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Kapitel 1 Indledning

X

X

1.1

B(Only

1.1.1

Lzes alle disse oplysninger grundigt, for du betjener systemet. Folg alle advarsler og
forholdsregler som angivet i denne vejledning. Serg for, at denne vejledning er
tilgeengelig under procedurer. Laeger skal informere patienterne om alle potentielle risici
og bivirkninger, der er beskrevet i denne vejledning, ved brug af systemet.

Bemark

Hologic konfigurerer nogle systemer til at opfylde specifikke krav. Konfigurationen af
denne maskinen indeholder muligvis ikke alle indstillinger og tilbehor, som er
beskrevet i denne vejledning.

Bemaerk
Funktionerne, der er beskrevet i denne vejledning, er muligvis ikke tilgeengelige i alle
geografiske regioner. Kontakt din Hologic-repraesentant for yderligere oplysninger.

Tilsigtet brug

OBS!: I henhold til amerikansk lovgivning ma dette udstyr kun seaelges af en leege eller
pa leegeordination.

Tilsigtet brug af systemet Selenia Dimensions

Systemet Hologic® Selenia® Dimensions® genererer digitale mammografibilleder til
screening og diagnosticering af brystcancer. Selenia Dimensions (2D eller 3D) er beregnet
til brug med samme kliniske forméal som et 2D-mammografisystem til
screeningsmammografier. Specifikt kan Selenia Dimensions bruges til at generere
digitale 2D- og 3D-mammografier. Hver screeningsundersggelse kan besta af:

* et 2D FFDM-billedsat; eller

* et 2D- og 3D-billedseet, hvor 2D-billedet enten kan veere et FFDM- eller 2D-
billede, genereret pa grundlag af 3D-billedseettet, kan ligesom 3D-billedseettet ses
som enten 1 mm 3D-skeeringer eller 6 mm 3D SmartSlices.

Selenia Dimension kan ogsa bruges til yderligere diagnostisk udredning og vurdering af
mammalidelser.

Bemark

I Canada og Singapore er tomosyntese ikke godkendst til screening og skal bruges i
kombination med et 2D-billede (enten et FFDM-billede eller 2D-billede, genereret pa
grundlag af 3D-billedseettet).
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1.1.2

1.1.3

1.2

Kontrastforstaerket digital mammografi

Contrast Enhanced Digital Mammography (CEDM - kontrastforsteerket digital
mammografi) er en udvidelse af den eksisterende indikation for diagnostisk
mammografi med Selenia Dimension. CEDM-funktionen muligger kontrastforsteerket
brystbilleddannelse ved hjeelp af en dobbelt energiteknik. Denne billeddannelsesteknik
kan bruges som et supplement efter mammografi og/eller ultralydsundersogelser til at
lokalisere en kendt eller misteenkelig leesion.

Tilsigtet brug af genius Al-detektion

Genius AI™-detektion er en computerunderstottet detektions- og
diagnosticeringssoftwareenhed (CADe/CADXx), beregnet til brug med kompatible digitale
brysttomosyntesesystemer (DBT). Enheden bruges til identifikation og markering af
interesseomrader, herunder bleddelsdensiteter (masser, anatomiske forandringer og
asymmetrier) og forkalkninger ved leesning af DBT-undersogelser fra kompatible DBT-
systemer og leverer konfidensscorer, der kan benyttes som vurdering for sikkerhed af
fund og case-score. Enheden er beregnet til parallel understotning af granskningen af
digitale brysttomosynteseundersggelser, hvor den granskende leege bekreefter eller
afviser resultaterne under granskningen.

Kontraindikationer

Der er ingen kendte kontraindikationer.

Mammografisystemers potentielle negative virkninger pa
sundheden

Nedenfor findes en liste over de potentielle negative virkninger (sdsom komplikationer)
forbundet med brug af enheden (disse risici er de samme som for andre film eller digitale
mammografisystemer):

* overdreven brystkompression

* overdreven rentgeneksponering

* elektrisk sted

* infektioner

* hudirritation, hudafskrabninger eller stiksar.

Side 2
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1.3  Systemfunktioner

Systemet indeholder brugergreenseflader til udferelse af screenings- og diagnostiske
mammografier:

* Konventionel mammografi med digital billedreceptor med en sterrelse svarende til
en stor mammografifilm.

* tomosyntesescanning med en digital billedreceptor med en storrelse svarende til en
stor mammografifilm (tomosyntesefunktion).

* konventionel digital mammografi og tomosyntesescanning i én kompression
(tomosyntesefunktion).

1.4 Om Genius 3D-mammografiundersggelse

Genius® 3D Mammography™-undersggelsen (ogsa kendt som Genius®-undersggelsen)
er fremskaffet via et Hologic® 3D Mammography™-system og har et 2D og et 3D™-
billedseet. 2D-billedet kan enten veere et optaget 2D-billede eller et 2D-billede, der
genereres pa grundlag af 3D™-billedseettet. Genius® -undersggelsen er kun tilgeengelig
pé et Hologic®3D Mammography™-system.

Genius® 3D Mammography™ er navnet pa en Hologic® 3D Mammography™.-
undersogelse og er muligvis ikke tilgeengelig pa alle markeder.

1.5 Mere information om tomosyntese

Hologic Selenia Dimensions modtog FDA-godkendelse af Hologic-
tomosyntesefunktionen den 11. februar 2011 (se PMA-nummer P080003). Denne FDA-
godkendelse geelder for billeddannelse til screenings- og diagnostisk brug. Yderligere
oplysninger kan ses pa FDA's hjemmeside pa
http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfpmalpma.cfim 2id=P080003.

Funktionen genereret 2D (C-View) i forbindelse med tomosyntese modtog FDA-
godkendelse den 16. maj 2013 (se PMA-nummer PO80003 S001). Yderligere oplysninger
er tilgeengelige pa FDA's hjemmeside pa
http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfpmalpma.cfim?2id=P080003S001.

En liste over videnskabelige publikationer om brysttomosyntese kan findes pa Hologics
hjemmeside. De fleste af undersogelserne blev udfert med det kommercielt markedsferte
Hologic Selenia Dimensions tomosyntese-system. Se publikationen pa
http://www.hologic.com/sites/default/files/ Tomo-Bibliography-Rev-13.pdf.

Pa Hologics websted findes en reekke dokumenter og oversigter over publikationer om
brystbilleddannelse. Se dokumenterne pé http://www.hologic.com/en/learning-center/white-
papers/breastimaging/.

Uafheengige publikationer har undersegt Hologic Selenia Dimensions
tomosyntesesystemer i populationsbaserede screeningssekvenser i Europa. Resultaterne
viser konstant markant stigning i detektion af invasiv cancer og en samtidig reduktion i
falske positiver. Felgende publikationer er tilgeengelige:
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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/s00330-013-2820-3. 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

VIGTIGT:

Hologic anbefaler pa det kraftigste, at brugerne ger sig bekendt med lokale eller nationale
bestemmelser. Sddanne bestemmelser kan betyde, at der er begreensninger ved de kliniske
anvendelser. Da bestemmelserne kan aendres, tilrddes en periodisk gennemgang.
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1.6  Om C-View og intelligente 2D-billeddannelsesteknologier

Bemark
{v \ Intelligent 2D™-billedteknologi er muligvis ikke tilgeengelig i alle geografiske omrader.
Kontakt Hologics salgsrepraesentant for yderligere oplysninger.

C-View™ og Intelligent 2D™-softwaren bruger billeddata fra en
brysttomosynteseoptagelse til at generere en digital mammografi (2D) for hver
brysttomosynteseoptagelse. Det syntetiserede 2D-billede genereres uden behov for en
ekstra digital mammografieksponering. Det syntetiserede 2D-billede er designet til at
ligne og tjene samme formal som en digital mammografi (2D), nar det bruges som en del
af en screeningsundersogelse, der anvender tomosyntese. C-View eller Intelligent 2D-
billedet fortolkes i kombination med et brysttomosyntesebillede og er ikke beregnet som
grundlag for en klinisk beslutning eller diagnose uden de ledsagende
brysttomosyntesebilleder.

1.6.1 Advarsler og forholdsregler for C-View og Intelligent 2D-
billeddannelsesteknologier

A Advarsel:
Kliniske beslutninger eller diagnose pa ikke afgeres pa grundlag af C-View-
eller Intelligent 2D-billeder, uden at det medfelgende tomosyntesebilledsaet
gennemgas.

Brug C-View eller Intelligent 2D-syntetiserede 2D-billeder pd samme made som en
konventionel digital mammografi (2D) ved udferelse af en screeningsunderspgelse med
tomosyntese.

* Ved granskning af C-View- eller Intelligent 2D-billeder for elementer eller omrader
af interesse skal de sammenlignes med en tidligere digital mammografi (2D), hvis en
sadan er tilgeengelig. Derefter skal de relaterede tomosyntesebilleder granskes
omhyggeligt.

* Gennemga omhyggeligt hele tomosyntesebilledseettet, for en klinisk beslutning
treeffes.

A Advarsel:
Et C-View- eller Intelligent 2D syntetiseret 2D-billede kan afvige fra et
konventionelt digitalt mammografibillede (2D), ligesom 2D-film og digitale
mammografibilleder (2D) fra forskellige leveranderer kan se forskellige ud.

Brugerne skal have den forngdne uddannelse og veere bekendt med udseendet af C-View- og
Intelligent 2D syntetiserede 2D-billeder, for de bruges i forbindelse med
tomosyntesebilledseet.
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1.6.2

Funktionsprincipper for C-View- og intelligente 2D-
billeddannelsesteknologier

Oversigt

C-View- og Intelligent 2D-software er et billedbehandlingsprogram til efterbehandling af
pixeldata fra tomosyntesedata optaget med et Hologic-tomosyntesebilledsystem og
overfort til et digitalt mammografibillede (2D). C-View eller et Intelligent 2D syntetiseret
2D-billede kan bruges i stedet for en digital mammografi (2D) som en del af en
screeningsunderspgelse, der anvender tomosyntese.

C-View- og Intelligent 2D-softwaren behandler tomosyntesedata og genererer 2D-
billeder, der er designet til at ligne og tjene samme forméal som en digital mammografi
(2D), nar de bruges som en del af en screeningsundersegelse, der anvender tomosyntese.

Konfiguration

C-View- og Intelligent 2D-softwaren har ingen indstillinger, der pavirker udseendet af de
oprettede syntetiserede 2D-billeder, som kan veelges af brugeren. C-View- og Intelligent
2D-billeder produceres enten i billedformatet DICOM brysttomosyntese, som et enkelt
tykt snit, eller formatet DICOM digitalt mammografirentgenbillede. PACS-administrator
pa stedet kan i samrad med Hologics teknikere, der opretter forbindelsen, velge det
outputformat, der passer bedst til den lokale IT-infrastruktur og arbejdsstationer. Hver
C-View- eller Intelligent 2D-billedes DICOM-titelindeholder de oplysninger, der er
nedvendige for at skelne det fra alle ledsagende konventionelle 2D-billeder eller
tomosyntesebilledseet i samme visning. En anmeerkning ("C-View” eller ”Intelligent 2D”)
breendes ogsa pa de syntetiserede 2D-billedpixeldata.

Arbejdsgang

Som med enhver billedundersogelse veelger teknikeren patienten og identificerer den
type billeddannelsesprocedure, der skal benyttes. Ved en undersegelse med C-View-
eller Intelligent 2D-billeder er billedoptagelse og feerdiggorelse af undersggelsen alt,
hvad der kreeves. Selve C-View- og Intelligent 2D-softwaren fungerer uden direkte
indgreb fra teknikerens side.
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1.7 Om 3DQuorum-software

Bemaerk
{v \ 3DQuorum?®-billedteknologi er muligvis ikke tilgeengelig i alle geografiske omrader.
Kontakt Hologics salgsrepraesentant for yderligere oplysninger.

3DQuorum®-softwaren bruger billeddata fra en brysttomosyntese med hgj oplesning til
at generere SmartSlices, som er 3D-billeder i "pladeformat"”. SmartSlices genereres uden
behov for en ekstra digital mammografieksponering. Et SmartSlice kan opfattes som en
"tyk" version af et tomosynteseskering og svarer til seks skeeringer (6 mm) fra den
oprindelige tomosynteserekonstruktion. SmartSlice-volumenet bestar af sekventielt
syntetiserede skeeringer. Hver SmartSlice deler halvdelen af sit indhold med SmartSlice
for og den anden halvdel med SmartSlice efter. Nar du gennemgar SmartSlices, fremferes
billederne derfor med tre 1 mm tomosynteseskeeringer ad gangen. Det resulterende antal
billeder, der skal gennemgas af en radiolog i en undersegelse, er en tredjedel af antallet af
billeder, der skal gennemgas af et tomosyntese 1 mm rekonstruktionsbilledszet.

SmartSlices er designet til at reducere den samlede tolkningstid for
tomosynteseundersogelser ved at reducere det samlede antal billeder, som en radiolog
skal gennemga. SmartSlices-billeder er ikke beregnet til at blive brugt uden de
syntetiserede 2D-billeder til at treeffe en klinisk beslutning eller stille en diagnose.

1.7.1 Advarsler og forholdsregler for 3DQuorum-software

é Advarsel:
Kliniske beslutninger eller diagnose fra SmartSlice ma ikke afgores, uden at
det medfelgende, syntetiske 2D-billedsaet gennemgas.

Brug SmartSlices p4 samme made, som du ville bruge 3D 1 mm skeeringer (eller
tomosyntese-rekonstruerede skeeringer), nar du gennemgar en tomosyntese-
screeningundersggelse. Brugerne skal have den forngdne uddannelse og veere bekendte
med udseendet af SmartSlices, for de bruges i forbindelse med rekonstuerede
tomosynteseskeeringer.
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1.7.2

Funktionsteori for 3DQuorum-software
Oversigt

3DQuorum-software er et billedbehandlingsprogram til efterbehandling af et begraenset
antal skeeringer fra tomosyntesedata, optaget med et Hologic-tomosyntesebilledsystem
og overfort til et kombineret 3D-billede. SmartSlices-billedseettet reducerer antallet af
billeder til en tredjedel i forhold til dataseettet med tomosyntese-rekonstruerede
skeeringer samtidig med, at de kliniske oplysninger bevares. Resultatet er, at radiologens
leesetid kan reduceres med ca. 13 %. Og til arkivering og overforsel kan filstorrelsen
reduceres med over 50 %. SmartSlices kan anvendes i stedet for de
tomosynteserekonstruerede skeeringer ved gennemgang af en screeningsundersegelse
med tomosyntese. SmartSlices opnar samme folsomhed som aflaesning af 1 mm 3D™™-
skeeringer.

Konfiguration

3DQuorum-softwaren har ingen brugerkonfigurerbare indstillinger, der pavirker
udseendet af de oprettede SmartSlices. SmartSlices gemmes og overferes som en raekke
rammer ved hjeelp af DICOM-formatet for brysttomosyntesebilleder. DICOM-headeren
for SmartSlices indeholder de oplysninger, der er nedvendige for at adskille dem fra
eventuelle ledsagende tomosynteserekonstruerede skeeringer i samme visning. En
annotation ("3DQuorum") er ogsa breendt ind i SmartSlices-pixeldataene.

Under den forste installation af 3DQuorum-softwaren konfigureres systemet til at tillade
afsendelse af tomosyntese-rekonstruerede skeeringer og SmartSlices til PACS og
diagnostiske arbejdsstationer. Standardoutputgrupperne kan konfigureres til kun at
sende SmartSlices, kun tomosynteserekonstruerede skaeringer eller begge dele
automatisk til de foretrukne enheder. PACS-administrator pa stedet kan i samrad med
Hologics teknikere, der opretter forbindelsen, veelge det outputformat, der passer bedst
til den lokale IT-infrastruktur og arbejdsstationer.

Som ved indferelsen af enhver ny billedbehandlingsteknologi anbefaler Hologic at teste
SmartSlices med dit PACS, arbejdsstationer og andre Imaging Enterprise-enheder for at
sikre kompatibilitet.

Arbejdsgang

Som med enhver billedundersogelse vaelger teknikeren patienten og identificerer den
type billeddannelsesprocedure, der skal benyttes. Ved tomosynteseundersogelser i
3Dquorum-software er det tilstreekkeligt med en billeddannelse af emnet og
gennemforelse af undersggelsen. 3DQuorum-softwaren fungerer uden direkte,
menneskeligt indgreb.
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1.8 Om Genius Al Detection

Genius Al Detection er et softwaremodul, der benyttes til identifikation af misteenkelige
brystleesioner, der optraeder som bleddelsdensiteter (masser, anatomiske forandringer og
asymmetrier) eller klynger af forkalkninger pa brysttosyntesebilleder. Genius Al
Detection analyserer tomosyntesedatasaet for hver visning fra en Hologic 3D
Mammography™-undersggelse og identificerer sddanne leesioner ved hjeelp af neurale
dybleeringsnetveerk. For hver identificeret leesion giver Genius Al Detection felgende
CAD-resultater:

*  Snit, hvor leesionen er bedst repraesenteret.
* Leaesionens placering.

* Laesionens omrids.

* Konfidensscore for leesionen.

Desuden genererer Genius Al Detection en case-score for hele
brysttomosynteseundersogelsen, der udtrykker konfidensen for, at undersoggelsen
indeholder en malign leesion.

Genius Al Detection gemmer alle egenskaber af disse CAD-resultater i et DICOM-
mammografi CAD SR-objekt til opbevaring og visning pa DICOM-kompatible
kontrolarbejdsstationer og arkivsystemer. Det er muligt at vaelge at oprette et ekstra
DICOM-billede, hvis granskningsstationerne ikke kan fortolke DICOM-mammografiens
CAD SR-objekter.

Arbejdsgang

Som med enhver billedundersggelse veelger teknikeren patienten og identificerer den
type billeddannelsesprocedure, der skal benyttes. Ved en Genius 3D™-
mammografiundersogelse er det tilstreekkeligt med en billeddannelse af emnet og
gennemforelse af undersegelsen. Genius Al Detection-softwaren fungerer uden direkte
indgreb fra teknikerens side.

1.8.1 Advarsler og forholdsregler ved brug af Genius Al Detection

Vigtigt
{v \  Radiologen ber udelukkende basere sit skon pa diagnostiske kvalitetsbilleder og ikke
kun pa grundlag af Genius Al Detection-meerker, nar den kliniske afgerelse treeffes.

Vigtigt
Genius Al Detection er en hjelp til radiologer ved fortolkning af Hologic 3D
Mammography™.-billedseet.

<

Vigtigt
Genius Al Detection forbedrer ikke, hvad brugeren ser. Det er neermere en hjeelp til at

<

identificere omrader pa 3D™-mammografier, der ber underseges neermere.
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1.9
1.9.1

1.9.2

1.9.3

1.10

1.11

Brugerprofiler

Radiograf med mammografiuddannelse

*  Opfylder alle geeldende krav pa arbejdsstedet.
* Har gennemfort treening i mammografisystemet.
* Har gennemfort treening i mammografipositionering.

* Kan betjene en computer og dens perifere enheder.

Radiolog
*  Opfylder alle geeldende krav pa arbejdsstedet.

* Kan betjene en computer og dens perifere enheder.

Medicinsk fysiker
*  Opfylder alle geeldende krav pa arbejdsstedet.

* Har kendskab til mammografi.
* Har erfaring med digital billedbehandling.

* Kan betjene en computer og dens perifere enheder.

Krav til uddannelse

I'USA skal brugeren veere autoriseret radiograf med mammografiuddannelse. Alle, som
udferer mammografiundersegelser, skal opfylde alle geeldende MQSA-krav til personale
i henhold til FDA's retningslinjer for konventionel og digital mammografi.

Operateren har muligheder for treening, som blandt andet omfatter:
* treening pa stedet udfert af en klinisk servicespecialist fra Hologic

* Jobtreening pa stedet, ogsa kendt som peer-treening

Endvidere er brugervejledningen en vejledning i brug af systemet.

Alle brugere skal have modtaget treening i korrekt brug af systemet, for det bruges pa
patienter.

Hologic patager sig intet ansvar for personskade eller skader som folge af forkert brug af
systemet.

Krav til kvalitetskontrol

Faciliteter i USA skal bruge kvalitetskontrolmanualen til at oprette et kvalitetssikrings-
og kvalitetskontrolprogram. Faciliteten skal oprette programmet for at opfylde kravene i
Mammografi Quality Standards Act eller for at blive akkrediteret af ACR eller et andet
akkrediteringsorgan.

Faciliteter uden for USA kan bruge kvalitetskontrolmanualen som en vejledning til at
oprette et program, der opfylder de lokale standarder og bestemmelser.

Side 10
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1.12 Hvor kan installationsvejledningen findes

Installationsvejledningen er en del af servicemanualen.

1.13 Hvor findes tekniske oplysninger og beskrivelser

Tekniske beskrivelser og oplysninger er tilgeengelige i servicemanualen.

1.14 Garantierklaering

Med mindre andet er udtrykkeligt angivet i aftalen: i) udstyr, der er produceret af
Hologic, er garanteret over for den oprindelige kunde at kunne fungere korrekt i fuld
overensstemmelse med de angivne produktspecifikationer i et (1) ar begyndende ved
forsendelsesdatoen eller, hvis installation er pakraevet, fra installationsdatoen
(”Garantiperioden”); ii) rontgenrer til digital billedfremkaldelse af mammografier har en
garanti pa fireogtyve (24) méneder, hvor rentgenrerenes funktion er fuldt garanteret i de
forste tolv (12) maneder, og i de folgende 13-24 maneder er de garanteret pa et linezert,
forholdsmeessigt baseret grundlag; iii) reservedele og genproducerede genstande er
garanteret i resten af garantiperioden eller halvfems (90) dage fra forsendelsen, i den af
perioderne, der er leengst: iv) forbrugsmaterialer er garanteret, saledes at de stemmer
overens med de udgivne specifikationer med en slutdato, der falder pd samme dato som
den angivne udlebsdato, der er angivet pa de respektive pakker; v) autoriseret software
er garanteret at virke i overensstemmelse med de udgivne specifikationer; vi) det er
garanteret, at serviceydelser udferes pa professionel vis; vii) udstyr, der ikke er
produceret af Hologic, er garanteret af den respektive producent, og disse garantier ber
omfatte Hologics kunder, i det omfang producenten af ikke-Hologic-produceret udstyr
tillader det. Hologic stiller ingen garanti for, at brug af produkterne vil veere uforstyrret
eller fejlfri, eller at produkterne vil virke med tredjepartsprodukter, der ikke er
autoriseret af Hologic. Disse garantier geelder ikke elementer, der: (a) repareres, flyttes
eller eendres af andre end Hologic-autoriseret servicepersonale; (b) udseettes for fysisk
(herunder termisk og elektrisk) fejlagtig anvendelse, belastning eller misbrug; (c)
opbevares, vedligeholdes eller betjenes pa en made, der ikke stemmer overens med
Hologics specifikationer eller instruktioner, herunder kundens afvisning af at tillade
anbefalede softwareopgraderinger fra Hologic; eller (d) anvises som leveret underlagt en
garanti, der ikke kommer fra Hologic, eller pa basis som forudgivelse eller “som det er”.

1.15 Teknisk support

Se siden om ophavsret i denne vejledning for kontaktoplysninger til produktsupport.

1.16 Produktklager

Indberet eventuelle klager eller problemer i forbindelse med dette produkts kvalitet,
palidelighed, sikkerhed eller ydeevne til Hologic. Hvis udstyret har forarsaget eller
forveerret patientskader, skal heendelsen straks indberettes til Hologic. (Se
kontaktoplysninger pa siden med ophavsret).
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1.17 Hologics meddelelse om cybersikkerhed

Hologic tester labende computeren og netveerkssikkerheden for at undersege mulige
sikkerhedsproblemer. Nar det er nedvendigt, leverer Hologic opdateringerne til

produktet.

Se Hologics websted pa www.Hologic.com for dokumenter med oplysninger om bedste

praksis med hensyn til cybersikkerhed.

1.18 Symboler

I dette afsnit beskrives symbolerne i dette system.

Symbol Beskrivelse

Standard

@ Forsigtig — Stréling

Hologic

Dette system overferer
radiofrekvensenergi (RF) (ikke-
ioniserende elektromagnetisk
straling)

>
P
[ J
=
N’

IEC 60417, reference 5140

Advarsel om elektricitet

IEC 60417, reference 6042

Farlig speending IEC 60417, reference 5036
Advarsel ISO 7010, reference W001
Forsigtig ISO 15223-1:2016, reference 5.4.4
Neodstop Hologic

Elektrisk og elektronisk udstyr mé
ikke bortskaffes sammen med
almindeligt affald. Send materiale,
der er taget ud af brug, til Hologic,
eller kontakt din
servicerepraesentant.

I | @ BB <P

WEEE-direktiv 2012/19/EU

Patientdel type B

e

IEC 60417, reference 5840
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Symbol Beskrivelse Standard

Potentialudligningsklemme IEC 60417, reference 5021

Beskyttende jord (jordforbindelse) |IEC 60417, reference 5019

Vekselstrom IEC 60417, reference 5032

"FRA” (strom) IEC 60417, reference 5008

"TIL” (strom) IEC 60417, reference 5007

—E— Sikring IEC 60417, reference 5016
’\J

l& Kun til professionel brug 21 CFR 801.109
ONLY
Autoriseret repraesentant i EU ISO 15223-1:2016, reference 5.1.2
EC [REP
c E CE-meerkning med det MDR-forordning (EU) 2017/745
bemyndigede organs
XXXX identifikationsnummer
MD Medicinsk udstyr ISO 15223-1, reference 5.7.7
! Ikke-steril ISO 15223-1:2016, reference 5.2.7
Se brugervejledningen ISO 15223-1:2016, reference 5.4.3
www.hologic.com/package-inserts
Overseettelser i boksen Hologic
Translations in Box
Symbol for genanvendelig Unicode, reference U+267C
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Symbol Beskrivelse Standard
E\’ Korestolstilgeengelig Hologic
Hold tert ISO 15223-1:2016, reference 5.3.4

Skrebelig; handteres med
forsigtighed

ISO 15223-1:2016, reference 5.3.1

?"',
y
=
L]

Undga at stable

I1SO 7000:2014, reference 2402

A

Temperaturgraense

ISO 15223-1:2016, reference 5.3.7

Temp Logger Activated| | cPeraiosser aktiveret Hologic
Temperaturloggerens Hologic
Tem P Logg er SN serienummer

t

Denne vej op

ISO 7000:2014, reference 0623

®

Ma ikke anvendes, hvis
emballagen er beskadiget

ISO 15223-1:2016, reference 5.2.8

Komponentnummer Hologic
P/N
REV Revision Hologic
Modelnummer Hologic
Model
Katalognummer ISO 15223-1:2016, reference 5.1.6
REF
Partikode ISO 15223-1:2016, reference 5.1.5
LOT
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Symbol Beskrivelse Standard
Serienummer ISO 15223-1:2016, reference 5.1.7
SN
Kvantitet Hologic
aTy
|SFW SH'PPED| Leveret software Hologic
. Softwares versionsnummer Hologic
SFW Version 8
CASE Sag Hologic
V C Forhandlerkode Hologic
I Fabrikant ISO 15223-1:2016, reference 5.1.1
[I Fabrikationsdato I1SO 15223-1:2016, reference 5.1.3
Made in USA Fremstillet i USA Hologic
Patenter Hologic
Patents &
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1.19 Beskrivelser af advarsler, pabud og bemarkninger

Beskrivelser af advarsler, pabud og bemeerkninger anvendt i denne vejledning.

A ADVARSEL!

Procedurer, som skal folges ngje for at forhindre potentiel farlig eller
livstruende skade.

é Advarsel:
Procedurer, som skal felges ngje for at forhindre skader.

Forsigtig:
& Procedurer, som skal felges for at forhindre skade pa udstyr, tab af data,
beskadigelse af filer i softwareapplikationer.

Bemaerk
/v\ \ Bemeerkninger indeholder yderligere oplysninger.

1.20 Dokumentkonventioner

Nar du bliver bedt om at tilfeje tekst, skal du indtaste den tekst, der udskrives med
monospatieret skrifttype, nejagtigt som vist.
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Kapitel 2 Generelle oplysninger

21 Systemoversigt

21.1 Oversigt over rorstativ

Figur 1: Rerstativ til Selenia® Dimensions®-systemet

Figurforklaring
Rersgile (gantry og C-arm)
Gantry
C-arm (rerarm og kompressionsarm)

Rorarm

SR .

Kompressionsarm (C-arm)

MAN-08950-1902 Revision 002 Side 17



Brugervejledning til systemet Selenia Dimensions
Kapitel 2: Generelle oplysninger

2.1.2 Oversigt over C-arm

Figurforklaring

Rorarm
Patientansigtsskjold
Kompressionsenhed
Billedmodtager
Kompressionsarm (C-arm)

Patienthandtag

N o gk =

Kontrolpanel for C-arm

Figur 2: Oversigt over C-arm
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2.1.3 Oversigt over optagestation

|'F||‘F i i

Figur 3: Optagestationer

Figurforklaring

Universel optagestation
Premiumoptagestation

Mobil optagestation

= LN

Standardoptagestation

2.2 Sikkerhedsoplysninger

Lees og forsta denne vejledning, for du bruger systemet. Hold vejledningen tilgeengelig
under systemdrift.

Folg altid alle instruktionerne i denne vejledning. Hologic patager sig intet ansvar for
personskade eller skader, der opstar som felge af forkert brug af systemet. Kontakt din
Hologic-repreesentant for treeningsmuligheder.

Systemet har udstyret med tvangskoblinger, men brugeren skal have forstaet, hvordan
systemet betjenes sikkert. Brugeren skal ogsa have forstaet de sundhedsmaeessige farer
ved rontgenstraling.
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2.3

> B B B B >

>

Advarsler og forholdsregler

Dette system er klassificeret som KLASSE I, TYPE B PATIENTDEL, IPX0, permanent
tilsluttet udstyr, kontinuerlig drift med korttidsbelastning iht. IEC 60601-1. Der skal
ikke treeffes seerlige foranstaltninger for at beskytte systemet mod breendbare
anzestetika eller indtreengen af vaesker.

ADVARSEL!
Fare for elektrisk stod. Tilslut kun dette udstyr til fastnettet med
tilslutning til en beskyttende jordledning.

ADVARSEL!

Ved nordamerikanske elektriske sikkerhedskrav, skal en
hospitalsklassificeret stikkontakt bruges til at levere en korrekt
jordforbindelse.

ADVARSEL!
Elektrisk udstyr, der anvendes i nerheden af brandfarlige anzestetika,
kan forarsage en eksplosion.

ADVARSEL!

Af hensyn til systemets korrekte isolering ma der kun installeres
godkendt tilbeheor eller ekstraudstyr pa systemet. Kun godkendt
personale ma udfere @endringer ved tilslutningerne.

ADVARSEL!

Hold en sikker afstand pa 1,5 meter mellem patienten og eventuelle
dele, som ikke er patientdele.

Installer ikke dele, som ikke er patientdele (f.eks.
arbejdsgangskontrol, en diagnostisk granskningsstation eller en
papirprinter) i patientomradet.

ADVARSEL!
Kun uddannede serviceteknikere, der er autoriseret af Hologic, ma
abne panelerne. Dette system indeholder livsfarlig spaending.
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ADVARSEL!
Brugeren skal afhjalpe problemer, for systemet bruges. Kontakt en
autoriseret servicemedarbejder for forebyggende vedligeholdelse.

ADVARSEL!
Efter stromsvigt skal du fjerne patienten fra systemet, for
stromforsyningen tilsluttes igen.

Advarsel:
Denne enhed indeholder farligt materiale. Send materiale, der er taget ud af
brug, til Hologic, eller kontakt din servicereprasentant.

Advarsel:
C-armens bevagelse er motoriseret.

