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Kapitola 1 Uvod

Pred pouzitim systému si pozorné prectéte vsechny tyto informace. Dodrzujte vSechna
varovani a bezpecnostni opatfeni uvedena v tomto navodu. Pfi provadéni postupti méjte
tento navod po ruce. Lékati by méli pacienttim sdélit vSechna potencialni rizika a
nezadouci ucinky tykajici se provozu tohoto systému popsané v tomto navodu.

Poznamka

& Spolecnost Hologic pii konfiguraci nékterych systémti zohlednuje specifické
pozadavky. Vase systémova konfigurace nemusi disponovat vSemi variantami
a pfisluenstvim uvedenym v tomto navodu.

Poznamka
{v \  Funkce popsané v tomto navodu nemusi byt k dispozici ve vSech geografickych
oblastech. Podrobnosti vam sdéli obchodni zastupce spolecnosti Hologic.

1.1 Zamyslené pouziti

Upozornéni: Federalni zakony USA omezuji prodej tohoto zafizeni pouze na lékate
nebo lékarskou objednavku.

B(Only

111 Zamyslené pouziti systému 3Dimensions

Systém Hologic® 3Dimensions™ generuje digitadlni mamografické snimky, které lze
pouzit ke screeningu a diagnostice rakoviny prsu. Systém 3Dimensions (2D nebo 3D) je
urcen k pouziti pro stejné klinické aplikace jako 2D mamograficky systém pro
screeningové mamogramy. Systém 3Dimensions lze pouzit specificky ke generovani 2D
digitalnich mamogrami a 3D mamogramii. Kazdé screeningové vysetfeni mtize
zahrnovat:

¢ sadu 2D FFDM snimku; nebo

* sadu 2D a 3D snimkd, pficemz 2D snimek muze byt bud FFDM, nebo 2D snimek
vygenerovany ze sady 3D snimkd, pfi¢emZ sadu 3D snimkii 1ze zobrazit jako
1mm 3D fezy nebo 6mm 3D SmartSlices.

Systém 3Dimensions lze dale pouZit k dalsim diagnostickym postuptim pfi vySetieni
prsu.

Poznamka

@ V Kanadé a Singapuru neni tomosyntéza schvalenou screeningovou metodou a musi
byt pouzita ve spojeni s 2D snimkem (bud FFDM snimek, nebo 2D snimek
vygenerovany ze sady 3D snimki).
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1.1.2

113

1.2

1.3

Digitalni mamografie s kontrastem

Digitdlni mamografie s kontrastem (CEDM) predstavuje rozsiteni stavajici indikace pro
diagnostickou mamografii pomoci systému 3Dimensions. Pouziti CEDM umoznuje
kontrastni zobrazeni prsu diky technice dualni energie. Tato zobrazovaci technika mtize byt
doplriikové pouzita po mamografickych a/nebo ultrazvukovych vySetfenich k lokalizaci
znamé ¢i podezrelé léze.

Zamyslené pouziti systému Genius Al Detection

Genius AI™ Detection je softwarové zafizeni pro poéitacem podporovanou detekci

a diagnostiku (CADe/CADXx), uréené k pouziti v kombinaci s kompatibilnimi systémy
digitalni tomosyntézy prsu (DBT) pro identifikaci a oznacovani oblasti zajmu, véetné udajt

o hustoté mekkych tkani (nahromadéni tkané, naruseni struktury a asymetrie) a kalcifikaci
pri ¢teni tdajti z DBT vysetfeni z kompatibilnich DBT systémti a poskytovani ukazatelti
spolehlivosti, které nabizeji moznost hodnocent jistoty nalezti a skére pripadu. Zafizeni
slouzi k podpofe soubézné interpretace vysledki vysetfeni digitalni tomosyntézou prsu, kdy
lékat provadéjici interpretaci potvrzuje nebo vylucuje nalezy béhem cteni vysetteni.

Kontraindikace

Nejsou znamy zadné kontraindikace.

Potencialni nepfiznivé u€inky mamografickych systému na
zdravi

NiZe je uveden seznam moznych nepfiznivych tcinki (napfiklad komplikaci) spojenych s
pouZzivanim zafizeni (tato rizika jsou stejna jako u jinych systémt filmové nebo digitalni
mamografie):

*  Nadmérné stlaceni prsu

*  Nadmérna expozice RTG zareni

*  Uraz elektrickym proudem

* Infekce

*  Podrazdéni kiize, odfeniny nebo punkce

Systémové moznosti

Systém nabizi uzivatelské rozhrani k provedeni screeningu a diagnostickych mamogrami:

* Konvenéni mamografie s digitadlnim receptorem obrazu velikostné na tirovni velkého
mamografické filmu.

*  Tomosynteticky sken s digitalnim receptorem obrazu velikostné na trovni velkého
mamografického filmu (varianta s tomosyntézou).

*  Konvenéni digitdlni mamogram a tomosynteticky sken béhem jednoho stlaceni
(Tomosynthesis option).
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1.4 Informace o vySetieni Genius 3D Mammography

Vysetfeni Genius® 3D Mammography™ (n€kdy oznacované jako vySetfeni Genius®) se
provadi pomoci systému Hologic® 3D Mammography™ a pracuje se sadou 2D a 3D™
snimkd. 2D snimek mtiZe byt bud ziskany 2D snimek, nebo 2D snimek vygenerovany ze
sady 3D™ snimkii. VySetfeni Genius® je k dispozici pouze u systému Hologic®3D
Mammography™.

Genius® 3D Mammography™ je obchodni znacka vysetfeni Hologic® 3D
Mammography™ a na nékterych trzich nemusi byt dostupna.

1.5 Podrobné informace o tomosyntéze

Systém Hologic Selenia Dimensions byl schvalen FDA ve varianté Hologic
Tomosynthesis dne 11. Unora 2011 (viz PMA & P080003). Toto schvaleni FDA se vztahuje
na screening a diagnostické zobrazovani. Podrobnosti naleznete na strankach FDA:
http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfpmalpma.cfm ?id=P080003.

Varianta Generated 2D (C-View) ve spojeni s variantou Tomosynthesis byla schvalena
FDA dne 16. kvétna 2013 (viz PMA ¢. P080003 S001). Podrobnosti naleznete na strankach
FDA: http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfpmalpma.cfm ?id=P080003S001.

Seznam védeckych publikaci o tomosyntéze prsu naleznete na strankach spolecnosti
Hologic. Vétsina studii byla provadéna na komer¢né dostupném systému Hologic
Selenia Dimensions Tomosynthesis. Viz publikace:
http://www.hologic.com/sites/default/files/ Tomo-Bibliography-Rev-13.pdf.

Na strankach spole¢nosti Hologic se nachazi fada studii a prehled: tykajicich se
publikaci o zobrazovani prsu. Viz dokumenty: http://www.hologic.com/en/learning-

center/white-papers/breastimaging/.

Nezavislé publikace zkoumaly systémy Hologic Selenia Dimensions Tomosynthesis v
ramci populacnich screeningovych programt v Evropé. Vysledky konzistentné ukazuji
vyznamné zvyseni miry odhaleni invazivni rakoviny pfi souc¢asném snizeni vyskytu
falesné pozitivnich vysledki. Doporucujeme nasledujici publikace:
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Integration of 3D digital mammography with tomosynthesis for population breast-
cancer screening (STORM): a prospective comparison study.

Ciatto S, Houssami N, Bernardi D, Caumo F, Pellegrini M, Brunelli S, Tuttobene P,
Bricolo P, Fanto C, Valentini M, Montemezzi S, Macaskill P.

Lancet Oncol. 2013 Jun;14(7):583-9. doi: 10.1016/S1470-2045(13)70134-7. Epub 2013 Apr 25.
http:/[www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/23623721

Prospective trial comparing full-field digital mammography (FFDM) versus
combined FFDM and tomosynthesis in a population-based screening programme
using independent double reading with arbitration.

Skaane P, Bandos Al, Gullien R, Eben EB, Ekseth U, Haakenaasen U, Izadi M, Jebsen IN,
Jahr G, Krager M, Hofvind S.

Eur Radiol. 2013 Aug;23(8):2061-71. doi: 10.1007/500330-013-2820-3. Epub 2013 Apr 4.
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/23553585

Comparison of digital mammography alone and digital mammography plus
tomosynthesis in a population-based screening program.

Skaane P, Bandos Al, Gullien R, Eben EB, Ekseth U, Haakenaasen U, Izadi M, Jebsen IN,
Jahr G, Krager M, Niklason LT, Hofvind S, Gur D.

Radiology. 2013 Apr;267(1):47-56. doi: 10.1148/radiol.12121373. Epub 2013 Jan 7.

http:/[www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/23297332

Two-view digital breast tomosynthesis screening with synthetically reconstructed
projection images: comparison with digital breast tomosynthesis with full-field
digital mammographic images.

Skaane P, Bandos AL Eben EB, Jebsen IN, Krager M, Haakenaasen U, Ekseth U, Izadi
M, Hofvind S, Gullien R.

Radiology. 2014 Jun;271(3):655-63. doi: 10.1148/radiol.13131391. Epub 2014 Jan 24

http:/[www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/24484063

Breast Cancer Screening Using Tomosynthesis in Combination With Digital
Mammography

Sarah M. Friedewald, MD1; Elizabeth A. Rafferty, MD2; Stephen L. Rose, MD3,4;
Melissa A. Durand, MD5; Donna M. Plecha, MD6; Julianne S. Greenberg, MD7; Mary K.
Hayes, MDS8; Debra S. Copit, MD9; Kara L. Carlson, MD10; Thomas M. Cink, MD11;
Lora D. Barke, DO12; Linda N. Greer, MD13; Dave P. Miller, MS14; Emily F. Conant,
MD15

JAMA. 2014;311(24):2499-2507. doi:10.1001/jama.2014.6095

http://iama.jamanetwork.com/article.aspx?articleid=1883018

DULEZITE:

Spolecnost Hologic uzivatelim dtirazné doporucuje, aby se obeznamili s mistnimi a
oblastnimi pfedpisy. Tyto pfedpisy mohou totiZ pfinaSet omezeni riznych typt
klinického pouZiti. Pfedpisy se vyviji a priibézné se miizou ménit, proto se doporucuje
jejich pravidelné prezkoumani.
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1.6 Informace o technologiich zobrazovani C-View a Intelligent
2D

Poznamka
{v \  Zobrazovaci technologie Intelligent 2D™ nemusi byt ve vSech oblastech dostupna.
Podrobnosti vam sdéli vas obchodni zastupce.

Software C-View™ a Intelligent 2D™ ze snimkovych dat z tomosyntetického vysetfeni umi
vygenerovat jeden digitalni mamogram (2D) na jedno tomosyntetické vySetieni prsu.
Syntézou vznikly 2D snimek se vytvofi bez nutnosti dalsi expozice digitalni mamografii.
Syntézou vznikly 2D snimek se ma v rdmci screeningové studie vyuZivajici tomosyntézu jevit
stejné a slouzit stejnému ticelu jako digitalni mamogram (2D). Interpretace snimku ze
softwaru C-View nebo Intelligent 2D probiha ve spojeni se sadou snimk z tomosyntézy
prsu a v ramci klinického rozhodovani a diagnostiky se nesmi pouzivat bez doprovodnych
snimkii tomosyntézy prsu.

1.6.1  Varovani a upozornéni tykajici se technologii zobrazovani C-View
a Intelligent 2D

A Varovani:
Klinicka rozhodnuti ani diagnostiku na zakladé snimkii ze softwaru C-View
nebo Intelligent 2D neprovadéjte bez vyhodnoceni sady doprovodnych
tomosyntetickych snimk.

Syntézou vzniklé 2D snimky ze softwaru C-View nebo Intelligent 2D pouZivejte pfi
screeningové studii vyuZzivajici tomosyntézu stejné jako pii konvenéni digitalni mamografii
(2D).

* Pfi vyhodnocovani polozek nebo zajimavych mist na snimcich ze softwaru C-View nebo

Intelligent 2D provedte srovnani s pfedchozim digitalnim mamogramem (2D), pokud je
k dispozici, a nasledné peclivé vyhodnotte doprovodné tomosyntetické snimky.

*  Nez udinite klinické rozhodnuti, peclivé analyzujte celou sadu tomosyntetickych snimkii.

A Varovani:

Syntézou vznikly 2D snimek ze softwaru C-View nebo Intelligent 2D se miize
vzhledové lisit od snimku z konvencni digitalni mamografie (2D), stejné jako se
muizou lisit 2D snimky z filmové a digitalni mamografie (2D) od rtiznych
dodavateld.

UZivatelé by méli byt nalezité vyskoleni a obezndmeni se vzhledem syntézou vzniklych 2D
snimk ze softwaru C-View a Intelligent 2D, neZ je pouZiji ve spojeni se sadami
tomosyntetickych snimkii.

MAN-08951-2602 Revize 002 Strana 5



Navod k systému 3Dimensions
Kapitola 1: Uvod

1.6.2

Teorie fungovani technologii zobrazovani C-View a Intelligent 2D
Piehled

Software C-View a Intelligent 2D jsou aplikace pro zpracovani obrazu. Slouzi k
naslednému zpracovani bodovych dat pofizenych systémem Hologic pro tomosyntetické
zobrazovani do podoby snimku z digitalni mamografie (2D). Syntézou vznikly 2D
snimek ze softwaru C-View nebo Intelligent 2D lze v ramci screeningovych studii
vyuzivajicich tomosyntézu pouzit namisto digitalniho mamogramu (2D).

Software C-View a Intelligent 2D zpracovava tomosynteticka data do podoby 2D
snimkd, které se maji v ramci screeningové studie vyuzivajici tomosyntézu jevit stejné a
slouZzit stejnému tcelu jako digitalni mamogram (2D).

Konfigurace

Software C-View ani Intelligent 2D nemaji Zadné uzivatelsky konfigurovatelné
nastaveni, které by mél vliv na vzhled vyslednych syntetickych 2D snimkd. Snimky
pofizené technologii C-View a Intelligent 2D vznikaji bud ve formatu snimku DICOM
Breast Tomosynthesis Image jako jeden tenky fez, nebo ve formatu snimku DICOM
Digital Mammography X-Ray Image. Mistni spravce PACS si miize na zakladé
konzultace s techniky Hologic pro konektivitu vybrat format odpovidajici potfebdm
mistni IT infrastruktury a pracovnich stanic. DICOM hlavicka kazdého snimku ze
softwaru C-View nebo Intelligent 2D obsahuje informace pottebné k odliseni od
doprovodnych sad konvencnich 2D nebo tomosyntetickych snimkti v rdmci stejného
zobrazeni. Do pixelovych tidaja syntetického 2D snimku je navic vypalena anotace (,,C-
View” nebo , Intelligent 2D”).

Pracovni postup

Jako u kazdé zobrazovaci studie vybere technolog pacienta a urci typ zobrazovaciho
postupu, ktery bude proveden. Pfi vySetfeni pomoci snimk ze softwaru C-View nebo
Intelligent 2D je zapotfebi pouze proces zobrazeni subjektu a dokonceni studie. Software
C-View a Intelligent 2D funguje sam bez piimého lidského zasahu.
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1.7 O softwaru 3DQuorum

Poznamka
{v \  Zobrazovaci technologie 3DQuorum® nemusi byt ve vSech oblastech dostupna.
Podrobnosti vam sdéli vas obchodni zastupce.

Software 3DQuorum® vyuZziva obrazova data dostupna z tomosyntézy prsu s vysokym
rozliSenim k vytvoreni SmartSlices, coz jsou ,, deskové” 3D snimky. Snimky SmartSlice se
vytvorfi bez nutnosti dalsi expozice tomosyntéze. Snimky SmartSlice 1ze vnimat jako
,tlustou” verzi tomosyntetického fezu a odpovidaji Sesti fezlim (6 mm) ptivodni
tomosyntetické rekonstrukce. Sada snimku SmartSlice se sklada ze sekvencné
syntetizovanych fez(i. Kazdy snimek SmartSlice sdili polovinu svého obsahu

s pfedchozim snimkem SmartSlice a druhou polovinu s nasledujicim snimkem
SmartSlice. Proto se pfi prohlizeni snimk® SmartSlice postupuje po tfech Imm
tomosyntetickych fezech najednou. Vysledny pocet snimkd, které musi radiolog v ramci
studie zkontrolovat, je tfetinovy ve srovnani se sadou snimkt pro tomosyntézu s Imm
rekonstrukci.

Snimky SmartSlice jsou navrzeny tak, aby zkratily celkovou dobu interpretace
screeningové tomosyntézy tim, Ze snizi celkovy pocet snimkdi, které musi radiolog
zkontrolovat. Snimky SmartSlice nejsou urceny k pouziti bez syntetizovanych 2D snimk
pro rozhodovani o klinické 1écbé nebo stanoveni diagnozy.

1.7.1  Varovani a upozornéni pro software 3DQuorum

é Varovani:
Snimky SmartSlice nelze pouzit jako jediny zdroj dat pfi rozhodovani
o klinické 1é¢bé nebo stanoveni diagnozy bez syntetizovanych 2D snimkii.

Pti prohliZeni screeningové tomosyntetické studie pouzivejte snimky SmartSlice stejnym
zplisobem jako 3D 1mm fezy (nebo rekonstruované tomosyntetické fezy). Uzivatelé by
se méli ujistit, Ze jsou dostatecné proskoleni a seznameni s podobou snimkt SmartSlice,
nez je za¢nou pouzivat namisto tomosyntetickych rekonstruovanych fezi.
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1.7.2 Fungovani softwaru 3DQuorum
Piehled

Software 3DQuorum je aplikace pro zpracovani obrazu, ktera slouzi k naslednému
zpracovani omezeného poctu fezti tomosyntetickych dat, pofizenych na
tomosyntetickém zobrazovacim systému Hologic, do kombinovaného 3D obrazu. Sada
snimkt SmartSlice sniZuje pocet snimk na tfetinu ve srovnani se sadou dat
rekonstruovanych tomosyntézou pri zachovani klinickych informaci. Vysledkem je
zkraceni doby cteni pro radiologa pfiblizné o 13 %. Pro ucely archivace a pfenosu lze
velikost souborti sniZit o vice nez 50 %. Snimky SmartSlice lze pouZzit misto
tomosyntézou rekonstruovanych rezti pfi screeningové studii vyuzivajici tomosyntézu.
Snimky SmartSlice dosahuji stejné citlivosti jako ¢teni Imm fezti 3D™.

Konfigurace

Software 3DQuorum nema zadné uzivatelsky konfigurovatelné nastaveni, které by mélo
vliv na vzhled vyslednych snimkt SmartSlice. Snimky SmartSlice se ukladaji a pfenasejt
jako série snimkti pomoci formatu objektu DICOM pro snimky z tomosyntézy prsu.
Zahlavi DICOM snimkii SmartSlice obsahuje informace potfebné k odliSeni od snimki
rekonstruovanych tomosyntézou ve stejném zobrazeni. Do pixelovych dat snimki
SmartSlice je také pridana anotace (,3DQuorum®).

Béhem pocatecni instalace softwaru 3DQuorum je systém nakonfigurovan tak, aby
umoznoval odesilani tomosyntetickych rekonstruovanych fezti a snimki SmartSlice do
PACS a diagnostickych pracovist. Vychozi vystupni skupiny lze nakonfigurovat tak, aby
se do preferovanych zafizeni automaticky odesilaly pouze snimky SmartSlice, pouze
fezy rekonstruované tomosyntézou, ptfipadné oboji. Mistni spravce PACS si miize na
zakladé konzultace s techniky Hologic pro konektivitu vybrat format odpovidajici
potfebam mistni IT infrastruktury a pracovnich stanic.

Stejné jako pfi zavadéni jakékoli nové zobrazovaci technologie doporucuje spolecnost
Hologic otestovat snimky SmartSlice s vasim systémem PACS, pracovnimi stanicemi
a dalsimi zafizenimi Imaging Enterprise, aby byla zajisténa kompatibilita.

Pracovni postup

Jako u kazdé zobrazovaci studie vybere technolog pacienta a urci typ zobrazovaciho
postupu, ktery bude proveden. Pfi vysSetfeni pomoci tomosyntézy se softwarem

3DQuorum je zapotiebi pouze proces zobrazeni subjektu a dokonceni studie. Samotny
software 3DQuorum funguje bez pfimého zasahu obsluhy.

Strana 8 MAN-08951-2602 Revize 002



Navod k systému 3Dimensions
Kapitola 1: Uvod

1.8 Informace o systému Genius Al Detection

Genius Al Detection je softwarovy modul uréeny k identifikaci podezielych lézi prsu
projevujicich se jako zhusténi mékké tkané (nahromadénd hmota, naruseni struktury

a asymetrie) nebo kalcifika¢ni shluky na snimcich pofizenych pomoci tomosyntézy prsu.
Systém Genius Al Detection analyzuje soubor dat ziskanych tomosyntézou pro kazdé
zobrazeni z vySetfeni Hologic 3D Mammography™ za tcelem identifikace takovych 1ézi
pomoci neuronovych siti s hlubokym ucenim. Pro kazdou identifikovanou 1ézi vytvofi
systém Genius Al Detection nasledujici CAD nalezy:

. Rez, ve kterém je léze nejlépe reprezentovana.

*  Umisténi léze.

*  Obrys léze.

*  Skore jistoty léze.
Kromé toho systém Genius Al Detection vytvari skore pfipadu pro celé vysSetieni prsu
tomosyntézou vyjadfujici jistotu, Ze vysledky vySetfeni obsahuji maligni 1ézi.

Systém Genius Al Detection uklada vsechny vlastnosti téchto CAD nalezti do objektu
DICOM Mammography CAD SR pro uloZeni a zobrazeni na pracovnich stanicich
kompatibilnich s DICOM a v archivacnich systémech. V piipadé kdy pracovni stanice
nejsou schopny interpretovat objekty DICOM Mammography CAD SR, je k dispozici
moznost vytvofeni sekundarniho snimku DICOM.

Pracovni postup

Jako u kazdé zobrazovaci studie vybere technolog pacienta a urci typ zobrazovaciho
postupu, ktery bude proveden. V pfipadé vySetfeni Genius 3D™ Mammography je
zapotiebi pouze proces zobrazeni subjektu a dokonceni studie. Samotny software Genius
Al Detection funguje bez pfimého zasahu obsluhy.

1.8.1 Varovani a upozornéni tykajici se systému Genius Al Detection

Diulezité

& Radiolog by mél interpretaci zalozit pouze na snimcich dosahujicich kvality vhodné pro
diagnostiku a nemél by se pfi urcovani klinické dispozice spoléhat vyhradné na znacky
softwaru Genius Al Detection.

Dilezité

@ Software Genius Al Detection pfedstavuje podptrny nastroj, ktery slouzi radiologim
pri soubéZzné interpretaci souborti snimkii vytvofenych vysetfenim Hologic 3D
Mammography ™.

Dilezité
v Software Genius Al Detection nevylepsuje informace, které se zobrazuji uzivateli, ale
pomaha identifikovat oblasti na mamogramech 3D™, které je potfeba vysetfit.
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1.9
1.9.1

1.9.2

1.9.3

1.10

Uzivatelské profily

Technolog mamografie

* Spliuje vSechny pozadavky, které se vztahuji na pracovisté, ve kterém technolog
mamografie ptisobi.

* Ma absolvovany vycvik tykajici se mamografického systému.

* Je proskolen v mamografickych pozicich.

*  Umi obsluhovat pocitac a periferie.

Radiolog
*  Spliuje vSechny pozadavky, které se vztahuji na pracoviste, ve kterém radiolog
ptisobi.

*  Umi obsluhovat pocitac a periferie.

Lékar

*  Spliuje vSechny pozadavky, které se vztahuji na pracovisté, kde 1ékat ptisobi.
*  Vyzna se v mamografii.

*  Ma zkusSenosti s digitalnim zobrazovanim.

*  Umi obsluhovat pocitac a periferie.

Pozadavky na vycvik
V USA musi byt uzivatelé provadéjici mamografii registrovanymi radiologickymi
technology. UZzivatelé mamografie musi splniovat vSechny platné personalni pozadavky
MQSA v souladu se smérnicemi FDA pro konven¢ni a digitalni mamografii.
UZivatel ma moznosti vycviku, které zahrnuji naptiklad:
*  Vycvik pouziti pfimo v misté specialistou spolecnosti Hologic Clinical Services
*  Vycvik naplné prace pfimo v misté, tzv. zaskoleni
Dalsi informace k pouZzivani v systému se nachazeji v uZivatelském navodu.
Vsichni uzivatelé musi dbat na to, aby pfed pouzitim u pacientt absolvovali vycvik
spravné obsluhy systému.
Spolec¢nost Hologic nepfijima odpovédnost za trazy ¢i Skody vyplyvajici z nespravné
obsluhy systému.
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1.11

1.12

1.13

1.14

Pozadavky na kontrolu kvality

Pracovisté v USA musi pomoci navodu pro kontrolu kvality vytvofit program zajisténi
kvality a kontroly kvality. Pracovisté musi tento program mit, aby splnilo pozadavky
zakona o kvalitativnich standardech mamografie nebo aby ziskalo akreditaci od ACR ¢i
jiného akreditacniho organu.

Pracovisté mimo USA miiZou pouzit ndvod pro kontrolu kvality jako voditko pro
vytvofeni programu ke splnéni mistnich standardt a predpisti.

Kde hledat pokyny k instalaci

Pokyny k instalaci najdete v servisni pfirucce.

Kde hledat technicky popis

Technicky popis najdete v servisni pfirucce.

Prohlaseni o zaruce

Neni-li ve smlouvé vyslovné uvedeno jinak: i) u zafizeni vyrabéného spolecnosti Hologic
je pavodnimu zakaznikovi zaruceno, Ze bude v zasadé fungovat v souladu s
publikovanymi specifikacemi produktu po dobu jednoho (1) roku pocinaje datem
odeslani nebo, je-li vyzadovana instalace, datem instalace (,,zaru¢ni doba”); ii) na
rentgenky pro digitalni zobrazovaci mamografii je zaruka po dobu dvaceti ctyt (24)
mésicli, béhem nichZ maji rentgenky po dobu prvnich dvanacti (12) mésicti plnou zaruku
a béhem 13.-24. mésice je zaruka rovnomérné pomeérnd; iii) na ndhradni dily a
repasované polozky se poskytuje zaruka po zbyvajici zaru¢ni dobu nebo devadesat (90)
dnti od odeslani, podle toho, co je delsi; iv) u spotfebni material se zarucuje shoda se
zvefejnénymi specifikacemi po dobu koncici dnem expirace uvedenym na pfislusnych
obalech; v) u licencovaného softwaru se zarucuje, Ze bude fungovat v souladu s
publikovanymi specifikacemi; vi) u sluzeb se zarucuje, ze budou poskytovany délnickym
zplisobem; vii) na zafizeni nevyrobené spolecnosti Hologic poskytuje zaruku pfislusny
vyrobce a zaruky takového vyrobce se vztahuji na zakazniky spolecnosti Hologic v
rozsahu povoleném vyrobcem tohoto zafizeni nevyrobené spolecnosti Hologic.
Spolecnost Hologic neposkytuje zaruku na to, Ze pouzivani produktii se neobejde bez
preruseni nebo bez chyb nebo ze produkty budou fungovat s autorizovanymi produkty
tfetich stran nevyrabénymi spolecnosti Hologic. Tyto zaruky se nevztahuji na polozky,
které jsou: (a) opraveny, pfemistény nebo modifikovany jinym nez autorizovanym
servisnim persondlem spolecnosti Hologic; (b) vystaveny fyzickému (vcetné tepelného
nebo elektrického) zneuziti, namahani nebo nespravnému pouziti; (c) ulozeny,
udrzovany nebo provozovany jakymbkoli zptisobem, ktery je v rozporu s platnymi
specifikacemi nebo pokyny spolecnosti Hologic, véetné odmitnuti zakaznika povolit
spole¢nosti Hologic doporucené aktualizace softwaru; nebo (d) oznaceny jako dodané na
zakladé zaruky, ktera nepochazi od spolecnosti Hologic, nebo na zakladé predbézného
vydani ¢i ,jak jsou”.
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1.15

1.16

1.17

1.18

Technicka podpora

Kontaktni idaje na produktovou podporu naleznete v tomto navodu na strance tykajici
se autorského prava.

Reklamace produktu

Pripadné reklamace nebo problémy s kvalitou, spolehlivosti, bezpecnosti ¢i funkénosti
tohoto produktu oznamte spolecnosti Hologic. Pokud zafizeni zptisobi ¢i prispéje k
urazu pacienta, neprodlené o udalosti uvédomte spolec¢nost Hologic. (Kontaktni tidaje
naleznete na strance tykajici se autorského prava.)

Prohlaseni spole¢nosti Hologic o kybernetické bezpecénosti

Spolecnost Hologic prubézneé testuje aktudlni stav pocitacové a sitové bezpecnosti s cilem
identifikovat potencialni problémy se zabezpecenim. V nutnych pfipadech spole¢nost
Hologic vydava k produktu aktualizace.

Dokumenty tykajici se osvédcenych postupti v oblasti kybernetické bezpecnosti ve
vztahu k produktiim Hologic naleznete na strankach www.Hologic.com.

Symboly

Tato cast se zabyva popisem symbolti na tomto systému.

Symbol Popis Standard

@ Pozor - radiace Hologic

_
—
®
-

Systém vysila radiofrekvencni (RF) |IEC 60417, reference 5140
)) zareni (neionizujici
elektromagnetické zareni)

A Varovani, elektrfina IEC 60417, reference 6042
% Nebezpecné napéti IEC 60417, reference 5036
A Varovani ISO 7010, reference W001
& Pozor ISO 15223-1:2016, reference 5.4.4
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Symbol

Popis

Standard

Nouzové zastaveni

Hologic

Elektricka a elektronicka zafizeni
nelikvidujte spolu s béznym
odpadem. Vyrazené materialy
zaslete spolecnosti Hologic nebo se
obrafte na svého servisniho
zastupce.

Smérnice OEEZ 2012/19/EU

Ptilozna cast typu B

IEC 60417, reference 5840

Svorka pro vyrovnani potencialu

IEC 60417, reference 5021

Svorka uzemnéni (zem)

IEC 60417, reference 5019

Pojistka

IEC 60417, reference 5016

Stridavy proud

IEC 60417, reference 5032

, OFF” (napajeni)

IEC 60417, reference 5008

®
it
A
%
S
O
|

»ON* (napajent)

IEC 60417, reference 5007

KonLy

Pouze pro pouziti na predpis

21 CFR 801.109

I1SO 15223-1:2016, reference 5.1.2

Autorizovany zastupce
EC |REP v Evropském spolecenstvi
c € Oznaceni CE s referen¢nim ¢islem |Smeérnice o zdravotnickych
oznameného subjektu rostredcich (EU) 2017/745
XXXX j P (EV)
MD Zdravotnicky prostfedek ISO 15223-1, reference 5.7.7

Nesterilni

ISO 15223-1:2016, reference 5.2.7

MAN-08951-2602 Revize 002
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Symbol

Popis

Standard

BH

www.hologic.com/package-inserts

DodrZujte ndvod k pouziti

I1SO 15223-1:2016, reference 5.4.3

Preklady v boxu Hologic
Translations in Box
@ Symbol pro recyklaci Unicode, reference U+267C
Bezbariérovy pfistup Hologic

G

Udrzujte v suchu

1SO 15223-1:2016, reference 5.3.4

Kfehké; zachazejte s nimi opatrné

ISO 15223-1:2016, reference 5.3.1

?"',
y
x
[]

Neukladejte na sebe

ISO 7000:2014, reference 2402

A

Teplotni limit

ISO 15223-1:2016, reference 5.3.7

Temp Logger Activated

Aktivovany zdznamnik teploty

Hologic

Temp Logger SN

Sériové ¢islo zaznamniku teploty

Hologic

v

Touto stranou nahoru

ISO 7000:2014, reference 0623

®

Nepouzivejte, pokud je obal
poskozeny

ISO 15223-1:2016, reference 5.2.8

P/N

Cislo dilu

Hologic
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Symbol Popis Standard
REV Revize Hologic
Cislo modelu Hologic
Model
Katalogové ¢islo ISO 15223-1:2016, reference 5.1.6
REF
Kéd sarze ISO 15223-1:2016, reference 5.1.5
LOT
Sériové cislo ISO 15223-1:2016, reference 5.1.7
SN
Mnozstvi Hologic
aTty
l SFW SHlPPEDl Dodany software Hologic
. Cislo verze softwaru Hologic
SFW Version &
CASE Pf‘ipad HOlogiC
VC Kéd prodejce Hologic
I Vyrobce ISO 15223-1:2016, reference 5.1.1
[I Datum vyroby ISO 15223-1:2016, reference 5.1.3
Made in USA Vyrobeno v USA Hologic
Patent Hologic
Patents Y ®

MAN-08951-2602 Revize 002
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1.19 Popis varovani, upozornéni a poznamek

Popis varovani, upozornéni a poznamek v tomto navodu:

A VAROVANT!

Postupy, které je nutné presné dodrzovat v zajmu potencialné
nebezpecného nebo smrticiho urazu.

é Varovani:
Postupy, které je nutné pfesné dodrzovat v zajmu prevence trazu.

Pozor:
A Postupy, které je nutné pfesné dodrzovat v zajmu prevence skody na zafizeni, ztraty
dat nebo poskozeni soubort v softwarovych aplikacich.

Poznamka
/v\ \  Poznamky obsahuji dopliiujici informace.

1.20 Konvence dokumentu

Kdyz obdrzite vyzvu na pfidani textu, zadejte zobrazeny text neproporcionalnim
pismem pfesné v souladu se zobrazenim.

Strana 16 MAN-08951-2602 Revize 002
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Kapitola 2 VSeobecné informace

2.1 Prehled systému

Obrizek 1: Systém 3Dimensions™

Legenda k obrazku

Tubusovy stojan (gantry a C-rameno)
Gantry

C-rameno (tubusové rameno a kompresni rameno)

L

Akvizi¢ni stanice Universal

MAN-08951-2602 Revize 002 Strana 17
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2.1.1 Prehled C-ramene

Legenda k obrazku

Tubusové rameno
Oblicejovy $tit pro pacienta
Kompresni zafizeni
Receptor obrazu
Kompresni rameno

Madlo pro pacienta

N o gk =

Ovladaci panel C-ramene

Obrizek 2: Prehled C-ramene

2.2 Informace o bezpecnosti

Jesté nez zacnete systém pouzivat, ditkladné se seznamte s obsahem tohoto navodu tak,
abyste vSemu porozuméli. Béhem provozu systému méjte tento navod po ruce.

Vzdy se fidte pokyny uvedenymi v tomto navodu. Spole¢nost Hologic nepfijima
odpovédnost za trazy ¢i Skody vyplyvajici z nespravné obsluhy systému. Moznosti
vycviku vam sdéli vas zastupce spolecnosti Hologic.

Systém je sice opatfen bezpecnostni blokaci, ale uzivatel musi zvladat jeho bezpecnou
obsluhu. UZivatel musi dale znat zdravotni rizika spojena s RTG zafenim.

Strana 18 MAN-08951-2602 Revize 002
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2.3 Varovani a upozornéni

Tento systém je dle normy IEC 60601-1 klasifikovan jako PRILOZNA CAST TYPU B,
TRIDA I, IPX0, trvale p¥ipojené zafizeni, nepfetrzité provozované, s kratkodobym
zatizenim. Neexistuji Zadna zvlastni opatfeni na ochranu systému pred hoflavymi
anestetiky nebo vniknutim kapalin.

VAROVANT!
Nebezpeci trazu elektrickym proudem. Zafizeni pfipojujte pouze do
sité, ktera je opatfena uzemnénim.

VAROVANI!
Pokud jde o pozadavky na elektrickou bezpecnost v Severni Americe,
v zadjmu zajiSténi spravného uzemnéni pouzijte nemocnicni zasuvku.

VAROVANI!
Elektrické zafizeni pouzivané v blizkosti hoflavych anestetik mize
zpusobit vybuch.

VAROVANT!

V zajmu zajisténi spravné izolace systému k nému pfipojujte pouze
schvalené prisluSenstvi nebo dopliiky. Zapojeni mohou ménit pouze
autorizovani pracovnici.

