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1. Consideratii privind siguranta

1. Consideratii privind siguranta

Acest manual descrie operatiile pentru sistemul dvs. OEC. Acesta este destinat personalului
medical calificat care a fost instruit in utilizarea echipamentelor de imagistica medicala. Nu este
conceput pentru a inlocui sau substitui instruirea certificata in domeniul radiologic sau medical.

In acest manual sunt descrise capacitétile functionale si operarea echipamentului, care pot fi
utilizate intr-o varietate de aplicatii diagnostice, terapeutice si chirurgicale.

1.1 Aplicabilitatea

Acest manual este furnizat pentru operatorii care folosesc produsul in scopurile descrise in
1.2.3 Indicatii de utilizare. A fost redactat pentru a descrie utilizarea sistemului cu configuratia
cea mai completa. Daca oricare dintre optiunile descrise in acest manual nu este inclusa pe
sistemul dvs., sariti capitolul sau sectiunea respectiva. Contactati serviciul clienti al GE OEC
pentru optiunile disponibile pe piata dvs.

1.2 Descrierea produsului si rezumatul instructiunilor
de utilizare

1.2.1 Descrierea dispozitivului

OEC 3D este un sistem fluoroscopic mobil utilizat pentru a ajuta chirurgii specializati si alti
medici calificati sa furnizeze imagini cu raze X fluoroscopice si reconstructii volumetrice in
timpul procedurilor de diagnosticare, interventionale si chirurgicale. Aceste imagini il ajuta pe
medic sa vizualizeze anatomia pacientului si instrumentele de interventie. Aceasta vizualizare
ajuta la localizarea regiunilor clinice de interes si a patologiilor. Imaginile ofera o vizualizare in
timp real si inregistrari ale regiunii anatomice pre-procedura, ale activitatii clinice in vivo si ale
rezultatelor post-procedura.

Sistemul este alcatuit din doua componente majore, un brat C si o statie de lucru conectata:

» Bratul C este o platforma mobila stabila, care poate efectua miscari liniare (verticale,
orizontale) si miscari de rotatie (orbitale, laterale) care permit utilizatorului sa pozitioneze
lantul de imagini cu raze X la diferite unghiuri si distante in raport cu anatomia pacientului
si cu masa. Acesta include un generator de inalta tensiune, software, comenzile pentru
razele X si un cadru pentru imagini in forma de ,,C”, care este compatibil cu un tub cu
raze X si un detector cu ecran plat. Functionarea sa este controlata de software-ul de pe
Statia de lucru si de pe OEC Touch, un controler digital cu panou plat, montat pe bratul
transversal. Unele sisteme pot include un panou de comanda mobil al bratului C Touch
Tableside, montat pe un carucior.

« Statia de lucru este o platforma mobila stabild, cu un brat articulat care sustine un
monitor LCD cu rezolutie inalta pentru imagini color, echipamente/software de procesare
a imaginilor, dispozitive de inregistrare, dispozitive de intrare/iesire a datelor si sisteme
de control al alimentarii. Statia de lucru este interfata principala a sistemului cu
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3. Operarea sistemului

Luminozitate / Contrast automate

Q

Pozitia: Panoul de comanda al bratului C, panoul de comanda virtual, tastatura cu
comenzile pentru imagini si RUI

Folositi Luminozitate / Contrast automate pentru a selecta automat valorile
optime pentru contrast si luminozitate pentru imaginea din partea stdnga a
monitorului sistemului principal, pentru a evita necesitatea de a ajusta manual
imaginile. Nivelul curent de luminozitate si contrast raméane aplicat pana cand este
reglat manual sau pana cand se selecteaza din nou Luminozitate / Contrast
automate. Atingeti sau apasati Luminozitate / Contrast automate dupa reglarea
manuala a nivelurilor pentru a le regla.

Pentru a activa luminozitatea / contrastul automate, atingeti sau apasati
Luminozitate / Contrast automate. Este selectata pictograma de pe panoul de
comanda al bratului C, iar ledurile hardware de pe tastatura cu comenzile pentru
imagini si RUI se aprind cand sunt activate Luminozitatea / Contrastul automate.

Pentru a dezactiva luminozitatea / contrastul automate, atingeti sau apasati din
nou Contrast sau Luminozitate, sau Luminozitate / Contrast automate.

Nota: Auto Brightness / Contrast (Luminozitate / Contrast automate) este
folosit, de asemenea, pentru a accesa functia Smart Metal (Metal
inteligent). Vezi Smart Metal la pagina 3-12.

Luminozitate / Contrast manuale
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Pozitia: Panoul de comanda al bratului C, panoul de comanda virtual, tastatura cu
comenzile pentru imagini si RUI

Folositi Brightness (Luminozitate) si Contrast pentru a vizualiza si a modifica
nivelul contrastului si al luminozitatii pentru imaginea afisata in partea din stdnga a
monitorului principal al sistemului.

