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Capitolul 1 Introducere

A

A

1.1

B(Only

1.1.1

A

Cititi cu atentie toate aceste informatii Inainte de a utiliza sistemul. Urmati toate
avertismentele si precautiile mentionate in acest manual. Pastrati acest manual la
dispozitie In timpul procedurilor. Medicii trebuie sd informeze pacientii cu privire la
toate riscurile potentiale si evenimentele adverse prezentate in acest manual, pe care le
implicd utilizarea sistemului.

Observatie

Hologic configureaza unele sisteme in asa fel incat sa indeplineasca anumite cerinte.
Din configuratia sistemului dvs. pot lipsi anumite optiuni si accesorii la care se face
referire in acest manual.

Observatie
Este posibil ca functiile prezentate in acest manual sa nu fie disponibile in toate
regiunile. Pentru informatii, contactati reprezentantul Hologic.

Domenii de utilizare

Atentie: legislatia federala din SUA permite vanzarea acestui dispozitiv doar de catre
un medic sau pe baza prescriptiei acestuia.

Domeniul de utilizare pentru sistemul 3Dimensions

Sistemul Hologic® 3Dimensions™ genereaza imagini mamografice digitale care pot fi
folosite pentru examinare si diagnosticarea cancerului de san. Sistemul 3Dimensions (2D
sau 3D) este destinat utilizdrii in aceleasi scopuri clinice ca In cazul sistemelor de
mamografie 2D pentru obtinerea mamogramelor de examinare. Mai exact, sistemul
3Dimensions poate fi folosit pentru a genera mamograme digitale 2D si mamograme 3D.
Fiecare examinare consta in urmatoarele elemente:

* unset de imagini 2D obtinute prin mamografie digitala in camp complet (FFDM
— Full-field digital mammography)
-SAU -

* unset de imagini 2D si 3D, in care imaginea 2D poate fi o imagine obtinuta prin
mamografie digitala in cdimp complet (FFDM - Full-field digital mammography)
sau o imagine 2D generatd din setul de imagini 3D.

Sistemul 3Dimensions poate fi utilizat si pentru investigarea amanuntita a sanului In
scopul diagnosticdrii suplimentare.

Observatie

In Canada si Singapore, tomosinteza nu este aprobati pentru examinare si trebuie
folosita impreund cu o imagine 2D (fie o imagine FFDM, fie o imagine 2D generata
dintr-un set de imagini 3D).
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1.1.2

1.1.3

1.2

1.3

Contrast Enhanced Digital Mammography (Mamografie digitala cu contrast)

Mamografia digitala cu contrast (CEDM — Contrast Enhanced Digital Mammography)
este o extensie a indicatiei existente pentru mamografia de diagnosticare cu sistemul
3Dimensions. CEDM va permite procedurile imagistice mamare cu contrast utilizand o
tehnicd de dubla energie. Aceastd tehnica imagistica poate fi folositd ca o completare in
urma mamografiei si/sau examindrilor cu ultrasunete pentru a localiza o leziune
cunoscutd sau suspectata.

Domeniul de utilizare pentru Genius Al Detection

Genius AI™ Detection este un dispozitiv software de detectare si diagnosticare asistata
de calculator (CADe/CADx) destinat utilizarii cu sisteme digitale compatibile de
tomosinteza mamara (DBT) pentru a identifica si marca regiunile de interes, inclusiv
densitatile tesuturilor moi (mase, distorsiuni arhitecturale si asimetrii) si calcificarile, in
timp ce citeste examinarile DBT de la sistemele DBT compatibile si furnizeaza scoruri de
incredere care oferd o evaluare pentru certitudinea constatarilor si un scor de caz.
Dispozitivul este destinat sd ajute la interpretarea examinarilor digitale cu tomosinteza
mamara Intr-un mod concomitent, in cazul in care medicul interpretor confirma sau
respinge constatarile In timpul citirii examinarii.

Contraindicatii

Nu exista contraindicatii cunoscute.

Efecte adverse posibile ale sistemelor de mamografie
asupra sanatatii

Mai jos gasiti o lista cu efectele adverse posibile (cum ar fi complicatiile) asociate utilizarii
dispozitivului (aceste riscuri sunt aceleasi ca si in cazul altor sisteme de radiografie sau
mamografie digitala):

* Compresie excesiva a sanilor

*  Expunere excesiva la razele X

*  Electrocutare

* Infectie

* Iritatie, abraziuni sau rani prin punctie cutanate
Capabilitatile sistemului

Sistemul oferd interfetele de utilizare pentru efectuarea mamogramelor de examinare si
diagnosticare:

* Mamografia conventionald cu un receptor de imagini digitale, cu dimensiune
echivalentd cu cea a unui film mamografic mare.

* Scanarea prin tomosinteza cu un receptor de imagini digitale, cu o dimensiune
echivalentd cu cea a unui film mamografic mare (optiune de tomosinteza).

* Mamografia conventionald digitala si scanarea prin tomosinteza in timpul unei
compresii (optiune de tomosinteza).

Pagina 2
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1.4 Despre examinarea Genius 3D Mammography

Examinarea Genius™ 3D Mammography™ (cunoscuta si ca examinarea Genius™) este
realizatd pe un sistem Hologic® 3D Mammography™ si are un set de imagini 2D si 3D™.
Imaginea 2D poate fi o imagine 2D colectatd sau o imagine 2D generata din setul de
imagini 3D™. Examinarea Genius™ este disponibila numai pe un sistem Hologic® 3D
Mammography ™.

Genius™ 3D Mammography™ este denumirea marcii unei examindri Hologic 3D
Mammography™ si este posibil sa nu fie disponibila pe toate pietele.

1.5 Mai multe informatii despre tomosinteza

Sistemul Hologic Selenia Dimensions a primit aprobare FDA pentru optiunea de
tomosinteza Hologic in 11 februarie 2011 (consultati PMA (Premarket approval —
Aprobarea Inainte de introducere pe piatd) cu numarul PO80003). Aceasta aprobare FDA
se aplica procedurilor imagistice realizate in scopul examindrii si diagnosticarii. Pentru
mai multe informatii, accesati site-ul FDA:
http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfpmalpma.cfm ?id=P080003.

Optiunea de imagine 2D generata (C-View) Impreund cu tomosinteza a primit aprobarea
FDA in 16 mai 2013 (consultati PMA cu numarul PO80003 S001). Pentru mai multe
informatii, accesati site-ul FDA:
http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfpmalpma.cfm 2id=P080003S001.

Pe site-ul Hologic, gasiti o lista a publicatiilor stiintifice despre tomosinteza mamara.
Majoritatea studiilor au fost realizate cu sistemul de tomosinteza Hologic Selenia
Dimensions comercializat. Vedeti publicatia la
http://www.hologic.com/sites/default/files/ Tomo-Bibliography-Rev-13.pdf.

Pe site-ul Hologic, sunt disponibile mai multe documente oficiale si fise de rezumare
privind publicatiile despre imagistica mamara. Vedeti documentele la
http://www.hologic.com/en/learning-center/white-papers/breastimaging/.

In cadrul publicatiilor independente, sistemele de tomosinteza Hologic Selenia
Dimensions au fost analizate in secvente de examindri pe baza de populatie, in Europa.
Rezultatele indica invariabil o crestere semnificativa in rata de depistare a cancerului
invaziv, observandu-se in acelasi timp o scadere a numarului de rezultate fals pozitive.
Se recomanda consultarea publicatiilor prezentate in continuare.
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Integration of 3D digital mammography with tomosynthesis for population breast-
cancer screening (STORM): a prospective comparison study.

Ciatto S, Houssami N, Bernardi D, Caumo F, Pellegrini M, Brunelli S, Tuttobene P,
Bricolo P, Fanto C, Valentini M, Montemezzi S, Macaskill P.
Lancet Oncol. 2013 Jun;14(7):583-9. doi: 10.1016/S1470-2045(13)70134-7. Epub 2013 Apr 25.

http:/[www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/23623721

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

Skaane P, Bandos Al, Gullien R, Eben EB, Ekseth U, Haakenaasen U, Izadi M, Jebsen IN,
Jahr G, Krager M, Hofvind S.
Eur Radiol. 2013 Aug;23(8):2061-71. doi: 10.1007/s00330-013-2820-3. Epub 2013 Apr 4.

http:/[www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/23553585

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

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

Radiology. 2013 Apr;267(1):47-56. doi: 10.1148/radiol.12121373. Epub 2013 Jan 7.
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/23297332

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

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

Radiology. 2014 Jun;271(3):655-63. doi: 10.1148/radiol.13131391. Epub 2014 Jan 24
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/24484063

Breast Cancer Screening Using Tomosynthesis in Combination With Digital
Mammography

Sarah M. Friedewald, MD1; Elizabeth A. Rafferty, MD2; Stephen L. Rose, MD3,4; Melissa A.
Durand, MD5; Donna M. Plecha, MD6; Julianne S. Greenberg, MD7; Mary K. Hayes, MDS;
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://jama.jamanetwork.com/article.aspx?articleid=1883018

IMPORTANT:

Hologic recomanda insistent ca utilizatorii sa se familiarizeze cu reglementarile locale
sau regionale. Aceste reglementdri pot impune restrictii privind diferitele tipuri de uz
clinic. Deoarece reglementarile se pot dezvolta si schimba in timp, se recomanda
revizuirea periodica a acestora.
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1.6  Despre tehnologiile imagistice C-View si Intelligent 2D

Observatie
i v‘ Este posibil ca tehnologia imagistica Intelligent 2D™ sa nu fie disponibila in toate
regiunile. Pentru informatii, contactati reprezentantul comercial.

1.6.1 Programele software C-View si Intelligent 2D

Programele software C-View™ si Intelligent 2D™ folosesc datele imagistice disponibile
in urma unei colectdri prin tomosinteza mamara pentru a genera o mamograma digitala
(2D) per colectare prin tomosinteza mamara. Imaginea 2D sintetizatd este creata fara sa
fie necesara o expunere suplimentard de mamografie digitald. Imaginea 2D sintetizata
este conceputa in asa fel Incat sa fie similara si sa aiba acelasi scop ca 0 mamograma
digitald (2D) cand este utilizata ca parte dintr-o investigatie cu examinari care implica
tomosinteza. Imaginea C-View sau Intelligent 2D este interpretata impreund cu un set de
imagini obtinute prin tomosintezd mamara si nu este destinatd utilizarii fara imagini
insotitoare obtinute prin tomosinteza mamara, pentru a lua o decizie clinica sau a stabili
diagnosticul.

1.6.2 Avertismente si precautii privind tehnologiile imagistice C-View si
Intelligent 2D

Avertisment:

Nu luati o decizie clinica si nu stabiliti diagnosticul pe baza imaginilor C-
View sau Intelligent 2D fara sa verificati setul de imagini insotitoare obtinute
prin tomosinteza.

Folositi imaginile 2D C-View sau Intelligent 2D sintetizate In acelasi mod in care ati
utiliza mamografia digitala conventionala (2D) cand efectuati o investigatie cu examinari
care implica tomosinteza.

* Cand verificati imaginile C-View sau Intelligent 2D pentru elemente sau zone de
interes, comparati cu 0 mamograma digitald anterioara (2D) dacd exista, apoi
analizati cu atentie imaginile obtinute prin tomosinteza conexe.

* Examinati cu grija intregul set de imagini obtinute prin tomosinteza inainte de a lua
o decizie clinica.

& Avertisment:

Aspectul imaginii 2D C-View sau Intelligent 2D sintetizate poate sa difere
fata de o imagine obtinuta prin mamografie digitala conventionala (2D), la
fel cum filmele 2D si imaginile obtinute prin mamografie digitala (2D) de la
furnizori diferiti pot arata diferit.

Inainte de a le folosi impreuna cu seturi de imagini obtinute prin tomosinteza, utilizatorii
trebuie sd se asigure cd au fost instruiti corespunzator si sunt familiarizati cu aspectul
imaginilor 2D C-View si Intelligent 2D sintetizate.
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1.6.3

Principiul de functionare al tehnologiilor imagistice C-View si
Intelligent 2D

Prezentare generala

Programele software C-View si Intelligent 2D sunt aplicatii de procesare a imaginilor
destinate procesdrii ulterioare a datelor de pixeli din datele de tomosintezd, obtinute pe
un sistem imagistic de tomosintezd Hologic, pentru transformarea acestora intr-o
imagine de mamografie digitala (2D). Imaginea 2D C-View sau Intelligent 2D sintetizata
poate fi folositd in locul unei mamograme digitale (2D) ca parte dintr-o investigatie cu
examinari care implicd tomosinteza.

Programele software C-View si Intelligent 2D proceseaza datele de tomosinteza pentru a
genera imagini 2D care sunt concepute in asa fel incat sa fie similare si sa aiba acelasi
scop ca o mamograma digitald (2D) cand sunt utilizate ca parte dintr-o investigatie cu
examinari care implica tomosinteza.

Configurarea

Programele software C-View si Intelligent 2D nu au setdri configurabile de catre
utilizator care influenteaza aspectul imaginilor 2D sintetizate rezultate. Imaginile C-View
si Intelligent 2D sunt produse fie in format de tip imagine de tomosintezd mamara
DICOM, ca o singura sectiune groasd, fie in format de tip imagine mamografica digitald
DICOM cu raze X. Administratorul PACS de la fata locului, impreuna cu inginerii de
conectivitate Hologic, poate selecta formatul de iesire adecvat pentru infrastructura si
statiile de lucru IT din unitate. Fiecare antet DICOM de imagine C-View sau Intelligent
2D contine informatiile necesare pentru diferentierea fata de orice fel de imagine/imagini
2D conventionale insotitoare sau seturile de imagini obtinute prin tomosinteza din
aceeasi vizualizare. De asemenea, in datele de pixel ale imaginii 2D sintetizate, este
inscriptionatd o adnotare (,,C-View” sau ,Intelligent 2D”).

Fluxul de lucru

La fel ca in cazul oricdrei investigatii imagistice, tehnologul selecteaza pacientul si
identifica tipul de procedura imagisticd ce va fi efectuat. Pentru o examinare cu imagini
C-View sau Intelligent 2D, trebuie doar sa efectuati procesul imagistic pentru subiect si
sd realizati investigatia. Programele software C-View si Intelligent 2D functioneaza fara
interventie directa umana.

Pagina 6
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1.7 Despre Genius Al Detection

Genius Al Detection este un modul software destinat identificarii leziunilor mamare
suspecte care apar sub forma de densitdti ale tesuturilor moi (mase, distorsiuni
arhitecturale si asimetrii) sau clustere de calcifiere in imaginile obtinute prin tomosinteza
mamara. Genius Al Detection analizeaza setul de date de tomosinteza pentru fiecare
vizualizare a unei examinari efectuate cu Hologic 3D Mammography™ pentru a
identifica astfel de leziuni folosind retele neuronale de invatare profunda. Pentru fiecare
leziune identificata, Genius Al Detection produce urmadtoarele constatari CAD:

* Sectiunea unde leziunea este cel mai bine reprezentata.
* Localizarea leziunii.
*  Conturul leziunii.
*  Scorul de incredere al leziunii.
In plus, Genius Al Detection produce un scor de caz pentru intreaga examinare efectuata prin

tomosinteza mamard reprezentand increderea cd examinarea prezintd o leziune maligna.

Genius Al Detection stocheaza toate proprietatile acestor constatdri CAD intr-un obiect
CAD SR pentru mamografie DICOM, pentru stocare si afisare pe statii de lucru de
revizuire si sisteme de arhiva compatibile DICOM. Este disponibila o optiune pentru a
crea o capturd de imagine secundara DICOM atunci cand statiile de lucru de revizuire nu
pot interpreta obiectele CAD SR pentru mamografie DICOM.

Fluxul de lucru

La fel ca in cazul oricarei investigatii imagistice, tehnologul selecteaza pacientul si
identifica tipul de procedura imagistica ce va fi efectuat. Pentru o examinare prin
mamografie Genius 3D™, trebuie doar sa efectuati procesul imagistic pentru subiect si sa
realizati investigatia. Programul software Genius Al Detection functioneaza fara
interventie umana directa.

1.7.1  Avertismente si precautii privind Genius Al Detection

Important

iv‘ Radiologul trebuie sa-si bazeze interpretarea numai pe imagini de calitate pentru
diagnosticare si nu ar trebui sa depinda exclusiv de marcarile Genius Al Detection
pentru determinarea dispozitiei clinice.

Important

i v Genius Al Detection este un instrument de asistenta care trebuie utilizat de catre
radiologi concomitent cu interpretarea seturilor de imagini obtinute cu Hologic 3D
Mammography™.

Important
/N Genius Al Detection nu imbunatateste ceea ce vede utilizatorul; mai degrabd, ajutd la
identificarea regiunilor pe mamografii 3D™ care ar trebui examinate.
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1.8
1.8.1

1.8.2

1.8.3

1.9

Profilurile de utilizatori

Tehnologul de mamografie

*  Indeplineste toate cerintele care se aplica locului in care tehnologul de mamografie isi

desfasoara activitatea.
* A fostinstruit cu privire la sistemul de mamografie.
* A fostinstruit in privinta pozitiilor de mamografie.

*  Stie sa utilizeze un computer si dispozitivele periferice ale acestuia.

Radiologul
+ Indeplineste toate cerintele care se aplicd locului in care radiologul isi desfisoara
activitatea.

*  Stie sa utilizeze un computer si dispozitivele periferice ale acestuia.

Fizicianul medical

+ Indeplineste toate cerintele care se aplicd locului in care fizicianul medical isi
desfasoara activitatea.

*  Are cunostinte privind mamografia.

* Are experientd In domeniul imagisticii digitale.

* Stie sa utilizeze un computer si dispozitivele periferice ale acestuia.

Cerinte privind instruirea

In SUA, utilizatorii trebuie sa fie tehnologi de radiologie inregistrati, care indeplinesc
criteriile privind efectuarea mamografiei. Utilizatorii de mamografie trebuie sa
indeplineasca toate cerintele MQSA privind personalul aplicabile in baza directivelor
FDA pentru mamografia conventionala si digitala.

Utilizatorul are la dispozitie optiuni de instruire, care includ, dar nu se limiteaza la
urmadtoarele:

* Instruire privind aplicatiile la fata locului, oferite de un specialist de servicii
clinice Hologic

* Instruire la locul de munca, la fata locului, cunoscuta si sub denumirea de
formare Intre colegi

In plus, manualul de utilizare este un ghid de instructiuni privind modul de utilizare a
sistemului.

Toti utilizatorii trebuie sa se asigure cd sunt instruiti cu privire la utilizarea corectd a
sistemului Inainte de utilizare pe pacienti.

Hologic nu 1si asuma raspunderea pentru cazurile de vataimare sau deteriorare cauzate
de utilizarea incorecta a sistemului.

Pagina 8
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1.10 Cerintele privind controlul calitatii

Unitatile din SUA trebuie sa foloseasca documentul Quality Control Manual (Manualul
privind controlul calitdtii) pentru a crea un program de asigurare a calitatii si de control
al calitatii. Unitatea trebuie sd creeze programul in asa fel incat sa respecte cerintele
Actului de Standarde privind Calitatea Mamografiilor sau sa fie acreditatd de ACR ori un
alt organism de acreditare.

Unitatile din afara SUA pot folosi documentul Quality Control Manual (Manualul
privind controlul calitdtii) ca ghid pentru crearea unui program in scopul indeplinirii
standardelor si reglementarilor locale.

1.11 Unde pot fi gasite instructiunile de instalare

Instructiunile de instalare sunt disponibile in documentul Service Manual (Manualul de
service).

1.12 Unde pot fi gasite informatiile de descriere tehnica

Informatiile de descriere tehnica sunt disponibile in documentul Service Manual
(Manualul de service).

1.13 Declaratie de garantie

Cu exceptia unei declaratii exprese din Acord in acest sens: i) echipamentul fabricat de
Hologic este oferit Clientului original in baza unei garantii conform careia functioneaza
in mare parte conform specificatiilor privind produsul publicate timp de un (1) an de la
data expedierii sau, daca este necesara Instalarea, de la data Instalarii (,,Perioada de
garantie”); ii) tuburile de raze X pentru imagistica prin mamografie digitald sunt
acoperite de garantie timp de doudzeci si patru (24) de luni, timp in care tuburile de raze
X sunt acoperite complet de garantie pentru primele doudsprezece (12) luni si sunt
garantate pe baza unei metode liniare pro rata pe durata lunilor 13-24; iii) piesele de
schimb si elementele refabricate sunt acoperite de garantie pe durata rdmasa din
Perioada de garantie sau noudzeci (90) de zile de la expediere, in functie de intervalul
mai lung; iv) Proviziile consumabile sunt conforme cu specificatiile publicate In baza
unei garantii pe o perioada care se incheie la data expirarii indicate pe ambalajele lor; v)
programele Software oferite pe baza unei licente sunt acoperite de garantia functionarii
in conformitate cu specificatiile publicate; vi) Serviciile sunt acoperite de garantia
furnizarii intr-un mod care respecta calitatea lucrarii si a materialelor; vii) echipamentele
nefabricate de Hologic sunt acoperite de garantie de catre producdtorul lor, iar aceste
garantii ale producdtorului se oferd prin extensie clientilor Hologic in mdsura permisa de
producdtorul unor astfel de echipamente nefabricate de Hologic. Hologic nu ofera
garantie In privinta faptului ca utilizarea Produselor va fi neintrerupta sau lipsita de erori
ori cd Produsele vor fi compatibile cu produse terte autorizate care nu sunt de marca
Hologic. Aceste garantii nu se aplica niciunui articol care a fost: (a) reparat, mutat sau
modificat de catre alte persoane decat personalul de service autorizat Hologic; (b) supus
abuzului fizic (inclusiv termic sau electric), fortdrii sau utilizdrii incorecte; (c) depozitat,
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1.14

1.15

1.16

1.17

intretinut sau utilizat intr-un mod neconform cu specificatiile sau instructiunile Hologic
aplicabile, inclusiv refuzul Clientului de a permite actualizarile de software recomandate
de Hologic; sau (d) desemnat ca furnizat in baza unei garantii neoferite de Hologic sau pe
baza unei versiuni preliminare ori ,ca atare”.

Asistenta tehnica

Consultati pagina privind drepturile de autor a acestui manual pentru informatii de
contact In scopul obtinerii de asistenta tehnica.

Reclamatiile privind produsul

Raportati companiei Hologic orice reclamatie sau problema de calitate, fiabilitate,
siguranta sau performanta privind produsul. Dacd dispozitivul a cauzat sau a fost
implicat In vatdmarea unui pacient, raportati incidentul imediat companiei Hologic.
(Consultati pagina privind drepturile de autor pentru informatii de contact.)

Declaratia privind securitatea cibernetica Hologic

Hologic testeaza In permanenta starea actuala a securitatii computerelor si retelelor
pentru a detecta posibile probleme de securitate. Dacd este cazul, Hologic ofera
actualizdri ale produsului.

Pentru documentele despre cele mai bune practici privind securitatea cibernetica pentru
produsele Hologic, consultati site-ul Hologic la www.Hologic.com.

Simbolurile

Aceastd sectiune prezinta simbolurile de pe acest sistem.

Simbol |Descriere

o Componenta aplicata de tip B

R

Borna de egalizare a potentialelor

@ Bornad de legare la pamant

Oprit (alimentare)

Pornit (alimentare)
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Simbol |Descriere

Eliminati echipamentele electrice si electronice separat de deseurile
standard. Trimiteti echipamentele scoase din uz la Hologic sau contactati
reprezentantul dvs. de service.

Avertisment privind electricitatea

Producator

Data fabricatiei

Lk > |1

Acest sistem transmite energie de radiofrecventd (RF) (radiatie
neionizantd)

—
=
U
=
Ss—~

Atentie — Radjiatii

Urmati instructiunile de utilizare

Atentie

Numar de catalo
REF &

Numar de serie
SN

P/N Numar piesa
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1.18 Descrierea avertismentelor, atentionarilor si observatiilor

Descrierea avertismentelor, atentionarilor si observatiilor folosite In acest manual:

AVERTISMENT!

Procedurile pe care trebuie sa le urmati intocmai pentru a preveni
riscul de vatamare periculoasa sau fatala.

Avertisment:

Procedurile pe care trebuie sa le urmati intocmai pentru a preveni vatamarea.

Atentie:
Procedurile pe care trebuie sa le urmati intocmai pentru a preveni deteriorarea
echipamentului, pierderea de date sau deteriorarea fisierelor din aplicatiile software.

Observatie
/V.\ \  Observatiile indicd informatii suplimentare.

1.19 Conventiile privind documentul

Cand vi se cere sa adaugati text, introduceti textul cu litere de tipar folosind un font
monospatiat exact ca in modul indicat.
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Capitolul 2 Informatii generale

2.1 Prezentarea generala a sistemului

Figurd 1: Sistemul 3Dimensions™

Legenda figurii

Instalatia cu tub (coloana si bratul C)
Coloana

Bratul C (bratul cu tub si bratul de compresie)

L .

Statia de colectare universala
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2.1.1 Prezentarea generala a bratului C

Legenda figurii

1. Bratul cu tub

N

Scutul pentru fata
pacientului

Dispozitivul de compresie
Receptorul de imagini
Bratul de compresie

Manerul pentru pacient

N ST w

Panoul de comanda a
bratului C

Figuri 2: Prezentarea generald a bratului C
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2.2 Informatii privind siguranta

Trebuie sa cititi si sa intelegeti informatiile din acest manual Inainte de a utiliza sistemul.
Pastrati manualul la indemana in timpul utilizarii sistemului.

Urmati intotdeauna toate instructiunile din acest manual. Hologic nu isi asuma
raspunderea pentru cazurile de vatimare sau deteriorare survenite din cauza utilizarii
incorecte a sistemului. Pentru optiuni de instruire, contactati reprezentantul dvs.
Hologic.

Sistemul are blocaje de sigurantd, insa utilizatorul trebuie sa inteleagd modul de utilizare
in sigurantd a sistemului. De asemenea, utilizatorul trebuie sa inteleagd pericolele asupra
sanatatii implicate de razele X.

2.3  Avertismente si precautii

e Acest sistem este clasificat in CLASA I, LA TIPUL B DE COMPONENTA APLICATA,
ﬂ IPXO0, categoria de echipamente conectate in permanenta, cu functionare continua cu
Incarcare pe termen scurt conform standardului IEC 60601-1. Nu exista prevederi
speciale In privinta protejarii sistemului impotriva anestezicelor inflamabile sau a
patrunderii de lichide.

AVERTISMENT!
Risc de electrocutare. Conectati acest echipament numai la o retea cu
impamantare.

AVERTISMENT!

Pentru a indeplini cerintele privind siguranta electrica din America de
Nord, folositi o priza pentru spitale in scopul asigurarii impamantarii
corecte.

AVERTISMENT!
Echipamentele electrice folosite in apropierea unor anestezice
inflamabile poate cauza explozie.

4

AVERTISMENT!

Pentru a izola corect sistemul, cuplati numai accesorii sau optiuni
aprobate la sistem. Conexiunile pot fi modificate numai de personalul
aprobat.

>
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B

4

4

4

PP b

4

AVERTISMENT!

Pastrati o distanta de siguranta de 1,5 metri intre pacient si orice
dispozitiv nedestinat pacientului.

Nu instalati componente ale sistemului nedestinate pacientului (cum
ar fi instrumentul de gestionare a fluxului de lucru, o statie de
revizuire diagnostica sau o imprimanta) in zona pacientului.

AVERTISMENT!
Panourile pot fi deschise numai de ingineri de service instruiti
autorizati de Hologic. Sistemul contine tensiuni letale.

AVERTISMENT!

Utilizatorul trebuie sa remedieze problemele inainte de folosirea
sistemului. Pentru intretinerea preventiva, contactati un reprezentant
autorizat de service.

AVERTISMENT!
Dupa o pana de curent, indepartati pacientul de sistem inainte a porni
alimentarea.

Avertisment:
Acest dispozitiv contine materiale periculoase. Trimiteti echipamentele
scoase din uz la Hologic sau contactati reprezentantul dvs. de service.

Avertisment:
Miscarea bratului C este motorizata.

Avertisment:

Cand mariti valoarea de ajustare a expunerii AEC, doza la care este expus
pacientul creste la niveluri inalte. Cand reduceti valoarea de ajustare a
expunerii AEC, zgomotul imaginii creste sau calitatea imaginii scade.

Avertisment:
Tineti sub control accesul la echipament conform reglementarilor locale
privind protectia impotriva radiatiilor.
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Avertisment:

Unitatile de disc instalate pe acest sistem sunt produse laser de clasa I.
Preveniti expunerea directa la fascicul. In cazul deschiderii carcasei unei
unitati de disc, vor exista radiatii laser ascunse.

>

Avertisment:

Dispozitivul de scanare a codurilor de bare din acest sistem este un produs
laser de clasa IL Preveniti expunerea directi la fascicul. In cazul deschiderii
carcasei, vor exista radiatii laser ascunse.

4

Avertisment:
Mentineti-va intregul corp in spatele ecranului de protectie impotriva
radiatiilor in timpul expunerii.

4

Avertisment:
Nu miscati bratul C in timp ce sistemul obtine imaginea.

>

Avertisment:
Daca o paleta atinge materiale potential infectioase, contactati reprezentantul
de control impotriva infectiilor pentru a decontamina paleta.

4

Avertisment:
Nu lasati pacientul nesupravegheat in timpul procedurii.

Avertisment:
Mentineti in permanenta mainile pacientului departe de toate butoanele si
comutatoarele.

> b

Avertisment:
Plasati fiecare pedala intr-o pozitie in care raiman la o distanta accesibila fata
de intrerupatoarele de oprire de urgenta, cand se utilizeaza.

>

Avertisment:
Pozitionati pedalele in asa fel incat sa preveniti actionarea accidentala de
catre un pacient sau un scaun cu rotile.

4

Avertisment:
Pentru a preveni expunerea pacientului la 0 doza mai mare de radiatii, puneti
doar materiale aprobate in calea fasciculului de raze X.

>
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71\

4

> b

B
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Avertisment:
Acest sistem poate fi periculos pentru pacient si utilizator. Urmati
intotdeauna precautiile privind siguranta pentru expunerile la raze X.

Avertisment:
Pentru orice alta expunere decat cea in cadrul unui studiu de caz de
amplificare, utilizati intotdeauna scutul pentru fata.

Avertisment:
Scutul pentru fata nu protejeaza pacientul impotriva radiatiilor.

Avertisment:

Risc de blocare. Asigurati-va ca bratul C se afla la o distanta de 50 cm
(20 de inchi) fata de orice obiect in timpul rotirii bratului C. Nu folositi
rotirea automata cand distanta bratului C este sub 50 cm (20 de inchi).

Atentie:

Sistemul este un dispozitiv medical si nu un computer obisnuit. Efectuati doar
modificari aprobate asupra elementelor hardware sau software. Pentru a asigura
securitatea retelei, instalati pe dispozitiv o solutie firewall. Protectia impotriva
virusilor de computer sau securitatea retelei pentru acest dispozitiv nu sunt furnizate
(de exemplu, o solutie firewall). Asigurarea securitatii retelei si protectia antivirus
sunt responsabilitatea utilizatorului.

Atentie:

Nu opriti intrerupatorul statiei de colectare decat in situatii de urgenta.
intrerupatorul poate opri sursa de alimentare neintreruptibila (UPS —
Uninterruptible Power Supply) si crea riscul de pierdere de date.

Atentie:
Risc de pierdere a datelor. Nu puneti obiecte magnetice in apropierea dispozitivelor
care creeaza campuri magnetice sau pe acestea.

Atentie:
Nu folositi surse de caldura (de exemplu, perna de incilzire) pe receptorul de
imagini.

Atentie:
Pentru a preveni riscul de deteriorare a receptorului de imagini digitale din cauza
socului termic, urmati procedura recomandata pentru oprirea echipamentului.
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Atentie:
Ecranul este calibrat in asa fel incat sa fie compatibil cu standardele DICOM. Nu
ajustati luminozitatea sau contrastul ecranului.

Atentie:
Folositi cantitatea minima necesara de lichide de curatare. Lichidele nu trebuie sa
curga.

Atentie:
Pentru a preveni deteriorarea componentelor electronice, nu folositi spray-uri
dezinfectante pe sistem.

> B> B>

Observatie:

Hologic nu furnizeaz cablul de alimentare pentru coloana in unele tari. In cazul in care
cablul de alimentare nu este furnizat, cablul instalat trebuie sa indeplineasca
urmatoarele cerinte si toate codurile locale aplicabile: 3 conductoare, calibru de sarma
(AWG — American wire gauge) de 8 standardizat in SUA (10 mm?), din cupru, cu o
lungime maxima de 25 de picioare (7,62 metri).

>

2.4 intrerupatoarele de oprire de urgenta

Intrerupatoarele de oprire de urgenta opresc alimentarea coloanei si mecanismul de
ridicare al statiei de colectare (pe statiile cu aceastd optiune). Nu folositi Intrerupatoarele
de oprire de urgenta in mod regulat pentru oprirea sistemului.

