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Kapitola 1: Uvod

Pfed pouzitim systému si pozorné precététe vSechny tyto informace. Dodrzujte vSechna
varovani a bezpecnostni opatfeni uvedena v této prirucce. Pfi provadéni postupti méjte
tuto prirucku po ruce. Lékari maji pacienttim sdélit vSechna potencialni rizika

a nezadouci ucinky tykajici se provozu tohoto systému popsané v této prirucce.

Poznamka

& Spolecnost Hologic pii konfiguraci nékterych systémii zohlednuje specifické pozadavky.
Vase systémova konfigurace nemusi disponovat vsemi doplnky a pfislusenstvim
uvedenym v této prirucce.

1.1  Uréené pouziti

Upozorneéni: Federalni zakony USA omezuji prodej tohoto prostiedku pouze na lékate
nebo lékarskou objednavku.

R only

Affirm® Prone Biopsy System je urcen k lokalizaci 1ézi pro biopsii, zatimco je pacient
v pronacni poloze, k zajisténi navadéni pro intervencni ucely (napf. biopsie,
predchirurgicka lokalizace nebo 1é¢ebné prostredky).

1.1.1 Indikace k pouziti

Affirm Prone Biopsy System kombinuje funkci standardni rentgenové mamografické
jednotky se systémem pro lokalizaci 1ézi a vytvari tak prostfedek, ktery ma specifické
vyuziti pfi prvni pfesné lokalizaci 1ézi v prsu ve dvou a/nebo tfech rozmérech a nasledné
poskytuje navadéni pro intervencni tcely (napf. biopsie, pfedchirurgicka lokalizace nebo
lécebné prostfedky) u 1ézi, které byly na zakladé predchoziho mamografického vysetfeni
oznaceny za podezielé.

1.1.2 Kontraindikace

* Pacient vazi vice nez 181 kg (400 liber).
*  Neni mozné 1ézi zobrazit pfi mamografickém zobrazeni.

* Pacient nemfiZe ziistat v pronacni poloze béhem celého postupu.

1.2 Zakladni funkce

Pozadavky na zdkladni funkce Affirm Prone Biopsy System jsou definovany v normé
IEC 60601-2-45: 2005. Patii mezi né: presnost faktort zatiZeni, automaticky fidici systém,
funkce zobrazovani, vynechani tkané na strané hrudni stény, kompresni prostredek prsu,
linearita vzduchové kermy v omezenych intervalech faktorti zatiZeni

a reprodukovatelnost vystupu rentgenového zareni.
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1.3

1.4

141

1.4.2

1.4.3

Moznosti systému

Affirm Prone Biopsy System je mamograficky systém s moznosti tomosyntézy

k provadéni biopsie prsu u pacientii v pronacni poloze. Systém lokalizuje podezielé léze
urcéené na zakladé predchozich mamografickych vysetfeni pomoci stereotaktické

techniky nebo techniky tomosyntézy. Systém pak umoznuje lékafi provést jehlovou
jadrovou biopsii za vakuové asistence nebo jehlovou (drat) lokalizaci 1éze.

Lokalizace muze byt provedena bud konvencnim stereotaktickym zobrazenim, nebo
vyhodnocenim souboru dat z tomosyntézy. Pfi tomosyntéze lékaf ze souboru dat vybere
rovinu nebo ,fez” snimku, ktery nejpInéji obsahuje podezielou 1ézi, aby urcil hloubku
léze v prsu.

Uzivatelské profily

Technolog mamografie

* Spliiuje vSechny pozadavky, které se vztahuji na pracoviste, ve kterém technolog
mamografie ptisobi.

* Ma absolvované skoleni tykajici se mamografického systému.

* Je proskolen v mamografickych polohach.

*  Rozumi postuptim stereotaktické biopsie prsu.

*  Rozumi obsluze pocitace a periferii.

*  Rozumi sterilnim postuptim.

Radiolog, chirurg

*  Spliiuje vSechny pozadavky, které se vztahuji na pracoviste, ve kterém lékar ptisobi.
* Rozumi postuptim stereotaktické biopsie prsu.

*  Rozumi obsluze pocitace a periferii.

*  Rozumi sterilnim postuptim.

* Podava lokélni anestezii.

*  Rozumi zakladnim chirurgickym postuptm pii punkéni biopsii.

Lékarsky fyzik

* Spliuje vSechny pozadavky, které se vztahuji na pracovisté, kde lékaft ptisobi.
* Rozumi mamografii.

* Ma zkusSenosti s digitalnim zobrazovanim.

*  Rozumi obsluze pocitace a periferii.

Strana 2
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1.5 Pozadavky skoleni

V USA musi byt uzivatelé provadéjici mamografii registrovanymi radiologickymi
technology. UZivatelé mamografie musi spliiovat vSechny platné personalni pozadavky
MQSA v souladu se smérnicemi FDA pro konvenéni a digitalni mamografii.

UZzivatel ma moznosti Skoleni, které zahrnuji napiiklad:

* sSkoleni pouziti pfimo v misté specialistou spolecnosti Hologic Clinical Services,
* Skoleni naplné prace pfimo v misté, tzv. zaskoleni.
Dalsi informace k pouzivani systému se nachazeji v uzivatelské pfirucce.

Vsichni uzivatelé musi dbat na to, aby pfed pouzitim u pacientt absolvovali Skoleni
spravné obsluhy systému.

Spolecnost Hologic nepfijima odpovédnost za trazy ¢i skody vyplyvajici z nespravné
obsluhy systému.

1.6 Pozadavky na kontrolu kvality

Provadéjte vsechny zkousky kontroly kvality ve spravném casovém ramci.

1.7 Kde hledat pokyny k instalaci

Pokyny k instalaci naleznete v servisni piirucce.

1.8 Kde hledat technicky popis

Technicky popis naleznete v servisni prirucce.
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1.9

1.10

1.11

1.12

Prohlaseni o zaruce

Neni-li ve smlouvé vyslovné uvedeno jinak: i) u zafizeni vyrabéného spolecnosti Hologic
je pivodnimu zakaznikovi zaruceno, Ze bude v zasadé fungovat v souladu s publikovanymi
specifikacemi produktu po dobu jednoho (1) roku pocinaje datem odeslani nebo, je-li
vyzadovana instalace, datem instalace (,,zaru¢ni doba”); ii) na rentgenky pro digitalni
zobrazovaci mamografii je zaruka po dobu dvaceti CtyT (24) mésicti, béhem nichZ maji
rentgenky po dobu prvnich dvanacti (12) mésicti plnou zaruku a béhem 13.-24. mésice je
zaruka rovnomeérné pomérnd; iii) na ndhradni dily a repasované polozky se poskytuje
zaruka po zbyvajici zaruéni dobu nebo devadesat (90) dnti od odeslani, podle toho, co je
delsi; iv) u spotfebniho materialu se zarucuje shoda se zvefejnénymi specifikacemi po dobu
koncici dnem exspirace uvedenym na prislusnych obalech; v) u licencovaného softwaru se
zarucuje, ze bude fungovat v souladu s publikovanymi specifikacemi; vi) u sluzeb se
zarucuje, Ze budou poskytovany délnickym zptisobem; vii) na zafizeni nevyrobené
spolecnosti Hologic poskytuje zaruku pfislusny vyrobce a zaruky takového vyrobce se
vztahuji na zakazniky spolecnosti Hologic v rozsahu povoleném vyrobcem tohoto zafizeni
nevyrobeného spolecnosti Hologic. Spolecnost Hologic neposkytuje zaruku na to, Ze
pouzivani produktt se neobejde bez preruseni nebo bez chyb ani ze vyrobky budou
fungovat s autorizovanymi vyrobky tfetich stran nevyrabénymi spolec¢nosti Hologic. Tyto
zaruky se nevztahuji na polozky, které jsou: (a) opraveny, pfemistény nebo modifikovany
jinym nez autorizovanym servisnim personalem spolecnosti Hologic; (b) vystaveny
fyzickému (vcetné tepelného nebo elektrického) zneuziti, namahani nebo nespravnému
pouziti; (c) ulozeny, udrzovany nebo provozovany jakymkoli zptisobem, ktery je v rozporu
s platnymi specifikacemi nebo pokyny spolecnosti Hologic, véetné odmitnuti zdkaznika
povolit spolecnosti Hologic doporucené aktualizace softwaru; nebo (d) oznaceny jako
dodané na zakladé zaruky, ktera nepochazi od spole¢nosti Hologic, nebo na zakladé
predbézného vydani ¢i ,jak jsou”.

Technicka podpora

Kontaktni tidaje na produktovou podporu naleznete v této prirucce na strance tykajici se
autorského prava.

Stiznosti na produkt

Pfipadné reklamace nebo problémy s kvalitou, spolehlivosti, bezpecnosti ¢i funkci tohoto
produktu oznamte spolecnosti Hologic. Pokud prostiedek zptisobi tiraz pacienta nebo
k nému pfispéje, neprodlené o udalosti uvédomte spolecnost Hologic.

Prohlaseni spole¢nosti Hologic o kybernetické bezpecnosti

vv_ v

Spolecnost Hologic priibézné testuje aktualni stav pocitacové a sitové bezpecnosti s cilem
identifikovat potencidlni problémy se zabezpecenim. V nutnych pfipadech spolecnost
Hologic vydava k produktu aktualizace.

Dokumenty tykajici se osvédcenych postupti v oblasti kybernetické bezpecnosti ve
vztahu k produktiim spolecnosti Hologic naleznete na strankach www.Hologic.com.

Strana 4
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1.13 Symboly

Tato cast se zabyva popisem symbolti na tomto systému.

Symbol |Popis

Piilozna ¢ast typu B

Svorka pro vyrovnani potencialu

Svorka uzemnéni

,,OFF” (Vyp.) (napajeni)

,ON" (Zap.) (napajent)

,OFF” (Vyp.) pro cast zafizeni

,,ON* (Zap.) pro cast zafizeni

Elektricka a elektronicka zafizeni nelikvidujte spolu s béZnym odpadem.
Vyftazené materidly zaslete spolec¢nosti Hologic nebo se obratte na svého
servisniho zastupce.

Nebezpecné napéti

Vyrobce

Datum vyroby

LR <1 | ®0|— O <G |>

Systém vysila vysokofrekvencni (VF) zafeni (neionizujici zafeni)

—
—
(]
=
=

Pripojeni Wi-Fi

Pozor, radiace

(@)

Stiidavy proud
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Symbol |Popis

Dodrzujte navod k obsluze.

Dodrzujte uZivatelskou pfirucku.

Upozornéni

Varovani, elektfina

Krehké, zachazejte opatrné.

Teplotni limit

Omezeni vlhkosti

Neponorujte do zadné kapaliny.

Netlacit

Neslapat po povrchu

Nesedét

Kombinovana hmotnost zafizeni a jeho bezpecné pracovni zatiZeni

Autorizovany zastupce v Evropském spolecenstvi

Katalogové cislo

Sériové dislo

1E D ® @ K e~ reab >
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1.14 Popis varovani, upozornéni a poznamek

Popis varovani, upozornéni a poznamek pouzivanych v této piirucce:

VAROVANT!

Postupy, které je nutné presné dodrzovat v zajmu prevence potencialné
nebezpecného nebo smrtelného urazu.

Varovani:

Postupy, které je nutné presné dodrzovat v zajjmu prevence arazu.

& Upozornéni:
Postupy, které je nutné pfesné dodrzovat v zajmu prevence skody na zafizeni, ztraty
dat nebo poskozeni soubori v softwarovych aplikacich.

Poznamka
/v—\ \  Poznamky obsahuji doplnujici informace.
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Kapitola 2: Obecné informace

2.1 Prehled systému

Obrdzek 1: Prone Biopsy System Affirm

Legenda k obrazku
1. Portél 4. Pracovni stanice pro pofizovani snimki
2. Podptirna plosina pro pacienta 5. Pfidavny vozik
3. C-rameno 6. Generator vysokého napéti

Poznamka
Affirm Prone Biopsy System neni vybaven ochranou pred zafenim.

L

Poznamka
Pracovni stanice pro pofizovani snimkii ma kolecka pouze ke snadnéjsimu polohovani.
Systém NENI mobilni jednotkou.

©
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Affirm Prone Biopsy System Uzivatelska prirucka
Kapitola 2: Obecné informace

2.1.1 Piehled C-ramene

Obrazek 2: Prehled C-ramene

Legenda k obrazku

Kompresni rameno

Bioptické rameno

Prostfedek pro biopsii
Tubusova hlava

Rukojet otoceni C-ramene
Zobrazeni modulu fizeni biopsie

Ovladaci rukojet

® N @k »d =

Receptor obrazu
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Affirm Prone Biopsy System Uzivatelska prirucka
Kapitola 2: Obecné informace

2.2 Informace o bezpecénosti

Jesté nez zacnete systém pouzivat, diikladné se seznamte s obsahem této pfirucky tak,
abyste véemu porozuméli. Béhem provozu systému méjte tuto pfirucku po ruce.
Vzdy se fidte pokyny uvedenymi v této prirucky. Spole¢nost Hologic neprfijima
odpovédnost za tirazy ¢i skody vyplyvajici z nespravné obsluhy systému. Moznosti
skoleni vam sdéli vas account manazer.

Systém je sice opatfen bezpecnostni blokaci, ale uzivatel musi zvladat jeho bezpecnou
obsluhu. UZzivatel musi dale znat zdravotni rizika spojena s RTG zafenim.

2.3 Varovani a bezpe¢nostni opatreni

2 Tento systém je dle normy IEC 60601-1 klasifikovan jako PRILOZNA CAST TYPU B,
k TRIDA I, IPX0, trvale pfipojené zarizeni, nepretrzité provozovangé, s kratkodobym
zatiZenim. Neexistuji Zadna zvlastni opatfeni na ochranu systému pred hoflavymi
anestetiky nebo vniknutim kapalin.

PRILOZNE CASTI zahrnuji kompresni lopatky, plosinu pro prs a plosinu pro pacienta.

VAROVANI!
Nebezpecdi trazu elektrickym proudem. Zafizeni pfipojujte pouze do
sité, ktera je opatfena uzemnénim.

>

VAROVANI!
Pozadavky na elektrickou bezpecnost v Severni Americe: V zajmu
zajisténi spravného uzemnéni pouzijte nemocniéni zasuvku.

>

VAROVANTI!
Elektrické zafizeni pouzivané v blizkosti hoflavych anestetik mtize

>

zpusobit vybuch.

VAROVANI!

V zajmu zajisténi spravné izolace systému k nému pfipojujte pouze
schvalené prislusenstvi nebo dopliiky. Zapojeni mohou ménit pouze
autorizovani pracovnici.

>
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>

> > P b P

> b

>

VAROVANI!

Dodrzujte bezpecnou vzdalenost 1,5 metru mezi pacientem a vSemi
prostiedky, které nejsou urceny pacientiim.

Do oblasti pacienta neinstalujte komponenty systému, které nejsou
urcené pacienttum (jako je spravce pracovnich postupii, pracovni
stanice pro diagnostické vyhodnoceni nebo tiskarna).

VAROVANI!
Dodrzujte bezpecnou vzdalenost 1,5 metru mezi plosinou pro pacienta
a pracovni stanici pro pofizovani snimki.

VAROVANT!
Panely mohou otevirat pouze vyskoleni servisni technici autorizovani
spolecnosti Hologic. Tento systém obsahuje smrtici napéti.

VAROVANT!
Uzivatel musi zjednat napravu vSech problémdii, nez systém pouzije.
Na preventivni udrzbé se domluvte se schvalenym servisnim zastupcem.

VAROVANT!
Pfi vypadku proudu pacientovi nejdriv feknéte, at systém opusti,
a pak teprve systém spustte.

Varovani:
Tento prostfedek obsahuje nebezpecny material. Vyfazené materialy zaslete
spolecnosti Hologic nebo se obratte na svého servisniho zastupce.

Varovani:
Pohyb C-ramene je motorizovany.

Varovani:

Kdyz zvysite davku expozice AEC, zvysite pacientskou davku na vysokou
uroven. Kdyz snizite davku expozice AEC, zvysite obrazovy Sum nebo snizite
kvalitu snimku.

Varovani:
Pristup zafizeni regulujte podle mistnich pfedpist pro ochranu pred zafenim.

Strana 12
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Affirm Prone Biopsy System Uzivatelska prirucka
Kapitola 2: Obecné informace

Varovani:

Diskové jednotky nainstalované v tomto systému jsou laserova zafizeni
tfidy I. Zamezte pfimé expozici paprsku. Pokud je kryt diskové jednotky
otevieny, je pfitomno skryté laserové zafeni.

>

Varovani:
Béhem expozice bud'te celym télem za ochranou pred zafenim.

Varovani:
Pfi pofizovani snimku zamezte pohybu C-ramene.

Varovani:
Pokud lopatka pfijde do styku s potencidlné infekénim materidlem, obratte
se na svého zastupce pro kontrolu infekci, aby kontaminaci z lopatky odstranil.

L

Varovani:
Béhem postupu nenechavejte pacienta bez dozoru.

Varovani:
Dbejte na to, aby ruce pacienta nebyly v kontaktu s tlacitky a spinaci.

Varovani:
Kazdy nozni spina¢ umistéte tak, aby pfi pouziti zistal v dosahu tlacitek
nouzového vypnuti.

> b b

Varovani:
Nozni spinace umistéte tak, aby nemohly byt netimysIné stlaceny pacientem

>

¢i vozickem.

Varovani:
Abyste zajistili, ze pacient neobdrzi vyssi davku zafeni, vkladejte do drahy
RTG paprsku pouze schvalené materialy.

>

Varovani:
Tento systém muze byt pro pacienta a uzivatele nebezpecny. Za vsech okolnosti
dodrzujte bezpecnostni opatfeni pro expozici rentgenovému zafeni.

>

Varovani:
Pouzivejte odstinéni pied zafenim s ekvivalentem olova vétsim nez 0,08 mm.

>
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> b

A R R

Varovani:
Na generator nesedejte ani na néj nestoupeijte.

Upozorneéni:

Systém je zdravotnicky prostfedek, nikoli béZny pocitac. Na hardwaru a softwaru
provadéjte pouze schvalené zmény. V zajmu zajisténi sitové bezpecnosti pouzivejte
branu firewall. Antivirova ochrana ani sitové zabezpeceni se pro tento zdravotnicky
prostfedek nedodavaji (napfiklad pocitacova brana firewall). Sitové zabezpeceni

a antivirovou ochranu si musi zajistit sam uzivatel.

Upozornéni:

Nevypinejte jisti¢ pracovni stanice pro pofizovani snimkii, pokud nejde o mimofadnou
udalost. Jisti¢ by mohl vypnout zdroj nepferusovaného napajeni (UPS) a zpusobit ztratu
dat.

Upozornéni:
Riziko ztraty dat. Na prostfedky ani do jejich blizkosti nedavejte zadna magneticka
média, ktera vytvarteji jakékoli magnetickeé pole.

Upozornéni:
Nepouzivejte zdroje tepla (napfiklad ohfivaci podlozku) na receptor obrazu.

Upozornéni:
Neblokujte ani nezakryvejte otvory ventilatoru umisténé na zadnim krytu digitalniho
receptoru obrazu.

Upozornéni:
Chcete-li zabranit moznému poskozeni digitalniho receptoru obrazu tepelnym razem,
vypnéte zafizeni podle doporuceného postupu.

Upozornéni:
Kalibrace displeje odpovida normam DICOM. Neprovadéjte na displeji tpravy jasu
ani kontrastu.

Upozornéni:
Pouzijte co nejmensi mnozstvi cisticich kapalin. Kapaliny nesmi proudit ani téct.

Upozornéni:
Nepouzivejte na systém dezinfekcni spreje, aby nedoslo k poskozeni elektronickych
soucastek.

Strana 14
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2.4  Tla€itka nouzového vypnuti

Cervené tlacitko nouzového vypnuti (E-Stop) je umisténo na obou stranach tubusového
ramene a na dalkovém ovladaci RTG. Tlacitko nouzového vypnuti deaktivuje pohyb C-
ramene a ploSiny pro pacienta a odpoji napajeni od gantry.

Tladitka E-Stop NEPOUZIVE]JTE k béZnému vypnuti systému.

A 1. Stisknutim kteréhokoli z tlacitek nouzového
‘\“ \’) vypnuti vypnete napajeni gantry.
' ‘ l 2. Tlacitko nouzového vypnuti vratite do ptivodni
polohy tak, Ze ho otocite zhruba o ¢tvrtinu po
smeéru hodinovych rucicek, aby zase vyskocilo zpét.

Obradzek 3: Funkce tlacitka
nouzového vypnuti

2.5 Blokovani

*  Elektronicky zamek systému umoznuje pohyb C-ramene pouze tehdy, kdyz je
tlacitko System Lock (Zamek systému) na ovladaci rukojeti v odjisténém rezimu.

*  Systém neumozni expozici rentgenovému zareni, pokud neni ve stavu Ready
(Ptipraveno) a tlacitko System Lock (Zamek systému) na ovladaci rukojeti neni
v zajisténém rezimu.

* Pokud dojde k uvolnéni tlacitka X-ray (RTG) jesté pied skoncenim expozice,
expozice se zastavi a zobrazi se poplasné hlaseni.

* Systém po expozici neprejde do stavu Ready (Pfipraveno), dokud neni uvolnéno
tlacitko X-ray (RTG).

2.6  Splnéni predpist a norem

Tato cast popisuje pozadavky na to, aby systém spliioval pfedpisy a normy, a povinnosti
vyrobce.

2.6.1 Pozadavky na splnéni predpist a norem

Vyrobce odpovida za bezpecnost, spolehlivost a funkci tohoto zafizeni na zakladé téchto
ustanoveni:

* Elektroinstalace v mistnosti spliiuje veskeré pozadavky.

* Zafizenije pouzivano v souladu s touto uZivatelskou priruckou.

*  Operace sestaveni, rozsifeni, ipravy, zmeény nebo opravy musi byt svéfeny do rukou
autorizovanych pracovniki.
* Instalace sitovych a komunikacnich zafizeni odpovida normam IEC. Kompletni systém

(sifova a komunikacni zafizeni a Affirm Prone Biopsy System) musi spliiovat
pozadavky normy IEC 60601-1.
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> > BB P

> P

Upozornéni:

Zdravotnické elektrické zafizeni vyzaduje z hlediska elektromagnetické kompatibility
(EMC) zvlastni bezpecnostni opatfeni a musi byt instalovano, uvedeno do provozu

a pouzivano v souladu s poskytnutymi informacemi o EMC.

Upozornéni:
Pfenosna a mobilni VF komunikace mtiize mit vliv na zdravotnické elektrické zafizeni.

Upozornéni:

Pouziti neautorizovaného piislusenstvi a kabelti miiZe mit za nasledek zvyseni emisi
nebo snizeni imunity. Chcete-li zachovat kvalitu izolace systému, pfipojujte

k systému pouze schvalené prislusenstvi nebo dopliky spolecnosti Hologic.

Upozornéni:

Zdravotnické elektrickeé zafizeni (ME) ani systémy ME by nemély byt pouzivany

v sousedstvi jinych zafizeni ani na nich. Pokud je takové uspofadani nutné, ovéite,
zda zafizeni ME nebo systém ME v této konfiguraci funguji spravné.

Upozornéni:

Tento systém je urcen vyhradné pro pouzivani zdravotnickymi profesionaly. Tento
systém muize zptisobovat ruseni radia nebo miiZze narusovat provoz okolnich zafizeni.
Miize byt nutné pfijmout opatfeni ke zmirnéni, napfiklad pfesmérovani nebo
premisténi zafizeni ¢i odstinéni mista.

Upozornéni:
Zmény nebo modifikace, které nejsou vyslovné schvaleny spolecnosti Hologic,
mohou vést ke zruSeni vaseho opravnéni k provozovani zafizeni.

Upozornéni:

U tohoto zafizeni bylo v ramci zkousek shledano, Ze splnuje limity pro digitalni
zafizeni tfidy A podle casti 15 pfedpistt FCC. Tyto limity jsou navrzeny tak, aby
poskytovaly pfiméfenou ochranu proti Skodlivému ruseni, pokud je zafizeni
provozovano v komercnim prostfedi. Toto zafizeni generuje, pouziva a muize
vyzafovat vysokofrekvencni energii, a pokud neni nainstalovano a pouzivano v
souladu s touto pfiruckou, maze zptiisobit Skodlivé ruseni radiové komunikace.
Provoz tohoto zafizeni v obytné oblasti pravdépodobné zptisobi skodlivé ruseni.
V takovém piipadé bude uzivatel povinen ruSeni na vlastni naklady opravit.
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2.6.2 Prohlaseni o splnéni predpisti a norem
Vyrobce prohlasuje, ze tento prostfedek spliiuje nasledujici pozadavky.
IEC:
+  IEC 60601-1: 2005 — Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 1: Obecné pozadavky na

zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost

* IEC 60601-1-2: 2007 — Skupinova norma: Elektromagneticka kompatibilita —
Pozadavky a zkousky

* IEC 60601-1-3: 2008 — Obecné pozadavky na ochranu pfed zafenim u diagnostickych
rentgenovych zafizeni

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

* IEC 60601-2-28: 2010 — Zvlastni pozadavky na zakladni bezpecnost a nezbytnou
funkcnost rentgenovych zarica pro lékarskou diagnostiku

* IEC 60601-2-45: 2011 — Zvlastni pozadavky na zakladni bezpecnost a nezbytnou
funkénost mamografickych rentgenovych zafizeni a mamografickych stereotaktickych
pristrojtt

FDA:

* 21 CFR §900 — Zakon o standardech kvality v mamografii (MQSA)

* 21 CFR §1020.30 — Diagnostické rentgenové systémy a jejich hlavni soucésti

* 21 CFR §1020.31 — Radiografické zafizeni

*  93/42/EHS - Oznaceni CE podle MDD
*  2006/42/ES — Smérnice o strojnich zafizenich ze dne 17. kvétna 2006
*  2002/95/ES — Smérnice o omezeni nebezpecnych latek ze dne 27. ledna 2003

* 2002/96/ES — Smérnice o odpadnich elektrickych a elektronickych zafizenich ze dne
27.ledna 2003

CAN/CSA:

«  CAN/CSA-C22.2 & 60601-1 (2008): Zdravotnické elektrické pistroje — Cast 1: Obecné
pozadavky na bezpecnost

ANSI/AAML:

«  ANSI/AAMI ES60601-1 (2005) — Zdravotnické elektrické p¥istroj — Cast 1: Obecné
pozadavky na zakladni bezpecnost a nezbytnou funkcnost
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2.7 Umisténi stitka

e amma o = = Vi NS

Ej

»y,

Obrizek 4: Umisténi Stitkil
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Tabulka 1: Systémové Stitky
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Kapitola 3: Systémové ovladaci prvky a indikatory

3.1 Ovladaci prvky systémového napajeni

Obrdzek 5: Ovlddaci proky systémového napdjeni

Legenda k obrazku
1. Vypinac / resetovaci tlacitko zdroje
nepferusovaného napajeni (UPS)
2. Vypinac napajeni izola¢niho
transformatoru
3. Vypinac / resetovaci tlacitko pocitace
4. Tlacitka nouzového vypnuti (E-Stop)

5. Jisti¢ generatoru
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3.2 Ovladaci prvky C-ramene

Obrizek 6: Ovladaci proky a displeje C-ramene

Legenda k obrazku

Tlacitko nouzového vypnuti (E-Stop)
Kolecko tipravy ruéni komprese
Ovladaci rukojet

Dotykovy displej modulu fizeni biopsie

Tlacitko aktivace motoru bioptického ramene

AL N

Kolecko pro rucni vysunuti/zasunuti prostfedku pro
biopsii

7. Zap./vyp. osvétleni ulohy

8. Rukojet otoceni C-ramene

9. Posun C-ramene — smérem od uzivatele

10. Posun C-ramene — smérem k uzivateli
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3.2.1 Ovladaci prvky bioptického ramene
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Obrdzek 7: Bioptické rameno — podrobné zobrazeni

Legenda k obrazku

1. Kolecko drzaku prostfedku pro biopsii
2. Kolecka pro ruéni vysunuti/zasunuti jehly
3. Dotykové displeje modulu fizeni biopsie

4. Tlacitka aktivace motoru modulu fizeni biopsie

Poznamka
k4 Informace o pouzivani dotykového displeje modulu fizeni biopsie naleznete v oddile
UZzivatelské rozhrani — Modul fizeni biopsie

Poznamka

v Tlacitka aktivace motoru modulu fizeni biopsie se skladaji ze dvou paru tlacitek
umisténych po obou stranach modulu fizeni biopsie. Oba pary jsou umistény proti sobé
na jednom z rozsifeni krytu modulu a jsou navrZeny tak, aby je bylo mozné stisknout
jednou rukou. Chcete-li aktivovat motor modulu fizeni biopsie, stisknéte a podrzte
jeden z para tlacitek aktivace motoru.
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3.2.2 Ovladaci prvky ovladaci rukojeti

Tlaéitko Funkce

Premisténi C-ramene

(horizontalni rovina)

C-rameno nahoru

C-rameno dolt

Zamek systému

Obrazek 8: Ovladaci rukojet — podrobné zobrazeni Plosina pro pacienta nahoru

Plosina pro pacienta dolii

3.2.3 Ovladaci prvky nozniho spinace

Varovani:

Kazdy nozni spinac¢ umistéte tak, aby pfi pouziti zastal v dosahu tlacitek
nouzového vypnuti.

