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Rechtliche Hinweise

C€

2862

J Agfa N.V. - Septestraat 27, 2640 Mortsel - Belgien

Fiir weitere Informationen iiber Produkte von Agfa besuchen Sie bitte
medimg.agfa.com.

Agfa und der Agfa-Rhombus sind Marken von Agfa-Gevaert N.V., Belgien,
oder ihrer Tochtergesellschaften. DX-D ist eine Marke von Agfa NV, Belgien,
oder einer ihrer Tochtergesellschaften. Alle anderen Marken sind im Besitz
der jeweiligen Eigentiimer und werden zu redaktionellen Zwecken ohne die
Absicht einer Verletzung verwendet.

Agfa N.V. biirgt weder ausdriicklich noch stillschweigend fiir die Richtigkeit,
die Vollstandigkeit oder den Nutzen der in diesem Dokument enthaltenen
Informationen und lehnt jegliche Gewéhrleistung in Bezug auf die Eignung
fiir einen bestimmten Zweck ab. Die dargestellten Produkte sind in Threr
Region moglicherweise nicht verfiigbar. Wenden Sie sich bei Fragen zur
Verfiigbarkeit an Ihre Vertriebsvertretung vor Ort. Agfa N.V. bemiiht sich
gewissenhaft um die Bereitstellung méglichst fehlerfreier Informationen,
iibernimmt jedoch keine Haftung fiir etwaige typografische Fehler. Agfa N.V.
haftet unter keinen Umstanden fiir Schaden, die durch die Verwendung oder
nicht mégliche Verwendung von Informationen, Geriten, Methoden oder
Verfahren entstehen, die im vorliegenden Dokument beschrieben sind. Agfa
N.V. behalt sich das Recht zur Anderung dieses Dokuments ohne vorherige
Ankiindigung vor. Die Originalversion dieses Dokuments ist in englischer
Sprache verfasst.

Copyright 2022 Agfa N.V.
Alle Rechte vorbehalten.
Herausgegeben von Agfa N.V.
2640 Mortsel - Belgien.

Ohne die schriftliche Einwilligung von Agfa N.V. darf kein Teil dieses
Dokuments in irgendeiner Form oder auf irgendeine Weise reproduziert,
vervielféltigt, bearbeitet oder {ibertragen werden
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Einfiihrung zu diesem Handbuch

Themen:

e Zweck dieses Handbuchs
o Uber die Sicherheitshinweise in diesem Dokument
*  Haftungsausschluss
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Zweck dieses Handbuchs

Dieses Handbuch enthélt Informationen fiir den sicheren und effektiven
Betrieb des mobilen DR-Systems fiir gesamtes Bein/gesamtes Riickgrat sowie
das folgende Zubehor:

* Detektoreinschub fiir das mobile System fiir gesamtes Bein/gesamtes
Riickgrat
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Uber die Sicherheitshinweise in diesem Dokument

Die folgenden Beispiele zeigen, wie Warnungen, Hinweise mit der
Kennzeichnung ,,Achtung“, Anweisungen und allgemeine Hinweise in diesem
Handbuch angezeigt werden. Im Text wird der jeweilige Verwendungszweck

erlautert.

OB P

GEFAHR:

Ein Gefahr-Sicherheitshinweis weist auf eine gefiahrliche
Situation einer direkten, unmittelbaren Gefahr einer
potenziellen schweren Verletzung eines Benutzers,
Servicetechnikers, Patienten oder anderer Personen hin.

WARNUNG:

Ein Sicherheitswarnhinweis weist auf eine gefihrliche Situation
hin, die zu einer potenziellen schweren Verletzung eines
Benutzers, Servicetechnikers, Patienten oder anderer Personen
fiihren kann.

VORSICHT:

Ein Sicherheitshinweis weist auf eine gefdhrliche Situation hin,
die zu einer potenziellen geringfiigigen Verletzung eines
Benutzers, Servicetechnikers, Patienten oder anderer Personen
fithren kann.

Eine Anweisung ist eine Richtlinie, deren Nichtbeachtung zu
einer Beschadigung der in diesem Handbuch beschriebenen
Geréte oder von anderen Geraten bzw. Giitern sowie zu
Umweltschéden fiihren kann.

Ein Verbot ist eine Richtlinie, deren Nichtbeachtung zu einer
Beschéddigung der in diesem Handbuch beschriebenen Geréte
oder von anderen Geréten bzw. Giitern sowie zu
Umweltschéden fiihren kann.

Anmerkung: Mit allgemeinen Hinweisen werden Ratschlcige
gegeben und ungewéhnliche Sachverhalte hervorgehoben. Bei
solchen Hinweisen handelt es sich nicht um Anweisungen.

0166B DE 20221027 1100
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Haftungsausschluss

Bei unzulissigen Anderungen am Inhalt oder Format iibernimmt Agfa keine
Haftung bzgl. der Verwendung dieses Dokuments.

Es wurde jede erdenkliche Sorgfalt darauf verwandt, die Richtigkeit der in
diesem Dokument enthaltenen Informationen sicherzustellen. Agfa
iibernimmt jedoch keine Haftung fiir Fehler, Ungenauigkeiten oder
Auslassungen in diesem Dokument. Agfa behalt sich das Recht vor, das
Produkt ohne weitere Benachrichtigung im Sinne einer Verbesserung der
Zuverléssigkeit, Funktion oder Konstruktion zu &ndern. Dieses Handbuch
wird ohne jegliche Gewéhrleistung bereitgestellt, weder ausdriicklich noch
stillschweigend, einschlieRlich, jedoch nicht beschrinkt auf die Zusicherung
der allgemeinen Gebrauchstauglichkeit oder Eignung fiir einen bestimmten
Zweck.

