3SDimensions

Brukerveiledning
MAN-06383-1802 Oppdatering 002

HOLOGIC






3Dimensions’

Digitalt mammografisystem

Digitalt tomosyntesesystem

Brukerveiledning

for programvareversjon 2.2

Delenummer MAN-06383-1802
Oppdatering 002

Juli 2021

HOLOGIC



Produktstotte

USA:
Europa:
Asia:
Australia:

Alle andre:

E-post:

© 2021 Hologic, Inc. Trykt i USA. Denne handboken ble opprinnelig skrevet pa engelsk.

Hologic, 3Dimensions, 3D, 3D Mammography, Affirm, C-View, Dimensions, FAST Paddle, Genius, Hologic Clarity HD, |-View,
ImageChecker, Quantra, Selenia, SmartCurve, og tilhgrende logoer er varemerker og / eller registrerte varemerker for Hologic,
Inc., og/eller dets datterselskaper i USA og/eller andre land. Alle andre varemerker, registrerte varemerker og produktnavn tilharer

+1.877.371.4372

+32 2 711 4690

+852 37487700

+1 800 264 073

+1 781 999 7750
BreastHealth.Support@hologic.com

deres respektive eiere.

Dette produktet kan veere beskyttet av ett eller flere amerikanske eller utenlandske patenter som identifisert pa

www.Hologic.com/patent-information.



3Dimensions System brukerhandbok

Innhold

Innhold
Liste over illustrasjoner xi
Liste med tabeller XV
1: Innledning 1
1.1 Tiltenkte BruKSOMIAET .......ccoimiiiiiiiiiic e 1
1.1.1  3Dimensions System tiltenkt DIUK .......cccccocoiiiiirriiiiiiiirecceeeee e 1
1.1.2  Genius Al-deteksjon anvendelsesomrade............cccoooiuiiiiiiniiiniiiii 2
1.1.3  Kontraindikasjomer.........ccooiiiiiiiiiiiiccicieie ettt s 2
1.2 Potensielle bivirkninger pa helse av mammografisystemer .............cccccccoiivinnniririniiicciiirccceeeeaes 2
1.3 SyStemets @ZENSKAPET.........cccoviiiiiiiiiiiiiiiiiri et 2
14 Om Genius 3D mammografiundersgkelse............cccuiiirniiiiicirrre e 3
1.5  Mer Informasjon om tOMOSYNLESE..........cccciviiiiiiiiiiiiiiiiiii s 3
1.6 Om C-visning og Intelligent 2D Imaging TechnOlOGies............ccceuevviiiiieieieieiecce e 5
1.6.1  Advarsler og forsiktighetsregler for C-visning og Intelligent 2D Imaging Technologies.............. 5
1.6.2  Teorien bak C-visning og Intelligent 2D Imaging Technologies............c.cccccuvrrrrurueucrereicnecnenennnens 6
1.7 Om Genius AL-AetEKSJOM ....ccoviiiiiiiciiiiiireee e e 6
1.71  Advarsler og forsiktighetsregler for Genius Al-deteksjon...........cccoceviiiiiinninniiiiiiis 7
1.8 BrUKeIPIOfiler......ooiiiiiiiiie e 7
1.8.1  MammografiteKnOLO .......ccocoiiiiiiiiiiiiiiiiiirrr et 7
1.8.2  RAIOLOZ ...ueieiiieieee et e 8
1.8.3  MediSinsK fySIKeT......c.oviiieecie s 8
1.9 OPPIRIINGSKIAV ..ottt bbb 8
1.10  KvalitetSKONtIOIIKIA ......c.ooiiiiiiiiiiciii e s 8
1.11 Hvor man finner installasjonsanviSninger .............cccceiiiininniiiiiiiiciirrrree s 8
1.12  Hvor man finner tekniske DeSKIIVEISET ...........cccovuiimiiiiiiiiiiiiii e 8
113 GarantiuttalelSe ... s 9
114 TeKIsK SEBTLE......cvoviiiiic s 9
115 PrOdUKEKIAEET ...ttt 9
1.16 Hologic kybersikkerheterklaeTing............cccooviiiiriiiiiiiiiiiiiiiiccccc s 9
117 SYMIDOLET . 10
1.18 Beskrivelse av advarsler, forsiktighetsregler og merknader............ccccoccoiininiiiiii 11
1.19  DOKUMENtKONVENSJONET........ciuiuiieieiiiiicietcte ettt a bbbt b et anaeas 11
2: Generell informasjon 13
2.1 SYSEMOVETSIKL ..ottt et 13
211 C-Arm OVeTSIKE i 14
2.2 SikkerhetSInfOrMAaSiOM.......ccccoiiuiuiiiiiiiiieccte et 14
2.3 Advarsler 0g fOrhOldSTeGIer..........cciiiiiiiiiiiiii e 14
2.4 NOASTOPPDIVIETE. .....omiiiiiiiieieectceet ettt ennes 18
R I T OO 19

MAN-06383-1802 Oppdatering 002 v



3Dimensions System brukerhandbok

Innhold
2.6 SAINSVAT c..vviieiiininiiiie st R RS bbbttt 19
2.6.1  SAMSVATISKIAV ....ouiuiiiiiiiiiiiccc bbb 19
2.6.2  SamMSVArSEIKIGEIING ......ccoviuiuiiiiiiiiiiiiiiriririre et 21
2.7 EtKettPlasseIinger .......cccoiiiiiiiiiiiircccc e 22
3: Systemkontroller- og indikatorer 25
3.1 System-StrambDIYIETre ... 25
3.2 Kontroller og indikatorer for Tarholder ..o 26
321 ROTNOAESKIEIII ...ttt e 27
3.22  Komprimeringsenhet kontroller 0g SKJEIM........ccoviriririiieuimiiiiiiirrrreeieee e 27
3.23  Kontrollpaneler for C-armi.........ooiiiiicciee e 28
3.24  Gantry KontrollPaneler ... 28
3.2.5  Fotbryter for dobbelfunksjon ..........cocoviriiiiiiiiiiiiiiiicccccc e 29
3.3  Universal bildetakingsarbeidsstasjon kontroller 0g SKjErmer ...........ccccccueuiuiieinirnnnneecccccerrreeeeeennes 29
4: Oppstart, funksjonstester og avslutning 31
4.1 Slik starter du SYStEIMEt ........c.ooiiuiieieiice s 31
42 LOZE PA iRt b e 34
4.3 Utor fUNKSJONSLESIENME. ....c.eueeeeiiiiice et eaes 36
43.1 Komprimering funksjonSteSter ..o 37
432  C-Arm bevegelse funkSjONStest ... s 38
4.3.3  KOIHMETING ....oiiiiiiiiiiiiiiir ettt 46
434  SKiftende Padler ... 47
44  Neodstoppbrytere funksjonalitet........ .o 48
4.5 Hvordan sld av SYSteMeL..........cooiuiuiiii s 48
4.6 Slik fjerner du all stram fra SyStemMet...........ccoeveiiiiiiri 48
5: Brukergrensesnitt 49
51  Velg funksjon for & utfare SKJermen ... 49
5.2 Om OPPZAVEIINGEI. ..ottt 50
5.3  Velg pasientskjermbilde............ooiiiiiiiiiiiie e 53
531  Om merknadsfanen ... 55
532 Apne €I PASIEIL ..t 55
53.3 Leggtil en Ny Pasient .......cccceiiiiiiiiiiiiiiiii s 55
5.3.4  Skrivinn pasientinformasjonen............cooiieuriiiiiiiiicce e 56
535  Del pasienNfourNalene ............coooeiiiiieiiiiiiiicicee s 56
5.3.6  Slett €N PASIENL ....o.ciiiiiiiiiccci e 59
5.3.7  PaSientfilter .......cccoviiiiiimiiiiiiiiiiii s 59
53.8  Oppdatere arbeidslisten.........coooiiuiiiiiiii 61
5.3.9  Sperring pad arbeidSliSten.........ccocriiiiiiiiiicc s 61
5310 AN 1ot 61
B30T LOGE Ut ot 61
5.3.12 Avansert arbeidSfIytStyTing. ........ccocorririririiiiiiiiiii e 62
Vi MAN-06383-1802 Oppdatering 002



3Dimensions System brukerhandbok

Innhold

5.4  Prosedyreskjermbilde...........ooiiiiiiii s 62
54.1  Slik brukes du implantat-tilstede Knappen..............ccoovieiioiiiiiiec 64

5.4.2  Slik bruker du padleskiftfunksjonen...........ccoooiiiiiiiininn e 64

5.4.3 Dialogboksen Prosedyreinformasjomn..........ccooiiiiiiiiinininininicicccccceseee e 65

544  Legg til €N PrOSEAYTE .....ccciiriririririicieicee et et 68

5.4.5 Slik legger du til (eller sletter) en VISNUNG.........cccceuiviiiiiniiiiiiiiii s 70

54.6  Slik redigere du €N VISTUNG..........ccooiiiiiiieiiiiccciee s 71

547 HENEE ottt 71

5.4.8  LUKK €N PASIENL.....cuiuimiiiiiiiiiiiiiriccc e 72

5.5 Hvordan fa tilgang til bildevurderingsfunksjonene ..............cccccceiiornnniicccecinr e 73
5.6 UtdatagrUpPPeT.....oooiuiuiieiiiectt ettt 73
5.6.1  Velg en utdatagrupPe ......ccceueiiiiiiiicieiee s 73

5.6.2 Legg til eller rediger en UtdatagrupPe.......ccocovuiuiuiuiiiuiiiiniiiricce e 74

563 Egendefinerte Utdata.........ccocoriiiiiiiiiiiiccccecc e 74

5.7 PAforesporsel UAAta........ocovuririiiiiiiiiiiiereeeeeec et 75
571 ATKIV.oiiiiiiiii bbb 75

5.7.2  BKSPOTIt weiiieee e 76

5.7.3  SKITV Uburiiiiiicc e 77

6: Bilder 79
6.1  BildeviSnINGSSKJEITIL ......c.ovviieiiiicieieie et 79
6.2 Slik setter du ekSpPONEringSParametIeNe ............c.oveeueriieieiiiniieeete et 80
6.2.1  Velg bildeinnsamlingsmodus (Tomosyntese tilvalg) ..........c.cccoceueiiiiinnnniiiicciiren 80

6.2.2  Velg ekSponeringSmOdUS ..........coueucuiuiiiiiinreececcecc e 80

6.2.3  Slik bruker du AEC SENSOT .......c.cuvviiiiiiiiiiiiiiiiic s 80

6.3 Slik akkvirer du et bilde.........cccoeiiiiiiiiiiiiiiii 81
6.3.1 Konvensjonelle bildebehandlingssekvens av hendelser ... 82

6.3.2  Tomosyntese bildebehandling sekvens av hendelser..............ccccccceiiinnnniiiiiiiinre, 82

6.3.3 Hvordan akseptere et avvist DILAe ..o 83

6.3.4 Hvordan godta eller avvise et ventende bilde...........ccccovininiiniiiiie, 83

6.3.5  Hudlinje LySStyTKe .......coooomimiiiie s 83

6.4  Slik akkvirer du et bilde med Implantat...........ccccccciiiiiiiiiiiic e 84
6.4.1 Implantat borte fra DIYStVOIEN .......cccciiiiriiiiiicccccc e 84

6.4.2  Implantat NEer DIYSIVOITEIN ......ccoviuiiiiiiiiie e 85

6.4.3 Implantat forskjgvet VISTUNGET..........cccoiiiiiiiiiiiiiiiicc s 87

6.4.4  Implantat LySstyTke.......cooiiiii s 88

6.5 Hvordan korrigere og bearbeide implantatbilder..............cccocooiiiiiiiiiiiiice 89
6.5.1  Huvis bilde ikke DIir akSEPLert.........cciuiuiiiiiiieccccec e 89

6.5.2  Hvis bilde bIir akSeptert .........cooviiiiiiii s 89

6.6 Slik gjennomgar du bildene...........cccoiiiiiiiiiiiiii 90
6.6.1  Bildegjennomgangsverkt@yfane.............cocooiiiiiiiiiiiiii s 91

6.6.2  Merknader fane...........cooveuiiiiiiiiiii s 92

6.6.3  Andre bildegranskningsverkt@y...........cocrrririiiiiiiiiirr e 93

6.6.4  SKIVEINAIKALOT .....cooviiiiiiiiiiiiiii s 94

6.7 Hvordan sende bildene til utdataenhetene..............cccooiiinininiiiiii 94

MAN-06383-1802 Oppdatering 002 vii



3Dimensions System brukerhandbok

Innhold
6.8  I-View kontrastforbedret 2D Dilder ...........ccciiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiic e 94
6.8.1  RorbelastningSindiKator ... 99
6.8.2  Slik konfigurer du kontrastinnstillinger............ccccvvriiiiiiiiiicc e 100
0.9 Provebilder ... 101
7: Tilbehor 103
7.1  Slik installerer du tilbehar pad C-armen............ccouoviiiiiiicc e 103
7.2 PasientansiKtSSKJOLA.......ccoooiiiiiiiiiiiiiii e 104
721  Hvordan installere og fjerne det uttrekkbare ansiktsskjoldet ..........cocoeurueiiuiiiinnnnnnecccenne. 104
722 Slik bruker du det uttrekkbare ansiktsskjoldet.........ccooviiiiimiiiiininnrcccccceeeeeeee 105
7.2.3  Hvordan installere og fjerne det konvensjonelle ansiktsskjoldet.............cccccceriiiininiiniiinnnnnnnn. 106
7.3 KomprimeringSPadler ...t 106
7.3.1  Rutine screening Padler ... 108
7.3.2  Kontakt og punkt komprimeringspadler ..............ccoiiiiiiiieeeee e 109
7.3.3  FOrstarrelsespadler ... 109
7.3.4  LokaliseringSpadler........ccoooiiiiiiiiiiiiciciciet e 110
7.3.5  Stor ultralyd padle.......... e 110
7.3.6  Hvordan installere og fijerne en komprimeringspadle ..o, 110
7.3.7  Padle vedlikehold 08 reNGJOTING .......cccvvvririririiiiiiiiiireee e 111
7.3.8  Padleskift ....ccoviiiiiiiiiiiii s 111
7.3.9  FAST Komprimeringsmodus ..........cccoeueueieiiiiiiiiiieieeccieie et 112
74 FOrstorrelSesStativ.......ccoiiiiiiiiiiiiii e 113
74.1 Hvordan installere og fjerne forstarrelsesstativet .............ccccceeiiiiininnnniiiiiicceeee 113
7.5 TradKoTSENNEter ...t 115
7.5.1  Slik installerer og fjerner du tradkorslokaliseringsenheten.............ccocoeviiiiiinnniinininincncnnn, 115
752  Slik bruker du trddkorslokaliseringsenheten...............coooeeueieiniiiiiciecce e, 116
7.5.3  Hvordan installere og fjerne forsterrelse tradkorsenheten..............cccocovuvriiiiiiinnnnniccccnee. 116
754  Hvordan justere tradkorsenheten ... 117
8: Kliniske prosedyrer 119
8.1  Standard arbeidsflyt ... 119
811 KIATGIOIINE ....euvieieiiiiiicictccc st 119
8.1.2 Ve GANEIY .ottt 119
8.1.3  Ved bildetakingsarbeidsstasjonen...........ccccceiiiiiiiiiiiniiiiiiii s 120
8.2 Screeningprosedyre eKSeMPEL.........cooiiiiiiiiiiii s 120
8.2.1  POSISJONET PASIEINEEIL ..ottt s 121
8.2.2  Sett eksponeringstekNiKKen ... 121
8.2.3  AKKVIrer eKSPONETriNGeN .......ccccciiiriririririeiciceciict et 121
8.3  Prosedyre for nalelokalisering med tOMOSYNLESE .........ccceviuiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiici e 123
9: Vedlikehold og rengjoring 125
9.1 RENGJOTINE ...oviviiiiiiiiciiic st s et s e n et n e 125
9.1.1  Generell informasjon OM TENGJBTING ........c.cueuemiuiiriririririeeeieeneeeee st 125
9.1.2  For generell TeNGJOIING........coeviiiiiiiiiiiiiiiic e 125
viii MAN-06383-1802 Oppdatering 002



3Dimensions System brukerhandbok

Innhold

9.1.3  For & forhindre mulig skade eller utstyrsskade...........cccoeuemiiiiiiiiiiiii 126

9.1.4  BildetakingsarbeidSStasjon.........cccooieieueiiiiiucicicieieiccccte s 126

9.2 VedlIKENOId ..ot 128
9.2.1 Forebyggende vedlikeholdSplaner............cccocouiiiiiiiiiiiiinininiiiiieee e 128

922 OmM GIENVINIENG ....ooviiiiiiiiiiiiiic e 130

10: Systemadministrasjon grensesnitt 131
10.1  AdMIN-SKIEIIN oot 131
10.2 O SKJEIII .ttt 134
10.2.1  LiSENSIeIINGSIane .....c.cueueuiuieiiiieeeeicececee ettt 135

10.3 Endre bruker Sprakpreferanse ... s 136
10.4 Still inn automatisk henging og automatisk Paring...........c.cceeoeeeeeieiiiniciiieee s 136
10.5 Sett fanene for flerlinjet ProSEAYTE ..o s 137
10.6 Aktiver 0g angi haydeminnet ... ... e 138
10.7 Angi bilder som automatisk godtas og automatisk avventes.............cccocovvvniniiiin 140
10.8 Angi standardinnstillinger for KOntrast.............cccooiiiiiiiiii 141
10.9 Aktiver og angi standard hayde............ccooiiiii s 142
10.10 SYSLEIMVETKLGY ...t 144
10.10.1 Systemverktoy for radiologteknologledere .............cccccociinnnnriiciicrr e 145
10.10.2 Fjerntilgang til bilderapporter ... 146

1011 ATKIVVEIKEGY ovviiete ettt 149
Vedlegg A: Spesifikasjoner 153
Al ProduKEmMAL....cooiiiiiiiii e 153
A.1.1 Rerholder (Gantry med C-arm) ... 153

A.12 BildetakingsarbeidSStasjoner ..........ccooeieiiiuiuiicieiiiiiiccie s 154

A2 Drift 0g lagringSmiljd.........ccocouviiiiiiiiiiiiiii e 155
A21 Generelle driftSDetiNGEISET .........c.couiuiuiiiiiiriiieccecc e e 155

A22  LagriNgSMULE ...ccoveuiuiiiiiiiiieeeee e 156

A3 SrAlINGSSKJOLA ....ovviiiiiiiiiii 156
A4 SEEMUIBISEL ..o 156
A4T ROTNOIACT ..ottt 156

A.42 BildetakingsarbeidSStasSjon ........cocoeucuiuiuiiiriniriiieiccciccee e e 157

A5 Rerholder teknisk infOrmasjon ... 157
ADBTL  CraIMuiiiiiiiiii et 157

A5.2  KOMPIIMETING w.votetitititiiiiiiie ettt ettt bbbt 158

AD3  RONIZENIBI....ooiiiiiiiiiiiiii et 159

A.54 Rontgenstralefiltrering 0g -ULGang.........ccccevvirueuiuiiiiiirrrreeee et 159

A55 RontgenkollMeTring ... s 161

A5.6  Lysfeltindikasjom .........ccocueiiioiiiiiieeet s 161

A5.7  RONEZENZENETATOT ...cocvviviiiiiiiiietetct ettt 161

A.6 Bildebehandlingssystem teknisk informasjon ............ccocovviriiiiiiiiiiinininccc e 162
A6 ] BIlAEIESEPLOT ...ttt 162

MAN-06383-1802 Oppdatering 002 iX



3Dimensions System brukerhandbok

Innhold
Vedlegg B: Systemmeldinger og varselmeldinger 163
B.1 Feilgjenoppretting 0g feilSOKING .......c.cueuiuiiiiimiiiiiiiiiccccc e 163
B2 MElAINGSEYPOT ...t 163
B.2.1  FeIINIVACT oot 163
B.2.2  Systemmeldinger ........coooioiiiiiic s 164
B.3  UPS MELAINEGET ....oviiiiiiiiciciciiriice bbb 166
Vedlegg C: Bruk av mobilt system 167
C.1 Betingelser for sikkerhet og andre forholdsregler ... 167
C.2 Spesifikasjoner for MODIl DIUK ... 168
C.2.1  Stot- 0g VIDrasjonSgrenser ...... ..ottt 168
C.2.2  BUSSIILG ..ot e 168
C.3  SHOMUIBISEL ... 169
C3.1  GANEIY ettt bbbt bbbt 169
C.3.2 BildetakingsarbeidSStasjon...........ccoeeueieiiiuiicieieiiccccie e 169
C.4  Klargjor systemet fOr TRISET........oiiiiiiiiicieieieiei et 169
C.5  Klargjor systemet fOr DIUK .........cooiiiiiiiiiiiiiiiiiccccc e 172
C.6  Test systemet etter TEISE ........oiiiiiiiiiiiiiii s 173
C.6.1 Mobilt system kontroller og funksjonstester .............cocoviiiiiiiniininiiii 173
C.6.2  Kvalitetskontroll for mobilt SYStem............ccceiiiiiiiiiiiic 173
Vedlegg D: Doseinformasjon 175
D.1  EUREF-dOSEtabeller ..o st 175
D.2  EUREF CNR tabell......cciiiiiiiiiiiiiiiiiiiinii s st s 176
Ordboktermer 177
Indeks 179

X MAN-06383-1802 Oppdatering 002



3Dimensions System brukerhandbok
Liste over illustrasjoner

Liste over illustrasjoner

Figur 1: 3Dimensions™ SySteIM........ccouiiiiiiiiiiiiiectt ettt 13
Figur 2: C-arm OVETSIKL .....c.cuiuiiiiiiiicc e 14
Figur 3: Nedstoppbryter funksjonalitet...........c.cocoiiiiiiiiiiiiic e 18
Figur 4: EtIKettPlasSEIINGET ......ccvovririririeieiciciiii ettt 22
Figur 5: System-StrambIYtere. ..o 25
Figur 6: Kontroller og indikatorer for rarholder ... 26
Figur 7: ROTNOAESKIEIIN ......viiiiiiiiiiii e 27
Figur 8: KOmMpPrimeringSenhet..........ooucuiuiiiiiiiiccccce et 27
Figur 9: Skjerm for komprimeringsenhet ...........coovueuiiiiiiinnreeeeerre et e 27
Figur 10: Betjeningspanel fOor C-arm ... 28
Figur 11: Gantry KONtrollPanel ............cooiiiiiiiiccie e 28
Figur 12: Fotbryter for dobbelfunksjomn...........ccciiiiiiiiiiiiiiiiic e 29
Figur 13: Universal bildetakingsarbeidsstasjon kontroller og skjermer..........c.cccocoeeeiiininnnnnneccccccecneneene 30
Figur 14: Vri for & tilbakestille NnadstoppbIyterne............coooiuiiiiiiicc s 31
Figur 15: Strembrytere for Universal bildetakingsarbeidsstasjon.............ccccovviviiiiiiiiiiiinniiiiiccs 31
Figur 16: Windows 10 paAloggingSSKJEIM ...........cccueiiiiiiiiiiiicicieieieecce ettt 32
Figur 17: OppstartSSKJEITIL ........cooviiiiiiiiiiiiiiiiiiicc et 33
Figur 18: System inNIOggingSSKIEIIN .......c.c.cuiuiiiiriririeicicicccec et 34
Figur 19: C-arm-betjeningspanel (venstre side Vist) ..........cccovviniiiiiiiiiiiiiiiiiicc 36
Figur 20: Nedstoppbryter funksjonalitet ... 48
Figur 21: Strgmbrytere for Universal bildetakingsarbeidsstasjon.............ccooviieieiiiiiiiiiccccc 48
Figur 22: Et eksempel Velg funksjon for & utfare SKjerm ...........cocovviiiiiiiiiiinniiccccccrre e 49
Figur 23: OPPGaVEINE......c.cucuiuiiiiirieieieicccce ettt ettt 50
Figur 24: Velg pasientskjermbilde ............ccoiiiiiiiiiiiiiiiii 53
Figur 25: BedriftSfanen ...........coouiiiiiicic s 54
Figur 26: Legg til pasient skjermbildet...........cccooiviiiiiiiiiiiiiiii e 55
Figur 27: Delt skjerm for pasientjoUurNaler...........cccooiuiiiiiiiiiiic e 56
Figur 28: Velg riktig prosedyre for a dele pasientjournaler.............cccccceiiirnnniiceececirr e 58
Figur 29: Filterfanen i pasientenfilterskjermen...........cccoooeiiiiiniiniiiiii s 59
Figur 30: Prosedyreskjermbilde ..ot 62
Figur 31: PadlesKiftknapper ... 64
Figur 32: Dialogboksen Prosedyreinformasjon ...........ccococciiririririrerieieieieirtinereeeee e sesseseennes 65
Figur 33: Genius Al-deteksjon fane..........ccciiiriiiieiiiciccciir et 67
Figur 34: Legg til dialogboksen ProsedyTe..........ccccoviiiiiiiiiiiiiiiiiic e 68
Figur 35: Legg til VISNINGSSKJEIIMN.........curviiiiiiiiiiciee ettt 70
Figur 36: Rediger VISNINGSSKJEIIIL ........eviiiiiiiiiiiiiiccccccc e 71
Figur 37: UtdatagrupPerfell ...t e 73
Figur 38: Et eksempel pa en egendefinert utdatagruppe ..........coooeiiiiiiiiiiiii 74
Figur 39: Velg bildene for @KSPOTt.........ccciiiiiiiiiiiiiii e 76
Figur 40: Eksporter dialogboks...........ccriiiiiiiiiiiite e 76
Figur 41: SKIIV Ut SKJETIIL.....coiiiiiiiiiiicc s 78
Figur 42: BildeviSnINgSSKIEIIN.....c.ccuoviiiiiiiiiiiieeeccteecec et 79

MAN-06383-1802 Oppdatering 002 Xi



3Dimensions System brukerhandbok
Liste over illustrasjoner

Figur 43: EKSPONETING P& ANE ...cvcveviviiiiiiiiiiiiicicicc st 81
Figur 44: Eksponering fullf@rt.............c.oooviiiiiii e 81
Figur 45: Merkede bilder i N ProSEAYTE .........ccccuiuiiiiiiiiiiiiiccccci e 82
Figur 46: Sammenligning mellom standard lysstyrke og redusert lysstyrke...........ccccovviiiiiiinnnnnnnnnnnes 83
Figur 47: Sammenligning mellom standard lysstyrke og redusert lysstyrke..........cccoevvniieicininnnnnnnnenes 88
Figur 48: Verktoyfane (Tomosyntese tilvalg ViSt) ..o 90
Figur 49: Bildegjennomgangsverkt@y ..ottt 91
Figur 50: Verktoy pad merknadsfanen............ccoccuiiiiiiiiiiiiiicciie e 92
Figur 51: EKSPONETINGSINAEKS .....c.cucuiuiiiiiiriiiciiicciiic s 93
Figur 52: VISNINGSIMOAUSET ........cccuiuimiiiiiiiriiciectccccte ettt 93
Figur 53: SKIVeINAIKAtOT .......coiviiiiiiii 94
Figur 54: I-View 2D kontrast SKJEITN .........c.cooiiiiiiiiiicieice ettt 95
Figur 55: I-View 2D kontrast skjerm, venteperiode ..............ccccoeeuiiiiinininnininiiicciiccnncee e 96
Figur 56: I-View 2D kontrast skjerm, optimal bildeperiode ... 97
Figur 57: I-visning 2D kontrastinnStIINGET .........c.coiiiriiiiiiicccciiirrrreee e 100
Figur 58: Prosedyreskjerm fOr PIGVET ...ttt 101
Figur 59: ProvebildeskjeIm. ...ttt 102
Figur 60: C-arm tIDENOT ........c.cciiiiiii e 103
Figur 61: Juster det uttrekkbare ansiktsskjoldet pa C-armen........c.cccocorrreririricicciiierreeeeeeeeee e 104
Figur 62: Ansiktsskjold installasjon..........cccceeiiiiiiiiiiiiiiii e 105
Figur 63: Bruk av ansiktsskjold ... 105
Figur 64: Hvordan installere det konvensjonelle ansiktsskjoldet.............ooooiiiiiiii 106
Figur 65: Hvordan installere en komprimeringspadle ... 111
Figur 66: Hvordan fjerne en komprimeringspadle .........c..occcciiiinninnnniccccccceeeeeee e eeeennes 111
Figur 67: FAST-komprimeringsmodus objeKtglass.............cccouiiiiiiiniiinininiiiiie 113
Figur 68: Installasjon av forstarrelsesstativet.............ooorriiiiiiiic 113
Figur 69: Installasjon av trddkorslokaliseringsenheten ..............ccoooriiiiiiiiiic 115
Figur 70: Hvordan installere og fjerne forsterrelse tradkorsenheten ... 116
Figur 71: Eksempel pa et screeningprosedyre skjermbilde.........c.cccccoivririrriniiiiiiiiiinrnecceccccese e 120
Figur 72: EKSPONETING P& GANE ...c.ovvviviiiiiiiiiiiiiiciitic sttt 122
Figur 73: EKSponering fullf@rt............oooviiiiiiic ettt 122
Figur 74: Beregne NAledybde.............ccoiiiiiiiiiiiiiccc e 124
Figur 75: AdMIN-SKJEITI....c.cviiiiiiiii e 131
Figur 76: System-fanen pa skjermbildet Om (bildetakingsarbeidsstasjon)..........c.cccceerrrurieccccccnnnrrreeenes 134
Figur 77: Lisensieringsfane i Om-SKJEITNEN .........ccciiiiiiiiiiiiiiiiicccis s 135
Figur 78: Aktiver automatisk henging og automatisk Paring ..........ccccceeveiieceiiicicinicceee e 136
Figur 79: Aktiver fanene for flerlinjet proSedyre.........cccccoviiiiiiiiiiiiicc e 137
Figur 80: Mine innstillinger-knapp i administrasjonsskjermen............c.coovvueueuciiiinnnnneececcceene e 138
Figur 81: Konsollfanen i Rediger operatorskjermbildet ............cccccocoiiinnrriiiiiirnecceccceee e 138
Figur 82: Hoydejusteringskontrollpanel............cccoiiiiiiiiniiiiiiiiiii e 139
Figur 83: Felt for gnsket konsollhgyde og naveerende konsollhgyde...........ccooceeiiiiiiiiiiicc 139
Figur 84: Still inn automatisk disposisjon for bilde............cccocciiiiiiiiiecccc e 140
Figur 85: I-visning 2D kontrast standardinnStillINGET ...........c.cccciiininnnnnieicccccerereeee e 141
Figur 86: Preferanseknappen i Admin-sSKjermen..........cocciuoiiiiiicicieeecc s 142
Figur 87: Konsollfanen i skjermbildet Systempreferanser ... 143
Xii MAN-06383-1802 Oppdatering 002



3Dimensions System brukerhandbok
Liste over illustrasjoner

Figur 88:
Figur 89:
Figur 90:
Figur 91:
Figur 92:
Figur 93:
Figur 94:
Figur 95:
Figur 96:
Figur 97:
Figur 98:
Figur 99:
Figur 100
Figur 101
Figur 102
Figur 103
Figur 104
Figur 105
Figur 106
Figur 107
Figur 108
Figur 109

Hoydejusteringskontrollpanel...............c.oii e 143
Felt for onsket konsollhgyde og naveerende konsollhgyde...........c.cccooveiiiiiiiiiiiice, 144
SYStEMVETKEGYKNAPP - .ottt 144
Skjermbildet SysStemMVETrKtOY ........c.ccciuiiiiiiriiiiicicccc s 145
Systemverktoy paloggingsSKIEIIN ... ..ot 146
Skjermbildet Systemverktay velKOMMEN .........cccciiiiiiiiiiiiicc s 147
Opprett parametere for bilderapport ... 147
Last ned bilderapporten .........ccccuiiiiiniiiic s 148
ATKIVKINAPPEI. ...ttt 149
Multi Pasient On Demand Arkiv skjermbilde...........ccooiiiiiiiiiinnnceccccc e 149
Eksporter SKjermbilde...........ooii s 151
Rorholder (Gantry med C-arm) mal.........ccooiiiiioiiiiece e 153
: Universal bildetakingsarbeidsstasjon mal .............cccocovriiiiiiiiiiniiccceeeas 154
: Mobil Universal bildetakingsarbeidsstasjon mal.............ccccccoiionniiiicciiirnreeeceeeeeeees 155
D UPS LCD SKJEIIN ...ttt et 166
: Laseknott for tastaturskuff, (heyre eller venstre side) .........ccooviviiiiiiiiiiiiiii, 170
: Utlaser for skuffelas fra last (A) til Ulast (D) ...oooeeeriiiiiriiiciiciccceceeee e 170
: Laseknotter for den svingbare skjermen pa den mobile universelle bildetakingsarbeidsstasjon (serie I)171

: Laseknotter for den svingbare skjermen pa den mobile universelle bildetakingsarbeidsstasjon (serie II)
.......................................................................................................................................................................... 171
: Utloser for skuffelas fra last (A) til UlAst (D) .eceeerievrinierninenercercerere et 172

: Laseknotter for den svingbare skjermen pa den mobile universelle bildetakingsarbeidsstasjon (serie I) 172
: Laseknotter for den svingbare skjermen pa den mobile universelle bildetakingsarbeidsstasjon (serie II)

MAN-06383-1802 Oppdatering 002 Xiii






3Dimensions System brukerhandbok
Liste med tabeller

Liste med tabeller

Tabell 1: SystemMEtiKOtter .......c.oviviiiicie s 23
Tabell 2: KOMPIImMETINGSIESt ......cccovvuiiiiiiiiiiiiiiiiiiiicccccc et 37
Tabell 3: C-arm Opp 0g NEA-DEVEZEISE.........c.ocoiiiiiiiiiiiiiciiiiirrr et 38
Tabell 4: C-arm MOt UIVISEIEN TOTASJOIL .......ururuririireeiciereieieieiiir sttt ettt ae e ssasanannnes 40
Tabell 5: C-arm med KIOKKeN rotasjon..........ccoiviiiiiiiiiiiiiiiiic e 41
Tabell 6: C-arm-rotasjOnSbIVIET ..........ccciiiiiiiiiicciee e 42
Tabell 7: Automatisk C-arm mot KIOKKen Totasjon .........cccccciiviririririiiiiiiiiiinieecect e 43
Tabell 8: Automatisk C-arm med KIOKKEN Totasjon ........c.ccccciririrriririeiciciiiiieeeceececee e 44
Tabell 9: Automatisk MLO-ULSKIIft........cccocvviiiiiiiiiii s 45
Tabell 10: C-arm KOIIMETINE.......ccovuiiiiiiiiiiiiiiiiiiic s 46
Tabell 11: Skiftende padle..........oviirriiiiie s 47
Tabell 12: OpPgavelinfEmMENYET ..........c.ccuiuiiiiiiiiiiiceecc et 50
Tabell 13: Velg pasientSKjermbIlAet .........c.c.covoiiiiiiiiiiiiiirree e e 53
Tabell 14: Alternativer for filterfanen (krever tilgangsrettigheter)............cccocooviiiiiiins 60
Tabell 15: ProsedyTeskjeImON .........ociuiiiiiieiiiececee ettt 63
Tabell 16: ProSedyTegITUPPET .......c.oviiueieieieieiiiecicte ettt 69
Tabell 17: Konvensjonell 2D bildebehandling .............cccccciiiiiniririniiiiiiiiinieeececctsseseeee e 86
Tabell 18: Tomosyntese bildebehandling ...........cccoveueueeiiiinnreeecee et 86
Tabell 19: Kontrastforbedret (I-View) bildebehandling .............ccccccoiiiiiiiiiiiiiicice 86
Tabell 20: Tilgjengelig tiIDEN@I ............oouiiiii e 107
Tabell 21: Bruker forebyggende vedlikehOld..............c.coooiiimiiiiiii 128
Tabell 22: Servicetekniker forebyggende vedlikehold............ccooviiiiiiiiiiiiiiiiccn e 129
Tabell 23: Admin-sKjermMIUNKSJONET ........c.cooiiiririiiiiciceccci et 132
Tabell 24: Radiologteknologledere — Systemverktayfunksjoner ... 145
Tabell 25: Maksimal mA-innstilling som funksjon av KV ...........ccoiiiccc 159
Tabell 26: SystemMMEIAINGET ........cccuouviriiiiiiiiiiic e 164
Tabell 27: 2D d0S€ (EUREFE)......c.coiitiiriieirieieieiete ettt ettt ettt sttt b et et be st e be e et ebenes 175
Tabell 28: BT dose (EUREF).........cccoiiiiiiiiiiiiiiii st 175
Tabell 29: CEDM dose (EUREEF)........cccccoiiiiiiiiiiiiiiic s 176

MAN-06383-1802 Oppdatering 002 XV






3Dimensions System brukerhandbok
Kapittel 1: Innledning

Kapittel 1 Innledning

Lest all denne informasjonen neye for du betjener systemet. Folg alle advarsler og
forholdsregler som angitt i denne handboken. Ha denne handboken tilgjengelig under
prosedyrer. Leger bor fortelle pasientene om alle potensielle risikoer og bivirkninger
beskrevet i denne handboken med hensyn pa driften av systemet.