VAROVANI!

Mezi pacientem a libovolnym nepacientskym zatfizenim dodrzujte
bezpecny odstup 1,5 m.

Neinstalujte do pacientské oblasti soucasti nepacientského systému
(napfiklad Workflow Manager, diagnostickou pracovni stanice nebo
tiskarnu) do oblasti pacienta.

> B B B B >

VAROVANI!
Panely mohou otevirat pouze vyskoleni servisni technici povéfeni
spolecnosti Hologic. V tomto systému se vyskytuje smrtici napéti.

>
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>k B BB BB B B P

VAROVANI!

Uzivatel musi zjednat napravu vsech problémi, nez systém pouzije.
Na preventivni adrzbé se domluvte se schvalenym servisnim
zastupcem.

VAROVANT!
Pfi vypadku proudu pacientovi nejdfiv feknéte, at systém opusti, a
pak teprve systém spustte.

Varovani:
Toto zafizeni obsahuje nebezpecny material. Vyfazené materialy zaslete
spolec¢nosti Hologic nebo se obratte na svého servisniho zastupce.

Varovani:
Pohyb C-ramene je motorizovany.

Varovani:

Zvysenim davky expozice AEC zvysite pacientskou davku na vysokou
uroven. Kdyz snizite davku expozice AEC, zvysite obrazovy Sum nebo snizite
kvalitu snimku.

Varovani:
Pfistup zafizeni regulujte podle mistnich pfedpist pro ochranu proti radiaci.

Varovani:

Diskové jednotky nainstalované v tomto systému jsou laserova zafizeni tfidy
I. Zamezte pfimé expozici paprsku. Pokud je kryt diskové jednotky otevieny,
je pfitomno skryté laserové zareni.

Varovani:

Ctecka ¢arovych kédii nainstalovana v tomto systému je laserové zatizeni
tfidy II. Zamezte pfimé expozici paprsku. Pokud je kryt otevieny, je
pfitomno skryté laserové zafizeni.

Varovani:
Béhem expozice bud'te celym télem za ochranou proti radiaci.

Varovani:
Pti akvizici snimku zamezte pohybu C-ramene.

Strana 20
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Varovani:
Pokud lopatka pfijde do styku s potencialné infekénim materidlem, obratte
se na svého zastupce pro kontrolu infekci, at kontaminaci z lopatky odstrani.

Varovani:
Béhem procedury nenechavejte pacienta bez dozoru.

Varovani:
Dbejte na to, aby ruce pacienta nebyly v kontaktu s tlacitky a spinaci.

Varovani:
Kazdy noZni spina¢ umistéte tak, aby pfi pouziti ziistal v dosahu tlacitek
nouzového vypnuti.

Varovani:
Nozni spinace umistéte tak, aby nemohly byt neamyslné stlaceny pacientem
¢i vozickem.

Varovani:
Abyste zajistili, Ze pacient neobdrzi vyssi davku zafeni, vkladejte do drahy
rentgenového paprsku pouze schvalené materialy.

Varovani:
Tento systém miuiZe byt pro pacienta a uzivatele nebezpecny. Za vsech
okolnosti dodrzujte bezpecnostni opatfeni pro expozici RTG zareni.

Varovani:
Pfi expozicich s vyjimkou pfipadovych studii zvétSeni vzdy pouzivejte
oblicejovy stit.

Varovani:
Oblicejovy stit pacienta pred radiaci neochrani.

Varovani:

Nebezpeci zachyceni. Dbejte na to, aby béhem otaceni C-ramene byla mezi
C-ramenem a libovolnym pfedmétem viile 50 cm (20 palct). Pokud je
vzdalenost od C-ramene mensi nez 50 cm (20 palci), nepouzivejte funkci
automatického otaceni.

> B B B B BPBEB P
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A\

> B

>

Pozor:

Systém je zdravotnické zafizeni a nikoli bézny pocitac. Na hardwaru a softwaru
provadéjte pouze schvalené zmény. V zajmu zajisténi sitové bezpecnosti pouzivejte
branu firewall. Antivirova ochrana ani sitové zabezpeceni se pro toto zdravotnické
zafizeni nedodava (napfiklad pocitacova brana firewall). Sitové zabezpeceni i
antivirovou ochranu si musi zajistit sam uzivatel.

Pozor:
Nevypinejte jisti¢ akvizi¢ni stanice, pokud nejde o mimofadnou udalost. Jisti¢ by
mohl vypnout zdroj nepferusovaného napajeni (UPS) a zpusobit ztratu dat.

Pozor:
Nebezpeci ztraty dat. Na zafizeni ani do jejich blizkosti nedavejte zadna magneticka
média, ktera vytvafteji jakékoli magnetické pole.

Pozor:
Nepouzivejte zdroje tepla (napfiklad ohfivaci podlozku) na obrazovy receptor.

> B

>

Pozor:
Chcete-li zabranit moznému poskozeni digitalniho receptoru obrazu tepelnym
razem, vypnéte zafizeni podle doporuceného postupu.

Pozor:
Kalibrace displeje odpovida normam DICOM. Neprovadéjte na displeji upravy jasu
ani kontrastu.

Pozor:
Pouzijte co nejmensi mnozstvi ¢isticich kapalin. Kapaliny nesmi proudit ani téct.

L P

Pozor:
Nepouzivejte na systém dezinfekcni spreje, aby nedoslo k poskozeni elektronickych
soucastek.

Poznamka:

Spolec¢nost Hologic v nékterych zemich nedodava napéjeci kabel ke gantry. Pokud neni
napajeci kabel soucasti dodavky, nainstalovany kabel musi odpovidat nasledujicich
pozadavkiim a platnym mistnim predpistim: 3 vodice, AWG 8 (10 mm?), médéné, délka
max. 25 stop (7,62 m).
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24 Tlac¢itka nouzového vypnuti

Tlacitka nouzového vypnuti slouzi k odpojeni napajeni gantry a zdvihaciho mechanismu
akvizicni stanice (u stanic s touto variantou). Tlacitka nouzového vypnuti nepouzivejte k
rutinnimu vypinani systému.

Systém ma tfi tlacitka nouzového vypnuti, jeden na
kazdé strané gantry a jeden na akvizi¢ni stanici.

A
3 1. Gantry a zdvihaci mechanismus akvizicni stanice se
' ‘ \ 1 vypnou kterymkoli tlac¢itkem nouzového vypnuti.

2. Tlacitko nouzového vypnuti vratite od ptivodni

Obrazek 3: Funkce tlacitka polohy tak, Ze ho oto¢ite zhruba o ¢tvrtinu po
nouzového vypnuti sméru hodinovych rucicek. Mélo by zase vyskodit
Zpét.

2.5 Blokovani

Systém ma bezpecnostni blokovani:

*  Vertikdlni pohyb a otaceni C-ramene se pfi aplikaci kompresni sily vypnou. Servisni
technik miiZe nastavit silu blokovéani od 22 N (5 liber (2,2 kg)) po 45 N (10 liber (4,5 kg)).

* Pokud dojde k uvolnéni RTG tlacitka a/nebo RTG nozniho spinacde* jesté pred
skoncenim expozice, expozice se zastavi a zobrazi se poplasné hlaseni.
* (Varianta s noZnim spinacem se prodava pouze pro konzole akvizi¢ni stanice
Universal.)

* Vrezimu Tomo systém neumozni expozici, pokud se mfizka nachazi v RTG poli
(varianta s tomosyntézou).

*  Priznaky polohy zrcadla a filtru také blokuji RTG zafeni, pokud je poloha zrcadla
svételného pole nebo sestavy filtru nespravna.
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2.6 Splnéni predpisti a norem

Tato ¢ast popisuje povinnosti vyrobce pozadavky na to, aby mamograficky systém
spliioval predpisy a normy.

2.6.1 Pozadavky na splnéni predpisi a norem

Vyrobce odpovida za bezpecnost, spolehlivost a vykon tohoto zafizeni na zdkladé téchto
ustanovent:

* Elektroinstalace v mistnosti spliuje veskeré pozadavky.

*  Zafizeni je pouzivano v souladu s timto ndvodem.

*  Operace sestaveni, rozsifeni, iprav, zmén nebo opravy jsou svérovany do rukou
autorizovanych pracovnikda.

* Instalace sitovych a komunikacnich zafizeni odpovida normam IEC. Kompletni
systém (sitova a komunikacni zafizeni a mamograficky systém) musi spliiovat
pozadavky normy IEC 60601-1.

Pozor:

Zdravotnické elektrické zafizeni vyzaduje z hlediska elektromagnetické
kompatibility (EMC) zvlastni opatfeni a musi byt instalovano, uvedeno do provozu a
pouzivano v souladu s poskytnutymi informacemi o EMC.

Pozor:
Pfenosna a mobilni RF komunikace mtiZe mit vliv na zdravotnické elektrické
zafizeni.

Pozor:

Pouziti neautorizovaného pfisluSenstvi a kabeld mtize mit za nasledek zvySeni emisi
nebo snizeni imunity. Chcete-li zachovat kvalitu izolace systému, pfipojte k systému
pouze schvalené pfisluSenstvi nebo doplinky Hologic.

Pozor:

Zdravotnické elektrické zafizeni (ME) ani systémy ME by nemély byt pouzivany v
sousedstvi jinych zafizeni ani na nich. Pokud je takové uspotadani nutné, ovéite, zda
zafizeni ME nebo systém ME v této konfiguraci funguji spravne.

Pozor:
Tento systém je urcen vyhradné pro pouzivani zdravotnickymi profesionaly. Tento

> B> B B P

systém miiZe zptisobovat ruseni radia nebo miize narusovat provoz okolnich
zafizeni. MiiZe byt nutné pfijmout opatfeni ke zmirnéni, napfiklad pfesmérovani
nebo pfemisténi zafizeni ¢i odstinéni mista.
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Pozor:
Zmény nebo modifikace, které nejsou vyslovné schvaleny spolecnosti Hologic,
mohou vést ke zruseni vaseho opravnéni k provozovani zafizeni.

>

Pozor:

U tohoto zafizeni bylo v ramci zkousek shledano, Ze spliiuje limity pro digitalni
zafizeni tfidy A podle casti 15 predpistt FCC. Tyto limity jsou navrzeny tak, aby
poskytovaly pfiméfenou ochranu proti Skodlivému ruseni, pokud je zafizeni
provozovano v komercénim prostfedi. Toto zafizeni generuje, pouziva a miize

>

vyzarovat radiofrekvencni energii, a pokud neni nainstalovano a pouzivano v
souladu s timto navodem, mtiZze zpusobit Skodlivé ruseni radiové komunikace.
Provoz tohoto zafizeni v obytné oblasti pravdépodobné zpisobi skodlivé ruseni. V
takovém pfipadé bude uzivatel povinen ruseni na vlastni naklady opravit.

Pozor:

A Na zakladé arovné zkousky ODOLNOSTI VSTUPU/VYSTUPU KRYTEM viiéi RF
BEZDRATOVEHO KOMUNIKACNIHO ZARIZENT podle 4. vydani normy IEC 60601-
1-2 toto zafizeni vykazuje susceptibilitu viici pfenosové frekvenci GMRS 460, FRS 460.
Mezi radiem GMRS a FRS a systémem zajistéte minimalni vzdalenost 30 cm.

2.6.2 Prohlaseni o splnéni predpisi a norem
Vyrobce prohlasuje, Ze toto zafizeni spliuje nasledujici pozadavky:

o,  Zdravotnické — Aplikované zafizeni vysilajici elektromagnetické zafeni musi z hlediska
c us udrazu elektrickym proudem, pozaru a mechanickych rizik spliiovat pozadavky norem
Eaerse ANSI/AAMI ES 60601-1 (2005) + A1: 2012, C1: 2009 / (R)2012, A2: 2010 / (R)2012
a CAN/CSA-C22.2 ¢. 60601-1 (2014)

* CAN/CSA - ISO 13485-03 Zdravotnické prosttedky — Systémy fizeni kvality —
Pozadavky na regulatorni cile (pfijata norma normy ISO 13485:2003, druhé vydani,
2003-07-15)

+  CAN/CSA C22.2 C. 60601-1:2014 Zdravotnické elektricka zafizeni — Cast 1.:
V3eobecné poZadavky na zékladni bezpecnost a nezbytnou funkénost

* EN 60601-1: 2006 / Al: 2013 Zdravotnické elektrické pfistroje. VSeobecné pozadavky
na zakladni bezpeénost a nezbytnou funkcnost

+ ETSI EN 300 330-1: V1.3.1 a CSN ETSI EN 300 330-2: V1.5.1: 2006 —
Elektromagneticka kompatibilita a radiové spektrum (ERM) — Zafizeni kratkého
dosahu (SRD) -- Radiové zafizeni pracujici v kmito¢tovém rozsahu 9 kHz az 25 MHz
a systémy s indukéni smyckou v kmitoctovém rozsahu 9 kHz az 30 MHz

«  CSN ETSIEN 301 489-1: V1.6.1 a CSN ETSI EN 301 489-3: V1.8.1: 2008 —
Elektromagneticka kompatibilita a radiové spektrum (ERM) - Norma pro
elektromagnetickou kompatibilitu (EMC) radiovych zafizeni a sluzeb
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FCC, 47 CFR ¢ast 15, podcast C, oddil 15.225: 2009
FDA, 21 CFR [¢asti 900 a 1020]

IEC 60601-1: 2005 / A1: 2012 vyd. 3.1 Zdravotnicka elektricka zafizeni — Cést 1:
Vseobecné pozadavky na zakladni bezpecnost a nezbytnou funkcnost

IEC 60601-1-2 Ed. 4th: 2014 Zdravotnicka elektricka zafizeni — Cast 1-2: VSeobecné
pozadavky na zdkladni bezpeénost a nezbytnou funkénost — Skupinova norma:
Elektromagneticka kompatibilita — Pozadavky a zkousky

IEC 60601-1-3 Ed. 2.0: 2008 / A1: 2013 Zdravotnicka elektricka zafizeni — Cast 1-3:
Zvlastni pozadavky na bezpecnost sestav zdroji rentgenového zafeni

a rentgenovych zafi¢t pro lékarskou diagnostiku

IEC 60601-2-28: 2017 Zdravotnicka elektrick4 zatizeni — Cast 2-28: Zv1astni
pozadavky na zakladni bezpecnost a nezbytnou funkcnost rentgenovych zarict pro
lékatskou diagnostiku

IEC 60601-2-45: 2011 / AMD1: 2015 Zdravotnick4 elektricka zafizeni — Cast 2-45:
Zvlastni pozadavky na zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost mamografickych
rentgenovych zafizeni a mamografickych stereotaktickych pfistroji

RSS-210: Issue 7, 2007 Radio Standards Specification Low-power License-exempt
Radiocommunication Devices: Zatizeni kategorie I

ANSI/AAMI ES 60601-1: +A1: 2012, C1: 2009 / (R)2012 a A2: 2010 / (R)2012
Zdravotnicka elektricka zafizeni, ¢ast 1: VSeobecné pozadavky na zakladni
bezpecnost a nezbytnou funkénost, véetné pozdéjsi apravy (2010)
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Navod k systému 3Dimensions
Kapitola 3: Systémové ovladani a indikatory

Kapitola 3 Systémové ovladani a indikatory

3.1 Ovladani systémového napajeni

Obrdzek 4: Ovladdni systémového napdjent

Legenda k obrazku
1. Jisti¢ napajeni gantry
2. Tlacitko nouzového vypnuti (dvé na gantry, jedna na
akviziéni stanici)
3. Tlacitko napajeni akvizi¢ni stanice
4. Vypinad/resetovaci tlacitko pocitace

5. Vypinac zdroje nepferusovaného napajeni (UPS)
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3.2 Ovladani a indikatory tubusového stojanu

Legenda k obrazku
1. Zobrazeni thlu otoceni (na kazdé
strané)

2. Ovladaci panely C-ramene (na kazdé
stran€)

3. Kompresni zafizeni

4. Tlacitka nouzového vypnuti (na kazdé
stran€)

5. Ovladaci kolecka komprese

6. Ovladaci panely gantry (na kazdé
stran€)

7. Nozni spinac

8. Displej na tubusové hlavé

Obrdzek 5: Ovldddni a indikdtory tubusového
stojanu
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3.21 Displej na tubusové hlavé

Na displeji tubusové hlavy se zobrazuje:

SID
Typ filtru
Nastaveni kolimatoru

Poloha lopatky

Obrdzek 6: Displej na tubusové hlavé

3.2.2 Ovladani a displej kompresniho zarizeni

AR

Legenda k obrazku

Kolecka pro rucni ovladani komprese
Tlacitka pro posun lopatky

Tlacitka snimace AEC

Displej kompresniho zafizeni
Posuvnik kompresniho rezimu FAST

Svorka lopatky

Na displeji kompresniho zafizeni se

zobrazuje:

Poloha snimace AEC

Kompresni sila (pokud je
aplikovana sila mensi nez 4 libry
(1,8 kg), na displeji se zobrazuje 0,0)

Tloustka komprese

Uhel C-ramene po otocent (na 5 s)

Obrdzek 8: Displej kompresniho zafizeni
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3.2.3 Ovladaci panely C-ramene

Na levé i pravé strané C-ramene se nachazi ovladaci panely. Jedna se o tlacitka funkci
kolimatoru a C-ramene.

Legenda k obrazku
Otaceni MLO
Nulova poloha C-ramene
Lampa svételného pole
Zapnuti motoru
Ru¢ni ovladani kolimatoru
Otoceni C-ramene po sméru hod. rucicek

C-rameno nahoru a dola

® N o 9ok w =

Otoceni C-ramene proti sméru hod.
rucicek

9. Komprese nahoru

Obrdzek 9: Ovladaci panel C-
z ¢ tpan ramene 10. Komprese dolit

3.2.4 Ovladaci panely gantry

Ovladaci panely na gantry poskytuji dodatecny pristup k funkcim C-ramene. Na levé i
pravé strané gantry se nachazi ovladaci panely.

—

Legenda k obrazku

Zapnuti motoru
Nulova poloha C-ramene
Otoceni C-ramene po sméru hod. rucicek

C-rameno nahoru a dola

U e

Otoceni C-ramene proti sméru hod.
rucicek

oy

\

Obrdzek 10: Ovlddact panel gantry
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3.2.5 Nozni spina¢ se dvéma funkcemi

ﬁ Varovani:
Kazdy nozni spina¢ umistéte tak, aby pfi pouziti ziistal v dosahu tlacitek
nouzového vypnuti.

ﬁ Varovani:
Nozni spinace umistéte tak, aby nemohly byt neumyslné stlaceny pacientem
¢i vozickem.

Pouziti nozniho spinace:
e  Stisknutim noZniho spinace se
spousti pohyb.
¢ Uvolnénim nozniho spinace se
pohyb zastavi.
Legenda k obrazku

C-rameno dolu

C-rameno nahoru

Komprese dolil Obrdzek 11: Nozni spinac se dvéma funkcemi

L

Komprese nahoru
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3.3 Universal Acquisition Workstation Controls and Displays

Poznamka

@ Spolec¢nost Hologic pfi konfiguraci nékterych systémi zohledniuje specifické
pozadavky. Vase systémova konfigurace nemusi disponovat vSemi variantami
a pfislusenstvim uvedenym v tomto navodu.

\\\\m\«\\m\\\

.

Ny

15
Obrizek 12: Ovldddni a displeje akviziéni stanice Universal
Legenda k obrazku
1. Tladitko pro sefizeni vysky 9. Tlacitko pro uvolnéni komprese
2. Klavesnice (v zasuvce) 10. Jednotka CD/DVD-ROM
3. Ctecka &arovych koda 11. Porty USB
4. Ovladaci monitor 12. Tlacitko napajeni akvizi¢ni stanice
5. Snimac otiski prsta* 13. Vypinac / resetovaci tlacitko pocitace
6. Tlacitko nouzového vypnuti* 14. Vypinac¢ zdroje neprerusovaného napajeni (UPS)
7. Monitor pro zobrazeni snimku 15. Nozni spina¢ RTG
8. Aktivacni tlacitko RTG*

*A = rozvrzeni akvizi¢ni stanice Universal fady II;
B = rozvrzeni akvizicni stanice Universal fady I

Poznamka
v Ovladani pro akvizicni stanici Universal nainstalované v mobilnim prosttedi je stejné
jako ovladani na akvizi¢ni stanici Universal.
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Kapitola 4 Spusténi, zkousky funkénosti a vypnuti

41  Spusténi systému

Poznamka
{v \  Pokud systém zlistava pres noc zapnuty, v zajmu zaruceni co nejlepsi funkénosti ho
kazdy den restartujte.

1. Zkontrolujte, zda nic nebrani pohybu C-ramene ani vyhledu obsluhy.

2. Zkontrolujte, zda jsou vSechna tfi tlacitka nouzového vypnuti ve vychozi poloze
(nestisknutd).

6
Obrdzek 13: Otocenim uved'te
tlaéitka nouzového vypnuti do

piivodni polohy

3. Zkontrolujte, zda je jisti¢ gantry v poloze zapnuto.

Pokud byl zdroj UPS vypnut, stisknutim napajeciho tlacitka ho zase zapnéte (viz
nasledujici obrazek).

Legenda k obrazku
1. Tlacitko napajeni akvizi¢ni stanice
2. Vypinad/resetovaci tlacitko pocitace

3. Tlacitko napajeni UPS

TS

Obrdzek 14: Tlacitka napdjeni
akvizicni stanice Universal

5. Zapnéte tlacitko napajeni akvizi¢ni stanice (viz pfedchozi obrazek).
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6. Stisknéte vypinac pocitace (viz pfedchozi obrazky). Pri spusténi pocitace se na
ovladacim monitoru akvizicni stanice otevie prihlasovaci obrazovka Windows 10.

Tech Manager
|

4&} Hologic Service

,:}\. Radiological Tech

‘:}\‘ Hologic Apps

' ’\ .

2% PACs Admin

SN

2% siteBiomed

;:'}’\ ’ 2
@ Hologic Connectivity

SN

s:}.t Tech Manager

SN
s:}.- Hologic Physicist

Obrizek 15: Prihlasovaci obrazovka Windows 10

7. Vyberte si uzivatelské jméno a zadejte heslo.

Strana 34 MAN-08951-2602 Revize 002



Navod k systému 3Dimensions
Kapitola 4: Spusténi, zkousky funk&nosti a vypnuti

8. Na ovladacim monitoru akvizi¢ni stanice se zobrazi #ivodni obrazovka systému
3Dimensions. Pak se automaticky zapne gantry.

3Dimensions”

|

Shutdown | Reboot I Log Out I Login “

0 o‘ No User 0 @) 62 »n-\‘f 0 e@; 0 *1 Q@ 2:58:43 PM
Obrizek 16: Uvodni obrazovka

Poznamka
v Z operacniho systému Windows 10 se mtzete odhlasit tlacitkem Log Out (Odhlasenti).
p y g

Poznamka
v Na tivodni obrazovce je tlacitko Shutdown (Vypnuti), které slouzi k vypnuti systému, a
tla¢itko Reboot (Restart), které slouzi k restartovani systému.

Poznamka

& Pfiprava na akvizici snimku mtiZe trvat od péti do patnacti minut. Cekaci doba zélezi
na vykonu detektoru. Casovaé na panelu tloh udava ¢ekaci dobu do piipravenosti
systému. Akvizici klinickych nebo QC snimkt nezacinejte, dokud stavova ikona
systému neukaze stav Ready (Pfipraveno).
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4.2 Pfihlaseni
1. Stisknéte tlacitko Log In (Pfihlaseni) na #ivodni obrazovce.
2. Zobrazi se obrazovka Select an Operator (Vybér obsluhy; systémové prihlaseni) a
seznam uzivatelskych jmen spravci a technologi. Tla¢itkem Show All (Zobrazit v3e)

si mtiZzete dale zobrazit seznam uZivatelskych jmen servisnich technik, aplika¢nich
technik a 1ékafi.

Select an Operator or Authenticate Fingerprint ]

Login

Show All

U

Usemame

Password

| | Exit '
o @ Nouser ° D My’ &° ]@@ 11:15:37 AM

Obrdzek 17: Obrazovka systémového pfihldsent
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3. Do systému se prihlaste jednim z uvedenych postupti:
*  Vyberte platné tlacitko uzivatelského jména. Zadejte heslo a pak tlacitko Log In
(Prihlaseni).
*  Stisknéte tlacitko Username (UzZivatelské jméno). Zadejte uzivatelské jméno a
heslo a pak stisknéte tlacitko Log In (Pfihlaseni).

* Provedte ovéfeni pfilozenim prstu ke snimaci otiskti prstti.

4 Poznamka
& Vétsina unikatnich, opakovatelnych otiskovych tidaji pochazi z briska prstu, nikoli ze
Spicky. Prst ptikladejte na plocho. Identifikace otisku pak bude rychla a pfesna.

Spravny postup Nespravny postup

' Poznamka
@ Pokud mate naplanované ulohy v oblasti kontroly kvality, otevie se obrazovka Select
Function to Perform (Vybér provadéné funkce). Odtud miizete tlohy bud provést, nebo
stisknout tlacitko Skip (Preskocit).
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4.3 Provedeni zkousek funkénosti
V zajmu zajisténi spravné funkcnosti ovladani provadéjte v ramci mési¢ni vizualni
kontroly i zkousky funkénosti. Dbejte na spravnou funkénost vsech tlacitek (ovladaci
panely gantry a C-ramene nalevo i napravo).

Legenda k obrazku
Otaceni MLO
Nulova poloha C-ramene
Lampa svételného pole
Zapnuti motoru

Rucni ovladani kolimatoru

AR SN .

Otoceni C-ramene po sméru hod.
rucicek

N

C-rameno nahoru a dola

8. Otoceni C-ramene proti sméru hod.
rucicek

9. Komprese nahoru

Obrdzek 18: Ovlddaci panel C-ramene (na obrdzku je levd strana) 10. Komprese doli

Poznamka
(V \  Vertikalni pohyb a otaceni C-ramene se pfi aplikaci kompresni sily vypnou. Servisni
technik mtiZe nastavit silu blokovani od 22 N (2,2 kg (5 liber)) po 45 N (4,5 kg (10 liber)).
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4.3.1 Zkousky funkénosti komprese

Tabulka 1: Zkousky komprese

Funkce

Zkouska funkénosti

Komprese dolt

d
—

€D

Stisknéte tlacitko Komprese dolit:
e Aktivuje se brzda komprese.
e Rozsviti se lampa svételného pole.
e Spusti se kompresni zafizeni.

Pozndmbka... pfi stisknuti tlacitka Komprese dolii ziistane
brzda komprese aktivni az do stisknuti tlacitkaUvolnéni
komprese.

Kompresni pohyb smérem dold se zastavi:
e Pfiuvolnéni tlacitka.
e PiidosaZeni limitni sily smérem dold.

e Pfidosazeni spodniho limitu pojezdu.

Komprese nahoru

T
—J

Stisknéte tlacitko Komprese nahoru:
e Kompresni zafizeni se rozjede nahoru.

Poznimka... Tlacitko Komprese nahoru NESLOUZI k
uvolnéni kompresni brzdy.

Kompresni pohyb smérem nahoru se automaticky zastavi:
e Pfiuvolnéni tlacitka.

e Pii dosaZeni horniho limitu pojezdu.

MAN-08951-2602 Revize 002
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4.3.2 Zkousky funkénosti pohybu C-ramene

Pohyb C-ramene nahoru a dolt

Tabulka 2: Pohyb C-ramene nahoru a dolii

Funkce Zkouska funkénosti

C-rameno nahoru Stisknéte tladitko C-rameno nahoru.

/I\ e Pohyb C-ramene se zastavi pfi uvolnéni tlacitka.

e Pohyb C-ramene se zastavi, pokud C-rameno-dosdhne
horniho limitu pojezdu.

e Vertikalni pohyb a otaceni C-ramene se pfi aplikaci
kompresni sily vypnou. Servisni technik mtize nastavit
silu blokovani od 22 N (2,2 kg) po 45 N (4,5 kg).
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Tabulka 2: Pohyb C-ramene nahoru a dolii

Funkce Zkouska funkénosti

C-rameno dolt Stisknéte tlac¢itko C-rameno dola.

J, e Pohyb C-ramene se zastavi pfi uvolnéni tlacitka.
e Pohyb C-ramene se zastavi, pokud C-rameno-dosdhne
spodniho limitu pojezdu.
e Vertikalni pohyb a otaceni C-ramene se pri aplikaci
kompresni sily vypnou. Servisni technik mtize nastavit
silu blokovani od 22 N (2,2 kg) po 45 N (4,5 kg).
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Otaceni C-ramene

Tabulka 3: Otoceni C-ramene proti sméru hod. rucicek

Funkce Zkouska funk¢nosti
Otoceni C-ramene proti Stisknutim tlacitka Otoc¢eni C-ramene proti sméru hodinovych
sméru hod. rucicek rucicek (polozka 1) se spusti otaceni C-ramene proti sméru

hodinovych rucicek. Pohyb C-ramene se zastavi pfi uvolnéni
tlac¢itka. Jemné doladéni otoceni C-ramene po jednom stupni miizete
provést vtefinovym podrZenim a ndslednym uvolnénim tlacitka.

Opakujte dle potfeby.

Qi_r
(1 g — O

Levy panel Pravy panel
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Tabulka 4: Otoceni C-ramene po sméru hod. rucicek

Funkce Zkouska funk¢nosti
Otoceni C-ramene po Stisknutim tlacitka Otoc¢eni C-ramene po sméru hodinovych
sméru hod. rucicek rucicek (polozka 1) se spusti otaceni C-ramene po sméru

hodinovych rucicek. Pohyb C-ramene se zastavi pfi uvolnéni
tlac¢itka. Jemné doladéni otoceni C-ramene po jednom stupni miizete
provést vtefinovym podrZenim a ndslednym uvolnénim tlacitka.
Opakujte dle potfeby.

Levy panel Pravy panel
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Tabulka 5: Tlacitko otoceni C-ramene

Funkce Zkouska funkénosti

Tlacitko otoceni C-ramene |Stlacenim spinace otoceni C-ramene smérem od vas
posunete C-rameno smérem k sobe€.

Zatahnutim spinace otoceni C-ramene smérem k vam
posunete C-rameno smérem od sebe.

Pohyb C-ramene se zastavi pfi uvolnéni tlacitka.
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Automatické otaceni C-ramene (automatické otaceni)

Varovani:

Nebezpeci zachyceni. Dbejte na to, aby béhem otaceni C-ramene byla mezi
C-ramenem a libovolnym pfedmétem viile 50 cm. Pokud je vzdalenost od C-
ramene mensi nez 50 cm, nepouzivejte funkci automatického otaceni.

Poznamka
{v \  Automatické otaceni C-ramene zastavite stisknutim libovolného tlacitka nebo tlacitkem

nouzového zastaveni.

Zapnuti motoru

Soucasnym stisknutim tlacitka Zapnuti motoru a Otoceni
se zapina automatické otaceni po sméru nebo proti sméru
hodinovych rucicek.

Nulovéa poloha C-ramene

%

Soucasné stisknuti tlacitka Zapnuti motoru a Nulova
poloha C-ramene. Uvolnéte tlacitka. Pfistroj zapipa a C-
rameno se automaticky vrati do nulové polohy.

Tabulka 6: Automatické otoceni C-ramene proti sméru hod. rucicek

Funkce

Zkouska funkénosti

Automatické otoceni C-
ramene proti sméru hod.
rucicek

Soucasné stisknuti tla¢itka Zapnuti motoru (polozka 1) a
Otoceni C-ramene proti sméru hodinovych rudicek
(poloha 2). Uvolnéte tlacitka. Pristroj zapipa a C-rameno
se zacne automaticky pohybovat proti sméru hodinovych
rucicek.

Levy panel

Pravy panel
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Tabulka 7: Automatické otoceni C-ramene po sméru hod. rucicek

Funkce Zkouska funké¢nosti
Automatické otoceni C- Soucasné stisknuti tlacitka Zapnuti motoru (polozka 1) a
ramene po sméru hod. Otoceni C-ramene po sméru hodinovych rucicek (poloha
rucicek 2). Uvolnéte tlacitka. Piistroj zapipa a C-rameno se zacne
automaticky pohybovat po sméru hodinovych rucicek.

Levy panel Pravy panel

Strana 46 MAN-08951-2602 Revize 002



Navod k systému 3Dimensions
Kapitola 4: Spusténi, zkousky funk&nosti a vypnuti

Automatické otaceni MLO

Tabulka 8: Automatické otdceni MLO

Funkce Zkouska funkcnosti
Automatické otoceni Uvedte C-rameno do polohy s thlem vétsim nez 15
tubusové hlavy do nulové |stupnd. Stisknéte tlacitko otaceni MLO (polozka 1).
polohy Tubusova hlava se posune automaticky do nulové

polohy. Kompresni rameno ztistane pod thlem.
Opétovnym stisknutim tlacitka otac¢eni MLO vratte
tubusovou hlavu do ptivodni polohy.

Levy panel Pravy panel
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4.3.3 Kolimace

Tabulka 9: Kolimace C-ramene

Funkce Zkouska funkénosti

Rucéni ovladani kolimatoru | Tlacditko Ruéni ovladdani kolimatoru méni kolimaci
prostrednictvim riznych RTG poli.

Stisknutim tlacitka Lampa svételného pole si zobrazite
RTG pole a naslednym stisknutim tlacitka Ru¢ni ovladani
kolimatoru si vyberte prislusné RTG pole.

Lampa svételného pole Lopatky komprese: Stisknutim tlacitka Lampa svételného
Y pole si zobrazite RTG pole na dobu dvou minut.
—O— Lopatky lokalizace: Stisknutim tlacitka Lampa svételného
TN pole si zobrazite RTG pole na nastavenou dobu. Vychozi
doba pro biopsii a lopatky lokalizace jehly je deset minut.
Opétovnym stisknutim tlacitka Lampa svételného pole
vypnete lampu svételného pole.

Lampa svételného pole za¢ne automaticky svitit spolu se

zahdjenim kompresniho pohybu smérem doli.
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4.3.4 Posuvné lopatky

Poznamka

v Posuvnou funkci Ize pouzivat u vétSiny lopatek. Velka screeningova lopatka bez rdmu
(24 x 29 cm), velka lopatka systému SmartCurve® (24 x 29 cm) a zvétSovaci lopatky
nejsou s posuvnou funkci kompatibilni.

Posuvnou funkci vyzkousejte na screeningové lopatce bez ramu (18 x 24 cm).

Tabulka 10: Posuvnd lopatka

Funkce Zkouska funkénosti

Posun lopatky Screeningovéd lopatka (18 x 24 cm) se posouva cca 2,5 cm
doleva, do stfedu nebo doprava. Pfi aplikaci komprese
nelze lopatku posouvat. Kolimator je naprogramovan tak,
aby sledoval polohu lopatky.

Postup pro vyzkouseni této funkce:

1. Nainstalujte lopatku (18 x 24 cm) do kompresniho
zafizeni.
Vyberte zobrazeni.

Pomoci tlacitek Posun lopatky na obrazovce Procedure
(Postup) mtizete nastavit polohu ru¢né.

Ovéfte automaticky presun lopatky do nové polohy.
Zapnéte lampu svételného pole.

Potvrdte, zda poloha kolimatoru odpovida poloze
lopatky.

7. Cely postup opakujte i pro ostatni polohy lopatky.

4.4 Emergency Off Switches Functionality

Systém ma tfi tlacitka nouzového vypnuti, jeden na

kazdé strané gantry a jeden na akvizi¢ni stanici.

A
’% 1. Gantry a zdvihaci mechanismus akvizicni stanice se
' ‘ \ l vypnou kterymkoli tlac¢itkem nouzového vypnuti.

2. Tlacitko nouzového vypnuti vratite od ptivodni

Obrdzek 19: Funkce tlacitka polohy tak, Ze ho otocite zhruba o ¢tvrtinu po
nouzového vypnuti sméru hodinovych rucicek. Mélo by zase vysko¢it
Zpét.
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4.5

4.6

Postup pro vypnuti systému

1
2.
3.
4

Zavtete vSechny oteviené pacientské postupy. Viz oddil Zavieni pacienta na strané 75.
Na obrazovce Select Patient (Vybér pacienta) stisknéte tla¢itko Log Out (Odhléseni).
Na tivodni obrazovce stisknéte tlacitko Shutdown (Vypnuti).

