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Kapitola 1: Uvod

Kapitola 1 Uvod

1.1

B(Only

1.1.1

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

Poznamka

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

Poznamka
Funkcie zobrazené v tejto prirucke nemusia byt dostupné vo vsetkych regiénoch.
O informacie poZziadajte zastupcu spolo¢nosti Hologic.

Uréené pouzitia

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

Uréené pouzitie systému 3Dimensions

Systém Hologic® 3Dimensions™ vytvara digitalne mamografické snimky, ktoré mozno
pouzit na skrining a diagnostiku rakoviny prsnika. Systém 3Dimensions (2D alebo 3D) je
urceny na pouzitie pri rovnakych klinickych aplikaciach ako 2D mamograficky systém
na skriningové mamogramy. Systém 3Dimensions sa konkrétne da pouzif na vytvaranie
digitalnych 2D mamogramov a 3D mamogramov. Kazdé skriningové vysetrenie méze
zahfnat:

¢ subor 2D FFDM snimok, alebo

e stbor 2D a 3D snimok, pricom 2D snimka moze byt bud FFDM, alebo 2D snimka
vygenerovana zo suboru 3D snimok, a sibor 3D snimok mozno zobrazit ako bud
1 mm 3D vrstvy, alebo 6 mm 3D vrstvy SmartSlices.

Systém 3Dimensions sa da pouzit aj na dopliiujtice diagnostické spracovanie prsnika.

Poznamka

V Kanade a Singapure nie je tomosyntéza schvalena na skrining a musi sa pouZzivat

v kombindcii s 2D snimkou (bud FFDM snimkou alebo s 2D snimkou vytvorenou z 3D
stboru snimok).
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1.1.2

1.1.3

1.2

Kontrastna digitalna mamografia

Kontrastna digitalna mamografia (CEDM) je rozsirenim existujtcej indikacie pre
diagnostickii mamografiu v systéme 3Dimensions. Aplikacia CEDM umoziiuje kontrastné
snimkovanie prsnika pomocou techniky dualnej energie. Tato snimkovacia technika moze
sluzit ako doplnenie po mamografickych a/alebo ultrazvukovych vysetreniach na lokalizaciu
znamej lézie alebo podozrenia na léziu.

Uréené pouzitie softvéru na detekciu pomocou Al Genius

Detekcia Genius AI® je softvérovy nastroj na pocitaéom podporovant detekciu a diagnézu
(CADe/CADX) urceny na to, aby sa spolu s kompatibilnymi systémami na digitalnu
tomosyntézu prsnika (DBT) pouzival na identifikaciu a vyznacenie cielovych regiénov
vratane oblasti denzity makkého tkaniva (nadory, distorzie stavby a asymetrie) a kalcifikatov,
zobrazovanie vySetreni DBT z kompatibilnych systémov na DBT a poskytovanie hodnoteni
spolahlivosti, ktoré slizia na postidenie istoty nalezov a hodnotenie pripadu. Tento nastroj je
urceny na stibeznti vypomoc pri interpretacii vySetreni prsnika digitalnou tomosyntézou,
ked interpretujtici lekar potvrdzuje alebo zavrhuje nalezy pri ¢itani vySetrenia.

Populacia urcenych pouzivatel'ov

Urceni pouzivatelia softvéru na detekciu pomocou Al Genius st interpretujici lekari
s kvalifikaciou MQSA. Pre pouzivatelov kontrolnych pracovnych stanic Hologic sa
poskytuje s pouzivatel'skou priruckou pracovnej stanice Skolenie ohladom nastrojov
prehliadania stvisiacich so softvérom na detekciu pomocou Al Genius. Pre ostatné
pracovné stanice sa ocakava, ze pouzivatel bude preskoleny na zaklade materialov
dodanych predajcom pracovnej stanice.

Populacia urcenych pacientov

Toto zariadenie je uréené na pouzitie v populacii Zien podstupujtcich skriningovt
mamografiu.

Kontraindikacie

Nie st zname ziadne kontraindikacie.

Opisy vystrah, upozorneni a poznamok

Opisy vystrah, upozorneni a poznamok pouzitych v tejto prirucke:

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

Vystraha:
Postupy, ktoré musite presne dodrzat, aby ste predisli zraneniu o0sob.

Strana 2
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Upozornenie:
Postupy, ktoré musite presne dodrzat, aby ste predisli poskodeniu zariadenia, strate
udajov alebo poskodeniu suborov v softvérovych aplikaciach.

>

Poznamka

©

Poznamky obsahuju dopliiujtice informacie.

1.3  Uréeny pouzivatel

Kvalifikovany, technicky preskoleny personal umiestni pacienta a obsluhuje zariadenie
(napr. mamograficky technik), kalibruje zariadenie (napr. lekarsky fyzik) a interpretuje
snimku vytvorend zariadenim (napr. radiolog).

1.4 Cielova skupina pacientov

Asymptomatické pacientky, ktoré maji priemerné alebo vyssie ako priemerné riziko
rakoviny prsnika vyzadujtce skriningové zobrazovanie rakoviny prsnika. Pacientky,
ktoré majui priznaky suvisiace s rakovinou prsnika alebo abnormalne nalezy na
skriningovom vysetreni, tieZ potrebuju diagnostické zobrazovanie pomocou rovnakych
alebo podobnych modalit. Kvalifikovany, lekarsky vyskoleny persondl rozhodne na
zaklade zdielaného rozhodovania s pacientkou a, v niektorych pripadoch,
poskytovatelom, ¢i je indikované radiografické vySetrenie na zaklade veku pacientky,
zdravotného stavu pacientky a jej fyzického stavu.

1.5 Kilinické prinosy

Populacny mamograficky skrining je najlepsou metdédou na detekciu rakoviny prsnika
pred objavenim sa priznakov a je jedinou modalitou, u ktorej bolo dokazané znizenie
mortality.

1.6 Mozné neziaduce u€inky mamografickych systémov na
zdravie
s pouzivanim zariadenia (tieto rizikd st rovnaké ako pri inych mamografickych systémoch, ¢i
uz s filmovou platriou alebo digitalnych):
* Nadmerna kompresia prsnika
¢ Nadmerné vystavenie rontgenovému Ziareniu
* Zasah elektrickym pradom
¢ Infekcia

* Podrdzdenie pokozky, odery alebo vpichové poranenia
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1.7

1.8

1.9

Moznosti systému

Systém poskytuje pouZzivatelské rozhrania na vytvaranie skriningovych a diagnostickych
mamogramov:

¢ Konven¢na mamografia s digitdlnym snimacom snimok s velkostou ekvivalentnou
velkému mamografickému filmu.

¢ Tomosynteticky sken s digitadlnym snimacom snimok s velkostou ekvivalentnou
velkému mamografickému filmu (variant Tomosyntéza).

¢ Konven¢ny digitdlny mamogram a tomosynteticky sken pocas jednej kompresie (variant
Tomosyntéza).

O vysSetreni Genius 3D Mammography

Vysetrenie Genius® 3D Mammography™ (tiez oznacované ako vysetrenie Genius®) sa
vykonava v systéme Hologic® 3D Mammography™ a poskytuje stbor 2D a 3D™ snimok.
2D snimka moze byt bud nasnimanad ako 2D snimka alebo vygenerovana ako 2D snimka
zo suboru snimok 3D™. VysSetrenie Genius® je dostupné len v systéme Hologic®3D
Mammography™.

Genius® 3D Mammography™ je znacka vysetreni Hologic® 3D Mammography™, ktora
nemusi byt dostupna na vSetkych trhoch.

Viac informacii o tomosyntéze

Systém Hologic Selenia Dimensions bol schvaleny organizaciou FDA na variant
Tomosyntéza od spolo¢nosti Hologic 11. februdra 2011 (pozri ¢islo povolenia pred
uvedenim na trh P080003). Toto schvalenie FDA sa vztahuje na skriningové

a diagnostické snimkovanie. Viac informadcii je dostupnych na webovej lokalite FDA na
adrese http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfpmal/pma.cfm 2id=P080003.

Variant s vygenerovanym 2D obrazom (C-View) v spojeni s tomosyntetickym
zobrazenim bol schvaleny organizaciou FDA 16. maja 2013 (pozri ¢islo povolenia pred
uvedenim na trh P080003 S001). Viac informacii je dostupnych na webovej lokalite FDA
na adrese http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfpmalpma.cfm ?id=P080003S001.

Zoznam vedeckych publikdcii o tomosyntéze prsnika je dostupny na webovej lokalite
spoloc¢nosti Hologic. Vadsina stadii bola vykonand na komeréne dostupnom
tomosyntetickom systéme Hologic Selenia Dimensions. Pozri publikdciu na adrese
http:/[www.hologic.com/sites/default/files/ Tomo-Bibliography-Rev-13.pdf.

Webova lokalita spolocnosti Hologic obsahuje niekol'ko bielych knih a sthrnnych listov
o publikaciach venovanych snimkovaniu prsnikov. Pozri dokumenty na adrese
http://www.hologic.com/en/learning-center/white-papers/breastimaging/.

Nezavislé publikacie skiimali tomosyntetické systémy Hologic Selenia Dimensions na
populacnych skriningovych sekvenciach v Eurépe. Vysledky konzistentne ukazuju
vyznamny ndrast miery detekcie invazivnej rakoviny za sticasného poklesu falosne
pozitivnych vysledkov. Odportcaju sa nasledujtice publikacie:
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Integration of 3D digital mammography with tomosynthesis for population
breast-cancer screening (STORM): a prospective comparison study.

Ciatto S, Houssami N, Bernardi D, Caumo F, 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: 10.1016/51470-2045(13)70134-7. Epub 2013 Apr 25.
http://[www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/23623721

Prospective trial comparing full-field digital mammography (FFDM) versus
combined FFDM and tomosynthesis in a population-based screening programme
using independent double reading with arbitration.

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):2061-71. doi: 10.1007/s00330-013-2820-3. Epub 2013 Apr 4.

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

Comparison of digital mammography alone and digital mammography plus
tomosynthesis in a population-based screening program.

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.

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

http:/[www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/23297332

Two-view digital breast tomosynthesis screening with synthetically reconstructed
projection images: comparison with digital breast tomosynthesis with full-field
digital mammographic images.

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

Radiology. 2014 Jun;271(3):655-63. doi: 10.1148/radi0l.13131391. Epub 2014 Jan 24

http:/[www.ncbi.nlm.nih.qov/pubmed/24484063

Breast Cancer Screening Using Tomosynthesis in Combination With Digital
Mammography

Sarah M. Friedewald, MD1; Elizabeth A. Rafferty, MD2; Stephen L. Rose, MD3,4; Melissa A.
Durand, MD5; Donna M. Plecha, MD6; Julianne S. Greenberg, MD7; Mary K. Hayes, MDS§;
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:/ljama.jamanetwork.com/article.aspx?articleid=1883018

DOLEZITE:

& Spolo¢nost Hologic dorazne odportica, aby sa pouzivatelia zoznamili s miestnymi alebo
regiondlnymi predpismi. Tieto predpisy by mohli predstavovat obmedzenia na rozne
typy klinického vyuzitia. KedZe predpisy sa mozu v Case vyvijat a menit, odportica sa
pravidelna kontrola.
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1.10

Informacie o snimkovacich technolégiach C-View

a Intelligent 2D

A

1.10.1

1.10.2

Poznamka
Snimkovacia technologia Intelligent 2D™ nemusi byt dostupna vo vSetkych regiénoch.
O informacie poZziadajte svojho obchodného zastupcu.

Softvér C-View™ a Intelligent 2D™ vyuziva tidaje snimok ziskané pri snimani
tomosyntézy prsnika na vytvorenie jedného digitalneho mamogramu (2D) pri kazdom
tomosyntetickom snimani prsnika. Syntetizovana 2D snimka sa vytvori bez potreby
dodatocnej digitalnej mamografickej expozicie. Syntetizovana 2D snimka je navrhnuta
tak, aby sa javila ako podobna a sltizila na rovnaky ticel ako digitalny mamogram (2D)
pri pouziti v rdmci skriningovej stadie vyuzivajticej tomosyntézu. Snimka C-View alebo
Intelligent 2D sa interpretuje v kombinacii s tomosyntetickym stitborom snimok prsnika
a nie je urena na pouzivanie bez sprievodnych tomosyntetickych snimok pri klinickom
rozhodovani alebo diagnostike.

Vystraha pre zobrazovacie technolégie C-View a Intelligent 2D

Vystraha:

Nerobte klinické rozhodnutie alebo diagnézu na zaklade snimok C-View
alebo Intelligent 2D bez kontroly sprievodného stboru tomosyntetickych
snimok.

Pri vykonavani skriningovej Stadie s vyuZzitim tomosyntézy pouzivajte 2D syntetizované
snimky C-View alebo Intelligent 2D rovnakym sp6sobom, ako by ste pouzivali
konvenénu digitalnu mamografiu (2D).

* Pri vyhladavani objektov alebo cielovych oblasti v snimkach C-View alebo
Intelligent 2D ich porovnajte s predchadzajiicim digitalnym mamogramom (2D), ak
existuje, a potom dokladne skontrolujte stivisiace tomosyntetické snimky.

¢ Pred urobenim klinického rozhodnutia dékladne preskiimaijte cely stbor
tomosyntetickych snimok.

Vystraha:

Vzhl'ad snimky C-View alebo syntetizovanej 2D snimky Intelligent 2D sa
moze liSit od konvencnej digitalnej mamografickej (2D) snimky, rovnako
ako sa moézu lisit 2D snimky na filme alebo digitalne mamografické (2D)
snimky od ré6znych dodavatelov.

Pouzivatelia by mali zabezpecit, Ze s primerane vyskoleni a oboznameni so vzhfadom
syntetizovanych 2D snimok C-View a Intelligent 2D pred ich pouzitim v kombinacii so
subormi tomosyntetickych snimok.

Tedria prevadzky snimkovacich technologii C-View a Intelligent 2D
Prehlad
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Softvér C-View a Intelligent 2D je aplikacia na spracovanie snimok sliZziaca na
spracovanie pixelovych tidajov z tomosyntetickych tidajov zachytenych
tomosyntetickym snimkovacim systémom Hologic do digitalnej mamografickej (2D)
snimky. Syntetizovanda 2D snimka C-View alebo Intelligent 2D sa d4 pouzit namiesto
digitalneho mamogramu (2D) ako sticast skriningovej sttidie vyuzivajiicej tomosyntézu.

Softvér C-View a Intelligent 2D spracovava tomosyntetické idaje do 2D snimok, ktoré st
navrhnuté tak, aby sa javili ako podobné a slazili na rovnaky tcel ako digitalny
mamogram (2D) pri pouziti v rdmci skriningovej Stadie vyuZzivajticej tomosyntézu.

Konfiguracia

Softvér C-View a Intelligent 2D nema ziadne pouzivatelom konfigurovatelné nastavenia,
ktoré majui1 vplyv na vzhlad vyslednych syntetizovanych 2D snimok. Snimky C-View

a Intelligent 2D sa vytvaraju bud vo formate tomosyntetickej snimky prsnika DICOM
ako jedna hruba vrstva, alebo vo formate digitalnej mamografickej RTG snimky DICOM.
Spravca PACS na pracovisku moZe po porade s technikmi spolocnosti Hologic pre
pripojenie zvolit vystupny format, ktory je najvhodnejsi pre IT infrastruktdru a pracovné
stanice na pracovisku. Kazda hlavicka DICOM snimky C-View alebo Intelligent 2D
obsahuje informacie potrebné na jej odliSenie od akejkolvek sprievodnej konvencnej 2D
snimky alebo stiboru tomosyntetickych snimok v rovnakom zobrazeni. Do
syntetizovanych pixelovych tdajov 2D snimky sa tiez vypaluje anotacia (,C-View” alebo
,Intelligent 2D*).

Pracovny tok

Ako pri kazdej snimkovacej Studii, technoldg zvoli pacientku a identifikuje typ
snimkovacieho postupu, ktory sa vykona. Pri vysSetreni so snimkami C-View alebo
Intelligent 2D je potrebny len proces snimkovania pacientky a dokoncenie Studie.
Samotny softvér C-View a Intelligent 2D software fungujut bez priameho zasahu cloveka.
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1.11

A

1.11.1

O softvéri 3DQuorum

Poznamka
Snimkovacia technologia 3DQuorum® nemusi byt dostupna vo vsetkych regionoch.
O informacie poziadajte svojho obchodného zastupcu.

Softvér 3DQuorum® vyuziva obrazové udaje ziskané pri snimani tomosyntézy prsnika
s vysokym rozliSenim na vytvorenie SmartSlices, o si 3D snimky z ,, platov”.
SmartSlices sa vytvarajti bez potreby dodatocnej digitalnej tomosyntetickej expozicie.
Vrstvu SmartSlice mozno vnimat ako , hrubti” verziu tomosyntetickej vrstvy a je
ekvivalentom Siestich vrstiev (6 mm) z podvodnej tomosyntetickej rekonstrukcie. Zvazok
vrstiev SmartSlice pozostava zo sekvencne syntetizovanych vrstiev. Kazda vrstva
SmartSlice zdiela polovicu svojho obsahu s predchadzajticou vrstvou SmartSlice a druht
polovicu s nasledujticou vrstvou SmartSlice. Preto sa pri prezerani vrstiev SmartSlices
postupuje v snimkach vzdy o tri 1 mm tomosyntetické vrstvy. Vysledny pocet snimok,
ktoré ma radiolég v ramci studie skontrolovat, je jedna tretina poc¢tu snimok v stibore

1 mm snimok tomosyntetickej rekonstrukcie.

Ucelom SmartSlices je skrétit celkové trvanie interpretacie tomosyntetickej skriningovej
Stadie prostrednictvom znizenia celkového poctu snimok, ktoré si vyzaduju kontrolu od
radioléga. Snimky SmartSlices nie st1 urcené na to, aby sa pouzivali bez syntetizovanych
2D snimok na klinické rozhodovanie ¢i diagnostiku.

Vystraha pre softvér 3DQuorum

Vystraha:
Nerobte klinické rozhodovanie ¢i diagnostiku na zaklade snimok SmartSlice
bez kontroly sprievodného stiboru syntetizovanych 2D snimok.

SmartSlices pouzivajte rovnakym sposobom ako 3D 1 mm vrstvy (alebo tomosyntetické
rekonstruované vrstvy) pri kontrole tomosyntetickej skriningovej studie. Pouzivatelia
maja zabezpecit, Ze s primerane vyskoleni a oboznameni so vzhladom vrstiev
SmartSlices, skor ako ich za¢nt pouzivat namiesto tomosyntetickych rekonstruovanych
vrstiev.
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1.11.2 Teodria prevadzky softvéru 3DQuorum
Prehlad

Softvér 3DQuorum je aplikacia na spracovanie snimok, ktora sltizi na nasledné
spracovanie obmedzeného poctu vrstiev tomosyntetickych tidajov zachytenych na
tomosyntetickom zobrazovacom systéme Hologic do kombinovanej 3D snimky. Stibor
snimok SmartSlices znizuje pocet snimok na tretinu v porovnani so suborom tidajov
tomosyntetickych rekonstruovanych vrstiev a zachovava pritom klinické informacie.

V doésledku toho mozZno skratif casy citania radiolégom priblizne o 13 %. Navyse mozno
zmensit velkost stiborov o viac ako 50 % na tcely archivacie a prenosu. SmartSlices
mozno pouZif namiesto tomosyntetickych rekonstruovanych vrstiev pri kontrole
skriningovej sttdie vyuzivajicej tomosyntézu. SmartSlices dosahuju rovnak citlivost
ako citanie 1 mm 3D™ vrstiev.

Konfiguracia

Softvér 3DQuorum nema ziadne pouzivatelom konfigurovatelné nastavenia, ktoré by
ovplyvnovali vzhlad vyslednych vrstiev SmartSlices. SmartSlices sa ukladaju a prenasaju
ako séria rdmcov vo formate objektu DICOM s tomosyntetickou snimkou prsnika.
Hlavicka DICOM pri SmartSlices obsahuje informéacie potrebné na to, aby ich odlisila od
vsetkych sprievodnych tomosyntetickych rekonstruovanych vrstiev v tom istom
zobrazeni. Do pixelovych tidajov SmartSlices sa tiez vypali anotacia (,3DQuorum”).