Varovani:

Nozni spinace umistéte tak, aby nemohly byt netimysIné stlaceny pacientem
¢i vozickem.

Legenda k obrazku

C-rameno dolu

C-rameno nahoru

Uvolnéni komprese

LN

Pouziti komprese

Obrizek 9: Nozni spinac — podrobné zobrazeni
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3.3  Ovladaci prvky plosiny pro pacienta

Obrdzek 10: Ovlddaci proky plosiny pro pacienta

Legenda k obrazku
Plosina pro pacienta nahoru
Plosina pro pacienta dola

Kontrolka tlohy zap./stfedni/slabé/vyp.

L

Limit plosiny pro pacienta smérem nahoru
(pIna vyska)
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3.4

SO A

Ovladaci prvky pracovni stanice pro pofizovani snimk

BE_|
ii@ ( )

Obrdzek 11: Ovlddaci proky pracovni stanice pro potizovdni snimkii

Legenda k obrazku

Ovladaci monitor

Monitor pro zobrazeni snimku

Klavesnice

Mys

Ovladaci prvky pracovniho povrchu
pracovni stanice nahoru a dolti

Vypinac¢ zdroje neprerusovaného

napajeni (UPS)

Vypinac napéjeni izola¢niho transformatoru

Vypinac / resetovaci tlacitko pocitace

9. Jednotka CD/DVD-ROM

10. Dalkové ovladani nouzového vypnuti /
aktivace rentgenu

Kontrolka zapnuti

Kontrolka aktivniho RTG
Kontrolka systémovych vystrah
Tlacitko nouzového vypnuti
Kontrolka pfipravenosti k RTG
Aktivaéni tlacitko RTG

mmonw
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Kapitola 4: Spusténi, zkousky funkénosti a vypnuti

4.1  Postup spusténi systému

Poznamka
& Umisténi tlacitek napajeni najdete na obrazku Ovlddaci proky systémového napdjeni na
strané 21.

1. Zkontrolujte, zda nic nebrani pohybu C-ramene ani plosiny pro pacienta.

2. Zkontrolujte, zda jsou vSechna tfi tlac¢itka nouzového vypnuti ve vychozi poloze
(nestisknuta).

3. Zkontrolujte, zda je jisti¢ generatoru v poloze zapnuto.

4. Zkontrolujte, zda je vypinac napdjeni izola¢niho transformatoru v poloze zapnuto.

5. Zkontrolujte, zda je zdroj UPS zapnuty.

6. Stisknéte tlacitko Power/Reset (Vypinac / resetovaci tlacitko) na pocitaci. Pti spusténi

pocitace se na ovladacim monitoru pracovni stanice pro pofizovani snimki otevie
pfihlasovaci obrazovka systému Windows 10.

Tech Manager

, b5 Hologic Service
3 f' Hologic Apps
¥ PACs Admin
¢ Site Biomed

 Hologic Connectivity
' Tech Manager

@ Hologic Physicist

Obrizek 12: PtihlaSovaci obrazovka systému Windows 10

7. 'V seznamu uzivatelii vyberte své uzivatelské jméno.

8. Zadejte heslo a pak vyberte ikonu se Sipkou.
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Poznamka
/¥  Chcete-li zobrazit nebo skryt virtualni klavesnici, klepnéte na rzové pozadi.

9. Po chvili se na ovladacim monitoru pracovni stanice pro pofizovani snimkt zobrazi
tivodni obrazovka Affirm Prone Biopsy System. Pak se automaticky zapne gantry. Na
tivodni obrazovce stisknéte tlacitko Patient List (Seznam pacienttt).

Prone Biopsy System

0 o‘ Manager, Tech (Manager)

. 5:50:37 PM
Obrizek 13: Uvodni obrazovka
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Poznamka

& Pokud mate naplanované ulohy v oblasti kontroly kvality, otevfe se obrazovka Select
Function to Perform (Vybér provadéné funkce). Provedte tilohy kontroly kvality nebo
vyberte moznost Skip (Preskocit).

Poznamka
/¥  Chcete-li se z operacniho systému Windows 10 odhlasit, stisknéte tlacitko Log Out
(Odhlaseni).

Poznamka
/¥  Nauvodni obrazovce je tlac¢itko Shutdown (Vypnuti), které slouzi k vypnuti systému,
a tlacitko Reboot (Restart), které slouzi k restartovani systému.

Poznamka

& Piiprava na pofizeni snimku miiZe trvat od péti do patnéacti minut. Cekaci doba zalezi
na vykonu detektoru. Casovaé na panelu tloh udava cekaci dobu do piipravenosti
systému. Pofizovani klinickych snimkii nebo snimkii kontroly kvality nezacinejte,
dokud stavova ikona systému neukaze stav Ready (Pfipraveno).

Poznamka
/(¥  Chcete-li zménit jazyk systému nebo jiné pfedvolby, prectéte si oddil Zména jazykoviich
preferenci uZivatele na strané 134.
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4.2  Zkousky funkénosti

4.2.1 ZkouSky funkénosti komprese

Tabulka 2: Zkousky komprese

Funkce Zkouska funkénosti

Pouziti komprese Stisknéte tlacitko Compression Apply (Pouziti komprese):

e kompresni lopatka se posune smérem k receptoru obrazu.
Pohyb pouziti komprese se zastavi:

e po uvolnéni tlacitka,

e po dosaZeni vnitfniho limitu pohybu.

Uvolnéni komprese Stisknéte tlacitko Compression Release (Uvolnéni komprese):

e kompresni lopatka se posune smérem od receptoru obrazu.
Pohyb uvolnéni komprese se automaticky zastavi:

e po uvolnéni tlacitka,

e po dosazeni vnéjsiho limitu pohybu.

Poznamka
/V\ \  Kompresni lopatka a drzak prostfedku pro biopsii se pohybuji samostatné.

Poznamka

& Systém je navrzen tak, aby nedochazelo ke kolizim mezi lopatkou a vybranym prostfedkem
pro biopsii. Chcete-li zajistit, aby se kompresni lopatka pohybovala az na svtij maximalni
limit, posunite drzak prostfedku pro biopsii co nejdale od plosiny pro prs.
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Kapitola 4: Spusténi, zkousky funkénosti a vypnuti

4.2.2 Zkousky funkénosti pohybu C-ramene

Tabulka 3: Zkousky C-ramene

Funkce

Zkouska funkénosti

C-rameno nahoru

Stisknéte tlacitko C-arm Up (C-rameno nahoru):
e C-rameno se posune nahoru.

Pohyb C-ramene smérem nahoru se zastavi:

e pouvolnéni tlacitka,

e po dosazeni horniho limitu pohybu.

C-rameno dolu

Stisknéte tlacitko C-arm Down (C-rameno doli):
e C-rameno se posune dolt.

Pohyb C-ramene smérem dolti se zastavi:

e pouvolnéni tlacitka,

e po dosazeni spodniho limitu pohybu.

4.2.3 Zkousky funkénosti plosiny pro pacienta

Tabulka 4: Zkousky ploSiny pro pacienta

Funkce

Zkouska funkénosti

Plosina pro pacienta
nahoru

Stisknéte tlacitko Patient Platform Up (Plosina pro
pacienta nahoru):

e ploSina pro pacienta se posune nahoru.
Pohyb plosiny pro pacienta smérem nahoru se zastavi:
e pouvolnéni tlacitka,

e po dosazeni horniho limitu pohybu.

Plosina pro pacienta dolti

Stisknéte tlacitko Patient Platform Down (Plo$ina pro
pacienta dolt1):

e plosina pro pacienta se posune dolti.
Pohyb plosiny pro pacienta smérem dolti se zastavi:
e pouvolnéni tlacitka,

e po dosazZeni spodniho limitu pohybu.

MAN-10153-2602 revize 001
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Tabulka 4: Zkousky ploSiny pro pacienta

Funkce Zkouska funkénosti

Limit ploSiny pro pacienta | Stisknéte tlacitko Patient Platform Up Limit (Limit ploSiny

smérem nahoru pro pacienta smérem nahoru):

e ploSina pro pacienta se automaticky posune nahoru
na svij horni limit pohybu.

Pohyb plosiny pro pacienta se zastavi:

e po dosazeni horniho limitu pohybu.

e po opétovném stisknuti tlac¢itka Up Limit (Limit
smérem nahoru),

e po stisknuti libovolného tlacitka Patient Platform
up/down (Plosina pro pacienta nahoru/doli).
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4.3  Funkce tlacitek nouzového vypnuti

Systém ma tii tlac¢itka nouzového vypnuti, jedno na

kazdé strané gantry a jedno na pracovni stanici pro

‘\“ —) pofizovani snimkd.
' ‘ ‘ \ | 1. Gantry a zdvihaci mechanismus pracovni stanice

l pro pofizovani snimki se vypnou kterymkoli
Obrdzek 14: Funkce tlacitka tladitkem nouzového vypnuti.
nouzového vypnuti 2. Tlacitko nouzového vypnuti vratite do ptivodni

polohy tak, Ze ho otocite zhruba o ¢tvrtinu po
sméru hodinovych rucicek, aby zase vyskocilo zpét.

4.4  Postup vypnuti systému

1. Zavrete vSechny otevfené postupy pacienta.

2. Na obrazovce Select Patient (Vybér pacienta) stisknéte tlacitko Back (Zpét).
3. Na #ivodni obrazovce stisknéte tlacitko Shutdown (Vypnuti).
4

V potvrzovacim dialogovém okné stisknéte tlacitko Yes (Ano). UZivatel je odhlasen
a systém se vypne.

Poznamka
A A Chcete-li se odhlasit, stisknéte na tivodni obrazovce tlacitko Shutdown (Vypnout) a poté
v potvrzovacim dialogovém okné stisknéte tlacitko Yes (Ano).

4.4.1 Postup odpojeni napajeni ze systému

Vypnéte systém.

Stisknutim vypinace / resetovaciho tlac¢itka zdroje UPS vypnéte zdroj UPS.
Vypnéte vypinac napajeni izola¢niho transformatoru.

Vypnéte jisti¢ generatoru.

S

Vypneéte sitovy jistic.
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elska prirucka

Kapitola 5: Uzivatelské rozhrani — ovladaci monitor

Kapitola 5: Uzivatelské rozhrani — ovliadaci mon

itor

5.1 Obrazovka Select Function to Perform (Vybér provadéné

funkce)

Select Function to Perform

QAS 11/7/2019
Geometry Calibration 5/23/2019 11/4/2019
Gain Calibration 10/16/2019 10/21/2019
Phantom Image Quality Test 11/7/12019
Visual Equipment Check 10/9/2019 11/4/2019
Compression 11/7/12019
Repeat Analysis 11/7/12019

Number of results: 8

0 6 Manager, Tech ( Manager) 0 'QJ'
© 4

Name Last Performed Due Date
Hardcopy Output Quality Test 117712019 =B
Start |

Mark Completed
-

Po ptihlaseni se otevie obrazovka Select Function to Perform (Vybér provadéné funkce).

Na této obrazovce se zobrazuji planované ulohy kontroly kvality.

Poznamka

/¥\  Pokud nejsou naplanovany zadné ulohy kontroly kvality, otevfe se obrazovka Select

Patient (Vybér pacienta).

Postup dokonceni planované ulohy kontroly kvality:

1. Ze seznamu vyberte tlohu kontroly kvality.

2. Stisknéte tlacitko Start (Spustit). Dokoncete postup podle zobrazenych hlaseni.
(Tlacitko Start neni k dispozici u vSech typt zkousek.) Poté stisknéte tlacitko End QC

(Ukoncit kontrolu kvality).
- NEBO -

Stisknutim tlacitka Mark Completed (Oznacit jako dokoncené) oznacte stav daného
postupu jako dokonceny. Stisknutim tlacitka Yes (Ano) potvrdte dokonceni vybraného

postupu.
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Postup pokracovani bez dokonceni vSech planovanych tloh kontroly kvality:

Pokud v tuto chvili neni provadéna zadna z tloh kontroly kvality ze zobrazeného seznamu,
stisknéte tlacitko Skip (Preskocit).

Poznamka
(VN Pr1i stisknuti tlacitka Skip (Pfeskocit) se otevie obrazovka Select Patient (Vybér
pacienta). Informace o této obrazovce naleznete v oddile Obrazovka Select Patient (Vijbér

pacienta) na strané 38.

Pti vybéru tlacitka Admin (Sprava) se otevie obrazovka Admin (Sprava). Podrobnosti
o této obrazovce naleznete v oddile Obrazovka Admin (Spriva) na strané 131.

Poznamka
/¥\  Ulohy kontroly kvality Ize dokongit kdykoli. Stisknéte tlacitko Admin (Spréva) a nasledné
tlacitko Quality Control (Kontrola kvality). Otevfe se seznam tloh kontroly kvality.

5.2 O panelu uloh

Na panelu tloh v dolni ¢asti obrazovky se zobrazuji dalsi ikony, které umoznuji pfistup
k informacim nebo provadéni systémovych tiloh.

0 o Manager, Tech ( Manager) — | EE——
| - | - | | - ||
Tabulka 5: Nabidky panelu 1iloh
Popis Nabidka
1 Informacni ikona No Alarms
Stisknutim informacni ikony zobrazite nabidku Alarm (Poplach). Acknowledge All
Manage Alarms ...

Tato ¢ast panelu tloh zablika Zluté, pokud je pfitomny poplach.
Stisknutim moznosti Acknowledge All (Potvrdit vse) blikani zastavite.

Stisknutim moznosti Manage Alarms (Spravovat poplachy) si mtiZete
zobrazit a zaviit vSechny oteviené poplachy.

2 Aktudlni uzivatelské jméno Users Menu \
Vybérem jména uzivatele zobrazite nabidku Users (UZivatelé). Log Ou.t }
Moznost Log Out (Odhlaseni) vas vrati na tivodni obrazovku. I\PAr)i/n?ettlngs }
Moznost My Settings (Moje nastaveni) otevie obrazovku Edit Operator |~ ‘
(Upravit obsluhu), na které mtizete upravit uzivatelska nastaveni
a pfedvolby pracovnich postupi.
Moznost Print (Tisk) odesle zobrazeny seznam pacientt do pfipojené
tiskarny.

3 Vybrany prostfedek pro biopsii
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Tabulka 5: Nabidky panelu 1iloh

Popis Nabidka
4 Ikony vystupnich prostiedki
0 @ Stisknutim ikony libovolného vystupniho prostiedku prejdete na
" | obrazovku Manage Queues (Sprava front). Na této obrazovce najdete
' ! E r’ stav uloh ve fronté a informace o tllohach vybraného vystupu a dale
e = | zde muiZzete zobrazeni front filtrovat.
5 Stavové ikony systému No Alarms

b in

Stisknutim ikony System Status (Table) (Stav systému (tabulka))
zobrazite nabidku chyb. Jakmile jsou detektor a generator pfipraveny
k pouZziti, zobrazi se vedle ikony System Status (Stav systému) zelené
zatrzitko. Je-li ikona stavu systému cCervena a vedle ni se nachazi ¢islo,
systém musi nejdiiv vyckat uvedeny pocet minut, nez bude moci
bezpecné pofidit dalsi sadu snimkii.

Moznosti Clear All Faults (Smazat vSechny chyby) smaZzete vSechna
chybova hlaseni.

Moznosti X-ray Tube, 0 Degrees (Rentgenka, 0 stupriti) nastavite
tubusovou hlavu do nulové polohy pro dalsi expozici.

Moznosti X-ray Tube, -15 Degrees (Rentgenka, —15 stupnil) nastavite
tubusovou hlavu do polohy o —15 stupniti pro dalsi expozici biopsii.
Moznosti X-ray Tube, +15 Degrees (Rentgenka, +15 stupriti) nastavite
tubusovou hlavu do polohy o +15 stupiiti pro dalsi expozici biopsii.
Moznosti System Diagnostics (Diagnostika systému) oteviete
nastaveni podsystému.

Moznosti System Defaults (Vychozi nastaveni systému) oteviete
obrazovku System Defaults (Vychozi nastaveni systému), kde mtizete
nastavit vychozi hodnoty komprese a generatoru.

Moznosti About (Informace) zobrazite informace o pracovni stanici pro
potizovani snimkd (viz oddil Obrazovka About (Informace) na strané 133).

Clear All Faults

X-Ray Tube, 0 Degrees
X-Ray Tube, -15 Degrees
X-Ray Tube, +15 Degrees
System Diagnostics ...
System Defaults ...

About ...

MAN-10153-2602 revize 001

Strana 37



Affirm Prone Biopsy System Uzivatelska prirucka
Kapitola 5: Uzivatelské rozhrani — ovladaci monitor

5.3

Obrazovka Select Patient (Vybér pacienta)

1

Patient Name

| |12 X

Open

ﬂ-'Scheduled In Progress Completed Current User Reject All

ac |

Name

) Test'Patient

<

&=
0 o Manager, Tech ( Manager )

Date of Birth Exam Date/Time Prior Status Pa

New

Tomo Biopsy, ... No Scheduled 12!

11/2/1965

Edit

Delete

Filter

Refresh Worklist

Query Worklist

Admin

2 ‘ Back '
Number of results: 1 L

o @RS s1e46PM

Obrdzek 16: Obrazovka Select Patient (Vybér pacienta)

Tabulka 6: Obrazovka Select Patient (Vybér pacienta)

Polozka Popis

1. Rychlé | Vyhledejte v mistni databazi jméno pacienta, ID pacienta nebo evidencni ¢islo.
hledani
2. Karty Karty filtru v horni ¢asti obrazovky lze konfigurovat. Uzivatel s piislusnym

povolenim miiZze mazat karty a vytvaret nové karty.

e Na karté Scheduled (Planované) se zobrazuji planované postupy pacienta.

e Na karté In Progress (Probihajici) se zobrazuji nedokonc¢ené postupy pacienta.
e Na karté Completed (Dokoncené) se zobrazuji dokoncené postupy pacienta.

e Na karté Current User (Aktudlni uzivatel) se zobrazuji postupy pacienta
pro aktualni obsluhu.
e Na karté Reject (Zamitnuté) se zobrazuji postupy pacienta se zamitnutymi

zobrazenimi.

e Na karté All (VSechny) se zobrazuji vSechny postupy pacienta pro vsechny
uzivatele.
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Tabulka 6: Obrazovka Select Patient (Vyjbér pacienta)

Polozka Popis

e Nakarté QC (Kontrola kvality) se zobrazuji postupy kontroly kvality.

3. Tlac¢itka | Mnoho funkci se otevira pfres tuto obrazovku stisknutim prislusného tlacitka.

¢ Open (Oteviit): SlouZzi k otevieni vybraného pacienta.

e New (Novy): Slouzi k pfidani nového pacienta — viz oddil Pfiddni nového
pacienta na strané 40.

e Edit (Upravit): Slouzi k tipravé pacientskych informaci — viz oddil Uprava
informaci o pacientovi na strané 40.

o Delete (Smazat): Slouzi ke smazani vybraného pacienta z pracovniho
seznamu - viz oddil Smazini pacienta na strané 40.

o TFilter (Filtrovat): SlouZzi ke konfiguraci filtri pacienta — viz oddil Filtry pro
pacienty na strané 41.

e Refresh Worklist (Obnovit pracovni seznam): Slouzi k aktualizaci
informaci o pracovnim seznamu planovanych pacientti — viz oddil Obnovent
pracovniho seznamu na strané 43.

¢ Query Worklist (Dotaz na pracovni seznam): Slouzi k vyhledani pacienta
v pracovnim seznamu modalit — viz oddil Dotazovdni pracovniho seznamu na
strané 43.

¢ Admin (Sprava): Umozni pfistup k obrazovce Admin (Sprava) — viz oddil
Obrazovka Admin (Sprdva) na strané 131.

e Back (Zpét): Slouzi k navratu na tivodni obrazovku.

5.3.1 Otevreni pacienta

1. Stisknutim pfislusné karty zobrazte pozadovany seznam pacientt.
2. Vyberte pacienta ze seznamu. Aktivuje se tlacitko Open (Otevfit).

3. Stisknutim tlacitka Open (Otevfit) se otevie obrazovka Procedure (Postup) pro
daného pacienta.
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5.3.2 Pridani nového pacienta

Add Patient

Last

First

|
|
Middle ‘
|

Patient ID*

Date of Birth* |:| |:| |:|

Gender*

Accession Number ‘

Procedure®

0 ‘6‘ Manager, Tech ( Manager)

Back ’

~ 5:26:38 PM

Obrazek 17: Obrazovka Add Patient (Pfidani pacienta)

1.

Na obrazovce Select Patient (Vybér pacienta) stisknéte tlac¢itko New (Novy). Otevie se
obrazovka Add Patient (Pfidani pacienta).

Zadejte nové pacientské informace a vyberte postup.

Stisknéte tlacitko Open (Otevfit). Otevie se obrazovka Procedure (Postup) pro nového
pacienta.

5.3.3 Uprava pacientskych informaci

1.

Na obrazovce Select Patient (Vybér pacienta) vyberte jméno pacienta a nasledné
stisknéte tlacitko Edit (Upravit).

Na obrazovce Edit Patient (Uprava pacienta) provedte pozadované zmény a nasledné
stisknéte tlacitko Save (Ulozit).

Stisknutim tlacitka OK potvrdte hlaseni Update Successful (Aktualizace probéhla
Uuspésné).

5.3.4 Smazéani pacienta

1.

Na obrazovce Select Patient (Vybér pacienta) vyberte jednoho ¢i vice pacienti.

2. Stisknéte tlacitko Delete (Smazat).
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3. Jakmile se otevie potvrzovaci dialogoveé okno, stisknéte tlacitko Yes (Ano).

Poznamka
/V\ \  Technologové nemaji opravnéni mazat pacienty.

5.3.5 Filtry pro pacienty

Po stisknuti tlacitka Filter (Filtr) na obrazovce Select Patient (Vybér pacienta) se pro
vybranou kartu otevie obrazovka Patient Filter (Filtr pacienttt).

Patient Filter: Scheduled

Filter |Columns
. Patient Name - Open ’
@ Patient D
. Accession Number
@ Range Today -
. Disposition Accepted Refresh Worklist

@ Pended

£ Rejected

Query Worklist

. Role Me
@ Source Local

Worklist

Save
@) workiist DVTK - -
Results Save Al
Name Date of Birth Exam Date/Time Prior Status Pa
‘ﬁ“ Patient"Test 1/211957 Multiple No Scheduled 12 Delete Tab
Order Tabs |
A ! 4 Back '
= Number of results: 1
0 & Manager, Tech (Manager 0
i B (Manager) W @RS 52020

Obrizek 18: Karta Filter (Filtr) na obrazovce Patient Filter (Filtr pacientil)

Karta Filter (Filtr)

Karta Filter (Filtr) slouzi ke zméné moznosti filtrovani seznamu pacientti. Vybér nebo
zruSeni pfislusné moznosti se projevi v oblasti vysledki.

Poznamka

& Nové filtry do vybrané karty na obrazovce Select Patient (Vybér pacienta) mohou
ukladat pouze uzivatelé s pfistupem na arovni spravce. (Viz oddil Ostatni funkce karty
filtrii na strané 42.)

Poznamka
(¥  KdyZ v seznamu vysledki vyberte urcity fadek a ndsledné stisknete tlacitko Open
(Otevrit), otevie se pro vybraného pacienta obrazovka Procedure (Postup).
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Dalsi funkce karty Filter (Filtr)

Karta Filter (Filtr) umoznuje uzivatelim s pfistupovymi pravy pfidavat, meénit a mazat
karty na obrazovce Select Patient (Vybér pacienta). Viz nasledujici tabulka.

Tabulka 7: Moznosti na karté Filter (Filtr) (vyzZaduje p¥istupovd prdva)

Zména aktudlnich parametrti
pro filtrovani pacientti

1.

gk LN

Stisknéte pfislusnou kartu na obrazovce Select
Patient (Vybér pacienta).

Stisknéte tlacitko Filter (Filtr).

Vyberte pozadované moznosti filtrovani.
Stisknéte tlacitko Save (Ulozit).

Zkontrolujte, zde se v poli s nazvem ukazuje nazev
vybrané karty.

Stisknéte tlac¢itko OK.

Vytvofte novou kartu pro
obrazovku Select Patient
(Vybér pacienta).

@

SANS L

Stisknéte ptislusnou kartu na obrazovce Select
Patient (Vybér pacienta).
Stisknéte tlacitko Filter (Filtr).

Vyberte pozadované moznosti filtrovani pro danou
kartu.

Stisknéte tlacitko Save As (Ulozit jako).
Zadejte novy nazev karty.
Stisknéte tlacitko OK.

Smazte prislusnou kartu
z obrazovky Select Patient
(Vybér pacienta).

Stisknéte pfislusnou kartu na obrazovce Select
Patient (Vybér pacienta).

Stisknéte tlacitko Filter (Filtr).

Stisknéte tlacitko Delete (Smazat).

V potvrzovacim dialogovém okné stisknéte tlacitko
Yes (Ano).

Karta Columns (Sloupce)

Na karté Columns (Sloupce) mtzete do seznamu filtrovanych pfidat dalsi moznosti
vyhledavani (napfiklad vék, pohlavi, oznameni). Uvedené moZnosti se v oblasti
vysledkil zobrazuji ve formeé sloupcti. Sloupce se do seznamu filtrovanych pridavaji
stisknutim karty Columns (Sloupce) a naslednym vybérem pozadovanych moznosti.

Poznamka

A

na urovni spravce.

Tyto nové sloupce mohou do pacientskych filtrii ukladat pouze uzivatelé s pfistupem
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Poznamka
(¥  KdyZv seznamu vysledki vyberte urcity fadek a nasledné stisknete tlacitko Open
(Otevrit), otevie se pro vybraného pacienta obrazovka Procedure (Postup).

Tlacitko Order Tabs (Seradit karty)

Tlac¢itkem Order Tabs (Sefadit karty) miizete ménit poradi karet seznamu pacientt.

5.3.6 Obnoveni pracovniho seznamu

Tlacitkem Refresh Worklist (Obnovit pracovni seznam) miizete aktualizovat seznam
planovanych pacientt od poskytovatele pracovniho seznamu modalit.

5.3.7 Dotaz na pracovni seznam

Tlacitkem Query Worklist (Dotaz na pracovni seznam) miiZete u poskytovatele
pracovniho seznamu modalit vyhledat pacienta nebo seznam pacientt.

Zadejte informace o dotazu do jednoho ¢i vice poli. Zobrazi se planovany postup a do
mistni databaze se pfida pacient. VSechna pole dotazu jsou konfigurovatelna. Mezi
vychozi pole patfi Patient Name (Jméno pacienta), Patient ID (ID pacienta), Accession
Number (Evidenc¢ni cislo), Requested Procedure ID (ID pozadovaného postupu)

a Scheduled Procedure Date (Datum planovaného postupu).

5.3.8  Admin (Sprava)

Tlacitkem Admin (Sprava) oteviete obrazovku Admin (Sprava) a funkce spravce.
Podrobnosti naleznete v oddile Rozhrani pro spravu systému na strané 131.

5.3.9 Odhlaseni

Tlacitkem Log Out (Odhlaseni) opustite systém a vratite se na tivodni obrazovku.
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5.4

l\

Test, Patient: Tomo Biopsy, RCC

RCC Tomo Scout

i

Accept
Reject

Obrazovka Procedure (Postup)

IGenerator Tools Biopsyl

™ PatientInfo
Name: Test, Patient
ID: 456123

Date of Birth: 2/3/1872

Stereo Tomo

AEC Mode
| | N il
AEC 33

kVp

M N

AEC Sensor
| 1 !
Auto

o

Tomo Biopsy, RCC |Stereo Biopsy, RCC |

@ ¢

mAs

[Auto]

Paddle 6x7 STD
Thickness 7.3cm
Biopsy Arm 0°
Stereo Mode Auto
Filter Al
C-Arm 175°
Tube Loading

I [ 1

Current Load: 0%

=

i,

o |

Update tem

Add Procedure

Add View

Edit View

Output Groups
None v

Output

Archive / Export

Print

Close Paﬁem)

0 0 Manager, Tech ( Manager)

Polozka

1. Stav obrazu

Brevera 9gx13cm, 20mm 0 ',UJ Q? 5:43:38 PM
Obrdzek 19: Obrazovka Procedure (Postup)

Tabulka 8: Obrazovka Procedure (Postup)

Popis

Ikona zobrazeni zobrazuje aktualné vybrané zobrazeni.

Tlacitko Accept (Pfijmout) — stisknutim pfijmete snimek.

Tlacitko Reject (Zamitnout) — stisknutim odmitnete snimek.

Tlac¢itko Implant Present (Pfitomnost implantatu) — stisknéte, pokud ma pacient implantat.

2. Karty

Stisknutim karty Generator (Generator) mtizete nastavit expozicni techniky pro dany postup.

Stisknutim karty Tools (Nastroje) si mtizete prohlédnout snimky — viz oddil [mage Review
Tools (Ndstroje pro vyhodnoceni snimku) na strané 74.