Exista trei intrerupdtoare de oprire de urgents, cate
unul pe fiecare parte a coloanei si unul pe statia de

A
'; colectare.
' ‘ \ l 1. Pentru a opri coloana si a dezactiva mecanismul de

ridicare al statiei de colectare, apdsati oricare dintre

Figuri 3: Functionarea intrerupatoarele de oprire de urgenta.
intrerupatorului de oprirede 2. Pentru a reseta intrerupétorul de oprire de urgents,
urgentd rotiti-1 in sensul acelor de ceasornic aproximativ un
sfert de rotatie pand cand intrerupatorul iese din
nou.
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2.5 Blocajele de siguranta
Sistemul 3Dimensions este echipat cu blocaje de siguranta:

* Miscarea verticala si rotirea bratului C sunt dezactivate cand se aplica forta de
compresie. Forta de blocare poate fi configuratd de un inginer de service de la
22 de newtoni (5 livre) pana la 45 de newtoni (10 livre).

* Daca butonul de raze X sau pedala de raze X se elibereaza inainte de sfarsitul
expunerii, expunerea se intrerupe si se afiseazd un mesaj de alarma.

* Inmodul de tomosinteza, sistemul nu permite expunerea daca grila este in cdmpul
de raze X (optiunea de tomosintezad).

* De asemenea, marcajele de pozitie pentru oglinda si filtru previn razele X cand
pozitionarea oglinzii cAmpului de lumina si a ansamblului de filtru nu este corecta.

2.6 Conformitate

In aceasta sectiune, se prezinta cerintele de conformitate a sistemului de mamografie si
responsabilitatile producatorului.

2.6.1 Cerintele de conformitate

Producdtorul raspunde pentru siguranta, fiabilitatea si performanta acestui echipamentul
in baza urmatoarelor prevederi:

* Instalatia electrica a Incaperii indeplineste toate conditiile.

*  Echipamentul este folosit in conformitate cu ghidul de utilizare.

*  Operatiunile de asamblare, extensiile, ajustarile, modificdrile sau reparatiile sunt
efectuate numai de persoane autorizate.

* Reteaua si echipamentele de comunicatii sunt instalate In conformitate cu
standardele IEC. Intregul sistem (reteaua si echipamentul de comunicatii si sistemul
de mamografie) trebuie sa fie In conformitate cu standardul IEC 60601-1.

Atentie:
Echipamentele electrice medicale necesita precautii speciale privind EMC si trebuie
instalate, puse in functiune si folosite conform informatiilor privind EMC furnizate.

=

Atentie:
Comunicatiile prin RF portabile si mobile pot afecta echipamentele medicale
electrice.

>

Atentie:

Utilizarea de accesorii si cabluri neautorizate poate duce la emisii crescute sau
imunitate scazuta. Pentru a mentine calitatea izolatiei sistemului, cuplati numai
accesorii sau optiuni Hologic aprobate la sistem.

=
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Atentie:

Echipamentele electromedicale (EM) sau sistemul EM nu trebuie utilizate alaturi de
sau stivuite peste alte echipamente. Daca este necesara utilizarea alaturata sau in
stiva, asigurati-va ca echipamentul EM sau sistemul EM functioneaza corect in
aceasta configuratie.

Atentie:

Sistemul este conceput pentru a fi utilizat exclusiv de profesionisti medicali. Acest
sistem poate cauza perturbatie radio sau poate intrerupe functionarea echipamentelor
din apropiere. Este posibil sa fie necesare masuri de atenuare, cum ar fi reorientarea
sau mutarea echipamentului sau ecranarea locului.

Atentie:
Schimbarile sau modificarile neaprobate in mod expres de Hologic pot anula
permisiunea de a utiliza echipamentul.

Atentie:

Acest echipament a fost testat si s-a constatat ca respecta limitele pentru clasa A de
dispozitive digitale, in baza partii 15 din Regulile FCC. Aceste limite sunt concepute
pentru a oferi o protectie rezonabila impotriva perturbatiilor periculoase cand

> B> B B

echipamentul este folosit intr-un mediu comercial. Acest echipament genereaza,
utilizeaza si poate radia energie de radiofrecventa si, daca nu este instalat si utilizat
in conformitate cu manualul de instructiuni, poate cauza perturbatii periculoase
pentru radiocomunicatii. Functionarea acestui echipament intr-o zona rezidentiala
poate cauza perturbatie periculoasa, caz in care utilizatorul va trebui sa corecteze
perturbatia pe propria cheltuiala.

Atentie:

& Pe baza nivelului de testare a IMUNITATII PORTULUI DE DELIMITARE la
ECHIPAMENTELE DE COMUNICATII PRIN RF FARA FIR conform standardului
IEC 60601-1-2, ed. 4, acest dispozitiv prezinta susceptibilitate la frecventele de
transmisie GMRS (General Mobile Radio Service — Servicii generale de radiofonie
mobild) de 460, FRS (Family Radio Services — Servicii radio destinate familiei) de 460.
Asigurati o distanta de separare de minimum 30 cm intre aparatele de radioreceptie
GMRS si FRS si sistem.

2.6.2 Declaratii privind conformitatea

Producdtorul declara ca acest dispozitiv este conceput in asa fel Incat sa respecte
urmatoarele cerinte:
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Echipament cu radiatii electromagnetice aplicat medical in ceea ce priveste pericolele de

c Us electrocutare, incendiu si mecanice, numai in conformitate cu standardele ANSI/AAMI

E347364

ES 60601-1 (2005) + A1: 2012, C1: 2009/(R)2012, A2: 2010/(R)2012 si CAN/CSA-C22.2 Nr.
60601-1 (2014)

CAN/CSA - Dispozitive medicale ISO 13485-03 — Sisteme de gestionare a calitatii —
Cerinte in scopuri de reglementare (standardul ISO 13485:2003 adoptat, editia a
doua, 15/07/2003)

CAN/CSA C22.2 NR. 60601-1:2014 Echipamente electrice medicale — Partea 1: Cerinte
generale pentru siguranta de baza si performanta esentiala

EN 60601-1: 2006/A1: 2013 Echipamente electrice medicale. Cerinte generale pentru
siguranta de bazd si performanta esentiala

ETSI EN 300 330-1: V1.3.1 si ETSI EN 300 330-2: Specificatia de standarde radio
V1.5.1: 2006 — Compatibilitate electromagnetica si probleme privind spectrul radio
(ERM); Dispozitive cu razd mica de actiune (SRD); Echipamente radio in domeniul
de frecvente de la 9 kHz pana la 25 MHz si sisteme cu bucla inductivd In domeniul
de frecvente de la 9 kHz pana la 30 MHz

ETSI EN 301 489-1: V1.6.1 si ETSI EN 301 489-3: Specificatia de standarde radio
V1.8.1: 2008 — Compatibilitate electromagnetica si probleme privind spectrul radio
(ERM); standardul de compatibilitate electromagneticd (EMC) pentru echipamente si
servicii radio

FCC, 47 CFR, Partea 15, Subpartea C, Sectiunea 15.225: 2009

FDA, 21 CFR [Partile 900 si 1020]

IEC 60601-1: 2005/A1: 2012 ed. 3.1 — Partea 1: Cerinte generale pentru siguranta de
baza si performanta esentiala

Echipament medical electric IEC 60601-1-2, ed. Specificatia de standarde radio 4th:
2014 - Partea 1-2: Cerinte generale pentru siguranta de baza si performanta esentiala
— Standard colateral: Compatibilitate electromagneticd — Cerinte si teste

Echipament medical electric IEC 60601-1-3, ed. 2.0: 2008/A1: 2013 — Partea 1-3:
Cerinte speciale pentru siguranta ansamblurilor sursa cu raze X si a ansamblurilor de
tuburi de raze X pentru diagnostic medical

IEC 60601-2-28: 2017 Echipamente electrice medicale — Partea 2-28: Cerinte speciale
pentru siguranta de baza si performanta esentiald a ansamblelor de tuburi de raze X
pentru dispozitive medicale

IEC 60601-2-45: 2011/AMD1: 2015 — Partea 2-45: Cerinte speciale pentru siguranta de
baza si performanta esentiala a echipamentelor de mamografie cu raze X si a
dispozitivelor stereotactice de mamografie
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*  Specificatia de standarde radio RSS-210: editia 7, 2007 privind dispozitivele de
radiocomunicatii scutite de licenta, de putere micd: echipament de categoria I

* ANSI/AAMIES 60601-1: +A1: 2012, C1: 2009/(R)2012 si A2: 2010/(R) 2012
Echipamente electrice medicale, Partea 1: Cerinte generale pentru siguranta de baza
si performanta esentiald, inclusiv modificarea (2010)

2.7 Pozitiile etichetelor

=

B o bb
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Tabel 1: Etichetele sistemului

1

d 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
L61-007:

23

Dispozitiv serializat

CAUTION

RISK OF ELECTRIC SHOCK
DO NOT OPEN

TO REDUCE THE RISK OF ELECTRIC SHOCK,
DO NOT REMOVE COVER.

NO USER-SERVICEABLE PARTS INSIDE.
REFER SERVICING TO QUALIFIED SERVICE PERSONNEL.

LBL-05960

Avertisment privind electrocutarea

Hologic, Inc.
36 Apple Ridge Rd
Danbury, CT 06810 USA

HOLOGIC

al
[sN]

LBL-05091

Modelul de sistem

4

/u Hologic, Inc. 36 Apple Ridge Rd. Danbury, CT. 06810, U.S.A. |

3Dimensions Gantry
(s8]
|

50.60Hz  200VI20BVI220VIZ3OVRAOV A~ 4A(65Amax. for S 5sec)

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

AQ R Q E CE

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

MADE INU.S.A.
. J

Plicuta cu date tehnice a coloanei

5

v

Borni de egalizare a potentialelor

6

&
A

Avertisment pentru pedald privind
scaunele cu rotile

7

Intrerupdtor de oprire de urgenti

HOLOGIC

PRD- XXXXX

8] ‘XMSGXXX)( ] xooexx-xx
wl

Model FFDM-SD
Full Field Tomographic
Mammography Detector

REV 00X
SFW SHIPPED X.X.X.X

Hologic + 600 Technology Drive » Newark, DE 19702 + USA ﬁ b:¢
Patents: hitp://hologic.com/patent-information =
Made in USA

Detector

Numdrul de serie al tubului de raze X
furnizat de producdtor

10

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

instructions and maintenance schedules are observed. Py

Avertisment privind dispozitivul de
raze X

11

HOLOGIC

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

[sN]
il

LBL-05203

Contact pentru asistentd tehnici

12

13

14

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

3Dimensions AWS

CAUTION

RISK OF ELECTRIC SHOCK
0044 DO NOT OPEN

[s8]

k@

50:60Hz T00V/120V/200VI208V/220V/Z30N/240V_~ 8A
COMPLIES WITH FDA RADIATION PERFORMANCE STANDARDS 21CFR
'SUB CHAPTER J APPLICABLE AT DATE OF MANUFACTURE.

LBL0SO14

Plicuta cu date tehnice a statiei de
colectare

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

LIFT MECHANISM
IS NOT RATED FOR
CONTINUOUS OPERATION

LBLO1852

PARTS INSIDE. REFER SERVICING TO QUALIFIED SERVICE PERSONNEL.

AsSir,,  Medical-Applied Electromagnetic Radiation Equipment

S=E
c@us ANSI/AAMI ES60601-1 (20XX)
CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1 (20XX)

LBL-06364

Conformitate

Limita de ridicare a statiei de
colectare
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Capitolul 3 Comenzile si indicatoarele sistemului

3.1 Comenzile de alimentare ale sistemului

Figurd 5: Comenzile de alimentare ale sistemului

Legenda figurii

1. Intrerupétorul general al coloanei

2. Intrerupatorul de oprire de urgentd (doud pe coloan,
unul pe statia de colectare)

3. Intrerupatorul general al statiei de colectare
4. Butonul de pornire/resetare a computerului

5. Butonul de alimentare a sursei de alimentare
neintreruptibile (UPS)
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3.2 Comenzile si indicatoarele instalatiei cu tub

Figurd 6: Comenzile si indicatoarele instalatiei cu
tub

Legenda figurii

. Ecranele pentru unghiul de rotatie (pe

fiecare parte)

. Panourile de comanda a bratului C (pe

fiecare parte)

3. Dispozitivul de compresie

4. Intrerupatoarele de oprire de urgents

(pe fiecare parte)

5. Rotile de mana pentru compresie

. Panourile de comanda de pe coloana

(pe fiecare parte)

. Pedala

. Ecranul de pe capul cu tub
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3.2.1 Ecranul de pe capul cu tub

Ecranul de pe capul cu tub afiseaza
urmatoarele valori:

e SID
e Tipul de filtru
e Setarea colimatorului

e Pozitia paletei

Figurd 7: Ecranul de pe capul cu tub
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3.2.2 Comenzile si ecranul dispozitivului de compresie

Legenda figurii

Rotile de mana pentru compresia manuald
Butoanele de decalare a paletei

Butoanele senzorului AEC

Ecranul dispozitivului de compresie

Glisorul modului de compresie FAST

AU e

Clema paletei

Ecranul dispozitivului de compresie
afiseaza urmatoarele valori:

e Pozitia senzorului AEC

e Forta de compresie (apare 0,0 cand
forta este de sub 4 livre (18 N))

e Grosimea compresiei

¢ Unghiul bratului C dupa rotatie

. Figurd 9: Ecranul dispozitivului de compresie
(timp de 5 secunde)
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3.2.3 Panourile de comanda a bratului C

Atat pe partea stanga, cat si pe partea dreaptd a bratului C, exista un panou de comanda
a bratului C. Aceste butoane asigura functiile colimatorului si bratului C.

1 n—ﬂ\ Legenda figurii
& 1. Rotire mediolaterala oblicd (MLO -
Mediolateral oblique)

Pozitia zero al bratului C

Lampa campului de lumina
Activarea motorului

Suprareglarea colimatorului

S

Rotirea bratului C in sensul acelor de
ceasornic

N

Urcarea si coborarea bratului C

. Rotirea bratului C in sens opus acelor de
Figurid 10: Panoul de comandd a bratului ceasornic

C 9. Compresie In sus

10. Compresie in jos
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3.2.4 Panourile de comanda de pe coloana

Panourile de comandad de pe coloana ofera acces suplimentar la functiile bratului C. Atat
pe partea stanga, cat si pe partea dreapta a coloanei, exista un panou de comanda a
bratului C.

Legenda figurii

1. Activarea motorului
2. Pozitia zero al bratului C

3. Rotirea bratului C in sensul acelor de
ceasornic

4. Urcarea si coborarea bratului C

5. Rotirea bratului C in sens opus acelor de
ceasornic

—

Figurd 11: Panou de comandd de pe
coloand
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3.2.5 Pedala cu doua functii

Avertisment:

Plasati fiecare pedala intr-o pozitie in care raiman la o distanta accesibila fata
de intrerupatoarele de oprire de urgentd, cand se utilizeaza.

Avertisment:

Pozitionati pedalele in asa fel incat sa preveniti actionarea accidentala de
catre un pacient sau un scaun cu rotile.

Pentru a utiliza pedala:
e Apasati pedala in scopul actiondrii
acesteia.

o Eliberati pedala pentru a intrerupe
miscarea.

Legenda figurii

Coborarea bratului C

Urcarea bratului C

Compresie in jos Figurd 12: Pedala cu doud functii

L e

Compresie in sus
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3.3 Comenzile si ecranele statiei de colectare

Observatie

v Hologic configureaza unele sisteme in asa fel incat sa indeplineasca anumite cerinte.
Din configuratia sistemului dvs. pot lipsi anumite optiuni si accesorii la care se face
referire in acest manual.

E_
(5]
B__

50!

Figurd 13: Comenzile si ecranele statiei de colectare
Legenda figurii

1. Comutatorul de reglare a indltimii 10. Unitatea de CD/DVD
2. Tastatura (in sertar) 11. Porturile USB
3. Dispozitivul de scanare a codurilor de bare 12. Intrerupatorul general al statiei de
4. Monitorul de comanda colectare
. . 13. Butonul de pornire/resetare a

5. Dispozitivul de scanare a amprentelor* .

N computerului
6. Intrerupatorul de oprire de urgenta® 14. Butonul de alimentare a sursei de
7. Monitorul de afisare a imaginii alimentare neintreruptibile (UPS)
8. Butonul de activare a razelor X* 15. Pedala de raze X
9.

Butonul de eliberare a compresiei » ) o
* A = structura statiei de colectare universale din seria II;

B = structura statiei de colectare universale din seria I

Observatie
/N Comenzile pentru statia de colectare universala instalata intr-un mediu mobil sunt
aceleasi ca cele pentru statia de colectare universala.
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Capitolul 4 Pornirea, testele de functionare si oprirea

4.1 Pornirea sistemului

Observatie
/N Dacd sistemul rdméane pornit in timpul noptii, reinitializati sistemul in fiecare zi pentru
a garanta performanta optima.

1. Asigurati-va cd nu exisa obstructii pe traseul de miscare a bratului C sau in campul
vizual al operatorului.

2. Asigurati-va ca toate cele trei intrerupatoare de oprire de urgenta sunt in pozitia
resetatd (neapasate).

6
Figurd 14: Rotiti pentru a

reseta intrerupidtoarele de
oprire de urgentdi

3. Asigurati-va ca intrerupdtorul coloanei este in pozitia pornita.

4. Daca sursa UPS a fost opritd, apasati butonul de alimentare UPS pentru a alimenta
sursa UPS (vedeti figura urmatoare).

Legenda figurii

1. Tntrerupétorul general al statiei de colectare
2. Butonul de pornire/resetare a computerului

3. Butonul de alimentare UPS

oA

Figurd 15: Butoanele de alimentare
a statiei de colectare universale

5. Porniti Intrerupatorul general al statiei de colectare (vedeti figura anterioara).

MAN-10734-3102 revizie 001 Pagina 33



Ghid de utilizare pentru sistemul 3Dimensions
Capitolul 4: Pornirea, testele de functionare si oprirea

6. Apasati butonul de alimentare al computerului (vedeti figurile anterioare).
Computerul porneste si se deschide ecranul de conectare Windows 10 pe monitorul de
comandad al statiei de colectare.

Tech Manager

4&} Hologic Service

;:}\. Radiological Tech

;:}\ Hologic Apps

o ’\ .

2% PACs Admin

SN

2% siteBiomed

;:j\ ’ 2
2 Hologic Connectivity

SN

s:}.' Tech Manager

SN
s:}.- Hologic Physicist

Figurd 16: Ecranul de conectare Windows 10

7. Selectati numele dvs. de utilizator si introduceti parola.
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8. Ecranul de pornire pentru sistemul 3Dimensions se deschide pe monitorul de
comanda al statiei de colectare. Apoi, coloana porneste automat.

3Dimensions”

-I}II\NHH

Login

Shutdown J Reboot J Log Out

0 ‘o) No User 0 @ 62 ,,ELJ( 0 ggo ‘] @@ 2.58:43 PM

Figurd 17: Ecranul de pornire

Observatie
/W\  Pentru deconectare de la sistemul de operare Windows 10, selectati butonul Log Out
(Deconectare).

Observatie
/N Ecranul de pornire contine un buton Shutdown (Oprire) care opreste sistemul si un
buton Reboot (Reinitializare) care reporneste sistemul.

Observatie

& Este posibil ca sistemul s& aiba nevoie de o perioada cuprinsa intre cinci minute si
cincisprezece minute pentru a se pregati pentru colectarea de imagini. Timpul de
asteptare depinde de configuratia de alimentare a detectorului. Inainte ca sistemul s fie
pregatit, timpul de asteptare este indicat de un temporizator din bara de activitati. Nu
Incercati sa colectati imagini clinice sau CC decat daca pictograma de stare a sistemului
indica faptul cd sistemul este pregatit.
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4.2 Conectarea

1. Selectati butonul Log In (Conectare) de pe ecranul de pornire.

2. Ecranul Select an Operator (Selectati un operator) (conectare la sistem) se deschide si
afiseazad o lista cu numele utilizatorilor de tip manager si tehnolog. Daca este cazul,
selectati butonul Show All (Afisare totala) pentru a afisa numele utilizatorilor de tip
service, aplicatii si fizician.

Select an Operator or Authenticate Fingerprint |

Log In

Show All

Username

(T

Password

‘ ‘ Exit |

0 ‘o‘ No User 0 @ 54 "ELJ(O ggo ‘l @@ 11-15:37 AM

Figurd 18: Ecranul de conectare la sistem

Pagina 36 MAN-10734-3102 revizie 001



Ghid de utilizare pentru sistemul 3Dimensions
Capitolul 4: Pornirea, testele de functionare si oprirea

3. Pentru a va conecta la sistem, folositi una dintre urmétoarele metode:
*  Selectati butonul numelui de utilizator aplicabil. Introduceti parola, apoi selectati
butonul Log In (Conectare).
*  Selectati butonul Username (Nume de utilizator). Introduceti numele dvs. de
utilizator si parola, apoi selectati butonul Log In (Conectare).
* Validati amprenta dvs. plasand degetul pe dispozitivul de scanare a
amprentelor.

Observatie

& Majoritatea informatiilor unice si repetabile provin de la pernita degetului, nu de la
varful acestuia. Intinderea degetului pe dispozitiv in modul din imaginea din stanga
asigura identificarea rapida si precisd a amprentei.

Actiune corecta Actiune incorecta

Observatie

& In cazul in care trebuie realizate sarcini de control al calititii programate, se deschide
ecranul Select Function to Perform (Selectarea functiei de executat). Puteti efectua
sarcinile privind calitatea sau puteti selecta optiunea Skip (Omitere).
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4.3

Efectuarea testelor de functionare

Pentru a va asigura ca toate comenzile functioneaza corect, efectuati testele de
functionare de pe lista de verificare vizuald lunara. Asigurati-va ca toate butoanele

functioneaza corect (panourile de comanda de pe bratul C si de pe coloand, de pe partea

stanga si partea dreapta).

Figurd 19: Panoul de comandd a bratului C (partea stingd

indicati in imagine)

A

AU

N

9.

10. Compresie in jos

Legenda figurii
Rotire mediolaterala oblica (MLO —
Mediolateral oblique)
Pozitia zero al bratului C
Lampa campului de lumina
Activarea motorului
Suprareglarea colimatorului

Rotirea bratului C in sensul acelor de
ceasornic

Urcarea si coborarea bratului C

8. Rotirea bratului C in sens opus acelor

de ceasornic

Compresie in sus

Observatie

Miscarea verticala si rotirea bratului C sunt dezactivate cand se aplica forta
de compresie. Forta de blocare poate fi configurata de un inginer de service
de la 22 de newtoni (5 livre) pand la 45 de newtoni (10 livre).
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4.3.1 Testele de functionare a compresiei

Tabel 2: Testele de compresie

Functia Testul de functionare
Compresie In jos Apasati unul dintre butoanele Compression Down
(Compresie in jos):
\l’ e Frana compresiei este actionata.
U e Lampa campului de lumina se aprinde.
é e Dispozitivul de compresie coboara.

=

Observatie: cind apdsati butonul Compression Down
(Compresie in jos), frdna compresiei ramine actionatd pdnd cind
butonul Compression Release (Eliberarea compresiei) nu este
apdsat.

Miscarea de compresie 1n jos se opreste:
e (Cand eliberati butonul.

e Cand atingeti limita fortei de coborare.

e Cand atingeti limita inferioara a cursei.

Compresie in sus Apasati unul dintre butoanele Compression Up
(Compresie in sus):
1\ e Dispozitivul de compresie se deplaseaza in sus.
U Observatie: butonul Compression Up (Compresie in sus) NU

elibereazd frdna compresiei.

Miscarea de compresie In sus se opreste automat:

e (Cand eliberati butonul.

r 3 e (Cand atingeti limita superioara a cursei.
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4.3.2 Testele de functionare a miscarii bratului C

Miscarile de urcare si coboréare a bratului C

Tabel 3: Miscdrile de urcare si coborire a bratului C

Functia Testul de functionare

Urcarea bratului C Apasati butonul C-arm Up (Urcarea bratului C).

1\ e Miscarea bratului C este intreruptd cand butonul

este eliberat.

e Miscarea bratului C este intrerupta cand bratul
C-ajunge la limita superioard a cursei.

e Miscarea verticala si rotirea bratului C sunt
A dezactivate cand se aplica forta de compresie.
' ~ Forta de blocare poate fi configurata de un
inginer de service de la 22 de newtoni (5 livre)
pana la 45 de newtoni (10 livre).
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Tabel 3: Miscdrile de urcare si cobordre a bratului C

Functia Testul de functionare
Coborarea bratului C Apésati butonul C-arm Down (Coborarea bratului C).
J, e Miscarea bratului C este intreruptd cand butonul
este eliberat.

e Miscarea bratului C este intreruptd cand bratul
C-ajunge la limita inferioara a cursei.

e Miscarea verticala si rotirea bratului C sunt
dezactivate cand se aplica forta de compresie.
Forta de blocare poate fi configurata de un
inginer de service de la 22 de newtoni (5 livre)
pana la 45 de newtoni (10 livre).
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Rotirea bratului C

Tabel 4: Rotirea bratului C in sens opus acelor de ceasornic

Functia Testul de functionare

Rotirea bratului Cin sens | Apasati butonul Counterclockwise C-arm Rotation (Rotirea

opus acelor de ceasornic bratului C In sens opus acelor de ceasornic) (elementul 1) pentru a
Incepe rotirea bratului C in sens opus acelor de ceasornic. Miscarea
bratului C este Intrerupta cand comutatorul este eliberat. Pentru a
roti cu precizie bratul C in segmente de un grad, apasati lung
butonul timp de o secunda, apoi eliberati-1 rapid. Repetati actiunea
in functie de necesitati.

Panoul din stinga Panoul din dreapta
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Tabel 5: Rotirea bratului C in sensul acelor de ceasornic

Functia Testul de functionare

Rotirea bratului C in sensul | Apasati butonul Clockwise C-arm Rotation (Rotirea bratului C in
acelor de ceasornic sensul acelor de ceasornic) (elementul 1) pentru a incepe rotirea
bratului C in sensul acelor de ceasornic. Miscarea bratului C este
intrerupta cand comutatorul este eliberat. Pentru a roti cu precizie
bratul C in segmente de un grad, apasati lung butonul timp de o
secundd, apoi eliberati-1 rapid. Repetati actiunea in functie de
necesitati.

Panoul din stinga Panoul din dreapta

MAN-10734-3102 revizie 001 Pagina 43



Ghid de utilizare pentru sistemul 3Dimensions
Capitolul 4: Pornirea, testele de functionare si oprirea

Tabel 6: Comutatorul de rotire a brafului C

Functia Testul de functionare
Comutatorul de rotire a Impingeti comutatorul de rotire a bratului C in directia
bratului C opusa fata de dvs. pentru deplasa bratul C spre dvs.

Trageti comutatorul de rotire a bratului C inspre dvs.
pentru deplasa bratul C in directie opusa fata de dvs.

Miscarea bratului C este Intrerupta cand comutatorul este
eliberat.
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Rotirea automata a bratului C

A Avertisment:

Risc de blocare. Asigurati-va ca bratul C se afla la o distanta de 50 cm
(20 de inchi) fata de orice obiect in timpul rotirii bratului C. Nu folositi
rotirea automata cand distanta bratului C este sub 50 cm (20 de inchi).

Observatie
/M\  Pentrua oprirotirea automata a bratului C, apasati orice buton sau intrerupatorul de
oprire de urgenta.

Activarea motorului Apadsati butonul Motor Enable (Activarea motorului)
simultan cu unul dintre butoanele Rotation (Rotire)
!O'O! pentru a activa rotirea automata in sensul acelor de

ceasornic sau In sens opus acelor de ceasornic.

Pozitia zero al bratului C Apadsati butonul Motor Enable (Activarea motorului)

simultan cu butonul C-arm Zero (Pozitia zero a bratului
g 2 Q). Eliberati butoanele. Masina emite un semnal sonor, iar

bratul C revine automat in pozitia zero.
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Tabel 7: Rotirea automatd a bratului C In sens opus acelor de ceasornic

Functia Testul de functionare

Rotirea automatd a bratului | Apasati butonul Motor Enable (Activarea motorului)

C1n sens opus acelor de (elementul 1) simultan cu butonul Counterclockwise C-
ceasornic arm Rotation (Rotirea bratului C in sens opus acelor de

ceasornic) (elementul 2). Eliberati butoanele. Masina emite
un semnal sonor, iar bratul C se misca automat in sens
opus acelor de ceasornic.

Panoul din stinga Panoul din dreapta
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Tabel 8: Rotirea automatd a bratului C in sensul acelor de ceasornic

Functia Testul de functionare

Rotirea automatd a bratului | Apdsati butonul Motor Enable (Activarea motorului)
Cin sensul acelor de (elementul 1) simultan cu butonul Clockwise C-arm
ceasornic Rotation (Rotirea bratului C in sensul acelor de ceasornic)
(elementul 2). Eliberati butoanele. Masina emite un
semnal sonor, iar bratul C se miscd automat in sensul
acelor de ceasornic.

<

j—ﬂ

Panoul din stinga Panoul din dreapta

N}
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Rotirea automata MLO (MLO - Mediolateral oblique)
Tabel 9: Rotirea automati MLO

Functia Testul de functionare

Rotirea automata a capului | Pozitionati bratul C la un unghi de peste 15 grade.

cu tub in pozitia zero Apasati butonul de rotire MLO (elementul 1). Capul cu
tub se deplaseaza automat in pozitia zero. Bratul de
compresie ramane in pozitia unghiulara. Apasati butonul
de rotire MLO din nou pentru a readuce capul cu tub in
pozitia sa de origine.

Panoul din stdnga Panoul din dreapta
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4.3.3 Colimarea

Tabel 10: Colimarea bratului C

Functia Testul de functionare
Suprareglarea Butonul Collimator Override (Suprareglarea
colimatorului colimatorului) schimba colimarea prin intermediul

diferitelor cAimpuri de raze X.

Apadsati butonul Light Field Lamp (Lampa campului de
lumind) pentru a afisa campul de raze X, apoi apdsati
butonul Collimator Override (Suprareglarea
colimatorului) pentru a selecta un camp de raze X.

Lampa campului de lumina

0

Pentru paletele de compresie: apasati butonul Light Field
Lamp (Lampa campului de lumina) pentru a afisa campul
de raze X timp de doud minute.

Pentru paletele de localizare: apdsati butonul Light Field
Lamp (Lampa campului de lumina) pentru a afisa campul
de raze X pe durata configurata. Durata implicitd pentru
paletele de biopsie sau de localizare a acului este de zece
minute.

Apadsati butonul Light Field Lamp (Lampa campului de
lumind) din nou pentru a stinge lampa campului de
lumina.

Lampa campului de lumina se aprinde automat la
inceperea miscarii de compresie in jos.
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4.3.4 Decalarea paletelor

Observatie

v Majoritatea paletelor pot fi utilizate cu functia de decalare a paletei. Paleta de examinare
fara cadru, de 24 x 29 cm, paleta cu sistem SmartCurve®, de 24 x 29 cm, si paletele de
amplificare nu sunt compatibile cu functia de decalare a paletei.

Folositi paleta de examinare fara cadru, de 18 x 24 cm pentru a testa functia de decalare a

paletei.
Tabel 11: Decalarea paletei
Functia Testul de functionare

Decalarea paletei Paleta de examinare de 18 x 24 cm se misca aproximativ
= 2,5 cm spre stanga, centru sau dreapta. In timpul aplicarii

compresiei, nu puteti misca paleta. Colimatorul este

programat in asa fel Incat sa urmeze pozitia paletei.

Pentru a testa aceasta functie:

1. Instalati paleta de 18 x 24 cm in dispozitivul de
compresie.

Selectati o vizualizare.

Folositi butoanele Paddle Shift (Decalarea paletei) de
pe ecranul Procedure (Procedurd) pentru a supraregla
pozitia.

4. Asigurati-va ca paleta se misca automat in pozitia
noua.
Aprindeti lampa campului de lumina.
Confirmati cd pozitia colimatorului coincide cu pozitia
paletei.

7. Repetati procedura pentru celelalte pozitii ale paletei.
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4.4 Functionarea intrerupatoarelor de oprire de urgenta

Existd trei intrerupéatoare de oprire de urgenta, cate

unul pe fiecare parte a coloanei si unul pe statia de

b |
3 colectare.
' ‘ \ l 1. Pentru a opri coloana si a dezactiva mecanismul de

ridicare al statiei de colectare, apdsati oricare dintre

Figurd 20: Functionarea intrerupdtoarele de oprire de urgenta.
intrerupatorului de oprirede 2. Pentru a reseta intrerupétorul de oprire de urgents,
urgentd rotiti-1 in sensul acelor de ceasornic aproximativ un

sfert de rotatie pana cand Intrerupatorul iese
din nou.

4.5 Oprirea sistemului

1. Inchideti orice fel de proceduri deschise privind pacientii. Consultati sectiunea
Inchiderea unei ferestre privind pacientul la pagina 78.

2. De pe ecranul Select Patient (Selectarea pacientului), selectati butonul Log Out
(Deconectare).

De pe ecranul de pornire, selectati butonul Shutdown (Oprire).

Selectati optiunea Yes (Da) din caseta de dialog de confirmare.

4.6 Scoaterea completa a sistemului de sub tensiune

Pentru ilustratii ale butoanelor si comutatoarelor mentionate in urmatoarele proceduri,
vedeti figura prezentatd In continuare.