Anmerkung: Nach US-amerikanischem Recht darf die Verwendung
dieses Gerdits in den Vereinigten Staaten nur von einem Arzt
verschrieben werden.
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Einfiihrung in die Anwendung Full Leg
Full Spine

Themen:

*  Vorgesehene Verwendung

»  Vorgesehene Anwender

*  Konfiguration

»  Einhaltung von Vorschriften
o Systemdokumentation

» Installation

*  Genauigkeit von Messungen
*  Reinigung und Desinfektion
*  Wartung

o Sicherheitsanweisungen
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Vorgesehene Verwendung

Das mobile DR-System fiir gesamtes Bein/gesamtes Riickgrat wird von
qualifiziertem Personal in einer radiologischen Umgebung eingesetzt, um
statische Rontgenbilder auszulesen, zu verarbeiten und weiterzuleiten.

Das System dient dazu, die Erfassung von GBGR-Bildern mit einem mobilen
RoOntgensystem zu unterstiitzen.

Vorgesehene Anwender

Dieses Handbuch wurde fiir geschulte Benutzer von Agfa-Produkten und
ausgebildetes Klinikpersonal geschrieben. Mit Benutzern werden Personen
bezeichnet, die tatsdchlich mit dem Gerét arbeiten, und Personen, die fiir das
Gerét zustdndig sind. Vor der Arbeit mit diesem Gerét muss der Benutzer alle
Warnhinweise, Hinweise mit der Kennzeichnung ,,Achtung* sowie
Sicherheitskennzeichnungen auf dem Geriét lesen, verstehen, beachten und
strikt befolgen.

0166B DE 20221027 1100
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Konfiguration

Das mobile DR-System fiir gesamtes Bein/gesamtes Riickgrat besteht aus den
folgenden Komponenten:

* Mobiles Réntgensystem
* DR-Detektor an einer Handgriffeinheit

Die Grof3e des Detektors betrédgt 14 x 17” (43 x 35 cm).
¢ Detektoreinschub fiir das mobile GBGR-System

Der Patient wird auf einem rontgentransparenten Tréger positioniert, der
oben und unten ausreichend Platz zur Positionierung der Komponenten des
mobilen DR-Systems fiir gesamtes Bein/gesamtes Riickgrat lésst.

W\
&0

—
=
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Ziehgriff zum Anpassen der Hohe der vertikalen Saule

MaRband zum Messen der relativen Position des Bereichs von Interesse
Ziehgriff zum Anpassen der Hohe des horizontalen Arms

Leiste mit Anzeige zum Ablesen des SID und zur Ausrichtung der
Rontgenrohre am Zentrum des DR-Detektors anhand des doppelten
Laserlichts des Kollimators

DR-Detektor mit Handgriffeinheit
6. Drehknopf zum Losen der Teleskopverlédngerung fiir den horizontalen Arm

Cal ol S

i
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7. Lineal zum Messen der relativen Position des Detektoreinschubs fiir das
mobile GBGR-System beim Ausfahren des Teleskoparms

8. Drehknopf zum Losen der Kippvorrichtung
9. Einschub fiir den DR-Detektor
10. Mobiles Rontgensystem

Abbildung 1: Detektoreinschub fiir das mobile GBGR-System

0166B DE 20221027 1100
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Einhaltung von Vorschriften

Allgemeines

* Das Produkt wurde entsprechend der Verordnung (EU) 2017/745 {iber
Medizinprodukte (MDR) entwickelt.

0166B DE 20221027 1100
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Systemdokumentation

Die Dokumentation ist zusammen mit dem System aufzubewahren, um ein
einfaches Nachschlagen zu erméglichen. In diesem Handbuch wird die
umfassendste Konfiguration beschrieben, einschlie3lich der maximalen
Anzahl von Optionen und sdmtlichen Zubehors. Moglicherweise wurde nicht
jede beschriebene Funktion, Option oder Zubehor fiir ein bestimmtes Gerét
erworben oder lizenziert.

Sehen Sie sich vor Verwendung der Anwendung Full Leg Full Spine die
Benutzerdokumentation zum System an:

* Bedienungsanleitung zum DR-System und zugehorige Dokumentationen
* NX-Bedienungsanleitung

Die aktuellste Version dieses Dokuments ist verfiigbar iiber http://
www.agfahealthcare.com/global/en/library/index.jsp

Detektoreinschub fiir das mobile GBGR-System

Der Detektoreinschub fiir das mobile GBGR-System wird mit einer eigenen
Benutzerdokumentation geliefert.

0166B DE 20221027 1100
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Installation

Die Installation und Konfiguration wird von einem von Agfa geschulten und
autorisierten Servicetechniker durchgefiihrt. Fiir weitere Informationen
wenden Sie sich bitte an Thre 6rtliche Support-Vertretung.

0166B DE 20221027 1100
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Genauigkeit von Messungen

Abstandsmessungen bei Bildern mit DR Full Leg Full Spine werden in NX mit
einer Auflésung von ein oder mehr Dezimalstellen angezeigt (z. B. 0,01 cm).
Sie sollten sich dariiber bewusst sein, dass die tatsédchliche Messgenauigkeit
im Allgemeinen aus verschiedenen Griinden, von denen viele nicht durch das
Produkt kontrolliert werden kénnen, wesentlich geringer ist.

Distanzmessungen kénnen anhand des ,,Estimated Radiographic
Magnification Factor“ kalibriert werden.

Die Messgenauigkeit wird durch mindestens vier Faktoren eingeschréankt:

¢ Qualitdt und Art der Eingangsdaten, einschlieBlich, jedoch nicht
beschrankt auf die Genauigkeit der Kalibrierungswerte

* Die Fahigkeit des Benutzers, die geeigneten Punkte auf dem Bildschirm
auszuwahlen.

* Umwandlungen, die mit der Erzeugung von Bildern auf einem Bildschirm
mit endlicher Pixeldarstellung einhergehen.

