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Kapitel 1: Inledning

Kapitel 1 Inledning

Forsiktigt:  USA begransar federal lag anvandning av denna anordning till 1akare eller
palakares ordination.

E(Only

11 Avseddanvandning

Hologic®Selenia® Dimensions®system genererar digitala mammografibilder som kan
anvandas for screening och diagnos av brostcancer. Selenia Dimensions-systemet (2D
eller3D) aravsettattanvandas i sammakliniska tillampningar som 2D-
mammografisystem for screeningmammogram. Mer specifikt kan Selenia Dimensions-
systemetanvandas for att skapa digitalamammogrami2D samt 3D-mammogram. Varje
screeningundersckning kanbesta av:

e ett2D FFDM-bildset
-ELLER-

* ett2D-och ett 3D-bildset, dar 2D-bildenkan vara antingenen FFDM- eller en 2D-bild
som genererats fran 3D-bildsetet

Selenia Dimensions-systemet kan ocksa anvandas for ytterligare diagnostiska arbeten pa
brostet.

Anm.

/¥\ IKanada och Singapore dr tomosyntesinte godkant for screening, utan maste anvandas
tillsammans meden 2D-bild (antingen en FFDM-bild eller en 2D-bild som genererats
fran 3D-bildsetet).

Kontrastforstarkt digital mammografi

Kontrastforstarkt digitalmammografi (Contrast Enhanced Digital Mammography
(CEDM)) dr en vidareutveckling av den befintliga indikationen for diagnostisk
mammografi med Selenia Dimensions-systemet. CEDM-tillampningen ger en
kontrastforstarktbildtagning avbrostet med hjalp aven dubbel energiteknik. Denna
bildtagningsteknik kan anvandas som ett tillagg efter mammografi- och/eller
ultraljudsundersokningar for attlokaliseraen kdnd eller missténktlesion.

1.2 Mammografisystems potentiellanegativa effekter pa
halsan
Nedan finnsen lista 6ver potentiella biverkningar (t.ex. komplikationer) som &r
forknippade med anvandningen avdenna enhet (dessarisker &r desammasom fér andra
mammografisystem, for film eller digitala):
*  Overdriven brostkomprimering
*  For stor rontgenexponering
* Elektriskstot
* Infektion

* Hudirritation, abrasioner eller punktionssar
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1.3

1.4

1.5

1.6

Kontraindikationer

Det finns inga kdndakontraindikationer.

Avsedd anvandning av denna anvandarhandbok

Se alltid efteri denna anvandarhandbok for anvisningar om hur systemet anvands.

Systemfunktioner

Systemet tillhandahaller anvéandargranssnitt for att utféra screening och diagnostiska
mammogram:

* Konventionell mammografi med digital bildmottagare med en storlek somar
likvardig med stor mammografifilm.

* Tomosyntesscanning med digital bildmottagare med en storlek som arlikvardig med
stor mammografifilm (tillvalet Tomosyntes).

* Konventionelladigitalamammogram-och tomosyntesscanningar under en
komprimering (tillvalet Tomosyntes).

Mer information om tomosyntes

Systemet Hologic Selenia Dimensions gavs godkdnnande fran FDA for alternativet
Hologic tomosyntes den 11feb2011 (se PMA-nummer P080003). Detta FDA-
godkdnnande géller for screening och diagnostisk avbildning. Mer information finns pa
FDA:s webbplats pa

hittp://www.fda.gov/Medical Devices/ ProductsandMedical Procedures/ Device Approval sandClearan
ces/Recently-ApprovedDevices/ucm246400.htm.

Alternativet genererad 2D-bild (C-View) tillsammans med tomosyntes erh6ll
godkannande fran FDA den 16 maj2013 (se PMA-nummer P080003 S001). Mer
informationfinns pa FDA:s webbplats pa
http:/fwww.fda.gov/medicaldevices/productsandmedicalprocedures/deviceapp rovalsandclearances/
recently-approveddevices/ucm3537 34.htm.

En lista 6ver vetenskapliga publikationer om brosttomosyntesar tillganglig fran
Hologics webbplats. Huvuddelen av studierna utférdes med det kommersiella systemet
Hologic Selenia Dimensions for tomosyntes. Se publikationen pa
http://www.hologic.com/sites/default/files/ Tomo-Bibliography-Rev-13.pdf.

P& Hologics webbsida finns flera vitbocker och sammanfattningar om olika
brostavbildningspublikationer. Se dokumenten pa http://www.hologic.com/en/learning-
center/white-papers/breastimaging/.

Oberoende publikationer har granskat systemet HologicSelenia Dimensions for
tomosyntes i populationsbaserade screeningsekvenser i Europa. Resultaten visar
genomgaende en betydande 0kning av detekteringsfrekvensen for invasiv cancer
samtidigt med en minskning av frekvensen falska positivaresultat. Foljande
publikationer rekommenderas.

Sidan 2
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Integration av digital mammografii3D med tomosyntes for populationsbaserad
screening (STORM): en prospektivjimfoérande studie.
CiattoS, Houssami N, Bernardi D, CaumoF, Pellegrini M, Brunelli S, Tuttobene P,

Bricolo P, Fanto C, Valentini M, Montemezzi S, Macaskill P.
Lancet Oncol. 2013 Jun;14(7):583-9. doi: 10.1016/S1470-2045(13)70134-7. Epub 2013 Apr 25.

hitp://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed /23623721

Prospektiv studie som jimférmammografi med direktdigital teknik (FFDM) med
kombinerad FFDM och tomosyntes i ett populationsbaserat screeningprogram med
oberoende dubbelgranskning och skiljefoérfarande.

Skaane P, Bandos Al, Gullien R, Eben EB, Ekseth U, Haakenaasen U, Izadi M, Jebsen IN,

Jahr G, Krager M, Hofvind S.
Eur Radiol. 2013 Aug;23(8):206171. doi: 10.1007/s00330-013-2820-3. Epub 2013 Apr 4.

http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed /23553585

Jamforelse avenbart digital mammografi och digital mammografi plus tomosyntes i
ett populationsbaserat screeningprogram.

Skaane P, Bandos Al, Gullien R, Eben EB, Ekseth U, Haakenaasen U, Izadi M, Jebsen IN,
Jahr G, Krager M, Niklason LT, Hofvind S, Gur D.

Radiologi. 2013 Apr;267(1):47-56. doi: 10.1148/radiol.12121373. Epub 2013 Jan 7.

htty://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/23297 332

Digital brostscreening med tomosyntes och dubbel vy med syntetiskt rekonstruerade
projektionsbilder: jaimforelse med digital brosttomosyntes med mammografibilder
med direktdigital teknik.

SkaaneP, Bandos Al Eben EB, Jebsen IN, Krager M, Haakenaasen U, Ekseth U, Izadi
M, Hofvind S, Gullien R.

Radiologi. 2014 Jun;271(3):655-63. doi: 10.1148/radiol.13131391. Epub 2014 Jan 24
http:/[www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed /24484063

Brostcancerscreening med tomosyntesi kombination med digital mammografi

Sarah M. Friedewald, MD1; Elizabeth A. Rafferty, MD2; StephenL.Rose, MD3 4;
Melissa A. Durand, MD5; Donna M. Plecha, MD6; Julianne S. Greenberg, MD7; Mary K.
Hayes, MD8; Debra S. Copit, MD9; Kara L. Carlson, MD10; Thomas M. Cink, MD11;
Lora D. Barke, DO12; Linda N. Greer, MD13; Dave P. Miller, MS14; Emily F. Conant,

MD15
JAMA. 2014;311(24):2499-2507 . doi:10.1001/jama.2014.6095

http://jama.jamanetwork.com/article.aspx ?articleid=1883018

VIKTIGT:

& Hologic rekommenderar attanvandarna gor sig val bekanta med de lokalaeller
regionala bestimmelserna. Dessa foreskrifter kan medforabegransningar for de olika
typerna avklinisk anvandning. Eftersom foreskrifterna kan foraindrasmed tiden
rekommenderasen periodisk granskning.
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1.7
1.71

1.7.2

1.7.3

Om C-View

Programmet C-View

C-View™-programvarananvander tillgangligabilddata frdn en
brosttomosyntesbildtagning for att generera ett digitalt mammogram (2D) per
brosttomosyntesbildtagning. C-View 2D-bilden skapasutan behov av ytterligare en
digital mammografiexponering. C-View 2D-bilden ar designad for attlikna och tjana
sammadndamalsom ett digitalt mammogram (2D)nér den anvands somen del aven
screeningundersckning med tomosyntes. C-View 2D-bilden skatolkas i kombination
med ett brosttomosyntesbildset och drinte avsedd att anvandasutan medfoljande
brosttomosyntesbilder for att fatta en kliniskt beslut eller stdlla diagnos.

Varningar

Varning!
Fatta inte ett kliniskt beslut eller stdll diagnos fran C-View 2D-bilder utan att
granska medféljande tomosyntesbildset.

Anviand C-View 2D-bilderna pa samma satt som du skulle anvanda konventionell digital
mammografi (2D)ndr du utfor en screeningstudie med hjdlpav tomosyntes.

* Nardugranskar C-View 2D-bilderna for punkter eller omraden av intresse, jamfor
dem med ett tidigare digitalt mammogram (2D) om sddant finns och granskasedan
tillhorande tomosyntesbilder mycket noggrant.

* Undersoknoga helatomosyntesbildsetetinnan du fattarnagot kliniskt beslut.

Varning!

Utseendet pa en C-View 2D-bild kan skilja sig fran en konventionell digital
mammografibild (2D), precis som 2D-filmer och digitala mammografibilder
(2D) fran olika leverantorer kan se olika ut.

Anvandarnamastesetill att de far adekvatutbildning och dr vil inforstdiddamed
utseende pa C-View 2D-bilderinnan de anvander dem i samband med
tomosyntesbildset.

Funktionsprincip for C-View
Oversikt

Programmet C-View ar ettbildbearbetningsprogram for efterbehandling av pixeldata
fran tomosyntesdata som fangatsupp pa ett Selenia Dimensions
tomonsyntesbildtagningssystem pa en digitalmammografi bild (2D). C-View 2D-bilden
kan anvandasistallet for ett digitalt mammogram (2D) somen del aven
screeningundersokning med anvandning av tomosyntes.

C-View-programmet bearbetar tomosyntesdata for att skapa 2D-bilder som dr designade
for att likna och tjana samma dndamal somett digitalt mammogram (2D) nédr de anvands
som en del aven screeningundersokning med tomosyntes.

Sidan 4
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Konfiguration

C-View-programmethar inga installningar som kan konfigureras avanvandaren som
paverkar utseende pa resulterande C-View 2D-bilder. C-View 2D-bilderna producerasi
antingen objektformatet DICOM brosttomosyntesbild som ett enstaka tjockt snittelleri
objektformatet DICOM digital mammografibild. Klinikens PACS-administrator kani
samrad med Hologics anslutningstekniker vilja det utdataformat som ar mest lampligt
for klinikens IT-infrastruktur och arbetsstationer. DICOM-rubriken for varje C-View 2D-
bild innehaller den information som behovs for att skilja den fran eventuella medf6ljande
konventionella 2D-bilder eller tomosyntesbildseti samma vy. En kommentar (" C-View”)
branns ocksain pa C-View 2D-bildens pixeldata.

Arbetsflode

I likhet med alla bildtagningsstudier valjer teknikern patient och identifierar vilken typ
avbildtagningsprocedur som ska utforas. For en undersokning med C-View 2D-bilder dr
processen att ta bilder av patienten och slutforastudien detenda som beh&vs. C-View-
programmet skoter sig sjalvtutan direkt manskligtingripande.

1.8  Produktklagomal

Eventuella klagomal eller problem som ror denna produkts kvalitet, tillforlitlighet,
sdakerheteller prestanda skarapporteras till Hologic. Om produkten har orsakat eller
Okaten patientskadaska incidenten omedelbart rapporterastill Hologic. (Se framsidan
for kontaktinformation.)

1.9 Teknisk support

Se handbokens forsattsblad for kontaktinformation for produktsupport.
1.10 Garantiuttalande

Utom sa som uttryckligeni 6vrigtanges i 6verenskommelsen galler f6ljande: i)
utrustning tillverkad av Hologic garanteras for den ursprungliga kunden fungeraisaki
enlighet med publicerade produktspecifikationer under ett (1) &r med borjan fran
datumet for leverans eller, om installation kravs, fran datumet for installation
(”Garantiperiod”); ii) rontgenror for mammografi med digital bildbearbetning garanteras
under tjugofyra (24) manader, under vilken period rontgenroren garanteras fullt under
de forsta tolv (12) madnadema och garanteras pa rak proportionerlig basis under
manaderna13-24;iii) ersattningsdelar och ombearbetade delar garanteras under den
langsta perioden av aterstoden av Garantiperiodeneller nittio (90) dagar fran leveransen;
iv) forbrukningsartiklar garanteras uppfylla publicerade specifikationer under en period
som avslutas pa detutgangsdatum somuppges pa sinarespektive forpackningar; v)
licensierad programvara garanteras fungera i enlighet med publicerade specifikationer;
vi) tjanster garanteras tillhandahallas pa ett yrkesmannamassigt satt; vii) utrustning som
inte tillverkats av Hologic garanteras genom sintillverkare och respektive tillverkares
garantier ska gadlla for Hologics kunderi den utstrackning som detta tillats av
tillverkaren av utrustningen sominte tillverkats av Hologic. Hologicgaranterar inte att
anvandningen av produkterna sker utanavbrotteller fel eller att produkterna fungerar
tillsammans med tredjepartsprodukter som inte godkants av Hologic.
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1.11

1.12

1.13

1.14

1.14.1

1.14.2

1.14.3

Hologics uttalande om webbsakerhet

Hologic testar kontinuerligt datorns aktuella status och natverkssakerhet for att
utvdrdera eventuellasadkerhetsproblem. Nar det behovs tillhandahaller Hologic
uppdateringar av produkten.

For dokumentrorande basta praxis for webbsékerhet for Hologics produkter, se
Hologics webbplats pa Internet.

Krav pa kvalitetskontroller

Anlaggningar i USA maste anvandakvalitetskontrollhandboken for att skapa ett
program for kvalitetssakring och kvalitetskontroll. Anlaggningen méaste skapa
programmet sa att detuppfyller kravenilagen om kvalitetsstandard vid mammografi
eller ackrediteras av ACR eller ndgot annat ackrediteringsinstitut.

Anlaggningar utanfor USA kan anvandakvalitetskontrollhandboken som vagledning f6r
att skapa ett program som uppfyller lokala standarder och bestimmelser.

Installationsanvisningar

Installationsanvisningarna finnsi servicehandboken.

Anvandarprofiler

Mammografitekniker

* Uppfylleralla kravsom géller pa den plats dar mammografiteknikern arbetar.
* Harslutfortutbildning pa mammografisystemet.

* Harutbildningimammografipositioner.

* Vethurman anvéander en dator och desskringutrustning.

Radiolog
* Uppfylleralla kravsom géller pa den plats dar radiologen arbetar.

* Vet hurman anviander en dator och desskringutrustning.

Medicinsk fysiker
* Uppfylleralla kravsom giller pa den platsdar den medicinska fysikern arbetar.

* Kanner tillmammografi.
* Harerfarenhetavdigital bildtagning.

* Vet hurman anviander en dator och desskringutrustning.

Sidan 6
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1.15

Utbildningskrav

I USA maste anvandarna vararegistrerade rontgentekniker och uppfylla sarskilda
kriterier fOr att utféra mammografi. Mammografianvandare maste uppfyllaalla
tillampligakrav pa MQSA-personal enligt FDA:s riktlinjer for konventionell och digital

mammografi.

Det finns olika alternativ for anvandarutbildning, vilka inkluderar meninte begransas

tll:

* Applikationsutbildning pa plats aven klinisk servicespecialist frain Hologic

*  Utbildning pa arbetsplatsen, dven kallat medarbetarutbildning

Dessutom fungerar bruksanvisningen som vagledning om hur systemet anvands.

Samtliga anvandare maste se till att de far utbildning i korrekt anvandning av systemet
innan deanvander det pa patienter.

Hologic taringetansvar for skador somuppstar pa grund av felaktig anvandning av

systemet.

1.16

Termer och definitioner

ACR

American College of Radiology.

AEC

Automatisk exponeringskontroll (Automatic Exposure Control).

Kommentarer

Grafik eller textmarkeringar pa en bild for attindikera ett omrade
avintresse

BT

(Brosttomosyntes) En bildtagningsprocedur som ger information
om brosteti tre dimensioner

C-View™

En licensierad Hologic-funktion dar en digital mammografibild
(DM) skapas fran data som samlats in under en
brosttomosyntesskanning

CEDM

Kontrastforstarkt digitalmammografi

CE2D

Hologic-namn pa CEDM

Kollimator

En enhet pa rontgenroret som kontrollerar vilket omradeav
bildmottagaren som exponeras

Kombildge

Hologics bildtagningsldge sombestar av ett traditionell digitalt
mammogram (DM) med en brosttomosyntesskanning (BT) under
sammakompressions

Konventionell mammografi

Enstaka rontgenbildsprojektioner av vyer for screening och
diagnostiskadndamal

Diagnostisk arbetsstation

Programstation for diagnoser pa digitalabilder

DICOM

(Digital Imaging and Communicationsin Medicine) Protokoll for
digital medicinsk bildtagning och kommunikation

DM Digital mammografi (2D)
EMC Elektromagnetisk kompatibilitet
FAST Paddle™ (Helautomatisk sjdlvjusterande lutning) paddel

MAN-04197-1601 Revidering 003
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Gantry En del av Selenia Dimensions-systemet som innehéller detektor,
generator och rontgenkalla, samt undersystem for
positionering/kompressions, stromfordelning och tillbeh6r

Rutnat Elementiden digitala bildmottagaren som minskar spridd
stralning under exponeringen

HIS (ospital Information System) Sjukhusinformationssystem

[-View™ En licensierad funktion for kontrastforstarkt digital 2D-
mammografi

Bildmottagare En enhet med rontgendetektor, raster fér att minskaspridd
stralning och ett kolfiberholje

MPPS Modalitet for genomforda procedursteg

MQSA (Mammography Quality Standards Act) Lagen om
kvalitetsstandard for mammografi.

Meddelande Anteckningar och kommentarer per bild som kommuniceras
mellan diagnostiska granskningsarbetsstationer, teknikers
arbetsstationer och bildtagningsstationer

PACS (Picture Archiving and Communications System)
Bildarkiverings- och kommunikationssystem, ett dator- och
natverkssystem for att overfora och arkivera digitalamedicinska
bilder

Véntande Ett méarke pa bilden for att ange att teknikern inte dr helt sdker pa
bildkvaliteten (vantande bilder maste godkdnnaseller avvisas
innan procedurenavslutas)

Projektionsbilder En grupp avrontgenbilder for tomosyntessomtas med olika
projektionsvinklar genom brostet (tomosyntestillval)

Regenerering Automatisk borttagning av patientbilder och tillhdrande
information for att mojliggora nya patientbildtagningar

RF Radiofrekvens

RIS Radiologiskt informationssystem (Radiology Information
System)

ROI (Region of Interest) Intresseomrade

SID (Source to Image Distance) Avstand kalla till bild

Tomosyntes En bildtagningsteknik som rekombinerar ett antal brostbilder
som tagits i olika vinklar genom brostet, for att uppna olika
effekter (tomosyntesbilder kan rekonstrueras for att visa plan
eller snittinom brostet)

UDI (Unique Deviceldentifier) Uniktenhets-id

[S)E Aggregat for avbrottsfri stromforsoning
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1.17 Internationella symboler

I detta avsnittbeskrivs deinternationellasymbolerna pa detta system.

Symbol Beskrivning
Anviand del, typ B

Potentialutjamningsterminal

Skyddsjordsterminal

"AV" (strom)

"PA" (strém)

"AV" for en del avutrustningen

"PA" f6r en del av utrustningen

Kassera elektrisk och elektronisk utrustning separat fran vanligt avfall.
Skicka material som tagits ur bruk till Hologic eller kontakta er
servicerepresentant.

Farlig spanning

Tillverkare

Tillverkningsdatum

GIE|~| B |®0:|—|O|(D|<¢|>-

Detta system avger icke-joniserande, radiofrekvens (RF) energi

=
—~
(J
—

Nl

@ Varning—stralning
I:I:i] Foljbruksanvisningen
Foljanvindarguiden

f Forsiktigt
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1.18 Beskrivningar av varningar, forsiktighetsatgarderoch obs-
meddelanden

Beskrivningar av varningar, forsiktighetsatgarder och obs-meddelandensom anvandsi
denna handbok:

VARNING!

De procedurer som du maste félja exakt for att forhindra potentiellt
farlig eller dodlig skada.

Varning!
AN

De procedurer som du maste f6lja exakt for att forhindra skada.
Forsiktigt:

De procedurer som du maste folja exakt for att forhindra skada pa utrustningen,
dataforlusteller skada pa fileri programvarutillimpningar.

Anm.
/v\ \  Anmairkningar visar ytterligare information.

1.19 Dokumentkonventioner

Néar duuppmanas attskriva in textsa du ange den text som star skriven med typsni tt
med jdamna mellanrumexaktsomdetstar.

Sidan 10 MAN-04197-1601 Revidering 003
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Kapitel 2 Allman information

21 Systembeskrivning

211 Rontgenstativ

Figur 1: Selenia® Dimensions®-systemets rontgenstativ

Figurforklaring

Rontgenstativ (gantry och C-arm)
Gantry
C-arm (réntgenarm och kompressionsarm)

Rontgenrérsarm

MR

Kompressionsarm

MAN-04197-1601 Revidering 003 Sidan 11
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2.1.2 Bildtagningsstation

IF

Figurforklaring

Universalbildtagningsstation
Premium bildtagningsstation

Mobil bildtagningsstation

Ll e

Standardbildtagningsstation
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2.2 Sakerhetsinformation

Las och setill att du har forstatt denna handbok innan du anvander systemet. Forvara
handboken sdattden arlatttillgdnglig under patientingrepp.

Foljalltid alla anvisningar i handboken. Hologictar inget ansvar for skador som uppstar
pa grund av felaktig anvandning av systemet. Hologic kan halla utbildningar hos
kunden.

Systemet har skyddsutrustning, men teknikernmaste varainférstddd med hur systemet
anvandspa ett sakert satt. Teknikern maste ta hansyn till de hédlsorisker som ar
forknippade med rontgenstralning.

N
w

Varningar och forsiktighet

Detta system ar klassificerat som KLASS], ANVAND DEL TYP B, IPXO0, permanent
anslutenutrustning, kontinuerlig drift med kortvarigladdning enligt IEC 60601-1. Inga
sdrskildaatgarder har vidtagits for att skydda systemet mot lattantandliganarkosmedel
eller vatskeintrang.

VARNING!
Risk for elektrisk stot. Anslut endast denna utrustning till jordade
elnit.

B >

VARNING!
Enligt nordamerikanska krav for elektrisk sikerhet maste ett uttagav
sjukhusgrad anvindas for att tillhandahalla korrekt jordning,.

>

VARNING!
Elektrisk utrustning som anviands i ndrheten av littantindliga

>

narkosmedel kan orsaka explosion.

VARNING!

For korrekt isolering av systemet far endast godkidnda tillbehor eller
tillval anslutas till systemet. Endast godkdnd personal far andra
anslutningarna.

>
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> b P

> P b

>

VARNING!

Hall 1,5 meters sdkerhetsavstind mellan patienten och eventuella
anordningar som inte dr avsedda for patienten.

Installera inte systemkomponenter som inte dr avsedda for patienten
(t.ex. Workflow manager, den diagnostiska granskningsstationen eller
skrivaren) i patientomradet.

VARNING!
Endast utbildade serviceingenjorer som auktoriserats av Hologic far
Oppna nagon av panelerna. Systemet innehdller dédlig spanning,.

VARNING!
Anvindaren maste korrigera problemen innan systemet anvands.
Kontakta en godkind servicerepresentant for forebyggande underhall.

VARNING!
Efter stromavbrott ska patienten avldgsnas fran systemet innan
strommen slas till.

Varning!
Denna anordning innehaller farliga material. Skicka material som tagits ur
bruk till Hologic eller kontakta er servicerepresentant.

Varning!
C-armens rorelser ar motordrivna.

Varning!

Du 6kar patientdosen till hdga nivder niar du 6kar instéllningen fér AEC-
exponering. Du 6kar bildbruset eller minskar bildkvaliteten nir du minskar
instillningen for AEC-exponering.

Varning!
Kontrollera atkomsten till utrustningen enligt lokala
strdlskyddsbestammelser.

Sidan 14
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Varning!

De diskenheter som installerats i detta system ar en laserprodukt, klass I.
Forhindra direkt exponering for stralen. Dold laserstralning forekommer om
luckan till en diskenhet dr 6ppen.

>

Varning!

Den streckkodsldsare som installerats i detta system dr en laserprodukt, klass
II. Forhindra direkt exponering for stralen. Dold laserstralning foreligger om
hoéljet 6ppnas.

>

Varning!
Hall hela kroppen bakom stralskyddet under exponeringen.

Varning!
Flytta inte C-armen medan systemet hamtar bilden.

> b

Varning!

Kontakta din representant for infektionskontroll for att avldagsna
kontamination fran paddeln om en paddel vidror potentiellt smittsamma
material.

>

Varning!
Limna inte patienten under proceduren.

Varning!
Hall alltid patientens hinder borta fran allaknappar och brytare.

Varning!
Placera respektive fotpedal pa en plats sa att nédstoppsbrytarna fortfarande
finns inom rackhall nar pedalen anvinds.

> b b

Varning!

Placera bada fotpedalerna pa avstand fran patienten och C-armsomradet for
att forhindra oavsiktlig anvindning av fotpedalen. Om patienten sitter i
rullstol ska fotpedalerna placeras pa avstand fran omradet.

>

Varning!
For att forhindra en hogre straldos till patienten far endast godkidnda material
placeras i rontgenstralens bana.

>
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> b

> b

>

>k b P

Varning!
Detta system kan vara farligt for patient och anvindare. Folj alltid
sidkerhetsanvisningarna for rontgenexponering.

Varning!
Anvand alltid ansiktsskyddet for alla exponeringar utom fallstudier med
forstoring.

Varning!
Ansiktsskyddet skyddar inte patienten mot strdlning.

Varning!

Risk for att fastna. Se till att C-armen har 50 cm fritt utrymme till alla fé6remal
under rotation av C-armen. Anvind inte autorotation nér det fria utrymmet
runt C-armen dr mindre dn 50 cm.

Forsiktigt:

Systemetdren medicinskanordning och inte en vanlig dator. Gor endast godkidnda
forandringar avhdrd- eller mjukvara. Installera denna anordning bakomen
brandvigg for natverkssidkerhet. Datorvirusskydd eller ndtverkssikerhet for denna
medicinskaanordningtillhandahalls ej (t.ex. datorbrandvigg). Natverkssikerhetoch
antivirusskydd dranviandarensansvar.

Forsiktigt:

Stinginte avbildtagningsstationens kretsbrytare annat dn i en akutsituation.
Kretsbrytaren kan stinga av den kontinuerliga stromférsorjningen (UPS) och riska
dataforlust.

Forsiktigt:
Risk for dataforlust. Placerainte nagramagnetiska medierindrheten eller ovanpa
anordningar som bildar magnetfilt.