Pri tivodnej instalacii softvéru 3DQuorum sa systém nakonfiguruje tak, aby umoznoval
odosielanie tomosyntetickych rekonstruovanych vrstiev a vrstiev SmartSlices do PACS
a diagnostickych pracovnych stanic. Predvolené vystupné skupiny mozno
nakonfigurovat tak, aby automaticky odosielali do preferovanych zariadeni iba vrstvy
SmartSlices, iba tomosyntetické rekonstruované vrstvy alebo oboje. Spravca PACS na
pracovisku moze po porade s technikmi spolo¢nosti Hologic pre pripojenie zvolit
vystupné formaty, ktoré s najvhodnejsie pre IT infrastruktru a pracovné stanice na
danom pracovisku.

Rovnako ako pri zavedeni akejkol'vek inej novej snimkovacej technolégie, spoloc¢nost
Hologic odportica otestovat SmartSlices s vasim systémom PACS, pracovnymi stanicami
a inymi podnikovymi snimkovacimi zariadeniami, aby sa zabezpecila kompatibilita.

Pracovny tok

Ako pri kazdej snimkovacej stadii, technoldg zvoli pacientku a identifikuje typ
snimkovacieho postupu, ktory sa vykona. Na tomosyntetické skriningové vySetrenia
pomocou softvéru 3DQuorum je potrebny len proces snimkovania pacientky

a dokoncenie stidie. Samotny softvér 3DQuorum funguje bez priameho zasahu cloveka.
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1.12

1.12.1

Informacie o softvéri na detekciu pomocou Al Genius

Softvér na detekciu pomocou Al Genius je softvérovy modul uréeny na identifikaciu
podozrivych 1ézii v prsnikoch javiacich sa ako denzné oblasti mdkkého tkaniva (hmoty,
naruSenia architekttry a asymetrie) alebo kalcifikacné zhluky v tomosyntetickych
snimkach prsnikov. Softvér na detekciu pomocou Al Genius analyzuje tomosyntetické
subory udajov pre kazdé zobrazenie z vySetrenia Hologic 3D Mammography™ na
identifikaciu takychto lézii pomocou neurénovych sieti strojového ucenia (deep
learning). Pre kazdu identifikovant 1éziu softvér na detekciu pomocou Al Genius
vytvara nasledujiice nalezy CAD:

® Vrstva, na ktorej je 1ézia najlepsie zasttipena.
¢ Miesto lézie.
¢ Obrys lézie.
* Hodnotenie spolahlivosti k prislusnej 1ézii.
Okrem toho, softvér na detekciu pomocou Al Genius vytvara skore pripadu pre celé

tomosyntetikcé vysetrenie prsnika, ktoré reprezentuje istotu, ze vySetrenie obsahuje
malignu 1éziu.

Softvér na detekciu pomocou Al Genius uchovava vSetky vlastnosti tychto nalezov CAD
do objektu CAD SR mamografie DICOM na uchovavanie a zobrazuje sa na pracovnych
staniciach kompatibilnych s DICOM a v archivac¢nych systémoch. Ak pracovné stanice
kontroly neumoznuju interpretaciu objektov CAD SR mamografie DICOM, je

k dispozicii moznost vytvorit snimku sekundarneho zachytenia DICOM.

Pracovny tok

Ako pri kazdej snimkovacej studii, technolég zvoli pacientku a identifikuje typ
snimkovacieho postupu, ktory sa vykona. Pri vySetreni Genius 3D™ Mammography je
potrebny len proces snimkovania pacientky a dokoncenie stiidie. Samotny softvér
Detekcia Genius Al funguje bez priameho zasahu cloveka.

Varovania a bezpe¢nostné opatrenia pre softvér na detekciu
pomocou Al Genius

Dolezité
Radiolég musi interpretaciu zalozit vyluc¢ne na snimkach diagnostickej kvality a nesmie
sa pri urc¢ovani klinického stavu spoliehat vylucne na hodnotenia Detekcie Genius Al.

Dolezité
Softvér na detekciu pomocou Al Genius je pomdcka na pouzitie radiologmi stibezne pri
interpretacii siborov snimok Hologic 3D Mammography™.

Dolezité
Softvér na detekciu pomocou Al Genius neposilnuje to, ¢o vidi pouzivatel, skor
pomaha identifikovat oblasti na 3D™ mamogramoch, ktoré maji byt vysetrené.
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1.13 Pouzivatel'ské profily

1.13.1 Technolég pre mamografiu
*  Spiiia vietky poZiadavky, ktoré sa vztahujii na miesto, na ktorom pdsobi technoldg
pre mamografiu.
* Absolvoval Skolenie k mamografickému systému.
¢ Ma Skolenie v polohdch mamografie.

* Vie obsluhovat pocitac a periférne zariadenia.

1.13.2 Radiolég
* Spitia vietky poziadavky, ktoré sa vztahuji na miesto, na ktorom posobi radioldg.

* Vie obsluhovat pocitac a periférne zariadenia.

1.13.3 Medicinsky fyzik
e Spiiia vetky poZiadavky, ktoré sa vztahuji na miesto, na ktorom pdsobi medicinsky
tyzik.
e Pozna mamografiu.
¢ Ma skusenosti s digitalnym snimkovanim.

* Vie obsluhovat pocitac a periférne zariadenia.

1.14 Poziadavky na Skolenie

V Spojenych Statoch musia byt pouzivateImi registrovani radiologicki technoldégovia
spiﬁajﬁci kritérid na vykonavanie mamografie. Pouzivatelia mamografie musia splnit
vsetky aplikovatelné poziadavky na pracovnikov MQSA podla smernic FDA pre
konvenc¢nu a digitadlnu mamografiu.
Pouzivatel ma dostupné moznosti skolenia, ktoré zahfnajti, no nielen:

* Skolenie v aplikiciach na pracovisku $pecialistom na klinické sluzby spoloénosti

Hologic

* Pracovné Skolenie na pracovisku zname aj ako peer tréning
Okrem toho predstavuje pouzivatel'ska prirucka aj sprievodcu s pokynmi, ako pouzivat
systém.
Vsetci pouzivatelia sa musia pred pouZitim systému na pacientkach uistit, Ze boli

zaskoleni v jeho spravnej obsluhe.

Spolo¢nost Hologic nenesie zodpovednost za zranenia ani za Skody spdsobené
nespravnou obsluhou systému.
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1.15

1.16

1.17

1.18

Poziadavky na kontrolu kvality

Prevadzky v Spojenych Statoch musia vyuzit prirucku kontroly kvality na vytvorenie
programu na zabezpecenie kvality a kontrolu kvality. Prevadzka musi vytvorit program, aby
splnila poZiadavky zékona o kvalitativnych Standardoch v mamografii alebo sa akreditovala
u ACR alebo iného akreditacného organu.

Prevadzky mimo Spojenych statov mozu vyuzivat prirucku na kontrolu kvality ako
sprievodcu vytvorenim programu plnenia miestnych Standardov a predpisov.

Kde najst’ pokyny k instalacii

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

Kde najst’ informacie s technickymi opismi

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

Vyhlasenie o zaruke

Pokial nie je vyslovne uvedené inak v dohode: i) Na vybavenie vyrobené spolocnostou
Hologic sa vztahuje zaruka pre povodného zékaznika, Ze bude riadne fungovat v salade

s publikovanymi Specifikdciami produktu pocas jedného (1) roka od datumu dodania alebo,
ak je potrebna instalacia, od datumu instalacie (,,zarucna doba”); ii) na digitalne snimkovacie
mamografické RTG trubice sa vztahuje zaruka dvadsatstyri (24) mesiacov, pricom RTG
trubice st v plnej zaruke pocas prvych dvanast (12) mesiacov a v mesiacoch 13 — 24 sa na ne
vztahuje pomernym sposobom klesajtica zaruka; iii) ndhradné diely a prerobené polozky st
v zaruke pocas zvysku zarucnej doby alebo devétdesiat (90) dni od dodania, podla toho
ktoré trva dlhsie; iv) na spotrebny material plati zaruka splnenia publikovanych Specifikaci
pocas doby konciacej sa datumom exspiracie uvedenym na konkrétnom baleni; v) na
licencovany softvér sa vztahuje zaruka, Ze bude fungovat podla publikovanych specifikacii;
vi) na sluzby plati zaruka, Ze budu dodané v odbornej kvalite; vii) zaruku na zariadenia od
iného vyrobcu ako spoloc¢nost Hologic poskytuje prislusny vyrobca a zaruky tohto vyrobcu
budu platné pre zakaznikov spolo¢nosti Hologic v miere, ktortt umoznuje vyrobca takychto
zariadeni, ktoré nevyrobila spolocnost Hologic. Spolocnost Hologic sa nezarucuje, Ze
pouzivanie produktov bude nepretrzité alebo bez chyb, ani ze produkty budd fungovat

s autorizovanymi produktmi od inych vyrobcov ako spolocnost Hologic. Tieto zaruky sa
nevztahujii na ziadnu polozku, ktora bola: (a) opravovana, premiestnend alebo pozmenena
kymkol'vek inym ako autorizovanymi servisnymi pracovnikmi spoloc¢nosti Hologic; (b)
vystavena fyzickému (aj tepelnému alebo elektrickému) nespravnemu zaobchadzaniu,
namahe alebo pouzitiu na nespravny ucel; (c) skladovand, udrziavana alebo obsluhovana
akymkolvek sposobom, ktory je nezlucitelny s prislusnymi Specifikaciami alebo pokynmi
spoloc¢nosti Hologic, vratane odmietnutia zdkaznika umoznit spolo¢nosti Hologic vykonat
odporucané softvérové aktualizacie alebo (d) oznacend ako dodavana so zarukou inej
spoloc¢nosti ako Hologic alebo v ramci predbezného vydania alebo na baze , taka ako je”.
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Sprievodca pouzivatela k systému 3Dimensions
Kapitola 1: Uvod

1.19

1.20

1.21

Technicka podpora

Na strane tejto prirucky s informdciami o autorskych pravach najdete kontaktné
informdcie k podpore produktov.

St'aznosti na produkty

Akékolvek staznosti alebo problémy s kvalitou, spolahlivostou, bezpecnostou alebo
funkénostou tohto vyrobku nahlaste spoloc¢nosti Hologic. Ak zariadenie spdsobilo
zranenie pacientky alebo k nemu prispelo, okamzite incident nahlaste autorizovanému
zastupcovi spolocnosti Hologic a kompetentnému tradu prislusného clenského statu
alebo krajiny. Prislusnymi organmi pre zdravotnicke pomocky st zvycajne ministerstvo
zdravotnictva jednotlivych ¢lenskych Statov alebo agenttiira v ramci ministerstva
zdravotnictva. (Kontaktné tidaje spolocnosti Hologic najdete na strane s informaciami

o autorskych pravach.)

Vyhlasenie spolo€énosti Hologic o kybernetickej

bezpecnosti

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

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

Vystraha:

V zaujme zachovania bezpecnosti pocitaca a siete by ste si mali nainstalovat
vSetky aktualizacie kybernetickej bezpecnosti poskytované spolo¢nostou
Hologic.

Neinstalujte do systému neschvaleny softvér.

1.22 Informacie o antivirusovom programe
V suvislosti s instalaciou antivirusového programu kontaktujte svojho servisného
zastupcu.
1.23 Symboly
Tato cast opisuje symboly v tomto systéme.
Symbol Opis Standard

@ Upozornenie — Ziarenie Hologic
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Sprievodca pouzivatela k systému 3Dimensions

Kapitola 1: Uvod

Symbol Opis Standard
Tento systém prendsa IEC 60417, odkaz 5140
(((.))) radiofrekvencnti (RF) energiu
| | (neionizujtce elektromagnetické

Ziarenie)

Vystraha — elektrina ISO 7010, odkaz W012
Nebezpecné napitie IEC 60417, odkaz 5036
Vystraha 1SO 7010, odkaz W001
Upozornenie ISO 15223-1, odkaz 5.4.4

Nudzové zastavenie

Hologic

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

Smernica 2012/19/EU o OEEZ

Prilozna cast typu B IEC 60417, odkaz 5840
Svorka na vyrovnanie potencialov |IEC 60417, odkaz 5021
Ochranné uzemnenie IEC 60417, odkaz 5019
Poistka IEC 60417, odkaz 5016
Striedavy prud IEC 60417, odkaz 5032
»,VYP” (napdjanie) IEC 60417, odkaz 5008

Strana 14
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Sprievodca pouzivatela k systému 3Dimensions

Kapitola 1: Uvod

Symbol Opis Standard
| +ZAP" (napajanie) IEC 60417, odkaz 5007
1‘ Pouzitie len na lekarsky predpis FDA 21 CFR 801.109
ONLY
Splnomocneny zastupca ISO 15223-1, odkaz 5.1.2
EC |REP v Eurépskom spolocenstve
c E Oznacenie CE s identifikacnym Nariadenie (EU) 2017/745 o
¢islom notifikovaného organu zdravotnickych pomdckach
XXXX ® Y
MD Zdravotnicka pomocka ISO 15223-1, odkaz 5.7.7
Zdravotnicka pomocka — Klasifikacia UL
vSeobecna zdravotnicka pomdcka
Q}}SSIF% vzhladom na traz elektrickym
pradom, poziar a mechanické
C us rizika len v stlade s normami
XXXX ANSI/AAMI ES 60601-1:2005

(AL:2012), CAN/CSA C22.2 ¢.
60601-1 (2014) a IEC 60601-1:2012.

Znacka INMETRO & BR Certifikacia BR INMETRO
(Brazilia)
Nesterilné 1SO 15223-1, odkaz 5.2.7

§h

www.hologic.com/package-inserts

Precitajte si navod na pouzitie

ISO 15223-1, odkaz 5.4.3

Translations in Box

Pozrite si navod na 1SO 7010, odkaz M002
pouzitie/prirucku
Preklad v boxe Hologic

MAN-10377-3202 Revizia 002
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Sprievodca pouzivatela k systému 3Dimensions

Kapitola 1: Uvod

Symbol Opis Standard
Symbol recyklacie Unicode, odkaz U+267C
Bezbariérovy pristup ISO 7000, odkaz 0100

&

Udrzujte v suchu

ISO 15223-1, odkaz 5.3.4

Krehké, manipulujte opatrne

I1SO 15223-1, odkaz 5.3.1

Neskladajte na seba

I1SO 7000, odkaz 2402

Hraniéna teplota

ISO 15223-1, odkaz 5.3.7

p
y

()
1

Limitacia vlhkosti

ISO 15223-1, odkaz 5.3.8

69

Limitacia atmosférického tlaku

ISO 15223-1, odkaz 5.3.9

t

. Aktivacia zdznamnika teplot Hologic
Temp Logger Activated Py &
Sériové Cislo zaznamnika teplot Hologic
Temp Logger SN POy 8
Touto stranou nahor I1SO 7000, odkaz 0623

®

Nepouzivajte, ak je obal
poskodeny

ISO 15223-1, odkaz 5.2.8

P/N

Cislo dielu

Hologic
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Kapitola 1: Uvod

Symbol Opis Standard
Revizia Hologic
REV 8
Cislo modelu Hologic
Model &
Katalégové cislo ISO 15223-1, odkaz 5.1.6
REF
Koéd sarze 1SO 15223-1, odkaz 5.1.5
LOT
Sériové cislo 1SO 15223-1, odkaz 5.1.7
SN
aTy Mnozstvo Hologic
Dodany softvér Hologic
SFW SHIPPED y SOTY &l
. Cislo verzie softvéru Hologic
SFW Version 5
Puzdro Hologic
CASE &
V C Kdd predajcu Hologic
I Vyrobca ISO 15223-1, odkaz 5.1.1
[ Déatum vyroby ISO 15223-1, odkaz 5.1.3
Krajina vyroby ISO 15223-1, odkaz 5.1.11
CC
Made in USA Vyrobené v USA Hologic
Patent Hologic
Patents y &

MAN-10377-3202 Revizia 002
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Sprievodca pouzivatela k systému 3Dimensions
Kapitola 1: Uvod

1.24 Konvencie v dokumente

Ked ste vyzvany na zadanie textu, zadajte text vytlaceny pismom s konStantnym
rozstupom znakov, presne ako je uvedené.
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Sprievodca pouzivatela k systému 3Dimensions
Kapitola 2: VSeobecné informacie

Kapitola 2 VSeobecné informacie

21 Prehlad systému

Obrdzok 1: Systém 3Dimensions

Legenda k obrazku

. Stojan s trubicou (tunel a rameno v tvare C)
. Tunel

. Rameno v tvare C (rameno s trubicou

a kompresné rameno)

. Univerzéalna snimacia pracovnd stanica

MAN-10377-3202 Revizia 002
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Sprievodca pouzivatela k systému 3Dimensions
Kapitola 2: VSeobecné informacie

211 Prehlad ramena v tvare C

Legenda k obrazku

Rameno s trubicou
Tvarovy Stit pre pacientku
Kompresné zariadenie
Snimac snimok
Kompresné rameno

Rukovit pre pacientku

NS 9k =

Ovladaci panel ramena
v tvare C

Obrazok 2: Prehl'ad ramena v tvare C

2.2 Bezpecnostné informacie

Pred pouzitim systému si s porozumenim precitajte tato prirucku. Pocas obsluhy
systému majte tuto prirucku k dispozicii.

Vzdy dodrziavajte vSetky pokyny uvedené v tejto prirucke. Spolo¢nost Hologic nenesie
zodpovednost za zranenia alebo Skody spdsobené nespravnou obsluhou systému.
Informacie o moZznostiach skolenia ziskate od svojho zastupcu spolo¢nosti Hologic.

Systém obsahuje bezpecnostné blokovacie prvky, ale pouzivatel musi rozumiet
bezpecnej obsluhe systému. Pouzivatel musi tieZ rozumiet zdravotnym rizikam
rontgenového ziarenia.
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Sprievodca pouzivatela k systému 3Dimensions
Kapitola 2: VSeobecné informacie

2.3 Vystrahy a preventivne opatrenia

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

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

VYSTRAHA!

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

VYSTRAHA!

Pouzivanie elektrického vybavenia v blizkosti zapalnych anestetik
moze spOsobit exploziu.

Systém nie je navrhnuty na pouzivanie vo vybusnej atmosfére
(napriklad v pritomnosti horl'avej zmesi anestetik so vzduchom alebo
kyslikom alebo oxidom dusnym).

> B B> >

VYSTRAHA!
Nedotykajte sa horiaceho systému. Opustite priestor. Pouzivajte iba
hasiace pristroje, ktoré st schvalené na hasenie elektrickych poziarov.

>

VYSTRAHA!

V zaujme spravnej izolacie systému pripajajte k systému len schvalené
prislusenstvo alebo voliteIné zariadenia. Pripojenia m6zu menit len
opravneni pracovnici.

[>
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A\

> B b P

>

> B

VYSTRAHA!

Udrziavajte bezpecnostnu vzdialenost 1,5 metra medzi pacientkou

a vSetkymi nepacientskymi zariadeniami.

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

VYSTRAHA!

Akékolvek panely moze otvarat jedine vySkoleny servisny technik
povereny spolo¢nostou Hologic. Tento systém obsahuje smrtelné
napitie.

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

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

Vystraha:

Elektrické obvody vo vnutri systému mo6zu sposobit zavazné poranenie alebo
smrf. Kryty smie odstraniovat' alebo upravovat vylu¢ne len opravneny
servisny personal. V pripade poskodenia napajacieho kabla gantry alebo
AWS sa musi systém vypnut a pred dalsim pouzivanim opravit'.

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

Vystraha:
Pohyb ramena v tvare C je motorizovany.

Vystraha:

Ked zvysite nastavenie expozicie AEC, zvysite davku pacientky na vysoku
uroven. Ked' znizite nastavenie expozicie AEC, zvySite Sum v snimke alebo
znizite kvalitu snimky.
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Vystraha:
Kontrolujte pristup k vybaveniu podl'a miestnych predpisov na ochranu pred
Ziarenim.

Vystraha:

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

Vystraha:

Citacka éiarovych kédov nainstalovana v tomto systéme je laserovy produkt
triedy II. Chrante sa pred priamym vystavenim lac¢u. Ak je kryt otvoreny,
moéze dochadzat k vyskytu skrytého laserového Ziarenia.

Vystraha:

Tento systém vytvara ionizujuce Ziarenie, ktoré moze byt nebezpecné pre
pacientov a obsluhu, ak sa nedodrzia bezpecnostné a prevadzkové pokyny
uvedené v tomto navode.

