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3Dimensions-jarjestelman kayttoopas
Luku 1: Johdanto

Luku 1 Johdanto

1.1

B(Only

1.1.1

Lue kaikki ndma tiedot huolellisesti ennen jarjestelman kayttoa. Noudata kaikkia
varoituksia ja varotoimia timan kayttooppaan mukaisesti. Pida tama kayttoopas
saatavilla toimenpiteiden aikana. Ladkareiden tulee kertoa potilaille kaikista téssa
kayttdoppaassa kuvatuista jarjestelméan toimintaa koskevista mahdollisista riskeistd ja
haittavaikutuksista.

Huomautus

Hologic maarittaa osan jarjestelmistd tiettyjen vaatimusten mukaisiksi. Osa timén
kayttdoppaan sisaltdmistad vaihtoehdoista ja lisdvarusteista voi puuttua jarjestelmasi
maadrityksista.

Huomautus
Téssad oppaassa esitetyt ominaisuudet eivét ehka ole kaytettavissa kaikilla alueilla. Kysy
lisdtietoja ottamalla yhteyttd Hologic-edustajaasi.

Kayttotarkoitukset

Huomio: Yhdysvaltain lain mukaan t&ta laitetta saa myyda vain lddkari tai laakarin
madrayksesta.

3Dimensions-jarjestelman kayttotarkoitus

Hologic® 3Dimensions™ -jdrjestelmé luo digitaalisia mammografiakuvia, joita voidaan
kdyttdd rintasyovan seulontaan ja diagnosointiin. 3Dimensions (2D ja 3D) -jdrjestelma on
tarkoitettu kaytettavaksi samoissa kliinisissa kayttokohteissa kuin mammografian
seulontakuvien 2D-mammografiajarjestelma. 3Dimensions-jarjestelmad voidaan kayttaa
digitaalisten 2D-mammografiakuvien ja 3D-mammografiakuvien luomiseen. Jokainen
seulontatutkimus voi siséltad seuraavat:

* 2D FFDM -kuvasarja; tai

* 2D-ja 3D-kuvasatrja, jossa 2D-kuva voi olla joko FFDM- tai 2D-kuva, joka on
luotu 3D-kuvasarjasta, ja 3D-kuvasarjaa voidaan tarkastella joko 1 mm:n 3D-
leikkeinad tai 6 mm:n 3D SmartSlice-leikkeina.

3Dimensions-jarjestelmda voidaan kdyttdd myos rinnan lisidiagnosointeihin.

Huomautus

Tomosynteesia ei ole hyvéksytty seulontaa varten Kanadassa ja Singaporessa, ja sita
tulee kdyttaa yhdessa 2D-kuvan kanssa (joko FFDM- tai 2D-kuva, joka on luotu 3D-
kuvasarjasta).
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1.1.2

1.1.3

1.2

1.3

Kontrastitehostettu digitaalinen mammografia

Kontrastitehostettu digitaalinen mammografia (CEDM) on olemassa olevan diagnosoidun
mammografian hoidon kéyttdaiheen laajennus 3Dimensions-jérjestelméassd. CEDM-sovellus
mahdollistaa kontrastitehostetun rintakuvauksen kaksoisenergiatekniikkaa hyodyntamalla.
Téatd kuvaustekniikkaa voidaan kayttaa lisind myohemmaéssd mammografiassa ja/tai
ultradanitutkimuksissa tunnetun tai epéillyn leesion paikantamiseksi.

Genius Al Detection -ohjelmiston kayttotarkoitus

Genius AI® Detection on tietokoneavusteinen tunnistus- ja diagnoosiohjelmisto
(CADe/CADX), joka on tarkoitettu kdytettavaksi yhteensopivien digitaalisten rinnan
tomosynteesijdrjestelmien (DBT) kanssa. Sen avulla tunnistetaan ja merkitaan kohdealueita,
kuten pehmytkudoksen tiheyksia (massoja, arkkitehtoniset véaaristymia ja epdsymmetrioita)
ja kalkkeumia, kun DBT-tutkimuksia luetaan yhteensopivista DBT-jarjestelmistd, ja 16ydoksia
arvioidaan antamalla niille luotettavuuspisteita ja tapauksen pisteytys. Se on tarkoitettu
avuksi digitaalisten rinnan tomosynteesitutkimusten samanaikaisessa tulkinnassa, jossa
tulkitseva ladkari vahvistaa tai hylkaa 16ydokset tutkimuksen lukemisen aikana.

Kohdekayttdjaryhma

Genius Al Detection -ohjelmiston kohdekayttdjat ovat MQSA:n hyvaksymia tulkitsevia
ladkareita. Hologic-tarkastelutydasemien kayttdjat voivat tutustua Genius Al Detection -
ohjelmistoon liittyviin kuvantarkistustydkaluihin tydaseman kayttdoppaan avulla.
Muissa tydasemissa kayttdjan odotetaan perehtyvan tydaseman toimittajan toimittamiin
materiaaleihin.

Potilastyypit, joille laitetta on tarkoitus kayttaa

Laite on tarkoitettu kaytettdvaksi mammografiaseulontaan osallistuvilla naisilla.

Vasta-aiheet

Tunnettuja vasta-aiheita ei ole.

Kohdekayttaja

Pateva, teknisesti koulutettu henkildsto sijoittaa potilaan ja kayttaa laitetta (kuten
mammografiateknikko), kalibroi laitteen (kuten ldédketieteen fyysikko) ja tulkitsee laitteen
tuottaman kuvan (kuten radiologi).

Potilaskohderyhma

Oireettomille potilaille, joilla on keskimaérainen tai keskiméaaraista suurempi riski saada
rintasyOp4, on tehtdva rintasydvéan seulontakuvaus. Potilaat, joilla saattaa olla
rintasyOpaadn liittyvia oireita tai poikkeavia 10ydoksid seulontatutkimuksessa, tarvitsevat
my0s diagnostisen kuvantamisen samoilla tai vastaavilla modaliteeteilla. Pateva,
ladketieteellisesti koulutettu henkildstd paattad yhteisen paatdksenteon perusteella
potilaan ja joissakin tapauksissa palveluntarjoajan kanssa potilaan idn, potilaan
terveydentilan ja fyysisen kunnon perusteella, onko rontgentutkimus aiheellista.

Sivu 2
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1.4 Kiliiniset hyodyt

Véestopohjainen mammografiaseulonta on paras tapa havaita rintasyopa ennen oireiden
ilmaantumista, ja se on ainoa modaliteetti, jonka on todistettu vdhentdvan kuolleisuutta.

1.5 Mammografiajarjestelmien mahdolliset haitalliset
terveysvaikutukset
Alla on lueteltu mahdolliset haittavaikutukset (kuten komplikaatiot), jotka liittyvét laitteen
kéayttoon (nama riskit ovat samoja kuin muissakin kuvareseptoreissa tai digitaalissa
mammografiajarjestelmissa):
e Liiallinen rinnan puristuminen
* Liiallinen altistuminen rontgenséteille
*  Sédhkoisku
* Infektio
* Thodrsytys, hankaumat tai pistohaavat

1.6  Jarjestelmaominaisuudet

Jarjestelmassa on kayttoliittymaét seulonta- ja diagnostisen mammografiatutkimuksen
suorittamista varten:

*  Perinteinen mammografia, jossa on digitaalinen kuvareseptori, joka vastaa suurta
mammografiafilmia.

*  Tomosynteesikuvaus, jossa on digitaalinen kuvareseptori, joka vastaa suurta
mammografiafilmia (tomosynteesivaihtoehto).

*  Perinteinen digitaalinen mammografia ja tomosynteesikuvaus yhden puristuksen aikana
(tomosynteesivaihtoehto).

1.7 Tietoa Genius 3D -mammografiatutkimuksesta

Genius® 3D Mammography™ -tutkimus (kaytetdan myos nimitysta Genius®-tutkimus)
sisdltyy Hologic® 3D Mammography™ -jarjestelmédan ja siind on 2D- ja 3D™-kuvasarja.
2D-kuva voi olla joko otettu 2D-kuva tai 2D-kuva, joka on luotu 3D™-kuvasarjasta.
Genius®-tutkimus on saatavana vain Hologic® 3D Mammography™ -jarjestelmalla.

Genius® 3D Mammography™ on Hologic® 3D Mammography™ -tutkimuksen
tuotenimi, eika sitd ole saatavana kaikilla markkina-alueilla.
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1.8

Lisatietoja tomosynteesista

Hologic Selenia Dimensions -jdrjestelma sai Yhdysvaltain elintarvike- ja ladkeviraston
FDA:n hyvéaksynnan Hologic Tomosynthesis -vaihtoehdolle 11.2.2011 (PMA-numero
P080003). FDA-hyvaksynta koskee seulonta- ja diagnostista kuvantamista. Lisatietoja on
saatavana FDA:n verkkosivuilta osoitteesta
hitp://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfpmalpma.cfin?id=P080003.

Luotu 2D-vaihtoehto (C-ndakymad) yhdessd tomosynteesin kanssa sai Yhdysvaltain
elintarvike- ja lddkeviraston FDA:n hyviaksynnan 16.5.2013 (PMA-numero P080003 S001).
Lisatietoja on saatavana FDA:n verkkosivuilta osoitteesta
http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfpma/pma.cfm ?id=P080003S001.

Luettelo rintojen tomosynteesin tieteellisista julkaisuista on saatavana Hologicin
verkkosivuilta. Suurin osa tutkimuksista tehtiin kaupallisesti julkaistulla Hologicin
Selenia Dimensions -tomosynteesijarjestelmalld. Katso julkaisu osoitteesta
http://www.hologic.com/sites/default/files/ Tomo-Bibliography-Rev-13.pdf.

Hologicin verkkosivustolla on useita valkoisia papereita ja yhteenvetokortteja rintojen
kuvantamisjulkaisuista. Katso asiakirjat osoitteesta http://www.hologic.com/en/learning-
center/white-papers/breastimaging/.

Riippumattomissa julkaisuissa on tarkasteltu Hologic Selenia Dimensions -
tomosynteesijdrjestelmia vaestoseulonnan sekvensseissda Euroopassa. Tulokset osoittavat
yksiselitteisesti merkittdvan kasvun havaittujen invasiivisten sydpien mdaradssd samaan
aikaan, kun véaérien positiivisten tulosten maara vaheni. Seuraavat julkaisut ovat
suositeltavia.

Integration of 3D digital mammography with tomosynthesis for population breast-
cancer screening (STORM): a prospective comparison study.

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

Lancet Oncol. 2013 Jun;14(7):583-9. doi: 10.1016/51470-2045(13)70134-7. Epub 2013 Apr 25.

http://www.ncbi.nlm.nih.eov/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.qov/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.
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http://www.ncbi.nlm.nih.eov/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.eov/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

TARKEAA:

& Hologic suosittelee vahvasti, ettd kayttdjat ottavat selvda paikallisista ja alueellisista
saannoksistd. Sdannokset voivat asettaa rajoituksia erilaisille kliinisille kayttotavoille.
Koska sdéannokset voivat kehittyd ja muuttua ajan kuluessa, on suositeltavaa tarkistaa
saannokset saannollisesti.

1.9 Tietoa C-View- ja Intelligent 2D -kuvantamistekniikoista

Huomautus
(v \ Intelligent 2D™ -kuvantamistekniikka ei ehka ole saatavilla kaikilla alueilla. Kysy
lisdtietoja ottamalla yhteytta myyntiedustajaasi.

C-View™.- ja Intelligent 2D™ -ohjelmisto kayttaa rintojen tomosynteesissa kuvan
ottamisessa saatuja kuvatietoja ja luo yhden digitaalisen rinnan rontgenkuvan (2D)
rintojen tomosynteesin kuvan ottamista kohden. Syntetisoitu 2D-kuva luodaan ilman,
ettd rintaa tarvitsee altistaa erikseen digitaaliselle mammografialle. Syntetisoitu 2D-kuva
on suunniteltu ndyttdméaan samanlaiselta ja samaan tarkoitukseen kuin digitaalinen
rinnan rontgenkuva (2D), kun sitd kaytetddn seulontatutkimuksessa kaytettavaa
tomosynteesid. C-View- ja Intelligent 2D -kuvaa pidetddn rinnan tomosynteesikuvasarjan
yhdistelmana, eika sita ole tarkoitettu kaytettavéksi ilman sita tdydentdvid rinnan
tomosynteesikuvia kliinisen paatoksen tai diagnoosin tekemisessa.

MAN-10377-1702 Tarkistettu versio 001 Sivu 5


http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/23297332
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/24484063
http://jama.jamanetwork.com/article.aspx?articleid=1883018

3Dimensions-jarjestelman kayttoopas
Luku 1: Johdanto

1.9.1

A

1.9.2

C-View- ja Intelligent 2D -kuvantamistekniikoita koskevat varoitukset
ja varotoimet

Varoitus:
Ali tee kliinista paatosta tai diagnoosia C-View- tai Intelligent 2D -kuvien
perusteella ilman niihin liittyvin tomosynteesin kuvasarjan tarkastelua.

Kéyta C-View- ja Intelligent 2D -tekniikalla otettuja syntetisoituja 2D-kuvia samoin kuin
perinteistd digitaalista mammografiaa (2D) suorittaessasi seulontatutkimusta kayttamalla
tomosynteesia.

* Vertaa C-View- tai Intelligent 2D -kuvien kohteiden tai kiinnostavien alueiden
tarkastelussa aikaisempaan digitaaliseen rinnan rontgenkuvaan (2D), onko
aikaisempia havaintoja, ja tarkastele sen jalkeen huolellisesti tutkimusta koskevat
tomosynteesikuvat.

*  Tutki huolellisesti koko tomosynteesin kuvasarja ennen kliinisen paatoksen tekemista.

Varoitus:

C-View- tai Intelligent 2D -tekniikalla otetun syntetisoidun 2D-kuvan
ulkoniké voi erota perinteisesta digitaalisesta mammografiakuvasta (2D)
aivan samoin kuin eri toimittajien 2D-filmi- ja digitaaliset
mammografiakuvatkin (2D) voivat ndyttia erilaisilta.

Kayttdjien tulisi varmistaa, ettd heilld on riittdva koulutus ja ettd he ovat perehtyneet C-
View- ja Intelligent 2D -tekniikalla otettujen syntetisoitujen 2D-kuvien ulkondkoon,
ennen kuin kdyttavat niitd yhdessa tomosynteesin kuvasarjojen kanssa.

C-View- ja Intelligent 2D -kuvantamistekniikoiden toimintateoria
Yleiskuvaus

C-View- ja Intelligent 2D -ohjelmisto on kuvankaésittelysovellus, jolla Hologicin
tomosynteesin kuvantamisjarjestelmassa kaapatut tomosynteesin tietojen
kuvapikselitiedot jalkikasitelldan digitaaliseksi mammografiakuvaksi (2D). C-View- tai
Intelligent 2D -tekniikalla otettua syntetisoitua 2D-kuvaa voidaan kayttda digitaalisen
rinnan rontgenkuvan (2D) sijaan osana tomosynteesia kayttavassa seulontatutkimusta.

C-View- ja Intelligent 2D -ohjelmisto késittelee tomosynteesitietoja luodakseen 2D-kuvia,
jotka on suunniteltu ndyttamaan samanlaisilta ja samaan tarkoitukseen kuin digitaalinen
rinnan rontgenkuva (2D), kun niita kaytetdan tomosynteesia kayttavan
seulontatutkimuksen osana.

Maiidrittaiminen

C-View-ja Intelligent 2D -ohjelmistossa ei ole kayttdjan maaritettdvissa olevia asetuksia,
jotka vaikuttavat tuloksena saatavien syntetisoitujen 2D-kuvien ulkondkoon. C-View- ja
Intelligent 2D -kuvat tuotetaan joko rintojen tomosynteesikuvan DICOM-formaatissa
yksittdisend paksuna leikkeend tai digitaalisen mammografiakuvan DICOM-formaatissa.
Sivuston PACS-jdrjestelmédnvalvoja konsultoituaan Hologicin tietoliikenneinsindoreja voi
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valita soveltuvimman tulostusmodon sivuston tietotekniikan infrastruktuurille ja
tydasemille. Jokaisessa C-View- tai Intelligent 2D -kuvan DICOM-ylatunnisteessa on
tarvittavat tiedot, joiden perusteella sen voi erottaa oheen liitetyistad perinteisista 2D-
kuvista tai saman nadkymén tomosynteesikuvasarjoista. Ilmoitus ("C-View” tai
”Intelligent 2D”) poltetaan my0s syntetisoidun 2D-kuvan kuvapistetietoihin.

Tyoénkulku

Samoin kuin kaikissa muissakin kuvantamistutkimuksissa, teknikko valitsee potilaan ja
madrittad tehtavan kuvantamismenettelyn tyypin. C-View- tai Intelligent 2D -kuvilla
tehtavidssa tutkimuksessa ovat tarpeen ainoastaan kuvauskohdan kuvantamismenettely
ja tutkimuksen toteuttaminen. Itse C-View- ja Intelligent 2D -ohjelmiston ilman ihmisen
suoraa tyOpanosta.

1.10 Tietoja 3DQuorum-ohjelmistosta

Huomautus
(V \  3DQuorum®kuvantamistekniikka ei ehka ole saatavilla kaikilla alueilla. Kysy lisdtietoja
ottamalla yhteyttd myyntiedustajaasi.

3DQuorum®-ohjelmisto kayttdd korkearesoluutioisesta rinnan tomosynteesikuvauksesta
saatuja kuvatietoja SmartSlice-leikkeiden eli “pakkoihin” pinottujen 3D-kuvien
luomiseen. SmartSlice-leikkeet luodaan ilman yliméardisen digitaalisen
tomosynteesikuvauksen tarvetta. SmartSlice-leikettd voidaan pitda tomosynteesileikkeen
“paksuna” versiona, ja se vastaa kuutta leikettd (6 mm) alkuperaisesta
tomosynteesirekonstruktiosta. SmartSlice-tilavuus koostuu perakkaisista syntetisoiduista
leikkeista. Jokainen SmartSlice-leike jakaa puolet sisallostaan edeltavan SmartSlice-leikkeen
kanssa ja toisen puoliskon seuraavan SmartSlice-leikkeen kanssa. Siksi SmartSlice-
leikkeita tarkasteltaessa kuvia vieddan eteenpédin kolme 1 mm:n tomosynteesileiketta
kerrallaan. Niiden tuloksena saatavien kuvien méaéré, joita radiologi tarkastelee
tutkimuksessa, on kolmasosa tomosynteesin 1 mm:n rekonstruktiokuvasarjan kuvamaérasta.

SmartSlice-leikkeet on suunniteltu lyhentaméaéan tomosynteesin
kokonaisseulontatutkimuksen tulkinta-aikaa vahentdmalla niiden kuvien
kokonaisméarad, joita radiologin on tarkasteltava. SmartSlice-kuvia ei ole tarkoitettu
kliinisen paatoksen tai diagnoosin tekemiseen ilman syntetisoituja 2D-kuvia.

1.10.1 3DQuorum-ohjelmistoa koskevat varoitukset ja varotoimet

é Varoitus:
Al tee kliinistd paatosti tai diagnoosia SmartSlice-kuvien perusteella ilman
niihin liittyvin syntetisoidun 2D-kuvasarjan tarkastelua.

Kéyta SmartSlice-leikkeitd samalla tavalla kuin 1 mm:n 3D-leikkeité (tai tomosynteesin
rekonstruoituja leikkeitd) tomosynteesiseulontatutkimuksen tarkasteluun. Kéyttajien on
varmistettava, ettd heilld on riittdva koulutus ja ettd he tuntevat SmartSlice-leikkeiden
ulkoasun ennen kuin kayttavat niitd tomosynteesin rekonstruoitujen leikkeiden sijasta.
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1.10.2 3DQuorum-ohjelmiston toimintaperiaate

Yleiskuvaus

3DQuorum-ohjelmisto on kuvankasittelysovellus, jolla Hologicin
tomosynteesikuvantamisjérjestelmassa kaapatuista tomosynteesitiedoista saatu rajallinen
maard leikkeita jalkikasitelldan yhdistetyksi 3D-kuvaksi. SmartSlice-leikkeiden
kuvasarjassa kuvien méaara on kolmasosa tomosynteesin rekonstruoiduista leikkeista
saatuun tietojoukkoon verrattuna samalla, kun kliiniset tiedot sdilytetddn. Taman
seurauksena radiologin lukuaikoja voidaan lyhentda noin 13 %. Arkistointi- ja
siirtotarkoituksia varten tiedostojen kokoa voidaan pienentéa yli 50 %. SmartSlice-
leikkeitd voidaan kdyttda tomosynteesin rekonstruoitujen leikkeiden sijasta
tarkasteltaessa seulontatutkimusta, jossa on kaytetty tomosynteesid. SmartSlice-leikkeilld
saavutetaan sama herkkyys kuin 1 mm:n 3D™-leikkeilla.

Maiirittaiminen

3DQuorum-ohjelmistossa ei ole kayttdjan maéaritettdvissa olevia asetuksia, jotka
vaikuttavat tuloksena saatavien SmartSlice-leikkeiden ulkoasuun. SmartSlice-leikkeet
tallennetaan ja ldhetetaan kuvasarjoina rintojen tomosynteesikuvaobjektien DICOM-
formaatissa. SmartSlice-leikkeiden DICOM-otsikko sisdltad tiedot, joita tarvitaan niiden
erottamiseen samassa nakymasséa olevista tomosynteesin rekonstruoiduista leikkeista.
SmartSlice-leikkeiden pikselitietoihin poltetaan myds huomautus (”3DQuorum”).

3DQuorum-ohjelmiston asennuksen aikana jarjestelma maaritetdan sallimaan
tomosynteesin rekonstruoitujen leikkeiden ja SmartSlice-leikkeiden ldhettdminen PACS-
ja diagnostiikkatydasemiin. Oletusarvoiset tulostusryhmaét voidaan maarittaa
lahettdmaan vain SmartSlice-leikkeitd, vain tomosynteesin rekonstruoituja leikkeita tai
molempia ensisijaisiin laitteisiin automaattisesti. Laitoksen PACS-jarjestelméanvalvoja voi
Hologicin tietoliikenneinsindodreja konsultoituaan valita laitoksen IT-infrastruktuuriin ja
tydasemiin parhaiten sopivat tulostusmuodot.

Kuten minka tahansa uuden kuvantamistekniikan kayttoonoton yhteydessa, Hologic
suosittelee SmartSlice-leikkeiden testaamista PACS-jarjestelman, tydasemien ja muiden
Imaging Enterprise -laitteiden kanssa yhteensopivuuden varmistamiseksi.

Tyoénkulku

Samoin kuin kaikissa muissakin kuvantamistutkimuksissa, teknikko valitsee potilaan ja
maarittad tehtdvan kuvantamismenettelyn tyypin. Tomosynteesiseulontatutkimuksissa,
joissa kdytetaan 3DQuorum-ohjelmistoa, ainoat vaaditut toimenpiteet ovat
tutkimuskohteen kuvantamisprosessi ja tutkimuksen suorittaminen. Varsinainen
3DQuorum-ohjelmisto toimii automaattisesti ilman kayttdjan suoria toimia.

Sivu 8
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1.11 Tietoja Genius Al Detection -ohjelmistosta

Genius Al Detection -ohjelmisto on ohjelmistomoduuli, jonka avulla tunnistetaan
epdilyttavid rinnan leesioita, jotka nakyvat pehmytkudostihentyminé (massoina,
arkkitehtonisina vaaristymind ja epasymmetrioina) tai kalkkeumarypaksina rinnan
tomosynteesikuvissa. Genius Al Detection -ohjelmisto analysoi kunkin nakymaéan
tomosynteesitiedot Hologic 3D Mammography™ -tutkimuksesta ja tunnistaa téllaisia
leesioita syvdoppimisen neuroverkkojen avulla. Genius Al Detection -ohjelmisto tuottaa
kunkin tunnistetun leesion osalta seuraavat CAD-1oydokset:

* Leike, jossa leesio on parhaiten edustettuna.
* Leesion sijainti.
* Leesion aariviivat.
* Leesion luotettavuuspisteet.
Lisédksi Genius Al Detection -ohjelmisto tuottaa koko rinnan tomosynteesitutkimuksen

tapauspisteytyksen, joka edustaa sen todennékdisyytta, ettd tutkimus sisaltaa
pahanlaatuisen leesion.

Genius Al Detection -ohjelmisto tallentaa ndiden CAD-16yddsten kaikki ominaisuudet
DICOM-mammografian CAD SR -objektiin DICOM-yhteensopivissa tarkastelutydasemissa
ja arkistojérjestelmissa arkistointia ja ndyttamista varten. Toissijainen DICOM-
kaappauskuva voidaan luoda valinnaisesti siind tapauksessa, ettd tarkastelutydasemat
eivat pysty tulkitsemaan DICOM-mammografian CAD SR -objekteja.

Tyonkulku

Samoin kuin kaikissa muissakin kuvantamistutkimuksissa, teknikko valitsee potilaan ja
maadrittdd tehtavan kuvantamismenettelyn tyypin. Genius 3D™-tutkimuksen
tapauksessa ainoat vaaditut toimenpiteet ovat tutkimuskohteen kuvantamisprosessi ja
tutkimuksen toteuttaminen. Varsinainen Genius Al Detection -ohjelmisto toimii
automaattisesti ilman kayttdjan suoria toimia.

1.11.1 Genius Al Detection -ohjelmistoa koskevat varoitukset ja varotoimet

Tarkeda

& Radiologin tulee perustaa tulkinta ainoastaan diagnostisen laadun kuviin. Potilaan
kliinisen tilan méaarittdminen ei saa perustua pelkéstaan Genius Al Detection -
ohjelmiston merkkeihin.

Tarkead
(V \  Genius Al Detection -ohjelmisto on apuviline, jota radiologit voivat kdyttda
samanaikaisesti Hologic 3D Mammography™ -kuvasarjojen tulkinnan aikana.

Tarkedd
A 4 Genius Al Detection -ohjelmisto ei paranna kadyttdjan ndkemadd nakymadd, vaan se auttaa
tunnistamaan 3D™-mammogrammien tutkimusta vaativat alueet.
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1.12

1.12.1

1.12.2

1.12.3

1.13

Kayttajaprofiilit

Mammografiateknikko

*  Téayttda kaikki vaatimukset, jotka koskevat paikkaa, jossa mammografiateknikko
toimii.

*  On suorittanut mammografiajarjestelman kayttdd koskevan koulutuksen.

*  Onsaanut koulutuksen mammografiakuvauksen asennoista.

* Osaa kéyttaa tietokonetta ja sen oheislaitteita.

Radiologi

* Tayttaa kaikki vaatimukset, jotka koskevat sijoituspaikkaa, jossa radiologi toimii.

* Osaa kéyttda tietokonetta ja sen oheislaitteita.

Laaketieteellisen fysiikan asiantuntija

* Tayttaa kaikki vaatimukset, jotka koskevat sijoituspaikkaa, jossa ladketieteellisen
fysiikan asiantuntija toimii.

*  On perehtynyt mammografiaan.

*  On hankkinut kokemusta digitaalisesta kuvantamisesta.

* Osaa kéyttaa tietokonetta ja sen oheislaitteita.

Koulutusvaatimukset

Yhdysvalloissa kayttdjien on oltava rekisterdityjd radiologiateknikoita, jotka tayttavat
mammografian suorittamisen edellytykset. Mammografialaitteiden kéyttédjien on
taytettava kaikki perinteiselle ja digitaaliselle mammografialle asetetut Yhdysvaltain
elintarvike- ja lddkeviraston ohjeiden mukaiset asiaan liittyvat MQSA-laatustandardin
vaatimukset.

Kayttajalle on tarjolla eri koulutusvaihtoehtoja, joita ovat muun muassa:

* Hologicin kliinisten palveluiden asiantuntijan antama sovellusten
kayttokoulutus paikan paalla
* Tyoharjoittelu paikan paalld, mika tunnetaan myos vertaiskoulutuksena.
Lisaksi kayttoopas siséltda ohjeita jarjestelman kaytosta.
Kaikkien kdyttdjien on varmistettava, ettd he ovat saaneet koulutusta jarjestelman

oikeasta toiminnasta ennen sen kayttoa potilaiden tutkimiseen.

Hologic ei vastaa virheellisestd jérjestelman kaytosta johtuvista vammoista tai
vahingoista.
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1.14

1.15

1.16

1.17

1.18

Laadunvalvontavaatimukset

Yhdysvalloissa laitosten on laadittava laadunvarmistus- ja laadunvalvontaohjelman
laadunvalvonnan késikirjan avulla. Laitoksen on laadittava ohjelma, joka tayttad MQSA
(Mammography Quality Standards Act) -laatustandardin vaatimukset tai jolla on oltava
ACR:n (American College of Radiology) tai muun akkreditointielimen hyvaksynta.

Yhdysvaltojen ulkopuolella sijaitsevat laitokset voivat hyddyntdéd laadunvalvonnan
kasikirjaa laatiessaan ohjelmaa, joka tayttda paikalliset standardit ja sdédnnokset.

Asennusohjeiden sijainti

Asennusohjeet ovat saatavilla huollon ohjekirjassa.

Teknisen kuvauksen tietojen sijainti

Teknisen kuvauksen tiedot ovat saatavilla huollon kisikirjassa.

Takuulauseke

Ellei sopimuksessa nimenomaisesti toisin mainita: i) takuu koskee Hologicin valmistamia
laitteita ja niiden toimintaa alkuperdisen asiakkaan kaytossa ja julkaistujen
kayttoohjeiden mukaan kéytettyind yhden (1) vuoden ajan alkaen ldhetys- tai
asennuspdivamaarastd, jos erillinen asennus on tarpeen (”takuuaika”); ii) digitaalisen
mammografiakuvantamisen rontgenputkien takuuaika on kaksikymmenténelja (24)
kuukautta, josta rontgenputkien tdystakuu koskee ensimmaisia kahtatoista (12)
kuukautta ja tasasuuruinen pro rata -takuu kuukausia 13-24; iii) korvaavien ja
kunnostettujen osien takuu kestdd alkuperdisen takuuajan loppuun tai
yhdeksankymmenta (90) paivaa lahetyksesta riippuen siitd, kumpi on pitempi; iv)
kulutustavaroiden kédyttoohjeiden mukainen toiminta on taattu niiden pakkaukseen
painettuun viimeiseen kayttopaivamadraan asti; v) luvallisen ohjelmiston takuu koskee
ohjelmiston julkaistun kayttdohjeen mukaista toimintaa; vi) palvelut on taattu
toimitettaviksi ammattimaisesti; vii) muuta kuin Hologicin valmistamaa laitteistoa
koskee valmistajan oma takuu, joka ulottuu myos Hologicin asiakkaisiin kyseisen
valmistajan sallimissa puitteissa. Hologic ei takaa, ettd tuotteiden kaytto on
keskeytymatonta tai virheetontd, tai etta tuotteet toimivat muiden kuin Hologicin
valtuuttamien kolmannen osapuolen tuotteiden kanssa. Nama takuut eivat koske mitaan
kohdetta, joka on: (a) muun kuin Hologicin valtuuttaman huoltohenkildstd korjaama,
siirtdmad tai muuttama; (b) altistettu fyysiselle (mukaan lukien 1ampo tai sahko)
vadrinkaytolle, rasitukselle tai virheelliselle kaytolle; (c) sailytetty, kunnossapidetty tai
kédytetty tavalla, joka ei ole yhdenmukainen sovellettavien Hologicin teknisten tietojen tai
ohjeiden kanssa, mukaan lukien asiakkaan kieltdytyminen sallimasta Hologicin
suosittelemien ohjelmistopdivitysten asentamisesta; tai (d) maaritetty kuuluvaksi muun
kuin Hologic-takuun piiriin tai esijulkaisuksi tai ”sellaisenaan”-perusteella.

Tekninen tuki

Katso tuotetuen yhteystiedot timan kayttdoppaan tekijanoikeussivulta.
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1.19

1.20

1.21

1.22

Tuotevalitukset

IImoita kaikista timén tuotteen laatua, luotettavuutta, turvallisuutta tai suorituskykya
koskevista valituksista tai ongelmista Hologicille. Jos laite on aiheuttanut potilaalle
vamman tai pahentanut potilaan vammaa, ilmoita tapahtumasta valittomasti Hologicin
valtuutetulle edustajalle ja kyseisen jdsenvaltion tai maan toimivaltaiselle viranomaiselle.
Laakinnallisten laitteiden osalta toimivaltainen viranomainen on yleensa kyseisen
jasenvaltion terveysministerio tai terveysministerion virasto. (Saat yhteystiedot Hologicin
tekijanoikeussivulta.)

Hologicin kyberturvallisuutta koskeva lauseke

Hologic testaa jatkuvasti tietokoneen ja verkkoturvallisuuden vallitsevaa tilaa
mahdollisten tietoturvaongelmien tutkimiseksi. Tarvittaessa Hologic suorittaa tuotteen
pédivitykset.

Katso Hologic-tuotteiden kyberturvallisuuden parhaita kadytantoja koskevat asiakirjat
Hologic-verkkosivuilta osoitteesta www.Hologic.com.

Virustorjuntatiedot

Ota yhteyttd huoltoedustajaan virustorjuntaohjelman asennusta varten.

Symbolit

Téassa osiossa kuvataan jarjestelméssa kaytetyt symbolit.

Symboli Kuvaus Standardi

@ Huomio - séteilya Hologic

—_

(i))

Jarjestelma sateilee radiotaajuista | IEC 60417, viite 5140
energiaa (ei-ionisoivaa
sdhkomagneettista sateilyd).

~—

f Varoitus, sahko 1SO 7010, viite W012

Vaarallinen jannite IEC 60417, viite 5036

Huomio ISO 15223-1, viite 5.4.4

f Varoitus 1SO 7010, viite W001

Sivu 12
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Symboli Kuvaus Standardi
@ Hatapysaytys Hologic
Havité sahko- ja WEEE-direktiivi 2012/19/EU
elektroniikkalaitteet erillaan
normaalijdtteestd. Lahetd kdytosta
— poistettu materiaali Hologicille tai
ota yhteytta huoltoedustajaan.
k Tyypin B potilasliityntdosa IEC 60417, viite 5840
v Potentiaalintasausliitin IEC 60417, viite 5021
@ Suojamaatto (maadoitus) IEC 60417, viite 5019
E Sulake IEC 60417, viite 5016
~ Vaihtovirta IEC 60417, viite 5032
O "POIS PAALTA” (virta) IEC 60417, viite 5008
| "PAALLA” (virta) IEC 60417, viite 5007
li Vain ldakarin maarayksestd FDA 21 CFR 801,109
ONLY
Euroopan yhteisdssa toimiva ISO 15223-1, viite 5.1.2
EC |REP valtuutettu edustaja
c € CE-merkinti ja ilmoitetun MDR-asetus (EU) 2017/745
laitoksen viitenumero
XXXX
MD Ladkinnéllinen laite 1SO 15223-1, viite 5.7.7
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Symboli Kuvaus Standardi
Laakinnallinen — Yleinen UL-luokitus
SSIE laakinnallinen laite sahkdiskun,
M= tulipalon ja mekaanisten vaarojen

C us osalta standardien ANSI/AAMI ES
60601-1:2005 (AI:2012), CAN/CSA

XXXX
C22.2 nro 60601-1 (2014) ja IEC
60601-1:2012 mukaisesti.

PR INMETRO & ULBR -merkki UL-BR INMETRO-sertifiointi

@ (Brasilia)
N ¢
! Epasteriili 1SO 15223-1, viite 5.2.7
[:Ii:l Tutustu kayttoohjeisiin ISO 15223-1, viite 5.4.3

www.hologic.com/package-inserts

@ Katso kayttoohjeet/opaslehtinen ISO 7010, viite M002

Kéaannokset pakkauksessa Hologic

Translations in Box

@ Kierréatettavyyssymboli Unicode, viite U+267C

E\’ Passy pyoratuolilla 1SO 7000, viite 0100

iy Pidettava kuivana ISO 15223-1, viite 5.3.4

Ei saa pinota ISO 7000, viite 2402

! Sarkyva, kasittele varovasti 1SO 15223-1, viite 5.3.1
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Symboli Kuvaus Standardi
/ﬂ/ Lampotilarajoitus ISO 15223-1, viite 5.3.7
IImankosteusrajoitus I1SO 15223-1, viite 5.3.8
IImanpainerajoitus ISO 15223-1, viite 5.3.9

69

v

. Lampaotilan rekisterdintilaite Hologic
Temp Logger Activated| | . . 8
aktivoitu
Lampéotilan rekisterdintilaitteen Hologic
Temp Logger SN sarjanumero
Tama puoli ylospdin ISO 7000, viite 0623

Ei saa kdyttas, jos pakkaus on

ISO 15223-1, viite 5.2.8

@ vahingoittunut
Osanumero Hologic
P/N
Tarkistusversio Hologic
REV 8
Mallinumero Hologic
Model 8
Luettelonumero 1SO 15223-1, viite 5.1.6
REF
Erakoodi ISO 15223-1, viite 5.1.5
LOT
Sarjanumero ISO 15223-1, viite 5.1.7
SN
aTy Maara Hologic
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Symboli Kuvaus Standardi
Toimitettu ohjelmisto Hologic
SFW SHIPPED ] &
SFW Version Ohjelmiston versionumero Hologic
Tapaus Hologic
CASE P &
V C Myyijan koodi Hologic
I Valmistaja ISO 15223-1, viite 5.1.1
[ Valmistuspaiva ISO 15223-1, viite 5.1.3
Valmistusmaa 1SO 15223-1, viite 5.1.11

el

Made in USA

Valmistettu Yhdysvalloissa

Hologic

Patents

Patentit

Hologic

Sivu 16
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1.23 Varoitusten, huomioiden ja huomautusten kuvaukset

Kuvaukset varoituksista, huomioista ja huomautuksista, joita on kaytetty tassa
kayttdoppaassa:

A VAROITUS!

Toimenpiteet, joita on noudatettava tarkasti mahdollisen vaarallisen

tai hengenvaarallisen loukkaantumisen valttimiseksi.

é Varoitus:
Toimenpiteet, joita on noudatettava tarkasti loukkaantumisen vilttimiseksi.

Huomio:
A Toimenpiteet, joita on noudatettava tarkasti laitevaurion, tietohidvion tai
ohjelmistosovellusten tiedostojen vaurioitumisen vilttimiseksi.

Huomautus
/v\ \  Huomautukset sisaltavat lisatietoja.

