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Kapitola 1 Uvod

Pred obsluhou systému si dokladne precitajte vsetky tu uvedené informacie.
Dodrziavajte vSetky vystrahy a preventivne opatrenia uvedené v tejto prirucke.
Udrziavajte tato prirucku v blizkosti pri vykondvani zakrokov. Lekari by mali pacientky
oboznamit so vSetkymi moznymi rizikami a neziaducimi udalostami opisanymi v tejto
prirucke, ktoré stivisia s prevadzkou systému.

Poznamka

& Spolo¢nost Hologic konfiguruje niektoré systémy tak, aby spiiiali konkrétne
poziadavky. Konfiguracia vasho systému nemusi obsahovat vsetky varianty
a prislusenstvo uvadzané v tejto prirucke.

1.1 Ugel pouzitia

Upozornenie: Podla federalnych zakonov Spojenych Statov sa predaj tohto zariadenia
obmedzuje na predaj lekdrom alebo na lekarsky predpis.

B(Only

Biopticky systém na pouZitie v polohe na bruchu Affirm® je uréeny na lokalizaciu lézii na
ucely biopsie u pacientok v polohe na bruchu ako pomdcka na navadzanie pri
intervenc¢nych zakrokoch (ako napr. biopsia, predoperac¢na lokalizacia alebo terapeutické
pomocky).

1.1.1 Indikacie na pouzitie

Biopticky systém na pouzitie v polohe na bruchu Affirm kombinuje funkciu standardnej
RTG mamografickej jednotky so systémom na lokalizaciu 1ézii, ¢im vznika pomdcka so
$pecifickou aplikdciou, ktora najskor presne lokalizuje 1ézie v prsniku vo dvoch alebo
troch rozmeroch, a potom poskytne pokyny na intervencné ticely (ako napr. biopsia,
predoperacna lokalizacia alebo terapeutické pomocky) pre lézie suspektné podla
predchadzajiiceho mamografického vySetrenia.

1.1.2 Kontraindikacie

* Pacientky s hmotnostou viac nez 181 kg (400 libier).
*  NemozZnost mamograficky vizualizovat léziu.

* Pacientka nedokaze po celt dobu zakroku zostat lezat na bruchu.
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1.2

1.3

1.4
1.4.1

1.4.2

Zakladna funkcénost’

Poziadavky na zdkladnt funkénost bioptického systému na pouzitie v polohe na bruchu
Affirm st definované v norme IEC-60601-2-45: 2005. Patria sem tieto poziadavky:
presnost zatazovych faktorov, automaticky riadiaci systém, zobrazovaci vykon,
chybajtice tkanivo na bocnej strane hrudnej steny, pomodcka na kompresiu prsnika,
linearita vzduchovej kermy v obmedzenych intervaloch zatazovych faktorov a
reprodukovatelnost vysledkov RTG Ziarenia.

Moznosti systému

Biopticky systém na pouZzitie v polohe na bruchu je mamograficky systém schopny
tomosyntézy na vykonavanie biopsii prsnika u pacientok v polohe na bruchu. Systém
lokalizuje suspektné 1ézie podla predchadzajiicich mamografickych vysetreni pomocou
stereotaktickych alebo tomosyntetickych technik. Systém nasledne umozni lekarovi
vykonat podtlakovt ihlovt biopsiu alebo lokalizaciu lézie pomocou ihly (drotu).

Lokalizaciu je mozné dosiahnut konven¢nym stereotaktickym zobrazenim alebo
vySetrenim stiboru teomosyntetickych tidajov. U tomosyntézy zvoli lekar zo siboru
udajov obrazovu rovinu alebo ,rez”, ktory v maximalnom rozsahu zahriia suspektnu
1éziu, s cielom identifikovat hibku ézie v prsniku.

Pouzivatel'ské profily

Technolég pre mamografiu

*  Spitia vietky poziadavky, ktoré sa vztahuji na miesto, na ktorom pdsobi technolég
pre mamografiu.

* Absolvoval skolenie k mamografickému systému.

* Ma skolenie v polohach mamografie.

* Rozumie stereotaktickym bioptickym zdkrokom na prsniku.

* Dokaze obsluhovat pocitac a periférne zariadenia.

* Rozumie sterilnym zakrokom.

Radiolégovia, chirurgovia

*  Spitia vietky poziadavky, ktoré sa vztahuji na miesto, na ktorom pdsobi lekar.
* Rozumie postupom stereotaktickej biopsie prsnika.

* Vie obsluhovat pocitac a jeho periférne zariadenia.

* Rozumie sterilnym postupom.

* Podava lokalnu anestéziu.

* Rozumie zakladnym chirurgickym postupom pri jadrovej biopsii.

Strana 2
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1.4.3 Medicinsky fyzik

*  Spitia vietky poziadavky, ktoré sa vztahuji na miesto, na ktorom posobi medicinsky
fyzik.

* Rozumie mamografii.

* Ma skusenosti s digitalnym snimkovanim.

*  Vie obsluhovat pocitac a jeho periférne zariadenia.

1.5 Poziadavky na Skolenie

V Spojenych statoch musia byt pouzivateImi registrovani radiologicki technologovia
splfiajuci kritéria na vykonévanie mamografie. PouZivatelia mamografie musia splnit
vsetky aplikovatelné poziadavky na pracovnikov MQSA podla smernic FDA pre
konvenc¢nu a digitadlnu mamografiu.

Pouzivatel ma dostupné moznosti skolenia, ktoré zahfnajti, no nielen:

*  Skolenie v aplikaciach na pracovisku Specialistom na klinické sluzby spolocnosti
Hologic
*  Pracovné skolenie na pracovisku zname aj ako peer tréning

Okrem toho predstavuje pouzivatel'skd prirucka aj sprievodcu s pokynmi, ako pouzivat
systém.

Vsetci pouzivatelia sa musia pred pouzitim systému na pacientkach uistit, Ze boli
zaskoleni v jeho spravnej obsluhe.

Spoloénost Hologic nenesie zodpovednost za zranenia ani za Skody spdsobené
nespravnou obsluhou systému.

1.6 Poziadavky na kontrolu kvality

Vykonavajte vSetky testy na kontrolu kvality v spravnom ¢asovom ramci.

1.7  Kde najst’ pokyny k instalacii

Pokyny k instalacii st1 dostupné v prirucke Service Manual (Servisna prirucka).

1.8 Kde najst’ informacie s technickymi opismi

Informacie s technickymi opismi st dostupné v prirucke Service Manual (Servisna
prirucka).
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1.9

1.10

1.11

Vyhlasenie o zaruke

Pokial nie je vyslovne uvedené inak v dohode: i) Na vybavenie vyrobené spolocnostou
Hologic sa vztahuje zaruka pre poévodného zakaznika, Ze bude riadne fungovat v stlade
s publikovanymi Specifikaciami produktu pocas jedného (1) roka od datumu dodania
alebo, ak je potrebna instalacia, od datumu instalacie (,,zaru¢na doba”); ii) na digitalne
snimkovacie mamografické RTG trubice sa vztahuje zaruka dvadsatstyri (24) mesiacov,
pricom RTG trubice st v plnej zaruke pocas prvych dvanast (12) mesiacov a v mesiacoch
13 — 24 sa na ne vztahuje pomernym sposobom klesajtica zaruka; iii) nahradné diely

a prerobené polozky st v zaruke pocas zvysku zarucnej doby alebo devéatdesiat (90) dni
od dodania, podla toho ktoré trva dlhsie; iv) na spotrebny material plati zaruka splnenia
publikovanych Specifikdcii pocas doby konciacej sa datumom exspiracie uvedenym na
konkrétnom baleni; v) na licencovany softvér sa vztahuje zaruka, ze bude fungovat
podla publikovanych Specifikacii; vi) na sluzby plati zaruka, ze budt dodané v odbornej
kvalite; vii) zaruku na zariadenia od iného vyrobcu ako spolo¢nost Hologic poskytuje
prislusny vyrobca a zaruky tohto vyrobcu budu platné pre zakaznikov spolocnosti
Hologic v miere, ktori umozniuje vyrobca takychto zariadeni, ktoré nevyrobila
spolo¢nost Hologic. Spolo¢nost Hologic sa nezarucuje, Ze pouzivanie produktov bude
nepretrzité alebo bez chyb, ani Ze produkty budu fungovat s autorizovanymi produktmi
od inych vyrobcov ako spolocnost Hologic. Tieto zaruky sa nevztahuji na ziadnu
polozku, ktora bola: (a) opravovanad, premiestnend alebo pozmenena kymkolvek inym
ako autorizovanymi servisnymi pracovnikmi spolocnosti Hologic; (b) vystavena
fyzickému (aj tepelnému alebo elektrickému) nespravnemu zaobchadzaniu, ndmahe
alebo pouZitiu na nespravny ucel; (c) skladovana, udrziavana alebo obsluhovana
akymkolvek sposobom, ktory je nezlucitelny s prislusnymi specifikaciami alebo
pokynmi spolocnosti Hologic, vratane odmietnutia zakaznika umoznit spolocnosti
Hologic vykonat odporucané softvérové aktualizacie alebo (d) oznacend ako dodavana
so zarukou inej spolocnosti ako Hologic alebo v rdmci predbezného vydania alebo na
baze ,taka ako je”.

Technicka podpora

Na strane tejto prirucky s informaciami o autorskych pravach najdete kontaktné
informacie k podpore produktov.

St'aznosti na produkty

Akékolvek staznosti alebo problémy s kvalitou, spolahlivostou, bezpec¢nostou alebo
funkénostou tohto produktu nahlaste spolocnosti Hologic. Ak zariadenie sposobilo alebo
zhorsilo poranenie pacientky, bezodkladne nahlaste incident spolo¢nosti Hologic.
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1.12 Vyhlasenie spoloénosti Hologic o kybernetickej
bezpecnosti

Spoloé¢nost Hologic priebezne testuje aktudlny stav pocitacovej a siefovej bezpecnosti
a skiima moZzné bezpecnostné problémy. V pripade potreby zabezpeci spoloc¢nost
Hologic aktualizacie produktu.

Dokument o overenych postupoch v oblasti kybernetickej bezpec¢nosti pre produkty
spolocnosti Hologic najdete na internetovej lokalite spolocnosti Hologic na adrese
www.Hologic.com.

1.13 Symboly

Tato cast opisuje symboly v tomto systéme.

Symbol Opis

Pouzita cast typu B

Koncovka na vyrovnavanie potencialu

Koncovka ochranného uzemnenia

»VYP” (napdjanie)

~ZAP” (napéjanie)

, VYP” pre Cast zariadenia

~ZLAP” pre ¢ast zariadenia

Elektrické a elektronické zariadenia vyhadzujte oddelene od bezného
odpadu. Vyradené materidly zaslite spolo¢nosti Hologic alebo
kontaktujte svojho servisného zastupcu.

Nebezpecné napitie

<~ 13 |(®)|O|— | O|B | >
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Symbol Opis
I Vyrobca
[I Datum vyroby

Tento systém prenasa radiofrekvenénu (RF) energiu (neionizujtce

>
N
O

N’

Ziarenie)

Wi-Fi pripojenie

Upozornenie na Ziarenie

Striedavy prud

DodrZujte navod na pouZzitie

Dodrzujte pokyny v pouZzivatel'skej prirucke

Upozornenie

Vystraha — elektrika

Krehké, manipulujte opatrne

Hranic¢na teplota

Obmedzenie vlhkosti

Neponarajte do tekutin

K |~ra > & @)
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Symbol Opis
Netlacte

Nestuipajte na povrch

Nesed'te na pomocke

Kombinovana hmotnost zariadenia a jeho bezpe¢ného pracovného
zataZenia

- ® D&

Autorizovany zastupca v Eurdpskom spolocenstve

EC (REP
Katalégové cislo
REF
Sériové cislo
SN

1.14 Opis vystrah, upozorneni a poznamok

Opis vystrah, upozorneni a poznamok pouzitych v tejto prirucke:

VYSTRAHA!

Postupy, ktoré musite presne dodrzat, aby ste predisli moznému
nebezpecnému alebo smrtelnému zraneniu.

Vystraha:
Postupy, ktoré musite presne dodrzat, aby ste predisli zraneniu osob.

Upozornenie:
Postupy, ktoré musite presne dodrzat, aby ste predisli poskodeniu zariadenia, strate
udajov alebo poskodeniu suborov v softvérovych aplikaciach.

> b

Poznamka
Poznamky obsahuju dopliiujtice informacie.

>
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Kapitola 2 VSeobecné informacie

21 Prehl'ad systému

Obrdzok 1: Biopticky systém na pouZitie v polohe na bruchu Affirm

Legenda k obrazku
1. Gantry 4. Akvizi¢na pracovna stanica
2. Platforma drziaca pacientku 5. Vozik na prislusenstvo
3. C-rameno 6. Vysokonapatovy generator

Poznamka
& S bioptickym systémom na pouzitie v polohe na bruchu sa nedodava radiacny stit.

Poznamka
& Akvizi¢nd pracovna stanica ma kolieska na zjednodusenie nastavenia polohy. Tento
systém NIE je mobilna jednotka.
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2.1.1 Prehlad ramena v tvare C

Obrazok 2: Prehlad ramena v tvare C

Legenda k obrazku

Kompresné rameno
Bioptické rameno
Zariadenie na biopsiu
Hlavica rontgenky

Rukovit na otacanie C-ramena

A N

Obrazovka bioptického riadiaceho
modulu

N

Riadiaca rukovat

8. Snimac snimok
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2.2 Bezpeénostné informacie

Pred pouzitim systému si s porozumenim precitajte tato prirucku. Pocas obsluhy
systému majte tato prirucku k dispozicii.
Vzdy dodrziavajte vSetky pokyny uvedené v tejto prirucke. Spolocnost Hologic nenesie

zodpovednost za zranenia alebo Skody spdsobené nespravnou obsluhou systému.
Informadcie o moZnostiach Skolenia ziskate od svojho zastupcu spolo¢nosti Hologic.

Systém obsahuje bezpecnostné blokovacie prvky, ale pouzivatel musi rozumiet
bezpecnej obsluhe systému. Pouzivatel musi tiez rozumiet zdravotnym rizikam
rontgenového Ziarenia.

2.3 Vystrahy a preventivne opatrenia

) Tento systém je klasifikovany v TRIEDE I ako POUZITA CAST TYPU B, IPXO0,
ﬂ nepretrzite pripojené zariadenie s neustalou prevadzkou s kratkodobou zatazou podla
IEC 60601-1. Neexistuju Ziadne osobitné ustanovenia na ochranu systému pred
zapalnymi anestetikami alebo prienikom kvapalin.

APLIKOVANE SUCASTI zahffiajii kompresné dosky, platformu na prsnik a platformu
pacientky.

VYSTRAHA!
Riziko zasahu elektrickym pradom. Toto zariadenie pripajajte len do
privodnej siete s ochrannym uzemnenim.

>

VYSTRAHA!

Na splnenie severoamerickych poziadaviek na elektricka bezpecnost
pouzivajte zasuvku nemocnicnej kvality na zabezpecenie riadneho
uzemnenia.

>

VYSTRAHA!
Pouzivanie elektrického vybavenia v blizkosti zapalnych anestetik
moze spOsobit exploziu.

>

VYSTRAHA!
V zaujme spravnej izolacie systému pripajajte k systému len schvalené
prislusenstvo alebo voliteI'né zariadenia. Pripojenia m6zu menit len

>

opravneni pracovnici.

MAN-10153-3202 Revizia 001, Jul 2023 Strana 11



Pouzivatel'ska priruc¢ka k bioptickému systému na pouzitie v polohe na bruchu

Affirm
Kapitola 2: V8eobecné informacie

VYSTRAHA!

Udrziavajte bezpecnostnu vzdialenost 1,5 metra medzi pacientkou

a vSetkymi nepacientskymi zariadeniami.

Neinstalujte nepacientske systémové komponenty (napriklad program
Workflow Manager, pracovna stanica diagnostickej kontroly alebo
tlaciaren na papier) do oblasti pacientky.

>

VYSTRAHA!
Zachovajte bezpecnostnu vzdialenost 1,5 metra medzi platformou
pacientky a akvizi¢nou pracovnou stanicou.

>

VYSTRAHA!

Akékol'vek panely moze otvarat jedine vyskoleny servisny technik
povereny spolo¢nostou Hologic. Tento systém obsahuje smrtelné
napaitie.

>

VYSTRAHA!
Pouzivatel musi napravit problémy este pred pouzitim systému.
Poziadajte opravneného servisného pracovnika o preventivnu udrzbu.

>

VYSTRAHA!
Po vypadku napajania odstrante pacientku zo systému este pred
zapnutim napajania.

>

Vystraha:
Toto zariadenie obsahuje nebezpecné materialy. Vyradené materialy zaslite
spolocnosti Hologic alebo kontaktujte svojho servisného zastupcu.

>

Vystraha:
Pohyb ramena v tvare C je motorizovany.

Vystraha:

Ked zvysite nastavenie expozicie AEC, zvysite davku pacientky na vysoku
uroven. Ked' znizite nastavenie expozicie AEC, zvySite Sum v snimke alebo
znizite kvalitu snimky.

> b
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Vystraha:
Kontrolujte pristup k vybaveniu podl'a miestnych predpisov na ochranu pred
Ziarenim.

Vystraha:

Diskové jednotky nainstalované v tomto systéme st laserové produkty
triedy I. Chrarte sa pred priamym vystavenim lacu. Ak sa obal diskovej
jednotky otvori, méze dochadzat k vyskytu skrytého laserového Ziarenia.

Vystraha:
Pocas expozicie udrziavajte celé svoje telo za radiacnym stitom.

Vystraha:
Neposuvajte rameno v tvare C, ked systém nacitava snimku.

Vystraha:
Ak sa doska dotkne potencialne infek¢ného materialu, poziadajte svojho
zastupcu pre kontrolu infekcie o dekontaminaciu dosky.

> B b

Vystraha:
Pocas postupu nenechavajte pacientku bez dozoru.

Vystraha:
Vzdy udrziavajte vSetky tlacidla a spinace mimo dosahu riak pacientky.

Vystraha:
Umiestnite jednotlivé pedale do poldh, v ktorych sa pri pouzivani budua
nachadzat v dosahu nadzovych vypinacov.

> B P

Vystraha:
Umiestnite pedale tak, aby ste predisli ich neimyselnému pouzitiu pri
kontakte s pacientkou alebo invalidnym vozikom.

>

Vystraha:
Aby ste predisli podaniu vyssej radiacnej davky pacientke, do drahy RTG
lIaca vkladajte len schvalené materialy.

>

Vystraha:
Tento systém moze byt nebezpecny pre pacientku a pouzivatela. Vzdy
dodrziavajte bezpecnostné opatrenia pre vystavenie rontgenovému Ziareniu.

>
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> b

N

Vystraha:
Pouzivajte ochranné radiacné tienenie s ucinnostou zodpovedajicou viac nez
0,08 mm olova.

Vystraha:
Nesed'te na generatore ani nan nestapajte.

Upozornenie:

Systém je zdravotnicka pomocka, a nie bezny pocitac. Na hardvéri alebo softvéri
robte len schvalené zmeny. V zaujme sietovej bezpecnosti nainstalujte tiito poméocku
za firewall. Ochrana pred pocitacovymi virusmi alebo sietova bezpecnost tejto
zdravotnickej pomodcky sa nezabezpecuje (napriklad pocitacovy firewall).
Zabezpecenie sietovej bezpecnosti a ochrany pred virusmi je na zodpovednosti
pouzivatela.

Upozornenie:
Isti¢ snimacej pracovnej stanice nevypinajte okrem nudzovych situacii. Isti¢ by
mohol vypnat zdroj nepretrzitého napajania (UPS) a hrozila by strata adajov.

Upozornenie:
Riziko straty adajov. Nevkladajte Ziadne magnetické média na zariadenia, ktoré
vytvaraju magnetické polia, ani do ich blizkosti.

Upozornenie:
Na snimac snimok neprikladajte Ziadny zdroj tepla (ako je napriklad ohrievacia
podlozka).

Upozornenie:
Neblokujte ani nezakryvajte porty ventilatora na zadnom kryte digitalneho snimaca
snimok.

Upozornenie:
Aby ste predisli moznému poskodeniu digitalneho snimaca snimok tepelnym
Sokom, dodrziavajte odportacany postup vypinania zariadenia.

Upozornenie:
Displej je kalibrovany na zhodu so standardmi DICOM. Neprestavujte jas ani
kontrast displeja.
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Upozornenie:
Pouzivajte najmensie mozné mnozstvo ¢istiacich prostriedkov. Tekutiny nesm tiect

ani sa rozliat.

Upozornenie:
Aby ste predisli poskodeniu elektronickych komponentov, nerozprasujte
dezinfekény prostriedok na systém.

24 Nudzové vypinace

Cerveny ntidzovy vypinaé (E-Stop) sa nachadza na oboch stranich ramena rontgenky a
na dialkovom ovladaci RTG. Nudzovy vypinac deaktivuje pohyb C-ramena a platformy
pacientky a odpoji napajanie gantry.

NEPOUZIVAJTE ntidzové vypinace (E-Stop) na bezné vypinanie systému.

1. Ak chcete vypnut gantry, stlacte ktorykolvek z

A
'W \@3 nadzovych vypinacov.
‘ l 2. Ak chcete resetovat nadzovy vypinac, otocte ho

v smere hodinovych ruciciek priblizne o stvrt
otacky, az kym sa nevysunie spét.

Obrazok 3: Funkcia nuidzového
vypinaca

2.5 Blokovacie prvky

* Elektronické uzamknutie systému umoznuje pohyb C-ramena, iba ked je tlacidlo
System Lock (Uzamknutie systému) na riadiacej rukoviti v odomknutom rezime.

*  Systém neumoznuje RTG expoziciu, ak nie je v pripravenom stave a ak tlacidlo
System Lock (Uzamknutie systému) na riadiacej rukoviti nie je v uzamknutom
rezime.

* Ak pustite tlac¢idlo RTG pred koncom expozicie, expozicia sa ukonci a zobrazi sa
vystrazné hlasenie.

*  Systém sa neprepne do pripraveného stavu po expozicii dovtedy, kym neuvolnite
tlacidlo RTG.
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2.6 Zhoda

Tato cast opisuje poziadavky na zhodu systému a zodpovednosti vyrobcu.

2.6.1 Poziadavky na zhodu

Vyrobca zodpoveda za bezpecnost, spolahlivost a funkcnost tohto zariadenia za
nasledujtcich podmienok:

*  Elektroinstalacia v miestnosti spifia vetky poZiadavky.

* Zariadenie sa pouziva v stlade so Sprievodcom pouzivatela.

*  Prevadzku, rozsirovanie, nastavovanie, zmeny alebo opravy zostavy vykonavaju len
opravnené osoby.

*  InStal4cia siefového a komunika¢ného vybavenia spiiia standardy IEC. Cely systém
(siefové a komunikacné vybavenie a biopticky systém na pouZitie v polohe na
bruchu Affirm) musi vykazovat stulad s poziadavkami normy IEC 60601-1.

Upozornenie:

Medicinske elektrické zariadenia vyzaduju Specialne opatrenia tykajice sa EMC
a musia byt nainstalované, uvedené do prevadzky a pouzivané v sulade

s poskytnutymi informaciami o EMC.

lekarske elektrické zariadenia.

Upozornenie:

Pouzitie neautorizovaného prislusenstva a kablov moze mat za nasledok zvysené
emisie alebo zniZzen odolnost. V zdujme zachovania kvality izolacie systému
pripajajte k systému len schvalené prislusenstvo od spolo¢nosti Hologic alebo
volitelné zariadenia.

Upozornenie:

Medicinske elektrické (ME) zariadenia alebo ME systém by sa nemali pouzivat
umiestnené pri inych zariadeniach alebo na nich. Ak je takéto pouzitie vedl'a seba
alebo na sebe potrebné, uistite sa, Ze ME zariadenie alebo ME systém v takejto
konfiguracii funguja spravne.

Upozornenie:
Prenosné a mobilné radiofrekvencné komunikacéné zariadenia mo6zu mat vplyv na
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& Upozornenie:
Tento systém je urceny na pouzivanie vylucne zdravotnickymi pracovnikmi. Tento
systém moze spdsobit radiové ruSenie alebo moze rusit prevadzku zariadeni
v blizkosti. Mozno bude potrebné podniknut urcité opatrenia, napriklad zmenit
orientaciu alebo polohu zariadenia alebo zatienit jeho umiestnenie.

Upozornenie:
Zmeny alebo upravy, ktoré nie s vyslovne schvalené spolo¢nostou Hologic, by
mohli mat za nasledok neplatnost vasho opravnenia na obsluhu zariadenia.

& Upozornenie:

Toto zariadenie bolo testované a bolo zistené, Ze vyhovuje limitom pre digitalne
zariadenia triedy A podla clanku 15 predpisov FCC. Tieto limity st urcené na
zabezpecenie primeranej ochrany pred skodlivym rusenim, ked’ sa zariadenie
prevadzkuje v komerénom prostredi. Toto zariadenie vytvara, pouziva a moze
vyzarovat radiofrekvencnt energiu a ak sa nenainstaluje a nepouziva podla navodu
na pouzitie, moéze sposobovat' skodlivé rusenie radiovej komunikacie. Prevadzka
tohto zariadenia v obytnej zéne bude pravdepodobne spésobovat skodlivé rusenie
a pouzivatel bude v takom pripade musiet rusenie odstranit na vlastné naklady.
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2.6.2 Vyhlasenia o zhode

Vyrobca vyhlasuje, Ze toto zariadenie bolo vyrobené tak, aby spitialo nasledujtice

poziadavky.

IEC:

+  IEC 60601-1: 2005 — Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 1: Vieobecné poziadavky
na zakladnu bezpec¢nost a nevyhnutné prevadzkové vlastnosti.

¢ IEC60601-1-2: 2007 — Pridruzena norma: Elektromagneticka kompatibilita —
Poziadavky a skusky

» IEC 60601-1-3: 2008 — VSeobecné poziadavky na radia¢nt ochranu pri diagnostickych
rontgenovych pristrojoch.

* IEC 60601-1-6: 2010 — PridruZena norma: Pouzitelnost

* IEC 60601-2-28: 2010 — Osobitné poziadavky na zakladnd bezpec¢nost a nevyhnutné
prevadzkové vlastnosti rontgenovych ziaricov na lekarsku diagnostiku.

* IEC 60601-2-45: 2011 — Osobitné poziadavky na zakladnd bezpec¢nost a nevyhnutné
prevadzkové vlastnosti mamografickych rontgenovych pristrojov a mamografickych
stereotaktickych zariadeni.

FDA:

* 21 CFR §900 — Zakon o kvalitativnych normach pre mamografiu (MQSA)
* 21 CFR §1020.30 - Diagnostické RTG systémy a ich hlavné komponenty

* 21 CFR §1020.31 — Radiografické vybavenie

CE:

*  93/42/EHS - Oznacenie CE podla MDD
*  2006/42/ES — Smernica o strojovych zariadeniach zo 17. 5. 2006
*  2002/95/ES — Smernica upravujuca obmedzenie nebezpecénych latok z 27. 1. 2003

*  2002/96/ES — Smernica o odpade z elektrickych a elektronickych zariadeni z 27. 1.
2003

CAN/CSA:

«  CAN/CSA-C22.2 & 60601-1 (2008): Zdravotnicke elektrické pristroje — Cast 1:
Vseobecné poziadavky na bezpecnost

ANSI/AAMLI:

»  ANSI/AAMI ES60601-1 (2005) — Zdravotnicke elektrické zariadenia — Cast 1:

Vseobecné poziadavky na zakladna bezpecnost a nevyhnutné prevadzkové
vlastnosti.
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2.7 Umiestnenia sStitkov

Re— " —6)

e

1@ aam V=
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o \_

Obrazok 4: Umiestnenia stitkov
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Tabulka 1: Systémové Stitky

HOLOGIC iz
UsA

@
Ronwy

LBL-11602 Rev.001

600 Technology Drive,

19702,

Serializované zariadenie

9

Seguranca
IND
BR

Brazilska zhoda

2A

2B

2C

ASY-09175

Affirm®Prone Biopsy System - Gantry

COMPLIES WITH FDA RADIATION PERFORMANCE STANDARDS 21CFR

SUB CHAPTER J APPLICABLE AT DATE OF MANUFACTURE
° 80%
R 980 Ibs @
105622 (445 kg)
2\
- A\
—_—

f 30°C
10°C

Patents: hologic.com/patent-information

LBL-05088 Rev. 004 Made in USA

Stitok s ndzvom gantry

}Ssll-'/(, IEC 60601-1: 2005
< 3 CCAN/CSA-C22.2 No. 60601-1 (2008)
ANSI/AAMI ES 60601-1 (2005)
c us
COMPLIES WITH FDA RADIATION PERFORMANCE
E347364 STANDARDS 21CFR SUB CHAPTER J APPLICABLE

AT DATE OF MANUFACTURE

ASY-06886

Affirm®Prone Biopsy System - Generator

4A (65A max
for < 5 sec)

o
Z A

|50-60Hz

200/208/220/230/240V ‘ v

° 80%

ﬂ 300 Ibs

105672 (136 kg)

f 30°C
10°C

Patents: hologic.com/patent-information

LBL-05090 Rev. 003 Made in USA

Typovy stitok generdtora

ASY-08832

Affirm®Prone Biopsy System - Acquisition Work Station

[ 50- 60 Hz [100/120/200/208/220/230/240v | ~ [ 254 |

COMPLIES WITH FDA RADIATION PERFORMANCE STANDARDS 21CFR

‘SUB CHAPTER J APPLICABLE AT DATE OF MANUFACTURE
— 80%
C~ 252 Ibs @
° 109672 (114 kg)
2 A

f /ﬂ/.auvc
10°C

Patents: hologic.com/patent-information
LBL-05002 Rev. 003

Made in USA

Stitok s ndzvom snimacej pracovnej
stanice

3

CAUTION

RISK OF ELECTRIC SHOCK
DO NOT OPEN

To reduce the risk of electric shock,
do not remove covers. No user-serviceable
parts inside. Refer servicing to qualified
service personnel.