Vystraha:

Elektrické obvody vo vnutri systému mézu vytvarat elektromagnetické
Ziarenie, ktoré moze sposobovat rusenie inych zariadeni alebo
implantovanych pomécok.

Vystraha:

Pocas expozicie udrziavajte celé svoje telo za radiacnym Stitom.

Na radia¢ny stit neudierajte ani nan netlacte, aby nedoslo k jeho rozbitiu.
Poskodeny radiacny stit méze mat' za nasledok vznik ostrych hran.

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

Vystraha:
Pri nasadzovani alebo odnimani padla drzte prsty mimo otvoru svorky padla,
aby nedoslo k poraneniu.

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

> BB B B B B B P
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>bB B B B B BPBP

Vystraha:
Pocas postupu nenechavajte pacientku bez dozoru.

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

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

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

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

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

Vystraha:
Pri expoziciach vzdy pouzivajte tvarovy stit, okrem pripadov stadii so
zvacSenim.

Vystraha:
Tvarovy stit nechrani pacientku pred Ziarenim

Vystraha:

Riziko zachytenia. Skontrolujte, ¢i ma rameno v tvare C odstup 50 cm

(20 palcov) od vsetkych objektov pocas otacania ramena v tvare C.
Nepouzivajte automatické otacanie, ked je odstup ramena v tvare C mensi
ako 50 cm (20 palcov).
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Upozornenie:

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

>

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

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

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

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

Upozornenie:
Displej je kalibrovany na zhodu so standardmi DICOM. Neprestavujte jas ani
kontrast displeja.

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

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

> B B B B BB
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Poznamka:

& Spolo¢nost Hologic v niektorych krajinach neposkytuje napajaci kabel pre tunel. Ak sa
napajaci kébel nedodava, nainstalovany kébel musi spitiat nasledujtice poziadavky
a véetky pouzitelné miestne kédy: 3 vodice, 8 AWG (10 mm?) med s diZkou
neprevysujicou 25 stop (7,62 metra).

24 Nudzové vypinace

Nudzové vypinace odpéjaju napéjanie tunela a zdvihacieho mechanizmu snimacej
pracovnej stanice (na pracovnych staniciach, ktoré obsahuju tito volitelnt funkciu).
Nepouzivajte nidzové vypinace na bezné vypinanie systému.

K dispozicii st tri nidzové vypinace, po jednom na
kaZzdej strane tunela a jeden na snimacej pracovnej

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

mechanizmus snimacej pracovnej stanice, stlacte

Obrizok 3: Funkcia niidzového ktorykolvek nudzovy vypinac.
vypinaca 2. Ak chcete resetovat nadzovy vypinac, otocte ho
v smere hodinovych ruciciek priblizne o stvrt
otacky, az kym sa nevysunie spat.

2.5 Blokovacie prvky
Systém obsahuje bezpecnostné blokovacie prvky:

¢ Vertikalny pohyb a otdcanie ramena v tvare C st zakazané, ked sa pouziva
kompresna sila. Servisny technik moze konfigurovat silu blokovania od 22 newtonov
(5 libier) do 45 newtonov (10 libier).

* Ak pustite tlac¢idlo RTG a/alebo pedadl RTG* pred koncom expozicie, expozicia sa
ukondi a zobrazi sa vystrazné hlasenie.

* (VoliteIny pedal RTG je dostupny len na konzole univerzalnej snimacej pracovnej
stanice.)

* Vtomografickom rezime systém neumoziuje expoziciu, ak je mriezka v RTG poli
(variant Tomosyntéza).

e Znacky pozicie zrkadla a filtra zaroven blokuji rontgenové ziarenie, ked nie je
spravne umiestnené zrkadlo svetelného pola alebo zostava filtra.
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2.6 Zhoda

Tato cast opisuje poziadavky na zhodu mamografického systému a zodpovednosti
vyrobcu.

2.6.1 Poziadavky na zhodu

Vyrobca zodpovedd za bezpecnost, spolahlivost a funkénost tohto zariadenia za
nasledujtcich podmienok:

e  Elektroinstalacia v miestnosti spitia vietky poziadavky.

* Zariadenie sa pouziva v stlade so Sprievodcom pouzivatela.

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

* Instalacia sietového a komunikaéného vybavenia spiia standardy IEC. Cely systém
(sietové a komunikacné vybavenie a mamograficky systém) musi byt v zhode
s normou IEC 60601-1.

Upozornenie:

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

s poskytnutymi informaciami o EMC.

lekarske elektrické zariadenia.

Upozornenie:

Pouzitie neautorizovaného prislusenstva a kablov m6ze mat za nasledok zvysené
emisie alebo zniZzen odolnost. V zdujme zachovania kvality izolacie systému
pripajajte k systému len schvalené prislusenstvo od spolocnosti Hologic alebo
volitelné zariadenia.

Upozornenie:

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

Upozornenie:
Prenosné a mobilné radiofrekvencné komunikacné zariadenia mozu mat vplyv na
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Upozornenie:

& Tento systém je urceny na pouzivanie vylucne zdravotnickymi pracovnikmi. Tento
systém moze spdsobit radiové ruSenie alebo moze rusit prevadzku zariadeni
v blizkosti. Mozno bude potrebné podniknut urcité opatrenia, napriklad zmenit
orientaciu alebo polohu zariadenia alebo zatienit jeho umiestnenie.

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

Upozornenie:

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

Upozornenie:

& Na zaklade testovacej irovne ODOLNOSTI VONKAJSICH PORTOV voéi RF
BEZDROTOVYM KOMUNIKACNYM ZARIADENIAM podla IEC 60601-1-2 vyd. 4
vykazuje toto zariadenie citlivost voci prenosovym frekvenciam GMRS 460, FRS 460.
Zabezpecte odstup minimalne 30 cm medzi systémom a GMRS a FRS radiami.

2.6.2 Vyhlasenia o zhode

Vyrobca vyhlasuje, Ze toto zariadenie bolo vyrobené, aby spitialo nasledujtice
poziadavky:

o3%,  Medicinske zariadenie s aplikovanym elektromagnetickym Ziarenim vzhladom na
¢ us zasah elektrickym pradom, poziar a mechanické rizika len v stlade s normami
w204 ANSI/AAMI ES 60601-1 (2005) + A1: 2012, C1: 2009 / (R)2012, A2: 2010 / (R)2012
a CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1 (2014)

e CAN/CSA - IS0 13485-03 Zdravotnicke pomocky — Systémy riadenia kvality —
Poziadavky na regulacné tcely (prevzata norma ISO 13485:2003, druhé vydanie,
15.7.2003)

e CAN/CSA C22.2 NO. 60601-1:2014 Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 1:
VSeobecné poziadavky pre zakladnu bezpecnost a zdkladnt funkénost
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e EN60601-1: 2006 / Al: 2013 Zdravotnicke elektrické pristroje. VSeobecné poziadavky
pre zédkladnti bezpecnost a zdkladna funkcénost

e ETSIEN 300 330-1: V1.3.1 a ETSI EN 300 330-2: V1.5.1: 2006 — Elektromagneticka
kompatibilita a zalezitosti radiofrekvencného spektra (ERM); zariadenia s kratkym
dosahom (SRD); Radiové zariadenia vo frekvenénom rozsahu 9 kHz az 25 MHz
a systémy s indukc¢nou sluckou vo frekvenénom rozsahu 9 kHz az 30 MHz

e ETSIEN 301 489-1: V1.6.1 a ETSI EN 301 489-3: V1.8.1: 2008 — Elektromagneticka
kompatibilita a zalezitosti radiofrekvenéného spektra (ERM); standard
elektromagnetickej kompatibility (EMC) pre radiofrekvencné zariadenia a sluzby

e FCC, 47 CFR, cast 15, podcast C, odsek 15.225: 2009

e FDA, 21 CFR [casti 900 a 1020]

e IEC 60601-1: 2005 / A1: 2012 vyd. 3.1 Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 1:
Vseobecné poziadavky pre zakladnt bezpecnost a zakladnti funkénost

e IEC 60601-1-2 vyd. 4th: 2014 Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 1-2: VSeobecné
poziadavky pre zakladnt bezpecnost a zakladna funkcénost — vedlajsi standard:
Elektromagneticka kompatibilita — poziadavky a testy

e IEC 60601-1-3 vyd. 2.0: 2008 / A1: 2013 Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 1-3:
Osobitné poziadavky na bezpecnost zdrojov rontgenového Ziarenia a rontgenovych
ziaricov na medicinsku diagnostiku

e IEC 60601-2-28: 2017 Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2-28: Osobitné
poziadavky pre zdkladnt bezpecnost a zakladnt funkénost zostav s RTG trubicou
pri medicinskych zariadeniach

e [EC 60601-2-45: 2011 / AMD1: 2015 Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2-45:
Osobitné poziadavky na zakladnu bezpecnost a nevyhnutné prevadzkové vlastnosti
mamografickych rontgenovych pristrojov a mamografickych stereotaktickych
zariadeni

e RSS-210: vydanie 7, 2007 Specifikacia radiovych $tandardov pre nizkovykonné
radiokomunikacné zariadenia nepodliehajtice licencii: zariadenia kategorie I

¢ ANSI/AAMIES 60601-1: +A1: 2012, C1: 2009 / (R)2012 a A2: 2010 / (R)2012
Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 1: Vieobecné poziadavky pre zakladnt
bezpecnost a zakladnt funkcnost, zahrnia aktualizaciu (2010)
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Kapitola 3 Ovladacie a signaliza€né prvky systému

3.1 Ovladanie napajania systému

Obrizok 4: Ovlddanie napdjania systému

Legenda k obrazku
1. Napatovy istic tunela
2. Nudzovy vypinac (dva na tuneli, jeden na snimacej
pracovnej stanici)
3. Spinac napajania snimacej pracovnej stanice
4. Tlacidlo zapnutia/resetu pocitaca

5. Tlacidlo napajania zdroja nepretrzitého napajania (UPS)
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3.2 Ovladacie a signaliza€né prvky stojanu s trubicou

Legenda k obrazku
. Displeje s uhlom otocenia (na kazdej
strane)

. Ovladacie panely ramena v tvare C
(na kazdej strane)

. Kompresné zariadenie
. Nudzové vypinace (na kazdej strane)

. Ruéné kolieskové ovladace kompresie

. Ovladacie panely tunela (na kazdej
strane)

. Pedal

8. Displej na hlavici trubice

Obrdzok 5: Ovlddacie a signalizacné proky stojanu
s trubicou
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3.2.1 Displej na hlavici trubice

Na displeji na hlavici trubice sa

zobrazuje:

SID

Typ filtra

Nastavenie kolimatora
Poloha dosky

Obrizok 6: Displej na hlavici trubice

3.2.2 Ovladacie prvky a displeje kompresného zariadenia

SN N

Legenda k obrazku

Manualne kolieskové ovladace kompresie
Tlacidla posunu dosky

Tlacidla senzora AEC

Displej kompresného zariadenia

Behtin rezimu kompresie FAST

Svorka dosky

Na displeji kompresného zariadenia sa

zobrazuje:

Poloha senzora AEC

Sila kompresie (ked je sila nizsia
ako 4 libry (18 N), zobrazuje
hodnotu 0,0)

Hrabka kompresie

Uhol ramena v tvare C po otoceni
(na 5 sekund)

Obrizok 8: Displej kompresného zariadenia
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3.2.3 Ovladacie panely ramena v tvare C

Na Tavej aj pravej strane ramena v tvare C sa nachadza ovladaci panel ramena v tvare C.
Tieto tlacidla zabezpecuju funkcie kolimatora a ramena v tvare C.

Legenda k obrazku
MLO rotacia

Nulova poloha ramena v tvare C
Lampa na osvetlenie pola
Povolenie motora

Vyradenie kolimatora

AN e

Otécanie ramena v tvare C v smere
hodinovych ruciciek

N

Pohyb ramena v tvare C nahor a nadol

Otacanie ramena v tvare C proti smeru

hodinovych ruciciek
Obrdzok 9: Ovlddaci panel ramena 9

Kompresia hore
v tvare C

10. Kompresia dole

3.2.4 Ovladacie panely tunela

Ovladacie panely na tuneli poskytuju doplnkovy pristup k funkciam ramena v tvare C.
Na lavej aj pravej strane tunela sa nachadza ovladaci panel ramena v tvare C.

——

Legenda k obrazku

1. Povolenie motora
2. Nulova poloha ramena v tvare C
3. Otacanie ramena v tvare C v smere
€ hodinovych ruciciek
g 4. Pohyb ramena v tvare C nahor a nadol

Otacanie ramena v tvare C proti smeru
hodinovych ruciciek

Obrdzok 10: Ovlddaci panel tunela
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3.2.5 Pedal s dvojitou funkciou

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

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

é Vystraha:
Aby ste sa vyhli zakopnutiu alebo netimyselnej aktivacii, pacienti a obsluha
systému si musia byt vedomi umiestnenia pedalov a prislusnych kablov.

Pri pouzivani pedalov:

e  Zosliapnutim pedal aktivujete.

e Uvolnenim pedalu zastavite pohyb.
Legenda k obrazku

Spustenie ramena v tvare C
Zdvihnutie ramena v tvare C

Kompresia dole

L N .

Kompresia hore

Obrizok 11: Peddl s dvojitou funkciou
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3.3 Ovladacie prvky a displeje univerzalnej snimacej pracovnej
stanice

Poznamka

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

Obrdzok 12: Ovlddacie proky a displeje univerzdlnej snimacej pracovnej stanice

Legenda k obrazku
1. Spinac nastavenia vysky 10. Jednotka CD/DVD
2. Klavesnica (v zasuvke) 11. Porty USB
3. Citacka &arovych kédov 12. Spinac napajania snimacej pracovnej
4. Ovladaci monitor stanice
5. Citatka odtlackov prstov* 13. Tlacidlo zapnutia/resetu pocitaca
6. Nudzovy vypinac* 14. Tlacidlo napéjania zdroja nepretrzitého
tiania (UP
7. Monitor na zobrazenie snimok napajania (UPS)
8. Tlacidlo aktivacie rontgenu* 15. Peddl rontgenu
9. Tlagidlo uvolnenia k ompresie *A = rozloZenie univerzalnej snimacej pracovnej stanice

série II;
B =rozloZenie univerzalnej snimacej pracovnej stanice série I

Poznamka
v Ovladacie prvky univerzalnej snimacej pracovnej stanice nainstalovanej v mobilnom
prostredi st rovnaké ako ovladacie prvky univerzalnej snimacej pracovnej stanice.
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Kapitola 4 Spustenie, funkcné testy a vypnutie

41  Ako spustit’ systém

Poznamka
A4 Ak systém zostane cez noc zapnuty, kazdy den systém restartujte, aby sa zarucil
najlepsi mozny vykon.

1. Uistite sa, Ze pohybu ramena v tvare C ani vyhladu obsluhy nebrania ziadne
prekazky.

2. Uistite sa, Ze vSetky tri nidzové vypinace su vo vyresetovanej polohe (nestlacené).

@
Obrdzok 13: Otocenim
vyresetujte niidzové vypinace

Skontroluijte, ¢i je isti¢ tunela v ZAPNUTE] polohe.

Ak bol zdroj UPS VYPNUTY, stladenim tladidla napajania zdroja nepretrZitého
napajania (UPS) zapnete napdjanie zdroja UPS (pozri predchadzajtce obrazky).

Legenda k obrazku
1. Spinac napajania snimacej pracovnej stanice
2. Tlacidlo zapnutia/resetu pocitaca

3. Tlacidlo napajania zdroja nepretrzitého
napajania (UPS)

oBaa

Obrizok 14: Tlacidld napdjania
univerzdlnej snimacej pracovnej
stanice

5. ZAPNITE spinac napajania snimacej pracovnej stanice (pozri predchadzajuici
obrazok).
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6. Stlacte tlacidlo napajania pocitaca (pozri predchadzajice obrazky). Pocitac sa zapne
a na ovladacom monitore snimacej pracovnej stanice sa otvori prihlasovacia obrazovka
systému Windows 10.

Tech Manager

£
&:‘ Hologic Service

b\ Radiological Tech

¢§‘ Hologic Apps.
T A\ i
2% PACs Admin
) Site Biomed
2 Hologic Connectivity
2N
Qa Tech Manager

N
Q" Hologic Physicist

Obrdzok 15: Prihlasovacia obrazovka systému Windows 10

Zvolte svoje pouzivatelské meno a zadajte svoje heslo.

Na ovladacom monitore snimacej pracovnej stanice sa otvori obrazovka Startup
(Spustenie) systému 3Dimensions. Gantry sa automaticky zapne.

Strana 38 MAN-10377-3202 Revizia 002



Sprievodca pouzivatela k systému 3Dimensions
Kapitola 4: Spustenie, funkéné testy a vypnutie

3Dimensions”

Shutdown I Reboot I Log Out Log In

0 ‘0‘ No User 0 @ 62 &U:J“ 0 b'g 0 “] @@ 2-58-43 PM

Obridzok 16: Obrazovka spustenia

Legenda k obrazku
1. Vypnutie
2. Restartovat
3. Odhlasenie
4. Prihlasenie
Poznamka
& Ak sa chcete odhlasit z operacného systému Windows 10, stlacte tlacidlo Log Out
(Odhléasenie).

Poznamka
iv \  Obrazovka Startup (Spustenie) obsahuje tlacidlo Shutdown (Vypnutie), ktoré vypne
systém, a tlacidlo Reboot (Restart), ktoré restartuje systém.

Poznamka

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

<
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4.2 Prihlasenie

1. Stlacte tla¢idlo Log In (Prihlasenie) na obrazovke Startup (Spustenie).

2. Otvori sa obrazovka Select an Operator (Vyber operatora) (prihlasenie do systému)
a zobrazi sa zoznam pouzivatelskych mien manazérov a technologov. V pripade
potreby stlacte tlacidlo Show All (Zobrazit vSetko), aby sa zobrazili pouZzivatel'ské
mena pre servis, aplikacie a fyzikov.

Select an Operator or Authenticate Fingerprint M ]

Log In

Show All

Username

AN

Password

‘ ‘ Exit

¢ @ 0 D &Z° ] @I 111537 AM

Obrizok 17: Obrazovka prihldsenia do systému

;

Legenda k obrazku

1. Prihlasenie

2. Zobrazit vsetko

3. Pouzivatel'ské meno
4. Ukoncit
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3. Na prihlasenie do systému pouZzite jednu z nasledujtcich metéd:
* Stlacte prislusné tlac¢idlo s menom pouzivatela. Zadajte svoje heslo a stlacte
tla¢idlo Log In (Prihlasenie).
¢ Stlacte tlac¢idlo Username (Pouzivatelské meno). Zadajte svoje pouzivatel'ské
meno a heslo a potom stlacte tlac¢idlo Log In (Prihlasenie).

¢ Validujte svoj odtlacok prsta pritlacenim prsta o ¢itacku odtlackov prstov.

‘ Poznamka
&x Véadsina jedinecnych, opakovatelnych informacii o odtlacku prsta pochadza z bruska
prsta, nie Spicky prsta. Umiestnenie prsta naplocho, ako vidno na obrazku vlavo, vedie
k rychlej a presnej identifikacii odtlacku.

Spravny postup Nespravny postup

' Poznamka
& Ak je cas vykonat kontrolu kvality, otvori sa obrazovka Select Function to Perform (Volba
funkcie, ktora sa vykona). Mo6zZete vykonat ulohy kvality alebo zvolit moznost Skip
(Vynechat).
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4.3 Vykonanie funkénych testov

Aby ste sa ubezpecili, ze ovladanie funguje spravne, vykonajte funkéné testy v ramci
vasho mesacného vizualneho kontrolného zoznamu. Skontrolujte, ¢i vSetky tlacidla

spravne funguju (ovladacie panely tunela a ramena v tvare C na l'avej a pravej strane).