Legenda figurii

1. Intrerupétorul general al statiei de colectare
2. Butonul de pornire/resetare a computerului

3. Butonul de alimentare UPS

aal

Figurd 21: Butoanele de alimentare
a statiei de colectare universale

Pentru a scoate complet sistemul de sub tensiune:

Opriti sistemul.

Daca sistemul dvs. are UPS, apasati butonul UPS (elementul 3).
Opriti intrerupatorul general al statiei de colectare (elementul 1).
Scoateti cablul statiei de colectare din priza de CA.

Opriti intrerupatorul coloanei.

S

Opriti intrerupatorul de alimentare de la reteaua unitatii.
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Capitolul 5 Interfata de utilizare

5.1 Ecranul de selectare a functiei de executat

Dupa conectare, se deschide ecranul Select Function to Perform (Selectarea functiei de
executat). Acest ecran afiseaza sarcinile de control al calitatii de efectuat conform
programului.

Observatie
Y. Cand nu exista sarcini de control al calitatii programate, se deschide ecranul Select
Patient (Selectarea pacientului).

Select Function to Perform H"-

Name Last Performed Due Date
DICOM Printer Quality Control 411112017 g

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 4/11/2017 Mark Completed |
Compression Thickness Indicator 4/11/2017 —
Diagnostic Review Workstation Quality Control 4/11/2017

Viewboxes and Viewing Conditions 4/11/2017

Visual Checklist 4/11/2017

Reject Analysis 4/11/2017

Repeat Analysis 4/11/2017

Compression Test 4/11/2017

AEC Testing 4/11/2017

Log Out

o

Number of results: 14

0 ‘0‘ Manager, Tech ( Manager ) 0 @ 0 ’,EL\J( 0 b‘g 0 "] @@ 11:42:16 AM

Figurd 22: Un exemplu de ecran de selectare a functiei de executat
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Pentru a realiza o sarcina de control al calittii programata:

1. Selectati o sarcina de control al calitatii din listd.

2. Selectati butonul Start (incepere). Procedati conform indicatiilor din mesaje pentru a
realiza procedura. (Butonul Start (Incepere) nu este disponibil pentru toate tipurile
de teste.)

-SAU -

Selectati butonul Mark Completed (Marcare ca realizatd) pentru a marca starea
acestei proceduri ca realizata. Selectati optiunea Yes (Da) pentru a confirma ca
procedura selectatd a fost realizata.

3. Selectati End QC (Finalizare CC).

Pentru a continua fara realizarea tuturor sarcinilor de control al calitatii programate:

Dacd nu sunt completate incd toate sarcinile de control al calitatii in aceastd fazd, selectati
butonul Skip (Omitere).

Observatie

& Daca selectati butonul Skip (Omitere), se deschide ecranul Select Patient (Selectarea
pacientului). Consultati sectiunea Ecranul de selectare a pacientului la pagina 58 pentru
informatii despre acest ecran.

Daca selectati butonul Admin (Administrare), se deschide ecranul Admin
(Administrare). Consultati sectiunea Utilizarea ecranului de administrare pentru
informatii despre acest ecran.

Observatie

& Sarcinile de control al calitatii pot fi realizate oricand. Selectati butonul Admin
(Administrare), apoi butonul Quality Control (Controlul calitatii) pentru a accesa lista
de sarcini de control al calitatii.
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5.2 Despre bara de activitati

Bara de activitati din partea de jos a ecranului afiseaza pictograme suplimentare. Selectati
pictograma pentru a accesa informatiile sau a realiza sarcinile sistemului.

0 ‘6‘ Manager, Tech ( Manager ) 0 @ 4 T&KM 0 5.4'%/70 j @@ 2:09:21 PM

Figurd 23: Bara de activititi

Tabel 12: Meniurile din bara de activititi

Descriere Meniu
1 Pictograma de informatii No Alarms
. Selectati pictograma de informatii pentru a afisa meniul de alarme. Acknowledge All
'0' Aceasta sectiune a barei de activitati palpaie in galben cand exista o Manage Alarms ...

alarma.

Selectati optiunea Acknowledge All (Confirmare totald) pentru a opri
indicatia intermitentd.

Selectati optiunea Manage Alarms (Gestionarea alarmelor) pentru a
afisa si a inchide alarmele deschise.

2 Numele de utilizator actual Users Menu
Selectati sectiunea cu numele de utilizator din bara de activitati pentru Log Out
a afisa Users Menu (Meniul de utilizatori). My Settings ...
Optiunea Log Out (Deconectare) va redirectioneaza la ecranul de Print ...
pornire.

Optiunea My Settings (Setarile mele) va permite sd selectati setdrile
utilizatorului si preferintele privind fluxul de lucru.

Optiunea Print (Tipdrire) trimite lista de pacienti afisatd la o
imprimantd conectata.
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Tabel 12: Meniurile din bara de activititi

Descriere Meniu

Indicatorul de prioritate pentru citire

r'\./ Indicatorul de prioritate pentru citire este afisat daca utilizati Genius Al
Detection. Culoarea pictogramei se schimbd In galben daca exista
pacienti marcati ca reprezentand o prioritate ridicata privind citirea in
functie de rezultatele generate de Genius Al Detection. Selectati
rﬂ_’ pictograma Reading Priority (Prioritate citire) pentru a afisa lista cu
pacientii care au fost marcati ca reprezentand o prioritate de citire
ridicata de catre Genius Al Detection. Selectati butonul X pentru a
elimina pacientul din lista cu prioritatea de citire. Pentru informatii
suplimentare, consultati sectiunea Despre Genius Al Detection la pagina

| Feading Priority,
Patient Name Completion Time ~
c
- Dunn, Roberta Kate 03.19:55 ago ®
- Peters, Yolanda Lily 03.19:51 ago @
i
Blair, Leticia Kate 03.19:11 ago ®
Vega, Genevieve Jane 03.16:33 ago ®
- e oY

Temporizatorul pentru substanta de contrast

[

Temporizatorul pentru substanta de contrast este afisat daca utilizati
Imagini 2D imbundtdtite cu substantd de contrast I-View la pagina 104.
Temporizatorul este activat in timpul unei proceduri 2D cu contrast.
Temporizatorul afiseaza timpul ramas pentru fiecare etapd de contrast.
Culoarea temporizatorului indica etapa de contrast.

I

(La Inceput) Galben = Perioada de asteptare, substanta de contrast nu
este complet dispersata.

Verde = Perioada optima pentru procedura imagisticd, substanta de
contrast este complet dispersata.

(La sfarsit) Galben = Perioada de final, substanta de contrast se
disipeaza.

3 Pictogramele dispozitivelor de iesire

o Selectati oricare dintre pictogramele dispozitivelor de iesire pentru a
%) afisa ecranul Manage Queues (Gestionarea listelor de asteptare). Ecranul
afiseaza starea sarcinilor din lista de asteptare, informatiile privind
[ CLJJ sarcina pentru dispozitivul de iesire selectat si vad permite sa filtrati
afisarea listei de asteptare. Numadrul de pe pictograma indica numarul

i de sarcini care raman in lista de asteptare.
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Tabel 12: Meniurile din bara de activititi

Descriere Meniu

4 Pictograma de notificari

Selectati pictograma de notificari pentru a afisa ecranul Patients with
Unviewed Notices (Pacienti cu notificari nevizualizate). Numarul de pe
pictograma indicd numarul de pacienti cu notificari nevizualizate.

5 Pictogramele privind starea sistemului No Alarms

@ E Daca langa pictograma privind starea sistemului (capul cu tub) apare Clear All Faults
o bifa verde, sistemul este gata de utilizare. Selectati pictograma X-Ray Tube, 0 Degrees
privind starea sistemului pentru a afisa meniul de erori. X-Ray Tube, -15 Degrees

: .. L. . . o 5 X-Ray Tube, +15 Degrees
@ 5. | Dacd pictograma privind starea sistemului este rosie si apare un numéar System Diagnostics ...

langa aceasta, sistemul trebuie sd astepte numarul de minute afisat System Defaults ..
inainte de a genera In siguranta imaginea urmatoare. About ...

Dacad langa pictograma privind starea sistemului apare semnul
exclamadrii In galben si sectiunea barei de activitati palpaie in galben,
exista o eroare. Selectati pictograma privind starea sistemului pentru
mai multe informatii despre eroare.

Optiunea Clear All Faults (Stergeti toate erorile) sterge toate mesajele
de eroare.

Optiunea X-ray Tube, 0 Degrees (Tub de raze X, 0 grade) plaseaza
capul cu tub la zero grade de rotatie pentru expunere urmatoare.
Optiunea X-ray Tube, -15 Degrees (Tub de raze X, -15 grade) plaseaza
capul cu tub la +15 grade de rotatie pentru o expunere.

Optiunea X-ray Tube, +15 Degrees (Tub de raze X, +15 grade) plaseaza
capul cu tub la +15 grade de rotatie pentru o expunere.

Optiunea System Diagnostics (Diagnosticarea sistemului) ofera acces
la setdrile subsistemului.

Optiunea System Defaults (Setarile implicite ale sistemului) deschide
ecranul Gantry Defaults (Setarile implicite ale coloanei) pentru setarea
valorilor implicite pentru compresie si generator.

Optiunea About (Despre) afiseaza informatii despre statia de colectare
(consultati sectiunea Ecranul Despre la pagina 144).
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5.3 Ecranul de selectare a pacientului

Select Patient I\

[Patient Name - ]l— |ﬁ\ OPT

Scheduled| In ProgreSSE‘Complened|CurrentUser Reject | Pend | Notice: |All |QC

Name Date of Birth Exam Date/Time Status Patient IC N
- @ 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... AutoTes Edit
. @ Norris*Lee"Claire 8/711967 Implant Screen... 4/4/2017 8:53 AM In Progre... AutoTes!
Split
Delete

Filter —E

Refresh Worklist.

Query Worklist

‘ Admin '
w b
‘ Log Qut '
Number of results: 4

) Manager, Tech ( Manager) 0 @ 0 b{u 0 Qg 0 j Q@ R A

Figurd 24: Ecranul de selectare a pacientului
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Tabel 13: Ecranul de selectare a pacientului

Element Descriere

1. Cautarea Cautati in fila selectatd numele pacientului, identificatorul pacientului sau
rapida numdrul de acces.
2. Filele Filele din partea de sus a ecranului sunt configurabile. Un utilizator cu

permisiunile corespunzatoare poate sterge file si crea file noi.

o Fila Scheduled (Programate) afiseaza procedurile programate.

e  Fila In Progress (In desfisurare) afiseazd procedurile nefinalizate.
¢ Fila Completed (Finalizate) afiseaza procedurile finalizate.

o Fila Current User (Utilizator actual) afiseaza procedurile pentru
operatorul actual.

e Fila Reject (Respinse) afiseazad procedurile cu afisari respinse.

e Fila Pend (in asteptare) afiseazé procedurile cu afisiri in asteptare.

e Fila All (Toate) afiseazd toate procedurile pentru toti utilizatorii.

e Fila Notices (Notificdri) afiseaza pacientii cu notificari nevizualizate in
mod implicit. Pentru informatii complete, consultati sectiunea Despre
fila de notificari la pagina 60.

e Fila QC (CC) afiseazd procedurile de control al calitatii.

e Fila Enterprise (Tntreprindere) este afisata daca aveti Instrumentul
Advanced Workflow Manager la pagina 68. Aceasta fila afiseaza o listd cu
toate investigatiile colectate pe sistemele dintr-un cluster Advanced

Workflow Manager. Distributia studiilor este gestionata din aceastd
fila.

Scheduled‘ In Progress‘ Completed‘ Current User M Re]ect‘ Pend H Nolices‘ All H Qc ;Emerprise“«

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

; @ Modality* Test*Patient1 1/1/2001 Standard Scre... mw 6/22/2011 7‘

Figurd 25: Fila pentru intreprindere
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Tabel 13: Ecranul de selectare a pacientului

Element Descriere

3. Butoanele Multe dintre functii se acceseaza din acest ecran prin selectarea unui
anumit buton:

e Open (Deschidere): deschideti fereastra privind pacientul selectat.

e New (Nou): addugati un pacient nou — consultati sectiunea Addugarea
unui pacient nou la pagina 61.

e Edit (Modificare): modificati informatiile pacientului — consultati
sectiunea Modificarea informatiilor pacientului la pagina 61.

e Split (Scindare): eliminati imaginile de la o procedura sau un pacient si
mutati imaginile la o alta procedurd sau un alt pacient — consultati
sectiunea Scindarea datelor pacientilor la pagina 62.

e Delete (Stergere): stergeti pacientul selectat — consultati sectiunea
Stergerea unui pacient la pagina 65.

e Filter (Filtrare): folositi un filtru pentru pacienti — consultati sectiunea
Filtrele pentru pacienti la pagina 65.

o Refresh Worklist (Improspatarea listei de sarcini): actualizati
informatiile din lista de sarcini privind pacientul programat — consultati
sectiunea [nprospitarea listei de sarcini la pagina 67.

e Query Worklist (Lista de sarcini de interogare): cautati un pacient in
lista de sarcini pentru modalitate — consultati sectiunea Interogarea listei
de sarcini la pagina 67.

e Admin (Administrare): accesati ecranul Admin (Administrare) —
consultati sectiunea Utilizarea ecranului de administrare.

e Log Out (Deconectare): parasiti sistemul — consultati sectiunea
Deconectarea la pagina 68.

5.3.1 Despre fila de notificari
* Dupa selectarea filei Notices (Notificari) de pe ecranul Select Patient (Selectarea
pacientului), se afiseazd o lista cu pacientii cu notificari.
* Valoarea implicita pentru lista consta In pacientii cu notificari vizualizate si
nevizualizate.

* Puteti modifica valoarea pentru a afisa pacientii cu notificari vizualizate sau pacientii
cu notificari nevizualizate.

*  Selectati optiunea Open (Deschidere) pentru a accesa ecranul Procedure (Procedura)
pentru pacientul selectat.
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5.3.2 Deschiderea ferestrei privind pacientul
1. Selectati o fila pentru a afisa lista dorita de pacienti.
2. Selectati un pacient din lista. Butonul Open (Deschidere) devine activ.

3. Selectati optiunea Open (Deschidere) pentru a accesa ecranul Procedure (Procedura)
pentru pacientul respectiv.

5.3.3 Adaugarea unui pacient nou

1. Peecranul Select Patient (Selectarea pacientului), selectati butonul New (Nou). Se
deschide ecranul Add Patient (Addugare pacient).

Add Patient |

‘Las( ‘ ‘

Open
First

Middle
Patient ID*
Date of Birth*

e [Female -

Accession Number

Procedure* lConventionaI - ‘

IStandard Screening - Conventional ‘

Back |

0 ‘6‘ Manager, Tech ( Manager) 0 @ 0 ',,ELJ( 0 5‘@4 0 “J @@ 11-48:02 AM

Figurd 26: Ecranul de addugare a pacientului

2. Introduceti informatiile privind pacientul nou si selectati o procedura.

3. Selectati butonul Open (Deschidere). Se deschide ecranul Procedure (Procedura)
pentru pacientul nou.

5.3.4 Modificarea informatiilor pacientului

1. Pe ecranul Select Patient (Selectarea pacientului), selectati numele pacientului, apoi
selectati butonul Edit (Modificare).

2. Pe ecranul Edit Patient (Modificare pacient), efectuati modificarile, apoi selectati
butonul Save (Salvare).

3. Selectati optiunea OK (OK) la mesajul Update Successful (Actualizare reusitd).
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5.3.5 Scindarea datelor pacientilor

Functia de scindare va permite sd mutati imaginile cand imaginile au fost colectate la o
procedura incorectd sau un pacient incorect.

Observatie
/;\ \  Nu puteti scinda imaginile pentru pacientii protejati.

Observatie
/¥\  Datele arhivate ale pacientilor trebuie totusi corectate in sistemul PACS sau alte sisteme
de arhivare dupa utilizarea functiei de scindare.

Split Patient Records: Test, Patient H“-

Standard Screening - Convertional

Device List

Group Details
RCC

Output Group

Patient Name - :
Header |Patient ID Study Date Study Time Accession Num Patient Birth Date  Series Time
@ Archive

Select All

4

.Delete empty

Split

Back

bl

1 ‘@‘ Manager, Tech ( Manager ) —og— 0 @ 3 ,,CLJ( 0 gg 0 ‘] @E 2:56:46 PM
Figurd 27: Ecranul de scindare a datelor pacientilor
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Imaginile colectate la procedura gresita

1. Selectati pacientul de pe ecranul Select Patient (Selectarea pacientului).

2. Selectati butonul Split (Scindare). Se deschide ecranul Split Patient Records (Scindarea
datelor pacientului).

3. Selectati imaginile de mutat. Data doriti sa mutati toate imaginile, selectati optiunea
Select All (Selectare totald).

4. Selectati criteriile de cautare (de exemplu, numele pacientului sau numarul de acces)
utilizand lista derulanta de sub imagini.

5. Introduceti informatiile corespunzdtoare privind pacientul si selectati butonul de
cautare (lupa).
Cand apare numele pacientului, selectati procedura corecta pentru imagini.
Daca TOATE imaginile sunt mutate si doriti sa stergeti procedura incorecta, selectati
optiunea Delete Empty (Stergere element gol).

8. Daca doriti sa arhivati imaginile sau sa le salvati pe un dispozitiv de stocare, selectati
optiunea Archive (Arhivare). Asigurati-va ca sunt selectate datele de iesire corecte.

9. Selectati optiunea Split (Scindare), apoi selectati OK (OK) la mesajul Split Successful
(Scindare reusita).
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Imaginile colectate la pacientul gresit

1.

In ecranul Select Patient (Selectarea pacientului), selectati pacientul cu imaginile care
trebuie mutate.

Selectati butonul Split (Scindare). Se deschide ecranul Split Patient Records (Scindarea
datelor pacientului).

Selectati imaginile de mutat. Data doriti sa mutati toate imaginile, selectati optiunea
Select All (Selectare totala).

Selectati criteriile de cautare (de exemplu, numele pacientului sau numarul de acces)
utilizand lista derulanta de sub imagini.

Introduceti criteriile de cdutare si selectati butonul de cautare (lupa).

Cand apare numele pacientului, selectati procedura corecta.

Split Patient Records: Test, Patient H“-

Standard Screering -Combo

Device List
. . Group Details
RCCCombo | | RMLO Combo RCC Tomo RMLO Tomo
Output Group
lPatient Name - ] test
Header Patient ID Study Date Study Time Accession Num Patient
o @ test 3456467 196412 | @ Archive
. Standard Screening - TomoHD 3456467 20170412 114736 196412
i . Standard Screening - TomoHD 3456467 20170412 115026 196412 Select Al |
. Standard Screening - Tomo 3456467 20170412 114646 196412
& . 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

£l

< w »

0 ‘@‘ Manager, Tech (Manager) 0 ?D 0 ,,CL\J( 0 ggo ‘] @@ 1-57-20 PM

Figurd 28: Selectarea procedurii corecte pentru scindarea datelor pacientului

Daca TOATE imaginile sunt mutate si doriti sa stergeti pacientul incorect din lista de
pacienti, selectati optiunea Delete Empty (Stergere element gol).

Daca doriti sa arhivati imaginile sau sd le salvati pe un dispozitiv de stocare, selectati
optiunea Archive (Arhivare). Asigurati-va ca sunt selectate datele de iesire corecte.

Selectati optiunea Split (Scindare), apoi selectati OK (OK) la mesajul Split Successful
(Scindare reusita).
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5.3.6 Stergerea unui pacient

Observatie
[\ De obicei, restabilirea elimina necesitatea de a sterge pacientii manual. Consultati
sectiunea Despre restabilire la pagina 140.

1. Selectati unul sau mai multi pacienti de pe ecranul Select Patient (Selectarea
pacientului).

Selectati butonul Delete (Stergere).

Cand apare solicitarea de confirmare, selectati optiunea Yes (Da).

Observatie
/;\ \  Tehnologii nu au permisiunea de a sterge pacienti.

5.3.7 Filtrele pentru pacienti

Dupa selectarea butonului Filter (Filtrare) din ecranul Select Patient (Selectarea
pacientului), se deschide ecranul Patient Filter (Filtrare pacienti) pentru lista de pacienti

v
selectatd.

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

B Pended

£ 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 Deloto ol
‘ Order Tabs

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

0 ‘:‘ Manager, Tech (Manager) 0 @ 0 ’CLJ( 0 i"/’ 0 j Q@ 11:55:02 AM

Figurd 29: Fila de filtrare din ecranul de filtrare a pacientilor

MAN-10734-3102 revizie 001 Pagina 65



Ghid de utilizare pentru sistemul 3Dimensions
Capitolul 5: Interfata de utilizare

Fila de filtrare

Folositi fila Filter (Filtrare) pentru a modifica optiunile de filtrare a listei de pacienti.
Cand selectati sau anulati o optiune, modificarea se reflecta in zona de rezultate a

ecranului.

Observatie

Trebuie sa aveti acces de nivel de manager pentru a salva aceste filtre noi in fila
selectatd din ecranul Select Patient (Selectarea pacientului). (Consultati sectiunea Alte
functii ale filei de filtrare la pagina 66.)

Observatie

Cand selectati un rand din lista de rezultate si selectati apoi butonul Open (Deschidere),
se deschide ecranul Procedure (Procedurd) pentru pacientul selectat.

Alte functii ale filei de filtrare

Fila Filter (Filtrare) le permite utilizatorul cu privilegii de acces sa adauge, sa modifice
sau sa stearga file de pe ecranul Select Patient (Selectarea pacientului). Consultati tabelul

prezentat in continuare.

Tabel 14:  Optiunile din fila de filtrare (necesitd privilegii de acces)

Modificati parametrii filtrului
actuali pentru pacienti.

1.

oo LN

Selectati o fild de pe ecranul Select Patient
(Selectarea pacientului).

Selectati butonul Filter (Filtrare).
Selectati optiunile pentru filtru.
Selectati butonul Save (Salvare).

Asigurati-va ca denumirea filei selectate apare In
caseta pentru denumire.

Selectati OK (OK).

Creati o fila noud pentru
ecranul Select Patient
(Selectarea pacientului).

S

Selectati o fild de pe ecranul Select Patient
(Selectarea pacientului).

Selectati butonul Filter (Filtrare).

Selectati optiunile privind filtrul pentru fila.
Selectati butonul Save as (Salvare ca).
Introduceti o denumire noua pentru fila.
Selectati OK (OK).

Stergeti o fild de pe ecranul
Select Patient (Selectarea
pacientului).

Selectati o fild de pe ecranul Select Patient
(Selectarea pacientului).

Selectati butonul Filter (Filtrare).
Selectati butonul Delete (Stergere).

Selectati optiunea Yes (Da) din caseta de dialog de
confirmare.
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Fila privind coloanele

Folositi fila Columns (Coloane) pentru a adauga mai multe optiuni de cdutare (de
exemplu, varstd, sex, notificari) la lista filtrata. Optiunile apar sub forma de coloane in
zona de rezultate. Pentru a adduga mai multe coloane la o lista filtratd, selectati fila
Columns (Coloane), apoi selectati optiunile.

Observatie
/¥\  Trebuie sa aveti acces de nivel de manager pentru a salva aceste coloane noi in filtrul
pentru pacienti.

Observatie
/N Cand selectati un rand din lista de rezultate si selectati apoi butonul Open (Deschidere),
se deschide ecranul Procedure (Procedurd) pentru pacientul selectat.

Butonul de ordonare a filelor

Selectati butonul Order Tabs (Ordonarea filelor) pentru a schimba ordinea filelor cu liste
de pacienti.

5.3.8 Improspatarea listei de sarcini

Selectati butonul Refresh Worklist (Improspatarea listei de sarcini) pentru a actualiza
lista de pacienti programati de la furnizorul de lista de sarcini pentru modalitate.

5.3.9 Interogarea listei de sarcini

Selectati butonul Query Worklist (Interogarea listei de sarcini) pentru a cauta furnizorul
de lista de sarcini pentru modalitate.

Exista doua metode de introducere a informatiilor de interogare:

* Tastatura — Introduceti informatiile de interogare intr-un camp sau mai multe
campuri. Procedura programatad este afisat, iar pacientul este addugat in baza locald
de date. Toate cAmpurile de interogat sunt configurabile. Campurile implicite sunt
Patient name (Numele pacientului), Patient ID (Identificatorul pacientului),
Accession Number (Numadrul de acces), Requested Procedure ID (Identificatorul
procedurii solicitate) si Scheduled Procedure Date (Data procedurii programate).

* Dispozitivul de scanare a codurilor de bare — Scanati codul de bare pentru campul
de interogare configurat. Procedura programatd este afisat, iar pacientul este adaugat
in baza locala de date. Campul in care dispozitivul de scanare a codurilor de bare
scaneaza datele este configurabil. Campul implicit de interogare poate fi Patient ID
(Identificatorul pacientului), Accession Number (Numarul de acces) sau Requested
Procedure ID (Identificatorul procedurii solicitate).
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5.3.10

5.3.11

5.3.12

Administrarea

Selectati butonul Admin (Administrare) pentru a accesa ecranul Admin (Administrare) si
functiile de administrare a sistemului. Pentru mai multe informatii, consultati sectiunea
Interfata de administrare a sistemului la pagina 141.

Deconectarea

Selectati butonul Log Out (Deconectare) pentru a pardsi sistemul si a reveni la ecranul de
pornire.

Instrumentul Advanced Workflow Manager

Advanced Workflow Manager este un motor pentru fluxul de lucru care le permite
sistemelor Hologic compatibile sa comunice si sa faca schimb de imagini intre ele.
Instrumentul Advanced Workflow Manager pastreaza o evidenta a tuturor pacientilor,
procedurilor si imaginilor colectate pe toate sistemele dintr-un cluster Advanced
Workflow Manager. in plus, instrumentul Advanced Workflow Manager sincronizeaza
notificarile si furnizeaza imagini pentru toate sistemele din cluster.

Sistemele cu Advanced Workflow Manager afiseaza fila pentru intreprindere din Ecranul
de selectare a pacientului la pagina 58. Aceasta fila afiseazd procedurile colectate pe toate
sistemele dintr-un cluster Advanced Workflow Manager.

Pagina 68
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5.4

Test, Patient: Standard Screening - Tomg

Ecranul privind procedura

Senerator ‘Tools | Biopsyl 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 f - | . | Comp Mode Dual
STANDARD Auto Filter [LFS] Output Groups
+ + Forcs 283N
‘ - ” I ‘ - ” I Thickness 4.6cm
Stereo Mode Manual Output
kVp mAs Filter
[30] [Auto] (A] Collimation 24x28 Archive / Export
Accept !
Paddle 24X29 Print ’
Rei AEC Sensor AEC Comp. Grid Mode Normal
eject 0 = —
Auto 0] [Oug Position Center —
Retrieve
- aF ’
head } ‘ | I Mag None ‘
- Conventional ‘
s 4 i 2
) (ke (x>
A m B
RMLO Tome LCCTomeo LMLO Tome @ I ‘ Close PatientJ

0 @0,’@(0 ggo

Figurd 30: Ecranul privind procedura

] @IE 147:49PM
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Tabel 15: Ecranul privind procedura

Element Descriere

1. Image status | Pictograma de vizualizare indica vizualizarea actuala selectata.
(Starea

Butonul Implant prezent — selectati-1 cind pacientul are un implant.
imaginii)

Butonul Accept (Acceptare) — selectati-1 pentru a accepta imaginea.
Butonul Reject (Respingere) — selectati-1 pentru a respinge imaginea.

Butonul Pend (Punere in asteptare) — selectati-1 pentru a salva imaginea in scopul
revizuirii In viitor.

2. Filele Selectati fila Generator (Generator) pentru a ajusta tehnicile de expunere pentru
procedura.

Selectati fila Tools (Instrumente) pentru a revizui imaginile.
Selectati fila Biopsy (Biopsie) pentru a crea tinte.

Selectati fila Contrast (Contrast) pentru a efectua procedurile 2D cu contrast I-View™.

3. Butoanele Multe dintre functii se acceseaza din acest ecran prin selectarea unui anumit buton:

Add Procedure (Adaugare procedura): addugati un pacient nou.

Add View (Adaugare vizualizare): addugati o vizualizare noua.

Edit View (Modificare vizualizare): atribuiti unei imagini o alta vizualizare.
Archive/Export (Arhivare/Exportare): trimiteti imaginile la un dispozitiv de iesire.

Print (Tiparire): tipdriti imaginile.

Retrieve (Reluare): interogati dispozitivele configurate cu informatiile pacientului actual.
Decalarea paletei: schimbati pozitia implicitd a paletei pentru vizualizarea selectata.

Close Patient (Inchidere fereastra pacient): parasiti ecranul privind pacientul si
procedura.

Cosul de gunoi: stergeti o vizualizare.

4. Miniaturile | Selectati o fila pentru a afisa vizualizarile In miniaturad sau imaginile In miniatura pentru
procedura corespunzdtoare.
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5.4.1 Utilizarea butonului Implant prezent

Butonul Implant prezent se afld deasupra butonului Accept
(Acceptare) de pe ecranul Procedure (Procedura). Acest buton
aplicd o procesare speciald In cazul vizualizarilor cu implant si
al vizualizarilor cu implantul deplasat si schimba eticheta -
DICOM ,,Implant prezent” din antetul imaginii. Cand butonul

este selectat, apare o bifa pe acesta.

Selectati butonul Implant prezent atat pentru vizualizarea cu implant, cat si cea cu
implantul deplasat inainte de a colecta imaginea.

Observatie
/¥\  Butonul Implant prezent este selectat automat daca oricare dintre filele de procedura
contine o vizualizare a identificatorului.

5.4.2 Utilizarea functiei de decalare a paletei

Consultati sectiunea Decalarea paletei la pagina 122 pentru informatii privind functia de
decalare a paletei.

1. De pe ecranul Procedure (Procedura), selectati o miniatura a vizualizarii fara
expunere. Paleta se misca in pozitia implicita pentru vizualizarea respectiva.

2. Selectati unul dintre butoanele de decalare a paletei in scopul schimbarii pozitiei
implicite a paletei pentru vizualizarea selectata. Paleta se muta in pozitia noua.

—=w
=

Figurd 31: Butoanele de decalare a paletei
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54.3

Caseta de dialog cu informatii privind procedura

Pentru a afisa informatiile privind procedura, selectati butonul Procedure Information
(Informatii privind procedura) aflata sub butonul de stergere a vizualizarii (cosul de
gunoi). Se deschide caseta de dialog Procedure Info (Informatii privind procedura) cu
urmatoarele informatii:

*  Denumirea procedurii (Procedure Name)

*  Numarul de acces (Accession Number)

* Starea (Status) procedurii

* Data (Date) si ora (Time) inceputului (Start) si sfarsitului (End) procedurii

* Informatii privind doza (Dose Information) (pentru fiecare san in parte si cumulativ)

Procedure Info

Ire

Procedure Standard Screening - Conventional
Accession Number

Status In Progress
e, Start Date 11/15/2018 1:52 PM

ESD(Left) 0.00 mGy
AGD(Lef) 0.00 mGy
ESD(Right) 10.99 mGy
AGD(Right) 2.49 mGy

@ ESD(Total) 10.99 mGy
AGD(Total) 2.49 mGy

Delete Run Analytics Return To
Procedure Procedure

Figurd 32: Caseta de dialog cu informatii privind procedura

Pentru procedurile care nu contin nicio vizualizare cu expunere, selectati butonul Delete
Procedure (Stergerea procedurii) pentru a elimina procedura selectata de la pacient.

Pentru a executa manual analizele imaginilor, selectati butonul Run Analytics
(Executarea analizelor).

Observatie
Butonul Run Analytics (Executarea analizelor) apare numai daca aveti licentd pentru
programul software CAD ImageChecker®, Quantra™ sau Genius Al Detection.

Selectati optiunea Return to Procedure (Revenire la procedurd) pentru a inchide caseta
de dialog.
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Despre butonul de executare a analizelor

Programele software CAD ImageChecker® si Quantra™ de analizd volumetrica a
densitatii sanilor si Genius Al Detection sunt disponibile pe sistemele Selenia Dimensions
si 3Dimensions.

Dacd aveti licenta pentru una dintre aceste functii:

* Analizele imaginilor sunt executate automat cand selectati butonul Close
Procedure Complete (inchiderea procedurii finalizate) pentru a inchide o
fereastra privind pacientul dupa colectarea de imagini noi. Analizele imaginilor
sunt executate automat dupa modificarea unui pacient, modificarea unei
vizualizari sau addugarea unei vizualizari, cand selectati butonul Close
Procedure Complete (inchiderea procedurii finalizate) pentru a inchide o
fereastra privind pacientul.

* Analizele imaginilor pot fi executate manual prin selectarea butonului Run
Analytics (Executarea analizelor) din caseta de dialog cu informatii privind
procedura. Executati manual analizele imaginilor in functie de necesitati, In cazul
imaginilor care sunt primite de la o sursa externd sau importate dintr-o asemenea
de sursa.

* Analizele imaginilor pot fi executate numai in cazul imaginilor care au fost
colectate cu aceeasi versiune de software sau cu versiunea de software minora
imediat anterioara celei care este instalata pe statia de colectare.

* Caseta de dialog cu informatii privind procedura include file care afiseaza starea
analizelor imaginilor: reusite sau esuate.