V potvrzovacim okné stisknéte Yes (Ano).

Jak odpojit systém od napajeni

Viz nasledujici obrazek s ilustracemi tlacitek a spinact z nésledujicich postupti.

Legenda k obrazku
1. Tladitko napajeni akvizi¢ni stanice
2. Vypinad/resetovaci tlacitko pocitace
3. Tlacitko napajeni UPS

TS

Obrizek 20: Tlacitka napdjeni

akvizicni stanice Universal

Postup pro odpojeni napajeni ze systému:

AL

Vypnéte systém.

Pokud v4és systém obsahuje UPS, stisknéte tlacitko UPS (polozka 3).
Vypnéte tlacitko napajeni akvizicni stanice (polozka 1).

Odpojte napajeci kabel akvizi¢ni stanice ze zasuvky (AC).

Vypnéte jisti¢ gantry.

Vypnéte sifovy jistic.
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Kapitola 5 Uzivatelské rozhrani

5.1  Vybér provadéné funkce

Po prihlaseni se otevie obrazovka Select Function to Perform (Vybér provadéné funkce).
Na této obrazovce se zobrazuji planované ulohy kontroly kvality.

Poznamka
{v \  Pokud nejsou napldnovany zadné ulohy kontroly kvality, otevfe se obrazovka Select
Patient (Vybér pacienta).

Vybrat provédenou funkci Il
Nazev Naposledy provede... Datum splatnost
Rizeni kvality tiskamy DICOM 21.02.2022
Kalibrace zesileni 21.02.2022
Vynechat
CEDM Gain Calibration 21.02.2022
e
Kalibrace geometrie 31.05.2018 05.11.2018
Vyhodnoceni anefalkal 21.02.2022
Kvalita snimku fantomu 21.02.2022 Start
SNR/CNR 21.02.2022
" Oznacit jak
Ukazatel tioustky komprese 21.02.2022 dokonées
Diagnosticka kontrola kvality pracovni stanice 21.02.2022
Zobrazovaci pole a podminky zobrazeni 21.02,2022
Vizualni kontrolni seznam 21.02.2022
Odmitnout analyzu 21.02.2022
Opakovat analyzu 21.02.2022
Test komprese 21.02.2022
Spravce
| —
Zpét
Potet vysledki: 14

0 0‘ Manager, Tech ( Vedouci ) fg 0 @ 0 .‘!_u 0 ;,,.ﬁ'@; 0 j @LE 12:39:04
Obrdzek 21: Ptiklad obrazovky vybéru provddéné funkce

Postup pro dokonceni planované alohy kontroly kvality:

1. Ze seznamu vyberte tilohu kontroly kvality.

2. Stisknéte tlacitko Start. Dokoncete postup podle zobrazenych zprav. (Tlacitko Start
neni k dispozici u vSech typii zkousek.)
- NEBO -
Tlac¢itkem Mark Completed (Oznacit jako dokoncené) oznacte stav daného postupu
jako dokonceny. Tlacitkem Yes (Ano) potvrdte dokonceni vybraného postupu.

3. Stisknéte End QC (Ukoncit kontrolu kvality).
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Postup pro pokracovani bez dokonceni vSech planovanych aloh kontroly kvality:

Pokud vSechny tlohy kontroly kvality nedokoncite, stisknéte tlacitko Skip (Pfeskodit).

Poznamka

& Pri stisknuti tlacitka Skip (Pfeskocit) se otevie obrazovka Select Patient (Vybeér pacienta).
Podrobnosti o této obrazovce naleznete v oddilu Obrazovka Select Patient (Vyjbér pacienta)
na strané 55.

Pfi vybéru tlacitka Admin se otevie obrazovka Admin (Administrator). Podrobnosti
o této obrazovce naleznete v oddilu Jak pouzit obrazovku administratora.

Poznamka
v Ulohy kontroly kvality 1ze dokonit kdykoli. Stisknéte tlacitko Admin a nésledné
y y y y
Quality Control (Kontrola kvality). Otevie se vam seznam uloh kontroly kvality.

5.2 O panelu uloh

Na panelu uloh ve spodni ¢asti obrazovky jsou dalsi ikony. Stisknutim piislusné ikony si
otevtete informace nebo provedete systémové tlohy.

0 '0 Manager, Tech ( Vedouci ) - \) , - L_g 14:21:16
Obrdzek 22: Panel iiloh

u‘

Tabulka 11: Nabidky panelu tiloh

Popis Nabidka
1 Informacni ikon Z4dné alarmy
2 Stisknutim informacni ikony si zobrazite nabidku poplachi. . Potvrdit vie
'0' Tato ¢ast panelu tloh zablikd Zluté, pokud je pfitomny poplach. . Sprava alarma ...

Stisknutim moznosti Acknowledge All (Potvrdit vse) blikani zastavite.

Stisknutim moznosti Manage Alarms (Spravovat poplachy) si mtizete
zobrazit a zav¥it vSechny oteviené poplachy.

2 Aktualni uzivatelské jméno Nabidka uzivateld

Stisknutim ¢asti uzivatelského jména na panelu tloh si zobrazite i
Odhlaseni ...

nabidku uzivatelt. Moje nastaveni ...

Moznost Log Out (Odhlaseni) vas vrati na tivodni obrazovku. Tisk .
Moznost My Settings (Moje nastaveni) umoznuje vybér uzivatelského
nastaveni a preference pracovnich postupti.

Moznost Print (Tisk) odesle zobrazeny seznam pacientt do pripojené
tiskarny.
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Tabulka 11: Nabidky panelu tiloh

Popis Nabidka

Indikator priority ¢teni

Indikator priority Cteni se zobrazuje, mate-li systém Genius Al
[T | et o s winlodid ,

etection. Je-li nékterym pacientim na zékladé vysledkil ze systému

Genius Al Detection pfidélena vysoka priorita pro ¢teni, barva ikony se
zméni na zlutou. Volbou ikony Priorita ¢teni zobrazite seznam
r\_’ pacientt1, které systém Genius Al Detection oznacil vysokou prioritou
¢teni. Pomoci tlacitka X vymaZete pacienta ze seznamu priority cteni.
Dalsi informace naleznete v oddilu Informace o systému Genius Al
Detection na strané 9.

Priorita ctens

Jméno pacienta Cas dokonéeni

Patient, Test 00.01:14 pfed (X
Patient, Test 2 00.01:04 pfed (X
Test, Patient 00.00:11 pfed  (X)

Casova¢ kontrastni latky

[

Casova¢ kontrastni latky se zobrazuje, mate-li 2D snimky se zoyraznénim
kontrastu pomoci funkce I-View na strané 101. Casovaé je aktivovan

foz:33],

béhem postupu 2D Contrast. Casovaé zobrazuje ¢as zbyvajici
v jednotlivych fazich kontrastu. Barva ¢asovace ukazuje fazi kontrastu.

(Pocatecni) zluta = ¢ekaci doba, kontrastni latka neni plné rozptylena.

Zelena = optimalni doba pro snimkovani, kontrastni latka je plné
rozptylena.

(Posledni) zluta = pozdni doba, kontrastni latka mizi.

3 Ikony vystupnich zafizeni

T Stisknutim ikony libovolného vystupniho zafizeni si zobrazite

@ obrazovku Manage Queues (Sprava front). Na této obrazovce najdete
stav tloh ve fronte€, informace o tilohach vybraného vystupu a dale zde
p m’ miizete zobrazeni front filtrovat. Cislo na ikoné udava pocet tloh, které
zustavaji ve fronte.

4 Ikona oznameni

Stisknutim ikony ozndmeni si zobrazite obrazovku Patients with
Unviewed Notices (Pacienti s nezobrazenymi oznamenimi). Cislo na
ikoné udava pocet pacientti s nezobrazenymi oznamenimi.
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Tabulka 11: Nabidky panelu tiloh

Popis Nabidka
5 Stavové ikony systému Zadné zavady
- . . ) . Lofas / Vymazat vSechny chyby
@ e Je-li vedle ikony stavu systému (tubusova hlava) zelena fajfka, systém Rentgenové trubice, 0 Stupfit
je ptipraven k pouziti. Stisknutim ikony stavu systému si zobrazite Rentgenova trubice, -15 stupfit
, Rentgenova trubice, +15 stupnid
nabidku Chyb' Systémova diagnostika ...
@ 5 |Je-li ikona stavu systému cCervend a vedle ni bude ¢islo, systém musi Vychozi nastaveni systému ...
‘&= min Informace ...

nejdfiv vyckat uvedeny pocet minut, nez bude moct bezpecné poridit

dalsi snimek.

l @ Je-li vedle ikony stavu systému zluty vykficnik a tato ¢ast panelu tiloh
blika Zluté, znaci to chybu. Stisknutim ikony stavu systému se o chybé

dozvite vice.

Moznosti Clear All Faults (Smazat vSechny chyby) smazete vSechna
chybova hlaseni.

Moznosti X-ray Tube, 0 Degrees (Rentgenka, 0 stupiiti) nastavite
tubusovou hlavu do nulové polohy pro dalsi expozici.

Moznosti X-ray Tube, -15 Degrees (Rentgenka, -15 stupnil) natocite
tubusovou hlavu o +15 stupnitt pro dalsi expozici.

Moznosti X-ray Tube, +15 Degrees (Rentgenka, +15 stupriil) natocite
tubusovou hlavu o +15 stupnitt pro dalsi expozici.

Moznosti System Diagnostics (Diagnostika systému) si oteviete
nastaveni podsystému.

Moznosti System Defaults (Vychozi nastaveni systému) si oteviete
obrazovku Gantry Defaults (Vychozi nastaveni gantry), kde mtizete
nastavit vychozi hodnoty komprese a generatoru.

Moznost About (Informace) si zobrazite informace o akvizi¢ni stanici
(viz oddil Obrazovka informaci na strané 140).
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5.3 Obrazovka Select Patient (Vybér pacienta)

Vybrat pacienta [\

Jméno pacienta . 0 %
B | | I) Otevfit
E-' Naplanovano Probihd Dokonéeno Aktudlni ufivatel Odmitnout OdloZi Upozormnéni Ve QC |
Nazev Datum narozeni Zkougka Datum/¢as ‘ Pfedchozi Stav ID Nové
o [ﬂ‘) Test*Patient 02.01.1965 Vicendsobny Ne Napldne... 12
ﬁ’ Test"Patient 03.02.1972 Standard 2D C... Ne Maplano... 65 Upravit
@ Test"Patient 04.03.1957 Left Specimen ... Ne Naplano... 98 .
Rozdélit
Vymazat
Filtr
Obnovit _ﬂ
pracovni
seznam
Seznam detazd
Spravce I
< > Odhlasent l
o = Poé&et vysladki: 3
0 % Manager, Tech ( Vedouci) Q 0 0, O @y 0 =} =
(i ] o=’ 2 " U’ SZ° ] @I 125215

Obrizek 23: Obrazovka Select Patient (Vijbér pacienta)
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Tabulka 12: Obrazovka Select Patient (Vybér pacienta)

Polozka Popis

1. Rychlé Vyhledejte si ve vybrané karté jméno pacienta, ID pacienta nebo evidencni
hledani ¢islo.
2. Karty Karty v horni éasti obrazovky jsou konfigurovatelné. Uzivatel s prislusnym

povolenim muize karty mazat a vytvaret nové.

e Nakarté Scheduled (Planované) se zobrazuji planované postupy.

e Na karté In Progress (Probihajici) se zobrazuji nedokoncené postupy.
e Na karté Completed (Dokoncené) se zobrazuji dokoncené postupy.

e Na karté Current User (Aktudlni uzivatel) se zobrazuji postupy pro
aktualni obsluhu.

e Na karté Reject (Zamitnuté) se zobrazuji postupy se zamitnutym
zobrazenim.

e Na karté Pend (OdloZené) se zobrazuji postupy s ¢ekajicim
zobrazenim.

e Na karté All (VSechny) se zobrazuji vSechny postupy pro vsechny
uzivatele.

e Na karté Notices (Oznameni) se standardné zobrazuji pacienti s
nezobrazenymi oznamenimi. Uplné informace naleznete v ¢asti
Informace o karté ozndmeni na strané 57.

e Na karté QC (Kontrola kvality) se zobrazuji postupy kontroly kvality.

e Karta Enterprise (Spolecnost) se zobrazuje, pokud mate systém
Advanced Workflow Manager na strané 65. Na této karte se zobrazuje
seznam vsech studii pofizenych na systémech v ramci klastru systému
Advanced Workflow Manager. Distribuce studii se fidi na této karté.

Naplanovano Probiha Dokonéeno Aktulni uZivatel Odmitnout OdloZit Upozornéni Vie QC  Enterprise «
Nézev Datum narozeni  Zkouska Datum/¢as ' Predchozi Stav D
[ﬂ“ Test"Patient 01.02.1934 Standard Scre... Ne Napléno... 1

Obrizek 24: Karta Enterprise (Spolecnost)
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Tabulka 12: Obrazovka Select Patient (Vybér pacienta)

Polozka Popis

3. Tlacitka Mnoho funkci se otevira pfes tuto obrazovku stisknutim prislusného

tlacitka.

e  Open (Otevfit): Slouzi k otevieni vybraného pacienta.

e New (Novy): Slouzi k pfidani nového pacienta — viz oddil Priddni
nového pacienta na strané 58.

e Edit (Upravit): Slouzi k tpravé informaci o pacientovi — viz oddil
Uprava informaci o pacientovi na strané 59.

o Split (Rozdélit): Slouzi k odstranéni snimku z postupu nebo pacienta a
presunu do jiného postupu ¢i pacienta — viz oddil Rozdéleni pacientskych
zdznamii na strané 59.

e Delete (Smazat): SlouZzi ke smazani vybraného pacienta — viz oddil
Smazdni pacienta na strané 62.

o  Filter (Filtr): SlouZzi k pouZiti pacientského filtru — viz oddil Pacientské
filtry na strané 62.

¢ Refresh Worklist (Obnovit seznam): Slouzi k aktualizaci informaci o
seznamu planovanych pacientti — viz oddil Obnoveni seznamu na strané 64.

¢ Query Worklist (Seznam dotazti): Slouzi k vyhledani pacienta v
seznamu modalit — viz Seznam dotazii na strané 64.

e Admin: Slouzi k otevfeni obrazovky administrdtora — viz oddil Jak
pouzivat obrazovku administratora.

e Log Out (Odhlaseni): Slouzi k opusténi systému — viz oddil Odhliseni
na strané 64.

5.3.1 Informace o karté oznameni
*  Stisknutim karty Notices (Oznameni) na obrazovce Select Patient (Vybér pacienta) se
zobrazi seznam pacientli s oznamenimi.

*  Vychozi hodnotou pro seznam jsou pacienti se zobrazenymi a nezobrazenymi
oznamenimi.

*  Zménou této hodnoty miiZete zobrazit pacienty se zobrazenymi oznamenimi nebo
pacienty s nezobrazenymi ozndmenimi.

*  Stisknutim tlacitka Open si oteviete obrazovku Procedure (Postup) pro vybraného
pacienta.
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5.3.2 Otevreni pacienta

1. Stisknutim prislusné karty si zobrazte pozadovany seznam pacientd.

2. Vyberte si pacienta ze seznamu. Aktivuje se tlacitko Open (Oteviit).

3. Stisknutim tlacitka Open (Otevftit) se otevie obrazovka Procedure (Postup) pro

daného pacienta.

5.3.3 Pridani nového pacienta

1. Na obrazovce Select Patient (Vybér pacienta) stisknéte tlacitko New (Novy). Otevre se
obrazovka Add Patient (P¥idani pacienta).

Pridat pacienta 1

Posledni*

Prvni

Stfedni

ID pacienta*
Datum narozeni*
Pahlavf*
Pfistupové ¢islo

Procedura®

0 0' Manager, Tech ( Vedouci)

Zadejte nové pacientské informace a vyberte postup.

Zena

Conventional
Standard Screening - Conventional

Otevit

Zpét I

o’ 2"’ &° T @R nsn

Obriazek 25: Obrazovka ptiddani pacienta

Stisknéte tlacitko Open (Otevrit). Otevie se obrazovka Procedure (Postup) pro nového

pacienta.
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5.34

5.3.5

Uprava informaci o pacientovi

1. Na obrazovce Select Patient (Vybér pacienta) vyberte jméno pacienta a nasledné
stisknéte tlacitko Edit (Upravit).

2. Na obrazovce Edit Patient (Uprava pacienta) provedte pozadované zmény a nasledné
stisknéte tlacitko Save (Ulozit).

3. Tlac¢itkem OK potvrdte zpravu Update Successful (Aktualizace probéhla tisp€sné).

Rozdéleni pacientskych zaznamu

Funkce rozdéleni umoziiuje piesun snimkil, pokud byly pofizeny nespravnym postupem
nebo pro nespravného pacienta.

Poznamka
U chranénych pacientti neni rozdéleni snimkt mozné.

Poznamka
Po pouZiti funkce rozdéleni je nutné u archivovanych zaznamt v systémech PACS aj.
provést korekci.

Rozdelit zaznam

Standard Screening - CombaHD

I—.l

RCC ComboHD

aclenta: [est, Patient

Seznam skupiny

Podrobnosti
© zaiflzenf

Ulozné zatizeni

Jméno pacienta @ > X

Zéhlavi |ID pacienta Datum studie Cas studie Pfistupové & Datum narozeni pacienta  Cas série

.Archivovat

Vybrat vie l

.Vymazst

prézdné

Rozdélit

Zpét

A

0 % Manager, Tech ( Vedouci Sl (O [} 0
i ] 9 ( ) ) W £

fol==h’

Obrdzek 26: Obrazovka rozdélenich pacientskyjch zdznamii

1 @IZ 2214458

Snimky pofizené nespravnym postupem
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Na obrazovce Select Patient (Vybér pacienta) vyberte pfislusného pacienta.

Stisknéte tlacitko Split (Rozdé€lit). Otevte se obrazovka Split Patient Records
(Rozdéleni pacientskych zdznamtl).

Vyberte snimky, které chcete pfesunout. Chcete-li pfesunout vSechny snimky,
stisknéte tlacitko Select All (Vybrat ve).

Z rozbalovaciho seznamu pod snimky vyberte kritéria vyhledavani (napiiklad jméno
pacienta nebo evidencni ¢islo).

Zadejte ty samé pacientské informace a stisknéte tlacitko Search (Hledat) (ikona
lupy).

AZ se objevi jméno pacienta, vyberte pro snimky spravny postup.

Pokud provadite pfesun VSECH snimki1 a zaroveti chcete smazat nespravny postup,
stisknéte tlacitko Delete Empty (Smazat prazdné).

Pokud chce snimky archivovat nebo je ulozit na pamétové médium, stisknéte tlacitko
Archive (Archivovat). Ovéfte, zda jste vybrali spravny vystup.

Stisknéte tlacitko Split (Rozdélit) a naslednym stisknutim OK potvrdte hlaseni Split
Successful (Rozdéleni probéhlo tispésné).
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Snimky pofizené pro nespravného pacienta
1. Na obrazovce Select Patient (Vybér pacienta) vyberte pacienta, ke kterému maji byt
snimky pfesunuty.

2. Stisknéte tlacitko Split (Rozdélit). Otevie se obrazovka Split Patient Records
(Rozdéleni pacientskych zaznamit).

3. Vyberte snimky, které chcete pfesunout. Chcete-li pfesunout vsechny snimky,
stisknéte tlacitko Select All (Vybrat vse).

4. Zrozbalovaciho seznamu pod snimky vyberte kritéria vyhledavani (napfiklad jméno
pacienta nebo eviden¢ni ¢islo).

Zadejte kritéria vyhledavani a stisknéte tlacitko Search (Hledat) (ikona lupy).

AZ se objevi jméno pacienta, vyberte spravny postup.

Rozdelit zaznamy pacienta: Test, Patient ([T

Standand Screening - TomoHD
a] m] =] [a]
Seznam skupiny:
Podrobnosti
| © zaflzenf
Ulozné zatizeni
Jméno pacienta - |patient 2 z
Zahlavi ID pacienta Datum studie Cas studie Pfistupové & Daf ~
- @ TestPatient 987654 1or || @Archivovat
. Left Specimen - Conventional 987654 20220317 220543 19t
=- @ Test"Patient 123456 19€ Vybratvée
. Standard Screening - TomoHD 123456 20220317 221943 19¢
. Standard Screening - Conventional 123456 19¢
.Vy_mazst
- (@) Patient 456789 19¢ prézdné
(@) standard Screening - TomoHD 456789 19¢
- @ Patient"Test 2 987456321 19¢
. Standard Screening - TomoHD 987456321 20211025 223501 19¢
= . Test”Patient 654321 197
Rozdéli
@ Standard 2D Contrast 654321 19 . J
= @ Test"Patient 123456789 19¢
@ Standard Screening - ComboHD 123456789 20220317 224114 19¢ |
v Zpét
< >
0 & Manager, Tech ( Vedouci) 9] 0 ol (Ol 0 @y 0 7 o
0 RIES 2O £ @Rz

Obrazek 27: Vybér spravného postupu pro rozdélent pacientskych zdznamii

7. Pokud provédite pfesun VSECH snimkii a zaroveri chcete smazat nespravného
pacienta ze seznamu pacientd, stisknéte tlacitko Delete Empty (Smazat prazdné).

8. Pokud chce snimky archivovat nebo je uloZzit na pamétové médium, stisknéte tlacitko
Archive (Archivovat). Ovéfte, zda jste vybrali spravny vystup.

9. Stisknéte tlacitko Split (Rozdélit) a naslednym stisknutim OK potvrdte hlaseni Split
Successful (Rozdéleni probéhlo tispésné).
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5.3.6 Smazani pacienta

Poznamka
{v \  Recyklace obvykle zrusi poZadavek na ru¢ni smazani pacientii. Viz oddil Informace o
recyklaci na strané 136.

1. Na obrazovce Select Patient (Vybér pacienta) vyberte jednoho ¢i vice pacient.
2. Stisknéte tlacitko Delete (Smazat).
3. Nasledné potvrdte stisknutim Yes (Ano).

Poznamka
V\ Technologové nemaji opravnéni mazat pacienty.

5.3.7 Pacientské filtry

Po stisknuti tlacitka Filter (Filtr) na obrazovce Select Patient (Vybér pacienta) se pro
vybrany seznam pacientti otevie obrazovka Patient Filter (Filtr pacienti).

Filtr pacienta: Scheduled

Filtr  Sloupce

.Jménc pacienta )
.ID pacienta
. Pfistupové &lslo
@Rozsah Dnes )
.Dispozice O Ceka

O Odmitnuto

4 Pfijato |

Sez

®roke Ja ]

@D zdroj & Mistni
& Pracovni seznam

. Stav ozndmeni ‘EI Nezobrazené ~
Vysledky L
Nazev Datum narozeni Zkouska Datum/Cas Pfedchozi Stav o]
|
& ﬁ“ Test*Patient 02.01.1965 Vicenasobny Ne Napléno... 12:-‘ vy
[ﬂ Test"Patient 03.02.1972 Standard 2D C... Ne Naplano... 654 | L
T TestPatient 04.03.1957 Left Specimen ... Ne Napléne... 987
ol
—
£ >
= Poetvysledki: 3 | Lo
0 Manager, Tech ( Vedouci ) (0] Q g 0 ] @ 0 » Y
o SEE 9 B @R

Obrdzek 28: Karta Filter (Filtr) na obrazovce pacientskych filtrii
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Karta filtru

Karta Filter (Filtr) slouzi ke zméné moznosti filtrovani seznamu pacientti. Vybér nebo
zruSeni pfislusné moznosti se projevi v oblasti vysledki.

Poznamka

& Nové filtry do vybrané karty na obrazovce Select Patient (Vybér pacienta) mohou
ukladat pouze uzivatelé s pristupem na trovni spravce. (Viz oddil Ostatni funkce karty
filtrii na strané 63.)

Poznamka
{v \ KdyZv seznamu vysledku vyberte urcity fadek a nasledné stisknete tlacitko Open
(Otevrit), otevie se pro vybraného pacienta obrazovka Procedure (Postup).

Ostatni funkce karty filtrd
Karta Filter (Filtr) umoznuje uzivateliim s pfistupovym opravnénim pfidavat, ménit a
mazat karty na obrazovce Select Patient (Vybér pacienta). Viz nasledujici tabulka.

Tabulka 13: Moznosti na karté filtrii (vyZaduje pfistupovd priva)

Zména aktualni parametrii pro|1. Vyberte pfislusnou kartu na obrazovce Select
filtrovani pacientti. Patient (Vybér pacienta).

Stisknéte tlacitko Filter (Filtr).

Vyberte pozadované moznosti filtrovani.
Stisknéte tlacitko Save (Ulozit).

AR R

Zkontrolujte, zde se v poli s ndzvem ukazuje nazev
vybrané karty.

6. Stisknéte OK.

Vytvofte novou kartu pro 1. Vyberte prislusnou kartu na obrazovce Select
obrazovku Select Patient Patient (Vybér pacienta).
(Vybér pacienta). 2. Stisknéte tlacitko Filter (Filtr).

3. Vyberte pozadované moznosti filtrovani pro

danou kartu.

4. Stisknéte tlacitko Save As (Ulozit jako).

5. Zadejte novy nazev karty.

6. Stisknéte OK.
Smazte prislusnou kartu z 1. Vyberte pfislusnou kartu na obrazovce Select
obrazovky Select Patient Patient (Vybér pacienta).
(Vybér pacienta). 2. Stiskndte tlacitko Filter (Filtr).

Stisknéte tlacitko Delete (Smazat).

4. 'V potvrzovacim okné stisknéte Yes (Ano).
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B

5.3.8

5.3.9

5.3.10

5.3.11

Karta sloupcti

Na karté Columns (Sloupce) miizete do seznamu filtrovanych pfidat dalsi moznosti
vyhledavani (napriklad vék, pohlavi, oznameni). Uvedené moznosti se v oblasti
vysledkti zobrazuji ve formeé sloupcti. Sloupce se do seznamu filtrovanych pridavaji
stisknutim karty Columns (Sloupce) a naslednym vybérem pozadovanych moznosti.

Poznamka
Tyto nové sloupce mohou do pacientskych filtrti ukladat pouze uzivatelé s pfistupem
na urovni spravce.

Poznamka
Kdyz v seznamu vysledkti vyberte urcity fadek a nasledné stisknete tlacitko Open
(Oteviit), otevie se pro vybraného pacienta obrazovka Procedure (Postup).

Tlacitko sefazeni karet

Tlac¢itkem Order Tabs (Setfadit karty) mtizete ménit poradi karet seznamu pacient.

Obnoveni seznamu

Tlac¢itkem Refresh Worklist (Obnovit seznam) muzete aktualizovat seznam planovanych
pacientt od poskytovatele seznamu terapeutickych prostfedk.

Seznam dotazu

Tlac¢itkem Query Worklist (Seznam dotazti) mtiZete u poskytovatele seznamu
terapeutickych prostfedki vyhledat pacienta nebo seznam pacienti.

Informace k dotazu se zadavaji dvéma zptisoby:

* Keyboard (Klavesnice) — Zadejte informace o dotazu do jednoho ¢i vice poli. Zobrazi
se planovany postup a do mistni databaze se pfida pacient. VSechna pole dotazu jsou
konfigurovatelna. Mezi vychozi pole patfi jméno pacienta, ID pacienta, evidencni
dislo, ID pozadovaného postupu a datum planovaného postupu.

*  Bar Code Scanner (Ctecka ¢arovych kodt) — Naskenujte ¢arovy kéd pro
nakonfigurované pole dotazu. Zobrazi se planovany postup a do mistni databaze se
prida pacient. Pole, do kterého se nacitaji data ze ¢tecky carovych kod, je
konfigurovatelné. Vychozim polem dotazu mutZze byt ID pacienta, evidenéni ¢islo
nebo ID pozadovaného postupu.

Administrator

Tlac¢itkem Admin si oteviete obrazovku Admin (Administrator) a administratorské
funkce. Podrobnosti naleznete v oddilu Administrdtorské rozhrani systému na strané 137.

Odhlaseni

Tlac¢itkem Log Out (Odhlaseni) opustite systém a vratite se na sivodni obrazovku.
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5.3.12 Advanced Workflow Manager

Advanced Workflow Manager je engine, ktery zajistuje komunikaci a moznost sdileni
snimkt mezi kompatibilnimi systémy Hologic. Advanced Workflow Manager sleduje
vSechny pacienty, postupy a snimky porizené na vsech systémech v ramci klastru

systému Advanced Workflow Manager. Advanced Workflow Manager navic

synchronizuje oznameni a zpfistupnuje snimky vSem systémtim v klastru.

Systémy, které maji Advanced Workflow Manager, se zobrazuji na karté Enterprise
(Spolecnost) na Obrazovka Select Patient (Vybér pacienta) na strané 55. Na této karté se
zobrazuje seznam postupti pofizenych na vsech systémech v ramci klastru systému

Advanced Workflow Manager.

Obrazovka postupu

enerator Nastroje Biopsie Kontrast
A
X PRIPRAV.
T .
* Conv Tomo
Akv.rezim Rezim AEC Ohnisko
RCC Tomo i | | 1l |
STANDARDN/ Ruéni [LFS)
“ 2 =
kKVp mAs Filtr
Stav obrazu | | | I 1
27 475 [Al]
Pijmeut -I +I‘-”+I
Odmitnout Senzor AEC AEC poc. Mrizka
(1] (1 [Ven]
QOdloZit
|
(-
LMLO Tomo.

Informace o pacientovi
Nazev: Test, Patient
ID: 123456
Datum narozeni: 02.01.1965
Comp verze Ruéni
ReZim Comp Pfedchozi
Sila 12,0N
Tloustka 55cm
Stereo rezim Ruéni
Kolimace 24x%29
Lopatka 24X29
ReZim Normailni
Pozice Vycentrovat
Mag Zadné
i

—_——

Pidat
proceduru

Pfidat zobrazeni

Zobrazeni
k dpravam ¢

Vyst. skupiny

None v

Archivovat /
Export

Tisk

0 ﬂ' Manager, Tech ( Viedouci )

Q = 0 @ 0
SES P M £

Obrdzek 29: Obrazovka postupu
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Tabulka 14: Obrazovka postupu

Polozka Popis

1. Stav snimku | Ikona zobrazeni zobrazuje aktudlné vybrané zobrazeni.

Tlaéitko Implant Present (Pfitomnost implantatu) — stisknéte, pokud ma pacient
implantat.

Tlacitko Accept (Pfijmout) — tisknutim pfijmete snimek.

Tlacitko Reject (Zamitnout) — stisknutim odmitnete snimek.

Tlacitko Pend (Odlozit) - stisknutim ulozite snimek pro budouci vyhodnoceni.

2. Karty Stisknutim karty Generator (Generator) mtiZete nastavit expozicni techniky pro dany
postup.

Stisknutim karty Tools (Nastroje) mtiZzete provést vyhodnoceni snimkf.

Stisknutim karty Biopsy (Biopsie) miiZete vytvofit cile.

Stisknutim karty Contrast (Kontrast) mtZete provést 2D kontrastni postupy I-View™.

3. Tlacitka Mnoho funkci se otevira pres tuto obrazovku stisknutim pfislusného tlacitka.
Add Procedure (Pfidat postup): Slouzi k pfidani nového pacienta.

Add View (Pfidat zobrazeni): Slouzi k pfidani nového zobrazeni.

Edit View (Upravit zobrazeni): SlouZi k pfifazeni jiného zobrazeni ke snimku.
Archive/Export (Archivace/export): Odesle snimky do vystupu.

Print (Tisk): Tisk snimki.

Retrieve (Ziskat): DotaZe se nakonfigurovanych zafizeni na aktualni pacientské
informace.

Paddle Shift (Posun lopatky): Obejde vychozi polohu lopatky pro vybrané zobrazeni.
Close Patient (Zaviit pacienta): Slouzi k ukonceni pacienta a postupu.

Trash Can (Kos): Slouzi ke smazani zobrazeni.

4. Thumbnails | Vybérem pfislusné karty si zobrazite nahled zobrazeni nebo nahled snimk pro dany
(Nahledy) postup.
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5.4.1 Jak pouzivat tla¢itko pritomnosti implantatu

Tlacitko Implant Present (Pfitomnost implantatu) se nachazi
nad tlacitkem Accept (Pfijmout) na obrazovce Procedure
(Postup). Toto tlacitko aplikuje na zobrazeni s implantatem a

zobrazeni s posunem implantatu specialni metodu zpracovani
a do hlavicky snimku pfida DICOM Stitek ,, Implant Present”
(Pfitomnost implantatu). Pri stisknuti tohoto tlacitka se na
tlac¢itku objevi fajfka.

Pfed porizenim snimku stisknéte tlacitko Implant Present (Pfitomnost implantatu) pro
zobrazeni s implantatem i zobrazeni s posunem implantatu.

: Poznamka
& Tlacitko Implant Present (Pfitomnost implantatu) se vybere automaticky, pokud
kterakoli z karet postupti obsahuje zobrazeni ID.

5.4.2 Jak pouzivat funkci posunu lopatky
Podrobnosti o funkci posunu lopatky naleznete v oddilu Posun lopatky na strané 118.

1. Na obrazovce Procedure (Postup) vyberte neodhaleny nahled zobrazeni snimku.
Lopatka se pfesune do vychozi polohy pro dané zobrazeni.

2. Stisknutim tlacitka posunu lopatky obejdéte vychozi polohu lopatky pro vybrané
zobrazeni. Lopatka se presune do nové polohy.

_="
=

Obrizek 30: Tlacitka pro posun lopatky
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5.4.3 Okno informaci o postupu

Informace o postupu si miizete zobrazit tla¢itkem Procedure Information (Informace o
postupu), které se nachazi pod tlac¢itkem Delete View (Smazat zobrazeni) (ikona koSe). V
okné informaci o postupu se zobrazi uvedené informace:

Nézev postupu
Evidencni ¢islo
Stav postupu

Pocatek a konec postupu

Informace o davce (pro jednotlivé prsy a dohromady)

Procedure Info |

Procedure

Accession Number

Status
Start Date

.
ESD(Left)
AGD(Left)
ESD(Right)

AGD(Right)
ESD(Total)
AGD(Total)

Delete

Procedure i

Standard Screening - Conventional

In Progress
11/15/2018 1:52 PM
0.00 mGy

0.00 mGy

10.99 mGy

2.49 mGy

10.99 mGy

2.49 mGy

Run Analytics | 5;‘;:13—; '

Obrdzek 31: Okno informaci o postupu

Pokud vybrany postup neobsahuje zddna odkryta zobrazeni, z pacienta ho mtiZete
odstranit tlacitkem Delete Procedure (Smazat postup).

Rucni analytika snimku se provadi stisknutim tlacitka Run Analytics (Spustit analytiku).

Poznamka
{v \  Tlacitko Run Analytics (Spustit analytiku) se zobrazuje pouze vlastnikiim licenci
k softwaru ImageChecker® CAD, Quantra™ nebo Genius Al Detection.

Okno ukoncite stisknutim tlacitka Return to Procedure (Navrat na postup).
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Informace o tla¢itku spusténi analytiky

Software ImageChecker® CAD, Quantra™ pro volumetrické méfeni hustoty prsni tkané

a Genius Al Detection se prodava spolu se systémy Selenia Dimensions a 3Dimensions.

Pro vlastniky licenci k n€které z téchto funkci:

Automatické spusténi snimkové analytiky, pokud stisknete tlacitko Close
Procedure Complete (Zavfit dokonceny postup) pro zavieni pacienta po
pofizeni novych snimkii. Automatické spusténi snimkové analytiky po aprave
pacienta, pravé zobrazeni nebo pfidani zobrazeni, pokud stisknete tlacitko
Close Procedure Complete (Zavtit dokonceny postup) pro zavieni pacienta.

Rucni spousténi snimkové analytiky, pokud stisknete tlac¢itko Run Analytics
(Spustit analytiku) v okné informaci o postupu. Rucni spusténi snimkové
analytiky dle potfeby u pfijatych snimkii ¢i snimkt importovanych z externiho
zdroje.

