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1 Uvod

1.1 Cilova skupina a rozsah

Tato pfirucka je ur€ena uzivateldm mobilni jednotky ImagingRing, tedy
kvalifikovanym provoznim pracovnikim, ale také systémovym
integratorim jakozto provozovatelum.

Opravnény provozni personal mlze zahrnovat |ékafe, radiologické
techniky, l|ékarské fyziky, servisni techniky, provozni specialisty
zdravotnického sektoru &i oboru zdravotnickych pfistroju se specifickou
pusobnosti, avSak na tyto skupiny odbornik(l se neomezuje.

Personal zajistujici integraci systémi muze zahrnovat vyrobce, ktefi s
mobilnim ImagingRing vytvareji rozhrani a/nebo jej integruji. Pfidruzené
produkty vyrobcli mohou obsahovat systémy Fizeni obrazového
navadéni jako je Systémy vedeni radioterapeutické |éCby (RTCS
[Radiotherapy Treatment Control Systems]) nebo chirurgickd navigace
a podpurné chirurgické systémy.

Uzivatelé mobilniho ImagingRing by si méli tuto UzZivatelskou pfirucku i
Stitky na pfistroji pre€ist a porozumét jim a jejich vyznamu. Uzivatelé
musi dodrzovat bezpecnostni pokyny a varovani popsané v uzivatelské
prirucce a na Stitcich.

Integrator systému jakozto provozovatel musi zajistit, aby byl provozni
personal fadné odborné poucen.

Skoleni pro klinické uzivatele a servisni persondl nabizi vyrobce a
autorizovani distributofi. Pro blizSi informace kontaktujte, prosim,
INFo 1 vyrobce nebo mistniho distributora.

ImagingRing m Uzivatelska pfiru¢ka — CS v 9.2 IRm / Loop-X 2021-09-23
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IMAGINGRING M UZIVATELSKA PRIRUCKA

1.2 Produkt

Mobilni ImagingRing (IRm) je digitalni rentgenova soustava, kterd pro
snimani obrazu a rekonstrukci volitelnych anatomickych oblasti zdjmu
podporuje jak 2D planarni rentgenovani, tak 3D vypocetni tomografii s
konickym  svazkem  zafeni (CBCT [Cone-Beam  Computed
Tomography]). Mobilni ImagingRing rozsifuje fadu produktt spole¢nosti
medPhoton ImagingRing o pfistroj v mobilnim provedeni s velmi malymi
rozméry. Predstavuje tak dalSi posun od puavodnich pfistroja
ImagingRing osazovanych na rentgenovy stul (IRt) a nasledné
vyvinutych ImagingRing (IRr) osazovanych na kolejnice.

K dispozici jsou dvé varianty mobilniho provedeni ImagingRing, IRm
(navrzeno ve spole¢nosti medPhoton) a Loop-X Mobile Imaging Robot
(navrzeno ve spolupraci se spole¢nosti Brainlab). Hlavni rozdily mezi
témito dvéma variantami jsou rozdilny design krytu (viz Obrazek 1) a
grafické uzivatelské rozhrani: klinickym softwarem rozhrani pro IRm je
program ,medPhoton controls® (,mPc®), a rozhrani pro Loop-X je ,Loop-
X controls® (,IXc") — viz kapitola 8.

Pro zjednodusSeni se v nasledujicich odstavcich pouzivaji
oznaceni ,JRm“ a ,soustava“. Jelikoz tato prirucka plati pro obé
designoveé varianty — IRm i Loop-X — zastupuji tato oznaéeni oba

INFO 2
pristroje, pokud neni vyslovné uvedeno jinak.
Obrazek 1: Dvé varianty IRm (vlevo) a Loop-X (vpravo)
IRm se sklada z roboticky mobilni prstencové gantry a dvou ramen na
uvedeni zdroje rentgenoveho zafeni a pfijimace obrazu do pozadované
polohy. Soustava ma integrovano veskeré ovladani nutné pro
ImagingRing m Uzivatelska pfiru¢ka — CS v 9.2 IRm / Loop-X 2021-09-23
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uskute€niovani koordinovanych robotickych pohybl podél vicera os
souCasné a muze si zapamatovat parkovaci a snimkovaci pozice v
mistnosti. Je osazena nezbytnymi zobrazovacimi prvky, vcetné
generatoru rentgenového zarfeni pro ziskani rentgenovych snimkd,
které budou integrovanym pocitaCem zpracovany tak, aby byla zpétné
sestaven 3D objem snimané oblasti zajmu. Koncept mobility IRm
spociva ve dvou otocnych nohach na fiditelnych a aktivnhé pohanénych
kolech, ktera umoznuji linearni i rotacni pohyb zafizeni po podlaze.
Podporuje néklony gantry do jakéhokoliv sklonu pro zarovnani prvka
rentgenového zobrazovani s pacientem tak, aby byla pozadovana
anatomicka oblast zajmu v zorném poli, které Ize dynamicky kolimovat.

Q ) Q ©)
® .Re
Q O 0 @

Obrazek 2: Obé varianty panelu bezdratového dalkového ovladani IRm (vlevo) a Loop-X
(vpravo)

Zafizeni IRm nabizi odnimatelny bezdratovy dalkovy ovladaci tablet
jakozto prvek rozhrani Clovék-stroj (HMI [Human Machine Interface]),
které disponuje dotykovym displejem a ovladacimi prvky tak, aby
uzivatel mohl komunikovat se zafizenim (napf. umozfiuje pohybovat
zafizenim pomoci joystickl v manualnim rezimu pomalého posuvu
nebo spusténim pfedem naplanované predepsané trajektorie). Tento
software bézici na internim pocita€i IRm poskytuje rozhrani na tabletu a
vede uzivatele pracovnimi postupy pro intervencni snimkovani. Kromé
toho je prostfednictvim definovanych softwarovych a hardwarovych
rozhrani umoznéno pfipojeni externich zafizeni a systému periferie jako
je soustava vedeni radioterapeutické lécby (RTCS), chirurgicka
navigace a podpurné chirurgické systémy, stanice pro prohlizeni
snimkU a soustav archivace a komunikace obrazu (PACS).

ImagingRing m Uzivatelska pfiru¢ka — CS v 9.2 IRm / Loop-X 2021-09-23
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1.3 Uéel a Indikace pro pouziti soustavy

1.31 Urcéené pouziti / Indikace pouziti

IRm je mobilni rentgenova soustava uzivana k 2D planarnimu a
fluoroskopickému a 3D zobrazovani u dospélych i détskych pacientl. Je
uren pro pouziti, kde je pozadovana 2D a 3D informace o
anatomickych strukturach, jako je kosterni anatomie, anatomie mékkych
tkani a objektd s vysokym utlumem rentgenového zafeni, jako jsou
(kovové) implantaty.

IRm poskytuje rozhrani, které systémovi integratofi mohou pouzit k
integraci IRm s navadécimi zobrazovacimi soustavami, jako jsou
chirurgické navigacni systémy.

1.3.2 Popis / Uréeni

ImagingRing m je uréen pro mobilni rentgenové zobrazovani pacientl v
obecné a intervenéni radiologii ve sterilnich i nesterilnich prostfedich.
Zafizeni Ize pouzit k diagnostickym i intervenénim ucelim objemového i
rovinného rentgenového zobrazovani a umoznuje obrazové navadéné
manévry a operace v lékafskych oborech, jako je obecna chirurgie,
traumatologie, ortopedie, neurologie nebo radioterapie. Zafizeni je
navrzeno pro flexibilni vySetfeni a oSetfeni lezicich, sedicich €i stojicich
pacientl s i bez kontrastni latky. Lze je rovnéz kombinovat s
terapeutickymi zafizenimi, jako jsou linearni urychlovace, nosi¢ové
systémy paprskl ¢astic nebo jina ozafovaci zafizeni s aktivnimi zdroji a
soustavami pro polohovani pacientd v radia¢ni terapii, intraoperacni
radiacni terapii, brachyterapii, nebo chirurgické navigacni a asistencni
systémy, ale také v kombinaci s chirurgickymi roboty v obrazové
navadéné chirurgii, pfi které lze zobrazovana data poskytnuta
ImagingRing m pfimo pouzit u pacienta in situ pro vedeni pfislusnych
terapeutickych manévrd. Pomoci dal$iho vybaveni, jako jsou externi
vodici kamery nebo vestavéné sledovaci kamery, Ize také urcit polohu
predmétd, jako jsou chirurgické vodici nastroje ¢i ukazovatka,
soufadnicemi zobrazovaciho systému. Tato data o poloze v kombinaci s
daty pacienta zachycenymi pfed intervenénim zobrazovani a data
ziskavana pfi ném lze pouzit pro obrazové navadéné Ci navigovaneé
pracovni postupy. Vnitfni kamery IRm Ize také pouzit pro zachycovani
obrazu a filmovych sekvenci Ié€ebnych postupa.

Dulezité Ve Spojenych statech omezuji federdlni zakony toto vybaveni k

upozornéni: prodeji, distribuci a pouziti jen na objednavku licencovaného
Iékare.

ImagingRing m Uzivatelska pfiru¢ka — CS v 9.2 IRm / Loop-X 2021-09-23
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Neupravujte toto zafizeni bez schvaleni vyrobcem. Je-li toto
zafizeni upravené, musi se provést prislusné revize a zkousky s
cilem zajistit jeho dalSi bezpe¢né pouzivani.

[EnY

Po celou dobu trvani zakroku musi byt pacient vizualné
monitorovan. Je-li soustava obsluhovana z dislokované Fridici
mistnosti, pouzijte k monitorovani pacienta a soustavy
videokamery / TV a mikrofony / reproduktory.

N

IRmM nesmi byt pouzit v pfitomnosti hoflavych anestetickych smési
obsahujicich vzduch, kyslik nebo oxid dusiku.

w

IRm neni uréen k provozu s pozadavkem na vodotésnost Ci
odolnost vuci jinym kapalinam.
Pokud do jednotky vnika kapalina, vypnéte napajeni a odpojte
napajeci kabel. Neobsluhujte zafizeni, dokud je nebude mozné
radné vycistit a zkontrolovat kvalifikovanym servisnim technikem.

A

IRm nesmi byt pouzit v rozporu s popsanym zamyslenym ucelem.

Soustava vyzaruje rentgenové paprsky s energii az 120 kVp.
Provozovat ji lze pouze v mistech chranénych proti zareni v
souladu s mistnimi zakony o radiaéni ochrané a pod dohledem
kvalifikovanych pracovnikil pro dohled nad radiaéni ochranou po
akceptacnim testovani mista.

»

Pokud obsluha pouziva rentgenové zafizeni pfi intervenénich
procedurach v Dblizkosti pacienta v radiografickém nebo
radioskopickém rezimu, musi byt, jak je uvedeno, doba expozice
minimalizovana a vzdalenost k pacientovi (zdroj rozptylu zareni)
maximalizovana a musi byt pouzity radia¢ni ochranné prostredky,
jako jsou napriklad olovéné zastéry.

~

Pri akvizicich CBCT prostrednictvim kuzelového svazku [CBCT,
Cone-Beam CT] musi provozovatelé opustit oblasti vysoké radiace
a kontrolovat expozici z oblasti chranéné pred zarenim.

oo

Pristrojem lIze v pribéhu bézného provozu posunovat po povrchu
o maximalnim sklonu 5°. Béhem prepravy a instalace musi byt
zarizeni uvedeno do transportni polohy a nesmi byt prepravovano
po rampach ¢i Sikmych plochach s vice nez 10 ° naklonem (viz také
10.4).

V prubéhu pracovniho postupu musi zafizeni stat na rovném a
pevném povrchu. V zobrazovaci oblasti musi byt podlaha uklizen4,
hladka a pevna, aby predstavovala pro kolecka mobilni soustavy
Cistou sty¢nou plochu tak, aby nedochazelo k nahlym pohybim ¢i

©

> > B > B BB BB D

=
o
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>

INFO

>
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vibracim soustavy béhem ziskavani snimki, které by mohly
znehodnotit kvalitu zobrazeni.

Lékarské pouziti IRm musi provadét pouze vyskoleni a
kvalifikovani zaméstnanci. Mezi ty patri 1ékarsti fyzici, radiologicti
technici, a lékafri, servisni technici a provozni specialisté, z nichz
vSichni obdrzeli odpovidajici odbornou pfipravu k provozu IRm.

Pokud se IRm pouziva ve sterilnim prostfedi s operovanym
pacientem, Ize pro zakryti pacienta €i ¢asti IRm pouzit rousky. Pro
kryci materidl (na jedno pouziti), prosim, kontaktujte svého
distributora.

Nevésté ani neumist'ujte predméty na ¢asti IRm. Jedna se o vysoce
presné zafizeni a mohlo by dojit k ovlivnéni kvality zobrazeni a
geometrické integrity.

Pristroj je vybaven bateriemi, které umoznuji také provoz nezavisly

o 6 na elektrické siti. Upozoriujeme, ze pfi provozu na baterie
(nezapojeném) neni umoznéno zadné rentgenové zobrazovani
(zareni), jen presun.
1.4 Kontraindikace

IRm se smi pouzivat pro rentgenové vySetieni pacientll pouze, pokud je
klinicky indikovano.

Podobné jako konvencni vypocetni tomografie nebo rentgenové
zobrazovaci soustavy s C-ramenem pouziva IRm ionizaCni zafeni. Z
toho vyplyva, Ze autorizovany Iékaf musi vénovat zvlastni pozornost
poméru mezi riziky a pfinosem vystaveni pacienta davce ionizujiciho
zafeni, zejména u zranitelnych skupin obyvatelstva jako jsou déti,
téhotné nebo kojici zeny (viz napfiklad ,Pokyny pro CT a MR v
téhotenstvi“, https://radiology.ucsf.edu/patient-care/patient-safety/ct-mri-
pregnancy). Obecné se musi dbat na minimalizaci zobrazovaci davky a
objemu zareni na pacienta a zabranit zbyte¢né Castému zobrazovani,
zejména u organu citlivych na zareni (napf. ocni ¢o€ky) nebo svazkl /
oblasti s citlivymi zdravotnickymi prostfedky ¢&i implantaty (napf.
kardiostimulatory). Pro pouziti téchto zafizeni, prosim, konzultujte
prislusné uzivatelské pfirucky a dodrzujte pokyny . Vzdy se drzte
zasady, ze davka ma byt ,tak nizka, jak lze rozumné dosahnout®
(ALARA [,As Low As Reasonably Achievable“]) a praktickych pokynu
navrzenych pracovni skupinou AAPM 75 (,Rizeni zobrazovaci davky
béhem obrazové navadéné radioterapie: zprava pracovni skupiny
AAPM 75, Murphy et al., Med. Phys. 2007 Oct;34(10):4041-63) a
vyberte predvolby rentgenu / protokoly CBCT s dostate€nym zdrojem a

v v
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Dose Index]) pro poZzadovanou kvalitu obrazu a zorné pole. Indikace a
pfednastaveni rentgenu musi byt zadany kvalifikovanym zdravotnickym
personalem (lékaf, RT).

Je mozna kontraindikace pouziti kontrastnich latek (zejména na iontech
zaloZené kontrastni latky IV pouZivané pfi zvlastnich intervencnich
radiologickych aplikacich), av8ak ta neni kontraindikaci pro obecné
pouZziti zobrazovaciho zafizeni.

Uzivatel IRm si musi byt védom mozné Skodlivé interakce
zobrazovaciho zareni s aktivnimi implantovatelnymi zdravotnickymi
prostfedky a aktivnimi zdravotnickymi prostiredky noSenymi na téle.
Obrat’te se na vyrobce téchto zarizeni pro vice informaci; po vystaveni
rentgenovému zareni by takova zafizeni méla byt prekontrolovana
kvtili zachovani spravného fungovani.

ImagingRing m Uzivatelska pfiru¢ka — CS v 9.2 IRm / Loop-X 2021-09-23
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2 Zakonné informace

2.1 Udaje o vyrobci

Nazev ImagingRing m

produktu:

Obchodni ImagingRing m, mobile ImagingRing, IRm, Mobile ImagingRing System
nazvy: Mobilni zobrazovaci robot Loop-X, Loop-X

Verze: 1.x

Copyright: 2021

‘ medPhoton

medPhoton GmbH
Karolingerstral3e 16
A-5020 Salzburg

Phone: +43 699 16105386

www.medphoton.at

c € 0483 [:I:ﬂ DIN EN ISO 13485:2016 + AC:2016 — EN I1SO 13485:2016 + AC:2016 —
ISO 13485:2016

ImagingRing m Uzivatelska pfiru¢ka — CS v 9.2 IRm / Loop-X 2021-09-23
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2.2Platné normy

medPhoton prohlasuje, ze ImagingRing m je v souladu s nasledujicimi
normami tykajicimi se zékladni, elektrické, mechanické a radiologické

bezpelnosti:

Norma

Nazev

EN ISO 14971:2012

Zdravotnické prostifedky - Aplikace fizeni
rizika na zdravotnické prostredky

IEC 62304:2015

Software |ékarskych prostfedku - Procesy v
Zivotnim cyklu softwaru

IEC 60601-1:2005 +
A1:2012

Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1:
VSeobecné pozadavky na  zakladni
bezpelnost a nezbytnou funkénost

IEC 60601-1-2:2014

Zdravotnické elektrické pristroje - Cast 1-2:

VSeobecné pozadavky na  zakladni
bezpeCnost a nezbytnou funkénost -
Skupinova  norma:  Elektromagneticka

ruSeni — PoZzadavky a zkousky

IEC 60601-1-3:2008 +
A1:2013

Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1-3:
VSeobecné pozadavky na  zakladni
bezpeCnost a nezbytnou funkénost -
Skupinova norma: Radia¢ni ochrana u
diagnostickych rentgenovych zafizeni

IEC 60601-1-6:2010 +
Al1:2013

Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1-6:
VSeobecné pozadavky na  zakladni
bezpe¢nost a nezbytnou funk&nost —
Skupinova norma: Pouzitelnost

IEC 60601-2-28:2017

Zdravotnické elektrické pristroje - Cast 2-

28: Zvlastni pozadavky na zakladni
bezpe€nost a nezbytnou funk&nost
rentgenovych  zaficl  pro  Iékafskou
diagnostiku

IEC 60601-2-

Zdravotnické elektrické pristroje - Cast 2-

43:2010/AMD1:2017 43: Zvlastni pozadavky na zakladni
bezpe€nost a nezbytnou funk&nost
rentgenovych zafizeni pro intervencni
postupy.

© medPhoton GmbH. VSechna prava vyhrazena.

IEC 60601-2- Zdravotnické elektrické pristroje - Cast 2-
54:2009/AMD2:2018 54: Zvlastni pozadavky na zakladni
bezpeCnost a nezbytnou funk&nost
rentgenovych zafizeni pro radiografii a
radioskopii
ImagingRing m Uzivatelska pfiru¢ka — CS v 9.2 IRm / Loop-X 2021-09-23
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2.3Symboly a vSeobecné bezpecnostni pokyny

2.3.1

Symboly a stitky soustavy

Toto je seznam symboll a &titkd, kterymi je ImagingRing m oznacen a
které se vyskytuji v uZivatelské priruéce. Stitky a symboly poskytuji
obecné informace a jsou ureny pro identifikaci zafizeni i pro informaci
0 pouziti a opatfeni pro bezpecny provoz soustavy.

Oznaceni a identifikace zarizeni

medPhoton

ImagingRing m

Vyrobeno v Rakousku

medPhoton GmbH
Karolingerstrale 16
5020 Salzburg

wl

Dce..

Rakousko
Typ: ImagingRing m*
Verze: XX
UMDNS: 17-904 RRRR-IRmXXX
M RRRR-MM-DD REF| P04

Napajeni: 220-230V~ 50-60 Hz 2 kVA
($pickovy vykon 4 kVA)
QOdpor vedeni </=2.0 Q2
Hlavni jisti€ : min. 13 A, 250 V

Hmotnost: 520 kg
(bez prislusenstvi)
Pfemistujtejen v
transportni poloze

Fyziologicke uginky: A
Minimalni filtrace: 120 kVp max.
lonizujici zafeni:

4.4 mm Al ekv. (75 KVp)

(01)19120075320068
r (11)RRMVDD
(21)RRRRIRmMXXX

Toto zafizeni je uréeno pro kratkodoby a dlouhodoby radioskopicky provoz.

Tento pfistroj k datu vyroby spliiuje platné normy podle CFR [Sbirka federalnich nafizeni], hlava 21, podkapitola J.

Typovy Stitek 230 V~
varianta pfivodu
napajeni (napf.
Evropa)

) ,iImagingRing m“ nebo
,Loop-X Mobile Imaging
Robot*

Poznamka: k dispozici je
také varianta pro USA a
dalSi zemé s pfivodem
napéajeni 120V~

Zafizeni maji riizné kédy
UDI DI (Identifikatory
zafizeni [Device
Identifier]), pro
ImagingRing m
19120075320068) a pro
Loop-X Mobile Imaging
Robot
19120075320075)

Umisténi na
ImagingRing m:

na levé noze dipodu za
dvefmi pro panel
rozhrani

Umisténi na Loop-X:
Na zadni strané levé
nohy dipodu (pobliz

anelu rozhrani)

ImagingRing Control Panel

Vyrobeno v Rakousku

medPhoton GmbH

I Karolingerstrafte 16
5020 Salzburg
Rakousko

C€..

Typ: IRm Ovladaci panel 123456
Verze XX

Napajeni: 1520V === max: 42 A

Typovy §titek ImagingRing m Ovladaci panel

Umisténi: Na zadni strané ovladaciho panelu

ImagingRing m Uzivatelska pfiru¢ka — CS v 9.2
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Monoblok generitoru: Rentgenka:

Vyrobce: IMD Vyrobce: |IAE B
Typ: XRM.11.L51.001  Typ: RTM 780 H Stitek oznacCujici monoblok generatoru
SN: 123456 SN: 123456 rentgenového zafeni a rentgenku

Umisténi: na krytu generatoru (rameno zdroje
rentgenového zareni)

Vyrobce (symbol + Adresa vyrobce)

Datum vyroby (symbol + datum)

Zdravotnicky prostfedek

EREREY 3

Vyrobni Cislo prostfedku

Bezpecnostni varovani (oznaceni Ize nalézt na prislusnych mistech zarizeni)

Tento symbol oznaCuje varovani pred
nebezpeim uviznuti

Umisténi: na obou stranach prstencového
nosice, kde se objevuje mezera pfi naklonu

Tento symbol oznacuje varovani pfed vysokym
napétim

Umisténi: na monobloku generatoru
rentgenového zareni (pod krytem generatoru,
neni pfistupné uzivateli)

Tento symbol oznacuje varovani pfed horkymi
povrchy

Umisténi: na monobloku generatoru
rentgenového zareni (pod krytem generatoru,
neni pristupné uzivateli)

Tento symbol oznacuje varovani pred
ionizujicim zarenim

Umisténi: na typovém Stitku a identifikacnim
Stitku generatoru rentgenového zafeni (na krytu
generatoru)

Tento symbol oznacuje varovani pred
laserovym zarenim

> B B B P

Umisténi na okynkach vystupu laseru na
generatoru a rameni detektoru (pro pfimkové
lasery a detek&ni Cidla laserové kolize)

ImagingRing m Uzivatelska pfiru¢ka — CS v 9.2 IRm / Loop-X 2021-09-23
© medPhoton GmbH. VSechna prava vyhrazena. 16



IMAGINGRING M

UZIVATELSKA PRIRUCKA

Tlacitka a symboly hardwarového uzivatelského rozhrani

Hlavni vypina¢ (na dalkovém ovladacim
panelu)

Tlacitko Pohyb [Move] (zahajuje
predepsanou sekvenci pohybu na dalkovém
ovladaci)

Tlagitko nouzového zastaveni (okamzité
prerusi pohyb i zafeni - na prstencové gantry
i panelu dalkového ovladani)

0000

Tlagitko ozafovani (na dalkovém ovladacim
panelu)

Terminaly a konektory na panelu rozhrani (Loop-X)

i

Zasuvka RJ45 pro rozSifené WiFi

S
agoo
ooo
aoo

Zasuvka RJ45 pro nemocniéni sit

Zasuvka RJ45 pro navigacni soustavu
(sledovaci kamera)

S {
—
=

Zasuvka pro konektor rozhrani (nozni spinac,
hradlovani)

Zasuvka pfivodu napajeni

|

Vodi¢ vyrovnani potenciald

Symboly pouzité v Uzivatelské prirucce

>

Vystraha (bezpecénostni opatfeni, ktera jsou
oznacena v uzivatelské pfirucce, jsou
vysledkem konkrétnich analyz fizeni rizik a
musi byt vZdy dodrzovana vSemi uZivateli
zafizeni)

X = Sekvenéni €islo pro unikatni identifikaci
varovani

ImagingRing m Uzivatelska pfiru¢ka — CS v 9.2
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Dodate¢né informace pro uzivatele

X = Sekvenéni Cislo pro unikatni identifikaci
INFO X sdéleni

Etiketa baleni

ImagingRing m

medPhoton Vyrobeno v Rakousku
medPhoton GmbH
Karolingerstrake 16
5020 Salzburg
Austria Rx Only
Typ: ImagingRing m* REF| P04 )
Verze: XX [5N] rrrr-rmxxx| | Etiketa na obalu produktu.
UMDNS: 17-904 &I
aTyY: 1 RRRR-MM-DD

*) ,ImagingRing m“ nebo ,Loop-X Mobile Imaging

; (01)19120075320075 Robot"
% (11)RRMMDD c €
(21)RRRRIRmMXXX 0483 | | Zafizeni maji rizné kédy UDI DI (Identifikatory

Preprava. o0C s | [SKiadovani 50 p— zafizeni [Device ldentifier]), pro ImagingRing m
% 7% (19120075320068) a pro Loop-X Mobile Imaging
o o Robot (19120075320075)
-10°G 10% -10°G 10%

Dalsi informace ¢i pokyny k zachazeni, je-li potieba:

2.3.2 VSeobecné bezpecénostni pokyny

Nasledujici seznam obsahuje obecné pokyny, které jsou nezbytné pro
bezpelné pouzivani zafizeni a zachazeni s nim.

Symboly a pokyny pro bezpecéné zachazeni

4 N Pro zajisteni bezpecného pouzivani pristroje
" " si provozovatel musi precCist Uzivatelskou
prirucku.

(Symbol také na typovém Stitku)

Nepokladejte zadné predméty na zadnou Cast
pristroje.

]
Upozornéte takeé ostatni, zejména pacienty.

/ \\ Neopirejte se o zarizeni.
|
\ j Upozornéte také ostatni, zejména pacienty.

ImagingRing m Uzivatelska pfiru¢ka — CS v 9.2 IRm / Loop-X 2021-09-23
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Nesedejte si na zafizeni nebo jakékoliv jeho
Casti.

Upozornéte také ostatni, zejména pacienty.

Nevésté nic na éasti zafizeni.

Upozornéte také ostatni, zejména pacienty.

Nedrzte na ¢asti zarizeni.

Upozornéte také ostatni, zejména pacienty.

o Pouzivejte jen dodanou jednotku elektrického Pokyn, Ze se k nabijeni panelu dalkového

napajeni.Jako alternativu Ize pouzit jednotky SdAni i AT Y A A Y
K e e ot ovladani musi pouzivat vyhradneé dodavany

napajeci pfivod.

Vystrazné Stitky (bezpecnost rentgenového
zareni) na dalkovém ovladacim panelu

Warning: " | (pobliz hlavniho sitového vypinade) v

This X-ray unit might be dangerous to patient and | v s

operator unless safe exposure factors, operating i SOUladU ,S normou 21’ CFR 102030 cast 4

instructions and maintenance schedules are observed. [norma Uradu pro kontrolu potravin a lédiv
| (FDA), USA]

(Pro soustavy prodavané v USA)

ImagingRing m Uzivatelska pfiru¢ka — CS v 9.2 IRm / Loop-X 2021-09-23
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2.4Hlaseni zavaznych nepriznivych prihod
Provozovatelé (uzivatelé prostfedku) maji ve vztahu k hlaseni
zavaznych nepfiznivych pfihod mnozZstvi povinnosti a zodpovédnosti.

Tyto zodpovédnosti se mohou ruznit v zavislosti na zemi. Informujte
se, prosim, o legislativé a zpusobech jejiho uplatnéni ve vasi zemi.

Nasledujici kapitoly popisuji pfislusné pfedpisy platné v EU a USA.

2.4.1 Evropské Predpisy

Podle evropskych smérnic se ma jakykoliv vazny incident, ktery se udal
ve spojeni se zafizenim, hlasit vyrobci a pfislusnému organu ¢lenského
statu EU, kde uzivatel, popf. pacient sidli.

Evropské nafizeni o zdravotnickych prostfedcich vazné incidenty
definuje nasledovné:

‘nezadouci prihoda, ktera prfimo nebo neprimo vede, mohla vést

nebo muZze vést k nékterému z téchto nasledku:

(a) smrt pacienta, uZivatele nebo jiné osoby,

(b) docasné nebo ftrvalé zhor$eni zdravotniho stavu pacienta,

uzivatele Ci jiné osoby,

(c) zavazné ohroZeni verejného zdravi;

(Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745, Cl. 2(65))
Vazné ohrozZeni vefejného zdravi definuje nasledovné:

,Zavaznym ohroZzenim verejného zdravi“ udalost, ktera by mohla
mit za nasledek bezprostredni riziko smrti, vazného zhorseni
zdravotniho stavu urcité osoby nebo vazného onemocneni, které
mize vyZadovat bezodkladny I|éCebny zasah, a ktera muze
zpusobit vyznamnou nemocnost nebo umrtnost lidi, nebo ktera je
pro dané misto a ¢as neobvykla a neoCekavana;

(Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745, Cl. 2(66))
2.4.2 Piedpisy USA (FDA)

Nafizeni o HlaSeni o zdravotnicky prostfedcich (Sbirka federalnich
narizeni, hlava 21, ¢ast 803) obsahuje povinné pozadavky pro vyrobce,
dovozce a wuzivatelska zafizeni zdravotnickych prostfedkd pro
nahlaSovani nékterych nezadoucich pfihod a problémd spojenych s
prostfedky Ufadu pro kontrolu potravin a l&&iv.

,UZivatelské zafizeni“ je nemocnice, ambulancni chirurgické zafizeni,
dim s pecovatelskou sluzbou, diagnostické ambulantni zafizeni, nebo

ImagingRing m Uzivatelska pfiru¢ka — CS v 9.2 IRm / Loop-X 2021-09-23
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IéCebné ambulantni zafizeni, které neni Iékafskou ordinaci. Uzivatelska
zafizeni museji hlasit podezfeni na umrti ve spojeni se zdravotnickym
prosttedkem jak Ufadu pro kontrolu potravin a légiv, tak vyrobci.
UZivatelska zafizeni museji hlasit vazné urazy spojené se
zdravotnickym prostfedkem vyrobci nebo Ufadu pro kontrolu potravin a
I&Civ, pokud vyrobce zdravotnického prostfedku neni znam.

Zdravotnicky odborny personal v uzivatelském zafizeni ma byt
obeznamen s postupy instituce v pfipadé hlaseni nezadoucich pfihod
Utadu pro kontrolu potravin a 1é&iv. Viz metodicka pfirucka ,Hlaseni o
zdravotnicky prostfedcich pro uzivatelska zarizeni®
(https://www.fda.gov/media/73972/download) vydana Ufadem pro
kontrolu potravin a IéCiv.

2.5 Prohlaseni o vyloucéeni odpovédnosti

medPhoton nenese zadnou odpovédnost za pouziti tohoto dokumentu,
pokud byly provedeny neopravnéné zmény obsahu nebo formatu. Tato
pfirucka je poskytovana bez jakékoliv zaruky, at uz implikované nebo
vyslovné vyjadfené, v€etné, ale nikoli vyhradné, pfedpokladanych zaruk
prodejnosti a vhodnosti pro konkrétni ucel. medPhoton nepfebira
zodpovédnost ani odpovédnost za Skodu v pfipadé chyb, nepfesnosti Ci
opomenuti, ktera mohou v tomto dokumentu nastat.

Spole¢nost medPhoton si vyhrazuje pravo ménit vyrobek a jeho
dokumentaci za ucelem vylepSeni navrhu, funkce a vykonu. Tato
uzivatelska pfiru¢ka bude vyrobcem pfilezZitostné aktualizovana.

Zafizeni je vybaveno elektronickou verzi pokynl k pouziti, ktera bude
aktualizovana spole¢né se softwarovymi aktualizacemi vyrobce a je
dostupna vSem uzivatelim prostfednictvim uZivatelského rozhrani
softwaru. UZivatelim soustavy se doporucuje vzdy pouZzivat nejnovéjsi
dostupnou dokumentaci.

NejnovéjSi verze uzivatelské pfirucky je také dostupna na webovych
strankach spole¢nosti medPhoton. Vice informaci o ziskani pfistupu k
uzivatelské prirucce online ziskate v tisténé brozufe Pokynu pro pfipad
nouze dodavané spolecné se zafizenim.

V pfipadé potieby tisténé verze uzivatelské prirucky, prosim, zaslete e-
mail na adresu office@medphoton.at. Tisténa verze pfiru¢ky vam bude
dodana bez pfiplatku do 7 kalendarnich dni od pfijeti pozadavku.
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3 Popis soustavy

Mobilni ImagingRing (IRm) je digitalni rentgenova soustava, ktera pro
snimani obrazu a rekonstrukci volitelnych anatomickych oblasti zajmu
podporuje jak 2D planarni rentgenovani, tak 3D vypocetni tomografii s
konickym  svazkem  zafeni (CBCT, Cone-Beam Computed
Tomography). Koncepce IRm sestdva z lehkého, vysoce pevného
prstence gantry z hlinikové slitiny, osazené dvéma rotujicimi ocelovymi
rameny. Panel dalkového ovladani je v zajmu zajisténi co nejvyssi
flexibility a pouzitelnosti ve vSech pracovnich postupech s prstencem
propojen bezdratové, coZz umozZnuje zahajovat vypocetni tomografii s
konickym svazkem zareni z bezpecné vzdalenosti od soustavy (radiacni
ochrana). Moznost okamzitého zasahu v pfipadé nebezpecénych situaci
poskytuji tfi tlaCitka nouzového zastaveni, jedno na déalkovém
ovladacim panelu a jeden po kazdé strané prstence brany, které
okamzité zastavi veSkery pohyb a ozafovani.

1 g .
* 'J‘
g * 4
<

Obrazek 3: Nahled soustavy IRm (zepfedu) s hlavnimi sou¢astmi. 1: brana; 2: rameno zdroje;
3: rameno detektoru; 4: ovladaci panel. 5: kontrolka nouzového zastaveni [E-stop] a kontrolka
zareni; 6: LED kontrolka stavu brany; 7: LED kontrolka dvojnohého pojezdu; 8: Leva noha
dipodu; 9: prava noha dipodu; 10: nosnik prstence; 11: kamery detektoru; 12: kamery brany
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Obrazek 4: Nahled soustavy Loop-X (zepfedu) s hlavnimi soucastmi. 1: brana; 2: rameno
zdroje; 3: rameno detektoru; 4: ovladaci panel. 5: kontrolka nouzového zastaveni [E-stop] a
kontrolka zareni; 6: LED kontrolka stavu brany; 7: Leva noha dipodu; 8: prava noha dipodu; 9:
nosnik prstence; 10: Kamery detektoru;

Ramena, kterymi Ize pohybovat nezavisle na sobé&, nesou jedno zdroj
rentgenového zafeni a druhé flat panel detektor. Schématicky je to
ukézano na obrazku vysSe. Tato inovativni koncepce umoznuje vysoce
presné, reprodukovatelné a nezavislé polohovani zobrazovacich prvku
rentgenového zafeni vuci pacientovi. V zajmu snimani 3D vypocetni
tomografie s konickym svazkem zafeni izocentrické i neizocentrické
geometrie (kompenzaci oblasti zajmu) jsou ramena pohanéna
servomotory, které jsou pro podporu synchronizovanych pohybu fizeny
elektronicky. V dusledku zvlastniho uspofadani signalniho a
elektrického vedeni uvniti prstence Ize zdrojem rentgenového zareni a
detektorem okolo pacienta pohybovat vic nez 650°. Vnitfni pramér
prstence (nejmensi svétla vyska) je 121 cm. Gantry Ize naklonit pro
vyS$si flexibilitu pfi pracovnich postupech 2D a 3D zobrazovani.

Celou soustavu Ize po podlaze presouvat a otacet pomoci Ctyr fizenych
kol s pohonem integrovanych do nohou dipodu (dvé koleCka v kazdé
noze). VSechny manualni pohyby lIze jednodusSe provadét pomoci
joysticku a tlaCitek na dalkovém ovladacim panelu. Prevody i rotace
okolo jakéhokoliv naprogramovaného bodu jsou umoznény pro fizeni
komplexnich pohybli, at uz pfedem planovanych a piné
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automatizovanych, nebo manualnich v rezimu pomalého posuvu. Silova
Cidla osazena na kolech podavaji zpétnou vazbu o stavu podlahy a
soucasné stabilité soustavy. Paklize se soustava zda byt nestabilni kvuli
nerovnosti podlahy, automaticky se stabilizuje pomoci dvou nezavisle
pohyblivych osach naklonu nohou, aby bez vibraci dosahla pfesného
provedeni zobrazovaciho protokolu.

Soustava disponuje elektromechanickymi ochrannymi zabranami a
laserovymi distan¢nimi €idly na ramenech, ale také bezpecnostni funkci
sledovani toCivého momentu motoru, ktera se spousti kontaktem s
pfekazkou a okamzité zastavi veSkery pohyb, aby neubliZila pacientovi,
personalu ani ostatnimu vybaveni v pfipadé kolize s pohyblivymi
soucastmi soustavy.

Kontrolka rentgenky na obou stranach prstence nad tlaCitky nouzove
zastaveni ukazuje, zda soustava zrovna ozafuje (rentgenové zareni
zapnuto). Kruh LED diod na pfedni i zadni strané prstence podava
zpétnou vazbu o sou€asném stavu soustavy (zahfivani, pfesun, zareni,
vyckavani, atd.).

medphoton

Obrazek 5: Nahled soustavy, zezadu. 1: Leva noha dipodu s pfihradkou na kabel a elektrickymi
rozhranimi. 2: Prava noha dipodu s prostorem pro ukladani.
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Obrazek 6: Nahled soustavy, zezadu. 1: Leva noha dipodu s elektrickymi rozhranimi a kabelovou podporou.
2: Prava noha dipodu.

Panel rozhrani v levé noze dipodu disponuje pfistupovym bodem pro
integraci soustavy v Klinickych prostfedich, pfivod elektfiny, sitova
spojeni, pfipojky k bezpe€nostnim rozhranim soustavy, jako jsou zamky
dvefi mistnosti a lampy vystrahy pfed rentgenovym zafenim v
mistnostech.

Kolimator integrovany do ramene zdroje ma cCtyfi nezavisle pohyblivé
clony a Ize jim vytvofit libovolné tvarované paprsky, které garantuji
kolimaci rentgenového zareni na fotosensitivni oblast panelu a oblast
zajmu na pacientovi, také pfi kompenzovanych geometriich a
dynamicky v prabéhu 3D vyS$etfovani. Vsazeny filtracni kotou€ a nosnik
filtru umoznuji vkladat do svazku zafeni rizné kombinace filtra.

Liniové lasery integrované v obou ramenech umoznuiji velmi uzivatelsky
privétivé pfednastaveni zorného pole [FOV (Field of View)] pfed emitaci
ionizujiciho zareni. Lasery detektoru mohou promitat okraje planarniho
pole rentgenového zareni na vystupni stranu pacienta (kGzi). V rezimu
nitkového kfize jsou lasery detektoru schopny ukazovat na jakykoliv
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pozadovany bod vybrany v 2D ¢i 3D akvizici nebo vyznaCovat stfed
pozZzadované oblasti.

Dvé kamery na detektoru a dvé pfidavné kamery v gantry dostupné
volitelné pomahaji monitorovat pacienta a poskytuji podporu pfi
postupech nastaveni.

V pfipadé, Zze by porucha zablokovala pohyby motorizované soustavy
pfi nouzové situaci, lze prstencem v podélném sméru pohybovat
manualné pomoci ¢ty nouzovych kol (dvou v kazdé noze dipodu).

3.1 Fyzické rozméry, Smeéry a orientace

Tato podkapitola udava fyzické rozméry obou designovych variant (IRm
a Loop-X), které se mirné lisi.

3.11 Fyzické rozméry IRm

[-T=TS « 5]

Obrazek 7: Fyzické rozméry IRm
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Obréazek 8: Vzdalenost od ramene k izocentru u IRm

3.1.2 Fyzické rozmeéry Loop-X

Obrazek 9 Fyzické rozméry Loop-X

2021-09-23

IRm / Loop-X
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Obrazek 10 Vzdalenost od ramene k izocentru u Loop-X

3.1.3 Hlavni osy soustavy, sméry a orientace

Konvence nahledll, smérd a oznaceni os roboticky pohybované
soustavy se vSemi jejimi stupni volnosti jsou v souladu s mezinarodnim
standardem IEC 61217 (soufadnice, pohyby a stupnice) a vymezeny,
jak vysvétluji nasledujici obrazky. Pfi pohledu na prstenec zezadu, je
vrchni pozice ramene zdroje a detektoru 0°, otacky po sméru
hodinovych ruci¢ek (cw [clockwise]) jsou pozitivni. Pro vSechny osy se
pouziva pravoruka soustava souradnic, takZe je-li libovolna osa
nahlizena podél pozitivniho sméru (tj. v pfipadé rotace zdroje /
detektoru ve sméru +y), je otaCka sméru cw pozitivni. Je-li soustava
nahlizena zespodu ve sméru z kartézské soustavy souradnic (vzharu),
je pozitivni otacka kolem svislé téziStni osy soustavy na podlaze ve
sméru cw; je-li nahlizena shora, pozitivni otaCka kolem svislé tézistni
osy je proti sméru hodinovych rucicek (ccw [counter-clockwise]).

ImagingRing m Uzivatelska pfiru¢ka — CS v 9.2 IRm / Loop-X 2021-09-23
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Obrazek 11: Pohled shora se zobrazovaci soustavou soufadnic (modrd) a soustavou soufadnic mistnosti
(¢erna)

o8 girection detecto, g
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- direction sourc® 2

Obrazek 12: Pohled zezadu se zobrazovaci soustavou soufadnic (modrd) a pozitivnim smérem osy
detektoru a zdroje (svétle modra)

IRm / Loop-X 2021-09-23
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POS. direction tilt axis

—

FRONT BACK

Obréazek 13: Pohled zleva se zobrazovaci soustavou soufadnic (modrd) a pozitivnim smérem osy naklonu
(svétle modra)

3.2 Hlavni prvky

Tato podkapitola poskytuje detailni popis hlavnich prvkd soustavy, které
byly pfedstaveny v nahledech soustavy.

3.2.1 Gantry

Gantry soustavy je tvofena lehkym, vysoce pevnym prstencem z
hlinikové slitiny. Sestava ze statické konstrukce a dvou oto€nych
prstencd s mechanickym a elektrickym rozhranim pro rameno zdroje a
detektoru. Staticka konstrukce disponuje mechanickym a elektrickym
rozhranim k zakladné jednotky.
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Obrazek 14: brana 1: Oto¢ny prstenec, ke kterému je pfipojeno rameno zdroje 2: Oto¢ny prstenec, ke
kterému je pfipojeno rameno detektoru 3: Staticky dil brany

Dvé dratova loziska zajistuji pfesny pohyb obou nezavisle otocnych
prstencl osazenych ramenem zdroje a detektoru. Elektrické vedeni
(signélni a silové) mezi pohyblivymi rameny a statickou konstrukci
(nosnikem prstence) zaijistuji dva ploché kabely se zvlastnim systémem
kabelového vedeni.

Na kazdé strané gantry se nachazi tlaCitka nouzového zastaveni [E-
stop], diky kterym muze uzivatel okamzité preruSit pracovni postup.
Kontrolka rentgenového zareni nad tlaCitkem E-stop znaci probihajici
ozarovani. Stfedovy prstenec také disponuje dvéma dokovacimi
stanicemi pro panel dalkového ovladani, levym a pravym nabijenim.
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-

Obrazek 15: Prstenec gantry. Vlevo: ImagingRing m. Vpravo: Loop-X

3.2.2 Rameno zdroje rentgenového zareni

Rameno zdroje je osazeno na jednom z otoénych prstencu gantry a
vybaveno generatorem rentgenového zareni, kolimatorem svazku
zareni s motorizovanymi filtry a senzory pro detekci kolize. Obrazek
nize ukazuje srovnani ramena zdroje obou variant prstence s popisky
hlavnich ¢asti.
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4‘ .

Obrazek 16: Rameno zdroje u varianty ImagingRing m. 1: elektromechanické ochranné
zabrany; 2: Senzory TOF; 3: okénko pro transaxidlni laser zdroje; 4: okénko rentgenového
zareni pro proménlivy kolimovany svazek zareni; 5: okénko pro podélny laser zdroje; 6: privod
vzduchu

Obrazek 17: Rameno zdroje varianty Loop-X. 1: elektromechanické ochranné zabrany; 2:
Senzory TOF; 3: okénko pro transaxialni laser zdroje; 4: okénko rentgenového zareni pro
proménlivy kolimovany svazek zareni; 5: pfivod vzduchu
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Obréazek 18: Odvod laminarniho proudéni vzduchu na rameni zdroje

3.2.2.1 Monoblok rentgenového zareni (generator a rentgenka)

Monoblok rentgenového zafeni na IRm vyrabi IMD (Grassobbio BG,
Itélie). Monoblok obsahuje evakuovanou banku typu IAE RTM 780H
(10° rotaCni anoda cilového materialu RT-TZM, tedy slitiny titanu,
zirkonia a molybdenu) s katodou disponujici dvéma vlakny a fokuzacni
mistiCkou pro dvé velikosti ohniskové skvrny (nominalni 0,3, resp. 0,6
mm). Vestavény generator rentgenového zafeni pro akceleraci
elektronl v bipolarni barice poskytuje vysoka napéti mezi 40 a 120 kV a
Ize jej ovladat v liniovém rezimu nebo se Skalou opakovacich kmitocta
impulzd (az 30Hz). Generator volitelné podporuje jednozdrojové
prepinani dualni energie pro zobrazovaci aplikace dualni energie
(pozadovana licence, nemusi byt dostupné pro vSechny soustavy).
Vestavéna rentgenka disponuje tepelnou kapacitou 225 kJ, ¢imz
umoznuje akvizici vicera vypocetnich tomografii s kdnickym paprskem v
fadé po sobé&. Monoblok je plnény olejem jako elektricky izolacnim
dielektrikem a chladicim mediem a disponuje vestavénym
bezpecCnostnim tepelnym vypinaCem, ktery zamezuje expozicim pfi
teploté oleje nad 60°C +/- 3°C jakozto bezpec&nostni opatieni pro
omezeni kritickych arovni tepelné energie a s ni spojeného tlaku oleje,
branici prosaku oleje a s tim souvisejicim nezadoucim udalostem.

Technické udaje o generatoru jsou uvedeny v Tabulka 1.
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Tabulka 1: V této tabulce jsou vyjmenovany obecné specifikace monobloku. Polozky oznacené * jsou
pracovni nazvy.

Funkce rentgenového zareni
Pulzni rezim

Rozsah napéti 40 kV — 120 kV (postupné po 1
kV)

Hodnoty proudu v bance pro |5 mA, 10 mA, 15 mA, 20 mA, 25

malou ohniskovou skvrnu mA, 30 mA, 35 mA

Hodnoty proudu v bance pro |40 mA, 60 mA, 80 mA

velkou ohniskovou skvrnu

Rozsah délky impulzu 2 ms — 35 ms (postupné po 1
ms)

Rozsah frekvence impulzu 2 Hz — 30 Hz (postupné po 1 Hz)

Rezim fluoroskopie

Rozsah napéti 40 kV — 120 kV (postupné po 1
kV)

Rozsah proudu v barce (volné | 0,2 mA — 8 mA (postupné po

volitelna ohniskova skvrna) 0,01 mA)

Rozsah rentgenového zafeni v |1s-600s

Case

Pulsu za sekvenci 2

3.2.2.2 Vrstvy inherentni filtrace a orientace monobloku rentgenového zareni
Zde jsou popsany jednotlivé vrstvy zdroje rentgenového zareni. Od
ohniskové skvrny nachazejici se na anodé do vystupniho okénka Citaji
celkem 1,4 mm Al ekv. @75 kVp (0,88 mm Al ekv. @120kVp, viz
kapitola 3.2.2.4.2). Individudlni vrstvy jsou vyjmenovany v Tabulka 2 a
znazornény jako technicky vykres v Obrazek 19.

Technické vykresy dale popisuji specifickou orientaci monobloku ve
vztahu ke zbytku prvk, viz Obrazek 21.

Tabulka 2: Fyzické vrstvy mezi ohniskovou skvrnou a vystupnim okénkem uvnitf monobloku.

Prvek Vzdéalenost k | Tloust'ka vrstvy
ohniskové skvrné
Vakuum 0,00 cm 2,14 cm
Sklo 2,14 cm 0,12 cm
Olej 2,26 cm 0,55 cm
Polykarbonéatové okénko | 2,81 cm 0,30 cm
ImagingRing m Uzivatelska pfiru¢ka — CS v 9.2 IRm / Loop-X 2021-09-23
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Obrazek 19: Rez monoblokem ukazuijici jednotlivé vrstvy mezi ohniskovou skvrnou a vystupnim okénkem.
Srafovany kotoué ptedstavuije rotujici anodu. Cisla v mm
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Obrazek 20: Umisténi primarni apertury na monobloku. Primarni aperturu tvofi dva vyfezy v 3mm olovu,
umisténé pfimo na polykarbonatovém vystupnim okénku a nad pfirubou vystupniho okénka. Cisla v mm

Orientace monobloku se ur€uje podle primarni centralni osy (CAx 1) a
sekundarni centralni osy (CAx 2). CAx 1 vychazi z nominalni pozice
ohniskové skvrny a je kolma na osu otaCeni anody, kolmo prochazi
rovinou vystupniho okénka monobloku. CAx 2 vychazi také z ohniskové
skvrny, ale je kolma k ose otaCeni gantry soustavy, dopada kolmo na
detektor. Pro zvétSeni zorného pole v bocénim sméru je CAx 1
naklonéna o 3,98°(viz vlevo obrazky v Obrazek 21 a Obrazek 22, pro
vice udajl o rozmérech zorného pole viz kapitola 6.5).

CAx 1 je dale naklonéna o 10,02° dovnitf tak, aby se efekt zeslabeni
anody (heel efekt) prenesl dale od aktivni oblasti flat panelu a v
podélném sméru se tak zvétSilo zorné pole (viz obrazky v Obrazek 21 a

ImagingRing m Uzivatelska pfiru¢ka — CS v 9.2 IRm / Loop-X 2021-09-23
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Obrazek 22, pro vice udaju o rozmeérech zorného pole viz podkapitola
6.5).

TAZ.50

Obréazek 21: Technicky vykres popisujici orientaci monobloku vGgi izocentru brany. Primarni CAx (Cervené)
a sekundarni CAx (modfe). VSechna €isla v mm

61,20_ _

§Center of active area

519,35
(DAD)

733
(SAD)

Focalpoint RTM 780

Obrazek 22: Technicky vykres popisujici orientaci CAx 1 (&erveng) vii&i gantry ImagingRing. Cisla v mm
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3.2.2.3 Primarni apertura
Soustava obsahuje vestavénou fixni primarni aperturu, ktera v trans-
axialni roviné pojima velky kuzel emise rentgenového zareni
(pozadovano pro velké zorné pole), ale zuzuje nekolimovany svazek
rentgenového zarfeni na minimalni pozZadovanou velikost pole v
podélném sméru, aby odstinila mimoohniskové zafeni od hlavice.

Obrazek 23: Technicky vykres popisujici tvar stinidel primarni apertury: Emitovany kuzel rentgenového
zareni se na plochu detektoru v jejim pohybovém rozsahu kolimuje v nékolika vrstvach s malou vzdalenosti
od ohniskové skvrny.

Vegaical Cross Profile Along CAx 2 position

Fluence Map_and Orientation

X cax2 fos7se %0
X cAx1

0.6256 250
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e e e L B e e B B e e L B S e e B e e B B i
200 400 600 800 1000 1200 1400
Position [px]

Obrazek 24: Mapa ¢asticového toku ukazujici pozici CAx 2 (modra te¢ka) a CAx 1 (Cervena tecka). Tato
mapa toku €astic pfedstavuje rozlozeni davky pfi 120 kV v roviné kolmé na CAx 2 a ve vzdalenosti osy
zdroje [SAD] (74,25 cm). Pfi€né profily indikuji intenzitu rozlozeni napfi¢ CAx 2 a dale indikuji tvrzeni
svazku rentgenového zareni v disledku efektu zeslabeni anody (vertikalni profil napravo)

3.2.2.4 Kolimator
Hlavnim smyslem kolimatoru (zafizeni pro omezovani svazku) je
omezeni a tvarovani svazku rentgenového zafeni na jednotlivé oblasti
zdjmu (ROI [Region of Interest]) v pacientovi k zobrazeni. Software
soustavy zajistuje, aby se CcCtyfmi nezavisle pohyblivymi clonami
v8echny emitované paprsky rentgenového zareni dynamicky kolimovaly
tak, aby emitované zareni vzdy sméfovalo do uréené ROI (FOV) a
zaroven je zachytila aktivni plocha (nezavisle se pohybujiciho)

ImagingRing m Uzivatelska pfiru¢ka — CS v 9.2 IRm / Loop-X 2021-09-23
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3.2.2.4.1 Clony

detektoru. Omezenim velikosti pole lze zna¢né sniZit produkt plochy
davky (DAP [Dose Area Product]) a celkovou davku radiaCni energie
uloZené do téla pacienta. Kromé Ctyr clon obsahuje sestava kolimatoru
filtraCni kotou€ a nosnik filtru pro zajisténi riznych nastaveni expozice v
souladu s poZadavky na vybranou télesnou krajinu a vékovou skupinu
pacienta.

Pohony clon umoznuji kazdé cloné kolimatoru nezavislé polohovani,
¢imz dovoluji pfesné urceni pozadované velikosti pole, a to i v pribéhu
neizocentrické obrazové akvizice. Velikost 2D FOV se udava v cm
méfenych na izocentrické roviné. Pro volumetrické akvizice se kolimace
nastavuje automaticky v souladu s pozadovanym 3D FOV. Vychozi
hodnoty jsou nastaveny pro planarni akvizice, které Ize uzpusobit podle
specifickych pfipadl pouziti. Pro klinické zobrazovani, napf. v
radioskopické €i radiografické 2D akvizici, neni mozné zvySovat velikost
FOV za hranice clonéné plochy pfijimace obrazu (omezeno softwarem).
Pro minimalni polohy clon (pfekonani centraini osy) se pocita s tim, Ze
Zadné rentgenové zareni neprojde kolem vnéjSiho zadniho konce clony.

Béhem spousténi soustavy provadi clony sefizovaci pohyby, kdy jsou
vSechny clony uvedeny do nulové pozice tim, ze dorazi k referenénimu
spinadi. Kvuli této sefizovaci sekvenci muze po spusténi nékolik vtefin
trvat, nez bude soustava pfipravena k pouziti. Redundantni odecet
polohy na strané zatéZze umoznuje presné polohovani a dynamicky
synchronizovany pohyb clon béhem akvizice neizocentrické vypocetni
tomografie s konickym paprskem.

Nasledujici tabulka uvadi dosah pojezdu urCeny v izocentru vSech 4
clon.

Clona Minimalni poloha [cm] Maximalni poloha [cm]
X1 -45 34
X2 -4 49
Y1 -28 26
Y2 -29 25

Tabulka 3: Dosah posuvu clon koliméatoru

Poznamka: Vzhledem k vulim osazeni monobloku a kolimatoru se
mohou dosahy posuvu mezi jednotlivymi soustavami mirné lisit,
jelikoz se clony kalibruji pro kazdou jednotku samostatné.

INFO 7
Prostupnost rentgenového zafeni clonou kolimatoru je nizsi nez 0,1%
pfi 120 kVp.
ImagingRing m Uzivatelska pfiru¢ka — CS v 9.2 IRm / Loop-X 2021-09-23
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Obrazek 25: Kolimator se clonami (x1, x2, y1, y2) z pohledu svazku (vidéno od ohniska
rentgenového zareni). +y2 sméfuje k ose y soustavy podle IEC

3.2.2.4.2 Pevna filtrace:

Pevna filtrace soustavy rentgenového zareni je kombinaci inherentni
filtrace vystupniho okénka monobloku (primarni apertura) a pfidavné
pevné filtrace osazena na kolimatoru, ktera je v souladu s pozadavky
predpist FDA 21 CFR 1020.30 i IEC 60601-1-3.

Pouzity monoblok rentgenového zafeni (HF1 R/23 ORB spolecnosti
IMD Generators) udava inherentni filtraci 1,4 mm Al ekv. @75 kVp
(0,88 mm Al ekv. @120kVp méfeno kalibrovanym dozimetrem). Na
vystupnim okénku kolimatoru je pro odstranéni kontaminace
nezadoucimi nizkoenergetickymi fotony osazena pfidavna folie 0,1 mm
Cu. Celkova filtrace ekvivalentni 4,4 mm Al pfi 75 kVp je souctem
inherentni filtrace a ekvivalentu 3,0 mm tloustky hliniku zminéné félie
0,1 mm médi pfi pfisluSném spektru rentgenového zareni 75 kVp
(vypocitano pomoci SPEKTR v3.00).
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Pro splnéni pozadavkt predpisi FDA 21 CFR 1020.30 a IEC 60601-1-3
je pevna filtrace 4,4 mm Al ekv. @ 75 kVp (inherentni na monobloku a
0,1 mm Cu vystupni okénko). Dodate¢né lze pomoci filtraéniho
kotouce a nosniku filtru viozit do svazku celkem 41,6 mm Al ekv. @
75 kVp pro jeho dalsi tvrzeni).

INFO 8

3.2.2.4.3 Filtracni kotouc
Kolimator také obsahuje filtracni kotou€, ktery umoznuje vkladani
riznych filtr do svazku zareni. Vlastnosti svazku zareni tak Ize
upravovat pro konkrétni expozice, tj. zvySit tvrdost zareni a snizit
prostup davky (pokozkou) pro pediatrické zobrazovani.

Filtracni kotou€ (FW [filter wheel]) sestava ze Ctyr filtrl nasledujiciho
slozeni a rozmért (oznaceni podle IEC60601-1-3):

FW1: 0,5 mm Cu (13 mm Al ekv. @ 75 kVp)
FW2: 1,5 mm Al

FW3: vzduch

FW4: 0,2 mm Cu (5,2 mm Al ekv. @ 75 kVp)

0 O O O
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Vzduch

Obrazek 26: Filtraéni kotou¢ (pohled od ohniskové skvrny [FS] na flat panel) se 4 typy filtr( pro
rizné energie rentgenového zareni (kVp) z pohledu svazku zafeni (vidéno od ohniska
rentgenového zareni)

3.2.2.4.4 Nosnik filtru
Kolimator obsahuje nosnik filtru, ktery umoznuje zavedeni bowtie filtru,
popf. pfidavného médéného platového filtru 1,5 mm k vloZzeni do
primarniho svazku rentgenoveého zareni.

Nosnik filtru sestava ze 3 rlznych vloZzek a samostatnych poloh:
- Vzduch
-1,5mm Cu (31,3 mm Al ekv. @ 75 kVp)
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- Bowtie filtr panev (inverzni utlumeni podobajici se vodnimu sloupci
30cm pro davku do kuZe a sniZeni rozptylu objektu a zvySeni
dynamického rozsahu obrazu)

Pokud se nosnik filtru uveze do polohy ,Vzduch® [,Air‘], nepouzije se
Zadny pridavny filtr. Tato poloha je vychozi, pokud se pfi pfednastaveni
pro nosnik zadna poloha filtru nenavoli.

‘Vzduch 1.5mm Cu ‘Bowtie

e

Obrazek 27: Poloha nosniku filtru z pohledu od izocentra soustavy k ohnisku rentgenového
zafeni.

Pokud se nosnik filtru uvede do polohy ,1,5 mm médi“ [*1.5mm
Copper”], vlozi se do primarniho svazku rentgenového zafeni pridavny
platovy médény filtr. Tento filtr je vyrobeny z ryzi médi o tloustce 1,5
mm (31,3 mm Al ekv. @75kVp).

Pokud se nosnik filtru uvede do polohy ,Bowtie filtr* [“Bow-Tie Filter”],
pouzije se bowtie filtr. Tento filtr je vyrobeny z médi o zakladni tloust’ce
0,3 mm uprostied (pfidavna filtrace Cu veprostfed). Je optimalizovany k
vytvafeni homogenniho vstupu davky na detektor po prachodu
valcovym vodnim télesem o priiméru 30cm v izocentru a doporucuje se
k pouziti napf. pro izocentrické akvizice obrazli panve s plnym vyuzitim
dynamického rozsahu detektoru, k redukci davky do téla pacienta a k
redukci obraz degradujiciho rozptylu objektu, i k zamezeni
preexponovani pixell ve vzduchu.

Vice informaci o pouzivani a dozimetrickych vlastnostech bowtie filtru
naleznete v podkapitole vlastnosti zafeni a filtry.
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Obrazek 28: ,Bowtie filtr panev” na fezu

3.2.2.5 Liniovy laser generatoru

Volitelné (k dostani pro vSechny soustavy) Ize osadit rameno zdroje
motorizovanymi liniovymi lasery, aby promitaly na pokozZku pacienta
nitkovy kfiz. V zavislosti na pfipadu pouziti a pracovnim postupu mize
nitkovy kfiz oznaCovat budto stfed aktualniho FOV, izocentrum nebo
kterykoliv dalSi prostorovy [3D] bod (viz Obrazek 29).

Obréazek 29: Liniové lasery na strané zdroje promitajici stted FOV na pokozku pacienta

Osy naklonu obou laser( se protinaji s ohniskem rentgenového zareni, aby se
stfed momentalniho FOV dal vyznadit pfesné.

3.2.2.6 Detekce kolize ramena zdroje

Tato podkapitola popisuje pouze umisténi prvk( detekce kolize na ruce zdroje.
Obecné informace o téchto prvcich a jak fesit kolize viz podkapitola 10.1.2.

Umisténi odpruzenych ochrannych zabran je zobrazeno v Obrazek 30 nize.

