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1.  Pracovisté - viz strana 1
2. Identifikace zaFizeni
2.1. Komponenty RTG zarizeni
typ vyrobni ¢islo vyrobce
Zari¢ Statorix M52.2 55126CX7 G.E.
Rentgenka GS 412-49 81347TX7 G.E.
Ohnisko 0,1/0,3
Filtrace 30um Mo nebo 30pm Rh nebo 1mm Al
2.2.  Charakteristika zarizeni
kod  specifikace rtg zatizeni dle SUJB
112020 rentgenové zatfizeni diagnostické mamografické
10 rentgenové zafizeni diagnostické stacionarni
Na rtg zafizeni se provadi screeningova vySetfeni: ANO
2.3.  DalSi ¢asti zobrazovaciho retézce
typ vyrobce
Vyvolavaci automat Mamoray Compact E.O.S. Agfa
Kazety Mamoray Agfa
Filmy Mamoray HDR-C Agfa
Zesilujici folie Mamoray HD S Agfa
2.4. Senzitometrie
1 (2|3 ,4|5|6 /7|89 |10 111213 |14 15|16 | 17| 18| 19 | 20 | 21
0.18/0.19/0.19/0.19/0.20/0.21]0.23]0.25/0.42|0.75/1.34/2.06/2.67/3.20/3.53|3.78/3.98/4.17

[D:0.18] [ D [4.17 [ krok 11: |1.34] [ krok 13-9: [2.25] | AvGrad: |3.50|

max

2.2. Senzitomerie

5,00

4,00 -
3,00 /./
2,00 /

1,00 /
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3. Dokumenty a podklady pro testy
3.1. Dokumentace pro prejimaci zkousku
3.2. Dokumentace pro zkousku dlouhodobé stability
— provozni podminky, omezeni rozsahu testi bez omezeni
—udaje o technickych zménach provedenych od posledni ZDS  beze zmén
— protokol z pfejimaci (vychozi) zkousky: OLE(041014-01M
— protokol z pfedchozi zkousky dlouhodobé stability: OLE061005-62M
— zéznamy ze zkousek provozni stalosti OK

4. ZKkuSebni parametry (ovéfované parametry a skute¢nosti)
Rozsah ovétovanych parametri viz bod 8. Souhrnny piehled vysledka testt.

4.1. ZkuSebni pristroje véetné fantomii
oveéteni, kalibrace méficich pristroju:

Ptistroj vyrobni ¢islo |datum posledniho ovéteni
Mefici zafizeni pro méfeni vysokého napéti a expozi¢niho casu -|370 15. zari 2006

V4000M SI

Dozimetr - NOMEX 7723-0480 |13. cervence 2005

Testovaci fantomy a pomticky:
a) senzitometr, denzitometr
b) sada Al filtri
¢) sada fantomtt PMMA
d) fantom MTM100/R
e) méti¢ komprese SOEHNLE

4.2. Podminky testu
— stanoveni nejistot hodnocenych parametrii, méfené hodnoty jsou stanoveny s celkovou nejistotou mensi nez 10 %.

4.3. Vyhodnoceni vysledkii testii
— zmétené piekroceni limith je ovéfovano nejméné dvéma dalsimi méfenimi
— u limitnich hodnot je uvazena nejistota stanoveni méfené veliciny
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5. Testovani mamografického zarizeni
5.1.  Vizualni a funkéni zkouSky
— znaCeni ovladacich prvkit.  OK
— jas svételného pole (vizudlng) OK
— funkéni test mechanickych a elektrickych nastavovacich prvki.  OK
— signalizace expozice OK

JE v souladu s pozadavky.

