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1.1. Pozostate dane aparatu

Lampa rentgenowska: producent/ model/ nr seryjny -
Rok produkcji aparatu / lampy rtg 2014 -

1.2. Metoda pomiarowa

Badania zostaty przeprowadzone zgodnie z procedurg badawcza PB-04 "Wykonywanie testow specjalistycznych
urzadzen do tomografii komputerowej" z dnia 07.03.2018 r. wydanie nr 02 Medikol Quality Sp. z 0.0. z siedzibg
przy ulicy Polskiej 118 w Poznaniu.

1.3. Ustalona zasada podejmowania decyzji

Stwierdzenie zgodnosci wyniku testu z wymaganiami (wartosciami granicznymi przedstawionymi w zatacznku nr 6 do Rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 18 lutego 2011r. W sprawie warunkéw bezpiecznego stosowania promieniowania jonizujgcego dla wszystkich
rodzajéw ekspozycji medycznej - t. jeddn. Dz. U. z 2017 r., poz.884), wg zasady okre$lonej w dokumencie PCA DAB-09 "Akredytacja
laboratoriéw badawczych wykonujacych testy urzadzen radiologicznych wyd. 3 z dnia 08.03.2016 r. (Przy przedstawieniu
zgodnosci/niezgodnosci wyniku testu nie uwzglednia sie niepewnosci pomiaru wielkosci fizycznej. Niepewnos¢ rozszerzona pomiaru wielkosci
fizycznych jest nie wieksza niz 10% wartosci mierzonej wielkosci.)

1.4. Dane przyrzadéw pomiarowych

NUMER DATA NASTEPNEGO

NR  [NAZWA URZADZENIA/PRODUCENT| TYP/MODEL EWIDENCYINY WZORCOWANIA
1. Miernik uniwersalny UNFORS Xi Base Unit PP-11 03.04.2023

2. Uniwersalny detektor Unfors R/F&MAM Platinum PP-12 03.04.2023

3. Uniwersalny detektor Unfors ION CT PP-03 28.08.2024

4. Termohigrometr MUTECH PP-15 23.09.2023

5. Przymiar wstegowy Stanley PP-17 07.09.2025

1.5. Pozostaty sprzet pomiarowy/pomocniczy
NR NAZWA KOD/NUMER LABORATORYJNY
1. Fantom do pomiaru CTDI PRO-PROJECT UP-08
2. Fanto obrazowy do PRO-PROJECT UP-09

1.6. Uwagi dotyczace pomiaréw

1. Wyniki pomiaréw odnoszg si¢ wytacznie do obiektu badan i do istniejgcej w czasie pomiaréw konfiguracji
urzadzenia. Dobdr parametréw pokrywa kliniczne warunki wykorzystania aparatu.

2. Niepewnosci pomiarowe podano zgodnie z procedurg PO-10 Medikol Quality Sp. z 0.0. Podana wartos$¢ odnosi
sie do niepewnosci rozszerzonej (k=2) na poziomie ufnosci 95%.

3. Warunki srodowiskowe: temperatura 24,2; wilgotnos¢ 52%.

4. Sprawozdanie z badan nie moze by¢ powielane bez pisemnej zgody Laboratorium inaczej jak tylko w catosci.

1.7. Przedstawiciel klienta
Ryszard Ratajczak

1.8. Uwagi prowadzacego badania (w tym anomalie badanego obiektu)
Brak

1.9. Uwagi i dane zaczerpniete od klienta
Dane urzqdzenia, paraetry pracy klinicznej wartos¢ CT

1.10. Akty prawne i normy

1. Ustawa z dnia 29 listopada 2000 r. Prawo atomowe (t. jedn. Dz. U. 2 2021 r., poz. 1941)

2. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 lutego 2011 r. w sprawie warunkéw bezpiecznego stosowania promieniowania
jonizujgcego dla wszystkich rodzajéw ekspozycji medycznej (t. jedn. Dz. U. z 2017 r., poz. 884)

3. Norma PN- EN ISO/IEC 17025: 2017 Ogdlne wymagania dotyczace kompetencji laboratoriéw badawczych i wzorcujacych

4. Dokument DAB-09 wyd. 3 z 8.03.2016 r. Akredytacja laboratoriéw badawczych wykonujgcych testy urzadzen radiologicznych
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2. Woyniki pomiaréw
2.1. Wysokie napiecie
2.1.1. Doktadnos¢ ustawienia wysokiego napiecia

I Obcigzenie prgdowo-czasowe [mAs] |

258,8

Nominalne wysokie napigcie U,or, [kV] |

80

100

120

140

Zmierzone wysokie napigcie U, [kV]

80,36

98,65

119,3

139,2

Niepewnos¢ pomiarowa [+ kV]

1,61

1,97

2,39

2,78

Odchylenie U, od wartosci nominalnej U, [kV] [%] ]

0,45

1,35

0,58

0,57

Warto$sé¢ zmierzona [kV]

Tolerancja:

110

Dla klinicznie stosowanego zakresu wysokiego napiecia, odchylenie zmierzonej wartosci wysokiego napiecia od wartosci

nominalnej wynosi maksymalnie +10%.

