oLé

Luzna 591/4, 160 00 PRAHA 6 - Vokovice
tel.+fax 220 610 163, tel. 603 208 504

pobocka BRNO
V Zamku 261, 664 07 Pozofice
fax 544 250 577

Rozhodnuti SUJB &.j.: 22977/2005, evidenéni &.: 114600
k provadéni prejimacich zkousek a zkousek dlouhodobé stability pro:
rtg. Zarizeni: skiagraficka a skiaskopick4, kombinovany provoz véetné DSA,
zubni intraoralni, zubni panoramatickd, mamograficka a CT
pouzivana v humanni a veterinarni mediciné a technicka rtg zarizeni
Platnost povoleni do: 31.12.2014

ZKOUSKA DLOUHODOBLE STABILITY
PROTOKOL &.OLE071002-61C

vysledky ptedchozich testi: OLE061013-61C
Méreni zajistila firma GE MEDICAL SYSTEMS CR spol. s r.o.
Méreni provedla firma OLE

Uzivatel Fakultni nemocnice Olomouc
Adresa uzivatele :  1.P.Pavlova 6 Budova : KLINIKA RDG
775 20 Olomouc Oddéleni : RDG
Pracoviste : CT1
Datum méfeni : 2. Fijen 2007 Platnost do : 2. Fijen 2008

Popis zafizeni, identifikace

Nazev zatizeni : HiSpeed CT/i
Typ zatizeni : CT
Vyrobce : G.E. Medical Systems S.A. invent.. 1018847
Generator : model: 213533 v.C. . RH2087 (Power distribution unit)
Gantry: model: 2183250-2 v.C.: 235156CN7
Znaceni: -
Deklarace: -
Datum vyroby: 12/98
Rentgenka :
Nazev : Performix model.: Stitek nepfistupny v.C.: stitek nepfistupny
Ohnisko : 0,7x0,620,9x0,9IEC 339/93
Kryt : - v.g. :
Clony : - v.C. :
Pouzity fantom :  Economy 5
PTW - hlava, télo (V souladu s pozadavky CSN EN 61223-2-6)
QA phantom G.E. model: 46-241709G1 v.g.: 201050 rev 10
Doporuéené preventivni prohlidky dle vyrobce viz. navod vyrobce str. 151 Planned Maitenance
Meéieni provedl : Ing. Libor Sokola, spolupracoval Bc. Stanislav Brauner
Rozdélovnik:
3x Fakultni nemocnice Olomouc
1x SUJB (e_mail) ......... .............. .................................. ......
1x OLE Radiologicky fyzik: Ing. DuSan Olejar
1x GE MEDICAL SYSTEMS CR spol. s r.o.
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1. PREHLED A PREDMET

1.1.

1.2

Pi‘ehled

Protokol pro zdravotnické, RTG diagnostické zatizeni
Tyka se pouze zafizeni CT

Predmét
Testy jsou provedeny pouze neinvazivng. Cilem je ovéfit shodu se specifikacemi, které ovliviuji kvalitu
zobrazeni, a odliSnosti, které mohou mit vliv na kvalitu zobrazeni.

2. NORMATIVNI ODKAZY

3. TERMINOLOGIE

4. VSEOBECNA HLEDISKA

4.1.

4.2.

4.3.

Vseobecné pozadavky na prejimaci zkouSky (zkouSky dlouhodobé stability)
inventura testovaného zafizeni

identifikace, viz kapitola €. 1

souhlas s dodacim listem (pouze u prejimaciho protokolu)

kompletnost dodavky (pouze u piejimaciho protokolu)

dokumentace odpovida dodanému zatizeni

Dokumenty a podklady pro testy

— provozni podminky, omezeni rozsahu testli: bez omezeni

— doporuceni rozsahu a frekvence servisnich prohlidek: viz dokumentace vyrobce
— data technickych zmén: -

— inspekce navodu k pouziti : OK

—navod v ¢eském jazyce : OK

Podminky testu
vizualni kontrola
kontrola funk¢nosti zafizeni
kontrola provozu zatizeni
stanoveni nejistot hodnocenych parametrti, métené hodnoty napéti a CTDI jsou stanoveny s celkovou
nejistotou mensi nez 3 %
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4.4.