*  Miniaturile pentru rezultatele analizelor imaginilor sunt afisate In sectiunea
destinata miniaturilor de pe ecranul Procedure (Procedura).
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Despre fila Genius Al Detection

Genius Al Detection este o functie disponibila pe sistemele Selenia Dimensions si
3Dimensions. Pentru a afisa rezultatele generate de Genius Al Detection, selectati
butonul Procedure Information (Informatii privind procedura) aflat sub butonul Delete
View (Stergere vizualizare) (cosul de gunoi). Se deschide caseta de dialog Procedure Info
(Informatii privind procedura). Selectati fila Genius AI Detection pentru a afisa

urmatoarele informatii:
* Rezultate
* Indicator ord citire

*  Prioritate citire

* Data si ora analizei efectuate cu Genius Al Detection

e Scorul de caz

* Complexitatea CAD

*  Nume vizualizare, ora si dacd vizualizarea este inclusd pentru procesarea cazurilor

}

Procedure Info

mecechew (it X RS Duacin 30

Results Success Date run 232020 -9:48 AM
Varsion 1.0 Case Scora 85%

Read Time Indicator Medium CAD Complexity Multiple findings
Reading Priority High

Views Namez Caze
RCC TomaoHD - 9:46:39 AM  Yes
RMLO TomoHD - 9:47:17 AM Yes

Celete ' Fewm To I
Procedure Run Analytics Procedure

Figuri 33: Fila Genius Al Detection

Selectati optiunea Return to Procedure (Revenire la procedurd) pentru a inchide caseta

de dialog.
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5.4.4 Adaugarea unei proceduri

1. Pentru a adauga o procedurs, selectati butonul Add Procedure (Addugare
procedura) de pe ecranul Procedure (Procedurd) pentru a accesa caseta de dialog de
addugare a unei proceduri.

Add Procedure

Procedure
[Conventional - ]
[Standard Screening - Conventional ]

Procedure Info
@ Inherit Accession Number

Accession Number

OK

Cancel

Figurd 34: Caseta de dialog de addugare a unei proceduri

Folositi meniurile derulante pentru a selecta tipul de procedura de adaugat.

Se foloseste automat numarul de acces actual. Pentru a folosi un alt numar de acces,
deselectati caseta de dialog , Inherit Accession Number” (Preluare numar de acces) si
introduceti numarul dorit.

4. Selectati butonul OK (OK). Este addugata o fila noud cu vizualizdrile in miniaturd
pentru procedura care a fost selectata.
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Procedurile disponibile

Tabelul de mai jos prezinta grupurile principale de proceduri care sunt disponibile pe
sistem.

Observatie
& Unele proceduri din listd apar numai daca sistemul are licenta pentru procedura
respectiva.

Tabel 16: Grupurile de proceduri

Procedura Descriere

Conventional Numai imagistica prin mamografie digitald (2D)

(Conventionala)

Combo (Combinata) Imagistica prin mamografie digitald (2D) si tomosinteza
mamara

Tomo (Tomosintezd) Numai imagisticd prin tomosinteza mamara

TomoHD (Tomosinteza |Imagistica prin tomosinteza mamara si o imagine 2D generata
HD)

ComboHD (Combinata |Imagisticd prin mamografie digitala (2D) si tomosinteza
HD) mamara si o imagine 2D generata

Stereo Biopsy (Biopsie |Biopsie care utilizeaza tintirea stereotactica
stereotactica)

Tomo Biopsy (Biopsie |Biopsie care utilizeaza tintirea prin tomosinteza

ghidata prin

tomosinteza)

Specimen (Esantion) Imagistica de esantioane specializata

2D Contrast (2D cu Imagistica prin mamografie digitald cu contrast
contrast)

Contrast Stereo Biopsy |Biopsie care utilizeaza tintirea stereotactica cu substantd de
(Biopsie stereotactica cu | contrast
substantd de contrast)
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5.4.5 Adaugarea (sau eliminarea) unei vizualizari
Adaugarea unei vizualizari

1. Selectati butonul Add View (Adadugare vizualizare) pentru a accesa ecranul Add View
(Adaugare vizualizare).

Observatie
/;\ \ In functie de setrile de licenti ale sistemului dvs., este posibil sa vedeti alte file.

Add View ] Optiunile de modificare a
Conv Tomo TomoHD  Combo  ComboHD 2D Contrast Combo 2D Contrast Biopsy QC ViZualiZirii
Add
@k ﬁ 2 @{ @J )i gi g@ L@ ID = Implant deplasat
Dl e 3 A Clear
= ‘* " 4F 3 £S =4 Py RL = Rulat lateral
LXCCL RCC RMLO RML RXCCL
LCC Combo Cumbu LML Combo Combo Combo Combo Combo Combo .
(« (» ﬁ @ @ S J i @ RM = Rulat medial
\‘ f;\ RN AN AN A\ N ®r RI = Rulat inferi
kd m \[”/ [ = By \—}s 2 | = Rulat inferior
I&’E’?ﬂ%’: LCV Combo LLM Combo llf(-lrlﬁl';‘u %’f}?ﬂ‘é(’: C%ﬁ:u C%I;n’ld]u CR(;rlﬁl:L .RL RS = Rulat Superior
0 [ LY .
@i @J/ /V A\ [Q\ E@ \(@ ) % )ﬁ&i o~ TAN = Tangential
— A ',-PW k? A b &\ ’
¥ \ “V’ | 1 \’ > ‘V" 'RS A A .
LLMO LSIO RLMO RSIO NP = Sfarc m profll
LFB Combo LAT Combo Combo Combo RFB Combo RAT Combo Combo Combo
f\ Q fi /(Q L AC = Compresie anterioard
X)) | g 5. > ) (1 A
\@% I+ & ﬁ%’ @4 g IMF = Indoit infra-mamar
Combo | Combo Conba | oo .
o AX = Tesut axilar
M - |
Back
0 ‘6‘ Manager, Tech (Manager ) 0 J 54 ELI{ @7 0 ‘] @@ 1:43:23 PM

Figurd 35: Ecranul de addugare a unei vizualiziri

2. Selectati fila, apoi selectati vizualizarea. Puteti selecta maximum trei optiuni de
modificare a vizualizdrii din panoul din partea dreapta a ecranului.

3. Selectati butonul Add (Adaugare). Se adauga miniatura a fiecdrei vizualizari
selectate In panoul din partea de jos a ecranului.

Eliminarea unei vizualizari

* Pentru a elimina o singurd vizualizare din lista de vizualizari addugate: selectati
vizualizarea, apoi selectati pictograma de cos de gunoi.

* Pentru a elimina toate vizualizdrile din lista de vizualizari adaugate: selectati butonul
Clear (Golire).

5.4.6 Modificarea unei vizualizari

Folositi ecranul Edit View (Modificare vizualizare) pentru a atribui imaginii o alta
vizualizare.
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Test"Patient: Edit View: RCC Tomo H"-

Save |

®r

Or
Orv
or

Ors

® AN
O
[ e
o
O~

-1

LML Tomo

&)

LLM Tomo

LLMO Tomo

. Include
Generated 2D

Back |

0 ‘@‘ Manager, Tech ( Manager) 0 ?D 0 ,,CL\J( 0 g@;o ‘] Q@ 2:00-24 PM

Figurd 36: Ecranul de modificare a unei vizualiziri

1. De pe ecranul Procedure (Procedura), selectati o miniatura a vizualizdrii cu expunere.
Selectati butonul Edit View (Modificare vizualizare).

Selectati o vizualizare de pe ecran. Puteti selecta maximum trei optiuni de modificare
a vizualizarii. Vedeti figura Ecranul de adaugare a unei vizualizari pentru descrierea
optiunilor de modificare a vizualizarii.

4. Selectati optiunea Save (Salvare), apoi selectati OK (OK) la mesajul Update Successful
(Actualizare reusita).

Observatie

& Ecranul Edit View (Modificare vizualizare) pentru procedurile de biopsie indica alte
optiuni de modificare. Consultati documentul User Guide (Ghidul de utilizare) pentru
sistemul de ghidare pentru biopsia mamara Affirm®.

5.4.7 Reluarea

Selectati butonul Retrieve (Reluare) pentru a interoga dispozitivele configurate cu
informatiile privind pacientul actual. Butonul Retrieve (Reluare) are aceeasi functie ca
butonul Query Retrieve (Reluare interogare) de pe ecranul Admin (Administrare).

5.4.8 Inchiderea unei ferestre privind pacientul

Selectati butonul Close Patient (Inchidere fereastrs pacient). Daca imaginile au fost
colectate, se deschide caseta de dialog Close Procedure (inchiderea procedurii). Selectati
una dintre urmédtoarele optiuni:
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Close Procedure Close Procedure Complete (inchiderea

procedurii finalizate): inchide procedura si
P muta procedura in fila Completed
Complete (Finalizate).
Close ~
Procedure In Close Procedure In Progress (Inchiderea
Progress .e A v ~ .
procedurii in desfasurare): inchide
Close . v A g
Procaine procedura si muta procedura in fila In
L Progress (In desfdsurare).
Return To . . 2 .
Procedure Close Procedure Discontinue (Inchiderea

procedurii intrerupte): inchide procedura si

mutd procedura in fila All (Toate). Se
deschide o caseta de dialog si trebuie sa
selectati dintr-o listd motivul pentru care
procedura a fost intreruptd sau sd adaugati
un motiv nou.

Return To Procedure (Revenire la
procedura): revine la procedura.

Daci existd imagini marcate ca Pend (In asteptare), se deschide o caseti de dialog cu
urmatoarele optiuni:

*  Accept All and Close Complete (Acceptare toate si inchidere finalizate)
*  Close Procedure In Progress (Inchiderea procedurii in desfasurare)
*  Return To Procedure (Revenire la procedurad)

Dacad pasul MPPS este activat, informatiile privind starea procedurii sunt trimise la
dispozitivele de iesire cand selectati optiunea Complete (Finalizare) sau Discontinue
(Intrerupere). De asemenea, puteti da clic lung pe fila de deasupra miniaturilor pentru a
retrimite un mesaj privind starea procedurii in timpul procedurii. Se deschide o caseta de
dialog Procedure Action (Actiune privind procedura) se deschide o caseta de dialog cu
butoane pentru retrimiterea unei stari sau pentru revenirea la procedura.

Observatie

& Daca aveti licentd pentru programul software Genius Al Detection, CAD ImageChecker
sau Quantra, analizele imaginilor sunt executate automat cand selectati butonul Close
Procedure Complete (inchiderea procedurii finalizate) dupa colectarea de imagini noi.
Rezultatele se trimit automat la dispozitivele de iesire. Cand redeschideti fereastra
privind pacientul, miniaturile pentru rezultate sunt afisate pe ecranul Procedure
(Procedura) si filele de stare sunt disponibile in caseta de dialog cu informatiile privind
procedura.
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5.5

5.6

5.6.1

A

Accesarea functiilor de revizuire a imaginii

Selectati fila Tools (Instrumente) de pe ecranul Procedure (Procedura) pentru a accesa
functiile de revizuire a imaginii. Pentru informatii, consultati sectiunea Fila cu instrumente

de revizuire a imaginilor la pagina 100.

Grupurile de iesire

Imaginile acceptate sunt trimise automat la dispozitivele de iesire din grupul de iesire
selectat. Configurarea sistemului controleaza daca imaginile sunt trimise dupa inchiderea
unui pacient sau dupad acceptarea imaginii.

Observatie

Imaginile obtinute prin tomosinteza nu sunt trimise la un dispozitiv de tiparire din
grupul de iesire selectat. Puteti tipdri imaginile obtinute prin tomosinteza selectate din
ecranul Print (Tiparire).

Selectarea unui grup de iesire

Output Groups
SV_02 - |

Figurd 37: Cadmpul grupurilor de iesire

Selectati un grup de dispozitive de iesire precum sistemul PACS, Diagnostic
Workstations (Statiile de diagnosticare), dispozitivele CAD si imprimantele din lista
derulanta Output Groups (Grupuri de iesire) din ecranul Procedure (Procedura).

Observatie
Imaginile nu sunt trimise daca nu se selecteaza un grup de iesire.
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5.6.2 Adaugarea sau modificarea unui grup de iesire

Observatie
Configurarea grupurilor de iesire se efectueaza in timpul instalarii, dar puteti modifica
grupurile existente sau adauga grupuri noi.

Pentru a adauga un grup de iesire:

1.

5.

Accesati ecranul Admin (Administrare).

Selectati butonul Manage Output Groups (Gestionarea grupurilor de iesire).
Selectati butonul New (Nou), introduceti informatiile, apoi selectati dispozitivul
(dispozitivele) de iesire.

Selectati optiunea Add (Adaugare), apoi selectati OK (OK) la mesajul Update
Successful (Actualizare reusita).

Puteti selecta orice grup pentru a fi setat ca implicit.

Pentru a modifica un grup de iesire:

1
2.
3.
4

Accesati ecranul Admin (Administrare).
Selectati butonul Manage Output Groups (Gestionarea grupurilor de iesire).
Selectati butonul Edit (Modificare), apoi efectuati modificérile.

Selectati optiunea Save (Salvare), apoi selectati OK (OK) la mesajul Update Successful
(Actualizare reusita).
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5.6.3 lesirea personalizata

Optiunea de grup de iesire personalizat va permite s creati un grup de iesire din ecranul
Procedure (Procedurd). Grupul de iesire personalizat pe care il creati rdméane optiunea
personalizatd pana cand se creeaza un alt grup de iesire personalizat.

Pentru a crea un grup de iesire personalizat din ecranul Procedure (Procedura):

1. Din ecranul Procedure (Procedurd), selectati optiunea Custom (Personalizat) din lista
derulanta privind grupul de iesire.

2. Din caseta de dialog Output Group (Grup de iesire), selectati un dispozitiv din lista de
dispozitive disponibild, apoi selectati OK (OK).

Output Group

Please choose the outputs for this custom output group.

@ imagestorage[ NIKOS_SV |
@ imageStorage[ MEVIS_02]

OK
Cancel

Figurd 38: Un exemplu de grup de iesire personalizat

5.7 lesirile la cerere

Iesirile la cerere sunt Archive/Export (Arhivare/Exportare) sau Print (Tiparire). Puteti
arhiva, exporta sau tipari manual fereastra privind pacientul deschisa actual pana cand
procedura nu se inchide.

Cand selectati unul dintre butoanele On-Demand Output (Iesire la cerere), aveti
optiunea de a trimite imagini de la pacientul deschis la oricare dintre dispozitivele de
iesire configurate.
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5.7.1 Arhivarea
1. Selectati butonul Archive/Export (Arhivare/Exportare).

2. Selectati procedura sau vizualizarile de pe ecranul On Demand Archive (Arhivare la
cerere):

*  Butonul Select All (Selectare totald) selecteaza toate elementele afisate pe acest
ecran.

*  Butonul Clear (Deselectare) deselecteaza elementele selectate de pe acest ecran.

*  Butonul Priors (Anterioare) afiseaza procedurile si vizualizdrile anterioare
pentru acest pacient.

* Butonul Rejected (Respinse) afiseaza vizualizdrile respinse pentru acest pacient.
3. Selectati un dispozitiv de stocare:

*  Selectati butonul Device List (Lista de dispozitive) si selectati o optiune dintre
cele care apar in meniul derulant Storage Device (Dispozitiv de stocare).

-SAU -
*  Selectati un grup de iesire din lista derulanta Output Group (Grup de iesire).

4. Selectati butonul Archive (Arhivare) pentru a trimite imaginile selectate In arhiva
selectatd.

Observatie
/W\  Folositi utilitarul de gestionare a listei de asteptare din bara de activitati pentru a vedea
starea arhivarii.
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5.7.2 Exportarea

1. Selectati butonul Archive/Export (Arhivare/Exportare) (din partea dreaptd a
ecranului Procedure (Procedura)).

2. Selectati imaginile de exportat, apoi selectati butonul Export (Exportare).

On Demand Archive |
Header Patient ID Study Date Study Time Accession Num Patien

=@ Test~Patient 123456 197201 | DeviceList

(@) 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 ‘6‘ Manager, Tech (Manager) 0 @ 3 '»ELJ( 0 g@// 0 "] @[’g 2:40:21 PM

Figurd 39: Selectarea imaginilor de exportat

ot

i’}

3. In caseta de dialog Export (Exportare), selectati o optiune din lista derulanta cu
dispozitive media de langa Target (Destinatie).

Export

Target Removable Disk (E:) v

Progress

. Anonymize St
. Eject USB device after write

.Advanced Close

Figurd 40: Caseta de dialog pentru exportare

*  Pentru pdstra anonimatul datelor pacientului, selectati Anonymize (Pastrare
anonimat).

*  Pentru a deconecta dispozitivul media de stocare amovibil la finalul exportarii,
selectati optiunea Eject USB device after write (Deconectarea dispozitivului USB
dupa scriere).
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4.

* Pentru a selecta un dosar din sistemele locale pentru stocarea selectiilor si pentru
a selecta tipurile de export pentru imagine, selectati Advanced (Optiuni
avansate).

Selectati butonul Start (Incepere) pentru a trimite imaginile selectate pe dispozitivul
selectat.

5.7.3 Tiparirea

1.

Din ecranul Procedure (Procedura), selectati butonul Print (Tiparire) pentru a afisa
ecranul Print (Tipdrire). Pentru a pregati datele de tiparit, vedeti figura Ecranul de
tiparire.

Selectati formatul filmului din zona destinatd formatului de film de pe ecran.
Selectati o miniatura.

Selectati un mod pentru imagine (conventional, proiectie sau reconstituire). Butonul
C-View indica daca sistemul are licenta pentru procedurile imagistice C-View.

Selectati zona de previzualizare a tipdririi (elementul 16) de pe ecranul Print
(Tipdrire). Imaginea afisata in aceasta zona este imaginea care va fi tiparita pe film.

Pentru a pune alte imagini pe acelasi film cu mai multe formate, repetati pasii de la 3
panala 5.

Pentru a tipdri un format de film diferit al aceleiasi imagini, selectati butonul New
Film (Film nou) (elementul 12), apoi parcurgeti pasii de la 2 pand la 6.

Folositi butoanele din zona din stanga sus a ecranului Print (Tiparire) (elementele de
la 1 pana la 6) pentru a ascunde sau a afisa datele pacientului, marcajele si adnotarile,
precum si pentru a schimba orientarea imaginii.

Selectati butonul Print (Tiparire) pentru a tipari filmele.
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s

Options

Printer Drystar
Size Automatic
Film Orientation Portrait

Auto Conv I—m
Auto Tomo _m

Reset '_m

Properties

Printer Info

["] Standard Screening - Conventional

B

RCC

|
E._‘
K ==y
hia

h-d

Back !_E

1 ‘0‘ Manager, Tech (Manager )

==

D "y’ yl Q@ 3:57:53PM

Figurd 41: Ecranul de tipdrire

Legenda figurii

1. Afisati sau ascundeti datele pacientului.

Afisati sau ascundeti marcajele si adnotarile.

W

Afisati sau ascundeti tintele din imaginile de la
o biopsie.

Tipariti imaginea dintr-o perspectiva dorsala.
Tipariti imaginea dintr-o perspectiva ventrala.

Intoarceti (oglinditi) imaginea.

N o g e

Accesati straturile de tomosinteza sau
proiectia precedente sau urmatoare (optiunea
de tomosinteza).

8. Selectati vizualizarea conventionald, de
proiectie sau de reconstituire (optiunea de
tomosintezd). Butonul C-View indicd dacd
sistemul are licentd pentru procedurile
imagistice C-View.

9. Selectati optiunile pentru imprimanta.

10. Afisati miniaturile.

11. Selectati formatul filmului (numarul de dale).

12. Creati un film nou.

13.
14.
15.
16.
17.

18.

19.

20.
21.

22.
23.

Stergeti un film.

Stergeti o imagine de pe un film.

Treceti de la o pagina a filmului la alta.

Zona de previzualizare a tipdririi.

Tipariti imagini conventionale (si C-View, daca
sistemul are licentd) cu configurarea implicita.

Imaginile obtinute prin tomosinteza (straturi sau
proiectii) etichetate pentru tiparire (optiunea de
tomosinteza).

Readuceti la ecranul Print (Tipdrire) la setdrile
implicite.

Deschideti ecranul Properties (Proprietati).
Afisati urmatoarele informatii privind
imprimanta: IP address (Adresa IP), AE Title
(Titlul entitatii aplicatie), Port (Portul) si
capabilitatea pentru tipdrirea True Size
(Dimensiune reald).

Incepeti procesul de tiparire.

Reveniti la ecranul Procedure (Procedura).
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Capitolul 6 Imaginile

6.1  Ecranul de afisare a imaginii

Dupa efectuarea unei expuneri, imaginea colectatd se deschide pe monitorul de afisare a
imaginii. Informatiile privind pacientul si procedura pot fi afisate pe ecran. Pentru a
activa sau dezactiva afisarea informatiilor, accesati fila Tools (Instrumente) de pe ecranul
Procedure (Procedura) si selectati butonul Informatiile pacientului.

Unit: This

WL: 4096 /2047

Figurd 42: Ecranul de afisare a imaginii

Legenda figurii
Informatiile pacientului si data examinarii
2. Informatii privind expunerea, inclusiv:
e Tehnicile de expunere
e Doza pacientului
e Unghiul bratului C
e Grosimea si forta compresiei

e Informatiile privind unitatea si tehnologul
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6.2 Setarea parametrilor de expunere

6.2.1 Selectarea modului de colectare a imaginii (optiunea de tomosinteza)

e Standard Pentru procedurile de examinare prin tomosinteza de
(Standard) rutina

e Enhanced Pentru vizualizarile de tomosinteza in scopul
(Optimizat) diagnosticarii

A Avertisment:

Modul de colectare optimizat cu modul imagistic combinat (DM + BT) poate
produce doze de radiatii mai mari decat limita de examinare MQSA de

3,0 mGy. Prin urmare, modul trebuie folosit doar pentru evaluare in scopul
diagnosticarii.

6.2.2 Selectarea modului de expunere

Folositi modurile de control automat al expunerii (AEC — Automatic Exposure Control)
pentru a-i permite sistemului sa controleze tehnicile de expunere. Modurile AEC sunt
disponibile de la 2049 kV.

e Manual Utilizatorul selecteaza valorile pentru kV, mAs, pata
(Manual) focala si filtru.

e AEC: Auto-Time Utilizatorul selecteaza valorile pentru kV, pata focala si
(AEC: timp filtru. Sistemul selecteazd valoarea pentru mAs.
automat)

e AEC: Auto-kV  Utilizatorul selecteaza valoarea pentru pata focala.
(AEC: kV Sistemul selecteaza valorile pentru kV, mAs si filtru
automat) (rodiu).

e AEC: Auto-Filter Ultilizatorul selecteaza valoarea pentru pata focala.
(AEC: filtru Sistemul selecteaza valorile pentru kV, mAs si filtru.
automat)
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6.2.3 Utilizarea senzorului AEC

Senzorul AEC are sapte pozitii manuale si o pozitie automatd. Pozitiile manuale incep de
la marginea peretelui toracic (pozitia 1) si se intind spre marginea sfarcului (pozitia 7).
Prin pozitionarea automats, se selecteaza doua regiuni dintr-o zona cuprinsa intre
peretele toracic si sfarc.

Pentru a schimba pozitia senzorului, folositi tastele plus (+) si minus (-) de pe
dispozitivul de compresie sau din zona destinatd senzorului AEC de pe ecran. Puteti
selecta functia de control AEC automat pentru a-i permite sistemului sa calculeze
expunerea optima pentru san.

6.3 Colectarea unei imagini

Pentru informatii despre procedurile clinice, consultati sectiunea Procedurile clinice la
pagina 129.

1. Selectati o vizualizare dintre vizualizarile In miniaturd din partea de jos a ecranului
Procedure (Procedura).

2. Apasati lung butonul de raze X si/sau pedala de raze X pentru expunere completa.
In timpul expunerii:
* Bara de stare a instrumentului indica simbolul de radiatii pe un fundal galben
(vedeti figura urmatoare).

Test, Patient: Standard Screening - Conventional

iGenerator \Tools | Biopsyl Contrast‘

W‘ ‘ { Name:

N # ID:

Z X ‘ Date of Birth:
y&? Conv |Tomo

Figurd 43: Expunere in desfiasurare

* Intimpul expunerii, se emite incontinuu un semnal sonor.

Semnalul sonor este o secventa continud de sunete. Semnalul sonor se aude pe
intreaga durata a colectdrii combinate, incepand de la initierea expunerii pana la
sfarsitul vizualizarii conventionale. Semnalul sonor nu se intrerupe intre
expunerile de tomosinteza mamard si mamografia digitald conventionald. Nu
eliberati comutatorul de expunere in timpul semnalului sonor.
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3. Cand semnalul sonor se opreste si bara de stare a sistemului indica Standby (Stare de
veghe) (vedeti figura urmatoare), eliberati butonul de raze X si/sau pedala de raze X.

Test, Patient: Standard Screening - Conventional

|Generator Tools | Biopsy | Contrast|

Name:

= »} Stand by g)a:te of Birth:

vﬂ? Conv | Tomo

Figurd 44: Expunere finalizatd

4. Cand expunerea la raze X este finalizatd, imaginea apare pe monitorul de afisare a
imaginii. Ecranul Procedure (Procedurad) trece automat la fila Tools (Instrumente).

Pentru a finaliza colectarea, selectati una dintre urmatoarele optiuni:

* Optiunea Accept (Acceptare) pentru acceptarea imaginii. Imaginea se
transmite la dispozitivele de iesire cu toate atributele.

* Optiunea Reject (Respingere) pentru a respinge imaginea. La deschiderea
casetei de dialog, selectati motivul pentru care respingeti imaginea. Ecranul
Image Display (Afisarea imaginii) se inchide. Puteti repeta vizualizarea
respinsa sau selecta o altd vizualizare. Dacd selectati optiunea Reject
(Respingere), apare un ,, X” pe miniatura.

* Optiunea Pend (Punere in asteptare) pentru a pune in asteptare imaginea.

Imaginea se salveaza in scopul revizuirii ulterioare. Daca selectati optiunea
Pend (Punere in asteptare), apare semnul intrebarii ,,?” pe miniatura.

O m _
o e
J ')j A {i
e~ F oo
[ Colt (o i
| — R
RCC RMLO RMLO LCC LMLO

Figurd 45: Imagini marcate intr-o procedurd

5. Repetati pasii de la 1 pana la 4 pentru fiecare vizualizare.

Observatie
/N Un utilizator cu rol de manager poate configura sistemul pentru acceptarea automata
sau punerea automatd in asteptare a imaginilor noi.
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6.3.1 Succesiunea evenimentelor procedurii imagistice conventionale

1. Revizuiti imaginea dupd expunere si adaugati un comentariu, dacd este cazul.

2. Selectati optiunea Accept (Acceptare), Reject (Respingere) sau Pend (Punere in
asteptare) pentru imagine. O miniatura inlocuieste vizualizarea In miniaturd in zona
destinatd studiului de caz de pe ecran.

Observatie
/¥\  Unutilizator cu rol de manager poate configura sistemul pentru acceptarea automata
sau punerea automatd in asteptare a imaginilor noi.

6.3.2 Succesiunea evenimentelor procedurii imagistice de tomosinteza
1. Asteptati finalizarea reconstituirii imaginii.
2. Verificati daca exista artefacte de miscare In imaginile de proiectie.

3. Selectati optiunea Accept (Acceptare), Reject (Respingere) sau Pend (Punere in
asteptare) pentru imagini. O miniaturd Inlocuieste vizualizarea In miniatura in zona
destinata studiului de caz de pe ecran.

Observatie
/¥\  Unutilizator cu rol de manager poate configura sistemul pentru acceptarea automata
sau punerea automatd in asteptare a imaginilor noi.

6.3.3 Acceptarea unei imagini respinse

Dacd o imagine respinsa este mai buna decat una noua, puteti recupera si folosi imaginea
veche. Selectati imaginea In miniatura de pe ecranul Procedure (Procedura) pentru a
revizui imaginea, apoi selectati optiunea Accept (Acceptare) pentru imagine.

6.3.4 Acceptarea sau respingerea unei imagini puse in asteptare

Pentru a accepta sau a respinge o imagine pusa in asteptare, selectati imaginea pusa in
asteptare In miniatura, apoi selectati butonul Accept (Acceptare) sau butonul Reject
(Respingere).

Observatie
/¥\  Unutilizator cu rol de manager poate configura sistemul pentru acceptarea automata
sau punerea automatd in asteptare a imaginilor noi.
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6.3.5 Luminozitatea liniei cutanate

O setare optionald pentru procesarea imaginilor este disponibild pentru imaginile 2D,
pentru a reduce luminozitatea si umbrirea pielii la vizualizarile de examinare. Pentru a
activa aceasta optiune, va rugam sa contactati reprezentantul Hologic.

Standard Luminozitate redusa
Figurd 46: Comparatie intre luminozitatea standard si luminozitatea redusd
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6.4 Colectarea unei imagini cu un implant

Observatie
/M\  Selectati INTOTDEAUNA butonul Implant Present (Implant prezent) pentru toate
vizualizdrile cu implant. Acest buton proceseaza corect imaginile cu implant.

6.4.1 Implant departe de mamelon
1. Selectati o vizualizare dintre vizualizarile In miniaturd din partea de jos a ecranului
Procedure (Procedura).
Pentru modul AEC, selectati Auto Filter (Filtrare automata).

Utilizati butoanele + si — pentru a muta senzorul AEC pe tesutul din spatele
mamelonului.

4. Colectati expunerea.

5. Selectati optiunea Accept (Acceptare), Reject (Respingere) sau Pend (Punere in
asteptare) pentru imagini.

Observatie
/\  Unutilizator cu rol de manager poate configura sistemul pentru acceptarea automata
sau punerea automatd in asteptare a imaginilor noi.

6. Repetati pasii de la 1 pana la 5 pentru fiecare vizualizare.
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6.4.2 Implantin apropiere de mamelon
1. Selectati o vizualizare dintre vizualizarile In miniaturd din partea de jos a ecranului
Procedure (Procedura).
2. Pentru modul AEC, selectati Manual.

3. Utilizati butoanele + si - pentru a selecta valorile kVp si mAs. Consultati tabelele din
sectiunea Tabele de valori pentru implant in apropiere de mamelon la pagina 95 pentru

valorile recomandate in functie de tipul de vizualizare si de grosimea compresiei.

Observatie

@ Vizualizarea CEDM consta in doua expuneri separate. Numai tehnicile pentru prima
expunere, cu energie mai mica, pot fi setate manual. Sistemul stabileste automat
tehnicile pentru a doua expunere pe baza tehnicilor pentru prima expunere.

Observatie

@ Pentru vizualizarile combinate cu substanta de contrast, selectati valorile expunerii de
tomosinteza din tabelul 17 si valorile pentru expunerea imbunatatitd cu substanta de
contrast (CEDM) din tabelul 18.

Pentru mai multe informatii despre colectarea imaginilor imbunatatite cu substanta
de contrast, consultati Imagini 2D imbunatatite cu substanta de contrast I-View.

Colectati expunerea.

Selectati optiunea Accept (Acceptare), Reject (Respingere) sau Pend (Punere in
asteptare) pentru imagini.

Observatie
/\  Unutilizator cu rol de manager poate configura sistemul pentru acceptarea automata
sau punerea automatd in asteptare a imaginilor noi.

6. Repetati pasii de la 1 pana la 5 pentru fiecare vizualizare.
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Tabele de valori pentru implant in apropiere de mamelon

Tabel 17: Imagisticd 2D conventionald

Grosimea compresiei kv mAs | Filtru
<4 cm 28 100 Rh
4-<6cm 28 120 Rh
6-<8cm 28 140 Rh
8-10 cm 28 160 Rh
>10 cm 28 180 Rh

Tabel 18: Procedurd imagisticd de tomosintezd

Grosimea compresiei kV mAs Filtru
<4 cm 29 60 Al
4-<6cm 31 70 Al
6-<8cm 33 90 Al
8-10 cm 35 100 Al
>10 cm 38 100 Al

Tabel 19: Imagisticd imbundtdititd cu substantd de contrast (I-View)

Grosimea compresiei kV mAs Filtru
<3,5cm 26 30 Rh
3,5-<4cm 27 40 Rh
4-<5cm 28 40 Rh
5cm-<55cm 29 60 Ag
55cm-<6cm 30 60 Ag
6-<75cm 31 80 Ag
7,5-<8,5cm 32 120 Ag
8,5-12cm 33 120 Ag
>12 cm 33 160 Ag
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6.4.3 Vizualizari cu implantul deplasat
1. Selectati o vizualizare dintre vizualizarile In miniaturd din partea de jos a ecranului
Procedure (Procedura).
2. Pentru modul AEC, selectati Auto Filter (Filtrare automata).

3. Utilizati butoanele + si — pentru a muta senzorul AEC pe tesutul din spatele
mamelonului.

4. Colectati expunerea.

5. Selectati optiunea Accept (Acceptare), Reject (Respingere) sau Pend (Punere in
asteptare) pentru imagini.

Observatie
/¥\  Unutilizator cu rol de manager poate configura sistemul pentru acceptarea automata
sau punerea automatd in asteptare a imaginilor noi.

