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Hopatak ynyTcTBY 3a ynotpeby 3a Affirm koHTpacTHy 6uoncujy
Mornasree 1: YBog

NMornaerbe 1 YBoa

ITpounTajre cBe oBe MHPpOpPMalUje MaKbNUBO IIpe PyKoBama cricteMoM. IIpuapskasajre
ce CBMX yIIO30perha U Mepa IIpeA0CTPOSKHOCTU HaBeJeHMX Y OBOM NPUPYUYHMKY. JpKuTe
0Baj MPUPYYHNK Ha pacriojaramy TOKOM IIpoueaypa. /lekapu Tpeba Aa caormure
MaIjMjeHTrMa CBe TTOTeHIIMjadHe pU3JIKe U HeXKe/beHe Jorabaje y Be3u ca pagoM crcremMa
OIlicaHe Y OBOM IPUPYIHUKY.

Hammomena

@ KOMHaHI/Ija Hologic KOH(])MrprLue HeKe CIIcTeMe KaKo OU 3a40BObUAN CHeHI/I(l)I/I‘IHe
3axTeBe. KOHc])I/HypaLU/Ija Balller cucreMa Moskaa Hehe umartu cse omniuje u A0AaTHY
OHPE‘My HaBeJgeHe y OBOM YHYTCTBy.

Hamomena
v KomnzerHa ynyrcrsa o kopuirthemwy cucrema Affirm noraegajre y Ynymemey 3a
ynompeby Affirm cucrema 3a Boheme 6uoricuje gojxe.

1.1 UHaukauuje 3a ynotpeby

Ormpes: Casesnu 3akoH CjeanmseHnx AMepudkux Jps>kasa orpaHndasa IIpoJaajy oBor

KonLy .
MeANUIITHCKOT CPeACTBa Ha IIPOAAjy 04 CTpaHe MAY II0 HaAOTy AeKapa.

1.1.1  Affirm cuctem 3a Bofjewse Guoncuje nojke

Cucrem 3a Bobheme Guoncuje gojke Affirm® je onnonn gogarak 3a Mamorpadcku
cucreM Selenia® Dimensions® 1 mamorpadcku crcrem 3Dimensions™. Ansajunpas je ga
omoryhu TauHy A0KaAmM3aumjy Ae3uja y Aojkama y Tpu guMeHsuje. Ilpeasuben je za
Ipy>Kambe CMepHIIIA 3a MHTEPBEHTHe CBpXe (Kao IITO Cy O1oIIcHja, MpeTXNpypIIKa
A0OKaausalyja MAU MeAUIIMHCKa CpeACTBa 3a Aeyuerbe).
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Hopatak ynyTcTBYy 3a ynotpeby 3a Affirm koHTpacTHy 6uoncujy

MNornasrse 1: YBog

1.1.2

1.2

1.3

Affirm koHTpacTHa 6uoncuja

Affirm® xoHTpacTHa 61OIICHja je MHAMKOBaHa Kao OIIIMOHM AoJaTak 3a Selenia®
Dimensions® 2D aurnraaayn MamorpadcKu cucTeM IIyHOT moba 1 3Dimensions™
cucreM. AnsajHupana je A4a omoryhmu tauHy A0Kamujy Aesuja y JojKkama y TpU AUMeH31je
KopunrhemeM nHPOpMaIinja 400MjeHNX U3 CTepeoTaKCUjCKIX TapoBa
ABOAUMeEH3MOHaAHMUX cAnKa. [Ipeasubena je 3a mpy>kame cMepHMIIa 3a MHTEPBEHTHE
cBpxe (Kao IITO Ccy OMorcHja, MpeTXUpypIlika A0Kaausaliyja MAU MeAUITMHCKa CpeACcTBa
3a Aedemse). AurntaaHa Mamorpaduja c rmojadaHuM KoHTpacToM (eHra. Contrast
Enhanced Digital Mammography, (CEDM)) je mpomupeme noctojehe nuankanuje 3a
AMjaTHOCTUYIKY Mamorpadujy Ha cuctemy Selenia Dimensions u cucremy 3Dimensions.
ITpumena CEDM he omoryhnuTn KoHTpacTHO CHMMarbe A0jKM KOpUIIhemeM TeXHIKe
ABocTpyke eHepruje. OBa TexHIMKa CHUMarba MOXKe ce KOPUCTUTH Kao 404aTak HaKOH
MaMoTpadCKIX 1/UAN yATPa3ByYHUX NIperieda 3a A0KaAu3alyjy ITo3HaTe AN
cycriekTHe Ae3uje. Affirm KoHTpacTHa OMoIICHja HaMemeHa je IalyjeHTKIEbaMa KOJ
KOjIX ce ITpernopydyje O1oIicHja 1 Koje Cy MMae CyclieKTaH HaJla3 Ha IIPeTXOAHOM
CHUMaRby C II0jadaHMM KOHTPacTOM MAUMMAJy Ae3uje KOje MOTy ouru HejacHe 04,
APYIMM MOJAaANTETUMA.