Obrdzok 18: Ovlddaci panel ramena v tvare C (zobrazend l'avd
strana)

AL N

Legenda k obrazku
MLO rotacia

Nulova poloha ramena v tvare C
Lampa na osvetlenie pola
Povolenie motora

Vyradenie kolimatora

Otacanie ramena v tvare C v smere
hodinovych ruciciek

Pohyb ramena v tvare C nahor

a nadol

Otacanie ramena v tvare C proti
smeru hodinovych ruciciek

Kompresia hore

10. Kompresia dole

Poznamka
CV \  Vertikdlny pohyb a otacanie ramena v tvare C st zakdzané, ked sa pouziva kompresna
sila. Servisny technik moze konfigurovat silu blokovania od 22 newtonov (5 libier) do

45 newtonov (10 libier).
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4.3.1 Funkéné testy kompresie

Tabulka 1: Testy kompresie

Funkcia

Funk¢ny test

Kompresia dole

J
—J

€D

Stlacte tlacidlo Compression Down (Kompresia dole):
e Aktivuje sa kompresna brzda.
e Rozsvieti sa lampa na osvetlenie pola.
e Spusti sa kompresné zariadenie.

Pozndmka... po stlacent tlacidla Compression Down
(Kompresia dole) zostdva kompresnd brzda aktivovand, az kym
sa nestlaci tlacidlo Compression Release (Uvolnenie
kompresie).

Pohyb kompresie dole sa zastavi:
e Ked pustite tlac¢idlo.
e Ked dosiahnete limit sily v smere dole.

¢ Ked dosiahnete dolny limit pohybu.

Kompresia hore

T
—

Stlacte tlacidlo Compression Up (Kompresia hore):
¢ Kompresné zariadenie sa posunie smerom nahor.

Vsimnite si, Ze... tlacidlo Compression Up (Kompresia hore)
NEUVOLNI kompresnii brzdu.

Pohyb kompresie hore sa automaticky zastavi:
e Ked pustite tlacidlo.
e Ked dosiahnete horny limit pohybu.
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4.3.2

Funkéné testy pohybu ramena v tvare C

Pohyb ramena v tvare C nahor a nadol

Tabulka 2: Pohyb ramena v tvare C nahor a nadol

Funkcia

Funk¢ny test

Zdvihnutie ramena
v tvare C

T

Stlacte tlacidlo C-arm Up (Rameno v tvare C hore).

Pohyb ramena v tvare C sa zastavi po pusteni
tlacidla.

Pohyb ramena v tvare C sa zastavi, ked
rameno-v tvare C dosiahne horny limit
pohybu.

Vertikalny pohyb a otacanie ramena v tvare C
su zakazané, ked sa pouziva kompresna sila.
Servisny technik mo6ze konfigurovat silu
blokovania od 22 newtonov (5 libier) do

45 newtonov (10 libier).
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Sprievodca pouzivatela k systému 3Dimensions
Kapitola 4: Spustenie, funkéné testy a vypnutie

Tabulka 2: Pohyb ramena v tvare C nahor a nadol

Funkcia Funk¢ny test

Spustenie ramena v tvare C | gyj,¢te tlagidlo C-arm Down (Rameno v tvare C dole).

J, e Pohyb ramena v tvare C sa zastavi po pusteni
tlacidla.

e Pohyb ramena v tvare C sa zastavi, ked
rameno-v tvare C dosiahne dolny limit
pohybu.

e Vertikdlny pohyb a otac¢anie ramena v tvare C
st zakdzané, ked sa pouziva kompresna sila.
Servisny technik méze konfigurovat silu
blokovania od 22 newtonov (5 libier) do
45 newtonov (10 libier).
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Otacanie ramena v tvare C

Tabulka 3: Otdcanie ramena v tvare C proti smeru hodinovyjch ruciciek

Funkcia Funk¢ny test

Otacanie ramena v tvare C | Stlacenim tlacidla Counterclockwise C-arm Rotation (Otacanie
proti smeru hodinovych ramena v tvare C proti smeru hodinovych ruciciek) (polozka 1)
ruciciek spustite otacanie ramena v tvare C proti smeru hodinovych ruciciek.
Pohyb ramena v tvare C sa zastavi po pusteni spinaca. Ak chcete
otacat rameno v tvare C po jednostupriovych segmentoch, zatlacte
tlacidlo na sekundu a rychlo ho pustite. Podla potreby zopakuijte.

G

J

Lavy panel Pravy panel
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Sprievodca pouzivatela k systému 3Dimensions
Kapitola 4: Spustenie, funkéné testy a vypnutie

Tabul'ka 4: Otdcanie ramena v tvare C v smere hodinovych ruciciek

Funkcia

Funk¢ny test

Otécanie ramena v tvare C
v smere hodinovych
rudidiek

Stlacenim tlacidla Clockwise C-arm Rotation (Otacanie ramena

v tvare C v smere hodinovych ruciciek) (polozka 1) spustite otacanie
ramena v tvare C v smere hodinovych ruciciek. Pohyb ramena

v tvare C sa zastavi po pusteni spinaca. Ak chcete otacat rameno

v tvare C po jednostupriovych segmentoch, zatlacte tlacidlo na
sekundu a rychlo ho pustite. Podla potreby zopakujte.

Lavy panel

{

Pravy panel
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Sprievodca pouzivatela k systému 3Dimensions
Kapitola 4: Spustenie, funkéné testy a vypnutie

Tabulka 5: Spinac otdacania ramena v tvare C

Funkcia Funk¢ny test
Spinac otacania ramena Zatlacenim spinaca otdc¢ania ramena v tvare C smerom od
v tvare C seba posuniete rameno v tvare C smerom k sebe.

Potiahnutim spinaca otacania ramena v tvare C smerom
k sebe posuniete rameno v tvare C smerom od seba.

Pohyb ramena v tvare C sa zastavi po pusteni spinaca.
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Sprievodca pouzivatela k systému 3Dimensions
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Automatické otaéanie ramena v tvare C (automatické otacanie)

Vystraha:

Riziko zachytenia. Skontrolujte, ¢i ma rameno v tvare C odstup 50 cm

(20 palcov) od vsetkych objektov pocas otacania ramena v tvare C.
Nepouzivajte automatické otacanie, ked je odstup ramena v tvare C mensi
ako 50 cm (20 palcov).

Poznamka
{V \ Ak chcete zastavit automatické otacanie ramena v tvare C, stlacte akékolvek tlacidlo
alebo nudzovy vypinac.

Povolenie motora Stcasnym stlacenim tlacidla Motor Enable (Povolenie
motora) a tlacidla Rotation (Otacanie) povolite
!O'O! automaticky otacavy pohyb v smere aj proti smeru
) hodinovych ruciciek.
Nulova poloha ramena Naraz stlacte tla¢idlo Motor Enable (Povolenie motora)
v tvare C a tlacidlo C-arm Zero (Nulova poloha ramena v tvare C).
Pustite tlacidla. Zariadenie pipne a rameno v tvare C sa
g 2 automaticky vrati do nulovej polohy.
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Sprievodca pouzivatela k systému 3Dimensions
Kapitola 4: Spustenie, funkéné testy a vypnutie

Tabulka 6: Automatické otdéanie ramena v tvare C proti smeru hodinovych ruciciek

Funkcia Funk¢ny test
Automatické otacanie Naraz stlacte tlacidlo Motor Enable (Povolenie motora)
ramena v tvare C proti (polozka 1) a tlacidlo Counterclockwise C-arm Rotation

smeru hodinovych ruciciek |(Otacanie ramena v tvare C proti smeru hodinovych
ruciciek) (polozka 2). Pustite tlacidla. Zariadenie pipne

a rameno v tvare C sa automaticky zac¢ne pohybovat proti
smeru hodinovych ruciciek.

. ® R

ol )
el NA T
)

- 4

Lo @

g

Lavy panel Pravy panel
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Sprievodca pouzivatela k systému 3Dimensions
Kapitola 4: Spustenie, funkéné testy a vypnutie

Tabulka 7: Automatické otdcanie ramena v tvare C v smere hodinovych ruciciek

Funkcia Funk¢ny test
Automatické otacanie Naraz stlacte tlacidlo Motor Enable (Povolenie motora)
ramena v tvare C v smere | (polozka 1) a tlacidlo Clockwise C-arm Rotation
hodinovych ruciciek (Otacanie ramena v tvare C v smere hodinovych ruciciek)

(polozka 2). Pustite tlacidla. Zariadenie pipne a rameno
v tvare C sa automaticky zacne pohybovat v smere
hodinovych ruciciek.

o | @S

o

:

<

j—ﬂ

Lavy panel Pravy panel

N
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Sprievodca pouzivatela k systému 3Dimensions
Kapitola 4: Spustenie, funkéné testy a vypnutie

Automaticka MLO rotacia

Tabulka 8: Automaticka MLO rotdcia

Funkcia Funk¢ny test
Automaticka rotacia Umiestnite rameno v tvare C do uhla vacsieho ako
hlavice trubice do nulovej |15 stuptiov. Stlacte tlacidlo MLO rotacia (polozka 1).
polohy Hlavica trubice sa automaticky presunie do nulovej

polohy. Kompresné rameno zostane v sikmej polohe.
Opétovnym stlacenim tlacidla MLO rotacie vratite hlavicu
trubice do jej povodnej polohy.

Lavy panel Pravy panel
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Sprievodca pouzivatela k systému 3Dimensions
Kapitola 4: Spustenie, funkéné testy a vypnutie

4.3.3 Kolimacia

Tabulka 9: Kolimdcia ramena v tvare C

Funkcia Funk¢ny test

Vyradenie kolimatora Tlacidlo Collimator Override (Vyradenie kolimatora)
zmeni kolimdciu prostrednictvom rozli¢nych RTG poli.

Stlacenim tlacidla Light Field Lamp (Lampa na osvetlenie

pola) zobrazite rontgenové pole a stlacenim tlacidla
Collimator Override (Vyradenie kolimatora) zvolite
rontgenové pole.

Lampa na osvetlenie pola | Pre kompresné dosky: Stlacenim tlacidla Light Field
U1, Lamp (Lampa na osvetlenie pola) zobrazite rontgenové
_O_ pole na dve minuty.
7 Pre lokaliza¢né dosky: Stlacenim tlacidla Light Field
Lamp (Lampa na osvetlenie pola) zobrazite rontgenové
pole na nakonfigurovanu dobu. Predvolena doba dosiek
na biopsiu alebo na lokalizaciu ihly je desat mindt.

Opétovnym stlacenim tlacidla Light Field Lamp (Lampa
na osvetlenie pola) vypnete lampu na osvetlenie pola.

Lampa na osvetlenie pola sa automaticky rozsvieti
spustenim pohybu kompresie dole.
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Sprievodca pouzivatela k systému 3Dimensions

Kapitola 4: Spustenie, funkéné testy a vypnutie

4.3.4 Posuvanie dosiek

Poznamka

& Vadsinu dosiek mozno pouzivat s funkciou postivania dosky. Velka bezramova
skriningova doska 24 x 29 cm, velka systémova doska SmartCurve® 24 x 29 cm
a zvadSovacie dosky nie su kompatibilné s funkciou postvania dosky.

Na otestovanie funkcie postivania dosky pouzite bezramovti skriningovti dosku 18 x 24 cm.

Tabulka 10: Postivanie dosky

Funkcia

Funkd¢ny test

Posun dosky

Skriningova doska 18 x 24 cm sa posuiva priblizne 2,5 cm
dolava, do stredu alebo doprava. Pocas kompresie sa doska

) [neda posuvat. Kolimator je naprogramovany tak, aby
kopiroval polohu dosky.

Otestovanie tejto funkcie:

1.
2.

N O

Nainstalujte do kompresného zariadenia dosku 18 x 24 cm.
Zvolte zobrazenie.

Pomocou tlacidiel Paddle Shift (Posun dosky) na
obrazovke Procedure (Postup) vyradte automatickt polohu.

Overte, Ze doska sa automaticky presunie do novej polohy.
Zapnite lampu na osvetlenie pola.
Overte, Ze poloha kolimatora sa zhoduje s polohou dosky.

Zopakuijte tento postup pre ostatné polohy dosky.

Strana 54

MAN-10377-3202 Revizia 002



Sprievodca pouzivatela k systému 3Dimensions
Kapitola 4: Spustenie, funkéné testy a vypnutie

44 Funkcia nudzovych vypinacov

K dispozicii st tri nadzové vypinace, po jednom na kazdej

strane tunela a jeden na snimacej pracovnej stanici.

A
’) 1. Ak chcete vypnut tunel a zakazat zdvihaci
' ‘ \ l mechanizmus snimacej pracovnej stanice, stlacte

ktorykolvek niadzovy vypinac.

Obridzok 19: Funkcia niidzového 2. Ak cheete resetovat nudzovy vypinac, otocte ho
vypinaca v smere hodinovych ruciciek priblizne o stvrt otacky,
az kym sa nevysunie spat.

4.5 Ako vypnut systém

Zatvorte vSetky otvorené postupy na pacientkach. Pozri Zatvorenie pacientky na strane 81.

Na obrazovke Select Patient (Vyber pacientky) stlacte tlacidlo Log Out (Odhléasenie).

1.
2.
3. Na obrazovke Startup (Spustenie) stlacte tlacidlo Shutdown (Vypnutie).
4.

V potvrdzujicom dialégovom okne zvolte moznost Yes (Ano).

4.6 Ako uplne odpojit’ systém od napajania

Na nasledujiicom obrazku st nakresy tlacidiel a spinacov uvadzanych v nasledujticich
postupoch.

Legenda k obrazku
1. Spinac napdjania snimacej pracovnej stanice
2. Tlacidlo zapnutia/resetu pocitaca

3. Tlacidlo napajania zdroja nepretrzitého

tjania (UPS)
\H\E\E napajania

Obrizok 20: Tlacidld napdjania
univerzdlnej snimacej pracovnej
stanice

Uplné odpojenie systému od napéjania:

1. Vypnite systém.

N

Ak vas systém obsahuje zdroj UPS, stlacte tlacidlo zdroja nepretrzitého napajania (UPS)
(polozka 3).

VYPNITE spina¢ napajania snimacej pracovnej stanice (polozka 1).
Odpojte napajaci kabel snimacej pracovnej stanice z elektrickej zasuvky.
VYPNITE isti¢ okruhu tunela.

VYPNITE hlavny isti¢ napajacieho okruhu prevadzky.

AL
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Sprievodca pouzivatela k systému 3Dimensions
Kapitola 5: Pouzivatelské rozhranie

Kapitola 5 Pouzivatel'ské rozhranie

5.1  Obrazovka vol'by funkcie, ktora sa vykona

Po prihldseni sa otvori obrazovka Select Function to Perform (Volba funkcie, ktord sa
vykona). Tato obrazovka obsahuje tilohy kontroly kvality, ktoré je ¢as vykonat.

Poznamka
{V \  Ked nie st naplanované Ziadne ulohy kontroly kvality, otvori sa obrazovka Select
Patient (Vyber pacientky).

VWber funkcie, ktora sa ma vykonat’ ”ll-

Meno Naposledy vykonané Termin spinenia
Kontrola kvality tagiarne DICOM 21.2.2022
Kalibrécia zosilnenia 21.2.2022

Preskogif
CEDM Gain Calibration 21.2.2022
Kalibrécia geometrie 31.5.2018 5.11.2018
Vyhednotenie artefaktov 21.2.2022
Kvalita snimky fantému 21.2.2022 Spustit |
SNRICNR 21.2.2022

. . Oznagit ako

Ukazovatel' hriibky kompresie 21.2.2022 dokonzam
Kontrola kvality pracovnej stanice diagnostickej kontroly 21.2.2022
Hranice zobrazeni a podmienky pri zobrazovani 21.2.2022
Vizualny kontrolny zoznam 21.2.2022
Odmietnut analyzu 21.2.2022
Opakovat analyzu 21.2.2022
Test kompresie 21.2.2022

Spravca '

Spat '
Pocet vysledkov: 14

0 o Manager, Tech ( Manazér ) rg@u ) 0 ',,U._J" 0 g{i 0 l @LU; 22:25:46
Obradzok 21: Priklad obrazovky volby funkcie, ktord sa vykond

Vykonanie naplanovanej ilohy kontroly kvality:

1. Zo zoznamu vyberte tlohu kontroly kvality.

2. Stlacte tlacidlo Start (Spustit). Dokoncite postup podla hlaseni. (Tlacidlo Start
(Spustit) nie je dostupné pre vSetky typy testov.)
- ALEBO -
Stlacenim tlacidla Mark Completed (Oznacit ako dokoncen€) oznacite stav tohto

postupu ako dokonceny. Volbou moznosti Yes (Ano) potvrdite, Ze vybrany postup je
dokonceny.

3. Zvolte moznost End QC (Ukoncit kontrolu kvality).
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Kapitola 5: Pouzivatelské rozhranie

Ak chcete pokracovat bez dokoncenia vsetkych naplanovanych aloh kontroly kvality:

Ak nie st momentalne dokoncené vSetky tlohy kontroly kvality, stlacte tla¢idlo Skip
(Vynechat).

Poznamka
{ﬂ \ Ak stlacite tlacidlo Skip (Vynechat), otvori sa obrazovka Select Patient (Vyber pacientky).
Informaécie o tejto obrazovke najdete v ¢asti Obrazovka vyberu pacientky na strane 61.

Ak stlacite tlacidlo Admin (Spravca), otvori sa obrazovka Admin (Spravca). Informacie
o tejto obrazovke najdete v Casti Ako pouzivat obrazovku spravcu.

Poznamka

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

5.2 O paneli uloh

Panel tloh na spodku obrazovky obsahuje dalSie ikony. VoIbou ikony zobrazite
informacie alebo vykonate rozli¢né systémové ulohy.

0 @ Manager, Tech ( ManaZér ) {L,, - " @Lg 23-58:07
Obrizok 22: Panel tiloh

Tabul'ka 11: Ponuky panela 1iloh

Opis Ponuka
1 Ikona informacii Ziadne alarmy
5 Volbou ikony Informacie zobrazite ponuku Alarms (Alarmy). Potvrdit vietko
'0' Tato Cast panela uloh blika nazlto, ak je aktivny alarm. Spravovat alarmy ...

VoIbou moznosti Acknowledge All (Akceptovat vsetky) zastavite
blikajtcu signalizaciu.

VoIbou moznosti Manage Alarms (Spravovat alarmy) zobrazite

a zatvorite vSetky otvorené alarmy.
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Tabulka 11: Ponuky panela tiloh

Opis

Ponuka

Meno aktualneho pouzivatela

Volbou Casti panela tloh s pouzivatelskym menom zobrazite ponuku
Users Menu (Ponuka pouzivatela).

Polozka Log Out (Odhlésenie) vas vrati na obrazovku Startup
(Spustenie).
Polozka My Settings (Moje nastavenia) vam umozni menit

pouzivatel'ské nastavenia a preferencie pracovného toku.

Polozka Print (Tlac) odosle zobrazeny zoznam pacientok do pripojenej
tlaciarne.

Ponuka pouZivatela

Odhlasenie ...

My Settings (Moje nastavenia) ...
Tlac ...

Indikator Priorita éitania

Ak mate softvér na detekciu pomocou Al Genius, zobrazi sa Indikator
Priorita ¢itania. Ak ma pacientka oznacenie vysokej priority na
kontrolu podla vysledkov softvéru na detekciu pomocou Al Genius,
farba ikony sa zmeni na zltd. Vyberte ikonu Priorita ¢itania, aby sa
zobrazil zoznam pacientok, ktoré maji oznacenie vysokej priority
kontroly podla softvéru na detekciu pomocou Al Genius. Stlacenim
tlacidla X vymazete pacientku zo zoznamu Priorita ¢itania. Pozrite si
Cast Informdcie o softvéri na detekciu pomocou Al Genius na strane 10.

Priorita citania

Meno pacientky Cas dokoné&enia

Patient, Test 00.02:32 pred (%)
Patient, Test 2 00.02:22 pred (X
Test, Patient 00.01:30 pred  (X)

i

Casova¢ kontrastnej latky

Casovac kontrastnej latky sa zobrazi, ak méte Kontrastom zosilnené 2D
snimky zo softvéru I-View na strane 109. Casovac sa aktivuje pri postupe
2D kontrast. Casova¢ zobrazuje, kol'ko ¢asu zostava v jednotlivych
fazach kontrastnej latky. Farba ¢asovaca oznacuje fazu kontrastnej
latky.

(Pociatocna) zIta = Faza cakania, kontrastnd latka nie je kompletne
rozptylena.

Zelena = Faza optimalneho snimkovania, kontrastna latka je kompletne
rozptylena.