Advarsel:

Du oger patientdosis til et hejt niveau, hvis du eger AEC-
eksponeringsjusteringen. Du gger billedstejen eller reducerer
billedkvaliteten, nir du reducerer AEC-eksponeringsjusteringen.

Advarsel:
Kontrollér adgangen til udstyret i henhold til lokale bestemmelser for
stralingsbeskyttelse.

Advarsel:

De diskdrev, der er installeret i dette system, er laserprodukter i klasse I.
Undga direkte eksponering for stralen. Skjult laserstraling forekommer, hvis
kabinettet til et diskdrev er abent.

Advarsel:

Stregkodescanneren, der er installeret i dette system, er et laser-produkt i
klasse II. Undga direkte eksponering for stralen. Skjult laserstrdling
forekommer, hvis daekslet er abnet.

Advarsel:
Hold hele kroppen bag stralingsskjoldet under eksponeringen.

Advarsel:
Flyt ikke C-armen, mens systemet optager billedet.

>k B BB BB B B P
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>k B BB B BPBEBE P

Advarsel:

Hvis en plade kommer i kontakt med potentielt smitsomme stoffer, skal du
kontakte den lokale infektionskontrol med anmodning om dekontaminering
af pladen.

Advarsel:
Lad ikke patienten veere uden opsyn under proceduren.

Advarsel:
Hold altid patientens haender vak fra alle knapper og kontakter.

Advarsel:
Placer hver fodkontakt i en position, hvor nedstopknapperne er inden for
reekkevidde, ndr apparatet er i brug,.

Advarsel:
Placer fodkontakterne, sa de ikke utilsigtet kan betjenes af en patient eller
korestol.

Advarsel:
For at forhindre en for hgj stralingsdosis til patienten ma der kun installeres
godkendte materialer i rontgenstralens bane.

Advarsel:
Dette system kan vere farligt for patienten og brugeren. Folg altid
sikkerhedsforskrifterne for rentgeneksponering.

Advarsel:
Med undtagelse af forsterrelsesundersogelser skal ansigtsskjoldet altid
anvendes ved eksponering,.

Advarsel:
Ansigtsskjoldet beskytter ikke mod straling,.

Advarsel:

Fare for fastklemning. Serg for, at C-armen har 50 cm (20 inches) afstand til
andre genstande, ndr den roterer. Brug ikke automatisk rotation, hvis C-
armens afstand til andre genstande er mindre end 50 cm (20 inches).
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Forsigtig:

Systemet er et medicinsk udstyr og ikke en almindelig computer. Udfer kun
godkendte @ndringer af hardwaren eller softwaren. Installer denne enhed bag en
firewall af hensyn til netvarkssikkerheden. Virusbeskyttelse til computeren eller
netvarket for dette medicinske udstyr leveres ikke (f.eks. en computerfirewall).
Foranstaltninger vedrerende netsikkerhed og antivirus er brugerens ansvar.

>

Forsigtig:

Sluk ikke for afbryderen til optagestationen, undtagen i nedstilfalde. Afbryderen
kan slukke for UPS'en (Uninterruptible Power Supply — nedstremsforsyning) og
risikere tab af data.

Forsigtig:
Risiko for tab af data. Anbring ikke magnetiske medier i naerheden af eller pa
enheder, der genererer magnetfelter.

Forsigtig:
Brug ikke nogen varmekilde (som en varmepude) pa billedreceptoren.

Forsigtig:
Sluk for udstyret ved at folge den anbefalede fremgangsmade, sa mulige skader som
folge af termisk sted pa den digitale billedreceptor kan undgas.

Forsigtig:
Displayet er kalibreret til overholdelse af DICOM-standarder. Udfer ikke lysstyrke-
eller kontrastjusteringer af skeermen.

Forsigtig:
Brug den mindst mulige maengde rengeringsmidler. Vaeskerne ma ikke flyde eller
dryppe.

Forsigtig:
For at undga beskadigelse af de elektroniske komponenter ma der ikke sprojtes
desinfektionsmiddel pa systemet.

> B B BBk B P

Bemark:

nogle lande leverer Hologic ikke stremforsyningskablet til gantryet. Hvis stremkablet ikke
medfelger skal kablet, der installeres, opfylde felgende krav og alle geeldende lokale
forskrifter: 3 ledere, 8 AWG (10 mm?kobber, maksimal leengde 7,62 meter (25 fod).

LS
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24 Nodstopknapper

Nedstopknapperne afbryder stremmen til gantry- og optagestationens leftemekanisme
(pa de arbejdsstationer, hvor en sddan er installeret). Brug ikke ngdstopknappen til
rutinemaessig slukning af systemet.

Der er tre nedstopknapper: en pa hver side af gantryet
Y og en pé optagestationen.
@ 'a 1. Hyvis du vil sla gantryet fra og deaktivere
' ‘ \ optagestationens loftemekanisme, skal du trykke pa
en af ngdstopknapperne.
Figur 4: Nodstopknappernes 2. Hvis du vil nulstille nedstopknappen, skal du dreje

funktion den cirka en kvart omgang, indtil kontakten
springer ud igen.

2.5 Tvangskoblinger
Systemet er udstyret med tvangskoblinger:

* Lodret bevaegelse og rotation af C-arm deaktiveres, nar kompressionskraften paferes.
En servicetekniker kan konfigurere lasekraften fra 22 newton (5 pund) til 45 newton
(10 pund).

* Hvis rentgenknappen og/eller rentgenfodkontakten* udleses, inden eksponeringen
er afsluttet, stopper eksponeringen, og der vises en alarmmeddelelse.

* (Rentgenfodkontakten er kun tilgeengelig pa Universal Acquisition Workstation-
konsollen).

* Med apparatet i tomo-tilstand tillader systemet ikke en eksponering, hvis gitteret
befinder sig i rentgenfeltet (tomosyntesefunktion).

*  Spejl- og filterpositionsflag forhindrer ogsa rentgenstraler, nar lysfeltspejlet eller
filtersamlingen ikke er placeret korrekt.
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2.6 Overholdelse

I dette afsnit beskrives overensstemmelseskravene til mammografisystemet og
fabrikantens ansvar.

2.6.1 Overensstemmelseskrav

Fabrikanten har ansvaret for sikkerheden, palideligheden og ydeevnen af dette udstyr
under forudseetning af, at felgende er oplyst:

*  Rummets elinstallationer opfylder alle krav.

* Udstyret anvendes i henhold til brugervejledningen.

* Montageoperationer, udvidelser, justeringer, eendringer eller reparationer udferes
kun af autoriserede personer.

* Netveerks- og kommunikationsudstyret er installeret i overensstemmelse med IEC-
standarder. Det komplette system (net- og kommunikationsudstyr og
mammografisystemet) skal vaere i overensstemmelse med kravene i standarden IEC
60601-1.

Forsigtig:
Elektromedicinsk udstyr kraever sarlige foranstaltninger vedrerende EMC og skal
installeres, idriftsettes og anvendes i henhold til de anferte EMC-oplysninger.

Forsigtig:
Barbar og mobil RF-kommunikation kan pavirke elektromedicinsk udstyr.

Forsigtig:

Brugen af andre komponenter end disse kan medfere ggede emissioner eller nedsat
immunitet. For at opretholde isolationskvaliteten for systemet ma der kun monteres
godkendt tilbehor eller ekstraudstyr pa systemet.

Forsigtig:

Det medicinske elektriske udstyr eller system ma ikke anvendes ved siden af eller
stablet med andet udstyr. Hvis tilstedende eller stablet brug er nedvendig, skal du
serge for, at det medicinske udstyr eller system fungerer korrekt i denne
konfiguration.

Forsigtig:

Dette system ma kun bruges af sundhedsfagligt personale. Dette system kan
forarsage radiointerferens eller afbryde driften af udstyr i nerheden. Det kan vare
nadvendigt at treeffe foranstaltninger som omorientering eller flytning af udstyret
eller afskeermning af stedet.

> B BB P
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Forsigtig:
Zndringer eller modifikationer, der ikke udtrykkeligt er godkendt af Hologic, kan
medfere bortfald af tilladelsen til at benytte udstyret.

Forsigtig:

Dette udstyr er blevet testet og fundet i overensstemmelse med graenserne for digitalt
udstyr i klasse A i henhold til Del 15 i FCC-bestemmelserne. Disse graenser er
designet til at yde rimelig beskyttelse mod skadelig interferens, nar udstyret
anvendes i et erhvervsmilje. Dette udstyr genererer, bruger og kan udsende
radiofrekvensenergi, og, hvis det ikke installeres og anvendes i overensstemmelse
med brugervejledningen, kan det forirsage skadelig interferens i
radiokommunikationen. Brug af dette udstyr i et boligomrade vil sandsynligvis
forarsage skadelig interferens, i hvilket tilfaelde brugeren vil veare forpligtet til at
korrigere interferens for egen regning,.

Forsigtig:

Pa baggrund af KABINETPORTIMMUNITET til RF TRADL@ST
KOMMUNIKATIONSUDSTYR testniveau iht. IEC 60601-1-2 ed. 4 er denne enhed
modtagelighed for GMRS 460-, FRS 460-transmissionsfrekvens. Serg for en afstand
pa mindst 30 cm mellem GMRS- og FRS-radioer og systemet.

Overensstemmelseserklaringer

Fabrikanten erkleerer, at denne enhed er fremstillet til at opfylde felgende krav:

Medicinsk — Anvendt elektromagnetisk stralingsudstyr med hensyn til elektrisk sted,
brand og mekaniske farer kun i overensstemmelse med ANSI/AAMI ES 60601-1 (2005)
+Al: 2012, C1: 2009/(R)2012, A2: 2010/(R)2012 og CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1 (2014)

*  CAN/CSA -1IS0 13.485-03 Medicinsk udstyr — Kvalitetsledelsessystemer - Krav angédende
opfyldelse af lovmeaessige formal (anvendt ISO 13485:2003 2. udgave, 2003-07-15)

* CAN/CSA C22.2 NR. 60601-1:2014 Elektromedicinsk udstyr — Del 1: Generelle
sikkerhedskrav og vaesentlige funktionskrav

* EN 60601-1: 2006/A1: 2013 Elektromedicinsk udstyr Generelle sikkerhedskrav og
vaesentlige funktionskrav

* ETSIEN 300 330-1: V1.3.1, og ETSI EN 300 330-2: V1.5.1: 2006 — Elektromagnetisk
kompatibilitet og radiospektrumanliggende (ERM); Kortraekkende udstyr (SRD);
Radioudstyr i frekvensomréadet 9 kHz og 25 MHz samt induktive slgjfesystemer i
frekvensomréadet 9 kHz til 30 MHz

* ETSIEN 301 489-1: V1.6.1 og ETSI EN 301 489-3: V1.8.1: 2008 — Elektromagnetisk
kompatibilitet og radiospektrumanliggender (ERM) — Elektromagnetisk
kompatibilitet (EMC) for radioudstyr og tjenester
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* FCC, 47 CFR Del 15, underafsnit C, afsnit 15.225: 2009
* FDA, 21 CFR [Del 900 og 1020]

* IEC 60601-1: 2005/A1: 2012 ed 3.1 Elektromedicinsk udstyr — Del 1: Generelle
sikkerhedskrav og vaesentlige funktionskrav

* IEC 60601-1-2 Ed. 4th: 2014 Elektromedicinsk udstyr — Del 1-2: Generelle krav til
grundliggende sikkerhed og veesentlige funktionsegenskaber - Sideordnet standard:
Elektromagnetiske forstyrrelser — Krav og prevninger

* IEC 60601-1-3 Ed. 2.0: 2008/A1: 2013 Elektromedicinsk udstyr — Del 1-3:
Stralingsbeskyttelse i diagnostisk rentgenudstyr

* IEC 60601-2-28: 2017 Elektromedicinsk udstyr — Del 2-28: Seerlige krav til
grundliggende sikkerhed og veesentlige funktionsegenskaber for rontgenrersenheder
til medicinsk diagnostik

* IEC 60601-2-45: 2011 / AMD1: 2015 Elektromedicinsk udstyr — Del 2-45: Seerlige krav
til grundliggende sikkerhed og veesentlige funktionsegenskaber for mammografisk
rentgenudstyr og stereotaksiudstyr

*  RS5-210: Issue 7, 2007 Radio Standards Specification Low-power License-exempt
Radiocommunication Devices: Category I Equipment

* ANSI/AAMI ES 60601-1: +A1: 2012, C1: 2009 / (R)2012 og A2: 2010 / (R)2012
Elektromedicinsk udstyr — Del 1: Generelle sikkerhedskrav og veesentlige
funktionskrav — inklusive eendring (2010)
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Kapitel 3 Systemkontroller og -indikatorer

3.1 Systemstromstyringer

Figur 5: Systemstromstyringer

Figurforklaring

Hovedafbryder til gantry

Neodstopknapper (to pa gantry-enheden, en pa optagestationen)
Hovedafbryder pa optagestation

Knappen Teend/nulstilling af computer

U

Teend/sluk-knap til nedstremforsyning (UPS)
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3.2 Kontroller og indikatorer for rerstativ

Figurforklaring

Rotationsvinkelskaerme (begge sider)
Kontrolpaneler for C-arm (begge sider)
Kompressionsenhed

Patienthandtag (begge sider)
Nedstopknapper (begge sider)

Kompressionshandhjul

Patientansigtsskjold
Skeerm for rerhoved

Fodkontakter

Y P2 N W N

Figur 6: Kontroller og indikatorer for rorstativ
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3.2.1 Skarm for rerhoved

Rerhoveddisplayet viser:
e SID
o Filtertype
¢ Kollimatorindstilling

e Pladeposition

Figur 7: Skeerm for rerhoved

3.2.2 Kontrolelementer og visning af kompressionsenhed

Figurforklaring

Manuelle kompressionshandhjul
Pladeskiftknapper
AEC-sensorknapper
Kompressionsenhedsdisplay

FAST-kompressionstilstandssleede

AR I

Pladeklemme

Kompressionsenhedens display viser:
e AEC-sensorposition

e Kompressionskraft (viser 0,0, nar
kraften er mindre end 4 pund)

¢ Kompressionstykkelse

e Vinkel af C-arm efter rotation (i 5
sekunder)

Figur 9: Kompressionsenhedsdisplay
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3.2.3 Kontrolpaneler for C-arm

C-arm-kontrolpanelerne indeholder

2
kollimator og C-armsfunktioner. Se Udfor
funktionstestene pa side 42.

@ ]al=

T Y
=i

» Ql
4
= %
-

Figur 10: Kontrolpanel for C-arm

3.2.4 Fodkontakt med dobbeltfunktion

é Advarsel:
Placer hver fodkontakt i en position, hvor nedstopknapperne er inden for
rekkevidde, nar apparatet er i brug.

é Advarsel:
Placer fodkontakterne, sa de ikke utilsigtet kan betjenes af en patient eller
keorestol.

Sadan bruger du fodkontakten:
e Tryk pa fodkontakten for at aktivere den.
e Slip fodkontakten for at stoppe
beveegelsen.

Figurforklaring
C-arm ned

C-arm op

Kompression ned

L .

Kompression op Figur 11: Fodkontakt med dobbeltfunktion

3.3 Optagestationens betjeningsenheder og indikatorer

Bemazrk

{v \  Hologic konfigurerer nogle systemer til at opfylde specifikke krav. Konfigurationen af
denne maskinen indeholder muligvis ikke alle indstillinger og tilbehor, som er
beskrevet i denne vejledning.
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3.3.1 Betjeningsenheder og skarme til Universal-optagestation

Bemaerk

{v \  Hologic konfigurerer nogle systemer til at opfylde specifikke krav. Konfigurationen af
denne maskinen indeholder muligvis ikke alle indstillinger og tilbehor, som er
beskrevet i denne vejledning.

ﬁ B

=N

o (1@ @ \a

B \9||@] /=8
K‘l

77\\ s
15
Figur 12: Betjeningsenheder 0g skeerme til Universal-optagestation

Figurforklaring
1. Hejdejusteringsafbryder 9. Kompressionsudleserknap
2. Tastatur (i skuffe) 10. Cd-/dvd-drev
3. Stregkodescanner 11. USB-porte
4. Kontrolskeerm 12. Hovedafbryder pa optagestation
5. Fingeraftryksscanner* 13. Knappen Teend/nulstilling af computer
6. Neodstopknap* 14. Teend/sluk-knap til nedstremforsyning (UPS)
7. Billedvisningsskeerm 15. Rentgenfodkontakt
8. Rentgenaktiveringsknap* *A =layout af universaloptagestation i serie II

B =layout af universaloptagestation i serie I

Bemazrk
v Betjeningselementerne pé universaloptagestationen, der er installeret i et mobilt miljg,
er de samme som betjeningselementerne pa universaloptagestationen.
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3.3.2 Betjeningsenheder og skarme til premiumoptagestation

Figurforklaring

Trackball

Rullehjul
Kompressionsudleser
Nedstopknap
Fingeraftryksscanner
Rontgenknap (en pa hver side)
Bergringsskeerm

Tastatur (i skuffe)
Cd-/dvd-drev

10. Stregkodescanner

11. LED-stremindikator til
billedvisningsskeerm (lyset slukkes efter
forste start)

X N @ =

12. Billedvisningsskeerm

Figur 13: Betjeningsenheder 0g skeerme til premiumoptagestation

‘ Bemeerk
Betjeningselementerne til premiumoptagestationen, der er installeret i et mobilt miljg, er
de samme som betjeningselementerne til premiumoptagestationen.
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3.3.3 Betjeningsenheder og skarme til standardoptagestation

Figurforklaring

Tastatur

Kontrolskeerm

Venstre rontgenkontakt
Nedstopknap

Stregkodescanner (ekstraudstyr)

Billedvisningsskaerm

Knappen Teend/nulstilling af computer
Kredsafbryder stremforsyning
Mus
. DVD-drev
. Hojdejusteringskontakt (ekstraudstyr)
. UPS (ekstraudstyr)

. Computer

0 X N @R =

T
= W N = O

. Rentgenkontakt

—_
Q1

. UPS-stremknap
. UPS set bagfra

_
N

Figur 14: Betjeningsenheder og skeerme til standardoptagestation
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3.34
3.3.5
3.3.6
3.3.7
3.3.8

3.3.9

A

Tastatur

Brug tastaturet i den forreste skuffe pa optagestationen til dataindtastning.

Stregkodescanner

Brug denne enhed til dataindtastning fra stregkoder pa patient- eller procedurejournaler.

Display pa universaloptagestation

Brug musen eller den valgfrie bereringsskeerm til at veelge elementer.

Premiumoptagestationens bergringsdisplay

Brug bereringsskeermen eller trackballen til at veelge elementer.

Display pa standardoptagestation

Brug musen til at veelge elementer.

Billedvisningsskarm

Se billederne pé billedvisningsskeermen.

Bemeark
Billedvisningsskeermen kan se anderledes ud end de billedvisningsskeerme, der vises i
denne vejledning, men funktionen er identisk.
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Kapitel 4 Opstart, funktionstest og nedlukning

4.1 Sadan starter du systemet

Bemaerk
v Hyvis systemet forbliver teendt natten over, skal systemet genstartes dagligt for at sikre
den bedste ydeevne.

411 Klargering

1. Serg for, at der ikke er forhindringer for C-armens bevagelse eller operatorens
udsyn.
2. Serg for, at alle tre nedstopknapper er i nulstillingspositionen (ikke aktiveret).

6
Figur 15: Drej for at nulstille
nedstopknapperne

3. Serg for, at gantryets afbryder er i positionen TIL.

41.2 Start

TS

Figur 16: Stromknapper pd Figur 18: Stromknapper pd
universaloptagestation Figur 17: Stromknapper pd standardoptagestation

premiumoptagestation

Figurforklaring

1. Hovedafbryder pa optagestation
2. Knappen Teend/nulstilling af computer
3. UPS-stremknap (ekstraudstyr)
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Sddan startes systemet:

1. Hvis nedstremforsyningen er slukket, skal du trykke pa dens stremknap for at
teende den igen (se folgende figurer).
Teend for stremkontakten pé optagestationen (se den forrige figur).

Tryk pa computerens teend/sluk-knap (se de tidligere figurer). Computeren
aktiveres, og Windows 10-logonskaermen abnes pa optagestationens kontrolskeerm.

Tech Manager

4&} Hologic Service

;:}\. Radiological Tech

;:}\ Hologic Apps

o ’\ .

2% PACs Admin

SN

2% siteBiomed

;:j\ ’ 2
2 Hologic Connectivity

SN

s:}.' Tech Manager

SN
s:}.- Hologic Physicist

Figur 19: Windows 10-logonskaerm

4. Velg dit brugernavn, og angiv din adgangskode.
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5. Startskaermen for Selenia Dimensions dbnes pa optagestationens kontrolskaerm.
Gantryet aktiveres derefter automatisk.

Selenia Dimensions

.

0 '()‘ No User 0 @ 0 '.,n-J( 0 ggo \] @L‘g 4:27:39 PM

Figur 20: Startskaerm

Bemaerk
/\v \  Hvis du vil logge af Windows 10-operativsystemet, skal du vaelge knappen Log af.

Bemark

tartskeermen indeholder en nedlukningsknap, der slukker systemet, og en
S k indehold dlukningsknap, der slukker sy g
genstartsknap, der genstarter systemet.

Bemaerk

& Systemet kan kreeve mellem fem 5 og 15 minutters forberedelse til billedoptagelse.
Ventetiden afhaenger af detektorens stromkonfiguration. En timer pa proceslinjen viser
ventetiden, for systemet er klart. Der ma ikke optages kliniske billeder eller QC-billeder,
medmindre ikonet for systemstatus angiver, at systemet er klar.
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413 Logpa
1. Velg knappen Log pa i startskaermen.

2. Skeermen Velg bruger (systemlogin) &bnes og viser en liste over brugernavne pa leder
og radiografer. Hvis det er nedvendigt, skal du veelge knappen Vis alle for at fa vist
brugernavnene for service, programmer og fysiker.

Select an Operator or Authenticate Fingerprint

Login

Show All

Lol

Usemame

Password

‘ ‘ Exit

0 ‘o‘ No User 0 @ 54}“\1(0 ggo ‘1 @@ 11-15:37 AM

Figur 21: Skaermen Systemlogon

:

Side 40 MAN-08950-1902 Revision 002



Brugervejledning til systemet Selenia Dimensions
Kapitel 4: Opstart, funktionstest og nedlukning

3. Brug en af folgende metoder til at logge pa systemet:

*  Velg den relevante brugernavnsknap. Skriv adgangskoden, og veelg derefter
knappen Log pa.

*  Velg knappen Brugernavn. Skriv brugernavnet adgangskoden, og veelg derefter
knappen Log pa.

* Valider dit fingeraftryk ved at trykke fingeren i fingeraftryksscanneren.

‘ Bemeerk
& De fleste af de unikke, repeterbare fingeraftryksoplysninger kommer fra fingerpuden,
ikke fingerspidsen. Placering af en flad finger som vist pa venstre billede resulterer i
hurtig og nejagtig fingeraftryksidentifikation.

Korrekt handling Forkert handling

Bemaerk
Hyvis kvalitetskontrolopgaver skal udferes, dbnes skeermen Valg funktion, der skal
udfores. Du kan udfere kvalitetsopgaver, eller du kan veelge Spring over.
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4.2 Udfer funktionstestene

For at sikre, at kontrolelementerne fungerer korrekt, skal du udfere funktionstestene som
en del af din méanedlige visuelle tjekliste. Kontrollér, at alle knapper fungerer korrekt (C-
armkontrolpaneler, venstre og hajre side).

1 . 2 | Figurforklaring
Kompressionsudleser
H O Nulstilling af C-arm
a Lysfeltlampe
Motoraktivering

Tilsidesaettelse af kollimator

C-armrotation med uret

C-arm op og ned

C-armrotation mod uret

O ® N 9ok W=

Kompression op

10. Kompression ned

Figur 22: Kontrolpanel for C-arm (venstre side vist)

- Bemark
& Lodret beveegelse og rotation af C-arm deaktiveres, nar kompressionskraften paferes. En
servicetekniker kan konfigurere lasekraften fra 22 newton (5 pund) til 45 newton (10 pund).
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421 Funktionstest af kompression

Tabel 1: Kompressionstests

Funktion Funktionstest
Kompression ned Tryk pa knappen Kompression ned:
\L e Kompressionsbremsen aktiveres.
e Lysfeltlampen lyser.
U e Kompressionsenheden seenkes.
@ﬁé ] Bemeerk... Ndr du trykker pd knappen Kompression ned,
:. E forbliver kompressionsbremsen aktiveret, indtil der trykkes pd

knappen Kompressionsudloser.

Den nedadgdende kompressionsbevaegelse stopper:
e Nar du slipper knappen.
e Nar du nar greensen for nedadgaende kraft.

e Nar du nar greensen for nedadgaende bevagelse.

Kompression op Tryk pa knappen Kompression op:
1\ ¢ Kompressionsenheden bevager sig mod toppen.
Bemeerk... Knappen Kompression op frigiver IKKE

U kompressionsbremsen.

Den opadgaende kompressionsbevaegelse stopper
automatisk:

e Nar du slipper knappen.

r 3 e Nar du nar greensen for opadgaende beveegelse.

Kompressionsudleser Tryk pa knappen Frigiv kompression:

I‘ e Kompressionsmotorbremsen frigives.
e Kompressionsenheden heeves.
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4.2.2 Funktionstest af C-armbevagelse

C-Arm op- og nedbevagelse

Tabel 2: C-Arm op- 0g nedbevaegelse

Funktion Funktionstest
C-arm op Tryk pa knappen C-arm op.
/I\ e C-armbevaegelsen stopper, nar kontakten slippes.
e C-armbevaegelsen stopper, nar C--armen nar
greensen for opadgaende bevagelse.
e Lodret bevaegelse og rotation af C-arm
deaktiveres, nar kompressionskraften paferes. En
A servicetekniker kan konfigurere lasekraften fra 22

newton (5 pund) til 45 newton (10 pund).
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Tabel 2: C-Arm op- 0g nedbevaegelse

Funktion Funktionstest

C-arm ned Tryk pa knappen C-arm ned.

J, e C-armbevaegelsen stopper, nar kontakten slippes.
e C-armbevegelsen stopper, nar C--armen nar
greensen for nedadgaende bevaegelse.

e Lodret bevaegelse og rotation af C-arm
deaktiveres, nar kompressionskraften paferes. En
servicetekniker kan konfigurere lasekraften fra 22
newton (5 pund) til 45 newton (10 pund).
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C-armrotation

Tabel 3: C-armrotation mod uret

Funktion Funktionstest

C-armrotation mod uret Tryk pa knappen C-armrotation mod uret (punkt 1) for at starte C-
armens rotation mod uret. C-armbevaegelsen stopper, nar kontakten
slippes. Hvis du vil finjustere C-armens rotation i trin pa 1 grad, skal
du holde knappen nede i et sekund og derefter slippe den hurtigt.
Gentag efter behov.

Venstre panel Hpojre panel
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Tabel 4: C-armrotation med uret

Funktion Funktionstest

C-armrotation med uret Tryk pa knappen C-armrotation med uret (punkt 1) for at starte C-
armens rotation med uret. C-armbevaegelsen stopper, nar kontakten
slippes. Hvis du vil finjustere C-armens rotation i trin pa 1 grad, skal
du holde knappen nede i et sekund og derefter slippe den hurtigt.
Gentag efter behov.

Venstre panel Hpojre panel
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Tabel 5: C-armrotationsknap

Funktion Funktionstest

C-armrotationsknap Skub C-armrotationsknappen veek fra dig for at flytte C-armen
mod dig selv.

Traek C-armrotationsknappen mod dig for at flytte C-armen
veek fra dig selv.

C-armbeveegelsen stopper, nar kontakten slippes.
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C-armens automatiske rotation (autorotation)

A Advarsel:
Fare for fastklemning. Serg for, at C-armen har 50 cm (20 inches) afstand til
andre genstande, ndr den roterer. Brug ikke automatisk rotation, hvis C-armens
afstand til andre genstande er mindre end 50 cm (20 inches).

Bemaerk
{v \  Huvis du vil stoppe C-armens automatiske rotationsbevaegelse, skal du trykke pa en
vilkarlig knap eller nedstopknappen.

Motoraktivering Tryk samtidig pa knappen Motoraktivering og en
rotationsknap for at aktivere automatisk
!O; !O;! rotationsbeveegelse med uret eller mod uret.
Nulstilling af C-arm Tryk pa knappen Motoraktivering og knappen Nulstil C-
arm pa samme tid. Slip knapperne. Maskinen bipper, og
€¢2 C-armen vender automatisk tilbage til nulpositionen.

Tabel 6: Automatisk C-armrotation mod uret

Funktion Funktionstest

Automatisk C-armrotation |Tryk pa knappen Motoraktivering (punkt 1) og knappen
mod uret C-armrotation mod uret (punkt 2) pa samme tid. Slip
knapperne. Maskinen bipper, og C-armen beveeger sig
automatisk mod uret.

(BT @) (&1 m

= -
b2 o i S 2 |
= =
Ql N : Ql
v y
B = = 2

Venstre panel Hojre panel
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Tabel 7: Automatisk C-armrotation med uret

Funktion

Funktionstest

Automatisk C-armrotation
med uret

Tryk pa knappen Motoraktivering (punkt 1) og knappen
C-armrotation med uret (punkt 2) pa samme tid. Slip
knapperne. Maskinen bipper, og C-armen beveeger sig
automatisk med uret.

B (=] &)

P P
B—|% =& T T A
= =
Q:[ T 1 I QI
< =
¥ v —H
Venstre panel Hpojre panel
Kollimering
Tabel 8: C-armkollimering
Funktion Funktionstest

Tilsidesaettelse af

Knappen Tilsidesat kollimator eendrer kollimeringen

kollimator gennem de forskellige rentgenfelter.
Tryk pa knappen Lysfeltlampe for at fa vist rentgenfeltet,
og tryk derefter pa knappen Tilsidesat kollimator for at
vealge et rontgenfelt.

Lysfeltlampe For kompressionsplader: Tryk pa knappen Lysfeltlampe

-/Q\-

for at se rontgenfeltet i to minutter.

For lokaliseringsplader: Tryk pa knappen Lysfeltlampe
for at se rontgenfeltet for det konfigurerede tidsrum.
Standardtiden for biopsi eller nalelokaliseringsplader er ti
minutter.

Tryk igen pa knappen Lysfeltlampe for at slukke for
lysfeltlampen.

Lysfeltlampen teendes automatisk med starten af den
nedadgaende kompressionsbeveegelse.
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Pladeskift

Bemazrk

{v \  De fleste plader kan bruges med pladeskiftfunktionen. Den store 24 x 29 cm rammelose
screeningsplade, den store 24 x 29 cm SmartCurve®-systemplade, og forsterrelsesplader
er ikke kompatible med pladeskiftfunktionen.

Brug den rammelose screeningsplade pa 18 x 24 cm til at teste pladeskiftfunktionen.

Tabel 9: Pladeskift
Funktion Funktionstest

Pladeskift 18 x 24 cm screeningspladen bevaeger sig ca. 2,5 cm ind i
venstre, midterste eller hajre position. Mens kompression
anvendes, kan pladen ikke flyttes. Kollimatoren er
programmeret til at folge pladens placering.

Sadan testes denne funktion:
1. Installer 18 x 24 cm pladen i kompressionsenheden.
2. Velg en visning.

3. Brug knapperne Pladeskift pa procedureskarmen til at
tilsideseette positionen.

4. Kontroller, at pladen automatisk flytter til den nye
position.

Teend lysfeltlampen.

Bekreeft, at kollimatorpositionen matcher
pladepositionen.

7. Gentag denne procedure for de andre pladepositioner.

4.3 Nodstopknap

Der er tre nedstopknapper: en pa hver side af gantryet
og en pa optagestationen.