ImagingRing m Uzivatelska pfiru¢ka — CS v 9.2 IRm / Loop-X 2021-09-23
© medPhoton GmbH. VSechna prava vyhrazena. 44



IMAGINGRING M UZIVATELSKA PRIRUCKA

0

Obrazek 30: Umisténi odpruzenych ochrannych zabran osazenych na rameni zdroje

Umisténi dvou senzoru doby letu (TOF) integrovanych do ramena zdroje jsou
zobrazena Obrazek 31 nize.
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Obréazek 31: Senzory doby letu jsou pfipevnény na kazdé strané ramene zdroje pro zaznamenani prekazek
ve sméru otaceni.

Dals$i informace o prvcich detekce kolize Ize nalézt v podkapitole 10.1.2.

3.2.3 Rameno detektoru

Rameno detektoru je osazeno na jednom z oto¢nych prstencl gantry a
vybaveno detektorem flat panelu, liniovymi lasery s detektorem pro
promitani aktualniho FOV na pokozku pacienta a senzory pro detekci
kolize. Obrazek nize ukazuje srovnani ramena detektoru obou variant
prstence s popisky hlavnich Casti.
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Obrazek 32: Rameno detektoru u varianty ImagingRing m. 1: elektromechanické ochranné
zabrany; 2: kamery detektoru; 3: Senzory TOF; 4: Ctyfi liniové lasery, které mohou promitat
prevracené FOV na pacientovu pokozku

1 1

; é’f

=dy

Obréazek 33: Rameno detektoru varianty Loop-X. 1: elektromechanické ochranné zabrany; 2:
kamery detektoru; 3: Senzory TOF; 4: Ctyfi liniové lasery, které mohou promitat pfevracené
FOV na pacientovu pokozku
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3.2.3.1 Plochy detektor

Do kazdé soustavy s instaluje amorfni kiemikovy flat panel detektor
schopny planarniho (2D) fluoroskopického, radiografického i
volumetrického (3D) digitalniho zobrazovani. Detektor (typ Varex XRD
4343 RF vyrobeny spolecnosti Varex Imaging, Salt Lake City, Utah,
USA) je osazeny na jedno ze dvou ramen prstence. Veskeré Cinnosti
zpracovavani dat, korekce obrazu a 3D rekonstrukce provadi pfimo
ImagingRing, takze ke zpracovani zobrazovanych dat nejsou
vyzadovany externi pocitaCe. Pfi kompletni kalibraci a pfi fadném
pouzivani je flat panel detektor bezudrzbovy, takze Ccasté (1.
Kazdodenni, tydenni ¢&i mésicni) opétovné kalibrace ¢&i vymény
komponent nejsou potfeba. V pfipadé vyskytu degradace kvality
zobrazeni (jako jsou prstencové artefakty ve volumetrickych obrazech)
se doporucuje zkontrolovat celistvost flat panelu za pouZiti postupu pro
kontrolu kvality [QC, Quality Check] zaloZzenou na rentgenovém zareni,
jak je popsana v podkapitole9.2.2. V pfipadé pretrvavajicich artefakt
se doporucuje opétovné kalibrovat pfislusné zobrazovaci korekce (viz
podkapitola 9.1) pro kompenzaci dlouhodobych U&inka starnuti (napf.
vyroné). Ty mohou zahrnovat zmény v odezvé pixeld nebo Spatné
pixelové korekce.

Hlavni vlastnosti detektoru, jako jsou parametry senzoru, velikost,
elektronika a obrazovy vykon jsou udany v Obrazek 34.
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Technical Specifications
SEMSOR MECHANICAL CHARACTERISTICS
Panel.......... Single substrate amorphous silicon active TFT-diode array 4
Scintillator .._................................. Directdeposition CsITI
Pixel Matrix ... o . 2BBO = 2880 @ 150 pm pitch
Total AMB2 oeveineie i eeeeeeieie e e e e en .. 32 MM x 432 MM U 11 ,-..]
I Il 2,
ELECTRONICS B
Amplifiers . . User selectable gain and frame rate ssttings to support RAD, 470
D5A and fluoroscopy
Read-out  Feld of View Prixal Matrix Binning Pixel Pitch  {fps)
Modes {mm?) (ur
2BB0 * 2880 1%1 150 5
432 % 432 1440 = 1440 2x2 300 30
960 = 960 3x3 450 45 =
=
1920 = 1920 1%1 150 20 =
288 = 288 960 = 960 2x2 300 40
640 = 640 3x3 450 &0
1440 = 1440 1%1 150 25
26 = N6 736 = 720 2x2 300 50
480 = 480 3x3 450 70
2880 = 1440 1x=1 150 % =
33 =
42216 w720 2%2 100 50 _ A —
AEIxT2 2880 = 480 1x1 150 &0
i 1440 = 240 2x2 300 B85 " t116 " "
Mode Transition ... ... ... ... ... ........ <lsecond
L |
MECHANICAL
SiZe e dT0 (W)= 470 (D) = 57 (h) d =
Waight ... R -1 =
Housing ............ Aluminum frame with carbon-fiber entrance window 164.6
COMMUNICATIONS 1
Data |/F .. Fiber optical to PCle image processing board on host computer " .
Beray WVF ... ... ........... Integrated X-ray trigger control -
Software .. ..................... Support for 32 and 64 bit Windows® 0% - "? . "
IMAGE PROCESSING =
Type ........... Real time pixel comections (offset, gain, defective pixels)
on PCle board
IMAGING PERFORMAMNCE
Typical DOE . ........... 76% (0 cy/mm), 60% (1 omm), 44% (2 c'mm),
32% (3 cy'mm) for RQAS
Typical MTF . ._..._..... 66% {1 cy/mm), 34% (2 cy/mm), 18% (3 cy/mm)
Saturation Dosa .. PP i I ¢ '}
TypicalLag ....................... .. %= 5% T frame Vare:‘lmagmg Corporatlon
ENVIRONMENTAL Usa Germany
Temperature ... ._._._.. 10°C to 35°C {operating), <I0°C to 50°C (storage) HEADGQUARTERS Walluf
Humidity ... - 30% to 70% RH (operating. non-condensing Salt Lake City, UT P eag-e123-97r300
Vibration . ... |[EC/EM 60721-3 class 2M3 (10150 Hz, 0.5 g) [P +1-B01-972-5000
Shock ......oooooieiooenoo.. .. IEC/EN 807213 class 2M3 (1 ms, 2 ) United Kingdom
Santa Clara, CA London
POWER D?:-;@-?:‘o-a:ﬁ P: +44-20-7148- 3007
Supply .......... 100 - 240 VAC, 50/60 Hz XRD-EPS Power Supply 215 W China
Dissipation .. .. ..o ee .. 2 - . - .
For o complete listing of our global Wi
offices, visit wwwovaresimoging.com P <86 510 B592-9201
&2017 Varex Imaging Corparation. All Rights reserved. Production of
any of the material contained herein in any format ar media without the
express writhen permission of Yarex Imoging Corporation is prohibited
]
Jorka an fius d

Obrazek 34: Prehled datového listu pro detektor Varex XRD 4343 RF

Celkovy ekvivalent utlumu vSech vrstev kromé detektoru samotného,
které tvofi predni panel zafizeni digitalniho zobrazovani rentgenovym
zarenim je 0,24 mm Al pfi 100 kVp (maximum podle normy IEC 60601 -
2-54:2008 ¢lanku 203.10 je 1,2 mm Al).

Detektor Ize pouzivat v riznych reZimech zisku (zesilovani signalu). Pro
nizsi rezimy zisku je potfeba méné elektronl a elektronicky temny Sum
bude nizsi, avSak pixel detektoru dfive nasyti, pokud je exponovan skrz
vzduch nebo tenké tlumeni (max. Digitalni jednotka je 216 — 1 = 65535).
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Tabulka 4: XRD4343RF Nastaveni zisku detektoru (citlivosti):

Gain mode Gain (e- / ADU @16bit)

1 29
2 57
3 114
4 229
5 457
6 636
7 914

PrisluSenstvi a externi zafizeni véetné, ale nikoliv vyluéné, podpurnych
prostfedkl pacienta uvniti primarniho svazku rentgenového zareni
mohou mit negativni vliv na celkovou kvalitu obrazu. Toto plati zejména
v pripadé prislusenstvi, které obsahuje kovy nebo vysoce tlumici prvky.
Pred klinickym pouzitim zajistéte pfrijatelny vykon soustavy s
prisluSenstvim a podplrnymi prostredky pacienta.

INFO 9O

3.2.3.2 Liniové lasery detektoru
Na kolejnicich podél hran detektoru jsou osazeny C¢tyfi motorové
pohanéné liniové lasery, které promitaji laserové linky na pokozku
pacienta. Kazdy ze &tyr liniovych laserll se mize pohybovat linearné a
otaCet se, aby prevracené promital aktualni zorné pole (clony
kolimatoru) na pacientovu pokozku v rezimu velikosti pole.

Alternativou je rezim nitkového kfize, pfi kterém lze pouzit dva liniové
lasery k promitani nitkového kfize do jakéhokoliv pozadovaného 3D
bodu a definovat stfed FOV (viz Obrazek 35).

Obrazek 35: Vizualizace vyznaceni FOV liniovymi lasery zdroje a detektoru
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Pro tyto pracovni postupy nejsou potfeba zadné 3D povrchové udaje
pacienta polohovaného in situ, jelikoz jsou lasery vzdy kolimovany do
skute¢né polohy zdroje (v rezimu velikosti pole i v rezimu 2D nitkového
kfize). Pfed ozafenim pacienta ionizujicim zafenim Ize promitat
libovolnou délku 3D FOV (horni / dolni hranice rentgenového pole)
pouze se dvéma lasery y zapnutymi v paralelnim rezimu.

3.2.3.3 Soucasti detektoru pro detekci kolizi

Tato podkapitola popisuje pouze umisténi prvkl detekce kolize na ruce
detektoru. Obecné informace o téchto prvcich a jak feSit kolize viz
podkapitola 10.1.2.

Umisténi odpruzenych ochrannych zabran je zobrazeno v Umisténi
odpruzenych Obrazek 36 nize.
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Obrazek 36: Umisténi ochrannych zabran osazenych na rameni detektoru - elektromechanické
vypinace zastavi pohyb rotujiciho ramena (cw i ccw) pro snizeni rizika pfitlaceni / Urazu

Umisténi dvou senzort doby letu (TOF) integrovanych do ramena
detektoru jsou zobrazena Obrazek 37 nize.
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Obrazek 37: Senzory doby letu jsou pfipevnény na kazdé strané ramene detektoru pro zaznamenani
prekazek ve sméru otaceni.

DalSi informace o prvcich detekce kolize I1ze nalézt v podkapitole 10.1.2.

3.2.4 Nosnik prstence

Nosnik prstence tvofi elektrické i mechanické rozhrani gantry i obou
nohou dipodu. Obsahuje vétSinu elektrickych soucasti soustavy, jako je
prumyslové PC (IPC), programovatelny logicky automat [PLC], pFivod
elektrické energie k detektoru, invertor rentgenového zareni a dalSi
elektrické soucasti, jako transformator, pojistky, relé, aj. Pro rozptyleni
tepla, které tyto soucasti vytvareji, jsou na jeho spodni strané osazeny
dva vétraky. Veétraky se fidi v zavislosti na teploté uvniti nosniku
prstence. USB port na spodni strané nosniku prstence Ize pouzit pro
pfimy pfistup k IPC. Do HDMI portu na spodni strané nosnik prstence
Ize zapojit obrazovku pro ucely servisnich praci Ci odstranovani chyb.
Druha zdifka se pouziva k uvolnéni brzdy motoru ramena zdroje.

3.2.5 Nohy dipodu
Schopnost robotickych pohybu gantry zahajovanych automatickym
pracovnim postupem, nebo pomoci joystickli je umoznéna
prostfednictvim nohou dipodu, z nichz kazda disponuje 2 koly a
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pfevodovou skfini pro naklanéni brany. Nohy disponuji uloznymi
prostory pro racnové klice potfebné pfi nouzovych postupech. JistiCe
napajeni 24V a 48V jsou pfistupné dvéma nohami (viz 9.5.1).

Verze IRm ma dvé pfidavné LED kontrolky v kazdé noze (viz
podkapitola 3.2.8.1.2).

Obrazky nize ukazuji rozdily mezi verzemi IRm a Loop-X z rdznych
pohledu.

Obrazek 38: Prava noha dipodu zepfedu zleva. Vlevo: ImagingRing m. Vpravo: Loop-X.

ImagingRing m Uzivatelska pfiru¢ka — CS v 9.2 IRm / Loop-X 2021-09-23
© medPhoton GmbH. VSechna prava vyhrazena. 54



IMAGINGRING M UZIVATELSKA PRIRUCKA

'}

Obrazek 39 Prava noha dipodu zezadu. Vlevo: ImagingRing m. Vpravo: Loop-X

&

Obrazek 40 Leva noha dipodu zepfedu zprava. Vlevo: ImagingRing m. Vpravo: Loop-X

.
L

P
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Obrazek 41 Leva noha dipodu zezadu. Vlevo: ImagingRing m. Vpravo: Loop-X

3.2.5.1 Jednotky pohonu

VSechny Ctyfi koleCka na nohou se mohou otacet nezavisle (volné uhly
fizeni pro podporu robotického pohybu a ota€eni soustavy na podlaze
okolo kteréhokoliv pozadovaného stfedu otaceni). Pouze zadni koleCka
maji aktivni pohon (trakce).
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Obrazek 42: Leva noha dipodu, Nahofe: Kole¢ko s pohonem/fizenim, Dole: Pojezdové kole¢ko

Kazdé koleCko chrani ohebné plastové soucastky, distancni viozky,
které jsou navrzeny tak, aby soustavé branily v jizdé pfes kabely na
podlaze a odtlacily tyto pfekazky z cesty. Pro umoznéni pohybu
prstence na nezapojené soustavé jsou nainstalovany akumulatory.
Rentgenového zafeni vyZzaduje externi napajeni prstence - zareni nelze
vytvaret pfi napajeni akumulatory.

3.2.5.2 Panel rozhrani

Panel rozhrani tvofi rozhrani s externimi systémy, ale také s volitelnym
pfislusenstvim. Panel rozhrani obou variant (IRm i Loop-X) disponuje
stejnymi funkcemi. Panel rozhrani u IRm je vSak skryty uvnitf levé nohy
dipodu (viz Obrazek 43). Pro pfistup k panelu je tfeba otevfrit dvifka. Pro
uhlednost a snadnou pFfepravu mohou zastréky zuUstat zapojené a
kabely ulozené za dvifky. Pfed zavienim krytu dipodu se vzdy ujistéte,
Ze jsou kabely vyvedeny pfisluSsnou prachodkou. Naopak panel rozhrani
soustavy v designu Loop-X je zvenci viditelny a vzdy dostupny (viz
Obrazek 44).
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Obrazek 43: Panel rozhrani na IRm

Obrazek 44: Panel rozhrani na Loop-X
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. Oznaceni o
Cislo na Loop- Oznaceni Popis
oznaceni X na IRm
Cerna
zasuvka
HIS
<r[o0g [Hosplt_al Nemocnicni sit’ (RJ45, viz také podkapitolu
ooo Information
ao S N1 43.1)
ystem
Nemocnicni
informacni
systém]
2 W Navigacni systém (RJ45)
3 Modra WiFi Rozsifeni(RJ45, viz také podkapitola
zasuvka 0y
WIFi Ext. '
Blokovani/Provoz/Hradlovani
[Interlock/Operation/Gating] (19-kolikova
zastrcka):
»  Kontrolka aktivni rentgenky
*  Nouzové zastaveni (pfemosténo
4 - Blokace . .
softwarovym kliCem Pohyb a
Rentgenové zareni)
»  Prepinani dvefi (pfemosténo
softwarovym kliCem Rentgenové zarenti)
*  Pevné hradlovani vstup/vystup
Pfridavné/alternativni ovladani (23-kolikova
e—— zastréka):
5 ﬂ\ﬂ\g Ovladani * Ovladaci konzole 2 (CC2 [Control
= console 2])
+ Kabelovy nozni spina¢
6 X Napdjeni | Zasuvka pfivodu napajeni (viz 4.2.1)
7 < Ov Uzemnéni Vyrovn_é}vuéml’ potencialtu (Vodi¢ vyrovnani
S potenciall)

Tabulka 5 Konektory panelu rozhrani

3.2.5.3 Ukladani kabelu
Leva noha dipodu poskytuje podporu kabelaze k ukladani prebyte¢nych
¢i nepouzivanych kabelu.
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Obrazek 45: Podpora kabelaze ve varianté Loop-X k ukladani prebyte¢nych ¢i nepouzivanych kabell

Obrazek 46: Podpora kabeladze ve varianté IRm k ukladani prebytec¢nych &i nepouzivanych kabelG Vievo:
dvere otevieny; Vpravo: dvefe zavieny

Dviftka dipodu u IRm lze zavfit poté, co se kabely pro uhlednost
vyvedou pfislusnymi priachodkami (viz Obrazek 46).
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3.2.5.4 Nouzova kolecka
Pod obéma nohama IRm jsou osazena Ctyfi nouzova koleCka. Tato
koleCka Ize uvést do funkéni polohy pomoci pfilozenych raénovych klica
umisténych v pravé noze dipodu (viz podkapitola 3.2.5.5). Po spusténi
umoznuji nouzova koleCka ruéni pohyb prstence v podélném sméru,
pokud porucha v nouzové situaci zablokuje motoricky pohyb.

Obrazek 47: Nouzova kolec¢ka ve vychozi poloze

Obrazek 48: Vysunuté nouzové nohy
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Pokud jsou obé& nouzova kola zapnutd a soustava je zvednuta
dostateCné vysoko, aby mohla stat pouze na nouzovych kolech, lze
soustavou pohybovat ru¢né tam a zpét v podélném smeéru.

Podrobny postup zapojeni nouzovych kol krok za krokem naleznete v
dokumentu s pokyny pro pfipad nouze: IRm.Emergencylnstructions.

3.2.5.5 Pokyny pro postup v nouzovych situacich a potrebné naradi
Pokyny pro nouzové situace a dva racnove klice, které jsou potfebné k
provedeni téchto nouzovych postupu, naleznete v pravé noze dipodu.

Obrazek 49: Racnové klice s imbusovym bitem umisténé v pravé noze dipodu. Vlevo: IRm,
Vpravo: Loop-X

3.2.6 Dalkovy ovladaci panel

Hlavni funkce panelu dalkového ovladani je ovladani zafizeni IRm a
uzivatelska interakce s nim. Pomoci joystickll musi byt uzivatel schopen
fidit IRm po mistnosti v reZimu pomalého posuvu, tj. rucni ad hoc
pohyb, pohyb soustavy po podlaze nebo pohyb soucasti pro naklon
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prstencové brany, uhel zdroje a detektoru. Pohyb do pfedem
naplanovanych nebo ulozenych poloh a pohyb po pfedem
naplanovanych trajektoriich jsou také podporovany joysticky. DalSimi
funkcemi panelu dalkového ovladani jsou ur€eni a pfizplsobeni stfedu
zobrazovani a zorného pole.

Panel dalkového ovladani se sklada ze dvou symetricky usporadanych
bo¢nich paneld, dotykové obrazovky na pfedni strané a dvou spinaci
ODS (tlaCitko bdélosti obsluhy) a nastavec pro dokovani na gantry na
zadni strané. Kazdy bo¢ni panel ma dvé velka tlacitka s LED diodami,
jedno tlacitko zruseni bezpecnostnich omezeni, dva kolébkové spinace,
jeden 2D joystick se stavovou LED diodou a jedno tlacitko reZimu nebo
polohy (na IRm pouze tlacitko rezimu, na Loop-X jedno tla€itko rezimu
a jedno tlacitko polohy).

ImagingRing m Uzivatelska pfiru¢ka — CS v 9.2 IRm / Loop-X 2021-09-23
© medPhoton GmbH. VSechna prava vyhrazena. 63



IMAGINGRING M UZIVATELSKA PRIRUCKA

Obrazek 50: Panel dalkového ovladani (zepfedu, zezadu, shora) varianty IRm
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Obrazek 51 Panel dalkového ovladani Loop-X, pohled zepfedu

Tabulka 6: Periferni zafizeni panelu dalkového ovladani

C. | Nazev Funkce
1 | Tla¢itko nouzového e Okamzité prerusit ozafovani i pohyb (tvrdé zastaveni)
zastaveni e Ukoncit pohyb a akvizici
e Vstoupit do bezpeného stavu, ktery vyZzaduje reset
(tlacCitko 9)
2 Rusici tlacitko e Ignoruje bezpecnostni mechanismy, pokud je stisknuto
a podrzeno béhem stavu uzamceno k feSeni kolizi (viz
10.1)
e ZvySeni rychlosti pro pohyby bez rentgenového zareni
(pomaly posuv nebo pfedem naplanovany pohyb)
e P¥i stisknuti tlaCitka ignoruje senzory TOF i pfedpisy
rentgenoveého zareni béhem zkousky nanecisto.
e Predni tlaCitko bdélosti obsluhy (pro umoznéni
pomalého posuvu pfi HMI dokovaném v brané).
e Potvrzeni rezimu s aretaci
3 | Levy horni kolébkovy e Posun detektoru (vychozi u IRm)
prepinac e Nastaveni velikosti zorného pole (vychozi u Loop-X)
4 Levy joystick e Nahoru/dolll: posun stfedu zobrazovani nahoru/dol
(vychozi)
e Doleva/doprava: posun stfedu zobrazovani
doleva/doprava (vychozi)
5 | Levy horni kolébkovy e Otaceni uhlu pohledu kolem stfedu zobrazovani
prepinac
6 |Leva LED dioda | ¢ Stavova LED dioda levého joysticku (viz Tabulka 7
joysticku Stavové LED diody)
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7 | TlaCitko rezimu/polohy | e

IRm: zména rezimu joysticku (vychozi pomaly posuv
stfedu zobrazovani [IC, Imaging Centre])
Loop-X: pfepinani uloZzenych poloh

8 | Tlacitko pohybu o

Zahajit pohyb:

Rezim bez aretace: tlaCitko musi byt v pribéhu pohybu
stale stisknuté

Rezim s aretaci s potvrzenim: Stisknout tlaCitko TGO
(2 nebo 11) pro potvrzeni aretace, stisknout tlacitko
pohybu (8) pro zahajeni pohybu. Stisknout kterékoliv
tlacitko s LED diodou pro pferuseni pohybu

Rezim s aretaci bez potvrzeni: Stisknout tlacitko
pohybu (8) pro zahajeni pohybu. Stisknout kterékoliv
tlacitko s LED diodou pro pferuseni pohybu

9 | Tlacitko o
Napajeni/Reset

Pfi dokovani na brané: TlacCitko napdjeni (Soustava
zapnuta/vypnuta) (viz Spusténi, parkovani a vypnuti
soustavy)

TlaCitko Reset: opétovné zahaji stav nouzového
zastaveni (TlaCitko nouzového zastaveni na panelu
ovladani (1)) VS8echny ostatni (pevna) tlacitka
nouzoveého zastaveni musi byt nejprve uvolnéna.

10 | ZruSeni ochranné .
zabrany

@)

@)

@)

@)

Zru$i (s nabéhovou hranou) nasledujici bezpecnostni
mechanismy:

Ochranné zabrany

Lasery doby letu distan¢nich cidel (na zdroji i na
panelu)

Kontrola pfevazovani

Sledovani toCivého momentu motoru [Motor Torque
Surveillance]

Pfedni tlaCitko bdélosti obsluhy (pro umoznéni
pomalého posuvu pfi panelu dalkového ovladani
dokovaném v brané).

Zrychleni pohybu

Potvrzeni rezimu s aretaci

11 | Pravy horni kolébkovy | e
prepinac

Naklonit branu

12 | Pravy joystick o

Nahoru/Dolu: podélny pohyb soustavy
Vlevo/Vpravo: boéni pohyb soustavy

13 | Pravy dolni kolébkovy | e

Otacet soustavou

prepinac

14 | Prava LED dioda e Stavova LED dioda pravého joysticku (viz Tabulka 7
joysticku Stavové LED diody)

15 | Tlacitko rezimu e Zména rezimu joysticku (vychozi pomaly posuv stfedu

zobrazovéni [IC, Imaging Centre])

16 | TlacCitko rentgenového
zareni

o Zahajit expozici rentgenového zareni
o Rezim bez aretace: tlaCitko musi byt v pribéhu
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pohybu stéle stisknuté
o Rezim bez aretace s potvrzenim: Stisknout tlaCitko
TGO (2 nebo 11) pro potvrzeni aretace, stisknout
tlaCitko rentgenového zafeni (16) pro zahajeni
expozice. Stisknout kterékoliv tlaCitko s LED
diodou pro pferuseni expozice
o Rezim bez aretace bez potvrzeni: stisknout tlacitko
rentgenového zareni (16) pro zahajeni expozice.
Stisknout kterékoliv tlaCitko s LED diodou pro
preruSeni expozice
17 | Tlacitko bdélosti e Uvolnéni pohybu joysticku
obsluhy [Operator
Deadman Switch]
18 | Dokovaci konektor e Otoc¢ny dokovaci konektor pro elektrické napajeni a
gantry systémova spojeni
19 | Tlacitko bdélosti e Uvolnéni pohybu joysticku
obsluhy [Operator
Deadman Switch]
20 | Mikrofon a kamera o
21 | USB-C Port e USB-C Port pro pfidavna periferni zafizeni
o Externi zdroj napajeni
o Monitor
o Mys/klavesnice
o Ethernetovy adaptér
o Externi ulozisté
22 | TlaCitko zapnuti tabletu | e Zapnout ovladaci panel
e Vypnout ovladaci panel
23 | Pfepinace hlasitosti e Zvysit/Snizit hlasitost ovladaciho panelu
24 | Vystrazné oznaceni e \ystrazné oznaceni v souladu s FDA 21 CFR 1020.30
rentgenového zareni ()
LED dioda Projevy Stav
E-Stop Sviti Nouzové zastaveni provedeno (chyba se
zafizenim HMI, ztrata spojeni, vybita baterie Ci
jiny technicky defekt)
E-Stop Nesviti Nouzové zastaveni neprovedeno
Napajeni/Reset Sviti Soustava zapnuta
Napéjeni/Reset Nesviti Soustava vypnuta/bez napajeni
Napéjeni/Reset Blika VyZadovan reset (provedeno nouzové zastaveni)
LED dioda joysticku | Nesviti Nepouzitelné (napf. béhem CBCT)
LED dioda joysticku | Sviti zelené Pomaly posuv umoznén
LED dioda joysticku | Blika  zelené | Stav pohybu (pomaly nebo pfedem planovany
(pomalu) posuv)
LED dioda joysticku | Blika  zelené | Zpozdéni soustavy do zahajeni pohybu >1000ms
(rychle) Vnitfni (nezjevny) pohyb

ImagingRing m Uzivatelska pfiru¢ka — CS v 9.2
© medPhoton GmbH. VSechna prava vyhrazena.

2021-09-23
67

IRm / Loop-X




IMAGINGRING M UZIVATELSKA PRIRUCKA

LED dioda joysticku | Blika ¢ervené | Pohyb podél vybrané osy neumoznén

LED dioda joysticku | Blika Zluté ReZim zruSeni ochranné zabrany aktivovan

Tlacitko pohybu Sviti Pripraven k pohybu (pfedpis pfijat)

Tlacitko pohybu Blika (pomalu) | Pohyb

Tlacitko pohybu Blik& (rychle) Pohyb (bez zjevného pohybu soustavy a bez
potifeby potvrzeni)

Tlacitko Sviti Pfipraven k ozafovani

rentgenového

zareni

Tlacitko Blik& Ozarovani

rentgenového

zareni

Tabulka 7 Stavové LED diody

Oto¢na dokovaci paka panelu dalkového ovladani obsahuje
mechanismus, ktery umoznuje uzivateli otoCit ovladaci panel tak, aby jej
bylo mozné pfipojit k levé nebo pravé strané gantry. Je-li dokovan na
gantry, je mozné paku otacet, aby se pfizplsobila riznym poloham
néklonu gantry. Je-li pfenosné zafizeni umisténo na stal, napfiklad
béhem akvizice obrazu ve vzdalené fidici mistnosti chranéné pred
radiaci, Ize paku otoc€it o 90°, aby poslouZila jako ergonomicka opora.

DalSi informace tykajici se posunu a pohybu jsou popsany v
podkapitole 5.

Panel dalkového ovladani je napajen akumulatorem a vydrzi az 3
hodiny bez nabijeni. Neni-li tfeba pouzivat ovladaci panel dalkove,
uchovavejte jej zapojeny do doku gantry - dok ovladaci panel nabiji, i
kdyZ je soustava vypnuta. Displej panelu dalkového ovladani funguje pfi
plné svétlosti a zUstava aktivni, pokud je soustava v provozu. Pfi 20%
zbyvajici kapacity akumulatoru se display ztmavi a naznaci, Zze bude
brzy tfeba nabijet.

Displej panelu dalkového ovladani nesplnuje vSechny pozadavky
diagnostickych monitortl. Obraz ¢i obrazy budto exportujte do
externi diagnostické zobrazovaci stanice (napf. Prostirednictvim
10 DICOM do nékterého Informacniho systému pro archivaci a
prenos obrazi PACS) ¢i pripojte diagnosticky monitor
prostiednictvim rozhrani USB-C na panelu dalkového ovladani.

3.2.7 Nozni spinaé¢
Nozni spinaC Ize pouzivat jak s kabelovym pfipojenim tak bezdratoveé.
Funkcnost tim neni ovlivnéna.

ImagingRing m Uzivatelska pfiru¢ka — CS v 9.2 IRm / Loop-X 2021-09-23
© medPhoton GmbH. VSechna prava vyhrazena. 68




IMAGINGRING M UZIVATELSKA PRIRUCKA

3.2.7.1 Nozni spina¢ LXc

Obrazek 52 Nozni spina¢ - pohled zepfedu

1. Levy pfepinac
2. Pravy pfepinacC
3. Levy pedal
4. Pravy pedal

3.2.7.1.1 Levy piepinac¢ (1)

V rezimu 2D akvizice spusti dodateCny pfepinac vlevo nahofe pracovni
postup Planovani s ukazatelem [Pointer Planning] v zavislosti na
aktualnim stavu softwaru. Pokud neni k dispozici zadny pfedpis (. v
grafickém uzivatelském rozhrani [GUI] se nezobrazi dialogové okno
"Posunout") a software je na strance 2D akvizice, jednim stisknutim se
otevie pracovni postup Planovani s ukazatelem. Pracovni postup
Planovani s ukazatelem se zrusSi jednim stisknutim prepinace.

PFi prizkumné akvizici se levy pfepina¢ chova stejné, jak je popsano u
rezimu 2D zobrazovani.

Ve vSech ostatnich pfipadech je pFepinaC vypnuty v rezimu 3D
zobrazovani.

3.2.7.1.2 Pravy prepinac (2)

Pravy pfepinaC se chova jako Tlacitko Pohyb na HMI.
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Je-li k dispozici pfedpis (tj. v grafickém uZivatelském rozhrani je
zobrazen dialog "Pohyb®), stisknutim a podrzenim pravého pfepinace
se provede pohyb definovany na HMI pro Tlacitko Pohyb v rezimu bez
aretace. Prepina€ musi byt v prubéhu pohybu stale stisknuty.
Uvolnénim pfepinacCe se pohyb ukonci a dojde k pozvolnému zastaveni
S naprogramovanym usekem zpomaleni. Pohyb Ize obnovit opétovnym
stisknutim a podrzenim pravého pfepinace, dokud neni pohyb ukoncen.
Pohyb Ize také zruSit stisknutim tlaitka v pfislusném dialogu v
grafickém uzivatelském rozhrani. DalSi stisknuti tlaCitka bdélosti
obsluhy / TGOR / Potvrzeni neni nutné.

Toto plati pro reZzimy akvizice ve 2D a 3D.

3.2.7.1.3 Levy pedal (3)
2D akvizice

Je-li soustava v rezimu 2D akvizice a pfipravena pro snimani obrazu,
levym pedalem se snima obraz tak, jak je definovan pro Tlacitko
rentgenového zafeni na HMI v rezimu bez aretace. Vybér rezimu
zobrazovani v grafickém uzivatelské rozhrani urCuje typ snimaného
obrazu. Toto plati pro nasledujici vybrané rezimy akvizice:

e Jednoduchy snimek
e Zachyceni posledniho obrazu
e Skladani snimku

Je-li jako primarni rezim zobrazovani vybrana fluoroskopie, levy pedal
se deaktivuje. Fluoroskopiska akvizice se provadi za pouziti TlacCitka
rentgenového zareni na HMI nebo pedalem na pravé strané (4).

3D akvizice

V rezimu 3D akvizice se stisknutim a podrzenim pedalu provede 3D
snimek, jak je definovan pro Tlagitko rentgenového zafeni na HMI v
rezimu bez aretace. Po dosazeni bodu synchronizace a uvedenim
soustavy do stavu pfipravenosti k radiaci se CBCT zahdji stisknutim
nozniho prepinaCe. Pro provedeni akvizice vypocetni tomografii s
konickym paprskem musi byt pedal po celou dobu seSlapnut.
Uvolnénim pedalu se ozafovani ukonci a dojde k pozvolnému zastaveni
s usekem zpomaleni. Pokud je snimani pferuSeno a lze v ném opét
pokraCovat, muze uzivatel obnovit a provést snimani skenu stisknutim a
pridrzenim tlaCitka skenovani. Je-li sken prerusen a nelze jej obnovit (tj.
Uspésna rekonstrukce neni nutnd), mize uZivatel zrusit sken pomoci
prislusného dialogu v grafickém uzivatelském rozhrani. DalSi stisknuti
tlacitka bdélosti obsluhy / TGOR / Potvrzeni neni nutné.
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PFi prizkumné akvizici se pedal chova stejné, jak je popsano u rezimu
2D zobrazovani.

Je-li vybrano nastaveni ,Nastavit objem pomoci laseru [Set Volume via
Laser],“ pedal je neaktivni.

3.2.71.4 Pravy pedal (4)
2D akvizice

Je-li soustava v rezimu 2D akvizice a pfipravena pro snimani obraz(,
pravym pedalem se vzdy snima fluoroskopie v rezimu bez aretace.
Trvani ozafovani je urCeno délkou seSlapnuti pedalu. Pokud grafické
uzivatelské rozhrani neni v rezimu 2D fluoroskopie, prfepne se do
rezimu fluoroskopie pfed zahajenim snimani.

3D akvizice

V rezimu 3D akvizice se stisknutim a podrzenim pedalu provede 3D
snimek, jak je definovan pro Tladitko rentgenového zafeni na HMI v
rezimu bez aretace. Po dosazeni bodu synchronizace a uvedenim
soustavy do stavu pfipravenosti k radiaci se CBCT zahaji stisknutim
nozniho pfepinaCe. Pro provedeni akvizice vypocetni tomografii s
konickym paprskem musi byt pedal po celou dobu seSlapnut.
Uvolnénim pedalu se ozafovani ukonci a dojde k pozvolnému zastaveni
s naprogramovanym usekem zpomaleni. Pokud je snimani pferuseno a
Ize v ném opét pokracovat, muze uzivatel obnovit a provést snimani
skenu stisknutim a pfidrzenim tlaitka skenovani. Je-li sken pferusen a
nelze jej obnovit (tj. Usp&sna rekonstrukce neni nutna), mdze uzivatel
zruSit sken pomoci pfislusného dialogu v grafickém uzivatelském
rozhrani. DalSi stisknuti tlacitka bdélosti obsluhy / TGOR / Potvrzeni
neni nutné.

Pfi prizkumné akvizici je pravy pedal zablokovan, jelikoz se
fluoroskopie pro ur€ovani 3D oblasti zajmu nepouziva.

Je-li vybrano nastaveni ,Nastavit objem pomoci laseru [Set Volume via
Laser],“ pedal je neaktivni.

3.2.7.2 Nozni prepina¢ u mPc
V softwaru ovladani medPhoton controls (mPc) funguji jen pravy
prepinac (2) a levy pedal (3). Vice informaci viz:

e 3.2.7.1.2 Pravy prepinac (2)
e 3.2.7.1.3 Levy pedal (3)
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3.2.8 Vizualni zpétna vazba / kontrolky a svétia
Zarizeni ImagingRing m je vybaveno nékolika kontrolkami, které
podavaji vizualni zpétnou vazbu o urcitych déjich, které pfi pouzivani
zafizeni probihaji.

——
Obréazek 53: Kontrolky. 1: Kruh LED diod, 2: LED diodové kontrolky (pouze IRm)

3.2.8.1.1 Kruh LED diod na gantry
Pohotovostni rezim:

V Pohotovostnim rezimu sviti kruh LED diod na gantry modfe (IRm) s
pomalu modulovanou intenzitou jako ozvy tlukotu srdce s frekvenci
okolo 50 udert za minutu. Ve verzi Loop-X sviti v Pohotovostnim
rezimu kruh LED diod bile. Pokud neni kruh LED diod pfipojeny k
externimu zdroji napajeni, pohotovostni rezim kruh LED diod vypne.

Pripraven k pohybu / Pripraven k ozarovani:

Je-li soustava pfipravena k pohybu ¢i k ozarovani, sviti kruh LED diod
na gantry stejnym zpusobem, jako pfi Pohotovostnim rezimu, ale s
vétSim rozptylem.

Ozarovani:

Béhem expozice rentgenovému zareni sviti kruh LED diod Zluté bez
modulace intenzity.
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Upozorniujeme, Zze LED diodové kontrolky pro ozafovani fidi software
na vysokeé urovni a je tedy mozné, ze dojde k jejich zpozdéni. Kontrolky
rentgenky na gantry nad tlaCitky nouzového zastaveni jsou pfimo
napojeny na generator rentgenového zafeni a vzdy ukazuji pfesné a
bez zpozdéni, kdy je rentgenové zareni aktivni.

Pomaly posuv a posuv bez pohybu zdroje ¢i detektoru:

Béhem pomalého posuvu a pfedem planovaného pohybu, ktery neni
doprovazen pohybem zdroje Ci detektoru, sviti kruh LED diod na gantry
bile, dokud pohyb neustane. Je-li aktivovan rezim bezpecnostné
omezené rychlosti, tj. poté, co je spustén bezpecnostni mechanismus,
blika kruh LED diod Cervené. Je-li spusténo zvySeni rychlosti, kruh LED
diod sviti tmavé fialové.

Pohyb pfi znamé cilové poloze zdroje a detektoru:

Je-li odeslan predpis se znamymi cilovymi polohami zdroje €i detektoru
pro kazdy prvek (zdroj Ci detektor), ktery provadi pohyb, se ve sméru
pohybu zobrazi bila ¢ara zacinajici na pfednim okraji prvku (ve sméru
pohybu vpfed) a koncici tam, kde bude tento okraj, az cilové polohy
doséahne.

Osvétlena Cara ziskava postupné na svétlosti od zacatku v aktualni
poloze (50%) do konce v cilové poloze (100%).

Toto osvétleni ustane, kdyz vSechny osy dospéji do svych poloh.
Chybovy stav:

Je-li spusténa jakakoli ochrana proti kolizi (sledovani toCivého momentu
motoru, laser doby letu, ochranné zabrany), kruh LED diod na gantry se
rozsviti Cervene.

Je-li aktivovano nouzové zastaveni, kruh LED diod na gantry se rozsviti
cerveneé.

Bezpecnostni omezeni rychlosti

Je-li spusténa jakakoli ochrana proti kolizi (sledovani to¢ivého momentu
motoru, laser doby letu, ochranné zabrany) a je stisknuté tlacitko
zruSeni ochranné zabrany, kruh LED diod na gantry zacne rychle blikat
Cervené (~2Hz). V tomto stavu je pohyb umoznén.

Rychlost zrychleni pohybt

Kruh LED diod na gantry se pfi aktivhim zrychleném pohybu (ruSici
tlaCitko béhem posunu) rozsviti fialové.

ImagingRing m Uzivatelska pfiru¢ka — CS v 9.2 IRm / Loop-X 2021-09-23
© medPhoton GmbH. VSechna prava vyhrazena. 73



IMAGINGRING M UZIVATELSKA PRIRUCKA

3.2.8.1.2 Kontrolka stavu (kruh LED diod v nohach)

Kruhy LED diod v nohéach na oséch néklonu jsou k dispozici pouze
pro variantu IRm soustavy, nikoliv pro Loop-X.

INFO 11

Pohotovostni rezim:
V Pohotovostnim reZimu sviti kruh stavovych LED diod modfe s pomalu
modulovanou intenzitou jako ozvy tlukotu srdce s frekvenci okolo 50
uderd za minutu. Pokud neni kruh LED diod pfipojeny k externimu zdroji
napajeni, pohotovostni rezim kruh LED diod vypne.
Pripraven k pohybu / Pripraven k ozarovani:
Je-li soustava pfipravena k pohybu ¢€i k ozafovani, sviti kruh stavovych
LED diod stejnym zplUsobem, jako pfi Pohotovostnim rezimu, ale s
vétSim rozptylem.
Rentgenového zareni aktivni:
Béhem expozice rentgenovému zarfeni (a kratky ¢as pfed i po ném u
generatoru ve stavu pfipraven) se kruh stavovych LED diod rozsviti
Zluté bez modulace intenzity.
Béhem emise rentgenové zafeni se navic rozsviti kontrolky rentgenky
na gantry (viz Obrazek 54).
Pomaly posuv a posuv bez pohybu zdroje ¢i detektoru:
Béhem pomalého posuvu a pfedem planovaného pohybu, ktery neni
doprovazen pohybem zdroje Ci detektoru, sviti kruh stavovych LED diod
bile, dokud pohyb neustane.
Pohyb pfi znamé cilové poloze zdroje a detektoru:
Kruh stavovych LED diodovych kontrolek sviti trvale bile, dokud neni
dosazena cilova poloha. Je-li aktivovan rezim bezpecnostné omezené
rychlosti, tj. poté, co je spustén bezpelnostni mechanismus, blika kruh
LED diod Cervené. Je-li spusténo zvySeni rychlosti, kruh LED diod sviti
tmavé fialové.
Chybovy stav:
Je-li spusténa jakakoli ochrana proti kolizi (sledovani to¢ivého momentu
motoru, laser doby letu, ochranné zabrany), kruh stavovych LED
diodovych kontrolek se rozsviti Cervené.
Je-li aktivovdno nouzové zastaveni, kruh stavovych LED diodovych
kontrolek se rozsviti Cervené.
Bezpeénostni omezeni rychlosti

ImagingRing m Uzivatelska pfiru¢ka — CS v 9.2 IRm / Loop-X 2021-09-23

© medPhoton GmbH. VSechna prava vyhrazena. 74



IMAGINGRING M

UZIVATELSKA PRIRUCKA

Je-li spusténa jakakoli ochrana proti kolizi (sledovani toCivého momentu
motoru, laser doby letu, ochranné zabrany) a je stisknuté tlaCitko
zruSeni ochranné zabrany, kruh LED diod na gantry zacne rychle blikat
Cervené (~2Hz). V tomto stavu je pohyb umoznén.

Rychlost zrychleni pohybti

Kruh LED diod na gantry se pfi aktivnim zrychleném pohybu (rusSici
tlaCitko béhem posunu) rozsviti fialové.

3.2.8.1.3 Kontrolky rentgenky na gantry

Kontrolky rentgenky na levé i pravé strané gantry sviti trvale Zluté, a to
jen b&éhem emise rentgenoveého zafeni.

|

medPhoton 1

Obrazek 54: Umisténi tlacitka nouzového zastaveni a kontrolky rentgenky na stacionarnim
stfedovém prstenci gantry, 1: kontrolka rentgenky, 2: tlacitko nouzového zastaveni

3.2.9 Zvukové signaly
Soustava vydava zvukovy signal pipanim ve vysoké frekvenci pfi
ozarovani, a to ze samotné soustavy IRm i z ovladaciho panelu
vzdalené.
Zvukové signaly vysilané ovladacim panelem a soustavou IRm

=, samotnou béhem ozarovani mize servisni personal na pozadani

upravit/deaktivovat.
Je-li provadén pohyb (bez ozarovani), ozve se zvukovy signal s nizSi
frekvenci.
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4 Spusténi, parkovani a vypnuti soustavy

Tato kapitola popisuje postupy spousténi, parkovani a vypinani
soustavy a také zpUsob prepnuti zafizeni do pohotovostniho rezimu.

4.1 Zapnuti soustavy

A

AlS
A,

Pred prvnim pouzitim, po prepravé nebo po delSi dobé nepouzivani je
treba soustavu zkontrolovat, zda neni viditelné poskozen nebo zda z
néj neunika vazelina ¢i olej, k éemuz mize béhem prepravy nebo
skladovani dojit. V pripadé jakéhokoli viditelného poskozeni nebo
netésnosti soustavu nezapinejte a kontaktujte servis.

Pred prvnim pouzitim nebo po delSi dobé nepouzivani je treba dodrzet
sezénni procedura [Seasoning procedure], aby se zajistilo, ze
soustava rentgenového zareni funguje, jak ma (viz podkapitola 9.3).

Prstenec neni dovoleno skladovat v poloze, ktera neumoznuje odpojit
sit'ovou zastréku.

Obrazek 55: Hlavni vypina€ napajeni soustavy na ovladacim panelu. Poznamka: Zapnuti Ci
vypnuti soustavy je mozné jen, pokud je ovladaci panel dokovany na gantry.

Soustavu Ize pouzivat s elekifinou ze sité nebo wudrzovat v
pohotovostnim rezimu. Je dulezité vést v patrnosti, Ze v pohotovostnim
rezimu se baterie jak zakladni soustavy, umisténé v podvozku, tak
panelu dalkového ovladani ¢asem vybijeji, a proto je nutné soustavu
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pfed delSim pouzivanim zapojit do elektrické zasuvky, aby nedoslo k
pferuSeni provozu. Zatimco bezdratovy panel dalkového ovladani
vydrzi bez dalSiho nabijeni az 180 minut, hlavni soustava vydrzi bez
pfipojeni k siti jen pfiblizné 30 minut.

Obrazek 56: Tlacitko napajeni tabletu na horni strané ovladaciho panelu

Nasledujici kroky je tfeba podniknout pro zapnuti soustavy.
Nezapomente, Zze soustava sestava ze dvou ¢asti - ImagingRing a
panelu dalkového ovladani.

1.

2.

Pfipojte zobrazovaci soustavu k hlavnimu zdroji napajeni (viz
podkapitola 4.2).

Pripojte panel dalkového ovladani do dokovaci stanice na gantry
ImagingRing (viz Obrazek 55).

Zapnéte zafizeni ImagingRing stisknutim a podrzenim tlacCitka
napajeni soustavy na panelu dalkového ovladani po dobu alespon
dvou sekund (viz modra Sipka na obrazku Obrazek 55).

Panel dalkového ovladani zapnéte stisknutim tlaCitka napajeni
tabletu na ovladacim panelu na jednu sekundu (viz modry krouzek
na obrazku Obrazek 56). Nachazi se na vrchni strané tabletu.
VycCkejte, dokud systém plné nenabéhne a dokud neni mezi
ImagingRing a panelem dalkového ovladani navazano spojeni.
Upozorfiujeme, Ze toto mlze trvat az 60 vtefin. BEhem této doby se
na panelu dalkového ovladani zobrazi graficka animovana zavadéci
sekvence a rozsviti se LED diody gantry.

Po dokonCeni se v uZivatelském rozhrani zobrazi dialogové okno
pro ovéreni pfihlaseni uzivatele.
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4.2 Pripojeni k elektrickeé siti

Prvnim krokem je pfipojeni soustavy k elektrické siti.

e Jen u IRm: Oteviete dvifka krytu levé nohy dipodu. Pod nimi
najdete rdzna dostupna pfipojeni.

e vezmeéte napajeci kabel, ktery je souCasti dodavky, a zapojte
jej do napdjeci zasuvky umisténé vpravo dole na panelu
rozhrani (viz 3.2.5.2). Toto spojeni je znazornéno nize.

max. 1 Newton

(B) ;
l‘ |

Obréazek 57: Postup zajisténi elektrické zastréky: (A) Pfi zapojovani zasurite vystupky na konektoru kabelu
do odpovidajici drazky na panelu rozhrani. (B) Pro zajisténi otocte konektorem kabelu po sméru hodinovych
rucicek. (C) Zajisténi otoéného zamku je spravné, pokud je doprovazi slysitelné cvaknuti.
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Obrazek 58: Postup odjisténi elektrické zastréky: (A) Pfitahnéte stfibrnou pojistku, (B) Otocte kabelovy
konektor proti sméru hodinovych ruci¢ek pro odemknuti. (C) Odpojte zastréku.
e Druhy konec pfipojte k elektrické siti.
e DalSi informace o pozadavcich na elektrickou sit a podrobné
elektrické specifikace naleznete v Casti 4.2.1.

Abyste pfedesli riziku Uurazu elektrickym proudem, vénujte
pozornost nasledujicim upozornénim:

IRm smi byt pripojen pouze k elektrické siti, ktera ma ochranné
uzemneéni.

Neodstranujte kryty soustavy, pokud je soustava zapnuta.

Nepouzivejte soustavu IRm, pokud je napajeci kabel poskozen nebo
vizualné se zda byt zlomeny.

Nedotykejte se soucasné dokovacich porti panelu dalkového
ovladani na portalu a pacienta.

Pokud je IRm priipojeno do elektrické sité vicenasobnou zasuvkou
(nedoporucuje se) nebo je napajeno samostatnym zdrojem
neprerusovaného napajeni (UPS) nebo transformatorem, vede to k
vytvoreni zdravotnického elektrického systému [ME System] a

INFO 12
vysledkem muize byt snizena uaroven bezpeénosti. Prislusné
pozadavky na zdravotnické elektrické systémy jsou uvedeny v normé
IEC 60601-1 (kapitola 16).
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Vyrovnani potencialii (vodi¢ pro vyrovnani potencialtli): zobrazovaci
zafizeni lze pripojit k ochranné zemnici svorce prostrednictvim

= |3 konektoru pro vyrovnani potencialli v soustavé. To zaruéi, Zze zafizeni
ImagingRing m bude mit stejny elektricky potencial jako ostatni
zarizeni pripojena ke stejné svorce ochranného uzemneéni.

4.2.1 Elektricka specifikace

230 V +/- 10%
120 V +/- 10%
Vstupni napéti
Impedance vedeni:
<20@230V/<043Q @120V

Vstupni frekvence 50-60 Hz
Max. napajeni 2 kVA (4 kVA ve Spicce)
Schvaleni napajeci | EN 60320-1, EN 60320-2-2, UL 50E (NEMA4),
zastrcky UL 94 V-0, UL 498, UL 746A/C, IP65

Jisti¢ v pfislusném obvodu, ke kterému je IRm pfipojen, musi mit
vypinaci charakteristiku typu D podle IEC 60898-1 nebo jinou
ekvivalentni charakteristiku (pro vysoce induktivni nebo kapacitni
zatéze, jako jsou transformatory).

Pokud toho nelze dosahnout, mlize to zpUsobit ob&asné vypnuti jistice
pfi zapojeni IRm. V takovém pfipadé je tfeba do pfivodniho sitového
vedeni zapojit externi omezovac rozbéhového proudu.

Vhodny omezovac rozbéhového proudu je k dispozici u vyrobce.

4.3 Pripojeni k nemocnicni siti
Soustava ma byt pfipojena k nemocnicni siti, aby bylo mozné prenaset
data do ostatnich systému. Jak to provést, je popsano nize:

e Jen u IRm: Otevrete dvifka krytu levé nohy dipodu. Pod nimi
najdete rizna dostupna pfipojeni.

e PouZijte Cerny ethernetovy kabel, ktery je souCasti dodavky, a
zapojte jej do zasuvky "Hospital'-Ethernet na panel rozhrani
(viz3.2.5.2).

e Software ovladani Loop-X zobrazuje v levém dolnim

stavovéem fadku, zda je spojeni navézéno, nebo ne .
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e Pokud nemocni¢ni sit neposkytuje server DHCP pro
automatické ziskani IP adresy, je tfeba nakonfigurovat IP
adresu, masku podsité a branu systému (obvykle se provadi
béhem instalace). Pokud se konfigurace nemocni¢ni sité
zménila, kontaktujte sluzbu a podporu.

4.3.1 Infrastruktura IT
Sitovy front-end systému je router primyslové tfidy. Ten je umistén
uvniti nosniku prstence, kde jsou jeho porty Caste¢né vystaveny panelu
rozhrani (3 ethernetové zasuvky RJ45). Kazdy port je pfifazen
samostatné siti, coz znamena, Ze je nezbytné sitovy kabel v zavislosti
na aplikaci zapojit do spravného portu.

Externi sité, které Ize pfipojit (jak na port WAN/nemocnice, tak na port
sledovaci kamery), jsou za branou firewall, ktera blokuje veSkery
prichozi provoz. Je navrzena tak, aby ,replied-to“ (tj. s odpovédi ) byly
vyhradné pozadavky ICMP ping. To znamena, Ze branou firewall
mohou projit pouze pozadavky zevnitf systému a jim pfislusné
odpovédi.

J

—
i

Hospital
System Firewall Interface Board WAN / Internet

Obrazek 59: Uloha sitového firewallu pro externi komponenty.

Na zadni strané soustavy se nachazi nékolik pramyslovych
pocCitaCovych komponent, které komunikuji a spolupracuji v ramci
interni gigabitové sité. Tato vnitfni sit' je rozSifena prostfednictvim
bezdratového pristupového bodu, ktery umozfiuje panelu dalkového
ovladani vzdalené pfipojeni a komunikaci. K tomuto ucelu se pouziva
pripojeni WiFi IEEE 802.11ac se zakladni frekvenci 5180 MHz a Sifkou
az 80 MHz.

Hlavni komponentou v sestavé systému je prumyslovy pocita¢ (IPC),
ktery organizuje a synchronizuje vSechny ostatni komponenty, snima a
uklada rentgenové snimky, provadi objemové rekonstrukce a nakonec
provadi export do formatu DICOM. Diky internimu SSD disku o velikosti
4 TB (4000 GB) poskytuje dostatek prostoru pro umisténi velkého poctu
rentgenovych snimkd a rekonstrukci. Pfesny pocet je mimo jiné
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vétSinou funkci velikosti zorného pole a rozliseni rekonstrukce
zvoleného v ramci pracovniho postupu. Upozorhujeme, Zze IPC ani
samotna soustava nejsou systémem PACS [Informacni systémy pro
archivaci a pfenos obrazu] podle HIPAA [federalni zakon o nakladani s
informacemi ve zdravotnictvi a vefejném pojisténi], to znamena, Ze
ulozisté neni odolné proti vypadkim, neexistuje moznost obnovy a
neprovadi se pravidelné ani automatické zalohovani. V podkapitole
8.1.11 naleznete postup exportu dat do dlouhodobého ulozisté.

4.3.2 Kyberneticka bezpecnost

Systémovy integrator (napf. oddéleni IT nebo zdravotnické techniky v
nemocnici) i provozovatelé zobrazovaciho zafizeni jsou povinni pfijmout
nasledujici kroky a opatfeni, aby strikiné eliminovali vSechna
identifikovatelna rizika pocCitacové kybernetické bezpecnosti, jako jsou
napfiklad ohrozeni udajd o pacientech, naruseni soukromi, kradez nebo
poSkozeni hardwaru, softwaru nebo elektronickych dat, pokud jsou
rozumné dosazitelné. Z tohoto divodu maji byt pfi integraci a provozu
ImagingRing m stanoveny pfinejmensim nasledujici predpoklady:

e ImagingRing musi byt pfipojen pouze k interni chranéné siti,
ktera neni pfipojena k internetu ani k Zadné jiné cizi siti, pokud to
neni schvaleno spole¢nosti medPhoton a nejsou pfijata vhodna
opatfeni, aby se zabranilo jakémukoli zneuZiti nebo uniku dat.
Pristup k internetu mize byt doCasné povolen pro vzdalené
podplrné ¢innosti.

e V ramci sité, ke které je pfistroj ImagingRing pfipojen, musi byt
zaveden aktualizovany antivirovy software a ochranné
mechanismy proti viram, je-li tato sit pfistupna z jinych
nechranénych siti nebo z internetu.

e K dispozici musi byt ucinny firewall, aby se zabranilo
neopravnénému nebo nepfislusnému pristupu do sité, ke které je
ImagingRing pfipojen.

e Spravu uzivateld musi zajiStovat odpovédny mistni spravce a
pavodné zadana hesla v softwaru medPhoton pro pfistup k
funkcim a pocitatovym systémdm ImagingRing musi byt ménéna
v souladu s politikou hesel koncového uZivatele, aby byl systém
chranén pfed neopravnénym pfistupem.

e Jakykoli fyzicky pfistup neopravnénych osob k zobrazovacimu
zarizeni, zejména pfistup k sitovym portiim na panelu rozhrani,
je pfisné zakazan.
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4.4 Volitelna pripojeni

Kromé vySe uvedenych rozhrani lze funkénost soustavy rozSifit

pfipojenim nasledujicich zafizeni:

e Brainlab (Brainlab AG, Mnichov, Némecko) platforma pro sledovani
chirurgickych zakroklli pomoci zobrazovani (Kick® a Curve®)
prostfednictvim ethernetového kabelu.

o Kontrolka aktivni rentgenky nebo nouzové zastaveni na zakladé
mistnosti nebo pfepinani dvefi nebo rozhrani hradlovani pfes
viceuc€elovou 19kolikovou zastrcku.

e Prfidavné ¢i alternativni ovladaci prvky, jako je pevny ovladaci pult
medPhoton (CC2) nebo kabelovy nozni spinal pfes viceucelovy
23kolikovy konektor.

V zavislosti na instalaci nemusi byt néktera rozhrani pouzitelna nebo
dostupna.

4.4.1 Pripojeni ke sledovaci kamere

e Jen u IRm: Otevfete dvifka levé nohy dipodu.

e Pouzijte Zluty ethernetovy kabel, ktery je soucasti dodavky, a
zapojte jej do zasuvky "Navigation System"-Ethernet na
panelu rozhrani (viz 3.2.5.2).

e Software ovladani Loop-X zobrazuje v levém dolnim

o us . o - ¥
stavovéem fadku, zda je spojeni navazano, . nebo ne .

4.4.2 Pripojeni k rozhrani mistnosti
e Jen u IRm: Otevrete kryci dvifka levé nohy dipodu.
e Pouzijte viceucCelovy kabel pfipraveny pfi instalaci a zapojte
j€j do zasuvky ,Blokovani/Provoz/Hradlovani*
(»Interlock/Operation/Gating“) na panelu rozhrani (viz 3.2.5.2)
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Obrazek 60: Zastrc¢ka Blokovani/Provoz/Hradlovani (,Interlock/Operation/Gating”) na panelu rozhrani (Loop-
X).

Poznamka: Pohyby a rentgenové zafeni jsou mozné pouze pfi pouziti
viceuCelové zasuvky blokace. V pfipadé, Ze se nepouZivaji zadna
prostorova blokovani (dvefe, nouzové zastaveni), je tfeba zapojit
Lfiktivni“ zastréku.

Zobrazovaci zafizeni se dodava se dvéma fiktivnimi zastrékami;
zelenou zastrCkou ,pouze pro pohyb“ a Zlutou zastrCkou, ktera
umoznuje pohyb a rentgenové zareni. Zelena atrapa zastrcky je obecné
uréena pouze pro prepravu.

Zlutou rentgenovou zastréku je mozné pouzivat pouze tehdy, pokud
mistni radiaéni ochrana povoli pouziti soustavy a uzivatelé jsou

Alg proskoleni, aby si byli védomi, ze provoz rentgenového zarizeni je
mozny bez nouzového zastaveni v mistnosti nebo bez blokovani
dveri.

Obrazek 61: Zelena zastréka pouze pro pohyb a pfislusné umisténi zastréek u Loop-X (vlevo) a IRm
(vpravo).
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Obrazek 62: Zluta zastréka pro pohyb i rentgenové zafeni a odpovidajici umisténi zastréek pro Loop-X

(vlevo) a IRm (vpravo).

Prifazeni
(»Interlock/Operation/Gating“) (Amphenol

pind zasuvky

nasledujici tabulce:

Kolik Pouziti Typ
. . BEZPECNOST
A Dvefre kanal 1 (24V DC)
. . BEZPECNOST
B Dvefre kanal 1 (24V DC)
. . BEZPECNOST
C Dvefre kanal 2 (24V DC)
. . BEZPECNOST
D Dvefe kanal 2 (24V DC)
] o BEZPECNOST
E E-STOP mistnosti kanal 1 (24V DC)
] o BEZPECNOST
F E-STOP mistnosti kanal 1 (24V DC)
G Relé vystrazné lampy Vystup [OUT]
rentgenky DC: max. 24V / 1A
H Relé vystrazné lampy Vystup [OUT]
rentgenky DC: max. 24V / 1A
] o BEZPECNOST
J E-STOP mistnosti kanal 2 (24V DC)
] o BEZPECNOST
K E-STOP mistnosti kanal 2 (24V DC)
Hradlovani vstup Vcc [Gating
L In; Voltage Common Collector] 24 VbC
M Hradlovani vstup In Vstup [IN] (Vcc)
N Hradlovani vystup Vystup [OUT] (Vcc)
Hradlovani vystup uzemnéni -
P [Out GND] Uzemnéni [GND]
R -
S -
T -
U -
V -

Tabulka 8: Prifazeni pini zasuvky ,Blokovani/Provoz/Hradlovani (,Interlock/Operation/Gating“)

,Blokovani/Provoz/Hradlovani*
19kolikova) je uvedeno v
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4.4.3 Pripojeni k alternativhim ovladacim prvkium

e Jen u IRm: Oteviete dvifka levé nohy dipodu.

e Pouzijte viceuCelovy kabel pfipraveny pfi instalaci a zapojte
jej do zasuvky ,Additional/Alternative Controls“ na panelu
rozhrani (viz 3.2.5.2)

4.4.4 Pripojeni k rozsireni WiFi
e Jen u IRm: Oteviete dvifka levé nohy dipodu.
e Pouzijte modry ethernetovy kabel, ktery je soucasti dodavky,
a zapojte jej do zasuvky "WiFi Extension"-Ethernet na panelu

rozhrani (viz 3.2.5.2).
e Software ovladani Loop-X zobrazuje v levém dolnim

stavovém fadku, zda je rozSifeni aktivnl’, nebo ne.

o Software ovladani medPhoton controls oznacduje ve stavovém
fadku pfiznakem “, Z2e je Kklient pravé pfipojen k
rozSifeni WiFi.