LurbHa rpyna nauymjeHaTa

Affirm KOHTpacTHa 61/10r1c1/1ja HaMemeHa je MalujeHTKUbaMa KO/ KOjUX ce Iperopydyje
Ouorncuja 1 Koje Cy MMase CyclieKTaH HaJa3 Ha IIPeTXOAHOM CHMMamy C IojadaHuM
KOHTPacTOM MAM MMajy Ae3uje Koje MOTy OUTH HejacHe 0/ APyTUM MOJAaAUTeTUMa.

KrnnHunyke kopuctu

Ouexyje ce 2a he Affirm xoHTpacTHa OMoIICHja MMaTH ITIOBObHO A€jCTBO Ha 34paBbe
IanyjeHaTa Tako IITo he nNpy>XuTn 404aTHI MOJaAUTeT Ly/barba Koju MoxKe nnosehatu
BepoBaTHONY TauHe A0KaAm3anuje u 61orcuje Ae3uja y A0jIiu, IITO A0AATHO AOIIPUHOCH
KOPMCHIUM Jg€jCTBIIMa ropeHaBeAeHOT cIcTeMa 3a Bobembe Omoricuje AojKe.

CtpaHa 2
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Hopatak ynyTcTBY 3a ynotpeby 3a Affirm koHTpacTHy 6uoncujy
Mornaeree 2: broncuja

NornaBme 2 buoncuja

2.1

> BB P

<

Hammomena
ITanujenTn Mory Aa ce momMepe TOKOM KOMIIpecHje A0jKe ITOTpeOHe 3a ITOCTYITaK
6uomncuje. OBaj MOKpeT MOXKe AOBECTU 40 TOTa Aa LN Oyae HeBaxkeh.

Hammomena
Kommnaetre napopMarimje o akBUSUIIUjI CAUKe IIOTAejajTe y Ynymcmsy 3a ynompedy
cucrema Selenia Dimensions u cucrema 3Dimensions.

Hammomena
Komnaerne nudopmariuje o onmmjaMa Hnbarka 1 OMOIICHje, TTOTAedajte y Ynymcemey 3a
ynompeby Affirm cucrema 3a Bobeme Guoricuje Jojke.

Affirm KkoHTpacTHa 6uoncuja

Yrosopeme:

INTanmjenTN MOTy MMaTH HeKebeHe peakliije Ha KOHTpacTHa CpeACTBa.
Komnaerne nmadgopmaiiije roraegajre y ymyTCcTBy 3a yIIOTpeOy
KOHTPACTHOT CpeACTBa.

Yrosopeme:
Y KOHTpacTHOj OMOIICKjU ce KOPUCTe KOHTpacTHa CpeAcTBa Koja ce
yOpmsrasajy mHTpaBeHO3HO. MOry ce jaBUTH aaeprujcke peakunuje.

Yrosopeme:

3a ycriemaH TOK paja OmnoIicuje, Iiibamke MOpa OUTH 3aBpIIeHO IIpe Hero
mTo Aobhe A0 eamMuHanje cpeacTaBa U3 OpraHU3Ma.

