
의료기기

[품목명] 전기체외충격파쇄석기

[모델명] MODULITH® SLX-F2 FD21

[제조번호 및 제조연월] 제조원 기재사항 참조
[수입원] 동아에스티(주) (서울특별시 동대문구 천호대로 64)

[제조원] Storz Medical AG(스위스,Lohstampfestrasse 8 · 8274 Tagerwilen · Switzerland)

[품목허가번호] 수허 23-383호

[포장단위] 제조원의 포장단위에 의함

[사용목적] 엑스선 발생장치를 통하여 결석의 위치를 파악하고 체외에서 유도된 전기충격파를 이용하여 결석을 파쇄하는데 사용하는 장치

[사용방법] 

가. 사용 전의 준비사항

 1. 기기 작동 전에 시스템이 작동 가능한 상태인지 확인하고 아래 조건이 충족되어 있는지 확인한다.

  1) 모니터에 X-선 테스트 이미지가 표시되는지 확인한다.

  2) 컨트롤 패널이 정상적으로 작동하는지 확인하고 에러메시지가 나타나지 않는지 확인한다

  3) 환자 테이블이 올바르게 위치조정이 되는지 확인한다.

  4) 쇄석기의 초점 기능을 점검한다.

  5) 쇄석기의 고전압 테스트를 수행한다.

  6) 테라피 헤드가 파크 위치(Park Position)에 있는지 확인한다.

 2. 아래 테스트를 치료 시작 전 매일 수행한다.

  1) 비상 정지 버튼 점검

  2) 충돌 보호 요소 점검

  3) 환자 테이블 호일 점검

  4) 보조 장치 점검

나. 조작방법

 1. 장치의 준비

  1) ON 버튼을 누르면 버튼이 녹색으로 깜빡이기 시작하고 녹색으로 완전히 점등되면서 전체 장비와 SCB 컴퓨터 중앙 제어 장치가 켜지고 StorM-Touch 와 StorM-Base 

프로그램이 활성화된다.

  2) StorM-Touch 가 켜지고 StorM-Base에 로그인한다.

  3) StorM-Touch로 돌아와 SCB 시스템에 연결된 장치 중 작동하고자 하는 장비를 선택하고 환경을 설정한다.

 2. 조작방법

  1) 왼쪽의 작동 가능 장비 목록 중 전기체외충격파쇄석기 장비(MODULITH SLX-F2)를 선택한다.

  2) 환자가 환자테이블에 올라갈 수 있도록  버튼을 눌러 위치를 조정한다.

  3) 환자테이블에 환자의 위치를 적절하게 조정한 후  버튼을 누른다.

  4) 컨트롤 패널 또는 원격 제어 시스템 모니터의 테라피 헤드(Therapy head) 기능 필드를 선택하거나 모니터 암(monitor arm)에 부착되어 있는 동작 패널을 이용하여 씨암

의 각도를 조절한다.

  5) 왼쪽의 작동 가능 장비 목록 중 진단용엑스선투시촬영장치 장비(MX/1000 FP21)을 선택한다.

  6) 원격 제어 시스템 모니터로 X-선 촬영을 위한 매개변수를 조정한다.

 (1) 투시촬영 X-선량 자동 제어

  : 시스템을 작동시키면 ABC(X-선량 자동 제어) 기능이 자동으로 활성화된다. 촬영을 시작하면 검사 창(ABC ROI)에 이미지가 나타난다. 인체를 투과한 X-선의 감쇄량에 따

라 획득한 이미지의 그레이 스케일 레벨이 높아 이미지가 밝으면 X-선량을 감소, 낮은 이미지 그레이 스케일 레벨로 이미지가 어두우면 X-선량을 증가하도록 관전압, 관

전류를 조정하여 적절한 X-선 감쇄량을 유지한다. X-선 감쇄량의 계산은 촬영 부위 관심 영역(ROI)의 중심부에서 이루어지며, 만약 촬영 부위 관심 영역(ROI)를 변경하고

자 하면  버튼을 눌러 화면에 나타난 주황색 박스 안에 원하는 부분을 선택하여 관전압 및 관전류가 자동으로 계산되어 재설정된다.