Merknad

v Hologic konfigurerer noen systemer for a oppfylle spesifikke krav.
Systemkonfigurasjonen din har kanskje ikke alle alternativene og tilbeher som er
inkludert i denne handboken.

Merknad
v Funksjonene vist i denne hdndboken er kanskje ikke tilgjengelig i alle regioner. Kontakt
din lokale Hologic-representant for informasjon.

1.1 Tiltenkte bruksomrader

Forsiktig: I USA begrenser foderal lov denne enheten til & selges av eller pa bestilling
fra en lege.

B(Only

1.1.1 3Dimensions System tiltenkt bruk

Hologic® 3Dimensions™.-systemet genererer digitale mammografiske bilder som kan
brukes til screening og diagnose av brystkreft. 3Dimensions-systemet (2D eller 3D) er
beregnet pa bruk i de samme kliniske applikasjonene som et 2D-mammografisystem for
screening av mammogrammer. Spesifikt kan 3Dimensions-systemet brukes til & generere
2D digitale mammogrammer og 3D mammogrammer. Hver screeningundersokelse kan
besta av:

¢ et 2D FFDM-bildesett

- ELLER -

* et 2D- og 3D-bildesett, der 2D-bildet kan veere enten et FFDM eller et 2D-bilde
generert fra 3D-bildesettet

3Dimensions-systemet kan ogsa brukes til ytterligere diagnostisk undersegkelse av
brystet.

Merknad

iv \ I Canada og Singapore er Tomosynthesis ikke godkjent for screening, og ma brukes i
forbindelse med et 2D-bilde (enten et FFDM-bilde eller 2D-bilde generert fra 3D-
bildesettet).
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1.1.2

1.1.3

1.2

1.3

Kontrastforbedret digital mammografi

Kontrastforbedret digital mammografi (CEDM) er en utvidelse av den eksisterende
indikasjonen for diagnostisk mammografi med 3Dimensions-systemet. CEDM-
applikasjonen skal muliggjore kontrastforbedrede brystbilder ved a bruke en dual
energy-teknikk. Denne bildebehandlingsteknikken kan brukes som et supplement etter
mammografi og/eller ultralydundersgkelser for & lokalisere en kjent eller mistenkt lesjon.

Genius Al-deteksjon anvendelsesomrade

Genius AI™ deteksjon er en datamaskinstettet programvareenhet for deteksjon og
diagnose (CADe/CADx) beregnet pa bruk med kompatible digitale brysttomosyntese-
systemer (DBT) for a identifisere og merke regioner av interesse, inkludert
bletvevstetthet (masser, arkitektoniske forvrengninger, og asymmetrier) og forkalkninger
mens det leses DBT-undersgkelser fra kompatible DBT-systemer, og gir konfidenspoeng
som gir vurdering av Findingssikkerhet og en poengsum for sak. Enheten har til hensikt
a hjelpe til med tolkningen av digitale brysttomosyntesesundersekelser samtidig, der
tolkelegen bekrefter eller avviser funnene under avlesingen av undersgkelsen.

Kontraindikasjoner

Det er ingen kjente kontraindikasjoner.

Potensielle bivirkninger pa helse av mammografisystemer

Nedenfor er en liste over de potensielle bivirkningene (slik som komplikasjoner) knyttet
til bruken av enheten (disse risikoene er de samme som for andre skjermfilm eller
digitale mammografisystemer):

* Overdreven brystkomprimering

* Overdreven regntgeneksponering

*  Elektrisk stot

* Infeksjon

*  Hudirritasjon, skrubbsar eller punkteringssar

Systemets egenskaper

Systemet gir brukergrensesnittene for utfering av screening og diagnostiske
mammogrammer:

* Konvensjonell mammografi med digital bildereseptor som tilsvarer stor
mammografifilm i sterrelse.

* Tomosynteseskanning med en digital bildereseptor som tilsvarer stor
mammografifilm i sterrelse (tilvalg Tomosyntese).

* Konvensjonell digital mammografi og tomosynteseskanning under en komprimering
(tilvalg Tomosyntese).

Side 2
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1.4 Om Genius 3D mammografiundersgkelse

Genius™ 3D Mammography™-undersgkelse (ogsa kjent som Genius™-undersokelse)
akkvireres pa et Hologic® 3D Mammography™-system, og har et 2D- og 3D™ bildesett.
2D-bildet kan enten vaere et ervervet 2D-bilde eller et 2D-bilde generert fra 3D™.-
bildesettet. Genius™-undersgkelsen er bare tilgjengelig pa et Hologic® 3D
Mammography™.-system.

Genius™ 3D Mammography™ er merkenavnet pa en Hologic 3D Mammography™.-
undersokelse, og er kanskje ikke tilgjengelig i alle markeder.

1.5 Mer Informasjon om tomosyntese

Hologic Selenia Dimensions-systemet mottok FDA-godkjenning for Hologic
tomosyntesetilvalget 11. februar 2011 (se PMA-nummer P080003). Denne FDA-
godkjenningen gjelder screening og diagnostisk bildebehandling. Mer informasjon er
tilgjengelig fra FDAs nettsted pa
http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfpmalpma.cfm?id=P080003.

Det genererte 2D-alternativet (C-View) i forbindelse med tomosyntese fikk FDA-
godkjenning 16. mai 2013 (se PMA-nummer P080003 S001). Mer informasjon er
tilgjengelig fra FDAs nettsted pa
http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfpmalpma.cfim?id=P080003S001.

En liste over vitenskapelige publikasjoner om brysttomosyntese er tilgjengelig fra
Hologics nettsted. Flertallet av studiene ble gjort med det kommersielt frigitte Hologic
Selenia Dimensions tomosyntesesystemet. Se publikasjonen pa
http://www.hologic.com/sites/default/files/ Tomo-Bibliography-Rev-13.pdf.

Hologic-nettstedet har flere hvitbeker og sammendragskort om
brystbildebehandlingspublikasjoner. Se dokumenter pa
http://www.hologic.com/en/learning-center/white-papers/breastimaging/.

Uavhengige publikasjoner har underspkt Hologic Selenia Dimensions
tomosyntesesystemer i populasjonsbaserte screening-sekvenser i Europa. Resultatene
viser konsekvent en signifikant gkning i invasiv kreftdeteksjonsrate samtidig med en
reduksjon i falske positive. Felgende publikasjoner anbefales.
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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: 10.1016/51470-2045(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:/ljama.jamanetwork.com/article.aspx?articleid=1883018

VIKTIG:

& Hologic anbefaler pé det sterkeste at brukere gjor seg kjent med lokale eller regionale
forskrifter. Disse forskriftene kan innfere begrensninger pa forskjellige typer klinisk
bruk. Fordi regelverket kan utvikle seg og endres over tid, anbefales periodisk
gjennomgang.
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1.6 Om C-visning og Intelligent 2D Imaging Technologies

Merknad
{v \ Intelligent 2D™ bildebehandling er kanskje ikke tilgjengelig i alle regioner. Kontakt din
salgsrepresentant for informasjon.

C-View™ og Intelligent 2D™-programvare bruker bildedata tilgjengelig fra en
brysttomosyntesebildetaking for a generere ett digitalt mammogram (2D) per
brysttomosyntesebildetaking. Det syntetiserte 2D-bildet er opprettet uten behov for en
ekstra digital mammografisk eksponering. Det syntetiserte 2D-bildet er designet for &
virke likt og tjene samme formal som et digitalt mammogram (2D) nér det brukes som en
del av en screeningstudie som bruker tomosyntese. C-View eller Intelligent 2D-bildet
tolkes i kombinasjon med et brysttomosyntesebildesett og er ikke ment & brukes uten de
medfelgende brysttomosyntesebildene for a ta en klinisk beslutning eller diagnose.

1.6.1 Advarsler og forsiktighetsregler for C-visning og Intelligent 2D
Imaging Technologies

Advarsel:

Ikke ta en klinisk beslutning eller diagnose fra C-View eller Intelligent 2D-
bilder uten a gjennomga det medfelgende tomosyntesebildesettet.

Bruk C-View eller Intelligent 2D-syntetiserte 2D-bilder p& samme mate som du ville
brukt konvensjonell digital mammografi (2D) nar du utferte en screeningstudie med
tomosyntese.

*  Mens du vurderer C-View eller Intelligent 2D-bilder for elementer eller omrader av
interesse, kan du sammenligne med et tidligere digitalt mammogram (2D) hvis det
finnes, og deretter gjennomga de relaterte tomosyntesebildene naye.

* Undersok noye hele tomosyntesebildesettet for du tar en klinisk beslutning.

Advarsel:
Utseendet til et C-View- eller Intelligent 2D-syntetisert 2D-bilde kan avvike
fra et konvensjonelt digital mammografi (2D)-bilde, akkurat som 2D-film og
digitale mammografi (2D)-bilder fra forskjellige leveranderer kan se
annerledes ut.

Brukere bor serge for at de er tilstrekkelig oppleert og er kjent med utseendet til C-View
og Intelligent 2D-syntetiserte 2D-bilder for de brukes sammen med tomosyntesebildesett.
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1.6.2

1.7

Teorien bak C-visning og Intelligent 2D Imaging Technologies
Oversikt

C-View og Intelligent 2D-programvare er en bildebehandlingsapplikasjon for
etterbehandling av pikseldata fra tomosyntesedata, fanget pa et Hologic
tomosyntesebildebehandlingssystem til et digitalt mammografibilde (2D). C-View eller
Intelligent 2D syntetisert 2D-bilde kan brukes i stedet for et digitalt mammogram (2D)
som en del av en screeningstudie som benytter tomosyntese.

C-View og Intelligent 2D-programvaren behandler tomosyntesedata for a generere 2D-
bilder som er designet for & virke like og tjene samme formal som et digitalt
mammogram (2D) nar de brukes som en del av en screeningstudie som bruker
tomosyntese.

Konfigurasjon

C-View og Intelligent 2D-programvaren har ingen brukerkonfigurerbare innstillinger
som pavirker utseendet til de resulterende syntetiserte 2D-bildene. C-View og Intelligent
2D-bilder er produsert i enten DICOM Breast Tomosynthesis Image-format, som en
enkelt tykk skive, eller DICOM Digital Mammography X-Ray Image-format. Stedets
PACS-administrator kan i samrad med Hologic tilkoblingsingenierer velge
utdataformatet som er best egnet for stedets IT-infrastruktur og arbeidsstasjoner. Hvert
DICOM-topptekst pa C-View eller Intelligent 2D-bilde inneholder informasjonen som
trengs for 4 skille den fra alle medfgslgende konvensjonelle 2D-bilde(r) eller
tomosyntesebildesett i samme visning. En kommentar («C-View» eller «Intelligent 2D»)
brennes ogsa til de syntetiserte 2D-bildepikseldataene.

Arbeidsflyt

Som med alle bildebehandlingsstudier, velger teknologen pasienten og identifiserer
hvilken type bildebehandling som skal gjeres. For en undersgkelse med C-View eller
Intelligent 2D-bilder, er prosessen med & fotografere emnet og fullfere studien alt som er
nedvendig. C-View og Intelligent 2D-programvaren fungerer uten direkte menneskelig
inngripen.

Om Genius Al-deteksjon

Genius Al-deteksjon er en programvaremodul beregnet pa a identifisere mistenkelige
brystlesjoner som fremstar som blatvevstetthet (masser, arkitektoniske forvrengninger og
asymmetrier) eller forkalkningsklynger i brysttomosyntesebilder. Genius AI Detection
analyserer tomosyntesedatasettet for hver visning fra en Hologic 3D Mammography™-
underspkelse for & identifisere slike lesjoner ved hjelp av dyp-leering neurale nettverk.
For hver identifiserte lesjon produserer Genius Al-deteksjon felgende CAD-funn:

*  Skive hvor lesjonen er best representert.
* Plassering av lesjonen.
*  Oversikt over lesjonen.

*  Sikkerhetsresultat av lesjonen.

Side 6
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I'tillegg produserer Genius Al-deteksjon en poengsum for hele
brysttomosynteseundersgkelsen som representerer tilliten til at undersekelsen
inneholder en ondartet lesjon.

Genius Al-deteksjon lagrer alle egenskapene til disse CAD-funnene i et DICOM
mammografi CAD SR-objekt for lagring og visning pa DICOM-kompatible
vurderingsarbeidsstasjoner og arkivsystemer. Et alternativ for & opprette et DICOM
sekundaeropptaksbilde er tilgjengelig nar arbeidsstasjonene ikke kan tolke DICOM
mammografi CAD SR-objekter.

Arbeidsflyt

Som med alle bildebehandlingsstudier, velger teknologen pasienten og identifiserer
hvilken type bildebehandling som skal gjeres. For en Genius 3D™
mammografiundersgkelse er prosessen med 4 ta bilder av emnet og fullfere studien alt
som er nedvendig. Genius Al-deteksjon-programvaren fungerer uten direkte
menneskelig inngripen.

1.7.1 Advarsler og forsiktighetsregler for Genius Al-deteksjon

Viktig
fv \ Radiologen ber bare basere tolkningen pa bilder av diagnostisk kvalitet og ber ikke
bare veere avhengig av Genius Al-deteksjonsmerker for a bestemme klinisk disposisjon.

Viktig
iv \ Genius Al-deteksjon er et hjelpemiddel som skal brukes av radiologer samtidig mens
de tolker Hologic 3D Mammography™-bildesett.

Viktig
fv \ Genius Al-deteksjon forbedrer ikke det brukeren ser; snarere hjelper det a identifisere
regioner pa 3D™ -mammogrammer som ber undersgkes.

1.8  Brukerprofiler

1.8.1 Mammografiteknolog

*  Oppfyller alle kravene som gjelder stedet der mammografiteknologen opererer.
*  Fullfert oppleering pa mammografisystemet.
* Har trening i mammografiposisjoner.

* Vet hvordan den bruker en datamaskin og periferiutstyr.
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1.8.2

1.8.3

1.9

1.10

1.11

1.12

Radiolog

*  Oppfyller alle kravene som gjelder stedet der radiologen opererer.

* Vet hvordan man bruker en datamaskin og periferiutstyr.

Medisinsk fysiker

*  Oppfyller alle kravene som gjelder stedet der medisinsk fysiker opererer.
* Kjenner til mammografi.
* Har erfaring med digital bildebehandling.

* Vet hvordan man bruker en datamaskin og periferiutstyr.

Opplaringskrav

I USA ma brukerne veere registrerte radiologiske teknologer som oppfyller kriteriene for
a utfere mammografi. Mammografibrukere ma oppfylle alle gjeldende MQSA-
personalkrav i henhold til FDA-retningslinjene for konvensjonell og digital mammografi.

Brukeren har flere muligheter for oppleering, som inkluderer, men ikke er begrenset til:

*  Oppleering pa stedet av en Hologic Clinical Services-spesialist
* Pa-stedet jobbopplering, ogsa kjent som kollegaoppleering

I tillegg er brukerhandboken en veiledning i hvordan du bruker systemet.

Alle brukere ma sorge for at de far oppleering i korrekt bruk av systemet for bruk pa
pasienter.

Hologic patar seg ikke ansvaret for personskade eller skade som skyldes feil systemdrift.

Kvalitetskontrollkrav

Anlegg i USA ma bruke kvalitetskontrollhandbok for & lage et kvalitetssikrings- og
kvalitetskontrollprogram. Anlegget ma lage programmet for a oppfylle kravene i
Mammography Quality Standards Act eller for a bli akkreditert av ACR eller et annet
akkrediteringsorgan.

Fasiliteter utenfor USA kan bruke kvalitetskontrollhandbok som en guide for a lage et
program for a oppfylle lokale standarder og forskrifter.

Hvor man finner installasjonsanvisninger

Installasjonsinstruksjoner finnes i servicehindboken.

Hvor man finner tekniske beskrivelser

Tekniske beskrivelser finnes i servicehdndboken.

Side 8
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1.13 Garantiuttalelse

Med mindre noe annet er uttrykkelig oppgitt i avtalen: i) Det garanteres overfor den
opprinnelige kunden at utstyr produsert av Hologic i det vesentlige vil yte i samsvar
med publiserte produktspesifikasjoner i ett (1) ar fra forsendelsesdatoen, eller hvis
installasjon kreves, fra installasjonsdatoen («garantiperioden»), ii) rentgenrer for
mammografi ved digital avbildning garanteres i tjuefire (24) maneder, med full garanti
de forste tolv (12) manedene, og rentgenrerene garanteres pa en linezer basis,
proporsjonalt med verdien, i manedene 13 — 24, iii) bytte av deler og nyproduserte
komponenter garanteres for den gjenveerende garantiperioden eller nitti (90) dager fra
forsendelse (det som er lengst), iv) det garanteres at forbruksartikler samsvarer med
publiserte spesifikasjoner i en periode som ender pa utlepsdatoen som vises pa den
respektive emballasjen, v) det garanteres at lisensiert programvare fungerer i samsvar
med publiserte spesifikasjoner, vi) det garanteres at tjenester leveres pa en profesjonell
mate, vii) utstyr som ikke er produsert av Hologic garanteres fra dets produsent og slike
produsentgarantier skal gjelde Hologics kunder sa langt produsenten tillater det for slikt
utstyr som ikke er produsert av Hologic. Hologic garanterer ikke at bruk av produktet vil
veere uten avbrudd eller feil, eller at produktene vil fungere med tredjepartsprodukter
som ikke er autorisert av Hologic. Disse garantiene gjelder ikke for noen komponent
som: (a) repareres, flyttes eller endres av andre enn servicepersonell autorisert av
Hologic; (b) utsettes for fysiske (inkludert termiske eller elektriske) pakjenninger eller
misbruk; (c) oppbevares, vedlikeholdes eller brukes pa en méte som ikke stemmer med
Hologics spesifikasjoner eller instruksjoner, inkludert kundens manglende tillatelse for
programvareoppgraderinger anbefalt av Hologic; eller (d) leveres under en ikke-Hologic
garanti, som en forhandsutgivelse eller «<som den er».

1.14 Teknisk stotte

Se copyright-siden i denne handboken for kontaktinformasjon for produktsupport.

1.15 Produktklager

Rapporter eventuelle klager eller problemer med kvaliteten, paliteligheten, sikkerheten
eller ytelsen til dette produktet til Hologic. Hvis enheten har forarsaket eller bidratt til
pasientskade, ma du umiddelbart rapportere hendelsen til Hologic. (Se copyright-siden
for kontaktinformasjon.)

1.16 Hologic kybersikkerheterklaering

Hologic tester kontinuerlig datamaskinens status og nettverkssikkerhet for a undersoke
mulige sikkerhetsproblemer. Hologic leverer oppdateringer av produktet ved behov.

For Kybersikkerhet «De beste metodene»-dokumenter for Hologic produkter, se Hologic
internettsted www.Hologic.com.
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1.17 Symboler

Denne delen beskriver symbolene pa dette systemet.

Symbol |Beskrivelse

Type B pasientneer del

Potesialutjevningsterminal

Beskyttende jordterminal

Strom «AV»

«PA» (strom)

Kast elektrisk og elektronisk utstyr separat fra standardavfall. Send
utrangert materiale til Hologic eller kontakt servicerepresentanten.

Advarsel Elektrisitet

Produsent

Produksjonsdato

R[> 13— O |>»

—=
—
e

S~—~

straling)

Dette systemet sender ut radiofrekvent (RF) energi (ikke ioniserende

Forsiktig—Straling

4

Folg bruksanvisningen

®
¢

Forsiktig

>

REF Katalognummer

Serienummer
SN

P /N Delenummer

Side 10
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1.18 Beskrivelse av advarsler, forsiktighetsregler og merknader

Beskrivelse av advarsler, forsiktighetsregler og merknader brukt i denne handboken:

ADVARSEL!

Prosedyrene du ma felge noyaktig for a forhindre mulig farlig eller
dadelig personskade.

Advarsel:

Prosedyrer du ma felge noye for a forhindre skade.

& Forsiktig:
Prosedyrene du ma felge neyaktig for a forhindre skade pa utstyr, tap av data eller
skade pa filer i programvareapplikasjoner.

Merknad
fv \ Merknader viser tilleggsinformasjon.

1.19 Dokumentkonvensjoner

Nar du blir bedt om & legge til tekst, skriver du inn teksten som er skrevet ut i
monospaced font neyaktig som vist.

MAN-06383-1802 Oppdatering 002 Side 11






3Dimensions System brukerhandbok
Kapittel 2: Generell informasjon

Kapittel 2 Generell informasjon

21  Systemoversikt

Figur 1: 3Dimensions™ System

Bildetekst

Roerholder (Gantry og C-arm)
Gantry

C-arm (Rerarm og komprimeringsarm)

L NS

Universal bildetakingsarbeidsstasjon

MAN-06383-1802 Oppdatering 002 Side 13



3Dimensions System brukerhandbok
Kapittel 2: Generell informasjon

211

2.2

2.3

C-Arm oversikt

Bildetekst

Rorarm

Ansiktsskjold for pasient
Komprimeringsenhet
Bildereseptor
Komprimeringsarm

Pasienthandtak

NS 9k =

C-arm betjeningspanel

Figur 2: C-arm oversikt

Sikkerhetsinformasjon

Les og forsta denne handboken for du bruker systemet. Hold handboken tilgjengelig
under systemoperasjon.

Folg alltid alle instruksjonene i denne hdndboken. Hologic patar seg ikke ansvaret for
personskade eller skade som skyldes feil systemdrift. Kontakt din lokale Hologic-
representant for oppleeringsalternativer.

Systemet har sikkerhetslaser, men brukeren ma forsta hvordan systemet skal betjenes
trygt. Brukeren mé ogsa forsta helsefarene ved rentgenstraling.

Advarsler og forholdsregler

Dette systemet er klassifisert som KLASSE I, TYPE B ANVENDT DEL, IPX0, permanent
tilkoblet utstyr, kontinuerlig drift med kortvarig belastning i henhold til IEC 60601-1.
Det er ingen spesielle bestemmelser for & beskytte systemet mot brennbare anestetika
eller inntrenging av veesker.

Side 14
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ADVARSEL!
Fare for elektrisk stot. Koble dette utstyret bare til stremforsyning med
vernejording.

ADVARSEL!

For elektriske sikkerhetskrav i Nord-Amerika, bruk en sykehusgrad-
kontakt for a levere riktig jord.

ADVARSEL!
Elektrisk utstyr som brukes i naerheten av brennbare anestetika, kan
fordrsake eksplosjon.

>

ADVARSEL!

For a korrekt isolere systemet, ma du bare feste godkjent tilbeher eller
tilleggsutstyr til systemet. Bare godkjent personell kan endre
tilkoblingene.

>

ADVARSEL!

Hold 1,5 meter sikker avstand mellom pasienten og andre ikke-
pasienter-enheter.

Ikke installer ikke-pasient-systemkomponenter (som Workflow
Manager, en diagnostisk arbeidsstasjon eller en papirskriver) i
pasientomradet.

>

ADVARSEL!
Kun utdannede serviceteknikere autorisert gjennom Hologic kan dpne
noen av panelene. Dette systemet inneholder dedelige spenninger.

>

ADVARSEL!
Brukeren ma rette opp problemer for systemet tas i bruk. Kontakt en
godkjent servicerepresentant for forebyggende vedlikehold.

ADVARSEL!

Etter strombrudd, fjern pasienten fra systemet for du slar pa
strommen.

>
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Advarsel:
Denne enheten inneholder farlige materialer. Send utrangert materiale til
Hologic eller kontakt servicerepresentanten.

>

Advarsel:
C-arm-bevegelse er motorisert.

Advarsel:

Du oker pasientdosen til hoye nivder nar du eker innstillingen for AEC-
eksponeringsjustering. Du oker bildestoyen eller reduserer bildekvaliteten
ndr du reduserer AEC-eksponeringsjusteringen.

> b

Advarsel:
Kontroller tilgangen til utstyret i henhold til lokale forskrifter for stralevern.

Advarsel:

Diskstasjonene som er installert i dette systemet er et klasse I laserprodukt.
Forhindre direkte eksponering til stralen. Skjult laserstrialing eksisterer hvis
kassen til en diskstasjon er apen.

> b

Advarsel:

Strekkodeskanneren installert i dette systemet er et klasse II laserprodukt.
Forhindre direkte eksponering til stralen. Skjult laserstrialing eksisterer hvis
dekslet er apent.

>

Advarsel:
Hold hele kroppen bak stralingsskjoldet under eksponeringen.

Advarsel:
Ikke flytt C-armen mens systemet henter bildet.

> b

Advarsel:
Hvis en padle berorer mulige smittsomme materialer, kontakt din
smittevernrepresentant for fjerne kontaminering fra padlen.

>

Advarsel:
Ikke la pasienten veare uten tilsyn under prosedyren.

Advarsel:
Hold pasientens hender til enhver tid borte fra alle knapper og brytere.

> b
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Advarsel:
Plasser hver fotbryter i en posisjon der de, ndr de brukes, forblir innen
rekkevidde for nedbryterne.

>

Advarsel:
Fotbryterne posisjoneres for a forhindre utilsiktet bruk av en pasient eller
rullestol.

>

Advarsel:
For a forhindre en hoyere striledose til pasienten, ma du bare plassere
godkjente materialer i rontgenstralestien.

>

Advarsel:
Dette systemet kan vere farlig for pasienten og brukeren. Folg alltid
sikkerhetsforskriftene for rentgeneksponering.

>

Advarsel:
Bruk ansiktsskjold for eksponeringer, unntatt ved studier av forsterrelser.

Advarsel:
Ansiktsskjoldet beskytter ikke pasienten mot striling.

Advarsel:

Fare for fastklemming. Forsikre deg om at C-armen har 50 cm (20 tommer)
klaring til ethvert objekt under C-armens rotasjon. Ikke bruk automatisk
rotasjon nar C-armklaringen er mindre enn 50 cm (20 tommer).

> B P

Forsiktig:

Systemet er medisinsk utstyr og ikke en vanlig datamaskin. Gjer kun godkjente
endringer i maskinvaren eller programvaren. Installer denne enheten bak en
brannmur for nettverkssikkerhet. Datavirusbeskyttelsen eller nettverkssikkerheten
for dette medisinske utstyret blir ikke levert sammen med utstyret (for eksempel en
datamaskinbrannmur). Nettverkssikkerhet og antivirustiltak er brukerens ansvar.

>

& Forsiktig:
Ikke sla av bildetakingsarbeidsstasjons sikringer unntatt i nedsfall. Sikringene kan
sla av UPS (Uninterruptible Power Supply) og risikere tap av data.
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Forsiktig:
Fare for tap av data. Ikke plasser magnetiske medier i naerheten av eller pa enheter
som lager magnetfelt.

Forsiktig:
Ikke bruk noen varmekilde (som en varmepute) pa bildereseptoren.

Forsiktig:
For a forhindre mulig skade fra termisk sjokk pa digital bildereseptor, folg anbefalt
prosedyre for a sld av utstyret.

Forsiktig:
Skjermen er kalibrert for 8 samsvare med DICOM-standardene. Ikke gjor noen
justeringer pa lysstyrke eller kontrast pa skjermen.

Forsiktig:
Bruk minst mulig mengde rengjeringsvasker. Vaeskene ma ikke stremme eller flyte.

Forsiktig:
For a forhindre skade pa de elektroniske komponentene, ikke bruk
desinfiseringsmiddel pa systemet.

C -

Merk:

I noen land leverer Hologic ikke Gantry-stremkabelen. Hvis stremkabelen ikke leveres,
ma den installerte kabelen oppfylle folgende krav og alle lokale forskrifter som gjelder:
3-leder, 8 AWG (10 mm?) kobber ikke mer enn 25 fot (7,62 meter) i lengde.

&

24 Nodstoppbrytere

Nodstoppbryterne fjerner stremmen fra Gantry og bildetakingssarbeidsstasjonens
loftemekanisme (pa arbeidsstasjonene som inkluderer det alternativet). Ikke bruk
nedstoppbryterne rutinemessig til & sla av systemet.

Det er tre ngdbrytere, en pa hver side av Gantry og en
pa bildetakingssarbeidsstasjonen.

A
X} 1. For & sla av gantry og deaktivere loftemekanismen
' ‘ \ for bildetakingsstasjonen, trykker du pa en av

nedstoppbryterne.
Figur 3: Nedstoppbryter 2. For a tilbakestille nedstoppbryteren, vri med
funksjonalitet klokken omtrent en kvart omdreining til bryteren

spretter ut igjen.
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2.5 Laser

3Dimensions-systemet har sikkerhetslaser:

* C-armens vertikale bevegelse og rotasjon blir deaktivert nar komprimeringskraft
paferes. En serviceingenior kan konfigurere lasingskraften fra 22 Newton (5 pund) til
45 Newton (10 pund).

* Hyvis rentgenknappen eller rentgenfotbryteren slippes for eksponeringen er avsluttet,
stopper eksponeringen og en alarmmelding vises.

* Itomo-modus tillater ikke systemet eksponering hvis rutenettet er i rentgenfeltet
(tomosyntese tilvalg).

*  Speil- og filterposisjonsflagg forhindrer ogsa rentgenstréler nar lysfeltspeilet eller
filterenheten ikke er riktig plassert.

2.6 Samsvar

Denne delen beskriver kravene til samsvar med mammografisystemet og produsentens
ansvar.

2.6.1 Samsvarskrav

Produsenten har ansvaret for sikkerheten, paliteligheten og ytelsen til dette utstyret med
folgende bestemmelser:

*  Den elektriske installasjonen av rommet oppfyller alle krav.

*  Utstyret brukes i henhold til Brukerhdndboken.

* Monteringsoperasjoner, utvidelser, justeringer, endringer eller reparasjoner utfores
bare av autorisert personell.

* Nettverket og kommunikasjonsutstyret er installert for & oppfylle IEC-standarder.
Det komplette systemet (nettverks- og kommunikasjonsutstyr og
mammografisystemet) mé veere i samsvar med IEC 60601-1.

& Forsiktig:
Medisinsk elektrisk utstyr trenger spesielle forholdsregler for EMC og ma
installeres, tas i bruk og brukes i henhold til den oppgitte EMC-informasjonen.

Forsiktig:
Baerbar og mobil RF-kommunikasjon kan pavirke medisinsk elektrisk utstyr.

& Forsiktig:
Bruk av uautorisert tilbehor og kabler kan fore til okt utslipp eller redusert

immunitet. For a opprettholde isolasjonskvaliteten for systemet, fest bare godkjent
Hologic-tilbeheor eller tilleggsutstyr til systemet.
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2N

2N

Forsiktig:

Medisinsk elektrisk utstyr (ME) eller ME-system skal ikke brukes ved siden av eller
stables med annet utstyr. Hvis bruk ved siden av eller stablet er nedvendig, ma du
sorge for at ME-utstyret eller ME-systemet fungerer riktig i denne konfigurasjonen.

Forsiktig:

Dette systemet er kun ment for bruk av helsepersonell. Dette systemet kan forarsake
radioforstyrrelser eller forstyrre driften av utstyr i nerheten. Det kan vare
ngdvendig a iverksette avbotende tiltak, for eksempel a reorientere eller flytte
utstyret eller skjerme stedet.

Forsiktig:
Endringer eller modifikasjoner som ikke er uttrykkelig godkjent av Hologic, kan
annullere din tillatelse til & bruke utstyret.

Forsiktig:

Dette utstyret er testet og funnet i samsvar med begrensningene for en digital enhet i
klasse A i henhold til del 15 av FCC-reglene. Disse begrensningene er utformet for a
gi rimelig beskyttelse mot skadelig interferens nar utstyret brukes i et kommersielt
milje. Utstyret genererer, bruker og kan utstrale radiofrekvensenergi, og hvis det
ikke installeres og brukes i henhold til instruksjonene, kan det forarsake skadelig
interferens pa radiokommunikasjon. Bruk av dette utstyret i et boligomrade vil
sannsynligvis fore til skadelig interferens. I slike tilfeller vil det kreves at brukere
korrigerer interferensen pa egen bekostning,.

