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Alle rettigheder forbeholdes. Ingen dele af dette veerk mé& gengives i nogen form eller pa nogen méade - grafisk, elektronisk
eller mekanisk, herunder fotokopiering, optagelse, optagelse pa band eller informationslagrings- og hentningssystemer uden
skriftlig tilladelse fra udgiveren.

Produkter, der henvises til i dette dokument, kan enten veere varemaerker og/eller registrerede varemeerker tilhgrende de
respektive ejere. Udgiveren og forfatteren gar ikke krav pa disse varemaerker.

Lees alle disse oplysninger grundigt, fer du betjener systemet. Fglg alle advarsler og forholdsregler som angivet i denne
vejledning. Serg for, at denne vejledning er tilgeengelig under indgreb. Fglg altid alle instruktionerne i denne vejledning.

Hologic® patager sig intet ansvar for personskade eller skader, der opstar som fglge af forkert brug af systemet. Hologic kan
arrangere traening pa din lokation.

Forord

Denne vejledning er udarbejdet af Hologic® Inc. Den er beregnet til at vejlede brugeren i, hvordan man opszetter, installerer og
bruger Faxitron Path+-hardwaren og Vision-softwaresystemet, begge udviklet af Hologic® Inc.

Faxitron Path+ var tidligere kendt som PathVisionXL.

Brugeren skal fgrst konfigurere hardwaren og derefter starte Vision-softwaren. Lees de nadvendige opsaetningsprocedurer i
del 2 i denne vejledning, fer du fortseetter.

Tilsigtet anvendelse

Faxitron Path+ er et reantgenkabinetsystem, der bruges til at levere film- og/eller digitale rentgenbilleder af hgstede praver fra
forskellige anatomiske omrader for hurtigt at kunne verificere, at det korrekte vaev er blevet fijernet under biopsiproceduren.
Hvis verificeringen foretages direkte i samme rum eller i neerheden, kan sagerne gennemfgres hurtigere, hvilket begraenser

den tid, patienten skal undersgges. Rentgen af praver kan potentielt begraense antallet af patienttilbagekaldelser.

v'Til professionel brug (Del 21 CFR 801 Underafsnit D)

A Forsigtig: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette udstyr kun szelges af en laege eller efter dennes ordination.

Systemet kan fungere som en enkeltstdende enhed. Hvis der er tilsluttet et netvaerk, er det afgerende, at der gennemfgres
foranstaltninger for at reducere risikoen for patienter ved at mindske sandsynligheden for, at enhedens funktionalitet forsaetligt
eller utilsigtet kompromitteres af utilstreekkelig cybersikkerhed.
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Introduktion

Rontgenfotograferingssystem til prover 0g symboler
Denne vejledning er udarbejdet af Hologic. Formalet med vejledningen er at vejlede
brugeren i opsaetning, installation og brug af Faxitron Path+-hardwaren og Vision- Indledni
softwaren, som begge er udviklet af Hologic. ndiedning
Brugeren skal fegrst konfigurere hardwaren og derefter starte Vision-softwaren.
Gennemga som minimum de ngdvendige opsaetnings- og sikkerhedsprocedurer i denne
vejledning, fer du forsgger at betjene systemet.
Tak fra os alle os hos Hologic.
Producent og kontaktoplysninger

d AU SPONSOR

Hologic, Inc. Hologic (Australia and New Zealand) Pty Ltd

600 Technology Drive Suite 302, Level 3

Newark, DE 19702 USA 2 Lyon Park Road

1.800.447.1856 Macquarie Park NSW 2113

www.hologic.com TIf.: 02 9888 8000

(e [rer] C€E

Hologic, BV

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem
Belgien

TIf.. +322 711 46 80
Fax: +32 2725 20 87

Folgende symboler bruges i denne vejledning og i onlinehjeelpen:

Advarer laeseren om risikoen for elektrisk sted, safremt leeseren ignorerer
advarslen og bevidst bruger specialveerktgj til at abne et forseglet elektrisk

skab og handtere dets indhold. A% Bemaerk: Der leveres ikke veerktgj.

Advarer laeseren om en farlig tilstand. Dette symbol ledsages generelt af et
mere specifikt symbol og passende instruktioner med hensyn til farens art,
det forventede resultat af faren og oplysninger om, hvordan faren undgas.

Advarer lzeseren om at udvise forsigtighed ved lgft af tungt udstyr for at
undga personskade og beskadigelse af udstyret.

Advarer laeseren om, at der udsendes ioniseret straling til det meerkede
omrade, nar rentgenstralen er aktiveret. Faxitron Path+ indeholder
sikkerhedslase for at forhindre, at der opnas adgang til det maerkede
omrade, mens rgntgenstralen er aktiveret.

Advarer leeseren om at bruge passende beskyttelse (f.eks. kirurgiske
handsker eller en godkendt prgvebeholder) for at undga eksponering for
potentielt infektigst materiale, f.eks. patientvaevsprover.

B B> >

Advarsels- og
forsigtigheds-
symboler i denne
vejledning
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Rontgenfotograferingssystem til prover

Introduktion
og symboler

Symbol Beskrivelse Standard
Elektrisk og elektronisk | WEEE-direktiv
udstyr ma ikke 2012/19/EU
bortskaffes sammen med

E: almindeligt affald. Send
materiale, der er taget ud
— af brug, til Hologic, eller
kontakt din
servicerepraesentant.
Fabrikant ISO 15223-1,
d reference 5.1.1
Fabrikationsdato 1SO 15223-1,
@ reference 5.1.3
Ioniseret straling, der 1SO 7010,
udsendes, nar reference W003
rentgenstralen er
aktiveret
Advarsel om at anvende |ISO 7010,
& passende beskyttelse reference W009
Advarsel elektricitet IEC 60417,
reference 6042
Advarsel 1SO 7010,
& reference W001
[E Se brugervejledningen | ISO 15223-1,
v ogie oy — reference 5.4.3
Folg brugervejledningen |IEC 60601-1,
S referencentr.
ﬂv Tabel D2,
sikkerhedstegn 10
(ISO 7010-M002)
Dette system overforer |IEC 60417,
radiofrekvensenergi (RF) |reference 5140
((T')) (ikke-ioniserende
elektromagnetisk
straling)
Autoriseret repreesentant | ISO 15223-1,
EC |REP i EU reference 5.1.2

Advarsels- og
forsigtighedssymboler

pa meerkater
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Symbol Beskrivelse Standard
Medicinsk udstyr ISO 15223-1,
MD reference 5.7.7
REF Katalognummer ISO 15223-1,
reference 5.1.6
@ Serienummer 1SO 15223-1,
reference 5.1.7
! | Fremstillingsland ISO 15223-1,

reference 5.1.11

Translations in Box

Overseettelser i boksen

Hologic

Forsigtig

1SO 15223-1,
reference 5.4.4

N

Fugtighedsbegreensning

1SO 15223-1,
reference 5.3.8

Intertek

ETL-certificering

Standards
Council i Canada
(5CC) og den
amerikanske
administration for
sikkerhed og
sundhed pa
arbejdspladsen
(OSHA)

KonNLY

Kun til professionel brug

FDA 21 CFR
801,109

s

Vekselstrom

IEC 60417,
reference 5032

C€

CE-meerkning Europaeisk
overensstemmelse

MDR-forordning
(EU) 2017/745

-

Universel seriel bus
(USB), port/stik

ISO 7000-3650

\ 4

Forsigtig — Straling
(der produceres
rentgenstréler)

Hologic

Advarsels- og

forsigtighedssymboler

pa meerkater
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Faxitron” Path+ AFSNIT
Introduktion
Rontgenfotograferingssystem til prover og symboler
Symbol Beskrivelse Standard 1.1.1
Sikring IEC 60417, Advarsels- og

reference 5016

+—
Advarsel; laserstrale 1SO 7010,
reference W004
| Jord (jordforbindelse) IEC 60417-5017
Veer forsigtig med Hologic
A tunge loft
Q Bemeerk Hologic

forsigtighedssymboler
pa meerkater
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_ ) Introduktion
Rontgenfotograferingssystem til prover og symboler

1.2.0

Mzrkatplaceringer Produktmaerkater

Figur 1.2.1 - Advarsels- og sikkerhedsmeerkater

-

- -]

— L 3

L
__ _______________ [ ’ ‘ &5
Bl =" | {f] &
‘D L —7]
Figurforklaring/maerkatbeskrivelser
/|E| A BEMAERK: Medmindre andet er angivet, er alle meerkater
rrer—— e Yy delnr. 7120-6300. Maerkatseet, PathVision.
DTN T 1

TR T 1. "FORSIGTIG - DETTE APPARAT PRODUCERER
l‘u ' I l||;] E ll!” | "
- ! RONTGENSTRALER, NAR DET ER AKTIVERET”. (Mzerkat D1

eller D2) D2 for Canada. Al anden anvendelse: D1. Placeret
gverst/midt pa indersiden af daren.

2. ’Forstgrrelsesniveau’. (Delnr. 7120-6315, meerkatsaet til
PathVision LX-magasin). De er placeret pa venstre og hgjre
side af kammeret foran skinnerne til magasinbakken.

3. "FORSIGTIG - DENNE RGNTGENMASKINE MA IKKE
BETJENES, HVIS RONTGENAFSKARMNINGSGLASSET ER
FJERNET ELLER BESKADIGET". (Mzerkat F) Placeret
nederst/midt pa indersiden af dagren.

4. "FORSIGTIG - Der emitteres rantgenstraler ved aktivering”.
(Meerkat A1 eller A2). A2 for Canada. Al anden anvendelse: A1.

5. "ADVARSEL - SIKKERHEDSLASE - Der mé ikke manipuleres

E ; a . ved denne 1as”. (Meerkat E). Er placeret pa hgjre side af
E Tzr skabets ramme/kammerabning.
L ; 6. "FORSIGTIG - Prgverne er potentielt smittefarlige”. (Mzerkat C).

C

u % @ Placeret foran/midt pa kammerets gulv.

7. ’ID-/navneskiltmeerkat’. (Delnr. LBL-09947). 2x pakreevet.

8. "ADVARSEL - Udskiftning af sikringer og klassificering”.
(Meerkat K). Placeret nederst pa streamindgangspanelet.

9. "FORSIGTIG - Ingen dele indeni, der kan repareres af
operatgren”. (Maerkat O).
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Introduktion
0og opsaetning

Advarsler
Lees vejledningen grundigt, fer du bruger systemet.

Brug ikke systemet pa anden made end dets tilsigtede anvendelse som beskrevet i denne
vejledning. Hvis du er i tvivl, skal du kontakte Hologic eller din autoriserede distributgr.

Systemadvarsler
og forholdsregler

Ikke alle stremkabler har samme klassificering. Brug ikke andre stremkabler sammen med dette
system end det medfelgende. Brug ikke strgmkablet fra dette system pa andet udstyr.

Dette system er testet efter de hgjeste internationale standarder. Det anbefales dog, at du
kontakter de nationale myndigheder vedrgrende eventuelle lokale driftskrav.
Dette system er ikke beregnet til offentlig brug. Det skal placeres i et omrade, hvor offentligheden
ikke kan f& adgang til systemet, uden at en operater er til stede.

Generelle forholdsregler
Der skal treeffes falgende forholdsregler for at undga skader pa Faxitron Path+-systemet:

o Tilslut eller frakobl aldrig kommunikations- og/eller strgmkabler, mens detektorsystemet er teendt.

Der kan opsta skader pa CMOS-detektoren, hvis kablerne tilsluttes/frakobles, mens stremmen er
teendt.

¢ Detektorsystemet er skrgbeligt og der skal udvises forsigtighed for at undga skader pa detektoren.

Detektorsystemet ma aldrig handteres forkert, slas, bankes pa eller tabes.

¢ Faxitron Path+-systemet har en kalibreringstilstand. Kalibreringen skal udferes dagligt for at sikre,

at systemet fungerer korrekt. Der henvises til kalibreringsproceduren.

e Forsigtig - Brug af kontrolelementer eller justeringer til at udfere andre procedurer end dem, der er

angivet heri, kan medfare eksponering for farlig straling.

Indbyrdes kompatible forbindelser
Faxitron Path+ kan fungere som en selvstaendig enhed uden input eller output til andre enheder.
Det er muligt at tage billeder og gemme og gennemse dem direkte pa systemet.

Systemet leveres dog med forskellige graenseflader. Den primeere er den netvaerksforbindelse, der
ger det muligt at tilslutte systemet til et PACS-system (Picture Archiving and Communication
System). Billeder kan derefter overferes fra enheden direkte til brugerens netveerk via vores
software i DICOM-format. Se afsnit 6 for at fa flere oplysninger om DICOM-versionen. Kun Hologic-
medarbejdere eller uddannet it-personale hos brugeren bgr opsaette denne kommunikation.

Systemets forbindelser og deres tilsigtede anvendelse er angivet nedenfor. Ingen anden type
enheder ma tilsluttes Faxitron Path+ uden godkendelse fra Hologic.

Forbindelse Formal Enhedstype Tilsigtet bruger
Ethernetport Til lagring af rentgenbilleder i datalager PACS eller Opseettes af Hologic eller it-personale hos
bagpa pa netveerk. netveerkslager brugeren. Bruges af klinikere.
Ethernetport For at muliggere fiernforbindelse fra Internetforbindelse Hologic eller lokationens it-personale pa
bagpa Hologic-serviceteamet, sa Hologic kan via netvaerk anvisning fra Hologic.

udfere diagnosticering og reparation pa

systemet.
USB-port pa Til overfarsel af billeder fra enhed. Bgr USB-lagerenhed Klinikere eller it-medarbejdere med
skaermen kun bruges, hvis PACS eller netveerk (flashdrev) godkendt adgang til systemet.

ikke er tilgeengeligt.
USB-port pa Til at servicere og vedligeholde USB-lagerenhed Hologic eller it-personale hos brugeren
skaermen systemet. F.eks. filer, der kopieres til (flashdrev)

og fra computeren i forbindelse med

softwareopdateringer eller for at

eksportere lodfiler.
USB-port Til tilslutning af en printer. Vision- DICOM- eller Klinikere eller it-personale hos brugeren
bagpa software ggr det muligt at tilslutte en Windows-printer

DICOM-printer eller en standard
Windows-kompatibel printer.
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Rontgenfotograferingssystem til prover

Introduktion
0og opsaetning

Cybersikkerhed

Enhedssikkerhed er et feelles ansvar, der deles mellem Hologic og sundhedsfaciliteterne. Manglende
overholdelse af cybersikkerhed kan resultere i kompromitteret enhedsfunktionalitet, tab af data
(medicinske eller personlige) tilgeengelighed eller integritet eller eksponering af andre tilsluttede
enheder eller netvaerk for sikkerhedstrusler. Hologic har et szet cybersikkerhedsforanstaltninger for at
sikre cybersikkerheden af sine enheder og for at opretholde deres funktionalitet og sikkerhed.

Alle vores enheder bruger Windows-operativsystem. Ved installation anbefaler vi, at brugeren
installerer alle de ngdvendige sikkerhedsforanstaltninger som defineret af deres egne interne krav,
som de ville ggre med enhver anden pc, der er tilsluttet netveerket.
Brugeren kan konfigurere Windows-operativsystemet med alle de nedvendige netvaerksprotokoller
og tilladelser. Man kan f.eks. tilfgje

*  bruger-id og adgangskoder

* lagdelt godkendelse med passende godkendelse

*  begraensninger pa softwareinstallationer

. krav til betroet indhold, herunder bekraeftelse af kodesignatur

+ opseaette Windows-opdateringer, herunder sikkerhedsudgivelser.
Derudover kan vores scanningssoftware (Vision) beskyttes med adgangskode, sa visse brugere kan
komme videre til operativsystemet uden at kunne abne Vision-softwaren.
Enheden leveres med en fysisk nggle, der aktiverer rentgensystemet. Dette ger det muligt at lase
systemet, sa selvom softwaren er tilgeengelig, kan rgntgen ikke startes.

Denne enhed er designet til at blive brugt enten som en enkeltstdende enhed eller tilsluttet brugerens
interne PACS eller andet lukket netvaerk. Det er ikke beregnet til at blive forbundet til internettet, med
mindre (a) brugeren af Hologic specifikt er instrueret i at gere det, og (b) brugeren tager passende
forholdsregler for at sikre enhedens cybersikkerhed mod trusler i forbindelse med internetforbindelsen.

Hologic vil udvikle opdateringer eller programrettelser til softwaren for at fortsaette med at sikre
produktets sikkerhed efter behov i hele enhedens livscyklus.

Yderligere sikkerhedsforanstaltninger, herunder kryptering, kan implementeres, og Hologic kan
arbejde med brugerens it-afdeling for at reducere risikoen for patienter som fglge af et brud pa
cybersikkerheden.

Netvaerks-/brugerindstillinger

Detektoren pa Faxitron Path+ bruger en ethernetforbindelse (netvaerksforbindelse) til at
kommunikere. Hvis du tilfgjer brugere eller indstiller yderligere netvaerkssikkerhed, kan det forhindre
detektoren i at kommunikere med softwaren. Konfigurer yderligere brugere med lokale
administrationsrettigheder for at sikre, at softwaren kerer korrekt. Samarbejd med Hologic-teamet
under installationen for at sikre, at systemet er konfigureret korrekt.

Renggring

Indvendigt kammer

Prever, der indeholder biologiske prgver, kan indeholde infektigse stoffer, der er farlige for dit
helbred. Folg relevante biosikkerhedsprocedurer. Beer handsker ved handtering af vaevsprgver eller
materiale, som de kommer i kontakt med.

After jeevnligt kabinettets inderside af med 70-90 % isopropylalkohol eller fortyndet
natriumhypochlorit (5,25-6,15 % blegemiddel fortyndet 1:500 giver den rette koncentration). Serg for,
at prgveomradet, der er markeret i bunden af kammeret, renggres grundigt.

Udvendigt kammer
After jeevnligt de udvendige overlader med mild saebe og vand.
Overfladerne ma ikke gennemveedes eller oversvgmmes, og der ma ikke anvendes slibemidler, som

kan ridse overfladerne. Der ma ikke komme fugt i kontakt med nogen af systemernes elektriske
komponenter.

Test renggringsmidler pa et lille omrade af plast- og metaldaekslerne for at kontrollere, at finishen
ikke tager skade.