  원래의 설정값으로 돌아가고 싶으면  버튼을 다시 눌러 기본 화면으로 돌아간다.

 (2) 수동 설정
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① 촬영 모드에 따라 형광 투시 페이지( ) 또는 방사선 페이지( )를 선택한다. 

②  버튼을 눌러 ABC 기능을 비활성화 한 후  또는  버튼을 눌러 관전압(kV)을 조절한다.

③  또는  버튼을 눌러 관전류량(mAs)를 조절한다. (방사선 모드일 때만 가능)

④  또는  버튼을 눌러 펄스율을 조절한다. (1, 2, 4, 8, 15)

⑤ 노출 모드를 선택한다. (Low Dose, High Quality, High Quality+ / Snap shot(방사선 모드))

  7) X-선 풋 스위치를 밟아 환자에게 X-선을 발생하고 모니터에 나타나는 이미지를 통해 결석의 위치를 확인한다.

      

  8) 씨암(C-arm)을 0˚로 회전시키고 파킹 한 후 촬영한 이미지를 확인한다.

  9) 쇄석기의 테라피 헤드를 치료 위치로 이동시키고 환자의 결석 위치에 맞게 조정한다.

  10) 충격파 에너지를 조정하고 핸드스위치를 눌러 충격파를 발생시킨다.

  11) 충격파가 1000번 방출되면 작동이 자동으로 멈추고, 결석의 분해 상태를 확인한다. 만일 충격파를 더 발생시켜야 할 경우 작동 버튼을 다시 누른다.

  12) 테라피 헤드를 파크(Park) 위치로 이동시킨다.

  13) 환자가 환자테이블에서 내려갈 수 있도록  버튼을 누르고 환자를 내린다.

  14)  버튼을 눌러 충격파 카운터를 0으로 설정한다.

  15) 치료를 완료한 후 OFF 버튼을 눌러 기기 전원을 종료한다.

번호 명칭

1 화면 이름 (예. LithoPos 모드)

2 표시된 지점의 위치

3 형광투시 이미지

4 표시 지점 (Crosshair)

5 중심 확인 버튼

6 씨암(C-arm) 제어 버튼

7 작동법

8 표시할 지점 이동 버튼

번호 명칭 기능

1 이미지 수 전체 이미지 수를 나타낸다.

2 이미지 프리뷰 이미지 프리뷰를 보여준다.

3 매트릭스 버튼 이미지를 2x2, 3x3, 4x4 사이즈로 열 수 있다.

4 이미지 보기 버튼 선택한 이미지는 주황색 프레임으로 표시되고 이미지를 자세히 볼 수 있다.

5 내보내기 버튼 USB에 이미지를 저장한다.

6 모두 삭제 버튼 모든 이미지를 삭제한다.

7 프린트 버튼 이미지를 프린트한다.

8 삭제 버튼 현재 선택된 이미지를 삭제한다.

9 주황색 프레임 이미지가 StorM-Base 데이터베이스에도 확인되면 주황색 프레임이 생긴다.

10 실시간 이미지 엑스선 이미지를 실시간으로 볼 수 있다.

11 첫이미지 버튼 첫 번째 이미지로 넘어갈 수 있다.

12 이전 이미지 버튼 이전 이미지로 넘어갈 수 있다.

13 다음 이미지 버튼 다음 이미지로 넘어갈 수 있다.

14 마지막 이미지 버튼 마지막 이미지로 넘어갈 수 있다.
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 3. 환자 데이터 전송

  1) StorM-Touch에서 StorM-Base 화면으로 넘어간다.

  2) StorM-Base 화면

  (1) 환자 정보 : 환자 정보를 저장하고 프린트하거나 PDF로 변환한다.

  (2) 이미지 및 DICOM 기능

 3) 환자 데이터베이스 생성

  (1)  또는  를 통해 환자 데이터 베이스를 생성한다.