6. Repetati pasii de la 1 pana la 5 pentru fiecare vizualizare
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6.4.4 Luminozitatea implantului

O setare optionala pentru procesarea imaginilor este disponibila atat pentru imagistica
2D, cat si pentru imagistica 3D cu implanturi. Luminozitatea implantului poate fi redusa
pentru a imbunatati vizibilitatea regiunii limita a implantului/sanului. Pentru a activa
aceastd optiune, va rugdm sd contactati reprezentantul Hologic.

Standard Luminozitate redusa

Standard Luminozitate redusa
Figurd 47: Comparatie intre luminozitatea standard si luminozitatea redusd
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6.5 Corectarea si reprocesarea imaginilor cu implant

Trebuie sa corectati imaginea In cazul in care colectati o vizualizare cu implant sau o
vizualizare cu implantul deplasat fara activarea butonului Implant prezent.

6.5.1 Daca imaginea nu a fost acceptata

Selectati butonul Implant prezent de pe
ecranul Procedure (Procedura) pentru a indica
existenta unui implant. Apare o bifa pe buton,

iar imaginea este reprocesata.

6.5.2 Daca imaginea a fost acceptata

1. Selectati imaginea.

2. Selectati butonul Implant prezent de pe ecranul Procedure (Procedurd) pentru a
corecta imaginea. Apare o bifd pe buton, iar imaginea este reprocesata.

3. Selectati butonul Accept (Acceptare) pentru a accepta modificarile.

Observatie
/¥\  Imaginea corectata este trimisd automat la dispozitivele de iesire selectate daca sistemul
este setat In asa fel incat sd trimita imagini la selectarea butonului Accept (Acceptare).
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6.6 Revizuirea imaginilor

Revizuirea imaginilor implica folosirea miniaturilor, a instrumentelor de revizuire a
imaginilor si a modurilor de afisare.

Test, Patient: Standard Screening - Conventional [T |

Generatur‘ Tools ‘Biopsy ‘ Contrast‘ Update ftem

Add Procedure

Standby

Add View

; Edit View
\ Output Groups
__MEVI5702 -
Output
E Ind i
! xposure index 0 'juL Archive / Export
I 25
35 \ /- !
- 50
0% | @0
MV M

i ﬂlﬁ .
: lcc‘ —I Close Patient

1 o Manager, Tech ( Manager ) x - J 0 eg [ j @Ls 2-43:10 PM

Figurd 48: Fila de instrumente (optiunea de tomosintezd afisati)

Cine |
Tools ‘Nou'ces| Comments \ Service] ROI \

Change Status

Accept

Reject

Pend

—

Standard Screening I
S -

RCC.

Legenda figurii

1. Instrumentele de revizuire a imaginilor — consultati sectiunea Fila cu instrumente de
revizuire a imaginilor 1a pagina 100.

Modurile de afisare a imaginii — consultati sectiunea Modurile de afisare la pagina 102.
Vizualizdrile In miniatura si imaginile In miniatura. Selectati orice imagine in
miniatura pentru a afisa imaginea respectiva pe monitorul de afisare a imaginii.
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6.6.1 Fila cu instrumente de revizuire a imaginilor

Fila Tools (Instrumente) de pe ecranul Procedure (Procedura) furnizeaza instrumentele de
revizuire a imaginilor. Pe un instrument activ, apare o bifa.

Cine

. Legenda figurii
Tools ‘ Notices | Comments | Service | ROI

1. Instrumentul Marire mareste o sectiune din imagine.

2. Instrumentul Rigla mdsoara distanta dintre doua puncte.
Instrumentul Tinta afiseaza o tinta pe ecranul Image
Display (Afisarea imaginii).

4. Instrumentul Eliminarea metalelor este destinat

procesarii imaginilor de tomosinteza care contin obiecte
metalice.

5. Instrumentul Fereastra/Nivel schimba luminozitatea si
contrastul.

6. Instrumentul Ajustarea fina a ferestrei/nivelului
permite introducerea unor valori exacte pentru fereastra

sinivel.

7. Instrumentul Selectarea tabelului de cdautare defileaza
setdrile privind fereastra/nivelul disponibile pentru o
imagine afisatd cu tabele de cautare anexate.

Figuri 49: Instrumentele de revizuire a imaginilor

8. Butonul AEC afiseaza zonele senzorului AEC folosite
pentru calcularea expunerii. Zonele senzorului se
afiseaza pe ecranul Image Display (Afisarea imaginii).

9. Butonul Informatiile pacientului activeaza afisarea informatiilor pacientului.

10. Butonul Suspendare automata afiseaza automat investigatia actuala selectatd intr-o configuratie
cu 4 chenare.

11. Butonul Asociere automata dezactiveaza asocierea automata pentru imaginea actuala selectata si
o configuratie cu mai multe chenare.

12. Butonul SNR/CNR calculeaza raportul semnal-zgomot si raportul contrast-zgomot pe fantoma
ACR.

13. Butonul Potrivire la poarta de vizualizare potriveste imaginea in cadrul dalei imaginii.

14. Butonul Dimensiune reala afiseaza imaginea In dimensiunea reald a sanului.

15. Butonul Afisare pixeli reali afiseaza imaginea la rezolutia maxima.

16. Butonul Afisare cu mai multe chenare selecteaza numarul de chenare de afisat.

17. Butonul Inaintare chenar imagine seteaza chenarul activ in configuratia cu mai multe chenare.
18. Instrumentul Inversare imagine schimba nuantele de negru in alb si cele de alb in negru.

19. Butonul Oglindire intoarce (oglindeste) imaginea.

20. Butonul Etichetare pentru tiparire eticheteaza imaginile de proiectie sau reconstituire a unei
imagini de tomosinteza pentru tiparire ulterioara.

6.6.2 Fila de notificari

Instrumentele din fila Notices (Notificdri) va permit sa marcati si sa adnotati imaginile si
sd trimiteti notificari privind imaginea sau procedura afisata. Meniul derulant privind
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grupurile de iesire pentru notificari din partea de jos a filei va permite sa selectati
destinatia notificdrilor.

Cine

Tools| Notices |Comment;| Servicel ROI |

* 7 7

Notice Output Groups
lCustom > ]

Fiqurd 50: Instrumentele de pe fila de notificari

Legenda figurii

Instrumentul Oval traseaza un marcaj oval pe imagine.

Instrumentul Rigla masoara distanta dintre doud puncte.

Instrumentul Mana libera traseaza un marcaj cu forma liberd pe imagine.
Instrumentul Text adauga o observatie fara marcaj la imagine.
Instrumentul Sageata traseaza o sdgeatd pe imagine.

Instrumentul Marcaje afiseaza sau ascunde marcajele si adnotdrile de pe o imagine.

N o 9k =

Instrumentul Trimitere notificare trimite o notificare privind imaginea actuald la
destinatia selectata.

8. Instrumentul Trimiterea tuturor notificarilor trimite toate notificarile privind toate
imaginile din procedura deschisa la destinatia selectata.

9. Instrumentul Vizualizate schimba starea notificarilor privind pacientii la
vizualizate.
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6.6.3 Alte instrumente de revizuire a imaginilor
Alte file

* Comments (Comentarii): addugati comentarii la o imagine.

*  Service (Service): marcati o imagine in scopul utilizarii pentru service.

* ROI (Regiune de interes): trasati o regiune de interes pe monitorul de afisare a
imaginii.

*  Cine (Inregistrari video): o serie de imagini redate sub forma de inregistrare video
(optiunea de tomosinteza).

Indicele de expunere

Indicele de expunere este un ghid privind calitatea imaginii. Cand indicele de expunere
se afla In zona rosie sau galbend, revizuiti imaginea selectatd pentru a detecta eventuale
zgomote si decideti daca imaginea necesita recolectare.

Exposure Index

U
= =
25\\ ./25

35:: '_
50 = =50

0% ©

Figurd 51: Indicele de expunere

Modurile de afisare

Folositi butoanele din zona de moduri de afisare de pe ecran pentru a selecta tipul de
vizualizare de afisat pe monitorul de afisare a imaginilor. Puteti comuta Intre imaginile
conventionale, imaginea 2D generata, proiectii si reconstituiri pentru a afisa imaginile
obtinute prin combinatie.

Legenda figurii

LR

—_

Butonul Conventionale afiseaza imaginile conventionale.
“\ Butonul 2D generata afiseaza imaginea 2D conventionala

Figuri 52: Modurzle de afisare generata din imaginea colectata prin tomografie.

Butonul Proiectii afiseaza imaginile de proiectie la 15°.

Butonul Reconstituiri afiseaza sectiunile reconstituite.
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6.6.4 Indicatorul de sectiune

Indicatorul de sectiune de pe monitorul de afisare a imaginii apare doar pe reconstituirile
de tomosinteza.

Legenda figurii

1. Sagetile In sus si jos va permit sa comutati intre sectiunile
care contin o tintd de leziune si sectiunile care sunt
etichetate pentru tiparire.

2. Sagetile in sus si jos va permit sa comutati Intre sectiunile
care contin notificari.

,H” (indicatie anatomica privind directia capului)
Sectiunile care contin tinte sau care sunt etichetate pentru
tipdrire.

5. Sectiunile care contin notificari.

Bara de derulare defileaza prin sectiunile reconstituirii.

N

,F” (indicatie anatomica privind directia piciorului)

Figuri 53: Indicatorul de
sectiune

6.7 Trimiterea imaginilor la dispozitivele de iesire

Puteti trimite imaginile la dispozitivele de iesire sau puteti utiliza functia de
arhivare/exportare pentru a copia imaginile pe un mediu de stocare temporar. Pentru
instructiuni, consultati sectiunea Grupurile de iesire la pagina 80 si sectiunea

lesirile la cerere la pagina 82.
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6.8 Imagini 2D imbunatatite cu substanta de contrast I-View

Avertisment:

Pacientii pot avea reactii adverse la substantele de contrast. Consultati
instructiunile de utilizare ale substantelor de contrast pentru informatii
complete.

Avertisment:

Mamografia cu substanta de contrast utilizeaza substante de contrast
injectate intravenos. Pot aparea reactii alergice.

Observatie

& Hologic configureaza unele sisteme 1n asa fel incat sa indeplineasca anumite cerinte.
Din configuratia sistemului dvs. pot lipsi anumite optiuni si accesorii la care se face
referire in acest manual.

1. Selectati fila Contrast (Contrast) pentru a accesa functia de contrast 2D I-View™
(CEDM).

Test Patient: Standard 2D Contrast Il |

Generator Tools Biopsy Contrast

READY

| Add Procedure

‘ Add View
1 Edit View
D ™~
u Output Groups
None v
il
H ....................... Archive / Export
Print
Accept Waiting Period O"”“gi‘,}g’;'gi”g
d=-N  WEN

‘ Retrieve l

Reject
[ A \ N A
I
—y
Standard 2D Contrast |
Tube Loading
[S1N 3] e (6 e
v ENEL Rl Mﬂ
RMLO CEDM LMLO CEDM @ | | Close PaﬂenlJ
0 ) Manager, Tech ( Manager ) 0 ) 0 (ab| 0 &.’g 0 ‘] @@ 2:13:40 PM

Figurd 54: Ecranul privind contrastul 2D I-View
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2. Stabiliti setarile privind contrastul. Pentru mai multe informatii, consultati sectiunea

Configurarea setdrilor privind contrastul la pagina 109.

Observatie

A

View.

Informatiile privind substanta de contrast sunt incluse in antetul DICOM al imaginii I-

3. Pentru a incepe administrarea dozei de substanta de contrast si a porni

temporizatorul, selectati butonul de pornire (sdgeata).

Temporizatorul porneste in perioada de asteptare, care apare cu galben.

Observatie

A

Putetl ajusta intervalul de tlmp pentru fazele de perioada de asteptare §1 perioadd optima pentru procedura

imagistics ale temporizatorului pentru fiecare procedura. Utilizati sdgetile stanga si

dreapta.

Observatie

A

Puteti ajusta intervalul de timp implicit pentru fazele de perioada de asteptare si

perioada optima pentru procedura imagistica ale temporizatorului. Consultati

sectiunea Stabilirea setarilor implicite pentru contrast.

Test Patient: Standard 2D Contrast [l ]

RCC CEDM

Accept
Reject

Pend

—

Standard 2D Con

Generator Tools Biopsy Contrast

READY

o210 8 )

2:13:57 PM
v
i — ‘.
Viaiting Period Om'";::g!dagmg
Wl wEw
A \ A A
¢ G Cle)
trast |

Ny

()

‘ Add Pracedure
‘ Add View
Edit View

Qutput Groups
MNone ~

Archive / Export

Print

‘ Retrieve I

IS

RCC CEDM
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Figurd 55: Ecranul privind contrastul 2D I-View, perioada de asteptare
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Observatie

& Functia de temporizator nu permite oprirea temporizatorului, ci doar pornirea si
resetarea acestuia. Temporizatorul se opreste cand iesiti din procedura privind
pacientul.

Dupa perioada de asteptare, temporizatorul porneste in perioada optima pentru
procedura imagistica, ce apare cu verde.

4. Colectati imaginile in timpul perioadei optime pentru procedura imagistica.

Dupa ce colectati imaginea, va aparea un marcaj sub temporizator.

Test, Patient: Standard 2D Conftrast

Generator Tools Biopsy Contrast
| Add Procedure
Standby ‘ Add View
‘ Edit View
LMLO CEDM _J :iutpul Groups
2:13:57 pm one -
: v
‘ ............. . . ” A i Archive / Expert
Change Status % <> <>
Optimal Imagin ‘ Print
Accept Waiting Percd bt
ij 2 .!J iJ LJ ‘ Retrisve
Reject b
Standard 2D Contrast |
Tube Loading
m:cnﬂ ulnm ®—~| | Close PaﬁemJ

0 '30 Manager, Tech ( Manager) ’_w_‘ ,‘,n!‘ 0 éf 0 —] @@ T

Figurd 56: Ecranul privind contrastul 2D I-View, perioadu optimd pentru procedura
imagisticd
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5. Selectati butoanele de grad mic de expunere si grad mare de expunere pentru a afisa
atat imaginile cu energie mare, cat si pe cele cu energie mica.

* Low (Micd): imagine conventionala cu energie mica
*  Sub (Redusa): imagine contrastatd, redusa

* Low Sub (Redusd mica): afiseaza atat imaginile de examinare de energie mics,
cat si cele de energie redusa In mod alaturat, pe un ecran divizat.

Atentie:
Efectuarea unei proceduri cu contrast 2D I-View creste timpul de restabilire a masinii
inainte de colectarea mai multor imagini. Cand pictograma privind starea sistemului

i 5
apare in rosu, @ ™1 se afiseaza un timp de asteptare recomandat. Acest timp de
asteptare permite scaderea temperaturii tubului de raze X pentru a evita deteriorarea
care ar putea anula garantia tubului de raze X. Asigurati-va intotdeauna ca

T
pictograma privind starea sistemului este verde @ LJ’ inainte de a incepe o
procedura cu contrast 2D I-View. Daca pictograma System Status (Stare sistem)
devine rosie in timpul unei proceduri, asteptati pentru perioada de timp recomandata
inainte de a colecta mai multe imagini, apoi finalizati procedura rapid utilizand
numarul minim de expuneri.

Sarcina termica a tubului de raze X este urmarita de indicatorul de incarcare a
tubului. Tineti cont de starea de incdrcare a tubului atunci cand obtineti imagini cu
substanta de contrast. Pentru mai multe informatii, consultati sectiunea [ndicatorul de
incarcare a tubului la pagina 108.
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6.8.1

A\

Indicatorul de incarcare a tubului

Fila Generator a ecranului Procedure (Procedura) include un indicator de incarcare a

tubului. Acest indicator aratd sarcina termica curentd a tubului de raze X.

Indicatorul de incdrcare a tubului afiseaza una dintre urmadtoarele trei stari:

Sarcina termicd a tubului de raze X este la un nivel acceptabil. Pictograma pentru
starea sistemului din bara de activitati este verde. Continuati sa colectati imagini
si finalizati procedura.

Tube Loading
Sarcina termica a tubului de raze X este peste limita de avertizare (valoare
implicita = 40 %) dar sub limita maxima (valoare implicitd = 72 %). Finalizati

colectarea imaginii curente, apoi lasati tubul de raze X sa se raceasca inainte de a
finaliza procedura.

Tube Loading

.

Sarcina termicd a tubului de raze X este peste limita maxima (valoare implicitd =

72 %). Pictograma pentru starea sistemului din bara de activitati este rosie si
afiseazd numadrul de minute necesare pentru ca tubul de raze X sd se rdceasca.
Nu colectati imagini. Amanati procedura pana cand tubul de raze X se raceste.

Tube Loading
75%

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

Atentie
Acumularea excesiva de caldura poate deteriora tubul de raze X.

Pagina 108
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6.8.2 Configurarea setarilor privind contrastul

1. Din fila Contrast (Contrast), selectati butonul Configure Contrast (Configurare
contrast) pentru a modifica setdrile privind contrastul. Se deschide caseta de dialog
Contrast Information (Informatii privind substanta de contrast).

Contrast Information

Contrast Entry Route Iintra—a rterial route - ]
Contrast Agent IDiatrizoate - ]
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 - mlkg
Amount of Contrast Agent 0.0 S oml

Save & CIoseJ Cancel J

Figurd 57: Setdrile privind substanta de contrast 2D I-View

Pentru selectarea setarilor corespunzatoare, folositi listele derulante.

Introduceti date in campul Contrast Concentration Per Body Weight (Concentratie
de substanta de contrast per greutate corporala) sau cimpul Amount of Contrast
Agent (Cantitate de substantd de contrast). Celalalt camp se completeazd automat cu
informatiile corecte.

4. Selectati optiunea Save & Close (Salvare si inchidere).
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6.9 Imagini ale esantioanelor
Sistemul poate fi utilizat pentru imagistica esantioanelor obtinute prin biopsie.
Pentru a colecta imagini ale esantioanelor:

1. Selectati un pacient din lista de sarcini sau adaugati manual un pacient nou.

2. Adaugati sau selectati procedura imagistica pentru esantioane necesara.

Patient, Test: Right Specimen - Conventional

Generator Tools Biopsy Contrast Update tem
Patient Info
15 Name: Patient, Test Add Procedure
s READY
L Date of Birth: 2/1/1974
— Add View
7 b
l@ b Conv Tomo
Edit View
Acg Mode AEC Mode Focal Spot Comp Release Manual
R Specimen ‘ 1L | | U | [Comp Mode Dual
[STANDARD] Auto Time LFS Output Groups
o o Force 0.0 Ibs Store .
‘ - ” I ‘ - ‘ I Thickness 18.4 cm
Stereo Mode Manual Output
kVp mAs Filter
[ 1l | [ I |
26 [Auto] Rh Collimation 24x29 Archive / Export
. ot *
1 Paddle None Print
Reiect AEC Sensor AEC Comp. Grid Mode Normal
g ‘ . | | ! | I | [Position Center —
1 Auto 4 In
Retrieve
= HE NS |
J Mag None -
Right Specimen ‘
- Conventional
//; \ m
9
i R
e @ | ‘ Close PalienlJ

> Manager, Tech ( Manager) 0 @ 62 ;.ELJ{ 0 ﬁ 0 ‘] @@ 3-14:01 PM

Figurd 58: Ecranul privind procedura pentru esantioane

3. Asigurati-vd ca bratul C este setat la 0 grade.

4. Pregatiti esantionul si plasati-1 pe un detector de imagini.
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5. Colectati imaginile. Pentru mai multe informatii privind colectarea imaginilor,
consultati sectiunea Colectarea unei imagini la pagina 89.

Patient, Test: Left Specimen - Conventional

Generator Tools Biopsy Contrast Update ltem
| Add Procedure
Standby
Add View
Cine
Edit View

Output Groups
None v

Output
Change Status /
Exposure Index 3 HJ: Archive / Export
Accept 25< I 25
a5« \ 7 :
\ Print
Reject = F L _~50
1% | (525)
( Retrieve
Pend
Left Specimen - f
| Gonventional O |
m
@ l ‘ Close PalienlJ

0 @ Manager, Tech ( Manager) 0 @ 62 Jﬂil 0 é 0 7 Q@ 3:09:53 PM

Figqurd 59: Ecranul de imagisticd a esantioanelor

6. Revizuiti imaginile dupa caz.
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Capitolul 7 Accesoriile

AN

71

Sistemul poate efectua operatiuni de examinare sau diagnosticare cu accesoriile
specificate. In acest capitol se prezinta utilizarea tuturor accesoriilor posibile ale
sistemului.

Observatie

Hologic configureaza unele sisteme in asa fel incat sa indeplineasca anumite cerinte.
Din configuratia sistemului dvs. pot lipsi anumite optiuni si accesorii la care se face
referire in acest manual.

Instalarea accesoriilor pe bratul C

Scutul pentru fatd retractabil, suportul de amplificare si vizorul de localizare sunt
instalate pe locasurile de pe bratul C. Locasurile sunt etichetate cu pictograme pentru a
indica accesoriul care se potriveste in fiecare locas. Fiecare accesoriu are doua linii.
Aliniati accesoriul cu linia corespunzatoare de pe bratul C. Cand elementul de cuplare al
accesoriului se afla la adancimea corespunzatoare, a doua linie mai subtire se aliniaza cu
linia de pe bratul C. Sectiunile prezentate in continuare contin instructiuni de instalare
pentru fiecare accesoriu.

Figurd 60: Accesoriile bratului C

Legenda figurii
1. Locasul destinat scutului pentru fata retractabil (optiunea de tomosinteza) sau sistemului de
ghidare pentru biopsie mamara Affirm® (optiunea de biopsie)
2. Locasul destinat suportului de amplificare de 1,8 x si vizorului de localizare

Locasul destinat suportului de amplificare de 1,5 x
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7.2  Scuturile pentru fata pacientului

Scutul pentru fata tine la distantd capul si fata pacientului de razele X in timpul
examinarii. Inspectati scutul in fiecare zi inainte de utilizare.

Avertisment:

Scutul pentru fata trebuie sa fie montat pentru toate expunerile, cu exceptia
celor destinate studiilor de caz privind amplificarea.

Avertisment:

Scutul pentru fata nu protejeaza pacientul impotriva radiatiilor.

7.2.1 Instalarea si indepartarea scutului pentru fata retractabil

Pentru a instala scutul pentru fatd retractabil:
1. Extindeti complet scutul pentru fata in pozitia exterioara.

2. Aliniati elementele de cuplare a scutului pentru fata cu locasurile de montare de pe
bratul C, indicate de o pictograma de scut pentru fata.

3. Plasati elementele de cuplare pe ambele parti laterale ale scutului pentru fata in
locasurile de montare de pe bratul C. Maneta de deblocare (vedeti elementul 1 din
figura urmatoare) este in pozitia superioara.

4. Tmpingeti scutul pentru faté in jos, in pozitia blocatd. Maneta de deblocare este in
pozitia inferioard cand scutul pentru fata se blocheaza.

\d

Figurd 61: Alinierea scutului pentru fatd retractabil pe bratul C
Pentru a indeparta scutul pentru fata retractabil:

1. Apasati lung maneta de deblocare (vedeti elementul 1 din figura anterioard) in
pozitia superioara.

2. Ridicati scutul pentru fata din locasuri si scoateti-1 de pe bratul C.
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7.2.2 Utilizarea scutului pentru fata retractabil

Observatie
& Inainte de a efectua o expunere, asigurati-va ci scutul pentru fat este complet extins

sau complet retras.

Pentru a extinde scutul pentru fata, trageti de acesta indepartandu-1 de bratul C pana
cand dispozitivul se cupleaza in pozitia exterioara.

Pentru a retrage scutul pentru fata:

1. Apasati unul dintre elementele de deblocare (vedeti elementul 2 din figura Utilizarea
scutului pentru fatd — cate unul pe fiecare parte).

2. Impingeti scutul pentru fata spre bratul C pana cand dispozitivul se opreste.

: =

FF

r F *I
— ¥

Figurd 63: Utilizarea scutului pentru fati

Figurd 62: Instalarea scutului pentru fatd
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7.2.3 Instalarea si indepartarea scutului pentru fata conventional

Figurd 64: Instalarea scutului pentru fatd conventional

Pentru a instala scutul pentru fatd conventional:

1. Puneti cu grija limbile scutului pentru fata (elementul 1 din figura anterioard) in
locasurile monturii de pe capul cu tub.

2. Impingeti scutul pentru fati pe montura de pe capul cu tub pand cand se cupleaz.

Pentru a indeparta scutul pentru fata conventional:

1. Trageti de partile laterale ale scutului pentru fata in directie orizontala
(indepéartandu-1 de capul cu tub).

2. Scoateti scutul pentru fata.

Pagina 116 MAN-10734-3102 revizie 001



Ghid de utilizare pentru sistemul 3Dimensions

Capitolul 7: Accesoriile

7.3 Paletele de compresie

Observatie

@\ Unele palete sunt optionale si este posibil sa nu fie furnizate impreuna cu sistemul.

Sistemul poate identifica fiecare paleta si ajusta automat colimatorul.

Accesoriile disponibile depind de structura sistemului.

Tabel 20: Accesorii disponibile

Accesoriu

Paletele de examinare de
rutina

18 x 24 cm

2D/BT

*

Examinare 2D

*

24 x 29 cm

*

*

San mic

*

*

18 x 24 cm SmartCurve®

24 x 29 cm, SmartCurve

SmartCurve Mini

Paletele de compresie de
contact si localizata

10 cm, contact

15 cm, contact

7,5 cm, contact localizat

Vedeti observatia

Contact localizat, fara
cadru

Paletele de amplificare

7,5 cm, amplificare
localizata

10 cm, amplificare

15 cm, amplificare

MAN-10734-3102 revizie 001
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Tabel 20: Accesorii disponibile

Accesoriu 2D/BT Examinare 2D
Paletele de localizare 10 ¢m, deschidere *
dreptunghiulara
15 cm, deschidere *
dreptunghiulara
10 cm, perforate *
15 cm, perforate *

10 cm, perforate,
amplificare, localizare

10 cm, amplificare,
localizare

Paleta pentru ultrasunete 15 cm, mare, ultrasunete

Scutul pentru fata pacientului

Instalatia de amplificare

Dispozitivul de localizare cu vizor

Dispozitivul de amplificare cu vizor

Observatie
& Pe sistemul de examinare 2D, folositi doar paleta de contact localizat de 7,5 cm pentru
calibrarea grosimii compresiei.

Observatie

& Paleta de examinare fara cadru, de 24 x 29 cm, paleta cu sistem SmartCurve, de
24 x 29 cm, paletele de amplificare si paletele de localizare NU sunt compatibile cu
functia de decalare a paletei.
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7.3.1 Paletele de examinare de rutina

Paleta de examinare Paleta de examinare Paleta fara cadru
fara cadru, de fara cadru, de 24 x 29 cm pentru sani mici
18 x 24 cm

Paletele cu sistem SmartCurve

Paleta de examinare fara Paleta de examinare fara ~ Mini-paleta de examinare,
cadru, cu sistem cadru, cu sistem cu sistem SmartCurve
SmartCurve, de 18 x24 cm  SmartCurve, de 24 x 29 cm

Observatie

& Este posibil ca paletele cu sistem SmartCurve sa nu fie potrivite pentru toti pacientii.
Dacéd sanul nu poate fi imobilizat sau comprimat din cauza curburii paletelor, folositi
paletele de examinare plate standard.

Observatie

& Paletele cu sistem SmartCurve nu sunt recomandate pentru vizualizarea tip decolteu,
vizualizarile rulate sau vizualizarea unor sani foarte mari. Folositi paletele de
examinare plate standard pentru aceste vizualizari.

Observatie

@ Paletele cu sistem SmartCurve sunt potrivite pentru majoritatea marimilor de sani. Din
cauza curburii paletelor, anumiti pacienti, in cazul cdrora s-ar folosi paleta plata
standard mai mica, pot fi pozitionati mai usor cu ajutorul paletei SmartCurve mai mari.

Observatie
/;\ \  Paletele cu sistem SmartCurve nu sunt compatibile cu modul de compresie FAST.
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7.3.2 Paletele de compresie de contact si localizata

Paleta de contact, fira Paleta de contact, fara
cadru, de 10 cm cadru, de 15 cm

Paleta de contact Paleta de contact
localizat, fara cadru, localizat, fara cadru
de 7,5 cm

7.3.3 Paletele de amplificare

Paleta de amplificare = Paleta de amplificare, Paleta de amplificare,
localizata, de 7,5 cm de 10 cm de 15 cm

Observatie
/V.\ \  Nu puteti colecta imagini de tomosintezd cu paletele de amplificare.
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7.3.4 Paletele de localizare

Paleta de localizare, cu Paleta de localizare, cu Paleta de amplificare si
deschidere dreptunghiulara, deschidere dreptunghiulara, localizare, de 10 cm
de 10 cm de 15 cm

Paleta de localizare, = Paleta de localizare, Paleta de amplificare si
perforata, de 10 cm perforata, de 15 cm  localizare, perforata, de 10 cm

7.3.5 Paleta mare pentru ultrasunete

Paleta mare pentru
ultrasunete, de 15 cm

7.3.6 Instalarea si indepartarea unei palete de compresie
Pentru a instala o paleta de compresie, vedeti figura Instalarea unei palete de compresie:

1. Tineti partea din fatd a paletei cu 0 mana, in fata dispozitivului de compresie.

2. Inclinati paleta (la un unghi cuprins intre 30 si 45 de grade), apoi puneti partea din
spate a paletei pe canelura de pe partea din spate a dispozitivului de compresie
(elementul 1).

3. Impingeti paleta de-a lungul canelurilor pana cand fantele de pe partea superioara a
paletei se afld sub dispozitivele de blocare de pe clema paletei (elementul 2).

Comprimati clema paletei (elementul 3) cu méana libera.

Rotiti paleta in sus (elementul 4), apoi eliberati clema paletei pentru a cupla paleta.
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71.3.7

7.3.8

~

—

= =~

\ P

-/

Figurd 65: Instalarea unei palete de compresie

Pentru a indeparta paleta de compresie, vedeti figura [nstalarea si indepdrtarea unei palete
de compresie la pagina 121:

1. Tineti paleta cu o mana in timp ce va folositi mana libera pentru a comprima clema

paletei in scopul decuplarii (elementul 1).

2. Coborati paleta (elementul 2) si scoateti paleta de pe dispozitivul de compresie
(elementul 3), apoi eliberati clema paletei.

Figurd 66: Indepirtarea paletei de compresie

intretinerea si curatarea paletei

Curétati paletele dupa fiecare utilizare. Pentru instructiuni privind curdtarea, consultati
capitolul Intretinerea si curdtarea la pagina 135.

Decalarea paletei

Sistemul permite miscarea majoritatii paletelor spre stanga sau dreapta fatd de pozitia
centrald. Functia este utila pentru examinarile sanilor mici cu vizualizari laterale. Cand se
selecteaza o vizualizare laterald, sistemul misca automat colimatorul pentru a obtine
pozitia selectata pentru paleta.

Observatie

Paleta de examinare fara cadru, de 24 x 29 cm, paleta cu sistem SmartCurve, de

24 x 29 cm, si paletele de amplificare NU sunt compatibile cu functia de decalare a
paletei.
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7.3.9 Modul de compresie FAST

Despre modul de compresie FAST

Modul de compresie cu inclinare auto-ajustata complet automata (FAST — Fully
Automatic Self-adjusting Tilt) este destinata utilizarii in cazul in care compozitia
tesutului mamar nu permite comprimarea uniforma pe intregul san cu o paleta de
compresie platd. In cazul acestor pacienti, compresia insuficientd poate produce o
imagine defocalizata in regiunea anterioard, atat din cauza miscarii involuntare, cat si din
cauza compresiei insuficiente.

Modul de compresie FAST folosit cu acest tip de san ofera urmatoarele beneficii:

*  Artefacte de miscare reduse datoritd unei compresii mai eficiente
* Compresie mai uniforma de la peretele toracic pana la sfarc

*  Confort maxim pentru pacient datorita evitdrii compresiei excesive la nivelul
peretelui toracic

Cand modul de compresie FAST este selectat, paleta se inclind automat cand are loc
compresia. Paleta porneste din pozitia platd pana cand este aplicatd o anumitd forta de
compresie. Apoi, paleta se inclind pana cand ajunge la unghiul maxim.

Modul de compresie FAST nu necesita compresie excesiva, Insa trebuie sa folositi
compresie suficientd pentru prevenirea miscarii sanului. Trebuie sa utilizati o fortd de
compresie constantd, mai ales pentru vizualizarile din stanga si din dreapta.

Este posibil ca modul de compresie FAST sa nu fie solutia optima pentru sanii cu
grosime egala sau simetrica Incepand de la peretele toracic la zona din fata a sanului.

Observatie
[V Numai paleta de examinare fara cadru, de 18 x 24 cm, si paleta de examinare fara cadru,
de 24 x 29 c¢m, sunt compatibile cu modul de compresie FAST.

Observatie
/¥\  Sistemul emite un semnal sonor cand se doreste utilizarea modului de compresie FAST,
dar acesta nu este compatibil cu paleta actuala.
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Utilizarea glisorului modului de compresie FAST

Pentru a utiliza modul de compresie FAST, impingeti glisorul (din oricare parte) pana
cand vedeti litera ,,F” si glisorul se cupleaza in pozitie.