5.2. Napéti rentgenky
Test pro prejimaci zkousku
Test pro pirejimaci zkousku a zkousku dlouhodobé stability

Nastaveno Zméteno
Ohnisko U Q U U, s.d. odch. t tyr v.k.
[M/V] | [kV] | [mAs] | [kV] | [kV] | [kV] | [kV] | [ms] | [ms] [%]
A% 23 16 23,38 - - 0,4 192,5 - -
Vv 25 16 24,37 - - -0,6 182,1 - -
Vv 27 16 26,15 - - -0,9 170,6 - -
27,23 168,1
A% 28 16 27,29 | 27,26 0,0 -0,8 168,3 | 1682 0,1
27,25 168,1
A% 28 100 27,21 - - -0,8 1048 - -
A% 30 16 29,56 - - -0,4 156,8 - -
A% 32 16 31,75 - - -0,3 164,2 - -
A% 34 16 33,94 - - -0,1 168,5 - -
M 25 5 24,39 - - -0,6 177,5 - -
M 28 5 27,14 - - -0,9 137,9 - -
M 30 5 29,59 - - -0,4 125,8 - -
M 33 5 33,08 - - 0,1 138,7 - -

Poznamky: V - velké ohnisko, M - malé ohnisko.
Pozadavky: lodch.|<1,0kV
s.d. <1,0kV
Je ve shodé¢ s vysledky z pfejimaci (vych.) zkousky - protokol ¢.: OLE041014-01M ze dne: 14. fijen 2004

JE v souladu s pozadavky.
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5.3. Celkova filtrace
Testy pro prejimaci zkousku
Testy pro zkousku dlouhodobé stability
Test s kompresni deskou
Q=20 mAs
OK =50 cm
Al filtr K, [hGy]
[mm] Mo/Mo Mo/Rh Mo/Al Rh/Rh Rh/Al
28 kV 32 kV 32 kV 32 kV 32 kV
0 2694 3268 1832 3233 1885
0,3 1460 - - - -
0,4 1215 1710 1095 1732 1194
0,5 - 1474 972,0 1513 1073
d,, [mm Al] 0,344 0,431 0,550 0,451 0,621
Poznamky:
Vysledky z ptejimaci (vychozi) zkousky:
protokol ¢.: OLE041014-01M
datum: 14. fijen 2004
d,, [mm Al] (s kompresni deskou)
U [kV] Mo/Mo Mo/Rh Mo/Al Rh/Rh Rh/Al
23 0,278 - - - -
25 0,303 - - - -
28 0,339 0,399 0,518 0,396 0,560
30 0,357 0,414 0,538 0,423 0,611
32 - 0,427 0,564 0,449 0,652
34 - 0,439 0,582 0,472 0,697
Poznamky:
JE v souladu s pozadavky.
5.4. Ohnisko rentgenky
— jmenovita velikost ohniska
— test proveden §térbinovou kamerou
— deklarovano (dolozeno) vyrobcem: 0,1/0,3
Ohnisko Délka Sitka
[M/V] [mm] [mm]
M - -
\% 0,4 0,3

Poznamky: V - velké ohnisko, M - malé ohnisko (provadi se pouze u piejimaci zkousky), r.2006
JE v souladu s pozadavky.
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5.5. Indikator se svételnym polem, vymezeni rtg pole a zaméfeni svazku
5.5.1. Soulad svételného a radiacniho pole
Format Odchylka vzd. ohn. receptor
[mm] obrazu [cm]
18 x 24 6 66

PoZadavek: |odchylka| < 1 % ze vzd. ohnisko receptor obrazu
JE v souladu s pozadavky.

5.5.2. Vymezeni rtg pole a zaméfeni svazku u hrudni stény

Format Ptesah Spliyje limit Spliuje lim.it Film plné oz.{?fen
[mm] 5 mm 3 mm (Screening) az ke kraji
18x24 0 ANO ANO ANO
24x30 0 ANO ANO ANO
Poznamky:
JE v souladu s pozadavky.