Hammomena
AKO Aesmja HI/Ije BlUA/bUBa KOpI/II_[IheH)EM AUTUTaAHE MaMorpac])Mje HyHOF I10/ba AN
AUTUTaZHe TOMOCUHTe3e A0jKe, KOPUCTUTe ApyTauljul MOJaANTeT CHUMakba.

Hamomena
He o06aB.bajTe mocTymke 61o0IICHje, OCUM aKo MaIlMjeHTKUbA CeAU Y CTOANULINL.
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Hopatak ynyTcTBYy 3a ynotpeby 3a Affirm koHTpacTHy 6uoncujy
Mornassree 2: buoncuja

A

A

A
2

1.

Hammomena

KOMHaHI/Ija Hologic KOH(])MrprLue HeKe CrcTeMe KaKo OU 3a40BObLUAN cneumcl)Mqu
3axTesBe. KOHc])I/HypaLU/Ija Balller cucreMa Moskaa Hehe umartu cse omniuuje u A0AaTHY
OHPE‘MY HaBeJgeHe y OBOM YHYTCTBy.

Hamomena

Mosxete kopuctuty asat Zoom (3ymupame) (Ha Kaptuiiu Tools (AaaTtu) nam agyrme
View Actual Pixels (IToraeaaj ctapre nnkceae)) Aa ysehaTe moapydje o4 mHTepeca Ha
CAULIN.

Hamomena
AKko mogariu o mperaeAy Ha CAUIT 6A0KUpPajy AeTeKUNjy Ae3lje, KAMKHITe Ha MKOHY
Information (Mudopwmanuje) na kapruum Tools (Aaatn) ga OucTe cakpuAu ojaTke.

Hammomena
YBepure ce aa je ypebaj 3a 6uoricujy BaH nmogpydja cCHuMama.

Nzabepure xaptuiry Contrast (Korrpact) aa 6ucre npucrynuan ¢yaxumju Contrast
Biopsy (KonTpactha 6uorncuja).

CtpaHa 4
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Hopatak ynyTcTBY 3a ynotpeby 3a Affirm koHTpacTHy 6uoncujy
Mornaeree 2: broncuja

Test, Patient: Contrast Stereo Biopsy, LCC

Generator Tools Biopsy Contrast
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Cauxa 1: Expan Contrast Stereo Biopsy (Konmpacmta cmepeomaicujcka 6uoncuja)

2. Tloaecute mocraBKe KOHTpacTa. Buire napopMarimja morpaxknurte y odesKy Kako
Konguzypucamuy nocmaske koxmpacma Ha crpanu 11.

Hamomena
v Kaga nogecure nadopmanmje o KOHTpacTy, oHe ce nojasayjy y DICOM saraasay
CAMKa.

3. Ja 6ucre 3armoyean JaBame KOHTpacTa U IIOKpeHy AN TajMep, nsabepure ayrme Start
(Ilouerak) (cTpeantia).
Tajmep nounmse y Waiting Period (Ilepnoay uexarma) koju ce IIpukasyje ca XyToM
11033 4VIHOM.

Hamomena
v IMpuankom nssobera Affirm xoHTpacTHMX GMOIICHja, ITO3ULIIOHIPajTE U
KOMITpMMIpajTe alMjeHTKUIbY IO 3aBpIIeTKy yOpusrasama KOHTPaCcTHOT CpecTBa.

Hamomena

& Mozkerte rogecutu Ay>kuHy BpeMeHa 3a ¢ase tajMepa Waiting Period (Ilepuoa
yekampa) 1 Optimal Imaging Period (Onrtumaanu nepuog cHuMarma) 3a CBaky
nponeaypy. Kopucrure crpeaniie 3a Kperarme yaeBo 1 y4€CHO.
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Hopatak ynyTcTBYy 3a ynotpeby 3a Affirm koHTpacTHy 6uoncujy
Mornassree 2: buoncuja

Hammomena

& MozkeTte rmogecuTtu nodpasyMeBaHy Ay>KIMHY BpeMeHa 3a (pase TajMepa Waiting Period
(ITepmoga gekama) 1 Optimal Imaging Period (Onrrumaanu nepnog caumarba).
IToraeaajre oaedak Ilodeutasaroe nodpasymesanux noCmasky KOHMpacma y KOpUCHUIKIM
BoauumMa 3a Selenia Dimensions cucrem u 3Dimensions cucreM.