Forsiktigt:
Anvind inte ndgon virmekalla (som t.ex. en virmedyna) pa bildmottagaren.

Forsiktigt:
For att minimerarisken for skada pa dendigitala bildmottagaren pa grundav
virmechock, f6]j rekommenderad procedur for att stinga av utrustningen.

Sidan 16
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Forsiktigt:
Displayen kalibreras for att uppfylla DICOM-standarder. Goringa justeringarav
ljusstyrka eller kontrast pa displayen.

Forsiktigt:
Anvind minsta mojliga mangd rengoringsvitskor. Vitskornafarinte floda eller
rinna.

Forsiktigt:
For att undvika skadapa de elektroniska komponenterna, anvindinte
desinfektionsmedelisprayform pa systemet.

> B P

Obs!

Hologic tillhandahaller inte ndgon stromkabel till gantryt for vissa lander. Om
stromkabel inte medf6ljer maste den kabel som installeras uppfylla féljande kravoch
allalokala bestaimmelser som géller: 3 ledningar, 8 AWG (10 mm?) av koppar och hogst
7,62m]lang.

Lo

2.4 Nodstoppsbrytare

Nodstoppsbrytarnabryter strommen till gantryt och standardbildtagningsstationens
lyftmekanism. Anvand inte nodstoppsbrytarna for att stanga av systemetinormalafall.
Se Nodstoppsbrytarnas funktioner pa sidan46 for fullstandig information om
nddstoppsbrytarna.

2.5 Forreglingar
Selenia Dimensions-systemet dr forsett med sakerhetsforreglingar:

* Vertikal forflyttning och rotation av C-armen inaktiverasnar kompressionkraft
appliceras. En servicetekniker kan konfigurera sparrkraften fran 22 Newton (2,3 kg)
till 45 Newton (4,5 kg).

* Om mansldpper exponeringsknappeninnan exponeringenar klar avbryts
exponeringen och ettlarmmeddelande visas.

* ITomo-lagetillater inte systemeten exponering om rasterna drirontgenfaltet
(tomosyntestillval).

* Spegel-och filterpositionsflaggor forhindrar dven stralning nar ljusfaltsspegeln eller
filteraggregatetinte ar korrekt placerade.
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2.6

2.6.1

> BBk B

>

Efterlevnad

I detta avsnitt beskrivs efterlevnadskraven pa mammografisystemet och tillverkarens
ansvar.

Uttalanden om efterlevnad

Tillverkaren ansvarar for denna utrustnings sakerhet, tillforlitlighet och prestandaunder
foljande forutsattningar:

* Den elektriska installationeni rummetuppfylleralla krav.

¢ Utrustningenanvéndsi enlighet med Anvindarguiden.

* Handhavande, utbyggnad, justeringar, forandringar eller reparationer av systemet
farendastutforas avauktoriserade personer.

* Natverks-och kommunikationsutrustningen har installerats sa att det uppfyller IEC-
standarderna. Helasystemet (natverks- och kommunikationsutrustningen samt

Selenia Dimensions mammografisystem) maste uppfylla IEC 60601-1och IEC
60601-1-1.

Forsiktigt:

Medicinsk elektrisk utrustning kraver sarskilda forsiktighetsatgérder vad giller
EMC och maste installeras, tas i drift och anvindas enligt medfdljande EMC-
information.

Forsiktigt:
Barbar och mobil RF-kommunikation kan paverka medicinskelektrisk utrustning.

Forsiktigt:

Anvindningavicke godkandatillbehor och kablar kanleda till 6kade emissioner
eller minskad immunitet. For attbibehalla systemets isoleringskvalitet fir endast
godkinda tillbehor eller tillval fran Hologics anslutas till systemet.

Forsiktigt:

Den medicinska elektriska (ME-) utrustningen eller ME-systemet far inte anvindas
intill eller placerad ovanpd annanutrustning. Om detirnddviandigtattanvianda den
intill eller placerad ovanpd annanutrustning maste man kontrollera att ME-
utrustningen eller ME-systemet fungerar pa korrekt siatti denna konfiguration.

Forsiktigt:

Systemetdrendastavsettattanvindasavsjukvardspersonal. Detta system kan
orsaka radiostérningar eller stora driften av utrustninginirheten. Detkan bli
nodviandigt att vidta korrigerande atgirder, t.ex. att vinda eller flytta pa utrustningen
ellerskdrma av platsen.

Sidan 18
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& Forsiktigt:
Andringar och modifieringar som inte uttryckligentillatits av Hologic kan gora din
ritt attanvinda utrustningen ogiltig.

& Forsiktigt:

Denna utrustning har testats och visat sig uppfylla grainsvardena for digital
utrustning avklass A enligtdel 151 FCC-reglerna. Dessa gransvarden har faststallts
for attge ett rimligtskydd motskadliga storningar ndr utrustningenanvindsi
kommersiell miljo. Denna utrustning genererar, anviander sig av och kan utstrila
radiofrekvensenergi, och om den inte installeras och anvinds i enlighet med
bruksanvisningenkan den orsakaskadliga stérningar pa radiokommunikation.
Anvindningav dennautrustningiett bostadsomrade kommer sannoliktatt orsaka
skadliga stérningar,ivilketfallanvindaren kanbli tvungen att korrigera storningen
pa egen bekostnad.

2.6.2 Uttalanden om efterlevnad

Tillverkaren uppger att denna anordning har tillverkats sa att den uppfyller f6ljande
krav:

¢ CAN/CSA -15013485-03 Medicinteknisk utrustning — Kvalitetsledningssystem —
Regulatoriska krav (antageniISO 13485:2003 andra utgavan, 2003-07-15)

¢ CAN/CSA C22.2 nr.60601-1-08 Medicinsk elektrisk utrustning — Del 1: Allmanna
sdkerhetskrav och grundlaggande prestanda (antageniIEC 60601-1:2005, tredje
utgavan, 2005-12), inkluderande korrigering 1:2011, &ven CAN/CSA C22.2nr.601.1-
M90 (R2005) Medicinsk elektrisk utrustning Del 1: Allmé&nna sakerhetskrav

* EN60601-1:2006 Medicinsk elektrisk utrustning. Allménna sidkerhetskrav och
grundldggande prestanda, dven EN 60601-1:1990 + A1+A11+A12+A2+A13 Medicinsk
elektrisk utrustning — allméanna sakerhetskrav

e ETSIEN300330-1:V1.3.1 och ETSIEN 300 330-2: V1.5.1: 2006 — Elektromagnetisk
kompatibilitet och fragor angaende radiospektra (ERM), utrustning for korta avstand
(ShortRange Devices, SRD), radioutrustning inom frekvensomradet 9 kHz till 25
MHz och induktiva slingsystem inom frekvensomradet 9 kHz till 30 MHz

e ETSIEN301489-1:V1.6.1 och ETSIEN 301 489-3: V1.8.1: 2008 — Elektromagnetisk
kompatibilitet och frdgor angaende radiospektra (ERM), elektromagnetisk
kompatibilitet (EMC) standard for radioutrustning och tjanster

* FCC, 47 CFR Del 15, Underdel C, Avsnitt 15.225:2009

* FDA, 21 CFR [Del 820,900 och 1020]

¢ IEC60601-1 utgava 3.0:2005 Medicinsk elektrisk utrustning — Del 1: Allmé&nna
sdkerhetskrav och grundldggande prestanda, aven IEC 60601-1 utgava 2.0:1988
+A1+A2:1995 Medicinsk elektrisk utrustning — allméanna sédkerhetskrav
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* IEC60601-1-1 utgdvan. 2.0:2000 Medicinsk elektrisk utrustning — Del 1-1: Allméanna
sakerhetskrav—Kollateral standard: Sakerhetskrav for medicinska elektriska system

* IEC60601-1-2 utgava3.0:2007 Medicinsk elektrisk utrustning — Del 1-2: Allméanna
sakerhetskrav och grundldggande prestanda— Kollateral standard: Elektromagnetisk
kompatibilitet— Krav och tester

* IEC60601-1-3 utgava?2.0:2008 Medicinsk elektrisk utrustning — Del 1-3: Allménna
sdakerhetskrav och grundldggande prestanda— Kollateral standard: Stralskyddi
diagnostisk rontgenutrustning, dven IEC 60601-1-3 utgdvan1.0:1994 Medicinsk
elektrisk utrustning — Del 1: Allmé&nna sékerhetskrav -3. Kollateral standard: Krav pa
stralskydd i diagnostisk rontgenutrustning

* IEC60601-1-4 utgdva1.1:2000 Medicinsk elektrisk utrustning — Del 1-4: Allmé&nna
sakerhetskrav—Kollateral standard: Programmerbara medicinska elektriska system

* IEC60601-2-28 utgava 2.0:2010 Medicinsk elektrisk utrustning — Del 2-28: Sérskilda
sdkerhetskrav och grundldggande prestanda pa rontgenrorsenheter for
medicinteknisk utrustning, dven IEC 60601-2-28 utgava 1.0:1993 Medicinsk elektrisk
utrustning — Del 2: Sdrskilda sakerhetskrav for rontgenkéllor och rontgenrdrsenheter
for medicinsk diagnos

* IEC60601-2-32utgava 1.0:1994 Medicinsk elektrisk utrustning — Del 2: Sarskilda
sdakerhetskrav for tillh6rande utrustning till rontgenutrustning

* IEC60601-2-45utgava 3.0:2011 Medicinsk elektrisk utrustning — Del 2-45: Sérskilda
sdakerhetskrav och grundlaggande prestanda pa rontgenutrustning for mammografi
och stereotaktiska anordningar for mammografi, dven IEC 60601-2-45 utgava 2.02001
Medicinsk elektrisk utrustning — Del 2-45: Sarskilda sakerhetskrav for
rontgenutrustning for mammografi och stereotaktiska anordningar for mammografi

e RSS-210:Utgédva 7,2007 Specifikation av radiostandarder for
radiokommunikationsutrustning medlag effekt som inte kraver licens: Utrustning i
kategoril

¢ ANSI/AAMIES60601-1:2005 (IEC 60601-1:2005, MOD) Medicinsk elektrisk
utrustning, Del 1: Allméanna sakerhetskrav och grundlaggande prestandamed
andringar (2010), aven UL 60601-1 1:a utgavan: Medicinsk elektrisk utrustning, Del —
Allménnasakerhetskrav
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2.7 Etiketternas placeringar
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Figur 3: Etiketternas placeringar

MAN-04197-1601 Revidering 003 Sidan 21



Selenia Dimensions System — anvandarhandbok
Kapitel 2: Allman information

Tabell 1: Etikettforteckning

Etikettidentifiering

Beskrivning

‘ Hologic, Inc., Danbury, CT. 06810, U.S.A.

MODEL SN

fhaal MADE INUS A

COMPLIES WITH FDA RADIATION PERFORMANCE STANDARDS
21 CFR SUB CHAPTER J APPLICABLE AT DATE OF MANUFACTURE

Etikett for serieindelad enhet

‘ Hologic, Inc., Danbury, CT. 06810, U.S.A.

Selenia Dimensions System

MODEL PN SN

GANTRY PN

[l

50-60Hz  200V/208V/220V/230V/240V -\~ 4A (65Amax. for <5sec)

COMPLIES WITH FDA RADIATION PERFORMANCE STANDARDS 21CFR
SUB CHAPTER J APPLICABLE AT DATE OF MANUFACTURE.

FCC ID: YUJ-PCB00116 / IC: 9218A-PCB00116
This device complies with part 15 of the FCC Rules. Operation is subject
to the following two conditions: (1) This device may not cause harmful
and (2) this device any received,
including interference that may cause undesired operation.

A I:E] k ((g)) E

MADE IN U.S.A.

Etikett for systemets markplat

This product may be covered by one or more
U.S. or foreign patents as identified at:

www.hologic.com/patents

Patentetikett

HOLOGIC ~ *«

CuaniTy OF Vision

REV s

Direct Radiography Corp. SIN 2
Newark, DE 19702 USA MFG 3
-

SFW SHIPPED E

DirectRay® Full Field &
‘Tomographic Mammography Detector

Etikett for tomografisk mammografidetektor

WARNING
This X-Ray unit may be dangerous to patient and
operator unless safe exposure factors, operating
tructi bserved.

Varning for rontgenenhet

TO REDUCE THE RISK OF ELECTRIC SHOCK,
DO NOT REMOVE COVERS.
NO USER-SERVICEABLE PARTS INSIDE.
REFER SERVICING TO QUALIFIED SERVICE PERSONNEL.

Varning for elstot

'

Potentialutjgmningsterminal

&

Rullstolsvarning for fotpedal

O

Nodstoppsbrytare
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Tabell 1: Etikettforteckning

Etikettidentifiering Beskrivning

10 Rontgenrorets serienummer
X-RAY TUBE ‘
S —

B it ]

8| | 1
11 - Kontaktetikett for teknisk support

HOLOGIC

Technical Support
877-371-4372 (USA{
32.2.711.4690 (Int'l
Applications Support
888-679-0689 (USA)

Serial #

12 C € CE-markning
2797
13 Etikett for bildtagningsstationens markplat

“ Hologic, Inc., Danbury, CT. 06810, U.S.A.
Selenia Dimensions AWS

PN SN
5060Hz 100V/120V/200VI208VI220VI230VI240V N\ 8A
A COMPLIES WITH FDA RADIATION
PERFORMANCE STANDARDS 21CFR
SUB CHAPTER J APPLICABLE
AT DATE OF MANUFACTURE —

MADE IN US.A.

14 Certifiering for gantry och bildtagningsstation

Selenia Dimensions System

(Selenia Dimensions Gantry)
(Selenia Dimensions Acquisition Workstation)

Medical-Applied Electromagnetic
Radiation Equipment

SSIF
= 6032
cus UL 60601-1

CAN/CSA-C22.2 No. 601.1
ANSI/AAMI ES50601-1 (2005)
CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1 (2008)

15 Etikett for bildtagningsstationenslyftgrans

LIFT MECHANISM
IS NOT RATED FOR

CONTINUOUS OPERATION

* Denna etikett och tillhérandelyftmekanism ar
intetillgdngliga pa vissa modeller av
bildtagningsstationen.
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Kapitel 3 Systemkontroller och indikatorer

3.1 Systemeffektkontroller

Figurforklaring

Gantryts kretsbrytare
Nodstoppsbrytare (tva pa gantryt, en pa bildtagningsstationen)
Bildtagningsstationens strombrytare

Strombrytare/aterstallningsknapp for CPU

A

UPS-strombrytare, om saddan finns
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3.2 Kontroller ochindikatorer pa bildtagningsstationen

3.21 Kontroller och displayer pa universalbildtagningsstationen

Figurforklaring
Hoéjdjusteringsbrytare (tillval)
Tangentbord (i lddan)
Streckkodslasare (tillval)
Kontrolldisplay
Fingeravtrycksldsare (tillval)
Nodstoppsbrytare
Forhandsgranskningsdisplay

Knapp for rontgenaktivering

0 XNk

Komprimeringsfrikoppling
. CD/DVD-enhet
. USB-portar

_ = =
N = O

. Arbetsstationens strombrytare

—_
(O8]

. Strdmbrytare/aterstallningsknapp
for CPU

. UPS-strombrytare (tillval)

[
'S

—_
Q1

. Rontgenfotpedal (tillval)

Figur 5: Kontroller och displayer pd universalbildtagningsstationen

Anm.
/¥ Kontrollerna for universalbildtagningsstationen installerad i en mobil milj6 dr desamma
som kontrollerna for universalbildtagningsstationen.
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3.2.2 Kontroller och indikatorer pa Premium bildtagningsstation

Figurforklaring

Styrkula

Rullhjul
Kompressionsfrikoppling
Nodstoppsbrytare

Fingeravtrycksldsare

AN I A

Exponeringsknapp (en pa
vardera sidan)

N

Pekskarmsdisplay
Tangentbord (i ladan)

9. CD/DVD-enhet

10. Streckkodsldsare

11. Lysdiod for
forhandsgranskningsdisplay
(lampanstédngs av efter initial
start)

12. Férhandsgranskningsdisplay

Figur 6: Kontroller och indikatorer pd Premium bildtagningsstation

OBS!
([¥\  Kontrollerna for bildtagningsstationeninstallerad i mobil milj6 4r desammasom
kontrollerna for Premium bildtagningsstation.
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3.2.3 Kontroller och displayer pa standardbildtagningsstationen

Figurforklaring

Tangentbord
Kontrolldisplay

Vinster rontgenbrytare
Nodstoppsbrytare
Streckkodslasare (tillval)
Forhandsgranskningsdisplay

N o ok 0w

Strombrytare/aterstédllningsknapp
for CPU

Kretsbrytare, paslagningsbrytare
9. Mus

10. DVD-enhet

11. Hojdjusteringsbrytare (tillval)
12. UPS (tillval)

13. Dator

®

14. Hoger rontgenbrytare
15. UPS-strombrytare
16. Baksidan avUPS

®

®

VBT e

A

Figur 7: Kontroller och displayer pd standardbildtagningsstationen

3.24 Tangentbord

Anvand tangentbordeti den fraimre lddan pa bildtagningsstationen for att mata in data.
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3.2.5

3.2.6

3.2.7

3.2.8

3.2.9

Streckkodslasare

Anvand dennaanordning for datainmatning fran streckkod for patient- eller
procedurjournaler.

Universalbildtagningsstationens display

Anvand musen eller pekskarmen (tillval) for att vélja olika objekt.

Pekskarmsdisplay pa Premium bildtagningsstation

Anvand pekskarmen eller styrkulan for att valja olika objekt.

Standardbildtagningsstationens display

Anvand musen for att vilja olika objekt.

Forhandsgranskningsdisplay
Se bilderna pa forhandsgranskningsdisplayen.

Anm.

/[¥\  Dinforhandsgranskningsdisplay kan seannorlunda utén de

férhandsgranskningsdisplayer som visas i dennahandbok, men funktionen dridentisk.
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3.3 Kontroller och indikatorer pa rontgenstativet

Figurforklaring

1. Visningavrotationsvinkel (pa
vardera sidan)

C-armskontroller (pa varderasidan)
Kompressionanordning
Patienthandtag (pa varderasidan)
Nodstoppsbrytare (pa vardera sidan)

B BEoo

0 XN wN

Kompressionhandrattar
Patientansiktsskydd
Rontgenror, display

g

Fotpedaler

Figur 8: Kontroller och indikatorer i)ic‘i rontgenstativet
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3.3.1 C-armskontroller

C-armskontrollerna tillhandahaller

kollimatorns och C-armens funktioner. Se

Utfora funktionstester pa sidan37.

T I\
=
T I Q I
\
= 74
|

Figur 9: C-armskontroller

3.3.2 Komprimeringsanordningens kontroller och displayer

Teckenforklaring

Manuella komprimeringshandrattar
Knappar for paddelrorelse
AEC-sensorknappar
Komprimeringsanordningens display
FAST-komprimeringsgliddelen
Paddelklamma

AU S

Komprimeringsenhetens display visar:

e AEC-sensorposition

e Komprimeringskraft (0,0 visasnar
kraften armindredn 1,8 kg)

e Komprimeringstjocklek
e C-armens vinkel efter rotation (i 5
sekunder)

Figur 11: Komprimeringsanordningens display
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3.3.3 Rontgenror, display

Rontgenrdorets display visar:
e SID

e TFiltertyp

¢ Kollimatorinstallning

e Paddelposition

Figur 12: Rontgenror, display

3.3.4 Fotpedaler med dubbel funktion

Varning!
Placera respektive fotpedal pa en plats sa att nédstoppsbrytarna fortfarande
finns inom rackhall ndr pedalen anvinds.

Varning!
Placera bada fotpedalerna paavstand fran patienten och C-armsomradet for
att forhindra oavsiktlig anviandning av fotpedalen. Om patienten sitter i
rullstol ska fotpedalerna placeras pa avstind fran omradet.
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Sa har anvands fotpedalerna:

1. Tryckned fotpedalen foratt
aktivera.

2. Slapppedalenforattavbryta

rorelsen.
Figurforklaring
1. C-arm ned
2. C-arm upp
3. K imeri d . .
omprimering ne Figur 13: Fotpedaler med dubbel funktion
4. Komprimering upp

3.4 Sa har startar du Selenia Dimensions-systemet

Anm.
/¥\ Omsystemetfarvara pa 6ver natten bor du starta om systemet varje dag foratt
garantera basta prestanda.

3.41 Forberedelser

1. Aterstill alla trenodstoppsbrytare genom att vrida varje brytare ca en fjardedels varv
medurs tills den aterfjadras.

4@

Figur 14: Aterstiilla nodstoppsbrytarna

2. Kontrollera attbada kretsbrytarna pa systemet starilaget On (Pa).

3. Tabort eventuella blockeringar av C-armens rorelser och hinder for operatorens vy.

MAN-04197-1601 Revidering 003 Sidan 33



Selenia Dimensions System — anvandarhandbok
Kapitel 3: Systemkontroller och indikatorer

34.2 Start

Figur 15: Stromknappar Figur 17: Strom

pi Figur 16: Stromknappar pd standardbildtagningsstation
universalbildtagnin premiumbildtagningss
gsstation tation
Figurforklaring

1. Bildtagningsstationens strombrytare

2. Strombrytare/aterstallningsknapp for
CPU

3. UPS-strombrytare (tillval)
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Gorsa hér for attstarta bildtagningsstationen (standard-, premium-eller
universalmodell):
1. Setill attarbetsstationens strombrytare ar placeradeildage ON (Pa).

2. Om aggregatet for avbrottsfri stromforsorjning stingdes av trycker du pa dess
strombrytare (se foregdende figur).

3. Vintatills den grona lampan pa CPU:ns knapp for strom pa/aterstallning tands och
tryck sedan pa CPU:nsstrombrytare (se foregdende figur).

4. Valjknappen LogIn (Logga in) pa kontrollskirmens anvandargranssnitt (se f6ljande
figur).

Selenia Dimensions

)

Figur 18: Skiirmen Startup (Start)

Anm.
/¥\  Paskdrmen Startup (Start) finnsen knapp Shutdown (Sting av) som stangerav
systemet och en knapp Reboot (Starta om) som startar om systemet.

OBS!

& Forberedelserna av systemet for bildtagning tar 5-15 minuter. Vantetidenberor pa
detektorns effektkonfiguration. En timer i aktivitetsfaltet visar vantetiden tills systemet
arredo. Ta inga kliniskaeller QC-bilder férran ikonen for systemstatus visar att
systemetdrredo.
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3.43 Loggain

Select an Operator or Authenticate Fingerprint

Show All |

Password

****‘ N |

Figur 19: Skirmen Log In (Loggain)

Nar skdrmen for anvandarinloggning Oppnas visas samtliga chefer och tekniker i
operatorslistan.

1. For attvisa anvandarnamnen for service, applikation och fysiker, vilj knappen Show
All (Visaalla).

2. Viljditt anvandamamn, ange ditt16senord och vélj knappen Login (Logga in).
Eller

Bekrafta ditt fingeravtryck genom att trycka fingret pa fingeravtryckslasaren. Det
mesta av den unika, repeterbara fingeravtrycksinformationen finns pa
fingerblomman, inte pa fingerspetsen. Plan fingerplacering, som den vinstrabilden
visar, ger snabb och exaktidentifiering av fingeravtryck.

Korrekt Felaktigt

Anm.
¥\  Omdetardags forkvalitetskontroll visas skarmen Select Function to Perform (Valj
uppgiftattutféra). Du kan utféra kvalitetskontrollerna eller vélja Skip (Hoppa 6ver).
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3.5 Sahar andrar man sprak

1. Viljknappen Admin.

2. Viéljknappen My Settings (Minainstallningar).

3. Ifaltet Locale (Lokalt), véljett sprakinedrullningsmenyn.

4. Valjknappen Save (Spara) och sedanknappen OKimeddelandet Update Successful

(Uppdateringen genomfoérd). Valtsprak visas.

3.6 Utforafunktionstester

Utfor funktionstesternasomen del av din checklista for manatliga visuellakontroller for
att sakerstallaatt kontrollen fungerar som den ska.

Figurforklaring

Kompressionsfrikoppling
Nollstillning av C-armen
Ljusfaltslampa

Aktivera motor

Asidositta kollimatorn
Medurs rotation av C-armen

C-arm upp/ned

Moturs rotation av C-armen

O ® N e L=

Kompression upp

—_
o

. Kompression ned

Figur 20: C-armskontroller (vinster sida visas)

Det finns en kontrollpanel f6r C-armen pa bade vanster och hoger sidaom gantryt.

OBS!

/¥\ Vertikal forflyttning och rotation av C-armen inaktiverasnar
kompressionkraftappliceras. En servicetekniker kan konfigurera
sparrkraften frdn22 Newton (2,3 kg) till 45 Newton (4,5 kg).
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3.6.1  Funktionstester av komprimering

Tabell 2: Komprimeringstester

Funktion Funktionstest
Komprimeringned Tryck pa en Compression Down-knapp (Komprimering
ned):
J, e Komprimeringsbromsen aktiveras.
—J e Ljusfiltslampantands.
é e Komprimeringsenhetensanks.

=] Anm... Nir du trycker pd knappen Compression Down
(Komprimering ned) aktiveras komprimeringsbromsen tills du
trycker pd komprimeringsfrikopplingsknappen.
Komprimering ned-rorelsenstoppas:

e Nardusldapperknappen.
e Nardunadrdennedrekraftgransen.

e Nardunadrdennedre forflyttningsgransen.

Komprimering upp Tryck pa en Compression Up-knapp (Komprimering
uppy:
T e Komprimeringsenhetenrorsig uppat.
U e Knappen Compression Up (Komprimering upp)

frikopplar inte komprimeringsbromsen.
Komprimering upp-rérelsen stoppas automatiskt:
e Narduslapperknappen.

e Nardundrden 6vre forflyttningsgransen.

—

Komprimeringsfrikoppling | Tryck pa knappen Compression Release
(Komprimeringsfrikoppling):

IK e Komprimeringsmotorbromsen frikopplas.
e Komprimeringsenhetenhojs.
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3.6.2 Funktionskontroller av C-armens rorelser

C-arm upp/ned
Tabell 3: C-arm upp och ned

Funktion Funktionstest

C-armupp Tryck pa knappen C-arm Up (C-arm upp):

e C-armensrorelseavbrytsautomatisktnér du slapper

T knappen.

e C-armens rorelse avbryts automatiskt nar-C-armen
nar den ovre forflyttningsgransen.

e Vertikal forflyttning och rotation av C-armen
inaktiverasnar komprimeringskraft appliceras. En
servicetekniker kan konfigurera sparrkraften fran 22
Newton (2,3 kg) till 45 Newton (4,5 kg).
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Tabell 3: C-arm upp och ned
Funktion Funktionstest

C-armned Tryck pa knappen C-arm Down (C-armned):

e C-armens rorelseavbrytsautomatisktnar du slapper
knappen.

e C-armens rorelse avbrytsautomatiskt nar-C-armen
nar den undre forflyttningsgransen.

e Vertikal forflyttning och rotation av C-armen
inaktiverasnar komprimeringskraft appliceras. En
servicetekniker kan konfigurera sparrkraften fran 22
Newton (2,3 kg) till 45 Newton (4,5 kg).
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Rotation av C-armen

Tabell 4: Moturs rotation av C-armen

Funktion

Funktionstest

Moturs rotation av C-
armen

Tryck pa knappen Counterclockwise C-arm Rotation
(Moturs rotation av C-armen) (1) fOr att starta moturs
rotation av C-armen. For att finjustera C-armens rotation i
steg om en grad ska du hdlla knappen intrycktien
sekund och sedansldppa den snabbt. Upprepa efter
behov.

