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Uriin Konfigiirasyonu:

Konfigiirasyon 1: Gift X-igini kaynagi

Konfigiirasyon 2: Tek X-igini kaynagi

1. Egitim almamis personel bu sistemi calistiramaz ve kullanamaz!
2. Lutfen bu sistemi galistirmadan ve kullanmadan 6nce bu kilavuzu dikkatlice

okuyunuz.

A 3. Cihazla ilgili meydana gelen herhangi bir ciddi olay, kullanici ve/veya hasta
tarafindan (reticiye ve kullanicinin veAveya hastanin bulundugu Uye Devletin
yetkili makamina bildirilmelidir.
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Dis Hekimligi Konik Isin Bilgisayarli Tomografi Sistemi Kullanim Kilavuzu

Siiriim Bilgisi

1)

2)

3)

Bu kilavuz, Dis Konik Isinli Bilgisayarli Tomografi Sisteminin kullanim talimatlarini
ve teknik talimatlarini igermektedir. Kullanicilar, cihazi kullanmadan 6nce bu
kilavuzu dikkatlice okumali ve herhangi bir zamanda basvurabilmek tizere uygun
bir sekilde saklamalidir.

Bu kilavuzun giincel striimi A/2'dir. Yofo Medical Technology Co., Ltd. (bundan
sonra Yofo olarak anilacaktir), idari yasa ve yénetmeliklerdeki degisikliklere, tiriintin
tabi oldugu teknik standartlarin gtincellenmesine ve (riin iyilestirme sonuglarina
bagli olarak bu kilavuzu revize etme veya giincelleme hakkini sakli tutar.
Kullanicilar, Sirket tarafindan yayinlanan bilgilere dikkat etmeli ve bu durumdan
kaynaklanabilecek herhangi bir rahatsizligi anlayisla karsilamalidir.

Bu kilavuzun telif hakki ve yorumlama hakki Yofo’ya aittir. Sirketin yazili izni
olmadan higbir kisi veya kurulus, igerigini (metin ve grafikler dahil) herhangi bir
bigimde geviremez, degistiremez veya uyarlayamaz. Kurallara uymayanlar, bundan
dogacak tiim sonuglara katlanacaklardir ve Sirket, yasal islem baglatma hakkini
sakli tutar
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Yapisal Ilkeler ve Teknik
Ozellikler

Dis Hekimligi Konik Isin Bilgisayarli Tomografi Sistemi Kullanim Kilavuzu

1.1 Genel Bakis

1.1.1 Kullanim Amaci

Dis Hekimligi Koni Isinli Bilgisayarll Tomografi Sistemi, tibbi kurumlar tarafindan X-isini
Koni lsinli Bilgisayarli Tomografi (CBCT) yoluyla agiz ve ¢ene-yiiz bolgelerinde X-igini
gorinti tanisi koymak amaciyla kullaniimak Uzere tasarlanmigtir. Bu riin  tekrar
kullanilabilir.

Amaglanan Klinik faydalar: Dis CBCT, konik 1ginli X-1sin1 kullanarak verileri hizli ve non-
invaziv bir sekilde elde etmeyi saglar. Dis implanti degerlendirmesi, agiz ortodonti tasarimi,
dis periodontal hastalik tanisi, temporomandibular eklem muayenesi ve diger Kinik
uygulamalar igin gériinttileme destegi saglayabilir.

1.1.2 Uriin Genel Bakisi ve Galisma ilkeleri

Uriin, bir Dis Konik Isinli Bilgisayarli Tomografi Sistemidir ve modeli YOFO-PIROX-S'dir.
Farkli yiiksekliklerde konumlandirimis iki konik iginli X-1gini kaynagi (X-1gin1 tiipt diizenegi
A ve X-igini tiipi diizenegi B) bulunan bu sistem, U seklindeki gantri (X-1sini tiipi
diizenegi destegi, Taban ve Dedekt6r Destegi) hastanin etrafinda sabit bir hizda dénerken,
dik oturur pozisyondaki hastanin dis ve g¢ene bélgelerinin gértintiilerini hizli bir sekilde
yakalama yetenegine sahiptir. iki X-1gini tiipii diizenegi ile altematif darbeler halinde
projeksiyon ¢ekimi yapilir. iki X-isini tiipi diizeneginin projeksiyon verileri, tek bir déniis ve
tarama ile ayni anda elde edilir; ardindan, iki X-1sini tlipti diizeneginden toplanan veriler is
istasyonunda islenerek hastanin ayni bélgesinin gériintii rekonstriiksiyonu tamamlanir.

Dis Hekimligi Konik Isinli Bilgisayarli Tomografi Sistemi, agiz ve ¢ene-yiiz bélgelerinin
kesitsel gortintalerini elde etmek igin X-1ginlarini kullanir. Gérantti yazilimi, verileri yeniden
yapilandirabilir ve agiz ile gene-yiiz bolgelerinin 3 boyutlu anatomik yapisini net bir sekilde
goruntuleyebilir, ayrica is istasyonu yaziiminda herhangi bir seviyede ¢oklu kesit, dogru
6lgim, kontur grafikleri vb. 6zellikleri sunarak stomatolojinin klinik uygulamasini buyiik
6lgtide kolaylastirir.

Kaldirma Koltugu, sistem Kontrol Paneli lizerindeki diigmeler araciigiyla yukari ve asagi
hareket ederek hastalarin farkli yiiksekliklerde konumlandiriimasini ve ayarlanmasini saglar;
Dokunmatik Ekran, projeksiyon parametrelerinin ayarlanmasini ve cihazin islemlerinin
kontroltinli kolaylastirr; Gating ve koruma kapisi, anormal galismadan kaynaklanan doz
sizintisini énlemek igin X-1sin1 maruziyetinde gtivenlik kilidi islevi gériir; Pozlama Anahtari,
tarama islemi sirasinda tiim makinenin pozlama gikisini gergek zamanli olarak kontrol eder.

02



03

YOFO®

1.1.3 Uriin Ozellikleri ve Niteligi

TU seklindeki portal (X-1sini tlipl grubu destegi, taban ve Dedekt6r Destegi), X-1sini
tipU gruplar (X-1sin1 tUpl grubu A ve X-igini tlpQl grubu B) ve Dlz DedektSrden
olugan sistem, motorlu Kaldirma Koltugu ile donatiimistir ve yerel ag lzerinden hastane
bilgi ydnetim sistemi ile iletisim kurarak veri aktarimi gergeklestirir.

Sistem, tani amagli X-1sin1 gorlintiileme teknolojisini kullanir ve gelismis gdriintl isleme
yontemleri uygulayarak hastanin gortintiilenen bdlgesinin  sezgisel ve dogru 3B
goriintislnl sunar; kisa tarama stiresi, dlislik radyasyon dozu, yliksek goriintli kalitesi
ve kullanici dostu kullanim 6zelliklerine sahiptir

1.1.4 Ekipmanlara Uygulanabilir Standartlar ve Siniflandirma

Ekipmanlara Uygulanabilir Standartlar

Sistem, asagidaki standartlar/gereklilikler temelinde test edilmis veAveya degerlendirilmis
olup, bunlara uygun oldugu tespit edilmistir:

EN 60601-1:

2006+A1:2013+A12:201
4+A2:2021+A13:2024

Tibbi Elektrikli Cihazlar - BélUm 1: Temel Glivenlik ve
Temel Performans igin Genel Gereklilikler

Dis Hekimligi Konik Isin Bilgisayarli Tomografi Sistemi Kullanim Kilavuzu

IEC
60601-1-2:2014+A1:2
020

Tibbi Elektrikli Cihazlar - B6liim 1-2: Temel Giivenlik ve
Temel Performans icin Genel Gerekiililer - Tlgili Standart:
Elektromanyetik Bozulmalar - Gereiilikler ve Testler

IEC/TS
60601-4-2:2024

Tibbi Elektrikli Cihazlar - BoIUm 4-2: Kilavuz ve Yorum -
Elektromanyetik bagisiklik: Tibbi Elektrikli Cihazlarin
Performansi

EN
60825-1:2014+AC:201
7+A11:2021

Lazer Urlinlerinin Glivenligi - Boliim 1: Cihaz
Siniflandirmasi ve Gereklilikler

IEC 60825-1:2014

Lazer Urlnlerinin glvenligi - BoIGm 1: Ekipman
siniflandirmasi ve gereklilikler

EN ) . .
62304:2006+A1:2015 Medical Device Software - Software Life Cycle Processes
IEC Tibbi Cihaz Yazilimi - Yazilim Yasam DongisU Stiregleri
62304:2006+A1:2015 E 9 S

UL 2900-1:2017

Aga Baglanabilir Uriinler igin Yazilim Siber
Guvenligi, 1.Bolum: Genel Gereklilikler

IEC 60601-1:
2005+A1:2012+A2:2020

Tibbi Elektrikli Cihazlar - BéIUm 1: Temel

Guvenlik ve Temel Performans igin Genel Gereklilikler

EN
60601-1-3:2008+A1:20
13+A2:2021

Tibbi Elektrikli Cihazlar - Bolim 1-3: Temel Givenlik ve
Temel Performans igin Genel Gereklilikler

- 1lgili Standart: Teshis Amadl

X-151n1 Cihazlarinda Radyasyondan Korunma

ENISO
14971:2019+A11:2021

Tibbi Cihazlar - Tibbi Cihazlara Risk Yonetiminin
Uygulanmasi

IEC 60601-1-3:
2008+A1:2013+A2:2021

Tibbi Elektrikli Cihazlar - B&lim 1-3: Temel

Guvenlik ve Temel Performans igin Genel Gereklilikler
- Ilgili Standart: Teghis Amagli

X-151n1 Cihazlarinda Radyasyondan Korunma

EN Tibbi Elektrikli Cihazlar - Bolim 2-63: Dis Hekimliginde
60601-2-63:2015+A1:2 Dis Hekimliginde Agiz Digi X-1gini Cihazlarinin Temel
019+A2:2021 Gtivenlik ve Temel Performansina fliskin Ozel Gereklilikler

IEC Tibbi Elektrikli Cihazlar - B6lim 2-63: Dis Hekimliginde
60601-2-63:2012+A1:2 | Kullanilan Agiz Digi Réntgen Cihazlarinin Temel
017+A2:2021 Glivenligi ve Temel Performansi igin Ozel Gereklilikler

EN Tibbi Elektrikli Cihazlar - Bolim 1-2: Temel Glvenlik ve

60601-1-2:2015+A1:2
021

Temel Performans igin Genel Gereklilikler - Ilgili Standart:

Ekipman Siniflandirmasi

Elektrik carpmasina kargi koruma

Sinifl

Uygulama kismi, elektrik carpmasina karsi

koruma derecesine sahiptir

Sinif B,uygulamali kisim

Sivi girigine karsi ekipman sinifi

Siradan Ekipman, IPX0

Yayilan emisyonlar SinifA
CMDR (Kanada) Sinif Il
CE MDR 2017/745 Sinif llb (Kural 10, 2. Alt madde)
FDA Sinifll
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1.1.5 Hedef Kitleler

Yas: “3 yas” ve lzeri yetiskinler ve gocuk gruplar;

Cinsiyet: 6nemsiz;

Agirlik: 140 kg'dan az;

Saglik durumu: Akil sagligi yerinde, kendini kontrol edebilen;

Uyrugu: gesitli.

1) Cocuklar iizerinde klinik galisma yapilmamistir ve gocuklar ile yetiskinler
arasindaki maruz kalma parametreleri ile maruz kalma dozunun farkli oldugu
g6z 6nuinde bulunduruldugunda, sistem gocuklarda dikkatli bir sekilde
kullanilmalidir!

2) Maruz kalma parametresi yetiskinlerin radyasyon dozundan daha diisiik olan
cocuklar igin, Dokunmatik Ekrandaki On Ayarli Parametreler arasinda yer alan C
Modu énerilir; aynintilar igin Ek B'ye bakiniz.

& 3) Gocuklar, yetiskinlere gére radyasyona karsi daha duyarlidir. 3~12 yas arasi
hasta bilgilerini diizenlerken, tarama parametreleri otomatik olarak C Modunu
segecektir. Tarama hazirligi sirasinda koruyucu giysi giyilmesi tavsiye edilir.

4) Kiigiik gocuklann tarama sirasinda kendiliginden hareket etme olasiliginin daha
yliksek oldugu ve bu hareketin goriintu kalitesi agisindan biiyik 6nem tasidigi
g6z 6ntinde bulundurularak, operator giivenlik amaciyla cocuklar icin destek
yastigi kullanmali ve ebeveynlerini refakatgi olarak davet etmelidir.

Bu sistem, 3 yasindan kiiglik gocuk gruplari igin 6nerilmemektedir.

1.1.6 Endikasyonlar ve Kontrendikasyonlar

Onerilen spesifik kullanim endikasyonlan sunlardir:

implantolo ji, Endodonti, Dis ve gene-yiiz travmatolojisi, Dis, agiz ve gene-yiiz cerrahisi,
Qrtodonti, Kraniyomandibular disfonksiyonlarin tani ve tedavisi, Dis-gene-yiiz ve servikal
omurga bélgelerinin gériintiilenmesi. Klinik tani, tedavi planlamasi ve ameliyat sonrasi
degerlendirmeyi desteklemek Uizere disler, agiz boslugu, Uist ve alt gene yiizeyleri ile
cevredeki yapilarin gériintilerini saglar.

Kontrendikasyonlar:
Sistem, hamile kadinlar veya hamile kalma olasiligi bulunan kadinlar igin énerimez.

Gorintileme alaninda metal nesneler bulunmamalidir; aksi takdirde goriinttileme
islemi sirasinda metal artefaktlan ortaya gikacak ve bu da goriintu kalitesini diistirerek
agiz hastaliklarinin klinik tanisini olumsuz etkileyebilir.

Dis Hekimligi Konik Isin Bilgisayarli Tomografi Sistemi Kullanim Kilavuzu

1.1.7 Kullanim Ortami

Bu tirtin, uygun koruma kosullarina sahip hastanelerde veya kliniklerde kullaniimak tizere
tasarlanmistir.

1.1.8 Cevresel Kosullar

Ortam +10°C~+35°C

sicakhigi

:::1" 30%~75%

Atmosf

bm:sc'er 700nPa~1060hPa
Gii¢ kaynagi geriliminin izin verilen dalgalanma araligi AC
220~240V/AC 110-120Y; frekans 50 Hz/60 Hz +1 Hz;
Girig glicti: uzun stireli: 260 VA; anlik: 2 KVA.
Besleme sebekesi igin izin verilen maksimum gériiniir empedans 0,36
(Y220 V. AC veya 0,360/110 V. AC'dir.

Giig

Kosullan
Notlar: Cihazin ana giig kablosu, ayri bir hava anahtari (devre kesici)
araciliglyla sebeke gli¢ kaynagina baglanmalidir. Hava anahtarinin
nominal akimi asagidaki gereksinimleri karsilamalidir: Giig kaynagi
110 V-120 Viise, hava anahtarinin nominal akimi 20 A'dan biiyiik
veya buna esit olmalidir. Giig kaynagi 220V-240V.ise, hava
anahtarinin nominal akimi 10 A'dan biiyiik veya buna esit olmalidir.

Calisma

Sekli stirekli galisma

i:::;:‘ : dogal sogutma

Kuralum Kurulum, radyasyondan korunma gerekliliklerini ve agiz igi

Ol:tan:‘| réntgen cihazlarina iliskin yonetmelikleri karsilayan,
ekranlanmig bir odada gergeklestiriimelidir.

06



07

YOFO®

1.1. 9 Depolama ve Nakliye Kosullan

S L ~20°C~+55°C
sicakhigi

Bagil <939%

nem

Atmosfer 500hPa~1060hPa
basinci

1.1.1 0 Giivenlik Isaretleri ve Sembolleri
1.1.10.1 Uriiniin digindaki isaretler

a) Uriin etiketlerinde sistemle ilgili asagidaki bilgiler yer almaktadir:
@ Uriin adi ve model;

@ Ureticinin adi ve adresi;

® Giig kaynagi baglanti kogullari: gerilim, frekans, faz sayis;

® Giris Giicii;

® Siniflandirma isareti;

® Calisma modu;

@ Uriin seri numarasi ve iiretim tarihi.

Tam etiket 6rneginin sematik gdsterimi asagida verilmistir:

YOFO

Product Name Dental Cone Beam Computed Tomography System
YOFO-PIROX-S (] Doubde X-ray source [J Single X-ray source )

Power Voltage Single-phase AC 220-240V/AC 110-120V 50/60Hz

Input Power Long time: 260VA  Momentary: 2kVA

Mode of Operation | Continuous operation

Classification Class |, type B applied part

(C]]

Service life 12 years

ol ==

Name: Yofo Medical Technology Co., Lid. Narme: Eunrtor GmbH

Address : Building A1, National Health Industrial | Addvess: Kennedydamm, S, Disseidort,
Park, Hi-tech Industrial Development Zone, Hefei, | Gennany

Anhus, 230000 P.R.China Tel: +49(0)211 15872276
Teke S00-FT8-YINR £ mail: info@eunitor.de
E-mal: info@yofomedical.com SRN: DE-AR-000005081

Website: https.//www.yofomedical.com/en

X k A& Ronu @ C€0197

\uoi
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b) “lyonlastirici Radyasyona Dikkat” isareti, iiriin etiketlerinde ve X-isini tiip basliklaninda
goze carpan bir sekilde yer almaktadir.

1.1.10.2 Uriiniin i¢ kismindaki isaretleme

a) @ koruma topraklama sembolii ile isaretlenmis dahili koruma topraklama terminali
yakininda;

b) L ve N olarak isaretlenmis dahili giig kablosu terminalinin yakininda;

) Sigortanin yakininda, sigortanin nominal gerilim ve akim degeri belirtilmistir;

d) Yazilimin adi ve stirim numarasi, yazilimin baglangig araytiziinde belirtilmistir.

ilgili standartlarin gerekliliklerini karsilayan giivenlik isaretleri ve sembolleri, Tablo 1.1’de
gosterildigi gibi urtinlere veya ambalajlara kalici olarak yapistinimistir. Kullanicilarin bu

sistemi guivenli bir sekilde kullanabilmeleri igin bu isaret ve sembollerin anlamlarina ve
kullanim alanlarina dikkat etmeleri ve bunlar anlamalari biiyiik 6nem tagimaktadir.

Tablo1.1 Isaret ve Sembollerin Aciklamasi

isaretler ve Semboller| Anlami

‘ Uretici
[ Eu [reP Avrupa Birligi'ndeki yetkili temsilci

C€0197 CE isareti

Uretim Tarihi

Seri Numarasi

Model Numarasi

Dikkat

Tibbi cihaz

Benzersiz cihaz tanimlayici

Genel Uyar Isareti

Elektrik Uyarisi

BB E PR
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Uyari: Radyoaktif madde veya iyonlastirici radyasyon

ACKK (giig)

KAPALI (giic)

Hurda geri donistiriilemez

B Tipi uygulamali parga

cuass 1
LASER PRODUCT

1. Sinif lazer Griind

Kullanim kilavuzuna/brostirtine bakiniz

Koruyucu topraklama

«®Q ] »=o -p

Kirilgan, dikkatli tastyiniz

Kuru tutunuz

Sicaklik siniri

Nem sinir

Atmosf erik basing sinir

=8~

Yukari

€\,
<

Yuvarlamayin

e | WX

Adet bazinda istif leme sinin

Dis Hekimligi Konik Isin Bilgisayarli Tomografi Sistemi Kullanim Kilavuzu

Bu kilavuzda asagidaki uyari amagh graf ik semboller kullaniimaktadir:

Tehlike Uyarisi: Bu duruma dikkat etmemek veya 6nlem almamak, ciddi
yaralanmalara ve 6ltimlere yol acabilir.

UYARI: Asagidaki hususlara dikkat etmemek veya bunlari ihmal etmek, kisisel
yaralanmalara ya da ekipman veya verilerde ciddi hasara yol agabilir.

a) Sisteme ek (sistem pargasi olmayan) ekipman veya bilesenler baglamayin ya da
bunlari sistemin bir parcasi haline getirmeyin.
b) Sisteme ek (sistem pargasi olmayan) Coklu Priz (MPSO) veya uzatma kablosu
A baglamayin.
¢) Amaglanan sonucu elde etmek icin sistemi kurulum prosediiriinde belirtilen
adimlara gére kurun.
d) Operator ile hasta arasinda gerekli ses ve goriintu iletisim cihazlanni saglayin.

1.2 Sistem Aciklamasi ve Teknik Ozellikleri

Sistem, X-igini tlipt  gruplan, kollimatérler, Diz Panel Dedektor, kontrol cihazlan
(dokunmatik ekran, kontrol paneli, konsol paneli ve pozlama anahtan), yardimci
konumlandirma cihazlan (kaldirma koltugu ve gene destegi) ve U seklindeki gantri (X-1gini
tlipt grubu destegi, taban ve Dedektdr Destegi) ile is istasyonundan olusur.

1.2.1 Donanim YapiLari, Teknik ParametreLer ve isLevLer
1.2.1.1 Donanim Bilesimi ve FizikseL iligkiler

Sistem 2 konf igiirasyona sahiptir: Konf igiirasyon 1'de iki adet X-igini tiipii grubu (X-igini
tiipii grubu A ve X-isini tiipi grubu B) bulunurken, Konf igiirasyon 2'de sadece bir adet X-
1siN1 tiipl grubu (yani X-isini tiipti grubu A) bulunmaktadir.