Test, Patient: Contrast Stereo Biopsy, LCC

Generator Tools Biopsy Contrast

Add Procedure
> READY
T
%:/* = = Edit View
b - Sl
LCC CEDM L e Output Groups
Stereo Scout bt

12:18:30 PM
“ I

Accept Waiting Period

d-- GEs

Archive / Export

Print
Optimal Imaging
Period

Retrieve

Reject

ot 1

| \ \ Y P)
o 4 Goudles) —
— (el CoSula ol (=
Ool_m'aststoreo
— Tube Loading
e [ (- =3 (- (- () (= i, =]
©) ORL®) QIO & & ) © [ €
(7 TR T e AT, ey e WERS
| | — ) ——-l ) | ) - | -4
CC CEDM S = z 7 z 2 LCC CEDM :
Scout |Fosgioon ] [(LCCCEDMPostts Close PaﬁenlJ
< > Ol
0 M , Tech ( M: : 0 (U 0 0 - ¥
o anager, Tech ( Manager ) @ k[g qu ‘J @@ 12:18:54 PM

Cauxa 2: Expan Contrast Biopsy (Konmpacmma 6uoncuja), Waiting Period
(Iepuod uexatrva)

Hamomena
v dyHKIIMja TajMepa BaM He 403B0/baBa 4a 3aycTaBUTe TajMep, CaMo A4a Ira IIOKpeHeTe 1
pecertyjete. TajMep ce 3aycTaBsa caMo Kaga nsabere us nporedypa mamujeHTa.

Haxon Waiting Period (ITepuoaa yexama), Tajmep nountse Optimal Imaging Period
(OntuMaaHM nepuog CHUMara) Koji ce MpUKa3yje ca 3€A€HOM I03aAMHOM.
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Hdopartak ynyTcTBy 3a ynotpeoby 3a Affirm koHTpacTHy 6uoncujy
Mornaeree 2: broncuja

4. Tlpubasure cauke tokom Optimal Imaging Period (Onrtumaanu niepuos cHUMama).

Haxon mro go0ujete cauky, ucrog tajMepa he ce mpukasatu Mapkep.

lest, Patient. Contrast Stereo Bio,

Generator Tools Biopsy C .
Add Procedure
» Standby Add View
EJI s~ _
- ﬁ S Edit View
P |o1:09 H -
LCC CEDM ! _ B e \E Output Groups
Postfire Pair T At a0 X - &
A v 1 G | —
| F— " .| } T  Archive / Export.
Change Status <> <> < <> s |
Print
Accept ’ Wailing Pericd N
1.”“3" _U .SJ e _U Retrieve
Tube Loading
Close Paﬁem)
0 M , Tech (M 1:( 0 Sl ' 0 0 - =
o anager, Tech ( Manager ) L) oL g@: ‘1 @@ G

Cauxa 3: Expan I-View 2D Contrast (I-View 2D wonmpacm), Optimal Imaging Period
(onmumarru nepuod cHUMAaroa)

5. Nsabepmnre ayrmag HIICKe I BICOKe €KCIIO3NUIIMje 3a IIPMKa3 CAVMKa Ca HICKOM I
BJ/ICOKOM €HepPIUjOM.

* Low (Hucko): KonseHnimonaana camka HICKe eHepTuje
*  Sub (Oaysero): KourpacrHa, oaysera canka

* Low Sub (Hmucko ogyseto): I[Ipukasyje u Hucke 1 0gy3eTe CAUKe Ha €KpaHy jeaHy
ropeJ Apyre Ha OABOjeHOM eKpaHy.
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Hopatak ynyTcTBYy 3a ynotpeby 3a Affirm koHTpacTHy 6uoncujy
Mornassree 2: buoncuja

/A

A

6.