Spusténi snimkové analytiky pouze u snimkd, které byly pofizeny pomoci
softwarové verze shodné s verzi akvizicni stanice nebo bezprostfedné
predchazejici verze.

Okno informaci o postupu obsahuje karty, které zobrazuji tispésnost ¢i
neuspésnost snimkové analytiky.

Nahled snimkti pro vysledky snimkové analytiky se zobrazuje v ¢asti ndhledu
snimkii na obrazovce Procedure (Postup).
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Informace o karté Genius Al Detection

Genius Al Detection je dostupna funkce systémii Selenia Dimensions a 3Dimensions.
Vysledky systému Genius Al Detection si miiZete zobrazit tlac¢itkem Informace

o postupu, které se nachazi pod tlacitkem Smazat zobrazeni (ikona kose). Otevie se
dialogové okno Informace o postupu. Zvolte kartu Genius Al Detection pro zobrazeni

nasledujicich informaci:

*  Vysledky

* Indikator doby cteni

*  Priorita cteni

* Datum a cas analyzy Genius Al Detection
*  Skére pfipadu

*  Slozitost CAD

* Nazev zobrazeni, Cas a informace, zda je zobrazeni zahrnuto pro zpracovani pfipadu

Procedure Info

mcechaw Tl K Teecnr Doy 30

Rasults Succesz Dats run

}

Reading Priority High

o)

RCC TomaHD - 9:4639 AM  Yes
RMLO TomoHD - 9:47:17 AM Yes

Delete
Procedure Run Analyics l

Version 1.0 Case Scora
Read Time Indicator Medium CAD Complexity Multiple findings

Views Mame Caze

2372020 -9:48 AM

Retum Ta
Procedure

Obrizek 32: Karta Genius Al Detection

Okno ukoncite stisknutim tlacitka Navrat na postup.
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5.4.4 Pridani postupu

1. Pokud chcete pfidat dalsi postup, stisknéte tla¢itko Add Procedure (Pfidat postup)
na obrazovce Procedure (Postup). Otevie se vam okno pfidani postupu.

Piidat proceduru

Procedura

Conventional o
Standard Screening - Conventional v

Informace o procedufe
(@) 2ddi pristupové Eiske

Pfistupové éislo

OK

Zrusit

Obrazek 33: Okno ptiddni postupu

Z rozbalovacich nabidek vyberte typ postupu, ktery chcete pridat.
Automaticky se pouZije aktualni evidencni ¢islo. Chceete-li pouZit jiné, zruste
zaskrtnuti moznosti ,, Inherit Accession Number” (Pfevzeti evidenc¢niho cisla) a
zadejte pozadované cislo.

4. Stisknéte OK. Pfida se nova karta s nahledem zobrazeni pro vybrany postup.

MAN-08951-2602 Revize 002 Strana 71



Navod k systému 3Dimensions
Kapitola 5: Uzivatelské rozhrani

Dostupné postupy

V nasledujici tabulce naleznete hlavni skupiny postuptt dostupnych v systému.

' Poznamka
\  Nékteré postupy ze seznamu se zobrazuji pouze s pfislusnou licenci pro dany postup.

Tabulka 15: Skupiny postupil

Skupiny procedur Popis

Konvenéni Pouze zobrazovani pomoci digitalni mamografie (2D)

Combo Zobrazovani pomoci digitdlni mamografie (2D) a tomosyntézy
prsu

Tomo Pouze zobrazovani pomoci tomosyntézy

TomoHD Zobrazovani pomoci tomosyntézy prsu a vygenerovany 2D
snimek

ComboHD Zobrazovani pomoci digitalni mamografie (2D) a tomosyntézy

prsu a vygenerovany 2D snimek

Stereobiopsie Biopsie, ktera vyuziva stereotaktické cileni
Tomobiopsie Biopsie, ktera vyuziva tomosyntézni cileni

Vzorek Specialni zobrazovani vzorku

2D Contrast Zobrazovani pomoci digitalni mamografie s kontrastem
Kontrastni Biopsie, ktera vyuziva stereotaktické cileni s vyuzitim
stereobiopsie kontrastu
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5.4.5 Pridani (nebo odebrani) zobrazeni
Postup pro pfidani zobrazeni

1. Stisknutim tlac¢itka Add View (Pfidat zobrazeni) si otevfete obrazovku Add View
(Pfidat zobrazenti).

Poznamka
V\ Podle licen¢niho nastaveni svého systému se vam mohou zobrazovat réizné karty.

B e Modifikatory zobrazeni
Conv Tomo TomoHD Combo ComboHD 2D kontrast Combo 2D kontrast Biopsie Kontra% ‘ ) A ID = Implantét S posunutim
g )} @ ) &_’2; {f &) L\) \g? mj\ RL = Lateralni polohovani

5 T / ~ T B e
i L (" S B y e )| Ea J = ialni ‘ni
1Z=- YR o ,} f _,. = ﬂ1 \ o IL I = _ RM = Medialni polohovani
LMLO LXCCL RMLO RXCCL . 7 s
LCC Tomo Tomo LML Tomo Tomo RCC Tomo Tomo RML Tomo Tomo RI= Inferlornl polohovanl
) f ) 2\ (3 (=2 ;-;i \_} _ L (s
( J : __(,-/.,A M 2N ()J\ /?l ‘ Lki ./l‘iﬂ"‘—«. /;L ! RS = Superiorni polohovani
ey I GO/ ke ) | (e ) Y 3R : i1
y -*d. ‘1&'-6 I b/ M- = - L.'.;f | TAN = Tangencidlni
L'I)'(gn(?:um LCV Tomo | LLM Tomo LTAN Tomo R%CTC‘OM RCV Tomo RLM Tomo ?lag NP = Bradavka v profﬂu
=N ) ) = (== i
5‘) g yyfg % AN /};2\ \\a )’ x /} AC = Anteriorni komprese
W B/ e | & s
||— T T "\",’ | \l IMF = Inframamarni ryha
LLMO RLMO
LFB Tomo LAT Tomo Tomo LSIO Tomo RFB Tomo RAT Tomo Tomo RSI0 Tomo w1 , v
f/‘\k = i ¢ j AX = Axilarni tkan
N PE (@ [ X
A e &) 04
L Specimen R Specimen
LISO Tomo Tomo RISO Tomo Tomo

m =

0 . Manager, Tech ( Vedouci) 0 - iy, |
o I’ 2 W 0 QR

Obrazek 34: Obrazovka ptiddni zobrazeni

2. Vyberte kartu a nasledné zobrazeni. Z pravého panelu miizete vybrat maximalné tfi
modifikatory zobrazeni.

3. Stisknéte tlacitko Add (Pfidat). Nahled snimku pro kazdé vybrané zobrazeni se
pridava do spodniho panelu obrazovky.

Odebrani zobrazeni
*  Postup pro odebrani jednoho zobrazeni ze seznamu ptidanych: vyberte pfislusné
zobrazeni a nasledné ikonu kose.

*  Odebrani vsech zobrazeni ze seznamu ptidanych: stisknéte tlacitko Clear (Smazat).
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5.4.6 Uprava zobrazeni

Na obrazovce Edit View (Uprava zobrazeni) miiZzete ke snimku pfifadit rtizna zobrazeni.

Test"Patient. Zobrazeni k Upravam. RCC Tomo

or
Orw
O
Ors

O
[ 1
Oxc
®wr
O

.Zahrn. gen. 2D

Zpét ’

0 0 Manager, Tech ( Vedouci) fg 0 @ 0 L'UJ\I 0 g 0 j Q "53 i EaE
Obrizek 35: Obrazovka Edit View (Upravit zobrazeni)

1. Na obrazovce Procedure (Postup) vyberte neodkryty ndhled zobrazeni snimku.
Stisknéte tlacitko Edit View (Upravit zobrazeni).
Na obrazovce vyberte pfislusné zobrazeni. Mizete vybrat maximalné tfi modifikatory
zobrazeni. Popis modifikatorti zobrazeni viz Priddni (nebo odebrini) zobrazeni na strané 73.
4. Stisknéte tlacitko Save (Ulozit) a naslednym stisknutim OK potvrdte hlaseni Update
Successful (Aktualizace probéhla Gspésné).

: Poznamka
& Na obrazovce Edit View (Upravit zobrazeni) pro postupy biopsie se zobrazuiji jiné
modifikatory zobrazeni. Nahlédnéte do ndvodu k systému pro fizenou biopsii prsu Affirm®.

5.4.7 Ziskani

Stisknutim tlacitka Retrieve (Ziskat) se dotazete nakonfigurovanych zafizeni na aktualni
pacientské informace. Tlacitko Retrieve (Ziskat) funguje stejné jako tlacitko Query Retrieve
(Ziskat dotaz) na obrazovce Admin (Administrator).
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5.4.8 Zavreni pacienta

Stisknéte tlacitko Close Patient (Zav¥it pacienta). Pfi pofizeni snimki se otevie okno
zavieni postupu. Vyberte nékterou z téchto moznosti:

Zaviit proedz V<7 ‘ ' Close Procedure Complete (Zaviit

dokonceny postup): Zavte postup a

Procedds presune postup na kartu Completed
uzavreni
dokonéena (Dokoncené).
Probih »
procedura Close Procedure In Progress (Zavfit
uzavreni IR v
: _ probihajici postup): Zavte postup a
Nepokragovat v
v procedie presune ho na kartu In Progress

uzavirsni (Probihajici).

K pzi‘;r:;k: l Close Procedure Complete (Zavfit

ukonceny postup): Zavie postup a presune
ho na kartu All (VSechny). V otevieném
okné pak budete muset vybrat dtivod
ukonceni postupu bud' ze seznamu, nebo
pridat novy.

Return To Procedure (Navrat k postupu):
Navrat k postupu.

Pokud jsou k dispozici snimky oznacené jako cekajici, otevie se okno s témito
moznostmi:

*  Accept All and Close Complete (Pfijmout vSechny a zavrit dokoncené)
*  Close Procedure In Progress (Zavrit probihajici postup)
*  Return To Procedure (Navrat k postupu)

Pokud se aktivuje MPPS, do vystupnich zafizeni se odesle informace o stavu postupu,
pokud vyberete Complete (Dokoncit) nebo Discontinue (Ukoncit). Dale mtizete béhem
postupu podrzenim karty nad nahledy snimki opakovat odeslani hlaseni o stavu
postupu. Tlacitka pro opakovani odeslani hlaseni nebo navrat k postupu oteviou okno
akce k postupu.
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Dilezité

@ Pokud mate licenci na software 3DQuorum, postupujte pfi uzavirani pacienta podle
standardniho postupu. Pokud existuji snimky SmartSlice, které nebyly zpracovany,
otevte se dialogové okno s nasledujici zpravou:

Inforrmace

Zpracovavani. Cekejte prosim...
o

Wait for processing to complete before you open the next patient (Pfed zahajenim
dalsiho pacienta vyckejte na dokonceni zpracovani).

Poznamka

& Pokud mate licenci k softwaru Genius Al Detection, ImageChecker CAD nebo Quantra,
prti stisknuti tlacitka Zavfit dokonceny postup se bude automaticky spoustét snimkova
analytika. Vysledky se zasilaji do vystupnich zafizeni automaticky. Pfi opétovném
otevfeni pacienta se na obrazovce Procedure (Postup) zobrazi nahledy snimki pro
vysledky a v okné informaci o postupu budou k dispozici stavové karty.

5.5 Jak otevrit funkce vyhodnoceni snimku

Vyberte kartu Tools (Nastroje) na obrazovce Procedure (Postup). Tim se oteviou funkce
vyhodnoceni snimku. Podrobnosti naleznete v oddilu Karta ndstrojii pro vyhodnoceni
snimku na strané 97.
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5.6  Vystupni skupiny

Prijaté snimky se automaticky odesilaji do vystupnich zafizeni ve vybrané vystupni
skupiné. Systémova konfigurace ovlada, zda se snimky odeslou po ukonceni pacienta
nebo po pfijeti snimku.

Poznamka
{v \  Snimky z tomosyntézy se neodesilaji do tiskaren ve vybrané vystupni skupiné. Vybrané
fezy z tomosyntézy a snimky SmartSlice si mtizete vytisknout na obrazovce Print (Tisk).

5.6.1 Vybér vystupni skupiny

Vyst. skupiny
Viastni v
Obrdzek 36: Pole vystupnich skupin

Vyberte z rozbalovaciho seznamu na obrazovce Procedure (Postup) vystupni skupinu
zafizeni, jako jsou naptiklad PACS, diagnosticka stanice, zarizeni CAD a tiskarny.

Poznamka
/v\\ Snimky se neodeslou, pokud neni vybrana vystupni skupina.

5.6.2 Pridani nebo uprava vystupni skupiny

Poznamka
{v \  Konfigurace vystupnich skupin probiha béhem instalace, ale stavajici skupiny lze
upravovat nebo pfidavat nové.

Postup pro pridani nové vystupni skupiny:

1. Otevtete obrazovku Admin (Administrator).

2. Stisknéte tlacitko Manage Output Groups (Sprava vystupnich skupin).

3. Stisknéte tlacitko New (Nové), zadejte informace a pak vyberte vystupni zafizeni.
4.

Stisknéte tlacitko Add (Pfidat) a naslednym stisknutim OK potvrdte hlaseni Update
Successful (Aktualizace probéhla tispésné).

5. Libovolnou skupinu miiZete nastavit jako vychozi.

Postup pro tpravu vystupni skupiny:

1. Otevrete obrazovku Admin (Administrator).

2. Stisknéte tlacitko Manage Output Groups (Sprava vystupnich skupin).
3. Stisknéte tlacitko Edit (Upravit) a nasledné provedte pozadované zmény.
4

Stisknéte tlacitko Save (Ulozit) a naslednym stisknutim OK potvrd'te hlaseni Update
Successful (Aktualizace probéhla Gspésné).
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5.6.3 Vystupni skupiny SmartSlice

Poznamka
{v \  Konfigurace vystupnich skupin probiha béhem instalace, ale stavajici skupiny lze
upravovat nebo pfidavat nové.

Béhem instalace softwaru 3DQuorum jsou v systému vytvofeny nové vychozi vystupni
skupiny, které obsahuji vystupni moZznosti pro snimky SmartSlice. Nové vystupni
skupiny umoznuji fidit, zda se do preferovanych zafizeni budou automaticky odesilat
snimky SmartSlice, rekonstruované fezy z tomosyntézy nebo oboji. Popis vystupnich
skupin naleznete v nasledujici tabulce.

Tabulka 16: Vystupni skupiny pro software 3DQuorum

Nazev vystupni Vysvétleni konfigurace

skupiny

SmrtSlces,DBT,2D Odesle vsechny nakonfigurované typy dat.

SmartSlices,2D Odesle snimky SmartSlice a typy 2D dat (syntetizované 2D
nebo FFDM). Nejsou zasilany Zddné 1mm rekonstruované
fezy.

DBT,2D Odesle Imm rekonstruované fezy a typy 2D dat

(syntetizované 2D nebo FFDM). Nejsou odesilany zadné
snimky SmartSlice.

Vlastni Umoznuje vybér vystupt a typa dat na vyzadani.

Pro vytvofeni tfi novych typa vystupnich skupin je kazdé vystupni zafizeni
ImageStorage nakonfigurovano tak, aby mélo tfi polozky nainstalovanych zafizeni. To
umoznuje maximalni flexibilitu pfi experimentovani s tim, zda se pfi diagnostickém ¢teni
vzdy pouzivaji snimky SmartSlice, zda se vZdy archivuji, nebo zda se odesilaji pouze na
vyzadani. Popis nastaveni nainstalovaného vystupniho zafizeni naleznete v nasledujici

tabulce.

Tabulka 17: Nastaveni vyjstupniho zatizeni pro software 3DQuorum
Nazev vystupu Vysvétleni konfigurace
Nazev zafizeni Odesle vSechny poZzadované typy dat kromé snimkt

SmartSlice a Imm rekonstruovanych fezti.

Nazev zafizeni — 3D Imm |Odesle pouze Imm rekonstruované fezy.
fezy

Nézev zafizeni — Odesle pouze snimky SmartSlice.
SmartSlices
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. ImageStorage[ PACS ]
. ImageStorage[ PACS-3D 1Tmm Slices ]
. ImageStorage[ PACS-SmartSlices |

Obrazek 37: Ptiklad nastaveni vystupniho zatizeni

Pti rozhodovani o tom, ktera data se maji odesilat na pracovni stanice pro diagnostiku,
ktera data se maji archivovat a ktera data se maji odesilat pouze na vyzadani, 1ze vychozi
konfigurace dale upravovat. Zmény lze provést béhem Skoleni klinickych aplikaci nebo
kontaktovanim technické podpory spolecnosti Hologic.

5.6.4 Vlastni vystup

Pomoci moznosti vlastni vystupni skupiny si mtizete na obrazovce Procedure (postup)
vytvorit novou vystupni skupinu. Vytvofena vlastni vystupni skupina se bude objevovat
mezi vlastnimi moznostmi az do vytvoreni jiné vlastni vystupni skupiny.

Postup pro vytvofeni vlastni vystupni skupiny na obrazovce Procedure (Postup):

1. Na obrazovce Procedure (Postup) vyberte v rozbalovacim seznamu vystupnich
skupin moznost Custom (Vlastni).

2.V okné Output Group (Vystupni skupina) provedte vybér ze seznamu dostupnych
zafizeni a potvrdte tlac¢itkem OK.

Vystupni skupina
Zvolte vystupy pro tuto vlastni vystupni
skupinu.

OK

Zrusit

Obrdzek 38: Ptiklad vlastni vystupni skupiny
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5.7 Vystupy na vyzadani

Vystupy na vyzadani jsou moznosti Archive/Export (Archivace/export) nebo Print (Tisk).
U aktudlné otevieného pacienta miiZete aZ do zavfeni postupu provadét archivaci,
export nebo tisk.

Stisknutim tlacitka On-Demand Output (Vystup na vyzadani) se vam zpiistupni
moznost odeslani snimkt z otevieného pacienta do libovolného z nakonfigurovanych
vystupnich zafizeni.

5.7.1 Archivace

1. Stisknéte tlacitko Archive/Export (Archivovat/export).

2. Na obrazovce On Demand Archive (Archivace na vyzadani) vyberte pozadovany
postup nebo zobrazeni:

* Tlacitkem Select All (Vybrat vse) se vyberou vSechny polozky zobrazené na této
obrazovce.

* Tlacitkem Clear (Smazat) se zrusi vybér polozek na této obrazovce.

* Tlacitkem Priors (Pfedchozi) se zobrazi pfedchozi postupy a zobrazeni pro
tohoto pacienta.

* Tlacitkem Rejected (Zamitnuté) se zobrazi zamitnuta zobrazeni pro tohoto
pacienta.

3. Vyberte paméfové médium:
* Tlacitkem Device List (Seznam zafizeni) provedte vybér z rozbalovaci nabidky
Storage Device (Pamétové médium).
- NEBO -
* Provedte vybér vystupni skupiny z rozbalovaciho seznamu Output Group
(Vystupni skupina).

4. Tladitkem Archive (Archivovat) odeslete vybrané snimky do vybraného archivu.

Poznamka
{v \  Pomoci nastroje Manage Queue (Sprava fronty) na panelu tloh si miZete prohlédnout
stav archivu.
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5.7.2 Export

1. Stisknéte tlacitko Archive/Export (Archivovat/export) (na obrazovce Procedure
(Postup) vpravo).

2. Vyberte snimky, které chcete exportovat, a nasledné stisknéte tlacitko Export.

Archiv na vyzadani I”I-

Zahlavi ID pacienta Datum studie Cas studie Pfistupoy ~
= @ Test" Patient 123456 | Se=namicetEliy
= . Standard Screening - TomeHD 123456 20220317 221943 E Podrt;bnosti
(@ R CC TomoHD Projekce (Nezpracované) 123456 20220317 221943 o zaflzaiy
@ R CC TomoHD Projekee (Zpracovano) 123456 20220317 221943 )
@ R CC TomoHD Rekonstruované fezy 123456 20220317 221943 Ulozné zafizen!
@ R CC TomoHD Vygenerované 2D 123456 20220317 221943 =

@ R CC TomoHD Vygenerované 2D (Nezpraco...|123456 20220317 221943
. R MLO TomoHD Projekce (Nezpracované) 123456 20220317 221943
. R MLO TemoHD Projekee (Zpracovéno) 123456 20220317 221943

. R MLO TomoHD Rekonstruované fezy 123456 20220317 221943 Vymazat
. R MLO TomoHD Vygenerované 2D 123456 20220317 221943 Displej
@ R MLO TomoHD Vygenerované 2D (Nezpra... [123456 20220317 221943 @ Priorty
@ L CCTomoHD Projekee (Nezpracovans) 123456 20220317 221943 @ ocminuo
. L CC TomoHD Projekce (Zpracovano) 123456 20220317 221943 .
< >
Export
Standard Screening - TomoHD Standard Screening - Conventional
m] o
Archivovat
LCC TomoHD LMLO TomoHD
Zpét |
0 % Manager, Tech ( Vedouci) 0] 0 0 0 @y 0 .
0' ® @ ;.n-_Ju' = ‘] @@

Obrdzek 39: Vybér exportovanych snimkii
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3.V okné Export vyberte z rozbalovaciho seznamu pamétovych médii odpovidajici cil.

cil SYSTEM (C:) -
Pribéh

.Anonymizcvat Stan
.Vysunout zafizeni USB po zapisu

@ Rozsiiens Zaviit

Obrdizek 40: Okno exportu

* Pokud chcete pacientska data anonymizovat, vyberte moznost Anonymize
(Anonymizovat).

*  Budete-li chtit po dokonceni exportu automaticky vysunout vyjimatelné
pamétové médium, vyberte moZnost Eject USB device after write (Vysunout
USB zafizeni po zapisu).

*  Budete-li chtit vybrat slozku ve svych mistnich systémech urcenou pro ukladani
vybérti a typy exportii pro snimek, vyberte moznost Advanced (Rozsifené).

4. Tlacitkem Start odeslete vybrané snimky do vybraného zafizeni.
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5.7.3 Tisk

Moznosti
[ Tiskarna MG Printer (1001) ~ ‘
Velikost Automatic

o

1x1- RCC Tomo Automatické

konv

—

Automatické
tomo

Ceme 0
i

Resetovat

Vlastnosti i_m

Informace

o tiskdmé , m

Tisk _E'

Orientace filmu Na vyZku { g
— Standard Screening - Tomo Standard Scre: g - Convent)

RCCToma

0 o‘ Manager, Tech ( Vedouci )

5T

r\Q@U 2 3 LCUO -

Zpét I E
1 @I 105641

@ 0

Obrizek 41: Obrazovka tisku

Legenda k obrazku

Zobrazit nebo skryt pacientska data.

Zobrazit nebo skryt znacky a anotace.

Tisk snimku z dorzalni perspektivy.
Tisk snimku z ventralni perspektivy.

Obréaceny (zrcadlovy) snimek.

N o 9k =

Prechod na pfedchozi nebo dalsi
tomosynteticky ez ¢i projekci (varianta s
tomosyntézou).

8. Vybér konvencniho zobrazeni, projekce nebo
rekonstrukce (varianta s tomosyntézou).
Tlacitko C-View udava, zda systém disponuje
licenci pro zobrazovani C-View.

9. Vybér moznosti tisku.

10. Zobrazeni ndhledu snimkd.

11. Vybér formatu filmu (pocet dlazdic).

12. Vytvoreni nového filmu.

Zobrazit nebo skryt cile na snimcich z biopsie.

13.
14.
15.
16.
17.

18.

19.

20.
21.

22.
23.

Smazani filmu.

Smazani snimku z filmu.
Prochézeni strankami filmu.
Tisk oblasti nahledu.

Tisk konven¢niho zobrazeni (a snimkti C-View,
pokud systém disponuje licenci) s vychozim
nastavenim.

Tisk tomosyntetickych snimki (fezy nebo
projekce) Oznaceno k tisku (varianta s
tomosyntézou).

Vraceni vychoziho nastaveni na obrazovce Print
(Tisk).
Otevteni obrazovky Properties (Vlastnosti).

Zobrazeni IP adresy, nazvu AE, portu
a moznosti tisku ve skute¢né velikosti.

Spusténi procesu tisku.

Navrat na obrazovku Procedure (Postup).
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Na obrazovce Procedure (Postup) si stisknutim tlacitka Print (Tisk) zobrazte
obrazovku Print (Tisk).

Vyberte format filmu v pfislusné oblasti na obrazovce.
Vyberte nahled snimku.

Vyberte rezim snimku (konven¢ni, projekce nebo rekonstrukce). Tlac¢itko C-View
udava, zda systém disponuje licenci pro zobrazovani C-View.

Vyberte oblast ndhledu tisku (polozka 16) na obrazovce Print (Tisk). Snimek, ktery se
zobrazuje v této oblasti, je snimek, ktery se otiskne na film.

Dalsi snimky na ten samy viceformatovy film vlozite opakovanim krokt 3-5.

Budete-li chtit vytisknout jiny format filmu stejnych snimkd, stisknéte tlacitko New
Film (Novy film) (polozka 12) a nasledné dokoncete kroky 2-6.

Pomoci tlacitek vlevo nahofe na obrazovce Print (Tisk) (polozka 1-6) mtizete skryt
nebo zobrazit pacientska data, znacky a anotace a dale ménit orientaci snimku.

Stisknutim tlacitka Print (Tisk) vytisknete své filmy.
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Kapitola 6 Zobrazovani

6.1 Obrazovka pro zobrazeni snimku

Po expozici se na monitoru pro zobrazeni snimku otevfe pofizeny snimek. Na této
obrazovce si mtiZete zobrazit informace o postupu a pacientovi. Zapinani a vypinani
téchto informaci se provadi na karté Tools (Nastroje), kterd se nachdzi na obrazovce
Procedure (Postup). Staci zde stisknout tlacitko Patient Information (Pacientské
informace).

WL 916/ 570

Obriazek 42: Obrazovka pro zobrazeni snimkii (zobrazena moznost SmartSlices)

Legenda k obrazku

Pacientské informace a datum vysetfeni
Logo softwaru 3DQuorum

Ukazatel fezu

L

Informace o expozici

MAN-08951-2602 Revize 002 Strana 85



Navod k systému 3Dimensions
Kapitola 6: Zobrazovani

6.2 Jak nastavit parametry expozice

6.2.1 Vybér rezimu akvizice snimku (varianta s tomosyntézou)

e Standardni Slouzi pro rutinni screeningové postupy pomoc
tomosyntézy
e Rozsifeny Slouzi pro diagnostické zobrazeni pomoci tomosyntézy

A Varovani:
Rezim rozsifené akvizice spolu se zobrazovanim v kombinovaném rezimu
(DM + BT) muize vést k radiacni davce, ktera pfevysSuje screeningovy limit
MQSA (3,0 mGy), a tim padem by se mél pouzivat pouze pfi diagnostickém
hodnoceni.

6.2.2 Vybér rezimu expozice

Pomoci rezimti automatického fizeni expozice (AEC) mtizete kontrolu expozi¢nich
technik nechat na systému. Rezimy AEC jsou k dispozici od 20-49 kV.

e Manual (Rucni) Uzivatel vybere kV, mAs, ohnisko a filtr.

e AEC: Auto-Time UzZivatel vybere kV, ohnisko a filtr. Uzivatel vybere mAs.
(Autom. Cas)

e AEC: Auto-kV  Uzivatel vybere ohnisko. Systém vybere kV, mAs a filtr
(rhodiovy).

e AEC: Auto-Filter Uzivatel vybere ohnisko. Systém vybere kV, mAs a filtr.
(Autom. filtr)

6.2.3 Jak pouzivat snima¢ AEC

Snimac AEC disponuje sedmi ru¢nimi polohami a jednou automatickou polohou. Ru¢ni
polohy zacinaji na okraji hrudni stény (poloha 1) a dosahuji az na okraj bradavky (poloha
7). Automaticka poloha vybere dvé oblasti v ramci oblasti, ktera saha od hrudni stény k
bradavce.

Polohu snimace mtizete ménit pomoci klaves (+) a minus (-) na kompresnim zatizeni
nebo na obrazovce v oblasti snimace AEC. V rezimu Auto AEC vypocita nejlepsi expozici
pro prs systém.
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6.3 Jak poridit snimek

Podrobné informace o klinickych postupech naleznete v oddilu Klinické postupy na strané
125.
1. Vyberte zobrazeni z ndhledu zobrazeni ve spodni ¢asti obrazovky Procedure (Postup).

2. PIné expozice dosdhnete podrZzenim tlacitka x-ray (RTG) a/nebo nozniho spinace
RTG.

Béhem expozice:

* Na stavovém panelu systému se nachazi symbol radiace na zlutém pozadi (viz
nasledujici obrazek).

Test Patient: Standard Screening - TomoHD

Generator Nastroje Biopsie Kontrast

’ Nazev:
) ID:
‘ Datum narozeni:

Conv Tomo

Obrdzek 43: Probihajici expozice

* Béhem expozice bude dal znit akusticky ton.

Akusticky ton se sklada ze souvislé sekvence tonti. Tén zni béhem celé
kombinované akvizice od zahdjeni expozice az do konce konvencniho zobrazeni.
Mezi expozici pfi tomosyntéze prsu a konvencni digitalni mamografii nedojde k
zadnému preruseni akustického tonu. Pokud slySite akusticky ton, neuvolnujte
spinac expozice.
3. KdyzZ tén ustane a na stavovém panelu systému se zobrazi Standby (Pohotovostni
rezim) (viz nasledujici obrazek), uvolnéte tlacitko x-ray (RTG) a/nebo nozni spinac
RTG.

lest, Patient: Standard Screening - TomoHD

Generator Nastroje Biopsie Kontrast

Informace o pacit
‘ Nazev:

Datum narozeni:

= Pohotovostni rezim o

Conv Tomo

Obrizek 44: Dokoncent expozice
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4. Jakmile RTG skon¢i, na monitor pro zobrazeni snimku se objevi snimek. Obrazovka
Procedure (Postup) se automaticky zméni na kartu Tools (Nastroje).
K dokonceni akvizice vyberte jednu z nasledujicich moznosti:

*  Moznost Accept (Prijmout) slouzi k pfijeti snimku. Snimek se pienese do
vystupnich zafizeni spolu se vSemi atributy.

*  Moznost Reject (Zamitnout) slouzi k zamitnuti snimku. Otevfe se okno, kde
zadate divod zamitnuti snimku. Obrazovka Image Display (Zobrazeni
snimku) se zavie. Zamitnuté zobrazeni miiZete vratit nebo vybrat dalsi. Pri
vybéru moznosti Reject (Zamitnout) se na nahledu snimku zobrazi , X”.

* Moznost Pend (Odlozit) slouzi k odloZeni snimku na pozdéji. Snimek se
ulozi pro budouci vyhodnoceni. Pfi vybéru moznosti Pend (Odlozit) se na
nahledu snimku zobrazi ,,?”.

| m] - .
=2 £\
b‘ €
g N
(7 L 'y /~"
RS ==Y \; J
RCC RMLO RMLO LCC LMLO

Obrizek 45: Oznacené snimky v postupu

5. Opakujte kroky 1-4 pro kazdé zobrazeni.

Poznamka
v UZivatel na trovni spravce mtize nakonfigurovat systém na automatické pfijimani nebo
automatické odkladani novych snimkd.

6.3.1 Sekvence udalosti pfi konvenénim zobrazovani

1. Provedte vyhodnoceni snimku po expozici a piipadné dopliite komentar.

2. Pouzijte na snimek moznosti Accept (Prijmout), Reject (Zamitnout) nebo Pend
(Odlozit). Nahled zobrazeni bude na obrazovce v oblasti pfipadové studie nahrazen
nahledem zobrazeni.

Poznamka
v UZivatel na trovni spravce mtize nakonfigurovat systém na automatické pfijimani nebo
automatické odkladani novych snimk.

6.3.2 Sekvence udalosti pfi zobrazovani pomoci tomosyntézy

1. Pockejte na dokonceni rekonstrukce snimku.
2. Vyhodnotte pohyb na projekénich snimcich.

3. Pouzijte na snimky moznosti Accept (Pfijmout), Reject (Zamitnout) nebo Pend
(Odlozit). Nahled zobrazeni bude na obrazovce v oblasti pfipadové studie nahrazen
nahledem zobrazeni.
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Poznamka
v UZivatel na trovni spravce mtize nakonfigurovat systém na automatické pfijimani nebo
automatické odkladani novych snimkd.

6.3.3 Jak pfijmout zamitnuty snimek

Pokud je zamitnuty snimek lepsi nez novy snimek, mtizete ho ziskat zpét pouzit ten
stary. Vyberte nahled snimku na obrazovce Procedure (Postup) a nasledné na snimek
pouzijte moznost Accept (Prijmout).

6.3.4 Jak pfrijmout nebo zamitnout odlozeny snimek

Odlozeny snimek mtiZete prijmout nebo zamitnout tak, Ze vyberete nahled odlozeného
snimku a nasledné na néj pouzijete tlacitko Accept (Pfijmout) nebo Reject (Zamitnout).

Poznamka
Y 4 UZivatel na trovni spravce miiZze nakonfigurovat systém na automatické pfijimani nebo
automatické odkladani novych snimki.

6.3.5 Jas kozni linie

Pro 2D snimkovani je k dispozici volitelné nastaveni zpracovani snimkd, které snizuje jas
a zastinéni pokozky na zobrazeni pro screeningové ucely. Chcete-li povolit tuto volbu,
obratte se na zastupce spolecnosti Hologic.

Standardni Snizeny jas
Obrdzek 46: Porovnani standardniho a snizeného jasu
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6.4 Jak poridit snimek s implantatem

Poznamka
v Pti kazdém zobrazeni snimku s implantatem VZDY stisknéte tlacitko Piitomnost
implantatu. Toto tlacitko umoZziuje spravné zpracovani snimkt s implantaty.

6.4.1 Implantat mimo bradavku
1. Vyberte zobrazeni z ndhledu zobrazeni ve spodni ¢asti obrazovky Procedure (Postup).
2. Prorezim AEC zvolte moznost Automaticky filtr.

3. Pomodi tlacitek + a — presurite snima¢ AEC na tkan za bradavkou.

4. Portizeni expozice

5. Pouzijte na snimky moznosti Accept (Pfijmout), Reject (Zamitnout) nebo Pend
(Odlozit).

Poznamka
Y . UZivatel na trovni spravce miiZze nakonfigurovat systém na automatické pfijimani nebo
automatické odkladani novych snimkd.

6. Opakujte kroky 1 az 5 pro kazdé zobrazeni.
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6.4.2 Implantat v blizkosti bradavky

1. Vyberte zobrazeni z nahledu zobrazeni ve spodni ¢asti obrazovky Procedure (Postup).
2. Prorezim AEC zvolte moznost Ru¢ni.

3. Pomodi tlacitek + a - vyberte hodnoty kVp a mAs. V tabulkach uvedenych v oddilu
Tabulky hodnot pro implantat v blizkosti bradavky na strané 92 jsou uvedeny doporucené
hodnoty podle typu zobrazeni a tloustky komprese.

Poznamka

& Zobrazeni CEDM se sklada ze dvou samostatnych expozic. Ru¢ni nastaveni je mozné
pouze u technik prvni, nizkoenergetické expozice. Systém automaticky nastavuje
techniky pro druhou expozici na zakladé technik z prvni expozice.

Poznamka

@ V pripadé kombinovanych kontrastnich zobrazeni vyberte hodnoty pro expozici
tomosyntézy z tabulky 17 a hodnoty pro expozici kontrastni mamografie (CEDM)
z tabulky 18.

Dalsi informace o porizovani kontrastnich snimkii naleznete v oddilu 2D snimky se
zvyraznénim kontrastu pomoci funkce I-View na strané 101.

Potizeni expozice

Pouzijte na snimky moznosti Accept (Pfijmout), Reject (Zamitnout) nebo Pend
(Odlozit).

Poznamka
v UZivatel na trovni spravce mtize nakonfigurovat systém na automatické pfijimani nebo
automatické odkladani novych snimkd.

