w celu transmisji do urzadzenia wyswietlacza

wizualnego.

10) PC

- Zestaw PC (komputer, monitor, klawiatura, myszka)
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5 Osprzet urzgdzenia
Przed uzyciem urzadzenia:

f:f ®  Sprawdz przycisk zasilania i upewnij sie ze urzgdzenie dziata poprawnie.

®  Sprawdz podigczenie do uziemienia.
Warning
®  Sprawdz czy wszystkie kable sg mocno i odpowiednio podigczone.

®  Uruchomienie innych urzadzeh moze spowodowac niedokfadng diagnoze.

5.1 Wigczanie/Wytgczanie

5.1.1 Wigczanie urzgdzenia

(=L od
.ﬂ,L =7 J)

______________________________________________

: Przycisk i Przycisk Gtéwnego
{ Bezpieczenstwa ! Zasilania

Aby wigczy¢ RCT800, nacisnij wytgcznik gtéwny zasilania znajdujgcy sie na przedniej czesci
uchwytu urzgdzenia do pozycji "ON".

2 Wigcz zasilanie PC.

3 RAYSCAN zataduje sie automatycznie
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5.1.2 Woytagczanie urzadzenia

Zamknij RAYSCAN.

Aby wytgczy¢ RCT800 nacisnij wytgcznik gtéwny zasilania znajduje sie z przodu uchwytu

urzadzenia do pozycji "OFF".

W celu ponownego uruchomienia urzgdzenia wytgcz je.
Notatka Odczekaj okoto 5-10 sekund, a nastepnie nacisnij przycisk zasilania w pozycji
llONll.

5.2 Wylgczanie awaryjne

W celu natychmiastowego zatrzymania urzgdzenia, w razie nagtego wypadku, nalezy nacisng¢
przycisk zatrzymania awaryjnego znajdujacy sie w przedniej czesci elementu gdzie znajduje sie
gtébwny wiacznik zasilania. Spowoduje to automatyczne zatrzymanie pracy urzadzenia i
zawieszenie ekspozycji rentgenowskie;.

Aby ponownie uruchomic¢ urzgdzenie, nalezy przekreci¢ przycisk bezpieczenstwa w kierunku
ruchu wskazéwek zegara. Zwolni to przycisk z pozycji "OFF" i pozwalajg na ponowny start

systemu.

Przycisk bezpieczehstwa moze by¢ stosowany tylko w celu zagrozenia zdrowia

A uzytkownika lub pacjenta, lub gdy warunki pracu stajg sie niebezpieczne dla
urzadzenia, pacjentéw, uzytkownika lub otoczenia. Ponadto, przycisk

Warning bezpieczenstwa moze by¢ stosowany w sytuacjach zagrozenia spowodowanego

przerwami w skanowaniu, katastrowg naturalng lub awarig urzadzenia.
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Ta strona zostata celowo pozostawiona pusta.
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6 Oprogramowanie

6.1 RAYSCAN - uktad

Zawartos¢

Status

Rys 1 RAYSCAN -uktad

| Zawartosé
Wyswietla liste roboczg (MWL). MWL mogg by¢ tworzone, modyfikowane,

MWL usuwane, i wybrane do skanowania. Wyszukaj MWL uzywajac id, nazwiska, itp

Szczegotowy opis, patrz pkt 6.2 w tym podreczniku: MWL.

Pokazuje ze MWL skanowania jest zakonczone. Wysyla zakonczone
skanowanie MWL do serwera alternatywnego; Eksport; Drukuj DICOM,;

Review/ Przeglad Zakohczone skanowanie obrazu potwierdza i przekazuje do serwera DICOM.
Wyszukukaj ukonczone skanowanie MWL uzywajgc id, nazwisko, itp
Szczegotowy opis, patrz pkt 6.3: Przeglgdanie.

Wyswietla informacje o pacjencie w miniaturze lub w formie listy. Informacje dla

. . pacjenta mogg byé dodawane, modyfikowane Ilub usuwane. Wyszukaj
Patient/Pacjent ) . - o ) ) )

informacji o pacjencie przy uzyciu id, nazwiska, itp Szczegétowy opis, patrz pkt

6.4: Zarzadzanie daymi Pacjenta.
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| Status

RCT800 6 Oprogramowanie

Skanowanie dostepne tylko gdy obie funkcje Otrzymywanie | Wysytanie sg sprawdzone

Version/Wersja

Receive /

Otrzymane

Send/Wystane

Pokazuje wersje RAYSCAN.
Wyswietla S/ W wersje po podtaczeniu.

Sprawdza kiedy RAYSCAN jest gotowy do otrzymania danych.

Nie moze by¢ wyznaczony przez uzytkownika.

Sprawdza kiedy RAYSCAN jest gotowy do wystania danych.

Nie moze by¢ wyznaczony przez uzytkownika.
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6.2 MWL (Modality Worklist)

6.2.1 MWL

Karta ta zapewnia MWL (lista porzadkowy akwizycji) ma funkcje zarzgdzania, takie jak

dodawanie nowych, modyfikowanie i usuwanie.

Pasek wyszukiwania

=

Modality worklist

Przycisk

Rys 2 MWL
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6.2.2 Akwizycja

Akwizycja nastgpi po kliknieciu [Scan].

[ ]

Rys 3 MWL Scan

Informacje o pacjencie

Potwierdz informacje o pacjencie w celu prawidtowej akwizycji.

Rys 4 Informacje o pacjencie
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Panorama
Ekran ustawieh obrazowania panoramicznego
Komenda
Wskaznik
Informacje o pacjencie Typ pacjenta promieniowania
Informacje o akwizycji | | Temperatura Tuby
Protokot
FOV
Standard Segment Bitewing
Lampa
™J Sinus Orthogonal

Rys 5 Akwizycja panoramiczna

Napiecie i natezenie lampy

Rys 6 Regulacja warunkow ekspozycji
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Typ pacjenta

Znak Opis
[Dziecko] Dziecko
[Maty dorosty] Maty dorosty
[Dorosty] Dorosty

[Duzy dorosty] Duzy dorosty

Informacje o akwizycji: Wyswietlanie danych akwizycji

Znak Opis

Display/Wyswietl Wyswietlanie informacji o wybranym protokole.

> Wyswietlanie ekspozycji Wybierz opcje z kliknieciem.

Napiecie i natezenie lampy: Kontrola napiecia i natezenia pradu

Znak Opis

< Przycisk zmniejszania kVp. Liczba zmniejsza sie o 1 kVp na klikniecie.

Napiecie (kVp) Wyswietla ustawienie napiecia kVp.

> Przycisk zwiekszania kVp. Liczba zwieksza sie o 1 kVp na klikniecie.
< Przycisk zmniejszania mA. Liczba zmniejsza sie o 1 mA na klikniecie.
Natezenie (mA) Wyswietla biezgce ustawienie mA.

> Przycisk zwiekszania mA. Liczba zwieksza sie 0 1 mA na klikniecie.
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Protokét: tryb akwizycji

Znak Opis

[Standard] Wybierz protokét Standard.
[Segment] Wybierz protokét Segment.
[TMJ] Wybierz protokdt TMJ.
[Sinus] Wybierz protokét Sinus.
[Bitewing] Wybierz protokot Bitewing.
[Orthogonal] Wybierz protokét Orthogonal.
Komenda

Temperatura
Tuby Temperatura tuby rentgenowskie;.

Warunki ekspozycji rengenowskiej. Zotta lampka zapala sie podczas
Wskaznik ekspozycji rentgenowskie;.
promieniowania ON OFF

z6fte Swiatfo

Przycisk dostosowania wigzki On/Off.

Kliknij, aby wytgczy¢ wigzke jesli jest wigczona lub wigcz gdy jest wytgczona.
[Lampa]

ON OFF

Wigczyé / wytgczyc tryb FOV.
[Pole widzenia] . ) ) )
Kliknij, aby wejs¢ do trybu pola widzenia.

[ready] Przycisk kompetnego przygotowania skanowania.
rea
y Po kliknieciu, system przechodzi do pozycji startowej do skanowania.

Kliknij, aby anulowac¢ skanowanie, zamknij ekran Pano i powréci¢ do ekranu
[cancel] MWL.

Kliknij przycisk [cancel] po przycisku [ready], aby anulowa¢ skanowanie.
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Tryb FOV

W trybie FOV, THU wyswietla na ekranie obraz, jak na rys. 7 Obszar ekspozycji mozna regulowaé na
THU I/lub na pilocie.