A
)| 1. Hvisduvilsla gantryet fra og deaktivere
' ‘ \ optagestationens loftemekanisme, skal du trykke pa

en af ngdstopknapperne.

Figur 23: Nodstopknappernes 2. Hvis du vil nulstille nedstopknappen, skal du dreje
funktion den cirka en kvart omgang, indtil kontakten
springer ud igen.
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4.4 Sadan slukkes systemet

1. Luk alle &bne patientprocedurer. Se Luk en patient pa side 76.
2. Velg knappen Log af pa skeermen Vealg patient.

3. Velg knappen Start pa nedlukningsskarmen.

4. Veelg Ja i bekreaeftelsesdialogboksen.

4.5 Sadan afbrydes al strem til systemet

Se folgende figur for illustrationer af de knapper og parametre, der henvises til i de
folgende procedurer.

Figur 24: Stramknapper pi Figur 26: Stromknapper pi
universaloptagestation ~ Figur 25: Stromknapper pi standardoptagestation
premiumoptagestation

Figurforklaring

1. Hovedafbryder pa optagestation
2. Knappen Teend/nulstilling af computer
3. UPS-stremknap (ekstraudstyr)

Sadan afbrydes al strom til systemet:

1. Sluk for systemet.

N

Hyvis dit system indeholder en ngdstremforsyning, skal du trykke pa UPS-knappen
(punkt 3).

Sluk for stremkontakten til optagestationen (punkt 1).
Frakobl optagestationens kabel fra stikkontakten.
Sluk for gantry-afbryderen.

SR O

Sluk for anleeggets hovedafbryder.
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Kapitel 5 Brugergraenseflade

5.1 Valg skaermen Funktion, der skal udferes

Efter login abnes skeermen Velg funktion, der skal udfores. Dette skeermbillede viser de
kvalitetskontrolopgaver, der skal udferes.

Bemaerk
/v\ \  Skeermen Velg patient dbnes, nar der ikke er planlagt nogen kvalitetskontrolopgaver.

Vaelg den funktion, der skal udferes

Navn Sidst udfert Forfaldsdato
Kvalitetskontrol pa DICOM-printer 14-02-2022
Kalibrering af forstaerkning 14-02-2022
Spring over
CEDM Gain Calibration 14-02-2022
Kalibrering af geometri 31-05-2018 05-11-2018
Evaluering af artefakt 14-02-2022
Kvalitet af fantombillede 14-02-2022 Start |
Signal/stej-forhold/Baerebalge/stej-forhold 14-02-2022
. Markér som
Indikator for kempressionstykkelse 14-02-2022 fuldfart
Kvalitetskontrol pa arbejdsstation til diagnostikegennemgang 14-02-2022 R
Visningsbokse og visningsforhold 14-02-2022
Visuel iekliste 14-02-2022
Afvis analyse 14-02-2022
Gentag analyse 14-02-2022
Kompressionstest 14-02-2022
Admin I
Tilbage |
Antal resultater: 14

0 o Manager, Tech ( Manager) 0 @ 0 S 0 "@ 0 j @IQ 14:53:54
al L I < ol -~ e 193!
Figur 27: Eksempel pd skaermen Funktion, der skal udfores

Sddan udferes en planlagt kvalitetskontrolopgave:

1. Veelg en kvalitetskontrolopgave pa listen.

2. Velg knappen Start. Folg meddelelserne for at fuldfere proceduren. (Knappen Start
er ikke tilgeengelig for alle testtyper).
- ELLER -
Veelg knappen Markér som afsluttet for at markere status for denne procedure som

afsluttet. Veelg Ja for at bekreefte, at den valgte procedure er fuldfort.
3. Velg Afslut KK.
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Sadan fortseettes uden at udfere alle planlagte kvalitetskontrolopgaver:

Hyvis alle kvalitetskontrolopgaver ikke er fuldfert pa nuveerende tidspunkt, skal du
veelge knappen Spring over.

Bemark
{V \  Hvis du veelger knappen Spring over, abnes skaermen Velg patient. Se skaermen Skaerimen
Veelg patient pa side 57 for at fa oplysninger om dette skeermbillede.

Hvis du veelger knappen Administrator, &bnes skeermen Administrator. Se skeermen
Sadan bruges skeermen Administrator for at fa oplysninger om dette skeermbillede.

Bemazrk

{v \  Kuvalitetskontrolopgaver er tilgeengelige til enhver tid. Vaelg knappen Administrator og
derefter knappen Kvalitetskontrol for at fa adgang til listen over
kvalitetskontrolopgaver.

5.2 Om proceslinjen

Proceslinjen nederst pa skeermen viser yderligere ikoner. Veelg ikonet for at fa adgang til
oplysninger eller udfere systemopgaver.

] — 2 ®BH
0 'ﬂ‘ Manager, Tech ( Manager ) 0 @ 0 ;,ﬂ_}" 0 g‘% 0 -J @@ 16:18:17
Figur 28: Proceslinje

Tabel 10: Menuer pd proceslinjen

Beskrivelse Menu
1 Informationsikon Ingen alarmer
= Velg ikonet Oplysninger for at fa vist menuen Alarmer. Godkend alle

'0' Denne del af proceslinjen blinker med en gul farve, hvis en alarm er Adminitrer Slarmer .

aktiv.
Velg Godkend alle for at stoppe den blinkende indikation.

Velg Administrer alarmer for at fa vist og lukke eventuelle aktive

alarmer.

2 Aktuelt brugernavn Menuen Brugere
Velg afsnittet brugernavn pa proceslinjen for at fa vist menuen Log af ...
Brugere. Mine indstillinger ...
Log af vender tilbage til startskaermen. Udskriv ...

Med Mine indstillinger kan du veelge brugerindstillinger og
indstillinger for arbejdsproces.

Udskriv sender den viste patientliste til en tilsluttet printer.
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Tabel 10: Menuer pd proceslinjen

Beskrivelse

Menu

O
@

Q
NS

Indikator for laeseprioritet

Indikatoren for leeseprioritet vises, hvis du har Genius Al Detection.
Ikonfarven skifter til gul, hvis der er patienter markeret som en hoj
prioritet for granskning iht. Genius Al Detection-resultater. Veelg
ikonet Laeseprioritet for at fa vist listen over patienter, der er markeret
med hgj prioritet for granskning af Genius Al Detection. Veaelg knappen
X for at fjerne patienten fra listen Granskningsprioritet. Se Om Genius
Al Detection pa side 9 for flere oplysninger.

Laeseprioritet

Patientens navn Fuldferelsestid

Patient, Test 00.01:05 siden (%)
Patient, Test 2 00.00:54 siden  (X)
Test, Patient 00.00:02 siden  (X)

i

foz:35}

Timer for kontrastmiddel

Kontrastmiddeltimeren vises, hvis du har Kontrastforsteerkede 2D-billeder

i I-View pa side 101. Timeren aktiveres under en 2D-kontrastprocedure.
Timeren viser, hvor lang tid der er tilbage i hver kontrastfase. Timerens
farve angiver kontrastfasen.

(Indledende) Gul = Ventetid, kontrastmiddel er ikke helt dispergeret.
Gron = Optimal billeddannelsesperiode, kontrastmiddel er helt
dispergeret.

(Efterfolgende) Gul = Sen periode, kontrastmiddel forsvinder.

(€8]

-

e

o

Ikoner for outputenhed

-| Veelg et hvilket som helst outputenhedsikon for at fa vist skeermen

Administrer keer. Dette skeermbillede viser status for job i keen,
joboplysninger for det valgte output og giver dig mulighed for at
filtrere kovisningen. Tallet pa ikonet viser antallet af opgaver, der
forbliver i koen.

L%

Ikonet Meddelelser

Veelg ikonet Meddelelser for at fa vist skeermen Patienter med ikke-sete
meddelelser. Tallet pa ikonet viser antallet af patienter med ikke-sete
meddelelser.
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Tabel 10: Menuer pd proceslinjen

Beskrivelse Menu
5 Ikoner for systemstatus Ingen fejl
@ - | Hvis ikonet Systemstatus (rerhoved) er markeret med et gront Ryd alle fej
L'g. . K K Rentgenrer, O grader
afkrydsningsfelt, er systemet klar til brug. Veelg ikonet Systemstatus Rentgenrer, -15 grader
for at fa vist menuen Fejl. Rentgenrer, +15 grader
L. . Systemdiagnosticering ...
@ 5 | Hvis ikonet Systemstatus er rodt med et tal ved siden af, skal systemet Systemstandardindstillinger ...
™% | vente det viste antal minutter, for det naste billede kan tages sikkert. Om...

Hvis ikonet Systemstatus har et gult udrabstegn ved siden af, og denne
'P sektion pa proceslinjen blinker gult, er der opstaet en fejl. Veelg ikonet
LB Systemstatus for at fa flere oplysninger om fejlen.

Ryd Alle fejl sletter alle fejlmeddelelser.

Rentgenror, 0 grader saetter rorhovedet pa nul graders rotation for den
naeste eksponering.

Rentgenror, -15 grader seetter rorhovedet pa -15 graders rotation for
den neeste eksponering.

Rentgenrer, +15 grader saetter rerhovedet pa +15 graders rotation for
den neeste eksponering.

Systemdiagnosticering abner undersystemindstillinger.

Systemstandardindstillinger abner skeermen Gantry-standarder for at
angive standardveerdierne Kompression og Generator.

Om viser oplysninger om optagestationen (se skeermen Skeermen Om pa
side 139).
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5.3 Skarmen Vezlg patient

Vaelg patient

Patientens navn -l || RO B o
en
E_| Planlagt I gang Fuldfert Akuel bruger Afvis Vent Medd. Alle KK |
Navn Fedselsdato Undersogelse  Dato/klokkesleet: Tidligere  Status Pa Ny
; ] Test'Patient 03-02-1972 Standard 2D C... Nej Planlagt 65
I%‘ rﬁ‘ Test"Patient 02-01-1965 Flere Nej Planlagt 12 Rediger
@ Test"Patient 04-03-1957 Left Specimen ... Nej Flanlagt 12! 4
Opdeling
Slet
| Fiter g
Opdater
arbejdsliste:
Arbejdsliste for
forespergsel
I Admin
< 4 ‘ Log af l
dh = Antal resultater: 3
0 & Manager, Tech ( Manager 0 & 0 o 0 i
i B 2 ° W £ QR wuw

Figur 29: Skeermen Veelg patient

Tabel 11: Skeermen Veelg patient

Element Beskrivelse

1. Hurtig Seg efter den valgte fane med patientnavn, patient-id eller optagelsesnummer.
sogning
2. Faner Fanerne overst pa skeermen kan konfigureres. En bruger med de korrekte

tilladelser kan slette og oprette nye faner.

Fanen Planlagte viser de planlagte procedurer.

Fanen Igangvarende viser procedurerne, der ikke er fuldfert.
Fanen Udferte viser de udferte procedurer.

Fanen Aktuel bruger viser procedurerne for den aktuelle operater.

Fanen Afvis viser procedurerne med afviste visninger.

Fanen Ventende viser procedurerne med ventende visninger.
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Tabel 11: Skeermen Veelg patient

Element Beskrivelse

e Fanen Alle viser alle procedurer for alle brugere.

e Fanen Meddelelser viser som standard patienter med ikke-viste
meddelelser. Se Fanen Om fanen Meddelelser pa side 58 for fuldsteendige
oplysninger.

e Fanen KK viser kvalitetskontrolprocedurerne.

e Fanen Processtyring vises, hvis du har Avanceret arbejdsprocesstyring pa side
66. Denne fane viser en liste over alle undersggelser pa systemer i en klynge
med avanceret arbejdsprocesstyring. Fordelingen af undersogelserne styres
fra denne fane.

Planlagt | gang Fuldfort Aktuelbruger Afvis Vent Medd. Alle KK  Aktvitet <

Navn Fedselsd Ur D: lokkesl Tidligere  Status Pal
(ﬁ" Test"Patient 01-02-1934 Standard Scre... Nej Planlagt  12:

Figur 30: Fanen Processtyring

3. Knapper Mange funktioner tilgés fra denne skeerm ved at velge en bestemt knap:
e Abn: Abn den valgte patient.
o Ny: Tilfgj en ny patient - se Tilfoj en ny patient pa side 59.

e Rediger: Rediger patientoplysningerne — se Rediger patientoplysningerne pa
side 59.

e  Opdel: Fjern billederne fra en procedure eller en patient, og flyt billederne
til en anden procedure eller patient — se Opdel patientjournalerne pa side 60.

e Slet: Slet den valgte patient — se Slet en patient pa side 63.
o Filter: Brug et patientfilter — se Filtre til patienter pa side 63.

e Opdater arbejdsliste: Opdater oplysningerne om den planlagte
patientarbejdsliste — se Opdater arbejdslisten pa side 65.

e Sog pa arbejdsliste: Sog efter en patient pa arbejdslisten Modalitet — se Sog

i arbejdslisten pa side 65.
o Administrator: Abn skeermen Administrator — se Sadan bruges
administratorskeermen.

e Log ud: Luk systemet — se Log ud pa side 65.

5.3.1 Om fanen Meddelelser
* Nar du har valgt fanen Meddelelser pa skeermen Velg patient, vises en liste over
patienter med meddelelser.
* Standardveerdien for listen er patienter med viste og ikke-viste meddelelser.

*  Du kan endre verdien for at vise patienter med viste meddelelser eller patienter
med ikke-viste meddelelser.

*  Velg Abn for at f4 adgang til skeermen Procedure for den valgte patient.

Side 58 MAN-08950-1902 Revision 002



Brugervejledning til systemet Selenia Dimensions
Kapitel 5: Brugergreenseflade

5.3.2 Abn en patient

1. Veelg en fane for at fa vist den enskede liste over patienter.

2. Velg en patient pa listen. Knappen Abn bliver aktiv.

3. Valg Abn for at fa adgang til skeermen Procedure for den pageldende patient.

5.3.3 Tilfgj en ny patient

1. Velg knappen Ny pa skeermen Valg patient. Skeermen Tilfoj patient abnes.

Sidste®

Aben

#arswe

Midte

Patient-id™
Fedselsdato*

Kan*
Optagelsesnummer

Procedure®

0 0 Manager, Tech ( Manager )

LI L]
Kvinde %

| |Conventional v

Standard Screening - Conventional -

Tilbage l

1 @IE 151447

== APk

Figur 31: Skeermen Tilfoj patient

Angiv de nye patientoplysninger, og veelg en procedure.

Veelg knappen Abn. Skeermen Procedure for den nye patient dbnes.

5.3.4 Rediger patientoplysningerne

1. Pa skeermen Valg patient veelges patientnavnet og derefter knappen Rediger.

2. Foretag eendringer pa skeermen Rediger patient, og veelg derefter knappen Gem.

3. Velg OK for meddelelsen Opdatering udfert.
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5.3.5 Opdel patientjournalerne

Funktionen Opdel giver dig mulighed for at flytte billeder, nar billederne blev taget ved
en forkert procedure eller en forkert patient.

Bemark
/v\ \  Du kan ikke opdele billeder for beskyttede patienter.

Bemark
{V \  Arkiverede patientjournaler skal stadig korrigeres pa PACS eller andre arkivsystemer
efter brug af opdelingsfunktionen.

Opdel patientiournaler. Patient, Test

Standard Scrsaning -Comba

o .
Gruppeliste
Enhedsoplysnin
ger

Lagringsenhed
Patientens navn b % IFTY =
Sidehoved |Patient-id Undersagelsesdato  Undersegelsestid Optagelsesnum  Patientens fodselsdato  Tid
O Arkiv
Vazig alle l
.Srsltom

Opdeling

Tilbage

L

<

0 o Manager, Tech ( Manager ) U 2 0 WU 0 w‘go —JQ@ 12:33:27
Figur 32: Skaermen Opdel patientjournaler
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Billeder taget i den forkerte procedure

1. Velg patient pa skeermen Valg patient.
Veelg funktionen Opdel. Skeermen Opdel patientjournaler abnes.

Veelg billederne, der skal flyttes. Hvis alle billeder skal flyttes, skal du veelge Velg
alle.

4. Veelg dine spgekriterier (f.eks. patientnavn eller optagelsesnummer) ved hjeelp af
rullelisten under billederne.

Angiv de samme patientoplysninger, og velg knappen Seg (forsterrelsesglasset).
Nar patientnavnet vises, skal du veelge den korrekte procedure for billederne.

Hvis ALLE billederne skal flyttes, og du vil slette den forkerte procedure, skal du
veelge Slet tom.

8. Hyvis du vil arkivere billederne eller gemme dem pa en gemt enhed, skal du veelge
Arkiv. Kontrollér, at de korrekte output er valgt.

9. Vealg Opdel, og vaelg derefter OK i meddelelsen Opdeling udfort.
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Billeder taget i den forkerte patient

1
2.
3.
4

54

Pa skeermen Veelg patient veelges patienten, der har de billeder, der skal flyttes.
Velg funktionen Opdel. Skeermen Opdel patientjournaler abnes.
Velg billederne, der skal flyttes. Hvis alle billeder skal flyttes, skal du veelge Valg alle.

Velg dine sggekriterier (f.eks. patientnavn eller optagelsesnummer) ved hjeelp af
rullelisten under billederne.

Indtast segekriterierne, og veelg knappen Seg (forsterrelsesglasset).

Naér patientnavnet vises, skal du veelge den korrekte procedure.

atientiournaler: Test Patient

Sandard Screening - Tama. - =
o fu} o fu}
Gruppeliste
Enhedscplysnin
ger
RCC Tomo RMLO Toma LCCTomeo. LMLO Tomo
. Lagringsenhed
Patientens navn - |patient o x =
Sidehoved Patient-id Undersggelsesdato  Undersogelsestid Optagelse
o @ Test"Patient 123789 @ v
. Left Specimen - Conventional 123789 20220224 001827
= @ Test"Patient 123456 | V=lnale l
@ standard Screening - Tomo 123456 20220223 102913
. Standard Screening - Conventional 123456
@ siettom
o @ Patient Test 987654
@ standard Screening - Combo 987654 20220225 121819
= (@ Patient 456789
@ Standard Screening - Tomo 456789 20220227 143617
o (@ Test”Patient 654321
Opdeli
@ Standard 2D Contrast 654321 20220227 003020 D
Tilbage I
< >
0 . Manager, Tech ( Manager ) 0 el (O "] @ 0 p | T
° B 5 ° W £ QR e

Figur 33: Veelg den korrekte procedure til opdeling af patientjournaler

Hvis ALLE billeder skal flyttes, og du vil slette den forkerte patient fra patientlisten,
skal du veelge Slet tom.

Hvis du vil arkivere billederne eller gemme dem pé en gemt enhed, skal du veelge
Arkiv. Kontrollér, at de korrekte output er valgt.

Velg Opdel, og veelg derefter OK i meddelelsen Opdeling udfort.

Side 62

MAN-08950-1902 Revision 002



Brugervejledning til systemet Selenia Dimensions
Kapitel 5: Brugergreenseflade

5.3.6 Slet en patient

Bemark
Pladsrydning fjerner normalt kravet om at slette patienter manuelt. Se Om pladsrydning
pa side 136.

1. Veelg en eller flere patienter pa skeermen Vealg patient.
2. Velg knappen Slet.

3. Nar bekreeftelsesprompten vises, skal du veelge Ja.

Bemazrk
Radiografer har ikke tilladelse til at slette patienter.

Filtre til patienter
Nér du har valgt knappen Filter pa skeermen Velg patient, dbnes skeermen Patientfilter for

den valgte patientliste.

Patfentfilter: Scheduled

Filter Kolonner

. Patientens navn A | Aben

@ Petientid

.Oplage\sesnummer

@ Raekkevidde | dag v

. Disposition 4 Accepteret Op_dat_er
O Afvist | arbejdsliste
OVentede L

Arbejdslista for
forespargsel
. Rolle Mig e
(@ Kide

Lokal

Arbeidsliste ‘

Gem
. Meddelelsestilstand |I ] Ikke vist ‘ v
Resulater Germ som
Navn Fedselsd: Und gel Datofklokkes! Tidligere  Status Pat
&0 Test'Patient 03-02-1972 Standard 2D C... Nej Planlagt 654 ‘ Fanen Slet
[} @ Test"Patient 02-01-1965 Flere Nej Planlagt 122
@ Test*Patient 04-03-1957 Left Specimen ... Nej Planlagt 122
| Ordrefaner I
< > Tilbage l
gh = Antal resultater: 3
0 . Manager, Tech (Manager ) - ] ) 0 ol 0 a0 - ¥ |
i ) il 2l
o 0’ 20 B0 ) @IE 121

Figur 34: Fanen Filter pd skaermen Patientfilter
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Fanen Filter

Brug fanen Filter til at eendre filterindstillingerne for patientlisten. Nar du veelger eller
annullerer en indstilling, vises eendringen i omradet Resultater pa skeermen.

Bemaerk
{V \  Du skal have adgang pa lederniveau for at gemme disse nye filtre i den valgte fane pa
skeermen Velg patient. (Se Andre funktioner under fanen Filter pa side 64).

Bemazrk
{V \  Nar du veelger en linje pa resultatlisten og derefter vaelger knappen Abn, abnes
skeermen Procedure for den valgte patient.

Andre funktioner under fanen Filter

Fanen Filter giver brugere med adgangsrettigheder mulighed for at tilfgje, zendre eller
slette faner pa skeermen Velg patient. Se folgende tabel.

Tabel 12: Indstillinger for filterfane (kraever adgangsrettigheder)

Rediger de aktuelle

patientfilterparametre.

1.

ool LN

o

Veelg en fane pa skeermen Veelg patient.
Veelg knappen Filter.

Veelg filterindstillingerne.

Veelg knappen Gem.

Serg for, at navnet pa den valgte fane findes i
navnefeltet.

Velg OK.

Veelg patient.

Opret en ny fane pa skeermen

AU

Veelg en fane pa skeermen Veelg patient.
Veelg knappen Filter.

Veelg filterindstillingerne for fanen.
Veelg knappen Gem som.

Angiv et nyt navn til fanen.

Velg OK.

patient.

Slet en fane fra skeermen Vealg

L

Veelg en fane pa skeermen Veelg patient.
Velg knappen Filter.

Veelg knappen Slet.

Velg Ja i bekreeftelsesdialogboksen.

Side 64
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Fanen Kolonner

Brug fanen Kolonner til at fgje flere sogeindstillinger (f.eks. alder, ken, meddelelser) til
den filtrerede liste. Indstillingerne vises som kolonner i resultatomradet. Hvis du vil feje
flere kolonner til en filtreret liste, skal du veelge fanen Kolonner og derefter veelge
indstillingerne.

Bemazrk
/v\ \  Du skal have adgang til lederniveau for at gemme disse nye kolonner i patientfilteret.

Bemaerk
{v \  Nar du veelger en linje pa resultatlisten og derefter vaelger knappen Abn, abnes
skeermen Procedure for den valgte patient.

Knappen Rangordn faner

Veelg knappen Rangordn faner for at eendre reekkefolgen af fanerne pa patientlisten.

5.3.8 Opdater arbejdslisten

Velg knappen Opdater arbejdsliste for at opdatere listen over planlagte patienter pa
arbejdslisten fra leveranderen af modalitetsarbejdslisten.

5.3.9 Sgag i arbejdslisten

Velg knappen Sogeliste for at soge i modalitetsarbejdslisten efter en patient eller en liste
over patienter.

Der er to metoder til at angive sggeoplysningerne:

*  Tastatur- Skriv segeoplysningerne i et eller flere felter. Den planlagte procedure
vises, og patienten fgjes til den lokale database. Alle felter, der skal seges pa, kan
konfigureres. Standardfelterne er Patientnavn, patient-id, optagelsesnummer, ID for
den enskede procedure og dato for planlagt procedure.

* Stregkodescanner- Scan stregkoden for det konfigurerede segefelt. Den planlagte
procedure vises, og patienten fgjes til den lokale database. Det felt, som
stregkodescanneren scanner i, kan konfigureres. Standardsegningen kan veere
patient-id, optagenummer eller ID for den gnskede procedure.

5.3.10 Administrator

Veelg knappen Administrator for at fa adgang til skeermen Administrator og
systemadministrationsfunktionerne. Se Graenseflade til systemadministration pa side 137 for

at fa flere oplysninger.

5.3.11 Logud

Velg knappen Log af for at lukke systemet og vende tilbage til startskaermen.
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5.3.12 Avanceret arbejdsprocesstyring

Avanceret arbejdsprocesstyring er et procesprogram, der ger det muligt for kompatible
Hologic-systemer at kommunikere og udveksle billeder med hinanden. Avanceret
arbejdsprocesstyring holder styr pa alle patienter, procedurer og billeder, der er optaget
pa alle systemer i en avanceret arbejdsprocesstyringsklynge. Desuden synkroniserer
avanceret arbejdsprocesstyring meddelelser og leverer billeder til alle systemer i klyngen.

Systemer med avanceret arbejdsprocesstyring viser procesfanen pa skeermen Skeermen
Veelg patient pa side 57. Denne fane viser de procedurer, der er optaget pa alle systemer i
en avanceret arbejdsprocesstyringsklynge.

5.4 Skarmen Procedure

= zi

lest Fatient: Standard Screening - Tomo

3enerator Veerktgjer Biopsi Kontrast |
Patientoplysninger Tilfej procedure
Nawvn: Test, Patient
K L A R Id: 1234586
—— Fedselsdato: 02-01-1965 Tilfej visning
$ < Konv Tomo Rediger visning |
IndLtilst. AEK-tilstand Braendpunkt Fuldf.frig. |Manuel K
REC Tomo ' T Fuldfilst. |Pree EEgTIpRe
STANDARD Manuel [LFS] . None ~
| I 7 o Kraft 12,0N
| - || I ‘ ~ l l Tykkelse 5,4 cm
Stereotilstand |Manuel Arkiv [ Eksportér
kVp mAs Filter
Billedstatus | | I I | 1
{ 27 47,5 [A]] Kollimation | 24x29 Udskriv
Acceptér | - I| + I ‘ - ‘ + I
1 ’ Plade 24X29
= Hent
Afvis AEK-sensor AEK-komp. Gitter Tilstand Normal
Position Center
1] [1 [ud] = - 4
Vel / Forsterrelse Ingen
Standard Screening - Tome lStandard Screening - Conventional |
= 3 i,
W j % 3
st iy P
Gy f N 3
N |- =
RCC Tomo RMLO Tomo LEC Tomo LMLO Tomo @ | Luk panent J

0 . M , Tech (M 0 LU (V] 0 7 oy
'0 anager, Tech ( Manager ) -I 2 bﬂ_!e &-‘%’? )@@ 15:23:13

Figur 35: Skaermen Procedure
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Tabel 13: Skaermen Procedure

Element Beskrivelse

1. Billedstatus

Visningsikonet viser den aktuelt valgte visning.

Knappen Implantat til stede — veelg, hvis patienten har et implantat.
Knappen Accepter — veelg for at acceptere billedet.

Knappen Afvis — veelg for at afvise billedet.

Knappen Vent — velg for at gemme billedet til senere gennemgang.

2. Faner Veelg fanen Generator for at justere eksponeringsteknikkerne for proceduren.
Velg fanen Vearktgjer for at gennemse billederne.
Veelg fanen Biopsi for at oprette mal.
Veelg fanen Kontrast for at udfere I-View™ 2D-kontrastprocedurer.

3. Knapper Mange funktioner tilgés fra denne skeerm ved at velge en bestemt knap:

Tilfej procedure: Tilfgj en ny patient.

Tilfej visning: Tilfej en ny visning.

Rediger visning: Tildel en anden visning til et billede.

Arkiv/eksport: Send billeder til et output.

Udskriv: Udskriv billeder.

Hent: Sog pa de konfigurerede enheder med de aktuelle patientoplysninger.
Pladeskift: Omga standardpladepositionen for den valgte visning.

Luk patient: Luk patienten og proceduren.

Papirkurv: Slet en visning.

4. Miniaturer

Velg en fane for at fa vist miniaturevisningerne eller miniaturebillederne for den
pageeldende procedure.
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5.4.1

5.4.2

Sadan bruges knappen Implantatpraesentation

Knappen Implantat til stede sidder over knappen Accepter a
skeermen Procedure. Denne knap anvender speciel
implantatbehandling pa implantatet og implantatforskudte
visninger og eendrer DICOM-tagget “Implantat til stede” i
billedoverskriften. Nar denne knap er valgt, vises en

markering pa knappen.

Veelg knappen Implantat til stede for bade implantat og implantat forskudt, fer du tager
billedet.

Bemazrk
Knappen, Implantat til stede veelges automatisk, hvis den abne procedure indeholder
en id-visning,.

Sadan bruges pladeskiftfunktionen
Se Pladeskift pa side 118 for at fa oplysninger om pladeskiftfunktionen.

1. Veelg en eksponeret miniaturebilledvisning pa skeermen Procedure. Pladen flyttes til
standardpositionen for den pageeldende visning.

2. Velg en pladeskiftknap for at omga standardpladepositionen for den valgte visning.
Kontrollér, at pladen automatisk flytter til den nye position.

—=m
=

Figur 36: Pladeskiftknapper
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5.4.3 Dialogboksen Procedureoplysninger

Hvis du vil have vist procedureoplysninger, skal du veelge knappen
Procedureoplysninger under knappen Slet visning (papirkurv). Dialogboksen
Procedureoplysninger abnes med folgende oplysninger:

* Procedurenavn

* Optagelsesnummer

*  Procedurestatus

*  Start- og slutdato og -klokkesleet for procedure

* Dosisoplysninger (hvert bryst og kumulative)

| psn}'?ger om procedure

--------------------------

Procedure
‘F'rocedure Standard Screening - Tomo
A Optagelsesnummer

Status Igang
Startdato 23-02-2022 10:29
ESD(Venstre) 0.00 mGy
AGD(Venstre) 0.00 mGy
ESD(Hajre) 2.76 mGy

@ AGD(Hgjre) 0.52 mGy
ESD(Total) 2.76 mGy
AGD(Total) 0.52 mGy

Slet procedu re) Kera nalyseJ pw::gsr:an

Figur 37: Dialogboksen Procedureoplysninger

For procedurer, der ikke indeholder eksponerede visninger, skal du vaelge knappen Slet
procedure for at fijerne den valgte procedure fra patienten.

Hyvis du vil kere billedanalysen manuelt, skal du veelge knappen Ker analyse.

Bemaerk
{V \  Knappen Ker analyse vises kun, hvis du har en licens til ImageChecker® CAD-,
Quantra™ eller Genius Al Detection-software.

Veelg Tilbage til procedure for at lukke dialogboksen.
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Om knappen Kor analyse

ImageChecker® CAD, Quantra™ software til volumetrisk vurdering af brystvaevsdensitet

og Genius Al Detection er tilgeengelige pa Selenia Dimensions og 3Dimensions.

Nar du har licens til en af disse funktioner:

Billedanalyser kores automatisk, nar du veelger knappen Luk udfert procedure
for at lukke en patient efter at have optaget nye billeder. Billedanalyse kores
automatisk, nar du har redigeret en patient, redigeret en visning eller tilfojet en
visning og veelger knappen Luk udfert procedure for at lukke en patient.
Billedanalyse kan keres manuelt ved at veelge knappen Kor analyse i
dialogboksen Procedureoplysninger. Kor billedanalyse manuelt efter behov pa
billeder, der modtages eller importeres fra en ekstern kilde.

Billedanalyse kerer kun pa billeder, der er taget ved hjelp af en optagestation
med den samme softwareversion eller den umiddelbart tidligere underordnede
softwareversion som optagestationen.

Dialogboksen Procedureoplysninger indeholder faner, der viser status for
vellykket eller fejlbeheeftet billedanalyse.