¢ Die Stabilitédt des Patienten wéhrend der Untersuchung

Es liegt in der Verantwortung des Benutzers, sich diese Einschrankungen vor
Augen zu halten und die Messinstrumente verantwortlich zu verwenden.

Fiir Abstandsmalf3e in Bildern mit DR Full Leg Full Spine betragt die
Genauigkeit 0,2 cm. Die Genauigkeit wird auf die Differenz zwischen der
GroRe der Projektion des Objekts auf dem Stitching-Raster und der mit dem
Produkt gemessenen Grof3e angewendet, unter folgenden Bedingungen:

* Das Bild wurde anhand der Rastermarkierungen zusammengefiigt.
¢ Das Objekt hat sich wahrend der Untersuchung nicht bewegt

* Eswurde kein Druck auf das Stitching-Raster ausgetibt, aufgrund dessen
es sich durchgebogen hat

WARNUNG:

Wenn sich der Patient gegen das Stitching-Raster lehnt,
verringert die Durchbiegung des Rasters die Genauigkeit von
Langenmessungen.

WARNUNG:

Das System kann die Auswirkung von Patientenbewegungen
oder ungenauen Eingabedaten auf die Genauigkeit einer
Messung von anatomischen Korperteilen nicht vorhersagen.

Der Benutzer ist dafiir verantwortlich, eventuelle Bewegungen
des Patienten wahrend der Untersuchung zu beobachten.
Solche Bewegungen beeinflussen die Messgenauigkeit bei der
Verwendung von anatomischem Stitching. Fithren Sie eine
Qualitatskontrolle wie im grundlegenden Arbeitsablauf
beschrieben durch und beachten Sie die vertikale und

0166B DE 20221027 1100
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horizontale Korrektur in Stitching-Bereichen, wenn Messungen
durchgefiihrt werden.
Verwandte Links
Durchfiihren von Messungen auf Seite 49
Qualitdtskontrolle durchfiihren auf Seite 34

0166B DE 20221027 1100
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Reinigung und Desinfektion

Alle zutreffenden Richtlinien und Verfahren miissen eingehalten werden, um
eine Kontaminierung von Benutzern/Personal, Patienten und anderen
Geréten zu vermeiden. Es miissen alle notwendigen Vorsichtsmanahmen
getroffen werden, um Kontakt mit Patienten oder Kontakt mit potenziellen
Kontaminationsquellen zu vermeiden. Der Einsatz von Reinigungs- und
Desinfektionsmitteln darf nur von geschultem Personal mit dem
erforderlichen Wissen iiber Reinigung und Desinfektion erfolgen. Die Auswahl
von geeigneten, legal vermarkteten Desinfektionsmitteln und -verfahren liegt
in der Verantwortung des Krankenhauses. Die Auswahl muss unter anderem
entsprechend der Schwere der Kontamination getroffen werden.

Themen:

*  Reinigung
*  Desinfektion

0166B DE 20221027 1100
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Reinigung
So reinigen Sie das Gehause des Gerits:

Wischen Sie die AulRenseite des Geréts mit einem sauberen, weichen,
feuchten Tuch ab. Verwenden Sie bei Bedarf eine milde Seife oder ein
mildes Reinigungsmittel. Verwenden Sie keine dtzenden,
l6sungsmittelhaltigen oder scheuernden Reinigungs- oder Poliermittel.
Achten Sie darauf, dass keine Fliissigkeiten in das Gerat gelangen.

VORSICHT:
Reinigen Sie das Gerdt nur mit geringer Feuchtigkeit.

Die Verwendung nicht geeigneter Reinigungsmittel oder -verfahren kann
zu Sachschiden fithren, wenn die Oberflache stumpf und sprode wird
(z. B. alkoholhaltige Mittel).

0166B DE 20221027 1100
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Desinfektion

WARNUNG:

Verwenden Sie zum Desinfizieren des Geréts ausschliellich von
Agfa zugelassene Desinfektionsmittel und
Desinfektionsmethoden, die den nationalen gesetzlichen
Bestimmungen und Richtlinien sowie dem Schutz vor
Explosionen entsprechen.

Wenn Sie andere Desinfektionsmittel verwenden mochten, ist zuvor die
Genehmigung von Agfa einzuholen, da die meisten Desinfektionsmittel zu
einer Beschiddigung des Gerits fiihren konnen. Eine UV-Desinfizierung ist
ebenfalls nicht zuléssig.

Fiihren Sie die MafSnahmen entsprechend der Bedienungsanleitung, den
Entsorgungsanweisungen und den Sicherheitsanweisungen fiir die
ausgewdhlten Desinfektionsmittel und Instrumente des Krankenhauses aus.

Elemente, die mit Blut oder Korperfliissigkeiten kontaminiert wurden, die
hématogene Krankheitserreger enthalten konnten, miissen gereinigt und
anschlieRend mit einem Produkt, das von der EPA als wirksam gegen
Hepatitis B zugelassenen wurde, mit mittlerer Intensitat desinfiziert werden.

0166B DE 20221027 1100
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Wartung

Aulder den nachfolgend in diesem Kapitel beschriebenen Malnahmen sind
keine weiteren vorbeugenden Wartungsarbeiten erforderlich.

Die technische Dokumentation finden Sie in der Servicedokumentation des
Produktes, die Sie von Ihrem o6rtlichen Kundendienst beziehen konnen.

0166B DE 20221027 1100
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Sicherheitsanweisungen

WARNUNG:

Dieses System diirfen nur qualifizierte und befugte Personen
bedienen. ,,Qualifiziert“ bezeichnet in diesem Zusammenhang
Personen, die gesetzlich zur Bedienung dieser Ausriistung unter
der Gerichtsbarkeit berechtigt sind, unter der das Gerat
verwendet wird. ,,Befugt® bezeichnet die Personen, die durch
die Behorde, die die Verwendung dieser Ausriistung
kontrolliert, befugt sind. Alle Funktionen, Einrichtungen,
Systeme, Verfahren und Nebeneinrichtungen zum Schutz gegen
Strahlung miissen in vollem Umfang eingesetzt werden.