Stisknutim karty Biopsy (Biopsie) vytvofite cile — viz oddil Karta Biopsy (Biopsie) na strané 79.
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Tabulka 8: Obrazovka Procedure (Postup)

Polozka Popis

3. Tlacitka Mnoho funkci se otevira pfes tuto obrazovku stisknutim pfislusného tlacitka.

Add Procedure (Pfidat postup): Pfidani nového postupu — viz oddil Pfiddni postupu na
strané 46.

Add View (Pfidat zobrazeni): Pfidani nového zobrazeni — viz oddil Pfidini zobrazeni na
strané 47.

Edit View (Upravit zobrazeni): Pfifazeni jiného zobrazeni ke snimku - viz oddil Uprava
zobrazeni na strané 48.

Archive/Export (Archivace/export): Odeslani snimku na vystup — viz oddil Vystupy na
vyZdddni na strané 53.

Print (Tisk): Tisk — viz oddil Tisk na strané 55.

Close Patient (Zavfit pacienta): Ukonceni pacienta a postupu — viz oddil Zavreni pacienta
na strané 50.

Trash Can (Kos): Slouzi ke smazani zobrazeni.

Procedure Information (Informace o postupu): Slouzi k otevieni dialogového okna
Procedure Info (Informace o postupu) — viz oddil Informace o postupu na strané 49.

4. Nahledy Vybérem karty postupu zobrazite nahled zobrazeni nebo nahled snimkii pro dany postup.
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5.4.1 Postup pouzivani tlacitka pritomnosti implantatu

Tlacitko Implant Present (Pfitomnost implantatu) se nachazi
nad tlacitkem Accept (Pfijmout) na obrazovce Procedure
(Postup). Toto tlacitko aplikuje na zobrazeni s implantatem

a zobrazeni s posunem implantatu specialni metodu
zpracovani a do hlavicky snimku pfida DICOM stitek
,Implant Present” (Pfitomnost implantatu). Pti stisknuti
tohoto tlacitka se na tlac¢itku zobrazi zatrzitko.

Pted pofizenim snimku stisknéte tlacitko Implant Present (Pfitomnost implantatu) pro
zobrazeni s implantatem i zobrazeni s posunem implantatu.

Poznamka
/¥\  Tlacitko Implant Present (Pfitomnost implantatu) se vybere automaticky, pokud kterdkoli
z karet postupti obsahuje zobrazeni ID.

5.4.2 Pridani postupu

1. Pokud chcete pfidat dalsi postup, stisknéte tlacitko Add Procedure (Pfidat postup) na
obrazovce Procedure (Postup). Otevte se dialogové okno Add Procedure (Ptidat postup).

Add Procedure

Procedure

[Stereo Biopsy 'l
[Stereo Biopsy, RCC I

Procedure Info
@ Inherit Accession Number

Accession Number

OK

Cancel

Obrdzek 20: Dialogové okno Add Procedure (Ptidat postup)

Z rozbalovacich seznamt vyberte typ postupu, ktery chcete pfidat.

Zadejte evidencni cislo nebo zaskrtnéte policko Inherit Accession Number (Prevzit
evidenc¢ni ¢islo), abyste pouzili aktudlni ¢islo.

4. Stisknéte tlacitko OK. Piida se nova karta s nahledem zobrazeni pro vybrany postup.

Strana 46 MAN-10153-2602 revize 001



Affirm Prone Biopsy System Uzivatelska prirucka
Kapitola 5: Uzivatelské rozhrani — ovladaci monitor

5.4.3 Pridani zobrazeni
Postup piidani zobrazeni:

1. Stisknutim tlacitka Add View (Pridat zobrazeni) oteviete obrazovku Add View
(Pridat zobrazeni).

Poznamka
/V\ \  Podle licen¢niho nastaveni systému se vam mohou zobrazovat rtizné karty.

Stereo Tomo QC Stereo Loc  Tomo Loc

= Add
\_\‘ o Y >
= ,\ = 5= '\3 = / =
°» 5 ) (P 4, L
, | \ Clear
. — 1 Yy 1 i
pla “’/ ~}\ == = \m’ | \{— —
LCC Tomo LMLO LML Tomo LXCCL RCC Tomo RMLO RML Tomo RXCCL
Loc Tomo Loc Loc Tomo Loc Loc Tomo Loc Loc Tomo Loc Q D
A3 AN [ SUV NI ;
b= N o . \ y b N7} /s N
|, A ) o A \ Vo Tomo
p I s d 4 .
== 'ITII‘- \ ’i_‘ -;lj i Y @ Post-Insertion
LXCCM | LCV Tomo = LLM Tomo  LTAN Tomo RCVTomo RLMTomo _ RTAN
Tomo Loc Loc Loc Loc Tomo Loc ‘ Post-Deploy

6 A A
& 5|y

1 y "y
RAT Tomo RLMO Rslému

> \

W
X (:’ '\\\
LAT Tomo LLMO LSIO Tomo

Loc Tomo Loc Loc Loc Tomo Loc Loc
A S
LISO Tomo RISO Tomo
Loc Loc
(6/, i,

L ometost, Back |
0 'o‘ Manager, Tech ( Manager) Brevera 9gx13cm, 20mm 0 ',,G._J\‘ @ﬁ 5:23:41 PM
Obrizek 21: Obrazovka Add View (Pfidat zobrazeni)

2. Vyberte kartu, vyberte zobrazeni a na pravém panelu obrazovky vyberte moznost
View Modifier (Modifikator zobrazeni).

3. Stisknéte tlacitko Add (Pfidat). Na panelu Image Thumbnails (Nahledy snimkii) se
zobrazi nahled kazdého vybraného zobrazeni.

Postup odebrani zobrazeni ze seznamu pfidani zobrazeni:

*  Chcete-li odebrat jedno zobrazeni ze seznamu pridanych polozek, na panelu Image
Thumbnails (Nahledy snimki) vyberte nahled zobrazeni a poté stisknéte ikonu
Trash Can (Kos).

*  Chcete-li odebrat vSechna zobrazeni ze seznamu pfidanych polozek, stisknéte
tlacitko Clear (Smazat).
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5.4.4 Uprava zobrazeni

Na obrazovce Edit View (Upravit zobrazeni) miiZete ke snimku pfifadit riznd zobrazeni.

Test"Patient: Edit View: RCC Tomo Scout

STXLCC STXLMLO STX LML STXLXCCL STXRCC STXRMLO STXRML STXRXCCL . D
A - A AN / & .
AL AL Gl G| A ¢
= ? i N = v 1 3 Tomo
—— ’ f— {
SN o £ (&) Scout
STXLXCCM STXLCV STXLLM STXLTAN STXRXCCM STXRCV STXRLM STXRTAN
% /)\ “ m 4 v/(‘\ = ) Prefire
A N ~ A A\ A “\
[ f J 1 ﬁ_, 1 \ / ) Postiire
| — | o - “ — % & i
N N\ o / (o 4 . Postbiopsy
STXLFB STXLAT STXLLMO STXLSIO STXRFB STXRAT STXRLMO STXRSIO ,‘ Postmarker
AL A {
N /
STXLISO srxmm STXRISO  STXRSPECIMEN|

Back |

0 ‘o‘ Manager, Tech (Manager) ATEC 9gx9cm, 12mm-Pt. 0 ',.UJ( @ _;,f{ 5:27:04 PM

Obrazek 22: Obrazovka Edit View (Upravit zobrazeni)

Postup upravy zobrazeni:

Na obrazovce Procedure (Postup) vyberte neodkryty nahled snimku.

2. Stisknutim tlacitka Edit View (Upravit zobrazeni) oteviete obrazovku Edit View
(Upravit zobrazeni).

3. Vyberte zobrazeni a poté v pravé ¢asti obrazovky vyberte moznost View Modifier
(Modifikator zobrazenti).

Stisknéte tlacitko Save (Ulozit).

Po otevfeni dialogového okna Update Successful (Aktualizace iisp€snad) stisknéte
tlacitko OK.

5.4.5 Postup odebrani zobrazeni
Postup odebrani zobrazeni z postupu:

Na obrazovce Procedure (Postup) vyberte na panelu Image Thumbnails (Nahledy
snimki1) nahledy, které chcete smazat. Poté vyberte ikonu Trash Can (Kos).

Poznamka
/V\ \  Odebrat Ize pouze zobrazeni, ktera nebyla odkryta.
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5.4.6 Informace o postupu

Informace o postupu mtizete zobrazit stisknutim tlacitka Procedure Information
(Informace o postupuy), které se nachazi pod tlac¢itkem Delete View (Smazat zobrazeni)
(ikona kose). V dialogovém okné Procedure Info (Informace o postupu) se zobrazi
uvedené informace:

* nazev postupu,

* evidencni dislo,

¢ stav postupu,

* pocatek a konec postupu,

* informace o davce (pro jednotlivé prsy a dohromady).

Pokud vybrany postup neobsahuje zadna odkryta zobrazeni, z pacienta ho mtizete
odstranit stisknutim tlacitka Delete Procedure (Smazat postup). Dialogové okno ukoncite
stisknutim tlacitka Return to Procedure (Navrat k postupuy).

Procedure Info

Procedure
Procedure Stereo Biopsy, RCC
Accession Number

i, Status Completed
Start Date 3/11/2016 4:31 PM
End Date 3/11/2016 4:37 PM
ESD(Left) 0.00 mGy
AGD(Left) 0.00 mGy
ESD(Right) 35.44 mGy

@ AGD(Right) 11.60 mGy

ESD(Total) 35.44 mGy
AGD(Total) 11.60 mGy

Delete Return To
Procedure J Procedure

Obrdzek 23: Okno Procedure Info (Informace o postupu)
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5.4.7 Zavreni pacienta

Stisknéte tlacitko Close Patient (Zavftit pacienta). Pi pofizeni snimkti se otevie dialogové
okno Close Procedure (Zavtit postup). Vyberte jednu z téchto moznosti:

Close Procedure Close Procedure Complete (Zavf¥it

dokonceny postup): Zavte postup a presune

prgé:ff,,e ho na kartu Completed (Dokoncené).
C::::te Close Procedure In Progress (Zavf¥it
Prg:::;r:rsesln probihajici postup): Zavte postup a pfesune
ho na kartu In Progress (Probihajici).
Close
;;Zzi%ﬁ:,ee Close Procedure Discontinue (Zavfit

ol ukonceny postup): Zavie postup a piesune
Proceduit ’ ho na kartu All (VSechny). V otevieném
dialogovém okné pak budete muset déivod

ukonceni postupu bud vybrat ze seznamu,
nebo pfidat novy diivod.

Return To Procedure (Navrat k postupu):
Provede navrat k postupu.

5.5 Postup otevieni funkce vyhodnoceni snimku

Stisknéte kartu Tools (Nastroje) na obrazovce Procedure (Postup). Tim se oteviou funkce
vyhodnoceni snimku. Podrobnosti naleznete v oddile [mage Review Tools (Ndstroje pro
vyhodnoceni snimku) na strané 74.

5.6  Postup ziskani pristupu k moznostem biopsie

Stisknéte kartu Biopsy (Biopsie) na obrazovce Procedure (Postup). Tim se oteviou
informace o cili a moznosti biopsie. Podrobnosti naleznete v oddile Karta Biopsy (Biopsie)

na strané 79.
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5.7  Vystupni skupiny

Ptijaté snimky se automaticky odesilaji do vystupnich prostredki ve vybrané vystupni
skupiné. Systémova konfigurace ovlada, zda se snimky odeslou po zavieni pacienta nebo
po pfijeti snimku.

Poznamka
/¥\  Tomosyntetické snimky se neodesilaji do tiskaren ve vybrané vystupni skupiné.
Vybrané tomosyntetické snimky miizete vytisknout na obrazovce Print (Tisk).

5.7.1 Vybér vystupni skupiny
Output Groups
sv_02 - |

Obrdzek 24: Pole Output Groups (Vystupni skupiny)

Vyberte z rozbalovaciho seznamu na obrazovce Procedure (Postup) vystupni skupinu
prostredkd, jako jsou napriklad PACS, diagnosticka stanice, zafizeni CAD a tiskarny.

Poznamka
/¥  Snimky se neodeslou, pokud neni vybrana vystupni skupina.

5.7.2 Pridani nebo Uprava vystupni skupiny

Poznamka
/¥\  Konfigurace vystupnich skupin probiha béhem instalace, ale stavajici skupiny Ize
upravovat nebo pfidavat nové.

Postup pfidani nové vystupni skupiny:

1. Otevtete obrazovku Admin (Sprava).

2. Stisknéte tlacitko Manage Output Groups (Sprava vystupnich skupin).

3. Stisknéte tlacitko New (Nové), zadejte informace a pak vyberte vystupni prostiedky.
4

Stisknéte tlacitko Add (Pfidat) a naslednym stisknutim tlacitka OK potvrdte hlaseni
Update Successful (Aktualizace probéhla tispésné).

5. Libovolnou skupinu mitiZete nastavit jako vychozi.
Postup tpravy vystupni skupiny:
1. Otevfete obrazovku Admin (Sprava).

Stisknéte tlacitko Manage Output Groups (Sprava vystupnich skupin).

Stisknéte tlacitko Edit (Upravit) a nasledné provedte pozadované zmény.

- e N

Stisknéte tlacitko Save (Ulozit) a ndslednym stisknutim tlacitka OK potvrdte hlaseni
Update Successful (Aktualizace probéhla tispésné).

MAN-10153-2602 revize 001 Strana 51



Affirm Prone Biopsy System Uzivatelska prirucka
Kapitola 5: Uzivatelské rozhrani — ovladaci monitor

5.7.3 Vlastni vystup

Pomoci moznosti vlastni vystupni skupiny mtizete na obrazovce Procedure (Postup)
vytvorit novou vystupni skupinu. Vytvorena vlastni vystupni skupina se bude
zobrazovat mezi vlastnimi moznostmi az do vytvoreni jiné vlastni vystupni skupiny.

Postup vytvoreni vlastni vystupni skupiny na obrazovce Procedure (Postup):

1. Na obrazovce Procedure (Postup) vyberte v rozbalovacim seznamu vystupnich
skupin moznost Custom (Vlastni).

2.V dialogovém okné Output Group (Vystupni skupina) provedte vybér ze seznamu
dostupnych prostredkti a potvrdte stisknutim tlacitka OK.

Output Group

Please choose the outputs for this custom output group.

@ viorkstation] SV_02]

OK

Cancel

Obrizek 25: Ptiklad vlastni vystupni skupiny
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5.8  Vystupy na vyzadani

Vystupy na vyzadani jsou moznosti Archive/Export (Archivace/export) nebo Print (Tisk).
U aktudlné otevieného pacienta miiZete az do zavieni postupu provadét archivaci,
export nebo tisk.

Stisknutim tlacitka On-Demand Output (Vystup na vyzadani) se vam zpfistupni
moznost odeslani snimkt z otevieného pacienta do libovolného z nakonfigurovanych
vystupnich prostfedki.

5.8.1 Archive (Archivace)

1. Stisknéte tlacitko Archive/Export (Archivovat/exportovat).

2. Na obrazovce On Demand Archive (Archivace na vyzadani) vyberte pozadovany
postup nebo zobrazeni:

* Tlacitkem Select All (Vybrat vse) se vyberou vSechny polozky zobrazené na této
obrazovce.

* Tlacitkem Clear (Smazat) se zrusi vybér polozek na této obrazovce.

* Tlacitkem Priors (Pfedchozi) se zobrazi pfedchozi postupy a zobrazeni pro
tohoto pacienta.

* Tlacitkem Rejected (Zamitnuté) se zobrazi zamitnuta zobrazeni pro tohoto
pacienta.

3. Vyberte pamétové médium:
* Tlacitkem Device List (Seznam prostfedkil) provedte vybér z moznosti
v rozbalovaci nabidce Storage Device (Pamétové médium).
- NEBO -
* Provedte vybér vystupni skupiny z rozbalovaciho seznamu Output Group
(Vystupni skupina).

4. Tlacitkem Archive (Archivovat) odeslete vybrané snimky do vybraného archivu.

Poznamka
/¥\  Pomoci nastroje Manage Queue (Sprava fronty) na panelu tloh si mtzete prohlédnout
stav archivu.
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5.8.2 Export

1. Na obrazovce Procedure (Postup) stisknéte tlacitko Archive/Export (Archivovat/
exportovat). Otevie se obrazovka On Demand Archive (Archivace na vyzadani).

2. Vyberte snimky, které chcete exportovat, a nasledné stisknéte tlacitko Export.

On Demand Archive

Header Patient ID Study Date Study Time Accession Num
= @ Patient"Test 123123 Grolpls
@ Q Tomo Biopsy, RCC 123123 20151030 173217
Device Details
& Q Stereo Biopsy, RCC 123123 20151030 172703
Q R CC Stereo Scout (Unprocessed) 123123 20151030 172703
St D
@ R CC Stereo Scout (Processed) 123123 20151030 172703 ore beviee
Q R CC Stereo Pair [-] (Unprocessed) 123123 20151030 172703 :
Q R CC Stereo Pair [+] (Unprocessed) 123123 20151030 172703
Q R CC Stereo Pair [-] (Processed) 123123 20151030 172703 Select All
Q R CC Stereo Pair [+] (Processed) 123123 20151030 172703
Q R CC Stereo Scout (Unprocessed) 123123 20151030 172703 Clear
-
@ R CC Stereo Scout  (Processed) 123123 20151030 172703 Display
Priors
‘ Rejected
< »
Export
Tomo Biopsy, RCC| Stereo Biopsy, RCC
Archive
/ ./
ReC Rec RCC StereoPair
Back |

0 ‘ﬁ‘ Manager, Tech ( Manager) ATEC Sgx9cm, 12mm-Pt 0 m @
L 3 = s

;;jar’,  5:41:42PM

Obrizek 26: Obrazovka On Demand Archive (Archivace na vyZddini)

3. 'V dialogovém okné Export vyberte z rozbalovaciho seznamu pamétovych médii
odpovidajici cil.

Export

Target Removable Disk (E:) v

Progress

Q Anonymize Start
’ Eject USB device after write

QAdvenced Close

Obrdzek 27: Dialogové okno Export

* Pokud chcete pacientska data anonymizovat, vyberte moznost Anonymize
(Anonymizovat).

*  Budete-li chtit po dokonceni exportu automaticky vysunout vyjimatelné
pamétové médium, stisknéte tlacitko Eject USB device after write (Vysunout
zatizeni USB po zapisu).
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*  Budete-li chtit vybrat slozku ve svych mistnich systémech urc¢enou pro ukladani
vybérti a typy exportt pro snimek, stisknéte tlacitko Advanced (Rozsifené).

Stisknutim tlacitka Start odeslete vybrané snimky do vybraného zafizeni.

5.8.3 Tisk

1.

Na obrazovce Procedure (Postup) stisknutim tlacitka Print (Tisk) zobrazte obrazovku
Print (Tisk). Pfedstavu o piipravé tiskovych dat vdm poskytne obrazek Obrazovka
Print (Tisk) na strané 56.

Vyberte format filmu v pfislusné oblasti na obrazovce (polozka 11).
Vyberte nahled snimku.

Vyberte rezim snimku: Conventional (Konvencni), Projection (Projekce) nebo
Reconstruction (Rekonstrukce) (polozka 8).

Vyberte oblast ndhledu tisku (polozka 16) na obrazovce Print (Tisk). Snimek, ktery
se zobrazuje v této oblasti, je snimek, ktery se otiskne na film.

Dalsi snimky na ten stejny viceformatovy film vlozite opakovanim kroku 3 az 5.

Budete-li chtit vytisknout jiny format filmu stejnych snimk, stisknéte tlacitko New
Film (Novy film) (polozka 12) a nasledné dokoncete kroky 2 az 6.

Pomoci tlacitek vlevo nahofe na obrazovce Print (Tisk) (polozky 1 az 6) mtizete skryt
nebo zobrazit pacientska data, znacky a anotace a dale ménit orientaci snimku.

Stisknutim tlacitka Print (Tisk) vytisknete své filmy.
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Options
[~ Printer

Drystar ~~
E— Size Automatic
Film Orientation Portrait

—| Tomo Biopsy, RCC

o |

RCC Tomo:

0 o Service, Hologic ( Hologic Service )

Auto Conv

Auto Tomo

BB

Reset

Properties

8 B

Printer Info

8

Print

Back ' _m

ATEC 9gx9cm, 12mmpr. © 3lU @ﬁ 10:47:09 AM
Obrazek 28: Obrazovka Print (Tisk)

Legenda k obrazku

1. Zobrazeni nebo skryti pacientskych dat

Zobrazeni nebo skryti znacek a anotaci

W

Zobrazeni nebo skryti cilti na snimcich
z biopsie

Tisk snimku z dorzalni perspektivy
Tisk snimku z ventralni perspektivy

Obraceny (zrcadlovy) snimek

N o 9o

Prechod na predchozi nebo dalsi
tomosynteticky fez ¢i projekci (moznost
s tomosyntézou)

8. Vybér zobrazeni Conventional (Konvencéni),
Projection (Projekce) nebo Reconstruction
(Rekonstrukce) (moznost s tomosyntézou)

9. Vybér moznosti tisku
10. Zobrazeni nahledu snimku
11. Vybér formatu filmu (pocet dlazdic)

12. Vytvoreni nového filmu

13.
14.
15.
16.
17.

18.

19.

20.
21.

22.
23.

Smazani filmu

Smazani snimku z filmu
Prochéazeni strankami filmu
Tisk oblasti nahledu

Tisk Conventional (Konvencni) s vychozim
nastavenim

Tisk tomosyntetickych snimkii (fezy nebo
projekce), oznaceno k tisku (moznost
s tomosyntézou)

Vraceni obrazovky Print (Tisk) do vychoziho
nastaveni

Otevteni obrazovky Properties (Vlastnosti)

Zobrazeni IP adresy, nazvu AE, portu
a moznosti tisku ve skute¢né velikosti

Spusténi procesu tisku

Navrat na obrazovku Procedure (Postup)
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Tisk stereotaktickych part snimk

Kdyz vyberete stereotakticky par v ndhledu snimkii na obrazovce Print (Tisk), zméni se
tlacitka rezimu snimku.

¢ Stisknutim tlacitka —15 zobrazite tento stereotakticky snimek v oblasti zobrazeni.

*  Stisknutim tlacitka +15 zobrazite tento stereotakticky snimek v oblasti zobrazeni.

*  Stisknutim prostfedniho tlacitka vytvofite horizontalni film 2-Up se dvéma snimky
s thlem +15 stupni nahote a s thlem -15 stupni dole.

Name : Test, Patient [D - 65432

o w

Options

Printer DryView 5850 (10C - |
Size Automatic Z
Film Orientation Portrait -

Stereo Biopsy, RCC

Obrizek 29: Obrazovka Stereo Pair Print (Tisk
stereotaktického pdru)
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Kapitola 6: Uzivatelské rozhrani — modul fizeni biopsie

6.1 Obrazovky modulu fizeni biopsie

6.1.1 Vychozi obrazovka

n—Patient: Patient, Test

Affirm Prone Biopsy System

B—V dev_build

5! o

Obrdzek 30: Vyjchozi obrazovka

Legenda k obrazku

1. Jméno pacienta
2. Cislo verze modulu fizeni biopsie

3. Prechod na obrazovku Log Viewer
(Prohlize¢ protokolu)

4. Pfechod na obrazovku Target Guidance
(Navadeéni na cil)
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6.1.2 Informace o panelu uloh pro modul fizeni biopsie

Panel tloh v dolni ¢asti obrazovky zobrazuje dalsi informace o C-rameni a systému.

1800 ] 1800 $H 1 2:08:13 PM

Obrizek 31: Panel 1iloh pro modul ¥izeni biopsie

Stav zajisténi bioptického ramene

Tloustka komprese

Tubusova hlava — poloha

Poloha C-ramene

Poloha snimace AEC

Zvuk
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6.1.3 Obrazovka Target Guidance (Navadéni na cil)

Obrazovka Target Guidance (Navadéni na cil) je hlavni obrazovka modulu fizeni biopsie.
Na této obrazovce se zobrazuji aktualni poloha prostfedku pro biopsii, vybrané
soufadnice cile a kartézsky rozdil mezi obéma polohami. Na obrazovce se také zobrazuji
bezpecnostni rezervy, stav systému a prostiedek pro biopsii nainstalovany v systému.

V levé casti displeje se nachazi zobrazeni 3D aktualniho stavu systému.

Target: 1/4

X (mm) Y (mm) Z (mm)

\ 0.0, 100 300
| 324 203 402
A | -324 -103 -10.2

0| 15.0| 20.o| 100 1A

Ready—®
ATEC 9gx12cm, 20mm ——— )]

T

Obrizek 32: Obrazovka Target Guidance (Navddéni na cil)

Legenda k obrazku
Navigacni prohlize¢ 3D
Tlacitko Change View (Zména zobrazeni)

Prechod na obrazovku Select Target (Vybér cile)

L .

Prechod na obrazovku Jog Mode (Rezim pomalého
posouvani)

Pfechod na obrazovku AEC Adjust (Uprava AEC)
Pfechod na pfedchozi obrazovku
Informace o cili

Bezpecnostni rezervy

o *® N o @

Stav systému

10. Vybrany prostredek pro biopsii

11. Zobrazeni nebo skryti cilovych bodi
12. Panel tloh
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Barevné bunky na obrazovkach
Zelené bunky

Pokud jsou vSechny bunky Differential (Diferencial) zelené barvy, je prostiedek pro
biopsii ve spravné poloze pro vybrany cil. Kdyz je prostiedek pro biopsii aktivovan, cil je
ve stfedu apertury tohoto prostredku.

Zluté buriky

Zluta barva znamena, Ze prosttedek pro biopsii je ve spravné poloze pro danou osu, ale
je tfeba tento prostfedek presunout do konecné polohy Z. Kdyz je prostfedek pro biopsii
v konec¢né poloze Z, zméni se zluta burika na zelenou.

Cervené buriky

Cervena barva oznacuje naruseni bezpecnostni rezervy. Tlacitko Sound (Zvuk) zméni
barvu na cervenou a systém opakované pipne. Provedte tipravy v ose oznacené Cervene.
Pokud burika neni ¢ervena, prostiedek je v bezpec¢nostnich mezich.

Tlagitko Sound (Zvuk)

e Pri pfekroceni bezpecnostni rezervy se ikona na tlacitku Sound (Zvuk) zméni na
cervenou a systém zopakuje zvukovy signal.

e Chcete-li zvuk vypnout, stisknéte tlacitko Sound (Zvuk). VSechny systémové
zvukové signdly se ztlumi a ikona na tlacitku se zméni na symbol Ne.
e Ponapravé naruseni bezpecnostni rezervy se tlacitko zméni zpét na normalni.

e Pokud stisknete tlacitko a do dvou minut zavadu systému neodstranite,
automaticky se aktivuje zvukovy signal systému.
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Obrazovka Select Target (Vybér cile)
Obrazovka Select Target (Vybér cile) umozZiiuje uzivateli vybrat jiny cil pro navadéni
biopsie nebo se pfesunout do jedné z vychozich poloh.

Pfesunuti prostfedku pro biopsii k jednomu z cilti zobrazenych na této obrazovce:

1. Stisknéte jedno z tlacitek Target Coordinates (Soufadnice cile). Modul fizeni biopsie
se vrati na obrazovku Target Guidance (Navadéni na cil).

2. Stisknéte a podrzte tlacitka paru Motor Enable (Aktivace motoru) na jednom
z rozsifeni krytu modulu fizeni biopsie.

Poznamka
/¥\  Zaucelem spusténi pohybu motoru je nutné stisknout soucasné obé tlacitka paru Motor
Enable (Aktivace motoru).

Patient, Test

e LA )
I-E‘L 6.5cm @

Obrizek 33: Obrazovka Select Target ( Vyber czle)

Legenda k obrazku
Navigacni prohlize¢ 3D
Tlacitko Change View (Zména zobrazeni)
Tlacitka Target Coordinates (Soutadnice cile)
Pfechod do levé vychozi polohy

Pfechod na pfedchozi obrazovku

AU S e

Prechod do pravé vychozi polohy
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Obrazovka Jog Mode (Rezim pomalého posouvani)

Obrazovka Jog Mode (Rezim pomalého posouvani) umoznuje uzivateli ru¢né piepsat
zameéfovaci soufadnice modulu fizeni biopsie. Tlacitka se Sipkami na obrazovce Jog Mode
(Rezim pomalého posouvani) méni hodnotu kazdé ze soutadnic.

Pafie e Target: 1/4
@ X (mm) Y (mm) Z (mm)

E—M 0.0 10.0f 30.0
@ 8

A | -32.4 -10.3] -10.2

o ¢ | 150 200 100
Ready —_ﬂ
| | 8

o : S 2:08:35 PM

Obrdzek 34: Obrazovka Jog Mode (ReZim pomalého posouvini)

Legenda k obrazku
Navigacni prohlize¢ 3D
Tlacitko Change View (Zména zobrazent)
Informace o cili

Stav systému

S

Zména hodnot pomalého posouvani v ose X, Y a Z
v zaporném smeéru

6. Zména hodnot pomalého posouvani v ose X, Y aZ
v kladném sméru

7. Pfechod na predchozi obrazovku
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Obrazovka AEC Adjust (Uprava AEC)

Obrazovka AEC Adjust (Uprava AEC) umoziiuje uzivateli vybrat polohy snimace AEC.
Snimac¢ AEC disponuje péti ru¢nimi polohami a jednou automatickou polohou.