1.24 Dokumentointikaytannot

Kun ohjelma kehottaa lisdadmaan tekstid, syota teksti tulostettuna kiintedvalisella
kirjasimella tasmalleen ndytetyn mukaisesti.
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Luku 2 Yleiset tiedot

2.1 Jarjestelman yleiskatsaus

Kuva 1: 3Dimensions-jdrjestelmd

Kuvan selitys

Putkiteline (gantry ja C-kaari)
Gantry

C-kaari (putken varsi ja puristusvarsi)

L

Universaali kuvauksen tybasema
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211 C-kaarilaitteen yleiskuvaus

Kuvateksti

Putkivarsi

Potilaan kasvosuoja
Puristuslaite
Kuvareseptori
Puristusvarsi

Potilaan kahva

N o @k L=

C-kaarilaitteen
ohjauspaneeli

Kuwva 2: C-kaarilaitteen yleiskuvaus

2.2 Turvallisuustiedot

Lue tdimad kdyttoopas ja perehdy sen sisaltoon ennen kuin kaytat jarjestelmaa. Pida
kdyttoopas saatavilla jarjestelmén kayton aikana.

Noudata aina kaikkia tdmé&n kayttdoppaan ohjeita. Hologic ei vastaa virheellisesta
jarjestelmén kaytostd johtuvista vammoista tai vahingoista. Kysy
koulutusmahdollisuuksista Hologic-edustajaltasi.

Jarjestelmadssé on turvalukitukset, mutta kayttdjan on oltava perehtynyt jarjestelméan
turvalliseen kayttoon. Kéyttdjan on myos oltava tietoinen rontgensateilysté terveydelle
aiheutuvasta vaarasta.
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2.3 Varoitukset ja varotoimet

Téama jarjestelma luokitellaan LUOKAN I, TYYPIN B SOVELLETTAVAKSI OSAKSI,
IPX0, pysyvasti kytketty laite, jatkuva kaytto lyhytaikaisella latauksella standardin
60601-1 mukaisesti. Jarjestelmaa ei ole erityisesti suojattu syttyvilta anestesia-aineilta tai
nesteen tunkeutumiselta.

VAROITUS!
Sahkodiskun vaara. Kytke tima laite ainoastaan suojamaadoitettuun
verkkoliitintaan.

VAROITUS!

Pohjois-Amerikan sahkoturvallisuusvaatimusten tayttimiseksi on
kaytettiva sairaalakdyttoon tarkoitettua kaapelin jatkoliitinta
vaadittavan maadoituksen muodostamiseksi.

VAROITUS!
Sahkolaitteiden kaytosta syttyvien anestesia-aineiden lihelld voi
aiheutua rdjahdys.

VAROITUS!

Jarjestelman eristamiseksi oikein jarjestelmadn saa kiinnittdd vain
hyviksyttyja lisd- tai vaihtoehtoisia varusteita. Ainoastaan valtuutettu
henkil6sto saa muuttaa liitantoja.

VAROITUS!

Sdilytd 1,5 metrin turvaetdisyys potilaan ja muun kuin potilaan
laitteen valilla.

Ali asenna potilaan alueelle osia, jotka ovat muun kuin potilaslaitteen
osia (kuten tyénkulun hallintalaite, diagnostinen tarkistustydasema tai
paperitulostin).

> B B B B >

VAROITUS!
Ainoastaan Hologicin valtuuttamat koulutetut huoltoinsindérit saavat

>

avata paneelit. Jarjestelmassid on hengenvaaralisia jannitteita.
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>k B BB BB B B P

VAROITUS!
Kéyttdjan on korjattava ongelmat ennen jarjestelman kayttoa. Ota
yhteyttd valtuutettuun huoltoedustajaan ennakoivaa huoltoa varten.

VAROITUS!
Sahkokatkon sattuessa ota potilas pois jarjestelmidsta ennen virran
kytkemista.

Varoitus:
Laite sisdltda vaarallista materiaalia. Lihetd kdytosta poistettu materiaali
Hologicille tai ota yhteyttd huoltoedustajaan.

Varoitus:
C-kaarilaitteen liike on moottoroitu.

Varoitus:

Potilaan annos nousee korkealle tasolle, kun altistumisen AEC-sditoarvoa
lisitadan. Kuvan kohina lisddntyy tai kuvan laatu heikkenee, kun altistumisen
AEC-sditoarvoa vihennetian.

Varoitus:
Valvo laitteen kayttod paikallisten siteilysuojausta koskevien sadnndsten
mukaisesti.

Varoitus:

Tahdn jarjestelmdin asennetut levyasemat ovat luokan I lasertuote. Esta
suora altistuminen siteelle. Lasien piilositeilya esiintyy, jos levyasema on
auki.

Varoitus:

Tahdn jarjestelmdidn asennettu viivakoodiskanneri on luokan II lasertuote.
Estd suora altistuminen siteelle. Laserin piilositeilyd esiintyy, jos kansi
avataan.

Varoitus:
Asetu kokonaan siteilysuojan taakse altistumisen aikana.

Varoitus:
Al liikuta C-kaarilaitetta, kun jirjestelmi palauttaa kuvaa.

Sivu 22
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Varoitus:

Jos puristuslevy koskettaa mahdollisia tartuntavaarallisia materiaaleja, ota
yhteyttd infektioiden hallinnasta vastaavaan edustajaan kontaminaation
poistamiseksi puristuslevysta.

Varoitus:
Al jatd potilasta ilman valvontaa toimenpiteen aikana.

Varoitus:
Pida potilaan kadet pois kaikilta painikkeilta ja kytkimilta koko ajan.

Varoitus:
Aseta jokainen jalkakytkin siten, ettd niiltd ulottuu kadyton aikana
hitakatkaisimille.

Varoitus:
Sijoita jalkakytkimet siten, ettd potilaan tai pyoratuolin aiheuttama tahaton
kaytto estyy.

Varoitus:
Potilaan suurempien siteilyannosten vilttimiseksi aseta ainoastaan
hyviksyttyja materiaaleja rontgensddesuihkuun.

Varoitus:
Tama jarjestelma voi olla vaarallinen potilaalle ja kiyttdjille. Noudata aina
rontgensateille altistumista koskevia varoituksia.

Varoitus:
Kayta kaikissa altistuksissa suurennustapaustutkimuksia lukuun ottamatta
aina kasvosuojaa.

Varoitus:
Kasvosuojus ei suojaa potilasta sateilylta.

Varoitus:

Kiinnijadmisen vaara. Varmista, ettd C-kaarilaitteen etdisyys kaikkiin
muihin esineisiin on 50 cm (20 tuumaa) C-kaarilaitteen pydrimisliikkeen
aikana. Ali kiyta automaattista pyorimisliikettd, jos C-kaarilaitteen etiisyys
on alle 50 cm (20 tuumaa).

>p B B B B BPBEPBE P
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A

> B

>

Huomio:

Jarjestelma on ladkinnallinen laite eika tavallinen tietokone. Tee vain sallittuja
muutoksia laitteistoon tai ohjelmistoon. Asenna laite palomuurin taakse
verkkoturvallisuuden vuoksi. Tietokoneen virustorjuntaohjelma ja
verkkoturvallisuus eivit sisdlly timédn lddkinnallisen laitteen toimitukseen
(esimerkiksi tietokoneen palomuuri). Verkkoturvallisuus ja virustorjunta ovat
kayttdjan vastuulla.

Huomio:

Sammuta kuvausty6aseman suojakatkaisimesta ainoastaan hititilanteessa.
Suojakatkaisin voi sammuttaa keskeytyksettomin virransy6ton (UPS), mistd
aiheutuu tietohdvion vaara.

Huomio:
Tietohivion vaara. Ali sijoita laitteiden lihelle tai paille magneettista
tallennusvilinetti, jotka synnyttivit magneettisia kenttia.

Huomio:
Ali aseta limmonlahdetti (kuten limpomattoa) kuvareseptorin paille.

> B> B

>

Huomio:
Sammuta laite toimenpidesuositusten mukaisesti mahdollisen limpo6shokista
johtuvan digitaalisen kuvareseptorin vaurion vilttimiseksi.

Huomio:
Naytto on kalibroitu DICOM-standardien vaatimusten mukaisesti. Ala siada niyton
kirkkautta tai kontrastia.

Huomio:
Kaytd puhdistusnesteitd mahdollisimman vihdinen maari. Nesteet eivit saa virrata
eikd valua.

Huomio:
Ali suihkuta desinfiointiainetta jarjestelmain, jotta elektroniset osat eivit vaurioidu.

Sivu 24
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Huomautus:

& Hologic ei toimita runko-osan virtajohtoa joihinkin maihin. Jos virtajohtoa ei toimiteta,
asennetun johdon on tdytettdva seuraavat vaatimukset ja oltava kaikkien
asianmukaisten paikallisten koodien mukainen: 3 johtoa, 8 AWG (10 mm?), kupari,
pituus enintaédn 25 jalkaa (7,62 metrid).

24 Hatakatkaisimet

Hatakatkaisimet katkaisevat virran runko-osasta ja kuvaustydaseman nostokoneistosta
(tydasemista, joissa on tima vaihtoehto). Ald kiyta hatdkatkaisimia jarjestelman
rutiininomaiseen virrankatkaisuun.

Hatakatkaisimia on kolme, yksi runko-osan
molemmilla puolilla ja yksi kuvaustydasemassa.

A
') 1. Voit sammuttaa runko-osan ja kuvaustydaseman
' ‘ \ l nostolaitteiston painamalla hétdkatkaisimesta.

2. Voit palauttaa hétdkatkaisimen alkuasentoon

Kuva 3: Hiitikatkaisimien kaantdmalld myotapaivaan noin
toiminnallisuus neljanneskierroksen, kunnes kytkin nousee takaisin
ulos.

2.5 Lukitukset

Jarjestelmaéssa on turvalukitukset:
*  C-kaarilaitteen pysty- ja pyorimisliikkeet ovat poissa kaytostd, kun puristusvoima on
kdytossa. Huoltoinsindori voi méérittda estovoiman 22-45 newtonia (5-10 paunaa).

* Jos rontgenpainike ja/tai rontgenin jalkakytkin* vapautetaan ennen altistumisen
paattymistd, altistuminen pysahtyy ja hélytysilmoitus nidkyy naytossa.
* (Rontgenin jalkakytkin on saatavana ainoastaan yleismallisen kuvaustydaseman
konsoliin.)

* Tomo-tilassa jérjestelma estdd altistumisen, jos ristikko on rontgenkentassa
(tomosynteesimalli).

* Peilin ja suodattimen asentokytkimet estdviat my0s rontgensateitd, kun valokentan
peili tai suodatinosa ei ole oikeassa asennossa.
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2.6 Vaatimustenmukaisuus

Téssa osiossa kuvataan mammografiajarjestelméan vaatimustenmukaisuusvaatimukset ja
valmistajan vastuut.

2.6.1 Vaatimustenmukaisuusvaatimukset

Valmistaja vastaa tdimén laitteen turvallisuudesta, luotettavuudesta ja suorituskyvysta

seuraavin ehdoin:

* Huoneen siahkoasennukset tayttavat kaikki vaatimukset.

* Laitetta kaytetaan kiyttdoppaan mukaisesti.

* Ainoastaan valtuutetut henkil6t suorittavat kokoonpano-, laajennus-, saato-, muutos-
tai korjaustoimenpiteita.

*  Verkko- ja tiedonsiirtolaite on asennettu IEC-standardien mukaisesti. Koko

jarjestelmén (verkko- ja tiedonsiirtolaite ja mammografiajarjestelma) on oltava IEC
60601-1-standardin vaatimusten mukainen.

Huomio:

Ladkinnillisten sdahkolaitteiden kidytossad vaaditaan erityisid varotoimia
sihkomagneettiseen yhteensopivuuteen (EMC) liittyen. Laitteet on asennettava,
huollettava ja otettava kidyttoon annettujen EMC-tietojen mukaisesti.

haitallisesti ladkinnaillisiin sdhkdlaitteisiin.

Huomio:

Muiden kuin miériteltyjen lisdvarusteiden ja kaapeleiden kaytto voi aiheuttaa
hdiriopddstdjen lisddntymistd tai hdirionsiedon heikkenemisti. Jirjestelmidn
eristyksen laadun sdilyttimiseksi jarjestelmddn saa kiinnittdd vain hyviksyttyja
Hologicin lisd- tai vaihtoehtoisia varusteita.

Huomio:

Ladkinnillistd sahkolaitetta tai -jarjestelmai ei saa kiyttaa toisten laitteiden vieressa
tai pinota sitd padllekkdin niiden kanssa. Jos ladkinnallistd sihkolaitetta on
kaytettiva toisten laitteiden vieressa tai se on pinottava paillekkdin niiden kanssa,
varmista, ettd lidkinnéillinen sdhkolaite toimii oikein tissd kokoonpanossa.

Huomio:
A Radiotaajuista sdteilyd kayttavit kannettavat ja matkaviestinlaitteet voivat vaikuttaa
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Huomio:

& Jarjestelmai on tarkoitettu ainoastaan terveydenhuollon ammattilaisten kayttoon.
Jarjestelma voi aiheuttaa radiohdirioitd tai keskeyttdd lihelld sijaitsevien laitteiden
toiminnan. Tarvittaessa on ryhdyttiva vaikutuksia hillitseviin toimenpiteisiin, laite
on esimerkiksi suunnattava uudelleen tai sijoitettava toiseen paikkaan tai sijainti on
suojattava.

Huomio:
Muutokset tai muutokset, joita Hologic ei ole erikseen hyviksynyt, voivat kumota
laitteen kiyttovaltuutuksen.

>

Huomio:

Tadmd laite on testattu ja sen on todettu toimivan digitaalilaitteiden luokan A
rajoissa, jotka on madritetty FCC:n sddntdjen osassa 15. Nama rajat on suunniteltu
antamaan kohtuullinen suoja hiiri6itd vastaan kaupallisessa ymparistossa. Tama
laite tuottaa, kiyttda ja voi sdteilld radiotaajuusenergiaa. Jos laitetta ei asenneta ja
kiytetd ohjekirjan mukaisesti, se voi aiheuttaa haitallisia hdirioitd radioviestintddn.
Asuinalueella kiytettidessd tima tuote saattaa aiheuttaa hdiriotd. Kdyttdjan on tilloin
ryhdyttava korjaaviin toimenpiteisiin omalla kustannuksellaan.

>

Huomio:

& Perustuen KOTELON PORTIN KOSKEMATTOMUUTEEN LANGATTOMAN
RADIOVIESTINTALAITTEEN testitasoon niahden standardia IEC 60601-1-2 p. 4
kohti, tissd laitteessa on alttius GMRS 460-, FRS 460 -lihetystaajuuteen. GMRS- ja
FRS-radioiden ja jarjestelmin vilisen etdisyyden on oltava vihintdan 30 cm.
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2.6.2

Q\}SSIF/%

H

E347364

Vaatimustenmukaisuuslausekkeet

Valmistaja vahvistaa, ettd laite tayttda seuraavat vaatimukset:

Ladkinnallinen — Kaytetty sahkomagneettisesti sateileva laite vain sahkoiskuvaaran,
tulipalovaaran ja mekaanisten vaarojen osalta seuraavien standardien mukaan:
ANSI/AAMI ES 60601-1 (2005) + Al: 2012, C1: 2009 / (R)2012, A2: 2010 / (R)2012 ja
CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1 (2014)

*  CAN/CSA - IS0 13485-03 laakinnalliset laitteet — laadunhallintajérjestelmat — Vaatimukset
saantelytarkoituksiin (hyvaksytty ISO 13485:2003 toinen painos, 15.7.2003)

* CAN/CSA C22.2 NO. 60601-1:2014 Sahkokayttoiset ladkintilaitteet — Osa 1: Yleiset
vaatimukset turvallisuudelle ja olennaiselle suorituskyvylle

* EN 60601-1: 2006 / Al: 2013 Sahkokayttoiset ladkintélaitteet. Yleiset vaatimukset
turvallisuudelle ja olennaiselle suorituskyvylle

* ETSIEN 300 330-1: V1.3.1ja ETSI EN 300 330-2: V1.5.1. 2006 — Sahkomagneettinen
yhteensopivuus ja radiospektriasiat (ERM); Lyhyen kantaman laitteet (SRD); 9 kHz:n
ja 25 MHz:n valiselld taajuusalueella toimivat radiolaitteet ja induktiiviset
kehdantennijarjestelmét taajuusalueella 9 kHz ja 30 MHz

* ETSIEN 301 489-1: V1.6.1 ja ETSI EN 301 489-3: V1.8.1. 2008 — Sahkomagneettinen
yhteensopivuus ja radiospektriasiat (ERM); Sahkomagneettista yhteensopivuutta
(EMC) koskeva standardi radiolaitteille ja palveluille

* FCC, 47 CFR osa 15, aliosa C, osio 15.225: 2009

* FDA, 21 CFR [osat 900 ja 1020]

* IEC60601-1: 2005 / A1: 2012 p. 3.1 Sahkokayttoiset ladkintalaitteet — Osa 1: Yleiset
vaatimukset turvallisuudelle ja olennaiselle suorituskyvylle

e IEC60601-1-2 p. 4: 2014 Sahkokayttoiset 1adkintalaitteet — Osa 1-2: Yleiset
vaatimukset turvallisuudelle ja olennaiselle suorituskyvylle — Taydentadva standardi:
Sahkomagneettinen yhteensopivuus — Vaatimukset ja testit

* IEC60601-1-3 p. 2.0: 2008 / A1: 2013 Sahkokayttoiset ladkintalaitteet — Osa 1-3:
Erityisvaatimukset ladketieteellisessd diagnostiikassa kaytettavien
rontgensateilyldhteiden ja rontgenputkien turvallisuudelle

e IEC 60601-2-28: 2017 Sahkokayttoiset 1adkintalaitteet — Osa 2-28: Turvallisuuden
erityisvaatimukset ja olennainen suorituskyky rontgenputken asennukselle
ladketieteellisia diagnooseja varten

* IEC60601-2-45: 2011 / AMD1: 2015 Sahkokayttoiset ldakintélaitteet — Osa 2-45:
Mammografiarontgenlaitteiden ja stereotaktisten mammografialaitteiden erityiset
turvallisuusvaatimukset

* RSS-210. Julkaisu 7, 2007 Radiostandardien erittely pienitehoisille lupavapaille
radioviestintélaiteille: Luokan I laite

* ANSI/AAMI ES 60601-1: +A1: 2012, C1: 2009 / (R)2012 ja A2: 2010 / (R)2012
Sahkokayttoiset ladkintélaitteet — Osa 1: Turvallisuuden erityisvaatimukset ja
olennainen suorituskyky, sisdltdd muutoksen (2010)
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Luku 3 Jarjestelman ohjaimet ja ilmaisimet

3.1 Jarjestelman tehon ohjauslaitteet

Kuwa 4: Jdrjestelmin tehon ohjauslaitteet

Kuvan selitys

1. Gantryn tehon automaattisulake

2. Hatapysaytyskytkin (hdtapysaytyskytkin) (kaksi gantrylla
ja yksi kuvauksen tytasemassa)

3. Kuvauksen tydaseman virtakytkin

4. Tietokoneen paalle-/nollauspainike

5. Keskeytymattoman virranldhteen (UPS) virtapainike
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3.2 Putkitelineen ohjauslaitteet ja ilmaisimet

Kuvan selitys

Kiertokulmanaytét (kukin puoli)
C-kaaren ohjauspaneelit (kukin puoli)
Puristuslaite

Hatakatkaisukytkimet (kukin puoli)
Puristuksen kasipyorat

b bbb

Gantryn ohjauspaneelit (kukin puoli)
Jalkakytkin
Putkip&dan naytto

® NS @k =

!

\/

Kuwa 5: Putkitelineen ohjauslaitteet ja ilmaisimet
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Luku 3: Jarjestelman ohjaimet ja ilmaisimet

3.21 Putkenpaan naytto

Putkenpaan naytossa nakyy:

3.2.2 Puristuslaitteen ohjaimet ja naytto

SANRLEE S

SID
Suodatustyyppi
Kollimaattoriasetus

Puristuslevyn asento

Kuvateksti

Manuaaliset puristuksen kasipyorat
Puristuslevyn vaihtopainikkeet
AEC-anturipainikkeet
Puristuslaitteen nayttd
FAST-puristustilan liukuosa

Puristuslevyn puristin

Puristuslaitteen ndytossa nakyy:

AEC-anturin asento

Puristusvoima (0,0 kun voima on
alle 718 N”)

Puristuspaksuus

C-kaarilaitteen kulma

pyorittdmisen jélkeen (5 sekunnin
ajan)

Kuwva 8: Puristuslaitteen néytto
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3.2.3 C-kaaren ohjauspaneelit

C-kaaren vasemmalla ja oikealla puolella on C-kaaren ohjauspaneeli. Nama painikkeet
tarjoavat kollimaattorin ja C-kaaren toiminnot.

F n—E\ Kuvan selitys
& ) ~ MLO-kierto

C-kaaren nolla

Valokentan lamppu
Moottorin kayttoonotto
Kollimaattorin kdsiohjaus
C-kaaren kierto myotépaivaan
C-kaari yl6s ja alas

C-kaaren kierto vastapaivaan

0 ® N 9w

Puristus ylos
10. Puristus alas

Kuva 9: C-kaaren ohjauspaneeli

3.2.4 Gantryn ohjauspaneelit

Gantryn ohjauspaneelit tarjoavat lisdpadsyn C-kaaren toimintoihin. Gantryn vasemmalla
ja oikealla puolella on C-kaaren ohjauspaneeli.

. Kuvan selitys

Moottorin kayttoonotto
C-kaaren nolla
C-kaaren kierto myotéapaivaan

C-kaari yl6s ja alas

gk wd =

C-kaaren kierto vastapdivaan

S

Kuva 10: Gantryn ohjauspaneeli
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3.2.5 Kaksoistoiminnon jalkakytkin

ﬁ Varoitus:
Aseta jokainen jalkakytkin siten, ettd niiltd ulottuu kadyton aikana
hitikatkaisimille.

ﬁ Varoitus:
Sijoita jalkakytkimet siten, ettd potilaan tai pyoratuolin aiheuttama tahaton
kaytto estyy.

Jalkakytkimen kaytto:

¢ Paina jalkakytkinta liikkeen
kadynnistamiseksi.

e Vapauta jalkakytkin liikkeen
pysdyttamiseksi.

Kuvateksti

C-kaarilaite alas

C-kaarilaite ylos

Puristus alas Kuva 11: Kaksoistoiminnon jalkakytkin

Ll

Puristus ylos
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3Dimensions-jarjestelman kayttoopas
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3.3 Yleismallisen kuvaustydaseman ohjaimet ja ilmaisimet

Huomautus

& Hologic maarittda osan jarjestelmista tiettyjen vaatimusten mukaisiksi. Osa timan
kdyttdoppaan siséltamista vaihtoehdoista ja lisavarusteista voi puuttua jarjestelmasi
madrityksista.

Kuva 12: Yleismallisen kuvaustyoaseman ohjaimet ja ilmaisimet

Kuvateksti
1. Korkeudens&atokytkin 10. CD/DVD-asema
2. Nappadimisto (vetolaatikossa) 11. USB-portit
3. Viivakoodiskanneri 12. Kuvaustydaseman virtakytkin
4. Ohjausnaytto 13. Tietokoneen kadynnistys- ja
5. Sormenjalkiskanneri* uudelleenkdynnistyspainike
6. Hatikatkaisin® 14. Keskeytyksettoméan virransyotén (UPS)
7. Kuvan nayttomonitori virtapainike
8. Rontgenin aktivointipainike* 15. Rontgenin jalkakytkin
9. Puristuksen vapautuspainike *A = sarjan II yleismallisen kuvaustydaseman asettelu;

B = sarjan I yleismallisen kuvaustydaseman asettelu

Huomautus
A4 Mobiiliymparistoon on asennettu samat yleismallisen kuvaustydaseman ohjaimet kuin
yleismalliseen kuvaustydasemaan.
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Luku 4 Kaynnistys, toimintatestit ja sulkeminen

41  Jarjestelman kaynnistys

Huomautus
(V \ Josjarjestelma jad paalle yli yon, kdynnista jarjestelma uudelleen paivittdin parhaan
suorituskyvyn takaamiseksi.

1. Varmista, ettd C-kaaren liikkeessa tai kayttdjan nakymassa ei ole esteita.

2. Varmista, ettd kaikki kolme hatapysaytyskytkinta ovat nollausasennossa
(painamattomina).

> §
A

hitipysiytyskytkinten
nollaamiseksi

Varmista, ettd Gantryn automaattisulake on ON- eli paalldaasennossa.

Jos UPS oli kddnnetty OFF-asentoon, paina UPS:n virtapainiketta antaaksesi virtaa
UPS:dan (katso seuraava kuva).

Kuvan selitys

1. Kuvauksen tydaseman virtakytkin
2. Tietokoneen paalle-/nollauspainike

3. UPS:n virtapainike

aal

Kuva 14: Universaalin kuvauksen
tydaseman virtapainikkeet

5. Laita kuvauksen ty6aseman virtakytkin paélle eli ON-asentoon (katso edellinen kuva).
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6. Paina tietokoneen virtapainiketta (katso edelliset kuvat). Tietokone kytkeytyy paille
ja kuvauksen tydaseman ohjausmonitorin Windows 10 -jirjestelmin sisdinkirjautumisen
naytto tulee nakyviin.

Tech Manager

£
&:‘ Hologic Service

¢§A Radiological Tech

¢§‘ Hologic Apps.

T A\ i

2% PACs Admin

S

2% sieBiomed

2 Hologic Connectivity

2N

Qa Tech Manager

S
Q" Hologic Physicist

Kuwva 15: Windows 10 -jérjestelmin sisddnkirjautumisen néytto

7. Valitse kayttdjanimesi ja lisdd salasanasi.
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8. Kuvauksen tydaseman ohjausmonitoriin avautuu 3Dimensions-jarjestelman
kiaynnistyksen néaytto. Sitten Gantry menee automaattisesti paalle.

3Dimensions”

Shutdown l Reboot I Log Out I Log In

g B @

0 ‘6' No User 0 @ 62 brg‘ 0 gg; 0 ~1 @@ 2.58:43 PM

Kuwva 16: Kiynnistysniytto

Kuvan selitys
Sammuta
Kéynnista uudelleen

Kirjaudu ulos

LS.

Sisdankirjautuminen

Huomautus

>

Voit kirjautua ulos Windows 10 -kéyttojarjestelmasté valitsemalla Log Out (kirjaudu
ulos) -painikkeen.

Huomautus
Kiynnistysruudussa on Shutdown (Sulje) -painike, josta jarjestelmén voi sammuttaa, ja
Reboot (Kdynnistd uudelleen) -painike, josta jarjestelmén voi kdynnistad uudelleen.

LS

Huomautus

& Jarjestelméan valmistautuminen kuvaukseen kestda 5-15 minuuttia. Odotusaika riippuu
kuvailmaisimen tehomaérityksista. Tehtdvarivin ajastin ndyttda odotusajan siihen, ettd
jarjestelmd on valmis. Ala ota kliinisié tai laadunvalvontakuvia, ellei jarjestelmén tilaa
osoittava kuvake ilmaise, ettd jarjestelma on valmis.
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4.2 Sisaankirjautuminen
1. Valitse Log In (kirjaudu sisddn) -painike Kdynnistys-naytolta.
2. Select an Operator (valitse kayttdjd) (jarjestelmén sisdankirjautuminen) -naytto aukeaa,

ja siind ndkyy johtaja- ja teknologikayttdjien nimien luettelo. Jos tarpeen, valitse
Show All (ndyta kaikki) -painike luetellaksesi huollon, sovellusten ja ladkérien

kayttdjanimet.
Select an Operator or Authenticate Fingerprint M ]

LogIn

Show All

Username

AN

Password

‘ ‘ Exit

0 & NoU 0 =y 54, 0 0 ¥ |
@ v D *iky° oF | @IL 11:15:37 Am

Kuva 17: Jirjestelmin sisddnkirjautumisen ruutu

;

Kuvan selitys

Sisdankirjautuminen
Nayta kaikki

Kayttajanimi

LS.

Poistu
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3. Kaéyta yhtd seuraavista keinoista kirjautuaksesi sisaan jarjestelmaan:
* Valitse sopiva kdyttdjanimen painike. Kirjoita salasanasi ja valitse sitten Log In
(kirjaudu sisddn) -painike.
* Valitse Username (kayttdjanimi) -painike. Kirjoita kayttdjdnimesi ja salasanasi ja
valitse sitten Log In (kirjaudu sisdan) -painike.

*  Vahvista sormenjalkesi painamalla sormesi sormenjaljen lukijaan.

, Huomautus
& Suurin osa sormenjéljen ainutkertaista toistettavaa tietoa on perdisin koko sormen
alalta, ei sormenpddsta. Kun asetat sormen littedsti vasemmalla olevassa kuvassa
naytetylla tavalla, sormenjalkesi voidaan tunnistaa nopeasti ja tarkasti.

Oikein Vaarin

, Huomautus
&\ Jos laadunvarmistuksia tarvitaan, nakyviin tulee Select Function to Perform (valitse
suoritettava toiminto) -nédyttd. Voit tehdéd laadunvarmistukset tai valita Skip (Ohita).
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4.3 Toimintatestien suorittaminen

Voit varmistaa, ettd ohjauslaitteet toimivat oikeaoppisesti, sisdllyttamalla toimintatestit
joka kuukausi suoritettavien silmamaaraisten tarkistusten luetteloon. Varmista, etta
kaikki painikkeet toimivat kunnolla (gantryn ja C-kaaren ohjauspaneelit vasemmalla ja
oikealla puolella).

Kuvan selitys

MLO-kierto

C-kaaren nolla

(1 F 2 |
(IR

Valokentdan lamppu
Moottorin kayttoonotto
Kollimaattorin kasiohjaus
C-kaaren kierto myotapadivaan
C-kaari ylos ja alas

C-kaaren kierto vastapdivaan

0 ® N Gk »D =

Puristus ylos

10. Puristus alas

Kuva 18: C-kaaren ohjauspaneeli (vasen puoli nikyy)

Huomautus

& C-kaaren pystyliike ja kierto ovat pois kdytostd, kun puristusvoimaa kaytetaan.
Huoltoinsinoori voi maarittda estovoiman vilille 22 newtonia (5 naulaa) — 45
newtonia (10 naulaa).
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4.3.1 Puristuksen toimintatestit

Taulukko 1: Puristustestit

Toiminto Toimintatesti
Puristus alas Paina Compression Down (puristus alas) -painiketta:
\L e Puristusjarru kytkeytyy paalle.

e Valokentdn lamppu syttyy.

U e Puristuslaite laskee.

é Huomaa... Kun painat Compression Down (puristus alas) -
m}t :I[ﬂ) painiketta, puristusjarru pysyy kytkettynd, kunnes
Compression Release (puristuksen vapautus) -painiketta
painetaan.

Puristus alas -liike lakkaa:
e kun vapautat painikkeen.
e Kun saavutat alapaineen rajan.

¢ Kun saavutat alemman rajakytkimen rajan.

Puristus ylos Paina Compression Up (puristus ylos) -painiketta:
1\ e Puristuslaite siirtyy ylospain.

Huomaa... Compression Up (puristus ylos) -painike EI

U vapauta puristusjarrua.

Puristus ylos -liike lakkaa automaattisesti:
e kun vapautat painikkeen.

e Kun saavutat ylemman rajakytkimen rajan.
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4.3.2 C-kaarilaitteen liikkeen toimintatestit

C-kaarilaitteen liike ylos ja alas

Taulukko 2: C-kaarilaitteen litke yl0s ja alas

Toiminto

Toimintatesti

C-kaarilaite ylos

1
L

D

Paina C-arm Up (C-kaarilaite yl6s) -painiketta.

C-kaarilaitteen liike pyséhtyy, kun painike
vapautetaan.

C-kaarilaitteen liike pysahtyy, kun
C-kaarilaite-saavuttaa ylemman liikkeen
rajoittimen.

C-kaarilaitteen pysty- ja pyorimisliikkeet ovat
poissa kaytostd, kun puristusvoima on
kaytossa. Huoltoinsindori voi maarittaa
estovoiman 22—45 newtonia (5-10 paunaa).

Sivu 42
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Taulukko 2: C-kaarilaitteen liike yl0s ja alas

Toiminto Toimintatesti
C-kaarilaite alas Paina C-arm Down (C-kaarilaite alas) -painiketta.
J, o C-kaarilaitteen liike pysahtyy, kun painike
vapautetaan.

e (C-kaarilaitteen liike pysahtyy, kun C-
kaarilaite-saavuttaa alemman liikkeen
rajoittimen.

e C-kaarilaitteen pysty- ja pyorimisliikkeet ovat
poissa kdytostd, kun puristusvoima on
kaytossa. Huoltoinsindori voi maarittaa
estovoiman 22-45 newtonia (5-10 paunaa).
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C-kaaren kierto

Taulukko 3: C-kaaren kierto vastapdiviiin

Toiminto Toimintatesti
C-kaaren kierto Paina Counterclockwise C-arm Rotation (C-kaaren kierto
vastapaivaan vastapdivaan) -painiketta (kohta 1) aloittaaksesi C-kaaren kierron

vastapdivaan. C-kaaren liike lakkaa, kun kytkin vapautetaan. Voit
hienosaatdd C-kaaren kiertoa asteittain pitdimalla painiketta
painettuna sekunnin ajan ja vapauttamalla sen sitten nopeasti. Toista
tarvittaessa.

QT
[1 g — O

Vasen paneeli Oikea paneeli
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Taulukko 4: C-kaaren kierto myotipdiviin
Toimintatesti

Toiminto

Paina Clockwise C-arm Rotation (C-kaaren kierto myo6tapéivaan) -
painiketta (kohta 1) aloittaaksesi C-kaaren kierron myotapaivaan. C-
kaaren liike lakkaa, kun kytkin vapautetaan. Voit hienosddtaa C-
kaaren kiertoa asteittain pitdmalla painiketta painettuna sekunnin
ajan ja vapauttamalla sen sitten nopeasti. Toista tarvittaessa.

C-kaaren kierto
myotapaivaan

Oikea paneeli

Vasen paneeli
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Taulukko 5: C-kaaren kiertokytkin

Toiminto Toimintatesti

C-kaaren kiertokytkin Tyonna C-kaarteen kiertokytkin etéalle itsestdsi
liikuttaaksesi C-kaaren ldhemmaksi sinua.

Veda C-kaarne kiertokytkintd itsedsi kohti liikuttaaksesi
C-kaaren etddammalle sinusta.

C-kaaren liike lakkaa, kun kytkin vapautetaan.
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C-kaaren automaattinen kierto (automaattikierto)

Varoitus:

Kiinnijddmisen vaara. Varmista, ettd C-kaarilaitteen etdisyys kaikkiin
muihin esineisiin on 50 cm (20 tuumaa) C-kaarilaitteen pydrimisliikkeen
aikana. Al kiyta automaattista pyorimisliikettd, jos C-kaarilaitteen etiisyys
on alle 50 cm (20 tuumaa).

Huomautus
(V \  C-kaaren automaattisen kiertoliikkeen pysédyttamiseksi paina mité tahansa painiketta
tai hatapysaytyskytkinta.

Moottorin kayttoonotto Paina Motor Enable (moottorin kédyttoonotto) -painiketta
ja Rotation (kierto) -painiketta samanaikaisesti ottaaksesi
!O'O! kayttoon automaattisen kierron myota- tai vastapdivaan.
C-kaaren nolla Paina Motor Enable (moottorin kdyttoonotto) -painiketta
ja C-arm Zero (C-kaaren nolla) -painiketta
g 2 samanaikaisesti. Vapauta painikkeet. Kone piippaa, ja C-
kaari palaa automaattisesti nolla-asentoon.
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Taulukko 6: C-kaaren automaattinen kierto vastapiiviin

Toiminto Toimintatesti
C-kaaren automaattinen Paina Motor Enable (moottorin kayttdonotto) -painiketta
kierto vastapaivaan (kohta 1) ja Counterclockwise C-arm Rotation (C-kaaren

kierto vastapaivaan) -painiketta (kohta 2) samanaikaisesti.
Vapauta painikkeet. Kone piippaa, ja C-kaari litkkuu
automaattisesti vastapaivaan.

o

Vasen paneeli Oikea paneeli

Taulukko 7: C-kaaren automaattinen kierto myétipdiiviin

Toiminto Toimintatesti
C-kaaren automaattinen Paina Motor Enable (moottorin kayttoonotto) -painiketta
kierto myotapdivaan (kohta 1) ja Clockwise C-arm Rotation (C-kaaren kierto

my0tapaivaan) -painiketta (kohta 2) samanaikaisesti.
Vapauta painikkeet. Kone piippaa, ja C-kaari liikkuu
automaattisesti myotapaivaan.

M

Vasen paneeli Oikea paneeli
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MLO:n automaattinen kierto

Taulukko 8: Automaattinen MLO:n kierto

Toiminto Toimintatesti

Putkipddn automaattinen | Aseta C-kaari kulmaan, joka on yli 15 astetta. Paina MLO
kierto nolla-asentoon Rotation (MLO:n kierto) -painiketta (kohta 1). Putkipaa
siirtyy automaattisesti nolla-asentoon. Puristusvarsi
pysyy kulma-asennossa. Paina MLO:n kiertopainiketta
uudelleen palauttaaksesi putkipaan alkuperdiseen
asentoonsa.

Vasen paneeli Oikea paneeli
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4.3.3 Kollimaatio

Taulukko 9: C-kaarilaitteen kollimaatio

Toiminto Toimintatesti

Kollimaattorin ohitus Collimator Override (Kollimaattorin ohitus) -painike
muuttaa kollimaatiota eri rontgensédekenttien lapi.

Paina Light Field Lamp (Valokenttilamppu) -painiketta,
kun haluat rontgenkentdn niakyviin, ja valitse
rontgenkenttd painamalla sitten Collimator Override
(Kollimaattorin ohitus) -painiketta.

Valokenttdlamppu Puristuslevyt: Paina Light Field Lamp
Y (Valokenttilamppu) -painiketta, jotta rontgenkentta
_O_ nakyy kahden minuutin ajan.
TN Paikantavat puristuslevyt: Paina Light Field Lamp

(Valokenttilamppu) -painiketta, jotta rontgenkentta
nédkyy maédritetyn ajan. Biopsian tai neulan paikantavien
puristuslevyjen oletusaika on kymmenen minuuttia.

Paina Light Field Lamp (Valokenttilamppu) -painiketta
uudelleen, kun haluat sammuttaa valokenttalampun.

Valokenttdlamppu syttyy automaattisesti, kun
puristusliike alas kdynnistetdan.
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4.3.4 Vaihtopuristuslevyt

Huomautus

& Useimpia puristuslevyja voidaan kdyttaa vaihtopuristuslevyjen toiminnolla. Suuri
24 x 29 cm:n kehystamaton seulontapuristuslevy, suuri 24 x 29 cm:n SmartCurve®-
jarjestelmépuristuslevy ja suurentavat puristuslevyt eivét ole yhteensopivia
vaihtopuristuslevytoiminnon kanssa

Testaa vaihtopuristuslevytoiminto 18 x 24 cm:n kehystdmattdman seulontapuristuslevyn

avulla.
Taulukko 10: Vaihtopuristuslevy
Toiminto Toimintatesti
Puristuslevyn vaihto Seulontapuristuslevy 18 x 24 cm liikkuu noin 2,5 cm

vasempaan, keskimmadiseen tai oikeaan asentoon.
Puristuksen aikana puristuslevydé ei voi liikuttaa.
Kollimaattori on ohjelmoitu seuraamaan puristuslevyn
asentoa.