(Neskorsia) z1ta = Neskora faza, kontrastna latka mizne.
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Tabulka 11: Ponuky panela tiloh

Opis Ponuka
3 Ikony vystupnych zariadeni
T Volbou ktorejkol'vek ikony vystupného zariadenia zobrazite obrazovku
2 Manage Queues (Spravovat rady). Tato obrazovka zobrazuje stav tloh
v rade, informdcie o tlohéach pre zvoleny vystup a umoziiuje vdm
il , filtrovat zobrazenie radu. Cislo na ikone zodpovedé4 poctu tiloh, ktoré
&=l |sa nachadzaju v rade.

Ikona oznameni

VoIba ikony Oznamenia zobrazite obrazovku Patients with Unviewed
Notices (Pacientky s nezobrazenymi oznameniami). Cislo na ikone
zodpoveda poctu pacientok s nezobrazenymi oznameniami.

5 Stavové ikony systému Ziadne poruchy
Vymazat vsetky poruchy
@ - | Ak je vedla ikony Stav systému (hlavica trubice) zelena zaciarkavacia RXGRE OET D
L;J K R . K , RTG trub!ca, -15 stuprlov
== | znacka, systém je pripraveny na pouzitie. Volbou ikony Stav systému RIGIiubica %15/ pfioy
, System Diagnostics (Diagnostika systému) ...
ZObrathe ponuku Faults (POI‘uChy). System Defaults (Predvolené pre systém) ...

About (Pomocné informacie) ...

@ 5 |Akjeikona Stav systému Cervena a vedla seba ma ¢islo, systém musi
pockat uvedeny pocet mintit, kym moze bezpecne vytvorit nasledujiicu

snimku.

Ak je vedla ikony Stav systému zlty vykri¢nik a tato cast panela tloh

blik4 nazlto, doslo k chybe. Viac informacii o chybe ziskate kliknutim

na ikonu Stav systému.

Volba Clear All Faults (Vymazat vsetky poruchy) odstrani vsetky
poruchové hlasenia.

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

Volba X-ray Tube, -15 Degrees (RTG trubica, —15 stupniov) otoci
hlavicu trubice do uhla 15 stupriov na nasledujicu expoziciu.
Volba X-ray Tube, +15 Degrees (RTG trubica, +15 stupriov) otoci
hlavicu trubice do uhla +15 stupriov na nasledujicu expoziciu.
Volba System Diagnostics (Systémova diagnostika) pontika pristup
k nastaveniam podsystému.

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

VoIba About (Pomocné informacie) zobrazi informacie o snimacej
pracovnej stanici (pozri Obrazovka s pomocnymi informdciami na strane 150).
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5.3

Obrazovka vyberu pacientky

E\

Select Patient

Patient Name | | »~ 3 7
pen
Scheduled|iin Progress’ Completed | Current User | Reject | Pend | Notice: | Al
Name Date of Birth Exam Date/Time Status Patient I
New —n
: [ﬁ Haley"James"Kate 8/1/1981 Implant Screen... 4/11/2017 9:03 _.. In Progre... AutoTes
: [ﬁ Huff*Candy"Lee 12/13/1985 Scresning Ma... 4/5/2017 8:21 AM In Progre... AutoTes Edit _E
k [’L@ Norris*Lee"Claire 8/7/11967 Implant Screen... 4/4/2017 8:53 AM In Progre... AutoTes
Split = 6 |
Delete —n
Filter —B
Refresh Worklist—]E]
Query Worklist —m

4

»

dh =

Number of results: 4

Admin

Log Out

¢

0] ‘0_ Manager, Tech ( Manager )

| == 2 "

Obrdzok 23: Obrazovka vyberu pacientky

Legenda k obrazku - viac informacii najdete v tabulke 12

S N

Rychle vyhl'adavanie 7. Tlacidlo Odstranit

Karty Tlacidlo Filtrovat

Tlacidlo Otvorif Tlac¢idlo Obnovit zoznam uloh
Tlac¢idlo Novy 10. Tlac¢idlo Pracovny zoznam dotazov
Tlacidlo Upravit 11. Tlac¢idlo Spravca

Tlacidlo Rozdelit 12. Tlac¢idlo Odhlasit

) @2 114420 AM
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Kapitola 5: Pouzivatelské rozhranie

Tabulka 12: Obrazovka vyberu pacientky

Polozka Opis

1. Rychle Vyhladava na zvolenej karte podla Patient Name (Meno pacientky), Patient
vyhladavanie |ID (ID pacientky) alebo Accession Number (Pristupové ¢islo).
2. Karty Karty na vrchu obrazovky sa daji konfigurovat. Pouzivatel so spravnymi
opravneniami moZe odstranit karty a vytvorit nové karty.
e Karta Scheduled (Planované) obsahuje naplanované postupy.
¢ Karta In Progress (Prebiehajtice) obsahuje postupy, ktoré nie st
dokoncené.
¢ Karta Completed (Dokoncené) obsahuje dokoncené postupy.
e Karta Current User (Aktualny pouzivatel) obsahuje postupy
aktualneho operatora.
e Karta Reject (Odmietnuft) obsahuje postupy s odmietnutymi
zobrazeniami.
e Karta Pend (Odlozit rozhodnutie) obsahuje postupy so zobrazeniami
s odlozenymi rozhodnutiami.
o Karta All (VSetky) obsahuje vSetky postupy vsetkych pouzivatelov.
e Karta Notices (Oznamenia) ako predvolené nastavenie obsahuje
pacientky s nezobrazenymi oznameniami. UpIné informacie najdete
v Casti O karte ozndmeni na strane 63.
e Karta QC (Kontrola kvality) obsahuje postupy kontroly kvality.
e Karta Enterprise (Podnik) sa zobrazi, ak pouZzivate program Advanced
Workflow Manager na strane 71. Tato karta obsahuje zoznam vsetkych
studii v systémoch klastra Advanced Workflow Manager. RozloZenie
stadii sa riadi prostrednictvom tejto karty.
Aktualny pouzivatel Odmietnut’ OdloZenie rozhodnutia Ozndmenia VSetky polozky Kontrola kvality Podnik ﬂlﬂ
Meno Détum narode... Vy3etrenie Datum/éas ¢ Predchd... Status ID
@ Test*Patient 1.2.1934 Standard Scre... Nie Plénované 1
Obrizok 24: Karta Enterprise (Podnik)
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Tabulka 12: Obrazovka vyberu pacientky

Polozka Opis

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

e Open (Otvorit): Otvori zvolent pacientku.

e New (Nova): Prida novu pacientku — pozri Pridanie novej pacientky na

strane 64.
o Edit (Upravit): Upravi informécie o pacientke — pozri Upravy informicii
0 pacientke na strane 64.

e Split (Rozdelit): Odstrani snimky z postupu alebo pacientky a presunie
snimky k inému postupu alebo pacientke — pozri Rozdelenie zdznamov
pacientky na strane 65.

¢ Delete (Odstranit): Odstrani vybrant pacientku — pozri Odstrdnenie

pacientky na strane 68.
o  Filter (Filter): Pouziva filter pacientok — pozri Filter pacientok na strane 68.

¢ Refresh Worklist (Obnovit pracovny zoznam): Aktualizuje informacie
v pracovnom zozname naplanovanych pacientok — pozri Obnovenie
pracovného zoznamu na strane 70.

e Query Worklist (Dopyt v pracovnom zozname): Vyhladanie pacientok
v pracovnom zozname modalit — pozri Dopyt v pracovnom zozname na

strane 70.

¢ Admin (Spravca): Prechod na obrazovku Admin (Spravca) — pozri Ako
pouzivat obrazovku spravcu.

¢ Log Out (Odhlasit sa): Odchod zo systému — pozri Odhlisenie na strane 71.

5.3.1 O karte oznameni
* Po zvoleni karty Notices (Oznamenia) na obrazovke Select Patient (Vyber pacientky)
sa zobrazi zoznam pacientok s ozndmeniami.

* Predvolend hodnota pre zoznam je pacientky so zobrazenymi a nezobrazenymi
oznameniami.

e Hodnotu mozete zmenit, aby sa zobrazili pacientky so zobrazenymi oznameniami
alebo pacientky s nezobrazenymi oznameniami.

* Volbou moznosti Open (Otvorit) prejdete na obrazovku Procedure (Postup) pre
zvolent pacientku.
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Sprievodca pouzivatela k systému 3Dimensions
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5.3.2 Otvorenie pacientky

1.
2.
3.

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

Volbou moznosti Open (Otvorit) prejdete na obrazovku Procedure (Postup) pre dant
pacientku.

5.3.3 Pridanie novej pacientky

1.

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

Pridat’ pacientku [T |

Posledné* “

Otvorit
Prvé =

Prostredné ‘
ID pacientky* ‘
Datum narodenia® ‘

ia* =
Pohlavie Zena

Accession Number (Pristupové islo) ‘

Postup* Conventional

Standard Screening - Conventional

Spat l
0 o‘ Manager, Tech ( Manazér ) f‘o’@ I 0 \?) 0 PQJI\ 0 gfi a l @U,v; 22:43:41
Obrdzok 25: Obrazovka pridania pacientky

Zadajte informacie o novej pacientke a zvolte postup.

Stlacte tlac¢idlo Open (Otvorit). Otvori sa obrazovka Procedure (Postup) pre nova
pacientku.

5.3.4 Upravy informacii o pacientke

1.

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

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

Zvolte moznost OK (OK) na hldseni Update Successful (Aktualizécia tspesna).
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5.3.5 Rozdelenie zaznamov pacientky

Funkcia rozdelenia vdm umoZnuje presuvat snimky, ktoré boli nasnimané pri
nespravnom postupe alebo na nespravnej pacientke.

Poznamka
A \  Snimky nemdZete rozdelif pri chranenych pacientkach.

Poznamka
v Archivované zaznamy pacientok po pouziti funkcie rozdelenia stale potrebuju opravy
v systéme PACS alebo inom archiva¢nom systéme.

Rozdelit zaznamy pacientky: Test, Patient

Stardard Seraening - ComboHD

u)
Zoznam skupin
Podrobnosti o
zariadenf

RCC ComboHD

Ulozne
. zariadenie
Meno pacientky v | X .
Zéhlavie |ID pacientky Détum 3tudie Cas Stidie Pristupové & Datum narodenia pacientky  Cas série
@ Archive (Archiva:

Vybrat vietko

i

Q Odstranit

prazdne

Rozdelit

Spat

0 0‘ Manager, Tech ( Manazér ) (Q@ 0 2 0 L-Q_Jf 0 g‘? 0 -‘} @[}—; F—
Obrdzok 26: Obrazovka Split Patient Records (Rozdelenie zdznamov pacientky)

it
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Snimky nasnimané nespravnym postupom

Na obrazovke Select Patient (Vyber pacientky) zvolte pacientku.

Stlacte tlacidlo Split (Rozdelit). Otvori sa obrazovka Split Patient Records (Rozdelenie
zaznamov pacientky).

Zvolte snimky, ktoré sa maju presunut. Ak presuvate vSetky snimky, zvolte moznost
Select All (Vybrat vsetko).

Pomocou rozbalovacieho zoznamu pod snimkami zvolte svoje kritérid vyhladavania
(napriklad Patient Name (Meno pacientky) alebo Accession Number (Pristupové
¢islo)).

Zadajte rovnaké informacie o pacientke a stlacte tlacidlo Vyhladat (lupa).

Ked' sa zobrazi meno pacientky, zvolte spravny postup pre dané snimky.

Ak prestivate VSETKY snimky a chcete nespravny postup odstranit, zvolte moznost
Delete Empty (Odstranit prazdne).

Ak chcete archivovat snimky alebo ich ulozit na ulozené zariadenie, zvolte moznost
Archive (Archivovat). Overte, (i ste zvolili spravne vystupy.

Zvolte moznost Split (Rozdelit), potom zvolte moznost OK (OK) v hlaseni Split
Successful (Rozdelenie Gspesné).
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Snimky nasnimané u nespravnej pacientky
1. Na obrazovke Select Patient (Vyber pacientky) zvolte pacientku, ktorej snimky je
potrebné presunut.

2. Stlacte tlacidlo Split (Rozdelit). Otvori sa obrazovka Split Patient Records (Rozdelenie
zdznamov pacientky).

3. Zvolte snimky, ktoré sa maju presunuft. Ak prestvate vsetky snimky, zvolte moznost
Select All (Vybrat vsetko).

4. Pomocou rozbalovacieho zoznamu pod snimkami zvolte svoje kritéria vyhladavania
(napriklad Patient Name (Meno pacientky) alebo Accession Number (Pristupové
¢islo)).

Zadaijte kritérid vyhladavania a stlacte tlacidlo Vyhladat (lupa).

Ked sa zobrazi meno pacientky, zvolte spravny postup.

pacientky: lest, Patient

‘Standard Screening - TomoHD
K Zoznam skupin
Podrobnesti o
| zariadeni
RCCTomoHD | RMLOTomoHD | = LCC TemoHD \ LMLO TomoHD
UloZne
. - = zariadenie
Meno pacientky ~ | patient >~ X =
Zahlavie 1D pacientky Datum stidie Cas Stidie Pristupové & Di A
@ Patient Test 3 123654789 10| @Achive archivé
. Standard Screening - TomoHD 123654789 20211025 225940 1<
- @ Test"Patient 987654 1 Vybrat vEatka I
. Left Specimen - Conventional 987654 20220317 220543 1¢
APati <
@ Test"Patient 123456 1¢ @ ousucni
. Standard Screening - TomoHD 123456 20220317 221943 1¢ prézdne
@ standard Screening - Conventional 123456 1¢
- (& Patient 456789 1
(@) Standard Screening - TomoHD 456789 1<
- @ Patient"Test 2 987456321 18
. Rozdelit
. Standard Screening - TomoHD 987456321 20211025 223501 1<
= @ Test"Patient 654321 1
@ Standard 2D Contrast 654321 1
- M Tact/Patiant 173454780 1Y SEl
< >
] o Manager, Tech ( ManaZér) 9] 0 y 0, 0 @ 0 . we am
0 SR 7K £ @R mer

Obridzok 27: Zvol'te spravny postup rozdelenia zdznamov pacientky

7. Ak prestvate VSETKY snimky a chcete nespravnu pacientku odstranit zo zoznamu
pacientok, zvolte moznost Delete Empty (Odstranit prazdne).

8. Ak chcete archivovat snimky alebo ich ulozit na ulozené zariadenie, zvolte moznost
Archive (Archivovat). Overte, ¢i ste zvolili spravne vystupy.

9. Zvolte moznost Split (Rozdelit), potom zvolte moznost OK (OK) v hlaseni Split
Successful (Rozdelenie tispesné).
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5.3.6 Odstranenie pacientky

Poznamka
v Obnovenie ma zvycajne za nasledok odstranenie poziadavky rucného odstranovania
pacientok. Pozri O obnoveni na strane 146.

1. Na obrazovke Select Patient (Vyber pacientky) zvolte jednu alebo viaceré pacientky.
2. Stlacte tlacidlo Delete (Odstranit).

3. Po zobrazeni vyzvy na potvrdenie zvolte moznost Yes (Ano).

Poznamka
V\ Technoldg nema opravnenia na odstranenie pacientok.

5.3.7 Filter pacientok

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

Filter pacientok: Scheduled I"l-

Filter sﬂpgg

. Meno pacientky ~ Otvorit |
. ID pacientky

. Accession Number (Pristupové &islo)

@ Rozpatie Dnes i
Obnovit

. Stav # Akceptoval pracovny

[ OdloZené rozhodnutie Zoznam

O Odmietnute Dopyt

v pracovnom

. Rola Ja zozname
@ zdroj © Lokalne

& Pracovny zoznam

. . UloZit
.Stav oznamenia [ Nezobrazené v
Vysiedky Ulozit ako
Meno Détum narode... Vy3etrenie Datumicas * Predcha... Status ID|
= ()" Test*Patient 2.1.1965 Viacero Nie Planovand 121 | | o oo
@ Test*Patient 3.2.1972 Standard 2D C... Nie Planované 654
& TestPatient 4.3.1957 Left Specimen ... Nie Plénované 98]

Zoradif karty

oot

dh = Pocet vysledkov: 3

0 0' Manager, Tech ( Manazér ) rQ@ 0 @ 0 ",CQ.' 0 n.-“’@; 0 ‘1 @@; 29:46:32
Obrdzok 28: Karta Filter (Filter) na obrazovke Patient Filter (Filter pacientok)
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Karta filtrovania

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

Poznamka

& Na ulozenie tychto novych filtrov do vybranej karty na obrazovke Select Patient (Vyber
pacientky) potrebujete pristup na tirovni manazéra. (Pozri Dalsie furnkcie karty filtrovania na
strane 69.)

Poznamka
{V \ Ked zvolite riadok v zozname vysledkov a stlacite tlac¢idlo Open (Otvorit), otvori sa
obrazovka Procedure (Postup) pre vybrant pacientku.

Dalsie funkcie karty filtrovania

Karta Filter (Filter) umoZznuje pouZzivatelom s pristupovymi opravneniami pridavat,
menit alebo odstranovat karty na obrazovke Select Patient (Vyber pacientky). Pozri
nasledujticu tabulku.

Tabulka 13: Moznosti karty filtrovania (vyZaduje pristupové oprdvnenia)

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

Stlacte tlacidlo Filter (Filter).
Zvolte moznost filtrovania.

Stlacte tlacidlo Save (Ulozit).

IS N

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

6. Zvolte moznost OK (OK).

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

pacientky). Stlacte tlacidlo Filter (Filter).

Zvolte moznosti filtrovania na karte.
Stlacte tlacidlo Save As (Ulozit ako).
Zadajte novy nazov karty.

Zvolte moznost OK (OK).

A

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

Stlacte tlacidlo Filter (Filter).
Stlacte tlacidlo Delete (Odstranit).

V potvrdzujacom dialégovom okne zvolte moznost
Yes (Ano).
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Karta stipcov

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

Poznamka

<

Na uloZenie tychto novych stipcov do filtra pacientok potrebuijte pristup na trovni
manazéra.

Poznamka
{V \ Ked zvolite riadok v zozname vysledkov a stlacite tlac¢idlo Open (Otvorit), otvori sa
obrazovka Procedure (Postup) pre vybranu pacientku.

Tlacidlo zoradenia kariet

Stlacenim tlacidla Order Tabs (Zoradif karty) zmenite poradie kariet v zozname
pacientok.

5.3.8 Obnovenie pracovného zoznamu

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

5.3.9 Dopyt v pracovhom zozname

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

Existuju dve metédy dopytu po informaciach:

e Klavesnica — Zadajte informacie dopytu do jedného alebo viacerych poli. Zobrazi sa
planovany postup a pacientka sa prida do miestnej databazy. VSetky dopytové polia
su konfigurovatelné. Predvolené polia st Patient name (Meno pacientky), Patient ID
(ID pacientky), Accession Number (Pristupové ¢islo), Requested Procedure ID (ID
pozadovaného postupu) a Scheduled Procedure Date (Datum planovaného
postupu).

o (Citatka éiarovych kodov — Naditajte Ciarovy kod konfigurovaného dopytového pola.
Zobrazi sa planovany postup a pacientka sa prida do miestnej databazy. Pole, do
ktorého snima citacka ¢iarovych kédov, je konfigurovatelné. Predvolené dopytové
pole moze byt Patient ID (ID pacientky), Accession Number (Pristupové cislo) alebo
Requested Procedure ID (ID pozadovaného postupu).

5.3.10 Spravca

Stlacenim tlacidla Admin (Spravca) prejdete na obrazovku Admin (Spravca) a funkcie
spravy systému. Viac informacii najdete v asti Rozhranie sprdvy systému na strane 147.
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5.3.11 Odhlasenie

Stlacenim tlacidla Log Out (Odhlasit) odidete zo systému a vratite sa na obrazovku
Startup (Spustenie).

5.3.12 Advanced Workflow Manager

Advanced Workflow Manager je program na riadenie pracovného toku, ktory umoznuje
kompatibilnym systémom Hologic komunikovat a vymienat si medzi sebou snimky.
Program Advanced Workflow Manager sleduje vsetky pacientky, postupy a snimky
nasnimané na vsetkych systémoch klastra Advanced Workflow Manager. Okrem toho
program Advanced Workflow Manager synchronizuje oznamenia a zabezpecuje snimky
pre vietky systémy v ramci klastra.

Systémy s programom Advanced Workflow Manager obsahujt kartu Enterprise
(Podnik) na obrazovke Obrazovka vyberu pacientky na strane 61 (Vyber pacientky). Tato
karta obsahuje postupy snimané na vSetkych systémoch klastra Advanced Workflow
Manager.