Systemadvarsler
og forholdsregler

/2\
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0og opsaetning

Faxitron Path+ bgr opsaettes af en autoriseret Hologic-repreesentant.

Inspektion af kassen

Faxitron Path+-systemet leveres i én stor treekasse. Fa fragtmanden til at transportere kassen til et
omrade, hvor den kan beskyttes mod tyveri, skader og ekstreme miljgforhold, indtil den autoriserede
repreesentant kan installere systemet.

Kontroller kassen for eventuelle skader. Hvis den ser ud til at vaere beskadiget, skal du kontakte
Hologic pa +1 520-399-8180 eller den lokale repraesentant.

Kassen er ca. 6 fod (1,8 meter) hgj. Den indeholder prgveenheden, skaermen, computeren og
systemmanualerne.

Loft og transport af kassen

Forsigtig: Kassen vejer ca. 1.600 pund (725 kg). Det emballerede system skal holdes oprejst som
angivet pa forsendelseskasserne.

Udpakning og samling af systemet

Faxitron Path+-systemet vil blive pakket ud og samlet pa stedet af en autoriseret Hologic-
repreesentant.

En gaffeltruck, der er egnet til at Igfte lasten, er ngdvendig for at fierne systemet fra kassen.

Sikkerhedskontrol og stralingsundersggelse

Under installationen skal der udfgres sikkerhedskontrol og strélingsmaling i overensstemmelse med
den procedure, der er beskrevet i afsnit 8, Vedligeholdelsesplan.

Placering og bygningskrav

Faxitron Path+-systemet har ventilation og stremstik bag pa kabinettet. Der skal veere mindst 6”
(15 cm) fri plads bag enheden, nar den er installeret, sa Iuften kan stremme og brugeren kan f&
adgang til at frakoble stremkablet.

Serg for, at gulvet er konstrueret til at kunne bsere denne belastning i hele produktets levetid.
Kontroller de lokale bygningsbestemmelser. Serg ogsa for, at vejen til det rum, hvor systemet skal
placeres, kan modsta den midlertidige belastning af kabinettet under transport og installation.

Nar den er pa plads, skal du sgrge for, at de 4 puder pa hjulene er seenket for at holde systemets
veegt. Faxitron Path+ er et blyafskaermet stort rentgenkabinet, der vejer 635 kg eller 1.400 pund. De
fire puder pa hjulene udgver en kraft pa 160 kg (350 pund) pr. hjul, svarende til 900 kPa eller 130
pund/tomme?.

2.2.0

Opsatning af
Faxitron Path+-

systemet

[\
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Introduktion
0og opsaetning

Miljomaessige forhold

Operationelle:

Temperatur: 15,5 til 30 grader C eller 60 til 86 grader F.

Relativ luftfugtighed: < 75 procent.

Opbevaring og transport:

Temperatur: 0 til 45 grader C eller 32 til 113 grader F.

Relativ luftfugtighed: < 75 procent.

Dette udstyr er designet til fglgende forhold:

* Indendars brug

* Hgjde op til 2.000 meter

» Forureningsgrad 2

+ Overspaending Kategori Il

STRALINGSSIKKERHED
« Stralingsbeskyttet kabinet.

* Dgren til rummet er udstyret med dobbelte sikkerhedslase.

« Straling: Mindre end 0,1 mR/t ved 5 cm (2 tommer) fra udvendig overflade ved maksimal kV.

Specifikationer

» Certificeret til at overholde standarder, der er fastsat af US Food and Drug Administration, Center
for Devices and Radiological Health (21 CFR-1020.40).
* Designet til at overholde standarderne i IEC 61010.

RONTGENRGR

Storrelse af breendpunkt <15um

kV 20-100 kV

mA Maks. 1,0 mA

Effekt Isowatt begraenset til maks. 11,5 W

Tykkelse af berylliumvinduet

0,010 tommer (254 um)

Rentgenstralens divergens

Min. 40 grader

Malmateriale

Wolfram (W)

STRALED/AKNING (BC) OG AFSTAND MELLEM KILDE OG OBJEKT (SOD) VED

FORSKELLIGE HYLDEPOSITIONER/FORSTYRRELSESFAKTORER

Hyldeposition/

BC Nominel diameter

MAG-faktor cm (tommer) SOD cm (tommer)
10 6,1 (2,47) 9,2 (3,6
8 76,2 (3,0”) 11,5 (4,57)
6 10,2 (4,0) 15,3 (6,0”)
5 12,2 (4,8”) 18,3 (7,3")
4 15,3 (6,0”) 22,9 (9,0”)
3 20,3 (8,0”) 30,5 (12,0”)
2 30,5 (12,0”) 45,8 (18,0”)
1,5 41,6 (16,0”) 61,0 (24,0”)
1 (qulv) 61,0 (24,0”) 91,5 (36,0”)

RADIOGRAFISK FORST@RRELSE: Op til 10 gange

FAXITRON PATH+ BRUGERVEJLEDNING | HOLOGIC | REVISION 001
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Rontgenfotograferingssystem til prover

Introduktion
0og opsaetning

EKSPONERINGSKONTROL: Automatisk eller Manuel.

Specifikationer
Fortsat

RONTGENYDELSESCYKLUS: 50 %

LASERINFORMATION: Klasse 1-laserprodukt
IEC 60825-1 Ed. 2
Overholder 21 CFR 1040.10 og 1040.11 med undtagelse af afvigelser i
henhold til Laser Notice No. 50, dateret 24. juni 2007.

STROMKRAV: 100-240 VAC, 50/60 Hz, maks. 300 VA

MAKS. VARMEEFFEKT: 1.000 BTU/t

RONTGENDETEKTOR

Detektorens storrelse: 43 cm x 43 cm (17 tommer x 17 tommer)
Detektorpixels: 4.318 x 4.320 @ 100 um pitch

Panel: Aktiv TFT/diode-matrix af amorft silicium med et enkelt substrat

Rumlig oplgsning: 100 um ved kontakt, (< 20 um ved geometrisk forstarrelse)
Begransende oplgsning: 5 Ip/mm

ADC: 16 bit

Typisk DQE: 75 % (0 Ip/mm), 60 % (1 Ip/mm), 40 % (3 Ip/mm) for RQA5
Typisk MTF: 70 % (1 Ip/mm), 40 % (2 Ip/mm), 15 % (4 Ip/mm) for RQA5

Scintillator: Direkte deponeret Csl:TI

UDVENDIGE MAL (omtrentlige)

cm tommer
Hogjde 168 66
Bredde 137 54
Dybde 81 32

RUMMETS INDVENDIGE MAL (omtrentlige)

cm tommer
Hogjde 86 34
Bredde 63 25
Dybde 63 25

VAGT (omtrentlig)

Med computer, skarm, tastatur og tilbehor
kg pund
Netto 635 1.400
Forsendelse 725 1.600

FAXITRON PATH+ BRUGERVEJLEDNING | HOLOGIC | REVISION 001
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Introduktion
0og opsaetning

UDVENDIGE MAL (omtrentlige)

— e ]

25
314

!
.

50.3

47.4

2.3.0
Specifikationer
Fortsat
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Kamerakalibrering
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Kalibrering 31.0
Ved farste installation skal systemet have lov til at n& den omgivende rumtemperatur. Ved den Kalibreri ng
farste opstart af systemet skal der udfgres en systemkalibrering, og den kan udfgres nar som
helst, hvis der er problemer med billedkvaliteten.
For at optimere billedkvaliteten skal Vision-softwaren og hardwaren kalibreres jeevnligt. Denne
kalibrering kreever optagelse af referencebilleder. Disse billeder kan inddeleres i tre (3)
kategorier: Forskudte billeder, mgrke billeder og Flat-Field-billeder.
Figur 3.0.1

A Forsigtig: Kontroller, at kammeret er tomt,
for kalibrering pabegyndes.

Hvis du vil starte kalibreringen manuelt, skal Start Procedure
du klikke pa knappen "Calibrate" (Kalibrer).

>

Calibrate Review

14:41:53 Tue

Brugeren bliver derefter bedt om at starte kalibrering.

Skip Start Calibration

Last Calibrated: 20 14:41:53 Tue

ENSURE THE CHAMBER IS EMPTY BEFORE CALIBRATION

Calibration before beginning any procedure is recommended

Nar der trykkes pa denne knap, udferes kalibreringen.

Calibrating

‘i‘ SYSTEM IN CALIBRATION

Under kalibreringen vil knappen "System In Calibration (System i kalibrering)’, som vist
ovenfor, vise en "Eksponeringsstatus” med meddelelsen: "R@GNTGEN ER | GANG, VENT PA
AFSLUTNING”. Brugeren kan til enhver tid stoppe rentgeneksponeringen ved at trykke pa
denne knap.

Kalibreringen vil automatisk ga til menuen Hjem nér den er faerdig.

Typisk kalibrerer Faxitron Path+ ca. 30 kV i 15 sekunder for at fa 8.000 ADU. Dette vil variere
fra system til system.

Knappen Calibrate (Kalibrer)

Figur 3.0.2
Prompten Start Calibration
(Start kalibrering)

Figur 3.0.3
Status for kalibrering
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Grundlaeggende funktion af
Faxitron Path+
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Hurtigstart

Rontgenfotograferingssystem til prover

For du saetter systemet i gang, skal du sikre dig, at alle kabelforbindelser er sikret. 41.0
Hurtigstart

Ready LL
Al 1.0 Figur 4.1.1

Mode - Magnifcation

AV 4
)
. PO :

5.0

[ D

Time (secs) Light Auto

\ Til/fra-

nggle

Protokol for systemets opstartssekvens
Startsekvensen skal felges for at sikre korrekt systemfunktionalitet og billedkvalitet:

Opstart af systemet

¢ Teend for Faxitron Path+-systemet ved at taende for stremmen ved at sla afbryderen til.
Afbryderknappen er placeret pa bagsiden af systemet ved siden af stikkontakten til
strgmkablet. Tryk pa "1” for "Power ON” (Strem TIL) og "0” for "Power OFF” (Strgm FRA).

¢ Teend for Faxitron Path+-systemet ved at saette Faxitron Path+-ngglen i nggleafbryderen

pa frontpanelet, og drej den med uret til positionen klokken 3. & Bemeerk: Naglen kan
ikke tages ud i denne position.

e Taend skeermen, hvis den ikke allerede er teendt.
Start softwaren
» Kontroller, at der ikke er noget i Faxitron Path+-rantgenkammeret.
¢ Vision-softwaren starter automatisk, nar Windows-
operativsystemet er startet. Hvis softwaren ikke starter automatisk,

skal du dobbeltklikke pa Vision-ikonet pa skrivebordet i Windows.

Kalibrer

e Forste gang softwaren startes hver morgen, &bnes siden Calibration (Kalibrering).
e Tryk pa knappen "Calibrate” (Kalibrer), og lad systemet fuldfere kalibreringen.

Yderligere anbefalinger til en ensartet billedkvalitet
Lad systemet varme op i mindst en halv time fer kalibrering og billedoptagelse. Lad systemet

udfere en komplet kalibrering hver dag fer fgrste brug af systemet. Systemet er konfigureret il
at udfgre denne kalibrering, nar Vision-softwaren startes.

Frontpanel pa Faxitron Path+

/2\

Figur 4.1.2
VISION-skrivebordsikon
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Hurtigstart

Rontgenfotograferingssystem til prover

Grundlaeggende scanningsprocedurer 4.1.0 Fortsat

A\ Advarsel: Brug godkendte beholdere eller handsker for at undga kontakt med potentielt
farlige praver.

A Forsigtig: Brug af kontrolelementer eller justeringer eller udferelse af andre procedurer
end dem, der er angivet heri, kan medfgre eksponering for farlig straling.

& Bemaerk: Under opsaetningen af detektoren og softwaren viser touchpanelet pa rgntgen-
kabinettet status @verst pa skeermen. For eksempel - Kalibrerer, Standby og Klar

Start procedure

e Velg knappen Start Procedure i hovedmenuen.

Figur 4.1.3

Skaermbillede til opstart af
‘ Vision-programmet (startskaerm)
Start Procedure

> @, O
Review Help Shut Down

e Brugeren kan veelge mellem Select from Work List (Veelg fra arbejdsliste), Manual
Entry (Manuel indtastning), Select from Database (Veelg fra database) eller Continue
with current patient (Fortseet med nuveerende patient).

e Huvis du vil indtaste en ny procedure manuelt, skal du veelge knappen Manual Entry
(Manuel indtastning).

Figur 4.1.4
Indstillinger for start af procedure

>

Continue with current patient

Select from Database E
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Rontgenfotograferingssystem til prover

4.1.0 Fortsat

¢ Dialogboksen "Patient Information Editor” abnes.

Figur 4.1.5
Prove-/patientdataskserm

HOLOGIC

Patient Name: L cameraaxa MV N B00304

Patient ID: U N B00304

Accession #: Ul B00304

Date of Birth: 2007/07/27

Gender: Female

Procedure Name:

Laterality:

%*

[Boosos ]
oo
ooy
[
.
[ ]
[
[
[
T
[

>

Position View:
Body Part:
Refer. Physician:
Technician:

Technician ID:

Study Name:

Study ID:

+
W
&
S
g
=
A
e
n-l
8
8
£
m

A Bemaerk: Obligatoriske felter er angivet med en hvid stjerne (*).
Obligatoriske standardfelter er: Patient Name (Patientnavn), Patient ID (Patient-id), Accession
Number (Indhentningsnummer), and Laterality (Lateralitet).

e Udfyld alle obligatoriske felter. Knappen Accept (Accepter) er ikke aktiv, hvis et
obligatorisk felt mangler. Brugeren kan udfylde andre felter efter behov.

A% Bemaerk: Datoen skal angives i formatet ar, maned, dag (f.eks.1962/08/13). Hvis den er
indtastet forkert, vises en fejilmeddelelse.

o Vealg Accept (Accepter) for at aktivere billedoptagelse.
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Hurtigstart

Rontgenfotograferingssystem til prover

Rentgenscanning 4.1.0 Fortsat

e Anbring preven/prgverne i en prgvebeholder fra Hologic, Inc. eller din institution, og leeg
den i PathVision-rentgenkammeret. Scanningsomradet er angivet ved en konturmaerkat.
(Brugeren kan ogsa placere prgven og beholderen pa den forsterrelsesbakke, der falger
med PathVision-systemet.

e Tryk pa den grenne knap Start X-ray (Start rentgen) (enten i softwaren eller pa forsiden af
rgntgenkabinettet) for at starte billedeoptagelsen/rgntgen.

e Vent, indtil billedet vises.

A% Bemzerk: Nar tilstanden Full Auto (Fuld automatisk) er valgt, vil der blive taget to
rgntgenbilleder, det forste til at finde de bedste indstillinger, og det andet til at tage billedet.
De indstillinger, der bruges under eksponering (kV og tid), vises pa kabinettets LCD-skaerm.

A% Bemeerk: Nar eksponeringen er afsluttet, kan systemet indsamle et "mgrkt” billede for
at fjerne stgj fra billedet. Det mgrke billede tager samme tid som rgntgeneksponeringen.

e Det endelige billede kan derefter gemmes i PACS ved at klikke pa ikonet Gem nedenfor.
Bemeerk: Vision-softwaren er konfigureret til automatisk at gemme billedet i Faxitron-
databasen péa systemcomputernes lokale drev.
Figur 4.1.6
Billedskserm

HOLOGIC

Du kan finde flere oplysninger om justering af billedindstillinger, rgntgenkontrolelementer og
lagringsindstillinger i afsnit 5.
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Faxitron Path+ kan fungere uden en computer/et internt digitalt kamera tilsluttet. |1 denne 4.2 ()

tiistand kan systemet lave rgntgenbilleder og optage billeder via film eller et
billedbehandlingssystem fra en tredjepart.

Nar systemet ikke er udstyret med en intern digital detektor og pc, vises der et X pa frontpanelet
gennem ikonet gverst pa skeermen, og der kan kun vaelges manuel tilstand.

| B |
et
N

Ready

Manual

1.0

Magn'rfcation

s

Mode

45. O
- ey
5.0

Time (secs)

| denne tilstand skal man
e Placere en prgve i kammeret, pa bunden eller pa en forstarrelseshylde.
e Indstille den gnskede kV (20-100 kV) og tid (1-60 sek.).
e Trykke pa "X-Ray” (Rentgen).

Drej ngglekontakten péa frontpanelet mod uret, indtil den stopper, og du kan om ngdvendigt
fijerne naglen. Vent 30 sekunder for at sikre, at computeren slukkes helt.

A Bemeerk: Du ma ikke forsgge at teende systemet igen, far computeren er slukket helt.

A% Bemaerk: Det er ikke ngdvendigt at slukke skaermen, da den automatisk gar i strems-
paretilstand.

Manuel tilstand

Figur 4.2.1
Touchpanel

4.3.0
Nedlukning
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Vision-softwaren er en komplet billedoptagelses- og behandlingspakke, der udelukkende er 5.0.0

designet til at fungere sammen med Faxitron rgntgengeneratorer (f.eks. VersaVision-,
PathVision-, CoreVision- og BioVision-systemer). Udover funktionerne til optagelse og
behandling, indeholder softwaren et omfattende databasemodul, der giver brugeren
mulighed for styring og vedligeholdelse af billedarkivering, lagring, arkivering og hentning.
Softwaren er ogsa kompatibel med Digital Imaging and Communications in Medicine
(DICOM), hvilket ggr det muligt at gemme og udskrive patientbilleder i DICOM 3.0-format.

Nar softwaren er startet, vil den rapportere, at der er behov for en kalibrering, og den vil
tilbyde muligheden for enten at starte kalibreringen eller springe den over. For at sikre den
bedst mulige billedkvalitet skal systemet kalibreres i begyndelsen af hver dag, hvor systemet
bruges.

Kalibrering kan ogsa foretages nar som helst af brugeren. Efter kalibrering vises
hovedopstartsmenuen. Det er fra denne skeerm, at navigationen til alle andre omrader af
softwaren foregar. For at gere det nemmere at bruge er der applikationsknapper, se figur
5.0.1. Knapperne er placeret midt pa skeermen. De folgende afsnit i denne vejledning
indeholder beskrivelser og definitioner af knapperne.

Start Procedure

>

Calibrat Review Shut Down

20 41:53 Tue

Oversigt over
Vision-softwaren

Figur 5.0.1

Startskaerm for Vision-softwaren
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Rontgenfotograferingssystem til prover software

Sekvensprotokol 5.1.0

, o , , Start af software
Denne opstartssekvens skal fglges for at sikre korrekt systemfunktionalitet og billedkvalitet:

- Teend for Faxitron Path+-systemet ved at dreje ngglen pé forsiden af enheden til positionen
"ON” (TIL).