DalSi podrobnosti o rozSifeni WiFi naleznete v podkapitole 15.1.

4.5 Parkovaci pozice

Pokud se IRm nepouziva a je vypnuty, doporuCuje se zaparkovat
soustavu v bezpeCné pozici spanku se spusténymi rameny zdroje a
detektoru smérem k ochranné sténé v klidném rohu mistnosti, bez
provozu, nikoliv v manipulacni z6né&, aby se snizila pravdépodobnost
kolize jakychkoli pohybujicich se pfedmétu (napf. l0zek pacientl) s
pfesnymi rameny soustavy. Gantry Ize naklonit dopfedu (viz obrazky
nize), aby se dosahlo stejného zatiZzeni vSech ¢tyf pryzovych kol a
zachovala se jejich pfesnost, pokud se delSi dobu nepouzivaji, a aby se
rovhomérné rozlozilo zatizeni na podlahu a zabranilo se plastické
deformaci jakychkoli pruznych soucasti. V poloze spanku musi byt
soustava pfipojen k hlavnimu zdroji napajeni, aby se baterie nabijely. V
zaparkovaném stavu musi byt ovladaci panel pfipojen ke gantry, aby se
nabijely vnitfni baterie (nebo musi byt ovladaci panel nabijen volitelné
dostupnou externi dokovaci stanici pfipojenou k hlavnimu zdroji
napajeni). Upozorfiujeme, ze nepferuSovany klinicky provoz je mozny
pouze s nabitymi bateriemi.
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Obrazek 63 Fyzické rozméry IRm v parkovaci poloze

Obrazek 64 Ramena IRm v parkovaci poloze

ImagingRing m Uzivatelska pfiru¢ka — CS v 9.2 IRm / Loop-X
© medPhoton GmbH. VSechna prava vyhrazena.

2021-09-23
87



IMAGINGRING M UZIVATELSKA PRIRUCKA

]

Tl ——I iy |
| - 1

| L= =1

View B

_M2200°

Obrazek 66 Ramena Loop-X v parkovaci poloze

4.6 Vypnuti soustavy

Soustavu je tfeba vypnout provedenim nasledujicich kroku:

1. Zkontrolujte, zda byly pfevedeny vSechny potfebné udaje a
informace.

2. Stisknéte tlaCitko napajeni soustavy na panelu dalkového
ovladani dokovaného do gantry na dobu nejméné dvou sekund,
aby se systém vypnul.
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A

INFO

A

INFO

14

15

3. Zobrazi se vyzva, ktera uzivateli umozni okamzité zahgjit postup
vypnuti nebo vypnuti zrusit. Potvrdte proces vypnuti.
4. Jak ImagingRing, tak panel dalkového ovladani se vypnou.

Upozoriiujeme, ze pro vypnuti neni nutné zaroven stisknout malé
tlacitko napajeni na tabletu, jeho vypnuti systém provede
automaticky.

Soustava nebude vybita, protoze se baterie soustavy stale udrzuji
funkéni. Déje se tak zamérné a umoziuje to nabijeni dalkového
ovladaciho panelu v doku gantry. Soustavu lze vybit odpojenim obou
baterii umisténych uvnitf podvozku. Pokud je to nutné, obrat'te se na
servisni sluzbu, ktera vam poskytne dalsi informace.

5 Rizeni pohybu

Pro snadnou pfepravu a nastaveni soustavy k zobrazovani nabizi IRm
nékolik zpusobl, jak soustavu a vSechny jeji pohyblivé soucasti
premistit.

Zakladni soufadnicova orientace a smérovani soustavy jsou popsany v
podkapitole 3.1.3. Kromé této konvence je pfedepsany pohyb vzdy
relativni vuc¢i perspektivé uzivatele. Vychozi perspektiva pro IRm je
pohled ze zadni strany, vychozi perspektiva pro Loop-X je pohled z
predni strany.

Aktualni polohu uzivatele Ize dynamicky ménit za béhu pomoci pfekryvu
pohybu a lze ji ménit také sledovanim panelu dalkového ovladani. Pro
pohyby automaticky navadéného voziku (AGV [Automated Guided
Vehicle]) Ize perspektivu uzivatele nastavit do vSech 4 smért pohledu:

Pohled zepfedu

Pohled zezadu

Pfi pohledu z levé strany
Pfi pohledu z pravé strany

Napfiklad (viz Obrazek 67): ve vychozim nastaveni (pfi pohledu
zezadu) se vychylenim pravého joysticku nahoru a dolu prstenec
posune dopfedu a dozadu. Po zméné perspektivy uzivatele na ,pohled
Zleva“ se bude prstenec pohybovat dopfedu a dozadu vychylovani
joysticku doleva a doprava.
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Obrazek 67 Zména relativni perspektivy uzivatele zméni chovani joysticku vzhledem k poloze
uzivatele. (vlevo: pohled zezadu, vpravo: pohled z levé strany)

Perspektiva uzivatele také méni smér pohybu zdroje a detektoru, takze
otaCeni po sméru a proti sméru hodinovych ruciCek jsou také vzdy
relativni vzhledem k perspektivé uzivatele.

Pohyby jsou omezeny fyzickymi (mechanickymi) a virtualnimi limity
(softwarové nastavenymi omezenimi - v zavislosti na rezimu provozu).
Pracovni prostor tak vymezuje oblast, kde je zobrazovani smysluplné a
mozné v ramci fyzickych limitl. Vzhledem k tomu, Ze fyzické limity
kolimatoru jsou asymetrické, je asymetricky i pracovni prostor.

Jsou definovany dva hlavni pracovni prostory, jeden pro normalni
zobrazovaci rezim a druhy pro fluorovy rezim. Normalni pracovni
prostor je definovan jako prostor pro stfed zobrazovani, aby bylo mozné
provést alespon kratké snimani. Diky tomu je mozné otaceni +-110° od
aktualniho uhlu pohledu, coz vede k tomu, Ze pracovni prostor je zavisly
na uhlu pohledu a otaci se s uhlem pohledu.

Ve fluorovém rezimu je nutné otaceni pouze +-45 °, takze pracovni
prostor, je pfislusné vétsSi. Figure 68 znazornuje pracovni prostor pro
normalni (vlevo) a fluorovy (pravy) rezim pro zdroj rentgenového zareni
pFi 180° (= uhel pohledu 180 °).
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Figure 68 Pracovni prostor pro normalni (vlevo) a fluorovy (vpravo) rezim. Pokud se stfed zobrazovani
nachazi uvnitf tmavé modré oblasti, je mozné otaceni o 360°. VSimnéte si, Ze ilustrace zobrazuji pracovni
prostor z pohledu zezadu.

V nékterych specidlnich pfipadech, napf. pfi pouziti robotickych
soustav, nikoli vycentrovanych stoll, je nutné ruéné zménit pracovni
prostor, aby vSechny zasahy byly bezkolizni. Proto je dllezité védét,
kde se pracovni prostor nachazi. Pokud je zdroj pod stolem, pracovni
prostor zasahuje vice na levou stranu nez na pravou. V zajmu toho, aby
se uvnitf pracovniho prostoru bylo mozné pohybovalo bezkolizné, proto
muze byt rozumné manualné zaménit zdroj a detektor. Obrazek 69 to
ilustruje. Pokud by se zdroj nachazel pod stolem, doSlo by ke kolizi s
(pevnym) ramenem robota na levé strané. Jednim z moznych feSeni je
presunout zdroj nahoru, ¢imz se implicitné posune i uhel pohledu na 0°.
Tim se pracovni prostor otoCi, takze napf. kratké skenovani (které
nevyzaduje otaceni o 360°) je opét mozné.

P 4 <
O L

Obrazek 69 Zamezeni kolize otoéenim pracovniho prostoru. P¥i Uhlu pohledu 180°(vlevo) by doslo ke kolizi
mezi stojanem robotického ramene a detektorem. Platnym opatfenim proti kolizi je tedy oto€eni pohledu,
aby bylo mozné kratké skenovani bez kolize.
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Nasledujici grafika uvadi pfiklad zamezeni kolizi pro rizné zobrazovaci
protokoly. Zvoleny protokol definuje vzdalenost pohybu zdroje
rentgenového zafeni a detektoru (pohyb pohledu pro malé (Small)
zorné pole (SFOV) = ~ 110°, velké (Large) zorné pole (LFOV) = ~
115°). To vede k tomu, Ze poloha stfedu zobrazovani definuje skuteCny
fyzicky pohyb na gantry. Pokud by se stfed zobrazovani nachazel ve
stfedu gantry, rotace zobrazeni by se rovnala fyzickému pohybu zdroje
a detektoru. Pokud se vSak stfed zobrazovani pohybuje nahoru a dold,
fyzicky pohyb by byl jiny. Pokud by se stfed zobrazovani pohyboval
nahoru, fyzicky pohyb detektoru by se zmensil a fyzicky pohyb zdroje by
se zvétsil, a pokud by se stfed zobrazovani pohyboval doll, bylo by
tomu naopak. Je tedy prostfednictvim zamezeni kolize rozumné
posunout stfed zobrazovani nahoru, aby se sniZila pravdépodobnost
kolize se stolem nebo ramenem robota (zde je omezujicim faktorem
detektor, protoZe se pohybuje po vnitfrnim okraji gantry). DalSi mozZnou
strategii, jak se vyhnout kolizi, je pfechod ze snimaciho protokolu LFOV
na protokol SFOV. Viz Obrazek 70 stfed zobrazovani ve stfedu gantry,
Obrazek 71 stfed zobrazovani posunuy dolG, Obrazek 72 stfed
zobrazovani posunuty nahoru.

Obrazek 70 Stfed zobrazovani (ve stfedu portalu) a pohyblivy dosah zdroje a detektoru pro rizné typy
skenovani (SFOV Cervenal/zelena, LFOV svétla Cervena/zelena).
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Obrazek 71 Stfed zobrazovani (posunuty dold) a pohyblivy rozsah zdroje a detektoru pro rdzné typy
skenovani (SFOV ¢&ervenal/zelena, LFOV svétlo Eervenal/zelena).
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Obrazek 72 Stfed zobrazovani (posunuté nahoru) a pohyblivy rozsah zdroje a detektoru pro rGzné typy
skenovani (SFOV Cervena/zelena, LFOV svétlo Cervend/zelena).

Jednim ze zpUsobu, jak definovat a iniciovat pohyby do zamyslenych
poloh, je odnimatelny panel dalkového ovladani. Kromé toho nabizi
grafické uzivatelské rozhrani nékolik mechanismd (napf. pohybovy
widget, cilovy widget nebo uloZzené polohy), které umoznuji
predepisovat pohyby. V nasledujicich kapitolach budou podrobné
popsany.

Protoze je ovladaci panel odnimatelny, je vystaven dalSimu riziku padu
nebo pusobeni vihkosti. Panel dalkového ovladani vzdy uchovavejte
mimo dosah kapalin a davejte pozor, abyste jej neupustili.

Panel dalkového ovladani je dodavan s testovanou napajeci
jednotkou. V zajmu zachovani elektrické bezpecénosti pouzivejte pouze
dodany napajeci zdroj nebo napajeci jednotku, ktera byla testovana
podle normy IEC 60950-1.

Panel dalkového ovladani je vybaven rozhranim USB-C, které
umoznuje pripojit riizné typy perifernich zarizeni. Zarizeni, ktera jsou
externé napajena (napriklad monitory), musi byt certifikovana podie
platnych norem elektrické bezpecénosti (napriklad IEC 60950-1).
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Panel dalkového ovladani je pfipojen k fidicimu systému IRm
prostiednictvim bezdratového pfripojeni. Upozoriujeme, Zze toto
pfipojeni zavisi na vzdalenosti od IRm a pripadnych prekazkach. Proto
se s panelem dalkového ovladani nevzdalujte pfiliS daleko od IRm,
zpravidla jen tak daleko, aby byl stale zachovéan vizuélni kontakt s IRm.

INFO 16

Na panel dalkového ovladani nic nezavésujte, mohlo by dojit k jeho
INFO 17 pédu

5.1 Oviadani pohybu tlacitek a joysticku

Pomoci joysticku (1 a 2) nebo kolébkovych spinacl (3-6) na panelu
dalkového ovladani Ize vyvolat okamzity pohyb a pfemistit soustavu po
podlaze nebo nastavit zobrazovaci komponenty podle potfeby. Proto
jsou na panelu délkového ovladani dva dvouosé joysticky (1 a 2)
(joysticky jsou pohyblivé vlevo/vpravo nebo nahoru/doll). Uzivatel musi
byt pfihlaSen do softwaru, aby mohl joysticky Ci tlaCitka pouzivat.
Kdykoli pracovni postup a stav soustavé umoziiuje pouZiti pfislusného
joysticku, indikuje to LED dioda vedle joysticku (8) zelené.

K ovladani polohy celé soustavy se pouziva pravy joystick (2).
Posunem osy x (vlevo-vpravo) a osy y (nahoru-dold) se zobrazovaci
l soustava paralelné posouva v pozadovaném sméru (ve vychozim
4{.1+ nastaveni). Sikmy posun umoZzfuje pohyby ve sméru 45°. B&hem
e pohybu je mozné zménit smér jizdy. Smér pohybu se zméni, pokud se

¢ zmeéni perspektiva uzivatele.

Pokud neni fizeni mozné (napf. kvali nerovné podlaze nebo vysokému
treni podlahy), rychlost pohybu se snizi, coz vede k vy$Simu toCivému
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momentu motoru. Pokud stale neni mozné kola spravné Fidit, pfejde
prstenec do chybového stavu, ktery pohyb pferusi. Tuto chybu je tfeba
vymazat stisknutim tlacitka reset (9). Pokud se uZivatel znovu pokusi o
fizeni, prstenec automaticky provede stabilizaCni pohyb, ktery vyrovna
sily levé a pravé nohy. Poté se fizeni provede normalné.

Po posunuti joysticku a sou€asném stisknuti tlaCitka ODS na pfedni (7)
nebo =zadni strané se kola pohonnych jednotek zorientuji v
pozadovaném sméru jesté pfed zahajenim viditelného pohybu. Tento
pohyb mulze trvat nékolik sekund a je indikovan rychle blikajici pravou
zelenou LED diodou (8). Po prFeorientovani kol se spusti pohyb v
pozadovaném smeéru. Za normalnich podminek se pohyb zastavi,
pokud se uvolni joystick (pomalé zastaveni), uvolni se ODS [tladitko
bdélosti obsluhy] (pomalé zastaveni) nebo se zméni uhel joysticku nad
urCity stupen. Pokud se zméni orientace joysticku, pohyb soustavy se
zastavi pro zménu orientace kol (pokud je to nutné) a pokracuje, jakmile
se kola pfeorientuji.

DalSim moznym pohybem je otaceni zobrazovaci soustavy kolem jejiho
stfedu na podlaze. Pouziti pravého dolniho kolébkového pfepinace (6)
vede k otaCeni soustavy kolem stfedu otaceni. Také zde se pohyb
spusti aZz po spravné orientaci kol. Pro tento pohyb neni nutné tlacitko
bdélosti obsluhy [ODS].

Pomalé zelené blikani LED (8) signalizuje viditelny pohyb a cervené
blikani LED signalizuje problém (napf. ODS neni stisknuta, PLC je v
nespravném stavu).

4 Pokud jsou lasery vypnuty nebo zapnuty v rezimu
—— nitkového kfize, levy joystick (1) se pouziva k
1_++ polohovani zobrazovacich komponent (zdroje a
A detektoru) podle potfeby zobrazovani. Osa x (doleva-

+ doprava) nastavuje boc¢ni polohu zobrazovani a osa y
(nahoru-dol) posouva polohu zobrazovani nahoru a

dold vzhledem k aktualnimu sméru pohledu. Vzhledem k tomu, Ze se
tento pohyb pocita v zobrazovacim soufadnicovém prostoru, ma urcita
omezeni. Kuzel rentgenového zareni lze vychylit pouze do urcitého
stupné (zarovnani zdroje a detektoru [Source-Detector-Offset]), a proto
je i tento pohyb omezen tak, aby rentgenovy kuzel vzdy dopadal na
detektor. Navic tento pohyb neni mozny, pokud je smér pohledu
zarovnan se smérem pohybu (napf. smér pohledu je nahoru/dolu,
povolen je pouze pohyb doleva/doprava). Podobné jako u pravé LED
diody (8), kdykoli je joystick pfipraven k pouziti, sviti pfislusna LED
dioda (8) zelené. Béhem pohybu blika LED (8) zelené a v pfipadé
chyby, napf. nestisknuti ODS nebo pferuseni limitu, blika LED dioda (8)
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Cervené. V takovém pfipadé se v grafickém uZivatelském rozhrani
vypiSi dalSi informace. Pokud je aktualni provozni stav v ortogonalnim
reZzimu, musi byt zdroj a detektor osové vyrovnany (0°, 90°, 180° nebo
270°), aby se posunul stfed zobrazovani.

U IRm je na levém joysticku k dispozici dalSi rezim (1).
— Pokud je uzivatel v rezimu kolimace se zapnutymi
<« ) lasery, vychyleni joysticku doleva/doprava upravi Sifku

¥ 3

(detektor  vertikaln€) nebo  vySku (detektor
horizontalné) zorného pole a nahoru/dolt upravi délku
zorného pole. Vychyleni joysticku nahoru/dold zméni
velikost zorného pole (FOV) ve sméru Y.

v

U IRm se levym hornim kolébkovym spinaem (3)

K A posouva detektor (posun detektoru vac&i zdroji).
: '"5' - Neméni polohu stfedu zobrazovani (pro urCeni
\ snimani) a je omezen pouze fyzickymi limity, takze jej

L g lze pouzit k posunu zdroje a detektoru za sebou.
Detektor se pfichyti do polohy zarovnané podle osy

(0°, 90°, 180°, 270°) a zastavi se. Pro pokraCovani pohybu je nutné
nové spusténi pohybu. Pro tento pohyb neni nutné tlacitko bdélosti

obsluhy [ODS].

U Loop-X se levym hornim kolébkovym pFepinatem
- (3) nastavuje velikost pole (aktualni kolimace). UzZivatel
L% muze bud zvétsit (+), nebo zmensit (-) velikost pole.
{1 Pokud jsou aktivovany lasery na strané detektoru,
- promitaji lasery aktualni pole na pacienta a pohybuji
v se soucCasné s kolimatorem. Pro tento pohyb neni
nutné tlacitko bdélosti obsluhy [ODS].

¥ 3

Levy spodni kolébkovy spinaC (4) nastavuje smér

pohledu. Smér pohledu je uhel zdroje vzhledem ke

stfedu zobrazovani (nastavte zdroj tak, aby jeho

pohled sméfoval k zobrazovacimu stfedu). Pokud

vy otoCite uhel pohledu kolem stfedu zobrazovani,

budou se zdroj a detektor pohybovat stejnym smérem

s rtznymi rychlostmi. Uhel pohledu je definovan v

rozmezi 0° az 360°, ale neni omezen. Chovani LED diody (8) bude

stejné jako u pohybu joystickem. Pohled se pfichyti do poloh

zarovnanych podle osy (0°, 90°, 180°, 270°) a zastavi se. Pro

pokraCovani pohybu je nutné noveé spusténi pohybu. Pro tento pohyb
neni nutné tlacitko bdélosti obsluhy [ODS].
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Aby se zabranilo poranéni personalu a pacientl pohybem soustavy
nebo jeho Casti, je soustava vybaven opatfenimi pro prevenci a detekci
kolizi. Pokud by byla b&éhem pohybu detekovana kolize, jakykoli pohyb
se okamzité zastavi a soustava prejde do bezpecného stavu, ve kterém
je pohyb zablokovan. Pokud se kolizi podafi vyfeSit automaticky,
soustava bude pfipraven k dalSimu pohybu. Pokud kolizi nelze vyfesit
bez pohybu soustavy, je tfeba stisknout jedno z pFednich boc&nich
ruSicich tlaCitek (7), aby byl umozZnén pohyb v reZimu zruSeni
vyhrazené ochranné zabrany. V ném je povolen velmi pomaly pohyb,
aby byl pacient / obsluha / soustava chranén pfed dalSim pfitlaCenim.
To indikuje Zluté blikajici LED dioda (8) a rychle Cervené blikajici kruh
LED diod na gantry. Po vyfeSeni kolize pfejde soustava automaticky do
normalniho provozniho rezimu, a to po uvolnéni rusiciho tlaCitka (7).

Pokud neni detekovana Zadna kolize a ruSici tlaCitko (7) je stisknuto
déle nez jednu sekundu po zahajeni pohybu, aktualni probihajici pohyb
se pokud mozno zrychli. To je signalizovano Zlutym blikanim LED diody
(8) a tmavé fialové sviticim kruhem LED diod na gantry.

Rusici tlacitko (7) lze pouzit také jako bézné tlacitko bdélosti obsluhy
(ODS).

Pravy horni kolébkovy spina€ (5) méni sklon portalu. Naklon se
zaklapne na 0° a automaticky zastavi pohyb, aby se usnadnil pomaly
posuv do neutralni polohy. Pokud se ma v pomalém posuvu
pokraCovat, musi byt spustén novy pohyb. Pro tento pohyb neni nutné
tlacitko bdélosti obsluhy [ODS]. Vzhledem k tomu, Ze se prstenec mlze
prevratit, provadi se neustale (bezpecnostni) kontrola vyvazenosti.
Pokud se prstenec chysta prejit do nestabilni polohy, pohyb se
automaticky zastavi. To mize nastat i v pfipadé, Ze je prstenec jiz
naklonén a zdroj nebo detektor se pohybuji, nebo pokud se prstenec
pohybuje po naklonéné podlaze (napf. rampé). V grafickém
uzivatelském rozhrani se zobrazi zprava, ktera uzivatele informuje o
nestabilni poloze. P¥i stlaCeni ruSiciho tlacitka (7) je mozné prstencem
opét pohybovat (normalni rychlosti, obéma sméry). Dbejte na to, abyste
prstencem pohybovali vZzdy v opacném sméru, nez je nestabilni poloha.

Kdykoli je predepsan pohyb zdroje rentgenového zafeni nebo
detektoru, ale v pohybu neni explicitné predepsana kolimace, provede
se automaticky kolimace k panelu, pokud koncova poloha zdroje
rentgenového zareni a detektoru platnou kolimaci umoziuji (zdroj
rentgenového zareni a detektor jsou protilehlé).
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AZS

A,
AZS

Zviastni opatrnosti dbejte pfi pohybu prstence se stisknutim rusici
tlacitka (7). Toto tladitko deaktivuje nékteré bezpecnostni
mechanismy, coz by mohlo vést k Urazim a fyzickému poskozeni
soustavy.

Aby se predem zabranilo kolizi, nesmi se zadny pohyb provadét bez
dostateéného vizualniho kontaktu.

Zviastni opatrnosti dbejte pfi pohybu zafizeni po podlaze v rezimu
joysticku. Udrzujte pfistroj v neustalém vizualnim kontaktu a dbejte na
to, aby mu neprekazely zadné osoby ani predmeéty.

5.21IRm Pohybovy Widget

Pohybovy widget IRm nabizi funkce pro definovani pfedem
naplanovanych pohybl. Uzivatel muze vstoupit do nastroje Motion
Widget prostfednictvim nabidky mPc ( @) ->  Motion“ (,Pohyb®).

Po vybéru zalozky ,Position“ (,Poloha“) na levém postrannim panelu se
uzivateli zobrazi vSechny osy a jejich aktualni poloha (sloupec ,Actual®)
poloha. Které osy se uzivateli zobrazi, zavisi na aktualnim provoznim
rezimu (klinicky, fyzicky, servisni). Viz Obrazek 73 (a).

SiteName - SN2021-Rm015

mPadmin (clinical mode)

&
Target

v
Position £ X

N7
I V]V 5

Axis
ISource angle [°]
few angle[°)
FOV width [em)
FOV height [cm)
FOV length [cm)
Detector angle [°]
ISystem lat. [cm]
ISystem long. [cm]
[Traction Yaw [°]

it (%) 0
cec X1 [cm)
Motion

I
s
B

O Reset to actual position

} Execute

X
-

Obrazek 73 Pohybovy widget IRm [IRm Motion Widget]: (a) Seznam os s aktualnimi polohami; (b) 3D
vizualizace IRm)

Q

i) Door open.

Anode 0% Tank 19

PLC 265

V @ Drive 526 V @ Control 73 WiFi 351 Mbps
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AZG

Uprostied grafického uzivatelského rozhrani se nachazi 3D vizualizace
IRm, ktera znazornuje aktualni polohy os IRm. Viz Obrazek 73(Db).
Pohled Ize zménit pfetazenim pozadi 3D vizualizace.

Pro definovani pohybl muze uzivatel kliknout do pole ,Plan“ (,Plan®)
pozadované osy a zadat koncovou polohu osy. Zadané hodnoty musi
byt v mezich limitd. Vedle nové hodnoty (Plan) se zobrazi ¢erveny pruh,
ktery signalizuje, Ze osa neni v cilové oblasti. Po provedeni pohybu se
pruh zméni na zeleny, ¢imz uzivateli ukaze, Ze osa je v cilové oblasti
(viz Obrazek 74 (c)). Pro zahajeni pohybu musi uzivatel stisknout
tlacitko ,Execute” (,Provést®) ( » ). Pokud pohyb obsahuje pouze interni
pohyby (napf. pouze kolimator, laser, fizeni AGV), uzivatel nesmi
stisknout nyni svitici zelené tlacitko na panelu dalkového ovladani, v
opacném pfipadé musi uzivatel potvrdit zahajeni pohybu stisknutim
zeleného tlacitka pohybu (at uz v rezimu s aretaci, nebo bez aretace).

Po stisknuti tlacitka ,Execute” (» ) bude pohyb zkontrolovan kvuli kolizi,
pfesahnuti limitl a prevazeni. Pokud dojde k chybé&, bude uzivatel
informovan. Kontrolu prevazeni lze presko it stiskem tlaCitka zruseni
ochranné zabrany na panelu dalkového ovladani pfed stisknutim
tlacitka ,Execute” (» ) na grafickém uzivatelském rozhrani.

Potlaceni kontroly prevazeni by mohlo vést k Grazim a fyzickém
poskozeni soustavy.

SiteName - SN2021-IRm015

mPadmin (clinical mode)

7
Target

Axis Plan Actual

ISource angle [°] +99.70 +89.93
iew angle{°] +89.96 +74.97
FOV width [cm] +365 +365
[FOV height [cm)] +20.00 +18.00
FOV length [cm] +10.00 J +51.35
[Detector angle [°] +25597 §+27001
System lat. (cm] +98.92
System long. [cm) +409.28
[Traction Yaw [°] -145.68
wis! 0

O

40) Reset to actual position

} Execute

1) Door open.
Motion Anode 0% Tank 18% PLC 26.5V @ Drive 52.6 V @ Control 73% @ WIFi 390 Mbps
i

Obrazek 74 Pohybovy widget IRm [IRm Motion Widget]: (c) Seznam os Ize pouzit k zadani cilovych poloh
libovolné osy.
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VSechny zadané hodnoty lze vymazat tlaCitkem ,Reset to actual
position“ (,Resetovat na skutednu polohu®) ( ©O ) nebo dvojklikem na
JActual® (,Aktualni“) v zahlavi tabulky. Jednu zadanou hodnotu Ize
vymazat dvojklikem na pfislusnou aktualni hodnotu.

V riznych krocich pracovniho postupu bude software IRm poskytovat
funkce pro vybér trajektorii, které maji byt provedeny a které zahrnuji
sekvenci pohybl rizného poctu os. Napfiklad pfesun do vychozi polohy
CBCT za ucelem provedeni postupu nanecisto. Po odeslani trajektorie
je tfeba stisknout tlaCitko Pohyb (indikované zelenym podsvicenim). Na
panelu dalkového ovladani a na (volitelné dostupném) noznim spinaci
je k dispozici tladitko Pohyb, které Ize pouzivat stejnym zplsobem.

Pfi pouziti reZimu s aretaci: po jednom stisknuti tlaitka se pohyb spusti
podle zadani (tlaCitko blika zelené) a pohyb se zastavi, jakmile je
dosazeno cilovych poloh vSech komponenti nebo je tlaCitko znovu
stisknuto.

Pfi pouziti rezimu bez aretace: pfi stisknuti tlaCitka se pohyb spusti a
pokracuje podle zadani (tlacitko blika zelené), dokud tlacitko neuvolnite
nebo nedosahnete cilovych poloh vSech komponent, pfipadné dokud
tlaitko znovu nestisknete.

Po stisknuti tlaCitka nouzového zastaveni se okamzité zastavi jakykoli
pohyb i zafeni.

Kdykoli je pfedepsan pohyb zdroje rentgenového =zafeni nebo
detektoru, ale v pohybu neni explicitné pfedepsana kolimace, provede
se automaticky kolimace k panelu, pokud koncova poloha zdroje
rentgenového zarfeni a detektoru platnou kolimaci umoziuji (zdroj
rentgenového zareni a detektor jsou protilehlé).

5.2.1 Vizualizace 3D Unity

Uzivatel muze také definovat pohyby pomoci 3D modelu IRm. Uzivatel
tak muze pretahovat komponenty IRm. Vybrana osa bude oznacena
modrou Carou a bude zvyraznéna v seznamu pfehledu os. Vybranou
osu lze pouzit pro pomaly posuv po jedné ose (pohybujte pouze
vybranou osou pomoci libovolného joysticku na panelu déalkového
ovladani). Uvolnénim tazeni se aktualizuje planovana poloha v
seznamu os i ve 3D vizualizaci. Pohybujici se soucast se zobrazi
dvakrat: aktualni poloha soucasti se zobrazi poloprihledné a planovana
poloha zcela nepruhledné. Stisknutim tlacitka ,Execute“ ( » ) se spusti
pohyb. Dvojklikem na zvyraznénou osu v prfehledovém seznamu se tato
osa vrati do puvodni polohy. Uzivatel mize pfed provedenim pohybu
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definovat vice os pohybu najednou. Obrazek 75 zobrazuje vybranou
osu ,Naklonu“ (, Tilt").

Pfi 3D vizualizaci Ize pohybovat nasledujicimi osami:

= Zdroj rentgenového zareni

= Detektor

= Naklapéni gantry

= Bocni AGV

= Podélny AGV

= AGV (otacka) kolem svislé téZistni osy

0

Axis Plan Actual
Source angle [°] +99.70 +89,93
View angle(°] +89.96 f| +74.97
FOV width [cm] +3.65 +365
FOV height [cm] +2000 | +18.00
FOV length [cm] +10.00 | +51.35

- \
Detector angle [°] +255.97 1 +270.01 i
System lat. [cm) +08.92 ~r
System long. [cm) +409.28
Traction Yaw [°] 14568 2
ITIR ] +0.28 I 0 I
Laser_X1 [cm] 47.50
Laser_X2 [cm] +6.00
Laser_Y1 [cm] 4073
Laser_Y2 [cm] 1.87
Laser_X [cm] -7.50
Laser_Y [cm] 1.87
vV+—0
OResm 1o actual position
» Execute
(€3
©) Door open 08:12:21
Motion Anode 0% Tank 20% PLC 26.5V @ Drive 52.6 V @ Control 73% @ WiFi 234 Mbps 2021-06-29

Obrazek 75 Pohybovy widget IRm [IRm Motion Widget]: Pfedepisovani pohybld pomoci 3D vizualizace. Je
vybrana osa naklonu (modré zvyraznéni).

A Ujistéte se, ze pfi zméné zobrazeni 3D vizualizace nejsou predepsany
27 zadné nechténé pohyby.

5.2.2 Ulozené polohy

IRm nabizi rizné funkce pro ukladani a nacitani pozic. Proto ma widget
pohybu na konci seznamu os nékteré specialni ovladaci prvky: Viz
Obrazek 76 (a).
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D
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o Resel to actual position

P execute

(X

..

(@).. responding. Check status. 11:18:40
Control 0% @ WiFi 0 Mbps @ 2021-06-30

1) Door open 08:16:50
Anode 0% Tank 18% PLC 26.5V @ Drive 52.7 V @ Control 73% @ WIFi 380 Mbps 2021-06-29)

Obréazek 76 Pohybovy widget IRM: (a) uloZzené pozice; (b) vybér cile

e Pomoci krouzku (O) Ize nastavit absolutni polohu prstence na
nulu. V8echny pohyby AGV budou relativni vici aktualni poloze

prstence.

e Pomoci tlagitka plus (1) Ize uloZit aktualni polohu.

e Pomoci Sipky (V) Ize nacist uloZzenou pozici.

e Pomoci tla€itka minus (—) lze ulozenou pozici vymazat. Pokud
je Seda, neni vybrana Zadna ulozena pozice.
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Po vybéru uloZzené polohy se nactou ulozené polohy os. Uzivatel mize
zkontrolovat planovanou polohu osy v seznamu os a tlacCitkem
.Execute” ( » - ,Provést”) pohyb spustit.

A Spatné vynulovani nebo $patné ulozena poloha mohou vést k
28 nechténym pohybim AGV.

5.2.3 Prekryti ulozené polohy

Software ovladani medPhoton controls (mPc) nabizi moznost
uloZeni/definovani ulozenych poloh prostfednictvim funkce prekryti.
Prekryvy se zpfistupfuji/zaviraji stisknutim pravého tlacitka rezimu HMI
(znazornéno na Obrazek 77: Prekryti ulozené polohy, oznaceno
Cervené).

Prekryti ulozené polohy je rozdéleno do tfi ¢asti:

e Polohy specifické ,dle mistnosti“ (,room specific’) - Ize ulozit
pouze Vv servisnim rezimu

e ,Vychozi polohy 'Nastaveni (,default ,setup’ positions®) - Ize
ulozit pouze v rezimu fyziky

e Polohy specifické ,dle pacienta® (,patient specific’) - Ize ulozit
pouze Vv klinickém rezimu

Pokud je po dobu dvou sekund dlouze stisknuta jina ,libovolna ulozena
poloha“ (,any stored position®) nez ,spanek, domov nebo nula“ (,sleep,
home or zero®), soustava zkontroluje, zda je aktualni poloha stejna jako
konkrétni ulozena poloha. Pokud nejsou stejné, soustava aktualizuje
polohu AGV na polohu AGV nastavenou v uloZzené poloze. Napf.:
Pokud je aktualni poloha v soufadnicovém soustavé mistnosti 5,0,0 (x,

y a yaw|, tj. otaCka kolem svislé tézistni osy]) a uloZzena poloha ma
hodnotu 6,0,0. soustava zméni aktualni polohu AGV z 5,0,0 na 6,0,0.
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PROTOCOLS STORED POSITIONS

®:
@

® can )Door open
Anode 0% Tank 19% PLC 26.5 V @ Drive 52.7 V Control 73% @ WiFi 351 Mbps

Obréazek 77: Prekryti ulozené polohy

5.2.3.1 Polohy specifické dle mistnosti

Pokud je v servisnim rezimu tlacitko vychozi polohy dlouze stisknuto po
dobu dvou sekund, soustava ovéfi, zda existuje posun mezi jiz
uloZzenou a nové nastavenou vychozi polohou. Na zakladé tohoto
posunu se aktualizuji vSechny ulozené polohy pro danou mistnost a
nastaveni. (Poznamka: polohy uloZzené pro pacienty nejsou ovlivnény.)

Napf.: Pokud byla poloha ve spanku nastavena na 0,0,0 (x, y a otaceni
kolem svislé té€zistni osy) a uzivatel chce nastavit novou polohu ve
spanku na 0,3,0, vSechny ostatni ulozené polohy se odpovidajicim
zpusobem upravi.

Tato ,vychozi" poloha (,origin“ position) je definovana v soufadnicové
soustavé mistnosti a méla by byt v idealnim pfipadé nastavena pomoci
podlahoveého znaceni. Pfi instalaci soustavy ji nastavi servisni technik.

5.2.3.2 Vychozi poloha nastaveni

Sekce ,Nastaveni“ poloh (,'Setup‘ positions®) obsahuje pevné polohy
rozdélené do dvou skupin. Pro kazdou uvedenou polozku jsou k
dispozici odpovidajici ikony zobrazujici polohy src/det. Tyto
preddefinované polohy jsou:

e Vertikalni (shora doll a zdola nahoru)
e Horizontalni (zleva doprava a zprava doleva)
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e Ortogondlni (pro laserové polohovani; zleva doprava a zprava
doleva)

Po vybéru jedné z uloZzenych poloh (pfepinani) je pfedpis odeslan k
provedeni.

Polohu ,pracovniho prostoru“ (,workspace) NELZE zaménovat s
vychozi polohou. Tato poloha musi byt vZzdy definovana ve vztahu k
operacnimu stolu.

5.2.3.3 Specifické polohy pacienta

V KLINICKEM rezimu: Pokud se dlouze stiskne ,nula“ po dobu dvou
sekund, soustava aktualizuje pouze nulovou polohu a neaktualizuje
ostatni ulozené polohy.

Nulova poloha definuje stranovou, podélnou i rotaCni (podle svislé
tézistni osy) polohu soustavy jako 0/0/0 v ramci soufadnicové soustavy
pacienta pro nasledné exporty DICOM.

5.2.4 Vybér cile

Funkce pro definici 2D a 3D zobrazeni poskytované pohybovym
widgetem s nazvem vybér cile. Uzivatel mize zadat vybér cile
stisknutim zalozky ,Cil* (,Target”) na levém postrannim panelu uvnitf
widgetu pohybu. Viz Obrazek 76 (b).

Vybér cile se sklada ze dvou ¢asti, ovladacich tlacCitek (laserového
rezimu) a tabulky s aktualni polohou a rozmeéry cile.

Pomoci tlaCitek ovladani laseru Ize aktivovat nebo deaktivovat rezim
nitkového kfize (+ / ) nebo rezim kolimace (D / I:l) (vzdy jen jeden
rezim). Treti rezim neni v sou¢asné dobé podporovan. Pokud je rezim
uspésné zadan, tlaCitko se rozsviti Cervené. Pokud je IRm vybaven
lasery na strané zdroje, zméni se symbol kolimacniho rezimu na
preskrtnuty Ctverec ( 3] ), pokud jsou lasery aktivni.

Tabulka ukazuje aktualni cilové 3D dimenze (zorné pole, FOV) a 3D
polohy (stfed zobrazovani, IC [Imaging Center]) kolimace. Uzivatel
muUze zadat hodnoty kliknutim na pfislusné pole. Fyzicky pohyb se
vypocita. Pohyb Ize spustit tladitkem ,Execute” (Spustit) (» ) v pravém
hornim rohu. V zavislosti na aktualni poloze detektoru jsou jednotliva
pole ruzné zvyraznéna. Pokud je detektor aktualné ve vertikalni poloze,
zvyrazni se Sitka a délka zorného pole a poloha x a y stfedu
zobrazovani. Pokud je detektor aktualné v horizontalni poloze, zvyrazni
se délka a vySka zorného pole a poloha y- a z- stfedu zobrazovani.
Poznamka: uzivatel mulze zadavat hodnoty, i kdyz pole neni
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zvyraznéno. (viz Obrazek 78). Pokud je prstenec v ortogonalnim
operacnim rezimu (3D paralelni rezim), jsou zvyraznény vSechny ffi
pfislusné osy (bud IC pro rezim nitkového kfize, nebo FOV pro
kolimacni rezim) (viz Obrézek 79)

Pokud pohyb vyZaduje pohyb zdroje rentgenového zafeni nebo
detektoru, musi uzivatel pohyb potvrdit rozsvicenym zelenym tlaCitkem
na panelu dalkového ovladani.

Pokud je kolimace zménéna pomoci funkci pomalého posuvu na panelu
dalkového ovladani (viz 5.1hodnoty se automaticky aktualizuji.

Po nacteni zobrazovaciho protokolu se pfevezme aktualni zorné pole a
aktualni stfed zobrazovani. K snadnému definovani stfedu zobrazovani
Ize tedy pouzit widget cile. (Bud zadanim hodnot, nebo kontrolou
aktualnich hodnot po pomalém posuvu).

Cilovy widget ma v levém hornim rohu tlagitko ,Reset” (©O), které slouzi
k obnoveni vdech zménénych hodnot na aktualni pozici.

L]+ & O » 1+ &

FOV [em] Center [em] FOV [em) Center [cm)
width: 20.0 X 129 width: 20.0 x 129
length: 20.0 y. 0.0 length: 20.0 y: 0.0
height:12.0 z 0.0 height:12.0 zz 0.0

O p L]+ D O » L]+ &

FOV [cm) Center [cm] FOV [em] Center [cm)
width: 20.0 129 width: 20.0 w129
length: 20.0 y: 00 length: 20.0 y: 0.0
height: 12.0 z 0.0 height: 12.0 z. 00

Obrazek 78 Rlzné rezimy cile v zavislosti na aktualni poloze detektoru a zvoleném rezimu laseru. Vlevo
nahofe: Rezim kolimace s vertikdlnim detektorem; Vpravo nahofe: Rezim kolimace s horizontalnim
detektorem; Vlevo dole: Rezim nitkového kfize s vertikalnim detektorem; Vpravo dole: Rezim nitkového
kfize s horizontalnim detektorem:
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V /7
Target Target

O » -+ O » H =+
FOV [cm] Center [cm] FOV [cm] Center [cm]

width: 20.0 X: 12.9 width: 20.0 X: 12.9

length: 20.0 y.: =35 length: 20.0 y: =35

height: 12.0 z 00 height: 12.0 z 00

Obrazek 79 Ruzné cilové rezimy v zavislosti na 3D paralelnim (ortogonalnim) rezimu. Vlevo: Rezim
kolimace: Vpravo: Rezim kolimace:
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5.3 Pruvodce pohybem Loop-X

Preddefinovany pohyb Loop-X funguje podobné jako widget pohybu
IRm. Pro seznameni se zaklady ovladani pohybu si prectéte
podkapitolu 5.2 IRm Pohybovy Widget. Uzivatel se k prlivodci pohybem
dostane stisknutim symbolu motionApp ( O ) v pravém hornim rohu
softwaru ovladani Loop-X nebo pomoci tlacitka ,mode“ na panelu
dalkového ovladdani. Software ovlddani Loop-X umozhuje definovat
predpis pohybu zadanim absolutni cilové nebo planované polohy.
Uzivatel mize zménit planovanou polohu zafizeni bud pomoci

e nastaveni novych hodnot pomoci seznamu os
e vybéru prfeddefinované pozice ze seznamu predpisu, nebo
e pohybujicich se ¢asti ImagingRing v zobrazené 3D scéné.

Obrazek 80 znazornuje prehled Priivodce pohybem.

Obréazek 80 Privodce pohybem LoopX: (a) seznam os s aktualni polohou; (b) vybrané prvky pfizplisobovani
osy; (c) 3D model LoopX; (d) ulozené polohy skeneru.

5.3.1 Seznam os

Uzivatel muze vybrat libovolnou osu zobrazenou v seznamu os na levé
strané(a) a upravit aktualné nastavenou polohu pomoci tla¢itek nahoru
(rychle (H) / pomalu( E3)) [(fast (B) / slow(EN))] a doll ((rychle ( ) /
pomalu( E4)) [((fast ( B2) / slow( E2))]. Hodnoty jsou vyjadieny s
presnosti na dvé desetinna mista. Pfi zadavani relativnich hodnot ,+“ a
.~ vzdy udavaji smér pohybu. Upravené polohy se zobrazi ve
vyskakovacim okné znazornéném na Obrazek 80 b. Nové polohy se
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potvrdi vyb&rem oranZového zaskrtavaciho policka (M) vedle nové
nastavené hodnoty.

Po zméné aktualni polohy osy (bud' prostfednictvim seznamu os, 3D
modelu, nebo ulozenych poloh skeneru) se zménéné osy zvyrazni (e).
Uzivatel mize zménu resetovat klepnutim na malé x () (viz Obrazek
81).

0.00°

0.00°

0.00°
O. 00 cm
O‘ 00 cm
900

0.00°°

Obréazek 81 Privodce pohybem LoopX: (e) Koncova poloha planovaného pohybu; (f) Tladitko Execute.

Po zadani pozadovanych hodnot (cilové polohy) muze uzivatel provést
predpis stisknutim tlaCitka Execute(f) v grafickém uzivatelském
rozhrani a potvrzenim pohybu rozsvicenym tlacitkem POHYB [MOVE]
na panelu dalkového ovladani.

5.3.2 3D model prstence

Uzivatelé mohou dale definovat nové planované pozice prostfednictvim
3D modelu (c) na Obrazek 80 ekvivalentni 3D vizualizaci pohybového
widgetu IRm (viz podkapitola 5.2.1 Vizualizace 3D Unity).

Prstenec |ze presouvat pomoci 3D modelu prstence. Uzivatel pfetahne
urCitou osu (napf. zdroj/detektor nebo nohy dipodu) a pfesune ji do
pozadované polohy. Vybrana osa bude oznaCena oranzZovou ¢arou a v
seznamu prehledu os bude zvyraznén oranzovy vyskakovaci Stitek s
aktualni polohou osy. Po presunuti osy se hodnota ve vyskakovacim
Stitku automaticky aktualizuje. Pro zruSeni zmén se oranZové
zvyraznéni u kazdé osy zrusi stisknutim tlaCitka (Obrazek 81 e. 3D
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scéna se automaticky vrati do plvodni polohy a planovana poloha
(oranzové zvyraznéni) se ze seznamu os odstrani. Pro provedeni
pohybu musi uzivatel stisknout tlaitko Execute (Obrazek 81 (f)).

5.3.3 Ulozené polohy

Pro  zjednoduSeni  polohovani IRm/Loop-X nabizi software
preddefinované a vlastni polohy v nabidce poloh skeneru.

Seznam ulozenych poloh skeneru na pravé strané (Obrazek 80, d)
nabizi nékteré pfeddefinované nebo uloZzené pozice. Nové pozice lze
ulozit stisknutim tlacitka ,Pfidat polohu®. Po vybéru jedné z dostupnych
poloh se zobrazi dialogové okno s pozadavkem na stisknuti tlacitka
POHYB [MOVE] (viz Obrazek 127: Dialogové okno pohyb). Po stisknuti
tlacitka pohybu se zahaji pohyb z aktualni pozice do vybrané pozice.
Pohyb Ize prerusit a obnovit uvolnénim a opétovnym stisknutim tlaCitka
POHYB [MOVE]. Pro pferuseni pohybu Ize stisknout tla€itko zrusit.
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6 Akvizic¢ni protokoly

Mobilni verze ImagingRing nabizi fadu pohybovych, planarnich i
volumetrickych (CBCT) zplsobu snimani. Ty se nazyvaji ,zobrazovaci
protokoly®, protoze definuji, jak se ma soustava pohybovat, tj. trajektorii,
po které se ma pohybovat, a také expozici, ktera bude emitovana. Lze
je rozdélit do nasledujicich obecnych kategorii (vizObrazek 82):

1. Soustava

2. Pracovni postup

3. Planarni akvizice

4. Volumetricka akvizice

PROTOCOLS
-
- ‘
o L J
{ S — ~
® C r o (i) Door open.

Anode 0% Tank 17% PLC 26.3 V @ Drive 52,6 V @ Control 73% @ WiFi 390 Mbps

Obréazek 82: Zastoupeni protokolu v pfekryvnych vrstvach

VySe uvedeny seznam definuje hlavni typy vychozich modalit, které
soustava nabizi. VSechny jsou viditelné v nabidce prekryti v medPhoton
Controls (vychozi: levé tlaCitko prekryti). Tato hierarchie modalit je
zobrazena v této nabidce a plati pro vybraného pacienta. VSechny
moznosti zobrazovani jsou ve vychozim nastaveni doplnény udaji o
pacientovi z nactenych povéfeni pacienta, aby bylo mozné navrhnout
doporucenou uroven davky pro danou zvolenou modalitu. Vice
informaci o tomto tématu naleznete v podkapitole 7.2. Tato kapitola
poskytne uUvod do zobrazovani mimo stfed a prehled Siroké Skaly
zobrazovacich protokoll, které lze pouzit, v€etné pfikladu, pro které
klinické scénare jsou tyto protokoly pouZitelné.
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6.1 1zocentrickeé versus neizocentrické zobrazovani

Pfed vyCtem vSech dostupnych modalit nabizi IRm jednu obecnou
funkci, pouzitelnou pro vSechny pracovni postupy, ktera nabizi velkou
flexibilitu pfi zobrazovani jakékoli ¢asti pacienta v gantry.

Na rozdil od jinych zobrazovacich zafizeni ma IRm moznost
nezavislého pohybu zdroje a detektoru, pfiCemz je mozné proveést vice
nez tfi rotace. Tato funkce umoZzZnuje zobrazovani mimo stfed, coz
znamena, zZe izocentrické skenovani neni nutné pro kazdy pracovni
postup. To plati jak pro planarni, tak pro volumetrické typy akvizice.

U vS8ech volumetrickych pracovnich postupld muize uzivatel definovat
zorné pole, které ma byt zobrazeno, pomoci terminu ,Definice objemu,
ortogonalni planarni“. To zahrnuje nasledujici - na zaCatku se poridi dva
rovinné snimky pod raznymi Uhly pohledu, obvykle pfedozadni a boéni,
aby se zobrazila vétSina zobrazovaného pacienta. Poté je uZivatel
vyzvan, aby nakreslenim pozZadovaného zorného pole na planarnich
snimcich definoval, kde bude probihat objemové sniméani. Takové
pracovni postupy vyuzivaji sestavu Ctyfclonového kolimatoru, ktery se
dynamicky pohybuje v zavislosti na uhlu pohledu. V praxi to znamena,
ze pro kazdou modalitu skenovani ma uzivatel moznost nakreslit zorné
pole tak velké (az do maxima pro zvolenou modalitu) nebo tak malé,
jaky si pfeje mit obraz.

Soucasti jsou také vyjimky pro pokroCilé moznosti skenovani. Jako
pfiklad mizeme uvést akvizice s vice kuzely, které fixuji podélnou
kolimaci, aby bylo mozné vytvofit snimky podobné fezim, podobné jako
u Sroubovicovych skenovacich modalit, které jsou také v nabidce.

6.2Systém
Systémové modality zahrnuji ve vychozim nastaveni nasledujici
polozky:
1. Preprava
2. Lasery
3. Rentgenové zareni
4. Zakryvani
5. Montaz dokovaciho zafizeni operacniho stolu
6. Demontaz dokovaciho zafizeni operacniho stolu
7. Montaz dokovaciho zafizeni vytahu
8. Demontaz dokovaciho zafizeni vytahu

Tyto moznosti slouzi k Siroké Skale pfipadu pouziti, ale obecné nejsou
soucasti standardniho klinického pracovniho postupu. Pfeprava uvede
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soustavu do pfedem definované polohy vhodné pro pfepravu systému
mimo oSetfovnu. Lasery a rentgenové zafeni jsou rutinni postupy pro
zajisténi  kvality. Zakryvani je automatizovany pohyb urCeny k
vhodnému pohybu rotacnich os pro sterilni zakryti u soustavy.
Dokovani operacniho stolu a vytahu (montadz/demontaz) jsou
pFeddefinované sekvence pohybU pro specifické externi dokovani IRm.

6.3 Pracovni postupy

ImagingRing nabizi mozZnost pofidit kompletni pracovni postup od
zacatku do konce (viz Obrazek 83). Tento postup se oznacuje jako
yortogonalni 2D rentgenova definice FOV“. Umoznuje uzivatelim
definovat zvolené zorné pole pro finalni ¢ast snimani, CBCT, pomoci
pocatecCnich planarnich ,prizkumnych snimkd“. Tento proces Ize
shrnout nasledovné:

1. Pacient (nebo objekt), ktery ma byt zobrazen, je umistén v linii
svazku zareni, tj. uvnitf gantry, s radiotransparentnim stolem (nebo
ekvivalentem).

2. Vyberte moznost pracovniho postupu. To uzivatele vyzve k pofizeni
radiografického snimku ve vice smérech, znamého také jako
"prizkumné snimky". Tyto prizkumné snimky maji nasledujici
moznosti:

I. jednoduchy rentgenovy snimek: je urCen pro malé a stfedné velké
objekty.

ii. rentgenové snimky s dvojitym skladem: jsou urCeny pro velké
objekty, u nichZ je zamérem provést naslednou volumetrickou
akvizici s velkym zornym polem.

3. Po dokon¢eni pruzkumnych snimkl bude uZivatel vyzvan, aby na
snimky sam nakreslil pozadované zorné pole. Tim bude definovano
zorné pole pro nadchéazejici akvizici CBCT.

4. Po potvrzeni kolimovaného zorného pole se provede CBCT a
pracovni postup je dokoncen.
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PROTOCOLS
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Anode 0% Tank 19% PLC 26.4 V & Drive 52.7 V @ Control 73% WiFi 351 Mbps

Obréazek 83: Predvolby pracovniho postupu zobrazené v pfekryvu

Je dllezité si uvédomit, Ze tento pracovni postup se vztahuje na
vSechny zobrazovaci modality uvedené nize v podkapitole Protokoly
objemové akvizice. To znamena, Ze po provedeni prizkumnych snimku
Ize provést viechny volumetrické modality uvedené v této podkapitole a
ziskat tak zorné pole nakreslené uzivatelem.

K dispozici jsou tyto moznosti:

1. rychlé skenovani (maly FOV, kratké skenovani 180° +
divergence)

2. Uuplné skenovani (360°)

3. velky FOV (dualni kratké snimani)

Tyto tfi varianty odkazuiji k typu provadéného CBCT.

6.4 Protokoly planarni akvizice

Planarni zobrazovaci protokoly tvofi zaklad pro rychlé a snadno
dostupné zobrazovani ve dvou rozmérech. Zamérem je, aby se pomoci
lasert definoval stfed zobrazovani, jehoz prostfednictvim lze pfimo
pofidit bud planarni nebo volumetrické snimky, aniz by bylo nutné
pofizovat prizkumné snimky.
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Dostupné moznosti jsou uvedeny nize.

6.4.1 Radioskopie (zachyceni posledniho obrazu):

Modalita radiografie (zachyceni posledniho obrazu) poskytuje
okamzitou moznost pofizeni rovinnych snimku (viz Obrazek 84). V rdmci
této modality jsou k dispozici tyto zobrazovaci protokoly:

1. Zivé (zachyceni posledniho obrazu)
2. zaznam (uloZzit flmovou sekvenci)

PROTOCOLS

live (last image hold)

Anode 0% Tank 19% PLC 26.4 V @ Drive 52.7 V & Control 73% WiFi 316 Mbps

® (i ©) Door open

Obréazek 84: 2D radioskopie vybér zachyceni posledniho obrazu

Moznost 1 umoznuje uZivateli okamzité pofidit snimek v aktualni poloze
soustavy (tj. v orientaci zdroje a detektoru). Uzivatel mize pofizovat
snimky po dobu drzeni tlaCitka rentgenového zareni, pficemz posledni
snimek (priimér) se zobrazi na obrazovce a ulozi. Moznost 2 umozniuje
uzivateli pofidit celou sekvenci tak, ze se ulozi soubor snimkd, ktery je k
dispozici pro pozdéjsi vyhledani.

6.4.2 Radiografie (projekce)
Radiograficka (projekéni) modalita je uréena k pofizovani rovinnych
obrazovych sekvenci v polohach zdroje a detektoru definovanych
uzivatelem. V ramci této modality jsou k dispozici tyto zobrazovaci
protokoly:

1. Jednoduchy
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2. Dvaoijité skladany.
3. Trojité skladany

Tfi dostupné zobrazovaci protokoly se vztahuji k pocCtu ziskanych
planarnich snimkd. Moznost 1 predstavuje jeden snimek pofizeny v
pozadované poloze zdroje a detektoru s odpovidajici kolimaci. MozZnost
2, dvojité skladany, pfedstavuje sestavu dvou snimkl pofizenych jeden
po druhém, ale pod riznymi uhly detektoru, aby se jejich sloZenim
vytvofilo panoramatické zobrazeni. Moznost 3 je rozSifenim druhé
moznosti, kdy se pro rozSifené zorné pole pro velké bocni zobrazovani
pouziji tfi snimky. Na celé délce panelu 25cm Ize ziskat snimky o Sifce
az 60 cm. Tato moznost je uziteCna pro prizkumné zobrazeni napfr.
pacientll s Urazem, zobrazeni v anatomickych oblastech, kde je
vyzadovano Siroké FOV (napf. panev nebo ramena).

Priklad skladaného obrazku je uveden nize:

Obréazek 85: Skladany obraz v bo&nim sméru

6.4.3 Topogram (pruzkumny nahled)
Topografické (prizkumné) modality nabizeji uzivateli pofizovani snimku
s rozSifenym FOV pomoci pohybu celé soustavy za pouZiti soustavy
pohonu. K dispozici jsou tyto zobrazovaci protokoly

1. samostatna Stérbina
2. podélné prodlouzeni (zkraceny chod)
3. boéni prodlouzeni (dvojita §térbina skladané)

Moznosti 1 a 2 provadeéji sérii rovinnych snimkd v rdznych polohach
pohonu, tj. soustava se pohybuje dopfedu nebo dozadu a v kazdém
pozadovaném bodé je pofizen snimek. Pocet snimkul na jeden pracovni
postup je definovan pozadovanou délkou snimku a zvolenou kolimaci.
Moznost 1 se tyka snimku pofizenych v pfedozadnim sméru, na rozdil
od moznosti 2, ktera pofizuje snimky boéni (hodnota stupné v nazvu
tedy odkazuje na uhel pohledu na sadu snimka).
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Moznost 3 se tyka bocniho pohybu pohonu soustavy vlevo nebo
vpravo. Stejnym zpusobem jsou snimky skladany a jejich délka je
definovana uzivatelem zvolenym vstupem, ktery urCuje pocet rovinnych
projekci, které jsou pofizeny v ramci pracovniho postupu. Pfiklad
znazornujici moznost 1 je uveden nize.

Obréazek 86: Snimek topogramu sloZzeny v podélném sméru

6.5 Protokoly volumetrické akvizice

Protokoly volumetrického pofizovani se tykaji pofizovani snimkd, které
jsou vytvofeny pracovnim postupem zahrnujicim otaceni zdroje a
detektoru po pozZzadované trajektorii. Ve zvlastnich pfipadech se
pohybuiji i dalSi soucasti soustavy, napfiklad naklon gantry, coz zvySuje
flexibilitu. Je dullezité poznamenat, Ze vSechny modality uvedené dale
Ize pofizovat v izocentru (ij. uprostfed gantry) nebo mimo stfed,
oznaCované jako "neizocentrické". To je umoznéno tim, Ze zdroj a
detektor se mohou pohybovat nezavisle na sobé&, coz je doplnéno tim,
Ze kolimator se pohybuje dynamicky, aby zaijistil spravné nasmérovani
paprsku na detektor, at' uz se nachazi v jakékoli poloze.
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Kazda z nize uvedenych objemovych modalit je obecné definovana
dvéma hlavnimi charakteristikami:

1. Velikost zorného pole.
2. Trajektorie, po které se soustava pohybuje, aby ziskala poZadované
zorné pole.

V této Casti jsou popsany vSechny hlavni modality a uvedeny dostupné
zobrazovaci protokoly, které Ize pomoci ImagingRing ziskat.

6.5.1 SFOV (iso. 25,1cm)

Modality SFOV [Small Field of View] oznacCuji typy akvizice s malym
zornym polem. Zamyslenym pfipadem pouziti je tedy cokoli do priméru
25,4 cm (definovano v izocentru). V ramci této sekce existuji dilCi
modality, kterymi jsou:

1. Kruhova trajektorie
2. Sedlova trajektorie
3. Sroubovita trajektorie

V nasledujicich podkapitolach budou jednotlivé dil€i modality podrobnéji
vysvétleny.

6.5.1.1 Kruhova trajektorie

Kruhova trajektorie nabizi, jak nazev napovida, pracovni postup, pfi
kterém soustava sleduje kruhovou drahu nebo oblouk (viz Obrazek 87).
Jedna se jednodude o pohyb zdroje a detektoru rotujiciho kolem
zvoleného zobrazovaciho stfedu, ktery je kdekoli uvnitf otvoru gantry.
Maximalni zorné pole se nabizi pfi zobrazovani v samotném izocentru
nebo v jeho blizkosti. V ramci této modality jsou k dispozici tyto
zobrazovaci protokoly

1. Kratké snimani (180°)
2. CeloploSné snimani (360°)
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PROTOCOLS

Cance ©
® Anode 33% Tank 50% PLC 25.4V @ Drive 53.0 V @ Control 100% @ WiFi 846 Mbps (ext)
—

Obrazek 87: Vybér protokolu 3D kruhova trajektorie

Varianta 1 se tyka pfipadu, kdy je provedena rotace pfiblizné o 180°,
béhem niz je vyzafovano zareni. Minimalni pozadovana délka oblouku
je 180° plus polovina dhlové divergence svazku. Vyhodou tohoto
snimani je, Zze se usetfi davka zareni diky rychlejSi akvizici a trajektorii
rotace lze zménit tak, aby rentgenoveé zareni bylo emitovano nad nebo
pod pacientem. Moznost 2 se tyka snimkovani vyzadujiciho plny oblouk
pohybu. Tato snimani maji tu vyhodu, Ze diky vétSimu poctu projekci se
ZlepSuje kvalita obrazu.

Tento pracovni postup je uréen pro rizné pfipady, kdy pozadované
zorné pole neni velké. V praxi to znamena, ze timto protokolem lze
snadno zobrazit oblasti jako je hlava, konc&etiny (tj. ruce, nohy). Kromé
toho je tato modalita uzite€na pro mensi zorna pole zasazena hluboko v
anatomii. Pfikladem je prostata, délozni Cipek a patef.
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Obréazek 89: Priklad ledvina s pouzitim modality SFOV.

6.5.1.2 Sedlova trajektorie

Sedlové trajektorie se od standardnich kruhovych trajektorii lisi tim, Ze
zahrnuji také naklon portalu. Toho se dosahuje pomalym kmitanim
(naklanénim) gantry béhem otaceni zdroje po obvodu gantry. Metoda
nezahrnuje zadny pohyb kol soustavy po podlaze. Sedlové trajektorie
Ize pouzit ke snizeni artefaktl kuzelového paprsku ve srovnani s
kruhovymi trajektoriemi, coz poskytuje vySSi metrickou pFfesnost a
izotropni modulaéni pfenosovou funkci nejen v trans-axialné umisténém
centralnim rezu, ale také v hornich a dolnich oblastech. V ramci této
modality jsou k dispozici tyto zobrazovaci protokoly:

1. Kratké snimani (180° kmitani)
2. Celoplo$né snimani (360° kmitani)
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Podobné jako u standardniho kruhového snimkovani je kratké
snimkovani ¢asteCnym obloukovym snimkovanim a Uplné snimkovani
je uplnou rotaci kolem zvoleného zobrazovaciho stfedu.