Vianster panel

Hoger panel

MAN-04197-1601 Revidering 003
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Tabell 5: Medurs rotation av C-armen

Funktion Funktionstest
Medurs rotation av C- Tryck pa knappen Clockwise C-arm Rotation (Medurs
armen rotation av C-armen) (1) for att starta medursrotationav

C-armen. For att finjustera C-armensrotationi steg om en
grad ska du halla knappen intrycktien sekund och sedan
sldppa den snabbt. Upprepa efter behov.

Vinster panel Hoger panel
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Tabell 6: C-armens rotationsbrytare

Funktion Funktionstest

C-armens rotationsbrytare | Skjutbort C-armens rotationsbrytare fran dig for att flytta
C-armen motdig.

Dra C-armens rotationsbrytare mot dig for att flytta C-
armen fran dig.

C-armens rorelse avbrytsautomatiskt nar du slapper
brytaren.
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Automatisk rotation av C-armen (autorotation)

A Varning!

Risk for att fastna. Se till att C-armen har 50 cm fritt utrymme till alla féremal
under rotation av C-armen. Anvind inte autorotation nar det fria utrymmet
runt C-armen dr mindre dn 50 cm.

Anm.
/¥\  Forattstoppa C-armens automatiska rotationsrorelse trycker du pa valfri knappen eller
panddstopp.
Aktivera motor Hallin knapparna Motor Enable (Aktivera motor) och

Rotation (Rotation) for att aktivera automatisk
rotationsrorelse medurseller moturs.

olo

NollstdllningavC-armen |Hallin knapparna C-arm Zero (Nollstdll C-armen) och
Motor Enable (Aktivera motor) for att aterstalla C-armen
till nollpositionen automatiskt.

Tabell 7: Automatisk moturs rotation av C-armen

Funktion Funktionstest
Automatisk moturs Hallin knapparna Motor Enable (Aktivera Motor) (2) och
rotation av C-armen Counterclockwise C-arm Rotation (Moturs rotation av C-

armen) (3 eller 4, baserat pa panel). Maskinen piper och
C-armen flyttar sigautomatiskt moturs.

Vinster panel Hoger panel
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Tabell 8: Automatisk medurs rotation av C-armen

Funktion

Funktionstest

Automatisk medurs
rotation av C-armen

Hallin knapparna Motor Enable (Aktivera Motor) (2) och
Clockwise C-arm Rotation (Medurs rotationav C-armen)
(3 eller 4, baserat pa panel). Maskinen piper och C-armen
flyttar sig automatiskt medurs.

Vinster panel

Hoger panel

1]
(T 1D\a
@ [a] =)

Tabell 9: Automatisk forflyttning av C-armen till nollpositionen

Funktion

Funktionstest

Automatisk forflyttning av
C-armen till nollpositionen

Hall in knapparna Motor Enable (Aktivera motor) (2) och
C-arm Zero (Nollstdll C-armen) (1). Maskinen piper och
C-armen atergar automatiskt till nollpositionen.

Kollimering

Tabell 10: Kollimering av C-armen

Funktion

Funktionstest

Asidosittakollimatorn

Knappen Collimator Override (Asidositt kollimator)
andrar kollimeringen genom de olika rontgenfalten.
Tryck pa knappen Light Field Lamp (Ljusfaltslampa) for
att visa rontgenfaltet och tryck sedan pa knappen
Collimator Override (Asidosétt kollimator) for att vilja ett
rontgenfalt.

Ljusfaltslampa

@
/|\

Tryck pa knappen Light Field Lamp (Ljusféltslampa) for
att serontgenfalteti ungefar 30 sekunder.
Ljusfaltslampantands automatiskt nar rorelsen
Komprimeringned startas.
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Flytta paddel
Tabell 11: Flytta paddel
Funktion Funktionstest
Flytta paddelsystemet Screeningpaddelnpa 18 x 24 cm rorsig cirka 2,5 cm till

vanster, mitten eller hdger position. Nar komprimering
har skett gar det inte att flytta paddeln. Kollimatorn ar
programmerad att f6lja paddelns position.

Gorsa har for att testa denna funktion:

1. Installera 18x24 cm paddelnpa
komprimeringsenheten.

2. Viljenvy. Anvand knapparna for att flytta paddel pa
procedurskdrmen for att dsidositta positionen.
Kontrollera att paddeln automatiskt flyttas till den
nya positionen.

3. Vrid upp ljusfaltslampan. Bekraftaatt kollimatorns
position motsvarar paddelns position.

4. Upprepa denna procedur for 6vriga paddelpositioner.

En gliddel fér komprimeringslaget FAST pa
komprimeringsenheten gor att du kan stélla in systemeti
komprimeringsldage FAST eller Normal.

For attvilja detta lage flyttar du gliddelen till positionen
"F" fran endera sidan avkomprimeringsenheten.

3.7 Nodstoppsbrytarnas funktioner

Det finns trenddstoppsbrytare, en pa vardera sidanav

\ - A gantrytoch en pa bildtagningsstationen.
' ‘ \@3 1. Tryckpa valfrinddstoppsbrytare for attbryta

strommen till gantryt och inaktivera
standardbildtagningsstationenslyftmekanism.

Figur 21: Nédstoppsbrytarnas

funktioner Vrid nddstoppsbrytarenett kvarts varv for att

aterstalla brytaren.
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3.8 Sahar slar du av systemet

1.

Avsluta eventuella oppna patientprocedurer. Se Si hir stinger du en procedur pa sidan
67.

Viéljknappen Log Out (Logga ut) pa skarmen Select Patient (Valj patient).

Viljknappen Shutdown (Sting av) pa skdarmen Startup (Starta).
Véljknappen Yes (Ja) pa bekriftelseskarmen.

3.9 Sahar bryter du all strom till bildtagningsstationen

Se foljande figur for att se bilder pa deknappar och brytare som féljande procedurer
héanvisar till.

Figur 22: Stromknappar pd Figur 24: Strom

universalbildtagningsstation Figur 23: Stromknappar pi standardbildtagningsstation
Premium
bildtagningsstation
Figurforklaring

1. Bildtagningsstationens strombrytare
2. Strombrytare/aterstallningsknapp fér CPU
3. UPS-strombrytare (tillval)

For attbryta all strom till arbetsstationen (Universal, Premium och Standard):

1.
2.

Stang av datorn inklusive alla program.

Om ditt system inkluderar UPS-enheten (tillval) ska du trycka pa UPS-knappen
(punkt3).

Placera arbetsstationens strombrytareildge OFF (punkt1).

Dra ut arbetsstationens stromkabel ur natuttaget.

Sa hédrstartar du om systemet:

1.

2.
3.
4

Sattarbetsstationens stromkabel i natuttaget.
Placera arbetsstationens strombrytareildge ON (Pa).
Om ditt system inkluderar UPS-enheten (tillval) ska du trycka pa UPS-knappen.

Vénta tills den grona lampan pa CPU:ns knapp for strom pa/aterstallning tinds och
tryck sedan pa CPU:ns strombrytare.
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Kapitel 4 Anvandargranssnittet

4.1 Valj funktion att utfora

Narduharloggatin visas skarmen Select Function to Perform (Vilj funktion att utféra)

Anm.
/¥\  Skdrmen Select Patient (Valj patient) visas om du inte har schemalagts for att utfora
nagra kvalitetskontrolluppgifter.

V3lj funktion att utféra

— —
Namn Senast utford Forfallodatum
Kvalitetskontroll av DICOM-skrivare 2015-08-18 Heppalovl j
Viewboxes och visningsvillkor 2015-08-18
Di iisk granskning ion kvali wtroll 2015-08-18
Forstarkningskalibrering 2015-01-21 2015-01-26 o |
CEDM Gain Calibration 2015-01-21 2015-01-26
Utvardering av artefakt 2015-08-18 Markera som
Fantombildskvaltet 2015.08-18 =
SNR/CNR 2015-08-18
Indikator fér komprimeringstjocklek 2015-08-18
Visuell checklista 2015-08-18
Komprimeringstest 2015-08-18
Awvisa analys 2015-08-18
Upprepa analys 2015-08-18
Admin '
Logga ut |
Antal resultat: 13
0 0 Manager, Tech ( Hanterare ) 0 ) 4 ,‘,Eu‘ 0 g{? 0 ] @L£ 17-50-18

Figur 25: Ett exempel pd skiarmen Select Function to Perform (Vilj funktion att utfora)

1. Viljen posti listan.

2. Viljknappen Start (Starta) eller knappen Mark Completed (Markerasom utford).
Knappen Start (Starta) arinte tillganglig for alla typer av tester.

3. Foljmeddelandena for att slutféra proceduren.

Om inte alla kvalitetskontrolluppgifter ska utforas vid detta tillfalle kan du valja
knappen Skip (Hoppa 6ver).

Anm.
/[¥\  Omduviljer knappen Skip (Hoppa 6ver) 6ppnasskirmen Select Patient (Valj patient).

Om du viljer knappen Admin (Administration) 0ppnasskdrmen Admin
(Administration). Se Sd hir anvinder du skirmen Admin pa sidan 115 for information om
denna skarm.
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4.2 Om aktivitetsfaltet

I aktivitetsfaltetlangstned pa skarmenvisas fler ikoner som du kan vilja for att fa
informationeller utfora systemuppgifter.

0 ‘0‘ Manager, Tech ( Manager) 0 @ 4 f,,'UJ\‘ Q 3,,*{20 ‘] @@ 5:09:21 PM

Figur 26: Aktivitetsfiiltet

Tabell 12: Menyer i aktivitetsfiiltet

Beskrivning Meny

1 Informationsikon Inga larm
Viéljikonen Information for att visa en meny. -
0 Denna del av aktivitetsfaltet blinkar med gul farg nér ettlarm Bekrafta alla

- foreligger. Hantera larm ...
Vilj Acknowledge All (Bekréfta alla) for att stoppa den
blinkande indikeringen.
Vilj alternativet Manage Alarms (Hantera larm) for att visa
och stinga eventuella 6ppnalarm.

2 Aktuelltanvindamamn Anvéndarmeny
Véljanvandarnamnet for att visa en meny. Logga ut ...
Med Log Out (Logga ut) kommer du tillbaka till Mina installningar ...
inloggningsskarmen. Skriv ut ...

Med My Settings (Mina instillningar) kan du vélja
anvandarinstéllningar och preferenser for arbetsflodet.
Print (Skriv ut) skriver ut den patientlistasom visaspa en

anslutenskrivare.
3 Ikoner for utdataenheter
) Viljikonen for valfri resultatenhet for att visa skarmen
Manage Queues (K6hanteraren). P4 dennaskarm visasstatus
L] pajobb ikén, jobbinformation for vald resultatenhet, och det
ﬁg finns ocksa mojlighet att filtrera kovisningen.
4 Informationsikon
) Viljikonen Notice (Meddelande) for att visa skarmen

Patients with Unviewed Notices (Patienter med
meddelandensom inte granskats). Siffran pa ikonen visar
antalet patienter som har meddelanden sominte granskats.
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Tabell 12: Menyer i aktivitetsfiiltet

Beskrivning Meny
5 Ikoner for systemstatus Inga fel
@ @ Viljikonen for rontgenror for att visa en meny. Nar Rensa alla fel
detektorn och generatorn dr klara for anvandning visasen Rontgenror: 0 grader

5 [ oron bock bredvid ikonen for rontgenroret. Om

rontgenrorets ikon dr rod med en siffra bredvid sig, behover
systemet vanta detangivna antalet minuter innan nasta Systemstandarder ..
bildsetkan tas pa ettsakertsatt.

Clear All Faults (Rensa allafel) tarbort alla felmeddelanden.
X-ray Tube, 0 Degrees (Rontgenrér, 0 grader) placerar
rontgenroret vid noll graders rotation for ndsta exponering,
X-ray Tube,-15 Degrees (Rontgenror, —15 grader) placerar
rontgenroret vid -15 graders rotation foren

Lg min

biopsiexponering.

biopsiexponering.

X-ray Tube, +15 Degrees (Rontgenror, +15 grader) placerar
rontgenroret vid -15 graders rotation foren

Med System Diagnostics (Systemdiagnostik) kommer du till
installningarna for undersystem.

Systems Defaults (Systemstandard) ppnar skarmen Gantry
Defaults (Standardinstallningar fér gantryt) dar du kan stalla
i standardvarden for kompression och generatorn.

About (Om) visarinformation om bildtagningsstationen (se
Skirmen About (Om) pasidan 117).

Rontgenror: —15 grader
Rontgenror: +15 grader

Systemdiagnostik ...

Om ...
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4.3 Sa har utfor du kvalitetskontrolluppgifterna

1. Viljen kvalitetskontrolluppgift pa skarmen Select Function to Perform (Valjuppgift
att utfora).
Viljknappen Start (Starta).

3. Foljanvisningarna pa skdrmen for att slutfora proceduren.

Phantom Image Quality Evaluation

Generator |Verktyg | Biopsi | Kontrast Uppdat artikel

Patientinfo
_I = aa Namn: Phantom Image Quality Lagg il
ol FAR D I GT ID: Phantom Image Quality procee
Fédelsedatum: 2015-08-18
i [ S Lagg till vy
Konventionell | Tomo
Kompr vers Autom. Redigera vy
Hamtn lage AEC-modus Fokal punkt
ACR Phantom [ i B i | | Koempr modus Dubbel
Combo [STANDARD] Autom. filter LFS Kraft 0,0 Ibs Utmatn.grupper
, } = ” +H = ‘ + I Tjocklek ACR
( Stereoldge Bruksanvisn
) i Resultat
- kVp mAs Filter
p— [28] {Autom.] [Rh] Kollimering 24x29 Arkiv / Exportera
Bildformat 24x29
Accepterar
) Skovel Ingen Sy
AV AEC-sensor AEC-komp. Rutnat
[ 1 | I || 1 | | Modus Normal
1 2 0 | Position Mitt
= HE EEEE
_J Storlek Ingen
\Phantom Image Quality Evaluation l
m
Avsluta
@ I kvalitetskontroll

0 ‘0‘ Manager, Tech ( Hanterare ) 0 @ 4 b@{ 0 gg 0 j @@ 17-50:55

Figur 27: Ett exempel pd kvalitetskontrollskirm

Anm.
/¥\  Naérknappen Startinte draktiverad for en kvalitetskontrolluppgift, vélj knappen Mark
Completed (Markera som slutford).

Anm.

/¥\  Dukanutfora kvalitetskontroller nar somhelst. Valj knappen Admin (pa skérmen
Skirmen Select Patient (Vilj patient) pa sidan 53 (Valj patient)). Vélj knappen Quality
Control (Kvalitetskontroll) pa skirmen Admin for att visa listan.
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4.4 Skarmen Select Patient (Valj patient)

— Gppen
Planerad | | Frdig | Aktuell anvéindare | Awisa | Awakia | Meddel [Ala [aC | Féretag
Namn Fodelsedatum  Undersékning  Datumftid ' Tidigare  Systemet.. Pa N
Y
[ @ patient*one 1962-02-06 Flera Nej Planerad 45{
Redigera
Ta bort
Filter
Uppdatera
arbetslista
Fraga
arbetslista

‘ 7 7;dmin |

‘i‘ - ‘4} ‘ Logga ut |
p = Fel vid anslutning till AWM Antal resultat: 1

0 ‘/6‘ Manager, Tech ( Hanterare ) 0 @ 4 ;U-JI 0 g 0 7 Q@ TG
Figur 28: Skiirmen Select Patient (Viilj patient)

Tabell 13: Skiirmen Select Patient (Vilj patient)

Punkt Beskrivning

1. Snabbsokning | Soki den lokala databasen efter patientnamn, patient-ID eller accessionsnr.

2. Flik Flikarna hogst upp pa skarmen gar att konfigurera. En anviandare med ratt
behorighetkan radera flikar och skapa nyaflikar.

e Pafliken Scheduled (Schemalagda) visas de schemalagda procedurerna.
e Pafliken InProgress (Pagaende) visas procedurer sominte ar slutforda.
e Pafliken Completed (Slutférda) visas de slutférda procedurerna.

e Pafliken Current User (Aktuell anvandare) visas procedurer som tillhor
aktuell operator.

e Pafliken Reject(Avvisa) visasallaprocedurer med avvisade vyer.

e Pafliken Pend (Vanta med beslut) visasalla procedurer med vyer dér
beslutet skjutits upp.

e Pafliken All (Alla) visas alla procedurer for samtligaanvandare.

e Pafliken Notices (Meddelanden) visassom standard patienter med
meddelandensom inte granskats. Se Om fliken Notices (Meddelanden) pa
sidan 54 for fullstandig information.

MAN-04197-1601 Revidering 003 Sidan 53



Selenia Dimensions System — anvandarhandbok
Kapitel 4: Anvandargranssnittet

Tabell 13: Skirmen Select Patient (Viilj patient)

Punkt Beskrivning

o Pafliken QC (Kvalitetskontroll) visas kvalitetskontrollprocedurerna.
¢ Fliken Enterprise (Foretag) visas om du har Advanced Workflow Manager
(Avancerad arbetsflodeshanterare) pa sidan 58 (Avancerad
arbetsflodeshanterare). P4 den hér fliken visas procedurer som tagits pa
alla ndtverksanslutna Selenia Dimensions-system.
Planerad | Pagaende | Fardig | Aktuell anvéndare | Awisa | Awaka | Meddel [Alla_|QC | Féretag <mm 7
Namn Fédelsedatum  Undersékning  Datum/tid ' Tidigare  Systemet... Pa
@ [ﬂ patient*one 1962-02-06 Flera Nej Planerad 45|
Figur 29: Fliken Enterprise (Foretag)
3. Ovriga Maénga funktioner ar tillgédngliga fran detta fonster genom att vdljaen specifik
funktioner knapp:
e Léaggatillen ny patient (New) (Ny)—se Sd hirliggerdu till en ny patient
pasidan55.
e Redigera patientinformation (Edit) (Redigera)—se Si hir redigerar du
patientinformationen pa sidan55.
e Raderaen patientfran arbetslistan (Delete) (Radera)—se S4 hir raderar du
en patient manuellt pa sidan 56.
¢ Anvinda ett patientfilter (Filter) (Filtrera) — se Skirmen Patient Filter
(Eiltrera patient) pa sidan56.
e Soka efter en patienti Modality Worklist (Query) (S6k) - se Si hir soker du
Larbetslistan pa sidan58.
e Anvianda Admin-skdarmen (Admin)— se Sd hir anvinder du skirmen Admin
pasidan115.
e Avsluta (LogOut) (Logga ut) —se Sd hirloggar du ut pa sidan 58.
¢ Hitta dina patienteri databasen (flikarna hogst upp pa skarmen).
441 Om fliken Notices (Meddelanden)

* Naérduharvaltfliken Notices (Meddelanden) fran skdarmen Select Patient (Valj
patient) visas en lista Over patienter med meddelanden.

¢ Standardvérdet for den visadelistan dr patienter med meddelanden sominte

granskats.

* Virdetkan dndrastill att visa patienter med meddelanden som har granskats
(Viewed Notices) eller bade patienter med granskade och icke granskade

meddelanden (Unviewed och Viewed Notices).

*  Tryckpaknappen Open (Oppna) for att Sppna procedurskdrmen for den valda

patienten.
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4.4.2 Sa har oppnar du en patient

1. Viljen flik for att visa den 6nskade listan Over patienter.
2. Viljen patient fran listan. Knappen Open (Oppna) aktiveras.

3. Viljknappen Open (Oppna) for att visa skarmen Procedure (Procedur) for denna
patient.

4.4.2.1 Sa har lagger du till en ny patient
1. Viljknappen New (Ny) pa skdrmen Select Patient (Vilj patient).

2. Angeny patientinformation och véljen procedur.

3. Viljknappen Open (Oppna). En skdrm for den nya patienten visas.

il patient

Patient
Senast Oppel
Forst

Mitt

Patient-ID*
Fodelsedatum*®
R \Kvinna
Unders6kningsnummer

Procedur* Conventional

:Standard Screening - Conventional

Bakat |

0 0 Manager, Tech ( Hanterare ) 0 ) 4 ",QA 0 g@-u *j @[2 17:52-36
Figur 30: Sa hir ligger du till en ny patient

4.4.3 Sa har redigerar du patientinformationen
1. Paskdrmen Select Patient (Valj patient) valjer du patientensnamnoch viljer sedan
knappen Edit (Redigera).

2. Paskarmen Edit Patient (Redigera patient) gor du dndringarna och viljer sedan
knappen Save (Spara).

3. Nardialogrutan Update Successful (Uppdatering klar) visas ska du véljaknappen OK.
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4.44 Sa har raderar du en patient manuellt

Anm.
/¥\  Regenereringeliminerar vanligtvis behovetav attradera patienter manuellt. Se Om

regenerering pasidan114.

1. Viljen eller flera patienter pa skarmen Select Patient (Valj patient).
2. Vialjknappen Delete (Radera).

3. Narbekriftelsefonstret visasviljer du Yes (Ja).

Anm.
/V\ \  Teknikerharinterittattradera patienter.

44.5 Skarmen Patient Filter (Filtrera patient)

Nér du véljer knappen Filter (Filtrera) pa skdarmen Select Patient (Vélj patient) 5ppnas
skdarmen Patient Filter (Filtrera patient) for den valda fliken.

Patientfilter: Scheduled

Filter |Kolonner

. Patientens namn -

@ ratient-D

. Undersékningsnummer

@ Omrade ldag

. Disposition ¥ Accepterade Uppdatera

Avuskisd arbetslista
Avvisat
Fraga
. Roll T arbetslista
@) Kana ¥ Arbetslista
¥ AWM
¥ Lokal
X r 1 Spara

@ Aretsiista MWL RIS Simulator - S

Resuiltat Spara som
Namn Fodelsedatum  Undersékning  Datumftid Tidigare  Systemet... Pat 4]
o @ patient”one 1962-02-06 Flera Nej Planerad  45€ Ta bort fiik

< & Bakat '
b = Fel vid anslutning till AWM Antal resultat: 1

0 = Manager, Tech ( Hanterare ) 0 & 4 .m0 @ 0 ) ] =
o DR ] QIR e

Figur 31: Fliken Filter (Filtrera) pd skidrmen Patient Filter (Filtrera patient)
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Flikarna Filter (Filtrera) och Column (Kolumn) pa skdarmen Patient Filter
(Filtrera patient)

Anvand fliken Filter (Filtrera) for att andra filteralternativen for patientlistan. Nar du
markerar eller avmarkerar ett alternativ visas dndringeni omradet Results (Resultat) pa
skdrmen.

OBS!
/¥\  Dumastehasystematkomstpa chefsnivé forattspara dessanya filter pa den valda
fliken pa skdrmen Select Patient (Vilj patient). (Se avsnittet Ovriga funktioner pd fliken

Filter (Filtrera) pa sidan 57.)

Anvind fliken Columns (Kolumner) for att 14gga till fler sokalternativ (t.ex. Age [Alder],
Gender [Kon], Notices [Meddelanden]) till den filtrerade listan. Alternativen visas som
kolumneriresultatomradet. For attlagga till fler kolumner till en filtrerad lista valjer du
fliken Columns (Kolumner) och viljer sedan 6nskade alternativ.

OBS!
/¥\  Nirduviljerenrad i resultatlistan och sedan viljer knappen Open (Oppna) kommer
skdarmen Procedure (Procedur) for vald patientatt ppnas.

Ovriga funktioner pa fliken Filter (Filtrera)

Pa fliken Filter (Filtrera) kan anvandare med atkomstrattigheter lagga till, andraeller
radera flikar pa skdrmen Select Patient (Valj patient). Se tabellen nedan.

Tabell 14: Alternativ pd fliken Filter (Filtrera) (kriver dtkomstrittigheter)

Andra aktue.l.la 1. Viljen flik pa skarmen Select Patient (Vélj patient).
par.ame.trar f(.)r 2. Viljknappen Filter (Filtrera).
patientfiltrering. o _ )
3. Viljfiltreringsalternativ.
4. Tryckpaknappen Save (Spara).
5. Kontrollera attnamnet pa den flik du valde visasi namnrutan.
6. ValjoOK.
Skapaenny flikpa | 1, Viéljen flik pa skarmen Select Patient (Valj patient).
skdrmen Select 2. Vialjknappen Filter (Filtrera)
Patient (Vlj - vayinapp ‘
patient). 3. Viljfiltreringsalternativ for fliken.
4. Viljknappen Spara som.
5. Angeett nytt namn for fliken.
6. ValjOK.
Ra"dera enflikfran |1, Viljen flik pa skdarmen Select Patient (Valj patient).
ska.rmen S"el.ect 2. Viljknappen Filter (Filtrera).
Patient (Valj o
patient). 3. Viljknappen Delete (Radera).
4. ViljYes (Ja)i bekréftelsedialogrutan.
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4.4.6

4.4.7

448

449

4410

Sa har uppdaterar du arbetslistan

Viljknappen Refresh Worklist (Uppdatera arbetslista) for attuppdatera listan 6ver
schemalagda patienter.

Sa har soker du i arbetslistan

Vilj knappen Query Worklist (S6k i arbetslistan) for att soka efter en patienteller en lista
med patienter.

Det finns tva séttatt ange sokinformation:

* BarCode Scanner (Streckkodsldsare) - Vilket falt streckkodsldsaren ska avlésa gar
att konfigurera. Scanna det konfigurerade streckkodsfaltet. Den schemalagda
proceduren visas och patienten laggs till i den lokala databasen. Som standard kan
anvandarenskanna patient-ID, accessionsnummer eller begért procedur-ID.

* Keyboard (Tangentbord) - Anvand etteller flera falt for att soka i Modality Worklist
Provider. Alla faltsom gér attsoka i kan konfigureras. Standardfilten ar de féljande:
Patientname (Patientnamn), Patient ID (Patient-ID), Accession Number
(Remissnummer), Requested Procedure ID (ID fér begérd procedur), Scheduled
Procedure Date (Schemalagt procedurdatum). Den schemalagda proceduren visas
och patienten ldggstill i den lokala databasen.

Om knappen Admin

Se avsnittet Systemadministrationsgrinssnitt pa sidan 115.

Sa har loggar du ut
Viéljknappen Log Out (Logga ut) for attkomma tillbaka till startskarmen.

Advanced Workflow Manager (Avancerad arbetsflodeshanterare)

Advanced Workflow Manager (Avancerad arbetsflodeshanterare) dren
arbetsflodesmotor som gor att méanga Selenia Dimensions-system kan kommuniceraoch
utbyta bilder med varandra. Systemethaller reda pa alla patienter, procedurer och bilder
som tas pd alla Selenia Dimensions-system som dr anslutnatill det. Dessutom
synkroniserar Advanced Workflow Manager (Avancerad arbetsflodeshanterasre)
meddelanden och tillhandahaller tidigare bilder till alla Selenia Dimensions-system som
aranslutnatill den.