Figurd 67: Glisorul modului de compresie FAST

7.4 Instalatia de amplificare

Instalatia de amplificare are o platforma pentru san si un scut abdominal. Cand instalatia
de amplificare este montatd, grila se retrage automat, iar tehnicile de expunere la raze X
sunt setate la valorile implicite ale amplificarii. Folositi paletele de amplificare numai
dupa ce instalatia de amplificare a fost instalata (consultati sectiunea Paletele de amplificare

la pagina 120).

7.41 Instalarea si indepartarea instalatiei de amplificare

Figurd 68: Instalarea instalatiei de amplificare
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Pentru a instala instalatia de amplificare

1.

Scoateti scutul pentru fatd (consultati sectiunea Scuturile pentru fata pacientuluila
pagina 114).

Scoateti paleta de compresie (consultati sectiunea [nstalarea si indepdrtarea unei palete
de compresie la pagina 121).
Mutati dispozitivul de compresie In pozitia maxima de sus.

Tineti instalatia de ambele parti, imediat sub butoanele negre (elementul 4). Nu
apdsati butoanele negre.

Observatie
Butoanele negre sunt folosite numai la indepadrtarea instalatiei de amplificare.

A

Observatie

Exista doua seturi de locasuri de montare pentru instalatia de amplificare — Unul dintre
seturi este pentru 1,8 x, iar celdlalt pentru 1,5 x. Vedeti numerele 2 si 3 din figura
Accesoriile bratului C.

Aliniati liniile late negre de pe instalatia de amplificare cu liniile late negre de pe
bratul C. Cand aceste linii se intalnesc, elementele de cuplare ale instalatiei de
amplificare se aliniaza cu locasurile de montare de pe bratul C. Vedeti elementul 1
din figura anterioara.

Introduceti elementele de cuplare ale instalatiei de amplificare in locasurile de pe
bratul C. impingeti instalatia de amplificare in jos, pand cand liniile inguste negre de
pe instalatia de amplificare si linia neagra de pe bratul C se intalnesc. Vedeti
elementul 2 din figura anterioara.

Stifturile de blocare aluneca in orificii si cupleaza dispozitivul. Veti auzi un clic
sonor.

Observatie

Dacd instalatia de amplificare nu este instalata corect, exista un indicator cu invelis rosu
care iese 1n afara. Vedeti elementul 3 din figura anterioard. Cand instalatia este montata
corect, indicatorul se retrage.

Pentru a indeparta instalatia de amplificare

1.

Scoateti paleta de amplificare.
Tineti de manerele instalatiei de amplificare si apdsati butoanele negre.

Ridicati si scoateti dispozitivul de pe bratul C.
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7.5

7.5.1

Dispozitivele cu vizor

Instalarea si indepartarea dispozitivului cu vizor de localizare

Figurd 69: Instalarea dispozitivului cu vizor de localizare

Pentru a instala dispozitivul cu vizor de localizare

1.

Scoateti scutul pentru fatd (consultati sectiunea Scuturile pentru fata pacientuluila
pagina 114).

Mutati dispozitivul de compresie sub locasurile de montare, indicate de pictograma
tintd. Vedeti elementul din 2 figura Accesoriile bratului C.

Tineti dispozitivul cu vizor de manere si aliniati liniile late de pe dispozitiv cu linia
de pe bratul C. Apasati manetele de eliberare.

Introduceti elementele de cuplare in locasurile de pe bratul C.

Impingeti elementele de cuplare in jos pana cand liniile subtiri negre de pe vizor se
intalnesc cu linia neagrd de pe bratul C.

Eliberati manetele. Stifturile de blocare aluneca in orificii si cupleaza dispozitivul in
pozitie.

Pentru a indeparta dispozitivul cu vizor de localizare

1.

Apasati manetele de eliberare.

2. Ridicati cadrul spre partea de sus si scoateti elementele de cuplare din locasurile de

pe bratul C.
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7.5.2 Utilizarea dispozitivului cu vizor de localizare

1. Dispozitivul cu vizor se roteste spre stanga si dreapta capului cu tub. Rotiti
dispozitivul in asa fel incat sa-1 indepartati de fasciculul de raze X in timpul
expunerii realizate cu paleta de localizare.

2. Cand rotiti dispozitivul inapoi in fata pentru utilizare, asigurati-va ca il rotiti pana
cand dispozitivul se cupleaza in pozitie.
Aprindeti lampa campului de lumina.
Rotiti cele doud butoane rotative ale vizorului pana cand umbra de pe san se aliniaza
cu tintele din imagine care identificd leziunea suspecta.

7.5.3 Instalarea si indepartarea dispozitivului cu vizor de amplificare

Figurd 70: Instalarea si indepdrtarea dispozitivului cu vizor de amplificare
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7.5.4

Pentru a instala dispozitivul cu vizor de amplificare

1. Scoateti scutul pentru fata (consultati sectiunea Instalarea si indepdirtarea scutului
pentru fatd conventional la pagina 116).

Aliniati dispozitivul cu vizor de amplificare cu capul cu tub.

Impingeti dispozitivul cu vizor pe sinele de pe fiecare parte a capului cu tub, utilizate
de scutul pentru fata conventional. Asigurati-va ca dispozitivul se cupleaza in
pozitie.

4. Instalati dispozitivele de amplificare rdmase.

Pentru a indeparta dispozitivul cu vizor de amplificare

1. Tineti de partile laterale ale dispozitivului.

2. Trageti dispozitivul spre dvs. si scoateti-1 de pe capul cu tub.

Alinierea dispozitivului cu vizor

Observatie
Dacd dreptunghiul de lumind din vizor apare distorsionat fata de deschizatura paletei,
efectuati aceastd procedura de aliniere.

1. Instalati paleta de localizare dreptunghiulara.
Slébiti surubul de reglare de pe partea inferioara a dispozitivului cu vizor.

Puneti o bucata de hartie alba pe receptorul de imagini pentru o vizibilitate mai buna
a umbrelor de tinta.

4. Mutati paleta de localizare aproximativ 6 cm deasupra receptorului de imagini.
Activati campul de lumina.
Rotiti dispozitivul cu vizor pana cand dreptunghiul de lumina se aliniazd cu
deschizatura de pe paleta de localizare.

7. Strangeti surubul de reglare.
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Capitolul 8

Procedurile clinice

Avertisment:
Miscarea bratului C este motorizata.

Avertisment:
Mentineti in permanenta mainile pacientului departe de toate butoanele si
comutatoarele.

Avertisment:
Plasati fiecare pedala intr-o pozitie in care raiman la o distanta accesibila fata
de intrerupatoarele de oprire de urgenta, cand se utilizeaza.

Avertisment:
Pozitionati pedalele in asa fel incat sa preveniti actionarea accidentala de
cdtre un pacient sau un scaun cu rotile.

8.1 Fluxul de lucru standard

8.1.1 Pregatirea

1.
2.
3.

Selectati un pacient din lista de sarcini sau adaugati manual un pacient nou.
Identificati procedurile necesare.

Selectati setul de dispozitive de iesire dacd este necesard folosirea unui dispozitiv
diferit sau suplimentar.

Instalati paleta.

Selectati prima vizualizare.

8.1.2 Lacoloana

1.
2.

3

Setati Inaltimea si unghiul de rotatie pentru bratul C.

Campul de lumina trebuie sa lumineze zona corecta.

. Pozitionati pacientul si comprimati sanul.
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8.1.3

8.2

La statia de colectare

1.

2
3.
4

Colectati imaginea.

Eliberati pacientul.

Setati tehnica de expunere.

expunerea se afla in intervalul acceptabil.

optiuni de revizuire a imaginii.

asteptare) pentru imagine.

Previzualizati imaginea. Verificati indicele de expunere pentru a va asigura ca
In timpul previzualizarii imaginii, puteti folosi instrumentul Fereastrd/Nivel sau alte
Selectati optiunea Accept (Acceptare), Reject (Respingere) sau Pend (Punere in

Efectuati ciclul de colectare in modul necesar pentru procedurile solicitate.

Daca este cazul, adaugati o vizualizare sau o procedurd suplimentara.

examinarii.

10. Inchideti procedura.

Exemplu de procedura de examinare

Asigurati-va ca pacientul se afla la o distanta sigura fatd de sistem dupa finalizarea

Test, Patrent: Standard Screening - Tomo

Generator ‘Tools | Biopsleontrast‘ 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
f L | e | Comp Mode Dual
STANDARD Auto Filter [LFS] Output Groups
+ + Fotce 23N
‘ - I| I | - ” Thickness 4.6 cm
Stereo Mode Manual Output
kVp mAs Filter
[30] [Auto] [Al] Collimation 24x29 Archive / Export
Accept 1
1 Paddle 24X29 Print
Rei AEC Sensor AEC Comp. Grid Mode Normal
eject M 1 1 Positi c
1 Auto (0] [oug osition enter —
Retrieve
- + ’
Renc ‘ I I Mag None ‘
Standard Standard Screening I
Screening - Tomo - Gonventional
m
@ | ‘ Close PalienlJ
0 0 0 0 0 - o
2" ® S7° ] @IE 14749 PM

Figurd 71: Exemplu de ecran privind procedura de examinare
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8.2.1 Pozitionarea pacientului

Ridicati sau coborati pentru pacient platforma pentru san.

Deplasati capul cu tub la unghiul de proiectie.

Mutati pacientul la bratul C.

Pozitionati pacientul in modul necesar.

Puneti bratul sau mana pacientului pe manerul pentru pacient sau langa corp.

Rugati pacientul sa nu se apropie de comenzile sistemului.

N gk =

Comprimati sanul.

* Dacd acest lucru este posibil, utilizati comenzile pedalei pentru a efectua
compresia si a ajusta indltimea bratului C fard a folosi mainile.

* Dacd este cazul, folositi lampa cdmpului de lumind pentru a vedea campul de
raze X.

*  Efectuati incet compresia. Daca este cazul, opriti-va si ajustati pozitia pacientului.

*  Pentru compresia finald, utilizati rotile de méana.

8.2.2 Setarea tehnicilor de expunere

Selectati tehnicile de expunere pentru procedura. Pentru informatii, consultati sectiunea
Setarea parametrilor de expunere la pagina 88.

8.2.3 Efectuarea expunerii

1. Asigurati-va ca toti factorii de expunere sunt setati corect.

2. Dacd sistemul nu afiseaza mesajul Ready (Gata) in 30 de secunde, verificati
accesoriile pentru a va asigura ca sunt instalate corect si ca paleta este cuplata in
pozitie. Cand starea afisatd a generatorului este Ready (Gata), sistemul este pregatit
pentru expunere.

Avertisment:

Acest sistem poate fi periculos pentru pacient si utilizator. Urmati
intotdeauna precautiile privind siguranta pentru expunerile la raze X.

3. Apasati lung butonul de raze X si/sau pedala de raze X pentru expunere completa.
In timpul expunerii:
* Se afiseazd un mesaj de sistem cu simbolul de radiatii pe un fundal galben
(vedeti figura urmatoare)

* Intimpul expunerii, se emite incontinuu un semnal sonor.
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Comportamentul semnalului sonor in timpul unei expuneri combinate a fost
schimbat pentru a evita eliberarea precoce a butonului de raze X si/sau a pedalei
de raze X de cétre utilizatori. Semnalul sonor este acum o secventa continud de
sunete. Semnalul sonor se aude pe intreaga duratd a colectarii combinate,
incepand de la initierea expunerii pana la sfarsitul vizualizarii conventionale.
Semnalul sonor nu se intrerupe intre expunerile de tomosinteza mamara si
mamografia digitald conventionala. Nu eliberati comutatorul de expunere in
timpul semnalului sonor.

Test, Patient: Standard Screening - Conventional

iGenerator \Tools | Biopsyl Contrast‘

i [ Name:
N # ID:
<4 l Date of Birth:

oL
| [ \

Fiquri 72: Expunere in desfisurare
4. Cand semnalul sonor se opreste si apare mesajul de sistem Standby (Stare de veghe)
(vedeti figura urmatoare), puteti elibera butonul de raze X si/sau pedala de raze X.

Test, Patient: Standard Screening - Conventional

Generator Tools | Biopsy | Contrast]

Name:

: »} Standby g)a:te of Birth:

L
| e

Figurd 73: Expunere finalizati

5. Eliberati dispozitivul de compresie. Daca functia de eliberare automata este activata,
dispozitivul de compresie se ridica automat dupa expunere.

Pagina 132 MAN-10734-3102 revizie 001



Ghid de utilizare pentru sistemul 3Dimensions
Capitolul 8: Procedurile clinice

8.3  Procedura pentru localizarea acului prin tomosinteza

1.

Instalati paleta de localizare si dispozitivul cu vizor la nivelul capului cu tub.
Asigurati-va ca ghidurile vizorului sunt in afara campului de raze X.

Deschideti o procedurd noua cu o vizualizare de tip tomosinteza sau tomosinteza
HD pentru abordarea dvs.

Pozitionati pacientul si efectuati compresia.

Colectati o imagine prealabila. Asigurati-va ca regiunea de interes este vizibild in
interiorul deschizaturii paletei de localizare. Daca nu, repozitionati pacientul si repetati.

Notati grosimea compresiei si grosimea tesutului excedentar prin deschizatura
paletei de localizare.

Parcurgeti sectiunile de reconstituire pentru a identifica locurile in care leziunea se
vede cel mai clar. Notati numarul sectiunii (fiecare sectiune are o grosime de 1 mm).

Pozitionati vizorul statiei de colectare pe leziune.

Pentru a cduta coordonatele dispozitivului cu vizorul de pe coloand, parcurgeti
reconstituirile pana cand puteti vedea coordonatele alfanumerice.

Calculati adancimea acului:

Grosimea compresiei sanului 50 mm

(+) Grosimea tesutului prin deschizatura paletei +7 mm

(-) Numarul sectiunii unde se afla leziunea -30 mm

(+) Distanta optionala dupa ROI pentru fir +5-15 mm

(=) Adancimea acului conductorului de localizare 32-42 mm

10.

11.
12.
13.

14.

15.

16.

Porniti lumina colimatorului si aliniati dispozitivul cu vizor la capul cu tub in asa fel
Incat sa se potriveasca cu vizorul statiei de colectare.

Pozitionati si introduceti acul.
Mutati ghidurile dispozitivului cu vizor in afara campului de raze X.

Colectati inca o imagine de tomosinteza pentru a va asigura ca acul este in locatia
corecta. Pentru a calcula daca este necesara corectarea, comparati numarul sectiunii
varfului acului cu numarul sectiunii leziunii.

Introduceti conductorul de sarma prin ac, apoi scoateti acul, daca este cazul, lasand
conductorul in pozitie.

Daca sunt necesari, parcurgeti urmatorii pasi:

a. Colectati o vizualizare conventionald sau de tomosinteza pentru a va asigura de
pozitionarea corectd a conductorului.

b. Folositi vizualizarea ortogonala pentru a documenta pozitia conductorului sau a
acului (de tomosintezd sau conventionald).

Adaugati pictogramele de vizualizare numai una cate una pentru vizualizdrile ortogonale
pentru a evita decalarea paletei din cauza unei compresii minime posibile.
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Exemplu: Calcularea adancimii acului prin tomosinteza

In acest exemplu, folositi valorile din tabelul de pe pagina anterioara si consultati figura
urmadtoare.

Calculati adancimea acului incepand mai degraba de la linia cutanata a tesutului
(elementul 1) decat de la paleta de localizare (elementul 9). Introduceti acul minimum
27 mm (compresia sanului + tesutul protuberant).

N
B> (7 mm) -|: , Il ,‘E
Iy = 50—
B> (20 mm) — = 40
B> (#30) -y qo ------------------------------------ =30
= |«m
B> (5 - 15 mm) = 20
B> @0mm— \ = rmmmmmmmmmosemeeofieneeneeon =
=10
Figurd 74: Calcularea addncimii acului
Element Descriere Exemplu
1 Grosimea tesutului prin deschizatura paletei de localizare 7 mm
2 Grosimea masuratd de la paleta de localizare pana la leziune
3 Numarul sectiunii leziunii (numarul sectiunii in care se vede cel mai 30 mm
bine leziunea (cel mai clar))
4 Grosimea masurata de la detector pana la leziune
5 Sectiunea numarul 1
6 Ac
7 Leziune
8 Inaintarea acului cu 5-15 mm mai mult fats de leziune (optionala) 5-15 mm
9 Paleta de localizare
10 Grosimea compresiei sanului (0 mm) pana la paleta de localizare 50 mm
(50 mm 1n acest exemplu)
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Capitolul 9 Intretinerea si curitarea

9.1

9.1.1

9.1.2

A\

> b

Curatarea

Informatii generale privind curatarea

Inainte de fiecare examinare, curdtati si folositi un dezinfectant pe oricare parte a
sistemului care intrd In contact cu pacientul. Acordati atentie paletelor si receptorului de
imagini.

Atentie:
Nu folositi surse fierbinti (de exemplu, perna de incalzire) pe receptorul de imagini.

Aveti grijd la paletele de compresie. Inspectati paletele. inlocuiti paleta daci vedeti urme
de deteriorare.

Pentru curatarea generala

Folositi o lavetd sau un tampon care nu lasd scame si detergent de vase lichid diluat.

Atentie:
Folositi cantitatea minima necesara de lichide de curatare. Lichidele nu trebuie sa
curga.

Dacéd sunt necesare si alte solutii in afara de detergent si apa, Hologic recomanda oricare
dintre urmatoarele:

*  10% solutie de Inalbitor cu clor si apd, cu o parte de solutie de Indlbitor cu clor
disponibila in comert (de obicei, 5,25% clor si 94,75% ap4d) la o noua parti de apa.
Pentru rezultate optime, preparati aceasta solutie in fiecare zi.

*  Solutie de alcool izopropilic disponibild in comert (70% alcool izopropilic per volum,
nediluat)

* Solutie de peroxid de hidrogen cu concentratia maxima de 3%

Dupa aplicarea oricareia dintre solutiile de mai sus, folositi un tampon si un detergent de
vase lichid diluat pentru a curata partile care intra in contact cu pacientul.

Avertisment:
Daca o paleta atinge materiale potential infectioase, contactati reprezentantul
de control impotriva infectiilor pentru a decontamina paleta.

Atentie:
Pentru a preveni deteriorarea componentelor electronice, nu folositi spray-uri
dezinfectante pe sistem.
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9.1.3

9.14

Pentru a preveni riscul de vatamare corporala sau deteriorare a
dispozitivului

Nu folositi un solvent coroziv, detergent abraziv sau produse de lustruire. Alegeti un
agent de curatare/dezinfectare care nu deterioreaza plasticul, aluminiul sau fibra de
carbon.

Nu folositi detergenti puternici, produse de curatat abrazive, alcool cu concentratie
ridicata sau metanol la nicio concentratie.

Nu expuneti componentele echipamentului la aburi si nu le supuneti sterilizarii la
temperaturi mari.

Nu permiteti patrunderea lichidelor in componentele interioare ale echipamentului. Nu
aplicati spray-uri sau lichide de curdtare pe echipament. Utilizati intotdeauna o laveta
curata si aplicati spray-ul sau lichidul pe lavetd. Daca patrunde lichid in sistem,
deconectati sursa electricd si examinati sistemul Inainte de a-1 pune din nou in functiune.

Atentie:
Metodele de curatare gresite pot deteriora echipamentul, reduce performanta
procedurii imagistice sau creste riscul de electrocutare.

Urmati intotdeauna instructiunile de la fabricantul produsului folosit pentru curatare.
Instructiunile contin indicatii si precautii privind aplicarea si durata de contact,
depozitarea, cerintele privind spalarea, imbracamintea de protectie, perioada de
valabilitate si eliminarea. Urmati instructiunile si folositi produsul in siguranta si in cel
mai eficient mod.

Statia de colectare

Curatarea ecranului de afisare a imaginii
Evitati atingerea ecranului de afisare al monitorului de afisare a imaginii.

Curétati cu grija suprafata exterioara a ecranului LCD. Pentru a curdta zona de afisare,
utilizati intotdeauna o laveta curatd, moale, care nu lasd scame. Se recomanda lavetele cu
microfibre.

*  Nu folositi niciodata spray sau lichid pe ecran.

*  Nu aplicati niciodata presiune asupra zonei de afisare.

* Nu folositi niciodata un detergent cu fluoruri, amoniac, alcool sau substante
abrazive.

*  Nu folositi niciodata Inalbitor.
*  Nu folositi niciodata un burete din sarma de otel.
*  Nu folositi niciodata un burete abraziv.

Existd multe produse de curatare a ecranelor LCD disponibile in comert. Poate fi folosit
orice astfel de produs care nu contine ingredientele prezentate mai sus si care este folosit
conform instructiunilor producatorului.
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Curatarea ecranului tactil

Pentru curatarea ecranului tactil, folositi un produs de curdtare pentru geam sau sticla.
Aplicati produsul de curdtare pe o laveta, apoi curdtati ecranul tactil. Nu aplicati
produsul de curdtare pe ecran fara a folosi o laveta.

Curatarea tastaturii

Stergeti suprafetele cu un servetel pentru ecrane CRT. Daca este cazul, curatati tastatura
cu un aspirator. Daca patrund lichide in tastatura, contactati departamentul de asistenta
tehnicad pentru Inlocuirea acesteia.

Curatarea dispozitivului de scanare a amprentei

& Atentie:
Pentru a proteja dispozitivul de scanare a amprentei:
e Nu aplicati niciun produs lichid direct pe sticla dispozitivului de scanare a
amprentei.
e Nu folositi produse care contin alcool.
¢ Nu scufundati niciodatd dispozitivul de scanare a amprentei in lichide.

¢ Nu aplicati niciodata presiune asupra sticlei dispozitivului de scanare a
amprentei cu un material abraziv.

e Nu apasati pe sticla dispozitivului de scanare a amprentei.

Pentru a curdta sticla dispozitivului de scanare a amprentei, procedati conform uneia

dintre urmatoarele metode:

* Aplicati partea adeziva a benzii adezive transparente, apoi indepartati banda.

* Aplicati un produs pe baza de amoniac pe o laveta si curatati sticla dispozitivului de
scanare a amprentei.
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9.2 intretinerea

9.2.1 Programele de intretinere preventiva

Tabel 21: Intretinerea preventivd efectuatd de utilizator

Frecventa recomandata

Descrierea operatiunii de . 0 O datiala 0 0 0
. P : Fiecare O data pe 0 O data O data la O datala
intretinere o L doua > v : .
utilizare saptamanal . = . . peluna douad luni sase luni
saptamani
Curétarea si dezinfectarea paletei v
Curétarea si dezinfectarea v

platformei pentru san

Inspectarea vizuala a tuturor v
paletelor pentru a detecta
eventuale deteriorari

Calibrarea campului plan al
detectorului*

Evaluarea artefactelor*

Imaginea fantomei*

ANANANERN

Masurarea raporturilor semnal-
zgomot / contrast-zgomot*

Calibrarea geometriei (optiunea v
de tomosinteza)*

Indicatorul de grosime a v
compresiei*

Lista de verificare vizuala* v

Compresia* v

* Consultati documentul Quality Control Manual (Manualul privind controlul calitatii).
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Tabel 22: Intretinerea preventivd efectuatd de inginerul de service

Frecventa recomandata

Descrierea operatiunii de intretinere

O data la sase luni O data pe an

Curatarea si inspectarea coloanei si a statiei de colectare

Inspectarea ecranului de protectie impotriva radiatiilor pentru a detecta
eventuale sparturi, fisuri, rupturi si cuplaje prea stranse.

Verificarea tuturor conexiunilor principale de alimentare

Verificarea blocajelor, a intrerupédtoarelor de siguranta si a limitatoarelor

Inspectarea/Lubrifierea bratului C

Bratul C / Verificarea tuturor butoanelor bratului C

Verificarea calibrarii bratului C si a rotatiei

Inlocuirea filtrului platformei pentru san

Verificarea calibrarii fortei de compresie

Verificarea calibrarii grosimii compresiei

Inspectarea ledului colimatorului pentru a detecta eventuale urme de
praf si murdarie

Curatarea si lubrifierea colimatorului si a suruburilor fara sfarsit

Verificarea franei rotatiei

Verificarea campului de raze X / Calibrarea campului de lumina

Verificarea calibrarii valorii kV si a calibrarii curentului din tub

Verificarea evaluarii stratului de semiabsorbtie (HVL — Half-Value Layer)

Verificarea evaludrii dozei tinta

Verificarea compensarii expunerii la AEC in 2D

Testarea rezolutiei sistemului*

Evaluarea calitatii imaginii fantomei*

Evaluarea artefactelor de imagine*

Realizarea unei copii de rezerva a fisierelor statiei de colectare

Evaluarea starii performantei UPS / stdrii bateriilor

ANANANANANANANANENANANENANEE NANANANAENANANANANER NN

Realizarea unei copii de rezerva a tuturor datelor de calibrare

* Consultati documentul Quality Control Manual (Manualul privind controlul calitatii).
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9.2.2 Despre restabilire

Restabilirea este o functie automata care creeaza spatiu de disc disponibil pentru stocarea
de imagini nou colectate. Parametrii configurabili permit colectarea unui anumit numar
de imagini Inainte de Inceperea restabilirii, iar imaginile vechi sunt eliminate din sistem.
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Capitolul 10 Interfata de administrare a sistemului

10.1

Ecranul de administrare

Aceasta sectiune descrie functiile disponibile in ecranul Admin (Administrare). Pentru a
avea acces la toate functiile de pe acest ecran, conectati-va la sistem ca utilizator cu
permisiuni de administrator, manager sau service.

Consultati tabelul de pe patina urmatoare pentru descrierea functiilor de pe ecranul

Admin (Administrare).

Observatie

& In functie de setarile de licenta ale sistemului dvs., este posibil sa vedeti alte butoane.

Admin

Procedures

(o]
-
]
&
@

0 @ Manager, Tech ( Manager )

Figurd 75: Ecranul de administrare

ﬁlo @Owlléo

[l |

Quality Control

Connectivity

] @IE 11:37:34PM
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Tabel 23:  Functiile ecranului de administrare
Operators Manage Operators Adaugati, stergeti sau modificati informatiile operatorilor.
(Operatori) (Gestionare operatori)
My Settings (Setarile |Modificati informatiile operatorului actual.
mele)
Procedures Procedure Editor Adaugati si modificati proceduri sau schimbati ordinea
(Proceduri) (Instrumentul de vizualizarilor pentru fiecare utilizator.
modificare a
procedurilor)
Procedure Order Afisati sau modificati ordinea procedurilor dintr-un grup de
(Ordinea procedurilor) | proceduri.
View Editor Setati ordinea implicita a vizualizdrilor pentru o procedura si
(Instrumentul de modificati vizualizari individuale.
modificare a
vizualizarilor)
Contrast (Contrast) Accesati functia de mamografie digitald cu contrast si
configurati setdrile implicite.
Quality Control |Quality Control Selectati o sarcind de control al calitdtii de efectuat sau de marcat
(Controlul (Controlul calitatii) ca finalizata.
calitatii
i) QC Report (Raportul | Creati un raport CC (Controlul calitatii).
CO)
Test Patterns Selectati si trimiteti modelele de test la dispozitivele de iesire.
(Modelele de test)
Reject and Repeat Creati un raport privind respingerile si repetdrile.
Report (Raport privind
respingerile si
repetarile)

System (Sistem)

Instrumentele de

Interfata de service pentru configurarea statiei de colectare sau

sistem identificarea problemelor cu aceasta.
System Defaults Setati valorile implicite pentru coloana.
(Setarile implicite ale

sistemului)

System Diagnostics
(Diagnosticarea
sistemului)

Afiseaza starea tuturor subsistemelor.

Preferences
(Preferinte)

Setati preferintele privind sistemul.
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Tabel 23:  Functiile ecranului de administrare

Grup Buton Functia

About (Despre) Descrie sistemul. Consultati sectiunea Ecranul Despre la pagina
144.

Exposure Report Creati un raport privind expunerea la radiatii.

(Raport privind

expunerea)

Securitatea sistemului | Accesati setdrile de securitate a conturilor, gestionarea
computerului, politica de securitate locald, utilizatorii si
grupurile locale si politica locala privind grupurile pe Windows
0os

Biopsy Devices Afisati si configurati dispozitivele de biopsie disponibile.

(Dispozitivele de

biopsie)

QAS (QAS) Accesati ecranul QAS Needle Test (Testarea acului QAS).

Lateral QAS (QAS Accesati ecranul Lateral QAS Needle Test (Testarea acului QAS

lateral) lateral).

Eject USB Deconectati dispozitivul de stocare media conectat la portul

(Deconectarea USB) USB.

Connectivity Query Retrieve Interogati si obtineti informatii privind pacientul de la
(Conectivitate) | (Interogare si obtinere) | dispozitivele configurate.

Import (Importare)

Importati datele dintr-o sursa DICOM.

Manage Output
Groups (Gestionarea
grupurilor de iesire)

Adadugati, stergeti sau modificati grupuri de iesire.

Archive (Arhivare)

Trimiteti investigatii locale in medii de stocare de pe retea sau
exportati-le pe dispozitive media amovibile.

Trebuie sa aveti acces la toate functiile. Nivelul de permisiune controleaza functiile pe care le puteti accesa si

modifica.
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10.2

A

Ecranul Despre

Ecranul About (Despre) ofera informatii despre echipament, cum ar fi nivelul de sistem,

adresa IP si numarul de serie al coloanei. Acest tip de date poate fi util cand colaborati cu

Hologic pentru a rezolva o problemad cu sistemul sau a configura sistemul. Pentru a
accesa ecranul About (Despre), selectati optiunea About (Despre) din grupul System
(Sistem) de pe ecranul Admin (Administrare).

Observatie

Puteti accesa ecranul About (Despre) si din bara de activitati. Selectati pictograma
System Status (tubehead) (Stare sistem (cap cu tub)), apoi selectati About... (Despre...).

Refresh |

About the Acquisition Workstation ]
System | Licensing | Institution | Copyright|UDI |
Computer Gantry
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
NVidia

Detector Temperature
Serial Number

Read Out Sequence
Model Id

Hardware Revision

CPU Firmware

Analog Firmware Version
DTC Firmware

Back |

0 ‘6‘ Manager, Tech ( Manager )

B’ 2° W’ 2°

] @I 12:30:38PM

Fiquri 76: Fila privind sistemul de pe ecranul Despre (statia de colectare)
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Exista cinci file pe ecranul About (Despre):

* Fila System (Sistem) (implicitd) — afiseaza informatiile privind configurarea
sistemului

* Fila Licensing (Licente) — afiseaza optiunile cu licenta Hologic instalate pe acest
echipament

* Fila Institution (Institutie) — afiseaza numele si adresa organizatiei si denumirea
statiei atribuite acestui echipament

* Fila Copyright (Drepturi de autor) — afiseaza drepturile de autor pentru
programele software Hologic si terte instalate pe acest echipament

* Fila UDI (Identificarea dispozitivelor unice) — afiseaza
identificatorul/identificatoarele unic/unice de dispozitiv al/ale acestui
echipament
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10.2.1 Fila privind licentele

Fila Licensing (Licente) de pe ecranul About (Despre) afiseaza toate licentele instalate pe

sistemul dvs.

Observatie

/¥\  Hologic configureaza unele sisteme in asa fel incat sd indeplineasca anumite cerinte.
Din configuratia sistemului dvs. pot lipsi anumite optiuni si accesorii la care se face

referire In acest manual.

Observatie

/M\  Este posibil ca functiile prezentate in acest manual sa nu fie disponibile in toate
regiunile. Pentru informatii, contactati reprezentantul Hologic.

Computer
3Dimensions
3DQuorum
Advanced BioMed
Advanced Connectivity
Biopsy

Biopsy Specimen
Clarity HD

Contrast Biopsy
C-View 1

C-View Natural Look
Diagnostic
ImageChecker CAD
Intelligent 2D
Intelligent 2D Map
I-View CE2D
Lateral Arm

Master

Notices

Quantra
SmarnCurve
SmarCurve 2
System

Tomo

Tomo Biopsy

About the Acquisition Workstation Il |

System Licensing Institution Copyright UDI

Licensed
Licensed
Licensed
Licensed
Licensed
Licensed
Licensed
Licensed
Licensed
Licensed
Licensed
Licensed
Licensed
Licensed
Licensed
Licensed
Licensed
Licensed
Licensed
Licensed
Licensed
Licensed
Licensed
Licensed

0 o Manager, Tech ( Manager )

Refresh l

Back l

T’ »° W’ &° ) @IE 1242:18PM

Figurd 77: Fila privind licentele de pe ecranul Despre
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10.3 Modificarea preferintei de limba a utilizatorului

Utilizatorii pot seta ca limba de pe interfata de utilizare sa se schimbe automat la
preferinta lor individuala cand se conecteaza.

1. Din grupul Operators (Operatori) al ecranului Admin (Administrare), selectati
optiunea My Settings (Setdrile mele).

Observatie

@ Puteti accesa sectiunea My Settings (Setdrile mele) si din bara de activitati. Selectati
zona cu numele de utilizator, apoi selectati optiunea My Settings (Setdrile mele) din
meniul care apare.

2. Se deschide fila Users (Utilizatori) de pe ecranul Edit Operator (Modificare operator).
Din campul Locale (Setari regionale), selectati o limba din lista derulanta.