Schéma tohoto naklapéciho pohybu je uvedeno nize.

Obrazek 90: Priklad naklapéni portalu jako souc¢ast sedlové trajektorie.

6.5.1.3 Sroubovicové
Sroubovicové skenovani provadi CBCT akvizice, pfi nichZ se soustava
pohybuje podélné, pficemz zdroj a detektor se pohybuji souCasné.
VytvafFi se spiralova trajektorie, ktera umoznuje snimat velké zorné pole.
V této modalité je zahrnut jeden zobrazovaci protokol, a to:

1. Tomosyntéza (omezeny uhel)

Tento zobrazovaci protokol vyzaduje na rozdil od Sroubovicového
snimani mensi uhlovy rozsah. Z tohoto duvodu se pofizuje méné
projekci.

6.5.2 LFOV ([Large Field of View] max. 49,1 cm)

Skenovaci metody LFOV nabizeji moznost zobrazit vétsi Casti téla, jako
je panev nebo hrudnik. V ramci této modality jsou k dispozici dva
zobrazovaci protokoly.

1. Dvaoijité kratké snimani (2 x 180° kruhové)
2. PIné skenovani s posunem (360° kruhoveé)

Oba zobrazovaci protokoly pIné vyuzivaji moznosti nezavislého pohybu
zdroje a detektoru. Toho se vyuziva k vytvoreni Sirokého obrazu . Zdroj
a detektor jsou obvykle vic&i sobé posunuty, coz znamena, Ze nejsou
presné naproti sobé. Ve stfedu zvolené oblasti zobrazeni je prekryti, pfi
némz se posunuti zdroje a detektoru pfepina, aby bylo mozné ziskat
vétSi zorné pole v levém i pravém smeéru.
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6.5.3

\ Imaging Center

/

Obrazek 91: Neizocentrické schéma velkého zorného pole

Moznost 1 nabizi rozSifeni dfive zminéné modality kratkého snimani.
Dvojité kratké skenovani umoznuje akvizici velkych FOV provedenim
dvou po sobé jdoucich segmentu kratkého skenovani v protichGdném
sméru se zménou posunu panelu mezi témito dvéma segmenty. To
nabizi vyhodu omezeni rozsahu pohybu zdroje a také mista, kde se ma
uskutecCnit, napfiklad pod nebo nad pacientem. Varianta 2, skenovani s
plnym posunem, sleduje plnou 360° obloukovou rotaci, kde je posun
mezi zdrojem a detektorem definovan tim, jak velké ma byt zorné pole.
Toto snimkovani nabizi vyhodu toho, Ze vice projekci umozni lepsSi
kvalitu zobrazeni, ale vyzaduje delSi dobu trvani pracovniho procesu.

ULFOV ([Ultra Large Field of View] max. 80cm)

Modality ULFOV oznacuji typy snimani s velmi velkym zornym polem.
Jedna se o jediny zobrazovaci protokol, a to ULFQOV, pfi kterém je
umoznén velky posun zdroje a detektoru, aby bylo dosazeno co nejvéetsi
velikosti pole. Toho se dosahne pfizpusobenim posunl a trajektorii
zdroje a detektoru tak, Ze v prvnim segmentu se pofidi vnitfni valec a
ve druhém segmentu vnéjsi trubka, pfiemz dilCi objemy se skladaji
dohromady a vytvofi izotropni CBCT s ultra velkym FOV se dvéma
plnymi 360° rotacemi.
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Aplikace tohoto typu modality jsou extrémni pfipady, jako je BMI nad
40, a vyzaduiji delSi akvizi¢ni ¢asy pro dokon€eni snimkovani.

6.5.4 Podélneé skladani

Modalita podélného skladani znamena pofizeni nékolika snimka CBCT
v rychlém sledu v raznych podélnych polohach soustavy a dokonc&eni
snimku skladanim vystupu. K dispozici jsou dva zobrazovaci protokoly:

1. Multi-slice (soustava se pohybuje podélné)
2. Multi-cone (kolimacni pohyby)

Obecné je pfi provadéni tohoto pracovniho postupu zapotifebi vice nez
jeden CBCT, kterym se vystupy skladaji a vytvari vysledny objem.
Moznost 1 vyzaduje, aby soustava pofizovala CBCT v rlznych
polohach soustavy, ¢ehoz se dosahne posuvem hnacich jednotek
dopfedu nebo dozadu. Varianta 2 se nevyznaCuje zadnym podélnym
pohybem celé soustavy, nybrz pohybem kolimace v podélném sméru
pro kazdy CBCT. Varianta 1 ma tu vyhodu, Ze umoznuje ziskat zorna
pole, kterd jsou mnohem vétSi nez velikost detektoru. Varianta 2 ma tu
vyhodu, Ze diky uzké kolimaci v podélném sméru se na detektor
dopadd méné rozptyleného zafeni, coz vede k pravdépodobnému
zlepSeni kvality obrazu. Délku kazdého skenovani definuje uzivatel pred
provedenim pracovniho postupu.

7 Nastaveni expozice a limity davek

7.1 Radia¢ni bezpeénost

IRM emituje ionizujiciho zareni, které je za urcitych okolnosti zdravi
A Skodlivé. Prectéte si peclivé nasledujici informace, abyste béhem
29 provozu u pacienta i provozniho personalu zabranili zbyteénym

expozicim a vysokym davkam zareni.

711 Ochrana pred rozptylenym zarenim
Nasledujici linie iso-KERMA znazorfiuji distribuci davky rozptyleného
zareni kolem intervencniho rentgenového zarizeni podle IEC 60601-2-
43:2010.

Podminky méfeni:

« Zkouska nastavena podle specifikaci v IEC 60601-2-43:2010 Cast
203,13

* Horizontélni (rentgenka 90°, tedy zprava doleva z pohledu za soustavou)
a vertikalni (svazek zareni sméfuje svisle vzharu) projekce svazku
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*+ Naméfené maximalni davkovani pfi jmenovitém napéti na rentgence
(120 kVp) a kontinualni emise rentgenového zareni (1 mA)

*+ Fantom 25 cm x 25 cm x 25 cm tenkosténné akrylatové sklo naplnéné
vodou

* Vzdéalenost od zdroje k detektoru 125 cm

* Vstup do fantomu / vodni vpust fantomu na 60,8 cm (stejna pro oba
sméry paprsku)

*  Velikost radia¢niho pole 10 cm x 10 cm u vpusti fantomu

* Iso-KERMA kfivky méfené ve 100 cm a 150 cm nad podlahou

*  Méfeno pfi 21+1°C pokojové teploty 8. unora 2020

+ Méfeno ve zkuSebnich laboratofich medPhoton, Salzburg, Rakousko

* Méfeno pomoci detektoru PTW SL Survey v02 T60021 (SN 151635) a
dozimetru PTW NOMEX , PTW-Freiburg, , Némecko

Hodnoty v pGy /(uGy m?) podle normy IEC 60601-2-43:2000 Ize
vypocitat pouZzitim faktoru 0,01 pro hodnoty uvedené nize.

Vystupni u€innost rentgenky je 0,33 (mGy-m2)/(mA-min) pfi

o 18 jmenovitém napéti (120 kV). Hodnoty v uGy / (mA-min) Ize vypogditat
pouzitim koeficientu 3,3 na hodnoty uvedené v nize uvedenych
mapach Isokerma.
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Obrazek 92: Iso-KERMA horizontalni kfivky 100 cm nad podlahou

haorizontal 345° o ,00, _ 15°
150 cm above floor ol
medPhoton
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195°
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Obrazek 93: Iso-KERMA horizontalni kfivky 150 cm nad podlahou

ImagingRing m Uzivatelska pfiru¢ka — CS v 9.2 IRm / Loop-X 2021-09-23
© medPhoton GmbH. VSechna prava vyhrazena. 126



IMAGINGRING M UZIVATELSKA PRIRUCKA

vertical
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180°
Obrazek 94: Iso-KERMA vertikalni kfivky 100 cm nad podlahou
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Obrazek 95: Iso-KERMA vertikalni kfivky 150 cm nad podlahou
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Ve vzdalenosti 5,4 m, uhlu 0°, vySce 150 cm a vertikalnim sméru
paprsku byl naméfen davkovy pfikon 0,55 pGy/(mA-min), coZ odpovida
0,17 pGy/(Gy-cm2).

Priklad: Pfi povolené tydenni radia¢ni zatézi 200 mA-min by radiacné
chranény prostor s omezenim na 6 mSv/a mél polomér 5,4 metru kolem
soustavy.

7.1.2 Ochranné odévy

Pfi provozu IRm vzdy uvnitf vySetfovny / operaéniho salu noste vhodny
ochranny odév. V zavislosti na konkrétnim pouZiti se doporucuje
pouzivat olovénou vesty, §tit Stitné Zlazy, olovnata skla a olovéné
rukavice.

Kromé ochrannych odévu by pracovnici méli nosit dozimetr v souladu
se specifikaci strategie radiacni ochrany zafizeni.

7.1.3 Bezpecnost pacientu

Pokud je to mozné, pouzivejte dalSi stinéni pro ochranu pacienta pfed
zbyte€¢nou davku béhem provozu. Indikovano muze byt pouziti Stitu
pohlavnich organd. Postupujte podle mistnich pFedpist pro radiacni
ochranu pfi I€ékaFfskych rentgenovych vySetfenich.

Pro kazdy rentgenovy C¢i floroskopicky provoz musi uzivatel zajistit
smysluplnou péci o spravnou vzdalenost od pokozky pacienty.

V kazdém klinickém pripadé musi byt vzdalenost mezi ohniskovou
skvrnou a pacientovou pokozkou ve vzdalenosti nejméné 20 cm, tedy
A priblizné 7 cm po proudu od krytu soustavy zdroje rentgenového
30 zareni. Za dostate¢nou pro zarucéeni minimalni vzdalenosti se bere
moznost uplného otoceni o 360° bez kolize v prostoru na Siri

detektoru nebo dlané pro zaru€eni tato minimalni vzdalenosti.

Vv s

je vétsi vzdalenost mezi pokozkou a ohniskem. PovSimnéte si, ze
ohnisko zdroje rentgenového zarfeni je pro snadnéjSi ovérfeni
ohniskovych vzdalenosti oznaceno jako modry (IRm) a Zluty (Loop-X)
bod na krytu zdroje.

Je treba dbat na to, aby nedochazelo ke zbyte¢énému vystaveni
pokozky pacienta davce. Upozoriujeme, ze davka na ktizi je u vSech
A energii vyrazné vyssi na vstupni plose nez na plochach vystupnich.
31 o~ Do N N
Ke snizeni davky do pokozky Ize (napr.):

e vybrat pro akvizici CBCT spravny pocatecni a konec¢ny uhel -
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napriklad pouziti kratké skenovaci techniky se zdrojem rotujicim
za lebkou pro snizeni davky do o¢ni €o€ky

e vyuzit vyhod zakona prevracenych ¢tverci a pouzivat pro
skenovani CBCT nejdelSi cestu pro zdroj s pacientem bliz k
detektoru nez ke zdroji

e omezit dobu expozice a mAs

e pouzit vysSi energie vedouci k vyssi davce na vstupu detektoru a
silnéjSimu signalu

e pouzit filtry: pfidavna filtrace Cu vytvafri tvrdsi svazek zareni, ktery
|épe pronika

7.1.31 Deterministické ucinky ozareni:
Jak se uvadi v EC 60601-1-3, 5.2.4.5, je deterministické zranéni
zafenim mozné, pokud davka zafeni doru€ena organu nebo tkani
pfesahuje hodnotu 1 - 3 Gy.

S vychozimi pfedvolbami a typickym uzivanim IRm neni zadny duavod
oCekavat deterministické ucCinky, a tudiZz ani zranéni ozafenim (viz
hodnoty davky pro vychozi pfednastaveni v podkapitole 7.5).

Pro floroskopicka wuziti je rozumna maximalni ocCekdvana doba
floroskopie 60 minut. VSechna floroskopicka prednastaveni se fidi
limitem celkové davky, ktery v pfipadé prodlouzené expozice zastavi
ozarovani v okamziku dosazeni limitni hodnoty. Pro postupy, pfi nichz
ma davka prekrocit 1 Gy, se doporucuje béhem procedury ¢as od Casu
zmeénit smér paprsku.

Systém vyda vystrahu, napr. akusticky bzucéak, v pripadé, ze
o 19 existuje riziko prekroceni limitu davky a expozice bude v pripadé
dosazeni urcité davky a po vyprseni ¢asového limitu.

Prislusné limity a prahové hodnoty jsou urCeny pro jednotlivé Casti téla
a pacienta dle vékové skupiny, viz v nasledujicich podkapitolach.

VySe davek a limity pro ostatni vékové skupiny, jako jsou pediatrické
pfipady, se uvadéji v podkapitole 7.4.

7.1.4 Ochrana elektrickych soucastek

Elektrické soucCasti, které se nachazeji ve voziku prstence a v
sestavach zdroje rentgenového zafeni a detektoru, byvaji vystaveny
ionizujicimu zarfeni, coz muUze snizit jejich pfedpokladanou Zzivotnost.
Tyto soucasti jsou dostateCné chranény pfed primarnim rentgenovym
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zarenim produkovanym samotnou zobrazovaci soustavou, vcCetné
indukovaného sekundarniho zareni. Tyto souc€asti vSak nemohou byt
dostatecné stinény proti vnéjSimu vysokoenergetickému zareni, jako
jsou radioaktivni zdroje v prostfedi brachyterapie.

Pred aktivaci externiho ozareni s vysokym davkovym pfikonem, mimo
A jiné véetné povoleni MV zareni nebo vyjmuti radioaktivnich aplikatort
32 z brachyterapeutickych trezorti, musi byt soustava premisténa mimo

tyto zony obsazeni, pfiCemz se vyuzije Zakon prevracenych ctverct.

7.2Funkce automatického prednastaveného vypoctu

expozice

Funkce Automaticky pfednastaveny vypocet expozice, implementovana
v soustavé, poskytuje uzivatelsky pfFivétivy navrh nastaveni expozice
orientovany na pracovni postup: technické parametry zafeni, jako je
aktualni ¢asovy soucin [mAs], energie zafeni [kVp], ohniskova skvrna,
nastaveni filtru (vlozeni filtraniho kotouCe a poloha nosnik filtru),
snimkova frekvence a celkova doba expozice jsou pro rizné provozni
rezimy navrzeny softwarem automaticky. Vypocet nastaveni pouZitelné
expozice vychazi z véku pacienta a vySetfované Casti téla a zavisi na
indexu télesné hmotnosti (vySka a hmotnost) a véku pacienta. Vypocet
je pak extrahovan ze zakladnich konfiguraCnich tabulek, tj. seznamu
anatomickych oblasti, kde jsou davky a limity pro 2D planarni
zobrazovani i 3D volumetrické snimkovani konfigurovany pro jednotlivé
oblasti a kategorie.

Pfredtim, nez mlze byt expozice zahajena, musi uzivatel zadat povinné
udaje, vCetné nasledujicich:

e Vék pacienta

e Pohlavi

e Body Mass Index (BMI, odvozeny automaticky ze zadané vysky a
hmotnosti pacienta)

e Anatomicka oblast zajmu [Region Of Interest] (Casti téla podle
systému DICOM [DICOM Body Part], mékké tkané nebo kosterni
anatomie)

¢ Nastaveni informaci pacienta a orientace na pohovce

e Rezim snimani (napf. 2D planarni, fluoroskopie, 3D CBCT a
technika).

Na zakladé informaci poskytnutych uzivatelem soustava automaticky
zajisti, aby nasledné pouZzité zobrazovaci protokoly a prfednastavené
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A33
A,

parametry rentgenového zareni, limity davek a urovné varovani byly
adekvatni (viz podkapitola Limity davek).

U kazdé vékové skupiny a anatomické krajiny jsou k dispozici
nasledujici parametry pro vlastni definice v konfiguraci soustavy:

e Maximalni geometricky primér vodniho ekvivalentu v
pfedozadnim sméru v cm.

e Maximalni geometricky primér vodniho ekvivalentu v
levopravém sméru v cm.

e Primér kortikalni kosti v predozadnim sméru v cm.

e Pruameér kortikalni kosti v levopravém sméru v cm.

e Energie rentgenového zareni [kV] - pokud neni k dispozici, bude
vypocitana automaticky, viz nize

e Filtrace

e Celkova davka vSech zpriimérovanych snimku [uGy]

e Produkt v davkou zasazené oblasti [Dose Area Product] [cGy
cm?]

e Uroven zobrazovaci davky ve vaZzeném Indexu davky
kuZelového svazku [CBDIw, Cone Beam Dose Index, weighted]
[MGy]

e Rychlost floroskopické davky [uGy / s]

e Celkovy limit zobrazovaci davky pro planarni zobrazeni [mGy]

e Celkovy limit zobrazovaci davky pro objem v Indexu davky
kuzelového svazku [CBDI, Cone Beam Dose Index] [mGy]

e Celkovy limit zobrazovaci davky pro floroskopii [MGy]

e Nastaveni detektor (napf. urCovani hrubého rozliseni a poctu
snimkU za sekundu)

e RozliSeni rekonstrukce (velikost matice, urCovani pixelové /
voxelové mrizky)

e Pomér stran voxelu (X /Y / Z, stanoveni sdruzovaciho Cinitele
[binning factor])

Upozomujeme, Zze nastaveni parametri rentgenového snimkovani je
plné na odpovédnosti klinického uzivatele pro jednotlivé pripady.
Jakékoli automaticky navrhované standardni hodnoty je tfeba pred
expozici peclivé prekontrolovat. Jakékoli navrhované parametry mtize
uzivatel prepsat.

Veskeré zmény konfigurace vztahujici se k této funkci mohou mit
systematicky dopad na aplikované davky, ale také na kvalitu obrazu
vSech vysetirovanych pacientu.
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A Veskeré zmény konfigurace tykajici se této funkce smi provést pouze
35 systémovy spravce, a to se souhlasem vyrobce.

K souborovému systému maji povolen pristup pouze spravci.

A Soucasti jejich odpovédnosti je zajistit, aby nedochazelo k

36 neopravnénému pfistupu a neprovadély se zadné neautorizované
zmeény konfigurace.

7.2.1 Nastaveni expozice na zakladé anatomické krajiny

Pro dosazeni konstantni kvality obrazu napfi¢ rdznymi skupinami
populace a ¢astmi téla musi byt pomér signalu k Sumu (SNR [, Signal--
to-- Noise Ratio]) u rovinného zobrazovani v pribéhu akvizice
srovnatelné. Na zakladé této koncepce bude uZivateli po navoleni
anatomické krajiny k zobrazeni a vybéru zobrazovaci techniky (napf. 2D
radioskopie nebo 3D CBCT) nabidnut navrh vhodnych expozi¢nich
parametri. Uzivatel bude v pfipadé potfeby nadale moci prepsat
navrhované hodnoty expozice v ramci uzivatelského rozhrani. Uzivatel
pak muUze nastavit hlavni faktory souvisejici s technikou pro vSechny
pracovni postupy ve 2D a 3D. Patfi mezi né: energie (kV), proud (mA),
délka pulzu (ms), pracovni rezim (pouze IRm: pulzni, kontinualni,atd.) a
filtrace.

K odvozeni spravného nastaveni expozice pro jednotlivé Casti téla se
pouziva definice poméru signalu k Sumu z jediného rovinného obrazu
(pro zjednoduseni s vynechanim logaritmu a pouziti decibelt [dB] jako
jednotky):

S[ADU]
N[ADU]

SNR =

Zde je signal S [ADU] definovan jako pixelovy signal detektoru
rentgenového zareni pronikajiciho a zeslabeného prfedmétem v
paprsku, a Sum N [ADU] je definovan jako pixelovy Sum v jednom
snimku. Jednotka ADU odkazuje na analogové digitalni jednotky pixelu,
které detektor podava jako neopravené obrazy. Jejich rozsah hodnot je
16 bitd[0 to (21° — 1) ] (neboli 0..65535). Pouzitim téchto definic signalu
a Sumu lze vzorec rozSifit: Pfedpoklada se, Ze objekt se sklada z
mékkych tkani (voda) a kortikalni kosti v prvnim odhadu, kde tloustka
ekvivalentu vody bude pozdéji zaviset na indexu télesné hmotnosti
pacienta. Na snimky dopadajiciho rentgenového zarfeni se pouZije
Lambert-Beertiv zakon o vymirani, aby se vytvofil signal na detektoru.
Definice rozptylu a pouziti smérodatné odchylky (druha odmocnina
rozptylu) v definici SNR znamena, Ze Sum se snizi s druhou
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odmocninou poctu vzorku, ktery se rovna poctu zprumeérovanych
snimkl, ale také poctu pixeld nebo voxel(, které se sdruzuji do
kone€ného rozliseni zobrazeni:

Samples Samples
Var Z z v
Samples Samples2 ar(x;)
2
—- S l —F— > N(S l
Sample52 amples - o* Samples (Samples)
NOffset

- JSamples
To vede k rozSifené definici SNR pro tento pfipad pouziti:

DED [GY] ' exp(_ﬂwater . dWater) : exp(_ﬂbone : dBone) : eXp(_:“Table ' dWater)

SNR = N[ADU]
VFrames
Vzhledem k tomu, Ze chceme jako vstup specifikovat konkrétni pomér
signalu k Sumu a Ze je zadouci vypocitat nastaveni expozice vystup,
pretvafime vzorec tak, aby:
uGy
DED [uGy] = SNR - N [ADU] - SDR [ o
: exp(ﬂwater : dWater)
DLF
: exp(ﬂbone : dBone) . eXp(ﬂTable ' dWater) m
DED [uGy] Vstupni davka detektoru mérena jako Air KERMA v Gy
béhem tovarni kalibrace
SNR Pomér signalu k Sumu podle potfeby pro rovinné i
objemové obrazy
N [ADU] Sum v jednom snimku konkrétniho nastaveni detektoru
SDR [A ] Odezva spektralniho detektoru podle tovarni kalibrace
DU
exp (fy Exponencidly berou v Uvahu objekt. Tato ¢ast bude
dx) vysvétlena podrobnéji pozdéji
U Linearni koeficient utlumu pfislusného materialu tak, jak je
nakonfigurovany pro kalibraci z vyroby.
dy Specifické hustoty materiall jsou zavislé na BMI, ale také
na véku pacienta a uhlu pohledu
DLF Faktor hladiny davky "DLF" [dose level factor] je
uzivatelsky vstup s moznostmi "vysoky, stfedni
(standardni) a nizky". Jedna se o jednoduchy
multiplikaéni Cinitel (podle vychoziho nastaveni 0,5, 1,
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resp. 2.)

VFrames  Druh& odmocnina poctu snimki (nebo poctu vzorku) bere
v Uvahu, Zze Sum je timto faktorem snizen v zavislosti na
poCtu snimkld pouzitych pro pramérovani. Predpoklada
se, ze prumérovani se u volumetrického zobrazovani
provadi implicitné — a stejné efektivné jako u rovinného —
prostfednictvim filtrované zpétné projekce.

Linearni koeficient utlumu ve vodé py,.:or j€ Soucasti kalibraci tykajicich
se tvrdici korekce paprsku (viz také: Softwarova pfirucka CBCT-M).
Utlum moZe byt prezentovan jako prenos pres urditou tloustku
ekvivalentu vody v zavislosti na energii (viz Obrazek 96 a Obrazek 97),
ale také v zavislosti na pouzivané filtry (viz Obrazek 98 a Obrazek 99)
nasledovné:

Transmission through water at different energies
Filter: FC Air, FW Air

10°

Transmission

107 =1 T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T |
0 10 20 30 40 50 60
Water equivalent thickness [cm]

Obrazek 96: Pfenos pres objekt s rdznou tloustkou ekvivalentu vody pfi riznych nastavenich
energie [kVp].
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Transmission through 1 cm water

0.79

0.785

0.775

0.77

0.765

Energy Dependent Transmission through Water

0.76
0.755
°’5t+—TTTT]F—T——T"——T—— """ T T T T T T T T T T T T—T— T
60 70 80 a0 100 110 120
Energy [kV]

Obrazek 97: Pfenos pres objekt o tloustce ekvivalentu 1 cm vody pfi rdznych nastavenich kVp.
Lze pouzit k odhadu davky pfenesené na pokozku pacienta (vstup).

Transmission through Water: Filter Dependency
at 120 kV

~—mPFCBow-tie + mMPFWCu0.5mm
—— mPFCBow-tie + mMPFWAI1.5mm
— mPFCBow-tie + mMPFWAIr
~———mPFCBow-tie + mPFWCu0.2mm
———mPFCCu1.5mm + mPFWCu0.5mm
~— mPFCCu1.5mm + mPFWAI1.5mm
~——=mPFCCu1.5mm + mPFWAir
mPFCCu1.5mm + mPFWCu0.2mm

) ~——mPFCAir + mMPFWCu0.5mm
10 ~— mPFCAIr + mPFWAI1.5mm
mPFCAir + mPFWAIr

e ——— mPFCAir + mPFWCu0.2mm
s e
g
E 10°
2
£
-

10

10°°

10 -1 L e e e e e B e e LA S S S S S e e S S e s e |

10 20 30 40 50 60
Water equivalent thickness [cm]

Obrazek 98: Pfenos objektem s rdznou tloustkou ekvivalentu vody a rliznymi kombinacemi filtrd

pFi 120 kVp.
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0.825

0.82

0.815

0.805

0.8

Transmission through 1 cm water
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Filter Dependent Transmission through Water
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Obrazek 99: Pfenos objektem s tloustkou ekvivalentu 1cm vody a rdznymi kombinacemi filtr( pfi
120 kVp. Lze pouzit k odhadu davky prfenesené na pokozku pacienta (vstup).

7.2.2

Zohlednovani BMI

Vypocet potfebného nastaveni expozice rentgenového zafeni vyzaduje
znalost tloustky vodniho ekvivalentu pacienta ve sméru ozafrovani.
Délka pruniku je funkci indexu télesné hmotnosti pacienta (BMI) a také
véku pacienta. TlousStky ekvivalentu vody a tloustky kosti jsou
konfigurovany v AnatomicalRegion.csv pro pacienta s normalnim BMI,
viz graf zavisly na véku a tabulky nize.

Za ucelem definovani BMIy,mai, bYly jako referenéni prejaty udaje
poskytnuté Svétovou zdravotnickou organizaci (WHQO) pro rizné
vékové skupiny! a konfigace se provedla v souladu s nimi. Toto je vidét
na grafu a v tabulce nize.

1 https://www.who.int/toolkits/growth-reference-data-for-5t019-years/indicators/bmi-for-

age; navstiveno dne: 20.11.2020
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Normal BMI over age

// WHO Classification  BMI [kg/m?]
*] — Underweight <18.50
— Normal range 18.50-24-99
B 1 Overweight 25.00-29.99
] Obesity class | 30.00-34.99
1 Obesity class Il 35.00-39.99
] Obesity class I >40.00

E
Age [years]

Obrazek 100: Tento graf ukazuje prdmérnou normalni hodnotu BMI dle véku (v letech) a
klasifikaci obezity pfevzatou z udaji WHO.

Soustava podporuje vytvareni avatar( pacientd, pokud uzivatel zada
(povinné) udaje o véku (datum narozeni), pohlavi, vySce [cm] a
hmotnosti [kg]. Avatary se vytvafi jako 3D modely zaloZzené na projektu
MakeHuman, viz http://www.makehuman.org/ a
http://www.makehumancommunity.org/. Pro nékteré anatomické krajiny
a casti téla mohou byt avatary pouzity k odvozeni priméru (vodniho
ekvivalentu) pfislusné krajiny v urCeném sméru. Neékolik pfikladl
avatar(l (ve standardni pdze, vzpfimené postaveni) a jejich BMI jsou
znazornény na nasledujicich obrazcich, které ukazuji ménici se poméry
a prumery, které maji byt pouzity pro vypocet nastaveni expozice:

M

Obrazek 101: 35lety muz, 180 cm, podvaha (BMI = 18 %) — normélni BMI (23 %) — nadvaha
(BMI = 28 X9) _ obezita II. stupn& (BMI = 35 X2y,
m m

Hodnoty pro tloustku vody a primérné kosti jsou konfigurovany v
zavislosti na véku, takze napfiklad novorozené dité bude mit
nakonfigurovano 0 cm kortikalni kosti a hodnoty se zvysSuji s rastem /
vékem. Dale lze zadat utlumové vlastnosti opérného stolu pacienta,
které budou zohlednény. Pro ucely tohoto vypoctu se predpoklada, zZe
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zobrazovany objekt, tedy pacient, ma eliptické pfFicné transaxialni
prufezy, kde jak A-P tak L-R délky priniku (t€lo: geometrické priméry
vodniho ekvivalentu) se konfiguruji podle Casti téla v tabulce (seznam
anatomickych  krajin, soubory  AnatomicalRegions.csv, resp.
Doprovodné tabulky . xlIs). Exponencialni termin ve vySe uvedeném
vzorci je tedy funkci stafi, uhlu pohledu a BMI:

exp(dMatm-al . uMatm.al) = f(age, BMI,viewAngle)
Zavislost na BMI pusobi pouze na tloustku vody:
Awater = Awater—-configurea + BMIscaiingractor * (BMIpgtient — BMInormar)
s BMI vypocitanou z udajd o pacientovi:

Mpgtient [kg]

BMI = -
Helghtgatient [mZ]

BMIscqiingractor  Jedna se o konfiguraCni parametry zavislé na uhlu
pohledu a anatomické krajiné / ¢asti téla. V pfipadé, ze
je nakonfigurovan faktor méfitka 0, nebude pouzito
zadné meéfitko BMI. Pokud je nakonfigurovana
konstanta stupnice 1, dygter S€ linearné zvySuje o
rozdil mezi BMI daného pacienta a normalnim BMI u
pacienta stejného véku a pohlavi podle standard(
WHO.

Vliv. BMI na zvySeni tloustky vodniho ekvivalentu je znazornén v
Obrazek 102, , prislusny ucinek na davku jakozto konstantu stupnice
davky je v Obrazek 103.

Influence of EMI on d
50 Water

Head

Neck

Chest

71 |~ Abdomen

Pelvis

Lower Extremities
Upper Extremities

i
i
E i
i

35— L= -Reference BMI ; /
B i
1 i
] i

45

40 -

Fwater [M]
N
&
1

BMI [kg/m?]

Obrazek 102: Vliv BMI na tloustku ekvivalentu vody pro hlavni ¢asti t€la. Referen¢ni BMI je
normalni hmotnost 35letého muze.
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R Influence of BMI on Dose
10° 3

Head
Neck
Chest

7| |~ Abdomen
Pelvis
Lower Extremities
Upper Extremities
1 |- - -Reference BMI

10°

=3
w
|

\

Dose Increase Factor: exp‘dw:.m Piyated)

'
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BMI [kg/m?]

Obréazek 103: Vliv BMI na nastaveni expozice. Graf je zaloZzen na muzi ve véku 35 let, za pouziti
kombinace filtrd FC Air-FW Air a 120 kVp. Jednotka“Hlava: Lebka" nevykazuje témér zadny vliv
na BMI, jak se da oCekavat. Bficho vykazuje zvySeni o nasobek 1,4 pfi porovnani normainiho

BMI 20 s BMI 40.

7.2.3 Viastnosti zareni

Energie Ize zadat podle AnatomicalRegions.csv configurace (zavislé na
stafi a uhlu pohledu) nebo automaticky odvodit podle nasledujicich
predpokladu:

o Nejlepsiho kontrastu rentgenového prenosu obrazu je teoreticky
pravdépodobnost Comptonova rozptylu a vysSi pravdépodobnost
fotografické absorpce.

o Energie vSak musi byt dostateCné vysoka, aby dostateCné
mnozstvi fotonU proniklo geometrickym primérem pacientova téla
a dopadlo na detektor bez prekroCeni omezeni vykonu rentgenky a
omezeni davky, napf. davky na vstupu do klze.

Na zakladé téchto dvou konceptl se zvoli a wuzivateli navrhne
Paretovsky optimalni energie (napéti rentgenky [kV],. Filtrace se
konfiguruje podle anatomické krajiny i podle vékovych skupin.
Nasleduje vynatek z navrhovanych filtrd pouzivanych pro vékovou
skupinu. Dal8i podrobnosti o dostupnych filtracich naleznete v
podkapitole 3.2.2.4.3 a podkapitole 3.2.2.4.4.

7.2.4 Faktory vlastnosti zareni

Obrazek 104 nize ukazuje, ze vlastni a dodatecné upevnéna filtrace
monobloku (0,1 mm Cu), ktera je pfipevnéna k vystupnimu okénku
kolimatoru, je dostate€na pro splnéni regulacnich pozadavku na faktory
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kvality svazku (EN 60601-1-3:2008 clanek 7.1, FDA 21CFR1020.30
paragraf (m)).

Half-Value Layers (HVLs) at different nominal beam energies
Computed at inherent filtration of 0.88 mm Al eq

_____

N

R
4
)
)
'
1
\

1st Half-Value Layer [mm Al]
1
1

_____
_______
==

Regulatory Minimum HVL
-*-added 0.00 mm Cu
-~ -added 0.02 mm Cu
1 added 0.04 mm Cu
added 0.06 mm Cu
-*-added 0.08 mm Cu
-*-added 0.10 mm Cu
[ e B I B e B B S R B S B B B B B B B EELE S S A
60 70 80 90 100 110 120 130 140 150
Nominal Beam Energy [kVp]

______
______

Obrazek 104: Polotloustky materialu (HVL [Half-Value Layers]) pfi rlznych jmenovitych
energiich svazku pro rdzny pfidavny Cu filtr

Kromé vlastni minimalni filtrace podporuje IRm vybér filtr0 na
motorizovaném filtraénim kotouci (FW) a motorizovaném nosniku filtrd
(FC), které lze kombinovat a vkladat do primarniho svazku pro
konkrétni expozice.

Filtry (napf. 1,5 mm Cu dodavané jako vlozka na nosniku filtrQ), které
Ize pfidat navic k pevné filtraci (viz 3.2.2.4.2), maji vyhodu, Ze ze
spektra primarniho svazku rentgenového zareni odstrani vice
nizkoenergetickych fotonu. Fotony s nizsi energii by pfispivaly k davce
na vstupu pacienta relativné vice nez k uziteCcnému obrazovému signalu
na vstupu do detektoru / vystupu z pacienta. Uginek zpevnéni svazku
vlozenych filtrd by mél pozitivni dopad na spektrum (ucinil by jej
tvrdSim, tj. o néco méné polychromatickym), coz je vyhodné pro kvalitu
3D rekonstruovaného obrazu, protoze se tim snizuji artefakty
zpusobené zpevnénim svazku v objektu, ktery ma byt skenovan na
hranicich mezi nehomogenitami. Utlum filtrG vSak vyzaduje, aby bylo v
trubici generovano vice fotonl pro stejny davkovy vystup. To je
popsano faktorem kvality zafeni, ktery se méni s primarni energii
(spektrum [kVp]) a je funkci materialu a tloustky filtru.

Tabulka 9 nize jsou uvedeny vS8echny dostupné kombinace filtracniho
kotou€e a nosniku filtrd (FW\FC) s jejich pfisluSnymi faktory kvality
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zareni. Faktor kvality zafeni (W) se stanovi vydélenim naméfené
vstupni davky do detektoru (vzduchova KERMA) na mAs pfislusné
kombinace filtracni soupravy / energie s referencni davkou na mAs
naméfenou vzduchem pfi stejné energii.

DFW\FC, E) [EGY.
Wy (FW\FC, E) = (FW\FC.E) ]

N A G
Dges(Air\Air, E) [r‘l:l—A);]
Wi (FW\FC,E) Faktor vlastnosti zareni, ktery
udava, o kolik je davka sniZena
pFislusnym filtrem.

D(FW\FC,E) [uGy] Vstupni davka do detektoru na
mAs pro pfisluSnou kombinaci
filtrd

Dger(FW\FC,E) [uGy] Vstupni davka do detektoru na

mAS pro vzduch
Davka pro kazdé nastaveni byla zméfena pomoci dozimetru PTW

NOMEX.

sousr'f:\:?/b(ll?g?lgvcl)tr/aéﬂlergie 120 100 80 60

Vzduch-Vzduch 1 1 1 1
Vzduch-0,2mm Cu 0,495 0,428 0,352 0,255
Vzduch-0,5mm Cu 0,298 0,225 0,151 0,078
Vzduch-1,5mm Al 0,75 0,742 0,701 0,659
1,5mm Cu-Vzduch 0,122 0,078 0,032 0,007
1,5mm Cu-0,2mm Cu 0,113 0,067 0,024 0,004
1,5mm Cu-0,5mm Cu 0,094 0,051 0,017 0,002
1,5mm Cu-1,5mm Al 0,106 0,073 0,027 0,006
Bowtie-Vzduch 0,423 0,359 0,266 0,182
Bowtie-0,2mm Cu 0,296 0,243 0,157 0,08
Bowtie-0,5mm Cu 0,194 0,146 0,086 0,031
Bowtie-1,5mm Al 0,376 0,317 0,227 0,149

Tabulka 9: Filtra¢ni faktor v zavislosti na kombinaci filtrd a primarni energii

Obrazek 105 jsou znazornény filtraCni faktory vynesené nad energii v
zavislosti na kombinaci filtracniho kotouc€e a nosniku filtru.
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Obréazek 105: Filtracni faktor v zavislosti na filtraéni soustavé a primarni energii

v v

Cim vétsi je tloustka mé&déného (nebo hlinikového) filtru, tim nizsi je
jeho propustnost. To se zohledriuje pfi vypoctu soucinu proudu a €asu
[mAS] pro nastaveni expozice s filtrem ve svazku.

A Vsimnéte si, ze nizsi filtracni faktory s vyssSim utlumem by vyzadovaly
37 vy$Si mAs pro stejnou vstupni davku na detektoru a zpusobily by
rychlejsi zahfivani anody rentgenky. Tepelna kapacita anody a rychlost

chlazeni jsou omezené.
Vice informaci o vzdalenosti od zdroje, materidlech a tloustkach

jednotlivych filtrd najdete v podkapitole 3.2.2.

7.2.5 Binning detektoru a velikost voxelu
Jak je popsano vysSe, Sum ovliviuje poCet primérovanych vzorka:

_ NSingleOffset

N,
Average r—Samp les

Rozliseni obrazu — v rovinnych i volumetrickych pfipadech — bude mit
vliv na kvalitu obrazu a je povazovano za nasledujici. Referencni
velikost pixelu PSgefrerence (0,3 mm x 0,3 mm = 0,0009 cm?) - nebo
velikost voxelu VSgererence (0,1 mm x 0,1 mm x 0,1 mm = 0,001 cm?).
Pozadovana velikost pixelu PSgeqyestea NEDO Velikost voxelu VSgeqyestea
je soucasti konfigurace soustavy a je pfedem nastavena na
anatomickou oblast zajmu, pficemz se obvykle navrhuji vétsi vychozi
velikosti voxell pro rozSitené zobrazovani mékkych tkani, napf. nizké
rozliSeni s pomérem stran 1:1:2 s urCitym podélnym binningem pro
snizeni davky a Sumu v transaxialnich fezech CBCT na minimum.
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PS
SNR(PS) = SNR - \/ NumberOfSamples = SNR - __Reference
PSRequested
Vs
SNR(VS) = SNR - |—<ference
VSRequested

Sum se snizuje s druhou odmocninou velikosti vzorku. Zamérem je
vSak dosahnout stejného SNR [Signal-to-Noise Ratio] pro rizné
velikosti vzorku, proto se na SNR aplikuje inverzni logika, aby se stal
nezavislym na velikosti pixelu (PS [pixel size]), respektive velikosti
voxelu (VS [voxel size]).

7.2.6 Tabulky saturace detektoru

V nasledujicich tabulkach je uveden pfehled nastaveni expozice, ktera
vedou k pFesyceni obrazu, pokud jsou snimky pofizovany vzduchem.
Prahové hodnoty nasyceni zavisi na nastaveni detektoru, energii a
pouzitych filtrech.

Poznamka: Tyto hodnoty jsou odhadované a mohou se mirné lisit.
Priklad:

PoZadované nastaveni: 80 kV, bez filtru, 20 ms, 15 mA
Odpovidajici prahova hodnota: 200 pAs
Vysledek: 20 ms * 15 mA = 300 pAs >

Panel by se pfi vySe uvedeném pozadovaném nastaveni nasytil,
pokud by se v FOV nachazel vzduch.

7.2.6.1 Rozliseni 1440x1440, Zisk detektoru 3

Energie . POI?h,a . POI?h,a nasF;rcaeI;i v nasI;rcaehni v
[kev] kg'ttJEEZ'FF"q kcf>ltlct::éc: ;:3\/] pulznim liniovém
rezimu [pAs] | reZimu [mA]
60 Vzduch Vzduch 494,9 5,5
60 Vzduch Cu0,2 mm 1200,0 10,7
60 Vzduch Cu 0,5 mm 3660,1 26,1
60 Vzduch Al1,5mm 643,9 7,2
60 Cul,5mm Vzduch 7730,8 66,3
60 Cul,5mm Cu0,2 mm 9987,2 90,9
60 Cu 1,5 mm Cu 0,5 mm 14323,9 143,9
60 Cul,5mm Al'1,5mm 8546,0 73,3
60 Bowtie Vzduch 1673,5 10,0
60 Bowtie Cu0,2 mm 3417,3 23,3
60 Bowtie Cu 0,5 mm 2588,5 27,2
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60 Bowtie Al1,5mm 2049,3 9,5
80 Vzduch Vzduch 200,0 2,0
80 Vzduch Cu0,2 mm 350,0 3,8
80 Vzduch Cu0,5mm 656,0 7,5
80 Vzduch Al 1,5 mm 238,3 2,5
80 Cul,5mm Vzduch 2394,0 25,0
80 Cul5mm Cu0,2 mm 3082,2 21,9
80 Cul,5mm Cu0,5mm 3563,6 29,1
80 Cul,5mm Al 1,5 mm 2616,0 23,5
80 Bowtie Vzduch 430,9 4,8
80 Bowtie Cu0,2 mm 621,7 7,3
80 Bowtie Cu0,5mm 1099,8 10,8
80 Bowtie Al'1,5mm 500,0 5,5
100 Vzduch Vzduch 115,8 1,1
100 Vzduch Cu0,2 mm 175,0 1,8
100 Vzduch Cu0,5mm 287,6 3,0
100 Vzduch Al1,5mm 134,3 1,3
100 Cul,5mm Vzduch 744,9 8,2
100 Cul,5mm Cu0,2 mm 900,0 9,9
100 Cul,5mm Cu0,5mm 1200,0 10,2
100 Cul,5mm Al1,5mm 800,0 8,9
100 Bowtie Vzduch 200,0 2,1
100 Bowtie Cu0,2 mm 281,6 2,9
100 Bowtie Cu0,5 mm 400,1 4,5
100 Bowtie Al 1,5 mm 225,0 2,4
120 Vzduch Vzduch 80,3 0,7
120 Vzduch Cu0,2 mm 113,6 1,0
120 Vzduch Cu 0,5 mm 172,8 1,7
120 Vzduch Al1,5 mm 91,3 0,8
120 Cul5mm Vzduch 375,0 4,0
120 Cul,5mm Cu0,2 mm 446,7 4,8
120 Cul,5mm Cu 0,5 mm 562,2 6,2
120 Cul,5mm Al 1,5 mm 400,0 4,4
120 Bowtie Vzduch 133,0 1,2
120 Bowtie Cu0,2 mm 172,2 1,6
120 Bowtie Cu 0,5 mm 228,4 2,4
120 Bowtie Al'1,5mm 148,6 1,4
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7.2.6.2 RozliSeni 1440x1440, Zisk detektoru 5

Energie . POI?h,a . Pol?h’a nasF;/l;aer:\i v nas:/rcaehm' v
| e | ot | i | v
reZimu [pAs] | reZimu [mA]
60 Vzduch Vzduch 2000,0 9,5
60 Vzduch Cu0,2 mm 3433,8 31,5
60 Vzduch Cu 0,5 mm 2955,8 43,0
60 Vzduch Al 1,5 mm 2846,7 14,2
60 Cul,5mm Vzduch 21967,4 237,2
60 Cul,5mm Cu0,2 mm 30014,5 335,6
60 Cul,5mm Cu 0,5 mm 47361,3 547,5
60 Cul5mm Al 1,5 mm 24249,8 265,1
60 Bowtie Vzduch 2701,9 26,5
60 Bowtie Cu0,2mm 2677,9 41,1
60 Bowtie Cu 0,5 mm 9185,5 81,1
60 Bowtie Al1,5mm 2160,2 30,0
80 Vzduch Vzduch 750,0 8,4
80 Vzduch Cu0,2 mm 1350,0 10,0
80 Vzduch Cu 0,5 mm 2715,7 22,3
80 Vzduch Al1,5 mm 900,0 9,8
80 Cul,5mm Vzduch 5190,9 55,2
80 Cul,5mm Cu0,2 mm 7527,8 69,1
80 Cul,5mm Cu 0,5 mm 9882,5 97,9
80 Cul,5mm Al1,5mm 6242,6 60,0
80 Bowtie Vzduch 1740,8 15,3
80 Bowtie Cu0,2 mm 2627,7 23,3
80 Bowtie Cu 0,5 mm 3532,7 29,3
80 Bowtie Al 1,5 mm 2000,0 21,7
100 Vzduch Vzduch 400,0 4,4
100 Vzduch Cu0,2 mm 642,0 7,2
100 Vzduch Cu 0,5 mm 1070,7 10,6
100 Vzduch Al1,5mm 454,3 5,2
100 Cul,5mm Vzduch 3015,9 27,2
100 Cul,5mm Cu0,2 mm 3754,1 32,6
100 Cul,5mm Cu 0,5 mm 2952,2 42,6
100 Cul,5mm Al'1,5 mm 3333,7 29,5
100 Bowtie Vzduch 751,3 8,7
100 Bowtie Cu0,2 mm 1059,1 10,7
100 Bowtie Cu 0,5 mm 1631,4 18,5
100 Bowtie Al1,5mm 875,0 9,7
120 Vzduch Vzduch 262,0 2,8
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120 Vzduch Cu0,2 mm 400,0 4,3
120 Vzduch Cu 0,5 mm 602,6 6,8
120 Vzduch Al1,5mm 300,0 3,3
120 Cul,5mm Vzduch 1500,0 17,3
120 Cul5mm Cu0,2 mm 1800,0 20,6
120 Cul,5mm Cu 0,5 mm 2378,6 26,6
120 Cul5mm Al 1,5 mm 1595,4 18,8
120 Bowtie Vzduch 450,0 51
120 Bowtie Cu0,2 mm 600,0 6,7
120 Bowtie Cu 0,5 mm 900,0 10,3
120 Bowtie Al 1,5 mm 512,5 5,7
7.2.6.3 Rozliseni 1440x1440, Zisk detektoru 7
Energie . POI?h,a . POI?h,a naslzlrcaelli v nasI:{rcaehni v
[kv] kﬁ'tt.:ﬂﬁ?["&] k;ItI;fEc: ;23\/] pulznim liniovém
rezimu [pAs] | reZimu [mA]
60 Vzduch Vzduch 3815,4 32,5
60 Vzduch Cu0,2 mm 1868,4 34,5
60 Vzduch Cu 0,5 mm 8828,5 76,7
60 Vzduch Al1,5mm 3305,1 28,8
60 Cul,5mm Vzduch 40623,4 465,2
60 Cul,5mm Cu0,2 mm 56717,5 661,8
60 Cul,5mm Cu 0,5 mm 91411,1 1085,7
60 Cul,5mm Al 1,5 mm 45188,2 521,0
60 Bowtie Vzduch 3064,3 43,7
60 Bowtie Cu0,2 mm 8512,1 72,8
60 Bowtie Cu 0,5 mm 15059,5 152,8
60 Bowtie Al1,5mm 4255,2 50,8
80 Vzduch Vzduch 1500,0 9,7
80 Vzduch Cu0,2 mm 2812,1 20,6
80 Vzduch Cu 0,5 mm 2823,5 33,9
80 Vzduch Al 1,5 mm 1821,2 18,2
80 Cul,5mm Vzduch 10404,1 104,3
80 Cul,5mm Cu0,2 mm 12682,3 132,1
80 Cul,5mm Cu 0,5 mm 17391,6 189,7
80 Cul,5mm Al 1,5 mm 11191,1 113,9
80 Bowtie Vzduch 3549,5 24,2
80 Bowtie Cu0,2 mm 2933,0 33,2
80 Bowtie Cu 0,5 mm 4632,2 52,4
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80 Bowtie Al1,5mm 3913,5 26,9
100 Vzduch Vzduch 795,8 8,9
100 Vzduch Cu0,2 mm 1277,0 12,1
100 Vzduch Cu 0,5 mm 2184,9 20,8
100 Vzduch Al 1,5 mm 919,1 10,4
100 Cul,5mm Vzduch 4422,1 51,5
100 Cul5mm Cu0,2 mm 6272,5 62,1
100 Cul,5mm Cu 0,5 mm 7924,6 82,3
100 Cul,5mm Al1,5mm 5310,4 55,9
100 Bowtie Vzduch 1530,9 18,4
100 Bowtie Cu0,2 mm 2161,2 20,6
100 Bowtie Cu 0,5 mm 3403,7 29,9
100 Bowtie Al'1,5 mm 1750,0 17,4
120 Vzduch Vzduch 500,6 5,7
120 Vzduch Cu0,2 mm 789,7 8,8
120 Vzduch Cu 0,5 mm 1225,6 14,4
120 Vzduch Al1,5mm 600,0 6,6
120 Cul,5mm Vzduch 3212,1 34,8
120 Cul,5mm Cu0,2 mm 3866,0 41,3
120 Cul,5mm Cu 0,5 mm 4667,0 53,4
120 Cul,5mm Al1,5mm 3492,2 37,7
120 Bowtie Vzduch 910,2 10,8
120 Bowtie Cu0,2 mm 1218,6 14,4
120 Bowtie Cu 0,5 mm 1800,0 20,9
120 Bowtie Al 1,5 mm 1046,9 10,6
7.2.6.4 Rozliseni 960x960, Zisk detektoru 6
Energie . POI?h,a . POI?h,a nasF;rcael:wi v nasI;rcaehni v
[Vl kf,"ttcff,ﬁ:'[h;él k:ltltt;:éc: ;zsv] pulznim liniovém
rezimu [pAs] | reZimu [mA]
60 Vzduch Vzduch 2000,0 9,5
60 Vzduch Cu0,2 mm 3433,8 31,5
60 Vzduch Cu 0,5 mm 2955,8 43,0
60 Vzduch Al1,5mm 2846,7 14,2
60 Cul,5mm Vzduch 21967,4 237,2
60 Cul,5mm Cu0,2 mm 30014,5 335,6
60 Cul,5mm Cu 0,5 mm 47361,3 547,5
60 Cul,5mm Al'1,5 mm 24249,8 265,1
60 Bowtie Vzduch 2701,9 26,5
60 Bowtie Cu0,2 mm 2677,9 41,1
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60 Bowtie Cu 0,5 mm 9185,5 81,1
60 Bowtie Al 1,5 mm 2160,2 30,0
80 Vzduch Vzduch 750,0 8,4
80 Vzduch Cu0,2 mm 1350,0 10,0
80 Vzduch Cu 0,5 mm 2715,7 22,3
80 Vzduch Al1,5mm 900,0 9,8
80 Cul,5mm Vzduch 5190,9 55,2
80 Cul5mm Cu0,2mm 7527,8 69,1
80 Cul,5mm Cu 0,5 mm 9882,5 97,9
80 Cul,5mm Al 1,5 mm 6242,6 60,0
80 Bowtie Vzduch 1740,8 15,3
80 Bowtie Cu0,2mm 2627,7 23,3
80 Bowtie Cu 0,5 mm 3532,7 29,3
80 Bowtie Al 1,5 mm 2000,0 21,7
100 Vzduch Vzduch 400,0 4,4
100 Vzduch Cu0,2 mm 642,0 7,2
100 Vzduch Cu 0,5 mm 1070,7 10,6
100 Vzduch Al1,5mm 454,3 5,2
100 Cul,5mm Vzduch 3015,9 27,2
100 Cul,5mm Cu0,2 mm 3754,1 32,6
100 Cul,5mm Cu 0,5 mm 2952,2 42,6
100 Cul,5mm Al1,5mm 3333,7 29,5
100 Bowtie Vzduch 751,3 8,7
100 Bowtie Cu0,2 mm 1059,1 10,7
100 Bowtie Cu 0,5 mm 1631,4 18,5
100 Bowtie Al 1,5 mm 875,0 9,7
120 Vzduch Vzduch 262,0 2,8
120 Vzduch Cu0,2 mm 400,0 4,3
120 Vzduch Cu 0,5 mm 602,6 6,8
120 Vzduch Al 1,5 mm 300,0 3,3
120 Cul,5mm Vzduch 1500,0 17,3
120 Cul,5mm Cu0,2 mm 1800,0 20,6
120 Cul,5mm Cu 0,5 mm 2378,6 26,6
120 Cul,5mm Al 1,5 mm 1595,4 18,8
120 Bowtie Vzduch 450,0 51
120 Bowtie Cu0,2 mm 600,0 6,7
120 Bowtie Cu 0,5 mm 900,0 10,3
120 Bowtie Al'1,5 mm 512,5 5,7
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7.2.6.5 Rozliseni 2880x2880, Zisk detektoru 5

Energie _Pol?h’a _Pol?h’a Prah nasy’ceni nasF;/r:ehm'v
kv] f||trasn|ho f||travcn|ho \/quIznlm liniovém
kotouce [FC] kotouce [FW] reZimu [uAs] rezimu [mA]
60 Vzduch Vzduch 4159,9 50,3
60 Vzduch Cu0,2 mm 11559,3 110,1
60 Vzduch Cu 0,5 mm 25379,5 278,9
60 Vzduch Al1,5mm 6875,5 62,9
60 Cul,5mm Vzduch 152559,4 1832,8
60 Cul5mm Cu0,2 mm 216935,6 2619,4
60 Cul,5mm Cu 0,5 mm 355710,1 4314,9
60 Cul,5mm Al 1,5 mm 170818,4 2055,9
60 Bowtie Vzduch 14581,9 147,0
60 Bowtie Cu0,2 mm 24113,9 263,5
60 Bowtie Cu 0,5 mm 50303,6 583,5
60 Bowtie Al1,5mm 16887,4 175,2
80 Vzduch Vzduch 2289,7 37,5
80 Vzduch Cu0,2 mm 7093,7 63,8
80 Vzduch Cu 0,5 mm 11461,5 117,2
80 Vzduch Al1,5mm 3218,8 44,3
80 Cul,5mm Vzduch 34496,6 398,6
80 Cul,5mm Cu0,2 mm 43609,3 510,0
80 Cul,5mm Cu 0,5 mm 62446,4 740,1
80 Cul,5mm Al1,5mm 37644,4 437,1
80 Bowtie Vzduch 8269,9 78,2
80 Bowtie Cu0,2 mm 11224,4 114,3
80 Bowtie Cu 0,5 mm 17521,7 191,2
80 Bowtie Al 1,5 mm 9153,3 89,0
100 Vzduch Vzduch 3308,7 29,3
100 Vzduch Cu0,2 mm 3369,3 45,4
100 Vzduch Cu 0,5 mm 7260,5 74,2
100 Vzduch Al 1,5 mm 3944,8 34,0
100 Cul,5mm Vzduch 17302,5 196,9
100 Cul,5mm Cu0,2 mm 20784,5 239,4
100 Cu 1,5 mm Cu 0,5 mm 27392,9 320,2
100 Cul,5mm Al'1,5 mm 18764,5 214,7
100 Bowtie Vzduch 4929,5 54,1
100 Bowtie Cu0,2 mm 7201,9 73,5
100 Bowtie Cu 0,5 mm 10245,8 110,7
100 Bowtie Al1,5 mm 6145,6 60,6
120 Vzduch Vzduch 2201,3 24,7
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120 Vzduch Cu0,2 mm 3431,9 37,0
120 Vzduch Cu 0,5 mm 5266,4 58,1
120 Vzduch Al 1,5 mm 2575,4 28,5
120 Cul,5mm Vzduch 11947,0 139,7
120 Cul5mm Cu 0,2 mm 14074,3 165,7
120 Cul,5mm Cu 0,5 mm 18016,0 213,9
120 Cul5mm Al 1,5 mm 12882,4 151,2
120 Bowtie Vzduch 3815,7 43,9
120 Bowtie Cu0,2 mm 5253,3 58,0
120 Bowtie Cu 0,5 mm 7389,6 84,1
120 Bowtie Al'1,5mm 3854,4 49,0

7.3 Pouziti u deti
7.3.1 Uvod

Zvlastni pozornost musi byt vénovana snimkovani pediatrickych
pacientl ve véku do 21 let (klasifikace podle smérnic ACR/AAPM), ktefi
jsou stale ve vyvinu. Déti a dospivajici ¢asto vazi méné nez 50 kg (110
Ib) a méfi méné nez 150 cm (59 palctd) na vySku (coz pfiblizné
odpovida pramérné dvanactileté dospélé Zené.?)

Vystaveni ionizujicimu zafeni je znepokojujici u détskych pacientu
obzvlast z téchto duvodu:

1) Neékteré organy u mladsSich pacientd jsou radiosenzitivnéjsi nez u
dospélych v dusledku aktivnéjSiho bunééného déleni a rustu a je tfeba
u nich ocCekavat dlouhodobégjsi ucinky, celkové riziko rakoviny na
jednotkovou davku ionizujiciho zafeni maze byt pro tyto vékové skupiny
vySSi;

2) Pouziti zafizeni a expozi¢ni nastaveni uréené k optimalizaci vystupniho
obrazu pro dospélé o prumérné velikosti bude pravdépodobné
nadmérné a zbyteCné pro mensi pacienty, u kterych je obvykle pro
stejny pomér kontrastu a Sumu tfeba nizSi mAs;

3) Vstupni davka pacienta (na pokozce) musi byt u déti tak nizka, jak je
realné dosazitelné, coz je divod, pro€¢ by v kombinaci s nizsi
pronikavou hloubkou rentgenovych paprski mohla byt pro nékteré
subjekty vhodna dodatecna filtrace pro zvySeni tvrdosti paprsku.

Chcete-li pomoci snizit riziko nadmérného ozareni, uzivatelé musi
dodrzovat zasadu davky ,tak nizka, jak lze rozumné dosahnout®

2 McDowell, M.A., C.D. Fryar, C.L. Ogden, and K. M. Flegal. 2008. Anthropomorphic
Reference Data for Children and Adults, United States [Antropomorficka referenéni
data pro déti a dospélé, Spojené staty], 2003-2006. National Health Statistics Reports
[Narodni zpravy zdravotni statistiky], 10, 1-48.
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(ALARA, ,As Low As Reasonable Achievable) a usilovat o snizeni
radiaCni davky na davku zcela nezbytnou k ziskani klinicky vhodnych
snimka.

7.3.2 Reference pro optimalizaci pediatrické davky

Nasledujici zdroje poskytuji informace o détské bezpecnosti ve vztahu k
zobrazovacimu zafeni a/nebo radiaCni bezpecnosti radiografickych,
floroskopickych a CT pfistroju:

o Obecny popis, vyhody/rizika, informace pro pacienty a poskytovatele
zdravotni péce pro radiografii, CT a floroskopii:
https://www.fda.gov/radiation-emitting-products/medical-
imaging/medical-x-ray-imaging

o Informace Ufadu pro kontrolu potravin a lé¢iv o pediatrickém
rentgenovém zobrazovani:
https://www.fda.gov/radiation-emitting-products/medical-
imaging/pediatric-x-ray-imaging

o Pediatricka radiologie a snimkovani, radiaCni bezpe¢nost od Aliance
pro jemné snimkovani: [Pediatric Radiology and Imaging, Radiation Safety
by the Image Gently Alliance] https://www.imagegently.org/

7.3.3 Specifické pokyny a funkce zarizeni
IRm disponuje nasledujicimi specifickymi designovymi funkcemi a

viv s

pacientd.

Pfi automatickém urovani vyhovujicich pfednastavenych parametrd
vezme soustava v Uvahu efektivni utlum rentgenového zafeni na
riznych castech téla déti ruzného véku, velikosti a hmotnosti (viz
podkapitola 7.1).
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Obrazek 106: Rozméry a proporce pediatrického pacienta (bézny BMI): novorozenec - 2leté
dité - 12lety adolescent - 21lety adolescent.

7.3.3.1 Implementace softwaru pro pripady pouziti v pediatrii
IRM dokéaze zobrazit kteroukoliv t€lesnou krajinu pacienta kteréhokoliv
véku. Navrh na nastaveni expozice (napéti rentgenky [kV], filtrace,
anodovy proud [mA], délka pulsu [ms], ohniskova skvrna, kmitoCet
opakovani impulst (PRF [Pulse Repetition Frequency]) [pps](sic),
celkovy pocet snimk( nebo akviziéni ¢as v sekundach, technika
snimani a protokol) navrhne soustava na zakladé nastavenych hodnot
pro rizné vékové skupiny podle anatomické krajiny automaticky. Tato
automaticky navrhovana nastaveni expozice muze klinicky zkuSeny
uzivatel pro jednotlivy pfipad potlacit nastavenim urovné davky (nizka /
stfedni / vysoka) nebo ruénim pfepsanim technickych parametru, jako
je  mA/ms. Automatické vychozi nastaveni parametri expozice
rentgenovému zareni pro konkrétniho pacienta umoznuje prvek
ovladaciho softwaru medPhoton ,Funkce automatického
prednastaveného vypocCtu expozice [Automatic Exposure Preset
Calculation Functionality]®. Tato funkce pouziva tabulkovy seznam
anatomickych krajin, kde jsou nastaveny geometrické praméry
ekvivalentd vody (zavislé na sméru) a dalSi nastaveni expozice
(napfiklad doporucené filtrace) podle vékové kategorie. Tabulku
poskytuje medPhoton pfi dodani soustavy a pfilezitostné ji muaze
aktualizovat spolu s aktualizaci softwaru v navaznosti na nejnovéjSich
pokrocich pediatrické radiologie. Uprava predpisu doporuéené davky -
zasahy do tabulky - smi provést jen spravce soustavy. Je-li tabulka
modifikovana klinikou za uc¢elem stanoveni protokoll a zasad davek v
dané klinice, musi byt dodrzena narodni radiologicka doporuceni a
pravidla. Upozorhujeme Zze tabulka je chranén pfed jakymikoliv
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nezadoucimi zménami klinického uzivatele, jelikoz vyzaduje opravnéni
spravce pro upravy.