FOV Mode Off

Rys 7 Tryb FOV

Znak Opis

[FOV Mode Off] Zakonczenie Trybu FOV i wracanie do ekranu protokotu.
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Temperatura

Monitorowanie temperatury tuby rentgenowskiej. W normalnych warunkach pracy, pali sie zielona
lampka. Gdy temperatura wzrasta, wigcza sie zétte Swiatto. Gdy aparat jest przegrzany, wigczy sie
czerwone $wiatto. Skanowanie jest mozliwe, gdy zielone swiatto jest wigczone. Gdy zapali sie czerwone
lub zétte $wiatto wymagany jest czas chtodzenia. (dla zéttej lampki: ~ 3 minut, dla czerwonej lampki: ~
5 minut)

Pozostaty czas chiodzenia znajduje sie nad przyciskiem gotowosci.

Rys. 8 pokazuje wskaznik czasu chtodzenia.

Rys 8 Wskaznik czasu chlodzenia
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Cefalometryczna akwizycja (typu One Shot)

Ustawienia ekranu okna cefalo typu One Shot

Protokoét

Lateral PA Carpus

SMV Waters Reverse-Towne

Rys 9 Akwizycjia: Cefalometryczna

| Protokét: Typ akwizyciji

Znak Opis

[Lateral] Wybierz protokét Lateral.

[PA] Wybierz protokét PA.

[SMV] Wybierz protokét SMV.

[Carpus] Wybierz protokét Carpus.
[Waters] Wybierz protokot Waters.
[Reverse-Towne] Wybierz protokét Reverse-Towne.
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Cefalometryczna akwizycja (typu Scan)

Ustawienia ekranu okna cefalo typu Scan

Protokot
Lateral PA Carpus
Lateral Wide SMV

Rys 10 Akwizycja: Cefalometryczna

| Protokét: Typ akwizycji

Znak Opis

[Lateral] Wybierz protokot Lateral.

[PA] Wybierz protokét PA.
[Carpus] Wybierz protokét Carpus.
[Lateral Wide] Wybierz protokét Lateral Wide.
[SMV] Wybierz protokét SMV.
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Ustawienia ekranu okna TK

RCT800 6 Oprogramowanie

Protokét
Jaw Jaw Fast Large Jaw
Facial Endodontics ™J
Sinus Airway

Rys 11 Akwizycja: TK

| Protokot: Typ akwizycji

Znak Opis

[Jaw] Wybierz protokét Jaw.

[Jaw Fast] Wybierz protokét Jaw Fast.
[Large Jaw] Wybierz protokoét Large Jaw.
[Facial] Wybierz protokét Facial.
[Endodontics] Wybierz protokot Endodontics.
[TMJ] Wybierz protokét TMJ.
[Sinus] Wybierz protokét Sinus.
[Airway] Wybierz protokét Airway.
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Potwierdzanie widoku obrazu

Po zakonczone akwizycji zostanie wyswietlony widok potwierdzania obrazu.

| Header | Right
Rys 12 Potwierdzenie widoku obrazu: Panorama
| Header | Right

Rys 13 Potwierdzenie widoku obrazu: Cefalogram
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Header Right

Contents

Nagtowek

Rys 14 Potwierdzenie widoku obrazu: TK

Zawiera takie informacje, ID, imie i nazwisko pacjenta, pteé, data urodzenia, czas skanowania i dawka.

Zawartosé

Moze regulowac¢ poziom filtra, ostros¢ lub gamma.

Prawa strona

Znak Opis

[Confirm]

[Retake]

[Reject]

Zapisz uzyskany obraz na serwerze, jako obraz zaakceptoany i przejdz do
ekranu MWL. Zeskanowany obraz jest automatycznie wysylany do
automatycznego routingu przeznaczenia.

Szczegotowy opis, patrz pkt 6.3 Przeglgdanie.

Zapisz uzyskany obraz na serwerze, jako obraz odrzucony i przejdz do ekranu

konfiguracji, aby ponownie wykona¢ skan.

Zapisz uzyskany obraz na serwerze, jako obraz odrzucony i przejdz do ekranu
MWL. Zeskanowany obraz nie przyjedzie przez procedure automatycznego
routingu.

Szczegotowy opis, patrz pkt 6.3 Przegladanie. Aby potwierdzié odrzucony

obrazu, patrz pkt 6.3.5 Akceptacja.

Notatka

Odrzucony obraz nie jest wyswietlany w oprogramowaniu obrazowania. Mozesz

zmieni¢ status odrzuconego obrazu na potwierdzony na karcie przeglgdarki.
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6.2.3 Tworzenie listy pacjentow

Kliknij [New] na karcie MWL aby utworzy¢é nowy MWL. Tworzenie Modality Worklist

wyswietla sie zgodnie z rysunkiem poniezej.

Zawartosc¢

Przycisk

Rys 15 Utwérz Modality Worklist

Dane pacjenta mozna wyswietli¢ dwojako.
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6.2.4 MWL Modyfikacja

Wybierz MWL i kliknij [Modify]. Okno listy pacjentéw pokaze sie jak ponizej.

Zawartos¢

Przycisk

Rys 16 MWL Modyfikacja

Dane pacjenta mozna wyswietli¢ dwojako.
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6.2.5 Usuwanie MWL

Wybierz MWL i kliknij przycisk [Delete]. Usun wyswietlone okno zgodnie z rysunkiem ponize;.

Przycisk

Rys 17 Usuwanie MWL

6.2.6 MWL usuwanie wszystkiego

Kliknij [Delete All]. Usuh wyswietlone zgodnie z rysunkiem.

Przycisk

Rys 18 Usuwanie MWL
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6.3 Przegladanie

6.3.1 Lista przegladania

Zakfadka Review zapewnia rozne funkcje zarzadzania obrazami dla zakonczonej akwizycji.

Obstuguje réwniez rézne opcje wyszukiwania.

Pasek wyszukiwania

Zawartos¢

Przycisk

Rys 19 Lista przegladania
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6.3.2 Praca

Praca zapewnia monitorowanie stanu Storage SCU | funkcje ponownego wysytania.
Wybierz pozycje na karcie Review i kliknij [Job] na dole okna, okno SCU wys$wietli sie jak

ponizej.

Zawartos¢

Rys 20 SCU
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6.3.3 Eksport

Wybierz obrazy na karcie Review i kliknij [Export] na dole okna. Okno eksportowania
obrazow wyswietli sie jak ponizej.

Eksportowane obrazy zostang nagrane z przegladarka, zeby utatwi¢ publikacje. CD / DVD
i USB zapewniajg eksportowanie obrazu w postaci roznych formatéw graficznych.

Zawartosé

Przycisk

Rys 21 Eksport do publikacji
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6.3.4 Drukuyj

Drukarka DICOM

Wybierz obraz na liscie Review i kliknij przycisk [Print] w dolnej czesci okna. Okno wydruku

wyswietla sie tak jak ponizej.

Zawartosc¢

Przycisk

Rys 22 Okno drukowania DICOM
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Drukowanie obrazéw

Wybierz obraz na karcie Review | kliknij [Print] na dole okna. Okno wydruku wyswietla sie,

jak ponize;.

Zawartos¢

Przycisk

Rys 23 Okno drukowania obrazéw
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| Zawatos$é

6.3.5 Akceptacja

Wybierz element, a nastepnie kliknij [Accept], aby zmieni¢ status zdjecia na [Confirm] or

[Reject]. Okno wyswietli sie jak ponizej.

Zawartosc¢ A E

Przvcisk

Rys 24 Potwierdz obraz

A

[Move]

[Rotate]

Kliknij przycisk [A], aby otworzy¢ informacje o ID, nazwisku, urodzinach i

protokole skanowania.

Kliknij przycisk [B], aby otworzy¢é informacje dotyczace ekspozycji na
promieniowanie, srodka okna, szerokosci okna, wspotczynnika powiekszenia i
jednostki dtugosci.

Kliknij, aby wybra¢ obraz do przeniesienia.
Kursor zmieni sie, gdy wskaznik myszy znajduje sie nad obrazem. Obraz

zostaje przeniesiony naciskajgc lewy przycisk myszy i przesuwajgc mysz.

Kliknij, aby obréci¢ obraz.
Kursor zmieni sie, gdy wskaznik myszy znajduje sie nad obrazem.
Z wcisnietym lewym przyciskiem myszy, poruszaj myszka.

Obraz bedzie obracac sie w kierunku ruchu myszy.
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[Zoom] Kliknij, aby powiekszyé / zmniejszy¢ obraz.
Kursor zmieni sie, gdy wskaznik myszy znajduje sie nad obrazem.
o Z wcidniym lewym przyciskiem myszy, przesun kursor myszy w kierunku prawej

strony obrazu, aby zmniejszy¢, a w kierunku lewej, aby powiekszy¢.

Kliknij, aby ustawi¢ kontrastowanie obrazu.