Forsiktig:

Basert pi ENCLOSURE PORT IMMUNITY to RF WIRELESS COMMUNICATIONS
EQUIPMENT testniva i henhold til IEC 60601-1-2 utg. 4 viser denne enheten
folsomhet for GMRS 460, FRS 460 overforingsfrekvens. Ha minst 30 cm avstand
mellom GMRS- og FRS-radioer og systemet.

Side 20
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2.6.2 Samsvarserklaering

Produsenten oppgir at denne enheten er laget for a oppfylle felgende krav:

o,  Medisinsk — Pafert elektromagnetisk stralingsutstyr kun med hensyn til elektrisk stat,
c Us brann og mekaniske farer i samsvar med ANSI/ AAMI ES 60601-1 (2005) + A1: 2012,
e (C1:2009 / (R)2012, A2: 2010 / (R)2012 og CAN/CSA-C22.2 Nr. 60601-1 (2014)

* CAN/CSA -ISO 13485-03 medisinske enheter- Kvalitetsstyringssystemer — Krav til
reguleringsformal (vedtatt ISO 13485:2003 andre utgave, 15.07.2003)

* CAN/CSA C22.2 NO. 60601-1:2014 Medisinsk elektrisk utstyr — del 1: Generelle krav
til grunnleggende sikkerhet og grunnleggende ytelse

* EN60601-1: 2006 / Al: 2013 Medisinsk elektrisk utstyr. Generelle krav til
grunnleggende sikkerhet og grunnleggende ytelse

e ETSI EN 300 330-1: V1.3.1, og ETSI EN 300 330-2: V1.5.1: 2006 — Elektromagnetisk
kompatibilitet og radiospektrumsaker (ERM); Enheter med kort rekkevidde (SRD);
Radioutstyr i frekvensomradet 9 kHz til 25 MHz og induktive slayfesystemer i
frekvensomradet 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 radiospektrumsaker (ERM); Elektromagnetisk kompatibilitet
(EMC) standard for radioutstyr og tjenester

* FCC, 47 CFR Del 15, Subpart C, Avsnitt 15.225: 2009

* FDA, 21 CFR [Deler 900 og 1020]

* IEC60601-1: 2005 / Al: 2012 ed 3,1 Medisinsk elektrisk utstyr — Del 1: Generelle krav
til grunnleggende sikkerhet og grunnleggende ytelse

* IEC60601-1-2 Ed. 4th: 2014 Medisinsk elektrisk utstyr — Del 1-2: Generelle krav til
grunnleggende sikkerhet og grunnleggende ytelse — Sikkerhetsstandard:
Elektromagnetisk kompatibilitet — Krav og tester

* IEC60601-1-3 Ed. 2,0: 2008 / Al: 2013 Medisinsk elektrisk utstyr — Del 1-3: Spesielle
krav til sikkerheten til rentgenkildeenheter og rentgenrgrsenheter for medisinsk
diagnose

* IEC 60601-2-28: 2017 Medisinsk elektrisk utstyr — Del 2-28: Spesielle krav til
grunnleggende sikkerhet og grunnleggende ytelse for rentgenrersenheter for
medisinsk utstyr

* IEC 60601-2-45: 2011 / AMD1: 2015 Medisinsk elektrisk utstyr — Del 2-45: Spesielle
krav til grunnleggende sikkerhet og grunnleggende ytelse for mammografisk
rentgenutstyr og mammografisk stereotaktisk utstyr

* RSS-210: Utgave 7, 2007 Spesifikasjoner for radiostandarder lisensfrie
radiokommunikasjonsenheter med lav effekt: Kategori I utstyr

* ANSI/AAMIES 60601-1: +A1: 2012, C1: 2009 / (R)2012 og A2: 2010 / (R)2012
Medisinsk elektrisk utstyr, Del 1: Generelle krav til grunnleggende sikkerhet og
grunnleggende ytelse, inkluderer endring (2010)
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2.7 Etikettplasseringer
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Kapittel 2: Generell informasjon

Tabell 1: Systemetiketter

1

u Hologic, Inc., Danbury, CT. 06810, U.S.A.
[sN]

COMPLIES WITH FDA RADIATION PERFORMANCE STANDARDS

21 CFR SUB CHAPTER J APPLICABLE AT DATE OF MANUFACTURE
LBL 00723

Serialisert enhet

CAUTION

RISK OF ELECTRIC SHOCK
DO NOT OPEN

A\ ©

TO REDUCE THE RISK OF ELECTRIC SHOCK,
DO NOT REMOVE COVER.
NO USER-SERVICEABLE PARTS INSIDE.
REFER SERVICING TO QUALIFIED SERVICE PERSONNEL.

LBL05960

Advarsel om elektrisk stot

HOLOGIC

e
[sN]

LBL-05001

g Hoogic, nc.
36 Apple Ridge Rd
Danbury, CT 06810 USA

Systemmodell

4

“ Hologic, Inc. 36 Apple Ridge Rd. Danbury, CT. 06810, U.S.A.
3Dimensions Gantry

[Ex]

]

v

Potesialutjevningsterminal

HOLOGIC
PRD- XXXXX

50.60Hz  200VI20BVI220VI230VI4OV A~ 4A(65Amax.fors5sec)

COMPLIES WITH FDA RADIATION PERFORMANCE STANDARDS 21CFR
SUB CHAPTER J APPLICABLE AT DATE OF MANUFACTURE.

Contains FCC ID: YUJ-PCBXXXXX / Contains IC: 9281A-PCBXXXXX
This device complies with part 15 of the FCC Rules. Operation is subject to the following two
‘conditions: (1) This device may not cause harmful interference, and (2) this device must accept
any interference received, including interference that may cause undesired operation.

AB kG R CE

This product may be covered by one or more U.S. or foreign patents as identified at:
www.hologic.com/patents

MADE IN U.S.A.

Navneplate for Gantry

6

&
A

Rullestoladvarsel for fotbryter

[N ]xmasxxxx 1] oo

Model FFDM-SD
Full Field Tomographic
Mammography Detector

REV 00X
III”I SFW SHIPPED X.X.X.X

Hologic « 600 Technology Drive « Newark, DE 19702 + USA ﬁ X
Patents: http://hologic.com/patent-information -
Made in USA

7

O

Nadstoppbryter

Detektor

Leverandorens serienummer pd
rentgenror

10

WARNING
This X-Ray unit may be dangerous to patient and
operator unless safe exposure factors, operating

instructions and maintenance schedules are observed. "

Rentgenundersokelsesenhet advarsel

11

HOLOGIC

Customer Support 24/7
877-371-4372 (USA)
32.2.711.4690 (Int’l)

El

P/N

il

LBL-05203

Teknisk stotte kontakt

12

13

14

al Hologic, Inc. 36 Apple Ridge Rd. Danbury, CT. 06810, U.S.A.

3Dimensions AWS

CAUTION

RISK OF ELECTRIC SHOCK

[s8)

k&

50-60Hz 100V/120V/200V/208Vi220V230VI240V_~ 8A
COMPLIES WITH FDA RADIATION PERFORMANCE STANDARDS 21CFR
'SUB CHAPTER J APPLICABLE AT DATE OF MANUFACTURE. LBL0SO14

Bildetakingsarbeidsstasjon navneplate

A\CE EA

(3Dimensions Gantry) (3Dimensions AWS)
TO REDUCE THE RISK OF ELECTRIC SHOCK, DO NOT REMOVE COVER. NO 3

LIFT MECHANISM
IS NOT RATED FOR
CONTINUOUS OPERATION

LBLO1852

PARTS INSIDE. REFER SERVICING TO QUALIFIED SERVICE PERSONNEL.

oyiite,  Medical-Applied Electromagnetic Radiation Equipment
n@ns ANSI/AAMI ES60601-1 (20XX) e
7, CANICSA-C22.2 No.60601-1 (20XX)

LBL06364

Samsvar

Loftegrense for
bildetakingsarbeidsstasjon
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Kapittel 3 Systemkontroller- og indikatorer

3.1  System-strembrytere

Figur 5: System-strambrytere

Bildetekst

1. Gantry kurssikringer

2. Nedstoppbryter (to pa Gantry, en pa
bildetakingsarbeidsstasjon)

3. Bildetakingsarbeidsstasjon strembryter
4. Datamaskinens knapp for & sla pa/tilbakestille

5. Avbruddsfri stremforsyning (UPS) av/pa knapp
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3.2 Kontroller og indikatorer for rgrholder

Bildetekst

Rotasjonsvinkel (hver side)
Kontrollpaneler for C-arm (hver side)
Komprimeringsenhet
Neodstoppbrytere (hver side)
Komprimeringshandhjul

Gantry kontrollpaneler (hver side)

Fotbryter

® N 9Ok =

Rorhodeskjerm

Figur 6: Kontroller og indikatorer for rorholder
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3.21 Roerhodeskjerm

Rerhodeskjermen viser:
e SID
e Filtertype
¢ Kollimator-innstilling

e Padleposisjon

Figur 7: Rerhodeskjerm

3.2.2 Komprimeringsenhet kontroller og skjerm

Bildetekst

Manuelle komprimeringshandhjul
Padleskiftknapper
AEC-sensor-knapper

Skjerm for komprimeringsenhet

RASK Komprimeringsmodus objektglass

S Uk W N

Padleklemme

Komprimeringsenhetens skjerm viser:
e AEC-sensor posisjon

e Komprimeringskraft (viser 0,0 nar
kraft er mindre en 4 pund)

e Komprimeringstykkelse

e Vinkel pad C-armen etter rotasjon (i
5 sekunder)

Figur 9: Skjerm for komprimeringsenhet
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3.2.3 Kontrollpaneler for C-arm

Det er et C-arm-kontrollpanel pa bade venstre og hoyre side av C-armen. Disse knappene
styrer funksjonene pa Kollimator og C-arm.

1 S 2| Bildetekst
R

MLO rotasjon
% C-arm null
L' 4 Lysfeltlampe

Aktiver motor
Kollimator-overstyring

Med klokken C-arm-rotasjon
C-arm opp og ned

Mot urviseren C-arm-rotasjon

O ® N o W N

Komprimering opp

10. Komprimering ned

Figur 10: Betjeningspanel for C-arm

3.2.4 Gantry kontrollpaneler

Kontrollpaneler pa Gantry gir ytterligere tilgang til C-arm-funksjoner. Det er et C-arm
kontrollpanel pa bade venstre og heyre side av Gantry.

—~—

Bildetekst

Aktiver motor

C-arm null

Med klokken C-arm-rotasjon
C-arm opp og ned

SUE N

Mot urviseren C-arm-rotasjon

~

\

Figur 11: Gantry kontrollpanel
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3.2.5 Fotbryter for dobbelfunksjon

Advarsel:

Plasser hver fotbryter i en posisjon der de, nar de brukes, forblir innen
rekkevidde for nedbryterne.

Advarsel:

Fotbryterne posisjoneres for a forhindre utilsiktet bruk av en pasient eller
rullestol.

For a bruke fotbryteren:

e Trykk pa fotbryteren for & aktivere.

e Slipp fotbryteren for a stoppe
bevegelsen.

Bildetekst

C-arm ned

C-arm opp

Komprimering ned

L N

Komprimering opp Figur 12: Fotbryter for dobbelfunksjon

3.3 Universal bildetakingsarbeidsstasjon kontroller og
skjermer

Merknad

& Hologic konfigurerer noen systemer for a oppfylle spesifikke krav.
Systemkonfigurasjonen din har kanskje ikke alle alternativene og tilbehor som er
inkludert i denne handboken.
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Figur 13: Universal bildetakingsarbeidsstasjon kontroller og skjermer

Bildetekst
1. Hoydejusteringsbryter 10. CD/DVD stasjon
2. Tastatur (i skuff) 11. USB-porter
3. Strekkodeskanner 12. Strembryter for
4. Kontrollmonitor bildetakingsarbeidsstasjon
5. Fingeravtrykk skanner* 13. Datamaskinens knapp for a sla pa
[tilbakestille
6. Nodstoppbryter* ] .
7. Bildevisningsskjerm 14. Avb1;uddsfr1 stremforsyning (UPS)
av/pa-knapp
8. Rentgenundersgkelse aktiveringsknapp* 15. Rontgen-fotbryter
9. Komprimering utleserknapp
*A = oppsett for serie I Universal
bildetakingsarbeidsstasjon;
B = oppsett for serie I Universal bildetakingsarbeidsstasjon
Merknad

iv\ Kontrollene for Universal bildetakingsarbeidsstasjon installert i et mobilt milje er de
samme som kontrollene for Universal bildetakingsarbeidsstasjonen.
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Kapittel 4 Oppstart, funksjonstester og avslutning

4.1 Slik starter du systemet

Merknad
v Hyvis systemet forblir pa over natten, ma du starte systemet pa nytt hver dag for a
garantere best ytelse.

1. Forsikre deg om at det ikke er noen hindringer for C-armens bevegelse eller for
operatorens utsikt.

2. Forsikre deg om at alle tre nadstoppbryterne er i tilbakestillingsposisjon (ikke
trykket).

6
Figur 14: Vri for 4 tilbakestille
nedstoppbryterne

Forsikre deg om at Gantry-bryteren er i PA-posisjon.

Hvis UPS-en var slatt AV, trykker du pa UPS-stremknappen for a sette strom pa
UPS-en (se de folgende figurene).

Bildetekst

1. Strembryter for bildetakingsarbeidsstasjon

2. Datamaskinens knapp for a sla
pa/tilbakestille

3. UPS av/péa-knapp

Figur 15: Strombrytere for
Universal
bildetakingsarbeidsstasjon

5. Sla PA bildetakingsarbeidsstasjonens strombryter (se den forrige figuren).
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6. Trykk pa datamaskinens strombryter (se de forrige figurene). Datamaskinen slas pa
og Windows 10-piloggings-skjermen apnes pa bildetakingsarbeidsstasjonens
kontrollskjerm.

Tech Manager

&} Hologic Service

Q\ Radiological Tech

Q\ Hologic Apps

g ’\ i

2% PACs Admin

SN

2% site Biomed

i:i\ : o
2 Hologic Connectivity

SN

{}.A Tech Manager

SN
Qa Hologic Physicist

Figur 16: Windows 10 pdloggingsskjerm

7. Velg ditt brukernavn og legg inn ditt passord.
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8. Startup-skjermbildet for 3Dimensions-systemet apnes pa
bildetakingsarbeidsstasjonens kontrollskjerm. Gantry slar seg deretter automatisk pa.

3Dimensions”

___

Shutdown ' Reboot l Log Out I Log In i

0 ‘6‘ No User 0 @ 62 ,,QJ’ 0 g@; 0 ‘J @@ 2-58:43 PM

Figur 17: Oppstartsskjerm

Merknad
fv \ For a logge av Windows 10-operativsystemet, velg Logg ut-knappen.

Merknad
Oppstarts-skjermen inkluderer en Avslutt-knapp som slar av systemet, og en Omstart-
knapp som starter systemet pa nytt.

Lo

Merknad

Systemet kan ta mellom fem minutter og fertifem minutter for a forberede seg pa
bildetaking. Ventetiden avhenger av detektorens stremkonfigurasjon. En tidtaker i
oppgavelinjen viser ventetiden for systemet er klart. Ikke akkvirer kliniske bilder eller
QC-bilder med mindre systemstatusikonet indikerer at systemet er klart.

>
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4.2

Logg pa

1.
2.

Velg Logg pa-knappen pa Oppstart-skjermen.

Skjermbildet Velg en operater (System logg pa) apnes og viser en liste over brukernavn
for ledere og teknologer. Velg om nedvendig knappen Vis alle for a vise
brukernavnene for tjenesten, programmer og leger.

Select an Operator or Authenticate Fingerprint |

] LogIn |

Show All

Usemame

Lo

Password

‘ ‘ Exit ’
i B [=]° 2 % &Z° ] @B 1:1s:37am
Figur 18: System innloggingsskjerm
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3. Bruk en av fglgende metoder for a logge pa systemet:

* Velg knappen for det aktuelle brukernavnet. Skriv inn passordet og velg deretter
Logg pa-knappen.

*  Velg brukernavn-knappen. Skriv inn navn og passord og velg deretter Logg pa-
knappen.

* Valider ditt fingeravtrykk ved a presse fingeren i fingeravtrykkskanneren.

Merknad

iv\ Det meste av den unike, repeterbare fingeravtrykkinformasjonen kommer fra fingeren,
ikke fingertuppen. Flat fingerplassering som vist pa venstre bilde gir rask og noyaktig
identifikasjon av fingeravtrykk.

Korrekt bruk Feil bruk

Merknad

{v\ Hyvis kvalitetskontrolloppgaver skal utferes, apnes skjermbildet Velg funksjon som skal
utfores. Du kan utfere kvalitetsoppgaver, eller du kan velge Hopp over.
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4.3 Utfer funksjonstestene

For a sikre at kontrollene fungerer som de skal, gjor du funksjonstestene som en del av
den méanedlige visuelle sjekklisten din. Forsikre deg om at alle knappene fungerer som
de skal (Gantry og C-armens kontrollpaneler, venstre og hoyre side).

Bildetekst

MLO-rotasjon

C-arm null

Lysfeltlampe

Aktiver motor
Kollimator-overstyring

Med klokken C-arm-rotasjon
C-arm opp og ned

Mot urviseren C-arm-rotasjon

0 ® N Uk W=

Komprimering opp

10. Komprimering ned

Figur 19: C-arm-betjeningspanel (venstre side vist)

Merknad

& C-armens vertikale bevegelse og rotasjon blir deaktivert nar komprimeringskraft paferes.
En serviceingenier kan konfigurere lasingskraften fra 22 Newton (5 pund) til 45 Newton
(10 pund).
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4.3.1 Komprimering funksjonstester

Tabell 2: Komprimeringstest

Funksjon

Funksjonstest

Komprimering ned

d
—

€D

Trykk pa en Komprimering ned-knapp:
e Komprimeringsbremsen aktiveres.
e Lysfeltlampen lyser.
e Komprimeringsenheten senkes.

Merk ... Nar du trykker pi Komprimering ned-knappen, forblir
komprimeringsbremsen aktivert til du trykker pd
Komprimeringsfrigjoring-knappen.

Komprimering ned bevegelse stopper:
e Nar du slipper knappen.

e Nar du nar kraft ned-grensen.

e Nar du nar den nedre bevegelsesgrensen.

Komprimering opp

T
—J

Trykk pa en Komprimering opp-knapp:
¢ Komprimeringsenheten beveger seg mot toppen.

Merk ... Knappen Komprimering opp frigjor IKKE
komprimeringsbremsen.

Komprimering opp-bevegelsen stopper automatisk:
e Nar du slipper knappen.

e Nar du nar den ovre bevegelsesgrensen.
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4.3.2 C-Arm bevegelse funksjonstest

C-arm opp og ned-bevegelse

Tabell 3: C-arm opp og ned-bevegelse

Funksjon

Funksjonstest

C-arm opp

T

Trykk pa C-arm opp knappen.
e C-arm bevegelsen stopper nar knappen slippes.

e C-arm bevegelsen stopper nar C-arm nar den
ovre bevegelsesgrensen.

e C-armens vertikale bevegelse og rotasjon blir
deaktivert nar komprimeringskraft paferes. En
serviceingenier kan konfigurere
utestengingskraften fra 22 Newton (5 pund) til 45
Newton (10 pund).
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Tabell 3: C-arm opp og ned-bevegelse

Funksjon Funksjonstest

C-arm ned Trykk pa C-arm ned knappen.

J, e C-arm bevegelsen stopper nar knappen slippes.

e C-arm bevegelsen stopper nar C-arm nar den
nedre bevegelsesgrensen.

e C-armens vertikale bevegelse og rotasjon blir
deaktivert ndr komprimeringskraft paferes. En
serviceingenier kan konfigurere
utestengingskraften fra 22 Newton (5 pund) til 45
Newton (10 pund).

MAN-06383-1802 Oppdatering 002 Side 39



3Dimensions System brukerhandbok
Kapittel 4: Oppstart, funksjonstester og avslutning

C-Arm-rotasjon

Tabell 4: C-arm mot urviseren rotasjon

Funksjon

Funksjonstest

Mot urviseren C-arm-rotasjon

Trykk pa Mot urviseren C-arm rotasjon knappen (element 1) for a
starte mot urviseren C-arm rotasjon. C-arm bevegelsen stopper
nar bryteren slippes. For a finjustere C-armens rotasjon i
engradssegmenter, holder du knappen nede i et sekund, og
slipper deretter raskt. Gjenta hvis nedvendig.

Venstre panel

Hoyre panel

Side 40
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Tabell 5: C-arm med klokken rotasjon

Funksjon

Funksjonstest

Med klokken C-arm-rotasjon

Trykk pa Med klokken C-arm rotasjon knappen (element 1) for &
starte med klokken C-arm rotasjon. C-arm bevegelsen stopper nar
bryteren slippes. For & finjustere C-armens rotasjon i
engradssegmenter, holder du knappen nede i et sekund, og slipper
deretter raskt. Gjenta hvis nedvendig.

Venstre panel

Hoyre panel
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Tabell 6: C-arm-rotasjonsbryter

Funksjon Funksjonstest

C-arm-rotasjonsbryter Skyv C-armens rotasjonsbryter bort fra deg for a
bevege C-armen mot deg.

Trekk C-armens rotasjonsbryter mot deg for a flytte
C-armen bort fra deg.

C-arm-bevegelsen stopper nér bryteren slippes.
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C-arm automatisk rotasjon (Auto-Rotate)

Advarsel:

Fare for fastklemming. Forsikre deg om at C-armen har 50 cm (20 tommer)
klaring til ethvert objekt under C-armens rotasjon. Ikke bruk automatisk
rotasjon nar C-armklaringen er mindre enn 50 cm (20 tommer).

Merknad

fv \ For a stoppe C-armens automatiske rotasjonsbevegelse, trykk pa en hvilken som helst
knapp eller nedstoppbryteren.

Aktiver motor

Trykk pa Motor aktiver-knappen og en Rotasjon-knapp
samtidig for & aktivere automatisk rotasjon med eller mot

O ' O urviseren.
C-arm null Trykk pa Motor aktiver-knappen og C-arm null-knappen
samtidig. Slipp opp knappene. Maskinen piper og C-armen
g 2 gar automatisk tilbake til nullstilling.
Tabell 7: Automatisk C-arm mot klokken rotasjon
Funksjon Funksjonstest

Automatisk mot klokken
C-arm rotasjon

Trykk pa knappen Motor aktiver (element 1) og mot
klokken C-arm rotasjon knappen (element 2) samtidig.
Slipp opp knappene. Maskinen piper og C-armen gar
automatisk mot klokken.

Venstre panel

Hoyre panel
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Tabell 8: Automatisk C-arm med klokken rotasjon

Funksjon Funksjonstest

Automatisk med klokken |Trykk pa knappen Motor aktiver (element 1) og med
C-arm rotasjon klokken C-arm rotasjon knappen (element 2) samtidig.
Slipp opp knappene. Maskinen piper og C-armen gar
automatisk med klokken.

& @ g
GEE

-

Venstre panel Hoyre panel
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MLO automatisk rotasjon
Tabell 9: Automatisk MLO-utskrift

Funksjon Funksjonstest
Automatisk Plasser C-armen i en vinkel storre enn 15 grader. Trykk pa
rerhoderotasjon til MLO rotasjon knappen (element 1). Rerhodet gar
nullposisjon automatisk tilbake til nullstilling. Komprimeringsarmen

holder seg i vinklet stilling. Trykk p4 MLO-
rotasjonsknappen igjen for a sette rerhodet tilbake til sin
opprinnelige posisjon.

Venstre panel Hoyre panel
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4.3.3 Kollimering

Tabell 10: C-arm kollimering

Funksjon Funksjonstest

Overstyring for kollimator |Kollimator overstyring-knappen endrer kollimasjonen
gjennom de forskjellige rontgenfeltene.

Trykk pa knappen Lysfeltlampe for a vise rentgenfeltet,
og trykk deretter pa knappen Overstyring av kollimator
for & velge et rontgenfelt.

Lysfeltlampe For komprimeringspadler: Trykk pa knappen
1, Lysfeltlampe for a se rontgenfeltet i to minutter.
—O— For lokaliseringspadler: Trykk pa knappen Lysfeltlampe
T for & se rontgenfeltet for det konfigurerte tidsrommet.

Standard tid for biopsi eller nale lokaliseringspadler er ti
minutter.

Trykk pa knappen Lysfeltlampe igjen for & sla av
lysfeltlampen.

Lysfeltlampen tennes automatisk ved komprimering ned-
bevegelsen.
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4.3.4 Skiftende padler

Merknad

fv \ De fleste padler kan brukes med skifte padle-funksjonen. Den store 24 x 29 cm
rammelose screeningpadler, den store 24 x 29 cm SmartCurve®-systempadlen, og
forsterrelsespadlene er ikke kompatible med skifte padle-funksjonen.

Bruk 18 x 24 cm rammelgse screeningpadler til & teste funksjonen skift padle.

Tabell 11: Skiftende padle

Funksjon

Funksjonstest

Padleskift

Screening padle pa 18 x 24 cm beveger seg omtrent 2,5 cm
i venstre, midtre eller hgyre posisjon. Mens komprimering

pafores, kan du ikke flytte padlen. Kollimatoren er
programmert til & felge padleposisjonen.

For & teste denne funksjonen:

1.

Installer padlen pa 18 x 24 cm i
komprimeringsenheten.

Velg en visning.
Bruk knappene Padle skift pa Prosedyre-skjermen for
& overstyre posisjonen.

Bekreft at padlen automatisk beveger seg til den nye
posisjonen.

Sla pa lysfeltlampen.

Bekreft at kollimatorposisjonen samsvarer med
padleposisjonen.

Gjenta denne fremgangsmaten for den andre
padleposisjonen.
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44 Ngdstoppbrytere funksjonalitet

Det er tre nedbrytere, en pa hver side av Gantry og en
pa bildetakingssarbeidsstasjonen.

A
'a 1. For asla av gantry og deaktivere loftemekanismen
' ‘ \ l for bildetakingsstasjonen, trykker du pa en av

ngdstoppbryterne.

N

Figur 20: Nedstoppbryter For a tilbakestille nedstoppbryteren, vri med
funksjonalitet klokken omtrent en kvart omdreining til bryteren
spretter ut igjen.

4.5 Hvordan sla av systemet

1. Lukk alle &pne pasientprosedyrer. Se Lukk en pasient pa side 72.
2. Fra skjermen Velg pasient velger du Logg ut-knappen.

3. Velg Avslutt-knappen fra Oppstart-skjermen.

4. Velg Jaibekreftelsesdialogboksen.

4.6  Slik fjerner du all strem fra systemet

Se folgende figurer for illustrasjoner av knappene og bryterne som det er referert til i
folgende fremgangsmater.

Bildetekst

1. Strembryter for bildetakingsarbeidsstasjon

2. Datamaskinens knapp for a sla
pa/tilbakestille

3. UPS av/pa-knapp

Figur 21: Strombrytere for
Universal
bildetakingsarbeidsstasjon

For & fjerne all strom fra systemet:

Sla av systemet.

Hyvis systemet ditt inkluderer UPS, trykker du pa UPS-knappen (element 3).
Sla AV strembryteren til bildetakingsstasjonen (element 1).

Kople bildetakingsarbeidsstasjonens stremkabel fra stremuttaket.

Sla av Gantry-bryteren.

AL

Sla AV hovedstrembryteren.
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Kapittel 5 Brukergrensesnitt

5.1  Velg funksjon for a utfere skjermen

Etter innlogging apner Velg funksjon for i utfore skjermen. Dette skjermbildet viser
kvalitetskontrolloppgavene.

Merknad
iv \ Skjermbildet Velg pasient apnes nar det ikke er planlagt a utfere noen
kvalitetskontrolloppgaver.

Select Function to Perform Il |
Name Last Performed Due Date |
DICOM Printer Quality Control 41112017 SKB
Gain Calibration 2/23/2017 2/27/12017
CEDM Gain Calibration 3/1/2017 3/6/2017
Artifact Evaluation 4/11/2017 |
Start
Phantom Image Quality 4/11/2017
SNR/CNR 41112017 Mark Completed
Compression Thickness Indicator 41112017
Diagnostic Review Workstation Quality Control 411172017
Viewboxes and Viewing Conditions 41112017
Visual Checklist 41112017
Reject Analysis 41112017
Repeat Analysis 41112017
Compression Test 41112017
AEC Testing 41112017
Number of results: 14

0 ‘0‘ Manager, Tech (Manager ) 0 2 0 '»ELJ( 0 ;..Q@/ 0 "] @@ 11:42:16 AM
Figur 22: Et eksempel Velg funksjon for d utfore skjerm

For a fullferer en planlagt kvalitetskontrolloppgave:

1. Velg en kvalitetskontrolloppgave fra listen.

2. Velg Start-knappen. Folg instruksjonene for & fullfere prosedyren. (Start-knappen er
ikke tilgjengelig for alle typer tester.)
- ELLER -
Velg knappen Merk fullfert for & merke statusen til denne prosedyren som ferdig.
Velg ja for & bekrefte at den valgte prosedyren er fullfort.

3. Velg Avslutt QC.
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For a fortsette uten a fullfore alle planlagte kvalitetskontrolloppgaver:

Hyvis alle kvalitetskontrolloppgaver ikke er fullfort pa dette tidspunktet, velger du
knappen Hopp over.

Merknad
fv . Hyvis du velger Hopp over-knappen, dpnes skjermbildet Velg pasient. Se Velg
pasientskjermbilde pa side 53 for informasjon om dette skjermbildet.

Hvis du velger Admin-knappen, apnes Admin-skjermen. Se Hvordan bruke
administrasjonsskjerm for informasjon om dette skjermbildet.

Merknad

& Kvalitetskontrolloppgaver er tilgjengelige for utfylling nar som helst. Velg Admin-
knappen og deretter Kvalitetskontroll-knappen for a fa tilgang til listen over
kvalitetskontrolloppgaver.

5.2 Om oppgavelinjen

Oppgavelinjen nederst pa skjermen viser flere ikoner. Velg ikonet for a fa tilgang til
informasjon eller utfere systemoppgaver.

0 ‘@‘ Manager, Tech ( Manager) 0 @ 4 f&ﬂg\‘ 0 a1’[./5/70 "] @@ 2.09.21 PM

Figur 23: Oppgavelinje

Tabell 12: Oppgavelinjemenyer

Beskrivelse Meny
1 Informasjonsikon No Alarms
. Velg Informasjon-ikonet for a vise Alarm-menyen. Acknowledge All
( ] .. . o . Manage Alarms ...
Denne delen av oppgavelinjen blinker med gul farge nar det foreligger

en alarm.
Velg Bekreft alle for a stoppe den blinkende indikasjonen.

Velg Handter alarmer for a vise og lukke eventuelle apne alarmer.

2 Gjeldende brukernavn Users Menu
Velg brukernavndelen pa oppgavelinjen for a vise brukermenyen. Log Out
Logg ut returnerer deg til Oppstart-skjermen. My -cting =
Print ...

Mine innstillinger lar deg velge brukerinnstillinger og
arbeidsflytpreferanser.

Utskrift sender den viste pasientlisten til en tilkoblet skriver.
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Tabell 12: Oppgavelinjemenyer

Beskrivelse

Meny

Q
S

Q
@

Leseprioritetsindikator

Leseprioritetsindikatoren vises hvis du har Genius Al-deteksjon.
Ikonefargen endres til gul hvis det er pasienter som er hayt prioritert
for lesing per Genius Al-deteksjonsresultater. Velg ikonet Leseprioritet
for & vise listen over pasienter som er merket med hey leseprioritet av
Genius Al-deteksjon. Velg X-knappen for a fjerne pasienten fra
leseprioritetslisten. Se Om Genius Al-deteksjon pa side 6 for mer
informasjon.

Reading Prionty,

F Patient Name Completion Time ~
Dunn, Roberta Kate 03.19:55 ago ®
- Peters, Yolanda Lily 03.19:51 ago ®
y Blair, Leticia Kate 03.19:11ag0  (X)
I Vega, Genevieve Jane 03.16:33 ago ®
- amaans =

[

o33}

Kontrastagent tidtaker

Kontrastagentidtakeren vises hvis du har [-View kontrastforbedret 2D
bilder pa side 94. Tidtakeren aktiveres under en 2D-kontrastprosedyre.
Tidtakeren viser hvor mye tid som er igjen i hver kontrastfase. Fargen

pa tidtakeren indikerer kontrastfasen.
(Initial) Gul = Ventetid, kontrastmiddel er ikke helt spredt.
Grenn = Optimal bildeperiode, kontrastmiddel er fullstendig spredt.

(Senere) Gul = Sen periode, kontrastmiddelet forsvinner.

[6})

!

e

d

Utdataenhet ikoner

-| Velg et hvilket som helst ikon for utdataenhet for & vise skjermbildet

Administrer koer. Dette skjermbildet viser statusen til jobber i keen,
jobbinformasjon for valgt utdata, og lar deg filtrere kovisningen.
Nummeret pa ikonet viser antall jobber som er igjen i keen.

2%

Merknader ikon
Velg ikonet Merknader for & vise skjermbildet Pasienter med ikke-leste
merknader. Nummeret pa ikonet viser antall pasienter med ikke-leste
merknader.
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Tabell 12: Oppgavelinjemenyer

Beskrivelse Meny
5 Systemstatus ikoner No Alarms
@ E;s Hvis Systemstatus (rerhode)-ikonet har et grent avkrysningsmerke Clear All Faults
= | ved siden av, er systemet klart til bruk. Velg ikonet Systemstatus for & X-Ray Tube, 0 Degrees

X-Ray Tube, -15 Degrees
X-Ray Tube, +15 Degrees
E’ 5 |Hvis Systemstatus-ikonet er redt med et tall ved siden av, ma systemet System Diagnostics ...
=M1 | vente det antall minutter som vises for neste bilde trygt kan tas. System Defaults ...

About ...

vise Feil-menyen.

Hvis Systemstatus-ikonet har et gult utropstegn ved siden av seg, og
denne oppgavelinjen blinker gult, er det en feil. Velg ikonet
Systemstatus for mer informasjon om feilen.