Toimintatesti:
1. Asenna 18 x 24 cm:n puristuslevy puristuslaitteeseen.
2. Valitse nakyma.

3. Ohita asento Paddle Shift (Puristuslevyn vaihto) -
painikkeiden avulla Procedure (Toimenpide) -ndytossa.

4. Tarkista, etta puristuslevy siirtyy automaattisesti
uuteen asentoon.

5. Sytytd valokenttdlamppu.

6. Vahvista, ettd kollimaattorin asento vastaa
puristuslevyn asentoa.

7. Toista toimenpide muille puristuslevyjen asennoille.
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4.4

4.5

4.6

Hatakatkaisimien toiminnallisuus

Hatakatkaisimia on kolme, yksi runko-osan

molemmilla puolilla ja yksi kuvaustydasemassa.

A
’) 1. Voit sammuttaa runko-osan ja kuvaustydaseman
' ‘ \ l nostolaitteiston painamalla hatakatkaisimesta.

2. Voit palauttaa hatdkatkaisimen alkuasentoon

Kuva 19: Hitikatkaisimien kdantamalla myotapaivaan noin
toiminnallisuus neljanneskierroksen, kunnes kytkin nousee takaisin
ulos.

Jarjestelman sammuttaminen

1
2
3.
4

Sulje kaikki avoimet potilaan toimenpiteet. Katso Potilaan sulkeminen sivulla 76.

Valitse Select Patient (Valitse potilas) -ndytostd Log Out (Kirjaudu ulos) -painike.
Valitse Startup (Kiynnistys) -ndytostda Shutdown (Sulje) -painike.

Valitse Yes (Kylld) vahvistusvalintaruudusta.

Jarjestelman tehon katkaisu

Katso seuraavasta kuvasta kuvat painikkeista ja kytkimistd, joista on kerrottu seuraavissa
toimenpiteissa.

Kuvan selitys

1. Kuvauksen tydaseman virtakytkin
2. Tietokoneen paalle-/nollauspainike

3. UPS:n virtapainike

aaB

Kuwva 20: Universaalin kuvauksen

tydaseman virtapainikkeet

Jarjestelmén teho katkaistaan kokonaan seuraavasti:

AL A

Sammuta jarjestelma.

Jos jarjestelmdasi kuuluu UPS, paina UPS-painiketta (kohta 3).

Kytke tydaseman virtakytkin OFF- eli pois pdalta -kohtaan (kohta 1).
Kytke kuvauksen tydaseman virtapistoke irti vaihtovirtapistorasiasta.
Kytke gantryn automaattisulake OFF- eli pois paalta -tilaan.

Kytke tehtaan séhkoverkon automaattisulake OFF- eli pois pé&alta -tilaan.

Sivu 52

MAN-10377-1702 Tarkistettu versio 001



3Dimensions-jarjestelman kayttoopas
Luku 5: Kayttoliittyma

Luku 5 Kayttoliittyma

5.1  Valitse suoritettava toiminto -naytto

Sisdankirjautumisen jalkeen Select Function to Perform (valitse suoritettava toiminto) -
ndyttd avautuu. Talla naytolla nakyvat laadunvarmistustehtavit, jotka tulee suorittaa.

Huomautus
/V\ \  Select Patient (valitse potilas) -ndyttd aukeaa, kun laadunvarmistustehtavia ei ole.

Valitse suoritettava toiminto ”II-

Nimi Viimeksi suoritettu  Maardpaiva
DICOM-tulostimen laadunvalvonta 21.2.2022
Vahvistuksen kalibrointi 21.2.2022
Ohita
CEDM Gain Calibration 21.2.2022
Geometrian kalibroint 3152018 5.11.2018
Anefaktin arvicint 21.2.2022
Fantomikuvan laatu 21.2.2022 Kaynnisté |
SNR/CNR 21.2.2022
Puristuspaksuuden ilmaisin 21.2.2022 Meris
valmiiksi
Diagnostisen arviointitydaseman laadunvalvonta 21.2.2022
Katselulaatikot ja katseluolosuhteet 21.2.2022
Silmamaaraisten tarkastusten luettelo 21.2.2022
Hylkaa analyysi 21.2.2022
Toista analyysi 21.2.2022
Puristustesti 21.2.2022
Yliapitaja
Takaisin l
Tulosten maara: 14

0 0‘ Manager, Tech ( Hallinta ) FQ@U P 0 :e'{u 0 g@u _J @{5 -

w

Kuwa 21: Valitse suoritettava toiminto -niyton esimerkki

Suunnitellun laadunvarmistustehtivin suorittaminen loppuun:

1. Valitse laadunvarmistustehtdva luettelosta.

2. Valitse Start (kdynnistd) -painike. Noudata viesteja toimenpiteen
loppuunsuorittamiseksi. (Start (kdynnistd) -painike ei ole saatavilla kaikentyyppisille
testeille.)

-TAI-

Valitse Mark Completed (merkitse valmiiksi) -painike merkitdksesi timan toimenpiteen
tilan valmiiksi. Valitse Yes (kylld) vahvistaaksesi, ettd valittu toimenpide on valmis.

3. Valitse End QC (paatd laadunvarmistus).
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Jatkaminen ilman, ettd kaikkia suunniteltuja laadunvarmistustehtiviid on suoritettu
loppuun:

Jos kaikkia laadunvarmistustehtévia ei ole vield suoritettu, valitse Skip (ohita) -painike.

Huomautus
(V \  Jos valitset Skip (ohita) -painikkeen, Select Patient (valitse potilas) -ndytto aukeaa. Katso
Valitun potilaan niytto sivulla 57 kohdasta lisatietoa tdsta naytosta.

Jos valitset Admin (yllapito) -painikkeen Admin (ylldpito) -naytto aukeaa. Katso How to
Use the Admin (ylldpitokéyttd) -ndyton kohdasta lisatietoa tastd naytosta.

Huomautus

& Laadunvarmistustehtdvét voidaan suorittaa milloin tahansa. Valitse Admin (ylldpito) -
painike ja sitten Quality Control (laadunvarmistus) -painike siirtyédksesi
laadunvarmistustehtavien luetteloon.

5.2 Tietoja tehtavarivista

Nayton alareunan tehtdvarivissa on lisikuvakkeita. Valitsemalla kuvakkeen saat paasyn
tietoihin tai voit suorittaa jarjestelméan tehtavia.

0 '0' Manager, Tech ( Hallinta ) 0 \,_) E‘J‘ ., @ E; 12161

Kuwva 22: Tehtdvirivi

Taulukko 11: Tehtdvirivin valikot

Kuvaus Valikko
1 Tietokuvake Ei ha iylj(ksiéi .
- Valitse Tietokuvake, kun haluat nédyttaa Alarms (Halytykset) -valikon. Kuittaa kaikki
'0' Tehtavirivin tdima osa vilkkuu keltaisena, kun hilytys on annettu. Hallinnoi halytyksié ...

Pyséayta vilkkuvalo valitsemalla Acknowledge All (Kuittaa kaikki).

Naytd ja sulje avoimet halytykset valitsemalla Manage Alarms
(Hallitse hilytyksid).

2 Nykyinen kdyttdjanimi Kayttajat-valikko
Valitse tehtavariviltd kayttdjanimiosio, kun haluat nayttaa Users

Kirjaudu ulos ...
(Kayttajat) -valikon. )

Omat asetukset ...
Log Out (Kirjaudu ulos) ohjaa sinut takaisin Startup (Kiynnistd) -

e Tulostus ...
nayttoon.

Kun valitset My Settings (Omat asetukset), voit valita
kayttdjaasetuksia ja tyonkulun ominaisuuksia.

Print (Tulosta) lahettda nayton potilasluettelon yhdistettyyn
tulostimeen.
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Taulukko 11: Tehtdvirivin valikot

Kuvaus Valikko

Lukuprioriteetin ilmaisin

r»'\,/ Lukuprioriteetin ilmaisin nakyy, jos kdytossa on Genius Al Detection -

ohjelmisto. Kuvakkeen véri muuttuu keltaiseksi, jos kyseiset potilaat on
merkitty luettaviksi korkealla prioriteetilla Genius Al Detection -
ohjelmiston tulosten mukaan. Lukuprioriteetin kuvakkeen valitsemalla
f’\_’ saat ndkyviin luettelon potilaista, jotka Genius Al Detection -ohjelmisto
on merkinnyt korkean lukuprioriteetin potilaiksi. Voit poistaa potilaan
Reading Priority (Lukuprioriteetti) -luettelosta valitsemalla X-
painikkeen. Katso lisétietoja kohdasta Tietoja Genius Al Detection -
ohjelmistosta sivulta 9.

Lukemisen prioriteetti

Potilaan nimi Valmistumisaika
Patient, Test 00.01:35 siten (X
Patient, Test 2 00.01:25 sitten ()
Test, Patient 00.00:32 sitten  (X)
-l Varjoaineajastin

Varjoaineajastin tulee nékyviin, jos sinulla on kaytossa I-View-
ohjelmiston varjoainetehostetut 2D-kuvat (ks. sivu 101). Ajastin aktivoituu
2D-kontrastitoimenpiteen aikana. Ajastin nayttaa kussakin
kontrastivaiheessa jéljella olevan ajan. Ajastimen véri osoittaa

foz:35]

kontrastivaiheen.
(Alku) keltainen = odotusaika, varjoaine ei ole tdysin levinnyt.
Vihred = optimaalinen kuvausaika, varjoaine on levinnyt taysin.

(Myohéinen) keltainen = myo6hdinen jakso, varjoaine on hajoamassa.

Tulostuslaitteiden kuvakkeet

W

Kun valitset jonkin tulostuslaitteen kuvakkeen, naytto6n avautuu
Manage Queues (Hallitse jonoja) -nayttd. Naytossa ndkyy jonossa olevien
toiden tila ja valitun tulostustyon tiedot. Voit myos suodattaa
jonondyton. Kuvakkeen numero osoittaa jonossa olevien téiden

g

‘,.
A

maaran.

%
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Taulukko 11: Tehtdvirivin valikot

Kuvaus Valikko

4 Ilmoitusten kuvake

Kun Notices (Ilmoitukset) -kuvake valitaan, ndytto6n avautuu Patients

with Unviewed Notices (Potilaat, joilla on katsomattomia ilmoituksia) -
nayttd. Kuvakkeen numero soittaa niiden potilaiden lukumaaran, joilla
on katsomattomia ilmoituksia.

5 Jarjestelmin tilaa osoittavat kuvakkeet Ei vikoja
@ % |Jos System Status (tubehead) (Jirjestelmin tila (putkenpii)) - Tyhjenna kaikki viat
[»5 . .. . .. . A .. Rontgenputki, 0 astetta
b kuvakkeen vieressd on vihred valintamerkki, jarjestelma on R .
. X ontgenputki, 15 astetta
kayttovalmis. Valitse System Status (Jdrjestelmin tila) -kuvake, kun Rontgenputki, +15 astetta
f‘? 5 haluat ndyttdd Faults (Viat) -valikon. Jérjestelmén vianmaéritys ...
(= min Jos System Status (Jirjestelmin tila) -kuvake on punainen ja sen i?;i?;elman oletusarvot ...

vieressd on numero, jirjestelman on odotettava niin monta minuuttia
kuin numero osoittaa, ennen kuin seuraava kuva voidaan ottaa
turvallisesti.

Jos System Status (Jarjestelmin tila) -kuvakkeen vieressd on keltainen
huutomerkki ja tdma tehtdvérivi vilkkuu keltaisena, on tapahtunut
virhe. Saat lisétietoja virheesta valitsemalla System Status
(Jarjestelman tila) -kuvakkeen.

Clear All Faults (Tyhjennd kaikki viat) poistaa kaikki vikailmoitukset.
X-ray Tube, 0 Degrees (Rontgenputki, 0 astetta) siirtad putkenpédan
pyorimisliikkeen nolla-asteeseen seuraavaa kuvausta varten.

X-ray Tube, -15 Degrees (Rontgenputki, —15 astetta) siirtaa
putkenpdan pydrimisliikkeen -15 asteen kohdalle kuvausta varten.
X-ray Tube, +15 Degrees (Rontgenputki, +15 astetta) siirtaa
putkenpdan pyorimisliikkeen +15 asteen kohdalle kuvausta varten.
Valitsemalla System Diagnostics (Jarjestelmidn diagnostiikka) paasee
Subsystem (Alijarjestelma) -asetuksiin.

System Defaults (Jarjestelmaviat) avaa Gantry Defaults (Runko-osan
viat) -ndyton puristuksen ja generaattorin oletusarvojen asettamista
varten.

About (Tietoja) ndyttda kuvaustydaseman tiedot (katso Tiefoa ndytosti
sivulla 140).
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5.3 Valitun potilaan naytto

Select Patient I\

Patient Name | | > [ g
pen
Scheduled | In Progress| Completed | Current User | Reject | Pend | Natice: | All
Name Date of Birth Exam Date/Time Status Patient IC
New —n
' @ Haley"James"Kats 8/1/1881 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 _E
- @ Norris"Lee"Claire 8/7/1967 Implant Screen... 4/4/2017 8:53 AM In Progre... AutoTes
Split =a 6 |
Delete _ﬂ
Fier  —F]
Refresh Worklist—]
Query Worklist '—m
Admin '_m
! ! d Log Out '—iE
gp = Number of results: 4

0 0 Manager, Tech ( Manager ) 0 @ 0 LQJJ 0 g@ 0 j Q@ 11-44:28 AM

Kuva 23: Valitun potilaan niytto

Kuvan selite — katso lisatietoja taulukosta 12

1. Pikahaku 7. Poista-painike

2. Vililehti 8. Suodata-painike

3. Avaa-painike 9. Pdivita tyoluettelo -painike
4. Uusi-painike 10. Kyselyn tydluettelo -painike
5. Muokkaa-painike 11. Hallinta-painike

6. Jaa-painike 12. Kirjaudu ulos -painike
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Taulukko 12: Valitun potilaan niytto

Nimike Kuvaus

1. Pikahaku Hae valitulta vélilehdeltd potilaan nimi, potilastunnus tai padasynumero.

2. Vililehti Néyton yldosan valilehdet ovat maaritettavissa. Jos kayttdjalld on oikeat
luvat, han voi poistaa vililehtia ja luoda uusia.

e Scheduled (suunniteltu) -vélilehti nayttaa suunnitellut toimenpiteet.

¢ In Progress (meneillddn) -valilehti ndyttad toimenpiteet, jotka eivat ole
valmiita.

o Completed (valmiit) -valilehti nayttda valmiit toimenpiteet.

e  Current User (nykyinen kdyttdja) -valilehti nayttaa nykyisen kdyttdjan
toimenpiteet.

e Reject (hylkaa) -valilehti ndyttaa toimenpiteet, joissa on hylatyt
nakymat.

e Pend (odottaa) -vililehti néyttdd toimenpiteet, joiden nakymia
odotetaan.

o All (kaikki) -valilehti nayttaa kaikkien kayttédjien kaikki toimenpiteet.

¢ Notices (ilmoitukset) -vélilehti ndyttaa potilaat, joiden ilmoituksia ei

katsota oletusasetuksen mukaan. Katso Tietoja Notices (Ilmoitukset) -
vililehdestd sivulla 59 kaikki tiedot.

¢ QC (laadunvarmistus) -valilehti ndyttaa laadunvarmistustoimenpiteet.

e Enterprise (yritys) -vililehti nakyy, jos sinulla on Tydnkulun
lisdhallintajirjestelmd sivulla 66. Téssa vélilehdessa nédytetdan luettelo
kaikista tutkimuksista, jotka on saatu jarjestelmissé, jotka ovat
Advanced Workflow Manager -klusterissa. Tutkimukset jaetaan talta

vililehdelta.
Aikataulutettu Kaynnissd Valmis Nykyinen kdyudjd Hylkdd Odetus limoituks. Kaikki Laadunvarmistus Yritys «
Nimi Syntymaaika Tutkimus Paivamaara/ai...” Aiempi  Tila Po
] Test*Patient 1.2.1934 Standard Scre... Ei Aikataulu... 12}

Kuva 24: Yritysvililehti
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Taulukko 12: Valitun potilaan niytto

Nimike Kuvaus

3. Painikkeet Télta naytolta padstadn moniin toimintoihin valitsemalla tietty painike:
e Open (avaa): Avaa valittu potilas.

e New (uusi): Lisaa uusi potilas — katso Uuden potilaan lisidminen sivulla 59.

e Edit (muokkaa): Muokkaa potilastietoja — katso Muokkaa potilastietoja
sivulla 60.

e Split (jaa): Poista kuvat toimenpiteesta tai potilaasta ja siirrda kuvat eri
toimenpiteeseen tai potilaaseen — katso Potilastietojen jakaminen sivulla 60.

e Delete (poista): Poista valittu potilas — katso Poista potilas sivulla 63.

e Filter (suodata): Kdyta potilassuodatinta — katso Potilaiden suodattimet
sivulla 63.

e Refresh Worklist (virkista tySluettelo): Pdivita suunnitellut potilaan
tyoluettelo tiedot — katso Tyéluettelon piivittdminen sivulla 65.

e Query Worklist (kyselyn tyoluettelo): Hae potilasta tilan tyoluettelossa
— katso Kysy tyéluettelosta sivulla 65.

e Admin (yllapito): Siirry Admin (yllapito) -ndyttoon — katso
Yllapitonayton kayttoohjeet.

¢ Log Out (kirjaudu ulos): Poistu jarjestelmasta — katso Kirjaudu ulos
sivulla 66.

5.3.1 Tietoja Notices (limoitukset) -valilehdesta
* Kun Notices (Ilmoitukset) -vélilehti valitaan Select Patient (Valitse potilas) -ndytostd,
ndytetddn luettelo potilaista, joilla on ilmoituksia.
*  Luettelon oletusarvona on potilaat, joilla on katsottuja ja katsomattomia ilmoituksia.

* Voit muuttaa arvoa siten, ettd ndytetaan potilaat, joilla on katsottuja ilmoituksia, tai
potilaat, joilla on katsomattomia ilmoituksia.

*  Kun valitset Open (Avaa), padset valitun potilaan Procedure (Toimenpide) -nayttoon.

5.3.2 Avaa potilas
1. Valitse vélilehti, jolla naytetdan haluttu potilasluettelo.

2. Valitse potilas luettelosta. Open (Avaa) -painike muuttuu aktiiviseksi.

3. Kun valitset Open (Avaa), pddset timéan potilaan Procedure (Toimenpide) -ndyttoon.

5.3.3 Uuden potilaan lisaaminen

1. Valitse Select Patient (valitse potilas) -ndytolld oleva New (uusi) -painike. Nakyviin
tulee Add Patient (Lisda potilas) -naytto.

MAN-10377-1702 Tarkistettu versio 001 Sivu 59



3Dimensions-jarjestelman kayttoopas
Luku 5: Kayttoliittyma

Lisaa potilas [l |
Viimeinen* H A

vaa
Ensimmainen

Keskimmainen ‘
Potilaan tunnus* ‘
Syntymaaika*

Sukupuoli* Nainen .

Padsynumero ‘

Teimenpide Conventional

Standard Screening - Conventional

Takaisin l

0 o Manager, Tech ( Hallinta ) fg@ 0 g\) 0 ",QJ" 0 :.-..“"@ 0 ] @Lﬁ 19.20.19
Kuwa 25: Lisdi potilas -niytto

Lisdad uuden potilaan tiedot ja valitse toimenpide.

Valitse Open (avaa) -painike. Nakyviin tulee uuden potilaan Procedure (toimenpide) -
naytto.

5.3.4 Muokkaa potilastietoja

1. Valitse Select Patient (Valitse potilas) -ndytostd potilaan nimi ja valitse sitten Edit
(Muokkaa) -painike.

2. Tee muutokset Edit Patient (Muokkaa potilasta) -naytOssé ja valitse sitten Save
(Tallenna) -painike.

3. Valitse OK Update Successful (Piivitys onnistui) -viestiin.

5.3.5 Potilastietojen jakaminen

Jaa-toiminnon avulla voit siirtda kuvia, kun kuvat hankittiin virheellisessa
toimenpiteessa tai vdaralla potilaalla.

Huomautus
4 \  Kuvia ei voi jakaa suojattujen potilaiden kohdalla.
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Huomautus
(V \  Arkistoidut potilastietueet tulee yha korjata PACS:illa tai muissa
arkistointijdrjestelmissa Split (jaa) -toiminnon kayton jalkeen.

Jaa potilaan tietueet: Test, Patient ”II-

Standard Sersening - CombaHD

Ryhmaéluettelo

Laitteen tiedot

Tallennuslaite

Potilaan nimi ~ Sl | ¢

Otsikko |Potilaan tunnus Tutkimuksen paivéméara  Tutkimuksen aika Padsynro Potilaan syntymépaiva ¢

@ Ardistoi

Valitse kaikki

i

@ Poista tyhjt

Jaa

Takaisin l
< >

0 0' Manager, Tech ( Hallinta ) (g 0 @ 0 }-QJJ 0 g@z 0 ‘J @L‘Z’ 23.12.02
Kuwva 26: Potilastietueiden jakaminen -niytto

Kuvat, jotka hankittiin vidrassi toimenpiteessa

1. Valitse potilas Select Patient (valitse potilas) -naytolta.

2. Valitse Split (jaa) -painike. Nakyviin tulee Split Patient Records (jaa potilastietueet) -
naytto.

3. Valitse liikutettavat kuvat. Jos kaikki kuvat siirretdan, valitse Select All (valitse
kaikki).

4. Valitse hakukriteerisi (esimerkiksi potilaan nimi tai pddsynumero) kuvien alla
olevasta pudotusvalikosta.
Lisdd saman potilaan tiedot ja valitse Haku-painike (suurennuslasi).
Kun potilaan nimi tulee ndkyviin, valitse oikea toimenpide kuvia varten.
Jos KAIKKI kuvat siirretddn ja tahdot poistaa virheellisen menetelman, valitse Delete
Empty (poista tyhja).

8. Jos tahdot arkistoida kuvat tai tallentaa ne laitteelle, valitse Archive (arkistoi).
Tarkista, ettd olet valinnut oikeat 1ahdot.

9. Valitse Split (jaa) ja valitse sitten OK Split Successful (jako onnistui) -viestista.
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Kuvat, jotka hankittiin vddrdsta potilaasta

Valitse Select Patient (valitse potilas) -naytosta potilas, jolla on siirrettavat kuvat.

Valitse Split (jaa) -painike. Nakyviin tulee Split Patient Records (jaa potilastietueet) -
naytto.

Valitse liikutettavat kuvat. Jos kaikki kuvat siirretdén, valitse Select All (valitse
kaikki).

Valitse hakukriteerisi (esimerkiksi potilaan nimi tai pddsynumero) kuvien alla
olevasta pudotusvalikosta.

Lisdd hakuehdot ja valitse Haku-painike (suurennuslasi).

Kun potilaan nimi tulee nédkyviin, valitse oikea toimenpide.

Jaa potilaan tietueet: [est, Patient ”II-

Stardard Sereening - TomoHD Fr—amm |
o m o o
Ryhmaéluettelo
l . l || . Laimen ﬁedo‘
RCCTomoHD | RMLOTomoHD |  LCCTomoHD | | LMLO TomeHD
- Tallennuslaite
Potilaan nimi - | patient & Ix .
Otsikko Potilaan tunnus  Tutkimuksen paivamaard  Tutkimuksen *
- @ Patient~Test 3 123654789 @ nrstol
. Standard Screening - TomoHD 123654789 20211025 225940
= @ Test"Patient 987654 Valitse kakki |
@ Left Specimen - Conventional 987654 20220317 220543
@ Test"Patient 123456 B
’F‘msm tyhjat
. Standard Screening - TomoHD 123456 20220317 221943
@ standard Screening - Conventional 123456
- () Patient 456789
(@) Standard Screening - TomoHD 456789
= . PatientTest 2 987456321
J
@ Standard Screening - TomoHD 987456321 20211025 223501 i
= (@) Test"Patient 654321
@ Standard 2D Contrast 654321
M ToctADariant 172454780 v Ll ’
< >
0 . Manager, Tech ( Hallinta ) Q 0 g 0 0 @ 0 . iy
o Gl 2 " U &7 T QE nuss

Kuwva 27: Valitse oikea toimenpide potilastietueiden jakamiseen

Jos KAIKKI kuvat siirretddn ja tahdot poistaa virheellisen potilaan potilasluettelosta,
valitse Delete Empty (poista tyhja).

Jos tahdot arkistoida kuvat tai tallentaa ne laitteelle, valitse Archive (arkistoi).
Tarkista, etta olet valinnut oikeat 1ahdot.

Valitse Split (jaa) ja valitse sitten OK Split Successful (jako onnistui) -viestista.

Sivu 62
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5.3.6

Poista potilas

Huomautus
Reklamaatio tavallisesti poistaa vaatimuksen poistaa potilaita manuaalisesti. Katso
Tietoja reklamaatiosta sivulla 136.

1. Valitse Select Patient (Valitse potilas) -ndytostéd vahintaan yksi potilas.
2. Valitse Delete (Poista) -painike.
3. Kun vahvistuskehote nédytetédén, valitse Yes (Kylld).

Huomautus
Teknisilld asiantuntijoilla ei ole kayttdoikeutta potilaiden poistamiseen.

5.3.7

Potilaiden suodattimet

Kun olet valinnut Filter (suodatus) -painikkeen Select Patient (valitse potilas) -naytostd,
valitun potilaan luettelon Potilassuodatin -ndyttd aukeaa.

Potilaan suodatin: Scheduled ]"I-

Suedatin Pylvaat
. Potilaan nimi ~ Avaa l
. Potilaan tunnus
. Padsynumero
@ Alue Tanaan v
. Asettelu [ Hylatty _F_'Eiv'né
B Hyvaksytty alustel
0 Odotustilassa i
Kyselyn
tyoluettelo
. Rooli Ka
(@) Lande © Paikallinen
M Tyéluettelo
o Tallenna
. lImoitustila O Ei katseltu v
Tulokset Tallenna nimelld
Nimi Syntymaaika Tutkimus Péivamadard/ai.... Aiempi Tila Pol
(&' Test"Patient 211965 Monta E Alkataulu.. 128 | porcra vallehii
(ﬂ Test"Patient 3.2.1972 Standard 2D C... Ei Aikataulu... 654
& Test*Patient 4.3.1957 Left Specimen ... Ei Aikataulu... 987
Jarjesta
valilehtia
i 2 Takaisin
+= Tulosten madra: 3 _J

0 0 Manager, Tech ( Hallinta )

Sl 2 " U £Z° ] @R 192140

Kuva 28: Suodatusvililehti potilassuodatusniytossi
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AN
AN

Filter (Suodata) -vililehti

Voit muuttaa potilasluettelon suodatusasetuksia Filter (Suodata) -vélilehdelld. Kun
valitset tai peruutat asetuksen, muutos nikyy nayton Results (Tulokset) -alueella.

Huomautus

Uusien suodattimien tallentamiseksi valitulle valilehdelle Select Patient (Valitse potilas) -
nayttoon vaaditaan hallintatason kayttooikeudet. (Katso Filter (Suodata) -vililehden muut

toiminnot sivulla 64.)

Huomautus

Kun valitset tulosluettelosta rivin ja sen jalkeen Open (Avaa) -painikkeen, valitun

potilaan Procedure (Toimenpide) -ndytto avautuu.

Filter (Suodata) -vélilehden muut toiminnot

Filter (Suodata) -vililehdella kayttajat, joilla on kdyttooikeudet, voivat lisdtd, muuttaa tai
poistaa vililehtia Select Patient (Valitse potilas) -naytossad. Katso seuraavasta taulukosta.

Taulukko 13: Filter (Suodata) -vililehden asetukset (kiyttooikeudet vaaditaan)

Muuta nykyisen potilaan
suodatusparametreja.

1.

ARl

Valitse valilehti Select Patient (Valitse potilas) -
naytosta.

Valitse Filter (Suodata) -painike.
Valitse suodatusasetukset.
Valitse Save (Tallenna) -painike.

Varmitse, etta valitsemasi valilehden nimi on
nimiruudussa.

Valitse OK.

Luo uusi valilehti Select Patient
(Valitse potilas) -ndyttoon.

S

Valitse valilehti Select Patient (Valitse potilas) -
naytosta.

Valitse Filter (Suodata) -painike.

Valitse valilehden suodatusasetukset.
Valitse Save As (Tallenna nimelld) -painike.
Sy6td uusi nimi vélilehdelle.

Valitse OK.

Poista valilehti Select Patient
(Valitse potilas) -naytosta.

Valitse valilehti Select Patient (Valitse potilas) -
naytosta.

Valitse Filter (Suodata) -painike.
Valitse Delete (Poista) -painike.

Valitse Yes (Kylld) vahvistusvalintaruudusta.

Sivu 64
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Sarakkeet-valilehti

Columns (Sarakkeet) -vililehdella voit lisatd hakuehtoja (esimerkiksi ikd, sukupuoli,
ilmoitukset) suodatettuun luetteloon. Asetukset ndkyvat sarakkeina tulosalueella. Voit
lisata sarakkeita suodatettuun luetteloon valitsemalla Columns (Sarakkeet) -vililehden
ja sen jdlkeen asetukset.

Huomautus

<

Uusien sarakkeiden tallentamiseen potilaan suodattimeen vaaditaan hallintatason
kayttooikeudet.

Huomautus

<

Kun valitset tulosluettelosta rivin ja sen jalkeen Open (Avaa) -painikkeen, valitun
potilaan Procedure (Toimenpide) -ndytté avautuu.

Order Tabs (Jarjesta valilehtid) -painike

Voit muuttaa potilasluettelon valilehtien jérjestystd valitsemalla Order Tabs (Jarjestd
vililehtid) -painikkeen.

5.3.8 Tyoluettelon paivittaminen

Voit pdivittda ajoitettua potilasluetteloa hoitotavan tyluettelon toimittajalta valitsemalla
Refresh Worklist (Pdivitd ty6luettelo).

5.3.9 Kysy tyoluettelosta

Voit hakea hoitotavan tyoluettelon toimittajan potilaalle tai potilasluettelolle valitsemalla
Query Worklist (Kysy tyoluettelosta) -painikkeen.

Voit syottda kyselun tiedot kahdella tavalla:

* Naippdimisto: Kirjoita kyselyn tiedot yhteen tai useampaan kenttdan. Ajoitettu
toimenpide ndytetddn, ja potilas lisdtaan paikalliseen tietokantaan. Kaikki kyselyn
kentdt ovat méaaritettdvissa. Oletusarvoisia kenttid ovat potilaan nimi, potilastunnus,
kartuntanumero, pyydetyn toimenpiteen tunnus ja ajoitetun toimenpiteen
paivamaara.

* Viivakoodiskanneri: Skannaa médritetyn kyselykentédn viivakoodi. Ajoitettu
toimenpide naytetdén, ja potilas lisdtdan paikalliseen tietokantaan. Kenttd, jossa
viivakoodiskanneri skannaa, on mééritettdvissa. Oletusarvoinen kyselykentta voi
olla potilastunnus, kartuntanumero tai pyydetyn toimenpiteen tunnus.

5.3.10 Jarjestelmanvalvoja

Valitsemalla Admin (Jarjestelmidnvalvoja) -painikkeen padsee Admin (Jirjestelminvalvoja)
-ndyttoon ja jarjestelmanvalvojan toimintoihin. Katso [drjestelméinvalvojan kiyttoliittymd
sivulla 137 lisdtietoja varten.
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5.3.11

5.3.12

5.4

Kirjaudu ulos

Valitsemalla Log Out (Kirjaudu ulos) -painikkeen voit poistua jarjestelmastd ja palata
Startup (Kiynnistd) -nayttoon.

Tyonkulun lisdhallintajarjestelma

Tyonkulun lisdhallintajérjestelmé on tydnkulun ohjelmisto, jonka avulla yhteensopivat
Hologic-jarjestelmat voivat olla yhteydessa ja vaihtaa kuvia keskenadan. Tyonkulun
lisahallintajarjestelma seuraa kaikkia potilaita, toimenpiteita ja otettuja kuvia kaikissa
jarjestelmissa tyonkulun lisdhallintajarjestelmén klusterissa. Lisédksi tyonkulun
lisdhallintajarjestelméa synkronoi ilmoituksia ja toimittaa kuvia kaikille jarjestelmille
klusterin sisalla.

Jarjestelmissa, joissa on tyonkulun lisdhallintajarjestelmd, on Enterprise (Yritys) -vélilehti
Valitun potilaan niytto sivulla 57. Valilehdelld on lueteltu toimenpiteet kaikista
jarjestelmista tyonkulun lisdhallintajérjestelmén klusterissa.

Toimenpidenaytto

[\ Test, Patient. Standard Screening - Tomo

Feneraattori Tydkalut Biopsia Kontrasti Lisia
sad
PQM‘aa n tiedot ) mimlenpir.ie
Nimi: Test, Patient |
VALM | S Tunnus: 123456
Syntymaaika: 2.1.1965 Lisad nakyma
Muckkaa
Perint. Tomo nakymaa
—l
Kuvaustila AEC-tila Palttopiste Pakk. vap. Manuaalinen .
e ey [ Pakkaustila Esi Tulosteryhmat
VAKIO Manuaalinen [LFS] - None <
= = Voima 12,0N
= l; I ‘ = I l Paksuus 55ecm
Stereotila Manuaalinen Arkistoi / Viie
kVp mAs Suodatin
] | | ] I
27 475 [AN Kollimaatio 24x29 Tulostus
Hyvaksy - l ke I ‘ - ” ok I
| L
1 Levy 24X29 Hakamie
Hylkaa AEC-anturi AEC-komp. Hila Tila Normaali
ylkaa
| i [ Ulos] Asento Keskus = .
SR Suurenna Eiole
s ~ -Tm| - |
2 { @ i,
& (7 & )
AT o) Py S
S \ 1| ‘—‘ \,
REC Tomo AMLO Tomo. LEC Tomo LMLO T . ;
Py Sulje potilas J
0 O

0 0‘ Manager, Tech ( Hallinta ) (g@ 0 @ 0 ;D-J\I 0 g{? 0 1 @I; 19.22.50
Kuwa 29: Toimenpideniytto
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Taulukko 14: Toimenpidendytto

Nimike Kuvaus

1. Image Status | Nayttokuvake nayttad nyt valittuna olevan ndkyman.

(kuvan tila) Implant Present (implantti ldsnd) -painike — valitse, mikali potilaalla on implantti.
Accept (hyvéksy) -painike — valitse kuvan hyvaksymiseksi.

Reject (hylkaa) -painike — valitse hylataksesi kuvan.

Pend (odota) -painike — valitse tallentaaksesi kuvan tulevaa tarkistusta varten.

2. Vililehti Valitse Generator (generaattori) -vélilehden sdataaksesi menetelman altistustekniikoita.
Valitse Tools (tyokalut) -vélilehti tarkistaaksesi kuvat.
Valitse Biopsy (biopsia) -vililehti luodaksesi kohteita.

Valitse Contrast (kontrasti) -valilehti suorittaaksesi I-View® 2D -kontrastitoimenpiteet.

3. Painikkeet Télta ndytoltd padstddn moniin toimintoihin valitsemalla tietty painike:

Add Procedure (lisdd toimenpide): Uuden potilaan lisdéaminen.

Add View (lisdd nikyma): Uuden ndkyman lisddminen.

Edit View (muokkaa nikymad): Anna eri nakyma kuvalle.

Archive/Export (arkistoi/vie): Lahetd kuvia 1dht66n.

Print (tulosta): Tulosta kuvat.

Retrieve (hae): Hae madritetyistd laitteista nykyiset potilastiedot.

Paddle Shift (kaukalon siirto): Ohita kaukalon oletusasento valittua ndkymaa varten.
Close Patient (sulje potilas): Poistu potilaan ja toimenpiteen kohdasta.

Trash Can (roska-astia): Poista nakyma.

4. Thumbnails | Valitse vélilehti ndhdé&ksesi pienoiskuvandkymit tai pienoiskuvat kyseistd toimenpidettd
(pienoiskuvat) |varten.
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5.4.1 Implant Present (Implantti on) -painikkeen kaytto

Implant present (Implantti on) -painike on Accept (Hyviksy)
-painikkeen ylépuolella Procedure (Toimenpide) -naytossa.
Tama painike koskee erityistd implantin késittelyd implantin
ja siirtyneen implantin ndkymissd ja muuttaa DICOM-
standardin mukaista Implant Present (Implantti on) -
tunnistetta kuvan ylatunnisteessa. Kun painike on valittu,

valintamerkki ndkyy painikkeessa.

Valitse Implant Present (Implantti on) -painike sekd implantin ettd siirtyneen implantin
ndkymiin ennen kuvan ottamista.

Huomautus
iv \  Implant Present (Implantti on) -painike valitaan automaattisesti, jos jonkin
toimenpiteen vélilehdelld on ID-ndkyma.

5.4.2 Puristuslevyn vaihtotoiminnon kaytto

Katso Puristuslevyn vaihto sivulla 118 puristuslevyn vaihtotoiminnon tietoja varten.

1. Valitse Procedure (Toimenpide) -naytosta altistumattoman pikkukuvan nakyma.
Puristuslevy siirtyy timan nakymaén oletusasentoon.

2. Valitsemalla puristuslevyn vaihtopainikkeen voit ohittaa puristuslevyn
oletusasennon valitussa nakymassa. Puristuslevy siirtyy uuteen asentoon.

Kuva 30: Puristuslevyn vaihtopainikkeet
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5.4.3 Toimenpiteen tietojen viestiruutu

Voit ndhda toimenpidetiedot valitsemalla Procedure Information (toimenpidetiedot) -
painikkeen, joka on Delete View (poista nakymad) -painikkeen alla. Toimenpidetietojen

viestiruutu avautuu, ja seuraavat tiedot nakyvat:

Toimenpidenimi

Paasynumero

Toimenpidetila

Toimenpiteen aloitus- ja padttymispaiva ja -kellonaika

Annostiedot (kukin rinta ja kumulatiivinen)

Procedure Info |

Ire

edure Standard Screening - Conventional
Accession Number
Status In Progress
e Start Date 11/15/2018 1:52 PM

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

ﬁ‘ ESD(Total) 10.99 mGy
AGD(Total) 2.49 mGy

Delete Run Analytics Return To
Procedure | Procedure
e

Kuva 31: Toimenpidetietojen viestiruutu

Kuvan selitys
1. Poista toimenpide
2. Suorita analytiikka

3. Palaa toimenpiteeseen

Toimenpiteissa, jotka eivit sisdlld kuvattuja ndkymid, valitse Delete Procedure (poista

toimenpide) -painike poistaaksesi valitun toimenpiteen potilaalta.

Voit ajaa kuva-analytiikkaa manuaalisesti valitsemalla Run Analytics (aja analytiikka) -

painikkeen.

