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Kapittel 1. Innledning og sikkerhet



Innledning og sikkerhet

1.1. Oversikt

Denne brukerhdndboken beskriver bare bruk av OEC Elite MiniView-rantgenproduktet for mobil C-arm. Den
er beregnet pd kvalifisert medisinsk personell med opplaering i bruk av medisinsk avbildningsutstyr. Den er
ikke ment & erstatte godkjent opplaering innen radiologi eller medisin.

Tiltenktbruk: OEC Elite MiniView (mobil mini C-Arm) er laget for & gi fluoroskopiske bilder av pasienten
under diagnostisk eller terapeutisk behandling / kirurgiske prosedyrer av lemmer/ekstremiteter og skuldre.

Bruksinstruksjon: OEC Elite MiniView (mobil mini C-Arm) er designet for & gi leger generell fluoroskopisk
visualisering i sanntid av pasienter i alle aldre. Den er laget for & veere et hjelpemiddel for leger og kirurger
under diagnostisk eller terapeutisk behandling / kirurgiske prosedyrer pd lemmer/ekstremiteter og skuldre,
deriblant ortopedi og akuttmedisin.

OEC Elite MiniView-rantgenproduktet for mobil C-arm er ikke utformet for og har ikke til
MERK hensikt G statte bruk for ryggrad, vaskulaert system eller hjerte.

OEC Elite MiniView-rantgenproduktet for mobil C-arm er kun laget for undersgkelse av

MERK ekstremiteter.

OEC Elite MiniView-r@ntgenproduktet for mobil C-arm er ikke indikert for bruk for hjerte eller
vaskuleert system.

MERK

1.2. Eierens ansvar

Eieren har ansvar for systemets kompatibilitet, operatgrens kvalifikasjoner og fortsatt samsvar for utstyret og
spesifikasjonene for bruk. Eieren har ansvar for & sgrge for at bare kvalifisert personell med riktig oppleering
og sertifiseringer fra de relevante myndighetene bruker systemet. Systemet skal bare brukes i egne omréder
med godkjente stikkontakter. Uautoriserte endringer av noen del av systemet kan ha farlige konsekvenser.
Endringer mé ikke utfgres uten spesifikk godkjenning fra GE HUALUN Medical Systems Co, Ltd.

1.2.1. Systemets kompatibilitet

Det kan medfare skade pd systemet hvis inkompatible komponenter kobles til. Les brukerhdndboken ngye
far du kobler til komponenter du er usikker pd om er kompatible.

1.2.2. Operatgrens kvalifikasjoner

Eieren har ansvar for & sgrge for at systemet bare brukes av kvalifisert personell med riktig oppleering og
sertifiseringer fra de relevante myndighetene.

1.2.3. Fortsatt samsvar

Eieren har ansvar for @ sgrge for fortsatt samsvar med alle relevante forskrifter og standarder. Radfgr deg
med lokale, nasjonale og/eller internasjonale myndigheter om spesifikke krav og forskrifter som gjelder for
bruk av denne typen elektromedisinsk utstyr.
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OEC Elite MiniView-rgntgenprodukt for mobil C-arm

Internasjonale standarder med gyldig versjon omfatter, men er ikke begrenset til fglgende:

US Federal Performance-standard 21CFR 1020.30; 21CFR1020.32

IEC 60601-1, elektromedisinsk utstyr del 1: generelle krav til grunnleggende sikkerhet og vesentlig
ytelse

IEC 60601-1-2, elektromedisinsk utstyr del 1-2: sideordnet norm: elektromagnetisk kompatibilitet - krav
0g previnger

IEC 60601-1-3, elektromedisinsk utstyr del 1-3: sideordnet norm: stralingsbeskyttelse for
diagnostiserende rgntgenutstyr

IEC 60601-1-6, elektromedisinsk utstyr del 1-6: sideordnet norm: egnethet

IEC 60601-2-43, elektromedisinsk utstyr del 2-43: spesielle krav til grunnleggende sikkerhet og
vesentlig ytelse for rgntgenutstyr for inngrepsprosedyrer

IEC 60601-2-54, elektromedisinsk utstyr del 2-54: spesielle krav til grunnleggende sikkerhet og
vesentlig ytelse for rgntgenutstyr for radiografi og radioskopi

IEC 60601-2-28, elektromedisinsk utstyr del 2-28: spesielle krav til grunnleggende sikkerhet og
vesentlig ytelse for rgntgenrgrenheter for medisinsk diagnose

ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R)2012 OG C1:2009 OG A2:2010(R)2012 (KONSOLIDERT TEKST):
elektromedisinsk utstyr - del 1: generelle krav til grunnleggende sikkerhet og vesentlig ytelse

CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:14: elektromedisinsk utstyr - del 1: generelle krav til grunnleggende
sikkerhet og vesentlig ytelse (adoptert IEC 60601-1:2005 utgave 3.0 + TILLEGG 1, 2012-07, MOD)

IEC62304 programvare for medisinsk utstyr - livssyklusprosess for programvare
IEC62366 medisinsk utstyr - tilpasning til medisinsk utstyr
IEC60825-1 sikkerhet for laserprodukter - del 1: utstyrsklassifisering og krav

Informasjon om forskrifter for tradlgst utstyr i EU
Medfglgende tradlgse deler

Folgende tradigse deler fglger med dette produktet:

Element | Navn Funksjon GE-delenummer | Frekvensband | Utgangseffekt
(EV)

1 Trédlgs Trédlgs modul for 5767691 24 GHz, 5GHz | <20dBm

DICOM-modul | trédlgs (2.4GH2z)
nettverkstilkobling

<23 dBm (5
GHz)

2 Trédlgs Trddlgs fotbryter for | 5885888 2,4 GHz <10dBm

fotbryter eksponering
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Trédlgse deler leveres med fglgende programvareversjoner:

Element Navn Programvare-/fastvareversjon

1 Tradlgs DICOM-modul Programvare for arbeidsstasjon 1.1.*.*

Programvare for stormaskin 1.1.*.*

2 Tradlgs fotbryter I/A

Tekniske spesifikasjoner for tradlgs fotbryter
Du finner informasjon om de tekniske spesifikasjonene i del 14.8.4.

Sikkerhetsadministrasjon av den trddlgse fotbryteren gdr ut pd @ analysere uautorisert tilgang til den
trddlgse enheten. Enheten er beskyttet mot uautorisert trédlgs tilgang ettersom den tradlgse fotbryteren er
utformet for @ ikke kunne brukes med andre systemer. Den tradlgse kommunikasjonsprosedyren publiseres
ikke. Det er ikke mulig & overvdke eller forstyrre uten inngéende kjennskap til det rettighetsbeskyttede
designet.

Dataene sikres ved en kontrollsum som genereres over brukerdataene. En ytterligere kontrollsum
genereres av det trddlgse signalet og sammenlignes ved modulen. Manglende, skadde eller forsinkede
overfgringer og degraderinger i tradlgse overfgringer hindres.

Tekniske spesifikasjoner for tradlgs DICOM-modul:

Du finner informasjon om de tekniske spesifikasjonene og krypteringsmekanismen i del 14.8.2.
Frekvensomrddet 5150-5350 MHz er begrenset til kun innendgrs bruk. Utendgrs bruk i dette omrdadet er
ikke tillatt.

Samsvarserklaering (for RED)

De trddlgse delene som er oppgitt ovenfor, er CE-merket i henhold til bestemmelsene i RED-direktivet
(2014/53/EU).

GE HUALUN Medical Systems Co. Ltd erklaerer herved at disse delene er i samsvar med vesentlige krav og
andre relevante bestemmelser i direktiv 2014/53/EU.

Samsvarserkleeringenene som er underlagt direktiv 2014/53/EU, er tilgjengelig pd nettstedet:

http://www3.gehealthcare.com/en/Global Gateway

Et verktgy for komprimering/arkivering (zip/unzip) ma veaere installert pa brukerens datamaskin.

1.2.4. Uautoriserte endringer

Dette utstyret er i samsvar med amerikanske forskrifter og internasjonale standarder. Uautoriserte
endringer av utstyret kan pdvirke overholdelsen av disse standardene og gjgre utstyret utrygt & bruke. Du
ma aldri foreta endringer eller justeringer av utstyret med mindre du far beskjed om det av en kvalifisert
representant for GE Healthcare.

Amerikansk lov begrenser salg av denne enheten til salg av eller etter forordning fra en lege,
W veterinaer eller annet lisensiert helsepersonell som nadvendig for klinisk bruk.
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OEC Elite MiniView-rgntgenprodukt for mobil C-arm

1.3. Produsentens ansvar

GE HUALUN Medical Systems, Co. Ltd. sertifiserer hvert system og hver rgntgenkildeenhet. Driftspraksis og
sikkerhet etter at produktet er solgt, er det eieren/operatgren som har ansvar for.

1.3.1. Sertifisering av rgntgenutstyr

GE HUALUN Medical Systems, Co. Ltd. sertifiserer at rgntgenutstyret er i samsvar med relevante
internasjonale standarder ndr det monteres i samsvar med produsentens instruksjoner.

1.3.2. Driftspraksis og sikkerhet etter salg

GE HUALUN Medical Systems, Co. Ltd. patar seg ikke noe ansvar eller erstatningsansvar for personskader
eller materielle skader som fglge av misbruk av systemet.
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1.4. Telefonnumre til kommunikasjonssenteret

Hvis systemet ikke fungerer som det skal, eller ikke reagerer pd kontrollene som beskrevet i
brukerhandboken, mé du kontakte GE HUALUN Medical Systems, Co. Ltd. for & bestille service. Telefon- og
faksnumre til kommunikasjonssenteret er oppfart nedenfor:

GE HUALUN MEDICAL SYSTEMS CO. Ltd.
No 1 Yong Chang North Road
Beijing Economic-Technological Development Area
Beijing CHINA.
P.0.: 100176
TIf.: 8610-58068888
Kontaktsenter: 800-810-8188
Europeisk representant:

GE Medical Systems S.C.S.

283 rue de la Miniere

78530 BUC France

TIf:+ 33130704040

Du kan ogsé ringe eller sende en faks til disse numrene for & bestille kretsdiagrammer, komponentdelelister,
kalibreringsinstruksjoner eller annen informasjon til hjelp for kvalifiserte serviceteknikere nar de skal
reparere systemet.
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1.5. Sikkerhetsrisikoer

Det finnes potensielle farer knyttet til bruk av elektromedisinsk utstyr og rgntgensystemer. Operatgrene
som bruker utstyret, ma forsté sikkerhetshensyn, ngdprosedyrer og den medfglgende bruksanvisningen.

De neste sidene inneholder beskrivelser av farlige og potensielt farlige forhold og hvordan du beskytter deg
selv og andre mot personskade.

1.5.1. Varsler om sikkerhetsrisikoer

Det finnes tre fareklassifiseringer som er angitt og prioritert med fglgende varselord:

ADVARSEL angir en potensielt farlig situasjon som kan medfare ded eller alvorlig

ADVARSEL personskade om den ikke unngds.

FORSIKTIG angir en potensielt farlig situasjon som kan medfgre moderat eller mindre
personskade, skade pd utstyr eller tap av data om den ikke unngds.

MERK MERK angir situasjoner som krever at det tas spesielle hensyn.

1.5.2. Brennbar anestesisammensetning

Systemet er ikke designet for bruk | eksplosive omgivelser (f.eks. brennbar
anestesisammensetning med luft eller oksygen eller dinitrogenoksid.
Hvis det oppstar en unormal tilstand, for eksempel at rommet fylles med brennbar gass, mé det iverksettes
tiltak for & unngd at gassen kommer i kontakt med utstyret. Fglg disse retningslinjene:
Ikke sla av systemet eller koble det fra stikkontakten.

Ikke bruk noe annet strgmdrevet utstyr.

Evakuer alt personell fra omradet, og ventiler med frisk luft. Unngd & bruke automatiske (elektriske) dgrer
eller vinduer.

Kontakt brannvesenet sé fort som mulig.

1.5.3. Utstyrets stabilitet og plassering

OEC Elite MiniView-rgntgenproduktet for mobil C-arm er hjulmontert. Hvis det flyttes eller brukes pa feil
mate, kan det rulle ute av kontroll. Fglg disse retningslinjene:
To personer skal ha kontroll over utstyret ndr det flyttes opp eller ned en helning.

Plasser alle mekaniske enheter i den mest kompakte posisjonen (for transport), og frigjer bremsehdandtak
for utstyret flyttes.

Bruk systemhdndtakene til & flytte utstyret og de mekaniske enhetene.
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Prav aldri G flytte systemet opp eller ned trapper.
ADVARSEL Ikke bruk utstyret pd gulv som ikke er i vater.
Ikke Ids hjulbremsene og ga fra utstyret uten tilsyn pd gulv som ikke er i vater.
Aktiver alltid hjulldsene ndr systemet er i den endelige posisjonen.
Ikke flytt utstyret hvis hjulene ikke fungerer som de skal.
Mekaniske stgt pd utstyret mens diskstasjonen leser av informasjon, kan medfgre skade pa diskstasjonen.

1.5.4. Mekanisk bevegelse

OEC Elite MiniView-rgntgenproduktet for mobil C-arm har bevegelige deler, slik som C-armen og
monitorene. Fglg disse retningslinjene.

Observer alltid mekaniske enheter ved bruk av C-armen og monitorene for & unngd klemming eller
sammenstgt med en person eller gjenstand.

Veer forsiktig ndr du arbeider rundt utstyret, for & unngd utilsiktet aktivering av bevegelse. Ikke plasser
gjenstander pd utstyret eller skubb borti eller len deg mot utstyret.

Veer oppmerksom pd og unngd at kleer henger seg fast i bevegelige deler.

1.5.5. Feilmontert utstyr

Hvis utstyret har plass til en filmkassettholder eller annet utstyr som kan monteres eller fijernes, mé du felge
disse retningslinjene:

Bruk bare utstyr som er levert av GE HUALUN Medical Systems Co. Ltd.

Monter tilbehgret pd riktig mdte. Feilmontert utstyr kan falle og medfere skade pa
ADVARSEL pasienten eller operataren.

1.5.6. Elektrisk stgt

Elektriske Kretser inni utstyret kan benytte spenningsnivder som kan fordrsake alvorlig
ADVARSEL personskade eller ded som falge av elektrisk stgt. Fjern aldri noen systemdeksler for d
unnga denne risikoen. Deksler skal bare fjernes av kvalifisert personell.

OEC Elite MiniView-rantgenproduktet for mobil C-arm er ikke vanntett. Hvis vann, sdpe eller
ADVARSEL annen veeske drypper inn i utstyret, kan det fare til kortslutning, som igjen medfgrer fare for
elektrisk stat og brann. Hvis det sales vaeske i systemet ved et uhell, md du ikke koble til eller
sld pa systemet far vaesken tarker eller fordamper helt.

For & unngd fare for elektrisk stgt mad dette utstyret bare kobles til en jordet
ADVARSEL nettstremtilfarsel.

111

Falg sikkerhetsprosedyrene nedenfor for & unngad elektrisk stgat eller alvorlig personskade pd operatgrer og
pasienter og for & unngd systemfeil.

Alle elektriske koblinger skal gjennomfgres utenfor pasientmiljget. Ikke bergr en kontakt og pasienten
samtidig.

Ikke deaktiver sikkerhetssperrene pd noen mate.

lkke fjern noen av enhetsdekslene.

Ikke plasser beholdere med mat eller drikke pd noen del av utstyret. Sgl kan medfare kortslutning.

Side 1-8



OEC Elite MiniView-rgntgenprodukt for mobil C-arm

Koble alltid fra strammen fagr du rengjgr utstyret. Bruk en lett fuktet klut eller svamp til rengjaring.
Bare kvalifiserte serviceteknikere skal vedlikeholde eller reparere et system.

1.5.7. Elektrisk brann

Hvis det oppstdr elektrisk brann, md du utfgre fglgende ngdprosedyre:

Eventuelle nadprosedyrer som er utviklet av eieren for omrddet systemet brukes i, md

MERK omfatte disse sikkerhetstiltakene:

Trykk pd deaktiveringsbryteren for systemet for a koble fra strgmmen.

Koble strgmledningen fra stikkontakten.

Evakuer personell fra omrddet.

Bruk bare brannslukkingsapparater som er godkjent for bruk ved elektrisk brann.
Kontakt brannvesenet om ngdvendig.

Bruk av feil brannslukkingsapparat medfarer fare for elektrisk stat og forbrenninger. For @
unngd disse risikoene ma et brannslukkingsapparat som er i samsvar med relevante

forskrifter og standarder, veere tilgjengelig i rommet der utstyret brukes.

1.5.8. Jordingsfeil

Hvis operasjonsstuen har en jordingsfeilalarm og alarmen utlgses:

lkke bruk systemet.
Ring en kvalifisert servicetekniker.

1.5.9. Feil tilgang

Feil tilgang til kabinettet og dekslene til systemet kan medfare skade pd hender og fingre.
Ikke plasser hender eller fingre i kabinettet eller dekslene til systemet.
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1.6. Stralingseksponering
1.6.1. Generell beskyttelse

Dette utstyret enten produserer eller brukes i neerheten av ioniserende strdling. Falg
relevant sikkerhetspraksis ved bruk.

Eieren mé& angi egnede omrdder for trygg bruk og trygt vedlikehold av utstyret og sgrge for at det bare
brukes i disse omrddene.

Eieren md sgrge for at alt personell har pd seg egnede verneklzer og enheter for strdlingsovervaking mens
de bruker utstyret.

Veer oppmerksom pd visuelle indikatorer og lydalarmer som aktiveres ndr ioniserende strdling produseres
av utstyr i arbeidsomrdédet.

Angi en passende terskel for doseadvarsel: For hver undersgkelse kan operatgren velge en akkumulert
luftkerma fra 100-2200 mGy, trinn p&d 100 mGy (10-220 Rad, i trinn pd 10 Rad). Hvis terskelen nds, vil en
karakteristisk pipelyd varsle operatgren.

Eieren har ansvaret for & innhente ngdvendige nasjonale/lokale lisensieringskrav for rgntgensystemer,
opprettelse av et stralingssikkerhetsprogram for ansatte, operatgropplaering, a sikre at kun kvalifisert
personell har godkjenning til & bruke systemet, akkreditering samt utfgring av forebyggende vedlikehold og
kvalitetskontroll for & sikre at systemet fortsetter @ fungere i trad med spesifikasjonene.

1.6.2. Kilde-til-hud-avstand

Internasjonale forskrifter angir en minste kilde-til-hud-avstand som skal opprettholdes, bortsett fra for
bestemte kirurgiske bruksomrdder. OEC Elite MiniView-rgntgenproduktet for mobil C-arm har et
avstandsstykke montert for & oppfylle dette kravet. Systemet er produsert med et avstandsstykke for 20 cm
kilde-til-hud-avstand.

Operatgren skal holde seg sa langt unna rentgenkilden som mulig for @ unngd risikoer

- knyttet til overeksponering.
Hvis det er Kklinisk mulig, og for G forebygge fare for overeksponering, ma du unnga

eksponering over lang tid.
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1.6.2.1. Avstandsstykke

Avstandsstykket ma kun fijernes etter instrukser fra lege. Avstandsstykket ma settes tilbake pd kollimatoren
igjen umiddelbart etter prosedyren.

Folg disse trinnene for & sette tilbake avstandsstykket pd rerdekslet:
1. Plasser avstandsstykket pd rentgenrardekselet.

2. Skru fast de to skruene med handen eller en skrutrekker for d installere avstandsstykket.

Hvis avstandsstykket fiernes, kan det medfere gkt strdlingseksponering for pasienten.
Eksponeringen gker eksponentielt ndr anatomien posisjoneres naermere regntgenraret.
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1.6.3. Dose til pasient

Huddosenivaer

Huddosenivdene ved normal bruk kan vaere haye nok til a fordrsake deterministiske effekter.
Tilgjengeligheten til de ulike innstillingene har betydelig innvirkning pd kvaliteten pa strdlingen, den leverte
doseraten og bildekvaliteten.

Biologiske deterministiske effekter av dose

Biologiske effekter av alle doser skal deles inn i lave og haye nivder. Effektene av pasientbestrdling er lave
under de fleste prosedyrer. For @ minimere denne risikoen uten at det gar pd bekostning av de kliniske
malene til prosedyren, er gjeldende anbefaling & ta forholdsregler ndr huddosen pd ett sted overskrider
1Gy.

GE Healthcare-utstyr har mekanismer for dosebegrensning. Den konvensjonelle inngangsraten for
huddose holdes under 88 mGy/min (10 R/min) eller lavere, avhengig av lokale forskrifter, i et plan
representativt for pasientens huddose og plassert 15 cm fra inngangen til flatpaneldetektoren. | dette
planet kan derfor verdien pd 1 Gy oppnds i lgpet av 10 til 12 minutter med fluoroskopi.

| visse konfigurasjoner som kreves for en undersgkelse, kan pasientens hud plasseres betydelig neermere
rentgenkilden. Doseraten gker da omvendt proporsjonalt med kvadratet av avstanden.

W Ved lange prosedyrer og/eller ndr rentgen er fokusert pa et enkelt sted, ma du bruke modus
for lav dose for @ redusere faren for pasientskade pd grunn av ioniserende straling.

Referansepunkt for pasientinngang

Luftkerma (frigitt kinetisk energi per masseenhet, dvs. dose) er en indikasjon pa stralingen som leveres til
referansepunktet for pasientinngang, et punkt i rommet, og mdles i enheten Gray (Gy). Systemet fastsetter
referansepunktet for pasientinngang som et punkt langs den sentrale rentgenstrdleaksen 30 cm fra
fokalpunktet (15 cm fra flatpaneldetektoren).

Valget av referansepunktet for pasientinngang er basert pd internasjonale konvensjoner og
typisk bruk av et mobilt fluoroskopisystem til flere bruksomrdder. Dette punktet skal
representere et typisk tverrsnitt av pasientflaten pa rentgenstraleaksen.

MERK
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Stralingsdata

Malingen utfgres ved referansepunktet for pasientinngang. Som en referanse er huddosenivdene ved 10 cm SSD og 20 cm SSD angitt ved
beregning. Fglgende dosimetriske data er typiske verdier ved normal bruk. Det kan vaere noe toleranse ved faktisk bruk.

_ Eksponeringsteknikk Doserate (mGy/min)
Eksponeringsmodus PMMA-tykkelse Forstgrrelsesmodus
kV PA ved 30 cm SSD | ved 20cm SSD | ved 10cm SSD
4cm Normal 52 76,9 0,966 2,2 8,7
(hand) Forstgrrelse 52 109,5 1,389 31 12,5
8cm Normal 58 98,4 1,728 3,9 15,6
(underarm) Forstgrrelse 59 142,8 2,59 58 23,3
10 cm Normal 62 110,7 2,326 52 209
(fot) Forstarrelse 63 159,5 3417 7,7 30,8
Normal
14 cm Normal 71 1354 3,883 8,7 34,9
(kne) Forstarrelse 73 160 4,822 108 434
17 cm (skulder) Normal 79 156,3 5,704 12,8 513
(Normal 88) Forstgrrelse 80 160 6,067 13,7 54,6
17cm (skulder) Normal 79 139,3 5,286 119 47,6
Automatisk teknikk (Normal 50) Forstarrelse 80 1354 5,262 11,8 474
4cm Normal 51 35,2 0,439 1,0 4,0
(hénd) Forstgrrelse 52 50,4 0,641 14 58
8cm Normal 58 458 0,799 18 7.2
(underarm) Forstgrrelse 59 66,4 1,205 2.7 10,8
10 cm Normal 62 514 1,045 2,4 9.4
(fot) Forstarrelse 63 74,6 1,597 3,6 14,4
Lav dose
14 cm Normal 71 63,9 1,837 4.1 16,5
(kne) Forstgrrelse 72 758 2,263 51 20,4
17cm (skulder) Normal 79 74,6 2,725 6,1 24,5
(Normal 88) Forstgrrelse 80 79,6 301 6.8 27,1
17cm (skulder) Normal 79 67,3 2,511 5,6 22,6
(Normal 50) Forstarrelse 80 66,7 2,565 58 231
Manuell eksponering | Maksimum - - 80 160 6,067 13,7 54,6
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1.7. Inntrengning av vaeske

Rantgensystemet er ikke vanntett. Hvis det drypper vaeske inn i utstyret, ma du koble fra
stramledningen og ikke bruke systemet far den er rengjort og kontrollert av en kvalifisert

servicetekniker.

Store mengder med vaeske, som antiseptiske midler, rengjgringsl@sninger eller kroppsveesker, kan skade
innvendige komponenter om de kommer inn i utstyret. Bruk om ngdvendig duker for & beskytte utstyr mens
du utfgrer prosedyrer, og ikke bruk for mye vaeske ved rengjering.

Systemet har IPX0-klassifisering.

1.8. Avkjglingseffektivitet

Systemet krever ingen spesielle avkjglingsmetoder. Naturlig avkjgling er ngdvendig.

Hvis du dekker til OEC Elite MiniView-rgntgenproduktet for mobil C-arm, kan det begrense luftstrammen til
komponenter som gir varmeblikkfunksjon, og til ventiler som skal kjgle ned utstyret. Utstyret og ventiler ma
bare dekkes til nér eksponering for store mengder med vaeske ikke kan unngds, og det ikke er behov for
langvarig bruk av utstyret.

1.9. Forbrenninger

Langvarig bruk av avbildningsutstyr kan medfgre at komponenter som rgntgenrgr nér temperaturer som
kan forérsake forbrenning. Veer forsiktig ndr du plasserer utstyret, for @ unngd at varme komponenter
plasseres i naerheten av pasienter og personell. En bedavet eller bevisstlgs pasient er ikke i stand til & fale
og reagere pd en varm komponent.
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1.10. Erklaering om elektromagnetisk
kompatibilitet

Dette produktet er i samsvar med standarden IEC60601-1-2: 2007 Ed3.0 EMC for medisinsk utstyr.

MERK

ADVARSEL

ADVARSEL

Dette utstyret produserer, bruker og kan utstrdle radiofrekvensenergi. Utstyret kan
fordrsake eller utsettes for radiofrekvensforstyrrelser med annet medisinsk og
ikke-medisinsk utstyr og radiokommunikasjon. Det kan veere FARE for gjensidige
forstyrrelser med ELEKTROMEDISINSK UTSTYR wunder bestemte undersgkelser og
behandlinger. For @ gi rimelig beskyttelse mot slike forstyrrelser overholder OEC Elite
MiniView-systemet utslippskravene for medisinsk utstyr i gruppe 1, klasse B, og det har det
relevante immunitetsnivdet som er angitt i IEC 60601-1-2: 2007 Ed3.0.

Det finnes likevel ingen garanti for at det ikke vil oppstd forstyrrelser i en bestemt
installasjon.

OEC Elite MiniView-systemet krever spesielle forholdsregler ndr det gjelder
elektromagnetisk kompatibilitet, og mad installeres og settes i drift i henhold til
informasjonen om elektromagnetisk kompatibilitet i brukerhandboken for OEC Elite
MiniView-rantgenproduktet for mobil C-arm.

Bruk av RF-kilder (radiofrekvens) som skal sende ut radiosignaler, som mobiltelefoner,
transceivere eller radiostyrte produkter, eller annet utstyr som avgir RF-energi, kan
forarsake ytelse som er utenfor de publiserte spesifikasjonene for systemet, eller pa annen
mdte pavirke driften negativt. Slike RF-kilder ma veere sldtt av i naerheten av dette utstyret.
Anbefalt avstand og informasjon om kompatibilitet med annet utstyr finner du i tabellen for
erklaering om elektromagnetisk kompatibilitet nedenfor.

Hvis det oppdages at dette utstyret forarsaker forstyrrelser (som kan slds fast ved & sld
utstyret av og pdl, ma brukeren (eller kvalifisert servicepersonell) prave a lgse problemet
med ett eller flere av falgende tiltak:

1. Snu eller flytt den eller de berarte enhetene.

2. Pk avstanden mellom utstyret og den berarte enheten.

3. Koble utstyret til en annen stremekilde enn den berarte enheten.

4. Radfer deg med forhandleren eller servicerepresentanten for G fa flere forslag.

Bruk av tilbehgr, transdusere, kabler og deler som ikke er angitt av produsenten av dette
utstyret, kan fare til gkte utslipp eller redusert immunitet for utstyret. Produsenten er ikke
ansvarlig for forstyrrelser fordarsaket av bruk av andre sammenkoblingskabler enn dem som
er anbefalt, eller uautoriserte endringer av dette utstyret. Uautoriserte endringer kan gjere
brukerens tillatelse til & bruke utstyret ugyldig.

OEC Elite MiniView-systemet skal ikke brukes ved siden av eller stablet sammen med annet
utstyr. Hvis slik bruk er nadvendig, md du observere OEC Elite MiniView-systemet for @
forsikre deg om at det fungerer som det skal, i konfigurasjonen det skal brukes i.
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MERK

For @ overholde forskriftene som gjelder for et elektromagnetisk grensesnitt for medisinsk
utstyr i gruppe 1, klasse A, og for & redusere risikoen for forstyrrelser, skal falgende krav
anvendes:

1. Alle sammenkoblingskabler til eksterne enheter md veere skjermet og jordet. Bruk av
kabler som ikke er skjermet og jordet pd riktig mdte, kan fare til at utstyret
fordrsaker radiofrekvensforstyrrelser, noe som bryter med EU-direktivet for
medisinsk utstyr og FCC-forskrifter.

2. Alle de anbefalte veiledningene for det elektromagnetiske miljget skal falges.

Veiledning og produsenterklaering - elektromagnetisk straling

OEC Elite MiniView-rgntgenproduktet for mobil C-arm er beregnet pd& bruk i det angitte
elektromagnetiske miljget. Kjgperen eller brukeren av OEC Elite MiniView-rgntgenproduktet for mobil
C-arm skal sgrge for at det brukes i et elektromagnetisk milig som beskrevet nedenfor:

Stralingstest Samsvar Veiledning for elektromagnetisk miljg

OEC Elite MiniView-rgntgenproduktet for mobil C-arm
o bruker bare RF-energi til interne funksjoner. Derfor er

RF-strdling Gruppe 1 . _ :
RF-strdlingen sveert lav, og det er ikke sannsynlig at det

CISPR11 forarsaker forstyrrelser pd elektronisk utstyr i
neerheten.

RF-straling Klasse B OEC Elite MiniView-rgntgenproduktet for mobil C-arm
egner seg for bruk i alle typer bygninger, bortsett fra

CISPRI1 boliger og andre bygninger som er koblet direkte til det

Harmonisk straling Klasse A offentlige lavspenningsnettet som forsyner boliger med
strgm.

IEC 61000-3-2

Spenningssvingninger/ Samsvar

flimmerstrdling

IEC 61000-3-3
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Veiledning og produsenterklaering - elektromagnetisk immunitet

OEC Elite MiniView-rgntgenproduktet for mobil C-arm er beregnet pd bruk i det elektromagnetiske miljget
som er angitt nedenfor. Kjgperen eller brukeren av OEC Elite MiniView-rgntgenproduktet for mobil C-arm
skal sgrge for at det brukes i et elektromagnetisk miljg som beskrevet nedenfor:

Immunitetstest IEC 60601 Samsvarsniva Veiledning for
Testnivé elektromagnetisk miljg
Elektrostatisk 16 kV kontakt +6 kV kontakt Gulv skal veere av tre, betong
utlading (ESD) +8 KV Iuft +8 KV [Uft ellt::-r kerorgille Ihser(,jellertdf .
IEC 61000-4-2 ma vaere dekket med syntetis
materiale. Den relative
fuktigheten skal vaere
minst 30 %.
Elektrisk rask +2 kV for +2 kV for Nettstrgmmen skal vaere typisk
transient puls stremforsyning- str;am_forsymng— for et forretnings- eller
sledninger sledninger sykehusmiljg.

IEC 61000-4-4

+1 kV for inngangs-/
utgangsledninger

+1 kV for inngangs-/
utgangsledninger

Spenningsstgt
IEC 61000-4-5

+1 kV ledning(er] til
ledningler)

+2 kV ledning(er)
til jord

+1 kV ledning(er] til
ledningler)

+2 kV ledning(er) til jord

Nettstremmen skal vaere typisk
for et forretnings- eller
sykehusmiljg.

Spenningsfall,
korte avbrudd og
spennings-
svingninger pé
strgmforsyning-
sledninger

IEC 61000-4-11

<5%Ur(>95% falli
U1 i 0,5 syklus

40 % ur (60 % fall i
U1 i 5 sykluser

70 % Ur(30 % fall i
Ur) i 25 sykluser

<5%Ur(>95 % fall i
Ur)i5s

<5% uUrl> 95 % fall i
Ur)i5s

Nettstrammen skal veere typisk
for et forretnings- eller
sykehusmiljg. Hvis

brukeren av OEC Elite
MiniView-rgntgenproduktet for
mobil C-arm har behov for
fortsatt drift ved strgmbrudd,
anbefales det at OEC Elite
MiniView-rgntgenproduktet for
mobil C-arm fér strgm fra en
avbruddsfri stremforsyning
eller et batteri.

Magnetfelt for
streamfrekvens
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Magnetfelt for strgmfrekvens
skal ligge pé et nivd som er
typisk for et forretnings- eller
sykehusmiljg.

MERK: Ur er nettspenningen fer testnivet anvendes.
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Veiledning og produsenterklaering - elektromagnetisk immunitet

OEC Elite MiniView-rgntgenproduktet for mobil C-arm er beregnet pé bruk i det angitte elektromagnetiske
miljget. Kjgperen eller brukeren av OEC Elite MiniView-rgntgenproduktet for mobil C-arm skal sgrge for at det
brukes i et elektromagnetisk miljg som beskrevet nedenfor:

IEC 60601 Samsvarsnivd Elektromagnetisk miljg
Testniva
Ledet RF 3Vrms Vi]3V Beerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr

skal ikke brukes naermere noen del av OEC
Elite MiniView-rgntgenproduktet for mobil
80 MHz C-arm, inkludert kabler, enn den anbefalte
avstanden beregnet ut fra likningen som
gjelder for senderens frekvens.

IEC 61000-4-6 150 kHz til

Anbefalt avstand

d=E2NP

Utstralt RF 3V/m [E12) 3V/m
_ 35 /P .
IEC 61000-4-3 80 MHz til d= [?] P 80 MHz til 800 MHz
2,5 GHz

d= [g]\/ﬁ 800 MHz til 2,5 GHz

Merk: P er den nominelle effekten til senderen i
watt (W) i henhold til senderprodusenten, og d
er den anbefalte avstanden i meter (m).

Feltstyrker fra faste RF-sendere, som fastsatt
ved en elektromagnetisk undersgkelse pa
stedete, er mindre enn samsvarsnivdet i hvert
frekvensomradeb.

Det kan oppstad forstyrrelser i nserheten av ut-
styr merket med fglgende symbol:

@)

a: Feltstyrker fra faste sendere, som basestasjoner for mobiltelefoner og landradio, amatgrradio, AM- og
FM-radiokringkasting og TV-kringkasting, kan ikke beregnes med ngyaktighet. For @ evaluere det elektromagnetiske
miljget som falge av faste RF-sendere md det utferes en elektromagnetisk undersgkelse pd stedet. Hvis den malte
feltstyrken overskrider samsvarsnivaet for RF-energi ovenfor, md du observere OEC Elite MiniView-rgntgenproduktet for
mobil C-arm for & kontrollere at det fungerer som det skal, pd hvert brukssted. Hvis du oppdager unormal ytelse, kan det
veere ngdvendig med ytterligere tiltak, som & snu eller flytte [UTSTYRET og/eller SYSTEMET].

b: Over frekvensomrddet 150 kHz til 80 MHz skal feltstyrken vaere mindre enn 3 V/m.
MERKNAD 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder det hgyeste frekvensomrddet.