[ Wyniki zgodne z wymaganiami | T1AK |
2.1.2. Powtarzalnos$¢ wartos$ci wysokiego napiegcia
Obcigzenie pradowo - czasowe [mAs] 258,8
Natezenie pradu [mA] 100,0
Nominalne wysokie napicie [kV] 120,0
Zmierzone wysokie napiecie U, [kV] 119,1 119,1 119,0 119,9 119,5
Niepewnos$¢ pomiarowa [+ kV] 2,38 2,38 2,38 2,40 2,39
Warto$¢ $rednia wysokiego napigcia Uy, [kV] 119,3
Odchylenie od wartosci $redniej [%] '] o018 | o018 | o027 | 049 | o015
Tolerancja:
Dla pigciu kolejnych pomiaréw wartoséci wysokiego napiecia wybranej z zakresu stosowanego klinicznie, odchylenie
zmierzonych wartosci wysokiego napigcia w odniesieniu do wartosci sredniej wynosi maksymalnie +5%.
IWyniki zgodne z wymaganiami I TAK J
2.1.3. Wartos¢ wysokiego napiecia przy zmianie natezenia pradu
Nominalne wysokie napigcie [kV] 120
Czas ekspozycji [s] 2,588
Natezenie pradu [mA] | 50 100 200 300 350
Wysokie napigcie-wartos¢ zmierzona U, [kV] 120,9 119,9 120 119,4 119,3
Niepewnos$¢ pomiarowa [tkV] 2,42 2,40 2,40 2,39 2,39
Warto$¢ srednia wysokiego napigcia Uy, pom [KV] 119,90
Odchylenie od wartosci éredniej [%] '] 08 [ o000 | o008 [ 042 | 0,50
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Tolerancja:

Dla klinicznie stosowanej wartosci wysokiego napiecia i réznych wartosci natezenia pradu z zakresu stosowanego klinicznie
odchylenie miedzy zmierzong wartoscig wysokiego napigcia, a wartoscig srednig wynosi maksyminie +10%.

[Wyniki zgodne z wymaganiami ] TAK ]

2.2. Wydajno$¢ lampy rentgenowskiej
2.2.1. Powtarzalnos¢ wydajnosci lampy rentgenowskiej

L Obcigzenie pragdowo-czasowe [mAs] I 258,8 l
Nominalne wysokie napigcie U,om [kV] 120
Dawka - wartos$¢ zmierzona D,,,, [mGy] 20,400 20,400 20,420 20,440 20,450
Niepewno$¢ pomiarowa [+ mGy] 1,02 1,02 1,02 1,02 1,02
Wydajnos¢ lampy Kg [nGy/mAs] 78,83 78,83 78,90 78,98 79,02
Wydajnos¢ srednia Kgg, [MGy/mAs] 78,91
Niepewno$é pomiarowa $redniej [+ uGy/mAs] 3,95
Odchylenie od éredniej [%] 011 | o011 | o001 | 009 | o014

Tolerancja:

Dla pigciu kolejnych ekspozycji wykonanych przy nominalnej wartosci wysokiego napiecia wybranego z zakresu stosowanego
klinicznie odchylenie obliczonej wydajnosci lampy od wartosci $redniej wynosi maksymalnie 20%.

IWynikizgodnezwymaganiami [ TAK |

2.2.2. Warto$¢ wydajnosci lampy rentgenowskiej przy zmianie natezenia pradu
Nie dotyczy. Brak mozliwo$c zmian wartosci natezenia pradu przy statej wartosci obcigzenia pragdowo - czasowego [mAs].