5.6. Linearita a reprodukovatelnost vytéznosti zareni
5.6.1. Linearita prichozi kermy - neprovadi se
5.6.2. Reprodukovatelnost vytéznosti zareni

pouzity piidavny filtr nebo fantom: 30 mm PMMA

OK [cm]: 50
nastaveno zméereno
U Ohnisko Q K, v.k. Pocet
[kV] [M/V] [mAs] [LGy] [%] meéteni
28 A% 50 708,3 0,2 3
Poznamky: V - velké ohnisko.
PoZadavky: vk. <2 %
JE v souladu s pozadavky.
5.6.3. Stanoveni vytéznosti zafeni

OK= 50 ocm
Q U K, [uGy] Vytéznost [mGy.A'.s']

[mAs] | [kV] | Mo/Mo | Mo/Rh | Mo/Al | Rh/Rh | RWAI | Mo/Mo | Mo/Rh | Mo/Al | Rh/Rh | Rh/Al
20 23 1307 - - - - 65,4 - - - -
20 25 1811 - - - - 90,6 - - - -
20 28 2694 2122 1082 2108 1074 134,7 106,1 54,1 105,4 | 53,7
20 30 3356 2673 1434 2652 1458 167,8 133,7 71,7 132,6 | 72,9
20 32 - 3268 1832 3233 1885 - 163,4 91,6 161,7 | 94,3
20 34 - 3912 2258 3850 | 2351 - 195,6 112,9 | 192,5 | 117,6

Poznamky: S kompresni deskou bez fantomu.
Hodnoty vytéznosti jsou prepocteny na vzdalenost 50 cm.
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5.7. Expozi¢ni automat (AEC)
5.7.1. Minimalni soucin proudu a ¢asu [mAs]
U film/folie stupen Q
[kV] z€ernani [mAs]
30 HD:S -5 3
JE v souladu s pozadavky.
5.7.2. Funkce expozi¢niho automatu
5.7.2.1.  Kontrola nastaveni centralni optické denzity
U Q t film/folie automat stupen opticka Anoda/
[kV] [mAs] [s] zéernani denzita filtr
27 77 - HD:S STD 0 1,51 Mo/Mo

PoZadavky: COD musi byt v rozmezi 1,45 az 1,9

Poznamky: Fantom 40 mm PMMA, poloha senzoru:

JE v souladu s pozadavky.

nejblize hrudni stény

5.7.2.2.  Odchylky z€ernani pro rizné tloustky fantomu, Vstupni povrchova kerma
AEC ‘ Vstupni povrchova kerma
Indikovano Zmgéieno Nastaveno | Piepodteno
Fantom .
PMMA | tloustka U Q t Anoda/ OD |*odch. K, Q K,
[mm] | [kV] | [mAs] | [s] filtr [mGy] | [mAs] | [mGy]
20 mm 19 25 24 - Mo/Mo | 1,43 | -0,01 | 1,281 20 1,54
30 mm 28 26 43 - Mo/Mo | 1,43 | -0,01 | 3,090 40 3,32
40 mm 38 27 77 - Mo/Mo | 1,51 | 0,07 | 7,215 80 6,94
45 mm 44 27 112 - Mo/Mo | 1,46 | 0,02 | 9,177 100 10,28
50 mm 49 26 153 - Mo/Rh | 1,41 | -0,03 | 6,363 100 9,74
60 mm 58 30 124 - Mo/Rh | 1,41 | -0,03 | 11,02 100 13,7
70 mm 68 31 124 - Rh/Rh | 1,41 | -0,03 | 12,41 100 15,4
maximalni |aOD| (30 az 60 mm PMMA): 0,10
pramérna OD (30 az 60mm PMMA): 1,44
Poznamky:

* odchylka od priméru OD
& Rh filtr zarazen rucné

Pozadavky: |~OD| <0,15 OD. (30 az 60 mm PMMA vzajemné odchylky OD).
odchylka indikované tloustky a tloustky fantomu < 5 mm

rezim exp. aut.: STD

film / folie: HD:S

pouzita kazeta €.: 02

stupen zCernani: 0

poloha senzoru: nejblize hrudni stény

Odchylky z¢ernani pro ruzné tloustky fantomu: JE v souladu s pozadavky.