Fjern alle feil sletter alle feilmeldinger.

Rentgenrer, 0 grader setter rerhodet pa null rotasjonsgrader for neste
eksponering.

Rentgenrer, -15 grader setter rorhodet pa -15 rotasjonsgrader for
eksponering.

Rentgenrer, +15 grader setter rorhodet pa +15 rotasjonsgrader for
eksponering.

Systemdiagnostikk gir tilgang til delsysteminnstillingene.

Systemstandarder apner skjermbilde Gantrystandarder-skjermbildet for
a stille standardverdiene for komprimering og generator.

Om viser informasjon om bildetakingsarbeidsstasjon(se Om skjerm pa
side 134).
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5.3 Velg pasientskjermbilde

I\

Select Patient
Patient Name ‘l | 2x| 3
pen
Scheduled | In Progress | Completed ‘ Current User | Reject | Pend | Notice: | All
Name Date of Birth Exam Date/Time Status Patient Iﬂ New
@ Haley*James"Kate 8/1/1981 Implant Screen... 4/11/2017 9:03 ... In Progre... AutoTes|
@ Huff*Candy"Lee 12/13/1985 Screening Ma... 4/5/2017 8:21 AM In Progre... AutoTesf Edit
‘ﬁ“ Norris"Lee*Claire 8/7/1967 Implant Screen... 4/4/2017 8:53 AM In Progre... AutoTest
Split
Delete
. Filter B
Refresh Worklist
Query Worklist
“ Admin '
‘| ' ‘ Log Out '
dp = Number of results: 4

(0] @ Manager, Tec

h ( Manager) - J J 7 Q@ 11-44-29 AM

Figur 24: Velg pasientskjermbilde

Tabell 13: Velg pasientskjermbildet

Element Beskrivelse

1. Hurtigsek

Sek i den valgte fanen etter pasientnavn, pasient-ID eller adgangsnummer.

2. Faner

Fanene gverst pa skjermen kan konfigureres. En bruker med riktige
tillatelser kan slette faner og opprette nye faner.

e Fanen Planlagt viser de planlagte prosedyrene.
e Fanen Pagar viser prosedyrene som ikke er fullforte.
e Fanen Fullfert viser de fullferte prosedyrene.

e Fanen Navarende bruker viser prosedyrene for den naveerende
operataren.

e Fanen Avvis viser prosedyrene med avviste visninger.

¢ Fanen Ventende viser prosedyrene med ventende visninger.
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Element Beskrivelse

Tabell 13: Velg pasientskjermbildet

e Fanen Alle viser alle prosedyrer for alle brukere.

e Fanen Merknader viser pasientene med ikke-synlige merknader som
standard. Se Om merknadsfanen pa side 55 for fullstendig informasjon.

e Fanen QC viser kvalitetskontrollprosedyrer.

o Fanen Bedrift vises hvis du har Avansert arbeidsflytstyring pa side 62.
Denne fanen viser en liste over alle studier som er opparbeidet pa
systemer i en avansert arbeidsflytstyring-klynge. Distribusjon av
studiene styres fra denne fanen.

Scheduled | In Progress| Completed | Current User | Reject| Pend | Notices |All | QC | Enterprise 4=

Name Date of Birth Exam PatientID  Station Name Date/Time ﬁ

: [ﬂ Modality*Test"Patient1 1/1/2001 Standard Scre... mw 6/22/2011 ;

Figur 25: Bedriftsfanen

3. Knapper

Du far tilgang til mange funksjoner fra dette skjermbildet ved & velge en
bestemt knapp:

o Apne: Apner den valgte pasienten.

e Ny: Legg til en ny pasient — se Legg til en ny pasient pa side 55.

e Rediger: Skriv inn pasientinformasjonen — se Skriv inn
pasientinformasjonen pa side 56.

e Delt: Fjern bildene fra en prosedyre eller en pasient, og flytt bildene til
en annen prosedyre eller pasient — se Del pasientjournalene pa side 56.

e Slett: Slett den valgte pasienten — se Slett en pasient pa side 59.
e Filter: Bruk et pasientfilter — se Pasientfilter pa side 59.

e Oppdatere arbeidsliste: Oppdater informasjonen om planlagt
pasientarbeidsliste — se Oppdatere arbeidslisten pa side 61.

e Speori arbeidslisten: Sgk etter en pasient i modalitetsarbeidslisten — se
Sperring pd arbeidslisten pa side 61.

e Admin: Ga til Admin-skjermbildet — se Hvordan bruke Admin-
skjermen.

e Logg ut: Ga ut av systemet — se Logg ut pa side 61.

Side 54
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5.3.1  Om merknadsfanen

* Etter a ha valgt kategorien Merknader from fra Velg pasient-skjermbildet, vises en
liste over pasienter med merknader.
Standardverdien for listen er pasienter med sette og ikke sette merknader.

Du kan endre verdien for a vise pasienter med sette merknader eller pasienter med
ikke sette merknader.

Velg Apne for 4 fa tilgang til Prosedyre-skjermen for den valgte pasienten.

5.3.2 Apne en pasient

1. Velg en fane for & vise den gnskede pasientlisten.
2. Velg en pasient fra listen. Apne-knappen blir aktiv.

3. Velg Apne for 4 fa tilgang til Prosedyre-skjermen for den pasienten.

5.3.3 Legg til en ny pasient

1. Fra skjermen Velg pasient velger du Ny-knappen. Legg til pasient skjermen apner.

Add Patient |

‘Las( ‘ ‘

Open
First
Middle
Patient ID*

Date of Birth*

Ceice [Female - ]

Accession Number

Procedure* [Conventional - l

[Standard Screening - Conventional ]

Back '
0 ‘0‘ Manager, Tech ( Manager ) 0 @ 0 'kELJ( 0 gg 0 ‘*1 @@ 11-48:02 AM
Figur 26: Legg til pasient skjermbildet

2. Skriv inn den nye pasientinformasjonen og velg en prosedyre.

3. Klikk pa Apne-knappen. Skjermbildet Prosedyre for den nye pasienten apnes.
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5.3.4

5.3.5

Skriv inn pasientinformasjonen

1. Iskjermbildet Velg pasient velger du pasientnavnet og deretter Rediger-knappen.
2. Iskjermbildet Rediger pasient gjor du endringer og velg deretter Lagre-knappen.
3. Velg OK til meldingen Oppdatering vellykket.

Del pasientjournalene

Split-funksjonen lar deg flytte bilder nar bildene ble hentet i en feil prosedyre eller en feil
pasient.

Merknad
Du kan ikke dele bilder for beskyttede pasienter.

Merknad
Arkiverte pasientjournaler trenger fortsatt korreksjon pa PACS eller andre
arkivsystemer etter bruk av del-funksjonen.

Split Patient Records: Test, Patient H"-
Sondrt S Cavrtond e
Device List
Group Details
Rec
Output Group
Patient Name - ‘

Header |Patient ID Study Date Study Time Accession Num Patient Birth Date  Series Time

Select All

[ ] [ ]
g 1
o =
s 3
3
2

Split

Back

1 ‘0‘ Manager, Tech ( Manager ) 0 ?D 3 ,,CL\J( 0 gg 0 ‘] @L; 2.56:46 PM
Figur 27: Delt skjerm for pasientjournaler

4

i’}

Side 56
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Bilder ervervet i feil prosedyre

1
2.
3.
4

Fra skjermen Velg pasient velger pasienten.
Velg Del-knappen. Del pasientjournaler skjermen apnes.
Klikk pa bildet som skal flyttes. Hvis alle bilder flyttes, velg Velg alle.

Velg sokekriteriene (for eksempel pasientnavn eller tiltredelsesnummer) ved hjelp av
rullegardinlisten under bildene.

Skriv inn den samme pasientinformasjonen og velg Sek-knappen
(forstorrelsesglasset).

Nar pasientnavnet vises, velger du riktig prosedyre for bildene.
Hvis ALLE bildene flyttes og du vil slette den feil prosedyren, velger du Slett tom.

Hyvis du vil arkivere bildene eller lagre dem pa en lagret enhet, velger du Arkiv.
Kontroller at riktige utganger er valgt.

Velg Del, og velg deretter OK til meldingen Deling vellykket.
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Bilder ervervet fra feil pasient

1. Fra skjermen Velg pasient, velg pasienten som har bilder som ma fjernes.
2. Velg Del-knappen. Del pasientjournaler skjermen apnes.

3. Klikk pa bildet som skal flyttes. Hvis alle bilder flyttes, velg Velg alle.
4

Velg sokekriteriene (for eksempel pasientnavn eller tiltredelsesnummer) ved hjelp av
rullegardinlisten under bildene.

o

Skriv inn sgkekriteriene og velg Sek-knappen (forsterrelsesglasset).

Naér pasientnavnet vises, velger du riktig prosedyre.

Split Patient Records. Test, Patient |
Standard Screening - Combo T ——mm
Device List
Group Details
RCCCombo | | RMLO Combo RCCTomo | RMLOTomo
Output Group
Patient Name | test
Header Patient ID Study Date Study Time Accession Num Patien
o @ test 3456467 106412 | @Arehive
. Standard Screening - TomoHD 3456467 20170412 114736 196412
i . Standard Screening - TomoHD 3456467 20170412 115026 196412 Select All |
. Standard Screening - Tomo 3456467 20170412 114646 196412
ADa:
& .Test Patient 123456 197201 .Delete Y
@ standard Screening - Combo 123456 20170428 134152 197201
& @ Test”Patient 987654 196702
@ Standard Screening - Tomo 987654 20170428 134832 196702
" @ Standard Screening - Conventional 987654 196702
Split |
Back
« " N —J
0 o M . Tech (M: 0 5 0, 0 0 — =
‘o‘ anager, Tech (Manager) @ ,,CL\J( b’g J @Lg 1-57-20 PM

Figur 28: Velg riktig prosedyre for d dele pasientjournaler

7. Hvis ALLE bildene flyttes og du vil slette den feil pasienten fra pasientlisten, velger
du Slett tom.

8. Huvis du vil arkivere bildene eller lagre dem pa en lagret enhet, velger du Arkiv.
Kontroller at riktige utganger er valgt.

9. Velg Del, og velg deretter OK til meldingen Deling vellykket.
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5.3.6 Slett en pasient

Merknad
fv\ Gjenvinning fjerner normalt kravet om & slette pasienter manuelt. Se Om gjenvinning pa
side 130.

1. Fra skjermen Velg pasient velg en eller flere pasienter.
2. Velg Slett-knappen.

3. Nar bekreftelsesmeldingen vises, velger du Ja.

Merknad
iv\ Teknologene har ikke tillatelse til & slette pasienter.

5.3.7 Pasientfilter

Etter at du har valgt Filter-knappen i Velg pasient-skjerm, apnes Pasientfilter-skjermen for
den valgte pasientlisten.

Patient Filter: Scheduled |
Filter | Columns
. Patient Name - Open )
@ Fetient D
.Accession Number
@ Range Today
@ oisposition Accepted Refresh Worklist

B Pended

O Rejected

Query Worklist

. Role Me
@ Source Local

Worklist

. Save
. Notice State [0 Unviewed <
Results Savelns
Name Date of Birth Exam Date/Time Prior Status Pat
‘f Test"Patient 17211972 Standard Scre... No Scheduled 12: Delotoiial
‘ Order Tabs

J ‘ " D ‘ Back '
dh = Number of results: 1

0 ‘:‘ Manager, Tech ( Manager) 0 @ 0 ’CLJ( 0 é 0 j Q@ 1155:02 AM

Figur 29: Filterfanen i pasientenfilterskjermen
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Filterfane

Bruk fanen Filter for & endre filteralternativene for pasientlisten. Nar du velger eller
avbryter et alternativ, vises endringen i resultatomradet pa skjermen.

Merknad
{v \ Du ma ha tilgang pa lederniva for a lagre disse nye filtrene i den valgte fanen i Velg
pasient-skjermen. (Se Andre funksjoner pd filterfanen pa side 60.)

Merknad
iv \ Nér du velger en linje i resultatlisten og deretter velger du Apne—knappen, apnes
prosedyre-skjermen for den valgte pasienten.

Andre funksjoner pa filterfanen

Fanen Filter tillater brukere med tilgangsrettigheter a legge til, endre eller slette faner i
Velg pasient-skjermen. Se felgende tabell.

Tabell 14: Alternativer for filterfanen (krever tilgangsrettigheter)

Endre gjeldende pasients
filterparametre.

Velg en fane pé Velg pasient-skjermbildet.
Velg Filter-knappen.
Velg filteralternativene.

Velg Lagre-knappen.

ARSI A

Forsikre deg om at navnet pa fanen du valgte er i
navnefeltet.

Velg OK.

>

Opprette en ny fane for Velge
pasient-skjermbildet.

Velg en fane pa Velg pasient-skjermbildet.
Velg Filter-knappen.

Velg filteralternativene for fanen.

Velg Lagre som-knappen.

Legg inn nytt navn for fanen.

Velg OK.

AL

Slett en fane i Velg pasient-
skjermbildet.

Velg en fane pa Velg pasient-skjermbildet.
Velg Filter-knappen.
Velg Slett-knappen.

= L=

Velg Ja i bekreftelsesdialogboksen.
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Kolonnefane

Bruk fanen Kolonner for & legge til flere sgkealternativer (for eksempel alder, kjonn,
merknader) i den filtrerte listen. Alternativene vises som kolonner i resultatomradet. For
a legge til flere kolonner i en filtrert liste, velg kategorien Kolonner og velg deretter
alternativene.

Merknad
fv . Du ma ha tilgang pa lederniva for a lagre disse nye kolonnene til pasientfilteret.

Merknad
iv \ Nér du velger en linje i resultatlisten og deretter velger du Apne—knappen, apnes
prosedyre-skjermen for den valgte pasienten.

Rekkefolge faner knapp

Velg knappen Rekkefolge faner for & endre rekkefolgen pa pasientlistefanene.

5.3.8 Oppdatere arbeidslisten

Velg knappen Oppdater arbeidsliste for & oppdatere den planlagte pasientlisten fra
leveranderen av modalitetsarbeidsliste.

5.3.9 Spoarring pa arbeidslisten

Velg knappen Sporring arbeidsliste for a sgke etter en pasient eller en liste over
pasienter hos leveranderen av modalitetsarbeidslister.

Det er to metoder for a legge inn sperringsinformasjonen:

*  Tastatur- Skriv inn sperreinformasjonen i ett eller flere felt. Den planlagte
prosedyren vises, og pasienten legges til i den lokale databasen. Alle felt som kan
sporres, kan konfigureres. Standardfeltene er pasientnavn, pasient-1D,
tiltredelsesnummer, forespurt prosedyre-ID og planlagt prosedyredato.

* Strekkodeskanner— Skann strekkoden for det konfigurerte speorrefeltet. Den
planlagte prosedyren vises, og pasienten legges til i den lokale databasen. Feltet som
strekkodeskanneren skanner kan konfigureres. Standard sperringsfelt kan vaere
pasient-ID, tiltredelsesnummer eller ID for forespurt prosedyre.

5.3.10 Admin

Velg Admin-knappen for & fa tilgang til Admin-skjermen og
systemadministrasjonsfunksjonene. Se Systemadministrasjon grensesnitt pa side 131 for
mer informasjon.

5.3.11 Logg ut

Velg Logg ut-knappen for a avslutte og returnere til Oppstart-skjermen.
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5.3.12 Avansert arbeidsflytstyring

Avansert arbeidsflytstyring er en arbeidsflytmotor som lar kompatible Hologic-systemer
kommunisere og utveksle bilder med hverandre. Avansert arbeidsflytstyring holder
oversikt over alle pasienter, prosedyrer og bilder som er akkvirert pa alle systemer i en
Avansert arbeidsflytstyringsklynge. I tillegg synkroniserer Avansert arbeidsflytstyring
varsler og gir bilder til alle systemene i klyngen.

Systemer med Avansert arbeidsflytstyring viser Bedrift-fanen pa Velg pasientskjermbilde
pa side 53. Denne fanen viser prosedyrene som er anskaffet pa alle systemer i en

Avansert arbeidsflytstyringsklynge.

5.4 Prosedyreskjermbilde
N\ 7est, Patient: Standard Screening - Tomg
; |3enerator ToolsIBiopsy|Contrast‘| Update ltem
Patient Info '
Name: Test, Patient Add Procedure
READY
Date of Birth: 2/3/1967
Add View
Conv | Tomo
Edit View
Acq Mode AEC Mode Focal Spot Comp Release Manual
RCC Tomo ‘ . | . | Comp Mode Dual
STANDARD Auto Filter [LFS] Output Groups
— 23N
- - - ar
| ” I ‘ ” I Thickness 4.6cm
Stereo Mode Manual Output
kVp mAs Filter
[30] [Auto] [A] Collimation 24x29 Archive / Export
Accept ‘
| Paddle 24X29 Print
. \ AEC Sensor  AEC Comp. Grid Mode Normal —
Reject ‘ ‘ e = Cont
! Auto o] oug osition enter
| . B Retrieve
Repg A Mag None
Screening - Tomo | - Conventional ‘
& & )
,;\v,, \ ','”L ’;7\:;\
v 1 | S
RMLO Tome LCCTomo LMLO Tomo @ Close Patient '

0 o Manager, Tech (

Manager )

B oW

Figur 30: Prosedyreskjermbilde

@y 0
7

7

1 @IE 1a749PM
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Tabell 15: Prosedyreskjermen

Element Beskrivelse

1. Bildestatus

Visningsikonet viser gjeldende valgte visning.

Implantat tilstede-knapp — velg nar pasienten har et implantat.
Aksepter-knapp — velg for & akseptere bildet.

Avvis-knapp — velg for & avvise bildet.

Vent-knapp - velg for a avvente bildet.

2. Faner Velg fanen Generator for a justere eksponeringsteknikkene for prosedyren.
Velg fanen Verktoy for & se gjennom bildene.
Velg fanen Biopsi for a lage mal.
Velg kategorien Kontrast for & utfere I-View™ 2D-kontrastprosedyrer.
3. Knapper Du far tilgang til mange funksjoner fra dette skjermbildet ved a velge en bestemt knapp:

Legg til prosedyre: Legg til en ny pasient.

Legg til visning: Legg til en ny visning.

Rediger visning: Tilordne en annen visning til et bilde.

Arkiver/eksporter: Send bilder til utdata.

Skriv ut: Skriv ut bilder.

Hente: Forespor de konfigurerte enhetene med den gjeldende pasientinformasjonen.
Padleskift: Omga standard padleposisjon for den valgte visningen.

Lukk pasient: Avslutt pasienten og prosedyren.

Papirkurv: Slett en visning.

4. Miniatyrbilder

Velg en fane for & vise miniatyrvisningene eller miniatyrbildene for den prosedyren.
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5.4.1

5.4.2

Slik brukes du implantat-tilstede knappen

Knappen Implantat tilstede er over Aksepter-knappen pa
Prosedyre-skjermen. Denne knappen bruker spesiell
implantatbehandling pa implantatet og implantatforskjevne
visninger, og endrer «Implantat tilstede» DICOM-taggen i
bildeoverskriften. Nar denne knappen er valgt, vises en
avkryssningsmerke pa knappen.

Velg knappen Implantat tilstede for bade implantat- og implantatforskjevne visninger
for du akkvirerer bildet.

Merknad
Implantat tilstede-knappen blir automatisk valgt hvis noen prosedyrefaner inneholder
en ID-visning.

Slik bruker du padleskiftfunksjonen
Se Padleskift pa side 111 for informasjon om padleskift-funksjonen.

1. Iskjermbildet Prosedyre velger du en ikke-eksponert miniatyrbildevisning. Padlen
beveger seg til standardposisjonen for den visningen.

2. Velg en padleforskyvningsknapp for & omga standard padleposisjon for den valgte
visningen. Padlen beveger seg til den nye posisjonen.

p

Figur 31: Padleskiftknapper
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5.4.3 Dialogboksen Prosedyreinformasjon

For a vise prosedyreinformasjon, velg knappen Prosedyreinformasjon under knappen
Slett visning (papirkurven). Dialogboksen Prosedyreinformasjon apnes med folgende
informasjon:

* Prosedyrenavn

* Tiltredelsesnummer

* Prosedyrestatus

* Prosedyre start og slutt dato og tid

* Doseinformasjon (hver bryst og kumulativt)

Procedure Info \

re

Procedure Standard Screening - Conventional

Accession Number
Status In Progress
i, Start Date 11/15/2018 1:52 PM
ESD(Left) 0.00 mGy
AGD(Left) 0.00 mGy
ESD(Right) 10.99 mGy
AGD(Right) 2.49 mGy
@ ESD(Total) 10.99 mGy
—_— AGD(Total) 2.49 mGy

Delete ' Return To
Procedure J Run Analytics ’ Procedure ’

Figur 32: Dialogboksen Prosedyreinformasjon

For prosedyrer som ikke inneholder noen eksponerte visninger, velger du knappen Slett
prosedyre for & fjerne den valgte prosedyren fra pasienten.

For a kjere bildeanalysen manuelt, velg Kjor Analytics-knappen.

Merknad
iv \ Kjer Analytics-knappen viser bare om du har lisens for CAD ImageChecker®,
Quantra™ eller Genius Al-deteksjon programvare.

Velg Ga tilbake til prosedyre for a avslutte dialogboksen.
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Om Kjor Analytics-knappen

CAD ImageChecker®, Quantra™-programvare for vurdering av volumetrisk brysttetthet
og Genius Al-deteksjon er tilgjengelig pa Selenia Dimensions og 3Dimensions-
systemene.

Nar du har lisens for en av disse funksjonene:

Bildeanalyse kjores automatisk nar du velger knappen Lukk prosedyre fullfort
for & lukke en pasient etter a ha akkvirert nye bilder. Bildeanalyse kjores
automatisk etter redigering av en pasient, redigering av en visning eller lagt til
en visning nar du velger knappen Lukk prosedyren fullfert for & lukke en
pasient.

Bildeanalyse kan kjores manuelt ved a velge Kjor Analytics-knappen i
dialogboksen Prosedyreinfo. Kjer bildeanalyse manuelt etter behov pa bilder
som mottas eller importeres fra en ekstern kilde.

Bildeanalyse kjores bare pa bilder som er akkvirert ved hjelp av samme
programvareversjon eller den umiddelbare tidligere mindre
programvareversjonen som bildetakingsarbeidsstasjonen.

Dialogboksen Prosedyreinfo inneholder faner som viser vellykket- eller feilstatus
for bildeanalysen.

Miniatyrbilder for bildeanalyseresultatene vises i miniatyrbildeseksjonen pa
Prosedyre-skjermen.
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Om Genius Al-deteksjon fane

Genius Al-deteksjon er en tilgjengelig funksjon pa Selenia Dimensions og 3Dimensions-
systemene. For & vise Genius Al-deteksjonsresultater, velg knappen
Prosedyreinformasjon som ligger under Slett visning(papirkurven). Dialogboksen
Prosedyreinformasjon apnes. Velg fanen Genius Al-deteksjon for a vise folgende
informasjon:

*  Resultater

* Indikator for lesetid

* Leseprioritet

* Dato og klokkeslett for Genius Al-deteksjon analysen

* Poengsum for sak

* CAD kompleksitet

* Visnavn, tid, og om visningen er inkludert for saksbehandling

Procedure Info

mecechw Tl X e Juatn 30

Rasults Success Dats run 2M3R2020 -9:48 AM
i Varsion 1.0 Case Scoma 85%
Read Time Indicator Medium CAD Complexity Multiple findings
m Reading Priorry High
= Views Name Caze
(1) g RCC TomoHD - 9:46:36 AM  Yas

RMLO TomoHD - 9.47:17 AN Yes

Celete l Retum Ta I
Procedure | Run Analytics Procedure

Figur 33: Genius Al-deteksjon fane

Velg Ga tilbake til prosedyre for a avslutte dialogboksen.
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5.4.4 Legg til en prosedyre

1. For alegge til en annen prosedyre, velg knappen Legg til prosedyre pa Prosedyre-
skjermen for a fa tilgang til dialogboksen Legg til prosedyre.

Add Procedure

Procedure

[Conventional - ]

[Standard Screening - Conventional ]

Procedure Info
@ Inherit Accession Number

Accession Number

Cancel

Figur 34: Legg til dialogboksen Prosedyre

Bruk rullegardinmenyene til a velge prosedyretypen som skal legges til.

Gijeldende tiltredelsesnummer brukes automatisk. Hvis du vil bruke et annet

tiltredelsesnummer, fjerner du avkryssningsboks for «Arv tiltredelsesnummer» og
angir ensket nummer.

4. Velg OK-knappen. En ny fane legges til med miniatyrvisningene for prosedyren som
ble valgt.
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Tilgjengelige prosedyrer

Tabellen som felger viser hovedgruppene av prosedyrer som er tilgjengelige pa systemet.

Merknad
& Noen prosedyrer i listen viser bare nar systemet er lisensiert for den prosedyren.

Tabell 16: Prosedyregrupper
Prosedyre Beskrivelse

Konvensjonelle Kun digital mammografi (2D) bildebehandling

Combo Digital mammografi (2D) og brysttomosyntese bildebehandling

Tomo Kun brysttomosyntese bildebehandling

TomoHD Brysttomosyntese bildebehandling og et generert 2D-bilde

ComboHD Digital mammografi (2D) og brysttomosyntese bildebehandling
og et generert 2D bilde

Stereo biopsi Biopsi som bruker stereotaktisk malinnretting

Tomo Biopsi Biopsi som bruker tomosyntetisk malinnretting

Prove Spesialisert provebildebehandling

2D kontrast Kontrastforbedret digital bildebehandling

Kontrast stereo biopsi | Biopsi som bruker kontrast stereotaktisk malinnretting
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5.4.5 Slik legger du til (eller sletter) en visning
Slik legger du til en visning
1. Velg knappen Legg til visning for a fa tilgang til skjermbildet Legg til visning.

Merknad
{ “ Avhengig av lisensinnstillingene for systemet ditt, kan det hende du ser forskjellige
faner.
Add View ] Vis modifikatorer
Conv  Tomo TomoHD | Combo ComboHD 2D Contrast Combo 2D Contrast Biopsy QC K. ID = Implantat fOI‘SkaVet
@ﬁ @ @/i U ,‘d\ § ? S P ?\ RL =Rullet laterall
(5 rl (= NP 24 W9 Py L = .
LXcCcL RCC‘ RMLO RML‘ RXCCL RM = Rullet medlal
LCC Combo Combo LML Combo Combo Combo Combo Combo Combo
6 % © fﬁy\ /@ \}\)\ (@) /Eﬂa\ @ RI = Rullet inferior
Y 1] laa e %) \ (1) .
‘\&ﬁ 151 ‘i[“/ 1S =Y R \‘b i 4‘ RS = Rullet superior
Ib)fa?n%': LCV Combo LLM Combo o s | oo S B [ L TAN = Tangensial
@ ) | Gl AL A CHNG] A A - o
’ j () =) "’\g &‘ (&) or NP = Brystvorte i profil
W ;J 2 \/ \\,/ L=l S\ \*V*‘ O . . )
L oo LA Gomibo| Gomin | oo e AC = Anterior komprimering
@) }* \ /KQ :TA” IMF = Infra-mammary fold
NN e
K 3 .\ \g‘) Sl O AX = Akselvev
Combol |- Combo Comnol | Combar o
J[l]]]] - '
Back
0 ‘o Manager, Tech (Manager ) 0 D 54 W 0 ;g‘!; 0 j @@ OSBRI

Figur 35: Legg til visningsskjerm

2. Velg fanen, og velg deretter visningen. Du kan velge maksimalt tre
visningsmodifikatorer fra hoyre panel pa skjermen.

3. Velg Legg til-knappen. Et miniatyrbilde av hver valgte visning legges til i nederste
panel pa skjermen.

Slik fjerner du en visning

* For a fjerne en enkelt visning fra listen som er lagt til: velg visningen og velg deretter
papirkurvikonet.

* For a fjerne en alle visninger fra listen som er lagt til: velg Slett-knappen.
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5.4.6 Slik redigere du en visning

Bruk skjermen Rediger visning for a tilordne en annen visning til et bilde.

Test"Patient: Edit View: RCC Tomo M|
= | = | Save
s & \
Qe =
'n'\,\ =)
RMLTomo | RXCCLTomo
= 2 B
sl
ke | e :RL
p P RM
\; ») \\\I}“ ‘RS
RIMOTomo | RSIOTomo
® N
O
O~
®wF
O~
O
‘ Back '
0 & Manager, Tech (Manager) 0 ) 0 ',CLJ( Y gg]o j Q@ 2:00:24 PM
O s 2 = <%

Figur 36: Rediger visningsskjerm

1. Iskjermbildet Prosedyre velger du en eksponert miniatyrbildevisning.
Velg Rediger visning-knappen.

Velg visning fra skjermbildet. Du kan velge maksimalt tre visningsmodifikatorer. Se
figuren Legg til visningskjermbilde for en beskrivelse av visningsmodifikatorer.

4. Velg Lagre, og velg deretter OK til meldingen Oppdatering vellykket.
Merknad

iv\ Rediger visning-skjermen for biopsiprosedyrer viser forskjellige visningsmodifikatorer.
Se Affirm® veiledningssystem for brystbiopsi brukerhindbok.

5.4.7 Hente

Velg knappen Hent for & sporre de konfigurerte enhetene med den gjeldende
pasientinformasjonen. Hent-knappen utferer den samme funksjonen som Hent sperring-
knappen i Admin-skjermen.
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5.4.8 Lukk en pasient

Velg Lukk pasient-knappen. Hvis bilder ble akkvirert, apnes dialogboksen Lukk
prosedyre. Velg ett av folgende alternativer:

Close Procedure Lukk prosedyren fullfert: Avslutter

prosedyren og setter prosedyren i Fullfert-
cl
Proczsdire fanen.
Complete
o Lukk prosedyren som pagar: Avslutter
Procedure In prosedyren og setter prosedyren i Pagar-
Progress
fanen.
Close
;ﬁ%ﬂﬂi / Lukk prosedyre som er avsluttet: Avslutter
prosedyren og setter prosedyren i Alle-
Return To . ° 2
Procedure ’ fanen. En dialogboks apnes, og du ma velge

arsaken til at prosedyren ble avsluttet fra en
liste eller legge til en ny grunn.

Ga tilbake til Prosedyre: Gar tilbake til
prosedyren.

Hyvis det er bilder merket som Venter, apnes en dialogboks med felgende alternativer:

* Godta alle og lukk fullfort

*  Lukk prosedyren som pagar

* Gatilbake til Prosedyre
Hvis MPPS er aktivert, sendes prosedyrestatusinformasjon til utdataenhetene nar du
velger Fullfert eller Avslutt. Du kan ogsa klikke og holde nede fanen over
miniatyrbildene for & sende en melding om prosedyrestatus pa nytt under prosedyren.

En dialogboks for prosedyrehandling &pnes med knapper for & sende en status pa nytt
eller for a ga tilbake til prosedyren.

Merknad

& Nar du er lisensiert for Genius Al-deteksjon, CAD ImageChecker eller Quantra-
programvare, kjores bildeanalyser automatisk nar du velger knappen Lukk prosedyre
fullfert etter & ha akkvirert nye bilder. Resultatene sendes automatisk til
utdataenhetene. Nar du apner pasienten pa nytt, vises miniatyrbilder for resultatene i
skjermbildet Prosedyre, og statusfaner er tilgjengelige i dialogboksen Prosedyreinfo.
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5.5 Hvordan fa tilgang til bildevurderingsfunksjonene

Velg fanen Verktey pa Prosedyre-skjermen for a fa tilgang til
bildevurderingsfunksjonene. Se Bildegjennomgangsverktoyfane pa side 91 for informasjon.

5.6 Utdatagrupper

De aksepterte bildene sendes automatisk til utdataenhetene i den valgte utdatagruppen.
Systemkonfigurasjonen styrer om bildene sendes etter at en pasient er lukket eller etter at
bildet er akseptert.

Merknad
{V \ Tomosyntesebilder sendes ikke til en utskriftsenhet i den valgte utdatagruppen. Du kan
skrive ut valgte tomosyntesebilder fra Utskrift-skjermen.

5.6.1 Velg en utdatagruppe

Output Groups
SV_02 - |

Figur 37: Utdatagrupperfelt

Velg en utdatagruppe som PACS, diagnosearbeidsstasjon, CAD-enheter og skrivere fra
rullegardinlisten utdatagrupper i Prosedyre-skjermen.

Merknad
fv \ Bilder sendes ikke hvis en utdatagruppe ikke er valgt.
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5.6.2 Legg til eller rediger en utdatagruppe

Merknad
fv \ Konfigurasjonen av utdatagrupper skjer under installasjonen, men du kan redigere
eksisterende grupper eller legge til nye grupper.

Slik legger du til en ny gruppe:

Ga til Admin-skjermen.
Velg Administrere utdatagrupper-knappen.
Velg knappen Ny, skriv inn informasjonen, og velg deretter utdataenheten(e).

Velg Legg til, og velg deretter OK til meldingen Oppdatering vellykket.

SO

Du kan velge hvilken som helst gruppe du vil angi som standard.

Slik rediger du en utdatagruppe:

1. Ga til Admin-skjermen.

2. Velg Administrere utdatagrupper-knappen.

3. Velg Rediger-knappen, og gjeor deretter endringene.

4. Velg Lagre, og velg deretter OK til meldingen Oppdatering vellykket.

5.6.3 Egendefinerte utdata

Med alternativet Egendefinert utgangsgruppe kan du lage en utgangsgruppe fra
skjermen Prosedyre. Den egendefinerte utgangsgruppen du lager forblir som alternativet
Tilpasset til en annen tilpasset utdatagruppe blir laget.

For a lage en tilpasset utdatagruppe fra Prosedyre-skjermbildet:

1. Iskjermbildet Prosedyre velger du Egendefinert fra rullegardinlisten utdatagrupper.

2. Velg fra listen over tilgjengelige enheter i dialogboksen utdatagruppe, og velg deretter
OK.

Output Group

Please choose the outputs for this custom output group.

@ imagestorage[ NIKOS_SV |
@ imageStorage[ MEVIS_02]

OK
Cancel

Figur 38: Et eksempel pd en egendefinert utdatagruppe
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5.7 Paforesporsel utdata

Pa foresporsel utdata er Arkiver/eksporter eller Utskrift. Du kan manuelt arkivere,
eksportere eller gjore utskrift av pasienten som na er apnet til prosedyren er avsluttet.