Ormpes:

N3Bobheme mocTynka KOHTpacTa IIpojy>kasa BpeMe OopasKa KOje MallHa

3axTeBa IIpe Hero mTo ce 400mje punte canka. Kaga ce mkona craryca cucrema
i 5

IpUKa’Ke y IpBeHOj 00ju L, IpUKa3yje ce IIpelIOpPy4eHO BpeMe YeKarba.

OBo BpeMe 4YeKarma omoryhasa cMambeme TeMIieparype peHAreHCKe I1eBU KaKo

6u ce nm3beraa omrehema Koja MOTy HOHMINTUTH TapaHIINjy peHATeHCKe B,

@

YBex mpoBepuTe aa A je MKOHA cTaTyca cucTeMa 3eleHa pe Hero mTo
3aIl0YHeTe IIpoIlleAypy KOHTpacTa. AKO MKOHa cTaTyca cucTeMa IIOCTaHe IIpBeHa
TOKOM Hpolleaype, caueKkajTe MpeIropydeHo BpeMe IIpe Hero mro HabaBuTe joOIr
cauka.

Tonaotno onrepeherse penareHcke 11eBu mpaT MHAUKaTOp ontepehema mesn.
Vmajre y BuAy craryc ybalyBarma I1eB) IPUANKOM akBu3uIyje cauka y Affirm
KOHTpacTHO]j Onoricuju. Iloraeaajre Undukamop onmepeheroa uesu Ha crpannu 10.

Nzabepure ayrme Accept (IIpuxsati) ga Oucre cauyBaam CTepeOTaKCHjCKe CANKe.

Hammomena
Barr mpeacTaBHUK cepBrica MOKe Aa ITOAECH CUCTEM 3a ayTOMAaTCKO IIpIXBaTame HOBUX
cAMKa.

Kauknure Ha nogpyuyje oa uHTepeca Ae3uje Ha je4HOj 04 CTepeoTaKCUjCKIX CAMKa.

Kaukuure Ha Apyry cTepeoTakcHjcKy CAMKY, a 3aTUM KAVKHIUTE Ha IIoApydje 04,
UHTepeca Ae3lje.

Msabepure ayrme Create Target (Kpenpaj nus) ga Oucre cagyBaay 1nb. AKTUBHI
/b Ce ayTOMaTCKU IIPEHOCH Ha KOHTPOAHU MOAYA OMoIIcHje KperpameM CBaKOT
HOBOT I111.a.

10. IToHoBUTe OBY IIpOlleAypy 4a OucTe Kpeupaau BUIIIe IT1beBa (MaKCUMaAHO IIIeCT).

Hammomena

Ina xoju ce mpukasyje Ha expaHy Target Guidance (HaBobeme nmsa) KonTpOoaHOT
MogyAaa OMoIicHje je mocAe ) Kpeupany k. Lnsa nan cet nmmsesa Koju ce
IpuKasyje Ha ekpany Select Target (V1zabepu 1111/b) je TOCA€ABU 1IND UAN CET LN /bEBA
KOjI ce I1a/be Ha KOHTPOAHU MOAYA Ouoricuje.

Hammomena
Aa 6ucre nnbaan Aeamjy, MO>KeTe KOPUCTUTU U Scout u je,A,Hy 04, CTepeOTaKCI/IjCKI/IX
CAVIKaA.