A

Huomautus
Run Analytics (aja analytiikka) -painike nédkyy vain, jos sinulla on ImageChecker®
CAD-, Quantra®- tai Genius Al Detection -ohjelmiston lisenssi.

Valitse Return to Procedure (palaa toimenpiteeseen) poistuaksesi viestiruudusta.
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Tietoja Run Analytics (Suorita analyysi) -painikkeesta

ImageChecker CAD, rintojen volymetrisen tiheyden arviointiohjelmisto Quantra ja
Genius Al Detection -ohjelmisto ovat saatavissa Selenia Dimensions- ja 3Dimensions -
jarjestelmiin.

Jos sinulla on yhden néistd ohjelmistoista lisenssi:

Kuva-analyysit suoritetaan automaattisesti, kun potilas suljetaan uusien kuvien
ottamisen jalkeen valitsemalla Close Procedure Complete (Sulje valmis
toimenpide). Kuva-analyysit suoritetaan automaattisesti potilaan muokkauksen,
nakymén muokkauksen tai ndkymaén lisddamisen jalkeen, kun suljet potilaan
valitsemalla Close Procedure Complete (Sulje valmis toimenpide) -painikkeen.

Kuva-analyysit voidaan suorittaa manuaalisesti valitsemalla Run Analytics
(Suorita analyysit) -painike Procedure Info (Toimenpiteen tiedot) -
valintaikkunasta. Suorita kuva-analyysit manuaalisesti tarpeen mukaan kuville,
jotka on vastaanotettu tai tuotu ulkoisesta lahteesta.

Kuva-analyysit suoritetaan vain kuville, jotka on otettu samalla ohjelmistoversiolla
kuin kuvaustybasemassa tai valittomasti sitd edeltavalla versiolla.

Procedure Info (Toimenpiteen tiedot) -valintaikkunassa on vililehtia, jotka
ilmoittavat kuva-analyysin onnistumisen tai epdonnistumisen tilan.

Kuva-analyysitulosten pikkukuvat naytetaan Procedure (Toimenpide) -ndyton
pikkukuvaosiossa.
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Tietoja Genius Al Detection -vililehdesta

Genius Al Detection -ohjelmisto on kdytettavissa Selenia Dimensions- ja 3Dimensions -
jarjestelmissd. Saat Genius Al Detection -ohjelmiston tulokset nékyviin valitsemalla
Procedure Information (toimenpidetiedot) -painikkeen, joka on Delete View (poista
nakymad) -roskakoripainikkeen alla. Procedure Info (toimenpidetiedot) -valintaikkuna
avautuu. Valitse Genius Al Detection -valilehti, jotta saat ndkyviin seuraavat tiedot:

*  Results (tulokset)

*  Read Time Indicator (lukuajan ilmaisin)

* Reading Priority (lukuprioriteetti)

*  Genius Al Detection -ohjelmiston analyysin paiviamaara ja kellonaika

*  Case Score (tapauksen pisteytys)
¢ CAD Complexity (CAD-kompleksisuus)

* Nakyman nimi ja kellonaika ja tieto siitd, sisdltyyko nakymad tapauksen kasittelyyn

}

Procedure Info

mosduy it X TRASr  Dugetny 3D

Rasults Success Date run 21372020 -9:48 AM
Version 10 Case Score 85%

Read Time Indicator Medium CAD Complexity Multiple findings
Reading Priority High

Views Name Case
RCC TomoHD - 9:46:3% AM  Yas
RMLO TomoHD - 34717 AM Yes

Delete i Retum To
Procedure | Run Analytics , Procedure ,

i 2 B

Kuwva 32: Genius Al Detection -vililehti

Kuvan selitys

1. Poista toimenpide
2. Suorita analytiikka

3. Palaa toimenpiteeseen

Valitse Return to Procedure (palaa toimenpiteeseen) poistuaksesi viestiruudusta.
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5.4.4 Toimenpiteen lisaaminen

1. Lisataksesi toisen toimenpiteen, valitse Add Procedure (lisdd toimenpide) -painike
Procedure (toimenpide) -ndytossa paastaksesi Add Procedure (Lisda toimenpide) -

viestiruutuun.

Lisda toimenpide
Toimenpide

Conventional
Standard Screening - Conventional

Toimenpiteen fiedot
@ Peri jérjestyshumero

P&asynumero

OK

Peruuta

Kuwa 33: Lisdi toimenpide -viestiruutu

Kayta pudotusvalikoita valitaksesi lisdttdvan toimenpidetyypin.
Nykyinen padsynumero on automaattisesti kdaytossa. Voit kayttdd eri padsynumeroa
poistamalla valinnan ”Inherit Accession Number” (kdytd samaa paasynumeroa) -
tarkistusruudusta ja lisdamalld haluamasi numeron.

4. Valitse OK-painike. Uusi valilehti lisdtdan, ja siind on pienoiskuvat valittua

toimenpidettd varten.
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2%

Kaytettavissa olevat toimenpiteet

Seuraavassa taulukossa on esitetty tarkeimmaét toimenpideryhmat, jotka ovat
kaytettavissa jarjestelmassa.

Huomautus

Osa luettelon toimenpiteista nakyy vain, jos jarjestelmdssa on kyseisen toimenpiteen

toimilupa.

Taulukko 15: Toimenpideryhmiit
Toimenpideryhma Kuvaus

Perinteinen Vain digitaalinen 2D-mammografiakuvantaminen

Combo Digitaalinen mammografia (2D) ja rinnan
tomosynteesikuvantaminen

Tomo Vain rintojen tomosynteesikuvantaminen

TomoHD Rinnan tomosynteesikuvantaminen ja luotu 2D-kuva

ComboHD Digitaalinen mammografia (2D) ja rintojen
tomosynteesikuvantaminen ja luotu 2D-kuva

Stereo Biopsy Stereotaktista kohdennusta soveltava biopsia

(Stereobiopsia)

Tomo-biopsia

Tomosynteesikohdennusta soveltava biopsia

Specimen (Néyte)

Erikoistunut ndytekuvantaminen

2D Contrast (2D
Contrast -ominaisuus)

Parannetun kontrastin digitaalinen kuvantaminen

Kontrastistereobiopsia

Stereotaktista kontrastikohdennusta soveltava biopsia
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5.4.5 Lisaa (tai poista) nakyma
Nikyman lisddminen

1. Valitse Add View (lisdad nakyma) -painike siirtyaksesi Add View (lisda nakyma) -
nayttoon.

Huomautus
V\ Jarjestelmaén lisenssiasetusten perusteella saatat nahda eri valilehtia.

Nikyméin muuttujat

Perint. Tomo TomoHD Yhdistelmd ComboHD 2D-kontrasti Yhdistelm&-2D-kontrasti Biopslm ID = Implant Displaced (lmplanttl
6 6 6.6 @ Q sivussa)
A Pegl RL = Rolled Lateral (rullattu
LCC Tomo %’r;llng LML Tomo L%‘(gl(l:oL Tomo RML Tomo R’I)’(D?nil Iateri aali)
/-.:‘_ﬂ" (:‘, i =) ‘7\| \:\‘ ( )
& f (" f?\ ; (“); ; :;" /4,} iu ®n RM = Rolled Medial (rullattu
|| | S| || \T | ) mediaali)
L_)ISE“?:J LCV Tomo LLM Tomo LTAN Tomo RCV Tomo RLM Tomo l;;a: . RL
e | & Bl & oalealal - RI = Rolled Inferior (rullattu ala)
g‘}i s /‘(17 .\ }?::\ \Uj '\25 }\ s/ (”‘\E\ i . .
[ () | v/ f,\'\'«; o {.‘\ o) & (5 :“‘ RS =Rolled Superior (rullattu yla)
Aghe o | (8l s/ [l rw/ RN TOSTIEE € I Y RS
LFB Tomo | LAT Tomo Lng LSIO Tome RFB Tomo = RAT Tomo %’:«S RSIO Tomo TAN = Tangential (tangentiaalinen)
,@\ {@J\ @ /f@\ :::N NP = Nipple in Profile (ndnni
kA @ i ey @«  profiilissa)
L Specimen R Specimen
LISO Tomo | Tomo RISO Tomo  Tomo .|MF AC - Anterior Compression
i L& (etupuristus)
mm IMF = Infra-Mammary Fold
Takaisin
_J (inframammaripoimu)
@ MeresenTeen(haine) Y 9 MU S ) @IE 192445 AX = Axillary Tissue (kainalon
Kuva 34: Lisid nikymdi -niytto kudos)

2. Valitse vililehti ja sitten ndkyma. Voit valita enintdan kolme nakyméan muuttujaa
nayton oikeasta paneelista.

3. Valitse Add (lisda) -painike. Kunkin valitun ndkymaén pienoiskuva lisdtdan nayton
alapaneeliin.

Nikymin poisto

Voit poistaa yhden nidkyman lisatysta luettelosta: valitse ndkyma ja valitse sitten
roska-astia.

*  Voit poistaa kaikki ndkymait lisdttyjen luettelosta valitsemalla Clear (poista) -
painikkeen.
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5.4.6 Muokkaa nakymaa

Kayta Edit View (muokkaa nakymad) -ndyttod antaaksesi kuvalle eri ndkyman.

Tallenna l

@

Or
O~y
or
®rs

O
[ 1G
O~
®wF
O~

@ sis. luow 20

Takaisin l
0 0 Manager, Tech ( Hallinta ) rgﬂ @) 0 Lﬂ;‘f 0 ag;U 1 @@ 14.09.29
Kuwva 35: Muokkaa néikymdi -niytto

1. Valitse Procedure (Toimenpide) -naytoltd altistuneen pienoiskuvan nakyman.
2. Valitse Edit View (muokkaa nakymaad) -painike.

3. Valitse ndkyma naytostd. Voit valita enintddan kolme nakymaéan muuttujaa. Lisdtietoja
nakyman muokkaimista on kohdassa Lisid (tai poista) nikymd sivulla 74.

4. Valitse Save (tallenna) ja valitse sitten OK Update Successful (pdivitys onnistui) -
viestista.

, Huomautus
&S Biopsiatoimenpiteiden Edit View (muokkaa ndkymad) -ndyttd nayttaa eri nakyman
muuttujat. Katso rinnan biopsian Affirm®- hallintajarjestelman kiyttdopasta.
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5.4.7 Hakeminen

Voit kysya nykyisia potilastietoja maaritetyista laitteista valitsemalla Retrieve (Hae) -
painikkeen. Retrieve (Hae) -painikkeella suoritetaan sama toiminto kuin Query Retrieve
(Kyselyn haku) -painikkeella Admin (Jirjestelminvalvoja) -ndytossa.

5.4.8 Potilaan sulkeminen

Valitse Close Patient (Sulje potilas) -painike. Jos kuvia otettiin, Close Procedure (Sulje
toimenpide) -valintaikkuna avautuu. Valitse yksi seuraavista asetuksista.

Sulje toimenpide Close Procedure Complete (Sulje valmis

toimenpide): Sulkee toimenpiteen ja laittaa

toin'rseur:j;ide. toimenpiteen Completed (Valmis) -

valms valilehdelle.

Sulje
toimenpide, Close Procedure In Progress (Sulje
kaynnissa . . . P

— toimenpide kdynnissi): Sulkee
toimeu,,’;ide_ toimenpiteen ja laittaa toimenpiteen In
LR Progress (Kdynnissd) -vililehdelle.

Palaa
toimenpiteesee Close Procedure Discontinue (Sulje

n

toimenpide keskeytynyt): Sulkee
toimenpiteen ja laittaa toimenpiteen All
(Kaikki) -vélilehdelle. Valitse avautuvan
valintaikkunan luettelosta syy tai lisdd uusi
syy, jonka vuoksi toimenpide keskeytettiin.

Return To Procedure (Palaa
toimenpiteeseen): Jarjestelméa palaa
toimenpiteeseen.

Jos kuvia on merkitty odottavaan tilaan, avautuvassa valintaikkunassa on seuraavat
kohdat:

*  Accept All and Close Complete (Hyvéaksy kaikki ja sulje valmis)
* Close Procedure In Progress (Sulje toimenpide kdynnissa)
*  Return To Procedure (Palaa toimenpiteeseen).

Jos MPPS on kdytossa, toimenpiteen tilan tiedot ldhetetdaan tulostuslaitteille, kun
Complete (Valmis) tai Discontinue (Keskeytd) valitaan. Voit myds lahettdd uudelleen
viestin toimenpiteen tilasta toimenpiteen aikana napsauttamalla ja pitdimalla
pikkukuvien yldpuolella olevaa valilehted. Avautuvassa Procedure Action
(Toimenpiteen toiminto) -valintaikkunassa on painikkeet, joilla tilan voi ldhettaa
uudelleen tai palata toimenpiteeseen.
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Tarkeda

& Jos sinulla on 3DQuorum-ohjelmiston kayttooikeus, sulje potilastiedot noudattamalla
vakiomenettelya. Jos jotain SmartSlice-leikettd ei ole kasitelty kokonaan, nayttoon tulee
valintaikkuna, jossa on seuraava viesti:

Kasittelee. Odota...
Li ]

Odota kasittelyn paattymistda ennen kuin avaat seuraavan potilaan.

Huomautus

& Jos jarjestelmdssa on Genius Al Detection-, ImageChecker CAD- tai Quantra-
ohjelmiston lisenssi, kuva-analyysit suoritetaan automaattisesti, kun Close Procedure
Complete (Sulje valmis toimenpide) -painike valitaan uusien kuvien ottamisen jalkeen.
Tulokset lahetetdén automaattisesti tulostuslaitteille. Kun potilaan késittely avataan
uudelleen, tulosten pikkukuvat nakyvat Procedure (Toimenpide) -nédytossa ja
tilavililehdet ovat saatavilla Procedure Info (Toimenpiteen tiedot) -valintaikkunassa.

5.5 Paasy kuvantarkistustoimintoihin

Siirry kuvantarkistustoimintoihin valitsemalla Tools (Tyo6kalut) -vélilehti Procedure
(Toimenpide) -néaytostd. Katso Image Review Tools (Kuvantarkistustyokalut) -vililehti sivulla
97 tietoja varten.

5.6 Tulostusryhmat

Hyvéaksytyt kuvat ldhetetddn automaattisesti tulostuslaitteille valitussa
tulostusryhmaéssa. Jarjestelman maaritykset maarittavat, lahetetaanko kuvat potilaan
sulkemisen jdlkeen vai valittdmasti jokaisen kuvan hyvaksymisen jalkeen.

Huomautus
A 4 Tomosynteesikuvia ei ldhetetd tulostuslaitteelle valitussa tulostusryhmassa. Voit
tulostaa valitut tomosynteesileikkeet ja SmartSlices-leikkeet Print (Tulosta) -ndytosta.
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5.6.1 Tulostusryhman valitseminen

Tulosteryhmat
Mukautettu

L

Kuva 36: Tulostusryhmiit-kentti

Valitse tulostuslaiteryhma, kuten PACS, Diagnostic Workstations (Diagnostiset
tydasemat) tai CAD devices and printers (CAD-laitteet ja -tulostimet) Output Groups
(Tulostusryhmat) -pudotusvalikosta Procedure (Toimenpide) -naytosta.

Huomautus
/v\ \  Kuvia ei ldhetetd, jos tulostusryhmaéa ei ole valittu.

5.6.2 Tulostusryhman lisaaminen tai muokkaaminen

Huomautus
4 Tulostusryhmien maéarittdminen tapahtuu asennuksen aikana, mutta voit muokata
olemassa olevia ryhmi3 tai lisdtd uusia ryhmia.

Uuden tulostusryhmin lisidminen:

Siirry Admin (Jdrjestelminvalvoja) -ndyttoon.

Valitse Manage Output Groups (Hallitse tulostusryhmid) -painike.

Valitse New (Uusi) -painike, syota tiedot ja valitse sitten tulostuslaite tai -laitteet.

Valitse Add (Lisad), valitse sitten OK Update Successful (Péivitys onnistui) -viestista.

g L

Voit valita minka tahansa ryhmaén oletusarvoiseksi.

Tulostusryhmidn muokkaaminen:

1. Siirry Admin (Jirjestelminvalvoja) -nayttoon.

2. Valitse Manage Output Groups (Hallitse tulostusryhmid) -painike.
3. Valitse Edit (Muokkaa) -painike ja tee sitten muutokset.
4

Valitse Save (Tallenna), valitse sitten OK Update Successful (Pdivitys onnistui) -
viestista.

Sivu 78 MAN-10377-1702 Tarkistettu versio 001



3Dimensions-jarjestelman kayttoopas
Luku 5: Kayttoliittyma

5.6.3 SmartSlice-leikkeiden tulostusryhmat

Huomautus
A 4 Tulostusryhmien maérittdminen tapahtuu asennuksen aikana, mutta voit muokata
olemassa olevia ryhmia tai lisdta uusia ryhmia.

3DQuorum-ohjelmiston asennuksen aikana jarjestelmaan luodaan uudet
oletustulostusryhmat, jotka sisaltdvat SmartSlice-kuvien tulostusasetukset. Uusien
tulostusryhmien avulla voit maarittad, lahetetddanko SmartSlice-leikkeet, tomosynteesin

rekonstruoidut leikkeet vai molemmat ensisijaisiin laitteisiin automaattisesti.
Seuraavassa taulukossa on tulostusryhmien kuvaus.

Taulukko 16: 3DQuorum-ohjelmiston tulostusryhmiit

Tulostusryhmidn nimi | Mdérityksen selitys

SmrtSlces,DBT,2D Lahettaa kaikki maaritetyt tietotyypit.

(SmartSlice-leikkeet,

DBT, 2D)

SmartSlices, 2D Lahettaa SmartSlice-leikkeet ja 2D-tietotyypit (syntetisoitu 2D

(SmartSlice-leikkeet, tai FFDM). 1 mm:n rekonstruoituja leikkeita ei 1dheteta.

2D)

DBT, 2D Lahettdad 1 mm:n rekonstruoidut leikkeet- ja 2D-tietotyypit
(syntetisoitu 2D tai FFDM). SmartSlice-leikkeita ei laheteta.

Mukautettu Mahdollistaa tulosteiden ja tietotyyppien valinnan

tarvittaessa.

Kolmen uuden tulostusryhmatyypin luomista varten kullekin ImageStorage (Kuvien
tallennus) -tulostuslaitteelle maaritetaan kolme Installed Device (Asennettu laite) -

syotettd. Ndin voidaan kokeilla mahdollisimman joustavasti, kdytetdanko SmartSlice-
leikkeita aina diagnostisessa lukemisessa, arkistoidaanko ne aina vai ldhetetaanko ne

vain tarvittaessa. Seuraavassa taulukossa on asennettujen tulostuslaitteiden asetusten

kuvaus.

Taulukko 17: 3DQuorum-ohjelmiston tulostuslaiteasetukset

Tulostusnimi

Maiirityksen selitys

Laitteen nimi

Lahettaa kaikki halutut tietotyypit SmartSlice-leikkeita ja
1 mm:n rekonstruoituja leikkeita lukuun ottamatta.

Laitteen nimi — 1 mm:n
3D-leikkeet

Lahettdd vain 1 mm:n rekonstruoidut leikkeet.

Laitteen nimi — SmartSlice-
leikkeet

Lahettdd vain SmartSlice-leikkeet.
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. ImageStorage[ PACS ]
. ImageStorage[ PACS-3D 1mm Slices ]
. ImageStorage[ PACS-SmartSlices |

Kuwva 37: Esimerkki tulostuslaiteasetuksista

Oletusmaadrityksia voidaan mukauttaa edelleen, kun tehddan paatoksia siitd, mitka tiedot
lahetetddn tybasemille diagnoosia varten, mitka tiedot arkistoidaan ja mitka tiedot
lahetetdan vain tarvittaessa. Muutoksia voidaan tehda kliinisten sovellusten koulutuksen
aikana tai ottamalla yhteyttd Hologic-yhtion tekniseen tukeen.

5.6.4 Mukautettu lahto

Mukautetun 1ahd6n ryhma tarjoaa sinulle mahdollisuuden tehda 1dhtéryhméan Procedure
(toimenpide) -ndytostd. Mukautetun 1ahdon ryhma, jonka teet, pysyy mukautettuna
vaihtoehtona, kunnes uusi mukautettu ldhtoryhmaé tehdaan.

Mukautetun lihtéryhmidn muodostus Procedure (toimenpide) -ndytosta:

1. Valitse Procedure (toimenpide) -néytoltd Custom (mukautettu) ldhtéryhmien
pudotusvalikosta.

2. Valitse Output Group (lahtoryhma) -viestiruudulla olevista saatavilla olevien
laitteiden luettelosta ja valitse sitten OK.

lulosteryhma

Valitse tulosteet talle mukautetulle
tulostusryhmalle.

OK

Peruuta

Kuwva 38: Esimerkki mukautetusta lihtoryhmistd
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5.7 Pyynnosta-tulostukset

Pyynnosté-tulostuksia ovat Archive/Export (Arkisto/Vie) tai Print (Tulosta). Nykyisen
avoimena olevan potilaan voi arkistoida, vieda tai tulostaa manuaalisesti, kunnes
toimenpide suljetaan.

Kun On-Demand Output (Pyydetty tulostus) -painike valitaan, voit ldhettdad kuvia
avoinna olevasta potilaasta mihin tahansa maaritettyihin tulostuslaitteisiin.

5.7.1 Arkistointi

1. Valitse Archive/Export (Arkisto/Vie) -painike.
2. Valitse toimenpide tai nakymat On Demand Archive (Pyydetty arkistointi) -ndytosta:

*  Select All (Valitse kaikki) -painikkeella valitaan kaikki kohteet, jotka nakyvat
tassa naytossa.

*  Clear (Tyhjennd) -painikkeella poistetaan valinta kaikista kohteista, jotka ovat
valittuina tdssa naytossa.

* Priors (Aikaisemmat) -painikkeella ndytetdan tdmén potilaan aikaisemmat
toimenpiteet ja ndkymait.
* Rejected (Hylitty) -painikkeella ndytetddn tamén potilaan hylatyt nakymiit.
3. Valitse tallennuslaite:

* Valitse Device List (Laiteluettelo) -painike ja tee valinta vaihtoehdoista Storage
Device (Tallennuslaite) -pudotusvalikosta.

-TAI-
* Valitse tulostusryhma Output Group (Tulostusryhmi) -pudotusluettelosta.

4. Lahetd valitut kuvat valittuun arkistoon valitsemalla Archive (Arkisto) -painike.

Huomautus
(v \  Tarkista arkistointitila tehtavéarivilla Manage Queue (Hallitse jonoa) -apuohjelman
avulla.
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5.7.2 \Vie

1. Valitse Archive/Export (arkistoi/vie) -painike (Procedure (toimenpide) -ndyton
oikealta puolelta).

2. Valitse vietdvat kuvat ja valitse sitten Export (vie) -painike.

Pyydetiaessa saatava arkisto T |

Otsikko Potilaan tunnus Tutkimuksen p&ivamaéars Tutkimu =~
= @ Test~Patient 123456 RyhmaliSiSly
= . Standard Screening - TomoHD 123456 20220317 221943
Laitteen tiedot
@) R CC TomoHD Projektiot (Ei kasitelty) 123456 20220317 221943
(@) R CC TomoHD Projektiot (Kasitelty) 123456 20220317 221943
. . Tallennuslaite
@ R CC TomoHD Rekonstruoidut viipaleet [123456 20220317 221943
@ R CC TomoHD Luotu 2D 123456 20220317 221943 =
(@ R CC TomeHD Luotu 2D (Ei kasitelty) 123456 20220317 221943
@ R MLO TomoHD Projektiot (Ei késitelty) (123456 20220317 221943 Valitse kaikki
@ R MLO TomoHD Projektiot (Kasitelty) 123456 20220317 221943
. R MLO TomoHD Rekonstruoidut viipaleet|123456 20220317 221943
Q R MLO TomoHD Luotu 2D 123456 20220317 221943 Néyta
@ R MLO TomoHD Luotu 2D (Ei kisitelty) (123456 20220317 221943 @ 2iemmat
@ L CC TomoHD Projektiot (Ei kasitelty) 123456 20220317 21043 || @riviany
Q L CC TomoHD Projektiot (Kasitelty) 123456 20220317 221943
< >
Vie
Standard Screening - TomoHD  Standard Screening - Conventional
o (m] m] (m]
. Arkistoi
RCC TomaHD RMLO TomaHD LCC TomeHD LMLO TomcHD
Takaisin '

0 0' Manager, Tech ( Hallinta ) (‘Q 0 ?\) 0 ',.(Qf (4] e’@z 0 -J @LE; 231121
Kuwva 39: Valitse vietdvit kuvat

3. Valitse Export (vie) -viestiruudusta Target (kohde) medialaitteiden
pudotusluettelosta.

Vie
Kohde SYSTEM (C:) -

Eteneminen

QAnonymlsm Kaynnists
@ Foista USB-laite kirjoittamisen j&lkeen s

Q Edistynyt

Sulje
Kuwva 40: Viennin viestiruutu

* Jos tahdot anonymisoida potilastiedot, valitse Anonymize (anonymisoi).

* Voit poistaa irrotettavan mediatallennuslaitteen viennin paatyttya valitsemalla
kohdan Eject USB device after write (poista USB-laite kirjoituksen jalkeen).

* Voit valita kansion paikallisessa jarjestelmassasi tallentaaksesi valintasi ja valita
vientityypit kuvasta kohdasta Advanced (edistyneet).

4. Valitse Start (Kdynnista) -painike lahettdédksesi valitut kuvat valittuun laitteeseen.
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5.7.3 Tulosta

¢

Asetukset
[~ Tulostin MG Printer (1001)
H— Koko Automatic ¥
Filmin suunta Pystykuva

1x1- RCC Tomo

Auto Conv m
Automaattinen _m

tomografia

Nollaa

Ominaisuudet I—m
o=

Tulostimen
tiedot

— Standard Screening - Tomo Standard Scre

J.

RCCTome.

g - Convem}ﬁ

0 0 Manager, Tech ( Hallinta )

0 N0 0 0
Y

1 m
Tulostus '

Takaisin I
— E

1 @IE 111237

Kuwva 41: Tulostusndiytto

Kuvan selitys

Nayta tai piilota potilastiedot.

Nayta tai piilota merkinnit ja huomautukset.
Nayta tai piilota kohteet biopsian kuvissa.
Tulosta kuva dorsaalisesta nakokulmasta.
Tulosta kuva ventraalisesta nakdkulmasta.

K&anna kuva (peilikuva).

N o Gk =

Siirry edelliseen tai seuraavaan tomosynteesin
viipaleeseen tai projektioon
(tomosynteesivaihtoehto).

8. Valitse tavanomainen, projektio tai
rekonstruktiondkymaét
(tomosynteesivaihtoehto). C-ndkyman painike
nayttaa, onko jarjestelma lisensoitu C-
ndkyman kuvaa varten.

9. Valitse tulostinvaihtoehdot.

10. Katso pienoiskuvat.

11. Valitse filmiformaatti (ruutujen lukumaara).

12. Luo uusi filmi.

13.
14.
15.
16.
17.

18.

19.

20.
21.

22.
23.

Poista filmi.

Poista kuva filmilta.
Selaa filmisivuja.
Tulosta esikatselualue.

Tulosta tavanomaiset (ja C-nakymaékuvat, jos
jarjestelma on lisensoitu) vakioasetuksilla.

Tulosta tomosynteesikuvat (viipaleet tai
projektiot), jotka on merkitty tulostusta varten
(tomosynteesivaihtoehto).

Palaa Print (tulosta) -nédyttoon oletusasetuksia
varten.

Avaa Properties (ominaisuudet) -naytto.

Nayta tulostimen IP-osoite AE-otsikko, portti ja
kapasiteetti oikea-arvoista tulostusta varten.

Aloita tulostusprosessi.

Palaa Procedure (Toimenpide) -nayttoon.
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1. Valitse Procedure (toimenpide) -ndyton Print (tulosta) nahdéksesi Print (tulostus) -
nayton.

Valitse filmin formaatti nayton filmiformaattialueelta.
Valitse pienoiskuva.

Valitse kuvan tila (tavanomainen, projektio tai rekonstruktio). C-ndkymaén painike
ndyttad, onko jérjestelma lisensoitu C-nakymaén kuvaa varten.

5. Valitse tulostuksen esikatselualue (kohta 16) Print (tulosta) -ndytostad. Talla alueella
nakyva kuva on kuva, joka tulostuu filmille.

Voit asettaa muita kuvia samalle monimuotofilmille toistaaksesi vaiheet 3-5.

Voit tulostaa eri filmiformaatin samoista kuvista valitsemalla New Film (uusi filmi) -
painikkeen (kohta 12) ja suorittamalla sitten vaiheet valilla 2-6.

8. Kaiyta painikkeita Print (tulosta) -ndyton ylhaalla vasemmalla (kohdat 1-6)
piilottaaksesi tai nahdéksesi potilastiedot, merkinnat ja huomautukset ja
muuttaaksesi kuvan suuntaa.

9. Valitse Print (Tulosta) -painike filmien tulostamiseksi.
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Luku 6 Kuvantaminen

6.1 Image Display (Kuvanaytto) -naytto

Altistumisen jalkeen otettu kuva avautuu Image Display (Kuvanaytto) -nayttoon.
Potilaan ja toimenpiteen tiedot voivat nakya ndytossa. Voit kddntda tiedot pdalle tai pois
paalta siirtymalla Tools (Tydkalut) -valilehdelle Procedure (Toimenpide) -nédytossa ja
valitsemalla Patient Information (Potilastiedot) -painikkeen.

3D-CAD_Case, 104
1249

go: 048
AM

W/L:916/570

Kuwva 42: Kuvaniytté (SmartSlice-leikevaihtoehto nikyvissi)

Kuvan selitys

Potilastiedot ja tutkimuspaiva
3DQuorum-ohjelmiston logo

Leikkeen ilmaisin

L e

Kuvaustiedot
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6.2 Altistusparametrien asettaminen

6.2.1 Valitse kuvaustila (tomosynteesivaihtoehto)

e Vakio Tomosynteesin rutiiniseulontatoimenpiteisiin

e Parannettu Diagnostisiin tomosynteesindkymiin

A Varoitus:
Laajennettu kuvaustila, jossa on Combo-kuvantamistila (DM + BT) voi
tuottaa siteilyannoksen, joka on suurempi kuin MQSA-seulontaraja 3,0 mGy
ja jota tulisi sen vuoksi kdyttidd ainoastaan diagnostiseen arviointiin.

6.2.2 Altistumistilan valitseminen

Anna jérjestelman maarittaa altistumistekniikoita Automatic Exposure Control (AEC)
(Automaattinen altistumisohjaus (AEC)) -tilan avulla. AEC-tilat ovat kaytettavissa
arvoista 20-49 kV alkaen.

¢ Manuaalinen Kayttaja valitsee kV- ja mAs-arvon seka polttopisteen
ja suodattimen.

e AEC: Automaattinen Kayttdjad valitsee kV-arvon, polttopisteen ja
aika suodattimen. Jarjestelméd valitsee mAs-arvon.

e AEC: Automaattinen Kayttaja valitsee polttopisteen. Jarjestelmé valitsee
kV kV-ja mAs-arvon sekd suodattimen (rodium).

e AEC: Automaattinen Kayttaja valitsee polttopisteen. Jarjestelmé valitsee
suodatin kV- ja mAs-arvon sekd suodattimen.

6.2.3 AEC-anturin kaytto

AEC-anturissa on seitsemdn manuaalista asentoa ja yksi automaattinen asento.
Manuaaliset asennot alkavat rintakehén reunasta (asento 1) ja ulottuvat kohti nannin
reunaa (asento 7). Automaattinen asento valitsee kaksi aluetta alueelta, joka ulottuu
rintakehé&stad nanniin.

Muuta anturin asentoa puristuslaitteen tai nayton AEC-anturin alueen plus (+)- ja miinus
(-) -ndppdimilla. Jos haluat, ettd jarjestelma laskee parhaan altistumisarvon rinnalle, voit
valita automaattisen AEC-toiminnon.
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6.3 Kuvan ottaminen

Katso Kliiniset toimenpiteet sivulla 125 kliinisid toimenpiteita koskevia tietoja varten.

1. Valitse ndkyma pikkukuvien ndkymistd Procedure (Toimenpide) -ndyton alareunasta.

2. Paina rontgenpainiketta ja/tai rontgenjalkakytkinti ja pidad ne painettuna koko
kuvauksen ajan.

Kuvauksen aikana:

* System Status (Jarjestelman tila) -rivilld on séteilysymboli ja keltainen tausta
(katso seuraava kuva).

Test, Patient: Standard Screening - TomoHD

Generaattori Tyokalut Biopsia Kontrasti

| Ni-n.'ui-:-
» Tunnus:
‘ Syntymaaika:

Perint. Tomo

Kuwva 43: Kuvaus kiiynnissi

+  Aénimerkki jatkuu kuvauksen aikana.

Adnimerkki on jatkuva sarja d4anid. Adni kuuluu koko yhdistelmakuvauksen
aikana kuvauksen alkamisesta perinteisen nakyméan loppuun asti. Adnimerkki ei
keskeydy rinnan tomosynteesin ja perinteisen digitaalisen
mammografiakuvauksen vililld. Ald vapauta kuvauskytkinta danimerkin aikana.

3. Kun déni ei endd kuulu ja System Status (Jarjestelmaén tila) -rivilld ndkyy Standby
(Valmius) (katso seuraava kuva), vapauta rontgenpainike ja/tai
rontgenjalkakytkin.

Test Patient: Standard Screening - TomoHD

Generaattori Tyékalut Biopsia Kontrasti

Potilaan tiedot
Nimi:

=) Valmiustila o

e Syntymaaika:
N4
N

Kuwva 44: Kuvaus valmis

Perint. Tomo
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4. Kun rontgenkuvaus on valmis, kuva nakyy Image Display (Kuvandytto) -
nayttoruudussa. Procedure (Toimenpide) -nayttoon vaihtuu automaattisesti Tools
(Tyokalut) -valilehti.

Suorita kuvaus loppuun valitsemalla yksi seuraavista vaihtoehdoista:

*  Accept (Hyviksy) kuva. Kuva lahetetdan tulostuslaitteille kaikkine
maaritteineen.

*  Reject (Hylkdd) kuva. Kun valintaikkuna avautuu, valitse syy kuvan
hylkaamiselle. Image Display (Kuvandiyttd) -naytto sulkeutuu. Voit toistaa hylatyn
ndkymén tai valita toisen ndkyman. Jos valitset Reject (Hylkad), pikkukuvassa
nakyy X.

¢ Pend (Odottava) kuva. Kuva tallennetaan tulevaa tarkistusta varten. Jos valitset
Pend (Odottava), pikkukuvassa nakyy kysymysmerkki (?).

& |l &
caall
e IR
RCC RMLO RMLO Lcc LMLO
Kuwva 45: Toimenpiteessi merkityt kuvat
5. DPoista vaiheet 14 jokaisessa nakyméssa.
Huomautus
v Hallintakayttdja voi maarittaa jarjestelmaan, ettd uudet kuvat hyvaksytdan automaattisesti

tai ettd ne asetetaan automaattisesti odottavaan tilaan.

6.3.1 Perinteinen tapahtumien kuvantamisjarjestys

1. Tarkista kuva altistumisen jalkeen ja lisda tarvittaessa kommentti.

2. Accept (Hyviksy) tai Reject (Hylkdd) kuva tai Pend (Odottava). Pikkukuva korvaa
pikkukuvandkyman nayton Case Study (Tapaustutkimus) -alueella.

Huomautus
v Hallintakayttdja voi maarittaa jarjestelmadn, ettd uudet kuvat hyvaksytdan automaattisesti
tai etta ne asetetaan automaattisesti odottavaan tilaan.

6.3.2 Tomosynteesin tapahtumien kuvantamisjarjestys

1. Odota, ettd kuvan rekonstruktio on valmis.
Tarkista projektion kuvat liikkeen osalta.

Accept (Hyviksy) tai Reject (Hylkdd) kuvat tai Pend (Odottava). Pikkukuva korvaa
pikkukuvanakymén nayton Case Study (Tapaustutkimus) -alueella.

Huomautus
A 4 Hallintakayttdja voi madrittaa jarjestelmaan, ettd uudet kuvat hyvéaksytdan automaattisesti
tai ettd ne asetetaan automaattisesti odottavaan tilaan.
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6.3.3 Hylatyn kuvan hyvaksyminen

Jos hylatty kuva on parempi kuin uusi kuva, voit palauttaa vanhan kuvan ja kayttaa sita.
Valitse pikkukuva Procedure (Toimenpide) -ndytosta kuvan tarkistamista varten ja valitse
sitten Accept (Hyviksy) kuva.

6.3.4 Odottavassa tilassa olevan kuvan hyvaksyminen tai hylkaaminen

Hyvéksy tai hylkda odottavassa tilassa oleva kuva valitsemalla odottava pikkukuva ja
sen jalkeen Accept (Hyviksy) -painike tai Reject (Hylkaa) -painike.

Huomautus
4 Hallintakdyttdja voi madrittaa jarjestelmadn, ettd uudet kuvat hyvaksytaan
automaattisesti tai ettd ne asetetaan automaattisesti odottavaan tilaan.

6.3.5 Iholinjan kirkkaus

2D-kuvantamisessa on kaytettdvissa valinnainen kuvankaésittelyasetus, joka vahentaa
ihon kirkkautta ja ylivarjostusta seulontandkymissa. Jos haluat ottaa timén asetuksen
kéayttoon, ota yhteyttd Hologic-edustajaan.

Vakio Pienennetty kirkkaus
Kuva 46: Vakiokirkkauden ja pienennetyn kirkkauden vertailu

MAN-10377-1702 Tarkistettu versio 001 Sivu 89



3Dimensions-jarjestelman kayttoopas
Luku 6: Kuvantaminen

6.4 Kuvan ottaminen implantin tapauksessa

Huomautus

dv \  Valitse AINA Implant Present (Implantti rinnassa) -painike kaikkien
implanttindkymien kohdalla. Tdmén painikkeen valinnalla implanttikuvat kasitellaan
oikein.

6.4.1 Implantti etaalla nannista

1. Valitse ndakyma pikkukuvien ndkymistd Procedure (Toimenpide) -ndyton alareunasta.
2. Valitse AEC-tilaksi Auto Filter (Automaattinen suodatin).

3. Siirrd AEC-anturi ndnnin takana olevaan kudokseen painikkeilla +ja —.

4. Otakuva.
5. Accept (Hyviksy) tai Reject (Hylkdd) kuvat tai Pend (Odottava).

Huomautus
v Hallintakdyttdjd voi maarittaa jarjestelmaan, ettd uudet kuvat hyvaksytaan
automaattisesti tai ettd ne asetetaan automaattisesti odottavaan tilaan.