Nar du velger en Pa foresporsel utgang-knapp, har du muligheten til & sende bilder fra
pasienten som er apne enhver av de konfigurerte utdataenhetene.

5.7.1 Arkiv
1. Velg Arkiver/eksporter-knappen.

2. Velg prosedyren eller visningene i skjermbildet Pd foresporsel arkiv:
*  Velg alle-knappen velger alle elementene som vises pa dette skjermbildet.
* Tem-knappen fjerner elementer som er valgt bort i dette skjermbildet.
* Tidligere-knappen viser tidligere prosedyrer og visninger for denne pasienten.
* Avvist-knappen viser avviste visninger for denne pasienten.
3. Velg en lagringsenhet:

* Velg knappen Enhetsliste og velg blant alternativene i rullegardinmenyene
Lagringsenhet.

-ELLER-
* Velg en utdatagruppe fra Utdata gruppe nedtrekkslisten.
4. Velg Arkiver-knappen for a sende de valgte bildene til det valgte arkivet.

Merknad
fv \ Bruk administrer ke-verkteyet i oppgavelinjen for a gjennomga arkivstatusen.
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5.7.2 Eksport

1. Velg Arkiver/eksporter-knappen (pa heyre side av Prosedyre-skjermbildet).
2. Velg bildene som skal eksporteres, og velg deretter knappen Eksporter.

On Demand Archive |
Header Patient ID Study Date Study Time Accession Num Patien
(@ Test"Patient 123456 197201 | [IESEESEES

(@ Standard Screening - Conventional 123456 20170411 141951 197201
Group Details

Output Group

MEVIS_02 -

Select All

Display
Priors

‘Rejected

< ) »

Export
Standard Screening - Conventional

l Archive

RCC

Back

1 ‘0‘ Manager, Tech ( Manager ) 0 @ 3 kELJ( 0 gg 0 »41 @@ T B
Figur 39: Velg bildene for eksport

4

3. Idialogboksen Eksporter velger du Mal fra rullegardinlisten over medieenheter.

Export

Target Removable Disk (E:) -

Progress

. Anonymize G
. Eject USB device after write

.Advenced Close

Figur 40: Eksporter dialogboks

* FPor & anonymisere pasient-data, velg Anonymisere.

* For alese ut den flyttbare medielagringsenheten automatisk nar eksporten er
fullfert, velger du Les ut USB-enhet etter skriving.

* For & velge en mappe pa de lokale systemene for lagring av valgene dine, og for
a velge Eksporteringstyper for bildet, velg Avansert.

4. Velg Start-knappen for a sende de valgte bildene til den valgte enheten.
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5.7.3 Skriv ut

1.

Fra skjermen Prosedyrevelger du Utskrift-knappen for a vise skjermen Skriv ut. Se
figuren Utskriftsskjermen for a klargjere utskriftsdataene dine.

Velg filmformat fra filmformatomradet pa skjermen.
Velg et miniatyrbilde.

Velg bildemodus (Konvensjonelt, Projeksjon eller Rekonstruksjon). C-visning-
knappen viser om systemet er lisensiert for C-visning-bildebehandling.

Velg omradet for forhandsvisning av utskrift (element 16) i Skriv ut-skjermen. Bildet
som vises i dette omradet er bildet som skrives ut pa filmen.

Hyvis du vil sette andre bilder pa den samme multiformatfilmen, gjentar du trinn 3 til
5.

For a skrive ut de samme bildene i et annet filmformat av, velg knappen Ny film
(element 12), og fullfer deretter trinn 2 til 6.

Bruk knappene gverst til venstre pa skjermen Skriv ut (element 1 til element 6) for a
skjule eller vise pasientdata, markeringer og merknader og for a endre orienteringen
av bildet.

Velg Utskrift-knappen for a skrive ut filmene dine.
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Options

Printer Drystari‘
Size Automatic
Film Orientation Portrait

Auto Conv I—m
Auto Tomo _m

Reset '_m

Properties

Printer Info

B

[7] Standard Screening - Conventional

RCC

Back !_E

1 ‘o‘ Manager, Tech (Manager)

o ) 18,»@(0

] @[E 357:53PM

Figur 41: Skriv ut skjerm

Bildetekst
1. Vis eller skjul pasientdata. 13. Slett en film.
2. Vis eller skjul markeringer og merknader. 14. Slett et bilde fra en film.
3. Vis eller skjul mal i bilder fra en biopsi. 15. Ga gjennom filmsidene.
4. Skriv ut bildet fra et dorsalt perspektiv. 16. Forhandsvisningsomrade.
5. Skriv ut bildet fra et ventralt perspektiv. 17. Skriv ut konvensjonelle (og C-visning-bilder,
6. Speilvend bildet. hvis systemet er lisensiert) med
7. Ga til forrige eller neste tomosyntese-del eller star}dardoppsettet. ) )
projeksjon (Tomosyntese tilvalg). 18. SkI‘l.V uF tomosyntese-bilder (s.klver eller
8. Velg visninger for konvensjonell, projeksjon E;‘(])]eik;]oner) merket for utskrift (Tomosyntese
eller gjenoppbygging (Tomosyntese tilvalg). 2 g ' o )
C-visning-knappen viser om systemet er 19. Sett t11ba1.<e Ut.sk.rzft—sk]ermen til
lisensiert for C-visning-bildebehandling. standardinnstillinger.
9. Velg skriveralternativene. 20. Apne Egenskaper-skjermen.
10. Vis miniatyrbilder. 21. Vis skriverens IP—a.drfesse, AE-tittel, port og
11. Velg filmformat (antall fliser). mulighet for utskrift i ekte sterrelse.
. 22. Start utskriftsprosessen.
12. Opprett en ny film.
23. Ga tilbake til skjermen Prosedyre.

Side 78
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Kapittel 6 Bilder

6.1 Bildevisningsskjerm

Etter at du har eksponert, dpnes det akkvirerte bildet pa bildevisningsskjermen. Pasient-
og prosedyreinformasjon kan vises pa skjermen. For 4 sl& informasjonen av eller pa, ga til
fanen Verktey i Prosedyre-skjermen og velg Pasientinformasjon-knappen.

Doe, Jane
123456

Unit. This

W /L: 4096 /2047

Figur 42: Bildevisningsskjerm

Bildetekst

Pasientinformasjon og undersgkelsesdato
2. Eksponeringsinformasjon, inkludert:

e  Eksponeringsteknikk

e DPasientendose

e C-arm vinkel

e Komprimeringstykkelse og kraft

¢ Informasjon om anlegg og teknolog
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6.2
6.2.1

6.2.2

6.2.3

Slik setter du eksponeringsparametrene

Velg bildeinnsamlingsmodus (Tomosyntese tilvalg)

e Standard For rutine tomosyntese screening prosedyrer
e Forbedret For diagnostiske tomosyntese visninger
Advarsel:

Forbedret bildetakingsmodus med kombo-modus (DM + BT) kan produsere
straledose som er hoyere enn MQSA-screeningsgrensen pa 3,0 mGy, og ber
derfor bare brukes i diagnostisk evaluering.

Velg eksponeringsmodus

Bruk de automatiske eksponeringskontrollmodusene (AEC) for a la systemet kontrollere
eksponeringsteknikkene. AEC moduser are tilgjengelig fra 20-49 kV.

e Manuell Brukeren velger kV, mA, fokalpunkt og filter.

e AEC: Auto-tid  Brukeren velger kV, fokalpunkt og filter. Systemet velger
mA.

e AEC: Auto-kV  Brukeren velger fokalpunkt. Brukeren velger kV, mA og
filter (Rhodium).

e AEC: Auto-Filter Brukeren velger fokalpunkt. Brukeren velger kV, mA og
filter.

Slik bruker du AEC sensor

AEC-sensoren har syv manuelle posisjoner og en automatisk posisjon. De manuelle
posisjonene starter ved brystveggkanten (posisjon 1) og nar mot brystvortekanten
(posisjon 7). Den automatiske posisjonen velger to regioner innenfor et omrade som
strekker seg fra brystveggen til brystvorten.

Bruk pluss (+) og minus (-) pa komprimeringsenheten eller i AEC-sensoromradet pa
skjermen for & endre sensorposisjon. Du kan velge Auto AEC for a tillate systemet &
beregne den beste eksponeringen av brystet.

Side 80

MAN-06383-1802 Oppdatering 002



3Dimensions System brukerhandbok
Kapittel 6: Bilder

6.3 Slik akkvirer du et bilde

Se Kliniske prosedyrer pa side 119 for informasjon om kliniske prosedyrer.

1. Velg en visning fra miniatyrbildevisningen nederst pa skjermen Prosedyre.
2. Trykk og hold inne rentgen-knappen og/eller rentgen-fotbryter for full eksponering.

Under eksponeringen:

* Systemstatuslinjen viser stralesymbolet og en gul bakgrunn (se figuren
nedenfor).

Test, Patient: Standard Screening - Conventional

‘Generator | Tools | Biopsy| Contrast‘

I [ Name:

N # ID:

Z= l Date of Birth:
ﬁ\i} Conv | Tomo

Figur 43: Eksponering pd gang

* En herbar tone fortsetter & heres under eksponeringen

Den horbare tonen er en kontinuerlig sekvens av toner. Tonen lyder under hele
kombinasjonsopptaket fra initieringen av eksponeringen til slutten av den
konvensjonelle visningen. Det er ingen avbrudd i den herbare tonen mellom
brysttomosyntese og konvensjonell digital mammografisk eksponering. Ikke
slipp eksponeringsbryteren under herbar tone.

3. Nar tonen stopper og systemmeldingen viser Ventemodus (se felgende figur), kan
du slippe rentgen-knappen og/eller rontgen-fotbryteren.

Test, Patient. Standard Screening - Conventional

Generator  Tools | Biopsy | Contrast|

‘ Name:

»‘ Standby o

L= Date of Birth:
EQP Conv |Tomo

Figur 44: Eksponering fullfort

4. Nar rentgenbildet er ferdig, vises bildet pa bildevisningsskjermen. Skjermbildet
Prosedyre endres automatisk til Verktey-fanen.
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Velg ett av folgende alternativer for fullfere akkvireringen:
* Godta bildet. Bildet overferes med alle attributter til utdataenheter.

* Avvis bildet. Nar dialogboksen apnes, velger du arsaken til at bildet avvises.
Bildevisningsskjermen lukkes. Du kan gjenta den avviste visningen, eller velge
en annen visning. Hvis du velger Avvis, vises et «X» i miniatyrbildet.

*  Vent bildet. Bildet lagres for fremtidig gjennomgang. Hvis du velger Vent,
vises et sporsmalstegn «?» i miniatyrbildet.

] | -
<2\ <)
@) €
N g .
(B ( 2_/\"
| d— 0, ,
RCC RMLO RMLO Lce LMLO

Figur 45: Merkede bilder i en prosedyre

5. Gjenta trinnene 1 til 4 for hver visning.

Merknad
fv \ En lederbruker kan konfigurere systemet slik at det automatisk aksepterer eller
automatisk avventer nye bilder.

6.3.1 Konvensjonelle bildebehandlingssekvens av hendelser

1. Gjennomga bildet etter eksponeringen og legg til en kommentar, om ngdvendig.

2. Godta, Avvis, eller Avvent bildet. Et miniatyrbilde erstatter miniatyrvisningen i
Casestudie-omradet pa skjermen.

Merknad
fv \ En lederbruker kan konfigurere systemet slik at det automatisk aksepterer eller
automatisk avventer nye bilder.

6.3.2 Tomosyntese bildebehandling sekvens av hendelser

1. Vent til bildekonstruksjonen er fullfort.
2. Gjennomga projeksjonsbildene for bevegelse.

3. Godta, Avvis, eller Avvent bildene. Et miniatyrbilde erstatter miniatyrvisningen i
Casestudie-omradet pa skjermen.

Merknad
{v \ En lederbruker kan konfigurere systemet slik at det automatisk aksepterer eller
automatisk avventer nye bilder.
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6.3.3

6.3.4

6.3.5

Hvordan akseptere et avvist bilde

Hyvis et avvist bilde er bedre enn det nye bildet, kan du hente og bruke det gamle bildet.
Velg fanen Verktoy pa Prosedyre-skjermen for a fa tilgang til bildet, sa Godta bildet.
Hvordan godta eller avvise et ventende bilde

For a godta eller avvise et ventet bilde, velg det ventede miniatyrbildet, og velg deretter
knappen Godta eller Avvis.

Merknad
En lederbruker kan konfigurere systemet slik at det automatisk aksepterer eller
automatisk avventer nye bilder.

Hudlinje lysstyrke

En valgfri bildebehandlingsinnstilling er tilgjengelig for 2D-bildebehandling for a
redusere lysstyrken og overskygging av huden ved screeningsvisninger. For & aktivere
dette tilvalget, kontakt din lokale Hologic-representant.

Standard Redusert lysstyrke
Figur 46: Sammenligning mellom standard lysstyrke og redusert lysstyrke
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6.4  Slik akkvirer du et bilde med implantat

Merknad
fv ‘ Velg ALLTID knappen Implantat tilstede for alle implantatvisninger. Denne knappen
behandler implantatbildene riktig.

6.4.1 Implantat borte fra brystvorten

1. Velg en visning fra miniatyrbildevisningen nederst pa skjermen Prosedyre.
2. For AEC-modus, velg Auto Filter.
3. Bruk knappene + og - for a flytte AEC-sensoren til vevet bak brystvorten.

4. Akkvirer eksponeringen.
5. Godta, Avvis, eller Avvent bildene.

Merknad
v En lederbruker kan konfigurere systemet slik at det automatisk aksepterer eller
automatisk avventer nye bilder.

6. Gjenta trinnene 1 til 5 for hver visning.
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6.4.2 Implantat naer brystvorten

1. Velg en visning fra miniatyrbildevisningen nederst pa skjermen Prosedyre.
2. For AEC-modus, velg Manuell.

3. Bruk knappene + og - for & velge kVp- og mA-verdier. Se tabellene i Verditabeller for
implantat neer brystvorten pé side 86 for anbefalte verdier basert pa visningstype og
komprimeringstykkelse.

Merknad

& CEDM-visningen bestar av to separate eksponeringer. Bare teknikkene for den forste,
lavere energieksponeringen kan innstilles manuelt. Systemet setter automatisk
teknikkene for den andre eksponeringen basert pa teknikkene fra den forste
eksponeringen.

Merknad
iv \ For kombo-visninger, velg verdier for tomosynteseeksponeringen fra tabell 17 og
verdier for kontrastforbedret (CEDM) eksponering fra tabell 18.

For mer informasjon om a akkvirere kontrastforbedrede bilder, se I-View
kontrastforbedrede 2D bilder.

Akkvirer eksponeringen.
Godta, Avvis, eller Avvent bildene.
Merknad

v En lederbruker kan konfigurere systemet slik at det automatisk aksepterer eller
automatisk avventer nye bilder.

6. Gjenta trinnene 1 til 5 for hver visning.
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Verditabeller for implantat nar brystvorten

Tabell 17: Konvensjonell 2D bildebehandling

Komprimeringstykkelse 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

Tabell 18: Tomosyntese bildebehandling

Komprimeringstykkelse 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

Tabell 19: Kontrastforbedret (I-View) bildebehandling

Komprimeringstykkelse kv mAs Filter
<3,5cm 26 30 Rh
3,56-<4cm 27 40 Rh
4-<5cm 28 40 Rh
5cm-<55cm 29 60 Ag
55cm-<6cm 30 60 Ag
6-<7,5cm 31 80 Ag
75-<8,5cm 32 120 Ag
8,5-12 cm 33 120 Ag
>12 cm 33 160 Ag
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6.4.3 Implantat forskjovet visninger

1. Velg en visning fra miniatyrbildevisningen nederst pa skjermen Prosedyre.
2. For AEC-modus, velg Auto Filter.
3. Bruk knappene + og - for & flytte AEC-sensoren til vevet bak brystvorten.

4. Akkvirer eksponeringen.

5. Godta, Avvis, eller Avvent bildene.

Merknad
fv \ En lederbruker kan konfigurere systemet slik at det automatisk aksepterer eller
automatisk avventer nye bilder.

6. Gjenta trinnene 1 til 5 for hver visning
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6.4.4 Implantat lysstyrke

En valgfri bildebehandlingsinnstilling er tilgjengelig for bade 2D og 3D bildebehandling
med implantater. Implantatets lysstyrke kan reduseres for & forbedre synligheten av
implantat / brystgrenseomradet. For a aktivere dette tilvalget, kontakt din lokale Hologic-
representant.

Standard Redusert lysstyrke

Standard Redusert lysstyrke
Figur 47: Sammenligning mellom standard lysstyrke og redusert lysstyrke
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6.5 Hvordan korrigere og bearbeide implantatbilder

Du ma korrigere bildet hvis du akkvirer et implantat eller en implantatforskjovet visning
uten Implantat tilstede-knappen aktivert.

6.5.1 Huvis bilde ikke blir akseptert

Velg knappen Implantat tilstede pa Prosedyre-
skjermen for indikere at et implantat er
tilstede. En avkryssningsmerke vises pa
knappen og bildet bearbeides pa nytt.

6.5.2 Huvis bilde blir akseptert

1. Velg bildet.

2. Velg knappen Implantat tilstede pa Prosedyre-skjermen for korrigere bildet. En
avkryssningsmerke vises pa knappen og bildet bearbeides pa nytt.

3. Trykk deretter knappen Godta for & akseptere endringene.

Merknad
i \ Det korrigerte bildet sendes automatisk til de valgte utdataenhetene hvis systemet er
satt til & sende bilder nar Godta-knappen er valgt.
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6.6 Slik gjennomgar du bildene

Gjennomgang av bildene innebeerer bruk av miniatyrbilder, verktey for gjennomgang av
bilder og visningsmodus.

Test, Patient: Standard Screening - Conventional ]

Generator‘ Tools ‘Biopsleontrast‘ | Update tem

‘ Add Procedure

Standby

‘ Add View

Cine

Tools ‘ Noﬁcesl Comments | Servicel ROI ‘

‘ Edit View

Output Groups

Output
Change Status
g Exposure Index 5 ‘ Archive / Export

Accept

25‘, ” /25
353 E
\ ‘ Print
50 =50 ——

0% (323\.
‘ Retrieve
\ RIS AN

Reject

Pend

Standard Screening - | f
andaed S =
o, ‘
FI ‘ Close Patient
&£° J) Q@ 2:43:10PM

Figur 48: Verktoyfane (Tomosyntese tilvalg vist)

Bildetekst

1. Bildegjennomgangsverktoy — se Bildegjennomgangsverktoyfane pa side 91.

Bildevisningsmoduser — se Visningsmoduser pa side 93.

Miniatyrvisninger og miniatyrbilder. Velg et hvilket som helst miniatyrbilde for a
vise det bildet pa bildevisningsskjermen.
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6.6.1

Cine

Bildegjennomgangsverktoyfane

Fanen Verktey pa Prosedyre-skjermen gir verktoy for bildevurderinger. Et
avkrysningsmerke vises pa aktive verktoyet.

Bildetekst

Tools ‘ Notices | Comments | Service | ROI ‘

Zoom-verktpyet forstorrer en del av bildet.

2. Verktoyet Linjal maler avstanden mellom to punkter.
Tradkors-verktoyet viser et trddkors pa skjermen
Bildevisning.

4. Avmetalliser-verktoyet for behandling av tomosyntese-
bilder som inneholder metallgjenstander.
Vindu/niva-verktoyet endrer lysstyrke og kontrast.

6. Vindu/niva finjustering-verktoyet tillater inntasting av
spesifikke vindu- og nivaverdier.

7. LUT-valg-verktoyet blar gjennom tilgjengelige vindu- /
nivdinnstillinger for et vist bilde med LUT-er tilknyttet.

8. AEC-knappen viser AEC-sensoromradene som brukes til

Figur 49: Bildegjennomgangsverktoy eksponeringsberegningen. Sensoromradevisning pa

10.
11.

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

Bildevisning-skjermen.

Knappen Pasientinformasjon aktiverer visningen av pasientinformasjon.
Knappen Auto-Hanging henger automatisk den valgte studien i en 4-opp-konfigurasjon.

Knappen Autoparing deaktiverer automatisk paring for det valgte bildet i en multi-opp-
konfigurasjon.

SNR/CNR-knappen beregner signal-stoy-forholdet og kontrast-stey-forholdet pa ACR-fantom.
Fit-to-Viewport-knappen tilpasser bildet i bildeflisen.

Sann sterrelse-knappen viser bildet i den faktiske sterrelsen pa brystet.

Vis faktiske piksler-knappen viser bildet i full opplesning.

Multi-opp visning-knappen velger antall fliser som skal vises.

Forhandsvisning bildeflis-knappen angir den aktive Multi-Up-flisen.

Verktoyet Inverter bilde endrer svart til hvitt og hvitt til svart.

Speil-knappen reverserer (speilvender) bildet.

Merke for utskrift-knappen merker projeksjons- eller rekonstruksjonsbildene til et
tomosyntesebilde for a skrive ut senere.
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6.6.2 Merknader fane

Verktoyene i kategorien Merknader lar deg merke og kommentere bilder og sende
merknader om det viste bildet eller prosedyren. Nedtrekkslisten for varselutdatagrupper
nederst pa fanen lar deg velge destinasjonen for merknadene.

Cine

Tools| Notices |Comments| Servicel ROI |

* B 8

Notice Output Groups
lCustom > ]

Figur 50: Verktoy pd merknadsfanen

Bildetekst

Verktpyet Oval tegner en oval markering pa bildet.

Verktpyet Linjal maler avstanden mellom to punkter.
Verktoyet Frihdnd tegner en frihandsmerking pa bildet.
Verktoyet Tekst legger til en tekstnotat til bildet uten merking.
Verktoyet Pil tegner en pilmarkering pa bildet.

Verktoyet Markeringer viser eller skjuler markeringer og merknader pa et bilde.

N o gk =

Verktoyet Send merknad sender en melding om det gjeldende bildet til den valgte
destinasjonen.

8. Verktoyet Send alle merknader sender alle merknader for alle bilder i den dpnede
prosedyren til den valgte destinasjonen.

9. Verktoyet Vist endrer statusen til pasientmerknader til vist.
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6.6.3 Andre bildegranskningsverktoy

Andre faner

* Kommentarer: Legge til kommentarer til et bilde.
* Service: Merk et bilde for servicebruk.
* ROL Tegn en omrade av interesse pa bildeskjermen.

* Cine: Vis en serie bilder som en film (Tomosyntese tilvalg).

Eksponeringsindeks

Eksponeringsindeksen er en guide for bildekvalitet. Nar eksponeringsindeksen indikerer
det rode eller gule omréadet, kan du se pa det valgte bildet for stoy og bestemme om
bildet skal akkvireres pa nytt.

Exposure Index
=

25\. 3 " ./25
s \

50 =
| P
0% (©

Figur 51: Eksponeringsindeks

Visningsmoduser

Bruk knappene i omradet Skjermmodus pa skjermen for & velge visningstype som skal
vises pa bildeskjermskjermen. Du kan skifte mellom konvensjonelle, genererte 2D,
projeksjoner og rekonstruksjoner for a vise kombinasjonsbildene.

Bildetekst
n ﬁ ﬂ n 1. Konvensjonell-knappen viser konvensjonelle bilder.

Figur 52: Visningsmoduser

N

Generert 2D-knappen viser et konvensjonelt 2D-bilde
generert fra det akkvirerte tomografiske bildet.

3. Projeksjoner-knappen viser 15° projeksjonsbildene.

4. Rekonstruksjoner-knappen viser rekonstruerte skiver.

MAN-06383-1802 Oppdatering 002 Side 93



3Dimensions System brukerhandbok
Kapittel 6: Bilder

6.6.4 Skiveindikator

Skiveindikatoren pa bildeskjermen viser bare pa tomosyntese-rekonstruksjoner.

Bildetekst

1. Pilene Opp og Ned lar deg bytte mellom skiver som
inneholder et lesjonsmal og skiver som er merket for
utskrift.

2. Pilene Opp og Ned lar deg bytte mellom skiver som
inneholder merknader.

«H» (anatomisk henvisning til hoderetning)
Skiver som inneholder mal eller er merket for utskrift.
Skiver som inneholder merknader.

Rullefeltet beveger seg gjennom skivene i rekonstruksjonen.

N o 9k ®»

«F» (anatomisk henvisning til fotretning)

Figur 53: Skiveindikator

6.7 Hvordan sende bildene til utdataenhetene

Du kan sende bildene til utdataenheter eller bruke Arkiv / eksport-funksjonen til a
kopiere bilder til midlertidige lagringsmedier. Se Utdatagrupper pa side 73 og Pd_
foresporsel utdata pa side 75 for instruksjoner.

I-View kontrastforbedret 2D bilder

6.8
Advarsel:
Pasienter kan fa bivirkninger av kontrastmidler. Se kontrastmidlets

bruksanvisning for fullstendig informasjon.

Advarsel:
Kontrastforbedret mammografi bruker kontrastmidler som injiseres
intravenost. Allergiske reaksjoner kan forekomme.

Merknad

fv ‘ Hologic konfigurerer noen systemer for a oppfylle spesifikke krav.
Systemkonfigurasjonen din har kanskje ikke alle alternativene og tilbehor som er
inkludert i denne handboken.
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1. Velg fanen Kontrast for a utfere I-View™ 2D kontrast (CEDM) funksjon.

Test, Patient: Standard 2D Contrast Il ]

Generator Tools Biopsy Contrast

READY

2

v
Lsissscsc ... |
Waiting Period Seirat T8eg
W=y W=
A A A A
¢ & (e
Standard 2D Contrast |
R ) R e AN
Ol Q9 6 &
Py Brea) = e
A SISl R4
RMLO CEDM LMLD CEDM

| Add Procedure

‘ Add View

Edit View

—

Output Groups
None v

Archive / Export

Print

‘ Retrieve l

= —

Y

Tube Loading

| Close PalienlJ

0 '0 Manager, Tech ( Manager )

P 2 kU’ &&° 1] @& 21s40pm

Figur 54: I-View 2D kontrast skjerm

2. Sett kontrastinnstillinger. For mer informasjon, se Slik konfigurer du

kontrastinnstillinger pa side 100, "Angi standardinnstillinger for kontrast" pa side 141.

Merknad

iv\ Kontrastinformasjon er inkludert i DICOM-overskriften pa I-View-bildet.
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3. For a starte kontrastdosen og starte tidtakeren, velg Start (pil)-knappen.
Timeren begynner i Venteperiode, som vises med gul bakgrunn.
Merknad

fv‘ Du kan justere lengden pa tidene venteperiode Og Optimal bildebehandlingsperiode fOI hver prosedyre.
Bruk venstre og heyre piltast.

Merknad

fv\ Du kan justere lengden pa standardtidene Venteperiode og Optimal
bildebehandlingsperiode pa tidtakeren. Se Angi standardinnstillinger for kontrast pa side
141.

Test, Patient: Standard 2D Contrast T |

Generator Tools Biopsy Contrast

READY

‘ Add Procedure

‘ Add View

A
/‘J
ﬁ @ : Edit View
] P (02:10 |
RCC CEDM _] —_ SR idiotps
None: ~
2:13:57 PM
A 4
‘ .” ...................... Archive / Export
Print
Accept J Wailing Period Jetmetineany
‘ EHES R
|

‘ Retrieve l
Reject ‘
I A \ A A =
e ¢ G Cle) B
— 1
Standard 2D Contrast |
- . - ) Tube Loading
06 66 =
JEEEE] =
RMLO CEDM ~ wwoceom ‘ Close PaﬁenlJ

0 Io'_ Manager, Tech ( Manager ) D @ 0 .‘,{u 0 g{gg 0 j @@ S
Figur 55: I-View 2D kontrast skjerm, venteperiode

Merknad
f \ Tidtakerfunksjonen lar deg ikke stoppe tidtakeren, bare starte og tilbakestille den.
Tidtakeren stopper bare nar du avslutter pasientprosedyren.
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Etter Venteperiode starter timeren Optimal avbildningsperiode, som vises med en
gronn bakgrunn.

4. Akkvirer bildene under Optimal bildeperiode.

Etter at du har akkvirert et bilde, vises en marker under tidtakeren.

Test, Patient: Standard 2D Contrast |
Generator Tools Biopsy Contrast
| Add Procedure
Standby Add View
Edit View
JEXY-T |
LMLO CEDM L
None -
2:13:57 M
ﬁ [ .......... ] [ avehive KEXDER
Change Status % <> <>
Cptimsl Imaging il
Accept Waiting Period Period
EEE 4 > ‘ Retrieve
Reject L
O e——
Standard 2D Contrast|
- ) Tube Loading
RECC CEDH | RMLO CEBM Lee cEnM | LB EED @ | | Close Paﬁen\J
0 i Manager, Tech ( Manager ) 00:44 0 o, § 0 0 0 ol
Lid [0k ° 2 ° WU ° JZ° ] @IE 22043PM

Figur 56: I-View 2D kontrast skjerm, optimal bildeperiode
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A\

5. Velg knappene for lav og hoy eksponering for a vise bade bilder med lav og hoy
energi.
* Lav: Konvensjonelt lavenergibilde
*  Under: Kontrastet, underbilde

* Lav under: Viser bade lav- og underskjermbildene side om side i en delt skjerm.

Forsiktig:
A utfere en I-View 2D-kontrastprosedyre gker gjenopprettingstiden maskinen
trenger for flere bilder hentes. Nar systemstatusikonet vises redt, vil en

1 5
@ M0 anbefalt ventetid vises. Denne ventetiden lar temperaturen pa rentgenroret

synke for 4 unnga skader som kan ugyldiggjore garantien pa rentgenreret. Serg alltid

oz

for at systemstatusikonet er gront for du starter en I-View 2D-
kontrastprosedyre. Hvis systemstatusikonet blir roedt under en prosedyre, vent den
anbefalte tiden for du akkvirer flere bilder, og fullfer deretter prosedyren raskt ved a
bruke det minste antall eksponeringer.

Rentgenrerets varmebelastning spores av rerbelastningsindikatoren. Vaer
oppmerksom pa statusen for rerinnlasting nar du akkvirer kontrastforbedrede bilder.
Se Rorbelastningsindikator pa side 99 for mer informasjon.
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6.8.1 Rarbelastningsindikator

Fanen Generator i Prosedyre-skjermen inneholder en rorbelastningsindikator. Denne
indikatoren viser gjeldende varmebelastning pa rentgenroret.

Rorbelastningsindikatoren viser en av felgende tre statuser:

* Rontgenrerets varmebelastning er pa et akseptabelt niva. Systemstatusikonet pa
oppgavelinjen er gront. Fortsett a akkvirere bilder og fullfer prosedyren.

Tube Loading
* Rontgenrerets varmebelastning er over advarselsgrensen (standard = 40 %), men

under maksimumsgrensen (standard =72 %). Fullfer akkvireringen av gjeldende
bilde, og la deretter rentgenroret avkjoles for du avslutter prosedyren.

Tube Loading
55%

* Rontgenrgrets varmebelastning er over maksimumsgrensen (standard =72 %).
Systemstatusikonet pa oppgavelinjen er rodt og viser antall minutter som er
nedvendig for at rentgenroeret skal avkjeles. Ikke akkvirer noen bilder. Forsink
prosedyren til rentgenroret avkjoles.

Tube Loading
75%

Flease Wait...
Minutes 1o cool down ; 1

Forsiktig
2 Overdreven varmeoppbygging kan skade rontgenroret.
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6.8.2 Slik konfigurer du kontrastinnstillinger

1. Fra kategorien Kontrast velger du Konfigurer kontrast-knappen for a redigere
kontrastinnstillingene. Dialogboksen Kontrastinformasjon apnes.

Contrast Information

Contrast Entry Route lintra-arterial route - I
Contrast Agent IDiatrizoate - I
Contrast Agent Concentration 240 ~ | mg/ml

Total Bolus Volume 0.0 = ml

Ib kg

Patient Weight 0.0 - = 0.0

Contrast Concentration Per Body Weight 0.0 - mikg
Amount of Contrast Agent 0.0 = ml

Save & CIoseJ Cancel J

Figur 57: I-visning 2D kontrastinnstillinger

2. Bruk nedtrekkslistene til & velge passende innstillinger.

3. Angi data for feltet Kontrastkonsentrasjon per kroppsvekt eller feltet Mengden
kontrastmiddel. Det andre feltet fylles automatisk ut med riktig informasjon.

4. Velg Lagre og lukk.
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6.9 Provebilder
Systemet kan brukes til bildebehandling av biopsiprever.
Slik akkvirerer du prevebilder:

1. Velg en pasient fra arbeidslisten, eller legg til en ny pasient manuelt.

2. Legg til eller velg onsket prosedyrebildebehandling.

Patient, Test: Right Specimen - Conventional M|
Generator Tools Biopsy Contrast Update ltem
/2 Patient Info
e Name: Patient, Test Add Procedure
5 READY
—~— Date of Birth: 2/1/1974
. Add View
7 15
l@ < Conv Tomo
Edit View
Acgq Mode AEC Mode Focal Spot Comp Release Manual
R Specimen ‘ U | f U | [Comp Mode Dual
[STANDARD] Auto Time LFS Output Groups
o T Force 0.0 Ibs Store .
‘ - ” | ‘ - ” | Thickness 18.4 cm
Stereo Mode Manual Output
kVp mAs Filter
[ il 1 [ I 1
26 [Auto] Rh Collimation 24x29 Archive / Export
. i
1 Paddle None Print
Reject AEC Sensor AEC Comp. Grid Mode Normal
[ 1 | I [ I =
| Auto 4 n Position Center
Retrieve
- ar - aF - +
ey R N N = |
Right Specimen ‘ / B- e
- Conventional &r —
-
N
@4 [I]]]I T
Svccines @ | ‘ Close PalientJ

0 ‘0 Manager, Tech ( Manager ) 0 @ 62 ‘,[L_Jf 0 & 0 j Q@ [

Figur 58: Prosedyreskjerm for prover

3. Forsikre deg om at C-armen er satt til 0 grader.

Klargjor preven og legg den pa bildedetektoren.
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5. Akkvirer bildene. For mer informasjon om & akkvirere bilder, se Slik akkvirer du et
bilde pa side 81.