Pour réduire le risque de choc électrique, ne pas
retirer les caches. L'appareil ne contient aucune
piéce réparable par I'utilisateur. Confier
I'entretien a du personnel de service qualifié.

LBL-05168 Rev. 001

Vyjstraha pred zisahom elektrickym
prudom

4

@ ®

Nesed'te ani nestojte na zariadeni

5

vl WarRNNG IFAIN

This X-ray unit may be dangerous to patient
and operator unles§ safe exposure factors,

and
schedules are observed.

Léqui i eut &t

pour la patiente et I'opérateur si les facteurs

dexposition sans risque, le mode d’emploi et le
calendrier d’entretien ne sont pas respectés.

LBL-05169 Rev. 001

Vystraha RTG zariadenia

6

HOLOGIC

PRD-03756-N

[SN]ym3oxxxx |
I I

Hologic « 600 Technology Drive * Newark, DE 19702 « USA
Patents: http:/hologic.com/patent-information -
Made in USA LBL-05175 Rev. 005

Model MFD-PB
Mid-Field Tomographic
Mammography Detector
REV OOX
SFW SHIPPED X.X.X.X

o] 201710

Detektor

7
LBL-05289 Rev. 001 105N Max.

Na zariadeni nesed’te, nestojte ani sa

o1l neopierajte

8

HOLOGIC

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

E

P/N

)

LBL-05203 Rev. 003

Produktovd podpora
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Kapitola 3 Ovladacie a signaliza€né prvky systému

3.1 Ovladanie napajania systému

Obrdzok 5: Ovlddanie napdjania systému

Legenda k obrazku
1. Tlacidlo na zapnutie/resetovanie zdroja
zalozného napéjania (UPS)
2. Hlavny vypinac izolacného
transformatora

3. Tlacidlo zapnutia/resetu pocitaca
4. Nudzové vypinace (E-Stop)

5. Isti¢ okruhu generatora
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3.2 Ovladacie prvky C-ramena

Obrizok 6: Ovlddacie proky a obrazovky C-ramena

Legenda k obrazku
Nudzovy vypinac (E-Stop)
Regulator na manudlnu tipravu kompresie
Riadiaca rukovat
Dotykova obrazovka bioptického riadiaceho modulu

Aktivacné tlacidlo motora bioptického ramena

AU i N

Regulator na manudlne zasunutie/vytiahnutie bioptickej
pomocky

7. Vypina¢ pracovného osvetlenia

8. Rukovit na otacanie C-ramena

9. Posun C-ramena - od pouZivatela

10. Posun C-ramena - k pouzivatelovi
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3.21 Ovladacie prvky bioptického ramena

Obrdzok 7: Bioptické rameno — podrobny prehlad

Legenda k obrazku

1. Regulator drziaka bioptickej pomdcky

2.

3. Dotykové obrazovky bioptického riadiaceho modulu
4.

Regulator na manudlne zasunutie/vytiahnutie ihly

Aktivacné tlacidla motora bioptického ramena

Poznamka
Informdcie o pouziti dotykovej obrazovky bioptického riadiaceho modulu najdete v

©

Casti Pouzivatel'ské rozhranie — Biopticky riadiaci modul na strane 59.

Poznamka

fv \ Aktivacné tlacidla motora bioptického riadiaceho modulu pozostavaju z dvoch parov
tlacidiel na oboch stranach bioptického riadiaceho modulu. Pary sti umiestnené

zadnymi ¢astami naproti sebe na jednom z prediZeni krytu modulu a kazdé tla¢idlo ma

pouzivatel stlacit jednou rukou. Motor bioptického riadiaceho modulu aktivujete
stlacenim a podrzanim jedného z parov aktivacnych tlacidiel motora.

MAN-10153-3202 Revizia 001, Jul 2023 Strana 23



Pouzivatel'ska priruc¢ka k bioptickému systému na pouzitie v polohe na bruchu

Affirm
Kapitola 3: Ovladacie a signalizaéné prvky systému

3.2.2 Ovladacie prvky riadiacej rukovati

Tlacidlo Funkcia

Posun C-ramena
(horizontalna rovina)

Zdvihnutie ramena
v tvare C

Spustenie ramena
v tvare C

Uzamknutie systému

|8 ©® 6 o

,ﬁ
O

Posun platformy

Obrdzok 8: Riadiaca rukovit — podrobny prehl'ad
pacientky nahor

Posun platformy
pacientky nadol

,,,\
S

3.2.3 Pedalové ovladacie prvky

Vystraha:

Umiestnite jednotlivé pedale do poldh, v ktorych sa pri pouzivani budua
nachadzat v dosahu nadzovych vypinacov.

Vystraha:

Umiestnite pedale tak, aby ste predisli ich neaimyselnému pouzitiu pri
kontakte s pacientkou alebo invalidnym vozikom.

Legenda k obrazku

Spustenie ramena v tvare C
Zdvihnutie ramena v tvare C

Uvolnenie kompresie

Ll S

Pouzitie kompresie

Obrdzok 9: Peddl — podrobny prehlad
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3.3 Ovladacie prvky platformy pacientky

Obrdzok 10: Ovlddacie proky platformy pacientky

Legenda k obrazku

Posun platformy pacientky nahor
Posun platformy pacientky nadol

Pracovné osvetlenie zap./stredné/slabé/vyp.

LA

Limit posunu platformy pacientky nahor
(pIna vyska)
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3.4

S A

Ovladacie prvky akvizi¢nej pracovnej stanice

Obrdzok 11: Ovlddacie prvky akvizicnej pracovnej stanice

Legenda k obrazku

Ovladaci monitor

Monitor na zobrazenie snimok

Klavesnica

Mys

Ovladacie prvky posunu pracovného
povrchu pracovnej stanice nahor a nadol
Tlac¢idlo napdjania zdroja nepretrzitého
napéjania (UPS)

Hlavny vypinac izola¢ného transformatora

Tlac¢idlo zapnutia/resetu pocitaca

9. Jednotka CD/DVD

10. Dialkovy ovladac ntidzového
vypnutia/aktivacie RTG

A. Indikator napajania

B. Indikator aktivneho RTG

C. Indikétor systémovej vystrahy

D. Nudzovy vypinac

E. Indikator pripraveného stavu na RTG

F. Tlacidlo aktivacie rontgenu
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Kapitola 4 Spustenie, funkéné testy a vypnutie

41  Ako spustit’ systém

Poznamka
& Umiestnenia vypinacov ndjdete na obrazku systémové vypinace.

Uistite sa, Ze pohybu C-ramena alebo platformy pacientky nic nebrani.

Uistite sa, Ze vSetky tri nudzové vypinace st vo vyresetovanej polohe (nestlacené).
Skontroluijte, ¢i je isti¢ generatoru v ZAPNUTE] polohe.

Uistite sa, Ze je vypinac izola¢ného transformatora v ZAPNUTE] pozicii.

Uistite sa, ze je UPS zapnuty.

S

Stlacte tlacidlo Power/Reset*** na pocitaci. Pocitac sa zapne a na ovladacom
monitore snimacej pracovnej stanice sa otvori prihlasovacia obrazovka systému
Windows 10.

k. Tech Manager
54 Hologic Service
Radiological Tech

Hologic Apps

=
o
o2

']

¢ PACs Admin

o

Site Biomed

oy

Hologic Connectivity

Tech Manager

oy

Hologic Physicist

¢

Obrdzok 12: Prihlasovacia obrazovka systému Windows 10
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7. Zvolte meno pouZzivatela zo zoznamu pouZivatelov.

8. Zadajte heslo a zvolte ikonu sipky.

Poznamka
fv \ Ak chcete zobrazit alebo skryf virtudlnu kldvesnicu, kliknite na ruzové pozadie.

9. Po chvili sa na riadiacom monitore akvizi¢nej pracovnej stanice otvori obrazovka
Startup (Spustenie) bioptického systému na pouZzitie v polohe na bruchu Affirm.
Gantry sa automaticky zapne. Na obrazovke Startup (Spustenie) stlacte tlacidlo
Patient List (Zoznam pacientok).

Prone Biopsy System

0 ‘6‘ Manager, Tech ( Manager ) g 'pﬂf’\‘ @ ﬁ'&} 5:50:37 PM

Obrizok 13: Obrazovka spustenia

Strana 28 MAN-10153-3202 Revizia 001, Jul 2023



Pouzivatel'ska priru¢ka k bioptickému systému na pouzitie v polohe na bruchu

Affirm
Kapitola 4: Spustenie, funkéné testy a vypnutie

Poznamka

L

Ak je cas vykonat kontrolu kvality, otvori sa obrazovka Select Function to Perform (Volba
funkcie, ktora sa vykonad). Vykonajte kroky kontroly kvality alebo zvolte polozku Skip
(Vynechat).

Poznamka
Ak sa chcete odhlasit z operacného systému Windows 10, stlacte tlac¢idlo Log Out
(Odhlasenie).

©

Poznamka
Obrazovka Startup (Spustenie) obsahuje tla¢idlo Shutdown (Vypnutie), ktoré vypne
systém, a tlacidlo Reboot (Restart), ktoré restartuje systém.

©

Poznamka
v Systém moze potrebovat pat az patnast mintat na Rripravu snimania snimky. Doba
¢akania zavisi od konfiguracie vykonu detektora. Casovac na paneli tloh zobrazuje
dobu ¢akania, kym bude systém pripraveny. Nesnimajte klinické snimky ani snimky na
kontrolu kvality, pokial ikona stavu systému nesignalizuje, Ze systém je pripraveny.

>

Poznamka
v Ak chcete zmenif jazyk systému alebo iné predvolby, precitajte si cast Zmena
preferencie jazyka pouZivatel'a na strane 135.
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4.2 Funkéné testy

4.2.1 Funkéné testy kompresie

Tabulka 2: Testy kompresie

Funkcia Funk¢ny test

Pouzitie kompresie Stlacte tlacidlo Compression Apply (Pouzit kompresiu):

e Kompresna doska sa posunie smerom k snimacu
snimok.

Pohyb suvisiaci s pouzitim kompresie sa zastavi:
e Pouvolneni tlacidla.

e Po dosiahnuti vnttorného limitu posunu.

Uvolnenie kompresie Stlacte tlacidlo Compression Release (Uvolnit kompresiu):

¢ Kompresna doska sa posunie smerom od snimaca
snimok.

Pohyb uvolnenia kompresie automaticky zastavi:
e Pouvolneni tlacidla.

e Po dosiahnuti vonkajsieho limitu posunu.

Poznamka
v Kompresna doska a drziak bioptickej pomocky sa pohybuji samostatne.
Poznamka
v Systém je navrhnuty s cielom zabranit koliziam medzi doskou a zvolenou bioptickou

pomdckou. Presurite drziak bioptickej pomdcky ¢o najdalej od platformy prsnika a
uistite sa, Ze kompresna doska sa presunie do maximalneho limitu.

Strana 30 MAN-10153-3202 Revizia 001, Jul 2023



Pouzivatel'ska priru¢ka k bioptickému systému na pouzitie v polohe na bruchu

Affirm
Kapitola 4: Spustenie, funkéné testy a vypnutie

4.2.2

Funkéné testy pohybu C-ramena

Tabulka 3: Testy C-ramena

Funkcia

Funk¢ny test

Zdvihnutie ramena
v tvare C

Stlacte tlacidlo C-arm Up (C-rameno nahor).
e C-rameno sa posunie nahor.

Pohyb C-ramena nahor sa zastavi:

e Pouvolneni tladidla.

e Po dosiahnuti horného limitu posunu.

Spustenie ramena v tvare C

Stlacte tlacidlo C-arm Down (C-rameno nadol).
e C-rameno sa posunie nadol.

Pohyb C-ramena nadol sa zastavi:

e Pouvolneni tlacidla.

e Po dosiahnuti spodného limitu posunu.

MAN-10153-3202 Revizia 001, Jul 2023
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4.2.3 Funkéné testy platformy pacientky

Tabul'ka 4: Testy platformy pacientky

Funkcia

Funk¢ny test

Posun platformy pacientky
nahor

Stlacte tlacidlo Patient Platform Up (Platforma pacientky
nahor):

e Platforma pacientky sa presunie nahor.
Pohyb platformy pacientky nahor sa zastavi:
e Pouvolneni tlacidla.

e Po dosiahnuti horného limitu posunu.

Posun platformy pacientky
nadol

Stlacte tlacidlo Patient Platform Down (Platforma
pacientky nadol):

e Platforma pacientky sa presunie nadol.
Pohyb platformy pacientky nadol sa zastavi:
e Pouvolneni tlacidla.

e Po dosiahnuti spodného limitu posunu.

Limit pohybu platformy
pacientky nahor

Stlacte tlacidlo Patient Platform Up Limit (Limit pohybu
platformy pacientky nahor):

e Platforma pacientky sa automaticky presunie nahor
do horného limitu posunu.

Pohyb platformy pacientky sa zastavi:

e Po dosiahnuti horného limitu posunu.

e Po opatovnom stlaceni tlacidla Up Limit (Horny
limit).

e Ked stlacite tlacidlo Patient Platform up (Platforma

pacientky nahor) alebo Patient Platform Down
(Platforma pacientky nadol).
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4.3 Funkcia nadzovych vypinacov

K dispozicii st tri niddzové vypinace, po jednom na

kazdej strane tunela a jeden na snimacej pracovnej

A -
,) stanici.
' ‘ \ l 1. Ak chcete vypnut tunel a zakazat zdvihaci

mechanizmus snimacej pracovnej stanice, stlacte

Obrdzok 14: Funkcia niidzového ktorykolvek nudzovy vypinac.

vypinaca 2. Ak chcete resetovat nudzovy vypinag, otocte ho
v smere hodinovych ruciciek priblizne o stvrt
otacky, az kym sa nevysunie spat.

4.4  Ako vypnut systém

1. Zatvorte vSetky otvorené postupy na pacientkach.
2. Na obrazovke Select Patient (Vyber pacientky) stlacte tlacidlo Back (Spit).
3. Na obrazovke Startup (Spustenie) stlacte tlac¢idlo Shutdown (Vypnutie).
4.V potvrdzujticom dialégovom okne zvolte moznost Yes (Ano). Pouzivatel sa odhlasi
a systém sa vypne.
Poznamka

iv \ Ak sa chcete odhlasit, na obrazovke Startup (Spustenie) stlacte tlacidlo Shutdown
(Vypntit) a nasledne zvolte polozku Yes (Ano) v dialégovom okne potvrdenia.

441 Ako uplne odpojit’ systém od napajania

1.

AR

Vypnite systém.

Vypnite jednotku UPS vypinacom/tlacidlom na resetovanie UPS.
Vypnite vypinac izola¢ného transformatora.

VYPNITE isti¢ okruhu generatora.

VYPNITE hlavny isti¢ napajacieho okruhu prevadzky.
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Kapitola 5 Pouzivatel'ské rozhranie — riadiaci monitor

5.1  Obrazovka vol'by funkcie, ktora sa vykona

Select Function to Perform

Name Last Performed Due Date
Hardcopy Output Quality Test 11/7/2019 Sk

QAS 11/7/12019

Geometry Calibration 5/23/2019 11/4/2019

Gain Calibration 10/16/2019 10/21/2019

Start

Phantom Image Quality Test 11/7/2019

Visual Equipment Check 10/9/2019 11/4/2019 Mark Completed
Compression 11/7/2019 -
Repeat Analysis 11/7/2019

Number of results: 8

0 o Manager, Tech ( Manager) 0 .{u.‘
(i} pd

Obrdzok 15: Obrazovka volby funkcie, ktord sa vykond

Po prihlaseni sa otvori obrazovka Select Function to Perform (Volba funkcie, ktora sa
vykona). Tato obrazovka obsahuje tilohy kontroly kvality, ktoré ¢akajui na vykonanie.

Poznamka
iv \ Ked nie sti naplanované ziadne tlohy kontroly kvality, otvori sa obrazovka Select
Patient (Vyber pacientky).

Vykonanie naplanovanej ilohy kontroly kvality:

1. Zo zoznamu vyberte tlohu kontroly kvality.

2. Stlacte tlacidlo Start (Spustit). Dokonéite postup podla hldseni. (Tla¢idlo Start
(Spustit) nie je dostupné pre vsetky typy testov.) Potom zvolte moznost End QC
(Ukoncit kontrolu kvality).

— ALEBO -

Stlacenim tlacidla Mark Completed (Oznacit ako dokoncené) oznacite stav tohto
postupu ako dokondeny. Volbou moznosti Yes (Ano) potvrdite, Ze vybrany postup je
dokonceny.
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Ak chcete pokracovat bez dokoncenia vsetkych naplanovanych aloh kontroly kvality:

Ak nie st momentalne dokoncené Ziadne ulohy kontroly kvality, stlacte tlac¢idlo Skip
(Vynechat).

Poznamka
fv \ Ak stlacite tlacidlo Skip (Vynechat), otvori sa obrazovka Select Patient (Vyber pacientky).
Informaécie o tejto obrazovke najdete v ¢asti Obrazovka vyberu pacientky na strane 39.

Ak stlacite tlacidlo Admin (Spravca), otvori sa obrazovka Admin (Spravca). Informacie
o tejto obrazovke najdete v Casti Obrazovka Admin (Sprdvca) na strane 131.

Poznamka

fv \ Ulohy kontroly kvality sa daji dokoncit kedykolvek. Stlacte tlaéidlo Admin (Sprévca)
a potom tla¢idlom Quality Control (Kontrola kvality) prejdite na zoznam uloh kontroly
kvality.
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5.2 O paneli uloh

Panel tloh v dolnej ¢asti obrazovky obsahuje dalsie ikony, ktoré je mozné zvolit a dostat
sa tak k informaciam alebo vykonat systémové tilohy.

0 ‘ﬂ‘ Manager, Tech ( Manager) ;.:é—f 11-41-32 AM

Eviva 9gx10cm, 20mm
L | | ||

o 2] 3

Tabulka 5: Ponuky panela 1iloh

Opis Ponuka
1 Ikona informacii No Alarms
Volbou informaénej (Informaé¢nej) ikony zobrazite ponuku Alarm Acknowledge All
. (Alarm). Manage Alarms ...

'0' Tato cast panela tloh blika nazlto, ak je aktivny alarm.

Volbou moznosti Acknowledge All (Akceptovat vSetky) zastavite
blikajtcu signalizaciu.

Volbou moznosti Manage Alarms (Spravovat alarmy) zobrazite

a zavriete vSetky otvorené alarmy.

2 Meno aktualneho pouzivatela Users Menu
Vyberom mena pouZivatela zobrazite ponuku Users (Pouzivatelia). Log Out
y (o . I My Setti
Polozka Log Out (Odhlésenie) vas vrati na obrazovku Startup P¥ te e
rint ...

(Spustenie).

Polozka My Settings (Moje nastavenia) otvori obrazovku Edit Operator

(Upravit operatora), na ktorej mozete upravit pouzivatel'ské nastavenia
a predvolby pracovného postupu.

Polozka Print (Tlac) odosle zobrazeny zoznam pacientok do pripojenej

tlaciarne.

O8]

Zvolena biopticka pomdcka

=

Ikony vystupnych zariadeni

Volbou ktorejkol'vek ikony vystupného zariadenia otvorite obrazovku
Manage Queues (Spravovat fronty). Tato obrazovka zobrazuje stav tloh
vo fronte, informacie o tlohdach pre zvoleny vystup a umoziuje

f9

=
o

filtrovat zobrazenie frontu.

a,
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Tabulka 5: Ponuky panela 1iloh

Opis Ponuka

5 Stavové ikony systému No Alarms

_| VoIbou ikony stavu systému (stola) (stavu systému (stola)) zobrazite Clear All Faults
X-Ray Tube, 0 Degrees

&0 |ponuku. Ked st detektor a generator pripravené na pouZitie, zobrazi sa
o . . . ¥ o . .. X-Ray Tube, -15 Degrees
vedla ikony systemoveho stavu zelena znacka zaciarknutia. Ak je ikona || x oy Tube, +15 Degrees

stavu systému Cervend a vedla seba ma cislo, systém musi pockat System Diagnostics ...
uvedeny pocet mintt, kym bude moct bezpecne zhotovit nasledujtici System Defaults ...
subor snimok. About ...

Volba Clear All Faults (Vymazat vSetky poruchy) odstrani vSetky
poruchové hldsenia.

Volba X-ray Tube, 0 Degrees (RTG trubica, 0 stupriov) otoci hlavicu
trubice do uhla nula stupriov na nasledujticu expoziciu.

Volba X-ray Tube, -15 Degrees (RTG trubica, -15 stupnov) otoci
hlavicu trubice do uhla -15 stupriov na bioptickt expoziciu.

Volba X-ray Tube, +15 Degrees (RTG trubica, +15 stupriov) otoci
hlavicu trubice do uhla +15 stupriov na biopticku expoziciu.

Volba System Diagnostics (Systémova diagnostika) pontika pristup
k nastaveniam podsystému.

Volba System Defaults (Predvolené nastavenia systému) otvori
obrazovku System Defaults (Predvolené nastavenia systému) na
nastavenie predvolenych hodno6t kompresie a generatora.

Polozka About (Informacie) zobrazuje informacie o akvizi¢nej

pracovnej stanici (pozri Cast Obrazovka s pomocnymi informdciami na
strane 134).
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5.3 Obrazovka vyberu pacientky

Select Patient I\

Patient Name -1 [ oD
Open
Scheduled In Progress Completed CurrentUser Reject Al QC |
Name Date of Birth Exam Date/Time Prior Status Pa N
- @ Test"Patient 1/2/1865 Tomo Biopsy, ... No Scheduled 12
Edit
Delete
Filter —E
Refresh Worklist
Query Worklist
" Admin '

< > | Back '
gh = Number of results: 1

0 :‘ Manager, Tech ( Manager ) 0 ’QJ Qﬁ 5:19:46 PM
Obrdzok 16: Obrazovka vyberu pacientky

Tabulka 6: Obrazovka vyberu pacientky

Polozka Opis

1. Rychle Vyhladavanie v miestnej databaze podla poloziek Patient Name (Meno

vyhladavanie |pacientky), Patient ID (ID pacientky) alebo Accession Number (Pristupové
¢islo).

2. Karty Karty filtrov v hornej casti obrazovky sa daji konfigurovat. Pouzivatel so

spravnymi opravneniami moze odstranit karty a vytvorit nové karty.
e Karta Scheduled (Planovan€) obsahuje naplanované postupy
pacientky.

e Karta In Progress (Prebiehajtce) obsahuje postupy pacientky, ktoré nie
su dokoncené.

e Karta Completed (Dokoncené) obsahuje dokoncené postupy pacientky.

o Karta Current User (Aktualny pouzivatel) obsahuje postupy
aktudlneho operatora.

o Karta Reject (Odmietnut) obsahuje postupy pacientky s odmietnutymi
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Tabulka 6: Obrazovka vyberu pacientky

Polozka Opis

zobrazeniami.

e Karta All (VSetky) obsahuje vSetky postupy pacientky pre vsetkych
pouzivatelov.

e Karta QC (Kontrola kvality) obsahuje postupy kontroly kvality.

3. Tlac¢idla Mnozstvo funkcii sa pouziva stlacenim konkrétneho tlacidla na tejto
obrazovke:

¢ Open (Otvorit): Otvori zvolenu pacientku.

¢ New (Nova): Prida novt pacientku — pozri Cast Pridanie novej pacientky
na strane 41.

o Edit (Upravit): Upravi informécie o pacientke — pozri ¢ast Upravy
informdcii o pacientke na strane 41.

e Delete (Odstranit): Odstrani vybrant pacientku z pracovného
zoznamu — pozri Cast Odstrdnenie pacientky na strane 42.

o Filter (Filter): Umoznuje konfigurovat filtre pacientky — pozri cast Filter
pacientok na strane 42.

o Refresh Worklist (Obnovit pracovny zoznam): Aktualizuje informacie
v pracovnom zozname naplanovanych pacientok — pozri cast Obnovenie
pracovného zoznamu na strane 44.

¢  Query Worklist (Dopyt v pracovnom zozname): Vyhlada pacientky
v pracovnom zozname modalit — pozri ¢ast Dopyt v pracovnom zozname
na strane 44.

e Admin (Spravca): Otvori obrazovku Admin (Spravca) — pozri cast
Obrazovka Admin (Sprdvca) na strane 131.

e Back (Spit): Vrati sa na obrazovku Startup (Spustenie).

5.3.1 Otvorenie pacientky

1. Zvolte kartu, na ktorej sa zobrazi pozadovany zoznam pacientok.
2. Vyberte pacientku zo zoznamu. Tla¢idlo Open (Otvorit) sa stane aktivnym.

3. Volbou moznosti Open (Otvorit) prejdete na obrazovku Procedure (Postup) pre danu
pacientku.
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5.3.2 Pridanie novej pacientky

Add Patient

Last

|
First ‘
Middle ‘

Patient ID*

\
Date of Birth* |:| |:| |:|
Eaier Female -

Accession Number ‘ |

Procedure* Stereo Localization

Stereo Localization
Stereo Biopsy
Tomo Biopsy
Tomo Localization
No Views

0 '6‘ Manager, Tech ( Manager) 0,

Obrdzok 17: Obrazovka pridania pacientky

1. Na obrazovke Select Patient (Vyber pacientky) stlacte tlacidlo New (Nova). Otvori sa
obrazovka Add Patient (Pridanie pacientky).

Zadajte informacie o novej pacientke a zvolte postup.

Stlacte tlacidlo Open (Otvorit). Otvori sa obrazovka Procedure (Postup) pre novia
pacientku.

5.3.3 Upravy informacii o pacientke

1. Na obrazovke Select Patient (Vyber pacientky) zvolte meno pacientky a stlacte
tlacidlo Edit (Upravit).

2. Na obrazovke Edit Patient (Upravit pacientku) vykonajte zmeny a stlacte tlacidlo
Save (Ulozit).

3. Zvolte moznost OK (OK) na hlaseni Update Successful (Aktualizacia tispesna).
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5.3.4

Odstranenie pacientky

1. Na obrazovke Select Patient (Vyber pacientky) zvolte jednu alebo viaceré pacientky.

2. Stlacte tlacidlo Delete (Odstranit).

3. Po zobrazeni dialégového okna s potvrdenim zvolte moznost Yes (Ano).

Poznamka

Technoldg nema opravnenia na odstranenie pacientok.

Filter pacientok

Po stlaceni tlacidla Filter (Filter) na obrazovke Select Patient (Vyber pacientky) sa otvori
obrazovka Patient Filter (Filter pacientok) pre zvolent kartu.

Patient Filter: Scheduled

Filter |Columns

. Patient Name

@ PatientiD

.Acce55ion Number

@ Range Today

. Disposition Accepted
[0 Pended
0 Rejected

. Role Me

@ Source Local
Worklist

@ workiist DVTK

Results

Name

‘ﬁﬁ Patient"Test

<

Date of Birth
1/2/1957

Exam

Muliiple

Refresh Worklist!
Query Worklist
Save
Save As
Date/Time Prior Status Pat
No Scheduled 12 Delete Tab

Order Tabs

>

Back

dh =

il

Number of results: 1

0 ‘6‘ Manager, Tech ( Manager)

U @RS s20:20PM

Obradzok 18: Karta Filter (Filter) na obrazovke Patient Filter (Filter pacientok)
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Karta filtrovania

Pomocou karty Filter (Filter) zmerite moznosti filtrovania zoznamu pacientok. Ked zvolite
alebo zrusite moznost, zmena sa zobrazi na oblasti Results (Vysledky) na obrazovke.

Poznamka

& Na ulozZenie tychto novych filtrov do vybranej karty na obralzovke Select Patient (Vyber
pacientky) potrebujete pristup na trovni manazéra. (Pozri DalSie funkcie karty filtrovania
na strane 43.)

Poznamka
fv \ Ked zvolite riadok v zozname vysledkov a stlacite tlacidlo Open (Otvorit), otvori sa
obrazovka Procedure (Postup) pre vybrant pacientku.

Dalsie funkcie karty filtrovania

Karta Filter (Filter) umoznuje pouzivatelom s pristupovymi opravneniami pridavat,
menif alebo odstranovat karty na obrazovke Select Patient (Vyber pacientky). Pozri
nasledujicu tabulku.

Tabulka 7: MoZnosti karty filtrovania (vyzaduje pristupové oprdvnenia)

Zmena aktualnych parametrov | 1. Zvolte kartu na obrazovke Select Patient (Vyber
filtra pacientok. pacientky).

Stlacte tlacidlo Filter (Filter).
Zvol'te moznost filtrovania.

Stlacte tlacidlo Save (Ulozit).

AR

Uistite sa, Ze nazov karty, ktoru ste zvolili, je v poli
s nazvom.

6. Zvolte moznost OK (OK).

Vytvorenie novej karty na 1. Zvolte kartu na obrazovke Select Patient (Vyber
obrazovke Select Patient (Vyber pacientky).
pacientky). Stlacte tlacidlo Filter (Filter).

2
3. Zvolte moznosti filtrovania na karte.
4. Stlacte tlacidlo Save As (Ulozit ako).
5. Zadajte novy nazov karty.
6. Zvolte moznost OK (OK).

Odstranenie karty z obrazovky | 1. Zvolte kartu na obrazovke Select Patient (Vyber
Select Patient (Vyber pacientky).

pacientky). 2. Stladte tlacidlo Filter (Filter).
Stlacte tlacidlo Delete (Odstranit).

4. 'V potvrdzujiicom dialégovom okne zvolte
moznost Yes (Ano).
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Ly

5.3.6

5.3.7

5.3.8

5.3.9

Karta stipcov

Pomocou karty Columns (Stipce) pridajte do filtrovaného zoznamu viac moZnosti
vyhladévania (napriklad vek, pohlavie, 0ozndmenia). MoZnosti sa zobrazia ako stipce
v oblasti s vysledkami. Ak chcete do filtrovaného zoznamu pridat viac stipcov, zvolte
kartu Columns (Stipce) a potom zvolte prislu$né moznosti.

Poznamka
Na uloZenie tychto novych stipcov do filtra pacientok potrebujte pristup na trovni
manazeéra.