« Teend skaermen, hvis du ikke allerede har gjort det.
- Lad systemet varme op i mindst en halv time fer kalibrering og billedoptagelse.

- Dobbeltklik pa ikonet for Vision-softwaren pa skrivebordet i WINDOWS, hvis Vision ikke
allerede er startet.

- Se afsnittet "Oversigt over kalibrering” for kalibreringsprotokoller.

Vision-softwaren er forudinstalleret pa den computer, der fglger med det pageeldende
rgntgensystem. Hvis Vision-softwaren ikke er indstillet til automatisk at starte, skal brugeren
muligvis aktivere Vision-softwaren ved at "dobbeltklikke” med venstre museknap pé ikonet
for Vision-softwaren pé skrivebordet i WINDOWS. Se figur 5.1.1.

Figur 5.1.1
Skrivebordsikon til Vision-software

Mens Vision-softwaren indleeses, vises en dialogboks for at angive softwareinitialisering.

Af og til kan det veaere @nskeligt at inkorporere egenskaber for deempning af rgntgen for en 5.2.0
ensartet deemper i referencekalibreringsbillederne for Flat-Field. Hvis alle objekter, der skal Avanceret
scannes, f.eks. er placeret pad en tynd plastplade, tages der hgjde for kalibreri
rgntgendaempningsegenskaberne for pladen pa alle optagne billeder. | dette tilfaelde kan det atiorering
forbedre billedkvaliteten at placere pladen i rentgenstralen under erhvervelse af
referencebilledafbildning af flat-field-referencebilleder.

AN Bemeerk: Forskellige rantgengeneratorer har lidt forskellige indstillinger.
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Introduktion til kalibrering 5.2.1

For at optimere billedkvaliteten skal Vision-softwaren og hardwaren kalibreres jaevnligt.
Denne kalibrering kreever optagelse af referencebilleder.

Ved forste start af systemet eller pa et hvilket som helst tidspunkt, som brugeren gnsker,
kan der anmodes om og udfgres en systemkalibrering. Det anbefales, at fglgende
kalibreringer udfares efter tolv (12) timer.

Disse referencekalibreringsbilleder bruges til at kalibrere et ra-r@ntgenbillede pé pixelbasis
med henblik pa generering af et "korrigeret” billede til visning. Udfarte billedkorrektioner
omfatter korrektioner af forstaerkning, forskydning og linearitet.

Kalibreringssekvens

Af praktiske hensyn er flere forskellige kalibreringstrin kombineret i ét trin i Vision-
softwaren.

Hvis et Faxitron-rentgensystem har veeret slukket i mere end seks (6) timer, anmoder
systemet automatisk om en rekalibrering. Det anbefales pa det kraftigste, at systemet
kalibreres igen efter laengere perioder med inaktivitet, eller efter at systemet er blevet flyttet
fra et rum til et andet med potentielt forskellige indstillinger for omgivende
temperatur/fugtighed.

For at kalibrere systemet pa et vilkarligt tidspunkt klikkes p& knappen Calibrate (Kalibrer) i
startskaermen for Vision-softwaren (hovedsksermen), og derefter trykkes der pa ”"Start
Calibration” (Start kalibrering). Funktionen "Spring over” kan bruges til at springe
kalibreringerne over, hvis det gnskes, fgr kalibreringen startes og under kalibreringen.
Dette kan dog resultere i en darlig billedkvalitet. Se figur 5.2.1. Dialogboksen viser en
statusmeddelelse under kalibreringen.

Under kalibreringen kan der genereres regntgenstraler. Under rgntgengenerering vises
knappen "Stop X-Ray” (Stop rentgen), sa brugeren har mulighed for at stoppe
rgntgenstralingen via softwaren.

Start Calibration

Last Calibrated: / 14:41:53 Tue

Calibration before beginning any procedure is recommended

Calibrating

.i. SYSTEM IN CALIBRATION

Oversigt over

kamerakalibrering

Calibrate

2007/07/31 14:41:53 Tue

Figur 5.2.1

Dialogboks for detektor-
forskydning og kalibrering
af morkefelt
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Folgende er en oversigt over den avancerede kalibreringsprotokol for ’Both” (Begge)
(Flat Field og billede):
Anbring den ensartede deemper pa detektoren. Hele detektorens overflade skal daekkes af
deemperen. For at opné ideelle resultater skal deemperen vaere stgrre end detektorens
billedbehandlingsomrade.
Fra startskaermen péa scanningssoftwaren skal du trykke pa ikonet “*” gverst til hgjre for at fa
menuen i fokus. Veaelg punktet "Tools” (Veerktgjer) i den vandrette menu gverst pa skaermen
og fortseet derefter til "Advanced Tools” (Avancerede veerktgjer) og “X-Ray
Calibration/Exposure Setup” (Opsaetning af rgntgenkalibrering/eksponering).
= . Figur 5.2.2
et = Dialoghoksen X-Ray Generator
~GEMERATOR SETTINGS — - EXPOSLRE SETTINGS and Exposure (Rentgengenerator

kv Curent SET SetFor  (OayCal (FlatFisld] O Manuallmage @ Bath

Test Exposure

i C 000 Uzer Timesa0U T anget
urrent .
Time ] | 200 ‘ Select () Time @ ADU ‘
k' Rerap Cal 280 il | Time [s] | 475 | ADU |suuu.n |
m;: e \ﬂ‘ [ Aequire l Estimate/Calculate

AUTOMATIC EXPOSURE COMTROL [OM THE FLY)

Magnification | 1.000

~ MUMEER OF CAL IMAGES
#-1ap Cal [Flat-Field) Averages

~ IMAGING MODE
EApply M anual Imaging Settings On Exit, Disengage Preshat

| AEC Mode far Image OM [TARGET =Image ADL)

 AEC Mode for Flat-Field OM [TARGET=Flat-Field AD U]
TEHIEET wilEE e aehed BB itaut e Carstatn

Accept Settings ] [ Cancel

BEMAERK: De vaerdier, der vises i ovenstaende eksempelskaerm, er IKKE ngdvendigvis
korrekte for din type r@ntgengenerator.

» Under "X-Ray Generator og Exposure Settings” (Indstillinger for rentgengenerator og
eksponering) skal du indtaste generatorens kV-indstilling i det relevante felt.

- Udfyld "Magnification” (Forstgrrelse), eller brug standardindstillingen pa én (1.0).

- Veelg alternativknappen "Both” (Begge) ud for "Set for” (Indstil for) i dialogboksen.

* Brug standardindstilingen for “user ADU target” (ADU-mal for bruger).
Rantgeneksponeringen afsluttes, nar detektoren har akkumuleret et gennemsnitligt

signalniveau af ADU'er, der er acceptabelt for rentgengeneratoren.

- Brug standardindstillingen for testeksponeringstid, og klik pa knappen "Acquire” (Optag).
Systemet vil automatisk starte rgntgenstralingen og optage et billede.

« Nar rentgeneksponeringen er fuldfgrt, skal du klikke pa knappen "Estimate/Calculate”
(Estimer/beregn).

* Registrer den beregnede afleesning af eksponeringstid "Time [s]” (Tid [s]). Systemet
beregner denne tid, og tallet gratones.

o0g eksponering)
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« Angiv den beregnede eksponeringstidsaflaesning "Time [s]” (Tid [s]) i feltet "Test Exposure”
(Test eksponering). Tryk pa knappen “Acquire” (Optag) for automatisk at starte
rgntgenstralen og optage et billede.

« Nar rentgeneksponeringen er fuldfgrt, skal du klikke pa knappen "Estimate/Calculate”
(Estimer/beregn).

» Registrer den beregnede aflaesning af eksponeringstid "Time [s]” (Tid [s]).

« Angiv den beregnede eksponeringstidsafleesning i feltet "Test Exposure” (Test
eksponering) igen.

- Klik pa knappen "Accept Settings” (Accepter indstillinger).

- Udfer en standardkalibreringsprocedure som beskrevet i afsnittet "Oversigt over
kamerakalibrering”.

Erfarne brugere @nsker muligvis at indstille "X-Ray Cal (Flat-Field)” (R@ntgenberegning (Flat-
Field)) og "Manual Image” (Manuelt billede) i "Exposure Settings” (Eksponeringsindstillinger)
uafhaengigt af hinanden, eller de kan vaelge "Both” (Begge) (Flat Field og manuelt billede)
som beskrevet tidligere. Hvis man vaelger alternativknappen "Flat Field”, vil systemet
bestemme den optimale eksponeringstid for optagelse af Flat Field-billeder pa det anskede
ADU-niveau. P4 samme made vil markeringen af "Manual Image” (Manuelt billede) afgere
den optimale eksponeringstid for systemet med et objekt, som daemper rgntgensignalet. For
at opna de bedste resultater skal hele detektorens scanningsomrade veere daekket af
objektet.

Efter at du har valgt enten "X-Ray Cal (Flat-Field)’ (Rentgenberegning (Flat-Field)) eller
"Manual Image” (Manuelt billede), og ADU-niveauet er angivet, skal du vaelge knappen
"Acquire” (Optag). | forbindelse med valg af "Manual Image” (Manuelt billede) skal objektet
eller rgntgendeemperen helst veere inden for rgntgenstrélen. Tryk pa knappen "Acquire”
(Optag) for at generere rgntgenstraler og optage et billede. Nar rantgeneksponeringen er
fuldfert, skal du klikke p& knappen “Estimate/Calculate” (Estimer/beregn). Systemet
beregner den optimale tid, og tallet nedtones. Nar "Accept Setting” (Accepter indstilling) er
valgt, gemmes "Exposure Settings” (Eksponeringsindstillinger) i systemets konfigurationsfil.
@ Bemaerk: Det er kun indstillingerne for den valgte alternativknap, der gemmes.
Udfer derefter en standardkalibreringsprocedure som beskrevet i afsnittet "Oversigt over
kamerakalibrering”.
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Knappen Start Procedure (Start procedure) ferer brugeren til siden Patient Data Entry
(Indtastning af patientdata), som indeholder metoder til indtastning af patientdata. Hvis der ikke
er konfigureret en arbejdsliste, er indstillingen gratonet, og kun indstillingerne Continue with
current patient (Fortsset med den aktuelle patient), Manual Entry (Manuel indtastning) og Select
from Database (Veelg fra database) vil veere tilgaengelige. De folgende afsnit indeholder en
forklaring pa disse indstillinger.

£
D

EC'.I.'ItII'IUE ith current patient I e P E

5.3.0
Patientdata

Figur 5.3.1
Skaermbilledet Indtastning
af patientdata
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INDTAST MANUELT

Hvis du vil indtaste en ny procedure manuelt, skal du vaelge knappen "Manual Entry” (Manuel
indtastning). Vinduet "Editor til billeddannelsesoplysninger” vises. Se figur 5.3.2.

HOLOGIC

Patient Name: L cameradxa MM N B00304

Patient ID: LN B00304

Accession #: LN B00304

Date of Birth: 200707127

Gender: Female

Procedure Name:

Laterality:

*

p

Position View:
Body Part:

Refer. Physician:
Technician:

Technician ID:

Study Name:

Study ID:

Accept

<

+
w
5
S
g
=
A
e
n-l
8
8
£
m

A Bemaerk: Obligatoriske felter er angivet med en hvid stjerne (*). Obligatoriske standardfelter
er: Patient Name (Patientnavn), Patient ID (Patient-id), Accession Number
(Indhentningsnummer), and Laterality (Lateralitet).

Brugeren skal udfylde alle obligatoriske felter, far knappen "Accept” (Accepter) kan vaelges.
Brugeren kan ogsa udfylde Date (Dato), Refer. Physician (Henvisende lzege), Procedure Name
(Procedurenavn), Sex (Kgn), Technician (Tekniker), Position View (Positionsvisning), Body
Part (Kropsdel) og Study ID (Studie-id), hvis det gnskes. Procedurenavn og Positionsvisning
veelges i en rullemenu.

A% Bemaerk: Datoen skal angives i formatet ar, maned, dag (f.eks.1962/08/13). Hvis den er
indtastet forkert, vises en fejilmeddelelse.

A Bemazerk: De ”obligatoriske felter” kan zendres eller slettes afhaengigt af anvendelsen.
Kontakt Hologics support for yderligere information.

Veelg Accept (Accepter) for at fortsaette eller Start a New Patient or Procedure (Start en ny
patient eller procedure) for at vende tilbage til siden Patient Data Entry (Indtastning af
patientdata).

5.3.0 Fortsat

Figur 5.3.2
Editor til billeddannelsesoplysninger
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Nar der er taget et billede, kan de aktuelle billedoplysninger (billedegenskaber) ses ved at
trykke pé ikonet (i) i @verste hgjre hjgrne, som vist i figur 5.3.3.

Figur 5.3.3

®

Boksen er halvgennemsigtig, s man kan se, hvad der er nedenunder boksen.

1.000% (5 2017/08/14 16:12:19 Monday

Dosage 280KV, 1.00 mA, 3.73 mAs,
File Name: [20170814161219.dcm
Archived:

Folder C:\BiopticstData\

Institution Faxitron Bioptics

Hvis brugeren gnsker at sendre eller se oplysningerne, efter at de er blevet indtastet, og fer der
er blevet taget et billede, kan han eller hun trykke pa knappen "Patient Data” (Patientdata) i
gverste venstre hjgrne, som vist i figur 5.3.5, og indtaste oplysningerne igen og acceptere
endringerne ved at trykke pa knappen "Accept”’ (Accepter). En anden mulighed er at veelge en
ny patient eller procedure eller annullere de aendringer, der er foretaget:

=

Hvis brugeren gnsker at se oplysningerne efter at have optaget et billede, kan brugeren f&
adgang til de samme patientdata, men i stedet far han kun to knapper. Den ene hedder "Luk
dialog” og den anden ”Start en ny patient eller procedure”, som ferer brugeren tilbage til siden
for indtastning af patientdata.

BEMAERK: Der skal indtastes patientoplysninger, for der tages billeder.

Ikonet for Egenskaber for billede

Figur 5.3.4
Dialogboksen Egenskaber
for billede

Figur 5.3.5
Patientdataikon
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Hvis du veelger knappen Select from Database (Veelg fra database), vises fglgende side. Se 5 3 () Fortsat
figur 5.3.6 nedenfor.

- . Figur 5.3.6
Pationt 10 oavorr  |semen  mams s R — Valg af patient fra poster
et hame i lokal database
Brugeren kan filtrere patientdatabasen ved at indtaste de angivne poster i venstre side.
Desuden kan brugeren klikke pa en post i databasetabellen og trykke pa "Accept” for at udfylde
Editoren til billeddannelsesoplysninger med patientoplysningerne.
BEMZERK: Brugeren kan ogsa dobbeltklikke pa en post i tabellen for hurtigt at ga ind i Editoren
til billeddannelsesoplysninger uden at skulle trykke pa "Accept” (Accepter).
VALG FRA ARBEJDSLISTE (arbejdsliste for fjernmodalitet)
Hvis du veelger knappen "SELECT FROM WORKLIST” (Veelg fra arbejdsliste), vises falgende
side. Se figur 5.3.7 nedenfor.
= - Figur §.3.7
— Dialogboksen Modality
e Worklist Search (Segning
e pa modalitetsarbejdsliste)

sermmian

Til venstre er der forskellige filtre, der kan bruges til at sege efter planlagte procedurer for
stationens programenhed (AE). Kontroller, at stationens AE-titel er defineret, sa kan et enkelt
felt eller en kombination af felter bruges som filter til at sege efter planlagte procedurer for
denne AE. Hvis du vaelger knappen "Query” (Forespargsel) i nederste venstre hjgrne, udfyldes
tabellen med de poster, der svarer til de forespurgte oplysninger.

Brugeren kan derefter enkeltklikke pa en hvilken som helst post og trykke pa "Submit” (Send)
for automatisk at udfylde Editoren til billeddannelsesoplysninger med patientoplysningerne.

BEMAERK: Brugeren kan ogsa dobbeltklikke pa en post i tabellen for hurtigt at ga ind i Editoren
til billeddannelsesoplysninger uden at skulle trykke pa "Submit” (Send).
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Knappen, der er vist i figur 5.3.8, abner justeringsvaerktgjet Vinduesniveau og kontrast, som

giver brugeren mulighed for at justere billedets vinduesniveau og kontrast, eller justere det Inverterin
tilbage til den oprindelige kontrast ved at trykke p& knappen "Original Contrast” (Oprindelig | ) 9
kontrast), eller invertere billedet ved at trykke pa knappen "Invert” (Inverter). Invertering vender ~ justering af
farveskemaet fra at vaere overvejende sort til at veere overvejende hvidt og omvendt. vinduesniveau

og kontrast
Brugeren kan ogsa justere skydebjeelken for gnsket billedkontrast ved at klikke

pa bjeelken og flytte den op og ned eller ved at klikke pa en af de angivne pile pa Eil;qur 5'3}8 s inverteri
bjeelken for at flytte graenserne for det nederste eller gverste vinduesniveau. Se s;mp ektpq ltn‘}/e termg
figur 5.3.9 (dette kaldes ogsa "udjaevning af vindue”). mea V&erktojet Juster
kontrast/vinduesniveau
Nedenfor vises et eksempel pa invertering:
- 4
Figur 5.3.9
Eksempel pa invertering
med vaerktajet Juster
kontrast/vinduesniveau

Original Contrast

Invert
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Denne knap abner veerktgjet til Justering af zoom. Nar dette veerktgj er abnet, kan brugeren
bruge skydebjeelken til at justere zoomniveauet, tilpasse til praven, tilpasse til skeermen eller
zoome 1,0x (fuld oplgsning). Nar der er zoomet ind pa billedet, er det nadvendigt at panorere
for at navigere rundt i billedet. En dialogboks med miniaturebilleder vises i gverste venstre
hjerne af skeermen, hvor brugeren kan klikke og holde venstre knap over billedet og flytte

musen for at flytte billedet rundt pa hovedskaermen.

ZOOM LEVEL ~
—  3.00x
——  1.00x
— 010
0.44
|
|
|

Cancel OK

Bemeerk, at denne funktion traditionelt ogsa kaldes "Pan View”
(Panoreringsvisning) og/eller "Pan and Scan” (Panorer og scan).