5.4 Obrazovka postupu

\ lest, Patient. Slandard Screening - Tomo

enerator Nastroje Biopsia Contrast (Kontrast)
I acie o p Pridat postup
Meno: Test, Patient
PRIPRAV
. Datum narodenia: 2.1.1965 zobrazenie
- Upravit
KonvenZné Tomo (Tomosyntéza) zobrazenie
—
Snim. rezim Rezim AEC Ohnisko Uvof. kompr. Ruéné Vysip: sipiny
J e Kompr. rezi Pred S
T Rugné ILFS] Ompr. reZim re None =
+ = Sila 120N
(I I_‘ ‘ = ” | Hrdbka 7.3¢m AFHia
i Stereo rezim Rucéné (Archivécia) /
kVp mhs Filter Export
Stav snim i f i
27 475 [Al Kolimécia 24x29 Tlag
Akceptovat - I + ' ‘ - ” + |
‘ ‘ Dosks 24x28 Nagitanie
o , Senzor AEC Kompenz. AEC Mriezka ReZim Norméine
Odmietnut
Poloha Stred _E,
1 (1 1] [Ven] =
OdloZenie ) i a \
rozhodnutia Zvagsenie Ziadne | e
SR— =
W ‘ Standard Screening ‘
) ) o 7 i
o ©) (&) ) &)
AT e ) e e
| RCCTomo RMLO Tomo. LCCTomo. LMLO Tomo — Za}volrir:(f J
i acientku
e g
0 Manager, Tech ( Manazér ) @] 0 ol (DR 0 @y 0 ~ T
o % B 2 U o | @IE 2247:10

Obrdzok 29: Obrazovka postupu
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Tabulka 14: Obrazovka postupu

Polozka Opis

1. Image Status |Ikona zobrazenia predstavuje aktudlne zvolené zobrazenie.
(Stav snimky) | Tlagidlo Pritomny implantat — zvolte, ak ma pacientka implantat.
Tlacidlo Accept (Akceptovat) — stlacenim akceptujete snimku.
Tlac¢idlo Reject (Odmietnut) — stlacenim odmietnete snimku.

Tlacidlo Pend (Odlozit rozhodnutie) — stlacenim ulozite snimku na neskorsiu kontrolu.

2. Karty Volbou karty Generator (Generator) nastavite techniky expozicie pre dany postup.
Volbou karty Tools (Nastroje) skontrolujete snimky.

Volbou karty Biopsy (Biopsia) vytvorite ciele.

Volbou karty Contrast (Kontrastna latka) pouzijete postupy I-View® 2D Contrast.

3. Tlacidla Mnozstvo funkcii sa pouZziva stlacenim konkrétneho tlacidla na tejto obrazovke:
Add Procedure (Pridat postup): Prida novu pacientku.

Add View (Pridat zobrazenie): Prida novy ciel.

Edit View (Upravit zobrazenie): Priradi k snimke iné zobrazenie.
Archive/Export (Archivacia/export): Odosle snimky do vystupu.

Print (Tlad): Vytlac¢i snimky.

Retrieve (Nacitat): Odosle dopyt na informacie o aktualnej pacientke do
konfigurovanych zariadeni.

Posun dosky: Zrusi predvolent polohu dosky pre vybrané zobrazenie.

Close Patient (Zatvorit pacientku): Odide z pacientky a postupu.

Smetny kos: Odstranenie zobrazenia.

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

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

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

Poznamka
{V \ Ak ktorékolvek karty s postupom obsahuju zobrazenie ID, tlacidlo Pritomny implantat
sa automaticky aktivuje.

5.4.2 Ako pouzivat’ funkciu posunu dosky
V Casti Posun dosky na strane 127 najdete informacie o funkcii posunu dosky.

1. Na obrazovke Procedure (Postup) zvolte zobrazenie miniatiry neexponovanej
snimky. Doska sa posunie do predvolenej polohy pre dané zobrazenie.

2. Stlacte tlacidlo posunu dosky, aby ste zrusili predvolent poziciu dosky pre zvolené
zobrazenie. Doska sa presunie do novej pozicie.

Obrdzok 30: Tlacidld posunu dosky

MAN-10377-3202 Revizia 002 Strana 73



Sprievodca pouzivatela k systému 3Dimensions
Kapitola 5: Pouzivatelské rozhranie

5.4.3 Dialégové okno s informaciou o postupe

Ak chcete zobrazit informacie o postupe, stlacte tlac¢idlo Informacie o postupe
nachadzajtice sa pod tlacidlom Odstranenie zobrazenia (smetny kos). Otvori sa
dialégové okno Procedure Info (Informacie o postupe) s nasledujicimi informaciami:
* Procedure name (Nazov postupu)

® Accession Number (Pristupové ¢islo)

e Status (Stav) postupu

¢ Datum (Date) a ¢as (Time) zaciatku (Start) a konca (End) postupu

* Dose Information (Informacie o davke) (jednotlivé prsniky a spolocne)

Procedure Info |

F

edure Standard Screening - Conventional
Accession Number
Status In Progress
e Start Date 11/15/2018 1:52 PM

ESD(Left) 0.00 mGy
AGD(Left) 0.00 mGy
ESD(Right) 10.99 mGy
AGD(Right) 2.49 mGy

@‘ ESD(Total) 10.99 mGy
AGD(Total) 2.49 mGy

Delete Run Analytics Return To
Procedure | Procedure
e

Obrdzok 31: Dialégové okno Procedure Info (Informdcie o postupe)

Legenda k obrazku
1. Odstranit postup
2. Spustit analyzu

3. Vratit sa do postupu

Pri postupoch, ktoré neobsahuji Ziadne exponované zobrazenia, stlacenim tlacidla
Delete Procedure (Odstranit postup) odstranite zvoleny postup z pacientky.

Ak chcete spustit analyzu snimku manuadlne, stlacte tla¢idlo Run Analytics (Spustit
analyzu).

Poznamka
{V \  Tlac¢idlo Spustit analyzu sa zobrazi, len ak mate licenciu na softvér CAD
ImageChecker®, Quantra® alebo Detekcia Genius Al
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Volbou moznosti Return to Procedure (Navrat na postup) ukoncite dialégové okno.

O tlacidle spustenia analyzy

CAD ImageChecker, softvér na volumetrické postudenie denzity prsnika Quantra
a softvér na detekciu pomocou Al Genius st dostupné na systémoch Selenia Dimensions
a 3Dimensions.

Ked mate licenciu na jednu z tychto funkcii:

Analyzy snimok sa spustia automaticky, ked stlacenim tlacidla Close Procedure
Complete (Zatvorit dokonceny postup) zatvorite pacientku po nasnimani
novych snimok. Analyzy snimok sa spustia automaticky po tiprave informacif

o pacientke, iprave zobrazenia alebo po pridani zobrazenia stlacenim tlacidla
Close Procedure Complete (Zatvorit dokonceny postup) na zatvorenie
pacientky.

Analyzy snimok moZzno spustit manualne stlacenim tlacidla Run Analytics
(Spustit analyzy) v dialdgovom okne Procedure Info (Informacie o postupe).
Podla potreby spustite analyzy tych snimok, ktoré st akceptované alebo
importované z externého zdroja.

Analyzy snimok prebiehaja len na snimkach, ktoré boli nasnimané rovnakou
verziou softvéru alebo bezprostredne predchadzajiicou vedlajsou verziou
softvéru, ako ma snimacia pracovna stanica

Dialégové okno Procedure Info (Informdcie o postupe) obsahuje karty, ktoré
zobrazuju uspesny alebo netispesny stav analyzy snimok.

Miniatiry snimok pre vysledky analyzy snimok sa zobrazuja v asti obrazovky
Procedure (Postup) s miniatirami snimok.
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Informacie o karte Detekcia Genius Al

Softvér na detekciu pomocou Al Genius je dostupnou funkciou na systémoch Selenia
Dimensions a 3Dimensions. Ak chcete zobrazit vysledky zo softvéru na detekciu
pomocou Al Genius, vyberte tlacidlo Informacie o postupe umiestnené pod tlacidlom
Odstranenie zobrazenia (smetny kos). Otvori sa dialégové okno Informicie o postupe.
Zvolte kartu Detekcia Genius Al a zobrazia sa tieto informacie:

Results (Vysledky)

Read Time Indicator (Indikator ¢asu citania)

Reading Priority (Priorita ¢itania)

Datum a cas analyzy pomocou softvéru na detekciu pomocou Al Genius

Case Score (Hodnotenie pripadu)
CAD Complexity (Komplexnost CAD)

Nazov a cas zobrazenia a znacka, ¢i je zobrazenie zahrnuté do spracovania pripadu

}

Procedure Info

oosdhae Tkt K Jmecion Doyt 30

Rasuls Succass Date run 2M3r2020 -9:48 AM
Versicn 1.0 Case Scora 5%

Read Time Indicator Medium CAD Complexity Multiple findings
Reading Pricrity High

Views Name Case
RCC TomoHD - 9:46:39 AM  Yes
RMLDO TomoHD - 34717 AM Yes

Celete Retumn Tao
Procedure Run Analytics , Procedure l

i B B

Obrazok 32: Karta Detekcia Genius Al

Legenda k obrazku
1. Odstranit postup
Spustit analyzu

3. Vratit sa do postupu

Volbou moznosti Return to Procedure (Navrat na postup) ukoncite dialégové okno.
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5.4.4 Pridanie postupu

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

Pridat’ postup

Postup
Conventional v

Standard Screening - Conventional 2

Informécie o postupe
@Zdediﬂ pristupové &fslo

Accession Number (Pristupové &islo)

OK

Zrudit

Obrdzok 33: Dialégové okno Add Procedure (Pridanie postupu)

2. Pomocou rozbalovacich ponuk zvolite typ postupu, ktory sa ma pridat.

3. Automaticky sa pouzije aktudlne pristupové ¢islo. Ak chcete pouzit iné pristupové
¢islo, zruste zaciarknutie pola ,Inherit Accession Number” (Zdedif pristupové ¢islo)
a zadajte poZadované ¢islo.

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

Nasledujtica tabulka obsahuje hlavné skupiny postupov, ktoré st dostupné v systéme.

' Poznamka
\  Niektoré postupy v zozname sa zobrazia, len ak ma systém licenciu pre dany postup.

Tabulka 15: Skupiny postupov

Skupina postupov Opis

Conventional Len snimkovanie digitalnou mamografiou (2D)
(Konvencné)

Combo (Kombinované) | Snimkovanie digitalnou mamografiou (2D) a tomosyntézou
prsnika

Tomo (Tomosyntéza) |Len snimkovanie tomosyntézou prsnika

TomoHD Snimkovanie tomosyntézou prsnika a vytvorenda 2D snimka
(Tomosyntéza
s vysokym rozlisenim)

ComboHD Snimkovanie digitdlnou mamografiou (2D) a tomosyntézou
(Kombinované prsnika a vytvorena 2D snimka
s vysokym rozlisenim)

Stereo Biopsy (Stereo | Biopsia vyuZzivajtica stereotaktické navadzanie

biopsia)

Tomo Biopsy (Tomo Biopsia vyuzivajuca tomosyntetické navadzanie
biopsia)

Specimen (Vzorka) Specializované snimkovanie vzorky

2D Contrast (2D Kontrastné digitalne snimkovanie

kontrast)

Contrast Stereo Biopsy |Biopsia vyuzivajiica kontrastné stereotaktické navadzanie
(Kontrastna stereo
biopsia)
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5.4.5 Pridanie (alebo odstranenie) zobrazenia

Pridanie zobrazenia

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

Poznamka
8 V zavislosti od licen¢nych nastaveni vasho systému sa vam mozu zobrazovat rozlicné
karty.
Pridat zobrazernie (11T Zobrazovacie modifikétory
Konvenéné Tomo (Tomosyntéza) TomoHD (Tomosyntéza s vysokym rozlidenim) Combo (Kcmb\r{ ‘ ﬂ ID — Posunut}’, lmplantét
Pridat’
Alealas e al al al &
poR B (.@ A ¥ ) : /}:? ' ,,5?\ ,5\:} . RL = Rolované lateralne
It . "T\ I ? _"11_ 1 'ﬁ/ \‘ . i’— 3 af_—; J Vymazat
e (3 | [ BIl 8- M1l Tl T , .,
Lo Sl et bl | | RM = Rolované medialne
LCC Tomo Tomo LML Tomo Tomo Tomo RML Tomo Tomo
@ 1l6e|lA 6 @ Al E RI = Rolované dole
e Y fe2Y | A W= (= A2 ®r ,
e | vk -".I-j 13 & SR\ A RS = Rolované hore
L_)F::"E‘::II LCV Tomo LLM Tomo LTAN Tomo Tomo RCV Tome RLM Tomo Tomo .RL TAN - Tangenciéh’le
Wl Al & QREIA LA .
ERN I 22 VI Q (62 or NP = Bradavka v profile
k \, :‘\l\'/ / Y \—j}‘ ) ‘/ A O
I'}I;hr'lll(ﬂ) LSIO Tomo RFB Tomo | RAT Tomo Brll;'\l:’l\g RSIO Tomo AC = Predna kompre81a
/& (@) :T"“ IMF = Podprsnikovy zéhyb
9] NP s .
?"\ il 0« AX = Axilarne tkanivo
RISO Tomo il .IMF
Jmm - |
Spat
0 o Manager, Tech ( Manazér ) l'g@ 0 ?) 0 Lﬂ-ﬁ‘ 0 g@z 0 ‘J @@ 204838

Obrazok 34: Obrazovka Add View (Pridanie zobrazenia)

2. Zvolte kartu a potom zvolte zobrazenie. Na pravom paneli obrazovky mozete zvolit
maximalne tri zobrazovacie modifikatory.

3. Stlacte tlacidlo Add (Pridat). Do spodného panela obrazovky sa prida miniatara
kazdého zvoleného zobrazenia.

Odstranenie zobrazenia

e Ak chcete odstranit jedno zobrazenie zo zoznamu pridanych: zvolte zobrazenie

a kliknite na ikonu so smetnym koSom.

Ak chcete odstranit vsetky zobrazenia zo zoznamu pridanych: stlacte tlacidlo Clear
(Vymazat).
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5.4.6

5.4.7

Uprava zobrazenia

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

Test"Patient: Upravit zobrazenie: RCC Tomo ]|||-

UloZit' I

®nr

o
Orm
®r

Ors

® N
o
®nrc
® v
®~x

.Zahmut' Gen.
2D

Spat l
0 0 Manager, Tech ( Manazér ) I'Q@O @) 0 '&U-J_\‘ 0 ago 7 Q!;ii B
Obrizok 35: Obrazovka Edit View (Upravy zobrazenia)

1. Na obrazovke Procedure (Postup) zvolte zobrazenie miniatiry exponovanej snimky.
2. Stlacte tlacidlo Edit View (Upravit zobrazenie).
3. Na obrazovke zvolte zobrazenie. Zvolit mozete maximalne tri modifikatory

zobrazenia. Opis modifikatorov zobrazenia najdete v casti Pridanie (alebo odstrdnenie)
zobrazenia na strane 79.

4. Zvolte moznost Save (Ulozit), potom zvolte moznost OK (OK) v hlaseni Update
Successful (Aktualizacia ispesnad).

Poznamka

Obrazovka Edit View (Upravy zobrazenia) pri postupoch s biopsiou obsahuje iné
modifikatory zobrazenia. Pozri dokument User Guide (Sprievodcu pouzivatela)
k navadzaciemu systému na biopsiu prsnika Affirm®.

Nacitanie

Stlacenim tlacidla Retrieve (Nacitat) odoslete dopyt na informacie o aktualnej pacientke
do konfigurovanych zariadeni. Tlacidlo Retrieve (Nacitat) vykondva rovnaku funkciu
ako tlacidlo Query Retrieve (Nacitat dopyt) na obrazovke Admin (Spravca).
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5.4.8 Zatvorenie pacientky

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

Zatvorit postup Close Procedure Complete (Zatvorit

dokonceny postup): Zatvori postup a odlozi

Zatvorif
dokon&eny postup na kartu Completed (Dokoncené).
postup
proceiiinl Close Procedure In Progress (Zatvorit
fzgfgf"ﬁzﬁ prebiehajuci postup): Zatvori postup
Zaworit a odlozi postup na kartu In Progress
preruseny . .
postup __J (Prebiehajuce).

V?;‘:t::f" l Close Procedure Discontinue (Zatvorit

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

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

Ak existuju snimky oznacené ako Pend (OdloZené rozhodnutie), otvori sa dialégové
okno s nasledujiicimi moznostami:

* Accept All and Close Complete (Akceptovat vsetko a zatvorit dokoncené)
* Close Procedure In Progress (Zatvorit prebiehajtci postup)
® Return to Procedure (Vratit sa do postupu)

Ak je aktivované MPPS, informacia o stave postupu sa odosle do vystupnych zariadeni
po volbe Complete (Dokoncit) alebo Discontinue (Prerusit). Pocas postupu tiez mozete
kliknutim a podrzanim karty nad miniatrami snimok opatovne odoslat spravu o stave
postupu. Otvori sa dialégové okno Procedure action (Ukon postupu) s tla¢idlami na
opatovné odoslanie stavu alebo navrat do postupu.
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AN

AN

5.5

Dolezité

Ak mate licenciu k softvéru 3DQuorum, Standardnym postupom zatvorte pacientku.
Ak sa vyskytnt SmartSlices, pri ktorych nebolo dokoncené spracovanie, otvori sa
dialogové okno s tymto hlasenim:

Spracovanie. Cakajte, prosim...

i

Skor ako otvorite dalSiu pacientku, pockajte, kym sa spracovanie dokonci.

Poznamka

Ak mate licenciu k softvéru Detekcia Genius Al, CAD ImageChecker alebo Quantra,
analyza snimok sa spusti automaticky, ked stlacite tlac¢idlo Close Procedure Complete
(Zatvorit dokonceny postup) po nasnimani novych snimok. Vysledky sa automaticky
odoslu do vystupnych zariadeni. Ked znovu otvorite pacientku, na obrazovke Procedure
(Postup) sa zobrazia miniattiry snimok s vysledkami a v dialégovom okne Procedure
Info (Informacie o postupe) st dostupné stavové karty.

Ako vyuzivat’' funkcie kontroly snimky

VoIbou karty Tools (Nastroje) na obrazovke Procedure (Postup) prejdete k funkciam kontroly
snimok. Informacie najdete v Casti Karta ndstrojov na kontrolu snimok na strane 105.
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5.6 Vystupné skupiny

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

Poznamka

& Tomosyntetické snimky sa neodosielaji do tlacového zariadenia vo vybranej vystupnej
skupine. Zvolené tomosyntetické vrstvy a vrstvy SmartSlices moZzete vytlacit na
obrazovke Print (Tlac).

5.6.1 Vol'ba vystupnej skupiny

Vystup. skupiny

Mone w

Obrdzok 36: Pole Output Groups (Vyjstupné skupiny)

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

a tlaciarne.

Poznamka
/V\ \  Aknie je zvolena vystupna skupina, snimky sa neodoslu.

5.6.2 Pridanie alebo upravy vystupnej skupiny

Poznamka
A 4 Konfiguracia vystupnych skupin sa vykonava pocas instalacie, ale existujice skupiny
mozete upravit alebo pridat nové skupiny.

Pridanie novej vystupnej skupiny:

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

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

5. Ktorukolvek skupinu mdzete vybrat ako predvolent.
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Upravy vystupnej skupiny:

1. Prejdite na obrazovku Admin (Spravca).

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

Zvolte moznost Save (Ulozit), potom zvolte moznost OK (OK) v hlaseni Update
Successful (Aktualizacia ispesnad).

5.6.3 Vystupné skupiny SmartSlices

Poznamka
{V \  Konfiguracia vystupnych skupin sa vykonava pocas instalacie, ale existujuce skupiny
moZzete upravit alebo pridat nové skupiny.

Pri inStaldcii softvéru 3DQuorum sa v systéme vytvoria nové predvolené vystupné
skupiny, ktoré zahfmaji moZnosti vystupu pre snimky SmartSlice. Tieto nové vystupné
skupiny vam umoznuju stanovit, ¢i sa do preferovanych zariadeni maji automaticky
odosielat vrstvy SmartSlices, tomosyntetické rekonstruované vrstvy alebo oboje.