6. Toista vaiheet 1-5 jokaisen ndkyman kohdalla.
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6.4.2 Implantti nannin lahella

1. Valitse ndakyma pikkukuvien ndkymistd Procedure (Toimenpide) -ndyton alareunasta.

2. Valitse AEC-tilaksi Manual (Manuaalinen).

3. Valitse kVp- ja mAs-arvot painikkeilla + - ja -. Katso ndkymaén tyypin ja
puristuspaksuuden mukaiset suositellut arvot taulukoista kohdassa Arvotaulukot
ndnnin lihelld olevalle implantille sivulla 92.

Huomautus

& CEDM-nidkyma koostuu kahdesta erillisestd valotuksesta. Vain ensimmaisen,
pienemmaén energian valotuksen tekniikka-arvot voidaan asettaa manuaalisesti.
Jarjestelma asettaa toisen valotuksen tekniikka-arvot automaattisesti ensimmaisen
valotuksen tekniikoiden perusteella.

Huomautus
(V \  Valitse yhdistelmékontrastindkymissd tomosynteesivalotuksen arvot taulukosta 17 ja
kontrastitehostetun (CEDM) kuvauksen arvot taulukosta 18.

Lisatietoja kontrastitehostettujen kuvien ottamisesta on kohdassa I-View-
kontrastitehostetut 2D-kuwvat sivulla 101.

Ota kuva.
Accept (Hyviksy) tai Reject (Hylkadd) kuvat tai Pend (Odottava).

Huomautus
v Hallintakdyttdja voi maarittaa jarjestelmaan, ettd uudet kuvat hyvaksytaan
automaattisesti tai ettd ne asetetaan automaattisesti odottavaan tilaan.

6. Toista vaiheet 1-5 jokaisen ndkyman kohdalla.
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Arvotaulukot nannin lahella olevalle implantille

Taulukko 18: Perinteinen 2D-kuvaus

Puristuspaksuus kv mAs | Suodatin
<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

Taulukko 19: Tomosynteesikuvantaminen

Puristuspaksuus kv mAs | Suodatin
<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

Taulukko 20: Kontrastitehostettu kuvantaminen

Puristuspaksuus kv mAs | Suodatin
<3,5cm 26 30 Rh
35-<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-<85cm 32 120 Ag
8,5-12 cm 33 120 Ag
>12 cm 33 160 Ag
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6.4.3 Implantti syrjassa -nakymat
1. Valitse ndakyma pikkukuvien ndkymistd Procedure (Toimenpide) -ndyton alareunasta.
2. Valitse AEC-tilaksi Auto Filter (Automaattinen suodatin).

3. Siirrd AEC-anturi ndnnin takana olevaan kudokseen painikkeilla +ja —.

4. Ota kuva.
5. Accept (Hyviksy) tai Reject (Hylkdd) kuvat tai Pend (Odottava).

Huomautus
A 4 Hallintakdyttdjd voi maarittaa jarjestelmaan, ettd uudet kuvat hyvaksytaan
automaattisesti tai ettd ne asetetaan automaattisesti odottavaan tilaan.

6. Toista vaiheet 1-5 jokaisen nakymaéan kohdalla
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6.4.4 Implantin kirkkaus

Seka 2D- etta 3D-kuvantamisessa on kadytettdavissa valinnainen kuvankasittelyasetus
implanttien tapauksessa. Implantin kirkkautta voidaan pienentdd implantin ja rinnan
raja-alueen nédkyvyyden parantamiseksi. Jos haluat ottaa timan asetuksen kayttoon, ota
yhteyttd Hologic-edustajaan.

Vakio Pienennetty kirkkaus

Vakio Pienennetty kirkkaus
Kuva 47: Vakiokirkkauden ja pienennetyn kirkkauden vertailu
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6.5 Implanttikuvien korjaaminen ja uudelleenkasittely

Kuva on korjattava, jos otat kuvan implantin tai siirtyneen implantin ndkymasta ilman,
ettd Implant Present (Implantti on) -painike on kaytossa.

6.5.1 Jos kuvaa ei hyvaksyta

Merkitse, ettd implantti on olemassa,
valitsemalla Implant Present (Implantti on) -
painike Procedure (Toimenpide) -ndytosta.
Painikkeessa nakyy valintamerkki ja kuva

kasitellaan uudelleen.

6.5.2 Jos kuva hyvaksytaan

1. Valitse kuva.

2. Korjaa kuvaa valitsemalla Implant Present (Implantti on) -painike Procedure
(Toimenpide) -néaytosta. Painikkeessa nakyy valintamerkki ja kuva kasitelldan
uudelleen.

3. Hyvaksy muutokset valitsemalla Accept (Hyviksy) -painike.

, Huomautus
&\ Korjattu kuva lahetetddn automaattisesti valituille tulostuslaitteille, jos jarjestelma on
madritetty ldhettimaan kuvia, kun Accept (Hyviksy) -painike valitaan.
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6.6 Kuvien tarkistus

Kuvien tarkistuksessa kdytetaan pienoiskuvia, kuvan tarkistustyokaluja ja ndyttotiloja.

lest, Patient: Standard Screening - Tomo j"l-
Generaattori Tyokalut Biopsia Kontrasti = 1
Lisad
toimenpide
Valmiustila Lis nakyma
—~—
1 il
LEE] o Kuvasarja M'&‘Okkﬁ?
. nékymaa
* Tydkalut lImoituks. Kommentit Huolto ROI ——J
H‘W e S
None
Muuta tilaa
Tulostus
Hyvaksy
3 Hakeminen
Hylkaa ———
- B—
Sulje potilas l

0 Q Manager, Tech ( Hallinta ) E’) 0 B-QA‘\i 0 @g 0 ‘] @@ 11.11.30

Kuwva 48: Tyokaluvdlilehti (tomosynteesivaihtoehto nikyy)

Kuvan selitys

1. Kuvan tarkistusty6kalut - katso Iinmage Review Tools (Kuvantarkistustyékalut) -vililehti
sivulla 97.

Kuvan néayttétilat - katso Nayttétilat sivulla 99.

Pienoiskuvandkymat ja pienoiskuvat. Valitse mika tahansa pienoiskuva nahdéaksesi
kuvan kuvandyttomonitorissa.
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6.6.1

Kuvasarja

Tydkalut limoituks. Kommentit Huolto ROI

Image Review Tools (Kuvantarkistustyokalut) -valilehti

Kuvantarkistustyokalut 16ytyvat Tools (Tyokalut) -valilehdelta Procedure (Toimenpide) -
naytosta. Aktiivisessa tyokalussa nakyy valintamerkki.

Kuvateksti

Zoom (Zoomaus) -tydkalu suurentaa kuvan osion.

2. Ruler (Viivoitin) -tydkalu mittaa kahden pisteen valisen
etdisyyden.

3. Crosshair (Hiusristi) -tyokalu néayttaa hiusristin Image
Display (Kuvandytté) ndytossa.

4. Demetalizer (Metallinpoisto) -tyokalu metallikohteita

siséltdvien tomosynteesin kuvien kasittelya varten.

5. Window/Level (Ikkuna/Taso) -tyokalu muuttaa
kirkkautta ja kontrastia.

6. Window/Level Fine Adjustment (Ikkunan/tason
hienosiito) -tyokalun avulla voit liséta erityisia ikkuna-
ja tasoarvoja.

Kuva 49: Kuvantarkistustyokalut 7. LUT Selection (LUT-valinta) -tyokalu selaa

10.

11.

12.
13.
14.
15.

16.
17.
18.
19.
20.

kaytettavissa olevia ikkuna-/tasoasetuksia néytetyista
kuvista, joihin on liitetty LUT.

8. AEC-painike nédyttdd AEC-anturin alueet, joita kdytetddn
altistumisen laskemisessa. Anturialueet nakyvét Image
Display (Kuvandytts) -ndytossa.
Patient Information (Potilastiedot) -painike aktivoi potilastietonadyton.

Auto-Hanging (Automaattinen ripustus) -painike ripustaa valittuna olevan tutkimuksen
automaattisesti 4 yl6s -konfiguraatioon.

Auto-Pairing (Automaattinen paritus) -painike kytkee valittuna olevan kuvan automaattisen
parituksen pois paalta monta ylos -konfiguraatiossa.

SNR/CNR-painike laskee signaali-meluun-suhteen ja kontrasti-meluun-suhteen ACR-fantomissa.
Fit-to-Viewport (Sovita nakymaporttiin) -painike sovittaa kuvan kuvatiileen.
True Size (Todellinen koko) -painike ndyttda kuvan rinnan todellisessa koossa.

View Actual Pixels (Niyta todelliset kuvapisteet) -painike nayttaa kuvan koko
kuvatarkkuudessa.

Multi-Up Display (Monta ylds -ndytto) -painike valitsee naytettavien tiilien maaran.
Image Tile Advance (Edistd kuvan tiili) -painike maarittaa aktiivisen multi-up-tiilen.
Invert Image (Kdinna kuva) -tyokalu muuttaa mustan valkoiseksi ja valkoisen mustaksi.
Mirror (Peili) -painike kdantaa kuvan peilikuvaksi.

Tag for Print (Merkitse tulostusta varten) -painike merkitsee tomosynteesikuvan projekti- ja
rekonstruktiokuvat tulostettaviksi my6hemmin.
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6.6.2

limoitukset-valilehti

Notices (Ilmoitukset) -vélilehden tyokalujen avulla voit merkitd ja kommentoida kuvia
ja lahettda naytettya kuvaa tai toimenpidettd koskevia ilmoituksia. Vélilehden alaosassa
olevasta Notice Output Groups (Ilmoituksen tulostusryhmat) -pudotusvalikosta voit
valita ilmoitusten méaaranpaan.

AR

Kuvasarja

8
limoitus tulosteryhmista

Kuwa 50: Notices (Ilmoitukset) -vililehden tydkalut

Kuvateksti

Oval (Soikea) -tyokalu piirtdd kuvaan soikean merkinnan.

Ruler (Viivoitin) -tyokalu mittaa kahden pisteen vélisen etdisyyden.

Freehand (Vapaalla kidelld) -tyokalu piirtda kuvaan merkinnan vapaalla kadella.
Text (Teksti) -tyokalu lisdd kuvaan tekstimuistiinpanon ilman merkintaa.

Arrow (Nuoli) -tyokalu piirtdd kuvaan nuolimerkinnan.

Markings (Merkinnit) -tyokalu néyttda tai piilottaa merkint6ja ja kommentteja
kuvassa.

Send Notice (Lihetd ilmoitus) -tyokalu lahettdd nykyistd kuvaa koskevan
ilmoituksen valittuun maaranpaahan.

Send All Notices (Lihetd kaikki ilmoitukset) -tyokalu ldhettdd avatun
toimenpiteen kaikkien kuvien kaikki ilmoitukset valittuun maaranpéaahan.

Viewed (Katsottu) -tyokalu muuttaa potilaan ilmoitusten tilaksi katsottu.

Sivu 98
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6.6.3 Muut kuvan tarkistustyokalut
Muut valilehdet

* Comments (Kommentit): lisdid kommentteja kuvaan.
* Service (Huolto): merkitse kuva huollon kayttoon.
* ROI (Mielenkiintoinen alue): piirrd mielenkiintoinen alue kuvanayttoon.

* Cine (Kuvasarja): ndytd kuvasarja elokuvan tavoin (tomosynteesivaihtoehto).

Altistumishakemisto

Altistumishakemisto on kuvalaadun opas. Jos altistumishakemisto osoittaa punaista tai
keltaista aluetta, tarkista valitusta kuvasta kohina ja pdatd, otetaanko uusi kuva.

Ntistumishakemistoﬂ .
- “ " r
25\; }25
35 !‘; \
i
50— = 50
I'i J
056 0

Kuva 51: Altistumishakemisto

Nayttotilat

Valitse ndyton nayttotilojen alueella olevilla painikkeilla kuvandytén kuvaruudussa
ndytettdvan nakyman tyyppi. Voit vaihtaa perinteisen nakyman, luodun 2D-ndkymaén,
projektioiden, rekonstruktioiden ja SmartSlices-leikkeiden vaélilld, kun haluat nayttaa
yhdistelméakuvia.

Kuva 52: Niyttotilat

Kuvan selitys

1. Conventional (Perinteinen) -painike nayttda perinteisia 2D-kuvia.

2. Generated 2D (Luotu 2D) -painike nédyttdad 2D-kuvan, joka on luotu otetusta
tomografiakuvasta.

3. Projections (Projektiot) -painike néyttda 15°:n pyyhkaisysta saatuja projektiokuvia.
4. Reconstructions (Rekonstruktiot) -painike nayttda 1 mm:n rekonstruoituja leikkeita.

SmartSlices (SmartSlice-leikkeet) -painike nayttaa 3DQuorum-ohjelmistosta saatuja
6 mm:n leikkeitd.
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6.6.4 Projektioilmaisin
Kuvandyton projektioilmaisin ndkyy ainoastaan tomosynteesitoimenpiteissa. Valitse
Projections (Projektiot) -nayttotila, jotta saat ilmaisimen nakyviin.

Kuvan selitys

1. Selaa projektioita hiiren vieritysrullalla
2. Kuvan projektion numero
1 3. Putken kulma projektiota varten

a6

Kuva 53: Projektioilmaisin

6.6.5 Leikkeen ilmaisin

Kuvandyton projektioilmaisin ndkyy ainoastaan tomografisissa rekonstruktioissa, kuten
SmartSlice-leikkeissa.

Kuvan selitys

1. Up (Y18s) ja Down (Alas) osoittavilla nuolilla voit
vaihtaa lohkojen vélillg, jotka sisdltdvét leesion
kohteen, tai lohkojen valilld, jotka on merkitty
tulostettaviksi.

2. Up (Y16s) ja Down (Alas) osoittavilla nuolilla voit
vaihtaa lohkojen vilill4, jotka sisdltavat ilmoituksia.

©

H (anatominen viittaus paan suuntaan)

Korkeus rinnan tilavuuden sisilld (SmartSlice-
leikkeiden tapauksessa)

5. Tomosynteesin rekonstruoidun leikkeen tai
SmartSlice-kuvan numero

6. Vierityspalkki siirtyy rekonstruktiolohkojen lapi.

7. Lohkot, jotka sisédltavat kohteita tai on merkitty
tulostettaviksi.

Lohkot, jotka siséltavét ilmoituksia.

o ) F i iittaus jalkoj t
Kuva 54: Leikeilmaisin (SmartSlice- (anatominen viittaus jalkojen suuntaan)

leikevaihtoehto nikyvissi)

6.7 Kuvien lahettaminen tulostuslaitteille

Voit lahettdd kuvat tulostuslaitteille tai kopioida kuvia Archive/Export (Arkisto/Vie) -
toiminnolla viliaikaiseen tallennusvalineeseen. Katso Tulostusryhmit sivulla 77 ja
Pyynnosti-tulostukset sivulla 81 ohjeita varten.
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6.8 I-View-ohjelmiston varjoainetehostetut 2D-kuvat

ﬁ Varoitus:
Potilaille voi aiheutua haittavaikutuksia varjoaineista. Katso tiydelliset
tiedot kadytettivian varjoaineen kiyttoohjeesta.

ﬁ Varoitus:
Kontrastitehostetussa mammografiassa kiytetadn varjoaineita, jotka
injektoidaan laskimoon. Allergisia reaktioita voi esiintya.

Huomautus

& Hologic maarittda osan jarjestelmista tiettyjen vaatimusten mukaisiksi. Osa timan
kayttdoppaan sisaltdmistad vaihtoehdoista ja lisdvarusteista voi puuttua jarjestelmasi
madrityksista.

Huomautus
/v\ \ Ala kdyta SmartCurve®-jarjestelmén levyja I-View®-ohjelmiston toimenpiteissa.

1. Valitsemalla Contrast (Varjoaine) -vélilehden padset 2D Contrast (2D-varjoaine)
(CEDM) -toimintoon.

Test, Patient: Standard 2D Contrast [l

Generaattori Tyokalut Biopsia Kontrasti e
Isaa
toimenpide
58 VALMIS L il
1
/7;_1 ® Muokkaa
*‘ [ nakymas
RCC CEDM N | — Tulosteryhmat
None =
“ Hmmu.m.. :unuun| Arkistoi / Vie
Cptimal Imagin Tulostis
Hyviksy Waiting Period e
dlﬂu ﬂﬂu Hakeminen l
Hylkaa
1 Al \ N A y
| )
Qdotus ( <B ( “‘9 _ \Y AN N¥ AN A ‘9‘ e
D C & 06D & @& S
Standard 2D Contrast |
Putken lataus
S O © a6 | e & | o |
| | | V1| W1 fie gl e A ,|}| M]]
RCCCEDM RMLO CEDM  Lecceom LMLO CEDM @ | Sulje potilas J
0 ) Manager, Tech ( Hallinta ) n 0 D 0 Hlab) 0 n?fg 0 -J @‘}‘; B AG

Kuwva 55: I-View 2D -ohjelmiston varjoainendiytto
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2. Tee kontrastiasetukset. Jos tahdot lisatietoa, katso Kontrastiasetusten mdirittaminen
sivulla 105.

Huomautus
A 4 \  Varjoainetiedot sisdltyvat I-View-ohjelmiston kuvan DICOM-otsikkoon.

3. Voit aloittaa kontrastin annostelun ja ajastimen kdynnistyksen valitsemalla Start
(Kdynnistd) (nuoli) -painikkeen.

Ajastin kaynnistyy Waiting Period (Odotusaika) -vaiheella, joka nidkyy keltaisella
taustalla.

Huomautus

A 4 Voit sadtaa ajastimen Waiting Period (Odotusaika)- ja Optimal Imaging Period
(Optimaalinen kuvausaika) -vaiheiden ajallista kestoa toimenpidekohtaisesti. Kayta
vasenta ja oikeaa nuolipainiketta.

Huomautus

A" 4 Voit sddtaa ajastimen Waiting Period (Odotusaika)- ja Optimal Imaging Period
(Optimaalinen kuvausaika) -vaiheiden oletusarvoisen ajallisen keston. Katso
Kontrastin oletusasetusten asetus.

Test Patient: Standard 2D Contrast [
Generaattori Tybkalut Biopsia Kontrasti Lo
Isaa
toimenpide
VALMIS L ntyma
i3 & Muokkaa
ikymaa i
; na Vyrnaa
01:37 |}
RCC GEDM 4 [—] Tulosteryhmat
None v
21.59.18
L2
‘mmum... n\llnun| Arkistoi / Vie
Cptimal Imaging Lz
Hyvaksy Waiting Pesiod frribdic i
1; 5 L b =0 _>J Hakeminen
Hylkaa
| A \ N A ] -
Odotus ( (@ ( ‘(9 }J J x A Sleis oY AN \ ‘a
1 C GG T & G S
Standard 2D Contrast|
- = = = Putken lataus
S ol @ e | 6 6| =
N NN N ’
== NN == “HI]
RCCCEDM RMLO CEDM LCC CEDM LMLO CEDM @ | Sulje potilas J
0 M , Tech ( Hallinta - 0 S (O 0 0 3 o
'0‘ anager, Tech ( Hallinta ) 01.37' @ k@l‘ &‘-% J @Lﬁ 22.00.12

Kuwa 56: I-View-ohjelmiston 2D-varjoainendyttd, odotusaika
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Huomautus
(V \  Ajastintoiminto ei salli ajastimen pysaytystd vaan vain sen kdynnistyksen ja nollauksen.
Ajastin pysahtyy ainoastaan silloin, kun poistut potilaan toimenpiteesta.

Kun Waiting Period (Odotusaika) on kulunut, ajastin aloittaa Optimal Imaging
Period (Optimaalinen kuvausaika) -vaiheen, jonka tausta nikyy vihreana.

4. Ota kuvat Optimal Imaging Period (Optimaalinen kuvausaika) -vaiheen kuluessa.

Kun olet ottanut kuvan, ajastimen alla ndkyy merkinta.

Test, Patient. Standard 2D Contrast ]

Generaattori Tyckalut Biopsia Kontrasti g
Lisaa
toimenpide
Valmiustila Lis#4 nékymé
Muckkaa
nékymas
01:11 -
LMLO CEDM Tulosteryhmat
None v
21.59.18
o
| ............. .. | Arkistoi / Vie
Muuta tilaa <\<\ </ <> —
Optimal Imagint Tulostus
Hyvaksy Weiting Period e
=  GEN e
Hylkaa
‘\ ! PIG I
Odotus
Standard 2D Contrast |
] ] Putken lataus
—
¢ 4
RCCCEDM RMLO CEDM  Lecceom LMLO CEDM @ —-I Sule pi milasJ
o Manager, Tech ( Hallinta ) 01:11 -0 5 0, 0 &0 0
L] SRR O g | @ 220538

Kuva 57: I-View-ohjelmiston 2 D-varjoainendyttd, optimaalinen kuvausaika

5. Valitse matalan ja korkean altistuksen painikkeet saadaksesi nakyviin sekd matalan
ettd korkean energian kuvat.

* Low (Alhainen): Tavanomainen alhaisen energian kuva
*  Sub (Subtraktoitu): Kontrastoitu ja subtraktoitu kuva

* Low Sub (Alhainen subtraktoitu): Nayttda seka alhaisen ettd subtraktoidun
ndyton kuvat vierekkdin jaetussa naytossa.
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A

6.8.1

Huomio:

2D-varjoainetoimenpiteen suorittaminen lisdd palautumisaikaa, jonka kone tarvitsee

ennen uusia kuvia. Kun Jarjestelmin tila -kuvake nikyy punaisena @ R

e 5
‘&= Min

suositeltu odotusaika niytetidn. Tima odotusaika sallii sen, ettd rontgenputken
lampétila laskee ja voidaan vilttid vahingot, jotka saattavat mititdida rontgenputken

takuun. Varmista aina, ettd jirjestelmin tilakuvake on vihred , ennen kuin

aloitat 2D-varjoainetoimenpiteen. Jos jirjestelmin tilan kuvake muuttuu punaiseksi

toimenpiteen aikana, odota suositeltu aika ennen lisikuvien ottamista ja viimeistele
toimenpide nopeasti kdyttimalld mahdollisimman vihin valotuksia.

Putken kuorman ilmaisin mahdollistaa rontgenputken lampokuorman seuraamisen.
Ota huomioon putken kuorman tila, kun otat kontrastitehostettuja kuvia. Katso
lisatietoja kohdasta Tube Loading (putken kuorma) -ilmaisin sivulla 104 varten.

Tube Loading (putken kuorma) -ilmaisin

Procedure (toimenpide) -ndytdn Generator (generaattori) -vélilehdella on Tube Loading

(putken kuorma) -ilmaisin. Tdma ilmaisin nadyttda rontgenputken senhetkisen
lampokuorman.

Tube Loading (putken kuorma) -ilmaisin ndyttdd yhden seuraavista kolmesta tilasta:

Rontgenputken lampokuorma on hyvaksyttavalla tasolla. Tehtavapalkin
jarjestelmén tilakuvake on vihred. Jatka kuvien ottamista ja suorita toimenpide
loppuun.

Putken lataus

Rontgenputken lampokuorma ylittaa varoitusrajan (oletus = 40 %) mutta alittaa
enimmadisrajan (oletus = 72 %). Suorita senhetkisen kuvan ottaminen loppuun ja
anna rontgenputken jadhtyad ennen toimenpiteen paattamista.

Putken lataus

-55%|

Rontgenputken lampokuorma ylittdd enimmaisrajan (oletus =72 %).

Tehtédvapalkin jarjestelman tilakuvake on punainen ja nayttaa rontgenputken
jadhtymiseen tarvittavan minuuttimaaran. Al4 ota kuvia. Lykkéda toimenpidettd,
kunnes rontgenputki jadhtyy.

Sivu 104
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Putken lataus
75%

Odota...
Minuutteja jaahdytykseen:

Huomio
/.\ Liiallinen limmdénmuodostus voi vaurioittaa rontgenputkea.

6.8.2 Kontrastiasetusten maarittaminen

1. Valitse Contrast (kontrasti) -valilehdelta Configure Contrast (méaéarita kontrasti) -
painike kontrastiasetusten muokkaamiseksi. Kontrastitietojen viestiruutu avautuu.

Konitrastiaineen tiedot

Kontrastiaineen syottreitti Intra-arterial route -
Kontrastiaine Diatrizoate v
Kontrastiaineen konsentraatio 240 +  mg/ml
Boluksen kokonaistilavuus 0.0 = ml
Ib kg

Potilaan paino 0.0 = 0.0
Kentrastiaineen konsentraatio/kehen paine 0.0 ~ mikg
Kontrastiaineen maara 0.0 S ml

Tallenna ja suljJ Peruuta J

Kuva 58: I-View-ohjelmiston 2D-varjoainetiedot

Kaytd pudotusluetteloita valitaksesi sopivat asetukset.

Lisaa tiedot Contrast Concentration Per Body Weight (kontrastin pitoisuus kehon
painoa kohti) -kenttaan tai Amount of Contrast Agent (kontrastiaineen maara) -
kenttdaan. Muihin kenttiin lisdtadn automaattisesti oikeat tiedot.

4. Valitse Save & Close (tallenna ja sulje).
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6.9 Naytekuvat
Jarjestelmaa voidaan kdyttaa biopsiandytteiden kuvaamiseen.

Naytekuvien otto:

1. Valitse potilas tyoluettelosta tai lisad manuaalisesti uusi potilas.

2. Lisaa tai valitse haluamasi ndytteen kuvausmenetelma.

Test, Patient: Left Specimen - Conventional T |

Generaattori Tydkalut Biopsia Kontrasti =
3 P9ﬁ!aan tiedot . | wfmI;::ide
1 Nimi: Test, Patient
= VAL M I S Tunnus: 987654
2 Syntymaaika: 4.3.1957 Lisaa nakyma
. {@; - Muokkaa |
W/ Perint. Tomo nakymaa
Kuvaustila AEC-tila Politopiste Pakk. vap. Manuaalinen Tulosteryhmét
L Specimen f _ | - ! |Pakkaustila Esi
[VAKIO] Autom. aika LFS - None z
= = Voima 120N
- I I - I | Paksuus 4,6cm
Stereotila Manuaalinen Arkistoi [ Vie
kvp mAs Suodatin . |
uvan tla I— | E— f i | 1
p 26 [Autom.] Rh Kollimaatio 18x29 Tulostus
Hyvaksy ‘ - | + l - | o7 | |
(1R | 24X29 l
: AEC i AEC-k Hil 'LF‘TW N, li e
== | -anturi -komp. ila la ormaall
e | f ! 1| n | | . | Asento Keskus .
1 4 - —
i 7 -
| - | + I - I + I = I + | f
PRz ] ! Suurenna Eiole | a
Left Specimen — ‘
m
@ g I Sulje potilas J

0 o‘ Manager, Tech ( Hallinta ) fg@u @ 0 :brg‘ 0 go ‘} Q@ 15.54.26

Kuwva 59: Toimenpidendiytto niytteiti varten
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3. Varmista, ettd C-kaaren asetus on 0 asetusta.
4. Valmistele ndyte ja aseta se kuvadetektoriin.

5. Ota kuvat. Jos tahdot lisatietoa kuvien otosta, katso Kuvan ottaminen sivulla 87.

lest, Patient: Left Specimen - Conventional (/[

Generaattori Tyokalut Biopsia Kontrasti T
Lisaa
teimenpide

Valmiustila

Lisad nakymé

- Muokkaa
Kuvasaq:‘a nakymaa
Tydkalut! limoituks. Kommentit Huolto ROI

-0

Tulosteryhmat

L Specimen
MNone
Arkistoi / Vie
Altistumishakemisto Tulostus
Hyvaksy |
Hakeminen
Hylk3a

@ | QI SuljepmilasJ

0 @' Manager, Tech ( Hallinta ) (Qu @ 0 },ndl‘ 0 QC,’E 0 j @@ 23.00.56
Kuva 60: Niytekuvausniytto

6. Tarkista kuvat tarvittaessa.
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Luku 7 Varusteet

(X

71

Jarjestelma voi suorittaa seulonta- tai diagnostisia sovelluksia maaritetyilla varusteilla.
Tassa luvussa kuvataan, miten kaikkia mahdollisia jarjestelman varusteita kaytetaan.

Huomautus

Hologic maarittda osan jarjestelmista tiettyjen vaatimusten mukaisiksi. Osa timan
kdyttdoppaan siséltamista vaihtoehdoista ja lisavarusteista voi puuttua jarjestelmasi
madrityksista.

Varusteiden asentaminen C-kaarilaitteeseen

Sisdanvedettdva kasvosuoja, suurennusteline ja paikantavat hiusristit asennetaan C-
kaarilaitteen uriin. Urissa on kuvaketarrat, jotka osittavat uraan kiinnitettavan varusteen.
Jokaisessa varusteessa on kaksi viivaa. Kohdista varuste C-kaarilaitteen vastaavan
viivaan. Kun varusteen koukku on oikeassa syvyydessd, toinen ohuempi viiva asetetaan
kohdakkain C-kaarilaitteen viivan kanssa. Seuraavissa osioissa on jokaisen varusteen
asennusohjeet.

s
e
S

.8x
X

1.5

Kuwva 61: C-kaarilaitteen varusteet

Kuvateksti

1. Ura sisddnvedettdvad kasvosuojaa (tomosynteesivaihtoehto) tai rintojen Affirm®-
biopsiaohjausjérjestelmaa (biopsiavaihtoehto) varten

2. Ura 1,8-kertaisen suurennuksen telinetta ja paikantavia hiusristeja varten

3. Ura 1,5-kertaisen suurennuksen telinetti varten

MAN-10377-1702 Tarkistettu versio 001
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7.2 Potilaan kasvosuojat

Kasvosuoja pitdd potilaan padn ja kasvot poissa rontgenkentdsta tutkimuksen aikana.
Tarkasta suojus joka pdivad ennen kayttoa.

ﬁ Varoitus:
Kasvosuoja on kiinnitettiva kaikkia altistumisia varten lukuun ottamatta
suurennosten tapaustutkimuksia.

ﬁ Varoitus:
Kasvosuojus ei suojaa potilasta sateilylta.

7.2.1 Sisaanvedettiavan kasvosuojan asentaminen ja poistaminen
Sisdaanvedettavan kasvosuojan asentaminen:

1. Laajenna kasvosuoja kokonaan ulompaan asentoon.

2. Kohdista kasvosuojan koukut C-kaarilaitteen asennusuriin, jotka on merkitty
kasvosuojan kuvakkeella.

3. Laita koukut kasvosuojan molemmilta puolilta C-kaarilaitteen asennusuriin.
Lukituksen vapautusvipu (katso kohde 1 seuraavassa kuvassa) on Up (Y106s) -
asennossa.

4. Tyonna kasvosuoja alas lukittuun asentoon. Lukituksen vapautusvipu on Down
(Alas) -asennossa, kun kasvosuoja lukkiutuu.

\Q

\]

Kuwva 62: Sisddnvedettivin kasvosuojan kohdistus C-kaarilaitteeseen

Sisdanvedettavan kasvosuojan poistaminen:

1. Paina lukituksen vapautusvipu (katso kohde 1 edellisessa kuvassa) on Up (Y16s) -
asentoon ja pida se siind.

2. Nosta kasvosuoja urista ja poista se C-kaarilaitteesta.
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7.2.2 Sisaanvedettiavan kasvosuojan kaytto

, Huomautus
Varmista ennen altistumista, ettd kasvosuoja on laajennettu kokonaan tai vedetty
kokonaan sisdan.

Laajenna kasvosuoja vetdmalla kasvosuojaa pois C-kaarilaitteesta, kunnes laite lukittuu
ulompaan asentoon.

Kasvosuojan vetdminen sisdan:

1. Paina lukituksen vapautusta (katso kohta 2 seuraavassa kuvassa — yksi kummallakin
puolella).

2. Tyonna kasvosuojaa kohti C-kaarilaitetta, kunnes laite pysahtyy.

FF

— I

Kuva 64: Kasvosuojan kiytto

Kuva 63: Kasvosuojan asennus

MAN-10377-1702 Tarkistettu versio 001 Sivu 111



3Dimensions-jarjestelman kayttoopas
Luku 7: Varusteet

7.2.3 Perinteisen kasvosuojan asentaminen ja poistaminen

Kuwa 65: Perinteisen kasvosuojan asentaminen

Perinteisen kasvosuojan asentaminen:

1. Laita kasvosuojan kielekkeiden paéat (kohde 1 edellisessa kuvassa) putkenpaéan
kiinnityspisteen edessa oleviin uriin.
2. Liu'uta kasvokilpi putkenpdan kiinnityspisteeseen, kunnes kasvosuoja lukkiutuu.

Perinteisen kasvosuojan poistaminen:

1. Veda kasvosuojan sivuista vaakasuuntaan (putkenpaasta poispdin).

2. Poista kasvosuoja.

7.3  Puristuslevyt

Huomautus
/\V \  Osa puristuslevyistéd on valinnaisia eivitka ne ehka sisélly jarjestelméaési.

Jarjestelma tunnistaa jokaisen puristuslevyn ja sadtda automaattisesti kollimaattorin.

Kaytettdvissa olevat varusteet maaraytyvat jarjestelman maaritysten mukaan.
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Taulukko 21: Kdytettivissi olevat varusteet
Varuste 2D/BT 2D-seulonta

15 cm kosketus

Rutiiniseulonnan 18 x 24 cm * *
puristuslevyt 24 % 99 cm . .
Pieni rinta * *
18 x 24 cm SmartCurve® * *
24 x 29 cm SmartCurve * *
SmartCurve Mini * *
Kosketus- ja 10 cm kosketus *
kohdepuristuslevyt R

7,5 cm kohdekosketus

Katso huomautus

Kehystamaton
kohdekosketus

Suurentavat puristuslevyt

7,5 cm kohdesuurennos

10 cm suurennos

15 cm suurennos

Paikantavat puristuslevyt

10 cm suorakulmainen
auki

15 cm suorakulmainen
auki

10 cm rei’itetty

15 cm rei’itetty

10 cm suur. rei‘itetty paik.

10 cm suur. paikantava

Ultradanipuristuslevy

15 cm suuri ultradani

Potilaan kasvosuoja

Suurennusteline

Paikantava hiusristilaite

Suurentava hiusristilaite

, Huomautus
&\ Kéyta 2D-seulontajarjestelméssa vain 7,5 cm:n kohdekosketuspuristuslevya
puristuspaksuuden kalibrointiin.
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X

7.3.1

Huomautus

Suuri 24 x 29 cm:n kehystamaton seulontapuristuslevy, suuri 24 x 29 cm:n SmartCurve-
jarjestelmépuristuslevy, suurentavat puristuslevyt ja paikantavat puristuslevyt EIVAT ole
yhteensopivia puristuslevyjen vaihtotoiminnon kanssa.

Rutiiniseulonnan puristuslevyt

Kehystimiton 18 x24 cm:n ~ Kehystiamiton 24 x 29 cm:n Pienen rinnan
seulontapuristuslevy seulontapuristuslevy kehystimiton puristuslevy

SmartCurve-jarjestelman puristuslevyt

Kehystimiton 18 x24 cm:n  Kehystimiton 24 x29 cm:n ~ SmartCurve-jdrjestelmin

SmartCurve- SmartCurve- Mini-seulontapuristuslevy
seulontapuristuslevy seulontapuristuslevy
Huomautus

SmartCurve-jarjestelman puristuslevyt eivat ehka sovellu kaikille potilaille. Jos rintaa ei
saada kunnolla liikkumattomaksi tai puristettua puristuslevyjen kaarevuuden vuoksi, kayta
vakiomuotoisia litteitd seulontapuristuslevyja.

Huomautus

SmartCurve-jarjestelman puristuslevyja ei suositella hyvin suurten rintojen valista
otettavien ndkymien, rullattujen ndkymien tai mosaiikkindkymien kuvaamiseen. Kayta
naitd ndkymia varten vakiomuotoista littedd seulontapuristuslevya.

Huomautus

SmartCurve-jarjestelman puristuslevyt soveltuvat useimmille eri kokoisille rinnoille.
Puristuslevyn kaarevuuden ansiosta potilailla, joilla muuten kaytettdisiin pienempéaa
vakiomuotoista littedd puristuslevyd, voidaan rinta asetella helpommin suuremman

SmartCurve-puristuslevyn avulla.

Huomautus
SmartCurve-jarjestelman puristuslevyt eivét ole yhteensopivia FAST-puristustilan kanssa.
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Huomautus
A 4 \  Al4 kdytd SmartCurve-jirjestelmén levyja I-View-ohjelmiston toimenpiteissa.

7.3.2 Kosketus- ja kohdepuristuslevyt

Kehystimaiton Kehystimiton
kosketuspuristuslevy, kosketuspuristuslevy,
10 cm 15 cm

Kehystimaiton Kehystimaiton
kohdekosketuspurist kohdekosketuspurist
uslevy, 7,5 cm uslevy

7.3.3 Suurentavat puristuslevyt

Kohdesuurennospuristuslevy Suurentava Suurentava
,7,5 cm puristuslevy, 10 cm puristuslevy, 15 cm

Huomautus
A 4 \  Suurentavia puristuslevyja kiytettdessd ei voi ottaa tomosynteesikuvia.
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7.3.4 Paikantavat puristuslevyt

Paikantava puristuslevy, Paikantava puristuslevy, Paikantava
suorakulmainen aukko, 10 cm suorakulmainen aukko, 15 puristuslevy,
cm suurentava, 10 cm

Paikantava Paikantava Paikantava rei’itetty
puristuslevy, puristuslevy, puristuslevy, suurentava, 10 cm
rei’itetty, 10 cm rei’itetty, 15 cm

7.3.5 Suuri ultradanitutkimuksen puristuslevy

Suuri
ultraddnitutkimuksen
puristuslevy, 15 cm
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7.3.6 Puristuslevyn asentaminen ja poistaminen
Puristuslevyn asentaminen:

1. Pida kiinni toisella kddelld puristuslevyn etuosasta puristuslaitteen edessa.

2. Taita puristuslevya (3045 astetta), ja laita sen jalkeen puristuslevyn takaosa
puristuslaitteen takaosassa olevaan uraan (kohta 1 seuraavassa kuvassa).

3. Liu'uta puristuslevya pitkin uraa, kunnes urat puristuslevyn yldosassa ovat
puristuslevyn puristimen lukkojen alla (kohta 2 seuraavassa kuvassa).

Purista puristuslevyn puristinta (kohta 3 seuraavassa kuvassa) vapaalla kadellasi.
Kééanna puristuslevy ylos (kohta 4 seuraavassa kuvassa).

Lukitse puristuslevy vapauttamalla sen puristin.

Kuva 66: Puristuslevyn asentaminen

Puristuslevyn poistaminen:
1. Pida puristuslevya toisella kadelld samalla, kun vapautat lukituksen painamalla
puristuslevyn puristinta toisella kddella (kohta 1 seuraavassa kuvassa).

2. Laske puristuslevy (kohta 2 seuraavassa kuvassa) alas ja poista se puristuslaitteesta
(kohta 3 seuraavassa kuvassa).

3. Vapauta puristuslevyn puristin.

Kuwa 67: Puristuslevyn poistaminen
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7.3.7

7.3.8

7.3.9

Puristuslevyn huolto ja puhdistus

Puhdista puristuslevyt jokaisen kdyton jalkeen. Katso Huolto ja puhdistus sivulla 131
puhdistusohjeita varten.