Testované parametry, komponenty
Prejimaci Zkouska a
Parametr ., | dlouhodobé
zkouska -
stability

identifikace, oznaceni X X
kontrola dokumentace X X
vizualni testy a testy funk¢nosti X X

(+ polohovani podpéry pacienta) X X
napéti na rentgence X X
CTDI free X X
CTDI fantom hlavy X X
CTDI toposcan X -
rozliSeni pti vysokém kontrastu X X
rozliSeni pti nizkém kontrastu X X
davkovy profil X -
zaméetovaci kiiz X -

thel sklonu gantry X -

Sum, stfedni CT ¢islo, homogenita X X
tloustka fezu X X

4.5. Testovaci zaFizeni, pristroje, véetné fantomii a testovacich pomicek

4.5.1. Obecné ovéteni, kalibrace méficich pfistroji:
Ptistroj vyrobni ¢islo | datum posledniho ovéteni
Dozimetr - NOMEX 7723-0485 15. zati 2006

4.5.2. méfici zatizeni pro méteni vysokého napéti Nomex, Unfors

4.5.3. méfici zafizeni pro méfeni CTDI Nomex

4.5.4. testovaci fantom : viz kapitola ¢. 1, identifikace, oznaceni

4.6. Vyhodnoceni vysledkii testu
zméfené piekroceni limiti bylo ovéfeno nejméné dvéma dalsimi métenimi
u limitnich hodnot uvazena nejistota métené veliCiny
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5. TESTOVACI METODY

5.1. Vizualni testy a testy funkcénosti

Test
—vizualné : OK
— funk¢ni test mechanickych a elektrickych nastavovacich prvkt : OK
— znaceni kontrolnich prvki:  OK
— zaméfovaci kiiz: OK
Polohovini podpéry pacienta
vzdalenost zmgefena vzdalenost | je v souladu
[mm]
Loty = L e <0,5 ANO
Liscsints = Licsimen <0,5 ANO
<0,5 ANO
<0,5 ANO
JE v souladu s pozadavky.
5.2. Napéti na rentgence
Test (neinvazivni)
Nastaveno Zméteno
U I U Ug, v.k. odchylka
[kV] [mA] [kV] [kV] [%] [%]
98,5
100 100 98,5 98,6 0,1 -1,4
98,7
118,5
120 100 118,4 118,3 0,2 -1,4
118,1
141,5
140 100 141,8 141,6 0,1 1,1
141,5

Poznamky : 3/ 0,1

JE v souladu s pozadavky.
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5.3. CTDI
5.3.1. CTDIsree
Test
nastaveno zméteno prepocteno
fantom PMMA hlava napéti CTDIL,;, v.k. pocet .CTDI,,
napéti U tab. kV [kV] [mGy] [%] | méfeni [mGy.A™". 5]
proud I 100 mA 100 14,09 0,1 3 140,9
cas J 1,0 s 120 20,56 0,0 3 205,6
el. mnozstvi Q 100 mAs 140 27,57 0,1 3 275,7
Sitka fezu | x| 1x10 mm
Diameter S-250 mm
vySetfeni Mozek 5x5
teplota |t 23 °C
tlak p 993 hPa
filtr -
Poznamka
Poznamky : Méteno volné ve vzduchu v ose rotace. FOV Small
5.3.2. CTDI ve fantomu hlavy
Test
nastaveno zméteno prepocteno
fantom PMMA hlava poloha CTDI, v.k. pocet .CTDI, g
napéti U 120 kV [mGy] [%] | méfeni = [mGy.A™l. s']
proud I| 200 mA Vv 0se 29,31 0,1 3 146,6
cas J 1,0 s poloha CTDI,,,, v.k. pocet .CTDI,y,
el. mnozstvi Q| 200 mAs [mGy] [%] | méfeni | [mGy.A'. s']
Sitka fezu  x 10 mm 0/ 28,90 - 1 144,5
Diameter 240 mm 90/ 29,63 - 1 148,2
vySetteni Mozek 5x5 180/ 29,58 - 1 147,9
teplota |t 23 °C 270/ 29,10 - 1 145,5
tlak p 993 hPa
filtr - CTDI,, = 29,30 mGy
Poznamka .CTDI, = 146,5 mGy.A'. s

Poznamky: Fantom v ose svazku.