Poznamka
Ked zvolite riadok v zozname vysledkov a stlacite tla¢idlo Open (Otvorit), otvori sa
obrazovka Procedure (Postup) pre vybrana pacientku.

Tlac€idlo zoradenia kariet

Stlacenim tlac¢idla Order Tabs (Zoradit karty) zmenite poradie kariet v zozname
pacientok.

Obnovenie pracovného zoznamu

Stlacenim tlacidla Refresh Worklist (Obnovit pracovny zoznam) aktualizujete zoznam
planovanych pacientok od poskytovatela pracovného zoznamu modalit.

Dopyt v pracovnhom zozname

Stlacenim tlac¢idla Query Worklist (Dopyt v pracovnom zozname) vyhladate
poskytovatela pracovného zoznamu modalit pre pacientku alebo zoznam pacientok.

Zadajte informacie dopyt do jedného alebo viacerych poli. Zobrazi sa planovany postup
a pacientka sa prida do miestnej databazy. Vsetky dopytové polia st konfigurovatelné.
Predvolené polia s Patient name (Meno pacientky), Patient ID (ID pacientky), Accession
Number (Pristupové ¢islo), Requested Procedure ID (ID pozadovaného postupu)

a Scheduled Procedure Date (Datum planovaného postupu).

Spravca

Stlacenim tlacidla Admin (Spravca) prejdete na obrazovku Admin (Spravca) a funkcie
spravy systému. Viac informacii najdete v Casti Rozhranie sprdvy systému na strane 131.

Odhlasenie

Stlacenim tlac¢idla Log Out (Odhlasit) odidete zo systému a vratite sa na obrazovku
Startup (Spustenie).
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5.4 Obrazovka postupu

Test, Patient: Tomo Biopsy, RCC

|Generat0r Tools Biopsyl
= Patient Info
: Name: Test, Patient
. R EA DY ID: 456123
oz = Date of Birth: 2/3/1972
P 3
(,‘L—:._ j
a Stereo Tomo
| Paddle 6x7 STD
AEC Mode kVp mAs -
RCC Tomo Scout 0 1 w Y : T!m:kness 7.3cm
AEC 33 [Auto] Biopsy Arm 0°
I ‘ e ” + I ‘ e ” + I Stereo Mode Auto
AEC Sensor Filter Al
[ ] | R
Auto C-Arm 175
e
Tube Loading
Accept H I
Current Load: 0%
Reject
S
Tomo Biopsy, RCC \Stereo Biopsy, RCC\
CHIPE| ¢ ¢ & ¢ o
n— b L L e o b m
- + - +
RCC Tomo Scout | RCC Prefire Pair RCC Postfire Fair N ono)

e |

Update tem

Add Procedure
Add View

Edit View
e

Output Groups
None v

Output

Archive / Export

Print

e

Close PatientJ

0 ‘6" Manager, Tech ( Manager)

Obrdzok 19: Obrazovka postupu

Brevera 9gx13cm, 20mm 0 fkn.‘l“ @ Jﬁ@‘

5:43:38 PM
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Tabulka 8: Obrazovka postupu

Polozka Opis

1. Stav Ikona zobrazenia predstavuje aktudlne zvolené zobrazenie.
snimky Tlacidlo Pritomny implantat — zvolte, ak ma pacientka implantat.
Tlacidlo Accept (Akceptovat) — stlatenim akceptujete snimku.

Tlacidlo Reject (Odmietnut) — stlacenim odmietnete snimku.

2. Karty Volbou karty Generator (Generator) nastavite techniky expozicie pre dany postup.

Vyberom karty Tools (Nastroje) si mdZete prezriet snimky — pozri cast Karta ndstrojov na
kontrolu snimok na strane 73.

Volbou karty Biopsy (Biopsia) vytvorite ciele — pozri ¢ast Karta Biopsy (Biopsia) na strane 79.

3. Tlacidla Mnozstvo funkcii sa pouziva stlacenim konkrétneho tlacidla na tejto obrazovke:

Add Procedure (Pridat postup): Prida novy postup — pozri Cast Pridanie postupu na strane
47.

Add View (Pridat zobrazenie): Prida nové zobrazenie — pozri Cast Pridat zobrazenie na
strane 48.

Edit View (Upravit zobrazenie): Priradi odliSné zobrazenie k snimke — pozri ¢ast Uprava
zobrazenia na strane 49.

Archive/Export (Archivacia/export): Odosle snimky do vystupu — pozri Cast Vijstupy na
poZiadanie na strane 53.

Print (Tla¢): Tlac — pozri cast Ilac na strane 56.

Close Patient (Zatvorit pacientku): Ukonci pacientku a postup — pozri cast Zatvorenie
pacientky na strane 51.

Smetny kds: Odstranenie zobrazenia.

Informacie o postupe: Otvori dialégové okno Procedure Info (Informacie o postupe) — pozri
Cast Informdcie o postupe na strane 50.

4. Miniatary | VoIbou karty postupu zobrazite miniattry zobrazeni alebo miniattry snimok pre dany
postup.
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5.41 Ako pouzivat’ tla€idlo pritomnosti implantatu

Tlacidlo Pritomny implantat sa nachadza nad tlacidlom
Accept (Akceptovat) na obrazovke Procedure (Postup). Toto
tlacidlo aktivuje Specidlne spracovanie implantatu a zobrazeni
s posunutym implantdtom a zmeni znacku DICOM ,, Pritomny
implantat” v hlavicke snimky. Po stlaceni tohto tlacidla sa na
tlacidle zobrazi zaciarkavacia znacka.

Pred nasnimanim snimky stlacte tlacidlo Implant Present v pripade implantatu alebo
zobrazenia posunutého implantatu.

Poznamka
fv \ Ak ktorékolvek karty s postupom obsahuji zobrazenie ID, tlacidlo Pritomny implantat
sa automaticky aktivuje.

5.4.2 Pridanie postupu

1. Dalsi postup pridate stlatenim tlacidla Add Procedure (Pridat postup) na obrazovke
Procedure (Postup), ¢im sa dostanete do dialégového okna Add Procedure (Pridanie
postupu).

Add Procedure

Procedure
[Stereo Biopsy - ]
lStereo Biopsy, RCC i ]

Procedure Info
@ Inherit Accession Number

Accession Number

OK

Cancel

Obrdzok 20: Dialégové okno Add Procedure (Pridanie postupu)

Pomocou rozbalovacich zoznamov zvolite typ postupu, ktory sa ma pridat.

Zadajte Accession Number (Pristupové ¢islo) alebo vyberom zaciarkavacieho policka
Inherit Accession Number (Zdedit pristupové ¢islo) pouzite aktualne cislo.

4. Stlacte tlacidlo OK (OK). Prida sa nova karta s miniatarami ako zobrazeniami
zvoleného postupu.

MAN-10153-3202 Revizia 001, Jul 2023 Strana 47



Pouzivatel'ska priruc¢ka k bioptickému systému na pouzitie v polohe na bruchu

Affirm
Kapitola 5: Pouzivatel'ské rozhranie — riadiaci monitor

5.4.3 Pridat zobrazenie
Pridanie zobrazenia:

1. Stlacenim tlacidla Add View (Pridat zobrazenie) prejdete na obrazovku Add View
(Pridanie zobrazenia).

Poznamka
fv \ V zavislosti od licen¢nych nastaveni vasho systému sa vam moZzu zobrazovat rozlicné

karty.

Stereo Tomo QC Stereo Loc  Tomo Loc

Add
4 Y [ﬂ (/ g
= = A ~= = = =
. | \ Clear
- 'y 4 . - i a I
— "'{’ - = — ‘}(’ I 2=
] [ | \ L}
LCC Tomo LMLO LML Tomo LXCCL RMLO RML Tomo RXCCL
Loc Tomo Loc oc Tomo Loc [k Tomo Loc Loc Tomo Loc Q D
A DA S AN |
4o ' -
j y = [ Vi Tomo
P + I . ¥ A ,/ .
== y ’ITII# \ ﬁ -:Am i ; @Post-lnsemon
LXCCM | LCV Tomo = LLM Tomo LTANTomo RCVTomo RLMTomo _ RTAN
Tomo Loc Loc Loc Loc Loc Loc Tomo Loc Q Post-Deploy

A A NV AY A
! \ 2 \ . / VLY S
X B ¥
< \;\ — . /Z('
LLMO LSIO Tomo RFB.TU o  RAT Tomo RLMO RSIO Tomo
Tomo Loc Loc Loc Loc Tomo Loc Loc
i
A #~
LISO Tomo RISO Tomo
Loc Loc

= m l
RCC lomo Post- Back

0 ‘0‘ Manager, Tech (Manager) Brevera Sgx13cm, 20mm 0 :Ptu @ﬁ 5:23-41 PM

Obrizok 21: Obrazovka Add View (Pridanie zobrazenia)

2. Zvolte kartu, zvolte zobrazenie a zvolte zobrazovaci modifikator z pravého panela
obrazovky.

3. Stlacte tlacidlo Add (Pridat). Miniatiira kazdého zvoleného zobrazenia sa zobrazi na
paneli miniattir zobrazenia.

Odstranenie zobrazenia zo zoznamu Add View (Pridat zobrazenie):

* Ak chcete odstranit jedno zobrazenie zo zoznamu pridanych: na paneli miniattir
zobrazenia zvolte zobrazenie a kliknite na ikonu so smetnym koSom.

* Ak chcete odstranit vSetky zobrazenia zo zoznamu pridanych: stlacte tlacidlo Clear
(Vymazat).
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5.4.4 Uprava zobrazenia

Na obrazovke Edit View (Upravy zobrazenia) mozete priradit snimke odligné zobrazenie.

Test"Patient: Edit View: RCC Tomo Scout

=M [\ =
TGl G [A 3
=+
=l e
) Q| AlllA
SN IS

STXLISO | STXLSPECIMEN

P 4 1 .
yﬁ\\ ‘,\\b\ IA) Q
G | 1178l § NN AR
el e el
I/% @ AL [A
= | B < X
S | oy || oo || e
AL
5 2

Tomo
(&) scout

O Prefire
@ Postire
(& Postbiopsy

@ Postmarker

Back l

0 ‘6‘ Manager, Tech ( Manager)

Uprava zobrazenia:

ATEC 9gx9cm, 12mm-pt. ° o @ﬁ 5:27:04 PM
Obrdzok 22: Obrazovka Edit View (Upravy zobrazenia)

1. Na obrazovke Procedure (Postup) zvolte zobrazenie miniatiiry exponovanej snimky.

2. Stlacenim tlacidla Edit View (Upravit zobrazenie) otvorte obrazovku Edit View
(Upravit zobrazenie).

Zvolte zobrazenie a zvolte zobrazovaci modifikator na pravej strane obrazovky.

Zvolte moznost Save (UloZit).

5. Ked sa otvori dialégové okno Update Successful (Aktualizacia tispeSna), stlacte

tlacidlo OK.

5.4.5 Ako odstranit’ zobrazenie

Odstranenie zobrazenia z postupu:

Na obrazovke Procedure (Postup) na paneli miniatdr zobrazenia zvolte zobrazenie
miniattr, ktoré chcete odstranit. Potom kliknite na ikonu so smetnym koSom.

Poznamka

fv \ Odstranit mozete iba zobrazenia, ktoré neboli exponované.
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5.4.6 Informacie o postupe

Ak chcete zobrazit informacie o postupe, stlacte tlac¢idlo Informacie o postupe
nachadzajtice sa pod tlacidlom Odstranenie zobrazenia (smetny kos). Otvori sa
dialégové okno Procedure Info (Informacie o postupe) s nasledujticimi informdciami:

*  Procedure name (N4zov postupu)

*  Accession Number (Pristupové cislo)

* Status (Stav) postupu

* Datum (Date) a cas (Time) zaciatku (Start) a konca (End) postupu

* Informacie o davke (na prsnik a kumulativnej)

Pri postupoch, ktoré neobsahujti Ziadne exponované zobrazenia, stlacenim tlacidla
Delete Procedure (Odstranit postup) odstranite zvoleny postup z pacientky. Volbou
moznosti Return to Procedure (Navrat na postup) ukoncite dialégové okno.

Procedure Info

Procedure
Procedure
Accession Number
Status
Start Date
End Date
ESD(Left)
AGD(Left)
ESD(Right)
@ AGD(Right)
— ESD(Total)
AGD(Total)

}

Delete
Procedure

J

Stereo Biopsy, RCC

Completed
3/11/2016 4:31 PM
3/11/2016 4:37 PM
0.00 mGy

0.00 mGy

35.44 mGy

11.60 mGy

35.44 mGy

11.60 mGy

Return To
Procedure

Obrdzok 23: Okno Procedure Info (Informdcie o postupe)
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5.4.7 Zatvorenie pacientky

Stlacte tlacidlo Close Patient (Zatvorit pacientku). Ak boli nasnimané snimky, otvori sa
dialégové okno Close Procedure (Zatvorit postup). Zvolte jednu z nasledujticich moZznosti:

Close Procedure Close Procedure Complete (Zatvorit

dokonceny postup): Zatvori postup
po a odlozi postup na kartu Completed
Complete (Dokoncené).
Close
Procedure In Close Procedure In Progress (Zatvorit
Progress . o s e ;
= prebiehajuci postup): Zatvori postup
pmc‘;?f,re a odlozi postup na kartu In Progress
Discontinue (Prebiehajuce).
Return T ' . . .
Procedits Close Procedure Discontinue (Zatvorit

prerusSeny postup): Zatvori postup a odlozi
postup na kartu All (Vsetky). Otvori sa
dialégové okno a musite zo zoznamu
vybrat dovod, preco bol postup preruseny,
alebo pridat nové zddvodnenie.

Return To Procedure (Navrat do postupu):
Vrati sa do postupu.

5.5 Ako vyuzivat’ funkcie kontroly snimky

Volbou karty Tools (Nastroje) na obrazovke Procedure (Postup) prejdete k funkciam
kontroly snimok. Informacie najdete v casti Karta ndstrojov na kontrolu snimok na strane 73.

5.6 Ako otvorit’ moznosti biopsie

Zvolte kartu Biopsy (Biopsia) na obrazovke Procedure (Postup), ¢im sa dostanete k
informdciam o cieli a moznostiam biopsie. Informacie najdete v Casti Karta Biopsy (Biopsia)
na strane 79.

5.7 Vystupné skupiny

Akceptované snimky sa automaticky odosla do vystupnych zariadeni vo zvolenej
vystupnej skupine. Konfiguracia systému rozhoduje, ¢i sa snimky odosla po zatvoreni
pacientky alebo po akceptovani snimky.

Poznamka
v Tomosyntetické snimky sa neodosielaju do tlacového zariadenia vo vybranej vystupnej
skupine. Tomosyntetické snimky mozZete vytlacit na obrazovke Print (Tlac).
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5.7.1

Vol'ba vystupnej skupiny
Output Groups
sv_02 - |

Obrdzok 24: Pole Output Groups (Vystupné skupiny)

Z rozbalovacieho zoznamu Output Groups (Vystupné skupiny) na obrazovke Procedure
(Postup) zvolte skupinu vystupnych zariadeni, ako napriklad PACS (PACS), Diagnostic
Workstations (Diagnostické pracovné stanice), CAD devices (Zariadenia CAD)

a tlaciarne.

Poznamka
Ak nie je zvolena vystupna skupina, snimky sa neodosla.

Pridanie alebo upravy vystupnej skupiny

Poznamka
Konfiguracia vystupnych skupin sa vykonava pocas instalacie, ale existujice skupiny
moZzete upravit alebo pridat nové skupiny.

Pridanie novej vystupnej skupiny:

1. Prejdite na obrazovku Admin (Spravca).
Stlacte tlacidlo Manage Output Groups (Spravovat vystupné skupiny).
Stlacte tlacidlo New (Nova), zadajte informadcie a zvolte vystupna skupinu
(skupiny).

4. Zvolte moznost Add (Pridat), potom zvolte moznost OK (OK) v hlaseni Update
Successful (Aktualizacia ispeSna).

5. Ktortukolvek skupinu mozete vybrat ako predvolend.

Upravy vystupnej skupiny:

1. Prejdite na obrazovku Admin (Spravca).

2. Stlacte tlac¢idlo Manage Output Groups (Spravovat vystupné skupiny).
3. Stlacte tlacidlo Edit (Upravit) a vykonajte zmeny.
4

Zvolte moznost Save (Ulozit), potom zvolte moznost OK (OK) v hlaseni Update
Successful (Aktualizacia tispesna).
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5.7.3 Vlastny vystup

Volba vlastnej vystupnej skupiny vam umoznuje vytvorit vystupnt skupinu na
obrazovke Procedure (Postup). Vlastna vystupna skupina, ktort ste vytvorili, zostane
volbou pod moznostou Custom (Vlastna), az kym nevykonate vyber inej vlastnej
vystupnej skupiny.

Vytvorenie vlastnej vystupnej skupiny z obrazovky Procedure (Postup):

1. Na obrazovke Procedure (Postup) zvolte v rozbalovacom zozname Output Groups
(Vystupné skupiny) moznost Custom (Vlastna).

2.V dialégovom okne Output Group (Vystupna skupina) vyberte zo zoznamu
dostupnych zariadeni, potom zvolte moznost OK (OK).

Qulput Group

Please choose the outputs for this custom output group.

@ viorkstation] SV_02]

OK

Cancel

Obrdzok 25: Priklad vlastnej vystupnej skupiny

5.8 Vystupy na poziadanie

Vystupy na poziadanie st Archive/Export (Archivécia/export) alebo Print (Tlac). Do
zatvorenia postupu mozete manudlne archivovat, exportovat alebo tlacit aktualne
otvorenu pacientku.

Ked zvolite moznost On-Demand Output (Vystup na poziadanie), mate moznost
odoslat snimky od otvorenej pacientky do akychkol'vek konfigurovanych vystupnych
zariadeni.
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5.8.1 Archivacia

1. Stlacte tlacidlo Archive/Export (Archivovat/exportovat).

2. Na obrazovke On Demand Archive (Archivacia na poziadanie) zvolte postup alebo
zobrazenia:

* Tlacidlo Select All (Vybrat vSetky) zvoli vSetky polozky zobrazené na tejto
obrazovke.

* Tlacidlo Clear (Vymazat) zrusi vyber poloziek zvolenych na tejto obrazovke.
* Tlacidlo Priors (Predchadzajtice) zobrazi predchadzajtice postupy a zobrazenia
u tejto pacientky.
* Tlacidlo Rejected (Odmietnuté) zobrazi odmietnuté zobrazenia u tejto pacientky.
3. Volba tlozného média:

* Stlacte tlac¢idlo Device List (Zoznam zariadeni) a zvolte z moznosti
v rozbalovacej ponuke Storage Device (Ulozné médium).

—-ALEBO-
*  Zvolte vystupnu skupinu z rozbalovacieho zoznamu Output Group (Vystupna
skupina).
4. Stlacenim tla¢idla Archive (Archivovat) odoslete zvolené snimky do zvoleného

archivu.

Poznamka

v Pomocou funkcie Manage Queue (Spravovat rad) v paneli tloh skontrolujte stav
archivu.
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5.8.2 Export

1. Na obrazovke Procedure (Postup) stlacte tlacidlo Archive/Export (Archivovat/export).
Otvori sa obrazovka On Demand Archive (Archiv na poziadanie).

2. Zvolte snimky, ktoré sa maju exportovat a stlacte tlacidlo Export (Exportovat).

On Demand Archive

Header Patient ID Study Date Study Time Accession Num
= @ PatientTest 123123 Grouples
@ Tomo Biopsy, RCC 123123 20151030 173217
Device Details
=@ Stereo Biopsy, RCC 123123 20151030 172703
. R CC Stereo Scout (Unprocessed) 123123 20151030 172703
@ R CC Stereo Scout  (Processed) 123123 20151030 172703 SieleET=3
. R CC Stereo Pair [-] (Unprocessed) 123123 20151030 172703 :
. R CC Stereo Pair [+] (Unprocessed) 123123 20151030 172703
. R CC Stereo Pair [-] (Processed) 123123 20151030 172703 Select All
. R CC Stereo Pair [+] (Processed) 123123 20151030 172703
. R CC Stereo Scout (Unprocessed) 123123 20151030 172703 Clear
. R CC Stereo Scout  (Processed) 123123 20151030 172703 Display
‘ Pricrs
‘ Rejected
< i N
Export
Tomo Biopsy, RCC| Stereo Biopsy, RCC
Archive
/ —
Rec Rrec RCC StereoPair
Back ’

0 ‘6‘ Manager, Tech ( Manager) ATEC 9gx9cm, 12mm-Pt. 0 ‘,ﬂ.\J( @ﬁ 5-41-42 PM

Obrdzok 26: Obrazovka On Demand Archive (Archiv na poZiadanie)
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V dialégovom okne Export (Export) zvolte ciel v rozbalovacom zozname zariadeni
s médiami.

Export

Target Removable Disk (E:) v

Progress

. Anonymize G
. Eject USB device after write

.Advanced Close

Obrizok 27: Dialégové okno Export (Export)

* Ak chcete anonymizovat tidaje o pacientkach, zvolte moznost Anonymize
(Anonymizovat).

* Ak chcete po dokonceni exportu automaticky vysunut odstraniteIné zariadenie
na ukladanie médii, zvoIte moznost Eject USB device after write (Vysunat
zariadenie USB po zapise).

* Ak chcete zvolit v lokalnych systémoch priec¢inok na ukladanie vyberov a chcete
zvolit typy exportu snimok, zvolte moznost Advanced (Rozsirené).

Stlacenim tlacidla Start (Spustit) odoslete zvolené snimky do zvoleného zariadenia.

5.8.3 Tla¢

1.

AR

Na obrazovke Procedure (Postup) stlacte tlacidlo Print (Tlac) a zobrazi sa obrazovka
Print (Tlad). Udaje na tlac pripravite podla obrazka Obrazovka Print (Tlac).

Zvolte format filmu v oblasti obrazovky s formatom filmu (polozka 11).
Zvolte miniatiiru snimky.
Zvolte rezim snimky: Konvencny, projekcia alebo rekonstrukcia (polozka 8).

Na obrazovke Print (Tlac) zvolte oblast zobrazenia ukazky pred tlacou (polozka 16).
Snimka zobrazena v tejto oblasti je snimka, ktora sa vytlaci na film.

Ak chcete na rovnaky viacformatovy film pridat dalsie snimky, zopakujte kroky
3azb.

Ak rovnaké snimky vytlacit na iny filmovy format, stlacte tlacidlo Novy film
(polozka 12) a vykonajte kroky 2 az 6.

Pomocou tlacidiel v lavej hornej casti obrazovky Print (Tlac) (polozky 1 az 6) skryjete
alebo zobrazite tidaje o pacientke, znacky a anotacie a zmenite orientaciu snimky.

Kliknutim na tlacidlo Print (Tlac) vytlacite vase filmy.
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5 Wem}erwer

=

RS

Options
[~ Printer

Drystar
E— Size Automatic
Film Orientation Portrait

L 7@;\

Auto Conv

Auto Tomo

Reset

—

Properties

Printer Info

Print

—| Tomo Biopsy, RCC

RCC Tomo:

[¢] ‘0‘ Service, Hologic ( Hologic Service )

Back ’ _E

ATEC 9gxocm, 12mm-Pt. © 4L @ Nsp 10:47:09 AM

Obrazok 28: Obrazovka Print (Tlac)

Legenda k obrazku

1. Zobrazenie alebo skrytie idajov o pacientke.

Zobrazenie alebo skrytie znaciek a anotacii.

w

Zobrazenie alebo skrytie cielov na snimkach
z biopsie.

Tla¢ snimky z dorzalneho pohladu.

Tla¢ snimky z ventralneho pohladu.

Otocenie snimky (zrkadlové).

N g s

Prechod na predchadzajticu alebo nasledujticu
tomosyntetickt vrstvu alebo projekciu (variant
Tomosyntéza).

8. Volba konvencného zobrazenia, projekcie
alebo rekonstrukcie (variant Tomosyntéza).

9. Vyber moznosti tlaciarne.
10. Zobrazenie miniattr snimok.
11. Vyber formatu filmu (pocet dlazdic).

12. Vytvorenie nového filmu.

13.
14.
15.
16.
17.

18.

19.

20.

21.

22.
23.

Odstranenie filmu.
Odstranenie snimky z filmu.
Prechadzanie strankami filmu.
Tlac¢ oblasti nahladu.

Tla¢ konvencnej snimky s predvolenym
nastavenim.

Vytlaci tomosyntetické snimky (vrstvy alebo
projekcie) oznacené na tlac (variant
Tomosyntéza).

Vrétenie obrazovky Print (Tlac) na predvolené
nastavenia.

Otvorenie obrazovky Properties (Vlastnosti).

Zobrazenie IP adresy tlaciarne, ndzvu AE, portu
a moznosti tlace s funkciou tlace ,, True Size”
(V skutocnej velkosti).

Spusti proces tlace.

Vrati sa na obrazovku Procedure (Postup).
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Tla¢ stereo parovych snimok

Ked zvolite stereo par z miniatir snimok na obrazovke Print (Tlac), tlacidla rezimu
snimky sa zmenia.

* Tlac¢idlom -15 zobrazite dant stereo snimku v zobrazovacej oblasti.

* Tlacidlom +15 zobrazite dant stereo snimku v zobrazovacej oblasti.

*  Strednym tlacidlom vytvorite horizontalny film s vertikalnym rozdelenim na 2 casti s
+15° snimkou v hornej ¢asti a -15° snimkou v spodnej casti.

Name : Test Patient [D . 65432

Options

Printer DryView 5850 (10C - |
Size [Automatic T
Film Orientation [Ponrait ' I

Stereo Biopsy, RCC

Obrizok 29: Otbrazovka Stereo Pair Print (Tlac stereo
pdru)
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Kapitola 6 Pouzivatel'ské rozhranie — Biopticky riadiaci
modul

6.1  Obrazovky riadiaceho modulu na biopsiu

6.1.1 Obrazovka Home (Domov)

[EBPatient: Patient, Test

Affirm Prone Biopsy System

E—V dev_build g

Obrazok 30: Obrazovka Home (Domov)

Legenda k obrazku
1. Meno pacientky

2. Cislo verzie bioptického riadiaceho
modulu

3. Otvorte obrazovku Log Viewer (Prehliadac
protokolu)

4. Otvorte obrazovku Target Guidance
(Navadzanie k ciel'u)
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6.1.2 Informacie o paneli uloh pre biopticky riadiaci modul

Panel tloh v dolnej casti obrazovky obsahuje dalsie informacie o C-ramene a systéme.

180° £H 1 2:08:13 PM

Obrdzok 31: Panel viloh pre biopticky riadiaci modul

Stav uzamknutia bioptického ramena

Hrabka kompresie

Poloha hlavice rontgenky

Poloha C-ramena

Poloha senzora AEC

Zvuk
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6.1.3 Obrazovka Target Guidance (Navadzanie k ciel'u)

Obrazovka Target Guidance (Navadzanie k ciel'u) je hlavna obrazovka bioptického
riadiaceho modulu. Tato obrazovka znazornuje aktualnu polohu bioptickej pomdcky,
suradnice zvoleného ciela a karteziansky rozdiel medzi tymito dvoma polohami. Tato
obrazovka takisto uvadza bezpecnostné hranice, systémovy stav a bioptickii pomocku
nainstalovanu v systéme. Lava strana obrazovky ma 3D vyobrazenie aktudlneho
systémového stavu.

& -
Target: 1/4

Bl o [y om [z mm
\ 0.0, 10.0, 30.0

<§> 32.40 203 402
-32.4/ -10.3] -10.2

150, 200 100 HA

Ready — 1

ATEC ngl 2cm, 20mm

SrE . POEED -

Obrdzok 32: Obrazovka Target Guidance (Navddzanie k ciel'u)

Legenda k obrazku
3D navigac¢ny prehliadac

Tlacidlo Change View (Zmenit zobrazenie)
Otvorte obrazovku Select Target (Zvolit ciel')
Otvorte obrazovku Jog Mode (Rezim odsunutia)
Otvorte obrazovku AEC Adjust (Uprava AEC)
Otvorte predchadzajticu obrazovku

Informacie o cieli

Bezpecnostné hranice

O ®» N Ok @ N

Systémovy stav

10. Zvolena biopticka pombcka

11. Zobrazenie alebo skrytie cielovych bodov
12. Panel tloh
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Farebné bunky na obrazovkach
Zelené bunky

Ked st vSetky diferencialne bunky zelené, bioptickd pomocka je na spravnom mieste pre
zvoleny ciel. Pri aktivacii bioptickej pomocky je ciel uprostred otvoru pomdcky.

Z1té bunky

Z1ta informuje, Ze biopticka pomdcka mé spravnu polohu pre danti os, ale pomocku je
nutné presunut do koncovej Z-pozicie. Ked je biopticka pomdcka v koncovej Z-pozicii,
zIta bunka zmeni farbu na zelenu.

Cervené bunky

Cervena oznacuje porusenie bezpecnostného limitu. Tlacidlo Sound (Zvuk) zmeni farbu
na Cervenu a systém opakovane pipne. Vykonajte iipravy osi oznacenej cervenou farbou.
Ked bunka nie je ervena, pomocka je v bezpecnostnych limitoch.

Tlacidlo Sound (Zvuk)

e Po prekroceni bezpecnostného limitu zmeni ikona na tlacidle Sound (Zvuk) farbu
na cervenu a systém znovu zapipa.

e Zvuk zastavite tla¢idlom Sound (Zvuk). Vsetky systémové zvuky su stimené a
ikona na tlacidle sa zmeni a nebude obsahovat symbol.

o Ked opravite prekrocenie bezpecnostného limitu, tlac¢idlo sa zmeni do normalneho
stavu.

e Ak stladite tlacidlo a neopravite systémovu chybu do dvoch mintt, automaticky sa
aktivuje systémové pipanie.
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Obrazovka Select Target (Zvolit’ ciel’)
Obrazovka Select Target (Zvolit ciel) umozniuje pouzivatelovi zvolit odlisny ciel pre
bioptické navadzanie alebo presuntt sa na jednu zo zakladnych pozicii.