Selenia Dimensions-system som dr anslutna till Advanced Workflow Manager
(Avancerad arbetsflodeshanterare) visar fliken Enterprise (Foretag) pa skarmen Skirmen
Select Patient (Vilj patient) pa sidan53 (Valj patient). Pa den har fliken visas procedurer
som tagits pa allaanslutna Selenia Dimensions-system.
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4.5 SkarmenProcedure (Procedur)

Vilj fliken Generator (hogst pa pa skdrmen pa vanster sida) for attjustera
exponeringsteknikerna for proceduren. Vilj alternativen pa fliken Tools (Verktyg) (hogst
pa skdrmen pa vanster sida) for bildgranskning (se fliken Eliken Bildgranskningsverkty g pa
sidan 83 (Bildgranskningsverktygen)).

OBS!
/¥\  Beroende pa vilka licensinstéllningar ditt system har kan du se olika flikar. For
informationom fliken Biopsy (Biopsi), se bruksanvisningen till Affirm-systemet.

Combo, Test. Biopsy, RCC

Generator |Verktyg| Biopsi| Uppdat artikel
=, Systemmeddelanden Patientinfo
" . Namn: Combo, Test Lagg till procedur
) N FAR D I ( ET ID: 05465465
y e Fodelsedatum: 1955-05-05
i Lagg till
e = gg til vy
[ —'—‘ Komprimering
1 Konventionell | Tomo Kompr vers Bruksanvisn .
. . Redigera vy
I Hamtn lage AEC-modus Fokal punkt Kompr modus Dubbel
RCC Stereo Kraft 0,0N
Scout [STANDARD] Bruksanvisn LFS Tjocklek 43 cm Utmatn.grupper
= SV02 -
\ = +| = + Stereolage Autom.
Kollimering Resultat
kvp mAs Filter Kollimering 18x24 C i
25 74 Ag Bildformat 18x24 C Arkiv / Exportera
|
- - - Skovel —
Accepterar + + +
Skovel 5X5 AXL STX Skriv ut
AEC-sensor AEC-komp. Rutnat Modus Normal
Awvisa o -
Position Mitt
[0] [0] g
Avvakta Storlek
Storlek Ingen
()
=l e

Biopsy, RCC ‘Standard Screening - Combo‘

]
el @ el & el & 2 2 -
—_— _.—';. —_— A _.:. —_— A A A A

[‘ir ay
IF Lo
IF o

b

RCC Stereo Scout RCC Stereo Pair RCC Prefire Pair RCC Postfire Pair RCC Postbiopsy RCC Postbiops! m = .
Sting patient
<« w »

Figur 32: Fliken Generator pd ett exempel av skirmen Procedure (Procedur)
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4.51

Sa har staller du in exponeringsparametrarna

Vilj Image Acquisition Mode (Bildtagningslage) (tomosyntestillval)

e Standard For rutinscreening med tomosyntes
e Enhanced For diagnostiska tomosyntesvyer.
(Forstarkt)
Varning!

Forstarkt bildtagningslige med kombi-bildtagning (DM + BT) kan skapaen
strdldos som dr hogre an MQSA:s grins for screening pa 3,0 mGy, och ska
darfor endast anvindas vid diagnostisk utvardering.

Vilj exponeringslage
Anvand laget for automatisk exponeringskontroll (AEC) for attlata systemet kontrollera

exponeringsteknikerna. AEC-lagen ar tillgangliga fran2049 kV.

e Bruksanvisning Anvéndaren véljer kV, mAs, fokus och filter.

e AEC:Autom.tid Anvandaren viljer kV, fokus och filter. Systemet valjer

mAs.
e AFEC:Auto-kv  Anvindaren véljer fokus. Systemet viljer kV, m As och
filter (rodium).
e AEC: Autom. Anvéndaren véljer fokus. Systemet viljer kV, mAs och
filter filter.

Sa haranvander du AEC-sensorn

AEC-sensornhar sju manuella positioner och en automatisk position. De manuella
positionerna borjar vid brostvaggenskant (position 1) och fortsatter till brostvartans kant
(position 7). Den automatiska positionen valjer tvd omradenmed en area som stracker
sig fran brostvaggen till brostvartan.

Anviand tangenterna plus (+) och minus (-) pd komprimeringsenheten elleri AEC-
sensoromradet pa skdarmen for att andra sensorns position. Du kan vélja Auto-AEC for
att lata systemet berdknabéasta exponering for brostet.
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4.5.2 Sa har anvander du knappen Implant Present (Implantat finns)

Knappen Implant Present (Implantat finns) sitter ovanfor
knappen Accept (Acceptera) pa skarmen Procedure (Procedur).
Denna knappapplicerar en sdrskild implantatbearbetning pa
implantatvyer och vyer med forskjutetimplantat och @ndrar
DICOM-taggen ”Implant Present” (Implantat finns) i
bildrubriken. Nar den hér knappenviljs visasen bock pa
knappen.

Viljknappen Implant Present (Implantat finns) for bade implantatvyer och vyer med
forskjutna implantatinnandu tarbilden.

Anm.

/¥\  KnappenImplantPresent (Implantat finns) véljsautomatiskt om négra6ppna
procedurflikar innehaller en ID-vy.

4.5.3 Sa har anvander du funktionen Paddle Shift (Flytta paddel)

1. Péskdrmen Procedure (Procedur) véljer du en oexponerad miniatyrbildvy. Paddeln
flyttas till standardpositionen for den vyn.

2. Fran paddeldelen pa skarmen kan du asidositta standardpaddelpositionen for vald
vy. Paddeln flyttas till den nya positionen.

f/d_

Figur 33: Knappar for paddelrorelse

4.5.4 Sa haér tar du en bild
Se Kliniskaingrepp pa sidan 103 f6r information om kliniska forfaranden.

1. Viljen vy bland miniatyrbilderna langst ned pa skarmen.

2. Hallknappenx-ray (rontgen) och/eller fotpedalen intryckt under hela exponeringen.
Under exponeringen:
* Ettsystemmeddelande med gul bakgrundvisas (se foljande figur)
* Ensignalljuder underhela exponeringen

Denna ljudsignaldr en kontinuerlig tonsekvens. Signalenljuder under hela
kombibildtagningen, frdn det attexponeringeninledstills den konventionella
vyn dr avslutad. Ljudsignalen avbryts inte mellan brosttomosyntesen och de
konventionella digitalamammografiexponeringarna. Slapp inte
exponeringskontakten under ljudtonen.
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Test, Patient: Standard Screening - Conventional
Generator Verktyg|Biopsi| Kontrast|
Patientinfo
Namn Test, Patient
Test1234
Fodeisndalum 1912-12-12
Konventionell Tomo
Kompr vers Autom
Lo Hamtn lage , AECH modus , Fokal punkt . Kompr modus Dubbel
[STANDARD] Autom irer LFS Kraft 0.0 Ibs
+ Tiocklek 29,6 em
Stereolage Bruksanvisn
KkVp mAs Filter
25 o] ol Kollimering 24x29
- - Bildformat 24x29
Accepterar
AEC AECK R Skovel Ingen
o sensor | AECHomp.  Rumat Normal
2 [ Position Hoger
) it il it
—_— Storlek Ingen

Standard Screening - Conventional ‘Standard 2D Contrast | Standard Screening - ComboHD ‘

e 1l
- 0

Manager, Tech ( Hanterare ) 0 2 Ay 9(" 0
Figur 34: Exponering pagar

1Q@E

Rontgenindikatorn pa kontrollpanelen tands for att visa attstralning pagar

Uppdat artkel

Lagg tl
procedur

Lagg tilvy

Redigera vy

e
[Nono.

Resulat

Arkiy / Exportera

Skiivut

Sting patient |

17:54:24

3. Narljudsignalen tystnar och systemmeddelandet Standby (Vantar) visas (se foljande
figur) kan du slapparontgenknappen och/eller fotpedalen

Test, Patient. Standard Screening - Conventional

Generator Verktyg|Biopsi | Kontrast]
l//(/ Patientinfo
Narmn: Test, Patient
1
[ Standby Faselsodeum 1911212
\
\\: [ Konventionsil Tomo|
| Kompr vers Autom
AwLo Hamtn lage \ AEC- mcdus - Fukﬁl“punk( . Kompr modus Dubbel
STANDARD] | | Avtom frer LFs Keaft 0.01bs
‘ - + ‘ = || + | [Tiockiek 296 cm
KVp mAs Filter
s o) o Kollimering 24x20
Bildformat 24x29
Accepterar
Skovel Ingen
N _AECswmor  AECkomp Runat | oo o
2 0 Position Hoger
) [
4 Storiek Ingen

Standard Screening - Conventional |Standard 2D Contrast| Standard Screening - ComboHD |

Ml o

@

Uppdat arkel

Lagg il
procedur

Lagg tilvy

Redigera vy

DT a
[None.

Resulat

Arkiy / Exportera

sknv ut

Sténg patient

e k'

£ ° @u

O (@ Managen Tech (Hantsrare)

|
Figur 35: Exponermgen drklar
4. Bilden visas narexponeringenar klar.

1 Q@IE 175024

Vilj ett av foljande alternativ for att slutfora bildtagningen:

* Accepterabilden. Bilden sénds till resultatenheterna med allaattribut och
markeringar.

* Avvisabilden.Nar dialogrutan visas véljer du orsak for avvisandet.
Forhandsgranskningen stangs. Du kan gora om den avvisade vyn eller vélja en
annanvy.

5. Upprepasteg1till 3 for varje vy.

Pend (Vanta med beslut om bilden). Bildensparas for framtida granskning.

OBS!

v
nya bilder till vilande.

En chefsanvindare kan konfigurera systemet sa att det automatiskt accepterar eller gor
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4.5.5 Sa har lagger du till eller tar bort en vy
Liggatillenvy

1. Viljknappen Add View (Lagg till vy) for att komma till skarmen Add View (Lagg
till vy).
OBS!
/V\ \  Beroende pa vilka licensinstillningar ditt system har kan du se olika flikar.

Visa modifierare
ID = Implantatet

Konventionell | Tomo l TomoHD l Korﬁbo l ComboHDﬁ‘ 2D-kontrast l Combo 2D-kontrast ‘ Biopsi ‘ 44 }] o fOrSk]utet (Implant
s BEXENE) A I I ) 5 Displaced)

S

= 7|l = =N = RL = Rullatlateralt

L?C LMLO | L»ML LXccL R(T‘C RMLO | RM} ) RXccL RM - Rullatmedialt
B A A/ - & | L2V AY Q LY RI =Rullatinferiort
=N B o 22 I\ - RS =Rullatsuperiort
LXCCM Lev LLM L:TAN RXCCM | RCV /RLM RTAVN RL NP — Bréstvérta i proﬁl
A A ~ 1{‘“ A | A - ﬁ:\ L LY

@ @,m @ : 1 = /i\ ‘ o~ (Nipplein Profile)

v W WV v W W S ®=  AC-Anterior
Al A ¢ o kompression (Anterior
' = g o Compression)

N/ | S 42| S Ac

:o 3@ R]; Ewc/ﬂ :,MF IMF = Inframammart
= N O~ veck
“H]] \ ~ AX=Axillarvdvnad
Lce Bakat '

0 o Manager, Tech ( Hanterare ) 0 @) 4 ,Q\J(‘ 0 ‘gq 0 j Q@ 14:44:14
Figur 36: Skirmen Add View (Ligg till vy)

2. Viljfliken, och viljsedan vyn. Du kan vélja hogst tre vymodifierare fran hoger panel
paskdrmen.

3. Tryckpaknappen Add (Ldggtill). En miniatyrbild av varje vald vy visas langstned i
fonstret.

Tabortenvy

* For attta bort en enstaka vy fran den tillagdalistan vdljer du vyn och sedan
soptunneikonen.

* For attta bort alla vyer fran den tillagda listan véljer du knappen Clear (Rensa).
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4.5.6

Dialogrutan Procedure Information (Procedurinformation)

Om du vill visa procedurinformation ska du trycka pa knappen Procedure Information
(Procedurinformation) som ar placerad under knappen Delete View (Raderavy)
(soptunna). Fonstret med procedurinformation visas med féljande information:

Procedurens namn:
Undersokningsnummer

Procedurstatus

Procedurens start- och slutdatum samt tid

Dosinformation (per brost och ackumulerat)

For procedurer som inteinnehéller ndgraexponerade vyer ska du vilja knappen Delete
Procedure (Radera procedur)ifonstret med procedurinformation, for att ta bort den
markerade proceduren fran patienten.

Procedurinfo
Procedur
Procedur Standard Screening - Conventional
Undersokningsnummer
o, Systemets status Pagaende
Startdatum 2015-08-17 16:58
ESD(Vanster) 0.00 mGy
AGD(Vanster) 0.00 mGy
ESD(Hoger) 10.60 mGy
@ AGD(Héger) 3.12 mGy
ESD(Totalt) 10.60 mGy
AGD(Totalt) 3.12 mGy
Radera I Aterga till
procedur  J procedur

Figur 37: Skirmen Procedure Info (Procedurinformation)
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4.5.7 Sa har lagger du till en procedur

1. For attldgga tillen ny procedur viljer du knappen Add Procedure (Lagg till
procedur) pa skarmen Procedure (Procedur) for att visa dialogrutan Add Procedure
(Lagg till procedur).

i/l procedur

Procedur

‘Conventional

[Standard Screening - Conventional >

Undersokningsnummer

. Arv undersékningsnummer

OK

Avsluta

Figur 38: Dialogrutan Add Procedure (Ligg till procedur)

Anvind nedrullningsmenyerna for att vdlja den typ av procedur som ska laggas till.

3. Angeett accessionsnummer eller valj kryssrutan "Inherit Accession Number"
(Aktuellt accessionsnummer) for attanvanda aktuellt nummer.

4. Vialjknappen OK. Enny flik visas med miniatyrbilder frdn den procedur somhar

lagts till.

Tillgangliga procedurer

I foljande tabell visashuvudgrupperna med procedurer som ar tillgangligai systemet.

OBS!

/v\ \  Vissaprocedurerilistan visasendast om systemet har licens f6r den proceduren.

Tabell 15: Procedurgrupper

Procedur Beskrivning

Konventionell Endast digital mammografibildtagning (2D)

Kombi Digital mammografi- (2D) och brosttomosyntesbildtagning

Tomo Endastbrosttomosyntesbildtagning

TomoHD Brosttomosyntesbildtagning och en genererad C-View-bild

ComboHD Digital mammografi- (2D) och brésttomosyntesbildtagning ochen
genererad C-View-bild

Stereobiopsi Biopsi med stereotaktisk malinrikining

Guidad tomobiopsi | Biopsi med tomosyntes-malinriktning

Prov Specialiserad provbildtagning

2D-kontrast Kontrastforstarkt digitalbildtagning

MAN-04197-1601 Revidering 003
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4.5.8 Sa har redigerar du en vy

Anvand skdarmen Edit View (Redigera vy) for atttilldela en bild en annanvy.

Test"Patient: Redigera vy:

IEXYIIEYIEIY cllelll el é i

= /4 41 o = X I+ 22

BRI &l [&][ [~ ¢

=)0l RO £ = A o

R IR -a

) o o 50 | wr | e o o

AllD Al ¢

N D “« @ @

U0 | Lpecinen w50 | Rspecimen o\
[
o
LS
Bakat '

0 o Manager, Tech ( Hanterare ) o 2 4 £ ) g/zo j @@ P

Figur 39: Skirmen Edit View (Redigera vy)

Sa harredigerarduen vy:

1. Viéljen exponerad miniatyrbildvy pa skdarmen Procedure (Procedur).
2. Tryckpaknappen Edit View (Redigera vy).
3. Viljvyn pa skdrmen.Dukan véljahogst tre vymodifierare. Se figuren skarmen Add
Viewpa sidan 63 (Lagg till vy) for en beskrivning av vymodifierare.
Tryck pa knappen Save (Spara).
Narskdarmen Update Successful (Uppdatering klar) visas ska du vélja knappen OK.
OBS!

Pa skdarmen Edit View (Redigera vy) for biopsiprocedurer visasannorlunda
vymodifierare. Se bruksanvisningen till Affirm-systemet.

2N
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4.5.9 Sa har stanger du en procedur

Viljknappen Close Patient (Stang patient). Om bilder togs visas dialogrutan Close
Procedure (Stang procedur). Vilj ettav foljande alternativ:

Close Procedure Complete (Sting | Stanger procedurenoch placerar

slutford procedur) proceduren pa fliken Complete
(Slutfort).

Close Procedure In Progress (Sting | Stanger procedurenoch placerar

pagaende procedur) proceduren pa fliken Progress
(Pagaende).

Close Procedure Discontinue (Sting | Stanger procedurenoch placerar

procedur,avbryt) proceduren pa fliken Discontinued

(Avbrutna). En dialogrutavisas dardu
maste vélja orsaken till att proceduren
avbrutits frdn en lista, ellerlagga till en
ny orsak.

Return To Procedure (Atergatill Atergar till proceduren.

procedur)

Om det finns bilder markerade med Pend (Vilande) visasen dialogruta med foljande
alternativ:

¢ AcceptAlland Close Complete (Godkénn alla och stangklar)
* CloseProcedureIn Progress (Stang pagaende procedur)

*  Return To Procedure (Aterga till procedur)

Om MPPS har aktiverats skickas meddelanden till resultatenheternanar du valjer
Complete (Slutfor) och Discontinue (Avbryt). Du kan ocksa klicka och halla pa fliken
ovanfor miniatyrbilderna for att skicka om ett meddelande om procedurstatus under
proceduren. En dialogruta, Procedure Action (Proceduratgard) visasmed knappar for att
sdnda om en status eller dterga till proceduren.

4.6 Sahar kommerdu till bildgranskningsfunktionerna

Vilj fliken Tools (Verktyg) pa skarmen Procedure (Procedur) for attkomma till
bildgranskningsfunktionerna. Se Fliken Bildgranskningsverkty g pa sidan 83 for
information.
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4.7 Sahar anvanderdu I-View 2D-kontrast

1. Viljfliken Contrast (Kontrast) for att komma at funktionenI-View™2D-kontrast
(CE2D).

Test, Patient. Standard 2D Contrast
Generator | Verktyg ‘ Biopsi ‘ Kontr;stfl Uppdat artikel

FARDIGT

Lagg till
procedur

Lagg till vy

AN
| N ~~ ” Redigera vy
L) ‘ ——
RMLO CEDM _.I
Arkiv / Exportera

Utmatn.grupper
None

Resultat

Accepterar

Skriv ut
Avvisa
vvakta (\ I (\9 (\‘(\@ J Nb
;J (\ I (\E - (\%J T

Standard Screening - Conventional Standard 2D Contrast \Standard Screening - ComboHD ]

i adibppiuPpP m
N AR NY = 7Y "I[II
RCC CEDM RMLO CEDM @ I Sténg patient '

0 o Manager, Tech ( Hanterare ) 0 2 4 Ha| 0 gg 0 -1 @@ G
Figur 40: Skirmen 2D Contrast (2D-kontrast) i I-View

LCC CEDM

2. Gorkontrastinstallningarna. Mer information finns under Sd hir definieras
kontrastinstillningar pa sidan 71.

Anm.
A A Nar du stiller in kontrastinformation visas den i bildernas DICOM-rubrik.
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3. Klicka pa Start for att inleda kontrastdosen och startatimern.
Timern startari Waiting Period (Vantetid), vilken visas med gul bakgrund.

Anm.

/¥\  Dukanjustera standardlangden for timerfaserna Waiting Period (Vantetid) och
OptimalImaging Period (Optimal bildtagningsperiod). Se Sd hir definieras
kontrastinstillningar pa sidan 71.

Test, Patient: Standard 2D Contrast
Generator I Verktyg \ Biopsi ‘ Kontrast ‘ | Uppdat artikel

FARDIGT

RM;OL;;DM LJ d ”
|
g ¢ &

Lagg till
procedur

Lagg till vy

Redigera vy

—

Utmatn.grupper

10:13:55

Accepterar

Resultat

Arkiv / Exportera

Skriv ut

Avvisa

Avvakta (\ I (\e (\'(\a J L2 AV
— Sty | -

Standard Screening - Conventional Standard 2D Contrast ‘Standard Screening - ComboHD \

el ¢ 31D 3D
NORR N R == AR == R R 7 R 77

RMLO CEDM LCC CEDM LMLO CEDM

Sténg patient '

0 o Manager, Tech ( Hanterare ) 0 v.@ 4 }KLJ\‘ 0 ggo 7 Q@ 10-14-01
Figur 41: Viintetid pd skirmen 2D Contrast (2D-kontrast)i I-View

q=]

Anm.
(¥\  Timerfunktionentillaterinte att du stoppar timern, endastatt du startar och nollstaller
den. Timern stannar endastnér du avslutar patientprocedurerna.

Efter Waiting Period (Védntetid) inleder timern Optimal Imaging Period (Optimal
bildtagningsperiod), som visas med gron bakgrund.
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4. Tabilderna under Optimal Imaging Period (Optimal bildtagningsperiod).

Nar du tagiten bild visas en markering under timern.

Test, Patient: Standard 2D Contrast

Generatcererktyg ‘ Bicpsi‘ Kontrast Uppdat artikel
A Lagg till
procedur
o Standby
) Lagg till vy
d ” o
RMLO CEDM T
.grupper
2:29:55 pm ‘ e
: 00 ¢ © ‘
Arkiv / Exponera
Accepterar E B
Skriv ut

Avvisa

B Ll b i)

ddlmlSli | -

Standard Screening - Conventional Standard 2D Contrast \Standard Screening - ComboHD ]

¢] ¢ .:é ";b 3 [ il L
Nl == 7oy ﬂ]]]]
RCC CEDM RMLO CEDM LCC CEDM | LMLO CEDM S\éng Paﬁﬂ

@ |

0 ‘0“ Manager, Tech ( Hanterare ) - \') ELI‘ @ 0 QB 10-18:12
Figur 42: Skirmen 2D Contrast (2 D-kontrast) med Optimal Imaging Period (Optimal

bildtagningsperiod) i I-View

5. Viljknapparnaforlagoch hogexponering for att ta badelag- och hogenergibilder.
* Low (Lag):Konventionell lagenergibild
*  Sub (Reducerad): Kontrasterad, reducerad bild

* Low Sub (Lagoch reducerad): Visar badelagenergi- och reduktionsbilder sida
vid sida pa en delad skarm.

& Forsiktigt
NarI-View 2D-kontrastanvinds dkar den tid som maskinen behéver for
att aterhdmta siginnan fler bilder kan tas. Nar rontgenrorets statusikon

5
visas rod @ M visas en rekommenderad vintetid. Dennavintetid ger
rontgenroret mojlighetatt svalna, for attundvika skador somkan
ogiltigférklara rontgenrorets garanti. Se till att rontgenrorets statusikon

alltid ar gron @ Eﬁ innan en I-View 2D-kontrastprocedurinleds. Om
rontgenrorets statusikon blir rod under en pagaende procedur ska
procedurenslutféras snabbt med ett minimaltantal exponeringar.
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4.7.1 Sa har definieras kontrastinstallningar

1. Viéljknappen Conf for att redigera kontrastinstillningar. Dialogrutan Contrast
Information (Kontrastinformation) visas.

Kontrastinformation
Ingangsvag for kontrast |Intra-arterial route i l
Kontrastmedel |Diatrizoate & ‘
Koncentration av kontrastmedel 1240 ~ | mg/mi
Total bolusvolym 0.0 - ml
b kg

Patientens vikt 0.0 - = 0.0
Kontrastkoncentration efter kroppsvikt 0.0 - mikg
Méngd kontrastmedel 0.0 - oml

Spara och st.énJ Avsluta J

Figur 43: I-View 2 D-kontrastinstillningar

2. Anviand nedrullningsmenyerna for att vilja passande installningar.

3. Mataininformationifaltet Contrast Concentration Per Body Weight
(Kontrastkoncentration efter kroppsvikt) eller Amount of Contrast Agent (Mangd
kontrastmedel). Det andra faltet fylls i automatiskt med korrekt information.

4. Klicka pa Save & Close (Spara ochstang).
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Stdlla in standardvirde for timerperiod

1.

Viljknappen Contrast (Kontrast) pa skairmen Admin (Administration).

Kontrast

Vantetid

M|nu(er Sekunder Mlnuter Sekunder
1 [ |

K 1centration efter kropp: 0.0

Kontrastmedel Ingangsvagar Koncentration
. Radiopaque medium ~ @ Intravenous route ’ 140 mg/ml
. lonic iodinated contrast agent @ Intra-arterial route . 180 mg/ml
@ Non-ionic iodinated contrast agent . Intrathecal route @240 mg/ml
. lodipamide .Topical route @300 mg/ml
. Meglumine iodipamide @350 mg/ml
. Contrast agent @370 mg/ml

. Sodium iodipamide

‘ lodamide meglumine

' lophendylate

. lopanoic acid

. lophenoxic acid

. Ipodate |
. Propyliodone

. Meglumine diatrizoate

. Sodium diatrizoate

- iy , e
0 ‘6‘ Manager, Tech ( Hanterare ) - .\,_) ELJ/ g 0 j @Lg 18:18:05
Figur 44: Skirmen Admin (Administration)i 2D Contrast (2D kontrast)iI-View

Anvand knapparna for plus (+) eller minus (-) fér att andra minuter och sekunder for
Waiting Period (Vantetid) och Optimal Imaging Period (Optimal
bildtagningsperiod).

Klicka pa Save (Spara).

Dina dndringar visas som standardvarden for timern pa skarmen 2D Contrast (2D-
kontrast).

Stilla in standardvirde for kontrastinformation

1.

Vilj knappen Contrast (Kontrast) pa skirmen Admin (Administration). Se
nedanstaendebild.

Viljen eller flera Contrastagents (Kontrastmedel), Entry routes
(Administrationsvagar) och Concentration (Koncentration).

Klicka pa Save (Spara).
De val du gjort visas automatiskt som standardvarden i dialogrutan for
kontrastinformation.
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4.8 Sahar anvander du resultatgrupper

Godtagna bilder skickas automatiskt till resultatenheternai den valda resultatgruppen.
Systemkonfigurationen kontrollerar om bildernahar skickats efter atten patienthar
stangs eller efter attbilden har godtagits.

OBS!
/¥\  Tomosyntesbilderskickasintetill en skrivareivald resultatgrupp. Du kan skrivaut
tomosyntesbilder fran skarmen Print (Skriv ut).

4.8.1 Sa har viljer du en resultatgrupp

Utmatn.grupper

[Anpassad v

Figur 45: Filt for resultatgrupp

Viljen resultatgrupp, t.ex. PACS, diagnostiska arbetsstationer, CAD-enheter och skrivare
i rullgardinsmenyn Output Groups (Resultatgrupper) pa skarmen Procedure (Procedur).

OBS!
/¥\  Bilderna skickasinte om ingen resultatgrupp har valts.

4.8.2 Sa har lagger du till eller redigerar en resultatgrupp

OBS!
/[¥\  Konfigurationen av resultatgrupper gors under installationen, men du kan redigera
befintliga grupper ellerlagga till nya.

Gorsa hdr for att lagga till en ny resultatgrupp:

Ga till skdarmen Admin (Administration).

Viljknappen Manage Output Groups (Hanteraresultatgrupper).
Viéljknappen New (Ny), ange information och vélj sedanresultatenhet(er).
Tryck pa knappen Add (Lagg till).

Nar skdarmen Update Successful (Uppdatering klar) visas véljer du OK.

SR o e

Du kan stalla in valfri grupp som standard.