Sistem entegre bir kurulumdur; kontrol odasina monte edilen pozlama anahtari ve konsol
paneli harig, geri kalan donanim bilesenleri tedavi odasina monte edilmistir ve donanim
bilesenleri elektrik kablolaryla birbirine baglanmistir. Sistemin donanim bilegimi ve f iziksel
iliskileri Sekil 1.1de gosterilmistir.
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$Sekil 1.1 Sistemin donanim yap|s\ ve fiziksel iligkilerinin sematik diyagraml

Konfigtirasyon 1 ve konfigtirasyon 2 'nin ana donanimlar agagidaki tabloda gésterilmistir:

Tablo1.2

No. | Aciklama No. | Aciklama
X-151n1 tiipii diizenegi A (hem o
1 konfigiirasyon 1 hem de konfigiirasyon 2) 8 Yikseltilebilir koltuk
& f;ls;gut:az;oir:l)ou ilEsas 10 | Dokunmatik Ekran
4 Kolimatér B (sadece konfigtirasyon 1) 11 | Kontrol Paneli
5 X-151n1 tlipu tertibati destegi 12 | Konsol paneli (degistirilebilir)
6 Diiz dedektor 13 | Pozlama anahtar (degistirilebilir)
7 Dedektor destegi 14 Kapilama

Dis Hekimligi Konik Isin Bilgisayarli Tomografi Sistemi Kullanim Kilavuzu

1.2.1.2 Main Dimensions

Ekipmanin ana boyutlan Sekil’de gésterilmistir

116 mn

x =" X

1068 mn

$Sekil 1.2 Sistemin ana boyutlarl

X-1gini tiipti grubunun dig hatlannin boyutlan: 272 x 129 x 188 mm (uzunluk x geniglik x
yiikseklik) ve X-igini tiipiiniin odak noktasindan isinim agikligina olan mesafe 61 + 1
mm’dir;

Sistemin gorintiileme geometrisindeki iliskiler

X-1s1n1 tiipii A'nin odak noktasi ile Diiz Panel

45147,
Dedektor arasindaki mesafe (SID) pas=A7.3mm
X-1s1n1 tiipii B'nin odak noktasi ile Diiz Panel .
Dedektér arasindaki mesafe (SID) 94547 3mm
X-151n1 tiipli A'nin odak noktasi ile donme ekseni

45+32.
arasindaki mesafe (SAD) 645+32.3mm
X-151n1 tiipii B'nin odak noktasi ile donme ekseni 645+32 3mm
arasindaki mesafe (SAD)

Sistemin kurulumu ve devreye alinmasindan sonra, gercek geometrik parametreler
6lgtilmeli ve ardindan yazilimin parametre yapilandirma dosyasina girilmelidir.

A Kullanici, higbir kosulda X-isini tiipt grubunu ve Diiz Panel Dedekt6rii hareket
ettirmemelidir; aksi takdirde sistemin temel performansinda azalma veya kayip
meydana gelebilir.

c Sistem bilesenlerinde istenmeyen herhangi bir hareket meydana gelirse, litfen
bizimle iletisime geginiz.
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1.2.1.3 X-151n1 Tiipii Grubu

Manuel pozlama anahtar ile kontrol edilen X-i1sini tlpU grubu, ayarlanan pozlama
parametrelerine gore, pozlama igin yuksek frekansli invertdrden gegtikten sonra X-isini
tlptne yeterli glice sahip kararli bir DC yiksek gerilim saglamayi amaglamaktadir.

Ana teknik parametreler:

Giig durumu

single-phase AC 220-240V/AC 110-120V+10% 50/60Hz

Maksimum elektrik
glicii

1200W

Nominal cikis
elektrik giicii

1.2 kW and 1.0 KW

Yiiksek gerilim modu

pulse + continuous

Tiip gerilimi

Tube voltage regulation range is 60kV~100kV, minimum
adjustable increment 1kV, and the deviation not more than
10%

Tiip akimi

The tube current adjustment range is TmMA~12mA, the
minimum adjustable increment 0.1mA, and the deviation not
more than 10%

Darbe modunda kiimiilatif
maruz kalma siiresi

no more than 40s in a single scan

Siirekli modda
kiimiilatif maruz
kalma siiresi

no more than 20s in a single scan

Esdeger filtreleme

2.5mm Al

Saat basina
maksimum giris

the cumulative current time product per hour shall not
exceed 2400mAs when the tube voltage is T00kV

Sizinti radyasyonu
yiikleme faktorii degeri

tube voltage 100kV, tube current TmA

1.2.1.4 X-151m1 Tiipii

Dis Hekimligi Konik Isin Bilgisayarli Tomografi Sistemi Kullanim Kilavuzu

X-151n1 tlpd, radyografik gortintllemeyi gergeklestirmek Gizere ylksek gerilim jeneratdrl
tarafindan iletilen dogru akim (DC) ytiksek gerilim elektrik enerjisini X-1sinina
dénisttirmek amaciyla kullanilir.

Baslica teknik parametreler:

Odak nominal degeri 0.5 mm

Maksimum tiip gerilimi 100kV

Maksimum is1 kapasitesi 35kJ

Dahili filtreleme 0.65mmAI/75KV at minimum

Referans ekseni

X-151n1 tlpUnin gekirdegindeki odak noktasinin merkezi ile X-
Isinl tplndn baghdindan gikan 1sin demetinin  kesistigi
noktada bulunur ve X-igini Diz Panel Dedektoriine dik

konumdadrr.,
Odak noktasi ile
referans ekseni
arasindaki tolerans =Tmm
Hedef aci 5°
Hedef malzeme tungsten
Sekil sabit anot
Agirlik 9509
Sogutma Modu yag sogutma (60 °C'ye kadar) ve konveksiyonlu yag sogutma

Nakliye ve depolama igin
asin kosullar

sicaklik -40~70 °C, nem %10~90, atmosferik basing
50~106 kPa.

Filament giic kaynagi

filament pimine dogrudan baglanti, gerilim 2,3-30V,
maksimum filament akimi 3,5 A, siirekli galisma
suresi: en fazla 60 saniye.

Kurulum tamamlandiktan sonra ve X-igini ile ilgili ekipmanlarin ilk calistinimasina
baslamadan 6nce, X-isini tliptintin parametrelerinin yazilim araciligiyla normal sekilde
ayarlanabildiginden ve radyasyondan korunma icin gerekli hazirliklarin yapildigindan
A emin olmak amaciyla ekipmanin dis goriintisiini, kablolarini vb. dikkatlice kontrol
etmek gerekir. Herhangi bir olagandisi durumla karsilasirsaniz, liitfen derhal giict

kesin.
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1.2.1.5 Diiz Panel Dedektor

Esas olarak sintilasyon kristal tabakasi, fotodiyot dizisi, satir siirticti devresi ve gérintu
sinyali okuma devresinden olusan Duiz Panel Dedektér, mekanik bir baglanti cihazi
vasitasiyla sabit bir konuma kalici olarak monte edilir. Ana islevi, X-isini fotonlarini
gorundr 1siga doéntstiirmek ve ardindan gorindr 15181, dijital gortintiiler elde etmek tizere
cevresel devreler tarafindan algilanan ve déntstirtilen gortinti elektrik sinyallerine
donustlirmektir.

Ana teknik parametreler:

Piksel matrisi 1536x1536

Piksel goziiniirliigii

(gerekli minimum piksel 100pm

sayis)

Goriintiilleme alani | (DS
Gri tonlan 16bits

1.2.1.6 U Seklinde Portal

U seklindeki portal, genel olarak réntgen tiipii tertibati destegini, tabani ve dedektor
destegini ifade eder.

Boyutlar 1360 mm x 1068 mm x 1676 mm (bkz. Sekil 1.2)

Zemin alani gereksinimleri | enaz 2,2 m x 2,2 m x 2,2 m (uzunluk x genislik x yiikseklik)

1.2.1. 7 Kaldirma Koltugu

Temel teknik 6zellikler:

Tasinabilecek maksimum

hasta agirhgi 140kg
Kaldirma y6niiniin 0~248mm
ayarlanabilir araligi
Yii .

iik tasima emniyet 225
katsayisi

Dis Hekimligi Konik Isin Bilgisayarli Tomografi Sistemi Kullanim Kilavuzu

1.2.1.8 Kolimator

Temel teknik parametreler:

Malzeme 8 mm kalinliginda kursun-antimon alagimi (PbSb,)
islev Sabit menzilli X-1g1n1 gériis alani

Ek filtre 2mm Al

1.2.1. 9 is istasyonu

is istasyonu, kullanici tarafindan agagidaki konfigiirasyon gerekliliklerine uygun
A olarak temin edilecek olup, ana bilgisayar ve ekranin CE isareti bulunmalidir.

is istasyonu, ana bilgisayar, ekran, klavye ve fareden olugur ve tedavi kontrol panelinin
uygun bir yerine yerlestirilir; ana bilgisayar ise 6zel bir kasaya yerlestirilmistir.

is istasyonu igin minimum gereksinimler:

Ana bilgisayarin

maksimum giicii S00VA

islemci h tel Dart Cekirdekli i5 2,8 GHz veya tizeri
RAM 16 GB veya daha fazla

Hard disk 500 GB veya daha fazla

Ekran Karti N\DIA 6 GB grafik bellegi veya daha yiiksek
Ekran 23,8 ing, 1920x1080 ¢oziinirligu destekleyen,

maksimum gii¢: 50 W'tan fazla olmamalidir.

Anakartin  sahip oldugu iki Gigabit Ethernet
Arayiiz arabirimi; birden fazla PCFEx4 yuvasini ve birden
fazla PClyuvasini destekler.

Sistem yapilandirmasi Windows 10 Enterprise é4 bit (isletim sistemi)

Yazilim Dis Gériintii Alma ve isleme Yazilimi (Dubhewer)
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1.2.1.1 0 Pozlama Anahtari 1.2.4 Elektriksel ilkeler ve Ana Bilesenler

Bu sistem, kablolu bir Pozlama Anahtari sunmaktadir. Sistemin elektrik devresinin blok semasi Sekil 1.3 ve Sekil 1.4’te gésterilmistir.

Sistemin donanim yapisi ve fiziksel iliskileri Sekil 1.1’de gosterilmistir.
Tarama sirasinda operator, hastanin durumunu gozlemlemeli ve ayni anda Pozlama
A Diigmesini basili tutmalidir. Herhangi bir anormal durum s6z konusu olursa, liitfen Ana elektriksel bilesenler ve pargalar Tablo 1.3'te gosterilmistir.

PozI Diigmesini birakin; | derhal durdurulacaktir. . o . " ; :
z'ama Bgmesini Diraiin; poziama deral curcriacaitir Elektriksel ¢alistirma diigmeleri ve gosterge isiklari, Béliim 3 “Kontrol Sistemi Calistirma”da

agiklanmistir.

Normal kullanimda, sigortalar ve is istasyonu cevre birimleri hari¢ olmak tizere,

<termde dedictirimesi aereken backa cihaslar bul o Sisternde kol Ekipmanin kablosunun akim tasima kapasitesi, bir kablonun iletkenlerinin kesit alant ile ilgili
sistemae aegistinimesi gereken baska cinaziar bulunmamaktaair. sistemae kuruiu o1 g . . o
A bile§enlervegk§ablolarglﬁanlamaz- :ksi e gerelilikleri (IEC 60601) karsilamaktadir. Kablo, yaygin olarak kullanilan polivinil kloriir

veya sistem diizgiin calismayabilir. (PVC) kilifli esnek bir tel olan RW kablosudur ve dayaniklilig, IEC 60227-1 standardinda
belirtilen gerekliliklerden daha dustik olmamalidir.

f} Sistemde belirtilmeyen bilegenlerin sisteme eklenmesine izin verilmez. Ekipman ile sebeke beslemesi arasindaki baglants, kalici bir kurulumdur.

1.2.2 Aksesuar Listesi

Cocuklar igin Yiikseltici Yastik. Islevi, cocuklarin oturma yiiksekligini artirmaktir.

1.2.3 Yazilim Yapisi Ozellikleri

|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
t
|
|

Sistemin yazilimi, Dental Gériintii Toplama ve isleme Yazilimi’dir (Dubhewer).

a) islevsel modiiller sunlardir:

(@ Toplama ve yeniden yapilandirma

@ Veri yénetimi

® Goriintii goriintilleme

b) Caligma Ortami Sekil 1.3 Sistemin Elektrik Devresinin Blok Semasi (Gift Kaynakli, Yapilandirma 1)
is istasyonlar Bkz. 1.2.1.9 Ig istasyonu igin minimum gereksinimler
Ag kosullan 100 MB adaptif LAN ve tzeri

c) Parametre Yapilandirmasi

Sistemin devreye alinmasi ve kalibrasyonunun ardindan sistem parametreleri yapilandirma
dosyasina kaydedilir ve sifrelenir; yapilandirma dosyasinda yapilacak herhangi bir
degisiklik veya silme islemi, sistemin kapanmasina neden olur.

d) Arayiiz ve islevsel Kontroller

Bkz. Boliim 4: Yaziim isletimi.
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Sekil 1.4 Sistemin Elektrik Devresinin Blok Semasi (Tek kaynak, Yapilandirma 2)

Tablo1.3 Ana bilesenlerin listesi

No. Ana Bilesenlerin Adlar Yapilandirma1 | Yapilandirma 2
1 X-1g1n1 tlipt grubu 2 1
2 Diiz Panel Dedektor 1 1
3 Glig anahtarn 1 1
4 EM I filtresi 1 1
5 Lazer konumlandirma 1181 2 2
6 Acil durdurma 1 1
7 Sigorta tutucu 1 1
8 Sigorta 1 1
9 Kaldirma motoru 1 1
10 Dénen motor 1 1
" Motor siirticiisii 1 1

Dis Hekimligi Konik Isin Bilgisayarli Tomografi Sistemi Kullanim Kilavuzu

1.2.5 Malzeme Ozellikleri

Sistem, geleneksel elektronik, elektrik ve metal malzemelerden olusmaktadir.

Sistemde radyoaktif malzeme kullanilmamaktadir; amaglanan kullanim igin tek kullanimlik
malzeme bulunmamaktadir; normal kullanimda kolayca asinan pargalar yoktur.

1.2.6 Tibbi Olmayan Elektrikli Ekipmanlar

Sistemde, ana bilgisayar ve ekran dahil olmak iizere is istasyonlar gibi tibbi olmayan
elektrikli bilesenler kullanilmaktadir.

Sistemin tip testi sonucunda, tretici tarafindan donatilan ilgili pargalarin ilgili teknik
standartlarin gerekliliklerini karsiladigi kanitlanmistir; kullanici bu pargalan keyfi olarak
degistirmemelidir.

Sistemde yalnizca Uretici tarafindan saglanan tibbi olmayan elektrikli bilesenler
A kullanilmalidir; bu bilesenler baska amaglarla kullanilamaz. Sistemin guvenli ve
guvenilir kullanimini saglayan tiim veriler ve donanim yapilandirmalari degistirilemez.

1.2.7 Uygulama Pargasi
Bu Urtintin uygulama pargasi, kaldirma koltugu ve sirt dayanagini igeren yardimci

konumlandirma cihazini ifade eder.

1.2.8 Hasta ortaminda kullanima uygun sistem pargalari

is istasyonu (bilgisayar ve monitér), konsol paneli ve pozlama anahtan harig olmak iizere,
sistemin diger tiim pargalarinin hasta ortaminda kullanima uygun olmasi beklenir.

1.2.9 Etiketleme

Makineyi galistirmadan 6nce lutfen la beis’i ve kullanim kilavuzunu kontrol edin.
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1.2.9.1 Erisilebilir etiketleme Etiketler asagida gosterilmistir:

Montajin tamaminda gortilebilen isaretler igin, isaretlerin yerleri asagidaki semada -

gOsterilmigtir: [urstacums it o e e o
Model IPRX - 108DMS

Konfigiirasyon 1:

#. Exposure Swich

s X-ray Tube Assemdly

YFO14- 104

Tube Head Type [PRX-1080MS

MNam:
@
r o G0 2023122000

Tube ComNo  [MI02615

Tute Core [Fan gzhou ke Wong Med i
Mandaciem  [mstument Co.ud

Yofo Medical Technalogy Co., Lid

|Inherent Filtrmtion|0.65 mm Al @75 kv

Focal Pontsue [0.5mvn

Type B applied part label e [y

Class 1 laser product label Vauge o Jiocey Name. Console Panel
e Tbe [
Joen | 3] : vror4-00m04
EN IPRS 003M5- 23120001

C | I label : ly -1
‘onsole panel label Emergency stop marking |Cossacmson  fcims 1 (3] 20240118001
Opwming mate [ a0t cpeatgn wl
Exvposure switch label Yofo Medxal Tatvology Co. Lad.

X-ray tube assembly A label X * A A S
X-ray tube assembly B label
| [ ]

A\ caution A cauvmion cLass 1
Do not recommend for use in Pl " el st LASER PRODUCT
chidren younger than 3years ease keep your heels against here

1.2.9.2 Erigilemeyen etiketleme

Product label

Children's caution label
Heels caution label

Montajin tamaminda erisilemeyen bazi isaretler igin, 6rnek etiket ve konumu asagidaki

tabloda gosterilmistir:
Konfigirasyon 2: g ;

pe

Inaccessible label Location

Type B applied part label

Class 1 laser product label Dedektoriin arka kismi

Console panel label Emergency stop marking

Exposure switch label

X-ray tube assemibly A label
57" woreouc

e 8 Kolimatoriin arka kismi

Product label X-1sini tlipd grubunun tanki tizerinde

Children's caution label A elektrik panosunun iginde

Heels caution label

elektrik panosunun iginde
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Sistem, glivenli kullanimini saglamak amaciyla donanim ve yaziim aracilijiyla asagidaki
glvenlik kilitleriyle donatilmistir:

(@ Kursun odasinin koruma kapisi ile giivenlik kilidi: koruma kapisi agikken
sistem maruz birakma islemini gergeklestiremez ve yazilim arayiiziindeki kapi kilidi
gostergesi yanar;

@ Acil Durdurma: Konsol Paneli {izerinde ve Kaldirma Koltugunun altinda kirmizi, mantar
seklinde bir diigme bulunmaktadir. Acil bir durumda, tlim sistemin giig besleme
devresini kesmek ve pozlama islemini sonlandirmak igin Kaldirma Koltugunun altindaki
veya Konsol Paneli (izerindeki Acil Durdurma diigmesine basin;

® islem Onay istemesi: Goriintiileme islemi sirasinda X-1sini emisyonu meydana
geldiginden, islemi onaylamak Uzere bir yazilim uyari penceresi tasarlanmistir; yazilim
gorlintileme islemini ylirltiirken, doktorlarin ve operatdrlerin sistemi gerektigi gibi
kullanabilmeleri igin ilgili maruziyet dederlerini beliten bir uyan penceresi
goriintllenecektir.

1.4 Kurulum ve Devreye Alma

Dis Hekimligi Koni Isinli Bilgisayarll Tomografi sisteminin kurulumu ve devreye alinmasi son
derece zorlu islemlerdir. Sistemin kurulum kalitesini ve galisma giivenligini saglamak
amaciyla, tlim kurulum ve devreye alma islemleri retici tarafindan veya (retici tarafindan
yetkilendirilmis nitelikli personel tarafindan gergeklestirilmelidir.

Yazilim, Uretici tarafindan yetkilendirilmis nitelikli personel tarafindan kurulmalidir.

Sirket personeli olmayan veya Sirket tarafindan yetkilendirilmemis kisilerin
sistemi kurmasina ve hata gidermesine izin vermeyiniz; aksi takdirde Sirket,
bu durumdan kaynaklanan ekipman arizalar ve kisisel yaralanmalardan
= sorumlu olmayacak ve Sirket'e verilen zararin tazminini talep etme hakkini
sakll tutacaktir.

Dis Hekimligi Konik Isin Bilgisayarli Tomografi Sistemi Kullanim Kilavuzu

1.5 X-151n1 Radyasyonu

1.5.1 Genel Bakis

Bu sistemde kullanilan X-isini tlipt diizenedi ve X-1sini ile ilgili ekipmanlarin glivenligi ve
etkinligi, IEC 60601-2-63 standardinin ilgili gerekliliklerini karsilamaktadir.

Bu sistemin X-1sini radyasyon koruma cihazinin guivenligi ve etkinligi, IEC 60601-1-3 genel
standartlarina uygundur.

Sistemin Duiz Dedektdrtiniin dijital gértinttileme teknolojisi, dlistik radyasyon dozlariyla
daha yiiksek kaliteli gériintller yakalayabilir.

Bu cihazin réntgen muayenesi igin kullanilip kullaniimayacagina karar
verecek olan ve hastalarl rontgenin getirebilecedi olasi riskler ve faydalar
konusunda bilgilendirecek olan, muayeneyi gergeklestiren hekimdir.

Réntgen, kullaniclya beliri bir dereceye kadar zarar verebileceginden,

hekimler ve hastalar ilgili yerel yasa ve yOnetmeliklere uygun olarak
radyasyondan korunmalidir.