Presun bioptickej pomocky do jedného z cielov zobrazenych na tejto obrazovke:

1. Zvolte jedno z tladidiel Target Coordinates (Stiradnice ciela). Biopticky navadzaci
modul sa vrati na obrazovku Target Guidance (Navadzanie k ciel'u).

2. Stlacte a podrzte par tlacidiel Motor Enable (Aktivovat motor) na jednom z
prediZeni krytu bioptického riadiaceho modulu.

Poznamka
Musite sticasne stlacit obe tlacidla paru Motor Enable (Aktivovat motor), aby sa motor
zacal hybat.

Patient, Test

Obrdzok 33: Obrazovka Select Target (Zvolit ciel)

Legenda k obrazku

1. 3D navigacny prehliadac

2. Tlacdidlo Change View (Zmenit
zobrazenie)

3. Tlacidla Target coordinates (Stiradnice
ciela)

4. Prejdite do I'avej zakladnej polohy

5. Otvorte predchadzajticu obrazovku

6. Prejdite do pravej zakladnej polohy
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Obrazovka Jog Mode (Rezim odsunutia)

Obrazovka Jog Mode (Rezim odsunutia) umoziuje pouzivatelovi manualne prepisat
zamerané stiradnice bioptického riadiaceho modulu. Sipky na obrazovke Jog Mode
(Rezim odsunutia) sa zmenia na hodnotu odsunutia v kazdej zo sturadnic.

Patie y Target: 1/4
M | X (mm) Y (mm) Z (mm)
B : \ 0.0l 10.0f 30.0
@ )
A | -32.4 -10.3 -102
‘ 21 3 15.00 20.0, 10.0
Ready — @
J "
% ﬂ

2 80 80> &3 @ 2:08:35 rv [l

Obrdzok 34: Obrazovka Jog Mode (Rezim odsunutia)

Legenda k obrazku
3D navigaény prehliadac

Tlaé¢idlo Change View (Zmenit zobrazenie)

Informacie o cieli

Systémovy stav

Zmente hodnoty odsunutia v ose X, Y a Z negativnym smerom

Zmente hodnoty odsunutia v ose X, Y a Z pozitivnhym smerom

N o gk =

Otvorte predchadzajticu obrazovku
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Obrazovka AEC Adjust (Uprava AEC)

Obrazovka AEC Adjust (Uprava AEC) umoziiuje pouzivatelovi zvolit polohy senzora
AEC. Senzor AEC ma pat manualnych poloh a automaticki polohu.

Pomocou tlacidiel plus (+) a minus (-) na obrazovke zmerite polohu senzora. Funkcia
automatického AEC umoznuje systému vypocitat najlepsiu expoziciu prsnika.

: - 8
.

E_‘ ow
AEC Sensor
1—4

180° £ 180° B -2 09:01 PM

Obrdzok 35: Obrazovka AEC Adjust (Uprava AEC)

Legenda k obrazku
3D navigacény prehliadac

Tla¢idlo Change View (Zmenit zobrazenie)
Tlacidla apravy polohy AEC
Poloha senzora AEC

Otvorte predchadzajticu obrazovku

U S
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Kapitola 7 Snimky

71 Obrazovka zobrazenia snimky

test patient H
qweqwe

Date of Birth: 12/112/1912 Age: 103
Acquired: 3/10/2016 4:23 PM

Study Date: 3/10/2016

RCC Stereo Scout J

e

ech: Service, Hologic  Unit: This Station

xposure Mode: AEC
28 mAs: 98 LFS .

node: W Filter: Ag

hickness: 45 mm

-Arm Angle: 1 Paddle: LAT_15CM
ution: Your Hospital Name

ource: HOLOGIC, Inc., Affirm Prone Biopsy System
). 1.02 mGy ESD: 297 mGy EI 838

W/L:4096/2

Obrdzok 36: Obrazovka zobrazenia snimky

Po expozicii sa nasnimana snimka otvori na monitore zobrazenia snimok. Snimka je vzdy
orientovana hrudnou stenou k hornej ¢asti obrazovky a bradavkou nadol.

Na obrazovke Image Display (Zobrazenie snimky) sa daji zobrazit informécie o pacientke
a postupe. Horny roh snimky uvadza informadcie o pacientke a datum vySetrenia. Dolny
roh snimky uvadza informacie o postupe vratane nasledujuicich informacii: rezim
expozicie, davka pacientky, kompresna hriibka, uhol C-ramena a informacie o
pracovisku a technologovi. Ak chcete informacie zapnut alebo vypnut, prejdite na kartu
Tools (Nastroje) a stlacte tlacidlo Patient Information (Informacie o pacientke).
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7.1.1 Poradie udalosti pri konvenénom snimkovani

* Po expozicii skontrolujte snimku a v pripade potreby pridajte komentar.

*  Prijmite alebo odmietnite snimku. Miniattira snimky sa zobrazi v oblasti pripadovej
Stadie na obrazovke.

Poznamka
iv \ Pouzivatel — manazér moze konfigurovat spravanie systému pri novych snimkach na
automatické prijatie (Auto-Accept (Automatické prijatie)).

* Ak zvolite tlacidlo Reject (Odmietnut), na miniatre snimky sa zobrazi , X".

7.1.2 Poradie udalosti pri tomosyntetickom snimkovani

*  Pockajte na dokoncenie rekonstrukcie snimky.

*  Prijmite alebo odmietnite snimky.

Poznamka
iv \ Pouzivatel — manazér moze konfigurovat spravanie systému pri novych snimkach na
automatické prijatie (Auto-Accept (Automatické prijatie)).

7.2  Ako nastavit’ parametre expozicie

7.21 Vol'ba rezimu expozicie

Pomocou rezimu automatického ovladania expozicie (AEC) umoznite systému ovladat
techniky expozicie. Rezimy AEC st dostupné v rozsahu 20 — 49 kV.

e Rucné Pouzivatel ur¢i hodnoty kV, mAs a Filter (Filter).

e AEC Systém urci hodnoty kV, mAs a filter.

7.2.2 Ako pouzivat’ senzor AEC (Automatické ovladanie expozicie)

Senzor AEC mé pat manudlnych poloh a automatickt polohu. Manualne polohy sa
zacinaju na okraji hrudnej steny (poloha 1) a siahajii smerom k okraju bradavky
(poloha 5). Automaticka poloha vybera dve zény v oblasti, ktora siaha od hrudnej steny
po bradavku.

Pomocou klavesov plus (+) a minus (-) na bioptickom riadiacom module alebo v oblasti
senzora AEC obrazovky mo6Zete menit polohu senzora. Mdzete zvolit moZznost
automatického pouzitia AEC, ¢im umoZnite systému vypocitat najlepsiu expoziciu
prsnika.
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7.3 Ako nasnimat’ snimku

Informacie o klinickych postupoch najdete v casti Ukdzkové klinické sekvencie na strane 109.

1. Na riadiacej rukoviti stlacte tlac¢idlo System Lock (Uzamknutie systému) a
uzamknite tak C-rameno. (Systém nepovoli RTG, ak nie je zapnuté tlacidlo System
Loc k (Uzamknutie systému)).

2. Na akvizi¢nej pracovnej stanici zvolte zobrazenie z miniatdr zobrazeni na spodku
obrazovky.

3. Stlacenim a podrzanim tlacidla X-ray (RTG) vykonate plnt1 expoziciu.
Pocas expozicie:

* Panel Stav systému zobrazuje symbol radidcie na zltom pozadi (pozri
nasledujtci obrazok).

Patient, Test. Tomo Biopsy, RCC

Generator ‘Tools | Biopsy]

&

Obrdzok 37: Prebiehajiica expozicia

Name:
ID:
Date of Birth:

Stereo Tomo

*  Ozve sa zvukovy signal:
Scout (Prieskumny obraz) — RTG tén je aktivny nepretrzite v priebehu expozicie.
Biopsy (Biopsia) — RTG ton je aktivny iba v priebehu expozicie pri -15° a opét pri
+15°. RTG tén nie je aktivny, ked sa rameno rontgenky prestiva z polohy -15° do
polohy +15°.
Tomo (Tomo) — RTG tén pulzuje spolu s expoziciami — 30 individualnych RTG
pipnuti sa ozve v priebehu expozicnej sekvencie Tomo.

4. Ked sa signal skonci a na paneli stavu systému je uvedeny stav Standby
(Pohotovostny stav) (pozri nasledujtci obrazok), pustite tlacidlo RTG.

Fatient, est. [omo biopsy, R

Generator | Tools| Biopsy

Paddle
Thickness

Standby Biopsy Arm

Stereo Mode

| _$_ Device
| 205 [ATEC 9ax9cm. 12mm-Pt. =]

Obrdzok 38: Expozicia dokoncend
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A

7.3.1

5. Po dokonceni rontgenovej expozicie sa snimka otvori na monitore na zobrazenie

snimok. Obrazovka Procedure (Postup) sa automaticky prepne na kartu Tools
(Nastroje).

Dokoncite snimanie jednou z nasledujticich moznosti:

Accept (Akceptovat). Snimka sa so vSetkymi atribtitmi a znackami prenesie do
vystupnych zariadeni. (Ak je zvolené automatické prijatie, tlacidlo Accept (Prijat)
je deaktivované.)

Reject (Odmietnut). Ked sa otvori dialéogové okno, zvolte pricinu odmietnutia.
Obrazovka Image Display (Zobrazenie snimky) sa zatvori. Odmietnuté zobrazenie
mozete zopakovat alebo zvolit iné zobrazenie.

6. Zopakuijte kroky 2 az 5 pre kazdé zobrazenie.

Poznamka

Pouzivatel - manaZér moZe konfigurovat spravanie systému pri novych snimkach na

automatickeé prijatie (Auto-Accept (Automatické prijatie)). Automatické prijatie
deaktivuje tlacidlo Accept (Prijat).

Indikator zat'azenia trubice

Na karte Generator na obrazovke Postup sa nachadza indikator Zatazenie trubice. Tento
indikator ukazuje aktualne tepelné zatazenie RTG trubice.

Indikator Zatazenie trubice zobrazuje jeden z tychto troch stavov:

Tepelné zatazenie RTG trubice je na prijatelnej trovni. Ikona stavu systému na
paneli tloh je zelend. Pokracujte v snimani snimok a dokoncite postup.

Tube Loading

Current Load: 40%

Tepelné zatazenie RTG trubice je nad limitom vystrahy (predvolené nastavenie =
53 %), ale pod maximalnym limitom (predvolené nastavenie = 65 %). Dokoncite
snimanie aktudlnej snimky a nechajte RTG trubicu vychladnit, az potom postup
dokoncite.

Tube Loading

Current Load: 55%
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* Tepelné zataZenie RTG trubice je nad maximalnym limitom (predvolené
nastavenie = 65 %). Ikona stavu systému na paneli tiloh je ¢ervena a zobrazuje
pocet mintt potrebny na vychladnutie RTG trubice. Nesnimajte Ziadne snimky.
Postup odlozte, kym RTG trubica nevychladne.

Tube Loading

Cument Load: 75%
Please Wait..
Minutes to cool down @ 1

Upozornenie:
Nadmerné nahromadenie tepla méze RTG trubicu poskodit.

7.3.2 Ako akceptovat’ odmietnuti snimku

Ak je odmietnuta snimka lepsia ako nova snimka, mdZete nacitat a pouzif startt snimku.
Volbou miniattiry snimky na obrazovke Procedure (Postup) skontrolujte snimku, potom
snimku akceptujte volbou Accept (Akceptovat).

7.3.3 Ako opravit’ a opatovne spracovat’ snimky implantatov

Snimku musite opravit, ak ste nasnimali implantat alebo zobrazenie posunutého
implantatu bez pouzitia tlacidla Pritomny implantat.

Ak snimka nie je akceptovana

Stlacte tlacidlo Pritomny implantat na
obrazovke Procedure (Postup), aby
signalizovala, Ze pritomny je implantat. Na

tlacidle sa zobrazi znacka zaciarknutia
a snimka sa opatovne spracuje.

Ak je snimka akceptovana

1. Zvolte snimku.

2. Stlacenim tlacidla Pritomny implantat na obrazovke Procedure (Postup) opravte
snimku. Na tlacidle sa zobrazi znacka zaciarknutia a snimka sa opatovne spracuje.

3. Stlacenim tlacidla Accept (Akceptovat) prijmete zmeny.

Poznamka
iv \ Opravena snimka sa automaticky odosle do vybranych vystupnych zariadeni, ak je
systém nastaveny na odosielanie snimok po stlaceni tlacidla Accept (Akceptovat).
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7.4 Ako kontrolovat’ snimky

Kontrola snimok zahfnia pouzivanie miniatar, nastrojov na kontrolu snimok a rezimov
zobrazenia.

Patient, Test: Stereo Biopsy, RCC

Generator‘TOOlSy‘Biopsy‘ | Update tem
i
Add Procedure
Nl
- - Standby
n\ Ty Add View
I ]
Tools |Comments | Service|[ROI | Cine |
| Edit View
~
RCC St Pai
ereo Fair \ 1 Output Groups
e o

4

Change Status

Output

Exposure Index

= ‘D' 4k

25 )25
353 *

[ A Print
50 =50

!

0%  (1318)

Archive / Export

@
Reject |

Tomo Biopsy, RCC Stereo Biopsy, RCC ‘

¢ & e
AAM | o

aby

e

RCC RCC: RCC Stereo Pair RCC Postbiopsy Pair @ ’ Close Patient l
O [ e ATEC 9gxgem, 12mm-pr. 5l @ﬁ 5:42:58 PM

Obrdzok 39: Karta Tools (Ndstroje)

Legenda k obrazku

1. Nastroje na kontrolu snimok — pozri Karta ndstrojov na kontrolu snimok na strane 73.

2. Rezimy zobrazenia snimky — pozri ReZimy zobrazenia (variant Tomosyntéza) na strane
74.

3. Zobrazenia miniatdr a miniatry snimok — voIbou ktorejkolvek miniatiry snimky
zobrazite danti snimku na monitore na zobrazenie snimok.
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7.41

Karta nastrojov na kontrolu snimok

Volbou karty Tools (Nastroje) na obrazovke Procedure (Postup) prejdete k nastrojom na
kontrolu snimok. Na aktivnom nastroji sa zobrazi znacka zaciarknutia.

Tools ‘CommemslServicelROl |Cine |

B B ©d
Q@ -+
) (=

B H O
e

B B B B

B B

Obrdzok 40: Ndstroje na kontrolu snimok

10.

11.

12.

13.

14.
15.

Legenda k obrazku
Nastroj PribliZenie zvacsuje cast snimky.
Nastroj Pravitko meria vzdialenost medzi dvoma bodmi.
Nastroj Kurzor zobrazi kurzor (nifovy kriz) na monitore
zobrazenia snimok.

Nastroj Okno/tiroven meni jas a kontrast.

Nastroj Presné nastavenie okna/tirovne umoznuje zadavanie
konkrétnych hodnoét pre okno a tiroveri.

Nastroj Vyber LUT prechadza cez dostupné nastavenia
okna/trovne pre zobrazenu snimku s pripojenymi LUT.
Tlacidlo Patient Information (Informacie o pacientke) aktivuje
displej s informaciami o pacientke.

Tlacidlo AEC zobrazi oblasti senzorov AEC pouZité na vypocet
expozicie. Oblasti senzorov sa zobrazia na monitore zobrazenia
snimok.

Tlacidlo Prisposobenie velkosti zobrazeniu prisposobi velkost
snimky zobrazeniu snimky v dlazdici.

Tlacidlom funkcie True Size sa zobrazuje snimka v skutocnej
velkosti prsnika.

Tlacidlo Zobrazenie skutocnych pixelov zobrazi snimku v plnom
rozliSeni.

Tlacidlo Biopsy View Overlay (Prekrytie bioptického zobrazenia)
zobrazi povolend cielovi oblast.

Tlacidlo Image Tile Advance (Postup dlazdic so snimkami)
urcuje aktivnu dlazdicu.

Nastroj Negativ snimky zmeni ¢iernu na bielu a bielu na ciernu.

Tlacidlo Tag for Print (Oznacit na tlac) oznaci projekcéné alebo
rekonstrukéné snimky z tomosyntetickej snimky na neskorsiu tlac
(variant Tomosyntéza).
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7.4.2

Ostatné nastroje na kontrolu snimok

Ostatné karty

*  Comments (Komentare): Prida k snimke komentare.
*  Service (Servis): Oznaci snimku na servisné pouZzitie.
*  Cielovy region: Nakresli cielovy region na monitore na zobrazenie snimok.

*  Cine (Film): Zobrazi sériu snimok ako film (variant Tomosyntéza).

Index expozicie

Index expozicie je pomdcka ku kvalite snimky. Ked index expozicie signalizuje cervent
alebo zlta oblast, skontroluje, ¢i zvolena snimka neobsahuje Sum, a rozhodnite sa, ¢i
nechcete snimku nasnimat znova.

Exposure Index

=

25\‘ - . .,25
B/ A\

50 -

0% (©

Obrizok 41: Index expozicie

Rezimy zobrazenia (variant Tomosyntéza)

Pomocou tlacidiel Conventional (Konvencné), Projections (Projekcie) a Reconstruction
(Rekonstrukcia) zvolte typ zobrazenia, ktoré sa ma zobrazovat na monitore na
zobrazenie snimok. Mozete prepinat medzi konvencnym, projekciami a rekonstrukciami
na zobrazenie kombinovanych snimok.

n ﬂ ﬂ Legenda k obrazku
e TE) a
Obrdzok 42: Rezimy
zobrazenia

Tlacidlom Konvencné zobrazite konvencné snimky.

2. Tlacidlom Projections (Projekcie) zobrazite snimky
s 15° projekciou.

3. Tlac¢idlom Reconstruction (Rekonstrukcia) zobrazite
zrekons$truované rezy.
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7.4.3 Indikator vrstiev

Indikator rezu sa zobrazuje iba na tomografickych rekonstrukciach.

Legenda k obrazku
1. Sipky nahor a nadol umoznia menit medzi vrstvami, ktoré
obsahuju cielova 1éziu a vrstvami, ktoré st oznacené na tlac.
,H” (anatomické urcenie smeru k hlave)
Vrstvy, ktoré obsahuju ciele alebo s oznacené na tlac.

Posuvnikom prechadzajte po vrstvach rekonstrukcie.

ISR

,F (anatomické urcenie smeru k chodidlam)

Obrizok 43: Indikdtor vrstiev
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Kapitola 8 Biopsia

8.1

\

Axis of
Rotation

Biopticky pristup

Systém umoznuje vykonavat biopsie zo Standardného ihlového pristupu alebo
lateralneho ihlového pristupu. Ked standardny ihlovy pristup nie je optimalny, lateralny
ihlovy pristup umoziuje zaviest ihlu do prsnika paralelne s platformou prsnika a kolmo
na kompresné rameno. Lateralny ihlovy pristup je uzito¢ny, ked je standardny ihlovy
pristup kvoli hrabke prsnika alebo polohe 1ézie neprakticky.

C-rameno i bioptické rameno st schopné sirokého uhla pohybu a umoznuju tak oba
pristupy. C-rameno ma plny 180° rozsah pohybu a je moZzné ho umiestnit pod
akymkolvek uhlom v celom rozsahu pohybu. Bioptické rameno sa takisto pohybuje 180°
s tromi fixnymi polohami vzhladom na C-rameno. Fixné polohy st 0°, +90° a -90° s
pohybom proti smeru hodinovych ruciciek (z pohladu pacientky leziacej na bruchu) ako
pozitivnym smerom otacania.

Biopsy
Arm
+90°

Biopsy
Arm
-90°

(L N

Back of Gantry

Biopsy Biopsy
Arm +90° Arm -90°

Biopsy Biopsy

¢« Arm 0’

Axis of
Rotation

L W)

Back of Gantry Back of Gantry
Obrdzok 44: Uhly otdcania bioptického ramena

MAN-10153-3202 Revizia 001, Jul 2023 Strana 77



Pouzivatel'ska priruc¢ka k bioptickému systému na pouzitie v polohe na bruchu

Affirm
Kapitola 8: Biopsia

8.2 Biopticky suradnicovy systém

Pohyby v pozitivhom a negativnom smere st vykonavané vo vztahu k platforme
prsnika. Smer X je medidlna-laterdlna os (hrudna stena) s pozitivnym smerom doprava
vzhladom na platformu prsnika. Smer Y je os od hrudnej steny po bradavku s
pozitivhym smerom otocenym nadol. Os Z je os od platformy prsnika k doskam
(lopatkam) prsnika s pozitivnym smerom otocenym smerom od platformy prsnika.

Surradnice 0, 0, 0 sa nachddzajt v strednom hornom okraji platformy prsnika.

*  X=0v horizontdlnom smere platformy prsnika

* Y =0nahornom okraji platformy prsnika

* Z=0na povrchu platformy prsnika

Obrdzok 45: Smerovy pohyb preosi X, Y, Z

So tandardnym ihlovym pristupom sa bioptické zariadenie pohybuje pozdiZ osi Z.

S lateralnym ihlovym pristupom sa bioptické zariadenie pohybuje pozdiz osi X.
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8.3 Zobrazenia biopsie

Pri vykonavani 2D biopsie si navadzaci systém na biopsiu vyZaduje stereo zobrazenia.
Stereo zobrazenia st snimky zhotovené pod uhlami +15° a —15°. Tieto dva obrazy sa
suhrnne nazyvaju stereo par. Slovo , stereo” sa pri biopsii vztahuje na projekcie +15° a —
15°. Stereo parové snimky sa pouZzivaju na urcenie trojrozmernych (X-Y-Z)
kartezianskych stiradnic ciefového regionu.

Pri vykonavani 3D™ biopsie si navadzaci systém na biopsiu vyzaduje stibor
tomosyntetickych snimok. Tomosynteticky rez sa pouziva na urcenie trojrozmernych (X-
Y-Z) kartezianskych stradnic cielového regionu.

8.4 Karta Biopsy (Biopsia)

Legenda k obrazku
Patient, Name. Tomo Biopsy, RCC - W
Generator | Tools| Biopsy Update e 1. Tlacidla Target
/Z; pacde SO A Add Procedurs Function (Funkcia
b )\” Thickness 9.3cm
s Standby Biopsy Arm 0° 1 Ciel’a)
ade Stereo Mode Auto Add View
. Device Pending | 2. Oblast moznosti
\ Eviva 9gx10cm, 20mm X:-7.4Y:20.9 Z:20.6 @ EditVien
p— . .
RCC Tomo A 1121 ES E— b10P51€
Postbiopsy o i R Output Groups
&, "z 2.0 7: 20,8 |22 200 A None
Q N — | ¢
n Y Q@ F—.:Sbnm 0 output
8 O Mipass .
i X ) Archive | Export
% 1{1 0omm (@] 3 s ee
— Print
Accapt % L | oeem @] 2mm 3mm
| @ — 4mm 5mm
Beesy @ s98mm (@
Tomo Biopsy, RCE) ‘
4 ¢TI AlPFe] & PN
L= =l il
RCCTomoScon]  HCCTemS ReCPretrepar RCCpostvepor ] e
(i) iy
0 0 Manager, Tech ( Manager ) ATEC 8gx9cm, 12mm-Pt 0 ‘,ﬂg‘ @ﬁ 3.30:20 PM

Obrdzok 46: Karta Biopsy (Biopsia)

Ked zvolite kartu Biopsy (Biopsia), zobrazia sa moznosti biopsie. Oblast moznosti
biopsie na obrazovke obsahuje informacie o cieloch a bioptickej pomocke nainstalovanej
v systéme. Tlacidla na lavej strane tejto oblasti umoziuji odoslat zvolené ciele do
bioptického riadiaceho modulu. Informacie o funkciach tlacidiel a tidajovych poliach na
karte Biopsy (Biopsia) najdete v casti MoZnosti biopsie na strane 80.
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8.4.1

Moznosti biopsie

Tlacidla v oblasti moznosti biopsie poskytuju informacie o cieli do bioptického

riadiaceho modulu. Oblast na pravej strane tlacidiel zobrazuje zvolent biopticktl
pomocku (polozka 9), ciele (polozka 10) a polohu ihly (polozka 11). Zvolte ciel na
obrazovke snimky a vytvorte tak ikonu ciela so suradnicami ciela.

Device
Eviva 9gx10cm, 20mm -8

II—$
g%

Obrdzok 47: Funkcné tlacidld a vidaje na karte Biopsy (Biopsia)

N

10.

11

Legenda k obrazku

Tlacidlo Create Target
(Vytvorit ciel)

Tlacidlo Reject Target
(Odmietnut ciel)
Tlacidlo Resend Target
(Znovu odoslat ciel)

Tlacidlo Project Target
(Projekcia ciela)
Tlacidlo Delete Target
(Odstranif ciel)
Tlacidlo Move Z-Target
Positive (Presunut Z-
ciel v pozitivnhom
smere)

Tlacidlo Move Z-Target
Negative (Presunut Z-
ciel v negativnom
smere)

Tlacidlo Show/Hide
Targets (Zobrazit/skryt
ciele)

Zvolena biopticka
pomocka

Target Set (Stibor
cielov)

. Stavové indikatory
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O(

Opis

Accept Target (Prijat ciel) prijme zvoleny ciel a prenesie stiradnice ciela
do bioptického riadiaceho modulu.

Reject Target (Odmietnut ciel') odstrani zvoleny ciel zo suboru cielov, ak
ciel nebol prijaty.

Resend Target (Znovu odoslat ciel) znovu odosle zvoleny ciel do
bioptického riadiaceho modulu.

Project Target (Projektovat ciel) zobrazi zvoleny ciel na dalSom stereo
pare na obrazovke snimok.

Delete Target (Odstranit ciel') odstrani zvoleny ciel zo suboru cielov, ak
bol dany ciel prijaty.

Move Z-Target Positive (Presuntt Z-ciel v pozitivnom smere) presunie
koncovu polohu ihly smerom k platforme prsnika a obrazok lézie nahor.
Hodnoty pre bezpe¢nostné hranice sa zmenia prislusnym spoésobom.

Move Z-Target Negative (Presunut Z-ciel v negativnom smere) presunie
koncovu polohu ihly od platformy prsnika a obrazok lézie nadol.
Hodnoty pre bezpecnostné hranice sa zmenia prislusnym spésobom.

Show/Hide Targets (Zobrazit/skryt ciele) zobrazi/skryje vSetky ciele v
zozname cielov na obrazovke snimok.

P I

9. | Device (Pomocka) zobrazi nazov zvolenej bioptickej pomdcky, ktord bola zvolena v
rozbalovacom zozname.

& Vystraha:

Ak na karte Biopsy (Biopsia) zvolite zariadenie, ktoré nie je nainstalované
v systéme, moze dojst k poraneniu pacienta.
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10. | Target Set (Subor cielov) zobrazi vSetky bioptické ciele, ktoré boli vygenerované
alebo prijaté v tejto relacii. Mozete vytvorit viac cielov, maximalne vSak dvanast
cielovych bodov. Pomocou sipok dolava a doprava sa podla potreby presuvajte
suborom cielov.

a. Ciel ¢.1-,1” oznacuje ¢islo ciela, ktoré bolo priradené a je prijaté (na
zéklade poradia vytvorenia). ZIty okraj okolo ciela oznacuje, Ze ide o
aktivny ciel v bioptickom riadiacom module. Jeden bod v nitkovych krizoch
informuje, Ze ide o jednobodovy ciel. Hviezdicka (*) znamen4, Ze sturadnice
ciela boli neskor zmenené v bioptickom riadiacom module.

b. Ciel ¢ 2 -,2" oznacuje dislo ciela, ktoré bolo priradené a je prijaté (na
zaklade poradia vytvorenia). Viac bodov v nitkovych krizoch informuje, ze
ide o viacbodovy ciel vygenerovany funkciou Multi-Pass (pozri Zameranie
lézie pomocou funkcie Multi-Pass na strane 87).

c. Target blank (Ciel prdzdny) — ak nie je uvedené Ziadne ¢islo, siradnice ciela
boli vygenerované, ale neprijaté (pouzivatel nestlacil tlacidlo Accept Target
(Prijat ciel)). Jeden bod v nitkovych krizoch informuje, Ze ide o jednobodovy
ciel. Stlacend ikona ciela informuje, Ze ide o aktivny ciel v pouZivatel'skom
rozhrani.

Poznamka
v Saradnice ciela zobrazené na ikone ciela Multi-Pass predstavuju stredovy bod. Kliknite

pravym tlacidlom a podrzanim ikony ciela zobrazte siradnice vSetkych bodov.

11. | Stavové indikatory zobrazuju informacie o vzdialenosti:

Vzdialenost od Spicky ihly (po aktivacii) po platformu prsnika.
Vzdialenost ciela od stredu otvoru.
Vzdialenost medzi doskou na biopsiu a hornou castou apertury.

Vzdialenost od dosky na biopsu po Spicku ihly.

Polia indikatora vzdialenosti menia farbu spolu s pohybom ihly.

Fialova farba znamena, Ze je bezpecné pokracovat.
Cervena farba znamena, ze aktualne stiradnice prekracuju bezpecnostny
limit.

Zlta varuje, Ze je hodnota v blizkosti bezpe¢nostného limitu.

Poznamka

fv \ Ak chcete ciel aktivovat, zvolte ikonu ciela zo stboru cielov a tlacidlo Resend (Znovu

odoslat).
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8.5 Zameranie lézie v postupe 2D biopsie

Poznamka
fv \ Mozete pouzit nastroj Zoom (Priblizit) (na karte Tools (Nastroje) alebo tlacidlo View
Actual Pixels (Zobrazit skutocné pixely)) a zvacsit tak oblast zaujmu na snimke.

Poznamka

& Je dolezité overit, ¢i st do systému zadané udaje ihly. Kontrolu moézete vykonat na
obrazovke Biopsy Devices (Bioptické pomdcky), na ktorej by mala byt ihla uvedena. Ak
je nutné pridat ihlu, pred zakrokom je nutné dokoncit proces validacie ihly. Obratte sa
na oddelenie produktovej podpory so ziadostou o informacie o procese validacie ihly.