6. Opakujte kroky 1-5 pro kazdé zobrazeni.
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Tabulky hodnot pro implantat v blizkosti bradavky

Tabulka 18: Konvencni 2D zobrazovini

Tloustka komprese kv mAs Filtr
<4 cm 28 100 Rh
4-<6cm 28 120 Rh
6-<8cm 28 140 Rh
8-10 cm 28 160 Rh
>10 cm 28 180 Rh

Tabulka 19: Zobrazovdni pomoci tomosyntézy

Tloustka komprese kv mAs Filtr
<4 cm 29 60 Al
4-<6cm 31 70 Al
6-<8cm 33 90 Al
8-10 cm 35 100 Al
>10 cm 38 100 Al

Tabulka 20: Zobrazovdni se zvySenym kontrastem (I-View)

Tloustka komprese kv mAs Filtr
<3,5cm 26 30 Rh
3,5-<4cm 27 40 Rh
4-<5cm 28 40 Rh
5cm-<55cm 29 60 Ag
55cm-<6cm 30 60 Ag
6-<75cm 31 80 Ag
7,5-<8,5cm 32 120 Ag
8,5-12 cm 33 120 Ag

>12 cm 33 160 Ag
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6.4.3 Zobrazeni s posunem implantatu
1. Vyberte zobrazeni z nahledu zobrazeni ve spodni ¢asti obrazovky Procedure (Postup).
2. Prorezim AEC zvolte moznost Automaticky filtr.

3. Pomoci tlacitek + a — presuiite snima¢ AEC na tkan za bradavkou.

4. Poftizeni expozice

5. Pouzijte na snimky moznosti Accept (Pfijmout), Reject (Zamitnout) nebo Pend
(Odlozit).

Poznamka
v UZivatel na drovni spravce mtize nakonfigurovat systém na automatické pfijimani nebo
automatické odkladani novych snimki.

6. Opakujte kroky 1 az 5 pro kazdé zobrazeni
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6.4.4 Jas implantatu

Pro 2D a 3D snimkovani s implantaty je k dispozici volitelné nastaveni zpracovani
snimkd. Jas implantatu je mozné snizit, tak aby se zlepSila viditelnost hranicni oblasti
implantatu/prsu. Chcete-li povolit tuto volbu, obratte se na zastupce spole¢nosti Hologic.

Standardni Snizeny jas

Standardni SnizZeny jas
Obrdzek 47: Porovndni standardniho a sniZeného jasu
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6.5 Jak provést korekci nebo znovu zpracovat snimky s
implantatem

Pokud poftidite zobrazeni s implantatem nebo zobrazeni s posunem implantatu bez
aktivového tlacitka Implant Present (Pfitomnost implantatu), musite provést korekci
snimku.

6.5.1 Pokud neni snimek prijat

Stisknutim tlacitka Implant Present
(Pfitomnost implantatu) na obrazovce
Procedure (Postup) uvedte, Ze je pfitomen
implantat. Na tlacitku se objevi fajtka a
probéhne nové zpracovani snimku.

6.5.2 Pokud je snimek pfrijat
1. Vyberte snimek.

2. Stisknutim tlacitka Implant Present (Pfitomnost implantatu) na obrazovce Procedure
(Postup) provedte korekci snimku. Na tlacitku se objevi fajfka a probéhne nové
zpracovani snimku.

3. Tlac¢itkem Accept (Pfijmout) pfijméte zmény.

4 Poznamka
Opraveny snimek se automaticky odesle do vybranych vystupnich zafizeni, pokud je v
systému nastaveno odesilani snimk pfi stisknuti tlacitka Accept (Pfijmout).
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6.6 Jak vyhodnotit snimky

Vyhodnoceni snimkti zahrnuje pouziti nahledt1, néstroji pro vyhodnoceni snimku a
rezimli zobrazeni.

Test, Patient. Standard Screening - Tomo

Generator Néstroje Biopsie Kontrast

Pfidat
proceduru

Pohotovostni rezim

Pfidat zobrazeni

Zobrazeni
k Gpravam

Vyst. skupiny

None

Oblast zajmu Sekvence
Nastroje Upozorn&ni Poznamky Servis

Archivovat/
Expent

Zménit stav
Tisk

Phijmout ‘

Nagist

Cdmitnout | |ERESEEE NiA (AR | 4
_— s
Standard Screening | ]
ing - TOmo. _— Conventional
I:'l Bolina
e | MO Tom SE Zaviit pacienta
o 8 _J

0 0 Manager, Tech ( Vedouci)

Sol===h /2 " U ° SZ° ] @IE 105250

Obrizek 48: Karta ndstrojii (se zobrazenou variantou tomosyntézy)

Legenda k obrazku
1. Nastroje pro vyhodnoceni snimku — viz oddil Karta ndstrojit pro vyhodnoceni snimku na
strané 97.
Rezim zobrazeni snimku — viz oddil ReZimy zobrazeni na strané 99.

Néhled zobrazeni a nahled snimkii. Vybérem libovolného ndhledu snimku si dany
snimek zobrazte na monitoru pro zobrazeni snimku.
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6.6.1

Oblast zajmu Sekvence
Nastroje Upozornéni Pozndmky Servis

Karta nastrojti pro vyhodnoceni snimku

Karta Tools (Nastroje) na obrazovce Procedure (Postup) obsahuje nastroje pro
vyhodnoceni snimku. Na aktivnim nastroji je fajfka.

Legenda k obrazku

Nastroj Zoom zvetsi danou sekci snimku.

2. Nastroj Ruler (Pravitko) méii vzdalenost mezi dvéma
body.

3. Nastroj Crosshair (Zamétfovac) zobrazi zaméfovac na
obrazovce Image Display (Zobrazeni snimku).

4. Nastroj Demetalizer (Demetalizér) slouzi ke zpracovani
tomosyntetickych snimkd, které obsahuji kovové
predméty.

5. Nastroj Window/Level (Okno/irovert) méni jas a
kontrast.

6. Nastroj Window/Level Fine Adjustment (Jemné
doladéni okna/tirovné) umoznuje zadat specifické

Obrizek 49: Nistroje pro vyhodnoceni snimku hodnoty okna a Grovné.

10.

11.

12.
13.
14.
15.
16.
17.
18.
19.
20.

7. Nastroj LUT Selection (Vybér LUT) slouzi k prochazeni
dostupnymi nastavenimi okna/tirovné pro zobrazeny
snimek s ptilozenymi LUT.

8. Tlacitko AEC zobrazuje oblasti snimace AEC pouZzité pro
vypocet expozice. Oblasti snimace se zobrazuji na
obrazovce Image Display (Zobrazeni snimku).

Tlacitko Patient Information (Pacientské informace) aktivuje zobrazeni pacientskych informaci.

Tlacitko Auto-Hanging (Automatické zavéSeni) automaticky zavési aktuadlné vybranou studii v
konfigurace ,4-up”.

Tlacitko Auto-Pairing (Automatické parovani) vypina automatické parovani pro aktualné
vybrany snimek v konfiguraci ,multi-up”.

Tlacitko SNR/CNR vypocita pomér signali/Sumu a kontrastu/Sumu na jednotce ACR Phantom.
Tlacitko Fit-to-Viewport nafituje snimek do dlazdice snimku.

Tlacitko True Size (Skutecna velikost) zobrazi snimek v aktualni velikosti prsu.

Tlacitko View Actual Pixels (Zobrazit skutecné pixely) zobrazi snimek v plném rozliseni.
Tlacitko Multi-Up Display (Zobrazeni ,, multi-up”) vybira pocet dlazdic k zobrazeni.

Tlacitko Image Tile Advance (Posun dlazdice snimku) nastavi aktivni dlazdici ,multi-up”.
Nastroj Invert Image (Invertovat snimek) zméni cernou na bilou a bilou na ¢ernou.

Tlaéitko Mirror (Zrcadleni) obrati snimek zrcadlové.

Tlacitko Tag for Print (Oznacit k tisku) oznadi projekéni nebo rekonstrukéni snimky z
tomosyntetického snimku k pozdéjsimu tisku.
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6.6.2 Karta oznameni

Nastroje na karté Notices (Ozndmeni) umoznuji oznacit a anotovat snimky a odesilat
oznameni o zobrazeném snimku ¢i postupu. Rozbalovaci nabidka Notice Output Groups
(Vystupni skupiny pro oznameni) dole na karté umoziuje vybér cile pro ozndmeni.

Oblast zajmu Sekvence

Oznameni k vwstupnim skupindm

L=

Obrdzek 50: Ndstroje na karté ozndmeni

Legenda k obrazku

Nastroj Oval (Oval) slouzi k nakresleni ovalné znacky na snimek.

Nastroj Ruler (Pravitko) méfi vzdalenost mezi dvéma body.

Nastroj Freehand (Od ruky) slouzi k nakresleni znacky na snimek od ruky.
Nastroj Text slouzi k pfidani textové poznamky na snimek bez znacky.

Naéstroj Arrow (Sipka) slouzi k nakresleni znacky $ipky na snimek.

AR N

Nastroj Markings (Znacky) slouZzi k zobrazeni nebo skryti znacek a anotaci na
snimku.

7. Nastroj Send Notice (Odeslat oznameni) slouzi k odeslani oznameni pro aktualni
snimek do vybraného cile.

8. Nastroj Send All Notices (Odeslat vSechna oznameni) slouzi k odeslani vSech
oznameni pro vSechny snimky v otevieném postupu do vybraného cile.

9. Nastroj Viewed (Zobrazené) zméni stav pacientskych oznameni na zobrazena.
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6.6.3 Ostatni nastroje pro vyhodnoceni snimku
Ostatni karty

* Comments (Komentare): Slouzi k dopliiovani komentaiti ke snimktim.
*  Service (Servis): Oznaceni snimku pro servisni pouZiti.
* ROI (Oblast zajmu): Nakresleni oblasti zdjmu na monitor pro zobrazeni snimku.

* Cine (Sekvence): Zobrazeni série snimk ve formé filmové sekvence (varianta s
tomosyntézou).

Expozi¢ni index

Expozi¢ni index je ukazatelem kvality snimku. Pokud se expozi¢ni index nachazi v
cervené nebo zluté oblasti, zkontrolujte Sum na vybraném snimku a rozhodnéte se, zda
snimek nepofidit znovu.

Index expozice
— 0 JL
— — - 5]
2524 v 25
35 ;\ /4
50 = 5)
0% | (0

Obrdzek 51: Expozicni index

Rezimy zobrazeni

Tlacitky v oblasti rezimti zobrazeni mtizete vybrat typ zobrazeni, ktery se zobrazi na
monitoru pro zobrazeni snimku. Pro zobrazeni kombinovanych snimk{i mate moznost
prepinat mezi konvenc¢nimi snimky, vygenerovanymi 2D snimky, projekcemi,
rekonstrukcemi a SmartSlices.

o|aaon

Obrizek 52: Rezimy zobrazeni

Legenda k obrazku

Tlacitko Conventional (Konvenéni) slouzi k zobrazeni konvenénich 2D snimki.

2. Tlacitko Generated 2D (Vygenerované 2D) slouzi k zobrazeni 2D snimku
vygenerovanych ze snimku pofizeného tomosyntézou.

3. Tlacitko Projections (Projekce) slouzi k zobrazeni projekénich snimka z 15°
snimaciho pohybu.

4. Tlacitko Reconstructions (Rekonstrukce) zobrazuje Imm rekonstruované fezy.

Tlacitko SmartSlices slouzi k zobrazeni 6mm feza ze softwaru 3DQuorum.

MAN-08951-2602 Revize 002 Strana 99



Navod k systému 3Dimensions
Kapitola 6: Zobrazovani

6.6.4

6.6.5

6.7

Ukazatel projekce

Ukazatel projekce na monitoru pro zobrazeni snimku se zobrazuje pouze na
tomosyntetickych rekonstrukcich. Pro zobrazeni ukazatele vyberte rezim zobrazeni
projekce.

Legenda k obrazku

1. Pro pohyb mezi projekcemi pouzijte kolecko na mysi
. Cislo projekce snimku
1 3. Uhel rentgenky pro projekci

6@

Obrdzek 53: Ukazatel projekce

Ukazatel fezu

Ukazatel fezu na monitoru pro zobrazeni snimku se zobrazuje pouze na
tomosyntetickych rekonstrukcich, véetné snimkti SmartSlice.

Legenda k obrazku
1. Sipkami nahoru a doli Ize ménit fezy, které obsahuji
cilovou 1ézi a fezy, které jsou oznaceny pro tisk.

2. Sipkami nahoru a doli 1ze ménit mezi fezy, které
obsahuji oznament.

,H” (anatomicka reference vii¢i sméru hlavy)

Vyska v ramci objemu prsu (pro SmartSlices)

o

Cislo rekonstruovaného fezu tomosyntézy nebo
snimku SmartSlice

Posuvnik po fezech rekonstrukce.
Rezy, které obsahuji cile nebo jsou oznadeny pro tisk.

Rezy, které obsahuji oznameni.

v N

,F” (anatomicka reference vii¢i sméru nohy)

Obrizek 54: Indikdtor fezu
(zobrazena moznost SmartSlices)

Jak odesilat snimky do vystupnich zarizeni

Snimky miizete odeslat do vystupnich zafizeni nebo je pomoci funkce Archive/Export
(Archivovat/export) zkopirovat na docasné pamétové médium. Podrobnosti naleznete v
oddilech Vystupni skupiny na strané 77 a Vyjstupy na vyZiddni na strané 80.
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6.8 2D snimky se zvyraznénim kontrastu pomoci funkce I-View

ﬁ Varovani:
U pacientii se miize vyskytnout nezadouci reakce na kontrastni latky. Uplné
informace naleznete v navodu k pouziti kontrastni latky.

é Varovani:
Kontrastni mamografie vyuziva kontrastni latky, které jsou intravendzné
vstfikovany. Mohou se vyskytnout alergické reakce.

Poznamka

& Spolecnost Hologic pii konfiguraci nékterych systémti zohlednuje specifické
pozadavky. Vase systémova konfigurace nemusi disponovat vSemi variantami
a pfislusenstvim uvedenym v tomto navodu.

1. Stisknutim karty Kontrast si otevfete funkci I-View™ 2D Contrast (CEDM).

Gareritor Mistroje Diopsie Montrast

. Pridat
.Q - L=
52 | PRIPRAV. 4
1
fr-_ I ) Zobraaead ||
—"Il | H T ﬂ ” kupravém
RCC CEDM = !J m shupary
“ ‘l-"" *':E:;;ll ’

el Tk
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all== s ‘uw-u

Hatist
Ddminout
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Standard 20 Contrast |
Zasdenl wbusy
L L L.k r L i\ LY Y -ﬁ
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Obrazek 55: Obrazovka I-View 2D Contrast

2. Nastavte kontrast. Podrobnosti naleznete v oddilu Jak nakonfigurovat nastavent
kontrastu na strané 105.

Poznamka
/v\ \  Informace o kontrastu jsou obsaZeny v DICOM hlavicce I-View snimku.
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3. Davkovani kontrastni latky a ¢asovac spustite stisknutim tlacitka Start (Sipka).

Casovac zacina ¢ekaci dobou, ktera se zobrazuje na zlutém pozadi.

Poznamka
v Nastaveni ¢asovace z hlediska ¢ekaci dobya optimalni doby zobrazovani lze
u jednotlivych postuptt ménit. Nastaveni mtiZete ménit pomoci Sipky vlevo a vpravo.

Poznamka
v Vychozi nastaveni ¢asovace z hlediska ¢ekaci doby a optimalni doby zobrazovani Ize
meénit. Viz Vychozi nastaveni kontrastu.

Test Patient: Standard 2D Contrast

Generator Néastroje Biopsie Kontrast ol
fida
proceduru
- .
. PRIPRAV. erie ez
1
/I-"",' N Zobrazeni
ﬁ | k upravam
P |01:37 B
RCC CEDM Vyst. skupiny
None ~
20:52:17
; ki
| | Archivovat
T — Export
o Tisk
Phimout ‘ Watog Peres v lgpey _
i  SEs ol l
QOdmitnout
| Al \ N A =
OdloZit ¢ (= | (“ﬁ J \ ———— .9_.
ol L (B |\ O
Standard 2D Contrast|
= ZatiZenl tubusu
g IR = | /= oy o —
‘ 2 R85 £ 6 o
L ) || R Sl e ||||||
S ol v 1| N1 195 g 1O
RCCCEDM RMLO CEOM LMLOCEDM @ I Zaviit pacienuJ
] . M , Tech ( Vedouci = 0 s 0 0 0 - e
'0‘ lanager, Tech ( Vedouci ) I‘ @ ’_{g‘l gf;? ‘l Q@ 20:53:10

Obrazek 56: Obrazovka I-View 2D Contrast, ¢ekaci doba

Poznamka
v Funkce casovace neumoznuje zastaveni, pouze spusténi a vynulovani. Casovac se

zastavi pouze pri opusténi pacientského postupu.

Po cekaci dobé zacne optimalni doba zobrazovani, kterd se zobrazuje na zeleném

pozadi.
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4. Optimalni doba zobrazovani slouZzi k porizeni snimki.

Po potizeni snimku se pod Casovace objevi znacka.

lest, Patient: Standard 2D Contrast

Generétor Néstroje Biopsie Kontrast =
Pfidat
procedury
Pohotovostni rezim Pidat zobrazen
Zobrazeni
k Gpravam
00:09 .
LMLO CEDM Wyst. skupiny
None ~
20:52:17
hd
“ | | | Archivovat/
........... u . vl Export
Zmenit stav </ <\ </ <>
Optimal | Tisk
Pfijmout Waiting Period il
] W= | uEe
Qdmitnout —J
Odlozit w
Standard 2D Contrast |
ZatiZeni tubusu
= 1 —
¢
RCCCEDM RMLO CEDM LCC CEDM 6 —i Zaviit pac‘en J

0 & Manager, Tech ( Vedouci ) 00:09 0 go - i ez
0 2O 7 QR we

Obrazek 57: Obrazovka I-View 2D Contrast, optimdlni doba zobrazovdni

5. Stisknutim tlacitek nizké a vysoké expozice zobrazite nizko- i vysokoenergetické
snimky.
* Low: Konvencni nizkoenergeticky snimek
*  Sub: Kontrastni, odeéteny snimek

* Low Sub: Zobrazi snimky typu ,Low” a ,Sub” vedle sebe na rozdélené
obrazovce.

Pozor
A Pfi provedeni postupu I-View 2D Contrast se zvySuje zotavovaci doba stroje pred
e 5 :
pofizenim dal$ich snimki. KdyZ stavova ikona systému zéervena (), @ M0 zobrazi
se doporucena cekaci doba. Tato cekaci doba slouzi k poklesu teploty rentgenky, aby

se zamezilo zneplatnéni zaruky na rentgenku. Dbejte na to, aby stavova ikona

il
systému byla vZdy zelena ( Q LJQ ), nez spustite postup I-View 2D Contrast. Pokud
se barva stavové ikony systému béhem postupu zméni na ¢ervenou, pred pofizenim
dal$ich snimk pockejte po doporucenou dobu a poté rychle dokoncete postup
s pouzitim minimalniho poctu expozic.
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Tepelné zatizeni rentgenky je sledovano pomoci indikatoru zatizeni rentgenky. Pti
pofizovani kontrastnich snimki dbejte na sledovani stavu zatizeni rentgenky. Dalsi
informace naleznete v oddilu Indikdtor zatiZeni rentgenky na strané 104.

6.8.1 Indikator zatizeni rentgenky

Karta Generator na obrazovce Postup obsahuje indikator zatizeni rentgenky. Tento
indikator zobrazuje aktualni tepelné zatizeni rentgenky.

Indikator zatizeni rentgenky zobrazuje jeden z nasledujicich tfi stavi:

*  Tepelné zatizeni rentgenky je na pfijatelné trovni. Stavova ikona systému na
panelu tloh je zelena. Pokracujte v pofizovani snimkt a dokoncete postup.

Zatizeni tubusu

7.l R

* Tepelné zatiZeni rentgenky pfekracuje mez varovani (vychozi hodnota = 40 %),
ale je niz8i nezZ maximalni mez (vychozi hodnota = 72 %). Dokoncete pofizovani
aktualniho snimku a pfed dokoncenim postupu nechejte vychladnout rentgenku.

Zatizeni tubusu

-55% |

* Tepelné zatiZeni rentgenky pfekracuje maximalni mez (vychozi hodnota =72 %).

Stavovéd ikona systému na panelu uloh je ¢ervena a zobrazuje dobu v minutach
potfebnou k vychladnuti rentgenky. Nepofizujte Zddné snimky. OdloZte postup
do vychladnuti rentgenky.

Zatizeni tubusu
75%

Cekejte prosim...
Minuty pro vychladnuti:

Pozor
! Nadmeérné zahtati miize vést k poskozeni rentgenky.
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6.8.2 Jak nakonfigurovat nastaveni kontrastu

1. Na karté Contrast (Kontrast) stisknéte tlacitko Configure Contrast (Konfigurace
kontrastu), které zpfistupni nastaveni kontrastu. Otevie se okno Contrast
Information (Informace o kontrastu).

Informace o kontrasiu

Trasa vstupu kontrastu Intra-arterial route v
Kontrastni latka Diatrizoate -
Koncentrace kontrastniho latky 240 ~  mg/ml
Celkovy bolusovy svazek 0.0 s ml

Ib kg
Hmotnost pacienta 0.0 . = 00
Kencentrace kontrastnilatky na télesnou hmotnost 0.0 * mlkg
MnoZstvi kontrastni létky 0.0 S ml

UloZita zavﬁtJ Zrusit J

Obrizek 58: Nastaveni I-View 2D Contrast

Z rozbalovaci nabidky vyberte pfislusné nastaveni.

Zadejte tidaj do poli Contrast Concentration Per Body Weight (Koncentrace
kontrastni latky na télesnou hmotnost) nebo Amount of Contrast Agent (Mnozstvi
kontrastni latky). Ostatni pole se vyplni automaticky spravnymi informacemi.

4. Stisknéte moznost Save & Close (Ulozit a zavfit).
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6.9

Zobrazovani vzorki
Systém umoznuje zobrazovani vzorka z biopsie.
Postup pro pofizeni snimku vzorkda:

1. Vyberte pacienta ze seznamu nebo ru¢né vyberte nového.

2. Pridejte nebo vyberte pozadovany zobrazovaci postup pro vzorek.

Test, Patient. [eft Spacimen - Conventional T |
Generator Nastroje Biopsie Kontrast o
Pridat
Informace o pacientovi procaduru
e Néazev: Test, Patient
PRIPRAVAN :...... ==
. Datum narozeni: 04.03.1957 Pfidat zobrazeni
Zobrazeni
Conv Tomo k Upravam
2 % i Co Ruénf
Akv. rezim ‘ FieztrTI AEC 1 Ohr::ske | ;p \.":rze P:; i Vst. skupiny
lbll-\l\ll.]ﬂ-\HuNE AT B8 LFS eZim Comp | Pte choz| e =
‘ ” o | ‘ + I Sila 12,0N
—_—— u ;I:;uét’ka 3i ':;6;? Archivovat /
rec reZim uén
kVp mAs Filtr Expory
Stav obrazu il | | il |
26 [Autom.] Rh Kolimace 18x29 Tisk
Pfijmout | l - I, + I - ” + l
. . . = Lopatka 24X29
Odmitraut | Senzor AEC AEC pot Mfizka Rezim Normalni
f il | i | | i | :
1 a v Pozice Vycentrovat
; -+ -+ - | + .
o J e RN ”_ ] e Zadne
Left Specimen - |
_ Conventional
@ T E I | ZavﬁlpaciemaJ

0 '@. Manager, Tech { Vedouci ) (Q 0 @ 0 :‘—n:él‘ 0 g 0 j Q@ s
Obrdzek 59: Obrazovka postupu pro vzorky

Zkontrolujte, zda je C-rameno nastaveno na 0 stupndi.

Pripravte vzorek a vlozte ho na detektor snimki.
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5. Pofidte snimky. Podrobnosti o pofizovani snimkii naleznete v oddilu Jak poridit

snimek na strané 87.

Test Patient: Left Specimen - Conventional

Generator Nastroje Biopsie Kontrast

Pohotovostni rezim

Oblastzajmu Sekvence
Nastroje| Upozornéni Poznamky Servis

\ @m -
R

‘0

L Specimen

Zménit stav

Pfijmout

Odmitnout

QdloZit

il

Pfidat
proceduru

Pfidat zobrazeni

Zobrazeni
k upravam

Vyst. skupiny
None =

Archivovat /
Export

Tisk

Nagist

=3P

—

o g

Zaviit pacienta

0 ﬂ Manager, Tech ( Vedouci)

ol 2" Z° ) @IE 224550

Obrazek 60: Obrazovka zobrazovani vzorkil

6. Dle potfeby snimky vyhodnofte.
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Kapitola 7 PrisluSenstvi

A

71

Systém miiZe se specifikovanym prislusenstvim provadét screeningové nebo
diagnostické aplikace. V této kapitole naleznete popis pouziti veskerého mozného
systémového pfisluSenstvi.

Poznamka

Spolecnost Hologic pii konfiguraci nékterych systémti zohlednuje specifické
pozadavky. Vase systémova konfigurace nemusi disponovat vSemi variantami a
pfislusenstvim uvedenym v tomto navodu.

Jak nainstalovat prislusenstvi na C-rameno

Do slotti na C-rameni 1ze nainstalovat, sklapéci oblic¢ejovy Stit, zvétSovaci stojan a
lokaliza¢ni zaméfovace. Sloty jsou opatfeny Stitky s ikonami, které odpovidaji
konkrétnimu pfislusenstvi. Kazdy kus pfislusenstvi je opatfen dvéma liniemi. Umistéte
prislusenstvi tak, aby licovalo s odpovidajici linif na C-rameni. Az bude hacek na
prislusenstvi ve spravné hloubce, s linii na C-rameni bude licovat i druha, tenci linie. V
dalsich oddilech naleznete pokyny k instalaci jednotlivych kusii pfislusenstvi.

s
o
b

0

1.

Obrizek 61: Prislusenstvi k C-rameni

Legenda k obrazku
1. Slot pro sklapéci obli¢ejovy stit (varianta s tomosyntézou) nebo systém pro fizenou biopsii
Affirm® (varianta s biopsif)
2. Slot pro zvétSovaci stojan 1,8x a lokaliza¢ni zaméfovace

3. Slot pro zvétsovaci stojan (1,5%)
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7.2 Pacientské obli¢ejové stity

Oblicejovy Stit chrani béhem vysetfeni hlavu a oblicej pacientky pfed RTG polem. Kazdy
den pred pouzitim podrobte stit kontrole.

ﬁ Varovani:
Oblicejovy stit musi byt upevnén pfi vSech expozicich s vyjimkou
zvétsovacich ptfipadovych studii.

ﬁ Varovani:
Oblicejovy stit pacienta pfed radiaci neochrani.

7.21 Jak nainstalovat a odebrat sklapéci obli€ejovy Sstit
Postup pro instalaci sklapéciho oblicejového stitu:

1. Zcela vyklopte obli¢ejovy Stit do vnéjsi polohy.

2. Nastavte hacky oblicejového stitu taky, aby licovaly s montaznimi sloty na C-rameni,
které nesou ikonu oblicejového Stitu.

3. Vlozte hacky na obou stranach oblicejového Stitu do montaznich slotti na C-rameni.
Pojistna packa (viz polozka 1 na nasledujicim obrazku) je v horni poloze.

4. Zatlacte oblicejovy stit do dolni, zajiSténé polohy. Pojistna packa je pfi zajisténi Stitu
v dolni poloze.

=z

Obrazek 62: Sefizeni polohy sklopného oblicejového stitu na C-rameni

Postup pro odebrani sklapéciho oblicejového stitu:

1. Podrzte pojistnou packu (viz polozka 1 na pfedchozim obrazku) v horni poloze.

2. Zvednéte oblicejovy Stit ze sloti a odeberte ho z C-ramene.
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7.2.2 Jak pouzit sklapéci oblicejovy stit

4 Poznamka
Q \  Pted expozici dbejte na to, aby byl oblicejovy stit zcela vyklopen nebo zcela sklopen.

Vyklopeni obli¢ejového Stitu se provadi smérem od C-ramene, dokud nezapadne do
vnéjsi polohy.
Postup pro sklopeni obli¢ejového stitu:

1. Stisknéte prvek pro uvolnéni zapadky (viz polozka 2 na nasledujicim obrazku —
jedna na kazdé strané€).

2. Tlacte oblicejovy stit smérem k C-rameno, dokud se zafizeni nezastavi.

B f | ]

i -

¥

Obrdzek 64: Obsluha oblicejového Stitu

=

Obrizek 63: Instalace oblicejového stitu
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7.2.3 Jak nainstalovat a odebrat konvenéni oblicejovy stit

7.3

(4

Obrdzek 65: Jak nainstalovat konvencni oblicejovy stit

Postup pro instalaci konvencniho oblic¢ejového stitu:

1. Opatrné vlozte konce oblic¢ejového Stitu (polozka 1 na pfedchozim obrazku) do slotli
v predni Casti tubusové hlavy.
2. Nasunte oblicejovy stit na tubusovou hlavu tak, aby zacvakl.

Postup pro odebrani konvencniho obli¢ejového stitu:

1. Vysuiite boky oblicejového stitu ve vodorovném sméru (od tubusové hlavy).

2. Odeberte oblicejovy Stit.

Kompresni lopatky

Poznamka
Nékteré lopatky jsou volitelné a nemusi byt soucasti vaseho systému.

Systém dokaze identifikovat jednotlivé lopatky a provést automatickou korekci
kolimatoru.

Dostupné prislusenstvi se odviji od konfigurace systému.
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Tabulka 21: Dostupné pfislusenstvi

2D/BT

*

2D Screening

*

*

*

PiisluSenstvi
Lopatky pro rutinni 18 x 24 cm
screening 24 % 29 cm
Pro maly prs

*

*

18 x 24 cm SmartCurve®

24 x 29 cm SmartCurve

SmartCurve Mini

Lopatky pro kontaktni a
bodovou kompresi

10 cm kontaktni

15 cm kontaktni

7,5 cm bodova kont.

Viz poznamka

Bez ramu bodova kont.

Zvétsovaci lopatky

7,5 cm bodova zvéts.

10 cm zvéts.

15 cm zvéts.

Lokaliza¢ni lopatky

10 cm obdél. otvor

15 cm obdél. otvor

10 cm perforovana

15 cm perforovana

10 cm zvéts. perforované
lok.

10 cm zvéts. lok.

Ultrazvukova lopatka

15 cm velka ultrazvukova

Oblicejovy stit pro pacienta

zvétsovaci stojan

Lokaliza¢ni zafizeni se zaméfovacem

ZvétSovaci zafizeni se zamérovacem
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Poznamka
v U 2D screeningovych systémut pouzivejte pro kalibraci tloustky komprese pouze
govych sy p jeep y p p
bodové kontakini lopatky (7,5 cm).

Poznamka

{v \  Bezrdmova screeningova lopatka (24 x 29 cm), lopatka systému SmartCurve (24 x 29
cm), zvétsovaci lopatky a lokalizac¢ni lopatky NEJSOU kompatibilni s funkci posunu
lopatky.

7.3.1 Lopatky pro rutinni screening

Bezramova Bezramova Bezramova lopatka
screeningova lopatka screeningova lopatka pro maly prs
(18 x 24 cm) (24 x 29 cm)

Lopatky pro systém SmartCurve

Bezramova screeningova Bezramova screeningova  Screeningova lopatka pro
lopatka pro systému lopatka pro systému systém SmartCurve Mini
SmartCurve (18 x 24 cm) SmartCurve (24 x 29 cm)

Poznamka

@ Lopatky pro systém SmartCurve nemusi byt vhodné pro vsechny pacientky. Pokud
neni z dtivodu zakfiveni lopatek mozna fadna imobilizace nebo komprese prsu,
pouzijte standardni ploché screeningové lopatky.

Poznamka

@ Lopatky pro systém SmartCurve se nedoporucuji pro zobrazeni zanadfi, zobrazeni s
odvalenim nebo mozaikového zobrazeni velmi velkych prsi. Pro tato zobrazeni
pouzijte standardni ploché screeningové lopatky.
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Poznamka

@ Lopatky pro systém SmartCurve vyhovuji prsim vétsiny velikosti. Z divodu zakfiveni
lopatek mohou nékteré pacientky, které byly zvyklé na mensi standardni plochou
lopatku, s vétsi lopatkou SmartCurve pocitovat vétsi komfort pfi polohovani.

Poznamka
V\ Lopatky pro systém SmartCurve nejsou kompatibilni s kompresnim rezimem FAST.

7.3.2 Lopatky pro kontaktni a bodovou kompresi

Kontaktni bezrdamova Kontaktni bezramova
lopatka (10 cm) lopatka (15 cm)

Bodova kontaktni Bodova kontaktni
bezramova lopatka bezramova lopatka
(7,5 cm)

7.3.3 ZvétSovaci lopatky

Bodova zvétsovaci lopatka ZvétSovaci lopatka (10  ZvétSovaci lopatka (15
(7,5 cm) cm) cm)

Poznamka
V\ Se zvétSsovacimi lopatkami nelze pofizovaci snimky pomoci tomosyntézy.
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7.3.4 Lokalizaéni lopatky

Lokalizac¢ni lopatka s obdél. Lokalizac¢ni lopatka s obdél. Zvétsovaci lokalizacni
otvorem (10 cm) otvorem (15 cm) lopatka (10 cm)

Perforovana Perforovana Zvétsovaci perforovana
lokalizacni lopatka lokalizacni lopatka  lokalizac¢ni lopatka (10 cm)
(10 cm) (15 cm)

7.3.5 Velka ultrazvukova lopatka

Velka ultrazvukova
lopatka (15 cm)
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7.3.6 Jak nainstalovat nebo odebrat kompresni lopatku
Postup pro instalaci kompresni lopatky:

1. Jednou rukou pfidrzte pfedni cast lopatky pfed kompresnim zafizenim.
2. Naklonite lopatku (asi 30 az 45 stupnil) a vloZte jeji zadni ¢ast do drazky v zadni ¢asti
kompresniho zafizeni (polozka 1 na nasledujicim obrazku).

3. Posouvejte lopatku v drazce, dokud sloty v horni ¢asti lopatky nebudou pod zamky
na lopatkové svorce (polozka 2 na nasledujicim obrazku).

Druhou rukou stlacte lopatkovou svorku (polozka 3 na nasledujicim obrazku).
Otocte lopatku nahoru (polozka 4 na nasledujicim obrazku).

Uvolnéte lopatkovou svorku, abyste lopatku zajistili.

1] (2

O \ | i ) e Yo
}

J

Obrizek 66: Instalace kompresni lopatky

Postup pro vyjmuti kompresni lopatky:
1. Jednou rukou podrzte lopatku a druhou rukou zatlacenim na lopatkovou svoru
uvolnéte zamek (polozka 1 na nasledujicim obrazku).

2. Lopatku spustte (polozka 2 na nasledujicim obrazku) a vyjméte ji z kompresniho
zafizeni (poloZka 3 na nasledujicim obrazku).

3. Uvolnéte lopatkovou svorku.

Obrizek 67: Jak odebrat kompresni lopatku
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7.3.7

7.3.8

7.3.9

Udrzba a ¢isténi lopatky

Lopatky po kazdém pouziti ocistéte. Pokyny k &isténi naleznete v oddilu Udrzba a Cisténi
na strané 131.

Posun lopatky

Systém u vétsiny lopatek umoznuje posun doleva nebo doprava od stiedové polohy.
Tato funkce dopliiuje vySetfeni malych prsti o bo¢ni zobrazeni. Pfi vybéru bo¢niho
zobrazeni systém automaticky upravi polohu kolimatoru pro vybranou polohu lopatky.

Poznamka
Bezramova screeningova lopatka (24 x 29 cm), lopatka systému SmartCurve (24 x 29
cm) a zvétsovaci lopatky NEJSOU kompatibilni s funkci posunu lopatky.

Kompresni rezim FAST

Informace o kompresnim rezimu FAST

Kompresni rezim s plné automatickym korekénim naklapénim (FAST) se pouziva v
pripadech, kdy slozeni prsni tkané neumoznuje uniformni kompresi po celém prsu
pomoci ploché kompresni lopatky. U téchto pacientek miize nedostate¢na komprese
zplisobit rozostfeni snimku v anteriorni oblasti zpiisobené jak bezdéénym pohybem, tak
nedostatecnou kompresi.