MERKNAD 2: Disse retningslinjene gjelder kanskje ikke i alle situasjoner. Elektromagnetisk spredning pavirkes av
absorpsjon og refleksjon fra strukturer, gjenstander og personer.

MERKNAD 3: Dette er bare retningslinjer. De faktiske forholdene kan variere.

Anbefalt avstand er angitt i den neste tabellen.
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Anbefalt avstand for beerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr og OEC Elite MiniView-
systemet

OEC Elite MiniView-rgntgenproduktet for mobil C-arm er beregnet pd bruk i det elektromagnetiske miljzet
der RF-forstyrrelser er kontrollert. | henhold til den nominelle effekten til kommunikasjonsutstyret kan
kigperen eller brukeren av OEC Elite MiniView-rgntgenproduktet for mobil C-arm forhindre
elektromagnetiske forstyrrelser ved a opprettholde den anbefalte avstanden som er angitt nedenfor:

Avstand
Nominell effekt vstand/m
for senderen/W
150KHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,5 GHz
35 35 7
d =[P d=[=1/P d=[=IWP
3 3 3
0,01 012 0,12 0,23
0,38 0,38 0,73
0,1
1,2 1,2 2
1 , , 3
10 38 38 73
100 12 12 23

For sendere med en nominell effekt som ikke er oppfgrt nedenfor, kan AVSTANDEN beregnes med likningen
i den relevante kolonnen, der P er senderens nominelle effekt i watt (W) i henhold til senderprodusenten.

MERKNAD 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder det hgyeste frekvensomrddet.

MERKNAD 2: Disse retningslinjene gjelder kanskje ikke i alle situasjoner. Elektromagnetisk spredning pdvirkes av
absorpsjon og refleksjon fra strukturer, gjenstander og personer.

MERKNAD 3: Dette er bare retningslinjer. De faktiske forholdene kan variere.
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Innledning og sikkerhet

Bruksanbefalinger

Dette produktet er i samsvar med EMC-standarden IEC 60601-1-2 utgave 3.0 (2007-03) for medisinsk utstyr,
og med utslippskravene for radiofrekvenser i standarden CISPR11 gruppe 1, klasse B. Systemet er utviklet
for bruk pd sykehus.

| falge tabellen for anbefalt avstand vil frekvenser mellom 150 kHz og 2,5 GHz redusere forstyrrelser pd
bildeniva, men uten at det ngdvendigvis eliminerer alle forstyrrelser.

Nar systemet installeres og brukes som heri beskrevet, vil det fungere i trdd med de grunnleggende
ytelseskravene.

En mobiltelefon p&d 1 W (800 MHz til 2,5 GHz baerefrekvens) skal holdes pd 2,3 meter fra systemet (for &
forebygge fare for bildeinterferens).

Bruk av tilbehgr, transdusere og andre kabler enn de som er spesifisert, vil kunne redusere systemets
ELEKTROMAGNETISKE KOMPATIBILITET.
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1.11. Utstyrsfeil

Hvis kretsbryterne enten for sykehuset eller utstyret utlgses, kan det angis en utstyrsfeil. Ikke prev @ bruke
utstyret fgr det er kontrollert av en kvalifisert servicetekniker.

Hvis noen av utstyrskontrollene ikke reagerer som angitt i denne hdndboken, mé du gjgre falgende:

1. Koble fra strgmitilfgrselen til utstyret ved & sette av/pd-bryteren i posisjonen Av og koble
stremledningen fra stikkontakten.

2. Ta kontakt med en kvalifisert servicetekniker.

3. Ikke bruk utstyret fgr serviceteknikeren bekrefter at det fungerer som det skal.
Etabler en ngdprosedyre for operasjonsstuen for @ ivareta sikkerheten til pasienten og
brukeren hvis det skulle oppstd systemfeil.
Ikke plasser systemet pa et sted der det er vanskelig G koble fra stramledningen.
1.12. Nettstrgmisolasjon

Koble fra streamledningen for & isolere systemkretsene elektrisk fra nettstrammen pd alle poler samtidig.

1.13. Eksterne enheter

For & ivareta pasientens sikkerhet md du bare koble til eksternt utstyr som er godkjent av GE HUALUN
Medical Systems Co, Ltd. Alt utstyr, som tastatur, tradlgs mus, ekstern harddisk osv., som kobles til de
eksterne koblingene, ma oppfylle kravene i IEC 60601-1 ndr de brukes i pasientmiljget. Nér de brukes
utenfor pasientmiljget, md hver av de eksterne enhetene oppfylle de relevante IEC-/ISO-kravene for den
enheten. Uansett skal ikke kombinasjonen av alt eksternt utstyr som er koblet til, medfgre at
lekkasjestrgmmen for noen enhet som brukes i pasientmiljget, overskrider grensene som er angitt i IEC
60601-1.

Dekk til kontakten ndr den ikke er i bruk for @ unngd at den bergres ved et uhell.

Du ma bare koble til medisinske enheter som er i samsvar med UL/IEC 60601-standardene.

Kontakt GE Healthcare hvis du vil ha en liste over enheter som oppfyller kravene. Hvis du
kobler til en enhet som ikke oppfyller kravene, kan det medfere skade pd operataren,
pasienten eller utstyret.
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1.14. Pasientmiljg
1.14.1.1 USA

| USA er pasientmiljget definert av NFPA 99. | omrdader der pasienter vanligvis mottar pleie, er pasientmiljget
det omradet med overflater som det er sannsynlig kommer i kontakt med pasienten eller en pleier som kan
bergre pasienten.

Dette omfatter et omrade i rommet 1,8 m fra sengen (undersgkelsesbordet, stolen, osv.) i den tiltenkte
plasseringen og 2,3 m over gulvet.

Pasientmiljg i USA

1.14.2. Utenfor USA

Utenfor USA er pasientmiljget definert av IEC 60601-1. | omrader der pasienter vanligvis mottar pleie, er
pasientmiljget det omrddet med overflater som det er sannsynlig kommer i kontakt med pasienten eller en
pleier som kan bergre pasienten.

Dette omfatter et omréde i rommet 1,5 m fra benken (undersgkelsesbordet, stolen osv.) i den tiltenkte
plasseringen og 2,5 m over gulvet.

-~ ~
\ //
15m"7\
\\ ; / \
- 1.5m | ’ S ‘
/
// l |
P l l
- l |
\ /
\ /
/ hN -
e N -
Pasientmiljg utenfor USA
MERK Ta i betraktning doseattenuasjonen som fordrsakes av benken (undersgkelsesbordet, stolen,
behandlingstelt osv.) under operasjonen.
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Systemoversikt

2.1. Generell beskrivelse

OEC Elite MiniView-rgntgenproduktet for mobil C-arm er et mobilt fluoroskopisystem som bestér av en
C-arm som er festet pd en egen arbeidsstasjon. C-armen omfatter et avbildningssystem, en
rgntgengenerator og et lasersikte.

C-armen kan utfgre linesere bevegelser og rotasjonsbevegelser som gjer at brukeren kan plassere
rentgenavbildningskomponentene i forskjellige vinkler og avstander i forhold til pasienten. C-en er
balansert slik at den er lett & flytte og kan I&dses pd plass med et elektrisk styrt system. Arbeidsstasjonen er
en stabil mobil plattform som stgtter C-armen, monitoren(e) for bildevisning, utstyr/programvare for
bildebehandling, opptaksenheter, rantgenkontroller, inndata-/utdataenheter og systemer for strgmstyring.

Bare personer med riktig opplaering kan bruke dette utstyret.

OEC Elite MiniView-rgntgenproduktet for mobil C-arm omfatter fglgende:

e mobil C-arm, konsoll, rgntgengenerator, kollimator, flatpaneldetektor, avstandsstykke,
visningsenhet (monitorramme, monitor, datamaskin og stremforsyningsenheter).

e Eksterne kabler: Nominell lengde
Strgmledning: 7,5m
Fotbryterkabel: 5m

e Tilleggsutstyr og tilbehgr:
termisk skriver
Tradlgs modul
Tilpassede sterile trekk
Trédlgs fotbryter
DICOM-forespgrsel og -innhenting
DICOM MPPS
High Image Capacity (Hgybildekapasitet)

Denne hdndboken skal brukes av operatgrene til OEC Elite MiniView-produktet til de bruksomrddene som
beskrives i delen Indikasjoner for bruk (del 1.1). Den beskriver bruken av systemet i den mest komplette
konfigurasjonen. Du kan hoppe over de relevante kapitlene eller delene hvis alternativene som beskrives
ikke gjelder ditt system. Kontakt GE OEC-kundeservice for alternativene som er tilgjengelige i ditt marked.

Se Teknisk referanse i kapittel 14, hvis du vil ha mer informasjon om alternativer.
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2.2. Oversikt over systemkomponenter

LN AWM R

NN R R RRRRRRRR
MROLONOTULPAWNRO

Eksponeringsindikator

Skriverkabinett

Av/pd-bryter

Kontrollpanel for C-armen
Stremledningshenger

Elektronisk Idseknapp (knapp for elektrisk Ias)
Deaktiveringsbryter for systemet
Skillebrytere

Indikator for strem pa

USB-kontakt

Ngkkelbryter

Digitalt videogrensesnitt (DVI)

Kontakt for romkontroll (romgrensesnitt)
Nettverksgrensesnitt

Bryter for trddlast nettverksgrensesnitt
Forhjul

Bakhjul

LCD-monitorer

Beraringsskjerm

Tastatur

Hjulldspedal (en pd hver side)
Systemhdndtak

23.
24.
25.
26.
27.
28.
29.
30.
31.
32.
33.
34.
35.
36.
37.
38.
39.
40.
41.
42.

Stremledning

FPD (flatpaneldetektor)
Avstandsstykke
Rantgenrarhode (rentgenrar og kollimator)
Bryter for rentgen pd
Fotbryterkontakt

Fotbryter

Monitorarm

Ldseknapp for monitorarm
C-armlds

Tastatur

Fast arm

Dreiearm

Rotasjonsledd

Gaffel

Dreie-C

Vertikal glider

Nedre dreieledd

@vre dreieledd

Orbitalledd
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Oppsett og posisjonering

3.1. Oversikt

Dette kapittelet inneholder beskrivelser av fglgende:

. Transport av systemet

. Justering av monitorer

. Posisjonering av hjulldspedaler

. slé pa systemet

. sld av systemet

. posisjonering av C-armbevegelsene

3.2. Transport av systemet

Gjer deg kjent med plasseringen til og den mekaniske funksjonen til alle kontroller fgr transport av systemet.

Hvis du ignorerer forholdsregler nar du flytter systemet, kan systemet miste kontrollen og
fordrsake personskade pd operataren og andre personer.

Far du flytter systemet, ma du serge for at det er i transportposisjonen. Hvis ikke kan det
ADVARSEL medfare personskader eller materielle skader.

Ledninger og kabler som er koblet til systemet, kan medfare fare for G snuble eller henge seg
fast i arbeidsomradet. Personell som arbeider rundt systemet, md veere oppmerksom pad alle
ledninger og kabler ndr de beveger seg rundt systemet eller systemet flyttes.

Vaer oppmerksom og hold fattene unna understellet ndr systemet flyttes.

Alltid:

e Kontroller at det ikke er hindringer i veien.
e Flytt systemet langsomt.

1. Trykk pd og hold inne av/pa-tasten i 2 sekunder for @ sld av systemet hvis det er slatt pd.

MERK Kontroller at den elektriske I§sen Gpnes etter at systemet er sldtt av.
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2. Koble strgmledningen fra strgmkilden, og fest strgmledningen rundt stremledningshengeren.

3. Lds C-armenheten fast i C-armldsen pa siden av systemet (transportposisjonen) som i figuren nedenfor.

A

NdGr systemet er plassert pd en helning med den elektriske Idsen uldst, kan C-armen vaere
ustabil. Pass pd at du setter systemet i den kompakte posisjonen.
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4. Vikle og fest fotbryterkabelen rundt fotbryterkontakten.

5. Las opp hjulbremsene pd systemet.

6. Flytt MiniView-systemet til mdlplasseringen ved hjelp av systemhdndtakene.

MERK

ADVARSEL '

Nar du flytter MiniView, ma du justere hjulene pa bremsepedalsiden mot trilleretningen og
deretter dra bremsepedalen opp for @ Iase hjulene.

Ikke flytt C-armen over helninger som er brattere enn 10°. Ikke flytt C-armen opp eller ned
trapper. Ikke Ias fast C-armen i helninger som er brattere enn 5°.

Transporter systemet ved normal hastighet. Flytt det sa langsomt som mulig over ramper og
terskler.

7. Nar du ndr madlplasseringen, setter du C-armens bremsepedal i I&st stilling.
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3.3. Justering av monitorer

Monitorene kan plasseres i riktig posisjon for best mulig synlighet.

Hold den gvre og nedre siden av monitoren for & justere vinkelen til den er i gnsket posisjon. Vipp armen 10°
opp / 10° ned.

(ol =EN=1

ﬂu

@fhu )

Hold venstre og hgyre side av monitoren for & justere rotasjonsgraden.

Det finnes to ledd for & justere monitorrotasjonen.

e Dreieleddet gir dreierotasjon. Rotasjonsgrad: 270°
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e Svingleddet gir svingrotasjon. Svingrotasjonsgrad: 180°

Monitorens transportlds kan Idses i transportposisjonen. Hold l&seknappen inne, og roter den
horisontale monitorarmen for & frigjgre monitorens transportlds og justere svingrotasjonen.
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3.4. Posisjonering av hjullaspedaler

MiniView-systemets bremsepedal har tre posisjoner som kontrollerer hjulbevegelsene. Pedalen er plassert pd
begge sider av MiniView-C-armsystemet. Pedalposisjoner:

Posisjon Beskrivelse

1 Bakhjulene ruller i en rett linje, mens hjulene pd motsatt side svinger
fritt. Sett bremsepedalen i denne posisjonen ndr du skal flytte
MiniView-systemet over st@rre avstander.

2 Gjar at alle hjulene svinger fritt. Sett bremsepedalen i denne
posisjonen for G gjare det enkelt G flytte MiniView-systemet til den
endelige plasseringen.

3 Hindrer bare bakhjulene i G svinge eller rulle.

L J

@[

Bakhjul Forhiul
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3.5. Oppstart
3.5.1. Sla pa systemet

Nar systemet konfigureres for farste gang eller tas frem etter lagring, ma det stabiliseres i
ADVARSEL 24 timer ved romtemperatur og den aktuelle luftfuktigheten far det kobles til strem. Hvis denne
advarselen ikke falges, vil det medfgre skade pa utstyret.

Koble eventuelle skrivere, eksterne tastaturer og USB-lagringsenheter fra USB-kontakten far

oppstart. Hvis ikke er det ikke sikkert at systemet starter opp.

1. Koble stgpselet til MiniView-systemet til en stikkontakt med riktig klassifisering for & koble til systemet. Se
kapittel 14, Teknisk referanse, hvis du vil ha informasjon om effektkravene.

MERK Ikke plasser systemet slik at det er vanskelig & bruke bryteren.

Bakpanelet p& MiniView-systemet har en grgnn indikatorlampe for strgm pd& som angir at MiniView-systemet
tilfares strgm. Stremmen fjernes ikke helt ved & trykke pd av/pda-bryter. MiniView-systemet far fremdeles tilfgrt
strem til det kobles fra stikkontakten. Nar det kobles fra stikkontakten, skal den grgnne lampen veere av, noe
som angir at all strem er fjernet.

Det finnes to skillebrytere, som er plassert over den grgnne indikatorlampen og til hgyre for bakpanelet.
Skillebryterne er som standard i tilstanden PA ndr systemet er slatt pd.

Ikke bruk skillebryteren. Hvis det oppstdr funksjonsfeil, blir skillebryteren satt i tilstanden AV, og
systemet slds av. | sa fall kontakter du service.

Hvis systemet slds av automatisk pa grunn av strembrudd, ma brukeren sld pa systemet ndr
stremmen kommer tilbake, for d fortsette.

OEC Elite MiniView-systemet har et batteri for & beskytte mot datatap. Hvis det oppstdr

ADVARSEL strambrudd under bruk, vil batteriet tilfare strom til datamaskinen og monitorene til systemet
- slds av automatisk.

Ikke koble fra, reparer eller bytt batteriet uten tillatelse. Bare en kvalifisert servicetekniker fra GE
kan utfgre reparasjoner og utskiftninger. Levetiden til batteriet er ca. 3 dr ved normal bruk. Det
kan variere avhengig av forholdene. Kontakt service for @ fierne batteriet hvis systemet ikke
skal brukes over lengre tid.

NGr du skal bruke systemet for farste gang, anbefales det d starte opp systemet for 20 timers
kontinuerlig bruk for @ serge for at batteriet er fulladet. Hvis ikke er det fare for at systemet ikke
slds av pd en trygg mdte hvis det slds av ved et uhell. Hvis systemet slds av ved et uhell ved
MERK normal drift, spiller batteriet en beskyttende rolle for d s@rge for at systemet slds av pd en trygg
mdte, og det anbefales d sl pd systemet 8 timer far for G serge for at batteriet er fulladet neste
gang. Det er ikke nedvendig & lade batteriet ytterligere hvis ikke systemet slds av pd en
unormal mdte.
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Et litiumbatteri er innebygd i datamaskinens hovedkort. Det skal bare byttes av kvalifisert
personell. Hvis ikke kan data ga tapt, og det kan medfare uakseptabel risiko.

2. Koble fotbryteren til kontakten.

MERK Det anbefales @ bruke et fotbrytertrekk ved alle medisinske prosedyrer.

3. Vringkkelbryteren pd det eksterne grensesnittet for & aktivere rgntgen.

Ngkkelbryteren aktiverer/deaktiverer rgntgen. Ngkkelbryteren har 3 posisjoner:
@ Posisjonen Pa. C-armen er i full drift.

@ Posisjonen Rgntgen av. Rgntgen er deaktivert.

[ ]
O Posisjonen Av. Rgntgen er deaktivert, og ngkkelen kan fjernes fra systemet, men C-armen fér
fremdeles strgm.

Det anbefales G vri ngkkelen til posisjonen Av og oppbevare den trygt til enhver tid, bortsett fra
ndr det pagdr en prosedyre, for @ forhindre at strdler slipper ut ved utilsiktet aktivering av
rentgenbryteren.

4. Trykk pa av/pd-bryteren til MiniView-systemet. Lyset inni bryteren tennes, noe som angir at strgmmen er
PA. Systemet starter oppstartssekvensen. Feltstgrrelsen er i normal tilstand som standard. Automatisk
fluoroskopimodus er valgt.

5. Systemet er klart til bruk ndr pdloggingsskjermbildet eller skjermbildet Exam Management
(Undersgkelsesstyring) vises pd den hgyre monitoren. Oppstartstiden er ca. 2 minutter.

Systemet reagerer ikke pd trykk pa av/pda-knappen for G sla seg av far oppstartssekvensen er
MERK fullfart.

Hvis systemet plutselig slutter G reagere eller Idser seg, starter du det pa nytt for G gjenopprette
normal driftstilstand.

Hvis det oppstdr et problem under oppstart, kan det vises en feilmelding pa den hayre
monitoren, og du ma@ starte systemet pd nytt. Hvis du starter systemet pa nytt og feilen
vedvarer, ma du kontakte kommunikasjonssenteret til GE Healthcare for @ bestille service.

Datatap kan forekomme hvis oppstartssekvensen blir avbrutt. Ikke koble fra stramledningen for
oppstartssekvensen er fullfart.

Hvis du utfgrer en prosedyre der det er nadvendig @ bruke trekk, dekker du til C-armen etter
MERK behov. Ndr du dekker til rentgenrarhuset, stenger det for luftgiennomstremningen, noe som
kan medfare utilstrekkelig avkjeling. Det kan fare til at huset ndr den angitte varmekapasiteten
tidligere.
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3.5.2. Sla av systemet

Folg denne fremgangsmdten for & sl@ MiniView-systemet AV:

1. Trykk pd og hold inne av/pd-bryteren til MiniView-systemet i mer enn 2 sekunder. Lyset inni bryteren
slukkes, noe som angir at strammen er AV.

MERK

Hvis du trykker pd av/pd-bryteren uten at MiniView-systemet slds av, trekker du ut
stremledningen fra stikkontakten.

2. Koble stremledningen til MiniView-systemet fra stikkontakten for & fierne all strgmtilfgrsel.

MERK

Side 3-10

NGr du sldr av systemet, ma@ du vente i minst 1 minutt far du slar systemet pd igjen. Det bidrar
til @ forebygge driftsproblemer.

Fjern all stremtilfarsel til systemet far det flyttes, eller hvis det oppstdr et problem som hindrer
normal bruk.

Det er ogsd n@dvendig G fierne all stremtilfarsel ved periodisk vedlikehold og rengjering.

Mens systemet slds av, skal ikke strammen slds av automatisk fer systemets programvare
avsluttes.

Systemet reagerer ikke pd trykk pa av/pd-knappen for @ sld seg pa fer avslutningssekvensen er
fullfart.

Ikke bruk deaktiveringsbryteren for systemet ved normal bruk. Den skal bare brukes i
nadsituasjoner, for eksempel ved brann. Den kobler fra strammen umiddelbart, noe som kan
fare til at data gar tapt. Bruk tasten med forsiktighet. Hvis denne tasten brukes til & sld av
systemet, ma stgpslet settes i stikkontakten pa nytt far systemet slds pd neste gang.
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3.6. Posisjonering av C-armbevegelsene

C-armen kan utfgre linesere bevegelser og rotasjonsbevegelser som gjgr at brukeren kan plassere
rentgenavbildningskomponentene i forskjellige vinkler og avstander i forhold til pasienten.

Armen og rotasjonsleddet gir fleksibilitet ved posisjonering av systemet for hver enkelt prosedyre. Det forenkler
bade vertikal og horisontal bevegelse.

3.6.1. Kraft for apen og last posisjon

C-armen er balansert slik at den er lett & flytte og kan Idses pé plass med et elektronisk styrt system, som
styres av den elektroniske ldseknappen. Standardinnstillingen for den elektroniskeldseknappen ndr systemet er
slatt pd, er 1ast opp med knappelyset pd.

Det elektriske I&dsesystemet opereres ved at en elektronisk aktivert bremsemotstand utgver kraft pd leddene,
og dermed gker kraften eller momentet som kreves for & bevege leddet, for & eliminere driv. Leddene l&ses
ikke mekanisk pd en slik mate at de ikke kan beveges. Muligheten til & fortsatt kunne bevege et "lést" ledd, riktig
nok med stgrre anstrengelse, er en sikkerhetsfunksjon for & kunne lgsrive seg i ngdsituasjoner. Veer
oppmerksom pd at det vertikale skyveleddet krever mye mer kraft for & beveges nar det er ldst.

Trykk pé& knappen for den elektriske I&sen for @ stramme til den vertikale, horisontale og orbitale bevegelsen til
C-armen samtidig.

Leddenes kraft og bevegelse er som beskrevet nedenfor:

Brems av (bevegelse) | Brems pa (stopp)
0~71,1N 178~333N
Vertikalt
16 Ibf 40-75 Ibf
0~7,91 Nm 11,3~28,2 Nm
Nedre ledd , .
0~70 Ibf-in 100~250 lbf-in
0~6,8 Nm 9~26 Nm
@vre ledd _ .
0~60 Ibf-in 80~230 Ibf-in
) 0~7,91IN.m 20,3~39,5Nm
Orbitalledd _
0~70 Ibf-in 180 ~350 Ibf-in
1,7~8,7 Nm I/R
Lateralledd
15~77 Ibf-in

Lds alltid den elektroniske Idseknappen ndr C-armen er i gnsket posisjon, for G unngd at den
W flytter seg og utgjer en fare for brukeren eller pasienten.
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Hvis systemet slds av pd en unormal mdte, opprettholdes den elektriske Idsens status etter

w at systemet er sldtt av. Sett den elektriske Idsen i AV- eller PA-tilstand som far systemet ble
slgtt av.

Ikke utfar vertikal posisjonering, horisontal panorering eller orbital rotasjon av C-armen med

kraft nar den elektriske Idsen er pa.

3.6.2. Vertikal posisjonering
C-armens FLATPANEL-overflate har et vertikalt omréde pd 40,5 og 125,5 centimeter (15,9-49,4 tommer) i

forhold til bakken. Hgyden endres ved ganske enkelt & skyve armen opp eller ned.

Veer oppmerksom og hold hendene unna de vertikale kanalene nér du justerer hgyden til

C-armen. Beveg den langsomt og forsiktig.

334in
185 cm]

15.91in
[40.5 cm]
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3.6.3. Horisontal panorering

| tillegg til vertikal posisjonering kan dreiearmen dreies horisontalt i begge ender. Armen dreies ganske enkelt
ved @ skyve den.

Veer alltid oppmerksom pa posisjonen til C-armen i forhold til personer og gjenstander nar du dreier den.
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Oppsett og posisjonering

3.6.4. Lateral rotasjon

C-armen kan vinkles ved @ rotere gaffelen pd rotasjonsleddet. Bevegelsesomradet er + 190 grader. Roter
gaffelen til du oppnadr gnsket vinkel.

Veer alltid oppmerksom pa posisjonen til C-armen i forhold til personer og gjenstander ved lateral rotasjon.
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3.6.5. Orbital rotasjon

C-armen kan svinges rundt orbitalleddet p& 120 grader. Flytt C-armen rundt leddet pd falgende mate:

1. Lds opp den elektroniske I&dseknappen.
2. Sving C-armen rundt orbitalleddet til det er i riktig posisjon.
3. Lds alltid den elektroniske ldseknappen nér C-armen er i riktig posisjon.
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Systemkontroller

4.1. Oversikt

Dette kapittelet inneholder beskrivelser av hvordan du bruker MiniView-systemets kontroller for avbildning
og etterbehandling. Fer du bruker systemet, ma du gjere deg kjent med kontrollene pd felgende
komponenter:

. Beragringsskjerm

. Systemtastatur

. Systemtaster

. Kontrollpanel for C-armen

Nar du bruker MiniView-systemet til & produsere rgntgenstréler, ma du ogsé forstd hvordan
rentgenbryterne virker. Disse rgntgenbryterne er beskrevet i dette kapittelet:

. Fotbryter
. Bryter for rentgen pd pd rerhodet

4.2. Bergringsskjermkontroller

Den hgyre monitoren har en bergringsskjerm for betjening av MiniView-systemet. Med bergringsskjermen
og tastaturet for & skrive inn tekst kan du gjere falgende:

. skrive inn og vise pasientinformasjon

. vise og behandle bilder

. konfigurere r@ntgenbryterne / lagre / skrive ut
. kommentere bilder

. mdle bilder

Nar du skal velge en knapp pd bergringsskjermen, bergrer du den og fjerner fingeren raskt.
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4.3. Systemtastatur

Kontrollene for MiniView-systemtastaturet omfatter taster for navigering, tekstangivelse, bildebehandling
og funksjoner.

Det finnes to tilgjengelige versjoner av MiniView-systemtastaturet: tekst og ikoner. Oppsettet og funksjonaliteten
til de to tastaturene er identisk. Bare merkingen skiller tekstversjonen fra ikonversjonen av tastaturet.
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4.3.1. Taster for navigasjon og tekstangivelse

Med navigeringstastene til MiniView-systemet kan du flytte markgren, redigere tekst og velge knapper pa
bergringsskjermen. Med tastene for tekstangivelse kan du skrive inn tekst med store og sma bokstaver.

Nedenfor finner du beskrivelser av funksjonen til MiniView-systemets navigeringstaster.

Tabulatortasten

Flytter markgren til neste felt for tekstangivelse.

Tabulatortasten endrer ogsa fokuset til den neste knappen pa bergringsskjermen i rekkefglge fra venstre til
hayre og gverst til nederst.

En knapp pd beraringsskjermen er i fokus ndr tekstetiketten har en stiplet kantlinje. I stedet
for @ bergre en knapp pd skjermen kan du bruke tabulatortasten til & endre fokus og
deretter trykke pd ENTER for @ velge en knapp.

(=]
Enter

Flytter markgren til neste felt for tekstangivelse. Velger ogsd knappen som er i fokus pd bergringsskjermen.

Tilbaketast

Sletter et tegn til venstre for markgren. Sletter ogsd en valgt markgr eller kommentar.

Sletter tekstinformasjon og en valgt markgr eller kommentar i skjermbildet Image Annotation
(Bildekommentar)

Brukes til finjustering av bildekommentarer p& bergringsskjermen og tekstinformasjon.

MERK
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4.3.2. Taster for bildebehandling

Taster for bildebehandling bruker bildebehandlingsattributter pé bilder som vises pd& den venstre monitoren.

Trykk pd tasten SAVE (Lagre) for @ lagre bildet etter at det er behandlet.

P4 de neste sidene finner du beskrivelser av hvordan hver funksjonstast fungerer.

©4 |y

Trykk pd kontrasttasten for @ justere kontrastnivdet pd skjermen. Endrer bildekontrasten. Trykk p&d A eller
¥ én gang for @ vise det gjeldende kontrastnivéet. Kontrastnivdet vises med et omrdde pd 0-100 pd
indikatorlinjen som vises p& den venstre monitoren, og med en tallverdi som vises nederst til hgyre pa den
venstre monitoren.

Juster kontrast

Trykk pd en av tastene en gang til for & endre kontrastnivéet pé& den venstre monitoren. Trykk pa A for @
gke kontrasten. Trykk pd A for @ redusere kontrasten. Bruk korte, raske trykk for @ justere kontrasten i trinn
pa 1. Trykk pd knappen og hold den inne for & justere den raskt. Endringer i kontrasten angis med en
tilsvarende gkning eller reduksjon i den skyggelagte delen av indikatorlinjen. Visningen av indikatorlinjen blir
tidsavbrutt kort tid etter at du slipper tasten A eller V¥, eller umiddelbart ndr du trykker pd en
rgntgenbryter. En tallverdi nederst til hgyre pd den venstre monitoren viser kontrastnivdet som er brukt pa
bildet.

) (&

Endre lysstyrken og kontrasten i bildet. Trykk pd A eller ¥ én gang for & vise den gjeldende lysstyrken.
Lysstyrken vises med et omrade pd 0-100 pé indikatorlinjen for lysstyrke som vises pd den venstre
monitoren, og med en tallverdi som vises nederst til hgyre pd den venstre monitoren.

Juster lysstyrken

Trykk pé en av tastene en gang til for & endre lysstyrken p& den venstre monitoren. Trykk pd A for & oke
lysstyrken. Trykk pd A for @ redusere lysstyrken. Bruk korte, raske trykk for @ justere lysstyrken/kontrasten i
trinn pd 1. Trykk pd knappen og hold den inne for @ justere den raskt.

Endringer i lysstyrken angis med en tilsvarende gkning eller reduksjon i den skyggelagte delen av
indikatorlinjen. Visningen av indikatorlinjen blir tidsavbrutt kort tid etter at du slipper tasten A eller ¥, eller
umiddelbart ndar du trykker pd en rgntgenbryter. En tallverdi nederst til hgyre pd den venstre monitoren
viser lysstyrken som er brukt pa bildet.
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Stayfilter

Steyfilteret reduserer stgy i bildet. Stgyfilteret kan brukes under fluoroskopi i sanntid. Hgyere nivder av
stayfiltrering produserer et bilde med mindre stgy, men kan ogsé medfare stgrre forsinkelser ved avbildning
av gjenstander eller anatomier i bevegelse. Du kan velge mellom ingen, lav, middels og hay filtrering.

Trykk péd A eller ¥ én gang for & vise det gjeldende stgyfilternivaet. Stayfilternivdet vises pé
stgyfilterindikatorlinjen som vises pd& den venstre monitoren. Trykk pd en av tastene en gang til for & endre
stgyfilternivaet.

Trykk pd A for a gke stgyfilternivaet. Trykk pa W for & redusere stgyfilternivaet.

Endringer i stgyfilterniv@et angis med en tilsvarende gkning eller reduksjon i den skyggelagte delen av
indikatorlinjen. Visningen av indikatorlinjen blir tidsavbrutt kort tid etter at du slipper tasten A eller ¥, eller
umiddelbart ndr du trykker pd en rgntgenbryter.

Stayfilteret er en funksjon for sanntidsbehandling og kan ikke justeres i statiske bilder,
MERK bortsett fra ved hold siste bilde.

1 -

Forsterker kantene i et bilde. Du kan velge et kantforsterkningsnivé pé 0 til 10 i trinn pd 1.

Trykk pd A eller ¥ én gang for & vise det gjeldende kantforsterkningsnivéet. Det gjeldende
kantforsterkningsnivéet vises pd indikatorlinjen for kantforsterkning som vises pd den venstre monitoren.

Trykk pd A for & ke kantforsterkningsnivdet. Trykk p& W for & redusere kantforsterkningen. Nar du trykker
pd tasten og holder den inne eller trykker flere ganger, endres verdien.

Endringer i kantforsterkningsnivdet angis med en tilsvarende gkning eller reduksjon i den skyggelagte delen
av indikatorlinjen. Visningen av indikatorlinjen blir tidsavbrutt kort tid etter at du slipper knappen, eller
umiddelbart ndr du trykker pd en rgntgenbryter.

Kantforsterkning kan brukes pd statiske og dynamiske bilder. Denne funksjonen kan brukes

MERK pad sanntidsbilder og etterbehandlede bilder.

BN GG

Smartmetallfunksjonen skal redusere visningen av metall i bildet. Det kan gi optimal bildekvalitet, selv nér
det finnes metall i feltet. Du kan velge et smartmetallnivé pa 0 til 50 i trinn pd 1.

Smart Metal opp/ned/deaktiver

Side 4-6



OEC Elite MiniView-rgntgenprodukt for mobil C-arm

Det gjeldende smartmetallnivdet vises med en tallverdi nederst til hgyre i bildet. Nar det ikke finnes metall i

feltet, trykker du pad tasten . for a deaktivere smartmetallfunksjonen. Tallverdien er null nar du

trykker p& denne tasten.

Trykk pd A eller ¥ én gang for & vise det gjeldende smartmetallnivdet. Det gjeldende smartmetallnivaet
vises pd indikatorlinjen for smart metall som vises p& den venstre monitoren.

Trykk p&d A for & gke smartmetallnivaet. Trykk p&d A for & redusere smartmetallnivaet. Nar du trykker pé
tasten og holder den inne eller trykker flere ganger, endres verdien.

Endringer i smartmetallnivdet angis med en tilsvarende gkning eller reduksjon i den skyggelagte delen av
indikatorlinjen. Visningen av indikatorlinjen blir tidsavbrutt kort tid etter at du slipper knappen, eller
umiddelbart nar du trykker pd en rgntgenbryter.

Smart metall kan brukes pa statiske og dynamiske bilder. Denne funksjonen kan brukes pa
sanntidsbilder og etterbehandlede bilder.

MERK

4.3.3. Funksjonstaster

Tomt skjermbilde

Trykk raskt pd tasten Blank Screen (Tomt skjermbilde) hvis skjermbildene inneholder informasjon som ikke
skal ses av andre. Trykk pd en hvilken som helst tast pd tastaturet for & vise skjermbildene igjen.

Systemet gdr i standby-modus ndr du trykker pé& denne tasten.

Logg av

Brukeren kan logge seg av systemet ved & trykke pé tasten Logout (Logg av). Brukeren kan bruke denne
funksjonen ndr brukeroppsettet krever at brukeren logger péd i systemoppsettet for sikkerhet.
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4.3.4. Diakritiske taster

I

Diakritiske taster kan brukes pé alle sprak.
Trykk pé denne tasten for merker nederst til venstre pd tastene.
Trykk pé Alt Gr + den diakritiske tasten for @ bruke merker nederst til hgyre pd tastene.