Sa hdrredigerar du en resultatgrupp:

1. Gatill skairmen Admin (Administration).

Viljknappen Manage Output Groups (Hanteraresultatgrupper).
Vilj knappen Edit (Redigera) och gor sedan @ndringarna.

Tryck pa knappen Save (Spara).

W W

Nér skarmen Update Successful (Uppdatering klar) visas véljer du OK.
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4.8.3

4.9

Sa har anvander du Custom Output (Utdata i urval)

Alternativet Custom Output (Utdata i urval) gor att du kan skapa en resultatgrupp pa
skarmen Procedure (Procedur). Den specialgrupp du skaparligger kvar som
specialalternativ tills en annan specialgrupp skapas.

Sa hirskapar du en specialgrupp fran skiarmen Procedure (Procedun:

1. Péskdarmen Procedure (Procedur)ska du vilja Custom (Urval) fran rullgardinsmenyn
for resultatgruppen.

2. Paskdarmen Output Group (Resultatgrupp) valjer duilistandver tillgdngligaenheter
och véljer sedan OK.

Resultatgrupp

Valj utmatning fér denna anpassade utmatningsgrupp.

.Archive[ Put Model here (2001) ]
(@) Printer] DryStar (1001) ]

OK

Avsluta

Figur 46: Exempel pd en specialresul tatgrupﬁ

Sa har anvander du On-Demand Outputs (Resultat pa
begaran)

Resultatpa begdranar: Archive/Export (Arkivera/exportera) eller Print (Skriv ut). Du
kan arkivera, exportera eller skriva ut aktuell Sppnad patient manuellt tills proceduren
stangs.

Nar du trycker pa en knapp for On-Demand Output (Utdata pa begdaran) har du
mojlighet att skicka bilder fran den patient som ar 6ppnad till valfri konfigurerad
resultatenhet.
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491 Hur man arkiverar

1. Viljknappen Archive/Export (Arkivera/exportera).
2. Vailjproceduren eller vyerna pa skarmen On Demand Archive (Arkivera pa begaran):

* Med knappen Select All (Viljalla) véljer du samtliga poster som visas pa denna
skdarm.

* Med knappenClear (Rensa) avmarkerar du poster som ar valda pa denna skarm.
* Knappen Priors (Tidigare) visar tidigare procedurer och vyer for denna patient.
* Knappen Rejected (Avvisade) visar avvisade vyer for denna patient.

3. Viljenlagringsenhet:

* Viljknappen Device List (Enhetslista) och gor ditt val bland alternativen i
nedrullningsmenyn Storage Device (Lagringsenhet).

ELLER
* Viljenresultatgruppirullgardinsmenyn Output Group (Resultatgrupp).
4. Valjknappen Archive (Arkivera) for att kopiera valda bilder till valtarkiv.
OBS!

[\ Anvand funktionenManage Queue (Hantera ko) i aktivitetsfaltet for att granska
arkivstatus.
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4.9.2

Hur man exporterar
1.

Viljknappen Archive/Export (Arkivera/Exportera) pa hoger sida pa skarmen
Procedure (Procedur).

2. Vailjde bilder som ska exporteras, och valj sedan knappen Export (Exportera).

v pa begéran
Rubrik Patient-ID Studiedatum Studietid Undersékningsnummer
= @ Test Patient Test1234 GruppBd
+ (@ Standard Screening - Conventional Test1234 20150817 165836 Enhetsinformati
+ (@ Standard Screening - ComboHD Test1234 20150817 170327 o
+ (@ Standard 2D Contrast Test1234 20150817 165949
Lagra enhet

[Put Model here (¢ ~ |

Markera allt

Rensa

i

Display

@ idigare
. Avvisat

- Exportera
Standard Screening - Conventional | Standard 2D Contrast | Standard Screening - ComboHD

a]
l Akiv

Bakat

° D’ £° J) @@ 18:04:53
Figur 47: Viilj bilder for export

bl

0 0 Manager, Tech ( Hanterare )

Pa skarmen Export (Exportera) viljer du maletinedrullningsmenynmed
mediaenheter.

Exportera

Mal lRemovabIe Disk (E:)

Férlopp

Start

.Anonymlsera

.Avsnceral
Figur 48: Skiirmen Export (Exportera)

Stang

* For attanonymisera patientdata véaljer du Anonymize (Anonymisera)

* Forattvidljaenkatalogidina lokalasystem forlagringavdinaval samt for att
vélja exporttyper, védlj Advanced (Avancerat).

4. Vialjknappen Start (Starta) for att kopiera valda bilder till vald enhet.
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4.9.3 Hur man skriver ut

1.

Pa skdarmen Procedure (Procedur) véljer du knappen Print (Skriv ut) for att visa
skdarmen Print (Skriv ut). Se figuren Skdirmen Print pé sidan78 (Skriv ut) for att
forbereda dina utskriftsdata.

Vilj filmformati filmformatsomradet pa skarmen.

Viljen miniatyrbild.

Valjbildlage (Conventional [Konventionellt], Projection [Projektion] eller
Reconstruction [Rekonstruktion]). Knappen C-View visar om systemet harlicens for
C-View-bildtagning.

Viljbildvisningsomrade (punkt 16) pa skarmen Print (Skriv ut). Bilden som visasi
detta omrade dr den bild som kommer att skrivas ut pa filmen.

For att placera andrabilder pa samma flerformatsfilm upprepar du steg 3 till 5.
For attskriva utsammabilderi ettannat filmformat valjer du knappen New Film
(Ny film) (punkt 12) och genomf&r steg 2 till 6.

Anvand knapparna i det ovre vanstra omradet pa skarmen Print (Skriv ut) (punkt 1
till 6) for att dolja eller visa patientdata, markeringar och kommentarer samt for att
dndra orientering pa bilden.

Vilj knappen Print (Skriv ut) for att skriva utdina filmer.
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N

N o g

9.

10.
11.
12.

Tillval
B Skrivare

ﬂ— Storlek

Filmens riktning

=

RCC ComboHD |

0 ‘0 Manager, Tech ( Hanterare )

Autom.
konventionell

i
. s
i

Aterstall

Egenskaper

Skrivarinfo

2

Skriv ut

ic
Staende /:‘
["| Standard Screening - Conventional | Standard 2D Contrast\\mdard Screening - ComboHD

Bakat !_E

[(==]° » *U° &Z° 7] @IE 180627

Figur 49: Skirmen Print (Skriv ut)

Figurforklaring
Visa eller délja patientdata. 13
Visa eller doélja markeringar och 14
kommentarer. 15
Visa eller dolja mal pa bilder fran en biopsi. 16
Skriva utbilden fran ett dorsalt perspektiv. 17

Skriva utbilden fran ett ventralt perspektiv.
Spegelvanda bilden.

Ga till foregdende eller ndsta
tomosyntessnitt eller -projektion
(tomosyntestillval).

Vilj Conventional- (Konventionellt),
Projection- (Projektion) eller Reconstruction-
vyer (Rekonstruktion) (tomosyntestillval).
Knappen C-View visar om systemet har
licens for C-View-bildtagning.

Vilj skrivaralternativ.

Visa miniatyrbilder.

Vilj filmformat (antal rutor).

Skapa en ny film.

19.

20.
21.

22.
23.

. Tabort en film.

. Radera en bild fran en film.

. Bladdraigenom filmsidorna.
. Bildvisningsomrade.

. Skriva ut konventionella (och C-View-

bilder, om systemet har licens) med
standardinstéllningen.

. Skriva ut tomosyntesbilder (snitt eller

projektioner), markta for utskrift
(tomosyntestillval).

Aterstalla utskriftsskarmen till
standardinstéllningarmna.

Oppna skidrmen Properties (Egenskaper).

Visa skrivarens IP-adress, AE-titel, port
och kapacitet for utskrift i verklig storlek.

Starta utskriftsprocessen.

Atergé till skdrmen Procedure (Procedur).
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Kapitel 5 Bilderna
5.1 Inledning

Efter att du gjort en exponering visas den tagna bilden pa férhandsgranskningsskarmen.

Figur 50: Skiirmen Preview (Forhandsgranskning)

Figurforklaring

1. Patientinformation och undersokningsdatum

2. Exponeringsinformation, inklusive:

Exponeringstekniker

Patientdos

C-armsvinkel
Komprimeringstjocklek och -kraft
Information om klinik och tekniker
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5.1.1 Handelsesekvens vid konventionell bildtagning

* Granska bilden efter exponeringen och lagg till en kommentar, om nodvéndigt.

* Godta, avvisa eller vanta medbeslut om bilden. En miniatyrbild visas i
fallstudieomradet pa skarmen.

Anm.

(¥\  Enchefsanvandare kan konfigurera systemetsa attnya bilder hanteras som Auto-
Accept (Godta bilden automatiskt) eller Auto-Pend (Vantamed beslut om bilden
automatiskt).

*  Omduviljerknappen Reject (Avvisa) visas ett "X" pd miniatyrbilden.
* Omduviljerknappen Vilandevisas ett"?" pa miniatyrbilden.

5.1.2 Handelsesekvens vid tomosyntesbildtagning (tomosyntestillval)
* Vinta tills bildrekonstruktionen ar klar.

* Granska projektionsbilderna for att se om rorelse forekommit.

* Acceptera,avvisa ellerlatbildenvara vilande.

Anm.

([¥\  Enchefsanvindare kan konfigurera systemet sé attnya bilder hanteras som Auto-
Accept (Godta bilden automatiskt) eller Auto-Pend (Vantamed beslut om bilden
automatiskt).
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5.1.3 Om autoupphdngning och autoparning
Gor sa har for attstdlla in systemet for autoupphéngning och autoparning;:

1. Viljomradet for aktuelltanvandarnamn pa aktivitetsféltet langst ned pa skarmen.

2. Viljalternativet My Settings (Minainstallningar) for att visa skarmen Edit Operator
(Redigera operator).

3. Viljfliken Workflow (Arbetsflode).

*  Markera kryssrutan Auto-Hanging (Autoupphéngning) for attautomatiskt visa
en tidigarestudieildaget4-upp.

*  Markera kryssrutan Auto-Pairing (Autoparning) for attautomatiskt visaen
tidigare vyi laget flera-upp bredvid en nytagen bild.

4. ValjSave (Spara).

Redigera operator: Manager, Tech

Autoupphéngning

Aktivera auto-upphangning @

CC-bildplacering \'Ovansida . ‘
Placering av vanster lateralitetsbild \AHéger - i
Autoupphangning, upprepade bilder \Héng Aldre = l
Autoparning

Aktivera auto-paming @

aitopaming=protckel Bland miniatyrbilder -

Autoihopkoppling, upprepade bilder

fKoppIa ihop med gammal &
Matcha bréstvaggama @

Procedurdisplay

Procedurbestalining \’Nyaste forst M ]

Bakat '

0 o Manager, Tech ( Hanterare ) 0 @ 4 "U\J“ 0 z...g;o j @@ 18:09:01
Figur 51: Aktivera Auto-Hanging (Autoupphingning) och Auto-Pairing (Autoparning)
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5.2

1.

Sa hér granskar du bilderna

Granskning av bilder innefattar anvandning av miniatyrbilder, bildgranskningsverktyg

Test, Patient: Standard Screening

och olika visningssatt.

- Conventional
Generator | Verktyg Biopsi | Kontrast‘ | Uppdat artikel
= Lagg till
Q= procedur
| Standby .
A Lagg till
1 st
e Cine
] Verktyg ‘ Meddel | Kommentl Service | ROI ‘ Redigera vy
RCC
Utmatn.grupper
Andra status —
g EXP°"‘9295'"“9X 0 % Arkiv / Exportera
Accepterar 25 AR 26
135/ 8 »
W A Skriv ut
Avvisa 50 ( T o
0% | (4
Avvakta \ yVi AN /E
J [ERE -
» . . (e
Standard Screening - Conventional ‘Standard 2D Contrast | Standard Screening - ComboHD‘ = —
{{; ‘m %5) - s
S o -
RCC RMLO Lcc LMLO @ —t S‘éﬂg patienl
0 a M , Tech (Haht: 0 ST 0 0 x
@ MereenTeeh (Raprerere) DU &7 ] @IL 180059

Figur 52: Fliken Tools (Verktyg) (tomosyntestillval)

Figurforklaring

Bildgranskningsverktyg — se Fliken Bild granskningsverktyg pasidan 83.

2. Bildgranskningssatt—se Display Modes (tomosyntestillval) (Visningssitt
[tomosyntestillval]) pa sidan 85.

Miniatyrbilder

Viljen miniatyrbild for att visa den bilden pa forhandsgranskningsskarmen.
Miniatyrbilden dr markerad pa motsvarande satt om bilden inte godtas.

(] ]
II3IERiE
RCC ComboHD | | RMLO CombaHD | | LCC ComboHD | | LMLO ComboHD | | ACR Phantom

Figur 53: Markerade bilder i en procedur (tomosyntestillval)

Sidan 82

MAN-04197-1601 Revidering 003



Selenia Dimensions System — anvandarhandbok

Kapitel 5: Bilderna

5.21 Fliken Bildgranskningsverktyg
Pa fliken Verktyg pa skarmen Procedur finnsbildgranskningsverktygen. En bock visas

paett aktivt verktyg.
Cine

Verktyg |Meddel | Kommentl Servicel ROI ‘

Figur 54: Bildgranskningsverktyg 8.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.
20.

Figurforklaring

Verktyget Zoom fOrstorar en del av bilden.

Verktyget Ruler (Linjal) méater avstandet mellan tva punkter.
Verktyget Crosshair (Héarkors) visar ett harkors pa
férhandsgranskningsskarmen.

Verktyget Demetalizer (Avmetallisera) anvands for att
bearbeta tomosyntesbilder som innehaller metallféremal.

Verktyget Window/Level (Fonster/niva) andrar ljusstyrkan
och kontrasten.

Verktyget Window/Level Fine Adjustment (Finjustering av
fonster/niva) anvands for att mata in specifika fonster- och
nivavarden.

Verktyget LUT Selection (Valav LUT) bladdrar genom
tillgangliga fonster-/nivainstallningar for en visad bild med
LUT bifogad.

For framtida revision.

Knappen Patient Information (Patientinformation) aktiverar
visning av patientinformationen.

Knappen Auto-Hanging (Autoupphidngning) hanger
automatiskt upp aktuell vald studie i laget 4-upp.

Knappen AEC visar de AEC-sensoromrdden som anvants for
berdkning av exponeringen. Sensoromradena visas pa
férhandsgranskningsskarmen.

Knappen SNR/CNR berdknar signal-brusférhallandet och
kontrast-brusférhallandet pa ACR-fantomet.

Knappen Fit-to-Viewport (Passa ini granskningsport) passar
in bilden i bildrutan.

Knappen True Size (Verklig storlek) visar bilden i brostets
verkliga storlek.

Knappen View Actual Pixels (Visa faktisk pixelstorlek) visar
bilden med full upplésning.

Knappen Multi-Up Display (Visning av flera bildrutor)
véljer antalet bildrutor som ska visas.

Knappen Image Tile Advance (Bildruta framat) stéller in
aktiv ruta vid visning av flera bildrutor.

Knappen Invert Image (Invertera bild) dndrar svart till vitt
och vitt till svart.

Knappen Mirror (Spegelvand) viander (spegelvander) bilden.

Knappen Tag for Print (Markera for utskrift) markerar
projektions- eller rekonstruktionsbilder franen
tomosyntesbild for senare utskrift (tomosyntestillval).
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5.2.2

Fliken Notices (Meddelanden)

Du kan anvandaverktygen pa fliken Notices (Meddelanden) for att markera och lagga
till kommentarer pa bilder och skicka meddelanden om visadbild eller procedur. Med
nedrullningsmenyn Notice Output Groups (Resultatgrupper for meddelanden)langst
ned pa fliken kan du vélja destination fér meddelandena.

N e N =

Cine
Verktyg| Meddel |Komment| Servicel ROI |

" B "

B @B o

Meddelandeutmatningsgrupper

lAnpassad ~

Figur 55: Verktygsfliken Notices (Meddelanden)

Teckenforklaring

Verktyget Markering ritar en oval markering pa bilden.

Verktyget Linjal mater avstandet mellan tva punkter.

Verktyget Frihand ritar en frihandsmarkering pa bilden.

Verktyget Textlagger till en textanmarkning pa bilden utan markering.
Pilverktygetritar en pilmarkering pa bilden.

Markeringsverktyget visar eller d6ljer markeringar och kommentarer pa en bild.

Verktyget Skicka meddelande skickar ett meddelande om aktuell bild till vald
destination.

Verktyget Skicka alla meddelanden skickar allameddelanden om samtliga bilderi
den 6ppnade procedurentill vald destination.

Verktyget Granskad @ndrar patientens meddelandestatustill granskad.

Sidan 84

MAN-04197-1601 Revidering 003



Selenia Dimensions System — anvandarhandbok
Kapitel 5: Bilderna

5.2.3 Andra bildgranskningsverktyg

De d6vriga flikarna

¢ Comments (Kommentarer): Lagg till kommentarer.

* Service (Service): Markera en bild for servicebruk.

* ROI:Rita ett intresseomrade (en ROI) pa bildvisningsmonitorn.

* Cine: Visaren seriebilder som en film (alternativet Tomosynthesis [Tomosyntes])

Exposure Index (Exponeringsindex)

Exposure Index (Exponeringsindex) dr en bildkvalitetsguide. Nar exponeringsindex visar
det roda eller gula omradet ska den valdabilden granskas for brus, och beslut fattas om
eventuell omtagning.

Exponeringsindex
= 0

25 ", 25
35 8 7

= 50

b

0% | (474)

Figur 56: Exposure Index (Exponeringsindex)

Display Modes (tomosyntestillval) (Visningssatt [tomosyntestillval])

Anvand knapparna i omradet Display Modes (Visningssitt) pa skdrmen for att vilja
vilken typ av vy som ska visas pa forhandsgranskningsskarmen. Du kan @ndra mellan
konventionella bilder, C-View, projektioner och rekonstruktioner for att visa
kombinationsbilderna.

a n Figurforklaring

E ‘\_ ﬁ ‘\ﬂ | 1. Knappen Konventionella visar

Figur 57: Visningssiitt konventionella bilder
2. Knappen C-View visar en konventionell 2D-

bild som genererats fran den tagna
tomografiska bilden.
Knappen Projektioner visar 15°-bilder.

Knappen Reconstruction (Rekonstruktion)
visar rekonstruerade snitt
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5.2.4 Slice Indicator (Snittindikator)

Slice Indicator (Snittindikator) visar endast tomografiska rekonstruktioner.

Figurforklaring

1. Upp-ochnedpilarna kan anvédndas for att viaxla mellan
snitt som innehaller en mallesion och snitt som inte ar
markerade for utskrift.

2. Upp-ochnedpilarna kan anvdndas for att vixla mellan
snitt som innehdller kommentarer.

”"H” (anatomisk referens till huvudriktning)

4. Snitt som innehaller maleller som armarkerade for
utskrift.

5.  Snitt som innehaller kommentarer.

Rullisterna anvadnds for att forflytta sig genom snitten i
rekonstruktionen.

7. ”f” (anatomisk referens till fotriktning)

Figur 58: Snittindikator
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5.2.5 Sa har korrigerar och ombearbetar du bilder med implantat

Du maéste korrigera bilden om du tar en vy med ett implantateller ett forskjutet
implantatutanattknappen Implant Present (Implantat finns) har aktiverats.

Om bilden inte accepteras

Viljknappen Implant Present (Implantat
finns) pa skdarmen Procedure (Ingrepp) for att
angeattett implantat finns. En bock visas pa
knappen och bilden ombearbetas.

Om bilden accepteras

1. Viljbilden.

2. Viljknappen Implant Present (Implantat finns) pa skarmen Procedure (Procedur) for
att korrigera bilden. En bock visas pa knappen och bilden ombearbetas.

3. Viljknappen Accept (Acceptera) for attacceptera andringarna.

Anm.
/¥\  Denkorrigeradebilden skickasautomatiskt till vald utmatningsanordning om systemet
har stéllts in pa att skickabilderna nar man véljer knappen Accept (Acceptera).

5.3 Skickabildernatill resultatanordningar

Du kan skicka bildernatill resultatanordningar eller anvanda funktionen Archive/Export
(Arkivera/Exportera) for att kopiera bilderna till tillfalliga lagringsmedier. Se Si hir
anvinder du resultatgrupper pé sidan73 och Sd hir anvinder du On-Demand Qutputs
(Resultat pd begiran) pa sidan 74 for anvisningar.
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Kapitel 6 Sa har anvander du tillbehoren

6.1 Inledning

Selenia Dimensions-systemet kan utfora screening eller diagnostiska tillampningar med
specificerade tillbehor. I detta kapitel beskrivs hur man anvander alla systemtillbehor
som drmaojliga. Vilka tillbehor du harberor pa hur ditt system har konfigurerats.

6.2 Sa har installerar du tillbehor pa C-armen

Det indragbaraansiktsskyddet, forstoringsstativet och lokaliseringsharkorsen har
installeratsi uttag pa C-armen. Uttagen ar marktamed ikoner som visar vilket tillbeh6r
som anslutitsi uttaget. Varje tillbehr har tva linjer. Rikta in tillbeh6r mot motsvarande
linje pa C-armen. Nar tillbehorskrokenssitter vid korrekt djup kommer den andra,
tunnarelinjenatt vara inriktad motlinjen pa C-armen. If6ljande avsnitt finns
installationsanvisningar for varje tillbehor.

as
o
"%

D

X
1.5x ]

Figur 59: Tillbehortill C-armen

Figurforklaring

1. Uttagfor indragbart ansiktsskydd (tomosyntestillval) eller Affirm™ vagledningssystem
for brostbiopsi (biopsitillval)

N

Uttag for 1,8x forstoringsstativ och lokaliseringsharkors

S

Uttag for 1,5x forstoringsstativ
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6.3 Patientansiktsskydden

Ansiktsskyddethaller patientenshuvud och ansikte pa avstdnd fran stralfaltet under
undersokningen. Inspektera skyddet varje daginnan det anvands.

Varning!

Ansiktsskyddet maste vara anslutet vid alla exponeringar utom fallstudier
med forstoring.

Varning!

Ansiktsskyddet skyddar inte patienten mot stradlning.

6.3.1 Sa har installerar du eller tar bort det indragbara ansiktsskyddet
Sa harinstallerar du detindragbara ansiktsskyddet:

1. Draut ansiktsskyddethelttill den yttre positionen.

2. Riktain krokarna pa ansiktsskyddet mot de monteringsuttag pa C-armensomar
markerade med en ikon for ansiktsskyddet.

3. Placera krokarna pa bada sidorna om ansiktsskyddeti monteringsuttagen pa C-
armen. Upplasningssparren (se punkt 11 foljande figur) ari positionen Upp.

4. Tryckned ansiktsskyddet till den nedre och lasta positionen. Upplasningssparren r i
den nedre positionennér ansiktsskyddet arlast.

\d

Figur 60: Hur du riktar detindragbaraansiktsskyddet pd C-armen

Sa har tar dubort det indragbara ansiktsskyddet:
1. Tryckochhéallupplasningssparren (se punkt1iforegdende figur)ipositionen Upp.

2. Lyftupp ansiktsskyddet fran skarorna ochavlagsna det fran C-armen.
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6.3.2 Sa har anvander du det indragbara ansiktsskyddet

Anm.
/¥\  Innandukan géraen exponering maste du setill attansiktsskyddet dr heltutdraget
ellerheltindraget.

For attdra ut ansiktsskyddet drar du ut ansiktsskyddet fran C-armentills det sparrasi
den yttre positionen.

Sa har drar duin ansiktsskyddet:

1. Tryckpa ensparrfrikoppling (se punkt2ifigur 58 Anvindning av ansiktsskyddet pa
sidan 91 —en pa vardera sidan).

2. Tryckansiktsskyddet mot C-armentills det tar stopp.

K

Figur 62: Anvindning av ansiktsskyddet

— I

Figur 61: Installation av ansiktsskyddet
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6.3.3 Sa har installerar du eller tar bort det konventionella ansiktsskyddet

Sa harinstallerar du detkonventionella ansiktsskyddet:

1. Placera forsiktigt flikindarna av ansiktsskyddet (punkt 1 pa foregédende figur) i
uttagen pa framsidan avrontgenstativet.

2. Skjutin ansiktsskyddet pa rontgenstativet tills ansiktsskyddet1ases fast.
Sa har tar du bort det konventionella ansiktsskyddet:

1. Draansiktsskyddets sidori vagratriktning (bort fran rontgenstativet).
2. Tabort ansiktsskyddet.
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6.4 Kompressionspaddiar

Anm.

Vissa paddlar ar tillval och medfoljer kanske inte ditt system.

Systemetkan identifiera varje paddel och automatiskt justera kollimatorn.

Vilka tillbehor som ar tillgangliga beror pa hur ditt system har konfigurerats. Selenia
Dimensions-systemet utfor screening- och diagnostiska tillampningar. Selenia
Dimensions 2D screeningsystem utfor endast screeningtillimpningar.

Tabell 16: Tillgingliga tillbehor

Tillbehor 2D/BT 2D-screening
Paddlar for rutinscreening | 18 x 24 cm * *
24x29 cm * *
Litet brost * *
Kontakt-och 10 cm kontakt *
punktkompressionpaddlar |15 ¢m kontakt *
7,5 cm punktkontakt * Se obsmeddelande.
Punktkontaktutanram *
Forstoringspaddlar 7,5 cm punktforst. *
10 cm forst. *
15 cm forst. *
Lokaliseringspaddlar 10 cm rektangulédr, 6ppen *
15 cm rektangulér, 6ppen *
10 cm perforerad *
15 cm perforerad *
10cm *
forstoringslokalisering,
perforerad
10 cm *
forstoringslokalisering
Ultraljudspaddel 15 cm stor ultraljud *
Patientansiktsskydd * *
Forstoringsstativ *
Harkorsenhet for lokalisering *
Harkorsenhet for férstoring *
OBS!
v Pa Selenia Dimensions 2D screeningsystem far du endastanvanda 7,5 cm
punktkontaktpaddel for kalibrering av kompressiontjocklek.
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6.4.1 Paddlar for rutinscreening

18x24 cm 24x29 cm Ramlos paddel for
screeningpaddel utan screeningpaddel utan sma brost
ram ram

6.4.2 Kontakt- och punktkomprimeringspaddiar

10 cm kontaktpaddel 15 cm kontaktpaddel
utanram utanram

7,5 cm Punktkontaktpaddel
punktkontaktpaddel utanram
utanram

6.4.3 Forstoringspaddlar

7,5 cm 10 cm forstoringspaddel 15 cm forstoringspaddel
punktforstoringspaddel
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6.4.4 Lokaliseringspaddiar

10 cm lokaliseringspaddel 15 cm lokaliseringspaddel 10 cm lokaliseringspaddel
med rektanguldr 6)ppning  med rektangulir 6ppning for forstoring

10 cm perforerad 15 cm perforerad 10 cm perforerad
lokaliseringspaddel lokaliseringspaddel lokaliseringspaddel for
forstoring

6.4.5 Stor ultraljudspaddel

15 cm stor
ultraljudspaddel
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6.4.6 Sa har installerar du eller tar bort en komprimeringspaddel

Se figur 60 Sd hir installerar du komprimeringspaddeln pa sidan 96 for att se hur du
installerar en komprimeringspaddel:

1. Hallipaddelnsframsida med ena handen framfér komprimeringsanordningen.

2. Vinkla paddeln (mellan30 och45 grader) och placerasedan paddelnsbaksidai
skaran pa baksidanavkomprimeringsanordningen (punkt1).