  (2)  버튼을 눌러서 치료 기록을 생성한다

  (3) 필수 절차를 선택하고 데이터 양식을 작성한다.

번호 명칭

1 메뉴

2 환자 정보

3 치료 기록

4 이미지 선택 메뉴

5 이미지 프리뷰

6 창 최소화

7 창 닫기

8 이미지 및 DICOM 기능

9 다음 페이지

10 진행상태

11 데이터 디스플레이

12 목록

13 상태 표시

번호 명칭 기능

1 이미지 보기 이미지 창이 열리고 이미지를 편집할 수 있게 한다.

2 쿼리
PACS에서 이미지 데이터 요청을 위한 창이 열리고 기준을 선택하면 이미지에 액세스가 가능하

다.

3 내보내기 이미지를 내보내기 위한 파일 저장 창이 열리고 여러 형식으로 이미지를 저장할 수 있다.

4 이미지 프린트 이미지 프린트 창이 열린다.

5 열기 파일 열기 창이 열리고 이미지 파일을 현재 활성 환자 차트로 가져올 수 있다.

6 보내기 현재 선택된 이미지를 PACS 로 전송한다.

번호 명칭

1 치료 모드1 - 진단 (영상 이미지)

2 치료 모드 2 - 결석 종류 등록 및 쇄석술

3 치료 모드 3 - 기타 중재(Interventional)
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  ① 치료 모드1 - 진단 (영상 이미지)

  - 환자 데이터를 입력한다.

  - 촬영한 이미지가 저장된다.

  ② 치료 모드 2 - 결석 종류 등록 및 쇄석술

  - 결석에 대한 정보를 입력하고 결석이 여러 개일 시  버튼을 눌러 추가로 입력한다.

  - 치료에 대한 보고서를 발행한다.

  ③ 치료 모드 3 - 기타 중재(Interventional)

  - 다른 수술에 대한 정보를 입력할 수 있다. (의사 소견, 사용 의료기기 등)

 

  (4) 이미지 뷰어 기능

 4. 유지보수

번호 명칭 기능

1 조정 바
이미지 닫기, 정보 보기, 저장, 확대, 축소, 편집 활성화 등의 

버튼이 있다.

2 이전 이미지 버튼 이전 이미지를 보여준다.

3 디스플레이 영역 현재 이미지를 보여주는 영역이다.

4 다음 이미지 버튼 다음 이미지를 보여준다.
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  1) 장비 메인 보드 내에 소프트웨어 업데이트 USB 스틱을 연결한다.

  2) 시스템이 자동으로 설치 프로그램 가능 여부를 확인하고 업데이트를 시작한다.

  3) Maintenance Manager 메뉴를 자동으로 종료하고 컴퓨터가 재부팅된다.

다. 사용 후의 보관 및 관리방법

 1. 사용 후 장비는 청소와 소독을 하고, 아래 기준을 준수한다.

 2. 환자와 접촉하는 모든 부품을 치료 전에 반드시 청소한다.

 3. 고휘발성의 세척제 및 소독제를 사용하지 않는다.

[중량] 최대 1500kg

가. 전기적 정격   

1) 전체 시스템

2) 전기체외충격파쇄석기

3) 진단형엑스선투시촬영장치

나. 정격에 대한 보호형식 및 보호정도: 1급 기기, B형 기기

[저장방법] 

 가. 운영환경

  1) 주위온도 : 10℃ ~ 30℃ 2) 상대 습도 : 10% ~ 90%, 비응축 3) 기압 : 700 hPa ~ 1060 hPa

 나. 보관 및 운송환경

  1) 주위 온도 : 0℃ ~ 60℃ 2) 상대 습도 : 5% ~ 95%, 비응축 3) 기압 : 500 hPa ~ 1060 hPa

  

[사용 시 주의사항]

가. 경고

 1) 장비 사용 중 액체를 엎지르지 않도록 주의할 것

 2) 숙련된 자 이외는 장치를 사용하지 말 것

 3) 사용 전 사용설명서를 숙지할 것

 4) 본 기기는 사용설명서에 기재된 용도로만 사용할 것

 5) 각 국가 규정에 맞게 설계된 의료용으로 사용되는 공간에서만 장치를 사용할 것

장치 청소 절차

환자테이블 및 환자테이블 
쿠션, 

환자테이블 호일, 커플링 
쿠션, 테라피 헤드, 본체
풋 스위치(환자테이블)

- 비식물성 비눗물을 미지근하게 희석한 용액을 준비한다.