[Windowing]
Kursor zmieni sie, gdy wskaznik myszy znajduje sie nad obrazem.
Z wecisnietym lewym przyciskiem myszy, poruszaj do gory, aby zmniejszy¢
kontrast, a w dét, aby zwiekszy¢ kontrast.

[Back]
Trwajgcy proces zostanie anulowany po kliknieciu.

| Przycisk
[Confirm] Potwierdz obraz pacjenta.
[Reject] Odrzu¢ obraz pacjenta.

Notatka SMARTDent pokazuje tylko potwierdzone obrazy.
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6.3.6 Wysylanie

Wybierz element i kliknij przycisk [Send], gdy nie wystat do serwera PACS.

Zawartosc¢

Przycisk

Rys 25 Wyslij DICOM

62



RCT800 6 Oprogramowanie

6.4 Zarzadzanie danymi pacjenta

6.4.1 Lista pacjentow

Ekran listy informacji o pacjencie (ktory pojawia sie, gdy karta pacjenta ze skanera S / W
Main jest zaznaczona), wy$wietla zaréwno liste pacjetéw, u ktérych nie zakorczono
skanowania na karcie MWL i liste pacjentéw u ktérych zakohczono skanowanie na karcie

Review.

Lista stylu Pasek wyszukiwania

—_

Zawartosc¢

Przycisk

Rys 26 Lista pacjentow

Lista stylu Pasek wyszukiwania
| g s | | pesswsvana |

Zawartos¢

Przycisk

Rys 27 Miniatury listy pacjentow
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6.4.2 Rejestracja nowego pacjenta

Kliknij [New] na karcie pacjenta w celu utworzenia nowego pacjenta, jak na rysunku ponize;.

Zawartosc¢

Przycisk

Rys 28 Rejestracja nowego pacjenta

Dwojaka forma wyswietlania danych pacjenta.
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6.4.3 Modyfikowanie danych pacjenta
Wybierz lliste pacjentow i kliknij [Modify], aby zmieni¢ informacje o pacjencie, jak na rysunku
ponizej.
To trwa przez jakis czas, gdy zdjecia sa rejestrowane dla pacjenta. Alarm zostanie

Notatka . o
wyswietlony komunikat jak na Rys. 30.

Zawartos¢

Przycisk

I

Rys 29 Modyfikuj pacjenta

Rys 30 Powiadomienie o modyfikacji

Dane pacjenta moga zostaé wyswietlone w dwojaki sposéb.
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6.4.4 Rejestrowanie zdjecia pacjenta

Kliknij [Portait] w sprawie rejestracji pacjenta lub okna modyfikacji. Okno wyswietli sie jak

ponizej.

Zawartosé

Przycisk

Rys 31 Okno rejestracji zdjecia pacjenta

66



RCT800 6 Oprogramowanie

6.4.5 Usuwanie pacjenta

Ekran wyswietlany jest po nacisnieciu przycisku [Delete] z wyborem pacjenta z listy. Stad

pacjenci na licie pacjentow mogg zostac usunieci.

A Nalezy uwazaé z usuwaniem pacjenta. Nie ma mozliwo$ci odzyskania obrazu.

Caution
Kliknij [Delete]. System poprosi o podanie hasta.
Rys 32 Hasto usuwania pacjenta
Notatka Jesli nie pamietasz hasta, skontaktuj sie z przedstawicielem serwisu.
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Ponizej znajduje sie ekran, ktory pojawia sie po podaniu poprawnego hasta, dane pacjenta

zostang usuniete.

Przycisk

Rys 33 Usuwanie pacjenta
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6.5 Ekran dotykowy

6.5.1 Ekran powitalny

Ekran powitalny jest wyswietlany na monitorze dotykowym | jest on w stanie gotowo$ci,
przechodzi do ustawienh po dotknieciu ekranu przez uzytkownika. Gdy skanowanie zostanie

odebrane ze skanera, ekran powitalny przejdzie w ekran skanowania.

Rys 34 Ekran powitalny
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6.5.2 Operacje systemowe

Rys 35 Operacje systemowe

[x] Dotknij, aby zamkna¢ okno konfiguraciji i powréci¢ do ekranu powitalnego.

[Down] . .
Dolny przycisk podnoszenia kolumny

Urzadzenie jest obnizane gdy uzytkownik przytrzymuje przycisk [Down]

[Up] ) _ _
Gorny przycisk podnoszenia kolumny

Urzadzenie jest podwyzszane gdy uzytkownik przytrzymuje przycisk [Up].

[Home]
Przycisk inicjalizacji sprzetu

Dotknij, aby zainicjowac sprzet.

Przycisk dostosowania wigzki lasera ON / OFF
Kliknij, aby wytgczy¢ wigzke jesli jest wigczona lub wtgcz gdy jest wytgczona.
Wylgcza sie automatycznie po uptywie okreslonego czasu.

[Lamp]

ON OFF
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6.5.3 Akwizycja

Ekrany wyswietla sie po kliknieciu [Scan].

Informacije o pacjencie
Przed przystgpieniem do akwizycji obrazu, pojawia sie okno informacyjne o pacjencie, jak
na rysunku ponizej.

Prosze potwierdzi¢ informacje o pacjencie.

Zawartosc¢

Przycisk

Rys 36 Informacje o pacjencie
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Akwizycja panoramiczna

Okno ustawien skanowania panoramicznego.

Informacje o pacjencie Typ pacjenta D
Temperatura
FOV
Protokét Lampa
Pozycja klowa
Standard Segment Bitewing
™J Sinus Orthogonal

Rys 37 Akwizycja: Panorama

Napiecie tuby i natezenie lampy

Rys 38 Regulacja warunkow ekspozycji
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Informacje o pacjencie

Patient Name Dane pacjenta
Patient ID ID pacjenta
Patient gender Pte¢: M (mezczyzna), F (kobieta), O (inna)

Patient Birth date Data urodzenia pacjenta

Typ pacjenta

[Child] Dziecko
[Small adult] Maty dorosty
[Adult] Dorosty
[Large adult] Duzy dorosty

Pozycja ktowa (Pano)

[Left]

Przesun wigzke ktowg do przodu.

Modyfikuj wigzke ktowg przesuwajac rotator do przodu.
[Center] ] ) )

Przenie$ wigzke klowa do potozenia srodkowego.

Modyfikuj wigzke ktowg przesuwajgc rotator do srodka.
[Right]

Przesun wigzke ktowg do tytu.
Modyfikuj wigzke ktowg przesuwajac rotator do tytu.




RCT800 6 Oprogramowanie

| Napiecie tuby i natezenie lampy

| Przycisk zmniejsza kVp. Liczba zmniejsza sie o 1 kVp na klikniecie.

Napiecie tuby
Wyswietl ustawienia napiecia kVp.

(kVp)
| 2 Przycisk zwieksza kVp. Liczba zwieksza sie o 1kVp na klikniecie.
< Przycisk zmniejsza mA. Liczba zmniejsza sie 0 1mA na klikniecie.

Natezenie lampy i
Wyswietla ustawienia nateznia mA.

(mA)

> Przycisk zwieksza mA. Liczba zwigksza sie o 1mA na klikniecie.
I Protokot

[Standard] Wybierz protokot Standard.

[Segment] Wybierz protokét Segment.

[TMJ] Wybierz protokot TMJ.

[Sinus] Wybierz protokét Sinus.

[Bitewing] Wybierz protokot Bitewing.

[Orthogonal] Wybierz protokét Orthogonal.
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[Lampa]

[Up]

[Down]

[ready]

[cancel]

Przycisk dostosowania wigzki On/Off

Kliknij, aby wytgczy¢ wigzke jesli jest wigczona lub wigcz gdy jest wytgczona.

ON OFF

Przycisk regulacji wysokosci kolumny.
Nastepuje podnoszenie sprzetu podczas naciskania na przycisk.

Przycisk regulacji obnizania wysokosci kolumny.

Nastepuje obnizanie sprzetu podczas naciskania na przycisk.

Po nacisnieciu, system ustawia sprzet w pozycji gotowosci do skanowania.

Wcisnij, aby anulowaé¢ skanowanie, zamknij okno skanowania i wr6¢ do ekranu
powitalnego.
Klikniecie przycisku po [ready] anuluje process przygotowania do skanowania.
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Tryb FOV (Panorama)

ROI (Region of Interest) mozna regulowaé w zaleznosci od potrzeb diagnostyki w trybie FOV. Kazda
modalnos¢ oferuje rézne obszary aktywne. Regulowane za pomocg klawiszy strzatek na THU i/lub

pilocie. Poprzez ograniczenie obszaru napromieniania przez uzytkownika realizowana jest rzeczywista

niska dawka.