3. Skjutpaddeln langs skéran tillsuttagen pa paddelns ovansidabefinner sig under
sparrarna pa paddelklamman (punkt2).
4. Tryckihop paddelklamman (punkt3)med din lediga hand.

5. Vrid paddeln uppat (punkt4) och slapp sedan paddelklamman sd att paddeln lases
fast.

Pl R
\ | ) |1

R 2—\\ n’

Figur 64: Si hir installerar du komprimeringspaddel

IO

A Y

J

Se figur 61 Si hir tar du bort komprimeringspaddeln pa sidan 96 for att se hur du tar bort
komprimeringspaddeln:

1. Hallipaddeln med enahandensamtidigtsom du anvander den ledigahanden for
att trycka ihop paddelklammanssa attspéarrenslapper (punkt1).

2. Sankpaddeln (punkt2)och ta bort paddeln fran komprimeringsanordningen (punkt
3) och slapp sedan paddelklamman.

Figur 65: Sd hir tar du bort komprimeringspaddeln
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6.4.7 Underhall och rengoring

Rengor paddlarna efter varje anvandningstillfalle. Se Underhill och rengdring pa sidan111
for rengoringsanvisningar.

6.4.8 Flytta paddel

Systemettillater att de flesta paddlar flyttas at vanster eller hoger fran mittpositionen.
Denna funktionunderladttar undersokningar avsméabrost med laterala vyer. Naren
lateral vy viljs flyttar systemet automatiskt kollimatorn for vald paddelposition.

6.49 FAST-komprimeringslage

Sa héarfungerar FAST-komprimeringslaget

Komprimeringsldget FAST (Fully Automatic Self-adjusting Tilt, helautomatisk
sjdlvjusterande vinkling) ska anvandasnéar brostvavnadens sammansattning inte medger
enhetlig komprimering 6ver hela brostet med en platt komprimeringspaddel. Fér sadana
patienter kan otillracklig komprimering leda till atten bild verkar vara ofokuserad i den
framreregionen, bade pa grund av ofrivillig rorelse och otillracklig komprimering.

Komprimeringslaget FAST som anvénds for dennatyp av brost ger féljande egenskaper:

* Minskaderorelseartefakter eftersom komprimeringen blir mer effektiv.
* Komprimeringenblir mer enhetlig fran brostvaggen till brostvartan.

* Hogsta patientkomfort eftersom 6verkomprimering vid brostvaggen forhindras.

Narkomprimeringslaget FAST dr valt vinklas paddeln automatiskt nar komprimeringen
sker. Paddeln borjari plan position tills en viss komprimeringskraft har applicerats.
Sedan vinklas paddelntills maximal vinkel nas.

Komprimeringslaget FAST kraver inte alltfor kraftig kom primering, men du maste
anvanda tillracklig komprimering for att forhindra att brostet ror sig. Dubor anvanda en
konsekvent komprimeringskraft, sarskilt for relaterade vanster och hoger vyer.

Komprimeringsldget FAST ar kanske inte det badsta for brost som arlika eller
symmetriska i tjocklek frdn brostvaggen till brostets framre del.
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Sa hédranvands gliddelen for FAST-komprimeringsldage

For attaktivera komprimeringsldget FAST trycker du gliddelen (fran valfri sida) tills "F"
blir synligt och gliddelen klickar pa plats.

Figur 66: Gliddelen for FAST-komprimeringsliget

6.5 Forstoringsstativ

Forstoringsstativet pa Selenia Dimensionshar en brostplattform ochettbukskydd. Nar
forstoringsstativet ar installerat dras rastret automatiskt tillbaka och
rontgenexponeringsteknikernastallsin pa standardvardena for forstoring. Nar denna
plattform arinstallerad far endast forstoringspaddlar anvandas (se Edrstoringspaddlar pa
sidan 94).

6.5.1 Sa har installerar du eller tar bort det forstoringsstativet

Figur 67: Installera forstoringsstativet
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Sa harinstallerar du forstoringsstativet

1. Tabort ansiktsskyddet (se Patientansiktsskydden pa sidan90) och
komprimeringspaddeln.

Hoj komprimeringsenhetensa langt det gar.
Hall stativet pa vardera sidan precisnedanfor de svarta knapparna, punkt4. Tryck
inte pa de svarta knapparna.

Anm.
/v\ \  Desvarta knappamaska endastanvindas nér forstoringsstativet tas bort.

Anm.
([¥\  Detfinns tva uppsittningar krokar for forstoringsstativet—den ena dravsedd for 1,8x
och den andra for1,5x. Senummer 2 och 3 i figur 55 Tillbehir till C-armen pa sidan89.

4. Riktain detjocka svarta linjernapa forstoringsstativet mot de tjocka svarta linjerna
péa C-armen. Néar dessalinjer méts dr krokarna pa forstoringsstativet inriktade mot
monteringsuttagen pa C-armen. Se punkt 11 féregaende figur.

5. Placera krokarna pa forstoringsstativeti uttagen pa C-armen. Skjut
forstoringsstativet nedat tills de smalalinjerna pa forstoringsstativet mter den
svarta linjen pa C-armen. Se punkt2 i féregaende figur.

6. Lasstiften gliderinihadlenoch laser fastanordningen pa plats. Du hor ett ljudligt
klick.

Anm.

([¥\  Om forstoringsstativetinte installeras pa korrektsétt visasen indikator med ett rott
utstickande skaft. Se punkt 3 i foregdende figur. Nar stativet dr korrektinstalleratar
denna indikator indragen.

Sa hartar du bort forstoringsstativet
1. Tabort forstoringspaddeln.
2. Halliforstoringsstativets handtag och tryck pa de svarta knappama.

3. Lyftochtabort enheten fran C-armen.
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6.6 Harkorsenheter

6.6.1 Sa har installerar du eller tar bort lokaliseringsharkorsenheten

Figur 68: Si hir monterar du lokaliseringshdrkorskorsenheten

Sa harinstallerar du lokaliseringsharkorsenheten
1. Tabort ansiktsskyddet (se Patientansiktsskydden pa sidan90).

2. Flytta komprimeringsanordningen nedanfér monteringsuttagen, som dar markerade
med en harkorsikon. Senummer 2 i figuren C-arm Accessories pa sidan 89 (Tillbehor
till C-armen).

3. Hallharkorsenheten i handtagen och rikta in de svarta linjerna pa anordningen mot
linjen pa C-armen. Tryck ihop frikopplingsspakarna.
Placera krokarna i uttagen pa C-armen.

5. Skjutkrokarnanedattillsde smala linjerna pa hérkorset moter den svartalinjen pa
C-armen.

6. Slappspakarna. Lasstiftengliderinihé&len ochlaser fastanordningen pa plats.

Sa hartar du bort lokaliseringsharkorsenheten
1. Tryckihop frikopplingsspakarna.

2. Lyftuppramen motovansidanoch avlagsna krokarna fran uttagen pa C-armen.
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6.6.2 Sa har anvander du lokaliseringsharkorsenheten

1. Harkorsenheterna vrids at vanster eller hoger pa rontgenroret. Vrid bort
anordningen fran rontgenstralen under en exponering som gors med
lokaliseringspaddeln.

2. Narduvridertillbaka anordningen mot framsidan for attanvanda den maste du
kontrollera att rotationen fortsatter tillsanordningen klickar pa plats.

3. Vrid upp ljusfaltslampan.

4. Vrid pa de bada harkorsvreden tills brostets skugga motsvarar harkorsen pa den bild
som identifierar den misstankta lesionen.

6.6.3 Sa har installerar du eller tar bort det forstoringsharkorsenheten

Figur 69: Sd hir installerar du eller tar bort det forstoringshidrkorsenheten

Sa harinstallerar du forstoringsharkorsenheten

1. Tabort ansiktsskyddet (se Sd hir installerar du eller tar bort det konventionella

ansiktsskyddet pa sidan 92).
2. Rikta in forstoringsharkorsenheten mot rontgenroret.

3. Skjutin harkorsenheten pa de skenor pa vardera sidanom rontgenroret som
anvandsav detkonventionellaansiktsskyddet. Kontrolleraatt anordningenlases pa
plats.

4. Installera dvrigaforstoringsanordningar.

Sa hartar du bort forstoringsharkorsenheten

1. Hallianordningens sidor.

2. Draanordningenmotdigoch tabortden fran rontgenroret.
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6.6.4 Sa har riktar du in lokaliseringsharkorsenheten

Anm.
(¥\  Omharkorslampans rektangel ser skevut mot 6ppningen pa paddeln, utfor f6ljande
justeringsprocedur.

1. Installera den rektanguldra lokaliseringspaddeln.
Lossa justeringslasskruven pa harkorsenhetens undersida.

Placera ett vitt papper pa bildmottagaren for att gora harkorsens skuggor lattare att
se.

Flytta lokaliseringspaddeln cirka 6 cm ovanfor bildmottagaren.
Sla pa ljusfaltet.
Vrid pa harkorsenheten tillsljusrektangeln ar inriktad motlokaliseringspaddelns
Oppning.
7. Draatjusteringsskruven.
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Kapitel 7 Kliniska ingrepp

Varning!

C-armens rorelser ar motordrivna.

Varning!

Hall alltid patientens hinder borta fran allaknappar och brytare.

Varning!

Placera respektive fotpedal pa en plats sa att nédstoppsbrytarna fortfarande
finns inom rackhall nir pedalen anvinds.

Varning!

Placera bada fotpedalerna paavstand fran patienten och C-armsomradet for
att forhindra oavsiktlig anvindning av fotpedalen. Om patienten sitter i
rullstol ska fotpedalerna placeras pa avstand fran omradet.

71 Standardarbetsflode

71.1  Forberedelser

1. Viljen patientiarbetslistan ellerlagg till en ny patient manuellt.
Identifiera vilka procedurer som kravs.
Viljinstélld resultatenhet om en annan eller ytterligare en enhet behovs.
Installera paddeln.
Vilj den forsta vyn.

O WD

71.2 Vid gantryt
1. Stallin C-armenshdjd och rotationsvinkel.
2. Kontrollera attljusfaltet belyser korrekt omrade.

3. Positionerapatienten ochkomprimera brostet.
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7.1.3 Vid bildtagningsstationen
1. Stallin exponeringsteknik.

2. Tabilden.

3. Slapp patienten.

4. Forhandsgranskabilden. Titta pa exponeringsindex for att kontrollera att
exponeringenligger inomacceptabelt omrade.

5. Dukan anvidnda verktyget for fonster/niva eller andra
féorhandsgranskningsalternativ under forhandsgranskningen av bilden.

6. Acceptera,avvisa ellerlatbildenvara vilande.

7. Utfor bildtagningscykeln efter vad som kravs for de procedurer som begarts.

8. Laggtill ytterligare vyer eller procedurer om detbehovs.

9. Se till att patienten befinner sig pa sakertavstand fran systemet efter att du

genomfort undersokningen.

10. Avsluta proceduren.

7.2 Exempel pa screeningprocedur

Test, Patient: Standard Screening - Conventional
Generator ,V,e"ktm BioPsiJquntrasl W

= Patientinfo .
2 5 Namn: Test, Patient Légg till
N F A RD' GT ID: Test1234 Proce
A Fédelsedatum: 1912-12-12
| Lagg til vy
?\\(
NV Konventionell | Tomo
\ T ECmod Fokal punk Kompr vers Autom. Redigera vy
ML amtn lage ; Al C-To us : oka”pun t . | Kompr modus Dubbel
[STANDARD] | | Autom. filter LFS Kraft 0,0 Ibs Utmatn.grupper
‘ = ” + | } = ” 4 | Tjocklek 29,6 cm (Noe -]
( _ lage Bruksanvisn
Resultat
- kVp mAs Filter
e [28] [Autom.] [Rh] Kollimering 229 Arkiv / Exportera
Bildformat 24x29
Accepterar
N Skovel Ingen Skiies
Avvisa Vj?ii?"f?"wl ‘,,Agghf’f‘f;l ‘7,&"‘1‘"%,,1 Modus Normal
H 2 0 | Position Héger
= HE EE .
_J Storlek Ingen

Standard Screening - Conventional ‘Standard 2D Contrast ‘ Standard Screening - ComboHD | ———
[a]

el DD s

> @ J m i E 7'
| RCC RMLO Lee LMLO @ I Sténg patient
0 i) Manager, Tech ( Hanterare ) 0 \’@ 4 ,EL\J[ 0 ‘..g 0 ‘J @@ 17:54:24

Figur 70: Exempel pd screening
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7.21 Sa har positionerar du patienten

Lyft eller saink brostplattformen for patienten.

Flytta rontgenroret till projektionsvinkeln.

Flytta patienten till C-armen.

Positionera patienten efter behov.

Placera patientens armeller hand pa patienthandtaget eller mot kroppen sida.

Sdgatpatienten atthdllasigborta fran systemkontrollerna.

N e L

Komprimerabrostet.

* Anvdnd om mgjligt fotpedalskontrollerna for att kunna kontrollera
komprimeringen och justera C-armenshdojd utanattanvianda handerna.

* Anvind ljusfaltslampan om detbehovs for att se rontgenfaltet.

* Applicera komprimeringenlangsamt. Stoppa och justera patientens position
efter behov.

* Anvéndhandrattarna for slutlig komprimering.

7.2.2 Stalla in exponeringsteknik

Viljexponeringsteknik for proceduren. Se Sd hir stiller du in exponeringsparametrarna pa
sidan 60 for information.

7.2.3 Sa har utfor du exponeringen
1. Kontrollera attalla exponeringsfaktorer har korrekta installningar.

2. Om systemetinte visar Ready (Klart) inom 30sekunder, kontrollera att alla tillbehor
arkorrekt installerade och att paddelnarlast pa plats. Nar generatorn visar status
Ready (Klart) dr systemetklart for exponering.

A Varning!

Detta system kan vara farligt for patient och anvindare. Folj alltid
sikerhetsanvisningarna for rontgenexponering.

3. Hallknappenx-ray (Rontgen)och/eller fotpedalen intryckt under hela
exponeringen.

Under exponeringen:
* Ett systemmeddelande med gul bakgrund visas (se f6ljande figur)
* Ensignalljuder underhela exponeringen

Ljudsignalens funktionunder kombiexponering har @ndrats for attundvika att
rontgenknappen och/eller fotpedalen slapps for tidigt avanvandarna.
Ljudsignalendrnu en kontinuerlig tonsekvens. Signalen ljuder under hela
kombibildtagningen, fran det attexponeringeninledstills den konventionella
vyn dr avslutad. Ljudsignalen avbryts inte mellan brosttomosyntesen och de
konventionella digitalamammografiexponeringarna. Slapp inte
exponeringskontakten under ljudtonen.
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4. Rontgenindikatornpa kontrollpanelentandsfor att visa att rontgenstralning pagar.

Test, Patient. Standard Screening - Conventional - ¥
Generator Verktyg|Biopsi| Kontrast| Uppdat artkel
P Patientinfo o
e I Narmn: Test, Patient Lagg til
D: Test1234 procedur
1 Fodslsedatum: 1912-12-12
. | Lagg till vy
A% Konventionsil Tumu‘
_ Kompr vers Autom Redigera vy
o Himnlige  AECmodus  _Folalpunkt | e, Dubbel
[STANDARD] | | Autom. fiter LFS Kraft 0.0 lbs Utmatn.grupper
‘ - ” + H = ” + I Tiockiek 20,6 em [hore -]
) c— Bruksanvisn
Resulat
KVp mAs Filter
28] JAutom] [Rh] Kellimering 24%20 Adkiv / Exporiera
Bildformat 24x29
Accepterar
AEC: AEC-k Rutnat Skovel Ingen S
Avvisa AtCesensor - ARTwomp.  RUMS Modus Normal
! 2 0 I Position Hoger
v )
_J Storlek Ingen =
ing - C i |Standard 2D Comrasﬂsmndard Screening-CcmboHD‘ ‘%
I, — -
\T - ‘/ m
ace ko Lcc w0 o Stang pate] '

O g MarmaenToch (Harersie) — BN s v o Q[“y; T
Figur 71: Exponering pagar
5. Narljudsignalen tystnar och systemmeddelandet Standby (Vantar) visas (se foljande
figur) kan du slappaupp x-ray-knappen (Rontgen) och/eller fotpedalen.

{est, Patient. Standard Screening - Conventional N
Generator Verktyg| Biopsi|Kontrast| Uppdat artkel
//jé Patientirfo 3
[ Namn: Test, Patient p';ggg;ﬂr
ID: Test1234
) Standby Fédslsedatum; 1912-12-12
; l Lagg till vy
ANl 'Konventionell | Tome|
Kompr vers Autom_ Redigera vy
Hamin lage AEC-modus  Fokal punkt
RMLO [ il 10 il | Kompr modus Dubbel
[STANDARD] Autom. filter LFs Kraft 0.0 Ibs Utmatn.grupper
‘ = ” + I ‘ = ” + I Tjocklek 29,6 cm [ -
_ g Bruksanvisn
Resultat
kvp mAs Filter
28] {Autom] [Rn] Kollimering 24x29 Aridv/
Bildformat 24x29
Accepterar
aec aEck N Skovel Ingen Skgt
1 2 0 | Position Hoger
e )|l
_J Storlek Ingen
g-C i ‘Standard 2D Contrast | Standard Screening - ComboHD | @
= ! > \
i ‘/ m
Roe RHLO e e o Sting paisil '

0 o Manager, Tech ( Hanterare ) . |° D 4 ',,ﬂ_jo -ggd;u \l Q[E e
Figur 72: Exponeringen dr klar

6. Frikopplakompressionenheten. Om den automatiska frikopplingsfunktionen har
stdllts in hojs kompressionenheten automatiskt efter exponeringen.
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7.2.4 Sa har lagrar du bilden automatiskt

Anm.

/¥\  Enchefsanviandare kan konfigurera systemetsa attnya bilder hanteras som Auto-
Accept (Godta bilden automatiskt) eller Auto-Pend (Vantamed beslut om bilden
automatiskt).

1. Bekrifta patientens position och exponeringsnivan.
2. Acceptera,avvisa ellerlatbildenvara vilande.

* Dukanaccepterabilden. Vantatills bilden visassom en miniatyrbild pa skdrmen
Procedure (Procedur). Bilden skickas till resultatanordningen.

* Omdet arproblem med bilden kan du viljaReject (Avvisa) for attavvisa bilden.
Dumaéste ange orsakentill detta. Systemetldgger automatiskt till ytterligare en
ikon fér samma vy. Gor om exponeringen.

* DukananvindaPend(Vila) for att gora bilden vilande. Bilden sparas for
framtida granskning.

Valetmellan att skickabilden till resultatenheterna nar patienten stings ellerndr den
accepteras kankonfigurerasav service.

7.2.5 Sa har accepterar du en avvisad bild

Om en avvisad bild drbéttre an den nya bilden kandu hdmta ochanvéinda den gamla
bilden. Viljminiatyrbilden pa skarmen Procedure (Procedur) for att granska bilden pa
nytt, och tryck sedan pa Accept (Acceptera) for att acceptera bilden.

7.2.6 Sa har accepterar du eller avvisar en vilande bild

For attacceptera eller avvisa en vilande bild véljer du den vilande miniatyrbilden, och
valjer sedan knappen Accept (Acceptera) eller knappen Reject (Avvisa).

Anm.

/¥\  Enchefsanvindare kan konfigurera systemetsé attnya bilder hanteras som Auto-
Accept (Godta bilden automatiskt) eller Auto-Pend (Vantamed beslut om bilden
automatiskt).
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7.3

Procedur for nallokalisering vid tomosyntes

1. Installera enlokaliseringspaddel och installerahéarkorsenheten vid rontgenroret. Se
till att harkorsets guider ar utanfor rontgenfaltet.

Oppna en ny procedur med en Tomo- eller TomoHD-vy for din installning.
Placera patienten och komprimera.

Ta en tomodversiktsbild. Se till att ROl syns inuti lokaliseringspaddelns 6ppning.
Placera annars patienten pa nytt och upprepa.

5. Observera kompressiontjocklek och notera tjockleken pa 6verflodig vavnad genom
lokaliseringspaddelns 6ppning.

6. Bladdra genomrektionstruktionssnitten for attidentifiera varlesionenkan sesbast.
Notera snittets nummer (varje snittar 1 mm tjockt).

7. Placerabildtagningsstationens harkorset pa lesionen.

Hitta koordinaterna for gantryharkorsenheten genom attbladdra igenom
rekonstruktionernatills du kanidentifiera de alfanumeriska koordinaterna.

9. Berdknanaldjupet:

Virde Exempel

Brostkompressiontjocklek 50 mm

(+) Tjocklek for vavnaden genom paddelns 6ppning 7mm

(-) Snittnummer dér lesionen patraffades -30mm

(+) Valfrittavstand forbi ROI for ledtraden +5-15mm

(=) Naldjupet for lokaliseringstraden 32-42mm

10. Sla pa kollimatornsljus och rikta in harkorsenheten vid rontgenroret sa att den
matchar bildtagningsstationens harkors.

11. Placera och forin nalen.

12. Flytta harkorsenhetens guider utanfor rontgenfaltet.

13. Taenny tomografibild for att verifiera attnalen dr pa réatt plats. Beraknaom en
korrigering drnddvandig genom attjamforasnittnumret vid nalens spets och
snittnumret for lesionen.

14. For in ledtrdden genom nalen och avldgsnanalen, om sa 6nskas, for attlamna
ledtraden pa plats.

15. Om sa dnskas kanfoljande steg utforas:

a. Taenkonventionell bild eller tomografibild for att verifiera korrekt
ledtradsplacering.

b. Taen ortogonal vy for att dokumenteratradenseller nalens placering (antingen
som tomografibild eller konventionell bild).

16. Laggendasttill en vyikon &t gdngen for ortogonala vyer for att utesluta risken for att

paddeln flyttas pa grund av eventuell minimalkompression.
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Exempel: Berdkna naldjup med tomosyntes

I det harexempletanviands vardena fran tabellen pa féregdende sida och hanvisar till

foljande figur.

Berdkna naldjupet fran vavnadenshudlinje (nr 1) snarare dn fran lokaliseringspaddeln
(nr9). Stickin nalen minst 27 mm (brostkompression + utbuktande vavnad).

Py = 50—
B> (20 mm) — = 40
B> (#30) -+ ﬂb ------------------------------------ =30
= |«@m
B> (5 - 15 mm) = 20
B>@omm)— N\ e e =
=10
v E
B> #1) [ = —
Figur 73: Berikna ndldjupet
Punkt | Beskrivning Exempel
1 | Tjocklek fér vaivnaden genom lokaliseringspaddelns 6ppning 7 mm
2 | Tjocklek uppmaitt fran lokaliseringspaddeln till lesionen
3 | Lesionenssnittnummer (det snitthummer dar lesionen kan sesbast 30 mm
[tydligast])
4 | Tjocklekuppmitt fran detektorn till lesionen
5 [Snittnummer 1
6 |[Nal
7 | Lesion
8 | For innalen 5-15 mm f6rbi lesionen (valfritt) 5-15mm
9 | Lokaliseringspaddel
10 | Tjocklek for brostkompressionen fran detektorn (0 mm) till 50 mm
lokaliseringspaddeln (50 mmi detta exempel)
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Kapitel 8 Underhall och rengoring
8.1 Rengoring

8.1.1  Allman information om rengoring

Fore varjeundersokning skadu rengora och anvianda desinfektionsmedel pa varje del av
systemet som vidrér en patient. Agna paddlarna ochbildmottagaren sarskild
uppmarksamhet.

& Forsiktigt:
Anvind inte nagon varmekailla (som en virmedyna) pa bildmottagaren.

Var forsiktig med komprimeringspaddlarna. Inspektera paddlarna. Byt ut paddeln om
duser en skada.

8.1.2 For allman rengoring
Anvand en luddfri trasaeller duk och applicera utspatt diskmedel.

& Forsiktigt:
Anvind minsta mojliga mangd rengoringsvitskor. Vitskornafarinte floda eller
rinna.

Om mer dn tval och vatten beh6vs rekommenderar Hologic nagot av foljande:

* 10 %Kklorin och vatten med en del kommersiellt tillgangligt klorin (normalt 5,25 %
klorin och 94,75 % vatten) och nio delar vatten

*  Kommersiellttillganglig isopropylalkohollosning (70 % isopropylalkohol efter
volym, inte utspatt)

* Hogst3 % koncentration av vite peroxidlosning

Efter attha appliceratndgonav ovanstaendelosningar anvander du en duk och
applicerar utspatt diskmedel for att rengora alla delar som vidror patienten.

Varning!
Kontakta din representant for infektionskontroll for att avldagsna

kontamination fran paddeln om en paddel vidror potentiellt smittsamma
material.

& Forsiktigt:
For att undvika skadapa de elektroniska komponenterna, anvindinte
desinfektionsmedelisprayform pa systemet.
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8.1.3

8.1.4

Gor sa har for att undvika mojlig skada pa person eller utrustning

Anviand inte korroderande I6sningsmedel, slipande rengoringsmedel eller polish. Vilj ett
rengorings-/desinfektionsmedel sominte skadar plast, aluminium eller kolfiber.

Anvand inte starkarengoringsmedel, slipande rengoringsmedel, hog
alkoholkoncentration eller metanol avnagon koncentration.

Utsattinte utrustningensdelar for angaeller sterilisering i hog temperatur.

Latinte vatska tranga in i utrustningensinre delar. Sprayainte rengoringsmedel eller
vétskor pa utrustningen. Anvéand alltid en ren trasa ochapplicera sprayeneller vatskan
patrasan.Om vétska trangerin i systemet ska du kopplaifran stromforsorjningen och
undersoka systemetinnandu tar deti brukigen.

Forsiktigt:
Felaktiga rengoringsmetoder kan skada utrustningen, minska
bildtagningsprestandan eller 6ka risken for elektrisk stot.

Foljalltid anvisningarna fran tillverkaren av den produkt du anvénder fér rengoring.
Dessa anvisningar omfattar instruktioner och forsiktighetsatgarder for applicering och
kontakttid, forvaring, krav pa skoljning, skyddskladsel, hallbarhet och kassering. Folj
instruktionema och anvand produkten med den sdkraste och mest effektiva metoden.

Bildtagningsstation

Sa harrengor du forhandsgranskningsdisplayen
Undvik att vidrora bildskarmen.

Var forsiktignar du rengor utsidan av LCD-skarmen. Anvand alltid en ren, mjuk, luddfri
trasa for att rengora skarmomradet. Mikrofibertrasor rekommenderas.

* Anvand aldrigsprayellerlat vatskarinna over skarmen.

* Applicera aldrig tryck pa skarmomradet.

* Anviand aldrig rengoringsmedel som innehaller fluorider, ammoniak, alkohol eller
slipande amnen.

* Anvidnd aldrigblekmedel.
* Anvand aldrigstalull.
* Anviand aldrigen slipande svamp.

Det finns manga kommersiellt tillgéngliga produkter fér rengoring av LCD-skarmar.
Vilken som helstav dessa produkter sominteinnehéller deingredienser som anges ovan
och som anvandsenligt tillverkarens anvisningar kananvandas.
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Sa harrengor du pekskarmsdisplayen

Anvand fonsterputseller ett medel for glasrengdring for att rengora pekskarmen.
Applicera rengoringsprodukten pa en trasa och rengor sedan pekskarmen. Applicera inte
rengoringsprodukten pa skarmen utantrasa.