WARNUNG:

Nicht sachgemiRe Anderungen, Zusitze, Wartungen oder
Reparaturen der Gerate oder der Software konnen zu
Verletzungen von Personen, elektrischem Schlag und
Beschadigungen des Geriits fiihren. Die Sicherheit ist nur
garantiert, wenn Anderungen, Zusitze, Wartungen und
Reparaturen von einem zertifizierten Agfa-Servicetechniker
durchgefiihrt wurden. Ei nicht zertifizierter Techniker, der eine
Anderung oder einen Interventionsdienst an einem
medizinischen Gerat durchfiihrt, handelt auf eigene
Verantwortung und fiihrt zum Erloschen der Garantie.

WARNUNG:

Der Benutzer ist fiir die Beurteilung der Bildqualitdt und die
Kontrolle der Umgebungsbedingungen fiir die Betrachtung von
Diagnose-Softcopies oder Ausdrucken verantwortlich.

WARNUNG:

Nichtverfiigbarkeit des Systems aufgrund von Hardware- oder
Softwareausfallen. Wenn das Produkt in kritischen, klinischen
Arbeitsablaufen eingesetzt wird, muss ein Sicherungssystem
vorgesehen werden.

WARNUNG:
Uberpriifen Sie immer die Parametereinstellungen der
Belichtung, bevor Sie den Patienten einer Belichtung aussetzen.

WARNUNG:

Die Verantwortlichkeit fiir Risiken im Hinblick auf die
Verwendung des urspriinglichen Rontgensystems liegt beim
Benutzer.

>R P P
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VORSICHT:

Achten Sie darauf, dass Sie alle Warnungen, Anweisungen mit

der Kennzeichnung , Achtung“, Anmerkungen und

Sicherheitskennzeichnungen in diesem Dokument und am Gerat

strikt befolgen.

VORSICHT:
Raster beschidigt. Geringere Bildqualitat. Bitte gehen Sie
dulerst sorgsam mit den Rastern um.

VORSICHT:

Bei Patienten mit einem BMI iiber 37 kann es vorkommen, dass
die Orientierungsmarkierungen im Overlay fehlen. Es kann
erforderlich sein, fiir eine korrekte Diagnose auf andere
Methoden zuriickzugreifen.

VORSICHT:

Obwohl jegliche Sorgfalt angewandt wurde besteht die
Moglichkeit, dass dennoch geringfiigige Fehler in dem Produkt
bestehen. Es ist unwahrscheinlich, dass ein geringfiigiger Fehler
zu einem unkorrekten (unerwarteten) Geréatebetrieb fiihrt.

> P> P
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Grundlegender Arbeitsablauf

Themen:

*  Abrufen der Patientendaten

*  Auswahl der Belichtung

»  Jorbereiten der Untersuchung

»  Jorbereiten der Konfiguration fiir gesamtes Bein/gesamtes Riickgrat
s Uberpriifen der Belichtungseinstellungen

*  Durchfiihren der Aufnahmen

*  Qualitditskontrolle durchfiihren

*  Beenden der Untersuchung
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Abrufen der Patientendaten

Auf der NX-Anwendung:

1. Tritt ein neuer Patient ein, sind die Patientendaten fiir die Untersuchung
zu bestimmen.

2. Beginnen Sie mit der Untersuchung.

Auswahl der Belichtung

WARNUNG:
Starten Sie die GBGR-Untersuchung nicht, wenn der Akkustand
des mobilen Rontgensystems kritisch ist.

Auf der NX-Anwendung:

1. Wiéhlen Sie im Teilfenster ,,Bildiibersicht“ des Fensters ,,Untersuchung“ das
Miniaturbild fiir die Untersuchung fiir gesamtes Bein/gesamtes Riickgrat
(GBGR) aus.

2. Klicken Sie im Teilfenster ,Bilddetail“ auf GBGR starten.

Fiir jedes Teilbild wird im Teilfenster Bildiibersicht eine Miniaturansicht
angezeigt.
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Vorbereiten der Untersuchung

Positionieren Sie den Patienten.

WARNUNG:

Uberwachen Sie die Position des Patienten (Hande, FiilRe,
Finger usw.), um Verletzungen des Patienten durch
Bewegungen des Gerits zu vermeiden. Die Hande des
Patienten diirfen nicht mit mobilen Komponenten des Geréts
in Kontakt kommen. Infusionsschlduche, Katheter und
andere am Patienten befindliche Schlduche miissen in
sicherer Entfernung zu beweglichen Gerateteilen gefiihrt
werden.

WARNUNG:
Sichern Sie alle beweglichen Teile in ihrer Position, bevor
das Gerat fiir Rontgenbelichtungen verwendet werden kann.
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Vorbereiten der Konfiguration fiir gesamtes Bein/
gesamtes Riickgrat

Positionieren Sie im Untersuchungsraum das mobile Rontgensystem und den
mobilen GBGR-Detektoreinschub:

1.

2.

Positionieren Sie das mobile Rontgensystem iiber dem Patienten, wobei
die Rontgenrohre {iber dem Bereich von Interesse zentriert wird.

Kippen Sie den GBGR-Detektoreinschub in die vertikale Position und legen
Sie den DR-Detektor ein.

Verwenden Sie stets einen DR-Detektor mit Handgriffeinheit.

WARNUNG:

Eine falsche Bildausrichtung fiihrt zum Fehlschlagen beim
Zusammenfiigen. Folgen Sie den Anweisungen im
Benutzerhandbuch des DR-Detektors, um den Detektor in
die Rasterlade einzulegen.