Knappen “Fit to Specimen” (Tilpas til prgve) vil forsgge at
detektere og zoome ind pé preven for at sikre, at prgven er i fuld
visning. Hvis der ikke registreres en preve, gas der som standard
tilbage til den forrige tilstand (enten "Fit to Screen” (Tilpas til
skaerm) eller "Zoom 1.0x”).

Zoom 1.0 x kaldes traditionelt "Full Resolution” (Fuld oplgsning),
da det bringer billedet til en 1-1 visning med skeermens oplgsning.

Tilpas til skaerm tilpasser billedet til skeermen.

5.3.2
Dynamisk
zoomjustering

Figur 5.3.10
Ikon for zoomveerktaj

Figur 5.3.11
Eksempel pa panoreringsvisning

Figur 5.3.12
Veerkte til justering af zoomniveau
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Knappen vist i figur 5.3.13 behandler billedet pa displayet for at fremhaeve de
mindre detaljer som f.eks. mikrokalcifikationer og sma masser i billedet. K

/7

Algoritmen, almindeligvis kendt som “Perifer udligning” eller "Tykkelsesudligning” inden for
avanceret billedbehandling, anvendes pa hele billedet. Ud over denne algoritme anvender
Faxitron en anden, internt udviklet algoritme kaldet "Forkalkningsvaegt’. Denne sekundeere
algoritme blev udviklet for at fremhaeve sma detaljer i billedet og gere dem meget lettere at se
og analysere.

Da patientbilleder udger en mere generel kategori med hensyn til mulige geometrier og
forskellige tykkelser, kan der vaere nogle udfordrende prgvegeometrier, og brugeren begr bruge
dette veerktgj med omhu.

Systemet vil veere inaktivt (i standby) under behandlingen, og nar den er afsluttet, forbliver
knappen trykket/aktiv. Brugeren kan annullere processen ved at trykke pa knappen igen.

Den knap, der vises i figur 5.3.14, abner anmeerkningsveerktgjerne. Disse
veerktgjer og de mange funktioner er beskrevet naermere i afsnit 5.7.0.

Den knap, der vises i figur 5.3.15, fungerer kun, nar systemet er installeret et sted,
hvor der er et PACS-netveerk. Hvis du vil gemme dine filer lokalt, skal du se afsnit
5.5.0.

0

Den knap, der vises i figur 5.3.16, fungerer kun, nar systemet er installeret et sted,
hvor der er et PACS-netvaerk. For lokal udskrivning henvises til afsnit 5.5.0.

Knappen i figur 5.3.17 afslutter billedoptagelsestilstanden og vender tilbage til
hovedmenuskasrmen.

Forbedr billede

Figur 5.3.13
Ikonet for billedforbedring

Anmaerkninger

Figur 5.3.14
Anmeerkningsikonet

PACS Gem

Figur 5.3.15
PACS Gem-ikonet

PACS Udskriv

Figur 5.3.16
PACS Udskriv-ikon

Tilbage til
procedure

Figur 5.3.17
Ikonet Tilbage til procedure
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5.3.8

Den knap, der vises i figur 5.3.18, abner enhedskontrolpanelet, som gar det muligt
for enhedsbrugeren at styre rgntgensystemet via softwaren. Brugeren kan nemt
veelge eksponeringstilstand, kV-indstillinger for rentgenrer, eksponeringstid og antal
billeder, der skal optages for billedgennemsnit (hvis det e@nskes) og starte
rgntgeneksponering. Yderligere muligheder, f.eks. Floro-tilstand, kan vaere
tilgeengelige afheengigt af systemet.

Til billeddannelse af bladt veev, f.eks. brystpraver, er den fuldautomatiske tilstand den bedste
indstilling. Systemet tager et forudgaende billede og beregner den bedste
eksponeringsindstilling for veevet.

For prever med store omrader med hgjere taethed, f.eks. knogler, vil manuel indstilling veere
mere velegnet. Start med et fuldautomatisk billede, og skift derefter om ngdvendigt til fuldt
manuelt billede og juster kV for at f4 mere gennemtraengning pa de taettere omrader, og @g
tiden for at fa et lysere samlet billede (hajere ADU).

(O Full Auto

(O Auto Time ® Full Manual

28
3.70 ...

1.00 »

Image Averages

Start Floro Mode

Request X-Rays

< Cancel

Drej naglen til positionen "OFF” (FRA) for at lukke systemet ned. Vent 30 sekunder, indtil
computeren er lukket ned.

Yderligere bemaerkninger til dialogbokse

Nar en dialogboks abnes, "forankres” den i venstre side af skaermen. Hvis en bruger gnsker at
frigere dialogboksen, kan vedkommende klikke pa ikonet "Fastger” gverst til hagjre for at frigere
dialogboksen og fa mulighed for at treekke boksen frit rundt. Ikonet for "fastger” bliver derefter
til et ”X’-ikon, som giver mulighed for hurtig lukning.

Brugere kan ogséa hurtigt navigere mellem de forskellige dialogbokse ved at klikke sig gennem
menuen til venstre. Pa denne made vil menuen til venstre hurtigt lukke og abne de relevante
dialogbokse efter behov.

Enhedskontrolpanel

Figur 5.3.18
Ikonet for Enhedskontrolpanel

Figur 5.3.19
Enhedskontrolpanel

5.3.9
Nedlukning
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Vis display
, o , , , Vis display

| hovedmenuen findes menuen Visning, som giver brugeren forskellige muligheder, som er
beskrevet nedenfor.

Edit ULl Tools Image Tools DICOM Utiities Help Figur 5.3.21

Menuen Vis

Zoom Mode > MNORMAL (FULL RES.)

Image Averages ADJUST Z0OM

Image Perspective FIT TO SAMPLE
Grid Options ~ FITALL
User Window Levels FIT WIDTH

Default Window Level
Default Aspect for Raw Files

FIT HEIGHT

Enhanced Image
Sample Viewer

Magnifier Size

Review Layout

Zoomtilstand

Normal
Viser det optagne billede i dets oprindelige format, og for billeder med stort omrade er der
rullebjeelker til at se billedet, da billedet overstiger det tilgeengelige grafikomrade. Den midterste
rulleknap pa musen kan bruges til at rulle op og ned i visningsomradet.

Adjust Zoom (Juster zoom)
Denne indstilling aktiverer dialogboksen Justerbart zoom og efterfalgende.

Fit All (Tilpas alle)

Denne indstilling viser hele det optagne billede, uanset det oprindelige format. Indstillingen Full
Resolution (Fuld oplasning) fungerer ikke i denne visningstilstand.

Fit Width (Tilpas bredde)

Denne indstilling viser det optagne billede pa tveers af den tilgaengelige bredde af hele
visningsomradet.

Fit Height (Tilpas hgjde)
Denne indstilling viser det optagne billede pa tveers af den tilgeengelige hgjde for hele
visningsomradet.

Andre muligheder

Image Averages (Billedgennemsnit)
Denne indstilling giver brugeren mulighed for at justere antallet af billedgennemsnit, der skal
tages pr. eksponering.

Billedperspektiv
Denne indstilling giver brugeren mulighed for at rotere det viste billede til 0, 90, 180 og
270 grader.
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Gitterindstillinger
Nar et billede vises, enten som et optaget billede eller et billede, der er hentet fra databasen,
kan brugeren aktivere et gitter. Giver ogsa brugeren mulighed for at indstille gitterafstand
(pitch). Se eksemplet nedenfor.
Figur 5.3.22
Provegittervisning

Brugerdefinerede vinduesniveauer

Dette gor det muligt for brugeren at definere op til tre (3) foruddefinerede, brugerdefinerede
vinduesniveauer (WL). Velg ferst knappen Window Level (Vinduesniveau). Juster
vinduesniveauet til det gnskede niveau. Valg "User Window Levels” (Brugerdefinerede
vinduesniveauer) i veaerktagjet "View” (Vis). Veelg "Record Current WL as USER WL #1, #2 or
#3” (Registrer aktuelle vinduesniveau som brugerdefineret vinduesniveau nr. 1, 2 eller 3). Det
tilpassede vinduesniveau gemmes under den tidligere valgte indstilling.

Standardvinduesniveau

Brugeren kan veelge mellem to standardvinduesniveauer. Optimering for hele omradet. Dette
justerer vinduesniveauet for hele billedet. Optimering for prgve justerer kun vinduesniveauet
under proveomradet. Derudover er det muligt at indstile Default Window Level
(Standardvinduesniveau), der bruges til alle optagne billeder, der er placeret her. Dette vil
indstille standardvinduesniveauet baseret ud af billedstatistikker og skal ggres separat for de
uforbedrede og forbedrede billeder.

Default Aspect of Raw Files (Standardaspekt af raw-filer)

Dette veerktgj er placeret i menuen VIEW (VIS). Det hjeelper ved import/abning af tidligere
gemte billedfiler med ukendte filattributter eller binaere billeddata uden headeroplysninger. Da
den ngjagtige starrelse af billedmatrixen ikke er tilgeengelig i billeddatafilens header, vil der
blive anvendt en dimension, der passer taettest pa billedmatrixen, til at importere/dbne sadanne
billeder, baseret pa at bredden er sterre eller mindre end hgjden (standardformatinformation).
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Forbedr billede (samme funktion som knappen Forbedr billede)

Behandler det aktuelle patientbillede og forbedrer visualiseringen af veev, der er placeret nzer
pragvens periferi.

Pravetilpasning
Hvis systemet har et webkamera, skifter dette til systemets webkameraviser for at give
mulighed for at tillade praveretning og justering.

Gennemse layout

Hjeelper brugeren med at konfigurere flere billedruder i programtilstanden Review (Database)
(Gennemse (database)). De tilgeengelige muligheder er dobbelt horisontalt, dobbelt vertikalt,
tredobbelt og firdobbelt layout. Ved brug af flere ruder kan brugeren klikke pa den/det anskede
rude/billede én gang for at gare det til det aktuelle valg, hvorefter den aktuelt valgte rude far
gren  rektanguleer kant rundt om. Billederne i databaselistevisningen eller
databaseminiaturevisningen abnes i den aktuelt valgte rude, nar der dobbeltklikkes pa dem.
Brugeren kan ogsa abne billederne i de gnskede ruder direkte fra hgjrekliksmenuen i de
naevnte databasevisninger. Nar hgjrekliksmenuen er aktiveret, kan brugeren veelge mellem de
ruder, der er anfart under ABEN TIL-, som viser tilgaengelige ruder til at &bne billedet i (venstre,
hgjre, top, bund osv.).

Menuen Tools (Veerktgjer) findes pa den gverste menulinje i everste venstre hjgrne af
hovedskeermen.

Edit_View QU Image Tools DICOM UtiitiesHelp

Preferences

Service Mode

Service Tools

Save Reference Files

Advanced Tools > AUTO SAVE ON/OFF >
EDGE SUPPRESSION >
TILE SUPPRESSION »
X-RAY Calibration/Exposure Setup
PRESHOT AEC Exposure Setup

IMAGE ENHAMCEMENT Setup

Login Utility

PROPERTIES

EDIT  Current Image Record
DELETE Current Image Record
ADD  Current Image Record

CAPTURE Screen Shot JPG/BMP

Save/Store current image > Cylic Automated Acquisitions

OTHER ADVANCED User Tools »

Print current image >

Indstillinger

Dette abner det interne konfigurationshandteringsveerktgj, som kan bruges til at sendre
forskellige indstillinger. A% BEMAERK: AEndring af konfigurationsparametre uden korrekt viden

eller autorisation kan medfare tab af billedkvalitet, systemskade og systemfejl.

Servicetilstand

Servicetilstand er aktiveret til fejlfinding og giver teknikeren adgang til yderligere funktioner i
Vision-softwaren.

5.3.10 Fortsat

5.3.11
Vaerktojer

Figur 5.3.23

Menuen Tools (Veerktajer)
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Indstillinger for avancerede varktajer
De avancerede veerktgjer giver forskellige muligheder for at konfigurere dele af softwaren,
f.eks. efterbehandlings- og konfigurationsindstillinger.
Automatisk lagring til/fra
Denne indstilling er placeret under ADVANCED TOOLS (Avancerede veerktgjer). Nar Auto
save (Automatisk lagring) er slaet til, gemmes alle efterfalgende optagne billeder i databasen,
der skrives til et datakatalog, som er defineret i konfigurationsfilen.
Opsatning af Preshot (forhandsoptagelse) af AEC-eksponering
Figur 5.3.24

Ga til hovedmenuen (menuen helt

Image Tasls  DICOM Utilities  Help gverst pé skaermen). V@|g "TOOLS”

Hiigs (VERKTJJER), "ADVANCED

B TOOLS’ (AVANCEREDE

Advanced Tools AUTO SAVE ONJOFF VARKTGJE R) 0og derefter

PPP MANAGEMENT EDGE SUPPRESSICN "PRESHOT AEC Exposure Setup”
TILE SUPPRESSION

PROPERTIES X-RAY Calibration/Exposure Setup (Opsatning af PRESHOT AEC-

27 T PRESHOT AEC Exposure Sctup eksponering)
DELETE Current Image Record IMAGE ENHAMCEMENT Setup
Login Utility

ADD  Current image Record

CAPTURE Screen Shot JPG/EMP Cylic Automated Acauisiions Indtast PRESHOT AEC-veerdierne i
Save/Stare current image OTHER ADVANCED Use Tools det vindue, der vises til nedenfor.

Print current image

A Bemaerk: veerdierne pa billedet
er kun eksempler. De korrekte
veerdier skal indtastes for netop dit
system.

Preshot AEC Settings (&)

For en Faxitron Path+ er
—PRESHOT - AEC ON/OFF

PRESHOT &MALTSIS METHOD

94 TURN ON PRESHOT - AEC CYNAMIE METHAD mulighederne typlsok 30 kV og
e.[[ﬁgzuslr:ttli;‘rczzrntlmage Before Every Image, Analyze and 15 sekunder til forhandsoptagelsen
- STATIC METHOD med en Target ADU pé 8.000.
 [Analyze the Cunent, Loaded Image. Tune Settings)

;- DYNAMIC PRESHOT PREFERENCES

PRESHOT k¥ DESIRED [K¥]

PRESHOT TIME DESIRED [s]

PRESHOT COMBIMATION |[1]NDNE,D\SEAHD PRESHOT, SHOW AEC SHOT ALONE Fﬂ

;- STATIC PRESHOT PREFERENCES

R ENABED I GEIA]

EREL O BED WAHE TIHES]

PHEN AT EDIHEGE R (57| wATODETECT senFLe aREA
T TEEIT D ERGARFIE (DU ! 4ND IT5 MEAN WALUE

~EXPOSURE TUNING METHOD

@AUTOKY AAUTO TIME (O AUTO KV / FIXED TIME (O FIXED KV £ AUTO TIME
EHTR T (5] ETER G ]

i~ THICKNESS/BEAM HARDENIMG

EAUTD DETECT S&MPLE THICKMESS
FROM PRESHOT/PRELOADED IMAGE

ENTER SOFT TISSUE EQUIVALENT - . Preshol and AEC shot are
SAMPLE+TRAY THICKNEGS [0] 000" =0.00 cm T assumedto have similar
sample+ray thicknesses

~ TARGET INTENSITY
" GENERAL RECOMMENDATION: Use

ENTER DESIRED MEAN 60-90% of Mean Flat Fisld Value Fi
INTENSITY UNDER SAMPLE [ADU] Salisfactuolygzgultz e

.~ PRESHOT AMALYSIS FOR STATIC PRESHOT METHOD

IR E IR N AR R EA Ca cLare ISR R ==

CANCEL

Valg af Opseetning af Preshot AEC-
eksponering

Figur 5.3.25
Opsaetning af Preshot AEC-
eksponering
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Ovenstaende indstillinger afspejler 30 kV og en eksponeringstid pa 1 sekund for indstillingen
for forhandsoptagelsen. Brugerne kan kun angive valget af Preshot-parametre med valget af
DYNAMIC METHOD (DYNAMISK METODE) i afsnittet ANALYSIS METHOD
(ANALYSEMETODE). Hvis man veelge STATIC METHOD (STATISK METODE), bruges der
foruddefinerede parametre fra Faxitron. Derudover har brugeren mulighed for at veelge
indstillingerne for kV- og eksponeringstid i afsnittet EKSPONERINGSJUSTERINGSMETODE.

For mere praecise billeder kan brugeren indtaste tykkelsen af BLODT VAV (preve) og
MALINTENSITET i ADU'er. BEMARK, at vaerdierne i ovenstaende billede kun er et eksempel.
Den korrekte veerdi skal bestemmes.

For tilstanden AUTOMATISK EKSPONERINGSKONTROL skal du trykke pa knappen START
(START) i Vision-softwaren. Vision-softwaren vil udfere et pre-shot (en kort, lav dosis, pre-
eksponering) af preven for at skabe et undersggelsesomrade (ROI) for at opna
eksponeringsparametrene for den optimale billedeksponering.

Login Utility (Logonvaerktaj)

Denne indstilling er placeret under ADVANCED TOOLS (Avancerede veerktgjer). Den hjeelper
med at konfigurere og aktivere startadgangskodegodkendelse for programmet, hvis det
gnskes. De gnskede aendringer geelder kun, hvis brugeradgangskoden er indtastet korrekt.
Hvis adgangskodegodkendelse er aktiveret, vil programmet bede om og kontrollere
adgangskoden ved programmets opstart og afslutte programmet, hvis den korrekte
adgangskode ikke angives.

BIDPTICS LOGIN UTILITY () Figur 5.3.26
Logonveerktej Samme skaerm vises
under godkendelse ved opstart.

PASSWORD | |

T
MODIFY LOGIN OPTIONS B
CHANGE NEW PASSWORD | |
PASSWORD:  NEW PASSWORD
YERIFY | |

’S,UJHEENNT'D}‘TE (¥ ENFORCE PSWD AUTHENTICATION ON STARTUP

APPLY CHANGES
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X-Ray Calibration/Exposure Set-up 5.3.11 Fortsat

(Rentgenkalibrering/eksponeringsopsatning)
Denne indstiling er placeret under ADVANCED TOOLS (Avancerede veerktgjer).
Rentgengenerator-/eksponeringsopsaetningen hjaelper brugeren med at bestemme den
korrekte eksponeringstid for en valgt kV-indstilling for at opna den bedste billedkvalitet. Se
afsnit 5.2.1 og figur 5.2.2 for en mere detaljeret beskrivelse.