- 세척제 사용에 관한 제조사 지침을 준수한다.

- 연마제를 사용하지 않는다.

- 젖은 천으로 표면을 닦는다.

움직이는 장비 사이
- 마른 천을 사용하여 정기적으로 먼지를 청소한다.

- 쌓인 먼지는 장치의 동작 시 장애를 일으킬 수 있으니 제거한다.

장비 통풍 부위 -먼지와 오염된 부분을 정기적으로 청소한다.

씨암, 모니터 암

- 젖은 천으로 표면을 닦는다.

- 필요한 경우 비눗물을 사용한다.

- 씨암 및 모니터암 사이에 액체가 들어가지 않도록 주의한다.

모니터, 터치스크린

- 청소 및 소독 전 모니터의 열기를 식힌다.

- 젖은 천으로 하우징을 닦는다.

- 필요한 경우 비눗물을 사용한다.

- 디스플레이는 세척제 없이 젖은 천으로만 닦는다.

- 면으로 된 천으로 문질러 건조시킨다.

- 조영제 얼룩은 즉시 제거한다.

풋스위치(엑스선 장비)

- 비식물성 비눗물을 미지근하게 희석한 용액을 사용한다.

- 연마제를 사용하지 않는다.

- 젖은 천으로 표면을 닦는다.

정격전원 198-242VAC
정격주파수 60Hz

소비전력 최대 4.7kVA

정격전원 208-230VAC
정격주파수 50/60Hz

소비전력 최대 2.0kVA

정격전원 230VAC

정격주파수 50/60Hz
소비전력 최대 3.48kVA
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 6) 사용설명서에 기재된 호환 가능 보조 장치만 사용할 것

 7) 제조사에서 규정한 정기적 유지보수 조치를 인증된 전문가가 기한에 맞게 실행할 것

 8) 기기는 반드시 접지 도체가 설치된 전원에만 연결할 것

 9) 하우징에 결함이 없고 폐쇄된 상태에서만 장치를 작동할 것

 10) 고전압 영역에서 작업이 필요할 경우 제조사가 인증한 전문가가 수행할 것

 11) 폭발 가능성이 있는 영역(공기, 산소 또는 산화 질소가 포함된 마취 가스 혼합물이 있는 영역) 내에서 사용하지 말 것

 12) 환자테이블에 포일이 없는 상태에는 절대 환자를 두지 말 것

 13) 제조원의 허가 없이 장치를 개조하지 말 것

 14) 방사선 노출에 주의할 것

나. 사용대상에 대한 주의사항

 1) 다음의 경우에는 사용을 금지한다.