Seznam anatomickych krajin je uplny seznam vSech zajmovych
anatomickych oblasti pro rizné vékové kategorie, ktera zahrnuje vice
nez 400 oblasti zajmu, jak je definuje norma DICOM (&asti téla). Tento
seznam systémovy software vyuzivd k odvozeni navrhovaného
nastaveni expozice z danych konfiguraCnich parametrd. Za ucelem
podpory pediatrického zobrazovani zahrnuje seznam vékova
seskupeni, ve kterych jsou pfedem definovana pfislusna specificka
nastaveni expozice. Vékové skupiny tykajici se téchto pfipadu uziti
odpovidaji dle radiologickych doporuc€eni nize uvedenym:

Vék (roky.mésice)
0,0-0,1 Novorozenci
0,1-2,0 Kojenci
2,1-12,0 Déti
12,1 -21,0 Adolescenti
21,1 -69,0 Dospéli
69,1 + Seniofi

Tabulka 10: Definice vékovych skupin

Tyto pediatrické vékové skupiny odpovidaji platnym normam a
mezinarodnim doporuéenim.?

7.3.3.2 Implementace hardwaru pro pripady pouziti v pediatrii

Hardwarové komponenty relevantni pro pfipady pouziti v pediatrii
zahrnuji minimalni inherentni filtraci rentgenové soustavy (viz
podkapitola 7.2.4), filtraCni kotou¢ a nosnik filtru (motorizované vlozky
filtru, viz podkapitola 7.2.4a podkapitol 3.2.2.4.4) a moznost adaptivni
kolimace (viz podkapitola 3.2.2.4.1.

Upozorfiujeme, Ze minimalni (vlastni) filtrace odpovida regulacnim
normam platnym pro rentgenky, které pracuji nad 70 kVp. Pfidavné filtry
se mohou pouzit, kdyz je tfeba snizit davku na pokozce vyuzitim ucinku
tvrzeni zareni. Moznosti filtrace jsou prfedem nakonfigurovany jako
soucast anatomického vypisu po vékovych kategoriich a kombinace

s Schegerer, A. (2016). Bekanntmachung der aktualisierten diagnostischen Referenzwerte fir diagnostische und
interventionelle Rontgenanwendungen technical report. Bundesamt fur Strahlenschutz. [neni anglicky]

Americka radiologicka spolec¢nost a Americka spole¢nost fyziki v mediciné [American College of Radiology, &
American Association of Physicists in Medicine]. (2015). Praktické parametry pro diagnostické referencni urovné a
dosazitelné davky v lékafském zobrazovani rentgenovym zafenim. Pokyny pro praxi Americké radiologicka
spole¢nost, Rezoluce, 39. 7.

Evropska unie. Evropska komise. Generalni Feditelstvi Xl - Véda, vyzkum a vyvoj. (1996). Evropské smérnice o
kritériich kvality diagnostickych rentgenovych snimkl v pediatrii. Ufad pro Gfedni tisky Evropskych spole€enstvi.
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filtrd soustavy se automaticky navrhuje v zavislosti na vékové kategorii
pacienta a anatomické krajiné, ktera se ma vysetrovat.

Filtrace pfidana do vlastni filtrace (mlze
se liSit pro ruzné casti téla a zavisi na
zobrazovacich ulohach na mékkych
tkanich nebo kosterni anatomii)

Vék (roky.mésice)

0,0-0,1 1,5 mm Cu (FC)
0,1-2,0 1,5 mm Cu (FC)
21-120 1,5 mm Cu (FC)
12,1-21,0 0,5 mm Cu (FW)
21,1-69,0 0,5 mm Cu (FW)
69,1 + 0,5 mm Cu (FW)

Tabulka 11: Pouzita filtrace podle vychoziho nastaveni pro vékové kategorie pacientl

Vychozi konfiguraci a protokoly mohou ménit pouze opravnéni
A uzivatelé (lékarsti fyzici, spravci soustavy). Jakakoli zména musi byt
38 pred vytvorenim klinicky pouzivanych predvoleb ovérena.

7.4Davkové limity pro vysetrované ¢asti téla

Nize uvedené jsou referenCni hodnoty a limity davek pro v8echny tfi
rezimy rentgenového zafeni: 2D rovinna radiografie, radioskopie
(floroskopie) a 3D volumetrické zobrazovani (CBCT) u hlavnich &asti
téla. Tyto hodnoty jsou na soustavé konfigurovany pfi instalaci a jsou v
souladu s doporu€¢enymi referenénimi hodnotami davek a limity pro
rentgenova vySetfeni, které zvefejnil némecky Spolkovy ufad pro
radiacni ochranu®.

Limity davky, které tvofi sou€ast podkladl pro nastaveni, zajistuji, aby
maximalni hodnota (v zavislosti na provoznim rezimu) nebyla pfi
bézném provozu soustavy prekroCena.

Limity uvedené v nasledujicich tabulkach se mohou lisit v
o 20 zavislosti na anatomické podoblasti.

7.4.1 2D planarni zobrazovani

Pro stanoveni limitl pro rovinna vysetfeni se pouzily tabulky referenci 1
a 3 (Schegerer, A. (2016)3). Vékové skupiny byly mapovany podle
definice amerického UFfadu pro kontrolu potravin a lé&iv [FDA] a vékova
skupina dospivajicich 12-21 let je primérem détskych a dospélych
vékovych skupin.

4 Bekanntmachung der aktualisierten diagnostischen Referenzwerte fiir diagnostische und interventionelle
Rontgenanwendungen; Bundesamt fur Strahlenschutz [neni anglicky]; 22.06.2016
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Produkt v davkou zasazené oblasti (DAP) uvedeny v referencich byl
pfeveden na referencni limity air KERMA [mGy] nasledovné:

DAP[cGy - cm?] mGy
Diimitpianar [mG}’] = . [ ]

FOV[cm?] cGy
Predkonfigurované
Oblast z4jmu Vék (roky.mésice) limity zobrazovaci
davky [mGy]
0,0-0,1 0,47
0,1-2,0 0,94
2,1-12,0 1,17
Hlava - Mozek 121-21.0 2.34
21,1-69,0 2,34
69,1 + 2,34
0,0-0,1 0,03
0,1-2,0 0,17
. 21-12,0 0,35
Hrudnik - Thorax 121-210 417
21,1-69,0 9,72
69,1 + 9,72
0,0-0,1 0,88
0,1-20 0,88
.. . 2,1-12,0 1,84
Bricho - Panev 121-21.0 735
21,1 -69,0 18,37
69,1 + 18,37
0,0-0,1 0,05
0,1-2,0 0,25
Konéetiny - ruka 21-12,0 0.5
12,1-21,0 6
21,1 -69,0 14
69,1 + 14

Tabulka 12: Pfedkonfigurované limity davek pediatrického 2D planarniho zobrazovani

7.4.2 Radioskopie (floroskopie)

Pro floroskopické akvizice referenéni hodnoty (Schegerer, A. (2016)3)
pro vSechny anatomicke krajiny a vékové skupiny vyslovné uvedeny
nejsou. Jelikoz je jednim z hlavnich zpusobl pouziti floroskopického
zobrazovani intervencni chirurgie, slouzi pro dospélé nad 21 let tabulka
6 jako vychozi. Uvedené referencni hodnoty jsou dale fazeny podle
typu intervenci, a tak byly subjekty prefazeny ke specifickym subjektliim
konkrétnich zakroku.

Pro omezeni détské davky byla pouzita tabulka referenci 5, ktera uvadi
referenéni hodnoty davky pro ruzné vékové skupiny nezavisle na
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anatomické krajiné. Vékové skupiny jsou zde jednoduSe zmapovany
podle definice Ufadu pro kontrolu potravin a lé&iv [FDA] bez rozli§ovani
mezi subjekty.

Pro vékovou skupinu dospivajicich (12 let az 21 let) se uplatriuje
primér omezeni dospélych a déti ve véku 2-12 let.

V referenci se jako doporuCené omezeni uvadi produkt plochy davky
(DAP [cGy - cm?]). Do davky se to promita nasledovné:

- 10000 |——
OV][cm?] - 600[s] cGy

Omezeni davkovani DR [dose rate] je vysledkem déleni referen¢niho
produktu v davkou zasazené oblasti (DAP) definovanym FOV - jak je

DR [,uGy] _ DAP[cGy - cm?] ,uGy]
s |1 F

konfigurovano pro anatomickou krajinu - pfi 10 min vySetfeni (60(1)[5]).
Poslednim cinitelem 10000 [%] se prevadi cGy na mGy.
To vede k nasledujicim restrikcim pro omezovani davkovani:
Predkonfigurované
Oblast zajmu Vék (roky.mésice) Wity rychlqstl
zobrazovaciho
davkovani [mGy/s]
0,0-0,1 0,326
0,1-2,0 0,651
21-120 1,563
Hlava - Mozek 12,1-210 651,953
21,1-69,0 1302,344
69,1 + 1302,344
0,0-0,1 0,579
0,1-2,0 1,158
. 21-120 2,778
Hrudnik - Thorax 12.1-21.0 1390 556
21,1-69,0 2778,333
69,1 + 2778,333
0,0-0,1 0,834
0,1-2,0 1,667
Biicho 21-120 4,001
12,1-21,0 2085,75
21,1 -69,0 4167,5
69,1 + 4167,5
0,0-0,1 0,612
Panev 0,1-20 1,225
21-120 2,939
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12,1-21,0 221,924
21,1 -69,0 440,908
69,1 + 440,908
0,0-0,1 0,834
0,1-20 1,667
Kongetiny - ruka 21-12,0 4,001
12,1-21,0 210,375
21,1 -69,0 416,75
69,1 + 416,75

Tabulka 13: Pfedkonfigurované limity davek pediatrického 2D fluoroskopického zobrazovani

P¥i floroskopickém zobrazovani se nad to po urcité dobé musi uZivateli v souladu s

regulacnimi pozadavky zobrazit varovna zprava. Tato doba je definovana limitem

konfigurovanym podle anatomické krajiny a vékové skupiny a odvozenym ze stejnych

udajl jako omezeni davky podle:

DAP[cGy - cm?]
FOV[cm?]

To se odvozuje z reference rozdélenim daného DAP konfigurovanym FOV — podle
anatomické krajiny a vékové skupiny. Cinitel 10 [mGy/cGy] mapuje cGy k hodnoté
konfigurace mGy. Soucinitel 0,5 se aplikuje tak, aby uZivatelé byli upozornéni na jiz
pouzitou davku pfiblizné v poloviné doporucené doby trvani intervence.

mGy

Dyimie [MGy] = -10[22] 05

cGy

Tim vznikaji nasledujici prahy pro zobrazeni upozornéni:

Upozornéni na
Oblast zajmu Vék (roky.mésice) predkonﬂgur'ovana
omezeni davky
[mGy]
0,0-0,1 0,1
0,1-2,0 0,2
2,1-12,0 0,47
Hlava - Mozek 12,1-21,0 195,55
21,1 -69,0 390,63
69,1 + 390,63
0,0-0,1 0,17
0,1-2,0 0,35
. 2,1-12,0 0,83
Hrudnik - Thorax 12.1-21.0 41708
21,1 -69,0 833,33
69,1 + 833,33
0,0-0,1 0,25
0,1-2,0 0,5
Bricho 2,1-12,0 1,2
12,1-21,0 625,6
21,1 -69,0 1250
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69,1 + 1250
0,0-0,1 0,18
0,1-20 0,37
Paney 2,1-12,0 0,88
12,1-21,0 66,56
21,1 -69,0 132,25
69,1 + 132,25
0,0-0,1 0,25
0,1-20 0,5
Kondetiny - ruka 21-12,0 1.2
12,1-21,0 63,1
21,1 -69,0 125
69,1 + 125

Tabulka 14: PFedkonfigurované urovné varovani pred limitni davkou pfi pediatrické 2D

fluoroskopii

Obnovovaci frekvence obrazu pro fluoroskopické akvizice je 4 Hz - v pfedvolbach
fluoroskopického zobrazovani Ize nakonfigurovat jinou obnovovaci frekvenci.

7.4.3

Volumetrické snimani (CBCT)

Limity CBDI se zakladaji na tabulkach referenci 7 a 8. (Schegerer, A.

20163).
Doporucené urovné
L - . . objemoveé
Oblast zajmu Vék (roky.mésice) zobrazovaci davky
CBDIw [mGy]
0,0-0,1 30
051 — 250 35
2,1-120 50
Hlava - Mozek 12.1-21.0 55
21,1-69,0 60
69,1 + 60
0,0-0,1 1
051 —- 250 1,7
. 2,1-12,0 5
Hrudnik - Thorax 12.1-21.0 6
21,1 -69,0 10
69,1 + 10
0,0-0,1 1
0,1-2,0 2,5
o . 2,1-120 5
Bficho - Panev 121-21.0 -
21,1 -69,0 25
69,1 + 25
Koncetiny - ruka 0,0-0,1 1
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0,1-2,0 1,7
21-12,0 5
121-21,0 6
21,1 -69,0 8

69,1 + 8

Tabulka 15: Doporuéené urovné davek pro 3D volumetrické zobrazovani u déti

7.5 Referen¢ni meéreni davek

Hodnoty davek pro 2D zobrazovani (radiografie) a fluoroskopii uvedené
v této pfirucce byly v prabéhu procesu certifikace zméreny podle normy
EN 60601-2-43:2016, Clanek 203.5.2.4.5.102. Tato méfeni vyzaduji
pouziti iontovych komor, ale odpovidajici méfeni davek pro jiné ucely
Ize zjistit jinymi prostfedky, jak je uvedeno nize.

Kromé certifikaCnich méfeni vyZzaduje instalace soustavy u zakaznika
splnéni mistnich regulacnich smérnic, které zahrnuji dalSi referenéni
urovné davek, jez je tfeba zaznamenat a sdélit mistnim uradim. Toho
se dosahne provedenim pFejimaciho testu na misté, ktery zahrnuje
rovinna a objemova méreni, aby se zajistila dostateCna uroven davky a
odpovidajici kvalita obrazu. Pfikladem, na ktery se toto plnéni vztahuje,
je norma DIN 6868-150/4 (Némecko).

Obecné Ize vSechny dllezité parametry rentgenového zareni zachytit
pomoci standardniho dozimetru, jako je multimetr PTW Nomex nebo
Raysafe X2 . Pfi kazdém méfeni se multimetr umisti bud’ na polohovaci
soustavu pacienta, nebo pfimo na detektor (v zavislosti na poZadavcich
na shodu s pfedpisy) do drahy svazku tak, aby jeho stfed protinal stfed
multimetru.

7.5.1 Presnost a udrzovani davky

Tato kapitola obsahuje informace o pfesnosti davek a udrZzovani udaji o
davkach podle normy ISO 60601-1-3.

7.5.1.1 Zobrazena davka vs. aplikovana davka

Pro kontrolu presnosti zobrazené davky vzhledem k aplikované davce,
je tfeba davku zméfit kalibrovanym dozimetrem (napf. PTW Nomex
Multimeter). Namérené hodnoty davky lze poté porovnat se zobrazenou
davkou v grafickém uzivatelském rozhrani. To se provadi tak, ze se
naméfena davka z multimetru pfevede metodou znalosti velikosti
kolimovaného pole na odvozeny produkt plochy davky [Dose Area
Product]. Z této hodnoty se potvrdi soustavou zobrazend davka s
davkou z externiho méreni.
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Nize uvedené obrazky ukazuji vysledky méfeni presnosti davky
provedenych v kontinualnim a pulznim provoznim rezimu, kdy byla
zobrazena vstupni davka do detektoru porovnana s naméfenou davkou
v detektoru pomoci multimetru PTW Nomex. Odchylky specifické pro
zafizeni jsou mozné v ramci regulacnich limita.
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Obréazek 107: Chyba davky v pulznim rezimu vynesena nad jmenovitou délku pulzu
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Obrazek 108: Chyba davky v pulznim rezimu vynesena nad jmenovity proud rentgenky
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Obrazek 109: Chyba davky v kontinualnim rezimu vynesena nad jmenovity proud rentgenky

Mé&rFeni ukazuje, Ze pokud je soustava spravné kalibrovan, chyba davky
je niz8i nez 10 % jmenovité hodnoty.

Pokud davkovy vystup neodpovida externé naméfenym hodnotdm a
nelezi ve vySe uvedenych mezich, je nutné jej kalibrovat pomoci
kalibrace ,Vystupni davky“ (,Dose Output®), ktera je k dispozici v
nabidce kalibrace mPc. Ta se provadi v servisnim reZzimu a zajistuje, ze
davka naméfena detektorem odpovida zobrazené davce. Prepocet
detektoru na davku se provadi pomoci faktorl spektralni odezvy
detektoru zavislych na energii- [uGy/ADU], které pfepocitavaji ADU na
davku.

Pri spravné udrzbé soustavy se aplikovana davka neodchyluje od
prislusnych zobrazenych hodnot o vice nez 35 %. Aby byla
zachovana presnost indikace davky, je treba opakované ovérovat

o 01 kalibraci davkového vystupu a v pripadé potieby jej opétovné
kalibrovat.

7.5.1.2 Predepsana davka vs. aplikovana davka
Pokud je v daném pracovnim postupu prfedepsana davka (napf. pro
CBCT), jsou nastaveni expozice odvozena pomoci vyhledavaci tabulky
inverzniho davkového vystupu. Béhem kalibrace ,Mapovani davky
vystupu“ (,Dose Output Mapping“) se odvozuji naméfené hodnoty ve
Spickach energie v kVp a proudu rentgenky v mA a mapuji se na
nominalni hodnoty. Béhem kalibrace ,Vystupni davky“ (,Dose Output®)

ImagingRing m Uzivatelska pfiru¢ka — CS v 9.2 IRm / Loop-X 2021-09-23
© medPhoton GmbH. VSechna prava vyhrazena. 161



IMAGINGRING M

UZIVATELSKA PRIRUCKA

se kVp a mAs namapuji na hodnotu davky pro konkrétni nastaveni
expozice. Tyto dvé kalibrace jsou k dispozici v nabidce kalibrace mPc,
ale pouze v servisnim rezimu. Kombinace téchto kalibraci umoznuje
presny vypocet nastaveni kVp a mAs pro danou davku.

DalSi podrobnosti o udrzbé davky vam sdéli servisni organizace.

7.5.2 Faktory zatizeni rentgenky

7.5.3

NiZe jsou uvedena nastaveni jmenovitého elektrického vykonu a soucin
proudu a ¢asu soustavy, ktera znazornuji maximalni provozni podminky
pro dané kV a pracovni rezim:

Energie [kV] 40 | 60 | 80 | 100 | 120

Max. kontinualni proud | [mA] 8 8 8 8 8

Nejvyssi jmenovity elektricky
vykon v nepfetrzitém rezimu [W] 320 | 480 | 640 | 800 | 960

Max. pulzni proud (velké

ohnisko) [MA] 80 80 80 80 80

NejvySsSi jmenovity elektricky
pfikon v pulznim rezimu (délka 3200 | 4800 | 6400 | 8000 | 9600
pulzu 35 ms) [W]

Min. pulzni proud (malé ohnisko)
[mA]

Nejniz8i jmenovity elektricky
pfikon v pulznim rezimu (délka 200 | 300 | 400 | 500 | 600
pulzu 10 ms) [W]

50 | 50 | 50 | 50 | 50
[LAS]

Tabulka 16: Nastaveni jmenovitého elektrického pfikonu a soucinu proudu a ¢asu.

Radiografie / radioskopie v liniovém rezimu: maximalni proud rentgenky
(a velikost pole) je omezen soustavou pro aplikace, kdy uzivatelé
mohou stat v blizkosti, aby zUstali pod hranici 150 uGy/h na vystupni
strané detektoru, 120 kV rentgenového zareni kolimovaného do
panelu):

Rozmeéry trvalé a pridavné filtrace

Sestaveni Prvek Vzdalenost k Délka
ohnisku [cm] [cm]

Rentgenka RTM

780 H Sklo 2,59 0,1219
IMD monotank Olej 2,91 0,5534
IMD monotank | FOlykarbonatov 311 0.3046

€ okénko
Preprava 1,5mm 8,55 0,1503
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Preprava bowtie 30 8,55 0,1653
Filtraéni kotoué 0,5 mm Cu 9,58 0,5009
Filtraéni kotoué 0,2 mm Cu 9,42 0,2004
Filtracni kotoué 1,5 mm Al 9,40 0,1503
Kolimator vystupnt |4 4 1 oy 12,40 0,0100
okénko
Kryt ramena Polyk,arbonatov 13.40 0.1002
zdroje y kryt
Tabulka 17: Rozméry filtru

7.5.4 Reprodukovatelnost radiaéniho vystupu

Reprodukovatelnost byla méfena podle normy IEC 60601 a bylo
ovéreno, Ze variacni koeficient pro linearitu davky méfenych hodnot Air
Kerma je pro vSechna dostupna nastaveni, ktera splfiuji pozadavky
predpisq, niz§i nez 0,028.

7.5.5 Linearita a stalost davky

Linearita a stalost davky byly méfeny podle normy IEC 60601 a bylo
ovéreno, Ze variacni koeficient pro linearitu davky méfenych hodnot Air
Kerma je pro v8echna dostupna nastaveni nizsi nez 0,012 a splnuje
pozadavky predpisU.

7.5.6 Presnost napéti v rentgence

Pfesnost napéti rentgenky byla méfena podle normy IEC 60601 a bylo
ovéfeno, Ze odchylka napéti rentgenky je mensi nez 5 % v pulznim
rezimu a menSi nez 1 % v rezimu fluoroskopie pro vSechna dostupna
nastaveni rentgenky, ktera spliuji pozadavky predpisu.

7.5.7 Presnost proudu v rentgence

Pfesnost proudu rentgenky byla méfena podle normy IEC 60601 a bylo
ovéfeno, Ze odchylka proudu rentgenky je mensi nez 9 % v pulznim
rezimu a menSi nez 3 % v rezimu fluoroskopie pro vSechna dostupna
nastaveni rentgenky, ktera spliuji pozadavky predpisu.

7.5.8 Presnost doby nacitani

Pfesnost doby nacitani byla méfena podle normy IEC 60601 a bylo
ovéreno, Ze odchylka doby nacitani je pro vSechna dostupna nastaveni
rentgenky, ktera splfiuji poZzadavky pfedpisu, mensi nez 7 % v pulznim
rezimu a 1 % v rezimu fluoroskopie.

7.5.9 Presnost soucinu proudu a ¢asu

Zpétna vazba mA, tj. proud rentgenky, se odecita z firmwaru generatoru
rentgenového zareni v konstantnim a pulznim rezimu. Zpétna vazba
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INFO 22

ms, tj. délka pulzt rentgenového zareni s kV > 86 % predepsaného kV,
se méfi pfimo v soustavé s presnosti mensi nez 0,1 ms. Bylo ovéfeno,
Ze presnost soucin proudu a Casu je lepSi nez 1 %, pro vSechna
nastaveni rentgenového zareni splfiuji pozadavky predpisu.

Opakovaci frekvence pulzi v pulznim rezimu rentgenového zareni je
konfigurovatelna podle nastaveni detektoru. Vychozi hodnota je 12 Hz,
coz je také snimkova frekvence ¢teni panelu v tomto nastaveni.

7.6 Vychozi predvolby davek

INFO 23

INFO 24

V této podkapitole jsou uvedena vzorova méfeni davek odpovidajici
riznym modalitam snimani, jak jsou pfedkonfigurovany ve standardnich
instalacich soustavy.

Uzivatel muze v uzivatelském rozhrani v pfipadé potfeby navrhované
hodnoty expozice zménit. Uzivatel pak muze nastavit hlavni faktory
souvisejici s technikou pro vSechny pracovni postupy ve 2D a 3D. Patfi
mezi né: energie (kVp), proud (mA), délka pulzu (ms), pracovni rezim
(pulzni, liniovy atd.) a filtrace.

Nize uvedené hodnoty byly ziskany pomoci softwaru ImRiSS 01.12.08,
mPc 02.01.08.

Zde uvedené hodnoty davek jsou odvozeny z vyroby pro dany
typ/serii zobrazovaciho zarizeni. Specifické hodnoty pro sériové €islo
Ize zjistit z vysledkl prejimacich zkouSsek na misté (SAT [site
acceptance testing]).

Zde uvedené hodnoty se nevztahuji na méreni davek specifickych
pro zafizeni a na uvadéni protokolu/techniky do provozu. Nasledujici
seznamy je tieba chapat jako doplnujici informace pro ukony pri
zavadéni zobrazovani do provozu, ktera maji byt pro uzivatele
voditkem.

7.6.1 Vychozi predvolby 2D zobrazovani (radiografie)

Nasledujici tabulka shrnuje nastaveni expozice pro vSechny planarni
predvolby v ramci vychozi instalace. Nize uvedené hodnoty odpovidaji
dospélému muzi ve véku 41 let s vySkou 185 cm a hmotnosti 85 kg

(normalni BMI: 24,8 k—% .
m

Hodnoty odpovidaji "standardnimu" nastaveni davky. Nastaveni "nizka"
a "vysoka" nejsou uvedena.
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Soucin davkové plochy odpovida kolimaci panelu, tj. ploSe 670,8 cm? -
26 cm boc¢niho a 25,8 cm podélného rozsahu FOV - méfeno v

izocentru.
Body BodyPart Tube Tube Pulse | Aquisition Dose Area Ref. Air
Current Energy Length time [s] Product KERMA (ISO)
[mA] [kV] [ms] [cGy cm2] [mGy]
Head Skull 25 120 24 0.1 2.7 0.041
Head Soft Tissue 25 120 24 0.1 2.7 0.041
Head Skullbase/Cochle 25 120 24 0.1 2.7 0.041
a
Head Orbita Left 25 120 24 0.1 2.7 0.041
Head Orbita Right 25 120 24 0.1 2.7 0.041
Stereotaxy Stereotaxy w/o 15 120 20 0.1 1.3 0.021
metal rods
Stereotaxy Stereotaxy w 15 120 20 0.1 1.3 0.021
metal rods
Stereotaxy Stereotaxy 15 120 20 0.1 1.3 0.021
Electrodes
Neck Soft tissue 10 120 25 0.1 11 0.018
Neck Cervical Spine 10 120 25 0.1 1.1 0.018
Neck Cervicothoracic 40 120 25 1.9 107.7 1.695
junction
Upper C7/Th1 (Shoulder 40 120 25 1.9 107.7 1.693
Torso region)
Upper Thoracic Spine 40 120 25 0.5 28.1 0.447
Torso
Upper Soft Tissue LFOV 25 100 27 0.5 45.7 0.708
Torso
Upper Bone LFOV 20 120 22 0.6 50 0.795
Torso
Upper Lung (Breathhold) 25 100 27 0.8 76.2 1.177
Torso Left
Upper Lung (Breathhold) 25 100 27 0.8 76.2 1.177
Torso Right
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Lower Lumbar Spine 80 120 28 0.6 68.9 1.025
Torso
Lower Soft Tissue LFOV 25 100 27 1.9 175.3 2.640
Torso
Lower Kidneys/Liver 25 100 27 0.8 76.2 1.176
Torso
Pelvis Hip Left 40 120 25 1.9 107.7 1.675
Pelvis Hip Right 40 120 25 1.9 107.7 1.675
Pelvis Full Pelvis LFOV 80 120 28 1.3 157.6 2.305
Pelvis Sacrum 40 120 25 1.9 107.7 1.684
Pelvis Soft Tissue LFOV 25 100 27 1.9 175.3 2.639
Extremities Upper Extremity 20 80 21 0.1 0.4 0.007
Left
Extremities Upper Extremity 20 80 21 0.1 0.4 0.007
Right
Extremities Hand Left 80 80 28 0.1 2.2 0.033
Extremities Hand Right 80 80 28 0.1 2.2 0.033
Extremities | Lower Extremity 80 80 28 0.2 4.5 0.065
Left
Extremities | Lower Extremity 80 80 28 0.2 4.5 0.065
Right
Extremities Foot/Ankle Left 40 80 22 0.1 0.9 0.014
Extremities | Foot/Ankle Right 40 80 22 0.1 0.9 0.014
Extremities Shoulder 10 120 15 0.1 0.6 0.011

Tabulka 18: 2D zobrazovani (radiografie) pfedkonfigurovaného nastaveni davky pro vybrané ¢asti t€éla dospélého
. _ kg
pacienta (BMI = 22,6;).

7.6.2 3D zobrazovani(CBCT)
Nasledujici tabulky poskytuji pfehled expozice a dozimetrie klinickych
volumetrickych pfedvoleb, které jsou k dispozici v ramci tovarni
instalace. Tyto tabulky odpovidaji muzskym pacientdm o vySce 185 cm
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/ 85 kg (BMI = 24,8 %), respektive 185 cm / 130 kg (obézni tfida Il, BMI
=37,9-5).

Hodnoty odpovidaji "standardnimu" nastaveni davky. Nastaveni "nizk4"
a "vysoka" nejsou uvedena.

Hodnoty dale odpovidaji neaktivni korekci kovovych artefaktd, kdy - v
zavislosti na anatomické oblasti - muze byt zvolena vy$Si energie a
mohou byt pouzity dalSi filtry pro zpevnéni paprsku a korekéni faktory
pro lepsi pranik kovovymi €astmi a lepSi zobrazeni mékkych tkani a
kosténych struktur v blizkosti kovu, coz mize pfispét ke zvySeni davky
pro zvoleny protokol.

Body Body FOV x FOVy FOV z Tube Tube | Pulse | Scan | Dose Ref Air
Part [cm] [cm] [cm] Current | Volta | Lengt | Durat | Area | KERMA
[mA] ge h ion Prod [mGy]
[kV] [ms] [s] uct
[cGy
cm2]
Head Skull 16 16 16 10 120 26 21.9 | 167.9 5.02
Head Soft 16 10 16 15 120 23 30.5 | 206.1 9.35
Tissue
Head Skullbas 18 5 6 20 120 26 54.7 | 242.4 27.42
e/
Cochlea
Head Orbita 5 5 5 5 120 27 30.1 15.7 2.97
Left
Head Orbita 5 5 5 5 120 27 30.1 15.7 2.97
Right
Stereot | Stereotax 24 20 24 10 120 20 60 326.6 11.20
axy y w/o
metal
rods
Stereot | Stereotax 24 20 24 10 120 20 60 326.6 11.20
axy y w metal
rods
Stereot | Stereotax 24 20 24 5 120 18 40 151 2.59
axy y
Electrode
S
Neck Soft 13 10 13 5 120 24 21.9 37.9 2.04
tissue
Neck Cervical 8 13 12 20 120 21 40.9 | 2915 15.60
Spine
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Neck Cervico- 8 8 12 60 120 27 40.2 | 750.5 61.09
thoracic
junction
Upper C7/Thl 8 12 10 80 120 22 60 1526. 93.97
Torso (Shoulde 5
r region)
Upper | Thoracic 10 16 12 60 120 21 40.1 1142 46.50
Torso Spine
Upper Soft 35 18 20 10 100 24 52.5 | 878.9 30.45
Torso Tissue
LFOV
Upper Bone 35 18 20 10 120 17 525 | 872.6 30.23
Torso LFOV
Upper Lung 20 18 20 15 100 20 26.2 | 783.5 17.38
Torso (Breath-
hold) Left
Upper Lung 20 18 20 15 100 20 26.2 | 783.5 17.38
Torso (Breath-
hold)
Right
Lower Lumbar 12 15 12 40 120 27 34.9 | 859.3 34.51
Torso Spine
Lower Soft 40 20 24 15 100 21 52.5 | 1473. 40.15
Torso Tissue 5
LFOV
Lower | Kidneys/ 20 18 20 20 100 22 26.2 | 1170. 25.97
Torso Liver 8
Pelvis Hip Left 15 20 12 40 120 25 40.4 1196 33.73
Pelvis | Hip Right 15 20 12 40 120 25 40.4 1196 33.73
Pelvis Full 40 20 24 40 120 22 52.5 | 1730. 47.15
Pelvis 5
LFOV
Pelvis Sacrum 13 12 10 60 120 23 40.2 | 948.5 48.43
Pelvis Soft 35 18 20 15 100 23 60 1492. 51.70
Tissue 6
LFOV
Extremi Upper 10 10 10 25 80 22 22.3 36.9 2.45
ties Extremity
Left
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Extremi Upper 10 10 10 25 80 22 22.3 36.9 2.45
ties Extremity
Right
Extremi Hand 15 15 3 60 80 27 22.2 143.1 8.88
ties Left
Extremi Hand 15 15 3 60 80 27 22.2 143.1 8.88
ties Right
Extremi Lower 10 20 10 60 80 19 21.9 133.9 4.77
ties Extremity
Left
Extremi Lower 10 20 10 60 80 19 21.9 133.9 4.77
ties Extremity
Right
Extremi Foot / 15 15 15 30 80 26 22.3 | 107.8 3.61
ties Ankle
Left
Extremi Foot / 15 15 15 30 80 26 22.3 | 107.8 3.61
ties Ankle
Right
Extremi | Shoulder 15 16 17 40 120 23 26.2 779.4 23.35
ties

Tabulka 19: Pfehled davek 3D zobrazeni pro vSechny vychozi pfedvolby odpovidajici dospélému (tj. 21 let a

star§imu) s vySkou 185 cm a hmotnosti pacienta 85 kg (BMI = 24,8

gz). Hodnoty odpovidaji neaktivhimu MAR.

m

Referenéni hodnoty davek uvedené v nasledujici tabulce odpovidaji
dospélému muzi ve véku 41 let s vySkou 185 cm a hmotnosti 130 kg

(tfida obezity I, BMI 37,9 &),
m

Hodnoty odpovidaji "standardnimu" nastaveni davky. "Nizké" a
"vysoké" nastaveni neni uvedeno.
Bod
ody Body Puls Dose
Part Tube Tube o Scan | Area Ref Air
FOV x FOVy | FOVz Volta Durat | Prod
Current Leng . KERMA
[em] [em] [em] [MA] ge th ion uct [MGy]
VI | (mep | 18] | [eGY
cm2]
Head Skull 200
16 16 16 15 120 20 22.3 7 ’ 6.00
Head Soft 252
Tissue 16 10 16 20 120 21 30 3 ’ 11.45
ImagingRing m Uzivatelska pfiru¢ka — CS v 9.2 IRm / Loop-X 2021-09-23
© medPhoton GmbH. VSechna prava vyhrazena. 169




IMAGINGRING M UZIVATELSKA PRIRUCKA

Head Skullbas 265
e/Cochle 18 5 6 20 120 26 60 6 ’ 30.05
a
Head Orbita
Left 5 5 5 10 120 16 30 19.6 3.71
Head Orbita
Right 5 5 5 10 120 16 30 19.6 3.71
Stereot | Stereotax
axy y wio 24 20 24 10 120 | 23 | 611 | 380 | 1324
metal 1
rods
Stereot | Stereotax 386
axy y w metal 24 20 24 10 120 23 61.1 1 ’ 13.24
rods
Stereot | Stereotax
axy y 24 20 24 5 120 | 21 | 40 | ¥ | 310
Electrode 6
S
Neck Soft
tissue 13 10 13 10 120 18 22.2 | 61.9 3.34
Neck Cervical 490
Spine 8 13 12 30 120 24 40 6 ' 26.26
Neck Cervicoth 1164
oracic 8 8 12 60 120 27 62.6 8 94.81
junction )
Upper C7/Thl 1371
Torso | (Shoulde 8 12 10 60 120 26 60 7 84.44
r region) )
Upper Thoracic 2198
Torso Spine 10 16 12 40 120 27 90 9 89.53
Upper Soft
Torso Tissue 35 18 20 15 100 23 60 1492 51.68
LFOV
Upper Bone 1374
Torso LFOV 35 18 20 10 120 23 60 1 47.60
Upper Lung 5855
Torso (Breathh 20 18 20 80 100 28 26.2 7 129.90
old) Left )
Upper Lung 5855
Torso (Breathh 20 18 20 80 100 28 26.2 7 129.90
old) Right )
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Lower Lumbar 2184
Torso Spine 12 15 12 40 120 27 a0 3 87.72
Lower Soft 2749
Torso Tissue 40 20 24 15 100 23 a0 5 74.91
LFOV )
Lower Kidneys/ 5855
Torso Liver 20 18 20 80 100 28 26.2 7 129.90
Pelvis Hip Left
15 20 12 60 120 26 60 2734 76.28
Pelvis | Hip Right
15 20 12 60 120 26 60 2734 76.28
Pelvis Full
Pelvis 40 20 24 60 120 26 60 34: 1 93.49
LFOV )
Pelvis Sacrum
13 12 10 40 120 27 90 1677 0 85.30
Pelvis Soft
Tissue 35 18 20 15 100 23 60 1492 51.68
LFOV
Extremi Upper 148
ties Extremity 10 10 10 80 80 28 22.8 8 ' 9.87
Left
Extremi Upper 148
ties Extremity 10 10 10 80 80 28 22.8 8 ' 9.87
Right
Extremi Hand 341.
ties Left 15 15 3 80 80 28 40 > 21.17
Extremi Hand 341.
ties Right 15 15 3 80 80 28 40 > 21.17
Extremi Lower 449
ties Extremity 10 20 10 80 80 28 40 9 ' 16.02
Left
Extremi Lower 449
ties Extremity 10 20 10 80 80 28 40 9 ' 16.02
Right
Extremi | Foot/Ankl 446
ties e Left 15 15 15 80 80 28 33.5 6 ' 14.95
Extremi | Foot/Ankl 446.
ties e Right 15 15 15 80 80 28 33.5 6 14.95
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Extremi | Shoulder 2097

ties

15 16 17 60 120 28 40 1 62.82

Tabulka 20: Pfehled davek 3D zobrazeni pro vSechna vychozi nastaveni odpovidajici dospélému (fj. 21 let a
star§imu) s vySkou 185 cm a hmotnosti pacienta 130 kg (BMI = 37,9 %). Hodnoty odpovidaji neaktivnimu MAR.

7.6.3 Fluoroskopie
V nasledujicich tabulkach jsou uvedeny vychozi navrhy expozice v
rezimu fluoroskopie. Tato tabulka odpovida pacientovi muzského
pohlavi o vy&ce 185 cm / 85 kg (BMI = 24,8 =),
Hodnoty odpovidaji "standardnimu" nastaveni davky. Nastaveni "nizk4"
a "vysoka" nejsou uvedena.
Body BodyPart Tube Current Tube Doserate Duration to
[mA] Voltage [kV] [mGy/min] exceed 1 Gy
[min]
Head Skull 1.7 120 8.3 120.5
Head Soft Tissue 1.7 120 8.3 120.5
Head Skullbase/Cochlea 1.7 120 8.3 120.5
Head Orbita Left 1.7 120 8.3 120.5
Head Orbita Right 1.7 120 8.3 120.5
Stereotaxy Stereotaxy w/o metal rods 0.8 120 4 250.0
Stereotaxy Stereotaxy w metal rods 0.8 120 4 250.0
Stereotaxy Stereotaxy Electrodes 0.8 120 4 250.0
Neck Soft tissue 0.3 120 15 666.7
Neck Cervical Spine 0.3 120 1.6 625.0
Neck Cervicothoracic junction 0.2 120 11 909.1
Upper Torso C7/Th1 (Shoulder region) 0.3 120 1.3 769.2
Upper Torso Thoracic Spine 2.8 120 13.5 74.1
Upper Torso Soft Tissue LFOV 35 100 39.2 255
Upper Torso Bone LFOV 21 120 34.5 29.0
Upper Torso Lung (Breathhold) Left 35 100 39.8 25.1
Upper Torso Lung (Breathhold) Right 35 100 39.8 25.1
Lower Torso Lumbar Spine 1.6 120 7.6 131.6
Lower Torso Soft Tissue LFOV 2.6 100 30.2 331
Lower Torso Kidneys/Liver 35 100 39.8 25.1
Pelvis Hip Left 1.6 120 7.9 126.6
Pelvis Hip Right 1.6 120 7.9 126.6
Pelvis Full Pelvis LFOV 0.2 120 1.1 909.1
Pelvis Sacrum 0.2 120 1.1 909.1
Pelvis Soft Tissue LFOV 0.2 100 25 400.0
Extremities Upper Extremity Left 1.3 80 1.3 769.2
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Extremities Upper Extremity Right 1.3 80 1.3 769.2
Extremities Hand Left 0.2 80 0.2 5000.0
Extremities Hand Right 0.2 80 0.2 5000.0
Extremities Lower Extremity Left 51 80 52 192.3
Extremities Lower Extremity Right 51 80 52 192.3
Extremities Foot/Ankle Left 8 80 8.1 1235
Extremities Foot/Ankle Right 8 80 8.1 1235
Extremities Shoulder 3.8 120 18 55.6

Tabulka 21: Vykony davek a nastaveni expozice v rezimu fluoroskopie doporu¢ené uzivateli ve vychozim nastaveni
pro dospélého muze (21 let a starSi) pfi normalnim BMI 24,8.% (napf. vy8ka 185 cm a hmotnost 85 kg).

INFO 25

Jakékoli ozarovani ve fluoroskopickém rezimu se zastavi maximalné
do 500 ms po uvolnéni tlac¢itka rentgenového zareni.

Pro fluoroskopické aplikace vyzaduje norma IEC 60601-2-54, Tabulka
203.106, minimalni rozsah radiaCni ochrany za nejvétsi oblasti pfijmu
obrazu 30 mm. Vzhledem k tomu, Ze detektor Varex XRD4343RF ma
ramecky pouze 19,1 mm (ve v8ech smérech), je maximalni velikost pole
v rezimu fluoroskopie omezena o dalSich 10,9 mm v kazdém sméru. P¥i
zohlednéni této dodateCné rezervy je maximalni povolené symetrické
pole pro klinické pfipady pouziti 24 x 24 cm? v izocentru.

Po kazdém uplynuti 5 minut fluoroskopického ozafovani se na HMI
ozve zvukovy varovny signal. Signal se automaticky resetuje po 2
sekundach a znovu se objevi po dal§im uplynuti tohoto intervalu (podle
IEC 60601-2-54:2016 203.6.2.1 c), ONORM S 5214-1:2007 a FDA
21CFR1020.32). Upozorfiujeme, Ze nezavisle na vystrazném signalu
pristroj automaticky ukonCi expozici po nepferuSsené dobé 10 minut
(podle IEC 60601-2-54:2016 203.6.2.1 d)).

Obnovovaci frekvence obrazu pro fluoroskopické akvizice je 4 Hz - v
predvolbach fluoroskopického zobrazovani lze nakonfigurovat jinou
obnovovaci frekvenci.

8 Pracovni postup

Tato podkapitola vysvétluje pouziti soustavy na zakladé standardnich
pracovnich postupl provadénych s ovladacim panelem IRm a
uzivatelskym rozhranim medPhoton controls (mPc), resp. Loop-X
controls (LXc). Software poskytuje uzivatelské rozhrani, které uzivatele
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provadi standardnimi pracovnimi postupy zobrazovani. mPc je
kompatibilni s celou rodinou produkti medPhoton ImagingRing (IRt, IRr,
IRm).

Software ovladani medPhoton controls Ize konfigurovat s riznymi styly
uzivatelskych rozhrani (Ul, ,vzhled a pocit“). Standardni styl Ul softwaru
ovladani mPc je k vidéni na obrazcich nize a bude pfedinstalovan pfi
odeslani soustavy.

SiteName - SN2020-IRm013

mPadmin (clinical mode)

Target

Center [om]

4
Position

Axis Plan Actual

Source angle [°] +67.85 +68.23
View angle[°] +67.85 I +68.23
FOV width [cm] +39.96
FOV height [cm] +24.04
FOV length [cm] +25.73
Detector angle [°] -126.65
System lat. [cm] -17.58

System long. [cm]

+0.55

4
Visualization

P execute
16:46:33

Visualization Anode 26% Tank 50% PLC 25.4 V @ Drive 53.0 V @ Control 100% @ WiFi 846 Mbps (ext) 2021-07-05

@

Obrazek 110: Definice zorného pole pro 3D zobrazovani pomoci standardniho stylu
uZivatelského rozhrani mPc.
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Li]

Axis Plan Actual
Source angle [°] +92.79 +89.93
View angle[°] +92.79 I +74.97
FOV width (cm] +3.65
FOV height (cm) +18.00
FOV length [cm] +25.72
Detector angle [°] +281.25 I +270.01 /
Jaw x1 [em] +12.90
Jaw x2 [em] +12.83
Jaw y1 [em] +16.37
Jaw y2 [cm] +9.35
Tiit leg L [°] -30.00 -0.00
TiltlegR [°] -30.00 I 0.00
Laser long. [°] +42.00
Laser axial [°] 1347
Laser x1 lin. [cm] +8.60
Laser x1 tilt [°] +8.86
Laser x2 lin. [cm] +8.74
O Reset to actual position

P Execute
X)c
@ i) Door open. 09
Motion Anode 0% Tank 17% PLC 26.4 V @ Drive 52.7 V @ Control 73% @ WiFi 390 Mbps i 2021

Obréazek 111: Pohybova aplikace mPc se standardnim stylem uZivatelského rozhrani.

V nésledujicich podkapitolach jsou popsany hlavni funkce a pracovni
postupy softwarl mPc a LXc.

Poznamka: Dalsi informace a podrobnosti tykajici se kompletnich
funkci softwart naleznete v samostatnych uzivatelskych priruckach a
INFO 26 struénych referenénich priruékach (pouze LXc) pro ovladaci prvky
medPhoton a Loop-X, které jsou dodavany se zobrazovaci soustavou.

8.1 Software ovladani Loop-X

8.1.1 Spusténi soustavy

Aby bylo mozné zobrazovaci zafizeni ovladat, musi byt soustava a
ovladaci panel zapnuty - viz podrobné pokyny v podkapitole 4.1.

8.1.2 Login

Po uspésném spusténi se v uzivatelském rozhrani ovladaciho panelu
zobrazi pfihlaSovaci obrazovka. Zpoc€atku se vybere konfigurovatelny
vychozi uzivatel. Klepnutim na pole uZivatele se zpfistupni seznam
dostupnych uzivatell (viz Obrazek 112). Po vybéru uzivatele je tfeba
zadat prislusné heslo. Po ovéreni identity je povolen pfistup do
systému.
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mPadmin

Login

Obrazek 112: Prihlasovaci obrazovka

8.1.3 Menu
Nabidka je k dispozici v pravém hornim rohu kazdé stranky (jak je
znazornéno na Obrazek 113). Poskytuje zéakladni funkce, jako je
uzamceni obrazovky, navrat na domovskou obrazovku (z libovolné
stranky), provedeni nouzové kontroly, zahajeni denni kontroly,
zobrazeni dialogu o soustave, stabilizace soustavy a ukonceni aplikace.
Jednotlivé funkce jsou vysvétleny v nasledujicich podkapitolach.

IRm / Loop-X 2021-09-23
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Lock
Home
Daily Tasks
Emergency Scan
About
Transport
Stabilization

Exit

a =

Drape Set Up Emergency Scan

Obréazek 113: Menu
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8.1.3.1 Uzamknout

Aby se zabranilo neopravnénému pouziti soustavy, je mozné systém
uzamknout. Klepnutim na tla¢itko ,Lock® (,Uzamknout®) v nabidce. Po
uzamceni systému se zobrazi obrazovka podobna pfihlasovaci strance
(viz Obrazek 114). Zamknutim soustavy se neukon¢i Zzadné procesy. Po
opétovném odemknuti systému (zadanim spravného hesla) se soustava
vrati do predchoziho stavu. Pokud se vSak pokusi obrazovku
odemknout jiny uzZivatel, vSechny pfedchozi procesy se ukonCi a
aktualné nacteny pacient se zrusi.

mPadmin

Obrazek 114: Uzamknout obrazovku

8.1.3.2 Hlavni stranka
Stisknutim tlacitka ,Domov* (,Home") se Ize vratit na hlavni stranku (viz
podkapitola 8.1.4), kde je mozné vybrat vSechny hlavni funkce, které
soustava poskytuje. Navrat na tuto strdnku po potvrzeni automaticky
zruSi aktualné nacteného pacienta.

8.1.3.3 Nouzové vysSetreni
Aby bylo mozné obejit Casové naroCny proces vybéru/vytvoreni
pacienta v pfipadé nouze,poskytuje systém nouzového pacienta.
Vybérem moznosti ,Nouzové vysSetreni“ (,Emergency Scan“) v nabidce
vytvofi systém LXc nouzového pacienta podle nasledujici logiky:

* PFijmeni: Pohotovost

+ Jméno: Pacient RRRR-MM-DD HH:MM (datum a €as nastaven na
aktualni datum a cas)
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» Datum narozeni: primérny vék 35 let (akt. datum - 35*365,25 d)
« Pohlavi: Jiné

*  Vyska: 1,77 m (min.: 0, max.: 2,72 m)

*  Hmotnost: 80 kg (min:0, max:635 kg)

Tato logika ma zajistit, aby se za jeden den mohlo vygenerovat nékolik
pohotovostnich pacientu, které lze snadno rozliSit. Doporucuje se
aktualizovat udaje o pacientovi do vygenerovaného urgentniho pacienta
co nejdfive, aby se predeslo pozdéjSim zaménam.

Pokud je jiz néktery pacient nacten, dojde po vybéru moznosti
-Emergency scan“ k jeho nahrazeni fiktivnim pacientem.

8.1.3.4 O soustave:

V nabidce lze otevfit dialogové okno ,O soustavé“ (,About®), které
poskytuje vSechny dulezité informace o produktu a vyrobci.

8.1.3.5 Denni ukoly

.,0enni kontrola kvality“ (,Daily Quality Check®; bez rentgenovych
snimkl) se provede klepnutim na pfisluSnou polozku nabidky. DalSi
informace o dennich ukonech naleznete v podkapitole 9.2.1.

8.1.4 Volba rezimu

Po uspésném piihlaseni se zobrazi obrazovka rezimu. Obrazovka
rezimu umozniuje pfistup k riznym systémovym funkcim. K dispozici
jsou tyto rezimy:

e \ySetieni

e Prfeprava

e Zobrazit

e Sterilni zakryti

e Nouzove vySetfeni

Do primarniho rezimu pro klinické pouziti se dostanete klepnutim na
dlazdici ,Snimat® (,Scan®). Pro pfepravu soustavé na vétsi vzdalenosti
(napf. do skladu nebo na jiny operaéni sal) Ize zvolit rezim ,Transport®.
V reZzimu ,Transport® soustava umoznuje rychlejSi pohyb po podlaze,
coz usnadnuje prepravu. Pro prohlizeni snimku, které byly dfive
pofizeny soustavou, je k dispozici rezim ,Prohlizeni“ (,View"). V rezimu
,Prohlizeni“ Ize prohlizet vSechny dostupné 2D a 3D snimky vybraného
pacienta. Pro usnadnéni sterilniho zakryti soustavy je k dispozici rezim

.Zakryti“ (,Drape Set Up“) V pfipadé nouze umoznuje rezim ,Nouzoveé
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vysSetieni“ (,Emergency Scan®) obejit vybér/vytvofeni pacienta a
umozfiuje okamzité snimani pomoci fiktivniho pacienta (viz Obrazek
115).

=

Transport

0 +

a

Drape Set Up Emergency Scan

Obrazek 115: Volba rezimu

8.1.5 Vysetieni

8.1.5.1 Vybér pacientu
Pfed provedenim jakéhokoli skenovani je tfeba vybrat nebo vytvofit
pacienta. Rizné moznosti vybéru pacienta popsané v nasledujicich
kapitolach a zobrazené na Obrazek 116
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2 § {1

Create New Patient Select from Scanner Select from Worklist

Obrazek 116: Vybér pacientl

8.1.5.2 Vybér pacienta pro navigaci

Pokud je k IRm/Loop-X pfipojen navigacni soustava, lze pacienta
importovat prostfednictvim pracovniho seznamu modalit. Po vybéru
pacienta v pfipojeném navigaCnim soustavé se informace o pacientovi
pfenesou do ovladacich prvka Loop-X, kde se na strance vybéru
pacienta zobrazi pacientovy udaje (nacteného pacienta z navigace).
Klepnutim na pfislusnou dlazdici se pacient vytvofi a naCte v soustavé
LXc.

8.1.5.3 Vytvoreni nového pacienta

Novy pacient se vytvofi vybérem dlazdice ,Vytvorit nového pacienta“
(,Create New Patient). Po jejim vybéru se otevie dialogové okno
~Snimat - Novy pacient” (,Scan — New Patient”) (viz Obrazek 117 ),
kde je tfeba zadat jméno, pfijmeni, ID nemocnice, datum narozeni,
vySku, hmotnost a pohlavi nového pacienta pomoci klavesnice na
obrazovce nebo funkce kalendare. Po zadani platnych udaji do vSech
poli se aktivuje tlaCitko ,Potvrdit® (,Confirm“). Po klepnuti na tlacitko
LPotvrdit* (,Confirm®“) je pacient vytvoren.

é Pri parametrizaci protokolli a vypoétu nastaveni expozice se bere v
39 uvahu hmotnost, vysSka a vék. Zadani nespravnych hodnot muze vést
ke Spatné kvalité obrazu nebo ke zbytec¢né davce pro pacienta.
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First Name Date of Birth 311211999
Gender

Female

Last Name Height

Male

Weight * Other

Obrazek 117: Vytvoreni pacienta

8.1.5.4 Seznam pacientu

Po klepnuti na dlazdici ,Vybrat z pristroje“ (,Select from Scanner) se
zobrazi seznam pacientl (viz Obrazek 118) existujicich v systému.
Seznam lze fadit podle zahlavi jednoduchym klepnutim na pfislusnou
poloZzku. Kromé toho je k dispozici vyhledavaci pole, které umoznuje
vyhledavat konkrétni pacienty. Pacient se vybira klepnutim na polozku
pacienta. Po vybéru jednoho z dostupnych pacientt se aktivuje tlacitko
LPotvrdit* (,Confirm“) a nasledné se pacient nacte.

Chcete-li pacienta upravit, je tfeba jej nejprve vybrat. Po stisknuti
tlacitka ,Upravit“ (,Edit*) se otevie obrazovka ,Vytvorit pacienta“
(,Create Patient”), ktera uzivateli umozni upravit aktualné vybraného
pacienta. Stisknutim tlaCitka ,Potvrdit® (,Confirm“) se zmény ulozi a
pouziji. Stisknutim tlacitka ,Zpét“ (,Back®) dojde k jejich odmitnuti.

Chcete-li pacienta odstranit, stisknéte tlacitko ,Odstranit” (,Delete”) v
zahlavi seznamu pacientl. Pfed kone€nym smazanim zaznamu systém
zobrazi posledni upozornéni.

Kromé toho obrazovka seznamu pacientd umoznuje export pacientd.
Po klepnuti na tlacitko ,Exportovat® (,Export) se zobrazi ,Export®
(,Export Screen®), kde je zobrazeno nékolik exportnich uzlu, které jsou
filtrovany podle jejich dostupnosti (viz podkapitola 8.1.11).
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Scan - Select Patient

D Back

CLINICAL pat 1991-05-05 ClinalPat 2021-05-28

EMERGENCY Patient 2021-05-11 18:31 1986-05-11 00873183 2021-05-14

EMERGENCY Patient 2021-05-25 14:45 1986-05-25 93585535 2021-05-25

HANS Verdreht 1990-01-01 59627171 2021-05-28

HELLO Patient 1990-01-01 10586509 2021-06-29

HELLO World 1995-01-01 HELLO 2021-05-25

KORL Perturbated 1998-01-01 98030956 2021-06-11

POST-PROCESSING TEST 1991-04-23 11802811 2021-05-28

S arnold 1999-12-31 38171537 2021-06-29

sSw 1999-12-31 SWTEST 2021-06-14

Obrazek 118: Vybrat pacienta

8.1.5.5 Pouziti pracovniho seznamu
Pacienty je mozné vybrat z pracovniho seznamu stisknutim dlazdice
.Vybrat z pracovniho seznamu® (,Select from Worklist*). Po jejim
vybéru se zobrazi seznam pacientl z pracovniho seznamu.

8.1.6 Vybrat studii

Pokud ma pacient nékolik volitelnych studii (zobrazeno v Obrazek 119),
je tfeba vybrat jednu ze studii a urcit, kam budou nové ziskané snimky
pfidany. Po vybéru studie (klepnutim na studii) se aktivuje tlacitko
LLotvrdit® (,Confirm“) a studii Ize nastavit. TlaCitko ,Vytvorit studii®
(,Create Study“) umoznuje vytvofit novou studii. Tato nova studie je
pojmenovana podle aktualniho data a Casu. Studie Ize upravovat
klepnutim na tlacitko ,Upravit* (,Edit*).

Edit Study ~Create New v/ Confirm

20210525180449141 202100117 2021-05-25/ 06:04:55 PM

20210526140247739 202100104 2021-05-26 /02:03:09 PM

20210526141116973 202100106 2021-05-26 / 02:11:50 PM

20210526141344791 202100107 2021-05-26 / 02:13:53 PM

Obrazek 119: Vybér studie
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8.1.7

A40

8.1.8

Oblast, orientace a poloha vysetreni

Po vybéru pacienta a studie je tfeba definovat oblast snimkovani,
polohu snimace a polohu pacienta (Obrazek 120). Vybrané oblasti jsou
zvyraznény modfe. Po vybéru oblasti snimani se zobrazi seznam
vySetfeni spojenych s danou oblasti vySetfeni. Po vybéru vySetfeni se
aktivuje poloha skeneru (Head First (Hlava prvni), Feet First (Nohy
prvni)) a nasledné poloha pacienta (Prone (Sklon), Supine (Lezici), Left
(Levy), Right (Pravy)). Po nastaveni polohy snimaCe a pacienta se
odpovidajicim zplUsobem upravi avatar. Pro pokraCovani na dalSi
stranku je tfeba stisknout tlacitko ,Potvrdit“ (,Confirm“) v pravém
hornim rohu.

Spatny vybér modality, orientace a polohy mtze vést k nespravnému
nastaveni zobrazeni nebo k nespravné vizualizaci a navigaci.

Bilbo BAGGINS

Scan - Treatment Properties
D Back +/ Confim

Select Scanning Area Select Scanner Position Select Patient Position

": Head Skull

Soft Tissue Head First

& Stereotaxy
Skullbase/Cochlea

¥ Neck
» Orbita
7 Upper Torso Supine
= Lower Torso
K Pelvis

i : Extremities

Service

Obrazek 120: Vybér oblasti vySetfeni, orientace a polohy

Vybér pracovniho postupu snimani

Po nacteni pacienta a definovani nastaveni Ize na obrazovce ,Rezim
snimani (,Scan mode®) (Obrazek 121) vybrat pozadovany pracovni
postup zobrazovani. Rezim 2D umozniuje pfistup ke vSem modalitam
2D zobrazovani, jako je 2D zobrazovani jednim snimkem, skladané
zobrazovéni, LIH (zachyceni posledniho obrazu [last image hold]) a

fluoro rezim (viz podkapitola 8.1.9). Rezim 3D naproti tomu umoznuje
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8.1.9

A,

pFistup k 3D pracovnim postupum. Podrobny popis pracovnich postupt
je uveden v nasledujicich podkapitolach.

Bilbo BAGGINS

Obrazek 121: "Rezim snimani"

2D zobrazovani (Radiografie)

V rezimu 2D zobrazovani (pokud jsou zdroj a detektor v platné poloze)
umoznuje stisknuti tlacitka ,Snimat“ (,Scan®) nebo volitelného nozniho
spinaCe okamzité zobrazovani s nastavenim odvozenym 2z dfive
zvoleného vySetfeni (viz podkapitola 8.1.7).

Rezim okamzitého zobrazovani nezneuzivejte pro zobrazovaci aplikace
v realném c¢ase. Zpozdéni zobrazeni obrazu muize byt delSi nez v
rezimu fluoroskopie (radioskopie).

8.1.9.1 Levy postranni panel:

Levy postranni panel (Obrazek 122 zeleny obrys) slouzi k definovani
nastaveni 2D zobrazovani. Na postrannim panelu jsou zobrazeny
aktualni polohy hlavnich os soustavy, zdroje, detektoru a naklonu.
Nastaveni rentgenového zareni, které se na zaCatku zobrazi, soustava
automaticky vypocita v zavislosti na dfive zvolené oblasti vySetreni.
Davku Ize snizit a/nebo kvalitu obrazu optimalizovat uUpravou
prednastavenych hodnot. Software umozriuje pfizpUsobit kV, mA, Sifku
pulzu a délku snimani klepnutim na né. Pokud je soustava pouzivana s
navigacnim systémem, indikatory pod nastavenim rentgenového zareni
ukazuji viditelnost znacek. V horni ¢asti levého postranniho panelu se
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nachazi ovladaci prvek, ktery umoziuje prepnuti do 3D rezimu (viz
podkapitola 8.1.7).

8.1.9.2 Hlavni oblast pouziti
V hlavni oblasti aplikace (znazornéné na Obrazek 122, Zluty obrys) se
zobrazuje signal jedné z kamer namontovanych na detektoru, pokud
jesté nebyl pofizen 2D obraz. Nastaveni urovné okna je mozné po
klepnuti na obrazovku po dobu 2 sekund (vyskoCi ikona slunce) a
prejeti prstem doleva/doprava nebo nahoru a dold.

8.1.9.3 Pravy postranni panel

Pravy postranni panel (Obrazek 122, modry obrys) umoziuje meénit
oblast zkouméani (viz kapitola 8.1.9.4). Klepnutim na aktualné vybranou
oblast se zpfistupni seznam dostupnych oblasti. Dale umoziuje
nastaveni clon (viz podkapitola 8.1.9.5), zménu modality (viz
podkapitola 8.1.9.7), pfiblizeni a uloZeni novych poloh (viz podkapitola
8.1.9.6.4) pristupem k dfive pofizenym snimkim a jejich opétovné
provedeni (viz podkapitola 8.1.9.9), pfistup k laserovym rezimim,
kameram, nastaveni zpracovani obrazu a spusténi pracovnich postupt
planovani fezu (viz podkapitola 8.1.9.8).