Pouziti kompresniho rezimu FAST u tohoto typu prsu pfinasi tyto funkce:

*  Omezeni pohybovych artefakti z diivodu efektivnéjsi komprese
*  Uniformnéjsi komprese od hrudni stény k bradavce

* Maximalni komfort pacientky z diivodu zamezeni nadmérné kompresi na hrudni
sténé

Pti vybéru kompresniho rezimu FAST se lopatka pfi aplikaci komprese automaticky
naklapi. Lopatka zacina v poloze naplocho, dokud nedojde k aplikaci kompresni sily.
Lopatka se pak mtize naklapét az do maximalniho povoleného tthlu.

Kompresni rezim FAST nevyZzaduje nadmérnou kompresi, ale musi pouzit dostatecnou
kompresi k prevenci pohybu prsu. Z hlediska vyvijené komprese byste méli byt
konzistentni, zvlast v souvislosti s pravym a levym zobrazenim.
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Kompresni rezim FAST nemusi byt nejvhodnéjsi pro prsy, které maji stejnou nebo
symetrickou tloustku od hrudni stény k anteriorni oblasti prsu.

Poznamka
{v \  Skompresnim reZimem FAST je kompatibilni pouze bezramova screeningova lopatka
(18 x 24 cm) a bezrdmova screeningova lopatka (24 x 29 cm).

Poznamka
{v \  Systém zapipa, pokud dojde k aktivaci kompresniho reZimu FAST, se kterym neni
aktualni lopatka kompatibilni.

Jak pouzivat posuvnik kompresniho rezimu FAST

Kompresni rezim FAST se aktivuje stlacenim posuvniku (z libovolné strany) tak, abyste
vidéli ,,F” a posuvnik zacvakl na misto.

Obrdzek 68: Posuvnik kompresniho reZimu FAST.
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7.4 ZvétSovaci stojan

ZvétSovaci stojan ma platformu pro prs a bfisni stit. Pfi nainstalovani zvétsovaciho
stojanu se mfizka automaticky sklopi a RTG expozi¢ni techniky se nastavi na vychozi
hodnoty zvétseni. Zvétsovaci lopatky pouZzivejte pouze s nainstalovanym zvétSovacim
stojanem (viz oddil ZvétSovaci lopatky na strané 115).

7.4.1 Jak nainstalovat a odebrat zvétSovaci stojan

Obrizek 69: Instalace zvétSovactho stojanu

Postup pro instalaci zvétSovaciho stojanu

1. Odeberte oblicejovy stit (viz oddil Pacientské oblicejové stity na strané 110).

2. Odeberte kompresni lopatku (viz oddil Jak nainstalovat nebo odebrat kompresni lopatku
na strané 117).

Posuite kompresni zafizeni az nahoru.

Podrzte stojan na obou stranach tésné pod ¢ernymi tlacitky (viz polozku 4 na
predchozim obrézku). Cernd tlacitka nemackejte.

4 Poznamka
\  Cerna tlacitka se pouzivaji pouze pro odebrani zvétSovaciho stojanu.

' Poznamka
& Jsou zde dvé sady montéaznich slott pro zvétSovaci stojan — jedna sada pro verzi se
zvétsenim 1,8x a druhd pro 1,5x. Dal$i informace naleznete v oddile Jak nainstalovat
prislusenstvi na C-rameno na strané 109.
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5. Tlusté cerné linie na zvétSovacim stojanu musi licovat s tlustymi ¢ernymi liniemi na
C-rameni. Kdyz se tyto linie potkaji, hacky na zvétSovacim stojanu budou licovat s
montaznimi otvory na C-rameni. Viz polozka 1 na pfedchozim obrazku.

6. Zavedte hacky zvétsovaciho stojanu do slotti C-ramene. Posuiite zvétSovaci stojan
dolti tak, aby se potkaly tenké cerné linie na zvétSovacim stojanu a ¢erna linie C-
ramene. Viz polozka 2 na pfedchozim obrazku.

7. Pojistné Cepy zapadnou do otvort a zajisti zatizeni. Méli byste slyset zfetelné
cvaknuti.

Poznamka

@ Pokud nebude zvétSovaci stojan nainstalovan spravné, bude vy¢nivat ukazatel
s ¢ervenym dfikem (viz polozku 3 na pfedchozim obrazku). Pti spravné instalaci stojanu
vy¢nivat nebude.

Postup pro odebrani zvétsovaciho stojanu

1. Odeberte zvétsovaci lopatku.
2. Podrzte zvétSovaci stojan za madla a stisknéte Cerna tlacitka.

3. Zdvihnéte a odeberte zafizeni z C-ramene.
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7.5 Zarizeni se zamérovacem

7.5.1 Jak nainstalovat a odebrat lokaliza¢ni zarizeni se zamérovacem

Obrizek 70: Instalace lokalizacniho zarizeni se zamérovacem

Postup pro instalaci lokaliza¢niho zafrizeni se zamérovacem.

1. Odeberte oblicejovy stit (viz oddil Pacientské oblicejové stity na strané 110).

2. Posunte kompresni zafizeni pod montazni sloty oznacené ikonou zamérovace. Dalsi
informace naleznete v oddile Jak nainstalovat ptislusenstvi na C-rameno na strané 109.

3. Podrzte zafizeni se zaméfovacem za madla a nastavte ho tak, aby tlusté linie na
zatizeni licovaly s linii na C-rameni. Stisknéte uvoliiovaci paky.

Zavedte hacky do slotti v C-rameni.

Posunite hacky smérem dolti tak, aby se tenké cerné linie na zamérovaci setkaly s
¢ernou linif na C-rameni.

6. Uvolnéte paky. Pojistné ¢epy zapadnou do otvori a zajisti zafizeni na miste.

Odebrani lokalizaéniho zarizeni se zamérovacem

1. Stisknéte uvolnovaci paky.

2. Zvednéte ram nahoru a vyjméte hacki z otvortt C-ramene.
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7.5.2 Jak pouzit lokaliza€ni zafizeni se zamérovacéem.
1. Zafizeni se zaméfovacem se otaci doleva a doprava od tubusové hlavy. Béhem
expozice pofizované s lokalizacni lopatkou otocte zafizeni smérem od RTG paprsku.
2. Pfti otaceni zafizeni zpatky dopredu pro pouziti dbejte na to, aby byla operace
zakoncena zacvaknutim zafizeni na misto.
Zapnéte lampu svételného pole.

Otacejte dvéma knofliky zamérovace tak, aby stin na prsu licoval se zaméfovaci na
snimku, které identifikuji podezrelou 1ézi.

7.5.3 Jak nainstalovat a odebrat zvétSovaci zarizeni se zamérovacem

Obrizek 71: Jak nainstalovat a odebrat zvétSovaci zarizeni se zamérovacem

Postup pro instalaci zvétSovaciho zafrizeni se zamérovacem.

1. Odeberte oblicejovy stit (viz oddil Jak nainstalovat a odebrat konvencni oblicejouvy stit na
strané 112).
Zarovnejte zvétSovaci zafizeni se zamérovacem s tubusovou hlavou.

Nasurite zafizeni se zaméfovacem na kolejnice po stranach tubusové hlavy, které
slouzi pro konven¢ni oblicejovy stit. Dbejte na to, aby zafizeni zacvaklo na misto.

4. Nainstalujte zbyvajici zvétSovaci zafizeni.
Postup pro odebrani zvétSovaciho zarizeni se zamérovacem.

1. Podrzte strany zafizeni.

2. Vytahnutim smérem k sobé odeberte zafizeni z tubusové hlavy.
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7.5.4 Jak zarovnat zafizeni se zamérovacem

Poznamka
v \  Pokud se obdélnik svétla zamétovace jevi viici otvortim v lopatce vychyleny, srovnejte ho.

1. Nainstalujte obdélnikovou lokalizacni lopatku.
Povolte stavéci pojistny Sroub ve spodni c¢asti zafizeni se zaméfovacem.
Na receptor obrazu umistéte kus bilého papiru, aby vice vynikly stiny zaméfovacii a
byly viditelnéjsi.
Posunte lokalizac¢ni lopatku cca 6 cm nad receptor obrazu.
Zapnéte svételné pole.

Otacejte zafizenim se zaméfovacem, dokud obdélnik svétla nebude licovat s otvorem
v lokaliza¢ni lopatce.

7. Utahnéte stavéci Sroub.
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Kapitola 8 Klinické postupy

A\
A\
A\

A\

8.1
8.1.1

8.1.2

Varovani:
Pohyb C-ramene je motorizovany.

Varovani:
Dbejte na to, aby ruce pacienta nebyly v kontaktu s tlacitky a spinac¢i.

Varovani:
Kazdy nozni spina¢ umistéte tak, aby pfi pouziti zistal v dosahu tlacitek
nouzového vypnuti.

Varovani:
Nozni spinace umistéte tak, aby nemohly byt neamyslné stlaceny pacientem
¢i vozickem.

Standardni pracovni postup

Priprava

1. Vyberte pacienta ze seznamu nebo ru¢né vyberte nového.

2. Urcete poZadované postupy.

3. Vyberte vystupni zafizeni, které se zapoji, pokud bude vyzadovéano jiné nebo
dodatecné zafizeni.

4. Nainstalujte lopatku.
Vyberte prvni zobrazeni.

Na gantry

1. Nastavte vysku a tihel otoceni C-ramene.
2. Dbejte na to, aby svételné pole osvétlovalo spravnou oblast.

3. Provedte umisténi pacientky a kompresi prsu.

MAN-08951-2602 Revize 002 Strana 125



Navod k systému 3Dimensions
Kapitola 8: Klinické postupy

8.1.3

8.2

Na pracovni stanici

1
2.
3.
4

8.
9.

Nastavte expozi¢ni techniku.
Potid'te snimek.
Uvolnéte pacientku.

Prohlédnéte si nahled snimku. Podle expozi¢niho indexu zkontrolujte, zda se
expozice nachazi v piipustném rozsahu.

Pfi ndhledu snimku miizete pouzit nastroj Window/Level (Okno/arover) a dalsi
moznosti vyhodnoceni snimku.

Pouzijte na snimek moznosti Accept (Pfijmout), Reject (Zamitnout) nebo Pend
(Odlozit).

Provedte akvizi¢ni cyklus dle pozadavkd pozadovanych postupti.
Pripadné pfidejte dalsi zobrazeni nebo postup.

Zajistéte, aby se pacientka po dokonceni vysetteni bezpecné vzdalila od systému.

10. Uzavfete postup.

Screening Procedure Example

Test, Patient: Standard Screening - Tomo

Generator Nastroje Biopsie Kontrast
Pfidat

Informace o pacientovi proceduru
o Nézev: Test, Patient |
REEEA ... =
. Datum narozeni: 02.01.19656 Pridat zobrazeni:
Zobrazeni
Conv Tomo k upravam J§
Akv. rezim ReZim AEC Ohnisko Comp verze Ruénf e
. H | R — ReZim Comp | Predchozi Yok LIy
STANDARDNI Ruéni [LFS] - None =
I ” . | ‘ J I Sila 12,0N
| —_— = ;ltousfka 5 QS‘cr-n Archivovat /
erec rezim uénf
kVp mAs Filtr Expon
Stav obrazu i o il ]
27 475 [Al] Kolimace 24x29 Tisk
Pijmaut ‘ - || + I ‘ - ‘ + ]
1 T — 4,
] - B Lop?tka 2 ng, ) Naglst l
Cifhort Senzor AEC AEC poé Mfizka ReZim Normalnf
Pozice Vycentrovat
i 1 1] [Ver] Y E-_ "
5 f
Qg2 Mag Zadne : =
Standard Screening - Tomo lStandard Screening - Conventional ‘
o,

[

LMLO Tomo @ I Zaviit pacienlaJ

M . Tech ( Vedouci 0 & 0 . 0 0 —
.ﬂ. lanager, Tech ( Vedouci) -I ) ,,[LJ.‘ n"?i:'g!? ) Q@ 13-03:20

Obrdzek 72: Ptiklad obrazovky screeningového postupu
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8.2.1 Polohovani pacientky

Pti polohovani pacientky zdvihnéte nebo spustte platformu pro prs.
Posurite tubusovou hlavu do projekéniho thlu.

Posunite pacientku k C-rameni.

Upravte polohu pacientky dle potteby.

Dejte pazi nebo ruku pacientky na madlo pro pacienta nebo na bok téla.

Reknéte pacientce, at nesahd na ovladani systému.

N o ol W=

Provedte kompresi prsu.

* Pokud je to moZné, pouzijte k ovladani komprese a sefizeni vysky C-ramene
ovladani noznim spinacem, ktery nevyzaduje pouziti rukou.

* Dle potfeby si pomoci lampy svételného pole zobrazte RTG pole.

* Kompresi aplikujte pomalu. Dle potieby zastavte a upravte polohu pacientky.

*  Pro finalni kompresi pouzijte kolecka pro rucni ovladani.

8.2.2 Nastaveni expozi¢nich technik

Vyberte expozi¢ni techniky, které se pouziji pro dany postup. Podrobnosti naleznete v
oddilu Jak nastavit parametry expozice na strané 86.

8.2.3 Pofrizeni expozice

1. Potvrdte spravné nastaveni vSech expozic¢nich faktort.

2. Pokud se v systému nezobrazi hlaseni , Ready in 30 seconds” (Pfipraveno za 30 s),
ovérte spravnou instalaci pfisluSenstvi a zajisténi lopatky na misté. Jakmile bude stav
generatoru Ready (Pfipraveno), systém je pripraven na expozici.

Varovani:
Tento systém miuiZe byt pro pacienta a uzivatele nebezpecny. Za vsech
okolnosti dodrzujte bezpecnostni opatfeni pro expozici RTG zareni.

3. PIné expozice dosdhnete podrZzenim tlacitka x-ray (RTG) a/nebo nozniho spinace
RTG.

Béhem expozice:

*  Zobrazi se systémové hlaseni se symbolem radiace na zlutém pozadi (viz
nasledujici obrazek)

* Béhem expozice bude dal znit akusticky ton.
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8.3

5.

Chovani akustického tonu béhem kombinované expozice se zmeénilo, aby se
zamezilo ranému uvolnéni tlacitka RTG a/nebo nozniho spinace RTG uzivateli.
Akusticky ton se nyni sklada ze souvislé sekvence tonti. Tén zni béhem celé
kombinované akvizice od zah4jeni expozice aZ do konce konvenéniho zobrazeni.
Mezi expozici pfi tomosyntéze prsu a konvencni digitalni mamografii nedojde k
zadnému preruseni akustického tonu. Pokud slysite akusticky ton, neuvolnujte
spinac expozice.

Test, Patient: Standard Screening - TomoHD

Generator Nastroje Biopsie Kontrast

’ N.a'-zev-: ) )
» ID:

‘ Datum narozeni:
&, \u) \ Conv Tomo

Obrdzek 73: Probihajici expozice

Kdyz tén ustane a na panelu stavu systému se zobrazi Standby (Pohotovostni rezim)
(viz nasledujici obrazek), mtizete uvolnit tlacitko x-ray (RTG) a/nebo nozni spinac
RTG.

lest Patient: Standard Screening - TomoHD

Generator Nastroje Biopsie Kontrast

Informace o pacit
‘ Nazev:

r e 1D:
=) Pohotovostni rezim Datum narozent

S
# ,
b @
Wl

Obriazek 74: Dokoncenti expozice

Uvolnéte kompresni zafizeni. Pokud mate nastaveno funkci automatického uvolnéni,
kompresni zafizeni se po expozici zvedne samo.

Postup lokalizace jehly pomoci tomosyntézy

1.

Nainstalujte lokaliza¢ni lopatku a zafizeni se zaméfovacem na tubusovou hlavu.
Vodici prvky zaméfovace se musi nachazet mimo RTG pole.

Otevfete si novy postup se zobrazenim Tomo nebo TomoHD pro sviij pfistup.
Upravte polohu pacientky a aplikujte kompresi.

Potid'te snimek Tomo Scout. Dbejte na to, aby se oblast zdjmu zobrazovala v otvoru
lokalizacni lopatky. Pokud tomu tak neni, upravte polohu pacientky a opakujte.
Zaznamenejte si tloustku komprese a tloustku nadbytku tkané prochazejici otvorem
v lokaliza¢ni lopatce.

Projdéte si rekonstrukéni fezy a urcete, kde je 1éze vidét nejlépe. Zaznamenejte si
cislo fezu (kazdy fez ma tloustku 1 mm).

Umistéte zamérovac akvizicni stanice na 1ézi.
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8. Souradnice pro zafizeni gantry se zamérovacem si vyhledejte prochazenim
rekonstrukci s alfanumerickymi soufadnicemi.

9. Vypoditejte hloubku jehly:

Hodnota Priklad

Tloustka komprese prsu 50 mm

(+) Tloustka tkané prochazejici otvorem v lopatce +7 mm

() Cislo fezu, kde byla nalezena léze -30 mm

(+) Volitelna vzdalenost za oblasti zajmu pro zavadéc +5-15 mm

(=) Hloubka jehly lokaliza¢niho zavadéce 3242 mm

10. Zapnéte svétlo kolimatoru a vyrovnejte zafizeni se zaméfovacem na tubusové hlavé
tak, aby odpovidal zaméfovaci akvizi¢ni stanice.

11. Upravte polohu a zavedte jehlu.

12. Posunte vodici prvky zafizeni se zaméfovacem mimo RTG pole.

13. Poftidte dal$i Tomo snimek, at mate jistotu, Ze se jehla nachazi na spravném misté.
Spocitejte, zda je nutna korekce. To se provadi tak, Ze porovnate ¢islo fezu s hrotem
jehly a cislo fezu s lézi.

14. Jehlou zavedte zavadéc. Nasledné mtizete jehlu vyjmout a zavadéc ziistane na mistée.

15. Pfipadné provedte nasledujici kroky:

a. Pofidte konvencni nebo Tomo zobrazeni, abyste ovéfili spravnou polohu
zavadéce.

b. Pofizenim ortogonalniho zobrazeni zdokumentujte zavedeni zavadéce nebo
jehly (bud Tomo, nebo konvencni).

16. U ortogondlnich zobrazeni pfidavejte ikony zobrazeni po jedné, aby se zamezilo

pripadnému posunu lopatku z divodu potencidlni minimalni komprese.
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Priklad: Vypocet hloubky jehly pomoci tomosyntézy

V tomto prikladu pouzijte hodnoty z tabulky na predchozi strané a prohlédnéte si

nasledujici obrazek.

Vypocitejte hloubku jehly spis z kozni linie tkané (polozka 1) nez podle lokaliza¢ni
lopatky (polozka 9). Zavedte jehlu minimalné do hloubky 27 mm (komprese prsu +

vyboulena tkarl).

B> (5 - 15 mm)

Obrdzek 75: Vypocet hloubky jehly

Popis

(o)
T

i
o

w
o

N
o

—_
o

Tloustka tkané prochazejici otvorem v lokalizac¢ni lopatce

Tloustka zméfena od lokalizacni lopatky k lézi

Cislo fezu s 1ézi (¢islo Fezu, kde je 1éze nejlépe vidét (nejzfetelndji))

30 mm

Tloustka zmérena od detektoru k 1ézi

Cislo fezu 1

Jehla

Léze

Zavedenti jehly 5-15 mm za 1ézi (volitelné)

5-15 mm

O |0 | N |||~ ]|W DN

Lokaliza¢ni lopatka

—_
o

Tloustka komprese prsu od detektoru (0 mm) tok lokalizaéni lopatce (v
tomto piikladu 50 mm)

50 mm
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Kapitola 9 Udrzba a éisténi

9.1
9.1.1

/N

Cisténi
VSeobecné informace o Cisténi

Pfed kazdym vySetfenim ocistéte a vydezinfikujte kazdou soucast systému, kterd prijde
do styku s pacientkou. Davejte pozor na lopatky a receptor obrazu.

Pozor:
Nepouzivejte zdroje tepla (napfiklad ohfivaci podlozku) na obrazovy receptor.

9.1.2

U kompresnich lopatek dbejte zvySené opatrnosti. Provedte kontrolu lopatek. Pokud
zjistite, Ze je lopatka poskozena, vymeénte ji.

VSeobecné cisténi

Pomoci nezmolkujiciho hadfiku nebo tamponu naneste zfedéni roztok na myti nadobi.

Pozor:
Pouzijte co nejmensi mnozstvi ¢isticich kapalin. Kapaliny nesmi proudit ani téct.

> B

Pokud nebude stacit mydlova voda, spolecnost Hologic doporucuje nékterou z téchto
variant:

*  10% roztok chlérového bélidla a vody s jednim dilem komercné dostupného roztoku
chlérového bélidla (bézné 5,25 % chléru a 94,75 % vody) a devét dila vody. V zajmu
dosazeni co nejlepsiho vysledku si tento roztok pripravujte kazdy den cerstvy.

*  Komerc¢né dostupny roztok isopropylalkoholu (70 % obj. isopropylalkoholu,
neziedéného).
*  Max. 3% roztok peroxidu vodiku.

Po aplikace vyse uvedenych roztokii pomoci tamponu naneste zfedény roztok na myti
nadobi a ocistéte soucasti, které pfijdou do styku s pacientkou.

Varovani:
Pokud lopatka pfijde do styku s potencialné infekénim materialem, obratte
se na svého zastupce pro kontrolu infekci, at kontaminaci z lopatky odstrani.

Pozor:
Nepouzivejte na systém dezinfekéni spreje, aby nedoslo k poskozeni elektronickych
soucastek.
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9.1.3 Prevence potencialniho urazu a skod na zarizeni

Nepouzivejte Zirava rozpoustédla, abrazivni detergenty ani lestidla. Zvolte takovy
Cistici/dezinfekéni prostredek, ktery neposkozuje plasty, hlinik ani uhlikova vlakna.

Nepouzivejte silné detergenty, abrazivni Cistici prostredky, vysoce koncentrovany
alkohol ani methanol v zddné koncentraci.

Nepodrobujte soucasti zafizeni parni ani vysokoteplotni sterilizaci.

Zamezte priiniku tekutin do vnitfnich ¢asti zafizeni. Nepouzivejte na zafizen cistici
spreje ani kapaliny. Vzdy pouzivejte Cisty hadfik a sprej nebo tekutinu nanasejte na néj.
Pokud do systému vnikne kapalina, odpojte ho z napdjeni a pred dalsim pouzitim
provedte nejprve jeho revizi.

Pozor:
Nespravné cistici metody miiZou mit za nasledek poskozeni zafizeni, snizeni
funkcnosti zobrazovani nebo zvysSeni rizika trazu elektrickym proudem.

Pr1i ¢isténi vZdy dbejte pokynii vyrobce pouzivaného produktu. Pokyny zahrnuji
predpisy a opatfeni pro nanaseni a dobu kontaktu, skladovani, pozadavky na myti,
ochranny odév, trvanlivost a likvidaci. Rid'te se témito pokyny a pouZivejte produkt co

N

9.1.4 Akviziéni stanice

Jak Cistit obrazovku pro zobrazeni snimku

Vyhybejte se kontaktu s displejem monitoru pro zobrazeni snimku.

Pti ¢isténi vnéjsiho povrchu LCD displeje dbejte zvySené opatrnosti. K ¢isténi displejti
pouzivejte isté, jemné, nezmolkujici hadfiky. Doporucujeme pouzivat hadfiky z
mikrovlakna.

* Na displej nikdy nestiikejte sprej ani nelijte kapalinu.

* Na oblast displeje nevyvijejte tlak.

* Nikdy nepouzivejte Cistici prostfedky s fluoridy, amoniakem, alkoholem nebo
abrazivy.

* Nikdy nepouzivejte bélidlo.

* Nikdy nepouzivejte draténku.

* Nikdy nepouzivejte hubku s brusnou casti.

K dispozici je fada komer¢né dostupnych produktii pro cisténi LCD displeji. Mtizete
pouzit jakykoli produkt bez uvedenych slozek, pokud ho budete pouzivat v souladu s
pokyny vyrobce.
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Jak cistit dotykovy displej

K ¢isténi dotykového displeje pouZivejte Cisti¢e na okna nebo na sklo. Cistici prosttedek
nejd¥iv naneste na hadfik a teprve pak na dotykovy displej. Cistici prostfedek
nenanasejte na displej bez hadfiku.

Jak cistit klavesnici

Setfete povrchy ubrouskem na monitory. Pfipadné mtiZete kldvesnici vyluxovat
vysavacem. Pokud se do klavesnice dostane kapalina, obratte se na technickou podporu,
ktera zajisti vyménu.

Jak cistit snimac otisk( prsti

Pozor:
Postup pro ochranu snimace otiskt prstii:

Nenanasejte kapalné produkty na okénko snimace otiskii prstit pfimo.
Nepouzivejte produkty s obsahem alkoholu.

Za zadnych okolnosti neponofujte snimac otiskii prstti do kapaliny.
Nikdy na okénko snimace otiskt1 prstil netlacte brusnym materialem.

Na okénko snimace otisk prstti netlacte.

P1i ¢isténi okénka snimace otiskil prstii uplatnéte nékterych z téchto postupti:

* Aplikujte lepici stranu celofanové pasku a nasledné pasku sloupnéte.

* Naneste na hadfik produkt na amoniakovém zakladu a ocistéte okénko snimace

otiskl prsta.
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9.2 Udrzba

9.2.1 Plany preventivni udrzby

Tabulka 22: UZivatelskd preventivni 1idrZba
Doporucena frekvence
Pii
kazdé

Popis ukonu adrzby Jednou Kazdé dva Jednou Kazdé dva Jednou za pul
tydné tydny meésicné meésice roku

pouzit

Vydistéte a dezinfikujte lopatku v

Vydistéte a dezinfikujte platformu v
pro prs

Pohledem zkontrolujte pfipadné v
poskozeni lopatek

Flat-field kalibrace detektoru *

Vyhodnoceni artefaktii *

Snimek Phantom *

SIS NN

Meéfeni poméru signalu/Ssumu /
kontrastu/Sumu *

Kalibrace geometrie (varianta s v
tomosyntézou) *

Ukazatel tloustky komprese * v

Vizudlni kontrola * v

Komprese * v

* Viz navod pro kontrolu kvality
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Tabulka 23: Preventioni tidrzba servisnim technikem

Doporucena frekvence

Popis ukonu udrzby Jednou za pul

Kazdy rok

roku

Cisténi a kontrola gantry a akvizi¢ni stanice

Kontrola, zda ochrana proti radiaci neobsahuje odstépky, prasklinky,
praskliny a zda jsou spoje dotazené.

Kontrola vSech primarnich napajecich zapojent

Kontrola blokovacich, bezpecnostnich a koncovych spinacti

Kontrola/promazani C-ramene

C-rameno/ovéfeni vsech tlac¢itek C-ramene

Ovéfeni C-ramene a kalibrace otaceni

Vyména filtru platformy pro prs

Ovéfeni kalibrace kompresni sily

Ovéfeni kalibrace kompresni tloustky

Kontrola LED zarovky kolimatoru, zda nenese zndmky prachy ¢i necistot

Cisténi a promazani kolimatorti a Snekovych sroubti

Ovéfeni brzdy otaceni

Ovéreni kalibrace RTG pole / svételného pole

Ovéfeni kalibrace kV a proudu v tubusu

Kontrola vyhodnoceni HVL

Ovéfenti cilové davky

Ovéfeni kompenzace expozice AEC (2D)

Zkouska systémového rozliseni *

Vyhodnoceni kvality snimk@ Phantom *

Vyhodnoceni snimkového artefaktu *

Zaloha soubort akvizi¢ni stanice

Vyhodnoceni stavu funkénosti UPS / baterit

SINISININISININISININISININISININISININIS I SIS

Zaloha vsech kalibrac¢nich dat

* Viz navod pro kontrolu kvality
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9.2.2 Informace o recyklaci

Recyklace je automaticka funkce, ktera uvolfiuje misto na disku pro uloZeni nové
pofizenych snimkt. Konfigurovatelné parametry umoznuji ziskat dany pocet snimkii,
nez zacne proces recyklace a odstranéni starsich snimki ze systémfi.
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Kapitola 10 Administratorské rozhrani systému

10.1 Obrazovka administratora

V tomto oddilu naleznete popis funkci na obrazovce Admin (Administrator). Pfistup ke
vSem funkcim na této obrazovce ziskate po pfihlaseni do systému jako uzivatel s
opravnénim na urovni administratora, spravce nebo servisniho technika.

Popis funkci na obrazovce Admin (Administrator) naleznete na nasledujici strance.

Poznamka
Podle licenc¢niho nastaveni svého systému se vam mohou zobrazovat rizna tlacitka.

Spravce

Procedury Kontrola kvality

stém

Sy:

Konektivita

0 @ Manager, Tech ( Vedouci } fo"@go ‘@ 0 M 0 &U ‘M“ e@ 14:41:31

Obrazek 76: Obrazovka administrdtora
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Tabulka 24: Funkce na obrazovce administrdtora

Obsluha Manage Operators Pfidani, smazani nebo zména informaci o obsluze.
(Sprava obsluhy)
My Settings (Moje Zména informace pro soucasnou obsluhu.
nastaveni)
Postupy Procedure Editor Pridani nebo tiprava postupti nebo zména poradi zobrazeni pro
(Editor postupti) jednotlivé uzivatele.
Procedure Order Zobrazeni nebo zména potadi postupti v ramci skupiny
(Pofadi postupit) postupt.
View Editor (Editor Nastaveni vychoziho pofadi zobrazeni pro postup a uprava
zobrazeni) jednotlivych zobrazeni.
Contrast (Kontrast) Zpfistupnéni funkce digitalni mamografie s kontrastem a
konfigurace vychoziho nastaveni.
Quality Control |Quality Control Vybér provadéné ulohy kontroly kvality nebo oznaceni jako
(Kontrola (Kontrola kvality) dokoncené.
kvali
vality) QC Report (Zprava Vytvofeni zpravy o kontrole kvality.
QQ)
Test Patterns Vybér a odeslani zkusebnich vzorcti do vystupnich zafizeni.
(ZkuSebni vzorce)
Reject and Repeat Vytvofeni zamitnuté nebo opakované zpravy.
Report (Zamitnuta a
opakovana zprava)
Systém Systémové nastroje Servisni rozhrani pro konfiguraci nebo identifikaci problému s

akvizi¢ni stanici.

System Defaults
(Vychozi nastaveni
systému)

Obnoveni vychozich hodnot gantry.

System Diagnostics
(Systémova
diagnostika)

Zobrazeni stavu vSech podsystémai.

Preferences
(Preference)

Nastaveni systémovych preferenci.

About (Informace)

Popis systému. Viz oddil Obrazovka informaci na strané 140.

Exposure Report
(Zprava o expozici)

Vytvofeni zpravy o expozici radiaci.
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Tabulka 24: Funkce na obrazovce administrdtora

Skupina Tlacitko Funkce

Zabezpeceni systému | Pfistup k nastaveni zabezpeceni tictu, spravé pocitace, mistnim
zasadam zabezpeceni, mistnim uzivatelim a skupinam,
mistnim zasadam skupiny v opera¢nim systému Windows.

Biopsy Devices Zobrazeni a konfigurace dostupnych zafizeni pro biopsii.

(Zarizeni pro biopsii)

QAS Pfistup na obrazovku QAS Needle Test (Zkouska QAS jehly).

Lateral QAS (Bo¢ni Ptistup na obrazovku Lateral QAS Needle Test (Zkouska bo¢ni

QAS) QAS jehly).

Eject USB (Vysunuti | Vysunuti pamétového média pfipojeného do portu USB.

USB)

Konektivita Query Retrieve Dotaz a ziskani pacientskych informaci z nakonfigurovanych

(Ziskani dotazu)

zafrizeni.

Import Import dat z DICOM zdroje.

Manage Output Pfidani, smazani nebo tiprava vystupnich skupin.
Groups (Sprava

vystupnich skupin)

Archive (Archivace)

Odeslani mistnich studii na sitové tilozisté nebo export na
odnimatelnd pamétova média.

Piistup ke véem funkcim vyZaduje opravnéni. Uroven piistupu ovlada funkce, ke kterym mate p¥istup a

které muZete ménit.
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10.2 Obrazovka informaci

Na obrazovce About (Informace) se uvadéji informace o pfistroji, napriklad aroven
systému, IP adresa a vyrobni ¢islo gantry. Tyto tidaje mtiZou byt uzitené pfi feSeni
systémového problému nebo konfiguraci systému ve spolupraci se spolecnosti Hologic.

Obrazovka se otevira pfes About (Informace) v systémové skupin€ na obrazovce Admin

(Administrator).

Poznamka
v Obrazovku About (Informace) si mtiZete otevfit i pfes panel tloh. Zvolte stavovou
ikonu systému (tubusova hlava) a poté zvolte moznost Informace....

O akvizicni pracovnf stanici l”l-

Systém Licencovéni Instituce Autorské prava UDI
Pocitac
System
AWS
Computer Rev
Build Date
Last Boot Time
IP Address
GIP2D
GIP3D Filter
GIP3D BP
GIP3D CV
GIP3D CadScience
Genius Al Detaction
Genius Al Detection Model
GIP3D Enh
GIP3D GCal
Centrast IP
Auto SNR/ICNR
M35
Dose Calculation Mathod
PCI Driver
PCI Firmware
HARI
Video Card #0
NVidia

0 0 Manager, Tech ( Vedouci )

Portal
Serial Number
AIO

BKY

BKY CPLD
col

CRM

DTC

GEN

PMC
SDET
SGCB
THD

THD CPLD
VTA

Detektor

Detector Temperature
Serial Number

Read Out Sequence
Medel Id

Hardware Revision

CPU Firmware

Analog Firmware Version
DTC Fimware

fol==h’ 2 ° fU° £°

Obnovit I

Zpét '

| QIE 14:42:14

Obrizek 77: Karta System (Systém) na obrazovce About (Informace) (akvizicni stanice)

Na obrazovce About (Informace) je pét karet:

* Karta System (Systém) (vychozi) — seznam informaci o systémové konfiguraci

* Karta Licensing (licence) — varianty licencované spolecnosti Hologic

nainstalované na tomto pfistroji

* Karta Institution (Instituce) — nazev a adresa spolecnosti a nazev stanice

pfifazené k tomuto pfistroji

* Karta Copyright — autorska prava k softwaru spolecnosti Hologic a tretich stran

nainstalovanému na tomto pfistroji

* Karta UDI - unikatni identifikatory zafizeni pro tento pristroj
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10.2.1 Karta licenci

Na karté Licensing (Licence) na obrazovce About (Informace) se zobrazuji vSechny
licence nainstalované na vasem systému.

Poznamka

@ Spolec¢nost Hologic pii konfiguraci nékterych systémii zohlednuje specifické
pozadavky. Vase systémova konfigurace nemusi disponovat vSemi variantami
a prisluenstvim uvedenym v tomto navodu.

Poznamka
{v \  Funkce popsané v tomto navodu nemusi byt k dispozici ve vSech geografickych
oblastech. Podrobnosti vdm sdéli obchodni zastupce spole¢nosti Hologic.

O akvizicni pracovii stanici J”I-

Systém Licencovani Instituce Autorské prava UDI
Pocftad Obnovit |
3Dimensions Licencovano
3DQuorum Licencovéno
Asistent pohybu Licencovano
Asistent polohovani Licencovano
Biopsie Licencovéno
Boéni rameno Licencovéno
Clarity HD Licencovano
C-zobrazeni 1 Licencovano
C-zobrazeni, pfirozeny vzhled Licencovéno
Detekce Genius Al Licencovéno
Diagnosticky Licencovano
Hlavni Licencovano
ImageChecker CAD Licencovéno
Inteligentni 2D Licencovéno
Inteligentni 2D mapa Licencovéno
l-zobrazeni CE2D Licencovano
Kontrastni biopsie Licencovéno
Pokrotilé BioMed Licencovano
Pokroéilé pfipojeni Licencovéno
Quantra Licencovano
SmarntCurve Licencovéno
SmanCurve 2 Licencovano
Systém Licencovano
Tomo Licencovano
Tomo biopsie Licencovéno
Upozoméni Licencovano
Vzorek biopsie Licencovano

Zpét |

0 0 Manager, Tech ( Vedouci) (‘Q@O @ 0 :,n.‘l" 0 aﬂgo 1 @@ 14:46:58

Obrizek 78: Karta licenci na obrazovce informaci
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10.3 Zmeéna jazykovych preferenci uzivatele

UZivatelé mtizou nastavit, aby se jazyk uzivatelského rozhrani po pifihldSeni automaticky
meénil podle jejich osobnich preferenci.