  (1) 임신 중일 경우

  (2) 결석 주변에 이물질이 있는 경우

  (3) 치료 대상 영역의 위치가 정확히 확인되지 않았을 경우

  (4) 충격파 발사 경로에 악성 종양이 있는 경우

  (5) 충격파 발사 경로에 혈전증 증상이 있는 경우

  (6) 충격파 발사 경로에 폐와 같이 기체로 채워진 조직이 있는 경우

  (7) 충격파 발사 경로에 뇌나 척추가 있는 경우

  (8) 최소 24시간 전 또는 48시간 이후에 치료하는데도 불구하고 출혈이 쉽게 일어나는 경우

  (9) 요로결석으로 인한 요로감염 같은 치료되지 않은 감염이 있는 경우

  (10) 충격파 발사 경로에 동맥류 증상이 있는 경우

  (11) 충격파 발사 경로에 동맥 석회질이 있는 경우

  (12) 체외 쇄석술용으로 승인되지 않은 페이스메이커 및 제세동기가 부착된 환자

  (13) 엘러스-단로스(Ehlers-Danlos) 증후군인 환자

  (14) 급성 고혈압 환자

  (15) 혈액 응고 장애 환자

  (16) 혈소판 감소증 환자

  (17) 트롬보플라스틴 시간이 긴 경우

  (18) 이전 치료에서 혈소판 응집 억제제를 사용한 경우

  (19) 치료 중 항응고제를 사용한 경우

  (20) 소아의 성장판 부근을 치료하는 경우

  (21) 충격파 쇄석술 전 24시간 이내에 초음파 진단을 위한 가스가 포함된 조영제를 투여한 경우

  (22) 충격파가 결석에 도달하지 못하게 막는 골격 기형 및 비만의 경우

  (23) 심한 신석회증 환자

 2) 특수 조치가 취해지는 경우 다음 상황에서는 사용이 가능하다.

  (1) 가임기 여성의 요도 말단부 결석 : 환자를 X-선에 노출시키지 않거나 제한된 범위에서만 X-선을 발생시킬 것

  (2) 소아의 결석 : 성인 환자보다 낮은 에너지 강도로 충격파의 횟수를 줄일 것

  (3) 심장병학상 위험군 : 충격파 치료 중 마취 모니터링을 수행할 것

 3) 다음의 경우는 부작용 발생 위험이 높다.

  (1) 충격파 발생 부위의 피부 표면 타박상, 홍반, 점상, 혈종 또는 붓기

  (2) 혈뇨/출혈

  (3) 통증/고산증/열

  (4) 감염/ 패혈증

  (5) 치료 부위 및 주변 장기 손상

  (6) 돌길 형성으로 인한 비뇨기 폐색

  (7) 심장 부정맥

  (8) 췌장염

  (9) 담낭염

  (10) 담관염

  (11) 무증상 고아밀레이스혈증

  (12) 췌장액 축적

  (13) 일시적 담즙울혈

  (14) 급성 침샘염

  (15) 일시적 청력 손실

  (16) 일시적 이명

  (17) 치아 충전재 손실

 4) 다음의 경우에는 부작용의 위험이 높으므로 특별한 예방 조치가 필요하다.

  (1) 혈압이 >140/90 mmHg 경계에 있는 환자

  (2) 고혈압 환자

  (3) 심혈관 질환 환자

  (4) 당뇨병 환자

  (5) 신장 기능에 장애가 있는 환자

  (6) 비만 환자

  (7) 인공심장박동기, 이식형 심장충격기를 이식한 환자

다. 의료기기 사용결과 발생할 수 있는 의료기기 이상반응, 사용상의 부주의에 따른 치명적인 부작용&#8901;사고발생 등에 대한 주의사항

 1) 1회의 치료에 대하여 충격파 발사횟수는 4,000회를 초과하지 않아야 한다.

라. 일반적 주의

 1) 기기의 사용 전에 다음 사항에 주의할 것

  (1) 장치의 잘못된 설정이나 잘못된 동작에 따른 불필요한 방사선 노출을 피하기 위하여 아래 테스트를 매일 수행할 것

  ① 선량 레벨 점검

  ② 선략면적곱(DAP) 점검
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  ③ 조사야 조절 장치 개구부 점검