Figur 5.3.27

o0g eksponering)

Esllmale!EaIcuIate

DICOM (Digital Imaging and Communications in Medicine
(Digital billeddannelse og kommunikation inden for medicin))

Egenskaber
Egenskaber skjuler eller viser feltet Prgveoplysninger.
Rediger
Bruges ikke i gjeblikket.
Slet
Sletter det aktuelle billede fra filmappen som angivet i konfigurationsfilen.
Tilfoj

Tilfgjer det aktuelle billede til flmappen som angivet i konfigurationsfilen.

Udskriv lokalt
Udskriver det aktuelle billede pa WINDOWS-printeren.

Gem lokalt
Brugeren kan "gennemse” mappen eller filmappen, hvortil billedet skal gemmes. Der skal
tildeles et filnavn i det angivne felt. Veelg en filtype for at gemme billedet som. Mange filtyper
understgttes. Hvis du vil gemme filen i DICOM-format, skal du se afsnittet "DICOM-
funktionalitet”.

Dialoghoksen X-Ray Generator
and Exposure (Rgntgengenerator
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DICOM-lokalt

Gem, opbevar og udskriv
Denne funktion anvendes pa det billede, som er i gang med sessionen. Se afsnittet "DICOM-
funktioner” for en detaljeret gennemgang af disse funktioner.

Tag skaermbillede JPG/BMP

Ved at veelge denne menuindstilling kan brugeren tage et skeermbillede af det viste aktive
vindue. Brugeren kan angive et filnavn og veelge mellem JPG og BMP som filformat til den
gemte fil.

Falgende funktioner er tilgeengelige til redigering af det optagne eller hentede billede via klik
pa menuen "Image Tools” (Billedveerktgijer). Se figur 5.4.1.

IMAGE TOOLS  UTILITIES  US]

ORIGINAL CONTRAST
INVERT
MAGNIFY

EDGE ENHANCE
ROI CONTRAST
ROI WINDOW L
RULER

ROI STATISTICS
ROI HISTOGRAM
ROI PROFILE
LINE PROFILE

Ved at veelge Original kontrast (Oprindelig kontrast) i menuen Billedveerktgjer genoprettes
billedets kontrastniveau. Udfgrer den samme funktion som knappen Oprindelig kontrast.

Ved at veelge Invert i menuen Image Veerktgjer bliver det viste billede inverteret eller omvendt.
Hvis man inverterer et billede, omvendes billedets gennemsigtighed: hvad der er sort bliver
hvidt, og hvad der er hvidt bliver sort. Gra bruges til at angive gennemsigtighed. Klik pa Invert
(Inverter) igen for at sla funktionen fra. Udferer den samme funktion som knappen Invert
(Inverter).

Ved at vaelge Magnify (Forster) fra menuen Billedvaerktgjer kan brugeren forstgrre et omrade
af interesse. Hvis du vil bruge funktionen Forster, skal du placere musemarkgren over det
ognskede omrade, der skal forstgrres, og klikke pa venstre museknap. Undersggelsesomradet
forsterres. Klik pa "Magnify” (Forstgr) igen for at sla funktionen fra.

5.3.11 Fortsat
5.4.0

Billedvaerktgj

Figur 5.4.1
Menuen Billedveerktajer

5.4.1

Oprindelig kontrast

5.4.2
Inverter

5.4.3
Forstor
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Ved at vaelge Edge Enhance (Kantforbedring) fra menuen Billedvaerktgjer, kan man danne en
skarpere definition omkring omraders kanter med en kontrastforskel. Kantforbedring kan forsteerke
stgjen i billederne generelt. Hvis du vaelger menupunktet igen, deaktiveres kantforbedringen. Hvis
du klikker pa Original Contrast (Oprindelig kontrast), gendannes billedet tilbage til sin oprindelige
tilstand. Bemaerk, at dette er en anden funktion end funktionen Forbedr billede.

ROI Contrast (ROI-kontrast) fra menuen Veaerktgjer optimerer kontrastniveauerne inden for et
brugerdefineret undersggelsesomrade. Nar du har valgt menuknappen ROI Contrast (ROI-
kontrast), skal du klikke og holde venstre museknap nede ved startpunktet for det gnskede
undersggelsesomrade, traekke musen og slippe museknappen ved det gnskede slutpunkt for
undersggelsesomradet. Kontrasten justeres automatisk til de bedste niveauer for det
pageeldende undersggelsesomrade. (Se afsnittet Definitioner for flere oplysninger om
undersg@gelsesomrader).

Ved at veelge funktionen RO/ Window/L (Vinduesniveau for undersggelsesomrade) fra menuen
Veerktgjer kan du justere billedets kontrast- og lysstyrkeniveauer i en brugerdefineret
undersggelsesomrade. Nar du har valgt ROl Window/L (Vinduesniveau for
undersg@gelsesomrade), skal du klikke og holde venstre museknap nede ved startpunktet for
det gnskede undersggelsesomrade, treekke musen og slippe museknappen ved det gnskede
slutpunkt for undersogelsesomradet. Se figur 5.4.3. Hvis du vil sendre kontrast- og
lysstyrkeniveauet, skal du flytte bjaelken op eller ned. Klik pa Vinduesniveau for
undersggelsesomrade igen for at sld funktionen fra. (Se afsnittet Definitioner for flere
oplysninger om unders@gelsesomrader).

Figur 5.4.2
Forstar

Kantforbedring

Kontrast for
undersggelse-
somrade

Vinduesniveau for
undersggelses-
omrade
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Ved at veelge Ruler (Lineal) i menuen Billedvaerktgjer kan brugeren male afstanden mellem to
punkter i det viste billede. Leengdemalinger foretages i millimeter (mm). Nar du har valgt Ruler
(Lineal), skal du klikke og holde venstre museknap nede ved malingens startpunkt, traskke
musen og slippe museknappen ved det gnskede slutpunkt for malingen.

Malingerne (i mm) vises nederst til hgjre i grafikvinduet. Linealen forbliver aktiv, indtil brugeren
veelger et andet billedvaerktgj, og en linje vises med rgdt, indtil der udferes en anden handling.
Se figur 5.4.4 nedenfor. Klik pa "Ruler” (Lineal) igen for at sla funktionen fra.

Tip: For at fa en helt lige linje, eller en linje i en perfekt 45 graders vinkel, skal du holde SHIFT-
tasten (pa tastaturet) nede, mens du holder venstre museknap nede og traekker.

Figur 5.4.3
Vinduesniveau for
undersagelsesomrade

Lineal
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Figur 5.4.4
Lineal

Nar du har valgt ROI Statistics (Statistik for undersggelsesomrade) i menuen Image Tools

(Billedveerktgjer), skal du klikke og holde venstre museknap over det primzere billedes Statistik f
undersggelsesomrade (ROI), traeekke markaren for at foretage en markering omkring omradet atistik ror

og derefter slippe museknappen. Statistiske oplysninger vises for den pageeldende ROI, undersagelses-
herunder gennemsnit, standardafvigelse, maks./min. intensitetsveerdier og det samlede antal  gmrade

pixel. Hvis du vil lukke informationsfeltet Statistics (Statistik), skal du blot klikke pa knappen

Close (Luk). Se figur 5.4.5. Klik pa Ol Statistics (Statistik for undersggelsesomrade) igen for at

sla funktionen fra.

Figur 5.4.5
Sl &1 Statistik for undersagelsesomrade
Selected Region whole Image
EégﬁbLn:fgmzysﬂm ggﬁbﬁﬁﬂmmm
Mirirruirm: 654 Miriirriuirm: 654
P aximum: 7233 M awimumn: 12592
Mean:5903.89 Mean:11287 06
STD:1171.48 §TD:2399.97
[ cuose |
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ROl-histogrammet fra menuen Billedvaerktgjer opretter et histogram for den ROI, som brugeren 5 4 9
definerer. .
Nar du har valgt menupunktet, skal du placere musemarkgren i det viste billede, trykke pa HIStOQram for
venstre museknap og holde den nede og treekke markgren for at foretage den enskede underszgelses-
markering af undersggelsesomradet. Slip museknappen. Der vises et histogram for den valgte  omrade
ROI, se figur 5.4.5.
Den sorte kurve er histogrammet for det markerede omrade. Den bl kurve er histogrammet for
hele billedet. Begge kurver normaliseres i forhold til den maksimale peakpixelveerdi for det valgte
undersggelsesomrade. Klik pa ROI Histogram (ROI-histogram) igen for at sl& funktionen fra.
P &  Figur5.4.6
Histogram Histogram for
undersggelsesomrade
1000 'f;
e /| ‘
P i |
- e arana
i : = Inrel;:r-;Le'::- . ul ¢ = i
fsaveas Tt paet N coose |
Nar du har valgt ROI-profilen i menuen Billedveerktgjer, skal du placere markegren i det viste
billede.
Hold venstre museknap nede, og flyt markgren hen over billedet for at tegne en brugerdefineret 5.4.10
boks omkring det gnskede undersggelsesomrade. Slip venstre museknap, og der vises en Profil for
profil, der viser den individuelle pixelveerdi for det definerede undersggelsesomrade, se figur
5.4.7. Som standard er gennemsnitsretningen for det valgte undersogelsesomrade den korte ~ Undersggelses-
akse. Du kan skifte frem og tilbage mellem akserne ved at vaelge knappen SWITCH, HOR<- omrade
>VERT (SKIFT, VAND<->LODR). Klik p& ROI Profile (ROI-profil) igen for at sla funktionen fra.
Figur 5.4.7

= Gragh Diskg

Herizontal Region Profile

v

BE00.00 ! Pl e
5 N P

B100.00 || et {

) S400.00 S i

[T LA

B 470000

c PR,

- 400000 ‘

3 A300.00

1

0
BEO0
0

i]

1

1]

i

DEDO

300

Horizortal Axs of Regon From (738,1054) To [1300,1073]
| SWITCH : HOR<—3VERT lsaveas Tt pRiNT [N cuose |

Profil for undersegelsesomrade

FAXITRON PATH+ BRUGERVEJLEDNING | HOLOGIC | REVISION 001

HOLOGIC 52



- ®
Faxitron Path* GESNIT
_ : VISION-
Rontgenfotograferingssystem til prover software
Nar du har valgt Linjeprofilen i menuen Billedvaerktgijer, skal du placere markgren i det viste 5 4 11
billede. . . .
Hlede Linjeprofil
Hold venstre museknap nede, og flyt markgren hen over billedet for at tegne en brugerdefineret
linje.
Slip venstre museknap, og der vises en profil, der viser den individuelle pixelvaerdi for den
definerede linje, se figur 5.4.8. Som standard er det forste valgte punkt altid den del af
diagrammet, der er yderst til venstre (nsermest udgangspunktet) (dvs. den vandrette akse i
diagrammet kan have stigende eller faldende pixelindekser (i,j), atheengigt af de valgte start-/
slutpunkter). Klik pa Line Profile (Linjeprofil) igen for at sl& funktionen fra.
Figur 5.4.8
Linje Profil
Sraph Dising = 3]
Line Profile
700000
6350 00
570000
505000 bt SR R
= 440000 =
S 375000
= 3100 00
2450 00
1800.00
1150.00
500 UUC) fas] o £ -] [= (=] =] (=] o [
Index on the Line From Paoint (856 1073) Ta (1225 1136)
lsaveas Tt | PRINT | | CLDsE
Denne funktion er en "automatisk” funktion. Der er ingen knap eller menupunkt til at markere 5.4.12
den. Nar et billede er blevet optaget eller hentet fra databasen og vises pa skeermen, er et Indbygget

indbygget vinduesniveau automatisk tilgeengeligt, hvilket giver brugeren mulighed for at justere
billedets kontrast og lysstyrke.

Klik pa og hold venstre museknap nede over det viste billede, og flyt markeren op og ned for
lysstyrke/markeniveauer, eller flyt markegren til venstre og hgjre for lav/hgj kontrast. Flyt
markaren, indtil billedet har de gnskede niveauer.

vinduesniveau

FAXITRON PATH+ BRUGERVEJLEDNING | HOLOGIC | REVISION 001

HOLOGIC™ 52



Faxitron’ Patht

Rontgenfotograferingssystem til prover

VISION-
software

Ved at trykke pa knappen vist i figur 5.5.1, placeret langs bunden af billedoptagelsesvinduet,
vises reekken med aktuelle miniaturer af patientbilleder.

N

BROWSER

I miniaturebillederne vises proceduredatoen for hver enkelt billedserie i orange tekst gverst.
Det aktuelle billede i billedindsamlingsvinduet er fremhaevet med grent.

Raekken med miniaturer understgtter traek- og sliphandlinger, s& man kan placere billeder i
billedvisnings- eller korrekturruder efter behov.

Desuden kan brugeren med et enkelt klik vaelge flere billeder og derefter veelge mellem de
forskellige indstillinger for at gemme billederne pa et USB-drev, sende billederne til PACS eller
slette billederne. De valgte billeder fremhasves med orange.

Der er pile i venstre og hgjre side. Hvis der optages mange billeder, kan brugeren gennemse
de optagne billeder, med datoen i stigende raekkefalge, ved at trykke pa pil til venstre/hgjre.
Der er ogsa en mulighed for at &bne databasen, som aktiverer tilstanden Gennemgang. Den
samme knap svarer til at trykke pa "Review Mode” (Gennemgangstilstand) i hovedmenuen.

S
>
I I Review

Ved at trykke pa en af disse knapper gar systemet i Gennemgangstilstand, idet systemet
forbliver i Standby-tilstand, og viser falgende tabelstruktur:

Databasen bestar grundlzeggende af tre afsnit eller undervinduer. Afsnittet Patientlistetabel til
venstre, afsnittet Procedurelistetabel gverst til hgjre og afsnittet Billedminiatureliste/fremviser
nederst til hgjre.

Browser med
aktuelle
patientbilleder

Figur 5.5.1
Ikonet Browser med aktuelle
patientbilleder

Figur 5.5.2
Browser med aktuelle
patientbilleder

Database

Figur 5.5.3, 5.54

Knappen Billeddatabase i
browseren med aktuelle
patientbilleder. Til hgjre vises

ikonet for gennemgangstilstand

i hovedmenuen.

Figur 5.5.5
Billeddatabase
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Listetabellerne fungerer oppefra og ned som angivet med pilen:
Patientlisten--->Procedureliste--->Miniaturebilledliste/fremviser.

- Vinduet Patient Selection (Patientvalg) er det gverste venstre vindue. Vinduet Procedure er
det gverste hgjre vindue.

« Nar et patientfelt er markeret, aktiveres vinduet Procedure. Vinduet Procedure viser en liste
over alle procedurer, der udfgres under den valgte patient. Derudover vises alle billeder, der
svarer til patienten, nederst til hgjre. Det er ikke muligt at veelge flere patienter.

» Nar en procedure er valgt, filtreres miniaturebilledlisten/fremviseren, sa der kun vises de
billeder, der svarer til den valgte procedure. Ved at holde skift nede kan brugeren vaelge flere
procedurer, som billederne skal vises for.

- Det er muligt at tilpasse justeringen i databasen ved at klikke pé et af de gverste felter, f.eks.
Patient ID (Patient-id) og Last Name (Efternavn), for at sortere efter et af disse. Nar
musemarkegren klikkes over et af databasefelterne, vises der en lille pileindikator i feltet. Hvis
du bruger venstre museknap og markerer feltet igen, aendres pilen fra stigende til faldende
eller omvendt. Det valgte felt sorteres automatisk i overensstemmelse hermed.

- Databasen indeholder rullepaneler for at gare det nemt at navigere.

- Miniaturelisten/fremviseren giver en bruger mulighed for at klikke pa symbolet "+” for
automatisk at fgje billedet til en korrekturrude. En bruger kan tilfgje op til fire billeder til
korrekturruderne. Korrekturruderne justeres automatisk, sa de omfatter de fire billeder.

- De samme muligheder som i browseren for aktuelle patientbilleder er ogsa placeret gverst i
databasen. Der stilles dog ogsa yderligere indstillinger til radighed, som beskrevet i afsnit
5.5.2.

Vigtig bemaerkning: Miniaturebillederne (.PNG) er separate filer fra de faktiske billeddatafiler
(DCM, DAT, DMM, RAW). De har samme filnavne som billedfilerne, men de har et andet
filtypenavn (.PNG). Det er muligt at have en billedfil og ingen "miniature”. | s& fald vil Vision
automatisk forsgge at oprette et miniaturebillede, s& billedet indleeses i databasen. Men hvis
dette ikke lykkes, vises billedet ikke.

Gem billede(r)

Knappen "Save Images(s)’ (Gem billede(r)) er tilgeengelig, nar en post fra billedtabellen eller
miniaturelisten er markeret, eller via de aktuelle patientbilleder. Ellers er den deaktiveret. Det
valgte billede kan gemmes i fglgende populeere 8-bit billedformater: JPEG, BMP, TIFF, RAW.
Den kan ogsa gemmes i 16-bit TIFF-format.

Vinduesniveauet for det gemte billede er standardvinduesniveauet. Hvis brugeren kraever, at
vinduesniveauet arrangeres, skal han/hun indlaese billedet i billedvisningen og udskrive derfra
i stedet for at udskrive fra databasedialogboksen.

Send billeder til PACS

Denne funktion sender billedet/billederne til en forudkonfigureret DICOM PACS-server.
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Funktioner og vaerktgjer i menuen Billeddatabase 5.5.2
. . : . , , . Yderligere
Der er funktioner til at navigere, sege i databasen og redigere, slette og feje poster til . dstilli
databasen. Disse funktioner forklares yderligere i databasemenupunkterne. De &bnes fra Indastillinger
knappen "Additional Options” (Yderligere indstillinger) pa gverste niveau i databasen. for database
Figur 5.5.6
ADDITIOMAL OPTIONS Menuen Yderligere indstillinger

Open
Print
View

Search
Tools

Close Database
P20170619104813 B00304

Menuen Vis

Show All DB Entries (Vis alle databaseposter)

Genindlaeser patienttabellen fra databasefilen. Eventuelle nye andringer eller tilfgjelser til
databasen vil blive anvendt pa tabellen. Dette valg rydder ogsa alle aktive "SGGEFILTRE”, der
matte vaere anvendt pa tabellerne. "SOGEFILTRE” forklares i detaljer under emnet
DATABASES@GNING nedenfor.