1. Ve skupiné obsluhy na obrazovce Admin (Administrator) vyberte moznost My
Settings (Moje nastaventi).

Poznamka

& My Settings (Moje nastaveni) si miizete otevfit i pfes panel tloh. Oznacte oblast
uzivatelského jména a z automatické nabidky vyberte moznost My Settings (Moje
nastaveni).

2. Otevte se karta Users (UZzivatelé) na obrazovce Edit Operator (Upravit obsluhu). V
poli Locale (Jazyk) provedte vybér jazyka z rozbalovaciho seznamu.

3. Stisknéte tlacitko Save (Ulozit) a naslednym stisknutim OK potvrdte hlaseni Update
Successful (Aktualizace probéhla tisp€sn€). Uzivatelské rozhrani se zméni na vybrany
jazyk.
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10.4 Set Auto-Hanging and Auto-Pairing
Postup pro To set the system for Auto-Hanging and Auto-Pairing of images:

1. Ve skupiné obsluhy na obrazovce Admin (Administrator) vyberte moznost My
Settings (Moje nastaventi).

Poznamka

& My Settings (Moje nastaveni) si mtizete oteviit i pfes panel tloh. Oznacte oblast
uzivatelského jména a z automatické nabidky vyberte moznost My Settings (Moje
nastaveni).

2. Otevie se obrazovka Edit Operator (Upravit obsluhu). Vyberte kartu Workflow
(Pracovni postup).

*  Zaskrtnéte pole Auto-Hanging (Automatické zavéseni). Tim se vam automaticky
zobrazi pfedchozi studie v rezimu ,,4-up”.

*  Zaskrtnéte pole Auto-Pairing (Automatické parovani). Tim se vam zobrazi
predchozi zobrazeni v rezimu ,, multi-up” vedle nové potizeného snimku.

Upravit operatora: Manager, Tech

Uzivatel

Automatické zavéseni l
Povolit automatické zavésenf @
Umisténi obrazu CC Nahofe
Leva lateralita obrazu Pravé

Automatické zavéSeni opakovanych zobrazeni Zavésit starsi

Automaticke parovani l
Povolit automatické parovani @
Protokol automatického parovani Pfi vyb&ru miniatur
Automatické parovani opakovanych zobrazen( Neparovat zadné
Porovnat hrudni stény @

Obrazek 79: Zapnuti automatické zavéseni a automatické parovini

3. Stisknéte tlacitko Save (Ulozit) a naslednym stisknutim OK potvrdte hlaseni Update
Successful (Aktualizace probéhla tisp€sné).
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10.5 Nastaveni vice fadkd na kartach postupu

V preferencich obsluhy mtiZete nastavit zobrazeni vétsi ¢asti ndzvu na hornich kartach
postupti. Postup pro zménu karet postupti z jednoho radku textu na vice fadka textu:

1. Ve skupiné obsluhy na obrazovce Admin (Administrator) vyberte moznost My
Settings (Moje nastaventi).

Poznamka

& My Settings (Moje nastaveni) si miizete otevfit i pfes panel tloh. Oznacte oblast
uzivatelského jména a z automatické nabidky vyberte moznost My Settings (Moje
nastaveni).

2. Otevfe se obrazovka Edit Operator (Upravit obsluhu). Vyberte kartu Workflow
(Pracovni postup).

3. ZaSkrtnéte pole Use Multi Line Procedure Tabs (Pouzit vicefadkové karty postupt).

Upravit operatora Manager, Tech

Uzivatel | Pracovni postup!

Automaticke zawéSeni

Povolit automatickeé zav&Sen! @
Umist&ni obrazu CC MNahofe
Leva lateralita obrazu Pravé

Automatické zav&Seni opakovanych zobrazeni Zavasit starsi
Automatickeé parovani

Povolit automatické parowani @

Protokol automatického parovani PFi V)’fbéru miniatur
Automatické parovini opakovanych zobrazeni Nepérovat Zadné
Porovnat hrudni stény @

Zobrazeni procedury

Pofadi procedury Nejprve nejnovéjsi

h S

Obrdzek 80: Zapnuti vicetddkovijch karet postupii

Pouzit karty s vice Fadky

4. Stisknéte tlacitko Save (Ulozit) a naslednym stisknutim OK potvrd'te hlaSeni Update
Successful (Aktualizace probéhla tisp€sné).
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10.6 Zapnuti a nastaveni zapamatovani vysky

UZivatelé mtizou zapnout a nastavit automatickou zménu vysky akvizi¢ni stanice podle
osobnich preferenci po pfihlaseni. Postup pro zapnuti a nastaveni zapamatované vysky:

1. Ve skupiné obsluhy na obrazovce Admin (Administrator) vyberte moznost My
Settings (Moje nastaventi).

Spravee

Cperétofi Procedury

Obrizek 81: Tlacitko My Settings (Moje nastaveni) na obrazovce administritora

' Poznamka
@ My Settings (Moje nastaveni) si mtiZete otevrit i pres panel tloh. Oznacte oblast
uzivatelského jména a z automatické nabidky vyberte moznost My Settings (Moje
nastaveni).

Na obrazovce Edit Operator (Upravit obsluhu) vyberte kartu Console (Konzole).

Nastaveni zapamatované vysky zapnete prepinacem napravo od pole , Auto-Height
adjustment on login” (Automatické nastaveni vysky po pfihlaSeni). Zobrazi se fajfka.
(Tim samym pfepinacem se nastaveni zapamatované vysky i vypina.)

Upravit operatora: Manager, Tech

Ugivatel Pracovni postup | Konzola|

Pozadovana vyska konzole uzivatele l

Automatické nastaveni vySky pfi pihlé§ens .

PoZadovana vyska kenzole 83,8cm (33,0in) PouZit ’

Aktuaini vyka konzoly

Aktualni vyska kenzoly 996cm (39,2in)

Obrdzek 82: Karta konzole na obrazovce tiprav obsluhy
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4. Pozadovana vyska se nastavuje sipkami A NAHORU a ¥ DOLU na ovlddacim

panelu nastaveni vysky (viz nasledujici obrazek).

Obrazek 83: Ovlddact panel nastaveni vysky

V poli Desired console height (Pozadovana vyska konzole) se zobrazuje naposledy
uloZend vyska. V poli Current console height (Aktudlni vySka konzole) se zobrazuje
aktualni poloha. (Viz nasledujici obrdzek.) Nastaveni poZadované vysky uloZite
stisknutim tlacitka Apply (Pouzit).

Upravit operatora: Manager, Tech

Uzivatel Pracovni postup |Konzola|

PoZadovana vyéka konzole uzivatele

Automatické nastaveni vyEky pfi pfihlaSeni @

Pozadovana vyska konzole 838cm (33,0in) PouZit l

Aktualni vyska konzoly

Aktudini vyska konzoly 996 cm (39,2in)

Obrdzek 84: Pole poZadované vysky konzole a aktudlni vysky konzole

6. Stisknéte tlacitko Save (Ulozit) a naslednym stisknutim OK potvrdte hlaseni Update

Successful (Aktualizace probéhla tisp€sné).
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10.7 Zapnuti a nastaveni vychozi vysky

UZivatel s opravnénim spravce mtiZe u akvizicni stanice nastavit automaticky navrat do
vychozi vysky po odhlaseni uzivatele. Postup pro zapnuti a nastaveni vychozi vysky:

1. 'V systémové skupiné na obrazovce Admin (Administrator) vyberte moznost

Preferences (Preference).

Systém

Obrdzek 85: Tlacitko preferenci na obrazovce administrdtora

2. Na obrazovce System Preferences (Systémové preference) vyberte kartu Console
(Konzole).

3. Nastaveni vychozi vysSky zapnete pfepinacem napravo od pole ,, Auto-Height
adjustment on logout” (Automatické nastaveni vysky po odhlaseni). Zobrazi se
fajfka. (Tim samym pfepinacem se nastaveni vychozi vysky i vypina.)

Predvolby systému

Instituce Automaticka dispozice obrazu Kontrola kvality Detekce Genius Al

Nastaveni visky konzoly systému ‘
ivyEky pfiodhlagent @

ické T
Pozadovana vy3ka konzole 838cm (33,0in) Pouzft |

Aktudlni vyska konzoly

Aktudlni vyska konzoly 89,6 cm (39,2in)

Obrdzek 86: Karta konzole na obrazovce preferenci
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4. Pozadovana vyska se nastavuje Sipkami A NAHORU a ¥ DOLU na ovlddacim
panelu nastaveni vysky (viz nasledujici obrazek).

=500
H
==

Obrdzek 87: Ovlddaci panel nastaveni vysky

5.V poli Desired console height (Pozadovana vyska konzole) se zobrazuje naposledy
ulozena vyska. V poli Current console height (Aktualni vyska konzole) se zobrazuje
aktualni poloha. (Viz nasledujici obrazek.) Nastaveni pozadované vysky ulozite
stisknutim tlacitka Apply (Pouzit).

Predvolby systému

Instituce Automaticka dispozice obrazu Konzola Kontrola kvality Detekce Genius Al

Nastaveni vyiky konzoly systému

Automatické nastavenivysky pfi odhlaseni @

PoZadovana vy3ka kenzole 83,8cm (33,0in) Pouzit '

Aktualni vyska konzoly

Aktualni viyska konzoly 99.6em (39,2in)

Obrizek 88: Pole pozadované vysky konzole a aktudlni vysky konzole

6. Stisknéte tlacitko Save (Ulozit) a naslednym stisknutim OK potvrdte hlaseni Update
Successful (Aktualizace probéhla tisp€sné).
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10.8 Nastaveni automatického prijeti a automatického odlozeni
snimkd

UZivatel na trovni spravce miiZze nakonfigurovat systém na automatické pfijimani nebo
automatické odkladani novych snimkd.

1. 'V systémové skupiné na obrazovce Admin (Administrator) vyberte moznost
Preferences (Preference). Otevte se obrazovka System Preferences (Systémové
preference).

Vyberte kartu Image Auto Disposition (Automaticka sprava snimk).

Z rozbalovacich nabidek vyberte automatickou spravu pro jednotlivé typy snimki.

* Moznost Manual (Ru¢ni) slouzi k ruénimu pfijimani, zamitani nebo odkladani
nové porizenych snimkd.

*  Moznost Accept (Pfijmout) slouzi k automatickému p¥ijimani nové porizenych
snimkd.

* Moznost Pend (Odlozit) slouzi k automatickému odkladani nové potfizenych
snimkl.

Predvolby systemu i "I-

Instituce Automatickd dispozice obrazu Kontrola kvality Detekce Genius Al
Automatickd dispozice obrazu UloZit

Konvenéni obrazy Rucni "
Tomosyntéza obrazy Ruéni -
Combo obrazy Rucni N
TomoHD obrazy QdloZit -
ComboHD obrazy Odlozit ”
2D kentrastni obrazy i Pfijmoul ”
Combo 2D kontrastni cbrazy Pfijmout ”
Obrazy biopsie Pfijmout ’

Zpét '

0 -0' Manager, Tech ( Vedouci ) {QO '@ 0 jbrg 0 :.qgo --} @Lg I

Obrdzek 89: Nastaveni automatické sprdavy snimkii

4. Stisknéte tlacitko Save (Ulozit) a naslednym stisknutim OK potvrdte hlaSeni Update
Successful (Aktualizace probéhla tisp€sné).

MAN-08951-2602 Revize 002 Strana 149



Navod k systému 3Dimensions
Kapitola 10: Administratorské rozhrani systému

10.9

Vychozi nastaveni kontrastu

UZivatel na drovni spravce mtize konfigurovat vychozi ¢asovace a vychozi informace o
kontrastu.

Nastaveni vychozich casovact

1.

Ve skupiné postupti na obrazovce Admin (Administrator) stisknéte tlacitko Contrast
(Kontrast).

Kontrast |

Cekacidoba Optimalni doba zobrazovani Pozdni obdobi Ulo3it |

Minuty: Sekundy: Minuty: Sekundy:
f il | if i [ il i | il i
2 30 5 0

“"HEEE"C -
Koncentrace kontrastni létky na t&lesnou hmotnost 0.0 -

Kontrastni l4tky Vstupni trasy Koncentrace
. Radiopague medium A @Intravenous raute . 140 mg/ml
.Icnic iodinated contrast agent @Intra-aneria\ route . 180 mg/ml
@Nnn-icni: iodinated contrast agent .Intralheca\ route @240 mg/ml
.Iodipamide .Topical route @300 mg/ml
.Msglumine iodipamide @350 mg/m|
.Cemrast agent @J?O mg/ml

.Sodium iedipamide
.Indamide meglumine
.Iophendylate
.Iupannic acid
.Iophenoxic acid
.Ipodate
.Propyliodune
.Meglumine diatrizoate
.Sadium diatrizeate

. Metrizamide
Zpéi
@!ohéxol ‘ v el ’
0 0 Manager, Tech ( Vedouci) I'Q@O @ 0 .’QJ\I 0 5‘.'.‘%;7 0 “} @@ 145011
Obrdzek 90: Vyjchozi nastaveni I-View 2D Contrast

Tlacitky plus (+) a minus (-) nastavte minuty a vtefiny u Waiting Period (Cekaci
doba) a Optimal Imaging Period (Optimalni doba zobrazovani).
Stisknéte tlacitko Save (Ulozit).

Tento vybér se projevi ve vychozim nastaveni ¢asovacti na karté Contrast (Kontrast).

Nastaveni vychozich informaci o kontrastu

1.

Ve skupiné postupti na obrazovce Admin (Administrator) stisknéte tlacitko Contrast
(Kontrast).

Vyberte jednu ¢i vice kontrastnich latek (Contrast agents), vstupnich cest (Entry
routes) a koncentraci (Concentration). Viz pfedchozi obrazek.

Stisknéte tlacitko Save (Ulozit).

Vas vybeér se projevi jako vychozi nastaveni v okna informaci o kontrastu.
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10.10 Nastavit detekci Genius Al Preferences (Preference)

Postup muize obcas vyzadovat opakovana zobrazeni. Spravce mtiZe nastavit predvolby
snimku, ktery se ma pouzit pro zpracovani piipadu Genius Al v pripadé duplicitnich
zobrazeni.

Nastaveni vychoziho systémového vybéru duplicitnich zobrazeni:

1.V systémové skupiné na obrazovce Admin (Administritor) vyberte moznost
Preferences (Preference). Otevie se obrazovka System Preferences (Systémové
preference).

Zvolte kartu Genius Al Detection (Detekce Genius Al).
V poli ,Genius Al Case Processing Automatic Duplicate View Selection”
(Automaticky vybér duplicitniho zobrazeni pii zpracovani pripadti Genius Al)
vyberte moznost Newest (Nejnovéjsi) nebo Oldest (Nejstarsi).
* Newest (Nejnovéjsi) nastavi systém tak, aby pro zpracovani pripadu
automaticky vybral nejnovéjsi duplicitni zobrazeni.
*  Oldest (Nejstarsi) nastavi systém tak, aby pro zpracovani pripadu
automaticky vybral nejstarsi duplicitni zobrazeni.

Predvolby systemu

Povolit viybér zobrazeni uzivatele pro .
zpracovan| pfipadu softwarem Genius Al

Automaticky vybér duplicitniho zobrazeni

zpracovani pfipadu softwarem Genius Al Nejnove;si

Obrdzek 91: Automaticky vybér pro zpracovdni piipadii Genius Al

4. Stisknéte tlacitko Save (Ulozit) a naslednym stisknutim OK potvrdte hlaseni Update
Successful (Aktualizace probéhla 1ispésné).

Umoznéni uzivatelského vybéru duplicitnich zobrazeni:

1.V systémové skupiné na obrazovce Admin (Administrdtor) vyberte moznost
Preferences (Preference). Otevie se obrazovka System Preferences (Systémové
preference).

2. Zvolte kartu Genius Al Detection (Detekce Genius Al).
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3. Chcete-li povolit vybér uzivatele, zaskrtnéte pfepinac , Enable User View Selection

for Genius Al Case Processing” (Povolit vybér uzivatelského zobrazeni pro
zpracovani pripadti Genius Al). Zobrazi se fajtka. (Tim samym pfepinacem se
nastaveni i vypind.) Zobrazi se fajfka. (Tim samym pfepinacem se nastaveni

i vypind.)

Predvolby systemu

Instituce Automaticka dispozice obrazu Kontrola kvality Detekce Genius Al
Povolit viybér zobrazeni uZivatele pro | @ «
2pracovani pfipadu softwarem Genius Al |

Automaticky vybér duplicitniho zobrazeni
zpracovani pfipadu s i

" Nejnovajsi
Obrdzek 92: Automaticky vybér pro zpracovini pfipadii Genius Al

Stisknéte tlacitko Save (Ulozit) a naslednym stisknutim OK potvrdte hlaSeni Update
Successful (Aktualizace probéhla tispésné).

Po ziskani a pfijeti duplicitniho zobrazeni systém zobrazi, ze uzivatel vybral snimek
pro zpracovani ptipadu Genius Al Detection. Na karté Tools (Nastroje) na obrazovce
Procedure (Postup) se zobrazi velka fajfka. Miniatura snimku, ktery byl vybran pro
zpracovani pripadu, je oznacena malou fajfkou. (Viz nasledujici obrazek.)

MR8 ] | nastroje Upozomeni Poznamky Servis

RCC Tomo

Zménit stav

Pfijmout

Odmitnout

Zpracovani pfipadu softwarem
Genius Al

Standard Standard Scroening
i - Tomo - Conventionzal

P

RMLO Tomo LCC Toma LMLO Toma

=

il

Z
e
0y

Obrdzek 93: Vybér uZivatele pro zpracovdni ptipadii detekce Genius Al
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10.11 Systémové nastroje

Do systémovych nastroje maji pfistup spravci na arovni radiologickych technologti a
uzivatelé se servisnim opravnénim. Systémové nastroje obsahuji informace o konfiguraci
systému. Utilita se otevira pfes System Tools (Systémové nastroje) v systémové skupiné
na obrazovce Admin (Administrator).

e f

Obrizek 94: Tlacitko System Tools (Systémové nistroje)

10.11.1 Systémové nastroje pro spravce na urovni radiologickych
technologt

a U o Hocaostoiogicives £+ 0l HomePage-Haogicwes x| | A ¥c)

System Tools Logged in as TechMgr
Log Out

"“II“I The SaeName abme’ﬂ"uklmHOqusmwmymacDEFeHlJn.MNOPQRsTuvwazmzmemsm IP Address: &«
Host Nams N Software Version: 2.1.02
< Welcome
— a0 | Welcome
> Getling Started
© Welcome - AWS

© Getting Started
© aws

© Peripherals > Hardware
© Hardware

© Troubleshooting

= Peripherals

> Troubleshooting

©2018 - Hologic System Tools

s

Obrizek 95: Obrazovka systémovych ndstrojil
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Tabulka 25: Sprdvce na tirovni radiologického technologa — funkce systémovyjch ndstrojil

Sekce

Zaciname

Systémové funkce
About (Informace): Uvod do servisniho néstroje.
FAQ (Nejcastéjsi dotazy): Seznam nejcastéjsich dotazii.
Glossary (Slovnicek pojmil): Seznam pojmi a popisti.
Platform (Platforma): Seznam adresafti, softwarovych verzi a
statistik systémového softwaru.

Shortcuts (Zastupci): Seznam zastupctt Windows.

AWS

Konektivita: Seznam nainstalovanych zafizeni.

Film & Image Information (Informace o souborech a snimcich):
Vytvofeni zpravy o snimku*. Vytvofeni zpravy o kontrole kvality.
(*K této zpravé se dostanete i ze vzdaleného pocitace. Viz oddil
Vzddleny pristup ke zprdvdm o snimcich na strané 155.)

Licensing (Licence): Seznam nainstalovanych licenci.

User Interface (Uzivatelské rozhrani): Zména nastaveni softwarové
aplikace.

Internationalization (Internacionalizace): Vybér mistniho jazyka a
kultury.

Reseni problému

AWS: Umoznuje stahovani obrazki.
Computer (Pocitac): Sprava systémt a informace o siti.

Log (Protokol): Zména nastaveni zaznamenavani udalosti.

Backups (Zalohy): Kontrola zaloh systému.
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10.11.2 Vzdaleny pristup ke zpravam o snimcich

Pristup ke zpravam o snimcich pfes vzdaleny pocitac v systémové siti. Tato funkce miize
byt uzitend pro pracovisté, kterd neumoznuji stahovani zprava pres USB pfimo ze
systému.

Pristup ke zpravam o snimcich ze vzdaleného pocitace realizujte podle téchto kroki.
Tento postup vyzaduje pfihlaseni do System Tools (Systémové nastroje) pod uzivatelem
na urovni spravce.

1. Ziskejte IP adresu systému, ke kterému chcete realizovat pfistup. IP adresu vam
poskytne IT administrator nebo ji miizete ziskat pfimo ze systému. Pfi ziskani ze
systému prejdéte na obrazovku About (Informace) a vyberte kartu System (Systém).
Zapiste si IP adresu.

2. Pfes internetovy prohlize¢ na vzdaleném pocitadi prejdéte na http:// [IP
address]/Hologic.web/MainPage.aspx. Pouzijte IP adresu z kroku 1.

3. Otevfe se obrazovka System Tools Login (Pfihlaseni do systémovych nastrojti). Zadejte

uzivatelské jméno na trovni spravce a heslo a pak stisknéte tlacitko Log in
(Prihlaseni).

| System Tools Login

PHOLOGIC

Obrazek 96: Obrazovka piihldSeni do systémouvyjch ndstrojii
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4. Otevre se uvitaci obrazovka systémouvych ndstrojii. Pfejdéte do umisténi AWS > Film &
Image Information > Create Image Report (AWS > Informace o filmu a snimku >
Vytvofit zpravu o snimkuy).

e Ml hitp:/localhost/Hologic. Web

HOLOGIC
T

£ = & || [l Home Page - Hologic\Web

System Tools

- o x

Logged in as TechMgr
Log Out

Site Name: abcdefghijkimnoparstuvwxyzABCDEFGHIJKLMNOPQRSTUVWXYZ012345678901 IP Address:

Host Name:

< Welcome

Welcome

@ Welcome
© Getting Started
© aws
© Peripherals
© Hardware
© Troubleshooting

> Getting Started

- s <

> Peripherals
= Hardware

> Troubleshooting

©2018 - Hologic System Tools

£

Software Version: 2.1.0.2

Obrdzek 97: Uvitaci obrazovka systémouvyjch ndstrojii

5. Vyberte parametry pro zpravu a kliknéte na moznost Generate (Vygenerovat).

e M hitp:/ localhost/Hologic Web

HOLOGIC
T

O = & | [Ill Home Page - Hologic.Web

System Tools

- o x

Logged in as TechMgr
Log Out

Site Name: abcdefg hijkimnoparstuvwxyzABCDEFGHIJKLMNOPQRSTUVWXYZ012345678901 IP Address:

Host Name:

< Welcome — AWS — Film & Image Information — Create Image Report

Create Image Report

© Welcome
O Getting Started
© Aws
© Peripherals
© Hardware

© Troubleshooting

£

EmE

From: (2018-10-16
To: [2018-11-15

Techs  ALL ~

Type = Reject ~
Format  Report ~

Source Default ~

©2018 - Hologic System Tools

Software Version: 2.1.0.2

Obrdzek 98: Parametry vytvoteni zprdvy o snimku
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6. Na obrazovce se zobrazi zprava. Posurite si na zprave dold a pomoci moznosti
Download to (html) (Stahnout jako html) Download to (csv) (Stahnout jako csv)
vyberte format, v jakém se ma soubor stahnout. Pak kliknéte na Save (Ulozit).

- o x

b

e I hitp://localhost/Hologi
HOLOGIC™ ™
Log Out

- Site Name: abcdefghijimnopgrstuvwxyzABCDEFGHIJKLMNOPQRSTUVWXYZ012345678901 IP Address:
""I"II Host Name: Software Version: 2.1.0.2

£ = & || [l Home Page - Hologic\Web

<
6. Incorrect Patient ID 0% A
a0

7. X-ray Equipment Failure

8. Software Failure

© welcome 9. Blank Image

© Getting Started 10. Wire Localization
© aws

© Peripherals

© Hardware

© Troubleshooting

oflele|lele]|e

11. Aborted AEC Exposure

olo|le|lele|le]e
olo|e|e|le|e]|e
olo|le|e|le|e]e

12. Other

Totals:

Total with Reasons: 0

Total Exposures: 0

Ratio (%): 0%

Remarks:

Gorrective Action:

Download himl (Right click to downioad)
a Download himi (Right click to download)
IE © 2018 - Hologic System Tools. v

Obrdzek 99: Stazeni zprivy o snimku

Vyberte slozku v pocitaci a nasledné kliknéte na moznost Save (UloZit).

AZ budete hotovi, ze systémovych néstrojt se odhlaste stisknutim moznosti Log out
(Odhlaseni).
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10.12 Archivacni nastroj

Archivadni funkce na obrazovce

Admin (Administrator)

umoznuje:

Odesilat mistni studie do
archivu.

Exportovat studie na

vyjimatelnd média.

Obrazek 100: Tlacitko Archive

Konektivita

(Archivovat)

Ve skupiné konektivity na obrazovce Admin (Administrator) stisknéte tlacitko
Archive (Archivovat). Otevte se obrazovka Multi Patient On Demand Archive
(Archivace vice pacienttli na vyzadani).

Vyhledejte si pozadovaného pacienta zadanim alespon dvou znakt do parametri
vyhledavani a stisknéte lupu.

Zobrazi se seznam pacientti, ktefi odpovidaji kritériim vyhledavani.

Multi Patient On Demand Archive [T ]

[ ratient Name -| test G
Device List
Header Patient ID Study Date Study Time Accessi Group DatS
o @ test 3456467 —
@ Standard Screening - TomoHD 3456467 20170412 114736
Output Group
P @ Standard Screening - TomoHD 3456467 20170412 115026
efaul -
@ Standard Screening - Tomo 3456467 20170412 114646
=@ Test"Patient 123456 |
E_ @ standard Screening - Combo 123456 20170428 134152 n_\ Select All
& (@) Test~Patient 987654
(@ standard Screening - Tomo 987654 20170428 134832 Cleay
< »
Name Patient ID Date of Bith
test 3456467 12/3111964 Expoll

Test, Patient

987654

2/3/1967

Archive

‘ Back l

0 @ Manager, Tech ( Manager )

[===]° 2 °WU° &Z° ] @IE 150:34PM

Obrizek 101: Obrazovka archivace vice pacientii na vyZddini

Legenda k obrazku

Parametry vyhledavani
Oblast seznamu pacientt

Oblast pacientt k
archivace nebo exportu
Pridani vybéru do oblasti
seznamu pacientt nebo
pacientt1 k archivaci nebo
exportu

Odstrarite vybér z oblasti
pacientt1 k archivaci nebo
exportu
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Postup pro archivaci:

1. Vyberte pacienty a postupy, které chcete archivovat.

*  Vyberte pacienty ze seznamu pacientti nebo z vysledk® hledani na zaklade
parametrti vyhledavani (polozka 1).

Poznamka

@ Tlacitko Select All (Vybrat vSe) (na obrazovce vpravo) slouzi k vybéru vsech pacientti v
oblasti seznamu pacientil. Tlaéitko Clear (Smazat) (na obrazovce vpravo) slouzi ke
smazani vybéru.

*  Vyberte postupy pro jednotlivé pacienty.

Sipkou doli (poloZka 4) na obrazovce piesunete vybrané pacienty do oblasti
pacientt k archivaci (polozka 3).

Sipkou nahoru (poloZka 5) na obrazovce odstranite vybrané pacienty z oblasti
pacientti k archivaci (polozka 3).

2. Vyberte pamétové médium.
*  Vyberte odpovidajici moznost z rozbalovaci nabidky pamétovych zafizeni.
- NEBO -

*  Stisknéte tlacitko Group List (Seznam skupin) a nasledné vyberte prislusnou
moznost.

3. Stisknéte tlacitko Archive (Archivovat). Seznam v oblasti pacientd k archivaci se
zkopiruje na vybrand archivacni zafizeni.

Poznamka
{v \  Pomoci nastroje Manage Queue (Sprava fronty) na panelu tloh si mtiZete prohlédnout
stav archivu.
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A

Postup pro export:

1. Vyberte pacienty a postupy, které chcete exportovat.

* Vyberte pacienty ze seznamu pacient(i nebo z vysledki hledani na zakladé
parametrti vyhledavani (polozka 1).

Poznamka

Tlacitko Select All (Vybrat vSe) (na obrazovce vpravo) slouzi k vybéru vsech pacientti v
oblasti seznamu pacientil. Tlaéitko Clear (Smazat) (na obrazovce vpravo) slouzi ke
smazani vybéru.

*  Vyberte postupy pro jednotlivé pacienty.

Sipkou doli (poloZka 4) na obrazovce piesunete vybrané pacienty do oblasti
pacientt k archivaci (polozka 3).

Sipkou nahoru (poloZka 5) na obrazovce odstranite vybrané pacienty z oblasti
pacientt k archivaci (polozka 3).

Stisknéte tlacitko Export.

V okné Export vyberte z rozbalovaciho seznamu pamétovych médii odpovidajici cil.

ci SYSTEM (C:) v
Pribgh

.Anonymizovat StaR
.Vysunout zafizeni USB po zépisu

@ Rozsiens Zavfi

Obrazek 102: Obrazovka exportu

4. Dale mate k dispozici tyto moznosti:

* Anonymize (Anonymizace): anonymizace pacientskych dat.

* Eject USB device after write (Vysunout USB zafizeni po zapisu): automatické
vysunuti pamétfového média po dokonceni exportu.

* Advanced (Rozsifené): vybér slozky v mistnich systémech urcené pro ukladani
vybért a také vybér typu exportu snimkd.

5. Tlacitkem Start odeslete vybrané snimky do vybraného zafizeni.
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Priloha A Specifikace

A.1  Rozmeéry produktu

A.1.1 Tubusovy stojan (gantry a C-rameno)

L/
v I i
—pg—

2 | | D .|
Obrdzek 103: Tubusovy stojan (gantry a C-rameno) — rozméry
A. Vijska 223 c¢m (87,8 palcit)

B. Stika 66 cm (26 palcil)

C. Stika 173 cm (68 palcit)

D. Hloubka 138 cm (54,3 palcii)
Hmotnost Max. 400 kg (882 liber)
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A.1.2 Akvizicni stanice

Akvizi¢ni stanice Universal

. A .

—_— T

-+
v

Obrizek 104: Rozméry akviziéni stanice Universal
A. Stika (max.) s vysunutym volitelnym 136 cm (53,4 palcii) — UAWS fada I

Kloubovym ramenem displeje 128 cm (50,3 palcit)- UAWS Fada 1T

Sitka (max.) se standardnim ramenem 94,0 cm (36,9 palcit) — UAWS tada |

displeje 107 cm (42,0 palcit) — UAWS fada 1
B. Hloubka (max.) s vysunutou 122 cm (48,4 palcii) — UAWS fada 1, natoceni na
piihrddkou kldvesnice a volitelnym stranu

Kloubooyjm ramenem displeje 115 cm (45,1 palcii) — UAWS fada 11, natoCeni na

stranu
Hloubka (max.) s vysunutou 83,6 cm (32,9 palcit) - UAWS tada I a Il
piihrddkou kldvesnice a standardnim
displejem ramene
C. Vyjska (jmenovitd) 219 cm (86,1 palcii) po srpnu 2017

204 cm (80,3 palcit) pted zdiim 2017
Hmotnost (max.) 209 kg (460 liber)
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Akvizi€ni stanice pro mobilni pouziti

&
<

v
Obrdzek 105: Rozméry mobilni akviziéni stanice Universal
A. Stika (max.) s mobilnim ramenem 100 cm (39,5 palcit) — UAWS 7ada T
displeje 107 cm (42,0 palcit) — UAWS Fada 1
B. Hloubka (max.) s vysunutou 85 cm (33,5 palcii)

piihrddkou kldvesnice

C. Vyska (max.)

Hmotnost (max.)

180 cm (71 palcii)
179 kg (395 liber)
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A.2

A.21

A.2.2

A3

Provozni a skladovaci prostredi

VSeobecné provozni podminky

Teplotni rozmezi 20 °C (68 °F) az 30 °C (86 °F)

Rozsah relativni vlhkosti 20 % az 80 % bez kondenzujici vlhkosti

Skladovaci prostredi

Gantry
Teplotni rozmezi —10 °C (14 °F) az 40 °C (104 °F)
Rozsah relativni vlhkosti 10 % az 90 % bez kondenzujici vlhkosti

(Pfi skladovini v budové skladujte v obalu.)

RTG detektor
Teplotni rozmezi 10 °C (50 °F) az 30 °C (86 °F) na neurcito

10 °C (50 °F) az 35 °C (95 °F) max. po dobu 12 h
Maximdlni rychlost teplotni zmény Meéné nez 10 °C (50 °F) za hodinu

Rozsah relativni vlhkosti 10 % az 80 % bez kondenzujici vihkosti

(Pfi skladovini v budové skladujte v obalu.)

Akvizi€ni pracovni stanice
Teplotni rozmezi —10 °C (14 °F) az 40 °C (104 °F)

Rozsah relativni vlhkosti 10 % az 90 % bez kondenzujici vlhkosti

(Pfi skladovini v budové skladujte v obalu.)

Ochrana proti radiaci

Ekvivalent olovéné ochrany proti radiaci (Pb) 0,5 mm olova pro RTG energii do 35 kV
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A.4  Elektricky vstup

A.41 Tubusovy stojan

Sitové napéti 200/208/220/230/ 240 VAC 10 %

Sitovd impedance Maximidlni impedance vedent nesmi byt vétsi nez 0,20 Ohmii
pro 208/220/230/240 VAC, 0,16 Ohmii pro 200 VAC

Sitovd frekvence 50/60 Hz +5 %
Priimérny proud za 24 h <5A
Proud ve picce 4 A (max. 65 A po dobu <5s)

A.4.2 Akviziéni stanice

Sitové napéti 100/120/200/208/220/230/240 VAC =10 %

Sitovd frekvence 50/60 Hz +5 %

Spotteba <1000 W

Pracovni cyklus (akvizicni stanice 10 % ~ 6 min za hodinu nebo 2 min zap., 18 min vyp.
Standard)

Nadproudovd ochrana 8A
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A.5 Technické udaje o tubusovém stojanu

A.5.1 C-rameno

Rozsah otdcent Konvenéni mamografie:
+195°+3°/-0,5° to 0° +0,5° to —155° +0.5°/-3°
Varianta s tomosyntézou:

+180° +0,5° to 0° +0,5° to —140° +0,5°

Absolutni 1thlovd poloha piesnost na £0,5°
Rotacni zrychleni 18°/s? +18/-9 %
Rotacni zpomaleni 18°/s2 +18/-9 %

Uhlovd rychlosti p#i rotaénim polohovdni — 18%s +25 %

Poznamka

@ Uhlova rychlost je primérna rychlost otaceni ramene tubusu po sméru hod. ruéicek v
rozmezi 0° a 90° nebo proti sméru hod. rucicek v rozmezi 90° a 0°. Uhlova rychlost
nezahrnuje ¢as na zrychleni z nuly a zpomaleni na nulu.