Sa harrengor du tangentbordet

Torka avytorna med en CRT-duk. Rengor tangentbordet med dammsugare om det
beh&vs. Kontakta teknisk support for utbyte om vatska trangerin i tangentbordet.

Sa hédrrengor du fingeravtryckslasaren

& Forsiktigt:
For att skydda fingeravtrycksldsaren:
e Appliceraintenagon flytande produkt direkt pa fingeravtryckslasarens fonster.
e Anvand inte produkter sominnehaller alkohol.
e DPlacera aldrig fingeravtryckslasarenunder vatska.

e Applicera aldrignagot tryck pa fingeravtrycksldsarens fonster med slipande
material.

e Tryckinte pa fingeravtrycksldsarens fonster.

For attrengora fingeravtryckslasarens fonster gor du nagotav foljande:

* Applicera den klistrigasidan av cellofantejp och avldgsna sedan tejpen.

* Applicera en ammoniakbaserade produkt pa en trasa ochrengor
fingeravtrycksldsarens fonster med den.
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8.2 Underhall

8.21 Schema for forebyggande underhall

Anm.
A\ Serviceingenjorens schema for forebyggande underhall finns i servicemanualen.

Tabell 17: Anviindarens forebyggande underhill
Rekommenderad frekvens

Beskrivningav Varje

underhallsuppgiften

Varannan Varannan Varje

anvandning- Veckovis > Mainadsvis

stillfzlle ecka manad halvar

Rengor & desinficera X
paddeln
Rengor och desinficera X
brostplattformen

Inspektera alla paddlar for X
skada visuellt
Kalibrering av den platta X
detektorn *
Utvardering av artefakt* X
Fantombild * X
Maitningar av signal till X
brus/kontrast till brus *
Geometrisk kalibrering X
(tomosyntestillval)*
Indikator for X
komprimeringstjocklek*
Visuell checklista* X
Komprimering* X

* Se kvalitetskontrollhandboken

8.2.2 Omregenerering

Regenerering dr en automatisk funktionsom skapar diskutrymme fér nya procedurer.
Konfigurerbara parametrar tillater att ett visstantal bilder samlasinnanregenerering av
utrymme startas.
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Kapitel 9 Systemadministrationsgranssnitt

9.1

X

Sa har anvander du skarmen Admin

I detta avsnittbeskrivs de funktioner som finns pa skarmen Admin. For att fa dtkomst till
alla funktioner pa dennaskarmmaste dulogga inisystemet somen anvandare med
adminstrators-, chef-eller servicerattigheter.

Se tabellen pa efterfoljande sida for beskrivningar av funktioner pa skarmen Admin.

OBS!
Beroende pa vilka licensinstallningar ditt system har kan du se olika knappar.

Operatérer Procedurer Kvalitetskontroll

‘ Bakat ’

0 @ Manager, Tech ( Hanterare ) 0 @ 4 ‘,Q\J; 0 g 0 j Q@ 18:13:40
Figur 74: Skiirmen Admin (Administration)

Tabell 18:  Funktioner pd skiirmen Admin (Administration)

Avsnitt Knappensnamn Funktion
Operators Manage Operators Laggtill, radera eller andra operatdrsinformation.
(Operatorer) (Hantera operatdrer)
My Settings (Mina Andra informationen for aktuell operator.
instillningar)
Procedures Procedure Editor Lagg till eller redigera procedurer eller andra
(Procedurer) (Procedurredigerare) granskningsordning for varje anvandare.
Procedurbestillning Andra ordningi procedurlistan.
QAS Ga till skarmen QAS Needle Test (QAS naltest).
Contrast (Kontrast) Ga till funktionen for kontrastforstarkt digitalmammografi.
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Tabell 18:  Funktioner pd skidrmen Admin (Administration)

Avsnitt Knappensnamn Funktion
Quality Control | Quality Control Vilj en kvalitetskontrolluppgift att utfora eller markerasom
(Kvalitetskontroll)| (Kvalitetskontroll) slutford.
QC Report (QC-rapport) | Skapa en kvalitetskontrollrapport.
TestPatterns Vilj och skicka testmonstret till resultatenheter.
(Testmonster)
Rejectand Repeat Skapa en Rejectand Repeat-rapport (Avvisaoch upprepa).
Report (Avvisa och
upprepa rapport)
System System Tools Servicegranssnittet for konfigurationav och identifiering av
(Systemverktyg) problem pa bildtagningsstationen.
System Defaults Stélla in standardvarden for gantryt.
(Systemstandarder)
System Diagnostics Visa status pa samtligaundersystem.
(Systemdiagnostik)
Log Viewer (Visalogg) |Granska systemloggfilerna.
Preferences Stilla in systempreferenser.
(Forinstdllningar)
Om Beskrivning av systemet. Se Skirmen About (Om) pa sidan
117.
Biopsienheter Lista 6ver tillgdngliga biopsienheter.
Connectivity Query Retrieve (Sok och |Soki konfigurerade enheter.
(Anslutningsalter [hdimta)
nativ) Importera Importera data fran en DICOM-kélla.
Hantera resultatgrupper |Lagg till, radera eller redigera resultatgrupper.
Inkommandelogg Visa loggposter for bilder som inteimporteratsunder
manuellimport eller DICOM-lagring.
Arkiv Skicka lokala studier till lagring i ndtverket eller exportera
dem till 16stagbaramedieenheter.
Du maésteha behorighet for samtliga funktioner. Behorighetsnivan styr vilka funktioner du kan dndra.
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9.2 Skarmen About(Om)

Skdrmen About (Om) ger information om maskinen, exempelvis systemniva, IP-adress
samt gantryserienummer. Den har typen av datakan vara anvandbar nér du arbetar
tillsammans med Hologicfor att19sa ett systemproblemeller vid konfigurering av
systemet.

Skdrmen kan Oppnas patva satt:

¢ UserLogin (Anvandarinloggning)— skarmen Select Patient (Vilj patient) >
rontgenrorsikonen i aktivitetsfaltet> About (Om)

e Admin/Manager/Service Login (Administrators-/chefs-/serviceinloggning) — Admin
(Administration) > About (Om) (under System Grouping [Systemgruppering])

Om hamtningsstationen

System | Licensiering  Institution | Upphovsrét| UDI
Dator Gantry Uppdatera
System Serial Number _J

AWS A0

Computer Rev BKY

Build Date BKY CPLD
Last Boot Time CDI

IP Address CRM
GIP2D DET
GIP3D Filter DTC
GIP3D BP GCB
GIP3D CV GEN
GIP3D Enh PMC
GIP3D GCal THD
Contrast IP THD CPLD
Auto SNR/ICNR ' VTA

M35

Dose Calculation Method

PCI Driver

PCI Firmware

HARI

Video Card #0 Detektor

NVidia Detector Temperature
Serial Number
Read Out Sequence
Model Id
Hardware Revision
CPU Firmware
Analog Firmware Version
DTC Firmware

Bakat '

0 o Manager, Tech (Hanterare ) o ) 4 oL 0 2’@’; 0 V) @@ 18:14:15
Figur 75: Skiirmen About (Om) (bildtagningsstationen) med fliken System synlig

Det finns fem flikar pa skarmen About (Om):

* Fliken System (standard) - innehaller information om systemkonfiguration

* Fliken Licensing (Licensiering) -innehaller de Hologic-licensierade tillval som finns
installerade pa den har maskinen

* Fliken Institution - innehaller namn och adress {or de foretag som dr koppladetill den
héarmaskinen

* Fliken Copyright (Upphovsrétt)— innehaller upphovsratter for Hologic och tredje
parts programvaror som finns installerade pa den har maskinen

* Fliken UDI (Uniktenhets-ID)—innehaller den har maskinens unika
enhetsidentifierare
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9.3 Sahar anvander du systemverktygen

Rontgenteknikerchefer och anvandare med servicerattigheter har atkomst till funktionen
System Tools (Systemverktyg). Funktionen System Tools (Systemverktyg) innehaller
konfigurationsinformation om Selenia Dimensions-systemet.

Sa har far du atkomsttill funktionen

System Tools (Systemverktyg): p—

1. Loggain som Tech Manager » — standar | - Systemd: e
(Teknikerchef) eller Service
(Servicepersonal).

2. Viljknappen Adminnar skidrmen ' et
Select Function to Perform (Valj

funktion attutfora) visas.

3. ViljSystem Tools (Systemverktyg)
i omradet System pa skarmen
Admin (Administration).

9.3.1 System Tools (Systemverktyg) for Radiologic Technologist Manager
(Rontgenteknikerhanteraren)

Systemverktyg

HOLOGIC Welcome

Search |
Your Hospital Name
= Welcome (Manager)
# Getting Started Welcome (Manager)
© AWS
# Troubleshooting Getting Started

AWS

Troubleshooting

() (i) (]
0 ‘o Manager, Tech ( Hanterare ) 0 @ 4 }UJ{ 0 g.g; 0 ‘J @@ 18:20-59

Figur 76: Skirmen System Tools (Systemverktyg)
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Tabell 19: Radiologic Technologist Manager (Rontgenteknikerhanteraren)— funktioner i System

Tools (Systemverktyg)

Getting Started
(Kommaigang)

About (Om): Introduktion till serviceverktyget.

FAQ (Vanliga fragor): Forteckning 6ver vanliga fragor.

Glossary (Ordlista): Forteckning 6ver begrepp och beskrivningar.
Platform (Plattform): Forteckning 6ver kataloger,
programversionsnummer och systemprogramstatistik.

Shortcuts (Genvagar): Forteckning 6ver Windows-genvagar.

AWS

Connectivity (Anslutningsaltemativ): Forteckning 6ver
installerade enheter.

Film & Image Information (Film- och bildinformation): Skapa en
bildrapport.* Skapa en kvalitetskontrollrapport. (* Du kan ocksa
Oppna dennarapport fran en fjarransluten dator. Se avsnittet
Fjirritkomst till bildrapporter pa sidan 119.)

Licensing (Licensiering): Forteckning 6ver installerade licenser.
User Interface (Anvindargrinssnitt): Andra alternativen for
programmet.

Internationalization (Internationalisering): Viljlokaltsprak och
kultur.

Troubleshooting
(Felsokning)

AWS: Mojliggor nedladdning avbilder.

Computer (Dator): Systemhantering och natverksinformation.

Log (Logg): Andra alternativ fér handelseregistrering.

Backups (Sikerhetskopior): Styr sakerhetskopieringenav systemet.

9.3.2 Fjarratkomst till bildrapporter

Atkomst till bildrapporter via en fjarransluten dator som ar natverksansluten till
systemet. Denna funktionkan vara anvandbar for platser som inte tillater att rapporter
overfors till USB-minnen direkt fran systemet.

Folj dessa steg for att komma atbildrapporter franen fiarrdator. Du mastelogga in i
System Tools (Systemverktyg) som anvandare pa chefsniva for denna procedur.

1. Tareda paIP-adressen for detsystem du vill ha dtkomst till. Du kan fa IP-adressen
fran din IT-administrator eller frdn systemet. Fran systemet skadu ga till Select
Patient Screen > Slangikonen (Vilj patientskdrm > Slangikonen) pa Taskbar >
About...> System > IP Address (Aktivitetsfalt> Om > System > IP-adress). Skriv
ned IP-adressen.
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2. Anvind en webbldsare pa din fjarranslutnadator forattga tillhttp: // [IP-
adress]/Hologic.web/MainPage. aspx. AnvandIP-adressenfran steg1.

3. Skdrmen Service Tools Logon (Inloggning till serviceverktyg) visas. Ange ett
anvandarnamn for chefsniva ochlésenordet och klicka sedan pa Submit (Skicka).

B S Towa b B 2 = B deleer Tohe @

o

Figur 77: Skiirmen for fjirrinloggning till Service Tools (Serviceverktyg)

4. Skarmen Service Tools Welcome (Startskarm for serviceverktyg) visas. Ga till AWS >
Film & Image Information (Film- och bildinformation) > Create Image Report

(Skapa bildrapport).
Systemverktyq ~
HOLOGIC Welcome :
Your Hospital Name
= Welcome (Manager)
# Getting Started Welcome (Manager)
® AWS
# Troubleshooting Getting Started
AWS
Troubleshooting
[ Logout ) [ -au_J [ A1)

3 57

0 o Manager, Tech ( Hanterare ) 0 \@ 4 '»ﬂJ 0 %‘@4 0 ~) @@ e

Figur 78: Skirmen Welcome (Villkommen) i Service Tools (Serviceverktyg)

Sidan 120 MAN-04197-1601 Revidering 003



Selenia Dimensions System — anvandarhandbok
Kapitel 9: Systemadministrationsgranssnitt

5. Viljparametrarna for rapportenoch klicka pa Generate (Skapa).

Systemverktyq

HOLOGIC

Create Image Report

earch Search

= Welcome (Manager)
# Getting Started

Your Hospital Name

Welcome (Manager) > AWS > Film & Image Information > Create Image Report

= AWS
® Connectivity
e : Image Reports
Create Image Report [ Last Quarter ][ Last30Days |
Create QC Report From 7119/2015 |
Dose
@ Licensing To 8/18/2015 i
% User Interface Techs ALL i
# Internationalization Type Reject  ~
@ Troubleshooting
Format Repott
Source Default ~

Filter User List Generate | Reset

t

[ Logout ) [ -au_J [ A1)

3 57

0 o Manager, Tech ( Hanterare ) 0 \@ 4 ‘JLJJ 0 %‘@4 0 ~) @@ 18:22:11
Figur 79: Parametrar for Create Image Report (Skapabildrapport)
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6. Rapporten visas paskarmen. Rullatill &nden av rapporten och viljantingen Click to
Download (html) (Klicka for attladda ner [html]) eller Click to Download (csv)
(Klicka for att ladda ner [csv]) for den filtyp som ska laddasned. Klicka pa Save
(Spara)ndr du uppmanas till detta.

Systemverktyq

HOLOGIC Create Image Report

Search Search

= Welcome (Manager)
# Getting Started

r Hospital Name

= AWS
# Connectivity o " o o " -
= Film & Image Information
Create Image Report 5. Artifacts 0 0 0 0 0 0 0%
CreateiQC Repott 6. Incorrect Patient ID 0 0 0 0 0 0 0%
Dose
e 7. X-ray Equipment Failure 2 0 0 0 100
# Licensing Y
® User Interface f ilure 0 o 0 o 0 0%
# Internationalization 0 0 0 0 0%
 Troubleshooting s 3 S 5 P
0 0 0 0 0%
0 0 0 0 0 0%
Totals: 2 100%

Total with Reasons:
Total Exposures:

Ratio (%):  100°

Remarks:

e L
[ Logout ) [ -au_J [ A1)
L GG
0 o Manager, Tech ( Hanterare ) 0 \@ 4 ‘JLJJ 0 %‘@/ 0 ~) @@ 18:20:47
Figur 80: Skapa bildrapport

Viljen mapp pa datorn och klicka sedan pa Save (Spara).
8. Log out(Logga ut) fran Service Tools (Serviceverktyg)nar du adrklar.
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9.4 Sahar anvanderdu arkivverktygen

Arkiveringsfunktionen pa
skdarmen Admin (Administration)

Anslutningsbarhet

gor attdu kan:
e Skickalokala studier till ett
arkiv.

e Exportera studier till
flyttbara media.

<=

Figur 81: Knappen Archive
(Arkivera)

1. Viéljknappen Archive (Arkivera) pa skarmen Admin (Administration) for att visa
skarmen Multi Patient On Demand Archive (Arkiveraflera patienter pa begdran).

2. For attsoka efter en patientanger du minst tva tecken i omradet Search parameters
(Sokparametrar) och klickar pa forstoringsglaset.

Enlista 6ver patienter som motsvarar sokkriterierna visas.

: Figurforklaring
[ N . 5
El—Patentens namn l = —-— 1. Sokparametrar
B Rubrik Patient-ID i Studietid L i i
- @ TestPatent Test1234 M 2. Patientlistomrade
@ Standard Screening - Conventional Test1234 20150817 165836 L n o .
(@ Standard Screening - ComboHD Test1234 20150817 170327 % 3. Om ra det Patients TO Be
@ Standard 2D Contrast Test1234 20150817 165949 /I_ A h . d (P t- t
rchived (Patienter som
B o .
N |[ . ska arkiveras)
Rensa
4. Laggtill valda patienter
fran patientlistan till
[ [hnen e omradet Patients To Be
Test, Patient Test1234 1912-12-12 Exportera ArChiVed (Patienter som
B E@ iy ska arkiveras)
M‘ 5. Tabort valda patienter
= fran omradet Patients To
o o Manager, Tech ( Hanterare ) o L) 4 £ 0 ﬁ 0 7 Q@ [

Be Archived (Patienter

Fiqur 82: Skiirmen Multi Patient On Demand Archive (Arkivera )
som ska arkiveras)

flera patienter pd begiran)
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Gorsa har for att arkivera:

1. Valjpatienter och procedurer.

¢ Viljpatienteri patientlistan eller gor en sokning med sokparametrarna (punkt 1)
och vélj patienter fran sokresultaten.

OBS!
/¥\  Knappen Select All (Viljalla) pd hoger sidaav skdarmen véljer samtliga patienteri
patientlistomradet. Knappen Clear (Rensa) pa hoger sida av skdrmen tar bort valen.

* Viljprocedurer for varje patient.

¢ Tryckpdnedatpilen (punkt4)pa skdarmen for att flytta de valda patienterna till
omradet Patients To Be Archived (Patienter som skaarkiveras) (punkt 3).

* Tryckpauppatpilen (punkt5) pa skarmen for att flytta de valda patienterna fran
omradet Patients To Be Archived (Patienter som skaarkiveras) (punkt 3).

2. Viljenlagringsenhet.
* Viljett alternativirullgardinsmenyn Store Device (Lagringsenhet).
ELLER
* Viljknappen Group List (Grupplista) och véljsedan ett alternativ.

3. Vialjknappen Archive (Arkivera). Listani omradet Patients To Be Archived

(Patienter som ska arkiveras) kopierastill valda arkivenheter.

OBS!
/¥ Anvéand funktionenManage Queue (Hantera ko) i aktivitetsfaltet for att granska
arkivstatus.

For att exportera:

1. Valjpatienter och procedurer.

* Viljpatienteri patientlistan eller gor en sokning med en av sokparametrarna
(punkt1)och vélj patienter fran sokresultaten.

OBS!
(¥\  Knappen Select All (Véljalla) pa hoger sidaav skdarmen véljer samtliga patienteri
patientlistomradet. Knappen Clear (Rensa) pa hoger sida avskdarmentar bort valen.

* Viljprocedurer for varje patient.

¢ Tryckpdanedatpilen (punkt4)pa skarmen for att flytta de valda patienterna till
omradet Patients To Be Archived (Patienter som skaarkiveras) (punkt 3).

¢ Tryckpduppatpilen (punkt5) pa skdarmen for att flytta de valda patienterna fran
omradet Patients To Be Archived (Patienter som skaarkiveras) (punkt 3).

2. Viljknappen Export (Exportera).
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3. Idialogrutan Export (Exportera) viljer du maletirullgardinsmenyn med
medieenheter.

Exportera

Mal \Remova ble Disk (E:)

Férlopp

Start

. Anonymisera

@ Avancerat
Figur 83: Skirmen Export (Exportera)

Stang

4. Valjandra alternativom detbehovs:
* Anonymize (Anonymisera): for attanonymisera patientdata.

* Advanced (Avancerat): for att vilja en katalog i dittlokala system for attbehalla
valen och dven for att vdlja exporttyper.

5. Viljknappen Start (Starta) for att kopiera valda bilder till vald enhet.
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Bilaga A Specifikationer

A.1 Produktens matt

A.1.1 Rontgenstativ (gantry med C-arm)

.

v ———

l
—pg— |«

1€

Figur 84: Rontgenstativ (gantry med C-arm Dimensions)

A. Hojd 223 cm
B. Bredd 66 cm
C. Bredd 173 cm
D. Djup 138 cm
Vikt Hdogst 400 kg
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A.1.2 Bildtagningsstationer

Universalbildtagningsstation
(A > P>
* I = |
— T n A

! J

Figur 85: Mitt pd universalbildtagningsstation

A. Bredd (max) med forlingd skirmarm  135,6 cm
(tillval)
Bredd (max) med skirmarm standard 93,8 cm
B. Djup (max) med tangentbordsbricka ~ 122,0 cm
utdragen och tillvalsarm till skirmen
roterad bakdt
C. Hdjd (max) 204 cm
Vikt (max) 209 kg
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Premium bildtagningsstation

| S
Figur 86: Mitt pd Premium bildtagningsstation
A Hajd
B. Bredd
C Djup
Vikt

202,1cm
92,7 cm
58,5cm
154 kg
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Standardbildtagningsstation

v

;s
] |

I‘

g < gl

Figur 87: Standardbildtagningsstationens mdtt

A.
B.
C

Hjd
Bredd
Djup
Vikt

191,3 cm
107 cm
76 cm
219 kg
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Bildtagningsstationer for mobilt bruk

* = > ¢ E

"é i
(- 1

Figur 88: Den mobila universalbildtagningsstationens mdtt

A. Bredd (max) med forlingd 128 cm
skirmarm (tillval)
Bredd (max) med skidrmarm 100 cm
standard

B. Djup (max) 85cm

C Hojd (max) 180 cm
Vikt (max) 179 kg
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| —
m I 1
! _ _
Figur 89: Mdtt pd mobil (icke-universal) bildtagningsstation
A. Héjd 167,6 cm
B. Bredd 105,5cm
C Djup 58,6¢cm
Vikt 154 kg

A.2 Miljo vid drift och forvaring

A.21 Allmanna villkor for anvandning

Temperaturomrdide 20 °Ctill 30 °C
Omride for relativ luftfuktighet 20 % till 80 % utan kondenserande fukt

A.2.2 Forvaringsmiljo

Gantry
Temperaturomride -10 °Ctill 40 °«C
Omride for relativ luftfuktighet 0 % till 95 % utan kondenserande fukt

(Placera i emballage vid forvaringi en byggnad.)
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Rontgendetektor

Temperaturomride

Hdogsta temperaturforindringshas
Omride for relativ luftfuktighet

10 °Ctill 30 °Cpd obestimd tid
10 °Ctill 35°C i hogst 12 timmar
Hogst 10 “Cper timme

10 % till 80 % utan kondenserande fukt

tighet

(Placerai forpackning for forvaringien byggnad.)

Bildtagningsstation

Temperaturomride
Omride for relativ luftfuktighet

-10 Ctill 40 °C
0 % till 95 % utan kondenserande fukt

(Placera i emballage vid forvaring i en byggnad.)

A.3 Stralskydd
Stralskydd, blyekvivalens (Pb) 0,5 mm bly for rontgenenergi till 35 kV
A.4 Inkommande elektricitet
A.41 Rontgenstativ
Niitspinning 200/208/220/230/ 240 VAC+ 10 %
Matningsimpedans Hdogsta impedans i ledningen fir inte dverstiga 0,20 ohm for
208/220/230/240VAC, 0,16 ohm for 200 VAC
Niitfrekvens 50/60Hz+ 5%
Genomsnittlig stromstyrka under 24 <5A
timmar
Hagsta ledningsstromstyrka 4 A (hégst 65 A i < 5 sekunder)
A.4.2 Bildtagningsstation
Elniitets spinning 100/120/200/208/220/230/240 V viixelstrom +10 %
Elnitets frekvens 50/60 Hz 5 %
Stromforbrukning <1000 W
Arbetscykel (Bildtagningsstation, 10 % ~ 6 minuter per timme eller 2 minuter pd, 18 minuter
standard) av
Overstromsskydd 8A
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A.5 Tekniskinformationom rontgenstativet

A51 C-arm

Rotationsomride Konventionell mammografi:
+195°+3°/-0,5°till 0°+0,5°till -155°+0,5°-3°
Tillvalet Tomosyntes:
+180°+0,5°till 0°+0,5°till -140°+0,5°

Absolut vinklad position korrekt till +0,5°

Rotationsacceleration 1852 +18/-9 %

Rotationsdeceleration 18%s2 +18/-9 %

Rotationspositioneringens 18%s +25 %

vinklingshastighet

OBS!

&\ Vinklingshastigheten ar medelvardet avhastigheten pa rontgenrérsarmens medurs
rotation mellan0° och 90° eller moturs rotation mellan 90° och 0°. Vinklingshastigheten
inkluderarinte tiden fOr att accelerera frannoll hastighet och attbromsain tillnoll
hastighet.

Awvstind killa till bild (SID) 70,0cm=1,0 cm
(Fokuspositionavvikelse dr + 5 mm)
Patientstod (utan forstoring)
Nedre griins for vertikal position 70,5 cm+5,1/-0 cm
Ovre griins for vertikal position 141 cm +0/-17,8 cm
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A.5.2 Kompression

Manuell kompressionskraft

Motordriven kompressions

Forkompressionkraft

Full kompressionkraft
Dubbelt kompressionlige

Kompressionkontroller

Kompressionfrikoppling

Automatiskt komprimeringsfrikoppling

Variabel hastighet for neddtgdende rorelse

Kompressionkraftdisplay

Noggrannhet pd visningen av
kompressionkraft
Visning av kompressiontjocklek

Kompressiontjocklekens noggrannhet

Kompressionpaddlar

A.5.3 Rontgenror

Fokuspunkt

Rontgenrirsspinning

Anodmaterial

Rontgenfonster

Forhallanden for test av slanglickage

Higst 300N

Fungerar i tre driftsligen:

Pre-compression (Forkompressions), Full-Range (Full kraft),
Dual Compression (Dubbel kompressions).

Kan viljas av anvindaren via programvaran.

67 till 134 N, motordrivet

89 till 178 N, motordrivet

Ger forkompressionkraft forsta gdngen kompressionbrytaren
aktiveras och man direfter aktiverar brytaren pd nytt inom 2
sekunder kar kraften steguis for varje ytterligare aktivering
av brytaren upp till den av anvindaren valda full
kompressionkraften.

Upp-/Ned-kontroller pd bada sidorna av C-armen samt pd 2-
positionsfotpedalen (motordrivet). Handratt pd bida sidorna
av kompressionenheten (manuellt).

Manuellt eller automatiskt. Motordriven frikoppling
kontrolleras med tryckknappar pd bida sidorna av C-armen.
Det automatiska frikopplingsliget som kan viljas av
anvindaren hijer upp kompressionsenheten nir exponeringen
dr klar.

4,2 cm/s £15%

Tvid LCD:er pd kompressionenheten visar kompressionkraften
inom omridet 18 N till 300 N i steg om 1 N.

+20N

Tvd LCD:er pd kompressionenheten mdter mellan 0 och 15 cm
dver bildmottagaren i steg om 0,1 cm. Displayen ir synlig frin
bida sidorna av patienten.

+0,5 cm for tjocklekar mellan 0,5 cm och 15 cm

Kompressionpaddlarna ir genomskinliga. Paddlarna dr gjorda
av polykarbonatharts eller likvirdigt. Nir kompression
appliceras ska paddelns bojning frin ett plan som dr parallellt
med patientstddets yta vara mindre in eller lika med 1,0 cm.