  (2) 본 기기 사용 전 설명서에 기재된 필수적인 기능 점검을 수행할 것

  (3) 환자의 위치를 적절하게 배치할 것

  (4) 환자와 커플링 쿠션 사이의 기포를 제거할 것

  (5) 기포가 생길 수 있으므로 충격파가 가해지는 부분에 체모를 제거할 것

  (6) 환자의 피지층이 충격파 경로에 위치하지 않도록 할 것

  (7) 기기를 운반하기 전에 탈착 가능한 부품 또는 악세사리를 모두 제거할 것

  (8) 기기 이동 전 작동 반경 내에 사람이 없는지 확인할 것

 2) 기기 사용 중은 다음 사항에 주의할 것

  (1) 매뉴얼에 나열된 호환 가능한 보조 장치 이외의 장치를 시스템에 연결하지 말 것

  (2) 멀티탭 또는 연장 케이블을 사용하지 말 것

  (3) X-선 장치 사용 시 아래 사항에 대해 주의할 것

  ① 반복적인 방사선 피폭에 주의할 것

  ② X-선 투시 시간을 짧게 유지할 것

  ③ X-선 투시 영역을 제한할 것

  ④ X-선 발생원으로부터 충분한 거리를 유지할 것

  ⑤ 방사선 측정기를 사용하여 방사선 노출값을 모니터링 할 것

  ⑥ 환자에게 불필요한 방사선을 노출시키지 말 것

  ⑦ X-선 발생 경로에 그림자가 생기는 물체를 제거할 것

  ⑧ 가능한 자동 선량률 제어를 사용할 것

  ⑨ 중재적 시술(interventional procedure)이 오랫동안 지속되는 경우 사용법에 따라 시스템을 작동하더라도 표면 선량이 높아질 수 있어 주의할 것

  ⑩ X-선 발생 시 조사야 조절 장치 셔터의 가장자리가 이미지에서 보이는지 확인할 것

  (4) 장비를 오랜 시간동안 지속적으로 사용 시 X-선 발생장치 하우징 내부가 뜨거워질 수 있으므로 작동 중에는 해당 부위를 절대 만지지 말 것

  (5) 검사 및 치료 중에는 터치스크린을 청소하거나 소독하지 말 것

  (6) 원격 제어실에서 장치를 조작하는 동안 조작자의 시야에 환자가 가려지지 않도록 주의할 것

  (7) 환자에게 장비를 작동하는 동안 청소 및 유지보수 작업을 진행하지 말 것

  (8) 환자와 접촉한 상태에서 전기 커넥터를 만지지 말 것

  (9) 충돌이 발생하면 비상 정지 버튼을 누를 것

 3) 기기 사용 후는 다음 사항에 주의할 것

  (1) 부속품, 코드, 접속 단자 등은 청결히 한 후 정리하여 놓을 것

  (2) 기기는 다음번 사용에 지장이 없도록 반드시 깨끗이 해놓을 것

  (3) 비만 환자의 경우 뜨거운 표면에 피부가 닿을 수 있어 사용 후 테라피 헤드를 이동시켜야 한다.

마. 상호작용

 1) 고주파 수술 장치와의 사용

  (1) 환자가 전기적으로 충분히 절연되어 있는지 확인한다. 

  (2) 장비 오류 발생 시 고주파 수술을 중단한다.

 2) 이 장치는 전자기 적합성에 대한 표준 요건을 충족하지만 안테나를 포함하여 휴대용 및 이동식 HF 통신 장비는 영향을 줄 수 있으며 제조사에서 명시한 케이블을 포함

하여 장치와의 30cm 거리 내에서 사용하지 않는다.

 3) 제조사에서 인증하지 않은 악세사리나 라인을 사용하지 않는다.

 4) 본 기기를 다른 기기의 바로 옆에 두거나 결합하여 두지 않도록 하고, 그럼에도 불구하고 필요한 경우에는 해당 환경에서 기기가 올바르게 작동하는지 검사한다.

 5) 인공심장박동기, 이식형심장충격기가 이식된 부위에 직접적으로 X-선을 조사하는 것을 피하고, X-선 출력 시간을 가능한 짧게 한다.

바. 신생아, 유아, 소아에 대한 사용

 1) X-선 장치는 신생아와 생후 1개월에서 2세 사이의 유아를 제외한 모든 환자를 검사하는데 사용할 수 있다.

 2) 2살 이상인 소아 환자를 촬영할 경우 아래 지침을 따른다.