Poznamka
fv \ Uistite sa, Ze je bioptickd pomdcka mimo zobrazovaciu oblast.

Poznamka

& Celkova presnost zameriavania zodpoveda kombinovanej presnosti zameriavania
ovladaca bioptického ramena a bioptickej pomocky. Pri pouZiti bioptickej pomocky
nebude maximalna odchylka od stradnice ciela viac nez 2 mm od ktorejkol'vek strany.

1. Nasnimajte stereo par snimok.

2. Stlacenim tlacidla Accept (Akceptovat) ulozite stereo snimky.

Poznamka
fV \ Servisny zastupca moze nakonfigurovat spravanie systému pri novych snimkach na
funkciu Auto-Accept (Automatické prijatie).

3. Kliknite na oblast zaujmu lézie na jednej zo stereo snimok.
Zvolte int stereo snimku a kliknite na oblast zadujmu 1ézie.

Tla¢idlom Create Target (Vytvorit ciel) ulozte ciel. Aktivny stibor cielov sa
automaticky odosle do bipoptického riadiaceho modulu s vytvorenim kazdého
nového ciela.

6. Opakovanim tohto postupu vytvorte viac ciefov (maximalne dvanast).

Poznamka

& Ciel na obrazovke Target Guidance (Navadzanie k cielu) bioptického riadiaceho modulu
je posledny vytvoreny ciel. Ciel alebo stbor ciefov na obrazovke Select Target (Zvolit
ciel) je posledny ciel alebo stibor cielov odoslany do bioptického riadiaceho modulu.

Poznamka
fV \ Na zameranie 1ézie mo6Zzete pouzif takisto prieskumné zobrazenie a jednu zo stereo
snimok.
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8.5.1

A

8.5.2

Lateralny ihlovy pristup

Lateralny ihlovy pristup pouZite, ked je zjavné, Ze 1éziu nie je mozné dosiahnut
Standardnym ihlovym pristupom alebo je blizko platformy prsnika.

1. Ulozte bioptické zariadenie iplne dozadu na bioptické rameno od dosky.

2. Stlacte a podrzte ikonu Lock (Uzamknuf) na paneli nastrojov bioptického riadiaceho
modulu a odomknite tak bioptické rameno. Ked sa ikona Lock (Uzamknuit) zmeni na
odomknutti, mozete presuntt bioptické rameno.

Poznamka

Ak nie je bezpecné prejst do lateralneho ihlového pristupu, zobrazi sa na paneli tloh

bioptického riadiaceho modulu alarmové hlasenie. Podla potreby premiestnite
bioptickt pomdcku.

Presurite bioptické rameno na pozadovanu stranu pristupu. Pri presune bioptického
ramena sledujte panel tloh bioptického riadiaceho modulu. Ked sa indikator na
paneli tloh zmeni na zelent1 bodku, zastavte pohyb bioptického ramena a drzte ho
na mieste. Bioptické rameno sa zastavi a uzamkne a ikona Lock (Uzamknit)
bioptického riadiaceho modulu sa automaticky zmeni na uzamknuty stav.

Poznamka
fv \ V zavislosti od pozicie C-ramena moZe byt bioptického ramena obmedzeny.

4. Pripadné aktivne ciele sa odstrania. Podl'a krokov zamerania 1ézie vytvorte nové

lateralne ciele.

Overenie polohy zariadenia na biopsiu

V pripade potreby vykonajte nasledujiice kroky na overenie polohy zariadenia na
biopsiu.

1.

Podla potreby ziskajte snimky pred zavedenim na urcenie spravnej polohy ihly.
*  Overte polohu ihly.

*  Vykonajte tpravy podla potreby.

Ak sa to hodi, zavedte zariadenie na biopsiu.

V pripade potreby ziskajte snimky po zavedeni.

* Overte polohu ihly.

* V pripade potreby vykonajte tipravy.

V pripade potreby ziskajte vzorky pomocou pripevneného zariadenia na biopsiu.

V pripade potreby ziskajte snimky po vykonani postupu.
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8.6 Zameranie lézie v postupe 3D biopsie

Zameranie lézie v postupe biopsie 3D™ vyzaduje systémové licencie pre tomosynteticku
biopsiu.

Poznamka

&\ Je dolezité overit, ¢i st do systému zadané uidaje ihly. Kontrolu méZete vykonat na
obrazovke Biopsy Devices (Bioptické pomocky), na ktorej by mala byt ihla uvedena. Ak
je nutné pridat ihlu, pred zakrokom je nutné dokoncit proces validacie ihly. Obratte sa
na oddelenie produktovej podpory so ziadostou o informacie o procese validacie ihly.

Poznamka
{V \ Uistite sa, Ze je bioptickd pomocka mimo zobrazovaciu oblast.

Poznamka

& Celkova presnost zameriavania zodpoveda kombinovanej presnosti zameriavania
ovladaca bioptického ramena a bioptickej pomocky. Pri pouziti bioptickej pomdcky
nebude maximalna odchylka od stradnice ciela viac nez 2 mm od ktorejkol'vek strany.

1. Nasnimajte tomograficku cielovt snimku (prieskumné zobrazenie).

* Ak je systém nastaveny na automatické prijatie, na kratku dobu sa spusti
tomograficky cielovy film (prieskumné zobrazenie) a potom systém automaticky
snimku prijme.

* Aknie je automatické prijatie nastavené, film zastavi po dvoch priechodoch cez
supravu rezov (alebo vtedy, ak stlacite tlacidlo Accept (Prijat) pred dokoncenim
druhého filmu).

2. Pomocou otocného kolieska sa prestivajte rezmi tomografického ciela (prieskumného
zobrazenia) a vyhladajte najlepsie zobrazenie 1ézie.

3. Kliknite na léziu.
e Zobrazi sa ¢iara v indikatore rezu vedla zvoleného rezu.
* Hodnoty X, Y a Z pre ciel sa uré¢ia automaticky v oblasti kliknutia.

4. Tlacidlom Create Target (Vytvorit ciel) ulozte ciel. Aktivny subor cielov sa
automaticky prenesie do bioptického riadiaceho modulu.

5. Opakovanim krokov 2 az 4 vytvorte viac cielov (maximalne dvanast).

Poznamka

& Ciel na obrazovke Target Guidance (Navadzanie k cielu) bioptického riadiaceho modulu
je posledny vytvoreny ciel. Ciel alebo stbor cie[ov na obrazovke Select Target (Zvolit
ciel) je posledny ciel alebo stibor cielov odoslany do bioptického riadiaceho modulu.
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8.6.1

A

8.6.2

Lateralny ihlovy pristup

Lateralny ihlovy pristup pouZite, ked je zjavné, Ze 1éziu nie je mozné dosiahnut
Standardnym ihlovym pristupom alebo je blizko platformy prsnika.

1. Ulozte bioptické zariadenie iiplne dozadu na bioptické rameno od dosky.

2. Stlacte a podrzte ikonu Lock (Uzamknuf) na paneli nastrojov bioptického riadiaceho
modulu a odomknite tak bioptické rameno. Ked sa ikona Lock (Uzamknuit) zmeni na
odomknutti, mozete presuntt bioptické rameno.

Poznamka

Ak nie je bezpecné prejst do lateralneho ihlového pristupu, zobrazi sa na paneli tloh
bioptického riadiaceho modulu alarmové hlasenie. Podla potreby premiestnite
biopticktt pomdcku.

Presurite bioptické rameno na pozadovanu stranu pristupu. Pri presune bioptického
ramena sledujte panel tloh bioptického riadiaceho modulu. Ked sa indikator na
paneli tloh zmeni na zelent1 bodku, zastavte pohyb bioptického ramena a drzte ho
na mieste. Bioptické rameno sa zastavi a uzamkne a ikona Lock (Uzamknut)
bioptického riadiaceho modulu sa automaticky zmeni na uzamknuty stav.

Poznamka
fv \ V zavislosti od pozicie C-ramena moZe byt bioptického ramena obmedzeny.

4.

Pripadné aktivne ciele sa odstrania. Podl'a krokov zamerania lézie vytvorte nové
lateralne ciele.

Overenie polohy zariadenia na biopsiu

V pripade potreby vykonajte nasledujiice kroky na overenie polohy zariadenia na
biopsiu.

1.

Podla potreby ziskajte snimky pred zavedenim na urcenie spravnej polohy ihly.

*  Overte polohu ihly.

*  Vykonajte tpravy podla potreby.

Ak sa to hodi, zavedte zariadenie na biopsiu.

V pripade potreby ziskajte snimky po zavedeni.

* Overte polohu ihly.

* V pripade potreby vykonajte tipravy.

V pripade potreby ziskajte vzorky pomocou pripevneného zariadenia na biopsiu.

V pripade potreby ziskajte snimky po vykonani postupu.
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8.6.3 Premietnutie cielov na prieskumnej snimke po zavedeni

Ak chcete premietnutf ciele z cielovej (prieskumnej) tomosyntetickej snimky pred
vystrelenim na ciefovtl (prieskumnti) tomosyntetickd snimku po vystreleni, postupujte
podla tychto krokov:

1. Zvolte miniattru cielovej (prieskumnej) tomosyntetickej snimky pred vystrelenim.
Snimka sa zobrazi v dolnej polovici rozdelenej obrazovky monitora na zobrazovanie
snimok.

2. Zvolte miniataru cielovej (prieskumnej) tomosyntetickej snimky po vystreleni.
Snimka sa zobrazi v dolnej polovici rozdelenej obrazovky.

3. Stlacte tlacidlo Premietnut ciel v oblasti moznosti biopsie, aby sa na cielovej
(prieskumnej) tomosyntetickej snimke po vystreleni zobrazili ciele pred vystrelenim.

8.7 Zameranie lézie pomocou funkcie Multi-Pass

Funkcia Multi-Pass vam umoziiuje automaticky vygenerovat az pat posunutych
cielovych bodov v rovnakej vzdialenosti (do 5 mm) od pévodného ciela.

Multi-Pass funguje so stereo alebo tomografickymi bioptickymi snimkami.

n Legenda k obrazku
Multi-Pass 1. Vyber Multi-Pass
@ 2. Tri posunuté body
g 3. Styri posunuté body (predvolené)
4. Pt posunutych bodov
5. Vzdialenosti posunutych bodov (predvolena

hodnota je 3 mm)

Obrazok 48: Moznosti Multi-Pass

Poznamka

& Je dolezité overit, ¢i st do systému zadané tidaje ihly. Kontrolu mozete vykonat na
obrazovke Biopsy Devices (Bioptické pomdcky), na ktorej by mala byt ihla uvedena. Ak
je nutné pridat ihlu, pred zakrokom je nutné dokoncit proces validacie ihly. Obratte sa
na oddelenie produktovej podpory so ziadostou o informacie o procese validacie ihly.

Poznamka
fv \ Uistite sa, Ze je biopticka pomdcka mimo zobrazovaciu oblast.
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A

Poznamka

Celkova presnost zameriavania zodpoveda kombinovanej presnosti zameriavania
ovladaca bioptického ramena a bioptickej pomocky. Pri pouziti bioptickej pomdcky
nebude maximalna odchylka od stradnice ciela viac nez 2 mm od ktorejkol'vek strany.

1. Namerajte stereo par alebo tomografickti snimku.

2. Vyhladajte oblast zdujmu pre 1éziu. Kliknite na léziu na oboch stereo snimkach alebo

na najlepSom tomografickom reze.
*  Okolo cielového bodu sa zobrazi kruh s nitovymi krizmi.
*  Hodnoty X, Y a Z pre ciel sa vytvoria v lézii.

* [Tomografické snimky] Zobrazi sa ¢iara v indikatore rezu vedla zvoleného rezu.

3. Stlacte tlacidlo Create Target (Vytvorit ciel). Ikona stiradnic ciela sa zobrazi v

zozname cielov.

4. Stlacte tlac¢idlo Multi-Pass.

Zvolte pocet posunutych cielovych bodov (tri, Styri alebo pét), ktoré pozadujete
okolo stredového cielového bodu.

Obridzok 49: Styri posunuté cielové body
stanovené okolo stredového cielového bodu
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Poznamka
Nezabtuidajte, ze stredovy cielovy bod je zaradeny do celkovych cielovych bodov.
Napriklad vyberom posunu ,styri” vytvorite celkom pat cielovych bodov.

6. Vyberte, ako daleko sa posunuté cielové body automaticky vytvoria od stredového
cielového bodu — 2mm, 3 mm (predvolené nastavenie), 4 mm alebo 5 mm.

Obridzok 50: 3 mm rozstupy bodov
posunutia

Obrdzok 51: 5 mm rozstupy bodov
posunutia

Vzorec nifovych krizov pre ciel sa zmeni po vybere alebo zruseni vyberu ciela. Pozri
nasledujtice obrazky.

O B O

Obrdzok 52: Zvolen Obrizok 53: Zrusen  Obrdzok 54: Zvoleny — Obrdzok 55: ZruSeny
Y jeden ciel'ovyj bod Y vyber jedného ciel’ Multi-Pass vyber ciela Multi-Pass
ciel'ového bodu
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7. Tlac¢idlom Create Target (Vytvorif ciel) prijmite ciel Multi-Pass. Z ciela sa stane
ikona stiradnic aktivneho ciela na stibore cielov a stiradnice sa odoslt do bioptického
riadiaceho modulu.

Poznamka
iv\ Saradnice zobrazené na ikone ciela Multi-Pass predstavuju stredovy bod. Kliknite
Tavym tlac¢idlom a podrzanim ikony ciela zobrazte stiradnice vSetkych bodov.

Poznamka

& Kedykol'vek je mozné vytvorit maximalne dvanast ciefovych bodov. S rastiicim poctom
cielovych bodov vo vytvaranom stibore cielov sa zmenia dostupné moznosti Multi-
Pass v reakcii na rovnovahu cielovych bodov dostupnych na priradenie. Napr. v
scendri s vytvorenymi siedmimi cielovymi bodmi stt dostupné iba moZznosti cielov
posunutia typu ,tri” a ,Styri” v rezime Multi-Pass. Je to tak preto, Ze moznosti
posunutia ,tri” a ,Styri” st jediné schopné vytvorit dvanast alebo menej cielovych
bodov po stcte s dalsimi siedmimi cielovymi bodmi.

8. Poradie biopsie cielovych bodov je nasledovné:
¢ Cislo zobrazené v spodnej pravej casti kruhu s nitovym kriZom oznacuje poradie
medzi sibormi cielov. Prvy ciel je oznaceny ,1“, druhy je ,2” atd. Pozri
nasledujtici obrazok.

Obrdzok 56: Priklad poradia biopsie cielovych siiborov
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* Poradie v cieli Multi_pass sa zacina v stredovom ciefovom bode. Po stredovom
cielovom bode sa poradie posunie do pozicie 12 hodin a pokracuje v smere
hodinovych ruciciek cez body posunutia. Pozri nasledujtce obrazky.

Obrazok 57: Poradie ~ Obrdzok 58: Poradie biopsie Obrizok 59: Poradie
biopsie ciel'a posunutia  ciela posunutia typu Styri biopsie ciel'a posunutia
typu tri typu pat

9. Skontrolujte poziciu bioptickej pomocky (pozri cast Overenie polohy zariadenia na biopsiu na
strane 84). V pripade potreby sleduijte ciele na prieskumnych snimkach po tomosyntéze
(pozri Cast Premietnutie cielov na prieskumnej snimke po zavedeni na strane 87).

8.8 Po biopsii

1.V pripade potreby umiestnite znacku miesta biopsie.
2. Zariadenie na biopsiu odsurite od prsnika.

3. 'V pripade potreby ziskajte snimky.
4.

Uvolnite kompresiu.

8.9 Postup lokalizacie drétu 2D

Poznamka

& Je dolezité overit, ¢i st do systému zadané tidaje ihly. Kontrolu mozete vykonat na
obrazovke Biopsy Devices (Bioptické pomocky), na ktorej by mala byt ihla uvedena. Ak
je nutné pridat ihlu, pred zdkrokom je nutné dokoncit proces validdcie ihly. Obratte sa
na oddelenie produktovej podpory so ziadostou o informacie o procese validacie ihly.

Poznamka
iv \ Uistite sa, Ze je biopticka pomdcka mimo zobrazovaciu oblast.

Poznamka

& Celkova presnost zameriavania zodpoveda kombinovanej presnosti zameriavania
ovladaca bioptického ramena a bioptickej pomocky. Pri pouziti bioptickej pomocky
nebude maximalna odchylka od stradnice ciela viac nez 2 mm od ktorejkolvek strany.
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8.10

Pripravte systém a pacientku:

O X Nl W N

Otvorte postup pacientky na akvizi¢nej pracovnej stanici.

Nastavte polohu a pripravte pacientku.

Zhotovte prieskumni snimku pomocou rezimu Auto AEC.

Nasnimajte stereo par snimok.

Zvolte bioptickt pomocku (ihlu) z rozbalovacieho zoznamu.

Zamerajte léziu alebo svorku.

Prezrite si piktogram bioptickej plosiny a overte moznost zavedenia ihly.
Vytvorte ciel a potvrd'te prenos do bioptického riadiaceho modulu.

UloZzte prislusné ihlové vodice do drziakov ihlového vodica.

Vykonajte lokalizaciu drétu:

S S

10.
11.
12.

Tla¢idlom Motor Enable (Povolit motor) nastavte polohu plosiny na stiradnice X a Y.
Vlozte ihlu do ihlovych vodicov.

Presurite ihlu do blizkosti koze pacientky. V pripade potreby aplikujte anestéziu.
Vytiahnite ihlu a vratte ju do sterilného nosica.

Pomocou regulatora na manualne zavedenie bioptickej pomocky otocte a zastivajte
ihlové vodice smerom k prsniku dovtedy, kym nebudu diferencialne hodnoty pre X,
Y a Z zelené. Nasledne zasuiite os Z do diferencialnej hodnoty -5 mm az -15 mm.

Znovu vlozte ihlu do ihlovych vodicov.

Zavedte ihlu do prsnika do polohy, v ktorej bude hrdlo ihly spocivat na
stacionarnom ihlovom vodicéi.

V pripade potreby zhotovte snimky po aktivacii a identifikujte spravnu poziciu ihly.
Zapojte drot. V pripade potreby vytiahnite ihlu.

V pripade potreby zhotovte snimky po aktivacii.

Pomaly uvolnite kompresiu.

V pripade potreby pripravte pacientku na ortogondlne zobrazenia na ucely
dokumentdcie umiestnenia drotu alebo ihly.

Postup lokalizacie drétu 3D

Poznamka

Je dolezité overit, ¢i st do systému zadané uidaje ihly. Kontrolu méZete vykonat na
obrazovke Biopsy Devices (Bioptické pomocky), na ktorej by mala byt ihla uvedena. Ak
je nutné pridat ihlu, pred zakrokom je nutné dokoncit proces validacie ihly. Obratte sa
na oddelenie produktovej podpory so ziadostou o informacie o procese validacie ihly.
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Poznamka
iv \ Uistite sa, ze je biopticka pomocka mimo zobrazovaciu oblast.

Poznamka

& Celkova presnost zameriavania zodpoveda kombinovanej presnosti zameriavania
ovladaca bioptického ramena a bioptickej pomocky. Pri pouziti bioptickej pomdcky
nebude maximalna odchylka od stradnice ciela viac nez 2 mm od ktorejkol'vek strany.

Pripravte systém a pacientku:

Otvorte postup pacientky na akvizi¢nej pracovnej stanici.

Nastavte polohu a pripravte pacientku.

Zhotovte prieskumnt snimku tomosyntézy pomocou rezimu Auto AEC.
Zvolte biopticktl pomocku (ihlu) z rozbalovacieho zoznamu.

Zamerajte léziu alebo svorku na spravnom reze.

Prezrite si piktogram bioptickej plosiny a overte moznost zavedenia ihly.

Vytvorte ciel a potvrd'te prenos do bioptického riadiaceho modulu.

® N oGl L=

UloZzte prislusné ihlové vodice do drziakov ihlového vodica.

Vykonajte lokalizaciu drotu:

Tla¢idlom Motor Enable (Povolit motor) nastavte polohu plosiny na stiradnice X a Y.
Vlozte ihlu do ihlovych vodicov.
Presurite ihlu do blizkosti koze pacientky. V pripade potreby aplikujte anestéziu.

Vytiahnite ihlu a vratte ju do sterilného nosica.

S

Pomocou regulatora na manualne zavedenie bioptickej pomocky otocte a zastivajte
ihlové vodice smerom k prsniku dovtedy, kym nebudu diferencialne hodnoty pre X,
Y a Z zelené. Nasledne zasuiite os Z do diferencialnej hodnoty -5 mm az -15 mm.

Znovu vlozte ihlu do ihlovych vodicov.

Zavedte ihlu do prsnika do polohy, v ktorej bude hrdlo ihly spocivat na
stacionarnom ihlovom vodicéi.

V pripade potreby zhotovte snimky po aktivacii a identifikujte spravnu poziciu ihly.
Zapojte drot. V pripade potreby vytiahnite ihlu.

10. V pripade potreby zhotovte snimky po aktivacii.

11. Pomaly uvolnite kompresiu.

12. V pripade potreby pripravte pacientku na ortogonalne zobrazenia na tcely
dokumentacie umiestnenia drétu alebo ihly.
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Kapitola 9 Prislusenstvo

9.1 Balicek Maximum Comfort

Vieobecné pokyny na instalaciu a pouZitie najdete v tabulke niZsie. Specifické pokyny na
pouzitie prislusenstva typu Amr Through najdete v tabulke Instalacia balicka Arm
Through Max Comfort

Tabulka 9: Instaldcia a pouZitie balicka Maximum Comfort

Krok Ako vyzera krok

1. Zvolte aperttru.
e polozka 1 Standard
e polozka 2 Velka

e polozka 3 Arm Through (pozri
tabulka Instalacia balicka Arm
Through Max Comfort).

2. NainStalujte aperttru do otvoru v
platforme pacientky (polozka 1). Nasledne
spustite apertaru do pozicie, v ktorej sa
zdpadka zaisti (polozka 2).

3. Zvolte podlozku apertury.
e polozka 1 Maximalny pristup
e polozka 2 Standard

e polozka 3 Maximalne pohodlie

4. Upevnite putka na boky pacientky.

5. Polozte podlozku na platformu
pacientky v spravnom smere. Umiestnite
pacientku na platformu pacientky.
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Tabulka 9: InStaldcia a pouZitie balicka Maximum Comfort

Krok Ako vyzera krok

6. Upravte noznu opierku.
a. Potiahnite a podrzte reguldtor na
noznej opierke.

b. Upravte noznu opierku: Otocte
noznu opierku a vytiahnite alebo
zatlacte ju do pozadovanej polohy.

c. UvoInenim regulatora zaistite
noznu opierku.

7. Podla potreby tento postup zopakujte aj
pre opierku hlavy.

8. V pripade potreby pouzite dalsie 2] 3|
podporné podlozky.

e polozka 1 Hlavova podlozka @ (
e polozka 2 Klinova podlozka

e polozka 3 Bedrova podlozka
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Tabul'ka 10: Instaldcia balicka Arm Through Maximum Comfort
Krok Ako vyzera krok
—

1. Zvolte prislusenstvo ramena napriec.

e polozka 1 Apertira
e polozka 2 Podlozka apertury

2. Nainstalujte aperttiru do otvoru v
platforme pacientky (polozka 1). Nasledne
spustite aperturu do pozicie, v ktorej sa
zapadka zaisti (polozka 2).

3. Nainstalujte podlozku apertury.

4. Otocte C-rameno do uhla pristupu.
Nainstalujte opierku ruky do spodnej casti
C-ramena.
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Tabulka 11: PouZitie balicka Arm Through Maximum Comfort

Krok

Ako vyzera krok

1. Umiestnite pacientku na platformu
pacientky.

2. Polozte ruku pacientky na opierku ruky
a zaistite podporny mechanizmu do danej
polohy. Existuju tri zdmky:
e polozka 1 Zamok pozicie
e polozka 2 Zamok vysky
e polozka 3 Zamok spodného
pripojenia

9.2 Bioptické dosky

Axilirna doska 5 x 5 cm

¢,

Bioptickd doska 5 x 5 cm

g

Laterdlna doska 15 cm

Bioptickd doska 6 x 7 cm
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9.2.1 Ako nainstalovat’ alebo odpojit’ dosku
Ako nainstalovat dosku:

1. Presunte kompresny mechanizmus smerom od platformy prsnika.

2. Drzte dosku v jednej ruke s plochou kompresnou stranou oto¢enou k snimacu
snimok.

3. Naklonte dosku (v rozsahu 30 az 45°) smerom k snimacu snimok a zasurnte zarazky
dosky do otvorov v zadnej ¢asti kompresného zariadenia.

Stlacte svorku dosky volnou rukou.

Otocke dosku do vertikalnej polohy a uvolnenim svorky dosky dosku zamknite.

Obrizok 60: Ako nainstalovat’ kompresnii dosku

Ako odpojit dosku:
1. Presunte kompresny mechanizmus smerom od platformy prsnika.

2. Drzte dosku jednou rukou. Volnou rukou stlaéte svorku dosky a uvolnite tak
uzamknutt dosku.

3. Naklonte dosku smerom k snimacu snimok a potiahnite dosku od kompresnej
pomocky.
4. Uvolnite svorku dosky.
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9.3 Bioptické pomocky a komponenty

9.3.1 lhlové vodice

Vystraha:

Pri pouzivani vodicov ihly pocas zakrokov na pacientkach vzdy pouzivajte
sterilné postupy.

Vystraha:

Pomocku je dolezité spravne nainstalovat. Nezabudnite ihlu zaviest cez
ihlové vodice.

Instalacia jednorazového ihlového vodica:
1. Zarovnajte ihlovy vodic tak, aby sa zvySena Stvorcova strana ihlového vodica vosla
medzi dva laloky drziaka ihlového vodica.

2. Posurite otvorenu plochu v tvare U-do ihlového vodica okolo kolika v drziaku
ihlového vodica.

3. Zatlacte ihlovy vodic, aby sa zaistil v pozicii.

Legenda k obrazku
1. Thlovy vodic

2. Drziak ihlového vodica

Obrazok 61: Ako instalovat ihlové vodice

Poznamka
iv \ Thlové vodice sa modzu lisit od zobrazeného ihlového vodica.

Odpojenie jednorazového ihlového vodica:
1. Odpoijte bioptickt pomocku.
2. Odtiahnite ihlovy vodi¢ od kolika a odpojte ho z drziaku ihlového vodica.

3. Zlikviduijte ihlovy vodi¢ v stlade s miestnymi predpismi.
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9.3.2 Adaptér bioptickej pomocky
Instalacia adaptéra bioptickej pomocky:
1. Zarovnajte vonkajsie otvory na adaptéri bioptickej pomocky (polozka 1) s vodiacimi
kolikmi na drziaku pomocky.

2. Zarovnajte stredny otvor v adaptéri bioptickej pomdcky so skrutkou drziaku
(polozka 2).

3. Otocenim regulatora drziaka (polozka 3) zaistite adaptér bioptickej pomodcky.

Legenda k obrazku
1. Otvory adaptéra
bioptickej pomocky
2. Skrutka drziaka

3. Regulator drziaka

Obrdzok 62: Pripojte adaptér bioptickej pomocky

Odpojenie adaptéra bioptickej pomécky:
1. Otocenim regulatora drziaka uvolnite adaptér bioptickej pomocky.

2. Odtiahnite adaptér bioptickej pomocky od drziaka.
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9.3.3 Zariadenie na biopsiu

& Vystraha:

Vzdy pouzivajte bezpecnostnu poistku pomdcky a biopticktt pomdcku
nadvihnite, nez pomo6cku nainstalujete na drziak bioptickej pomocky.

Obrdzok 63: Pripojte biopticku pomdcku

1. Otocenim regulatora bioptickej pomocky presurite drziak bioptickej pomdcky tplne
dozadu.

Presurite ihlovy vodi¢ tplne dopredu.

Posunite bioptickti pomocku tplne do adaptéra bioptickej pomdcky zo zadnej strany
(otvoreny koniec).

4. Uistite sa, ze ihla prechadza cez otvor v sterilnom ihlovom vodici.

Poznamka
fv \ Specifické pokyny na instalaciu néjdete v produktovej informacii k bioptickej pomdcke.
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9.4 Suaprava rusok zariadenia

Stprava rusok brani kontaminacii ¢asti C-ramena tekutinami.

Stprava rusok pozostava z troch Casti:

* ruska pre platformu prsnika (s priehladnou plastovou kapsou na zakrytie
drZziaka dosky)

* ruska pre drziak bioptickej pomocky (s lalokovou castou pre vnutro dosky)

*  priehladny kryt na riadiaci panel

Vystraha:
Vymeiite raska a kryt riadiaceho panela po kazdej pacientke.

Materialy likvidujte ako akykol'vek iny kontaminovany material.

Poznamka

Vystraha:
A

Nezabudajte pri inStalécii raSok na nasledujtce skutocnosti:

Nainstalujte drziak vodica ihly na drziak bioptickej pomocky pred instalaciou rasok.
Nainstalujte dosku a bioptickti pomdcku v poradi podla tychto obrazkov.

Umiestnite modru (absorpéni) stranu riska nahor.

UloZte ruskovu ¢ast na platformu prsnika na platformu prsnika a cez drziak dosky.

Odstrante adhezivnu vlozku pod raskom. Pripojte adhezivny pruzok k snimacu
snimok priamo pod bielym Stvorcom (polozka 1). Nezakryvajte bielu Stvorcovia
oblast.
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3. Odstrihnite prebyto¢né risko na perforacii (polozka 2) a odlozte si ho na neskor.

4. Pripojte dosku na drziak dosky cez cast riSka s priehladnou plastovou kapsou
(polozka 3).

ﬁ

5. Umiestnite Cast ruska na biotpicki pomodcku cez drziak bioptickej pomocky (polozka
4). Uistite sa, ze su drziak vodica ihly a tri vycnelky na drziaku bioptickej pomdcky

zarovnané s prisluSnymi otvormi v rasku.
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6. Odstrante adhezivnu vlozku pod stranou ruska pre dosku. Pripojte okraj ruska na
vnutorny okraj dosky po boc¢nej strane drziaka dosky (polozka 5).