Top ROl up

Top ROI down

Bottom ROI up

Bottom ROI down

Rys 39 Tryb FOV (Ekran dotykowy)
| FOV

[Top ROI up] Przesuwa w gére wielkos¢ ROI na gorze strony.
[Top ROI down] Przesuwa w dot wielkos¢ ROI na gorze strony.
[Bottom ROI up] Przesuwa w gore wielkos¢ ROI na dole strony.
[Bottom ROI down] Przesuwa w dot wielkos¢ ROI na dole strony.
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Temperatura

Monitoruje temperature tuby rentgenowskiej i zaznacza na ekranie jak na Rys. 40. Podczas normainej
pracy bedzie wtgczona zielona lampka. Gdy temepratura sie podniesie, zielona sie wytagczy i wigczy sie
z6tta. Gdy system sie przegrzeje wigczy sie czerwona lampka.

Gdy pali sie zielona lampka system wykona skanowanie. Natomiast gdy pali sie czerwona lub zoita
wymagany jest czas chtodzenia przed nastepnym wykonanym skanem. (Zétta lampka: 3min, czerwona
lampka: 5min)

Czas pozostaty do kohca chiodzenia jest pokazany z lewej strony Swiatta wskaznika temperatury

powyzej przycisku gotowosci.

Rys. 40 Pokazuje procedure czasu chtodzenia.

Rys 40 Czas chiodzenia
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Akwyzycja Cefalo (One Shot Type)

Ponizej znajduje sie ekran skanowania cefalo.

Protokot
Lateral PA SMV
Carpus Waters Reverse-Towne

Rys 41 Akwizycja: Cefalo
I Protokét

[Lateral] Wybierz protokot Lateral.

[PA] Wybierz protokét PA.

[SMV] Wybierz protokét SMV.

[Carpus] Wybierz protokét Carpus.

[Waters] Wybierz protokdét Waters.

[Reverse-Towne] Wybierz protokdét Reverse-Towne.
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Tryb FOV (Cefalo)

Top ROl up

Top ROI down

Left ROI right Right ROI right

Left ROI left Right ROI left

Bottom ROI up

Bottom ROI down

Rys 42 Tryb FOV (on THU)

| FOV
. ozak . ops
[Top ROI up] Przesuwa w gore wielkosé ROI na gorze strony.
[Top ROI down] Przesuwa w dot wielkos¢ ROI na gorze strony.
[Bottom ROI up] Przesuwa w goére wielkos¢ ROI na dole strony.
[Bottom ROI down] Przesuwa w dot wielkos¢ ROI na dole strony.
[Left ROI left] Przesuwa w goére wielkos¢ ROI na lewg strone.
[Left ROI right] Przesuwa w dot wielkos¢ ROI na lewg strone.
[Right ROI left] Przesuwa w gore wielkos¢é ROI na prawg strone.
[Right ROI right] Przesuwa w dot wielkos¢ ROI na prawg strone.
Notatka Tryb FOV dziata tak samo w przypadku One Shot i Scan.
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Akwizycja cefalo (Scan Type)

Ponizej znajduje sie ekran skanowania cefalo.

Protokot
Lateral PA Carpus
Lateral Wide SMV
Rys 43 Akwizycja: Cefalo
I Protokot
[Lateral] Wybierz protokot Lateral.
[PA] Wybierz protokot PA.
[Carpus] Wybierz protokét Carpus.
[Lateral Wide] Wybierz protokét Lateral Wide.
[SMV] Wybierz protokét SMV.
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Akwizycja TK

Ponizej znajduje sie ekran skanowania TK.

Protokot
Jaw Jaw Fast Large Jaw
Facial Endodontics ™J
Sinus Airway
Rys 44 Akwizycja: TK
| Protokot
Znak Opis

[Jaw] Wybierz protokot Jaw.
[Jaw Fast] Wybierz protokét Jaw Fast.
[Large Jaw] Wybierz protokét Large Jaw.
[Facial] Wybierz protokét Facial.
[Endodontics] Wybierz protokét Endodontics.
[TMJ] Wybierz protokét TMJ.
[Sinus] Wybierz protokot Sinus.
[Airway] Wybierz protokét Airway.
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Tryb FOV (TK)

Top ROl up

Top ROI down

Left ROl right Right ROI left

Left ROI left Right ROI right

Bottom ROI up

Bottom ROI down

Rys 45 Tryb FOV (On THU)

| FOV
 zeak o |
[Top ROI up] Przesuwa w gore wielkosé ROI na gorze strony.
[Top ROI down] Przesuwa w dot wielkos¢ ROI na gorze strony.
[Bottom ROI up] Przesuwa w gore wielkos¢ ROI na dole strony.
[Bottom ROI down] Przesuwa w dot wielkos¢ ROI na dole strony.
[Left ROI left] Przesuwa w goére wielkos¢ ROI na lewg strone.
[Left ROI right] Przesuwa w dot wielkos¢ ROI na lewg strone.
[Right ROI left] Przesuwa w goére wielkos¢ ROI na prawg strone.
[Right ROI right] Przesuwa w dot wielkos¢ ROI na prawg strone.
W trybie FOV TK, lewy | prawy kolimator przesuwa sie do wewnatrz | na zewnatrz
Notatka w postaci zestawu np. nacisnij “lewy ROI prawy”, a lewy | prawy kolimator

przesunie sie do srodka.
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Potwierdzenie otrzymanego obrazu

Uzyskany obraz wyswietli sie po zakonczonym skanowaniu.

Nagtowek Przycisk
Zawartos¢
Rys 46 Potwierdzenie otrzymanego obrazu: Pano
Nagtowek Przyeiek
Zawartos¢

Rys 47 Potwierdzenie otrzymanego obrazu: Cefalo
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Nagtéwek
Przycisk

Zawartos¢

Rys 48 Potwierdzenie otrzymanego obrazu: TK

| Nagtéwek

Zawiera takie informacje, ID, imie i nazwisko pacjenta, pte¢, data urodzenia, czas skanowania i dawka.

| Przycisk
[Confirm] Kliknij, aby zatwierdzi¢ otrzyamny obraz i wrdci¢ do ekranu powitalnego.
Kliknij, aby zapisa¢ zdjecie i przejs¢ do informacji o akwizycji pacjenta
[Retake] ) ) )
automatycznie. Zresetuj urzadzenie.
[Reject] Odrzuc¢ zdjecie.
Odrzu¢ obraz nie jest wyswietlany w oprogramowaniu do przetwarzania obrazu.
Notatka

Mozesz zmieni¢ status odrzucenia na potwierdzenie na karcie przegladu.



6.6 Skanowanie

RCT800 6 Oprogramowanie

6.6.1 Srodki ostroznosci przed skanowaniem.

@ Zaldz ostone higieniczng na gryzaku.
@ Rozsun wsporniki w celu lepszego pozycjonowania pacjenta.
(® Pacjent musi usungc wszystkie metalowe przedmioty podczas skanowania, wliczajgc
okulary, naszyjniki, kolczyki, apparat stuchowy, itd.
@ Pacjent musi mie¢ ubrany otowiany fartuch ochronny.
6.6.2 Metody skanowania
No. Rycina Opis
Kliknji MWL na gorze lewej strony ekranu i
1 wcisnij przycisk [New] na dole po prawej, aby
zarejestrowaé pacjenta.
—
9 Na ekranie danych pacjenta, wybierz [Pano] i
— Kliknij [OK].
—
3 Wybierz utworzone powyzej MWL i kliknij
[Scan] na dole po prawej stronie.
—
4 Potwierdz infromacje o pacjencie, kliknij [OK],

nastepnie przejdz do kolejnego kroku.
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Wybierz odpowiedni protokot skanowania.

Wybierz typ pacjenta, napiecie i natezenie
pragdu w oparciu o pacjenta.

Uzywaijac pilota lub ekranu dotykowego, nalezy
wyregulowa¢ wysokos¢ sprzetu do wzrostu
pacjenta i upewni¢ sie, ze szyja pacjenta jest
tak prosta, jak to tylko mozliwe. Po
wypozycjonowaniu pacjent powinien trzymac
rece na chwytaku.

Wypozycjonuj pacjenta w zaleznosci od

planowanego protokotu skaningowego.

Uzyj przycisku FOV na THU i/lub pilocie, aby
wigczyé tryb FOV. Przejdz do "8-2", jesli

ustawienia FOV nie sg potrzebne.

8-1

Wocisnij [ready] po skorygowaniu FOV na
konsoli PC i/ lub THU. Urzadzenie przechodzi
do pozycji gotowosci do ekspozyciji.
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Gdy wypozycjonowanie pacjenta jest gotowe,

8-2
wcisnij [ready] na ekranie dotykowym.