Patient, Test: [eft Specimen - Conventional

Generator Tools Biopsy Contrast Update ltem
| Add Procedure
Standby
e
Add View
> Cine
Tools Notices Comments Service ROl Edit View
L Specimen
Output Groups
None ~
Output

Change Status

.| Exposure Index " Archive / Export

=

25 8

0
LT
F \ A Print
" Retrieve '
&
—_i ‘ Close PatientJ

0 @ Manager, Tech ( Manager ) 0 @ 62 ;U-_!f 0 é 0 j Q@ 3:09:53 PM

Accept

Reject

Pend

Figur 59: Provebildeskjerm

6. Gjennomga bildene etter behov.
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Kapittel 7 Tilbehor

2N

71

Systemet kan utfere screening- eller diagnostiske applikasjoner med spesifisert tilbeheor.
Dette kapittelet beskriver hvordan du bruker alt mulig systemtilbeher.

Merknad

Hologic konfigurerer noen systemer for a oppfylle spesifikke krav.
Systemkonfigurasjonen din har kanskje ikke alle alternativene og tilbeher som er
inkludert i denne handboken.

Slik installerer du tilbehor pa C-armen

Det uttrekkbare ansiktsskjoldet, forsterrelsesstativet og lokaliserings tradkorset er
installert i spor pa C-armen. Sporene har etiketter med ikoner for & indikere tilbehoret
som festes i sporet. Hver tilbeher har to linjer. Juster tilbehoret etter den tilherende linjen
pa C-armen. Nar kroken pa tilbeheret er i riktig dybde, justeres den andre, tynnere linjen
med linjen pa C-armen. De neste avsnittene inneholder installasjonsinstruksjoner for
hvert tilbeher.

d

1.8x ]
5x

0

1.

Figur 60: C-arm tilbehor

Bildetekst

1. Spor for uttrekkbar ansiktsskjerm (Tomosyntese tilvalg) eller Affirm® brystbiopsi-
veiledningssystem (biopsi tilvalg)

2. Spor for 1,8x Mag-stativ og lokaliserings tradkors
3. Spor for 1,5x Mag-stativ
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7.2 Pasientansiktsskjold

Ansiktsskjoldet holder hodet og ansiktet til pasienten borte fra rentgenfeltet under
underspkelsen. Inspiser skjoldet hver dag for bruk.

Advarsel:
Ansiktsskjoldet ma festes for alle eksponeringer unntatt forsterrelsesstudier.

Advarsel:

Ansiktsskjoldet beskytter ikke pasienten mot striling.

7.2.1 Hvordan installere og fjerne det uttrekkbare ansiktsskjoldet
For 4 installere det uttrekkbare ansiktsskjoldet:

1. Trekk ansiktsskjoldet helt ut til ytre posisjon.

2. Rett inn krokene péa ansiktsskjoldet etter monteringshullene pa C-armen, indikert
med et ansiktsskjermikon.

3. Sett krokene pa begge sider av ansiktsskjoldet i festespaltene pa C-armen.
Lasehandtaket (se punkt 1 i felgende figur) er i opp-posisjon.

4. Skyv ansiktsskjoldet ned og til last posisjon. Lasehendelen er nede nar
ansiktsskjoldet lases.

=z

Figur 61: Juster det uttrekkbare ansiktsskjoldet pd C-armen

Slik fjerner du det uttrekkbare ansiktsskjoldet:

1. Trykk og hold opplasningshendelen (se punkt 1 i forrige figur) i opp-posisjon.

2. Left ansiktsskjoldet fra sporene og fjern det fra C-armen.
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7.2.2 Slik bruker du det uttrekkbare ansiktsskjoldet

Merknad
& For du eksponerer, ma du serge for at ansiktsskjoldet er helt forlenget eller helt trukket
tilbake.

For a forlenge ansiktsskjoldet, trekk ansiktsskjoldet vekk fra C-armen til enheten lases i
den ytre posisjonen.

Slik forkortes ansiktsskjoldet:

1. Trykk pa en laseutloser (se punkt 2 i figuren Bruk av ansiktsskjold — en pa hver side).
2. Skyv ansiktsskjoldet mot C-armen til enheten stopper.

2] (ﬁ | i

N :

)
ol T2l
®)
o
]
r -

K

Figur 63: Bruk av ansiktsskjold

Figur 62: Ansiktsskjold installasjon
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7.2.3 Hvordan installere og fjerne det konvensjonelle ansiktsskjoldet

Figur 64: Hvordan installere det konvensjonelle ansiktsskjoldet

For 4 installere det konvensjonelle ansiktsskjoldet:

1. Sett tappendene pa ansiktsskjoldet (element 1 i forrige figur) forsiktig inn i sporene
foran pa rerhodefestet.
2. Skyv ansiktsskjoldet pa rerhodefestet til ansiktsskjoldet lases.

For a fjerne det konvensjonelle ansiktsskjoldet:

1. Trekk sidene pa ansiktsskjoldet i vannrett retning (vekk fra rerhodet).

2. Fjern ansiktsskjoldet.

7.3 Komprimeringspadler

Merknad
fv\ Noen padler er valgfrie og folger kanskje ikke med systemet ditt.

Systemet kan identifisere hver padle og automatisk justere kollimatoren.

Tilgjengelig tilbeher avhenger av systemkonfigurasjonen.
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Tabell 20: Tilgjengelig tilbehor

Tilbeher 2D/BT 2D Screening
Rutine screening padler 18 x 24 cm * *
24 x 29 cm * *
Sma bryst * *
18 x 24 cm SmartCurve® * *
24 x 29 cm SmartCurve * *
SmartCurve Mini * *
Kontakt og punkt 10 cm kontakt *
komprimeringspadler 15 em kontakt R
7,5 cm punktkontakt * Se merknad
Rammelgs punktkontakt *
Forsterrelsespadler 7,5 cm Punkt Mag *
10 cm Mag *
15 cm Mag *
Lokaliseringspadler 10 cm rektanguleer dpen *
15 cm rektanguleer apen *
10 cm perforert *
15 cm perforert *
10 cm mag perforert lok *
10 cm mag lokalisering *
Ultralyd padle 15 cm stor ultralyd *
Ansiktsskjold for pasient * *
Forsterrelsesstativ *
Lokalisering tradkorsenhet *
Forsterrelse tradkorsenhet *
Merknad

& Pa 2D-screeningssystemet, bruk bare 7,5 cm punktkontakt padle for kalibrering av
komprimeringstykkelse.
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Merknad

& Den 24 x 29 cm rammelgse screeningpadlen, den 24 x 29 cm SmartCurve-systempadlen,
forsterrelsespadlene og lokaliseringspadlene er IKKE kompatible med padle skift-
funksjonen.

7.3.1 Rutine screening padler

18 x 24 cm rammelos 24 x 29 cm rammeles  Sma bryst rammeleos
screening padle screening padle padle

SmartCurve systempadler

18 x 24 cm SmartCurve 24 x 29 cm SmartCurve SmartCurve system mini
rammelgs screening padle rammelgs screening padle screening padler
Merknad

SmartCurve systempadler er kanskje ikke egnet for alle pasienter. Hvis brystet ikke kan
immobiliseres eller komprimeres ordentlig pa grunn av padlenes krumning, bruk
standard screening padler.

by

Merknad

SmartCurve systempadler anbefales ikke for kleftvisning, rullede visning eller
mosaikkvisning av veldig store bryster. Bruk de vanlige flatskjermer for disse
visningene.

b

Merknad

SmartCurve-systempadlene har plass til de fleste bryststerrelser. Pa grunn av
krumningen pa padlene, kan det hende at noen pasienter som vil bruke den mindre
standard flatpadle, lettere kan plasseres ved hjelp av den sterre SmartCurve-padlen.

L

Merknad
SmartCurve systempadler er ikke kompatible med FAST-komprimeringsmodus.

by
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7.3.2 Kontakt og punkt komprimeringspadler

10 cm kontakt 15 cm kontakt
rammelgs padle rammelgs padle

7,5 cm punktkontakt Punktkontakt
rammelgs padle rammelgs padle

7.3.3 Forstorrelsespadier

7,5 cm punkt forsterrelse 10 cm forsterrelse padle 15 cm forsterrelse padle
padle

Merknad
fv \ Du kan ikke skaffe deg tomosyntesebilder med forsterrelsespadlene.
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7.3.4 Lokaliseringspadler

10 cm rektanguler d&pning 15 cm rektangulzer dpning 10 cm forsterrelse
lokaliseringspadle lokaliseringspadle lokaliseringspadle

10 cm perforert 15 cm perforert 10 cm forsterrelse perforert
lokaliseringspadle lokaliseringspadle lokaliseringspadle

7.3.5 Stor ultralyd padle

15 cm stor ultralyd padle

7.3.6 Hvordan installere og fjerne en komprimeringspadle
Se figuren Hvordan installere en komprimeringspadle for a installere en
komprimeringspadle:
1. Hold fronten pa padlen med en hind foran komprimeringsenheten.

2. Vipp padlen (mellom 30 og 45 grader), og sett deretter baksiden av padlen pa sporet
pa baksiden av komprimeringsenheten (element 1).

3. Skyv padlen langs sporet til spaltene pa toppen av padlen er under lasene pa
padleklemmen (element 2).
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4. Komprimer padleklemmen (element 3) med den ledige handen.

5. Drei padlen opp (element 4), og slipp deretter padleklemmen for a lase padlen.

P, 3|
O o,
NE 1O

- :
—_—
/
a

Figur 65: Hvordan installere en komprimeringspadle

J

Se figuren Hvordan installere 0g fierne en komprimeringspadle pa side 110 for a fjerne en

komprimeringspadle:
1. Hold padlen med en hand mens du bruker den ledige handen til & komprimere
padleklemmen for a losne lasen (element 1).

2. Senk padlen (element 2) og fjern padlen fra komprimeringsenheten (element 3), og
lgsne deretter padleklemmen.

Figur 66: Hvordan fjerne en komprimeringspadle

7.3.7 Padle vedlikehold og rengjoering

Rengjor padlene etter hver bruk. Se Vedlikehold og rengjoring pa side 125 for

rengjoringsinstruksjoner.

7.3.8 Padleskift

Systemet lar de fleste padler bevege seg til venstre eller hoyre for midtposisjonen.
Funksjonen hjelper smébrystundersokelser med sidevisninger. Nar en sidevisning er
valgt, flytter systemet kollimatoren automatisk for den valgte padleposisjonen.

Merknad
{v \ Den 24 x 29 cm rammelose screening padlen, den 24 x 29 cm SmartCurve-systempadlen
og forsterrelsespadlene er IKKE kompatible med padle shift-funksjonen.
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7.3.9

Ly

FAST Komprimeringsmodus

Om FAST Komprimeringsmodus

Det fullautomatiske selvjusterende skrastilte (FAST) komprimeringsmodus er til bruk
nar sammensetningen av brystvevet ikke tillater jevn komprimering over hele brystet
med en flat komprimeringspadle. For disse pasientene kan ikke nok komprimering fore
til at et bilde ser ut til & veere ute av fokus i den fremre regionen fra bade ufrivillig
bevegelse og ikke nok komprimering.

FAST-komprimeringsmodusen som brukes med denne typen bryst, gir disse
funksjonene:

*  Reduserte bevegelsesartefakter, fordi komprimeringen er mer effektiv

*  Mer jevn komprimering, fra brystveggen til brystvorten

*  Maksimal pasientkomfort, fordi overkomprimering pé brystveggen forhindres

Nar FAST-komprimeringsmodus er valgt, vippes padlen automatisk nar komprimering
pafores. Padlen starter i flat stilling til det paferes noe komprimeringskraft. Padlen heller
deretter til den maksimale vinkelen er nadd.

FAST-komprimeringsmodus krever ikke overdreven komprimering, men du ma bruke
nok komprimering for & forhindre bevegelse av brystet. Du ber bruke en jevn mengde
komprimering, spesielt for relaterte venstre og heyre visninger.

FAST-komprimeringsmodus er kanskje ikke best for bryster som er like eller
symmetriske i tykkelse fra brystveggen til brystets fremre omrade.

Merknad
Bare den 18 x 24 cm rammelose screening padlen og den 24 x 29 cm rammelase
screening padlen er kompatible med FAST-komprimeringsmodus.

Merknad
Systemet piper nar RASK komprimeringsmodus er aktivert, men er ikke kompatibel
med gjeldende padle.
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Slik brukes FAST-komprimeringsmodus objektglass

For a aktivere FAST-komprimeringsmodus, skyv objektglasset (fra begge sider) til «F» er
synlig og objektglasset klikker pa plass.

- \ \ I

Figur 67: FAST-komprimeringsmodus objektglass

7.4 Forstorrelsesstativ

Forstarrelsesstativet har en brystplattform og et bukskjold. Nar forsterrelsesstativet er
installert, trekkes rutenettet automatisk inn og rentgeneksponeringsteknikkene settes til
standardverdiene for forsterrelse. Bruk forsterrelsespadlene bare nar forsterrelsesstativet
er installert (se Forstorrelsespadler pa side 109).

7.41 Hvordan installere og fjerne forsterrelsesstativet

Figur 68: Installasjon av forstorrelsesstativet
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N

Slik installerer du forsterrelsesstativet

Fjern ansiktsskjoldet (se Pasientansiktsskjold pa side 104).

Fjern komprimeringspadlen (se Hvordan installere og fjerne en komprimeringspadle pa
side 110).

Flytt komprimeringsenheten helt til toppen.

Hold stativet pa hver side rett under de svarte knappene, element 4. Ikke trykk pa de
svarte knappene.

Merknad
De svarte knappene brukes bare nér du fjerner forstorrelsesstativet.

Merknad
Det er to sett med monteringsspor for forsterrelsesstativet — det ene settet er for 1,8x, og
det andre settet er for 1,5x. Se nummer 2 og 3 i figuren C-armtilbehor.

Sett de tykke svarte linjene pa forsterrelsesstativet pa linje med de tykke svarte
linjene pa C-armen. Nar disse linjene maotes, er krokene til forsterrelsesstativet pa
linje med monteringsspaltene pa C-armen. Se element 1 i forrige figur.

Sett krokene pa forsterrelsesstativet inn i sporene pa C-armen. Skyv
forsterrelsesstativet ned, til de tynne svarte linjene pa forsterrelsesstativet og den
svarte linjen pa C-armen mates. Se element 2 i forrige figur.

7. Lasepinnene glir inn i hullene og laser enheten. Du herer et herbart klikk.

Merknad

Hvis forsterrelsesstativet ikke er riktig installert, er det en indikator med red aksel som
stikker ut. Se element 3 i forrige figur. Nar stativet er installert riktig, trekkes indikatoren
inn.

Slik fjerner du forsterrelsesstativet

Fjern forsterrelsespadlen.

2. Hold i handtakene pa forsterrelsesstativet og trykk pa de svarte knappene.

3. Left og fjern enheten fra C-armen.

Side 114
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7.5 Tradkorsenheter

7.5.1 Slik installerer og fjerner du tradkorslokaliseringsenheten

Figur 69: Installasjon av trddkorslokaliseringsenheten

For a installere tradkorslokaliseringsenheten

1. Fjern ansiktsskjoldet (se Pasientansiktsskjold pa side 104).

2. Flytt komprimeringsenheten under monteringssporene, indikert med et
trddkorsikon. Se element 2 i figuren C-armtilbeher.

3. Hold trddharkorsenheten i handtakene og sett de tykke linjene p& enheten pé linje
med linjen p&4 C-armen. Komprimer utlgserspakene.

Sett krokene i apningene pa C-armen.

Skyv krokene mot bunnen til de tynne svarte linjene pa tradkorset meter den svarte
linjen pa C-armen.

6. Slipp spakene. Lasepinnene glir inn i hullene og laser enheten pa plass.

For a fjerne tradkorslokaliseringsenheten

1. Komprimer utlgserspakene.

2. Left rammen mot toppen og fjern krokene fra apningene pa C-armen.
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7.5.2 Slik bruker du tradkorslokaliseringsenheten
1. Tradkorsenheten roterer mot venstre eller hoyre for rerhodet. Vri enheten vekk fra
rentgenstralen under eksponeringen ervervet med lokaliseringspadlen.

2. Nar du roterer enheten tilbake til forsiden for bruk, ma du serge for at rotasjonen
fortsetter til enheten klikker pa plass.

Sla pa lysfeltlampen.

Drei de to tradkorsknappene til skyggen pa brystet samsvarer med tradkorset pa
bildet som identifiserer den mistenkte lesjonen.

7.5.3 Hvordan installere og fjerne forstorrelse tradkorsenheten

Figur 70: Hvordan installere og fijerne forstorrelse tridkorsenheten

For a installere forstarrelse tradkorsenheten

1. Fjern ansiktsskjoldet (se Hvordan installere og fierne det konvensjonelle ansiktsskjoldet pa
side 106).

Sett forsterrelse tradkorsenheten pa linje med rerhodet.

Skyv trddkorsenheten pa skinnene pa hver side av rerhodet som brukes av det
konvensjonelle ansiktsskjoldet. Pase at enheten smetter i posisjon.

4. Installer gjenveerende forsterrelsesenheter.

For a fjerne forstorrelse tradkorsenhet

1. Hold pa sidene av enheten.

2. Trekk enheten mot deg og fjern den fra rerhodet.
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7.5.4 Hvordan justere tradkorsenheten

Merknad
fv \ Hyvis rektangelet med tradkors virker skjevt mot apningen i padlen, utfer denne
justeringsprosedyren.

1. Installer den rektanguleere lokaliseringspadlen.
Losne justeringsskruen pa bunnen av tradkorsenheten.

Legg et stykke hvitt papir pa bildereseptoren for a gjore tradkorsets skygger lettere &
se.

Flytt lokaliseringspadlen ca. 6 cm over bildereseptoren.
Sla pa lysfeltet.

Roter trddkorsenheten til lysrektangelet er pa linje med apningen i
lokaliseringspadlen.

7. Stram justeringsskruen.
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Kapittel 8 Kliniske prosedyrer

Advarsel:
C-arm-bevegelse er motorisert.

Advarsel:
Hold pasientens hender til enhver tid borte fra alle knapper og brytere.

Advarsel:
Plasser hver fotbryter i en posisjon der de, ndr de brukes, forblir innen
rekkevidde for nedbryterne.

Advarsel:
Fotbryterne posisjoneres for a forhindre utilsiktet bruk av en pasient eller
rullestol.

8.1  Standard arbeidsflyt

8.1.1 Klargjering

1. Velg en pasient fra arbeidslisten, eller legg til en ny pasient manuelt.

2. Identifiser de nedvendige prosedyrene.

3. Velg settet for utdataenheten hvis det er behov for en annen eller ekstra enhet.
4. Montere padlen.
5

Velg forste visning.

8.1.2 Ved gantry
1. Still inn C-armens hoyde og rotasjonsvinkel.
2. Forsikre deg om at lysfeltet lyser opp riktig omrade.

3. Plasser pasienten og komprimer brystet.
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8.1.3 Ved bildetakingsarbeidsstasjonen

1. Sett eksponeringsteknikken.
2. Akkvirer bildet.

3. Trigjer pasienten.
4

Forhandsvis bildet. Se pa eksponeringsindeksen for a sikre at eksponeringen er
innenfor akseptabelt omrade.

o

Du kan bruke vindu / niva-verktoyet eller andre alternativer for bildegjennomgang
under forhandsvisning av bilder.

Godta, avvis eller avvent pa bildet.
Utfor bildetakingssyklusen som pakrevd for de forespurte prosedyrene.

Hvis nedvendig, legg til en ekstra visning eller prosedyre.

v X N

Forsikre deg om at pasienten er trygt borte fra systemet etter at du har fullfort
undersekelsen.

10. Lukk prosedyren.

8.2 Screeningprosedyre eksempel

Test, Patient: Standard Screening - Tomo

Generator Tools |Biopsy | Contrast Update ftem

Patient Info
Name: Test, Patient Add Procedure

READY
Date of Birth: 2/3/1967

Add View
Tomo
Edit View
Acq Mode AEC Mode Focal Spot Comp Release Manual
RCC Tomo I i | L Comp Mode Dual
STANDARD Auto Filter [LFS] Output Groups
2 s Eores 263N
= - Thickness 4.6cm
Stereo Mode Manual Output
kVp mAs Filter
[30] [Auto] (Al Collimation 24x29 Archive / Export
Accept
Paddle 24X29 Phat
Rei AEC Sensor AEC Comp. Grid Mode Normal
eject

[ i
Auto

] —
| ] (Oug Position Center
Retrieve
= I + ’
feag J Mag None ‘

Standard Standard Screening
Screening - Tomo - Conventional ——
‘d @"j" =
o &
| | | o—
RCCTomo RMLO Tomo LCCTomo LMLO Tomo ‘ Close Patient '

0 :‘ Manager, Tech (Manager) 0 @ 0 bcy( 0 £ 0 1 Q@ 1:47-49 PM
Figur 71: Eksempel pd et screeningprosedyre skjermbilde
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8.2.1 Posisjoner pasienten

Hev eller senk brystplattformen for pasienten.

Flytt rerhodet til projeksjonsvinkelen.

Flytt pasienten til C-armen.

Posisjoner pasienten som pakrevet.

Legg pasientens arm eller hand pé pasienthandtaket eller mot siden av kroppen.

Be pasienten om & holde seg borte fra systemkontrollene.

N o gl =

Komprimer brystet.

* Nar det er mulig, bruk fotbryterkontrollene for a gi handfri
komprimeringskontroll og justering av C-armens heoyde.

*  Bruk lysfeltlampen etter behov for & se rentgenfeltet.
* Pafer komprimering sakte. Stopp om nedvendig og foreta justeringer i
pasientposisjon.

*  Bruk handhjulene for sluttkomprimering.

8.2.2 Sett eksponeringsteknikken

Velg eksponeringsteknikker for prosedyren. Se Slik setter du eksponeringsparametrene pa
side 80 for informasjon.

8.2.3 Akkvirer eksponeringen

1. Bekreft at alle eksponeringsfaktorene er riktig innstilt.

2. Huvis systemet ikke viser Klar pa 30 sekunder, ma du kontrollere at tilbeheor er riktig
installert og at padlen er last pa plass. Nar generatorstatusen viser Klar, er systemet
klart for eksponering.

Advarsel:
Dette systemet kan vare farlig for pasienten og brukeren. Folg alltid
sikkerhetsforskriftene for rentgeneksponering.

3. Trykk og hold inne rentgen-knappen og/eller rentgen-fotbryter for full eksponering.
Under eksponeringen:
* Ensystemmelding med stralingssymbolet og en gul bakgrunn vises (se folgende
figur)

*  Enherbar tone fortsetter 4 hores under eksponeringen
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Adferden til den herbare tonen under en kombinasjonseksponering har endret
seg for 4 unnga tidlige utlesing av rentgenknappen og/eller rentgenfotbryteren
fra brukerne. Den herbare tonen er na en kontinuerlig sekvens av toner. Tonen
lyder under hele kombinasjonsopptaket fra initieringen av eksponeringen til
slutten av den konvensjonelle visningen. Det er ingen avbrudd i den herbare
tonen mellom brysttomosyntese og konvensjonell digital mammografisk
eksponering. Ikke slipp eksponeringsbryteren under horbar tone.

Test, Patient: Standard Screening - Conventional

5Generat0r{\Tools | Biopsyl Contrast‘

o [ Name:

N # ID:
Z= l Date of Birth:
)‘!’ 3

E\i} Conv |Tomo

Figur 72: Eksponering pd gang

4. Nar tonen stopper og systemmeldingen viser Standby (se folgende figur), kan du
slippe rentgen-knappen og/eller rentgen-fotbryteren.

Test, Patient: Standard Screening - Conventional

Generator Tools | Biopsy | Contrast|

‘ Name:

»‘ Standby g)a:te of Birth:

Conv |Tomo

Figur 73: Eksponering fullfort

5. Frigjor komprimeringsenheten. Hvis funksjonen for automatisk utlesning er satt,
lofter komprimeringsenheten seg automatisk etter eksponeringen.
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8.3 Prosedyre for nalelokalisering med tomosyntese

1. Installer en lokaliseringspadle, og installer tradkorsenheten pd rerhodet. Forsikre deg
om at trddkorsguidene er utenfor rentgenfeltet.

Apne en ny prosedyre med en Tomo- eller TomoHD-visning for din tilnerming.
Plasser pasienten og bruk komprimering.

Akkvirer et tomo sgk. Forsikre deg om at ROI er synlig i lokaliseringspadlens
apning. Hvis ikke, plasser pasienten pa nytt og gjenta.

5. Legg merke til komprimeringstykkelsen, og legg merke til tykkelsen pa overfledig
vev gjennom lokaliseringspadlens apning.

6. Bla gjennom rekonstruksjonsskivene for & identifisere hvor lesjonen sees best. Legg
merke til antall skiver (hver skive har en tykkelse pa 1 mm).

7. DPlasser bildetakingsarbeidsstasjonens tradkors pa lesjonen.

For a finne koordinatene til Gantrys tradkorsenhet, blar du gjennom
rekonstruksjonene til du kan identifisere de alfanumeriske koordinatene.

9. Beregne naledybde:

Brystkomprimeringstykkelse 50 mm

(+) Vevtykkelse gjennom padlens apning +7 mm

(-) Skivenummer der lesjonen er funnet - 30 mm

(+) Valgfri avstand forbi ROI for kabelen +5-15 mm

(=) Néledybde pa lokaliseringskabelen 32-42 mm

10. Sla pa kollimatorlampen og juster tradkorsenheten pa rerhodet for a samsvare med
bildetakingsarbeidsstasjonens tradkors.

11. Plasser og sett inn nalen.

12. Flytt tradkorsenheten ut av rentgenfeltet.

13. Akkvirer et annet Tomo-bilde for & veere sikker pa at nalen er pa riktig sted. For a
beregne om det er nodvendig med en korreksjon, sammenlign snittnummeret pa
nalens punkt og skivenummeret pa lesjonen.

14. For guidekabelen gjennom ndlen, og fjern eventuelt nalen, og la kabelen veere pé
plass.

15. Gjennomfer felgende trinn hvis enskelig:

a. Akkvirer en konvensjonell eller tomo-visning for & veere sikker pa riktig
kabelplassering.
b. Ta den ortogonale visningen for & dokumentere kabel- eller naleplassering (enten
i tomo eller konvensjonell).
16. Bare legg til ett visningsikon om gangen for ortogonale visninger for a fjerne

muligheten for padle skift pa grunn av mulig minimal komprimering.
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Eksempel: Beregning av naledybde med tomosyntese
I dette eksemplet bruker du verdiene fra tabellen pé forrige side og ser felgende figur.

Beregn néaledybden fra vevshudlinjen (enhet 1) i stedet for fra lokaliseringspaddelen
(enhet 9). Sett inn nalen minst 27 mm (brystkomprimering + utbulende vev).

i
b (mm] ——————— S —— , A
2 = 50—
B> (20 mm) — = 40
B> (#30) ------- q‘ ------------------------------------ = 30
= «
B (5 - 15 mm) = 20
B>@omm)— N\ el =
=10
Figur 74: Beregne niledybde
Element Beskrivelse ‘ Eksempel
1 Vevtykkelse gjennom lokaliseringspadlens apning 7 mm
2 Tykkelse malt fra lokaliseringspadlen til lesjonen
3 Lesionsskivenummer (skivenummer der lesjon er best sett (klarest)) 30 mm
4 Tykkelse malt fra detektoren til lesjonen
5 Skive nummer 1
6 Nal
7 Lesjon
8 Fremforing av nalen 5 — 15 mm mer enn lesjonen (valgfritt) 5-15mm
9 Lokaliseringspadle
10 Tykkelse pa brystkomprimering fra detektoren (0 mm) til 50 mm
lokaliseringspadlen (50 mm i dette eksemplet)
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Kapittel 9 Vedlikehold og rengjering

9.1
9.1.1

Rengjering

Generell informasjon om rengjoering

For hver undersgkelse, rengjor og bruk et desinfeksjonsmiddel pa en enhver del av
systemet som bergrer en pasient. Vaer oppmerksom pa padlene og bildereseptoren.

Forsiktig:
Ikke bruk noen varmekilde (som en varmepute) pa bildereseptoren.

Veer forsiktig med komprimeringspadlene. Inspiser padlene. Bytt ut padlen néar du ser
skader.

For generell rengjoaring

Bruk en lofri klut eller pute og pafer et fortynnet oppvaskmiddel.

Forsiktig:
Bruk minst mulig mengde rengjoringsvasker. Vaskene ma ikke stromme eller flyte.

> b

Hyvis det er nedvendig med mer enn sape og vann, anbefaler Hologic noe av det
folgende:

* 10 % klorblekemiddelopplesning og vann med en del kommersielt tilgjengelig
klorblekemiddellgsning (normalt 5,25 % klor og 94,75 % vann) og ni deler vann. Mix
denne lgsningen daglig for best resultat.

*  Kommersielt tilgjengelig isopropylalkoholopplesning (70 volumprosent
isopropylalkohol, ikke fortynnet)

* 3 % maksimal konsentrasjon av hydrogenperoksidopplesning

Etter at du har pafert noen av lesningene ovenfor, bruk en pute og péfer en fortynnet
oppvaskmiddel for & rengjore deler som bererer pasienten.

Advarsel:
Hvis en padle bergrer mulige smittsomme materialer, kontakt din
smittevernrepresentant for fjerne kontaminering fra padlen.

Forsiktig:
For a forhindre skade pa de elektroniske komponentene, ikke bruk
desinfiseringsmiddel pa systemet.
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9.1.3 For a forhindre mulig skade eller utstyrsskade

Ikke bruk etsende lesemiddel, slipende vaskemiddel eller polering. Velg et rengjorings-
/desinfiseringsmiddel som ikke skader plast, aluminium eller karbonfiber.

Ikke bruk sterke vaskemidler, skuremidler, hay alkoholkonsentrasjon eller metanol i
noen konsentrasjon.

Ikke utsett utstyrsdeler for damp eller sterilisering ved hoy temperatur.

Ikke la veeske komme inn i de indre delene av utstyret. Ikke pafer rengjeringssprayer
eller veesker pa utstyret. Bruk alltid en ren klut og pafer sprayen eller vaesken pa kluten.
Hvis veeske kommer inn i systemet, ma du koble fra stremforsyningen og undersoke
systemet for du tar det i bruk igjen.

Forsiktig:
Feil rengjoringsmetoder kan skade utstyret, redusere bildets ytelse eller eke risikoen
for elektrisk stot.

Folg alltid instruksjonene fra produsenten av produktet du bruker til rengjoring.
Instruksjonene inkluderer anvisninger og forholdsreglene for pafering og kontakttid,
oppbevaring, vaskekrav, vernekleer, holdbarhet og avhending. Felg instruksjonene og
bruk produktet pad den mest sikre og effektive metoden.

9.1.4 Bildetakingsarbeidsstasjon

Slik rengjer du skjermen pa bildevisningsskjermen
Unnga a bergre skjermen pa bildevisningsskjermen.

Veer forsiktig ndr du rengjor den ytre overflaten av LCD-skjermen. Bruk alltid en ren,
myk, lofri klut til & rengjore skjermomradet. Mikrofiberkluter anbefales.

*  Bruk aldri spray eller flyt veeske pa skjermen.

*  Bruk aldri trykk pa visningsomréadet.

*  Bruk aldri vaskemiddel med fluorider, ammoniakk, alkohol eller slipemidler.

*  Bruk aldri blekemiddel.

*  Bruk aldri stalull.

*  Bruk aldri en svamp med slipemidler.

Det er mange kommersielt tilgjengelige produkter for rengjering av LCD-skjermer. Alle
produkter uten ingrediensene beskrevet ovenfor og brukt i henhold til produsentens
anvisninger, kan brukes.

Slik rengjer du bergringsskjermen

Bruk et vindus- eller glassrengjoringsmiddel til & rengjore bergringsskjermen. Pafor
rengjoringsproduktet pa en klut, og rengjor deretter bereringsskjermen. Ikke bruk
rengjoringsproduktet pa skjermen uten kluten.
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Slik rengjer du tastaturet

Terk av overflatene med en CRT-terk. Hvis nedvendig, rengjor tastaturet med en
stovsuger. Hvis det kommer veaesker inn pa tastaturet, kontakt teknisk support for a fa en
erstatning.

Slik rengjer du fingeravtrykkskanneren

& Forsiktig:
Slik beskytter du fingeravtrykkskanneren:

e Ikke pafer noe flytende produkt direkte pé fingeravtrykkskannervinduet.

e Ikke bruk produkter som inneholder alkohol.
e Senk aldri fingeravtrykkskanneren i veeske.
e Trykk aldri pa fingeravtrykkskannervinduet med slipende materiale.

e Ikke skyv pa fingeravtrykkskannervinduet.

Gjor ett av folgende for & rengjore fingeravtrykkskannervinduet:

* Pafer den klebende siden av selvklebende tape, og fjern deretter tapen.

* Pafer et produkt med ammoniakkbase pa en klut, og rengjor
fingeravtrykkskannervinduet.
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9.2 Vedlikehold

9.2.1 Forebyggende vedlikeholdsplaner

Tabell 21: Bruker forebyggende vedlikehold
Anbefalt hyppighet
Hver Annenhver Annenhver

bruk Ukentlig uke Mainedlig maned

Beskrivelse av

vedlikeholdsoppgave

Halvarlig

Rengjor og desinfiser padle

ANIAN

Rengjor og desinfiser
brystplattformen

Inspiser visuelt alle padlene for v
skader

Flatfeltkalibrering av detektor *

Evaluering av artefakt *

Fantombilde *

ANASAYAY

Maling av signal til stey / kontrast
til stay *

Kalibrering av geometri v
(tomosyntese tilleggsutstyr) *

Indikator for v
komprimeringstykkelse *

Visuell sjekkliste * v

Komprimering * v

_____ "Sehaindbok for kvalitetskontrott
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Tabell 22: Servicetekniker forebyggende vedlikehold

Anbefalt hyppighet
Beskrivelse av vedlikeholdsoppgave

Halvirlig Arlig

Rengjor og inspiser Gantry og bildetakingsarbeidsstasjon

Undersek stralingsskjoldet for sprekker, sprekker, brudd og for tette fester.