Trykk pd Skift + den diakritiske tasten for & bruke merker gverst til venstre pé tastene.
Trykk pé Alt Gr + Skift + den diakritiske tasten for merker gverst til hgyre pd tastene.
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4.4. Systemtaster

OIS ICIOISICICICIOINI)
Lagre

Trykk pd tasten Save (Lagre) for & lagre bildet pd den venstre monitoren pé systemets harddisk. Bildenummeret
vises nederst til venstre pd den venstre monitoren. Dette nummeret samsvarer med bildenummeret i
bildekatalogen.

Nd&r den maksimale lagringskapasiteten er nddd, er lagringsfunksjonen deaktivert.

Bytt

Trykk pd tasten Swap (Bytt) for & bytte bildene pa den venstre og den hgyre monitoren.

Skriv ut
Trykk pd tasten PRINT (Skriv ut) for & skrive ut de valgte bildene.

O
@ Automatisk lysstyrke/kontrast av/pa

Aktiverer automatisk justering av kontrast og lysstyrke pd den venstre monitoren. N&r det er aktivert, velger
systemet automatisk de optimale verdiene for kontrast og lysstyrke for den venstre monitoren. Hvis
LED-lampen ved siden av tasten Auto lyser, er Auto aktivert.

Trykk pd tasten Auto hvis du vil aktivere automatisk kontrast/lysstyrke. Hvis du vil aktivere automatisk valg av
kontrast/lysstyrke, trykker du pd tasten Auto eller knappene for kontrast/lysstyrke. LED-lampen for Auto lyser
ikke nar Auto er deaktivert. Hvis du trykker p& Auto etter a ha justert nivéene manuelt, blir nivéene justert pa
nytt.

@ @ Roter venstre / roter hgyre

Veksletasten Rotate Left / Rotate Right (Roter venstre / roter hgyre) roterer bildet som vises pd den venstre
monitoren, i pilens retning.
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@) O
.
Vend/inverter

Tasten Flip/Invert (Vend/inverter) reverserer bildet pd den venstre monitoren slik at bildet er vendt i motsatt
retning, som angitt av bokstaven R. Indikatorlampen viser den gjeldende retningen.

©
@ Negativ

Trykk pd tasten Negate (Negativ) for @ aktivere negativfunksjonen. Negate (Negativ) brukes pd det
gjeldende bildet pé venstre monitor og alle etterfglgende bilder som produseres, frem til Negate (Negativ)
deaktiveres.

Frem til funksjonen deaktiveres, blir bildet negativbehandlet hver gang du trykker pd Fluoro pé fotbryteren
eller bryteren for rgntgen pd. Hvis du vil deaktivere negativfunksjonen, trykker du pd tasten Negate (Negativ)
en gang til.

T Negativfunksjonen kan brukes pa statiske og dynamiske bilder.

Zoom

Trykk pd tasten Zoom & Roam (Zoom og streif) for & aktivere denne funksjonen.

Bildet p& den venstre monitoren kopieres til den hgyre monitoren, og venstre bilde vises som standard
forstgrret én gang.

Velg knappen 2X hvis du vil gke forstgrrelsen til to ganger.
Velg knappen 4X hvis du vil gke forstgrrelsen til fire ganger.

Det vises en firkantet boks som representerer interesseomrdadet, p& den hgyre monitoren. Dra boksen for @
flytte interesseomrédet.

Velg knappen Exit (Avslutt) for @ lukke skjermbildet Zoom & Roam (Zoom og streif).

O
Tilbakestill alarm

C-armen teller eller samler opp tiden det genereres rgntgenstrdler ndr det trykkes pd en rgntgenbryter. Den
oppsamlede fluoroskopitiden er angitt pa kontrollpanelet p& C-armen.

Hvis pulsavbildning er aktivert, avhenger den oppsamlede tiden av hvor lenge rgntgenbryteren trykkes inn,
og lengden pd hver puls og antall pulser per sekund.
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Systemet avgir kontinuerlige lydsignaler og LED-lampen for tilbakestilling av alarm blinker ved en hvilken
som helst eksponering etter at den oppsamlede fluoroskopitiden er 4,30.

Slik slar du av alarmen og tilbakestiller den oppsamlede fluoroskopitiden:
Trykk kort pa Alarm Reset (Tilbakestill alarm) for & sld av alarmen.

Trykk pd og hold inne Alarm Reset (Tilbakestill alarm) i ca. to sekunder for & tilbakestille den oppsamlede
eksponeringstiden til null og sl& av alarmen.

Automatic Termination at 930" in One Shot (Automatisk avslutning ved 9,30 i ett opptak) og
Automatic Termination at 9'30” in One Exam (Automatisk avslutning ved 9,30 i én
undersgkelse) kan konfigureres som deaktivert eller aktivert av en servicerepresentant for
GE Healthcare.

Nar Automatic Termination at 9'30” in One Shot (Automatisk avslutning ved 9,30 i ett opptak) er aktivert,
avgir systemet kontinuerlige lydsignaler hvis den kontinuerlige fluoroskopitiden ndr 9,00. Nar denne tiden
ndr 9,30, avsluttes rgntgenstralingen automatisk frem til tidtakeren tilbakestilles.

MERK

Nar Automatic Termination at 9'30” in One Exam (Automatisk avslutning ved 9,30 i én undersgkelse) er
aktivert, avgir systemet kontinuerlige lydsignaler hvis fluoroskopitiden i én undersgkelse nar 9,00. Nar
denne tiden ndr 9,30, avsluttes rentgenstralingen automatisk frem til tidtakeren tilbakestilles.

Gjentatt eksponering over lengre tid kan gke strdlingen og sannsynligheten for skade for
pasienten og operataren.
4.5. Kontrollpanel for C-armen

AutoTechnigue | | Rotate ") [ Brightness | Alarm Reset / - \C
—0 /7 Contrast /
N ™ N A~ -
Q[ A Ly el Oy TN
N4 |\ % A
LowDose | KV/WA h og — - ‘
e =ik
<)\ =) v
N \ / AN \"""/ \ /
r N ™
Save Swap Prlnt Laser Aimer Auto
N "'\ T —T
/91\ Y i—l ) S*Q (D)
E ‘t o N )
/ \ / N / N4 L )
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@O

Automatisk teknikk av/pd

Tasten Auto Technique (Automatisk teknikk) velger automatisk kontroll av kV-/pA-verdiene i
ABS-tabellene for normal eller lav dose. Den lysende indikatorlampen viser nar modusen er valgt.

@O

Lav dose av/pé

Denne tasten brukes til @ velge avbildningsmodusen for lav dose. Den lysende indikatorlampen viser at
modusen for lav dose er valgt. Hvis indikatorlampen ikke lyser, er standardinnstillingen normal dose valgt.
Tasten brukes til & velge avbildningsmodusen for lav dose ndr pasientdosen ma tas hensyn til.

A

KV/pA
Manuell justeringsteknikk - kV/pA

Veksletasten for manuell teknikk for justering av kV/pA gjer det mulig @ justere kVp/pA manuelt i
ABS-tabellene for normal eller lav dose.

O Cy
Roter bilde

Veksletasten Rotate (Roter) roterer bildet som vises pd den venstre monitoren, i pilens retning.
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O
. Forstgrrelsesmodus

Tasten for modusen Mag (Forstarrelse) kontrollerer valget av avbildningsfeltet pd enten 5,1 eller 4 tommer.
Hvis indikatorlampen lyser, angir det at avbildningsfeltet pd 4 tommer er valgt.

S

Manuell justering av Lysstyrke/kontrast

Veksletasten for manuell justering av Brightness Contrast (Lysstyrke/kontrast) brukes til &
justere lysstyrke og kontrast for venstre monitor.

Automatisk lysstyrke/kontrast av/pa

Tasten Auto brukes til & velge automatisk kontroll av kontrast og lysstyrke for venstre
monitor. Den lysende indikatorlampen viser nar denne modusen er valgt.

()

Lasersikte

Aktiver lasersiktet ved & trykke pa knappen. Laserlyskorset projiseres mot flatpaneldetektoren for & bidra til
riktig posisjonering av pasienten for avbildning. Tverrsnittet av laserlyskorset angir midten av synsfeltet.

Trykk pd knappen en gang til for & deaktivere lasersiktet.
ADVARSEL Ikke se rett inn i det projiserte laserlyset. Det kan fordrsake alvorlig ayeskade.

Bruk av andre kontroller eller justeringer eller utfgrelse av andre prosedyrer enn dem som
er angitt i denne brukerhdndboken, kan medfaere eksponering for farlig strdling.

wii

Lagre

Trykk pd tasten Save (Lagre) for & lagre bildet pd den venstre monitoren pd systemets harddisk.
Bildenummeret vises nederst til venstre pd den venstre monitoren. Dette nummeret samsvarer med
bildenummeret i bildekatalogen.

Nar den maksimale lagringskapasiteten er nadd, er lagringsfunksjonen deaktivert.

Bytt
Trykk pd tasten Swap (Bytt) for & bytte bildene pd den venstre og den hgyre monitoren.
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= skriv ut

Trykk pd tasten Print (Skriv ut) for & skrive ut de valgte bildene.

O
Tilbakestill alarm

C-armen teller eller samler opp tiden det genereres rgntgenstrdler ndr det trykkes pd en rgntgenbryter. Den
oppsamlede fluoroskopitiden er angitt pa kontrollpanelet p& C-armen.

Hvis pulsavbildning er aktivert, avhenger den oppsamlede tiden av hvor lenge rantgenbryteren trykkes inn,
og lengden pa hver puls og antall pulser per sekund.

Systemet avgir kontinuerlige lydsignaler og LED-lampen for tilbakestilling av alarm lyser ved en hvilken som
helst eksponering etter at den oppsamlede fluoroskopitiden er 4,30.

Slik slér du av alarmen og tilbakestiller den oppsamlede fluoroskopitiden:
Trykk kort pa Alarm Reset (Tilbakestill alarm) for & sld av alarmen.

Trykk pd og hold inne Alarm Reset (Tilbakestill alarm) i ca. to sekunder for & tilbakestille den oppsamlede
eksponeringstiden til null og sl& av alarmen.

Automatic Termination at 9'30” in One Shot (Automatisk avslutning ved 9,30 i ett opptak) og
Automatic Termination at 9'30” in One Exam (Automatisk avslutning ved 9,30 i én
undersgkelse) kan konfigureres som deaktivert eller aktivert av en servicerepresentant for
GE Healthcare.

MERK

Nar Automatic Termination at 9°30” in One Shot (Automatisk avslutning ved 9,30 i ett opptak) er aktivert,
avgir systemet kontinuerlige lydsignaler hvis den kontinuerlige fluoroskopitiden nér 9,00. Du kan tilbakestille
alarmen ved & trykke p& Alarm Reset (Tilbakestill alarm). Hvis alarmen ikke tilbakestilles og denne tiden ndr
9,30, avsluttes rgntgenstrdlingen automatisk frem til tidtakeren tilbakestilles.

Nar Automatic Termination at 9'30” in One Exam (Automatisk avslutning ved 9,30 i én undersgkelse) er
aktivert, avgir systemet kontinuerlige lydsignaler hvis fluoroskopitiden i én undersgkelse ndr 9,00. Du kan
tilbakestille alarmen ved & trykke p& Alarm Reset (Tilbakestill alarm). Hvis alarmen ikke tilbakestilles og
denne tiden ndr 9,30, avsluttes rentgenstralingen automatisk frem til tidtakeren tilbakestilles.

Gjentatt eksponering over lengre tid kan gke strdlingen og sannsynligheten for skade for
pasienten og operatgren.
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4.6. Fotbryter og bryter for rantgen pa

Rentgenfotbryteren og bryteren for rgntgen pa gir maksimal fleksibilitet og kontroll over bildegenereringen.
Begge bryterne kan brukes til @ generere rgntgenstrdler.

Bryteren for rentgen pd er plassert pé rgrhodet.

Fotbryteren er som nedenfor. Det finnes ogsa en lagre- og utskriftsfunksjon.

- Trykk pd den venstre fotbryteren for a generere fluoroskopibilder.

Trykk pd den hgyre fotbryteren for & LAGRE eller SKRIVE UT eller
LAGRE OG SKRIVE UT. Funksjonen kan konfigureres.

Hvis konfigurert for LAGRE: Bildet pd den venstre monitoren lagres
pa systemets harddisk. Bildenummeret vises nederst til venstre pd
> den venstre monitoren. Dette nummeret samsvarer med
bildenummeret i bildekatalogen.

Hvis konfigurert for SKRIV UT: Bildet p& den venstre monitoren
skrives ut.

Hvis konfigurert for LAGRE OG SKRIV UT: Bildet p& den venstre
monitoren lagres og skrives ut.

Konfigurasjonsbryter
Trykk p& denne knappen for @ endre funksjonen til den hgyre
fotbryteren mellom LAGRE, SKRIV UT og LAGRE OG SKRIV UT.

Ved bruk av konfigurasjonsbryteren méd du veere forsiktig, slik at du ikke utilsiktet ogsé
W aktiverer rgntgenfotbryteren.
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Undersgkelsesstyring

Bruk Exam Management (Undersgkelsesstyring) til & gjere falgende:
e Opprett en ny undersgkelse.
e Vis skjermbildet Scheduled Exams (Planlagte undersgkelser).
e Vis skjermbildet Performed Exams (Utfgrte undersgkelser).

e Rediger pasientinformasjon.
Veer forsiktig ndr systemet er i bruk. Alle plutselige, kraftige stat kan skade systemet eller
ADVARSEL B fgre til at bilder gdr tapt, og hindre ytterligere avbildning.

Flatpanelet er ikke en pasientstgtte. Ikke legg beina til pasienten pd flatpanelet for
avbildning i undersakelser.

MERK

5.1. Opprett en ny undersgkelse

Skjermbildet Exam Management (Undersgkelsesstyring) for en ny undersgkelse vises ndar en bruker logger
pd. Standard pdloggingspassord for administratorer er 123456.

Exam Management
)7 Undersgkelsesstyrin
Last Name: ‘ N ‘ J—"_ y g

\’Unnamed 00010 lojolo] .
—— Bildekatalog

First Name: Micdle Name:
Scheduled...
Birthdate: ‘ ‘@ Age: ( Sex: ~ Male ~ Female © Other ) IAI Merknad
‘, ‘ Resume Exam...

Patient ID: ij 0.

& — Maling

[uuutstin |
Accession #: Study ID: .
\ [20150918104807 G‘l Zoom og streif
Performing Physician:  (Last Name) (First Name) (Middle Name) Extra Info... ‘

\ \ | @ — Forespgrsel og innhenting

Procedure Description: ‘ Edit

Cmm —— Oppsett

Scheduled Procedure Step ID:

Scheduled Procedure Step Description:

Comments:

‘ Exit
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Bruk funksjonstastene i hgyre del av brukergrensesnittet til & vise tilknyttede funksjoner.

Velg knappen Exam Management (Undersgkelsesstyring) pd systempanelet for @ vise skjermbildet Exam
Management (Undersgkelsesstyring). Klikk pa New (Ny) for & opprette en ny undersgkelse.

Nar du starter en ny undersgkelse, mé du angi pasientinformasjon fgr en prosedyre.

e Angi pasientinformasjonen via tastaturet pd arbeidsstasjonen. En markgr angir hvilket felt du er i.
Bruk tabulatortasten til & flytte markgren til det neste aktive feltet.

e Fyll ut alle feltene for & fullfare pasientinformasjonen. Hvis brukeren starter en ny undersgkelse uten
d angi pasientinformasjon, blir det gjeldende pasientnavnet angitt av systemet som Unnamed
XXXXX (NQVNI@s Xxxxx).

e Klikk pd knappen Extra Info... (Ekstra info ..) i skjermbildet Exam Management (Undersgkelsesstyring)
for @ vise skjermbildet Additional Information (Mer informasjon). Du kan legge til vekt, hayde,
henvisende lege, forespurt prosedyre-ID, beskrivelse av forespurt prosedyre, protokollbeskrivelse og
anatomiske omrdder. Klikk pd OK for a lagre tilleggsinformasjonen og gé tilbake til skjermbildet Exam
Management (Undersgkelsesstyring).

Nar du har angitt pasientinformasjon, kan du begynne & ta rgntgenbilder for denne pasienten med en gang
eller velge Exit (Avslutt) for & bytte til et annet program. Skjermbildet Exam Management
(Undersgkelsesstyring) lukkes, og skrivebordet vises. Informasjonen som er angitt, lagres automatisk.

Hver gang du velger en ny undersgkelse, gjenopptar en utfgrt undersgkelse eller starter en planlagt
undersgkelse, tilbakestilles C-arminnstillingene til standardparameterne. Dette omfatter fluoroskopitidtakeren,
innstillinger for eksponeringsmodus, forstarrelsesmodus, bilderotasjon, bildereversering, kontrast/lysstyrke,
rekursivfaktor, smart metall, negativ og kantforsterkning. Eksponeringsparameterne blir tilbakestilt til 60 kV,
104,8 pA. Kollimatoren justeres til helt dpen posisjon.

Du kan konfigurere kollimator, forstarrelsesmodus, bilderotasjon og vend/inverter til & beholde den forrige
verdien i skjermbildet System Setup (Systemoppsett).

5.2. Funksjon for planlagte undersgkelser

Med funksjonen for planlagte undersgkelser kan du sende forespgrsler om undersgkelser fra
arbeidslisteserveren og vise lokalt opprettede og forespurte planlagte undersgkelser.

Velg Scheduled Exams (Planlagte undersgkelser) i skjermbildet Exam Management (Undersgkelsesstyring).
Skjermbildet Scheduled Exams (Planlagte undersgkelser) vises.
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Scheduled Exams
At

source: ZE @ All g ( Local |\‘ © Worklist Server Display Filter: |
Olojo
- - — . [¢][](e]
Source Patient Name ‘ Patient ID Physician ‘ Exam Time - 0|00
T Unnamed 00009, 09/18/2015 10:06:14 S
T Unnamed 00007, 09/18/2015 06:15:44 IA
@ Unnamed 00006, 09/18/2015 05:40:43 =
2 Unnamed 00005, 09/18/2015 05:11:36
4 Unnamed 00004, 09/18/2015 05:09:17 -
a Unnamed 00003, 09/17/2015 13:42:49 [T
a Unnamed 00002, 09/17/2015 12:51:13
ey
@

Unnamed 00001, 09/17/2015 12:37:54 Q

Clm
v |

hd
server: ﬂ ‘ Quick Query ‘ ‘ Advanced Query... ‘ ‘ Delete

‘ OK ‘ ‘ Cancel ‘

Skjermbildet Scheduled Exams (Planlagte undersgkelser) viser en liste over planlagte undersgkelser etter
tidspunkt for undersgkelse i synkende rekkefglge. Hvis du vil sortere listen etter kilde, pasientnavn,
pasient-ID eller lege, klikker du pd den relevante kolonneoverskriften. Brukeren kan velge @ vise pasient-ID
eller tilgangsnummer i systemoppsettet.

Velg en server fra rullegardinlisten. Klikk pd Quick Query (Hurtigforespgrsel) for & vise en liste over planlagte
undersgkelser som det er sendt forespgrsel om fra serveren. Velg Advanced Query (Avansert forespgrsel)
for & angi avanserte forespgrselskriterier.

Angi sgkekriterier i tekstfeltet Display Filter (Visningsfilter) for & filtrere undersgkelsene som er oppfert under
Scheduled Exams (Planlagte undersgkelser).

Hvis du vil ha detaljert informasjon om DICOM-arbeidslistespgrring, kan du se avsnittet DICOM.

Klikk p& Delete (Slett) for & slette den valgte planlagte undersgkelsen. Du kan velge flere undersgkelser fra
listen ved hjelp av Ctrl-tasten.

Velg knappen OK for @ lukke skjermbildet Scheduled Exams (Planlagte undersgkelser) og vise skjermbildet
Exam Management (Undersgkelsesstyring) for den valgte undersgkelsen. Du kan starte eksponeringen for
den valgte undersgkelsen.

Velg knappen Cancel (Avbryt) for @ ga tilbake til skjermbildet Exam Management (Undersgkelsesstyring) for
den opprinnelige pasienten.

Serg alltid for at riktig pasientnavn vises | skjermbildet Exam Management

MERK (Undersgkelsesstyring).
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5.3. Gjenoppta en utfagrt undersgkelse

Skjermbildet Performed Exams (Utfgrte undersgkelser) inneholder en liste over undersgkelser som er utfart
tidligere.

Velg knappen Resume Exam (Gjenoppta undersgkelse) i skjermbildet Exam Management (Undersgkelsesstyring).
Skjermbildet Performed Exams (Utfarte undersgkelser) vises.

Performed Exams
Display Filter: J_L_

- : . , olojo
Exam State: ¥= Al 5 4 @ In Progress (s © Completed @  Discontinued EEE
V-
O[O[0
MPPS State: 25 @ Al NN ~ Unreported I\J./ ~ Reported

Status Patient Name ‘ Patient ID ‘ Physician Exam Time - Ia
&y Unnamed 00008, 09/18/2015 08:00:00 a j
[
[Ty

‘ Delete @
Report MPPS E-
‘ Append

ﬂ ‘ cancel

Skjermbildet Performed Exams (Utfarte undersgkelser) viser undersgkelser etter tidspunkt for undersgkelse i
synkende rekkefglge. Hvis du vil sortere listen etter status, pasientnavn, pasient-ID eller lege, klikker du pd
den relevante kolonneoverskriften. Brukeren kan velge @ vise pasient-ID eller tilgangsnummer i
systemoppsettet.

Angi kriteriene for innhenting i Display Filter (Visningsfilter). Da vises det en liste over undersgkelser som
oppfyller kriteriene for innhenting.

Velg et alternativ for Exam State (Undersgkelsestilstand): All (Alle)/ In-Progress (Pagar)/ Completed
(Fullfart) / Discontinued (Avbrutt). Undersgkelsene filtreres etter undersgkelsestilstand.

Velg et dlternativ for MPPS State (MPPS-tilstand): All (Alle)/ Unreported (Ikke rapportert)/ Reported
(Rapportert). Undersgkelsene filtreres etter MPPS-tilstand.

Velg én av undersgkelsene med tilstanden In-Progress (Pagar), og klikk pa knappen OK, eller dobbeltklikk pé
den valgte undersgkelsen for @ vise den. Den valgte undersgkelsen angis som den gjeldende undersgkelsen.

Klikk pd Delete (Slett) for & slette den valgte utfarte undersgkelsen.
Side 5-5



Undersgkelsesstyring

Klikk p& Report MPPS (Rapporter MPPS) for & rapportere den valgte undersgkelsens MPPS-tilstand til den
konfigurerte MPPS-serveren.

Klikk p&d Append (Legg til) for & opprette en ny planlagt undersgkelse basert pé de valgte undersgkelsene.
Bare de fullfgrte og avbrutte undersgkelsene kunne legges til for ytterligere rentgeneksponeringer.

Velg knappen OK for & lukke skjermbildet Performed Exams (Utfarte undersgkelser) og vise skjermbildet
Exam Management (Undersgkelsesstyring) for den valgte undersgkelsen.

Velg knappen Cancel (Avbryt) for & ga tilbake til skjermbildet Exam Management (Undersgkelsesstyring) for
den opprinnelige pasienten.

MERK
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5.4. Redigere pasientinformasjon

Hvis du vil redigere pasientinformasjon i en oppfgring i Scheduled Exams (Planlagte undersgkelser) eller
Performed Exams (Utfgrte undersgkelser) som er lagret tidligere, henter du frem undersgkelsen igjen og
falger instruksjonene for & redigere informasjon.

Velg knappen Edit (Rediger) i skjermbildet Exam Management (Undersgkelsesstyring). Da kan du redigere
informasjonen til den viste pasienten.

Exam Management
RO
Last Name: ‘ ma

- New
| Unnamed 00010

olojo

First Name: Middle Name: ) gog

‘ Scheduled...

Birthdate: { | Age: [ sex: ~ Male ~ Female ~ Other ) I_A..

; Resume Exam...

Patient ID: \ )
[ —
st}

Accession #: Study ID:

( [20150018104807 G‘l
Performing Physician:  (Last Name) (First Name) (Middle Name) ‘ Extra Info...
Procedure Description: ‘ Edit

\ m |
7.

Scheduled Procedure Step ID:

Scheduled Procedure Step Description:

Comments:

‘ Exit

Klikk pd knappen Exit (Avslutt) for & lagre og ga tilbake til skrivebordet.

Brukeren kan ikke redigere pasientinformasjon i falgende scenarioer:

MERK 1. Undersgkelser blir forespurt fra MWL-serveren.

Bilder i undersakelsen er sendt til serveren.

2

3. MPPS er rapportert til serveren.

4. Undersgkelsen er fullfert eller avbrutt.
5

Undersgkelsen er lagt til fra en annen undersakelse.
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5.5. Ngdpaloggingsmodus

Hvis brukeren glemmer pdloggingspassordet, kan ngdpdloggingsmodusen brukes til & produsere bilder i
ngdssituasjoner.

Trykk pd Emergency Login (N@dpdlogging) for & logge pd i skjermen for ngdpdaloggingsmodus. Brukeren har
bare tilgang til undersgkelsesstyring, zoom og streif. Andre programmer er deaktivert. | skjermbildet Exam
Management (Undersgkelsesstyring) har ikke brukeren tilgang til funksjonen Resume Exam (Gjenoppta
undersgkelse) og Schedule Exam (Planlegg undersgkelse).

Healthcare

User: [M'nln ﬂ

Login
Password: [ ’ g
Change Password ’ Emergency Login
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5.6. Bruk for pediatriske pasienter og sma
pasienter

Felsomhet for stralingseksponering

Strdlingseksponering er en viktig faktor b&de for voksne og barn. Barn er likevel mer fglsomme for straling
enn voksne, og har lenger forventet levetid etter undersgkelsen, derfor er det viktig & felge ngye med pd de
oppgitte doseverdiene og alarmene. Stralingsrisikoen er hgyere hos yngre pasienter, fordi disse har en
raskere celledeling enn voksne. Jo yngre pasientene er, jo mer fglsomme er de. Bruk av de samme
eksponeringsparametrene pd et barn som de som brukes pé voksne, vil kunne gi barnet hgyere doser. Det
er ikke behov for sd store doser til barn, og C-arminnstillingene kan justeres for & redusere dosen betydelig
samtidig som den diagnostiske bildekvaliteten bevares.

GE anbefaler pd det sterkeste @ redusere strdlingsdosen slik at den blir sa lav som praktisk mulig for alle
pasienter, spesielt pediatriske og sma pasienter, dersom fluoroskopisk avbildning finnes nadvendig.

5.6.1. Minimere dose for pediatriske og sma pasienter

Det er flere ting som kan gjares for & redusere mengden strdling som pediatriske og smé& pasienter mottar
ved fluoroskopiske undersgkelser med mini C-arm. Alle har et ansvar for & minimere strélingsdosen. Fglg
forslagene nedenfor for & minimere ungdvendig haye doser.

Utfer kun ngdvendige fluoroskopiske undersgkelser med mini C-arm

Er fluoroskopi med mini C-arm den undersgkelsen som egner seg best? Denne viktige kommunikasjon
mellom pasientens lege/kirurg er viktig for & avgjere behovet for den fluoroskopiske undersgkelsen.
Indikasjonene og teknikken som skal brukes ma studeres ngye av lege/kirurg far hver undersgkelse, i tillegg
til hvor mange rgntgenundersgkelser pasienten har hatt tidligere, drsak til fluoroskopisk prosedyre, samt
vurdering av andre modaliteter med effektiv lavere dose. Det forventede fordelene ved den fluoroskopiske
prosedyren md, under alle omstendigheter, oppveie den samlede risikoen.

Avbildning av kun det indikerte anatomiske omradet

Begrens avbildningen til & dekke kun det indikerte anatomiske omrddet av kroppen, for @ unngd
ungdvendig eksponering.

Oppna kun den bildekvaliteten som er klinisk ngdvendig

Begrens bildene i best kvalitet, og som krever den hgyeste strdlingsdosen, til veldig spesifikke prosedyrer
eller prosedyretrinn. Undersgkelser med mer stay kan vaere like diagnostiserende og krever lavere dose.

Andre tiltak

Skap et vennlig miljg:

Lag et miljg som er mindre skremmende for pediatriske pasienter.
e Heng bilder av dyr pd vegg eller tak.
e Bruk kosedyr.
o Spill spill.

e Avhengig av pasientens alder, forklar prosedyren slik at de vet hva de kan vente seg ndr de
kommer inn i operasjonsstuen. Dette vil gi bedre pasientsamarbeid og potensielt feerre gjentakelser
av undersgkelser og doser som fglge av at pasienten beveger seg.
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5.6.2. Avbildningsanbefalinger for sma og pediatriske
pasienter

Reduksjon av stralingsdose mad balanseres med en trygg, neyaktig og effektiv gjiennomfaering av prosedyren.
Alle trinnene nedenfor vil kanskje ikke vaere mulig, avhengig av pasientens stgrrelse, tekniske utfordringer,
vesentlig art og type prosedyre. Mdlet med planleggingen er & minimere pasientdosen, samtidig som det
gis viktig og ngdvendig medisinsk hjelp og pasientsikkerheten maksimeres.

For pediatrisk avbildning med C-armer i full starrelse, anbefales det & fierne antispredningsfilteret ved
avbildning av pediatriske pasienter. OEC Elite MiniView-designet har ikke antispredningsfilter, og har derfor
alltid riktig konfigurasjon for pediatrisk avbildning.

1. Bruk modus for lav dose. Modusen for lav dose reduserer automatisk den beregnede normale eller
manuelt oppgitte ABS-teknikk til en ny innstilling pd ¥ av doserate (Bruk av avbildningsmodus for lav
dose pdvirker bildekvaliteten) .

2. Bruk alltid oppsettet for terskel for dosevarsel, spesielt for pediatriske undersgkelser. Bruk et
evalueringsteam for doser for & fastsld egnede terskelverdier for pasienter i ulike aldre og starrelser.

3. Avstandsstykke mad veere installert for & holde minimumsavstanden mellom pasienten og
rentgenfokuspunktet.

4. Juster opptaksparametrene for @ oppna den lavest mulige dosen som kreves for en vellykket

prosedyre.

Bruk en lasersikteindikator for riktig posisjonering. Dette hjelper med & unngad ekstra

posisjoneringsbilder.

Hold FPD-toppdekslet s& nazerme pasienten som mulig.

Minimer bruken av forstgrrelsesmodus, og bruk digital skjermzoom der det er mulig.

Bruk det siste bildet til & registrere informasjon i stedet for eksponeringer der det er mulig.

Bruk DICOM RDSR til & opprette en kontrollprosess for avbildningsdose pé stedet.

0. Pédse at utstyret kontrolleres regelmessig av en fysiker eller ansvarsperson med de ngdvendige

kvalifikasjonene.

wn

= 0 00~ O

Informasjonen og listen ovenfor er hentet fra nettsiden til Alliance for Radiaton Safety om forsiktig

avbildning av pediatriske pasienter (Image gently). For mer informasjon om sikkerhet hos pediatriske

pasienter i forbindelse med fluroroskopi og andre typer rentgenteknologi, kan du ga til:

1. Forsiktig avbildning, pd http://www.imagegently.org

Smart avbildning (strdlingssikkerhet i medisinsk avbildning av voksne) p&d www.imagewisely.org/

Society of Pediatric Radiology (SPR), pd http://www.pedrad.org/

The American Association of Physicists in Medicine (AAPM), p& www.aapm.org/

American College of Radiology (ACR), p& http://www.acr.org/

FDA, pd http://www.fda.gov/radiation-emittingproducts/radiationemittingproductsandprocedures/

medicalimaging/ucm298899.htm

7. International Atomic Energy Association sin nettside om pasientbeskyttelse mot strdling, pd
http://rpop.iaea.org

OEC Elite MiniView skal kun brukes til avbildning av ekstremiteter, uavhengig av pasientens
w starrelse. Avbildning av hele kroppen med pediatriske pasienter ma aldri utfgres med OEC

Elite MiniView-r@ntgenproduktet for mobil C-arm.

ok W
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Avbildning

Dette avsnittet beskriver de grunnleggende avbildningsfunksjonene.

Etabler ngdprosedyrer for hdndtering av pasienten ved tap av avbildning eller andre
funksjoner pa arbeidsstasjonen eller C-armen under en undersgkelse.

6.1. Normal fluoroskopi

I modusen for normal fluoroskopi vises fluoroskopibilder i sanntid p& venstre monitor. Nar bildet er tatt opp,
kan bildeattributter som kantforsterkning eller kontrast og lysstyrke endres.

Produsere et normalt fluoroskopibilde
1. Kontroller at Fluoro vises pd statuslinjen.

2. Velg lav dose om gnskelig. Bruk tasten for lav dose for C-armen for @ veksle mellom kontinuerlig
avbildning og avbildning med lav dose.

g0

3. Trykk pa den venstre rgntgenbryteren pa fotbryteren/rerhodet for & ta eksponering.

6.2. Avbildning med lav dose

Avbildning med lav dose brukes for d redusere eksponeringsdosen til pasienten.
Produsere et bilde med lav dose
Low Dose

|

1. Trykk pd tasten Low Dose (Lav dose) pa kontrollpanelet til C-armen for & aktivere avbildning med

lav dose.

2. Trykk pd den tilknyttede rentgenbryteren pd fotbryteren/rgrhodet for & ta fluoroskopieksponeringer
med lav dose.
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6.3. Avbildingsmodus

Driftsmoduser: Aktivering og deaktivering

Det finnes to moduser: normal fluoroskopi og fluoroskopi med lav dose. Systemet aktiverer normal
fluoroskopi som standard. Trykk p& knappen Low Dose (Lav dose) pd kontrollpanelet for & aktivere
modusen Low Dose (Lav dose). Den lysende indikatorlampen for lav dose viser at modusen for lav dose er
valgt. Den lysende auto-indikatorlampen viser at automatisk modus er valgt.

Liste over avbildningsmoduser

Listen nedenfor oppsummerer modusene som er tilgjengelige pd systemet. | tillegg viser den hvilke
rentgenteknikker som er tilgjengelige med hver modus, og en kort liste med eksempler for hver modus.
Eksemplene er ikke uttemmende, og andre bruksomrader kan veere like gyldige som eksemplene som er
vist. Brukeren ma vaere klar over teknikkene knyttet til ulike moduser og overvake doserater og doser for
hver pasient.

*  Automatisk: Rentgenteknikker (kVp/uA) justeres automatisk av systemet for & optimalisere bildet.
e Manuell: Rgntgenteknikker (kVp/uA) justeres manuelt av brukeren for & oppnd @nsket bilde.

Brukeren kan velge automatisk eller manuell modus oppfert i tabellen nedenfor etter behov.

Rgntgen I
Modus Teknikker Avbildningsoppgave
Normal fluoroskopi kVp: 40 til 80
Automatisk/manuell |pA: 20 til 160 (Normal 88)
Lav dose kVp: 40 til 80 Kontinuerlig fluoroskopiavbildning
Automatisk/manuell |pA: 20 til 80 med en lavere dose

Generell fluoroskopiavbildning
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6.4. Bildekvalitetskontroll

For @ oppnd optimal bildekvalitet og rentgendose ma du sgrge for & bruke standardinnstillingen ved &
aktivere tasten Auto Contrast/Brightness (Automatisk kontrast/lysstyrke) og Auto Technique (Automatisk
teknikk) pa kontrollpanelet til C-armen. | tillegg anbefales det generelt sett & plassere pasienten i naerheten
av flatpanelet og midtstille interesseomradet i avbildningsfeltet. For & oppnd et stabilt bilde mé& du trykke pa
og holde inne rgntgenbryteren i minst 2 sekunder under eksponeringen. Hvis luften dekker en betydelig del
av bildet, bruker du kollimatoren til & dekke denne luftdelen for & minimere lysspredningen.