1.5.2 Radyasyon Yiikleme Faktorleri ve Sinirlamalar

Sistemin X-1sin1 yiikleme faktorii ve ayar araligi:

(@ Maksimum tiip gerilimi, kullanilabilir maksimum tiip akimi: 1 00 kV, 12 mA;

@ Maksimum tiip akimi, kullanilabilir maksimum tiip gerilimi: 1 00 kV, 12 mA;

(® Maksimum ¢ikis elektrik giicti: 1200 W;

® Nominal elektrik gtici: 1,2 kW, 1,0 kW,

® Yiikleme siiresi degerindeki sapma: + (%5 + 50 ms) degderinden fazla olmamalidr;
® 1lgili parametreler agagidaki Tablo 1.4'te gdsterilmistir:

Not: Yalnizca Urlin konfiglirasyonu 1, 20x 18 Yiksek Cozlinirliikli gorls alani moduna sahiptir.
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Tablo1.4 Radyasyon yiikleme katsayilarinin parametreleri

Dis Hekimligi Konik Isin Bilgisayarli Tomografi Sistemi Kullanim Kilavuzu

Tablo1.4 Radyasyon yiikleme katsayilarinin parametreleri

o . o 8x8 b4xb
Field of View Mode (unit:cm) | gjiper coziiniirlik | Siiper Coziiniirliik
Ayarlama
Aralig (k) 80-100 80-100
X—"|§m| Ayarlama Derecelendirme, Derecelendirme,
Tip Metodu 1 kVlik artislarla 1 kVlik artislarla
Gerilimi
Sapma Degeri En fazla %10 En fazla %10
Ayarlama
Aralig (mA) 2.0-100 2.0-100
X-151N1 i .
Tiio Akimi Ayarlama Derecelendime, Derecelendime,
P Metodu artis 0,1 mA artis 0,1 mA
Sapma Degeri En fazla %20 En fazla %20
Ayarlama
Aralig (s) Le Le
Yiikieme Siresi| - 2rama Ayarl Ayarl
tikleme Sdiresi| \ o yarlanamaz yarlanamaz

Sapma Degeri

En fazla (%5 + 50 ms)

En fazla (%5 + 50 ms)

maksimum

20x18 17x10.5
Field of View Mod (unit:cm) N e . T
Yiiksek Coziiniirliik | Yiiksek Céziiniirlitk
Ayarlama
Aralig (kV) 80-100 80-100
X-151N1 .
Ti Ayarlama Derecelendirme, Derecelendirme,
up Metodu 1 kV'lik artiglarla 1 kV'lik artiglarla
Gerilimi
Sapma Degeri En fazla %10 En fazla %10
Ayarlama
Araligi (mA) 2.0-120 2.0-120
X-151N1 ) )
Tiio Akimi Ayarlama Derecelendime, Derecelendime,
P Metodu artis 0,1 mA artis 0,1 mA
En fazla +%20 En fazla +%20
Ayarlama
Araligi (s) £ Uy
. . .| Ayarlama
Yiikleme Siiresi Metodu Ayarlanamaz Ayarlanamaz
L. En fazla (%5 + 50 ms) | En fazla (%5 + 50 ms)
Sapma Degeri
maksimum | _ 100kV12mA 100kV12mA
elektriksel
cikis gticii
- 1200W 1200W
nominal = T00kV12mA, 35s 100kV12mA, 10s
elektrik
glici = 1.2kW 1.2kW

25

= 100kV10mA 100kV10mA
elektriksel
cikis gticti

= 1000W 1000W
nominal = 100kV10mA, 18s 100kV10mA, 18s
elektrik
gtict = 1.0kW 1.0kW
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("}iivenlik ve Sorumluluk
Onlemleri

Bu sistem, kullanim sirasinda giivenligi ve etkinligi saglamak lizere etkili koruyucu énlemler
sunacak ve normal kullanim kosullarinda herhangi bir zarara yol agmayacak gekilde
tasarlanmis ve dretiimistir. Bununla birlikte, personelin ihmalinden veya dikkatsiz
kullanimindan kaynaklanan zararlardan kendinizi veya bagkalarini tamamen koruyamaz.

Sistemi galistirmaya baslamadan 6nce, kullanici bu kilavuzu ve trintin bilesenlerine iligkin
ek belgeleri bastan sona okumali ve anlamalidir. Ayrica, hastalar ve operatérleri elektrik
garpmasindan, uygunsuz X-isini radyasyonundan ve diger tehlikelerden, ayrica triiniin
temel performansinin kaybindan kaynaklanan zararlardan korumak igin, kullanici Griind
hizmet 6mrii boyunca bu kilavuza tam olarak uygun sekilde calistirmali, kullanmali ve
bakimini yapmahdir.

En 6nemlisi, bu sistemi galistirma ve kullanma konusunda egitim almadiginiz ve galistirma
ve kullanim yontemlerini tam olarak 6grenmediginiz siirece bu sistemi galistirmayin. Bu
sistemi kullanima sokmaniz igin size yardimci olmaktan ve sizinle isbirligi yapmaktan biiytik
memnuniyet duyariz.

Kullanici, radyoterapi ekipmanlarinin konfiglirasyonu ve uygulama yénetimi konusunda
bulundugu llke ve bélgenin ilgili hikiimlerine uymak zorundadir; Sirket, ilgili htikiimlerin
ihlalinden kaynaklanan hukuki sonuglardan sorumlu olmayacaktir.

Dis Hekimligi Konik Isin Bilgisayarli Tomografi Sistemi Kullanim Kilavuzu

2.1 Ureticinin Sorumlulugu

Sirket, yalnizca asagidaki kosullar altinda ekipmanin givenligi, guivenilirligi ve performansi
lizerindeki etkilerden sorumludur:

(M Ekipmanin montaj, ilaveleri, devreye alinmasi, modifikasyonu ve bakimi

Sirket tarafindan veya Sirket tarafindan géreviendirilen personel tarafindan gergeklestirilir;
@ Ekipmanin kurulum yerindeki elektrik tesisaty, ilgili

gerekliliklere uygundur,

® Ekipman, Kullanim Kilavuzu’ndaki gerekliliklere uygun olarak kullanilir;

® Yangin, deprem, sel, yildinm carpmasi vb. gibi dogal afetler meydana gelmez.

Sirket, kullanicinin  hatali kullanm teknikleri veya prosedurleri, bu kilavuzdaki
gerekliliklere uygun olarak sistemi kontrol etmeme ve bakimini yapmama durumlari ile

bu sistemde izinsiz olarak yapilan degisiklik veya tadilatlardan kaynaklanan herhangi
bir yaralanmadan sorumlu tutulamaz.

Bu sistem, kullanim amaci dogrultusunda galisirken X-1sin1 yaymak zorundadir; ancak X-
15in1 tehlikeli olabilir.

A Operatorlerin, radyasyondan korunma prosedirlerine ve bu kilavuzdaki ilgili
gerekliliklere uymalar siddetle tavsiye edilir; aksi takdirde, yararli ve sagilan isinlar
Warning  hastalara ve operatorlere zarar verebilir!

Bu sistemin operatorleri ve bakim personeli uygun sekilde egitilmelidir. Sirket, bu

A sistemin tiim yetkili operatorlerinin ve bakim personelinin X-isinlarinin tehlikelerini

gn anlamalan ve bu konuda yeterli egitim ve bilgiye sahip olmalar gerektigine

Warning  inanmaktadir. Sirket, X-isini radyasyonundan kaynaklanan herhangi bir yaralanma
veya hasardan sorumlu degildir.
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2.3 Elektrik Carpmasi Riskine Kargi Koruma

Sistem ¢alisir durumdayken bilegenlerde tehlikeli gerilimler bulunur ve yanlis kullanim veya
bakim durumunda elektrik garpmasi tehlikesi ortaya gikabilir.

Elektrik carpmasi riskini 6nlemek icin, ekipman calisir durumdayken bilesenlerin
& koruyucu muhafazasini sckmek ve bilesenlerin koruyucu muhafazasini gikardiktan
waming  sonra cihazi galistirmak kesinlikle yasaktir;

Sistem calisir durumdayken bilesenleri temizlemek kesinlikle yasaktir. Elektrik
A{i carpmasi riskini 6nlemek ve sistemin temel performansini etkilememek igin,
ekipmanin i¢ parcalarini temizlerken nemli bir bez kullanmayin ve ekipmanin ytizeyini

Warning h L ] o e
temizlerken icine sivi girmesini Gnleyin.

F\

ék Elektrik carpmasi riskini 6nlemek igin, bu ekipman yalnizca koruyucu topraklamali

== bir sebekeye baglanmalidir.

2.4 Cihazin korunmasi

(@ Elektrik garpmasi riskini 8nlemek igin, X-1gini tiipii grubu ve Pozlama Anahtar gibi
bilesenlerin muhafazasini izinsiz olarak s6kmeyin;

@ Giivenlik tehlikelerini veya ekipman hasarini énlemek igin, kullanim ortaminda yanici
anestezi gazi ile havanin karisimi veya oksijen ya da azot oksit karisimi bulundugunda bu
sistemi kullanmayin;

® Giivenlik tehlikelerini 8nlemek ve sistemin temel performansini etkilememek igin,

bu sisteme baska ekipman ve tesisler baglamayin veya bu sisteme bagka yazilimlar
yiiklemeyin;
® Ekipmanin hasar gérmesini énlemek igin sistemin donanim bilesenlerine darbe
uygulamayin veya bunlarla garpismayin;
(® Uygunsuz ortam kosullarinin sistemin temel performansini etkilemesini veya sistemin

erken arizalanmasina neden olmasini 6nlemek igin, sistemin kullanim ortami ve
depolama kosullarinin bu kilavuzda belirtilen gereklilikleri karsiladigindan emin olun;

(® Giivenlik risklerini 6nlemek ve sistemin temel performansini etkilememek icin bu
sistemin hem yazilimini hem de donanimini degistirmeyin;

Dis Hekimligi Konik Isin Bilgisayarli Tomografi Sistemi Kullanim Kilavuzu

(@ Diiz Dedektsrii uygun sekilde koruyun ve Diiz Dedektériin gériintiileme alanina zarar
gelmesi sonucu sistemin temel performansinda azalma veya kayip yasanmasini énlemek
icin, bu alana sert nesnelerle baski uygulamayin veya dokunmayin;

Yetki olmadan kolimatérii sékmeyin ve takmayin; ayrica bunlari sékiip yeniden monte
etmeyin, zira bu durum sistemin temel performansinin diismesine veya kaybolmasina yol
acabilir;

® X-1gini tiipii grubunu ve Diiz Dedektérii higbir kosulda hareket ettirmeyin. Her sistemin
kurulumu ve devreye alinmasindan sonra geometrik parametre degerleri sabitlenir ve yazilim

yapilandirma dosyasi girilir; bu konularda yapilacak herhangi bir degisiklik, sistemin temel
performansinda azalmaya veya kayba yol agacaktir.

@9 Bu sistemin sabit bir sekilde kurulmus ve uygun bir hastane ortaminda yer almasi
nedeniyle, sivi girisine karsi 6zel bir koruma bulunmamaktadir. Kullanicilar, elektrik garpmasi
tehlikesini 6nlemek ve sistemin temel performansinin etkilenmesini engellemek amaciyla,
ekipmani saklarken, kullanirken, bakimini yaparken ve temizlerken sivinin i pargalara veya
bilesenlere girmesini 6nlemeye 6zen gdstermelidir.

Her haliikarda, @~ béliimiinde agiklanan tiirden beklenmedik bir durum meydana
gelirse, sistemin profesyonel bakim ve kontrolii igin lutfen Sirket ile iletisime gegin; sorunu
¢6zmenize yardimci olmaktan memnuniyet duyariz.

A‘ Sirket, kullanicinin yukaridaki sartlara uymamasi nedeniyle ortaya cikan herhangi bir
A zarardan veya hukuki sorumluluktan sorumlu tutulamaz.

2.5 Calistirma Onlemleri

2.5.1 Kullanim Oncesi Kontrol

Kullanim 6ncesi kontrol, 6nytikieme 6ncesi kontrol, glig agma kontrolii ve maruz kalma
kontroliindi igerir; ayrintilar asagidaki gibidir:

a) Onyiikleme Oncesi Kontrol

Giicli agmadan dnce, ekipmanin diizgiin ¢alisip ¢alismadigini dikkatlice kontrol etmeli ve
teyit etmelisiniz. Cihazin muhafazasi ¢ikarilmissa, kablo (topraklama kablosu dahil)
sokiilmiisse veya yalitim bozulmussa, cihazi agmayin.
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b) Baglatma Siireci Kontrolii

Sistemin donanim bilegenlerini 3.2'de belirtilen Baglatma SUreci'ne uygun sirayla agin ve
OnyUkleme iglemi sirasinda asagidakileri kontrol edin:

@ Sistemi agtiktan sonra gUg géstergesinin yanip yanmadigini;

@ Konsol panelindeki yesil gUg géstergesinin yanip yanmadigin;

® Konsol panelindeki iletisim gdstergesinin yanip yanmadigini ve bir hata mesaji varsa
kablo baglantisini kontrol edin.

c) Pozlama Denetimi

Sistemi agtiktan sonra, yazilimi galistirarak bir pozlama islemi gergeklestirin ve asagidakileri dogrulayin:
@ Sistemin pozlama ve gérUntUleme islemlerini normal sekilde tamamlayip tamamlayamadig;

® GorUntUde yabanci cisimlerin bulunup bulunmadigs;

® GorUntUnUn net olup olmadig.

@ Maruz kalma denetimi 6ncesinde, korumali odanin iginde personel bulunmadigi ve
korumali odanin koruma kapisinin kapali oldugu teyit edilmelidir.

Sistemin yukarida belirtilen denetimleri sirasinda herhangi bir sorun tespit edilirse, bu
sorun, bu kilavuzda yer alan sistem onarim ve bakimina iligkin ilgili talimatlara uygun
olarak egitimli uzmanlar tarafindan giderildikten sonra sistem klinik uygulamaya
alinabilir.

Kullanici, sorunu gidermek igin gerekli niteliklere sahip degilse, IUtfen teknik destek
almak Uzere Sirket ile iletisime gegin.

2.5.2 Kullanimla ilgili Onlemler

a) Klinik Uygulama Onlemleri

Ayrintilar igin bkz. 2.6 Klinik Uygulama Onlemleri.

b) X-1sin1 Tiipiiniin Asir Isinmasinin Onlenmesi

Sik maruz kalma durumunda, X-igini tUpU agin 1sinma ve yUksek sicakiik nedeniyle hasar
gOrebilir. Bu durumu &nlemek amaciyla Sirket agagidakileri 6nermektedir:

f Sistem bir pozlamayi tamamladiktan sonra sogumaya zorlanacak ve soguma suresi
boyunca tekrar pozlama yapilmasi yasaktir.

Dis Hekimligi Konik Isin Bilgisayarli Tomografi Sistemi Kullanim Kilavuzu

X-15ini tUpU grubu, yOksek gerilim jeneratorU ve X-isini tUpUnden olusur; yUksek gerilim
jeneratérl, X-isini tUpUnUn sicakiik parametrelerini gergek zamanli olarak izleyebilir ve
“gergek zamanl sicaklik” bilgisini ana bilgisayar yaziimina gdnderebilir; ardindan ana
bilgisayar yazilimi, alinan bilgileri elde edip gérUntUleyebilir. Sicaklik 60 °C'lik uyari
degerini agarsa, yazilim arayUzUnde “Uyan” durumu gérUntUlenir ve yeniden pozlama
yasaklanir.

Sicaklik uyarisi varsa, kullanici galismaya devam etmeden énce X-igini TUpU sicakliginin
dUsmesini beklemelidir. Soguma sUresi ortam kosullarina baglidir. Sistem, X-1sin1 TUpU
sicakliginin normal seviyeye dUstUgU algiladiginda uyaryi kapatir ve calisma durumuna
geri doner.

2.5.3 Kapatma

Operatdr isten aynlmadan &nce, sistemin hizmet émrOnO uzatmak ve &ngdrOlemeyen
kazalan 6nlemek amaciyla her bir donanim bilegeninin ve sistemin gOcO kapatiimalidir.

Kapatma iglemi adimlan igin [Ufen 3.3 Sistem Kapatma SUreci bélUmUne bakiniz.

2.6 Klinik Uygulama Onlemleri

2.6.1 Operator Nitelikleri

Operat6rOn bilgi, yetkinlik ve farkindaligi, bu sistemin bagarili bir sekilde klinik uygulamasi
igin hayati 6nem tagir; bu sistemin amag digi kullanimi hastalara ve operatérlere zarar
verebilir. Kullanicilar ve operatérler asagidakileri saglamalidir:

@ Bu sistemin operat6rU, X-igini ekipmaninin galisma prosedUrlerini ve radyasyondan
korunma bilgilerini anlamig olmalidir. Sistemi kullanan TUM operatérler, Uretici veya Uretici
tarafindan yetkilendirilmis bir kurulug tarafindan sistem kullanimi konusunda 6zel olarak
egitilmis, yetkilendirilmis olmali ve sistemi dogru sekilde calistirma, kullanma, gUnlUk
muayene ve bakimini tamamlama yetenedine sahip olmalidir.

@ Sistem yalnizca profesyonel olarak egitilmis, yetkili bir hekim tarafindan galigtinimalidir.

2.6.2 Klinik Uygulama Siirecinde Kalite Kontrol

Sistemin klinik uygulamasi sirasinda operatér, radyasyon ydnetim sistemine harfiyen uymali
ve sistemin galistinimasi ile kullanimina uygulanabilir olan asadidaki kalite kontrol
prosedOrlerini kesinlikle uygulamalidir:
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a) Hasta Konumlandirma ve Dogrulama Hakkinda:
@ Hastanin kimligini dikkatlice kontrol edin ve alinan hasta tedavi bilgilerinin gergek
durumla uyustugunu dogrulayin;
@ Hastanin bas bélgesinde X-1gini gériintiilemesini olumsuz etkileyebilecek herhangi bir
egya bulunmadigini dikkatlice kontrol edin;
® Hastanin sistem tizerindeki konumunun gereksinimleri kargiladigini kontrol edip
dogrulayin. Goriintii kaymasini ve olasi yaralanmalari 6nlemek igin hastaya tarama
stiresince hareketsiz kalmasi talimatini verin.

Goriinti kaymasini ve olasi yaralanmalar 6nlemek icin hastanin ayaklannin ayak

& pedali (ayak basma yeri) konumunda oldugunu ve tarama tamamlanana kadar
hareketsiz kaldigini kontrol edip dogrulayin

b) Hastanin Goriintiilenmesi Hakkinda:

@ Isinlama (doz) alaninda, teshis konulan hasta disinda baska kimsenin bulunmadigini
kontrol edip dogrulayin;

@ Hastanin beklenmeyen radyasyona maruz kalmasini énlemek igin, bu kilavuzda
belirtilen yénteme uygun olarak gériintt alimina yénelik dogru 1sinlama parametrelerini
ayarlayin.

c) Tarama siireci boyunca hastanin durumunu gézetleyin; ekipmani kesinlikle bu kilavuzda

belirtilen yontem ve kurallara uygun olarak galistirp kullanin ve yetkisiz sekilde cihaz

basindan ayriimayin.

2.6.3 Hastanin Aldig ilave Radyasyon Dozlarinin Kontrolii

X-15in1 radyasyonu tehlikeli olsa da, uygun bir sekilde klinik uygulamaya koyulabilecegi ve
dogru kullanildiginda hastaya zarar vermeyecegi yaygin olarak kabul edilmektedir.

Goruntileme amacina ulagirken hastanin maruz kaldigi isinlama sayisini en aza indirmek
6nemlidir. Sistemin kesinlikle yukarida belirtilen kalite kontrol gereksinimlerine uygun olarak
calistinlmasi énerilir.

Operator, calistirma prosediirlerine harfiyen uymali ve klinik uygulamada dikkat
& edilmesi gereken hususlan titizlikle ele almalidir. Hicbir durumda dikkatsiz ve keyfi
davranilmasina izin verilemez

Dis Hekimligi Konik Isin Bilgisayarli Tomografi Sistemi Kullanim Kilavuzu

2.7 Koruma Onlemleri

Sistemi kullanirken; sistemin ve yazilimin viriis ya da kétli amagh yazilimlanin saldinsina
ugramamasini, verilerin tahrip ediimemesini, calinmamasini ve degistirilmemesini saglamak
icin asagidaki prosediirlere uyulmalidir:

@ Diger giivenlik koruma yazilimlarini kaldirmayin veya yiiklemeyin. Sistem, viriislere ve kétii amagh
yazilim saldirilarina karsi gtivenlik yazilimi yiiklenmis ve yapilandiriimis olarak gelir; bu nedenle baska
yazilimlarin yiiklenmesi veya mevcut olanlarin kaldiriimasi, is istasyonunun virtis kapmasina ya da
tarama ve rekonstriiksiyon (yeniden yapilandirma) islevlerinin bozulmasina neden olabilir.

@ Giivenlik koruma yaziminin ayarlanini degistirmeyin; aksi takdirde is istasyonu viriis
kapabilir veya tarama islevi bozulabilir. Ayarlarda degisiklik yapilmasina yonelik 6zel bir
ihtiyaciniz varsa, onay. almak igin liitfen bir bakim miihendisiyle iletisime gegin. Guivenlik
yazihmini kendi basiniza izinsiz gtincellemeyin. Giivenlik koruma yazilimi gtincellemesi
yalnizca bakim miihendisi tarafindan bildirim yapildiginda gergeklestirilebilir.