Lesen Sie auf dem Lineal die relative Position des

GBGR-Detektoreinschubs ab, die angibt, wie weit der Teleskoparm
ausgefahren wird.

Kippen Sie den GBGR-Detektoreinschub in die horizontale Position.
Ziehen Sie den Drehknopf fiir die Kippvorrichtung fest.

Positionieren Sie den GBGR-Detektoreinschub unter dem Patienten.
Heben Sie den GBGR-Detektoreinschub in die héchste Position.
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7. Passen Sie die Hohe der Rontgenrohre an. Der SID kann 100 cm, 115 cm
oder 130 cm betragen.
Verwenden Sie die Leiste mit Positionsanzeigen und das Laserlicht des

Kollimators als Referenz. Der SID wurde erreicht, wenn die doppelte
Laserlinie mit der entsprechenden Anzeige auf der Leiste iibereinstimmt.
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1. Der SID betragt 100 cm, wenn beide Laserlinien mit der zentralen
Markierung fiir 100 cm iibereinstimmen.

2. Der SID betrédgt 115 cm, wenn beide Laserlinien mit den beiden
zentralen Markierungen fiir 115 cm iibereinstimmen.

3. Der SID betragt 130 cm, wenn beide Laserlinien mit den beiden
zentralen Markierungen fiir 130 cm iibereinstimmen.

8. Zentrieren Sie den GBGR-Detektoreinschub in Langsrichtung.
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Verwenden Sie die Leiste mit Positionsanzeigen und das Laserlicht des
Kollimators als Referenz. Das Laserlicht sollte mit der Mitte der Leiste
iibereinstimmen.

9. Zentrieren Sie den GBGR-Detektoreinschub in Querrichtung.

Verwenden Sie das bis zur Mitte des Bereichs von Interesse ausgezogene
MaRband als Referenz. Der Wert auf dem Maband sollte jenem auf dem
Lineal des horizontalen Arms entsprechen, der in Schritt 3 eingestellt
wurde.

i/

i

>

,/
s

r

W

10. Sperren Sie die Rader.
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Uberpriifen der Belichtungseinstellungen

Im Operatorraum an der Softwarekonsole:

Im Teilfenster ,,Bildiibersicht“ von NX werden die leeren Miniaturbilder fiir die
Aufnahmen angezeigt, die fiir die Untersuchung erforderlich sind.

Uberpriifen Sie, ob die auf der Konsole angezeigten Einstellungen fiir die
PatientengréRe und die Rontgenrohrenbelastung fiir die Untersuchung
geeignet sind.

80 % 100 %

Abbildung 2: Einstellungen fiir die Patientengrofle und die
Rontgenrohrenbelastung

Das Einstellen der Patientengrof3e wirkt sich nur auf Aufnahmen mit AEC
aus.
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Durchfiihren der Aufnahmen

VORSICHT:
Der Patiententrager und der mobile GBGR-Detektoreinschub
miissen vor der Belichtung in ihrer Position fixiert werden.

1. Schieben Sie den DR-Detektor in die erste Position des
GBGR-Detektoreinschubs.

2. Drehen Sie die Rontgenrohre um die Querachse.

Verwenden Sie die Leiste mit Positionsanzeigen und das Laserlicht des
Kollimators als Referenz. Jene Laserlinie, die sich am néchsten bei der
Mittellinie des Lineals befindet, sollte mit der entsprechenden Markierung
auf der Leiste iibereinstimmen.
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1. Anzeige der Laserlinie fiir eine Ausrichtung der Rontgenréhre mit
einem SID von 100 cm.

2. Anzeige der Laserlinie fiir eine Ausrichtung der Réntgenréhre mit
einem SID von 115 cm.

3. Anzeige der Laserlinie fiir eine Ausrichtung der Rontgenrdhre mit
einem SID von 130 cm.

3. Nehmen Sie einen sicheren Abstand zur Rontgenrdhre ein.

VORSICHT:

UberméiRige Strahlenbelastung des Benutzers oder der
Bedienperson. Halten Sie stets einen Abstand von
mindestens 2 Metern zu Brennfleck und Réntgenstrahl ein,
schiitzen Sie den Koérper und achten Sie darauf, dass Héande,
Arme und andere Korperteile dem primaren Strahl nicht
ausgesetzt sind.

4. Driicken Sie die Belichtungstaste, um das erste Teilbild zu erfassen.
Das Teilbild wird an die NX-Arbeitsstation gesendet.

WARNUNG:

Wihrend der Aufnahme wird vom Rontgensystem
ionisierende Strahlung abgegeben. Um das Vorhandensein
von ionisierender Strahlung anzuzeigen, leuchtet die
Strahlungsanzeige an der Bedienkonsole auf.

5. Wiederholen Sie diese Schritte, um das Teilbild fiir die zweite Position zu
erfassen.

Im Operatorraum an der NX-Arbeitsstation:

* Eswird eine griine OK-Markierung auf allen Miniaturansichten angezeigt,
fiir die wahrend der Untersuchung Belichtungen durchgefiihrt werden.
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e Das Bild wird vom DR-Detektor erfasst und in der Miniaturansicht
angezeigt.

* Wird eine Kollimation angewendet, wird das Bild an den
Kollimationsréandern automatisch abgeschnitten.

* Die tatsidchlichen Rontgenaufnahmeparameter werden von der Konsole
zuriick an die NX-Arbeitsstation gesendet.
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Qualitatskontrolle durchfiihren

Im Operatorraum der NX-Arbeitsstation wird das Bild mit DR Full Leg Full
Spine im Stitching-Fenster angezeigt.

Abbildung 3: Stitching-Fenster

Die Teilbilder werden anhand der Rastermarkierung im Stitching-Raster
zusammengefiigt und anhand des Abgleichs der anatomischen Daten im Bild
wird eine Korrektur durchgefiihrt.