MERK

Ndr den anatomiske tykkelsen endres i interesseomradet, ma du stoppe rentgenstralingen
og midtstille interesseomradet i avbildningsfeltet, velge automatisk modus og deretter starte
eksponeringen pa nytt for G oppnad et bedre bilde.

| tabellen nedenfor finner du vanlige problemer med bildekvaliteten som fglge av mindre optimale innstillinger
og sjekklister for @ lgse disse problemene.

Punkt | Problem Kontroller Tiltak
1 Bildet er for lyst. Er tasten Auto Technigue Aktiver tasten Auto Technique
(Automatisk teknikk) deaktivert? | (Automatisk teknikk), og ta
eksponeringen pa nytt.
Er tasten Auto Brightness/ Aktiver tasten Auto Brightness/
Contrast (Automatisk lysstyrke/ | Contrast (Automatisk lysstyrke/
kontrast) deaktivert? kontrast).
Mye metall i feltet? Juster Smart Metal-taster (Smart
metall), og finjuster smartmetallnivaet.
2 Bildet er for mgrkt. | Er tasten Auto Technique Aktiver tasten Auto Technique
(Automatisk teknikk) deaktivert? | (Automatisk teknikk), og ta
eksponeringen pd nytt.
Er tasten Auto Brightness/ Aktiver tasten Auto Brightness/
Contrast (Automatisk lysstyrke/ | Contrast (Automatisk lysstyrke/
kontrast) deaktivert? kontrast).
Dekker luften en stor del av Endre posisjonen for d redusere
bildet? andelen luft i bildet, eller endre
forstarrelsesmodusen for & dekke
luftdelen.
Er smartmetallnivéet for hayt? Endre smartmetallnivéet manuelt. Nér
det ikke finnes metall i feltet, justerer
du smartmetallnivdet til 0.
3 Bildet ser graligut | Er tasten Auto Brightness/ Aktiver tasten Auto Brightness/
(for lav kontrast). Contrast (Automatisk lysstyrke/ | Contrast (Automatisk lysstyrke/
kontrast) deaktivert? kontrast), eller juster kontrastnivaet
manuelt.
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Bildet er for
svart-hvitt (for hgy
kontrast).

Er tasten Auto Brightness/
Contrast (Automatisk lysstyrke/
kontrast) deaktivert?

Aktiver tasten Auto Brightness/
Contrast (Automatisk lysstyrke/
kontrast), eller juster kontrastnivaet
manuelt.

Dekker luften en stor del av
bildet?

Endre posisjonen for @ redusere
andelen luft i bildet, eller endre
forstarrelsesmodusen for & dekke
luftdelen.

Er smartmetallnivéet for hayt?

Endre smartmetallnivdet manuelt. Nar
det ikke finnes metall i feltet, justerer
du smartmetallnivéet til 0.

Det er for mye stay
i bildet.

Er bildet tatt opp i modus for lav
dose?

Bytt til kontinuerlig modus, og ta
eksponering pd nytt.

Er stayfilternivaet for lavt?

@k stgyfilternivéet.

Er kantforsterkningsnivaet for
hayt?

Reduser kantforsterkningsnivdet.

Bildet er uklart
(detaljene er

Var pasienten eller C-armen i
bevegelse under opptaket?

Reduser stayfilternivéet, og ta
eksponering pd nytt.

utydeligel. Er kantforsterkningsnivdet for @k kantforsterkningsnivéet.
lavt?
Er flatpanelet langt unna Flytt flatpanelet neermere pasienten.
pasienten?
Er ikke interesseomrddet i Flytt interesseomrddet til midten av
midten av bildet? bildefeltet.
Er NORM (Normal) valgt for Field | Bytt til MAG-modus
Size (Feltstarrelse)? (Forstgrrelsesmodus).
Lite synsfelt Er MAG-modus Bytt til feltstgrrelsen NORM, og ta
(bildene ser for (Forstarrelsesmodus) valgt for eksponering pd nytt.
store ut). Field Size (Feltstgrrelse)?

Er flatpanelet langt unna
pasienten?

Flytt flatpanelet naermere pasienten.
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Onderhoud en kwaliteitsbewaking

7.1. Gjennomga bilder

Skrivebordet vises pd hgyre monitor ved eksponering, som nedenfor. Du kan gjennomgd bilder i den
gjeldende undersgkelsen med mini-ID-panelet.

Velg opp/ned pa systemets mini-ID-panel for & bla til forrige/neste forhdndsviste bilde. Velg ett forhandsvist
bilde for & vise det valgte bildet p& venstre monitor.

Mini-ID-panel

Lee,Patient
11/10/1995 13:56:34
Male ; Yy 11/10/2015

NEO,Doctor
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Felgende informasjon med bildet vises pd venstre monitor:

Verdier for kontrast, lysstyrke, kantforsterkning og smart metall for bildet

1
14:10:26 11/10/2015 Lee,Patient
11/10/1995
8 Male
Dose Information
7 — 0.00000 radmin [RIEeRLE,
0.01872 raa
113 Rad-cm?
Storage Capacity
6 e
B used: 3 Frame(s)
Blee: 99,997 Frame(s)
Capacity: 100,000 Frame(s)
11
10 ® | 52 kvp
78.9 pA
0.2 52 785
9 U min kvp HA
5 4
1. Pasientinformasjon, legens navn
2. Tidspunkt og sykehus ved generering av bildet
3.
4,

forstgrrelse og bildenummer

5. Statuslinje for fotbrytermodus

Det venstre ikonet viser eksponeringsmodusen til den venstre pedalen.

13:56:24 2
11/10/2015

Tekniske parametere som er brukt under eksponeringen, indikator for vend/inverter, rotasjonsindikator,

Det hgyre ikonet viser modusen til den hgyre pedalen (Skriv ut, Lagre og Skriv ut og lagre).

6. Lagringskapasitet

unngd at bilder gadr tapt.

Ved begynnelsen av hver undersgkelse ma du kontrollere at det er nok lagringsplass til
MERK bildene. Kontroller den tilgjengelige lagringsplassen og arkiver viktige journaler ofte for @
Nar den maksimale lagringskapasiteten er nddd, er
lagringsfunksjonen deaktivert. De arkiverte bildene slettes ikke automatisk.
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7. Doseinformasjon:

Luftkermarate —— 0.00000 rswn
Akummulert luftkerma —— U018 wa
Doseomrade produkt —— 1.13 rsten

(Dose mdlt 15 cm over flatpaneldetektoren, i midten langs referanseaksen)
e Luftkermarate Ngyaktighet: +-35%
e Akummulert luftkermangyaktighet: +-35%
e Doseomrdde produkt, ngyaktighet: + 25 %
8. Dato og klokkeslett for system, sykehus

| skiermbildet Image Directory (Bildekatalog) kan du vise lagrede statiske bilder for giennomgang og skrive
ut, arkivere og gjennomgd pasientinformasjon og doseinformasjon.

Hvis du vil vise skjermbildet Image Directory (Bildekatalog) pd hayre monitor, velger du knappen Image
Directory (Bildekatalog) pd systempanelet.

0.

0.2 52 78.5

min kvp HA

N

Akkumulert Eksponering
eksponeringstid ~ steknikker
for gjeldende

undersgkelse

10.  Indikator for deaktivert eksponering

Indikatoren vil lyse opp ndr ngkkelbryteren er i rgntgen av-posisjon eller i andre situasjoner der
eksponeringen mé deaktiveres.

11. Batteristatus

Batteristatusen vises hvis batterinivdet er lavt ( 4 ), batteriet ikke er installert ( G ) eller ved andre

unormale batteristatuser ( o ).
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R A o

10.
11.

12.
13.
14.

Image Directory

l Patient Name: Unnamed 00010, Birthdate: | 6
sex: Patient ID: Change Exam...
2 Physician: Exam Date: 09/18/2015 olojo

Exam Status: A In Progress Complete ‘

Discontinue... ‘ Nw Unreported ‘ Report MPPS — 7
|
‘ DICOM Print DICOM Storage I"I 8

‘ Local Print

ﬁ Export Import f 9
ﬂ [t |
Ll Export to:
5 — | ] ('D\
) 10
Ol
v |
Capacity (MB): 0.0
Free (MB): 0.0
Selected (MB): 0.0
‘ Option... ‘ ‘ Export ‘
‘ Delete ‘ Select All H Split... }7 11
— 12
ﬂ ‘ Exit 13
14

Pasientinformasjon: Pasientinformasjonen vises.

Complete (Fullfgr): Brukes til & fullfgre den valgte undersgkelsen.
Discontinue... (Avbryt ...): Brukes til & avbryte den valgte undersgkelsen.
Dose Summary (Dosesammendrag): Viser dosesammendraget.
Forhandsvis bilder: Viser miniatyrbilder som kan velges.

Change Exam... (Endre undersgkelse ...): Brukes til @ hente frem bilder som er lagret tidligere i en utfgrt
undersgkelse.

Report MPPS (Rapporter MPPS): Brukes til & rapportere MPPS. Denne knappen vises bare ndar du velger
MPPS-alternativet for en modell.

Export (Eksporter), Import (Importer), DICOM Print (DICOM-utskrift), DICOM Storage (DICOM-
lagring): Brukes til @ eksportere undersgkelser til medier, importere undersgkelser fra medier, skrive ut
bilder med DICOM og arkivere bilder pd DICOM-lagringsserveren.

Local Print (Lokal utskrift): Klikk for & skrive ut lokalt.
Rullefelt: Brukes til @ bla gjennom alle forhdndsviste bilder.

Split... (Del ...): Brukes til a flytte de valgte bildene som ikke er arkivert til DICOM-serveren, til en ny
undersgkelse og fierne dem fra den opprinnelige undersgkelsen.

Select All (Velg alle): Brukes til @ velge alle bilder.
Exit (Avslutt): Lukker bildekatalogen.
Delete (Slett): Brukes til a slette de valgte bildene.
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7.2. Gjennomga doseinformasjon

Skjermbildet Dose Summary (Dosesammendrag) inneholder rgntgeneksponeringsdata for den gjeldende
undersgkelsen.

Velg knappen Dose Summary (Dosesammendrag) fra skjermbildet Image Directory (Bildekatalog) for @ vise
dosesammendraget pd venstre monitor. Det vises tre typer doseinformasjon, luftkermarate, akkumulert
luftkerma og doseomrade produkt.

Luftkermarate
Akummulert luftkerma
Doseomrade produkt
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Land/omrdde Fluoro

(Dose malt 15 cm over flatpanelet)

kVp: 40 til 80

pA: 20 til 160
Algerie < 88 mGy/min
Argentina < 88 mGy/min
Australia < 50 mGy/min
@sterrike < 88 mGy/min
Bangladesh < 88 mGy/min
Belgia < 88 mGy/min
Bolivia < 88 mGy/min
Bosnia < 88 mGy/min
Brasil < 50 mGy/min
Brunei < 88 mGy/min
Bulgaria < 88 mGy/min
Kambodsja < 88 mGy/min
Canada < 50 mGy/min
Chile < 88 mGy/min
Kina < 88 mGy/min
Colombia < 88 mGy/min
Costa Rica < 88 mGy/min
Kypros < 88 mGy/min
Tsjekkia < 88 mGy/min
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Danmark < 88 mGy/min
Den dominikanske republikk < 88 mGy/min
Egypt < 88 mGy/min
Estland < 88 mGy/min
Finland < 88 mGy/min
Frankrike < 50 mGy/min
Georgia < 88 mGy/min
Tyskland < 88 mGy/min
Hellas < 88 mGy/min
Guatemala < 88 mGy/min
Honduras < 88 mGy/min
Hong Kong / Macao < 88 mGy/min
Ungarn < 88 mGy/min
Island < 88 mGy/min
India < 88 mGy/min
Indonesia < 88 mGy/min
Irak < 88 mGy/min
Irland < 88 mGy/min
Israel < 88 mGy/min
Iltalia < 88 mGy/min
Jamaica < 88 mGy/min
Japan < 50 mGy/min
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Jordan < 88 mGy/min
Kuwait < 88 mGy/min
Laos < 88 mGy/min
Latvia < 88 mGy/min
Libanon < 88 mGy/min
Libya < 88 mGy/min
Litauen < 88 mGy/min
Liechtenstein < 88 mGy/min
Luxemburg < 88 mGy/min
Makedonia < 88 mGy/min
Malaysia < 88 mGy/min
Malta < 88 mGy/min
Mexico < 88 mGy/min
Montenegro < 88 mGy/min
Marokko < 88 mGy/min
New Zealand < 50 mGy/min
Nederland < 88 mGy/min
Norge < 88 mGy/min
Oman < 88 mGy/min
Pakistan < 88 mGy/min
Panama < 88 mGy/min
Paraguay < 88 mGy/min
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Peru < 88 mGy/min
Filippinene < 88 mGy/min
Polen < 88 mGy/min
Portugal < 88 mGy/min
Puerto Rico < 88 mGy/min
Romania < 88 mGy/min
Russland < 88 mGy/min
Saudi-Arabia < 88 mGy/min
Singapore < 88 mGy/min
Slovenia < 88 mGy/min
Sgr-Afrika < 88 mGy/min
Sgr-Korea < 88 mGy/min
Spania < 88 mGy/min
Sverige < 88 mGy/min
Sveits < 88 mGy/min
Taiwan (Republikken Kina) < 88 mGy/min
Thailand < 88 mGy/min
Trinidad og Tobago < 88 mGy/min
Tunisia < 88 mGy/min
Tyrkia < 88 mGy/min
De forente arabiske emirater < 88 mGy/min
USA < 88 mGy/min
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Storbritannia < 88 mGy/min
Uruguay < 88 mGy/min
Venezuela < 88 mGy/min
Vietnam < 88 mGy/min

Den hgyeste verdien for avbildning med lav dose overskrider ikke 50 % av den hgyeste verdien for normal

fluoroskopi.
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7.3. Skrive ut, eksportere og importere

Skrive ut pa lokal skriver

1. Velg knappen Image Directory (Bildekatalog) pd systempanelet for @ vise skjermbildet med samme navn.

Image Directory

Patient Name: Unnamed 00010, Birthdate: | i
Sex: Patient ID: Change Exam...
Physician: Exam Date: 09/18/2015 olo]o

Exam Status: g+ In Progress ‘ Complete ‘ ‘ Discontinue... ‘ Nw Unreported ‘ Report MPPS S——
[ DICOM Print DICOM Storage IA-
Local Print
Export Import j
- |
ks Export to:
| ~] G‘)\
1 ﬁ
Ol
v |
Capacity (MB): 0.0
Free (MB): 0.0
Selected (MB): 0.0
‘ Option... ‘ ‘ Export J
‘ Delete H Select All H Split... ‘
‘ Exit
hd

2. Velg bildet du vil skrive ut. Trykk pd og hold inne Ctrl-tasten p& tastaturet hvis du vil velge flere bilder.
3. Trykk pa knappen Local Print (Lokal utskrift).

Eksportere til arkiveringsenheter

Arbeidsstasjonen statter en rekke ulike arkiveringsalternativer. Du kan arkivere bilder, pasientinformasjon
og dosesammendrag.

Tilgjengelige lagringsalternativer omfatter falgende:

e USB: Enkelte flyttbare disker med en USB-kontakt kan ikke brukes. OEC Elite MiniView stgtter bare
USB-disker i Fatl6-, Fat32-, Ext2-, Ext3- og Ext4-format.

| dette avsnittet finner du en beskrivelse av hvordan du eksporterer fra systemet til USB, som et eksempel.
Du finner detaljerte instruksjoner for DICOM i kapittel 6.3.
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W Ikke sla av systemet mens det skriver informasjon til en USB-disk, det vil si nar den granne
aktivitetslampen pa stasjonen lyser.

1. Velg kategorien Export (Eksporter) i skjermbildet Image Directory (Bildekatalog).

Image Directory

Patient Name: Unnamed 00010, Birthdate: [ i
Sex: Palient ID: Change Exam...
Physician: Exam Date: 09/18/2015 I

Exam Status: & » In Progress ‘ Complete ‘ Discontinue... ‘ R Unreported ‘ Report MPPS
[ . DICOM Print DICOM Storage IA'
Local Print
Export Import ~
— ey
bk Export to:

| hd GD\

||
v |
Capacity (MB): 0.0
Free (MB): 0.0
Selected (MB): 0.0
‘ Option... ‘ ‘ Export ‘
‘ Delete H Select All H Split... ‘

- ‘ i

Antallet bilder som kan arkiveres pd mediet, avhenger av det valgte filformatet og mediets
lagringskapasitet.

Nar du arkiverer bilder, kan du arkivere pasientinformasjon sammen med bildene.
2. Velg USB pé rullegardinlisten Export To (Eksporter til).
3. Klikk pd knappen Option (Alternativ) for & vise skjermbildet Export Options (Eksportalternativer).

| skiermbildet Export Options (Eksportalternativer) kan du angi alternativer for lagring av bilder.
Bildealternativ
File Format (Filformat):
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DICOM:
BMP:
Raw (R):

Image (Bilde):
RF:
XA:
CR:
SC:

bilde i standard DICOM-format
bilde i BMP-format

bilde i systemets opprinnelige format, brukes til & importere undersgkelser mellom OEC Elite
MiniView-systemer

Arbeidsstasjonen stgtter fglgende modaliteter:

lagring av radiofluoroskopiske rgntgenbilder. Standardinnstilling. 2000 x 1000 piksler, statisk.
lagring av angiografiske rgntgenbilder. 1000 x 1000 piksler, statisk.

lagring av computerradiografibilder. 1000 x 1000 piksler, statisk.

lagring av bilder fra sekundaert opptak, skiermdumpbilde med annoteringer og markgarer.
1000 x 1000 piksler, statisk.

Dose Summary (Dosesammendrag):

RDSR:
SC:

strukturert rapport for rentgenstrdlingsdose
bilde fra sekundaert opptak

Remove Patient Information (Fjern pasientinformasjon): Velg Remove Patient Information (Fjern
pasientinformasjon) for @ fierne all informasjon knyttet til pasientens identitet for bildene som er valgt for
kopiering. Denne funksjonen har ingen innvirkning pé bildene.

Include DICOM Viewer (Inkluder DICOM Viewer): Include DICOM Viewer (Inkluder DICOM Viewer) lagrer
Media Viewer-programmet pd mediet. Dette programmet kan brukes til & bla gjennom bilder pd disken.
Media Viewer kjgres automatisk ndr du setter inn disken i CD-/DVD-stasjonen pd en annen datamaskin
med et Windows-operativsystem.

Include Overlay in DICOM Image (Inkluder overlegg i DICOM-bilde): Velg Include Overlay in DICOM Image
(Inkluder overlegg i DICOM-bilde) for & lagre overleggsinformasjonen knyttet til et bilde som data atskilt fra
bildet, som en annotering eller mdling.

MERK

Velg riktige

DICOM Viewer skal ikke brukes til diagnostiske formal. Bruksomrddet er begrenset til
gjennomgang av bilder.

Visningsprogrammet kan bare brukes pd en datamaskin med Java Runtime Environment
(JRE) versjon 1.7 eller nyere. Medievisningsprogrammet installerer det automatisk hvis Java
Runtime Environment (JRE) ikke finnes. Systemet dpner JRE.exe hvis du velger Include
DICOM Viewer (Inkluder DICOM Viewer).

innstillinger, og klikk p& knappen OK.

5. Velg forhandsvisningen av bildene du vil arkivere. Velg dosesammendraget du vil arkivere. Trykk pd og
hold inne Ctrl-tasten pé& tastaturet hvis du vil velge flere bilder fra forhdndsvisningene i katalogen. Nér
du velger bilder, blir kapasiteten, ledig plass pd USB-enheten og stgrrelsen pd de valgte bildene
oppdatert i skjermbildet Image Directory (Bildekatalog).

6. Hvis stgrrelsen pa alle bildene i katalogen er mindre enn den ledige plassen pd disken, velger du Select
All (Velg alle) for @ velge alle bildene i katalogen.

7. Velg knappen Export (Eksporter) i skjermbildet Image Directory (Bildekatalog). Hvis du vil avbryte
eksportprosessen, klikker du pé& knappen Cancel (Avbryt) i meldingsskjermbildet.
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Hvis du avbryter mens kopieringen pdgar, kan det skade USB-disken.

DICOM Viewer
Systemet har en DICOM Viewer der du kan vise bildene som eksporteres til USB-enheten. DICOM Viewer kan
eksporteres sammen med bildene. DICOM Viewer kan kjgres i Windows 7.

Hvis det eksporterte bildet er i DICOM-format, kan du lese av mediet p& PC-en ved & dobbeltklikke p&
CDVIEWER.EXE. Velg undersgkelsen du vil vise.

Importere fra arkiveringsenheter
1. Velg kategorien Import (Importer) i skjermbildet Image Directory (Bildekatalog).
2. Velg bildene for pasienten du vil importere til systemet.

3. Klikk pd knappen Import (Importer).

Image Directory

Patient Name: Lee, Patient Birthdate: 11/10/1995 |
Sex: Male Patient ID: Change Exam...
Physician: NEO, Doctor Exam Date: 11/10/2015

Discontinue... ‘ R unreported ‘ Report MPPS
‘ Local Print

Exam Status: é’) In Progress ‘ Complete ‘

DICOM Print DICOM Storage

Export Import

Import from:
{USBM (HP v125w) ﬂ
-~

v = Exams
v B el
V1
V2
v 3

V4 m_ |
Y

5
V7
v 8
9

v 10 -
‘ Import

‘ Delete H Select All H Split... ‘

ﬂ ‘ Exit
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7.4. Hente en utfgrt undersgkelse

Velg Change Exam (Endre undersgkelse) i skjermbildet Image Directory (Bildekatalog). Skjermbildet
Performed Exams (Utfgrte undersgkelser) vises p& hgyre monitor.

Velg en undersgkelse, og klikk pd knappen OK. Da vises denne undersgkelsen.

Velg et bilde som vises i bildekatalogen. Bildet vises pd& venstre monitor.

MERK
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Nar du dpner listen over utfarte undersgkelser fra bildekatalogen og velger en undersakelse,
endres ikke den gjeldende undersakelsen. Hvis du tar en eksponering og lagrer et bilde
mens en utfgrt undersgkelse vises i skjermbildet Image Directory (Bildekatalog), lagres
bildet med den gjeldende undersgkelsen i stedet for den utfarte undersgkelsen som vises i
skjermbildet Image Directory (Bildekatalog).
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Bildeannotering og -mdling

8.1. Bildeannotering

| dette avsnittet far du forklart hvordan du oppretter kommentarer, og hvordan du bruker bildeannotering
til & plassere markgrer, legge til kommentarer og beskjzere bilder. Hvorvidt bildeannotering er tilgjengelig,
avhenger av hvilket system du har kjgpt.

Velg knappen Annotation (Annotering) pd& systempanelet. Da vises skjermbildet Annotation (Annotering)
med hovedvisningen pd hgyre monitor.

Velg knappen Exit (Avslutt) for & lukke skjermbildet Annotation (Annotering).
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Plassere markgrer i et bilde

Markgrobjektlinjen omfatter en retningspil og markgrer for L (Left - Venstre), R (Right - Hayre), A (Anterior),
P (Posterior), H (Hode) og F (Fot).

1. Velg en knapp pd objektlinjen for a velge en markgr. Markegrene vises pd bade venstre og hgyre monitor.

2. Nar du skal plassere en marker, velger du markgren som vises pd hgyre monitor, og drar den dit du vil
ha den.

3. Hvis du vil legge til flere markgrer, gjentar du trinn 1 og 2. Du kan legge til opptil fem piler og opptil to av
hver type pasientretningsmarkgr i hvert bilde.

Slik sletter du en marker: Velg den pd den hgyre monitoren, og trykk pd knappen Delete (Slett) i skjermbildet.

Slik lagrer du en kopi av bildet med markgrene: Trykk pd tasten Save (Logre)@pé tastaturet,
kontrollpanelet eller hgyre fotbryterpedal hvis den er konfigurert for lagring.

4. Velg knappen Exit (Avslutt) for & lukke skjermbildet Annotation (Annotering). Det annoterte bilde vises pa
venstre monitor til du trykker pd en rgntgenbryter eller henter frem et lagret bilde.
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8.1.1. Legge til kommentarer i et bilde

1. Velg knappen Comment (Kommentar) i skjermbildet Image Annotation (Bildeannotering).
Kommentarboksen vises pd bade venstre og hgyre monitor.

Annotation

2. Skrivinn tekst i kommentarboksen. Du kan skrive inn opptil 80 tegn.

3. Nar du skal plassere kommentarboksen i bildet, velger du kantlinjen pd kommentarboksen pd hayre
monitor og drar den.

4. Hvis du vil legge til flere kommentarer, velger du knappen Comment (Kommentar) og skriver inn en
kommentar til. Du kan skrive inn opptil fem kommentarer for hvert bilde.

Slik sletter du en kommentar: Velg kommentaren, og trykk pd knappen Delete (Slett) i skjermbildet.

Slik lagrer du en kopi av bildet med kommentaren: Trykk pa tasten Save (Lagre) @ pd tastaturet,
kontrollpanelet eller hgyre fotbryterpedal hvis den er konfigurert for lagring. Velg knappen Exit
(Avslutt) for @ lukke skjermbildet Annotation (Annotering). Det annoterte bilde vises pd venstre
monitor til du trykker pd en rgntgenbryter eller henter frem et lagret bilde.
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8.1.2. Beskjeere et bilde

Beskjzeringslukkere gjar at du kan skyggelegge deler av bildet pd venstre monitor.

1. Velg knappen Crop (Beskjeer) fra skjermbildet Annotation (Annotering). Beskjeeringslukkeren vises pd
hgyre monitor.

Annotation

2. Velg ankrene for endring av starrelse, og flytt dem for & beskjeere bildet. Nar du flytter ankrene, skjules
det beskjeerte omrddet i det venstre monitorbildet.
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15:15:09 11/10/2015 Lee,Patient
11/10/1995 15:08:11
Male 11/10/2015

Dose Information

Luftkermarate —— 0.00000 Rrawmin [RISSAEEE
Akummulert luftkerma —— 0.08044 rad
Doseomrdde orodukt —— 4.86 radem:
Storage Capacity

B Used: 14 Frame(s)
(Fi 99,986 Frame(s)
Capacity: 100,000 Frame(s)

Anatomic
reduction

Q5530817
min kvp PA
SO

3. Velg knappen Crop (Beskjeer) pd nytt. Da slettes beskjeeringen bade pd hgyre og venstre monitor. Den
delen av bildet som ble skjult, vises igjen.

Slik lagrer du en kopi av det beskjeerte bildet: Trykk pd tasten Save (Lagre) @ pd tastaturet,
kontrollpanelet eller hgyre fotbryterpedal hvis den er konfigurert for lagring.

4. Velg knappen Exit (Avslutt) for & lukke skjermbildet Annotation (Annotering). Det venstre monitorbildet
forblir beskjzert frem til du trykker pd rentgenbryteren eller viser et lagret bilde.
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8.2. Bildemaling

| dette avsnittet far du forklart hvordan du maler et bilde. Hvorvidt bildemaling er tilgjengelig, avhenger av
hvilket system du har kjgpt.

Maling omfatter fglgende alternativer.
e Kalibrering
e Avstand
e Vinkel

Mdlinger kan brukes pad et lagret bilde, et bilde som er hentet frem, og det gjeldende bildet som vises.

Mdleresultatet kan veere ungyaktig pd grunn av pasientbevegelse, at mdlesubjektet ikke
MERK befinner seq i interesseomradet, eller utilstrekkelig kalibrering. Mdleresultatet er bare en
referanse.

Velg knappen Measurement (Mdling) p& systempanelet. Det venstre monitorbildet kopieres til den hgyre
monitoren og vises i skjiermbildet Measurement (Mdling).

Measurement

Klikk p& knappen Exit (Avslutt) i skjermbildet Measurement (Mdling). Da lukkes skjermbildet. Skjermbildet
Measurement (Mdling) lukkes ogsd ndr rgntgen er pa.
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8.2.1. Kalibrering

Hvis du vil utfere en kalibrering mellom to punkter, mé du plassere en maleenhet i det aktuelle planet.
Avstanden pd bildet skal markeres under kalibrering og lengdeverdien angis i verdiboksen. Nér verdien er
angitt i boksen, vises referanseverdien for den fastsatte lengden gverst til hgyre i skjermbildet
Measurement (Mdling).

Nar kalibreringen endres under en prosedyre, justeres lengdeverdien for avstand etter de nye
kalibreringsverdiene.

Nar zoom er aktivert i et bilde, skaleres referansekalibreringsverdiene slik at de samsvarer med zoomfaktoren.

Utfare kalibrering

1. Velg knappen Calibrate (Kalibrer) i skjermbildet Measure (Mdling) for @ vise skjermbildet Calibration
(Kalibrering).

2. Flytt kalibreringslinjen for a angi avstanden.

3. Angiden mdlte lengden eller kateterstarrelsen i kalibreringsverdiboksen. Velg kalibreringsenheten.

8.2.2. Avstandsmaling

Du maé utfgre en kalibrering far du kan plassere avstandsmadlinger.

Avstandsberegningen vises ndr begge sluttpunktene er plassert. Denne verdien vises ved siden av
sluttpunktet.

Ndr kalibreringen endres under prosedyren, beregnes avstandsmadlingene pd nytt, og de nye verdiene
vises.

Utfare avstandsmalinger

1. Utfgr en kalibrering.

2. Velg knappen Distance (Avstand). Det vises en standardmadlelinje. Denne linjen er basert pé
kalibreringen som ble utfgrt.
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. 9.4mm

Calibration... ‘

‘
‘

56. 74yl

Velg enheten for avstandsmadlingen. Alternativene er mm, tommer og french.

Velg linjen, og dra ankeret til riktig posisjon. Avstandsmadlingen vises ved siden av ankeret.
Du kan angi opptil fem avstander for hvert bilde.

Slik sletter du en avstand: Velg den pd den hgyre monitoren, og trykk pd knappen Delete (Slett) i
skjermbildet.

Slik lagrer du en kopi av bildet med avstand: Trykk pd tasten Save (Lagre) @ pd tastaturet,
kontrollpanelet eller hgyre fotbryterpedal hvis den er konfigurert for lagring.
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8.2.3. Vinkelmaling

Utfare vinkelmadlinger
1. Velg knappen Angle (Vinkel). En vinkel vises pd bdde venstre og hgyre monitor.

2. Velg en vinkel, og juster lengden og vinkelgraden ved & dra ankrene. Vinkelgraden vises under vinkelen.

Annotation

3. Du kan plassere opptil fem vinkler for hvert bilde.

Slik sletter du en vinkel: Velg den p& den hgyre monitoren, og trykk p& knappen Delete (Slett) i
skjermbildet.

Slik lagrer du en kopi av bildet med vinkler: Trykk pd tasten Save (Lagre) @ pd tastaturet,
kontrollpanelet eller hgyre fotbryterpedal hvis den er konfigurert for lagring.
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DICOM

9.1. Oversikt

ACR (American College of Radiology) og NEMA (National Electrical Manufacturers Association) utviklet
DICOM-standarden (Digital Imaging and Communications in Medicine).

Dette avsnittet inneholder informasjon om DICOM-programmet som er tilgjengelig pd arbeidsstasjonen, og
som utvider arbeidsstasjonens funksjonalitet. DICOM-programmet gjgr at arbeidsstasjonen kan koble til og
bruke eksisterende DICOM-nettverk.

Du kan laste ned filen med DICOM-samsvarserklaeringen for OEC Elite MiniView-rgntgenproduktet for mobil
C-arm fra nettstedet: www.ge.com/dicom.

Dette avsnittet inneholder beskrivelser av hvordan du gjer falgende:
e kobler arbeidsstasjonen til nettverket
e konfigurerer arbeidsstasjonen og DICOM-enheter
e forespgr og viser informasjon for planlagte undersgkelser
e sender en forespgarsel til den eksterne serveren og innhenter bildet (Alternativ)
e skriver ut pasientinformasjon og bilder
e arkiverer pasientinformasjon, bilder og doserapporter
e Rapporter MPPS (Alternativ)

Under nettverksoverfaringer sendes bade bilder og pasientinformasjon. Pasientinformasjonen kan veere et
resultat av en DICOM-arbeidslisteforesparsel eller angis manuelt pd arbeidsstasjonen i skjermbildet Exam
Management (Undersgkelsesstyring) av teknikeren.

Noen DICOM-funksjoner er ikke tilgjengelige pa alle systemer.

9.2. Nettverkstilkobling

For & kunne bruke DICOM-grensesnittet md du koble arbeidsstasjonen til nettverket.

Koble nettverkskabelen til nettverkskontakten, eller dpne det trédlgse nettverksgrensesnittet pd arbeidsstasjonen.

Systemets nettverkstilkobling brukes bare for DICOM-funksjoner. Systemet deaktiverer
MERK falgende tjenester for § sikre nettverkstilgangen: HTTP-tjeneste, SSH, FTP, SFTP, Telnet,
PostgreSQL.
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9.3. DICOM-oppsett

Arbeidsstasjonen mad konfigureres for & f& tilgang til DICOM-nettverket. Konfigurasjonen identifiserer
serveren til nettverket og definerer DICOM-nettverksnodene til arbeidsstasjonen. DICOM-funksjonene
omfatter fglgende:

Arbeidsliste
DICOM-utskrift

Lagring og forpliktelse

Forespgrsel og innhenting (Alternativ)
MPPS (Alternativ)

Trykk pd tasten Setup (Oppsett) pd systempanelet.

Bruk dette skjermbildet for & & tilgang til Worklist (Arbeidsliste), DICOM Printers (DICOM-skrivere), Storage
and Commitment Server (Lagrings- og forpliktelsesserver), Query & Retrieve (Forespgrsel og innhenting),
MPPS Server (MPPS-server) og skjermbildet for nettverksoppsett.

Nettverksoppsett

Klikk p& knappen Network & DICOM (Nettverk og DICOM). Skjermbildet for nettverks- og DICOM-oppsett
vises pd& hgyre monitor.

Skriv inn Local AE Title (Lokalt AE-navn) og Station Name (Stasjonsnavn). Standard AE-navn er GEHC OEC.
Du kan endre det i henhold til DICOM-tjenestens krav.
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GEHC OEC

 —— |

Oppsett av lokalt nettverk
Klikk p& Configure... (Konfigurer ..) i det lokale nettverket for & konfigurere det.
Angi mal-IP-adresse, gateway og nettverksmaske i skjermbildet.

Fyll ut informasjonen i dette skjermbildet. Riktig informasjon fds fra nettverksadministratoren. Du trenger
ikke & angi IP, gateway og nettverksmaske ved bruk av DHCP.
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GEHC OEC

Klikk p& OK for & gé tilbake til skjermbildet Network & DICOM (Nettverk og DICOM).

Angi en mal-IP-adresse, og klikk pd knappen Ping for a kontrollere nettverkstilkoblingen. Resultatene vises i
tekstboksen.

Oppsett av tradlgst nettverk

Klikk p& Configure... (Konfigurer ..) for det trddlgse nettverket for a konfigurere informasjonen for det trddigse
nettverket.

Angi en mdl-IP-adresse, og klikk p& knappen Ping for & kontrollere nettverkstilkoblingen. Ping-resultatene
vises i resultatboksen.
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Apne skjermbildet Wireless Network Config (Konfig av trddlgst nettverk) for & angi det lokale
spraket. Klikk deretter pa knappen Apply (Bruk).

. |

[ Pease bk the tutton 19 serch 4 $50 |

JUTHITEH

2953557520

-
s
z
-

Velg DHCP eller Static for @ angi IP address assignment (Tilordning av IP-adresser). Klikk
deretter pd knappen Apply (Bruk).
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Wireless Network Config

Language Setting
Please select a language English

Apply

WLAN Netweork Setting

IP address assignment DHCP
Apply Static

SSID Setting

SSID BLUESSO Please click the button to search a 551D

Network status

Wireless connection BLUESSO Connected
Wireless retry 0

IP address 10.190.59.82
Subnet mask 255.255.252.0
Gateway 10.190.56.1

Import Certificate File Close

Hvis du trenger & angi en statisk IP-adresse, md du legge til WLAN-informasjonen som vist pa bildet
nedenfor. Klikk deretter p& knappen Apply (Bruk).