Presnost indikatoru tloustky komprese: JE v souladu s pozadavky.
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5.7.3. Sousedni volitelné stupné z¢ernani

stupné z¢ernani v plném rozsahu - pro prejimaci zkousku

stupné zCernani + 2 kroky od centralni OD - pro zkousku dlouhodobé stability

0] Q t Anoda/ | film/félie | automat stupen opticka Krok
[kV] [mAs] [s] filtr zéernani denzita [OD]
26 82 - Mo/Mo HD:S STD ) 1,18 -
26 91 - Mo/Mo HD:S STD -1 1,33 0,15
27 77 - Mo/Mo HD:S STD 0 1,51 0,18
26 112 - Mo/Mo HD:S STD 1 1,65 0,14
26 124 - Mo/Mo HD:S STD 2 1,81 0,16

Pozndamky: Fantom 40 mm PMMA
PoZadavek: 0,05 > Krok > 0,2
JE v souladu s pozadavky.

5.7.3. Sousedni wlitelné stupné zéernani

5.7.4. Variace se zménou senzort - netyka se daného zatizeni

5.8. Pomér zeslabeni materidlu mezi pacientem a rovinou receptoru obrazu (pouze u prejimaci zkousky)
— fantom = 40 mm PMMA, U =28 kV
— S Buckyho clonou
g typ p K OK
F t P mk : T
orma vyrobni ¢islo ozhamia [(nGy] [cm] R
2147760 rovina podpéry 124,8 62,5
18x24 : 1,76
14794BU1 rovina receptoru obrazu 62,7 66,5
2145097 rovina podpéry 125,1 62,5
24%30 ; 1,72
252815BU6 rovina receptoru obrazu 64,1 66,5
Poznamky:

JE v souladu s pozadavky.
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5.9. Kompresni deska, kompresni sila
5.9.1. Vizualni kontrola

— hladkost, bez prasklin a ostrych okraji
JE v souladu s pozadavky.

5.9.2. Funkce kompresniho zatizeni

Funkce automatického uvoliiovani komprese*:

Blokace automatické dekomprese™:

Nouzové uvoliiovani komprese*:

Plynulost pohybu kompresni desky:

Blokace pohybu ramene pii kompresi*:
Viditelnost pfedni hrany desky na filmu:

JE v souladu s pozadavky.

5.9.3. Kompresni sila

OK
OK
OK
OK
OK

Neni - OK
Poznamka: *Je-li zatizeni danou funkci vybaveno, test proveden v pribéhu jinych testd

Indikovano Zméfeno odchylka Poznamky
[N] [ke] [N] [ke] [N]
39 4 47 4,78 8 minimalni nastavitelna
98 10 106 10,76 7
147 15 152 15,52 5 prednastavena
196 20 201 20,50 5 maximalni motoricka
indikace kompresni sily (jodchylka| <20 N): OK
stalost pfednastavené kompresni sily (pokles < 10 N/min.) [N/min.]: |3
minimalni nastavitelnd hodnota kompresni sily (50 az 100 N) [N]: |47
maximalni motoricka kompresni sila (150 az 200 N) [N]: 201
maximalni ruéni kompresni sila (< 300 N) [N]: 105 méfeno max. do 350N

JE v souladu s pozadavky.

5.9.4. Presnost indikatoru tloustky komprese - viz bod 5.7.2.2.

5.9.5. Ulozeni kompresni desky

Pfesah pfedni hrany kompresni desky pies podpéru 18x24 [mm]:

Pfesah pfedni hrany kompresni desky pies podpéru 24x30 [mm]:

PoZadavek: Piesah <2 mm
JE v souladu s pozadavky.