1 Po zapaleniu sie zielonej diody na przetgczniku
do ekspozycji, wciskaj przycisk, az do
zakonczenia ekspozyciji.

9 Uwazaj, aby nie zwolni¢ przycisku

podczas skanowania w ten
Notatka ;
spos6b  zatrzymasz = proces

skanowania.

Gdy skanowanie jest zakonczone, wybierz

przycisk [Confirm / Retake / Reject].

X Opis operacji
[Confirm]: Zapisz obraz i przejdz do ekranu
10 MWL.

[Retake]: Zapisz obraz i automatycznie przejdz

do ponownej akwizycji.

[Reject]: Zapisz zdjecie, wskaz zdjecie
odrzucone w bazie danych, a nastepnie przejdz
do ekranu MWL.

Notatka Obraz uzyty w tabeli moze sie r6zni¢ w zaleznosci od modalnosci.
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Ta strona zostata celowo pozostawiona pusta.
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7 Akcesoria

7.1 Lista akcesorii

<

|

Wspornik SSZ (P)

Wspornik SSZ (L)

(P)

(L)

Podstawka pod Bezzebny ] ) Naklejka do stojaka
i ] Gryzak Stojak do pilota .
podbrodek podbrodek do pilota
. Naklejka do
o . . Uchwyt przycisku
Naklejki stop Pilot Baterie AAA [2EA] . uchwytu do
do ekspozycji .
ekspozyciji
Wspornik Pano/KT | Wspornik Pano/KT Pokretto do

regulacji [2EA]

@F’EI

Przyrzad na

naklejki na stopy

Zagtéwek

Ray DVT

Dent/Digitest 2.1
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7.2 Procedury operacyjne pilota

¢ <« >
2| 4l f11ls
4 5 6
@I)
78 9
SEE
-~
N
o< > < >
P
A
1] © X |12

Rotator Betrieb
Y

Hebesaule
Betrieb

®  Pilot moze kontrolowa¢ ruchy

No. Rycina . ops |
1 Pacjent, Wybér protokotu Wybierz typ pacjenta i protokét.
2 | Podnoszenie kolumny Unosi system przy naciskaniu.
3 | Obnizanie kolumny Opuszcza system przy naciskaniu.
4 | Wigzka klowa w lewo Przesuwa wigzke do przodu.
5 | Wigzka ktowa w prawo Przesuwa wigzke dol tytu.
6 | Wiazka klowa na srodku Przesuwa wigzke na srodek.
7 | Lamp Wigzka laserowa ON/OFF.
8 | Dane dotyczgce pozyciji Przesuwa pozycje.
9 | Obroét 0 90° Obraca urzadzenie o 90°.
10 | Regulacja kolimatora Reguluje kolimator.
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11

Gotowy

Przycisk skanowania. Po kliknieciu system przechodzi do

pozyciji startowej.

12

Anuluj

Przycisk anulacji. Dotknij, aby anulowaé skanowanie, zamknij
ekran skanowania i i wré¢ do ekranu powitalnego.

Wielokierunkowy piot zdalny pozwala uzytkownikowi na swobode ruchu.

Uzytkownik moze tatwo sterowaé urzgdzeniem dbajgc o pacjenta.
Odrebny przycisk konfiguracji utatwia uzytkowanie.
Pilot mozna przymocowac do $ciany za pomocg podstawki do pilota (w zestawie).

S3 potrzebne dwie baterie AAA. Wymien je gdy sie wyczerpia.

Zatrzymaj przytrzymanie przycisku z bezprzewodowego pilota w razie przypadku
uderzenia pacjenta na skutek ruchoéw, takich jak goéra / dét kolumny lub obrotu
rotatora.

Uzyj funkcji pre-motion, jesli jest to konieczne, aby jednoznacznie sprawdzi¢ czy
maszyna nie uderzy pacjenta podczas ruchu.

Nie naciskaj przyciskéw pilota, gdy urzadzenie znajduje sie poza zasiegiem
wzroku. Zawsze uzywac pilota z urzgdzeniem w zasiegu wzroku.

Jesdli pilot bedzie nieaktywny przez diuzszy czas, nalezy wyja¢ z niego baterie.
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7.2.1 Jak wiozy¢ baterie do pilota

(D Otworz pokrywe z tytu, jak jest to pokazane na ponizszym obrazku.
@ Sprawdz +/- i wioz dwie baterie 1,5V typu AAA.
@ Zamknij pokrywe.

O N

@0k ) )HO
Q0 J)@
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7.3 Montaz wspornikéw

1) Posktadaj wspornik Pano/KT (L) i wspornik Pano/KT (P) do mechniazmu podstawki
podbrodka, nastepnie wkreé 2 pokretta regulacyjne w celu zabezpieczenia.

Wspornik Pano/CT (L)
Mechnizm podstawki

>

Pokretta regulacyjne—’6 D

Wspornik Pano/CT (P) Lewy:'

Zaokraglona czes¢ wspornika musi by¢ zamontowana na wewnetrznym boku.

7.4 Potlgczenie gryzaka i podstawki do podbrédka

1) Dotgcz podstawke do mechnizmu podstawki podbrddka, a w niej umiesé gryzak.

Gryzak

Podstawka do podbrodka

Mechanizm podbrédka
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7.5 Montaz podstawki do pilota

1) Uzyj srubokreta Phillips, aby wkreci¢ 2 ®4x20 wkrety do stojaka.

Stojak do pilota

\

2) Do przymocnowanego na $ciane stojaka dotgczono naklejke, naklej jg na niego.

N

o)

@ ‘\

\ Naklejka do stojaka

Q

@O

F?\
Pilot
A
g
@
\\\, %
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7.6 Montaz uchwytu do przycisku do ekspozyciji

1) Uzyj Srubokreta Phillips, aby wkreci¢ 3 ®4x20 wkrety w Sciane stuzace do instalaciji
stojaka do przycisku.

4
4
4 d
4
4
4
4

/”,
A
g g Uchwyt przycisku ekspozyciji

2) Zamontuj uchwyt do $ciany, nastepnie naklej naklejke na powierzchnie uchwytu.

Naklejka do uchwytu

Przycisk ekspozycji

«
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Specyfikacja
systemowa

8
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8 Specyfikacja systemowa

8.1 Techniczna specyfikacja

Klasyfikacja Specyfikacja (UETe]]
Napiecie znamionowe 100-240V~, 50/60Hz

Pobdr energii 2.5kVA Max

Praca nieciggta z okresowym

Tryb pracy obcigzeniem. (Dtugi czas dziatania)

Maksymalna dopuszczalna pozorna
: o 0.8%(100V)
impedancja sieci zasilajgcej

Overcurrent Circuit 30A

Forma i stopien porazenia prgdem Klasa 1, Typ B

Catkowita 2.8mmAI/90IEC60522 + 0.2mm

TK Cu

Filtracja
Pano/Cefalo Caltkowita 2.8mmAI/90IEC60522

Napiecie: 50~100kV

Natezenie: Max 22mA

Rozmiar punktu centralnego: 0.5mm
(IEC60366)

Kat docelowy: 5°

Lampa rentgenowska

Pojemnos¢ cieplna: 35kJ

Napiecie: 60~100kV(£10%)
Natezenie: 1~17mA(£20%)
Zasilanie: 2.185kW
Moc wyjsciowa: 1.530kW (mniej niz
X-ray Generator wysokiego ekspozycja 3s)
napiecia Nieodtgczna filtracja: 1.8mmaAl
(lampa+olej izolacyjny+skrzynka)
Dodatkowa filtracja:
TK: 1.0mm Al + 0.2mm Cu
Pano/Cefalo: 1.0mm Al

Temperatura jest monitorowana i
wyswietlana na ekranie z pomocag
. kolorow.