Wireless Network Config

Language Setting

Please select a language English

Apply
WLAN Network Setting

IP address assignment

IP address 10.190.59.82

Subnet mask 2552552520 |

Gateway 110.190.561

Primary DNS server 10.220.220.220

Secondary DNS server 110.220.220.221

Apply

SSID Setting

SsiD BLUESSO Please click the button to search a SSID
Network status

Wireless connection BLUESSO Connected

Wireless retry o

IP address 10.190.59.82

Subnet mask 255.255.2520

Gateway 10.190.56.1

Import Certificate File Close

Klikk p& knappen Please click the button search a SSID (Vennligst klikk pd knappen for & sgke pd SSID)
for @ legge til eller erstatte et tréddlast nettverk, vis deretter SSID-listen.
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Wireless Metwork Config
551D Setting Setting success. i
ssID BLUESSO [ PFlease click the button to search a SSID ]
Radio Frequency Type 24GHz
Security mode WPAZ-Enterprise

EAP protocal ns :

WLAN certificate private password

Salect cartificate/key file Import

Cert issued to
Certificate issued by
Certificate expiration date

Join | | Disconnect

Search result @
signal

Mo. sSID MAC Channel Security mode Singal(%) StrangthNoise
loar

1 BLUESSO 00-35:14-36:GA 3F 153 BSS/WPAZ Enterprise 80 -T2dBm/-116dBm
(] Internet 0035143694 3F 153 BSS/WPAZ/PSK 80 -12¢lBm/-116d8m
3 BLUESSO 00:35:1A:36-04:30 1 8SS/WPA2/Enterprise 60 -62dBm-104d8m
4 Internat 00:35:1A.36.94 31 H BSS/WPAZPSK 60 -62dim/-104dBm
5 Internet 00:35:1A36:A51E 3% BSS/WPAZ/PSK 60 ~78dBm/-11 3dBm
o BLUESSO 003514 36:A51F 36 B5S/WPAZ/Enterprise 60 ~79dBm/-11 3dBm
7

BLUESSO 00:35:1A:20:73.8F a4 BSS/WPAZ/Enterpnse 60 -83dBm/-114d8:

Network status

Wireless connection BLUESSO Connected

Wireless retry o

P address 10.190.59.82

Subnet mask 2552552520

Gateway 10190561 |
Import Certificate File ‘ Close J

Konfigurasjon av EAP-protokollen. Den trddlgse modulen har tre EAP-protokoller for kundene:
TLS, TTLS (PAP, CHAP, MS-CHAP, MS-CHAP-V2) og PEAP(MS-CHAP-V2).

Wireless Network Config
SSID Setting Setting success. 1
SsiD BLUESSO Please click the button to search a SSID
Radio Frequency Type 24GHz
Security mode WPA2-Enterprise
EAP protocol TILS v
TS
WLAN certificate private password PEAP
select certificate/key file import
Certificate issued to
Certificate issued by
Certificate expiration date
Join | | Disconnect
Search result
signal =
No. SSID MAC Channel Security mode singal(%) Strength/Noise |-
1 BLUESSO 00:35:1A:36:9A:3F 153 BSS/WPA2/Enterprise 80 -72d8m/-116d8m | |
2 Internet 00:35:1A:36:9A:3E 153 BSS/WPA2/PSK 80 ~72d8m/-116d8m
3 BLUESSO 00:35:1A:36:9A:30 1 BSS/WPA2/Enterprise 60 -62dBm/-104d8m
a Internet 00:35:1A:36:9A:31 1 BSS/WPAZ/PSK 60 -62dBm/-104d8m
5 Internet 00:35:1A:36:A5:1E 36 BSS/WPAZ/PSK 60 -78dBm/-113dBm
6 BLUESSO 00:35:1A:3¢ 1F 36 60 -79d8m/-113dBm
4 BLUESSO 00:35:1A:2D:73:8F 44 BSS/WPA2/Enterprise 60 -83d8m/-114d8m |
Network status
Wireless connection BLUESSO Connected
Wireless retry [
IP address 10.190.59.82
Subnet mask 255.255.252.0
Gateway 10.190.56.1

‘ Import Certificate File J } Close

Hvis det tradlgse nettverket SSID trenger & importere en sertifikatfil, ma du koble en USB-disk til
systemet og deretter trykke pd knappen Import Certificate File (Importer sertifikatfil). | skjermbildet for
importering av sertifikatfilen ma du velge USB-disken og deretter finne navnet pa sertifikatfilen du vil
importere, til systemet. Klikk pd knappen Import (Importer).
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Trykk p& OK-knappen for @ fullfgre importen av sertifikatfilen.

Trykk pé Close (Lukk) for & lukke skjermbildet.
Angi passordet til WLAN certificate private password (Privat passord for WLAN-sertifikat). Klikk
deretter pd knappen Join (Koble til).
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Klikk pd knappen Close (Lukk) for & lukke skjermbildet ndr du har fullfert.
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SSID Setting
S50

Radio Fraquency Type
Security mode

EAP protocel

WLAM certificate private password

Select certificate/key file

Certifical issued to
Certificate issued by
Certificate expiration date

Search result

Mo, ssiD
1 BLUESSO
2 Internet
3 BLUESSO
s Intecnet
5 Internet
6 BLUESSO
7 BLUESSO

Metwork status

Wireless connection
Wireless ratry

IP address

Subnet mask
Gateway

Wireless Network Conflg

Setting success.

BLUESSO

24GHz
WPAZ-Enterprise
ns <

Please click the button to search a SSI0

[

Import

Mac

00351436 9A:3F
00.35.1A:36 94:3E
00:35:1A:36:94:30
00351436 9431
00351436 A5 1E
00351436 A5 1F
00:35:1A:2D.73:8F

BLUESSO Connected
0

10190.59.82
2552552520
10190561

Channal

153

Sacurity mode

BSS/WPAZEMerprise
BSS/WPAZIPSK
BSS/WPAZ/Enterprise
BSS/WPAZPSK
BSSMPAZPSK
BSSWPAZ[Enterprise
BSS/WPAZ[Enterprise

Import Certificate File

singal(ss)

StrengthiNoise
or

-72d@my-116dem
-T2d8m/-116dBm
-52dEm/-104dEm
-62dBm/-104dBm
«T8dBm/-113dBm
-75dBm/-113dBm
-B3d8m/-114dBm
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Oppsett av arbeidsliste

DICOM-arbeidslisteserveren, for eksempel RIS (Radiology Information System), inneholder informasjon om
planlagte undersgkelser.

Slik konfigurerer du arbeidslisten:

1. Velg knappen Worklist (Arbeidsliste) fra oppsettskjermbildet. Skjermbildet Worklist (Arbeidsliste) vises.

Setup

System Information hi
Exam Date:

Date Time & Region

@ Today ~ Next 2 Days 7 Next 3 Days © Next 7 Days gog
C-Arm System e e O[0[O;
 Date Range \ = [ |
Network & DICOM A
Modality: @ All T RF © XA C CR C18C I“'

‘Worklist

DICOM Printers Default Alias AE Title

ﬂ ‘
Storage & Commitment Servers e

[—
Ty
Edit...
Query & Retrieve ‘ Q
MPPS Servers ‘ Delete

Security

Maintenance

=
“ Exit

2. Konfigurer dato og modalitet for den planlagte undersgkelsen.

3. Klikk p& knappen Add (Legg til) for & vise skjermbildet Worklist Server Config (Konfig av arbeidslisteserver). Fé&
fglgende informasjon om arbeidslisteserveren fra nettverksadministratoren, og angi den i dette skjermbildet:

Alias: Et unikt navn internt p& arbeidsstasjonen som brukes til @ identifisere serveren pd listen over
tilgjengelige mdlenheter.

AE Title (AE-navn): Navn pd DICOM-programenhet.
IP Address (IP-adresse): Unik IP-adresse tilordnet til serveren du konfigurerer.

Time Out (Tidsavbrudd): Tiden i sekunder arbeidsstasjonen venter pd svar fra serveren, fgr det
oppstdr tidsavbrudd.

Port Number (Portnummer): Portnummer tilordnet til forespgrselsserveren.

Side 9-11



DICOM

Setup

System Information hi

Exam Date:

Date Time & Region

@ Today © Next 2 Days © Next 3 Days © Next 7 Days gog
C-Arm System JE—— R olo[o
© Date Range [ = ||
Network & DICOM A
Modality: @ All “ RF XA CICR ® L

Worklist

DICOM Printers | Defautt | Alias AE Title

[ \ ‘
Worklist Server Config ﬂ

[T
Storage & Commitment Serv -
Query & Relrieve * Alias: | |

* AE Title: ' .
MPPS Servers | ‘M -
Security “IPAddress: | . . . *Timeout 30 seconds QY
oo
Maintenance * Port Number: |

‘ Verify ‘ OK ‘ ‘ Cancel ‘

¥
‘4 Exit

4. Velg knappen Verify (Verifiser) for @ kontrollere at serveren er koblet til. Det vises en melding om at
verifiseringen var vellykket, hvis serveren er koblet til. Velg OK for & lukke skjermbildet.

5. Gjenta trinn 3 og 4 for hver DICOM-arbeidslisteserver i nettverket. Du kan redigere eller slette serveren
ved a klikke pé den relevante knappen.

6. Nar du er ferdig med & konfigurere alle servere, velger du knappen Exit (Avslutt) for & lukke skjermbildet
Worklist (Arbeidsliste).

Oppsett av DICOM-skriver

DICOM-skriverservere er nettverksnoder som leverer utskriftsfunksjoner i samsvar med DICOM-standarden.

1. Velg DICOM Printers (DICOM-skrivere) fra skjermbildet Setup (Oppsett).

2. Velg knappen Add (Legg til).

FG felgende informasjon fra institusjonens nettverksadministrator, og skriv den inn i feltene for
tekstangivelse i dette skjermbildet:

Alias: Et unikt navn internt p&d OEC-arbeidsstasjonen som brukes til & identifisere serveren pa listen over
tilgjengelige mdlenheter.

AE Title (AE-navn): Navn pd DICOM-programenhet.
IP Address (IP-adresse): Unik IP-adresse tilordnet til serveren du konfigurerer.
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Time Out (Tidsavbrudd): Tiden i sekunder arbeidsstasjonen venter pd svar fra serveren, fgr det

oppstdr tidsavbrudd.

Port Number (Portnummer): Portnummer tilordnet til utskriftsenheten.

Maximum (Maksimum): Maksimal utskriftstetthet.

Minimum: Minste utskriftstetthet.

Config Info. (Konfiginfo): Denne verdien angir parameterne for DICOM-skriveren. Den finnes i filen med
samsvarserklaeringen for DICOM-skriveren. DICOM-merket er (2010, 0150) Configuration Information
(Konfigurasjonsinformasjon).

3.

10.

Velg knappen Border Density... (Grensetetthet ..), og velg grensetettheten for bildet. Du kan velge
mellom fglgende alternativer:

e SVART
o HVIT

Velg knappen Empty Density... (Tom tetthet ..), og velg tom tetthet for bildet. Du kan velge mellom
falgende alternativer:

e SVART
o HVIT

Velg knappen Copies... (Eksemplarer ..}, og velg antall eksemplarer som skal skrives ut hver gang det
sendes en utskriftskommando til denne skriveren. De tilgengelige alternativene er 1 til 10.

Velg knappen Print Priority... (Utskriftsprioritet ...), og velg en utskriftsprioritet. Du kan velge mellom
falgende alternativer:

e HQY
e MEDIUM
e LAV

Velg knappen Destination... (Mdl ..), og velg et utskriftsmal. Du kan velge mellom fglgende alternativer:
o MAGASIN
e PROSESSOR

Velg knappen Medium Type... (Mediumtype ..), og velg en mediumtype. Du kan velge mellom fglgende
alternativer:

e PAPIR
e  GJENNOMSIKTIG FILM
e BLAFILM

¢ MAMMO CLEAR FILM (MAMMO GJENNOMSIKTIG FILM)

e  MAMMO BLUE FILM (MAMMO BLA FILM)

Velg knappen Orientation (Retning), og velg en retning. Du kan velge mellom fglgende alternativer:
e PORTRETT

o |LANDSKAP

Velg knappen Film Size... (Filmstgrrelse ..), og velg en filmstgrrelse. Du kan velge mellom fglgende
alternativer:

e 8INx10IN (8 x 10 tommer)
e 10INx12IN (10 x 12 tommer)
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e 10INx14IN (10 x 14 tommer)
o 11INx14IN (11 x 14 tommer)
o  14INx14IN (14 x 14 tommer)
o 14INx17IN (14 x 17 tommer)
e 24CMx30CM (24 x 30 cm)
o 24CMx24CM (24 x 24 cm)

11. Velg et filmoppsett for rantgenbildene. Du kan velge opptil fire oppsett for hver DICOM-skriverenhet du
konfigurerer.

Filmmatrisen avgjer utskriftsoppsettet til rgntgenbildene i kolonner og rader. Matrisealternativene er
begrenset til dem som er tilgjengelige for den valgte skriveren. Det totale antallet bilder som skrives ut pd
ett filmark, er produktet av de to tallene.

12. Velg knappen Verify (Verifiser) for & kontrollere at skriverserveren er koblet til. Det vises en melding om
at verifiseringen var vellykket, hvis serveren er koblet til. Velg OK for @ lukke skjermbildet.

13. Du kan redigere eller slette servere pd listen ved & klikke pd den relevante knappen.
14. Velg Exit (Avslutt) for & lukke skjermbildet DICOM Printer (DICOM-skriver).
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Oppsett av lagrings- og forpliktelsesserver

En DICOM-lagringsserver, for eksempel et PACS-system, er et nettverkssystem som brukes til & arkivere
bilder.

1. Velg Storage & Commitment Servers (Lagrings- og forpliktelsesservere) i skjermbildet Setup (Oppsett).

Setup

System Information hi

Storage & Commitment Server Config
Date Time

’ olojo’
N [¢](e][]
C-Arm ¢ * Allas: Add... ololo
Network ¢ Storage Server Config:
; ; Edit.. IAI
wWor * AE Title: ‘ * P Address: ‘
DICOM * Time Out; |30 seconds = Port Number: \ Delete =
—
. " —
Storage & Comr [v Send RDSR on Complete or Discontinue
Query & Image: @RF 7 XA  CR 7 SC Q
RIRESE Dose Summary: @ RDSR C sc
Secl ‘ Verify E: E :
Overlay: @ Never Send ~ Always Send if Available \

Mainte

[~ Enable Storage Commitment

I

2. Velg knappen Add (Legg til) for a legge til en lagringsserver du vil konfigurere.
3. Fafglgende lagringsinformasjon fra nettverksadministratoren, og skriv den inn:

Alias: Et unikt navn internt p& arbeidsstasjonen som brukes til @ identifisere serveren pd listen over
tilgjengelige malenheter.

AE Title (AE-navn): Navn pd DICOM-programenhet.
IP Address (IP-adresse): Unik IP-adresse tilordnet til serveren du konfigurerer.
Port Number (Portnummer): Portnummer tilordnet til lagringsenheten.

Time Out (Tidsavbrudd): Tiden i sekunder arbeidsstasjonen venter pd svar fra serveren, fgr det oppstar
tidsavbrudd.

Overlay (Overlegg): Velg Never Send (Send aldri) eller Always Send if Available (Send alltid hvis tilgjengelig).

Image (Bilde): Arbeidsstasjonen stgtter falgende modaliteter:
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RF: lagring av radiofluoroskopiske r@ntgenbilder. Standardinnstilling. 1000 x 1000 piksler, statisk.

XA: lagring av angiografiske rgntgenbilder. 1000 x 1000 piksler, statisk.

CR: lagring av computerradiografibilder. 1000 x 1000 piksler, statisk.

SC: lagring av bilder fra sekundaert opptak, skiermdumpbilde med annoteringer og markgrer.
1000 x 1000 piksler, statisk.

Dose Summary (Dosesammendrag):
RDSR: strukturert rapport for rentgenstrdlingsdose
SC: bilde fra sekundaert opptak

Send RDSR on Complete (Send RDSR ved fullfgrt): Velg dette ndr du vil sende RDSR ved fullfgring av
undersgkelser.

4. Velg knappen Verify (Verifiser) for @ kontrollere at serveren er koblet til. Det vises en melding om at
verifiseringen var vellykket, hvis serveren er koblet til.

5. Velg Enable Storage Commitment (Aktiver lagringsforpliktelse) for  konfigurere en forpliktelsesserver.
6. Fa felgende forpliktelsesinformasjon fra nettverksadministratoren, og skriv den inn:

AE Title (AE-navn): Navn pd DICOM-programenhet.

IP Address (IP-adresse): Unik IP-adresse tilordnet til serveren du konfigurerer.

Port Number (Portnummer): Portnummer tilordnet til forpliktelsesenheten.

Time Out (Tidsavbrudd): Tiden i sekunder arbeidsstasjonen venter pé svar fra serveren, fgr det oppstér
tidsavbrudd.

7. Velg Use Storage Server Settings (Bruk innstillinger for lagringsserver) hvis du vil bruke innstillingene for
lagringsserveren. Forpliktelsesinformasjonen vises automatisk.

8. Velg knappen Verify (Verifiser) for & kontrollere at forpliktelsesserveren er koblet til. Det vises en melding
om at verifiseringen var vellykket, hvis serveren er koblet til.

9. Velg knappen OK for & lukke skjermbildet.

10. Gjenta trinn 1 til 9 for hver lagrings- og forpliktelsesserver i nettverket. Du kan redigere eller slette
serveren ved a klikke pd den relevante knappen. Nér du er ferdig med & konfigurere alle servere, velger
du knappen Exit (Avslutt) for @ lukke skjermbildet Storage and Commitment (Lagring og forpliktelse).

Oppsett av forespgrsel og innhenting (Alternativ)

Serveren for forespgrsel og innhenting er til @ innhente DICOM-bildeinformasjon fra en ekstern server.
Slik konfigurerer du serveren for forespgrsel og innhenting:

1. Velg knappen Query & Retrieve (Forespgrsel og innhenting) fra oppsettskjermbildet.

2. Konfigurer den lokale innstillingen.

Lokal lytteport

Time Out (Tidsavbrudd): Tiden i sekunder arbeidsstasjonen venter pd data som sendes tilbake av
DICOM-innhentingsserveren.

Side 9-16



OEC Elite MiniView-rgntgenprodukt for mobil C-arm

Dager til bufferinnhentede bilder

3. Klikk p& knappen Add (Legg til) for & vise skjermbildet Query & Retrieve Config (Konfig for
foresparsel/innhenting). Fa fglgende informasjon om serveren for foresparsel og innhenting fra
nettverksadministratoren, og angi den i dette skjermbildet:

Alias: Et unikt navn internt pd arbeidsstasjonen som brukes til & identifisere serveren pad listen over
tilgjengelige mdlenheter.

AE Title (AE-navn): Navn pd DICOM-programenhet.
IP Address (IP-adresse): Unik IP-adresse tilordnet til serveren du konfigurerer.
Port Number (Portnummer): Portnummer tilordnet til forespgrselsserveren.

Time Out (Tidsavbrudd): Tiden i sekunder arbeidsstasjonen venter pa svar fra serveren, fgr det oppstar
tidsavbrudd.

Information Model (Informasjonsmodell): Det finnes to elementer for informasjonsmodell:
Study Root (Studierot) - starter forespgrsler pd studieniva
Patient Root (Pasientrot) - starter foresparsler pd pasientnivd

Setup

System Information hi

Local Settings:
Date Time & Region

*Local Listening Port: | 1004 go g
C-Arm System —_— olojo
* Time OUt: [30 seconds
Network & DICOM * Days to Cache |37v dve A
Retrieved Images: Y ~\
‘Worklist
DICOM Printers Default | alag | HE i ‘ Add =
: - _
Query & Retrieve Server Config J m"'—"'
Storage & Commitment Ser —_—
* Alias: \ ‘ Edit...
Query & Retrieve
* AE Title:

|,
MPPS S | -
ervers ; -
* IP Address: | o o . * Time fout: ‘ 30 seconds ‘M
|,7

Security
* Port Number:

Maintenance
Information Model: @ Study Root ~ Patient Root

‘ Verify ‘ OK ‘ ‘ Cancel ‘

¥
“ Exit

4. Velg knappen Verify (Verifiser) for @ kontrollere at serveren er koblet til. Det vises en melding om at
verifiseringen var vellykket, hvis serveren er koblet til. Velg OK for & lukke skjermbildet.
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5. Gjenta trinn 1 til 4 for hver server for forespgrsel og innhenting i nettverket. Du kan redigere eller slette
serveren ved 4 klikke pa den relevante knappen.

6. Nar du er ferdig med & konfigurere alle servere, velger du knappen Exit (Avslutt) for @ lukke skjermbildet
Query & Retrieve (Forespgrsel og innhenting).

Oppsett av DICOM-MPPS-server (Alternativ)

Slik konfigurerer du MPPS-serveren:

1. Velg knappen MPPS Servers (MPPS-servere) fra oppsettskjermbildet Workstation (Arbeidsstasjon).

2. Klikk p& knappen Add (Legg til) for & vise skjermbildet MPPS Server Config (MPPS-serverkonfig). Fé
falgende informasjon om MPPS-serveren fra nettverksadministratoren, og angi den i dette skjermbildet:

Alias: Et unikt navn internt pd arbeidsstasjonen som brukes til & identifisere serveren pd listen over
tilgjengelige mdlenheter.

AE Title (AE-navn): Navn pd DICOM-programenhet.
IP Address (IP-adresse): Unik IP-adresse tilordnet til serveren du konfigurerer.
Port Number (Portnummer): Portnummer tilordnet til forespgrselsserveren.

Time Out (Tidsavbrudd): Tiden i sekunder arbeidsstasjonen venter pé svar fra serveren, fgr det oppstér
tidsavbrudd.

Setup

System Information hi

MPPS Servers:

Date Time & Region

' ololo.
Default Alias AE Title Add [¢](¢][s]
C-Arm System ololo
a
Network & DICOM (
‘ Edit.. IAI
Worklist _—
DICOM Printers [ ‘ Delete

Storage & Commitment Sen,  MPP'S Server Conflg

B & [N

Query & Retrieve * Alias: |
MPPS Servers * AE Title: |
Security *IP Address: | * Time Out: 30 seconds

Maintenance * Port Number:

B

‘ Verity ‘ OK ‘ ‘ Cancel ‘

‘ Exit
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Velg knappen Verify (Verifiser) for & kontrollere at serveren er koblet til. Det vises en melding om at
verifiseringen var vellykket, hvis serveren er koblet til. Velg OK for @ lukke skjermbildet.

Gjenta trinn 1 til 3 for hver MPPS-server i nettverket. Du kan redigere eller slette serveren ved a klikke pd
den relevante knappen.

Nar du er ferdig med & konfigurere alle servere, velger du knappen Exit (Avslutt) for @ lukke skjermbildet
MPPS Servers (MPPS-servere).
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9.4. Arbeidsliste

Funksjonen for DICOM-arbeidslisteforespgrsel kan brukes til & forespgrre informasjonen til planlagte
undersgkelser fra DICOM-serveren. Du kan bruke forespgrselsresultatet til @ starte undersgkelsen direkte.

1. Kontroller at arbeidslisteserveren er konfigurert riktig.
2. Velg Scheduled... (Planlagt ...) i skjermbildet Exam Management (Undersgkelsesstyring).

Unnamed 00010 ‘

Skjermbildet Scheduled Exams (Planlagte undersgkelser) vises:
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Scheduled Exams
o @
source: éE @ All /._.‘E ~ Local ,|-,l ~ Worklist Server Display Filter: ‘
EEE
’ ; — - EEE
Source Patient Name ‘ Patient ID Physician ‘ Exam Time ~ EE=
-3 Unnamed 00009, 09/18/2015 10:06:14 -
o Unnamed 00007, 09/18/2015 06:15:44 IAI
-3 Unnamed 00006, 09/18/2015 05:40:43 —
-3 Unnamed 00005, 09/18/2015 05:11:36
= Unnamed 00004, 09/18/2015 05:09:17 A
-3 Unnamed 00003, 09/17/2015 13:42:49 m‘
-3 Unnamed 00002, 09/17/2015 12:51:13
4 Unnamed 00001, 09/17/2015 12:37:54 Q
O
v |
R
|
Server: v ‘ Quick Query ‘ ‘ Advanced Query... ‘ ‘ Delete
‘ OK ‘ ‘ Cancel ‘

Skjermbildet Scheduled Exams (Planlagte undersgkelser) viser en liste over planlagte undersgkelser.

3,
4.

Velg en arbeidslisteserver nederst fra rullegardinlisten.

Klikk pd knappen Quick Query (Hurtigforespgrsel) for & utfare en DICOM-foresparsel. Nar sgket er fullfart,
vises resultatene i skjermbildet Scheduled Exams (Planlagte undersgkelser).

Klikk pd Advanced Query (Avansert forespgrsel) for @ angi avanserte forespgrselskriterier.

Ytterligere sgk kan utfgres ved @ angi den relevante informasjonen i Display Filter (Visningsfilter) for &
vise gnskede resultater som samsvarer i listen for planlagte undersgkelser.

Klikk pd knappen Delete (Slett). Da slettes den valgte undersgkelsen. Trykk pé og hold inne Ctrl-tasten
pa tastaturet til arbeidsstasjonen hvis du vil velge flere undersgkelser fra listen.
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9.5. DICOM-utskrift

Folg denne fremgangsmdten for @ skrive ut pd en DICOM-skriver.

1. Kontroller at DICOM-utskriftsserveren er konfigurert riktig.

2. Trykk pd tasten Image Directory (Bildekatalog) pd systempanelet. Velg kategorien DICOM Print
(DICOM-utskrift).

Image Directory

Patient Name: Lee, Patient Birthdate: 11/10/1995 [
Sex: Male Patient ID: Change Exam...

Physician: MNEO, Doctor Exam Date: 11/10/2015

Discontinue... ‘ N@ Unreported ‘ Report MPPS
[ ; Export Import
DosSRAPY Local Print
i 2 1 3 31

DICOM Print DICOM Storage
-

Exam Status: L In Progress ‘ Complete ‘

DICOM Printer:

{Dicom Printer001 -
JRm—
——
Cl.
v |
‘ Remove ‘ Layout... H Print ‘
‘ Delete ‘ Select All H Split... ‘
‘ Exit
v|

Velg et oppsettformat.

4. Hvis du vil legge til et bilde i kaboksen, velger du forhdndsvisningsbildet og klikker pé& kaboksen. Du kan
fortsette & velge bilder og laste dem inn i kgen til alle de tilgjengelige plassene er fylt.

Hvis du velger et forhdndsvisningsbilde og klikker pd en boks som allerede inneholder et bilde, erstattes
det eksisterende bildet med forhandsvisningsbildet du valgte sist.

5. Velg knappen Print (Utskrift).

6. Mens bildene sendes til skriveren, vises skjermbildet for pdgdende utskrift. Hvis du vil avbryte
utskriftsprosessen, klikker du pé& knappen Cancel (Avbryt) i skjermbildet.
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9.6. Lagring og forpliktelse

Arbeidsstasjonen gir mulighet for lagring av bilder og lagringsforpliktelser p& en DICOM-lagringsserver.
1. Kontroller at lagrings- og forpliktelsesserveren er konfigurert riktig.

2. Velg kategorien DICOM Storage (DICOM-lagring) fra bildekatalogen, og velg en DICOM-lagringsserver
fra rullegardinlisten Send to (Send til).

Image Directory

Patient Name: Lee, Patient Birthdate: 11/10/1995 [
Sex: Male Patient ID: Change Exam...
Physician: NEO, Doctor Exam Date: 11/10/2015

Exam Status: &+ In Progress ‘ Complete ‘ ‘ Discontinue... ‘ T\_]&) Unreported ‘ Report MPPS

[ ; Export Import
DoseR Uy Local Print
E Tt DICOM Print DICOM Storage
Send to:
{DICOM Storage h

|

[~ Remove Patient Information

Jus

‘ Send
‘ Delete H Select All H Split... ‘

ﬂ ‘ Exit

3. Velg bildet du vil arkivere. Trykk p& og hold inne Ctrl-tasten pd tastaturet til arbeidsstasjonen hvis du vil
velge flere bilder fra forhdndsvisningene i katalogen.

4. Velg knappen Send. Fremdriftsskjermbildet vises.

MERK Kontroller den tilgjengelige lagringskapasiteten og sikre/arkiver viktige journaler
regelmessig.
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9.7. Forespgrsel og innhenting (Alternativ)

DICOM-forespgrsel og -innhenting gir deg mulighet til & sende en forespgrsel til den eksterne serveren for &
fa DICOM-undersgkelsesinformasjon, innhente bilder fra bestemte undersgkelser fra foresparsels- og
innhentingsserveren, filtrere innhentede undersgkelser og giennomgd innhentede bilder.

1. Kontroller at forespgrsels- og innhentingsserveren er konfigurert riktig.

2. Velg knappen Query & Retrieve (Foresparsel og innhenting) pd systempanelet for & vise skjermbildet
Query & Retrieve (Forespgrsel og innhenting).

Query & Retrieve

server: ‘ w [ Modality: e All CTRFE T XA 7~ CR ( sSC Date:'LastSdays v hi

Patient ID: ‘ Accession #: | I ololo

[¢](e] (e]
( ( ue
Last Name: ‘ First Name: | ‘ Query oojo

0 exams queried

Query Results: IA
Patient Name ‘ Patient ID Accession # Study Time ~ ‘ Description Modality ===
4| =
—
[T
Retrieve
vl | e | @
0 exams retrieved
Retrieve Results: Display Filter: | —_f_-\—:‘
Patient Name Patient ID Accession # Study Time = ‘ Description ‘ Modality Iz b
VN
CI
%l |
v ‘ Delete

Review Image...
‘ Exit

< >

3. Velg en forespgrsels- og innhentingsserver fra rullegardinlisten.

4. Konfigurer forespgrselskriteriene i Modality (Modalitet), Date (Dato), Last Name (Etternavn), First Name
(Fornavn), Patient ID (Pasientnavn) og Accession# (Tilgangsnummer).

5. Velg knappen Query (Forespgarsel) for & vise resultatene i tabellen nér sgket er fullfgrt.

6. Velg en eller flere undersgkelser i tabellen med forespgrselsresultater ved hjelp av Ctrl-tasten. Klikk pd
knappen Retrieve (Innhent) for & innhente valgte undersgkelser fra serveren og vise de innhentede
undersgkelsene i innhentingsresultatet.

7. Velg en innhentet undersgkelse, og velg knappen Previous/Next (Forrige/Neste) for & vise forrige/neste
miniatyrbilde.

8. Velg knappen Review Image (Gjennomgd bilde) for @ vise Image Viewer. Da vises det valgte bildet.
Operatgren kan bruke musen til & justere bildekontrast og -lysstyrke.

9. Velg en innhentet undersgkelse, og klikk pa knappen Delete (Slett) hvis du vil slette undersgkelsen.
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9.8. MPPS (Alternativ)

Et DICOM-modalitetsutfart prosedyretrinn (MPPS - Modality Performed Procedure Step) er et informasjonsobjekt
som beskriver aktivitetene, forholdene og resultatene for en undersgkelse (avbildningsprosedyre) utfart pd en
modalitet.

MPPS-pakken har funksjoner for a rapportere denne informasjonen tilbake til et tilkoblet RIS (Radiology
Information System).

Med DICOM MPPS-pakken stgtter systemet DICOM MPPS som SCU med fglgende funksjoner:

- levere undersgkelsesinformasjon til RIS

- rapportere statusen til den gjeldende undersgkelsen tilbake til RIS

MPPS er bare tilgjengelig for noen konfigurasjoner. Kontroller om du har dette alternativet, fgr du bruker det.
1. Kontroller at MPPS-serveren er konfigurert riktig.

2. Klikk p&d Complete (Fullfgr) eller Discontinue (Avbryt) for & fullfare eller avbryte undersgkelsene i
skjermbildet Image Directory (Bildekatalog).

Image Directory

Patient Name: Unnamed 00010, Birthdate: [ i
Sex: Patient ID: Change Exam...
Physician: Exam Date: 09/18/2015 EEE

Exam Status: %+ InProgress ‘ Complete ‘ Discontinue... ‘ L‘w Unreported ‘ Report MPPS (S————
[ DICOM Print DICOM Storage IA-
Local Print
Export Import j
- e
k Export to:

| hd ('Ds

CI.
M.
Capacity (MB): 0.0
Free (MB): 0.0
Selected (MB): 0.0
‘ Option... ‘ ‘ Export ‘
‘ Delete H Select All H Split... ‘

ﬂ ‘ Exit

Klikk pd Report MPPS (Rapporter MPPS) for & rapportere den gjeldende undersgkelsestilstanden til MPPS-serveren.
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Systemoppsett

Dette kapittelet beskriver hvordan du bruker oppsettfunksjonen til G tilpasse arbeidsstasjonen etter dine behov.
Funksjoner som er knyttet til DICOM-oppsettet, som Nettverk og DICOM, arbeidsliste, DICOM-skrivere, lagrings-
og forpliktelsesservere, spgrring og henting og MPPS-servere, er allerede beskrevet i avsnitt 6.3.

Trykk pd knappen «Oppsett» pd den hgyre skjermen for @ fa tilgang til oppsettfunksjoner.
10.1. Systeminformasjon

Skjermbildet System Information (Systeminformasjon) inneholder informasjon om verts-ID, serienummer,
system-ID, arbeidsstasjonsinformasjon og stormaskininformasjon.

Velg kategorien System Information (Systeminformasjon) for & vise skjermbildet Setup (Oppsett) for
systeminformasjon, som ligner det som er vist nedenfor. Eksisterende versjon av programvare og
maskinvare mé kontrolleres pd systemet ditt.

System Information
Date Time & Region
C-Arm System
Network & DICOM
Worklist
DICOM Printers
Storage & Commitment Serverg;
Query & Retrieve
MPPS Servers
Security

Maintenance

Velg knappen Exit (Avslutt) for & gé tilbake til skrivebordet.

Side 10-2

Setup

@ GE Healthcare OEC Elite MiniView

Host ID:
Serial Number:

System ID:

Workstation:

Hardware Information:

Software version:

Mainframe:

Hardware Information:

Software Viersion:

285db253

NEORP10

7170-MB3301-153G

1.0.0.0-01

10-H

1.0.0.0.H-21

A

I

o}
&

‘ Exit
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10.2. Dato/klokkeslett og region

Velg kategorien Date Time & Region (Dato/klokkeslett og region):
e angidato, klokkeslett, tidssone og sprak
e velg dato, klokkeslett og tallformat

e velg vekt- og hgydeenhet

Velg knappen Exit (Avslutt) for & lagre oppsettet og ga tilbake til skrivebordet.
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10.3. C-Arm-system

Velg kategorien C-Arm System (C-armsystem) for & gjere falgende:
e angi navn pd sykehus

e velge & beholde siste verdi ved endring av undersgkelse eller oppstart: forstarrelse, rotasjon,
vending eller invertering

e konfigurere systemets ventetid for standby (15 minutter til 1 time)

e konfigurere visning av undersgkelsesliste: pasient-ID eller tilgangsnr.
e aktivere/deaktivere automatisk lagring ved slutt pa eksponering

e aktivere/deaktivere automatisk bytte

e aktivere/deaktivere romgrensesnitt

e konfigurere spenning for derdpning: hay eller lav

e velge eksponeringslyd

e konfigurere terskel for doseadvarsel

Begrensningen av terskelen for doseadvarsel er 100-2200 mGy i, i trinn pd 100 mGy (10-220 Rad,
i trinn pd 10 Rad). Enhetene for visning av dose konfigureres av servicepersonellet.