Kontroller alle primeere stremtilkoblinger

Kontroller l&ser, sikkerhets- og grensebrytere

Inspiser/smor C-arm

C-arm / verifiser alle C-arm-knappene

Verifiser C-arm og rotasjonskalibrering

Bytt brystplattformfilter

Verifiser kalibrering av komprimeringskraft

Verifiser kalibrering av komprimeringstykkelse

Inspiser LED kollimatorlampe for stov og smuss

Rengjor og smer kollimatoren og snekkeskruene

Utfor verifisering av rotasjonsbrems

Kontroller kalibrering av rentgenfelt/lysfelt

Bekreft kV-kalibrering og rerstremkalibrering

Kontroller HVL-evaluering

Verifiser bekreftelse av maldose

Verifiser AEC eksponeringskompensasjon 2D

Utfor systemopplosningstest *

Utfer Phantom-bildekvalitetsevaluering*

Utfer evaluering av artefakt *

Sikkerhetskopier bildetakingsarbeidsstasjonsfiler

Evaluer UPS ytelsesstatus / batteristatus

ANANANAN NN AN AN AN AN AN A NANANANANANANANANANANANAN

Sikkerhetskopier alle kalibreringsdata

* Se handbok for kvalitetskontroll
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9.2.2 Om gjenvinning

Gjenvinning er en automatisk funksjon som gjer diskplass tilgjengelig for lagring av
nyanskaffede bilder. Konfigurerbare parametere lar et gitt antall bilder samles for
gjenvinning starter og eldre bilder fjernes fra systemet.
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Kapittel 10 Systemadministrasjon grensesnitt

10.1 Admin-skjerm

Denne delen beskriver funksjonene som er tilgjengelige i Admin-skjermen. For & fa
tilgang til alle funksjonene pa dette skjermbildet, logg pa systemet som en bruker med
administrator-, leder- eller tjenestetillatelser.

Se tabellen pa neste side for beskrivelser av Admin-skjermfunksjonene.

Merknad
& Avhengig av lisensinnstillingene for systemet ditt, kan det hende du ser forskjellige

[l |

Quality Control

0 @ Manager, Tech ( Manager ) nu @ 0 w 0 & g ,‘_‘] 0@ 11:37:34 PM

Figur 75: Admin-skjerm
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Tabell 23: Admin-skjermfunksjoner

Gruppe Knapp Funksjon
Operatorer Administrere Legg til, slett eller endre operaterinformasjon.

operatorer

Mine innstillinger Endre informasjonen for gjeldende operater.

Prosedyrer Prosedyre Editor Legg til eller rediger prosedyrene, eller endre
visningsrekkefglgen for hver bruker.

Prosedyre Rekkefolge |Se eller endre rekkefglgen pa prosedyrene i en
prosedyregruppe.

Vis Angi standard visningsrekkefolge for en prosedyre og rediger

redigeringsprogram individuelle visninger.

Kontrast Fa tilgang til den kontrastforbedrede digitale
mammografifunksjonaliteten og konfigurer
standardinnstillingene.

Kvalitetskontroll | Kvalitetskontroll Velg en kvalitetskontrolloppgave du vil utfere eller merke som
fullfort.

QC-rapport Opprett en QC-rapport.

Testmeonstre Velg og send testmenstrene til utdataenhetene.

Avvis og gjenta Opprett en avvis og gjenta rapport.

rapport
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Tabell 23: Admin-skjermfunksjoner

Gruppe Knapp Funksjon
System Systemverktoy Grensesnittet for service for konfigurering av eller identifisering
av problemer i bildetakingsarbeidsstasjonen.

System standarder Still inn Gantry standard verdier.

Systemdiagnostikk Viser status for alle delsystemer.

Innstillinger Still inn systemvalg.

Om Beskriver systemet. Se Om skjerm pa side 134.

Eksponeringsrapport | Opprett en stralingseksponeringsrapport.

Systemsikkerhet Fa tilgang til kontosikkerhetsinnstillinger,
datamaskinbehandling, lokal sikkerhetspolicy, lokale brukere og
grupper og lokal gruppepolicy i Windows OS

Biopsienheter Se og konfigurer tilgjengelige biopsienheter.

QAS Ga til QAS-niletest skjerm.

Lateral QAS Ga til Lateral QAS-ndletest skjerm.

Los ut USB Los ut en medielagringsenhet som er koblet til USB-porten.

Tilkobling Hent sporring Sper og hent pasientinformasjon fra de konfigurerte enhetene.

Import Importer dataene fra en DICOM-kilde.

Administrere Legg til, slett eller rediger utgangsgrupper.

utdatagrupper

Arkiv Send lokale undersgkelser til nettverkslagring eller eksporter til

flyttbare medieenheter.

Du ma ha tillatelse til & fa tilgang til alle funksjonene. Tillatelsesnivaet styrer funksjonene du kan fa tilgang

til og endre.
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10.2

Om skjerm

Om-skjermen gir informasjon om maskinen, for eksempel systemniva, IP-adresse og

Gantry-serienummer. Denne typen data kan veere nyttig nar du jobber med Hologic for a

lose et systemproblem eller konfigurere systemet. For & fa tilgang til Om-skjermen, velg
Om fra systemgruppen i Admin-skjermen.

Merknad
Du kan ogsa fa tilgang til Om-skjermen gjennom oppgavelinjen. Velg ikonet
Systemstatus (rerhode), og velg deretter Om ... .

About the Acquisition Workstation |
System | Licensing | Institution | Copyright| UDI |
Computer Gantry ﬂj
System Serial Number
AWS AIO
Computer Rev BKY
Build Date BKY CPLD
Last Boot Time CDI
IP Address CRM
GIP2D DET
GIP3D Filter DTC
GIP3D BP GCB
GIP3D CV GEN
GIP3D CadScience PMC
GIP3D Enh THD
GIP3D GCal THD CPLD
Contrast IP VTA
Auto SNR/CNR
M35
Dose Calculation Method
PCI Driver
PCI Firmware
HARI Detector
Video Card #0 Detector Temperature
NVidia Serial Number
Read Out Sequence
Model Id
Hardware Revision
CPU Firmware
Analog Firmware Version
DTC Firmware
Back |
0 ‘o‘ Manager, Tech ( Manager) 0 @ 0 ,,EL\J( 0 E"g 0 1 @Lg 12-30:38 PM

Figur 76: System-fanen pd skjermbildet Om (bildetakingsarbeidsstasjon)

There are fem faner pad Om-skjermen:

System-fanen (standard) — viser informasjon om systemkonfigurasjon

Lisensiering-fanen — viser de Hologic-lisensierte alternativene som er installert
pa denne maskinen

Institusjon-fanen — viser navnet og adressen til organisasjonen og stasjonsnavnet
som er tildelt denne maskinen

Opphavsrett-fanen — viser opphavsretten til Hologic og tredjeparts programvare
installert pa denne maskinen

Fanen UDI-fanen viser de/den unike enhetsidentifikatoren(e) til denne maskinen
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10.2.1 Lisensieringsfane

Fanen Lisensiering pa Om-skjermen viser alle lisensene som er installert pa systemet ditt.

Merknad

& Hologic konfigurerer noen systemer for & oppfylle spesifikke krav.
Systemkonfigurasjonen din har kanskje ikke alle alternativene og tilbehor som er
inkludert i denne handboken.

Merknad

fv \ Funksjonene vist i denne handboken er kanskje ikke tilgjengelig i alle regioner. Kontakt
din lokale Hologic-representant for informasjon.

About the Acquisition Workstation |
System Licensing Institution Copyright UDI

Computer Refresh l
3Dimensions Licensed

3DQuorum Licensed

Advanced BioMed Licensed
Advanced Connectivity Licensed

Biopsy Licensed
Biopsy Specimen Licensed
Clarity HD Licensed
Contrast Biopsy Licensed
C-View 1 Licensed
C-View Natural Look  Licensed
Diagnostic Licensed
ImageChecker CAD Licensed
Intelligent 2D Licensed
Intelligent 2D Map Licensed
|-View CE2D Licensed
Lateral Arm Licensed
Master Licensed
Notices Licensed
Quantra Licensed
SmarnCurve Licensed
SmartCurve 2 Licensed
System Licensed
Tomo Licensed
Tome Biopsy Licensed

Back l

0 7 ) Manager, Tech ( Manager ) 0 E) 0 ',,ﬂgll 0 gg' 0 ] @@ 12-42-16 PM

Figur 77: Lisensieringsfane i Om-skjermen
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10.3 Endre bruker sprakpreferanse

Brukere kan stille inn spraket i brukergrensesnittet slik at det automatisk endres til deres
individuelle preferanser nar de logger pa.

1. Igruppen Operatorer i Admin-skjermen velger du Mine innstillinger.

Merknad
fv \ Du kan ogsa fa tilgang til Mine innstillinger gjennom oppgavelinjen. Velg omradet
Brukernavn og velg deretter Mine innstillinger i rullegardinmenyen.

2. Fanen Brukere i Rediger operator-skjermen apnes. Velg et sprak fra rullegardinlisten
fra nasjonal innstilling-feltet.

3. Velg Lagre, og velg deretter OK til meldingen Oppdatering vellykket.
Brukergrensesnittet endres til det valgte spraket.

10.4 Still inn automatisk henging og automatisk paring
Slik stiller du inn systemet for automatisk henging og automatisk paring av bilder:
1. Igruppen Operatorer i Admin-skjermen velger du Mine innstillinger.

Merknad
fv \ Du kan ogsa fa tilgang til Mine innstillinger gjennom oppgavelinjen. Velg omradet
Brukernavn og velg deretter Mine innstillinger i rullegardinmenyen.

2. Skjermbildet Rediger operator dpnes. Velg fanen Arbeidsflyt.

* Merk av for automatisk henging for 4 vise en tidligere studie i 4-opp-modus
automatisk.

* Merk av for Automatisk paring for & vise en tidligere visning i multi-up-modus
ved siden av et nylig tatt bilde.

Edit Operator: Manager, Tech

User :Wurkﬁowj‘

Auto Hanging 1

Enable Auto Hanging @

CC image placement ‘Top

Left laterality image placement lRith

Auto Hanging repeated views iHang older

Auto Pairing 1

Enable Auto Pairing @

autoberng prbes [on thumbnail selection
Auto Pairing repeated views ‘Pair -

Match Chest Walls ®

Figur 78: Aktiver automatisk henging og automatisk paring

3. Velg Lagre, og velg deretter OK til meldingen Oppdatering vellykket.
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10.5 Sett fanene for flerlinjet prosedyre

Du kan angi operatorinnstillingene for & vise mer av prosedyrenavnet gverst i
prosedyren. Slik endrer du fremgangsmatefaner fra en enkelt tekstlinje til flere tekstlinjer:

1. Igruppen Operatorer i Admin-skjermen velger du Mine innstillinger.

Merknad
fv \ Du kan ogsa fa tilgang til Mine innstillinger gjennom oppgavelinjen. Velg omradet
Brukernavn og velg deretter Mine innstillinger i rullegardinmenyen.

2. Skjermbildet Rediger operator apnes. Velg fanen Arbeidsflyt.
3. Velg Bruk fanene for flerlinjet prosedyre avkryssningsboks.

Edit Operator: Manager, Tech

Auto Hanging

Enable Auto Hanging @

CC image placement ITOD

Left laterality image placement lRig ht

Auto Hanging repeated views lHang older
Auto Pairing

Enable Auto Pairing @

e her e On thumbnail selection

Auto Pairing repeated views lPair older

Match Chest Walls @

Procedure Display

Procedure Order lNewest First

‘%~

Fiqur 79: Aktiver fanene for flerlinjet prosedyre

Use Multi Line Procedure Tabs

4. Velg Lagre, og velg deretter OK til meldingen Oppdatering vellykket.
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10.6 Aktiver og angi heydeminnet

Brukere kan aktivere og stille inn heyden pa bildetakingsarbeidsstasjon slik at den
automatisk endres til deres individuelle preferanse nar de logger pa:

1. Igruppen Operatorer i Admin-skjermen velger du Mine innstillinger.

Operators Procedures

Figur 80: Mine innstillinger-knapp i administrasjonsskjermen

Merknad

fv\ Du kan ogsa fa tilgang til Mine innstillinger gjennom oppgavelinjen. Velg omradet
Brukernavn og velg deretter Mine innstillinger i rullegardinmenyen.

2. Iskjermbildet Rediger operator, velg fanen Konsoll .

For a aktivere minnet for heydejustering, velg radioknappen til hoyre for «Justering
av automatisk heyde ved innlogging»-feltet. Et avkrysningsmerke vises. (Tom
radioknappen for & deaktivere hgydejusteringsminnet.)

Edit Operator: Tech, Radiological
Console

User's desired console height 1

Auto-Height adjustment on login .

Desired console height 83.8cm (33.0in) Apply '

Current console height

Current console height 83.8cm (33.0in)

Figur 81: Konsollfanen i Rediger operatorskjermbildet
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4. Bruk knappene A OPP og ¥ NED pa kontrollpanelet for hoydejustering for a stille
inn ensket hoyde (se felgende figur).

Figur 82: Hoydejusteringskontrollpanel

5. Onsket konsollhgydefelt viser hoyden slik den na er plassert. Gjeldende

konsollheyde-felt viser den senest lagrede hoyden. (Se folgende bilde.) Velg Anvend
for a lagre onsket hoydeinnstilling.

Edit Operator: Tech, Radiological
User | Workdow Console|

User's desired console height

Auto-Height adjustment on login @

Desired console height 83.8cm (33.0in) Apply l

Current console height

Current console height 99.8cm (39.3in)

Figur 83: Felt for ensket konsollhoyde og ndvaerende konsollheyde

6. Velg Lagre, og velg deretter OK til meldingen Oppdatering vellykket.
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10.7 Angi bilder som automatisk godtas og automatisk avventes

En lederbruker kan konfigurere systemet slik at det automatisk aksepterer eller
automatisk avventer nye bilder.

1. Igruppen System i Admin-skjermen velger du Preferanser. Skjermbildet
Systempreferanser apnes.
Velg fanen Automatisk disposisjon for bilde.
Bruk rullegardinmenyene til a velge automatisk disposisjon for hver type bilde.

* Velg Manuell for & manuelt godta, avvise eller avvente hvert nylig ervervede
bilde.

* Velg Aksepter for a akseptere nylig ervervede bilder automatisk.

* Velg Vente for a automatisk avvente nye bilder.

Systemn Preferences Hll-
M Image Auto Disposition ‘Quali(y Conn'ol‘ I )
Image Auto Disposition ij
Conventional Images lAccept - l
Tomosynthesis Images lAccept l
Combination Images lManuaI - l
TomoHD Images [Pend l
ComboHD Images ‘ |Pend |
Biopsy Images lAccept l

Back J

0 ‘0‘ Manager, Tech ( Manager) 0 @ 0 kELJ( 0 gg 0 “1 @@ 11:41:49 AM

Fiqur 84: Still inn automatisk disposisjon for bilde

4. Velg Lagre, og velg deretter OK til meldingen Oppdatering vellykket.
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10.8 Angi standardinnstillinger for kontrast
En leder kan konfigurere standard tidtakerperioder og standard kontrastinformasjon.
Still inn standard tidtakerperioder
1. Fra prosedyregruppen i Admin-skjermbildet velger du Kontrast-knappen.

Contrast T ]

Waiting Period Optimal Imaging Period Late Period Gevie '

Minutes: Seconds: Minutes: Seconds:
[ i | [ il | [ il | | 1 |
2 30 5 0
Contrast Concentration Per Body Weight 0.0 5
Contrast agents Entry routes Concentration
.Radiopaque medium " @Imravenous route .140 mg/ml
. lonic iedinated contrast agent @ Intra-arterial route . 180 mg/ml
@ Non-ionic iodinated contrast agent . Intrathecal route @ 240 mg/ml
. lodipamide . Topical route @300 mg/ml
.Meglumine iodipamide @350 mg/ml
.Comrast agent @370 mg/ml

.Sadium iodipamide
.Iodamide meglumine
.Iophendylate
.Iopanoic acid

. lophenoxic acid

‘ Ipodate
. Propyliodone
. Meglumine diatrizoate

‘Sadium diatrizoate
.Metrizamide |
@Iohexol v ESES
0 0‘ Service, Hologic ( Hologic Service ) (Q 0 @ 0 f,(L\l,r 0 g@l 0 “] L@ 0:59:24 AM
Figur 85: I-visning 2D kontrast standardinnstillinger

2. Velg pluss (+) eller minus (-) for a endre minutter og sekunder for Venteperiode og
Optimal avbildningsperiode.

3. Velg Lagre.
Valgene dine vises som standardinnstillinger for tidtakeren i kategorien Kontrast.

Still inn standard kontrastinformasjon

Fra prosedyregruppen i Admin-skjermbildet velger du Kontrast-knappen.

Velg en eller flere Kontrastmidler, Inngangsruter og Konsentrasjon. Se forrige bilde.
Velg Lagre.

Valgene dine vises som standardalternativer i dialogboksen Kontrastinformasjon.
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10.9 Aktiver og angi standard hgyde

En leder kan stille bildetakingsarbeidsstasjon slik at den automatisk gar tilbake til
standard heyde nar en bruker logger ut. For 4 aktiver og angi standard heyde:

1. I gruppen System i Admin-skjermen velger du Preferanser.

-

Figur 86: Preferanseknappen i Admin-skjermen

2. Iskjermbildet Systempreferanser, velg fanen Konsoll .
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3. For & aktivere standard heyde, velg radioknappen til hoyre for feltet «Justering av
automatisk heyde ved utlogging». Et avkrysningsmerke vises. (Tem radioknappen
for & deaktivere alternativet for standard heydejustering.)

System Preferences

Institution | Image Auto Disposiu'on‘ Console ‘Qualizy Conn'ol‘

Save

System console height setings J

Auto-Height adjustment on logout @

Desired console height 83.8cm (33.0in) Apply '

Current console height

Current console height 83.8cm (33.0in)

Back J

Figur 87: Konsollfanen i skjermbildet Systempreferanser

4. Bruk knappene A OPP og ¥ NED pa kontrollpanelet for heydejustering for a stille
inn ensket hoyde (se felgende figur).

Figur 88: Hoydejusteringskontrollpanel
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5. Onsket konsollheydefelt viser hoyden slik den na er plassert. Gjeldende
konsollheyde-felt viser den senest lagrede hoyden. (Se folgende bilde.) Velg Anvend
for & lagre onsket hoydeinnstilling.

System Preferences

Institution | Image Auto Disposition Console | Quality Control

System console height settings

‘Autp-Height adjustment on logout ‘ @

‘Desired console height ‘ 83.8cm (33.0in) Apply '

Current conscle height

‘Cur‘renlconsole height ‘ 1212ecm (47.7 in)

Figur 89: Felt for ensket konsollhoyde og nivaerende konsollhoyde

6. Velg Lagre, og velg deretter OK til meldingen Oppdatering vellykket.

10.10 Systemverktoy

Radiologteknologledere og brukere med servicetillatelser kan fa tilgang til verktoyet
Systemverktoy. Hjelpefunksjonen Systemverktey inneholder
konfigurasjonsinformasjonen om systemet. For a fa tilgang til verktoyet, velg
Systemverktoy fra Systemgruppen i Admin-skjermen.

System l

Figur 90: Systemverktoyknapp
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10.10.1 Systemverktay for radiologteknologledere

- o X
Wl hite: Nlecathost/ Helogic. Web £ = & || Il Home Page - Hologic.Web 5 & €
H OLO G I C@ System Tools Logged in as TechMgr
Log Out
IIIIII III The Science of Sure :Z‘N:;nme;:ancﬂelghuk\mncpqrstuwrxyzABCDEFGHlJKLMNOPQRSTUVWXYZm 2345678901 :ﬁ:::sz;mo.“: vt
< Welcome
Search &l Welcome
> Getting Started
© Welcome > AWS
© Getting Started
. > Peripherals
© Peripherals > Hardware
© Hardware
> Troubleshooting
© Troubleshooting
© 2018 - Hologic System Tools
Figur 91: Skjermbildet Systemverktoy
Tabell 24: Radiologteknologledere — Systemverktoyfunksjoner
(@) O

Avsnitt

Komme i gang

Skjermfunksjoner
Om: Introduksjon til serviceverktoy.

OFTE STILTE SPORSMAL: Liste over vanlig spersmal.

Ordliste: Liste over begreper og beskrivelser.

Plattform: Liste over kataloger, programvareversjonsnummer og
systemprogramvarestatistikk.

Snarveier: Liste over Windows-snarveier.

AWS

Tilkobling: Liste over installerte enheter.

Film og bildeinformasjon: Opprett en bilderapport*. Opprett en
QC-rapport. (* Du kan ogsa fa tilgang til denne rapporten fra en
ekstern datamaskin. Se Fjerntilgang til bilderapporter pa side 146.)

Lisensiering: Liste over installerte lisenser.
Brukergrensesnitt: Endre alternativene i programvaren.

Internasjonalisering: Velg det lokale spraket og kulturen.

Feilsoking

AWSE: Tillater nedlasting av bilder.
Datamaskinen: Systemadministrasjon og nettverksinformasjon.

Logg: Endre alternativene for hendelsesregistrering.

Sikkerhetskopier: Kontroller systemets sikkerhetskopier.
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10.10.2 Fjerntilgang til bilderapporter

Fa tilgang til bilderapporter via en ekstern datamaskin som er koblet til systemet. Denne
funksjonen kan veere nyttig for steder som ikke tillater USB-nedlasting av rapporter
direkte fra systemet.

Folg disse trinnene for a fa tilgang til bilderapporter fra en ekstern datamaskin. Du ma
logge pa systemverktoyene som bruker pa ledernivé for denne prosedyren.

1. FaIP-adressen til systemet du vil ha tilgang til. Du kan fa IP-adressen fra IT-
administratoren eller fra systemet. Fra systemet gar du til Om-skjermen og velger
kategorien System. Skriv ned IP-adressen.

2. Bruk en nettleser pa den eksterne datamaskinen din til a navigere til http:// [IP
address]/Hologic.web/MainPage.aspx. Bruk IP-adressen fra trinn 1.

3. Skjermbildet Pdlogging apnes. Skriv inn lederniva navn og passord og velg deretter
Logg pa-knappen.

| System Tools Login

HOLOGIC

Figur 92: Systemverktoy pdloggingsskjerm
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4. Skjermbildet Systemverktoy velkommen apnes. Ga til AWS > Film og bildeinformasjon
> Lag bilderapport.

e Ml hitp:/localhost/Hologic. Web

HOLOGIC
T

@ Welcome
© Getting Started
© aws
© Peripherals
© Hardware
© Troubleshooting

s

- o x
O - &/l Home Page - Hologic\Web g

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 - Hoogic System Tools

Figur 93: Skjermbildet Systemverktoy velkommen

5. Velg parametrene for rapporten, og klikk pa Generer.

e MM hitp:/localhostHolo gic. Web

HOLOGIC’
T

- o x
0 « & || [l Home Page - Hologic Web % @

Logged in as TechMgr
Log Out

System Tools

Site Name: abcdefghijkimnopgrstuvwxyzABCDEFGHIJKLMNOPQRSTUVWXYZ012345678901 IP Address:
Host Name: Software Version: 2.1.0.2

< Welcome — AWS — Film & Image Information — Create Image Report

© Peripherals
© Hardware
© Troubleshooting

8

& an Create Image Report
© Welcome ;] g
© Getting Started From: |2018-10-16
& aws To: [2018-11-15

Techs  ALL ~

Type  Reject ~
Format ~ Report ~

Source

©2018 - Hologic System Tools

Default ~

Figur 94: Opprett parametere for bilderapport
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Rapporten vises pa skjermen. Bla til bunnen av rapporten og velg enten Last ned til
(html) eller Last ned til (csv) for filnedlastningstype. Klikk pa Lagre nar du blir bedt

om det.

e Ml hitp:/localhost/Hologic. Web

L] e

HOLOGIC’

£ = & || [lll Home Page - Hologic Web

System Tools

Site Name: abcdefghijimnoparstuvwxyzABCDEFGHIJKLMNOPQRSTUVWXYZ012345678901 IP Address:

Host Name:

- o x

Logged in as TechMgr
Log Out

Software Version: 2.1.0.2

&

@ Welcome
© Getting Started
© aws
© Peripherals
© Hardware
© Troubleshooting

s

6. Incorrect Patient ID

0% A

7. X-r2y Equipment Failure

0%

8. Software Failure

0%

9. Blank Image

0%

10. Wire Localization

0%

11. Aborted AEC Exposure

olele|lele]l=

0%

12. Other

olo|le|e]|le|eo]e

olo|e|eo|e|o]e

olo|e|e|e|e]e

0%

Totals: 100%

Total with Reasons:

Total Exposures:

Ratio (%):

0%

Remarks:

Gorrective Action

Download html (Right click to download)
Download himl (Right click to download)

© 2018 - Hoogic System Tools

<=

Figur 95: Last ned bilderapporten

Velg en mappe pa datamaskinen, og klikk deretter Lagre.

Logg ut fra Systemverktgy nar du er ferdig.
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10.11 Arkivverktoy

Arkivfunksjonen i Admin Connectivity
skjermen lar deg:

¢ Send lokale undersgkelser til
et arkiv.

e Eksporter undersgkelser til
flyttbare medier.

Figur 96: Arkivknappen

1. Fra tilkoblingsgruppen i Admin-skjermen, velg Arkiv-knappen. Multi Patient On
Demand arkiv-skjermen apnes.

2. For a sgke etter en pasient, skriv inn minst to tegn i omradet sekeparametre og velg
forsterrelsesglasset.

En liste over pasienter som samsvarer med sgkekriteriene vises.

Multi Patient On Demand Archive ] Bildetekst
(DAt . pr—
II— atient Name test -;D -X
‘ | Devicales 1. Sekeparametre
Header Patient ID Study Date Study Time Accessi o . 2. Pasientlisteomrade
roup Details
= (@) test 3456467 .
@ Pasienter som skal
@ Standard Screening - TomoHD 3456467 20170412 114736 - .
utput Group
i @ Standard Screening - TomoHD 3456467 20170412 115026 arklveres eller eksporteres
efaul = o
(@ standard Screening - Tomo 3456467 20170412 114646 omréade
E_ = .TestAPatient 123456 n__\ | 7 4. Legg tll Valg i omrédet
@ standard Screening - Combo 123456 20170428 134152 \ Select All Pasientliste til omradet
(@) Test"Patient 987654 Pasi Kl
(@ standard Screening - Tomo 987654 20170428 134832 Cleay asienter som ska
arkiveres eller eksporteres
5. Fjern valget fra omréadet
J 0 Pasienter som skal
Name Patient D Date of Bith / arkiveres eller eksporteres
test 3456467 12/31/1964 ( Export
Test, Patient 987654 2/3/1967
E— E— / Archive
‘ Back l

0 @ Manager, Tech (Manager ) 0 (@ 0 'LKLJ 0 é 0 7 O@ 1-50:34 PM
Figur 97: Multi Pasient On Demand Arkiv skjermbilde
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Til arkiv:

1. Velg pasientene og prosedyrene som skal arkiveres.

* Velg pasienter fra pasientlisten, eller gjor et sok med sgkeparametrene (element
1) og velg pasienter fra sokeresultatene.

Merknad
iv \ Velg alle-knappen (pa hoyre side av skjermen) velger alle pasientene i
pasientlisteomradet. Tem-knappen (pa hoyre side av skjermen) temmer valgene.

* Velg prosedyrene for hver pasient.

* Velg Pil ned (element 4) pa skjermen for & flytte de valgte pasientene til omradet
Pasienter som skal arkiveres (element 3).

* Velg Pil opp (element 5) pa skjermen for a fjerne de valgte pasientene fra
omradet Pasienter som skal arkiveres (element 3).

2. Velg en lagringsenhet.
* Velg et alternativ fra rullegardinmenyen lagringsenhet.
- ELLER -
* Velg knappen Gruppeliste, og velg deretter et alternativ.

3. Velg Arkiv-knappen. Listen i omradet Pasienter som skal arkiveres kopieres til de
valgte arkivenhetene.

Merknad
fv \ Bruk administrer ko-verktoyet i oppgavelinjen for 4 gjennomgé arkivstatusen.

Eksporter:

1. Velg pasientene og prosedyrene som skal eksporteres.
* Velg pasienter fra pasientlisten, eller gjor et sk med et av sokeparametrene
(element 1) og velg pasienter fra sgkeresultatene.

Merknad
v Velg alle-knappen (pa heyre side av skjermen) velger alle pasientene i
pasientlisteomradet. Tem-knappen (pa hoyre side av skjermen) temmer valgene.

* Velg prosedyrene for hver pasient.

* Velg Pil ned (element 4) pa skjermen for a flytte de valgte pasientene til omradet
Pasienter som skal arkiveres (element 3).

* Velg Pil opp (element 5) pa skjermen for a fjerne de valgte pasientene fra
omradet Pasienter som skal arkiveres (element 3).
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2. Velg Eksporter-knappen.

3. Idialogboksen Eksporter velger du Mal fra rullegardinlisten over medieenheter.

Export

Target Removable Disk (E:) -

Progress

. Anonymize Start
. Eject USB device after write
. Advanced Close

Figur 98: Eksporter skjermbilde

4. Velg andre alternativer, om nedvendig:
* Anonymisere: for a anonymisere pasientdata.

*  Les ut USB-enhet etter skriving: for & automatisk lgse ut den flyttbare
lagringsenheten nar eksporten er fullfert.

* Avansert: for & velge en mappe pa det lokale systemet for lagring av valgene
dine, og ogsa for & velge bildenes eksporteringstyper.

5. Velg Start-knappen for & sende de valgte bildene til den valgte enheten.
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Vedlegg A Spesifikasjoner

A.1 Produktmal

A.1.1 Rerholder (Gantry med C-arm)

L
v N i
—pg—

2 | s D .
Figur 99: Rorholder (Gantry med C-arm) mdl
A. Hoyde 223 cm (87,8 tommer)
B. Bredde 66 cm (26 tommer)
C. Bredde 173 cm (68 tommer)
D. Dybde 138 cm (54,3 tommer)

Vekt Maksimalt 400 kg (882 pund)
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Vedlegg A: Spesifikasjoner

A1.2

Bildetakingsarbeidsstasjoner

Universal bildetakingsarbeidsstasjon

A ‘
.

— T

A.

Figur 100: Universal bildetakingsarbeidsstasjon mil

Bredde (maksimum) med leddet
skjermarm som tilleggsutstyr

Bredde (maksimum) med standard
skjermarm

Dybde (maksimum) med tastaturbrett
forlenget 0g valgfri

leddskjermmonitorarm

Dybde (maksimum) med tastaturbrett
forlenget og standard
skjermmonitorarm

Hoyde (nominell verdi)

Vekt (maksimum)

136 cm (53,4 tommer) — serie I UAWS
128 c¢m (50,3 tommer) — serie II UAWS
94,0 cm (36,9 tommer) — serie I UAWS
107 cm (42,0 tommer) — serie Il UAWS
122 cm (48,4 tommer) — serie I UAWS, rotert til siden

115 cm (45,1 tommer) — serie Il UAWS, rotert til siden

83,6 cm (32,9 tommer) — serie Il UAWS

219 cm (86,1 tommer) etter august 2017
204 cm (80,3 tommer) for september 2017
209 kg (460 pund)
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Vedlegg A: Spesifikasjoner

A.2

A.21

Bildetakingsarbeidsstasjon for mobil bruk

& m >
< > | |: I:’

v

! J

Figur 101: Mobil Universal bildetakingsarbeidsstasjon mil

’
r

A. Bredde (maksimum) med mobil 100 cm (39,5 tommer) — serie | UAWS
skjermarm 107 cm (42,0 tommer) — serie Il UAWS
B. Dybde (maksimum) med 85 cm (33,5 tommer)

tastaturbrett forlenget
C. Hoyde (maksimum) 180 cm (71 tommer)

Vekt (maksimum) 179 kg (395 pund)

Drift og lagringsmiljo

Generelle driftsbetingelser

Temperaturomride 20 °C (68 °F) til 30 °C (86 °F)

Relativ luftfuktighetsomride 20 % til 80 % ikke-kondenserende

MAN-06383-1802 Oppdatering 002
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Vedlegg A: Spesifikasjoner

A.2.2 Lagringsmilje

Gantry
Temperaturomrdde

Relativ luftfuktighetsomride

—10 °C (14 °F) til 40 °C (104 °F)
10 % til 90 % ikke-kondenserende

(Legg i en pakke for lagring i en bygning.)

Rontgendetektor

Temperaturomride

Maksimal temperaturendring

Relativ luftfuktighetsomrdide

10 °C (50 °F) til 30 °C (86 °F) pd ubestemt tid

10 °C (50 °F) til 35 °C (95 °F) i maksimum 12 timer
Mindre enn 10 °C (50 °F) per time

10 % til 80 % ikke-kondenserende

(Legg i en pakke for lagring i en bygning.)

Bildetakingsarbeidsstasjon

Temperaturomrdide

Relativ luftfuktighetsomrdide

—10 °C (14 °F) til 40 °C (104 °F)
10 % til 90 % ikke-kondenserende

(Legg i en pakke for lagring i en bygning.)

A.3  Stralingsskjold

Strilingsskjold bly (Pb) ekvivalent

A.4 Stromtilforsel

A.4.1 Rerholder

Nettspenning

Nettimpedans

Nettfrekvens
Gjennomsnittlig strom over 24 timer

Maksimum linjestrom

0,5 mm bly for rontgenenergi til 35 kV

200/208/220/230/240 VAC + 10 %

Maksimal linjeimpedans som ikke overstiger 0,20 ohm for
208/220/230/240 VAC, 0,16 ohm for 200 VAC

50/60 Hz +5 %
<5A
4 A (65 A maksimalt for <5 sekunder)
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Vedlegg A: Spesifikasjoner

A.4.2 Bildetakingsarbeidsstasjon

Nettspenning 100/120/200/208/220/230/240 VAC = 10 %

Nettfrekvens 50/60 Hz +5 %

Stromforbruk <1000 watt

Driftssyklus (Standard 10 % ~ 6 minutter per time eller 2 minutter pd, 18 minutter
bildetakingsarbeidsstasjon) av

Overstromsbeskyttelse 8A

A.5 Rerholder teknisk informasjon

A.5.1 C-arm

Rotasjonsomride Konvensjonell mammografi:
+195° +3°/-0,5° til 0° + 0,5° til -155° + 0,5%/-3°
Tomosyntese tilvalg:

+180°+ 0,5° til 0° £ 0,5° til -140° + 0,5°

Absolutt vinkelposisjon noyaktig til + 0,5°
Rotasjonsakselerasjon 18°/s? +18/-9 %
Rotasjonsretardasjon 18°/5% +18/-9 %

Rotasjonsposisjoneringsvinkelhastighet 185 +25 %

Merknad

& Vinkelhastigheten er gjennomsnittet av hastigheten til rerarmen som roterer med
klokken mellom 0° og 90° eller roterer mot klokken mellom 90° og 0°. Vinkelhastigheten
inkluderer ikke tiden for & akselerere fra null hastighet og redusere til null hastighet.