5.10. Strukturalni artefakty - nenalezeny
— pocet zhotovenych snimkd (v prubéhu jinych testd): 14
JE v souladu s pozadavky.

0
0
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5.11. Vstupni povrchova kerma a stiredni davka v mlé¢né zlaze
Indikovano (nastaveno) Prepocteno Pozadavky
Fantom
PMMA U Q Anoda/ K. K. soulad
[kV] [mAs] filtr [mGy] [mGy]
20 mm 25 24 Mo/Mo 1,54 - -
30 mm 26 43 Mo/Mo 3,32 <5 ANO
40 mm 27 77 Mo/Mo 6,94 <10 ANO
45 mm 27 112 Mo/Mo 10,28 <13,5 ANO
50 mm 26 153 Mo/Rh 9,74 <18 ANO
60 mm 30 124 Mo/Rh 13,7 <30 ANO
70 mm 31 124 Rh/Rh 15,4 - -
Fantom Indikovano (nastaveno) Zméteno Pfepocteno Pozadavky
PMMA U Q Anoda/ HVL K, AGD AGD soulad
[kV] [mAs] filtr [mm Al] [mGy] [mGy] [mGy]
20 mm 25 24 Mo/Mo 0,303 1,4 0,484 - -
30 mm 26 43 Mo/Mo 0,315 3,1 0,827 <13 ANO
40 mm 27 77 Mo/Mo 0,326 6,5 1,29 <2 ANO
45 mm 27 112 Mo/Mo 0,326 9,6 1,57 <25 ANO
50 mm 26 153 Mo/Rh 0,384 9,0 1,47 <3, ANO
60 mm 30 124 Mo/Rh 0,414 12,5 1,76 < ANO
70 mm 31 124 Rh/Rh 0,551 13,7 2,40 <73 ANO

Poznamka: & Rh filtr zarazen rucné
JE v souladu s pozadavky.

Testovani mamografického zarizeni s digitalizaci obrazu - vytvareni obrazu -
neprovadi se

Testovani mamografického zarizeni s digitalizaci obrazu - zobrazeni - neprovadi se

Doporuceny rozsah zkousek provozni stalosti

viz piiloha protokolu o pfejimaci (vychozi) zkousce
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9. Souhrnny prehled vysledki testa

9.1. Piehled vysledki testii pro mamografické zaiizeni

-TEST- Soulad

5.1. Vizualni testy a testy funkénosti JE
5.2. Napéti rentgenky JE
5.3. Celkova filtrace JE
5.4. Ohnisko rentgenky JE
5.5.1. Indikator se svételnym polem JE
5.5.2.  Vymezeni rtg pole a zaméfeni svazku u hrudni stény JE
5.6.1. Linearita prachozi kermy --

5.6.2. Reprodukovatelnost vytéznosti zateni JE
5.7.1.  Expozi¢ni automat (AEC) - Minimalni mAs JE
5.7.2.1. Kontrola nastaveni centralni OD JE
5.7.2.2. Expozi¢ni automat (AEC) - Funkce expozi¢niho automatu JE
5.7.3.  Sousedni volitelné stupné z¢ernani JE
5.7.4. Variace se zménou senzoru -

5.8. Pomér zeslabeni materialu mezi podpérou pro pacienta a rovinou receptoru obrazu JE
5.9.1.  Vizualni kontrola JE
5.9.2.  Funkce kompresniho zafizeni JE
5.9.3.  Kompresni sila JE
5.9.4. Presnost indikatoru tloustky komprese JE
5.9.5. Ulozeni kompresni desky JE
5.10.  Strukturalni artefakty JE
5.11.  Vstupni povrchova davka JE

9.2. Testovani mamografického zarizeni s digitalizaci obrazu - vytvareni obrazu - neprovadi se
9.3. Testovani mamografického zarizeni s digitalizaci obrazu - zobrazeni - neprovadi se

Dopadova davka na prs - viz bod 5.11.