Setup

System Information ; hi

Hospital Name:

Date Time & Region
: S5
Retain Last at Exam Change or Boot Up:
C-Arm System d G EEE
[~ Mag [~ Rotation [~ Flip [~ Flop
Network & DICOM IA
Worklist Wait Time: 420 minutes ==
el (e Exam List Display: @ Patient ID ¢ Accession # A'l
Justsin |
Storage & Commitment Servers
[~ Beep after Saving Image Successfully
Query & Retrieve Q
[~ Auto Save at End of Exposure
MPPS Servers
. [ Auto Swap
Security
Maintenance [" Room Interface
WA
|
Right Footswitch: @ Save “ Print ~ Save and Print
Exposure Tone: @1 [ )2 (13 ®
Dose Warning Threshold: 200 % Rad

‘ Exit

Velg knappen Exit (Avslutt) for & lagre oppsettet og ga tilbake til skrivebordet.
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10.4. Sikkerhet

Skjermbildet Security (Sikkerhet) brukes til @ konfigurere arbeidsstasjonen for samsvar med HIPAA.

Denne funksjonen er bare tilgjengelig for administratoren. Klikk pd Security (Sikkerhet), og skriv inn
administratorpassordet for & vise oppsettskjermbildet for sikkerhet. Hvis administratorpassordet ikke er
konfigurert, er passordet 123456 som standard.

Bruk oppsettskjermbildet Security (Sikkerhet) til & gjegre felgende:
e kreve at brukeren logger pd arbeidsstasjonen med et passord
e legge til / fjerne bruker og passord
e endre passordene

e slette alle undersgkelser

Setup

System Information hi

Date Time & Region ¥ Require Users to Login R
[e][¢][¢]
C-Arm System olojo

uUser Name

Add...
Admin -~ ‘ IA
Worklist R

DICOM Printers ‘ Delete

Storage & Commitment Servers

. ‘ Change Password...
Query & Retrieve

MPPS Servers

Network & DICOM

By £ [

Security

Maintenance

i\‘il

Delete All Exams

Note: Please exit current page if you logout, otherwise it will cause
security risk.

‘ Exit

Hvis Require Users to Login (Krev at brukere logger pd) er valgt, vises det et pdloggingsskjermbilde nér
arbeidsstasjonen slds pd. Brukeren ma angi et passord fgr arbeidsstasjonen kan brukes.

Bruk knappen Add (Legg til) for @ konfigurere en bruker og et tilhgrende passord. Kontoen vises pd
kontolisten.

Side 10-5



Systemoppsett

Velg en konto, og klikk pd knappen Remove (Fjern). Da fjernes kontoen.

MERK Administratorkontoen kan ikke fjernes.

Bruk knappen Change Password (Endre passord) til @ endre passordet.

1.

2
3.
4.
5

Velg brukeren du vil endre passordet for.

Velg knappen Change Password... (Endre passord ...).

Angi det nye passordet i feltet New Password (Nytt passord).

Skriv inn det nye passordet pd nytt i feltet Confirm Password (Bekreft passord).

Velg OK for @ gé tilbake til oppsettskjermbildet Security (Sikkerhet).

Klikk p& Delete All Exams (Slett alle undersgkelser). Da vises det et bekreftelsesskjermbilde. Velg Yes (Ja) for
4 slette alle undersgkelser.

Funksjonen Delete All Exams (Slett alle undersgkelser) sletter all pasientinformasjon og alle
bilder fra arbeidsstasjonen.

Velg knappen Exit (Avslutt) for & lagre oppsettet og gé tilbake til skrivebordet.
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10.5. Vedlikehold

Oppsettskjermbildet Maintenance (Vedlikehold) brukes for vedlikehold av systemet.

Setup

System Information hi

Date Time & Region

ofolo]

Export/import System Setup: olojo

C-Arm System P P Y p =]
Network & DICOM Medium: 4 v ‘ Export ‘ ‘ Import... ‘ IA

Worklist

DICOM Printers
Export System Log:

[
[itidstiin |
Storage & Commitment Servers ) —

Medium: ‘ v ‘ Export
Query & Retrieve

MPPS Servers N

SMPTE Test

Security

Maintenance

‘ Exit

Eksportere/importere systemoppsett:

Sett inn et medium, og velg mediet pd rullegardinlisten Medium. Nér du klikker p& knappen Export (Eksporter),
kan du eksportere oppsettfilen/konfigurasjonsfilen for tilkobling. Nar prosessen er fullfgrt, vises det en melding
som angir at filen er eksportert.

Sett inn et medium, og velg mediet pé rullegardinlisten Medium. Nér du klikker pd knappen Import
(Importer), kan du eksportere oppsettfilen / konfigurasjonsfilen for tilkobling. Nar prosessen er fullfgrt, vises
det en melding som angir at filen er importert.

Eksportere systemlogg:

Sett inn et medium, og velg mediet pd rullegardinlisten Medium. Klikk pa Export (Eksporter) for & eksportere
systemloggen.

SMPTE-test:

Systemet utfgrer en SMPTE-test pd de to monitorene for brukeren. Klikk pd knappen SMPTE test
(SMPTE-test). SMPTE-testen vises pd begge skjermene.

Side 10-7



Systemoppsett

1= =)

(S ~ 5

Klikk pd en hvilken som helst museknapp for a gé tilbake til det vanlige skjermbildet.
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Vedlikehold og kvalitetssikring

11.1. Oversikt

Dette avsnittet inneholder beskrivelser av de rutinemessige ytelseskontrollene du kan utfgre for & forsikre
deg om at systemet fungerer som det skal. De oppfarte ytelseskontrollene skal ikke erstatte det planlagte
periodiske vedlikeholdet. Hvis det oppdages problemer under disse kontrollene, m& du kontakte en
kvalifisert servicetekniker for & feilsgke og reparere systemet.

Fer du utferer noen av ytelseskontrollene i dette avsnittet, er det viktig at du forstdr potensielle farer knyttet
til disse oppgavene. Les gjennom kapittelet Innledning og sikkerhet i denne hdndboken fgr du gar videre.

Kretser inni utstyret benytter spenningsnivder som kan fordrsake alvorlig personskade
eller ded som folge av elektrisk stat. Ikke ta av deksler eller utfgr noen form for
vedlikeholdsoppgaver med mindre du spesifikt blir bedt om det her.

Flytt systemet til et trygt bruksomrade fgr du begynner pd disse kontrollene, og overhold alle forholdsregler
knyttet til strdlingssikkerhet. Ytelseskontrollene skal utfgres sa ofte som utstyret er i bruk og forholdene
tilsier. I tillegg kan forhold som uhell under transport eller eksponering for store mengder med vaeske tilsi at
det bgr utfgres ytelseskontroller for & kontrollere at utstyret fungerer som det skal.

| tillegg til ytelseskontroller er trygg rengjgringspraksis beskrevet samt det periodiske vedlikeholdet som
skal utfgres. Alt periodisk vedlikehold skal utfgres av en representant for GE HUALUN Medical Systems Co.
Ltd. eller en kvalifisert servicetekniker.

Systemet har en forventet levetid pé& 7 &r. Periodisk vedlikehold av systemet kreves for @ opprettholde
systemets levetid. Det farste periodiske vedlikeholdet skal utferes etter ett drs bruk. Deretter anbefales at
det utfgres én gang i aret av en kvalifisert servicetekniker fra GE.
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11.2. Kvalitetssikringskontroller

Denne delen og tillegg A: Skjemaet for kvalitetskontrolldata pé side A-1 for bildekvalitet og dosimetri utgjer
det obligatoriske oppleeringsmateriellet for & utfare, registrere og overvdke kvalitetssikringstester.

Fullfgr fglgende kvalitetssikringskontroller fgr du bruker Elite-systemet.

Personellet som utfgrer disse testene, ma f& riktig oppleering og gjere seg kjent med alle anbefalingene fra
NCRP (National Council on Radiation Protection and Measurements) og ICRP (International Commission on
Radiation Protection). NCRP-rapporter er tilgjengelige fra:

NCRP Publications

7910 Woodmont Avenue

Suite 400

Bethesda, Maryland 20814-3095, USA
http://ncrponline.org/publications

Planlagt vedlikehold ma utfgres av kvalifiserte og autoriserte serviceteknikere. | denne konteksten:

® Kuvadlifisert betyr at serviceteknikeren har fatt opplaering og har praktisk erfaring med de ngdvendige
rutinene, slik at vedkommende er i stand til & utfgre servicearbeid pda systemet.

® Autorisert betyr at serviceteknikeren er anerkjent av eieren av systemet som en kvalifisert
servicetekniker og derfor er autorisert til & utfere vedlikeholdsarbeid pa systemet.

11.2.1. Punkter i rutinemessige kvalitetssikringskontroller
utfert av brukeren

Brukeren av utstyret ma fglge punktene for rutinemessige brukerkontroller i tabellen nedenfor. Operatgren
av utstyret mé sgrge for at alle kontroller er utfert tilfredsstillende, far utstyret brukes.

Utfer felgende kontroller ved den angitte hyppigheten. Hvis det oppdages problemer under disse
kontrollene, mé& du kontakte en kvalifisert servicetekniker for @ feilsgke og reparere systemet.

Ytelseskontroll Element Frekvens
Knapp for elektrisk Ias Daglig
Bremseutkoblingspedaler Daglig
11.2.2. _ o Systemhjul Daglig
Kvalitetssikringsk : :
ontroll av mekanisk ytelse Bevegelse av monitorarm Daglig
Alt tilbehar Daglig
Graveringer og etiketter Arlig
1123 Knapp for elektrisk Ids Daglig
Kvalitetssikringsk | Bremseutkoblingspedaler Daglig
ontroll av elektrisk ytelse Systemhjul Daglig
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1124 Kontroll av deaktiveringsbryteren | Daglig eller
Kvalitetssikringskontroll for systemet ved behov
av deaktiveringsbryteren
for systemet

NORM og Mag-kontroll Daglig
11.2.5. . o Kontroll av automatisk modus Daglig

Kvalitetssikringsk :

ontroll av ytelse i Kontroll av bryter og fotbryter for | Daglig
fluoroskopimodus rgntgen pa

Test av indikatorer og alarm Daglig

Kvalitetssikringskontroll av Arlig

11.26
Kvalitetssikringskontroller
av bildekvalitet og
dosimetri

rgntgen - posisjonering av
systemet, bildesystemdrift,
inkludert kontroller for
bildemanipulering, kollimatordrift
og drift av fotbryteren /
aktiveringsbryteren for rgntgen

- referanse: DIN 6868-57, DIN
6868-150

Kontroll av automatisk teknikk -
referanse: 21CFR 1020.30
(h)(3)(vi), 21CFR 1020.30 (h)(3)(vii)

Kontroll av halvverditykkelse -
referanse: 21 CFR 1020.30 (m)(1),
IEC 60601-1-3:2008 cl.7.1

Kontroll av FPD-bildeopplasning
- referanse: Interne
spesifikasjoner tilsvarende IEC
61223-3-1

Kontroll av doseratebegrensning
(huddose) - referanse: 21 CFR
1020.32(d)(2)

Kontroll av ngyaktighet for
referanseluftkermarate (AKR) -
referanse: 21 CFR 1020.30(h)(6)(i),
21 CFR 1020.32(k)(4), 21 CFR
1020.32(kl(6), IEC
60601-2-43:2010 cl. 203.6.4.5

Kontroll av ngyaktighet for
kumulativ referanseluftkerma
(CAK) - referanse: 21 CFR 1020.30
(h)6)(i), 21 CFR 1020.32(k)(4), 21
CFR 1020.32(k)(6), IEC
60601-2-43:2010 cl. 203.6.4.5
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Den tyske rgntgenforskriften Roentgenverordnung (R6V) §16 og Qualitdtssicherungs-Richtlinie (QS-RL)
3.1.3.8 krever at SMPTE-testmgnsteret vises pd systemmonitorene for testing i henhold til 2001 DIN V
6868-57. Ved a klikke pd knappen SMPTE Test (SMPTE-test) i oppsettskjermbildet for vedlikehold kan
operatgren utfgre en SMPTE-test pd monitorene.

Far du bruker utstyret, ma du kontrollere at systemet fungerer som det skal i henhold til
W kontrollpunktene ovenfor. Hvis systemet ikke fungerer som det skal, kan det medfare

forsinkelser i behandlingen.

11.2.2. Kvalitetssikringskontroll av mekanisk ytelse

1.

5.

Kontroller at knappen for den elektriske ldsen fungerer som den skal. Kontroller den vertikale
posisjoneringen, horisontale panoreringen, laterale rotasjonen og orbitale rotasjonen med tanke pa
uhindrede og kontrollerte bevegelser.

Kontroller at frigjgringspedalene for bremsene fungerer som de skal. Sgrg for at systembevegelsen kan
I&ses.

Kontroller at systemhjulene styres riktig. Kontroller med tanke pd uhindrede og kontrollerte bevegelser.

Kontroller at monitorarmen beveger seg uhindret og med kontrollerte bevegelser. Kontroller at
monitorene ikke roteres etter posisjonering.

Kontroller at alt tilbehgr ertilgjengelig og i god stand.

11.2.3. Kvalitetssikringskontroll av elektrisk ytelse

1.
2.

Kontroller fotbryterkablene med tanke pd tegn pé slitasje.

Kontroller strgmledningen med tanke pd tegn pd slitasje, lzse, manglende eller bagyde kontaktpinner og
slitte avlastninger.

Sld pd systemet, og kontroller at oppstartssekvensen fullfgres uten feil. Kontroller at indikatoren for
strgm pa lyser.

Noen enheter, som elektrolyttkondensatorer, kan holde pa farlige statiske utladninger i lang
tid etter at strammen er koblet fra. Ikke bergr disse komponentene med mindre strammen

er koblet helt fra, og de er utladet.
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11.2.4. Kvalitetssikringskontroll av deaktiveringsbryteren for

systemet

Aktivering av deaktiveringsbryteren for systemet Kutter strammen til systemet umiddelbart.

MERK Derfor md du utfare testen i henhold til falgende prosedyre. IKKE trykk pa

deaktiveringsbryteren for systemet ETTER oppstart av systemet bare som en test, da dette
kan fare til datatap i E-boksen.

- QA @

Figur 11-1: Deaktiveringsbryter for systemet

Utfar falgende test for & kontrollere deaktiveringsbryteren for systemet.

1.
2
3
4.
5

6.

Koble strgmledningen til stikkontakten.

Kontroller strgmindikatorlampen.

Trykk pd deaktiveringsbryteren for systemet.

Trykk pd strgmbryteren for & bekrefte at systemet ikke kan slés pa.

Koble fra stramledningen, vent i ett minutt, og koble til strgmledningen igjen. Stremindikatoren skal
veere pd. Trykk pd strgmbryteren for & bekrefte at systemet nd kan sldas pé.

Nar systemet starter, mé du kontrollere at systemfunksjonene fungerer normailt.

Hvis denne testen mislykkes, mé& du sgrge for at testprosedyren er riktig, og preve pd nytt.

11.2.5. Kvalitetssikringskontroll av ytelse i fluoroskopimodus

Denne prosedyren produserer rgntgenstrdler. Ta de relevante forholdsreglene.

1. Startsystemet.
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2. Kontroller funksjonene til tastene for valg av feltstarrelse: NORM, MAG (Forstgrrelse). Kontroller at
LED-lampen ved NORM/MAG-knappen pd kontrollpanelet kan tennes. Kontroller funksjonen til
kontrollene for C-armbilderotasjonen og reversering av bilder.

3. Kontroller at automatisk modus kan velges, og at LED-lampen gverst til venstre pd tasten Auto
Technique (Automatisk teknikk) p& kontrollpanelet kan tennes.

4. Trykk pd den venstre rgntgenbryteren pd fotbryteren. Kontroller at et digitalisert fluoroskopibilde vises
pd den venstre monitoren, og at den blir der etter at eksponeringen avsluttes. Kontroller at DAP- og
CAK-verdiene akkumuleres ved hver eksponering. Kontroller at AKR-verdien vises under en eksponering
og gar tilbake til null eksponeringen er avsluttet.

5. Start en ny undersgkelse og trykk pd bryteren for rgntgen pd. Kontroller at et digitalisert
fluoroskopibilde vises pé den venstre monitoren, og at det blir der etter at eksponeringen avsluttes.

6. Kontroller at eksponeringsindikatorene er pd og at summeren piper ndr systemet har eksponering.

11.2.6. Kvalitetssikringskontroller av bildekvalitet og dosimetri

Avsnittet nedenfor beskriver parameterne, de tilhgrende spesifikasjonene, testene, verktayene,
kvalitetsstandardene, godkjenningsgrensene og handlingsgrensene for kvalitetssikringstestene. Alle
verktgy ma kalibreres fgr bruk.

Disse kontrollene mé utfares av personell med riktig autorisering, oppleering, kvalifisering, sertifisering
og/eller lisens til & bruke systemet og utfare de ngdvendige testene, som sertifiserte/lisensierte
rentgenteknikere og lisensierte leger med kunnskap om prinsippene og teknikkene for testing og evaluering
av bildekvalitet og dosimetri.

Legeforeninger omfatter:
® American Association of Physicists in Medicine: http://www.aapm.org
® International Organization for Medical Physics: http://www.iomp.org
® European Federation of Organizations for Medical Physics: http://www.efomp.org

Overvak kvalitetssikringskontrollene over tid for systemytelsen. Radfer deg med servicerepresentanten hvis
du har sparsmal. Hvis det oppdages problemer under disse kontrollene, eller hvis problemer vedvarer etter
den anbefalte feilsgkingen, md du kontakte en kvalifisert servicetekniker for @ feilsgke og reparere
systemet.

11.2.6.1 Kvalitetssikringskontroll av rgntgen:

1. Start systemet, og se avsnitt 11.2.5 for & fullfgre kvalitetssikringskontrollen av ytelse i
fluoroskopimodus.

2. Trykk pd knappen Setup @ (Oppsett) pd hayre monitor, og velg Maintenance = SMPTE Test
(Vedlikehold = SMPTE-test) for & vise SMPTE-testmgnstrene pd begge skjermene.
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15
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Figur 11-2: Testmgnster som viser rutenettlinjene (A), 95 % kontrastfelt (B) og 5 % kontrastfelt (C).
A. Kontroller at boksene med rutenettlinjer (A) er synlige.
B. Kontroller at 95 % (B) kontrastfelt er synlige.
C. Kontroller at 5 % (C) kontrastfelt er synlige.
3. Klikk pd en hvilken som helst museknapp for a gé tilbake til det vanlige skjermbildet.

Hvis denne testen mislykkes, ma du sgrge for at det har gatt minst 20 minutter siden systemet ble startet.
Se pd

monitoren fra en avstand p& maksimalt 2 meter. Kontroller kontrasten, juster omgivelsesbelysningen for

bedre synlighet, og prev pé nytt.

11.2.6.2 Kontroll av automatisk teknikk:

Ngdvendig utstyr: Kobberplater, 11000-legering (1 mm tykke plater)
1. Velg automatisk fluoroskopimodus og NORM-feltstgrrelsen via kontrollpanelet.
2. Apne kollimatoririsen helt.

3. Plasser et kobberfilter pd 1 mm pad kollimatoren, og utfer en eksponering. Kontroller at kVp-spores
innenfor omradet som er angitt i tabellen nedenfor.
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Tykkelse pa
kobberfilteret 1 mm
kVp-omréde 69 + 3 kVp

4. Fjern kobberfilteret.

Hvis kVp ikke er innenfor omradet, mé du sgrge for at testprosedyren er riktig, og prgve pd nytt. Hvis den
fremdeles mislykkes, md du kontakte service for kalibrering.

11.2.6.3 Kontroll av halvverditykkelse:

Ngdvendig utstyr: dosimeter, mélebdnd og et sett med aluminiumsplater pd 10 x 10 cm. 11000-legering
(minst én 0,5 mm tykk plate, fem 1 mm tykke plater og fem 0,1 mm tykke plater)

Hvis et dosimeter som maler halvverditykkelsen, er tilgjengelig, er ikke trinn 7-11 nedenfor

MERK nadvendige. Bruk instruksjonene som fulgte med dosimeteret, for @ mdle halvverditykkelsen.

1. Posisjoner C-armen med rgntgenrgret opp og bildereseptoren ned.
2. Sgrg for at kollimatordekselet er installert.
3. Konfigurer dosimeteret til & male doserate (AKR).

4. Deaktiver automatisk teknikk pé kontrollpanelet for C-armen, og konfigurer teknikken manuelt til
80 kVp.

5. Bruk monteringsbraketten og stativet som fulgte med maleren, og monter
ionekammeret/dosedetektoren

pa bildereseptordekselet.

6. Fluoroskopi og sentrer ionekammeret/dosedetektoren som vist pd monitoren pé arbeidsstasjonen.

Halvverditykkelse er en maling av strdlekvalitet. Komponentene som pdvirker
halvverditykkelsen, er rentgenraret og dekselet, primaere og variable kollimatorer.

MERK

7. Utfar en fluoroskopieksponering uten aluminiumsplater (0 mm) i strélebanen til

AKR pé dosimeteret stabiliseres.

8. Noter den innledende AKR-avlesningen (0 mm).

9. Del AKR-avlesningen pd 2 for @ fastsette % AKR-verdien.

10. Ga videre til fluoroskopi, og legg til aluminiumsplater i strélebanen (naermest

kollimatoren) til AKR-verdien nér verdien som er regnet ut i trinn 9.

11. Nar AKR-avlesningen ndr ¥.-verdien som er regnet ut i trinn 9, er den samlede tykkelsen pd platene
som er plassert i strdlebanen, systemets halvverditykkelse.

12. Kontroller at halvverditykkelsen er = 2,9 mm Al ved 80 kVp.

Hvis denne testen mislykkes, ma du sgrge for at dosimeterproben er sentrert over FPD-toppdekselet, og
preve pd nytt.
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11.2.6.4 Kontroll av FPD-bildeopplgsning:

Ngdvendig utstyr: Verktgyet for romopplgsning, for eksempel verktgyet Nuclear Associates Converging
LP/mm (linjepar/mm), anbefales.

1 Posisjoner C-armen med rgntgenrgret opp og bildereseptoren ned.

2 Plasser verktgyet for romopplasning pd detektorens toppdeksel som nedenfor (i en 45° graders
vinkel p& FDP med den konvergerende enden neer midten av FPD):

Figur 11-3:

3 Velg automatisk modus for eksponering i Normal/mag-modus, hold fotbryteren nede i 3 sekunder,
og kontroller bildet pd venstre monitor. Juster lysstyrken og kontrasten for & oppna optimal
opplasning for de konvergerende linjeparene.

4 Kontroller at opplasningen i LP/mm er lik eller starre enn fglgende verdier:

Feltstarrelse NORMAL

Opplgsning (LP/mm) 24,5

5 Registrer testresultatene i kontrolldataskjemaet.

Hvis opplasningskontrollen mislykkes, ma du sgrge for at den konvergerende enden av verktgyet for
romoppl@sning er sentrert pd detektoren i en 45° vinkel fra enten den horisontale eller den vertikale aksen.
Juster stgynivad, lysstyrke og kontrast for & maksimere synligheten. Kontroller kV og pA, eller utfer
kalibreringen av detektorkart. Deretter praver du pd nytt.

11.2.6.5 Kontroll av doseratebegrensning (huddose):
Ngdvendig utstyr: Dosimeter, maleband
1 Posisjoner C-armen slik at generatoren er over detektoren.
2 Plasser dosimetersensoren midt pd FPD-dekselet.
3 Velg normal fluoroskopimodus (LED-lampene for lav dose og Mag er slatt av).
4 Trykk péd tasten for & gke kVp/pA pd kontrollpanelet til du hgrer et pip. Serg for at kVp-verdien som

vises pd venstre monitor, er 80 kVp.
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5 Utfar en eksponering til avlesningen av doseraten i dosimeteret er stabil. Registrer avlesningen fra
dosimeteret, og stopp eksponeringen.

6 Regn ut den maksimale tilsvarende huddoseraten med Dose_hud = dose_mdlt * 19,5

Huddosegrenser varierer etter dosegruppe, som er konfigurert i delen for programvarekonfigurasjon
etter land. Se tabellen nedenfor for a kontrollere den tilhgrende dosegruppen i henhold til landets

dosegruppekrav.
Kontinuerlig < . .
fluoroskopi < 47,5 mGy/min (dosegruppe: Normal 50)
Kontinuerlig 4 .
fluoroskopi < 83,6 mGy/min (dosegruppe: Normal 88)

Hvis testen mislykkes, mda du sgrge for at testprosedyren er riktig, og prave pda nytt. Kontakt service for
& f& mer informasjon om ngdvendig.

11.2.6.6 Kontroll av ngyaktighet for referanseluftkermarate (AKR):

MERK

. Denne delen bruker Gy-enheten som en referanse, og tilharende enhetskonverteringsuttrykk
er presentert nedenfor.

1 mGy ' m? = 10 Gy cm?
1Rad-cm?= 1072 Gy- cm?
1mRad-cm? = 107% Gy - cm?
1Rad = 10 mGy
1R is equivalent to 8.76 mGy

Ngdvendig utstyr: Dosimeter, maleband

Ikke bruk et 150 cc eller 180 cc ionekammer for denne malingen. Bruk et ionekammer som
MERK er mindre, eller et halvlederdosimeter.

1 Plasser dosimeterdetektoren midt pd detektorpanelet.

2 Utfer en eksponering med fglgende eksponeringsteknikk i minst 5 sekunder. Registrer
doserateverdien pd venstre monitor som vist doserate (mGy/min). Registrer
dosimeteravlesningen som malt doserate (mGy/min).

3 Regn ut og registrer doserateavviket pd falgende mate:

. Displayed Dose Rate
Dose rate deviation = ( ®x 0436 — 1) % 100
Measured Dose Rate
. . Monoblock-strgm Vist Malt Doserateavvik | Kriterier for
Eksponeringsteknikk (LA) Doserate doserate (%) bestatt
H (mGy/min) | (mGy/min) ?
Doseratefeil
B0 kvp <£25%
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Hvis testen mislykkes, ma du sgrge for at dosimeteret er kalibrert og sentrert pd detektoren, og prgve

pa nytt. Du kan eventuelt prave pd nytt med et annet dosimeter.

11.2.6.7 Kontroll av ngyaktighet for kumulativ referanseluftkerma (CAK):

Ngdvendig utstyr: Dosimeter, maleband

Ikke bruk et 150 cc eller 180 cc ionekammer for denne mdlingen. Bruk et ionekammer som
MERK er mindre, eller et halvlederdosimeter.
1 Plasser dosimeterdetektoren midt pd detektorpanelet. For hvert testtilfelle felger du
instruksjonene nedenfor for & teste dosengyaktigheten.
2 Start en ny undersgkelse. Utfgr en eksponering med fglgende eksponeringsteknikk i minst
5 sekunder. Registrer doseverdien pd venstre monitor som vist dose (mGy). Registrer
dosimeteravlesningen som malt dose (mGy).
3 Regn ut og registrer doseavviket pa fglgende mdte:
. Displayed Dose
Dose deviation = ( x 0.436 — 1) » 100
Measured Dose
Eksponering | Monoblock-strgm Vist dose Malt dose Doseavvik Kriterier for
Teknikk (UA) (mGy) (mGy) (%) bestatt
Dosefeil
80 kvp <+25%

Hvis testen mislykkes, md@ du serge for at dosimeteret er kalibrert og sentrert pd detektoren, og preve

pd nytt. Du kan eventuelt prave pd nytt med et annet dosimeter.

11.2.6.8 Tillegg A:

Skjema for kvalitetskontrolldata for bildekvalitet og dosimetri:

Fylles ut som en del av kvalitetssikringskontrollene av bildekvalitet og dosimetri og beholdes.

Kvalitetssikringskontroll | Parametere Spesifikasjoner Maling
Kvalitetssikring for | Kontrast/lysstyrke | Boksene med rutenettlinjer er synlige Ja/nei
rentgen 95 % kontrastfelt er synlig Ja/nei
5 % kontrastfelt er synlig Ja/nei
Automatisk teknikk kVp 1 plate (1 mm med Cu): 66~72 kV
Halvverditykkelse Halvverditykkelse | >=2,9 mm ved 80 kVp
imm AL
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Kvalitetssikringskontroll | Parametere Spesifikasjoner Madling

Verktgy Dosimeternr.:

Malebdndnr.:

FPD-bildeopplasning Bildeopplgsning i | Normal | >=4,5

LP/mm
Verktgy Nr. for konvergensverktgy for linjepar:
Kontroll av Maksimal Fluoro < 47,5 mGy/min
doseratebegrensning doserate i (dosegruppe: Normal 50)
huddose '
( ) MGy/min < 83,6 mGy/min

(dosegruppe: Normal 88)

Verktay Dosimeternr.:
Referanse-AKR % feil +25%
Verktgy Dosimeternr.:
Referanse-CAK % feil +25%
Verktay Dosimeternr.:

11.3. Plan for periodisk vedlikehold

Periodisk vedlikehold skal utfgres av en autorisert representant for GE Healthcare eller en kvalifisert
servicetekniker.

Felgende plan er anbefalt for periodisk vedlikehold.

Punkt Beskrivelse Hyppighet

Jord (jording) Kontroller den maksimale jordingen av hele systemet | Arlig

Strgmforsyninger Kontroller lekkasjestrgmmen for jordingen Arlig
Kontroller internt generert likespenning Arlig
Kontroller at de ikke lekker Arlig

satterier Kontroller at de ser normale ut Arlig
Kontroller kabeltilkoblingen Arlig
Kontroller batteriets levetid og behov for utskiftning Arlig

PCB og stativer Kontroller med tanke pa sikker montering og stev og | Arlig
korrosjon

Elektrisk las Kontroller kontrollene for den elektriske Idsen Arlig

Kontroller og Kontroller ngyaktighet og funksjon for:

indikatorer Alle kontroller Arlig
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Alle synlige/hgrbare indikatorer Arlig
Bevegelse Arlig
Justering (kalibrering) Justering og sentrering av strale og feltbegrensning Arlig
Kontroll av dose Dosengyaktighet Arlig
Mekanisk Motvektsfester og -kabler Arlig
Alle mekaniske sperrer Arlig
Hjul og justering av hjul Arlig
Kontroller at lagre beveger seg fritt Arlig
Bremser og ldser Arlig
Funksjon Kontroller alle systemfunksjoner Arlig

11.4. Rengjgring

Far du rengjer og desinfiserer utstyret, ma du serge for at systemet er sldtt av, og at

stremledningen er koblet fra, for @ forhindre elektrisk stat.

ADVARSEL

Det kan finnes smittefarlige stoffer pa utstyret. Ha pd deg hansker ved rengjering.

komme i kontakt med elektroniske enheter.

Kontroller at systemet er slatt av og koblet fra, far rengjgring. Rengjer dekslene og panelene regelmessig
med en fuktig Klut. Bruk et mildt rengjgringsmiddel til & fierne smuss, flekker og stgv om ngdvendig. Ikke
bruk Igsemidler som kan skade eller misfarge malte overflater eller plastkomponenter.

Veer forsiktig s& det ikke drypper veeske der den kan komme i kontakt med elektroniske enheter gjennom
sgmmer i paneler eller deksler.

Hvis vann, sdpe eller andre veesker drypper inn i utstyret, kan det fare til elektriske

kortslutninger, som igjen medfarer fare for elektrisk stat og brann.

Hvis det sgles vaeske i systemet ved et uhell, md du ikke koble stremledningen til

Systemet er ikke vanntett. Veer forsiktig s du ikke saler eller spruter vaeske der de kan

stremforsyningen eller slG pa systemet far vaesken tarker eller fordamper helt.

Emaljerte deler skal bare tarkes av med en fuktig klut og vann og deretter skrubbes med en tgrr, myk ullklut.
Bruk aldri etsende rengjgringsmidler, Igsemidler eller slipende rengjgringsmidler eller pussemidler. Hvis du

er usikker pa egenskapene til rengjgringsmiddelet, mé du ikke bruke det.
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SIg alltid av systemet og koble fra strammen far rengjering. Omradet for eksterne kontakter

ma bare rengjeres med en tarr klut. Ikke bruk rengjeringsmidler i veeskeform pd dette

omradet.

Godkjente rengjgringsmidler

Fglgende rengjgringsmidler er godkjent for rengjering av systemet.

e MadaCide-FD Germicidal Solution
e \Virex|l 256
e CaviCide

Veer forsiktig sG du ikke sgler eller spruter veeske der de kan komme i kontakt med
elektroniske enheter.

SIg alltid av systemet og koble fra strammen far rengjering.
Ikke spray eller bruk rengjeringsmidler i vaeskeform pd omrader med elektriske kontakter.
Ikke la systemet veere tilgriset lenger enn 4 timer.

Dekontamineringsprosedyre

1.

A A

10.

11.

12.

13.

14.
15.

Rengjer systemet etter hver bruk.

Kontroller at systemet er sldtt helt av.

Koble strgmledningen fra stikkontakten.

Bruk et av de godkjente rengjgrings-/desinfiseringsmidlene.

Nar du skal rengjere systemet, pafgrer du rengjeringsmiddel i vaeskeform pé en klut og terker av
overflatene forsiktig. Veer forsiktig s@ det ikke drypper veeske der den kan komme i kontakt med
elektroniske enheter gjiennom sgmmer i paneler eller deksler.

Lasne avstandsstykket fra C-armen, og tark av alle overflater forsiktig.

Skyll avstandsstykket med vann, og tgrk det av med en ren klut og/eller vattpinne for @ fierne eventuell
overskuddsvaeske.

Bruk en bgrste med myk bust til @ rengjgre ssmmer og sprekker.
Pafer rengjeringsmiddel i vaeskeform direkte pd barsten, og barst overflatene forsiktig.

Rengjer alle overflater ngye for & fierne alle tegn p& smuss. Vaer spesielt oppmerksom pé deler av
systemet som kan plasseres over pasienten.

Roter C-armen, og aktiver alle bevegelige deler for @ komme til alle omrader pd systemet. Veer spesielt
oppmerksom pd C-armkablene.

Nar du skal rengjgre monitoren, pafgrer du et godkjent rengjeringsmiddel pd& en klut og tgrker den
forsiktig. Ikke spray veeske direkte pd monitoren.

Nar du skal rengjgre strgmledningen, paferer du et godkjent rengjeringsmiddel pd en klut og terker den
forsiktig. Begynn ved arbeidsstasjonen, og fortsett nedover mot stgpselet. Etter hvert som ledningen
rengjgres, vikler du den rundt strgmledningshengeren. Sgrg for at den rengjorte ledningen ikke kommer
i kontakt med gulvet.

Kontroller at det ikke er igjen noe smuss pa overflatene.
Gjenta rengjgringstrinnene om ngdvendig.
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Hvis det drypper veeske inn i utstyret, kan det fare til elektriske kortslutninger, som igjen
medfarer fare for elektrisk stat og brann.

Hvis det sgles vaeske i systemets elektronikk ved et uhell, md du IKKE koble stremledningen
til en stremforsyning eller slG pa systemet far vaesken tarker eller fordamper helt.

11.5. Lagring
11.5.1. Midlertidig lagring (opptil 60 dager)

Nar du skal Klargjgre C-armen for lagring, flytter du alle mekaniske enheter til den mest kompakte
posisjonen, aktiverer alle Idser og bremser, og kobler fra all strgm. Vikle ledningen rundt
stremledningshengeren.

Dekk til C-armen med et stgvtrekk. Se kapittelet Teknisk referanse hvis du vil ha informasjon om
omagivelsesforholdene som kreves for trygg oppbevaring av C-armen.