Pomoci tlacitek plus (+) a minus (-) na obrazovce miiZzete ménit polohu snimace. Rezim
Auto AEC (Automatické AEC) umoZzni vypocet nejlepsi expozice pro prsy.

a i
.

AEC Sensor

1—n

Obrizek 35: Obrazovka AEC Adjust (Uprava AEC)

Legenda k obrazku
1. Navigacni prohlizec 3D
2. Tlacitko Change View (Zména zobrazeni)

3. Tlacitka AEC Position Adjust (Uprava polohy
AEC)

4. Poloha snimace AEC

5. Prechod na predchozi obrazovku
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Kapitola 7: Snimky

7.1 Obrazovka Image Display (Zobrazeni snimku)

test patient H
qweqwe

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

Study Date: 3/10/2016

-

RCC Stereo Scout §. adi

.

Tech: Service, Hologic Unit: This Station

Exposure Mode: AEC

kVp: 28 mAs: 98 LFS .

Anode: W Filter: Ag

Thickness: 45 mm

C-Arm Angle: 1 Paddle: LAT_15CM

Institution: Your Hospital Name

Source: HOLOGIC, Inc., Affirm Prone Biopsy System
AGD: 1.02 mGy ESD:297 mGy EI: 838

W /L:4096 /2047

Obrizek 36: Obrazovka Image Display (Zobrazeni snimku)

Po expozici se na monitoru pro zobrazeni snimku otevfe porizeny snimek. Snimek je
vzdy orientovan tak, aby hrudni sténa byla v horni ¢asti obrazovky a bradavka
smeéfovala dold.

Na obrazovce Image Display (Zobrazeni snimku) mizete zobrazit informace o pacientovi
a postupu. V hornim rohu snimku se zobrazuji pacientské informace a datum vySetfeni.
Ve spodnim rohu snimku se zobrazuji informace o postupu vcetné rezimu expozice,
davky pro pacienta, tloustky komprese, tihlu C-ramene a informaci o zafizeni

a technologovi. Zapinani a vypinani téchto informaci se provadi na karté Tools
(Nastroje). Staci zde stisknout tlacitko Patient Information (Pacientské informace).
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7.1.1 Sekvence udalosti pii konvenénim zobrazovani

* Provedte vyhodnoceni snimku po expozici a pfipadné doplrite komentar.

* Pfijméte nebo zamitnéte snimek. Nahled snimku se zobrazi na obrazovce v oblasti
pripadové studie.

Poznamka
/¥  Uzivatel na trovni spravce miiZze nakonfigurovat systém na automatické pfijimani
novych snimki.

*  Pfistisknuti tlacitka Reject (Zamitnout) se na nahledu snimku zobrazi , X”.

7.1.2 Sekvence udalosti pfi zobrazovani pomoci tomosyntézy

¢ Pockejte na dokonceni rekonstrukce snimku.

*  Prijméte nebo zamitnéte snimky.

Poznamka
/¥\  Uzivatel na urovni spravce mize nakonfigurovat systém na automatické pfijimani
novych snimkd.

7.2  Postup nastaveni parametrii expozice

7.2.1 Vybér rezimu expozice
Pomoci rezimu automatického fizeni expozice (AEC) miizete kontrolu expozicnich
technik nechat na systému. Rezimy AEC jsou k dispozici od 20 do 49 kV.
e Manual (Rucni) Uzivatel vybere kV, mAs a filtr.
e AEC Systém vybere kV, mAs a filtr.

7.2.2 Postup pouzivani snimac¢e AEC

Snima¢ AEC disponuje péti ru¢nimi polohami a jednou automatickou polohou. Ru¢ni
polohy zacinaji na okraji hrudni stény (poloha 1) a dosahuji az na okraj bradavky
(poloha 5). Automaticka poloha vybere dvé oblasti v rdmci oblasti, ktera saha od hrudni
stény k bradavce.

Polohu snimace mtiZete ménit pomoci klaves (+) a minus (-) na modulu fizeni biopsie
nebo na obrazovce v oblasti snimace AEC. V rezimu Auto AEC (Automatické AEC)
vypocita nejlepsi expozici pro prs systém.
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7.3  Postup porizeni snimku

Podrobné informace o klinickych postupech naleznete v oddile Klinické sekvence se vzorky
na strané 109.

1. Na ovladaci rukojeti stisknéte tlacitko System Lock (Zdmek systému), ¢imz C-
rameno zajistite. (Systém nepovoli rentgenové snimky, pokud neni zapnuto tlacitko
System Lock (Zamek systému).)

2. Na pracovni stanice pro porizovani snimkti vyberte zobrazeni z nahledu zobrazeni
ve spodni ¢asti obrazovky.

3. PIné expozice dosahnete stisknutim a podrzenim tlacitka X-ray (RTG).

Béhem expozice:
* Na stavovém panelu systému se nachazi symbol radiace na zlutém pozadi (viz
nasledujici obrazek).

Patient, Test. Tomo Biopsy, RCC

Generator | Tools \ Biopsy

> O

Name

Date of Birth

Stereo ' Tomo

Obrizek 37: Probihajici expozice

*  Ogzve se zvukovy signal:
Scout (Prizkumny snimek) — Tén RTG je béhem expozice zapnuty nepretrzité.
Biopsy (Biopsie) — Ton RTG je zapnuty pouze béhem expozice pfi —15 stupnich
a poté znovu prfi +15 stupnich. Tén RTG neni zapnuty, kdyZz se tubusové rameno
pohybuje z polohy -15 stupnid do polohy +15 stupnti.
Tomo (Tomo) — Tén RTG pulzuje spolu s expozicemi — béhem sekvence expozic
Tomo se ozve 30 samostatnych pipnuti RTG.

4. Kdyz ton ustane a na stavovém panelu systému se zobrazi Standby (Pohotovostni
rezim) (viz nasledujici obrazek), uvolnéte tlacitko X-ray (RTG).

atient, lest: fomo Biopsy, H

Generator | Tools  Biopsy

Paddle

[T

=
=
I

Thickness
Stand by Biopsy Arm

Stereo Mode

A $ Device
| 0% |ATEC 9ax9cm. 12mm-Pr.

Obrizek 38: Dokonceni expozice
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5. Jakmile RTG skon¢i, na monitoru pro zobrazeni snimku se otevie snimek. Obrazovka
Procedure (Postup) se automaticky zméni na kartu Tools (Nastroje).

K dokonceni potizovani vyberte jednu z nasledujicich moznosti:

*  Moznost Accept (Prijmout) slouzi k pfijeti snimku. Snimek se pfenese do vystupnich
prostredkti spolu se vSemi atributy a znackami. (Pokud je vybrana funkce
automatického pfijeti, tlacitko Accept (Pfijmout) je deaktivovano.)

* Moznost Reject (Zamitnout) slouzi k zamitnuti snimku. Po otevfeni dialogového
okna vyberte pfic¢inu zamitnuti. Obrazovka Image Display (Zobrazeni snimku) se
zavie. Miizete vratit zamitnuté zobrazeni nebo vybrat dalsi zobrazeni.

6. Opakujte kroky 2 az 5 pro kazdé zobrazeni.

Poznamka
/¥\  Uzivatel na urovni spravce mize nakonfigurovat systém na automatické pfijimani
novych snimki. Funkce automatického prijeti deaktivuje tlacitko Accept (Pfijmout).
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7.3.1 Indikator zatizeni rentgenky

Karta Generator (Generator) na obrazovce Procedure (Postup) obsahuje indikator zatiZeni
rentgenky. Tento indikator zobrazuje aktualni tepelné zatiZeni rentgenky.

Indikator zatizeni rentgenky zobrazuje jeden z nasledujicich tii stavii:

* Tepelné zatiZzeni rentgenky je na pfijatelné tirovni. Stavova ikona systému na
panelu tloh je zelena. Pokracujte v pofizovani snimkii a dokoncete postup.

Tube Loading

Current Load: 40%

* Tepelné zatiZeni rentgenky pfekracuje mez varovani (vychozi hodnota = 53 %),
ale je nizsi nez maximalni mez (vychozi hodnota = 65 %). Dokoncete pofizovani
aktualniho snimku a pfed dokonéenim postupu nechejte rentgenku vychladnout.

Tube Loading

Current Load: 55%

* Tepelné zatiZeni rentgenky pfekracuje maximalni mez (vychozi hodnota = 65 %).
Stavova ikona systému na panelu tloh je cervena a zobrazuje dobu v minutach
potfebnou k vychladnuti rentgenky. Nepofizujte Zadné snimky. Odlozte postup
do vychladnuti rentgenky.

Tube Loading
Current Load: 75%

Please Wait...
Minutes to cool down : 1

& Upozornéni:
Nadmeérné zahrati mtize vést k poskozeni rentgenky.
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7.3.2

7.3.3

A

Postup prijeti zamitnutého snimku

Pokud je zamitnuty snimek lepsi nez novy snimek, miiZete tento stary snimek ziskat
zpét. Vyberte nahled snimku na obrazovce Procedure (Postup) a nasledné na snimek
pouzijte moznost Accept (Pfijmout).

Postup provedeni korekci nebo opétovného zpracovani snimkdi
s implantatem

Pokud poftidite zobrazeni s implantatem nebo zobrazeni s posunem implantatu bez
aktivovaného tlacitka Implant Present (Pfitomnost implantatu), musite provést korekci
snimku.

Pokud neni snimek prijat

Stisknutim tlacitka Implant Present
(Pfitomnost implantatu) na obrazovce
Procedure (Postup) uvedte, Ze je pfitomen
implantat. Na tlacitku se zobrazi zatrzitko
a probéhne nové zpracovani snimku.

Pokud je snimek prijat
1. Vyberte snimek.

2. Stisknutim tlac¢itka Implant Present (Pfitomnost implantatu) na obrazovce Procedure
(Postup) provedte korekci snimku. Na tlacitku se zobrazi zatrzitko a probéhne nové
zpracovani snimku.

3. Tlacitkem Accept (Pfijmout) pfijméte zmény.

Poznamka
Opraveny snimek se automaticky odesle do vybranych vystupnich prostredkii, pokud
je v systému nastaveno odesilani snimkt pifi stisknuti tlacitka Accept (Pfijmout).
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7.4  Postup vyhodnoceni snimki

Vyhodnoceni snimkti zahrnuje pouziti nahledti, nastrojti pro vyhodnoceni snimku

a rezimu zobrazeni.

Patient, Test: Stereo Biopsy, RCC

Generator Tools Biopsy

g

Standby

| Cine

Tools Comments | Service | ROI
RCC Stereo Pair

Change Status

e
Accept #

=

Tomo Biopsy, RCC Stereo Biopsy, RCC |

RCC

¢
V=i |

¢

—t

RCC: RCCH

Exposure Index = T
= H R

50@ —-50
gt

o

0 0 Manager, Tech (Manager )

ATEC 9gx9cm, 12mm-Pt. P

Obrazek 39: Karta Tools (Ndstroje)

Legenda k obrazku

Output Groups
|Custom

Output
Archive / Export

Print

Close Patient ’

LU PRRE” s:4258PM

1. Nastroje pro vyhodnoceni snimku — viz oddil Image Review Tools (Ndstroje pro

vyhodnoceni snimku) na strané 74

2. ReZim zobrazeni snimku — viz oddil ReZimy zobrazeni (moZnost s tomosyntézou) na

strané 75

3. Nahledy zobrazeni nebo nahledy snimkti — vybérem libovolného nahledu snimku
dany snimek zobrazte na monitoru pro zobrazeni snimku
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7.4.1 Kartalmage Review Tools (Nastroje pro vyhodnoceni snimku)

Karta Tools (Nastroje) na obrazovce Procedure (Postup) obsahuje nastroje pro vyhodnoceni
snimku. Na aktivnim nastroji je zatrzitko.

Tools Comments| Service |ROI | Cine |
a8 = L
2.
4.
6.
7.

Obrizek 40: Image Review Tools (Ndstroje pro g,
vyhodnoceni snimku)

10.

11.

12.

13.

14.

15.

Legenda k obrazku

Nastroj Zoom zvétsi danou sekci snimku.

Nastroj Ruler (Pravitko) méfi vzdalenost mezi dvéma body.
Nastroj Crosshair (Zamétovaci kiiz) zobrazi zaméfovaci kfiz na
monitoru pro zobrazeni snimku.

Nastroj Window/Level (Okno/troveri) méni jas a kontrast.
Nastroj Window/Level Fine Adjustment (Jemné doladéni
okna/urovné) umoziuje zadat specifické hodnoty okna a tirovné.

Nastroj LUT Selection (Vybér LUT) slouzi k prochazeni
dostupnymi nastavenimi okna/arovné pro zobrazeny snimek
s pfilozenymi LUT.

Tlacitko Patient Information (Pacientské informace) aktivuje
zobrazeni pacientskych informaci.

Tlacitko AEC zobrazuje oblasti snimace AEC pouzité k vypoctu
expozice. Oblasti snimace se zobrazuji na monitoru pro zobrazeni
snimku.

Tlacitko Fit-to-Viewport upravi snimek tak, aby se vesel do
dlazdice snimku.

Tlacitko True Size (Skutecnd velikost) zobrazi snimek v aktualni
velikosti prsu.

Tlacitko View Actual Pixels (Zobrazit skutecné pixely) zobrazi
snimek v plném rozliseni.

Tlacitko Biopsy View Overlay (Piekryti zobrazeni biopsie)
zobrazi piipustnou cilovou oblast.

Tlacitko Image Tile Advance (Posun dlazdice snimku) nastavi
aktivni dlazdici.

Nastroj Invert Image (Invertovat snimek) zméni cernou na bilou
a bilou na cernou.

Tlacitko Tag for Print (Oznacit k tisku) oznaci projekéni nebo
rekonstrukéni snimky z tomosyntetického snimku k pozdéjsimu
tisku (moznost s tomosyntézou).

Strana 74

MAN-10153-2602 revize 001



Affirm Prone Biopsy System Uzivatelska prirucka
Kapitola 7: Snimky

71.4.2

Ostatni nastroje Other Image Review (Nastroje pro vyhodnoceni
snimku)

Ostatni karty

*  Comments (Komentare): Slouzi k doplfiovani komentarti ke snimktim.

*  Service (Servis): Slouzi k oznaceni snimku pro servisni pouziti.

* ROI (Oblast zajmu): SlouZzi k nakresleni oblasti zajmu na monitor pro zobrazeni
snimku.

* Cine (Sekvence): Slouzi k zobrazeni série snimki ve formeé filmové sekvence
(moznost s tomosyntézou).

Expozic¢ni index

Expozi¢ni index je ukazatel kvality snimku. Pokud se expozi¢ni index nachdzi v ervené
nebo zluté oblasti, zkontrolujte Sum na vybraném snimku a rozhodnéte se, zda snimek
nepoftidit znovu.

Exposure Index

=

25\‘ i " ,/25
s \
50 = - 50

-

0% (0

Obrizek 41: Expozicni index

Rezimy zobrazeni (moznost s tomosyntézou)

Pomoci tlacitek Conventional (Konvenc¢ni), Projections (Projekce) a Reconstruction
(Rekonstrukce) vyberte typ zobrazeni, ktery se zobrazi na monitoru pro zobrazeni
snimku. K zobrazeni kombinovanych snimki{i mate moznost prepinat mezi konvenc¢nimi
snimky, projekcemi a rekonstrukci.

I;.I a ﬂ Legenda k obrazku
l € “ =5 ] 2 1. Tlacitko Conventional (Konvencni) slouzi k
Obrizek 42: ReZimy zobrazeni zobrazeni konvencnich snimkd.

2. Tlacitko Projections (Projekce) slouzi k zobrazeni
snimkt pod tthlem 15°.

3. Tlacitko Reconstruction (Rekonstrukce) slouzi
k zobrazeni rekonstruovanych fezu.
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7.4.3 Ukazatel fezu

Ukazatel fezu se zobrazuje pouze u tomografickych rekonstrukci.

Legenda k obrazku

1. Sipkami nahoru a dolti Ize ménit fezy, které obsahuji
cilovou 1ézi, a fezy, které jsou oznaceny pro tisk

2 2. ,H” (anatomicka reference vii¢i sméru hlavy)
3. Rezy, které obsahuij cile nebo jsou oznaceny pro tisk
4. Posuvnik po fezech rekonstrukce
5. ,F” (anatomicka reference vii¢i sméru nohy)

3

Obrazek 43: Ukazatel fezu
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Kapitola 8: Biopsie

8.1  Pristup biopsie

Systém ma moznost provadét biopsie ze standardniho piistupu jehly nebo z bo¢niho
piistupu jehly. Pokud neni standardni pfistup jehly optimalni, bo¢ni pfistup jehly
umoznuje vstup jehly do prsu rovnobézné s plosinou pro prs a kolmo na kompresni
rameno. Bocni pfistup jehly je uzitecny v ptipadé, ze tloustka prsu nebo umisténi léze
¢ini standardni pfistup jehly nepraktickym.

K umoznéni obou pfistupti jsou C-rameno a bioptické rameno schopny Sirokého tthlu
pohybu. C-rameno ma plny rozsah pohybu 180° a mtize byt umisténo v libovolném thlu
v celém rozsahu pohybu. Bioptické rameno se rovnéz pohybuje v rozsahu 180° se tfemi
polohami detence vii¢i C-rameni. Polohy detence jsou 0°, +90° a -90°, pfi¢emz kladny
smeér je proti sméru hodinovych rucicek (z pohledu pronovaného pacienta).

Biopticke
rameno

+90° ¥

™. Bioptické
%, rameno
bl -90°

Bioptické
rameno +90°

" Bioptické
% rameno 0°

Zadni ¢ast gantry

Zadni ¢ast gantry

Bioptické
rameno -90°

Bioptické
rameno 0°

-

Zadni ¢ast gantry

Obrizek 44: Uhly otocent bioptického ramene
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8.2  Souradnicovy systém biopsie

Kladny a zaporny smér pohybu je uveden ve vztahu k plosiné pro prs. Smér X je
mediolateralni osa (hrudni sténa) s kladnym smérem vpravo od plosiny pro prs. SmeérY je
osa od hrudni stény k bradavce s kladnym smérem smétujicim dolii. Smér Z je osa plosiny
pro prs k lopatce prsu s kladnym smérem sméfujicim od plosiny pro prs.

Souradnice 0, 0, 0 se nachazi na stfednim hornim okraji plosiny pro prs.

* X=0v horizontdlnim stfedu plosiny pro prs

* Y =0na hornim okraji plosiny pro prs

* Z=0na povrchu plosiny pro prs

Obrizek 45: Smér pohybu proosy X, Y, Z

Pti standardnim pfistupu jehly se prostfedek pro biopsii pohybuje podél osy Z.
Pti bocnim pristupu jehly se prostfedek pro biopsii pohybuje podél osy Z.
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8.3

8.4

Zobrazeni biopsie

Pti provadéni postupu biopsie 2D vyzaduje navadéci systém pro biopsii stereotakticka
zobrazeni. Stereotakticka zobrazeni jsou snimky pofizené pod uhly +15° a —15°. Tyto dva
snimky se spole¢né nazyvaji stereotakticky par. Slovo ,stereotakticky” v postupech
biopsie oznacuje projekce pod tthlem +15° a —15°. Stereotaktické pary snimki slouzi

k urceni trojrozmérnych (X-Y-Z) kartézskych souradnic zajmové oblasti.

Pfi provadéni postupu biopsie 3D™ vyzaduje navadéci systém pro biopsii soubor
tomosyntetickych snimku. Rez vytvofeny pomoci tomosyntézy slouzi k uréent
trojrozmérnych (X-Y-Z) kartézskych souradnic oblasti zajmu.

Karta Biopsy (Biopsie)

Legenda k obrazku
Patient, Name. Tomo Biopsy, RCC /G|
Generator | Tools| Biopsy Update llem 1. Tlacitka CllOVych
/: Paddle 5x5 AXL 7
‘/{ Standb Thickness 93cm Add FIDOSE funkci
Z anaoy Biopsy Arm 0 .
S Sierea Moder ] Auto Add Ve 2. Oblast Biopsy
e Pending Options (Moznosti
) viva 9gx10cm, 20mm X:7.4Y:20.9 2:20.5 ) Edit View
RCC Tomo . b10p51e)
Postbiopsy Output Groups
0 ¢
n y Ouput
& Archive | Export
Print
Accopt
Reject

Tomo Biopsy, RCC i

I . Gk
= |
3 RCC Prabes 2

i
RCE Tomaseou] | HOCTOR> Close Patent
(1) ——mly

=
() Py Manager, Tech ( Manager ) ATEC Sgxdem, 12mm Bt 0 o) @ﬁ o

Obrizek 46: Karta Biopsy (Biopsie)

Po stisknuti karty Biopsy (Biopsie) se zobrazi oblast Biopsy Options (MoZnosti biopsie).
V oblasti Biopsy Options (MoZnosti biopsie) na obrazovce se zobrazuji informace o cilech
a prostfedku pro biopsii nainstalovaném v systému. Tlacitka na levé strané této oblasti
umoznuji odeslat vybrané cile do modulu fizeni biopsie. Informace o funkcich tlacitek

a datovych polich na karté Biopsy (Biopsie) naleznete v oddile Biopsy Options (MoZnosti
biopsie) na strané 80.
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8.4.1 Biopsy Options (Moznosti biopsie)

Tlacitka v oblasti Biopsy Options (Moznosti biopsie) sdéluji informace o cili modulu
fizeni biopsie. V oblasti na pravé stran€ tlacitek se zobrazuji vybrany prostfedek pro
biopsii (polozka 9), cile (polozka 10) a poloha jehly (polozka 11). Vybérem cile na
monitoru pro zobrazeni snimku vytvofite ikonu cile se soufadnicemi cile.

Device Legenda k obrazku
Eviva 9gx10cm, 20mm A »
1. Tlacitko Create Target
(Vytvotit cil)
2. Tlacitko Reject Target
(Zamitnout cil)

3. Tlacitko Resend Target
— (Opétovné odeslat cil)
4. Tlacitko Project Target
(Promitnout cil)
5. Tlacitko Delete Target
(Smazat cil)

6. Tlacitko Move Z-Target
Positive (Pfesunout cil osy Z

v kladném sméru)

7. Tlacitko Move Z-Target
— Negative Button (Pfesunout

cil osy Z v zaporném smeéru)

8. Tlacitko Show/Hide Targets
(Zobrazit/skryt cile)

Obrdzek 47: Funkcni tlalitka a data na karté Biopsy (Biopsie)

9. Vybrany prostfedek pro
biopsii
10. Soubor cil

11. Ukazatele stavu

_(')(

Popis

Tlacitko Accept Target (Pfijmout cil) pfijme vybrany cil a pfenese
soufadnice cile do modulu fizeni biopsie.

Tlacitko Reject Target (Zamitnout cil) odstrani vybrany cil ze souboru
cili, pokud tento cil jesté nebyl pfijat.

Tlacitko Resend Target (Opétovné odeslat cil) znovu odesle vybrany cil
do modulu fizeni biopsie.

Tlacitko Project Target (Promitnout cil) zobrazi vybrany cil na dalsim
stereotaktickém paru na monitoru pro zobrazeni snimku.

T
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Tlacitko Delete Target (Smazat cil) odstrani vybrany cil ze souboru cilt,
pokud byl tento cil pfijat.

€
6. iﬂb Tlaé¢itko Move Z-Target Positive (Pfesunout cil osy Z v kladném sméru)
posune konecnou polohu jehly smérem k plosiné pro prs a grafické
znazornéni léze smérem nahoru. Hodnoty bezpecnostnich rezerv se
odpovidajicim zptisobem zméni.

7. Tlac¢itko Move Z-Target Negative (Presunout cil osy Z v zdporném

1 sméru) posune konecnou polohu jehly smérem od plosiny pro prs
- a grafické znazornéni 1éze smérem dolti. Hodnoty bezpecnostnich rezerv
se odpovidajicim zptisobem zméni.

8. Tlacitko Show/Hide Targets (Zobrazit/skryt cile) zobrazi/skryje vsechny
cile v seznamu cil@i na monitoru pro zobrazeni snimku.

9. | Tlacitko Device (Prostfedek) zobrazi ndzev vybraného prostfedku pro biopsii, ktery
byl vybran z rozeviraciho seznamu.

Varovani:

Miize dojit k poranéni pacienta, pokud prostiedek vybrany na karté Biopsy
(Biopsie) neni prostfedek, ktery je nainstalovany v systému.

10. [Tlacitko Target Set (Soubor cilit) zobrazuje vsechny cile biopsie, které byly v této
relaci vygenerovany a/nebo piijaty. Mtizete vygenerovat vice cilti az do maximalniho
poctu dvanacti cilovych bodd. V pfipadé potieby prochazejte souborem cilti pomoci
klaves se sipkami doleva a doprava.

a. Cil¢ 1-,1” oznacuje ¢islo cile, které bylo pfifazeno a je piijato (na zakladé
pofadi vytvofeni). Zluty ramecek kolem cile oznacuje, Ze se jedna o aktivni
cil v modulu fizeni biopsie. Jeden bod v zaméfovacim kfiZi znamena, Ze se
jedna o jednobodovy cil. Hvézdicka (*) oznacuje, Ze soufadnice cile byly
pozdé&ji zménény v modulu fizeni biopsie.

b. Cil¢. 2-,2" oznacuje Cislo cile, které bylo pfifazeno a je pfijato (na zakladé
pofadi vytvoreni). Vice bodti v zaméfovacim kfizi znamena, Ze se jedna
o vicebodovy cil vygenerovany pomoci funkce Multi-Pass (Vicenasobny
prichod) (viz ¢ast Zaméreni léze pomoct funkce Multi-Pass (Vicendsobny
priichod) na stran€ 87).

c. Prazdny cil - absence ¢isla znamena, Ze soufadnice cile byly vygenerovany,
ale nebyly piijaty (uzivatel jesté nestiskl tlacitko Accept Target (Pfijmout
cil)). Jeden bod v zaméfovacim kfiZi znamen4, Ze se jedna o jednobodovy cil.
Ikona stlaceného cile znamena3, Ze se jedna o aktivni cil v uZivatelském rozhrani.
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Poznamka

& Soufadnice cile zobrazené na ikoné cile s vicendsobnym priichodem predstavuiji sttedovy
bod. Kliknutim pravym tlacitkem mysi a podrzenim na ikoné cile zobrazite soufadnice
vsech bodt.

11.

Ukazatele stavu zobrazuji informace o vzdalenosti:
e vzdalenost od hrotu jehly (po aktivaci) k plosiné pro prs,
e vzdalenost cile od stfedu apertury,
e vzdalenost mezi bioptickou lopatkou a hornim okrajem apertury,

e vzdalenost od bioptické lopatky k hrotu jehly.

Pole ukazatele vzdalenosti méni barvy s pohybem jehly.
o Fialova barva znamena, Ze je bezpecné pokracovat.

e Cervena barva znamen3, Ze aktualni souradnice prekracuji bezpecnostni
rezervu.

e Zluta barva upozornuje na to, Ze se blizite k bezpecnostnimu limitu.

Poznamka
A A Chcete-li cil aktivovat, stisknéte ikonu cile ze souboru cilt1 a stisknéte tlacitko Resend
(Opétovné odeslat).
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8.5 Zameérovani lézi pri postupu biopsie 2D

Poznamka
/¥  Ke zvétSeni oblasti zajmu na obrazku miiZete pouzit nastroj Zoom (na karté Tools
(Nastroje) nebo tlacitko View Actual Pixels (Zobrazit skutec¢né pixely)).

Poznamka

& Je dilezité potvrdit, Ze data o jehle jsou v systému zadana. Kontrolu provedete tak, ze
piejdete na obrazovku Biopsy Devices (Prostfedky pro biopsii) a potvrdite, Ze je jehla
uvedena v seznamu. Pokud je nutné jehlu pfidat, je pfed provedenim postupu tieba
dokoncit proces ovéfeni jehly. Ohledné procesu ovérenti jehly se obratte na produktovou
podporu.

Poznamka
A\ \  Uijistéte se, Ze je prosttedek pro biopsii mimo oblast zobrazovani.

Poznamka

& Celkova pfesnost zaméfeni se rovna kombinované pfesnosti zaméteni fidici jednotky
bioptického ramene a prostfedku pro biopsii. Pfi pouziti prostfedku pro biopsii nesmi
byt maximalni odchylka od soufadnice cile vét$i nez 2 mm na obé€ strany.

1. Poridte stereotakticky par snimkii.

2. Stisknutim tlac¢itka Accept (Pfijmout) ulozte stereotaktické snimky.

Poznamka
/v—\ \  Servisni zastupce mtize nakonfigurovat systém na automatické prijimani novych snimkd.

3. Kliknéte na oblast zajmu léze na jednom ze stereotaktickych snimkii.
Vyberte druhy stereotakticky snimek a poté kliknéte na oblast zajmu léze.

Pomoci tlacitka Create Target (Vytvorit cil) ulozte cil. Aktivni soubor cilti se
automaticky prenese do modulu fizeni biopsie pfi vytvoreni kazdého nového cile.