Bilbo BAGGINS O'

-3

20.0 mA
120 kV
26.0 ms

19s
53.8 cGy em*

11.9 pps

Obrazek 122: Rozlozeni obrazovky 2D zobrazovani
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8.1.9.4 Zmeéna vysSetrované oblasti
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Obrazek 123: Zména anatomické krajiny pro 2D snimani

Pokud je tfeba zménit dfive vybranou oblast vySetfeni, Ize to snadno
provést klepnutim na pfislusnou ¢ast v pravém postrannim panelu. Po
Klepnuti se rozbali seznam dostupnych oblasti vySetfeni (viz Obrazek
123). Dostupna nastaveni jsou seskupena podle jednotlivych
anatomickych oblasti. Nova oblast se vybira jednoduchym klepnutim.
Pokud se nema pouzit zadna zména, klepnutim na zahlavi se seznam
zavre.

8.1.9.5 Nastaveni clony
Chcete-li zménit aktualni kolimaci, je tfeba vstoupit do nabidky
nastaveni clony (viz Obrazek 124). Nabidka nabizi moznosti ,Zakladni*
(,Basic*) a ,Podrobné“ (,Detailed”) nastaveni clony. Nastaveni
»Zakladni“ umoznuje otevrit a zavfit vSechny clony sou€asné stisknutim
tlacitka ,+“, resp. tlaCitka ,-“. Clony Ize otevirat, dokud neni dosazeno
maximalni mozné velikosti pole.
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Obrazek 124: Stranka ,Zakladni“ nastaveni zavérky

Pro pfesnéjSi nastaveni clony nabizi ovladani Loop-X moznost
.,Lodrobné“ nastaveni (viz Obrazek 125). Nastaveni ,Podrobné®
umoznuje oteviit a posunout kazdou clonu nezavisle, v ramci
povolenych Ilimith. Stisknutim tlaCitka ,Reset” se clony pfizpUsobi
velikosti panelu. Pokud jsou lasery zapnuté, jakakoli zména aplikovana
na aktualni polohu clon ma za néasledek pohyb laseru. Lasery zobrazuji
aktualni velikost pole na povrchu pacienta.
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Obréazek 125: Stranka ,Podrobné nastaveni®

8.1.9.6 Pozice snimace
Pro zjednoduSeni polohovani nabizi software IRm/Loop-X
pfeddefinované a vlastni pozice v nabidce Polohy snimace (viz
Obrazek 122) Definovani a vybér poloh je mozny pouze po pfedchozim
definovani polohy ,Doma“ (,Home"). To se provadi bud automaticky pfi
pofizeni prvniho snimku, nebo ru¢né, explicitnim nastavenim polohy
,LpDoma“ (podrobné pokyny naleznete v podkapitolach 8.1.9.6.2 a
8.1.9.6.3).
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Obrazek 126: Nabidka ,Polohy snimace*

8.1.9.6.1 Predkonfigurované pozice

V podnabidce ,Polohy snimace“ je Kk dispozici seznam
predkonfigurovanych pozic. Ty jsou nastaveny jiZ pfi instalaci soustavy
a klinicky uzivatel je nemuze odstranit. Tyto pozice spoustéji pohyb
omezeného poctu os (napf. pohyb pouze zdroje a detektoru, ale zadny
pohyb napf. po podlaze) nebo pohyb vSech os (napf. do pfedem
definované parkovaci pozice v mistnosti, vzhledem k vychozi pozici).
Po vybéru jedné z dostupnych poloh se zobrazi dialogové okno s
pozadavkem na stisknuti tlaCitka ,Pohyb® (,Move®) (viz Obrazek 127).
Po stisknuti tlacitka ,Pohyb“ se zahaji pohyb z aktualni polohy do
vybrané polohy. Pohyb Ize pferuSit a obnovit uvolnénim a opétovnym
stisknutim tla¢itka ,Pohyb*“. Pro pferuseni pohybu Ize stisknout tlaCitko
,Storno”“ (,Cancel®).

Na zakladé informaci z navadéciho postupu jsou pohyby planovany tak,
aby nedochazelo ke kolizim. Presto je povinnosti obsluhy zkontrolovat
drahu a zajistit, aby ke kolizi nedoSlo. Pokud se v planované draze
soustavy nachazi néjaky objekt, muze byt nutné pohyb zrusit a ru¢né
upravit pohyb pomoci joystickll nebo pfesunout samotny objekt.

Pfesnost urCeni polohy soustavy je =zavisla na faktorech (napfr.
nerovnost podlahy, rozsah pohybu od ulozeni polohy atd.), které jsou
mimo kontrolu spoleCnosti medPhoton. Pfed zahajenim jakéhokoli
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pracovniho postupu zobrazovani je tfeba vizualné zkontrolovat
uloZenou polohu a v pfipadé potfeby ji upravit.

Press Move on HMI or Footswitch

° to move to desired position.
Loop-X will move on the floor - increased

risk of collision with patient or equipment

D Cancel

Obrazek 127: Dialogové okno Pohyb

8.1.9.6.2 Implicitni domov s prvnim obrazkem

Pfed vyuzitim planovanych pohybovych moznosti je nutné, aby systém
znal orientaci pacientova stolu vici soustavé.

Pokud nebyla pfedem ruéné nastavena zadna poloha ,Domov"
(=,Nula“ - ,Zero") (viz podkapitola 8.1.9.6.3) nulovani se provede
automaticky s prvnim pofizenym snimkem.

Proto se zobrazi varovné hlaseni s zadosti o pofizeni prvniho snimku v
souladu s tabulkou. Tato prvni poloha urci, kde soustava o¢ekava, ze
se tabulka bude nachazet. Podle toho se vypoditaji planované pohyby,
z C&ehoz vyplyva, Zze nespravna poloha ,Domov® mlze vést k
nevyhodnym cestam.

8.1.9.6.3 Rucni definice nulové polohy

Pokud si prejete ulozit pozice prfed jakymkoli snimanim, muzete to
provést prostfednictvim nabidky ,Pozice snimace“ (,Scanner
positions“). Nabidka ,Polohy snimace“ nabizi funkci definovani nové
pozice ,Domov" (,Home") prostfednictvim tlaCitka ,Nastavit novy
domov* (,Set new home*). Po klepnuti na tuto moznost se zpfistupni
stranka s vysvétlenim, jak spravné nastavit prstenec. Po polohovani
IRm/Loop-X Ize novou polohu ,Domov* (,Home") ulozit klepnutim na
tlacitko ,Ulozit zarovnani“ (,Store Alignment®) (viz Obrazek 128).

ImagingRing m Uzivatelska pfiru¢ka — CS v 9.2 IRm / Loop-X 2021-09-23
© medPhoton GmbH. VSechna prava vyhrazena. 191



IMAGINGRING M UZIVATELSKA PRIRUCKA

Test TEST

Alignment

3 Cancel / Store Alignment

Position the sc¢ e e i
define alignme
range limits fo
Navigation gui

Obrazek 128: Stranka ukladani polohy ,Domov*

8.1.9.6.4 Vlastni pozice
V rozbalovacim seznamu v podnabidce ,Polohy snimaée“ (,Scanner
Positions“) je nékolik moznosti, jak pfidat polohu do stavajiciho
seznamu. Jednim ze zpUsobU je vybrat v rozbalovaci nabidce polozku
»JAktualni pozice“ (,Current Position®). Po klepnuti na ni se aktualni
poloha ulozi a pfida do seznamu poloh. Vlastni polohy Ize odstranit
stisknutim tlaCitka ,x“ nebo pFfejmenovat stisknutim tlacitka ,Upravit®
(,Edit®).

Déale je mozné importovat polohy (napf. z pfipojeného navigacniho
systému). Po klepnuti na tlacitko ,Importovat z navigace® (,Import
from Navigation®) se do seznamu pfidaji polohy poskytnuté navigacnim
systémem.
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8.1.9.6.5 Presun na pozici definovanou pomoci ukazatele

Kromé vySe uvedenych moznosti ovladani IRm je dalSim pohodinym
zpusobem, jak umistit zobrazovaci soustavu, jeji ovladani pomoci
chirurgického ukazovatka (oznacuje se jako ,Nasledovani (,Follow
me“) nebo funkce planovani pomoci ukazovatka). Tato mozZnost je k
dispozici pouze v pfipadé, Ze je IRm pfipojena k chirurgické navigacni
soustavé prostrednictvim rozhrani SUNCOM, které je implementovano
v IRm.

B Al
Obrazek 129: Chirurgické ukazovatko umoziujici rizné navigaéni funkce.

Scanner marker array

- 0 O

o
o R Pointer in
\f P scanner marker array

HandlePoint

TipPoint

§ .

Calibration matrix M,; i

Obrazek 130: Vizualizace volitelného pfipojeni IRm k chirurgické navigacni soustavé
prostfednictvim SUNCOM. Priklad ukazuje pfipojeni navigacni soustavy Brainlab k IRm.

V prvnim kroku je tfeba vybrat rozbalovaci nabidku ,Planovani
ukazatelem® (,Pointer Planning®). Po jejim vybéru se v uzivatelském
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rozhrani zobrazi vizualni vysvétleni, jak umistit SpiCku ukazatele
(znézornéno na Obrazek 131).

Chcete-li soustavou pohybovat pomoci funkce ,Nasledovani®, musi byt
chirurgické ukazovatko umisténo v pozadované anatomické oblasti a v
pozadovaném sméru zobrazeni. Stisknuti pFedvidaného tlacCitka
,Chytra svorka“ (,Smart clip“) na nastroji ukazovatka spusti komunikaci
polohy a orientace ukazovatka navigaéni soustavou do IRm
prostfednictvim rozhrani SUNCOM. To zplsobi, Zze IRm vypocita
pfedpis pohybu, ktery umisti IRm (poloha v mistnosti, Uhel
zdroje/detektoru atd.) tak, aby odpovidala poloze a orientaci
ukazovaciho nastroje. Tento odvozeny pfedpis pohybu lze provést,
pokud jej uzivatel potvrdi prostfednictvim panelu dalkového ovladani
nebo stisknutim tlaCitka nozniho spinace. Poté Ize z tohoto sméru
pohledu pofidit obraz pomoci 2D zobrazovacich pracovnich postupu
dodaného softwaru, jak je popsano nize.

Obrazek 131: Stranka planovani ukazatelem

Ulozeni pozice skenovani je mozné pouze tehdy, pokud jsou v
okamziku stisknuti chytré svorky nebo tlagitka ,Ulozit pozici snimani®
(,Store Scan Position“) v uzivatelském rozhrani viditelné znacky
snimade a referenéni znacCky sledovaci soustavy. Viditelnost je v
uzivatelském rozhrani vizualizovana pomoci zelenych indikatora.
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8.1.9.7 2D modality

Obréazek 132: Stranka 2D zobrazovacich modalit

Zobrazovaci soustava umoznuje nékolik rezimi 2D akvizice (Obrazek
132). Ve vychozim nastaveni je nastaven rezim ,Jednoduchy snimek*
(,Single Shot®). Pfi pouziti reZzimu jednoduchého snimku se snimky
ziskavaji, kdykoliv se stiskne tlacitko ,Rentgen® (,X-ray®).

Poznamka: Akvizice obrazu je mozna pouze v pfipadé, Ze zdroj a
detektor jsou proti sobé a clony jsou v platnych polohach. Pokud je
jedna z poloh os neplatna, soustava zobrazi varovani (,Kolimace
neplatna - snimani neni mozné“ - ,Collimation invalid - imaging not
possible®)).

K dal§im dostupnym rezimum 2D zobrazovani Ize snadno pfistupovat
bud' klepnutim na aktualné vybrany rezim v pravém postrannim panelu
(viz Obrazek 132), nebo stisknutim tlaCitka rezimu na panelu dalkového
ovladani.

Po vybéru fluororezimu se stisknutim tlacitka X-ray (na panelu
dalkového ovladani) nebo nozniho spinace spusti konstantni snimani s
definovanou rychlosti. Na rozdil od rezimu LIH (zachyceni posledniho
obrazu [Last Image Hold]) se vSechny ziskané snimky ukladaji a Ize je
pozdéji prohlizet jako sekvenci. V ramci uzivatelského rozhrani zlstane
posledni pofizeny snimek viditelny i po uvolnéni tlaCitka rentgenového
zareni nebo nozniho spinace (Obrazek 133).
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Obrazek 133: Stranka rezimu fluoro

V rezimu LIH [zachyceni posledniho obrazu] zacne soustava pofizovat
a zobrazovat snimky definovanou rychlosti, dokud se nestiskne tlacitko
rentgenového zareni na panelu dalkového ovladani nebo nozni spinac.
Pro pozdéjsi prohlizeni se ulozi pouze posledni pofizeny snimek.

V rezimu ,Boéni skladani“ (,Lateral Stitching“) se detektor pfesune do
dvou riznych poloh, kde se pofidi jednotlivé snimky, které se postupné
skladaji a predstavuji jeden snimek pokryvajici vétsi zorné pole. P¥i
pfechodu do rezimu bo¢niho skladani se na panelu dalkového ovladani
rozsviti tla€itko ,Pohyb“ (,Move®). Stisknutim tlaCitka se detektor zacne
pohybovat do prvni polohy. Po jejim dosazeni se rozsviti tlacitko
rentgenového zareni. Stisknuti tlaCitka vede k pofizeni jednoho snimku.
Nasledné se opét rozsviti tlacitko ,Pohyb®, které signalizuje pfesun do
druhé polohy detektoru. Po jejim dosazeni se opét rozsviti tlacitko
rentgenového zareni. Po stisknuti tlaCitka rentgenového zareni se
pofidi snimek a soustava snimky spoji do jednoho obrazu (viz Obrazek
134.
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Obréazek 134: Rezim skladaného zobrazovani

8.1.9.8 Planovani rezu

Funkce planovani fezu (viz Obrazek 135) umozniuje vizualizovat nitkovy
kfiz na kGzi pacienta a velmi rychle tak urcit vhodné misto pro spinalni
referenéni pole nebo Ffez a minimalizovat potfebné zafeni. Pro zahajeni
pracovniho postupu planovani fezu je tfeba nejprve ziskat 2D snimek.
Po vstupu do nabidky ,Planovani rezu“ (,Incision Planning“) Ize na
snimku pretazenim kfizku definovat orientacni bod, ktery ma byt
promitnut na povrch pacienta. Po kazdé zméné v ramci uzivatelského
rozhrani se okamzité pfizplusobi aktualni poloha laseru.
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Obrazek 135: Planovani fezu v AP

Pro nékteré pfipady pouziti (napf. vyhledavani udrovni) muaze byt
vyhodné definovat orientaéni bod na bo¢nim snimku misto na snimku
pfedo-zadnim AP [Anterior Posterior]. Pro takové pripady pouziti je
tfeba prfed vstupem do pracovniho postupu planovani fezu pofidit
snimek LAT (boc¢ni). Po vstupu umoznuje tlaitko ,Presunout do AP
(,Move to AP“) pfesunout detektor do AP polohy, coz vede k projekci
laseru z AP polohy na povrch pacienta. Tento pohyb se spousti pomoci
tlacitka ,Pohyb“ (,Move®). Jakmile se detektor zacne pohybovat do AP,
lateralni laser se vypne, protoZze od tohoto okamziku nezobrazuje
pouzitelné informace. KdyZz se nachazi v poloze AP [pfedo-zadni], je
stdle mozné definovat orientacni body s tim rozdilem, Ze soustava
muze s dostupnymi informacemi zobrazit pouze vySku (ve sméru hlava-
chodidla pacienta) (viz Obrazek 136). BEéhem planovani fezu je zakazan
jakykoli jiny pohyb (kromé pohybu do polohy AP), aby nedoslo k
preruseni planovani fezu v disledku nechténych pohybu.
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Obréazek 136: Planovani fezu, snimek LAT (bo¢ni)

Poznamka: Uvédomte si, Zze tato funkce by méla byt vnimana jako
jedina pomducka pro orientaci. Je na odpovédnosti uzivatele, aby zajistil
spravnou identifikaci orienta¢niho bodu.

8.1.9.9 Casova osa obrazku
V rezimu 2D jsou dfive pofizené snimky pFistupné prostfednictvim
Sasové osy (Obrazek 137). Po vybéru polozky ,Casova osa“
(,Timeline“) v pravém postrannim panelu se zobrazi seznam vsSech
pofizenych snimkld (2D a 3D). lkony nad nimi (miniatury) vizualizuji,
jakou modalitou byly snimky pofizeny a zda jsou navigovany, &i nikoli.
Kromé toho se zobrazuje €as pofizeni.
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Obrazek 137: Stranka Casova osa

Po vybéru jednoho z obrazkli se otevie v prohlizeci obrazk( (Obrazek
138). Prohlize¢ umozriuje funkce nasledného zpracovani snimkd. V
zavislosti na zvoleném ovladacim prvku je pfi praci s obrazkem mozné
prejizdénim po obrazovce posouvani shora doll i zprava doleva, zoom,
nebo nastaveni okna/urovné.

TlacCitka se Sipkami vedle obrazku umoznuji chronologické prochazeni
ziskanych obrazk.

Pro vS8echny snimky je k dispozici funkce nasledného zpracovani.
Vybérem pozadované moznosti nasledného zpracovani se spusti
rekonstrukce nezpracovanych snimkl pomoci zvoleného nastaveni
rekonstrukce. V zavislosti na nastaveni rekonstrukce a velikosti svazku
muze tato operace trvat az 45 sekund.

Hlavnim ucelem Casové osy je opétovné ziskani prfedchozich snimku
(napf. pro provedeni pooperacnich ovéfovacich snimku). Po klepnuti na
tlacitko ,Snimat znovu“ (,Re-acquire”) se spusti pfesun na predchozi
pozici snimani. V zavislosti na modalité snimku se prejde do rezimu 2D
nebo 3D.

Pro vSechny 2D modality se otevie 2D obrazovka s nastavenou
poZadovanou modalitou. Jediné stisknuti tlaCitka rentgenového zareni
vede k opétovnému pofizeni vybraného snimku.

U akvizic CBCT se stisknutim tlacitka pohybu provede chod nanecisto.
Po uspésném provedeni chodu nanecisto se po stisknuti tlaCitka
rentgenového zareni pofidi objemovy snimek.
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W Remus LUPIN ] —
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Export

Delete

Reset Windowing

Obrézek 138: Casova osa - stranka prohliZze&e obrazkd

Stranku s pfehledem Casové osy lze také pouzit k odstranéni a exportu
vice snimku (Obrazek 139). Chcete-li vybrat vice snimku, je tfeba
zaskrtnout policko ,Vybrat® (,Select). Poté je mozné vybrat vice
polozek klepnutim na né. Stisknuti tlaCitka odstranit nebo exportovat
vede k odstranéni nebo exportu snimku (viz podkapitola 8.1.11).

Remus LUPIN O' =

i
.

~,\‘

L\

2021-02-2209:01:47 3 2021-02-22 09:01:30 3 2021-02-22 09:00:19

Y
3 ) v
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Obrézek 139: Casova osa - stranka pro vybér vice polozek
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8.1.10 3D zobrazovani

Ve srovnani s 2D zobrazovanim se 3D akvizice sklada z nékolika krokd,
protoze systém umoziiuje flexibilni polohovani a pfesnou kolimaci
zobrazovaného objemu (=oblasti zajmu). Podrobny popis pracovniho
postupu je uveden v nasledujicich podkapitolach.

8.1.10.1 Nastaveni rentgenového zareni a definice ROl [Region of Interest
- oblasti zajmu]

Stejné jako u 2D akvizic je mozné zménit dfive vybranou oblast
zkoumani v pravém postrannim panelu. Pfed kazdou akvizici CBCT je
mozné vybrat uroven davky (ze tfi drovni davky, které ma uzivatel k
dispozici - vysoka, standardni a nizka davka). Dale je mozné definovat,
zda maji byt snimky CBCT navigovany (pouze pokud je k dispozici
navigacni systém), nebo ne.

Aby bylo mozné dostateCné definovat vysku, délku a Sifku valcové
oblasti zajmu, je tfeba definovat ROI ze sméru AP i LAT. Pro definovani
ROI ma uzivatel k dispozici nékolik moznosti (Obrazek 140):

e Ziskani prizkumného snimku
e Vybér z Casové osy

RuUzné zplsoby nastaveni ROI je mozné libovolné kombinovat.

Bilbo BAGGINS Ol -

AP Definition LAT Definition

'® Head Soft Tissue
Acquire Scout Scan Acquire Scout Scan " Standard Dose

W 0.5mmCu

| Image Timeline
Metal Artifact Reduction

@ High Quality Mode

@ . Navigation

Acquire default isocentric scan

@ ) Laser Field
Diameter: 25.1cm - Length: 25.1cm

@ Colision Check

Obrazek 140: Rezim 3D, stranka definice oblasti zajmu
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8.1.10.1.1 Ziskavani pruzkumnych snimku

Chcete-li ziskat prizkumny snimek, je tfeba vybrat moznost ,Sejmuti
prizkumného snimku“ (,Acquire Scout Scan“). Po stisknuti tlacitka
pohybu je zahajen pohyb na AP nebo LAT. Po dosazeni pozice se
rozsviti tlaCitko rentgenového zareni a po jeho stisknuti se poridi
snimek. Po pofizeni snimku se aktivuje tlaCitko ,Nastavit jako
prazkumny snimek“ (,Set as Scout®) (viz Obrazek 142), které nastavi
pofizeny snimek jako snimek AP/LAT. Po pofizeni prlizkumného
snimku AP se doporucuje bud pofidit prizkumny snimek LAT, nebo
vybrat snimek z ,Casové osy* (viz podkapitola 8.1.10.1.2). Priizkumné
snimky lze pofizovat ve vSech dostupnych 2D rezimech. Jedinym
omezenim je, Zze v zavislosti na oblasti vySetfeni je povoleno pouze
skladané nebo neskladané snimani.

2D Scout Remus LUPIN Ol =
D Cancel 1 ‘/ SstasAPSsom

'® Head Skull

se
O: Shutter Adjustment
ho

0.5 mm Cu

e Image Processing

Obrazek 141: Snimani prizkumného snimku AP

8.1.10.1.2 Vybér z casové osy
Pokud byly prizkumné snimky pofizeny pfedem, je mozné je nacist z
,Casové osy“. ,Casova osa“ je pristupna pomoci tladitka ,Vybrat z
casové osy.“ Snimky, které nejsou vhodné k pofizeni jako prizkumné
snimky, se nezobrazuji (napf. pokud byly pofizeny v jiné podélné nebo
pficné poloze). Snimky Ize vybrat a nastavit jako prizkumné snimky
stisknutim tlaCitka ,Nastavit jako prizkumné® (,Set as Scout®).
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8.1.10.2 Kresleni oblasti zajmu - definice svazku
Po nastaveni obou pruzkumnych snimku Ize velikost pole upravit
pomoci pole pro definici objemu (Obrazek 142). Pole pro definici
objemu muze v rovinach ménit polohu a velikost pfetazenim, dokud
objem nepokryje zamyslenou oblast zajmu. V zavislosti na definovaném
ROI se nastaveni expozice automaticky pfizplsobi systému.

Vezméte prosim na védomi, Zze zména délky ROI (smér hlava-chodidla
na pacientovi) zméni také velikost pfislusné délky v jiné roviné.
Remus LUPIN

+/ Perform Collision Check
'® Head Skull

% Standard Dose

& bl
. Tasnuesys
202"

S

W 05mmcCu

Ty

AN

@ © Metal Artifact Reduction

A\
. \
,,‘%_"7 5

(Y

. Navigation

@ O Laser Field

Obrazek 142: Definice svazku v rezimu 3D

8.1.10.3 Pofizovani snimku

Po definovani ROl v obou rovinach se aktivuje tlaCitko ,Provést
kontrolu kolize* (,Perform Collision Check) a po stisknuti tlacitka
.,LPohyb“ (,Move®“) se spusti chod nanedisto, tedy pohyb simulujici
trajektorii CBCT bez zareni. Po dosazeni zobrazovaci pozice se zobrazi
dialogové okno s nastavenymi parametry zobrazovani (viz Obrazek
143). Po stisknuti tlaCitka ,Rentgen® (,X-ray“) se spusti CBCT.

Pokud se pofizuje navigovany CBCT, zobrazovani neni mozné, dokud
snimac a referencni pacient nejsou viditelné pro sledovaci soustavu.
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At TESTPATIENT

Press and hold the Scan
button to acquire 3D scan.

60.0 mA 32.0ms
100 kV 11.9 pps

4216.5 cGy cm? 220s

2 Cancel

Obrazek 143: Nastaveni rentgenového zareni zobrazené v dialogu pfed 3D snimanim.

Jakmile je zahajeno ozafovani, zobrazi se v prohlizeci snimkl projekce
a ziva rekonstrukce objemu v realném Case (znazornéno na Obrazek
144). Pro ziskani objemu CBCT je tfeba nepfretrzité drzet stisknuté
tlacitko ,Rentgen® (,X-ray“). Uvolnénim tlaCitka se akvizice snimku
okamzité prerusi. Akvizici lze obnovit nejprve stisknutim tlacitka
.,LPohyb“ (,Move®) a nasledné tlacitka ,X-ray“ (Rentgen).
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e

10.0 mA
120 kV
18.0 ms

219s

100.4 cGy cm* ‘ Hold scan
2 button

11.9 pps

Obrazek 144: Ziva vizualizace ziskavani obrazu a rekonstrukce v realném éase.

8.1.10.4 Piehled snimku

Po dokonceni akvizice CBCT ma uzivatel k dispozici ovladaci prvky pro
posouvani shora dold i zprava doleva, zoom, nebo nastaveni
okna/urovné (viz Obrazek 145). Vybérem tlacitka ,Obnovit okno*
(,Reset Windowing“) se uroven okna obnovi na vychozi hodnotu. CBCT
se automaticky exportuje do pfipojené navigacni soustavy (je-li k
dispozici). Kromé toho je mozZné objem exportovat do dalSich mist
urceni stisknutim tlacitka ,Dalsi“ (,Next“) a automatickym vstupem na
stranku ,Export* (,Export Screen®).
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Hermione GRANGER OI =

X Image Processing
Scroll
Zoom
Pan
10.0 mA
i20 kY A= Window

18.0 ms Re-Acquire

219s

Reset Windowing
100.4 cGy cm?

11.9 pps

Obréazek 145: Stranka revize CBCT

8.1.11 Export

V raznych bodech pracovniho postupu je mozné ru¢né spustit export
jednotlivych nebo vicera snimk, studii nebo pacientt (se vSemi jejich
daty). Kdykoli je to zadouci, otevie se stranka ,Export“ (,Export
Screen®), na které se definuje cil exportu (znazornéno na Obrazek 146).
V ni jsou uvedeny nakonfigurované destinace a stav jejich pfipojeni. Pro
zahajeni exportu je tfeba nejprve vybrat dostupny cil a poté klepnout na
tlaCitko  ,Exportovat‘. Exportovana data Ize anonymizovat
jednoduchym za$krtnutim policka ,Anonymizovat® (,Anonymize®).
Kromé& toho je mozné exportovat zpravu o davkovani zaSkrtnutim
pfislusné polozky ,Zahrnout zpravu o davkovani“ (,Include Dosage
Report‘). Kromé toho lIze data exportovat na pfipojené USB disky
pomoci tlacitka ,Ulozit na USB*“ (,Export to USB*).
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Obrazek 146: Stranka pro export dat

ImagingRing m Uzivatelska pfiru¢ka — CS v 9.2 IRm / Loop-X 2021-09-23
© medPhoton GmbH. VSechna prava vyhrazena. 208



IMAGINGRING M UZIVATELSKA PRIRUCKA

8.2medPhoton Controls
8.2.1 Spusténi soustavy

Aby bylo mozné snimac ovladat, musi byt soustava a ovladaci panel
zapnuty - viz podrobné pokyny v podkapitole 4.1 Pfihlaseni

mPc se spousti automaticky pfi spusténi pristroje medPhoton IRm.

Pfi spusténi mPc se béhem inicializace zobrazi uvodni obrazovka s
nazvem softwaru. Uvodni obrazovka je viditelnd po dobu nékolika
sekund (doba inicializace), dokud se neotevie dialogové okno pro
prihlasSeni uZivatele.

Po uspésném spusténi se na panelu dalkového ovladani zobrazi
pfihlaSovaci obrazovka, kde je uzivatel vyzvan Kk vyplnéni
pfihlasovacich udaju a pfislusného hesla na Obrazek 147). Jakmile jsou
zadany platné identifikacni udaje, je uzivatel systémem rozpoznan a
muze pristupovat k fidicimu softwaru medPhoton. Pokud jsou pouzita
neplatna povérfeni uzivatele, je pfistup odepren. Uzivatel mize zménit
provozni rezim, a to bud do rezimu ,Klinického® (Clinical), ,Fyzikalniho®
(Physics), nebo ,Servisniho“ (Service). Ve vychozim nastaveni je
zvolen rezim ,Klinicky“. PfihlaSovaci dialog (a zakladni modul AA)
soucasné kontroluje, zda ma uzivatel pfistup do zvoleného reZimu. Dale
Ize pFistup zménit z rezimu ,pouze pro ¢teni“ na rezim ,zapis“ a naopak.
Vychozim rezimem je rezim ,zapis“. V rezimu ,pouze pro ¢teni" jsou
zmény provedené na pacientech a udajich o pacientech zakazany.

0
I
Patient >3 Password: sesssses »
- Mode: Clinical
Access: Read
@ wiite
KN =
E&‘jsmp >
'\'v') Acquisition >
& Visualization >
ﬂ- Settings. >
i Motion >
@ e
(D) Door open. 09:41:44
@ Anode 0% Tank 19% PLC 26.3 V @ Drive 52.7 V @ Control 73% @ WIiFi 351 Mbps 2021-06-29
Obrazek 147: PrihlaSovaci dialog
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8.2.2 Provozni rezimy

Ovladaci prvky medPhoton podporuji tfi rizné provozni rezimy, které jsou
popsany nize: "Klinicky", "Fyzikalni" a "Servisni".

ReZimy se nastavuiji prostfednictvim softwarového rozhrani IRS pfipojenim
softwaru vyssSi urovné (napf. ovladani medPhoton). "Klinicky", "Fyzikalni" a
"Servisni". Tyto rezimy jsou pravé tfi dostupné rezimy. Které z téchto tfi
rezimd jsou uZivateli k dispozici, zavisi na opravnénich jednotlivych
uzivateli. Po zadani jeho uzivatelského jména a hesla, jak je uvedeno v
podkapitole 8.2.7budou rezimy, které nejsou pro daného uzZivatele
dostupné, zaSed|é (a uzivatel je zde nebude moci vybrat).

8.2.2.1 Klinicky rezim

V ,klinickém*“ reZzimu (ktery je standardné zvolen po spusténi IRS) Ize IRS
pouzivat pouze s fFadou preddefinovanych systémovych nastaveni.
Rychlostni a mechanické limity jsou pfeddefinovany. Kdyz je soustava v
rezimu "Clinical", nelze souCasné provozovat IRS a zafizeni tfetich stran
(napf. PPS). Jedna se o bezpecnostni opatfeni vynucené pfislusnymi
blokadami. Rezim "Clinical" vzdy vyZaduje nastaveni koliméatoru, tj. nelze
provadét zadné zobrazovani bez fadného predpisu, ktery neodmysliteiné
obsahuje i polohy kolimatoru, které nepfekracuji hranice detektoru. Pozice
kolimatoru omezuji emitovany rentgenovy kuzZel tak, aby zasahl pouze
celou aktivni plochu detektoru nebo jeji €ast.

Zmeény preddefinovanych parametrd mohou provadét pouze opravnéni
pracovnici, ktefi maji opravnéni upravovat systémové soubory a znovu
generovat kontrolni soucty. Kromé toho jsou zobrazeny a spustitelné pouze
klinicky ovérené predvolby.

8.2.2.2 Fyzikalni rezim

Rezim "Fyzika" je nezbytny pro kalibraci a testovani IRS. V tomto rezimu
Ize kolimator pro uCely kalibrace zcela otevfit nebo zavfit. V tomto rezimu
Ize ménit a prepisovat preddefinovana nastaveni.

V rezimu ,Fyzika“ jsou kalibrace mPc pfistupné prostfednictvim nabidky
.,Nastaveni“. Tento rezim je urCen predevSim fyzikim, ktefi potiebuiji
soustavu pro dalSi testovani a vySetfovani, a neni urCen pro klinické ucely.

Poznamka: V rezimu ,,Fyzika“ se soustava nemusi chovat tak, jak je
urCeno pro Kklinické pouzitii Tento rezim c¢astecné deaktivuje
bezpecnostni funkce soustavy a muze vést k situacim, kdy je ochrana
— pfed zafenim v mistnosti nedostate¢na. Uzivatel musi zajistit, aby byla
prijata vhodna bezpecénostni opatreni. To je zvlasté dulezité, protoze:

e poloha celisti kolimatoru jiz neni omezena rozsahem detektoru,
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takze primarni rentgenové zareni muze zasahnout i c¢asti
mistnosti. Ujistéte se, ze ochrana proti zareni v mistnosti je
dostate¢né dimenzovana.

e Tlacitka pro vyvolani pohybu soustav nebo ozarovani
rentgenovym zarenim, véetné spinaée mrtvého muze obsluhy,
mohou byt trvale aktivni. Pfed vstupem do tohoto rezimu se
ujistéte, ze je soustava bez kolizi a ze se v mistnosti nikdo
nenachazi.

8.2.2.3 Servisni rezim

V pripadé potfeby servisu soustavy se pouzije rezim "Servis". Kdyz je
soustava v rezimu ,Servis‘, mize se IRS pohybovat s vy$Simi otackami.
Tento parametr Ize libovolné zvolit a nastavit, protoze pfi servisu muze byt
nutné otestovat mechanické limity soustavé. Dale Ize provadét
nevalidované predvolby zobrazovani a pfistupovat ke kalibraénim rezimim.
Dalsi informace naleznete v servisni pfirucce.

Tento reZim je urCen pfedevSim pro servisni pracovniky a neni uréen pro
klinické ucely. Kalibraéni modul "ICE" je provozuschopny v rezimu "Servis".
Tyto postupy jsou pfistupné v nabidce "Nastaveni”.

Poznamka: V rezimu ,,Servis“ se soustava nemusi chovat tak, jak je
uréeno pro klinické pouziti! Rezim ,Servis“ casteéné deaktivuje
bezpecnostni funkce soustavy a muze vést k situacim, kdy je ochrana
pred zarenim v mistnosti nedostatec¢na. Uzivatel musi zajistit, aby byla
prijata vhodna bezpecénostni opatieni. To je zvlasté dulezité, protoze:

e poloha celisti kolimatoru jiz neni omezena rozsahem detektoru,

takze primarni rentgenové zareni muze zasahnout i casti

INFO 28 mistnosti. Ujistéte se, ze ochrana proti zareni v mistnosti je
dostate¢né dimenzovana.

e Tlacitka pro vyvolani pohybu soustav nebo ozarovani
rentgenovym zarenim, véetné spinace mrtvého muze obsluhy,
mohou byt trvale aktivni. Pfed vstupem do tohoto rezimu se
ujistéte, ze je soustava bez kolizi a ze se v mistnosti nikdo
nenachazi.

8.2.3 Vybér pacientu
Aby bylo mozné zahajit pracovni postup zobrazovani pomoci IRm, je
tfeba vlozit pacienta. Existu;ji tfi rizné zpusoby natoCeni pacienta
e Vytvofit / naCist pacienta
e Vybrat ,nouzového* pacienta (ktery se vytvofi automaticky).
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e \yzadani pacienta prostfednictvim "dotazu na pracovni seznam"
NiZe jsou vysvétleny rlizné typy zatiZeni pacienta.

8.2.3.1 Vytvoreni/nahrani nového pacienta
Chcete-li vytvofit nového pacienta pomoci mPc, je tfeba otevfit ,Widget
pacienta“ (Patient Widget) na levé strané klepnutim na zahlavi.

Ugelem widgetu pacienta je naditat/odgitat nebo vytvaret pacienta. Pfi
kazdém nacteni pacienta se zahlavi pfejmenuje podle jména pacienta,
pficemz vzdy zacina kfestnim jménem pacienta a nasleduje pfijmeni
napsané tuénym pismem (znazornéno na Obrazek 148). Kromé toho se
v rozS8ifitelné oblasti obsahu widgetu zobrazuji dalSi informace
specifické pro pacienta, jako je datum narozeni (DOB) a identifikator
nemocnice.

SiteName - SN2021-IRm015

mPadmin (service mode)

v
Verdreht HANS

DOB: 1990-01-01 (31)
HID: 59627171

Image

Target

Position

[N [N

Obrazek 148: "WidgetPacienta"

Po vybéru widgetu pacienta se otevie dialogové okno pro nacteni
pacienta. Chcete-li vytvofit nového pacienta, je tfeba vyplnit vSechna
povinna pole. Povinna pole jsou nasledujici:

e Pfijmeni

e Jméno

e Datum narozeni (DOB)
e Pohlavi

e Vyska [cm]
e Hmotnost [kg]

Po vyplnéni vSech poli se aktivuje tlaCitko ,OK" (znazornéno modfe).
Po klepnuti na tlaCitko ,OK" se vytvofi a naCte novy pacient.

Pro nacteni pacienta je tfeba klepnout na ,Widget pacienta® ¢imz se
otevie dialogové okno pro nacteni pacienta (Obrazek 149). Chcete-li
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nacist existujiciho pacienta, je tfeba do ureného pole vepsat udaj,
napf. jméno pacienta (stejny mechanismus je mozny i pro vSechny
ostatni povinné polozky). Systém okamzité zUzi seznam dostupnych
pacientl podle zadanych udajl. Pokud se po€et moznych pacientl zuzi
na jediného pacienta, chybéjici pole se automaticky vyplni udaji
specifickymi pro pacienta a aktivuje se tlacitko ,OK.*

Search in Cache

Prefix

Family Name IHELLO v

<

Given Name IPal\enl
Middle Name

Suffix

DoB J 19900101
Hospital ID 59627171

4

Type

Gender IF

4 4 4 4«

Height [cm] I180
Weight [kg] IBO

+

Obrazek 149: Dialogové okno pro naditani pacienta

Dulezité je zminit, ze ID nemocnice se generuje automaticky, pokud je
fadek ponechan prazdny. Ukladani pacienta se stejnym ID nemocnice
jako jiz existujici pacient je zakazano. Dialogové okno pro nacteni
pacienta lze kdykoli zavfit klepnutim na tlacitko ,Zrusit* (,Cancel).
Tlagitko vymazat umoznuje uzivateli vymazat vSechna zadana pole
najednou.

8.2.3.2 Pacient v nouzi
V pfipadé nouze nabizi ovladaci prvky medPhoton moznost vytvoreni
tzv. ,nouzového® pacienta. ,Nouzovy“ pacient se vytvofi stisknutim
tlagitka ,Cerveny kiiz* v ramci dialogu ,Nadteni pacienta®. Stisknutim
tlacitka ,Cerveny kfizvytvofi mPc ,nouzového* pacienta podle

nasledujici logiky:

e Pfijmeni: Pohotovost

e Jméno: Pacient RRRR-MM-DD HH:MM (datum a ¢as nastaven
na aktualni datum a ¢as)

e Datum narozeni: primérny vék 35 let (Dnes - 35*365,25 d)

e Pohlavi: Jiné

e Vyska: 177 cm (min: 0, max: 272 cm)

e Hmotnost: 80 kg (min: 0, max: 635 kQ)

Tato logika ma zajistit, aby bylo mozné vygenerovat nékolik
,nhouzovych® pacientll za den. DoporuCuje se aktualizovat Udaje o
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pacientech vygenerovanych jako ,pohotovostnich® pacientd co
nejdrive.

8.2.3.3 Import pacienta prostrednictvim dotazu na pracovni seznam
V ovladacich prvcich medPhoton si uzivatel mize vyzadat pacienta ze
softwaru ftfeti strany (napf. RIS nebo HIS) prostfednictvim rozhrani
DICOM. Stisknutim tlacitka ,Worklist* (Obrdzek 149) si program
medPhoton controls vyZzada udaje o pacientovi a nacte dotazovaného

pacienta do dialogu pro nacteni pacienta. Po klepnuti na tlaCitko ,,OK"
se pacient nacte.

8.2.4 Nastaveni pacienta

Pfed zahajenim zobrazovaciho pracovniho postupu se doporucuje pfejit
do ,Vybéru nastaveni pacienta“ (,Patient setup selection®). Nastaveni
pacienta a definici studie lze upravit jedinym kliknutim na polozku
nabidky ,Nastaveni. (,Setup®). Funkce ,Nastaveni® (,Setup®) (Obrazek
150) umozrniuje uzivateli vybrat, v jakém nastaveni ma byt pacient
zpracovan. To zahrnuje ¢asti téla, polohy pacienta, orientaci pacienta a
rizna dalSi nastaveni.

General Examination v

Study Descriptions Study v
Body Head v
Part Skull v
Laterality v
Position Head First-Supine v
Pose regular v
Fixation Device(s) knee kushion v
Metal Implant No v
Contrast Agent

Dose Limit medium v
Speed Limit Medium (7 deg/s and 10 cm/s) v
Dry Run Required No v
Table TruSystem 7500 Carbo Spine v
Draping

Navigation none v
Auto Data Export Navigation System v
Observer Position beam's eye view v

Obrazek 150: Nastaveni pacienta a definice studie
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Definice nastaveni umoznuje definovat nastaveni pro rizné |ékarské
pfipady pouziti (vySetfeni, zakroky, oSetfeni). Funkce volitelnych
nastaveni:

e obecné vySetfeni (vychozi pfi spusténi soustavy)
e operace patefe (mUze byt vychozi podle konfigurace zafizeni)
e lebecni chirurgie

e brachyterapie panve

IORT [intraoperativni radioterapie] prsu

Po vybéru moznosti ,Nastaveni® budou ostatni prvky v tabulce
predvyplnény ve vychozim nastaveni a vybérové seznamy (napf. Cast
téla) budou omezeny. Napfiklad pokud je nastavenim operace patefe,
bude mit Cast téla pouze jednu polozku patef, ktera bude nastavena
jako vychozi. Po definovani pozadovanych nastaveni je tfeba stisknout
tlaCitko ,Pouzit” (,Apply“) v nabidce, aby se vSechny zmény uloZily.

8.2.5 PoFizovani snimku

Po vlozeni pacienta a vybéru nastaveni se zobrazovaci pracovni postup
spusti klepnutim na nabidku ,Akvizice (,Acquisition). Pfistupem do
nabidky Akvizice se otevie dialogové okno definice protokolu.

Dialogové okno pro definici protokolu umozruje vybér, Upravu a
spusténi zobrazovacich protokoll. V zavislosti na vybraném pacientovi
a nastaveni je prfednastavena vychozi pfedvolba zobrazovani nebo
posledni ziskana predvolba zobrazovani, ktera se zobrazi na
obrazovce. Pro nacteni nebo zménu zobrazovaci predvolby je tfeba
klepnout na zahlavi volby sekvence.

V tomto okamziku se zobrazi seznam dostupnych pfedvoleb
zobrazovani (Obrazek 151). V horni &asti seznamu jsou zobrazeny
protokoly specifické pro pacienta. Tento seznam predstavuje vSechny
predvolby, které se vztahuji k tomuto pacientovi, pocCinaje posledni
vytvofenou nebo zobrazenou predvolbou. Za nimi nasleduje seznam
klinicky ovéfenych vychozich pfedvoleb zobrazovani, které muze
uzivatel navic vybrat jednim klepnutim.
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SiteName - SN2021-IRm015

I|%

mPadmin (service mode)

i
Patient HELLO

DOB:1990-01-01 (31)
HID: 10586509

O O+

Center [cm]

width: 16.0 x 00
length:16.0 y. 00
height:16.0 z 00

Position
Axis Plan

Actual

Acquisition

I

[ confirm and Save

} Simulate
’ Execute

- Execute Protocol from File...

P infinite Run

Device type

Sequence

Ui hd

live (last image hold)
record (save film sequence)
Radiography (projection)
current position (immediate imaging)
pre-defined position
single (iso. 25.4cm)

double stitched (iso. 52.1cm - overlap)

B

Topogram (scout view)
single slit
3D (volumetric scan)
SFOV (iso. 25.1cm)
circular trajectory
short-scan (180" + divergency)
full-scan (360%)
saddle trajectory
short-scan (180" wobble)
full-scan (360° wobble)
LFOV (max. 49.1cm)
dual short-scan (2 x 180° + div., circular)
full offset scan (360° circular)

SFOV (max. 25.1 cm)

11:97:59
2021-06-29
I

X )Cance
cireular

@A:qulsluon
AKI

Obrazek 151: Aplikace pro definici zobrazovani

Pokud je pfedvolba vybrana ze seznamu schvalenych pfedvoleb a
provedena, pfida se do seznamu predvoleb pro konkrétniho pacienta s
datem posledniho provedeni a ID uZivatele, ktery protokol schvalil
(napf. CBCT panve naposledy provedeno 2020-04-13 10:20 (schvéaleno
medphotonem) [Pelvis CBCT last executed 2020-04-13 10:20
(approved by medphoton)]).

Pokud je pacient nacCten a protokol vybran, upraven a ulozen, bude
ulozen v seznamu protokoll pro konkrétniho pacienta. Pfedvolba se
ulozi jako nové vytvorena, pfiCemz se uchova Cas vytvoreni a take
uzivatelské jméno (napf. CBCT panve vytvofeno 2020-02-13 10:10
(schvaleno medphotonem) [Pelvis CBCT created 2021-02-13 10:10
(approved by medphoton)]). Toto chovani zajistuje, ze uzivatel vzdy
uvidi naposledy pouzitou nebo upravenou pfedvolbu jako nabidku v
horni Casti seznamu.

Po nacteni poZadované predvolby zobrazovani se vSechny potfebné
parametry zobrazi v aktivni oblasti aplikace ovladacich prvku
medPhoton. Navic se odpovidajicim zpusobem aktualizuje planovany
sloupec widgetu polohy.

V prostfedi ovladacich prvki medPhoton je pFedvolba zobrazovani
sekvenci jednoho nebo vice segmentld. Segment je definovan jako
jeden snimek nebo série snimkl, kdy mezi jednotlivymi polohami
snimani neni proveden zadny pohyb bez zobrazovani. Muze vSak byt
smysluplné zaclenit do zobrazovacich predvoleb (pfed / po) CBCT /
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planarniho pofizeni obrazu segmenty ,pouze pro pohyb“ (napf. pfesun
zdroje / detektoru do urcité polohy). Proto je mozné nakonfigurovat
zobrazovaci predvolby, které zahrnuji segmenty urCené pouze k
pFesunu, pro rizné ucely.

8.2.5.1 2D akvizice

Po nacteni pacienta vyberte nabidku ,Akvizice® (,Acquisition®), abyste
se dostali do dialogového okna pro definici protokolu. Pro vybér
vychoziho protokolu je tfeba otevfit seznam pfedvoleb a klepnutim
vybrat predvolbu (jak je vysvétleno vySe). Planarni pFedvolby Ize
snadno identifikovat, protoze jsou fazeny do sekce ,Planarni (,Planar®).
Po nacteni poZzadovaného zobrazovaciho protokolu se v aktivni oblasti
aplikace ovladacich prvkd medPhoton zobrazi vSechny potiebné,
parametry.

Existuji dvé rizné moznosti provedeni planarni pfedvolby. Bud vybérem
moznosti ,Okamzité zobrazeni“ (,Immediate imaging“) nebo (Provést),
("Execute") v grafickém rozhrani mPc. Uloha okamzitého zobrazovani
se pouziva k uvolnéni zafeni v aktualni poloze. To znamena, Ze zdroj a
detektor by jiz mély byt v protilehlych polohach a kolimatory by mély byt
oteviené. Pokud tomu tak neni, mPc omezi uzivatele v ozafovani v
aktualni poloze tim, Ze zobrazi chybové hlaseni. Dale se pouziva k
pofizovani fluoroskopickych snimkl (viz kapitola nize). Stisknutim
tlacitka ,Provést® (,Execute”) se zdroj a detektor po stisknuti
pfislusného hardwarového tlacitka (tlaCitko ,Pohyb“ (,Move*)) zanou
pohybovat do planované polohy. Pro zahajeni ozafovani je treba
stisknout tlacCitko rentgenového zareni.

Podrobné informace o expozici a dozimetrii naleznete v kapitole 7.

ImagingRing m Uzivatelska pfiru¢ka — CS v 9.2 IRm / Loop-X 2021-09-23
© medPhoton GmbH. VSechna prava vyhrazena. 217



IMAGINGRING M UZIVATELSKA PRIRUCKA

8.2.5.1.1 Fluoroskopie (radioskopie)
Fluoroskopicky rezim nebo reZim okamzitého zobrazovani (jak se
nazyva v mPc) Ize aktivovat v nabidce ,Akvizice® (,Acquisition®)
vybérem planarni pfedvolby a stisknutim tlacitka ,Provést” (,Execute®)
(znézornéno na Obrazek 152).
L |

i , g
H Confirm and Save ‘*1| Confirm and Save
> Simulate B simulate
> Execute Execute

o
:\X/' Cancel ’ Stop immediate imaging

Obrazek 152: Tlagitko pro okamzité zobrazovani

Jakmile je stisknuto tlagitko ,Proveést" a rezim fluoroskopie je aktivni,
tlaitko ,Zrusit® (,Cancel’) se zméni na ,Zastavit okamzité
zobrazovani (,Stop immediate imaging“) (Obrazek 152).

Emitace rentgenového zareni v rezimu fluoroskopie je mozna pouze
tehdy, je-li aktivni rezim okamzitého zobrazovani a je-li trvale stisknuto

INFO 29 .. , e , S S
tla¢itko rentgenového zareni na ovladacim panelu.

8.2.5.2 3D akvizice
Proces definovani 3D zorného pole (FOV) pro snimani CBCT zalozeny
na zobrazovani je v mPc podporovan pofizenim nékolika (obvykle
ortogonalnich) planarnich rentgenovych snimkd a nastavenim
pozadovaného FOV pro 3D snimani CBCT na jejich zakladé
(znazornéno na Obrazek 153).

ImagingRing m Uzivatelska pfiru¢ka — CS v 9.2 IRm / Loop-X 2021-09-23
© medPhoton GmbH. VSechna prava vyhrazena. 218



IMAGINGRING M UZIVATELSKA PRIRUCKA

SiteName - SN2020-IRm013

mPadmin (clinical mode)

Patient
Image

Target

Center [em)

Axis Plan Actual
Source angle (°] +67.85 | +68.23
View angle[°] +67.85 I +68.23
FOV width [cm] +39.96
FOV height [cm] +24.04
FOV length [cm] +25.73
Detector angle [°] -126.65
System lat. [cm] -17.58

System long. [em] +0.55

4
Visualization
} Execute

® 16:46:33
Visualization Anode 26% Tank 50% PLC 25.4 V @ Drive 53.0 V @ Control 100% @ WiFi 846 Mbps (ext) 2021-07-05

Obrazek 153: Definice objemu v mPc

Na zakladé pofizenych rentgenovych snimkd muze uzivatel v rozlozeni
vedle sebe pfetazenim modrého ramecku pro definici objemu, ktery je
navic zobrazen i ve 3D zobrazeni, upravit FOV. Jakmile ma FOV
pozadovanou velikost a polohu, Ize v nabidce zvolit tladitko ,Provést”
(,Execute®). To nasledné spusti v mPc a pfipojené soustavé
ImagingRing pofizovani 3D objemového CBCT.

Objemovy snimek ziskate stisknutim tlacitka ,Pohyb“ (,Move®) na
panelu dalkového ovladani, Cimz zahajite pohyb. Poznamka: pokud je
prstenec jiz v ozarovaci poloze, tento krok se pfeskoCi. Po dosazeni
planované polohy se stisknutim tlaCitka rentgenového zareni spusti
ozarovani. Po celkovém seclteni se akvizice zahaji, jakmile byla
stisknuta pozadovana hardwarova tlaCitka, a ziskany objem se zobrazi
v uzivatelském rozhrani jako ziva rekonstrukce (viz Obrazek 154). Toto
je standardni chovani mPc béhem akvizice
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Axis Plan Actual

Source angle [°] +67.85 +68.23
View angle[®] +67.85 I +68.23
FOV width [em] +39.96
FOV height [cm] +24.04
FOV length [cm] 42573

Detector angle [°] -126.65

System lat. [cm] -17.58 4

System long. [cm] +0.55 - -
» Execute =

® 16:45:23
@Vlsuallzallon Anode 28% Tank 48% PLC 25.4 V @ Drive 53.0 V @ Control 100% & WiFi 761 Mbps (ext) 2021-07-05

Obréazek 154: Dokoncena akvizice

Podrobné informace o expozici a dozimetrii naleznete v kapitole 7.

8.2.6 Rizeni pohybu

mPc umoznuje definovat pfedpis pohybu definovanim absolutni cilové
polohy (,Plan“ - (,Plan®)). Hodnoty jiz zadané uzivatelem se pfi stisku
tlaCitka nevypoustéji, ale konvertuji. Hodnoty jsou vyjadfeny s pfesnosti
na dvé desetinna mista. Pfi zadavani relativnich hodnot ,+“ a ,-* vzdy
udavaji smér pohybu. Uzivatel mize zménit planovanou polohu zafizeni
bud:

e zadanim hodnot do widgetu polohy
e vybéru pfeddefinované pozice ze seznamu pFedpisu, nebo
e pohnutim ¢asti ImagingRing v zobrazené 3D scéneé.

Podrobny popis fizeni pohybu je uveden v podkapitole 5 - Rizeni
pohybu.
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8.2.7 Sprava uzivateli a opravnéni

K vytvareni a spravé uzivatell slouzi ,N&stroj spravy uzivatel(“ v
aplikaci ,Nastaveni“. Nového uzivatele muze vytvofit pouze spravce.
Spravce je vytvofen pfi instalaci soustavy. Spravce ma pfidélena
v8echna mozna opravnéni. Aby mohl spravce vytvofit nového uZivatele,
musi se nejprve pfihlasit do systému medPhoton Controls, jak je
uvedeno v ¢asti 8.2.1. Poté musi kliknout na logo ,m,” aby se dostal do
nabidky. Poté zvolte "Nastaveni‘ (,Settings“) a nasledné ,Sprava
uzivatelu“ (,User Management®).

8.2.7.1 Vytvorit uzivatele
Chcete-li vytvofit uZivatele, musi spravce stisknout ikonu ,+ v
rozbalovacim seznamu uzivatell. Vytvofi se prazdny uzivatel, ktery se
upravi nastavenim nasledujicich povinnych poli:

e Krestni jméno
e Pfijmeni

e ID uzivatele

e E-mall

e Heslo

Poté je tfeba zaskrtnutim prislusného policka nastavit odpovidajici roli
(role) nového uZivatele a jeho opravnéni.
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User Manager x

Users
NEW USER

First Name™:
Last Name*:
User ID*:
E-Mail:
Password":

Repeat Password*:

Roles

[ ] System Administrator
[ ] service Engineer

[] Physicist

(| Dosimetrist

[ Clinical User

[ | Delete Patient

[ Modify Patient

[ ] Create Patient

D Import Data

[JUnlocks patient locked by other user
["]Login to service mode

[ Login to clinical mode

[:]Logln to physics mode

[ Add/ Delete imaging presets in mPc

Select All Permissions

Obréazek 155: Vytvoreni uzivatele
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Poznamka: Ackoli spravce mtuize pridat libovolna opravnéni potrebna

- pro uzivatele, pfi vybéru role je opravnéni automaticky doporuceno.

re

8.2.7.2 Opravnéni uzivatele

Permission Name

Validate

ROIe . Change ) Delete -
Delete patient Mo.dlfy Cre.ate Import Data | Access Unl-ock Log-ln Login Clinical | Login Physics Add Xray Exit mPC Epe | il el
¢ Patient Patient Patient | Service Data Run Approve
Mode Presets
Preset
system administrator W o o o o o o o7 v v v v v v v
service engineer v v v v v v ' v ' '
physicist v v v v v v v ' '
dosimetrist v v v v v v v s
clinical user v v v v v v v v
Obrazek 156: Uzivatelské role a opravnéni, ¢ast 1
Permission Name
Access | Access Add
ROIE . Access Access Access . ChangeDose | CreateProtocol | Override | Override | AccessWrite |ExportTo| Apply
Execute from File . . ) . e . Clinical QA Remove )
¢ Calibration |Configuration | Verification ) X Level DirSegments XRay Move Mode Usb MAR
Patient | Patient Users
system administrator v v v v v v v v v v v v v v
service engineer v v v v v v v v
physicist v v v v v v v v v v
dosimetrist v v v v
clinical user v v ' v
Obrazek 157: Uzivatelské role a opravnéni, ¢ast 2
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8.3 Pracovni seznam modalit DICOM
Funkce pracovniho seznamu modalit DICOM (MWL [Modality Worklist])
muze zjednodusit vytvareni pacientl a zabranit nesrovnalostem v
souvisejicich metadatech pacienta b&éhem vytvareni.

Lze konfigurovat dva riizné typy uzld DICOM MWL:

1) Poskytovatel tfidy sluzeb (SCP) DICOM MWL, ktery reaguje na
jednoho aktualniho pacienta.
Tento pacient se okamzité pfevezme a pouZije.

2) SCP DICOM MWL, ktery reaguje na seznam pacientu.
Pozadovaného pacienta je tfeba vybrat z tabulky.

V &asti ,Patient Selection® jsou pfedvyplnény udaje o pacientovi, jako
je celé jméno, identifikace pacienta a datum narozeni z bodu 1), které
Ize pouzit pro pofizeni snimku.

Patient 2020-11-10 08:18 EMERGENCY 12027183  1985-11-10

)

Use patient data selected on navigation

3 1%

Create New Patient Select from Scanner Select from Worklist

Obrazek 158: Dialogové okno pro vybér pacienta u Loop-X. V ramci MWL je jednotlivy pacient jiz
predvyplnén (horni ¢ast), zatimco seznam pacientt Ize vyhledat a vybrat pomoci tlacitka ,Select from
Worklist*.
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CLINICAL pat 1991-05-05 ClinalPat 2021-05-28

EMERGENCY Patient 2021-05-11 18:31 1986-05-11 00873183 2021-05-14

EMERGENCY Patient 2021-05-25 14:45 1986-05-25 93585535 2021-05-25

HANS Verdreht 1990-01-01 59627171 2021-05-28

HELLO Patient 1990-01-01 10586509 2021-06-29

HELLO World 1995-01-01 HELLO 2021-05-25

KORL Perturbated 1998-01-01 98030956 2021-06-11

POST-PROCESSING TEST 1991-04-23 11802811 2021-05-28

s arnold 1999-12-31 38171537 2021-06-29

sw 1999-12-31 SWTEST 2021-06-14

Obrazek 159: Tabulka pracovniho seznamu pro vybér pacienta a pfevzeti metadat pro vytvoreni pacienta
(pouze Loop-X).

Search in Cache

Prefix

Family Name .
Given Name !
Middle Name

Suffix

DOB I ’
Hospital ID

Type .
Gender .
Height [cm] :
Weight [kg] I ’

+En

Obréazek 160: Dotaz na pracovni seznam pro IRm. Dotazovana metadata pacienta vyplni pfislu§na pole.

Konfigurace uzldt MWL DICOM se provadi béhem instalace soustavy. V
pfripadé potfeby Upravy konfigurace se obratte na servis a podporu.

8.4 Export DICOM

8.4.1 Export do systému PACS

Pofizené snimky a pfislusné strukturované zpravy o davkach lze
exportovat do externich uzli poskytovatele tfidy sluzeb DICOM. To Ize
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provést bud okamzité po kazdé akvizici (automatické odeslani), nebo
zpétné vybérem snimkul a pfislusného uzlu (ru¢ni odeslani).

Systém umozniuje konfiguraci vice destinaci, pfiemz automatické
odesilani a modality DICOM, které maji byt odeslany, Ize zahrnout a
vyloucit pro kazdou destinaci zvlast.

Informace o tom, jaké modality DICOM soustava podporuje, a dalSi
podrobnosti o vyplnénych datovych polozkach naleznete v Prohlaseni o
shodé DICOM.

Ruéni export I1ze provést z Casové osy v kazdém rezimu snimani nebo
prostfednictvim vybéru pacienta.

Jon STARK

Scanner Positiegd *

K

Image Timeline

Incision Planning *
[ B)

Obrazek 161: Oteviete ¢asovou osu obrazkud jako prvni krok pro ruéni export obrazkd z aktualni studie.
Pouze u Loop-X.

ImagingRing m Uzivatelska pfiru¢ka — CS v 9.2 IRm / Loop-X 2021-09-23
© medPhoton GmbH. VSechna prava vyhrazena. 226



IMAGINGRING M UZIVATELSKA PRIRUCKA

Jon STARK

Select

Export

Delete

Obrazek 162: Zaskrtnéte policko "Select" pro vybér obrazku (obrazku), které se maji exportovat, a kliknéte
na "Export". Pouze u Loop-X.

[l Anonymize ¥ Include Dosage Report

Jon STARK

Status

Save to USB

Obrazek 163: Na strance Export vyberte jeden z nakonfigurovanych uzld DICOM. Volitelné Ize datovou
sadu anonymizovat a k exportu Ize pfipojit zpravu o davce (pouze pokud je vybrany cil nakonfigurovan tak,
aby podporoval RDSR [Radiation Dose Structured Reports]). Pouze u Loop-X.
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Patient

Delete Export Confirm

K

ANATOMICALHEAVY AnatomicalHeavy 7 9 2020

EMERGENCY Patient 2020-11-23 13:44 8 120

EMERGI Y Patient 2020-11-04 18:55 198 120

EMERGENCY Patient 2020-11-10 08:18

EMERGENCY Patient 2020-11-13 07:14 198 5.

EMERGENCY 202 -1917:22 1885 47175859

EMERGENCY i -1917:36 19-1 8 20477729

EMERGENCY Patient 2020-11-19 17:43 19-11-1885 32900820

EMERGENCY Patient 2020-11-19 17:46 19-11-1985 05900957

EMERGENCY Patient 2020-11-19 17:50 19-11-1885 87104823 19-Nev-2020

GRANGER Hermione 14-09-1992 19259821 03-Nov-2020

PHANTOM Anatomical 12-06-1984 AnatomnicalPhantom 10-Nov-2020

Jon 31-12-1999 Snow 05-Nov-2020

Obrazek 164: Umisténi exportu v tabulce pro vybér pacienta. Nasledujici kroky jsou totozné s vyse
uvedenym popisem (pouze u Loop-X).