Czas chtodzenia . . .
Kolor zielony oznacza, ze kolejne

skanowania mogg by¢ wykonywane

natychmiast.
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Zotty lub
uzytkownik musi czeka¢ odpowiednio
albo 3 lub 5 minut.

czerwony oznacza, ze

Wspoétczynnik obcigzenia

Maks. kV dla mA: 100 kV / 15 mA
Maks. mA, gdy kV: 17 mA/ 90 kV

Rozmiar pikseli: 124um

Do uzycia TK Macierz pikseli: 2048x2560
Obszar pikseli: 254.0mm(W)x317.4mm(H)
Rozmiar pikseli: 95um
Do uzycia TK Macierz pikseli: 2560x1792 Do wyboru
Obszar pikseli: 243.2mm(W)x170.2mm(H)
Rozmiar pikseli: 124um
Do uzycia
Macierz pikseli: 2048x2560
panoramicznego . .
Obszar pikseli: 254.0mm(W)x317.4mm(H)
Detektor . Rozmiar pikseli: 95um
Do uzycia . . .
promieniowani ) Macierz pikseli: 2560x1792 Do wyboru
panoramicznego o
a Obszar pikseli: 243.2mm(W)x170.2mm(H)
. Rozmiar pikseli: 124um
Do uzycia Cefalo . . .
Macierz pikseli: 2048x2560 Do wyboru
(Typu One Shot S ) o
Obszar pikseli: 254.0mm(W)x317.4mm(H)
i Rozmiar pikseli: 140um
Do uzycia Cefalo . . .
Macierz pikseli: 3072x3072 Do wyboru
(Tylkp One Shot L) ) .
Obszar pikseli: 430.1Tmm(W)x430.1mm(H)
i Rozmiar pikseli: 100um
Do uzycia Cefalo . . .
Macierz pikseli: 48x2250 Do wyboru
(Typ Scan) I
Obszar pikseli: 4.8mm(W)x225.0mm(H)
CT: 677mm Pano: 677mm
Ceph(Scan): 1650mm
SID

Ceph(Oneshot-S): 1660mm
Ceph(Oneshot-L): 1507mm

Napiecie lampy

60~100kV (Patrz ,Tabela ekspozyc;ji”)

Prad lampy 1~17mA (Patrz ,Tabela ekspozyciji”)
CT ~20s (Patrz ,Tabela ekspozycji”)

Czas Pano ~14s (Patrz ,Tabela ekspozycji”)

narazenia Ceph(Scan) ~20s (Patrz ,Tabela ekspozycji”)
Ceph(Oneshot) ~3s (Patrz ,Tabela ekspozycji”)
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Powiekszenie

CT:1.44 Pano: 1.35
Scan Ceph: 1.11

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

Ocena bezpieczenstwa

Klasa |
) IEC60825-1
Dostosowanie
wigzki Dtugos¢ fali 650nm+20nm
Moc wyjsciowa <imwW
Wozmiary 1,118mm(W)x1,481mm(D)*2,296mm(H)
Zestaw z Cefalo typu One
1,831mm(W)x1,481mm(D)x2,296mm(H)
Shot S
Zestaw z Cefalo typu One
1,672mm(W)x1,481mm(D)x2,296mm(H)
Shot L
opecytkace Zestaw z Cefalo 1,831 (W)x1,481 (D)x2,296mm(H)
,831mm(W)x1,481mm(D)x2,296mm
aparatu skanujgce
Waga 189kg+10%
Z Cefalo typu One Shot S | 219kg+10%
Z Cefalo typu One ShotL | 212kg+10%

Z Cefalo skanujgcym

217.5kg+10%

llo§¢ w opakowaniu 1 zestaw
Kontrola
wysokosci Podnoszenie 670mm30mm
kolumny
Oprogramowanie RayScan ver. 1.1 lub wyzej
(O] Windows 10, 64Bit lub wyzszy Uzywaj
produktéw z
CPU Intel Dual Core lub wyzszy ]
] certyfikatem
Stacja o
RAM 8GB lub wyzszy organizacji
robocza
. krajowych lub
HDD 1TB lub wyzszy
akredytowan
Sie¢ Gigabit Ethernet ych.
Srodowisko Zakres temperatury
] 15°C ~25°C
operacyjne otoczenia
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Wilgotnos¢ wzgledna

20%~ 60%

RCT800 8 Specyfikacja systemowa

Zakres ci$nienia

700hPa ~1060hPa
atmosferycznego
Zakres temperatury
) ] -10°C ~ 50°C

Transport i otoczenia
srodowisko

Wilgotnos$¢ wzgledna 10%~ 90%
przechowywa
nia Zakres

cisnieniaatmosferycznego

700hPa ~1060hPa
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8.1.1 Lampa rentgenowska

Wykres wartosci znamionowej

Emisja i wlasciwosci zarowki

102



RCT800 8 Specyfikacja systemowa

Charakterystyka cieplna anody
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Zarys wymiarowy

8.1.2 Tabela ekspozyc;ji

CT Panoramicznego Scan Cefalo One shot cefalo
kV mA | sek kV mA | sek kV mA | sek kV mA | sek
91~100 | 1~15 91~100 | 1~15 91~100 | 1~15 91~100 | 1~15
Min 3 2.4 3 0.2
60~90 | 1~17 60~90 | 1~17 60~90 | 1~17 60~90 | 1~17
81~100 | 1~12 81~100 | 1~12 81~100 | 1~12 91~100 | 1~15 5
Max 71~80 |(1~14| 20 | 71~80 |1~14| 14 | 71~80 | 1~14 | 20 | 60~90 | 1~17
60~70 | 1~17 60~70 | 1~17 60~70 | 1~17
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8.2 Informacje o dawce

8.2.1 Populacja pacentow

Do popluacji tej moze naleze¢ kazda osoba, ktéra moze byé narazona na promieniowanie
rentgenowskie w celach diagnostycznych.

Nie ma ograniczen 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 pacjentdéw, ponizej ok 21 kg (46 funtow)
i 113 cm (44,5 cala) wzrostu; Te pomiary wzrostu i masy ciata w przyblizeniu odpowiadajg
Srednio 5-cio letniemu dziecku, zgodnie z wytycznymi FDA ““Pediatric Information for X-ray
Imaging Device Premarket Notifications (Projekt Guidance) ".
a. 5lat [~21 kg, 113 cm stojac]: Dziecko
b. 12lat[~52 kg, 156 cm stojgc]: Nakfada sie z matych rozmaréw dorostym
c. 21lat[~80 kg, 170 cm wzrostu]: Dorosty
d. dorosty [wiecej niz 80 kg, 180 cm standing height]: Duzy dorosty
Szczegolng ostroznos¢ nalezy zachowac podczas obrazowania pacjentéw spoza typowego
zakresu rozmiaréw dla dorostych, zwtaszcza mniejszych pacjentéw pediatrycznych, ktérych
rozmiar nie pokrywa sie z zakresem rozmiaréw dorostych (np. pacjenci o masie ciata ponizej
50 kg i 150 cm (59 cali) wzrostu, pomiary, ktére w przyblizeniu odpowiadajg przecietnemu
12-latkowi lub dorostej kobiecie w USA na 5. percentyl).
Narazenie na promieniowanie jonizujgce ma szczegdlne znaczenie u pacjentow
pediatrycznych, poniewaz: 1) w przypadku niektérych narzadéw i typédw nowotworéw miodsi
pacjenci sg bardziej wrazliwi na promieniowanie niz dorosli (ij. ryzyko raka na dawke
jednostkowg promieniowania jonizujgcego jest wyzsze u miodszych pacjentéw); 2)
uzywanie sprzetu i ustawien ekspozycji przeznaczonych dla dorostych $redniej wielkosci
moze skutkowaé nadmierng i niepotrzebng ekspozycjg mniejszych pacjentow na
promieniowanie; oraz 3) mtodsi pacjenci maja dtuzszy oczekiwany okres zycia, w ktorym
skutki narazenia na promieniowanie mogg objawiac sie jako rak.
Aby zmniejszy¢ ryzyko nadmiernej ekspozycji na promieniowanie, nalezy postepowac
zgodnie z zasadg ALARA (tak niskie, jak racjonalnie osiggalne) i dgzy¢ do zmniejszenia
dawki promieniowania tylko do iloSci niezbednej do uzyskania obrazéw, ktére sg
odpowiednie klinicznie.

Nalezy zapozna¢ sie ze stronami informacyjnymi na temat pediatrii.

+ Strona FDA na temat promieniowania rentgenowskiego w pediatrii:
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8.2.3 Wykonywanie procedur

Panorama/ Cefalo

® Dawka promieniowania jest oznaczona jako mGy.cm? (obszar dawki produktu) i

mierzona w gtéwnym kolimatorze. Dawka ma +25% tolerancji.

KT

® Dawka promieniowania jest oznaczona jako CTDIvol (mGy) i ma £25% toleranciji.
® Dawka mierzona jst w srodku potozenia pacjenta i na godzinie 3, 6, 9, 12.

®  Pozycje w komorze jonizacji.

®  Zmierzona wartos¢ jest uzywana do obliczania CTDIw.

® CTDIMOO0 = [f X zmierzona warto$¢]/( szerokos¢ wigzki), wspotczynnik konwersji
f=0.0087mGy/mR

® CTDIw = 1/3CTDI100 centrum + 2/3CTDI100 ($rednia wartos¢ w 4 miejscach)
® TK skitada sie z 1 obrotu obrazowania, wiec CTDIw i CTDIvol sg rownowazne.