6. Tento postup zopakujte, chcete-li vytvorit vice ciléi (maximalné dvanact).

Poznamka

& Cil, ktery se zobrazi na obrazovce Target Guidance (Navadéni na cil) modulu fizeni
biopsie, je posledni vytvoreny cil. Cil nebo soubor cild, ktery se zobrazi na obrazovce
Select Target (Vybér cile), je posledni cil nebo soubor cilii odeslany do modulu fizeni
biopsie.

Poznamka
/¥  Kzaméfeni léze miiZete také pouzit priizkumny snimek a jeden ze stereotaktickych
snimkii.
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8.5.1

Bo¢ni pristup jehly

Bocni pfistup jehly pouzijte, pokud je zfejmé, ze 1éze neni dosazitelna standardnim

pfistupem jehly nebo se nachazi v blizkosti plosiny pro prs.

1. Prostfedek pro biopsii umistéte zcela dozadu na bioptické rameno smérem od
lopatky.

2. Stisknutim a podrZenim ikony Lock (Zamek) na panelu tloh modulu fizeni biopsie

odjistéte bioptické rameno. Poté, co se ikona Lock (Zamek) zméni na odjisténou,
muzete s bioptickym ramenem pohybovat.

Poznamka
Pokud bo¢ni piistup jehly neni bezpecny, zobrazi se na panelu tloh modulu fizeni
biopsie poplasné hlaseni. Prostfedek pro biopsii pfesouvejte podle potteby.

3. Presurite bioptické rameno na pozadovanou stranu pristupu. Pfi pohybu bioptického
ramene sledujte panel iloh modulu fizeni biopsie. Jakmile se kontrolka na panelu
uloh zméni na zelenou tecku, pfestatite s bioptickym ramenem pohybovat a podrzte
jej na misté. Bioptické rameno zapadne a zajisti se a ikona Lock (Zamek) modulu
fizeni biopsie se automaticky zméni na zajistény stav.

Poznamka
V zavislosti na poloze C-ramene mtize byt pohyb bioptického ramene omezen.

8.5.2

4. Veskeré aktivni cile se smazou. Pi vytvareni novych bocnich cild postupujte podle
krokt pro zaméfovani lézi.

Ovéreni polohy prostredku pro biopsii
V piipadé potfeby ovéfte polohu prosttedku pro biopsii pomoci nasledujicich kroki.
1. Podle potteby poridte snimky pfed aktivaci, abyste zjistili spravnou polohu jehly.
*  Ovéfte polohu jehly.
* V piipadé potfeby provedte upravy.
Je-li to vhodné, aktivujte prostfedek pro biopsii.
V ptipadé potteby poridte snimky po aktivaci.
*  Ovéfte polohu jehly.
* V piipadé potfeby provedte tpravy.
V pripadé potieby ziskejte vzorky pomoci prilozeného prosttedku pro biopsii.

V ptipadé potteby poridte snimky po postupu.
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8.6  Zameérovani lézi pri postupu biopsie 3D

ZameéTeni 1ézi pti postupu biopsie 3D™ vyzaduje systémové licence pro biopsii pomoci
tomosyntézy.

Poznamka

& Je dilezité potvrdit, zZe data o jehle jsou v systému zadana. Kontrolu provedete tak, ze
piejdete na obrazovku Biopsy Devices (Prostfedky pro biopsii) a potvrdite, Ze je jehla
uvedena v seznamu. Pokud je nutné jehlu pridat, je pfed provedenim postupu tieba
dokoncit proces ovéreni jehly. Ohledné procesu ovérenti jehly se obratte na produktovou
podporu.

Poznamka
Uijistéte se, Ze je prostiedek pro biopsii mimo oblast zobrazovani.

©

Poznamka

Celkova pfesnost zaméfeni se rovna kombinované pfesnosti zaméreni fidici jednotky
bioptického ramene a prostfedku pro biopsii. Pfi pouziti prostfedku pro biopsii nesmi
byt maximalni odchylka od soufadnice cile vétsi nez 2 mm na obé€ strany.

©

1. Potidte cilovy (priizkumny) snimek pomoci tomografie.

* Pokud je systém nastaven na automatické piijeti, probéhne kratce cilovy
(priizkumny) snimek pomoci tomografie a poté systém snimek automaticky
pfijme.

* Pokud neni nastavena funkce automatického pfijeti, snimek se zastavi po dvou
prichodech pfes kryt fezu (nebo pokud je stisknuto tlacitko Accept (Potvrdit)
pred dokoncenim druhého priichodu snimku).

2. Pomoci rolovaciho kolecka prochézejte fezy cile (prizkumné) tomografie a najdéte
nejlepsi zobrazeni 1éze.

3. Kliknéte na lézi.
* V ukazateli fezu se vedle vybraného fezu zobrazi ¢ara.
*  V oblasti kliknuti jsou automaticky stanoveny hodnoty X, Y a Z pro cil.

4. Pomoci tla¢itka Create Target (Vytvofit cil) ulozte cil. Aktivni soubor cili1 se
automaticky pfenese do modulu fizeni biopsie.

5. Chcete-li vytvorit vice il (maximalné dvanact), opakujte kroky 2 az 4.

Poznamka

& Cil, ktery se zobrazi na obrazovce Target Guidance (Navadeéni na cil) modulu fizeni
biopsie, je posledni vytvoreny cil. Cil nebo soubor cild, ktery se zobrazi na obrazovce
Select Target (Vybér cile), je posledni cil nebo soubor cilii odeslany do modulu fizeni
biopsie.
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8.6.1

8.6.2

Bo¢ni pristup jehly

Bocni pristup jehly pouZzijte, pokud je zfejmé, Ze 1éze neni dosazitelnd standardnim pfistupem
jehly nebo se nachazi v blizkosti plosiny pro prs.

1. Prostfedek pro biopsii umistéte zcela dozadu na bioptické rameno smérem od lopatky.

2. Stisknutim a podrZenim ikony Lock (Zamek) na panelu tloh modulu fizeni biopsie
odjistéte bioptické rameno. Poté, co se ikona Lock (Zamek) zméni na odjisténou,
muzete s bioptickym ramenem pohybovat.

Poznamka
Pokud bocni pfistup jehly neni bezpecny, zobrazi se na panelu tloh modulu fizeni
biopsie poplasné hlaseni. Prostiedek pro biopsii pfesouvejte podle potteby.

3. Presurite bioptické rameno na pozadovanou stranu pfistupu. Pfi pohybu bioptického
ramene sledujte panel illoh modulu fizeni biopsie. Jakmile se kontrolka na panelu
tloh zméni na zelenou tecku, pfestante s bioptickym ramenem pohybovat a podrzte
jej na misté. Bioptické rameno zapadne a zajisti se a ikona Lock (Zdmek) modulu
fizeni biopsie se automaticky zméni na zajistény stav.

Poznamka
V zavislosti na poloze C-ramene mtize byt pohyb bioptického ramene omezen.

4. Veskeré aktivni cile se smazou. P¥i vytvareni novych bocnich cild postupujte podle
krokti pro zamérovani lézi.

Ovéreni polohy prostredku pro biopsii
V piipadé potieby ovéfte polohu prostfedku pro biopsii pomoci nasledujicich krokd.
1. Podle potieby pofidte snimky pfed aktivaci, abyste zjistili spravnou polohu jehly.
*  Ovéfte polohu jehly.
* V piipadé potfeby provedte tpravy.
2. Je-li to vhodné, aktivujte prostiedek pro biopsii.
V pfipadé potteby poridte snimky po aktivaci.
*  Ovéfte polohu jehly.
* V pfipadé potfeby provedte tipravy.
V ptipadé potteby ziskejte vzorky pomoci pfiloZeného prostiedku pro biopsii.

V pripadé potieby poridte snimky po postupu.
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8.6.3 Promitani cilti na prizkumny snimek po aktivaci
Chcete-li promitnout cile z cile (priizkumného) tomosyntézy pred aktivaci na cil
tomosyntézy po spusténi (priizkumné), postupujte podle nasledujicich krokii:
1. Vyberte nahled cile (prizkumné) tomosyntézy pred aktivaci. Snimek se zobrazi
v dolni poloviné obrazovky 2-Up na monitoru pro zobrazeni snimku.

2. Vyberte nahled cile (priizkumné) tomosyntézy po spusténi. Snimek se zobrazi
v dolni poloviné obrazovky 2-Up.

3. Pomodi tlacitka Project Target (Promitnout cil) v oblasti Biopsy Options (Moznosti
biopsie) zobrazite cile pred aktivaci na cili (priizkumném) tomosyntézy po spusténi.

8.7  Zameérovani lézi pomoci funkce Multi-Pass (Vicenasobny
pruchod)
Funkce Multi-Pass (Vicenasobny priichod) umoznuje automaticky vygenerovat az pét

posunutych cilovych bodti, které jsou vsechny stejné vzdalené (az 5 mm) od ptivodniho
cile.

Funkce Multi-Pass (Vicenasobny priichod) mtiZe pracovat se stereotaktickymi snimky
biopsie nebo snimky biopsie pofizenymi pomoci tomografie.
n Legenda k obrazku

Multi-Pass 1. Vybér funkce Multi-Pass (Vicenasobny
prtichod)

Tti posunuté body
Ctyfi posunuté body (vychozi)
Pét posunutych bodit

USRS

Vzdalenosti posunutych bodi (vychozi
hodnota je 3 mm)

Obrizek 48: Moznosti funkce Multi-Pass
(Vicendsobny priichod)

Poznamka

& Je dilezité potvrdit, Ze data o jehle jsou v systému zadana. Kontrolu provedete tak, ze
prejdete na obrazovku Biopsy Devices (Prostredky pro biopsii) a potvrdite, Ze je jehla
uvedena v seznamu. Pokud je nutné jehlu pridat, je pfed provedenim postupu tieba
dokoncit proces ovéfeni jehly. Ohledné procesu ovéreni jehly se obratte na produktovou
podporu.

Poznamka
/V\ \  Ujistéte se, ze je prosttedek pro biopsii mimo oblast zobrazovani.
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Poznamka

& Celkova pfesnost zaméfeni se rovna kombinované piesnosti zaméteni fidici jednotky
bioptického ramene a prostfedku pro biopsii. Pfi pouziti prostfedku pro biopsii nesmi
byt maximalni odchylka od soufadnice cile vétsi nez 2 mm na obé€ strany.

Potidte stereotakticky par nebo snimek pomoci tomografie.

2. Vyhledejte oblast zajmu pro 1ézi. Kliknéte na 1ézi, bud na obou stereotaktickych
snimcich, nebo na nejlepSim fezu z tomografie.

* Kolem cilového bodu se zobrazi kruh se zaméfovacim kfizem.
*  V misté léze jsou stanoveny hodnoty X, Y a Z pro cil.
*  [Snimky z tomografie] V ukazateli fezu se vedle vybraného fezu zobrazi ¢ara.

3. Stisknéte tlacitko Create Target (Vytvofit cil). V seznamu cilii se zobrazi ikona
souradnic cile.

Stisknéte tlacitko Multi-Pass (Vicendsobny prichod).
Vyberte pozadovany pocet posunutych cilovych bodti (tfi, ctyfi nebo pét) kolem
sttedového cilového bodu.

Obrizek 49: Cty#i posunuté cilové body
vytvorené kolem stiedového cilového bodu

Poznamka
/¥\  Nezapomerite, Ze sttedovy cilovy bod je zahrnut do celkového poctu cilovych bodt.

Napriklad pfi volbé ,ctyf” posunutych bodu se vygeneruje celkem pét cilovych bodi.
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6. Vyberte, jak daleko od stfedového cilového bodu se budou automaticky generovat
posunuté cilové body: 2 mm, 3 mm (vychozi nastaveni), 4 mm nebo 5 mm.

Obrdzek 50: Rozte¢ posunutyjch bodii 3 mm

Obrdzek 51: Roztec posunutych bodii 5 mm

Vzor zamérovaciho kiiZe cile se zméni, kdyZ je cil vybran nebo je zrusen jeho vybér.
Viz nasledujici obrazky.

O B (O

Obraizek 52: Je Obraizek 53: Je Obrizek 54: Je vybrdn  Obrizek 55: Je zrusen
vybrin cil s jednim  zrusen vyber cile cil s vicendsobnym vybér cile
bodem s jednim bodem priichodem s vicendsobnym
priichodem

7. Stisknutim tlacitka Create Target (Vytvorit cil) prijmete cil s vicenasobnym
prichodem. Cil se stane aktivni ikonou soufadnic cile na souboru cild a soutfadnice
se odeslou do modulu fizeni biopsie.

Poznamka

& Soufadnice zobrazené na ikoné cile s vicenasobnym priichodem pfedstavuji sttedovy
bod. Kliknutim levym tlacitkem mysi a podrzenim ikony cile zobrazite souradnice
vsech bodii.
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Poznamka

& V jednom okamziku lze vygenerovat maximalné dvandct cilovych bodi. S rostoucim
poctem cilovych bodii ve vytvareném souboru cilli se dostupné moznosti funkce Multi-
Pass (Vicenasobny priichod) méni tak, aby odrazely zbytek cilovych bodti, které jsou
k dispozici pro prifazeni. Napfiklad ve scénafi, kdy jiz bylo vytvofeno sedm cilovych
bodty, jsou v rezimu Multi-Pass (Vicenasobny priichod) k dispozici pouze moznosti
L7 a , Ctyfi” posunuté cile. Je to proto, Ze moznosti posunu ,tfi” a ,,¢tyfi” jsou jediné,
které jsou schopny generovat dvanact nebo méné cilovych bodt1 v souctu s ostatnimi
sedmi cilovymi body.

8. Poftadi biopsie cilovych bodi je nésledujici:
*  Cislo zobrazené vpravo dole v kruhu zaméfovaciho kfiZze udava poradi mezi
soubory cilfi. Prvni cil je oznacen jako , 1%, druhy jako ,2” atd. Viz nasledujici
obrazek.

Obrdzek 56: Ptiklad potadi biopsie souborii cilii

*  Potadi v ramudi cile s vicenasobnym priichodem zacina ve sttedovém cilovém bodé€.
Po sttedovém cilovém bodé se poradi pfesune na pozici 12 hodin a pokracuje po
sméru hodinovych rucicek pres posunuté body. Viz nasledujici obrazky.

Obrizek 57: Potadi biopsie Obrdzek 58: Potadi biopsie  Obrdzek 59: Potadi biopsie
cile se tfemi posuny cile se ¢tyifmi posuny cile s péti posuny

9. Ovéfte polohu prostiedku pro biopsii (viz oddil Ovéreni polohy prostredku pro biopsii
na strané€ 84). V pfipadé potteby sledujte cile na prizkumnych tomosyntetickych
snimcich (viz oddil Promitini cilii na priizkumny snimek po aktivaci na strané 87).
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8.8  Postup po biopsii
1.V pripadé potieby vlozte znacku mista biopsie.
2. Odsunte prostfedek pro biopsii od prsu.
3. Pofizujte snimky podle potfeby.
4

Uvolnéte kompresi.

8.9  Postup lokalizace pomoci dratu 2D

Poznamka

& Je dilezité potvrdit, zZe data o jehle jsou v systému zadana. Kontrolu provedete tak, ze
prejdete na obrazovku Biopsy Devices (Prostredky pro biopsii) a potvrdite, Ze je jehla
uvedena v seznamu. Pokud je nutné jehlu pridat, je pfed provedenim postupu tieba
dokoncit proces ovéfeni jehly. Ohledné procesu ovéreni jehly se obratte na produktovou
podporu.

Poznamka
A\ \  Uijistéte se, Ze je prosttedek pro biopsii mimo oblast zobrazovani.

Poznamka

& Celkova presnost zaméfeni se rovna kombinované presnosti zaméreni fidici jednotky
bioptického ramene a prostfedku pro biopsii. Pfi pouziti prostfedku pro biopsii nesmi
byt maximalni odchylka od soufadnice cile vét$i nez 2 mm na obé€ strany.

Pfiprava systému a pacienta:

Oteviete postup pacienta na pracovni stanici pro pofizovani snimki.
Polohujte a pfipravte pacienta.

Potid'te priizkumny snimek pomoci rezimu Auto AEC (Automatické AEC).
Poridte stereotakticky par snimkd.

Vyberte prostfedek pro biopsii (jehla) z rozbalovaciho seznamu.

Zaméftte 1ézi nebo klip.

N o gl e

Zobrazte piktogram manipula¢niho stojanu biopsie a potvrdte moznost umisténi
jehly.

®

Vytvoftte cil a potvrdte pfenos do modulu fizeni biopsie.

Umistéte pfislusné vodice jehel na drzaky vodicu jehel.
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Provedeni postupu lokalizace pomoci dratu:

1.

A

10.
11.
12.

Stisknutim tlacitka Motor Enable (Aktivace motoru) umistéte manipulacni stojan na
soufadnice X a'Y.

Vlozte jehlu do vodice jehel.

Priblizte jehlu ke ktizi pacienta. V pfipadé potteby aplikujte anestetikum.

Vyjméte jehlu a vratte ji do sterilni pfihradky.

Pomoci kolecka pro ru¢ni vysunuti prostfedku pro biopsii volte a posunujte vodice

jehel smérem k prsu, dokud diferencidly pro X, Y a Z nebudou zelené. Poté posurite
osu Z na diferencial -5 mm az -15 mm.

Opétovné vlozte jehlu do vodicti jehel.

Posouvejte jehlu do prsu, dokud se hlavicka jehly neopre o stacionarni vodic jehly.
V pfipadé potteby poridte snimky pfed aktivaci, abyste zjistili spravnou polohu
jehly.

Vlozte drat. V piipadé potieby odstrante jehlu.

V ptipadé potfeby poridte snimky po aktivaci.

Pomalu uvoliiujte kompresi.

V pfipadé potteby pfipravte pacienta na ortogonalni zobrazeni, abyste
zdokumentovali umisténi dratu nebo jehly.
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8.10 Postup lokalizace pomoci dratu 3D

Poznamka

& Je dilezité potvrdit, zZe data o jehle jsou v systému zadana. Kontrolu provedete tak, ze
prejdete na obrazovku Biopsy Devices (Prostredky pro biopsii) a potvrdite, Ze je jehla
uvedena v seznamu. Pokud je nutné jehlu pridat, je pfed provedenim postupu tifeba
dokoncit proces ovéfeni jehly. Ohledné procesu ovéreni jehly se obratte na produktovou
podporu.

Poznamka
/V\ \  Uijistéte se, Ze je prosttedek pro biopsii mimo oblast zobrazovani.

Poznamka

& Celkova presnost zaméreni se rovna kombinované presnosti zaméreni ridici jednotky
bioptického ramene a prostfedku pro biopsii. Pfi pouziti prostfedku pro biopsii nesmi
byt maximalni odchylka od soufadnice cile vét$i nez 2 mm na obé€ strany.

Piiprava systému a pacienta:

1. Otevfete postup pacienta na pracovni stanici pro pofizovani snimki.
2. Polohuijte a pfipravte pacienta.

Porid'te priizkumny tomosynteticky snimek pomoci rezimu Auto AEC (Automatické
AEC).
Vyberte prostifedek pro biopsii (jehla) z rozbalovaciho seznamu.
Zaméfte lézi nebo klip na spravném fezu.
Zobrazte piktogram manipula¢niho stojanu biopsie a potvrd'te moznost umisténi
jehly.

7. Vytvoftte cil a potvrdte prenos do modulu fizeni biopsie.

Umistéte pfislusné vodice jehel na drzaky vodict jehel.
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Provedeni postupu lokalizace pomoci dratu:

1.

A

10.
11.
12.

Stisknutim tlacitka Motor Enable (Aktivace motoru) umistéte manipulacni stojan na
soufadnice X a'Y.

Vlozte jehlu do vodice jehel.

Priblizte jehlu ke ktizi pacienta. V pfipadé potteby aplikujte anestetikum.

Vyjméte jehlu a vratte ji do sterilni pfihradky.

Pomoci kolecka pro ru¢ni vysunuti prostfedku pro biopsii volte a posunujte vodice

jehel smérem k prsu, dokud diferencidly pro X, Y a Z nebudou zelené. Poté posurite
osu Z na diferencial -5 mm az -15 mm.

Opétovné vlozte jehlu do vodicti jehel.

Posouvejte jehlu do prsu, dokud se hlavicka jehly neopre o stacionarni vodic jehly.
V pfipadé potteby poridte snimky pfed aktivaci, abyste zjistili spravnou polohu
jehly.

Vlozte drat. V piipadé potieby odstrante jehlu.

V ptipadé potfeby poridte snimky po aktivaci.

Pomalu uvoliiujte kompresi.

V pfipadé potteby pfipravte pacienta na ortogonalni zobrazeni, abyste
zdokumentovali umisténi dratu nebo jehly.
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Kapitola 9: Prislusenstvi

9.1 Balicek maximalniho komfortu

Vseobecné pokyny k instalaci a pouziti jsou uvedeny v nasledujici tabulce. Konkrétni

pokyny k pouziti pfislusenstvi opory paze naleznete v tabulce Instalace balicku maximalniho

komfortu s oporou paze na strané 97.

Tabulka 9: Instalace a pouZiti balicku maximalniho komfortu

Krok

Jak jednotlivé kroky vypadaji

1. Vyberte aperturu:
e polozka 1 Standardni,
e polozka 2 Velké,

e polozka 3 Opora paze (viz tabulka
Instalace balicku maximdlniho

komfortu s oporou paze na strané 97).

2. Nainstalujte aperturu do otvoru

v plosiné pro pacienta (polozka 1) a poté
aperturu spoustéjte dolti do polohy, dokud
nedojde k zajisténi zapadky (polozka 2).

3. Vyberte polstar apertury:
e polozka 1 Maximalni pfistup,
e polozka 2 Standardni,
e polozka 3 Maximalni komfort.

4. Vystupky umistéte za kycle pacienta.

5. Umistéte polstaf na plosinu pro pacienta
spravnym smérem. Polohujte pacienta na
plosinu pro pacienta.
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Tabulka 9: Instalace a pouZiti balicku maximalniho komfortu

Krok Jak jednotlivé kroky vypadaji

6. Upravte podnozku.

a. Zatahnéte a pridrzte kolecko na
podnozce.

b. Upravte podnozku: Otocte
podnozku a vytahnéte ji nebo
zatlacte do pozadované polohy.

c.  Uvolnénim kolecka podnozku
zajistite.
7. Podle potreby opakujte postup pro
podpéru hlavy.

8. Podle potfeby pouzijte dalsi polstarfe pro A 3]
podporu:

e polozka 1 Polstat pod hlavu, @
e polozka 2 Klinovy polstar,

e polozka 3 Kycelni polstar.
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Tabulka 10: Instalace balicku maximdlniho komfortu s oporou paze

Krok Jak jednotlivé kroky vypadaji
H ‘

1. Vyberte pfisluSenstvi opory paZze:

e polozka 1 Apertura,
e polozka 2 Polstar apertury.

2. Nainstalujte aperturu do otvoru

v plosiné pro pacienta (polozka 1) a poté
aperturu spoustéjte dolti do polohy, dokud
nedojde k zajisténi zapadky (polozka 2).

3. Nainstalujte polstar apertury.

4. Otocte C-rameno do pristupového tihlu.
Nainstalujte opérku paze na spodni ¢ast C-
ramene.
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Tabulka 11: PouZiti balicku maximdlniho komfortu s oporou paze

Krok Jak jednotlivé kroky vypadaji

1. Polohujte pacienta na plosinu pro ]
pacienta.

2. Polohujte pazi pacienta na podpéru paze
a zajistéte podpéru v dané poloze.

K dispozici jsou tfi zamky: ] ‘

e polozka 1 Zamek polohy, — ‘ | [
e polozka 2 Zamek vysky, ﬁ T l
e polozka 3 Zamek spodniho
prichyceni. 21
|

9.2 Bioptické lopatky

Bioptickd lopatka (5 x 5 cm) Bioptickd lopatka (6 x 7 cm)

Laterdlni lopatka (15 cm)
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9.2.1 Postup instalace nebo odebrani lopatky
Postup instalace lopatky:

1. Odsuiite kompresni mechanismus od plosiny pro prs.
Jednou rukou drzte lopatku plochou kompresni stranou smérem k receptoru obrazu.

Naklorite lopatku (asi 30 az 45 stupnil) smérem k receptoru obrazu a poté vlozte
vystupky lopatky do drazek v zadni ¢asti kompresniho prostfedku.

Druhou rukou stlacte lopatkovou svorku.

Otocte lopatku do vertikalni polohy a zajistéte ji uvolnénim lopatkové svorky.

Obrdzek 60: Postup instalace kompresni lopatky

Postup odebrani lopatky:

Odsunite kompresni mechanismus od plosiny pro prs.

2. Lopatku drzte jednou rukou. Druhou rukou stlaéte svorku lopatky, abyste uvolnili
zajisténou lopatku.
Naklonte lopatku smérem k receptoru obrazu a vytahnéte ji z kompresniho prostredku.

Uvolnéte lopatkovou svorku.
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9.3  Prostredky pro biopsii a soucasti

9.3.1 Vodice jehel

Varovani:

Pfi pouzivani vodi¢t jehel béhem postupti u pacienta vzdy pouzivejte sterilni
techniky.

Varovani:

Je dilezité prostfedek spravné nainstalovat. Vzdy vkladejte jehlu skrze vodice
jehel.

Postup instalace jednorazového vodice jehly:

1. Zarovnejte vodic jehly tak, aby jeho vyvysena ctvercova strana zapadla mezi dveé
c¢asti drzaku vodice jehly.
Posuiite otevienou oblast tvaru U ve vodici jehly kolem koliku v drzaku vodice jehly.

Tlacte vodic¢ jehly dovnitt, dokud se nezajisti.

Legenda k obrazku

1. Vodic jehly
2. Drzak vodice jehly

Obrizek 61: Postup instalace vodice jehel

Poznamka
/V\ \  Vodice jehel mohou vypadat jinak nez na obrazku.

Postup odebrani jednorazového vodice jehly:

1. Odeberte prosttedek pro biopsii.

2. Vytahnéte vodi¢ jehly z koliku a vyjméte jej z drzdku vodice jehly.
3. Vodic jehly zlikvidujte v souladu s mistnimi pfedpisy.
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9.3.2 Adaptér prostredku pro biopsii
Postup instalace adaptéru prostfedku pro biopsii:

1. Zarovnejte vnéjsi otvory v adaptéru prostfedku pro biopsii (polozka 1) s vodicimi
koliky na drzaku prostredku.

2. Zarovnejte stfedni otvor v adaptéru prostredku pro biopsii se Sroubem drzaku
(polozka 2).

3. Otacenim kolecka drzaku (polozka 3) zajistéte adaptér prostiedku pro biopsii.

Legenda k obrazku

1. Otvory adaptéru
prostiedku pro biopsii

2. Montazni sroub

3. Kolecko drzaku

Obrdzek 62: Ptipojeni adaptéru prostiedku pro biopsii

Postup odebrani adaptéru prostfedku pro biopsii:

1. Otacenim koleckem drzaku uvolnéte adaptér prostredku pro biopsii.

2. Vytahnéte adaptér prostiedku pro biopsii z drzaku.
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9.3.3 Prostredek pro biopsii

A Varovani:

Pfed instalaci prostfedku na drzak prostfedku pro biopsii vZdy pouzijte
pojistku prostfedku a zacvaknéte prostredek pro biopsii.

Obrizek 63: Ptipojent prostiedku pro biopsii

1. Otacenim kolecka prosttedku pro biopsii posurite drzak prostfedku pro biopsii zcela
dozadu.

2. Vodic jehly posurite zcela dopredu.

Zasurite prostiedek pro biopsii zcela do adaptéru prostiedku pro biopsii zezadu
(otevfenym koncem).

4. Ujistéte se, Ze jehla prochazi otvorem ve sterilnim vodici jehly.

Poznamka
/V\ \  Konkrétni pokyny k instalaci naleznete v informacich o prostfedku pro biopsii.
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9.4  Sada rousek zafizeni
Sada rousek se pouziva k zabranéni kontaminace ¢asti C-ramene kapalinami.
Sada rousek se sklada ze tfi ¢asti:

* rousky ploSiny pro prs (s prithlednou plastovou kapsou k zakryti drzaku lopatky),

* rousky drzaku prostiedku pro biopsii (s odklapéci ¢asti pro vnitini stranu
lopatky),

* prahledny kryt ovladaciho panelu.

Varovani:
Po kazdém pacientovi rousky a kryt ovladaciho panelu vymeéiite.

Tyto materialy zlikvidujte stejné jako jakykoli jiny kontaminovany material.

Varovani:
Poznamka

& Pfi instalaci rousek méjte na paméti nasledujici:

e  Dfed instalaci rousek nainstalujte drzak vodice jehly na drzak prostfedku pro biopsii.

¢ Nainstalujte lopatku a prostfedek pro biopsii v poradi uvedeném na téchto obrazcich.

e Umistéte modrou (absorpcni) stranu rousky smérem nahoru.

1. Umistéte ¢ast rousky plosiny pro prs na plosinu pro prs a nad drzak lopatky.
2. Odstrante lepici podlozku pod rouskou. Pfipojte lepici prouzek k receptoru obrazu
primo pod bily ¢tverec (polozka 1). Nezakryvejte oblast bilého ctverce.