CtpaHa 8
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Hopatak ynyTcTBY 3a ynotpeby 3a Affirm koHTpacTHy 6uoncujy
Mornaeree 2: broncuja

2.2 Tlposepute nonoxaj ypehaja 3a ouoncujy

Ilo >xenu, kopucrtute caejehe kopake ga Oucre IpoBepNAN I10A0Kaj CPeACTBa 3a

ouoncujy.
1. Habasure canke mpe akTuBMpama I1o rorpedn Aa 6mucre nAeHTUPUKOBAAN
UCIIpaBaH I10403Kaj UT/e.
* lIposepure noaoxaj urae.
* lsppmmnre moJeniaBarma I10 IOTpeO.
AKo je mpUMeHAUBO, aKTUBMpPajTe ypebaj 3a 6uorncujy.
Ilo >xe»n, HabaBNUTe cCAMKe HAKOH aKTUBMparba.
* lIposepure noaoxaj urae.
* AKo je mOTpeOHO, U3BPIITNTE TTOAeIIaBarba.
ITo >xe»n HAOaBUTE Y30pKe ITOMONY IIOBE3aHOT MEAUILIMTHCKOT CpeJCTBa 3a OMOIICH]y.

Ilo >xen, HabaBNTe CAMKe II0CAE IIPOLIeAype.
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Hopatak ynyTcTBYy 3a ynotpeby 3a Affirm koHTpacTHy 6uoncujy
Mornassree 2: buoncuja

2.3 MHaukaTop ontepehewa ueBu

Kaga umare aunenny 3a Affirm konrpacruy 6uoricujy, ekpas Procedure (Ilporieaypa)
cagp>xu nHAuKatop onrepehema mesu. OBaj MHAMKATOP IIOKa3yje TPEHYTHO TOILAOTHO
onrepehere peHAreHCKe 1B

Muaukarop onrepehersa esu npukasyje jeaaH og, caegehnx craryca:

* TomnaorHo ontepeherse peHATEHCKe 11€BM je Ha IIPUXBAT/bUBOM HUBOY. VIKOHa
cTaTyca clcTeMa Ha TpallM 3aJaTaka je 3eaeHa. HacraBure akBU3nIIMjy cAmnKa 1

3aBpminTe IIponeaypy.

Tube Loading
10%

* TonaorHo onrepeheme penarencke 1epu je n3Ha 4 MakCuMaAHe TPaHNUIIE
(mogpasymepaHo = 72%). VIkoHa cTaTyca cicTeMa Ha Tpally 3ajaTaka je IjpBeHa I
npukasyje 6poj MuHyTa IOTpeOHUX 4a ce peHAreHcKa 1es oxaaau. Cadekajre ga
JICTeKHe ITpeIltopydeH! IIepuoJ Ipe akBu3uIiiyje joI cAuKa.

Tube Loading

Please Wait...
Minutes to cool down : 1

Ompes
IIpekoMepHO HaKyIbarbe TOMNAOTE MOJKE OIITETUTY PEHATEeHCKY IIeB.
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Hopatak ynyTcTBY 3a ynotpeby 3a Affirm koHTpacTHy 6uoncujy
Mornaeree 2: broncuja

24 Kako koHdurypucatm noctaBke KOHTpacTa

1. Ha xapruriu Contrast (Kourpacr) nsabepure ayrme Configure Contrast
(Kongurypumin xonTpacr) ga 6ucre ypeauan rnocraske KouTpacra. Orsapa ce
aujaaor Contrast Information (Indpopmarnuje o koHTpacry).

Contrast Information

Contrast Entry Route hntra-arterial route % |
Contrast Agent ‘Diatrizoate - |
Contrast Agent Concentration 240 - | mg/ml
Total Bolus Volume 0.0 - ml
Ib kg

Patient Weight 0.0 - = 00
Contrast Concentration Per Body Weight 0.0 ~ mikg
Amount of Contrast Agent 0.0 : ml

Save & (@ Cancﬂ

Cauxa 4: Ingopmavuje o I-View 2D xormpacmy

Kopucrure nagajyhe ancre aa nsabepure oarosapajyhe nocraske.

YHecnure nogarke 3a nnose Contrast Concentration Per Body Weight
(KoHneHnTpanuja KOHTpacTHOT CpeACTBa Y OAHOCY Ha TeAeCHY TeXKIHY) UAY I0be
Amount of Contrast Agent (Koanunna koHTpacTHOT cpeAcTBa). 4pyro mose ce
ayTOMaTCKM IIONyEbaBa TauHUM MHpOpManujama.