> [l Study2021-05-28.11-54-19
»[/]20210528115511695 (2021-05-28 11:56)
o » /] DICOM projections (#1)
[/]0 (0.0 deg)
P> ]20210528115511681 (2021-05-28 11:55)

D

» [oescriptor Dacquisition orientation (Jror Omodaiity  [type
> [ Study2021-05-28.11.54-19 20210528 11:54:19 volumes
> /] 20210528115511695 (2021 54 28 11:56) 2021.052811:56:03  HFS 1 A volume
»[/1DICOM projections {#1} rtimages
[0 (0.0 deg) 20210528 11:56:08 rtmage
B J20210528115511881 (2021-05-28 11:55) 2021-05-28 11:55:37 HFS 1 XA volume

User management
" e [/ nclud Dosege Repart

Daily Tasks.

Qualiy A /] Include Dosage Report

Evaluation

Display reports from folder

(1) Door open.
Settings Anode 0% Tank 18% PLC 264V @ Drive 52.6 Control 73 WIiFi 390 Mbps

Obrazek 165: Umisténi exportu v tabulce pro vybér obrazku. Volitelné Ize k exportu pfipojit hlaseni o davce
(pouze pokud je vybrany cil nakonfigurovan tak, aby podporoval RDSR). Pouze u IRm.

Konfigurace uzli MWL DICOM se provadi béhem instalace soustavy. V
pfipadé potfeby upravy konfigurace se obratte na servis a podporu.
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8.4.2  Export na USB

Soustava umoZiuje exportovat obrazova data na pamétova zafizeni USB.

Stranku ,Destinace exportu® (,Export Destinations®) (pouze Loop-X) s
moznosti ,Ulozit na USB* (,Save to USB") lze zadat bud prostfednictvim
,Casova osa obrazki“ (,image Timeline*) b&hem snimani, nebo zpétné
prostfednictvim vybéru pacienta.

Obrazek 166: Stranka Destinace exportu s moznosti ,Save to USB". Pamétové =zafizeni USB
naformatované na NTFS, FAT32 nebo exFAT musi byt pfipojeno pfedem.
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9 Kalibrace, kontroly a udrzba soustavy

Kalibrace a kontroly soustavy musi byt provadény v pravidelnych
Casovych intervalech, aby bylo zaru€eno spravné provozni pouZiti
soustavy a zachovana bezpecnost.

Ulohy kalibrace soustavy a kontroly kvality se maji provadét pomoci
uzivatelského rozhrani medPhoton controls (mPc), nezavisle na tom,
zda se jedna o soustava Loop-X (Brainlab) nebo IRm. Uzivatel musi mit
vyhrazena opravnéni pro vstup do ovladani mPc, k jeho pouzivani a k
pFisluSnym kalibracnim nabidkam. Aplikace mPc Kalibrace a nastaveni
(,Calibration &  Settings®) umozniuje provadét pofizovani,
vyhodnocovani, ovéfovani a konfiguraci obrazu. VétSina dostupnych
kalibraCnich modulll je dodavana s podrobnymi zpravami o vysledcich
méreni/vyhodnoceni, takZe uZivatel ma dostateCny podklad pro
rozhodnuti o pfijeti nebo zamitnuti kalibrace.

Evaluation Report: Bad Pixel
Calibration

Obrazek 167: Ovladani medPhoton aplikaci Calibrations & Settings umoznuje provadét kalibraci
zafizeni a kalibraci zobrazovani, ovéfovani a ulohy souvisejici s kontrolou kvality v klinickych
postupech, ale také poskytuje nastroje servisnim technikiim.

9.1 Kalibrace soustavy

Aby byl IRm pIné funkéni z hlediska bezpec€nosti, kvality obrazu,
presnosti a spolehlivosti, je tfeba provést kalibraci soustavy. VétSinu
kalibracnich krokl Ize provést zcela automaticky pomoci aplikace
Calibration and Settings App (CSA) prostfednictvim ovladacich prvku
medPhoton (mPc). Pro vstup do servisniho menu je nutné specialni
Skoleni uzivatell a jejich opravnéni. K dispozici je nékolik kalibraci a
souvisejicich ovéfeni. Specifické servisni Ukony mohou vyzadovat
CasteCnou rekalibraci soustavy.
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9.2 Kontrola soustavy

Tato podkapitola obsahuje pfehled pravidelné provadénych kontrol pro
sledovani vykonnosti klinickych postupd IRm. Tyto kontroly se tykaji
validace kalibrace soustavy a mechanické integrity soustavy. Nékteré z
téchto kontrol Ize provadét zcela automaticky pomoci aplikace
Calibration and Settings App (CSA) prostfednictvim ovladacich prvku
medPhoton (mPc).

9.2.1 Denni kontrola kvality ,Denni ukoly"” (bez

rentgenového zareni)

Tato kontrola je k dispozici v mPc a v IXc (pokyny viz 9.2.3 a 9.2.4).
Soustava automaticky upozorni uzivatele, aby provedl proceduru
.0enni ukoly“, pokud nebyla uspésné dokoncena béhem poslednich 24
hodin. Proceduru ,Denni uUkoly* lze preskocit, ale durazné se
doporucCuje ji provést. Cilem této procedury je rychla kontrola
geometrické integrity soustavy bez rentgenového zafeni. Kontrola se
provadi ve dvou krocich, které jsou popsany v nasledujici podkapitole.
Po uspésném provedeni kontroly ,Denni ukoly“ (,Daily Tasks®) soustava
automaticky pfesune rameno zdroje a detektoru do pfipravné polohy,
ktera je standardné definovana jako: zdroj 180° a detektor 0°.

9.2.1.1 Zkontrolujte vyrovnani ramen (bodové znacky na krytech):
Po provedeni kontroly ,Denni ukoly“ se soustava pfesune na konkrétni
pozici, kde se prekryvaji 3 body, pokud je geometrie spravna. (viz
Obrazek 168 a. Pokud jsou teCky zarovnany, potvrdte dialogové okno se
zpravou a prejdéte k dalSim krokim. Nejsou-li body zarovnany nebo
nejsou-li vidét vSechny body, neprodlené kontaktujte servis a soustavu
dale klinicky nepouzivejte.
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Obréazek 168: Umisténi tfi modrych bodd, které je tfeba zarovnat (IRm).

Obrazek 169: Umisténi tfi Zlutych bodu, které musi byt zarovnany (Loop-X).

Kromé toho Ize provadét kontroly kvality pomoci rentgenovych snimkd,
které usnadniuji identifikaci chyby.

9.2.1.2 Kontrola vyrovnani laseru pomoci znaéek (zdroj a detektor)
Druha kontrola zahrnuje liniové lasery (pokud jsou k dispozici).
Soustava se presune do urcité polohy, kde by se mély nachazet liniové
lasery zdroje a liniové lasery detektoru v ramci toleranénich znacek na
detektoru, resp. zdroiji.
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Obréazek 170: Laserové sefizeni (IRm).

¢

Obréazek 171: Laserové sefizeni (Loop-X).

9.2.2 Mala kontrola kvality pomoci rentgenového zareni

Mala kontrola kvality s rentgenovymi paprsky je pfistupna pouze v
programu mPc, ktery je k dispozici na vSech strojich v€etné Loop-X
(pokyny viz 9.2.3 a 9.2.4). Tyto kontroly nemusi klinicky uzivatel
provadét denné, ale doporuCuje se provadét je po
servisnich/udrzbarskych &innostech nebo v pfipadé, ze denni kontrola
bez rentgenového zafeni selhala. Cilem tohoto postupu je rychla
kontrola kvality obrazu systému. Samotna procedura netrva déle nez 3
minuty. Zahrnuje  kontrolu nedostateCné vykonnych  pixelq,
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rovhomérnosti obrazu, pfenosovych odchylek a pFfesnosti clon
kolimatoru. Na zakladé zpravy o tomto postupu lze ur€it nutnost
opakovani kalibra¢nich krok.

9.2.3 Jak provadét postupy kontroly kvality v mPc

1.) Spusténi mPc v libovolném rezimu

Username: ‘
Password: ‘ »
User:
Mode: ) Clinical
() Physics
@ Sservice
Access: () Read
/.' Write

Obrazek 172: Dialogové okno pro pfihlaseni s rezimem ,Service” vybrano.

2.) Nactéte pacienta QA (Typ: QA [zajisténi kvality - Quality
Assurance]), pokud zadny pacient QA neexistuje, vytvorte jej.

Podrobnéjsi informace o tom, jak vytvofit/nacist pacienty, naleznete
v podkapitole 8.1.5.3 a podkapitole 8.1.5.4.

Search in Cache

Prefix

Family Name ITEST v
Given Name Ipaliem v
Middle Name

Suffix

DOB I y-mm-dd v
Hospital ID
|Type QA v I
Gender IF v
Height [cm] |166 v

Weight [kg] | 53

BMI [kg/m? 9.2

Obrazek 173: Dialogové okno pro vybér pacienta s vybranym typem "QA"

3.) Kliknutim na ,Nastaveni® (,Settings) vstupte do aplikace
Calibration and Settings“ (CSA).
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Rg+
- Setup

'\gAcquisition
& Visualization
a Settings

KGJ Motion
®exit

@

Obrazek 174: Nabidka mPc s vybranou polozkou ,Settings*

VIV|IV V V

4.) Kliknutim na ,Zajisténi kvality (,Quality Assurance®) vstoupite do

nabidky QA.

Settings

Warm Up

User management

Periodic Check

Calibration

Daily Tasks

Quality Assurance

Evaluation
Display reports from folder

Configuration

@ Settings

Obrazek 175: Nabidka nastaveni s vybranou polozkou ,Zajisténi kvality” (Quality Assurance)
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5.) Vyberte ,malé QC*

Quality Assurance

small QC

Obrazek 176: Nabidka ,Quality Assurance” se zvolenym modulem ,malé QC* [small Quality
Check]

9.24 Jak provadét kontroly ,,Dennich ukoli“ v LXc
1.) Spusténi LXc
2.) Stisknéte hamburgerovou nabidku v pravém hornim rohu a vyberte
moznost ,Denni ukoly®.

Lock
Home

O Daily Tasks

Emergency Scan

-

Transport About
Recover Series

Stabilization

A S

Drape Set Up Emergency Scan

3.) Postupujte podle pracovniho postupu LXc

9.3Zahrivani a sezénni procedura [Seasoning

procedure]

Aby nedoslo k poSkozeni soustavy rentgenového zareni, je nutné, aby
byla rentgenka ,zahfata“. Kromé toho je pro zvySeni Zivotnosti
rentgenky nutné po pfedem definovanych obdobich nec€innosti nebo ve
specifickych scénafich provadét takzvany ,sezéonni procedura®
[Seasoning procedure]. Tento postup zavadéni do provozu stabilizuje
provozni napéti rentgenky a zajisti tak, Zze béhem ozafovaciho cyklu
nevznikaji oblouky.
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9.3.1

9.3.2

INFO 31

INFO 32

INFO 33

INFO 34

Zahrivani

Postup zahfivani je nutny pouze za urCitych okolnosti, kdy je energie
deponovana na anodu vyS$Si nez urcitda prahova hodnota. Zahfivani je
uréeno k pfipravé materialu anody jejim zpevnénim, aby umoznovala
snimani s vysokou zatézi. Z tohoto divodu neni nutné tento postup
provadét denné. Dlvodem je skute€nost, Ze maximalni dostupny vykon
rentgenky zlstava jak pro malé (max. vykon = 4 kW), tak pro velké
(max. vykon = 17 kW) ohniskové skvrny pod 70 % maximalniho vykonu:

70 %
Ohniskova maximalniho Maximalni
skvrna [Focal vykonu na dostupny
Spot] ohniskovou vykon s IRm
skvrnu
Maly 120 kv, 30 mA
4,2 kW
3,6 kW
Velky 120 kv, 80 mA
17,5 kW
9,6 kW

Sezoénni procedura [Seasoning procedure] je pevné stanoveny soubor
expozic, ktery je uréen k vylepSeni rentgenky za rliznych podminek. Ty jsou
za nasledujicich podminek povinné, aby byla zajisténa dlouha Zivotnost
soustavy rentgenového zareni.

Sezénni procedura se musi provadét jednou za ¢tvrt roku za

jakychkoli podminek. DalSi informace ziskate u svého poskytovatele
sluzeb / distributora.

Po instalaci soustavy je nutné provést sezonni proceduru.

Sezénni proceduru je treba provést také pri poruse ménice systému
rentgenového zareni. Software to hlasi jako ,,Poruchu ménice“
(,,Inverter Fault®).

Sezonni postup je nutné provést po jednom meésici nepouzivani, tj.
bez jediné emitace rentgenového zareni.

9.4 Cisténi a dezinfekce povrchu

Povrchy IRm Ize Cdistit vihkym hadfikem a vhodnym dezinfekénim
prostfedkem.

Cisténi a dezinfekci povrchd IRm, zejména té&ch &asti, které mohou pfijit
do styku s pacientem, je tfeba provadét v souladu s mistnimi platnymi
predpisy nebo pokyny. V USA jsou to ,Smérnice pro dezinfekci a
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INFO 35

INFO 36

INFO 37

sterilizaci ve zdravotnickych zafizenich® vydana CDC (Centers for
Disease Control and Prevention, www.cdc.gov), ktera doporucuje
pouzivat povrchové dezinfekéni prostiedky registrované EPA
(Agenturou ochrany zivotniho prostfedi USA - Environmental Protection
Agency, www.epa.gov). Svétova zdravotnicka organizace (WHO)
zvefejnila pokyn ,Cisténi a dezinfekce povrchil v prostfedi v kontextu
COVID-19" (referencni Cislo WHO: WHO/2019-
nCoV/Disinfection/2020.1), které zejména doporucujeme dodrzovat.

Pouzivejte pouze dezinfekéni prostfedky na povrchy s nasledujicimi
ucinnymi latkami:

Prikladny Cistici prostredek / prostredek
na dezinfekci povrchu (byly testovany)
B.Braun Meliseptol,

Schuelke Mikrozid AF Liquid

Ecolab Incidin Plus 2%

Uéinna latka

Alkohol 50 %, 60 %

Alkylamin 0,7 % (

ve 2 % roztoku)
Aktivni kyslik 1,35 %
(v 3 % roztoku)
Aldehyd 0,3 %, 1 %
Chlorid 0,3 %, 0,4 %

Schuelke Perform

Antiseptica Kombi

Dezinfekce a celkové €isténi IRm se provadi pouze vihkym hadrikem
a vhodnym prostiredkem na dezinfekci povrchu.

Pouziti éisticiho / dezinfekéniho prostredku, ktery NEDOPORUCUJE
vyrobce, nebo pouziti prili§ vlhkého hadfiku mize mit za nasledek
zkraceni zivotnosti zafizeni IRm.

Casti, které se mohou pohybovat nad pacientem, je tfeba d&istit
obzvlast’ peclivé, aby se zabranilo tomu, Zze se na pacienta dostane
nahromadény prach nebo jiné necCistoty.
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9.5Udrzba

Veskeré servisni a udrzbarfské prace na IRm smi provadét pouze
vyrobce (medPhoton GmbH) nebo pfislusné vyskoleny a autorizovany
servis.

Aby byla zajisténa spravna funkce a bezpecnost, je nutné provadét
pravidelnou udrzbu IRm, protoZze IRm obsahuje také dily podléhajici
opotiebeni.

Uzivatelé nesméji provadét zadné prace s olejem a mazivem, protoze
42 by to mohlo vést k porusSe zakladnich soucasti potiebnych pro
spravnou funkci.

Kazdou udrzbu IRm smi provadét pouze vyrobce (medPhoton
o 38 GmbH) nebo pfislusny vyskoleny a autorizovany servis.

V pripadé, ze servisni prace na IRm provadeéji externi firmy, jsou

povoleny pouze po konzultaci a v koordinaci s firmou medPhoton,
o 39 aby bylo potvrzeno, Ze jsou pouzity originalni komponenty nezbytné

pro spravnou funkci ImagingRing.

K vyméné soucasti (opravé nebo servisu) Ize pouzit pouze dily

uréené a schvalené vyrobcem. Vyména za neschvalené dily muaze

vést k vaznému poskozeni a ohrozeni pacienti. Obecné plati, ze
w0 40 servis a opravy mohou provadét pouze autorizovani technici.

Schvalené nahradni dily naleznete v servisnim navodu a seznamu
nahradnich dild.

Povinné intervaly udrzby platné pro IRm jsou uvedeny v servisni
wro 41 pi‘iruéce IRm.

Schémata zapojeni a seznamy soucastek mohou byt dodany pouze
e 42 kvalifikovanym odbornikim.

9.5.1 Odpojeni baterii

Pro ucely udrzby maze byt nutné odpoijit soustavu ze sité i od baterii.
Timto postupem se cela soustava odpoji od napéti a pfi servisnich
¢innostech nebude pfivadéno zadné napéti.

1.) Zkontrolujte, zda je soustava v pohotovostnim rezimu.

2.) Odpojte napdjeci kabel.

3.) Vyjméte pojistky baterii na obou ramenech (viz Obrazek 177 a
Obrazek 178) vytazenim zasobniku pojistek.
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Obrazek 177: Umisténi pojistek ve varianté IRm (jedna pro vnitfni 24 VDC a jedna pro 48 VDC)
v obou nohach dipodu.

Obrazek 178: Umisténi pojistek ve varianté Loop-X (jedna pro vnitfni 24 VDC a jedna pro 48
VDC) v obou noh&ch dipodu.

9.5.2 Pripojeni baterii
1) Zasurite pojistky baterii na obou ramenech (viz Obrazek 177 a
Obrazek 178) zatlaCenim zasobniku pojistek zpét do polohy.
2) Zapojte napajeci kabel.
3) Postupuijte podle postupu ,Zapnuti soustavy® popsaného v
podkapitole 4.1.
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10 Bezpec¢nostni funkce a informace

Nize jsou shrnuty funkce a opatfeni souvisejici s bezpecénosti, at uz v
souvislosti s nespravnym pouzivanim nebo v duasledku selhani
soustavy.

10.1 Detekce a prevence kolize

Pro zajisténi bezpecnosti pacientl a personalu a snizeni rizika zranéni
je soustava detekce kolizi IRm vybaven kontrolou toivého momentu
motoru v nasledujicich osach:

- rameno pohonu zdroje,
- rameno pohonu detektoru,
- kolové pohonné jednotky v nohach

V pfipadé, Ze vnéjSi sila pfekroCi béhem pohybu pfedem nastaveny
limit, sledovani toivého momentu motoru okamzité zastavi pohyby a
vyzafovani rentgenového zareni a soustava oznami pfitomnost kolize.

DalSi technické informace o tom, jak funguje hlidani toivého momentu
motoru a jak vyreSit kolizi, najdete v podkapitole 10.1.1.

Kromé toho ma IRm integrovanou ochranu proti dotyku (mechanické
pfepinate a TOF senzory) na obou otoénych ramenech, zdroji i
detektoru na mistech, kde muze vznikat riziko zachyceni nebo skfipnuti.
Aktivaci ochrany pfed dotykem se okamzité zastavi aktualni pohyb i
emise rentgenoveho zareni.

DalSi technické informace o ochrannych zabranach a zplisobu feSeni
kolize naleznete v podkapitole 10.1.2.

Aby nedoslo ke kolizi béhem volumetrické akvizice, je k dispozici funkce
s nazvem ,Prevence kolize (zkouSka nanecisto)” [,,Collision Check (Dry-
Run)“]. Pokud je tato funkce povolena (vychozi nastaveni), umozriuje
provést stejnou trajektorii, ale bez rentgenoveého zareni v predstihu pred
snimanim. Pokud se pohyb nanedisto podafi, TOF pro nasledné
snimani (volumetrickou akvizici) se ignoruji, ale pouze v pfipadé, ze se
soustava mezitim nepohyboval s hnacimi koly. Zameérem je zkontrolovat
trajektorii, zda se na ni nenachazeji prekazky. Pokud byla tato kontrola
uspésna a soustava se nepohnula (pomoci hnacich kol), snimace TOF
se ignoruji, aby se zabranilo tomu, Zze by se spusti dolu visici latkou,
o tom, jak tuto kontrolu zapnout/vypnout, najdete v podkapitole o
pracovnim postupu v této pfirucce.

ImagingRing m Uzivatelska pfiru¢ka — CS v 9.2 IRm / Loop-X 2021-09-23
© medPhoton GmbH. VSechna prava vyhrazena. 241



IMAGINGRING M UZIVATELSKA PRIRUCKA

Upozorfiujeme, ze jakykoliv pohyb v klinickém rezimu v pfitomnosti
pacienta, obsluhy nebo v blizkosti jinych osob nebo pfedméti musi byt
pecClivé sledovan a uzivatel musi pfed zahajenim pohybu proveést
prohlidku vSech pohyblivych soucasti zafizeni kvuli volné draze pohybu.
Soustava musi byt po celou dobu pohybu pod dohledem.

10.1.1 Sledovani to¢ivého momentu motoru (MTS)

Pohyb vS8ech soucasti soustavy je monitorovan funkci sledovani
toivého momentu motoru (MTS - [Motor Torque Surveillance])
pohanéjiciho soustavu, kde jsou nepretrzité sledovany elektrické proudy
pro pohyb hlavnich pohont (zdroje, detektoru a pohonu kol). Pokud se
proudy motoru, které jsou umérné pusobicimu toivému momentu na
pohybujici se rameno nebo kola, zvySi nad nakonfigurované prahové
hodnoty (které mohou byt zavislé na Ghlu), pohyb se zastavi, aby se
snizilo pfipadné riziko urazu v disledku kolize soustavy s pacientem,
personalem nebo vybavenim.

V pfipadé, Zze béhem pohybu pusobi na IRm vnéjsi sila vétSi nez
pfedem nastavena prahova hodnota, MTS okamzité zastavi pohyby a
prerusi ozafovani a na gantry se rozsviti Cerveny LED krouzek
signalizujici kolizi.

Kolizi vyvolanou soustavou MTS je tfeba vyfeSit stisknutim rusiciho
tlaCitka na ovladacim panelu, a to bud stisknutim a uvolnénim pro
vyfeSeni kolize bez pohybu, nebo stisknutim a podrzenim pro vyfeSeni
kolize s pohybem, pfiCemz se ignoruji vSechny bezpecnostni prvky.

,»Stisknuti a uvolnéni“ rusiciho tla€itka s aktivni kolizi vyvolanou MTS
= /3 vyieSi kolizi bez pohybu a nasledny pohyb nebude proveden s
omezenou rychlosti.

»Stisknuti a podrzeni“ rusiciho tladitka pri aktivni kolizi vyvolané
soustavou MTS ignoruje vSechny bezpeénostni prvky a soustava se
muze presunout, aby kolizi vyreSila. Nasledny pohyb se provede se
o 44 snizenou (omezenou) rychlosti pouze v pripadé, ze byla spusténa
MTS ramene zdroje nebo detektoru. Spusténa MTS hnacich kol
nezpusobi, aby byl nasledny pohyb proveden s omezenou rychlosti.

MTS bere v Uvahu proménné vyplyvajici z gravitace a tfeni obou
hlavnich pohonu, aby definoval pfipustny to€ivy moment motoru pro
kazdou jednotlivou polohu v8ech zu€astnénych pohonu.

Prahové hodnoty proudu motoru, které spoustéji sledovani tocivého
momentu motoru, jsou reprezentovany referenénimi zaznamy, které
jsou generovany béhem tovarni kalibrace IRm. Tyto udaje jsou
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10.1.2

INFO 45

zaznamenany pro vSechny kombinace minimalnich/maximalnich
pohybu, jakymi jsou:

- zdroj a detektor ve sméru hodinovych rucicek,
- zdroj a detektor proti sméru hodinovych rucicek

- hnaci kola (v zavislosti na sméru jizdy a sklonu podlahy, ktery méfi
vestavény inklinometr / gyroskop).

Komponenty pro detekci urazu (ochranna zabrana)

Pro zajisténi bezpecnosti pacientll a personalu a pro snizeni rizika
zranéni (pfimacknuti v mistech stisku) jsou na exponovanych okrajich
na obou stranach ramen umistény elektromechanické ochranné
zabrany (spinace detekce kolize). Ochranné zabrany slouZi k ochrané
mist stisku pfi otaCeni ramene v dolni oblasti v blizkosti nohou u
kruhového nosi¢e. Mechanické ochranné zabrany jsou navrzeny podle
specifikaci odpovidajicich normam ISO 13856-2 a ISO 13849. Pokud
dojde k aktivaci elektromechanickych ochrannych zabran, které jsou
namontovany na obou boc¢nich stranach kazdého ramene, pohyb
soustavy se okamzité zastavi a na portalu se rozsviti Cerveny LED
krouzek signalizujici kolizi.

Kromé ¢tyf elektromechanickych ochrannych zabran, které chrani
pouze zadni stranu rotujicich ramen, jsou na ramenech namontovany
Ctyfi laserové senzory doby letu (TOF) (Eervené laserové svétlo tfidy 1 s
vinovou délkou 660 nm), které mifi v podélném sméru rovnobézné s
okrajem krytu ramene a snimaji, zda se v draze pohybu (otaceni
ramene nebo translace soustavy) nachazeji néjaké objekty. Tato
distan¢ni Cidla se spinaji, pokud se objekt pfiblizi k okraji krytu
zdrojového ramene blize, nez je konfigurovatelna prahova hodnota. Ve
vychozim nastaveni je bezpecCnostni spinaci vzdalenost v podélném
sméru o nékolik cm delSi nez délka ramene. Vzdalenost spinani a
toleranci mohou servisni technici upravit, nelze ji v8ak nastavit na
nulovou bezpecénostni rezervu vzhledem k tomu, Ze ruzné prekazky
(barva, odrazivost, teplota) mohou zpUsobit mirné odliSnou reakci
snimace. Pokud dojde ke spusténi jednoho ze snimacl TOF, pohyb
soustavy se okamzité zastavi a krouzek LED diod na gantry se rozsviti
Cerveneg, coz signalizuje kolizi.

Pokud dojde k aktivaci elektromechanickych ochrannych zabran
nebo snimacu TOF, Ize soustavu vyvést z kolize pouze bezpecnou
omezenou rychlosti, coz vyzaduje stisknuti jednoho z rusicich
tla€itek pro zruseni ochranné zabrany na ovladacim panelu.
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INFO 406

A43

INFO 47

VSimnéte si, ze signal snimaée TOF Ize u CBCT a chodu
nanecisto ignorovat pomoci rusiciho tlaitka na ovladacim
panelu, aby se zabranilo nezadoucimu preruseni pracovnich
postupll se snimanim mékkého materialu (napf. tkané, rousky).

TOF se aktivuji pouze béhem pohybu soustavy a pro nékteré pracovni
postupy je Ize softwarové deaktivovat.

Informace o tom, kde jsou umistény mechanické ochranné zabrany a
snimace TOF, najdete v podkapitolaech 3.2.2.6 a 3.2.3.3.

Pro zajisténi spravné funkce laserovych senzorii TOF (aby nedoslo k
faleSnému spusténi) udrzujte prislusna okénka vzdy dista.
Neposkrabeijte jejich povrch!

Laserové senzory s ¢€idly &asu letu (TOF) jsou laserovym
produktem tridy 1. Vyhnéte se zbyte¢cnému prfimému kontaktu s
ocCima po delSi dobu.

10.2 Aktivni indikator rentgenového zareni

(rentgenova lampa)

Je-li aktivni generator rentgenového zareni a jsou-li emitovany
rentgenové paprsky, rozsviti se integrované kontrolky zafeni. K
externimu rozhrani IRm lze pfipojit externi vystraznou lampu
rentgenového zareni a také blokovani dvefi mistnosti (volitelng) (viz
3.2.5.2).

10.3 Nouzové zastaveni

Stisknutim jednoho z tlaCitek pro nouzové zastaveni zafizeni v prubéhu
procedury se vSechny bézici procesy soustavy okamzité zastavi.
Jakykoliv pohyb soustavy a jejich slozek se zastavi, spusti se zadrzné
brzdy a veSkeré emise rentgenoveho zareni se okamzité ukonci.

Na portalu soustavy jsou pfistupna dvé tlaCitka nouzového zastaveni
(viz podkapitola 3.2.1), jedno z nich je vidét na obrazcich pFehledu
soustavy, druhé je umisténo na opacné strané portalu.

Treti tlaCitko nouzoveého zastaveni je integrovano do panelu dalkového
ovladani, viz podkapitola 3.2.6, Obrazek 50.

Kromé toho Ize k desce externiho rozhrani pfipojit externi tlaCitko
nouzoveho zastaveni (volitelng) (viz 3.2.5.2).
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10.4

INFO 48

A,

A

Stabilita mobilni soustavy

Existuje nékolik funkci, které zabranuji IRm v pfevraceni v disledku
pohybU, které mohou byt pouzity béhem provozu.

Pohyb gantry v naklonu je omezen od -30° do +60° (v klinickém
a fyzikalnim rezimu).

V servisnim rezimu je mozny vétSi naklon gantry (+/- 90°), ale
softwarova kontrola, ktera vypocita tézisté vSech pohyblivych
soucasti a celé soustavy a jeji stabilitu, tzv. ,funkce vyvazeni, v
tomto pfipadé zabrani preklopeni.
Jesté vétsi uhly naklonu jsou pak povoleny pro ukladani do a
rozbalovani z pfepravnich beden, které prfedpokladaji provedeni
pouze specialné vyskoleny personalem a v servisnim rezimu.
Zarizeni je vybaveno funkci aktivni kontroly stability, ktera trvale
kontroluje a ur€uje polohu a tézZisté vSech pohyblivych soucasti
soustavy a stabilitu jejich aktualniho uspofadani. Pomoci
vestavéného inklinometru také kontroluje, zda se IRm pravé
nachazi na naklonéném povrchu. Soustava ovéfuje jakykoli
planovany i skuteCné provedeny pohyb, vypocitava tézisté
jednotlivych soucasti i celé soustavy a vektor t&zisté vzhledem
ke stopé kol na podlaze. Aby byly spinény pozadavky predpisu,
jsou zohlednény bezpecnostni rezervy. Provedeni jakéhokoli
pohybu, ktery by mohl vést k nestabilité soustavy (pfevraceni),
by soustava zabranil. V nepfiznivych podminkach to muze
zpusobit, Zze soustava neumozni dal$i pohyb nebo muize byt
automaticky iniciovano zastaveni pohybu.

V téchto pripadech muze uzivatel pozastaveni / zablokovani zrusit
stisknutim rusiciho tla¢itka na panelu dalkového ovladani.

Vétsi sily, ktera by mohla vést k pretizeni soustavy, se nesmi
pouzivat.

Vezméte na védomi, ze pouziti ruSiciho tlaCitka se doporucuje
pouze pro uvolnéni soustavy ze zablokovanych poloh a uZivatel
pfi ném musi dbat zvySené pozornosti. V takovych pfepravnich
situacich muze byt nutné, aby obsluha a doprovodny personal
soustavu ru¢né podpirali, aby se prfedeslo nehodam.

V klinickém rezimu provozu a v blizkosti pacienta se soustava smi
pouzivat pouze na rovnych podlahach, nikoli na naklonénych
plochach.

Rychlosti soustavy jsou omezeny v zavislosti na sméru pohybu a
provoznim rezimu. V klinickém provoznim rezimu zadny pfedem

ImagingRing m Uzivatelska pfiru¢ka — CS v 9.2 IRm / Loop-X 2021-09-23
© medPhoton GmbH. VSechna prava vyhrazena. 245



IMAGINGRING M UZIVATELSKA PRIRUCKA

naplanovany pohyb provadény v blizkosti pacienta nepfekroCi
rychlostni limit 10 cm/s.

e P¥i pfepravé IRm na delSi vzdalenosti, napf. do jinych mistnosti
nebo do skladu, musi byt zachovana pfepravni poloha: ramena
zdroje a detektoru musi byt uplné dole (v uhlu 180°) a gantry
musi byt ve svislé poloze (sklon 0°).

Pokud je IRm prepravovan na delSi vzdalenosti, je treba dodrzet

A prepravni polohu (portal v uhlu 0°, obé ramena zdroje a detektoru v

46 uhlu 180°), aby se zabranilo prevraceni soustavy v pfipadé
neocekavaného prudkého zastaveni / kolize pfi jizdé vyssi rychlosti.
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11 Servis a podpora

Servisni a podpurné &innosti jsou vyhrazeny certifikovanym servisnim
technikiim. Certifikovani servisni technici prosli komplexnim Skolenim o
zobrazovacim zafizeni pod dohledem vyrobce. Poskytovatel servisu
musi byt certifikovanou organizaci, aby byl opravnén provadét servisni
zasahy na soustavé. Pokud poskytnuty servis neni odpovidajicim
zpusobem certifikovan, maze dojit ke zruSeni zaru¢niho naroku vici
vyrobci v pfipadé, Ze zasah povede k nasledné poruse Ci posSkozeni
soustavy.

Postupy pro servis zafizeni jsou uvedeny v pribéhu servisniho Skoleni
a mlze je poskytnout poskytovatel servisu.

Poskytovatel servisu slouzi jako hlavni kontaktni osoba pro feSeni
problémd a odstrafovani zavad nebo pro obecné dotazy tykajici se
zarizeni. DalSi dokumentaci o podpore, servisu a feSeni problému
spravuji takeé tyto organizace.

111 Vzdalena podpora

Zobrazovaci soustava je schopna poskytovat vzdaleny pfistup a funkce
podpory, pokud jsou splnény prislusné predpoklady a soustava je
odpovidajicim zplisobem nastavena.

Vzdaleny pfistup k soustavé umoznuje diagnostiku, asistenci, instalaci
aktualizaci softwaru a poskytuje prostfedky pro proaktivni servis a
preventivni opatfeni pro spolehlivé a robustni pouzivani zobrazovaciho
zarizeni. Dale pomaha vyskolenym servisnim technikim a tymim
podpory posoudit stav soustavy a mize pfispét k okamzitému feSeni
problému online, Setfi ¢as a optimalizuje dobu provozu soustavy.

IRm a Loop-X pouzivaji rizné technologie umoziujici vzdaleny pfistup
k soustavé. P¥i instalaci budou technické predpoklady, jako jsou vyjimky
na nemocniénim firewallu, individualné vyjasnény a projednany se
zakaznikem. Vzhledem k tomu, Ze soustava je pfedem nakonfigurovana
tak, aby umozniovala vzdaleny pfistup, neni obvykle nutna vlastni
konfigurace soustavy. Pokud jde o podrobné technické informace,
obratte se na servisni organizaci.

Po kontaktovani podpory muze autorizovany a vysSkoleny servisni
technik pozadat o vzdaleny pfistup k soustavé. Tento zasah vyzaduje
vasi pfitomnost na misté u zafizeni, abyste potvrdili vzdaleny pfistup
pro jednorazovou doCasnou relaci, coz lze provest prostfednictvim
uzivatelského rozhrani soustavy - servisni pracovnik vas o tom bude
pFfedem informovat.
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12 Eeletromagneticka kompatibilita (EMC) /
Elektromagnetické (EM) emise

12.1 Radiofrekvenéni vysilace integrované v IRm
Zobrazovaci soustava obsahuje nasledujici radiofrekvencni vysilace:

o  WIiFi router/WiFi rozSifeni - MikroTik hAP ac
Model RB962UiGS-5HacT2HNnT
2,4 GHz IEEE 802.11n (volitelné) / 5 GHz IEEE 802.11ac
FCC ID: TV7RB962-5ACT2NT

o Bezdratovy nozni spinac - Steute REC SW2.4LE-MED
2,4 GHz Bluetooth
FCC ID: XK5-SW24LE
IEC 60601-1, -1-2, -2-22, -2-43, CE EN 300 328; EN 62479; EN
301 489-1; EN 62368-1, ARIB STD-T66, IC RSS-247

o Panel dalkového ovladani - tablet Microsoft Surface Pro 7 (model
1866) nebo tablet Surface Pro 7+ (model 1960)
2,4 GHz (nepouziva se) / 5 GHz IEEE 802.11ac
FCC ID: C3K1866
FCC Informace: https://support.microsoft.com/en-
us/help/4465092/regulatory-information

DalSi technické udaje a souvisejici dokumenty si mUzete vyzadat od
vyrobce.

12.2 Eeletromagneticka kompatibilita (EMC) /

Elektromagnetické (EM) emise

Pfi provozu IRm je tfeba vzit v Uvahu nasledujici pozadavky s ohledem
na potencialni rizika vzajemného ruSeni, ktera predstavuje rozumné
predvidatelna pfitomnost pfistroje béhem specifickych diagnostickych
vySetieni, hodnoceni, terapeutické 1€Cby nebo pouziti.

IRm neni uréen pro pouZiti v blizkosti soustav MRI.

IRm je wuréen pro pouZiti v elektromagnetickem prostredi
specifikovaném nize. Zakaznik nebo uzivatel IRm musi zajistit, aby byl
v takovém prostredi pouZzivan.
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Dodrzovani Elektromagnetické

Emisni test predpist prostredi - pokyny

Radiofrekvencni Skupina 1 Soustava Imaging Ring
vysilani vyuziva radiofrekvencni
CISPR 11 energii pouze pro svou
vnitini  funkci. Proto jsou
jeho radiofrekvencni emise
velmi nizké a je
nepravdépodobné, Ze by
pusobily jakoukoli
interferenci S okolnim
elektronickym zafizenim.

Radiofrekvencni Tfida A Diky emisnim vlastnostem
vysilani je toto zafizeni vhodné pro
CISPR 11 pouziti v  prdmyslovych
oblastech a nemocnicich
(CISPR 11 tfida A). Pri
pouziti v obytném prostfedi
Kolisani napéti/emise | Splfiuje (pro  které je  obvykle
blikani vyzadovana tfida B podle
IEC 61000-3-3 CISPR 11) nemusi toto
zarizeni  radiofrekvencnim
komunikaénim sluzbam
poskytovat dostatecnou
ochranu. UzZivatel mozna
bude muset pfijmout
opatreni ke zmirnéni
dopadu, napfiklad premistit
nebo zmeénit orientaci
zarizeni.

Harmonické emise Splhauje
IEC 61000-3-2

Tabulka 22: Elektromagnetické emise

IRm je uréen pro pouziti v elektromagnetickéem prostredi
specifikovaném nize. Zakaznik nebo uZivatel IRm by mél zajistit, aby
byl v takovém prostredi pouZzivan.

Skrinovy port
. . Podminky Uroven Elektromagnetické
Testimunity testu shody s rostredi - pokyn
IEC 60601 | P pokyny
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Elektrostaticky Podlahy musi byt
vyboj +8 kV dfevéné, betonové nebo
(ESD) +8 kV Kontakt Rontakt z keramickych dlazdic.
IEC 61000-4-2 +2,4,8,15kV |, 15 KV Jsou-li podlahy pokryty
Vzduch V2 duch syntetickym materialem,
relativni vlhkost by méla
dosahovat alespon 30%.
Kritérium B
Vyzafované 10 V/im 10 V/im Kvalita elektrické sité by
radiofrekvenéni |80 MHz - 2,7 |80 MHz - |méla odpovidat
elektromagnetické| GHz 2,7 GHz |profesionalnimu
pole a blizkost 80% AM 1kHz prostfedi zdravotnického
pole z 385 MHz zarizeni.
radiofrgkvenénich (18Hz pulzni |27 VIm Kritéria A
komunikacnich | modulace)
zarizenim |IEC
450MHz
61000-4-3 (FM+/-5KHz
odchylkalkHz 28 \V/m
sine nebo
18Hz pulzni
modulace)
710MHz
@217Hz pp) |2 VM
745MHz
@17Hz PM) |2 V/M
780MHz
217Hz pv) |2 VM
810MHz
(18Hz PNy |28 VM
870MHz
(18Hz PM) |28 V/m
930MHz
(18Hzpm) |28 VM
1720MHz
(217Hz M) |28 VM
1845MHz
(217Hz Py |28 VM
1970MHz
(217Hz M) |28 VM
2450MHz
(217Hz M) |28 VM
5240MHz
@17Hz pM) |2 VM
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5500MHz
@217Hz Pv) |2 VM
5785MHz
@17Hz vy |2 VM

Tabulka 23: Elektromagneticka imunita (port krytu)

IRm je

uréen

pro  pouZiti

v  elektromagnetickem  prostredi
specifikovaném nize. Zakaznik nebo uzivatel IRm by mél zajistit, aby
byl v takovém prostredi pouZivan.

Port vstupu A.C. proudu

Uroven |Elektromagnetic
Test imunity [Podminky testu shody s |ké prostiedi -
IEC 60601 |pokyny
Rychly Kvalita elektrické
elektricky sit¢ by méla
pfechod/vyboj | > KV odpovidat
e N . rofesionalnimu
IEC 6100044 |L00KHzZ Opakovaci (£ 2kv |0 oo
frekvence o
zdravotnického
zarizeni. Kritérium
B
Vykyvy +1kV, Kvalita elektrické
IEC 61000-4- |+ 0,5kV, £1 kV od diferencial |sit¢ by méla
5 vedeni k vedeni ni odpovidat
rezim profesionalnimu
+ 2 kV od vedeni k + 2 kV prostredi
uzemnéni SIP/SOP Spole¢ny |zdravotnického
rezim zarizeni. Kritérium
+05kV,+1kV,£2kV [£2kV B
vedeni k uzemnéni Spole¢ny
rezim
Indukované Kvalita elektrické
vodivé RF 3Vrms sit¢ by méla
z poli RF 150 kHz - 80 MHz také odpovidat
IEC 61000-4- |ISM a radioamatérska |3 Vrms profesionalnimu
6 pasma a) prostredi
80% AM 1kHz zdravotnického
zarizeni. Kritéria A
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Poklesy
napéti, kratka
preruseni a
kolisani
napéti na
vstupu
elektrického
napajeni

IEC 61000-4-
11

0% UT;
0°,45°,90°,135°,180°,22
5°, 270°,315°

0% UT;
OO

0% UT;
70%

0% UT;
0%

0,5 cyklu

1Cycle

25/30
cykld
(50/60 Hz)

250/300
cyklu
(50/60Hz)
(5s)

Kvalita elektrické
sit¢ by méla
odpovidat
profesionalnimu
prostfedi
zdravotnického
zarizeni.

Pokud uzivatel
IRS vyZzaduje
nepfretrzity provoz
béhem preruseni
dodavky elektrické
energie,
doporucuje se,
aby byl IRS
napajen z
neprerusitelného
zdroje  napajeni
nebo z baterie.

Kriteria A (max.
sitové napéti)
Kritéeria B (min.
sitové napéti)

Kriteria A (max.
sitové napéti)
Kritéria B (min.
sitové napéti)

Kritéria A (max.
sitové napéti)
Kritéria B (min.
sitové napéti)

Kritérium B (max.
sitové napéti)
Kritéria B (min.
sitové napéti)

Komentar:

Pasma ISM (prumyslova, védecka a lékarska) mezi 0,15 MHz a 80 MHz
jsou 6,765 MHz az 6,795 MHz; 13,553 MHz az 13,567 MHz; 26,957
MHz az 27,283 MHz; a 40,66 MHz az 40,70 MHz. Radioamatérska
pasma mezi 0,15 MHz a 80 MHz jsou 1,8 MHz az 2,0 MHz, 3,5 MHz az
4,0 MHz, 5,3 MHz az 5,4 MHz, 7 MHz aZz 7,3 MHz, 10,1 MHz az 10,15
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MHz, 14 MHz az 14,2 MHz, 18,07 MHz az 18,17 MHz, 21,0 MHz az
21,4 MHz, 24,89 MHz az 24,99 MHz, 28,0 MHz az 29,7 MHz a 50,0
MHz az 54,0 MHz.

Tabulka 24: Elektromagneticka odolnost (vstupni napajeci port stfidavého proudu)

IRm je uréen pro pouzZiti v elektromagnetickém prostiedi
specifikovaném nize. Zékaznik nebo uzivatel IRm by mél zajistit, aby
byl v takovém prostredi pouZivan.

Port vstupni/vystupni ¢asti signalu

Test imunity Podminky Uroven shody |Elektromagnetické
testu s IEC 60601 prostredi - pokyny
Elektrostaticky Podlahy musi byt
vyboj dfevéné, betonové
(ESD) nebo z keramickych
IEC 61000-4-2 dlazdic. Jsou-li
fg Z\gi%nli%kt +8 kV Kontakt |podlahy pokryty
o + 15 kV Vzduch |syntetickym
Vzduch ., L
materialem, relativni
vlhkost by méla
dosahovat  alespon
30%.
Kritérium B
Rychlé Kvalita elektrické sité
elektrické +1kV by méla odpovidat
pfechodové |[100kHz + 1KV profesionalnimu
jevylvyboje Opakovaci - prostredi
IEC 610004-4 |frekvence zdravotnického
(a) zarizeni. Kritérium B
Vykyvy +2 kV vedeni k |£2kV , b&zné |N/A
IEC 61000-4-5| uzemnéni zemi |rezim
(b)
Vedené 3Vrms Kvalita elektrické sité
radiofrekvence| 150 kHz - 80 by méla odpovidat
indukované MHz také ISM a 3Vrms profesionalnimu
RF poli IEC radioamatérska prostredi
61000-4-6 (a) |pasma a) zdravotnického
80% AM 1kHz zafizeni. Kritéria A

Komentar: Vystupni port stejnosmérného proudu se povazuje za
signalni port bez pfimého pfipojeni k vystupnim kabelum.

Pasma ISM (prumyslova, védecka a lékarska) mezi 0,15 MHz a 80 MHz
jsou 6,765 MHz az 6,795 MHz; 13,553 MHz az 13,567 MHz; 26,957
MHz az 27,283 MHz; a 40,66 MHz az 40,70 MHz. Radioamatérska
pasma mezi 0,15 MHz a 80 MHz jsou 1,8 MHz az 2,0 MHz, 3,5 MHz az
4,0 MHz, 5,3 MHz az 5,4 MHz, 7 MHz az 7,3 MHz, 10,1 MHz az 10,15

ImagingRing m Uzivatelska pfiru¢ka — CS v 9.2 IRm / Loop-X 2021-09-23
© medPhoton GmbH. VSechna prava vyhrazena. 253



IMAGINGRING M

UZIVATELSKA PRIRUCKA

MHz, 14 MHz az 14,2 MHz, 18,07 MHz az 18,17 MHz, 21,0 MHz az
21,4 MHz, 24,89 MHz az 24,99 MHz, 28,0 MHz az 29,7 MHz a 50,0
MHz az 54,0 MHz.
Tabulka 25: Elektromagneticka imunita (port vstupni/vystupni ¢asti signalu)
IRm je uréen pro pouzZiti v elektromagnetickém prostredi
specifikovaném nize. Zékaznik nebo uZivatel IRm by mél zajistit, aby
byl v takovém prostredi pouZivan.
Uroven
zkousky Dodrzovani C
Test imunity podle pFedpisi Elektromagnetické
normy X - prostredi - pokyny
uroven
IEC
60601
Prenosna a mobilni
radiofrekvencni
komunikaéni zafizeni by
neméla byt pouzivana v
blizkosti zadné Casti
soustavy Imaging Ring,
véetné kabell, nez je
doporucena odstupova
vzdalenost vypoctena podle
rovnice platné pro frekvenci
vysilace.
Doporuéena vzdalenost
odstupu
Vedena 3Vvrms [3Vrms d=1,2\P
radiofrekvence 150 kHz -
indukovana 80 MHz
radiofrekvencnimi |6Vrms
poli ISM a
IEC 61000-4-6 amatérska
radiova
pasma (c)
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Vysilana 10V/im |10 V/m d =1,2P 80 MHz - 800
radiofrekvenéni |80 MHz - MHz d = 2,3VP 800 MHz -
elektromagneticka| 2,7 2,7 GHz
pole a pole okoli |GHz Kde P je maximalni
bezdratovych jmenovity vystupni vykon
radiofrekvencnich vysilaCe ve wattech (W)
komunikaénich podle vyrobce vysilate a d
zarizeni je doporucena vzdalenost v
IEC 61000-4-3 metrech (m).
Intenzita pole pevné
instalovanych
radiofrekvenénich vysilacq,
stanovena

elektromagnetickym
prizkumem lokality (a) by
méla byt v kazdém
frekvenénim rozsahu nizsi
nez uroven shody. (b)
K ruSeni mlze dojit v

blizkosti zarizeni
oznacteného nasledujicim
symbolem:

((<i>>)

POZNAMKA 1: Pfi frekvencich 80 MHz a 800 MHz plati vy3si
frekvenéni rozsah.

POZNAMKA 2: Tyto pokyny nemusi platit pro véechny situace. Sifeni
elektromagnetického pole je ovlivnéno absorpci a odrazem od struktur,
pfedmétd a osob.

a)

Intenzitu pole z pevnych vysilacu, jako jsou zakladnové stanice pro
radiové (mobilni/bezdratové) telefony, pozemni mobilni radia,
radioamatérské vysilani, rozhlasové vysilani v pasmu AM a FM a
televizni vysilani, nelze teoreticky presné predpovédét. Pro posouzeni
elektromagnetického prostiedi zpusobeného pevnymi
radiofrekvencnimi vysilacCi je tfeba zvazit elektromagneticky prdzkum
lokality. Pokud naméfena intenzita pole v misté, kde se soustava
Imaging Ring pouziva, pfekracuje vySe uvedenou platnou uroven shody
s radiofrekvenénim vysilanim, mély by se vySe uvedené modely
sledovat, aby se ovéfil normalni provoz. Pokud je pozorovana
abnormalni ¢innost, mohou byt nutna dalSi opatfeni, napfiklad zména
orientace nebo premisténi vySe uvedenych modeld.
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b)

Ve frekvencnim rozsahu 150 kHz az 80 MHz by intenzita pole méla byt
mensi nez 3 V/m.

C)

Pasma ISM (primyslova, védecka a Iékafska) mezi 0,15 MHz a 80 MHz
jsou 6,765 MHz az 6,795 MHz; 13,553 MHz az 13,567 MHz; 26,957
MHz az 27,283 MHz; a 40,66 MHz az 40,70 MHz. Radioamatérska
pasma mezi 0,15 MHz a 80 MHz jsou 1,8 MHz az 2,0 MHz, 3,5 MHz az
4,0 MHz, 5,3 MHz az 5,4 MHz, 7 MHz az 7,3 MHz, 10,1 MHz az 10,15
MHz, 14 MHz az 14,2 MHz, 18,07 MHz az 18,17 MHz, 21,0 MHz az
21,4 MHz, 24,89 MHz az 24,99 MHz, 28,0 MHz az 29,7 MHz a 50,0
MHz az 54,0 MHz.

Tabulka 26: Elektromagneticka imunita (vedené/vysilané radiové viny)

IRm je urcen pro pouZiti v elektromagnetickém prostfedi, ve kteréem se
kontroluji vyzafované radiové ruchy. Zakaznik nebo uZivatel IRm muze
pomoci zabranit elektromagnetickéemu ruSeni tim, Zze bude dodrzovat
minimalni vzdalenost mezi pfenosnymi a mobilnimi radiofrekvencnimi
komunikacnimi zafizenimi (vysilaci) a zarizenim ImagingRing m,jak je

doporu¢eno  nize, podle  maximalniho  vystupniho  vykonu
komunikacniho zafizeni.
Maximalni | Odstupova vzdalenost podle frekvence vysilaCe m
jmenovity
VYStUpnl' 150 kHz az 80 MHz |80 MHz az 800 MHz |800 MHz az
vykon 2,5 GHz
vysilace W

d=1,2P d=1,2P d=2,3VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

U vysila€d s maximalnim vystupnim vykonem, ktery neni uveden vySe,
Ize doporuc€enou vzdalenost d v metrech (m) ur€it pomoci rovnice
platné pro frekvenci vysilace, kde P je maximalni jmenovity vystupni
vykon vysilace ve wattech (W) podle vyrobce vysilace.

POZNAMKA 1: Pfi 80 MHz a 800 MHz plati odstupova vzdalenost pro
vySSi frekvencni rozsah

POZNAMKA 2: Tyto pokyny nemusi platit pro v8echny situace. Sifeni
elektromagnetického pole je ovlivnéno absorpci a odrazem od struktur,
predmétd a osob.

Tabulka 27: Doporucené odstupové vzdalenosti
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IRm byl testovan podle normy IEC 60601-1-2 na odolnost vuci
elektromagnetickému ruseni.

Pfi testech byl jako zakladni vykon, ktery byl hodnocen pfi testovani
odolnosti, stanoven nésledujici vykon IRm:

Z&Kladni nezbytny vykon

Reprodukovatelnost vystupu (2D a 3D zobrazovani) - vystup (kvalita
obrazu) musi byt reprodukovatelné vhodny pro dalSi zpracovani.
Komunikace se systémy tfetich stran bez chyb a ztrat (napf. pfenos
dat DICOM se zachovanim integrity dat).

Zakladni vlastnosti podle zvlastni normy IEC 60601-2-43

201.4.101 Spréava obnovy

201.4.102 Dokumentace o davce zareni

Zakladni vlastnosti podle zvlastni normy IEC 60601-2-54
203.6.4.3.104 | Presnost faktor( zatizeni

203.6.3.2 Reprodukovatelnost radia¢niho vystupu
203.6.5 Automaticky Fidici systém
203.6.7 Vykon zobrazovani

Tabulka 28: Zakladni vykon hodnoceny pfi testovani odolnosti

Odolnost  vi¢&i  elektromagnetickému ruSeni je zachovana za
pfredpokladu, Ze jsou nalezité dodrZzovana opatfeni a predpoklady
uvedené v této Casti.

Nedodrzeni uvedenych opatieni a pozadavka tykajicich se
elektromagnetické kompatibility (EMC) mlize mit za nasledek ztratu

A 47 Nhebo zhorSeni zakladnich vlastnosti tohoto zafizeni. V takovém
pripadé by toto zarizeni jiz spolehlivé neplnilo funkce odpovidajici
zamyslenému pouziti.
Je treba se vyvarovat pouzivani tohoto zarizeni v sousedstvi jinych
zarizeni nebo v jedné rfadé s nimi, protoze by to mohlo vést k

A48 nespravnému provozu. Pokud je takové pouziti nezbytné, je tieba
toto zarizeni a ostatni zarizeni pozorovat, aby se ovérilo, ze funguiji
normalné.

A Uzivani jiného prisluSenstvi, méni¢u a kabel(, nez bylo specifikovano

49 ¢i dodano vyrobcem tohoto pristroje, miize vést ke zvySeni

elektromagnetickych emisi nebo snizeni elektromagnetické imunity a
v dasledku toho k nespravnému provozu.

Prenosné radiové komunikacni zarizeni (véetné perifernich zafrizeni,
50 jako jsou anténni kabely a externi antény) by se nemélo pouzivat
blize nez 30 cm (12 palctl) od jakékoli ¢asti zarizeni zdravotnického
elektrického vybaveni [ME Equipment] nebo zdravotnického
elektrického systému [ME System], vcetné kabelli uréenych
vyrobcem. Jinak by mohlo dojit ke zhorseni vykonu tohoto zafrizeni.
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A,

Toto zafizeni bylo testovano pro pouziti spole€né s
vysokofrekvenénimi chirurgickym zafizenimi. Bezpeény provoz
zafizeni je zaru€en pouze v pfipadé, ze je vysokofrekvenéni
chirurgické zafizeni pouzivano v pohotovostnim rezimu.

13 Specifikace soustavy

13.1

Pozadavky na provoz, skladovani a prepravu

Bezpeéné pouzivani soustavy vyZzaduje, aby uZivatel dodrzoval
nasledujici pozadavky na provoz, skladovani a pfepravu.