3. Selectati optiunea Save (Salvare), apoi selectati OK (OK) la mesajul Update Successful
(Actualizare reusita). Interfata de utilizare se afiseaza in limba selectata.
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10.4 Setarea suspendarii automate si a asocierii automate

Pentru a seta sistemul in asa fel incat imaginile sa fie suspendate automat si asociate
automat:

1. Din grupul Operators (Operatori) al ecranului Admin (Administrare), selectati
optiunea My Settings (Setdrile mele).

Observatie

& Puteti accesa sectiunea My Settings (Setdrile mele) si din bara de activitati. Selectati
zona cu numele de utilizator, apoi selectati optiunea My Settings (Setdrile mele) din
meniul care apare.

2. Se deschide ecranul Edit Operator (Modificare operator). Selectati fila Workflow (Flux
de lucru).

*  Selectati caseta de selectare Auto-Hanging (Suspendare automatd) pentru a afisa
o investigatie anterioara in configuratia cu 4 chenare.

*  Selectati caseta de selectare Auto-Pairing (Asociere automata) pentru a afisa o
vizualizare anterioara in configuratia cu mai multe chenare langa o imagine nou
inregistrata.

Edit Operator: Manager, Tech

User | Workflow |
Auto Hanging 1
Enable Auto Hanging @
CC image placement lTOp
Left laterality image placement lRig ht
Auto Hanging repeated views [Hang older
Auto Pairing 1
Enable Auto Pairing @

Aute Pairing protocel [on thumbnail selection

Auto Pairing repeated views lPair older

Match Chest Walls @

Figqurd 78: Activarea suspendirii automate si a asocierii automate

3. Selectati optiunea Save (Salvare), apoi selectati OK (OK) la mesajul Update Successful
(Actualizare reusita).
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10.5

A

Setarea filelor procedurii cu mai multe randuri

Puteti seta preferintele operatorului in asa fel incat sd afisati mai mult din denumirea
procedurii din partea de sus a filelor procedurii. Pentru a trece de la afisarea unui singur
rand de text In filele procedurii la mai multe randuri de text:

1. Din grupul Operators (Operatori) al ecranului Admin (Administrare), selectati

optiunea My Settings (Setarile mele).

Observatie

Puteti accesa sectiunea My Settings (Setdrile mele) si din bara de activitati. Selectati
zona cu numele de utilizator, apoi selectati optiunea My Settings (Setdrile mele) din
meniul care apare.

2. Se deschide ecranul Edit Operator (Modificare operator). Selectati fila Workflow (Flux

de lucru).

3. Selectati caseta de selectare Use Multi Line Procedure Tabs (Folosirea filelor

procedurii cu mai multe randuri).

Edit Operator: Manager, Tech

Auto Hanging

Enable Auto Hanging @

CC image placement lTOp

Left laterality image placement lRig ht

Auto Hanging repeated views lHang older
Auto Pairing

Enable Auto Pairing @

(AT (AR (e [on thumbnail selection

Auto Pairing repeated views lPair older

Match Chest Walls @

Procedure Display

Procedure Order lNewest First

‘v

Figurd 79: Activarea filelor procedurii cu mai multe rdnduri

Use Multi Line Procedure Tabs

4. Selectati optiunea Save (Salvare), apoi selectati OK (OK) la mesajul Update Successful

(Actualizare reusita).
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10.6 Activarea si setarea retinerii inaltimii

Utilizatorii pot activa si seta modificarea automatd a inaltimii statiei de colectare la
conectare, in functie de preferintele lor individuale. Pentru a activa retinerea ajustarii de
inaltime:

1. Din grupul Operators (Operatori) al ecranului Admin (Administrare), selectati
optiunea My Settings (Setarile mele).

Operators Procedures

Figurd 80: Butonul Setdrile mele de pe ecranul de administrare

Observatie

& Puteti accesa sectiunea My Settings (Setdrile mele) si din bara de activitati. Selectati
zona cu numele de utilizator, apoi selectati optiunea My Settings (Setdrile mele) din
meniul care apare.

2. De pe ecranul Edit Operator (Modificare operator), selectati fila Console (Pupitru).

3. Pentru a activa retinerea ajustdrii de Inaltime, selectati butonul radio din dreapta
campului Auto-Height adjustment on login (Ajustarea automata a tnaltimii la
conectare). Apare o bifd. (Pentru a dezactiva retinerea ajustarii de inaltime,
dezactivati butonul radio.)

Edit Operator: Tech, Radiological

User |Workflow 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)

Figurd 81: Fila privind pupitrul de pe ecranul Modificare operator
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4. Folositi butoanele SUS A si JOS ¥ de pe panoul de comanda a ajustarii de Inaltime
pentru a seta Indltimea doritd (vedeti imaginea urmatoare).

Figurd 82: Panoul de comandd a ajustdrii de
tnaltime

5. Campul Desired console height (Inaltimea doritd pentru pupitru) afiseaza inaltimea
la care se efectueaza ajustarea. Campul Current console height (Indltimea actuald a
pupitrului) afiseazd cea mai recenta inaltime salvatd. (Vedeti figura urmatoare.)
Pentru a salva setarea privind indltimea doritd, selectati Apply (Aplicare).

Edit Operator: Tech, Radiological
User |Workfiow, 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)

Figurd 83: Cadmpurile privind tnaltimea doritd pentru pupitru si indltimea actuald a
pupitrului

6. Selectati optiunea Save (Salvare), apoi selectati OK (OK) la mesajul Update Successful
(Actualizare reusita).
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10.7 Setarea acceptarii automate si punerii automate in
asteptare a imaginilor

Un utilizator cu rol de manager poate configura sistemul pentru acceptarea automatd sau
punerea automata in asteptare a imaginilor noi.

1. Din grupul System (Sistem) al ecranului Admin (Administrare), selectati optiunea
Preferences (Preferinte). Se deschide ecranul System Preferences (Preferinte privind
sistemul).

2. Selectati fila Image Auto Disposition (Dispunerea automatd a imaginii).
3. Folositi meniurile derulante pentru a selecta dispunerea automata pentru fiecare tip
de imagine.
*  Selectati Manual (Manual) pentru a accepta, a respinge sau a pune in asteptare
manual fiecare imagine nou colectata.

*  Selectati optiunea Accept (Acceptare) pentru a accepta automat imaginile nou
colectate.

*  Selectati optiunea Pend pentru a pune in asteptare automat imaginile nou

colectate.
System Preferences Hll
M Image Auto Disposition ‘Quali(y Conn'ol‘ = |
Image Auto Disposition iJ
Conventional Inages lAccept_ - l
Tomosynthesis Images lAccept_ l
Combination Images lManuaI - l
TomoHD Images [Pend l
ComboHD Images ‘ |Pend l
Biopsy Images [Accept l
Back J
0 o M Tech (M: 0 90 0 ° ) P
@ Mersoe Teeh (Mg ?° U’ & ] @IL 11:41:49 AM

Figuri 84: Setarea dispunerii automate a imaginii

4. Selectati optiunea Save (Salvare), apoi selectati OK (OK) la mesajul Update Successful
(Actualizare reusita).
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10.8 Setarea valorilor implicite privind substanta de contrast

Un utilizator cu rol de manager poate configura perioadele implicite pentru temporizator
si informatiile implicite privind substanta de contrast.

Setarea perioadelor implicite pentru temporizator

1. Din grupul Procedures (Proceduri) de pe ecranul Admin (Administrare), selectati
butonul Contrast (Contrast).

Contrast ‘ “I-

Waiting Period Optimal Imaging Period Late Period Save '

Minutes: Seconds: Minutes: Seconds:
[ il | [ 1 | i 1 [ il
2 30 5 o]
Contrast Concentration Per Body Weight 0.0

Contrast agents Entry routes Concentration
. Radiopaque medium A @ Intravenous route . 140 mg/ml
. lonic iodinated 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
‘Contrast agent @370 mg/ml

. Sodium iodipamide
. lodamide meglumine
. lophendylate

. lopanoic acid

. lophenoxic acid

‘ Ipodate

. Propyliodone
. Meglumine diatrizoate

‘ Sodium diatrizoate
. Metrizamide
@Iohexol o Back
0 & Service, Hologic ( Hologic Servi 0 S| A 0 0 - AT
o ervice, Hologic ( Hologic Service ) f@ ) WL 2’@; ng 9:59:24 AM

Figurd 85: Setdrile implicite privind substanta de contrast 2D I-View

2. Selectati butonul plus (+) sau butonul minus (-) in scopul modificdrii setarilor
Minutes (Minute) sau Seconds (Secunde) pentru Waiting Period (Perioada de
asteptare) si Optimal Imaging Period (Perioada optima pentru procedura
imagistica).

3. Selectati optiunea Save (Salvare).

Selectiile dvs. apar ca setdrile implicite pentru temporizator in fila Contrast
(Contrast).
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Setarea informatiilor implicite privind substanta de contrast
1. Din grupul Procedures (Proceduri) de pe ecranul Admin (Administrare), selectati
butonul Contrast (Contrast).

2. Selectati una sau mai multe optiuni din listele Contrast agents (Substante de
contrast), Entry routes (Cai de administrare) si Concentration (Concentratie). Vedeti
figura anterioara.

3. Selectati optiunea Save (Salvare).

Selectiile dvs. apar ca optiunile implicite In caseta de dialog Contrast Information
(Informatii privind substanta de contrast).
10.9 Activarea si setarea inaltimii implicite

Un manager poate seta revenirea automata a statiei de colectare la o inaltime implicita
cand un utilizator se deconecteaza. Pentru a activa si a seta Indltimea implicita:

1. Din grupul System (Sistem) al ecranului Admin (Administrare), selectati optiunea

Preferences (Preferinte).

Figurd 86: Butonul Preferinte de pe ecranul de administrare

2. De pe ecranul System Preferences (Preferinte privind sistemul), selectati fila Console
(Pupitru).
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3. Pentru a activa Indltimea implicita, selectati butonul radio din dreapta campului
Auto-Height adjustment on login (Ajustarea automatd a inaltimii la deconectare).
Apare o bifa. (Pentru a dezactiva optiunea de naltime automata, dezactivati butonul

radio.)

System Preferences

Institution | Image Auto Disposin'on‘ Console ‘Quality Comroll

System console height settings

Auto-Height adjustment on logout

Desired console height

Current console height

Current console height

@

83.8cm (33.0in) Apply '

83.8cm (33.0in)

Save

——y

Back J

Figurd 87: Fila privind consola de pe ecranul Preferinte privind sistemul

4. Folositi butoanele SUS A si JOS ¥ de pe panoul de comanda a ajustdrii de tnaltime

pentru a seta indltimea doritd (vedeti imaginea urmatoare).

==

Figurd 88: Panoul de comandd a ajustirii de indltime
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5. Campul Desired console height (Inaltimea doritd pentru pupitru) afiseaza inaltimea
la care se efectueazé ajustarea. Campul Current console height (inltimea actuald a
pupitrului) afiseazd cea mai recenta inaltime salvatd. (Vedeti figura urmatoare.)
Pentru a salva setarea privind indltimea doritd, selectati Apply (Aplicare).

System Preferences

Institution | Image Auto Disposition COH50|9§| Quality Contol‘

System console height settings

‘Auto-Height adjustment on logout ‘ @

‘Desired console height ‘ 83.8cm (33.0in) Apply ’

Current consele height

‘Currenl console height ‘ 1212ecm (47.7in)

Figurd 89: Cadmpurile privind tnaltimea doritd pentru pupitru si indltimea actuald a
pupitrului

6. Selectati optiunea Save (Salvare), apoi selectati OK (OK) la mesajul Update Successful
(Actualizare reusita).

10.10 Instrumentele de sistem

Managerii tehnologi de radiologie si utilizatorii cu permisiuni de service pot accesa
utilitarul System Tools (Instrumentele de sistem). Utilitarul System Tools (Instrumentele
de sistem) contine informatii privind configurarea sistemului. Pentru a accesa utilitarul,
selectati optiunea System Tools (Instrumentele de sistem) din grupul System (Sistem) de
pe ecranul Admin (Administrare).

Figurd 90: Butonul pentru instrumentele de sistem
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10.10.1 Instrumentele de sistem pentru managerul tehnolog de radiologie

- a x
[« Bl T 0+ & [l HomePage - Hologe e 7 i

®  System Tools Logged in as TechMgr
Log Out

I"““II The o = Site Name: abcdefghijkimnoparstuvwxyzABCDEFGHIJKLMNOPQRSTUVWXYZ012345678901 IP Address:
he Science of Sure
Host Name:

Software Version: 2.1.0.2

< Welcome

Search &0 Welcome

> Getting Started

© welcome = AWS
© Getting Started
g > Peripherals
© Peripherals > Hardware
© Hardware

> Troubleshooting
© Troubleshooting

©2018 - Hologic System Tools

Figurd 91: Ecranul privind instrumentele de sistem
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Tabel 24: Manager tehnolog de radiologie — Functiile instrumentelor de sistem
Getting Started | About (Despre): introducerea privind instrumentul de service.
(Notiuni FAQ (intrebari frecvente): lista de intrebiri frecvente.
introductive) Glossary (Glosar): lista de termeni si descrieri.

Platform (Platforma): lista de directoare, numerele versiunii de
software si date statistice privind programele software de sistem.

Shortcuts (Comenzi rapide): lista de comenzi rapide Windows.

AWS (Statia de | Connectivity (Conectivitate): lista de dispozitive instalate.

colectare) Film & Image Information (Informatii privind filmul si
imaginea): creati un raport privind imaginea®. Creati un raport CC
(Controlul calitatii). (* Puteti accesa acest raport si de pe un
computer aflat la distantd. Consultati sectiunea Accesul de la distanta
la rapoartele privind imaginile la pagina 159.)

Licensing (Licente): lista de licente instalate.

User Interface (Interfata de utilizare): modificati optiunile din
aplicatia software.

Internationalization (Internationalizare): selectati limba si cultura
locala.

Troubleshooting | AWS (Statia de colectare): permite descdrcarea de imagini.

(Depanare) Computer (Computer): gestionarea sistemului si informatii privind
reteaua.

Log (Jurnal): modificati optiunile privind inregistrarea
evenimentelor.

Backups (Copii de rezerva): controlati copiile de rezerva pentru

sistem.

Pagina 158 MAN-10734-3102 revizie 001



Ghid de utilizare pentru sistemul 3Dimensions
Capitolul 10: Interfata de administrare a sistemului

10.10.2 Accesul de la distanta la rapoartele privind imaginile

Accesati rapoartele privind imaginile prin intermediul unui computer aflat la distanta
conectat prin retea la sistem. Aceastd functie poate fi utila pentru unitatile care nu permit
transferul rapoartelor prin USB direct din sistem.

Pentru a accesa rapoartele privind imaginile de pe un computer aflat la distanta, urmati
pasii prezentati In continuare. Pentru aceasta procedurd, trebuie sad va conectati la
utilizatorul System Tools (Instrumentele de sistem) ca utilizator cu rol de manager.

1. Obtineti adresa IP a sistemului pe care doriti sd-1 accesati. Puteti obtine adresa IP de
la administratorul IT sau din sistem. Din sistem, accesati ecranul About (Despre) si
selectati fila System (Sistem). Notati adresa IP.

2. Folosind un browser pe computerul aflat la distantd, navigatila http:// [adresa
IP]/Hologic.web/MainPage.aspx. Utilizati adresa IP de la pasul 1.

3. Se deschide ecranul System Tools Login (Conectare la utilitarul de instrumente de
sistem). Introduceti numele de utilizator si parola pentru contul de manager, apoi
selectati butonul Log In (Conectare).

| System Tools Login

PHOLOGIC

Figurd 92: Ecranul de conectare la utilitarul de instrumente de sistem
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4. Se deschide ecranul System Tools Welcome (Bun venit la utilitarul de instrumente de
sistem). Accesati sectiunea AWS > Film & Image Information > Create Image
Report (AWS > Informatii privind filmul si imaginea > Creare raport privind

imaginea).
- a X
¢ O 5 - ¢ [l HomePage - Hotogicwen e
® System Tools Logged in as TechMgr
Log Out
The § n Site Name: abcdefghijkimnopgrstuvwxyzABCDEFGHIJKLMNOPQRSTUVWXYZ012345678901 IP Address:
""I"Il e~ e Host Name: Software Version: 2.1.0.2
< Welcome
care an Welcome

© Troubleshooting

£

> Getting Started

& weicome -~ aws «
© Getting Started
© aws > Peripherals
© Peripherals > Hardware
© Hardware

> Troubleshooting

©2018 - Hologic System Tools

Figurd 93: Ecranul de bun venit la utilitarul de instrumente de sistem

5. Selectati parametrii pentru raport si dati clic pe optiunea Generate (Generare).

&

- o x
e Wl hito:/localhost/Hologic.Web £~ & | [lll Home Page - Hologic.Web w
® System Tools Logged in as TechMgr
Log Out
- Site Name: abcdefghijkimnopgrstuvwxyzABCDEFGHIJKLMNOPQRSTUVWXYZ012345678901 IP Address:
I"““Il T Lo Host Name: Software Version: 2.1.0.2

< Weicome — AWS — Film & Image Information — Create Image Report

Create Image Report

© Troubleshooting

:

© weicome
© Getting Started From: (2018-10-16
© Aws To: [2018-11-45
© Peripherals Techs | ALL +
© Hardware

Type  Reject ~
Format |~ Report ~

Source | Default ~

©2018 - Hologic System Tools

Figurd 94: Crearea parametrilor pentru raportul privind imaginea
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6. Raportul se afiseaza pe ecran. Derulati la partea de jos a raportului si selectati
optiunea Download to (html) (Descarcare in (.html)) sau Download to (csv)
(Descédrcare in (.csv)) pentru a alege tipul fisierului de descarcat. Dati clic pe Save

(Salvare) cand vi se cere.

e Ml hitp://localhost/Hologic. Web

£ = & || [l Home Page - Hologic\Web

System Tools

Logged in as TechiMgr

£

®
Log Out
Th n Site Name: abcdefghijkimnopgrstuvwxyzABCDEFGHIJKLMNOPQRSTUVWXYZ012345678901 IP Address:
""I"Il © © Host Name: Software Version: 2.1.0.2
S A
6. Incorrect Patient 1D 0 0 0 0 0 0 0 0%
&
7. X-ray Equipment Failure 0 0 0 0 0 0 0 0%
8. Software Failure: 0 0 0 0 0 0 0 0%
© welcome 9. Blank Image 0 0 0 o ] 0 0 0%
© Getting Started 10. Wire Localization 0 0 [ 0 0 0 0 0%
WD 11. Aborted AEC Exposure 0 0 0 0 0 0 0 0%
© Peripherals
12. Otner 0 0 0 0 0 0 0 0%
© Hardware
© Troubleshooting Totals 0 100%
Total with Reasons: 0
Total Exposures: 0
Ratio (%): 0%
Remarks:
Gorrective Action

Download himl (Right click to downioad)
Download himi (Right click to download)

© 2018 - Hologic System Tools

Figurd 95: Descircarea raportului privind imaginea

7. Selectati un dosar de pe computer, apoi dati clic pe Save (Salvare).

8. Selectati optiunea Log out (Deconectare) pentru a va deconecta de la utilitarul
System Tools (Instrumentele de sistem) dupa finalizare.
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10.11 Instrumentul de arhivare

Functia de arhivare de pe

Connectivity

ecranul Admin (Administrare) va

permite sa:

Multi Patient On Demand Archive [T ]

Trimiteti investigatii locale
intr-o arhiva.

Exportati investigatii pe un
dispozitiv media amovibil.

Figuri 96: Butonul de arhivare

Din grupul Connectivity (Conectivitate) de pe ecranul Admin (Administrare),
selectati butonul Archive (Arhivare). Se deschide ecranul Multi Patient On Demand
Archive (Arhivarea mai multor pacienti la cerere).

Pentru a cduta un pacient, introduceti cel putin doua caractere In zona cu parametrii
de cdutare si selectati lupa.

Apare o listd cu pacientii care indeplinesc criteriile de cautare.

Legenda figurii

= . = |
II—\. atient Name ]test .. o
(2l Device List 1. Parametrii de cautare
Heaéer Patient ID Study Date Study Time Accessi GroupDetilS 2. Zona listei de paClentl
=@ test 3456467 S
) Zona cu pacientii de
~@) Standard Screening - TomoHD 3456467 20170412 114736 . . ’
utput Group
i @ Standard Screening - TomoHD 3456467 20170412 115026 arhlvat sau de exportat
efau =
(@ standard Screening - Tomo 3456467 20170412 114646 4. Adéugarea selec’giei din
21 =@ Test"Patient 125456 4 18 | zona listei de pacienti in
@ standard Screening - Combo 123456 20170428 134152 \ Select All . .
zona cu pacientii de
& (@ Test"Patient 987654 hi d
(@ Standard Screening - Tomo 987654 20170428 134832 Clesy arhivat sau de exportat
5. Eliminarea selectiei din
zona cu pacientii de
s ' arhivat sau de exportat
Name PatientID Date of Birth
test 3456467 12/31/1964 Export
Test, Patient 987654 2/3/1967
E— E— / Archive
‘ Back l

0 @ Manager, Tech ( Manager )

° 2 Z° ] @IE 15034 PM

Figuri 97: Ecranul de arhivare a mai multor pacienti la cerere

Pentru arhivare:
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1. Selectati pacientii si procedurile de arhivat.

*  Selectati pacientii din lista de pacienti sau efectuati o cautare cu parametrii de
cdutare (elementul 1) si selectati pacientii din rezultatele cdutarii.

Observatie

& Butonul Select All (Selectare totala) (din partea dreapta a ecranului) selecteaza toti
pacientii din zona listei de pacienti. Butonul Clear (Deselectare) (din partea dreapta a
ecranului) anuleaza selectiile.

*  Selectati procedurile pentru fiecare pacient.

*  Selectati sageata in jos (elementul 4) de pe ecran pentru a muta pacientii selectati
in zona cu pacienti de arhivat (elementul 3).

* Selectati sdgeata in sus (elementul 5) de pe ecran pentru a elimina pacientii
selectati din zona cu pacienti de arhivat (elementul 3).

2. Selectati un dispozitiv de stocare.
*  Selectati o optiune din meniul derulant cu dispozitive de stocare.
-SAU -
*  Selectati butonul Group List (Lista grup) si selectati o optiune.

3. Selectati butonul Archive (Arhivare). Lista din zona cu pacientii de arhivat se
copiaza pe dispozitivele de arhivare selectate.

Observatie
/¥  Folositi utilitarul de gestionare a listei de asteptare din bara de activitati pentru a vedea
starea arhivarii.

Pentru exportare:

1. Selectati pacientii si procedurile de exportat.

*  Selectati pacientii din lista de pacienti sau efectuati o cdutare cu unul dintre
parametrii de cdutare (elementul 1) si selectati pacientii din rezultatele cautarii.

Observatie

& Butonul Select All (Selectare totala) (din partea dreapta a ecranului) selecteaza toti
pacientii din zona listei de pacienti. Butonul Clear (Deselectare) (din partea dreaptd a
ecranului) anuleaza selectiile.

*  Selectati procedurile pentru fiecare pacient.

* Selectati sageata in jos (elementul 4) de pe ecran pentru a muta pacientii selectati
in zona cu pacienti de arhivat (elementul 3).

* Selectati sageata in sus (elementul 5) de pe ecran pentru a elimina pacientii
selectati din zona cu pacienti de arhivat (elementul 3).

Selectati butonul Export (Exportare).

In caseta de dialog Export (Exportare), selectati o optiune din lista derulanta cu
dispozitive media de langa Target (Destinatie).
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Export

Target Removable Disk (E:) v

Progress

. Anonymize
. Eject USB device after write
. Advanced Close

Start

Figurd 98: Ecranul de exportare

Selectati alte optiuni, daca este cazul:

* Anonymize (Pastrare anonimat): pentru a pdstra anonimat datelor pacientului.

* Eject USB device after write (Deconectarea dispozitivului USB dupa scriere):
pentru a deconecta dispozitivul media de stocare amovibil la finalul exportarii.

Advanced (Optiuni avansate): pentru a selecta un dosar din sistemul local pentru

stocarea selectiilor, dar si pentru a selecta tipurile de export pentru imagini.

Selectati butonul Start (Incepere) pentru a trimite imaginile selectate pe dispozitivul

selectat.
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Anexa A Specificatii

A.1 Dimensiunile produsului

A.1.1 Instalatia cu tub (coloana cu bratul C)

N N \
Al sl
\J
v ;k—c“\)*/ L
—pg—

] | f——B—|
Figura 99: Dimensiunile instalatiei cu tub (coloana cu bratul C)
A. Indltime 223 cm (87,8 inchi)

B. Latime 66 cm (26 de inchi)
C. Latime 173 cm (68 de inchi)
D. Addncime 138 cm (54,3 inchi)
Greutate Maximum 400 kg (882 de livre)
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A.1.2 Statiile de colectare

Statia de colectare universala

I< a | f o =

—_— T

I I
i ( ) i v
Figurd 100: Dimensiunile statiei de colectare universale
A. Latime maximd cu bratul de afisare 136 cm (53,4 inchi) — Statia de colectare universald din seria I

ticulat optional exti Lo . . oo .
Articuiat opronar extis 128 c¢m (50,3 inchi) — Statia de colectare universald din seria II

Latime maximid cu bratul de afisare 94,0 cm (36,9 inchi) — Statia de colectare universald din seria I

standard 107 c¢m (42,0 inchi) — Statia de colectare universald din seria II

B. Addncime maximd cu suportul 122 cm (48,4 inchi) — Statia de colectare universald din seria I,
pentru tastaturd extins si bratul cu  rotitd intr-o parte
monitor de afisare articulat

. 115 c¢m (45,1 inch) — Statia de colectare universald din seria 11,
optional

rotitd intr-o parte

Addncime maximd cu suportul 83,6 cm (32,9 inchi) — Statia de colectare universald din seriile
pentru tastaturd extins si bratul de I si Il
afisare standard

C. Indltimea nominald 219 cm (86,1 inch) dupd august 2017
204 cm (80,3 inchi) inainte de septembrie 2017
Greutate maximd 209 kg (460 de livre)
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Statia de colectare pentru utilizare in mod mobil

S
>

]
v

!

J

Figurd 101: Dimensiunile statiei de colectare universale mobile

A.

Litime maximd cu bratul de
afisare mobil

Addncime maximd cu suportul
pentru tastaturd extins

Inaltime maximd

Greutate maximd

100 c¢m (39,5 inchi) — Statia de colectare
universald din seria I

107 ¢m (42,0 inchi) — Statia de colectare
universald din seria 11

85 cm (33,5 inchi)

180 cm (71 de inchi)
179 kg (395 de livre)
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A.2 Mediul de functionare si depozitare

A.2.1 Conditiile generale pentru functionare

Interval de temperaturd Intre 20°C (68°F) si 30°C (86°F)

Interval de umiditate relativd Intre 20% si 80%, fird condensare

A.2.2 Mediul de depozitare

Coloana
Interval de temperaturd Intre -10°C (14°F) 5i 40°C (104°F)
Interval de umiditate relativd Intre 10% si 90%, fird condensare

(A se pune intr-un ambalaj pentru depozitarea intr-o clidire.)

Detectorul de raze X

Interval de temperaturd Intre 10°C (50°F) si 30°C (86°F) pe perioadd nedeterminati
Intre 10°C (50°F) si 35°C (95°F) timp de maximum 12 ore

Rata maximd a schimbdrii de temperaturd ~ Mai micd decdt 10°C (50°F) pe ori

Interval de umiditate relativd Intre 10% si 80%, fird condensare

(A se pune intr-un ambalaj pentru depozitarea intr-o clidire.)

Statia de colectare
Interval de temperaturi Intre -10°C (14°F) si 40°C (104°F)

Interval de umiditate relativd Intre 10% si 90%, fird condensare

(A se pune intr-un ambalaj pentru depozitarea intr-o clidire.)

A.3 Ecranul de protectie impotriva radiatiilor

Echivalentul de plumb (Pb) al ecranului de Plumb de 0,5 mm pentru energie de raze X la 35 kV
protectie impotriva radiatiilor
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A.4 Alimentarea electrica

A.4.1 Instalatia cu tub

Tensiune retea

Impedantd retea

Frecventd retea
Curent mediu pe parcursul a 24 de ore

Curent de linie maxim

A.4.2 Statia de colectare

Tensiune retea
Frecventi refea

Consum de putere

Ciclul de functionare (statia de colectare

standard)

Protectie contra supracurentilor

200/208/220/230/240 VCA +10%

Impedanta maximd pe linie nu trebuie si depdseasci
0,20 de ohmi pentru 208/220/230/240 VCA, 0,16 ohmi pentru
200 VCA

50/60 Hz +5%
<5 A

4 A (maximum 65 A timp de < 5 secunde)

100/120/200/208/220/230/240 VCA +10%
50/60 Hz +5%
<1000 de wati

10% ~ 6 minute pe ord sau 2 minute pornitd, 18 minute oprita

8 A
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A5

A.51

Informatii tehnice privind instalatia cu tub

Bratul C

Amplitudinea rotirii Mamografie conventionald:
Intre +195°+3°/-0,5° 5i 0° 0,5° 5i -155° +0,5°-3°
Optiunea de tomosintezi:
Intre +180° +0,5° si 0° +0,5° 5i -140° +0,5°

Pozitia unghiulard absolutd Tolerantd de +0,5°

Acceleratia rotirii 18°/s? +18/-9%

Incetinirea rotirii 18°/s? +18/-9%

Viteza unghiulard de pozitionare rotativa ~ 18°/s £25%

Observatie

Viteza unghiulara este media vitezei bratului cu tub cand se roteste in sensul acelor de
ceasornic intre 0° si 90° sau cand se roteste in sens opus acelor de ceasornic intre 90° si
0°. Viteza unghiulara nu include durata accelerarii de la zero si a incetinirii de la zero.

Distanta de la sursi la imagine (SID — 70,0 cm 1,0 cm (27,6 inchi +0,4 inchi)
Source-to-Image Distance) (Toleranta pozitiei de focalizare este de +5 mm)
Suportul pentru pacient (fard amplificare)

Limita inferioard a pozitiei verticale 70,5 cm +5,1/-0 cm (27,75 de inchi +2,0/-0 inchi)

Limita superioard a pozitiei verticale 141 ¢m +0/-17,8 cm (55,5 inchi +0/-7,0 inchi)
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A.5.2 Compresia

Forta de compresie manuali

Compresia motorizatd

Forta de precompresie
Forta de compresie completi

Modul de compresie dubld

Comenzile compresiei

Eliberarea compresiei
Eliberarea automati a compresiei

Viteza variabild a cobordrii

Afisarea fortei de compresie

Precizia afisdrii fortei de compresie

Afisarea grosimii compresiei

Precizia grosimii compresiei

Grosimea compresiei pentru tomosinteza
mamard

Paletele de compresie

Maximum 300 N (67,4 livre)

Functioneazd in trei moduri:

Precompresie, completd si compresie dubld.

Optiunea poate fi selectati de utilizator din software.
Intre 15 livre si 30 de livre (intre 67 si 134 N), motorizati
Intre 20 livre si 40 de livre (intre 89 si 178 N), motorizati

Oferii o fortd de precompresie la prima activare a
comutatorului de compresie, apoi, in cazul in care comutatorul
este activat in decurs de 2 secunde, forta este mdritd treptat
pentru fiecare activare suplimentard a comutatorului, pand la
forta completi de compresie selectati de utilizator.

Comenzile de urcare/cobordre de pe cele doud pdrti ale bratului
C si pe pedala cu 2 pozitii (motorizatd). Roatd de mand pe
ambele parti ale dispozitivului de compresie (manual).

Eliberare manuald motorizatd controlatd cu butoanele de pe
cele doud parti ale bratului C.

Modul de eliberare automatdi selectabil de utilizator ridicd
dispozitivul de compresie la finalul expunerii.

4,2 cm/s +15% (1,66 de inchils +15%)

Doud ecrane LCD de pe dispozitivul de compresie indici forta
de compresie in intervalul cuprins intre 18 N si 300 N, in
trepte de cdte 1 N (intre 4 livre si 67 de livre, in trepte de cdte
1 livrd).

+20 N (4,5 livre)

Doud ecrane LCD de pe dispozitivul de compresie mdsoard
grosimea in trepte de cite 0,1 cm. Valorile afisate sunt vizibile
de pe ambele pdrti ale pacientului.