Standardavstand mellom kilde og bilde (SID) 70,0 cm + 1,0 cm (27,6 tommer + 0,4 tommer)
(Fokusposisjonsavuvik er + 5 mm)
Pasientstatte (ikke forstorrelse)
Vertikal posisjon nedre grense 70,5 cm +5,1/-0 cm (27,75 tommer + 2,0/-0 tommer)

Vertikal posisjon gvre grense 141 cm + 0/-17,8 cm (55,5 tommer + 0/-7,0 tommer)
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A.5.2

Komprimering

Manuell komprimeringskraft

Motorisert komprimering

Pre-komprimeringskraft
Fullt spekter komprimeringskraft

Dobbeltmodus komprimering

Komprimeringskontroller

Komprimering utlesing
Automatisk komprimering utlosing
Nedbevegelse variabel hastighet

Komprimeringskraft skjerm

Visningsnoyaktighet for
komprimeringsstyrke

Skjerm for komprimeringstykkelse

Komprimeringstykkelse noyaktighet

Brysttomosyntese komprimeringstykkelse

Komprimeringspadler

Maksimalt 300 N (67,4 pund)

Funksjoner i tre driftsmoduser:

Pre-komprimering, fullt spekter, dobbeltkomprimering.
Brukervalgbar via programuvare.

15 pund til 30 pund (67 til 134 N), motorisert

20 pund til 40 pund (89 til 178 N), motorisert

Tilbyr komprimeringskraft ved forste aktivering av
komprimeringsbryteren; deretter, hvis bryteren aktiveres
innen 2 sekunder, okes kraften trinnvis for hver ekstra
bryteraktivering, opp til brukervalgte full komprimeringskraft.

Opp / ned-kontroller pd begge sider av C-armen o0g pd 2-
posisjons fotbryter (motorisert). Hindhjul pd begge sider av
komprimeringsenheten (manuell).

Manuell motorisert utloser styrt av trykknapper pd begge sider
av C-armen.

Brukervalgbar automatisk frigjoringsmodus hever
komprimeringsenheten ndr eksponeringen avsluttes.

4,2 cm/s =15 % (1,66 tommer/s = 15 %)

To LCD-skjermer pd komprimeringsenheten viser
komprimeringskraften i omrddet 18 N til 300 N i trinn pi 1 N
(4 til 67 pund i trinn pd 1 pund).

+20 N (4,5 pund)

To LCD-skjermer pd komprimeringsenheten mdler
komprimeringstykkelsen i trinn pd 0,1 cm. Skjermen er synlig
fra begge sider av pasienten.

+ 0,5 cm (+ 0,2 tommer) for tykkelser mellom 0,5 cm 0g 15 cm
(5,9 tommer)

Tomosyntese med standard opplesning
Maksimum: 24 cm (begrenset av komprimeringsenheten
geometri)

Tomosyntese med hoy opplosning
Maksimum: 15 cm (begrenset av DICOM begrensninger)

Komprimeringspadler er gjennomsiktige. Padlene er
sammensatt av polykarbonatharpiks eller tilsvarende. Ndr
komprimering piferes, skal padleavboyningen fra et plan
parallelt med pasientens stotteflate vaere mindre enn eller lik
1,0 cm.
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A.5.3 Rentgenror

Fokuspunkt

Rorspenning
Anodemateriale

Rontgenvindu

Testforhold for rorlekkasje

Stor (0,3 mm) nominell
Liten (0,1 mm) Nominell
20 kV til 49 kV

Wolfram

Beryllium 0,63 mm

49 kVp, 2,0 mA

A.5.4 Rontgenstralefiltrering og -utgang

Filtrering

kV/mA verdiomrade

Fem-posisjons filterhjul:
Posisjon 1: Rhodium, 0,050 mm + 10 %

Posisjon 2: Aluminium, 0,70 mm (nominell verdi)
(tomosyntese tilvalg)

Posisjon 3: Selv, 0,050 mm + 10 %
Posisjon 4: Kobber, 0,3 mm

Posisjon 5: Bly (levert for service)

Tabell 25: Maksimal mA-innstilling som funksjon av 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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Vedlegg A: Spesifikasjoner

Tabell 25: Maksimal mA-innstilling som funksjon av 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

mA trinn (Tabell 1, standard)

Demping av karbonfiber

Bildereseptor

Forstorrelsesplattform

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
<0,3mm Al
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A.5.5

A.5.6

A.5.7

Rontgenkollimering

Kollimasjonsfelt

Lysfeltindikasjon

Lysfelt til rontgen kongruens

Rentgengenerator

Type

Vurdering

Elektrisk stromkapasitet
kV verdiomride

kV noyaktighet

mA-verdiomride

mA noyaktighet

mA-verdiomride

7,0cmx8,5cm

10 cm x 10 cm

15cm x 15 cm

18 cm x 24 cm

18 cm x 29 cm (Tomosyntese tilvalg)

24 cmx 29 cm

Innen 2 % av SID

Konstant potensial hoyfrekvensomformer

7,0 kW, maksimalt (isowatt), 200 mA ved 35 kV
9,0 kW maksimum

20kV til 49 kV i trinn pd 1 kV

+2 %, over omrdidet 20-49 kVp

3,0 mA til 500 mA i manuell modus mA (minimum 8 mA i
AEC-modus)

+(10 % + 0,2 mA)
10 mA til 200 mA, stort fokuspunkt
10 mA til 50 mA, lite fokuspunkt
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A.6

A.6.1

Bildebehandlingssystem teknisk informasjon

Bildereseptor

Veaeskeingress

Avboyning
Aktivt bildeomrdide

DQE Konvensjonell mammografi

DQE (Tomosyntese tilvalg)

Dynamisk rekkevidde og linearitet

Jevnhet

Ingen veeske fra utilsiktet sol pd bildemottakeren md sive inn.

Owerstiger ikke 1,0 mm ved maksimal komprimering.

Tkke mindre enn 23,3 x 28,5 cm (9,2 tommer x 11,2 tommer)
Ikke mindre enn 50 % ved 0,2 Ip/mm

Ikke mindre enn 15 % ved Nyquist-grensen

Ikke mindre enn 30 % ved 0,2 Ip/mm

Ikke mindre enn 15 % ved Nyquist-grensen

Detektorens undersystemrespons er linezer med linearitet pd
0,999 over et dynamisk omride pd 400:1 i rontgeneksponering.

Detektorundersystem kan korrigere piksel-til-piksel
forsterkningsvariasjoner.

For konvensjonelle mammografiprosedyrer skal jevnheten pd
detektorens flatfeltrespons ikke veere storre enn 2 % etter at
forsterkningskalibrering er pdfort over et eksponeringsomride
pd 0,5 mR til 200 mR.
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Vedlegg B Systemmeldinger og varselmeldinger

B.1

B.2

B.2.1

Feilgjenoppretting og feilsgking

De fleste feil og varslingsmeldinger blir temt uten pavirkning pa arbeidsflyten. Folg
instruksjonene pa skjermen eller ordne opp i tilstanden, og slett deretter statusen fra
oppgavelinjen. Noen forhold krever omstart av systemet eller indikerer at mer handling
er nedvendig (for eksempel ved a ringe Hologic teknisk stette). Dette vedlegget beskriver
meldingskategoriene og dine handlinger for a sette systemet i normal drift. Hvis feil
gjentas, kontakt Hologics teknisk stotte.

Meldingstyper

Feilnivaer
Hver melding har et bestemt sett med folgende egenskaper:

* Avbryter en pagiende eksponering (ja/nei)

* Forhindrer at en eksponering starter (ja/nei)

* Viser en melding til brukeren pa bildetakingsarbeidsstasjonen (ja/nei)
* Kan tilbakestilles av brukeren (ja/nei)

* Kan tilbakestilles automatisk av systemet (ja/nei)

Viste meldinger
Alle viste meldinger vises pa brukerens valgte sprak.

Enhver melding som avbryter en eksponering eller hindrer at en eksponering starter, vil
alltid vise en melding som styrer brukerens handlinger som kreves for & fortsette.

Ytterligere meldingsinformasjon
Teknisk informasjon om meldingen er tilgjengelig i loggfilen.

Noen meldinger vises alltid som en kritisk feil (systemstart er nodvendig). Disse
meldingene skyldes en tilstand som forhindrer eksponering, og som ikke kan
tilbakestilles av brukeren eller systemet.
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B.2.2 Systemmeldinger

Nar felgende systemmeldinger vises, gjer du trinnet som vises i kolonnen
Brukerhandling for a4 temme meldingen og tillate neste eksponering.

Tabell 26: Systemmeldinger

Melding

Padle beveger seg

Brukerhandling
Ikke nedvendig med tiltak.

Sender varsel

Ikke nedvendig med tiltak.

Ugyldig bruk av
forstorrelsesstativ

Du valgte en tomografisk visning med forsterrelsesstativet
installert. Velg en ikke-tomografisk visning. (Tomosyntese
tilvalg)

Ansiktsskjoldet er ikke sikret

Trekk ansiktsskjoldet helt ut eller helt inn. (Tomosyntese
tilvalg)

Ugyldig bruk av
komprimeringspadle

Fjern forsterrelsesstativet eller installer forsterrelsespadlen.

Padleposisjon samsvarer ikke
med valgt visning

Flytt padlen til riktig sted for den valgte visningen.

Komprimeringen er mindre
enn 4,5 cm under kalibrering

Beveg komprimeringspadlen heyere enn 4,5 cm for &
fullfere kalibreringsprosedyren.

FAST komprimering er
aktivert

Koble ut FAST komprimering og installer en padle som er
beregnet for denne modusen.

Lisens mangler

En lisens er nedvendig for a bruke denne funksjonen eller
funksjonen. (Denne meldingen er kun ment for din
informasjon. Det er ingen brukerhandlinger.)

Ugyldig detektorkalibrering

Installer forsterrelsesstativet for kalibrering av lite
fokuspunkt. Fjern forsterrelsesstativet for a gjore kalibrering
av stort fokuspunkt.
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Tabell 26: Systemmeldinger

Ikon Melding Brukerhandling

Ugyldig geometrikalibrering | Gjenta kalibrering av geometri for du prever & ta en
eksponering. (Tomosyntese tilvalg)

Konfigurasjonsfilen mangler | Gjelder servicepersonell.

Venter pa detektor Ikke nedvendig med tiltak.
System i testmodus Gjelder servicepersonell.
Roret ma plasseres manuelt Drei C-armen til 0 grader.
(flytt til O grader)

Roret ma plasseres manuelt Drei C-armen til -15 grader.

(flytt til -15 grader)

Roret ma plasseres manuelt Drei C-armen til + 15 grader.
(flytt til 15 grader)

Nodstoppbryteren er aktivert. | Drei nedbryteren en kvart omgang for a tilbakestille

bryteren.
Komprimering for lav for Beveg komprimeringspadlen heyere enn 0,5 cm for a ta
tomo rekonstruksjoner. tomografieksponeringer.
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B.3 UPS Meldinger

Merknad
& Brukerhandboken for UPS-en felger med systemet. Se UPS Brukerhdndbok for
fullstendige instruksjoner.

LCD-skjermen i UPS-en viser stromstatusen.

Bildetekst
"\ Normal mode
1. UPS modus
100% 2. UPS belastning
()
3. UPS effektivitet
ety 4. UPS batteriniva
. attermiva
800VA
Efficiency: ~98%
Figur 102: UPS LCD skjerm
Hyvis UPS-batteriet utloper, endres modusikonet som vist. Kontakt
servicerepresentanten for & bytte batteriet.
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Vedlegg C Bruk av mobilt system

C.1

N

Dette vedlegget beskriver systemet som er installert i et mobilt milje.

Betingelser for sikkerhet og andre forholdsregler

Det kreves en akseptabel, stabil, ren vekselstremkilde for & sikre at systemet oppfyller
alle ytelsesspesifikasjonene. Nar det er tilgjengelig, gir riktig tilfert landstrem systemet
best ytelse. Hvis en mobil kraftgenerator brukes, ma du oppbevare spesifikasjonene for
inngangseffekt under alle belastningsforhold.

Advarsel:
Stralingsskjoldet er ikke godkjent for mobil bruk og leveres ikke.
Bussprodusenten ma serge for tilstrekkelig skjerming.

Forsiktig:

Nar landstrem ikke er tilgjengelig, kan det brukes mobile stremkilder som gir
tilsvarende ytelse. (Se Spesifikasjoner for mobil bruk pa side 168.) Riktig
systemfunksjon og ytelse kan bare sikres hvis kontinuerlig ekte sinusformet
vekselstrem leveres i henhold til systemets inngangsstremspesifikasjoner og
belastningsegenskaper. Ved uregelmessing tilfersel ma stremkilden levere 65
ampere ved 208 V vekselstrom i minst 5 sekunder, og ellers maksimum 4 ampere
kontinuerlig. Denne belastningen ma stottes en gang hvert 30. sekund. I tilfelle
avbrudd pa land- eller mobilstremtilferselen ma UPS vere i stand til a levere den
operasjonelle energien som er beskrevet ovenfor i minst 4 minutter. Energitilfarsel
til bildetakingsarbeidsstasjon og Gantry ma mates pa separate dedikerte kretser.
Bruk av en avbruddsfri stremforsyning med aktiv linjeforbedring anbefales pa hver
stromkrets. Folgelig ber all hjelpestrom for den mobile bussen distribueres av andre
kretser. Den elektriske installasjonen ma verifiseres for a oppfylle systemets
streminngangsspesifikasjoner og IEC 60601-1 sikkerhetskrav etter forste installasjon
og ved hver flytting av den mobile bussen.

Forsiktig:
Temperaturen og fuktigheten inne i kjoretoyet ma opprettholdes til enhver tid. Ikke
la miljeforholdene overskride angitte spesifikasjoner nar enheten ikke er i bruk.

Forsiktig:
Spenningen kan ikke endres mer enn + 10 % ndr rentgenenheten eller annet utstyr
(for eksempel oppvarming eller klimaanlegg) brukes.
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A\

C.2

C.21

C.2.2

Forsiktig

For a unnga at bildeartefakter oppstar:

e Det ma utvises forsiktighet for ikke a plassere eller parkere den mobile bussen i
narheten av kilder med hey effekt (for eksempel kraftoverferingsledninger og

utenders transformatorer).

e Forsikre deg om at enhver mobil stremgenerator, uavbrutt
stremforsyningssystem (UPS) eller spenningsstabilisator er minst 3 meter (10 fot)
fra det naermeste punktet for bildedetektorens utslag.

Spesifikasjoner for mobil bruk

Folgende systemspesifikasjoner er kun for mobil bruk. For alle andre spesifikasjoner, se

Spesifikasjoner pa side 153.
Stot- og vibrasjonsgrenser

Vibrasjonsgrense

Stotgrense

Bussmiljo

Driftsmilje
Temperaturomrdide

Relativ luftfuktighetsomrdide

Ikke i drift / transittomgivelser

Temperaturomrdde

Maksimal temperaturendring

Relativ luftfuktighetsomrdide

Maksimum 0,30 G (2 Hz til 200 Hz), mdlt pd det punktet der
systemet monteres til bussen.

Maksimalt 1,0 G (1/2 sinuspuls) mdlt pd det punktet der
systemet monteres til bussen. En bussoppheng med luftfjeering
anbefales.

20 °C (68 °F) til 30 °C (86 °F)
20 % til 80 % ikke-kondenserende

10 °C (50 °F) til 35 °C (95 °F) i maksimum 12 timer
10 °C (50 °F) til 30 °C (86 °F) pd ubestemt tid

<10 °C/t.

10 % til 80 % ikke-kondenserende
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C.3  Stromtilforsel

C.3.1 Gantry
Nettspenning 200/209/220/230/ 240 VAC +10 %
Nettimpedans Maksimal linjeimpedans som ikke kan overstiges
0,20 ohm for 208/220/230/240 VAC,
0,16 ohm for 200 VAC
Nettfrekvens 50/60 Hz +5 %
Gjennomsnittlig strom over 24 timer <5A
Maksimum linjestrom 4 A (65 A maksimalt i 3 sekunder)
C.3.2 Bildetakingsarbeidsstasjon
Nettspenning 100/120/200/ 208/220/230/ 240 VAC = 10 %
Nettfrekvens 50/60 Hz +5 %
Stromforbruk <1000 watt

C.4 Klargjor systemet for reiser
Utfer disse trinnene for reise:
Drei C-armen til 0 grader (CC-posisjon).
Senk C-armen til den laveste posisjonen.

1
2
3. Sla av systemet gjennom brukergrensesnittet.
4

Plasser musen i tastaturskuffen.
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Vedlegg C: Bruk av mobilt system

5. Las tastaturskuffen (se felgende figurer):
a. Lukk skuffen.

b. Finn laseknotten under skuffen.

Figur 103: Ldseknott for tastaturskuff, (hoyre eller venstre side)

c. Dreilaseknotten 90° til knotten passer i lasen. Posisjon A i felgende figur viser
den laste posisjonen.

e

Figur 104: Utlpser for skuffelds fra ldst (A) til uldst (D)
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Vedlegg C: Bruk av mobilt system

6. Las svingeskjermen med de medfelgende knottene (se figurene nedenfor).

Figur 105: Ldseknotter for den svingbare Figur 106: Ldseknotter for den svingbare
skjermen pd den mobile universelle skjermen pd den mobile universelle
bildetakingsarbeidsstasjon (serie I) bildetakingsarbeidsstasjon (serie II)

7. Senk arbeidsflaten til minimumsheyde.
8. Fjern alt systemtilbeher.
9. Plasser alt tilbehor i et trygt oppbevaringsomrade.
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Vedlegg C: Bruk av mobilt system

C.5 Klargjer systemet for bruk
1. Las opp tastaturskuffen:
a. Finn laseknotten under skuffen.
b. Trekk knotten ned.

c. Drei knotten 90°. Denne posisjonen holder lasen dpen. Posisjon D (i felgende
figur) viser den ulaste posisjonen.

Wy

Fiqur 107: Utloser for skuffelds fra ldst (A) til uldst (D)

2. Trekk ut skuffen om nedvendig.

3. Hyvis du bruker den mobile Universal bildetakingsarbeidsstasjon mé du lase opp
svingeskjermen (se figurene nedenfor).

Figur 108: Ldseknotter for den svingbare Figur 109: Ldseknotter for den svingbare
skjermen pd den mobile universelle skjermen pd den mobile universelle
bildetakingsarbeidsstasjon (serie 1) bildetakingsarbeidsstasjon (serie II)
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Vedlegg C: Bruk av mobilt system

C.6

C.6.1

Test systemet etter reise

Mobilt system kontroller og funksjonstester

For 4 teste den mekaniske integriteten til et mobilt system, utfer kontrollene og
funksjonstestene. Se Utfor funksjonstestene pa side 36.

Komprimering opp/ned
Komprimering utlesing
C-Arm rotasjon

C-arm opp/ned
Overstyring for kollimator
Lysfeltlampe

Skiftende padlesystem
Nedstoppbrytere

Gijer kontrollene og funksjonstestene hver gang det mobile systemet flyttes.

C.6.2

Kvalitetskontroll for mobilt system

For a bekrefte ytelsen til et mobilt system, utfor felgende kvalitetskontrolltester:

Evaluering av artefakt
SNR/CNR maling
Phantom-bilde evaluering

Komprimeringstykkelse

Gjer kvalitetskontrolltestene hver gang det mobile systemet flyttes.
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Vedlegg D: Doseinformasjon

Vedlegg D Doseinformasjon

D.1 EUREF-dosetabeller

Merknader
& Denne informasjonen gjelder bare for EU.
Folgende verdier gjelder for standard dosetabeller.

Folgende tabeller viser typiske doseverdier nar du bruker systemet i 2D og i BT-
bildemodus. Alle doseverdier har en toleranse pa + 30 %. Tabellene folger prosedyrene
gitt i European guidelines for quality assurance in breast cancer screening and diagnosis, fierde
utgave: avsnitt 2a.2.5.1 Dosimetri, og Vedlegg 5: Fremgangsmate for bestemmelse av
gjennomsnittlig kjerteldose.

Tabell 27: 2D dose (EUREF)

Fantom cm kV  Anode Filter EUREF-dose
(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 45 28 W 0,05 mm Rh 1,05
45 cm PMMA 53 29 W 0,05 mm Rh 1,42
5,0 cm PMMA 6 31 \%Y 0,05 mm Rh 2
6,0 cn PMMA 7,5 31 W 0,05 mm Ag 2,7
7,0 cm PMMA 9 34 ' 0,05 mm Ag 3,1
Tabell 28: BT dose (EUREF)
Fantom cm kV Anode Filter EUREF-dose
(mGy)
2,0 cm PMMA 2,1 26 W 0,7 mm Al 1
3,0 cm PMMA 3,2 28 W 0,7 mm Al 1,15
4,0 cm PMMA 45 30 W 0,7 mm Al 1,5
4,5 cm PMMA 53 31 W 0,7 mm Al 2,00
5,0 cm PMMA 6 33 \%Y 0,7 mm Al 2,5
6,0 cmn PMMA 7,5 36 W 0,7 mm Al 3,9
7,0 cm PMMA 9 42 \%Y 0,7 mm Al 5,15
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Vedlegg D: Doseinformasjon

D.2

Tabell 29: CEDM dose (EUREF)

Fantom cm kV  Anode Filter EUREF-dose
(mGy)
2,0 cm PMMA 2,1 26/45 W 0,05/0,3 mm Rh/Cu 0,83
3,0cm PMMA | 32 | 26/45 W 0,05/0,3 mm Rh/Cu 1,1
4,0 cm PMMA 4,5 28/45 W 0,05/0,3 mm Rh/Cu 1,6
45cm PMMA | 53 | 29/49 \%Y 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 \%Y 0,05/0,3 mm Ag/Cu 47

EUREF CNR tabell

Merknader

Denne informasjonen gjelder bare for EU.

Folgende verdier gjelder for standard dosetabeller.

Folgende tabell viser typiske CNR-verdier nar du bruker systemet med Hologic Clarity
HD™ eller 15-projeksjon BT-bildemodus med standard opplesning. Alle CNR-verdier
har en toleranse pa + 25 %. Dataene i tabellen ble anskaffet ved a felge prosedyren gitt i
European Protocol for the Quality Control of the Physical and Technical Aspects of Digital Breast
Tomosynthesis Systems: avsnitt 2.4 AEC Performance.

Fantom Hologic Clarity HD Standard opplesning
2,0 cm PMMA 3,2 6,0
3,0 cm PMMA 2,5 4,7
4,0 cm PMMA 21 4,0
4,5 cm PMMA 21 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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Ordboktermer

Ordboktermer

Acr
American College of Radiology

AEC

Automatisk eksponeringskontroll

Bildereseptor

Montering av rentgendetektor,
rentgenspredningsreduksjonsrutenett og
karbonfiberdeksel

BT

Brysttomosyntese. En bildebehandling som gir
informasjon om brystet i tre dimensjoner

CEDM
Kontrastforbedret digital mammografi

C-visning
En lisensiert Hologic-funksjon der et digitalt
mammografi (DM)-bilde genereres fra data som er

innhentet under en skanning av brysttomosyntese
(BT)

DBT
Digital brysttomosyntese

DICOM

Digital avbilding og kommunikasjoner i medisin

DM
Digital mammografi (2D)

EMC
Elektromagnetisk kompatibilitet

FAST Padle

Helautomatisk, selvjusterende vippepadle

FDA
Food and Drug Administration (i USA)

Gjenvinning
Automatisk fjerning av pasientbilder og relatert
informasjon for & lagre nyervervede pasientbilder

Intelligent 2D

En lisensiert Hologic-funksjon der et
heyoppleselig digitalt mammografi (DM)-bilde
genereres fra data som er innhentet under en
heyopplesingsskanning av brysttomosyntese (BT)

I-View
En lisensiert funksjon for 2D kontrastforbedret
digital mammografi

Kollimator

En enhet ved rentgenrgret for & kontrollere
rentgenstraleeksponeringsomradet.

Konvensjonell mammografi

Enkeltprojeksjon rentgenbilder av visninger for
screening og diagnostiske formal

Merk

Kommentarer og kommentarer per bilde
kommunisert mellom arbeidsstasjoner for
diagnostisk gjennomgang,
teknologarbeidsstasjoner og
bildetakingsarbeidsstasjon

Merknader

Grafikk eller tekstmerker pa et bilde som viser et
omrade av interesse.

MPPS

Modalitet, gjenmomfert prosedyretrinn

MQSA
Mammography Quality Standards Act

PACS

Bildearkiverings- og kommunikasjonssystem. Et
data- og nettverkssystem som sender og arkiverer
digitale medisinske bilder.

Projeksjonsbilde

En av en gruppe brysttomosyntesebilder tatt i
forskjellige projeksjonsvinkler og brukt til a
produsere det endelige rekonstruerte bildet

RF

Radiofrekvens
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Ordboktermer

ROI

Omrade av interesse

Rutenett

Et element i digital bildereseptor som reduserer
spredningsstraling under eksponeringen

SID
Kilde til bilde avstand

Tomosyntese

En bildebehandling som kombinerer en rekke
brystbilder tatt i forskjellige vinkler.
Tomosyntesebildene kan rekonstrueres for a vise
fokalplan (skiver) i brystet.

uDI

Et United States Food and Drug Administration-
program for Unique Device Identification (UDI).
For mer informasjon om UD], se
http:/lwww.fda.gov/Medical Devices/ DeviceRegulationa

ndGuidance/UniqueDeviceldentification/UDIBasics/de

fault.htm.

UPS
Avbruddsfri stremkilde

usB

Universal Serial Bus

Vent

Handlingen som er tatt pa et bilde for & markere
bildet hvis teknologen ikke er positiv til
bildekvaliteten (ventede bilder ma godtas eller
avvises for prosedyren avsluttes)
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Indeks
Indeks overstyr ® 46
compressao
omprimeringsmodus ®
FAST komprimeringsmod 112
2 kontroller og skjerm ¢ 27
2D kontrast ® 94 spesifikasjoner e 158
2D kontrastinnstillinger ¢ 100 COmPpressores
jern e
fj 110
A installer 110
adicionar komprimering ¢ 109
i 55 skift e 27,47, 64
i pa(sjlent 68 skift til ny posisjon ® 64
p'ros.e y1.‘e69 Controlo de Exposi¢ao Automatico
visning ® o2 knapper ® 27
advarsler, forsiktighetsregler og merknader e 14 .
definert » 11 Sensorposisjon ® 27
Kkvirer bild 81 controlos
ak Vlier ' _ert bilder o 83 C-arm 28,29
cksepter avviste bilder fotbrytere, AWS » 29
anatise t bilde * 83 Gantry rerholder © 26
Do 000 handhjul » 27
2 e%* indikatorer ® 25
ansiktsskjold ¢ 104 . .
. kollimator overstyring ® 46
arbeidsflyt, standard * 119 K .
R . omprimering ® 29
arbeidsliste for sparring ® 61 .
o ) komprimeringsbrems ® 37
arbeidsliste, sperring ¢ 61
Kiv ® 75 lysfeltlampe ® 46
a ) . system e 25
auto-henging, auto-paring ® 136
automatisk rotering e 43, 45 D
Av/Pa-knapp ® 25 ‘ )
avbruddsfri stremforsyning ® 166 datamaskinen av/pa knapp ¢ 25
avvis bilder o 81 datatap © 14
disjuntor
B Gantry ® 25
y
bildetakingsmoduser * 80 dispositivo de mira de ampliacao
b c bruk ¢ 116
ragoem - ) installerer og fjern ® 115
automatisk rotering e 43, 45 o s
1 sett pa linje 117
kontroller og indikatorer ® 26, 28 . s ,
tasion oz beveselse ® 38 dispositivos de saida
rz, ) :527 & egendefinerte utdata ¢ 74
SKjermer utdatagrupper ¢ 94
spor for tilbeher ¢ 103 . .
bruk itt » 49 doseinformasjon ® 175
s EUREF-dosetabeller » 175
rukerprofiler o
C E
e f .93 ecra
c1r;e ar(;e bildetypevalg ® 93
cotmador forhandsvisning av bilde * 79
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Indeks

komprimeringskraft ¢ 27
rengjor ® 126
tykkelse o 27
vindusplan e 91
ecra administragao
admin knapp * 61
om (bildetakingsarbeidsstasjon) screen ¢ 134
ecras
filter pasientinformasjon ® 59
forhandsvisning av bilde ¢ 79
legg til ny pasient ® 55
legg til visning ® 69
sporring ® 61
Velg Funksjon for a utfere ¢ 49
editar
pasientinformasjon e 56
visning ® 71
egendefinerte utdata ¢ 74
erklering, kybersikkerhet ® 9
Estacdo de Trabalho de Aquisigao
om (bildetakingsarbeidsstasjon) screen ¢ 134
vedlikehold ® 126
etikettplasseringer o 22
exposicao
parametre ¢ 80
teknikker, sett ¢ 80

F

FAST komprimeringsmodus ® 112
feil » 163
filter, informasjonsalternativer ¢ 59
filterfane * 60

andre funksjoner ® 60
forhédndsvisning av bilde skjerm ® 79
forsterrelse tradkorsenhet, installerer og fjern e

116

forsterrelsespadler ¢ 109
Forstorrelsesstativ 113

installerer og fjern ® 113
forutsetninger for systembruk e 7
fotbrytere, AWS e 29
funksjon, velg a utfore ® 49
funksjonstester ® 36

Nodstoppbryter 18, 48

G

generator fane, sett teknikker * 80
gerir

utdatagrupper ¢ 74
godta bilder e 81, 83, 140

H

Hologic teknisk stotte ® 125

I

images
avvis ® 81
bildetakingsmodus ¢ 80
forhandsvisning ® 79
gjennomgangsverktoy ® 73, 91
godta e 81, 83, 140
lagre * 81, 140
se gjennom ® 90
utdata alternativer ¢ 94
Implantat forskjovet visninger ¢ 69
Implantat tilstede knapp * 64
indikatorer ® 25
instalar
forsterrelse tradkorsenhet ® 116
Forstorrelsesstativ ¢ 113
komprimeringspadler ¢ 110
konvensjonelt ansiktsskjold ® 106
lokalisering tradkorsenhet ® 115
uttrekkbart ansiktsskjold ¢ 104
Intelligent 2D ® 5
internasjonale symboler ® 10
[-View 94
I-visning innstillinger ® 100

K

kalibreringer, utfor ® 49

kliniske prosedyrer ® 119

kolonnefane ® 61

kommentarer fane ® 93
komprimeringskraft, verdiomrade ¢ 27
kontaktpadler ¢ 109

kontrastinnstillinger ¢ 100
kontrastprosedyrer ® 94

konvensjonelt ansiktsskjold, installer ® 106

Side 180

MAN-06383-1802 Oppdatering 002



3Dimensions System brukerhandbok

Indeks
kvalitetskontrollkrav ® 8 punktkomprimeringspadler ¢ 109
kvalitetskontrolloppgaver, utfer ® 49 pa foresporsel utdata ® 75
kybersikkerhetserkleering ® 9 R
L :
raio x
lampada do campo de luz kollimerte felt ® 46
bruk ¢ 121 remover
laserfilmskriver, isolasjonskrav e 14 forsterrelse tradkorsenhet ® 116
Loggut » 61 Forstorrelsesstativ ® 113
lokalisering av nal ¢ 123 komprimeringspadler ¢ 110
lokaliseringspadler ¢ 110 konvensjonelt ansiktsskjold ¢ 106
lokalisering tradkorsenhet ® 115
M uttrekkbart ansiktsskjold ¢ 104
manutengdo visning ¢ 69
generelt ® 125 requisitos
meldinger og varsler ¢ 163 evner som trengs ¢ 7
Merknader fane ® 93 kvalitetskontroll e 8
MLO rotasjon ® 45 opplering ¢ 8
ROI fane * 93
N rerhode, skjerm ® 27
rerholder, kontroller og indikatorer ® 26
Neodstoppbryter o 18, 25, 26
funksjonstest ® 36 S
O seguranca
) . . . datatap ¢ 14
om (bildetakingsarbeidsstasjon) screen ¢ 134 . .
) generell informasjon * 14
opplaringskrav 8 skade pa utstyr » 14
P straling 14
selecionar
paciente eksponeringsparametre ® 80
ansiktsskjold ¢ 104 utdatagrupper ® 74
filter ¢ 59 send bilder til utdata ¢ 94
legg til ® 55 separadores
posisjon ¢ 121 filter, kolonne ® 60
rediger informasjon ® 56 sistema
slett ¢ 59 administrasjon ® 131
apne ¢ 55 beskrivelse * 13
padleskift » 47, 64 evner ® 2
padleskiftknapper o 27 meldinger o 164
procedimentos strembrytere ® 25
legg til * 68 sistema mdvel
prosedyreskjermbilde ¢ 62 klargjor for bruk e 172
protetor facial retratil sikkerhet ® 167
bruk ¢ 105 spesifikasjoner ® 168
installer ¢ 104 test etter reise ® 173
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Indeks

Skiftende padlesystem ® 47, 64
skriv ut e 77
slett pasient ® 59
sla av systemet ® 48
spesifikasjoner ¢ 153

elektrisk ® 156
stremknapp ® 25
stralingssikkerhet ® 14

T

teknisk stotte ® 9

tilbehor ¢ 103
ansiktsskjold e 104
forstorrelsesstativ ® 113
installer pa C-arm ¢ 103
tradkorsenheter ¢ 115

U

utdata, pa foresporsel ® 75
utdatagrupper, lede ® 94
utdatagrupper, velg * 74

A"

varsler ¢ 163
ventende bilde, godta eller avvis ® 83
verktpy, bildegjennomgang ¢ 91
view

legg til ® 69

rediger ® 71
vindusplan e 91

o

A

apne pasientprosedyre ® 55

Side 182

MAN-06383-1802 Oppdatering 002






HOLOGIC

“ Hologic, Inc.
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Danbury, CT 06810 USA
1-800-447-1856
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+55 48 3251 8800
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Tel: +32 2 711 46 80
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