7. Vezmite si odtrhnuty diel casti raska platformy prsnika a umiestnite ho medzi dosku
a platformu prsnika.

8. Odstrante adhezivnu vlozku na strane riSka na dosku. Pripojte okraj ¢asti ruska na
dosku pod otvorom dosky (polozka 6).

]

9. Odstrante adhezivnu vlozku na strane casti riska na platformu prsnika. Pripojte
okraj casti riska na rusko na platforme prsnika (polozka 6).

10. Nainstalujte priehl'adny kryt (polozka 7) cez ovladaci panel.

K
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11. Ak chcete pouzit lateralny ihlovy pristup, je mozné rozdelit rasko drziaka bioptickej
pomocky na dve casti. Oddelte rasko na perforacii medzi bioptickou pomockou a

doskou (polozka 8).

9.4.1 Symboly

Tato cast opisuje symboly na stiprave rasok.

Symbol | Opis Symbol Opis Symbol Opis
Vyrobca Mnozstvo Dodrzujte navod na
l T [+
pouzitie
Datum vyroby Kéd davky Nepouzivajte
&I LOT ® opakovane.
Kataldgové ¢islo Autorizovany zastupca v Nesterilné
REF EC |REP Eurépskom spolocdenstve
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9.5 Vozik na prislusenstvo

9.5.1 Vesiaky na podlozky

Systém je vybaveny Styrmi podlozkami apertary. Vozik na prisluSenstvo obsahuje dva
haky (vesiaky na podlozky) sliZiace na zavesenie podloziek.

Instalacia vesiakov na podlozky:

Instala¢na konzola je pripojend k vnuitornej strane vozika na prislusenstvo. Vesiaky na
podlozky st nainstalované vo dvoch vonkajsich instalacnych otvoroch na instalacnej
konzole (pozri nasledujtici obrazok).

Pevne zatlacte kazdy vesiak na podlozky (polozka 1) cez horny okraj instala¢nej konzoly.
Tlacte jednotlivé vesiaky na podlozky do polohy, v ktorej sa dve zarazky vesiaka tiplne
spoja (polozka 2) vnutri kruhového instala¢ného otvoru.

Poznamka
Na zatlacenie vesiakov na podlozky do zaistenej polohy je nutna urcita sila. Ak
potrebujete pomoc, obratte sa na technické oddelenie vasej organizacie.

Obrdzok 64: Instaldcia veSiaka na podlozky
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9.5.2 Drziaky dosky

Systém je vybaveny Styrmi doskami. Vozik na prislusenstvo obsahuje drziak dosky pre
kazdu z dosiek.

Instaldcia drziakov dosiek:

Nasurite drziaky dosiek cez tizke strany vozika. Kapsy drziakov dosiek patria dovnutra
vozika (pozri nasledujtici obrazok). Polozka 1A znazornuje drziaky dosiek zasavané do
pozicie; polozka 1B zndzormuje drziaky dosiek na mieste.

Obrdzok 65: Instaldcia drZiaka dosky
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Kapitola 10 Ukazkové klinické sekvencie

10.1

Ukazkovy stereotakticky biopticky zakrok

Stereotakticka biopsia
— pripad poutZitia

v

Pacient zvoleny z pracovného
zoznamu na AWS

v

Pacientka sa umiestni na stol
a nastavi sa jej poloha

v

Nasnimana prieskumna
snimka

Upravte polohu
pacientky

Nie

Lézia
videna v okne
dosky?

Nasnimané stereoparové
snimky

v

Biopticka pomdcka zvolena

[

}

Zhotovené stereoparové ¢
snimky pred aktivaciou
Nie

Ihla v spravnej polohe?

Nie
Ihla v spravnej polohe?

Volite'né kroky

Vykonaijte potrebné

Upravy
Pouzivatel’ aktivuje biopticku
pomécku
Zhotovené stereoparové
snimky po aktivacii ¢

Vykonaijte potrebné

na AWS Upravy
Pouzivatel zvoli ciel' (ciele)
na obrazovke AWS Pouzivatel’ odoberie
tkanivové vzorky

Pouzivatel” pripoji pomdcku k *

pIosmek\é_ pglqhe pred Pouzivatel’ odpoji biopticku

aktivaciou pomécku

Pouzivatel’ posunie plosinu k *

zvolenemu ciefu Znacka lokalizacie poklesu

Zhotovené snimky po biopsii

< Postup dokonceny >
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10.2 Ukazkovy tomograficky biopticky zakrok

Biopsia Tomo
— pripad poutZitia

v

Pacient zvoleny z pracovného
zoznamu na AWS

v

Pacientka sa umiestni na stol
a nastavi sa jej poloha

v

Zhotoveny subor snimok
Tomo

Upravte polohu
pacientky

Lézia
videna v okne
dosky?

Nie

Biopticka pomdcka zvolena
na AWS

v

Pouzivatel zvoli ciel' (ciele)
na obrazovke AWS

Pouzivatel” pripoji pomdcku k
ploSine v polohe pred
aktivaciou

Pouzivatel’ posunie plosinu k
zvolenému ciel'u

]

v

Zhotovené snimky pred
aktivaciou

v

Nie

Ihla v spravnej polohe?

Nie

Ihla v spravnej polohe?

Pouzivatel' odoberie
tkanivové vzorky

v

Pouzivatel’ odpoji biopticku
pomaocku

v

Znacka lokalizacie poklesu

v

Zhotoveny subor snimok
Tomo po biopsii

v

< Postup dokonceny >

Volite'né kroky

Vykonaijte potrebné

Upravy
Pouzivatel’ aktivuje biopticku
pomaocku
Zhotovené snimky po ¢
aktivacii

Vykonaijte potrebné
Upravy
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10.3 Ukazkova prevadzkova sekvencia

Krok Kde je tento postup vykonavany

Na akvizi¢nej pracovnej |

stanici zvolte meno Patient Name . I[RI[% 3
pacientky, postu pa [Scheduled| In Progress Completed Current User Re.jen Al Qc v v s
Name DateofBith ~ Exam Date/Time Prior Status  Pa
/ . New
VyStL‘lp (ak ]e ) Test"Patient 1/2/1965 Tomo Biopsy, ... No Scheduled 12:
poiadovany). Edit
Delete
Filter
Refresh Worklist
Query Worklist

Admin |
< > Back |
= Number of results: 1

0 i Manager, Tech ( Manager ) 0 W« @ﬁ 5:19:46 PM

Test, Patient: Tomo Biopsy, RCC

Generator Tools Biopsy Update tem

Patient Info
Name: Test, Patient Add Procedure

READY
Date of Birth: 2/3/1972

Add View
Stereo Tomo
| Paddle 6x7 STD Edit View
AEC Mode kVp mAs -
RCC Tomo Scout [ Thlckness 7.3cm
AEC [Auto] Biopsy Arm 0° Output Groups
‘ Stereo Mode Auto None o
il Ll_l —'—' o
AEC Senscr Filter Al
o C-Arm 175° Archive / Export
\;! ;l
Tube Loading Print
Accept ‘
Current Load: 0%
Reject

Tomo Biopsy, RCC |Stereo Biopsy, RCC |

| G /‘T ¢ Al ¢ T
A= ;_.+ _'_ ;_.+‘ “c;_l. m
RCC Tomo Scou| RCC Prefire Pair RCC Postfire Pair ‘Positiopsy Close Patient
T

0 @ Manager Tech (Manager) Brovera sgxiem, 20mm KU (@D 5:43:38 PM

Output Groups
SV_02 - |
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Krok Kde je tento postup vykonavany

Chraérite systém
pomocou rasok na
zariadenie.

-

©
@
(=1=J,

Nainstalujte bioptickt
dosku.
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Krok Kde je tento postup vykonavany

Nastavte polohu
pacientky, platformu
pacientky a C-rameno

Vykonajte kompresiu
prsnika.

Nasnimajte snimku.

Patient, Test. Tomo Biopsy, RCC

Generator | Tools | Biopsy

SImEIDE

Stereo Tomo

Patient Info
Name:

ID:

Date of Birth:
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Krok Kde je tento postup vykonavany

Na akvizi¢nej stanici
zamerajte 1éziu,
nasledne prijmite ciel a
preneste ho tak do
bioptického riadiaceho
modulu.

Patient, Test: Tomo Biopsy, RCC

Generator|TooIs‘ Biopsy ‘ Update tem
=, Paddle 15CM LAT
S Thickness 5.8 cm Add Brocetl
- Standby Biopsy Arm 0°
P Stereo Mode Manual Add View
R Device Pending
| ﬂ ATEC 9gx8cm, 12mm-Pt. X:303 Y:29.4 2:25.6 Edit View
RCC Prefire Pair
Output Groups
None
B B :
) o | . ... Oupu
= B ‘ _© Muii-Pass
[l Archive / Export
TLﬂ omm PR !
S % 292
D ] oo/ ol
Accept ] 26 4mm 2mm 3mm
] | 4mm Smm
Reject I @ 46.1mm
Tomo Biopsy, RCC ‘Stereo Biopsy, RCC‘
o é@ é@? i,
= + HHH
RCC Tomo Scout RCCPrefic Par RCC Tomo Prefire| RCC Postiire Pair ROC Tonm, — Close Patient
0 (7] Manager, Tech (Manager) ATEC 9gx8em, 12mm-Pt, © 4| Qﬁ 6:10:41 PM

Uistite sa, Ze je drziak
pomocky presunuty
uplne dozadu. Pripojte
bioptickti pomdcku.
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Krok

Kde je tento postup vykonavany

Aktivujte motor
bioptického riadiaceho
modulu umoznujaci
presunutie bioptickej
pomocky do pozicii
Xay.

Pomocou regulatorov
manualne presurite
bioptickti pom6cku do
blizkosti prsnika.

Aplikujte anestetikum.

Vykonajte biopsiu.

Patient; Test

Target: 1/4

X (mm) Y (mm)

10.0
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Krok

Kde je tento postup vykonavany

Vlozte bioptickti znacku
(v pripade potreby).
Zhotovte snimky po ool
biopsii
ripade potreby). ~
v prip P Y) Patient, Test. Tomo Biopsy, RCC

Generator | Tools | Biopsy|
@ Name:
el @ D:
Uvolnite kompresiu.

Date of Birth:
Spustite platformu * * *
pacientky.

=i
&

Stereo | Tomo

L
AT

Aplikujte pozadovany
tlak na miesto biopsie.

Odpojte raska a vycistite
systém podla pokynov
na Cistenie

Strana 116 MAN-10153-3202 Revizia 001, Jul 2023



Pouzivatel'ska priru¢ka k bioptickému systému na pouzitie v polohe na bruchu

Affirm
Kapitola 11: Quality Control (Kontrola kvality)

Kapitola 11 Quality Control (Kontrola kvality)

MQSA nema Ziadne poziadavky na intervenc¢né zakroky (ako napr. biopsia prsnika). Ak
je vase pracovisko akreditované ACR pre biopsiu prsnika, informdcie o postupoch
kontroly kvality najdete v prirucke na kontrolu kvality sterotaktickej biopsie prsnika
1999 ACR. Ak sa vase pracovisko snazi o akreditaciu ACR, informdcie o zavedeni
programu kontroly kvality najdete v prirucke na kontrolu kvality sterotaktickej biopsie
prsnika 1999 ACR.

Mimo Spojenych statov dodrzujte miestne poziadavky (ako napr. odporticania EUREF)
pri vytvarani programu kontroly kvality pre systémy na biopsiu prsnika).

Poznamka
iv \ Korekené faktory CNR najdete v Casti Korekcia CNR pre biopsiu na strane 171.

11.1 Vyzadované postupy kontroly kvality

Nasledujtice postupy stt nutné na spravnu prevadzku systému.

Tabulka 12: VyZadované postupy

Test Frekvencia
Test QAS Denne - pred klinickym pouzitim
Kalibracia zosilnenia Raz za tyzden
Kalibracia geometrie Kazdého pol roka
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11.2 Pristup k uloham kontroly kvality
K dispozicii st dva mozné pristupy k tloham kontroly kvality.

*  Po prihlaseni sa otvori obrazovka Select Function to Perform (VoIba funkcie, ktora sa
vykona). Tato obrazovka uvadza tlohy kontroly kvality, ktoré ¢akaji na vykonanie.

Select Function to Perform

Name Last Performed Due Date
QAS 1612016 11712016 Skp

Hardcopy Output Quality Test 112/2016
Gain Calibration 1/5/2016 1/11/2016
Phantom Image Quality Test 1/5/2016 111/2016
Start
Visual Equipment Check 112/2016
Compression 112/2016 Mark Completed
Repeat Analysis 112/2016 —

Log Out

o J

Number of results: 7

0 ‘ﬁ‘ Manager, Tech ( Manager ) U ~ 5:18:29 PM
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* Na obrazovke Admin (Spravca) zvolte jedno z nasledujticich tlacidiel: QAS (QAS),
Quality Control (Kontrola kvality) a Test Patterns (Testovacie vzory). Vsetky tlohy
kontroly kvality je mozné tymto spésobom kedykolvek otvorit.

Procedures Quality Control

Connectivity

0 @ Manager, Tech ( Manager )
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11.3 Test QAS

Kazdy den, kedy sa systém pouziva, vykonajte jedenkrat tento test s cielom potvrdit
spravnost systému. Zaznamenaijte vysledky do Kontrolny zoznam testu QAS na strane 179.

1. Uistite sa, Ze st odpojené vsetky dosky.

2. Na akvizi¢nej pracovnej stanici zvolte na obrazovke Select Patient (Vyber pacientky)
tlac¢idlo Admin (Spravca).

3. Na obrazovke Admin (Spravca) stlacte tlacidlo QAS.

Operators Procedures Quality Control
’ Connectivity

0 @ Manager, Tech ( Manager ) 0 igé’ Oﬁ 5:07:38 PM
Obrdzok 66: Tlacidlo QAS na obrazovke Admin (Sprdvca)
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Otvori sa obrazovka QAS. V dialégovom okne systém zobrazi vyzvu na instalaciu
fantému QAS a zobrazi poziciu stradnic pre test.

Poznamka
fv \ V dial6govom okne systém zobrazi vyzvu na instalaciu ,,ihly” QAS, ale odkazuje na
fantom QAS.

o

) 1) Install the QAS needle.
© 2) Move the needle to : 30.0, 40.0,
50.0

_“

Obrizok 67: Dialdgové okno QAS Test Info (Informdcie o teste QAS)

4. Nainstalujte fantom QAS.
V dialégovom okne Info (Informdcie) zvol'te polozku OK.

Na obrazovke QAS (QAS) zvolte kartu Biopsy (Biopsia). Uistite sa, ze je v poli
Device (Pomocka) uvedené Affirm QAS.

Generator Tools Biopsy
System Messages

READY

—‘/E' I Device

' JlAffirm QAS

] &
" . Targets LI‘-_(-/

3 - M

Obrizok 68: Pole Device (Pomdcka) na karte Biopsy (Biopsia)

7. Stlacte a podrzte par tlacidiel Motor Enable (Aktivovat motor) na bioptickom
riadiacom module. Fantom QAS sa automaticky presunie do vopred
naprogramovanych pozicii X a Y.

8. Otocte regulator bioptickej pomdcky, aby sa na diferencidlnej iare vo vSetkych troch
stipcoch bioptického riadiaceho modulu zobrazila hodnota 0,0.

9. Na obrazovke QAS (QAS) zvolte manudlny rezim expozicie, 25 kV, 30 mAs,
strieborny filter. (Ak fantém QAS pouziva ihlu, zvolte na obrazovke QAS (QAS)
manualny rezim expozicie, 25 kV, 10 mAs, strieborny filter.)
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10.

11.

Zhotovte a prijmite snimku pre prvé zobrazenie v postupe. Nezabudajte, Ze funkcia
Auto-Accept (Automaticky prijaf) nie je povolend v priebehu zakroku QAS a fantom
QAS sa zameriava automaticky.

Tlacidlom Create Target (Vytvorit ciel) odoslite ciel do bioptického riadiaceho
modulu. Skontrolujte, Ze stiradnice ciela lezia v rozmedzi +1 mm hodno6t X, Y a Z na
aktualnej ¢iare bioptického riadiaceho modulu.

Vystraha:

Ak sa ciel'ové suradnice nie st v rozmedzi +1 mm, kontaktujte technicku
podporu. Nepokusajte sa systém nastavit. So systémom Affirm
nevykonavajte ziadne bioptické postupy, kym vas technicka podpora
neinformuje, Ze systém je pripraveny na pouzitie.

Vystraha:
Pouzivatel alebo servisny technik musi napravit problémy este pred
pouzitim systému.

12.
13.
14.

15.

Zopakujte kroky 10 az 11 pre vSetky neexponované zobrazenia.

Na akvizi¢nej pracovnej stanici zvolte tlac¢idlo End QC (Ukoncit QC).

Na bioptickom riadiacom module stlacte tlacidlo Home Position (Domaca pozicia)
(favé alebo pravé) a posurite fantom QAS na stranu.

Odstrante fantom QAS.
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11.4 Kalibracia zosilnenia

Poznamka
& Pred kalibraciou zosilnenia ponechajte systém zahriat minimdlne 30 mindt.

1. Zvolte tlacidlo Admin (Spravca) na riadiacom monitore akvizi¢nej pracovnej stanice,
nasledne stlacte tlacidlo Quality Control (Kontrola kvality) z obrazovky Admin

(Spravca).

Admin

Procedures

Operators

Quality Control

Connectivity

=)
=
as
S

0 @ Manager, Tech ( Manager )

Obrizok 69: Obrazovka sprivcu
Umiestnite pomd&cku na kalibraciu zoslinenia.
Stlacte tlacidlo Start (Spustit).

Postupujte podla pokynov v dialégovom okne Info (Informacie), nasledne stlacte
tlacidlo OK.

5. Ked sa zobrazi systémové hlasenie ,Ready” (Pripravené), zvolte a podrzte tlacidlo
X-ray (RTG) a zhotovte expoziciu. Uvolnite tlacidlo, ked sa signalizacia ukonci a
zobrazi sa systémové hlasenie , Standby” (Pohotovostny rezim).

Zvolte moznost Accept (Prijat).
Zopakuijte kroky 5 az 6 pre vsetky neexponované zobrazenia.

Ked sa otvori dialégové okno Successfully Completed (Uspe$ne dokoncené), stlacte
tlacidlo OK.

9. Zvolte moznost End Calibration (Ukoncit kalibraciu).
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11.5 Kalibracia geometrie

Poznamka
Je dolezité vycistit dosku kalibracie geometrie a povrch digitalneho snimaca snimok,
nez spustite postup kalibracie.

1. Zvolte tlacidlo Admin (Spravca) na riadiacom monitore akvizicnej pracovnej stanice,
nasledne stlacte tlacidlo Quality Control (Kontrola kva]ity) z obrazovky Admin (Spravca).

Admin

Operators Procedures Quality Control

System Connectivity

0 @ Manager, Tech ( Manager ) 0 M og 5:07:38 PM
Obrizok 70: Tlacgidlo Quality Control (Kontrola kvality) na obrazovke Admin (Sprdvca)

2. Umiestnite dosku na kalibraciu geometrie.
Stlacte tlacidlo Start (Spustit).

Postupujte podla pokynov v dialégovom okne Info (Informacie), nasledne stlacte
tlacidlo OK.

5. Ked sa zobrazi systémové hlasenie ,,Ready” (Pripravené), zvolte a podrzte tlacidlo
X-ray (RTG) a zhotovte expoziciu. Uvolnite tlacidlo, ked sa signalizacia ukon¢i a
zobrazi sa systémové hlasenie ,Standby” (Pohotovostny rezim).

Zvolte moznost Accept (Prijaf).
Zopakujte kroky 5 az 6 pre vSetky neexponované zobrazenia.

Ked sa otvori dialégové okno Successfully Completed (Uspe$ne dokoncené), stlacte
tlacidlo OK.

9. Zvolte moznost End Calibration (Ukoncit kalibraciu).
10. Vykonajte test QAS.
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Kapitola 12 Starostlivost’ a Cistenie

12.1

12.1.1

AN

12.1.2

AN

Cistenie
VSeobecné informacie o ¢isteni

Pred kazdym vySetrenim ocistite a aplikujte dezinfekény prostriedok na vsetky casti
systému, ktoré prichadzaju do kontaktu s pacientkou. Venujte pozornost doskam
a snimacu snimok.

Upozornenie:
Na snimac snimok neprikladajte Ziadny hortci zdroj (ako je napriklad ohrievacia
podlozka).

Bud'te opatrny pri kompresnych doskach. Skontrolujte dosky. Ak vidite poskodenie,
vymenite dosku.
Na vSeobecné Cistenie

Pouzivajte podlozku alebo utierku nezanechavajticu vlakna a naneste zriedeny pripravok
na umyvanie riadov.

Upozornenie:
Pouzivajte najmensie mozné mnozstvo ¢istiacich prostriedkov. Tekutiny nesm tiect
ani sa rozliat.

Ak je potrebné viac ako len mydlo a voda, spolo¢nost Hologic odportica pouzit nieco
z nasledovného:

* 10 % roztok chlérového bielidla a vody s jednym dielom komercne dostupného
roztoku chlérového bielidla (zvycajne 5,25 % chldr a 94,75 % voda) a deviatich dielov
vody. Najlepsie vysledky dosiahnete kazdodennym namiesanim tohto roztoku.

*  Komercne dostupny roztok izopropylalkoholu (70 % izopropylalkohol, objemovy
zlomok, neriedeny)

* maximalne 3 % koncentracia roztoku peroxidu vodika
Po vyuZziti ktoréhokol'vek z vyssie uvedenych rieSeni pouZzite tampdn a nanesenim zriedeného
pripravku na umyvanie riadov ocistite vSetky casti, ktoré sa dotykaju pacientky.

Vystraha:
Ak sa doska dotkne potencialne infekéného materialu, poziadajte svojho
zastupcu pre kontrolu infekcie o dekontaminaciu dosky.

Upozornenie:
Aby ste predisli poskodeniu elektronickych komponentov, nerozprasujte
dezinfekcny prostriedok na systém.
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12.1.3

12.1.4

Cistenie obrazovky riadiaceho modulu na biopsiu

Na cistenie LCD obrazoviek existuje mnoZzstvo komercne dostupnych pripravkov. Uistite
sa, Ze vybrany vyrobok neobsahuje silné chemikalie, abraziva, bielidl4 a ¢istiace
prostriedky obsahujtice fluoridy, amoniak a alkohol. Postupujte podla pokynov vyrobcu
daného vyrobku.

Predchadzanie moznému zraneniu os6b alebo poskodeniu vybavenia

NepouZzivajte zieravé roztoky, brusivé detergenty ani lestidla. Zvolte ¢istiaci/dezinfekény
pripravok, ktory neposkodzuje plasty, hlinik ani karbénové vlakna.

Nepouzivajte silné detergenty, brusivé Cistiace pripravky, koncentrovany alkohol ani
metanol v Ziadnej koncentracii.

Nevystavujte casti zariadenia pare alebo vysokoteplotnej sterilizacii.

Nenechajte kvapaliny prenikntt do vnatornych casti zariadeni. Nenanasajte na
zariadenia Cistiace spreje alebo kvapaliny. Vzdy pouzivajte Cistt1 utierku a sprej alebo
kvapalinu nanasajte na niu. Ak do systému prenikne kvapalina, odpojte napajanie
elektrinou a pred opatovnym zacatim pouzivania systém preskiimajte.

Upozornenie:
Nespravne postupy cistenia mozu poskodit vybavenie, znizit vykon snimkovania
alebo zvysit riziko zasahu elektrickym pradom.

Vzdy postupujte podla navodov vyrobcu pouzivaného produktu k jeho cisteniu. Navody
obsahujui pokyny a preventivne opatrenia k aplikacii a kontaktnej dobe, skladovaniu,
poziadavky na umytie, ochranné odevy, dobu skladovania a likvidaciu. Postupujte podla
navodov a pouzivajte produkt najbezpecnejsim a najicinnejsim spésobom.
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12.2 VsSeobecné informacie o ruskach zariadenia

Chrante zariadenie pri bioptickych zdkrokoch raskami s cielom zniZif riziko
kontaminacie a poskodenia zariadenia. Nasledujtici obrazok znazornuje oblasti na
bioptickom systéme na pouzitie v polohe na bruchu Affirm, ktoré vyzaduji ochranu.

& Vystraha:
Chrante zariadenie proti vniknutiu tekutin do systému.

——

Obrizok 71: Oblasti vyZadujiice ochranu riiskami
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12.3 Plan preventivnej udrzby pre pouzivatela

Tabulka 13: Plian preventivnej tidrzby pre obsluhu
Kazdé

Opis ulohy udrzby ousitie Za den

Po pouziti vycistite biopticku dosku dezinfekénym v
pripravkom.*

Po pouziti vycistite platformu prsnika dezinfekénym
pripravkom.*

Pred pouzitim skontrolujte biopticku dosku.

Skontrolujte kalibracny fantém, ¢i nie je poskodeny.

Pred pouzitim skontrolujte vSetky kable, ¢i nie su
opotrebované alebo poskodené.

Pred pouzitim sa uistite, ze ihlové vodice st spravne
nainstalované.

SN NN N XN

Uistite sa, Ze svietia vSetky obrazovky.

Uistite sa, Ze vSetky zamky a ovladacie prvky funguju a v
pohybuju sa hladko.

<

Uistite sa, ze vSetky svetla a ich spinace funguju.

Pred pouzitim systému vykonajte postup QAS. v

Vykonajte postupy kalibracie zosilnenia. v

Skontrolujte celkovtl integritu systému, zamerajte sa na v
uvolneny alebo chybajtci hardvér alebo sucasti a sledujte
znamky poskodenia.

Kalibracia geometrie (pozri Cast Kalibricia geometrie na v
strane 124)

Uistite sa, ze st vSetky stitky Citatené a spravne v
prilepené.

*Prijatelné Cistiace roztoky ndjdete v casti Na vSeobecné Cistenie na strane 125. Pred pouzitim alternativnych
Cistiacich roztokov sa obratte na oddelenie technickej podpory.
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12.4 Plan preventivnej udrzby pre servis

Tabulka 14: Preventivna idrZba servisnym technikom

Odporucana frekvencia

Opis tlohy tudrzby Raz za polrok | Raz za rok

Cistenie a kontrola gantry, detektora a akvizi¢nej pracovnej v
stanice

Kontrola vsetkych primarnych pripojeni napajania

Kontrola blokovani, bezpecnostnych a koncovych spinacov

Skontrolujte C-rameno a namazte vodiacu skrutku pohonu.

Rameno v tvare C/overenie vSetkych tlacidiel ramena
v tvare C

Overenie kalibracie sily kompresie

Skontrolujte kalibraciu uhla zarazky

Skontrolujte kalibraciu uhla C-ramena

Vykonajte verifikaciu brzdy C-ramena

Skontrolujte polohu ramena Tomo

Overenie kalibracie kV a kalibrécie prudu v trubici

Kontrola hodnotenia HVL

Skontrolujte vykon/Skalovanie AEC

Skontrolujte zarovnanie rontgenky

Skontrolujte/namazte skrutky pohonu platformy pacientky
nahor/nadol

Vykonajte test rozliSenia systému

Vykonajte hodnotenie kvality snimky fantému

Vykonajte hodnotenie snimkovych artefaktov

ANAANINENERNENENENENEYANENENENER N NN

Vykonajte systémovt zalohu vratane kalibracii uzla
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Tabulka 14: Preventivna idrZba servisnym technikom

Opis ulohy udrzby

Odporucana frekvencia

Raz za polrok | Raz za rok

Vyprazdnite kds na odmietnuté polozky

v

Skontrolujte funkény stav UPS

Overte napatie (pomocou nastroja CalTool)

Vymerte filtre ventilatora detektora

Vykonajte servis filtracného kolieska

Vykonajte servis rontgenky

SN SN S
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Kapitola 13 Rozhranie spravy systému

13.1

Obrazovka Admin (Spravca)

Pristup ku vsetkym funkcidm na tejto obrazovke ziskate po prihlaseni do systému ako
pouzivatel s opravneniami spravcu, manaZzéra alebo servisného pracovnika.

V nasledujicej tabulke najdete informacie o funkcidch na obrazovke Admin (Spravca).

Operators Procedures Quality Control

Connectivity

0 @ Manager, Tech ( Manager) 0 M e? 5.07:38 PM

Obrdzok 72: Obrazovka sprdvcu
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Tabulka 15:  Funkcie obrazovky sprdvcu

Sekcia Nazov tlacidla Funkcia
Operators Manage Operators Pridanie, odstranenie alebo zmena informadcii o operatorovi.
(Operatori) (Sprava operatorov)
My Settings (Moje Zmena informacii pre aktualneho operatora.
nastavenia)
Procedures Procedure Editor (Editor |Pridanie alebo tiprava postupov, alebo zmena poradia
(Postupy) postupov) zobrazenia pre jednotlivych pouzivatelov.
Procedure Order (Poradie |Zmeni poradie zoznamu postupov.
postupov)
QAS (QAS) Pristup na obrazovku QAS Test (Test QAS).
Quality Control | Quality Control (Kontrola | Volba tilohy kontroly kvality, ktora sa ma vykonat alebo
(Kontrola kvality) oznacit ako dokoncena.
kvality)

Sprava QC

Vytvorenie spravy kontroly kvality.

Test Patterns (Vzorce
testov)

Vyber a odoslanie vzorcov testov do vystupnych zariadeni.