Figura 3-4: Afisarea contrastului si a luminozitatii pe
panoul de comanda virtual, cu butonul Contrast selectat




3. Operarea sistemului

Pedala de frana

Pedala de frana a Statiei de lucru are trei pozitii care controleaza miscarea rotilor. Pedala este
situata pe partea din stdnga a Statiei de lucru. Pozitiile pedalei sunt:

1. Pozitia complet blocat: Niciuna dintre roti nu se poate roti si nu poate pivota.

2. Pozitia de schimbare a directiei: Rotile situate aproape de pedala se rotescin linie

dreapta, iar rotile opuse pivoteaza liber. Puneti pedala de frana in aceasta pozitie pentru
a deplasa Statia de lucru pe distante lungi.

3. Pozitia miscare libera: Toate rotile pivoteaza liber. Puneti pedala de frana in aceasta
pozitie pentru a manevra cu usurinta Statia de lucru in timpul pozitionarii finale.

Figura 3-13: Pedala de frana a Statiei de lucru
3
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5. Imagistica

Resetarea comutatoarelor de oprire rapida

Pentru a reactiva miscarea motorului de ridicare, resetati comutatorul de oprire rapida rotindu-I
si lasdndu-l sa iasa in afara.

Pentru a reactiva razele X, resetati comutatorul de oprire rapida asa cum s-a aratat mai sus, iar
apoi reporniti sistemul.

Pentru a reactiva razele X si miscarea bratului C motorizat, resetati comutatorul de oprire a
miscarii rotindu-l spre stanga si lasandu-l sa iasa in afara, iar apoi reporniti sistemul.

Daca sistemul este repornit fara resetarea comutatorului de oprire rapida, razele X vor fi
dezactivate. Resetati comutatorul de oprire rapida asa cum s-a aratat mai sus, iar apoi reporniti
sistemul.

5.4.4 Comutatorul Raze X activate

Comutatorul Raze X activate este amplasat pe carcasa bratului transversal. Comutatorul
poate fi folosit pentru a genera imagini fluoroscopice sau pentru a initia modul Roadmap (Harta
de ghidare) pe sistemele vasculare. Functioneaza exact la fel ca si comutatorul €% din stanga
de pe comutatorul de picior sau de pe comutatorul manual standard, iar funcfiile sale depind de
modul de imagistica selectat: fluoroscopie standard sau imagistica vasculara.

Cand se genereaza raze X, imaginea este afisata in partea stdnga a monitorului principal al
sistemului. Cand este eliberat comutatorul pentru razele X, generarea acestora este intrerupta,
iar in partea stdnga a monitorului principal al sistemului se mentine ultima imagine sau ultimul

%

cadru din examinare. Aceasta se numeste ,Ultima imagine mentinuta” sau LIH.

Vezi 5.1 Modurile de functionare la pagina 5-1 pentru informatii suplimentare despre modurile
imagistice.

Figura 5-11: Pozitia comutatorului Raze X activate
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5.4.5 Comutatorul de picior si comutatorul manual

Comutatorul de picior si comutatorul manual pentru razele X ofera o flexibilitate si un control
maxime asupra generarii imaginilor. Comutatoarele pot fi folosite pentru a genera raze X sau
pentru a comuta intre modurile imagistice disponibile. Functiile si modurile imagistice
disponibile depind de ceea ce ati achizitionat dvs. impreuna cu sistemul.
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5. Imagistica

Maijoritatea sistemelor sunt dotate cu un comutator de picior cu doua pedale sicu un
comutator manual cu patru butoane. Sistemele cardiace au un comutator de picior cu trei

pedale.

Prin apasarea comutatorului de picior se initiaza razele X in modul indicat. Eliberarea
comutatorului de picior opreste generarea de raze X. Apasarea comutatorului mic din centrul
comutatorului de picior cu doua pedale si apasarea comutatorului dintre comutatorul din stanga
si cel din mijloc de pe comutatorul de picior cu trei pedale comuta intre modurile fluoro si
vascular selectate in mod curent, iar comutarea este afisata pe ecranul Reference > Mode

(Referinte > Mod).

Tabelul 5-1: Comutatoare de picior cu trei pedale si moduri de functionare

Modul
Grup

Comutatorul de
raze X din stanga

Comutatorul de
raze X din
dreapta
ol

Comutatorul de raze
X din extrema
dreapta

M+

Standard
Fluoroscopie

Fluoroscopie

HLF sau Digital
Spot

Digital Cine (Cine
digital)

Vascular/
Cardiac

Fluoro
(Fluoroscopie) sau
Roadmap (Harta
de ghidare)

Substractia

Digital Cine (Cine
digital)

Comutare
intre moduri

Comutator mic intre comutatoarele din stéanga si din mijloc

Modelele de comutatoare de picior

Figura 5-12: Comutatoare de picior cu doua pedale si cu trei pedale

» Utilizati comutatorul cu eticheta &P pentru genera imagini de fluoroscopie standard sau

harti de ghidare.