V tabulke nizsie najdete opis vystupnych skupin.

Tabulka 16: Vyjstupné skupiny softvéru 3DQuorum

Nazov vystupnej Vysvetlenie konfiguracie

skupiny

SmrtSlces,DBT,2D Odosielaju sa vSetky nakonfigurované datové typy.
SmartSlices,2D Odosielajui sa datové typy SmartSlices a 2D (syntetizované 2D

alebo FFDM). Nebudt sa odosielat ziadne 1 mm
rekonstruované vrstvy.

DBT,2D Odosielaji sa 1 mm rekonstruované vrstvy a datové typy 2D
(syntetizované 2D alebo FFDM). Nebudu sa odosielat ziadne
SmartSlices.

Custom (Vlastné) UmoZznuje nastavit vyber vystupov a datovych typov na
poziadanie.

Na vytvorenie tychto troch novych typov vystupnych skupin sa kazdé vystupné
zariadenie ImageStorage nakonfiguruje tak, aby malo tri polozky nainstalovanych
zariadeni. Vdaka tomu je mozna maximalna flexibilita pri experimentovani s tym, ¢i sa
SmartSlices budu vzdy pouzivat pri diagnostickom ¢itani, vzdy archivovat alebo sa budu
posielaf len na poziadanie. V tabulke nizsie najdete opis nastaveni nainstalovanych
vystupnych zariadeni.
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Tabulka 17: Nastavenia vystupnych zariadeni v softvéri 3DQuorum

Nazov vystupu Vysvetlenie konfiguracie

Nazov zariadenia Odosiela vSetky pozadované datové typy okrem
SmartSlices a 1 mm rekonstruovanych vrstiev.

Nazov zariadenia — 3D ITmm Odosiela len 1 mm rekonstruované vrstvy.
Slices (3D 1 mm vrstvy)

Nazov zariadenia — SmartSlices | Odosiela len SmartSlices.

. ImageStorage[ PACS ]
. ImageStorage[ PACS-3D 1mm Slices |
Q ImageStorage] PACS-SmartSlices |

Obrizok 37: Priklad nastaveni vystupného zariadenia

Ked sa prijmt1 rozhodnutia o tom, ktoré iidaje sa majti odosielat do pracovnych stanic na
diagnostiku, ktoré tidaje sa majt1 archivovat a ktoré tidaje sa maja odosielat len na
poziadanie, mozno predvolené konfiguracie dalej prispdsobit. Zmeny mozno vykonat

v priebehu skolenia o klinickych aplikaciach alebo kontaktovanim technickej podpory
spolocnosti Hologic.

5.6.4 Vlastny vystup

Volba vlastnej vystupnej skupiny vdm umoznuje vytvorit vystupna skupinu na

obrazovke Procedure (Postup). Vlastna vystupna skupina, ktort ste vytvorili, zostane

volbou pod moZznostou Custom (Vlastna), az kym nevykonate vyber inej vlastnej

vystupnej skupiny.

Vytvorenie vlastnej vystupnej skupiny z obrazovky Procedure (Postup):

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

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

Wystupna skupina
Zvolte vystupy do tejto viastnej
vystupnej skupiny.

OK
Zrudit

Obrdzok 38: Priklad vlastnej vystupnej skupiny

MAN-10377-3202 Revizia 002 Strana 85



Sprievodca pouzivatela k systému 3Dimensions
Kapitola 5: Pouzivatelské rozhranie

5.7 Vystupy na poziadanie

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

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

5.7.1 Archivacia

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

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

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

¢ Tlacdidlo Clear (Vymazat) zrusi vyber poloZiek zvolenych na tejto obrazovke.
¢ Tlacidlo Priors (Predchadzajtice) zobrazi predchadzajice postupy a zobrazenia
u tejto pacientky.
¢ Tlacidlo Rejected (Odmietnuté) zobrazi odmietnuté zobrazenia u tejto pacientky.
3. Volba tlozného média:
e Stlacte tlacidlo Device List (Zoznam za,riadem’) a zvol'te z moZnosti
v rozbalovacej ponuke Storage Device (Ulozné médium).
-ALEBO-
* Zvolte vystupnu skupinu z rozbalovacieho zoznamu Output Group (Vystupna
skupina).
4. Stlacenim tlacidla Archive (Archivovat) odoslete zvolené snimky do zvoleného
archivu.

Poznamka
{V \  Pomocou funkcie Manage Queue (Spravovat rad) v paneli uloh skontrolujte stav
archivu.
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5.7.2 Export

1. Stlacte tlacidlo Archive/Export (Archivovat/exportovat) (na pravej strane obrazovky
Procedure (Postup)).

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

Archiv na poZiadanie ||I|-

Zahlavie 1D pacientky Détum étidie Cas tudie Pristupo ~
= @ TestPatient 123456 Zoznam SEERS
= @ Standard Screening - TomoHD 123456 20220317 221943 Podrobnosti o

(@ R CC TomoHD Projekcie (Nespracovand)  [123456 20220317 221943 zanse
@ R CC TomoHD Projekcie (Spracované) 123456 20220317 221943 Ulozne
(@ R CC TomoHD Rekonstruované vrstvy 123456 20220317 221943 zariadenie
@ R CC TomoHD Generované 2D 123456 20220317 221943 =
@ R CC TomoHD Generované 2D (Nespracov... | 123456 20220317 221943
@ R MLO TomoHD Projekcie (Nespracovand) — [123456 20220317 221943 Vybrat vietko
Q R MLO TomoHD Projekcie (Spracované) 123456 20220317 221943
@® R MLO TomoHD Rekonétruované vrstvy 123456 20220317 221943
@ R MLO TomoHD Generované 2D 123456 20220317 221943 prrm—
® R MLO TomoHD Generované 2D (Nespraco...| 123456 20220317 221943 @ Predensdzajice
@ L CC TomoHD Projekcie (Nespracované)  |123456 20220317 221943 @ odmietnus
. L CC TomeHD Projekcie (Spracované) 123456 20220317 221943 o

< 2>

Export
Standard Screening - TomoHD  Standard Screening - Conventional
o p [u] p A
Archive
. l . l —
RCC TomoHD RMLO TomaHD LCC TemaHD LMLO TomeHD
Spat |

0 0‘ Manager, Tech ( ManaZér ) (‘Q@U ?) (1] ‘sz‘l 0 W.%vo -»1 @{E pp—
Obrdzok 39: Vol'ba snimok na export

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

Export

Ciefovy SYSTEM (C:) -

Priebeh

® Anonymizovat Spustit

QVysunL’lt‘ zariadenie USB po zapise |
® Roziirené Zatvorit

Obrdzok 40: Dialégové okno Export (Export)

® Ak chcete anonymizovat tdaje o pacientkach, zvolte moznost Anonymize
(Anonymizovat).

* Ak chcete po dokonceni exportu automaticky vysunuf odstranitelné zariadenie na
ukladanie médii, zvolte moznost Eject USB device after write (Vysunut zariadenie
USB po zapise).

e Ak chcete zvolit vo vasich lokalnych systémoch zlozku na ukladanie vasich vyberov
a chcete zvolit typy exportov snimok, zvolte moznost Advanced (Rozsirené).

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

MAN-10377-3202 Revizia 002 Strana 87



Sprievodca pouzivatela k systému 3Dimensions

Kapitola 5: Pouzivatelské rozhranie

5.7.3 Tla¢

Moznosti
[ Tlagiaren MG Printer (1001) ~
H— Velkost Automatic

Orientacia filmu Na vy3ku

<=

1x1-RCC Tomo Automatické

konvenéné —m
Automatickd I m

tomosyntéza |
Resetoval —E'

Viastnosti I_m
L

Informacie

o tlagiami _m|

<> | w22

— Standard Screening - Tomo Standard Screﬁn
J.

RCCTomo

0 0 Manager, Tech ( Manazér)

WO

S " Wy

st | 23]
—
1 @I 113418

@ 0
e

Obrizok 41: Obrazovka Print (Tlac)

Legenda k obrazku

1. Zobrazenie alebo skrytie idajov o pacientke.

2. Zobrazenie alebo skrytie znaciek a anotacii.

@

Zobrazenie alebo skrytie cielov na snimkach
z biopsie.

Tla¢ snimky z dorzalneho pohladu.

Tla¢ snimky z ventralneho pohladu.

Otocenie snimky (zrkadlové).

N o e

Prechod na predchadzajticu alebo nasledujucu
tomosynteticktl vrstvu alebo projekciu (variant
Tomosyntéza).

8. Volba konvencného zobrazenia, projekcie
alebo rekonstrukcie (variant Tomosyntéza).
Tlacidlo C-View zobrazuje, ¢i ma systém
licenciu na snimkovanie C-View.

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

12. Vytvorenie nového filmu.

13.
14.
15.
16.
17.

18.

19.

20.

21.

22.
23.

Odstranenie filmu.
Odstranenie snimky z filmu.
Prechadzanie strankami filmu.
Tlac oblasti ndhladu.

Konvenc¢na tlac¢ (a snimok C-View, ak ma systém
licenciu) s predvolenym nastavenim.

Vytlac¢i tomosyntetické snimky (vrstvy alebo
projekcie) oznacené na tlac (variant
Tomosyntéza).

Vratenie obrazovky Print (Tlac) na predvolené
nastavenia.

Otvorenie obrazovky Properties (Vlastnosti).

Zobrazi IP adresu tlaciarne, titulok AE, port
a moznost tlace s funkciou tlace , True Size”
(V skutocnej velkosti).

Spusti proces tlace.

Vrati sa na obrazovku Procedure (Postup).
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1. Na obrazovke Procedure (Postup) stlacte tlacidlo Print (Tlac) a zobrazi sa obrazovka
Print (Tlac).
Zvolte format filmu v oblasti obrazovky s formatom filmu.
Zvolte miniatiiru snimky.

Zvolte rezim snimky (konvenc¢nd, projekcia alebo rekonstrukcia). Tlacidlo C-View
zobrazuje, ¢i ma systém licenciu na snimkovanie C-View.

5. Na obrazovke Print (Tlac) zvolte oblast ndhladu tlace (polozka 16). Snimka
zobrazena v tejto oblasti je snimka, ktora sa vytlaci na film.

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

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

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

9. Kliknutim na tlacidlo Print (Tlac) vytlacite vase filmy.
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Kapitola 6 Snimkovanie

6.1 Obrazovka zobrazenia snimky

Po expozicii sa nasnimana snimka otvori na monitore zobrazenia snimok. Na obrazovke
sa daju zobrazif informacie o pacientke a postupe. Ak chcete informacie zapnut alebo
vypnut, prejdite na kartu Tools (Nastroje) na obrazovke Procedure (Postup) a stlacte
tlacidlo Patient Information (Informacie o pacientke).

100_3D-CAD _Case, 104
10161249

W/L:916/570

Obrizok 42: Obrazovka zobrazenia snimky (zndzorneny variant SmartSlices)
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6.2
6.2.1

Legenda k obrazku

Informacie o pacientke a datum vysetrenia
Logo softvéru 3DQuorum

Indikator vrstiev

=L e

Informacie o expozicii

Ako nastavit’ parametre expozicie

Vol'ba rezimu snimania snimky (variant Tomosyntéza)

e Standardny Na rutinné tomosyntetické skriningové postupy
e Rozsireny Na diagnostické tomosyntetické zobrazenia
Vystraha:

Rozsireny rezim snimania so snimkovanim v kombinovanom rezime (DM +
BT) moézZe vytvorit radiacnt davku, ktora prevysuje skriningovy limit MQSA
3,0 mGy, a preto by sa mal pouzivat len pri diagnostickom hodnoteni.

6.2.2 Vol'ba rezimu expozicie
Pomocou rezimov automatického ovladania expozicie (AEC) umoznite systému ovladat
techniky expozicie. Rezimy AEC st dostupné v rozsahu 20 — 49 kV.
e Manual (Ru¢né) Pouzivatel sizvoli hodnoty kV, mAs, ohnisko a filter.
e AEC: Auto-Time Pouzivatel si zvoli hodnotu kV, ohnisko a filter. Systém
(AEC: uréi hodnotu mAs.
automaticky cas)
e AEC: Auto-kV  Pouzivatel si zvoli ohnisko. Systém urci hodnoty kV,
(AEC: mA:s a filter (rédium).
automatické kV)
e AEC: Auto-Filter Pouzivatel si zvoli ohnisko. Systém urci hodnoty kV,
(AEC: mA:s a filter.
automaticky
filter)
6.2.3 Ako pouzivat’ senzor AEC
Senzor AEC mé sedem manudlnych pol6h a automatickt polohu. Manuélne polohy sa
zacinaju na okraji hrudnej steny (poloha 1) a siahajii smerom k okraju bradavky
(poloha 7). Automaticka poloha vybera dve zény v oblasti, ktora siaha od hrudnej steny
po bradavku.
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Pomocou klavesov plus (+) a minu (-) na kompresnom zariadeni alebo v oblasti senzora
AEC obrazovky moZete menit polohu senzora. Mo6Zete zvolit moZznost automatického
pouzitia AEC, ¢im umoznite systému vypocitat najlepsiu expoziciu prsnika.

MAN-10377-3202 Revizia 002 Strana 93



Sprievodca pouzivatela k systému 3Dimensions

Kapitola 6: Snimkovanie

6.3 Ako nasnimat’ snimku

Informacie o klinickych postupoch najdete v casti Klinické postupy na strane 133.

1.
2.

Zvolte zobrazenie z miniatur zobrazeni na spodku obrazovky Procedure (Postupy).

Stlacenim a podrzanim tlacidla RTG a/alebo pedala RTG vykonate pInt expoziciu.

Pocas expozicie:

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

Test Patient: Standard Screening - TomoHD

Generator Nastroje Biopsia Contrast (Kontrast)

’ Me-no:- R
) D
‘ Datum narodenia:

Konvenéné Tomo (Tomosyntéza)

Obrdzok 43: Prebichajiica expozicia

Pocas celej expozicie znie zvukovy signal

Zvukovy signadl je nepretrzita sekvencia tonov. Signal znie pocas celého
kombinovaného snimania, od spustenia expozicie az po ukoncenie konvencného
zobrazenia. Medzi expoziciami tomosyntézy prsnika a konvencnej digitalnej
mamografie sa zvukovy signal neprerusi. Pocas zvukového signalu nepustajte
spinac expozicie.

3. Ked signal skon¢i a na paneli Stav systému je Standby (Pohotovostny stav) (pozri

nasledujtici obrazok), pustite tlacidlo RTG a/alebo pedal RTG.

lest Fatient. Standard Screening - TomoHD

Generator Nastroje Biopsia Contrast (Kontrast)

Informéacie o pacie
Meno:

»‘ Pohotovostny stav o

Datum narcdenia:

Konvenéné Tomo (Tomosyntéza)

Obridzok 44: Expozicia dokoncend
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4. Po dokonceni rontgenovej expozicie sa snimka zobrazi na monitore na zobrazenie
snimok. Obrazovka Procedure (Postup) sa automaticky prepne na kartu Tools
(Nastroje).

Dokoncite snimanie jednou z nasledujticich moznosti:

*  Accept (Akceptovat). Snimka sa so vSetkymi atributmi prenesie do
vystupnych zariadeni.

* Reject (Odmietnut). Ked sa zobrazi dialégové okno, zvolte dovod
odmietnutia snimky. Obrazovka Image Display (Zobrazenie snimky) sa
zatvori. Odmietnuté zobrazenie moZzete zopakovat alebo zvolif iné
zobrazenie. Ak zvolite moznost Reject (Odmietnut), na miniatdre snimky sa
zobrazi , X”.

e Pend (Odlozit rozhodnutie). Snimka sa ulozi na neskorsiu kontrolu. Ak
zvolite moznost Pend (Odlozit rozhodnutie), na miniattre snimky sa zobrazi

otaznik ,?”.
] ] 7 -
&) k{)
s |
| | — [} ‘J
RCC RMLO RMLO Lcc LMLO

Obrizok 45: Oznacené snimky v postupe

5. Zopakujte kroky 1 az 4 pre kazdé zobrazenie.

Poznamka

& Pouzivate[-manazér moZe konfigurovat spravanie systému pri novych snimkach na
Auto-Accept (Automaticka akceptaciu) alebo Auto-Pend (Automatické odlozenie
rozhodnutia).
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6.3.1 Poradie udalosti pri konvenénom snimkovani

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

2. Pre dant snimku zvolte moznost Accept (Akceptovat), Reject (Odmietnut) alebo
Pend (Odlozit rozhodnutie). Miniattira snimky nahradi miniattiru zobrazenia
v oblasti pripadovej stidie na obrazovke.

Poznamka

& Pouzivatel-manazér moze konfigurovat spravanie systému pri novych snimkach na
Auto-Accept (Automatickt akceptaciu) alebo Auto-Pend (Automatické odlozenie
rozhodnutia).

6.3.2 Poradie udalosti pri tomosyntetickom snimkovani

1. Pockajte na dokoncenie rekonstrukcie snimky.
2. Skontrolujte projekéné snimky, ¢i neobsahujii pohyb.

3. Pre dané snimky zvolte moznost Accept (Akceptovat), Reject (Odmietnut) alebo
Pend (Odlozit rozhodnutie). Miniatiira snimky nahradi miniatiru zobrazenia
v oblasti pripadovej Studie na obrazovke.

Poznamka

& Pouzivate[-manazér moZze konfigurovat spravanie systému pri novych snimkach na
Auto-Accept (Automaticktl akceptaciu) alebo Auto-Pend (Automatické odloZenie
rozhodnutia).

6.3.3 Ako akceptovat’ odmietnuti snimku

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

6.3.4 Ako akceptovat’ alebo odmietnut’ ¢akajucu snimku

Ak chcete akceptovat alebo odmietnut snimku s odlozenym rozhodnutim, zvolte
miniatiru snimky s odlozenym rozhodnutim, potom stlacte tlacidlo Accept (Akceptovat)
alebo Reject (Odmietnut).

Poznamka

& Pouzivate[-manazér moZze konfigurovat spravanie systému pri novych snimkach na
Auto-Accept (Automaticktl akceptaciu) alebo Auto-Pend (Automatické odloZenie
rozhodnutia).

Strana 96 MAN-10377-3202 Revizia 002



Sprievodca pouzivatela k systému 3Dimensions
Kapitola 6: Snimkovanie

6.3.5 Jas linie pokozky

Pri 2D snimkovani je k dispozicii volitené nastavenie spracovania snimky, ktoré znizi jas
a zatienovanie pokozky na skriningovych zobrazeniach. Ak chcete aktivovat tato
moznost, kontaktujte zastupcu spolocnosti Hologic.

Standardny ZniZeny jas
Obrdzok 46: Porovnanie Standardného jasu a zniZeného jasu
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6.4  Ako nasnimat’ snimku s implantatom

Poznamka
{v \  Pri vSetkych zobrazeniach implantatu VZDY aktivuijte tla¢idlo Pritomny implantat.
Toto tlacidlo spravne spracuje snimky s implantatmi.

6.4.1 Implantat mimo bradavky

1. Zvolte zobrazenie z miniattir zobrazeni na spodku obrazovky Procedure (Postupy).
2. Rezim AEC zvolte Auto. filter.

3. Pomocou tlacidiel + a — posurite senzor AEC na tkanivo za bradavkou.

4. Nasnimajte expoziciu.

5. Pre dané snimky zvolte moznost Accept (Akceptovat), Reject (Odmietnut) alebo
Pend (Odlozit rozhodnutie).

Poznamka

& Pouzivatel-manazér moze konfigurovat spravanie systému pri novych snimkach na
Auto-Accept (Automaticku akceptaciu) alebo Auto-Pend (Automatické odlozenie
rozhodnutia).

6. Zopakuijte kroky 1 az 5 pre kazdé zobrazenie.
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6.4.2 Implantat v blizkosti bradavky

1. Zvolte zobrazenie z miniattir zobrazeni na spodku obrazovky Procedure (Postupy).
2. Rezim AEC zvolte Manualny.

3. Pomocou tlacidiel + a — zvolte hodnoty kVp a mAs. Odportcané hodnoty zaloZené
na type zobrazenia a hrubke kompresie najdete v tabulkach v casti Tabulky hodndt pre
implantdt v blizkosti bradavky na strane 100.