(® USB ile veri ige veya disa aktarmayin. Viriis ve kétii amagh yaziim saldinlarina karsi
korunmak amaciyla, acil durumlar diginda is istasyonunun USB erisimi sistem yoneticisi
tarafindan kapatilmistir; etkinlestirme gerekirse bir bakim miihendisiyle iletisime gegin.
® s istasyonuna ek yazilim yiiklemeyin. Yetkisiz yazilimlar, veri degisimi yoluyla bilgisayar
virtisleri veya kétii amaglh yazilimlar bulastirabilir ve sistemin islevierine ve verilerine zarar
verebilir. Yazilim kurulumu igin 6zel bir ihtiyaciniz varsa, ek yazilim yiiklemeden énce litfen

onay almak Uzere bir bakim miihendisiyle iletisime gegin.

® Giinliik tarama sirasinda iiriiniin giivenligini ve giivenilifigini saglamak icin Windows’a
standart (siradan) kullanici hesabi ile, yazilima ise operatér yetkileri ile giris yapin.

(® Olasi kazalar nedeniyle veri kaybini énlemek igin is istasyonlarindaki hasta verilerini
duizenli olarak yedekleyin.

@ Sistemde siipheli bir viriis veya kétii amagli yazilim saldinsi mevcutsa, zaman
kaybetmeden bakim miihendisiyle iletisime gegmeli ve acil durum miidahalesini miihendisin
rehberliginde gergeklestirmelisiniz.
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2.8 Sistem Muayenesi ve Bakimi

Sistemin gtivenli ve etkili bir gsekilde klinik uygulamaya koyulabilmesi temel
performansina baghdir; sistemin anormal bir durumda kullaniimasi beklenmeyen
sonuglara  yol  acabilir ve  hasta  teshisinin  dogrulugunu  etkileyebilir.

Kullanici, sistemin kullanim amacini ve hedeflenen islevini gtivenli ve etkili bir sekilde
yerine getirmesini saglamak igin rutinin yani sira periyodik kalibrasyon ve olaya bagli
(tetiklenen) kalibrasyon dahil olmak tizere sistemi bu kilavuzun Bélim 5 Sistem Bakimi
gereksinimlerine uygun olarak muhafaza etmelidir.

2. 9 Kullanim Disi Birakma ve Yeniden Etkinlestirme

Sistem uzun stire kullanim disi kaldiginda, temel performansinin korunmasini saglamak igin
bu kilavuzda belirtilen saklama kosullarinda tutulmalidir.

Sistemin kullanim disi kalma stiresi bir ay1 astiginda, yeniden etkinlestiriimeden 6nce
dogrulama ve bakim islemleri gergeklestirilmelidir.

3

Kontrol Sistemi Kullanimi

Hasta tarama stirecinin tamaminda, ilk olarak tiim ekipman, konsol paneli ve is istasyonu
gibi tiim donanim cihazlarinin baslatiimasi ve ilklendirimesi (initialization) gerekir; ardindan
yaziim ve donanim is birligiyle tiim tarama stireci tamamlanir. Sistem; is istasyonu,
dokunmatik ekran, kontrol paneli, konsol paneli ve 1sinlama anahtari (sutlama diigmesi)
araciligiyla X-igini tiip montajlarini, diiz dedektéri ve tiim ekipmanin hareketli pargalarini
otomatik olarak kontrol eder ve toplanan verileri yazilim ve algoritmalar vasitasiyla isleyerek
3B rekonstriiksiyon (yeniden yapilandirma) verilerini elde eder.

Bu béliim, kontrol sisteminin ve bilesenlerinin galistirma prosediirlerini ve dikkat edilmesi
gereken hususlari agiklamaktadir.

Dis Hekimligi Konik Isin Bilgisayarli Tomografi Sistemi Kullanim Kilavuzu
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3.1Kontrol Sisteminin Agiklamasi

3.1.1 Giig Anahtan, Acil Durdurma ve Sigortalar

Harici sebeke gii¢ kaynagi, sistemin gii¢ beslemesinin kararliligini saglamak igin sistemin
dahili gli¢ yoénetim modilii ile birlikte cahisir; ayrintili islev agiklamasi Tablo 3.1'de

gosterilmistir.

Tablo3.1Gii¢ anahtari,

acil durdurma ve sigorta agiklamasi

‘ No. | Bilesen ismi Ozellikleri
' Anahtar agik konumdayken gli¢ géstergesi
yanar ve ekipmana ayni anda gl verilir;
Gli¢ Anahtari Anahtar kapall konumdayken gii¢ géstergesi

Acil Durdurma

soner ve buna bagli olarak ekipmanin giicii
kesilir.

Acil Durdurma diigmesi, acil bir durumda
kontrol sistemi tarafindan beslenen AC
kontaktéruniin glig gikisini kesmek igin
basiimak igindir. Normal kosullar altinda
sifirfanmis (serbest) durumdadir.

Sigorta

Sigortayr degistirmeden 6nce

Sigorta, VYikseltilebilir ~ Koltugun  altindaki
elektrik kutusunda yer alir; elektrik kutusu
kapagl bir aletle agilabilir; glg kesik
durumdayken halkanin gekilmesiyle sigorta
teli kontrol edilebilir ve degistirilebilir.

glc anahtari kapatiimalidir (elektrik kesilmelidir).

Sigortay! yalnizca egitimli ve yetkili teknisyenler degistirebilir; Iitfen ayni model bir
sigorta ile degisim yapin. Degisim sirasinda, sigorta yuvasini agmak igin sigorta
taslyicisinin muhafazasi tzerindeki metal halkay gekin, eskisini cikarip yenisiyle
degistirin, sigorta yuvasini kapatin ve tim degisim iglemlerini tamamlayin.

Dis Hekimligi Konik Isin Bilgisayarli Tomografi Sistemi Kullanim Kilavuzu

3.1.2 Lazer Konumlandirma Isigi

Sistemde, hasta konumlandirmaya yardimci olmak amaciyla iki adet lazer konumlandirma
15181 (Sekil 3.1'de gosterildigi gibi) bulunmaktadir. Bu ekipmanin lazer konumlandirma
1s1ginin dalga boyu 635 nm olup, Sinif 1 (Class 1) lazer riiniddr.

CLASS 1
LASER PRODUCT

Sekil 3.1 Ekipmanin Lazer Konumlandirma Isiginin Konumu

Olasi yaralanmalar 6nlemek icin konumlandirma lazerini agmadan énce liitfen
hastalara gozlerini kapatmalan talimatini verin!
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3.1.3 Dokunmatik Ekran

Sekil 3.2 ve Sekil 3.3'te gosterilmistir. Dokunmatik Ekranin parametre ayarlama arayiiziinde
yer alan simgelerin ve islevlerin agiklamalar Tablo 3.2'de verilmistir. Dokunmatik Ekran,
lazer 1s18Inin agilip kapatilmasini kontrol etmek igin kullanilabilir; lazer konumlandirma
1s1ginin konumu ise Sekil 3.1'de gosterilmektedir.

(i) Scan Settings

FOV (cm) 17x10.5

Initial Positioning

Scan Mode High Resolution

Preset Parameter c s oL Scan Simulation
e L] ] [ ]

Tube Voltage 100.0 kv 4
Position Confirmation

Tube Current 10.0 mA -+

Positioning Laser

Sekil 3.2 Touch Screen Interface (Configuration 1)

(@) Scan Settings

FOV (cm) 17x10.5

Initial Positioning

Scan Mode High Resolution

Scan Simulation

Preset Parameter 8 S§ Vg )

Tube Voltage 100.0 kv +

Position Confirmation
Tube Current 10.0 mA) (+

Positioning Laser

Sekil 3.3 Touch Screen Function Interface (Configuration 2)

Dis Hekimligi Konik Isin Bilgisayarli Tomografi Sistemi Kullanim Kilavuzu

Tablo3.2 Dokunmatik Ekranin Agiklamasi

bokunmatik Ekrandaki Simgeler

islev Aciklamasi

Preset Parameters

On Ayarli Parametreler, hasta boyutunu segmeye
olanak tanir (soldan saga): C-Cocuk (Children), S-
Ktigtik (Small), M-Orta (Middle), L-Biiytik (Large).
Segilen hasta boyutuna gére varsayilan isinlama
(doz) degeri otomatik olarak ayarlanir.
Radyasyon dozu soldan saga dogru artar.

Tiip Voltaji ve Tiip Akimi Parametrelerini Manuel
Degistirme: Bu parametreler, is istasyonu
yazilimindaki parametrelerle otomatik olarak
senkronize olur.

Goriis alani (FOV) segmek igin, pozlama icin FOV
boyutu.

Scan Mades F High Resolution

Super Resolution ‘

I ruslllon Reset

iki tarama modu: Yiiksek Céziiniirliik, Stiper Céziiniirliik.

Her ikisi de gortintu kalitesini temsil eder; Stiper
Coziinurliik'tin gortintti kalitesi Yiiksek
Gozinirlik'ten daha iyidir.

Her ikisi de FOV'ye karsilik gelir: Yiiksek Cozuntirliik
icin 20x18, 17x10.5; Stiper Coziinrliik igin SxS, 4x4.

Hasta  konumlandirmasi  sirasinda  ekipmanin
baslangic pozisyonunda sapma varsa cihazin
varsayilan pozisyonunu sifirlamak.

Hasta pozisyonunun nihai onayindan sonra
ekipman tarama simiilasyonunu baglatir; stireg
boyunca X-1sini yayllmaz.

EE

Hasta konumlandirmasini nihai olarak onaylamak.

Pozisyon Lazerinin agma/kapama kontroli; Agik
vurgulanir, kapali gri renkte gsterilir.
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3.1.4 Control Panel

Sekil 3.4'te gosterildigi gibi, Dedektor Destegi'nin sol tarafinda bulunan Kontrol Paneli
moduilu, hasta pozisyonlandirmasina uyacak sekilde Kaldirma Koltugu'nun yukari ve asagi
hareketlerini kontrol etmek igin kullanilir. Ayrica pozisyon lazerinin agilip kapanmasini hizli
bir sekilde kontrol etmek ve hasta pozisyonlandirmasinin tamamlandigini teyit etmek igin
de kullanilir. isletim paneli fonksiyon agiklamasi Cizelge 3.4'te gésteriimistir.

Sekil 3.4 Kontrol Paneli

Tablo3.3 Kontrol Paneli Agiklamasi

Tus islev Agiklamasi

Kaldirma Koltugunun yiiksekligini artirin

Kaldirma Koltugunun yiiksekligini azaltin

Lazer Konumlandirma Isigini agin veya kapatin ve
a- ekipmanin Lazer Konumlandirma Isiginin konumu
Sekil 3.1'de gosterilmistir.

4

Hasta konumlandirmasinin tamamlandigini teyit
edin.

Dis Hekimligi Konik Isin Bilgisayarli Tomografi Sistemi Kullanim Kilavuzu

3.1.5 Konsol Paneli ve Pozlama Anahtari

Konsol Paneli, is istasyonunun ve ekipmanin ara modiiliidiir ve Sekil 3.5'te gésterildigi gibi
Pozlama Anahtarini kontrol eden bilesendir.

i ‘ ,
communication error

emergency stop —‘

Ty =

EXPOSUre SWitch
power switch indicator ————————a

X-ray exposure indicator

L Ll i
o

Sekil 3.5 Konsol Paneli ve Pozlama Anahtari

Konsol Paneli dugmeleri ve gdsterge isiklarinin agiklamasi Tablo 3.4'te gésterilmistir.

Tablo 3.4 Konsol paneli diigmeleri ve gésterge isiklarinin agiklamasi

Buton/Isiklar | Islev Aciklamasi

ON yesil renktedir, gti¢ gosterge 15181 ekipmanin agik oldugunu
() belirtir.

Cihaz kapaliyken isik yanmaz.

< X-ray.1sini yaydiginda isik sari renkte yanar. Cihaz bekleme
modundayken 1sik kapalidir.

Konsol paneli ile ekipman arasindaki iletisimde bir hata
>4 olustugunda 1sik kirmizi yanar.
Cihaz normal durumda oldugunda isik kapalidir.

°

Acil durumlarda giicti kesmek igin Acil Durdurma diigmesine basilir.

Pozlama Anahtari, ekipmanin calisma stirecini kontrol etmek

\\ icindir; galisma sirasinda birakildiginda ekipman durur ve tarama
iptal edilir.
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3.1.6 Cihaz Durum Gostergesi

Dedektér Destegi lizerinde bir durum géstergesi bulunmaktadir ve géstergenin cihaz
lizerindeki konumu Sekil 3.6'da gosterilmistir. Cihaz beklemede oldugunda gosterge beyaz;
taramaya veya hasta konumlandirmasina hazir oldugunda yesil; pozlama
etkinlestirildiginde ve X-isini 1sinl yaymaya basladiginda sari renktedir.

Sekil 3.6 Cihazin durum géstergesinin yeri

3.2 Sistem Baslatma Siireci

3.2.1 Baslatmadan Once Yapilacak Kontroller

Sistemi agmadan once rutin bir kontrol yapilmalidir:

@ Elektrikli ekipmanlarin muhafazasi dlizglin sekilde monte edilmis olmali, pozisyonu
yerinde olmali ve gériintimiinde herhangi bir hasar olmamalidir;

@ Kablolar normal sekilde baglanmis olmali ve goriiniimiinde herhangi bir hasar olmamalidir;
(® Mekanik bilesenler normal sekilde monte edilmis olmali ve gortniiminde herhangi bir hasar

olmamalidir.

Muayene sirasinda anormal bir durum tespit edilirse, bakim personeli bu durumla basa gikmak igin
zamaninda bilgilendirilmelidir.

Dis Hekimligi Konik Isin Bilgisayarli Tomografi Sistemi Kullanim Kilavuzu

3.2.2 Baslatma Adimlari

Kontrolden sonra normal ise, sistemi asagidaki gibi agin:

(WGlg kaynagini baglamak igin sebeke glig anahtarini entegre edin;

giihazm glic anahtarini agin ve ekipman agildiktan sonra her moduilin durumunun
ormal oldugunu kontrol edin;

(ﬁll;ontrol Galisma istasyonunu agin ve veri toplama yazilimina giris yapin;

&

gegin.

3.3 Sistem Kapatma islemi

Ekipmani asagidaki adimlarla kapatin:

onanim ve yazilim baslatma ile ilk durum teyidini tamamlayin ve bekleme durumuna

S) I5 istasyonu kontrol yazilimini kapatin;

2) Kontrol ig istasyonunu kapatin;

3) Tiim sistemin giig anahtarini kapatin;
Sebeke glic kaynagini kapatin.

3.4 Anormal Durum Yonetimi

Bu sistem asagidaki anormal durum bildirim (gdsterge) islevlerini saglar:

@ Yazilim arayUziinde anormal durum bildirim metni ve simgeleri bulunur;

@ Konsol Panelinde bir anormal iletisim gostergesi yer alir;

® Bir hata olustugunda, cihaz Durum Gostergesi kirmiziya déner.

Ekipmani kullanirken yukaridaki anormal durum bildirimlerinden herhangi biri ortaya

Glkarsa veya beklenmeyen herhangi bir calisma gergeklesirse, Ittfen hemen Konsol
Panelindeki Acil Durdurma Kontrolli'ne basin; ekipmanin gtict derhal kesilecektir.

Anormallik meydana geldikten sonra Iiitf en hemen YoFo Teknik Destek Departmani
A ile iletisime gegin!
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4

Yazilimin Kullanimi

Bu cihaza ait destek yazilimi olan Dental Gériintii Aima ve isleme Yazilimi (bundan sonra
Dubhewer olarak anilacaktir), sistem ile birlikte calisarak agiz ve ¢ene-yiiz (oral ve
maksillofasiyal) bélgesinin 3D  gériintilenmesi ve gérintii  islenmesi  iglemlerini
gergeklestirmek igin kullanilir.

Bu béliimde yazilimin asagidaki sekiz ana baslg tanitilmaktadir; kullanici girisi, kullanici
yetkileri, moddillerin tanitimi, hasta yonetimi, tarama ydnetimi, tarama y6netimi, DICOM
gorintiileme, sistem ayarlar, isletim prosediirleri. Ayrintili bilgi igin asagidaki bélimlere
bakiniz.

Dis Hekimligi Konik Ism Bilgisayarlt Tomografi Sistemi Kullanim Kilavuzu

Dubhewer'i agin, giris arayiizii Sekil 4.1de gosterildigi gibi sunulur, ardindan kullanici adi ve
sifreyi buna gére giriniz.

(&) Dubhewer

Sekil 4.1Login Interface

Girigin basarili olup olmadigini dogrulamak igin Giris diigmesine tiklayin. Giris basarili olursa
yazilim isletim arayiiziine girersiniz. Aksi takdirde, yazilim uygun mesaji verecektir.

Diyalogu kapatmak igin Cikis digmesine tiklayin.

Yazilimda Ug kullanici seviyesi (Yonetici, Operatér ve Bakimci) bulunmaktadir. Yonetici tim
izinlere sahipken, Operatdr hasta tarama, gortnti goérintiileme, goriintii yiikleme ve
indirme ile gérinti verilerinin ice ve disa aktariimasina erisebilir.

Her seviyedeki kullanici izinlerinin agiklamasi asagidaki Tablo 4.1de listelenmistir.
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Tablo 4.1 User Permissions

izinler Bakimci isletmeci | Yonetici

Hasta Tarama v v

Gorunti Goruntileme v

Goériintii Yiikleme ve indirme

Gériintii ige Aktarma ve Disa Aktarma

SN IS SN S

Gorlintl Yonetimi

Hesap Yonetimi

Hizmet Yonetimi

AN N N N Y N N R N

Cihaz Yonetimi . v

.3 Modul Tanitimi ‘

Yazilim temel olarak dért modiilden olusmaktadir: hasta yonetimi, tarama yénetimi, DICOM
gosterimi ve sistem ayarlari. Her modiiltin islevieri su sekildedir:

a) Hasta Yonetimi Modiilii

Bu modiil, hasta listesi yénetimi ve yardimei bilgileri gortinttiler.

Hasta listesi yénetimi sunlar igerir: yeni hasta ekleme, diizenleme, silme ve arama;
yakalanan gérintiileri yikleme, indirme, ice aktarma ve disa aktarma. Yardimci bilgiler
esas olarak cihaz durumu ve disk depolamadir.

b) Tarama Yonetim Modiilii

Bu modiil, tarama parametre ayarlarini ve tarama bilgilerini igerir.

Birincisi temel olarak tarama gériis alani (FOV), 6n ayarli parametreler, tiip voltaji ve tiip
akimi ayarlar igin kullanilir. ikincisi ise temel olarak cihaz durumunu, tarama ve yeniden
yapilandirma ilerlemesini ve tarama 6nizleme gériintilerini gérintiiler.

Dis Hekimligi Konik Isin Bilgisayarli Tomografi Sistemi Kullanim Kilavuzu

c) DICOM Goriintiileme
Bu modiil, 3D rekonstriiksiyon sonuglarini ve temel goriinttileme islemlerini igerir.

3D rekonstriiksiyon sonuglari temel olarak aksiyel, sagital ve koronal dizlemlerde
goriintilenir. Temel goriintiileme islemleri arasinda kaydirma, yakinlastirma, mesafe 6lgtimu
ve agl Olglimi yer alir. Mesafe 6lgim hatasi %1, agi 6lglim hatasi ise +°2'yi gegmez.
Olgiim  fonksiyonunun dogrulugunun  gegerliligi igin  #Yofo-CEO1-CMFR  dosyasina
basvurulabilir.

d) Sistem Ayarlan Modiilii

Bu modiil hesap yonetimi, resim yonetimi, hizmet yonetimi ve cihaz yonetimini igerir.

@ Hesap ydnetimi, yoneticilerin kullanici izinlerini ekleyip silebilmesi ve diizenleyebilmesi anlamina gelir.
@ Resim yénetimi temel olarak disk alarm kapasitesini ve geri dontistim kutusunu ayarlamaya yoneliktir.
@ Hizmet y6netimi temel olarak ag parametrelerini ayarlamay ve veritabanlarini yonetmeyi kapsar.

@ Cihaz yonetimi ise oncelikli olarak cihaza iliskin varsayilan parametrelerin ayarlanmasini igerir.

Her modiiliin islev tanitimi igin lutfen asagidaki Bolim 4.4~4.7'ye bakin

Basarili girisin ardindan kullanici, Sekil 4.2'de goésterildigi gibi ti¢ alt alana sahip olan hasta
yoénetim arayiiziine erigir: a) sistem meniisii, b) hasta listesi ve c) yardimci bilgiler.

Male/20 20250207-085339 02/07/2025 0859:45

Sekil 4.2 Hasta Yonetimi Arayiizii
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a) Sistem Meniisii

Sistem menii gubugunda kullanici diigmesine (a1) tiklayin; kullanicilar giris sifresini degistirebilir,
yaziim siiriim bilgilerini gériintileyebilir ve yazilimdan ¢ikis yapabilir. Ayarlar diigmesine (a2)
tiklayin; yaziim sistem ayarlar arayiiziine girecektir. Uzantilar diigmesine (a3) tiklayarak
kullanicilar arka plan gérevleri ve disk depolama hakkinda bilgi gérebilirler.

b) Hasta Listesi

Hasta yénetimi arayiiziiniin merkezinde yer alan hasta listesi; hasta listesi, Yeni Hasta, is Listesi,
arama kutusu ve tarih segiciden olusmaktadir ve hasta ekleme, diizenleme, silme ve arama
islevlerini yerine getirmektedir.