Puristuslevyn vaihto

Jarjestelma sallii useimpien puristuslevyjen liikkeen vasemmalle tai oikealle
keskiasennosta. Toiminto helpottaa pienten rintojen tutkimista sivundkymilla. Kun
sivundkyma valitaan, jarjestelmasiirtda kollimaattorin automaattisesti valittuun
puristuslevyn asentoon.

Huomautus

Kehystamaton 24 x 29 cm:n seulontapuristuslevy, SmartCurve-jarjestelméan 24 x 29 cm:n
puristuslevy ja suurentavat puristuslevyt EIVAT ole yhteensopivia puristuslevyn
vaihtotoiminnon kanssa.

FAST-puristustila
Tietoja FAST-puristustilasta

Taysin automaattisen itsesddadon kallistuksen (Fully Automatic Self-adjusting Tilt, FAST)
puristustilaa kédytetddn, kun rintakudoksen koostumuksen vuoksi rintaa ei voi puristaa
yhtendisesti koko rinnan yli littedlld puristuslevylla. Talloin potilailla voi
riittdmattomasta puristuksesta olla seurauksena kuvan polttopisteen siirtyminen
etummaiselle alueelle sekd tahattoman liikkeen etta riittamé&ttoméan puristuksen vuoksi.

Taman tyyppisille rinnoille kadytetyllda FAST-puristustilalla on seuraavat ominaisuudet:

e liikkeen aiheuttamat hairiot vahentyvat tehokkaamman puristuksen ansiosta
* puristus on yhtendisempi rintakehdn reunasta nanniin

* mahdollisimman mukava potilaalle, koska rintakehén ylipuristus estetaan.

Kun FAST-puristustila valitaan, puristuslevy taittuu automaattisesti, kun puristus on
kaytossa. Puristuslevy kdynnistyy littedssa asennossa, kunnes puristusvoimaa kaytetaan.
Sen jélkeen puristuslevy taittuu, kunnes suurin kulma saavutetaan.

FAST-puristustila ei edellytd voimakasta puristusta, mutta puristuksen on oltava riittava
rinnan liikkumisen estamiseksi. Puristuksen on oltava yhtendinen etenkin toisiinsa
liittyvissa kuvaussuunnissa vasemmalta ja oikealta.
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FAST-puristustila ei ehka ole paras vaihtoehto rinnoille, joiden paksuus on yhta suuri tai
symmetrinen rintakehé&sta rinnan etuosaan.

Huomautus
(V \  Ainoastaan kehystdmaiton 18 x 24 cm:n seulontapuristuslevy ja kehystamaton 24 x 29
cm:n seulontapuristuslevy ovat yhteensopivia FAST-puristustilan kanssa.

Huomautus
(V \ Jarjestelmasta kuuluu aanimerkki, kun FAST-puristustila on kaytossa muttei ole
yhteensopiva nykyisen puristuslevyn kanssa.

FAST-puristustilan liukuosan kaytto

Ota FAST-puristustila kdyttoon tyontamalla liukuosaa (molemmilta puolilta), kunnes F-
kirjain on nakyvissd ja liukuosa napsahtaa paikalleen.

Kuva 68: FAST-puristustilan liukuosa
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7.4

7.4.1

0

Suurennusteline

Suurennustelineessd on rinta-alusta ja vatsakilpi. Suurennustelinettd asennettaessa hila
vetdytyy automaattisesti sisddn ja rontgenaltistustekniikat asetetaan suurennoksen
oletusarvojen mukaan. Kéyta suurentavia puristuslevyja vain, jos suurennusteline on
asennettu (katso Suurentavat puristuslevyt sivulla 115).

Suurennustelineen asentaminen ja poistaminen

Kuva 69: Suurennustelineen asentaminen

Suurennustelineen asentaminen

Poista kasvosuoja (katso Potilaan kasvosuojat sivulla 110).

1

2. Poista puristuslevy (katso Puristuslevyn asentaminen ja poistaminen sivulla 117).
3. Siirrd puristuslaite kokonaan yl6s.
4

Pida telineestd kiinni molemmilta puolilta aivan mustien painikkeiden alapuolelta
(katso kohta 4 edellisessi kuvassa). Ald paina mustia painikkeita.

Huomautus
Mustia painikkeita kédytetdaan vain, kun suurennusteline poistetaan.

%

Huomautus
Suurennustelineelle on kaksi asennusurien sarjaa — toisen sarjan koko on 1,8x ja toisen
1.5x. Lisatietoja on kohdassa Varusteiden asentaminen C-kaarilaitteeseen sivulla 109.

5. Aseta suurennustelineen paksut mustat viivat kohdakkain C-kaarilaitteen mustien
viivojen kanssa. Kun ndma viivat ovat kohdakkain, suurennustelineen koukut osuvat
C-kaarilaitteen asennusuriin. Katso kohde 1 edellisessa kuvassa.
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6. Aseta suurennustelineen koukut C-kaarilaitteen uriin. Liu’uta suurennustelinetta
alaspdin, kunnes suurennustelineen ohuet mustat viivat ja C-kaarilaitteen musta
viiva ovat kohdakkain. Katso kohde 2 edellisessa kuvassa.

7. Lukitustapit liukuvat reikiin ja lukitsevat laitteen paikalleen. Lukkiutumisesta
kuuluu napsahdus.

Huomautus

(V \  Jos suurennustelinetta ei ole asennettu oikein, punainen tappi tyontyy sen merkiksi esiin
(katso kohta 3 edellisessd kuvassa). Kun teline on asennettu oikein, tappi vetaytyy
sisaan.

Suurennustelineen poistaminen

1. Poista suurentava puristuslevy.
2. Pida kiinni suurennustelineen kahvoista ja paina mustia painikkeita.

3. Nostaja poista laite C-kaarilaitteesta.

7.5 Hiusristilaitteet

7.5.1 Paikantavan hiusristilaitteen asentaminen ja poistaminen

Kuwva 70: Paikantavan hiusristilaitteen asentaminen
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7.5.2

Paikantavan hiusristilaitteen asentaminen

6.

Poista kasvosuoja (katso Potilaan kasvosuojat sivulla 110).

Siirra puristuslaitetta asennusurien alapuolella, jotka on merkitty
hiusristikuvakkeella. Lisatietoja on kohdassa Varusteiden asentaminen C-kaarilaitteeseen
sivulla 109.

Pida kiinni hiusristilaitteen kahvoista ja aseta laitteen paksut viivat kohdakkain C-
kaarilaitteen viivan kanssa. Purista vapautusvipuja.

Aseta koukut C-kaarilaitteen uriin.

Liu'uta koukkuja alaspédin, kunnes hiusristin ohuet mustat viivat ovat kohdakkain C-
kaarilaitteen mustan viivan kanssa.

Vapauta vivut. Lukitustapit liukuvat reikiin ja lukitsevat laitteen paikalleen.

Paikantavan hiusristilaitteen poistaminen

1.
2.

Purista vapautusvipuja.

Nosta kehystd ylospdin ja poista koukut C-kaarilaitteen urista.

Paikantavan hiusristilaitteen kaytto

1.

Hiusristilaite pyorii putkenpadan vasemmalle tai oikealle puolelle. Pyorita laitetta
rontgensadesuihkusta poispdin paikantavalla puristuslevylld aikaansaadun
altistumisen aikana.

Kun laitetta pyo0ritetdan takaisin eteen kdyttod varten, varmista, ettd pyoriminen
jatkuu, kunnes laite napsahtaa paikalleen.

Sytyta valokenttalamppu.

Pyorita kahta hiusristinappia, kunnes rinnan paalla oleva varjo vastaa hiusristeja
kuvassa, joka osoittaa epdillyn leesion.
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7.5.3 Suurentavan hiusristilaitteen asentaminen ja poistaminen

Kuva 71: Suurentavan hiusristilaitteen asentaminen ja poistaminen

Suurentavan hiusristilaitteen asentaminen

1. Poista kasvosuoja (katso Perinteisen kasvosuojan asentaminen ja poistaminen sivulla 112).

2. Aseta suurentava hiusristilaite kohdakkain putkenpéan kanssa.

3. Liu'uta hiusristilaitetta putkenpaan kummallakin puolella kiskoilla, joita kdytetdaan
perinteistad kasvosuojaa kaytettdessa. Varmista, ettd laite lukittuu paikalleen.

4. Asenna muut suurentavat laitteet.

Suurentavan hiusristilaitteen poistaminen

1. Pida kiinni laitteen sivuista.

2. Veda laitetta kohti itsedsi ja poista se putkenpadasta.
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7.5.4 Hiusristilaitteen kohdistaminen

Huomautus
A 4 Jos hiusristin valon suorakulmio osuu viistosti puristuslevyn aukkoon, suorita

kohdistaminen.

1. Asenna suorakulman muotoinen paikantava puristuslevy.
Loysaa lukituksen sadtoruuvia hiusristilaitteen pohjassa.
Aseta pala valkoista paperia kuvan vastaanottimelle, jotta hiusristien varjot on
helpompi nahda.
Siirrd paikantavaa puristuslevyd noin 6 cm kuvan vastaanottimen ylapuolelle.
Sytyta valokentta.

Pyorita hiusristilaitetta, kunnes valon suorakulmio on kohdakkain paikantavan
puristuslevyn kanssa.

7. Kirista saatoruuvi.
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Luku 8 Kliiniset toimenpiteet

é Varoitus:
C-kaarilaitteen liike on moottoroitu.

é Varoitus:
Pida potilaan kidet pois kaikilta painikkeilta ja kytkimilta koko ajan.

é Varoitus:
Aseta jokainen jalkakytkin siten, ettd niilta ulottuu kayton aikana
hatikatkaisimille.

é Varoitus:
Sijoita jalkakytkimet siten, ettd potilaan tai pyoratuolin aiheuttama tahaton
kaytto estyy.

8.1  Vakiotyonkulku

8.1.1 Valmistelu

Valitse potilas tyoluettelosta tai lisdd manuaalisesti uusi potilas.
Merkitse tunnisteilla vaaditut toimenpiteet.
Valitse tulostuslaitesarja, jos eri tai lisélaite tarvitaan.

Asenna puristuslevy.

SN N

Valitse ensimmainen nakyma.

8.1.2 Runko-osassa

1. Aseta C-kaarilaitteen korkeus ja pyorimiskulma.
2. Varmista, ettd valokenttad syttyy oikealla alueella.

3. Aseta potilas paikalleen ja purista rinta.
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8.1.3 Kuvaustyboasemassa

1. Aseta altistustekniikka.
2. Otakuva.

3. Vapauta potilas.

4

Esikatsele kuvaa. Varmista altistushakemistosta, ettd altistuminen on sallitulla
alueella.

o

Voit kdyttdad Window/Level (Ikkuna/Taso) -tyokalua tai muita kuvan
tarkistustoimintoja kuvan esikatselussa.

Hyvéksy tai hylkad kuva tai aseta se odottavaan tilaan.
Suorita vaaditut kuvaustoiminnot pyydetyille toimenpiteille.

Lisaa tarvittaessa lisdanakyma tai -toimenpide.

Y *® N

Varmista, ettd potilas on irrotettu turvallisesti jarjestelmastd tutkimuksen
padttymisen jalkeen.

10. Sulje toimenpide.

8.2 Esimerkki seulontatoimenpiteesta

Test, Patient: Standard Screening - Tomo ' '

Generaattori Tyékalut Biopsia Kontrasti Lisd5
P?ﬁ!aan tiedot ) wimles:;ide
Nimi: Test, Patient
VALM I S Tunnus: 123456
e Syntymaaika: 2.1,1965 Lis&4 ndkyma
/?‘_J_'I ® T Muokkaa
” Perint. Tomo nakymaa |
“ ——
Kuvaustila AEC-tila Polttopiste Pakk. vap. Manuaalinen Tilostervhmat
RCC Tomo | || Il | Pakkaustila Esi L
VAKIO Manuaalinen [LFS] . None v
- Ilical Voima 120N
‘ - I| ] ‘ = ' l Paksuus 56 cm
Stereotila Manuaalinen Arkistoi / Viie
kVp mAs Suodatin 1
wvan tila | | 1l |
27 47,5 | [Al] Kollimaatio 24x29 Tulostus
e 3
| 4X29
. LTVV il X i Hakeminen
Hylkad AEC-anturi AEC-komp Hila Tila ormaali
Asento Keskus
1 1] [ [Ulos] - =\
Odotus f a —
| Suurenna Ei ole @
Standard Screening - Tomo WStandard Screening - Conventional |
= ‘-‘\ ‘
62
s Pl |
v 1
RCC Tomo RMLO Tomo LCC Tomo @ | Sulje pamasJ

0 o Manager, Tech ( Hallinta ) 0 L) 0 U 0 b‘g,o *) @[5 12.11.49

Kuva 72: Example of a Screening Procedure (Esimerkki seulontatoimenpiteesti) -niytto
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8.2.1 Potilaan asettaminen

Nosta tai laske potilaan rinnan alustaa.

Siirra putkenpéaa projektiokulmaan.

Siirra potilas C-kaarilaitteen kohdalle.

Aseta potilas paikalleen.

Aseta potilaan kasivarsi tai kési potilaan kahvaan tai vartalon sivulle.

Pyyda potilasta pysymaan etdalla jarjestelman ohjaimista.

NS gk N

Purista rinta.

* Kaéyta tarvittaessa jalkakytkimen ohjaimia, jolloin kddet jadvat vapaaksi
puristuksen ohjausta ja C-kaarilaitteen korkeudensaatoa varten.

* Kayta tarvittaessa valokenttdlamppua, jott rontgenkenttd tulee nakyviin.
* Kaéyta puristusta hitaasti. Pysdytd ja sidda potilaan asento tarvittaessa.

* Kaéyta lopuksi kdsipyorid puristukseen.

8.2.2 Altistustekniikoiden asettaminen

Valitse toimenpiteen altistustekniikat. Katso Altistusparametrien asettaminen sivulla 86

lisétietoja varten.
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8.2.3 Kuvaaminen

1. Varmista, ettd kaikki kuvaustekijat on maaritetty oikein.

2. Jos jérjestelmdn néytto ei ole valmis 30 sekunnissa, varmista, ettd varusteet on
asennettu oikein ja ettd puristuslevy on lukkiutunut paikalleen. Kun generaattorin
tila on nédytossa Ready (Valmis), jarjestelmd on valmis kuvausta varten.

Varoitus:

Tama jarjestelma voi olla vaarallinen potilaalle ja kdyttdjdlle. Noudata aina
rontgensateille altistumista koskevia varoituksia.

3.

5.

Paina rontgenpainiketta ja/tai rontgenjalkakytkintd ja pidd ne painettuna koko
kuvauksen ajan.

Kuvauksen aikana:

* Nayttoon tulee jarjestelméviesti, jossa on sdteilyn symboli ja keltainen tausta
(katso seuraava kuva).

*  Aénimerkki jatkuu kuvauksen aikana.

Yhdistelmdkuvauksen aikana kuultava danimerkki on muuttunut, jotta kayttajat
eivat vapauta rontgenpainiketta ja/tai rontgenin jalkakytkimia liian aikaisin.
Aznimerkki on nyt jatkuva danisarja. Adni kuuluu koko yhdistelmékuvauksen
aikana kuvauksen alkamisesta perinteisen ndkyman loppuun asti. Adnimerkki ei
keskeydy rinnan tomosynteesin ja perinteisen digitaalisen
mammografiakuvauksen vililld. Ald vapauta kuvauskytkintd danimerkin aikana.

Test, Patient: Standard Screening - TomoHD

Generaattori Tyokalut Biopsia Kontrasti

‘ Nimi:
» Tunnus:

‘ Syntymaaika:

Kuva 73: Kuvaus kidynnissi

Kun &éni ei endd kuulu ja jarjestelmaviestind on Standby (Valmius) (katso seuraava
kuva), voit vapauttaa rontgenpainikkeen ja/tai rontgenjalkakytkimen.

Test Patient: Standard Screening - TomoHD

Generaattori Tyékalut Biopsia Kontrasti

Potilaan tiedot
Nimi:

=) Valmiustila Tunnus:

Perint. Tomo

Syntymaaika:
N4
N

Vapauta puristuslaite. Jos automaattinen vapautustoiminto on maaritetty,
puristuslaite nousee automaattisesti kuvauksen jalkeen.

Kuva 74: Kuvaus valmis
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8.3  Neulan paikallistamistoimenpide tomosynteesissa

1. Asenna paikantava puristuslevy ja hiusristilaite putkenpéaahén. Varmista, etta
hiusristioppaat ovat rontgenkentén ulkopuolella.

Avaa uusi toimenpide, jossa on Tomo- tai TomoHD-nékyma ldhestymistapaa varten.
Aseta potilas paikalleen ja kdynnista puristus.

Suorita Tomo Scout -toiminto. Varmista, ettd mielenkiintoinen alue on néakyvissa
paikantavan puristuslevyn aukon sisdpuolella. Jos nédin ei ole, sijoita potilas uudelleen ja
toista.

5. Huomioi puristuspaksuus ja liiallisen kudoksen paksuus paikantavan puristuslevyn
aukosta.

6. Etsi rekonstruktiolohkoja selaamalla, missa leesio nakyy parhaiten. Kirjaa lohkon
numero (jokaisen lohkon paksuus on 1 mm).

7. Aseta kuvaustydaseman hiusristi leesion paélle.

8.  Etsi runko-osan hiusristilaitteen koordinaatit vierittdmélld rekonstruktioiden lépi,
kunnes aakkosnumeeriset koordinaatit ovat tunnistettavissa.

9. Neulan syvyyden laskeminen:

Arvo Esimerkki

Rinnan puristuspaksuus 50 mm

(+) kudoksen paksuus puristuslevyn aukossa +7 mm

(=) numero lohkolle, josta leesio 16ytyi -30 mm

(+) valinnainen etdisyys mielenkiintoisen alueen ohi langalle +5-15mm

(=) neulan syvyys paikantavalla langalle 32-42 mm

10. Sytyta kollimaattorin valo ja kohdista putkenpaan hiusristilaite kuvaustydaseman
hiusristin mukaisesti.

11. Aseta neula kohtaan ja tyonna se sisadn.

12. Siirra hiusristilaitteen ohjaimet pois rontgenkentésta.

13. Varmista ottamalla toinen Tomo-kuva, ettd neula on oikeassa paikassa. Vertaa
neulankarjen lohkonumeroa ja leesion lohkonumeroa, jotta voidaan laskea, onko korjaus
tarpeellinen.

14. Vie ohjauslanka neulan lapi, ja poista sitten neula tarvittaessa jattden langan paikalleen.

15. Suorita tarvittaessa seuraavat vaiheet:

a. Varmista ottamalla perinteinen tai Tomo-kuva, ettd lanka on oikein paikallaan.
b. Ota ortogonaalinen kuva langan tai neulan sijainnin dokumentointia varten (joko
Tomo-kuva tai perinteinen).
16. Lisaa vain yhden ndkyman kuvake kerrallaan ortogonaalisiin nakymiin, jotta

puristuslevyn siirtymisen mahdollisuutta ei ole mahdollisen vahaisen puristuksen
vuoksi.
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Esimerkki: Neulan syvyyden laskeminen tomosynteesissa

Kéyta tassa esimerkissa edelliselld sivulla olevan taulukon arvoja ja katso seuraavaa

kuvaa.

Laske neulan syvyys mieluummin ihokudoksen viivan (kohde 1) kohdalta kuin
paikantavasta puristuslevystéd (kohde 9). Tyonna neulaa vahintadn 27 mm (rinnan

puristus + pullistuva kudos).

N
B> (7 mm) —[ , I 1
7y = 50—
B> (20 mm) — = 40
B> (#30) ------- n% ----------------------------------- =30
= |«m
B> (5 - 15 mm) = 20
= 10
Kuva 75: Neulan syvyyden laskeminen
Laitteen osa Kuvaus Esimerkki
1 Kudoksen paksuus paikantavan puristuslevyn aukossa 7 mm
2 Paksuus mitattuna paikantavasta puristuslevysta leesioon
3 Leesion lohkon numero (numero lohkossa, jossa leesio nakyy 30 mm
parhaiten (selkeimmin))
4 Paksuus mitattuna ilmaisimesta leesioon
5 Lohkon numero 1
6 Neula
7 Leesio
8 Neulan tyontdminen 5-15 mm leesiota pidemmiille (valinnainen) 5-15 mm
9 Paikantava puristuslevy
10 Rinnan puristuspaksuus detektorista (0 mm) paikantavaan 50 mm
puristuslevyyn (50 mm tdssa esimerkissa)
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Luku 9 Huolto ja puhdistus

9.1 Puhdistus

9.1.1 Yleistietoja puhdistuksesta

Ennen tutkimusta on puhdistettava ja kdytettdva desinfiointiainetta jarjestelmén kaikkiin
osiin, jotka ovat kosketuksissa potilaaseen. Kiinnitd huomiota puristuslevyihin ja kuvan
vastaanottimeen.

Huomio:
/!\ Ali aseta limmonlahdetti (kuten limpomattoa) kuvareseptorin paille.

Kasittele puristuslevyja varovasti. Tutki puristuslevyt. Vaihda puristuslevy, kun siina
nédkyy vaurioita.

9.1.2 Yleista puhdistuksesta

Kéyta nukkautumatonta liinaa tai puhdistustyynya sekéd mietoa astianpesunestetta.

Huomio:
& Kaytd puhdistusnesteitd mahdollisimman vihdinen maari. Nesteet eivit saa virrata
eikd valua.

Jos puhdistus edellyttda saippuaa ja vettd tehokkaampia puhdistusaineita, Hologic
suosittelee kdyttamé&an jotakin seuraavista:

* Kymmenprosenttista kloorivalkaisuliuosta ja vettd: yksi osa kaupallisesti saatavilla
olevaa kloorivalkaisuliuosta (tavallisesti 5,25 % klooria ja 94,75 % vettd) ja yhdekséan
osaa vettd. Sekoita liuos paivittdin parhaan tuloksen saamiseksi.

* Kaupallisesti saatavilla olevaa isopropyylialkoholiliuosta (70 tilavuusprosenttia
isopropyylialkoholia laimentamattomana).
* Vetyperoksidiliuosta, pitoisuus enintdan 3 %.

Kun olet kdyttanyt jotakin edelld mainituista liuoksista, puhdista sen jélkeen
laimennettuun pesunesteeseen kostutetulla tyynylla osat, jotka ovat kosketuksissa
potilaaseen.

A Varoitus:
Jos puristuslevy koskettaa mahdollisia tartuntavaarallisia materiaaleja, ota
yhteyttd infektioiden hallinnasta vastaavaan edustajaan kontaminaation
poistamiseksi puristuslevysta.

Huomio:
/!\ Ali suihkuta desinfiointiainetta jarjestelmain, jotta elektroniset osat eivit vaurioidu.
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9.1.3

9.14

Mahdollisen vamman ja laitevaurion valttaminen

Al3 kdyta syovyttavid liuottimia, hankaavia pesuaineita tai kiillotusaineita. Kayta
puhdistus- ja desinfiointiainetta, joka ei vaurioita muovi-, alumiini tai hiilikuituosia.

Ala kiyta voimakkaita pesuaineita, hankaavia puhdistusaineita, suuria
alkoholipitoisuuksia tai metanolia minkaanlaisina pitoisuuksina.

Al4 altista laitteen osia steriloinnille hyrylla tai korkeissa lampétiloissa.

Ala passta nesteita laitteen sisdosiin. Ald kdyta puhdistussuihkeita tai -nesteité
laitteeseen. Kéytd aina puhdistusliinaa ja kostuta liina suihkeella tai nesteelld. Jos
jarjestelmaan padsee nestettd, irrota virtajohto ja tutki jarjestelma ennen kuin se otetaan
uudelleen kayttoon.

Huomio:
Viairit puhdistusmenetelmit voivat vaurioittaa laitetta, heikentid kuvantamisen
suorituskykyd ja lisdtd sihkoiskun vaaraa.

Noudata aina puhdistukseen kaytettdvan tuotteen valmistajan ohjeita. Ohjeet sisaltavat
madraykset ja varotoimet kaytostd, kosketusajasta, sdilytyksestd, pesuvaatimuksista,
suojavaatetuksesta, hyllyajasta ja havittamisestd. Noudata ohjeita ja kéyta tuotetta
turvallisimmalla ja tehokkaimmalla tavalla.

Kuvaustyoasema

Kuvan nayttéruudun puhdistus
Valta kuvan nayttdmonitorin kuvaruudun koskettamista.

Noudata varovaisuutta LCD-ruudun ulkopinnan puhdistamisessa. Kéayta aina puhdasta,
pehmeda ja nukkautumatonta liinaa ndyttdalueen puhdistamiseen. On suositeltavaa
kdyttdd mikrokuituliinaa.

»  Ala kiyta suihketta tai padstd nestettd virtaamaan naytolla.

+  Al4 paina nayttoaluetta.

+  Al4 kéyta pesuainetta, joka sisaltdd fluorideja, ammoniakkia, alkoholia tai
hankausaineita.

+  Al4 kéyta valkaisuainetta.
+  Alad kiyta terdsvillaa.
+  Al4 kéytd hankaussienta.

LCD-néyttojen puhdistamiseen on saatavan useita kaupallisesti saatavilla olevia
tuotteita. Kayttokelpoisia ovat kaikki tuotteet, joissa ei ole edelld mainittuja ainesosia ja
joita kdytetdan valmistajan ohjeiden mukaisesti.
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Kosketusnayton puhdistus

Puhdista kosketusnaytto ikkunan- tai lasinpuhdistustuotteella. Kostuta liina
puhdistusaineella ja puhdista sen jilkeen kosketusnaytto. Alé levitd puhdistusainetta
ndytolle ilman liinaa.

Néappaimiston puhdistus

Puhdista pinnat CRT-liinalla. Puhdista ndppdimisto tarvittaessa polynimurilla. Jos
nestettd padsee ndppdimistoon, ota yhteytta tekniseen tukeen vaihtoa varten.

Sormenjilkiskannerin puhdistus

Huomio:
Sormenjilkiskannerin suojaus:

e Ald levitd nestemdistd ainetta suoraan sormenjalkiskannerin ruutuun.

e Ali kiyta alkoholipitoisia aineita.
o  Ala upota sormenjélkiskanneria nesteeseen.
e Ali paina sormenjilkiskannerin ruutua hankaavalla materiaalilla.

e Al4 tydnna sormenjalkiskannerin ruutua.

Puhdista sormenjalkiskannerin ruudun jollakin seuraavista:
* Kiinnita sellofaaniteipin liimapuoli ja irrota teippi.

* Kostuta lilna ammoniakkipohjaisella aineella ja puhdista sormenjilkiskannerin
ruutu.
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9.2 Huolto

9.2.1 Ennakoivan huollon aikataulut

Taulukko 22: Kéyttdjin suorittama ennakoiva huolto
Suositeltu tiheys
Huoltotehtivin Kahden Kahden
kuvaus Viikoittain viikon Kuukausittain kuukauden Puolivuosittain
vilein vilein

Jokaisella
kdyttokerralla

Puhdista ja v
desinfioi
puristuslevy

Puhdista ja v
desinfioi rinnan
alusta

Tarkasta v
silmamaarisesti
kaikki
puristuslevyt
vaurion varalta

Ilmaisimen v
tasaisen kentdn
kalibrointi*

Artefaktin v
arviointi*

Fantomin kuva*

Mittaukset:
signaali meluun /
kontrasti meluun*

ANIAN

Geometrian v
kalibrointi
(tomosynteesivaiht
oehto)*

Puristuspaksuuden v
ilmaisin*

Silmamaaraisten v
tarkastusten
luettelo*

Puristus* v

*Katso laadunvalvonnan kiyttéopasta
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Taulukko 23: Huoltoinsindorin ennakoiva huolto

Suositeltu tiheys

Huoltotehtivin kuvaus
Puolivuosittain Vuosittain

Runko-osan ja kuvaustydaseman puhdistus ja tarkastus

Tarkasta sateilysuoja sérojen, halkeamien, murtumien ja tiukkojen kiinnitysten
varalta.

Tarkista kaikki ensisijaiset virtakytkennét

Tarkista lukitukset seka turva- ja rajakytkimet

Tarkasta tai voitele C-kaarilaite

Tarkasta C-kaarilaite ja kaikki C-kaarilaitteen painikkeet

Tarkista C-kaarilaite ja pyorimisliikkeen kalibrointi

Vaihda rinnan alustan suodatin

Tarkista puristusvoiman kalibrointi

Tarkista puristuksen paksuuden kalibrointi

Tarkasta kollimaattorin LED-lamppu polyn ja lian varalta

Puhdista ja voitele kollimaattori ja kierreruuvit

Suorita pyorimisliikkeen jarrun tarkastus

Tarkista rontgenkentidn/valokentéan kalibrointi

Tarkista kV-kalibrointi ja putken nykyinen kalibrointi

Tarkista HVL-arviointi

Tarkista kohdeannoksen tarkistus

Tarkista AEC-altistuksen kompensaatio 2D

Suorita jdrjestelmén tarkkuuden testaus®

Suorita fantomikuvan laadunarviointi*

Suorita kuvan artefaktin arviointi*

Varmuuskopion kuvaustydaseman tiedostot

Arvioi UPS: suorituskyvyn tila / akkujen tila

SININISINISINISINISININININISINISINIS NSNS

Ota varmuuskopio kaikista kalibrointitiedoista

*Katso laadunvalvonnan kdyttéopasta
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9.2.2 Tietoja reklamaatiosta

Reklamaatio on automaattinen toiminto, joka vapauttaa levytilaa dskettdin otettujen
kuvien tallentamista varten. Maaritettavissd olevien parametrien avulla voidaan ottaa
annetulla numerolla kuvia ennen reklamaation kdynnistymista ja poistaa vanhempia
kuvia jarjestelmasta.
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Luku 10 Jarjestelmanvalvojan kayttoliittyma

10.1

(4

Yllapitonaytto

Téssad osiossa kuvaillaan toiminnot, jotka ovat saatavilla Admin (yllapito) -ndytossa. Jotta
padset tamé&n nadyton kaikkiin toimintoihin, kirjaudu sisddn jarjestelmaan yllapitajan,
johtajan tai huoltohenkilén luvilla.

Katso seuraavan sivun taulukosta kuvausta Admin (yllapito) -ndyton toiminnoista.

Huomautus
Jarjestelmaén lisenssiasetusten perusteella saatat ndhda eri painikkeita.

Toimenpiteet Laadunvalvonta

Jérjestelma

I

0 @ Manager, Tech ( Hallinta )

&2 ] @IE 192619

Kuva 76: Ylldpitoniytto
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Taulukko 24: Yllipitoniyton toiminnot
Ryhma Painike Toiminto

Kayttajat Manage Operators (Hallinnoi |Lisdd, poista tai muuta kéyttdjatietoja.
kayttdjia)

My Settings (Omat asetukset) | Muuta nykyisen kéyttajan tiedot.

Toimenpiteet Procedure Editor Lisaa tai muokkaa toimenpiteitd tai muuta
(Toimenpiteiden nayttojarjestysta kunkin kayttdjan osalta.
muokkaustyokalu)

Procedure Order Néytd tai muuta toimenpideryhman sisdisten

(Toimenpiteiden jarjestys) toimenpiteiden jarjestysta.

View Editor (Nayta Aseta oletusndkymadjarjestys toimenpiteelle ja muokkaa

muokkaustydkalu) yksittdisia nakymia.

Contrast (Kontrasti) Siirry kontrastitehostetun digitaalisen mammografian
toimintoon ja maarita oletusasetukset.

Laadunvarmistus |Quality Control Valitse laadunvarmistustehtidva tehtavaksi tai merkitse
(Laadunvarmistus) valmiiksi.

QC Report Luo laadunvarmistusraportti.
(Laadunvarmistusraportti)

Test Patterns (Testikuviot) Valitse ja 1dheta testikuviot tulostuslaitteisiin.
Reject and Repeat Report Luo raportti hylkadmisesta ja toistamisesta.
(Hylkda ja toista raportti)

Jarjestelma System Tools (Jarjestelman Huollon kayttoliittymé kuvauksen tydaseman ongelmien

tyokalut) tunnistamiseksi tai maarittamistd varten.

System Defaults (Jarjestelmin | Aseta gantryn oletusarvot.

oletusarvot)

System Diagnostics Nayttaa alajérjestelmien tilan.

(Jarjestelmdn vianmdaritys)

Preferences (Suosikit) Nayttéd jarjestelman suosikkivalinnat.

About (Tietoja) Kuvailee jarjestelman. Katso kohtaa Tiefoa naytdsti sivulla
140.

Exposure Report Luo séteilyn altistumisraportin.

(Altistumisraportti)
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Taulukko 24: Yllipitoniyton toiminnot

Painike

Toiminto

System Security (Jarjestelmin
suojaus)

Paasy Windows-kayttojarjestelmén seuraaviin

toimintoihin: Computer Management (Tietokoneen

hallinta), Local Security Policy (Paikallinen

suojauskaytanto), Local Users and Groups (Paikalliset
kayttdjat ja ryhmat) ja Local Group Policy (Paikallinen

ryhmakaytanto)
Biopsy Devices Mahdollistaa saatavilla olevien biopsialaitteiden ndyton
(Biopsialaitteet) ja maarityksen.
QAS Paasy QAS Needle Test (QAS:n neulatesti) -nayttoon.

Lateral QAS (Lateraali QAS)

Paasy Lateral QAS Needle Test (Lateraalin QAS:n
neulatesti) -ndyttoon.

Eject USB (Poista USB)

Poista USB-porttiin liitetty mediatallennuslaite.

Liitettdvyys

Query Retrieve (Haku ja
palautus)

Potilastietojen haku ja palautus maaritetyista laitteista.

Import (Tuo)

Tuo tiedot DICOM-lghteesta.

Manage Output Groups
(Hallinnoi 1dhtoryhmid)

Lisda, poista tai muokkaa lahtoryhmia.

Archive (Arkistoi)

Lahetd paikallisia tutkimuksia verkostoituun

tallennustilaan tai tuo irrotettaviin medialaitteisiin.

Tarvitset luvan kaikkien toimintojen kdyttamiseksi. Lupataso sanelee, mihin toimintoihin padset ja mita voit

muuttaa.
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10.2

Tietoa naytosta

About (Tietoa) -nayttd antaa tietoa koneesta, kuten jarjestelman tasosta, IP-osoitteesta ja

gantryn sarjanumerosta. Taman tyyppisestd tiedosta voi olla hyotyd, kun tyoskentelet
Hologicin kanssa ratkaistaksesi jarjestelman ongelman tai maarittadksesi jarjestelman.
Padset tietondyttoon valitsemalla About (tietoa) jarjestelméan ryhmaésta Admin (ylldpito) -

naytosta.

Huomautus

Paaset About (Tietoa) -nayttdoon tehtdavapalkista. Valitse System Status (tubehead)
(jarjestelman tila (putkipdd)) -kuvake ja valitse sitten About... (tietoa...).

Tleloja kuvauksen lyoasemasta JIII-

Jarjestelma Lisenssit Laitos Tekijdnoikeus UDI
Tietokone
System
AWS
Computer Rev
Build Date
Last Boot Time
|P Address
GIP2D
GIP3D Filter
GIP3D BP
GIP3D CV
GIP3D CadScience
Genius Al Detection
Genius Al Detection Model
GIP3D Enh
GIP3D GCal
Contrast IP
Auto SNR/ICNR
M35
Dose Calculation Method
PCI Driver
PCI Firmware
HARI
Video Card #0
NVidia

0 o‘ Manager, Tech ( Hallinta )

Gantry
Serial Number
AlO

BKY

BKY CPLD
CDI

CRM

DTC

GEN

PMC

SDET

SGCB

THD

THD CPLD
VTA

Tunnistin

Detector Temperature
Serial Number

Read Out Sequence
Model Id

Hardware Revision

CPU Firmware

Analog Firmware Version
DTC Firmware

o) 0 & 0 ,py0 0
B D W L

Paivita |

Takaisin l

1 @2 192718

Kuwva 77: Jirjestelmin vililehti tietoa (kuvauksen tydasema) -néytolti

About (tietoa) -naytollad on viisi vélilehtea:

* System (jarjestelmad) -valilehti (oletus) - luettelee jarjestelman maaritystiedot

* Licensing (lisensointi) -vélilehti - luettelee Hologicin lisensoimat vaihtoehdot,

jotka on asennettu télle koneelle

* Institution (laitos) -vélilehti — siséltda laitoksen nimen ja osoitteen ja koneeseen

maaritetyn aseman nimen

*  Copyright (tekijanoikeus) -vililehti - luettelee télle koneelle asennettujen

Hologicin ja kolmannen osapuolen ohjelmiston tekijanoikeudet

¢ UDI-vililehti - luettelee taman koneen ainutkertaiset laitetunnistimet
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10.2.1 Lisensointivalilehti

Licensing (lisensointi) -vélilehti About (tietoa) -naytolla nayttad kaikki jarjestelmaasi
asennetut lisenssit.

Huomautus

& Hologic maarittda osan jarjestelmista tiettyjen vaatimusten mukaisiksi. Osa timan
kayttdoppaan sisaltdmistad vaihtoehdoista ja lisdvarusteista voi puuttua jarjestelmasi
madrityksista.

Huomautus
(V \  Téssd oppaassa esitetyt ominaisuudet eivat ehka ole kdytettavissa kaikilla alueilla. Kysy
lisétietoja ottamalla yhteyttd Hologic-edustajaasi.

Tietoja kuvauksen tyoasemaslta J”I-

Jérjestelma Laitos Tekijénoikeus UDI
Tietokone Paivita l
3D-mitat Lisensoitu
3DQuorum Lisensoitu
Alykés 2D Lisensoitu
Alykds 2D Kartta Lisensoitu
Avustettu sijainnin maaritys Lisensoitu
Biopsia Lisensoitu
Biopsiandyte Lisensoitu
Clarity HD Lisensoitu
C-ndkyma 1 Lisensoitu
C-ndkyma, luonnollinen ulkoasu Lisensoitu
Diagnostiikka Lisensoitu
Edistynyt BioMed Lisensoitu
Genius Al -tunnistus Lisensoitu
limoituks. Lisensoitu
I-View CE2D Lisensoitu
Jarjestelma Lisensoitu
Kontrastibiopsia Lisensoitu
Kuvantarkistuksen CAD Lisensoitu
Lateraalivarsi Lisensoitu
Liikkeen avustaja Lisensoitu
Paa Lisensoitu
Quantra Lisensoitu
SmartCurve Lisensoitu
SmartCurve 2 Lisensoity
Tomo Lisensoitu
Tomo-biopsia Lisensoitu
Yhteyksien lisdasetukset Lisensoitu

Takaisin l

0 0 Manager, Tech ( Hallinta ) (Q@O ‘@ 0 :g,n-jl 0 h“@jo --) @Lﬁ G

Kuwva 78: Tietondyton lisensointivililehti
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10.3 Kayttajan kieliasetusten muuttaminen

Kayttajat voivat maarittaa kielen kayttoliittymaan siten, ettd kieli muuttuu
automaattisesti yksilollisen asetuksen mukaan sisdénkirjautumisen yhteydessa.