Reject and Repeat Report
(Sprava o odmietnutiach
a opakovaniach)

Vytvori spravu o odmietnutiach a opakovaniach.
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Tabulka 15:  Funkcie obrazovky sprdvcu

Sekcia Nazov tlacidla Funkcia
System System Tools (Systémové |Servisné rozhranie na konfiguraciu a identifikaciu problémov
(Systém) nastroje) na akvizi¢nej pracovnej stanici.
System Defaults Nastavenie predvolenych hodnot pre gantry.
(Predvolené pre systém)
System Diagnostics Zobrazenie stavu vSetkych podsystémov.
(Diagnostika systému)
Preferences (Preferencie) |Nastavenie preferencii systému.
About (Pomocné Opis systému. Precitajte si cast Obrazovka s pomocnymi
informacie) informdciami na strane 134.
Exposure Report (Sprava | Vytvori spravu s poctom expozicii podla modality.
0 expozicii)
Biopsy Devices Nastavi a spravuje bioptické pomodcky.
(Bioptické pomocky)
Windows OS Tools Pristup ku sprave pocitaca, zasadam lokalneho zabezpecenia,
(Nastroje systému lokalnym pouzivatelom a skupindm a lokalnym skupinovym
Windows) zasadam v opera¢nom systéme Windows
Eject USB (Vysunut USB) | Vysunutie zariadenia na ukladanie médif pripojené k portu
USB.
Connectivity | Query Retrieve Zada dopyt na konfigurované pomocky.
(Pripojenie) (Dopyt/ziskavanie)
Import Import tidajov zo zdroja DICOM.
Manage Output Groups |Pridanie, odstranenie alebo tpravy vystupnych skupin.
(Spravovanie vystupnych
skupin)
Incoming Log (Dennik Zobrazi polozky dennika — snimky, ktoré sa neimportuja v
prichadzajtcich poloziek) | priebehu manualneho importu alebo ukladania DICOM.
Archive (Archiv) Odoslanie lokalnych stadii do sietového tloziska alebo export
do odstraniteInych zariadeni s médiami.
Na pristup k vietkym funkcidm musite mat opravnenie. Uroveri opravnenia uréuje funkcie, ktoré moZete
menit.
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13.2 Obrazovka s pomocnymi informaciami

Obrazovka About (Pomocné informacie) poskytuje informacie o zariadeni, ako je
napriklad troven systému, adresa IP a sériové cislo. Tento typ idajov moze byt uzitoény,
ked sa v spolupraci so spolo¢nostou Hologic snazite nakonfigurovat systém alebo
vyriesit systémovy problém.

K obrazovke sa pristupuje dvoma sposobmi:

* Na obrazovke Select Patient (Vyber pacientky) zvolte ikonu- System Status

(Systémovy stav) (na paneli tiloh), potom zvolte moznost About... (Pomocné
informacie...).

* Na obrazovke Admin (Spravca) zvolte moznost About (Pomocné informacie) (v
zoskupeni systému)

About the Acquisition Workstation

System Licensing Institution Copyright
Computer Gantry Refresh I
System Serial Number

AWS ACB
Computer Rev BCMO
Build Date BCM1
Last Boot Time CAB
IP Address CAC
GIP2D DET
GIP3D Filter GEN
GIP3D BP PMC
GIP3D GCal SAC
Targ GCal TAC
Auto SNR/CNR THD
M35 VTA
Dose Calculation Method XRC
PCI Driver
PCI Firmware
HARI
Video Card #0
NVidia

Detector

Detector Temperature
Read Out Sequence
Serial Number

Model Id

Hardware Revision
CPU Firmware

0 ‘o‘ Manager, Tech (Manager)
Obrdzok 73: Karta System (Systém) na obrazovke About (Pomocné informdcie)

Na obrazovke About (Pomocné informadcie) sa nachadzaju Styri karty:

* Karta System (Systém) (predvolena) — obsahuje informacie o konfiguracii systému

* Karta Licensing (Licencie) — obsahuje volitelné funkcie s licenciou od spolocnosti
Hologic nainstalované v tomto zariadeni

* Karta Institution (Institticia) — obsahuje ndzov a adresu organizacie priradenej
k tomuto zariadeniu

* Karta Copyright (Autorské prava) — obsahuje autorské prava spolocnosti Hologic
a k softvéru od tretich stran nainstalovanému na tomto zariadent
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13.3 Zmena preferencie jazyka pouzivatela

Pouzivatelia mézu nastavit automatick zmenu jazyka pouzivatel'ského rozhrania pri
prihlaseni podla osobnych preferencii.

1.V skupine Operators (Operatori) na obrazovke Admin (Spravca) zvolte moznost My
Settings (Moje nastavenia).

Poznamka

& K volbe My Settings (Moje nastavenia) moZete pristupovat aj cez panel tloh. Zvolte
oblast User Name (PouZzivatel'ské meno) a vo vyskakovacej ponuke zvolte moznost My
Settings (Moje nastavenia).

2. Otvori sa karta Users (Pouzivatelia) na obrazovke Edit Operator (Uprava operétora).
V poli Locale (Lokalne) zvolte jazyk z rozbalovacieho zoznamu.

3. Zvolte moznost Save (Ulozit), potom zvolte moznost OK (OK) v hlaseni Update
Successful (Aktualizacia uspesnd). PouZivatel'ské rozhranie sa zmeni na zvoleny
jazyk.

13.4 Pristup k systémovym nastrojom
Pristup k funkcidm systémovych nastrojov maju radiologicki technolégovia-manazéri
a pouzivatelia so servisnymi opravneniami. Funkcia System Tools (Systémové nastroje)
obsahuje konfigurac¢né informacie o systéme.
1. Prihlaste sa ako technologicky spravca alebo servisny pracovnik.

2. Na obrazovke Select Function to Perform (Zvolit pozadovanu funkciu) alebo
obrazovke Select Patient (Zvolit pacientku) stlacte tla¢idlo Admin (Spravca).

3. Zo systémovej oblasti na obrazovke Admin (Spravca) zvolte moznost System Tools
(Systémové nastroje).

System

1
s
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13.4.1 Systémové nastroje pre radiologického technoléga—manazéra

Systerm Tools A Back

HOLOGIC Welcome

= Welcome (Manager)
@ Getting Started Welcome (Manager)
® AWS
@ Hardware Getting Started
# Troubleshooting WS
Hardware
Troubleshaoting
Logout -Al +Al
. GG
0 ‘0‘ Manager, Tech ( Manager ) 0, [

Obrdzok 74: Obrazovka System Tools (Systémové ndstroje)
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Tabulka 16: Radiologicky technolég—manazér — funkcie systémouvych ndstrojov

Sekcia

Getting Started
(Zaciname)

Funkcie obrazovky

About (Pomocné informacie): Uvod do servisného nastroja.
FAQ (Najcastejsie otazky): Zoznam najcastejsich otazok.
Glossary (Slovnik pojmov): Zoznam pojmov a opisov.

Platform (Platforma): Zoznam adresarov, ¢isla verzii softvéru
a Statistiky systémového softvéru.

Shortcuts (Skratky): Zoznam skratiek systému Windows.

AWS (AWS)

Connectivity (Pripojenie): Zoznam nainstalovanych zariadeni.

Film & Image Information (Informacie o filme a snimke):
Vytvorenie spravy o snimke*. Vytvorenie spravy kontroly kvality.
(*K tejto sprave mate pristup aj zo vzdialeného pocitaca. Pozri
Vzdialeny pristup k sprdvam so snimkami na strane 138.)

Licensing (Licencie): Zoznam nainstalovanych licencii.

User Interface (Pouzivatel'ské rozhranie): Zmena moznosti

v softvérovej aplikacii.

Internationalization (Medzinarodné nastavenia): Volba miestneho
jazyka a kultury.

Hardvér

Tube Loading (ZataZenie trubice): Nakonfigurujte parametre
zatazenia rontgenky. (Dostupné iba pre pouZzivatelov so servisnymi
opravneniami.)

Troubleshooting
(Odstranovanie
problémov)

AWS (AWS): Umoznuje stiahnutie snimok.
Computer (Pocitac): Informacie o sprave systému a o sieti.
Log (Protokol): Zmena volieb zaznamu udalosti.

Backups (Zalohy): Riadenie zalohovania systému.
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13.4.2 Vzdialeny pristup k spravam so snimkami

K spravam so snimkami moézete pristupovat prostrednictvom vzdialeného pocitaca

pripojeného k systému. Tato funkcia moze byt uzitocna pri strankach, ktoré neumoznuja

nahravanie sprav priamo zo systému na zariadenie USB.

Pomocou tohto postupu sa dostanete k spravam so snimkami na vzdialenom pocitaci. Na
tento postup sa musite prihlasit do systémovych nastrojov ako pouzivatel na trovni
manazéra.

1.

Ziskajte IP adresu systému, ku ktorému potrebujete pristup. IP adresu mozete ziskat
od vasho spravcu IT alebo zo systému. Zapiste si IP adresu.

Zo systému:
a. Otvorte obrazovku About (Pomocné informacie).
b. Zvolte kartu System (Systém). IP adresa je uvedena v casti Pocitac.

V internetovom prehliadaci vo vzdialenom pocitaci prejdite na adresu http://
[IP adresa]/Hologic.web/MainPage.aspx. Pouzite IP adresu z kroku 1.
Otvori sa obrazovka Service Tools Logon (Prihlasenie servisnych nastrojov).

Zadajte meno pouzivatela na tirovni manaZzéra a heslo a potom stlacte tlacidlo
Submit (Odoslat).

8 Sarar Teoh Lages B2 - o feg s ke Tgidie @

Obrdzok 75: Obrazovka Remote Logon (Vzdialené prihldsenie) pre servisné
ndstroje
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4. Otvori sa obrazovka Service Tools Welcome (Vitaji vas systémové nastroje). Prejdite na
polozku AWS (AWS) > Film & Image Information (Informacie o filme a snimke) >

Create Image Report (Vytvorit spravu o snimke).
Back

HOLOGIC Welcome
10.36.9.69 HOLOGIC-HHF86HN 1.1.0.2

Search

= Welcome (Manager)
@ Getting Started
@ AWS
# Hardware
# Troubleshooting

Logout -All + Al
- RGN
° U @RS s:10:08PM

0 o Manager, Tech ( Manager
(i) g ( ger)
Obrizok 76: Privitacia obrazovka systémovyjch ndstrojov
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5. Zvolte parametre spravy a kliknite na tlac¢idlo Generate (Generovat).

Systemn Tools —~ Back

HOLOGIC Create Image Report

10.36.9.69 HOLOGIC-HHF86HN 1.1.02

Your Hospital Name

& Welcome (Manager)
® Getting Started Welcome (Manager) > AWS > Film & Image Information > Create Image Report
= AWS

® Connectivity |mage Repor‘[s

& Film & Image i
Create Image Report Last Quarter || Last 30 Days

Create Exposure Report  From szs @
Licensing Techs AL v
® User Interface Type Reject W
® Internationalization
Report W

 Hardware
Default W

@ Troubleshooting
Filter User List [ Generate | Reset

-

L RGN
° U @RRE sitt:aapPm

0 ‘o‘ Manager, Tech ( Manager )

Obrdzok 77: Parametre vytvorenia sprdavy so snimkou
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6. Sprava sa zobrazi na obrazovke. Prejdite na spodok spravy a zvolte typ stboru na
stiahnutie Click to Download (html) (Kliknutim stiahnut (html)) alebo Click to
Download (csv) (Kliknutim stiahnut (csv)). Po vyzve kliknite na tlacidlo Save
(Ulozit).

HOLOGIC Create Image Report

Back

= Welcome (Manager)

Your Hospital Name 10.36.9.69 HOLOGIC-HHF86HN 1.1.0.2

® Getting Started 0 0 0 0 0% A
BILIE 0 0 0 0 0%
# Connectivity
= Film & Image Information 0 0 0 o o
Create Image Report
Create Exposure Report 0 0 0 0 o
Create QC Report 0 0 0 0 il
Lo 0 0 0 0 0
Licensing . . . . o
# User Interface
# Internationalization 0 0 0 0 0%
# Hardware 0 0 0 0 0%
# Troubleshooting 11. Aborted AEC Exposure 0 0 0 0 0%
Othe: 0 0 0 0 0%
Total 0 100
Total with Reasons:
Total Exposures
Ratio (%):
Remarks
Click to Dovmload( himl
Click to Download( csv.
v
- RGN
0 o Manager, Tech ( Manager ) 0 m
i " i - -
() S @ 5:12:25 PM

Obrdzok 78: Stiahnutie spravy so snimkou

7. Zvolte priecinok na pocitaci a kliknite na tlacidlo Save (Ulozif).

Po dokonceni zvolte tlacidlo Log out (Odhlasit).
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13.5

Archivaény nastroj

Archivacna funkcia na Connectivity
obrazovke Admin (Spravca) vam

umoznuje:
e (Odoslat lokalne stadie do
archivu.

e Exportovat stidie na
odstranitelné média.

<=

Obrazok 79: Tlacidlo Archive
(Archivovat)

1.V skupine Connectivity (Pripojenie) na obrazovke Admin (Spravca) zvolte tlacidlo
Archive (Archivovat). Otvori sa obrazovka Multi Patient On Demand Archive (Archiv
na poziadanie s viacerymi pacientkami).

2. Pacientku vyhladate zadanim najmenej dvoch znakov v oblasti s parametrami
vyhladavania a volbou ikony s lupou.

Zobrazi sa zoznam pacientok, ktory zodpoveda kritériam vyhladavania.

Multi Patient On Demand Archive e Legenda k obrazku
HPatient Name - test ] oo, .
Device List 1. Parametre vyhladavania
B Header Patient ID Study Date Study Time Accession Ni Group DS 2. Oblast zoznamu
o @ test 3546354 pacientok
o (@) Test 123456 Outout G
o @ Test2 04 [Sv:zpui] 3. Pacientky na archivaciu
o @ test3 5464564 = alebo pre oblast
- @test 564654 O | Exportované
E_ (@ Standard Screening - Conventional 564654 20140528 144831 \ Select All i . , .
4. Pridajte vyber do oblasti
zoznamu pacientok
k pacientkam, ktoré sa
archivuju alebo exportuju
g
r : _ 5. Odstrante vyber
Name PatientID Date of Birth
o o prp— el z pacientok v oblasti na
archivaciu alebo export
E— E_ / Archive
1 5
Back '
0 o Manager, Tech (Manager) 0 ) 0 },QJ( 0 »q{g 0 j Q@ 3:07:21 PM

Obrdzok 80: Obrazovka Archiv na poZiadanie s viacerymi pacientkami
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Archivacia:
1. Zvolte pacientky a postupy na archivaciu.

*  Zvolte pacientky zo zoznamu pacientok alebo vyhladajte s parametrami
vyhladavania (polozka 1) a zvolte pacientky z vysledkov vyhladavania.

Poznamka

& Tlacidlo Select All (Vybrat vSetko) (na pravej strane obrazovky) zvoli vSetky pacientky
v oblasti zoznamu pacientok. Tlacidlo Clear (Vymazat) (na pravej strane obrazovky)
zru$i vybery.

*  Zvolte postupy pre jednotlivé pacientky.

*  Volbou sipky dole (polozka 4) na obrazovke posuniete zvolené pacientky do
oblasti pacientok na archivaciu (polozka 3).

*  Volbou sipky hore (polozka 5) na obrazovke posuniete zvolené pacientky do
oblasti pacientok na archivaciu (polozka 3).

2. Zvolte tlozné médium.
*  Zvolte moznost z rozbalovacej ponuky Store Device (Ulozné médium).
—-ALEBO-
*  Stlacte tlacidlo Group List (Zoznam skupin) a zvolte moznost.

3. Stlacte tlacidlo Archive (Archivovat). Zoznam v oblasti Patients To Be Archived
(Pacientky na archivaciu) sa nakopiruje do zvolenych archivnych zariadeni.

Poznamka
/¥\  Pomocou funkcie Manage Queue (Spravovat rad) v paneli tloh skontrolujte stav
archivu.
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Export:

1. Zvolte pacientky a postupy na export.
*  Zvolte pacientky zo zoznamu pacientok alebo vyhladavajte s jednym z
parametrov vyhladdvania (polozka 1) a zvolte pacientky z vysledkov
vyhladavania.

Poznamka

& Tlacidlo Select All (Vybrat vsetko) (na pravej strane obrazovky) zvoli vSetky pacientky
v oblasti zoznamu pacientok. Tlacidlo Clear (Vymazat) (na pravej strane obrazovky)
zrusi vybery.

*  Zvolte postupy pre jednotlivé pacientky.

*  Volbou sipky dole (polozka 4) na obrazovke posuniete zvolené pacientky do
oblasti pacientok na archivaciu (polozka 3).

*  Volbou sipky hore (polozka 5) na obrazovke posuniete zvolené pacientky do
oblasti pacientok na archivaciu (polozka 3).

2. Stlacte tlacidlo Export (Export).

3. 'V dialégovom okne Export (Export) zvolte ciel v rozbalovacom zozname zariadeni
s médiami.

Export

Target Removable Disk (E:) -

Progress

' Anonymize Sut
. Eject USB device after write

.Advanced Close

Obrdzok 81: Dialégové okno Export (Export)

4. 'V pripade potreby zvolte iné moZnosti:
* Anonymize (Anonymizovat): anonymizacia idajov pacientok.
* Eject USB device after write (Vysunut zariadenie USB po zapise): automatické
vysunutie odstranitelného zariadenia na ukladanie médii po dokonceni exportu.

* Advanced (Rozsirené): volba zlozky vo vasom lokalnom systéme na ukladanie
vasich vyberov a volba typov exportov snimok.

5. Stlacenim tlacidla Start (Spustit) odoslete zvolené snimky do zvoleného zariadenia.
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Dodatok A

Specifikacie

A1 Rozmery produktu

A

v

A
&
v

< D >
—[—
[
T oL

Obrdzok 82: Rozmery gantry a generdtora

Rozmery platformy gantry/pacientky

A, Vyska
B Sirka
C.  Hibkas C-ramenom
D.  Celkovd hibka
Celkovd hmotnost
Rozmery generdtora
E.  Vyska
F.  Sirka
G.  Hibka
Hmotnost

107 cm (42”)
229 em (90“)
178 cm (70”)
198 cm (78”)
445 kg (980 libier)

63 cm (25”)
87 cm (34”)
55 cm (22%)
136 kg (300 libier)
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Obrizok 83: Rozmery akvizicnej pracovnej stanice

Rozmery akvizicnej pracovnej stanice

A, Vyska 138,4 cm (54,5")
Celkovy vyskovy 138,4 cm (54,5*) a2 179,1 cm (70,5")
rozsah

Rozsah vysok (podlaha 71,1 cm (28”) az 111,8 cm (44")
az pracovny povrch)

Sirka 85,4 cm (34)
C.  Hibka 75,1 cm (30”)
Celkovd hmotnost 114 kg (252 libier)

A.2 Prevadzkové a skladovacie prostredie

A.2.1 VsSeobecné prevadzkové podmienky

Teplotny rozsah 10 °C (50 °F) az 30 °C (86 °F)
Rozsah relativnej vlhkosti 10 % az 80 % bez kondenzdcie
Vystup BTU menej nez 5 700 BTU za hodinu
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A.2.2 VsSeobecné podmienky prepravy a skladovania

Teplotny rozsah 10 °C (50 °F) az 35 °C (95 °F)

Rozsah relativnej vlhkosti 10 az 80 %, zariadenie nie je balené na skladovanie vonku

A.3 Elektricky vstup

A.3.1 Generator/gantry

Napiitie napdjania 200/208/220/230/240 VAC +10 %

Impedancia napdjania Maximdlna impedancia vedenia nesmie prekrocit' 0,20 ohmu
pre 208/220/230/240 V AC, 0,16 ohmu pre 200 V AC

Frekvencia napdjania 50/60 Hz +5 %
Priemerny priid za 24 hodin <5A
Priid vo vedeni 4 A (maximdlne 65 A pocas <5 sekiind)

A.3.2 Akviziéna pracovna stanica

Napitie napdjania 100/120/200/208/220/230/240 VAC +10 %
Frekvencia napdjania 50/60 Hz +5 %

Spotreba energie <1 000 wattov

Pracovny cyklus 13,3 % ~ 8 minuit za hodinu alebo 2 miniity zapnuté,

13 minit vypnuté

Priid vo vedeni 25A

A.4  Technické informacie o gantry

A.4.1 C-rameno

Rozsah otdcania 180°
Vzdialenost zdroj-snimka (SID) 80 cm
Stereo rozsah *15°
Tomosynteticky rozsah +7,5°
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A.4.2 Kompresivny systém

Sila manudlnej kompresie Max. 300 N (67,4 Ib)
Motorizovand kompresnd sila Min. 62,3 N (14,0 Ib)
Max. 200 N (45,0 Ib)

A.4.3 Biopticky navadzaci modul

Presnost’ ovlddaca bioptického ramena maximdlna odchylka: 1 mm v
ktoromkol'vek smere siiradnic ciel'a

Kombinovand presnost bioptického maximdlna odchylka: 2 mm v
navddzacieho modulu a bioptickej pomdcky ktoromkol'vek smere stiradnic ciela

A.44 RTG trubica

Ohnisko Vel'ké (0,3 mm) nomindlne
Napiitie trubice 20 —49 kVp v krokoch po 1 kVp
Anddovy materidl Volfram

RTG okienko 0,63 mm, berylium

Referencny uhol 90°

(uhol referencnej osi a roviny oblasti
prijmu snimky)
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A.4.5 Filtrovanie a vystup RTG lu€a

Filtrdicia

A.4.5.1 Rozsah kV/ImA

Hlinik, 0,70 mm (nomindlne)

Striebro, 0,050 mm +10 %

Tabulka 17: Maximdlna hodnota mA ako funkcia hodnoty kV
kv LFS mA kv LFS mA kV | LFSmA
20 100 30 170 40 170
21 110 31 180 41 170
22 110 32 190 42 160
23 120 33 200 43 160
24 130 34 200 44 150
25 130 35 200 45 150
26 140 36 190 46 150
27 150 37 180 47 140
28 160 38 180 48 140
29 160 39 180 49 140

A.4.6 RTG generator

Typ

Vykon

Kapacita elektrického vykonu
Rozsah kV

Presnost kV

Rozsah mA

Presnost mAs

Rozsah mAs

Konstantny potencidl, trojfazovy, vysokofrekvencny invertor
Max. 7,0 kW (200 mA pri 35 kVp)

maximdlne 9,0 kW

20 - 49 kVp v krokoch po 1 kVp

5 %

10 - 200 mA

*(10 % + 0,2 mAs)

(2D) 4,0 — 500 mAs

(3D) 6,0 —300 mAs
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A.4.7 Technické informacie o snimaci snimok

Rozmery

Vyjska

Sirka

Hibka

Hmotnost
Zobrazovacia oblast
Efektivne zorné pole

Zobrazovacia pomocka

Pocet pixelov
Velkost pixela
Digitalizacné rozliSenie

Detekénd kvantovd efektivita (DQE)

Funkcia modulacného prenosu (MTF)

Synchronizicia
A.4.8 Tienenie
Operitor
Pacient
A.5
A.5.1 Siet'ové prostredie
Sietové rozhranie
A.5.2

Nomindlna hmotnost ramena monitora

33 cm (13%)

21,5 cm (8,46”)

10 cm (3,94")

7,3 kg (16 libier)

14 cmx 12 cm

12,4 cm x 10,2 cm pre prsny fantom

Amorfnym selénom potiahnuté pole TFT s priamou
konverziou

2048 (H) x 1792 (V)
70 um (H) x 70 um (V)
14-bitové tidaje

Menej nez 50 % pri 0,2 Ip/mm (stereotakticky reZim)

Nie menej nez 30 % pri 0,2 Ip/mm (tomosynteticky reZim)
Nie menej nez 15 % pri 7,1 Ip/mm (stereotakticky a
tomosynteticky rezim)

Nie menej ako 40 % pri 7,1 lp/mm
Blokovand podl'a riadiaceho signilu RTG

Radiacny stit (doddvany zdkaznikom) medzi platformou
pacientky a ru¢nym dialkovym ovlddacom na RTG aktiviciu

Platforma pacientky zaistuje potrebnii ochranu proti radidcii

Technické informacie o akvizi¢nej pracovnej stanici

Ethernet, 100/1000 BASE-T

Vozik akviziénej pracovnej stanice

11,3 kg (25 libier)
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Dodatok B Systémové hlasenia a vystrazné
signaly

B.1 Naprava chyb a odstranovanie problémov

Vécsina poruchovych a vystraznych hldseni sa zrusi bez vplyvu na vas pracovny tok.
Postupujte podla pokynov na obrazovke alebo napravte stav a potom zruste stav

v paneli tloh. Niektoré situdcie vyzaduju restart systému alebo signalizaciu, Ze je
potrebnych viac tkkonov(napriklad volat technickt podporu spolo¢nosti Hologic). Tento
dodatok opisuje kategorie hlaseni a vase kroky na vratenie systému do beznej
prevadzky. Ak sa chyby opakujui, kontaktujte technickti podporu spolo¢nosti Hologic.

B.2 Typy hlaseni

B.2.1 Urovne portch
Kazdé hlasenie mé Specidlny stubor nasledujucich charakteristik:
*  Prerusi prebiehajticu expoziciu (ano/nie)
*  Zabrani spusteniu expozicie (dno/nie)
*  Zobrazi pouzivatelovi hlasenie na snimacej pracovnej stanici (dano/nie)
*  Pouzivatel ho mbze zresetovat (ano/nie)

* Systém ho moze automaticky zresetovat (dno/nie)

B.2.1.1 Zobrazené hlasenia
Vsetky zobrazené hlasenia sa zobrazuju v jazyku, ktory si zvolil pouzivatel.

Kazdé hlasenie, ktoré prerusi expoziciu alebo zabrani spustenie expozicie vzdy zobrazi
hlasenie s pokynmi pre pouzivatela, ktoré s potrebné na pokracovanie ¢innosti.

B.2.1.2 Dalsie informacie o hlaseniach
Technické informacie o hlaseni st dostupné v stibore protokolu.

Niektoré hlasenia sa vzdy zobrazuju ako kriticka porucha (je potrebny restart systémuy).
Tieto hlasenia st sposobené stavom, ktory brani expozicii a nedokaze ho vyresetovat
pouzivatel ani systém.
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B.2.2 Systémové hlasenia

Ked sa zobrazia nasledujtice systémové hlasenia, vykonanim zasahu uvedeného v stlpci
Zasah pouzivatela zrusite hlasenie a umoznite nasledujticu expoziciu.

Tabulka 18: Systémové hldsenia

Hlé4senie

Waiting for Detector (Caka sa na
detektor)

Zasah pouzivatela

Nie je potrebny zasah.

C-Arm is unlocked (C-rameno je
odomknuté)

Stlacte tlacidlo System Lock (Systémovy
zamok) na riadiacej rukoviti s cielom
odomknut systém.

C--Arm brake is disabled (Brzda C-
ramena je zakdzand)

Stlacte tlacidlo System Lock (Systémovy
zamok) na riadiacej rukoviti s cielom
odomknut C-rameno. V pripade potreby
odomknite a znovu zamknite.

Biopsy STX cal required (Vyzaduje
sa STX kalibracia biopsie)

Nainstalujte rukovat zosilnenia a
vykonajte kalibraciu zosilnenia.

Biopsy geometry calibration
required (VyZaduje sa kalibracia
geometrie biopsie)

Nainstalujte geometrickt rukovat a
vykonajte kalibraciu geometrie.

Invalid detector calibration: Repeat
flat field calibration (Neplatna
kalibracia detektora: opakujte
kalibraciu homogénneho pola)

Zopakujte kalibraciu zosilnenia.

Invalid geometry calibration:
Repeat geometry calibration
(Neplatnd kalibracia geometrie:
opakujte kalibraciu geometrie)

Zopakujte kalibraciu geometrie.

Invalid use of compression paddle
(Neplatné pouzitie kompresnej
dosky)

Nainstalujte spravnu dosku.
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Tabulka 18: Systémové hldsenia

Hlasenie Zasah pouzivatel'a

Configuration file is missing Volajte servis.
(Chyba stbor konfiguracie)

An E-Stop has been pressed (Bol Ked to bude mozné, otocenim
stlaceny spinac¢ niidzového nudzového vypinaca o jednu Stvrtinu
zastavenia) otacky vypinac resetujete.

Tube needs to be manually Manuaélne otoc¢te C-rameno na 0°.

positioned (move to 0 degrees)
(Trubicu je potrebné manualne
umiestnit (posurite ju na

0 stupriov))

Trubicu je potrebné manualne Manudlne otocte C-rameno doprava.
umiestnit (posundf na
+15 stupniov)

Trubicu je potrebné manualne Manuaélne otocte C-rameno dolava.
umiestnit (posuntt na -15 stupriov)

Ihlu je potrebné presunut na Presunte ihlu na spravne miesto.
spravne miesto

The stage arm needs to be moved | Presuiite bioptické rameno do lateralnej
to either the lateral left or right lavej alebo pravej polohy.

position (Rameno plosiny je nutné
presunut do lateralnej avej alebo
pravej polohy)

The stage arm needs to be moved | Presunte bioptické rameno do -90°
to the -90 position (Rameno stupnia | pristupu.
je nutné presunut do pozicie -90)

The stage arm needs to be moved | Presunte bioptické rameno do +90°
to the +90 position (Rameno stupna | pristupu.
je nutné presunut do pozicie +90)
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Tabulka 18: Systémové hldsenia

Hlé4senie

The stage arm needs to be moved
to the standard approach (Rameno
stupna je nutné presunut do
Standardného pristupu)

Zasah pouzivatel'a

Presurite bioptické rameno do 0°
pristupu.

The stage arm control is not locked
(Ovladaci prvok ramena plosiny
nie je uzamknuty)

Uzamknite bioptické rameno.

Compression too low for tomo
reconstructions (Kompresia je prilis
nizka na tomosyntetické
rekonstrukcie)

Presurite kompresnu dosku na viac nez
0,5 cm.

Compression is less than 4.5 cm
during calibration (Kompresia
pocas kalibracie je nizsia ako
4,5 cm)

Presurite kompresnu dosku na viac nez
4,5 cm.

*not licensed (*nelicencované)

Na pouzitie tejto funkcie je potrebna
licencia. (Ak chcete nainstalovat licenciu,
obratte sa na servis.)
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B.3

Hlasenia zdroja UPS

Poznamka
Prirucka pouzivatela k zdroju UPS sa dodava spolu so systémom. Uplné pokyny
najdete v ndvode na pouZzitie zdroja UPS.