Kullanicilar, Bolim 4.8.1'de agiklandigi gibi Yeni Hasta olusturarak veya Calisma Listesi ige
aktararak taranacak hastalar olusturabilir. Arama kutusuna anahtar kelimeler girin veya zaman
filtresini ayarlayarak hasta listesinden arama kriterlerine uyan hasta kayitlarini filtreleyin.

Hasta bilgilerini diizenlemek igin daha fazla islev menii diigmelerinde (b2 ve ¢2) bulunabilir; bunlar
arasinda ige aktarma, disa aktarma, yiikleme, indirme vb. yer alir.

c) Yardimai Bilgiler

Hasta yonetimi araytiziiniin sag tarafindaki yardimci bilgi, temel olarak hasta goriintii dizisinden
sorumludur.

Taranmig hasta kaydini segin; hasta kaydina ait hasta gorintii dizisi sunulur; 6rnegin, yakalanan
gorintii dizisinin numarasi, mevcut gériinti dizisindeki gériintii sayisi, gériintii boyutu, tarama
siiresi ve diger bilgiler kontrol edilebilir. Goriintiiyi izlemek igin Gériintiile diigmesine tiklayin.

Tarama ydnetimi arayiiziine erismenin iki yolu bulunmaktadir: a) Hasta listesinden bir hasta
kaydi segilir ve ardindan Tarama (Scanning) diigmesine (c1) tiklanir. b) Hasta yénetimi
arayliziinde bulunan s Listesi (Worklist) diigmesine (b1) tiklanir, ardindan arama
sonuglarindan bir hasta kaydi segilir ve son olarak Tarama (Scanning) diigmesine tiklanir.
Tarama yénetimi ana arayiizii asagidaki bélimlerden olusmaktadir: a) Cihaz durum
gorunttleme alani b) Tarama gériintiisti 6n izleme alani c¢) Tarama parametreleri ayar alani

Bu alanlar Sekil 4.3 ve Sekil 4.4'te gosterilmis olup, her bir alanin islevleri Tablo 4.2'de
aciklanmistir. Ozellikle, Konfigiirasyon 1 iki adet X-1sini tiip diizenegine sahiptir. 20 x 18 FOV
kullanilmasi durumunda, iki X-isin1 tiip diizenegi (X-lsini Tip Diizenegi A ve X-Isini Tip
Diizenegi B) donisimli olarak calisir. Diger tim FOV segeneklerinde yalnizca X-Isini Tiip
Diizenegi A aktif durumdadir. Konfiglirasyon 2'de ise galisma sirasinda yalnizca X-Isini Tiip
Diizenegi A aktif olarak kullaniimaktadir.

Dis Hekimligi Konik Isin Bilgisayarli Tomografi Sistemi Kullanim Kilavuzu

@ Click *Confirm” to start scanning

Parameters

Pirox-S

Sekil 4.3 Tarama Yonetimi Arayiizii (Yapilandirma 1)

@ Click *Confirm” to start scanning

Parameters

Pirox-S

Sekil 4.4 Tarama Yonetimi Arayiizi (Yaplandirma 2)
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Tablo4.2 Tarama Yénetimi Arayiizii Islevlerinin Agiklamasi

Alt B6liim

islev Aciklamasi

a)

Cihaz durumu goériintiileme alani; cihaz durumu, dedektér baglanti
durumu, koruyucu kapi (radyasyon koruma kapis)) durumu, hasta
konumlandirma durumu ve X-igini tiip diizeneginin sogutma durumu
gériintiilenir. Cihaz Durum Gostergesi; Normal (arka plan 1sig1 kapali),
Uyari (uyan bilgisi ile birlikte turuncu arka plan isig1) ve Hata (hata mesaji
ile birlikte kirmizi arka plan 1s1g1) durumlarini gésterir. Sag taraftaki durum
gubugu, X-15in1 pozlamasi sirasinda radyasyon uyari isaretlerini ve tarama
ileleme durumunu goriintiler. Her iki X-igini tip dizenegi aktif
oldugunda, her biri renkli géstergelerle gériintiilenir. Yalnizca tek bir X-
1sini tip diizenegi aktif oldugunda ise, yalnizca X-Isini Tip Duzenegi A
renkli olarak gosterilir; X-Isini Tup Diizenegi B gri renkte gériintdlenir.

b)

Tarama goriintusti 6n izleme alani; Tarama 6n izleme goriintusiing, hasta
bilgilerini ve pozlama parametrelerini gériintiiler.

Tarama parametreleri ayar alani; tarama FOV (Gériig Alani), én tanimli
parametreler, tiip voltaji ve tiip akimi ayarlarinin yapilmasini saglar.

DICOM gériintiileme araytiziine erismenin iki yolu bulunmaktadir:

(D Tarama iglemi tamamlandiktan sonra yaziim otomatik olarak DICOM gériintiileme

araytzline geger.

@ Hasta yonetimi arayiiziinde, ilgili hasta kaydindaki Gériintiile (View) diigmesine

tiklanarak da DICOM gériintiileme arayiiziine erisilebilir.

Dis Hekimligi Konik Isin Bilgisayarli Tomografi Sistemi Kullanim Kilavuzu

4.6.1 Goriintilleme Fonksiyonu

Bu arayiiz ii¢ alt béliimden olusmaktadir: a) Sayfa gezinme gubugu b) Gériintii
goruntileme alani ¢) Gorlintli arag gubugu Bu bolumler Sekil 4.5'te gosterilmektedir.

Sekil 4.5 Gorintu Goruntiilleme Arayuzunun Sematik Diyagrami

Tablo 4.3 Gorintileme Fonksiyonunun islevlerinin Agiklamasi

Alt Béliim islev Aciklamasi

Sayfa gezinme gubugunda bulunan diigmeler kullanilarak dort farkli

a) goriintiileme modu arasinda gegis yapilabilir: MPR, Pano, TMJ, Ortho
Ug gériintiileme diizleminin (aksiyal, koronal ve sagittal) her biri igin ayri

b) goriintileme alanlar bulunmaktadir. Ayrintili bilgi igin Béltim 4.8.3'e bakiniz.
Gorintl Arag Cubugu, temel gorintii isleme islevierini igeren asagidaki

c) fonksiyon alanlarindan olusmaktadir: 2D Gériinti, Genel Araglar, 3D Goriintd,
Olgiim Araglari, Dental Araglar
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4.6.2 Yazdirma Fonksiyonu

DICOM gériintiileme arayiiziiniin sag st kosesinde bulunan Yazdir (Print) diigmesine
tiklanarak, Sekil 4.6'da gésterilen Tibbi Rapor sayfasi agilir. Yazdirma arayiizii temel olarak
dort alt bolimden olusmaktadir:

a) Yerlesim Sablonu (Layout Template): Tibbi raporun sablon diizeninin ihtiyaca gére ayarlanmasini saglar.

b) Parametre Ayarlar (Parameter Setting): Yazici ve gériintiileme ayarlarina iligkin parametrelerin diizenlenmesini
saglar.

¢) Rapor On izleme (Report Preview): Yazdinlacak tibbi gériintiilerin én izlemesini gériintiiler.

d) Gériintii Listesi (Image List): DICOM gériintiileme arayiiziinde hekim tarafindan alinan hedef gériintii ekran
gorintdlerini listeler.

+import 8 Clea

Sekil 4.6 Yazdirma On izleme Sematik Gérunumi

Sistem Ayarlar modiilii agagidaki dért bélimden olusmaktadir: Hesap Ayarlari (Account
Settings), Depolama Ayarlari (Storage Settings), Servis Ayarlari (Service Settings), Genel Ayarlar
(General Settings). Bu boltimler Sekil 4.7°de gésterilmektedir.

— Account

| A Account Settings (VYIS

£ Storage Settings Username  Permission
admin Administrator

& Service Settings

@ General Settings

Sekil4.7 Sistem Ayarlari Arayuizi

Dis Hekimligi Konik Isin Bilgisayarli Tomografi Sistemi Kullanim Kilavuzu

4.7.1Hesap Ayarlari

Hesap Ayarlari igerisinde; Kullanici ekleme, Kuzllanici Diizenleme, Kullanici Silme ve Kullanici
erisim Yetkilerini Degistirme yer alir.

@ Add Account X

Operator -

Sekil4.8 Kullanici ekleme Arayiizu

4.7.2 Depolama Ayarlari

Depolama Ayarlar béliimiinde kullanici, depolama bilgilerini diizenleyebilir ve veri
kurtarma iglemlerini yénetebilir.

a) Depolama Bilgileri

Bu alt sayfada asagidaki bilgiler goriintilenebilir. Mevcut veri depolama kapasitesi ve Veri depolama
yolu. Ayrica ihtiyag halinde kapasite uyari esik degeri belirlenebilir. Depolama kapasitesinin yetersiz
olmasi durumunda, cihazin durum gubugunda bir uyari mesaji gérintilenir.

= Storage Info

] Account Settings

Export Compressed Data TimeRange Three months +  5/28/2024
B Storage Settings
ik copsciywarming 40 - ¢ (YRR ST .0 N v |
O Service Settings
Data Directory Backup Directory

@ General Settings

305GOccupied

Remaining236G

Sekil4.9 Depolama Bilgileri Alt Sayfas
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b) Geri Doniisiim Kutusu

Bu alt sayfada, silinmek tizere segilmis tiim veri kayitlari gériintilenir. Kullanici, bu
verileri geri ytikleyebilir veya tamamen temizleyebilir.

= Storage info  Recycle Bin X
A Account Settings 7 '7(1)
B3 Storage Settings O Mama Age Gender Patient ID Mode Checkup Time Telephone Address
O sdsd 23 Male  20240806-112054  CT  2024/08/07 08:44:23
& Service Settings
@ General Settings
171 1 | Go

Sekil 4.1 0 Geri Dontistim Kutusu alt sayfasi

4.7.3 Servis Ayarlari

Servis Ayarlari béltimiinde kullanicilar, ag iletisimine iliskin parametreleri yapilandirabilir.
Bu béliim dért kisimdan olusmaktadir: a) Sunucu b) Yerel Sunucu c) Veritabani d) Giivenlik

a) Sunucu

PACS, Worklist ve Yazdirma Ayarlarina iliskin parametreler yapilandirilir. Baglantinin basarili

olup olmadigini dogrulamak igin Test diigmesine tiklanir. Baglanti basarisiz olursa bir hata
mesajl goriintilenir.

= Server  Local Server  Database  Security X
R Account Settings PACS WorkList
Storage Settlngs DCMACHEE PCMACHEE
G Service Settings 192.168.6.10 192.168.6.10
@ General Settings iz T2
«»

Printer Settings

Name AET Address Port More

BE PRINTSCP  192.168.11.3 1041 [ ]

Sekil 4.11 Sunucu alt sayfasi
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b) Yerel Sunucu

DICOM verilerinin ice aktariimasi icin yerel AET parametreleri, Port ve Protokol ayarlanir.

-

Server Local Server  Database  Security X
A Account Settings Local DM Institution
B Storage Settings
9 9 BT M
O Service Settings ——
@ General Settings e

Sekil 4.12 Yerel Sunucu alt sayfas

c) Veritabani

Yedekle diigmesine tiklanarak mevcut tim hasta goriinti bilgileri otomatik olarak yerel
bilgisayara yedeklenir. ige Aktar diigmesine tiklanarak daha énce yerel olarak yedeklenmis

veritabani ige aktarilir ve hasta gértintii bilgileri geri yiiklenir.
;

= Server Local Server  Database  Security X

R Account Settings

. Database
B Storage Settings

‘ o
O Service Settings s

@ General Settings

Sekil 4.13 Veritabani alt sayfasi

d) Giivenlik

Tislem Kayitlar, kullanicilarin belirli bir zaman araligina ait islem giinliiklerini disa
aktarmasina olanak tanir.

PACS Giivenligi, veri iletim sifreleme modiiludar. Kullanicilar, ilgili onay kutusunu
isaretleyerek sifreli veri iletimini etkinlestirebilir. Bu bélimde yerel sertifika ve guivenilir
sertifika ayarlari igin alanlar bulunmaktadir.

Veri Sifreleme, yerel verilerin sifrelenmesini etkinlestirme segenegi sunar.

Otomatik Oturum Kapatma, otomatik gikis stresinin belirlenmesini saglar. Kullanicilar,
ihtiyaglarina goére otomatik oturum kapatma zaman araligini segebilirler.
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pe
= Server  Local Server  Database  Security x

R Account Settings. N
Operation Record PACS Security

Ed Storage Settings

Lhoose Perad  Today Enable dicom-tis

& Service Settings 8/1/2024 i ]

Loc Ceritans
p 8/1/2024 iz
@ General Settings - = Tratted Cerllicate
Data Encryption Auto Legout
] Enable data encryption 1 Enable auto logout
Timespan Fifteen minutes «

Sekil4.14 Guvenlik alt sayfasi

4.7.4 Genel Ayarlar

Genel Ayarlar bdliimd, yaziimin genel parametrelerinin ydnetilmesi igin kullanilir. Bu
parametreler; tarama ile ilgili ayarlar ve cihaza iliskin parametreleri kapsamaktadir.

a) On Ayarlar

Bu alt sayfada kullanicilar, varsayilan tarama modunu ve segilen tarama modu igin tlip voltaji
ile tlp akimi varsayilan degerlerini belirleyebilifer. Sififa (Reset) diigmesine tiklandiginda,
tlim parametreler yazilimin varsayilan ayarlarina geri déndurtilir.

= Presetting  Device X
R Account Settings
9 | Fov Mode ckv)  CmA)  SKkV)  SmMA)  MKV)  MmA)  Lkv)  L(mA)
B3 Storage Settings 20,0*18.0 | High Resolution | 1000 = | 50 = | 16ap | 70 « | woo «| &5 = | 4000+ | 100 =
& Service Settings 17.0*10.5 | High Resolution | 1000 = | %@ = [ 1000 - | 70 = | 1000 - | &% = [ 1000 - | 108 =
© General Settings 84°80 |Super Resolution | 1000 - | 50 = |18am+| 7o « | oo .| ms o« | toan- | 00 -
4.0*40 |Super Resolution| 1000 - | 50 = | 1000 = [ 79 = | 1000 = &5 = [ W00~ | 00 -
Default Mode [
Ortho Mode &
Lateral Mode &
Cloged =
MiEom <
Automatically upload to PACS [

Sekil4.15 Alt sayfayi 6nceden ayarlama
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b) Device
Bu alt sayfada kullanicilar, cihaz baglanti portunu ve yazilim dilini degistirebilirler.

= Presetting  Device ®

R Account Settings

E3 Storage Settings
& Service Settings

@ General Settings

Com-Port | comt -

Language gl

Sekil4.16 Cihaz alt sayfasi

4.8 islem Prosediirleri

4.8.1 Yeni Hasta
Hasta eklemek icin iki yontem bulunmaktadir: a) Yeni Hasta b) Worklist ile ige Aktarma

a) New patient

Hasta YoOnetimi araylizinde (Sekil 4.2), Yeni Hasta (New Patient) diigmesine tiklayin.
Ardindan operatorler, Sekil 4.17'de gosterilen iletisim penceresine hasta bilgilerini
girebilirHasta bilgileri asadidaki alanlan igerir: hasta adi, hasta kimlik numarasi, cinsiyet,
dogum tarihi, hekim, telefon numarasi, adres ve notlar.

Bilgi giris islemi tamamlandiktan sonra, yeni bir hasta kaydi olusturmak igin Kaydet (Save)
diigmesine tiklayin. Ayrica, Pozlama (Exposure) digmesine tiklanmasi durumunda yeni
hasta kaydi olusturulur ve yazilim otomatik olarak Tarama Yonetimi araytiziine (Sekil 4.3 ve
Sekil 4.4) gegis Yapar. o patient 5

Name Jerry

Patient ID 20250207-114543

Gender * Male Female Unfilled
A

o I
Physician

Dateof Bith 2 ~/ 7 ~/ 2005

Telephone

Address

Notes

sekil 4.17 Hasta Bilgi iletisim Kutusu
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b) Worklist ice Aktarma

Hosto Yénetimi oroyiiziinde, Worklist digmesine tiklonorok Sekil 4.18’de gésterilen
Worklist ice Aktormo iletisim kutusu ogilir.

Bu ekrondo operotér, koyit boslongi¢ ve bitis zomonlorini belirleyebilir ve ordindon
uygun hosto verilerini Worklist sunucusundon oromok igin Aro (Seorch) digmesine
tikloyobilir. Aromo bosorili olurso, operotér hedef hosto koydini segerek Pozlomo
(Exposure) digmesine tiklor ve bir sonroki osomoyo geger. Aromo bosorisiz olurso, og
oyorlorini kontrol ediniz. DICOM iletisimine iliskin bilgiler igin Bolim 4.8.4’e bokiniz.

WorkiistImport x
Type | Patient ID - Q Date Customdate - | 5/7/2024 1 s/972024 T
=3 RO
[® Patient ID Hama Gender Age Check Time Mode Notes
20240507-195605  sdf Male 0 2024/05/08 15:12:54  CT m
20240507 195605  sdf Male 0 2024/05/08 15 05:01

20240327-161921 2 Male 0 2024/05/08 150352 CT m

Sekil 4.18 Worklist ile ige aktarma sablonu

4.8.2 Hasta Taramasi

Toromo stireci tig osomodon olusmoktodir: Toromo hozirligi, hosto konumlondirmo ve
veri rekonstriiksiyonu.

4.8.2.1 Tarama Hazirhgi

1) Cihozi boslotmok igin Bélim 3.2'deki tolimotlori izleyin.
2) Hosto sirosini hozirlomok igin Béliim 4.8.1°deki tolimotlorn uyguloyin.
Hostonin fiziksel ézellikleri ve gériintiileme gereksinimlerine gére, Sekil 4.19°do
Gsterilen Toromo Y6netimi oroyiiziinden uygun toromo porometrelerini oyorloyin.
(O Cihozi hozir durumuno gegirmek i¢in Onoylo (Confirm) diigmesine tikloyin.

Dis Hekimligi Konik Isin Bilgisayarlt Tomografi Sistemi Kullanim Kilavuzu

Scanning Parameters

Scanning Parameters

FOV(cm) 20x18 X )4x04 FOV(cm) 17x10.5

Image Mode High Resolution Image Mode High Resolution
Preset Mode i f Preset Mode
Tube Voltage Tube Voltage

Tube Current Tube Current

Image Preview Image Preview

Confirm Confirm

Sekil4.19 Tarama Parametreleri

On Ayar Modlar (Preset Modes) arasinda C, gocuk modunu ifade eder. Cocuk moduna
A ait 6zel parametreler ve radyasyon dozlar Ek B'de ayrintili olarak agiklanmistr.

4.8.2.2 Hasta Konumlandirma

Hostoyr korumoli (kursun kopli) odoyo olin, gene destegini ogin, hostonin koldirmo
ltuguno oturmosini sogloyin ve koltuk yiiksekligini hostonin boyuno uygun olocok ve
gene destegi ile hizolonmosini koloylostirocok sekilde oyorloyin.

2) Cihozin dokunmotik ekronindoki Konumlondirmo Lozeri (Positioning Loser) diigmesine
bosorok lozeri etkinlestirin. Ardindon koltuk yiiksekligini, toronocok onotomik bélgenin
toromo olonino girecegi sekilde oyorloyin.

Doho sonro, dokunmotik ekrondoki Konum Onoyi (Position Confirmotion) diigmesine
osorok “hosto konumlondirmo* iglemini tomomloyin.
Gerekli olmosi holinde, islemi sonlondirmok igin iptol (Concel) diigmesine bosin.
5 Toromo sirosindo, U seklindeki gontrinin hostonin viicuduno gorpmosini ve bunun
(s)onucundo toromonin durmosini 6nlemek omociylo, hostoyo horeket etmemesi gerektigi
konusundo tolimot verin.

Kuctik gocuklarin boylarinin cihazla uyumlu olmamasi durumunda, Cocuk Yiikseltici
Minderi (Booster Cushion for Children) kullaniimalidir. Hasta konumlandirma iglemleri

A tamamlandiktan sonra, tarama sirasinda gocuklarin givenligini saglamak amaciyla
emniyet kemeri takilmasi gerekmektedir.
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4.8.2.3 X-Isini Taramasi

@ Korumali odanin kapisini kapatin ve taramayi baslatmak igin Pozlama Anahtarina
(Exposure Switch) (Sekil 3.5) basili tutun. U seklindeki gantri, hizli bir uyari sesi egliginde
astanin etrafinda dénmeye baslayacaktr.
)Bu sirada cihaz durum gubugunda radyasyon ilerleme durumu gérUntUlenir (Sekil 4.20).
Kullanicilar, Sekil 4.21’de gésterildigi gibi 6n izleme alaninda toplanan ham gérUntUleri
gérUntUleyebilir.

Pirox-S

Figure4.20 Radyasyon ilerlemesi

Sekil 4.21 Onizleme gérintist

®)Tarama islemi sirasinda operator, durum cubugunda “X-ray emitting is stopped" (X-isini
yayimi durduruldu) mesaji gérOntOlenene kadar Pozlama Anahtarina basili tutmalidir.
Aksi takdirde tarama islemi durur ve rekonstrOksiyon verileri gegersiz kabul edilir.

@ Tarama boyunca operatér, gézlem penceresinden hastanin durumunu sOrekli takip
tmelidir. Herhangi bir anormallik meydana gelmesi durumunda, devam eden pozlamayi
urdurmak igin Pozlama Anahtarini derhal birakiniz.