Miniaturebilleder til billedanalyseresultaterne vises i miniaturebilledsektionen
pé skeermen Procedure.
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Om fanen Genius Al Detection

Genius Al Detection er en tilgeengelig funktion pa Selenia Dimensions og 3Dimensions-
systemer. Hvis du vil have vist Genius Al Detection-resultater, skal du veelge knappen
Procedureoplysninger under knappen Slet visning (papirkurv). Dialogboksen
Procedureoplysninger abnes. Veelg fanen Genius Al Detection for at fa vist felgende
oplysninger:

Resultater

Indikator for leesetid

Leeseprioritet

Dato og klokkesleet for Genius Al Detection-analysen
Case-score

CAD-kompleksitet

Vis navn, klokkeslaet samt om visningen er inkluderet i analysen af tilfeeldet

| p/ysninger om procedure

Resultater Success Dato for kersel 2/24/2022 - 9:24 PM
Version 1.0 Sagscore 55%
Indikator for lesningstid Medium CAD Kompleksitet Multiple findings
Laeseprioritet Hej

Visninger Navn Sag

RCC TomoHD - 10:35:01 PM  Nej
RMLO TomoHD - 10:44:02 PM Ja
LCC TomoHD - 9:16:29 PM Ja
LMLO TomoHD - 9:17:00 PM  Ja
RCC TomoHD - 10:36:03 PM Ja

Slet procedure | Ker analyse ' p.l,-élg:g:,g!n ’

Figur 38: Fanen Genius Al Detection

Veelg Tilbage til procedure for at lukke dialogboksen.
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5.4.4 Tilfej en procedure

1. Hyvis du vil tilfgje en anden procedure, skal du veelge knappen Tilfej procedure pa
skeermen Procedure for at fa adgang til dialogboksen Tilfej procedure.

Tilfey procedure

Procedure

Conventional .

Standard Screening - Conventional v
Oplysninger om procedure
@ Nedarv adgangsnummer

Optagelsesnummer

OK

Annuller

Figur 39: Dialogboksen Tilfoj procedure

Brug rullemenuerne til at veelge den type procedure, der skal tilfejes.
Det aktuelle optagelsesnummer anvendes normalt. Hvis du vil bruge et andet
optagelsesnummer, skal du fjerne markeringen i afkrydsningsfeltet ” Arv
optagelsesnummer” og angive det enskede nummer.

4. Velg knappen Ok. Der tilfgjes en ny fane med miniaturevisningerne for den valgte
procedure.
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Tilgaengelige procedurer

Nedenstaende tabel, viser de vigtigste grupper af procedurer, der er tilgeengelige pa
systemet.

‘ Bemark
& Nogle procedurer pa listen vises kun, nar systemet er licenseret til den pageeldende
procedure.

Tabel 14: Proceduregrupper

Proceduregruppe Beskrivelse

Konventionel Kun digitale mammografibilleder (2D)

Combo Digital mammografi (2D) og brysttomosyntesebilleder

Tomo Kun brysttomosyntesebilleder

TomoHD Brysttomosyntesebilleder og et genereret 2D-billede

ComboHD Digital mammografi (2D) og brysttomosyntesebilleder samt et
genereret 2D-billede

Stereobiopsi Biopsi, der bruger stereotaktisk guidning

Tomobiopsi Biopsi, der bruger tomosynteseguidning

Prove Specialiseret provebillede

2D-kontrast Kontrastforsteerket digitalt billede

Kontraststereobiopsi Biopsi, der bruger stereotaktisk guidning med kontrast
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5.4.5 Tilfgj (eller fjern) en visning

Sadan tilfejes en visning

1. Velg knappen Tilfej visning for at f& adgang til skeermen Tilfoj visning.

Bemaerk
v Afheaengigt af licensindstillingerne for dit system kan du muligvis se forskellige faner.
818 g y g g

Vis modifikatorer

Konv Tome TomoHD Kombination KomboHD 2D-kontrast Kombinerst 2D-kontrast Biopsi ‘ b ID = Forskudt lmplantat
@)’l @ 6% 6 J ';d A '}‘p\ ,"Sj ‘}j RL = Rullet lateralt
gy 2 lEee At L )
[ P AR | Sl Sl TS _ :
LMLO LXceL RMLO RXCCL RM = Rullet medialt
LCC Tomo Tomo LML Tomo Tomo RCC Tomo Tomo RML Tomo Tomo 11 t d
) P 3 S (- % RI = Rullet nedre
0 &6 ﬁ\ 0 IAIA A &
o -‘ £ . /;' A W \ ) ,:)"' 3 =
s 5_ )| )\ 2 ) RS = Rullet gvre
L?r{ucsﬁr:J| LCV Tomo | LLM Tomo | LTAN Tomo R'ﬁ:cn?um RCV Tomo | RLM Tomo Fr’lﬁ?,‘ .HL TAN = Tangentialt
N ) A RM . .
(,@_{\ /(4'/ - /“2\ ﬁ*\ § 3‘ \Ld\ /fé‘\ /‘:3\ :H[ NP = Brystvorte i profil
= |\ = e )\ .
g, e Ll St 7 ®rs AC =Frontkompression
LFB Tomo LAT Tomo Tomo LSIO Tomo RFB Tomo RAT Tomo Tomo RSIO Tome
f& g é /k @ IMEF = Infra-brystfold
O —
;& & @ ? ». . AX = Stotteveev
e L 5¥B€lﬂlﬂl’l IO R Spel:lmsn .
omo omo omo omo IMF
Tilbage

0 ‘0‘ Manager, Tech ( Manager)

== PRI L
Figur 40: Skeermen Tilfoj visning

il Pl
] Q‘L% 15:26:02

2. Velg fanen, og veelg derefter visningen. Du kan maksimalt veelge tre
visningsmodifikatorer fra hejre skeermpanel.

3. Velg knappen Tilfej. Der tilfgjes et miniaturebillede af hver markeret visning i det
nederste panel pa skeermen.

Sadan fjernes en visning

Hvis du vil fjerne en enkelt visning fra den tilfgjede liste: Veelg visningen, og veelg
derefter papirkurven.

Hyvis du vil fjerne alle visninger fra den tilfejede liste: Veelg knappen Ryd.
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5.4.6 Rediger en visning

Brug skeermen Rediger visning til at tildele et billede en anden visning.

Test"Patient: Rediger visning. RCC Tomo

®r

[ L
®rv
o
Ors

®an
o
@~
@~
@~

.Medwg gen.
2D

0 |ﬂ| Manager, Tech ( Manager ) D @ 0 LQJJ 0 ﬁ 0 j Q@ 01:04:23
Figur 41: Skaermen Rediger visning

1. Velg en eksponeret miniaturebilledvisning péa skeermen Procedure .
Velg knappen Rediger visning.

Veelg visningen pa skeermen. Du kan maksimalt veelge tre visningsmodifikatorer. Se
figuren Tilfoj (eller fiern) en visning pa side 74 for at fa en beskrivelse af
visningsmodifikatorerne.

4. Velg Gem, og velg derefter OK i meddelelsen Opdatering udfort.

Bemaerk
Skeermen Rediger visning for biopsiprocedurer viser forskellige visningsmodifikatorer.
Se Affirm® brystbiopsivejledningssystemets Brugervejledning.
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5.4.7

5.4.8

Luk procedure Luk udfert procedure: Lukker proceduren

Indlaes

Veelg knappen Indles for at soge pa de konfigurerede enheder med de aktuelle
patientoplysninger. Knappen Indlees udferer den samme funktion som knappen Indlees
segning pa skeermen Administrator.

Luk en patient

Veelg knappen Close patient (luk patient). Hvis der blev taget billeder, &bnes
dialogboksen Close Procedure (luk procedure). Valg en af folgende indstillinger:

og placerer proceduren under fanen

Lukkeprocedure Completed (udfert).
fuldfert

— Procedurelukning i gang: Lukker

Lukkiesraoncgedure proceduren og placerer proceduren under

— fanen In Progress (i gang).
Afbryd
lukkeprocedure Afbryd procedurelukning: Lukker

‘ _ proceduren og placerer proceduren under
J.i‘?:&j,ﬂ',, l fanen All (alle). Der abnes en dialogboks, og

pé en liste skal du veelge arsagen til, at

proceduren blev afbrudt eller tilfeje en ny
arsag.

Tilbage til procedure: Vender tilbage til
proceduren.

Hyvis der er billeder markeret som Pend Uudseet), abnes en dialogboks med folgende
indstillinger:

*  Accept All (Accepter alle) og Close Complete (Luk udferte)

* Close Procedure in Progress (procedurelukning i gang)

*  Return to Procedure (tilbage til procedure)
Hvis MPPS er aktiveret, sendes procedurestatusoplysninger til outputenhederne, nar du
veelger Complete (Udfort) eller Discontinue (Afbryd). Du kan ogsa klikke pa og holde
fanen over miniaturebillederne nede for at sende en meddelelse om procedurestatus igen

under proceduren. Dialogboksen Procedure Action (Procedurehandling) dbnes med
knapper for at sende en status igen eller vende tilbage til proceduren.
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Vigtigt

{V \  Nar du har licens til 3DQuorum-software, skal du folge standardproceduren for at
lukke en patient. Hvis der er SmartSlices, som ikke er feerdigbearbejdede, dbnes en
dialogboks med felgende meddelelse:

Behandler. Vent et gjeblik ...
o

Vent pa, at behandlingen er feerdig, for du abner den neeste patient.

Bemaerk

& Nér du har licens til Genius Al Detection, ImageChecker CAD eller Quantra-software,
kores billedanalyse automatisk, nar du veelger knappen Close Procedure Complete
(Luk udfert procedure) efter at have optaget nye billeder. Resultaterne sendes
automatisk til outputenhederne. Nar du dbner patienten igen, vises miniaturebilleder
for resultaterne pa skeermen Procedure (Procedure), og statusfaner er tilgeengelige i
dialogboksen Procedure Info (Procedureoplysninger).

5.5 Sadan far du adgang til funktionerne til billedgennemgang

Veelg fanen Varktojer pa skeermen Procedure for at fa adgang til
billedgennemgangsfunktionerne. Se fanen Fanen Veerktojer til billedgennengang pa side 97
for yderligere oplysninger.
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5.6 Outputgrupper

De accepterede billeder sendes automatisk til outputenhederne i den valgte
outputgruppe. Systemkonfigurationen styrer, om billederne sendes, efter at en patient er
lukket, eller efter hver enkelt billede er accepteret.

Bemaerk
{V \  Tomosyntesebilleder sendes ikke til en udskriftsenhed i den valgte outputgruppe. Du
kan udskrive udvalgte tomosyntesebilleder og SmartSlices pa skeermen Print (Udskriv).

5.6.1 Veaelg en outputgruppe

Uddatagrupper

Mone e

Figur 42: Feltet Outputgrupper

Velg en outputenhedsgruppe som PACS, diagnostiske arbejdsstationer, CAD-enheder
og printere pa rullelisten Outputgrupper pé skeermen Procedure.

Bemark
/v\ \  Billeder sendes ikke, hvis der ikke er valgt en outputgruppe.

5.6.2 Tilfgj eller rediger en outputgruppe

Bemark
{v \  Konfigurationen af outputgrupper sker under installationen, men du kan redigere
eksisterende grupper eller tilfgje nye grupper.

Sadan tilfejes en ny outputgruppe:
1. Abn skeermen Administrator.

Veelg knappen Administrer outputgrupper.

Velg knappen Ny, indtast oplysningerne, og veelg derefter outputenheden(-
enhederne).

Veelg Tilfej, og veelg derefter OK i meddelelsen Opdatering udfort.

Du kan veelge en hvilken som helst gruppe, der skal angives som standard.

Sddan redigeres en outputgruppe:

1. Abn skeermen Administrator.

2. Velg knappen Administrer outputgrupper.

3. Velg knappen Rediger, og foretag derefter endringerne.

4. Velg Gem, og velg derefter OK til meddelelsen Opdatering udfort.
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5.6.3 SmartSlices outputgrupper

Bemark
{v \  Konfigurationen af outputgrupper sker under installationen, men du kan redigere
eksisterende grupper eller tilfgje nye grupper.

Under installationen af 3DQuorum-softwaren oprettes der nye standardoutputgrupper i
systemet for at inkorporere outputmuligheder for SmartSlice-billeder. De nye
outputgrupper gor, at du kan kontrollere, hvorvidt SmartSlices,
tomosynteserekonstruerede skeeringer eller begge dele automatisk sendes til de
foretrukne enheder. Se folgende tabel for en beskrivelse af udgangsgrupperne.

Tabel 15: Outputgrupper til 3DQuorum-software

Outputgruppenavn Forklaring af konfigurationen
SmrtSlces, DBT,2D Sender alle konfigurerede datatyper.
SmartSlices,2D Sender SmartSlices og 2D-datatyper (syntetiseret 2D eller

FFDM). Der sendes ingen 1 mm rekonstruerede skeeringer.

DBT,2D Sender 1 mm rekonstruerede skaeringer og 2D-datatyper
(syntetiseret 2D eller FFDM). Der sendes ingen SmartSlices.

Brugerdefineret Giver mulighed for valg af udgange og datatyper efter behov.

For at oprette de tre nye outputgruppetyper konfigureres hver ImageStorage-
udgangsenhed til at have tre poster for Installed Device (Installerede enheder). Dette
giver maksimal fleksibilitet til at eksperimentere med, om SmartSlices altid skal bruges i
diagnostisk leesning, altid arkiveres eller kun sendes efter behov. Se felgende tabel for at
fa en beskrivelse af de installerede indstillinger for uddataenheder.

Tabel 16: Indstillinger for output-enhed for 3DQuorum-software
Output Navn Forklaring af konfigurationen

Enhedsnavn Sender alle gnskede datatyper undtagen SmartSlices og 1
mm rekonstruerede skeeringer.

Enhedens navn - 3D 1 mm | Sender kun 1 mm rekonstruerede skeeringer.
skeeringer

Enhedens navn - Sender kun SmartSlices.
SmartSlices

. ImageStorage[ PACS ]
. ImageStorage[ PACS-3D Tmm Slices ]
. ImageStorage[ PACS-SmartSlices |

Figur 43: Eksempel pd indstillinger for output-enhed
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5.6.4

Efterhdnden som der treeffes beslutninger om, hvilke data der skal sendes til
arbejdsstationer med henblik pa diagnosticering, hvilke data der skal arkiveres, og hvilke
data der kun skal sendes efter behov, kan standardkonfigurationen tilpasses yderligere.
Zndringer kan foretages under treening i kliniske applikationer eller ved at kontakte
Hologic Technical Support.

Brugerdefineret output

Indstillingen Brugerdefineret outputgruppe giver dig mulighed for at oprette en
outputgruppe pa skeermen Procedure. Den brugerdefinerede outputgruppe, du opretter,
forbliver som indstillingen Brugerdefineret, indtil der oprettes en anden brugerdefineret
outputgruppe.

Sadan oprettes en brugerdefineret outputgruppe pa skarmen Procedure:

1. Pa skeermen Procedure veelges Brugerdefineret i rullelisten med outputgrupper.

2. Velg pa Outputgruppe pa listen over tilgeengelige enheder i dialogboksen, og veelg
derefter OK.

Uddatagruppe

Veelg uddataene for denne
brugerdefinerede uddatagruppe.

‘Q Printer] MG Printer (1001) ]

OK

Annuller

Figur 44: Et eksempel pd brugerdefineret outputgruppe
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5.7 On-demand-output

On-demand-outout er Arkivér/Eksportér eller Udskriv. Du kan manuelt arkivere,
eksportere eller udskrive den aktuelt dbne patient, indtil proceduren lukkes.

Nar du velger en On-demand-output-knap har du mulighed for at sende billeder fra
patienten, der er &ben, til en af de konfigurerede outputenheder.

5.71  Arkivér
1. Velg knappen Arkivér/Eksportér.

2. Veelg proceduren eller visningerne pa skeermen On-demand-arkiv:
* Knappen Markér alle velger alle elementer, der vises pa dette skeermbillede.

* Knappen Ryd fjerner markeringen fra elementer, der er markeret pa dette
skeermbillede.

* Knappen Tidligere viser tidligere procedurer og visninger for denne patient.
* Knappen Afviste viser afviste visninger for denne patient.
3. Velg et lagringsmedie:

*  Velg knappen Enhedsliste, og foretag dit valg mellem indstillingerne i
rullemenuen Lagringsmedie.

- ELLER -
*  Velg en outputgruppe pa rullelisten Outputgruppe.
4. Veelg knappen Arkivér for at sende de markerede billeder til den valgte enhed.

Bemaerk
/v\ \  Brug verktejet Administrer ko pa proceslinjen til at gennemse arkivstatus.
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5.7.2 Eksportér

1. Velg knappen Arkivér/eksportér (i hojre side af skeermen Procedure).

2. Velg de billeder, der skal eksporteres, og veelg derefter knappen Eksportér.

Arkiv efter behov

<

Sidehoved
@ Test Patient
= . Standard Screening - Tomo

@ R CC Tomo Projektioner (Ubehandlet)
@ R CC Tomo Projektioner (Behandlet)
@ R CC Tomo Rekonstruerede udsnit

@ R MLO Tomo Projektioner (Ubehandlet)
@ R MLO Tomo Projektioner (Behandlet)
& R MLO Tomo Rekonstruerede udsnit
. L CC Tomo Projektioner (Ubehandlet)
. L CC Tomo Projektioner (Behandlet)
@ L CCTomo Rekonstruerede udsnit

. L MLO Tomo Projektioner (Ubehandlet)
. L MLO Tomo Projektioner (Behandlet)
@ L MLO Tomeo Rekonstruerede udsnit

Patient-id Underspgelsesdato  Underspgelsestid  Op

123456
123456
123456
123456
123456
123456
123456
123456
123456
123456
123456
123456
123456
123456

Standard Screening - Tomo Standard Screening - Conventional

ju]

RCC Tomo RMLO Tomo

B = B

LECToma LMLO Tome

0 'ﬂ‘ Manager, Tech ( Manager )

Figur 45: Veelg billeder til eksport

[0 2 ° W’ E°

20220223
20220223
20220223
20220223
20220223
20220223
20220223
20220223
20220223
20220223
20220223
20220223
20220223

102913
102913
102913
102913
102913
102913
102913
102913
102913
102913
102913
102913
102913

Gruppeliste

Enhedsoplysnin
ger

Lagringsenhed

Vaslg alle

Ryd

Vis
. Tidligere elemen

.Afwsl

Eksportér

Arkiv.
Tilbage |

1 @2 141220

3. Velg destinationen pa rullelisten over medieenheder i dialogboksen Eksportér.

Mal

SYSTEM (C:)

Forlsb

.Anonymiser
@ skub USB-enhed ud efter skrivning

. Avanceret

Stant

Luk

Figur 46: Dialogboksen Eksportér

Hvis du vil anonymisere patientdata, skal du veelge Anonymiser.

Hvis du automatisk vil skubbe den flytbare medielagringsenhed ud, nér
eksporten er fuldfert, skal du veelge Skub USB-enheden ud efter skrivning.

Hvis du vil veelge en mappe pa de lokale systemer til lagring af dine valg og
veelge eksporttyperne for billedet, skal du veelge Avanceret.

4. Veelg knappen Start for at sende de markerede billeder til den valgte enhed.
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5.7.3 Udskriv

¥ AN
(5

¢ & Lld)

Indstillinger
B Printer Drystar
H— Sterrelse Automatic
Filmretning Staende

< i <>

1x1- RCC Tomo, Automatisk
L konvertering m
Automatisk I m
tomografi

Nulstil —iE'

Egenskaber m
Oplysninger om—m

printer

i

Udskriv

Léi

0 ‘0‘ Manager, Tech ( Manager)

[~ Standard Screening - Tomo Standard Screening - Canve%l \E/

== L

Tilbage I_E

1 @2 131308

Figur 47: Skaermen Udskriv

Figurforklaring

Vis eller skjul patientdata.

Vis eller skjul markeringer og kommentarer.
Vis eller skjul mal i billeder fra en biopsi.
Udskriv billedet fra et dorsalperspektiv.
Udskriv billedet fra et ventralperspektiv.
Omvendt visning (spejling) af billedet.

N o Gk =

Ga til forrige eller neeste tomosyntesesnit eller
projektion (tomosyntesemulighed).

8. Velg konventionelle visninger, projektions-
eller genopbygningsvisninger
(tomosynteseindstilling). C-View-knappen
viser, om systemet er licenseret til C-View-
billedbehandling.

9. Veelg printerindstillingerne.
10. Vis miniaturebilleder.

11. Veelg filmformatet (antal felter).
12. Opret en ny film.

13.
14.
15.
16.
17.

18.

19.

20.
21.

22.
23.

Slet en film.

Slet et billede fra en film.
Ga gennem filmsiderne.
Omradet Vis udskrift.

Udskriv konventionelle billeder (og C-View-
billeder, hvis systemet er licenseret) med
standardopseetningen.

Udskriv tomosyntesebilleder (snit eller
projektioner), der er markeret til udskrivning
(tomosyntesemulighed).

Gendan skeermen Print (udskriv) til
standardindstillinger.

Abn skaermen Properties (egenskaber).

Vis printerens IP-adresse, AE-titel, port og
funktion til udskrivning i sand sterrelse.

Start udskrivningsprocessen.

Vender tilbage til skeermen Procedure
(Procedure).
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Veelg knappen Print (Udskriv) pa skeermen Procedure (Procedure) for at fa vist
skeermen Print (Udskriv).

Velg filmformatet i filmformatomradet péa skeermen.

Veelg et miniaturebillede.

Velg billedtilstanden (Konventionel, Projektion eller Rekonstruktion). C-View-
knappen viser, om systemet er licenseret til C-View-billedbehandling.

Velg omradet Vis udskrift (punkt 16) pa skeermen Print (Udskriv). Det billede, der
vises i dette omrade, er det billede, der udskrives pa filmen.

Hvis du vil seette andre billeder pa den samme flerformatfilm, skal du gentage trin 3 til 5.
Hvis du vil udskrive et andet filmformat af de samme billeder, skal du velge
knappen New Film (Ny film) (punkt 12) og derefter udfere trin 2 til 6.

Brug knapperne i overste venstre omrade af skeermen Print (udskriv) (punkt 1 til og
med punkt 6) til at skjule eller vise patientdata, markeringer og anmeerkninger og til
at eendre billedets retning.

Veelg knappen Print (Udskriv) for at udskrive filmene.
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Kapitel 6 Billeddannelse

6.1 Billedvisningsskaerm

Efter eksponering dbnes det optagede billede pa billedvisningsskeermen. Patient- og

procedureoplysninger kan vises pa .skeermen Hvis du ensker at sla oplysningerne til
eller fra, skal du ga til fanen Tools (Veerktgjer) pa skeermen Procedure (Procedure) og
veelge knappen Patient Information (Patientoplysninger).

RMLO Tt HD

=4
fRmo'
o

Figur 48: Skeerm til visning af billede (SmartSlices-indstillingen er vist)

Figurforklaring

Patientoplysninger og underspgelsesdato
3DQuorum softwarelogo

Skeeringsindikator

=L N

Oplysninger om eksponering
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6.2 Sadan indstilles eksponeringsparametrene

6.2.1 Velg billedoptagelsestilstand (tomosyntesefunktion)

e Standard Ved rutinemeessige tomosyntesescreeningsprocedurer

e Forbedret Ved diagnostiske tomosyntesevisninger

A Advarsel:
Forbedret optagetilstand med billeddannelse i combo-tilstand (DM + BT) kan
generere en stralingsdosis, der er hojere end MQSA-screeningsgransen pa
3,0 mGy og ber derfor kun anvendes ved diagnostisk evaluering.

6.2.2 Vealg eksponeringstilstand

Brug de automatiske eksponeringskontroltilstande (AEC) til at lade systemet styre
eksponeringsteknikkerne. AEC-tilstande er tilgeengelige fra 20-49 kV.

e Manuelt Brugeren velger kV, mAs, fokuspunkt og filter.

e AEC: Automatisk tid Brugeren veelger kV, fokuspunkt og filter. Systemet
vaelger mAs.

e AEC: Automatisk kV Brugeren velger fokuspunkt. Systemet velger kV, mAs
og filter (RHOdium).

e AEC: Automatisk filter =~ Brugeren veelger fokuspunkt. Systemet vaelger kV, mAs
og filter.

6.2.3 Sadan bruges AEC-sensoren

AEC-sensoren har syv manuelle positioner og en automatisk position. De manuelle
positioner starter ved brystvaeggens kant (position 1) og gar mod brystvortens kant
(position 7). Den automatiske position veelger to omrader inden for et omrade, der
straekker sig fra brystvaeggen til brystvorten.

Brug plustasten (+) og minustasten (-) pa kompressionsenheden eller i AEC-
sensoromradet pa skeermen til at &endre sensorens position. Du kan vaelge Auto AEC for
at systemet at beregne den bedste eksponering af brystet.
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6.3 Sadan optages et billede

Se Kliniske procedurer pa side 125 for at fa oplysninger om kliniske procedurer.

1. Veelg en visning i miniaturevisningerne nederst pa skeermen Procedure.

2. Tryk pa rentgenknappen og/eller rentgenfodkontakten, og hold den nede for at
opna den fulde eksponering.

Under eksponeringen:

* Linjen Systemstatus viser stralingssymbolet og en gul baggrund (se felgende
figur).

lest, Patient: Standard Screening - TomoHD

Generator Varktgjer Biopsi Kontrast

[ Newn: Tt
) Id: 128
A Fedselsdato: 01-
W

Figur 49: Eksponering i gang

Konv Tomo

* Etlydsignal udsendes under eksponeringen

Lydsignalet er en kontinuerlig sekvens af toner. Lydsignalet udsendes under
hele comb-optagelsen fra indledningen af eksponeringen til slutningen af den
konventionelle visning. Der er ingen afbrydelse af lydsignalet mellem
brysttomosyntese og konventionelle digitale mammografieksponeringer. Slip
ikke eksponeringskontakten, mens lydsignalet er aktivt.

3. Nar tonen stopper, og systemstatuslinjen viser Standby (se folgende figur), skal du
slippe rentgenknappen og/eller rentgenfodkontakten.

Test Patrent: Standard Screening - TomoHD

Generator Vaerkigjer Biopsi Kontrast

Navn: Tes!

Id: 123
»‘ Standby Fedselsdato: 01-(

W

Figur 50: Eksponering udfort

’ Patientoplysninger

Konv Tomo
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4. Nar rontgenbilledet er feerdigt, vises billedet pa billedvisningsskeermen. Skeermen
Procedure endres automatisk til fanen Varktejer.

Veelg en af folgende indstillinger for at fuldfere optagelsen:
* Godkend billedet. Billedet overfores til outputenheder med alle egenskaber.

*  Afvis billedet. Nar dialogboksen abnes, skal du veelge arsagen til afvisningen
af billedet. Skeermen Billedvisning lukkes. Du kan gentage den afviste visning
eller vaelge en anden visning. Hvis du veelger Afvis, vises et ”X” pa
miniaturebilledet.

* Udsat billedet. Billedet gemmes til senere granskning. Hvis du veelger
Udsaet, vises et spargsmalstegn ”?” pa miniaturebilledet.

O ] — )
e || &
<) :
gl N L

e |
=
RCC RMLO RMLO LEC LMLO

Figur 51: Markerede billeder i en procedure

5. Gentag trin 1 til 4 for hver visning.

Bemaerk
{v \  Enbruger med lederrettigheder kan konfigurere systemet til automatisk at godkende
eller automatisk udseette nye billeder.

6.3.1 Konventionel billedsekventering af handelser
1. Gennemse billedet efter eksponeringen, og tilfej en kommentar, hvis det er
nedvendigt.

2. Godkend, afviseller udsat billedet. Et miniaturebillede erstatter miniaturevisningen
i omradet Casestudie pa skeermen.

Bemark
{V \  Enbruger med lederrettigheder kan konfigurere systemet til automatisk at godkende
eller automatisk udseette nye billeder.

6.3.2 Tomosyntesebilledsekventering af haandelser

1. Vent p3, at billedrekonstruktionen er fuldfert.
Gennemga projektionsbillederne for bevagelse.

Godkend, afviseller udsat billederne. Et miniaturebillede erstatter
miniaturevisningen i omradet Casestudie pa skeermen.

Bemazrk
{V \  Enbruger med lederrettigheder kan konfigurere systemet til automatisk at godkende
eller automatisk udseette nye billeder.
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6.3.3 Sadan godkender du et afvist billede

Hyvis et afvist billede er bedre end det nye billede, kan du indleese og bruge det gamle
billede. Veelg miniaturebilledet p& skeermen Procedure for at gennemse billedet og
Godkend derefter billedet.

6.3.4 Sadan accepteres eller afvises et udsat billede

Hvis du vil acceptere eller afvise et billede med miniaturebilledet Udsat, skal du valge
knappen Godkend eller knappen Afvis.

Bemaerk
{V \  Enbruger med lederrettigheder kan konfigurere systemet til automatisk at godkende
eller automatisk udseette nye billeder.

6.3.5 Hudlinjelysstyrke

En valgfri billedbehandlingsindstilling er tilgeengelig for 2D-billedbehandling for at
reducere lysstyrken og overskygning af huden pa screeningsvisninger. Kontakt din
Hologic-repreesentant for at aktivere denne funktion.

Standard Reduceret lysstyrke
Figur 52: Sammenligning af standardlysstyrke og reduceret lysstyrke
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6.4 Sadan optages et billede med et implantat

Bemaerk
v Velg ALTID knappen Implantat til stede for alle implantatvisninger. Denne kna
g PP p p 8 p
behandler implantatbillederne korrekt.

6.4.1 Implantat vaek fra brystvorten

1. Velg en visning i miniaturevisningerne nederst pa skeermen Procedure.
2. Vealg Automatisk filter for AEC-tilstanden.
3. Brug knapperne + og - til at flytte AEC-sensoren til veevet bag brystvorten.

4. Optag eksponeringen.
5. Godkend, afviseller udseet billederne.

Bemazrk
{V \  Enbruger med lederrettigheder kan konfigurere systemet til automatisk at godkende
eller automatisk udseette nye billeder.

6. Gentag trin 1 til 5 for hver visning.
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6.4.2 Implantat i naerheden af brystvorten

1. Veelg en visning i miniaturevisningerne nederst pa skeermen Procedure.
2. Vealg Manueltfor AEC-tilstanden.
3. Brug knapperne + og - til at vaelge kVp- og mAs-veardierne. Se tabellerne i

Veerditabeller for implantat neer brystvorten pa side 92 for de anbefalede veerdier baseret
pé visningstypen og kompressionstykkelsen.

Bemaerk

& CEDM-visningen bestar af to separate eksponeringer. Kun teknikkerne til den ferste,
lavere energieksponering kan indstilles manuelt. Systemet indstiller automatisk
teknikkerne til den anden eksponering baseret pa teknikkerne fra den forste
eksponering.

Bemark

& Ved kombinerede kontrastvisninger skal du veelge veerdier for
tomosynteseeksponeringen fra tabel 17 og verdierne for den kontrastforsteerkede
(CEDM) eksponering i tabel 18.

Du kan finde flere oplysninger om optagelse af kontrastforsteerkede billeder i
Kontrastforsterkede 2D-billeder i I-View pé side 101.

Optag eksponeringen.

Godkend, afviseller udseet billederne.

Bemazrk
{v \  Enbruger med lederrettigheder kan konfigurere systemet til automatisk at godkende
eller automatisk udseette nye billeder.

6. Gentag trin 1 til 5 for hver visning.
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Vearditabeller for implantat naer brystvorten

Tabel 17: Konventionel 2D-billedoptagelse

Kompressionstykkelse kv mAs Filter

<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

Tabel 18: Tomosynteseoptagelse
Kompressionstykkelse kv mAs Filter

<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

Tabel 19: Kontrastforstaerket (I-View) optagelse
Kompressionstykkelse kv mAs Filter

<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
85-12cm 33 120 Ag

>12 cm 33 160 Ag

Side 92
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6.4.3 Visninger af forskudt implantat

1. Veelg en visning i miniaturevisningerne nederst pa skeermen Procedure.
2. Velg Automatisk filter for AEC-tilstanden.
3. Brug knapperne + og - til at flytte AEC-sensoren til veevet bag brystvorten.