® CTDIvol = 20mGy at TK warunki pracy. (Napiecie: 85kV, Natezenie: 5mA, Czas
ekspozycji: 14s)
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8.3 Zmienny zakres FOV

8.3.1 Protokdt Panoramiczny

RCT800 8 Specyfikacja systemowa

. WxH Default WxH Min. WxH Max.
Protokot
(cm) (cm) (cm)
Normal 22x12 22x2 22x12
Standard PED 20x8 20x2 20x12
Wide 24x12 24x2 25x12
Standard (Segment) Selection H2 H12
Bitewing 13x8 13x2 13x12
TMJ Zamkniety 26x12 26x2 26x12
™J
TMJ Otwarty 14x12 14x2 14x12
Sinus 14x12 14x2 14x12
Orthogonal 18x12 18x2 18x12
8.3.2 Protokoty TK
CT180 CT200
Protokof ®xH Default | ®xHMin. | ®xHMax. | ®xH Default | ®xHMin. | ®xH Max.
(cm) (cm) (cm) (cm) (cm) (cm)
Jaw 10x10 8x3 12x12 10x10 8x3 12x12
Jaw-Fast 8x10 6x3 8x12 8x10 6x3 8x12
Large-Jaw 16x10 12x8 16x12 16x10 12x8 16x12
Facial 18x16 16x14 18x16 20x20 16x14 20x20
Endodontics 4x5 4x3 5x6 4x5 4x3 5x5
Lewo 12x10 10x6 12x12 12x10 10x6 12x12
™J Lekki 12x10 10x6 12x12 12x10 10x6 12x12
Obie 16x10 13x6 16x12 16x10 12x6 16x12
Sinus 14x10 12x3 15x12 14x10 12x3 15x12
Airway 12x10 12x3 15x12 12x10 12x3 15x12
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RCT800 8 Specyfikacja systemowa

8.3.3 Cefalo (One shot S-type)

. WxH Default WxH Min. WxH Max.
Protokot
(cm) (cm) (cm)
Lateral 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 Cefalo (One shot L-type)
Protokét WxH Default WxH Min. WxH Max.
(cm) (cm) (cm)
Lateral 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 Cefalo (Scan type)
. WxH Default WxH Min. WxH Max.
Protokot
(cm) (cm) (cm)
Normal 20x22 20x8 25x22
Lateral
Fast 20x22 20x8 26x22
PA 24x22 8x8 24x22
Carpus 22x22 8x8 24x22
Normal 25x22 20x8 25x22
Lateral Wide
Fast 26x22 20x8 26x22
SMV 24x22 8x8 24x22
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RCT800 8 Specyfikacja systemowa

8.4 Promieniowanie zaktocajgce

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

225° 135°

0.17433

270°  0.27433

0.16533  90°

0.69567 0.57033

0.242
0°
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RCT800 8 Specyfikacja systemowa

Kat (°) Punkt pomiarowy Odlegtosé (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 11 2 0.004
12 3 0.001
13 1 Not measured
180 14 2 Not measured
15 3 Not measured
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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RCT800 8 Specyfikacja systemowa

8.5 Wydajnos¢ obrazowania

8.5.1 Panorama

Rodzielczos$¢ par linii Weerdykt
Warunk lampy rtg Zmierzona wartos¢
Napiecie Natezenie Rodzielczos¢ par linii Kryteria
(kV) (mA) (Ip/mm)
Rodzielczos¢ par linii
& 13 3.1 = 2.5 Ip/mm
Niska rodzielczos$¢ kontrastu Werdekt
Warunk lampy rtg Zmierzona warto$¢
Napiecie Natezenie Niska rozdzielczos¢ Kryteria
(kV) (mA) kontrastu (Stopien)
75 13 4 Niska rodzielczo$¢ kontrastu
= 2 steps
Obraz
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RCT800 8 Specyfikacja systemowa

852 TK
Szum W?;n'k
Warunk lampy rtg Zmierzona wartosc¢
Napiecie Natezenie Kryteria
(kV) (MA) PMMA Szum
90 4 50.42 PMMA Szum < 200
Obraz

$rednia liczba TK WSF’,”ik
Warunk lampy rtg Zmierzona warto$¢
Napiecie Natezenie Liczba TK (HU) Criteria
(kV) (mA) Obszar Liczba TK
Air -1000.75 Air(HU) = -1000 + 100
a0 4 PMMA -7.69 PMMA(HU) =0 £ 100
PVC 1191.42 PVC(HU) = 500
Image
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RCT800 8 Specyfikacja systemowa

Wysoka rozdzielczos¢ kontrastu Weerdykt
Warunk lampy rtg Zmierzona warto$¢
Napiecie Natezenie % Kryteria
(KV) (MA) MTF 10% (Ip/mm)
90 4 1.65 MTF10% = 1.0 Ip/mm
Obraz
Jednolitosé W%/:mk
Warunk lampy rtg Zmierzona wartos¢
Napiecie Natezenie o Kryteria
(kV) (mA) Jednorodnos¢
90 4 31.22 Jednorodnosé = 25
Obraz
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RCT800 8 Specyfikacja systemowa

8.5.3 Cefalo (One Shot L Type)

Rodzielczos$é¢ par linii W)I;mk
Warunk lampy rtg Zmierzona wartosc¢
Napiecie Natezenie Rodzielczos¢ par linii Kryteria
(kV) (mA) (Ip/mm)
Rodzielczos¢ par linii
90 15 31 2 2.5 Ip/mm
Niska rodzielczo$¢ kontrastu W)l;mk
Warunk lampy rtg Zmierzona wartos¢
Napiecie Natezenie Niska rozdzielczos¢ Kryteria
(kV) (mA) kontrastu (Stopien)
Niska rodzielczosé
90 15 4 kontrastu = 1 step

Obraz
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8.5.4 Cefalo (One Shot S Type)

RCT800 8 Specyfikacja systemowa

Rodzielczos$é¢ par linii W?;n'k
Warunk lampy rtg Zmierzona wartosc¢
Napiecie Natezenie Rodzielczos¢ par linii Kryteria
(kV) (mA) (Ip/mm)
Rodzielczos¢ par linii
90 16 28 = 2.5 Ip/mm
. . ‘s Wynik
Niska rodzielczos¢ kontrastu b
Warunk lampy rtg Zmierzona wartos¢
Napiecie Natezenie Niska rozdzielczos¢ Kryteria
(kV) (mA) kontrastu (Stopien)
90 16 3 Niska rodzielczo$¢é

kontrastu = 1 step

Obraz
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RCT800 8 Specyfikacja systemowa

8.5.5 Cefalo (Scan Type)

Rodzielczos$é¢ par linii W)I;n'k
Warunk lampy rtg Zmierzona wartosc¢
Napiecie Natezenie Rodzielczos¢ par linii Kryteria
(kV) (mA) (Ip/mm)
Rodzielczos¢ par linii
90 6 31 2 2.5 Ip/mm
Niska rodzielczo$¢ kontrastu W?;mk
Warunk lampy rtg Zmierzona wartos¢
Napiecie Natezenie Niska rozdzielczos¢ Kryteria
(kV) (mA) kontrastu (Stopien)
Niska rodzielczo$¢é
90 6 4 kontrastu = 1 step

Obraz
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Zapewnienie kontroli
jakosci

9
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RCT800 9 Kontrola jakosci

9 Kontrola jakosci

9.1 Kontrola zapewniania jakosci w TK

9.1.1 Uprawnienia i monitoring czestotliwosci

W celu zapewnienia bezpieczenstwa i niezawodnosci funkcjonalnego produktu, operatora
lub lekarza, ktéry czyta te instrukcja uzytkowania nalezy sprawdzac sprzet w regularnych
odstepach czasu (co najmniej 6 miesiecy) lub skontaktowac sie z obstuga centralng Ray lub

lokalnym przedstawicielem Ray.