Die Stitching-Parameter werden auf der rechten Seite des Bildes angezeigt:

Tabelle 1: Stitching-Parameter

Schaltfliche | Parameter

Vertikale Korrektur in Bezug auf das Stitching-Raster fiir den

o0 Abgleich der anatomischen Daten im Bild.

pr—

Horizontale Korrektur in Bezug auf das Stitching-Raster fiir
den Abgleich der anatomischen Daten im Bild.
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Schaltfliche | Parameter

Anzeige, dass das automatische Stitching anhand des Ab-
gleichs der anatomischen Daten im Bild durchgefiihrt wurde.

Anzeige, dass eine Patientenbewegung erkannt wurde.

Anzeige, dass das automatische Stitching anhand des Stit-
ching-Rasters durchgefiihrt wurde.

Anzeige, dass manuelle Korrekturen fiir den Abgleich der
] & Teilbilder vorgenommen wurden.

VORSICHT:

Patientenbewegung kann einen ungenauen Abgleich der
Teilbilder verursachen. Eine Patientenbewegung wird nicht
immer vom System erkannt. Der Benutzer ist dafiir
verantwortlich, eventuelle Bewegungen des Patienten wéhrend
der Untersuchung zu beobachten.

So fiihren Sie eine Qualitdtskontrolle durch:
1. Passen Sie bei Bedarf das Stitching an.

2. Klicken Sie auf Annehmen.

Je nach Konfigurationseinstellungen werden die Stitching-Parameter dem
Bild als Textanmerkung bzw. Kommentar hinzugefiigt.

Die Textanmerkung enthélt folgende Informationen:

Tabelle 2: Anmerkungen

V | Vertikale Korrektur in Bezug auf das Stitching-Raster fiir den Ab-
gleich der anatomischen Daten im Bild.

H | Horizontale Korrektur in Bezug auf das Stitching-Raster fiir den Ab-
gleich der anatomischen Daten im Bild.
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M | Anzeige, dass manuelle Korrekturen fiir den Abgleich der Teilbilder
vorgenommen wurden.

G | Anzeige, dass das automatische Stitching anhand des Stitching-Ras-
ters durchgefiihrt wurde.

A | Anzeige, dass das automatische Stitching anhand des Abgleichs der
anatomischen Daten im Bild durchgefiihrt wurde.

Y | Anzeige, dass eine Patientenbewegung erkannt wurde.

N | Anzeige, dass keine Patientenbewegung erkannt wurde.

Abbildung 4: Beispiel einer Textanmerkung mit Stitching-Parametern
3. Bereiten Sie das Bild fiir die Diagnose vor, z. B. durch L/R-Markierungen
oder Anmerkungen.

4. Wenn das Bild OK ist, senden Sie es an einen Hardcopydrucker und/oder
an ein PACS (Picture Archiving and Communication System).

Verwandte Links
Zusammenfiigen von Teilbildern auf Seite 41
Manuelle Anpassung eines Bildes mit DR Full Leg Full Spine auf Seite 39
Ablehnen eines Bildes mit DR Full Leg Full Spine auf Seite 48
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Beenden der Untersuchung

oA W

Entsperren Sie die Rader des mobilen GBGR-Detektoreinschubs.
Senken Sie den GBGR-Detektoreinschub.

Bewegen Sie den GBGR-Detektoreinschub vom Patiententréger weg.
Entfernen Sie den DR-Detektor.

Bewegen Sie den mobilen GBGR-Detektoreinschub in die Parkposition und
aktivieren Sie die Bremsen an den Rédern, um ein unbeabsichtigtes Rollen
zu vermeiden.
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Erweiterte Funktionen

Themen:

*  Manuelle Anpassung eines Bildes mit DR Full Leg Full Spine
*  Ablehnen eines Bildes mit DR Full Leg Full Spine
*  Durchfiihren von Messungen
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Manuelle Anpassung eines Bildes mit DR Full Leg Full
Spine

Themen:

»  Alle Teilbilder drehen
*  Zusammenfiigen von Teilbildern

»  Abgleichen der Teilbilder anhand ihrer Projektion auf dem Stitching-
Raster

»  Abgleichen von Teilbildern anhand der Analyse der anatomischen
Daten im Bild

*  Manueller Abgleich von zwei Teilbildern

e Aktivieren oder Deaktivieren der schwarzen Rénder bzw. des
Zuschneidens

»  Speichern des zusammengefiigten Bildes
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Alle Teilbilder drehen

Alle Teilbilder drehen

* Klicken Sie auf die folgende Schaltfldche, um sie um 90° im
Uhrzeigersinn zu drehen:

Abbildung 5: Im Uhrzeigersinn drehen
* Klicken Sie auf die folgende Schaltfldche, um sie um 90° gegen den
Uhrzeigersinn zu drehen:

Abbildung 6: Gegen den Uhrzeigersinn drehen
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Zusammenfiigen von Teilbildern

So fiigen Sie Teilbilder zusammen:

1. Navigieren Sie in NX zum Fenster Untersuchung.

2. Wihlen Sie Teilfenster ,Bildiibersicht“ das Miniaturbild eines der
Teilbilder aus.

3. Klicken Sie auf Bilder zusammenfiigen.
Das Stitching-Fenster wird angezeigt.

Die Teilbilder werden anhand der Rastermarkierung im Stitching-Raster
zusammengefiigt und anhand des Abgleichs der anatomischen Daten im
Bild wird eine Korrektur durchgefiihrt.