JE v souladu s pozadavky
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5.3.3. CTDI ve fantomu téla
Test
nastaveno zméfeno prepocteno
fantom PMMA télo poloha CTDI, v.k. pocet .CTDI g0
napéti U 120 kV [mGy] [%] | méfeni [mGy.A". 5]
proud I| 200 mA vV 0se 8,889 0,1 3 44 .45
cas J 1,0 s poloha CTDI,,, v.k. pocet .CTDI,,
el. mnozstvi Q 200 mAs [mGy] [%] = mé&feni [mGy.A". 5]
Sitka fezu | x 10 mm 0/ 14,71 - 1 73,55
Diameter 430 mm 90/ 14,91 - 1 74,55
vysetieni Mediast 7/1,5 180/ 13,61 - 1 68,05
teplota |t 23 °C 270/ 14,39 - 1 71,95
tlak p 993 hPa
filtr - CTDI,, = 12,57 mGy
Poznédmka .CTDI, = 62,83 mGy.A'. s
Poznamky : Fantom v ose svazku.
JE v souladu s pozadavky
5.3.4. CTDI toposcan (pouze u piejimaciho protokolu)
5.4. RozliSeni (prostorova rozlisovaci schopnost)
5.4.1. RozliSeni pti vysokém kontrastu
fantom U I t Q fez FOV sken filtr Poznamka
[kV]  [mA] | [s] @ [mAs] [mm] pole uhel
Economy 120 100 3 300 10 Head 360 - -
QA GE 120 340 1 340 10 Small 360 - -
Test
fantom Economy Fantom QA G.E.
fadka pramer pocet vizualné fada ¢. viditelnost
otvord [mm] rozlisitelnych bodu
1 1,50 5 1 OK
2 1,25 5 2 OK
3 1,00 5 3 OK
4 0,8 5 4 OK
5 0,6 nelze rozlisit 5 nelze rozlisit
6 0,5 nelze rozlisit 6 nelze rozlisit
7 0,4 nelze rozlisit -
Poznamky :

JE v souladu s pozadavky.

54.2.

Bodova rozptylova funkce (pouze pokud zafizeni umoziuje)
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5.4.3. RozliSeni pii nizkém kontrastu
fantom U I t Q fez FOV sken filtr Poznamka
[kV]  [mA] | [s] @ [mAs] [mm] pole uhel
Economy 120 100 3 300 10 Head 360 - -
QA GE. 120 340 1 340 10 Small 360 - -
Test
Economy QA GE.
pramér [mm] viditelnost skupina viditelnost
20 OK 1 OK
5 OK 2 OK
4 OK 3 OK
3 OK 4 OK
5 -
Poznamky :
JE v souladu s pozadavky.
5.5. Davkovy profil (pouze u piejimaciho protokolu)
5.6. Zaméiovaci KFiZ (pouze u piejimaciho protokolu)
5.7. Uhel sklonu gantry (pouze u piejimaciho protokolu)
6. SUM, STREDNI CT CISLO A HOMOGENITA
CT disla riznych materiala
fantom U I t Q fez FOV sken filtr Poznamka
[kV]  [mA] | [s] @ [mAs] [mm] pole uhel
Economy 120 100 3 300 10 Head 360 - -
material zméfeno S.D.
[HU]
bez artefaktil
Voda (simulace) -2,00 5,17
Acrylic 115,6 2,56
Bone 1512 5,4
Vzduch -986,4 3,25
QA fantom GE
material zméfeno S.D.
[HU]
bez artefaktil -
Water -0,06 2,96
Plexiglas 128,7 3,01