4. Optag eksponeringen.
5. Godkend, afviseller udseet billederne.

Bemark
{v \  Enbruger med lederrettigheder kan konfigurere systemet til automatisk at godkende
eller automatisk udseette nye billeder.

6. Gentag trin 1 til 5 for hver visning.
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6.4.4 Implantatlysstyrke

En valgfri billedbehandlingsindstilling er tilgeengelig til bade 2D- og 3D-billedoptagelse
med implantater. Implantatets lysstyrke kan reduceres for at forbedre synligheden af
implantatet/greenseomradet af brystet. Kontakt din Hologic-repreesentant for at aktivere

denne funktion.

Standard Reduceret lysstyrke

Standard Reduceret lysstyrke
Figur 53: Sammenligning af standardlysstyrke og reduceret lysstyrke
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6.5 Sadan rettes og genbearbejdes implantatbilleder

Du skal rette billedet, hvis du optager et implantat eller et forskudt implantat, uden at
knappen Implantat til stede er aktiveret.

6.5.1 Huvis billedet ikke godkendes

Veelg knappen Implantat til stede pa
skeermen Procedure for at angive, at der findes
et implantat. Der vises en markering pa
knappen, og billedet behandles igen.

6.5.2 Huvis billedet godkendes
1. Veelg billedet.

2. Velg knappen Implantat til stede pa skeermen Procedure for at angive, at der findes
et implantat. Der vises en markering pa knappen, og billedet behandles igen.

3. Velg knappen Godkend for at godkende eendringerne.

Bemazrk
Det korrigerede billede sendes automatisk til de valgte outputenheder, hvis systemet er
indstillet til at sende billeder, nar knappen Godkend er valgt.
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6.6 Sadan gennemgas billederne

Gennemgang af billederne indebeerer brug af miniaturer, billedanmeldelsesveerktejer og
visningstilstande.

lest Patient: Standard Screening - Tomo

Generator Vaerkigjer Biopsi Kontrast

| Tilfaj proceds

Standby

Tilfej visning

Undersegelsesomrade Film
Vaerkiojer Medd. Kommentar. Service

Rediger visning

Uddatagrupper

None

| Arkiv / Eksportér
Skift status —
Ekspone;lngslndakg Udskriv
Acceptér 25 25 |
1 a5 S 7/
I o 5NR S 1 Hent
Afvis Ak BEEY . ) 7 ——
i f 0% | 20 = -
F/ :
Vent [ "
Standard S

RCC Toma

Luk patient l

0 ‘o‘ Manager, Tech ( Manager ) x 0 ,,[LJ\‘ 0 :.4;;0 ]Q@ 13:15:59

Figur 54: Fanen Veerktojer (tomosyntesefunktion er vist)

Figurforklaring

1. Veerktgijer til billedgennemgang — se fanen Fanen Verktojer til billedgennemgang pa
side 97.

Billedvisningstilstande — se Visningstilstande pa side 99

Miniaturebilledvisninger og miniaturebilleder. Velg et miniaturebillede for at fa vist
billedet pa billedvisningsskaermen.
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6.6.1 Fanen Varktgjer til billedgennemgang

Veelg fanen Varktojer pa skeermen Procedure for at fa adgang til veerktejerne til
billedgennemgang. Der vises en markering for et aktivt veerktg;.

Undersegelsesomrade Film
Vearktejer Medd. Kommentar. Service

Figurforklaring

1. Verktojet Zoom forsterrer en del af billedet.
2. Verktgjet Lineal maler afstanden mellem to punkter.

3. Veerktgjet Tradkors viser et tradkors pa skeermen
Billedvisning.

4. Verktojet Afmetallisering til behandling af
tomosyntesebilleder, der indeholder metalgenstande.

5. Verktejet Vindue/niveau endrer lysstyrken og
kontrasten.

6. Verktejet Finjustering af vindue/niveau muligger
indtastning af bestemte vindues- og niveauvaerdier.

7. Verktojet LUT-markering ruller gennem tilgeengelige
vindues-/niveauindstillinger for et vist billede med
Figur 55: Veerktajer til billedgennemgang tilknyttede LUT'er.

8. Knappen AEC viser de AEC-sensoromrader, der bruges
til eksponeringsberegningen. Sensoromréaderne vises pa
skeermen Billedvisning.

9. Knappen Patientoplysninger aktiverer visningen af patientoplysninger.

10. Knappen Automatisk ophangning viser automatisk den aktuelt valgte undersogelse i en
konfiguration med fire billeder ”pr. side”.

11. Knappen Automatisk parring slar automatisk parring fra for det aktuelt valgte billede i en
konfiguration med flere billeder ”pr. side”.

12. Knappen SNR/CNR beregner signal-til-stej-forholdet og kontrast-til-stej-forholdet pa ACR-
fantomet.

13. Knappen Tilpas til visningsport tilpasser billedet til billedfeltet.

14. Knappen Sand sterrelse viser billedet i brystets faktiske storrelse.

15. Knappen Vis faktiske pixel viser billedet i fuld oplesning.

16. Knappen Multi-visning velger det antal felter, der skal vises.

17. Knappen Fremrykning af billedfelter angiver det aktive felt i multivisningen.
18. Veerktojet Invertering af billede skifter sort til hvid og hvid til sort.

19. Knappen Spejling vender (spejler) billedet.

20. Knappen Markeér til udskrift koder projektionen eller rekonstruktionsbillederne af et
tomosyntesebillede, der skal udskrives senere.
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6.6.2 Fanen Meddelelser

Verktojerne under fanen Meddelelser giver dig mulighed for at markere og anmeerke
billeder og sende meddelelser om det viste billede eller den viste procedure.
Rullemenuen Meddelelser til outputgrupper nederst pa fanen giver dig mulighed for at
veelge meddelelsernes destination.

Undersegelsesomrade Film

Meddelelsesuddatagrupper

Figur 56: Veerktejer under fanen Meddelelser

Figurforklaring

Veerktojet Oval tegner en oval markering pa billedet.

Veerktojet Lineal maler afstanden mellem to punkter.

Veerktojet Frihand tegner en frihandsmarkering pa billedet.
Veerktojet Tekst fojer en tekstnote til billedet uden en markering.
Veerktgjet Pil tegner en pilmarkering pa billedet.

AL .

Veerktojet Markeringer viser eller skjuler markeringer og anmeerkninger pa et
billede.

7. Verktojet Send meddelelse sender en meddelelse om det aktuelle billede til den
valgte destination.

8. Verktojet Send alle meddelelser sender alle meddelelser for alle billeder i den abne
procedure til den valgte destination.

9. Verktejet Vist eendrer statussen for patientmeddelelser til vist.
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6.6.3 Andre veaerktgjer til billedgennemgang

Andre faner

* Kommentarer: Foj kommentarer til et billede.
* Tjeneste: Markér et billede til servicebrug.
* Interesseomrdde: Tegn et interesseomrade pa billedskeermen.

* Biograf: Vis en raekke billeder som en film (tomosyntesefunktion).

Eksponeringsindeks

Eksponeringsindekset er en vejledning til billedkvalitet. Nar eksponeringsindekset
angiver det rode eller gule omrade, skal du gennemga det valgte billede for stej og
beslutte, om du vil tage billedet om.

Eks}:nt:-rluenringsindark?j
25 A ox
35~ 7.
ﬁﬂg = 50
0 W :

Figur 57: Eksponeringsindeks

Visningstilstande

Brug knapperne i omrédet Visningstilstande pa skaermen til at veelge den visningstype,
der skal vises pa skeermen. Du kan skifte mellem konventionelle, genererede 2D-
projektioner, rekonstruktioner og SmartSlices for at vise kombinationsbillederne.

088

Figur 58: Visningstilstande

Figurforklaring

1. KnappenConventional (Konventionel) viser konventionelle 2D billeder.

2. KnappenGenerated 2D (Genereret 2D) viser et konventionelt 2D-billede, genereret
fra det tomografiske billede.

3. KnappenProjections (Projektioner) viser projektionsbillederne fra 15 °-svinget.
4. KnappenReconstructions (Rekonstruktioner) viser 1 mm rekonstruerede skeeringer.

5. KnappenSmartSlices (SmartSlices) viser 6 mm snit fra 3DQuorum-softwaren.
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6.6.4 Indikator for fremskrivning

Projektionsindikatoren pa billedskeermen vises kun pa tomosynteserekonstruktioner.
Veelg visningstilstanden Projections (Projektioner) for at vise indikatoren.

Figurforklaring
1. Brug rullehjulet pa musen til at bevaege dig gennem
; projektionerne
[ 1 gr—— 2. Nummer pa projektionen af billedet
& 3. Rerets vinkel for projektionen
——

a @

Figur 59: Indikator for fremskrivning

6.6.5 Skaeringsindikator

Skeeringsindikatoren pa billedskeaermen vises kun pa tomosynteserekonstruktioner, inkl.
SmartSlices.

Figurforklaring

1. Up og Down (pilene op og ned) giver mulighed for at
skifte mellem skeeringer, der indeholder et leesionsmal,
og skeeringer, der er meerket til udskrivning.

2. Up og Down (pilene op og ned) giver dig mulighed
for at skifte mellem skeeringer, der indeholder
meddelelser.

”"H” (anatomisk henvisning til hovedretning)
4. Hgjde inden for brystvolumen (for SmartSlices)

5. Nummeret pa den rekonstruerede
tomosynteseskeering eller SmartSlice-billedet

6. Rullepanelet ruller gennem skeeringerne i
rekonstruktionen.

7. Skeeringer, der indeholder mal eller er meerket til
udskrivning.

Skeeringer, der indeholder meddelelser.

”F” (anatomisk henvisning til fodretning)

Figur 60: Skaeringsindikator
(SmartSlices-indstillingen er vist)

6.7 Sadan sendes billederne til outputenhederne

Du kan sende billederne til outputenheder eller bruge funktionen Arkivér/eksportér til at
kopiere billeder til midlertidige lagringsmedier. Se Qutputgrupper pa side 78 og On-
demand-output pa side 81 for instruktioner.
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6.8 Kontrastforstaerkede 2D-billeder i I-View

Advarsel:
Patienter kan fa bivirkninger af kontrastmidler. Se brugsanvisningen for
kontrastmidlet for at fa fuldsteendige oplysninger.

é Advarsel:
Kontrastforsteerket mammografi bruger kontrastmidler, der injiceres
intravenest. Allergiske reaktioner kan forekomme.

Bemaerk

{v \ Hologic konfigurerer nogle systemer til at opfylde specifikke krav. Konfigurationen af
denne maskinen indeholder muligvis ikke alle indstillinger og tilbehor, som er
beskrevet i denne vejledning.

1. Veelg fanen Contrast (kontrast) for at fa adgang til funktionen I-View™ (TM) 2D
Contrast (CEDM).

Test, Patient: Standard 2D Contrast

Generator Veerkigjer Biopsi Kontrast

24 KLAR
&y

RCC CEDM N e
[ R—— ‘

Tilfej procedure

Tilfej visning

Rediger visning

Uddatagrupper
None &

Arkiv / Eksportér

T Udskriv
Accai WeingPaicd el _ _
[ A = b i l

Afvis

Vent 7 (\ J (\S e'(\e J .
Ty v

L am) 2

Standard 2D Contrast |
r Rerindlzsning
= =) i Il
| & |
RMLOCEDM LCC CEDM LMLOCEDM @ I Luk patient J

0 .ﬂ. Manager, Tech ( Manager ) 0 @ 0 o] 0 4&@; 0 ‘J Q[G‘! 21-04:14
U H e -~ = 04
Figur 61: Skaermen I-View 2D-kontrast
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2. Angiv kontrastindstillingerne. Yderligere oplysninger finder du i Sddan konfigureres
kontrastindstillingerne pa side 106 (Sadan defineres kontrastindstillingerne).

Bemeark

/\v \  Kontrastoplysninger medtages i DICOM-sidehovedet i I-View-billeder.

X
¥

X

3. Hyvis du vil starte kontrastdosis og starte timeren, skal du veelge knappen Start (Start)
(pileknappen).

Timeren begynder i Waiting Period (Venteperiode), som vises med en gul baggrund.

Bemeark

Du kan justere tidsfrist for venteperiode og optimal billeddannelsesperiode for hver
procedure. Brug venstre og hgjre pil.

Bemark

Du kan justere tidsfrist for Waiting Period (Venteperiode) og Optimal Imaging Period
(Optimal billeddannelsesperiode) for hver procedure. Se under Angiv
kontraststandarderne pa side 148 (Sadan angives kontrastindstillingerne).

Test, Patient: Standard 2D Contrast

Generator Veerkigjer Biopsi Kontrast
Tilfej procedure
KL} \R Tilfej visning
/T"!’ j
ﬁ\:? Rediger visning
RCC CEDM ._J Uddatagrupper
None o
21:15:54
v
“ el a Ariv | Exaperit
| Cptimal |magin: Udskriv
Acceptér el B Period
& e _h ijL‘W !J Hent l
Afvis
\ A N A | y - =
Vent | ( | (e (J(ej J (\ (\‘ Ei‘i (\g (‘%J [ a
e | Q]
Standard 2D Contrast |
Rerindlzesning
[ <5 2| R []
Qoo o s
- ,—:( 3 ,-';:f
i bl LSS
RCCCEDM RMLO CEOM LMLOCEDM @ I Luk patient J

0 '0' Manager, Tech ( Manager)

s 0 Q 0 0 ) ¥
1127h° 2 ° U’ o8 ° J) @IE 211657

Figur 62: Skaermen I-View 2D-kontrast, venteperiode

Bemark
Timerfunktionen tillader ikke, at du stopper timeren, men kun at du starter og nulstiller
den. Timeren stopper kun, nar du forlader patientproceduren.
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Efter Waiting Period(venteperioden) begynder timeren den Optimal Imaging
Period (Optimale billeddannelsesperiode), som vises med en gren baggrund.

4. Optag billederne under Optimal Imaging Period (Optimal billeddannelsesperiode).

Nar du har taget et billede, vises der et meerke under timeren.

Test. Patient: Standard 2D Conirast

Generator Veerktojer Biopsi Kontrast

Tilfej procedure

Standby

Tilfej visning

Rediger visning

00:53
LMLO CEDM .LJ ||
21:15:54

Uddatagrupper
None =
v
“ —l y ... | Arkiv / Eksportar
Skift status <\/ </ </©
| Optimal Imaging HEk
Acceptér ‘ i Rericd Pericd
E RSN Ao b Hent
Afvis —J
N 7 )
- el e (U0 ke
A |
Standard 2D Contrast |
r Rerindlaesning
] ]
- sl
{ ¥
RCCCEDM RMLO CEDM LCC CEDM LMLO CEDM 6—_—' Luk patient J
0 % Manager, Tech ( Manager) 5 0 S WO 0 0 . e
Li] (90531 2 ° U ° &&° ) @B 212231

Figur 63: Skaermen 1-View 2D-kontrast, optimal billeddannelsesperiode
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5. Velg knapperne for lav og hej eksponering for at fa vist billeder i bade lav og hgj
energi.
* Low (Lav): Konventionelt lavenergibillede
*  Sub (Sub): Kontrasteret, subtraheret billede

* Low Sub (Lav sub): Viser bade billeder pa lav- og sub-skeermen side om side pa
en opdelt skeerm.

Forsigtig:
& Udferelse af en I-View 2D-kontrastprocedure oger den restitutionstid, som maskinen
behover, for der kan tages flere billeder. Nar ikonet systemstatus er radt (), vises
5
en “=™" anbefalet ventetid. Denne ventetid gor det muligt at senke rentgenrorets
temperatur for at undga skader, der kan ophave rentgenrorets garanti. Serg altid for,

. @z .
at ikonet systemstatus er grent, ( ) for du starter en I-View 2D-
kontrastprocedure. Hvis ikonet Systemstatus bliver rodt under en procedure, skal du
vente den anbefalede tid, for du tager flere billeder, og derefter fuldfere proceduren
hurtigt ved hjalp af det mindste antal eksponeringer.

Rontgenrerets varmebelastning spores af rerbelastningsindikatoren. Veer
opmarksom pa rerbelastningsstatus, nar du tager kontrastforsteerkede billeder. Se
under Rorbelastningsindikator pa side 105 (Rerbelastningsindikator) for at fa flere

oplysninger.
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6.8.1 Rarbelastningsindikator

Fanen Generator pa skeermen Procedure indeholder en roerbelastningsindikator. Denne
indikator viser den aktuelle varmebelastning for rentgenreret.

Rorbelastningsindikatoren viser en af folgende tre statusser:

* Rontgenrerets varmebelastning er pa et acceptabelt niveau. Ikonet for
systemstatus pa proceslinjen er grent. Fortseet med at tage billeder, og afslut
proceduren.

Rerindlaasning

* Rontgenrerets varmebelastning er over advarselsgraensen (standard = 40 f) men
under den maksimale greense (standard = 72 %). Afslut optagelsen af det aktuelle
billede, lad derefter rentgenreret kele af, for du afslutter proceduren.

Rerindlzesning
55% ||

* Rontgenrerets varmebelastning overstiger greenseveerdien (standard =72 %).
Ikonet for systemstatus pa proceslinjen er redt og viser det antal minutter, der
kraeves, for at rentgenreret kan kele af. Undlad at optage billeder. Udskyd
proceduren, indtil rentgenroret er kolet af.

Rarindlzsning
75%

Vent et gjeblik ...
Minutter til afkeling:

Forsigtig
& Overdreven varmeophobning kan beskadige rontgenroret.
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6.8.2 Sadan konfigureres kontrastindstillingerne

1. Velg knappen Konfigurer kontrast under fanen Kontrast for at redigere
kontrastindstillingerne. Dialogboksen Kontrastoplysninger &bnes.

Konfirastoplysninger

Indferingsvej for kontrast Intra-arterial route @
Kontrastmiddel Diatrizoate N
Kontrastmiddelkoncentration 240 ~  mgiml
Samlet bolusvolumen 0.0 - ml
Ib kg

Patientens vagt 0.0 - = 0.0 =
Kontrastkoncentration pr. legemsvasgt 0.0 > mlkg
Mzzngde af kontrastmiddel 0.0 = ml

Gem og luk J Annuller J

Figur 64: Oplysninger om I-View 2D-kontrast

Brug rullelisterne til at vaelge de relevante indstillinger.

Angiv data for feltet Kontrastkoncentration pr. kropsvaegt eller feltet Mangde
kontrastmiddel. Det andet felt udfyldes automatisk med de korrekte oplysninger.

4. Velg Gem og luk.
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6.9 Provebilleder

Systemet kan bruges til billeddiagnostiske biopsiprover.

Sadan tages provebilleder:

1. Velg en patient pa arbejdslisten, eller tilfgj en ny patient manuelt.

2. Tilfej eller veelg den nedvendige provebilleddannelsesprocedure.

Test, Patient: Left Specimen - Conventional

Generator Vasrktgjer Biopsi Kontrast

_." Kenv Tomo
Indl tilst. AEK-tilstand Brzandpunkt Fuldf.frig.

L Specimen f L [ Fuldf.tilst.
[STANDARD] Autotid LFS

Kraft
I I ‘ I | Tykkelse
Stereotilstand
kVp Filter
i

w ) H [ —

Left Specimen - Conventional |

[Auto] Rh Kollimation
Acceptér ” I I - | =k |
Plade
Afvis _ AEK-s sensor —_— AEK- kump Gm.er : Tilstand
Position

Patientoplysninger
Navn: Test, Patient

R -

Fedselsdate: 04-03-1957

Manuel
Pre

120N
4.6 cm
Manuel

18x28
24X29
Normal

Center

Ingen

i,

(i)

I

Tilfoj procedure

Tilfej visning

Rediger visning

i

Uddatagrupper

None o

1
Arkiv / Eksportér

Udskriv

Hent

"

=

Luk patient

0 . Manager, Tech ( Manager 0
@ T =R

Figur 65: Procedureskaerm for prover

3. Serg for, at C-armen er indstillet til 0 grader.

Forbered proven, og leeg den pa billeddetektoren.

&° ) @IE 130522
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5. Tag billederne. Du kan finde flere oplysninger om optagelse af billeder i Sddan
optages et billede pa side 87.

Test Patient: Left Specimen - Conventional

Generator Veerktejer Biopsi Kontrast
Tilfaj procedure
).l Standby Tilfoj visning
_." 1@_' Undersegelsesomrade Film | Rediger visning
i Veerktojer Medd. Kommentar. Service '_4
L Specimen tddsgripper
None ~
Skift status
‘ Udskriv
Acceptér !
‘ Hent
Afvis '—J
= =,

Left Specimen - Conventional |

——i Luk patient J

0 ‘a‘ Manager, Tech ( Manager ) 0 @ 0 :"QJ 0 g 0 j Q@ 01:02:19
Figur 66: Skeermen Provebillede

6. Gennemga billederne efter behov.
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Kapitel 7 Tilbehor

A

71

Systemet kan udfere screenings- eller diagnosticeringsfunktioner med brug af
specificeret tilbehor. I dette kapitel beskrives, hvordan du bruger systemtilbeheret.

Bemaerk

Hologic konfigurerer nogle systemer til at opfylde specifikke krav. Konfigurationen af
denne maskinen indeholder muligvis ikke alle indstillinger og tilbehor, som er
beskrevet i denne vejledning.

Sadan installeres tilbehor pa C-armen

Det tilbagetraekkelige ansigtsskjold, forsterrelsesstativet og lokaliseringstradkorset er
installeret i 4bninger pa C-armen. Disse pladser har etiketter med ikoner for at angive det
tilbeher, der seettes i abningerne. Hvert tilbeher har to linjer. Juster tilbeheret, sa det
flugter med den tilherende linje pa C-armen. Nar krogen pa tilbeheret er i den korrekte
dybde, flugter den anden, tyndere linje med linjen pa C-armen. De naeste afsnit
indeholder installationsvejledning for hvert tilbehor.

s
o
S

1.

Figur 67: Tilbehor til C-armen

Figurforklaring
1. Plad til tilbagetraekkeligt ansigtsskjold (tomosyntesefunktion) eller Affirm® guidesystem: til
brystbiopsi (biopsifunktion)
2. Plads til 1,8 x forsterrelsesstativ og lokaliseringstradkors

3. Pladstil 1,5 x forsterrelsesstativ
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7.2 Patientansigtsskjold

Ansigtsskjoldet holder patientens hoved og ansigt veek fra rentgenfeltet under
undersogelsen. Efterse skjoldet hver dag fer brug.

é Advarsel:
Ansigtsskjoldet skal vaere fastgjort ved alle eksponeringer undtagen
forsterrelsescasestudier.

é Advarsel:
Ansigtsskjoldet beskytter ikke mod straling,.

7.21 Sadan installeres og fjernes det tilbagetraekkelige ansigtsskjold
Sadan installeres det tilbagetraekkelige ansigtsskjold:

1. Treek ansigtsskjoldet helt ud til den ydre position.

2. Juster krogene pa ansigtsskjoldet, sa de flugter med monteringsabningerne pa C-
armen, der er angivet med et ansigtsskjoldikon.

3. Seet krogene pa begge sider af ansigtsskjoldet ind i monteringsabningerne pa C-
armen. Oplasningsgrebet (se punkt 1 i folgende figur) er i positionen Op.

4. Skub ansigtsskjoldet ned til den laste position. Lasegrebet er i positionen Ned, nar
ansigtsskjoldet 1ases.

=z

Figur 68: Juster det tilbagetrakkelige ansigtsskjold pd C-armen

Sadan fjernes det tilbagetraekkelige ansigtsskjold:
1. Tryk pa oplasningsgrebet (se punkt 1 i felgende figur), og hold det i Op-positionen.

2. Left ansigtsskjoldet fra abningerne, og fjern det fra C-armen.
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7.2.2 Sadan bruges det tilbagetrakkelige ansigtsskjold

‘ Bemaerk
& For du foretager en eksponering, skal du serge for, at ansigtsskjoldet er helt udvidet
eller helt trukket tilbage.

For at udvide ansigtsskjoldet skal du treekke ansigtsskjoldet vaek fra C-armen, indtil
enheden lases i den ydre position.

Sédan treekkes ansigtsskjoldet tilbage:

1. Tryk pé en laseudlgser (se punkt 2 i den efterfolgende figur — en pa hver side).
2. Skub ansigtsskjoldet mod C-armen, indtil enheden stopper.

=

Figur 70: Betjening af ansigtsskjold

Figur 69: Installation af ansigtsskjold
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7.2.3 Sadan installeres og fjernes det konventionelle ansigtsskjold

Figur 71: Sddan installeres det konventionelle ansigtsskjold

Sadan installeres det konventionelle ansigtsskjold:

1. Seet forsigtigt stropenderne pa ansigtsskjoldet (punkt 1 i den foregaende figur) ind i
abningerne pa forsiden af rerhovedmonteringen.
2. Skub ansigtsskjoldet pa rerhovedholderen, indtil ansigtsskjoldet laser.

Séadan fjernes det konventionelle ansigtsskjold:

1. Treek siderne af ansigtsskjoldet i vandret retning (veek fra rerhovedet).

2. Fjern ansigtsskjoldet.

7.3 Kompressionsplader

Bemark
/v\ \  Nogle plader er ekstraudstyr og er muligvis ikke inkluderet i dit system.

Systemet kan identificere hver plade og automatisk justere kollimatoren.

Tilgeengeligt tilbehor aftheenger af systemkonfigurationen.
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Tabel 20: Tilgeengeligt tilbehor

Tilbeher 2D/BT 2D-screening
Plader til rutinescreening 18 x 24 cm * *
24 x29 cm * *
Lille bryst * *
18 x 24 cm SmartCurve® * *
24 x 29 cm SmartCurve * *
SmartCurve Mini * *
Kontakt- og 10 cm kontakt *
punktkompressionsplader 15 em kontakt .
7,5 cm kontakt * Se note
Rammelgs punktkontakt *
Forsterrelsesplader 7,5 cm punktforsterrelse *
10 cm forsterrelse *
15 cm forsterrelse *
Lokaliseringsplader 10 cm rektanguleer aben *
15 cm rektanguleer aben *
10 cm perforeret *
15 cm perforeret *
10 c¢m forsterrelse, *
perforeret lok
10 cm forsterret *
lokalisering
Ultralydsplade 15 cm stor ultralyd *
Patientansigtsskjold * *
Forstorrelsesstativ *
Tradkorsenhed til lokalisering *
Tradkorsenhed til forsterrelse *
Bemeerk

Pa 2D-screeningssystemet ma der kun bruges 7,5 cm-punktkontaktpladen til kalibrering
af kompressionstykkelsen.
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Bemaerk

& Den rammelgse screeningsplade pa 24 x 29 cm, SmartCurve-systempladen pa 24 x 29
cm samt forsterrelsespladerne og lokaliseringspladerne er ikke kompatible med
pladeskiftfunktionen.

7.3.1  Plader til rutinescreening

18 x 24 cm rammelos 24 x 29 cm rammeles  Rammeles plade til
screeningsplade screeningsplade lille bryst

SmartCurve System-plader

18 x 24 cm rammelgs 24 x 29 cm rammelgs Mini-screeningsplade til
screeningsplade til screeningsplade til SmartCurve-systemet
SmartCurve-systemet SmartCurve-systemet

Bemaerk

& SmartCurve-systemets plader er muligvis ikke egnede til alle patienter. Hvis brystet
ikke kan immobiliseres eller komprimeres korrekt pa grund af pladernes krumning,
skal der bruges almindelige flade screeningsplader.

Bemaerk

& SmartCurve-systemplader anbefales ikke til visning af mellemrummet mellem
brysterne, rullede visninger eller mosaikvisninger af meget store bryster. Brug
almindelige flade screeningsplader til disse visninger.

Bemark

{V \  SmartCurve-systempladerne passer til de fleste bryststerrelser. Pa grund af pladernes
krumning kan nogle patienter, hvor den mindre, flade standardplade normalt ville
blive brugt, lettere positioneres ved hjeelp af den sterre SmartCurve-plade.

Bemaerk
/\v \  SmartCurve-systemplader er ikke kompatible med FAST-kompressionstilstanden.
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7.3.2 Kontakt- og punktkompressionsplader

10 cm rammeles 15 cm rammelos
kontaktplade kontaktplade

7,5 cm rammelos Rammelgs
punktkontaktplade  punktkontaktplade

7.3.3 Forstorrelsesplader

7,5 cm 10 cm forsterrelsesplade 15 cm forsterrelsesplade
punktforsterrelsesplade

Bemaerk
/v\ \  Du kan ikke optage tomosyntesebilleder med forsterrelsesplader.
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7.3.4 Lokaliseringsplader

10 cm lokaliseringsplade 15 cm lokaliseringsplade 10 cm forsterrelses- og
med rektangular abning med rektangular abning lokaliseringsplade

10 cm perforeret 15 cm perforeret 10 cm perforeret
lokaliseringsplade lokaliseringsplade forsterrelses- og
lokaliseringsplade

7.3.5 Stor ultralydsplade

15 cm stor ultralydsplade
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7.3.6 Sadan installeres og fjernes en kompressionsplade
Sadan installeres en kompressionsplade:

1. Hold forsiden af pladen med den ene hand foran kompressionsenheden.

2. Vip pladen (mellem 30 og 45 grader), og seet derefter bagsiden af pladen pa rillen bag
pa kompressionsenheden (punkt 1 i den efterfelgende figur).

3. Skub pladen langs rillen, indtil hullerne pé toppen af pladen er under lasene pa
pladeklemmen (punkt 2 i den efterfelgende figur).

Tryk pladeklemmen sammen (punkt 3 i den efterfolgende figur) med din frie hand.
Drej padlen opad (punkt 4 i den efterfelgende figur).
Slip pladeklemmen for at lase pladen.

P\ . 3|
1O -
A \EH — E) 1O
2_\E§ }

J

Figur 72: Montering af en kompressionspaddel

Sddan fjerner du en kompressionsplade:
1. Hold pladen med den ene hand, mens du bruger den frie hand til at presse
pladeklemmen for at frigere lasen (punkt 1 i den efterfelgende figur).

2. Seenk pladen (punkt 2 i den efterfelgende figur) og fjern pladen fra
kompressionsenheden (punkt 3 i den efterfelgende figur).

3. Lesn pladeklemmen.

Figur 73: Sddan fjernes en kompressionsplade
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7.3.7 Vedligeholdelse og rengering af plader

Rengor pladerne efter hver brug. Se Vedligeholdelse 0g rengoring pa side 131 for

renggringsanvisninger.

7.3.8 Pladeskift

Systemet tillader, at de fleste plader kan flyttes til venstre eller hgjre for den midterste
position. Denne funktion er en hjeelp ved undersogelse af sma bryster med laterale
visninger. Nar der velges en lateral visning, flytter systemet automatisk kollimatoren for
den valgte pladeposition.

Bemaerk
{v \  Denrammelose screeningsplade pa 24 x 29 cm, SmartCurve-systempladen pa 24 x 29
cm samt forsterrelsespladerne er IKKE kompatible med pladeskiftfunktionen.

7.3.9 FAST-kompressionstilstand

Om FAST-kompressionstilstand

Fully Automatic Self-adjusting Tilt (FAST - fuldautomatisk selvjusterende heeldning)
kompressionstilstanden bruges, nar brystveevets struktur ikke tillader ensartet
kompression over hele brystet med en flad kompressionsplade. Ved disse patienter kan
utilstreekkelig kompression forarsage, at et billede synes at vaere ude af fokus pa det
forreste omrade bade pa grund af ufrivillig bevaegelse og utilstraekkelig kompression.