Stor (0,3 mm) nominellt
Litet (0,1 mm) nominellt
20kV till 49 kV

Volfram

Beryllium 0,63 mm
49kVp, 2,0mA
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A.5.4 Filtrering av och utmatning fran rontgenstralfaltet

Filtrering

kV/ImA-omrade

Tabell 20: Hogsta mA-instillning som funktion av kV

Filterhjul med fem positioner:
Position 1: Rodium, 0,050 mm 10 %
Position 2: Aluminium, 0,70 mm (nominellt)

(tomosyntestillval)

Position 3: Silver, 0,050 mm +10 %
Position 4: Koppar, 0,3 mm
Position 5: Bly (medfoljer for service)

kv LFSmA SFSmA
20 100 30
21 110 30
22 110 30
23 120 30
24 130 30
25 130 40
26 140 40
27 150 40
28 160 40
29 160 40
30 170 50
31 180 50
32 190 50
33 200 50
34 200 50
35 200 50
36 190 50
37 180 50
38 180 50
39 180 50
40 170

41 170

42 160

43 160

44 150

45 150

46 150

47 140

48 140

49 140
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mAs steg (Tabell 1, standard)

Dampning av kolfiber
Bildmottagare

Forstoringsplattform

A.5.5 Rontgeninblandning

Kollimerade filt

A.5.6 Ljusfaltsindikation

Kongruens mellan ljusfilt och réntgen

A.5.7 Rontgengenerator
Typ

Beteckning

Elektrisk effektkapacitet
kV-omride

kV-noggrannhet
mAs-omride

mAs-noggrannhet
mA-omride

4,5,6,7,8,9,10,12,14,16,18,20,22,25,30,32.5,35,37.5,
40,42.5,45,47.5,50,52.5,55,57.5,60,62.5,65,67.5,70, 75,
80, 85,90, 95,100,120, 140, 160, 180, 200, 220, 240, 260,
280,300,320, 340,360, 380,400, 420, 440, 460, 480, 500

<0,3mm Al
<0,3mm Al

7,0cmx8,5cm

10cmx 10 cm

15cmx 15cm

18 cmx 24 cm

18 cm x 29 cm (tomosyntestillval)
24cmx 29 cm

Inom 2 % av SID

Hogfrekvensinverterare med konstant potential

7,0 kW, hégst (isowatt), 200 mA vid 35 kV

9,0 kW higst

20kV till 49 kV i steg om 1 kV

+2 % Gver omridet 20-49 kVp

3,0mAs till 500 mAs i manuellt mAs-lige (minst 8 mAs i
AEC:-liige)

+(10 %+ 0,2 mAs)

10 mA till 200 mA, grovfokus

10 mA till 50 mA, finfokus
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A.6 Tekniskinformationom bildtagningssystemet

A.6.1 Bildmottagare

Viitskeintring Ingen viitska frin oavsiktligt spill pd bildmottagaren fir sippra
in.

Béjning Overstiger inte 1,0 mm vid hogsta komprimering.

Aktiv bildtagningsarea Minst 23,3 cmx 28,5 cm

Konventionell DQE-mammografi Minst 50% vid 0,2 Ip/mm
Minst 15 % vid Nyquist-grinsen

DQE (tomosyntestillval) Minst 30 % vid 0,2 Ip/mm
Minst 15 % vid Nyquist-grinsen

Dynamiskt omrdde och linjiritet Detektorundersystemets respons dr linjirt med en linjiritet pd
0,999 dver ett dynamiskt omride pd 400:1 i
rontgenexponering.

Enhetlighet Detektorundersystemet kan korrigera variationer i

forstirkningen pixel for pixel.

Vid konventionella mammografiprocedurer ska uniformiteten
pd detektorns respons pd en plan bild vara hogst 2 % efter att
forstirkningskalibrering applicerats dver ett
exponeringsomride pd 0,5 mR till 200 mR.
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Bilaga B Systemmeddelanden och
varningsmeddelanden

B.1 Felkorrigering och felsdkning

De flesta fel och varningsmeddelanden atgardasutanatt paverka ditt arbetsflode. Folj
anvisningarna pa skarmeneller dtgardatillstindet och ta sedan bort felstatusen fran
aktivitetsfaltet. Vissatillstind kraver omstartav systemeteller anger att fler atgarder
kravs (t.ex. attringa Hologics tekniska support). Idenna bilagabeskrivs de olika
meddelandekategorierna och dinaatgarder for att terstalla systemet till normal drift.
Kontakta Hologics tekniska support om felet aterkommer.

B.2 Olikatyperav meddelanden

B.2.1 Felnivaer
Varjemeddelandehar en viss uppsattning av foljande egenskaper:
* Avbryter en pagaende exponering (ja/nej)
* Forhindraratten exponering startas (ja/nej)
* Visarett meddelande fér anvandaren pa bildtagningsstationen (ja/nej)

* Kan aterstédllas avanvandaren (ja/nej)

* Kan aterstdllas automatiskt av Dimensions-systemet. (ja/nej)

Meddelanden som visas
Alla meddelanden visas pa anvandarensvaldasprak.

Eventuella meddelanden som avbryter en exponering eller férhindrar atten exponering
startas kommer alltid att visa ett meddelande om vilka atgarder som kravsav
anvandaren for att fortsatta.

Ytterligare information om meddelandet
Teknisk information om meddelandet finnsiloggfilen.

Vissa meddelandenvisas alltid som ett kritiskt fel (en omstartav systemetkravs). Dessa
meddelandenér resultatet av tillstdnd som férhindrar en exponering och inte kan
aterstillas avanvéndaren eller datorn.

B.2.2 Systemmeddelanden

Nar foljande systemmeddelanden visas gar du till det steg som visas i kolumnen
Anvéandaratgard for att ta bort meddelandet och mdjliggéra nésta exponering.
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Tabell 21: Systemmeddelanden

Meddelande
Paddeln rorsig

Anviandaratgard

Ingen atgard kravs.

Skickar meddelande Ingen atgard kravs.
Ogiltiganvandningav Du har valten tomografisk vy med forstoringsstativet
5% forstoringsstativet installerat. Vélj en icke-tomografisk vy. (Tillvalet

Tomosyntes)

Ansiktsskydd arinte sakrat

Dra ut eller skjutin ansiktsskyddethelt. (Tillvalet
Tomosyntes)

Ogiltiganvandning av
kompressionspaddel

Tabort forstoringsstativet eller installera
forstoringspaddeln.

Paddelns position motsvarar
intevald vy

Flytta paddeln till korrekt position for vald vy.

Kompressionenar mindre &n
4,5 cm under kalibrering

Flytta kompressionpaddeln hogre @n4,5 cm for att slutfora
kalibreringsproceduren.

FAST-kompression drinstallt

Inaktivera FAST-kompression ochinstalleraten paddel som
aravsedd for detta lage.

Licens saknas

Licens kravs for attanvanda denna egenskap eller funktion.
(Detta meddelande visasendast for din information. Det
finns inga atgarder anvandarenkan utfora.)

Ogiltig detektorkalibrering

Installera forstoringsstativet for kalibrering av finfokus. Ta
bort forstoringsstativet for kalibrering av grovfokus.

Ogiltig geometrikalibrering

Upprepa geometrikalibreringeninnan du forsoker gora en
exponering. (Tillvalet Tomosyntes)

Konfigurationsfilsaknas

Galler servicepersonal.
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Tabell 21: Systemmeddelanden

Meddelande Anviandaratgard

Vantar pa detektor Ingen atgard kravs.

System i testmodus Galler servicepersonal.

Affirm-kabeln drinte ansluten | Anslut Affirm-systemets kabel pa sidan av gantryt.

@@ Affirm drintelast Lasbada sidornaav Affirm-systemet.
Qf%‘ BCM-kabeln drinteansluten | Anslutbiopsikontrollmodulenskabel pa sidanav Affirm-
@ systemet.
Vyn kraver att Affirm Installera Affirm-systemet for attta denna vy.
@ installeras ELLER
i ‘ ELLER Tabort Affirm-systemet for att ta denna vy.
Vyn kan inte slutforas med
Affirm installerad
Roret maste placeras manuellt | Rotera C-armen till 0 grader.
(flytta till 0 grader)

Roret maste placeras manuellt | Rotera C-armen till -15 grader.
(flytta till -15 grader)

Roret maste placeras manuellt [ Rotera C-armen till +15grader.

(flytta till 15 grader)
Ennddstoppsbrytare har Vrid nodstoppsbrytarenettkvarts varv for att aterstalla
inaktiverats. brytaren.

Nalen maste flyttas till ratt Flytta nalen till korrekt position for biopsi-QAS.
position.

Kompressionenforlag for Flytta kompressionpaddeln hogre an0,5 cm forattta
tomografirekonstruktioner. tomografiexponeringar.
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B.3

o

Drift via aggregat for avbrottsfri stromforjning

OBS!

Bruksanvisningentill aggregatet for avbrottsfri stromforsorjning levererasmed
systemet. Se bruksanvisningen till aggregatet for avbrottsfri stromforsonning for

fullstindiga anvisningar.

LCD-displayen pa aggregatet for avbrottsfri stromforjning visar matningsstatus.

\_ Normal mode

100%
720W
800VA

Efficiency: ~98%

Figur 90: LCD-displayen pd aggregatet for avbrottsfri
stromforjning

Om batterieti aggregat for avbrottsfri stromforjning blir uttjant
dndras ikonen Mode (Lage) utseende sdsom visas. Kontakta din
servicerepresentant for att byta ut batteriet.

1.

Symbolférklaring

Lage for avbrottsfri
stromforjning
Belastning pa
aggregat for
avbrottsfri
stromforjning
Effektivitet hos
aggregat for
avbrottsfri
stromforjning
Batteriniva for
aggregat for
avbrottsfri
stromforjning
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Bilaga C Dimensions Mobile

C.1  Allmaninformation

I denna bilaga beskrivs Selenia Dimensions-systemetinstallerati mobil miljo.

C.2 Sakerhetsvillkor och andra forsiktighetsuppmaningar

En acceptabel, stabil och ren vaxelstromskalla kravs for att sdkerstalla att systemet
uppfyller alla sina prestandaspecifikationer. Nar det finns tillgangligt ger landstrom som
ansluts pa korrekt satt till Selenia® Dimensions® digitalamammografisystemet den basta
prestandan. Om en mobil stromgenerator anvands maste du hallaspecifikationerna for
ingdende stromunder alla belastningsforhallanden.

Varning!
Stralningsskyddet drinte godkint f6r mobilt bruk och tillhandahalls inte.
Busstillverkaren maste tillhandahadlla adekvat avskirmning.

>

Forsiktigt:

Nirlandstrom inte dr tillganglig far mobila stromkallor som ger likvardig prestanda
anviandas(se Mobila specifikationer pa sidan 144). Korrekt systemfunktion och
prestandakan endast sikerstillas om kontinuerlig dkta sinusoidal vixelstrom tillf6rs
enligtspecifikationerna foringdende strom och laddningsegenskaper for systemet.
Stromkallan maste periodvis tillhandahalla 65 ampere vid 208 V vixelstrom i minst5
sekunder, och minst4 ampere kontinuerlig strém i 6vrigt. Denna belastning maste
stodjas en gingvar 30:e sekund. Vid stromavbrottilandstrom eller mobil stromkilla
maste UPS:en kunnatillhandahalla den driftsstrom som beskrivs ovaniminst4
minuter. Bildtagningsstationens och gantryts strdém maste tillhandahallas pa
separata, dedicerade kretsar. Anvandning av kontinuerlig stromforsorjningskilla
(UPS)med aktivkonditionering avledningen rekommenderas pa varje stromkrets.
Pa sammasattbor all stromforsorjning av kringutrustning i den mobila bussen
fordelas pa andrakretsar. Den elektriska installationen maste verifieras for att
uppfylla specifikationerna for inkommande strom och sikerhetskraven enligt IEC
60601-1 efterinitial installation samt efter varje forflyttning av den mobila bussen.

>

& Forsiktigt:
Temperaturenoch luftfuktigheten inuti fordonet maste alltid uppratthallas. Latinte
miljoférhallandena 6verstigaangivnaspecifikationer niar enheteninte anvinds.
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& Forsiktigt:
Spdnningen far inte féorindras med mer dn +10 % ndrrontgenenheten eller annan
utrustning (t.ex. uppvarmning eller luftkonditionering) anvinds.

Anm

&\ Om en mobil stromgenerator anvandsmaste du setill att den dr minst 3 meter (10 fot)
fran systemet. Om detta avstandskravinte kan uppfyllas kan ytterligare EMI- eller RE-
avskdarmning behovas.

C.3 Mobilaspecifikationer

C.3.1 Gransvarden for stotar och vibrationer

Vibrationsgriins Hdogst 0,30 G (2 Hz till 200 Hz), miitt vid den punkt dir
systemet har monterats i bussen.
Stotgrins Hdogst 1,0 G (1/2 sinuspuls), mdtt vid den punkt dér systemet

har monterats i bussen. Stétdimpareav typen "air ride”
rekommenderas pd bussen.

C.3.2 Miljo i bussen

Anvandningsmiljo
Temperaturomride 20 °Ctill 30 °C
Omride for relativ luftfuktighet 20% till 80% utan kondenserande fukt

Miljo narden inte ari drift/under forflyttning

Temperaturomride 10 °Ctill 35 °Ci hogst 12 timmar
10 °Ctill 30 °Cpd obestimd tid

Hdogsta temperaturforindringshastighet <10 °C/h
Omride for relativ luftfuktighet 10% till 80% utan kondenserande fukt

C.4 Inkommande elektricitet

C.41 Gantry

Elniitets spinning 200/209/220/230/ 240 Vviéixelstrom +10 %

Elniitets impedans Hogsta ledningsimpedans som inte fir dverskridas
0,20 Ohm vid 208/220/230/ 240 V viixelstrom,
0,16 Ohm vid 200 V vixelstrom

Elnitets frekvens 50/60 Hz 5 %

Genomsnittlig stromstyrka under 24 <5A

timmar

Hdogsta stromstyrka i ledningen 4 A (hogst 65 A i 3 sekunder)

Sidan 144 MAN-04197-1601 Revidering 003



Selenia Dimensions System — anvandarhandbok
Bilaga C: Dimensions Mobile

C.4.2 Bildtagningsstation

Elniitets spinning 100/120/200/208/220/230/240 V viixelstrom £10%
Elniitets frekvens 50/60 Hz 5 %
Stromforbrukning <1000 W

C.5 Forberedasystemetfor forflyttning
Fore forflyttning ska foljande steg utforas:
1. Vrid C-armen till 0 grader (CC-position).

Sank C-armen till desslagsta position.

Stang av systemet via anvandargranssnittet.

Placera musen i tangentbordsbrickan.

M

Las tangentbordsbrickan (se foljande figurer):
a. Stangbrickan.
b. Letaratt pavredetunderbrickan.

c. Vrid vredet 90°tills det passarinilaset. Position A i foljande figur visar den lasta
positionen.

:

Figur 91: Lisvred for tangentbgrdsbrickan

W

Figur 93: Tangentbordsbrickans ldsvred frin ldst (A) till oldst (D)

Figur 92: Lisvred for tangentbordsbrickan

e
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6. Om den mobila universalbildtagningsstationen anvéands ska den vridbaraskarmen
lasas med de medféljande vreden (se foljande figur).

Figur 94: Vridbara ldsvred for forhandsgranskningsdisplay pd mobil bildtagningsstation

7. Sanknerarbetsytan till lagstahojd.
Avlédgsna allasystemtillbehor.

Placera allatillbehorien saker forvaring.

C.6 Forberedasystemetforanvandning
1. Lé&supp tangentbordsbrickan:
a. Letaratt pa vredetunderbrickan.
b. Dravredet nedat.

c. Vrid vredet 90°. Denna position haller sparren 6ppen. Position D (i foljande
figur) visar den olasta positionen.

W

Figur 95: Tangentbordsbrickans ldsvred fran ldst (A) till olist (D)

2. Drautbrickan om detbehdvs.
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3. Om den mobila universalbildtagningsstationen anvéands ska den vridbaraskarmen
lasas upp (se foljande figur).

Figur 96: Vridbara ldsvred for
forhandsgranskningsdisplay pd mobil
bildtagningsstation

C.7 Testasystemet efter forflyttning

C.7.1 Kontroller och funktionstester av Selenia Dimensions

Utfor kontrollerna och funktionstesterna. Se Utfora funktionstester pa sidan 37.
¢ Komprimering upp/ned

* Komprimeringsfrikoppling

* RotationavC-armen

¢ C-armupp/ned

+  Asidosittakollimatorn

* Ljusfaltslampa

* Flytta paddelsystemet

* Nodstoppsbrytare

C.8 Kvalitetskontrolltester

Se din kvalitetskontrollhandbok for kvalitetssystemkontroller.
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Bilaga D Dosinformation

EUREF dostabeller

OBS!

Denna information galler endast for EU.
Foljande varden galler for tabellerna med standarddoser.

Foljande tabeller visar typiska dosvardennar systemet anvénds for 2D-eller BT-
avbildning. Tabellerna foljer de rutiner som beskrivs i de europeiska riktlinjerna for
kvalitetssikring vid brostcancerscreening och -diagnostisering, fjirde utgdvan: avsnitt 2a.2.5.1
Dosimetri, samt Bilaga 5: Procedur for faststidllande av genomsnittlig glandulir dos.

Tabell 22: 2D-dos (EUREF)

Fantom cm kv Anod Filter EUREF-dos (mGy)
2,0cm PMMA | 21 25 W 0,05 mm Rh 0,55
3,0cmPMMA | 3,2 26 W 0,05 mm Rh 0,75
4,0cm PMMA | 45 28 W 0,05 mm Rh 1,05
45cm PMMA | 5,3 29 W 0,05 mm Rh 1,42
5,0 cm PMMA 6 31 W 0,05 mm Rh 2
6,0cmPMMA | 75 31 W 0,05mm Ag 2,7
7,0 cm PMMA 9 34 W 0,05mm Ag 31

Tabell 23: BT-dos (EUREF)

Fantom cm kv Anod Filter EUREF-dos (mGy)
2,0cmPMMA | 2,1 26 W 0,7 mm Al 1
3,0cm PMMA | 3,2 28 W 0,7 mm Al 1,15
4,0cmPMMA | 45 30 W 0,7 mm Al 1,5
45cm PMMA | 5,3 31 W 0,7 mm Al 2,00
5,0 cm PMMA 6 33 W 0,7 mm Al 2,5
6,0cmPMMA | 75 36 W 0,7 mm Al 39
7,0 cm PMMA 9 42 \\Y% 0,7 mm Al 5,15

Tabell 24: CEDM-dos (EUREF)

Fantom cm kv Anod Filter EUREF-dos (mGy)
2,0cm PMMA | 2,1 |26/45 W 0,05/0,3 mmRh/Cu 0,83
30cmPMMA | 3,2 |26/45 W 0,05/0,3 mmRh/Cu 1,1
4,0cmPMMA | 4,5 |28/45 W 0,05/0,3 mmRh/Cu 1,6
45cm PMMA | 5,3 |29/49 W 0,05/0,3 mmRh/Cu 2,1
5,0 cm PMMA 6 31/49 W 0,05/0,3 mmRh/Cu 3,0
60cmPMMA | 7,5 |32/49 W 0,05/0,3mm Ag/Cu 41
7,0 cm PMMA 9 33/49 W 0,05/0,3mm Ag/Cu 4,7
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. lagra » 107
SakrteSter oacceptabel ¢ 107
resultatalternativ ¢ 87
2 bildtagningsliagen ® 60
2D-kontrast ® 68 Bildtagningsstation
2D-kontrastinstallningar ® 71 kontroller ¢ 27 )
kontroller och displayer ® 27
A Om skdarmen (Bildtagningsstation) ® 117
Pekskdarm ¢ 27,29
acceptera avvisadebilder ¢ 107 underhall e 112
acceptera bilder * 107 Bildtagningsstation, standard

administrationsskarmen e 115
Admin-knapp ® 58
Fjarratkomst till bildrapporter ® 119 C
funktioner e 115

kontroller och displayer ® 28

Om skdarmen (Bildtagningsstation) ® 117 C-arm .
AEC autorotation ® 37,44
knappar e 31 displayer *31

kontroller och indikatorer ¢ 30,31
rotation ¢ 37,44
uttag for tillbehor ¢ 89

cine-flik ® 85

Sensorposition ® 31
aktivitetsfalt ® 50
anpassatresultat ® 74

ansiktsskydd ¢ 90
anvandargranssnitt ® 49 D
anvandarmeny ® 50
anvandarprofiler ® 6 dataforlust » 13
arbetsflode, standard ® 103 definitioner 7
arbetslista, soka ® 58 display
arkivera ¢ 75 Bildtagningsstation ® 27
autorotation ¢ 37,44 fonsterniva e 83
autoupphéngning, autoparning ® 81 forhandsgranska bild e 29
avvisabilder ¢ 107 komprimeringskraft ® 31
skrivaute 77 olika typeravhbildval ® 85
rengora ® 112
B tjocklek ® 31
behorigheter, peranvandargrupp ® 118 dosinformation ¢ 149
bifogad bild, acceptera eller avvisa ¢ 107 EUREF dostabeller ¢ 149
bilder E
acceptera ® 107
avvisa ® 107 exponering
bildtagningslige ® 60 parametrar ® 60
Fjarratkomsttill bildrapporter ® 119 sekvens * 105
fliken granskningsverktyg ¢ 83 tekniker, stdlla in ¢ 60
féorhandsgranska ¢ 79,107 exportera ® 76
granska ¢ 82
granskningsverktyg ¢ 67
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F

fel 139
filter-flik ® 57

ovriga funktioner 57
fingeravtryckslasare ® 27,36
Fjarratkomst till bildrapporter 119
flikar

filter, kolumn ® 57
flytta paddel ® 61,97
Flytta paddelsystemet ® 37,46
fotpedaler o 32
funktion, vdljattutfora * 52
funktionstester

Nodstoppsbrytare ® 37,46
fonsterniva ¢ 83
féorhandsgranska bildskarm ® 29,79,107
forkrav for systemanvandning ® 6
forstoringsharkorsenhet, installera och ta bort ®

101

forstoringspaddlar 94
Forstoringsstativ ® 98

installeraoch ta bort ® 98

G

gantrykontroller ochindikatorer e 30
generator-flik, stallain tekniker ® 60
granska

avvisad bild « 107

bilder e 82

lagga till 63

redigera ® 66

H

hantera
larm ¢ 50
meddelanden e 50
resultatgrupper ® 73
Hologics tekniska support ® 111
harkorsenhet forlokalisering
anvandae 101
installeraoch ta bort e 100
riktain e 102

I

Ikonen Mina instéllningar ® 50
Implantat forskjutet-vyer ® 63
indikatorer 25
indragbartansiktsskydd
anvandae 91
installera ® 90
installera
indragbartansiktsskydd ¢ 90
komprimeringspaddlar ¢ 96
konventionellt ansiktsskydd ® 92
internationellasymboler ¢ 9

K

kalibreringar, utfor ® 52
kliniska forfaranden ¢ 103
Knappen Implantat finns ® 61
kollimator
programmeradtill paddelposition ® 37
asidosatta ® 37
kolumn-flik e 57
kommentarsflik e 85
Kommentarsflik 85
komprimering
frigora ® 105
kontroller och displayer ¢ 27
komprimeringskraft, omrade 31
kontaktpaddlar « 94
kontroller
Bildtagningsstation 27
C-arm * 32
handrattar ® 31
indikatorer ® 25
komprimering ® 32,37,38
komprimeringsbroms ¢ 37,38
ljusfaltslampa ® 37,45
manuellfrikoppling av komprimering 37,38
system ® 25
asidosatta kollimator ¢ 37,45
konventionellt ansiktsskydd, installera ® 92
krav
fardigheter kravs 6
kvalitetskontroll ® 6
utbildning e 7
krav pa kvalitetskontroller ® 6
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L

laserfilmskrivare, isoleringskrav e 13
ljusfaltslampa ® 37,45

anvanda® 105
Loggain 36

Fingeravtrycksldsare ® 36
Loggaute 58
lokaliseringspaddlar ® 95
lagga till

granska ® 63

procedur ® 65

M

meddelanden och varningar ¢ 139
mobiltsystem
kvalitetskontrolltester ® 147
specifikationer ® 144
sdkerhet ® 143
testa efter forflyttning ¢ 147

N

nallokalisering ® 108
Nodstoppsbrytare ® 27,30
funktionstest ® 37

Q)

Om skarmen (Bildtagningsstation) ® 117
ordlista ® 7

P

Paddelrorelseknappar ® 31
paddlar
flytta ® 97
flytta till ny position ® 61
installera ® 96
komprimering ® 94
tabort ® 96
patient
ansiktsskydd ¢ 90
position ¢ 105
radera ® 56
redigera information 55
oppna ® 55

Pekskarm e 29
Premium bildtagningsstation ® 27
procedurer

lagga till ® 55

stanga ¢ 67
procedurskarm e 59
punktkomprimeringspaddlar ¢ 94

Q

QC-uppgifter, utfor e 52
R

radera patient ® 56

redigera
anvandarinformation ¢ 50
granska ® 66
patientinformation ® 55

resultatpd begdran e 74

resultat, pa begaran ¢ 74

resultatenheter
anpassatresultat ® 74
hantera resultatgrupper ® 50
ikoneri aktivitetsfaltet ® 50
resultatgrupper ® 87

resultatgrupper, hantera ¢ 87

resultatgrupper, vélja ® 73

ROI-lik ® 85

rullhjul ® 27

rontgen
brytare (knapp) ® 27
indikatorer ® 61,105
kollimerade falt e 37,45
tabild ® 61,105

rontgenror, display ® 32

rontgenstativ, kontroller och indikatorer ¢ 30

S

screening
ta bilden ® 105
skicka bilder till resultat ® 87
skarmar
admin ¢ 115
forhandsgranska bild ¢ 79
lagga till vy ® 63
sOka ¢ 58
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sla pa systemet ® 33
forberedelse ¢ 33
Loggain ¢ 36

specifikationer e 127
elektriskt ® 133

streckkodslasare ® 27,29

stralsdkerhet e 13

strombrytare ® 27

stanga
patient ® 67
procedur ¢ 67

system
administration® 115
beskrivning 11
funktioner e 2
klare 105
statusikoner ¢ 50

sakerhet
allmaninformation ® 13
dataforluste 13
skada pa utrustning ¢ 13
strdlning ¢ 13
sOkaiarbetslista ® 58

T

tabilder ® 61,105

ta bort
forstoringsharkorsenhet ® 101
Forstoringsstativ ® 98
granska ® 63
harkorsenhet for lokalisering ® 100
indragbartansiktsskydd 90
komprimeringspaddlar ¢ 96
konventionellt ansiktsskydd e 92

tangentbord e 27,28

teknisk support ® 5

termer och definitioner ® 7
tillbehor
ansiktsskydd ¢ 90
Forstoringsstativ ® 98
harkorsenheter e 100
installerapa C-arm ¢ 89

U

underhall

allméante 111
utbildningskrav e 7
uttalande om webbsidkerhet ® 6
uttalande, webbséakerhet ¢ 6

V,W

varningar ¢ 139
verktyg, bildgranskning 83
valja
exponeringsparametrar ® 60
resultatgrupper ¢ 73

5

Oppna patientprocedur ® 55
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