5)GOvenlik nedeniyle, tarama sirasinda hastanin herhangi bir uzvu U seklindeki gantrinin
areketini engellerse, devam eden pozlama otomatik olarak durdurulacaktr.

Jarama sirasinda herhangi bir anormal durma meydana gelirse, operatér bir sonraki isleme
ecmeden énce cihaz durumunu sifilamak igin dokunmatik ekrandaki Konum Sifirlama (Position
eset) dUmesine basmalidir.

?Tarama tamamlandiktan sonra yazilim otomatik olarak Hasta Yénetimi arayUzUne geri

déner. X-1sin kaynagl soguma moduna geger. Bu nedenle yeni bir tarama islemine

baslamadan énce soguma geri sayiminin tamamlanmasini beklemeniz gerekir.

Tarama durduktan sonra, korumali odaya girmeden once cihaz durum
& gubugunda "Cihaz konumunda" bilgisinin goriuntilendiginden emin olunuz ve
ardindan hastanin koltugundan gtivenli bir sekilde kalkmasina yardimci olunuz.

® GorUntU rekonstrUksiyonu tamamlandiktan sonra, yazilim arayUz0 otomatik olarak
g6rUntU gérUntUleme arayUzUne gegecektir. Sonraki islemler igin B6lUm 4.8.3’e bakiniz.

Dis Hekimligi Konik Isin Bilgisayarli Tomografi Sistemi Kullanim Kilavuzu

4.8.3 Goriintii isleme

GorUntU isleme modUIU, yeniden olusturulmusg gérUntUleri gérUntUler ve kullanicinin
ilgilendigi bilgileri elde edebilmesi icin gérUnUleme efektlerinin ince ayarlarinin yapilmasina
olanak tanir.

4.8.3.13 Boyutlu Kesit Goriintii isleme

Aksiyel kesitte gerceklestirilen temel gérUntU isleme islemleri 6mek alinarak, Sekil 4.22'de
sol tarafta aksiyel kesit gérUntUleme penceresi ve sag tarafta kullanilabilir ayarlama araglan
gosterilmektedir.

General

B 2 O

3D Image

© 0 g

Measure

Sekil 4.22 Image operations

Asagida temel gérUntU islemlerine iliskin adimlar 6zetlenmistir:

a)Gériintii Kaydirma

(M Arag gubugundaki Kaydir (Pan) dUgmesine tiklayarak etkin duruma getirin.

3 imleci gérUntU Uzerine getirin ve farenin sol tusuna basili tutarak gérUntUyU gercek
zamanli olarak sUrUkleyin. Bu iglem, gérUntUyU istenilen konuma taglyarak gérUntU
Uzerinde gezinmenizi saglar.

3) DUgmeye tekrar tiklanmasi mevcut islemi sonlandinr ve Kaydir (Pan) dUgmesi baglangig
durumuna geri déner.
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b) Gériintii Yaklastirma

(D Arog gubugundoki Yokinlostir (Zoom) diigmesine tikloyorok etkin durumo getirin.

2) Fore imlecini gériintl (izerine getirin ve forenin sol tusuno bosili tutorok yukort dogru
horeket ettirin; bu islem gériintiiyii yokinlostirir. Tersine, tuso bosili tutorken osogi dogru
horeket ettirilmesi gériintlyu uzoklostirr.

3) Diigmeye tekror tiklonmosi mevcut islemi sonlondirr.

¢) Uzunluk Olgiimii
Arog gubugundoki Uzunluk (Length) diigmesine tikloyorok etkin durumo getirin.
%Gdrﬂntu penceresinde, Gizgi segmentinin boslongig noktosini belilemek igin forenin sol
tusuno tikloyin. Doho sonro foreyi horeket ettirin ve bitis noktosini belilemek igin tekror

sol tugo tikloyin.
Kullonicl, gizgi segmentinin  ug noktolorino uzun bosorok bunlorin  konumunu
oyorloyobilir. Cizgi segmentini silmek isterseniz, so§ tiklomo ile ogilon igerik
menisiindeki silme islevini kulloniniz.

(& Uzunluk (Length) diigmesine tekror tiklonmosi, uzunluk élgiimi modunu sonlondirir.

Sekil4.23 Mesafe Olimu

d) Aci Olgiimii

7 Arog gubugundoki Agl (Angle) diigmesine tikloyorok etkin durumo getirin.

g Gorilintlileme penceresinde, ogi 6lglimu igin gerekli ug noktolor belirlemek omociylo fore
ile g forkli noktoyo tikloyin (Sekil 4.24).

3) Forenin sog tusuno tiklonmosi, ogi 6lglimi modundon otomotik olorok gikilmosini soglor.

Dis Hekimligi Konik Isin Bilgisayarli Tomografi Sistemi Kullanim Kilavuzu

@ Ayrico, imleg doho 6nce gizilmis ogi 6lglim oloninin Gizerine getirildiginde el simgesine
doénusur. Bu durumdo kullonicl, oGl Gizgisini strtikleyebilir veyo ogi ug noktolorinin
konumlorini degistirebilir.

Sekil 4.24 Agi Olgimii

4.8.4 DICOM iletisimi

Bu bdéliimde, yozilimin DICOM porometrelerini yopilondirmo ydntemi ve elde edilen
gOrinta verilerinin PACS ile senkronizosyonu ogiklonmoktodir.

4.8.4.1 DICOM Ayarlan

@ Yozilim ilk kez golistirildigindo, DICOM sunucusunun yopilondiriimosi ve dogrulonmosi
gerekmektedir.

(@ Sunucu oyorlori oroyiiziinde, sunucu IP odresini ve port numorosini dogru sekilde giriniz.
orklist islevi kulloniliyorso, Sekil 4.25'te gésterilen oroyiz lizerinden yerel AET odi ve port
umorosi do tonimlonmoli ve DICOM sunucusu lzerinde korsilik gelen AET porometreleri
yopilondiriimolidir.

3

Server  Local Server  Database  Security Server Local Server Database Secu

PACS WorkList
Local DICOM

DCMACHEE \ DCMACHEE
192.686.10 / 1216861 0 ET [[RSSETY

ne mmn 11z

Test Test comigye

Sekil4.25 DICOM Sunucu Ayarlari
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@ Operatér, ag parametre ayarlarinin dogru olup olmadigini kontrol etmek igin Test (Test) diigmesine
tiklayabilir. Tim ayarlar dogru yapilandirimigsa, Sekil 4.26'da gésterilen onay penceresi gériintiilenecektir.

Tips Tips
PACS connection successful! WorkList connection successful!

Sekil 4.26 Sunucu Baglanti Penceresi

4.8.4.2 Tarama Verilerinin PACS'a Yiiklenmesi

Yazilim, géruntti verilerinin DICOM sunucusuna manuel olarak yiiklenmesine olanak tanir.

Hasta Yénetimi araytiziinii (Sekil 4.2) agin ve verileri yiiklemek icin Sekil 4.27'de gosterilen
adimlari izleyin. Yiikleme islemi basarisiz olursa, DICOM ag parametrelerini kontrol etmek
icin Bolim 4.8.1'e basvurunuz.

CT 02/07/2025 10:40

View

Upload

Delete

Regenerate

Sekil 4.27 Yukleme ve Disa Aktarma Kilavuzu

Dis Hekimligi Konik Isin Bilgisayarli Tomografi Sistemi Kullanim Kilavuzu

4.8.4.3 PACS'tan Hasta Verilerinin Ice Aktarilmasi

Benzer sekilde, operator DICOM sunucusundan veri indirebilir.,

Hasta Yénetimi arayiiziinii (Sekil 4.2) agin ve Sekil 4.28'de gésterilen talimatlari izleyin. indir
(Download) menii 6gesine tikladiginizda, Sekil 4.29'da gésterilen islem penceresi
acilacaktir.

Name Gender/Age Patient ID Physician Checkup Time

Jerry Male/16 P-00000006 2024/07/31 16:38:53

Male/20 20240725-095555 2024/07/25 13:19:24

Download

Import

Sekil 4.28 idirme ve Ige Aktarma Kilavuzu

PACS Import o}
Type Name . Q Bate | One week - 51272024 % s/9/2024 b7
Total records: 2 records
. Mame Gender/Age  Patient ID Visit Time Image Cour Mode  Wtes

1t Male/0 20240507-195605 2024/05/08 13:36:39 520 CT

s
(& il Mo/l 2240507195605 20a0/05/08 105921 60 ar |

Sekil 4.29 indirme Penceresi

Arama kriterlerini  belirledikten sonra, belirtilen kosullari saglayan hasta verilerini
sorgulayabilir ve ardindan hedef kayitlari segerek verileri yerel sisteme indirebilirsiniz.
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4.8.5 Goriintii ice Aktarma

Yazilim, USB aracili§lyla kopyalanmis olabilecek yerel dosyalardan hasta verilerinin ige
aktariimasini da desteklemektedir.

Sekil 4.28'de gosterilen talimatlar izleyin, ice Aktar (Import) menii 6gesine tiklayin ve ardindan
DICOM verilerinin bulundugu klasérii (genellikle dcm dosya uzantili) segin.

ice aktarma iglemi bagarili olursa, yazilim yeni aktarilan veriler igin otomatik olarak bir hasta
kaydi olusturacaktir.

4.8.6 Goriintii Disa Aktarma

Mevcut hasta verilerinin PACS'a yiiklenmesine ek olarak, yazilim veri yedekleme igin iki farkli
yéntem daha sunmaktadir: a) DCM dosyasi olarak diga aktarma b) Diske yazdirma

4.8.6.1Yerel Ortama Disa Aktarma

Sekil 4.27'de gosterilen adimlarni izleyin, Disa Aktar (Export) ment 6gesine tiklayin ve hedef
klasorii  segin. Yazim, hasta verilerini DCM dosyalari olarak disa aktaracaktir.
Ayrica, disa aktarma segenekleri arasinda kullanicilar CDViewer uygulamasini da dahil etmeyi
segebilir. CDViewer, gortinttileme verilerinin bagimsiz olarak gortintilenmesini saglayan kiigtik
bir yardimei yazilimdir.

Patient List

Name Gender Age Patient ID Inspection Time 420images

OlJery M 020Y 20240509-180257 2024/05/09 18:04:40

Sekil 4.30 CD Viewer Ana Arayiizii

Dis Hekimligi Konik Isin Bilgisayarli Tomografi Sistemi Kullanim Kilavuzu

4.8.6.2 Diske Disa Aktarma

Sekil 4.27'deki yonergeleri izleyerek Diske Yaz (Burn) meni 6gesine tiklayin. Bu islem,
Sekil 4.31'de gosterilen diske yazdirma panelini agacaktir.

Burn -
Drive List: E\ [DVD+-RW DU-8ASLH =
Drive Name: E:\ [DVD+-RW DU-8ASLH]
Media Type: No Media [0 MB]

Files Size:

Burn Speed: -

Verification m ‘m

Sekil 4.31 Disk Yazdirma Arayiizii

isleme baglamadan &nce bog ve yazilabilir bir disk hazirlayiniz ve arayiiz iizerinden
uygun strticti kimligini seginiz. Son olarak, yazdirma islemini baslatmak igin Diske Yaz
(Burn) digmesine tiklayiniz.
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4.9 Siber Giivenlik

4. 9.10Calisma Ortami

Tablo4.4 Calisma Ortami

Yazilim Ortami

Ad Versiyon Notlar
Windows 10 Enterprise Edition LTSC (1809) /
Donanim Ortami
Components Onerilen Yapilandirma Notlar
CPU Intel core 15-9400, 2.9GHz /
RAW 16G /
Ekran Karti NVIDIA 6GB /
Hard Disk 2T /
Ag Ortami
Internet Wired LAN
Bant Genisligi 100 M or 1000M adaptive
Tasgima Protokolii DICOM 3.0, TCP/IP

4.9.2 Giivenlik Yazilimi

Cihaza 6nceden yiiklenmis giivenlik yazilimi Tencent PC Manager'dir. Ug nokta antiviriis
korumasi, giivenlik agigi giderme, giivenlik politikalari ve USB gevre birimi yénetimi
6zelliklerini bir araya getiren bu yazilim, yerel ag (LAN) tizerindeki is istasyonlari igin uygun
bir gtivenlik ¢éziimudr. Sirketin siber gtivenlik ekibi, giivenlik yaziiminin strim ve yama
guincellemelerini stirekli olarak takip etmekte ve yama giincellemeleri dogrultusunda
urtintin guvenligini ve etkinligini dogrulamaktadir.
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Giivenlik yaziimina iligkin ayrintili bilgiler Tablo 4.5'te sunulmaktadir.

Tablo4.5 Yazilim Giivenligi

Operating

Ty N Specificati Versi Suppli
ype ame pecification | Version upplier Environment

Tencent |Computer Shenzhen Tencent | Win2000/WinXP/

zzftsgfe Computer |Manager Pure |13.3 Computer System | Win7/Win8/
Manager |Edition Co,, Ltd. Win10
Windows | .

Firewall |10 Windows g | Microsoft Win10
) Defender Corporation
Firewalls

Giivenlik yazihmina ek olarak, sistem asagidaki guglii glivenlik énlemlerini de igermektedir:
Yetkisiz yaziimlarin kurulumu ve dagitiminin engellenmesi, Sistemle ilgisi olmayan tim
servislerin devre digi birakilmasi, SSH servislerinin devre disi birakilmasi, FTP. servislerinin
devre disi birakiimasi,Telnet servislerinin devre disi birakiimasi, HTTP. servislerinin devre
disi birakiimasi, Sistem tarafindan kullanilan MySQL veritabanina uzaktan erigsimin
engellenmesi. Verilerin gizliligi, buttinligu ve erisilebilirliginin korunmasi amaciyla kapsamli
guvenlik 6nlemleri uygulanmustir.

4.9.3 Veri ve Cihaz Arayiizii

Cihazin elektronik veri alisverisi, asagida gosterildigi tizere iki yonlii veri aligverisi seklinde
gerceklestiriimektedir ve iki farkli harici veri aktarim yéntemini desteklemektedir.

DICOM
Export <« >
Disk < > Dubhewer C-FIND PACS
Import C-MOVE
C-STORE

Sekil4.32 iki Yonlii Veri Aligverisi

a) Ag Uzerinden Veri Alisverisi

Kablolu yerel aga (LAN) baglanan cihaz, dis RIS/PACS sistemleri ile DICOM protokolii
(DICOM 30 standardina uygun) iizerinden iletisim kurar. Bu kapsamda cihaz; Worklist
verilerini alabilir, Gorlnttleri PACS sistemine yiikleyebilir, Goriintlleri PACS sisteminden
indirebilir. Boylece dig hekimleri, elde edilen gorintiileri inceleyerek tani koyma islemlerini
gergeklestirebilirler.
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b) Depolama Ortami Uzerinden Veri Aligverisi

Veri alisverisi amaciyla USB bellek ve harici taginabilir disklerin kullanimi devre disi birakilmistir. Veri
aligverisinde yalnizca CD-ROM kullanilir.

CD gibi depolama ortamlari araciligiyla hasta gortintii dosyalari i¢e veya disa aktarilabilir. Hekimler,
DVD siirtictisii bulunan bilgisayarlarda CD’leri agarak gértintiileri inceleyebilir ve degerlendirebilir.
Ayrica CD'ler; yazilim giincelleme paketlerinin, giivenlik yazilimi yamalarinin, sistem yamalarinin ve
urtin yapilandirma verilerinin yedeklerinin aktarilmasi amaciyla da kullanilabilir.

4.9.4 Kullanici Erisim Kontrolii

Detayl bilgi igin Bolim 4.2'ye bakiniz.

4.9.5 Yazilm Ortami

Cihazda kullanilan mevcut yazilimlar Tablo 4.6'da gésteriimektedir.

Tablo4.6 Cihaz Yazilim Ortami

C let (o) ti
Type Name | Specification omp.) e Vendor pe.ra ‘"9
Version Environment
Wind 10
System  |Windows " OV,VS Microsoft General-purpose
Software |10 Enterprise 1809 Corporation computer
LTSC : :
Support Mysql-5.6.44- Swedish Company | Win7/Win8/
MYSQL 5.6.44
Software Q winb4 MySQL AB Win10

4.9.6 Giivenlik Yazilimi Giincelleme Siireci

Uriin fabrikadan ¢ikmadan o6nce, giivenlik yaziiminin otomatik giincelleme 6zelligi
yapilandirma yoluyla devre digi birakilir. Bu yetki yalnizca yoneticiler tarafindan yeniden
etkinlestirilebilir. Kullanicilarin giivenlik yazilimini kendi baslarina gtincellemeleri énerilmez.
Aksi halde cihazin galismasini olumsuz etkileyebilecek riskler ortaya gikabilir.

Uretici, giivenlik yaziimina ait giincelleme yamalanini diizenli olarak dogrular. Dogrulama
islemi tamamlandiktan sonra, guivenlik yazilimi dretici tarafindan giincellenir ve is
istasyonlarinda viriis taramasi; yerinde servis veya uzaktan erisim yontemiyle gergeklestirilir.

A Yazilim Koruma Onlemleri hakkinda daha fazla bilgi igin Bélim 2.7'ye bakiniz.
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5

Sistem Bakimi

BEYAN: Yofo, talep edilmesi halinde, SERVIS PERSONELI tarafindan onarilabilir olarak
belirlenen TIBBI CIHAZ béliimlerinin onariminda kullanilmak tizere devre semalari,
bilesen parga listeleri, agiklamalar, kalibrasyon talimatlari ve diger gerekli teknik bilgileri
saglayacaktir.

Bu sistemin gtivenli ve etkin klinik kullanimi, triintin temel performans 6zelliklerine
baglidir. Uriiniin normal olmayan bir durumda kullanilmasi, hastalara veya diger kisilere
zarar verebilecek beklenmeyen sonuglara yol agabilir.

Uriiniin giivenli ve etkin bir sekilde amacina uygun kullanilmasini saglamak igin kullanici,
sistemin kullanim 6mrii boyunca bu béliimde belirtilen gereklilikler ve yontemler
dogrultusunda sistem bakimini gergeklestirmelidir.

Sistem galismasi sirasinda bir ariza meydana gelmesi halinde, sistem inceleme ve bakim
konusunda 6zel egitim almis yetkili personel, bu béliimde belirtilen talimatlara uygun
olarak temel inceleme ve basit onarim islemlerini gergeklestirebilir. Ancak kullanicilarin
sistem yazilimini veya donanimini degistirmesine ve sistemin goriintiileme geometrisini
ayarlamasina izin verilmez. Bu konularda herhangi bir anormallik tespit edilmesi
durumunda Uretici ile iletisime gegilerek teknik destek alinmalidir.

Bu boliimde belirtilen bakim ve ariza giderme islemleri gergeklestirilirken, kullanici Bolim
2'de yer alan “Giivenlik ve Sorumluluk Onlemleri” kapsamindaki tiim gereklilik ve
uyarilara kesinlikle uymahdir.
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5.1 Sistem Bakimi

5.1.1 Giinliik Kontrol, Bakim ve Dezenfeksiyon

a) Giinlitk Kontrol

Cihazin giinliik kullanimindan énce, cihaz durumunun uygun oldugu dogrulanmak amaciyla
giinliik kontrol gergeklestiriimeli ve ancak bu kontrol tamamlandiktan sonra hasta
konumlandirmasina gegilmelidir. Kontrol kapsaminda asagidaki hususlar degerlendirimelidir:

@ Cihazin tiim pargalannin fiziksel biitiinliigii korunmus olmali; cihaz yerinden oynatiimamig
ve muhafaza kapaklari sokiilmemis olmalidir.

@ Topraklama kablolar dahil olmak iizere tiim kablo ve iletkenlerde gevseme, kopma veya

yalitim hasari bulunmamalidir.

® X-1gini tiip grubunun i1gin yolunu veya diiz panel dedektériin yiizeyini engelleyen

herhangi bir yabanci cisim bulunmamalidir.

® Cihaz agildiktan sonra tiim bilesenlerin gésterge durumlar normal olmalidir.

b) Bakim

@ Sistemin kullanim ortaminin, bu kullanim kilavuzunda belirtilen gereklilikleri karsiladigindan

emin olunmalidir;
@ Cihaz enerjili durumdayken higbir parca temizlenmemelidir. Temizlik sirasinda cihaz

muhafazalari veya kablolar sékiilmemelidir.

® X-151n1 tiip grubu ve diiz panel dedektérlere carpilmamali veya bu bilesenler
yerlerinden oynatiimamalidir.

® Cihazin dis yiizeyleri temizlenirken, toz ve kirlerin giderilmesi amaciyla yumusak ve
kuru bir bez kullanilmalidir.

c) Temizlik ve Dezenfeksiyon

@ Her hasta gekiminden énce, hasta ile dogrudan temas eden pargalar (gene destegi,
koltuk minderleri vb.) alkol bazli dezenfektanlarla dikkatlice temizlenmelidir.

@ Tiikiiriik, sag vb. gériiniir kirlenme olup olmadigi gérsel olarak kontrol edilmelidir.

® Cihazin diger béliimleri diizenli olarak (giinde bir kez) etanol igeren dezenfektanlarla
temizlenmelidir.