Rozhranie LCD obrazovky na zdroji zalozného napdjania (UPS) zobrazuje stav r6znych
funkcii a zalozného napajania batériou.

IF ? ? Legenda k obrazku

i& MANUAL EVENR'}’_

ESTIMATED RUN TIME IN MINUTES Vstupné/vystupné napatie
OLIJI-:I- r r r % . Systémova chyba
| LOAD Hz 10. Stimit
A | kWh 11. Vymerite batériu
—AVR J. Jo J kVA

12. Napéjanie na batériu

Automatickd regulacia napétia

B Qo

| | | 1. Sietové napajanie
¢ m ﬁi’ii 2. Usporn}'l rezim zapnuty
ON LINE LOAD SENSITIVITY 3. Kapacita zataZenia
— I.... .h_ 4. Uroveti nabitia batérie
!"’ I _n 5. Pretazenie UPS
ON BATT Low
6. Udalost
7.
8.
9

T FR7RT

Obrdzok 84: Displej LCD zdroja UPS

V pripade uplynutia Zivotnosti batérie UPS sa zobrazi ikona vymeny

batérie. Poziadajte svojho servisného zastupcu o vymenu batérie.
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Dodatok C Pouzitie v mobilnom prostredi

CA Vseobecné informacie

Tento dodatok opisuje biopticky systém na pouzitie v polohe na bruchu Affirm
nainstalovany v mobilnom prostredi.

C.2 Bezpecnostné podmienky a iné opatrenia

Potrebny je prijatelny, stabilny, Cisty zdroj napajania striedavym napatim, ktory
zabezpedi, Ze systém spliiia vietky vykonnostné Specifikacie. Ak je k dispozicii elektricka
siet, po spravnom pripojeni zabezpeci najlepsie fungovanie systému. Ak sa pouziva
mobilny generator elektriny, musite dodrzat Specifikacie prikonu pri vSetkych
podmienkach zatazenia.

Upozornenie:

Ked nie je k dispozicii elektricka siet, daja sa pouzit mobilné zdroje napajania

s ekvivalentnym vykonom. (Pozri Specifikdcie pre mobilné pouzivanie na strane 158.)
Riadne fungovanie a vykon systému sa daja zabezpecit, len ak je systém pripojeny
k zdroju skutocne stvislého sinusoidovému striedavého napitia zodpovedajiicemu
napajacim Specifikaciam a zatazovym charakteristikam systému. PreruSovane musi
zdroj napajania poskytovat' priad 65 A pri striedavom napiti 208 V minimalne

5 sekund a inak nepretrzite maximalne 4 A. Toto zatazenie musi byt podporované
kazdych 30 sekund. V pripade vypadku elektrickej siete alebo mobilného napajania
musi byt zdroj UPS schopny zabezpecit vyssie opisané napajanie prevadzky na
minimalne 4 mintaty. Snimacia pracovna stanica a tunel musia byt napajané zo
samostatnych, oddelenych okruhov. Na kazdom napajacom okruhu sa odporaca
pouzit zdroj nepretrzitého napajania s aktivnym zariadenim na upravu kvality
napajania. Rovnako by aj vSetko napdjanie z pomocného mobilného vozika malo byt
distribuované inymi okruhmi. Elektroinstalacia musi byt po prvotnej instalacii a po
kazdom premiestneni mobilného vozika preverend, & spitia napajacie $pecifikacie
systému a bezpecnostné poziadavky IEC 60601-1.

Upozornenie:
Teplota a vlhkost vo vnitri vozidla sa musia vzdy udrziavat. Neumoznite, aby
podmienky prostredia prekrocili urcené Specifikacie, ked sa jednotka nepouziva.

=

Upozornenie:
Pocas obsluhy RTG jednotky alebo iného zariadenia (napriklad karenia alebo
klimatizacie) sa napitie nemodze zmenit o viac ako +10 %.

=
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& Upozornenie
Aby ste predisli vyskytu obrazovych artefaktov:
e Neumiestiiujte ani neodstavujte mobilny vozik do blizkosti vysokonapitovych
zdrojov (napriklad napajacie vedenia a exteriérové transformatory).
o Uistite sa, Ze vSetky mobilné generatory energie, zalozné systémy napajania
(UPS) alebo stabilizatory napitia sa nachadzajt najmenej 3 metre (10 stop) od
najblizsieho bodu presunu detektora snimok.

C.3 Specifikacie pre mobilné pouzivanie
Nasledujtice systémové Specifikacie st len na mobilné pouzitie. Vsetky dalsie
$pecifikdcie najdete v Casti Specifikacie.

C.3.1 Limity pre narazy a vibracie

Limit pre vibrdcie Maximdlne 0,30 G (2 Hz az 200 Hz) namerané v bode, kde sa
systém montuje na vozik.

Limit pre ndrazy Maximdlne 1,0 G (1/2 sinusoidy) namerané v bode, kde sa
systém montuje na vozik. Odporiiéa sa odpruZenie vozika
vzduchovym systémom.
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C.4 Priprava systému na presun

Poznamka
/¥\  Zacnite pripravou systému na presun so zapnutym napéjanim systému. (Nevypinajte
systém, kym sa C-rameno neulozi do spravnej polohy s oporou.)

1. Zatlacte nozné opierky tiplne dovntra.

2. Zdvihnite platformu pacientky do plnej vysky.

3. Otocte C-rameno do polohy 0°.

4. Z akvizicnej pracovnej stanice zvolte ikonu stolu v paneli tloh a otocte rameno
rontgenky do polohy 0°.

5. Otocte rameno v tvare C na +180 stupriov. Zdvihnite C-rameno nad vysku potrebnu
na umiestnenie kolisky C-ramena do pozicie.

6. Zatlacte kolisku C-ramena do pozicie pod C-ramenom. Overte, ¢i je koliska spravne
uloZena na kruhovom instalacnom bloku.

=2

Obrazok 85: Nastavte kolisku C-ramena
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7. Vyskovy nastroj je pripojeny ku koliske C-ramena. Pomocou vyskového nastroja
nastavte vysku C-ramena vzhladom na platformu pacientky. UloZte vyskovy nastroj
na hlavicu rontgenky. Zdvihnite C-rameno do polohy, v ktorej nebude medzi
nastrojom a spodnou ¢astou platformy Ziadny priestor. Odpojte vyskovy ndstroj.

(©) T 1 ‘\ ‘

Obrizok 86: Nastavte vysku C-ramena pomocou vyskového ndstroja
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8. Pomocou vyskového nastroja uzamknite bioptické rameno v pozicii. UloZte nastroj
na rameno rontgenky medzi bioptické rameno a hlavicu rétngenky. Pouzite hak a
popruh so suchym zipsom na zaistenie podpory.

Obrdzok 87: Zaistite biotické rameno pomocou vyskového ndstroja
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9. Ulozte nozny spinac do kanalov nozného spinaca v koliske C-ramena a zaistite ho
pomocou haka a popruhu so suchym zipsom.

Upozornenie:
Uistite sa, Ze je kabel nozného spinaca uloZeny bezpecne s cielom zabranit
poskodeniu v désledku kompresie medzi C-ramenom a koliskou C-ramena.

Obrdzok 88: Sprdvne uskladnenie nozného spinaca
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10. Drzte stlacené tlacidlo C-arm Translate (Posun C-ramena) a stlac¢te C-rameno tplne
smerom ku gantry.

11. Drzte tlacidlo C-arm Translate (Posun C-ramena) stlacené a upravte C-rameno podla
potrieb. Sticasne spustite platformu pacientky do kolisky C-ramena. Oznacenie na C-
ramene je zarovnané s opornou konzolou na koliske C-ramena.

S ———— f—

Obrazok 89: Zarovnanie znaciek na C-ramene s koliskou C-ramena
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12
13
14
15

16

. Spustite pracovny povrch na akvizicnej pracovnej stanici do minimalnej vysky.
. Vypnite systém.
. Uistite sa, Ze je RTG vypinac zaisteny v drziaku.

. Vlozte my$ do drziaka mysi napravo od nosica klavesnice (pozri polozku 2 na
nasledujiicom obrazku).

. Zatvorte a uzamknite nosi¢ klavesnice.

Obrdzok 90: Drziak mysi (2) a uzamykaci reguldtor nosiéa kldvesnice (1)

<0®) N0 -0®) 09

Obridzok 91: Nastavte uzamykaci requldtor do uzamknutej polohy
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17. Uvolnite uzamykacie regulatory monitora a upravte monitory na transport.
Naklornte monitory do stredovej polohy, aby sa uzamykacie regulatory uzamkli.
Naklorite monitory tplne dopredu, kym sa uzamykacie regulatory uzamknu.

S

Obrdzok 92: Uvol'nite uzamykacie reguldtory na monitoroch

C.5 Priprava systému na pouzitie

Odistite a nastavte monitory.

Upravte vysku pracovného povrchu na akvizicnej pracovnej stanici.
Odombknite a otvorte nosic¢ klavesnice.

Vytiahnite myS z drZiaka mysi.

Zapnite systém.

Zdvihnite platformu pacientky do plnej vysky.

N o gk w =

Vytiahnite pedal z kolisky C-ramena. Dodrzujte vSetky bezpecnostné poziadavky pri
umiestriovani nozného spinaca.

*®

Odpoijte vyskovy nastroj z C-ramena. Ulozte vyskovy nastroj do kolisky C-ramena.

Odstrante kolisku C-ramena a uloZte ju na bezpecné tilozné miesto.
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Affirm
Dodatok C: Pouzitie v mobilnom prostredi

C.6 Testovanie systému po preprave

C.6.1 Funkéné testy po presune
Vykonajte funkcné testy. Pozri Cast Funkcéné testy na strane 30.

* Pouzitie a uvolnenie kompresie

* Pohyb ramena v tvare C nahor a nadol

*  Pohyb platformy pacientky nahor a nadol
*  Limit pohybu platformy pacientky nahor

C.6.2 Testy kontroly kvality po presune

Vykonajte testy kontroly kvality podla odporticani pre nemobilny biopticky systém na
pouzitie v polohe na bruchu Affirm.
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Dodatok D: Tabulky konverzie davky pre zdravotnickeho fyzika

Tabulky konverzie davky pre

Dodatok D
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Dodatok D: Tabulky konverzie davky pre zdravotnickeho fyzika
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Pouzivatel'ska priru¢ka k bioptickému systému na pouzitie v polohe na bruchu

Affirm
Dodatok E: Korekcia CNR pre biopsiu

Dodatok E Korekcia CNR pre biopsiu

E.1 Korekcia CNR pre sterotakticku biopsiu

E.1.1 Tabulka AEC 0 (Standardna stereotakticka biopticka davka)

Hrabka kompresie Korekény faktor CNR
2,0 cm 0,71
4,0 cm 0,94
6,0 cm 1,30
8,0 cm 1,71

E.1.2 Tabulka AEC 1 (stereotakticka biopticka davka EUREF)

Hrabka kompresie Korekény faktor CNR
2,0 cm 0,69
4,0 cm 0,98
6,0 cm 1,09
8,0 cm 1,53

E.2 Korekcia CNR pre biopsiu s tomosyntetickou moznost'ou

E.2.1 Tabulka AEC 0 (tomosynteticka moznost’: Standardna davka Tomo)

Hrabka kompresie Korekény faktor CNR
2,0 cm 0,88
4,0 cm 0,94
6,0 cm 1,53
8,0 cm 2,32
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Affirm
Dodatok E: Korekcia CNR pre biopsiu

E.2.2 Tabulka AEC 1 (tomosynteticka biopticka davka EUREF)

Hrabka kompresie Korekény faktor CNR
2,0 cm 0,65
4,0 cm 0,96
6,0 cm 1,61
8,0 cm 2,91
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Affirm
Dodatok F: Nasobice na loaklizaciu drétu

Dodatok F Nasobice na loaklizaciu drotu

Nasobice pre snimky StereoLoc a TomoLoc boli vyvinuté s cielom upravit hodnotu mAs
vypocitanua z bioptickych prieskumnych snimok, ktoré st zhotovované pomocou AEC.
Tieto nasobice st aplikované iba pre snimky AEC-Locked TomoLoc a StereoLoc s ciefom
redukovat tepelnt zataz rontgenky pre postupy lokalizacie drotu, ktoré zahrnaja
zavedenie niekolkych drétov.

Poznamka
/¥\  Vysledné hodnoty mAs na snimkach TomoLoc a StereoLoc budti vzdy mensie alebo
rovné hodnote mAs predchadzajiceho bioptického prieskumného zobrazenia.

F.1.1 Nasobice na lokalizaciu drotu so snimkami StereoLoc

Hrabka kompresie Nasobi¢
2,0 cm 0,75
4,0 cm 0,70
6,0 cm 0,40
8,0 cm 0,35

F.1.2 Nasobice na lokalizaciu drotu so snimkami TomoLoc

Hrabka kompresie Nasobi¢
2,0 cm 1.0
4,0 cm 0,90
6,0 cm 0,90
8,0 cm 0,85
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Pouzivatel'ska priru¢ka k bioptickému systému na pouzitie v polohe na bruchu

Affirm

Dodatok G: Tabulky techniky

Dodatok G

Tabulky techniky

G.1 Odporucana tabulka techniky pre stereotaktické postupy

Hrubka stlaceného Tukovy prsnik Normalny prsnik Prsnik s hustym tkanivom
prsnika (mm) kVp mAs kVp mAs kvp mAs
10 25 50 25 50 25 56
20 25 56 25 56 25 63
30 26 80 26 90 26 100
40 28 90 28 125 28 140
50 28 140 28 180 28 220
60 30 180 30 250 30 280
70 32 250 32 320 32 360
80 34 250 34 320 34 400
90 36 360 36 450 36 500
100 38 320 38 360 38 450
110 39 280 39 360 39 450
120 39 320 39 400 39 500
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Affirm
Dodatok G: Tabufky techniky

G.2 Odporuéana tabulka techniky pre teomosyntetické postupy

Hrubka stlaceného Tukovy prsnik Normalny prsnik Prsnik s hustym tkanivom

prsnika (mm) kvp mAs kVp mAs kVp mAs
10 26 28 26 28 26 32
20 26 32 26 32 26 36
30 26 50 26 56 26 63
40 27 71 27 80 27 100
50 29 80 29 90 29 110
60 31 90 31 100 31 140
70 33 125 33 140 33 160
80 35 140 35 160 35 200
90 38 160 38 180 39 200
100 39 140 39 160 41 180
110 41 140 41 160 43 160
120 43 126 43 140 45 160
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Affirm

Dodatok H: Pomocné sucasti na biopsiu

Dodatok H Pomocné suéasti na biopsiu
H.1 Bioptické pomocky overené z vyroby Hologic
Tabulka 19:  Bioptické pomdcky overené z vijroby Hologic
Vyrobca Opis Model
Hologic Ihla Affirm QAS ASY-03949
Hologic ATEC®9 g x 12 cm, 12 mm (mala) ATEC 0912-12
Hologic ATEC9 g x 12 cm, 20 mm ATEC 0912-20
Hologic ATEC 12 g x 12 cm, 20 mm ATEC 1212-20
Hologic ATEC9 g x 9 cm, 12 mm (mald) ATEC 0909-12
Hologic ATEC9 gx9 cm, 20 mm ATEC 0909-20
Hologic ATEC 12 g x 9 cm, 20 mm ATEC 1209-20
Hologic ATEC9 g x 14 cm, 20 mm ATEC 0914-20
Hologic Brevera®9 g x 13 cm, 20 mm (Standard) BREV(09
alebo 12 mm (mald)

Hologic Eviva®9 g x 13 cm, 12 mm (tupa mala) Eviva 0913-12
Hologic Eviva 9 g x 13 cm, 12 mm (trokar, maly) Eviva 0913-12T
Hologic Eviva 9 g x 13 cm, 20 mm Eviva 0913-20
Hologic Eviva 12 g x 13 cm, 20 mm Eviva 1213-20
Hologic Eviva 9 g x 10 cm, 12 mm (tupd mald) Eviva 0910-12
Hologic Eviva 9 g x 10 cm, 12 mm (trokar, maly) Eviva 0910-12T
Hologic Eviva 9 g x 10 cm, 20 mm Eviva 0910-20
Hologic Eviva 12 g x 10 cm, 20 mm Eviva 1210-20
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Affirm
Dodatok I: Formulare
Dodatok | Formulare
.1 Kontrolny zoznam testu QAS
Datum Technik | Rozdiel X | Rozdiel Y | Rozdiel Z | Vyhovuje/nevyhovuje
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Affirm
Dodatok |I: Formulare

(Tédto strana je zdmerne prdzdna.)
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Pouzivatel'ska priru¢ka k bioptickému systému na pouzitie v polohe na bruchu
Affirm
Dodatok I: Formulare

.2 Kalibracia geometrie

Serial Number:

Year:

Date:
Initials:
Completed:

Year:

Date:
Initials:
Completed:

Year:

Date:
Initials:
Completed:

Year:

Date:
Initials:
Completed:

Remarks
Date Action
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Affirm
Dodatok |I: Formulare

(Tdto strana je zdmerne prdzdna.)
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Affirm
Dodatok I: Formulare

1.3 Kalibracia zosilnenia

Serial Number:

Year:

Date:
Initials:
Completed:

Year:

Date:
Initials:
Completed:

Year:

Date:
Initials:
Completed:

Year:

Date:
Initials:
Completed:

Remarks
Date Action
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Slovnik pojmov

Slovnik pojmov

ACR
Americkd radiologicka spolocnost

AEC

Automaticka kontrola expozicie

Anotacie

Grafické alebo textové znacky na snimke
oznacujuce cielovu oblast.

BCM

Biopticky riadiaci modul

Cielovy region

Cielovy region

DICOM

Digitalne snimkovanie a komunikacia v medicine

EMC
Elektromagneticka kompatibilita

Kolimator

Zariadenie pri RTG trubici na ovladanie
expozicnej plochy RTG luca.

Lateralny ihlovy pristup

Pristup s bioptickymi pomd&ckami, ktory je
paralelny so zobrazovacou rovinou a kolmy na
rovinu kompresie.

LUT

Vyhladavacia tabulka. Zoznam nastaveni, ktoré je
potrebné pouzit u snimok inych predajcov na
optimalne zobrazenie.

MQSA

Zakon o kvalitativnych standardoch v mamografii

Os X

Oznacuje horizontalnu rovinu cez bioptické
okienko. Ked' sa plosina navadzania ihly posunie
dolava od referencného bodu, pohyb v smere X je
negativny. Ked sa tato plosina posunie doprava
od referencného bodu (zo strany pohladu
pacientky), pohyb je pozitivny.

OsY

Oznacuje vertikalnu rovinu priamo nad
bioptickym okienkom. Ked sa ploSina navadzania
ihly posunie od referen¢ného otvoru (z pohladu
okraja hrudnej steny bioptickej dosky), hodnota
pohybu v smere Y stipne. Ked sa plosina presunie
smerom k referencnému otvoru, hodnota Y klesne.

OsZ

Oznacuje hibku cez bioptické okienko. Hodnota Z
rastie s pohybom plosiny smerom k platforme
prsnika a klesa s pohybom plosiny od platformy.

Rezerva zdvihu

Bezpecnostna rezerva (v mm), ktora zostava
medzi vystrelenou ihlou a platformou na prsnik.
Tato rezervu systém vypocita podla stiradnice
,Z", zdvihu a miery kompresie.

RF

Radiova frekvencia

SID

Vzdialenost medzi zdrojom a obrazom

Snimac¢ snimok

Zostava RTG detektora a krytu z uhlikovych
vlaken

Stereo par

Par stereotaktickych snimok ziskanych z +15°
projekcii.
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Affirm
Slovnik pojmov

Standardny ihlovy pristup

Pristup s bioptickymi pomockami, ktory je
paralelny s rovinou kompresie a kolmy na
zobrazovaciu rovinu.

Tah

Trasa ihly po aplikacii bioptického nastroja. Tah je
zadany do systému a zavisi od pouzitého nastroja.
Kazdy nastroj ma Specifikovany tah.

Tomosyntéza

Snimkovaci postup, ktory spaja mnoZzstvo snimok
prsnika zhotovenych z r6znych uhlov.
Tomosyntetické snimky mozno zrekonstruovat
tam, aby v ramci prsnika zobrazovali ohniskové
roviny (vrstvy).

uDI

Program Spravy potravin a lieciv Spojenych Statov
pre jedine¢nt identifikaciu zariadeni (UDI). Viac
informacii o programe UDI ziskate na adrese
http://lwww.fda.gov/Medical Devices/ DeviceRegulationa
ndGuidance/UniqueDeviceldentification/UDIBasics/de

fault.htm.
Zdroj UPS

Zdroj nepretrzitého napajania
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Affirm
Register

Register

A

akvizi¢na pracovna stanica
ovladacie prvky — ilustrované rozmiestnenie -
26
pracovny povrch akvizi¢nej pracovnej stanice
— ilustrovana poloha - 26
vozik, nominalna hmotnost - 150
vozik, nominalna hmotnost ramena monitora
- 150
apertura, instaldcia do platformy pacientky - 95
arm through, pacientka, prislusenstvo - 95

B

Balicek Arm Through Maximum Comfort,
prislusenstvo, inStalacia - 95
Balicek Maximum Comfort, instalacia a pouzitie -
95
bezpecnostné informacie
blokovacie prvky - 15
nudzové vypinace - 15
varovania a upozornenia - 11, 16
bioptické pomocky - 100
instalovat biopticktl pomocku - 102
instalovat drziak bioptickej pomdcky - 101
Bioptické rameno
aktivacné tlacidlo motora — ilustrovana poloha
-22
drziak bioptickej pomocky, instaldcia - 101
blokovacie prvky - 15

C

C-rameno
ovladacie prvky C-ramena - 22, 24
pohyb, funkéné testy - 31
prehlad - ilustrovany - 10
rozmery - 145
technické specifikacie hlavice rontgenky - 147

W

C

Cistenie - 125
predchadzanie moznému zraneniu osob alebo
poskodeniu vybavenia - 126
vSeobecné Cistenie - 125

D

dosky - 98
inStalacia alebo odstranenie - 99
rozne velkosti — ilustrované - 98
dotykova obrazovka — ilustrované rozmiestnenie -
22
drziak bioptickej pomocky, instalacia - 101

E

elektricky vstup - 147

F

funkéné testy - 30, 31, 32
platforma pacientky - 32
pohyb C-ramena nahor/nadol - 31
Pouzitie/uvolnenie kompresie - 30

G

Gantry
rozmery - 145
Generator
rozmery - 145

H

hlasenia
doplnkové informacie - 151
Zalozny zdroj napajania (UPS) - 155
Hlavny vypinac
Tlacidlo zapnutia/resetovania pocitaca —
ilustrované umiestnenie - 21
vypinace — nudzové (E-Stop) — opis - 15
vypinace na celom systéme — ilustrované
rozmiestnenie - 21
VYPNUTIE - ako tplne odpojit napajanie
systému - 33
hmotnostny limit pre pacientku - 1
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I

Ihlovy vodic - 100
indikacie na pouzitie - 1
instalacia
inStalovat bioptickti pom6cku - 102
inStalovat dosku - 99
instalovat drziak bioptickej pomdcky - 101
isti¢ na generatore — ilustrovand poloha - 21

J

Jednotka DVD/CD akvizicnej pracovnej stanice —
ilustrovana poloha - 26

K

kompresia

funkcné testy - 30
kontraindik4cie - 1
Korek¢né faktory CNR - 171
kyberneticka bezpecnost - 5

M

Monitor zobrazenia snimok akvizi¢nej pracovnej
stanice (AWS)
ilustrovana poloha - 26
moznosti systému Affirm - 2

N

napajanie
odpojenie vSetkého napéjania - 33
Ovladanie napéjania systému - 21
nozna opierka, tiprava - 95
nudzové vypinace - 15
nudzové vypinace (E-Stop) C-ramena —
ilustrované rozmiestnenie - 22
nudzové vypinace (E-Stop) na celom systéme
—opis - 15
Rucny dialkovy ovladac akvizicnej stanice na
nudzové vypnutie/aktivaciu RTG (E-
Stop) —ilustrovana poloha - 26

o

obnova po chybe a rieSenie problémov, informacie
o takychto hlaseniach - 151

odpojenie vsetkého napajania - 33

opierka ruky, zaistenie do pozicie - 95

otvorit postup - 40

ovladacie a signalizacné prvky
nudzové vypinace - 15
ovladacie prvky akvizi¢nej pracovnej stanice -

26

ovladacie prvky C-ramena - 22, 24
ovladacie prvky platformy pacientky - 25
ovladacie prvky riadiacej rukovati - 24
Ovladanie napajania systému - 21

ovladacie prvky riadiacej rukoviti - 24

P

pacientka
upravit informacie o pacientke - 41
platforma pacientky
Ovladacie prvky na pohyb platformy
pacientky nahor/nadol na riadiacej
rukovati - 24
Ovléadacie prvky platformy pacientky na
celom systéme — ilustrované
rozmiestnenie - 25
platforma pacientky, funkcné testy - 32
Platforma pacientky, rozmery - 145
podlozky, hlava, klin a bedra - 95
podmienky
vSeobecné podmienky prepravy a skladovania
- 147
vSeobecné prevadzkové podmienky - 146
pokyny na instalaciu - 3
postupy
otvorit postup - 40
zatvorit postup - 51
pouzivatel'ské rozhranie
sprava systému - 131
pouzivatel'sky profil - 2
Poznamky, varovania a upozornenia — definicia
jednotlivych poloziek - 7
poziadavky na Skolenie - 3
pracovna stanica
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ovladacie prvky — ilustrované rozmiestnenie -
26
pracovny povrch akvizi¢nej pracovnej stanice
—ilustrovana poloha - 26
vozik, nominalna hmotnost - 150
vozik, nominalna hmotnost ramena monitora
- 150
pracovné osvetlenie
na platforme pacientky — ilustrované
rozmiestnenie - 25
vypinac na hlavici rongenky/mechanizme
ramena rontgenky — ilustrované polohy -
22
prislusenstvo
bali¢ek maximum comfort - 95
bioptické pomocky - 100
dosky - 98
Ihlovy vodic - 100
prostredie - 146
vseobecné podmienky prepravy a skladovania
- 147
vSeobecné prevadzkové podmienky - 146
prostredie skladovania - 147

R

regulatory
manualna tprava kompresie, platforma
prsnika kompresného ramena —
ilustrované rozmiestnenie - 22
manualny posun/zasunutie, ihla bioptickej
pomdcky — ilustrované polohy - 22
Riadiaca obrazovka akvizicnej pracovnej stanice
(AWS)
ilustrovana poloha - 26
Riadiaca rukovat oporného ramena
ilustracia a opis tlacidiel - 24
ilustrovana poloha - 22
rieSenie problémov a obnova po chybe, informacie
o takychto hlaseniach - 151
rozmery/miery produktu - 145
RTG
Specifikacie filtrovania RTG laca a vystupu -
149
technické Specifikdcie rontgenky - 148

S

staznosti, produkt - 4
symboly - 5
systém - 151, 155
moznosti systému - 2
odpojenie vsetkého napajania - 33
prehlad systému - 9
sprava systému - 131
symboly - 5
Tlacidlo System Lock (Uzamknut systém) —
ilustrované na riadiacej rukovati - 24
vypinace — ilustrované rozmiestnenie - 21

W

S

Specifikacie
rozmery/miery produktu - 145
Specifikdcie elektrického vstupu pre
generator/gantry a akvizi¢nt pracovnu
stanicu (AWS) - 147
technické informdacie C-ramena/hlavice
rontgenky - 147
vSeobecné podmienky prostredia na prepravu
a uskladnenie - 147
vSeobecné prevadzkové podmienky
prostredia - 146
Specifikacie prostredia sietového rozhrania pre
akvizi¢nt pracovnu stanicu (AWS) - 150
stitky a umiestnenia - 19

T

technické Specifikdcie - 147
testy
funkcné, platforma pacientky - 32
funkcné, pohyb C-ramena nahor/nadol - 31
funkéné, pouzitie/uvolnenie kompresie - 30
Tlaé¢idlo Compression Apply/Release
(Pouzit/uvolnit kompresiu) — ilustrované na
noznom spinaci - 24
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U

ucel pouzitia - 1
Upozornenia, varovania a poznamky — definicia
jednotlivych poloziek - 7
upravy
Uprava zobrazenia - 49
upravit informacie o pacientke - 41

A"

varovania a upozornenia - 11, 16

Varovania, upozornenia a poznamky — definicia
jednotlivych poloziek - 7

vSeobecné podmienky prostredia na prepravu a
uskladnenie - 147

Vypinac izola¢ného transformatora — ilustrované
rozmiestnenie - 21, 26

vypinace — ilustrované rozmiestnenie - 21

vystrahy a hlasenia, systém - 151, 155

vyska, tplna (horny limit) tlacidlo platformy
pacientky (ilustrovana poloha) - 25

Z

zamknut, systém — ilustrované na riadiacej
rukoviti - 24
zamky — blokovanie - 15
zaruka - 4
zatvorif postup - 51
Zdroj nepretrzitého napajania
Vypinac/tlacidlo na resetovanie zalozného
zdroja napdjania (UPS) AWS —
ilustrované rozmiestnenie - 21, 26
Zalozny zdroj napdjania (UPS), ako
postupovat, ked sa zobrazi ikona
vymeny batérie - 155
Zalozny zdroj napdjania (UPS), namerané
hodnoty stavu/hlasenia, ilustrované -
155
zhoda - 16
poziadavky na zhodu - 16
Stitky a umiestnenia - 19
zobrazenie
Uprava zobrazenia - 49
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Australia

Hologic, Inc.

600 Technology Drive
Newark, DE 19702 USA
1.800.447.1856

Hologic (Australia) Pty Ltd.

Suite 402, Level 3

2 Lyon Park Road
Macquarie Park NSW 2113
Australia

1.800.264.073

Hologic, BV

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem
Belgium

Tel: +32.2.711.46.80
Fax: +32.2.725.20.87
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