11.5.2. Langtidslagring eller transport (60 dager eller mer)

Ndr du skal klargjere C-armen for langtidslagring eller transport, ma du fglge disse anbefalingene:

e Flytt alle mekaniske enheter til den mest kompakte posisjonen, I&s alle bremser og hdndtak, og
koble fra all strgm. Vikle sammen strgmledningen.

e Pakk inn flatpaneldetektoren, rgntgenrgrenheten og kontrollpanelhuset i bobleplast. Kontroller at
monitorene er sikret. Pakk inn monitorene i bobleplast.

e Pakk ned alt tilbehgr, og lagre det sammen med systemet.

e Dekk til C-armen og tilbehgr. Fest alt pd en solid, stgttende transportbunn, og plasser det i en
beskyttende beholder egnet for transport eller lagring. Se kapittelet Teknisk referanse hvis du vil ha
informasjon om omgivelsesforholdene som kreves for trygg oppbevaring av C-armen.

Batteriet skal kobles fra ndr systemet ikke forventes a bli brukt over lengre tid, og for
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Skjermmeldinger

12.1. Oversikt

Dette kapittelet inneholder beskrivelser av meldinger som vises pa den hgyre monitoren ndr systemet er i
bruk. Meldinger kan angi fglgende:

e Informasjon
e Advarsler

e Feilmeldinger

12.2. Trinn for gjenoppretting ved feil

Utfer felgende prosedyrer for gjenoppretting etter feil hvis du stater p& problemer ved oppstart eller drift:

1. Noen meldinger kan fjernes ved & trykke pa knappen OK eller ta eksponeringer, men de vises igjen med
jevne mellomrom mens tilstanden vedvarer.

2. Huvis det vises en feilmelding, mé& du slé av systemet. Vent i ett minutt, og start systemet pé nytt. Hvis
dette ikke gjenoppretter normal drift, gar du videre til trinn 3.

3. Trykk pd av/pd-knappen for & slé av systemet, koble fra stremledningen, og kontakt service. Du finner
telefonnumre til kommunikasjonssenteret i kapittel 1. Ikke fortsett & bruke systemet.

Systemet kan svikte ndr som helst. Hvis du ignorerer feilmeldinger og advarsler, kan det
medfare skade pd personer og utstyr.

12.3. Meldinger

Hver melding inneholder informasjon om feilen, hvordan brukeren pdvirkes, og forslag om tiltak. Du finner
en detaljert meldingsliste i servicehdndboken.
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Etiketter og symboler

13.1. Oversikt

Dette kapittelet beskriver etiketter og symboler som finnes pd systemet.

To typer etiketter er beskrevet: advarselsetiketter og sertifiseringsetiketter. Advarselsetiketter definerer
potensielle farer og advarer mot feil bruk som kan medfgre personskader. Gjgr deg kjent med disse

etikettene og hva de betyr, for & sikre et trygt miljg for bdde deg og pasienten. Sertifiseringsetiketter
medisinske organisasjoner og

angir at systemet oppfyller kravene til

bransjeorganisasjoner.

Symboler er angitt for & representere konsepter visuelt.

MERK

Denne hdndboken har bare engelske etiketter. Noen etiketter kan ha et annet sprdk,

tilsvarende spraket pd systemet ditt.

bestemte myndigheter,

13.2. Etiketter og plasseringer

13.2.1. Etiketter
Pu . .
Etikett Antall Beskrivelse
nkt
y Nl ,z
TEMP LIMITS IZlUMIDITY PRESSURE
1 2

I

-

FRAGILE

THIS WAY UP

KEEP DRY

DO NOT STACK

Emballasjeetikett.
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A,

WARNING: Please place C-arm and monitors in their
transport position prior to transporting the system. )

Denne etiketten angir at den
mobile C-armens mekaniske
underenheter skal plasseres i den
mest kompakte posisjonen fagr
systemet transporteres eller
flyttes.

OA®

Denne etiketten er festet ved
deaktiveringsbryteren for
systemet under skriverkabinettet.

Ikke bruk deaktiveringsbryteren
for systemet ved normal bruk.
Den skal bare brukes i
ngdsituasjoner, for eksempel ved
brann. Den kobler fra strgmmen
umiddelbart, noe som kan fare til
at data gdr tapt. Bruk tasten med
forsiktighet. Hvis denne tasten
brukes til & sld av systemet, mé
stgpslet settes i stikkontakten pd
nytt fgr systemet slds pd neste

gang.

/N\NOTE

To avoid
data loss!

Shut down:

1. Wait at least 1 minute before shutting
down the system when any operation of
the system is perlormed.

2. Press the power switch.

3. Wait for the system to shut down.
Restart:

1. Wait at least 1 minute,

2. Press the power switch to restart.

Denne etiketten er festet ved
av/pa-bryteren og angir
prosedyren for a slé av og starte
pa nytt for & unngd at data
mangler.
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/\WARNING

To avoid electric
shock, DO NOT
touch the connector
and the patient at the
same time!

Avold umintentional touch when the
conneclor 15 nol in use,

Only connect medical devices which
comply with [EC 60601 Standards,
Please contact GE Healthcare for a list
of compliant devices.

Noncompliance of this regulations may
cause injury Lo the operator, the patient,
ot damage the equipment!

Denne etiketten angir at du ikke
ma bergre kontakten og
pasienten samtidig. Kontakten
ma bare kobles til den angitte
enheten.

USB-porten brukes bare til &
lagre pasientinformasjon og
bilder via USB. Det er strengt
forbudt & koble til annet utstyr.

Mobile C-arm X-ray Product

Model Number: OEC Elite MiniView
Serial Number: Rx only-U.S.A.
‘w_ﬂ Manufactured:
Input: ~100/110/115/120/127 | 200/220/230/240V+10%
Current(maximum): 4.5A | 2.3A 50/60Hz CLASS I
Current(continuous): 2.3A | 1.2A

Operation Mode: Continuous operation @
Loading Mode: Intermittent loading A ’
ﬂ GE HUALUN MEDICAL SYSTEMS CO. Ltd

No. 1,Yong Chang North Road, Beijing Economic Technological Development Zone
Beijing 100176, China

Klassifiseringsskilt til systemet
angir produksjonsinformasjon og
krav til inngangseffekt.

X-RAY GENERATOR/X-RAY CONTROL
Model Number: SB-80-200R CLASS 1
Serial Number:

ﬁl Manufactured: zn
Part Number: 5999233
Tube Manufacturer: Oxford Instruments
Tube Type: 90507 Rated Voltage: 80kVp
Focal Spot: 0.033mm (= 0.1 mm per [EC60336:2005)
Tube Assembly Filtration : 1.0mmAl@80kVp
Total Filtration: 4.0mmAl@80kVp
u GE HUALUN MEDICAL SYSTEMS CO. Ltd
No. 1.Yong Chang North Road, Beijing Economic Technological Development Zone
Beijing 100176, China
This commponent is certified to comply with 21 CFR Subchapter J,

Klassifiseringsskilt for
rgntgengenerator.
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Beam Limiting Device

Model Number:; 5999140
Serial Number:
ﬂ Manufactured:
Total Filtration: 3.0mm Al@80kVp

“ GE HUALUN MEDICAL SYSTEMS CO. Ltd

No. 1,Yong Chang North Road, Beijing Economic
Technological Development Zone Beijing 100176, China
This component is certified to comply with 21 CFR Subchapter J.

A

Etikett for kollimator,
stralebegrensningsenhet.

Flat Panel Detector

Model Number: CD22M1111
Serial Number:
&l Manufactured:
Part Number: 5999791

u GE HUALUN MEDICAL SYSTEMS CO. Ltd

No. 1,Yong Chang North Road, Beijing Economic
Technological Development Zone Beijing 100176, China
This component is certified to comply with 21 CFR Subchapter J.

J

Klassifiseringsplate for
flatpaneldetektor.

10

LASER RADIATION

LASER DO NOT STARE INTO

APERTURE

THE BEAM

PEAK POWER  5mW
WAVELENGTH 650 nm
CLASS2 LASER PRODUCT
PER. 21 CFR 1040 AND IEC 60825-1:2007

Denne etiketten advarer
operatgren eller pasienten om
ikke & se direkte pa laserstrdler.

11

LASER AIMING DEVICE

Model Number: 5480674
Serial Number:
ﬁl Manufactured:

u GE HUALUN MEDICAL SYSTEMS CO. Ltd

No. 1,Yong Chang North Road, Beijing Economic Technological Development
Zone Beijing 100176, China
This component is certified to comply with 21 CFR Subchapter J .

Klassifiseringsplate for
lasersikteenhet.
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253212

Denne etiketten angir at elektrisk
og elektronisk avfall ikke ma
kasseres som usortert
husholdningsavfall, men samles
inn separat. Kontakt en autorisert
representant for produsenten for
& f& informasjon om kassering av
utstyret.

Denne etiketten angir at utstyret
er testet av et ansvarlig organ for
CSA og er funnet 4 veere i
samsvar med kravene i alle
relevante direktiver og
standarder pd
produksjonstidspunktet.

13 A USB-advarselsetikett.
Remove USB storage device
before booting, otherwise system
booting may fail.
e, A
!
14 5 ':| 220k g Etikett for systemvekt.
J
GE Hualun Medical ;
15 & @ b Etikett for avstandsstykke.
5999352
Tradlgs-etikett med FCC-/IC-ID.
Bare tilgjengelig nar du velger
16 Wi-Fi-adapteren som
‘ ((('))) S?éta}lﬁs SLE-WAPN008 ‘ tiIIeg'gsutst.y rforen
[ | IC: 9335A-AWKI1131A konfigurasjon.
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7~

below requirements:

~

The Circuit Breaker or other over current protector
used in power supply for this product shall meet

Skillebryteren eller annen
overbelastningsbeskyttelse som

17 brukes i stramforsyningen for
Voltage Rated Tripping Current dette produktet, skal oppfylle
kravene.
~100/110/115/120/127V > 10A
~200/220/230/240V > 5A
- S
/N (" WARNING
18 This X-ray unit may be dangerous Denne advarselsetiketten finnes
to patient and operator unless pa toppdekselet pd raret.
| safe exposure factors, operating
/ I \ instructions and maintenance
schedules are observed.
Merknadsetikett. Vaer
19 oppmerksom og hold
hender/fingre unna dette
omrddet.
Denne etiketten pd fotbryteren
betyr at graden av beskyttelse for
I PX8 fotbryteren er IPX8. Den
20 . . .
elektriske mekanismen i
fotbryteren er beskyttet mot
virkningene av blgtlegging i vann.
THIS DEVICE IS INTENDED FOR Etikett for tiltenkt bruk av
21 THE EXAMINATION OF systemet. Den er festet ved

EXTREMITIES ONLY.

systemets av/pd-bryter.
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22

Etikett for potensialutjevning. Den
finnes pd strgmskinnehuset.

UDI: OEC Elite Miniview

(01)00001234567895(11)150700(21/AAAAAYYO0001AA

23

Unigue Device Identifier (UDI).

Alt medisinsk utstyr har en unik
merking for identifikasjon. Den er
festet til bunndekselet pd
hovedrammen.

Merk at dette bare er et eksempel
p@ UDI-merking.

Tegnene som brukes [
UDI-merkingen representerer
spesifikke identifikatorer.

Utstyrsidentifikator:

® (01)=GS1 Global Trade Item
Number (GTIN] til utstyret.

® (00001234567895 = Global
Trade Item Number.

Produksjonsidentifikatorer:

® (11)=GS1
applikasjonsidentifikator  for
produksjonsdatoen til
utstyret.

® 150700 = produksjonsdato:
dr-mdned-dag  (AAMMDD),
der DD alltid er lik 0O.

® (21) = GS1
applikasjonsidentifikator  for
serienummeret til utstyret.

AAAAAYYO0001AA=serienummer.

™

« CE
0459

CE-etiketten angir at utstyret er
testet av et ansvarlig organ og er
funnet @ veere i samsvar med
kravene i alle relevante direktiver
og standarder som var gjeldende
i EU pd produksjonstidspunktet.
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13.2.2. Etikettenes plassering
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19

8

19
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13.3.Symboler

Gjer deg kjent med fglgende symboler som kan finnes pd utstyret og diagrammer, slik at du kan

vedlikeholde og bruke systemet pé en trygg mate:

Navn

Symbol

Beskrivelse

Farlig spenning

Dette symbolet identifiserer omrader
der det kan finnes farlig spenning. Ta
relevante forholdsregler.

Jordtilkobling

Dette symbolet identifiserer en
jordtilkobling som er ngdvendig for &
opprettholde jording av hele systemet.

Rentgenkilde

Dette rgntgenkildesymbolet finnes pé
rgntgengeneratoren. Det angir
plasseringen til rentgenkilden og
kontrollene som brukes til & produsere
ioniserende rgntgenstrdling. Ta
relevante forholdsregler, og bruk
verneutstyr ndar du bruker systemet, og
til enhver tid ndr rgntgenstrdler er til
stede.

Radioskopi

Dette symbolet brukes til & identifisere
kontroller som produserer ioniserende
rgntgenstrdler ndr de aktiveres. Ta
alltid relevante forholdsregler ved
generering av rgntgenstraler.

Obs!

Obs! Se den medfglgende
dokumentasjonen hvis du vil ha mer
informasjon. Du finner
bruksanvisningen i denne handboken.

loniserende
straling

Dette symbolet betyr at det finnes
ioniserende straler.
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Teknisk referanse

14.1. Oversikt

GE Healthcares policy gar ut pd kontinuerlig produktutvikling og -forbedring.

Derfor forbeholder GE Healthcare seg retten til & endre bruksegenskapene og spesifikasjonene til nyere
produkter ndr som helst og uten forvarsel og uten & pddra seg noen forpliktelser knyttet til artikler som er
produsert tidligere.

De oppferte spesifikasjonene er begrenset til generell ytelse og fysiske data. Spesifikasjoner for
tilleggsutstyr levert av andre produsenter er angitt i de relevante handbgkene som fulgte med dette
utstyret.

14.2. Systemspesifikasjoner
14.2.1. Klassifikasjonstype

e Utstyriklasse | (som definert i IEC60601-1)
e Vanlig beskyttelse mot inntrengning av vann
Beskyttelsesgrad:
System: IPX0
Fotbryter: IPX8
e  Driftsmodus: Kontinuerlig drift
e Belastningsmodus: Vekslende lasting

e Alle deler av utstyret, inkludert tilbehgr og sammenkoblingskabler, kan desinfiseres ved & tgrke av dem
med en klut fuktet med desinfiseringsmiddel, for eksempel 75 % alkohol.

14.2.2. Krav til omgivelsene

Driftsbetingelser:

Temperatur: 10°C~35°C (50°F~95 °F)

Luftfuktighet: 20~80 % relativ fuktighet, ikke-kondenserende
Atmosfeerisk trykk: 66~106 kPa

Transport og lagring:

Temperatur: -10°C~55°C (14°F~131 °F)

Luftfuktighet: 20~80 % relativ fuktighet, ikke-kondenserende
Atmosfeerisk trykk: 58~106 kPa
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14.2.3. Effektkrav

Nominell linjespenning: AC 100/110/115/120/127 V | 200/220/230/240 V + 10 %
Frekvens: 50/60 Hz
Maksimal kontinuerlig linjestrgm:

e 45A(~100/110/115/120/127 V)
e 23A(~200/220/230/240V)
Kontinuerlig linjestrgm:

e 23A(~100/110/115/120/127 V)
o 1,2A(~200/220/230/240V)

Maksimal linjeimpedans: 0,3 10,6
Maks. linjeregulering (prosent): < 10 % ved maksimal eksponering.

Linjeregulering er basert p&d malinger som er utfgrt ved inngangen (primaerspolen) til
isolasjonstransformatoren under standbyforhold og ved maksimal rantgeneksponering med fglgende
likning:

Linjeregulering = 100 (Vn-Vi)/Vi

Der Vn = spenning uten last (standby) og Vi = spenning med last (maksimal rentgeneksponering).

14.2.4. Fysiske spesifikasjoner

SID (kilde-til-bilde-avstand) 17,6"(45cm)+ 5%

Ledig plass i bue 13,4" (34 cm)

Dybde i bue 18" (46cm)

Orbital rotasjon 120° (90° under skanning / 30°over skanning)
Lateral rotasjon 380° (+ 190°)

Horisontal panoreringsbevegelse 366°

Vertikal bevegelse 33,4" (85 cm)

Vekt 220+ 10kg

Side 14-3



Teknisk referanse

X
| "\
c|'E ‘ —
o i
S —
~l= — BT

TT7
Frd

I 0
s ,L/ﬁ
3 Jr
=8 = W/
Lt
L

Side 14-4



OEC Elite MiniView-rgntgenprodukt for mobil C-arm

70.51n

(179 cm]

71.71n
[182 cm]

Y

79.2in

A

(201 cm]

— B8
-EE @U
= | 2 |
2?_1 — Ll

—_

Side 14-5



Teknisk referanse

14.3. Spesifikasjon av viktige komponenter

14.3.1. Rentgengenerator

Nominell elektrisk stram:
12,8 W (80 kV, 0,16 mA, 0,1 s)
Maksimal elektrisk stram

Normal fluoroskopi 12,8 W (80 kV, 0,16 mA)

Lav dose 6,4W (80 kV, 0,08mA)

Den maksimale elektriske strammen kan fordrsake maksimal linjestrem for systemet ved eksponering.
Hgyfrekvensgenerator: 55kHz

Nominell kontinuerlig inngangseffekt:

24V DC ved 2 A (omrdde: 20-27 V DC), + 12 V DC ved 250 mA

Spenning:

40~80 kV

Normal fluoroskopi Nar rgntgenrgrstrgmmen ndar den hgyeste verdien pd 0,16 mA, er den
hgyeste oppndelige rgntgenrgrspenningen 80 kV.

Lav dose Nar rgntgenrgrstrgmmen ndar den hgyeste verdien pd 0,08mA, er den
hgyeste oppndelige rgntgenrgrspenningen 80 kV.

Strgm:

Normal fluoroskopi 0,02~0,16 mA: Nar rgntgenrgrspenningen ndr den hgyeste verdien pa
80 kV, er den hgyeste oppndelige rentgenrgrstrammen 0,16 mA.

Lav dose 0,02~0,08 mA: Nar rgntgenragrspenningen ndr den hgyeste verdien pd
80 kV, er den hgyeste oppndelige reantgenrarstrammen 0,08maA.

Arbeidssyklus for fluoroskopi:

80 kVp ved 0,16 mA, 15 minutter pd hvert 30. minutt.
Monoblokken drives kontinuerlig ved 50 % arbeidssyklus.
Nominell anodeinngangseffekt:

12,8 W (15 minutter pd, 15 minutter av)

kVp-ngyaktighet 5%
pA-ngyaktighet 10 %
Variasjonskoeffisient (COV) for reproduserbarhet <0,01

Malingskriterier for teknikkfaktorer

kVp - peak-verdien for hgyspenningsgeneratorens utgangseffekt i intervallet etter en 100 ms
forsinkelsesperiode til slutten av eksponeringen

mA - tidsgjennomsnittet for strgmflyten inn i rentgenrgrenheten etter en 250 ms
forsinkelsesperiode til slutten av eksponeringen

Tid - mdling av eksponeringstid
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14.3.2. Rgntgenkildeenhet

Internt filter

Rerenhetens mdl (lengde x bredde x hgyde)
Rgrenhetens vekt

Avkjglingsmetode

Maksimalt symmetrisk strélingsfelt

Lekkasjestrdling

Teknikkfaktor for lekkasjestrdling

Plassering av fokalpunkt og referanseakse

4 mm Al ved 80 kV med Oxford-rgr
280 x 102 x 102 mm, 11 x 4 x 4"

6,1 +0,23 kg

Naturlig avkjgling

45 cm fra punktet: 132 mm (diameter)

Doseraten er mindre enn 0,88 mGy/t,
gjennomsnittsberegnet over et omrdde pa
100 cm? der ingen linezer hoveddimensjon
overskrider 20 cm 1 m fra fokalpunktet under
belastningsforhold.

80 kV, 0,16 mA

Symbolet finnes pa forsiden av

rentgenrgrhuset. Dette symbolet angir den
omtrentlige plasseringen til rgntgenrgrets
fokalpunkt pd en rett linje i rett vinkel mot den
sentrale aksen til stralen. Dette symbolet kan
brukes til & bestemme SID ved & méle fra
symbolet til overflaten av flatpaneldetektoren.

Referanseaksen gar fra midten av
fokalpunktet til midten av flatpaneldetektoren.
Fokalpunktets toleranse pd referanseaksen

er null.

Fokalpunkt

Referanseaksen
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Rentgenrgr
Malmateriale Wolfram
Malvinkel 20 grader
Fokalpunkt 0,033 mm(<0,1 mm nominelt per
IEC60336:2005)
Anode Stasjonaer
Typisk filamentspesifikasjon 2,25V ved 80 kV /0,7 mA
Maksimal filamentstrgm 1,7A
Permanent filtrering 1 mm Al ved 80 kV
Vekt 11l4g
Maksimal spenning mellom anode og jord 40kV
Maksimal spenning mellom katode og jord -40kV

Kollimator

Filtrering

Inngangseffekt

Elektrisk koblingsmodus
Mekanisk koblingsmodus
Nominell diameter
Lasersikte
Laserprodukt i KLASSE 2
Bglgelengde

Optisk utgangseffekt

Lav driftsstrgm

Lav driftsspenning

Den totale filtreringen
4 mm Al ved 80 kV

Side 14-8
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6-pinners kontakt
aluminumsplatebrakett, skruemontering
158, 100, 50 mm/ 6,2",3,9", 2,0" (L, B, H)

650 nm
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14.3.3. Flatpaneldetektor

Monolittisk krystallinsk silikonsubstrat
CSl-scintillator

CMOS-pikseldesign

100 um pikselavstand

> 85 % pikselfyllfaktor

Opplasning: 1,3 k* 1,3 k * 14 biter
Lav avlesningsstgy

Ingen bildeforsinkelse

25 bilder/sek ved full opplgsning (maks. 30 bilder/sek)

GigE-datagrensesnitt

14.3.4. Andre
Monitor
Type hgyre monitor: mono-LCD med bergringsskjerm
venstre monitor: mono-LCD
Starrelse 19"
Oppl@sning 1280X1024
Batteri
Utgangskapasitet 12V, 7 Ah
Inngangsspenning 100V~240£10 % V AC
Hyppighet 50/60 Hz
Bildelagring
Kapasitet 10 000 bilder ved 1,3 K x 1,3 K rabildeoppl@sning

100 000 bilder hvis alternativet High Image Capacity
(Heybildekapasitet) bestilles.

Bildebehandling

Funksjon

Oppheving, kantforsterkning, automatisk
lysstyrke/kontrast, manuell justering av
lysstyrke/kontrast, roter/vend/inverter, smart metall,
zoom/streif, bytte, rekursiv stgyreduksjon og hold
siste bilde

Algoritmer

Bildekorrigering, automatisk lysstyrke/kontrast,
rekursiv stgyreduksjon osv.
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14.4. Klassifiseringsdiagram for rgr

Felgende diagrammer og data beskriver rgrets egenskaper ndr det brukes med trefase helbglge-likeretting,
et rimelig anslag for hgyfrekvensgeneratoren med minimal rippel.

14.4.1. Utslippsegenskaper for filament

FILAMENT CHARACTERISTICS 50 kV

35 / 3.5

3,0 3,0
_ _'_____..,-%_'—" -
< 25 " £ 25 =
g 20 -’_____,___,...——--"" / 20 &
[=]
5 >

= |

G 15 —| d 15 T
[1#] @
2 / E
= 1,0 = 1,0 3
/ e

o ____,-—"""-—-""_/ 0,5

| ]
0,0 e 0.0
1,00 1,10 1,20 1,30 1,40

Filament Current (A)
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14.5. Termiske egenskaper for rgr
14.5.1. Varmelagring for anode
5000

3 4500
>
S 4000

w
(92
Q
o

2500 — 50 Watts
2000 =100 Watts
200 Watts

Anode Heat Storage

3 13 23 33 43 53
Operating Time (seconds)
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14.5.2.Varmekurve for rgrhus

Temp (°C)
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14.5.3. Kjglekurve for rgrhus

Assembly Cooling Curve
(Model: SB-80-200R)

r K

Temp ("C)

D 1% 30 45 eC 75 90 105 120 135 150 165 180 195 210 225 140 255 270 285

Time (Minutes)

14.6. Rate for spredningsstraling
14.6.1.1SO-kermakarttest

Denne testmetoden er i henhold til paragraf 203.13.4 1 EN 60601-2-43:2010.

Mdlingen utfgres ved 2 plan i typisk hgyde: 1 m og 1,5 m fra bakken nér systemet er i normal
modus 80 kV, 160 pA.

Spredningsstrdlingen mdles i 2 oppsett som vertikal og lateral konfigurasjon.
Fantomdimensjoner: 30 * 30 * 17,5 cm
For den vertikale konfigurasjonen plasseres fantomet i 1 m hgyde. Rgret er over flatpaneldetektoren.

For den vertikale konfigurasjonen plasseres fantomet i 1 m hgyde. Midten av flatpaneldetektoren er i
samme hgyde som midten av fantomet. Fantomet er ved siden av overflaten av flatpaneldetektoren.

ISO-kermakurver er angitt med pGy/Gy*cmz.

Oppsettet er som nedenfor:
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Lateral konfigurasjon
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Vertikal konfigurasjon

o
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Lateral konfigurasjon, 1,5 m:

Lateral konfigurasjon, 1m:
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Vertikal konfigurasjon, 1,5 m:

Vertikal konfigurasjon, 1m:
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14.6.2. Plantest av spredt straling

Denne testen utfgres i fluoroskopimodus ved 80 kV, 0,16 mA i normal modus og forstgrrelsesmodus, uten

skjerming.

lllustrasjonen nedenfor viser malepunkter i et plan vinkelrett mot strdleaksen ved en hgyde angitt av
referansepunkt CO. CO er referansepunktet, som er 15 cm fra midten av flatpaneldetektoren, og er vist i
illustrasjonen av det vertikale planet nedenfor. Mdlepunktene er plassert 20 cm fra hverandre. Tabellen

under illustrasjonen viser forventet spredt strdling ved hvert punkt.

Fantomdimensjoner: 30 *30 * 17,5 cm

Luftkermaspredningsrater (nGy/s) -

1

langs

C-armen

—vasy ]
WA 1 E
cm +45° +45° +30° +30° o° o° -30° -30°
Normal | Forstgrrelse | Normal | Forstgrrelse | Normal | Forstarrelse | Normal | Forstarrelse
20 747 516 818 417 237 165 144 140
40 249 180 192 130 56 40 42 34
60 107 76 79 64 24 18 20 15
80 57 42 47 33 12 9 12 8
100 36 25 28 20 8 6 8 5

Side 14-18




OEC Elite MiniView-rgntgenprodukt for mobil C-arm

Luftkermaspredningsrater (nGy/s) - vinkelrett rgrakse
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cm +45° +45° +30° +30° o° o° -30° -30°
Normal | Forstarrelse | Normal | Forstarrelse | Normal | Forstgrrelse | Normal | Forstarrelse
20 910 541 565 524 271 190 198 151
40 227 185 184 179 64 50 54 23
60 113 72 91 60 31 24 28 18
80 60 40 51 34 18 15 13 9
100 38 23 32 20 11 9 10 6
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14.6.3. Gyldige oppholdssoner

Belastningsfaktor: 80 kV, 160 pA

Unitcm
200

150 |

100

50
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-
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14.7. Romgrensesnitt (RIF)

Romgrensesnittet (RIF) er et grensesnitt som samhandler med operasjonsstuen eller eksternt utstyr. Lampene

i operasjonsstuer, som indikatoren for rom i bruk eller rentgen pd, kan kobles til systemet for & advare
brukeren, injektoren kan styres av romgrensesnittet om ngdvendig, og eksponeringen kan begrenses av
darstatusen ved for mye strdling for brukeren. Alle funksjonene i RIF er ikke obligatoriske ved bruk.

Systemet har en HDB15-kontakt som inngang/utgang for romgrensesnittet for a koble til hver indikator pé

baksiden av arbeidsstasjonen.

Ved tilkobling til romgrensesnittet mé& reglene nedenfor overholdes:
Alt utstyr og all effekt som kobles til RIF, md& veere sertifisert i henhold til IEC 60601.

1.

For indikatoren for rom i bruk mé
effekten vaere mindre enn 36 V DC,
og strammen md veere begrenset til
2 A. Tilkoblingsdiagrammet er
anbefalt som nedenfor.

For indikatoren for rentgen pd mad
effekten veere mindre enn 36 V DC,
0g strammen md veere begrenset til
2 A. Tilkoblingsdiagrammet er
anbefalt som nedenfor.

For indikatoren for injektor i bruk ma
effekten veere mindre enn 36 V DC,
0g strammen md veere begrenset til
2 A. Tilkoblingsdiagrammet er
anbefalt som nedenfor.

For detektoren for dpen dgr kreves
det 24 V AC med minste effekt 24 W

for & drive et AC-relé i en intern krets.

Statusen til dgrbryteren registreres
av systemet. Tilkoblingsdiagrammet
er anbefalt som nedenfor.
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14.8. Tilleggsutstyr og tilbehgr

14.8.1. Termiske skrivere / filmskrivere

UP-D898
Effektkrav 100 til 240 V AC, 50/60 Hz
Mal
154 x88 x240 mm
(B x H x D)
Masse 2,6 kg
Opplgsning 325 dpi
. 8-biters behandling
Gradering (256 nivéer)

Bildestgrrelse

320 x100 mm (maks.)

Utskriftshastighet

Ca. 2 sekunder/bilde (960 x
1280 punkter) (utskrift ved hgy
hastighet)

Ca. 3,3 sekunder/bilde (960 x
1280 punkter) (utskrift ved
normal hastighet)

Bildeelementer

4096 x 1280 punkter (maks.)

Grensesnitt

Hayhastighets USB (USB 2.0)

Se brukerhdndboken til skriveren hvis du vil ha mer informasjon.
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14.8.2. Tradlgs modul

Systemet har tilleggsutstyr for tradlgs tilkobling til Ethernet-nettverket med et tradlgst nettverkskort. Det
trddlgse nettverkskortet fungerer som en klientenhet i OEC Elite MiniView og kobler seg til sykehusets
bildearkivserver eller andre RIS-servere, som en arbeidslisteserver, via en tilgangspunktenhet eller en ruter i
sykehusets IT-infrastruktur. Andre trddlgse klientenheter, som mobiltelefoner og bzerbare PC-er, kan ikke
kobles til OEC Elite MiniView. Den trddlgse teknologien som brukes i OEC Elite MiniView brukes ikke til
overfgring eller mottak av, eller prosesser som involverer alarmsignaler.

Ved bruk av det tradlgse nettverket skal operatgren dpne WiFi-adapteren under skriverkabinettet og
konfigurere det tradlgse nettverket. Du finner mer informasjon i avsnittet DICOM-oppsett.

P4

Av

— = N =

((. Contain
‘)) FCC ID: SLE-WAPNO00S
IC: 9335A-AWKI1131A

Den trddlgse modulen har blitt testet og er i samsvar med grensene for en digital enhet i klasse B, iht. til del
15 i underdel B i FCC-regelverket.

Den tradlgse modulen er i samsvar med det kanadiske regelverket ICES-003 og RSS-247.

Den trédlgse modulen er i samsvar med de grunnleggende kravene og andre relevante bestemmelser i
direktiv 2014/53/EU.

Den trédlgse modulen overholder vedtektene til den statlige kommisjonen for radioforskrifter i
Folkerepublikken Kina.

Under bruk ber en avstand pa 20 cm eller mer opprettholdes mellom denne enheten og
MERK personer. Bruk med naermere avstand enn dette anbefales ikke, for @ sikre overholdelse.
Antennen som brukes til denne senderen, ma ikke befinne seg pd samme sted som en
annen antenne eller sender.
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Tekniske spesifikasjoner:

Funksjon Beskrivelse

Antenne 2 PCB-antenner

Standarder 802.11a,802.11n,802.11q, eller 802.11b
Radiodatahastighet Automatisk hastighetsregistrering

Driftsfrekvensomréder -
2,4 GHz

2,4 til 2,5 GHz (CCK- og OFDM-modulering)

Driftsfrekvensomréder -
5 GHz

FCC

5,18-5,24 + 5,745-5,825 GHz (US) 5,25-5,35 GHz
(DFS-band) 5,47-5,725 GHz (DFS-bénd)
5600-5650 MHz er deaktivert og utilgjengelig for bruk

CE (Europa ETSI): 5,18-5,24 GHz (Europa ETSI)
5,25-5,35 GHz (DFS-bénd) 5,47-5,725 GHz (DFS-band)

Strgm 12V ,0.56A
Strdling FCC, CE
LAN 10/100/1000BaseT(X) auto negotiation speed, RJ-45
Driftsmiljg Driftstemperatur: 0 til 60°C
OPEN
WEP (64/128)
Kryptering WPA-PSK (AES)

WPA2-PSK (AES)
IEEE 802.1X (EAP-PEAP, EAP-TLS, EAP-TTLS)

For @ koble til et tradlast nettverk ma du vite navnet pd nettverket (ogsd kalt SSID), slik at du kan velge det.
Hvis nettverket er sikret, ma du vite passordet eller den trédlgse nettverksngkkelen. Hvis nettverkskortet
ikke kobler seg til nettverket du velger, vil du se fglgende informasjon:

Kunne ikke koble til det valgte nettverket.
Hvis dette skjer, kan det skyldes en av disse arsakene:

 Hvis du ikke kan koble til det trddlgse nettverket, kan det hende at du har oppgitt feil nettverksnavn,
passord eller nettverksngkkel. Klikk pd Cancel (Avbryt), og deretter p& Configure... (Konfigurer) for tréddlgse
nettverk for @ angi nettverksopplysningene og velge nettverket fra listen, og skriv deretter inn passordet
eller ngkkelen pd nytt. Denne skiller mellom store og smd& bokstaver.

* Hvis du ikke finner det trédlgse nettverket gjennom oppsett for tradlast nettverk (vises ikke p& skjermen for @
velge et eksisterende nettverk), ma du undersgke om det trddlgse nettverket fortsatt er sldtt pd. Kontroller at
ruteren er slatt pd. Juster systemets plassering, hvis mulig, og klikk pa Try Again (Prgv pd nytt). Hvis du fortsatt
ser denne meldingen etter flere forsgk pd @ koble til, ma du kanskje oppdatere ruteren til en ruter med starre
trddlgs rekkevidde eller kigpe en rekkeviddeforlenger slik at signalet nar frem til posisjonen din.
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14.8.3. Sterile trekk

Kravene til sterile trekk fastsettes av legen og/eller stedets prosedyrer, og tar hensyn til falgende:
prosedyretype, pasienttilstand, helsepersonellets preferanser, og andre mulige faktorer. Plassering og
fierning av sterile trekk pd systemet ma kun gjeres av personell pd stedet som har tilstrekkelig oppleering i
sterilitet og smittefare, stedets sterilitetsprosedyrer, og samt eventuelle spesifikke forhold ved C-armen
og/eller trekkprodusenten.

Sterile engangstrekk med tilpasset form er tilgjengelig fra bade tredjepartsprodusenter og fra GE
Healthcare. Det finnes flere typer trekk som er tilgjengelige som tilleggsutstyr. Hvis du utfgrer en prosedyre
der det er ngdvendig & bruke trekk, dekker du til C-armen etter behov. Bytt trekkene etter hver bruk.

Les og felg alle instruksjonene fra produsenten av de sterile trekken. Disse finner du i
trekkenes emballasje.

Sterile trekk er medisinsk utstyr i klasse I. Kun USA Rx. Forsiktig: Amerikansk lov begrenser denne enheten til
salg av eller pd oppfordring fra lege.