 Utilizati comutatorul cu eticheta pentru produce imagini HLF, imagini Spot digital,
secvente Cine digital in impulsuri sau substractii.

» Pe comutatoarele de picior cu trei pedale: Utilizati comutatorul cu etichetalllll+ pentru a
produce secvente HLF Cine digital in impulsuri la frecventa presetata.

 Ultilizati comutatorul Mod pentru a comuta intre modurile Fluoroscopie si Vascular.

Nota: Daca un comutator de picior cu trei pedale este conectat la un sistem non-Cardiac,
functioneaza ca un comutator cu doud pedale, care foloseste primele doua
comutatoare si comutatorul Mod. In acest caz, al treilea comutator va emite un bip,
atunci cand este apasat, dar nu va avea nicio functionalitate pe sistemul respectiv.
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14. Depanare si mesaje

14.2 Controlul caldurii

Operatia de racire a componentelor hardware ale sistemului contribuie la o durata mai lunga de
viata a tubului cu raze X, la o performanta mai buna a sistemului si la marirea numarului de
pacienti examinati.

Datoritda modului in care functioneaza hardware-ul de racire, sistemul fierbinte sau supraincalzit
se raceste mai repede cand este lasat conectat la electricitate si pornit.

14.2.1 Praguri de temperatura pentru anod

Sistemul afiseaza grafice cu bare pentru caldura, in bara de stare din partea stanga a
monitorului principal al sistemului.

Figura 14-3: Indicatoare de caldura pentru anod (sus) si carcasa (jos)

GE Healthcare

Bara de stare arata procentul din temperatura anodului tubului de raze X si a carcasei tubului
deraze X.

Pictograma cu carcasa tubului de raze X se poate schimba ocazional Th urmatoarea
pictograma, atunci cand viteza ventilatorului de racire scade sau ventilatorul se opreste.

Figura 14-4: (1) Pictograma cu carcasa tubului de raze X si (2) pictograma de avertizare
pentru ventilator
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Ventilatorul se opreste cand tubul cu raze X este pozitionat mai sus decat masa. Daca viteza
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16. Specificatii tehnice si referinte

RSvP foloseste comunicarea TLS ,end-to-end” folosind algoritmi de criptare si de hashing
conformi cu nivelul 1 FIPS 140-2.

RSvVP nu deschide porturi de retea in intrare pe dispozitiv, ci deschide portul de retea de iesire
9143.

RSvP este dezactivat implicit, dar poate fi activat de un inginer de service de teren.

Fisierele-jurnal sunt incarcate de catre Agentul RSvP in serviciul de back office al GE
HealthCare si sunt transmise catre o retea GE HealthCare securizata pentru stocare si analiza.

Partajarea ecranului utilizeaza protocolul Virtual Network Computing (VNC) care utilizeaza un
tunel HTTPS. Serverele VNC pot fi accesate numai de clientii VNC printr-un serviciu de back
office GE HealthCare securizat.

16.3 Specificatiile bratului C

16.3.1 Specificatiile generatorului bratului C

Valorile pentru kVp nominala (cea mai ridicatd) si pentru mA cea mai ridicata pot varia din
cauza calibrarii sistemului sau in functie de reglementarile locale.

Valoarea kVp nominala (cea mai ridicata) cu cel mai mare curent disponibil (atunci
cand functioneaza la acel kVp)

* Modul Fluoroscopie: 120 kVp la 10 mA

e HLF: 120 kVpla 20 mA

* Modul Fluoroscopie in impulsuri: 120 kVp la 28 mA

e HLF inimpulsuri 120 kVp la 42 mA

» Substractie continua: 120 kVp la 21 mA

» Substractie in impulsuri 120 kVp la 35 mA

» Continuous Roadmap CO2 (Harta de ghidare CO2 continud): 120 kVpla 11 mA

» Pulsed Roadmap CO2 (Harta de ghidare CO2 in impulsuri): 120 kVpla 31 mA

» Continuous Subtract CO2 (Substractie CO2 continuad): 120 kVp la21 mA

» 8 PPS Subtract CO2 (Substractie CO2 8 PPS): 120 kVp la 35 mA

» 15 PPS Pulsed Subtract CO2 (Substractie CO2 in impulsuri 15 PPS): 120 kVp la 42
mA

» Spot digital: 120 kVp la 33 mA
» Cine digital in impulsuri: 120 kVp la 125 mA
e 3D:120kVpla 75 mA
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