Der Bereich des Bildes, in dem die zwei Teilbilder zusammengefiigt sind,
wird durch die Stitching-Werkzeuge auf der rechten Seite des Bildes
angezeigt. In diesem Bereich iiberlappen die beiden Teilbilder leicht. Sind
die anatomischen Strukturen im iiberlappenden Bereich nicht
abgeglichen, kann das Zusammenfiigen manuell angepasst werden.
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Abgleichen der Teilbilder anhand ihrer Projektion auf dem
Stitching-Raster

So gleichen Sie die Teilbilder anhand ihrer Projektion auf dem Stitching-
Raster ab:

Klicken Sie auf Raster.

——————— Stitch Mode ——————

Anatomic

Abbildung 7: Zusammenfiigemodus: Raster
Die anatomische Struktur in den Teilbildern ist moglicherweise aufgrund
von Patientenbewegungen wéhrend der Untersuchung nicht abgeglichen.

Die Werte der horizontalen und vertikalen Korrektur sind auf Null gesetzt.
Neben dem Stitching-Bereich wird das folgende Symbol angezeigt.

Abbildung 8: Stitching-Werkzeuge: Abgleich von Teilbildern
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Abgleichen von Teilbildern anhand der Analyse der
anatomischen Daten im Bild

Abgleichen von Teilbildern anhand der Analyse der anatomischen Daten im
Bild:

Klicken Sie auf Anatomisch.

Stitch Mode

Anatomic

Abbildung 9: Zusammenfiigemodus: Anatomisch

Die anatomischen Strukturen im {iberlappenden Bereich werden durch
eine automatische Verschiebung der Teilbilder in vertikaler und
horizontaler Richtung abgeglichen.

Der neue Abgleich wird auf alle Stitching-Bereiche angewendet. Neben
den Stitching-Bereichen wird dieses Symbol sowie die vertikale und
horizontale relative Position der Teilbilder angezeigt.

Abbildung 10: Stitching-Werkzeuge: Abgleich von Teilbildern (anhand
anatomischer Daten)
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Manueller Abgleich von zwei Teilbildern

So gleichen Sie zwei Teilbilder manuell ab:

1. Klicken Sie auf die Schaltflache Ausrichtung.

&

Abbildung 11: Schaltfliche ,,Ausrichtung“

Es wird eine Detailansicht des {iberlappenden Bereichs angezeigt.

Abbildung 12: Detailansicht des iiberlappenden Bereichs
2. Gleichen Sie die zwei Teilbilder ab:

Tabelle 3: Manueller Abgleich

Anp.a.ssung der Klicken Sie mit der rechten Maustaste auf das Bild,
Position des unte- | halten Sie sie gedriickt und ziehen Sie den Mauszei-
ren Bildes ger in eine beliebige Richtung.

Halten Sie die Umschalt- und Strg-Taste gedriickt,
wenn Sie den Mauspfeil ziehen, um nur die vertikale
oder horizontale Ausrichtung anzupassen.

Nutzen Sie die Pfeiltasten auf der Tastatur.

Klicken Sie auf die Pfeiltasten auf dem Bildschirm.

Wandern iiber die | Klicken Sie mit der linken Maustaste auf das Bild,
Bilder halten Sie sie gedriickt und ziehen Sie den Mauszei-
ger in eine beliebige Richtung.
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Bilder vergro- Verwenden Sie hierfiir das Mausrad.
Rern/verkleinern

Urspriingliche Klicken Sie auf die Schaltflache Wiederherstellen.

Ausrichtung wie-
derherstellen o

Abbildung 13: Schaltfliiche zum Wiederherstellen

Die relative Position der Teilbilder im Vergleich zur urspriinglichen
relativen Position wird durch zwei Fadenkreuze im Bild angezeigt, die
jeweils die Position eines der Teilbilder angeben.

3. Nachdem Sie die anatomischen Strukturen in den Teilbildern abgeglichen
haben, klicken Sie als Bestitigung auf Ubernehmen.

Neben den Stitchingbereichen wird dieses Symbol sowie die vertikale und
horizontale relative Position der Teilbilder angezeigt.

—
-0.1

He

Abbildung 14: Stitchingwerkzeuge: Manueller Abgleich
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Aktivieren oder Deaktivieren der schwarzen Réinder bzw. des
Zuschneidens

So aktivieren oder deaktivieren Sie die schwarzen Rinder bzw. das
Zuschneiden:

Klicken Sie auf das folgende Symbol:

Abbildung 15: Schaltfliche ,,Ausschneiden/Ausschnitt auftheben*
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Speichern des zusammengefiigten Bildes

So speichern Sie das zusammengefiigte Bild:

Klicken Sie auf ,,Ubernehmen“.

Das Bild mit DR Full Leg Full Spine ist in der Untersuchung verfiigbar. Je
nach Konfigurationseinstellungen werden die Stitching-Parameter dem
Bild als Textanmerkung bzw. Kommentar hinzugefiigt.

Anmerkung: Nach dem Speichern kann das Bild mit DR Full
Leg Full Spine nicht mehr angepasst werden. Es kénnen jedoch
dieselben Teilbilder verwendet werden, um ein anderes Bild mit
DR Full Leg Full Spine zu erstellen.
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Ablehnen eines Bildes mit DR Full Leg Full Spine

Durch das Ablehnen eines Bildes konnen Sie angeben, dass das Bild fiir die
Diagnose nicht geeignet und eine Neuaufnahme nétig ist. Durch das Ablehnen
eines Bildes wird das Bild nicht aus der Untersuchung entfernt.