Refresh DB Entries (Opdater databaseposter)
Opdaterer patienttabellen, men bevarer alle eksisterende "SBGEFILTRE”, der er anvendt.

Browse Data Directory (No DB)
(Gennemse datamappe (ingen DB))

Viser alle miniaturebilleder i den datamappe, der er oprettet af konfigurationsfilen. Disse filer
vises i miniaturebilledfremviseren. De er ikke knyttet til databasen eller tabellisterne. Dette
veerktgj er nyttigt til at gennemse ikke-optagne billeder eller til fejlifinding af databaseproblemer
med billeder i den aktuelle datamappe.

Browse Any Directory (No DB)
(Gennemse vilkarlig datamappe (ingen DB))

Giver brugeren mulighed for at gennemse en hvilken som helst filmappe. Disse filer vises i
miniaturebilledfremviseren. De er ikke knyttet til databasen eller tabellisterne. Dette vaerktgj er
nyttigt til at gennemse en billedmappe, der aldrig blev registreret i databasen eller hvis
databaseposter er beskadiget.
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Menuen Search (Sgq) 5.5.2 Fortsat

Sageveerktgjerne i databasen giver mulighed for detaljerede s@gninger eller databasefiltrering.
Ved at vaelge menuen Databasesggning kan der foretages en detaljeret og specifik s@gning. Nar
segekriterier angives og aktiveres i dialogboksen DB Search (Databasesagning) (forklaret
nedenfor), anvendes sagefilteret pa alle listetabeller i dialogboksen Billeddatabase. Det
aktiverede sggekriterie kaldes et "SEARCH FILTER” (Sggefilter) og dette filter forbliver
geeldende, indtil brugeren veelger "STOP SEARCH” (Stop segning) i menuen DB-SEARCH
(Databasesggning) eller 'SHOW All DB Entries” (Vis alle databaseposter) i menuen DB-VIEW
(Databasevisning). Det aktive sggefilter vises altid i billedteksten til dialogboksen Billeddatabase.

Start sggning

"START SEARCH’” (Start sagning) abner dialogboksen DB SEARCH FILTER (Databasesggning),
som giver brugeren mulighed for at placere et aktivt SOGEFILTER i databasen.

e Figur 5.5.7

DB SEARCH Dialog

SEARCH BY: Enter ACCESSION NUMEER
|[AccessionNumber] I"H | |

CLICK -0K-TO ACTIMATE SEARCH FILTER ON THE DATABASE

[ 0K l [ Cancel

Rullemenuer viser sggekategorierne. Veelg en sggekategori, og indtast den gnskede
spgeparameter for at starte sagningen. Veelg knappen “"Start” (Start) for at starte sagningen.
Hvis kategorien kan have mere end én separat post, vises alle poster for den pageeldende
kategori.

STOP SOGNING:

"STOP SEARCH” (Stop segning) deaktiverer alle aktive "SOGEFILTRE”, rydder alle
listetabeller og genindlaeser listen over alle patienter til patientlistetabellen.

Start af en databases@gning
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Menuen Varktojer

Menuen "DB TOOLS” (Databaseveerktgjer) indeholder billed-, procedure- og patientfunktioner
samt nyttige funktioner til reparation eller omformatering af databasen.

TILF@J post

Tilgaengelig, nar indtastning fra billedtabellen eller miniaturelisten er valgt. Ellers er det
deaktiveret. Dette er isaer nyttigt, nar der gennemses en mappe, uden at der er tilgeengelige
poster for billeder i den pagaeldende mappe. Brugeren kan veelge et enkelt billede pa
miniaturelisten og tilfgje poster for det pagaeldende billede i databasen. Hvis databaseposten
allerede findes for det valgte billede, vil den ikke ggre nogen skade. Den kan kun opdatere
databasen med hensyn til, hvor billedfilen aktuelt er placeret, dvs. navn pa fil/mappe.

REDIGER post

"REDIGER post’-elementet er tilgeengeligt, nar der er valgt indtastning fra patient- eller
proceduretabel; denne indstilling er deaktiveret, nar der er valgt billedindtastning. Nar
"REDIGER post” er valgt, vises dialogboksen Rediger egenskaber for patient/procedure.
Brugeren skal udfylde omradet i overensstemmelse med det valgte niveau, som enten er
Procedureindtastning eller Patientindtastning. Posterne pa det andet niveau vil blive
deaktiveret. Som det ses nedenfor, nar brugeren veelger en procedurepost fra
Proceduretabellen til redigering, vil procedureparametrene blive aktiveret til redigering og andre
deaktiveret (Patientparametre). Patient-ID ma aldrig eendres.

Importér poster i DIR til database

Dette veerktgj hjeelper med at gennemse og veelge en mappe og derefter udfylde databasen
med alle de tilsvarende poster for alle billedfilerne under den valgte mappe (herunder
undermapper). Formaterne for billeder kan veere DCM, DAT, DMM, RAW. Hvis der mangler
miniaturebilleder genererer dette veerktgj ogsa BMP-miniaturebilleder i den samme mappe.

Omformater hele databasen

Veerktgjet "Reformat ALL DB” (Omformater hele databasen) hjselper med at omformatere felterne
Date [YYYY/MM/DD] (Dato [AMAAA/MM/DD]) og Date/Time [YYYY/MM/DD HH:MM:SS] (Dato/tid
[AAAA/MM/DD HH:MM:SS]) i tabeller og ogs& med at gare bogstaver i poster for nogle andre
felter til store bogstaver. Det er et nyttigt veerktaj, nar en seldre databasefil importeres og &bnes
forste gang, eller nar brugeren aendrer databaseposter manuelt ved hjeelp af MS Access.

FAXITRON PATH+ BRUGERVEJLEDNING | HOLOGIC | REVISION 001

HOLOGIC

5-31



Faxitron’ Patht

Rontgenfotograferingssystem til prover

VISION-
software

Menuen Udskriv

Menuen “DB-PRINT” (Database-udskriv) indeholder funktionalitet til udskrivning af
billeder/procedurer/patienter.

UDSKRIV BILLEDE TIL LOKAL PRINTER

Muligheden "PRINT LOCAL Image” (Udskriv billede til lokal printer) er tilgeengelig, nar
indtastning fra billedtabel eller miniatureliste er markeret, ellers er den deaktiveret. Det valgte
billede udskrives pa en lokal standardprinter i Windows-systemet.

Vinduesniveauet for det udskrevne billede er standardvinduesniveauet. Det anbefales ikke, at
brugere udskriver fra denne menu, medmindre de er tilfredse med de udskrifter, der er indstillet
til standardvinduesniveauerne som beregnet af programmet. Brugeren kan fgrst indleese
billedet i vinduet Image View (Review) (Billedvisning (gennemse)) og derefter justere billedet til
de gnskede vinduesniveauer. Nar brugeren er tilfreds med vinduesniveauet, kan han/hun starte
udskrivningen fra menuen i vinduet Image View (Billedvisning). Dialogboksen Format Options
(Formateringsindstillinger) giver mulighed for at vaelge mellem udskrivningsformater.

PACS UDSKRIV

Denne funktion sender billedet/billederne til en forudkonfigureret DICOM-printer.

Yderligere bemaerkninger til databasen

e Muligheden for at afslutte databasen og blive i tilstanden Review (Gennemse) er
placeret under Additional Options (Yderligere indstillinger).

o Den gverste venstre knap justerer sig selv for at tage brugeren tilbage til optagelse,
tilbage til hovedmenuen eller den bliver til knappen Close Database (Luk database),
afhaengigt af den arbejdsproces, der bruges til at abne skaermen Database, og hvad
der er mest hensigtsmaessigt.

Forskellen mellem UDSKRIV og UDSKRIV BILLEDE TIL
LOKAL PRINTER eller GEM og GEM LOKALT

Ud over "UDSKRIV BILLEDE TIL LOKAL PRINTER..”, "GEM LOKALT..” og "DICOM GEM
LOKALT..” vil der veere sakaldte "uspecificerede” UDSKRIV- og GEM-rullemenupunkter eller
knapper. Disse menu- og knapveerktgjer vil bede brugeren om at veelge, om der skal udskrives
pa det lokale system (leveret af Windows-systeminfrastrukturen) eller DICOM-netvaerksmiljoet
(leveret af dette programs DICOM-netveerksinfrastruktur), og om billedet skal GEMMES i et 8-
bit JPEG-, BMP-, TIFF-, RAW-format eller i et 16-bit DICOM- eller 16-bit TIFF-format.
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DICOM-standarden 5.6.0
DICOM-
Hvad er DICOM-standarden? funktionalitet
DICOM-standarden (Digital Imaging and Communications in Medicine) er en raekke protokoller,
der anvendes af medicinsk udstyr og software, sa data er kompatible med og kan bruges pa
tveers af andet medicinsk udstyr eller software.
Nar en fil gemmes i et DICOM-format, oprettes der en fil, der indeholder relevante patientdata,
data om billedbehandlingsudstyr og hardware, samt billeddata, alt sammen i en enkelt fil.
Desuden indeholder den gemte fil specifikke egenskaber, der identificerer den over for
computer og software som en DICOM-standardfil. Nar et softwareprogram genkender filen som
en DICOM-standardfil, kan den starte en DICOM-lzeser og udtreekke dataene korrekt, uanset
filens oprindelse.
En fil, der er oprettet ved hjselp af DICOM-protokollen, har fglgende struktur:
Figur 5.6.1
Preamble Header DICOM-protokolstruktur

Prefix

Data Element

Data Element

Data Element

Data Element Data Set

Data Element

Data Element
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Preamblen bestar af 128 bytes, alle typisk indstillet til 00H, medmindre den ikke bruges af en
applikationsprofil eller en specifik implementering. Preefikset bestér af 4 bytes, der udger
tegnstrengen "DICM”, der er kodet som store bogstaver i ISO 8859 GO-tegnrepertoiret, og
dataelementerne er vilkarligt store (eller sma) og indeholder dataene.

Modalitet

DICOM-filindstillingerne for modalitet er tilgaengelige fra menuen Veerktgjer i hovedmenuen.
Fra menuen Veerktgjer kan du veelge "DICOM Modality Setup” (Opsaetning af DICOM-
modalitet).

DICOM-lagringstypen, enten Presentation (Praesentation) eller Processing (Behandling), kan
veelges. Den samme dialogboks ger det muligt at veelge DICOM-billedmodalitet, enten Digital
X-Ray (Digital rgntgen) eller Digital X-Ray Mammography (Digital rentgenmammografi).
Transfer Syntax (Overfgr syntaks) og Value Representation (Vaerdirepraesentation) kan ikke
defineres af brugeren. De tildeles altid til at vaere META HEADER PRESENT, LITTLE_ENDIAN
og VR_IMPLICIT.

{ DICOM Servers... _

/% BEM/ERK: Nar DICOM-modaliteterne er valgt, forbliver de geeldende, selv efter at Vision-
softwaren er blevet lukket. Modalitetsindstillingerne gemmes og forbliver som konfigureret,
indtil de eendres igen ved hjeelp af DICOM-filindstillingerne. Disse indstillinger (lagringstype og
modalitet, Overfgr syntaks og Veerdirepraesentation) vil vaere geeldende for alle GEM LOKALT
eller UDSKRIV LOKALT DICOM-funktioner.

5.6.0 Fortsat

Figur 5.6.2

DICOM-modalitetsindstillinger

Standardindstillinger vises
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DICOM-standardservere

Dette afsnit indeholder indstillinger for DICOM-standardservere og til automatisering af nogle
af processerne ved lagring, udskrivning eller sggning af PACS- og MWL-servere.
Afkrydsningsfelterne "Enable Single-Click Auto Store” (Aktivér automatisk lagring med enkeltklik),
"Print” (Udskriv) eller "MWL Connection” (MWL-forbindelse) giver brugeren mulighed for at
gemme eller udskrive billeder eller automatisk oprette forbindelse til MWL-serveren. Hvis du
bruger en enkelt PACS-server til disse handlinger, eller sterstedelen af dit arbejde involverer en
enkelt PACS-server, skal du markere et gnsket felt for at automatisere disse handlinger.
"Enable Auto Search When Connecting to MWL Server” (Aktiver automatisk segning ved
tilslutning til MWL-server) forteeller programmet, at det automatisk skal udfgre en segning med
standardsggeindstillinger, nar patientens data vises.

"Auto close dialog after N seconds of successful transfer/printing” (Luk automatisk
dialogboksen efter N sekunders vellykket overfersel/udskrivning) Ilukker automatisk
dialogboksen DICOM Networking (DICOM-netvaerk), nar der er gaet et angivet antal sekunder.
Dialogboksen lukkes ikke automatisk, hvis der opstar fejl ved overfarsel eller udskrivning.

Hvis du klikker pa knappen "DICOM Servers” (DICOM-servere), dbnes dialogboksen DICOM
Networking (DICOM-netveerk), hvor en bruger kan tilfgje, sendre eller slette DICOM-servere.

Lagring af en DICOM-fil

Denne kommando findes flere steder i Vision-softwaren, gennemga "DICOM GEM LOKALT".

DICOM GEM LOKALT

Indstillingen DICOM Gem (som findes forskellige steder i Vision-softwaren) viser falgende
vindue. Brugeren kan indtaste det filnavn, som procedureoplysningerne skal gemmes under.
Desuden kan brugeren veelge den mappe, som filen skal gemmes i.

PACS GEM og PACS UDSKRIV

Vision-softwaren giver mulighed for PACS-lagring (DICOM) og PACS-udskrivning (DICOM).
Disse indstillinger er tilgeengelige i hele softwaren. Hvis du f.eks. veelger knappen PACS Gem
kan falgende DICOM-netveerksdialogvindue blive vist.

L DICOM Networking Dialog - Bioptics Vision alals)
SESSION SECURTY VIEW COMMAND PREFERENCES

DICOM Metwork Connections:

[ ADD Sessian l g E
_ MODIFY Session [ fyry s0RE DyTK MWL DVTK PRINT

REMOVE Session SEP SCP SCP
ASSOCIATION List

T —
 oecowEcr |
echo v |
 sessonie |

FIND WORKLIST |
STORE |
PRINT |

DICOM Metwork Meszages Log:

CLOSE

5.6.0 Fortsat

Figur 5.6.3
Dialogboksen DICOM
Networking (DICOM-
netveerk)
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Fra denne dialogboks kan brugeren veelge enten DICOM Gem eller DICOM Udskriv. Denne
dialogboks giver brugeren mulighed for at tilfgje, aendre eller fierne DICOM-
netvaerksforbindelser eller eksterne enheder.

PACS DICOM GEM

Vision-softwaren understgtter DICOM 3.0 C-STORE-tjenesten. Dette ggr det muligt at sende et
billede eller en raekke billeder (under en bestemt procedure) til et fiernlagringssystem, der er
kompatibelt med en DICOM AE (DICOM-applikationsenhed), f.eks. et PACS. Ogsa DICOM
Gem-funktionaliteten er tilgeengelig i hele Vision-softwaren. Zndringer af preesentation og

behandling kan foretages via DICOM Modality Setup i menuen Tools (Veerktgjer). &3 Bemaerk:
| DICOM Store (DICOM Gem) gratones "SET FILM Attributes” (Indstil film-attributter).

Brugeren kan tilfgje en ny konfiguration til en ekstern DICOM AE, som billedet skal sendes til,
eller veelge mellem en allerede konfigureret konfiguration, der vises under DICOM-
netvaerksforbindelserne i dialogboksen DICOM Networking (DICOM-netveerk). Ved at
dobbeltklikke (eller enkeltklikke og derefter trykke pa knappen Connect (Opret forbindelse)) pa
ikonet for den eksterne DICOM AE, vil Vision-softwaren oprette forbindelse til og etablere en
DICOM-tilknytning til den valgte eksterne AE. Nar tilknytningen er oprettet, kan billedet sendes
til lagring ved at trykke pa knappen Store (Gem). Nar knappen Store (Gem) er valgt, sender
Vision-softwaren det valgte billede til den definerede eksterne DICOM AE. Hyvis
lagringshandlingen lykkes, sender den eksterne DICOM AE en bekraeftelse pa4 modtagelsen og
lagringen af billedet/billederne. Hvis handlingen mislykkes, sender den eksterne DICOM AE en
fejlkode, der angiver arsagen til fejlen.

Et enkelt bilede kan ogsa sendes til lagring ved at hgjreklikke pa miniaturebilledet i
databasebrowseren og fglge den samme procedure, der er beskrevet tidligere. Det er muligt at
sende en hel serie (procedure) af billeder til lagring. Dette opnas ved at hgjreklikke pa
serienavnet (proceduren), der vises pa skeermbilledet Database Browser (Databasebrowser)
og igen falge den samme procedure, der er beskrevet ovenfor.

Add Session (Tilfgj session)

Knappen Add Session (Tilfgj session) abner dialogboksen Session, hvor brugeren kan
konfigurere en ny forbindelse til en ekstern DICOM-programenhed (DICOM AE).

For at oprette en ny forbindelseskonfiguration til en ekstern DICOM-programenhed, skal
brugeren have falgende oplysninger tilgeengelige: Programenhedens titlen (AE-titel), valget af
DICOM/PACS-funktion, der skal udfgres, serverens IP-adresse og porthnummer (dvs. DICOM-
printeren eller PACS-systemet).

AE-titel og portnummer til brugerens system (dvs. klienten) er ogsa pakreevet. Udfyld de
relevante datafelter, og vaelg OK for at oprette en ny konfiguration.
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Valg af funktionsmade for DICOM/PACS-standardsession 5.6.0 Fortsat

Der er i gjeblikket fire (4) typer funktioner, som en DICOM-session kan repraesentere som
standard. Disse findes pa rullelisten Function (Funktion) (kombinationsboks), der ses i
nedenstaende figurer. En liste fglger ogsa:

1. En generel DICOM/PACS-forbindelse
2. En DICOM GEM-forbindelse

3. En Modality WORKLIST-forbindelse
4. En DICOM PRINTER-forbindelse

Figur 5.6.4
Dialoghoksen DICOM Session
Properties (Egenskaber for

DICOM-session)
Figur 5.6.5
I Vit nktorer

STORE
GENEH.&.L
STORE

L —
WORKLIST
o]

BIOPTICS_DR
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Formalet med DICOM ’Function” (Funktion) er at tillade oprettelse (tilfgjelse) af en
session/forbindelse, der ger det muligt kun at bruge en DICOM/PACS-enhed til en bestemt
funktionskategori, som brugeren har konfigureret.