Vzdalenost zdroje a snimku (SID) 70,0 cm 1,0 cm (27,6 palcii 0,4 palce)
(Odchylka polohy ohniska ¢ini +5 mm)
Podpora pacientky (bez zvétseni)
Spodni limit vertikdlni polohy 70,5 cm +5,1/-0 cm (27,75 palcii +2,0/-0 palcil)

Horni limit vertikdlni polohy 141 cm +0/-17,8 cm (55,5 palcii +0/-7,0 palcii)
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A.5.2 Komprese

Sila rucni komprese

Motorizovand komprese

Sila predkomprese
Sila komprese v celém rozsahu

Komprese v dudlnim rezimu

Ovldddni komprese

Uwolnéni komprese
Automatické uvolnéni komprese
Plynule ménitelnd rychlost pohybu doli

Zobrazeni kompresni sily

Presnost zobrazeni kompresni sily

Zobrazent tloustky komprese

Presnost tloustky komprese

Tloustka komprese pfi tomosyntéze prsu

Kompresni lopatky

Max. 300 N (30 kg, 67,4 liber)

Funkce ve tiech provoznich rezimech:
pfedkomprese, celyj rozsah, dudlni komprese.
Voli uzivatel prostiednictvim softwaru.

Od 6,7 kg (15 liber) az 13,4 kg (30 liber) (od 67 do 134 N),
motorizovand

Od 8,9 kg (20 liber) az 17,8 kg (40 liber) (89 to 178 N),
motorizovand

Po proni aktivaci spinace komprese aplikuje silu piedkomprese;
pak se p¥i aktivaci spinace do 2 s sila postupné zvysi o urcity
piiristek za kazdou aktivaci spinace az do uZivatelem vybrané
sily plné komprese.

Sipky nahoru/dolii na obou strandch C-ramene a na
dvoupolohovém noznim spinaci (motorizovany). Ovlddact
kolecko na obou strandch kompresniho zatizeni (ruéni).

Rucni motorizované uvolnéni fizené tlacitky na obou strandch
C-ramene.

Uzivatelsky volitelny reZim automatického uvolnéni zvedne
kompresni zatizeni po ukonceni expozice.

4,2 cm/s (1,66 palcii) +15 %

Na dvou LCD displejich kompresniho zafizeni se zobrazuje
kompresni sila v rozsahu od 18 N do 300 N v pfirtistcich po 1
N (od 1,8 kg (4 libry) do 30 kg (67 liber) v p¥iriistcich po 1).

20 N (4.5 liber (£2 kg))

Dva LCD displeje na kompresnim zafizeni méri tloustku
komprese v pfiriistcich po 0,1 cm. Zobrazeni je viditelné z
obou stran pacientky.

+0,5 cm (£0,2 palcii) pro tloustku mezi 0,5 cm a 15 cm (5,9
palcit)

Tomosyntéza se standardnim rozliSenim
Max.: 24 cm (limitovdno geometrii kompresniho zatizeni)

Tomosyntéza s vysokym rozliSenim
Max.: 15 cm (limitovdno omezenimi DICOM)

Kompresni lopatky jsou priisvitné. Lopatky jsou vyrobeny z
polykarbondtové pryskyrice nebo ekvivalentniho materidlu. Pfi
aplikaci komprese by vychyleni lopatky z roviny soubézné s
povrchem opory pacientky mélo byt mensi nebo rovno 1,0 cm.
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A.5.3

A.5.4

Rentgenka

Ohnisko

Napéti na tubusu
Materidl anody
Okno RTG

Podminky zkousky tésnosti tubusu

Velké (0,3 mmy), jmenovitd hodnota
Malé (0,1 mm), jmenovitd hodnota
20kV az 49 kV

Wolfram

Beryllium 0,63 mm

49 kVp, 2,0 mA

Filtrace a vystup RTG paprsku

Filtrace

Rozsah kV/IimA

Pétipolohové kolecko filtru:
Poloha 1: Rhodium, 0,050 mm +10 %

Poloha 2: Hlinik, 0,70 mm (jmenovitd hodnota) (varianta s
tomosyntézou)

Poloha 3: St¥ibro, 0,050 mm +10 %
Poloha 4: Méd’, 0,3 mm

Poloha 5: Olovo (pro ticely servisu)

Tabulka 26: Max. mA jako funkce kV

kv LFS mA SFS mA
20 100 30
21 110 30
22 110 30
23 120 30
24 130 30
25 130 40
26 140 40
27 150 40
28 160 40
29 160 40
30 170 50
31 180 50
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Tabulka 26: Max. mA jako funkce kV

kv LFS mA SFS mA
32 190 50
33 200 50
34 200 50
35 200 50
36 190 50
37 180 50
38 180 50
39 180 50
40 170

41 170

42 160

43 160

44 150

45 150

46 150

47 140

48 140

49 140

Kroky v mAs (tabulka 1, vychozi)

Zeslabeni uhlikovymi viakny

Receptor obrazu

Zvétsovaci platforma

4,5,6,7,8 9, 10,12, 14, 16, 18, 20, 22, 25, 30, 32.5, 35, 37,5,
40, 42,5, 45, 47,5, 50, 52,5, 55, 57,5, 60, 62,5, 65, 67,5, 70, 75,
80, 85, 90, 95, 100, 120, 140, 160, 180, 200, 220, 240, 260,
280, 300, 320, 340, 360, 380, 400, 420, 440, 460, 480, 500

< 0,3 mm Al
< 0,3 mm Al
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A.5.5

A.5.6

A.5.7

RTG kolimace

Kolimacni pole

Indikace svételného pole

Kongruence svételného pole a RTG

Generator RTG

Typ

Jmenovity vykon

Kapacita elektrické energie
Rozsah kV

Presnost kV

Rozsah mAs

Presnost mAs

Rozsah mA

7,0cm x 8,5 cm

10 cm x 10 cm

15cmx15cm

18 cm x 24 cm

18 cm x 29 cm (varianta s tomosyntézou)

24 cmx29 cm

Do 2 % SID

Vysokofrekvencni ménic s konstantnim potencidlem
Max. 7,0 kW (isowatt), 200 mA p#i 35 kV

Max. 9,0 kW

20 kV az 49 kV v piirustcich po 1 kV

+2 % v rozsahu 20-49 kVp

Od 3,0 mAs do 500 mAs v ruc¢nim rezimu mAs (min. 8 mAs v
rezimu AEC)

+(10 % + 0,2 mAs)
Od 10 mA do 200 mA, velké ohnisko
Od 10 mA do 50 mA, malé ohnisko
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A.6  Technické informace o zobrazovacim systému

A.6.1 Receptor obrazu

Vniknuti kapaliny

Vychyleni
Aktivni zobrazovaci oblast
DQE konvencni mamografie

DQE (varianta s tomosyntézou)

Dynamicky rozsah a linearita

Uniformita

Do receptoru obrazu nesmi prosidknout Zddnd kapalina z
nahodného rozliti.

Nepfrekracuje 1,0 mm pii max. kompresi.

Min. 23,3 cm x 28,5 cm (9,2 palcii x 11,2 palcii)
Min. 50 % p7i 0,2 Ip/mm

Min. 15 % p¥i Nyquistové limitu

Min. 30 % p7i 0,2 Ip/mm

Min. 15 % p¥i Nyquistové limitu

Odezva podsystému detektoru je linedrni s koeficientem
linearity 0,999 v dynamickém rozsahu 400:1 p#i RTG
expozici.

Podsystém detektoru miiZe provést korekci rozdilii parametru
, pixel-to-pixel gain”.

U konvenénich mamografickych postupii nebude uniformita
odezvy detektoru pro flat-field snimky vétsi nez 2 % po
aplikaci kalibraci zisku v expozicnim rozsahu od 0,5 mR do
200 mR.
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Priloha B Systémova hlaseni a upozornéni

B.1 Oprava chyb a reSeni problému

Vétsinu zavad a chybovych hlaseni Ize vyfesit, aniz by to mélo vliv na vasi praci.
Postupujte podle pokynii na obrazovce nebo problém vyteste a nasledné stav smazte v
panelu tloh. Nékteré problémy vyzaduji restartovani systému nebo rozsahlejsi zasah
(naptiklad zavolani technické podpory spolecnosti Hologic). Tato pfiloha se zabyva
popisem kategorii hlaseni a postup pro opétovné uvedeni systému do normalniho
provozu. Pokud se chyby opakuji, obrafte se na technickou podporu spole¢nosti Hologic.

B.2 Typy hlaseni

B.2.1 Urovné zavad
Kazdé hlaseni se vyznacuje vlastnim souborem nasledujicich charakteristik:
*  Zru3eni probihajici expozice (ano/ne)
* Expozice nejde spustit (ano/ne)
*  Zobrazeni hlaseni uzivateli na akvizi¢ni stanici (ano/ne)

*  Moznost resetovani uzivatelem (ano/ne)

* Moznost automatického resetovani systémem (ano/ne)

Zobrazena hlaseni

Vsechna zobrazena hlaseni se zobrazi ve vybraném jazyce uzivatele.

Kazdé hlaseni, které zrusi expozici nebo zabrani spusténi expozice vzdy uzivatele
nasméruje k feSeni.

Dodate¢na informace k hlasenim

Technické informace o hlaseni jsou k dispozici v souboru protokolu.

Néktera hlaseni se vzdy zobrazuji jako kriticka chyba (je nutné restartovani systému).
Tato hlaSeni vyplyvaji z podminky, ktera blokuje expozici, a kterd nemtize byt
resetovana uzivatelem ani systémem.
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B.2.2 Systémova hlaseni

Pokud se zobrazi nasledujici systémova hlaseni, provedte postup ze sloupce UZzivatelsky
zasah, ktera by méla hlaseni smazat a umoznit dalsi expozici.

Tabulka 27: Systémovd hldsent

Hlaseni

Pohyb lopatky

Uzivatelsky zasah

Neni vyzadovan zadny zasah.

Odesilani oznameni

Neni vyZadovan zadny zasah.

Neplatné pouziti zvétSovaciho

stojanu

Vybrali jste tomografické zobrazeni s nainstalovanym
zvétsovacim stojanem. Vyberte netomografické zobrazeni.
(Varianta s tomosyntézou)

Nezajistény oblicejovy Stit

PIné vyklopte nebo sklopte oblicejovy stit. (Varianta s
tomosyntézou)

Neplatné pouziti kompresni
lopatky

Odeberte zvétsovaci stojan nebo nainstalujte zvétSovaci
lopatku.

Poloha lopatky neodpovida
vybranému zobrazeni

Posunite lopatku do spravné polohy pro vybrané zobrazeni.

Komprese mensi nez 4,5 cm
béhem kalibrace

Posunite kompresni lopatku vys nez 4,5 cm, aby mohl byt
dokoncen kalibra¢ni postup.

Aktivace komprese FAST Vypnéte kompresi FAST a nainstalujte lopatku uréenou pro
tento rezim.
Chybeéjici licence Pouzivani této funkce vyzaduje licenci. (Toto hlaSeni je

pouze pro vasi informaci. Neni vyzadovan zadny
uzivatelsky zasah.)

Neplatna kalibrace detektoru

Nainstalujte zvétSovaci stojan pro kalibraci malého ohniska.
Odeberte zvétsSovaci stojan pro kalibraci velkého ohniska.
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Tabulka 27: Systémovd hldsent

Hlaseni

Neplatna kalibrace geometrie

Uzivatelsky zasah

Pred dalsi expozici opakujte kalibraci geometrie. (Varianta s
tomosyntézou)

Configuration file is missing
(Chybéjici konfiguraéni
soubor)

Vztahuje se na servisni pracovniky.

Cekéni na detektor

Neni vyzadovan zadny zasah.

Systém je ve zkuSebnim
rezimu

Vztahuje se na servisni pracovniky.

Je nutna ru¢ni tprava polohy
tubusu (posun na 0 stupnt)

Otocte C-rameno na 0 stupnd.

Je nutna ruc¢ni tiprava polohy
tubusu (posun na -15 stupnti)

Otocte C-rameno na -15 stupnd.

Je nutna ruc¢ni tprava polohy
tubusu (posun na 15 stupna)

Otocte C-rameno na +15 stupnii.

Aktivace tlacitka nouzového
zastaveni.

Otocenim o ¢tvrt otacky uvedte tlacitko nouzového
zastaveni do plivodni polohy.

Ptili§ mald komprese na Tomo
rekonstrukce.

Posuiite kompresni lopatku vys nez 0,5 cm, aby mohla byt
provedena tomograficka expozice.
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B.3 Hlaseni UPS

Poznamka
& Névod pro UPS se dod4va spolu se systémem. Uplné pokyny naleznete v ndvodu pro
UPs.

Na LCD UPS se zobrazuje stav napajeni.

Legenda k obrazku
"\ Normal mode
1. Rezim UPS
5 2. Zatizeni UPS
;gg V/;)/ 3. Utinnost UPS
4. Stav baterie UPS
800VA
Efficiency: ~98%
Obrdzek 106: LCD displej UPS
Pokud v UPS dojde baterie, ikona rezimu se zméni dle ilustrace.
Obratte se na svého servisniho zastupce, ktery zajisti vyménu baterie.
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Priloha C Pouzivani mobilniho systému

Tato pfiloha obsahuje popis systému nainstalovaného v mobilnim prostfedi.

C.1 Bezpecnostni podminky a dalsSi opatreni

Aby systém spliioval vSechny vykonové specifikace, je zapotrebi zajistit pTijatelny,
stabilni, Cisty zdroj napajeni VAC. NejlepSich vysledkii se dosdhne pfi spravném
zapojeni systému do elektrické sité, pokud je k dispozici. PouZzivate-li mobilni generator
energie, musite pfi vSech podminkach zatiZeni dodrZzovat prikonové specifikace.

Varovani:
Ochrana proti radiaci neni schvalena pro mobilni pouziti a neni poskytovana.
Vyrobce autokaru musi poskytnout adekvatni stinéni.

>

Pozor:

Pokud neni k dispozici pobfezni elektfina, mtzete pouzit mobilni zdroje elektfiny o
ekvivalentnim vykonu. (Viz oddil Specifikace pro mobilni pouZiti na strané 178.)
Spravna fungovani a vykon systému lze zajistit pouze tehdy, je-li dodavan trvaly
skutecny sinusovy VAC proud podle specifikaci pfikonu systému a charakteristik
zatizeni. Zdroj energie musi obcasné poskytovat 65 A pti 208 VAC po dobu
minimalné 5 s a jinak maximalné 4 A nepretrzité. Toto zatizeni musi byt
podporovano jednou za 30 s. V pfipadé pferuseni dodavky pobiezniho nebo
mobilniho proudu musi byt zdroj UPS schopny poskytovat uvedeny provozni vykon
min. po dobu 4 min. Akvizi¢ni stanice a gantry musi byt napajeny prostfednictvim
samostatnych obvodu. Na kazdém silovém obvodu se doporucuje pouziti zdroje
nepferusovaného napajeni s aktivnim linkovym kondicionérem. V souladu s tim by
veskery pomocny vykon mobilniho autokaru mél byt distribuovan ostatnimi
obvody. U elektroinstalace musi byt po prvotni instalaci a po kazdém premisténi
mobilniho autokaru ovéfeno, zda spliuje specifikace na pfikon systému a
bezpecnostni pozadavky normy IEC 60601-1.

>

Pozor:

A Teplota a vlhkost uvnitf vozidla musi byt celou dobu udrzovany konstantni.
Nedovolte, aby okolni podminky piekrocily uvedené specifikace, pokud se jednotka
nepouziva.

Pozor:
& Napéti nelze ménit o vice nez +10 %, pokud je RTG jednotka nebo dalsi zafizeni
(napfiklad topeni nebo klimatizace) v provozu.
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Pozor:
& Postup pro zamezeni vzniku artefaktii ve snimcich:
¢ Dbejte na to, abyste autokar nepostavili ¢i nezaparkovali v blizkosti zdroji
vysokého vykonu (napfiklad elektrické vedeni a venkovni transformatory).
¢ Dbejte na to, aby se jakykoli mobilni generator elektfiny, zdroj nepferusovaného
napajeni (UPS) nebo stabilizator napéti nachazel alespon 3 metry (10 stop) od
nejblizSiho bodu v cesté detektoru snimku.

C.2 Specifikace pro mobilni pouziti

Nasledujici systémové specifikace jsou uréeny pouze pro mobilni pouziti. VSechny
ostatni specifikace naleznete v oddilu Specifikace na strané 161.

C.2.1 Limity otfest a vibraci

Limit vibraci Max. 0,30 G (2 Hz az 200 Hz), méfeno v misté, kde je systém
ptipevnén k autokaru.

Limit otfesil Max. 1,0 G (piilsinusovy pulz), méfeno v misté, kde se je
systém pripevnén k autokaru. U autokaru se doporucuje mit
odpruZent typu ,air ride”.

C.2.2 Prostredi autokaru

Provozni prostiedi
Teplotni rozmezi 20 °Caz 30 °C

Rozsah relativni vlhkosti 20 % az 80 % bez kondenzujici vlhkosti

Neprovozni/pirepravni prostiedi

Teplotni rozmezi 10 °C az 35 °C max. po dobu 12 h
10 °C az 30 °C na neurcito

Maximdlni rychlost teplotni zmény <10 °C/h

Rozsah relativni vlhkosti 10 % az 80 % bez kondenzujici vlhkosti
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C.3  Elektricky vstup

C.3.1 Gantry

Sitové napéti 200/209/220/230/ 240 VAC 10 %

Sitovd impedance Max. impedance linky nesmi byt pfekrocena.
0,20 Ohmii pro 208/220/230/240 VAC,
0,16 Ohmii pro 200 VAC

Sitovd frekvence 50/60 Hz +5 %

Priimérny proud za 24 h <5A

Proud ve Spicce 4 A (65 A max. po dobu 3 s)

C.3.2 Akvizi¢ni stanice

Sitové napéti 100/120/200/ 208/220/230/ 240 VAC +10 %
Sitovd frekvence 50/60 Hz +5 %
Spotreba <1000W
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C.4 Priprava systému na prepravu
Pred pfepravou provedte nasledujici postup:
Otocte C-rameno na 0 stupnt (CC poloha).
Spustte C-rameno do nejspodnéjsi polohy.
Vypnéte systém pfes uzivatelské rozhrani.

Dejte mys na prihradku klavesnice.

G L

Zajistéte prihradku klavesnice (viz nasledujici obrazky):
a. Zavrete prihradku.

b. Najdéte pod ptihradkou pojistny knoflik.

/\
\

]

Obrdzek 107: Pojistny knoflik ptihrddky kldvesnice (napravo nebo
nalevo)

c. Otocte pojistnym knoflikem o 90° tak, aby knoflik zacvakl. Poloha A na
nasledujicim obrazku udava zajisténou polohu.

A B C D
v e
Obrizek 108: Odjistént pojistky pfihradky ze zamcené (A) do
odemcené (D) polohy
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6. Zajistéte otony monitor pomoci prislusnych knoflikii (viz nasledujici obrazky).

Obrdzek 109: Pojistné knofliky otocného Obrdzek 110: Pojistné knofliky otocného
monitoru na mobilni akvizicni stanici Universal — monitoru na mobilni akvizicni stanici Universal
(fada I) (fada II)

7. Spustte pracovni povrch na minimalni vysku.
8. Odeberte veskeré systémové prislusenstvi.

9. Ulozte veskeré pfisluSenstvi na bezpe¢né misto.
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C.5 Priprava systému k pouziti
1. Odemknéte prihradku klavesnice:
Najdéte pod ptihradkou pojistny knoflik.
b. Vytahnéte knoflik dold.

c. Otocte knoflikem o 90°. V této poloze ztistane zapadka oteviend. Poloha D (na
néasledujicim obrazku) udava odemdcenou polohu.

A B Cc D
v
Obrizek 111: Odjistént pojistky pfihradky ze zamcené (A) do
odemdcené (D) polohy

2.V pripadé potieby vytahnéte pfihradku ven.
3. Pokud pouzivate mobilni akvizi¢ni stanici Universal, odjistéte otocny monitor (viz
nasledujici obrazky).

Obrdzek 112: Pojistné knofliky otocného Obrdzek 113: Pojistné knofliky otocného
monitoru na mobilni akvizicni stanici Universal — monitoru na mobilni akvizicni stanici Universal
(fada I) (fada II)
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C.6

C.6.1

C.6.2

Zkouska systému po prepravé

Zkousky ovladani a funkénosti mobilniho systému

Ovéfte mechanickou integritu mobilniho systému provedenim zkousek ovladani a
funkcnosti. Viz oddil Provedeni zkousek funkcnosti na strané 38.

Komprese nahoru/dolt
Uvolnéni komprese
Otaceni C-ramene
C-rameno nahoru/dolt
Rucni ovladani kolimatoru
Lampa svételného pole
Systém posuvné lopatky

Tlacitka nouzového vypnuti

Zkousky ovladani a funkcénosti provadéjte po kazdém pfesunu mobilniho systému.

Kontrola kvality u mobilnich systému

Ovéfte integritu funkcnosti mobilniho systému provedenim nasledujicich zkousek
kontroly kvality:

Vyhodnoceni artefakta
Meéfeni pomértt SNR/CNR
Vyhodnoceni snimkti Phantom

Tloustka komprese

Zkousky kontroly kvality provadéjte po kazdém presunu mobilniho systému.
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Priloha D Informace o davce

D.1

2%

Tabulky davek (EUREF)

Poznamky
Tyto tidaje jsou platné pouze pro Evropskou unii.
Nasledujici hodnoty slouzi pro vychozi tabulky davek.

Nasledujici tabulky obsahuji typické hodnoty davek pfi provozu systému v
zobrazovacim rezimu 2D a BT. Na vSechny hodnoty davek se vztahuje tolerance +30 %.
Tabulky se fidi postupy uvedenymi Pokyny EU pro zajisténi kvality p¥i screeningu a
diagnostice rakoviny prsu, cturté vyddani: ¢ast 2a.2.5.1 Dozimetrie a Pfiloha 5: Postup pro
stanoveni primeérné glandularni davky.

Tabulka 28: 2D ddvka (EUREF)

Phantom  EUREF davka
(mGy)

2,0 cm PMMA 2,1 25 W 0,05 mm Rh 0,55
3,0 cm PMMA 3,2 26 W 0,05 mm Rh 0,75
4,0 cm PMMA 4,5 28 \%Y 0,05 mm Rh 1,05
4,5 cm PMMA 53 29 W 0,05 mm Rh 1,42
5,0 cm PMMA 6 31 W 0,05 mm Rh 2

6,0 cm PMMA 7,5 31 \%Y 0,05 mm Ag 2,7
7,0 cm PMMA 9 34 W 0,05 mm Ag 3,1

Tabulka 29: BT ddvka (EUREF)

Phantom EUREF davka
. (mGy)

2,0 cm PMMA 2,1 26 \ 0,7 mm Al 1

3,0 cm PMMA 32 28 \ 0,7 mm Al 1,15
40cm PMMA | 45 30 A\ 0,7 mm Al 1,5
4,5 cm PMMA 53 31 \ 0,7 mm Al 2,00
5,0 cm PMMA 6 33 \ 0,7 mm Al 2,5
6,0 cm PMMA 7,5 36 A\ 0,7 mm Al 3,9
7,0 cm PMMA 9 42 \ 0,7 mm Al 5,15
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Tabulka 30: CEDM ddvka (EUREF)

Phantom cm 3% Anoda Filtr EUREF davka
(mGy)

2,0 cm PMMA 26/45 W 0,05/0,3 mm Rh/Cu 0,83
3,0cmPMMA | 32 | 26/45 W 0,05/0,3 mm Rh/Cu 1,1
4,0 cm PMMA | 4,5 | 28/45 W 0,05/0,3 mm Rh/Cu 1,6
4,5cm PMMA | 53 | 29/49 W 0,05/0,3 mm Rh/Cu 2,1
5,0 cm PMMA 6 31/49 W 0,05/0,3 mm Rh/Cu 3,0
6,0 cm PMMA | 75 | 32/49 W 0,05/0,3 mm Ag/Cu 4,1
7,0 cm PMMA 9 33/49 \u 0,05/0,3 mm Ag/Cu 4,7
CNR tabulka (EUREF)
Poznamky

Tyto tidaje jsou platné pouze pro Evropskou unii.
Nésledujici hodnoty slouzi pro vychozi tabulky davek.

Nésledujici tabulka obsahuje typické hodnoty CNR pfi provozu systému v zobrazovacim
rezimu Hologic Clarity HD™ nebo BT v 15projek¢nim standardnim rozliseni. Na
vSechny hodnoty CNR se vztahuje tolerance +25 %. Data v tabulce byla pofizena na
zéakladé postupu uvedeného v dokumentu European Protocol for the Quality Control of the
Physical and Technical Aspects of Digital Breast Tomosynthesis Systems: ¢ast 2.4 AEC
Performance (Evropsky protokol pro kontrolu kvality fyzikalnich a technickych aspektti
digitalnich systému pro tomosyntézu prsu: ¢ast 2.4 Funkcnost AEC).

Phantom ‘ Hologic Clarity HD ‘ Standardni rozliSeni
2,0 cm PMMA 3,2 6,0
3,0 cm PMMA 2,5 4,7
4,0 cm PMMA 2,1 4,0
4,5 cm PMMA 2,1 4,0
5,0 cm PMMA 2,0 3,7
6,0 cm PMMA 19 3,5
7,0 cm PMMA 1,6 2,9
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Slovni¢ek pojmu

ACR
American College of Radiology

AEC

Automaticka kontrola expozice

Anotace

Grafické nebo textové znacky na snimku indikujici
oblast zajmu.

BT

Tomosyntéza prsu. Zobrazovaci postup, ktery
poskytuje trojrozmérné informace o prsu.

CEDM

Digitalni mamografie s kontrastem

C-View

Licencovand funkce spole¢nosti Hologic, kdy se z
dat pofizenych béhem tomosyntézy prsu (BT)
generuje digitalni mamograficky (DM) snimek.

DBT
Digitalni tomosyntéza prsu
DICOM

Digital Imaging and Communications in Medicine

DM
Digitalni mamografie (2D)

EMC
Elektromagneticka kompatibilita

FDA
Utad pro kontrolu potravin a lé¢iv (v USA)

Intelligent 2D

Licencovand funkce spole¢nosti Hologic, kdy se z
dat pofizenych béhem tomosyntézy prsu (BT)
generuje digitdlni mamograficky (DM) snimek ve
vysokém rozliSeni.

I-View
Licencovana funkce pro 2D digitalni mamografii s
kontrastem

Kolimator

Zafizeni v rentgence, které fidi expozi¢ni oblast
RTG paprsku.

Konvenéni mamografie

Jednoprojekéni RTG snimky zobrazeni pro
screeningové a diagnostické ucely.
Lopatka FAST Paddle

Lopatka s plné automatickym korekcénim
naklapénim

MPPS

Modalitou realizovany krok postupu

MQSA

Zakon o standardech kvality v mamografii
Mrizka

Téleso v digitalnim receptoru obrazu, které
redukuje rozptylené zafeni béhem expozice.

Odlozeni

Akce u snimku, ktera slouzi k oznaceni v pfipadé
nejistoty technologa ohledné jeho kvality
(odloZené snimky musi byt pfed uzavienim
postupu bud pfijaty, nebo zamitnuty).

Oznameni

Anotace a komentare ke snimku komunikované
mezi stanici diagnostického hodnoceni, stanici
technologa a akvizicni stanici.

PACS

Systém archivace obrazki a komunikace.
Pocitacovy a sifovy systém, ktery prenasi a
archivuje digitalni lékafské snimky.

Projekéni snimek

Jedna ze skupiny snimkii z tomosyntézy prsu.
Pofizuje se z rliznych projekénich thli a slouzi k
vytvoreni findlniho rekonstruovaného snimku.
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Receptor obrazu

Sestava RTG detektoru, miizky pro omezeni
rozptylu RTG zafeni a krytu z uhlikovych vlaken.

Recyklace

Automatické odstranéni pacientskych snimkti a
souvisejicich informaci za ti¢elem uvolnéni mista
pro nove porizené pacientské snimky.

RF

Radiova frekvence.

ROI

Oblast zajmu.

SID

Vzdalenost zdroje a snimku.

Tomosyntéza

Zobrazovaci postup, ktery kombinuje né€kolik
snimkd prsu porizenych pod rliznymi thly. U
snimkd z tomosyntézy lze provést rekonstrukci k
zobrazeni fokalnich rovin (fezd) v prsu.

uUDI

Program americké FDA pro unikatni identifikaci
zarizeni (UDI). Podrobnosti o UDI naleznete zde:
http:/[www.tda.gov/Medical Devices/ DeviceRegulationa

ndGuidance/UniqueDeviceldentification/UDIBasics/de

fault.htm.
UPS

Zdroj nepferusovaného napajeni

UsSB

Univerzalni sériova sbérnice.
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Rejstrik
2

2D Contrast
nastaveni 2D kontrastu - 105

A

add
novy pacient - 58
postup - 71
zobrazeni - 73
admin screen
obrazovka informaci (akvizi¢ni stanice) - 140
tlacitko administratora - 64
Akvizi¢ni pracovni stanice
obrazovka informaci (akvizi¢ni stanice) - 140
udrzba - 132
archivace - 80
Automaticka kontrola expozice
poloha snimace - 29
tlacitka - 29
automatické otaceni - 45, 47
automatické zavéseni, automatické parovani - 143

B

bezpecnost
radiace - 19
Skody na zafizeni - 19
vSeobecné informace - 18, 19
ztrata dat- 19

C

circuit breaker
Gantry - 27
collimator
pfechod na rué¢ni ovladani - 48
C-rameno
automatické otaceni - 45, 47
displeje - 29
otaceni a pohyb - 40
ovladani a indikatory - 28, 30
sloty pro prisluSenstvi - 109

D

displej
cisténi - 132
kompresni sila - 29
okno/droven - 97
tloustka - 29

E

edit
pacientské informace - 59
zobrazeni - 74
exposure
parametry - 86
techniky, nastavené - 86

F

filtr, moznosti informaci - 62
funkce, vybér provadéné - 51

H

hlaseni a upozornéni - 173

I

indikatory - 27
informace o davce - 185
tabulky davek (EUREF) - 185
instalace
kompresni lopatky - 117
konven¢ni oblic¢ejovy Stit - 112
lokaliza¢ni zafizeni se zaméfovacem - 122
sklopny oblicejovy stit - 110
zvétsovaci stojan - 120
zvétsovaci zafizeni se zamérfovacem - 123
Intelligent 2D - 5
I-View
Nastaveni I-View - 105

K

kalibrace, provedenti - 51
karta filtru - 63
ostatni funkce - 63
karta generatoru, nastavené techniky - 86
karta komentari - 99
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karta oblasti zajmu - 99

karta oznament - 99

karta sekvenci - 99

karta sloupcti - 64

klinické postupy - 125

komprese
kompresni rezim FAST - 118
ovladani a displeje - 29
specifikace - 167

kompresni rezim FAST - 118

kompresni sila, rozsah - 29

kontaktni lopatky - 115

konven¢ni oblic¢ejovy $tit, instalace - 112

L

lampa svételného pole
pouziti - 127

laserova filmova tiskarna, pozadavky na izolaci -

19
lokalizace jehly - 128
lokalizaéni lopatky - 116
lokalizacni zafizeni se zaméfovacem
instalace a odebrani - 122
licovani - 124
pouziti - 123
lopatky
instalace - 117
komprese - 115
odebrani - 117
posun - 29, 49, 67
posun do nové polohy - 67
lopatky pro bodovou kompresi - 115

M

maintenance
obecné - 131
manage
vystupni skupiny - 77
mobilni systém
bezpecnost - 177
priprava na pouziti - 182
specifikace - 178
zkouska po prepravé - 183

N

nastaveni kontrastu - 105
nastroje, vyhodnoceni snimku - 97
nozni spinace, AWS - 31

(@)

oblicejovy stit - 110
obrazovka informaci (akvizi¢ni stanice) - 140
obrazovka postupu - 65
odebrani
kompresni lopatky - 117
konvenc¢ni oblicejovy stit - 112
lokaliza¢ni zafizeni se zaméfovacem - 122
sklopny oblic¢ejovy Stit - 110
zobrazeni - 73
zvétsovaci stojan - 120
zvétSovaci zafizeni se zamérovacem - 123
odeslani snimkt do vystupti - 100
odhlaseni - 64
odloZeny snimek, pfijeti nebo zamitnuti - 89
ochrana pred radiaci - 19
okno/droven - 97
otaceni MLO - 47
otevieni pacientského postupu - 58
ovladani
brzda komprese - 39
C-rameno - 30, 31
indikétory - 27
kolecka pro rucni ovladani - 29
komprese - 31
lampa svételného pole - 48
nozni spinace, AWS - 31
rucni ovladani kolimatoru - 48
systém - 27
tubusovy stojan gantry - 28

P

patient
filtr - 62
oblicejovy stit - 110
otevieni - 58
poloha - 127
pridani - 58
smazani - 62
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Uprava informaci - 59
pofizeni snimku - 87
posun lopatky - 49, 67
pozadavky na kontrolu kvality - 11
pozadavky na pouzivani systému - 10
pozadavky na vycvik - 10
pracovni postup, standardni - 125
procedures
pridani - 71
prohlaseni o kybernetické bezpecnosti - 12
prohlaseni, kyberneticka bezpecnost - 12
pfijeti snimk - 87, 89, 149
prijeti zamitnutych snimk - 89
prislusenstvi - 109
instalace na C-rameno - 109
oblicejové stity - 110
zafizeni se zaméfovacem - 122
zvétSovaci stojan - 120

R

requirements
kontrola kvality - 11
potiebné dovednosti - 10

vycvik - 10
review
snimky - 96

zamitnuty snimek - 89
rezimy akvizice - 86

S

screens
dotaz - 64
filtr, pacientské informace - 62
pridani nového pacienta - 58
pridani zobrazeni - 73
Vybér provadéné funkce - 51
seznam dotazii - 64
seznam, dotaz - 64
sklopny oblicejovy Stit
instalace - 110
pouziti - 111
smazani pacienta - 62
snimky
moznosti vystupu - 100
nastroje pro vyhodnoceni - 76, 97

prijeti - 87, 89, 149
rezim akvizice - 86
ulozeni - 87, 149
vyhodnoceni - 96
zamitnuti - 87
specifikace - 161
elektrické - 165
systém
hlaseni - 174
moznosti - 2
ovladani napajeni - 27
popis - 17
sprava - 137
systém posuvné lopatky - 49, 67

T

tabs
filtr, sloupec - 63

technicka podpora - 12

technicka podpora Hologic - 131

tisk - 83

tlacitka pro posun lopatky - 29

Tlacitko nouzového vypnuti - 23, 27, 28
zkouska funkcnosti - 38

tlacitko pfitomnosti implantatu - 67

tubusova hlava, displej - 29

tubusovy stojan, ovladani a indikatory - 28

U

ulohy kontroly kvality, provedeni - 51
upozornéni - 173

uzivatelské profily - 10

uzivatelské rozhrani - 51

\"

varovani, upozornéni a poznamky - 19
definovano - 16

vlastni vystup - 79

vybrat
parametry expozice - 86
vystupni skupiny - 77

vypinac - 27

vypinac pocitace - 27

vypnuti systému - 50

vystupni skupiny, sprava - 100
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vystupni skupiny, vybér - 77
vystupni zafizeni
vlastni vystup - 79
vystupni skupiny - 100
vystupy na vyzadani - 80
vystupy, na vyzadani - 80

X

X-ray
kolimovana pole - 48

zZ

zamitnuti snimk - 87
zavady - 173
zdroj nepferuSovaného napajeni - 176
zkousky funkcnosti - 38

Tlacitko nouzového vypnuti - 23, 49
zobrazeni

pridani - 73

Uprava - 74
zobrazeni s posunem implantatu - 73
ztrata dat - 19
zvétsovaci lopatky - 115
zvétSovaci stojan - 120

instalace a odebrani - 120

zvétSovaci zafizeni se zameérovacem, instalace a

odebrani - 123
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HOLOGIC

“ Hologic, Inc.
36 Apple Ridge Road
Danbury, CT 06810 USA
1-800-447-1856

Kontakt v Brazilii: Imex Medical Group do Brasil
Rua das Embaubas, 601
Fazenda Santo Anténio
S&o José/SC
88104-561 Brasil
+55 48 3251 8800
www.imexmedicalgroup.com.br

E Hologic BV

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem
Belgium

Tel: +32 2711 46 80
Fax: +32 2 72520 87

DalSi pracovisté po celém svété naleznete na firemnich strankach.
www.hologic.com
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