® Etanol yanicidir. Etanol bazli dezenfektan kullanimi sirasinda ates ve kivilcim
kaynaklarindan uzak durulmalidir. Etanole karsi hassasiyeti olan kisiler dikkatli olmahdir.
Kauguk ve plastik pargalar uzun sire alkol bazli dezenfektanlara maruz kaldiginda
sertlesebileceginden, dezenfeksiyon sonrasinda kalan dezenfektan kalintilan

temizlenmelidir.
® Godziicii veya asindinci dzellikte dezenfektanlar kullanilmamalidir.
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5.1.2 Kontrol ve Periyodik Bakim

Hasta, operatér ve lglincii taraf personelin gtivenligini saglamak amaciyla cihaz diizenli
araliklarla kontrol edilmeli ve bakimi yapilmalidir. Periyodik bakim islemleri yalnizca uretici
tarafindan  yetkilendiriimis  ve gerekli niteliklere sahip  personel tarafindan
gergeklestiriimelidir. Bu bakim iglemleri en az yilda bir kez yapilmalidir.

5.1.3 Olay Tetiklemeli Dogrulama ve Kalibrasyon

Asagidaki durumlarda kullanici, sistemin merkez noktasindaki mekanik sapmalar ve
entegre sistem dogrulugunu vakit kaybetmeden dogrulamali ve kalibrasyon
tamamlanincaya kadar sistemi kullanmamalidir: X-isini tip grubunun ciddi sekilde darbe
almasi, Dlz panel dedektériin ciddi sekilde darbe almasi, Bu bilesenlerin baglanti
elemanlarinin zarar gérmesi veya yer degistirmesi.

Dogrulama sonuglari, sistemin konumlandirma merkez noktasindaki mekanik sapmanin
veya entegre sistem dogrulugunun belirtilen gereklilikleri karsilamadigini gosteriyorsa,
sistemin kalibrasyonu igin derhal iiretici ile iletisime gegilmelidir.

Kullanicinin dogrulama islemlerini gergeklestirecek teknik yeterlilige sahip olmamasi
durumunda, sistem dogrulamasinin yapilmasi igin Uretici ile iletisime gegilmelidir.

5.2 Ariza Giderme

Sistemde bir ariza meydana geldiginde kullanici, Tablo 5.1'de yer alan ariza belirtilerini ve
karsilik gelen ¢6ziim yontemlerini inceleyerek ilk degerlendirmeyi yapabilir. Ardindan,
gerekli durumlarda 6zel egitim almig bakim personeli tarafindan olas arizalar giderilmelidir.
Kullanicr anizayr gideremedigi takdirde veya ariza iiretici tarafindan muidahale edilmesini
gerektiriyorsa, onarim ve bakim hizmeti talebinde bulunmak tizere iiretici ile iletisime
ge¢melidir.

Sistemle ilgili herhangi bir ariza durumunda, kullanici teknik destek ve bakim hizmeti
almak amaciyla tretici firma ile iletisime gegebilir.
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Tablo5.1 Ariza Belirtisi, Nedenleri ve Sorun Giderme Yéntemleri

No. | Ariza Belirtisi Olasi Nedenler Sorun Giderme Yontemi
. Giig beslemesinin agik olup
Giic beslemesi
Gii¢ anahtart ¢ i olmadigini, cihaz {izerindeki
acidiginda, konsol kapalidur, acil acil durdurma anahtarinin
1 - dek’i i durdurma anahtarina stfirlanip sifirlanmadigini ve
p., ) . A basilmistir veya konsol panelindeki acil
gostergest cihaz sigortasi durdurma anahtarinin
yanmiyor. hasarldr. resetlenmis olup olmadigini
kontrol edin.
Is istasyonu kontrol
yazilimi agildiginda Giic beslemesi Cihazin giiciiniin agtk
9 cihaz baglantist agilmamistir veya acil | oldugunu ve acil durdurma
kurulamadig: durdurma anahtarma anahtarinin sifirlanmis
uyarist Veriyor. basilmustir. oldugunu kontrol edin.
Diser donanim [lgili donanim [lgili donanmim bilesenlerine
3 bilf enleri bileseninin gli¢ ait gli¢ kablolarmin gevsek
. 11r$n1 o kablosu gevsemis veya | veya baglantisnin kopmus
Ea yerinden gikmustur. olup olmadigim kontrol edin.
Isletim sistemini onarin,
Tsletim sistemi viriis taramasi ger¢eklestirin
Kontrol is anzaldir, viriis veya ig istasyonunu onarin/
4 istasyom bulasmistir veya is de ?st?r%n. Is .1stasy0nunun
baslatilamiyor. istasyonu donanimsal degl.st.lrllmem durum}mda
ST tiretici firmanin teknik
destegi gereklidir.
s istasyonu Sistem yapilandirma Sistem yazilimimi onarm. Bu
5 | yazilimu dosyast bozulmus islem igin dretici firmanin
baslatilamryor. veya eksiktir. teknik destegi gereklidir.
[s istasyonu [s istasyonunda Sistemi kapatin ve is
6 yazilim diizgiin éngérﬁlemeyefl l?ir ariza istasyonunu yeniden
caligmiyor. meydana gelmistir. baslatin.
O e e Cihaz modiiliine ‘ a.1t
7 | bildiriyor ve kablolama  gevsemistir | Kablo baglantilarmi kontrol
gdsterge 15181 veya  zayif  temas | odin ve tekrar deneyin.
bulunmaktadir.
yantyor.
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5.3 Sokme ve Yeniden Kurulum

Bu cihaz, gerekli olmadikca kullanici tarafindan sokiiliip yeniden kurulamaz. Cihazin
sokiilmesi ve yeniden kurulmasi gerekiyorsa, liitfen satig sonrasi servis personelimiz ile
iletisime geciniz.

Cihaz yeniden kurulduktan sonra X-1sin1 sistemi yeniden kalibre edilmelidir.

5.4 Ayrilamayan Gii¢ Kablolarinin Degistirilmesi

Uriiniin ayrilmaz (cihaza sabit) giig kablosu yalnizca yetkili servis personeli tarafindan

degistirilmelidir. Giivenilir baglantiy1 saglayan sebeke terminal cihazlart (MAINS

TERMINAL DEVICES) tarafimizdan temin edilmektedir. Servis personeli, cihazin giivenli

kullanimint ve ilgili giivenlik standartlarina uygunlugunu saglamak amaciyla, ayrilmaz giic

kablolarinin dogru sekilde baglanmasi ve sabitlenmesi i¢in asagidaki adimlari takip

etmelidir:

D Giig kablosunu kontrol edin: Baglant1 yapmadan nce, gii¢ kablosunda yipranma, kesik
ya acikta iletken gibi herhangi bir hasar olup olmadigin1 kontrol edin.

) Giig beslemesini kapatin: Elektrik garpmasi riskini énlemek igin herhangi bir

aglant1 yapmadan once cihazin enerjisinin kesildiginden emin olun.

3} Giig kablosunu baglayim: Gii¢ kablosunun bir ucunu cihazin gii¢ girisine takin.

Baglantinin giivenli ve dogru hizalanmis oldugundan emin olun.

@) Sabitleme elemant kullanin: Cihaz, gii¢ kablosunu sabitlemek i¢in (6rnegin kablo

keelepcesi, klips veya vida gibi) bir mekanizma ile tasarlanmustir. Gii¢ kablosunun ¢ekme veya
tork nedeniyle cihazdan ¢ikmasini 6nlemek amaciyla kablo uygun sekilde sabitlenmelidir.

G Cekme gerilimi korumast saglayim: Gii¢ kablosunun baglanti noktasi yakininda yeterli bosluga sahip
ldugundan emin olun. Bu, kablonun ¢ekilmesi sonucu olusabilecek gerilimi onler.

CJ Koruyucu topraklamay1 saglayin: lave giivenlik saglamak amaciyla, topraklama iletkeninin
aglant1 noktasinda en son gerilim altinda kalacak sekilde baglandigindan emin olun.
C7—}3aglantllar1 kontrol edin: Tiim baglantilari tekrar gézden gecirin ve gevsek veya giivenli

Imayan bir baglant1 olmadigindan emin olun.

(XCihaza yeniden enerji verin: Tiim baglantilarm dogru oldugundan emin olduktan sonra
ihazin enerjisini tekrar verin.

9 Cihazi test edin: Cihazi ¢alistirin ve gii¢ kablosunun diizgilin ¢alistigini ve cihazin dogru
sekilde faaliyet gosterdigini dogrulaym.
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5.5 Kullanimdan Cikarma ve Bertaraf

5.5.1 Kullaniimis Elektronik Pargalarin Bertarafi

Kullanicilar; elektronik atiklar da dahil olmak Uizere sistemin arizalanan tiim bilesenlerini ve
pargalarini geri dénustiirmek igin (reticiyle iletisime gegebilir; Uretici bunlan yasal/
duizenleyici gereksinimlere uygun olarak tek bir merkezden bertaraf edecektir.

Bu sistem elektronik devre kartlari, kondansatérler ve diger elektronik bilesenleri icerir.

Ekipman parcalarinin veya sistemin kullanim 6mrii sona erdiginde, bu bilesenlerin
E veya malzemelerin cevreyi kirletme riski bulundugundan, litfen bu parcalar ve

malzemeleri siradan evsel atik gibi bertaraf etmeyin. Kullanimdan gikarma ve bertaraf
islemleri, cihazin bulundugu tlkenin/bdlgenin yasal diizenlemelerine uygun olmalidir.

5.5.2 Elektrik Yalitim Yagi

X-15in1 tiip tinitesi, yiiksek voltaji stabilize etmek igin elektrik yalitim yagi igerir ve
sizdirmazligi normal kosullar altinda herhangi bir sizinti olmayacak sekilde tasarlanmis ve
Gretilmistir.

Cevreyi kirletme ve insan sagligina zarar verme riski nedeniyle, elden ¢ikarilan bu yalitim
yaglar veya beklenmeyen durumlar sonucu sizan yalitim yaglar, bulunulan tlkenin/
balgenin yonetmeliklerine uygun olarak bertaraf edilmelidir.

Dis Hekimligi Konik Isin Bilgisayarli Tomografi Sistemi Kullanim Kilavuzu
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A Ek A Terimler ve Kisaltmalar

CBCT

Konikginh Bilgisayarli Tomografi

EMC

Elektromanyetik Uyumluluk

SAD

Odak-Eksen Mesafesi , X-igini kaynagindan dénme eksenine olan mesafe

SID

Odak-Gérintii Mesafesi, X-1sini kaynagindan gortinti aliciya (yani dedektére) olan
mesafe.

PCI-Ex4

Peripheral Component Interconnect-Express 4, 4'lin siirim numarasini temsil ettigi,
harici bir denetleyici arayiizii spesifikasyonu.

RIS

Radyoloji Bilgi Sistemi;

PACS

Resim Arsivieme ve iletisim Sistemi, Hastaneler igin genel bir tibbi gériintiileme verisi
iletisim yonetim sistemi.

Worklist

is Listesi, RIS ile PAC S sistemlerini entegre eden ve her bir gérevin aynntilanni belirten
bir tagima protokoli.

DAP

Doz Alan Carpimi

FOV

Gorus Alani

MPSO
Coklu Priz

Dis Hekimligi Konik Isin Bilgisayarli Tomografi Sistemi Kullanim Kilavuzu

Ek B Radyasyon Dozu ve Doz Alan Carpimi

Gosterge degerlerinin dogrulugu, Doz ve DAP 6l¢tim cihazi kullanilarak belirenmis olup

olctilen degerin gosterge degerinden sapmasi +%50'yi gegmemektedir.

Yetiskinler igin tipik iginlama kosullan ve gocuklar igin énerilen 1sinlama kosullan agagidaki
tabloda gosterilmistir.

Yetiskin/ | Goriis Alani Tipik Isinlama / Onerilen Hava"K.inetik DAP

Cocuk | (cm) Isinlama Kosullar Enerjisi (mGy) (mGy*cm2)
2018 Yoksek 100kV10mA 6639 22064,065
Cozinarik
17105 Yilksek 100kV10mA 5851 1960.085
Cozindrik

Yetiskin

8<8 Stiper 100KV10mA 10029 3359.715
Cozindrik
4x Stper 100KV10mA 10029 3359.715
Cozindrik
20418 Yulksek 100KV5MA 3417 1144695
Cozinarik
17105 Yilksek 100KV5MA 2926 98021
Cozindrlik

Cocuk
8<8 Stiper 100kVEMA 5014 1679.69
Cozindrik
4x4 Si

B 100KV5MA 5014 1679.69

Cozinarik
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AEk C Uriin Yapilandirma Parametreleri
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Ogeler

Bilesenler Ozellikler ve Parametreler

Yapilandi
ma 1

Yapilandi
rma 2

Odeler

Bilesenler

Ozellikler ve Parametreler

Yapilandi
ma 1

Yapilandi
rma 2

X-lsini
Tap
Montaji A
(PRX-108
0MS)

Yiiksek
Voltaj
Jeneratori

Miktar: 1

Giig Kosulu: Tek fazli 100 VAC ~ 245 VAC,
47 Hz ~ 63 Hz

Maksimum Elektriksel Giig: 1200 W
Nominal Cikis Elektriksel Giicti: 1200 W
Yiiksek Voltaj Modu: Darbeli (palpali) + Siirekli
Tiip Voltaji Ayar Araligi: 60 kV ~ 100 kV, en
kiigtik ayarlanabilir artis 1 kV, sapma %
10'dan fazla degildir

Tiip Akimi Ayar Araligi: | mA ~ 12 mA, en
kiigiik ayarlanabilir artig 0.1 mA, sapma %
10'dan fazla degildir

Yiikleme Stiresi Araligi: <40 s
Akim-Zaman Carpimi Araligt: < 240 mAs
Tekli Isinlama Siiresi (Darbeli Mod): > 5 ms
Siirekli Mod Kiimiilatif Isinlama Siiresi: Tek
bir taramada 40 saniyeden fazla olamaz
Darbeli Mod Kiimiilatif Isinlama Stiresi: Tek
bir taramada 30 saniyeden fazla olamaz

X-lsini Tupu

Miktar: 1

Model: KL29SB-0.5-100

Anot Tipi: Sabit anot

Anot Is1 Kapasitesi: 35 kJ (49 kHU)
Maksimum Siirekli Is1 Dagilimi: 250 W
Nominal Tiip Voltaji: 100 kV

Odak Nominal Degeri: 0.5 mm

Hedef Malzeme: Tungsten

Hedef Agisi: 5°

Oz Filtrasyon (Ig Siizme): Minimum 0.65 mm
Al/75kV

Kolimator
A

Miktar: 1

Model: YF014-01 DMC

Sekil: Kare

Boyutlar: 12.4 x 12.4 mm

Tip: Sabit

Isik Alan1 Gosterge Cihazi: Yok Ek
Filtrasyon (Ek Stizme): 2 mm Al

X-ray
tube
assembly
B
(PRX-108
oMmS)

Miktar: 1

Giig Kosulu: Tek fazli 100 VAC ~ 245 VAC,
47 Hz ~ 63 Hz

Maksimum Elektriksel Giig: 1200 W Nominal
Cikis Elektriksel Giicti: 1200 W

Yiiksek Voltaj Modu: Darbeli (palpalr) + Siirekli
Tiip Voltaji Ayar Araligi: 60 kV ~ 100 kV, en
kiigiik ayarlanabilir artig 1 kV, sapma %10'dan
fazla degildir

Tiip Akimi Ayar Araligi: 1 mA ~ 12 mA, en
kiigiik ayarlanabilir artis 0.1 mA, sapma %
10'dan fazla degildir

Yiikleme Siiresi Araligi: < 40 s

Akim-Zaman Carpimi Araligr: < 240 mAs
Tekli Isinlama Siiresi (Darbeli Mod): > 5ms
Siirekli Mod Kiimiilatif Isinlama Siiresi: Tek
bir taramada 40 saniyeden fazla olamaz Darbeli
Mod Kiimiilatif Isinlama Siiresi: Tek bir
taramada 30 saniyeden fazla olamaz

Yiksek
Voltaj
Jeneratorii

Miktar: 1

Model: KL29SB-0.5-100

Anot Tipi: Sabit anot

Anot Is1 Kapasitesi: 35 kJ (49 kHU)
Maksimum Siirekli Ist Dagilimi: 250 W
Nominal Tiip Voltaji: 100 kV

Odak Nominal Degeri: 0.5 mm

Hedef Malzeme: Tungsten

Hedef Agist: 5°

Oz Filtrasyon (i¢ Siizme): Minimum 0.65
mm Al/75kV

X-1gini tipi

Miktar: 1

Model: YF014-02 DMC

Sekil: Kare

Boyutlar: 12.3 x 12.1 mm

Tip: Sabit

Isik Alan1 Gosterge Cihazt: Yok

Ek Filtrasyon (Ek Stizme): 2 mm Al

Kolimator
B
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Ogeler

Bilegenler

Ozellikler ve Paramtreler

Yapilan
dirma 1

Yapilan
dirma2

Dis Hekimligi Konik Isin Bilgisayarli Tomografi Sistemi Kullanim Kilavuzu

Goriintu
Alicis

Diiz Panel
Dedektor

Model:Jupi0606X1

Sensér Dizilimi: Yiizey matrisi Floresan
Malzeme: Sezyum iyodiir (CsI)

Etkin Goriis Alan1 (FOV) Boyutu: 153.6
mmx 153.6 mm

Piksel Boyutu: 100 pm

Goriintiileme / Veri Toplama Matrisi:
1536 x 1536

Kare Hiz1 (Frame Rate): 20/60 fps
iletim Bigimi: Kablolu

Items

Components

Specifications and Parameters

Yapilan
dirma 1

Yapilan
dirma 2

Kontrol
Aygitlari

Dokunmatik
Ekran

Parametre Ayari

Kontrol
Panelil

Yiikseltilebilir Koltuk Kontrolii: Yiikseltilebilir
Koltugun yukar1 ve asag1 hareketini kontrol
eder; Konumlandirma lazerini hizlica agip
kapatir; Hasta konumlandirmasinin
tamamlandigini onaylar.

Konsol
Panelil

Islevler: Cihaz durumunu gériintiiler, cihazlari ve
is istasyonlarmi birbirine baglar.

U-
sekilli
portal ving

X-ray tiip
montaj
destek
aparati

Dedektoér
Destegi

Taban

a) Boyutlar: 1360 mm x 1068 mm x
1676 mm,;

b) Alan (Taban) Gereksinimleri: En az
2,2mx2,2mx2,2m (Uzunluk x
Genislik x Yiikseklik)

¢) Kolon Yiikseltme/Kaldirma: Yok
d) Kolon Doniisii: Yok

¢) Donme Ekseni Otelemesi: Yok

f) Goriintiileme Geometrisi
X-Isim1 Odak Noktasi A ile Diiz Dedektor
Arasindaki Mesafe (SID): 945 + 47,3 mm X-

| Isim1 Odak Noktasi A ile Donme Ekseni

Arasindaki Mesafe (SAD): 645 + 32,3 mm
X-Isin1 Odak Noktasi B ile Diiz Dedektor
Arasindaki Mesafe (SID): 945 + 47,3 mm X-
Isint Odak Noktasi B ile Donme Ekseni
Arasindaki Mesafe (SAD): 645 + 32,3 mm

Pozlama
Anahtari

Tip: Kablolu
Giris Voltaji: 5V

Lazer
konumlan
dirma

15181

Lazer
konumlan
dirma
15181

Dalga Boyu: 635 nm
Tipi: Sinif 1 lazer Giriind

Yardimcl
Konuml

andirma
Cihazlar

Kaldrima
Koltugu

Hareket Araligi, Dogruluk: 248 mm + %
5

Tasima Kapasitesi (Yiik): 140 kg

Insan Viicuduyla Temas Eden Parganin
Malzemesi: Politiretan (PU)

Temas Bolgesi: Kalga veya bacaklar
Temasin Niteligi: Dolayli, kisa stireli

Cene
Aparati

Cene Destegi:

Insan Viicuduyla Temas Eden
Par¢anin Malzemesi: Silikon
Temas Bolgesi: Alt gene
Temasin Niteligi: Kisa stireli

Bas Sabitleyici:

Insan Viicuduyla Temas Eden
Parganin Malzemesi: Silikon
Temas Bolgesi: Basin her iki yan1
Temasin Niteligi: Kisa siireli

Tutamaklar:

Insan Viicuduyla Temas Eden
Par¢anin Malzemesi: Silikon
Temas Bolgesi: El

Temasin Niteligi: Kisa siireli

Is
istasyonu

Donanim

3C Gereksinimleri: Hem bilgisayar hem
de ekran 3C sertifika isaretine sahip
olmalidir.

Minimum s Istasyonu Gereksinimleri:
Gilig: 500 VA;

Islemci: Intel Quad Core i5 2,8 GHz veya
lizeri;

RAM:16 GB veya tizeri

Hard disk:500 GB veya iizeri;

Ekran Karti: NVIDIA 6 GB video bellegi
(VRAM) veya lizeri;

Arayiiz: Anakart lizerinde iki adet Gigabit
Ethernet arayiizii; birden fazla PCI-E x4
yuvast ve birden fazla PCI yuvasi destegi;
Minimum Ekran Gereksinimleri

Isletim Sistemi: Windows 10 Enterprise
64-bit

Ekran Boyutu: 23,8 ing ve tizeri

Tipi: LCD

Coziiniirlik: 1920 x 1080

Gii¢ Tiiketimi: En fazla 50 W

Yazilim

Yaglhm Adi: Dental Goriintii Elde Etme
ve Isleme Yazilimi (Dubhewer)

84



85

YOFO®

A Ek D Elektromanyetik Uyumluluk

D.1Kullanim Kilavuzu

Bu drtin, tibbi elektrikli ekipmanlarin giivenli kullanimi igin elektromanyetik uyumluluk
(EMC) standardi olan IEC 60601-1-2 gereksinimlerini karsilamaktadir.