FAST-kompressionstilstanden, der anvendes til denne brysttype, kan benyttes med
felgende funktioner:

* Reducerede bevaegelsesartefakter, da kompressionen er mere effektiv

*  Mere ensartet kompression fra brystveeggen til brystvorten

* Maksimal patientkomfort, fordi overkompression ved brystveeggen undgas

Nar FAST-kompressionstilstanden er valgt, vipper pladen automatisk ved kompression.
Pladen starter ved den flade position, indtil en vis kompressionskraft paferes. Pladen
vipper derefter, indtil dens maksimale vinkel er naet.

FAST-kompressionstilstand kreever ikke overdreven kompression, men der skal bruges
tilstreekkelig kompression til at forhindre, at brystet kan bevaege sig. Der skal bruges en
ensartet kompressionskraft, iseer til relaterede venstre- og hgjrevisninger.
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FAST-kompressionstilstanden er muligvis ikke optimal til bryster, der er ens eller
symmetriske i tykkelse fra brystveeggen til det forreste omrade af brystet.

Bemaerk
{v \  Kun den rammelose screeningsplade pa 18 x 24 cm og den rammelgse screeningsplade
pa 24 x 29 cm er kompatible med FAST-kompressionstilstanden.

Bemazrk
{V \  Systemet bipper, nar FAST-kompressionstilstanden er aktiveret men ikke er kompatibel
med den aktuelle plade.

Sadan bruges FAST-kompressionstilstandsslaeden

Hvis du vil aktivere FAST-kompressionstilstanden, skal du skubbe sleeden (fra begge
sider), indtil “F” er synligt, og sleeden klikker pa plads.

4

Figur 74: FAST-kompressionstilstandsslede
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7.4

7.4.1

[

Forstarrelsesstativ

Forsterrelsesstativet har en brystplatform og et abdominalskjold. Nar forsterrelsesstativet
er installeret, traekkes gitteret automatisk tilbage, og rentgeneksponeringsteknikkerne
indstilles til de standardmeessige forsterrelsesveerdier. Brug kun forsterrelsesplader, nar
forsterrelsesstativet er installeret (se Forstorrelsesplader pa side 115

Sadan installeres og fjernes forstorrelsesstativet

Figur 75: Installation af forsterrelsesstativet

Installation af forsterrelsesstativet

Fjern ansigtsskjoldet (se Patientansigtsskjold pa side 110).

Fjern kompressionspladen (se Sddan installeres og fiernes en kompressionsplade pa side 117

1
2
3. Flyt kompressionsenheden helt op til toppen.
4

Hold stativet pa hver side lige under de sorte knapper (se punkt 4 i den forrige
figur). Tryk ikke pa de sorte knapper.

Bemaerk
De sorte knapper bruges kun, nar forsterrelsesstativet fjernes.

A

Bemazrk
Der er to seet monteringspladser til forsterrelsesstativet. Et seet er til 1,8x, og det andet
seet er til 1,5x. Se Sddan installeres tilbehor pd C-armen pa side 109 for flere oplysninger.

5. Juster de tykke sorte linjer pa forsterrelsesstativet, sa de flugter med de tykke sorte
linjer pa C-armen. Nar disse linjer medes, flugter krogene pa forsterrelsesstativet
med monteringsédbningerne pa C-armen. Se punkt 1 i den forrige figur.
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6. Seet krogene pa forsterrelsesstativet ind i C-armens riller. Skub forsterrelsesstativet
ned, indtil de tynde sorte linjer pa forsterrelsesstativet og C-armens sorte linje
medes. Se punkt 2 i den forrige figur.

7. Léasestifterne glider ind i hullerne og laser enheden. Du herer et klik.

‘ Bemeerk
&X Hyvis forsterrelsesstativet ikke er installeret korrekt, vil en indikator med et rodt skaft
stikke frem (se punkt 3 i den forrige figur). Nar stativet er installeret korrekt, treekkes
indikatoren tilbage.

Fjernelse af forsterrelsesstativet

1. Fjern forsterrelsespladen.
2. Hold handtagene pa forstorrelsesstativet, og tryk pa de sorte knapper.

3. Left, og fjern enheden fra C-armen.

7.5 Tradkorsenheder

7.5.1 Sadan installeres og fjernes tradkorsenheden

Figur 76: Installation af tridkorsenheden til lokalisering
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7.5.2

Sadan installeres tradkorsenheden

6.

Fjern ansigtsskjoldet (se Patientansigtsskjold pa side 110).

Flyt kompressionsenheden under monteringsabningerne, der er angivet med et
tradkorsikon. Se Sddan installeres tilbehor pi C-armen pa side 109 for flere oplysninger.

Hold tradkorsenheden ved handtagene, og juster de tykke linjer pa enheden, sa de
flugter med linjen pd C-armen. Tryk pé udlesergrebene.

Seet krogene i hullerne pad C-armen.

Skub krogene mod bunden, indtil de tynde sorte linjer pa tradkorset og C-armens
sorte linje modes.

Slip grebene. Lasestifterne glider ind i hullerne og laser enheden pé plads.

Sadan fjernes lokaliseringstradkorsenheden

1.
2.

Tryk pa udlesergrebene.

Loft rammen mod toppen og fjern krogene fra C-armens huller.

Sadan bruges lokaliseringstradkorsenheden

1.

Tradkorsenheden roterer til venstre eller hgjre for rerhovedet. Drej enheden veek fra
rentgenstralen under den eksponering, der er optaget med lokaliseringspladen.

Nar du roterer enheden tilbage til forsiden for at bruge den, skal du serge for, at
rotationen fortseetter, indtil enheden klikker pa plads.

Teend lysfeltlampen.

Drej de to trddkorsknapper, indtil skyggen pa brystet matcher tradkorset pa det
billede, der identificerer den misteenkte leesion.
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7.5.3 Sadan installeres og fjernes forsterrelsestradkorset

Figur 77: Sadan installeres og fiernes forstorrelsestridkorset

Sadan installeres forstgrrelsestradkorset

1. Fjern ansigtsskjoldet (se Sddan installeres og fiernes det konventionelle ansigtsskjold pa
side 112).

Juster forsterrelsestradkorset, sa det flugter med rerhovedet.

Skub tradkorset pa skinnerne pa hver side af rerhovedet, der bruges af det
konventionelle ansigtsskjold. Serg for, at enheden lases pa plads.

4. Installer de resterende forstorrelsesenheder.

Sadan fjernes forstorrelsestradkorset
1. Hold i enhedens sider.

2. Treek enheden mod dig selv og fjern den fra rerhovedet.
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7.5.4 Sadan justeres tradkorsenheden

Bemaerk
{v E Hyvis tradkorsets lysrektangel vises skeevt ift. abningen i pladen, skal denne
justeringsprocedure udferes.

1. Installer den rektanguleere lokaliseringsplade.
Losn justeringslaseskruen pa bunden af trddkorsenheden.

Seet et stykke hvidt papir pa billedreceptoren for at gore skyggerne fra tradkorset
lettere at se.

Flyt lokaliseringspladen ca. 6 cm over billedreceptoren.
Teend lysfeltlampen.

Drej tradkorsenheden, indtil rektanglet af lys flugter med abningen i
lokaliseringspladen.

7. Stram justeringsskruen.
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Kapitel 8 Kliniske procedurer

é Advarsel:
C-armens bevagelse er motoriseret.

ﬁ Advarsel:
Hold altid patientens haender vaek fra alle knapper og kontakter.

é Advarsel:
Placer hver fodkontakt i en position, hvor nedstopknapperne er inden for
rekkevidde, nar apparatet er i brug.

é Advarsel:
Placer fodkontakterne, sa de ikke utilsigtet kan betjenes af en patient eller
keorestol.

8.1 Standardarbejdsgang

8.1.1 Klargering

1. Veelg en patient pa arbejdslisten, eller tilfgj en ny patient manuelt.

2. Identificer de nedvendige procedurer.

3. Velg outputenhedssaettet, hvis der er behov for en anden eller ekstra enhed.
4. [Installer pladen.
5

Velg den forste visning.

8.1.2 Pa gantryet
1. Indstil C-armens hgjde og rotationsvinkel.
2. Serg for, at lysfeltet oplyser det korrekte omrade.
3. Anbring patienten, og pafer kompression pa brystet.
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8.1.3 Pa optagestationen

1. Indstil eksponeringsteknikken.

2. Tag billedet.

3. Frigiv patienten.

4. Gennemse billedet. Kig pa eksponeringsindekset for at sikre, at eksponeringen er
inden for et acceptabelt omrade.

@

Du kan bruge varktejet vindue/niveau eller andre indstillinger til billedgennemgang
under billedeksemplet.

Godkend, afvis eller udseet billedet.
Udfer optagelsescyklussen efter behov for de enskede procedurer.

Tilfej om nedvendigt en ekstra visning eller procedure.

© *® N

Serg for, at patienten er pa sikker afstand af systemet, nar du har fuldfert
undersggelsen.

10. Luk proceduren.

8.2 Eksempel pa screeningsprocedure

Test, Patient: Standard Screening - Tomo

Generator Vaerktejer Biopsi Kontrast
Patientoplysninger Tilfej procedure
Navn: Test, Patient :
KL AR Id: 123456
Fodselsdato: 02-01-1965 Tilfe] visning
4
ﬁ&? Konv Tomo Rediger visning
Indltilst. AEK-tilstand Braendpunkt Fuldf.frig. Manuel e
HES koo . | . ! Fuldf tilst. Pree Rglppel
STANDARD Manuel [LFS] None -
E s Kraft 120N
" ‘ - ” l ‘ = l I Tykkelse 5.4 cm
' ~ [Sterectilstand Manuel Arkiv / Eksportér
kVp mAs Filter
Billedstatus | | i | 1
27 47,5 [Al] Kollimation 24x29 Udskriv
Acceptér | ‘ - ” o I ‘ - ” + I
1 . < Plade 24X29 Liant
Afvia | AEK-sensor AEK-komp Gitter Tilstand Normal
Position Center
] (1] [ud] =
| i
Yens - Forstarrelse Ingen
Standard Screening - Tomo \Standard Screening - Conventicnal
2 YN e
QU S &
25T | ’/’:f R l\;‘,'
=N ] e
i [ LCCTomo @ | Luk paneq J

0 LM , Tech ( M: 0 0 0 0 x
'0' lanager, Tech ( Manager ) -I @ "QJJ gg ‘J @L‘&; 15:93-13

Figur 78: Eksempel pd en screeningsprocedureskaerm

Side 126 MAN-08950-1902 Revision 002



Brugervejledning til systemet Selenia Dimensions
Kapitel 8: Kliniske procedurer

8.2.1 Anbring patienten

Loft, eller seenk brystplatformen, sa den passer til patienten.
Flyt rorhovedet til projektionsvinklen.
Flyt patienten til C-armen.

Anbring patienten som nedvendigt.

SO N A

Lad patienten holde fast i patienthandtaget med héanden eller holde handen mod
siden af kroppen.

)

Bed patienten om ikke at rore ved systemets betjeningsenheder.
7. Pafer kompression pa brystet.

* Hvis det er muligt, skal du bruge fodkontakten til at styre kompressionen og
justere C-armens hgjde uden at gore brug af haenderne til hjeelp.

* Brug lysfeltlampen til at se rontgenfeltet, hvis nedvendigt.

* Pafer langsomt kompression. Hvis det er nedvendigt, skal du stoppe og justere
patientens position.

* Brug handhjulene til endelig kompression.

8.2.2 Indstil eksponeringsteknikkerne

Veelg eksponeringsteknikkerne for proceduren. Se, Sidan indstilles eksponeringsparametrene
pa side 86 for yderligere oplysninger.
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8.2.3 Optag eksponeringen

1. Bekreeft, at alle eksponeringsfaktorer er indstillet korrekt.

2. Hyvis systemet ikke viser Klar inden for 30 sekunder, skal du kontrollere, at tilbehoret
er korrekt installeret, og at pladen er last pa plads. Nar generatorstatus viser Klar, er
systemet klar til eksponering.

Advarsel:
Dette system kan vere farligt for patienten og brugeren. Folg altid
sikkerhedsforskrifterne for rentgeneksponering,.

3. Tryk pa rentgenknappen og/eller rentgenfodkontakten, og hold den nede for at
opna den fulde eksponering.

Under eksponeringen:

* Der vises en systemmeddelelse med stralingssymbolet og en gul baggrund (se
felgende figur).

* Etlydsignal udsendes under eksponeringen

Lydsignalets adfeerd under en combo-eksponering har sendret sig for at undga,
at brugeren aktiverer rentgenknappen og/eller rentgenfodkontakten for tidligt.
Lydsignalet er en kontinuerlig sekvens af toner. Lydsignalet udsendes under
hele comb-optagelsen fra indledningen af eksponeringen til slutningen af den
konventionelle visning. Der er ingen afbrydelse af lydsignalet mellem
brysttomosyntese og konventionelle digitale mammografieksponeringer. Slip
ikke eksponeringskontakten, mens lydsignalet er aktivt.

lest, Patient: Standard Screening - TomoHD

Generator Varktgjer Biopsi Kontrast

{ Navn: Tes
) Id: 128
s Fedselsdato: 01-
-

4. Nar lydsignalet stopper, og systemstatuslinjen viser Standby (se felgende figur), skal
du slipperentgenknappen og/eller rentgenfodkontakten.

Konv Tomo

Figur 79: Eksponering i gang

Test Patrent: Standard Screening - TomoHD

Generator Vaerktgjer Biopsi Kontrast

Navn: Tes

Id: 123
»‘ Standby Fedselsdato: 01

’ Patientoplysninger

Konv Tomo

Figur 80: Eksponering udfort

5. Slip kompressionsenheden. Hvis den automatiske frigivelsesfunktion er indstillet,
loftes kompressionsenheden automatisk efter eksponeringen.
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8.3  Procedure til nalelokalisering med tomosyntese

1. Installer en lokaliseringsplade, og installer tradkorsenheden pa rerhovedet. Serg for,
at tradkorsstyrene befinder sig uden for rentgenfeltet.

Abn en ny procedure med en tomo- eller tomoHD-visning til din tilgang.
Anbring patienten, og pafer kompression.

Optagelse af en Tomo Scout. Serg for, at interesseomradet er synligt i abningen af
lokaliseringspladen. Hvis ikke, skal patienten flyttes, og proceduren gentages.

5. Bemeerk kompressionstykkelsen, og bemeerk tykkelsen af det overskydende veev
gennem abningen pa lokaliseringspladen.

6. Rul gennem rekonstruktionssnittene for at identificere, hvor leesionen bedst kan ses.
Noter snitnummeret (hvert snit er 1 mm i tykkelse).

7. DPlacer optagestationens tradkors pé leesionen.

Koordinaterne for Gantry-tradkorsenheden findes ved at rulle gennem
rekonstruktionerne, indtil du kan identificere alfanumeriske koordinater.

9. Beregn nalens dybde:

Brystkompressionstykkelse 50 mm

(+) Tykkelsen af veevet gennem pladeabningen +7 mm

(-) snitnummer, hvor leesionen findes - 30 mm

(+) Valgfri afstand forbi wirens interesseomrade +5-15 mm

(=) Naledybde af lokaliseringswiren 32— 42 mm

10. Teend for kollimatorlampen, og juster tradkorset ved rerhovedet, sa det passer til
optagestationens tradkors.

11. Placer nalen, og fer den ind.

12. Flyt tradkorsenhedens styr ud af rentgenfeltet.

13. Tag et andet tomo-billede for at sikre, at nalen er korrekt placeret. For at beregne om
en korrektion er nedvendig, skal du sammenligne snitnummeret ved nalens spinds
og nummeret pé snittet med leesionen.

14. Fer guidewiren gennem nalen, og fjern derefter nalen, hvis ensket, og lad wiren blive
siddende i position.

15. Udfer eventuelt folgende trin:

a. Optag en konventionel eller tomo-visning for at sikre korrekt wireplacering.
b. Brug den ortogonale visning til at dokumentere wirens eller nalens placering
(enten i tomo- eller konventionel visning).
16. Tilfej kun et visningsikon ad gangen for ortogonale visninger for at undga, at

pladeskift kan blive nedvendigt pa grund af mulig minimal kompression.
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Eksempel: Beregning af naledybde med tomosyntese

I dette eksempel skal du bruge veerdierne fra tabellen pa den forrige side og se den
felgende figur.

Beregn néledybden fra veevets hudlinje (punkt 1) i stedet for fra lokaliseringspladen
(punkt 9). Fer nalen mindst 27 mm ind (brystkompression + udbulende veev).

N
B> (7 mm) -|: , Il ,’E
Py = 50—
B> (20 mm) — = 40
B> (#30) ~---% q‘ ------------------------------------ = 30
= |«@m
B> (5 - 15 mm) = 20
B>@omm— \ = e =
=10
Figur 81: Beregning af niledybde
Element Beskrivelse Eksempel
1 Vaevstykkelsen gennem lokaliseringspladens abning 7 mm
2 Tykkelse malt fra lokaliseringspladen til leesionen
3 Nummer pa snittet med leesionen (det snitnummer, hvor leesionen bedst 30 mm
kan ses (tydeligst))
4 Tykkelse malt fra detektoren til leesionen
5 Snit nummer 1
6 Nal
7 Laesion
8 Fremfering af nalen 5-15 mm leengere end til leesionen (valgfrit) 5-15 mm
9 Lokaliseringsplade
10 Tykkelse af brystkompressionen fra detektoren (0 mm) til 50 mm
lokaliseringspladen (50 mm i dette eksempel)
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Kapitel 9 Vedligeholdelse og rengering

9.1
9.1.1

/A

9.1.2

Rengering

Generelle oplysninger om rengaring

For hver undersggelse skal enhver del af systemet, der kommer i kontakt med patienten,
gores rent med et desinfektionsmiddel. Veer seerligt opmeerksom pa pladerne og
billedreceptoren.

Forsigtig:
Brug ikke nogen varmekilde (sisom en varmepude) pa billedreceptoren.

Veer forsigtig med kompressionspladerne. Undersog pladerne. Udskift pladen, hvis der
konstateres skader.

Til generel rengoring

Brug en fnugfri klud eller svamp, og anvend et fortyndet opvaskemiddel.

Forsigtig:
Brug den mindst mulige maengde rengeringsmidler. Vaeskerne ma ikke flyde eller
dryppe.

Hyvis det er nedvendigt mere end vand og saebe, anbefaler Hologic et af folgende:

* 10 % klorblegemiddeloplesning og vand med 1 del kommercielt tilgeengelig
klorblegemiddeloplesning (normalt 5,25 % klor og 94,75 % vand) og 9 dele vand.
Tilbered denne oplesning dagligt for at opna de bedste resultater.

*  Kommercielt tilgeengelig isopropylalkoholoplesning (typisk 70 % isopropylalkohol,
ufortyndet)

* 3 % maksimal koncentration af hydrogenperoxidoplesning

Nar du har pafert en af ovenstaende oplesninger, skal du bruge en svamp og et fortyndet
opvaskemiddel til at rengore alle dele, der kommer i kontakt med patienten.

Advarsel:

Hvis en plade kommer i kontakt med potentielt smitsomme stoffer, skal du
kontakte den lokale infektionskontrol med anmodning om dekontaminering
af pladen.

Forsigtig:
For at undga beskadigelse af de elektroniske komponenter ma der ikke sprojtes
desinfektionsmiddel pa systemet.
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9.1.3

9.1.4

Sadan forhindres mulig personskade eller beskadigelse af udstyr

Brug ikke et etsende oplesningsmiddel, slibende rengeringsmiddel eller pudsemiddel.
Velg et rengerings-/desinfektionsmiddel, der ikke beskadiger plast, aluminium eller
kulfiber.

Brug ikke steerke rengoringsmidler, slibende rengeringsmidler, hej alkoholkoncentration
eller methanol i nogen koncentration.

Udseet ikke udstyrsdele for damp eller sterilisering ved heje temperaturer.

Lad ikke veesker treenge ind i udstyrets indvendige dele. Der ma ikke anvendes
rengeringsspray eller veesker pa udstyret. Brug altid en ren klud, og pafer spray eller
vaeske pa kluden. Hvis der treenger veeske ind i systemet, skal du afbryde
stremforsyningen og undersoge systemet, for det tages i brug igen.

Forsigtig:
Forkerte rengoringsmetoder kan beskadige udstyret, forringe
billedbehandlingsydelsen eller oge risikoen for elektrisk stad.

Folg altid instruktionerne fra producenten af det produkt, du bruger til rengering.
Instruktionerne omfatter anvisninger og forholdsregler for pafering og kontakttid,
opbevaring, skyllekrav, beskyttelsesbekleedning, holdbarhed og bortskaffelse. Folg
anvisningerne, og brug produktet pa den mest sikre og effektive made.

Optagestation

Sadan renggres billedvisningsskarmen
Undga at bergre displayomradet i billedvisningsskeermen.

Pas p&, nar du renger LCD-skeermens udvendige overflade. Brug altid en ren, bled,
fnugfri klud til at rengere displayomradet. Mikrofiberklude anbefales.

* Brug aldrig en spray, og lad aldrig veeske lobe ned pa skaermen.

* Tryk aldrig pa displayomradet.

* Brug aldrig et rengeringsmiddel med fluorider, ammoniak, alkohol eller slibemidler.
* Brug aldrig blegemiddel.

* Brug aldrig staluld.

* Brug aldrig en slibende svamp.

Der findes mange kommercielt tilgeengelige produkter til rensning af LCD-skeerme.
Ethvert af de produkter, der er fri for de indholdsstoffer, der er beskrevet ovenfor, og
som anvendes i henhold til producentens anvisninger, kan anvendes.
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Sadan rengeres bergringsskarmens displayomrade

Brug et vindues- eller glasrenseprodukt til at rengere bergringsskaermen. Kom
rengeringsproduktet pa en klud, og renger derefter beroringsskeermen. Pafor ikke
rengoringsproduktet direkte pa skeermen.

Sadan renggres tastaturet

Tor overfladerne af med en serviet til katodebilledrersskeerme. Renger om nedvendigt
tastaturet med en stovsuger. Hvis der treenger vaeske ind i tastaturet, skal du kontakte
teknisk support for at fa et nyt.

Sadan renggeres fingeraftryksscanneren

Forsigtig:
& Sddan beskyttes fingeraftryksscanneren:

e DPéfor ikke noget flydende produkt direkte pa fingeraftryksscannerens rude.

e Brug ikke produkter, der indeholder alkohol.
e Seenk aldrig fingeraftryksscanneren ned i veeske.
e Tryk aldrig pa fingeraftryksscannerruden med slibende materiale.

e Tryk ikke pé fingeraftryksscannerens rude.

Hvis du vil rense fingeraftryksscannerens rude, skal du gore et af folgende:

* DPéfor den kleebende side af cellofantape, og fjern derefter tapen.

* Pafor et produkt med ammoniakbase pa en klud, og renger fingeraftryksscannerens
rude.

MAN-08950-1902 Revision 002 Side 133



Brugervejledning til systemet Selenia Dimensions
Kapitel 9: Vedligeholdelse og rengaring

9.2 Vedligeholdelse

9.2.1 Planer for forebyggende vedligeholdelse

Tabel 21: Forebyggende vedligeholdelse, der skal udfores af brugeren
Anbefalet hyppighed

Hver i Hver Minedligt Hver anden
brug anden uge ned

Beskrivelse af

vedligeholdelsesopgave

Halvarligt

Renger og desinficer plade

Rengor og desinficer brystplatform

SIS

Efterse alle plader for skader

Fladfeltskalibrering af detektor*

Artefaktevaluering®

Fantombillede *

SININS

Signal-til-stej/Kontrast-til-
stojmalinger *

Geometrikalibrering v
(tomosyntesefunktion) *

Indikator for v
kompressionstykkelse*

Visuel tjekliste* v

Kompression* v

* Se kvalitetskontrolvejledningen
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Tabel 22: Forebyggende vedligeholdelse, der skal udfores af servicetekniker

Anbefalet hyppighed
Beskrivelse af vedligeholdelsesopgave

Halvarligt Arligt

Renger og undersgg gantry og optagestationen

Undersog stralingsskjoldet for revner, brud og for stramme fastgorelser.

Kontrollér alle primeere stremforbindelser.

Kontrollér lase, tvangskoblinger og greenseafbrydere

Efterse/smor C-armen

C-arm/kontrollér alle C-armens knapper

Kontrollér C-armen og rotationskalibrering

Udskift brystplatformens filter

Kontrollér kompressionens kraftkalibrering

Kontrollér kompressionens tykkelseskalibrering

Underseg LED-kollimatorlampen for stev og snavs

Renger, og smer kollimatoren og snekkeskruer

Udfer kontrol af rotationsbremsen

Kontrollér rentgenfeltets-/lysfeltets kalibrering

Kontrollér kV-kalibrering og rerstrgmskalibrering

Kontrollér HVL-evaluering

Kontrollér maldosis

Kontrollér AEC 2D-eksponeringsudligning

Udfer test af systemoplesning *

Udfer evaluering af fantombilledkvalitet *

Udfer evaluering af billedartefakt*

Sikkerhedskopiér optagestationens filer

Vurder nedstremforsyningens driftsstatus/batteristatus

AYAYAYAYAYAYAYANANANANANANANANANANANANANANANANAN

Sikkerhedskopiér alle kalibreringsdata

* Se kvalitetskontrolvejledningen
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9.2.2 Om pladsrydning
Pladsrydning er en automatisk funktion, der ger diskplads tilgeengelig til lagring af nye
billeder. Konfigurerbare parametre tillader gemning af et vist antal billeder, for
pladsrydningen starter, og aeldre billeder fjernes fra systemet.
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Kapitel 10 Granseflade til systemadministration

10.1 Administratorskaerm

I dette afsnit beskrives de funktioner, der er tilgeengelige pa skeermen Administrator. Hvis
du vil have adgang til alle funktionerne pa denne skeerm, skal du logge pa systemet som
bruger med administrator-, manager- eller tjenestetilladelser.

Se tabellen pa den felgende side for at fa beskrivelser af skeermfunktionerne for
administratorer.

Bemaerk
& Afhaengigt af licensindstillingerne for dit system kan du muligvis se forskellige
knapper.

Procedurer

P 2 °f° &E° ] @B 160824

0 @ Manager, Tech ( Manager )

Figur 82: Administratorskeerm
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Tabel 23: Administratorskaermfunktioner

Brugere Administrer brugere | Tilfgj, slet eller rediger brugeroplysninger.
Mine indstillinger Rediger oplysningerne for den aktuelle bruger.
Procedurer Procedureeditor Tilfej eller rediger procedurerne, eller rediger
visningsraekkefolgen for hver bruger.
Procedurerekkefolge |Fa vist eller rediger raekkefolgen af procedurerne i en
proceduregruppe.
Vis editor Angiv standardvisningsreekkefglgen for en procedure, og
rediger individuelle visninger.
Kontrast Fa adgang til den forbedrede digitale mammografifunktionalitet
for kontrast, og konfigurer standardindstillingerne.
Kvalitetskontrol | Kvalitetskontrol Velg en kvalitetskontrolopgave, der skal udferes, eller markér
den som fuldfert.
KK-rapport Opret en KK-rapport.
Testmenstre Velg og send testmenstrene til outputenheder.
Afvis og gentag- Opret en Afvis og gentag-rapport
rapport
System Systemverktejer Greensefladen for service til konfiguration af eller identifikation

af problemer pa optagestationen.

Systemstandardindstil
linger

Angiv Gantry-standardveerdierne.

Systemdiagnosticering

Viser status for alle undersystemer.

Praeferencer Angiv systempreeferencerne.

(Indstillinger)

Om Beskriver systemet. Se Skeermen Om pa side 139.

Eksponeringsrapport | Opret en rapport over stralingseksponering.

Systemsikkerhed Fa adgang til kontosikkerhedsindstillinger,
computeradministration, lokal sikkerhedspolitik, lokale brugere
og grupper og lokal gruppepolitik i Windows OS

Biopsienheder Fa vist og konfigurer tilgeengelige biopsienheder.

Kvalitetssikring Fa adgang til skeermen Kanylekvalitetssikringstest.

Laterale Fa adgang til skeermen Lateral kanylekvalitetssikringstest.

kvalitetssikringer

Skub USB ud Skub en medielagringsenhed ud, der er tilsluttet USB-porten.
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Gruppe

Forbindelse

Tabel 23: Administratorskaermfunktioner

Knap Funktion

Indlesningssegning | Seg efter og indlees patientoplysninger fra de konfigurerede
enheder.

Import (Importér) Importér dataene fra en DICOM-kilde.

Administrer Tilfej, slet eller rediger outputgrupper.

outputgrupper

Arkivér Send lokale undersogelser til netvaerkslager, eller eksportér til
flytbare medieenheder.

Du skal have tilladelse til at fa adgang til alle funktioner. Tilladelsesniveauet styrer de funktioner, du kan fa

adgang til og eendre.

10.2

Skarmen Om

Skeermen Om indeholder oplysninger om maskinen, f.eks. sasom systemniveau, IP-
adresse og gantryets serienummer. Denne type data kan veere nyttig, nar du arbejder
sammen med Hologic for at lose et systemproblem eller konfigurere systemet.

Skeermen kan tilgas pa to mader:

* Paskeermen Valg patient veelges ikonet Systemstatus (rerhoved) pa proceslinjen
og derefter veelges Om...

*  Velg knappen Om pa skeermen Administrator i systemgruppen.

Om indlsesningsarbejdssiationen

i3 Yt |
S N
System Licenserer Institution Copyright UDI
Computer Stander ﬂ)
System Serial Number
AWS AlO
Computer Rev: BKY
Build Date BKY CPLD
Last Boot Time col
IP Address. CRM
GIP2D DTC
GIP3D Filter GEN
GIP3D BP PMC
GIP3D CV SDET
GIP3D CadScience SGCB
Genius Al Detection THD
Genius Al Detection Model THD CPLD
GIP3D Enh VTA
GIP3D GCal
Contrast IP
Auto SNR/ICNR
M35
Dose Calculation Method
PCI Driver Deteldor
PCI Eirmware Detector Temperature
HARI Serial Number
Video Card #0 Read Out Sequence
NVidia Model Id
Hardware Revision
CPU Firmware
Analog Firmware Version
DTC Firmware
| Tilbage ‘

0 @ Manager, Tech ( Manager) 0 @ 0 ';-EQJ 0 J ] “*] Q@ 161424
Figur 83: Fanen System pd skaermen Om (optagestationen)
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Der er fem faner pa skeermen Om:

* Fanen System (standard) viser oplysninger om systemkonfiguration

* Fanen Licenser viser de Hologic-licenserede funktioner, der er installeret pa

denne maskine

* Fanen Institution viser navn og adresse pa organisationen og stationsnavnet

tildelt denne computer

* Fanen Ophavsret viser ophavsretten til Hologics og tredjepartssoftware
installeret p&4 denne maskine

* Fanen UDI viser det eller de entydige enheds-id'er for denne maskine

10.2.1 Fanen Licenser

Fanen Licenser pa skeermen Om viser alle de licenser, der er installeret pa systemet.

Bemeark

Hologic konfigurerer nogle systemer til at opfylde specifikke krav. Konfigurationen af
denne maskinen indeholder muligvis ikke alle indstillinger og tilbeher, som er

beskrevet i denne vejledning.

Bemark

Funktionerne, der er beskrevet i denne vejledning, er muligvis ikke tilgeengelige i alle
geografiske regioner. Kontakt din Hologic-repraesentant for yderligere oplysninger.