Nar du ser eller bruger dialogboksen "DICOM Networking” (DICOM-netveerk) efter
konfigurationen (se figur 5.6.3 ovenfor), er det kun det ikon, der svarer til den valgte funktion,
der er aktivt og fremhaevet. Det vil sige, at det vil veere blat i modsaetning til en gratonet farve. |
figur 5.6.3 ovenfor har vi f.eks. tre (3) ikoner, der i reekkefglge repreesenterer en PACS Gem,
en Modalitetsarbejdsliste og en DICOM-printer. Da knappen PACS Gem (se figur 5.3.16) blev
valgt tidligere, er kun ikonet PACS Gem (DVTK STORE SCP) aktivt. Det virker pa samme méade
for de andre tilstande.

Modify Session (Rediger session)

Knappen Modify session (Rediger session) abner dialogboksen for den valgte DICOM-
programenhed. | dette vindue kan brugeren sendre de server- og klientoplysninger, der er
beskrevet under Tilfgj session.

Remove Session (Fjern session)

Knappen Remove session (Fjern session) fijerner den valgte DICOM-programenheds
konfiguration fra Vision-softwaren.

En DICOM-programenheds konfiguration ikke kan gendannes medmindre brugeren manuelt
indtaster de ngdvendige data igen via knappen Add Session (Tilfgj session). Der vil blive
anmodet om en handlingsbekreeftelse, se nedenfor.

= Bioptics Vision =

| 6 Are you sure you want to remove this DICOM Network Connection?

| Yes ] [ MNo

5.6.0 Fortsat

Figur 5.6.6

Verificering af fiernelse af
en eksisterende DICOM-
netveerksforbindelse

FAXITRON PATH+ BRUGERVEJLEDNING | HOLOGIC | REVISION 001

HOLOGIC

5-38



Faxitron Patht v

Rontgenfotograferingssystem til prover software

Tilknytning 5.6.0 Fortsat

Knappen Association List (Tilknytningsliste) abner dialogboksen Association (Tilknytning), der er vist
nedenfor, hvorigennem brugeren kan redigere de parametre og protokoller, der bruges af Vision-
softwaren, nar der forhandles om en forbindelse til en ekstern DICOM-programenhed. Disse
indstillinger bar kun aendres af en erfaren bruger, der er fortrolig med DICOM-tilknytningsprotokoller.

Figur 5.6.7
Vinduet DICOM-tilknytning

1.2.840,10008.3.1.1.1
16354 T

B< Digital %-Fay Image Storage - For Presentation Select Al

B4 Digital %-Fay Image Storage - For Processing

] Digital Mammography #-Fay Image Storage - For Presental] | DeselectAll |
(] Digital Mammoagraphy -Fay Image Starage - Faor Processir
[ Grayscale Softcopy Presentation State Storage | ody—)

[ osa ]

Filmattributter

Hvis du veelger knappen Set Film Attributes (Indstil filmattributter), vises dialogboksen Film
Session (Filmsession). | denne dialogboks kan brugeren vaelge forskellige indstillinger for film-
og udskriftsformat. Hvis du veelger Default (Standard), gendannes alle standardindstillingerne.
Konfigurationer til indstillingerne leveres via rullemenuer. Hvis du vil acceptere den sendrede
konfiguration, skal du veelge OK (OK). Hvis du vil afvise indstillingerne og lukke vinduet uden
at foretage aendringer, skal du vaelge Cancel (Annuller).
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PACS UDSKRIV

Indstillingen PACS Print (PACS Udskriv) sender det valgte billede til den valgte PACS DICOM-
printer. Billedet udskrives i henhold til indstillingerne for film- og udskriftsformat, der findes i
dialogboksen Set Film Attributes (Angiv filmattributter), der tidligere er beskrevet. Hvis brugeren
starter PACS-udskrivning fra billedvisning, veelges vinduesniveauet fra billedvisningen. Hvis
PACS-udskrivning startes fra dialogboksen Database, vil vinduesniveauet veere det
standardvinduesniveau, der beregnes af Vision-softwaren.

Nedlukning

Knappen Close (Luk) lukker dialogboksen DICOM Networking (DICOM-netvaerk) og returnerer
brugeren til det omrade, som DICOM-kommandoen blev udfert fra. Denne kommando lukker
ogsa forbindelsen eller tilknytningen mellem Vision-softwaren og DICOM-fiernenheden, hvis der
er oprettet forbindelse.

5.6.0 Fortsat

Figur 5.6.8
Dialoghoksen DICOM-
printeropsaetning
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Oversigt 5.7.0
Brugeran-

Brugeranmeerkninger i Vision-softwaren ger det muligt at anvende en gennemsigtig grafisk
overlejring, som ofte kaldes "anmaerkninger” pa et billede. Disse anmaerkninger har form af
tekst, linjer, "fri form-linjer (Bezier-kurver), pile, ellipse og bokse. Dette ger det muligt at tilfgje
yderligere oplysninger og "markgrer” til billedet, hvis det @nskes. Bemeerk, at alle
anmeerkninger nemt kan slas til eller fra, med andre ord kan de vises eller skjules efter behov.

Betjening

Hvis du vil begynde at indsaette anmaerkninger, skal du veelge veerktgjet Annotations
(Anmeerkninger) i menuen til venstre. Se figur 5.7.1 for yderligere oplysninger. Efter &bning af
denne dialogboks vil softwaren straks saette brugeren i designtilstand. Der vises ogsa en
"veerktgjspalet’. Se nedenfor.

Hvis du veelger Save (Gem) eller Cancel (Annuller) fra denne dialogboks, annulleres de
tidligere anmaerkninger, eller de aktuelle anmaerkninger gemmes i vinduet. Det vil ogsa vende
tilbage til normal billedbehandlingstilstand.

Veerktgjspaletten bestér af falgende femten (15) veerktejsindstillinger. Veerktgjerne kan dog
veere afkortede baseret pa brugerens behov til de mest almindelige 8 veerktgjer, som vises pa
den gverste reekke i dialogboksen. Bemaerk at funktionsmaden for de fleste af disse veerktgjer
indebeerer brug af musen til at styre den dynamiske position og form pa skaermen. Museklik
bruges til at indstille den endelige position og form. Udtrykket "swipe” indikerer, at man skal
holde venstre museknap nede og flytte objektet rundt pa skaermen. Nar man slipper venstre
mus eller hgjreklikker indsaettes anmaerkningerne pa en "permanent” eller endelig position.

MNew Preset Name Here

Add as New Preset

Fra overste venstre side af ovenstdende figur fglger en beskrivelse af hver enkelt
veerktgjsindstilling.

Markeringsveerktgjet: Bruges til at markere (fremhaeve) et aktuelt anmaerkningsobjekt. Klik og
hold venstre museknap nede, som angiver en startposition, og flyt musen rundt. Uanset, hvilke
anmeerkninger der er inde i den viste boks, vil de blive valgt til videre brug. Slip venstre
museknap for at afslutte handlingen.

maerkninger

Figur 5.7.1
Veerktgjpalet til design af
brugeranmaerkninger
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¢ Stregvaerktgj: Tegn en lige linje med denne indstilling. Brug musen pa samme méade som
ovenfor.

o Boksvaerktgj: Tegner en boks. Brug musen pa samme méade som ovenfor.

¢ Ellipse (og cirkel) vaerktgj: Tegner en ellipse eller cirkel. Brug musen pa samme méade som
ovenfor.

¢ Pilevaerktgj: Tegner en linje med en pil for enden. Brug musen pa samme made som med
stregveerktgjet.

¢ Polygon aben linje-vaerktej: Tegner abne, segmenterede linjer, der ikke er lige. Venstreklik
med musen, hold knappen nede, tegn. Slip venstre knap for at angive et linjesegment. Gentag
som gnsket. Hgjreklik pA museknappen, og vaerktgjsbetjeningen er fuldfert.

o Tekstvaerktaj: Opretter en tekstboks, hvori du kan skrive tekstbaserede data.

¢ Linealvaerktgj: Opretter et lineallinjesegment. Minder meget om funktionen Image Tools
Ruler (Lineal i billedveerktgjer).

e Polygon lukket linje-vaerktgj: Tegner lukkede, segmenterede linjer, der ikke er lige.
Venstreklik med musen, hold knappen nede, tegn. Slip venstre knap for at angive et
linjesegment. Gentag som ensket. Hajreklik p4 museknappen, og veerktgjsbetjeningen er
fuldfert.

e Kurvet aben linje-vaerktej: Tegner kurvede, dbne segmenterede linjer. (Bezier-kurver).
Venstreklik med musen, hold knappen nede, tegn. Slip venstre knap for at angive et kurvet
linjesegment. Gentag som @nsket. Hajreklik p4 museknappen, og veerktgjsbetjeningen er
fuldfert.

o Kurvet lukket linje-vaerktej: Tegner kurvede, lukkede segmenterede linjer. (Bezier-kurver).
Venstreklik med musen, hold knappen nede, tegn. Slip venstre knap for at angive et kurvet
linjesegment. Gentag som ensket. Hajreklik p4 museknappen, og veerktgjsbetjeningen er
fuldfert.

o Tekstboblevarktgj: Opretter en tekstboks med et linjesegment, der stikker ud fra et hjgrne
af tekstboksen. Dette kan bruges til at forbinde tekst med noget pa dit billede.

o Segmenteret lineal: Tegner abne, segmenterede lineallinjer, der ikke er lige. Venstreklik
med musen, hold knappen nede, tegn. Slip venstre knap for at angive et lineallinjesegment.
Gentag som gnsket. Hgjreklik pd museknappen, og veerktgjsbetjeningen er fuldfert. Leengden
af alle linjesegmenterne vises for enden af linealen. Nyttigt for et groft sken over periferien af
et objekt eller patient.

¢ Vinkelmalervaerktgj: Tegner en vinkel pa skeermen og giver graden af vinklen. Ligesom en
vinkelmaler.

¢ Retvinklet linealvaerktgj: Tegner to (2) styrede linjer, der star vinkelret pa hinanden.
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Designtilstand og hgjrekliksmenu 5.7.0 Fortsat

Nar man er i Designtilstand for brugeranmaerkninger - men ikke i en specifik driftstilstand - kan
man hgjreklikke med musen og fa en kontekstafhaengig menu. Se nedenfor.

Figur 5.7.2
Hajreklik pa musens
kontekstafhaengige menu
(kun i Designtilstand for
brugeranmaerkninger)
Default Properties Hyperlink...

Mange specifikke indstillinger kan foretages fra disse kontekstafhaengige menuer.

Bemaerk: Hvis et element virker for lille til at man kan leese eller se det ordentligt, kan man

muligvis @ndre det fra genvejsmenuerne, der er vist ovenfor. Du kan ogsa veelge at zoome ind

pa billedet ved hjeelp af veerktgjet Dynamic Zoom (Dynamisk zoom). Dette forstarrer billedet,

sa du tydeligt begr kunne se eventuelle anmaerkninger.

Vis - Skjul anmaerkninger

Knappen Toggle Annotations (Anmaerkninger til og fra), der er vist i figur 5.7.3, giver Figur5.7.3

brugerne mulighed for hurtigt at sld anmaerkninger til og fra. Anmaerkningerne slas Vis/skjul indstilling for

som standard til. Knappen er placeret i menuen til hgjre nzer gverste hgijre hjgrne. brugeranmeerkninger
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Vision-softwaren indeholder denne manual i en elektronisk udgave, der er tilgeengelig i PDF- 5 g ()
format fra hovedmenuen under undermenuen "Hjaelp”. Om Hj&|p
Knappen About Vision (Om Vision) abner en dialogboks, der viser Vision-softwareversionen, 5 9 ()
copyright-datoen og systemoplysninger. Om Vision-

— softwaren

About Vision s
Figur 5.9.1

YWision Wersion 3.1.4.Rew1 U (B4-Bif)
Copyright () 2005-2018 Faxitron Bioptics LLC

——— Processing Library Information
“Wersiond 3.0.3.1 MName: FBProcessing.dll

——— Camera Library Information
Wearsiond 1.0100 Marme: BiCamTLDS dIl

Configuration Ltility Information
“Wersion# 1.2.1.1

——— Camera Infarmation

take: Teledyne Dalsa, Seriait SERIALY
bodel: Xineos 2923

Sensortype: TOLS_2304x2544

———— ¥-Ray System Information
take: BIOFTICE. tModel: FATHYISION
Firrmware Version# PATO1.05

Dialogboksen Oplysninger
om Vision
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sikkerhedsforanstaltninger
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Overholdelse
og sikkerhed

Krav | Faxitron Path+ Overholdelse

o Krav til
Emissionsgranser
Straling, der udsendes fra Faxitron Path+-enheden, ma ikke overstige en eksponering pa overholdelse
0,1 milliroentgen (mR) i timen pa noget punkt 5 centimeter (cm) uden for den udvendige = 0Og sikkerheds-
overflade. | forbindelse med lande, der kraever emissionsvaerdier malt 10 cm fra de udvendige foranstaltning
overflader, ma strélingen ikke overstige 1,0 uS i timen ved 10 cm.

Sikkerhedslase
Faxitron Path+-systemet indeholder to sikkerhedslase pa prgvedgren.

Knappen Start
Efter afbrydelse af rentgenstraling i forbindelse med en sikkerhedslas, genoptager knappen
Start pa frontpanelet rentgenstralingen, nar systemet er klar.

Nogleaktiveret kontrolelement

Nagleldskontakt pa frontpanelet, som kraever, at der indseettes en nggle, som skal drejes med
uret til positionen klokken 3 for at give strgm til kabinetsystemet. Ngglen kan ikke fiernes, nar
den er i positionen "ON" (TIL).

Nodstopknap
Nadstopknappen pa frontpanelet pa Faxitron Path+ kan bruges til at afslutte genereringen af
rgntgenstraler. Dette er ud over sikkerhedslasene pa systemets dgre.

Indikatorer for rantgenstraling
Foran pa Faxitron Path+ er der et indikatorlys for X-ray On (Rentgen til). Derudover er der en
grafisk brugergreenseflade, og der udsendes en hgrbar tone, nar der genereres rgntgen.

Udgangseffekt
100-240 VAC 50/60 Hz Maks. 300 W

Testede standarder
Test udfert af Underwriters Labels (UL), et nationalt anerkendt testlaboratorium i USA og et
europeeisk notificeret organ

IEC 61010-1:2010 3. udgave Sikkerhedskrav til elektrisk udstyr til maling, styring og
laboratoriebrug - Del 1: Generelle krav

IEC 61010-2-091:2012 1. Udgave Del 2-091: Seerlige krav til rentgensystemer i kabinetter

IEC 61010-2-101:2015 2. Udgave Del 2-101: Seerlige krav til medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik (IVD)

IEC 61326-1 Udgivet: 10.07.2012 Udgave: 2 Elekirisk udstyr til maling, styring og
laboratoriebrug - EMC-krav - Del 1: Generelle krav

IEC 61326-2-6 Udgivet: 10.07.2012 Udgave 2.0 Del 2-6: Seerlige krav - medicinsk udstyr til in
vitro-diagnostik (IVD)

CE-maerkning
Overholder DHHS-standarder for stralingsydelse, 21 CFR, underkapitel J

Overholder 21 CFR 1040.10 og 1040.11 med undtagelse af afvigelser i henhold til Laser Notice
No. 50, dateret 24. juni 2007.
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DICOM-version 6.2.0

Vision bruger den nyeste DICOM-standard: DICOM-standard
ACR-NEMA Digital Imaging and Communications in Medicine (DICOM) v3.0, Final Draft, Aug.
1993.

Og overholder:
NEMA PS 3.1-3.20 (2016), Digital Imaging and Communications In Medicine Set
Lagringsklasser

FAXITRON_DR leverer standardoverensstemmelse af fglgende DICOM V3.0 SOP-klasse
som SCU.

SCU SOP-klasse

SOP-klasse UID for SOP-klasse
Computed Radiography Image Storage SOP 1.2.840.10008.5.1.4.1.1.1
Digital X-ray Image Storage Presentation 1.2.840.10008.5.1.4.1.1.1.1
Digital X-ray Image Storage Processing 1.2.840.10008.5.1.4.1.1.1.1.1
Digital X-ray Mammography Image Storage 1.2.840.10008.5.1.4.1.1.1.2
Presentation

Digital X-ray Mammography Image Storage 1.2.840.10008.5.1.4.1.1.1.2.1
Processing

Study Root Query/Retrieve Info. Model -FIND 1.2.840.10008.5.1.4.1.2.2.1
Patient Root Query/Retrieve Info. Model -FIND 1.2.840.10008.5.1.4.1.2.1.1
Modality Worklist information Model-FIND 1.2.840.10008.5.1.4.31
Greyscale Softcopy Presentation Storage 1.2.840.10008.5.1.4.1.1.11.1

For yderligere oplysninger henvises til den fulde DICOM-overensstemmelseserklaering, der er
gemt pa systemet. Filen findes i C:\Faxitron, og der findes en genvej pa skrivebordet.

Hvis det er ngdvendigt, kan en kopi af DICOM-overensstemmelseserkleeringen fas ved
henvendelse til Hologic.
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Tjeneste

Service o
Systemet indeholder ingen dele, der skal efterses. Kontakt din autoriserede Hologic- iy g
repraesentant i forbindelse med service. fejlfinding

USA: +1.877.371.4372
Europa: +3227114690
Asien: +852 37487700

Australien: +1 800 264 073
Alle andre: +1 781 999 7750
E-mail: BreastHealth.Support@hologic.com

Fejlfinding

Computeren eller systemet kan ikke taendes
Ingen stram til computeren eller rantgensystemet.
Kontroller, at strammen til systemet er teendt, og at stremkablerne er tilsluttet og taendt.

Statussen READY (KLAR) gar ud
Der blev trykket pa knappen, for Vision-softwaren kerte, eller for softwaren aktiverede
rgntgensystemet til en optagelse. Se Hurtigstart.

Pa billedet ser det ud, som om der er et andet objekt i
Kontroller, at der ikke var genstande i rgntgenkabinettet under kalibrering. Fjern objekter, og
gentag kalibreringen.

Darlig billedkvalitet
Kontroller, at billedintensitetsvaerdierne (I (x,y)) i det nederste hgjre hjarne af billedvisningsvinduet
er teet pa4 ADU-malveerdien pa 8.000. Gentag om ngdvendigt scanningsproceduren.