9.1.2 Testy konroli jakosci i limity akceptacii

D Kontrola jakosci urzgdzen pomiarowych

- RayDVT: Uniwersalne narzedzie dla QA/QC w peinej gamie wigzki stozkowej KT

@ Testy kontroli jakosci i limity akceptacji

Wymagany test
lub Procedura

Zastepczy test lub

No.
procedura

Standard

Czestotliwosé

Codziennie &
1 Szum QC Manual PMMA szum < 200
Poczatkowe & roczne

Air(HU)=-1000 + 100
Codziennie &

2 Srednia liczba TK QC Manual PMMA (HU)=0 = 100
Poczgtkowe & roczne
PVC = 500

Wysoka o
Codziennie &
3  rozdzielczos¢ QC Manual MTF 10% = 1.0 Ip/mm
Poczatkowe & roczne
kontrastu

Codziennie &
4  Jednolitosé QC Manual Jednorodnosé > 5
Poczatkowe & roczne
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RCT800 9 Kontrola jakosci

9.1.3 Kontrola jakosci konserwacji narzedzi (informacje z fantomu)

@ RayDVT
QUART jest wykonany z polimetakrylanu (PMMA), zawiera wszystkie niezbedne obiekty

testowe dla kontroli jakosci, a takze narzedzia do pozycjonowania dla powtarzalnego

umieszczenia:

Phantom Volume 1

Phantom Volume 2

Pionowa linia belki

Linia wigzki psow

PMMA

PMMA
HRRE N pve
20 160
40 Air
60
160
< Phantom Volume 1> < Phantom Volume 2>

Wymiary: Srednica 160mm

Grubosé: 20mm (kazda ptyta 1 2)

Wiasciwosci fizyczne: Gestos¢ PMMA 1.19 g/cm3 (£ 1%) / Gestos¢ PVC 1.41 g/lcm3 (£ 3%)
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RCT800 9 Kontrola jakosci

9.1.4 Testy kontroli jakosci

Test szumu

1. Umies¢ fantom w TK FOV.
2. Skanuj TK

3. Zmierz CNR po skanowaniu fantomu.

Metoda testu

* Najgorsze warunki
* Prototyp, produkcja i testy serwisanta tej samej metody

Kryteria jako$ci | PMMA szum < 200

Skala kontrastu, Srednia liczba TK

1. Umiesé fantom w TK FOV.
2. Skanuj TK

3. Zmierz CNR po skanowaniu fantomu.

Metoda testu

* Najgorsze warunki

* Prototyp, produkcja i testy serwisanta tej samej metody

Kryteria jakosci | Woda= 0 + 100 HU / powietrze= -1000 + 100 HU / PVC = 500
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RCT800 9 Kontrola jakosci

Wysoka rozdzielczos¢ kontrastu

Metoda testu

1. Umiesé fantom w TK FOV.
2. Skanuj TK

3. Sprawdz rozdielczo$¢ fantomu po jego zeskanowaniu.

* Najgorsze warunki

* Prototyp, produkcja i testy serwisanta tej samej metody

Kryteria jakosci

MTF10% = 1.0 Ip/mm

Test Jednolitosci

Metoda testu

1 Umiesé fantom w TK FOV.
2. Skanuj TK

3. Zmierz jednorodnos¢ po zeskanowaniu fantomu.

* Najgorsze warunki

* Prototyp, produkcja i testy serwisanta tej samej metody

Kryteria jakosci

Jednorodnosé > 5
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RCT800 9 Kontrola jakosci

9.2 Kontrola jakosci w panoramie i cefalo

9.2.1 Uprawnienia i monitoring czestotliwosci

In order to ensure the operational safety and functional reliability of your product, operator
or physician who reads this instruction for use should check the equipment at regular

intervals (at least 6 months) or contact Ray service center or your local Ray representative.

9.2.2 Testy konroli jakosci i limity akceptacii

D Kontrola jakosci urzgdzen pomiarowych

- QUART Dent/Digitest 2.1 (Art. No. 12107, QUART, Germany): Uniwersalne
testowanie OPG (IEC 61223-3-4, IEC 61223-2-7, DIN 6868-151, DIN 6868-5)

@ Testy kontroli jakosci i limity akceptacji

Wymagany test L Zastepczy test
No. lub Procedura el lub procedura Elaian
Panorama Rozdzielczos$¢ pary linii
1 Rodzielczos$¢ par linii Poczatkowe & roczne QC Manual 2 2.5 Ip/mm
Panorama Niska . . s
. ) Niski Rodzielczos¢
2 rozdzielczosé Poczatkowe & roczne QC Manual Kontrastu = 2 steps
kontrastu
3 Ceph Rodglglczosc Poczatkowe & roczne QC Manual Rozdzielczos¢ pary linii
par linii 2 2.5 Ip/mm
Ceph Niska L . .
. o Niski Rodzielczos¢
4 roigilt?g:sztasc Poczatkowe & roczne QC Manual Kontrastu = 2 steps
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RCT800 9 Kontrola jakosci

9.2.3 Testy kontroli jakosci

Panorama

Test rozdzielczosci linii par

Metoda testowa

1. Umies¢ fantom 2.1 na wigzce klowe;j.
2. Wykonaj standardowe skanowanie panoramiczne.

3. Zmierz rozdzielczo$¢ par po skanowaniu.

Kryteria jakosci

Rodzielczos¢ par linii = 2.5 Ip/mm

Metoda testowa

Test niskiego kontrastu

1. Umies¢ fantom Digitest 2.1 w Capus plate lub detektorze.
2. Wykonaj standardowe skanowanie panoramiczne.

3. Zmierz kontrast po skanowaniu.

Kryteria jakosci

Niski Rodzielczos¢ Kontrastu = 2 steps
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Cefalo

Test rozdzielczosci linii par

1. Umies¢ fantom Digitest 2.1 w Capus plate lub detektorze.
2. Skanuj boczne cefalo.

3. Zmierz rozdzielczo$¢ par po skanowaniu.

Metoda testowa

Kryteria jakosci Rodzielczo$¢ par linii =2 2.5 Ip/mm

Test niskiego kontrastu

1. Umies¢ fantom Digitest 2.1 w Capus plate lub detektorze.

2. Skanuj boczne cefalo.

3. Zmierz kontrast po skanowaniu Digitest 2.1.

Metoda testowa

Kryteria jakosci Niski Rodzielczos¢ Kontrastu = 1 step
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RCT800 9 Kontrola jakosci

9.3 Materiaty szkoleniowe zapewniania jakosci

Prosze zapoznac sie z materiatem szkoleniowym zapewniana jako$ci (Ray QAT Phantom Kit_G
User Manual_EN)

9.4 Procedura obowiazujgca w przypadku, niepowodzenia w testowaniu,
ktéregos z parametréow

Jesli operator lub lekarz(ktéry czyta tg instrukcje) zauwazy niepowodzenie w tescie QA. Prosze
przetestuj wiekszg liczbe zgodnie z Materiaty szkoleniowe zapewniania jakosci (Ray QAT
Phantom Kit_G User Manual_EN).

Jezeli wartosc¢ testéw powtdrnych nie spetnia okres$lonych wartosci kryteriow lub niepowiodta sie

nalezy skontaktowaé sie z producentem lub lokalnym przedstawicielem w celu inspekc;ji.

9.5 Narzedzie kontroli jakoSci

Fantomy okreslone w sekcji 7.1 (Lista akcesoria) sg dotgczone do tego systemu. Uzytkownicy
mogg zakupi¢ zastepcze Phantomy bezposrednio w siedzibie Ray HQ lub za posrednictwem

lokalnego przedstawiciela Ray.
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Dodatek A. Powigzane normy

- |IEC 60601-1 / Medical electrical equipment - Part 1: General requirements for basic

safety and essential performance.

- IEC 60601-1-2 / Medical electrical equipment Part1-2: General requirements

Collateral standard: Electromagnetic compatibility.

- IEC 60601-1-3 / Medical electrical equipment Part 1-3: General requirements for
safety and essential Performance Collateral standard: Radiation protection in

diagnostic X-ray equipment.

- |EC 60601-1-6 / Medical electrical equipment -- Part 1-6: General requirements for

basic safety and essential performance - Collateral standard: Usability.

- IEC 60601-2-63 / Particular requirements for the basic safety and essential

performance of dental extra-oral X-ray equipment.

- |IEC 61223-3-4 / Evaluation and routine testing in medical imaging departments - Part

3-4: Acceptance tests — Imaging performance of dental X-ray equipment.

- |EC 61223-3-5 / Evaluation and routine testing in medical imaging departments - Part
3-5: Acceptance tests —Imaging performance of computed tomography X-ray
equipment.

- |EC 62220-1 / Medical electrical equipment — Characteristics of digital X-ray imaging

devices — Part 1: Determination of the detective quantum efficiency.

- IEC 61674 / Medical diagnostic X-ray equipment - Radiation conditions for use in the

determination of characteristics.

- EN/ISO 14971 / Medical devices — Risk Application of Risk management to medical
Devices.

- |EC 62366 / Medical devices - Application of usability engineering to medical devices.

- 1S0O 62304 / Medical device software - Software life-cycle processes.
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Dodatek B. Stownik skrotow

RCT800 Dodatek B. Stownik skrétow

Opis skrétow powszechnie wykorzystywanych w podreczniku uzytkownika.

Skrot Rozwiniecie

CBVT Cone-Beam Volumetric Tomography
CT Tomografia komputerowa
PANO/Pano/PX Panorama
CEPH/Ceph/DX Zdjecie cefalometryczne
MWL Lista robocza
S/W Oprogramowanie
10 Czujnik wewnatrzustny
oT Kamera
THU Ekran dotykowy
™J Staw skroniowo-zuchwowy
PA Przednio-tylne
SMV Submentovertex
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