1. Valitse Admin (Jirjestelminvalvoja) -ndytosta Operators (Kayttajat) -ryhmasta My
Settings (Omat asetukset).

Huomautus
iv \  Voit valita My Settings (Omat asetukset) myds tehtdvirivilta. Valitse User Namer
(Kayttajanimi) -alue ja valitse sitten pudotusvalikosta My Settings (Omat asetukset).

2. Users (Kdyttajat) -valilehti Edit Operator (Muokkaa kiyttdjid) -ndytossa avautuu.
Locale (Paikallinen) -kentdssé voit valita kielen pudotusvalikosta.

3. Valitse Save (Tallenna), valitse sitten OK Update Successful (Pdiivitys onnistui) -
viestiin. Kayttoliittymaan muuttuu valittu kieli.
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10.4 Automaattisen ripustelun ja automaattisen parituksen
maarittaminen
Jarjestelman maarittdiminen kuvien automaattista ripustelua ja paritusta varten:

1. Valitse Admin (Jirjestelminvalvoja) -ndytosta Operators (Kayttdjat) -ryhmasta My
Settings (Omat asetukset).

Huomautus
(V \  Voit valita My Settings (Omat asetukset) myds tehtdvirivilta. Valitse User Name
(Kayttajanimi) -alue ja valitse sitten pudotusvalikosta My Settings (Omat asetukset).

2. Edit Operator (Muokkaa kiyttijii) -nayttd avautuu. Valitse Workflow (Tyonkulku) -
vélilehti.

* Valitse Auto-Hanging (Automaattinen ripustelu) -valintaruutu, jotta aikaisempi
tutkimus nakyy 4-up-tilassa automaattisesti.

* Valitse Auto-Pairing (Automaattinen paritus) -valintaruutu, jotta aikaisempi
ndkyma multi-up-tilassa nakyy dsken otetun kuvan vieressa.

Muokkaa kayttajas. Manager, Tech

Kayttja Tyénkulku

Autom. ripustus ’

Ota automaattinen ripustus kaytdon @
CC-kuvan sijoittaminen Yihaala
Vasemman lateraalisuuskuvan sijoittaminen Oikea

Toistuvien ndkymien automaattinen ripustus Ripusta vanhemmat

Autom. parinmuodostus l

Ota automaattinen parinmuodostus kdytdén @
Autom. parinmuodostuksen protokolla Pikkukuvan valinnan yhleydessé

Toistuvien ndkymien automaattinen - PR oy
parinmuodostus Parinmuodostusta ei millekdan

Tasmayta rintakehan seinamiin @

Kuwva 79: Automaattisen ripustelun ja automaattisen parituksen kiyttdonotto

3. Valitse Save (Tallenna), valitse sitten OK Update Successful (Péivitys onnistui) -
viestiin.
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10.5

2%

tekstistd moniriviseksi tekstiksi:

Monirivisten toimenpidevalilehtien maarittaminen

Voit médrittaa kayttdjan asetuksiin, ettd toimenpiteen valilehtien yldosassa naytetdan
enemman toimenpiteen nimestd. Toimenpidevalilehtien muuttaminen yksirivisesta

Valitse Admin (Jirjestelminvalvoja) -ndytostd Operators (Kayttajat) -ryhmasta My
Settings (Omat asetukset).

Huomautus
Voit valita My Settings (Omat asetukset) my0s tehtdvérivilta. Valitse User Namer
(Kayttajanimi) -alue ja valitse sitten pudotusvalikosta My Settings (Omat asetukset).

-valintaruutu.

Edit Operator (Muokkaa kiyttijii) nayttd avautuu. Valitse Workflow (Tydnkulku) -
valilehti.

Valitse Use Multi Line Procedure Tabs (Kidytd monirivisid toimenpiteen vililehtii)

Kayttsja Tyonkulku

Autom. ripustus

Ota automaattinen ripustus kaytéon
CC-kuvan sijoittaminen
Vasemman lateraalisuuskuvan sijoittaminen

Toistuvien ndkymien automaattinen ripustus

Autom. parinmuodostus
Ota automaattinen parinmuodostus kdyttoéén

Autom. parinmuodostuksen protokolla

Toistuvien ndkymien automaattinen
parinmuodestus
Tasmayta rintakehan seinamiin

Toimenpidenaytié
Teimenpiteen jarjestys

K&yta monirivisia toimenpidevalilehtia

@

Ylhaalla

Oikea

Ripusta vanhemmat

@

Pikkukuvan valinnan yhteydessa

Parinmuodostusta ei millekaan

@

Uusin ensin

@

b S

Kuwva 80: Monirivisten toimenpidevililehtien kiyttddnotto

4. Valitse Save (Tallenna), valitse sitten OK Update Successful (Péiivitys onnistui) -
viestista.
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10.6 Korkeusmuistin kayttoonotto ja maarittaminen

Kayttajat voivat ottaa kdyttoon ja madrittaa kuvaustydaseman korkeuden muuttumaan
automaattisesti yksilollisen asetuksen mukaan sisddnkirjautumisen yhteydessa.
Korkeudensaatomuistin kdayttdonotto ja maarittiminen:

1. Valitse Admin (Jirjestelminvalvoja) -ndytosta Operators (Kayttajat) -ryhmasta My
Settings (Omat asetukset).

Kayteajat Toimenpiteet

Kuva 81: My Settings (Omat asetukset) -painike Admin (Jirjestelminvalvoja) -
naytossi

Huomautus
(V \  Voit valita My Settings (Omat asetukset) myds tehtdvirivilta. Valitse User Namer
(Kayttajanimi) -alue ja valitse sitten pudotusvalikosta My Settings (Omat asetukset).

2. Valitse Edit Operator (Muokkaa kiyttdjii) -naytosta Console (Konsoli) -valilehti.

3. Ota korkeudensdatomuisti kdyttoon valitsemalla valintanappi Auto-Height
adjustment on login (Automaattinen korkeudensaato sisadnkirjautumisen
yhteydessd) -kentéan oikealla puolella. Valintamerkki tulee ndkyviin. (Ota
korkeudensédatomuisti pois kaytosta tyhjentamaélla valintanappi.)

Kayttajan haluama kansolin kerkeus 1

Automaattinen korkeuden st .

sisdankirautumisen yhteydessa
Haluttu konsolin korkeus 838cm (33,0in) Kayta '

Mykyinen kensolin korkeus

Nykyinen konsolin korkeus 99,6cm (39,2in)

Kuwva 82: Muokkaa kiyttijid -nidyton Konsoli-vililehti
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4. Maarita haluttu korkeus korkeudensaadon ohjauspaneelin A YLOS-ja ¥ ALAS-
painikkeiden avulla (katso seuraava kuva).

Kuva 83: Korkeudensiidon ohjauspaneeli

5. Desired console height (Haluttu konsolin korkeus) -kentdssd nakyy korkeus, jossa
konsoli parhaillaan on. Current console height (Nykyinen konsolin korkeus) -
kentassa nékyy viimeisin tallennettu korkeus. (Ndytéd seuraava kuva.) Tallenna
haluamasi korkeusasetus valitsemalla Apply (Kiyta).

Muokkaa kayttajaa: Manager, Tech

Kayttajan haluama konsolin korkeus

Automaattinen korkeuden s3&té @
sisddnkirjautumisen yhteydessa
Haluttu konsolin korkeus 83,8cm (33,0in) Kaytd

Nykyinen konsolin korkeus

Nykyinen konsolin korkeus 99.6cm (39,2in)

Kuva 84: Desired Console Height (Haluttu konsolin korkeus)- ja Current Console Height
(Nykyinen konsolin korkeus) -kentiit

6. Valitse Save (Tallenna), valitse sitten OK Update Successful (Péivitys onnistui) -
viestiin.
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10.7 Oletuskorkeuden kayttoonotto ja maarittaminen

Hallintakdyttdja voi madrittad kuvaustydaseman palaamaan automaattisesti
oletuskorkeuteen kayttdjan uloskirjautumisen yhteydessa. Oletuskorkeuden
kdyttoonotto ja madrittaminen:

1. Kun olet jarjestelmaryhméssd Admin (yllapito) -ndytossé, valitse Preferences
(suosikit).

Jarjestelma

Kuwva 85: Preferences (Asetukset) -painike Admin (Jirjestelminvalvoja) -niytossi

2. Valitse System Preferences ([irjestelmdasetukset) -naytostd Console (Konsoli) -valilehti.

3. Ota oletuskorkeus kdyttoon valitsemalla valintanappi Auto-Height adjustment on
logout (Automaattinen korkeudensaato uloskirjautumisen yhteydessd) -kentan
oikealla puolella. Valintamerkki tulee nakyviin. (Ota korkeudens&atdvaihtoehto pois
kaytosta tyhjentamalld valintanappi.)

Jarfestelmén asetukset

Laitos Kuvan automaattinen asettelu :Kgrjggﬁj Laadunvalvonta Genius Al -tunnistus
- p Tallenna
Jérjestelman konsolikorkeuden asetukset

Automaattinen korkeuden s&at5 @

uloskifautumisen yhteydessé i
Haluttu konselin korkeus 838cm (33,0in) Kaytd '

Nykyinen konsolin korkeus

Nykyinen konsolin korkeus 996cm (39.2in)

| Takaisin '

Kuwva 86: System Preferences (Jirjestelmdasetukset) -niytin Console (Konsoli) -viililehti
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4. Madritd haluttu korkeus korkeudensd&ddn ohjauspaneelin A YLOS-ja ¥ ALAS-
painikkeiden avulla (katso seuraava kuva).

Kuwva 87: Korkeudensididon ohjauspaneeli

5. Desired console height (Haluttu konsolin korkeus) -kentdsséd nakyy korkeus, jossa
konsoli parhaillaan on. Current console height (Nykyinen konsolin korkeus) -
kentdssa nakyy viimeisin tallennettu korkeus. (Katso seuraava kuva.) Tallenna
haluamasi korkeusasetus valitsemalla Apply (Kdyta).

Jarjestelman asetukset

Jérjestelman konsolikorkeuden asetukset

Automaattinen korkeuden saaté @

uloskirjautumisen yhteydessa
Haluttu konsolin kerkeus 838cm (33,0in) Kayta '

Nykyinen konsolin korkeus

Nykyinen konsolin korkeus 896cm (39,2in)

Kuwa 88: Desired Console Height (Haluttu konsolin korkeus)- ja Current Console Height
(Nykyinen konsolin korkeus) -kentiit

6. Valitse Save (Tallenna) ja valitse sitten OK Update Successful (Paivitys onnistui) -
viestista.
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10.8 Automaattisesti hyvaksyttyjen ja odottavien kuvien asetus

Johtaja voi madrittda jarjestelman hyvaksyakseen uudet kuvat tai asettaakseen ne
odotustilaan automaattisesti.

1. Kun olet jarjestelmaryhmaéssa Admin (yllapito) -ndytdssa, valitse Preferences
(suosikit). Nakyviin tulee System Preferences (jarjestelmasuosikit) -néytto.
Valitse Image Auto Disposition (kuvan automaattinen asettelu) -valilehti.
Kaytd pudotusvalikoita valitaksesi automaattisen asettelun kullekin kuvatyypille.

* Valitse Manual (manuaalinen) hyvaksyaksesi, hyljataksesi tai asettaaksesi
odotustilaan jokaisen juuri otetun kuvan.

* Valitse Accept (hyviksy) hyvaksyadksesi automaattisesti juuri otetut kuvat.

* Valitse Pend (odota) asettaaksesi juuri hankitut kuvat automaattisesti

odotukseen.
Jérjestelmén asetukset Il |
Laitos Kuvan autc inen asetielu Laad Genius Al |
Kuvan automaattinen asetelu Tallenna

Perinteiset kuvat Manuaalinen

Tomosynteesikuvat Manuaalinen

Yhdistelmakuvat Manuaalinen

TomoHD-kuvat Odotus

ComboHD-kuvat QOdotus

2D-kontrastikuvat Hyvaksy ¢
Yhdistelma-2D-kontrastikuvat Hyvéksy

Biopsiakuvat Hyvaksy

Takaisin '

0 0‘ Manager, Tech ( Hallinta ) (‘Q@U ?) 0 ,E!J 0 g@o )@‘23 19.28.36

Kuwva 89: Aseta kuvan automaattinen jirjestys

4. Valitse Save (tallenna) ja valitse sitten OK Update Successful (péivitys onnistui) -
viestista.
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10.9 Tee kontrastiasetukset

Johtajakéayttdja voi maarittad oletusajastinajat ja oletuskontrastitiedot.

Aseta oletusajastinajat

1. Valitse toimenpideryhman Admin (yllapito) -ndytostd Contrast (kontrasti) -painike.

Kontrasti ||||-

Odottaa jaksoa

Optimaalinen kuvantamisjakso

Myohainen kausi

Minuuttia: Sekuntia:
[ [ i | 1
2 30
“EEEaE"

Kontrastiaineen konsentraatio/kehon paino

Kontrastiaineet

.Radiopaque medium A
.Icnic iodinated contrast agent

@ Nen-ionic iodinated contrast agent
.Iodipamide

.Meg\umine iodipamide
.Ccnlrast agent

.Sodium iodipamide

.Iodamide meglumine

. lophendylate

.Iopanoic acid

.Icphenoxic acid

.Ipndate

.Fmpyliodone

.Meg\umine diatrizoate
.Sodlum diatrizoate
.Mem‘zamide

@Iohexol
~ . h

0 0 Manager, Tech ( Hallinta )

Minuuttia: Sekuntia:
[ Il || [ 1
5 0
“EEEa"
0.0 5
Saapumisreitit

@Imr-avenous route
@ Intra-anerial route
. Intrathecal route
.Topical route

Konsentraatio
® 140 mgimi
@ 130 mgiml
() 240 mgimi
() 300 mgimi
() 350 mgim

370 mg/ml
@3romg

Tallenna l

Takaisin l

Solh” 2 P MU° #F° ] Q@IE 192028

Kuwva 90: I-View-ohjelmiston 2D-varjoainetoimenpiteiden oletusasetukset

2. Valitse plus (+) tai miinus (-) -painikkeet muuttaaksesi minuutit ja sekunnit Waiting
Period (odotusaika) -kohtaan ja Optimal Imaging Period (optimaalinen kuvausaika)

-kohtaan.

3. Valitse Save (tallenna).

Valintasi ndkyy oletusajastinasetuksina Contrast (kontrasti) -vélilehdessa.

Aseta oletuskontrastitiedot

1. Valitse toimenpideryhman Admin (ylldpito) -naytosta Contrast (kontrasti) -painike.

2. Valitse yksi tai useampi Contrast agents (kontrastiaine), Entry routes (antoreitit) ja

Concentration (pitoisuus). Katso edellinen kuva.

3. Valitse Save (tallenna).

Valintasi ndkyvat oletusasetuksina kontrastitietojen viestiruudussa.

Sivu 150

MAN-10377-1702 Tarkistettu versio 001



3Dimensions-jarjestelman kayttoopas
Luku 10: Jarjestelmanvalvojan kayttoliittyma

10.10 Genius Al Detection -ohjelmiston asetusten maarittaminen

Toimenpide voi joskus vaatia toistettuja ndkymia. Paakayttdja voi maarittaa kuvan
asetukset Genius Al Detection -ohjelmiston tapausten kasittelyd varten, kun kdytossa on
kaksinkertaisia ndkymia.

Jarjestelmin kaksoisnikymien oletusvalinnan méiarittiminen:

1. Valitse Admin (Jirjestelminvalvoja) -ndyton System (Jarjestelmd) -ryhmaésta Preferences
(Asetukset) -painike. System Preferences (Jirjestelmiasetukset) -ndyttd avautuu.

2. Tietoja Genius Al Detection -vililehdesta

3. Valitse "Genius Al Case Processing Automatic Duplicate View Selection” (Genius Al -
tapauksen kasittelyn automaattinen kaksoisnakymaén valinta) -kentdssa Newest (Uusin)
tai Oldest (Vanhin).

* Newest (Uusin) asettaa jérjestelman valitsemaan automaattisesti uusimman
kaksoisndkymén tapauksen kasittelya varten.

*  Oldest (Vanhin) asettaa jarjestelméan valitsemaan automaattisesti vanhimman
kaksoisndkymén tapauksen kasittelya varten.

Jariestelman asetukset

Laitos Kuvan automaatiinen asettelu Laadunvalvonta | Genius Al tunnistus

Ota kayttajanakyman valinta kayttoon Genius .
Al tapauksen kasittelyssa

Genius Al -tapauksen kasittelyn automaattinen

kaksoisnakyman valinta Uusimmat

Kuva 91: Genius Al -tapauskdsittelyn automaattinen valinta

4. Valitse Save (Tallenna) ja valitse sitten OK Update Successful (Piivitys onnistui) -viestista.

Kaksoisnikymien kdyttdjdvalinnan ottaminen kayttoon:

1. Valitse Admin (Jirjestelminvalvoja) -ndyton System (Jarjestelmd) -ryhmaésta Preferences
(Asetukset) -painike. System Preferences (Jirjestelmiasetukset) -ndyttd avautuu.

2. Tietoja Genius Al Detection -vililehdesta

3. Voit ottaa kéyttédjan valinnan kédyttoon valitsemalla valintanapin “Enable User View
Selection for Genius Al Case Processing” (Ota kdyttdjandkyman valinta kdytt6on Genius
Al -tapauksen kasittelyssd). Valintamerkki tulee nakyviin. (Voit poistaa kayttédjan
valinnan kaytosta poistamalla valintanapin valinnan.)

Jarjestelman asetukset
Laitos Kuvan automaattinen asettelu Laadunvalvonta Genius Al -tunnistus
Ota kayttajanakyman valinta kayttoon Genius «
Al -tanzukjsen kzsi\telvssé s @

Genius Al -tapauksen kasittelyn automaattinen

kaksoisnakymén valinta Uusimmat

Kuwva 92: Ota kiyttijindkymdn valinta kiyttoon Genius Al -tapauksen kisittelyssi
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Valitse Save (Tallenna) ja valitse sitten OK Update Successful (Pdivitys onnistui) -
viestista.

Kun kaksoisndkyma on otettu ja hyvéksytty, jarjestelma nayttas, ettd kdayttaja on
valinnut kyseisen kuvan Genius Al Detection -ohjelmiston tapauksen késittelya
varten. Procedure (Toimenpide) -ndyton Tools (Tyokalut) -vélilehdessa nakyy suuri
valintamerkki. Tapauksen késittelyyn valittu pienoiskuva on merkitty pienelld
valintamerkilla. (Katso seuraava kuva.)

M= ] Tyskalut imoituks. Kommenit Huoho RO

RCC Tomo

Muuta tilaa

Slandard Screening
- Conventional

Kuva 93: Genius Al Detection -ohjelmiston tapausten kisittelyn kiyttdjdvalinta
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10.11 System Tools (Jarjestelman tyokalut)

Radiologian tekniikkamanagerit ja kayttdjat, joilla on huollon kdyttdoikeudet, voivat
kéayttad jarjestelméan tyokalujen apuohjelmaa. Jarjestelman tyokalujen apuohjelma sisaltda
jarjestelman maaritystiedot. Siirry apuohjelmaan valitsemalla System Tools
(Jarjestelmatyokalut) System (Jarjestelmé) -ryhmasta Admin (Jirjestelméinvalvoja) -
naytosta.

Jarjestelm: l

Kuva 94: System Tools (Jirjestelmityokalut) -painike

10.11.1 Radiologian tekniikkamanagerin jarjestelmatyokalut

- o x
o ) [ s tocalost ologic ieo £ 0l Home Page - Hologic e * | | W 7B
® System Tools o Logged in as TechMgr
Log Out
] v r— Site Name: abcdefghijkimnoparstuvwxyzABCDEFGHIJKLMNOPQRSTUVWXYZ012345678901 IP Address: % &4
"“IIII' © = of Sure Host Name: - Software Version: 2.1.02
< Welcome
— AL Welcome
= Getting Started
© Welcome = AWS
© Getting Started
> Peripherals
© Aws P
© Peripherals = Hardware
© Hardware

> Troubleshooting
© Troubleshooting

©2018 - Hologic System Tools

s

Kuva 95: System Tools (Jirjestelmityokalut) -niytto
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Taulukko 25: Radiologian tekniikkamanageri — jirjestelmityikalujen toiminnot

Nayton toiminnot

Aloitus About (Tietoja): Johdanto huoltotyokaluun.
FAQ (Usein esitetyt kysymykset): Luettelo yleisista kysymyksista.
Glossary (Sanasto): Termiluettelo ja selitykset.

Platform (Alusta): Luettelo hakemistoista, ohjelmistoversioiden
numeroista ja jarjestelmén ohjelmistotilastoista.

Shortcuts (Pikavalinnat): Luettelo Windowsin pikavalinnoista.

Kuvaustyoasema |Connectivity (Yhdistettivyys): Luettelo asennetuista laitteista.

(AWS) Film & Image Information (Filmin ja kuvan tiedot): Luo
kuvaraportti*. Luo laadunvalvontaraportti. (*Raportti on
kaytettdvissd my0s etdtietokoneelta. Katso Kuvaraporttien etikiytto
sivulla 155.)

Licensing (Kayttoluvat): Luettelo asennetuista kayttoluvista.

User Interface (Kayttoliittymad): Muuta ohjelmistosovelluksen
asetukset.

Internationalization (Kansainviliset tiedot): Valitse paikallinen
kieli ja kulttuuri.

Vianmaaritys Kuvausty6asema (AWS): Sallii kuvien lataamisen.
Computer (Tietokone): Jarjestelménhallinta ja verkkotiedot.

Log (Loki): Muuta tapahtuman tietojen asetuksia.

Backups (Varmuuskopiot): Hallitse jdrjestelmén varmuuskopioita.
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10.11.2 Kuvaraporttien etakaytto

Voit kdyttdad kuvaraportteja etdtietokoneella verkkoyhteydessa jarjestelmaan. Tama
toiminto on hyddyllinen sivustoilla, joilla USB-lataukset eivit ole sallittuja raporteista
suoraan jarjestelmaan.

Paaset kuvaraportteihin etatietokoneella seuraavien vaiheiden kautta. Kirjaudu tahan
toimenpiteeseen manageritason kayttdjana kirjautumalla jarjestelmén tyokaluihin.

1. Pyyda IP-osoite jarjestelméaén, johon haluat paasyn. Saat IP-osoitteen IT-
jarjestelménvalvojalta tai jarjestelmasta. Siirry jarjestelmasta About (Tietoja) nayttoon
ja valitse System (Jdrjestelmad) -vililehti. Kirjoita IP-osoite ylos.

2. Siirry etatietokoneen verkkoselaimella osoitteeseen http:// [IP
address]/Hologic.web/MainPage.aspx. Kaytd IP-osoitetta vaiheesta 1.

3. System Tools Login (Sisidnkirjautuminen jirjestelmin tyékaluihin) -nayttd avautuu.
Kirjoita manageritason kayttajanimi ja salasana, ja valitse sitten Log In (Kirjaudu
sisddn) -painike.

¢HOLOGIC

Kuva 96: System Tools Login (Sisdinkirjautuminen jirjestelmin tyokaluihin) -ndytto
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4. System Tools Welcome (Jirjestelmin tydkalujen tervetulosivu) -ndytto avautuu. Siirry
AWS (Kuvaustydasema) > Film & Image Information (Filmin ja kuvan tiedot) >

Create Image Report (Luo kuvaraportti).

e M hitp:/localhost/Hologic. Web

HOLOGIC
10O e

- o x
O - & [ll Home Page - Hologic Web T
System Tools Logged in as TechMgr
Log Out
Site Name: abcdefghijkimnopgrstuvwxyzABCDEFGHIJKLMNOPQRSTUVWXYZ012345678901 IP Address:

© Troubleshooting

Host Name: Software Version: 2.1.0.2
< Welcome
o O Welcome
> Getting Started
© welcome > AWS «
© Getting Started
> Peripherals
© aws i
© Peripherals > Hardware
© Hardware

> Troubleshooting

©2018 - Hologic System Tools

s

Kuva 97: System Tools Login (Jirjestelmin tydkalujen tervetulosivu) -niytto

5. Valitse raportin parametrit ja valitse Generate (Luo).

hitp://localhost/Hologic Web
P &l

HOLOGIC
1000 e

- o x
£ = & | |l Home Page - HologicWeb o

System Tools Logged in as TechMgr
Log Out

Site Name: abcdefghijkimnoparstuvwxyzABCDEFGHIKLMNOPQRSTUVWXYZ012345676901 IP Address:

Host Name: Software Version: 2.1.0.2

< Welcome — AWS — Film & Image Information — Create Image Report

© Peripherals
© Hardware
© Troubleshooting

£

S an Create Image Report
© Welcome ‘ H ‘
© Getting Started From: |2018-10-16
& aws To: [2018-11-15

Techs  ALL ~

Type  Reject +
Format | Report ~

Source Default ~

©2018 - Hologic System Tools

Kuwva 98: Kuvaraportin parametrien luominen
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Raportti nakyy nédytossa. Vieritd raportin loppuun ja valitse tiedoston lataustyypiksi
joko Download to (html) (Lataa verkosta (html)) tai Download to (csv) (Lataa
verkosta (csv)). Napsauta kehotukseen Save (Tallenna).

T e

¢ (O e
HC)LC)Gl®

£ = & || [l Home Page - Hologic\Web

System Tools

Site Name: abcdefghijkimnopgrstuvwxyzABCDEFGHIJKLMNOPQRSTUVWXYZ012345678901 IP Address:
Software Version: 2.1.0.2

Host Name:

- o X

Logged in as TechMgr
Log Out

6. Incorrect Patient 1D

7. X-ray Equipment Failure

£

© weicome

© Getting Started
© aws

© Peripherals

© Hardware

© Troubleshooting

8. Software Failure

9. Blank Image

10. Wire Localization

ole|le|le|e]e

11. Aborted AEC Exposure

12. Other

olelelelele]le
olo|o]le]le]le]le
olo|ele]lele]le

Totals:

Total with Reasons:

Total Exposures:

Ratio (%):

Remarks:

Gorrective Action:

Download himl (Right click to downioad)
Download himl (Right click to download)

© 2018 - Hologic System Tools

=

Kuwva 99: Kuvaraportin lataaminen

Valitse kansio tietokoneelta ja valitse sitten Save (Tallenna).

Log out (Kirjaudu ulos) jarjestelman tyokaluista, kun olet valmis.
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10.12 Arkistointityokalu

Arkistointiominaisuus Admin Liitettavyys

(ylldpito) -ndytossa antaa sinun

tehdéa seuraavat:

e Lahettda paikalliset
tutkimukset arkistoon.

e Vieda tutkimukset
siirrettavaan mediaan.

Kuwva 100: Arkistointipainike

1. Valitse liitettavyysryhman Admin (yllapito) -ndytosta Archive (arkistoi) -painike.
Nakyviin tulee Multi Patient On Demand Archive (monen potilaan pyydettdva arkisto)
-naytto.

2. Voit hakea potilasta lisddmalla vahintdan kaksi merkkia hakuehtojen alueelle ja
valitsemalla suurennuslasin.

Nékyviin tulee luettelo potilaista, jotka tdismadvat hakuehtoihin.

Multi Patient On Demand Archive ,”l- Kuvan Selitys
[Dati Z
II—Patlsnt Name - test x
‘ ‘ s 1. Hakuehdot
[ Header Patient ID Study Date Study Time Accessi Potilasluettelon alue
@ rest 3456467 Arkistoitavat tai
(&) Standard Screening - TomoHD 3456467 20170412 114736 © g e .
Output Group vietavit potilaat
(@ Standard Screening - TomoHD 3456467 20170412 115026 —
ataul - . eses .
(@ standard Screening - Tomo 3456467 20170412 114646 4. Lis&a valinta
= (@ Test*Patient 123456 ’ . potilasluetteloalueelle
B_ @ standard Screening - Combo 123456 20170428 134152 n_l\ Select Al arkistoitavien tai
= @ Test"Patient 987654 vietdvien potilaiden
| P Clear
() Standard Screening - Tomo 987654 20170428 134832 alueelle
5. Poista valinta
- , arkistoitavien tai
Name Patient|D Date of Birth vietdvien potilaiden
test 3456467 12/31/1964 Export ,_m alueelta
Test, Patiern 387654 21311967 wmlimm 6. Laiteluettelo
/ Archive _m
3 g B ’ —_— 7. Ryhmaén tiedot
' 8. Valitse kaikki
Back . ..
9. Tyhjenna
0 fﬂ Manager, Tech ( Manager) 0 @ 0 ,‘p—_@‘ 0 J 0 *] O@ 1:50:34 PM 10. Vie

11. Arkistoi
12. Takaisin

Kuwa 101: Multi Patient On Demand Archive (monen potilaan pyydettivi arkisto) -niytté.
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To Archive (arkistoidaan):

1. Valitse potilaat ja toimenpiteet, jotka arkistoidaan.

* Valitse potilaat potilasluettelosta tai tee haku hakuparametreilld (kohta 1) ja
valitse potilaat hakutulosten joukosta.

Huomautus

& Select All (Valitse kaikki) -painike (ndyton oikealla puolella) valitsee kaikki potilaat
potilasluettelon alueelta. Clear (Tyhjenna) -painike (ndyton oikealla puolella) poistaa
kaikki valinnat.

* Valitse toimenpiteet kullekin potilaalle.

* Valitse nuoli alas (kohta 4) nayt0ssa siirtdadksesi valitut potilaat arkistoitavien
potilaiden alueelle (kohta 3).

* Valitse nuoli ylos (kohta 5) ndytdssa poistaaksesi valitut potilaat arkistoitavien
potilaiden alueelta (kohta 3).

2. Valitse tallennuslaite.
* Valitse vaihtoehto Tallenna laite -pudotusvalikosta.
-TAI-
* Valitse Group List (Ryhman luettelo) -painike ja valitse sitten vaihtoehto.

3. Valitse Archive (Arkistoi) -painike. Arkistoitavien potilaiden alueen luettelo
kopioidaan valituille arkistolaitteille.

Huomautus
(V \  Tarkista arkistointitila tehtavéarivilla Manage Queue (Hallitse jonoa) -apuohjelman
avulla.
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To Export (vieddan):

1. Valitse potilaat ja toimenpiteet, jotka vieddan.

* Valitse potilaat potilasluettelosta tai tee haku yhdelld hakuparametrilld (kohta 1)

ja valitse potilaat hakutulosten joukosta.

Huomautus
(v \  Select All (Valitse kaikki) -painike (ndyton oikealla puolella) valitsee kaikki potilaat
potilasluettelon alueelta. Clear (Tyhjennd) -painike (ndyton oikealla puolella) poistaa

kaikki valinnat.

* Valitse toimenpiteet kullekin potilaalle.

* Valitse nuoli alas (kohta 4) néytOssa siirtadksesi valitut potilaat arkistoitavien

potilaiden alueelle (kohta 3).

* Valitse nuoli ylos (kohta 5) ndytdssa poistaaksesi valitut potilaat arkistoitavien

potilaiden alueelta (kohta 3).

Valitse Export (Vie) -painike.

Valitse Export (Vie) -viestiruudusta Target (kohde) medialaitteiden

pudotusluettelosta.

Vie

Kohde SYSTEM (C:)

Eteneminen

@ Anonymisoi
Q Poista USB-laite kirjoittamisen jalkeen

QEdistynyt

Kuwva 102: Vientindytto

4. Valitse muut vaihtoehdot tarvittaessa:

Kéynnista

Sulje

* Anonymize (anonymisoi): potilaan tietojen nimettomiksi tekeminen.

* Eject USB device after write (poista USB-laite kirjoituksen jdlkeen):
mediatallennuslaitteen automaattista poistoa varten, kun vienti on suoritettu

loppuun.

* Advanced (Edistyneet): paikallisen jarjestelmén kansion valinta valintojen
tallentamiseksi seka lisdksi kuvien Export (vienti) -tyyppien valitsemiseksi.

5. Valitse Start (Kdynnistd) -painike lahettddksesi valitut kuvat valittuun laitteeseen.

Sivu 160

MAN-10377-1702 Tarkistettu versio 001



3Dimensions-jarjestelman kayttoopas
Liite A: Erittelyt

Liite A Erittelyt

A.1 Tuotteen mitat

A.1.1 Putkiteline (gantry ja C-kaari)

\J
v | i
—a—
2 o s D .|
Kuwva 103: Putkiteline (gantry ja C-kaari) Mitat
A. Korkeus 223 cm (87,8 tuumaa)
B. Leveys 66 cm (26 tuumaa)
C. Leveys 173 cm (68 tuumaa)
D. Syvyys 138 cm (54,3 tuumaa)
Paino Enintddn 400 kg (882 naulaa)
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A1.2

Kuvaustyoasemat

Yleismallinen kuvausty6asema

—_— T

Kuwva 104: Yleismallinen kuvaustyoasema, mitat

A. Leveys (enintiiin) valinnainen
nédyttovarsi ojennettuna

Leveys (enintdiin), vakiomallinen
néayttovarsi

B. Syvyys (enintdiin) nippdimistolevy ja
valinnainen niyttovarsi ojennettuna

Syvyys (enintiin) nippdimistolevy ja
vakiomallinen néyttdvarsi ojennettuna

C. Korkeus (nimellinen)

Paino (enintdiin)

136 cm (53,4 tuumaa) — sarja I UAWS
128 ¢m (50,3 tuumaa) — sarja Il UAWS
94,0 cm (36,9 tuumaa) — sarja I UAWS
107 cm (42,0 tuumaa) — sarja I UAWS

122 cm (48,4 tuumaa) — sarja I UAWS, pydritetty
sivulle

115 c¢m (45,1 tuumaa) — sarja I UAWS, pyoritetty
sivulle

83,6 cm (32,9 tuumaa) — sarjat I ja II UAWS

219 c¢m (86,1 tuumaa) elokuun 2017 jilkeen
204 cm (80,3 tuumaa) ennen syyskuuta 2017
209 kg (460 paunaa)
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Liite A: Erittelyt

Kuvauksen ty6asema liikutettavaa kayttoa varten

v

é
<

&
<

v

! J :

Kuva 105: Liikutettavan universaalin kuvauksen tydaseman mitat

A. Leveys (maksimi) liikutettavalla
nédyton varrella
B. Syvyys (maksimi) 85 cm (33,5 tuumaa)

nédppiimistoalusta levennettyni
C. Korkeus (maksimi) 180 cm (71 tuumaa)

Paino (maksimi) 179 kg (395 naulaa)

100 c¢m (39,5 tuumaa) - 1 UAWS -sarja
107 c¢m (42,0 tuumaa) - II UAWS -sarja
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A.2 Kaytto- ja varastointiymparisto

A.2.1 Yleiset kayttoolosuhteet

Lampétila-alue 20 °C (68 °F) —30 °C (86 °F)

Suhteellisen kosteuden alue 20-80 % ilman kosteuden tiivistymisti

A.2.2 Varastointiymparisto

Gantry
Lampétila-asteikko —10 °C (14 °F) —40 °C (104 °F)
Suhteellisen kosteuden alue 10-90 % ilman titvistyvdii kosteutta

(Laita uudelleen pakkaukseen sisitiloissa varastointia varten.)

Réntgenilmaisin
Limpodtila-alue 10 °C (50 °F) — 30 °C (86 °F), ei mddrdaikaa
10 °C (50 °F) — 35 °C (95 °F) enintidn 12 tuntia
Liampétilamuutos enintdiin Alle 10 °C (50 °F) tunnissa
Suhteellisen kosteuden alue 10-80 % ilman tifvistynytti kosteutta

(Sdilyti pakkauksessa sisdtiloissa.)

Kuvauksen ty6asema
Limpotila-asteikko ~10 °C (14 °F) — 40 °C (104 °F)

Suhteellisen kosteuden alue 10-90 % ilman tiivistyvid kosteutta

(Laita uudelleen pakkaukseen sisitiloissa varastointia varten.)
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A.3 Sateilysuoja

Siteilysuoja lyijyi (Pb) vastaava

A.4 Sahkontulo

A.4.1 Putkirunko

Verkkojinnite

Verkkoimpedanssi

Verkkotaajuus
Keskimdirdiinen virta 24 h

Johdon huippuvirta

A.4.2 Kuvaustyoasema

Verkkojinnite
Verkkotaajuus
Virrankulutus

Kiyttdjakso (vakiomallinen
kuvaustydasema)

Ylivirtasuojaus

0,5 mm lyijyi rontgenenergian ollessa enintiin 35 kV

200/208/220/230/ 240 V AC +10 %

Suurinta johdon impedanssia ei saa ylittii 0,20 ohmia
208/220/230/240 V AC, 0,16 ohmia 200 V AC

50/60 Hz 5 %
<5 A

4 A (65 A enintidn <5 sekuntia)

100/120/200/208/220/230/240 V AC £10 %
50/60 Hz +5 %
<1000 W

10 % ~ 6 minuuttia tunnissa tai 2 minuuttia pélld, 18
minuuttia pois pédltd

8A
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A.5 Putkirungon tekniset tiedot

A.5.1 C-kaarilaite

Pyorimisalue Perinteinen mammografia:
+195°+3°/-0,5° - 0° £0,5° ——=155° +0,5°/-3°
Tomosynteesivaihtoehto:

+180° +0,5° - 0° +0,5° — -140° +0,5°

Absoluuttinen kiertymiskulma tarkkuus arvoon +0,5°
Pyérimisen kiihtyoyys 18°/s2 +18/-9 %
Pydrimisen hidastuvuus 185> +18/-9 %
Kiertoasettelun kulmataajuus 18°/s +25 %

Huomautus

& Kulmataajuus on keskiméarainen nopeus, jolla putken varsi pyorii myotapaivdan
valilla 0° ja 90° tai vastapdivddn valilld 90° ja 0°. Kulmataajuuteen ei sisilly aika, jonka
kiihtyminen kestaa nollanopeudesta tai hidastuminen nollanopeuteen.