2.2.3. Warto$¢ wydajnosci lampy rentgenowskiej przy zmianie obcigzenia pragdowo-czasowego

I Wysokie napiecie [kV] ] 120 I
Obcigzenie pradowo-czasowe [mAs] 129,4 258,8 517,6 776,4 905,8
Dawka-wartos¢ zmierzona D,,,, [mGy] 10,190 20,440 40,780 60,960 71,120
Niepewnos¢ pomiarowa [+ mGy] 0,51 1,02 2,04 3,05 3,56
Wydajnosé Kz [LGy/mAs] 78,75 78,98 78,79 78,52 78,52
Wydajnos¢ srednia Ky, [#Gy/mAs] 78,71
Odchylenie D,,,, od wartosci $redniej [%] 0,05 0,34 ] 0,10 J 0,25 I 0,25

Tolerancja:
Dla pigciu kolejnych ekspozycji wykonanych przy nominalnej wartosci wysokiego napiecia wybranego z zakresu stosowanego

klinicznie i réznych wartosciach obcigzenia pragdowo-czasowego w zakresie stosowanym klinicznie odchylenie wyznaczonych
wydajnosci lampy od wartosci $redniej wynosi maksymalnie +20%.

[Wyniki zgodne z wymaganiami | TAK |

2.3. Wartos¢ HU

Wysokie napigcie U,on, [kV] 140
Obcigzenie pradowo-czasowe [mAs] 2730
Czas ekspozycji [s] 21
Wybrany protokét Gtowa Std (2,5mm)
FOV [cm] 25
Tryb skanowania axial
WARTOSCI HU
Materiat woda teflon |powietrze| nylon akryl
Zmierzona wartos¢ [HU] 1,21 971,2 -1002,2 127,6 86,5
Wartos¢ odniesienia [HU] 0,00 990 -1000 130 90
Réznica wartoéci [HU] 1,21 -18,80 -2,20 -2,40 -3,50
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Tolerancja:

Réznica miedzy $rednig wartoscia HU zmierzong w obszarze o srednicy 10% $rednicy fantomu wodnego, uzyskanego przy
uzyciu klinicznie stosowanych parametréw ekspozycji a wartoscig 0 HU wynosi maksymalnie + 5HU. R6znica miedzy $rednig
wartoscia HU zmierzong w obszarze materiatéw o réznej gestosci, uzyskanego przy uzyciu klinicznie stosowanych
parametrow ekspozycji a wartoscig odniesienia wynosi maksymalnie +20 HU.

QUALITY

[Wyniki zgodne z wymaganiami l TAK I
2.4. Jednorodnos$¢ obrazu
Wysokie napiecie Uy, [kV] 140
Obcigzenie pradowo-czasowe [mAs] 2730
Czas ekspozycji [s] 21
Wybrany protokét Gtowa Std (2,5mm)
FOV [cm] 25
Przy
I Centrum Przy Przy
Potozenie 0 o| brzegu | Przybrzegu
fantomu | brzegu 0" | brzegu 90 o 0
180 270
Zmierzona wartos$¢ $rednia HU 1,21 0,67 1,12 0,56 0,76
Réznic? miedzy wartoscia zmierzong HU a wartoscia 0,54 0,09 0,65 0,45
HU zmierzong w srodku

Tolerancja:

Réznica $rednich wartosci HU zmierzonych w obszarze centralnym i brzegowym o $rednicy okoto 10% $rednicy fantomu
obrazu jednorodnego fantomu uzyskanego przy uzyciu klinicznie stosowanych parametréw ekspozycji wynosi maksymalnie
+10HU dla fantomu o $rednicy < 20cm, +20HU dla fantomu o $rednicy >20cm.

2.5. Grubos$¢ warstwy

Tolerancja:

[Wyniki zgodne z wymaganiami [ TAK J

Woysokie napiecie U, [kV] 140

Obcigzenie pradowo-czasowe [mAs] 600

Czas skanowania [s] 3,0

Protokét badan Gtowa Std (2,5mm)

FOV [cm] 25
Wartos$¢ nominalna grubosci warstwy [mm] 0,625 1,25 2,5 3,75 5,0
Wartos¢ zmierzona grubosci warstwy [mm] 0,925 1,30 2,65 3,80 4,90
Niepewnos¢ pomiarowa [tmm)] 0,1 0,15 0,28 0,28 0,28

Réznica wartosci [mm] [%] 0,30mm 8% 0,15mm | 0,05mm | -0,1mm

Dla grubosci obrazowanej warstwy srodkowej wigkszej niz 2 mm rdznica miedzy wartoscig zmierzong a nominalng wartoscia
wynosi maksymalnie + 1Imm. Analogicznie dla grubosci mniejszej niz 1 mm powyzsza réznica wynosi maksymalnie + 0,5 mm,
natomiast dla grubosci w przedziale od 1Imm do 2mm wynosi maksymalnie £50%.
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2.3. Objetosciowy tomograficzny indeks dawki (CTDI,,,)