Bu Griinlin kurulumu veya kullanimi sirasinda, kilavuzda belirtilen kullanim ve calistirma
kurallarina kesinlikle uyulmali; giic kablolari ve iletisim kablolari da dahil olmak lzere
Uretici tarafindan saglanan ilgili aksesuarlar kullaniimalidir.

Bu ekipman EMC ile ilgili 6zel talimatlar gerektirir; Iitfen bu kilavuzda aciklanan EMC
bilgilerine uygun olarak kullanin.

Bu iriin, kasith olarak RF (Radyo Frekansi) elektromanyetik enerjisi alan cihazlar icermez.

Bu ME (Tibbi Elektrikli) ekipman, RF vericisi (transmiter) icermez.

D.2 Teknik Ozellikler

Kablo Bilgileri:
Kablo Kablo
Port No. | Adi Tip* Uzunlugu Korumasi Aciklamalar
) . Bu port, CT ekipmanina
1 Crrfj . AC 10m No gui¢ saglamak igin
P kullanilir
. Bu port, Bilgisayara ve
2 B'['jg'sag';L AC 10m No |Monitére giic
guep saglamak igin kullanilir
) Bu port, CT cihazi ile
Clh“az konsol paneli arasinda
3 baglantis TP 10m Yes

iletisim saglamak igin

kontrol portu
P kullanilir

Bu port, konsol

Acil durdurma panelindeki acil

4 kontrol portu Sip/Sop 10m No durdurma digmesini
baglamak igin kullanilir
Cihaz ag Bu port, yakalanan
5 baglantisi TP 10m Yes goruntaleri bilgisayara

kontrol portu aktarmak igin kullanihr

Dis Hekimligi Konik Isin Bilgisayarli Tomografi Sistemi Kullanim Kilavuzu

Bu port, kursun kapli odanin

K.a.pl ) kapisindaki kilit/kapi
6 kilitleme Sip/Sop 10m No anahtarini (gated switch)
portu baglamak iin kullanilir
Bu port, X-15in1 emisyonunu
Pozlama kontrol eden i1sinlama
7 anahtari Sip/Sop 3m No (sutlama) anahtarini
kontrol baglamak igin kullanilir
portu
Bu port, CT ekipmani
ile bilgisayar arasinda
Ses gisay

8 TP 10m Yes sesli kontrol sinyallerini
kontrol portu . .
iletmek igin kullanihr

Ust bilgisayar Bu port, bilgisayar ile

iletisim portu konsol paneli arasinda
9 TP 2m Yes iletisim saglamak igin
kullanilir
. Bu port, gértinttileri
10 :r?r:rorortu TP 2m Yes bilgisayardan monitére
yalp aktarmak igin kullanilir
Ek Bilgiler:

*Not: AC = AC Glig Portu; DC = DC Guig Portu; N/E = Elektrikli Olmayan; Batt = Pil; Sip/
Sop = Sinyal Giris/Cikis Portu; PC = Hastaya Bagli Kablo; TP = Telekomiinikasyon Portlari

Bu ekipmanin Ureticisi tarafindan belirtilen veya saglananlar disindaki aksesuarlarin,
déniistiriiciilerin  (transdiiserlerin) ve kablolarin kullanilmasi; elektromanyetik

A emisyonlarin artmasina veya ekipmanin elektromanyetik bagisikliginin azalmasina ve
hatali galismasina neden olabilir.

Bu Urin diger cihazlarla yan yana veya st tste kullaniimamalidir. Eger yan yana veya
st Uste kullanim zorunluysa, kullanildigi mevcut konfigtirasyonda normal galistigini
dogrulamak igin cihaz gézetim altinda tutulmalidir.

TASINABILIR RF haberlesme ekipmanlan (anten kablolari ve harici antenler gibi gevre
birimleri dahil), Gretici tarafindan belirtilen kablolar da dahil olmak (izere YOFO-
PIROX-S'in herhangi bir parcasina 30 cm'den (12 ing) daha yakin kullaniimamalidir.
Aksi takdirde, bu ekipmanin performansinda diistis meydana gelebilir.
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Uygulanabilir standartlar ve test yontemleri:

Uygulanabilir standart: IEC 60601-1-2:2014+A1:2020. Emisyon (yayim) testleri igin
asagidaki standartlar referans alinmistir: CISPR 11:22015+A1+A2; Grup 1, Sinif A

Kosullara dayaniklilik testleri igin asagidaki standartlar referans alinmistir:

IEC 61000-4~-2:2008

IEC 61000-4-3:2006+A1+A2
IEC 61000-4-4:2012

IEC 61000-4-5:2014

IEC 61000-4-6:2013

IEC 61000-4-8:2009

IEC 61000-4-11:2004

IEC 61000-4-39:2017

D.2.1 Elektromanyetik Emisyon

D.2.2 Elektromanyetik Bagisiklik

Dis Hekimligi Konik Isin Bilgisayarli Tomografi Sistemi Kullanim Kilavuzu

Ureticinin Beyani — Elektromanyetik Bagisiklik

an environment.

The equipment is intended for use in the electromagnetic environment specified
below. The customer or the user of the equipment should assure that it is used in such

Bagisiklik Testi

Uygunluk Diizeyi

Elektromanyetik Ortam - Rehberlik

Zeminler ahsap, beton veya statik elektrik

Ureticinin Beyani — Elektromanyetik Emisyonlar

Ekipman, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimak Gzere
tasarlanmistir. Ekipmanin misterisi veya kullanicisi, cihazin bdyle bir ortamda
kullanilmasini saglamalidir.

(IEC61000-4-4)

+ 1 kV for signal lines

Elektrostatik + 8KV Contact tretmeyen seramik karolarla kaplanmalidir.
Desarj(ESD) 2KV, 24KV, £8kY, Zeminler statik elektrik tiretme egiliminde
(IEC61000-4-2) |+ 15kV Air olan sentetik bir malzemeyle kaplanmissa,
bagdil nem en az %30 olmalidir.
gg;gﬁg;ﬁjr/ +2 kV for power Sebeke gl kalitesi, tipik bir ticari ortamin
Patlama supply lines (tesisleri besleyen orijinal durum) veya

hastane ortaminin kalitesinde olmalidir.

|
Emisyonlar (IEC uyguianamaz

61000-3-2)

Gerilim dalgalanmalari/
titresim emisyonlani(IEC
61000-3-3)

uygulanamaz| kullanima uygundur.

Emisyon Testi Uygunluk Elektromanyetik Ortam - Rehberlik
Ekipman, RF (Radyo Frekansi) enerjisini yalnizca

RF Emisyonlari dahili iglevieri igin kullanir. Bu nedenle RF emisyonlari

(CISPR 11) Grup | gok duigtiktlir ve yakindaki elektronik ekipmanlarda
herhangi bir parazite/girisime neden
beklenmez.

RF Emisyonlari

Sinif A
(IEC/ CISPR 11)
Harmonik Ekipman; mesken/ev haricindeki tesisler ile

binalara tedarik saglayan kamuya agik algak
gerilim glig besleme sebekesine dogrudan
bagh evsel alanlar digindaki tim tesislerde

Darbe / Gerilim
Dalgalanmasi

(IEC61000-4-5)

+ 1 kV differential
mode
+ 2 kV common mode

Sebeke giig kalitesi, tipik bir ticari ortamin
veya hastane ortaminin kalitesinde
olmalidir.

Sebeke Giris
Hattindaki Gerilim
Cukurlar, Kisa
Kesintiler ve
Gerilim
Degisimleri
(IEC61000-4-11)

0% UT, 0.5cycle

(At 0°, 45°,90°, 135",
180°, 225°, 270° and
3159

0% UT, 1cycle

70% UT, 25/30
cycles

Single phase: at 0°

0% UT, 250/300
cycles

Sebeke giig kalitesi, yliksek derecede
giivenilir hizmet sunan tipik bir ticari
ortamin veya hastane ortaminin kalitesinde
olmalidir. Ekipman kullanicisinin sebeke
elektrigi kesintileri sirasinda da galismayi
kesintisiz stirdlirmesi gerekiyorsa,
ekipmanin kesintisiz giig kaynagindan

( UPS) beslenmesi 6nerilir.,

Glig Frekansli
(50760 Hz)
Manyetik Alan

(IEC 61000-4-8)

30A/m

Gug frekansi manyetik alanlari, tipik bir ticari
veya hastane ortamindaki standart bir
konumun karakteristik seviyelerinde
olmalidir.

NOT: Bu ekipmanin EMISYON 6zellikleri, cihazi endiistriyel alanlarda ve hastanelerde kullanima
uygun kilar (CISPR 11 Sinif A). Cihazin bir konut/yerlesim ortaminda kullaniimasi durumunda
(bu tlr ortamlar igin normalde CISPR 11 Sinif B gereklidir), bu ekipman radyo frekansi
haberlesme hizmetlerine yeterli korumayi saglayamayabilir. Kullanicinin, ekipmanin yerini
degistirmek veya yoniinii yeniden ayarlamak gibi hafifletici tedbirler almasi gerekebilir.
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Emisyon Testi | Uygunluk Seviyesi Elektromanyetik Ortam - Rehberlik

RF kablosuz

”‘fj‘ﬁm o Tasinabilir ve mobil RF haberlesme

eKkipmaniarinaan 5 e P

kaynakanan Refer to next table | ekipmanlari, dirtintin herhangi bir pargasina
belirtilen mesafeden daha yakin

yakinlik alanlari
(IEC 61000-4-3) kullaniimamalidir.

Yakinlik manyetik | 134.2 kHz, PM, 2.1 Yakinlk manyetik alani kaynaklari, Grtintin

a. Radyo (hiicresel/kablosuz) telefonlar ve kara mobil radyolari igin baz istasyonlari,
amator radyo, AM ve FM radyo yayini ile TV yayini gibi sabit vericilerden kaynaklanan
alan gtigleri teorik olarak hassasiyetle tahmin edilemez. Sabit RF vericilerinden
kaynaklanan elektromanyetik ortami degerlendirmek igin bir elektromanyetik saha
taramasi yapiimasi degerlendirilmelidir. Ekipmanin kullanildigi konumda élgiilen alan
glicti yukaridaki gegerli RF uygunluk seviyesini asarsa, ekipmanin normal galistigini
dogrulamak igin gézlemlenmesi gerekir. Anormal performans gézlemlenirse, ekipmanin
yoniinii degistirmek veya yerini degistirmek gibi ek 6nlemler gerekebilir.

b. 150 kHz ila 80 MHz frekans araliginda, alan giigleri 3 V/m'den az olmalidir.

e kHz, 65 A/m herhangi bir pargasina 0,15 m (15 cm)’den
(IEC 1356 MHZ, PM, 50 | 4ahg yakin kullanilmamalidir.
61000-4-39) kHz, 7.5 A/m
3 0 Taginabilir ve mobil RF haberlesme
MU ekipmanlari, kablolar da dahil olmak tizere
kHz~80 MHz . . L
. i ekipmanin herhangi bir pargasina, vericinin
lletken RF 6Vrms in ISM . .
frekansi igin gegerli denklemden hesaplanan
(IEC 61000-4-6) | bands between L i
onerilen aynima/mesafeye gore daha yakin
0.15MHz and 80
kullaniimamalidir.
MHz

Yalitkan RF 3V/m
(IEC 61000-4-3) | 80 MHz ~2.7 GHz <<( i )))

Note :

1. UT, test seviyesi uygulanmadan dnceki AC sebeke voltajidir.

2. 80 MHz ve 800 MHz'de daha yiiksek frekans araligi gegerlidir.

3. TBu kilavuz ilkeleri her durumda gegerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilim; yapilarin,

nesnelerin ve insanlarin emiliminden ve yansimasindan etkilenir.

4. Yakinlik manyetik alanlari igin 0,15 m yakinlik esigini beliremek amaciyla, IEC Alt
Komitesi (SC) 62A beklenen yakinlik manyetik alan parazit kaynaklarinin tiirlerini
dikkate almistir:

30 kHz'e kadar frekanslarda galisan indiiksiyonlu ocaklar ve firnlar;

Hem 134,2 kHz hem de 13,56 MHz'de galisan RFID okuyucular;

Elektronik tirtin koruma (EAS) sistemleri;

Stinger/gazli bez tespit sistemleri;

* Konum tespiti igin kullanilan ekipmanlar (&r. kateter laboratuvarlarinda);

Elektrikli araglar i¢in 80 kHz ile 90 kHz frekans araliginda galisan kablosuz giig transferi
sarj sistemleri.

Bu frekanslar ve uygulamalar, IEC 60601-1-2:2014+A1:2020 yan standardinin
yayinlandigi tarihte kullanimda olan manyetik alan parazit kaynaklarina dayali temsili
orneklerdir.

-

.

Onerilen Minimum Ayrima (Mesafe) iligkin Agiklamalar:

Glinimuzde tibbi ekipmanlarin veAeya sistemlerin kullanildigi gesitli saglik ortamlarinda
birgok RF kablosuz ekipman kullaniimaktadir. Bunlar tibbi ekipmanlara veAveya sistemlere
cok yakin mesafede kullanildiginda, tibbi ekipman veya sistemlerin temel giivenligi ve
gerekli performansi etkilenebilir. Bu Sistem, asagidaki tabloda yer alan bagisiklik testi
seviyesi ile test edilmis ve IEC 60601-1-2:2014+A1:2020 standardinin ilgili gereksinimlerini
karsilamistir. Miisteri veAveya kullanic, RF kablosuz haberlesme ekipmani ile bu Sistem
arasinda asagida 6nerildigi sekilde minimum mesafenin korunmasina yardimci olmalidir.
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Test Maksimum Bagisiklik
Bant . . N Mesafe i
frekansi (MH2) Servis Modiilasyon giig m) testi seviyesi
(MHz) w) (V/m)
380~ Darbe
385 390 TETRA 400 | modiilasyonu 18 03 27
18Hz
+
450 430- | GMRS 460 ::I m:) o 2 03 28
470 | FRS460 | SPME '
1 kHz sine
710
Darbe
4 EB
745 77%7 LT1 3 ?;d modiilasyonu 02 0.3 9
780 ’ 217Hz
810 €3
800/900
’ Darbe
800- | TETRA 800
’ i 0.3
870 260 iDEN 820, mod1u8|'a_|szyonu 2 28
CDMA 850,
930 LTE Band 5
GSM 1800;
1720 CDMA
1900; GSM
’ Darbe
1700- 1900;
’ (i 03
1845 1990 | DECT: LTE moi:l;j};onu 2 28
Band 1, 3,
1970 4, 25;
UMTS
Bluetooth,
WLAN
’ Darbe
2400- |802.11 b/g/
(i 03
2450 2570 0. RFID moi:l;_si);onu 2 28
2450, LTE
Band 7
5240
Darbe
5100- WLAN
( ) 03
5500 5800 | 80211 a/n modiilasyonu 0.2 9
5785 217Hz

Dis Hekimligi Konik Isin Bilgisayarli Tomografi Sistemi Kullanim Kilavuzu

D.3 Uriiniin Temel Performansi

Cihaz gesitli parametre ayarlan altinda normal sekilde calisir; herhangi bir anormal hareket
veya hareket durmasi meydana gelmez ve gériintii artefakt (yapay olgu) ile bozulmalardan
muaf olur. Cihaz yiikleme faktérlerinin dogrulugu ve radyasyon gikisinin tekrarlanabilifigi
IEC 60601-2-63 standardinin ilgili gereksinimlerini kargilamaktadir.

Ozellikle,

X-ISINI TUP VOLTAII degerinin hatasi, her tiirlii YUKLEME FAKTORU kombinasyonunda %
10'dan fazla olmamalidir.

X-ISINI TUP AKIMI degerinin hatas, her tiirlii YUKLEME FAKTORU kombinasyonunda =%
20'den fazla olmamalidir.

X-ISINI TUPU ISINLAMA SURESI degerinin hatasi, her tiirlii Y UKLEME FAKTORU
kombinasyonunda (%5 + 50 ms)'den fazla olmamalidir.

HAVA KERMA degerinin hatasi, her tiirlii YUKLEME FAKTORU kombinasyonunda *%
50'den fazla olmamalidir.

ONGORULEN KULLANIM araligindaki her tiirii YUKLEME FAKTORU kombinasyonu igin
HAVA KERMA OLCULENDEGERLERININ degisim katsayisi 0,05'ten fazla olmamalidir.

UYARI: Taginabilir RF haberlesme ekipmanlan (anten kablolan ve harici antenler gibi gevre
birimleri dahil), tiretici tarafindan belirtilen kablolar da dahil olmak tizere Dental Konik Iginli
Bilgisayarli Tomografi Sisteminin herhangi bir pargasina 30 cm'den (12 ing) daha yakin
kullanilmamalidir. Aksi takdirde, bu ekipmanin performansinda diistis meydana gelebilir.
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Yapilandirma 1

Dis Hekimligi Konik Isin Bilgisayarli Tomografi Sistemi Kullanim Kilavuzu

Ek E Farkli Uygulama Modlari / Doz Seviyeleri i¢in Goriintiileme Performansi Matrisi

Goriintiileme Performansi Doz
Yetiskinlerin Tipik Isinlama
yetiskirliler FOV&Mod (cm) Kosullari / Gocuklarin Onerilen Cizgi Cifti Diisiik Kontrast Homojenlik H K (ngy) Doz-alan carpimi(DAP)
Gocuklar Isinlama Kosullar Coziiniirligiiz (LP/mm) | Coziiniirliigiis (mm) | s avafermatmby) | (mGy* em?)
20x18 Yiiksek CozunurliK | 100KV, T0mA, 35s 1.0 2 5 6.639 2224065
17x10.5 YiiKsek Cozlntrlik | 100kV, 10mA, 10s 1.7 1 5 5.851 1960.085
Yetigkinler
8x8 Siiper CozUndrlik 100kV, T0mA, 18s 20 1 5 10.029 3359.715
4x4 Stiper CozUnarltk 100kV, 10mA, 18s 25 1 5 10.029 3359.715
20x18 Yiiksek Cozundrlik 100KV, 5mA, 35s 1.0 2 5 3.417 1144.695
17x10.5 YiiKsek Cozlndrlik | 100kV, 5mA, 10s 1.7 1 5 2926 980.21
GocuKlar
8x8 Stiper CozUnurlikK 100KV, 5mA, 18s 20 1 5 5014 1679.69
4x4 Stiper Gozundrlik 100kV, 5mA, 18s 25 1 5 5014 1679.69
Yapilandirma 2
Goriintiileme Performansi Doz
Yetiskinlerin Tipik Isinlama
Yetiskinler FOV&Mode (cm) Kosullari / Cocuklarin Onerilen Cizgi Gifti Diisiik Kontrast Homojenlik Doz-alan carpimi(DAP)
Heme A Isinlama Kosullari Coziinirligii.!: (LP/mm) | Coziiniirligii:S (mm) | s HavaKerma (mGy) | (1 Gy cmrt)
17x10.5 Yiksek Cozlinlrlik | 100kV, 10mA, 10s 1.7 1 5 5.851 1960.085
Adults 8x8 Stiper CozUnurlik 100KV, 10mA, 18s 20 1 5 10.029 3359.715
4x4 Stiper GozUnGrlik 100KV, 10mA, 18s 25 1 5 10.029 3359.715
17x10.5 Yiiksek CozUnGrltK | 100KV, 5mA, 10s 1.7 1 5 2926 980.21
Cocuklar 8x8 Stiper COzUnlrltK 100KV, 5mA, 18s 20 1 5 5014 1679.69
4x4 Sliper CozUnUrlik 100KV, 5mA, 18s 25 1 5 5014 1679.69
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Y(') Fo® Dis Hekimligi Konik Isin Bilgisayarli Tomografi Sistemi Kullanim Kilavuzu
Uretici Bilgileri
Sirket Adr: Yofo Medical Technology Co., Ltd.

Kayith Adres: Building A1, National Health Industrial Park, Hi-tech Industrial
Development Zone, Hefei, Anhui,PR.China

Uretim Adresi: Building A1, National Health Industrial Park, Hi-tech Industrial
Development Zone, Hefei, Anhui,PR.China

Satis Sonrasi Hizmetler: Yofo Medical Technology Co,, Ltd.

Telefon: 400-878-2358

E-mail info@yofomedical.com

Website: https:/iwwyofomedical.com/en

E-mail: info@yofomedical.com

Uretim Tarihi: Cihaz etiketine bakiniz

Kullanim @mrii: Normal kullanim ve diizenli bakim sartlari altinda 12 yil

Dokiiman Yonetim Bilgileri

Dokiiman No. Versiyon | Yayin Tarihi Aciklamalar

Yofo-CE01-UM A0 18 Eylul 2024 ilk Yayin

Uriin adi revize edildi ve CE MDR
Yofo-CE01-UM(EV) A1 1 Temmuz 2025 | teknik inceleme gdriislerine gore
diizenlendi.

Onaylanmis Kurulus (NB)

Yofo-CE01-UM(EV) A2 2 Eyliil 2025 T '
gereksinimlerine gdre giincellendi.
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