Om indlaesningsarbejdsstationen

System Licenserer Institution Copyright UDI

Computer

3DQuorum
Avanceret biomed
Avanceret forbindelse

Bevaegel
9

Licenseret
Licenseret
Licenseret
Li

Biopsi

Biopsipreve

Clarity HD

C-View 1
Diagnostik
ImageChecker CAD
Intelligent 2D
Intelligent 2D-oversigt
I-View CE2D
Kontrastbiopsi
Lateral arm

Master

Medd.

Naturligt udseende for C-View
Placeringsassistent
Quantra
SmanCurve
SmartCurve 2
System

Tomo

Tomo biopsi

Licenseret
Licenseret
Licenseret
Licenseret
Licenseret
Licenseret
Licenserat
Licenseret
Licenseret
Licenseret
Licenserat
Licenseret
Licenseret
Licenseret
Licenseret
Licenseret
Licenseret
Licenseret
Licenseret
Licenseret
Licenseret

0 '0‘ Manager, Tech ( Manager)

= 20w 2

Figur 84: Fanen Licenser pd skaermen Om

Opdater I

Tilbage l

1 @ 16157
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10.3 Skift indstillingen for brugersprog

Brugerne kan indstille sproget i brugergreensefladen til automatisk at skifte til deres
individuelle preeferencer, nar de logger pa.

1. Veelg Mine indstillinger i operatergruppen pa skermen Administrator.

Bemaerk
{V \  Dukan ogsa tilga Mine indstillinger via proceslinjen. Valg omradet Brugernavn, og
veelg derefter Mine indstillinger i pop-op-menuen.

2. Fanen Brugere pa skeermen Rediger operator abner. Veelg et sprog fra rullelisten i feltet
Sprog.

3. Velg Gem, og vealg derefter OK i meddelelsen Opdatering udfort.
Brugergreensefladen aendres til det valgte sprog.

10.4 Indstil Automatisk ophangning og Automatisk parring
Sadan indstilles systemet til automatisk ophangning og automatisk parring af billeder:

1. Veelg Mine indstillinger i operatergruppen pa skermen Administrator.

Bemaerk
{v \  Dukan ogsa tilga Mine indstillinger via proceslinjen. Veelg omradet Brugernavn, og
veelg derefter Mine indstillinger i pop-op-menuen.

2. Skeermen Rediger operator abnes. Velg fanen Arbejdsproces.

*  Markér aftkrydsningsfeltet Automatisk opheengning for automatisk at fa vist en
tidligere undersogelse i konfiguration med fire billeder.

*  Markér aftkrydsningsfeltet Automatisk parring for at fa vist en tidligere visning i
konfiguration med flere billeder mod et nyligt optaget billede.

Rediger operater: Manager, Tech

Bruger Arbejdsgang

Automatisk ophsengning ’

Aktivér automatisk ophangning @
CC-billedplacering Top

Placering af venstre lateralitetsbillede Haire
?:;:E::i:;snmgerfmautomemsk Heeng ldre
Automatisk parring l
Aktivér automatisk parring @

ckakolieBuiopatslpat i Ved valg af miniaturebillede

Gentagne visninger for automatisk parring Par ingen

Match brystvaegge @

Figur 85: Aktivér Automatisk ophaengning og Automatisk parring

3. Velg Gem, og velg derefter OK i meddelelsen Opdatering udfort.
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10.5 Indstil faner med flere procedurelinjer

Du kan indstille operaterpreaeferencerne til at fa vist mere af procedurenavnet gverst pa
procedurefanerne. Sddan sendres procedurefanerne fra en enkelt tekstlinje til flere
tekstlinjer:

1. Veelg Mine indstillinger i operatergruppen pa skeermen Administrator.

Bemeaerk
{v \  Dukan ogsa tilga Mine indstillinger via proceslinjen. Veelg omradet Brugernavn, og
veelg derefter Mine indstillinger i pop-op-menuen.

2. Skeermen Rediger operator abnes. Veelg fanen Arbejdsproces.

3. Markér afkrydsningsfeltet Procedurefaner med flere linjer.

Readiger operatar: Manager, Tech

Bruger |Arbejdsgang

Autematisk ephaangning

Aktivér automatisk opheengning @
CC-billedplacering Top

Placering af venstre lateralitetsbillede Haire
E:::ﬁ::i:ésmngerforautomanslc Heeng eeldre
Automatisk parring

Aktivér automatisk parring @

Protokalfor automatisk parring Ved valg af miniaturebillede

Gentagne visninger for automatisk parring Par ingen

Match brystvaegge @

Visning af procedure

Procedureraekkefelge Nyegte farste

Bruge faner med flerlinjeprocedure @

“

Figur 86: Aktivér faner med flere procedurelinjer

4. Velg Gem, og valg derefter OK til meddelelsen Opdatering udfort.
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10.6 Aktivér og indstil hgjdehukommelsen

Brugerne kan aktivere og indstille hejden pa optagestationen til automatisk at skifte til
deres individuelle praeferencer, nar de logger pa. For at aktivere og indstille
hejdejusteringshukommelsen:

1. Veelg Mine indstillinger i operatergruppen pa skeermen Administrator.

Operaterer Procedurer

Redigeringsp

Figur 87: Knappen Mine indstillinger pd skeermen Administrator

, Bemark
& Du kan ogsa tilga Mine indstillinger via proceslinjen. Veelg omradet Brugernavn, og
veelg derefter Mine indstillinger i pop-op-menuen.

Velg fanen Konsol pa skeermen Rediger operater.

Hvis du vil aktivere hgjdejusteringshukommelsen, skal du veelge alternativknappen
til hejre for feltet ” Automatisk hejdejustering ved login”. Der vises en markering.
(Ryd alternativknappen for at deaktivere hejdejusteringshukommelsen).

Rediger operater: Manager, Tech

Brugerens enskede konsolhejde 1

Automatisk hajdejustering ved logon (

@nsket konsolhgjde 838cm (33,0in) Anvend I

Aktuel konsolhejde

Aktusl konsolhajde 99,6 em (39,2in)

Figur 88: Fanen Konsol i skaermen Rediger operator
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4. Brug knapperne ¥ OP og ¥ NED pa hgjdejusteringspanelet til at indstille den
enskede hejde (se folgende figur).

Figur 89: Kontrolpanel til hojdejustering

5. Feltet Onsket konsolhgjde viser den aktuelt indstillede hgjde. Feltet Aktuel
konsolhgjde viser den senest gemte hejde. (Se den felgende figur). Hvis du vil
gemme den gnskede hgjdeindstilling, skal du veelge Anvend.

Rediger operator: Manager, Tech

Brugerens enskede konsolhejde

Automatisk hejdejustering ved logon @

@nsket konsolhgjde 83.8cm (33,0in) Anvend |

Altuel konsolhejde

Aktuel konsolhgjde 996cm (39,2in)

Figur 90: Felterne Onsket konsolhojde 0og Aktuel konsolhgjde

6. Vealg Gem, og veelg derefter OK i meddelelsen Opdatering udfort.
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10.7 Aktivér og indstil standardhgjden

En leder kan indstille optagestationen til automatisk at vende tilbage til en
standardhejde, nar en bruger logger ud. Sadan aktiveres og indstilles standardhejden:

1. Pa skeermen med systemgruppen Administrator, veelg Praeferencer.

System

Figur 91: Knappen Preeferencer i skaermen Administrator

Velg fanen Konsol pa skeermen Systempraferencer.

For at aktivere standardhejden skal du veelge alternativknappen til hejre for feltet
”Justering af automatisk hejde ved logout”. Der vises en markering. (Ryd
alternativknappen for at deaktivere standardhejdejusteringen).

Systemindstillinger

Institution  Automatisk disposition for billede |Konsol | Kyali trol Genius Al ion

Indstillinger for hejde af systemkonsol

Automatisk hajdejustering ved aflogning @

@nsket kansolhajde 838cm (33,0in) Anvend ’
Aktuel konsolhejde

Aktuel konsolhpjde 996cm (39,2in)

I Tibage ”

Figur 92: Fanen Konsol i skaermen Systempracferencer
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4. Brug knapperne ¥ OP og ¥ NED pa hgjdejusteringspanelet til at indstille den
enskede hejde (se folgende figur).

Figur 93: Kontrolpanel til hojdejustering

5. Feltet Onsket konsolhgjde viser den aktuelt indstillede hgjde. Feltet Aktuel
konsolhgjde viser den senest gemte hojde. (Se den felgende figur). Hvis du vil
gemme den gnskede hgjdeindstilling, skal du veelge Anvend.

Systemindstillinger

Institution Automatisk disposition for billede KSO| Kvalitetskontrol Genius Al-detektion

Indstillinger for hejde af systemkonsol

Automatisk hejdejustering ved aflogning @

@nsket konsolhejde 838cm (33,0in) Anvend ,

Aktuel konsolhejde

Aktuel konsolhejde 996 cm (39.2in)

Figur 94: Felterne Onsket konsolhajde 0og Aktuel konsolhejde

6. Velg Gem, og velg derefter OK i meddelelsen Opdatering udfort.
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10.8 Angiv billeder, der automatisk godkendes eller saettes i
venteposition

En bruger med lederrettigheder kan konfigurere systemet til automatisk at godkende
eller automatisk udseette nye billeder.

1. Pa skeermen med systemgruppen Administrator, veelg Praeferencer. skeermen
Systempraferencer abnes.

2. Velg fanen Automatisk billedstyring.

3. Brug rullemenuerne til at veelge den automatiske styring for hver billedtype.

* Velg Manuel for manuelt at acceptere, afvise eller udseette hvert nyoptaget
billede.

* Velg Godkend for automatisk at godkende nyoptagne billeder.
* Velg Udsat for automatisk at udsaette nyoptagne billeder.

Systemindstillinger

Institution Automatisk disposition for billede Kvalitetsk
Automatisk disposition for billede o
Konventionelle billeder Manuel
Tomosyntesebilleder Manuel
Kombinationsbilleder Manuel
TomoHD-billeder Vent
KomboHD-billeder Vent
2D-kontrastbilleder Acceptér
Kombinerede 2D-kontrastbilleder Accep1ér
Biopsibilleder Acceptér

Tilbage l
0 0 Manager, Tech ( Manager ) 0 @ 0 JQ‘ 0 e{zo ") @l_y: 16:21:45
Figur 95: Indstil automatisk billedstyring

4. Velg Gem, og velg derefter OK i meddelelsen Opdatering udfort.
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10.9

Angiv kontraststandarderne

En bruger med lederrettigheder kan konfigurere standardtimerperioderne og
standardkontrastoplysningerne.

Indstil standardtimerperioder

1. Velg knappen Kontrast i gruppen Procedurer pa skeermen Administrator.

Kontrast

| Venleperiode Optimal billeddannelsesperiode Forsinket periode | Gem
Minutter: Sekunder: Minutter: Sekunder:
[ il 1| i i [ il 1| il
2 30 5 0

“EEEE"CTEaE."
Kontrastkoncentration pr. legemsvaegt 0.0
Kontrastmidler Indgangsruter Koncentration
.Radiopaque rmedium A @Intravenous route . 140 mg/ml
.1onic iodinated contrast agent @Imra—anerial route . 180 mg/ml
@Non-innic iodinated contrast agent .Intrathecal route @240 mg/ml
.iudipamide .Tnpical route @300 mg/ml
.Meg\umine iodipamide @350 mg/ml
.Conlrast agent @3?0 mg/ml

.Sndium iodipamide
.iadamide meglumine
.iophendy\ate
.iopanoic acid
.iophenoxic acid
.!podate
.Propyliodone
.Meg\umine diatrizoate
.Sndium diatrizoate
.Memzamide

@Iohexo\

0 '0' Manager, Tech ( Manager )

==L

Figur 96: Generelle I-View 2D-kontrastindstillinger

Tilbage l

) @IE 161951

2. Velg knapperne plus (+) eller minus (-) for at @endre minutter og sekunder for

Venteperiode og Optimal billeddannelsesperiode.

3. Velg Gem.

Dine valg vises som standardtimerindstillingerne under fanen Kontrast.

Indstil generelle kontrastoplysninger

1. Veelg knappen Kontrast i gruppen Procedurer pa skeermen Administrator.

2. Velg et eller flere kontrastmidler, en eller flere indgangsruter og koncentration. Se

den forrige figur.
3. Velg Gem.

Dine valg vises som standardindstillingerne i dialogboksen Kontrastoplysninger.
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10.10 Indstil foretrukne genius Al-detektioner

En procedure kan lejlighedsvis kreeve gentagne visninger. En managerbruger kan angive
preeferencer for det billede, der skal bruges til behandling af genius Al-sager, nar der er
dobbelte visninger.

Sadan indstiller du standardsystemets standardvalg af duplikerede visninger:

1. Pa skeermen med systemgruppen Admin (Administrator), veelg Preferences
(preeferencer)-knappen. Skeermen System Preferences (Systempraeferencer) dbnes.

2. Velg Genius Al Detection (Genius Al-detektion)-fanen.

3. Velg Newest (Nyeste) eller Oldest (Zldste) i feltet "genius Al-sagsbehandling
automatisk valg af visning af dubletter".

* Newest (Nyeste) indstiller systemet til automatisk at veelge den nyeste
duplikatvisning til sagsbehandling.

* Oldest (Zldste) indstiller systemet til automatisk at veelge den eeldste
duplikatvisning til sagsbehandling.

Systemindstillinger

Aktiver valg af brugervisning til Genius Al- .
sagsbehandling

Genius Al-sagsbehandling Automatisk valg af

dobbeltvisning Nyeste

Figur 97: Automatisk valg af genius Al-sagsbehandling

4. Velg Save(gem), og veelg derefter OK (Ok) i meddelelsen Update Successful
(Opdatering udfert).

For at gore det muligt for brugeren at valge de duplikerede visninger:

1. Pa skeermen med systemgruppen Admin (Administrator), veelg Preferences
(Preeferencer)-knappen. Skeermen System Preferences (Systempraeferencer) abnes.

2. Vealg Genius Al Detection (Genius Al-detektion)-fanen.

3. Hyvis du vil aktivere brugervalg, skal du veelge radioknappen for "Enable User View
Selection for Genius Al Case Processing” (Aktiver valg af brugervisning til genius Al-
sagsbehandling). Der vises en markering. (Ryd alternativknappen for at deaktivere
brugervalget.)

Systemindstillinger

Aktiver valg af brugervisning til Genius Al- @ «

sagsbehandling

Genius Al-sagsbehandling Automatisk valg af
dobbeltvisning Nyeste

Figur 98: Automatisk valg af genius Al-sagsbehandling
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4. Veelg Save(gem), og velg derefter OK (Ok) i meddelelsen Update Successful
(Opdatering udfert).

Naér et duplikatbillede er registreret og accepteret, viser systemet, at brugeren har
valgt billedet til behandling af genius Al-detektionssagen. Pa fanen Tools (Veerktgjer)
pa skeermbilledet Procedure (Procedure) vises et stort flueben. Det miniaturebillede,
der blev valgt til sagsbehandling, er markeret med et lille flueben. (Se den
efterfolgende figur.)

? _1 ) Vaarkﬂajer Medd. Kommentar. Service

RCC Tomo

Standard Screening
- Convenlional

L~ Y T T

. \
V|l
RMLO Toma LEC Tomeo LMLO Toma

Figur 99: Brugervalg af genius Al-detektionssagsbehandling
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10.11 Systemveerktojer

Ledende radiograf og brugere med servicetilladelser kan fa adgang til funktionen System
Tools (systemveerktgjer). Systemveerktajer indeholder konfigurationsoplysninger om
systemet. Hvis du ensker adgang, skal du velge System Tools (Systemveerktgjer) i
systemgruppen pa skeermen Admin (Administrator).

System l

Figur 100: Knappen systemveerktojer

10.11.1 Systemveerktgjer til ledende radiograf

- a x
e ) [ vt tocalhestologic eb £ - [l Homepage - Hologewes x| | AEBO
® System Tools Logged in as TechMgr
Log Out
The Scie I Site Name: abcdefghijkimnopgrstuvwxyzABCDEFGHIJKLMNOPQRSTUVWXYZ012345678901 IP Address: = & © &
I I“ ““I @ Sclence of Sure Host Name: s Software Version: 2.1.02
< Welcome
Search &0 Welcome
> Getting Started
@ Welcome = AWS
© Getting Started
> Peripherals
O aws "
© Peripherals > Hardware
© Hardware
> Troubleshooting
© Troubleshooting
© 2018 - Hologic System Tools

Figur 101: Skeermen Systemvaerktajer
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Tabel 24: Ledende radiograf — funktioner i Systemveaerktajer
Sektion Skarmfunktioner

Introduktion Om: Introduktionen til serviceveerktgjet.
OSS: Liste over almindelige sporgsmal.
Ordliste: Liste over betegnelser og beskrivelser.

Platform: Liste over mapper, softwareversionsnumre og statistik for
systemsoftware.

Genveje: Liste over Windows-genveje.

AWS Tilslutninger: Liste over installerede enheder.

Film- og billedoplysninger: Opret en billedrapport*. Opret en KK-
rapport. (*Du kan ogsa fa adgang til denne rapport fra en
fierncomputer. Se Fjernadgang til billedrapporter pa side 153).

Licenser: Liste over installerede licenser.
Brugergraenseflade: Rediger indstillingerne i softwareprogrammet.

Internationalisering: Veelg det lokale sprog og kultur.

Fejlfinding AWS: Giver mulighed for download af billeder.
Computer: Systemadministration og netveaerksinformation.
Log: Rediger indstillingerne for heendelsesfortegnelsen.

Sikkerhedskopier: Kontrollér sikkerhedskopierne for systemet.
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10.11.2 Fjernadgang til billedrapporter

Fa adgang til billedrapporter via en fierncomputer, der er forbundet med systemet.
Denne funktion kan vaere nyttig ved websteder, der ikke tillader USB-overforsler af
rapporter direkte fra systemet.

Folg disse trin for at fa adgang til billedrapporter fra en fjerncomputer. Du skal logge pa
systemveerktgjer, som bruger pa lederniveau for denne procedure.

1. Hent IP-adressen pa det system, du vil have adgang til. Du kan fa IP-adressen fra din
it-administrator eller fra systemet. Ga til skeermen Om i systemet, og veelg fanen
System. Skriv [P-adressen ned.

2. Ved hjeelp af en internetbrowser pa fjerncomputeren skal du ga tilhttp:// [IP
address]/Hologic.web/MainPage.aspx. Brug IP-adressen fra trin 1.

3. Skeermen Login til systemveerktojer abnes. Skriv brugernavnet adgangskoden, og veelg
derefter knappen Log pa.

| System Tools Login

| usemame

,r

PHOLOGIC

Figur 102: Loginskaermen Systemvaerktajer
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4. Velkomstskeermen til Systemuveerktojer dbnes. Ga til AWS > Film- og
billedoplysninger > Opret billedrapport.

Ml hitp:/localhost/Hologic. Web

HOLOGIC
T

@ Welcome
© Getting Started
© aws
© Peripherals
© Hardware
© Troubleshooting

B

- o X
O - & ] Il Home Page - HologicWeb P

System Tools Logged in as TechMgr

Log Out
Site Name: abcdefghijkimnopgrstuvwxyzABCDEFGHIJKLMNOPQRSTUVWXYZ012345678901 IP Address:
Host Name: Software Version: 2.1.0.2

< Welcome

Welcome

> Getting Started

- s <

> Peripherals
= Hardware

> Troubleshooting

©2018 - Hologic System Tools

Figur 103: Velkomstskeermen til Systemindstillinger

Veelg parametrene for rapporten, og klik pa Generér.

MM hetp:/localhost/Halogic. Web

HOLOGIC
N R

£ = ¢ | [lll Home Page - Hologic.Web

System Tools Logged in as TechMgr
Log Out
Site Name: abcdefg hijkimnoparstuvwxyzABCDEFGHIJKLMNOPQRSTUVWXYZ012345678901 IP Address:

Host Name: Software Version: 2.1.0.2

< Welcome — AWS — Film & Image Information — Create Image Report

© Troubleshooting

s

& L Create Image Report
© Welcome [—] [—]
°Ge|lu|n Started From: |2018-10-16
O aws To: [2018-11-15
© Peripherals Techs | ALL +
© Hardware

Type  Reject -

Format | Report ~

Source
Generate

© 2018 - Hologic System Tools

Default ~

Figur 104: Opret parametre for billedrapport
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6. Rapporten vises pa skeermen. Rul til bunden af rapporten, og veelg enten Download
til (html) eller Download til (csv) for filoverforselstypen. Klik pa Gem, nér du bliver

be

dt om det.

Ml hitp:/localhost/Hologic. Web

HOLOGIC

£ = & || [l Home Page - Hologic\Web

System Tools

Site Name: abcdefghijkimnopgrstuvwxyzABCDEFGHIJKLMNOPQRSTUVWXYZ012345678901 IP Address:
Software Version: 2.1.0.2

Host Name:

- o x

Logged in as TechMgr
Log Out

©

B

Welcome
© Getting Started
© aws
© Peripherals
© Hardware
© Troubleshooting

6. Incorrect Patient 1D

7. X-ray Equipment Failure

0%

8. Software Failure

0%

9. Blank Image

0%

10. Wire Localization

0%

11. Aborted AEC Exposure

oflele|lele]|e

0%

12. Other

olo|le|lele|le]e
olo|e|e|le|e]|e
olo|le|e|le|e]e

0%

Totals:

100%

Total with Reasons:

Total Exposures:

Ratio (%):

Remarks:

Gorrective Action:

Download himl (Right click to downioad)
Download himi (Right click to download)

©2018 - Hologic System Tools

<=

Figur 105: Hent billedrapporten

Veelg en mappe pa computeren, og klik derefter pa Gem.

Log ud af Systemindstillinger, nar du er feerdig.
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10.12 Arkivveerktgj

Arkivfunktionen pa skeermen
Administrator giver dig mulighed
for at:

Forbindelse

e Sende lokale undersogelser
til et arkiv.

e Eksportere undersogelser til
flytbare medier.

Figur 106: Knappen Arkivér

1. Veelg knappen Arkiv i gruppen Forbindelse pa skeermen Administrator. Skeermen
On-demand-arkiv for flere patienter abnes.

2. Huvis du vil soge efter en patient, skal du indtaste mindst to tegn i omradet
Segeparametre og velge forsterrelsesglasset.

Der vises en liste over patienter, der opfylder sogekriterierne.

Arkiv for behovsbaseret valg af flere patienter TN Figurforklaring
[ Patientens navn - patient L= e
Segeparametre
[~ [sidehoved Patient-id Undersegelsesdato VUndersuge\se 2. Patientlisteomrade
1] i
@ TestPatient 123789 o .
| @ tsstttutont s o Omréde for patienter, der
rngsenhe 1
(@ Standard Screening - Tomo 123456 20220223 102913 o skal arkiveres eller
eksporteres
B 4 W I Tl 4. Foj markeringen i
\ Vazlg alle o . . .
omradet Patientliste til
Ryd omradet Patienter, der
skal arkiveres eller
eksporteres
L L« 2 5. Fjern markeringen fra
Navn Patentid Fodselsdato omradet Patienter, der
Test, Patient 123456 02-01-1965 Eksportér .
skal arkiveres eller
: eksporteres
38 B-
"‘ Tibage I
0 @I Manager, Tech ( Manager ) 0 @ 0 'lvn-.J 0 d 0 ‘] Q@ 01:01:27

Figur 107: Skeermen On-demand-arkiv for flere patienter
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Arkivering:
1. Velg de patienter og de procedurer, der skal arkiveres.

*  Velg patienterne pa patientlisten, eller udfer en sggning med segeparametrene
(punkt 1), og veelg patienter fra sggeresultaterne.

Bemazrk
{V \  Knappen Valg alle (i hojre side af skeermen) veelger alle patienterne i omradet
Patientliste. Knappen Ryd (i hgjre side af skeermen) fjerner markeringer.

*  Velg procedurerne for hver patient.

*  Velg pil ned (punkt 4) pa skeermen for at flytte de valgte patienter til omradet
Patienter, der skal arkiveres (punkt 3).

*  Velg pil op (punkt 5) pa skeermen for at flytte de valgte patienter fra omradet
Patienter, der skal arkiveres (punkt 3).

2. Velg et lagringsmedie.
* Velg en mulighed i rullemenuen Lagringsenhed.
- ELLER -
* Velg knappen Gruppeliste, og veelg derefter en indstilling.

3. Velg knappen Arkivér. Listen i omradet Patienter, der skal arkiveres, kopieres til de
valgte arkivenheder.

Bemaerk
/v\ \  Brug verktejet Administrer ko pa proceslinjen til at gennemse arkivstatus.
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Eksport:

Veelg de patienter og de procedurer, der skal eksporteres.

* Velg patienterne pa patientlisten, eller udfer en spgning med spgeparametrene
(punkt 1), og veelg patienter fra segeresultaterne.

Bemaerk
Knappen Velg alle (i hgjre side af skeermen) veelger alle patienterne i omradet
Patientliste. Knappen Ryd (i hejre side af skeermen) fjerner markeringer.

*  Velg procedurerne for hver patient.

*  Velg pil ned (punkt 4) pa skeermen for at flytte de valgte patienter til omradet
Patienter, der skal arkiveres (punkt 3).

*  Velg pil op (punkt 5) pa skeermen for at flytte de valgte patienter fra omradet
Patienter, der skal arkiveres (punkt 3).

Velg knappen Eksportér.

Veelg destinationen pa rullelisten over medieenheder i dialogboksen Eksportér.

Mal SYSTEM (C:) .
Forlab

.Anonymiser Start

@ skub USB-enhed ud efter skrivning

@ Avanceret Luk

Figur 108: Skaermen Eksportér

Veelg andre indstillinger, hvis det er nedvendigt:
* Anonymiser: for at anonymisere patientdata.

* Skub USB-enheden ud efter skrivning: for automatisk at skubbe den flytbare
medielagringsenhed ud, nar eksporten er fuldfert.

* Avanceret: for at veelge en mappe pa det lokale system til lagring af dine valg og
ogsa for at veelge billedernes eksporttyper.

Velg knappen Start for at sende de markerede billeder til den valgte enhed.
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Tilleg A Specifikationer

A.1  Produktmalinger

A.1.1 Roarstativ (gantry med C-arm)

.

v N

l
—pg— |«

1€

Figur 109: Rorstativ (gantry med C-arm) Mil

A.  Hojde 223 cm (87,8 inches)

B.  Bredde 66 cm (26 inches)

C.  Bredde 173 c¢m (68,0 inches)

D. Dybde 138 c¢m (54,3 inches)
Veegt Hpojst 400 kg (882 pounds)
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A.1.2 Optagestationer

Universaloptagestation

v

A

—_— T

Figur 110: Mdl for universaloptagestation

A.  Bredde (maksimum) med valgfri leddelt
skaermarm forlaenget

Bredde (maksimum) med almindelig
skaermarm

B.  Dybde (maksimum) med udtrukket
tastaturbakke og valgfri leddelt skeermarm

Dybde (maksimum) med udtrukket
tastaturbakke og almindelig leddelt
skeermarm

C.  Hojde (nominel)

Veegt (maksimum)

136 cm (53,4 inches) - serie | UAWS
128 c¢m (50,3 inches) - serie Il UAWS
94,0 cm (36,9 inches) - serie ] UAWS
107 cm (42,0 inches) - serie Il UAWS
122 cm (48,4 inches) - serie I UAWS, roteret til siden
115 cm (45,1 inches) - serie Il UAWS, roteret til siden

83,6 cm (32,9 inches) - serie I og I UAWS

219 cm (86,1 inches) efter august 2017
204 c¢m (80,3 inches) for september 2017
209 kg (460 pund)
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Premiumoptagestation

A

S| S
Figur 111: M4l for premiumoptagestation
A.  Hpjde

Bredde
C. Dybde

Veegt

202 ¢m (79,8 inches)
92,7 cm (36,5 inches)
58,5 cm (23,0 inches)
154 kg (340 pund)
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Standardoptagestation

—_—
(Al
I FE AN @I - —
— 0 Q B
n d °
° . [0 °
A4
|« B N| < >l
" g - '
Figur 112: Mdl for standardoptagestation
A.  Hojde 192 cm (75,3 inches)
Bredde 107 cm (42,1 inches)
C. Dybde 76,2 cm (30,0 inches)
Vgt 219 kg (462 pund)
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Optagestation til mobil brug
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Figur 113: M4l for mobil universaloptagestation
A.  Bredde (maksimum) med mobil 100 c¢m (39,5 inches) - serie ] UAWS

displayarm 107 cm (42,0 inches) - serie Il UAWS

B Dybde (maksimum) med udtrukket 85 c¢m (33,5 inches)

tastaturbakke
C.  Hojde (maksimum) 180 cm (71 inches)
Veegt (maksimum) 179 kg (395 pounds)
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J1 1L TII_L
C—  J==
m I 1
A 4 L J
Figur 114: Mdl for premiumoptagestation
A.  Hojde 167,6 cm (66,0 inches)
Bredde 105,5 cm (41,5 inches)
C.  Dybde 58,5 cm (23 inches)
Vgt 154 kg (340 pund)
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A.2 Drifts- og opbevaringsmiljo

A.21 Almindelige betingelser for drift

Temperaturomrdde 20 °C (68 °F) til 30 °C (86 °F)
Relativt fugtighedsomride 20 % til 80 % uden kondenserende fugt

A.2.2 Opbevaringsmiljo

Gantry
Temperaturomrdde -10 °C (14 °F) til 40 °C (104 °F)
Relativt fugtighedsomride 10 % til 95 % uden kondenserende fugt

(Leeg i en pakke til opbevaring i en bygning).

Rentgendetektor
Temperaturomrdide 10 °C (50 °F) til 30 °C (86°F) uendeligt

10 °C (50 °F) to 35°C (95 °F) - hajst 12 timer
Maksimal hastighed for Mindre end 10 °C (50 °F) i timen
temperaturvariation
Relativt fugtighedsomride 10 % til 80 % uden kondenserende fugt

(Laeg i en pakke til opbevaring i en bygning).

Optagestation
Temperaturomrdde -10 °C (14 °F) til 40 °C (104 °F)
Relativt fugtighedsomride 10 % til 95 % uden kondenserende fugt

(Leeg i en pakke til opbevaring i en bygning).
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A3

A4

A4A1

A4.2

Stralingsskjold

Strilingsblyskjold (Pb) aekvivalent

Elektrisk indgang

Rorstativ

Netspeending

Netimpedans

Netfrekvens
Gennemsnitlig strom over 24 timer

Linjestromspids

Optagestation

Netspeending
Netfrekvens

Stromforbrug

Driftscyklus (Standard-optagestation)

Overstromsbeskyttelse

0,5 mm bly til rontgenenergi til 35 kV

200/208/220/230/ 240 VAC 10 %

Maksimal linjeimpedans md ikke overstige 0,20 ohm for
208/220/230/240 VAC, 0,16 ohm for 200 VAC

50/60 Hz +5 %
<5A
4 A (65 A imaks. <5 sekunder)

100/120/200/208/220/230/240 VAC +10 %
50/60 Hz +5 %
<1000 watt

10 % ~ 6 minutter i timen eller 2 minutter teendt, 18 minutter
slukket

8A
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A.5 Tekniske oplysninger for rorstativ

A5.1 C-arm

Rotationsomride Konventionel mammografi:
+195°+3°/-0,5° til 0° +0,5° til -155° +0,5°/-3°
Tomosyntesefunktion:

+180°+0,5° til 0°+0,5° til -140° +0,5°

Absolut vinkelposition nejagtig til +0,5°
Rotationsacceleration 18°/s2 +18/-9 %
Rotationsdeceleration 18°/s* +18/-9 %

Vinkelhastighed ved rotationspositionering 18°s 25 %

Bemark

{v \  Vinkelhastigheden er gennemsnittet af rerarmens rotationshastighed med uret mellem
0° og 90° eller rotation mod uret mellem 90° og 0°. Vinkelhastigheden omfatter ikke tid
til at accelerere fra nul hastighed og decelerere til nul hastighed.