4. VzaGepute ayrme Save & Close (Cauysaj 11 3aTBOpH).
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Hopatak ynyTcTBY 3a ynotpeby 3a Affirm koHTpacTHy 6uoncujy
Mornaeree 3: KoHTpona kBanuteTa

NMornaerbe 3 KoOHTpona KkBanurteTa

MQSA HeMa 3axTeBe 3a MHTepBeHTHe IIpoIieAype (Kao IITo je Omorcuja Aojke). AKO BaIll
objexaT nma ACR akpeguraiyjy, noraesajre ACR npupy4Hnk 3a KOHTpOAy KBaAUTeTa
cTepeoTakcujcke Ouorncuje Aojke u3 1999. aa 6ucre nperaegaan nadpopmaliuje o Tome
Kako 00aBbaTi KOHTPOAY KBaAnuTeTa. AKo Balll oOjekaT 3axTeBa ACR akpeauranmjy,
nioraeAajte ACR nmpupydHIK 3a KOHTPOAY KBaAUTeTa CTepeoTaKcujcke OMoIICHje J0jKe 13
1999. aa Gucte 3amoyean IporpamM KOHTpOAe KBaAuTeTa.

Nzpan Cjeaumenux Amepnukux Jp:kasa, caeauTe A0KaAHe 3axTeBe (Kao IITO Cy
cmepuuiie EUREF) ga Gucre kperpaau mporpaM KOHTpoAe KBaAUTeTa 3a CUCTeMe 3a
ouoricujy Aojke).

Hammomena
(v \  ®akrope kopekiuje CNR noraeaajre y ogenky Kopexyuja CNR sa Affirm xonmpacmity
Ouoncujy Ha ctpanu 15.

3.1 NoTpeGHe Nnpoueanype KOHTpoOre KBanuTeTa

Caegaehe nporieaype cy HeoIIXoAHe 3a IIpaBUAaH paj CUCTeMa.

Tabeaa 1: [lompebre npouedype sa Affirm cucmem 3a 6oherve buoncuje dojke

Tect Yuecraaoct
QAS TecT 3a cTaHAQPAHU OPUCTYII UT1€e /JHeBHO — IIpe KAMHIYKe yIoTpede
QAS Tect 3a O0YHI IPUCTYII UTAe /JlHeBHO — IIpe KAMHIYKe yHoTpebe
Kaaubparinja reomerpuje Ha noaa roaune

Hammomemna

& VMudopmannje o morpeObHMM IIpoliegypaMa KOHTpO.Ae KBaauTeTa HoTpebHe 3a Affirm
cucTeM 3a OMOTICHCKO HaBObheme Aojke moraeaajre y Ynymemey sa ynompeoy Affirm
crcTema 3a OMoIICHjcKO HaBobeme Jojke.

Tabeaa 2: [lompebre npouedype 3a Affirm konmpacmmy duoncujy

Tect YuecraaocT

Kaaubpanmuja nojavara CEDM Guorncuje Jeanom neaesno
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Hopatak ynyTcTBYy 3a ynotpeby 3a Affirm koHTpacTHy 6uoncujy
Mornassree 3: KoHTpona keanuteTta

3.2

3.2.1

Kanubpauuja nojayuarsa CEDM 6uoncuje

Kaaubpanujy nojauarsa CEDM Onoricuje je morpeOHO 06aBbaTy jeHOM HeAebHO.
Wsspimute oBy kaanOpaijujy nomohy ¢panToma 3a paBHO I10/be KOjU ce UCTIOpydyje ca

CHICTEMOM.

Hamomena
Osa nporneaypa KOHTpoAe KBaANTeTa je A0AaTak IpoliegypaMa KOHTpO.1e KBaAuTeTa
AOKYMEHTOBaHUM Y Ynymcmey 3a ynompeody cucrema Affirm 3a sBobeme 6uoricuje Aojke.