+0,5 cm (£0,2 inchi) pentru o grosime cuprinsd intre 0,5 cm si
15 cm (5,9 inchi)

Tomosintezi cu rezolutie standard
Maximum: 24 cm (restrictionatd de geometria dispozitivului
de compresie)

Tomosintezd de naltd rezolutie
Maximum: 15 cm (restrictionatd prin limitdrile DICOM)

Paletele de compresie sunt transparente. Paletele sunt fabricate
din rdsind de policarbonat sau materiale echivalente. Cu
compresia aplicatd, devierea paletei fatd de planul paralel cu
suprafata suportului pentru pacient trebuie sd fie mai micd
decdt sau egald cu 1,0 cm.
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A.5.3 Tubul de raze X

Pati focald Valoare nominald mare (0,3 mm)

Valoare nominald micd (0,1 mm)

Tensiune tub Intre 20 kV i 49 kV
Material anod Tungsten
Fereastra de raze X Beriliu, 0,63 mm

Conditiile de testare pentru detectarea 49 kVp, 2,0 mA
scurgerii din tub

A.5.4 Filtrarea si iesirea fasciculului de raze X

Filtrarea Rotitd cu cinci pozitii pentru filtru:
Pozitia 1: rodiu, 0,050 mm +10%

Pozitia 2: aluminiu, 0,70 mm (nominal) (optiunea de
tomosintezii)

Pozitia 3: argint, 0,050 mm £10%
Pozitia 4: cupru, 0,3 mm

Pozitia 5: plumb (furnizat pentru service)

Intervalul kV/imA

Tabel 25: Setarea mA maximd ca functie pentru kV

kv mA pata mA pata focala
focala mare mica
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
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Tabel 25: Setarea mA maximd ca functie pentru kV

Treptele mAs (Tabelul 1, valoare
implicitd)

Atenuarea fibrei de carbon
Receptorul de imagini

Platforma de amplificare

A.5.5 Colimatorul de raze X

kv mA pata mA pata focala
focala mare mica

31 180 50
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

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

Al < 0,3 mm
Al<0,3 mm
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Céampurile de colimare 7,0cm x 8,5 cm
10cm x 10 cm
15cmx 15 cm
18 cm x 24 cm
18 cm x 29 cm (optiunea de tomosintezi)

24 cmx 29 cm

A.5.6 Indicarea campului de lumina

Concordanta campului de lumind fati de  In intervalul de 2% din valoarea SID
razele X

A.5.7 Generatorul de raze X

Tip Invertor de inaltd frecventd cu potential constant

Putere nominala 7,0 kW, maximum (izo-watt), 200 mA la 35 kV

Putere electrici 9,0 kW, maximum

Intervalul kV Intre 20 kV 5149 kV, in trepte de cite 1 kV

Precizia kV +2%, in intervalul de 2049 kVp

Intervalul mAs Intre 3,0 mAs si 500 mAs in modul mAs manual (minimum
8 mAs in modul AEC)

Precizia mAs +(10% + 0,2 mAs)

Intervalul mA Intre 10 mA si 200 mA, patd focald mare

Intre 10 mA si 50 mA, patd focald mici
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A.6 Informatii tehnice privind sistemul imagistic

A.6.1 Receptorul de imagini

Patrundere de lichide

Devierea
Zona imagisticd activd

Mamografie conventionald DQE
(Detective Quantum Efficiency — Eficienta
cuanticd de detectie)

DQE (optiunea de tomosintezi)

Gama dinamicd si liniaritatea

Uniformitatea

Nu trebuie si patrundd in receptorul de imagini niciun fel de
lichid virsat pe acesta.

Nu depiseste 1,0 mm la compresia maximd.
Nu mai putin de 23,3 cm pe 28,5 cm (9,2 inchi x 11,2 inchi)
Nu mai putin de 50% la 0,2 Ip/mm

Nu mai putin de 15% la limita Nyquist

Nu mai putin de 30% la 0,2 Ip/mm
Nu mai putin de 15% la limita Nyquist

Rispunsul subsistemului detector este liniar, cu o liniaritate
de 0,999 in gama dinamicd de 400:1 in expunerea la raze X.

Subsistemul detector poate corecta variatiile de la pixel la
pixel.

Pentru procedurile de mamografie conventionald,
uniformitatea raspunsului unei imagini cu cimp plat al
detectorului nu trebuie si fie mai mare de 2% dupd calibrarea
variatiei intr-un interval de expunere cuprins intre 0,5 mR si
200 mR.
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Anexa B

B.1

B.2

B.2.1

Mesajele de sistem si mesajele de alerta

Remedierea erorilor si depanarea

Majoritatea mesajelor de eroare si alertd sunt eliminate fara sa afecteze fluxul dvs. de
lucru. Urmati instructiunile de pe ecran sau remediati problema, apoi stergeti starea din
bara de activitdti. Anumite probleme necesita repornirea sistemului sau indica faptul ca
sunt necesare mdsuri suplimentare (de exemplu, contactarea departamentului de
asistentd tehnica Hologic). Aceastd anexa descrie categoriile de mesaje si actiunile
necesare din partea dvs. pentru a restabili functionarea normald a sistemului. Daca
erorile se repetd, contactati departamentul de asistentd tehnica Hologic.

Tipurile de mesaje

Nivelurile de eroare
Fiecare mesaj are un set specific cu urmatoarele caracteristici:

+ Intrerupe o expunere in desfisurare (da/nu)

*  Impiedica inceperea expunerii (da/nu)

* Afiseazd un mesaj utilizatorului cu privire la statia de colectare (da/nu)
* Poate fi resetat de utilizator (da/nu)

*  Poate fi resetat automat de sistem (da/nu)

Mesajele afisate
Toate mesajele afisate vor apdrea in limba selectata de utilizator.

Orice mesaj care Intrerupe o expunere sau impiedicd Inceperea unei expuneri il va
indruma pe utilizator cu privire la masurile de luat in scopul continuarii.

Informatii suplimentare privind mesajul
In fisierul de jurnal, sunt disponibile informatii tehnice despre mesaj.

Unele mesaje indicd Intotdeauna o eroare critica (este necesara repornirea sistemului).
Aceste mesaje rezultd In urma unei probleme care impiedicd o expunere si care nu poate
fi remediatd de utilizator sau de sistem.
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Cand apar urmatoarele mesaje de sistem, luati masurile indicate in coloana privind

actiunea utilizatorului pentru a remedia problema indicata de mesaj si a permite

Tabel 26: Mesajele de sistem

B.2.2 Mesajele de sistem
efectuarea urmatoarei expuneri.
Pictograma Mesaj

Paddle is moving (Paleta se
miscd)

Actiunea utilizatorului

Nicio actiune necesara.

Sending notice (Se trimite
notificarea)

Nicio actiune necesara.

Invalid use of Magnification
Stand (Utilizare nevalida a
instalatiei de amplificare)

Ati selectat o vizualizare de tomografie cu instalatia de
amplificare montatd. Selectati o vizualizare non-
tomograficd. (Optiunea de tomosintezd)

Face shield is not secured
(Scutul pentru fata nu este
fixat)

Extindeti sau retrageti complet scutul pentru fata. (Optiunea
de tomosinteza)

Invalid use of compression
paddle (Utilizare nevalida a
paletei de compresie)

Scoateti instalatia de amplificare sau instalati paleta de
amplificare.

Paddle position does not
match selected view (Pozitia
paletei nu se potriveste cu
vizualizarea selectatd)

Decalati paleta in pozitia corecta pentru vizualizarea
selectata.

Compression is less than 4.5
cm during calibration
(Compresia este sub 4,5 cm In
timpul calibrarii)

Urcati paleta de compresie la o inaltime de peste 4,5 cm
pentru a finaliza procedura de calibrare.

FAST compression is engaged
(Compresie FAST in uz)

Dezactivati compresia FAST si instalati o paleta destinata
acestui mod.

=
=

License is missing (Nu exista
licentd)

Pentru utilizarea functiei in cauza, aveti nevoie de o licenta.
(Acest mesaj are doar scop informativ. Nu necesita actiuni
din partea utilizatorului.)
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Tabel 26: Mesajele de sistem

Pictograma Mesaj Actiunea utilizatorului
Invalid detector calibration Montati instalatia de amplificare pentru calibrarea petei
(Calibrare nevalida a focale mici. Scoateti instalatia de amplificare pentru
detectorului) calibrarea petei focale mari.

Invalid geometry calibration |Repetati calibrarea geometriei inainte de a incerca sa
(Calibrare nevalida a efectuati o expunere. (Optiunea de tomosinteza)
geometriei)

Configuration file is missing | Se adreseaza personalului de service.
(Nu exista fisier de
configurare)

Waiting for Detector (Se Nicio actiune necesara.
asteapta detectorul)

System in Test Mode (Sistemul | Se adreseaza personalului de service.
este ITn modul de test)

Tube needs to be manually Rotiti bratul C la 0 grade.
positioned (move to 0 degrees)
(Tubul trebuie pozitionat
manual (mutat la 0 grade))

Tube needs to be manually Rotiti bratul C la -15 grade.
positioned (move to -15
degrees) (Tubul trebuie
pozitionat manual (mutat la -
15 grade))

Tube needs to be manually Rotiti bratul C la +15 grade.
positioned (move to 15
degrees) (Tubul trebuie
pozitionat manual (mutat la
15 grade))
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Tabel 26: Mesajele de sistem
Pictograma Mesaj Actiunea utilizatorului
has been engaged. pentru a reseta intrerupatorul.

(Intrerupatorul de oprire de
urgenta a fost actionat.)

l @ The Emergency Stop switch Rotiti intrerupdtorul de oprire de urgenta un sfert de rotatie

Compression too low for tomo | Urcati paleta de compresie la o Inaltime de peste 0,5 cm
reconstructions. (Compresia | pentru a efectua expuneri de tomografie.

este prea micd pentru
reconstituirea prin
tomosinteza.)

B.3 Mesajele UPS

Observatie

& Documentul User Guide (Ghid de utilizare) pentru UPS este furnizat impreund cu
sistemul. Pentru instructiuni complete, consultati documentul User Guide (Ghid de
utilizare) pentru UPS.

Ecranul LCD din UPS afiseaza starea privind alimentarea.

Legenda figurii

"\ Normal mode

1. Modul UPS
000 2. Sarcina UPS
3. Eficienta UPS
gg 8\\//VA 4. Nivelul bateriei UPS

Efficiency: ~98%

Figurd 102: Ecranul LCD UPS

Dacéd bateria UPS expird, pictograma indicand modul se schimba in
felul indicat. Contactati reprezentantul de service pentru inlocuirea
bateriei.
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Anexa C Utilizarea sistemului mobil

C.1

A\

Aceasta anexad prezintd sistemul in cazul instalarii Intr-un mediu mobil.

Conditii privind siguranta si alte precautii

Pentru a va asigura ca sistemul respectd toate specificatiile de performantd, este necesara
o sursa de alimentare VCA acceptabild, stabila si curata. Daca aceasta este disponibild,
alimentarea electricd a sistemului de la retea ofera cea mai bund performanta. Daca se
foloseste un generator electric mobil, trebuie sa respectati specificatiile privind curentul
de intrare in toate conditiile de sarcina.

Avertisment:

Ecranul de protectie impotriva radiatiilor nu este aprobat pentru utilizarea
mobila si nu este furnizat. Producatorul autocarului trebuie sa asigure
ecranarea adecvata.

Atentie:

Cand nu este posibilad alimentarea de la retea, pot fi utilizate surse de alimentare
mobile care asigura un nivel de performanta echivalent. (Consultati sectiunea
Specificatii pentru utilizarea mobild la pagina 182.) Nivelurile corespunzatoare
privind functionarea si performanta pot fi asigurate numai daca se furnizeaza in

permanenta curent VCA activ sinusoidal conform specificatiilor privind curentul de
intrare si caracteristicile privind sarcina. in mod intermitent, sursa de curent trebuie
sa furnizeze 65 A la 208 VCA timp de minimum 5 secunde si maximum 4 A
incontinuu in caz contrar. Aceasta sarcina trebuie sustinuta o data la fiecare

30 de secunde. In cazul unei pene de curent a sursei de alimentare de la retea sau a
sursei mobile, sursa UPS trebuie sa aiba capacitatea de a furniza energia operationala
indicata mai sus timp de minimum 4 minute. Energia statiei de colectare si a coloanei
trebuie furnizata pe circuite dedicate separate. Se recomanda utilizarea unei surse de
alimentare neintreruptibile cu un dispozitiv de conditionare pe linie pe fiecare
circuit de alimentare. Prin urmare, orice energie auxiliara a autocarului mobil trebuie
distribuita prin alte circuite. Instalatia electrica trebuie verificata pentru a asigura
respectarea specificatiilor privind alimentarea electrica a sistemului si cerintele de
siguranta IEC 60601-1 dupa instalarea initiald si dupa fiecare deplasare a autocarului
mobil.

Atentie:

Temperatura si umiditatea din interiorul vehiculului trebuie sa fie mentinute in
permanenta. Nu permiteti conditiilor de mediu sa depaseasca specificatiile prevazute
cand unitatea nu este in uz.
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Atentie:
& Tensiunile nu pot fi modificate cu mai mult de +10% cand unitatea de raze X sau alte
echipamente (de exemplu, sistemul de incalzire sau de aer conditionat) sunt in

functiune.

& Atentie
Pentru a evita artefactele de imagine:

e Trebuie sa aveti grija sa pozitionati sau parcati autocarul cu sistemul mobil in
apropierea unor surse de inalta tensiune (cum ar fi liniile de inalta tensiune sau
transformatoarele din exterior).

e Asigurati-va orice generator electric mobil, sursa de alimentare neintreruptibila
(UPS - Uninterruptible Power Supply) sau stabilizator de tensiune se afla la cel
putin 3 metri (10 picioare) distanta fata de cel mai apropiat punct al cursei

detectorului de imagini.

C.2 Specificatii pentru utilizarea mobila

Specificatiile privind sistemul prezentate in continuare sunt aplicabile numai in cazul
utilizarii mobile. Pentru alte specificatii, consultati Specificatii 1a pagina 165.

C.2.1 Limitele privind socurile si vibratiile

Limita de vibratii

Limita de socuri

C.2.2 Mediul din autocar

Mediul de utilizare
Interval de temperaturd

Interval de umiditate relativi

Maximum 0,30 G (intre 2 Hz si 200 Hz), mdsuratd la punctul
in care sistemul este urcat in autocar.

Maximum 1,0 G (1/2 impuls sinusoidal), mdsurati la punctul
in care sistemul este urcat in autocar. Se recomandi folosirea
unei suspensii , air ride” (pe aer) pentru autocar.

Intre 20°C (68°F) si 30°C (86°F)

Intre 20% si 80%, fiird condensare

Mediul de nefunctionare/transport

Interval de temperaturi

Rata maximd a schimbdrii de temperaturd

Interval de umiditate relativi

Intre 10°C (50°F) si 35 °C (95°F) timp de maximum 12 ore
Intre 10°C (50°F) si 30°C (86 °F) pe perioadi nedeterminati
<10°C/h

Intre 10% si 80%, fiird condensare
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C.3 Alimentarea electrica

C.3.1 Coloana

Tensiune retea

Impedantd retea

Frecventd retea
Curent mediu pe parcursul a 24 de ore

Curent de linie maxim

C.3.2 Statia de colectare

Tensiune retea
Frecventi retea

Consum de putere

200/209/220/230/240 VCA +10%

Impedanta maximd pe linie nu trebuie si depdseasci
0,20 de ohmi pentru 208/220/230/240 VCA,

0,16 ohmi pentru 200 VCA

50/60 Hz +5%

<5A

4 A (maximum 65 A timp de 3 secunde)

100/120/200/208/220/230/240 VCA +10%
50/60 Hz +5%
<1000 de wati
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C.4 Pregatirea sistemului pentru transport

Inainte de transportare, parcurgeti urmétorii pasi:
Rotiti bratul C la 0 grade (pozitia de CC).
Coborati bratul C In pozitia maxima inferioara.
Opriti sistemul de pe interfata de utilizare.

Plasati mouse-ul si tastatura in suportul pentru tastatura.

G L=

Blocati suportul pentru tastatura (vedeti figurile urmatoare):
a. Inchideti suportul.

b. Cautati butonul de blocare de sub suport.

/—x
\

Figurd 103: Butonul de blocare a suportului pentru tastaturd
(partea dreaptd sau stinga)

c.  Rotiti butonul de blocare 90°, pana cand se cupleaza in dispozitivul de blocare.
Pozitia A din figura urmatoare indica pozitia blocata.

A B Cc D

v e

Fiquri 104: Eliberarea suportului din pozitia blocatd (A) in
pozitia deblocatd (D)
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6. Blocati monitorul pivotant cu ajutorul butoanelor furnizate (consultati figurile
urmatoare).

Figurd 105: Butoanele de blocare ale monitorului  Figurd 106: Butoanele de blocare ale monitorului
pivotant de pe statia de colectare universald pivotant de pe statia de colectare universald
mobili (seria I) mobild (seria II)

7. Coborati suprafata de lucru la inaltimea minima.
8. Scoateti toate accesoriile sistemului.

9. Puneti toate accesoriile sistemului intr-o zona de depozitare in siguranta.
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C.5 Pregatirea sistemului pentru utilizare

1. Deblocati suportul pentru tastatura:
Cautati butonul de blocare de sub suport.
b. Trageti butonul in jos.

c. Rotiti butonul 90°. Aceasta pozitie mentine dispozitivul de blocare deschis.
Pozitia D (din figura urmatoare) indica pozitia deblocata.

A B C D

v e

Figurd 107: Eliberarea suportului din pozitia blocatid (A) in
pozitia deblocatd (D)

2. Trageti suportul in afara, daca este cazul.

3. Dacd folositi statia de colectare universald mobild, deblocati monitorul pivotant
(consultati figurile urmatoare).

Figurd 108: Butoanele de blocare ale monitorului  Figurd 109: Butoanele de blocare ale monitorului
pivotant de pe statia de colectare universald pivotant de pe statia de colectare universald
mobili (seria 1) mobild (seria II)
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C.6 Testarea sistemului dupa transport

C.6.1 Testele comenzilor si functionarii sistemului mobil

Pentru a testa integritatea mecanicd a unui sistem mobil, efectuati testele comenzilor si

functiondrii. Consultati sectiunea Efectuarea testelor de functionare la pagina 38.

Compresie in sus/jos
Eliberarea compresiei

Rotirea bratului C
Urcarea/Coborarea bratului C
Suprareglarea colimatorului
Lampa campului de lumina
Sistemul de decalare a paletei

Intrerupitoarele de oprire de urgenta

Efectuati testele comenzilor si functionarii la fiecare deplasare a sistemului mobil.

C.6.2 Controlul calitatii pentru sistemele mobile

Pentru a verifica performanta unui sistem mobil, efectuati urmatoarele teste de control al

calitatii:

Evaluarea artefactelor
Masurarea SNR/CNR
Evaluarea imaginii fantomei

Grosimea compresiei

Efectuati testele de control al calitdtii la fiecare deplasare a sistemului mobil.

MAN-10734-3102 revizie 001 Pagina 187






Ghid de utilizare pentru sistemul 3Dimensions
Anexa D: Informatii privind doza

Anexa D Informatii privind doza

D.1 Tabelele privind doza EUREF (European Reference Frame —
Cadrul de referinta european)

Observatii
& Aceste informatii sunt aplicabile numai in cazul Uniunii Europene.
Valorile prezentate in continuare sunt pentru tabelele privind doza implicita.

Tabelele prezentate In continuare indica valorile tipice ale dozei in timpul functionarii
sistemului In modurile imagistice 2D si BT. Toate valorile dozei au o toleranta de +30%.
Tabelele sunt conforme procedurilor prevazute in Orientdrile europene pentru asigurarea
calitatii in depistarea si diagnosticarea cancerului de sdn, editia a patra: sectiunea 2a.2.5.1
Dozimetria si Anexa 5: Procedura de determinare a dozei medii glandulare.

Tabel 27: Doza 2D (EUREF)

Fantomai em  kV  Anod Doza EUREF
(mGy)

20cm, PMMA | 21 | 25 W 0,05 mm, Rh 0,55
30cm,PMMA | 32 | 26 w 0,05 mm, Rh 0,75
40cm,PMMA | 45 | 28 w 0,05 mm, Rh 1,05
45cm, PMMA | 53 | 29 W 0,05 mm, Rh 1,42
50cm, PMMA | 6 31 w 0,05 mm, Rh 2

60cm, PMMA | 75 | 31 w 0,05 mm, Ag 2,7
7,0cm, PMMA | 9 34 W 0,05 mm, Ag 3,1

Tabel 28: Doza BT (EUREF)

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
4,5cm, PMMA | 53 31 w 0,7 mm, Al 2,00
5,0 cm, PMMA 6 33 w 0,7 mm, Al 2,5
6,0 cm, PMMA | 7,5 36 w 0,7 mm, Al 3,9
7,0 cm, PMMA 9 42 w 0,7 mm, Al 5,15
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Tabel 29: Doza CEDM (EUREF)

2,0cm, PMMA | 2,1 | 26/45 W 0,05/0,3 mm, Rh/Cu 0,83
3,0cm, PMMA | 3,2 | 26/45 \W 0,05/0,3 mm, Rh/Cu 1,1
4,0cm, PMMA | 45 | 28/45 W 0,05/0,3 mm, Rh/Cu 16
45cm, PMMA | 53 | 29/49 w 0,05/0,3 mm, Rh/Cu 2,1
5,0 cm, PMMA 6 31/49 % 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 w 0,05/0,3 mm, Ag/Cu 4,7

D.2 Tabelul privind CNR (Contrast-to-noise Ratio — Raportul

contrast-zgomot) EUREF

Observatii

& Aceste informatii sunt aplicabile numai in cazul Uniunii Europene.
Valorile prezentate in continuare sunt pentru tabelele privind doza implicita.

Tabelul prezentat in continuare indica valori CNR tipice atunci cand sistemul este utilizat
in modul imagistic BT cu Hologic Clarity HD™ sau rezolutie standard cu 15 proiectii.
Toate valorile CNR au o toleranta de +25%. Datele din tabel au fost obtinute conform
procedurii prevazute in Protocolul european pentru controlul calititii aspectelor fizice si
tehnice ale sistemelor de tomosintezi digitald mamard: sectiunea 2.4 Performanta AEC.

Fantomi  Hologic Clarity HD  Rezolutie standard
2,0 cm, PMMA 3,2 6,0
3,0 cm, PMMA 2,5 4,7
4,0 cm, PMMA 2,1 4,0
4,5 cm, PMMA 2,1 4,0
5,0 cm, PMMA 2,0 3,7
6,0 cm, PMMA 1,9 3,5
7,0 cm, PMMA 1,6 2,9
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Glosar de termeni

Glosar de termeni

ACR

American College of Radiology (Colegiul
American de Radiologie)

Adnotari

Marcaje grafice sau text pe o imagine pentru a
indica zona de interes.

AEC

Automatic Exposure Control (Controlul automat
al expunerii)

BT

Breast Tomosynthesis (Tomosinteza mamara) O
procedura imagistica ce oferd informatii privind
sanul In trei dimensiuni.

CEDM

Contrast Enhanced Digital Mammography
(Mamografie digitala cu contrast)

Colimator

Un dispozitiv aflat la nivelul tubului de raze X
destinat controldrii zonei de expunere la fasciculul
de raze X.

C-View

O functie Hologic cu licentd, prin care se
genereaza o imagine obtinuta prin mamografie
digitalda (DM) pe baza datelor colectate in timpul
scandrii prin tomosintezd mamara (BT)

DBT

Tomosinteza mamara digitald

DICOM

Digital Imaging and Communications in Medicine
(Imagistica digitald si comunicatii in medicind)

DM
Digital Mammography (Mamografie digitala) (2D)

EMC

Electromagnetic Compatibility (Compatibilitate
electromagnetica)

FAST Paddle

Paleta de Inclinare cu autoreglare, complet
automata

FDA

Food and Drug Administration (Administratia
pentru Alimente si Medicamente in SUA)

Grila
Un element din receptorul de imagini digitale care
reduce radiatia difuza in timpul expunerii

Imagine de proiectie

Un grup de imagini obtinute prin tomosinteza
mamara inregistrate la diferite unghiuri de
proiectie si folosite pentru a produce imaginea
reconstituita finalad

Intelligent 2D

O functie Hologic cu licentd, prin care se
genereaza o imagine de Inalta rezolutie obtinuta
prin mamografie digitald (DM) pe baza datelor
colectate In timpul scanarii prin tomosinteza
mamard (BT) de inalta rezolutie

I-View
O functie cu licenta pentru mamografia digitala
2D cu contrast

Mamografie conventionala

Imagini obtinute cu raze X prin proiectie unica
destinate examinadrii si diagnosticarii.

MPPS

Modality Performed Procedure Step (Pasul
privind procedura Modalitate realizata)

MQSA

Mammography Quality Standards Act (Actul de
Standarde privind Calitatea Mamografiilor)

Notificare

Adnotdri si comentarii privind imaginea transmise
intre statiile de revizuire a diagnosticului, statiile
tehnologului si statiile de colectare
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Glosar de termeni

PACS

Picture Archiving and Communications System
(Sistemul de arhivare a imaginilor si de
comunicare). Un computer si un sistem de retea
care transmite si arhiveaza imaginile digitale
medicale.

Punere in asteptare

Actiunea efectuatd asupra unei imagini pentru a
marca imaginea daca tehnologul nu este sigur in
ceea ce priveste calitatea imaginii (imaginile puse
in asteptare trebuie acceptate sau respinse Inainte
de incheierea procedurii)

Receptorul de imagini

Ansamblul format din detectorul de raze X, grila
de reducerea a difuziei de raze X si carcasa din
fibre de carbon

Restabilire

Eliminarea automata a imaginilor pacientilor si a
informatiilor conexe pentru a permite stocarea
unor imagini ale pacientilor noi colectate

RF

Radio Frequency (Radiofrecventd)

ROI

Region of Interest (Regiunea vizata)

SID

Source to Image Distance (Distanta de la sursa la
imagine)

Tomosinteza

O procedura imagistica ce combina o serie de

imagini mamare inregistrate din diferite unghiuri.

Imaginile obtinute prin tomosinteza pot fi
reconstituite in asa fel incat sa indice planurile
focale (sectiunile) din san.

UDI

Un program al Administratiei pentru Alimente si
Medicamente din SUA pentru UDI (Unique
Device Identification — Identificarea unica a
dispozitivelor). Pentru mai multe informatii
despre UD], accesati

http:/[www.fda.gov/Medical Devices/ DeviceRegulationa
ndGuidance/UniqueDeviceldentification/UDIBasics/de

fault.htm.

UPS
Uninterruptible Power Supply (Sursa de

alimentare neintreruptibila)

usB

Universal Serial Bus (Magistrala seriald
universald)
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Index

Index

2

2D cu contrast
setdrile privind substanta de contrast 2D - 109

A

acceptarea de imagini - 89, 91, 152
acceptarea imaginilor respinse - 91
accesoriile - 113
dispozitivele cu vizor - 126
instalarea pe bratul C - 113
instalatia de amplificare - 124
scuturile pentru fatd - 114
adicionar
pacient nou - 61
procedura - 75
vizualizarea - 77
alertele - 177
analise
imagine respinsa - 91
imaginile - 99
arhivarea - 83
asistentd tehnica - 10
avertismentele, atentiondrile si observatiile - 15
definitii - 12

B

brago em C
comenzile si indicatoarele - 26, 29, 30
ecranele - 27, 28
locasurile pentru accesorii - 113
rotire si miscare - 40
rotirea automata - 45, 48
butoanele de decalare a paletei - 28
butonul de alimentare - 25
butonul de alimentare al computerului - 25
butonul Implant prezent - 71

C

calibrations, perform - 53
capul cu tub, ecran - 27
cerinte privind instruirea - 8

cerintele privind controlul calitatii - 9
colectarea de imagini - 89
colimador
suprareglare - 49
compressao
comenzile si ecranele - 28
modul de compresie FAST - 123
specificatii - 171
compressores
compresia - 120
decalarea - 28, 50, 71
decalarea intr-o pozitie noua - 71
instalarea - 121
indepartarea - 121
conditii prealabile pentru utilizarea sistemului - 8
Controlo de Exposi¢ao Automatico
butoanele - 28
Pozitia senzorului - 28
controlos
bratul C - 29, 31
compresia - 31
frana compresiei - 39
indicatoarele - 25
Instalatia cu tub a coloanei - 26
lampa cdmpului de lumina - 49
pedalele, statia de colectare - 31
rotile de méana - 28
sistemul - 25
suprareglarea colimatorului - 49

D

decalarea paletei - 50, 71
declaratia privind securitatea cibernetica - 10
Deconectarea - 68
departamentul de asistentd tehnica Hologic - 135
deschiderea procedurii privind pacientul - 61
disjuntor

Coloana - 25
dispositivo de mira de ampliacao

alinierea - 128

instalarea si indepartarea - 126

utilizarea - 127
dispositivos de saida

grupurile de iesire - 103

iesirea personalizatd - 82
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Index

dispozitivul de amplificare cu vizor, instalarea si

indepartarea - 127

E

ecra
curatarea - 136
fereastra, nivel - 100
forta de compresie - 28
grosimea - 28
previzualizarea imaginii - 87
selectarea tipurilor de imagini - 102
ecrd administragao
butonul de administrare - 68
ecranul despre (statia de colectare) - 144
ecranul de previzualizare a imaginii - 87
ecranul despre (statia de colectare) - 144
ecranul privind procedura - 69
ecras
addugarea unui pacient nou - 61
add view - 77
filter patient information - 65
interogare - 67
previzualizarea imaginii - 87
Select Function to Perform - 53
editar
informatii privind pacientul - 61
vizualizarea - 78
erorile - 177
Estacao de Trabalho de Aquisicao
ecranul despre (statia de colectare) - 144
intretinerea - 136
exposicao
parametrii - 88
tehnici, setare - 88

F

fereastra, nivel - 100
fila comentarii - 102
fila de filtrare - 66
alte functii - 66
fila de notificari - 102
fila inregistrari video - 102
fila privind coloanele - 67
fila privind generatorul, setare tehnici - 88
fila privind regiunea de interes - 102

filter, information options - 65
fluxul de lucru standard - 129
forta de compresie, interval - 28
function, select to perform - 53

G

gerir

grupurile de iesire - 81
grupuri de iesire, gestionare - 103
grupuri de iesire, selectare - 81

I

iesirea personalizata - 82
iesirile la cerere - 82
images
acceptarea - 89, 91, 152
depozitarea - 89, 152
instrumentele de revizuire - 80, 100
modul de colectare - 88
optiuni de iesire - 103
previzualizare - 87
respingerea - 89
revizuire - 99
imagine pusa in asteptare, acceptare sau
respingere - 91
Implant Displaced views - 77
imprimanta de filme cu laser, cerinte privind
izolatia - 15
indicatoarele - 25
informatii privind doza - 189
tabelele privind doza EUREF - 189
instalar
dispozitivul de amplificare cu vizor - 127
dispozitivul de localizare cu vizor - 126
Instalatia de amplificare - 124
paletele de compresie - 121
scutul pentru fatda conventional - 116
scutul pentru fata retractabil - 114
instalatia cu tub, comenzi si indicatoare - 26
Instalatia de amplificare - 124
instalarea si indepartarea - 124
instrumente, revizuirea imaginii - 100
Intelligent 2D - 5
interfata de utilizare - 53
I-View
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I-View settings - 109

~

I

Intrerupatorul de oprire de urgenta - 19, 25, 26
testul de functionare - 38

L

la cerere, iesirile - 82

lampada do campo de luz
utilizarea - 131

lista de sarcini de interogare - 67

lista de sarcini, interogare - 67

localizarea acului - 133

M

manutengao

informatii generale - 135
mesajele si alertele - 177
modul de compresie FAST - 123
modurile de colectare - 88

Q)

On/Off button - 25
oprirea sistemului - 51

P

paciente
addugarea - 61
deschiderea - 61
filter - 65
modificarea informatiilor - 61
pozitia - 131
scutul pentru fata - 114
stergerea - 65
paletele de amplificare - 120
paletele de compresie localizata - 120
paletele de contact - 120
paletele de localizare - 121
pedalele, statia de colectare - 31
pierderea datelor - 15
pozitiile etichetelor - 23
procedimentos
addugarea - 75
procedurile clinice - 129

profilurile de utilizatori - 8

protetor facial retratil
instalarea - 114
utilizarea - 115

R

raio x
campurile colimate - 49

remover
dispozitivul de amplificare cu vizor - 127
dispozitivul de localizare cu vizor - 126
Instalatia de amplificare - 124
paletele de compresie - 121
scutul pentru fata conventional - 116
scutul pentru fata retractabil - 114
vizualizarea - 77

requisitos
competentele necesare - 8
controlul calitatii - 9
instruirea - 8

respingerea de imagini - 89

rotire mediolaterala oblica - 48

rotirea automata - 45, 48

S

sarcinile de control al calitatii, efectuare - 53
scutul pentru fatd - 114
scutul pentru fatd conventional, instalarea - 116
securitatea cibernetica, declaratie - 10
seguranga

deteriorarea echipamentului - 15

informatii generale - 15

pierderea datelor - 15

radiatie - 15
selecionar

grupurile de iesire - 81

parametrii de expunere - 88
separadores

filtru, coloana - 66
setdrile privind substanta de contrast - 109
siguranta Iimpotriva radiatiilor - 15
simbolurile internationale - 10
sistema

administrarea - 141

capabilitati - 2
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comenzile de alimentare - 25

descriere - 13

mesajele - 178
sistema modvel

pregatirea pentru utilizare - 186

siguranta - 181

specificatii - 182

testarea dupa transport - 187
sistemul de decalare a paletei - 50, 71
specificatii - 165

elementele electrice - 169
sursa de alimentare neintreruptibila - 180
suspendarea automatd, asocierea automata - 148

S

9

stergerea unui pacient - 65

T

testele de functionare - 38

Intrerupatorul de oprire de urgenta - 19, 51
tipdrirea - 85
trimiterea imaginilor la iesiri - 103

\%

view
addugarea - 77
modificare - 78
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