Provozni pozadavky Hodnota

Relativni vihkost 30 az 70 % (bez kondenzace)
Pokojova teplota 15az32°C

Pozadavky na skladovani Hodnota

Relativni vihkost 10 az 95 % (bez kondenzace)
Teplota -10 a2z 50°C

Pozadavky na prepravu Hodnota

Relativni vihkost 10 az 95 % (bez kondenzace)
Teplota -10 az 50°C
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13.2 Parametry soustavy

medPhoton

Specification Sheet

Device ImagingRing m
Mounting medPhoton robotic platform
v Flexibility

v Ultra-large gantry bore (121 cm) for extra-
large field-of-view (FOV)
v IORT, Brachytherapy, IGRT (particle),
interventional radiology, surgical

v Battery powered maneuverability

Key Benefits
v Wireless remote control

v Robotic movements

v Non-isocentric imaging and collimation

v Movable lasers to define scan range and for
incision planning
EN ISO 13485, EN ISO 14971, EN 62304, EN
62366, IEC 60601-1, IEC 60601-1-2, IEC
Applied standards 60601-1-3, IEC 60601-1-6, IEC 60601-2-28,
IEC 60601-2-43, IEC 60601-2-54, EN
1041:2008, EN I1SO 15223-1:2016, ANSI/AAMI
ES60601-1, CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1

Imaging Capabilities
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Customizable Protocols v
Isocentric Imaging v
Non-Isocentric Imaging v

Adaptive Protocols v

2D (planar) Radioscopy (immediate imaging)
- live (last image hold)
- record (save film sequence)
2D (planar)|Radiography (projection)
- single (iso. 25.4cm)
- double stitched (iso. max. 52.1cm —
0 cm overlap)
- triple stitched

2D Topogram (scout view - optional)
X-ray Techniques and Protocols - single slit

) ) - longitudinal extension (reduced travel)
Note: Not all protocols may be available in

standard configuration for Loop-X and IRm. - lateral extension (double slit stitched)
Some protocols may be subject to a license 3D (volumetric scan) small field of view (SFOV

option_ iso. 25.1cm)
- short scan short-scan (180° +
divergency)
- full scan full-scan (360°)
- tomosynthesis (limited angle)
3D (volumetric scan) large field of view (LFOV
iso. max. 49.1cm at 0 cm overlap radius)
- dual short-scan (2 x 180° + div.,
circular)
- full offset scan (360° circular)

2D Imaging
2D Single Images v
2D FOV (in Isocentre) [cm] 25.4 x 25.4
2D Extended FOV (in isocentre) [cm] 25.4 x ca. 48 - 65** stitched (optional)
Scout View (Topogram) v (optional)
2D Fluoroscopy (Radioscopy) v (optional)
Last Image Hold v
Fluoro Frame Integration v (programmable averaging time)
Snapshot Mode (immediate imaging) v
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Cine Mode (recording of frames) v
2D Scatter Correction v
3D Imaging

CBCT v

Full Scan (360°) v

Short Scan (180° + field divergency) v

Dual Short Scan (2x180°) v (optional)

LFOV dual short scan:

CBCT Acquisition Time min 45 s exposure time + 12 s switch

SFOV: min. 11.6 s, typical 22 — 40 s (spine)
LFOV dual short scan:
low resolution min 18 s,
medium resolution min 28 s

Reconstruction times SFOV:

low resolution min 17 s,
(inline, typical, after exposure is finished, excl. medium resolution min 28 s
iterative / MAR and DICOM export) limFOV:

low resolution min 14 s,
medium resolution min 19 s,
high resolution min 35 s

Metal Artefact Reduction (MAR) v (optional)
Depends on non-isocentric offset from gantry
center.
3D Field of View [cm] All variable sizes of non-circular (elliptic) trans-

axial FOVs are individually adjustable per
patient scan:

ULFOV (ultra-large field of view) [cm3] * 80 x 80 x 25.1 cm3 (*optional)
LFOV (large field of view) [cm?3] max. 49.1 x 49.1 x 25.4 cm3 (0 cm overlap)
SFOV (small field of view) [cm?3] 25.1 x 25.1 x 25.4 cm3
spine FOV (spine field of view) [cm?3] 12 x 12 x 20 cm?3
limFOV (limited field of view) [cm?3] 12x12x12cm?3
miniFOV (mini field of view) [cm] 6X6x6cm?
USFOV (ultra-small field of view) [cm] 3x3x3cmd
3D Limited Field of View (Dynamic Collimation) v

Image Characteristics
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Pixel pitch

Matrix

Voxel aspect ratios

Voxel Size

Line pair resolution

Low Contrast Detectability

HU Uniformity (SFOV CBCT phantom
conditions)

Geometrical Accuracy

Mechanical Flex Correction

Source Axis Distance (SAD) [cm]
Detector Axis Distance (DAD) [cm]

Source Detector Distance (SDD) [cm]

150 um (binned to larger pixels for specific
protocols)

Configurable, user selectable resolution
Maximum volume supported by GPU memory:
1024x1024x512x2 Byte = 1 GB
Ultra-Low (1813 Voxels = 11 MB)
Low (2568 Voxels = 32 MB)
Medium (3623 Voxels = 90 MB)

High (5123 Voxels = 256 MB)
Ultra-High (7243 Voxels = 724 MB)
(for cubic volume, isotropic resolution)
customizable per image protocol and
anatomical region
range from 1:1:1 (isotropic spacing)
to 1:5:1 (longitudinal binning)
Dynamic Voxel size adapted to FOV dimension
isotropic spacing
(ultralow — medium — ultrahigh resolution):
ULFOV*3.02 - 1.51- 0.75 mm
LFOV 1.99 - 1.00 - 0. 50 mm
SFOV 1.40 - 0.70 - 0.35 mm
spine FOV 1.05 - 0.40 - 0.20 mm
limFOV 1.05 - 0.40 - 0.17 mm
miniFOV 1.05 - 0.40 - 0.15 mm
USFOV 1.05-0.40 - 0.15 mm
tested max. 21 LP/cm (Catphan)
ULFOV* 1.7 - 3.3 - 6.6 LP/cm
LFOV 2.5-5.0-10.0 LP/cm
SFOV 3.6-7.1-14.3 LP/cm
spine FOV 4.8 - 12.6 - 25.4* LP/cm
limFOV 4.8 - 12.6 — 30.2* LP/cm
miniFOV 4.8 - 12.6 - 33.3* LP/cm
USFOV 4.8 - 12.6 - 33.3* LP/cm
1.0 mm at 0.5%

(CTP 515, 5 mm long. binning)*

2% Catphan

iso. SFOV < 0.5 mm (95% confidence interval at
gantry 0°, inherent deflection compensated)
< 1 mm (with external tracking)
v 9+ 3 DOF
3 source translations (x, y, z)
3 detector translations (X, y, z)
3 detector rotations (rx, ty, I2)
2 source central axes tilts
1 collimator in-plane rotation*

Imaging Geometry
74.3
51.7

126.0 (opposing)
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Patient Entrance Reference Point

(Reference Air KERMA measurement point) Isocenter (due to non-isocentric capabilities)

X-Ray Generator

Inverter IMD HF1 GMX-350/S2
Monobloc HF1 R/23 ORB
Power Rating [kW@100 kVp] max. 15 kW (typical < 2 kW)
Energy Range [kV] 40 - 120
Continuous Mode v (2D and 3D)

v Pulse length typical 10 ms, range 2 — 35 ms
Pulsed Mode @ 12 Hz

(2D and 3D)
Dual Energy (DE) v'* Single source DE pulse-to-pulse (@ 12 Hz)
Current range (continuos) [mA] 0.2-8
Small Focal Spot: 5 — 30 mA
Current Range (pulsed) [mA] Large Focal Spot: 40 — 80 mA (clinically used
range, X-ray tube is capable of 150 mA)

v
(by velocity modulation)
Monotank filled with dielectric oil - fan assisted

Dose Modulation During Acquisition

Cooling System / Features cooling control (no turbulent airflow in the
surgical environment)
Pulse Length [ms] 2-35

after 5 min (warning buzzer), max. 10 min in

Exposure Time in Fluoroscopic Mode S
one exposure (regulatory limit)

X-ray Tube Anode

Anode Type IAE RTM 780H 0.3/0.6

Small focus: 6kW Large focus: 25 kW max

Maximum Output [kW] (typical < 2 kW)

Heat Capacity Anode [kJ] 225
Heat Capacity System [kJ] X-ray: 610; Total (incl. electronic): 910
Cooling Anode [W] 750
Cooling System [W] 75
0.3/ 0.6 mm depending on preset (both focal
Focal Spot Size [mm)] spots available in radiographic and fluoroscopic
imaging)
X-ray Primary Aperture [degrees] 55 (asymmetrical)
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Anode Angle
Tube power rating (kW@100 kVp)

Frequency [Hz]

Dynamic Collimation

Fixed Filtration

Additional Filtration

Bow-Tie Filter

Detector Type
Scintillator

Panel Size [cm?|

Flat Panel Resolution

10° (the effective emission angle may be larger
due to the mounting angle of the X-ray housing)
max. 5.2 kW (Small focus), 22 kW (Large focus)
(typical < 2 kW)
0 — 30 (depending on chosen detector setting,
typical 12/15/30)

Collimator

v Asymmetric, 4 independent jaws

4.4 mm Al eq. @75 kVp
(inherent filtration + 0.1 mm Cu sheet always in
beam path)
v
Filter Wheel and Filter Carriage Inserts
(motorized)

Variable filter wheel positions for:
- 0.5 mm Cu (13.0 mm Al eq. @75 kVp)
-1.5mm Al
- no additional filtration (air)
-0.2 mm Cu (5.2 mm Al eq. @75 kVp)

Variable filter carriage position for:

- no additional filtration (air)
-1.5mm Cu (31.3 mm Al eq. @75 kVp)
v (optional)

1 motorized bow-tie filter with 0.3 - 3 mm Cu
optimized for pelvis configuration

Detector System
Varex XRD 4343 RF
CsI(TI)

43.2 x43.2

max. 2880 x 2880 px @150 um
1440 x 1440 px fast binning mode
960 x 960 px ultra fast binning mode

Internal Data Transmission Glass Fibre
Motion

Wireless System Paositioning v

Wireless Region-of-Interest (ROI) Definition v

Patient Positioning System (PPS) Compatibility

Table Top Indexing

Gantry Clearance [cm]

any (radiotransparent)
any

121 (ring bore size), 101.2 (detector)
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Gantry Width [cm]
Travel Range Source

Travel Range Detector

Max. Rotational Speed
(source, detector)
Longitudinal Motion Range
Gantry Tilt and Rotation
Vertical Travel [cm]

Battery uptime [min]

Remote Control Panel Battery uptime [min]

28.5
683,3° (1.90 turns)

688,5° (1.91 turns)

16°/s, 7°/s typical
fastest isocentric short scan 11.6 s

Unlimited

+ tilt +90° / -90° (£30° for 360° CBCT, +60° for
short scan CBCT, source below), N x 360° free
yaw rotation

ca. 200 **

~ 30 (depends on the motion type and
temperature, 48 V)
~ 40 without motion (24 V)

~ 60 without docking / charging

Guidance

Source-sided Trans-axial Lasers (Class 1)

Source-sided Motorized Sagittal Lasers
(Class 1)

Detector-sided Adaptive Lasers (Class 1)
Laser Crosshair Mode Pointer Planning

Laser Field-size Mode FOV Planning

Two Cameras inside gantry (prepared for
stereoscopic computer vision applications**)

Two Cameras inside detector arm (prepared for
stereoscopic computer vision applications**)

Interface to External Tracking

Ports

Interfaces

Network

v (optional)
v (optional)
v (optional)
v (optional)
v (optional)
v (optional)
v (optional)

v (on request: optional navigation system)

Ethernet — For navigation (length 5 m)
Ethernet — For hospital network (length 10 m)
Ethernet — For WiFi extension (length 10 m)
Power Supply (length 4m)
ProtectiveEarth (length 8m)

2 x multifunctional interfaces
(to connect CC2 / Footswitch / Room doors /
Radiation warning lamp)

IEEE 802.3ab 1000BASE-T (internal)
IEEE 802.11ac WiFi-5 1300 Mbps (HMI)
IEEE 802.11n WiFi-4 450 Mbps (PACS)

Power
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230 V +/- 10%, 50-60 Hz, 2 kVA (4 kVA Peak)
Main fuse 13 A or 10 A (configurable)

120 V +/- 10%, 50-60 Hz, 2 kVA (4 kVA Peak)

Input Voltage Main fuse 25 A or 20 A (configurable)

Line Impedance
<2Q@230V/<043Q@ 120V

Integrated Uninterruptable Power Supply only for motion (up to 40 min without mains)

v (optional, external 6000 W power capacity,
External Uninterruptable Power Supply 208/220/230/240 VAC output, 40 — 70 Hz,
16 x 12 V/ 7 Ah batteries) *

Protection class class 1

Built-in Computer
Intel® Xeon® Processor E3-1275 v5 (8M

Processor Cache, 4.0 GHz) or equivalent in performance
Memory 32 GB DDR4-2133 MHz

NVIDIA® Quadro RTX 5000 or equivalent in
Graphics reconstruction performance

(16 GB GPU RAM)

4 TB SSD 2 ca. 2000 3D scans (medium
resolution incl. projection data) or 37000 CBCT
volumes medium resolution
+256 GB internal SSD

Builtin Storage

Physical Specifications

520 kg (1146 Ibs) fully equipped with all options,

Total Weight excl. accessories and disconnected remote
control panel

Remote Control Panel Weight 2.6 kg (5.7 Ibs)

Gantry Weight w/o Carrying Structure 203 kg (447.54 Ibs)

Transformer Weight 21.5 kg (47.4 Ibs)

< 245 Nfcm? (51169.3 Ibf/sgft) in balanced

Surface Load (under Wheels) parking position

Wheels (Diameter, Width, Hardness) 4 x 125 mm, 40 mm, 75°A
min. 1.59 m2 (17.11 sqft)
Minimum Space Requirement (Footprint) 2.6 m2 (22.99 sqft) in parking position with

margin required due to moving components
Floor Pressure (weight / space required in

parking position with additional space required 193.46 kg/m? (39.62 Ibs/sqft)
for moving components)
Dimensions (Width x Length x Height) [cm] 182 x 87 x 189

Environmental Conditions
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Temperature (Operation)
Temperature (Storage)
Temperature (Transport)
Relative Humidity (Operation)
Relative Humidity (Storage)

Relative Humidity (Transport)

Peak Heat Output

15°C - 32°C

-10°C - 50°C

-10°C - 50°C
30% — 70% (no condensation)
10% — 95% (no condensation)

10% — 95% (no condensation)

250 W Standby
1600 W during CBCT acquisition

Accessoires

Remote Control - wireless control, handheld
with joysticks to control the motion of system
and buttons to start/stop pre-planned motion
and irradiation, with tablet Microsoft Surface
Pro 7 touch screen

Interfaces on Remote Control Panel

Remote Control Panel Charging Station

Wireless Footswitch

External Workstation — desktop PC with
monitor, keyboard and mouse, storage, CPU
and GPU graphics card performance sufficient
for image acquisition, reconstruction and
visualization tasks. PC can be used in a
radiation-protected area as a viewing console
for images.

Wired Control Console - wired control console
with buttons to start / stop motion and
exposures, including a wired safe emergency
stop button - to be used in radiation protection
areas in connection with the desktop PC
Cylinder Phantom for Flexmap Calibration - to
be used by service engineers or physicists in
system calibration or QA

Catphan Phantom for Volumetric CBCT QA

Drapes (disposables) — sterile packed draping
material can be provided to drape gantry,
source and detector arm

Mobile small cart to support the wireless
Remote Control Panel with charging function

v
Microsoft Surface Pro 7+
Display: 12,3“at 2736 x 1824 px (267 PPI)
10-Point-Multi-Touch
Intel® Core™ i5-1135G7 Quad-Core Processor
16 GB LPDDR4x RAM
256 GB SSD
v
1 x USB-C (+ additional Hub to connect monitor
and input devices)

v (optional)

v (optional)
(up to 10 m with a direct line of sight)

v (optional)
(requires IRm online and connected)

v (optional)

v (optional)

v (optional)

v (optional)
including SW draping guidance

v * (optional)

ImagingRing m Uzivatelska pfiru¢ka — CS v 9.2
© medPhoton GmbH. VSechna prava vyhrazena.

IRm / Loop-X

2021-09-23
267



IMAGINGRING M

UZIVATELSKA PRIRUCKA

(with mounted power supply and mains cable)

Monitor cart for Remote Control with charging
function, including 27" touch screen monitor
(RK4 ,,Betrachtungsmonitor“) and control
function with separate computer client, holder
for mouse and keyboard, with power supply.
Diagnostic monitor for RK 2/3
(,,Befundungsmonitor* DIN 6868-157)
optionally available * (no touch screen
functionality). Holder for mouse and keyboard

v (optional)
charging function UPS optional
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13.3
13.3.1

Presnost a spravnost hodnot

Soustava rentgenového zareni a detektor
V nasledujici tabulce je uvedena pfesnost a spravnost zobrazovanych
hodnot uzivatelského rozhrani ImagingRing a pfislusné rozsahy s
ohledem na soustavu rentgenového zareni a detektor.

Zobrazeni nazvu | Jednotk | Pfesnos | Spravnos | Minimu | Maximu
parametru a t t m m
Sitka FOV cm 0,1 0,1 NA NA
Délka FOV cm 0,1 0,1 NA NA
Vyska FOV cm 0,1 0,1 NA NA
Energie kV 1 10% 40 150
Snimkovéa Hz 0,001 0,001 0,1 85
frekvence detektoru

Stfed zobrazovani cm 0,1 0,1 NA NA
bocni/podélny/svisl

y

Pocet snimkl - 1 1 1 9999
Jmenovita délkaj ms 1 Viz 0 2 107
impulzu

Jmenovity proud| mA 0,01 Viz 0 0,2 100
trubice

Jmenovité  napéti kV 1 Viz 0 40 150
trubice

Délka impulzu ms 0,01 0,1 2 107
zpétné vazby

Zpétna vazba mA 0,01 0,1 0,2 100
proudu rentgenky

Zpétnovazebni kV 0,01 0,1 40 150
napéti rentgenky

Uhel pohledu ° 0,1 0,1 -360 360
Intenzita pixell 1 0,00001 | 0,0001 0 NA
(pfenos)

Poloha pixelu u/v cm 0,01 0,01 NA NA
Casové razitko| ms 1 1 1 2764
(pFevedeno na

datum/Cas)

Rychlost davkovani |/mGy/min| 0,1 <35% 0,1 100
Déavka uGy 0,1 <35% 0 NA
Produkt plochy| Gy cmz? 0,1 <35% 0 NA
davky

Doba ozarovani S 1 0,1 0 NA
(radioskopie)

Tabulka 29: Seznam zobrazenych hodnot parametrii IRm a odpovidajici pfesnost a spravnost
(a pFislusné jmenovité rozsahy v servisnim rezimu, pokud je Ize zadat, jinak NA).
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13.3.2 Konfigurace os

Nasledujici tabulka vysvétluje parametry osy, které jsou k dispozici bud’ na zakladé konfigurace, nebo na zakladé
vypoctu. Nékteré z parametri mohou byt konfigurovany také v zavislosti na rezimu.

Parametr Symbol Popis Konfigurace / vypocet

Stitek - Oznadeni osy, které se | mPc.ini
zobrazuje v  grafickém | section: ImRiSSDriver-Positions
uZivatelském rozhrani. column: AxisLabel

Jednotka - Jednotka pfisludné osy | mPc.ini
(cm nebo °) section: ImMRiSSDriver-Positions

column: AxisLabel
Viditelnost - Tento parametr ukazuje, | Device.ini/Device<mode>.ini

zda je pfislusna osa | section: Joints
viditelnA v grafickém | key: Joint<Joint#>.Visible
uzivatelském rozhrani.

Dosazena - Tato hodnota slouzi ke | Device.ini/Device<mode>.ini
tolerance kontrole, zda soustava | section: Joints
polohy doséhla pozadované | key: Joint<Joint#>.Tolerance

polohy. V mPc se Cervené
pruhy vedle os zméni na
zelené, pokud bylo polohy

dosazeno.
Presnost - Pocet Cislic, které se | Vychozi hodnota:
zobrazeni zobrazuji za desetinnou | mPc.ini
Carkou. section: ImMRiSSDriver-Positions
column: DisplayTolerance
Prepsano:
Device.ini/Device<mode>.ini
section: Joints
key: Joint<Joint#>.DisplayPrecision
Domovska - Tento parametr urCuje | Device.ini/Device<mode>.ini
pozice vychozi polohu pfislusnych | section: Joints

0s. Pozndmka: Jmenovita | key: Joint<Joint#>.
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vychozi poloha pfislusné
osy se muze IliSit v
zavislosti na pouzité LUT.

PhysicalHome<Angle/Position>_<deg/cm>

Min. fyzicky
limit

Tento parametr definuje
min. limit pfislusnych os,
pohyby za timto limitem
nejsou mozné. Poznamka:
Jmenovity limit pfislusné
osy se muze IliSit v
zavislosti na pouzité
vyhledavaci tabulky (LUT
[look-up-table].

Device.ini/Device<mode>.ini

section: Joints

key: Joint<Joint#>.
PhysicalMin<Angle/Position>_<deg/cm>

Maximalni
fyzicky limit

Tento parametr definuje
maximalni limit pfisluSnych
0s, pohyby za timto
limitem nejsou mozné.
Poznamka: Jmenovity limit
pfislusné osy se muze liSit
v zAavislosti na pouzité
vyhledavaci tabulky (LUT
[look-up-table].

Device.ini/Device<mode>.ini

section: Joints

key: Joint<Joint#>.
PhysicalMax<Angle/Position>_<deg/cm>

Virtualni osa

Tento parametr udava, zda
je pfislusna osa fyzicka
nebo virtualni (hodnota osy
je uréena jednou nebo vice
fyzickymi osami). Napf.
osa ,Uhel pohledu*
vypocitana pomoci polohy
zdroje a detektoru.

Device.ini/Device<mode>.ini
section: Joints
key: Joint<Joint#>.Virtual

Prah
aktualizace

SW aktualizuje hodnotu
polohy pouze v pfipadg, ze
se hodnota zménila vice,
nez je nastaveny ,prah
aktualizace®.

mPc.ini
section: ImMRiSSDriver-Positions
column: DecimalTolerance
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Minimalni - soustava neprovede | Device.ini/Device<mode>.ini
pojezdova pohyb, pokud je | section: Joints
vzdalenost poZadovany pohyb mensi | key: Joint<Joint#>.MinimumTravelDistance_<unit>
nez minimaini draha
pohybu.  Zamérem je
zabranit pohyblim v ramci
hystereze osy.
Faktor froost Tento faktor se pouziva ke | Device.ini/Device<mode>.ini
zrychleni zvySeni maximalni | section: Joints
rychlosti pfi pfedem | key: Joint<Joint#>.BoostFactor
naplanovanych pohybech
a pomalém posuvu (viz:
rezim zrychleni v sekci
pohybu)
Maximalni Amax Jednd se o0 maximalni | Device.ini/Device<mode>.ini
zrychleni povolenou akceleraci section: Joints
key: Joint<Joint#>.MaxAcceleration_<unit> per s sqg
Maximalni Vmax prepl Maximalni povolend | Device.ini/Device<mode>.ini
planovana rychlost pro pfedem | section: Joints
rychlost naplanovany pohyb key: Joint<Joint#>.MaxSpeed_<unit>_per_s
Max Smax prepl Maximalni brzdna draha Seor _ Vmaxprepl®
vzdalenost e pfi jizdé maximalni VYPOCItano: Smax prept = 2%Amax
pro rychlosti.
zastaveni
max.
pfedem
planovana
rychlost
Doba ] tmax prepl I\/Ivgximé}IInI vdoba zas;av’en[ VYpO&Itano: tmax prept = Ymax prepl
zastaveni pfi jizdé maximalni Amax
max. rychlosti.
pfedem
planovana
rychlost
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Zvyéené Vboost max prepl Zvyéené maximalni Vypoél'téno: Vboost maxprepl = Vmaxprepl * fboost
maximalni rychlost, kter4 je povolena
planovana pro predem naplanovany
rychlost pohyb.
Vzdalenost | s max pr Maximalni vzdalenost pro . __ Vboost max prepl”
b boost maxprept. | Maximain e jifdé VYPOSItANO: Shoost maxprept =~ 5 g ot
zastaveni u zvy$enou maximalni
zrychlené rychlosti.
maximalni
pfedem
planované
rychlosti
Doba thoost max prepl ngiméllni doba zastaveni | vypogitano: thoost max prepl = Yboost maxprepl.
zastaveni, pfi jizdé zvysenou Amax
zvySena maximalni rychlosti.
maximalni
pfedem
planovana
rychlost
Maximalni Vmax jog Maximalni povolena | Device.ini/Device<mode>.ini
rychlost rychlost pro pomaly posuv | section: Joints
pomalého key: Joint<Joint#>.PeakSpeed_<unit>_per_s
posuvu
Vzdalenost Smax jog Maximalnli vzdvélenost pro VyPOGItANO: Spay iow = Umax jog”
pro zastaveni  pifi  pohybu 199 2xamqy
zastaveni maximalni rychlosti
pfi max. pomalého posuvu.
rychlosti
béhu
Doba tmax jog Maximalni doba zastaveni | vypogitano: tmax jog = Ymax jog
zastaveni pfi  pohybu  maximalni Amax
max. rychlosti pomalého
rychlosti posuvu.
pomalého
posuvu
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Zvysena Vhoost max jog | Maximalni povolena | VypoCitano: vpost max jog = Vmax jog * froost
maximalni rychlost pfi zrychleném

rychlost pomalém posuvu

pomalého

posuvu

Maximalni Shoost max jo Maximalni vzdalenost pro woe  _ Pboost max jog”
vzdalenost 10 zastaveni  pifi pohybu VYPOCItaNo: $hoost max jog = 2%Amax
pro zvySenou maximaini

zastaveni rychlosti pomalého

mayinalni posuvu.

rychlosti

pomaly

posuvu

Doba thoost max jog ngimélni doba zastaveni | Vypogitano: thoost max jog = Yboost max prepl.
zastaveni pfi pohybu se zvySenou Gmax
zvySena maximalni rychlosti

maximalni pomalého posuvu.

rychlost

pomalého

posuvu

Tabulka 30: Popis parametr(i osy

Oznaceni osy Popis

Source angle

Poloha ramene zdroje

Uhel mezi zdrojem a stfedem zobrazovani, tato osa se aktualizuje pfi zmé&né Ghlu zdroje nebo
stfedu zobrazovani (x,z). Pokud se zméni Uhel zobrazeni, aktualizuje se Uhel zdroje a

View angle detektoru. Nové polohy zdroje a detektoru se co nejvice pfibliZzi pfedchozim poloham.
Imaging X Souradnice X zobrazovaciho stfedu, viditelna pouze v cilovém widgetu

Imaging Z Soufadnice Z stfedu zobrazovani, viditelna pouze v cilovém widgetu

FOV width Sitka FOV, viditelna pouze v cilovém widgetu

FOV height Vyska FOV, viditelna pouze v cilovém widgetu

FOV length Délka FOV, viditelna pouze v cilovém widgetu

Detector angle Poloha ramene detektoru

Jaw x1 Poloha clony X1 definovand v izocentru
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Jaw x2 Poloha clony X2 definovana v izocentru
Jaw yl Poloha clony Y1 definovana v izocentru
Jaw y2 Poloha clony Y2 definovana v izocentru
Tiltleg L Naklon levé nohy

Tiltleg R Naklon pravé nohy

Laser long. Poloha ¢arového laseru podél podélné osy
Laser axial Poloha transaxialniho liniového laseru
Laser x1 lin. Linearni poloha laserového voziku X1-line
Laser x1 tilt Uhel sklonu laseru X1-line

Laser x2 lin. Linearni poloha laserového voziku X2-line
Laser x2 tilt Uhel sklonu laseru X2-line

Laser y1 lin. Linearni poloha laserového voziku Y1-line
Laser y1 tilt Uhel sklonu laseru Y1-line

Laser y2 lin. Linearni poloha laserového voziku Y2-line
Laser y2 tilt Uhel sklonu laseru Y2-line

Dir. rear L Uhel levého zadniho oto&ného kolegka
Dir. rear R Uhel pravého zadniho otoéného koleéka
Dir. front L Uhel natogeni levého otoéného kolecka
Dir. front R Uhel pravého predniho otoéného kole¢ka

Traction rear L

Aktualni poloha levého hnaciho kola

Traction rear R

Aktualni poloha pravého hnaciho kola

Filter carriage

Poloha nosniku filtrd

Filter wheel Poloha filtraéniho kotouce
System lat. Bocni poloha v soufadnicové soustavé mistnosti
System long. Podélna poloha v soufadnicové soustavé mistnosti

Traction Yaw

Orientace v souradnicové soustavé mistnosti

Tilt

Poloha naklonu gantry (primér ,Naklapéci noha L* a ,Naklapéci noha R)

Tabulka 31: Popis vSech dostupnych os

Viditelnost Dosazena tolerance polohy Presnost zobrazeni
Oznaceni osy Jean Klini
otka cky Fyzika | Sluzba | Klinicky | Fyzika | Sluzba | Klinicky Fyzika Sluzba
Z’drojovy Uhel ° 1 1 1 0.1 0.1 0.1 1 2 2
Uhel pohledu ° 1 1 1 NA NA NA 1 1 1
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Zobrazovani X Cm 1 1 1 NA NA NA 1 1 1
Zobrazovani Z Cm 1 1 1 NA NA NA 1 1 1
Sitka FOV Cm 1 1 1 NA NA NA 1 1 1
Vy8ka FOV Cm 1 1 1 NA NA NA 1 1 1
Délka FOV Cm 1 1 1 NA NA NA 1 1 1
Uhel detektoru ° 1 1 1 0.1 0.1 0.1 1 2 2
Clona x1 Cm 0 1 1 0.1 0.1 0.1 1 2 2
Clona x2 Cm 0 1 1 0.1 0.1 0.1 1 2 2
Clona y1 Cm 0 1 1 0.1 0.1 0.1 1 2 2
Clona y2 Cm 0 1 1 0.1 0.1 0.1 1 2 2
Naklapéci noha L ° 0 1 1 0.1 0.1 0.1 1 2 2
Naklapéci noha R ° 0 1 1 0.1 0.1 0.1 1 2 2
Laser podélny ° 0 1 1 0.01 0.01 0.01 1 2 2
Laser axialni ° 0 1 1 0.01 0.01 0.01 1 2 2
Laser x1 liniovy Cm 0 1 1 0.01 0.01 0.01 1 2 2
Laser x1 naklon ° 0 1 1 0.01 0.01 0.01 1 2 2
Laser x2 liniovy Cm 0 1 1 0.01 0.01 0.01 1 2 2
Laser x2 naklon ° 0 1 1 0.01 0.01 0.01 1 2 2
Laser y1 liniovy Cm 0 1 1 0.01 0.01 0.01 1 2 2
Laser y1 naklon ° 0 1 1 0.01 0.01 0.01 1 2 2
Laser y2 liniovy Cm 0 1 1 0.01 0.01 0.01 1 2 2
Laser y2 naklon ° 0 1 1 0.01 0.01 0.01 1 2 2
Smér. zadni L ° 0 1 1 1 1 1 0 2 2
Smér. zadni R ° 0 1 1 1 1 1 0 2 2
Smér. predni L ° 0 1 1 1 1 1 0 2 2
Smeér. pfedni R ° 0 1 1 1 1 1 0 2 2
Pohon. zadni L Cm 0 1 1 0.001 0.001 0.001 2 2 2
Pohon. zadni R Cm 0 1 1 0.001 0.001 0.001 2 2 2
Nosnik filtr Cm 0 1 1 0.1 0.1 0.1 2 2 2
Filtracni kotou¢ Deg 0 1 1 0.5 0.5 0.5 2 2 2
Soustava boc¢ni Cm 1 1 1 0.1 0.1 0.1 2 2 2
Soustava podél. Cm 1 1 1 0.1 0.1 0.1 2 2 2
Trakéni odchylka ° 1 1 1 0.1 0.1 0.1 2 2 2
Naklon ° 1 1 1 0.1 0.1 0.1 1 2 2

Tabulka 32: Viditelnost, dosazena tolerance polohy a pfesnost zobrazeni vSech dostupnych os
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Domovska pozice

Minimalni limit

Maximalni limit

LA LY K"”y'c" Fyzika | Sluzba | Klinicky | Fyzika | Sluzba | Klinicky Fyzika Sluzba
Zdrojovy Uhel 0 0 0 -43.56 -43.56 -43.56 639.75 639.75 639.75
Uhel pohledu NA NA NA NA NA NA NA NA NA
Zobrazovani X NA NA NA NA NA NA NA NA NA
Zobrazovani Z NA NA NA NA NA NA NA NA NA
Sitka FOV NA NA NA NA NA NA NA NA NA
Vysgka FOV NA NA NA NA NA NA NA NA NA
Délka FOV NA NA NA NA NA NA NA NA NA
Uhel detektoru 0 0 0 -136.29 -136.29 | -136.29 | 552.25 552.25 552.25
Clona x1 0 0 0 0.2 0.2 0.2 8.9 11.4 11.4
Clona x2 0 0 0 0.2 0.2 0.2 7.4 7.4 7.4
Clonayl 0 0 0 0.2 0.2 0.2 5.2 8.7 8.7
Clona y2 0 0 0 0.2 0.2 0.2 5.8 8.7 8.7
Naklapéci noha 0 0 0 -30 -100 -100 60 90 90
L
Naklapéci noha 0 0 0 -30 -100 -100 60 90 90
R
Laser podélny 5 5 5 1 1 1 74 74 74
Laser axialni 5 5 5 1 1 1 60 60 60
Laser x1 liniovy 1 1 1 0.2 0.2 0.2 28 28 28
Laser x1 naklon 0 0 0 -20 -20 -20 20 20 20
Laser x2 liniovy 1 1 1 0.2 0.2 0.2 28 28 28
Laser x2 naklon 0 0 0 -20 -20 -20 20 20 20
Laser y1 liniovy 6.5 6.5 6.5 6.5 6.5 6.5 49 49 49
Laser y1 naklon 0 0 0 -14.5 -14.5 -14.5 145 145 145
Laser y2 liniovy 6.5 6.5 6.5 6.5 6.5 6.5 49 49 49
Laser y2 naklon 0 0 0 -14.5 -14.5 -14.5 14.5 14.5 14.5
Smér. zadni L 0 0 0 -140 -140 -140 140 140 140
Smér. zadni R 0 0 0 -140 -140 -140 140 140 140
Smér. pfedni L 0 0 0 -190 -190 -190 190 190 190
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Smér. predni R 0 0 0 -190 -190 -190 190 190 190
Pohon. zadni L 0 0 0 -1E+06 -1E+06 | -1E+06 1E+06 1E+06 1E+06
Pohon. zadni R 0 0 0 -1E+06 -1E+06 | -1E+06 1E+06 1E+06 1E+06
Nosnik filtrti 0 0 0 0 0 0 10 10 10
Filtraéni kotou¢ 0 0 0 -10 -10 -10 730 730 730
Soustava boéni 0 0 0 -1E+06 -1E+06 | -1E+06 1E+06 1E+06 1E+06
Soustava podél. 0 0 0 -1E+06 -1E+06 | -1E+06 1E+06 1E+06 1E+06
Trakéni 0 0 0 -1E+06 -1E+06 | -1E+06 1E+06 1E+06 1E+06
odchylka

Néaklon 0 0 0 -30 -100 -100 60 90 90

Tabulka 33: Vychozi poloha, min. limit a max. limit pro vSechny dostupné osy

Virt Préh Min. Faktor zrychleni Maximalni zrychleni
AT G “na}' ak“éi“za \?;éifgr?c;/si Klinicky | Fyzika | Sluzba | Klinicky Fyzika Sluzba

Zdrojovy Uhel 0 0.001 0.1 1.44 1.44 1.44 40 40 40
Uhel pohledu 1 0.001 NA NA NA NA NA NA NA
Zobrazovani X 1 0.001 NA NA NA NA NA NA NA
Zobrazovani Z 1 0.001 NA NA NA NA NA NA NA
Sitka FOV 1 0.001 NA NA NA NA NA NA NA
Vyska FOV 1 0.001 NA NA NA NA NA NA NA
Délka FOV 1 0.001 NA NA NA NA NA NA NA
Uhel detektoru 0 0.001 0.1 1.44 1.44 1.44 40 40 40
Clona x1 0 0.001 0.01 1 1 1 10 10 10
Clona x2 0 0.001 0.01 1 1 1 10 10 10
Clonayl 0 0.001 0.01 1 1 1 10 10 10
Clona y2 0 0.001 0.01 1 1 1 10 10 10
Naklapéci noha L 0 0.001 0.01 2.49 2.49 2.49 5 5 5

Naklapéci nonaR | O 0.001 0.01 2.49 2.49 2.49 5 5 5

Laser podélny 0 0.001 0.001 1 1 1 100 100 100
Laser axialni 0 0.001 0.001 1 1 1 100 100 100
Laser x1 liniovy 0 0.01 0.001 1 1 1 125 125 125
Laser x1 naklon 0 0.01 0.001 1 1 1 121 121 121
Laser x2 liniovy 0 0.01 0.001 1 1 1 125 125 125
Laser x2 naklon 0 0.01 0.001 1 1 1 121 121 121
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Laser y1 liniovy 0 0.01 0.001 1 1 1 125 125 125
Laser y1 naklon 0 0.01 0.001 1 1 1 121 121 121
Laser y2 liniovy 0 0.01 0.001 1 1 1 125 125 125
Laser y2 naklon 0 0.01 0.001 1 1 1 121 121 121
Smér. zadni L 0 1 1 2.49 2.49 2.49 100 100 100
Smér. zadni R 0 1 1 2.49 2.49 2.49 100 100 100
Smér. predni L 0 1 1 2.49 2.49 2.49 100 100 100
Smér. predni R 0 1 1 2.49 2.49 2.49 100 100 100
Pohon. zadni L 0 0.001 0.1 2.49 2.49 1 12.5 12.5 12.5
Pohon. zadni R 0 0.001 0.1 2.49 2.49 1 12.5 12.5 12.5
Nosnik filtr 0 0.001 0.1 1 1 1 1 1 1

Filtraéni kotoud 0 0.05 0.1 1 1 1 20 20 20

Soustava boéni 1 0.05 0.1 2.49 2.49 1 12.5 12.5 12.5
Soustava podél. 1 0.05 0.1 1.49 1.49 1 125 12.5 12.5
Trakéni odchylka 1 0.05 0.1 1.74 1.74 1.74 12.5 12.5 12.5
Néaklon 1 0.001 0.01 2.49 2.49 2.49 5 5 5

Tabulka 34: Faktor zrychleni, maximalni zrychleni, minimalni draha pojezdu, prah aktualizace a indikace, zda jsou k dispozici virtualni osy pro vSechny

dostupné osy.

Maximalni planovana

Max vzdalenost pro zastaveni

Doba zastaveni max. predem

Ozna&eni rychlost max. predem planovana rychlost pldnovana rychlost
zhaceni osy Klinick . . - . . o . N
y Fyzika | Sluzba | Klinicky Fyzika Sluzba Klinicky Fyzika Sluzba
Zdrojovy Uhel I 8 8 0.613 0.8 0.8 0.175 0.2 0.2
Uhel pohledu NA NA NA NA NA NA NA NA NA
Zobrazovani X NA NA NA NA NA NA NA NA NA
Zobrazovani Z NA NA NA NA NA NA NA NA NA
Sitka FOV NA NA NA NA NA NA NA NA NA
Vyska FOV NA NA NA NA NA NA NA NA NA
Délka FOV NA NA NA NA NA NA NA NA NA
Uhel detektoru 7 8 8 0.613 0.8 0.8 0.175 0.2 0.2
Clona x1 0.7 0.7 0.7 0.024 0.024 0.024 0.07 0.07 0.07
Clona x2 0.7 0.7 0.7 0.024 0.024 0.024 0.07 0.07 0.07
Clonayl 0.7 0.7 0.7 0.024 0.024 0.024 0.07 0.07 0.07
Clona y2 0.7 0.7 0.7 0.024 0.024 0.024 0.07 0.07 0.07
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Naklapéci noha L 1.5 1.5 1.5 0.225 0.225 0.225 0.3 0.3 0.3
Naklapéci noha R 1.5 1.5 1.5 0.225 0.225 0.225 0.3 0.3 0.3
Laser podélny 7 7 7 0.245 0.245 0.245 0.07 0.07 0.07
Laser axialni 7 7 7 0.245 0.245 0.245 0.07 0.07 0.07
Laser x1 liniovy 5 5 5 0.1 0.1 0.1 0.04 0.04 0.04
Laser x1 naklon 9 9 9 0.335 0.335 0.335 0.074 0.074 0.074
Laser x2 liniovy 5 5 5 0.1 0.1 0.1 0.04 0.04 0.04
Laser x2 naklon 9 9 9 0.335 0.335 0.335 0.074 0.074 0.074
Laser y1 liniovy 5 5 5 0.1 0.1 0.1 0.04 0.04 0.04
Laser y1 naklon 9 9 9 0.335 0.335 0.335 0.074 0.074 0.074
Laser y2 liniovy 5 5 5 0.1 0.1 0.1 0.04 0.04 0.04
Laser y2 naklon 9 9 9 0.335 0.335 0.335 0.074 0.074 0.074
Smér. zadni L 20 20 20 2 2 2 0.2 0.2 0.2
Smér. zadni R 20 20 20 2 2 2 0.2 0.2 0.2
Smér. predni L 20 20 20 2 2 2 0.2 0.2 0.2
Smér. predni R 20 20 20 2 2 2 0.2 0.2 0.2
Pohon. zadni L 10 10 10 4 4 4 0.8 0.8 0.8
Pohon. zadni R 10 10 10 4 4 4 0.8 0.8 0.8
Nosnik filtr(i 0.7 0.7 0.7 0.245 0.245 0.245 0.7 0.7 0.7
Filtragni kotou¢ 90 90 90 202.5 202.5 202.5 4.5 4.5 4.5
Soustava boéni 10 10 10 4 4 4 0.8 0.8 0.8
Soustava podél. 10 10 10 4 4 4 0.8 0.8 0.8
Trakéni odchylka 3.5 7.5 7.5 0.49 2.25 2.25 0.28 0.6 0.6
Naklon 15 1.5 1.5 0.225 0.225 0.225 0.3 0.3 0.3

Tabulka 35: Maximalni rychlost pro pfedem naplanovany pohyb s maximalni vzdalenost pro zastaveni a maximalni doba pro zastaveni pro v§echny dostupné

osy

Zvysena maximalni
planovana rychlost

Vzdéalenost pro zastaveni u
zrychlené maximalni predem

Doba zastaveni, zvySena
maximalni predem planovana

Oznaceni osy planované rychlosti rychlost
K";'Ck Fyzika | Slusba | Klinicky | Fyzika | Slusba | Klinicky | Fyzika | Slugba
Zdrojovy uhel 10.08 11.52 11.52 1.27 1.659 1.659 0.252 0.288 0.288
Uhel pohledu NA NA NA NA NA NA NA NA NA
Zobrazovani X NA NA NA NA NA NA NA NA NA
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Zobrazovani Z NA NA NA NA NA NA NA NA NA
Sitka FOV NA NA NA NA NA NA NA NA NA
Vyska FOV NA NA NA NA NA NA NA NA NA
Délka FOV NA NA NA NA NA NA NA NA NA
Uhel detektoru 10.08 11.52 11.52 1.27 1.659 1.659 0.252 0.288 0.288
Clona x1 0.7 0.7 0.7 0.024 0.024 0.024 0.07 0.07 0.07
Clona x2 0.7 0.7 0.7 0.024 0.024 0.024 0.07 0.07 0.07
Clonayl 0.7 0.7 0.7 0.024 0.024 0.024 0.07 0.07 0.07
Clona y2 0.7 0.7 0.7 0.024 0.024 0.024 0.07 0.07 0.07
Naklapéci nohaL | 3.735 3.735 3.735 1.395 1.395 1.395 0.747 0.747 0.747
Naklapéci nohaR | 3.735 3.735 3.735 1.395 1.395 1.395 0.747 0.747 0.747
Laser podélny 7 7 7 0.245 0.245 0.245 0.07 0.07 0.07
Laser axialni 7 7 7 0.245 0.245 0.245 0.07 0.07 0.07
Laser x1 liniovy 5 5 5 0.1 0.1 0.1 0.04 0.04 0.04
Laser x1 naklon 9 9 9 0.335 0.335 0.335 0.074 0.074 0.074
Laser x2 liniovy 5 5 5 0.1 0.1 0.1 0.04 0.04 0.04
Laser x2 naklon 9 9 9 0.335 0.335 0.335 0.074 0.074 0.074
Laser y1 liniovy 5 5 5 0.1 0.1 0.1 0.04 0.04 0.04
Laser y1 naklon 9 9 9 0.335 0.335 0.335 0.074 0.074 0.074
Laser y2 liniovy 5 5 5 0.1 0.1 0.1 0.04 0.04 0.04
Laser y2 naklon 9 9 9 0.335 0.335 0.335 0.074 0.074 0.074
Smér. zadni L 49.8 49.8 49.8 12.4 12.4 12.4 0.498 0.498 0.498
Smér. zadni R 49.8 49.8 49.8 12.4 12.4 12.4 0.498 0.498 0.498
Smér. predni L 49.8 49.8 49.8 12.4 12.4 12.4 0.498 0.498 0.498
Smér. pfedni R 49.8 49.8 49.8 12.4 12.4 12.4 0.498 0.498 0.498
Pohon. zadni L 24.9 24.9 10 24.8 24.8 4 1.992 1.992 0.8
Pohon. zadni R 24.9 24.9 10 24.8 24.8 4 1.992 1.992 0.8
Nosnik filtr(i 0.7 0.7 0.7 0.245 0.245 0.245 0.7 0.7 0.7
Filtragni kotou¢ 90 90 90 202.5 202.5 202.5 4.5 4.5 4.5
Soustava boéni 24.9 24.9 10 24.8 24.8 4 1.992 1.992 0.8
Soustava podél. 14.9 14.9 10 8.88 8.88 4 1.192 1.192 0.8
Trakéni odchylka 6.09 13.05 13.05 1.484 6.812 6.812 0.487 1.044 1.044
Néaklon 3.735 3.735 3.735 1.395 1.395 1.395 0.747 0.747 0.747

Tabulka 36: Maximalni rychlost pro zrychleny pfedem naplanovany pohyb s maximalni vzdalenosti pro zastaveni a maximalni dobou pro zastaveni pro

vS§echny dostupné osy
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Maximalni rychlost
pomalého posuvu

Vzdalenost pro zastaveni pfri
max. rychlosti béhu

Doba zastaveni max. rychlosti
pomalého posuvu

Oznaceni osy

K"”y'c" Fyzika | Sluzba | Klinicky | Fyzika | Sluzba | Klinicky | Fyzika | Sluzba
Zdrojovy Uhel 11 11 11 1.512 1.512 1.512 0.275 0.275 0.275
Uhel pohledu NA NA NA NA NA NA NA NA NA
Zobrazovani X NA NA NA NA NA NA NA NA NA
Zobrazovani Z NA NA NA NA NA NA NA NA NA
Sitka FOV NA NA NA NA NA NA NA NA NA
Vyska FOV NA NA NA NA NA NA NA NA NA
Délka FOV NA NA NA NA NA NA NA NA NA
Uhel detektoru 11 11 11 1.512 1.512 1.512 0.275 0.275 0.275
Clona x1 0.7 0.7 0.7 0.024 0.024 0.024 0.07 0.07 0.07
Clona x2 0.7 0.7 0.7 0.024 0.024 0.024 0.07 0.07 0.07
Clonayl 0.7 0.7 0.7 0.024 0.024 0.024 0.07 0.07 0.07
Clona y2 0.7 0.7 0.7 0.024 0.024 0.024 0.07 0.07 0.07
Naklapéci noha L 2 2 2 0.4 0.4 0.4 0.4 0.4 0.4
Naklapéci noha R 2 2 2 0.4 0.4 0.4 0.4 0.4 0.4
Laser podélny I I I 0.245 0.245 0.245 0.07 0.07 0.07
Laser axialni I 7 7 0.245 0.245 0.245 0.07 0.07 0.07
Laser x1 liniovy 5 5 5 0.1 0.1 0.1 0.04 0.04 0.04
Laser x1 naklon 9 9 9 0.335 0.335 0.335 0.074 0.074 0.074
Laser x2 liniovy 5 5 5 0.1 0.1 0.1 0.04 0.04 0.04
Laser x2 naklon 9 9 9 0.335 0.335 0.335 0.074 0.074 0.074
Laser y1 liniovy 5 5 5 0.1 0.1 0.1 0.04 0.04 0.04
Laser y1 naklon 9 9 9 0.335 0.335 0.335 0.074 0.074 0.074
Laser y2 liniovy 5 5 5 0.1 0.1 0.1 0.04 0.04 0.04
Laser y2 naklon 9 9 9 0.335 0.335 0.335 0.074 0.074 0.074
Smér. zadni L 25 25 25 3.125 3.125 3.125 0.25 0.25 0.25
Smér. zadni R 25 25 25 3.125 3.125 3.125 0.25 0.25 0.25
Smér. predni L 25 25 25 3.125 3.125 3.125 0.25 0.25 0.25
Smér. piedni R 25 25 25 3.125 3.125 3.125 0.25 0.25 0.25
Pohon. zadni L 10 10 25 4 4 25 0.8 0.8 2
Pohon. zadni R 10 10 25 4 4 25 0.8 0.8 2
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Nosnik filtrt 0.7 0.7 0.7 0.245 0.245 0.245 0.7 0.7 0.7
Filtraéni kotoud 100 100 100 250 250 250 5 5 5
Soustava boéni 10 10 25 4 4 25 0.8 0.8 2
Soustava podél. 10 10 15 4 4 9 0.8 0.8 1.2
Trakéni odchylka 10 10 10 4 4 4 0.8 0.8 0.8
Néaklon 2 2 2 0.4 0.4 0.4 0.4 0.4 0.4

Tabulka 37: Maximalni rychlost pro pomaly posuv s maximalni vzdalenosti pro zastaveni a maximalni dobou zastaveni pro v8echny dostupné osy

Zvvsena s Maximalni vzdalenost pro Doba zastaveni zvySena
vysSena maximalni p . : NPT 2
o hlost bomalého bosuvu zastaveni ma)’/malnl rychlosti maximalni rychlost pomalého
Oznaceni osy rye P P pomaly posuvu posuvu
K";'Ck Fyzika | Sluzba | Klinicky | Fyzika | Sluzba | Klinicky | Fyzika | Sluzba
Zdrojovy Uhel 15.84 15.84 15.84 3.136 3.136 3.136 0.396 0.396 0.396
Uhel pohledu NA NA NA NA NA NA NA NA NA
Zobrazovani X NA NA NA NA NA NA NA NA NA
Zobrazovani Z NA NA NA NA NA NA NA NA NA
Sitka FOV NA NA NA NA NA NA NA NA NA
Vyska FOV NA NA NA NA NA NA NA NA NA
Délka FOV NA NA NA NA NA NA NA NA NA
Uhel detektoru 15.84 15.84 15.84 3.136 3.136 3.136 0.396 0.396 0.396
Clona x1 0.7 0.7 0.7 0.024 0.024 0.024 0.07 0.07 0.07
Clona x2 0.7 0.7 0.7 0.024 0.024 0.024 0.07 0.07 0.07
Clonayl 0.7 0.7 0.7 0.024 0.024 0.024 0.07 0.07 0.07
Clona y2 0.7 0.7 0.7 0.024 0.024 0.024 0.07 0.07 0.07
Naklapéci noha L 4.98 4.98 4.98 2.48 2.48 2.48 0.996 0.996 0.996
Naklapéci nohaR | 4.98 4.98 4.98 2.48 2.48 2.48 0.996 0.996 0.996
Laser podélny 7 7 7 0.245 0.245 0.245 0.07 0.07 0.07
Laser axiélni 7 7 7 0.245 0.245 0.245 0.07 0.07 0.07
Laser x1 liniovy 5 5 5 0.1 0.1 0.1 0.04 0.04 0.04
Laser x1 naklon 9 9 9 0.335 0.335 0.335 0.074 0.074 0.074
Laser x2 liniovy 5 5 5 0.1 0.1 0.1 0.04 0.04 0.04
Laser x2 naklon 9 9 9 0.335 0.335 0.335 0.074 0.074 0.074
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Laser y1 liniovy 5 5 5 0.1 0.1 0.1 0.04 0.04 0.04
Laser y1 naklon 9 9 9 0.335 0.335 0.335 0.074 0.074 0.074
Laser y2 liniovy 5 5 5 0.1 0.1 0.1 0.04 0.04 0.04
Laser y2 naklon 9 9 9 0.335 0.335 0.335 0.074 0.074 0.074
Smér. zadni L 62.25 62.25 62.25 19.375 19.375 19.375 0.623 0.623 0.623
Smér. zadni R 62.25 62.25 62.25 19.375 19.375 19.375 0.623 0.623 0.623
Smeér. predni L 62.25 62.25 62.25 19.375 19.375 19.375 0.623 0.623 0.623
Smeér. pfedni R 62.25 62.25 62.25 19.375 19.375 19.375 0.623 0.623 0.623
Pohon. zadni L 24.9 24.9 25 24.8 24.8 25 1.992 1.992 2
Pohon. zadni R 24.9 24.9 25 24.8 24.8 25 1.992 1.992 2
Nosnik filtr(i 0.7 0.7 0.7 0.245 0.245 0.245 0.7 0.7 0.7
Filtragni kotou¢ 100 100 100 250 250 250 5 5 5
Soustava bocni 24.9 24.9 25 24.8 24.8 25 1.992 1.992 2
Soustava podél. 14.9 14.9 15 8.88 8.88 9 1.192 1.192 1.2
Trakéni odchylka 17.4 17.4 17.4 12.11 12.11 12.11 1.392 1.392 1.392
Naklon 4.98 4.98 4.98 2.48 2.48 2.48 0.996 0.996 0.996

Tabulka 38: Maximalni rychlost pro zrychleny pomaly posuv s maximalni vzdalenost pro zastaveni a maximalni dobou zastaveni pro véechny dostupné osy

ImagingRing m Uzivatelska pfiru¢ka — CS v 9.2
© medPhoton GmbH. VSechna prava vyhrazena.

IRm / Loop-X

2021-09-23

284




IMAGINGRING M UZIVATELSKA PRIRUCKA

13.4 Vysveétleni zobrazenych hodnot
13.4.1 CBDI (Index davky kuzelového svazku)

Hodnota CBDI je méfitkem pro odhad davky, ktera je na pacienta aplikovana
béhem CBCT. Hodnota CBDI se odvozuje pomoci dozimetrického fantomu a
tuzkové ionizacni komory. Stfed fantomu byl umistén ve stfedu rotace,
pficemz osa fantomu byla rovhobé&zna s osou rotace. Délkovy integral davky
se zmeéfi v kazdém z péti vrtl a vypocita se index davky kuzelového svazku
CBDI s vahou 1/3 (stfed) a 2/3 (periferni priimér).

CBDI = 3 CBDI, +=CBDIp , kde:

primér namérenych davek v horni, prave,
CBDI, . .

levé a dolni poloze fantomu
CBDI, naméfena davka ve stfedu fantomu
CBDI vazeny index davky kuzZelového svazku

13.4.2 Produkt plochy davky (DAP)

Produkt plochy davky (DAP) je méfitkem soucinu davky zafeni do vzduchu a
plochy rentgenového pole, kterého se dosahne pfi zvolené kolimaci. DAP se
vyjadiuje v Gy cm?.

13.5 Akusticka emise

= /9 Akusticky hluk vydavany IRm pfi pohybu je 64 dB(A).
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14 Baleni a likvidace

14.1 Baleni

ImagingRing m je pro pfepravu zabalen v dfevéné bedné (podobné té v
Obréazek 179).

Obrazek 179: Bedna vybavena rampou

Instalaci (a vraceni) zafizeni provadi vySkoleny personal, proto pokyny
tykajici se baleni nebo vybalovani nejsou v tomto navodu k pouziti
uvedeny.

Pristroj neni pfi dodani ulozen ve sterilnim obalu.

Pfistroj neni tfeba pfed opétovnym pouzitim (znovu) balit (Cisténi a
dezinfekce jsou popsany v Casti 9.4tohoto navodu; pfistroj neni urcen
ke sterilizaci).

14.2 Likvidace

Planovana Zivotnost zafizeni ImagingRing m je 10 let. Pokud musi byt
systém vyfazen z provozu (ij. jiz neni potfeba pro klinické pouziti, je
nahrazen jinym systémem...), musi byt ImagingRing m vracen vyrobci
nebo radné zlikvidovan.

V pfipadé vraceni vyrobci se vyrobce postara o spravnou likvidaci.

Systém by se v zadném pfipadé nemél likvidovat spoleéné s béznym
domovnim odpadem, protoze obsahuje komponenty, které jsou Skodlivé
pro zivotni prostfedi a vyzaduji zvlastni likvidaci (napf. baterie). V
pfipadé dalSich dotazl nebo pokynu, jak systém spravné zlikvidovat, se
obratte na vyrobce.
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15 Prislusenstvi a moznosti produktu

Vyraz "pfisluSenstvi" v tomto kontextu nelze chapat ve smyslu pravni definice - polozky uvedené v této podkapitole
nemusi byt nutné povazovany za pfisluSenstvi z pravniho hlediska.

U Rozsifeni WiFi se sklada ze smérovace, napajeciho zdroje,
Rozsiteni WiFi injektoru PoE, spojky RJ45, navodu k instalaci. A Y Y Y
Ethernetovy Ethernetovy kabel pro prodlouzeni WiFi CAT 5e+. Vychozi délka
A Y Y Y
kabel kabelu =10 m
Baleni: RozSifeni WiFi (smérovac, napajeci zdroj, injektor PoE, spojka A v v v
Rozsitfeni WiFi RJ45, navod k instalaci) a kabel LAN
. . Vozik pro dalkové ovladani (dok) s nepferuSitelnym zdrojem
Maly vozik napajeni (228 Wh) a nabijenim A N N N
. Velky vozik s dokovaci stanici pro dalkové ovladani, 27"
Vozik s , . s . .
. dotykovy monitor, funkce ovladani pomoci samostatného | A N N N
monitorem 1 S . o . .
pocitacového klienta, napajeci zdroj.
VOZ'.k S Mobilni vozik na velkou obrazovku A N N N
monitorem 2
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Rozbo&ovaé kompatibilni s dalkovym ovladanim pro propojeni
perifernich vystupnich a vstupnich zafizeni s fixaci
Rozbocovacl
USB-C A N
Externi . 24" diagnosticky monitor EIZO pro prohlizeni snimku, vcetné
zobrazovaci . : ) e A N
. stolniho stojanu nebo podobného zafizeni
monitor
Kabel monitoru Kabel monitoru (HDMI na Display Port) o délce 7,5 m pro
v , . _ ) A N
7,5m pfipojeni externiho diagnostického monitoru.
Kabel monitoru Kabel monitoru (HDMI na Display Port) o délce 10 m pro
v , . o . A N
10m pripojeni externiho diagnostického monitoru.
. . | Externi pracovni stanice a potfebné ovladaci prvky umoznujici
Externi kontrolni PR ; o . ;
stanice prohlizeni snimkU, rekonstrukci a pfipravu protokolll a také | A N
vstup/vystup DICOM z fidici mistnosti.
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Pouziva se pro fizeni pohybu a ziskavani obrazu z pracovni

stanice umisténé v dislokované fFidici mistnosti (v radiacné

chranéném prostoru).
Kabelova
ovladaci A N N
konzola O e s

| =
\

Moznost vybaveni soustavy bezdratovym noznim spinaéem pro

ovladani expozic, pohybu a ukladani rentgenovych snimkd;

vCetné 1. sady baterii a vestavéného pfijimace (certifikaty pro

EU, USA).
Bezdratovy A N Y
nozni spinac
Source Sided . o C s
Sagittal Laser gzrtg\;\i/;cr:/\;i §oucast. Zdrojovy boc€ni sagitalni laser, PO N v
HW y

Integrované kamery na detektoru pro sledovéani pacienta
Kamery
osazené na PO N N
detektoru
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Dvé kamery osazené na gantry
Kamery na ’ - 9 PO N
gantry Yy 4
--
Y ]
UPS Pfidavna UPS umozZrfiuje provoz soustavé v zemich, jako je A odminéné
Japonsko, kde je omezeno napajeni ze sité VA (sité 110 V). P
Fantom, drzak fantomu a specializovany analyticky software pro
kalibraci a postupy kontroly kvality
Flexmap
Phantom A Y
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15.1 RozsSifeni WiFi

Panel dalkového ovladani a soustava ImagingRing jsou propojeny
bezdratovym pfipojenim. Dosah signalu v interiéru je omezen
pfedevSim mistnimi prostory a uspofadanim mistnosti. NeZadoucimi
disledky nedostatecné sily signalu WiFi mohou byt niz§i rychlost
obnovy/aktualizace displeje a faleSné pozitivni nouzova zastaveni. Vétsi
dimenzovani stén nebo labyrintl chranicich pfed zafenim a vétsi
vzdalenosti mezi fidici mistnosti a zobrazovaci mistnosti mohou mit
negativni vliv na signal WiFi. V pfipadé nedostatecného signalu Ize silu
signalu  WiFi vyrazné zlepSit pouzitim vzdalené umisténého
bezdratového pfistupového bodu, ktery bude kabelové propojen s
hlavnim soustavou IRm. Pro tento ucel nabizi soustava ImagingRing na
svém panelu rozhrani samostatny ethernetovy konektor RJ45,
oznaceny jako ,WiFi Extension®. Ethernetovy kabel (vyZzaduje se CAT6
nebo vysSi) mlize byt veden bud pfimo, nebo prostfednictvim
patchovanych sitovych zasuvek na sténé do vzdalené fidici mistnosti,
kde klini¢ti uzivatelé doCasné ovladaji pfistroj, napf. pro spusténi
objemového skenovani z radiacné bezpecného prostoru.

Radiation Protection Room / Bunker

Control Room
N
Lo

b4 VDC @ complies with
/-\ Ethernet CAT6+ — ) USA: FCC TV7RB962-5ACT2NT
-~

I | EU: RED, directive 2014/53/EG

Obrazek 180: Vzorové usporadani zahrnujici trvale instalované rozsifeni WiFi ve vzdalené fidici
mistnosti.

Pristupovy bod je malé zafizeni (12 x 14 x 3 cm plus prostor potfebny
pro zastrCky), které lIze trvale instalovat v mistnosti se vzdalenou
kontrolou. Zafizeni dale vyzaduje napajeni 24 V DC (dodava se) a
podporuje Power-over-Ethernet (adaptér se dodava).
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24 VDC Power Supply

CAT6 RJ45 v
Coupler . ‘
@ ) Ty

. ’ - CAT6 Cable WiFi Extension
(up to 30 m) (Port 1: PoE in)
CAT6 Cable MikroTik RBGPOE
(upto 70 m) (passive PoE Injector)

Obrazek 181: Priklad pfipojeni se zapojenim Power-over-Ethernet. Pfipojeni k zobrazovacimu
zafizeni zGstava jedinym ethernetovym kabelem.

Po pfipojeni k soustavé ImagingRing otevie rozSifeni WiFi bezdratovy
hotspot a dalkovy ovladaci panel se k nému automaticky pfipoji
(,roam®). Nezavisle na konkrétnim uspofadani mistnosti si ustfedna
vybere nejvhodnéjsi pfistupovy bod (pfimo IRm nebo rozsifeni WiFi) na
zakladé pfislusné sily signalu.

Software Loop-X controls zobrazuje v levém dolnim stavovém Fadku,
zda je rozsifeni aktivni , nebo ne .

Software mPc oznacuje ve stavovém fadku pfiznakem ,, . ze klient
je pravé pfipojen k rozsifeni WiFi.

Neprenasejte ani nepremist'ujte panel dalkového ovladani béhem
snimani 3D CBCT na vétsi vzdalenosti! Sila signalu WiFi se muaze
zménit a zpusobit, Ze panel prepne pfipojeni na jiny pristupovy bod,
coz muze vést k preruseni snimani obrazu.
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16 Reseni problému

V pfipadé potieby rozSifené pomoci pfi feSeni problémua se, prosim,
obratte na svého poskytovatele sluzeb nebo distributora. V pfipadé
potfeby vam budou schopni poskytnout dalsi, rozsahlejSi dokumentaci k
feSeni problémd.

16.1 Nouzova zachrana pacienta

V' nouzovych situacich (napf. pfi pozarnim poplachu, akutnich
zdravotnich potizich pacienta atd.) mize byt nutné soustavu rychle
odstranit z aktualni polohy, aby byl umoznén volny pfistup k pacientovi.

Ramena prstence a prstenec samotny Ize rychle pfesunout na pfedem
uréené parkovaci polohy, kterou Ize do systému ulozit.

V pfipadé poruchy hnacich kol Ize prstenec pfesunout také manualné
pomoci nouzovych kol.

Podrobnosti o zpusobu zapojeni nouzovych kol viz pokyny pro pfipad
nouze a podkapitola 3.2.5.4.

V pfipadé vypadku proudu nebo jiné poruchy os naklapéni gantry Ize
prstenec naklapét také ruéné pomoci 2 racnovych klica.

V pfipadé poruchy motorického ovladani pohybu lze gantry soustavy
naklapét ru¢né. Dva racnové kliCe umisténé v pravé noze dipodu (viz
podkapitola 3.2.5.5) musi byt zasunuty do dvou Sestihrannych zasuvek
umisténych v horni ¢asti kazdé nohy gantry.

Obrazek 182: Rag¢novy kli¢ pfipevnény k levé noze dipodu
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Pro naklonéni prstence je tfeba otaCet obéma racnovymi klici soucasné.

VZdy pUsobte symetrickou silou na levou a pravou nohu, aby nedoslo k

zablokovani sklapéci pfevodovky.
g N

Obrazek 183: Ruéné naklapéné gantry

Podrobny postup manualniho naklapéni prstence v nouzovych situacich kol
krok za krokem naleznete v dokumentu s pokyny pro pfipad nouze:
IRm.Emergencylnstructions.

Vzdy naklanéjte levou i pravou nohu soucasné, abyste zabranili
53 prevraceni prstence, pro tento manualni postup neexistuje zadny
dalsi bezpe¢nostni mechanismus.
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17 Seznam zkratek

Zkratka Definice

ADU Analogové digitalni prevodnik

AEC Automatické Fizeni expozice [Automatic
Exposure Control]

AGV Automaticky navadény vozik [Automated
guided vehicle]

AP Pfedni Zadni [Anterior Posterior] (smér
pohledu RTG snimku)

CBDIw Index davky kuzelového svazku [Cone Beam
Dose Index] (vazeny)

CAX Centralni osa (referencni osa rentgenového
zareni)

DAD Vzdalenost osy detektoru [Detektor Axis
Distance]

DAP Produkt plochy davky [Dose Area Product,
uhrn radia¢ni energie uloZené do téla pacienta]

DLF Faktor urovné davky [Dose Level Factor]

DOB Datum narozeni [Date Of Birth]

DICOM Digitalni zobrazovani a komunikace v mediciné
[Digital Imaging and Communications in
Medicine] (Norma)

DOF Stupen volnosti [Degree Of Freedom

ESD Elektrostaticky vyboj [Electrostatic Discharge]

FS Ohniskova skvrna [Focal Spot]

FOV Zorné pole [Field Of View]

FWHM Sitka v poloving maxima [Full Width Half
Maximum]

HC Vysoky kontrast [High Contrast]

HFS Poloha na zadech hlavou napred [Head First
Suppine]

HMI Rozhrani Clovék-pfistroj [Human Machine
Interface]

IR ImagingRing

IRmM ImagingRing m(obilni)

IRS Soustava Imaging Ring

LAT Bo¢ni [Lateral] (sméru pohledu RTG snimku)

LC Nizky kontrast

LIH Zachyceni posledniho obrazu [Last Image
Hold]

LXc Software ovladani Loop-X

MLG Viceuroviove zesileni [Multi-Level Gain]

(kalibrace nebo oprava)
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mPc Software ovladani medPhoton controls

MTS Sledovani to€ivého momentu motoru [Motor
Torque Surveillance]

ODS Tlacitko bdélosti obsluhy [Operator Deadman
Switch]

PACS Informaéni systémy pro archivaci a pfenos
obrazu [Picture Archiving and Communication
System]

QA Zaijisténi kvality [Quality Assurance]

QC Kontrola kvality [Quality Check]

RAK Referencni vzdusna KERMA (Kineticka

energie uvolnéna ve hmoté [Kinetic Energy
Released in Matter]) — Hodnota davky [Dose

Value]

ROI Oblast zajmu [Region Of Interest]

RTT Radiologicky technik (Technik radiacni I&éCby)
[Radiation (Therapy) Technologist]

SAD Vzdalenost osy zdroje [Source Axis Distance]

SCP Poskytovatel tfidy sluzeb [Service Class
Provider] (server DICOM)

SCU Uzivatel tfidy sluzeb [Service Class User]
(klient DICOM)

SDD Vzdalenost detektoru od zdroje [Source
Detector Distance]

TGO Zru$eni ochranné zabrany (tlacitko)

TOF Laser doby letu [Time of Flight] (senzor kolize)

UPS NepreruSitelny zdroj napajeni [Uninterruptible

Power Supply]
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