  (1) 본 매뉴얼의 안전 규정을 준수할 것 

  (2) 이온화 방사선을 사용하지 말 것

  (3) 영상 품질을 손상시키지 않도록 X-선 조사에 방해가 되는 불필요한 물체를 제거할 것

  (4) 산란 방지 그리드(Anti scatter grid)를 제거할 것

  (5) 촬영할 신체 부위에 맞는 올바른 검사 유형을 선택할 것

  (6) 프레임율을 최소로 설정할 것

  (7) 환자에게 디텍터를 최대한 밀착시킬 것

  (8) 사각 조리개와 셔터로 조사야 조절 장치를 최대한 조절하여 촬영 영역 외부를 보호하고 눈, 갑상선, 유방 및 생식선이 X-선에 노출되지 않도록 할 것

  (9) 가상 콜리메이션(Collimation)을 사용할 경우 LIH 기능을 사용할 것

  (10) 자동 선량 제어 기능을 사용할 것

  (11) 레이저 로컬라이저 장치를 사용하여 촬영 전에 장비를 위치시킬 것

  (12) 저선량 투시법을 사용할 것

  (13) 방사선 발생을 최소 시간으로 할 것

사. 적용상의 주의

 1) 모니터 암(Monitor Arm)의 최대 유효 하중인 30kg를 초과하지 않는지 확인할 것

 2) 제조사가 승인한 모니터만 홀더에 장착할 것

 3) 모니터를 분해/조립할 때 모니터 암(Monitor Arm)을 최대 높이로 위치시켜 놓을 것

 4) 충격파 발생 시 소음 레벨은 안전 범위 내이지만 소음에 대한 노출을 최소화하기 위하여 치료 중 귀 보호기를 착용할 것

 5) 기기 뒷면에 있는 통풍 부분에 다른 물체를 두어 통풍이 차단되지 않도록 할 것

 6) 환자 테이블의 중량이 최대 허용 범위를 초과하지 않도록 할 것

 7) 환자 테이블 레일에 악세사리를 부착함으로써 과부하가 걸리지 않도록 할 것

아. 안전사고의 예방에 필요한 사항

 1) 환자 테이블을 이동할 경우 환자에게 부상 위험이 없도록 주의할 것

 2) 세척에 관한 유의사항

  (1) 기기를 청소하기 전에 시스템이 종료된 상태인지 확인할 것
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  (2) 성분이 강한 세정제를 사용하면 환자 테이블 호일과 커플링 쿠션에 손상이 생길 수 있다.

  (3) 아래 나열된 성분이 함유된 소독제와 세척제는 사용하지 않도록 권장한다.

  - 아닐린(Aniline)

  - 다이메틸폼아마이드(Dimethylformamide)

  - 아세트산에틸(Ethyl acetate)

  - 염화 메틸(Methylene chloride)

  - 엔-메틸프롤리톤(N-methyl-2-pyrrolidone)

  - 질산 20%(Nitric acid)

  - 염산 20%(Hydrochloric acid)

  - 황산 20%(Sulphuric acid)

  - 트리클로로에틸렌(Trichlorethylene)

  - 테트라히드로푸란(Tetrahydrofurane)

  - 톨루올(Toluol)

  (4) 플라스틱 부품의 손상을 방지하기 위해 연마제 혹은 알칼리성, 산성 또는 알코올이 함유된 세척제는 사용하지 않는다.

 3) 소독에 관한 유의사항

  (1) 표면 살균시에는 알데히드(aldehyde) 또는 산/염기 성질 모두를 가진 계면 활성제 계열의 일반적인 표면 소독제 용액을 권장한다.

  (2) 소독 효과를 보장하기 위하여 아래 지침을 따른다.

  ① 소독 전 소독제 제조사의 사용 설명서를 정확히 숙지한다.

  ② 소독하기 전 모니터의 열기를 식힌다.

  ③ 장치의 외부 표면을 소독한 후 공기 중에 자연건조 시킨다.

  ④ 소독제의 건조시간에 대한 제조사 지침을 준수한다.

  ⑤ 이미지 수신기 입력 창을 소독하기 전에 별도의 사용 설명서를 확인한다.

 4) 기기 사용 중 사이버보안과 관련된 오류 발생 시 사용자 설명서에 기재된 제조사 긴급 번호로 연락하고 담당 관리자가 조치할 때까지 기다린다.
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