QUALITY

Protokdl badania / typ skanu

Glowa Std / AXIAL

Wysokie napigcie U,om [kV] 140
Liczba warstw/grubo$é¢ warstwy 2,5 /4i
Czas skanu [s] 1,5
Obcigzenie prgdowo - czasowe [mAs] 325
Dtugos¢ skanu [cm)] 1,00
Pitch -
w Przy Przy Przy
POLOZENIE centrum | brzegu brzegu brzegu |Przy brzegu
fantomu 0’ 90° 180° 270°
Dawka zmierzona CTDl;50[mGy] 4,967 5,079 4,879 4,821 4,902
Niepewnos$¢ pomiarowa [+ mGy] 0,29802 | 0,30474 | 0,29274 | 0,28926 | 0,29412
Srednia warto$¢ dawki zmierzonej CTDlyg0, [mGy] 4,93
Wyliczony indeks dawki CTDIq (may; 49,36
Wartos¢ odniesienia indeksu dawki CTDlyo [mGy] 52,30
Wartos$¢ DLP referencyjne [mGy*cm] 52,3
Odchylenie wyliczonego indeksu dawki od wartosci 562
’

odniesienia [%]

Tolerancja:

Dla klinicznie stosowanych parametréw ekspozycji odchylenie objetosciowego tomograficznego indeksu dawki (CTDlyq,) od
wartosci wyswietlanej na konsoli tomografu lub podanej przez producenta lub wartosci odniesienia wynosi maksymalnie

+20%.
[Wyniki zgodne z wymaganiami I TAK I
Protokdl badania / typ skanu Jama B/Miednica 2 fazy
Wysokie napiecie U, [kV] 120
Liczba warstw/grubos¢ warstwy 4/5 mm
Czas skanu [s] 1,73
Obcigzenie pragdowo - czasowe [mAs] 605,5
Dtugos¢ skanu [cm] 4,75
Pitch 1,375:1
W Przy Przy Przy Pray brzegu
POtOZENIE centrum | brzegu | brzegu | brzegu 5760
fantomu 0° 90° 180°
Dawka zmierzona CTDl;[mGy] 5,689 10,410 10,220 9,980 9,650
Niepewnos$¢ pomiarowa [t mGy] 0,34 0,62 0,61 0,60 0,58
Srednia warto$¢ dawki zmierzonej CTDI, o0, [MGy] 9,19
Wyliczony indeks dawki CTDlyq (may) 18,13
Wartos¢ odniesienia indeksu dawki CTDly, [mGy] 21,06
Wartos¢ DLP referencyjne [mGy*cm] 99,95
Odchylenie wyliczonego indeksu dawki od wartosci 13.89
odniesienia [%] .
Tolerancja:

Dla klinicznie stosowanych parametréw ekspozycji odchylenie objetosciowego tomograficznego indeksu dawki (CTDlyq,) od
wartosci wyswietlanej na konsoli tomografu lub podanej przez producenta lub wartosci odniesienia wynosi maksymalnie

+20%.
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3. Podsumowanie uzyskanych wynikéw testéw specjalistycznych

Wynik zgodny z
wymaganiami

2.1.1. Doktadno$é ustawienia wysokiego napiecia TAK

2.1. WYSOKIE NAPIECIE 2.1.2. Powtarzalnos¢ wartosci wysokiego napiecia TAK
2.1.3. Wartos¢ wysokiego napiecia przy zmianie TAK
natezenia pradu
2.2.1. Powtarzalno$¢ wydajnosci lampy TAK
2.2'.2. .Warto§.é w.ydajnoécx lampy rentgenowskiej przy nie dotyczy

2.2. WYDAINOSC LAMPY zmianie natezenia pradu
2.4.3. Wartos$¢ wydajnos¢ lampy rtg przy zmianie TAK
obcigzenia pragdowo-czasowego

2.3. WARTOSC HU TAK

2.4. JEDNORODNOSC OBRAZU TAK

2.5. GRUBOSC WARSTWY TAK

2.6. OBJETO$CIOWY TOMOGRAFICZNY INDEKS DAWKI (CTDI,,) TAK

Pomiary akredytowane zgodne z zakresem akredytacji nr AB 1687

Wyniki badan parametréw fizycznych aparatu s zgodne z wymaganiami zawartymi w Rozporzadzeniu Ministra
Zdrowia z dnia 18.02.2011 r. w sprawie warunkéw bezpiecznego stosowania promienowania jonizujacego dla
wszystkich rodzajéw ekspozycji medycznej (t.jedn. Dz. U,z 2017 r., poz. 884).

Adam Borak
Badania i sprawozdanie wykonat: specjalista ds. testéw kontroli jakosci

imie i nazwisko

Podpisany elektronicznie przez
Adam Borak
04.12.2022

21:25:14 +01'00'

Sprawozdanie autoryzowat: Kierownik laboratorium

imig i nazwisko, funkcja,podpis
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