3. Odtrhnéte pfebytecnou rousku v misté perforace (polozka 2) a uschovejte ji na pozdéji.
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4. Pripevnéte lopatku na drzak lopatky nad cast prithledné plastové kapsy rousky
(polozka 3).

5. Umistéte ¢ast rousky drzaku prostfedku pro biopsii pres drzék prosttedku pro biopsii
(polozka 4). Ujistéte se, ze drzak vodice jehly a tfi vybézky na drzaku prostfedku pro
biopsii licuji s prislusSnymi otvory v rousce.

6. Odstrante lepici podlozku pod lopatkovou stranou rousky. Pfipojte okraj rousky
k vnitfnimu okraji lopatky podél strany drzaku lopatky (polozka 5).

7. Vyhledejte odtrzeny kus ¢asti rousky plosiny pro prs a umistéte jej mezi lopatku
a plosinu pro prs.

8. Odstrante lepici podlozku na lopatkové strané ¢asti rousky. Pfipojte okraj ¢asti
rousky k lopatce pod otvorem pro lopatku (polozka 6).
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9. Odstrante lepici podlozku na stran€ plosiny pro prs ¢asti rousky. Pripojte okraj ¢asti
rousky k rousce na plosiné pro prs (polozka 6).

10. Nainstalujte prithledny kryt (polozka 7) na ovladaci panel.

11. K pouziti bo¢niho pfistupu jehly Ize rousku drzaku prostfedku pro biopsii rozdélit

na dvé casti. Oddélte rousku v misté perforace mezi prostfedkem pro biopsii
a lopatkou (polozka 8).

ol

&

9.4.1 Symboly
Tato cast se zabyva popisem symbolti na sadé rousek.
Symbol |Popis Symbol Popis Symbol Popis
‘ Vyrobce Mnozstvi Dodrzujte navod
k obsluze.
Datum vyroby LoT Kod Sarze Nepouzivejte opakovane.

Katalogové cislo

Autorizovany zastupce
v Evropském spolecenstvi

N
STERILE

Nesterilni
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9.5 Pridavny vozik

9.5.1 Zavésy podlozek

Systém je vybaven ¢tyfmi podlozkami apertury. Pfidavny vozik obsahuje dva hacky
(zavésy podlozek) k zavéseni podlozek.

Postup instalace zavésti podlozek:

Montazni tchyt je pfipevnén na vnitini strané pfidavného voziku. Zavésy podlozek se
instaluji do dvou vnéjSich montaznich otvor(i na montaznim tchytu (viz nasledujici
obrazek).

Pevné zatlacte kazdy zaveés podlozek (polozka 1) pres horni okraj montazniho tichytu.

Pokracujte v tlaceni jednotlivych zavést podlozek dold, dokud oba vystupky zavést
zcela nezapadnou (polozka 2) do kruhového montdzniho otvoru.

Poznamka
{QE K zatlaceni zavésti podlozek do zajistovaci polohy je zapotiebi urdité sily. Pokud
potiebujete pomoc, obratte se na oddéleni zafizeni své organizace.

e

Obrizek 64: Instalace zdvésii podlozek
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9.5.2 Drzaky lopatek

Systém je vybaven ¢tyfmi lopatkami. Soucasti pridavného voziku je drzak lopatek pro
jednotlivé lopatky.

Postup instalace drzaki lopatek:

Drzaky lopatek nasunite na tizké strany voziku. Kapsy drzaki lopatek se zasunou dovnit¥
voziku (viz nasledujici obrazek). Polozka 1A zobrazuje posunuti drzdk lopatek do spravné
polohy. Polozka 1B zobrazuje drzaky lopatek na misté.

Obrazek 65: Instalace drzikii lopatek
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Kapitola 10: Klinicke sekvence se vzorky

10.1 Priklad postupu stereotaktické biopsie

Pfipad pouZiti
stereotaktické biopsie

v

Pacient vybrany z pracovniho
seznamu v systému AWS

v

Pacient je usazen na stl
a polohovan

v

P Porizen pruzkumny snimek

Zména polohy
pacienta

Léze
viditelna v okné
lopatky?

Ne

Pofizeny snimky
ve stereoparu

v

Prostfedek pro biopsii
vybrany v systému AWS

v

Uzivatel vybere cil(e) na
obrazovce systému AWS

v

Uzivatel pripevni prostredek
k manipulacnimu stojanu
v poloze pred aktivaci

[] Volitelné kroky

!

Porizeny snimky ve
stereoparu pred aktivaci

v

Uzivatel posune manipulacni

stojan k vybranému cili

Jehla ve
spravné poloze?

Provedeni
potrebnych uprav

Uzivatel aktivuje
prostfedek pro biopsii

v

Pofizeny snimky ve
stereoparu po aktivaci

Jehla ve
spravné poloze?

Provedeni
potiebnych tprav

Uzivatel odebere
vzorky tkané

\

UzZivatel odebere
prostiedek pro biopsii

v

Umisténi lokalizacni znacky

v

Porizeny snimky po biopsii

< Postup dokonéen >
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10.2 Priklad postupu tomografické biopsie

Zména polohy pacienta

Pfipad pouZziti biopsie
pod kontrolou tomografie

Pacient vybrany z pracovniho
seznamu v systému AWS

v

Pacient je usazen na
stdl a polohovan

v

Pofizena sada
tomografickych snimku

Léze
viditelna v okné
lopatky?

Prostredek pro biopsii
vybrany v systému AWS

v

Uzivatel vybere cil(e) na
obrazovce systému AWS

v

Uzivatel pripevni prostredek
k manipulaénimu stojanu
v poloze pred aktivaci

v

Uzivatel posune manipulaéni
stojan k vybranému cili

] Volitelné kroky

v

Pofizeny snimky
pred aktivaci

Provedeni
potfebnych Gprav

Jehla ve
spravné poloze?

Uzivatel aktivuje
prostredek pro biopsii

Pofizeny snimky po aktivaci |«————

Provedeni
potfebnych Uprav

Jehla ve
. spravneé poloze?

Uzivatel odebere
vzorky tkané

v

Uzivatel odebere
prostredek pro biopsii

v

Umisténi lokalizacni znacky

v

Pofizena sada tomografickych
snimkd po biopsii

v

( Postup dokonéen >
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10.3 Priklad sekvence provozu

Krok Kde se tento zasah provadi

Na pracovni stanici pro Select Patient N\ Y

pofizovani snimku Patient Name Plx o0
.7 . Scheduled | In Progress Completed CurrentUser Reject Al QC
Vyberte jmeno paClenta, Name Dateof Bith  Exam Date/Time Prior Smws  Pa iy
postup a V}}Stup (je—li = Test*Patient 11211965 Tomo Biopsy, ... No Scheduled 12: P
pozadovan). =
Delete
—
Filter
Refresh Worklist
Query Worklist
—
Admin
‘ ||
$ = Number of resuls: 1
0 o Manager, Tech ( Manager ) g ';UJ @w 5:19:46 PM

Generator Tools Biopsy Update item

/; Patient info
L Name: Test, Patient Add Procedure
X EEEDY I = .. =
Date of Birth: 2/3/1972
S Add View
L — Stereo Tomo
Paddle 6x7 STD Edit View
AEC Mode kVp mAs g
RCC Tomo Scout 2 . . { T!'uckness 7.3cm
AEC 33 [Auto Biopsy Arm 0° Output Groups
- + I - + Stereo Mode Auto None
“ o ) (o] it
AEC Sensor Filter Al it
1 ]
Auto C-Arm 175° Archive / Export
NN
Tube Loading Print
Accept [ | o
Current Load: 0%
Reject

Tomo Biopsy, RCC |Stereo Biopsy, RCC

4

L= |

JQ@JiEEQ

0 0 Manager, Tech ( Manager ) Brevera 9gx13cm, 20mm [} ;@ Qﬁ 5.43:38 PM

Output Groups
SV_02 - |
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Krok Kde se tento zasah provadi

Chranite systém pomoci
rousek zafizeni.

Nainstalujte bioptickou
lopatku.
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Krok Kde se tento zasah provadi

Polohujte pacienta,
plosinu pro pacienta
a C-rameno.

Provedte kompresi prsu.

Porid'te snimek.

Patient, Test: Tomo Biopsy, RCC

Generator h’ools I Biopsyl

Narr;e A
1D:
Date of Birth:

« [LI@®F)

Stereo | Tomo
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Krok

Kde se tento zasah provadi

Na pracovni stanici pro
pofizovani snimku
zaméite lézi a poté
prijméte cil, aby se
prenesl do modulu
fizeni biopsie.

Patient, Test:

Tomo Biopsy, RCC

5

Generator | Tools‘ Biopsy ‘

Update tem

= Paddle 15CM LAT
9 Thickness 5.8 cm Add Procedure
e | Stand by Biopsy Arm 0°
g b Stereo Mode Manual Add View
" amiana Device Pending
‘.‘ ﬂ ATEC 9gx8cm, 12mm-Pt X:30.3Y:29.4 2:25.6 Edit View

RCC Prefire Pair
Output Groups
None

Output

*aq
%)

-
Archive / Export

=] Omm ; .;. ';'
.

e e
bt Loss) .
Accept —1 26 4mm 2mm 3mm
: 4mm Smm
Reject I = 46.1mm —_—
Tomo Biopsy, RCC ‘Stereo Biopsy, RCC‘
el

_.-’;; .:&+

RCCPrefire Par, RCC Tomo Preie] RCC Postiire Pair

RCCTomo. —J
RCC TomoScout’ i

Close Patient

0 ‘0I Manager, Tech ( Manager)

ATEC 9gx8cm, 12mmPt. 3k @ﬁ 6:10:41 PM

Uijistéte se, Ze je drzak
prostfedku posunut

zcela dozadu. Pripojte
prostfedek pro biopsii.
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Krok

Kde se tento zasah provadi

Aktivujte motor modulu
fizeni biopsie, aby se
prostiedek pro biopsii
presunul do polohy X
ay.

Pomoci kolecek ru¢né
posuiite prosttedek pro
biopsii do blizkosti prsu.

Podejte anestetikum.

Provedte biopsii.

Patient; Test

Target: 1/4

X (mm)

Y (mm)

10.0
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Krok Kde se tento zasah provadi

Vlozte znacku biopsie
(je-li pozadovana).

Potidte snimky po ’
biopsii (jsou-li /6
pozadovany). g

@ Patient, Test. Tomo Biopsy, RCC

— Generator ‘Tools | Biopsy‘i
Name
HOLOGIC' ID:
\‘—J @ Date of Birth:

Stereo  Tomo

Uvolnéte kompresi. * *
Spustte plo$inu pro
pacienta dolt.

——
K
T

Podle potfeby vyvijejte
tlak na misto biopsie.

Odstrarite rousky
a vycistéte systém podle
pokynti k ¢isténi.
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Kapitola 11: Quality Control (Kontrola kvality)

Zakon MQSA nem4d zadné pozadavky na intervenéni postupy (napf. biopsie prsu).
Pokud je vaSe pracovisté akreditovano ACR pro biopsii prsu, prectéte si Pfirucku ACR
pro kontrolu kvality stereotaktické biopsie prsu z roku 1999, kde se dozvite, jak provadét
kontrolu kvality. Pokud vase pracovisté usiluje o akreditaci ACR, nahlédnéte do Ptirucky
ACR pro kontrolu kvality stereotaktické biopsie prsu z roku 1999 a zacnéte s programem
kontroly kvality.

Mimo Spojené staty americkeé se fidte mistnimi pozadavky (napf. pokyny EUREF) na
vytvofeni programu kontroly kvality pro systémy biopsie prsu).

Poznamka
/v—\ \  Korekéni faktory CNR naleznete v oddile Korekce CNR pro biopsii na strané 167.

11.1 Pozadované postupy kontroly kvality

Nasledujici postupy jsou nezbytné pro spravny provoz systému.

Tabulka 12: PoZadované postupy

Zkouska Frekvence
Zkouska QAS Kazdy den - pfed klinickym pouzitim
Kalibrace zesileni Jednou tydné
Kalibrace geometrie Jednou za ptil roku
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11.2 Postup zobrazeni tloh kontroly kvality

Existuji dva zptisoby pristupu k tloham kontroly kvality.

* Po pfihlaseni se otevfe obrazovka Select Function to Perform (Vybér provadéné
funkce). Na této obrazovce se zobrazuje seznam tloh kontroly kvality.

Select Function to Perform

Name Last Performed
QAS 1/6/2016
Hardcopy Output Quality Test

Gain Calibration 1/5/2016
Phantom Image Quality Test 1/5/2016
Visual Equipment Check

Compression

Repeat Analysis

0 o Manager, Tech ( Manager )

Due Date
17712016

1/12/2016
1/11/2016
1/11/2016
1/12/2016
112/2016

112/2016

Number of results: 7

Start |

Mark Completed
—

Admin

ot

Log Out

U @D ss20PM

* Na obrazovce Admin (Sprava) stisknéte jedno z nasledujicich tlacitek: QAS, Quality
Control (Kontrola kvality) nebo Test Patterns (Zkusebni vzorce). Timto zptisobem
1ze kdykoli pristupovat ke vSéem tilohdm kontroly kvality.
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Operators Procedures Quality Control

Connectivity

ES S ES RS
s)Ee) =
s

0 @ Menosen Tech (Manager) * oy @GS 14700Pm
11.3 Zkouska QAS

Kazdy den, kdy je systém pouzivan, provedte jednou tuto zkousku, abyste potvrdili
pfesnost systému. Zaznamenejte vysledky do seznamu Kontrolni seznam zkousky QAS na
strané 175.

1. Zkontrolujte, zda jsou vSechny lopatky odstranény.

2. Na pracovni stanici pro pofizovani snimk stisknéte na obrazovce Select Patient
(Vybér pacienta) tlacitko Admin (Sprava).
3. Na obrazovce Admin (Sprava) stisknéte tlacitko QAS.
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Procedures

ntrol

o
3
[N
Z
o]
o

Connectivity

0 ﬁ Manager, Tech (Manager ) 0 m 0? 5:07:38 PM
Obrdzek 66: Tlacitko QAS na obrazovce Admin (Sprdva)

Otevie se obrazovka QAS. Dialogové okno vas vyzve k instalaci fantomu QAS
a zobrazi polohu soufadnic pro zkousku.

Poznamka
& V dialogovém okné se piSe, Ze je tfeba nainstalovat ,jehlu” QAS, ale odkazuje se na
fantom QAS.

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

=

Obrizek 67: Dialogové okno QAS Test Info (Informace
o0 zkousce QAS)
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Nainstalujte fantom QAS.
V dialogovém okné Info (Informace) stisknéte tlacitko OK.

Na obrazovce QAS stisknéte kartu Biopsy (Biopsie). Zkontrolujte, zda se v poli
Device (Prostfedek) zobrazuje polozka Affirm QAS.

Generator Tools Biopsy
System Messages

READY

N Device
1 v
4 ) @
W Targets -|;ZJ
)6 - O

Obrizek 68: Pole Device (Prostiedek) na karté Biopsy
(Biopsie)

7. Stisknéte a podrzte tlacitka Motor Enable (Aktivace motoru) na modulu fizeni
biopsie. Fantom QAS se automaticky pohybuje do pfedem naprogramovanych poloh
XaY.

8. Otacejte koleckem prostredku pro biopsii, dokud se na fadku Differential
(Diferencial) ve vSech trech sloupcich modulu fizeni biopsie nezobrazi ,,0.0”.

9. Na obrazovce QAS vyberte moznost Manual Exposure Mode (Manudlni rezim
expozice), 25 kV, 30 mAs, stiibrny filtr. (Pokud fantom QAS pouziva jehlu, vyberte
na obrazovce QAS moznost Manual Exposure Mode (Manualni rezim expozice),
25kV, 10 mAs, sttibrny filtr.)

10. Poridte a pfijméte snimek pro prvni zobrazeni v postupu. Upozornujeme, Ze funkce
automatického pfijeti neni béhem postupu QAS aktivovana a ze k zaméfeni na
fantom QAS dochazi automaticky.

11. Stisknutim tlacitka Create Target (Vytvorit cil) odeslete cil do modulu fizeni biopsie.
Ovéfte, zda jsou soufadnice cile v rozmezi + 1 mm od ¢isel X, Y a Z na aktualnim
radku v modulu fizeni biopsie.

Varovani:

Pokud se zaméfovaci soufadnice nepohybuji v rozmezi + 1 mm, obratte se na
technickou podporu. Nepokousejte se systém nastavovat. Neprovadéjte se
systémem Affirm zadny postup biopsie, dokud technicka podpora neoznaci,
Ze je systém pripraven k pouziti.

Varovani:

Pfed pouzitim systému musi uzivatel nebo servisni technik odstranit zjiSténé
problémy.
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12. Opakujte kroky 10 a 11 pro vsechna neexponovana zobrazeni.

13. Na pracovni stanici pro pofizovani snimk stisknéte tlac¢itko End QC (Ukoncit
kontrolu kvality).

14. Na modulu fizeni biopsie stisknéte tlacitko Home Position (Vychozi poloha) (vlevo
nebo vpravo), abyste posunuli fantom QAS do strany.

15. Odstrante fantom QAS.

11.4 Kalibrace zesileni

Poznamka
& Pfed provedenim kalibrace zesileni nechte systém alespor 30 minut zahftat.

1. Stisknéte tlacitko Admin (Sprava) na ovladacim monitoru pracovni stanice pro
pofizovani snimkd a poté na obrazovce Admin (Sprava) stisknéte tlacitko Quality

Control (Kontrola kvality).

Admin

Operators Procedures

Quality Control

Connectivity

0 0 Manager, Tech ( Manager ) 0 M eg 5:07:38 PM
Obrizek 69: Obrazovka Admin (Spriva)

Umistéte prostfedek kalibrace zesileni.
Stisknéte tlacitko Start (Spustit).

Postupujte podle pokynii v dialogovém okné Info (Informace) a poté stisknéte
tlacitko OK.
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5. Jakmile systémové hlaseni zobrazi text ,Ready” (Pfipraveno), stisknéte a podrzte
tlacitko X-ray (RTG) a provedte expozici. Tlacitko uvolnéte, jakmile pfestane znit ton
a systémové hlaseni zobrazi text ,Standby” (Pohotovostni rezim).

Stisknéte tlacitko Accept (Pfijmout).
Opakuijte kroky 5 a 6 pro vSechna neexponovana zobrazeni.

vV v

Po otevieni dialogového okna Successfully Completed (Uspésné dokonéeno) stisknéte
tlac¢itko OK.

9. Stisknéte tlacitko End Calibration (Ukoncit kalibraci).

11.5 Kalibrace geometrie

Poznamka
& Pred zahdjenim kalibra¢niho postupu je diilezité ocistit lopatku kalibrace geometrie
a povrch digitalniho receptoru obrazu.

1. Stisknéte tlacitko Admin (Sprava) na ovladacim monitoru pracovni stanice pro
pofizovani snimkti a poté na obrazovce Admin (Sprava) stisknéte tlacitko Quality

Control (Kontrola kvality).

Admin

Operators

Procedures Quality Control

Connectivity

System

0 @ Manager, Tech ( Manager ) 0 w e? 5:07:38 PM
Obrdzek 70: Tlacitko Quality Control (Kontrola kvality) na obrazovce Admin (Spriva)

2. Umistéte lopatku kalibrace geometrie.
3. Stisknéte tlacitko Start (Spustit).
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4. Postupujte podle pokynti v dialogovém okné Info (Informace) a poté stisknéte
tlacitko OK.

5. Jakmile systémové hlaseni zobrazi text , Ready” (Pfipraveno), stisknéte a podrzte
tlacitko X-ray (RTG) a provedte expozici. Tlacitko uvolnéte, jakmile pfestane znit ton
a systémové hlaSeni zobrazi text ,,Standby” (Pohotovostni rezim).

Stisknéte tlacitko Accept (Pfijmout).
Opakujte kroky 5 a 6 pro vSechna neexponovana zobrazeni.

Po otevfeni dialogového okna Successfully Completed (Uspésné dokonceno) stisknéte
tlac¢itko OK.

9. Stisknéte tlacitko End Calibration (Ukoncit kalibraci).
10. Provedte zkousku QAS.
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Kapitola 12: Péce a Cisteni

12.1

12.1.1

AN

12.1.2

AN

> b

Cisténi
VSeobecné informace o ¢isténi

Pred kazdym vySetfenim ocistéte a vydezinfikujte kazdou soucast systému, ktera prijde
do styku s pacientem. Davejte pozor na lopatky a receptor obrazu.

Upozornéni:
Nepouzivejte zdroje tepla (napfiklad ohfivaci podlozku) na receptor obrazu.

U kompresnich lopatek dbejte zvysené opatrnosti. Provedte kontrolu lopatek. Pokud
zjistite, Ze je lopatka poskozend, vymérite ji.

VSeobecné cisténi

Pomoci hadfiku nepoustéjiciho vlakna nebo tamponu naneste zfedény roztok na myti
nadobi.

Upozornéni:
Pouzijte co nejmensi mnozstvi cisticich kapalin. Kapaliny nesmi proudit ani téct.

Pokud nebude stacit mydlova voda, spolecnost Hologic doporucuje nékterou z téchto
variant:

*  10% roztok chlérového bélidla a vody: jeden dil komer¢né dostupného roztoku
chlérového bélidla (bézné 5,25 % chléru a 94,75 % vody) a devét dilii vody. V zajmu
dosazeni co nejlepsiho vysledku tento roztok pfipravujte kazdy den cerstvy,

*  komeréné dostupny roztok isopropylalkoholu (70 % obj. isopropylalkoholu, nezfedéného),
* max. 3% roztok peroxidu vodiku.

Po aplikace vyse uvedenych roztokii pomoci tamponu naneste zfedény roztok na myti
nadobi a ocistéte soucasti, které pfijdou do styku s pacientem.

Varovani:
Pokud lopatka pfijde do styku s potencialné infekénim materialem, obrat'te se
na svého zastupce pro kontrolu infekci, aby kontaminaci z lopatky odstranil.

Upozornéni:
Nepouzivejte na systém dezinfek¢ni spreje, aby nedoslo k poskozeni elektronickych
soucastek.
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12.1.3

12.1.4

Postup ocisténi displeje modulu Fizeni biopsie

K dispozici je fada komeréné dostupnych produkti pro cisténi LCD displeji. Ujistéte se,
Ze vybrany produkt neobsahuje silné chemikalie, abraziva, bélidla a Cistici prostredky
obsahujici fluoridy, amoniak a alkohol. Postupujte podle pokynti vyrobce produktu.

Prevence potencialniho Urazu a Skod na zafizeni

NepouZzivejte zZirava rozpoustédla, abrazivni detergenty ani lestidla. Vyberte takovy
Cistici/dezinfekéni prostredek, ktery neposkozuje plasty, hlinik ani uhlikova vlakna.

NepouZzivejte silné detergenty, abrazivni Cistici prostfedky, vysoce koncentrovany
alkohol ani metanol v zadné koncentraci.

Nepodrobujte soucasti zafizeni parni ani vysokoteplotni sterilizaci.

Zamezte priiniku kapalin do vnitfnich casti zafizeni. NepouZzivejte na zafizen Cistici
spreje ani kapaliny. Vzdy pouzivejte Cisty hadfik a sprej nebo kapalinu nanasejte na néj.
Pokud do systému vnikne kapalina, odpojte ho z napéjeni a pred dalsim pouzitim
provedte nejprve jeho revizi.

Upozornéni:
Nespravné cistici metody mohou mit za nasledek poskozeni zafizeni, snizeni funkce
zobrazovani nebo zvyseni rizika tirazu elektrickym proudem.

Pri cisténi vzdy dbejte pokynti vyrobce pouzivaného produktu. Pokyny zahrnuji predpisy
a bezpecnostni opatfeni pro nanaseni a dobu kontaktu, skladovani, pozadavky na myti,
ochranny odév, trvanlivost a likvidaci. Ridte se témito pokyny a pouZivejte produkt co
nejbezpecnéjsim a nejefektivnéjsim zptisobem.
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12.2 Vseobecné informace o rouskach zarizeni

Chcete-li snizit moznost kontaminace a poskozeni zafizeni, chrante zafizeni béhem
postupti biopsie rouskami. Oblasti na Affirm Prone Biopsy System, které vyzaduiji
ochranu, jsou uvedeny na nasledujicim obrazku.

& Varovani:

Chrarnte zafizeni pfed vniknutim kapalin do systému.

Obrdzek 71: Oblasti, které je tfeba chrinit rouskami
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12.3 Harmonogram preventivni adrzby pro uzivatele

Tabulka 13: Harmonogram preventivni tidrzby obsluhou

Jednou Jednou za
tydné  pul roku

Popis ulohy adrzby

Po pouziti ocistéte bioptickou lopatku dezinfekénim X
prostfedkem.*

Po pouziti ocistéte plosinu pro prs dezinfekénim prostredkem.* X
Pred pouzitim zkontrolujte, zda neni biopticka lopatka X
poskozena.

Zkontrolujte, zda neni fantom kalibrace poskozen. X
Pred pouzitim zkontrolujte, zda nejsou nekteré kabely X

opotiebované a poskozené.

Pred pouzitim se ujistéte, ze jsou vodice jehel spravné X
nainstalovany.

Zkontrolujte, zda jsou vSechny displeje rozsvicené. X

Ujistéte se, ze vSechny zamky a ovladaci prvky funguiji X

a pohybuiji se bez problémii.

Ujistéte se, Ze vSechny kontrolky a jejich spinace funguji. X

Pred pouzitim systému provedte jednou postupy QAS. X

Provedte postupy kalibrace zesileni. X

Zkontrolujte celkovou integritu systému, zda hardware ¢i X
soucasti nejsou uvolnéné, nechybi nebo nejevi znamky
poskozeni.

Kalibrujte geometrii (viz oddil Kalibrace geometrie). X

Uijistéte se, Ze jsou vSechny stitky citelné a fadné pfipevnéné. X

* Prijatelné distici roztoky naleznete v oddile VSeobecné Cisténi na strané 125. Pred pouzitim alternativnich
Cisticich roztoki kontaktujte technickou podporu.
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12.4 Harmonogram preventivni udrzby pro servis

Tabulka 14: Preventivni udrzba servisnim technikem

Doporucena frekvence
Popis ulohy udrzby Jednouza |Jednou za
pul roku rok

Cisténi a kontrola gantry, detektoru a pracovni stanice pro X
pofizovani snimku

Kontrola vSech primarnich napajecich zapojeni X
Kontrola blokovacich, bezpec¢nostnich a koncovych spinact X
Kontrola C-ramene a promazani vodiciho Sroubu pohonu X
C-rameno / ovéfeni vSech tlacitek C-ramene X
Ovéfeni kalibrace kompresni sily X
Ovéfeni kalibrace thlu detence X
Ovéfeni kalibrace thlu C-ramene X
Ovéfeni brzdy C-ramene X
Ovéfeni polohy ramene Tomo X
Ovéfeni kalibrace kV a kalibrace proudu v tubusu X
Kontrola vyhodnoceni HVL X
Ovéfeni funkce/skalovani AEC X
Ovéfeni vyrovnani rentgenky X
Kontrola/promazani Sroubti pohonu plosiny pro pacienty nahoru/dolt X
Provedeni zkousky systémového rozliseni X
Vyhodnoceni kvality snimkt fantomu X
Vyhodnoceni snimkového artefaktu X
Provedeni zalohy systému vcetné kalibrace uzlt X
Vyprazdnéni kose se zamitnutymi snimky X
Kontrola stavu funkce zdroje UPS X
Ovéfeni napéti (pomoci nastroje CalTool) X
Vymeéna filtrti ventilatoru detektoru X
Servis filtra¢niho kola X
Servis rentgenky X
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Kapitola 13: Rozhrani pro spravu systému

13.1 Obrazovka Admin (Spréava)

Pristup ke vSem funkcim na této obrazovce ziskate po pfihlaseni do systému jako
uzivatel s opravnénim na trovni administratora, spravce nebo uzivatele se servisnim
opravnénim.

Popis funkci na obrazovce Admin (Sprava) naleznete v nasledujici tabulce.

Operators Procedures Quality Control

Connectivity

0 @ Manager, Tech ( Manager) 0 '}ﬂ,ﬂ eﬁ 5.07-38 PM
Obrizek 72: Obrazovka Admin (Sprdva)

Tabulka 15: Funkce na obrazovce Admin (Sprdva)

0Oddil Nazev tlacitka Funkce

Operators Manage Operators (Sprava Pridani, mazani nebo zména informaci o obsluze.
(Obsluha) obsluhy)

My Settings (Moje nastaveni) Zména informace pro soucasnou obsluhu.
Procedures Procedure Editor (Editor postupt) | Pfidani nebo tiprava postupti nebo zména potadi
(Postupy) zobrazeni pro jednotlivé uzivatele.

Procedure Order (Pofadi postupii) | Zmény potadi seznamu postupti.