Vyrobecem deklarovany rozdil CT ¢&isel plexi a vody 118 =10 %
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HOMOGENITA, SUM

hlava.: CT -0,58  s.d. 2,99

JE v souladu s pozadavky

7. TLOUSTKA REZU

Deklarace Zméteno
X [mm] X [mm]
10 10,25
7 6,6
5 4.4
3 2,75
1 1,0

JE v souladu s pozadavky.

plocha.: 22900 mm* bez vyznamnych artefaktii

fantom U I t Q tL1. poznamka
[kV] [mA] [s] [mAs] [mm] FOV
QA fantom G.E. 120 340 1 340 10 Small
pozice QA soulad
[HU] S.D), | [RNORE
uprostied -0,77 3,20 ANO
0° -0,05 2,57 ANO
90 -0,17 2,54 ANO
180 -0,16 2,64 ANO
270 -0,22 2,48 ANO
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8. PROTOKOL O PROVEDENI TESTU A PROHLASENI O SHODE

soulad pfipadné nesoulad je vyjadien v jednotlivych bodech tohoto protokolu
vysledky tohoto protokolu mohou byt pouzity jako referencni data pro zkousky dlouhodobé stability.

V souladu s pozadavky vyhlasky 307 ze Sbirky zakonii ¢. 307/2002 v platném znéni doporucujeme :
Fv’rovddét zkousky dlouhodobé stability minimalné v rozsahu tohoto protokolu
Cetnost provadéni Zkousek dlouhodobé stability doporuc¢ujeme provadét v souladu s citovanou vyhlaskou.

Provadét zkouSky provozni stilosti v rozsahu denniho a mési¢niho testu dle vyrobce, postupem popsanym v
manudle vyrobce, nebo :

DENNI TEST v rozsahu :
a) mereni Sumu (fantom hlava, vodni vrstva)
b) posouzeni vyskytu artefaktii (fantom télo)

MESICNI TEST v rozsahu :
a) kompletni denni test
b) méreni tloustky rezu
¢) mereni CT cisla ve vzduchu
d) mereni CT cisla riznych materialii (fantom hlava, vrstva s ruznymi materialy)
e) méreni Sumu (fantom télo)

Cetnost provadeni zkousek provozni stalosti : Denni test denné v plném rozsahu, Mésicni test jednou mésicné
a v pripadech podezreni na Spatnou funkci zarizeni.
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SOUHRNNY PREHLED VYSLEDKU ZKOUSKY :

TE S T V souladu

5.1.  Vizualni testy a testy funk¢nosti (+polohovani podpéry pacienta) JE

5.2.  Napéti na rentgence JE

53. CTDI JE

5.4.  Rozliseni JE

5.5.  Davkovy profil -

5.6.  Zaméfovaci kfiz -

5.7.  Uhel sklonu gantry -

6. Sum, stfedni CT &islo JE
artefakty JE
homogenita JE

7. Tloustka fezu JE

poznamka:

DAVKA NA PACIENTA - STANDARDNI VYSETRENI
Nastaveno Zméfeno
vySetfeni FOV = )
U I t Q ?i(l? ZILOe\l,aCI DOSE lenght prod.
[kV] @ [mA] [s] [mAs] (] salle ' [mGycm]
MOZEK 140 140 2 280 5 Head 360 38,94
MOZEK 120 110 2 220 10 Head 360 45,27
ORBITY 120 200 1 200 3 Head 360 12,93
PATER 120 200 2 400 3 Large 360 26,01
HLAVA-DITE 120 200 1 200 5 Ped 360 21,10
BRICHO-DITE 120 | 240 1 240 7 Small 360 35,21

Poznamka : v ose rotace, volné ve vzduchu, pro jeden scan, 1.2007

Ke stanoveni davek na pacienta viz také vysledky v bodé 5.3.1. a 5.3.2.
Davky pro jednotlivé organy a pro celé télo se stanovuji pomoci vysledkli méteni volné ve vzduchu v ose rotace
vypoctem pomoci konverznich faktord stanovenych metodou Monte Carlo.