Trekkprodusent:

TIDI Products, LLC
14241 Fenton Road
Fenton, Ml 48430 USA

http://www.contourfab.com/

Sterilt trekk Modell
Sett, trekk for OEC Elite MiniView C-arm med platebeskytter, ikke-sterilt fotbrytertrekk 5999777
Sett, trekk for OEC Elite MiniView C-arm med avstandsstykke, platebeskytter, ikke-sterilt | 5999198
fotbrytertrekk

Sett, trekk for OEC Elite MiniView C-arm avstandsstykke og ikke-sterilt fotbrytertrekk 5999197
Trekk for OEC Elite MiniView C-arm med platebeskytter 5999416
Trekk for OEC Elite MiniView C-arm 5999417
Trekk for OEC Elite MiniView C-arm med avstandsstykke, platebeskytter 5999788
Trekk for OEC Elite MiniView C-arm med avstandsstykke 5999789
Halvt trekk for OEC Elite MiniView C-arm 5999784
Sett, trekk for OEC Elite MiniView C-arm og ikke-sterilt fotbrytertrekk 5999781
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MERK

MERK

MERK

MERK

Ved tildekking av utstyret med sterile trekk eller annen beskyttende tildekking, md du serge
for at tildekkingen ikke kommer i kontakt med bevegelseskontroller eller bevegelsesutstyr.

Kroppsvaesker kan gdelegge interne komponenter hvis de trenger inn i utstyret.

Bruk trekk for a beskytte utstyret under prosedyrer, der det er behov.

NGr du dekker til rentgenrarhuset, stenger det for luftgjennomstremningen, noe som kan
medfare utilstrekkelig avkjaling. Det kan fare til at huset ndr den angitte varmekapasiteten.

Det anbefales @ bruke et ikke-sterilt fotbrytertrekk ved alle medisinske prosedyrer.

Halvtrekk til C-arm C-armtrekk med avstandsstykke,
med eller uten platebeskytter

C-armtrekk uten avstandsstykke, Fotbryterdeksel
med eller uten platebeskytte
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14.8.4 Tradlgs fotbryter

Den trddlgse fotbryteren bestdér av en fjernkontrollsender, en mottaker og en vegglader. Den tradlgse
fotbryteren brukes av operatgren til & igangsette og utlgse rentgenstraling, lagre bilde, skrive ut bilde og
lagre / skrive ut bilde i stedet for den kablede fotbryteren. Den gir systemet samme funksjonalitet som den
kablede forbryteren.

Tekniske spesifikasjoner:

Standard for trédlgs sikkerhet merkevarebeskyttet protokoll
Frekvens 2,4 GHz
Modulasjonsmodus FHSS, FSK

Bandbredde 500 kHz

Kanalavstand 1 MHz (underbdnd 17 MH2)
Utgangseffekt 1 mW, 0 dBm
Datahastighet opptil 500 kbps
Oppsettingstid <200 ms

Antall tilgjengelig nyttelast 10 byte / 20 ms
Bruksomrade verdensomspennende
Trédlgs nettverksmodus Punkt-til-punkt-tilkobling
System for anti-forstyrrelse Frekvenshopping

Utslipp FCC,IC

Ytelse

Avstand: 10 m (i fri luftlinje)
Radioteknologi

Frekvensomrade: 2400-2483,5 MHz

Informasjon om FCC-forskrifter

Federal Communication Commissions erklaering om radiofrekvensforstyrrelser inkluderer
falgende paragraf. Dette utstyret har blitt testet og er i samsvar med grensene i henhold til del
15 i FCC-regelverket. Disse grensene er ment & gi rimelig beskyttelse mot skadelig interferens i
et beboelsesmiljg. Dette utstyret genererer, bruker og utstrdler radiofrekvent energi. Hvis det
ikke installeres i henhold til instruksjonene, kan det fordrsake forstyrrelser i
radiokommunikasjonen. Det gis imidlertidig ingen garanti om at forstyrrelser ikke vil oppstd.
Hvis dette utstyret gir skadelig interferens for radio- eller TV-mottak, som kan oppdages ved &
slé apparatet av og péd, bar brukeren forsgke & korrigere interferensen med et eller flere av de
falgende tiltakene:

- Snu eller flytt mottakerantennen.
- @k avstanden mellom utstyret og mottakeren.
- Koble til utstyret i et annet uttak pd en annen krets enn den mottakeren er koblet til.

- Forhgr deg med forhandleren eller en erfaren radio/TV-tekniker for hjelp.

Fjernkontrollsender

Fjernkontrollsenderen er som nedenfor. Lagrings- og utskriftsfunksjon medfglger.
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Venstre pedal

Trykk pa den venstre pedalen for @ foreta eksponeringen.

Hgyre pedal Trykk p& den hgyre pedalen for & LAGRE, SKRIVE UT eller LAGRE OG SKRIVE UT. Denne
funksjonen kan konfigureres.

Hvis konfigurert for LAGRE: Bildet pd den venstre monitoren lagres pd systemets
harddisk. Bildenummeret vises nederst til venstre p& den venstre monitoren. Dette
nummeret samsvarer med bildenummeret i bildekatalogen.

Hvis konfigurert for SKRIV UT: Bildet p& den venstre monitoren skrives ut.

Hvis konfigurert for LAGRE OG SKRIV UT: Bildet pd den venstre monitoren lagres og
skrives ut.

Konfigurasjonsbryter | Trykk pa denne bryteren for  endre funksjonen til den hgyre pedalen mellom LAGRE,
SKRIV UT og LAGRE OG SKRIV UT.

Hvis senderen er i liggende stilling og en fotpedal trykkes inn, lyser LED-lampen for tilkobling grent.
LED-lampen for batteriet indikerer batteristatusen.

Hvis senderen ikke brukes p& 15 minutter, slds LED-lampen for tilkobling av og deretter LED-lampen for
batteri.

For du bruker mottakeren, ma du kontrollere at den er i horisontal stilling.

Ndr konfigurasjonsbryteren brukes, ma du passe pa at rentgenfotbryteren ikke aktiveres ved
et uhell.

Utilsiktet re@ntgen: Bruk av magnetiske objekter i neerheten av fotbryteren (nsermere enn
1 cm) kan fordarsake at pedalen aktiverer rgntgen.

Den effektive bruksavstanden kan pdvirkes av omgivelsene, inkludert fysiske hindringer
MERK .

mellom den tradlase fotbryteren og mottakeren.

Hvis batterikapasiteten er lavere enn 15 %, mad brukeren bruke veggladeren til G lade opp
MERK senderen.

Ndr senderen lades, ma den IKKE brukes.
MERK
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MERK Den tradlagse fotbryteren brukes i samme milig som Wi-Fi-systemet,
Bluetooth-systemet, mobiltelefoner, ovner og er utsatt for interferens fra alternative
kanaler og neerliggende kanaler fra medisinsk utstyr samt andre brukere pa
RF-bandet. MEN det ma ikke brukes flere enn fire tradlase fotbrytere i en ti meters
radius samtidig.

Mottaker

-

Mottakeren er montert pd hgyre side av dekselet som vist pé bildet under.

!

Kun én trédlgs fotbryter kan vaere koblet til én mottaker om gangen.
Oversikt over LED-statuser:

Symbol Status Forklaring
Grgnn Fotbryter trykket inn
l]'}o Oransje Radiotilkobling aktivert og ingen bryter er trykket inn
Connect LED Av Fotbryter er offline
Grgnn Batterikapasiteten til fotbryteren er mellom 30 og 100 %
m | Oransje Batterikapasiteten til fotbryteren er mellom 15 og 30 %
Batt LED Rad Batterikapasiteten til fotbryteren er lavere enn 15 %
Av Fotbryter er offline

Hvis batterikapasiteten er lavere enn 15 %, ma brukeren bruke veggladeren til G lade opp den

MERK tradlase fotbryteren.

MERK Mottakeren ma ikke kobles til ndr systemet er pa.

Monteringsstegene til mottakeren er vist nedenfor.

1. Posisjoner mottakeren som vist pd bildet under.
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2. Stram de pdmonterte skruene.

3. Koble kontakten til systemet.
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Vegglader

Tekniske data

Inngangsspenning: 100 til 240 V AC (+ 10 %)
Inngangsstrgm: 150 mA (GPP6)

Frekvens: 50 til 60 Hz

Effektivitet: 80 % vanlig ved full last
Utgangsspenning: 7,5V, 800 mA
Utgangskabel: 1,8 m

Se LED-lampen til batteriet eller batterikapasiteten for G lade fotbryteren. Det anbefales at
MERK
fotbryteren lades opp annenhver uke.

Hvis den tradlgse fotbryteren ikke virker, ma du kontrollere at batterikapasiteten er stgrre
MERK enn 15 %. Hvis den fremdeles ikke virker etter opplading, ma du bruke Pa-bryteren for
rentgen pd rerhodet eller den kablede fotpedalen og deretter ringe service.
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14.9. Datablader for materialsikkerhet

Produsentens datablader for materialsikkerhet fas pd forespersel fra produsenten. Kontakt fglgende
produsenter ndr det gjelder de oppfarte materialene:

Isolasjonsolje: Shell Diala S2 ZX-A
Adresse: PO BOX 4427 Houston, USA
Postnummer: 77210-4427

TIf.. 877-276-7285

14.10. Resirkulering av materialer

Deler eller tilbehgr ved slutten av levetiden:

Kassering av deler og tilbehgr mé gjgres i samsvar med nasjonale og lokale forskrifter for avfallshdndtering.
Alle materialer og komponenter som kan skade miljget, md fjernes fra delene og tilbehgret ved slutten av
levetiden (f.eks. transformatorolje).

Ta kontakt med den lokale GEMS-representanten fgr du kasserer disse produktene.
Innpakningsmaterialer:

Materialene som brukes til innpakning av utstyret, er resirkulert. De mda samles inn og behandles i samsvar
med lokale forskrifter.
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14.11. Reservedeler

Deler som dem som er angitt nedenfor, kan byttes i felten. Kontakt service for a bytte eller vedlikeholde
delene.

e Kretskort og kabel

e Kollimator

e Likestrgmforsyning, sikring, bryter osv.

e Indikator for stram pd og eksponeringsindikator
e LCD-monitor

e Minne, hovedkort, grafikkort, harddisk for datamaskin og tastatur
e Kontrollpanel, tastatur

e Batterier

e Flatpaneldetektor

e Monoblokk

e Fotbryter, bryter for rentgen pé

e Hjul og deksler

Du ma aldri endre utstyret med mindre du far beskjed om det av en kvalifisert
representant for GE Healthcare.
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14.12. Systemblokk

Xray K.e v Footswitch X-ray On Powered
Lamp switch Switch Lock Button C-arm

Generator \—
i [
Collimator NEO

uzzer BD

Powered Lock

Laser
I Control Board Control Panel
FPD [ Power System Disable
Supply Switch
Battery —
Power Unit On/Off
Button
ATX PS
Work Power Tray
Station Keyboard | | X-former
Touch | E-Box
(Touch panel) o8
Interface | R?Oml o CB1| |CB2
KeyPad | Display card Network Board nterface 1/
card ETH
ETH Port 110VAC
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USB Port 220VAC
USB Port
Display Port L R Printer ETH Wireless DICOM
/DVI Monitor|Monitor 12VDC Module
Touch | —
Screen
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Personvern og sikkerhet

Informasjonen nedenfor gir en omfattende oversikt over hensyn knyttet til nettsikkerhet for OEC Elite
MiniView-programvaren. Personvern og sikkerhet inkluderer det viktigste & ta hensyn til for nettsikkerhet.
Personvern vil si det & beskytte pasientenes personlige, private interesser. Sikkerhet beskytter bade
produktet og informasjonen mot risiko i forbindelse med konfidensialitet, integritet og tilgjengelighet.

15.1. Miljg for personvern og sikkerhet

OEC Elite MiniView fra GE Healthcare er utformet for et tiltenkt bruksomrdde der det forventes at beskyttelse
av personvern og sikkerhet er inkludert i miljget der produktet skal brukes.

Kommunikasjon mellom OEC Elite MiniView og andre informasjonsleverandgrer tar form av dataflyter. Hver
enkelt dataflyt definerer overfgringen av pasientinformasjon, DICOM-bilder og systemkonfigurasjon fra en
inndatakilde til enheten og fra enheten til én av flere utdatakilder.

15.1.1. Nettverkstilkobling

Nettverkstilkobling for OEC Elite MiniView kreves for fglgende systemfunksjon:

e  DICOM-tilkobling til andre DICOM-enheter

15.1.2. Nettverkssammenkoblinger

Diagrammet for nettverkssammenkoblinger for OEC Elite MiniView vises i Hvis dette produktet brukes i et
miljg der omfattende godkjenningsmetoder er et hinder for den kliniske arbeidsflyten, oppfordres det til
fysiske tilgangsbegrensninger til OEC Elite MiniView.

OEC Elite MiniView lagrer data utover det kliniske mgtet. Brukeren mé fierne data fra databasen manuelt
nar de ikke lenger er ngdvendige.

Brukeren har ansvaret for & sikre eventuelle flyttbare medier som brukes til & lagre data fra OEC Elite
MiniView. Dette er en frittstdende medisinsk enhet som ikke trenger nettverkstilkobling for klinisk bruk. OEC
Elite MiniView stgtter kablet og trédlgs DICOM-kommunikasjon (Digital Imaging and Communications in
Medicine) for & forbedre arbeidsflyten og tilkoblingen.
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15.2. Funksjoner for personvern og sikkerhet

OEC Elite MiniView-systemet inneholder et bredt utvalg funksjoner for personvern og sikkerhet. Delene
nedenfor beskriver de tekniske kontrollene i OEC Elite MiniView som i omfattende grad «herder» systemet
mot trusler.

15.2.1. Tilgangskontroller

Funksjonene for tilgangskontroll kan brukes til @ styre tilgangen til sensitiv informasjon.

Tilgangskontroll inkluderer oppretting av brukerkontoer og godkjenning pé flere nivder.

Godkjenning med passord

OEC Elite MiniView startes automatisk for kjgring av det kliniske programmet som én bruker. P&
akuttmottak og i traumemiljger veier kliniske behov og pasientenes behov ofte tyngre enn fordelene ved a
tilby brukergodkjenning. Brukeren kan derfor konfigurere systemet med eller uten passord, avhengig av
preferanser og klinisk bruk.
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Alle passord som angis i OEC Elite MiniView, vises som stjerner, slik at det er mindre fare for at uautoriserte
brukere kopierer passord. Hvis et passord angis pd feil mdte, blir ikke brukeren godkjent, og systemet
utfgrer ingen kliniske avbildningsfunksjoner. Av hensyn til pasientens sikkerhet aktiverer systemet en
C-armstyrt I&s som Idser / I&ser opp leddet pd den lille C-armen, uavhengig av om brukeren er pdalogget
eller ikke. Systemet konfigureres i utgangspunktet med en standard administratorkonto og et passord for
palogging i det kliniske programmet. Det anbefales at kunden endrer standard administratorpassord for
OEC Elite MiniView under installasjonen og oppretter en ny brukerkonto med passord. Kundens passord kan
endres nar som helst, basert pd kundens retningslinjer for sikkerhet (for eksempel at passord skal endres
arlig). Passord skiller mellom store og sma bokstaver og méd inneholde minimum fire og maksimum ti tegn.
En administratorkonto kreves for @ tilbakestille brukerkontoen og passordet for pdlogging i det kliniske
programmet. Servicebrukere md logge pd systemet med utvidede rettigheter for @ kunne tilbakestille
administratorpassordet.

Godkjenning pa flere nivaer

Dette systemet med tilgangskontroll gir systemtillatelser pa flere nivder, basert pd brukertype. Hvert enkelt
tilgangsniva godkjennes ved hjelp av et unikt passord som angis ndr systemet er i servicemodus. Du gér inn
i servicemodus ved a trykke pd en sekvens med spesialtaster pd tastaturet under initialisering av systemet.
Brukerroller p& flere nivaer begrenser mulighetene generelle medisinske ansatte har til & endre eller
utilsiktet feilkonfigurere systemet. Kunden bar begrense tilgangsroller pad hayt niva via kontroll av passord
for & sikre at bare klarerte ansatte med oppleering har tilgang til disse rollene. Veer oppmerksom pé at OEC
Elite MiniView ikke stgtter ekstern pdlogging for disse brukerne.

Ngdtilgang til systemet

OEC Elite MiniView-systemet har en ngdmodus som gjgr systemet tilgjengelig for utfgring av eksponering i
ngdsituasjoner. Dette er spesielt viktig i ngdsituasjoner ettersom den vanlige staben kanskje ikke er
tilgjengelig. | nedmodus er det underforstatt at pasientbehandling er viktigere enn & begrense tilgangen til
pasientdata. Godkjenning er ikke ngdvendig for & bruke systemet i nedmodus.

Servicetilgang

Servicetilgang gir serviceteknikeren tilgang til systemet, inkludert endring av systemkonfigurasjonen.

15.2.2. Sporingslogging

Sporingslogging for personvern og sikkerhet stgtter sikkerhetsovervéking samt undersgkelser og
rapportering knyttet til personvern. Systemet har integrerte funksjoner for sporingslogging, inkludert
sporingslogging av personvernrelaterte hendelser. Funksjonen for sporingslogging inkluderer eksport av de
loggede hendelsene fra systemet.
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Systemsporingsinformasjon

En viktig del av sikkerhetsutformingen er sikre, datamaskingenererte, tidsstemplede elektroniske poster
som tillater rekonstruksjon av hendelsesforlgpet knyttet til oppretting, endring og sletting av elektroniske
poster og systemfiler. Mange systemhendelser knyttet til personvern og sikkerhet logges som en del av
systembruken.

15.3. Informasjonsbeskyttelse

Denne delen fokuserer pd operasjoner for personvern og sikkerhet. Den inneholder informasjon som veileder i
klargjeringen av et sikkert miljg for OEC Elite MiniView-systemet. Sikkerhetsoperasjoner implementeres best
som en del av en generell strategi for informasjonsbeskyttelse med «inngdende forsvar», som brukes i et
informasjonsteknologisystem for personell, fysisk sikkerhet og teknologi. Den lagdelte strategien med
inngd&ende forsvar begrenser risikoen for at en feil i ett sikkerhetsnett fordrsaker skade i systemet.

15.3.1. Nettverkssikkerhet

GE anbefaler pa det sterkeste at systemer med medisinsk informasjon brukes i et sikkert nettverksmiljg som
er beskyttet mot uautorisert tilgang. Det finnes mange effektive teknikker for & isolere og beskytte systemer
med medisinsk informasjon, inkludert implementering av brannmurbeskyttelse, demilitariserte soner (DMS),
virtuelle lokalnett (VLAN) og nettverksenklaver.

En god fremgangsmate er for eksempel @ plassere brannmurer mellom avdelinger i tillegg til en DMS
(demilitarisert sone) mellom alle ekstranett og det eksterne tilgangspunktet for Internett. | dette eksemplet
kan en radiologibrannmur slippe gjennom DICOM- og HL7-protokolltrafikk, men ikke andre protokoller.
Disse DICOM- og HL7-protokollene blir blokkert ved DMS og igjen ved Internett-brannmuren.

Selv om OEC Elite MiniView er et frittstdende system som ikke krever nettverkstilkoblinger for & fungere, er
sikkerhet viktig for & oppnd kontinuerlig sikker og effektiv bruk av systemet. OEC Elite MiniView bruker en
strategi med inngdende forsvar som beskytter systemet mot uautorisert tilgang via nettverket. Denne
lagdelte strategien bruker nettverksisolasjon, programvaresegregering og trddlgse sikkerhetskontroller.

Alle ungdvendige nettverksrelaterte tjenester deaktiveres eller fiernes nar OEC Elite MiniView installeres.
OEC Elite MiniView stgtter for eksempel ikke eksterne servicetilkoblinger. | tillegg begrenser OEC Elite
MiniView de innebygde nettleserne mot surfing pa eksterne nettsteder, og installasjon av andre nettlesere
er ikke tillatt. Slike programmer er ofte kilden til nettrusler.

Nettverksprofilen nedenfor beskriver de ngdvendige nettverkstjenestene for systemet, som hjelp til sikker
nettverksutforming.

DICOM-tilkoblinger - sikkerhetsfunksjoner

DICOM-tilkoblingen fungerer som definert i DICOM-retningslinjer. Programmet godtar bare tilkobling til/fra
DICOM-enheter med [P-adresse, AE-tittel og portnummer som samsvarer med de konfigurerte
parameterne i systemet.

Side 15-5



Personvern og sikkerhet

Kommunikasjonsgktene er ved behov og startes alltid lokalt fra systemet.

15.3.2. Sikkerhet for tradlgst nettverk - tradlgs bruk

OEC Elite MiniView stgtter trddlgs nettverkstilkobling for DICOM-kommunikasjon. Ettersom trddlgs
kommunikasjon er basert pd kringkasting, er det flere sikkerhetshensyn som ma tas for trddlgse enheter.
Kryptering av tradlgs kommunikasjon er sveert viktig for at den overfgrte informasjonen skal forbli
konfidensiell. OEC Elite MiniView statter fglgende tradlgse sikkerhetsprotokoller:

WEP (64/128)

WPA-PSK (AES)

WPA2-PSK (AES)

IEEE 802.1X (EAP-PEAP, EAP-TLS, EAP-TTLS)

Sikkerhetsadministrasjon av den trddlgse fotbryteren gdr ut pa & analysere uautorisert tilgang til den tradlgse
enheten. Enheten er beskyttet mot uautorisert trddlgs tilgang ettersom den tradlgse fotbryteren er utformet
for @ ikke kunne brukes med andre systemer. Den tradlgse kommunikasjonsprosedyren publiseres ikke.

Det er ikke mulig @ overvdke eller forstyrre uten inngdende kjennskap til det rettighetsbeskyttede designet.

Dataene sikres ved en kontrollsum som genereres over brukerdataene. En ytterligere kontrollsum
genereres av det tradlase signalet og sammenlignes ved modulene. Manglende, skadde eller forsinkede
overfgringer og degraderinger i tradlgse overfgringer hindres.
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15.3.3. Sikkerhet for flyttbare medier
OEC Elite MiniView-systemet stgtter USB-lagringsenheter. USB-lagringsenheter brukes til:

e eksport av pasientdata og bilder

e sikkerhetskopiering av systemet og eksport av sporingslogger

e eksport/import av systemkonfigurasjoner

Det er allment kjent at eksterne mediekilder er en vanlig kilde for skadelig programvare i
databehandlingsmiljger, for eksempel USB-stasjoner. OEC Elite MiniView tilbyr fglgende kontroller for
begrensning av tilgang fra eksterne medier:

e  OECElite MiniView tillater ikke utfgring fra eksterne medier.

e OECElite MiniView tillater ikke automatisk kjgring fra eksterne medier.

e OECElite MiniView tillater ikke muligheten for oppstart fra eksterne medier.
e OECElite MiniView tillater ikke muligheten for oppstart fra nettverket.

USB-lagring

Data som lagres pd USB-medier, lagres ukryptert. Ettersom dataene kan inneholde personlig informasjon
(PI), m& USB-lagringsenhetene og innholdet pd dem hdndteres i henhold til gjeldende bestemmelser og
retningslinjer for hdndtering av personlig informasjon (Pl) / beskyttet helseinformasjon (BHI).

Datagdeleggelse for baerbare medier
Systemet har ingen intern funksjon for sikker sletting av data som er lagret pé flyttbare enheter.

Godkjente prosedyrer og verktay mé brukes til sikker fierning av data som er lagret pa flyttbare medier, i
henhold til gjeldende bestemmelser og retningslinjer for hdndtering av pasientinformasjon / personlig
informasjon (P1) / beskyttet helseinformasjon (BHI).

15.3.4. Sikkerhet for inaktive data

Sikkerhetskopiering

Systemet lagrer data ukryptert pd sikkerhetskopieringsmdlet. Dette kan omfatte PI/BHI. Malet for
sikkerhetskopieringen ma sikres for & sgrge for den ngdvendige sikkerheten for sikkerhetskopierte data fra
systemet.

Eksterne dataflyter

Systemet stgtter sammenkoblinger med eksterne lagringssystemer. Dette inkluderer tilkoblinger til
DICOM-servere. Sikkerheten for data som lagres i det sammenkoblede systemet, ma ivaretas i det eksterne
lagringssystemet (utenfor systemets omfang).
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Lagrede data

Data som lagres pd systemdatamaskinen, lagres ukryptert i systemet for systemfiler. Dette inkluderer
pasientinformasjon i databaser, bilder, rédata og sporingslogg.

Dataene som lagres pd& systemdatamaskinen, mé sikres for & forhindre utilsiktet tilgang til personlig
informasjon (P1) / beskyttet helseinformasjon (BHI) som er en del av disse dataene.

15.3.5. Funksjoner for dataintegritet

Systemet har en integrert kontrollfunksjon for service for & sikre dataintegriteten i systemet.

15.3.6. Funksjoner for fjerning av ID

Systemet inneholder funksjoner for fjerning av ID (anonymisering og pseudonymisering) som begrenser
risikoen knyttet til personvern og sikkerhet for sensitiv informasjon. Fjerning av ID utfgres ved a slette eller
overskrive all informasjon i bildet som inneholder PI/BHI. Nar en problemrapport opprettes, kan dette
alternativet velges.

15.3.7. Driftskontinuitet

Flere alternativer ma vurderes i forbindelse med datalagring for & sikre driftskontinuitet.

Malet for bildene og pasientarkivet ma velges for a sikre trygg lagring av dataene. Bdde interne og eksterne
alternativer stgttes.

Lgsninger for pasientarkiv
Systemet stgtter fglgende alternativer for lagring av bilder og pasientinformasjon, bdde internt og eksternt:

e Lokallagring: lokal lagring i systemet (bare ment for midlertidig lagring)
e  DICOM-lagring: lagring pad DICOM-/PACS-server

Sikring av data i eksterne arkiver og pa DICOM-/PACS-servere

Hvis et eksternt arkiv brukes, mé du definere prosedyrer for sikkerhetskopiering for det eksterne arkivet.
Planlegging av driftskontinuitet for data som lagres p& DICOM-/-PACS-servere, er utenfor dette
dokumentets omfang.

15.3.8. Sikkerhetskontroller som tilbys av skyleverandgren
OEC Elite MiniView-systemet stgtter ikke skyen.
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15.4. Systembeskyttelse

Systemet md konfigureres og opprettholdes pd en mate som beskytter personvern og sikkerhet kontinuerlig.

15.4.1. Beskyttelse mot skadelig programvare

Databehandlingsmiljget blir stadig mer fiendtlig, og det kommer flere trusler fra skadelig programvare,
inkludert datavirus, ormer, trojanske hester, tjenestenektangrep og lignende. Arvakent forsvar pd@ mange
nivaer kreves for @ holde systemet beskyttet mot skadelig programvare. | de fleste tilfeller krever effektiv
beskyttelse samarbeid og partnerskap mellom GE og kundene vére.

Kommersielle antivirusprogrammer brukes ofte p& datamaskiner for generelle formdl for & oppdage
skadelig programvare (virus, trojanske hester, ormer og s@ videre). Antivirusprogrammer er nyttige pd
datamaskiner for generelle formal fordi de vanligvis ikke kan beskyttes godt nok mot angrepsvektorene
som brukes i skadelig programvare.

OEC Elite MiniView-systemet er imidlertid en enhet med ett formdl (en dedikert enhet), som har et kontrollert
tiltenkt bruksomrdde. | et slikt system kan risikoene for funksjonsytelsen som introduseres ved bruk av
kommersielle antivirusprogrammer, veie tyngre enn sikkerhetsfordelen. Slike risikoer omfatter:

e Virussgk i sanntid kan pavirke systemytelsen.

e  Falske positive resultater kan bli introdusert.

e Kliniske data som ser ut til & samsvare med en virussignatur, kan bli satt i karantene.

e Antivirusprogrammet er i seg selv en populeer angrepsvektor.

e Forstyrrende innvirkning av antivirusprogrammet i hele livssyklusen til den medisinske enheten.
Operativsystemet i systemet er en del av en medisinsk enhet som krever en spesiell og kontrollert
lanseringsprosess. Eventuelle oppdateringer i antivirusprogrammet krever at systemprogramvaren
endres.

Bruk av kommersielle antivirusprogrammer er ikke en del av sikkerhetsstrategien for OEC Elite

MiniView-produktet, p& grunn av de angitte risikoene. | tillegg skannes OEC Elite MiniView-programvaren

for lansering ved hjelp av (Nessus-Jverktgy for registrering av sdrbarhet, som er godkjent av det

amerikanske forsvarsdepartementet.

15.4.2. Systemsikkerhet

OEC Elite MiniView fra GE Healthcare inneholder tilleggsfunksjoner som forbedrer lokal driftssikkerhet.

Servicetilgang for GE Healthcare

Et servicepassord kreves for @ fa tilgang til systemet i servicemodus. En felttekniker fra GE Healthcare er
vanligvis ngdvendig for & & tilgang til systemet i servicemodus.

Nar systemet er i servicemodus, har ikke feltteknikeren tilgang til operativsystemet eller filsystemet.
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Skjermsparer

Systemet har en skjermsparerfunksjon som kan konfigureres. Den kan konfigureres til & aktivere
skjermspareren etter en forhdndsdefinert periode. Nar skjermspareren aktiveres, er ikke pasientinformasjon
synlig p& skjermen. Skjermspareren avsluttes ndr brukeren utfgrer en operasjon. Det er ikke ngdvendig med
passord for & ga@ ut av skjermspareren, noe som gjer at den har minimal innvirkning pa klinisk bruk.

Skjermslukking

| tillegg til avlogging og skjermsparerfunksjonen tillater systemet at brukeren slukker skjermen for §
beskytte eventuell konfidensiell helseinformasjon.

Brannmur

Systemet har ingen brannmurfunksjoner, men fjerner og deaktiverer ungdvendige nettverksrelaterte
tjenester, inkludert ssh, sftp, telnet og http og sé videre.

Strategi for sikkerhetsoppdatering

GE Healthcare overvaker kontinuerlig sikkerhetssdrbarheter som kan veere aktuelle for produktene. Dette
inkluderer sérbarheter i programvaren, tredjepartskomponenter og det underliggende operativsystemet.

Kunngjorte sdrbarheter i operativsystemet eller andre tredjepartskomponenter vurderes basert pd
systemets konfigurasjon og bruk.

Nar det er ngdvendig, lager GE Healthcare sikkerhetsoppdateringer/reparasjoner for produktene og gjer
disse tilgjengelige for kundene. Nar det er aktuelt, inkluderer disse oppdateringene reparasjoner for
operativsystemet og tredjepartskomponenter.

15.4.3. Skanning for sarbarheter i systemet

| tillegg til de utformede tekniske kontrollene som er beskrevet ovenfor, bruker GE Healthcare (OEC) et
kommersielt skanneverktgy fra Tenable-programvare (Nessus) til & registrere eventuelle sarbarheter i OEC
Elite MiniView. Dette verktgyet, som er godkjent av det amerikanske forsvarsdepartementet, sgker gjennom
alle TCP/IP- og UDP/IP-porter pd OEC Elite MiniView og ser etter kjente s@rbarhetssignaturer. Alle relevante
kritiske og risikofylte sdrbarheter som registreres, reduseres fer lansering.
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15.4.4. Handtering av systemendring (produktendring)

GE Healthcare overvaker kontinuerlig sikkerhetssarbarheter som kan vaere aktuelle for produktene. Dette
inkluderer sarbarheter i programvaren, tredjepartskomponenter og det underliggende operativsystemet.
Kunngjorte sdarbarheter i operativsystemet eller andre tredjepartskomponenter vurderes basert pa
systemets konfigurasjon og bruk.

Nar det er ngdvendig, lager GE Healthcare sikkerhetsoppdateringer/reparasjoner for produktene og gjer
disse tilgjengelige for kundene. Nar det er aktuelt, inkluderer disse oppdateringene reparasjoner for
operativsystemet og tredjepartskomponenter.

Nar det gjelder hensyn til personvern og sikkerhet i forbindelse med GE-produkter, kan du se
http://www.ge.com/security.

15.5. Personlig informasjon som samles inn av
produktet

OEC Elite MiniView fra GE Healthcare samler inn fglgende typer informasjon for & opprette diagnostiske bilder:

e demografisk informasjon for pasienter

e personlig informasjon eller beskyttet helseinformasjon

e institusjonsinformasjon

e |everandgrinformasjon

e maskindata

OEC Elite MiniView fra GE Healthcare beskytter denne informasjonen med tilgangskontroller og beholder
informasjonen til brukeren fjerner den.

Detaljene om all personlig informasjon som samles inn av produktet, og hvordan den brukes, er beskrevet i
DICOM-samsvarserkleeringene og IHE-integrasjonserkleeringene. Du finner disse pé falgende URL-adresser:

http://ge.com/dicom

http://ge.com/ihe
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Personvern og sikkerhet

15.6. Flere hensyn i forbindelse med
personvern og sikkerhet

OEC Elite MiniView fra GE Healthcare er laget med funksjoner for personvern og sikkerhet integrert i
kjerneutformingen. Det finnes imidlertid andre risikoer for personvern og sikkerhet som mé reduseres ndr
OEC Elite MiniView fra GE Healthcare er integrert i arbeidsmiljget.

e Hvis dette produktet brukes i et miljg der omfattende godkjenningsmetoder er et hinder for den kliniske
arbeidsflyten, oppfordres det til fysiske tilgangsbegrensninger til OEC Elite MiniView.

e OEC Elite MiniView lagrer data utover det kliniske mgtet. Brukeren ma fjerne data fra databasen
manuelt nar de ikke lenger er ngdvendige.

e  Brukeren har ansvaret for @ sikre eventuelle flyttbare medier som brukes til & lagre data fra OEC Elite
MiniView.

e Kunden mad ogsé sgrge for at produktet installeres og brukes pé en trygg og sikker madte.
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SERVICEKONTORER

Ved servicerelaterte spgrsmal kan du kontakte servicerepresentanten eller servicekontoret i landet ditt.

AMERIKA

USA

GE Medical Systems' hovedkontor, tif.: + 1 414 544 3011
3000 North Grandview Blvd.

WAUKESHA, WI 53188

Postadresse: P.O. Box 414

MILWAUKEE, WI 53201

LATIN-AMERIKA

GE Medical Systems, tIf.: + 1 305 497 1200
Hovedkontor i Latin-Amerika

5101 NW 21st Avenue, Suite 350

FORT LAUDERDALE, FL 33309

USA

ASIA

JAPAN

67-4 Takakura-cho, Hachioji-shi, Tokyo, Japan 192-0033
GE Healthcare Japan TAC Building

t:+81(0) 120055919

f. +81(0) 426 48 2905

KINA

GE HUALUN MEDICAL SYSTEMS CO. Ltd.

No 1 Yong Chang North Road, Beijing Economic-Technological Development Area
Beijing CHINA. P.0.: 100176

TIf.: 8610-58068888

Kontaktsenter: 800-810-8188



Adresse

KOREA

8F, POBA Gangnam Tower,

343, Hakdong-ro, Gangnam-gu, Seoul,

Korea 135-820

TIf.: 82 2 1544 6119

ASEAN

1 Maritime Square #13-01 HarbourFront Centre
Singapore 099253

AUSTRALIA OG NEW ZEALAND
GE Healthcare

Parklands Estate, Building 4B

21 South Street, Rydalmere, NSW 2116
T:(61) 2 9846 4000, F: (61) 2 9846 4001

EUROPA

Kontakt servicerepresentanten for GE Healthcare
Europeisk representant:

GE Medical Systems S.CS.

Quality Assurance Manager

283 rue de la Miniere

78530 BUC France

TIf.: + 3313070 40 40






www.gehealthcare.com
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