QAS Pristup na obrazovku QAS Test (Zkouska QAS).
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Tabulka 15: Funkce na obrazovce Admin (Sprdva)

0ddil Nazev tlacitka Funkce
Quality Control | Quality Control (Kontrola Vybér provadéné ulohy kontroly kvality nebo
(Kontrola kvality) oznaceni jako dokoncené.
kvality) QC Report (Zprava kontroly Vytvofeni zpravy o kontrole kvality.
kvality)
Test Patterns (ZkusSebni vzorce) | Vybér a odeslani kusebnich vzorchi do vystupnich
prostredkd.
Reject and Repeat Report Vytvoreni zamitnuté nebo opakované zpravy.
(Zamitnuta a opakovana zprava)
System System Tools (Systémové Servisni rozhrani ke konfiguraci a identifikaci
(Systém) nastroje) problémti se stanici pro porfizovani snimki.
System Defaults (Vychozi Obnoveni vychozich hodnot gantry.
nastaveni systému)
System Diagnostics (Systémova | Zobrazeni stavu vSech podsystémi.
diagnostika)
Preferences (Preference) Nastaveni systémovych preferenci.
About (Informace) Popis systému. Viz oddil Obrazovka About (Informace)
na strané 133.
Exposure Report (Zprava o expozici) | Vytvorfeni zpravy o poctu expozic podle modalit.
Biopsy Devices (Prostfedky pro | Nastaveni a sprava prostfedki pro biopsii.
biopsii)
Windows OS Tools (Nastroje OS |Pristup do ¢asti Sprava pocitace, Mistni zasady
Windows) zabezpeceni, Mistni uzivatelé a skupiny, Mistni
zasady skupiny v OS Windows.
Eject USB (Vysunuti USB) Vysunuti pamétového média pfipojeného do portu
USB.
Connectivity | Query Retrieve (Ziskani dotazu) |Dotaz na konfigurované prostfedky.
(Konektivita)

Import

Import dat z DICOM zdroje.

Manage Output Groups (Sprava
vystupnich skupin)

Pfidani, mazani nebo tiprava vystupnich skupin.

Incoming Log (Pfichozi protokol)

Zobrazi zaznamy protokolu pro snimky, které se
neimportuji pfi ruénim importu nebo ukladani
DICOM.

Archive (Archivace)

Odeslani mistnich studii na sitové tlozisté nebo
export na odnimatelna pamétova média.

Pristup ke vSem funkcim vyzaduje opravnéni. Uroven piistupu ovlada funkce, které miizete meénit.
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13.2 Obrazovka About (Informace)

Na obrazovce About (Informace) se uvadeji informace o pfistroji, naptiklad aroven
systému, IP adresa a vyrobni ¢islo. Tento typ dat miize byt uzite¢ny pfi spolupraci se
spole¢nosti Hologic pfi konfiguraci systému nebo pii feSeni problémti se systémem.

Tuto obrazovku lze otevfit dvéma zptisoby:

* naobrazovce Select Patient (Vybér pacienta) stisknéte ikonu System Status (Stav
systému) (na panelu tloh) a poté stisknéte tlacitko About... (Informace o...),

* naobrazovce Admin (Sprava) stisknéte tlacitko About(Informace) (v systémové
skuping).

About the Acquisition Workstation

System Licensing Institution Copyright
Computer Gantry Refresh |
System Serial Number

AWS ACB
Computer Rev BCMO
Build Date BCM1
LastBoot 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

Back |

0 o‘ Manager, Tech (Manager) 0 'rn:J\ @% 1:18:51 PM
Obrizek 73: Karta System (Systém) na obrazovce About (Informace)

Na obrazovce About (Informace) jsou ctyfti karty:

¢ Kkarta System (Systém) (vychozi) — seznam informaci o konfiguraci systému,

* karta Licensing (Licence) — moznosti licencované spolec¢nosti Hologic nainstalované
na tomto pfistroji,

* karta Institution (Instituce) — nazev a adresa spolecnosti pfifazené k tomuto pristroji,

* karta Copyright (Autorska prava) — seznam autorskych prav spolecnosti Hologic
a softwaru tfetich stran nainstalovaného na tomto pfistroji.
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13.3

13.4

Zména jazykovych preferenci uzivatele

UZzivatelé mtizou nastavit, aby se jazyk uzivatelského rozhrani po prihlaseni automaticky
ménil podle jejich osobnich preferenci.

1. Ve skupiné obsluhy na obrazovce Admin (Sprava) vyberte moznost My Settings
(Moje nastaveni).

Poznamka

Nabidku My Settings (Moje nastaveni) mtiZete otevf¥it i pfes panel tiloh. Oznacte oblast
uzivatelského jména a z rozbalovaci nabidky vyberte moznost My Settings (Moje
nastaveni).

2. Otevre se karta Users (UZzivatelé) na obrazovce Edit Operator (Upravit obsluhu).
V poli Locale (Jazyk) provedte vybér jazyka z rozbalovaciho seznamu.

3. Stisknéte tlacitko Save (Ulozit) a naslednym stisknutim tla¢itka OK potvrdte hlaseni
Update Successful (Aktualizace probéhla tspésné). Uzivatelské rozhrani se zméni na
vybrany jazyk.

Postup ziskani pristupu k nastrojim System Tools
(Systémové nastroje)

K funkci System Tools (Systémové nastroje) maji piistup spravci na trovni radiologickych
technologtl a uzivatelé se servisnim opravnénim. Funkce System Tools (Systémové nastroje)
obsahuje informace o konfiguraci systému.

1. Prtihlaste se jako technicky spravce nebo servisni pracovnik.

2. Na obrazovce Select Function to Perform (Vybér provadéné funkce) nebo obrazovce
Select Patient (Vybér pacienta) stisknéte tlacitko Admin (Sprava).

3. Ve oblasti systému na obrazovce Admin (Sprava) stisknéte tlacitko System Tools
(Systémové nastroje).
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13.4.1 Nastroje System Tools (Systémové nastroje) pro spravce na urovni
radiologickych technologt

System Tools Back

= Welcome (Manager)
® Getting Started
= AWS
® Hardware
® Troubleshooting
Logout - Al +All
. G
0 ~ Manager, Tech ( Manager 0,
o (Manager) L @S 51008 PM

Obrizek 74: Obrazovka System Tools (Systémové ndstroje)
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Tabulka 16: Sprdvce na tirovni radiologického technologa — funkce System Tools

(Systémové ndstroje)
Oddil Funkce obrazovk ‘

Getting Started
(Zahajeni prace)

About (Informace): Uvod do servisniho nastroje.

FAQ (Nejcastéjsi dotazy): Seznam nejcastéjsich dotazi.
Glossary (Slovnicek pojmii): Seznam pojmti a popisti.
Platform (PloSina): Seznam adresafd, softwarovych verzi
a statistik systémového softwaru.

Shortcuts (Zastupci): Seznam zastupctt Windows.

AWS

Connectivity (Konektivita): Seznam nainstalovanych prosttedk.
Film & Image Information (Informace o souborech a snimcich):
Vytvofeni zpravy o snimku®. Vytvofeni zpravy o kontrole kvality.
(* K této zprave se dostanete i ze vzdaleného pocitace. Viz oddil
Vzdaleny pfistup ke zpravam o snimcich.)

Licensing (Licence): Seznam nainstalovanych licenci.

User Interface (Uzivatelské rozhrani): Zména moznosti
softwarové aplikace.

Internationalization (Internacionalizace): Vybér mistniho jazyka
a kultury.

Hardware

Tube Loading (ZatiZeni tubusu): Konfigurace parametrti zatizeni
tubusu. (Dostupné pouze pro uzivatele se servisnim opravnénim).

Troubleshooting
(Reseni problémi)

AWS: Umoznuje stahovani snimkd.
Computer (Pocitac): Sprava systémti a informace o siti.
Log (Protokol): Zména moznosti zaznamendavani udalosti.

Backups (Zalohy): Kontrola zaloh systému.
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13.4.2 Vzdaleny pristup ke zpravam o snimcich

Pristup ke zprdvam o snimcich pres vzdaleny pocitac v systémové siti. Tato funkce mtize
byt uzite¢na pro pracoviste, ktera neumoznuji stahovani zprava pres USB pfimo ze
systému.

Piistup ke zpravam o snimcich ze vzdaleného pocitace realizujte podle téchto krok.

Tento postup vyZaduje ptihlaseni do funkce System Tools (Systémové nastroje) jako
uzivatel na trovni spravce.

1. Ziskejte IP adresu systému, ke kterému chcete realizovat pfistup. IP adresu vam
poskytne IT administrator nebo ji miizete ziskat pfimo ze systému. Zapiste si IP
adresu.

Ze systému:
a. Prejdéte na obrazovku About (Informace).
b. Vyberte kartu System (Systém). IP adresa je uvedena v oddile Computer
(Pocitac).
2. Pomoci internetového prohlizece na vzdaleném pocitaci pfejdéte na adresu

http:// [IP address]/Hologic.web/MainPage.aspx.Pouzijte IP adresu z
kroku 1. Otevre se obrazovka Service Tools Logon (Pfihlaseni do servisnich nastroj).

3. Zadejte uzivatelské jméno na arovni spravce a heslo, poté stisknéte tlacitko Submit
(Odeslat).

Obrizek 75: Obrazovka Remote Logon (Vzddlené piihldSent) do servisnich
ndstrojii
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4. Otevre se obrazovka Service Tools Welcome (Uvitaci obrazovka servisnich nastrojt).
Prejdéte do umisténi AWS > Film & Image Information > Create Image Report
(AWS > Informace o filmu a snimku > Vytvofit zpravu o snimku).

System [ools ~ Back
8 k) .
HOLOGIC ™ N
= S
= Welcome (Manager) foresie e 1o
% Getiing Staried
# AWS
* Hardware
& Troubleshooting
[(togma |[-an ][ +mn|
-
[1] o Manager, Tech ( Manager ) 0 '__G_J @ﬁ 5:10:08 PM

Obrizek 76: Obrazovka System Tools Welcome (Uvitact obrazovka servisnich ndstrojii)

5. Vyberte parametry pro zpravu a vyberte moznost Generate (Vygenerovat).

System Tools ~ Back

HOLOGIC

Create Image Report

Your Hospital Hame 10.36.9.69 HOLOGIC HHFBEHN 11.0.2

Welcome (Managerl » AWS > Film & Imege Informetion » Cieale Image Report

' Image Report:
\mage Report Last Quanor || Last 30 Cay
Create Exposure Report w01 m
Create QC Report i
Dose = i
Licensing h: Al v
u [Repct w |
Ropot_ v
* Troubleshaoting Oefaut_~
FitarUsee st | Generte | Rasa

t

-
0 0 Manager, Tech ( Manager ) 0 }-EAA" @ﬁ 5:11:44 PM

Obrazek 77: Parametry vytvoreni zprdvy o snimku
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6. Na obrazovce se zobrazi zprava. Posuiite se na zpravé dolt a pomoci moznosti Click
to Download (html) (Kliknéte pro stazeni jako html) nebo Click to Download (csv)
(Kliknéte pro staZeni jako csv) vyberte format, v jakém formatu se ma soubor
stahnout. Po vyzvani stisknéte tlacitko Save (Ulozit).

System Tools - Back

HOLOGIC Create Image Report

10.35.9.69 HOLOGIC-HHFBEHN 11.0.2
Welcome (Manager)

# Gotting Startod A
= AWS 2. Detector Underexposu
# Connectivity
= Film & image Information E
Create Image Report
Croate Exposure Report
Create QC Report §. Incormsct Patient ID
X ray Equipment
Sotware Failure
o
# Internationalization ! )
& Hardwara
% Troubleshooting
Click to Download! bierl )
Click to Download] cav)
Logout || - Al + Al v
e
. RGN
0 Manager, Tech ( Manager ) o,
(1] LU @ 5:12:25 PM

Obrizek 78: Stazeni zprdavy o snimku

7. Vyberte slozku v pocitaci a nasledné stisknéte tlacitko Save (Ulozit).
8. Po dokoncent stisknéte tlacitko Log out (Odhlasit).
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13.5

Nastroj Archive (Archivovat)

Archivacni funkce na obrazovce Conneciivity

Admin (Sprava) umoznuje:

e odesilat mistni studie do
archivu,

e exportovat studie na
vyjimatelnd média.

<=

Obrizek 79: Tlacitko Archive
(Archivovat)

1. Ve skupiné konektivity na obrazovce Admin (Sprava) stisknéte tlacitko Archive
(Archivovat). Otevie se obrazovka Multi Patient On Demand Archive (Archivace vice
pacientt na vyzadani).

2. Vyhledejte pozadovaného pacienta zadanim alespon dvou znakit do parametri

vyhledavani a stisknéte lupu.

Zobrazi se seznam pacientd, ktefi odpovidaji kritériim vyhledavani.
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Multi Patient On Demand Archive

IS

[ Patient Name - test
Device List
Header Patient ID Study Date Study Time Accession Ni Group Detals
+ @ test 3546354
o @ Test 123456
Output Group
o @) Test 2 04
Sv_02
o ) test3 5464564
@ testt 564654 |
E (@) Standard Screening - Conventional 564654 20140528 144831 n_ \ Select All
Clear
»
Name Patient ID Date of Birth
tostd 564854 121911972 Expenl
ﬂ— E— / Archive
Back I

0 0 Manager, Tech ( Manager )

FRTIFT
Obrizek 80: Obrazovka Multi Patient On Demand Archive (Archivace vice pacientii na
vyzddani)

| @[ 3:07:21PM

Postup pro archivaci:

1. Vyberte pacienty a postupy, které chcete archivovat.

Legenda k obrazku

Parametry vyhledavani
Oblast seznamu pacientti

Oblast pacienti k
archivace nebo exportu
Pridani vybéru do oblasti
seznamu pacienti nebo
pacientt k archivaci nebo
exportu

Odstranéni vybéru z
oblasti pacientti k
archivaci nebo exportu

*  Vyberte pacienty ze seznamu pacientti nebo z vysledkt hledani na zékladé

parametrti vyhledavani (polozka 1).

Poznamka

Tlacitko Select All (Vybrat vSe) (na obrazovce vpravo) slouzi k vybéru vsech pacientti

v oblasti seznamu pacientti. Tlacitko Clear (Smazat) (na obrazovce vpravo) slouzi ke

smazani vybéru.

*  Vyberte postupy pro jednotlivé pacienty.

*  Sipkou doli (poloZka 4) na obrazovce pfesunete vybrané pacienty do oblasti

pacientt k archivaci (polozka 3).

+  Sipkou nahoru (poloZka 5) na obrazovce odstranite vybrané pacienty z oblasti

pacientt k archivaci (polozka 3).

2. Vyberte pamétové médium.

*  Vyberte odpovidajici moznost z rozbalovaci nabidky pamétovych médii.

— NEBO -

*  Stisknéte tlacitko Group List (Seznam skupin) a nasledné vyberte prislusnou

moznost.
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3. Stisknéte tlacitko Archive (Archivovat). Seznam v oblasti pacientti k archivaci se
zkopiruje na vybrana archiva¢ni média.

Poznamka

/¥\  Pomoci nastroje Manage Queue (Sprava fronty) na panelu tloh si mtzete prohlédnout
stav archivu.

Postup pro export:

1. Vyberte pacienty a postupy, které chcete exportovat.

*  Vyberte pacienty ze seznamu pacientti nebo z vysledk® hledani na zaklade
jednoho z parametrti vyhledavani (polozka 1).

Poznamka

& Tlacitko Select All (Vybrat vSe) (na obrazovce vpravo) slouzi k vybéru vSech pacientt
v oblasti seznamu pacientil. Tlacitko Clear (Smazat) (na obrazovce vpravo) slouzi ke
smazani vybéru.

*  Vyberte postupy pro jednotlivé pacienty.

*  Sipkou doli (polozka 4) na obrazovce presunete vybrané pacienty do oblasti
pacientt k archivaci (polozka 3).

+  Sipkou nahoru (polozka 5) na obrazovce odstranite vybrané pacienty z oblasti
pacientt k archivaci (polozka 3).

Stisknéte tlacitko Export.
V dialogovém okné Export vyberte z rozbalovaciho seznamu pamétovych médii
odpovidajici cil.

Target Removable Disk (E:) ~

Progress

. Anonymize Start
. Eject USB device after write

. Advanced Close

Obrizek 81: Dialogové okno Export

4. Dale mate k dispozici tyto moznosti:
* Anonymize (Anonymizace): anonymizace pacientskych dat,

* Eject USB device after write (Vysunout zafizeni USB po zapisu): automatické
vysunuti pamétového média po dokonceni exportu,

* Advanced (Rozsifené): vybér slozky v mistnich systémech urcené pro ukladani
vybérti a také vybér typu exportu snimkd.

5. Stisknutim tlacitka Start odeslete vybrané snimky do vybraného zafizeni.
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Priloha A: Specifikace

A.1 Rozmeéry produktu

rF

>
o]
v

/ v

8

-]

jﬁ
R m— i =

r

a7
Obrdzek 82: Rozméry gantry a generdtoru

Rozméry gantry / plosiny pro pacienta
A, Vyska 107 cm (42 palcii)
B.  Siika 229 c¢m (90 palcii)
C.  Hloubkas C-ramenem 178 cm (70 palcit)
D.  Celkovd hloubka 198 cm (78 palcit)

Celkovd hmotnost 445 kg (980 liber)

Rozmeéry generdtoru

E.  Vyska 63 cm (25 palcii)

F.  Sitka 87 cm (34 palcii)

G.  Hloubka 55 cm (22 palcii)
Hmotnost 136 kg (300 liber)
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)
A= =

“ B >
Obrizek 83: Rozméry pracovni stanice pro potizovdni snimkii
Rozméry pracovni stanice pro pofizovini snimkii
A, Vyska 138,4 cm (54,5 palce)
Celkovy rozsah vysky ~ 138,4 cm (54,5 palce) az 179,1 cm (70,5 palce)

Rozsah vysky (od 71,1 cm (28 palcit) az 111,8 cm (44 palci)
podlahy k pracovnimu
povrchu)
Sika 85,4 cm (34 palcti)
C.  Hloubka 75,1 cm (30 palcii)

Celkovd hmotnost 114 kg (252 liber)
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A.2 Provozni a skladovaci prostredi

A.2.1 VsSeobecné provozni podminky

Rozsah teploty
Rozsah relativni vihkosti

Vyjstup BTU

10 °C (50 °F) az 30 °C (86 °F)
10 % az 80 % bez kondenzujici vlhkosti
Méné nez 5 700 BTU za hodinu

A.2.2 VSeobecné prepravni a skladovaci podminky

Rozsah teploty

Rozsah relativni vlhkosti

A.3  Elektricky vstup

A.3.1 Generator/gantry
Sitové napéti

Sitovd impedance

Sitovd frekvence
Priimérny proud za 24 h

Proud vedeni

10 °C (50 °F) az 35 °C (95 °F)

10 % az 80 %, neni zabaleno k venkovnimu skladovini

200/208/220/230/240 VAC + 10 %

Maximalni impedance vedeni nesmi prekrocit 0,20 ohmu pro
208/220/230/240 VAC, 0,16 ohmu pro 200 VAC

50/60 Hz +5 %
<5A

4 A (max. 65 A po dobu<5s)

A.3.2 Pracovni stanice pro pofizovani snimki

Sitové napéti

Sitovd frekvence
Spotieba energie
Pracovni cyklus

Proud vedeni

100/120/200/208/220/230/240 VAC = 10 %

50/60 Hz +5 %

<1000 W

13,3 % ~ 8 min za hodinu nebo 2 minuty zap., 13 minut vyp.

25A
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A.4  Technické udaje o gantry

A.4.1 C-rameno

Rozsah otdceni 180°

Vzddlenost zdroje a snimku (SID) 80 cm
Stereotakticky rozsah *15°
Rozsah tomosyntézy +7,5°

A.4.2 Kompresnisystém

Sila rucni komprese Maximdlné 300 N (67,4 libry)
Sila motorizované komprese Minimdlné 62,3 N (14,0 libry)
Maximdlné 200 N (45,0 libry)

A.4.3 Navadéci modul pro biopsii

Presnost fidici jednotky bioptického Maximdlni odchylka: 1 mm v obou
ramene smérech soutadnic cile

Kombinovand presnost navidéctho modulu Maximdlni odchylka: 2 mm v obou
a prostiedku pro biopsii smérech soutadnic cile

A.4.4 Rentgenka

Ohnisko Velké (0,3 mm) (jmenovitd hodnota)
Napéti rentgenky 20 kVp az 49 kVp v ptiriistcich po 1 kVp
Materidl anody Wolfram

Okno RTG Berylium 0,63 mm

Referencni tihel 90°

(tthel referencni osy viici roviné oblasti
prijmu snimkit)
A.4.5 Filtrace avystup RTG paprsku

Filtrace Hlinik, 0,70 mm (jmenovitd hodnota)

Stribro, 0,050 mm + 10 %
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A.4.5.1 Rozsah kV/mA

Tabulka 17: Maximdlné mA jako funkce 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 Generator RTG

Typ

Jmenovity vijkon

Kapacita elektrické energie

Rozsah kV

Presnost kV

Rozsah mA

Presnost mAs

Rozsah mAs

Konstantni potencidl, tFifizovy vysokofrekvencni invertor

Maximdlné 7,0 kW (200 mA p#i 35 kVp)

Maximadlné 9,0 kW

20 kVp az 49 kVp v ptiristcich po 1 kVp

+5%

10 mA az 200 mA

+(10 % + 0,2 mAs)

(2D) 4,0 mAs az 500 mAs
(3D) 6,0 mAs az 300 mAs
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A.4.7 Technické udaje o receptoru obrazu

A.4.8

A5

A5.1

A.5.2

Rozméry

Vyjska

Sitka

Hloubka

Hmotnost
Zobrazovaci oblast
Efektivni zorné pole
Zobrazovaci prostiedek
Pocet pixelil
Velikost pixelii
Rozliseni digitalizace

Detekcni kvantovd ticinnost (DQE)

Funkce prenosu modulace (MTF)

Synchronizace

Odstinéni

Obsluha

Pacient

33 cm (13 palcii)

21,5 cm (8,46 palce)

10 cm (3,94 palce)

7,3 kg (16 liber)

14 cmx 12 cm

12,4 cm x 10,2 cm na plosiné pro prs

TFT pole s pfimou konverzi a amorfnim selenovym potahem
2048 (V)x 1792 (0O)

70 um (V) x 70 um (O)

14bitovd data

Ne méné nez 50 % p#i 0,2 Ip/mm (stereotakticky rezim)

Ne méné nez 30 % p#i 0,2 Ip/mm (reZim tomosyntézy)

Ne méné nez 15 % pti 7,1 Ip/mm (stereotakticky rezim a rezim
tomosyntézy)

Min. 40 % p7i 7,1 Ip/mm

Blokovanti fidicim signdlem rentgenu

Ochrana pred zdatenim (dodand zdkaznikem) mezi plosinou pro
pacienta a rucnim ddlkovym ovladacem k aktivaci rentgenu

Plosina pro pacienta poskytuje potfebnou ochranu pred
zdrenim

Technické Gdaje o pracovni stanici pro pofizovani snimku

Sitové prostredi

Sitové rozhrani

Ethernet 100/1000 BASE-T

Vozik pracovni stanice pro pofizovani snimku

Hmotnostni index ramene monitoru

11,3 kg (25 liber)
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Priloha B:

B.1

B.2

B.2.1

B.2.1.1

B.2.1.2

Systémova hlaseni a vystrahy

Oprava chyb a reSeni problému

Vétsinu zavad a vystraznych hlaseni lze vyfesit, aniz by to mélo vliv na vasi praci.
Postupujte podle pokynii na obrazovce nebo problém vyfeste a nasledné stav smazte

v panelu uloh. Nékteré problémy vyzaduji restartovani systému nebo rozsahlejsi zasah
(napriklad zavolani technické podpory spolecnosti Hologic). Tato pfiloha se zabyva
popisem kategorii hlaseni a zasahti pro opétovné uvedeni systému do normalniho
provozu. Pokud se chyby opakuji, obratte se na technickou podporu spolecnosti Hologic.

Typy hlaseni

Urovné zavad

Kazdé hlaseni se vyznacuje vlastnim souborem nasledujicich charakteristik:

*  zruSeni probihajici expozice (ano/ne),

*  zabranéni spusténi expozice (ano/ne),

* zobrazeni hlaseni uZzivateli na pracovni stanici pro pofizovani snimkii (ano/ne),
* moznost resetovani uzivatelem (ano/ne),

* moznost automatického resetovani systémem (ano/ne).

Zobrazena hlaseni

Vsechna zobrazena hlaseni se zobrazi ve vybraném jazyce uzivatele.

Kazdé hlaseni, které zrusi expozici nebo zabrani spusténi expozice, vzdy zobrazi hlaseni,
které uzivatele nasmeéruje k zasahu vyzadovanému k pokracovani.

Dodate¢na informace k hlaSenim

Technické udaje o hldseni jsou k dispozici v souboru protokolu.

Néktera hlaseni se vzdy zobrazuji jako kriticka chyba (je nutné restartovani systémuy).
Tato hlaseni vyplyvaji z podminky, ktera zabranuje expozici a ktera nemtize byt
resetovana uzivatelem ani systémem.
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B.2.2 Systémova hlaseni

Pokud se zobrazi nasledujici systémova hlaseni, provedte postup ze sloupce UZzivatelsky
zasah, ktery by mél hlaseni smazat a umoznit dalsi expozici.

Tabulka 18: Systémovd hldsent

Ikona Hlaseni Uzivatelsky zasah
Waiting for Detector (Cekani na Neni vyzadovan zadny zasah.
detektor)
C-Arm is unlocked (C-rameno je Stisknutim tlacitka System Lock (Zamek
odjisténé.) systému) na ovladaci rukojeti zajistéte
systém.

C-Arm brake is disabled (Brzda C- |Stisknutim tlacitka System Lock (Zamek
ramene je deaktivovana.) systému) na ovladaci rukojeti zajistéte C-
rameno. V pfipadé potfeby systém
odjistéte a opétovneé zajistéte.

B

Biopsy STX cal required (Je Nainstalujte lopatku zesileni a provedte
vyzadovana kalibrace biopsie STX.) | kalibraci zesileni.

o
[

Biopsy geometry calibration Nainstalujte lopatku geometrie
required (Je nutna kalibrace a provedte kalibraci geometrie.
geometrie biopsie.)

&

Invalid detector calibration: Repeat | Zopakujte kalibraci zesileni.
flat field calibration (Neplatna
kalibrace detektoru: Opakovat
kalibraci plochého pole)

o
i @

Invalid geometry calibration: Zopakujte kalibraci geometrie.
Repeat geometry calibration

(Neplatna kalibrace geometrie:
Opakovat kalibraci geometrie)

Invalid use of compression paddle |Nainstalujte spravnou lopatku.
(Neplatné pouziti kompresni
lopatky)

2] €]
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Tabulka 18: Systémovd hldsent
Hlaseni Uzivatelsky zasah

Configuration file is missing Zavolejte servis.
(Chybéjici konfiguracni soubor)

An E-Stop has been pressed (Bylo |Jakmile je to bezpecné, otocenim o ¢tvrt
stisknuto tlacitko E-Stop.) otacky uvedte tlacitko nouzového
vypnuti do ptivodni polohy.

Tube needs to be manually Rucné otocte C-rameno na 0 stupnti.
positioned (move to 0 degrees) (Je
nutnd rucni tprava polohy tubusu
(posun na 0 stupna).)

Tube needs to be manually Rucné otocte C-rameno doprava.
positioned (moved to +15 degrees)
(Je nutnd ruéni tprava polohy
tubusu (posun na +15 stupnii).)

Tube needs to be manually Rucné otocte C-rameno doleva.
positioned (moved to -15 degrees)
(Je nutna rucni uprava polohy

tubusu (posunuto na -15 stupnitt).)

The needle needs to be moved to | Pfesurite jehlu na spravné misto.
=, the correct location (Jehlu je tfeba
piesunout na spravné misto.)

The stage arm needs to be moved | Pfesurite bioptické rameno do bocni levé
to either the lateral left or right nebo pravé polohy.

position (Rameno manipulac¢niho
stojanu je tfeba pfesunout do bo¢ni
levé nebo pravé polohy.)

The stage arm needs to be moved | Pfesurite bioptické rameno do polohy
to the -90 position (Rameno pristupu -90 stupnti.

manipulacniho stojanu je tfeba
presunout do polohy —90 stupniti.)

The stage arm needs to be moved | Pfesurite bioptické rameno do polohy
to the +90 position (Rameno pristupu +90 stupniti.

manipulacniho stojanu je tfeba
presunout do polohy +90 stupniti.)
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Tabulka 18: Systémovd hldsent

Hlaseni Uzivatelsky zasah

The stage arm needs to be moved | Presuiite bioptické rameno do polohy
to the standard approach (Rameno | pfistupu 0 stupriti.

manipulacniho stojanu je tieba
pfesunout na standardni pfistup.)

The stage arm control is not locked | Zajistéte bioptické rameno.
(Ovladani ramene manipula¢niho
stojanu neni zajisténo.)

Compression too low for tomo Presuiite kompresni lopatku do polohy
reconstructions (Prilis mala veétsi nez 0,5 cm.
komprese na rekonstrukce Tomo)

Compression is less than 4.5 cm Presuiite kompresni lopatku do polohy
during calibration (Komprese je vétsinez 4,5 cm.
béhem kalibrace mensi nez 4,5 cm.)

*not licensed (* bez licence) Pouzivani této funkce vyzaduje licenci.
(Za ticelem instalace licence zavolejte
servisni sluzbu.)