Hanmomena
v Ilpe nzsobema Tecta KBaanUTeTa CAMKe, CayeKajTe Aa Ce CUCTeM 3arpeje I Ja ce CTaTyc

cucrema npomenn y ,,Ready” (Cripemno).

Hammomena
v Osa nponeaypa saxtesa Kopunrheme paHTOMa 3a PaBHO I10be.

Mpouenypa kanubpauuje nojayawa

1.

YBepure ce aa cy 1 paHTOM 3a paBHO I10/b€ I ITOBPIIIHA pelleNTopa CANKe YMCTH.
ITocraBute paHTOMA 3a paBHO I10b€ Ha BPX pelleNTopa CAMKe KOji IIOKpYBa IIeAy
MIOBPIIIHY.

Msabepure nporneaypy Ha Kaptuiin Admin (Aamuancrparop) > Quality Control
(KonTpoaa xkBaantera) > Technologist (Texxoaor) > CEDM Gain Calibration
(Kaan6panuja CEDM mnojadama) Ha pa4HOj CTAaHUIIU 3a aKBU3HLIY.

MNzabepure Start (Ilokpenn).

Caeaure ynyTcTBa Ha eKpaHy M y3MUTe IIPBY IPeTX0AHO Ae(pUHICAHY eKCITO3UIT]Y.
Hewmojre MemaTu mpeTxogHO odabpaHe TEXHIKE, OCUM aKO HIUCTe A00UAN ApyTraduja
yIIyTCTBA.

Ilperaeaajre Aa Au Ha cAnMLY MMa CTpaHUX o0jekaTa, Behnx apredakara ocrm
HeycKAabheHOCTHU 1 KOAMMaIIMOHNX MHTepdepeHIIja.

Mzabepure Accept (ITpmuxsatn) ako je camuka 4mcra 1 AomaTulle KoAUMalinje He
yIaAajy y IpOCTOp 3a CHUMambe.

ITonosute Kopake 04 4 40 6 3a cBe HeM3A0>KeHe IIpUKa3e.

Hamomena

Csa npeTxo4HO AedpUHIICAaHa U3aTalba MOpPajy OUTH 3aBpIlleHa 4a Ou ce KaaubOpalinja
CEDM mnojagarka OMOIICHje YCIIEITHO 3aBpIIna. 3aBpIlleTak ceKBeHIle Kaanoparuje y
CpeAVHN TOCTYIIKa he MOHMIITUTY TpeHYTHY KaAuOpanujy 1 BpaTUTH Ha IIPETXOAHY
Kaanbparujy.

8. Hakon akBu3suIyje n MpuxpaTama IocleArhe IIPeTX0AHO depUHIICaHe eKCIIO3UIINje,

usabepure End Calibration (3aspmerak xaanopaiuje).
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Hopatak ynyTcTBY 3a ynotpeby 3a Affirm koHTpacTHy 6uoncujy
HopaTtak A: Kopekunja CNR 3a Affirm koHTpacTHy 6uoncujy

Hopatak A Kopekumja CNR 3a Affirm KoHTpacTHy
ouoncujy

A.1 Kopekuuja CNR 3a Affirm KoHTpacTHy 6uoncujy

Hamomena

(V \ Ilogpasymesana nocraska cucrema je AEC Tabeaa 0 3a cHUMarbe 10/ PeXXIUMOM
KOHTpacTHe cTepeoTakcujcke Omorcuje. Haseaene speaHocTu ce ogHoce Ha copTBepcKe
pesusuje Selenia Dimensions 1.12.1 u paruje u 3Dimensions 2.3.1 u paHyje.

A.1.1 AEC Ta6ena 0 (ao3a Affirm koHTpacTHe 6uoncuje)

Hucka enepruja

AebprHa KoMIIpecje Cepujcku 6poj Cepmjckm 6poj
AeTekTopa: XX6xxxxx aeTekTopa: XX8xxxxx
2,0 cm 0,86 0,86
4,0 cm 1,00 1,00
6,0 cm 1,58 1,66
8,0 cm 1,75 1,87
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