Ingen detektor fundet ved opstart
Faxitron Path+-detektoren tager op til 60 sekunder om at blive klar til optagelse ved farste
opstart. Prgv at lukke softwaren og genstarte den.

Hvis det ikke virker, kan du prgve at sla Windows Firewall fra og se, om detektoren kan findes.
Hvis du har brug for, at firewallen skal veere teendt, skal du kontakte Hologic for at konfigurere
den Ethernet-baserede detektor, sa den kan kommunikere gennem firewallen.

Cybersikkerhed
Hvis der opstar en cybersikkerhedshaendelse, skal du afbryde systemets forbindelse til netvaerket
og straks kontakte Hologic. Vi vil samarbejde med din it-afdeling om at lzse problemet.

En cybersikkerhedshaendelse kan pavises pa en raekke mader:
e driften og/eller netveerksforbindelsen er langsommere end normalt
der vises mistaenkelige pop-up-vinduer eller startsiden er eendret i internetbrowseren
adgangskoder fungerer ikke leengere
uidentificerede programmer i menuen Start eller pa proceslinjen
manglende, beskadigede eller eendrede data

Faxitron Path+ kan fungere uden computer og digital detektor, hvis anlaegget har radiologisk
film eller CR-plade. Nar computeren er slukket, fungerer systemet i manuel tilstand, hvor kV
og mA indstilles ved hjaelp af den lille touchscreen pa systemet. Placer den radiologiske film i
kammeret, lzeg proven ovenpa, og eksponér derefter filmen eller CR-pladen for
rgntgenstraling. Det kan veere ngdvendigt at samarbejde med en radiolog for at indstille den
korrekte eksponering.
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holdelsesplan

Dette dokument indeholder en tidsplan for test og vedligeholdelse af Faxitron Path+. Det
anbefales pa det kraftigste, at den vedligeholdelse og de test, der er beskrevet i dette afsnit,
udferes med de angivne tidsintervaller for at sikre, at rentgengeneratoren hele tiden fungerer
optimalt.

Vedligeholdelse

Advarsel: Prgver, der indeholder vaev, kan indeholde infektigse stoffer, der er
farlige for dit helbred. Fglg relevante biosikkerhedsprocedurer. Baer handsker ved

handtering af veevsprever eller materialer, som de kommer i kontakt med.

After kabinettets inderside med 70-90 % isopropylalkohol eller fortyndet natriumhypochlorit
(5,25-6,15 % blegemiddel fortyndet 1:500 giver den rette koncentration). Serg for, at
preveomradet, der er markeret i bunden af kammeret, rengeres grundigt.

Folgende ma IKKE anvendes pa vinduet i prevedgren:
e Isopropylalkohol
e Acetone

Indvendig

Tor systemet af med en fugtig klud med mild saebe og vand. Der méa ikke anvendes skrappe
slibemidler eller rengeringsmidler pa systemet for at undga ridser. Lad ikke nogen form for fugt
komme i kontakt med enhedens elektriske komponenter.

Udvendig

Detektor
1070-7003 PKE XRPAD 4343 F DETEKTOR

Computersystem

2001-0021 COMPUTER, ETHERNETKORT, DELL

2001-0022 COMPUTER, GRAFIKKORT GEFORCE GT 730

2001-0024 COMPUTER, 64 BIT DELL OPTIPLEX XE2

2009-0026 SKARM, DELL 27 UHD, U2718Q

2013-0018 MUS, OPTISK, HVID MICROSOFT

2013-0027 Tastatur, USA, KSI-U10020-US-HOL-2 (kontakt Hologic for andre sprog)

Controller
2001-0034 TOUCHSCREEN, 7 TOMMER, LCD
43805-65335 PCB-SAT, CONTROLLER BOARD

Rantgenrgr og HV-stremforsyning
130-552027 RGR, MICROFOCUS, 100 KV MXR
131-10024 HVPS, 100 KV GAMMA, MXR & TRUFOCUS

Lavspeendingstremforsyning
131-20010 KOBLINGSSTRZMFORSYNING ASTEC LPQ252-C

Darlas
3101-1989 STEMPELSAT, LASEKONTAKT
3101-1990 KONTAKTSAT, LAS

Kontakt Hologic for andre produkter

Udskiftelige dele

¢ ACR Phantom (Nuclear Associates, delnr. 18-250)
¢ lonkammerundersggelsesmaler, Inovision-model 451B-DE-SI-RYR eller lignende
¢ 1 gallon (4 liter) plastkande til vand

Nodvendigt udstyr
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Folgende softwarekomponenter er et krav til systemet.

Vision-software
Faxitron-behandlingsbibliotek
BiCam-bibliotek
Hjeelpeprogram til autostart
Valgfri:

Hjaelpeprogram til konfiguration

Reference-
oplysninger

Falgende definitioner geelder for de udtryk, der er angivet nedenfor, nar der henvises til dem i
denne vedligeholdelsesplan.

ACR Phantom: American College of Radiology Accreditation Phantom.
ADU: Analog-to-Digital Units (Analoge-til-digitale-enheder).

AEC: Automatic Exposure Control (Automatisk belysningskontrol) - Computeren afslutter
rgntgenstraler, nar tilstraekkeligt signal har naet detektoren.

Kontrast: Procentvis forskel mellem objektintensitet og baggrundsintensitet.
Morkestrem: Termisk genereret signal i sensoren; (naesten) lineser med tiden.

Flat-Field: Forstaerknings- og forskydningskorrektioner, der udfgres pixel for pixel. Hver pixel
har en forskellig forstaerkning og forskydning og skal kalibreres.

Linjepar pr. millimeter: Antal vekslende bly- og Iuftstykker. For eksempel betyder 10 Ip/mm
=> {air/lead} {air/lead} ... 10 gange pa en millimeter.

Forsterrelse: Flytter objektet veek fra detektoren og mod rgntgenkilden for at forsterre billedet
af objektet pa detektoren.

MTF: Modulation Transfer Function (Modulationsoverfarselsfunktion). En maling af kontrasten
og oplgsningen pa et billedsystem.

Lasestaj: RMS-stgjmaling i 0-sekunders mark eksponering (intet signal).
ROI: Region Of Interest (Unders@gelsesomrade). Generelt et bestemt underomrade i et billede.

SID: Source-to-image distance (afstand fra kilde til billede). Afstand fra rgntgenkilden til
detektoren.

Proveradiografi: Rentgenscanning af et stykke veev, efter at det er udvundet af
kroppen.

Systemet skal vedligeholdes mindst en gang om aret. Mere regelmaessige intervaller for
strélingsundersggelser og billedtest kan udfgres af brugeren i overensstemmelse med
anvisningerne i denne vejledning. Se de lokale myndigheders regler og anlaegsprocedurer for
yderligere vejledning og overholdelse.

Der skal foretages en strélingsundersggelse, hver gang systemet flyttes eller beskadiges.

Cybersikkerhed
Alle software- eller firmwareopdateringer, der er blevet frigivet siden sidste vedligeholdelse, og
som lgser et sikkerhedsproblem, kan leveres efter behov.

Firmwaren er 'hard coded' i kontrolpanelet, sa hvis en firmwareopdatering er pakraevet, skal
kontrolpanelets PCB udskiftes.

Definitioner

Periodisk
vedligeholdelse
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Rontgenfotograferingssystem til prover

Vedlige-
holdelsesplan

Lase, lys, fejlmeddelelser
Udskriv denne side for at bruge den som testdokumentation, hvis det er ngdvendigt.

Registrer resultaterne under "Sikkerhedsldse og -indikatorer" pa& den periodiske
vedligeholdelsesrapport, der findes sidst i afsnittet, eller pa en godkendt formular.

1. Systemet skal veere teendt. Nogleldskontakten skal veere i positionen klokken 3 med ngglen
fastgjort.

2. Serg for, at den grenne lysdiode "Power” (Teendt) teendes, og at ingen andre lysdioder
teendes pa dette tidspunkt.

3. Searg for, at, at LCD-skaermen lyser og viser "System Idle" (System i tomgang), og at der
ikke vises andre meddelelser, f.eks. "Door Open" (Dgr aben) pa nuvaerende tidspunkt.

4. Abn prevederen. Meddelelsen "Door Open" (Dar &ben) vises pa LCD-skeermen. Nar dgren
lukkes, forsvinder meddelelsen.

5. Hvis softwaren ikke allerede er startet, skal du dobbeltklikke pa Vision-ikonet. Hvis dette
starter en kalibrering, skal du lade kalibreringen fuldfgre.

6. Klik derefter pa knappen Start Procedure (Startprocedure), klik pa knappen Patient Data
(Patientdata), og veelg knappen Enter Manually (Indtast manuelt) for at fa adgang til
patientindtastningsskaermen. Udfyld alle felter, der er markeret med en stjerne (*), og klik pa
knappen “Start” (Start). Dette muligger eksponering.

7. Kontroller, at den grenne LED-indikator "Ready” (Klar) lyser.

8. Tryk pa den grgnne rentgenknap pa touchsksermen foran pa Faxitron Path+. Systemet
starter en rgntgeneksponering. Sgrg for, at

e  Touchskaermens LCD-skaerm viser X-Ray On og viser korrekt kV og tid.

e Softwaren viser X-Ray On (nederste hgjre hjarne).

e Harbar lyd hgres under hele eksponeringen.

e Den rgde LED "X-Ray On” teendes.
Vent p4, at eksponeringen fuldferes, og kontroller, at billedet vises pa computerskaermen.

9. Tryk pa den grgnne knap igen for at starte en ny eksponering. Mens eksponeringen finder
sted, kan du trykke pa den ra@de "Stop"-knap for at stoppe eksponeringen inden for 2 sekunder.
Summeren stopper for at indikere, at eksponeringen er stoppet. Der vises afbrydelsesfejl i
softwaren, hvilket er forventeligt. Fejlene kan ryddes, hvilket muligger rentgen.

10. Gentag denne test ved hjeelp af softwarens stopknap.
11. Tryk pa den grenne knap igen, og lad eksponeringen starte. Denne gang abnes

prevedgren, hvilket friger sikkerhedsafbryderne og tvinger eksponeringen til at stoppe. Der
vises muligvis fejl i softwaren. Ryd dem.

Sikkerhedslase
og -indikatorer
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ACR Phantom (kun voksindsats)

Test af ACR

A% Bemeerk: Der kan ogsa anvendes andre testfantomer. Kontakt Hologic for at fa vejledning. Phantom

Registrer resultaterne under "ACR-fantomtest" pa den periodiske vedligeholdelsesrapport, der
findes sidst i afsnittet, eller pa en godkendt formular.

Brugeren skal veere fortrolig med at bruge Faxitron Path+ og ber kende procedurerne for at

udfere rentgenstraling. Gennemfgr opseetningsprocedurerne, og serg for, at kameraet er

kalibreret (bemaerk kalibrerings-kV og -tid), indtast patientdataene, og tag et billede af

voksindsatsdelen af mini-ACR Phantom ved 2x forstgrrelse. Voksindsatsen skal tages ud af

sin akrylholder.

Figur 8.6

Typisk rentgenbillede af mini-
ACR Phantom (kun voksindsats)

Mini-ACR Phantom indeholder 12 objekter: 4 masser, 4 fibre og 4 grupper af forkalkninger
(pletter). Hver forkalkningsgruppe indeholder 6 individuelle forkalkninger eller pletter.

Alle masser, fibre og forkalkninger skal veere synlige

GODKENDELSESKRAV
1. Konfigurer systemet for at tage et manuelt billede af voksindsatsen i Mini-ACR Phantom.
Indstil kV og tid til det, der blev angivet under kalibreringen.

2. Serg for, at fantomet er rent og fri for snavs.

3. Anbring voksindsatsen direkte pa kammerets gulv i midten af billedomradet. Brug ikke
deemperblokke.

4. Start rentgenstralingen, og vent pa, at al behandling er fuldfert, og at billedet vises.

5. Alle fantomernes objekter er muligvis ikke synlige, nar billedet vises fgrste gang. Juster
kontrast- og lysstyrkeniveauer efter behov for det bedste billede.

6. Nar billedet er korrigeret, ber alle grupper af objekter vaere synlige.

7. Registrer resultaterne i registreringen af periodiske vedligeholdelse.

FAXITRON PATH+ BRUGERVEJLEDNING | HOLOGIC | REVISION 001 HOLOGIC® 8-6



Faxitron” Patht AFSNIT

Vedlige-

Rontgenfotograferingssystem til prover holdelsesplan

Undersggelse af straling 8.8.2

Fabrikanten anbefaler, at der foretages en radiografisk undersggelse mindst en gang om aret Unde[s_gQEIse
for at sikre, at der ikke er nogen vaesentlig overstraling. Hvis maskinen pa nogen made fiyttes ~ af straling

eller beskadiges efter installationen, skal den radiografiske undersggelse udferes, for

maskinen tages i brug igen hos brugeren.

Resultaterne registreres under “Radiografisk undersggelse” pa den periodiske
vedligeholdelsesrapport, der findes sidst i afsnittet, eller p4 en godkendt formular.

Nodvendige veerktajer

¢ Stralingsmalingsmaler af ioniseringskammertypen med tilstreekkelig ngjagtighed ved
maksimal kVp og stralekvalitet for den undersagte rantgenenhed.
e 4 liter (1 gallon) plastkande til vand.

Bekreeft drift af undersegelsesmaler

1. Kalibreringsdato: Kontroller, at kalibreringen af undersagelsesmaleren er opdateret.

2. Kontrol af batteri: Kontroller, at batteriet er i god stand. Udskift batterierne fer undersagelsen,
hvis det er ngdvendigt.

3. Kontroller drift: (Hvis kontrolkilden er tilgeengelig).

& Bemeerk: Fglgende trin geelder for Inovision 451B eller lignende undersggelsesmalere til
ionkammer. Fglg producentens anvisninger for andre malere.

e Skub Beta Shield op i bunden af undersggelsesmaleren.

e Anbring maleren pa kontrolkilden, og overvag i 30 sekunder.

¢ Undersggelsesmaleren bar aflaese inden for tolerancen pé kalibreringsetiketten.
¢ Angiv aflaesningen i registreringen af periodisk vedligeholdelse.

e Luk malerens Beta Shield.

Vigtige bemaerkninger

1. Alle stralingsmalinger foretages med stralingsundersggelsesmaleren hgjst 2 tommer (5 cm)
fra Faxitron Path+-enhedens overflade.

2. Nar strdlingsmalingerne registreres, skal de muligvis ganges med 0,1 for at konvertere
afleesningen fra uSv/t til mR/t. For eksempel er 12 uSv/t lig med 1,2 mR/t.
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Procedure for rentgenundersggelse

1. Mal baggrundsstralingen (maleren skal rettes mod midten af rummet) og registrer veerdien
(noter de anvendte enheder i registeret/formularen).

2. Gennemfar en fuld kalibrering, herunder en fuld systemopvarmning.

3. Pa Faxitron Path+-touchskeermen skal du seette systemet i manuel tilstand.

A Bemeerk: Du kan slukke computeren ved hjeelp af softwarens nedlukningsknap i Vision,
men lad ngglen sta i positionen ON. Dette vil ggre det muligt for systemet at generere
rgntgenbilleder uden billedoptagelse, hvilket fremskynder processen, men du kan ogséa gere
det i digital optagelsestilstand (PC On).

4. Abn dgren til kammeret. Anbring plastkanden med 1 gallon (4 liter) vand pa
scanningsomradet pa kammerets gulv, og luk dgren.

5. Tryk pa knappen "START", og undersgg udstralingen oven pa, foran, bagved og pa begge
sider af kabinettet. Scan langsomt hele overfladen med maleren. Det kreever

1-2 rentgeneksponeringer at fuldfere hver scanning. & Bemaerk: Du bliver ngdt til at starte
rgntgenstraler flere gange for at fuldfere hele undersggelsen.

6. Registrer afleesningerne for hvert teststed.

7. Hvis afleesningerne er hgjere end Faxitrons emissionsgraense pa 0,1 milliroentgen (mR) i timen
(1,0 uSvit) pa et hvilket som helst punkt 5 centimeter (cm) uden for den udvendige overflade (*), skal
du kontakte en Hologic-repreesentant for at drafte mulighederne for reparation.

(* 0,5 mRiAt ved 5 cm fra udvendige overflader er den g@vre greense for
kabinetrgntgensystemer udstedt af US FDA CDRH. Hvis enheden anvendes i et andet
land, bedes du kontrollere veertslandets officielle graenser for kabinetbaseret
rgntgenudstyr til in vitro-diagnosticering.

I nogle lande skal testpunkterne vaere 10 cm fra udvendige overflader, og i dette tilfeelde
skal Faxitron-stralingsemissionen vaere mindre end 0,1 mR/t ved 10 cm fra udvendige
overflader.

8. Fjern kanden med vand fra rgntgenkammeret.
9. Bunden af rgntgenskabet ber undersages igen uden vandkanden. Kontroller, at der ikke er

noget i rantgenkammeret, start en rgntgenstraling, og scan bunden af kabinettet. Registrer
afleesningen.

8.8.2 Fortsat
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Registrering af periodisk vedligeholdelse - Faxitron Path+

Systemets serienr.: Kameraets serienr.:

Sikkerhedslase og indikatorer, iht. afsnit 8.8.0
Godkendt: Ikke-godkendt: Initialer: Dato:

Hvis ikke godkendt, angives arsagen og de handlinger, der er udfgrt for at rette fejlen.

Initialer: Dato:

Test af ACR Phantom —iht. afsnit 8.8.1
Antal observerede objekter: Masser: Fibre: Forkalkningsgrupper:
Godkendt: Ikke-godkendt: Initialer: Dato:

Hvis ikke godkendt, angives arsagen og de handlinger, der er udfgrt for at rette fejlen.

Initialer: Dato:

Rgntgenundersggelse — iht. afsnit 8.8.2

Stralemalinger i: D mR/t D uSv/t Kontrolkilde: Baggrund:
Forside: Hgjre side: Top:

Tilbage: Venstre side: Bund:

Godkendt: ~~ lkke-godkendt: Initialer: Dato:

Hvis ikke godkendt, angives arsagen og de handlinger, der er udfgrt for at rette fejlen.

Initialer: Dato:

Den periodiske vedligeholdelse, der er identificeret ovenfor, blev afsluttet af:

Dato for fuldfgrelse: Signatur:
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