B.3 Hlaseni zdroje UPS

Poznamka
& UZivatelska p¥irucka pro zdroj UPS se dodava spolu se systémem. Uplné pokyny
naleznete v UZivatelské prirucce.

Rozhrani LCD displeje ve zdroji nepierusitelného napajeni (UPS) zobrazuje stav rtiznych
podminek napajeni a zalozni baterie.
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Obrizek 84: LCD displej zdroje UPS

Legenda k obrazku
Napajeni ze sité
Zapnuty usporny rezim
Kapacita zatizeni
Uroven nabiti baterie
PretiZeni zdroje UPS
Udalost
Automatickd regulace napéti

Vstupni/vystupni napéti

O ® N O N

Porucha systému
10. Ztlumeni

11. Vymérite baterii
12. Napajeni z baterie

Pokud dojde k vybiti baterie zdroje UPS, zobrazi se ikona Replace
Battery (Vymeénte baterii). Obratte se na svého servisniho zastupce,
ktery zajisti vyménu baterie.
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Priloha C:

C.1l

C.2

> B

Pouzivani v mobilnim prostredi

Obecné informace

Tato pfiloha obsahuje popis Affirm Prone Biopsy System nainstalovaného v mobilnim
prostredi.

Bezpecénostni podminky a dalSi bezpeénostni opatreni

Aby systém spliioval vSechny specifikace funkce, je zapottebi zajistit pfijatelny, stabilni

a Cisty zdroj napajeni VAC. Nejlepsi funkce se dosahne pfi spravném zapojeni systému
do elektrickeé sit€, pokud je k dispozici. Pouzivate-li mobilni generator energie, musite pii
vSech podminkdch zatizeni dodrzovat piikonové specifikace.

Upozornéni:

Pokud neni k dispozici pobfezni elektfina, miizete pouzit mobilni zdroje elektfiny

o ekvivalentni funkci. (Viz oddil Specifikace pro mobilni pouZiti na strané 156.)
Spravnou funkci a vykon systému lze zajistit pouze tehdy, je-li dodavan trvaly
skutecny sinusovy proud VAC podle specifikaci pfikonu systému a charakteristik
zatiZzeni. Zdroj energie musi obcasné poskytovat 65 A pfi 208 VAC po dobu
minimalné 5 s a jinak maximalné 4 A nepfetrzité. Toto zatiZeni musi byt
podporovano jednou za 30 s. V pfipadé pferuseni dodavky pobiezniho nebo
mobilniho proudu musi byt zdroj UPS schopny poskytovat uvedeny provozni vykon
minimalné po dobu 4 minut. Pracovni stanice pro pofizovani snimk a gantry musi
byt napajeny prostfednictvim samostatnych obvodii. Na kazdém silovém obvodu se
doporucuje pouziti zdroje nepferusovaného napajeni s aktivnim linkovym
kondicionérem. V souladu s tim by veSkery pomocny vykon mobilniho autokaru mél
byt distribuovan ostatnimi obvody. U elektroinstalace musi byt po prvotni instalaci
a po kazdém pifemisténi mobilniho autokaru ovéfeno, zda splituje specifikace na
pfikon systému a bezpecnostni pozadavky normy IEC 60601-1.

Upozornéni:
Teplota a vlhkost uvniti vozidla musi byt celou dobu udrzovany konstantni. Nedovolte,
aby okolni podminky prekrocily uvedené specifikace, pokud se jednotka nepouziva.

Upozornéni:
Napéti nelze ménit o vice nez + 10 %, pokud je RTG jednotka nebo dalsi zafizeni
(napfiklad topeni nebo klimatizace) v provozu.
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AN

C.3

C3.1

Upozornéni

Postup pro zamezeni vzniku artefakt ve snimcich:

Nestavte ani neparkujte mobilni autokar v blizkosti zdroj vysokého vykonu
(napriklad elektrické vedeni a venkovni transformatory).

Dbejte na to, aby se jakykoli mobilni generator elektfiny, zdroj nepferusovaného
napajeni (UPS) nebo stabilizator napéti nachdzel alespon 3 metry (10 stop) od
nejblizsiho bodu v cesté detektoru snimku.

Specifikace pro mobilni pouziti

Nasledujici systémové specifikace jsou uréeny pouze pro mobilni pouziti. VSechny
ostatni specifikace naleznete v oddile Specifikace.

Limity otfest a vibraci

Limit vibraci Max. 0,30 G (2 Hz az 200 Hz), méreno v misté, kde je systém

pripevnén k autokaru.

Limit otfesil Max. 1,0 G (piilsinusovy pulz), méfeno v misté, kde se je

systém pripevnén k autokaru. U autokaru se doporucuje mit
odpruZeni typu ,air ride”.

Priprava systému na prepravu

Poznamka
Zacnéte pTfipravovat systém na piepravu pfi zapnutém napdjeni systému. (Systém
nevypinejte, dokud neni C-rameno spravné umisténo a podepteno.)

L

Zcela zasurnite podnozky.
Zvednéte plosinu pro pacienta do plné vysky.
Otocte bioptické rameno na 0 stupnti.

Na pracovni stanici pro pofizovani snimki stisknéte ikonu tabulky na panelu tloh
a otocte tubusové rameno do thlu 0 stupnit.

Otocte C-rameno na +180 stupriti. Zvednéte C-rameno nad vysku potfebnou
k umisténi kolébky C-ramene do spravné polohy.
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6. Umistéte kolébku C-ramene do polohy pod C-rameno. Zkontrolujte, zda je kolébka
spravné usazena na kruhovém montaznim bloku.

Obrizek 85: Nastaveni kolébky C-ramene

7. Ke kolébce C-ramene je pfipevnén vyskovy nastroj. Pomoci vyskového nastroje
nastavte vysku C-ramene vzhledem k plosiné pro pacienta. Vyskovy nastroj polozte
naplocho na tubusovou hlavu. Zvedejte C-rameno, dokud mezi nastrojem a spodni
c¢asti plosiny neztstane volny prostor. Odstrante vyskovy nastroj.

.

:

i

]

Obridzek 86: Nastaveni vysky C-ramene pomoci vyskového ndstroje
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8. Pomoci vyskového nastroje zajistéte bioptické rameno v dané poloze. Umistéte
nastroj na rameno tubusu mezi bioptické rameno a tubusovou hlavu. Nezapomerite
pouzit popruh se suchym zipem pro dodatecnou oporu.

Obradzek 87: Zajisténi bioptického ramene pomoci vyskového ndstroje
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9. Vlozte nozni spinac do kanalk® pro nozni spinac v kolébce C-ramene a zajistéte jej
pomoci popruhu se suchym zipem.

& Upozornéni:
Ujistéte se, ze je kabel nozniho spinace bezpecné umistén, aby nedoslo k jeho
poskozeni stlacenim mezi C-ramenem a kolébkou C-ramene.

Obrdzek 88: Spravné skladovini nozniho spinace

10. Pri stisknuti tlacitka C-arm Translate (Pfemisténi C-ramene) zatlacte C-rameno zcela
dovnitf smérem ke gantry.
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11. Pokracujte v tisknuti tlacitka C-arm Translate (Pfemisténi C-ramene) a nastavujte
C-rameno podle potteby, zatimco spoustite ploSinu pro pacienta dolti do kolébky C-
ramene. Oznaceni na C-rameni se zarovnd s podpérnym tichytem na kolébce C-ramene.

o | i /

Obrazek 89: Zarovnaini oznaceni na C-rameni s kolébkou C-ramene

12. Spustte pracovni povrch na pracovni stanici pro pofizovani snimki dolii na
minimalni vysku.

13. Vypnéte systém.

14. Ujistéte se, ze je spina¢ RTG zajistén v drzaku.

15. Vlozte my$ do drzaku mysi na pravé strané prihradky na klavesnici (viz polozka 2
na nasledujicim obrazku).

16. Zavfete a zajistéte piihradku na klavesnici.

Obrdzek 90: Drzdk mysi (2) a kolecko zdmku ptihrddky na kldvesnici (1)
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<08 VO ~0%) 0

Obrdzek 91: Nastaveni zajistovaciho kolecka do zajisténé polohy

17. Uvolnéte zajistovaci kolecka monitorti a upravte monitory pro piepravu. Otacejte
monitory do stfedové polohy, dokud se zajistovaci kolecka nezajisti. Naklanéjte
monitory uplné dopfedu, dokud se zajisStovaci kolecka nezajisti.

Obrizek 92: Uvolnéni zajistovacich kolecek na monitorech

C.5 Priprava systému k pouziti

Odjistéte a upravte monitory.

Upravte vysSku pracovniho povrchu pracovni stanice pro pofizovani snimkii.
Odjistéte a otevfete pfihradku na klavesnici.

Vyjméte mys z drzaku mysi.

Zapnéte systém.

Zvednéte plosinu pro pacienta do plné vysky.

N o gl e

Vyjméte nozni spinac z kolébky C-ramene. Pfi polohovani nozniho spinace dodrzujte
vsechny bezpecnostni pozadavky.

®

Vyjmeéte vyskovy nastroj z C-ramene. Skladujte vyskovy nastroj v kolébce C-ramene.

9. Vyjméte kolébku C-ramene a uloZte ji na bezpe¢né misto.
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C.6 Zkouska systému po prepravé

C.6.1 Zkousky funkénosti po prepravé

Provedte zkousky funkénosti. Viz oddil Zkousky funkénosti na strané 30:

e Pouziti a uvolnéni komprese
* C-rameno nahoru a dollt
* Plosiny pro pacienta nahoru a dolt

¢ Limit plosiny pro pacienta smérem nahoru

C.6.2 Zkousky kontroly kvality po prepravé

Provedte zkousky kontroly kvality podle doporuceni pro nemobilni Affirm Prone Biopsy
System.
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Affirm Prone Biopsy System Uzivatelska prirucka
Priloha E: Korekce CNR pro biopsii

Priloha E: Korekce CNR pro biopsii

E.1 Korekce CNR pro stereotaktickou biopsii

E.1.1 Tabulka AEC 0O (standardni davka stereotaktické biopsie)

Tloustka komprese Korekeni 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 (davka stereotaktické biopsie EUREF)

Tloustka komprese Korek¢ni faktor CNR
2,0 cm 0,69
4,0 cm 0,98
6,0 cm 1,09
8,0 cm 1,53
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Affirm Prone Biopsy System Uzivatelska prirucka
Pfiloha E: Korekce CNR pro biopsii

E.2 Korekce CNR pro biopsii v ramci moznosti s tomosyntézou

E.2.1 Tabulka AEC 0 (moznost s tomosyntézou: standardni Tomo davka)

Tloustka komprese Korekéni faktor CNR
2,0 cm 0,88
4,0 cm 0,94
6,0 cm 1,53
8,0 cm 2,32

E.2.2 Tabulka AEC 1 (davka biopsie pomocitomosyntézy EUREF)

Tloustka komprese Korekéni 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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Pfiloha F: Multiplikatory pro lokalizaci pomoci dratu

Priloha F: Multiplikatory pro lokalizaci pomoci dratu

Pro zobrazeni StereoLoc a TomoLoc byly vyvinuty multiplikatory, které upravuji mAs
vypocitané z bioptickych priizkumnych zobrazeni ziskanych pomoci AEC. Tyto
multiplikatory se pouzivaji pouze pro zobrazeni TomoLoc a StereoLoc se zajisténim
AEC, aby se snizilo tepelné zatizeni rentgenky pii postupech lokalizace pomoci dratu,
které zahrnuji umisténi vice dratd.

Poznamka
/¥\  Vysledny mAs u zobrazeni TomoLoc a StereoLoc bude vzZdy mensi nebo roven mAs
predchoziho bioptického priizkumného zobrazeni.

F.1  Multiplikatory pro lokalizaci pomoci dratu se zobrazenim

StereolLoc
Tloustka komprese Multiplikator
2,0 cm 0,75
4,0 cm 0,70
6,0 cm 0,40
8,0 cm 0,35

F.2  Multiplikatory pro lokalizaci pomoci dratu se zobrazenim

Tomoloc
Tloustka komprese Multiplikator
2,0 cm 1,00
4,0 cm 0,90
6,0 cm 0,90
8,0 cm 0,85
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Priloha G: Tabulky technik

Priloha G: Tabulky technik

G.1 Tabulka doporucéenych technik pro stereotaktické postupy

Tloustka stlaceného

Tukova tkan prsu

Normalni tkan prsu

Husta tkan prsu

prsu (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 Prone Biopsy System Uzivatelska prirucka
Pfiloha G: Tabulky technik

G.2 Tabulka doporuéenych technik pro postupy tomosyntézy

Tloustka stlaceného Tukova tkan prsu Normalni tkan prsu Husta tkan prsu
prsu (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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Pfiloha H: Pomocné soucasti pro biopsii

Priloha H: Pomocné soucasti pro biopsii

H.1  Tovarné zkontrolované prostredky pro biopsii spole¢nosti

Hologic

Tabulka 19: Tovdrné zkontrolované prostiedky pro biopsii spolecnosti Hologic
Vyrobce Popis Model
Hologic Jehla Affirm QAS ASY-03949
Hologic ATEC®9 g x 12 cm, 12 mm (maly) 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 (maly) ATEC 0909-12
Hologic ATEC9 g x 9 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

nebo 12 mm (maly)

Hologic Eviva®9 g x 13 cm, 12 mm (tupy, maly) 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 (tupy, maly) 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 Prone Biopsy System Uzivatelska prirucka

Priloha I:: Formulare

Priloha I: Formulare

1.1 Kontrolni seznam zkousky QAS

Datum

Technik

X Diff

Y Diff

Z Diff

Uspéch/selhani
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Affirm Prone Biopsy System Uzivatelska prirucka
Pfiloha I: Formulaie

(Tato stranka je zdamérné ponechdna prazdnd.)
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Affirm Prone Biopsy System Uzivatelska prirucka
Priloha I:: Formulare

1.2 Kalibrace geometrie

Sériové ¢&islo:

Rok:
Datum:
Inicialy:

Dokonéeno:

Rok:
Datum:
Inicialy:

Dokoné&eno:

Rok:
Datum:
Inicialy:

Dokonéeno:

Rok:
Datum:
Inicialy:

Dokon¢eno:

Poznamky
Datum Ukon
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Affirm Prone Biopsy System Uzivatelska prirucka
Pfiloha I: Formulaie

(Tato stranka je zdmérné ponechdna prazdnd.)
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Affirm Prone Biopsy System Uzivatelska prirucka
Priloha I:: Formulare

1.3 Kalibrace zesileni

Sériové ¢islo:

Rok:
Datum:
Inicialy:

Dokon¢eno:

Rok:
Datum:
Inicialy:

Dokonceno:

Rok:
Datum:
Inicialy:

Dokongeno:

Rok:
Datum:
Inicialy:

Dokoné&eno:

Poznamky
Datum Ukon
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Slovnicek pojma

Slovni¢ek pojmu

ACR
American College of Radiology

AEC

Automatickd kontrola expozice (Automatic
Exposure Control)

Anotace

Znacky na snimku indikujici oblast zajmu

BCM

Modul fizeni biopsie

Koliméator

Zatizeni v rentgence, které fidi expozi¢ni oblast
RTG paprsku

DICOM

Digitalni zobrazovani a komunikace v mediciné
(Digital Imaging and Communications in
Medicine)

EMC
Elektromagnetickd kompatibilita

Receptor obrazu

Sestava RTG detektoru a krytu z uhlikovych
vldken

Bog¢ni pfistup jehly

Ptistup prostredku pro biopsii, ktery je
rovnobézny se zobrazovaci rovinou a kolmy na
rovinu komprese

LUT

Vyhledavaci tabulka (Look Up Table). Seznam
nastaveni, kterd se pouZiji na snimky jinych
dodavatelii pro optimalni zobrazeni

MQSA

Zakon o standardech kvality v mamografii
(Mammography Quality Standards Act)

VF

Vysokofrekvencni

ROI
Oblast zajmu (Region of Interest)

SID

Vzdalenost zdroje a snimku (Source to Image
Distance)

Standardni pfistup jehly

Piistup prostfedku pro biopsii, ktery je
rovnobézny s rovinou komprese a kolmy na
rovinu zobrazeni

Stereotakticky par

Dvojice stereotaktickych snimka potizenych
z projekci + 15°

Zdvih

Exkurze jehly pfi aktivaci prostfedku pro biopsii.
Zdvih je zadan do systému a zavisi na pouzitém
nastroji. Kazdy nastroj ma urceny zdvih.

Rezerva zdvihu

Bezpecnostni rezerva (v mm), ktera zbyva mezi
polohou vystifelené jehly a plosinou pro prs. Tuto
rezervu systém vypocita podle soutfadnice , Z”,
zdvihu a miry komprese.

Tomosyntéza

Zobrazovaci postup, ktery kombinuje nékolik
snimkii prsu pofizenych pod riznymi thly.

U tomosyntetickych snimki 1ze provést
rekonstrukci k zobrazeni fokalnich rovin (fez1) v
prsu.

uDlI

Program americké agentury FDA pro jedinecnou
identifikaci prosttedku (UDL Unique Device
Identification). Podrobnosti o UDI naleznete zde:
http:/[www.fda.gov/Medical Devices/ DeviceRegulationa
ndGuidance/UniqueDeviceldentification/UDIBasics/de

fault.htm.

UPS
Zdroj neprerusovaného napajeni (Uninterruptible
Power Supply)
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Affirm Prone Biopsy System Uzivatelska prirucka

Slovnicek pojma

Osa X

Vztahuje se k horizontalni roviné napfi¢ oknem
biopsie. Kdyz se manipulacni stojan vodice jehly
pohybuje vlevo od referencniho bodu, je pohyb ve
smeéru X zaporny. Kdyz se manipulacni stojan
pohybuje vpravo od referenc¢niho bodu (z pohledu
pacienta), je pohyb kladny.

OsayY

Vztahuje se k vertikalni roviné pfimo nad oknem
biopsie. Kdyz se manipulacni stojan vodice jehly
pohybuje smérem od referencniho otvoru

(z pohledu okraje hrudni stény bioptické lopatky),
pohyb ve sméru Y nabyva na hodnoté. Kdyz se
manipulacni stojan pohybuje smérem

k referencnimu otvoru, hodnota pohybu ve
sméru Y se snizuje.

OsaZz

Vztahuje se k hloubce pfes okno biopsie.

Hodnota Z se zvysuje, kdyZz se manipulacni stojan
pohybuje smérem k plosiné pro prs, a snizuje se,
kdyz se manipulacni stojan pohybuje smérem od
této plosiny.
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Affirm Prone Biopsy System Uzivatelska prirucka

Rejstfik

Rejstfik
A

apertura, instalace k plosiné pro pacienta ® 95

B

balicek maximalniho komfortu s oporou paze,
prislusenstvi, instalace ® 95
balicek maximalniho komfortu, instalace a pouziti
* 95
bioptické rameno
drzak prostredku pro biopsii, instalace ¢ 101
tlacitko aktivace motoru — umisténi
zndzornéno na obrazku e 22
blokovani e 15

C

cisténi o 125
prevence potencialniho tirazu a skod na
zafizeni ¢ 126
vSeobecné Cisténi e 125
C-rameno
ovladaci prvky C-ramene ® 22, 24
pohyb, zkousky funkcnosti ® 31
prehled — znazornéno na obrazku ¢ 10
rozméry e 143
technické specifikace tubusové hlavy e 146

D

dotykovy displej — umisténi zndzornéno na
obrazku e 22
drzak pro prostfedek pro biopsii, instalace ¢ 101

E
elektricky vstup e 145
G

generator
rozmeéry ® 143

H

hlaseni

dalsi informace ¢ 149
zdroj nepferusovaného napajeni (UPS) e 152
hmotnostni limit pro pacienta ® 1

I

indikace k pouziti ® 1
informace o bezpecnosti
blokovani e 15
tlacitka nouzového vypnuti ¢ 15
varovani a upozornéni ¢ 11, 15
informace o konfiguraci systému, kde je najdete na
obrazovce About (Informace) ® 133
instalace
instalace drzaku prostredku pro biopsii ¢ 101
instalace lopatky ® 99
instalace prostfedku pro biopsii ® 102

J

jednotka CD/DVD-ROM pracovni stanice pro
pofizovani snimkii — umisténi zndzornéno
na obrazku 26

jisti¢ generatoru — umisténi znazornéno na
obrazku e 21

K

karta Institution (Instituce) na obrazovce About
(Informace), popis ® 133
karta Licensing (Licence) na obrazovce About
(Informace), popis ® 133
karta Unique Device Identifier (UDI) (Jedinecny
identifikator prostfedku) na obrazovce
About (Informace), popis ® 133
kolecka
rucni vysunuti/zasunuti jehly prostredku pro
biopsii — umisténi znazornéno na
obrazku e 22
uprava rucni komprese plosiny pro prs
kompresniho ramene — umisténi
znazornéno na obrazku e 22
komprese
zkousky funkcnosti 30
kontraindikace ® 1
korekéni faktory CNR e 167
kyberneticka bezpecnost ® 4
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Rejstfik

L

lopatky ¢ 98
postup instalace nebo odebrani ® 99
rtizné velikosti — zndzornéno na obrazku e 98

M

monitor pro zobrazeni ovladani pracovni stanice
pro porizovani snimki (AWS)
umisténi zndzornéno na obrazku ® 26
monitor pro zobrazeni snimku pracovni stanice
pro pofizovani snimkd (AWS)
umisténi zndzornéno na obrazku ® 26
moznosti systému Affirm e 2

N

napéjeni
odpojeni napéjeni ® 33
ovladaci prvky systémového napajeni ® 21

(@)

obrazovka About (Informace) ® 133
obrazovky
obrazovka About (Informace) ® 133
odpojeni napajeni ¢ 33
opora paze pacienta pfes, pfisluSenstvi ® 95
oprava chyb a feSeni problémt, o téchto hlasenich
* 149
osvétleni tlohy
na plosiné pro pacienta — umisténi znadzornéno
na obrazku ¢ 25
vypinac na mechanismu tubusové hlavy /
tubusového ramene — umisténi
Znazornéno na obrazku e 22
otevfeni postupu ® 39
ovladaci prvky a indikatory
ovladaci prvky C-ramene * 22, 24
ovladaci prvky ovladaci rukojeti ¢ 24
ovladaci prvky plosiny pro pacienta ® 25
ovladaci prvky pracovni stanice pro
pofizovani snimkd ® 26
ovladaci prvky systémového napajeni ® 21
tlacitka nouzového vypnuti ¢ 15
ovladaci prvky napéjeni — umisténi zndzornéno na
obrazku e 21

ovladaci prvky ovladaci rukojeti ® 24
ovladaci rukojet podpérného ramene
umisténi zndzornéno na obrazku e 22
Ovladaci rukojet podpérného ramene
tlac¢itka jsou znazornéna na obrazku a popsana
* 24

P

pacient
uprava pacientskych informaci ¢ 40
ploSina pro pacienta
Ovladaci prvky plosiny pro pacienta
nahoru/dolti na ovladaci rukojeti ® 24
plosina pro pacienta, rozméry ¢ 143
plosina pro pacienta, zkousky funkcnosti e 31
Plosina pro pacienta
ovladaci prvky plosiny pro pacienta v celém
systému — umisténi znazornéno na
obrazku e 25
podminky
vSeobecné prepravni a skladovaci podminky e
145
vSeobecné provozni podminky e 145
podnozka, tprava ¢ 95
podpora ramene, zajisténi v poloze ® 95
pokyny k instalaci 3
polstare, hlava, klin a kycle ® 95
portal
rozmeéry ® 143
postupy
otevfeni postupu ® 39
zavfeni postupu * 50
pozadavky Skoleni e 3
poznamky, varovani a upozornéni — definice
vSech o 7
pracovni stanice
ovladaci prvky — umisténi znazornéno na
obrazku e 26
pracovni povrch pracovni stanice pro
pofizovani snimki — umisténi
znazornéno na obrazku ¢ 26
vozik, hmotnostni index ¢ 148
vozik, hmotnostni index ramene monitoru
148
pracovni stanice pro pofizovani snimk
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Rejstfik

ovladaci prvky — umisténi znazornéno na
obrazku e 26
pracovni povrch pracovni stanice pro
pofizovani snimkd — umisténi
znazornéno na obrazku e 26
vozik, hmotnostni index e 148
vozik, hmotnostni index ramene monitoru
148
prislusenstvi
balicek maximalniho komfortu ¢ 95
lopatky ® 98
prostfedky pro biopsii ¢ 100
vodic¢ jehly ¢ 100
pristup
obrazovka About (Informace) ® 133
prostfedi ¢ 145
vSeobecné prepravni a skladovaci podminky e
145
vSeobecné provozni podminky e 145
prostiedi skladovani e 145
prostfedky pro biopsii ¢ 100
instalace drzaku prostfedku pro biopsii ¢ 101
instalace prostfedku pro biopsii ® 102

R

feSeni problémt a oprava chyb, o téchto hlasenich
* 149
rozmeéry produktu ¢ 143
RTG
specifikace filtrace a vystupu RTG paprsku ®
146
technické specifikace rentgenek ¢ 146

S

specifikace

rozmeéry produktu ¢ 143

specifikace elektrického vstupu pro
generator/gantry a pracovni stanice pro
pofizovani snimkd (AWS) e 145

technické tidaje o C-rameni / tubusové hlave e
146

vSeobecné podminky prostiedi pro pfepravu
a skladovéni ® 145

vseobecné podminky provozniho prostiedi o
145

specifikace prostredi sitového rozhrani pracovni
stanice pro pofizovani snimk (AWS) e 148
splnéni predpisii a norem ® 15
pozadavky na splnéni pfedpisti a norem ® 15
Stitky a umisténi ¢ 18
Stitky a umisténi ¢ 18
stiznosti, produkt e 4
symboly ® 5
systém e 149, 152
informace o konfiguraci systému, kde je
najdete na obrazovce About (Informace)
* 133
karta System (Systém) na obrazovce About
(Informace), popis ® 133
moznosti systému ® 2
odpojeni napajeni ¢ 33
ovladaci prvky napéjeni — umisténi
znazornéno na obrazku e 21
prehled systému ¢ 9
sprava systému ® 131
symboly ® 5
tla¢itko zdmku systému — zndzornéno na
ovladaci rukojeti ® 24

T

technické specifikace ® 146
tlacitka nouzového vypnuti ¢ 15
dalkové ru¢ni ovladani nouzového vypnuti /
aktivace rentgenu pracovni stanice pro
pofizovani snimkt — umisténi
znazornéno na obrazku ¢ 26
tlacitka nouzového vypnuti (E-Stop) C-
ramene — umisténi zndzornéno na
obrazku e 22
tla¢itka nouzového vypnuti (E-Stop) v celém
systému — popis ® 15
tlacitka pro pouziti/uvolnéni komprese —
Znazornéno na noznim spinaci ® 24

U

udrzba ¢ Viz ¢isténi
upozornéni, varovani a poznamky — definice
vsech ¢ 7
Uprava
uprava pacientskych informaci ¢ 40
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Rejstfik

Uprava zobrazeni ® 48
urcené pouziti ¢ 1
aroven uvolnéni systému, kde ji najdete ® 133
uroven verze systému, kde ji najdete ¢ 133
uzivatelské rozhrani

sprava systému ¢ 131
uzivatelsky profil e 2

A"

varovani a upozornéni e 11, 15

varovani, upozornéni a poznamky — definice
vsech ¢ 7

vodic¢ jehly ¢ 100

vSeobecné podminky prostiedi pro prepravu
a skladovani ¢ 145

vypinac napajeni izola¢niho transformatoru —
umisténi znazornéno na obrazku e 21, 26

vyska, plna (limit smérem nahoru), tlacitko
plosiny pro pacienta (umisténi znazornéno
na obrazku) e 25

vystrahy a hldseni, systém e 149, 152

zZ

zadmek, systém — znazornéno na ovladaci rukojeti
* 24
zamky — blokovani e 15
zap./vyp. napdjeni
ovladaci prvky zap./vyp. napajeni v celém
systému — umisténi zndzornéno na
obrazku e 21
vypinac / resetovaci tlacitko pocitace —
umisténi zndzornéno na obrazku e 21
Zap./vyp. napdjeni
tlacitka vypnuti — nouzové vypnuti (E-Stop) —
popis ® 15
vypnuti — postup odpojeni napdjeni ze
systému 33
zaruka ® 4
zavieni postupu ® 50
zdroj nepferusovaného napajeni
vypinac / resetovaci tlacitko zdroje
nepferusovaného napdjeni (UPS) stanice
AWS — umisténi zndzornéno na obrazku
* 21,26

zdroj neprerusovaného napajeni (UPS), co
délat, kdyz se zobrazi ikona Replace
Battery (Vymeénte baterii) ® 152
Zdroj neprerusovaného napajeni
zdroj neprerusovaného napajeni (UPS),
stavové hodnoty/hlaseni, znazornéno na
obrazku e 152
zkousky
funkcnost, plosina pro pacienta ¢ 31
funkcnost, pohyb C-ramene nahoru/dolt ¢ 31
funkénost, pouziti/uvolnéni komprese ¢ 30
zkousky funkcnosti @ 30, 31
plosina pro pacienta ® 31
pohyb C-ramene nahoru/dolti ¢ 31
pouziti/uvolnéni komprese ® 30
zobrazeni
Uprava zobrazeni ® 48
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