Afstand mellem kilde og billede (SID) 70,0 cm £1,0 cm (27,6 inches +0,4 inches)
(Fokuspositionsafvigelse er +5 mm)
Patientstotte (ikke-forstorrelse)
Nedre graense for lodret position 70,5 cm +5,1/-0 cm (27,75 inches +2,0/-0 inches)

Oore graense for lodret position 141 cm +0/-17,8 cm (55,5 inches +0/-7,0 inches)
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A.5.2

Kompression

Manuel kompressionskraft

Motoriseret kompression

Forkompressionskraft
Kompressionskraft i fuldt omride

Kompression i dobbelt tilstand

Kompressionsstyreanordninger

Kompressionsaflastning
Automatisk kompressionsaflastning
Variabel nedadgdende bevaegelseshastighed

Kompressionskraftskaerm

Kompressionskraftskeermens nojagtighed

Visning af kompressionstykkelse

Nojagtighed af kompressionstykkelse

Kompressionstykkelse ved
brysttomosyntese

Kompressionsplader

Maks. pi 300 N (67,4 pund)

Fungerer i tre driftstilstande:

Forkompression, fuldt omrdide, dobbelt kompression.
Veelges af brugeren via software.

67 til 134 N (15 pund til 30 pund), motoriseret

89 til 178 N (20 pund til 40 pund), motoriseret

Anvender forkompressionskraft ved forste aktivering af
kompressionsafbryderen. Hois kontakten aktiveres inden for 2
sekunder, oges kraften trinvist for hver yderligere
kontaktaktivering op til brugerens valgte fulde
kompressionskraft.

Op/ned-styring pd begge sider af C-armen o0g pd fodkontakt
med to positioner (motoriseret). Hindhjul pd begge sider af
kompressionsenheden (manuel).

Manuel motoriseret aflastning styres af trykknapper pd begge
sider af C-armen.

Brugervalgbar automatisk aflastningstilstand haever
kompressionsenheden ved eksponeringsafslutning.

4,2 cm/s 15 % (1,66 inches/s =15 %)

To LCD-skeerme pd kompressionsenheden viser
kompressionskraften inden for intervallet 18 N til 300 N i
intervaller pd 1 N (4 pund til 67 pund i trin pd 1 pund).

+20 N (4,5 pund)

To LCD-skaerme pd kompressionsenheden mdler
kompressionstykkelsen i intervaller pd 0,1 cm. Skeermen er
synlig fra begge sider af patienten.

+0,5 cm (£0,2 inches) for tykkelser mellem 0,5 cm 0g 15 cm
(5,9 inches)

Standardoplosning for tomosyntese
Maks.: 24 cm (begreenset af kompressionsenhedens geometri)

Hpj oplosning for tomosyntese
Maks.: 15 cm (begreenset af DICOM-begreensninger)

Kompressionsplader er gennemsigtige. Plader fremstillet af
polycarbonatresin eller tilsvarende. Ved kompression skal
pladeafbajningen fra et plan parallelt med patientens
stotteflade vaere mindre end eller lig med 1,0 cm.
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A.5.3 Rentgenror

Fokuspunkt Stort (0,3 mm) Nominel
Lille (0,1 mm) Nominel

Rorspending 20 kV til 49 kV
Anodemateriale Wolfram
Rontgenvindue Beryllium 0,63 mm
Testbetingelser for rorleekage 49 kVp, 2,0 mA

A.5.4 Rontgenstralefiltrering og -output

Filtrering Filterhjul med fem positioner:
Position 1: Rhodium, 0,050 mm =10 %

Position 2: Aluminium, 0,70 mm (nominel)
(Tomosyntesefunktion)

Position 3: Selv, 0,050 mm +10 %
Position 4: Kobber, 0,3 mm

Position 5: Bly (leveret til servicering)

kV/mA-omrade

Tabel 25: Maksimal mA-indstilling som funktion af 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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Tabel 25: Maksimal mA-indstilling som funktion af 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

mAs-trin (tabel 1, standard)

Dampning af kulfiber

Billedmodtager

Forstorrelsesplatform

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 Reantgenkollimering

Kollimeringsfelter

A.5.6 Lysfeltindikation

Lysfelt til rontgenkongruens

A.5.7 Rentgengenerator

Type
Normering
Stromkapacitet
kV-omride
kV-ngjagtighed

mAs-omrdide

mAs-ngjagtighed

mA-omrdde

7,0cmx 8,5 cm

10 cm x 10 cm

15cmx15cm

18 cm x 24 cm

18 cm x 29 cm (tomosyntesefunktion)

24 cmx 29 cm

Inden for 2 % af SID

Hojfrekvent inverter med konstant potentiale

7,0 kW, maksimum (isowatt), 200 mA ved 35 kV
9,0 kW maksimum

20 kV til 49 kV i intervaller pd 1 kV

+2 %, over omrddet 20-49 kVp

3,0 mAs til 500 mAs i manuel tilstand mAs (8 mAs minimum
i AEC-tilstand)

+(10 % + 0,2 mAs)
10 mA til 200 mA, stort fokuspunkt
10 mA til 50 mA, lille fokuspunkt
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A.6

A.6.1

Tekniske oplysninger om billedbehandlingssystemet

Billedmodtager

Veeskeindtraengen

Deflektion
Aktivt billedomrdde
DQE-konventionel mammografi

DQE (tomosyntesefunktion)

Dynamisk omride og linearitet

Ensartethed

Ingen veeske fra utilsigtet spild pd billedreceptoren md traenge
ind i billedreceptoren.

Owerstiger ikke 1,0 mm ved maksimal kompression.
Mindst 23,3 cm x 28,5 cm (9,2 inches x 11,2 inches)
Mindst 50 % ved 0,2 Ip/mm

Mindst 15 % ved 0,2 Ip/mm

Mindst 30 % ved 0,2 Ip/mm

Mindst 15 % ved 0,2 Ip/mm

Detektorundersystemets respons er lineeert med en linearitet
pd 0,999 over et dynamisk omride pd 400:1 i
rontgeneksponering.

Detektorundersystemet kan korrigere pixel-til-pixel-
forsteerkningsvariationer.

Ved konventionelle mammografiprocedurer md ensartetheden i
detektorens flade feltbilledrespons ikke overstige 2 %, efter
anvendelse af gain-kalibrering over et eksponeringsomrdide pd
0,5 mR til 200 mR.
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Tilleg B System- og alarmmeddelelser

B.1

B.2

B.2.1

Fejlretning og fejlfinding

De fleste fejl og alarmmeddelelser ryddes uden at pavirke arbejdsprocessen. Folg
vejledningen pa skeermen, eller athjelp fejlen, og ryd derefter status fra proceslinjen.
Nogle betingelser kreever genstart af systemet eller angiver, at der er behov for yderligere
handling (f.eks. for at ringe til Hologics tekniske support). Dette tilleeg beskriver
meddelelseskategorierne og de handlinger, der er nedvendige for at genoprette
systemets normale drift. Hvis fejlene gentager sig, skal du kontakte Hologics tekniske
support.

Meddelelsestyper

Fejlniveauer
Hver meddelelse har et bestemt szt af folgende egenskaber:

*  Afbryder en eksponering, der er i gang (ja/nej)

* Forhindrer en eksponering i at starte (ja/nej)

* Viser en meddelelse til brugeren pé optagestationen (ja/nej)
* Kan nulstilles af brugeren (ja/nej)

* Kan nulstilles automatisk af systemet (ja/nej)

Viste meddelelser
Alle viste meddelelser vises pa brugerens valgte sprog.

Enhver meddelelse, der afbryder en eksponering eller forhindrer en eksponering i at
starte, viser altid en meddelelse, der vejleder brugeren i de handlinger, der kreaeves for at
fortseette.

Yderligere oplysninger
Tekniske oplysninger om meddelelsen findes i logfilen.

Nogle meddelelser vises altid som en kritisk fejl (en genstart af systemet er nedvendig).
Disse meddelelser skyldes en tilstand, der forhindrer en eksponering, og som ikke kan
nulstilles af brugeren eller systemet.
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B.2.2 Systemmeddelelser

Nar folgende systemmeddelelser vises, skal du udfere det trin, der vises i kolonnen
Brugerhandling, for at rydde meddelelsen og tillade den neeste eksponering.

Tabel 26: Systemmeddelelser

Meddelelse Brugerhandling
Pladen beveger sig Ingen handling pakreevet.
Sender meddelelse Ingen handling pakraevet.
Ugyldig brug af Du har valgt en tomografisk visning med
forsterrelsesstativ forstorrelsesstativet installeret. Veelg en ikke-tomografisk

visning. (Tomosyntesefunktion)

Ansigtsskjoldet er ikke Treek ansigtsskjoldet helt ud eller tilbage.

fastgjort (Tomosyntesefunktion)

Ugyldig brug af Fjern forsterrelsesstativet, eller installer forsterrelsespladen.
kompressionsplade

Pladepositionen svarer ikke til | Flyt pladen til den korrekte placering for den valgte visning.
den valgte visning

Kompressionen er under 4,5 | Flyt kompressionspladen hojere end 4,5 cm for at fuldfere

cm under kalibrering kalibreringsproceduren.

FAST-kompression er Deaktiver FAST-kompression, og installer en plade, der er
aktiveret beregnet til denne tilstand.

Licens mangler En licens er nedvendig for at bruge denne egenskab eller

funktion. (Denne meddelelse er kun til orientering. Der skal
ikke udferes nogen brugerhandling).

Ugyldig detektorkalibrering | Installer forsterrelsesstativet til kalibrering af sma
fokuspunkter. Installer forsterrelsesstativet til kalibrering af
store fokuspunkter.
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Tabel 26: Systemmeddelelser

Meddelelse

Ugyldig geometrikalibrering

Brugerhandling

Gentag geometrikalibreringen, for du forseger at tage en
eksponering. (Tomosyntesefunktion)

Konfigurationsfilen mangler

Geelder for servicepersonale.

Venter pa detektor

Ingen handling pékraevet.

System i testtilstand

Geelder for servicepersonale.

Roret skal positioneres
manuelt (flyt til 0 grader)

Drej C-armen til 0 grader.

Roret skal positioneres
manuelt (flyt til -15 grader)

Drej C-armen til -15 grader.

Roret skal positioneres
manuelt (flyt til 15 grader)

Drej C-armen til +15 grader.

Nodstopkontakten er blevet
aktiveret.

Sluk for nedkontakten en kvart omgang for at nulstille den.

Kompression for lav til
tomorekonstruktioner.

tomografieksponeringer.

Flyt kompressionspladen hgjere end 0,5 cm for optage
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B.3 Meddelelser fra ngdstremforsyningen

Bemaerk
& Brugervejledningen til nedstremforsyningen leveres sammen med systemet. Se
brugervejledningen til nedstremforsyningen for fuldsteendige oplysninger.

LCD-skeermen i nedstremforsyningen viser stremstatus.

Figurforklaring

"\ Normal mode

1. Nedstremforsyningens

tilstand
100% 2. Nodstremforsynings
720W belastning
800VA 3. Nadstremforsynings
effektivitet
Efficiency: ~98% 4. Nodstremforsyningens
batteriniveau

Figur 115: Nedstremforsyning LCD-skaerm

Hvis nedstremforsyningens batteri udleber, sendres ikonet Tilstand
som vist. Kontakt servicerepraesentanten for at fa udskiftet batteriet.
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Tilleg C Brug af det mobile system

C.1

> B

>

Dette tilleeg beskriver systemet installeret i et mobilt milje.

Betingelser for sikkerhed og andre forholdsregler

Der kraeves en acceptabel, stabil, ren VAC-strembkilde for at sikre, at systemet opfylder
alle dets ydeevnespecifikationer. Hvor det er muligt, giver korrekt stromforsyning fra
lysnettet til systemet den bedste ydeevne. Hvis der anvendes en mobil generator, skal
specifikationerne for indgangseffekten opretholdes under alle belastningsforhold.

Advarsel:
Stralingsskjoldet er ikke godkendt til mobil brug og medfelger ikke.
Busfabrikanten skal serge for tilstreekkelig afskaeermning.

Forsigtig:

Hyvis stremforsyning fra lysnettet ikke er tilgeengelig, kan der anvendes mobile
stremkilder med tilsvarende ydeevne. (Se Specifikationer for mobil brug pa side 178.)
Korrekt systemfunktion og ydeevne kan kun sikres med en kontinuerlig, agte
sinusformet VAC-effekt i overensstemmelse med systemets specifikationer for
indgangsstrem og belastningsegenskaber. Med mellemrum skal stremkilden levere
65 ampere ved 208 VAC i mindst 5 sekunder og ellers maksimalt 4 ampere
kontinuerligt. Denne belastning skal understettes én gang hvert 30. sekund. I
tilfeelde af afbrydelse af fastnet- eller mobilstremforsyningen skal
nodstremforsyningen vaere i stand til at levere den ovenfor beskrevne driftseffekt i
mindst 4 minutter. Strom til optagestation og gantry skal forsynes ad separate
dedikerede kredsleb. Det anbefales at anvende en nedstremforsyning med aktiv
linjestabilisator pa begge stremkredsleb. Derfor skal al hjelpestrem til bussen
distribueres af andre kredsleb. Efter den forste installation og ved hver flytning af
bussen skal det kontrolleres, at den elektriske installation opfylder systemets
specifikationer for indgangsstrommen og sikkerhedskravene iht. IEC 60601-1.

Forsigtig:
Temperaturen og luftfugtigheden inde i koretojet skal vere konstant. Lad ikke
miljeforholdene overskride de angivne specifikationer, nar enheden ikke er i brug.

Forsigtig:
Spandingen ma ikke variere med mere end #10 %, nar rentgenenheden eller andet
udstyr (f.eks. varme- eller klimaanlag) betjenes.
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Forsigtig
& Sddan undgas billedartefakter:

e Der bor udvises forsigtighed for ikke at lokalisere eller parkere den bussen
naerheden af hojeffektikilder (sasom el-ledninger og udenders transformatorer).
e Serg for, at enhver mobil generator, nedstremforsyning eller

spandingsstabilisator er mindst 3 meter (10 fod) vak fra det naermeste punkt pa
billeddetektorens bevagelsesbane.

C.2 Specifikationer for mobil brug

Folgende systemspecifikationer er kun geeldende ved mobil brug. Se alle andre
specifikationer under Specifikationer pa side 159

C.21 Sted- og vibrationsgranser

Vibrationsgraense Hpjst 0,30 G (2 Hz til 200 Hz), mdlt pi det punkt, hvor
systemet monteres til koretojet.

Graense for stod Hpjst 1,0 G (1/2 sinusimpuls), mdlt pd det punkt, hvor
systemet monteres til koretojet. Et luftaffjedret ophaeng
anbefales.

C.2.2 Koretgjsmiljo

Driftsmiljo
Temperaturomrdde 20 °C (68 °F) til 30 °C (86 °F)
Relativt fugtighedsomride 20 % til 80 % uden kondenserende fugt

Ikke-drifts-/transitmiljo
Temperaturomrdde 10 °C (50 °F) to 35 °C (95 °F) - hojst 12 timer
10 °C (50 °F) til 30 °C (86 °F) uendeligt

Maksimal hastighed for <10 °C/t.
temperaturvariation
Relativt fugtighedsomride 10 % til 80 % uden kondenserende fugt
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C.3 Elektrisk indgang

C.3.1 Gantry
Netspanding 200/209/220/230/ 240 VAC +10 %
Netimpedans Maksimal linjeimpedans, der ikke md overstiges
0,20 ohm for 208/220/230/240 VAC,
0,16 ohm for 200 VAC
Netfrekvens 50/60 Hz +5 %
Gennemsnitlig strom over 24 timer <5 A
Linjestromspids 4 A (65 A imaks. 3 sekunder)
C.3.2 Optagestation
Netspanding 100/120/200/208/220/230/240 VAC 10 %
Netfrekvens 50/60 Hz +5 %
Stromforbrug < 1000 watt
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C.4 Forbered systemet til rejse
Udfer disse trin, for rejse:

Drej C-armen til 0 grader (CC-position)

Seenk C-armen til sin laveste position.

Sluk for systemet via brugergreensefladen.

Placer musen i tastaturbakken.

G L=

Las tastaturbakken (se felgende figurer):
Luk bakken.
b. Find laseknappen under bakken.

Figur 116: Tastaturbakkeldseknap, hojre eller venstre side Figur 117: Tastaturbakkeldseknap
(universaloptagestation) (premiumoptagestation)

c. Drejlaseknappen 90°, indtil knappen sidder fast i lasen. Position A i felgende
figur viser den laste position.

W

Figur 118: Bakkelds fra ldst (A) til uldst (D)
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6. Hvis du bruger den mobile universaloptagestation, skal du lase drejeskeermen ved
hjeelp af knapperne (se folgende figurer).

Figur 119: Ldsegreb til drejeskaerm pd mobil Figur 120: Ldsegreb til drejeskaerm pd mobil
universaloptagestation (serie I) universaloptagestation (serie II)

7. Seenk arbejdsfladen til minimumshejden.
8. Fjern alt systemtilbeher.
9. Leeg alt tilbehor i et sikkert opbevaringsomrade.
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C.5 Klarger systemet til brug
1. Las tastaturbakken op:
Find laseknappen under bakken.
b. Treek knappen ned.

c. Drej knappen 90°. Denne position holder lasen aben. Position D (i felgende figur)
viser den opléste position.

W

Figur 121: Bakkelds fra ldst (A) til uldst (D)

2. Treek bakken ud, hvis det er nedvendigt.

3. Huvis du bruger den mobile Universal-optagestation, skal du lase drejeskeermen op
(se folgende figurer).

Figur 122: Ldsegreb til drejeskaerm pd mobil Figur 123: Ldsegreb til drejeskeerm pd mobil
universaloptagestation (serie I) universaloptagestation (serie I1)
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Tilleeg C: Brug af det mobile system

C.6

C.6.1

C.6.2

Test systemet til rejse

Mobile systemstyringer og funktionstests

For at teste det mobile systems mekaniske integritet skal du udfere kontrollerne og

funktionstestene. Se Udfor funktionstestene pa side 42.

Kompression op/ned
Kompressionsaflastning
C-armrotation

C-arm op/ned
Tilsideszettelse af kollimator
Lysfeltlampe
Pladeskiftsystem
Neodstopknapper

Udfer kontrollerne og funktionstestene, hver gang det mobile system flyttes.

Kvalitetskontrol til mobile systemer

For at teste det mobile systems mekaniske integritet skal felgende kontroller og

funktionstest udferes.

Artefaktevaluering
SNR/CNR-maling
Evaluering af fantombillede

Kompressionstykkelse

Udfer kvalitetskontroltestene, hver gang det mobile system flyttes.
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Tilleeg D: Dosisinformation

Tillaeg D Dosisinformation

D.1

2

EUREF-dosistabeller

Bemark
Disse oplysninger geelder kun for den Europaeiske Union.
Folgende verdier geelder for standarddosistabellerne.

Folgende tabeller viser typiske dosisveerdier, nar systemet betjenes i 2D- og i BT-
billedtilstand. Alle dosisverdier har en tolerance péa +30 %. Tabellerne folger
procedurerne i European guidelines for quality assurance in breast cancer screening and
diagnosis, 4. udgave, afsnit 2a.2.5.1 Dosimetriog bilag 5: Procedure for determination of
average glandular dose.

Tabel 27: 2D-dosis (EUREF)

Fantom  EUREF-dosis
(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

Tabel 28: BT-dosis (EUREF)

Fantom EUREF-dosis
. (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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Tilleeg D: Dosisinformation

Tabel 29: CEDM-dosis (EUREF)

2,0 cm PMMA 2,1 | 26/45 w 0,05/0,3 mm Rh/Cu 0,83
3,0 cm PMMA 32 | 26/45 w 0,05/0,3 mm Rh/Cu 1,1
4,0 cm PMMA 45 | 28/45 w 0,05/0,3 mm Rh/Cu 1,6
4,5 cm 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 7,5 | 32/49 w 0,05/0,3 mm Ag/Cu 4,1
7,0 cm PMMA 9 33/49 \ 0,05/0,3 mm Ag/Cu 4,7

D.2 EUREF CNR-tabel

Bemazrk
& Disse oplysninger geelder kun for den Europaeiske Union.
Folgende veerdier geelder for standarddosistabellerne.

Folgende tabel viser typiske CNR-veerdier (kontrast-til-stgj), nar systemet betjenes med
Hologic Clarity HD™ eller 15-projektions standardoplesning i BT-
billedoptagelsestilstand. Alle CNR-veerdier har en tolerance pa +25 %. Dataene i tabellen
er opndet ved at felge proceduren i European Protocol for the Quality Control of the Physical
and Technical Aspects of Digital Breast Tomosynthesis Systems: afsnit 2.4 AEC Performance.

Fantom Hologic Clarity HD Standardoplesning

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 1,9 3,5
7,0 cm PMMA 1,6 2,9
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Ordliste

Ordliste

ACR
American College of Radiology

AEC

Automatisk eksponeringskontrol

Bemarkninger

Grafik eller tekstmarkeringer, som angiver et
interesseomrade pa et billede.

Billedmodtager

Montering af rentgendetektor,
rentgenstralespredningsgitter og kulfiberdaeksel

BT

Brysttomosyntese. En billeddannelsesprocedure,
der giver oplysninger om brystet i tre dimensioner

CEDM

Kontrastforsteerket digital mammografi

C-View
En licenseret Hologic-funktion, hvor et digitalt

mammografibillede (DM) genereres fra data

indhentet under en brysttomosyntesescanning
(BT)

DBT

Digital brysttomosyntese

DICOM

Digital billeddannelse og kommunikation inden
for medicin

DM
Digital mammografi (2D)

EMC
Elektromagnetisk kompatibilitet

FAST-plade

Fuldautomatisk selvjusterende vippeplade

FDA
Food and Drug Administration (i USA)

Gitter

Et element i den digitale billedreceptor, der
reducerer spredt straling under eksponeringen

Intelligent 2D

En licenseret Hologic-funktion, hvor et digitalt
mammografibillede (DM) i hgj oplesning
genereres fra data indhentet under en
brysttomosyntesescanning (BT) i hej oplesning

I-View
En licenseret funktion til forbedret digital
mammografi med 2D-kontrast

Kollimator

En anordning ved rentgenreret til styring af
rentgenstralens eksponeringsomrade.

Konventionel mammografi

Rentgenbilleder af visninger til screening og
diagnostisk brug

Meddelelse

Anmeerkninger og kommentarer pr. billede, der
kommunikeres mellem diagnostiske
granskningsstationer, radiograf-
/radiologarbejdsstationer og optagestationer

MPPS

Modality Performed Procedure Step
(modalitetsudfert proceduretrin)

MQSA

Mammography Quality Standards Act (lov om
kvalitetsstandarder for mammografi)

PACS

Picture Archiving and Communications System
(billedarkiverings- og kommunikationssystem) Et
computer- og netveerkssystem, der sender og
arkiverer digitale, medicinske billeder.

Pladsrydning

Automatisk sletning af patientbilleder og
relaterede oplysninger for at gere det muligt at
lagre nye patientbilledoptagelser
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Ordliste

Projektionsbillede

Et af en gruppe af brysttomosyntesebilleder taget
ved forskellige projektionsvinkler. Bruges til at
producere det endelige rekonstruerede billede

RF

Radiofrekvens

ROI

Interesseomrade

SID
Kilde-til-billedafstand

Tomosyntese

En billedoptagelsesprocedure, der kombinerer en
raekke brystbilleder taget i forskellige vinkler.
Tomosyntesebillederne kan rekonstrueres til at
vise fokale planer (snit) af brystet.

uDI

Et program til entydig enhedsidentifikation (UDI)
fra United States Food and Drug Administration.
Du kan finde flere oplysninger om UDI pa
http://[www.fda.gov/Medical Devices/DeviceRegulationa

ndGuidance/UniqueDeviceldentification/UDIBasics/de

fault.htm.

Udsaet

Den handling, der udferes pa et billede for at
markere billedet, hvis radiografen ikke vurderer
billedkvaliteten positivt (udsatte billeder skal
godkendes eller afvises, for proceduren lukkes)

UPS
Neodstremforsyning

usB

Universel seriel bus
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Indeks

Indeks

2

2D-kontrast ¢ 101
2D-kontrastindstillinger ® 106

A

administratorskaerm
knappen administrator ® 65
om (optagestation) skeerm ® 139
administrer
outputgrupper ¢ 78
advarsler, pabud og noter * 20
defineret ¢ 16
afbryder
Gantry * 29
afvis billeder * 87
alarmer ¢ 173
ansigtsskjold ¢ 110
arbejdsliste, sog ® 65
arbejdsproces, standard ® 125
arkivér e 81
Automatisk eksponeringskontrol
knapper ¢ 31
Sensorposition ® 31
automatisk opheengning, automatisk parring * 141
automatisk rotation ® 49

B

Beroringsskeerm ¢ 36
betjeningsenheder
C-arm e 32
fodkontakter, AWS e 32
Gantry-rorstativ ¢ 30
héndhjul « 31
indikatorer ¢ 29
kollimatortilsidesaettelse ¢ 42, 50
kompression ® 32, 42, 43
kompressionsbremse e 42, 43
lysfeltlampe ® 42, 50
manuel kompressionsfrigivelse ® 42, 43
Optagestation ® 34, 35
system e 29
billeder

afvis 87

gem o 87

gennemse veerktgjer ® 77, 97

godkend e 87, 89

optagetilstand ® 86

outputindstillinger ¢ 100
billedgennemgangsskaerm ¢ 36
brugerdefineret output ¢ 80
brugergreenseflade ® 53
brugerprofiler ® 10

C

C-arm
automatisk rotation e 49

betjeningsenheder og indikatorer ® 30, 32

rotation og bevaegelse ® 44

skeerme e 31

abninger til tilbehor © 109
computerstremknap ¢ 29

D

datatab e 20
dosisinformation e 185
EUREF-dosistabeller ® 185

E

eksponering

parametre ® 86

teknikker, indstil ® 86
erkleering om cybersikkerhed ¢ 12
erkleering, cybersikkerhed ¢ 12

F

fanen Bemeerkninger ¢ 99
fanen Bio ¢ 99
fanen Filter ¢ 64

andre funktioner ¢ 64
fanen Kolonner ¢ 65
fanen Meddelelser ¢ 99
Fanen ROI ¢ 99
faner

filter, kolonne ¢ 64
FAST-kompressionstilstand ® 118
fejl « 173
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Indeks

fingeraftryksscanner - AWS e 34
fjern
Forsterrelsesstativ ® 120
kompressionsplader ¢ 117
konventionelt ansigtsskjold ¢ 112
tilbagetraekkeligt ansigtsskjold 110
tradkorsenhed til forsterrelse ¢ 123
trddkorsenhed til lokalisering ® 121
vis ® 74
fodkontakter, AWS e 32
forsterrelsesplader 115
Forsterrelsesstativ ® 120
installer og fjern ® 120
forudseetninger for brug af systemet ¢ 10
funktionstests ® 42
Nedstopknap ® 24, 42, 51

G

generatorfane, indstil teknikker ® 86
gennemgang

afvist billede ¢ 89
godkend afviste billeder ¢ 89
godkend billeder e 87, 89, 147

H

Hologic teknisk support ¢ 131
I

indikatorer ® 29

Installer
Forsterrelsesstativ ® 120
kompressionsplader ¢ 117
konventionelt ansigtsskjold e 112
tilbagetraekkeligt ansigtsskjold ¢ 110
tradkorsenhed til forsterrelse ¢ 123
tradkorsenhed til lokalisering ® 121

Intelligent 2D * 5

internationale symboler e 12

I-View ¢ 101

K

kliniske procedurer ¢ 125
Knappen Implantat til stede ® 68
kollimator

programmeret til pladeposition e 42
tilsideseettelse ® 50
kompression
betjeningsenheder og skeerme ® 31
FAST-kompressionstilstand ® 118
specifikationer ® 168
kompressionskraft, omrade ¢ 31
kontaktplader ¢ 115
kontrastindstillinger ¢ 106
kontrastprocedurer ¢ 101
konventionelt ansigtsskjold, installer ® 112
krav
kvalitetskontrol ® 10
péakreevede feerdigheder ¢ 10
treening * 10
krav til kvalitetskontrol * 10
krav til uddannelse ® 10
kvalitetskontrolopgaver, udfer ® 53

L

laserfilmprinter, isoleringskrav ¢ 20
Logud * 65
lokalisering af nal ® 129
lokaliseringsplader ® 116
lysfeltlampe ® 42

brug e 127

M

meddelelser og alarmer ® 173
mobilt system
klarger til brug * 182
klarger til transport ¢ 180
sikkerhed e 177
specifikationer * 178
test efter transport ¢ 183

N

Nedstopknap 24, 30, 34
funktionstest ® 42
nedstremforsyning ¢ 176

Q)

om (optagestation) skeerm ¢ 139
on-demand-output ® 81
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Indeks
optag billeder * 87 S
Optagestation
bereringsskeerm o 34, 36 send billeder til output * 100
betjeningsenheder * 34 sikkerhed
betjeningsenheder og skeerme © 34, 35 datatab 20
om (optagestation) skeerm ® 139 generelle oplysninger ¢ 19, 20
vedligeholdelse ¢ 132 skader pa udstyr e 20
optagetilstande * 86 straling 20
output, on-demand e 81 skeerm
outputenheder eksempelbillede * 36
brugerdefineret output ® 80 kompressionskraft ¢ 31
outputgrupper ¢ 100 Optagestation * 34
outputgrupper, administrer ¢ 100 renger ® 132
outputgrupper, velg * 78 tykkelse ¢ 31
vinduesniveau ¢ 97
P skeerme
: sog ® 65
pah?;tsi gtsskjold e 110 skeermen Procedure ® 66
position e 127 slet patient ® 63
. . sluk for systemet ® 52
rediger oplysninger ¢ 59 7
slet * 63 specifikationer ® 159
3bn * 59 elektrisk ¢ 166
plader stregkodescanner ¢ 34, 36
fiern » 117 stremknap ® 34
Installer » 117 stralingssikkerhed ¢ 20
kompression ® 115 system o )
skift » 31, 51, 68 administration ¢ 137
skift til ny position ® 68 ieskrl.velse : ;7
pladeskift « 51, 68 apaciteter
pladeskiftknapper e 31 meddelels'er * 174
Pladeskiftsystem o 51, 68 s’fr;amstyrmg *29
Premiumoptagestation ¢ 34 sogeliste ® 65
procedurer T
tilfoj ® 72
punktkompressionsplader ¢ 115 tastatur e 34, 36
teknisk support ® 11
R tilbagetreekkeligt ansigtsskjold
rediger brug * 111
patientoplysninger ® 59 ) Installer ¢ 110
rullehjul » 34 tilbehor < 109
rontgen ansigtsskjolde * 110
kollimerede felter » 42, 50 forsterrelsesstativ ¢ 120
kontakt (knap) * 34 installer p4 C-arm ¢ 109
rorhoved, skeerm ® 31 trddkorsenheder ¢ 121
rerstativ, betjeningsenheder og indikatorer ¢ 30 tilfoj
MAN-08950-1902 Revision 002 Side 191



Brugervejledning til systemet Selenia Dimensions
Indeks

ny patient ¢ 59
procedure e 72
vis ® 74

trddkorsenhed til forsterrelse, installer og fjern ®

123

tradkorsenhed til lokalisering
brug ¢ 122
installer og fjern ¢ 121
juster e 124

teend for systemet ® 37
klargering 37

U
udsat billede, godkend eller afvis ® 89

\%

vedligeholdelse
generelt ¢ 131
vinduesniveau ¢ 97
veelg
eksponeringsparametre ¢ 86
outputgrupper ¢ 78
veerktgjer, billedgennemgang ® 97

o

A

abn patientprocedure * 59
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