So lehnen Sie ein Bild mit DR Full Leg Full Spine ab:

1. Lehnen Sie jedes einzelne Teilbild ab.

2. Wenn das Bild mit DR Full Leg Full Spine erstellt wurde, lehnen Sie dieses
Bild ebenfalls ab.

Es werden keine Bilder gesendet und ein neues Miniaturbild wird fiir eine
neue Untersuchung mit DR Full Leg Full Spine erstellt.
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Durchfithren von Messungen

Abstandsmessungen auf DR-Bildern fiir gesamtes Bein/gesamtes Riickgrat
werden in NX anhand des geschétzten Radiographie-Vergroferungsfaktors
kalibriert. Der Kalibrierungsfaktor wird anhand folgender Faktoren
berechnet:

1. Abstand zwischen dem Patienten und dem Stitchingraster des Wandstativs
fiir gesamtes Bein/gesamtes Riickgrat.

2. Brennfleck-Bildempfinger-Abstand (SID).

Beide Werte konnen eingegeben werden, indem Sie in der
Bearbeitungsumgebung der NX-Software auf die Schaltflaiche ERMF-
Kalibrierung klicken.

Abbildung 16: ERMF-Kalibrierung

Anmerkung: Wird der Abstand zwischen dem Patienten und dem
Stitchingraster nicht eingegeben (oder Null eingegeben), wird in
NX keine Kalibrierung durchgefiihrt. Messungen im DR-Bild fiir
gesamtes Bein/gesamtes Riickgrat basieren auf der Projektion des
Objekts auf das Stitchingraster.

Weitere Informationen zum Durchfithren von Messungen finden Sie in der
NX-Bedienungsanleitung unter ,Versehen eines Bildes mit Anmerkungen und
Verwenden der Messwerkzeuge*.

Informationen zum Andern des geschitzten Radiographie-
VergrofRerungsfaktors finden Sie in der NX-Bedienungsanleitung unter
,Hinzufiigen eines geschétzten Radiographie-Vergrofierungsfaktors (ERMF)“.

|
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1. Rontgenrohre
2. Patientenlage
3. Stitchingraster
4. DR-Detektor
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9.

10.

Auf dem Objekt zu messender Abstand in einer Ebene parallel zum
Stitchingraster

Projektion des Objekts auf dem Stitchingraster. Dies ist der gemessene
Abstand auf dem DR-Bild fiir gesamtes Bein/gesamtes Riickgrat auf NX,
wenn keine Kalibrierung angewendet wird.

Projektion des Objekts auf dem DR-Detektor. Dies ist der gemessene
Abstand auf einem Teilbild auf NX.

Abstand zwischen der Ebene, in der die Messung vorgenommen wird, und
dem Stitchingraster. Der Abstand wird vom Benutzer wahrend der
Vorbereitung der Untersuchung geschétzt und auf der Touchscreenkonsole
eingegeben.

Abstand zwischen Stitchingraster und DR-Detektor.
Brennfleck-Bildempfanger-Abstand (SID). Dieser Abstand wird zusammen
mit den Parametern des Rontgengenerators empfangen.

Abbildung 17: Messungen in DR-Bildern fiir gesamtes Bein/gesamtes
Riickgrat vornehmen

Die jeweiligen Abstédnde zwischen den Ebenen, in denen die Messung
vorgenommen wird, dem Stitchingraster, dem DR-Detektor und der
Rontgenrohre werden verwendet, um den geschétzten Radiographie-
Vergroflerungsfaktor fiir die Kalibrierung der Abstandsmessung auf NX zu
berechnen.

Verwandte Links

Genauigkeit von Messungen auf Seite 16

0166B DE 20221027 1100



Mobiles DR-System fiir gesamtes Bein/gesamte Wirbelséule | Problembehebung | 51

Problembehebung

Themen:

*  Anatomisches Stitching ist nicht optimal
o Stitching fehlgeschlagen
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Anatomisches Stitching ist nicht optimal

Tabelle 4: Problem: Anatomisches Stitching ist nicht optimal

Details

Die anatomischen Daten in den Teilbildern kénnen
nicht automatisch vollstdndig ausgerichtet werden. Ist
das Ergebnis des automatischen Stitchings anhand des
Abgleichs der anatomischen Daten im Bild aufgrund
von moglichen Bewegungen des Patienten wihrend der
Untersuchung fraglich, wird dieses Symbol im Stit-
ching-Fenster angezeigt:

Ursache

Der Patient hat wiahrend der Untersuchung die Position
gedndert.

Kurzlésung

Passen Sie das Bild mit DR Full Leg Full Spine manuell
an.

Konnen die Teilbilder nicht manuell angepasst werden,
klicken Sie im Stitching-Fenster auf Abbrechen. Es ist
kein Bild mit DR Full Leg Full Spine verfiigbar.
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Stitching fehlgeschlagen

Tabelle 5: Problem: Stitching fehlgeschlagen

Details Die Teilbilder kénnen nicht zusammengefiigt werden,
da die Rastermarkierungen im Stitching-Raster in den
Teilbildern nicht zu sehen sind.

Ursache Der Stitching-Raster wurde fiir die Untersuchung nicht
verwendet.
Kurzlésung Klicken Sie im Stitching-Fenster auf Abbrechen. Es ist

kein Bild mit DR Full Leg Full Spine verfiigbar.
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Technische Daten

Technische Daten Detektoreinschub fiir das mobile
GBGR-System

Tabelle 6: Technische Daten Wandstativ fiir gesamtes Bein/gesamtes Riickgrat

Hersteller Reina Imaging
6107 Lou St., Crystal Lake,
IL 60014 USA
Original-Modellnummer PPTS340T
Abmessungen Breite: 519 mm
(vertikale Saule eingeschoben, hori- Hohe: 1 027 mm

zontaler Arm eingezogen) Tiefe: 978 mm

Gewicht ca. 92 kg
Mylar-Rontgenabsorption < 1,2mm Al
Umgebungsbedingungen

Raumtemperatur -20°Cbis 40 °C

Umgebungsbedingungen (Lagerung)

Temperatur -20°Cbis 40 °C

Umgebungsbedingungen (Transport)

Temperatur -20 °Cbis 40 °C

Erwartete Lebensdauer des Produktes | 7 Jahre
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