Lihteen ja kuvan vilinen etdisyys (SID) 70,0 cm 1,0 cm (27,6 tuumaa +0,4 tuumaa)
(Fokuksen asentopoikkeama on +5 mm)
Potilaan tuki (ei-suurennus)

Pystyasennon alaraja 70,5 cm +5,1/-0 cm (27,75 tuumaa +2,0/-0 tuumaa)

Pystyasennon yliraja 141 ¢cm +0/-17,8 cm (55,5 tuumaa +0/-7,0 tuumaa)
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A.5.2

Puristus

Manuaalinen puristusvoima

Moottoroitu puristus

Esipuristusvoima
Koko alueen puristusvoima

Kaksoispuristustila

Puristuksen ohjaimet

Puristuksen vapautus
Automaattinen puristuksen vapautus
Alas-litkkeen muuttuva nopeus

Puristusvoimaniytto

Puristusvoimandiyton tarkkuus

Puristuspaksuusndytto

Puristuspaksuuden tarkkuus

Rinnan tomosynteesin
puristuspaksuus

Puristuslevyt

Enintddn 300 N (67,4 paunaa)
Toiminnot kolmessa toimintatilassa:
Esipuristus, koko alue, kaksoispuristus.
Kiyttijin valittavissa koko ohjelmistossa.
67-134 N (15-30 paunaa), moottoroitu
89-178 N (20—40 paunaa), moottoroitu

Tuottaa esipuristusvoiman puristuskytkimen ensimmiisen
aktivoinnin yhteydessi. Jos kytkin aktivoidaan kahden sekunnin
kuluessa, voima kasvaa kytkimen jokaisen lisdaktivoinnin
yhteydessi kiyttijin valitsemaan tdyteen puristusvoimaan asti.

Ylos/alas-ohjaimet C-kaarilaitteen molemmilla puolilla ja
kaksiasentoinen jalkakytkin (moottoroitu). Kisipyordi
puristuslaitteen molemmilla puolilla (manuaalinen).

Manuaalista moottoroitua vapautusta ohjataan
nédppiinvalitsimilla C-kaarilaitteen molemmilta puolilta.

Kayttijin valittavissa oleva automaattinen vapautustila nostaa
puristuslaitetta altistumisen piittyessd.

4,2 cm/s 15 % (1,66 tuumaals +15 %)

Puristuslaitteen kahdessa LCD-ndytdssi néikyy puristusvoima
alueella 18 —300 N lisdyksen ollessa 1 N (4—67 paunaa lisiyksen
ollessa 1 pauna).

+20 N (+4,5 paunaa)

Puristuslaitteen kaksi LCD-ndyttod mittaavat puristuspaksuuden
0,1 cm lisdyksin. Néiytté nikyy potilaan molemmilta puolilta.

+0,5 cm (£0,2 tuumaa), kun paksuus 0,5-15 cm (5,9 tuumaa)

Vakiotarkkuuden tomosynteesi
Enintdiin: 24 cm (puristuslaitteen geometria rajoittaa)

Suuren tarkkuuden tomosynteesi
Enintiin: 15 cm (DICOM-rajoitukset rajoittavat)

Puristuslevyt ovat lipinikyvid. Puristuslevyt ovat
polykarbonaattihartsia tai vastaavaa materiaalia. Puristettuna
puristuslevyn poikkeaman samansuuntaiselta tasolta potilasta
tukevaan pintaan on oltava pienempi tai yhtd suuri kuin 1,0 cm.
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A.5.3 Rontgenputki

Polttopiste Suuri (0,3 mm) nimellinen

Pieni (0,1 mm) nimellinen

Putken jinnite 2049 kv
Anodimateriaali volframi
Rontgenikkuna beryllium 0,63 mm
Putkivuodon testiolosuhteet 49 kVp, 2,0 mA

A.5.4 Rontgensadesuihkun suodatus ja tulostus

Suodatus Viisipaikkainen suodatinpyori:
Paikka 1: rodium, 0,050 mm +10 %

Paikka 2: alumiini, 0,70 mm (nimellinen)
(tomosynteesivaihtoehto)

Paikka 3: hopea, 0,050 mm 10 %
Paikka 4: kupari, 0,3 mm

Paikka 5: lyijy (toimitettu huoltoa varten)

kV/mA-alue
Taulukko 26: Suurin mA-asetus kV-toimintona
kv LFS mA SFS mA
20 100 30
21 110 30
22 110 30
23 120 30
24 130 30
25 130 40
26 140 40
27 150 40
28 160 40
29 160 40
30 170 50
31 180 50
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Taulukko 26: Suurin mA-asetus kV-toimintona

kv LFS mA SFS mA
32 190 50
33 200 50
34 200 50
35 200 50
36 190 50
37 180 50
38 180 50
39 180 50
40 170

41 170

42 160

43 160

44 150

45 150

46 150

47 140

48 140

49 140

mAs-vaiheet (taulukko 1, oletus)

Hiilikuidun vaimennus

Kuvareseptori

Suurennusalusta

4,5,6,7,8 9, 10,12, 14, 16, 18, 20, 22, 25, 30, 32,5, 35, 37,5,
40, 42,5, 45, 47,5, 50, 52,5, 55, 57,5, 60, 62,5, 65, 67,5, 70, 75,
80, 85, 90, 95, 100, 120, 140, 160, 180, 200, 220, 240, 260,
280, 300, 320, 340, 360, 380, 400, 420, 440, 460, 480, 500

< 0,3 mm Al
< 0,3 mm Al
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A.5.5 Rontgenin kollimointi

Kollimointikentit

A.5.6 Valokentan indikaatio

Valokentti rontgenin kongruenssiin

A.5.7 Rontgengeneraattori

Tyyppi

Miidritysarvot
Sihkdtehokapasiteetti
kV-alue

kV-tarkkuus

mAs-alue

mAs-tarkkuus

mA-alue

7,0cmx 8,5 cm

10 cm x 10 cm

15cmx15cm

18 cm x 24 cm

18 cm x 29 cm (tomosynteesivaihtoehto)

24 cmx 29 cm

SID:n 2 %:n sisdlld

Vakiopotentiaalin korkean taajuuden invertteri
7,0 kW, enintiin (iso-W), 200 mA kun 35 kV
9,0 kW enintiidn

2049 kV, lisiys 1 kV

+2 %, yli alueen 2049 kVp

3,0-500 mAs manuaalisessa tilassa mAs (8 mAs vihintiin
AEC-tilassa)

+(10 % +0,2 mAs)
10-200 mA, suuri polttopiste
10-50 mA, pieni polttopiste
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A.6 Kuvantamisjarjestelman tekniset tiedot

A.6.1 Kuvareseptori

Nesteen pisy

Poikkeama

Aktiivinen kuvantamisalue
DQE, perinteinen mammografia

DQE (tomosynteesivaihtoehto)

Dynaaminen alue ja lineaarisuus

Yhtendisyys

Vuotanutta nestetti ei saa pédstd kuvareseptoriin.

Ei ylitd 1,0 mm suurimmassa puristuksessa.

Eialle 23,3 cm kun 28,5 cm (9,2 tuumaa x 11,2 tuumaa)
Ei alle 50 % 0,2 Ip/mm:ssii

Eialle 15 % Nyquist-rajalla

Eialle 30 % 0,2 Ip/mm:ssii

Eialle 15 % Nyquist-rajalla

Detektorin alijirjestelmin reaktio on lineaarinen
lineaarisuuden ollessa 0,999 yli dynaamisen rajan 400:1
rontgenaltistuksessa.

Detektorin alijirjestelmd voi korjata gain-arvon pikselistii
pikseliin -vaihteluja.

Perinteisen mammografian toimenpiteissi detektorin
tasakenttikuvareaktion yhtendisyys ei ole suurempi kuin 2 %
gain-kalibroinnin jilkeen on kiytdssi altistusalueella 0,5-200
mR.
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Liite B Jarjestelmaviestit ja halytysviestit

B.1 Toipuminen virheesta ja vianetsinta

Useimmat vika- ja halytysviestit tyhjennetdéan ilman, ettd siitd on vaikutusta
tyonkulkuun. Seuraa ndyton ohjeita tai korjaa tilanne ja tyhjenna sitten tila tehtavarivilta.
Joissakin tilanteissa jarjestelma on kdynnistettavd uudelleen tai tarvitaan
lisdtoimenpiteita (esimerkiksi yhteydenotto tekniseen tukeen). Liitteessa kuvataan
viestiluokat ja tarvittavat toimenpiteet jarjestelman palauttamiseksi normaaliin
toimintaan. Jos hairiot jatkuvat, ota yhteyttd Hologicin tekniseen tukeen.

B.2 Viestityypit

B.2.1 Vikatasot

Jokaisessa viestissa on maadritetty joukko seuraavia ominaisuuksia:

* Keskeyttaa kdynnissa olevan altisuksen (kyllad/ei)

* Estaa altistuksen alkamisen (kyllad/ei)

* Nayttaa viestin kayttajalle kuvaustyOasemassa (kylld/ei)
* Kaéyttdja voi palauttaa alkutilaan (kylla/ei)

* Jarjestelmé voi palauttaa alkutilaan automaattisesti (kylla/ei)

Naytetyt viestit
Kaikki nédytetyt viestit ndkyvat kayttdjan valitsemalla kielella.

Viesti, jolla keskeytetdén altistus tai estetdén altistuksen alkaminen, aiheuttaa aina toisen
viestin koskien toimenpiteitd, joihin kdyttdjan on ryhdyttéva jatkaakseen.

Viestin lisatiedot
Viestin tekniset tiedot 16ytyvét lokitiedostosta.

Osa viesteistad nakyy aina kriittisend vikana (jarjestelma on kdynnistettava uudelleen).
Nama viestit johtuvat tilanteesta, jossa estetdan altistus ja jota kayttdja tai jarjestelma ei
voi palauttaa alkutilaan.
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B.2.2 Jarjestelmaviestit

Kun seuraavat jarjestelmaviestit ndytetddn, suorita Kayttdjan toimenpide -sarakkeessa
esitetty toimenpide. Viesti poistetaan ja seuraava altistus voidaan suorittaa.

Taulukko 27: Jirjestelmiviestit

Kuvake Viesti Kayttdjan toimenpide

Paddle is moving Toimenpiteitd ei tarvita.
(Puristuslevy liikkuu)

IImoitus lahetetdan Toimenpiteita ei tarvita.

Suurennustelineen Olet valinnut tomografiandkyman asennetulle
virheellinen kaytto suurennustelineelle. Valitse muu kuin tomografiandkyma.
(tomosynteesivaihtoehto)

Kasvosuojaa ei ole varmistettu | Ojenna kasvosuoja kokonaisuudessaan tai veda se
kokonaisuudessaan sisddn. (tomosynteesivaihtoehto)

Puristuslevyn virheellinen Poista suurennusteline tai asenna suurentava puristuslevy.
kaytto

Puristuslevyn asento ei vastaa |Siirrd puristuslevy oikeaan paikkaan valitussa nakymassa.
valittua nakymaa

Puristus on alle 4,5 cm Siirrd puristuslevy korkeammalle kuin 4,5 cm
kalibroinnin aikana kalibrointiprosessin viimeistelemiseksi.

FAST-puristus on kdytossa Ota FAST-puristus pois kdytostd ja asenna puristuslevy,
joka on tarkoitettu tata tilaa varten.

Kayttolupa puuttuu Kayttolupa on vilttiméaton taméan ominaisuuden tai
toiminnon kayttamiseksi. (Tama viesti on tarkoitettu vain
sinun tiedoksesi. Kédyttdjan toimenpiteitd ei tarvita.)

Virheellinen ilmaisimen Asenna suurennusteline suuren polttopisteen kalibrointia
kalibrointi varten. Poista suurennusteline suuren polttopisteen
kalibrointia varten.
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Taulukko 27: Jirjestelmiviestit

Kuvake Viesti Kayttdjan toimenpide

Virheellinen geometrian Toista geometrian kalibrointi ennen kuin yritét altistusta.

kalibrointi (tomosynteesivaihtoehto)

Madritystiedosto puuttuu Koskee huoltohenkilokuntaa.

Odottaa detektoria Toimenpiteitd ei tarvita.

Jarjestelma on testitilassa Koskee huoltohenkilkuntaa.

Putki on sijoitettava Pydorita C-kaarilaite 0 asteeseen.

manuaalisesti (siirra 0

asteeseen)

Putki on sijoitettava Pyorita C-kaarilaite —15 asteeseen.

manuaalisesti (siirrd —15

asteeseen)

Putki on sijoitettava Pyorita C-kaarilaite +15 asteeseen.

manuaalisesti (siirrad 15

asteeseen)

Hatakatkaisinta on kaytetty. | Kdanna hatdkatkaisinta neljanneskierros katkaisimen

palauttamiseksi alkutilaan.

Puristus on liian vahdinen Siirra puristuslevy korkeammalle kuin 0,5 cm tomografia-
1 tomorekonstruktioille. altistusten ottamiseksi.
_>05cm
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B.3 UPS-viestit

Huomautus
UPS-kédyttoopas toimitetaan jarjestelman mukana. Katso UPS User Guide (UPS-
kiyttdohjeesta) kaikki ohjeet.

UPS:n LCD-néytossa nakyy virtatila.

Kuvateksti

"\~ Normal mode

UPS-tila
UPS-kuormitus
UPS-tehokkuus

UPS-varaustaso

100%
720W
800VA

L

Efficiency: ~98%

Kuva 106: UPS:n LCD-niytto

Jos UPS-varaus tyhjenee, Mode (Tila) -kuvake muuttuu kuvassa
esitetylld tavalla. Ota yhteyttd huoltoedustajaan akun vaihtamista
varten.
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Liite C Mobiilijarjestelman kaytto

Liitteessd kuvataan mobiiliymparistoon asennettu jarjestelma.

C.1  Turvallisuusehdot ja muut varotoimet

Sallittu, vakaa ja puhdas VAC-virtaldhde vaaditaan, jotta varmistetaan, ettd jarjestelma
tayttaa kaikki toimintavaatimukset. Mahdollisuuksien mukaan jérjestelmaan
asianmukaisesti syotetylld sdhkovirralla saavutetaan paras suorituskyky. Jos kédytossa on
siirrettdva virtageneraattori, on syottovirran arvot sailytettava kaikissa
kuormitusolosuhteissa.

Varoitus:
Sateilysuojaa ei ole hyviksytty mobiilikidyttoon eika se sisdlly toimitukseen.
Kuljetusvilineen valmistajan on huolehdittava riittivasta suojauksesta.

>

Huomio:

Jos ulkoista virtalihdetti ei ole kdytettdvissd, on sallittua kidyttid suorituskyvyltidn
vastaavaa mobiilivirtalihdetti. (Katso Liikutettavaa kiyttod koskevat erittelyt
sivulla 178.) Asianmukainen jdrjestelmin toiminta ja suorituskyky voidaan
varmistaa vain, jos jatkuvaa tosi-arvon sinimuotoista vaihtovirtaa syotetdan
jrjestelmdn virransyottomadritysten ja kuormitusominaisuuksien mukaan. Ajoittain
virtalihteen on tuotettava 65 Amps 208 VAC vihintdidn viiden sekunnin ajan ja
enintddn 4 Amps enintddn jatkuvasti muulla tavoin. Kuormitusta on tuettava kerran
30 sekunnin ajan. Ulkoisen tai siirrettivin virtalihteen sihkokatkoksen yhteydessa
UPS-laitteen on voitava tuottaa edelld kuvattua kdyttovirtaa vihintidn neljan
minuutin ajan. Kuvausty6asemaan ja runko-osaan on sydtettiva virtaa erillisista
virtapiireistd. Keskeytyksettomin virransyoton kayton yhteydessa suositellaan
kaytettaviksi aktiivista johdon hallintalaitetta jokaisessa virtapiirissd. Vastaavasti
kaikkien apusiirtolaitteiden virta tulisi vilittdda muiden piirien kautta.
Sdhkoasennukset on tarkistettava ja niiden on vastattava jarjestelman
virransyottomaarityksia ja IEC 60601-1-standardin turvallisuusvaatimuksia.

>

Tarkastus on suoritettava ensimmadisen asennuksen jdlkeen ja aina, kun laite
siirretddn toiseen paikkaan.

Huomio:
Ajoneuvon sisilld on sdilytettivd sama limpdtila ja kosteus koko ajan.
Ympairistoolosuhteet eivit saa ylittdd annettuja arvoja, kun yksikké ei ole kiytossa.

>

Huomio:
Jannite saa muuttua enintdian 10 %, kun réntgenyksikko tai muu laite (esimerkiksi
lammitys tai ilmastointi) on kdynnissa.

>
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Huomio
A Kuvan artefaktien vilttiminen:

e Siirrettivd vaunu on sijoitettava huolellisesti siten, ettd se ei ole
suurvirtalihteiden ldheisyydessd (kuten suurjinnitejohdot ja ulkona sijaitsevat
muuntimet).

e Varmista, ettd kaikki siirrettivit virtageneraattorit, keskeytyksettoman
virransyo6ton jarjestelmit (UPS) ja jannitteenvakaajat ovat vihintddn kolmen
metrin (10 jalan) pddssd kuvailmaisinkuljetuksen lihimpédni sijaitsevasta
kohdasta.

C.2 Liikutettavaa kayttoa koskevat erittelyt

Seuraavat jarjestelmaderittelyt on tarkoitettu vain mobiilikayttoon. Katso kaikki muut
erittelyt kohdasta Erittelyt sivulla 161.

C.2.1 Shokki- ja tarinaraja-arvot

Térindraja-arvot Enintdin 0,30 G (2-200 Hz), mitattu kohdasta, jossa
jérjestelmi asennetaan vaunuun.

Shokkiraja-arvo Enintidn 1,0 G (1/2 sinipulssi), mitattu kohdasta, jossa
jarjestelmi asennetaan vaunuun. On suositeltavaa, etti
vaunussa on ilmajousitus.

C.2.2 Vaunuymparisto

Kayttoymparisto
Lampotila-alue 20 °C (68 °F) —30 °C (86 °F)
Suhteellisen kosteuden alue 20-80 % ilman kosteuden tiivistymisti

Ei-kaytto-/siirtoymparisto

Limpotila-alue 10 °C (50 °F) — 35 °C (95 °F) enintdiin 12 h
10 °C (50 °F) — 30 °C (86 °F) rajoituksetta

Liampétilamuutos enintdin <10 °Clhr.

Suhteellisen kosteuden alue 10-80 % ilman tiivistynytti kosteutta
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C.3 Sahkontulo

C.3.1 Runko-osa

Verkkojinnite

Verkkoimpedanssi

Verkkotaajuus
Keskimddriinen virta 24 h

Johdon huippuvirta

C.3.2 Kuvaustydoasema

Verkkojinnite
Verkkotaajuus

Virrankulutus

200/209/220/230/1240 V AC 10 %
Suurinta johdon impedanssia ei saa ylittid
0,20 ohmia 208/220/230/240 V AC

0,16 ohmia 200 V AC

50/60 Hz +5 %

<5A

4 A (65 A enintiin 3 sekuntia)

100/120/200/208/220/230/240 V AC +10 %
50/60 Hz +5 %
<1000 W
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C.4 Jarjestelman valmistelu siirtoa varten

Ennen siirtoa toimi seuraavasti:

Ké&anna C-kaarta 0 astetta (CC-asento).
Madalla C-kaari alhaisimpaan asentoon.
Sammuta jarjestelma kayttoliittymasta.

Aseta hiiri nappédimistoalustalle.

G L

Lukitse ndppdimistoalusta (katso seuraavat kuvat):
a. Sulje alusta.

b. Hae lukkonuppi alustan alta.

¢y

Kuva 107: Nippdimistoalustan lukkonuppi (oikea tai vasen puoli)

c. Kéaanna lukkonuppia 90°, kunnes nuppi asettuu lukkoon. Seuraavan kuvan
asento A nayttaa lukitun asennon.

A B C D
v <
Kuwva 108: Alustan lukon vapautus lukitusta (A)
lukitsemattomaan (D)
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6. Lukitse kddntyva monitori mukana toimitettuja nuppeja kayttamalla (katso seuraavia
kuvia).

Kuva 109: Kédntyvin monitorin lukkonupit
litkutettavassa universaalissa kuvauksen
tydasemassa (sarja I)

Kuwva 110: Kidntyvin monitorin lukkonupit
litkutettavassa universaalissa kuvauksen
tydasemassa (sarja II)

7. Madalla ty6taso minimikorkeuteen.
Poista kaikki jarjestelman lisivarusteet.

Aseta kaikki lisdvarusteet turvalliselle sdilytysalueelle.
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C.5 Jarjestelman valmistelu kayttéa varten

1. Avaa ndppdimistdlevyn lukitus:
Hae lukkonuppi alustan alta.
b. Veda nappi alas.

c. Kédannad nappia 90°. Tama asento pitda lukon auki. Asento D (seuraavassa
kuvassa) osoittaa lukitsemattoman asennon.

A B C D
v <
Kuwva 111: Alustan lukon vapautus lukitusta (A)
lukitsemattomaan (D)

2. Veda levy tarvittaessa ulos.

3. Jos kéytetddn siirrettdvaa yleismallista kuvaustydasemaa, avaa kdantyvan monitorin
lukitus (katso seuraavia kuvia).

Kuva 112: Kidntyvin monitorin lukkonupit Kuva 113: Kddntyvin monitorin lukkonupit
litkutettavassa universaalissa kuvauksen litkutettavassa universaalissa kuvauksen
tyéasemassa (sarja I) tyoasemassa (sarja 1I)
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C.6

C.6.1

C.6.2

Jarjestelman testaus kuljetuksen jalkeen

Mobiilijarjestelman ohjaimet ja toimintatestit

Testaa mobiilijdrjestelmdn mekaaninen koskemattomuus testaamalla ohjaimet ja
toiminta. Katso Toimintatestien suorittaminen sivulla 40.

*  Puristus ylos/alas

*  Puristuksen vapautus

* C-kaarilaitteen pyorimisliike

*  C-kaarilaite ylos/alas

* Kollimaattorin ohitus

* Valokenttdlamppu

*  Puristuslevyn vaihtojérjestelma
* Hatédkatkaisimet

Suorita ohjainten ja toimintojen testit aina, kun mobiilijarjestelma sijoitetaan uuteen
paikkaan.

Mobiilijarjestelmien laadunvalvonta

Mobiilijarjestelmén suorituskyvyn yhtendisyyden tarkistamiseksi on suoritettava
seuraavat laadunvalvontatestit:

*  Artefaktin arviointi

*  SNR/CNR-mitat

* Kuvan fantomin arviointi

*  Puristuspaksuus

Suorita laadunvalvontatestit aina, kun mobiilijarjestelma sijoitetaan uuteen paikkaan.
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Liite D Annostiedot

D.1 EUREF-annostaulukot

Huomautus
Namad tiedot koskevat vain Euroopan unionia.
Seuraavat arvot ovat oletusarvoisia annostaulukoita varten.

Seuraavissa taulukoissa on esitetty tyypillisid annosarvoja, kun jarjestelmaa kaytetaan
2D- ja BT-kuvantamistiloissa. Kaikkien annosarvojen toleranssi on +30 %. Taulukot
noudattavat toimintatapoja, jotka on esitetty julkaisussa European guidelines for quality
assurance in breast cancer screening and diagnosis, Fourth edition: kohta 2a.2.5.1 Dosimetry ja
liite Appendix 5: Procedure for determination of average glandular dose.

Taulukko 28: 2D-annos (EUREF)

Fantomi EUREF-annos
e (mGy)

2,0 cm PMMA 2,1 25 \W 0,05 mm Rh 0,55
3,0 cm PMMA 3,2 26 \W 0,05 mm Rh 0,75
4,0 cm PMMA 45 28 \% 0,05 mm Rh 1,05
4,5 cm PMMA 53 29 \W 0,05 mm Rh 1,42
5,0 cm PMMA 6 31 \W 0,05 mm Rh 2

6,0 cm PMMA 7,5 31 \% 0,05 mm Ag 2,7
7,0 cm PMMA 9 34 \W 0,05 mm Ag 31

Taulukko 29: BT-annos (EUREF)

Fantomi Suodatin EUREF-annos
(mGy)

2,0 cm PMMA 2,1 26 \ 0,7 mm Al 1

3,0 cm PMMA 32 28 \ 0,7 mm Al 1,15
40cm PMMA | 45 30 A\ 0,7 mm Al 1,5
4,5 cm PMMA 53 31 \ 0,7 mm Al 2,00
5,0 cm PMMA 6 33 \ 0,7 mm Al 2,5
6,0 cm PMMA 7,5 36 A\ 0,7 mm Al 3,9
7,0 cm PMMA 9 42 \ 0,7 mm Al 5,15
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Taulukko 30: CEDM-annos (EUREF)

Fantomi EUREF-annos
e (mGy)
2,0 cm PMMA 2,1 | 26/45 \W 0,05/0,3 mm Rh/Cu 0,83
3,0 cm PMMA 32 | 26/45 \% 0,05/0,3 mm Rh/Cu 11
4,0 cm PMMA 45 | 28/45 \% 0,05/0,3 mm Rh/Cu 1,6
4,5 cm PMMA 53 | 29/49 \ 0,05/0,3 mm Rh/Cu 2,1
5,0 cm PMMA 6 31/49 W 0,05/0,3 mm Rh/Cu 3,0
6,0 cm PMMA 7,5 | 32/49 \% 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 EUREF CNR -taulukko

Huomautus
Néama tiedot koskevat vain Euroopan unionia.
Seuraavat arvot ovat oletusarvoisia annostaulukoita varten.

Seuraavassa taulukossa on esitetty tyypillisia CNR-arvoja, kun jarjestelméssa on kaytossa
Hologic Clarity HD® tai 15 projektion standardiresoluution BT-kuvantamistila. Kaikkien
CNR-arvojen toleranssi on +25 %. Taulukon tiedot ovat peréisin seuraavasta menettelysta
julkaisussa European Protocol for the Quality Control of the Physical and Technical Aspects of
Digital Breast Tomosynthesis Systems: kohta 2.4 AEC Performance.

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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Liite E Luettelo lisensseista ja lisaominaisuuksista

Jarjestelma on yhteensopiva seuraavien lisenssien ja lisiominaisuuksien kanssa:

Taulukko 31: Lisenssit ja lisiominaisuudet

Kuvaus

Hologic Clarity HD -kuvantamistekniikka

C-View-ohjelmisto

Intelligent 2D -kuvantamistekniikka

I-View-ohjelmisto

3DQuorum-kuvantamistekniikka

Genius Al Detection -ohjelmisto

Tietokoneavusteinen ImageChecker-tunnistus

o I N[O | s~

Rinnan tihentymien volumetrinen Quantra-arviointiohjelmisto

SmartCurve-rintavakautusjarjestelma

10

Advanced Workflow Manager

11

Rinnan Affirm-biopsiaohjausjarjestelma

12

Rutiiniseulonnan puristuslevyt

13

Kosketus- ja kohdepuristuslevyt

14

Suurentavat puristuslevyt

15

Paikantavat puristuslevyt

16

Ultradédnipuristuslevy

17

Potilaan kasvosuojat

18

Suurennusteline

19

Paikantava hiusristikkolaite

20

Suurentava hiusristikkolaite

21

Kuvaustyoasemat

22

MammoPad®-rintatyyny
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Termisanasto

ACR

American College of Radiology (amerikkalainen
radiologian oppilaitos)

AEC

Automaattinen altistumisen ohjaus (Automatic
Exposure Control)

BT

Rintojen tomosynteesi (Breast Tomosynthesis).
Kuvantamismenettely, joka antaa tietoja rinnoista
kolmiulotteisesti

CEDM

Contrast Enhanced Digital Mammography -
sovellus

C-View-ohjelmisto

Kayttoluvallinen Hologic-toiminto, jossa
digitaalinen mammografiakuva (DM) luodaan
rintojen tomosynteesikuvauksen (BT) aikana
kerétyista tiedoista.

DBT

Digitaalinen rinnan tomosynteesi

DICOM

Laakinnallisten kuvien tiedonsiirtostandardi,
Digital Imaging and Communications in Medicine

DM

Digitaalinen mammografia (2D)

EMC

Sahkomagneettinen yhteensopivuus

FAST-puristuslevy

Taysautomaattinen itsesdédtyva kaantyva
puristuslevy
FDA

Yhdysvaltain elintarvike- ja ladkevirasto (Food
and Drug Administration)

Hila
Digitaalisen kuvareseptorin sisélla oleva osa, joka
vahentaa sirontasateilya altistuksen aikana

limoitus

Diagnostisten tarkistustydasemine, tekniikan
asiantuntijoiden tydasemien ja kuvaustydasemien
valilld lahetettavid kuvakohtaisia kommentteja

Intelligent 2D -kuvantamistekniikka

Kayttoluvallinen Hologic-ominaisuus, jossa
terdvapiirtoinen digitaalinen mammografiakuva
(DM) luodaan rintojen korkean erotuskyvyn
tomosynteesikuvauksen (BT) aikana keratyista
tiedoista

I-View-ohjelmisto
Digitaalisen parannetun kontrastin 2D-
mammografian kayttdluvallinen ominaisuus

Kollimaattori

Rontgenputkessa oleva laite, jolla ohjataan
rontgensadesuihkun altistusaluetta.

Kuvareseptori

Rontgenilmaisimen, rontgensateen sirontaa
vahentavan hilan ja hiilikuitukannen kokoonpano

Merkinnat

Kuvan graafiset merkinnat tai tekstimerkinnat,
jotka osoittavat kohdealueen.

Mielenkiintoinen alue

Mielenkiintoinen alue

MPPS

Kuvantamistapahtuman tietojen lahetys (Modality
Performed Procedure Step)

MQSA

Mammography Quality Standards Act,
yhdysvaltalainen hoidon laatua mammografiassa
saateleva asiakirja

Odottava

Toiminto, jolla tehddan merkinta kuvaan, jos
teknikko ei ole varma kuvalaadusta (odottavassa
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tilassa olevat kuvat on hyvaksyttéva tai hylattava usB
ennen toimenpiteen sulkemista) USB-liitanta (Universal Serial Bus)
PACS

(Picture Archiving and Communications System),
tietokone- ja verkkojarjestelmd, joka lahettda ja
arkistoi digitaalisia ladketieteellisid kuvia.

Perinteinen mammografia

Yksittdinen ndkymien rontgenkuvien projektio
seulonta- ja diagnostisiin tarkoituksiin

Projektiokuva

Yksi rinnan tomosynteesiryhman kuvista, joka on
otettu eri projektiokulmista ja kaytetty lopullisen
rekonstruoidun kuvan tuottamiseen

Reklamaatio

Potilaan kuvien ja siihen liittyvien tietojen
automaattinen poistaminen uusien potilaasta
otettujen kuvien tallentamisen sallimiseksi

RF

Radiotaajuus

SID

Lahteen etdisyys kuvaan

Tomosynteesi

Kuvantamistoimenpide, jossa yhdistetdan rinnasta
eri kulmista otettuja kuvia. Tomosynteesikuvat
voidaan rekonstruoida siten, ettd niissd ndytetdan
rinnasta fokusoivia tasoja (lohkoja).

UDI

Yhdysvaltain elintarvike- ja lddkeviraston
yksildllisen laitetunnistuksen ohjelma (Unique
Device Identification). Katso lisdtietoja
yksil6llisestd laitetunnistuksesta osoitteesta
http://[www.fda.gov/Medical Devices/DeviceRegulationa
ndGuidance/UniqueDeviceldentification/UDIBasics/de

fault.htm.

UPS
Keskeytymaton tehonsy6ttd
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Hakemisto

2

2D-kontrasti
2D Contrast -asetukset ® 105

A

altista
parametrit ® 86
tekniikat, asettaminen ® 86
annostiedot ® 185
EUREF-annostaulukot 185
arkisto ® 81
asenna
paikantava hiusristilaite ® 121
perinteinen kasvosuoja ¢ 112
puristuslevyt ¢ 117
sisdanvedettdava kasvosuoja ® 110
Suurennusteline ¢ 120
suurentava hiusristilaite ® 123
Automaattinen altistumisen ohjaus (Automatic
Exposure Control)
anturiasento ® 31
painikkeet ¢ 31
automaattinen pyorimisliike ¢ 47, 49
automaattinen ripustelu, automaattinen paritus
143
avaa potilaan toimenpide ® 59

C

C-kaari
automaattinen pyorimisliike ® 47, 49
naytot e 31
ohjaimet ja ilmaisimet ® 30, 32
pyoriminen ja liike o 42
urat varusteita varten ¢ 109

E

edellytykset jarjestelman kaytolle o 10
erittelyt ¢ 161
sahkoinen ® 165

F

FAST-puristustila ¢ 118

G

generaattori-valilehti, aseta tekniikat ® 86

H

hallitse
tulostusryhmat e 78
Hologicin tekninen tuki ¢ 131
huolto
yleinen ¢ 131
hylkaa kuvia 87
hyvaksy hylattyja kuvia ¢ 89
hyvéksy kuvia ® 87, 89, 149
halytykset 173
Hatakatkaisin ® 25, 29, 30
toimintatesti ¢ 40

I

ikkunataso ¢ 97
ilmaisimet ® 29
Ilmoitukset-valilehti ¢ 99
Implantin siirtyneet nakymat ¢ 74
Implantti on -painike ® 68
Intelligent 2D ¢ 5
I-View

I-View-asetukset ® 105

J

jalkakytkimet, kuvaustydasema ® 33
jarjestelma
jarjestelméanvalvonta ¢ 137
kuvaus * 19
ominaisuudet ¢ 3
teho-ohjaimet ® 29
viestit ® 174

K

kalibroinnit, suorita ® 53
kasvosuoja ® 110
katkaisin

Runko-osa ® 29
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keskeytykseton virransyotto ¢ 176
Kirjaudu ulos ® 66
kliiniset toimenpiteet ® 125
kohdepuristuslevyt ¢ 115
kollimaattori

ohitus * 50
kommentit-vélilehti ® 99
kontrastiasetukset ® 105
kosketuspuristuslevyt ® 115
koulutusvaatimukset ® 10
kuvasarja-valilehti ® 99
kuvat

hylkaa e 87

hyvéksy e 87, 89, 149

kuvaustila ¢ 86

tarkastus ® 96

tarkistustyokalut ¢ 77, 97

tulostusvaihtoehdot ¢ 100

varastoi ® 87, 149
Kuvauksen tydasema

huolto ¢ 132

tietoja (kuvaustydasema) -ndyttd o 140
kuvaustilat ® 86
kyberturvallisuutta koskeva lauseke ® 12
kyselyn tyoluettelo ® 65
kayttdjaprofiilit ® 10
kayttoliittyma e 53

L

laadunvalvontatehtavat, suorita ® 53
laadunvalvontavaatimukset ® 11
laserfilmitulostin, eristysvaatimukset ® 21
lauseke, kyberturvallisuus 12
Liite E Lisdominaisuudet ® 187
lisda

nayta e 74

toimenpide ® 72

uusi potilas ¢ 59
laheta kuvia tulostuksiin ® 100

M

mielenkiintoinen alue -vélilehti ® 99
MLO-kierto ® 49
mobiilijarjestelma

erittelyt ® 178

testaa kuljetuksen jdlkeen e 183
turvallisuus e 177
valmistele kayttod varten ¢ 182
mukauta tulostus ¢ 80
muokkaa
nayta ¢ 75
potilastiedot ® 60

N

neulan paikallistaminen ¢ 129
nakyma
lisaa o 74
muokkaa ® 75
naytto
ikkunataso ® 97
paksuus ® 31
puhdista e 132
puristusvoima e 31
naytot
kysely ® 65
lisda nakyma o 74
lisda uusi potilas ® 59
suodata potilastiedot ® 63
Valitse suoritettava toiminto ® 53

Q)

odottava kuva, hyviaksy tai hylkaa e 89
ohjaimet
C-kaarilaite ® 32, 33
ilmaisimet ® 29
jalkakytkimet, kuvaustydasema ® 33
jarjestelma o 29
kollimaattorin ohitus ® 50
kasipyorat e 31
puristus ¢ 33
puristusjarru e 41
Runko-osan putkirunko ¢ 30
valokenttalamppu ® 50
On/Off (paille/pois) -painike ® 29
ota kuvia * 87

P

paikantava hiusristilaite
asenna ja poista ® 121
kohdista * 124
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3Dimensions-jarjestelman kayttoopas
Hakemisto

kayta o 122
paikantavat puristuslevyt ¢ 116
perinteinen kasvosuoja, asenna ® 112
poista

nayta e 74

paikantava hiusristilaite ® 121

perinteinen kasvosuoja * 112

puristuslevyt ¢ 117

sisdaanvedettdava kasvosuoja ® 110

Suurennusteline ® 120

suurentava hiusristilaite ® 123
poista potilas ® 63
potilas

asento ¢ 127

avaa * 59

kasvosuoja ® 110

lisda * 59

muokkaa tietoja ® 60

poista ® 63

suodata ® 63
puristus

erittelyt o 167

FAST-puristustila ® 118

ohjaimet ja ndytot e 31
puristuslevyn vaihto ® 51, 68
Puristuslevyn vaihtojéarjestelma o 51, 68
puristuslevyn vaihtopainikkeet ¢ 31
puristuslevyt

asenna ® 117

poista ¢ 117

puristus ® 115

vaihto ® 31, 51, 68

vaihto uuteen asentoon e 68
puristusvoima, alue ® 31
putkenpaa, naytto ¢ 31
putkirunko, ohjaimet ja ilmaisimet ® 30
pyynnosta-tulostukset ® 81

R

rontgen
kollimoidut kentéat e 50

S

sammuta jarjestelma o 52
sarakkeet-valilehti ® 65

sisddnvedettdva kasvosuoja

asenna ® 110

kayta o 111
suodata, tietovaihtoehdot ® 63
suodata-vililehti ¢ 64

muut toiminnot ¢ 64
Suurennusteline ® 120

asenna ja poista ¢ 120
suurentava hiusristilaite, asenna ja poista ® 123
suurentavat puristuslevyt ® 115
sateilyturvallisuus ® 21

T

tarkastus

hylatty kuva * 89

kuvat ¢ 96
tekninen tuki ¢ 11
tietohavio e 21
tietoja (kuvaustydasema) -nayttd 140
tietokoneen virtapainike ¢ 29
toimenpidendytto ¢ 66
toimenpiteet

lisaa o 72
toimintatestit ® 40

Hatakatkaisin @ 25, 52
toiminto, valitse suorittaaksesi ® 53
tulosta e 83
tulostukset, pyynnosta e 81
tulostuslaitteet

mukauta tulostus ¢ 80

tulostusryhmat ¢ 100
tulostusryhmat, hallitse ® 100
tulostusryhmat, valitse ® 78
turvallisuus

laitevaurio ¢ 21

sateily o 21

tietohadvio e 21

yleiset tiedot * 20, 21
tyokalut, kuvan tarkistus ¢ 97
tyoluettelo, kysely ® 65
tyonkulku, vakio ¢ 125

V,W

vaatimukset
koulutus ¢ 10
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3Dimensions-jarjestelman kayttoopas
Hakemisto

laadunvalvonta e 11
tarvittavat taidot ¢ 10
valitse
altistusparametrit ® 86
tulostusryhmat o 78
valokenttdlamppu
kaytd o 127
varoitukset, huomiot ja huomautukset ® 21
maaritetty ® 17
varusteet ® 109
asenna C-kaarilaitteeseen ¢ 109
hiusristilaitteet 121
kasvosuojat ® 110
suurennusteline e 120
viat ¢ 173
viestit ja hélytykset ® 173
virtapainike ® 29
valilehdet
suodatin, sarake ® 64

Y

yllapitonaytto
jarjestelmanvalvojan painike ® 65
tietoja (kuvaustyoasema) -naytto ¢ 140
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