Poznamka

A 4 Zobrazenie CEDM sa sklada z dvoch samostatnych expozicii. Manualne mozno
nastavit iba techniky prvej expozicie s nizSou energiou. Systém automaticky nastavuje
techniky druhej expozicie na zaklade technik z prvej expozicie.

Poznamka
f Pri kombinovanych kontrastnych zobrazeniach zvolte hodnoty tomosyntetickej
expozicie z tabulky 17 a hodnoty kontrastnej (CEDM) expozicie z tabulky 18.

Viac informacii o snimani kontrastnych snimok najdete v Casti Kontrastné 2D snimky
I-View na strane 109.

4. Nasnimajte expoziciu.

Pre dané snimky zvolte moznost Accept (Akceptovat), Reject (Odmietnut) alebo
Pend (Odlozit rozhodnutie).

Poznamka

& Pouzivatel-manazér moze konfigurovat spravanie systému pri novych snimkach na
Auto-Accept (Automaticktl akceptaciu) alebo Auto-Pend (Automatické odlozenie
rozhodnutia).

6. Zopakuijte kroky 1 az 5 pre kazdé zobrazenie.
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Tabul'ky hodnét pre implantat v blizkosti bradavky

Tabulka 18: Konvencné 2D snimkovanie

Hrabka kompresie kV mAs Filter
<4 cm 28 100 Rh
4-<6cm 28 120 Rh
6-<8cm 28 140 Rh
8-10 cm 28 160 Rh
>10 cm 28 180 Rh
Tabulka 19: Snimkovanie tomosyntézou
Hrubka kompresie kv mAs Filter
<4 cm 29 60 Al
4-<6cm 31 70 Al
6—-<8cm 33 90 Al
8-10 cm 35 100 Al
>10 cm 38 100 Al
Tabulka 20: Kontrastné snimkovanie
Hrabka kompresie kV mAs Filter
<3,5cm 26 30 Rh
35-<4cm 27 40 Rh
4-<5cm 28 40 Rh
5cm-<5,5cmn 29 60 Ag
55cm—-<6cmn 30 60 Ag
6-<75cm 31 80 Ag
7,5-<85cm 32 120 Ag
85-12cm 33 120 Ag
>12 cm 33 160 Ag
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6.4.3 Zobrazenia posunutého implantatu

1. Zvolte zobrazenie z miniattir zobrazeni na spodku obrazovky Procedure (Postupy).
2. Rezim AEC zvolte Auto. filter.

3. Pomocou tlacidiel + a — posunte senzor AEC na tkanivo za bradavkou.

4. Nasnimajte expoziciu.

5. Pre dané snimky zvolte moznost Accept (Akceptovat), Reject (Odmietnut) alebo
Pend (Odlozit rozhodnutie).

Poznamka

& Pouzivatel-manazér moze konfigurovat spravanie systému pri novych snimkach na
Auto-Accept (Automatickt akceptaciu) alebo Auto-Pend (Automatické odloZenie
rozhodnutia).

6. Zopakujte kroky 1 az 5 pre kazdé zobrazenie
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6.4.4 Jas implantatu

Pre 2D i 3D snimkovanie s implantatmi je k dispozicii volite[né nastavenie spracovania
snimok. Jas implantatu mozno znizit, aby sa zlepsila viditelnost hrani¢nej oblasti
implantatu/prsnika. Ak chcete aktivovat tuto moznost, kontaktujte zastupcu spolocnosti
Hologic.

Standardny Znizeny jas
Obrizok 47: Porovnanie Standardného jasu a znizeného jasu
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6.5 Ako opravit’ a opatovne spracovat’ snimky implantatov

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

6.5.1 Ak snimka nie je akceptovana

Stlacte tlacidlo Pritomny implantat na
obrazovke Procedure (Postup), aby
signalizovala, Ze pritomny je implantat. Na
tlacidle sa zobrazi znacka zaciarknutia

a snimka sa opatovne spracuje.

6.5.2 Ak je snimka akceptovana

1. Zvolte snimku.

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

3. Stlacenim tlacidla Accept (Akceptovat) prijmete zmeny.

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

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

zobrazenia.
lest, Patient. Standard Screening - Tomo [T
Generdtor Néstroje Biopsia Contrast (Kontrast)
Pridat postup
Pohotovostny stav Pridat
zobrazenie
Cielovy regién Film zuléf;:f‘h
Nastroje Ozndmenia Komentdre Servis _J
Vystup. skupiny
None =
Archive
(Archivacia) /
Export
Zmenit stav ~
Tlag¢
Akceptoval
Nagitanie

Odmietnut’

OdloZenie p/ -
rozhodnutia [ a e
Standard

L'.
RCC Toma Zatvorit
pacientku

0 0' Manager, Tech ( Manazér ) \5@@ 0 'bﬂ!\ 0 # 0 1 Q@ o

Obrdzok 48: Karta Tools (Ndstroje) (zobrazeny variant Tomosyntéza)

Legenda k obrazku

1. Nastroje na kontrolu snimok — pozri Karta ndstrojov na kontrolu snimok na strane 105.

Rezimy zobrazenia snimky — pozri RezZimy zobrazenia na strane 107.

Miniattry zobrazeni a miniatiry snimok. Volbou ktorejkoI'vek miniattry snimky
zobrazite dant snimku na monitore na zobrazenie snimok.

Strana 104 MAN-10377-3202 Revizia 002



Sprievodca pouzivatela k systému 3Dimensions
Kapitola 6: Snimkovanie

6.6.1

Ciefovy regién Film

Nastroje Oznamenia Komentire Servis

Karta nastrojov na kontrolu snimok

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

Legenda k obrazku
Nastroj PribliZenie zvacsuje cast snimky.
2. Nastroj Pravitko meria vzdialenost medzi dvoma
bodmi.

3. Nastroj Kurzor zobrazi kurzor na obrazovke Image
Display (Zobrazenie snimky).

4. Nastroj Odstranenie kovov na spracovanie
tomosyntetickych snimok, ktoré obsahuju kovové
predmety.

Nastroj Okno/Groven meni jas a kontrast.

6. Nastroj Presné nastavenie okna/tirovne umozruje
zadavanie konkrétnych hodnét pre okno a troven.

7. Nastroj Vyber LUT prechadza cez dostupné nastavenia

Obrdzok 49: Ndstroje na kontrolu snimok okna/trovne pre zobrazenu snimku s pripojenymi LUT.

10.

11.

12.

13.

14.
15.
16.
17.
18.
19.
20.

8. Tlacidlo AEC zobrazi oblasti senzorov AEC pouzité na
vypocet expozicie. Oblasti senzorov sa zobrazia na
obrazovke Image Display (Zobrazenie snimky).

Tlacidlo Patient Information (Informacie o pacientke) aktivuje displej s informaciami o pacientke.

Tlacidlo Automatické zavesenie automaticky zavesi aktualne zvolent stadiu v konfiguracii so
4 zobrazeniami.

Tlacidlo Automatické parovanie vypne automatické parovanie aktualne zvolenej snimky
v konfiguracii s viacerymi zobrazeniami.

Tlacidlo SNR/CNR vypocita pomer signalu k Sumu a pomer kontrastu k Sumu na ACR
fantomovi.

Tlacidlo Prispdsobenie vel'kosti zobrazeniu prisposobi velkost snimky zobrazeniu snimky
v dlazdici.

Tlacidlom funkcie True Size sa zobrazuje snimka v skutoc¢nej velkosti prsnika.

Tlacidlo Zobrazenie skutocnych pixelov zobrazi snimku v plnom rozliseni.

Tlacidlo Zobrazenie viacerych snimok hore urcuje pocet zobrazovanych dlazdic.

Tlacidlo Postup dlazdic so snimkami urcuje aktivnu dlazdicu v zobrazeni viacerych snimok.
Nastroj Negativ snimky zmeni ¢iernu na bielu a bielu na ¢iernu.

Tlac¢idlo Mirror (Zrkadlo) otoci snimku (zrkadlovo).

Tlac¢idlo Oznacit na tla¢ oznadi projekcné alebo rekonstrukéné snimky z tomosyntetickej snimky
na neskorsiu tlac.

MAN-10377-3202 Revizia 002 Strana 105



Sprievodca pouzivatela k systému 3Dimensions
Kapitola 6: Snimkovanie

6.6.2 Karta oznameni

Nastroje na karte Notices (Ozndmenia) vam umoZznuju oznacit snimky a pridat k nim
anotacie a zasielat oznamenia o zobrazenej snimke alebo postupe. Rozbalovacia ponuka
Notice Output Groups (Vystupné skupiny oznameni) na spodku karty vdm umoznuje
zvolit ciel ozndmeni.

Ciefovy regién Film

Vigstupné skupiny oznameni

Obrizok 50: Ndstroje na karte Notices (Ozndmenia)

Legenda k obrazku

Nastroj Oval nakresli na snimku ovalnu znacku.

Nastroj Pravitko meria vzdialenost medzi dvoma bodmi.

Nastroj VoI'né kreslenie nakresli na snimku ciarovt znacku 'ubovolného tvaru.
Nastroj Text prida k snimke textovtt poznamku bez znacky.

Néstroj Sipka nakresli na snimku $ipku.

Nastroj Znacky zobrazi alebo skryje znacky a anotdcie na snimke.

Nastroj Poslat oznamenie odosle ozndmenie k aktudlnej snimke do zvoleného ciela.

® N S Uk w N

Nastroj Poslat vsetky oznamenia odosle vSetky oznamenia k vSetkym snimkam
v otvorenom postupe do zvolenych cielov.

9. Nastroj Zobrazené zmeni stav oznameni pacientky na zobrazené.
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6.6.3 Ostatné nastroje na kontrolu snimok

Ostatné karty

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

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

Index expozicie

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

Index expozicie

— 0
= = U
25 .«/25
35 LY *
50 s = 50
II& 4
0% D

Obrdzok 51: Index expozicie

Rezimy zobrazenia

Pomocou tlacidiel v oblasti rezimov zobrazenia na obrazovke zvolte typ zobrazenia,
ktoré sa ma zobrazovat na monitore na zobrazenie snimok. Pri zobrazovani
kombinovanych snimok moZete prepinat medzi konvenénym, generovanym 2D
zobrazenim, projekciami, rekonstrukciami a SmartSlices.

XX

3

Obrdzok 52: Rezimy zobrazenia

Legenda k obrazku

Tlacidlom Conventional (Konvencné) zobrazite konvencné 2D snimky.

2. Tlacidlom Generated 2D (Generované 2D) zobrazite 2D snimky generované
z nasnimanych tomografickych snimok.

Tlac¢idlom Projections (Projekcie) zobrazite projekéné snimky z 15° zaberu.
4. Tlac¢idlom Reconstructions (Rekonstrukcie) zobrazite 1 mm zrekonstruované vrstvy.

Tlacidlom SmartSlices zobrazite 6 mm vrstvy zo softvéru 3DQuorum.
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6.6.4 Indikator projekcie
Indikétor projekcie na monitore na zobrazenie snimok sa zobrazuje len pri
tomosyntetickych postupoch. Ak chcete zobrazit tento indikator, zvolte rezim zobrazenia
Projections (Projekcie).

Legenda k obrazku

1. Pomocou kolieska na mysi sa prestvate medzi
jednotlivymi projekciami

[ 1 —— 2. Cislo projekcie danej snimky
@ 3. Uhol trubice pre dant projekciu

Obrdzok 53: Indikdtor projekcie

6.6.5 Indikator vrstiev

Indikator vrstiev na monitore na zobrazenie snimok sa zobrazuje len pri tomografickych
rekonstrukcidch vratane SmartSlices.

Legenda k obrazku

1. Sipky Hore a Dole vam umoznia menit medzi
vrstvami, ktoré obsahujt cielovti 1éziu a vrstvami,
ktoré st oznacené na tlac.

2. Sipky Hore a Dole vam umoznia menit medzi
vrstvami, ktoré obsahuji oznamenia.

,H" (anatomické urcenie smeru k hlave)
Vyska v rdmci zvazku daného prsnika (v pripade
SmartSlices)

5. Cislo tomosyntetickej rekonstruovanej vrstvy alebo
snimky SmartSlice

Posuvnikom prechadzajte po vrstvach rekonstrukcie.
Vrstvy, ktoré obsahuju ciele alebo st1 oznacené na tlac.

Vrstvy, ktoré obsahujii oznamenia.

o ® N

,F“ (anatomické urcenie smeru k chodidlam)

Obrazok 54: Indikdtor vrstiev
(zndazornend moznost SmartSlices)

6.7 Ako odoslat’ snimky do vystupnych zariadeni

Snimky moZzete odoslat do vystupnych zariadeni alebo pouzit funkciu Archive/Export
(Archivacia/Export) na skopirovanie snimok na docasné tilozné média. Pokyny najdete
v Castiach Vystupné skupiny na strane 83 a Vystupy na poZiadanie na strane 86.
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6.8 Kontrastom zosilnené 2D snimky zo softvéru I-View

ﬁ Vystraha:
Pacientky méZzu mat neZiaduce reakcie na kontrastné latky. Uplné informacie
najdete v navode na pouzitie prislusnej kontrastnej latky.

Vystraha:
Pri kontrastnej mamografii sa pouzivaja kontrastné latky, ktoré sa vstrekuju
intravendzne. M6zu sa vyskytnut alergické reakcie.

>

Poznamka

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

Poznamka
/V\ \  NepouZzivajte dosky systému SmartCurve® na postupy pomocou softvéru I-View®.

1. Vyberte kartu Kontrast, aby ste presli na funkciu 2D kontrastu (CEDM).
Test, Patient: Standard 2D Contrast M1

Generétor Néstroje Biopsia |Contrast (Kontrast)
Pridat postup
PRIPRAV prt
L . zobrazenie
1
/I'... L Upravit
* [ zobrazenie
» cBE
RCC CEDM | — Vystup. skupiny
None =
i Archive
Hmu.‘m.. H»uuul (Archivacia) /
Export
Optimal Imaging Tlagé
Akceptoval ity Basiod Pericd
- = Natftanie |
Odmietnut’
Odlozenie (\ (\@ (‘“\9 ] a
rozhodnutia 1
— s |\ Q)
Standard 2D Contrast |
ZataZenie trubice
e el 6 e
Py p G Ve O
- NN
RCCCEDM RMLOCEDM LMLOCEDM Zatvorit
@ | pacientku
0 . Manager, Tech ( ManazZér ) 0 6 - o @y 0 ] T
L DR QIR ovsse

Obrizok 55: Obrazovka 2D kontrastu pre softvér I-View

2. Nastavte nastavenia kontrastnej latky. Viac informacii najdete v ¢asti Ako konfiqurovat’
nastavenia kontrastnej ldtky na strane 113.

MAN-10377-3202 Revizia 002 Strana 109



Sprievodca pouzivatela k systému 3Dimensions
Kapitola 6: Snimkovanie

Poznamka
@ \  Informaécie o kontraste st zahrnuté v hlavicke DICOM snimky zo softvéru I-View.

3. Stlacenim tlacidla Start (Spustit) (Sipka) spustite davku kontrastnej latky a casovac.

Casovac sa spusti vo faze Waiting Period (Féza ¢akania), ktora sa zobrazuje so zltym
pozadim.

Poznamka

A" 4 Nastavenie dizky faz Waiting Period (Faza ¢akania) a Optimal Imaging Period (Faza
optimélneho snimkovania) ¢asovaca mozete prispdsobit v kazdom postupe. Pouzite
Sipky vlavo a vpravo.

Poznamka

& Predvolent diZku faz Waiting Period (Féza ¢akania) a Optimal Imaging Period (Faza
optimalneho snimkovania) casovaca moZete nastavit. Pozri Ako nastavit predvolené
nastavenia kontrastnej latky.

Test Patient: Standard 2D Contrast T
Generator Nastroje Biopsia Contrast (Kontrast)
Pridat postup
PRIPRAV Pt
- zobrazenie
e : Upravit
b i /
. 20| ra.zame
01:33||} o
RCC CEDM EA Vyjstup. skupiny
N 7
0:05: 06 e
¥ Archive
‘H.“"mm.. ‘..>.H.,| (Archivacia) /
Export
Cptimal Imagin Tla¢
Akceptoval ity Biad P
i IH L $ L _>J Naé&itanie
Odmietnut _J—
Odlozenie ¢ & Ol g B — -_—=y
hodnuti W -
bitaic: C e )& 6 5
Standard 2D Contrast|
= = ZafaZenie trubice
B & 6 | ol
G G | Yol Yepl
RMLO CEDM LMLO CEDM Zatvorit
@ | pacientku
0 Manager, Tech ( ManaZér ) . 0 (B 0 @y 0 - (T ]| B
o BB 2 " " 2 ] @IE 00603

Obrdzok 56: Obrazovka 2D kontrastu pre softvér I-View, obdobie vymyvania

Poznamka
A4 Funkcia ¢asovaca vam neumoznuje ¢asovac zastavit, mozete ho len spustit
a vyresetovat. Casovac sa zastavi, len ak odidete z postupu pacientky.
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Po faze Waiting Period (Faza ¢akania) spusti casovac fazu Optimal Imaging Period
(Faza optimalneho snimkovania), ktora sa zobrazuje so zelenym pozadim.

4. Nasnimajte snimky pocas fazy Optimal Imaging Period (Faza optimalneho
snimkovania).

Po nasnimani snimky sa pod ¢asovacom zobrazi znackovac.

Test, Patient: Standard 2D Contrast M

Generator Néstroje Biopsia Contrast (Kontrast)
Pridat postup
Pohotovostny stav Pridat
—— zobrazenie
NN,
s 4 Upravit
~ zobrazenie
[ 3 -00 :07| @& —
LMLO CEDM 41 | Vystup. skupiny
None ~
0:05:06
Y Archive
‘ ............ " ........... (Archivacia)
Export
Zmenit stav <\ </ </ @ ~
Optimal Imaging Tla&
Akceptovat o Pt R
el il (=2 b Nagitanie
Qdmietnut
Odlozenie 1 a 3
rozhodnutia |
4R="
Standard 2D Contrast |
= E ZataZenie trubice
(=l 14%
¢ ' ¥
RCCCEDM RMLO CEDM LCC CEDM - Zatvorit
| pacientku
0  Manager, Tech (ManaZér) . 0 a; 0] @ 0 7 s |
o (70" @ " ° #8° ] @IE 022

Obrdzok 57: Obrazovka 2D kontrastu pre softvér I-View, optimalna doba snimkovania

5. Stlacenim tlacidiel nizkej a vysokej energie expozicie zobrazite snimky s nizkou aj
vysokou energiou.

* Low (Nizka): Konvenc¢na snimka s nizkou energiou
e Sub (Odcitand): Kontrastna, od¢itana snimka

e Low Sub (Nizka odcitand): Zobrazi Nizku aj Odcitand snimku vedla seba na
rozdelenej obrazovke.

Upozornenie:
& Vykonanie 2D kontrastného postupu zvysuje cas obnovy, ktory zariadenie potrebuje
T 5
pred akviziciou dal$ich snimok. Ked' je ikona stavu systému ervena @ = )
zobrazuje sa odporicana doba cakania. Tato doba ¢akania umozni, aby klesla teplota
RTG trubice, aby sa predislo poskodeniu, ktoré by sposobilo neplatnost zaruky na

RTG trubicu. Pred zaciatkom 2D kontrastného postupu sa uistite, Ze je ikona stavu

systému zelena . Ak sa ikona System Status (Stav systému) v priebehu
postupu zmeni na &ervent, prestaiite snimat snimky, po¢kajte odporacant dizku
casu, a potom rychlo dokonc¢ite postup s pouzitim minimalneho poctu expozicii.
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Indikator zatazenia trubice sleduje tepelné zatazenie RTG trubice. Pri snimani
kontrastnych snimok berte na vedomie stav zatazenia trubice. Viac informacii
najdete v Casti Indikdtor zataZenia trubice na strane 112.

6.8.1 Indikator zat’azenia trubice

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

Indikator Zatazenie trubice zobrazuje jeden z tychto troch stavov:

* Tepelné zataZenie RTG trubice je na prijatelnej drovni. Ikona stavu systému na
paneli uloh je zelend. Pokracujte v snimani snimok a dokoncite postup.

ZataZenie trubice
A I 14%

¢ Tepelné zataZenie RTG trubice je nad limitom vystrahy (predvolené nastavenie =
40 %), ale pod maximalnym limitom (predvolené nastavenie =72 %). Dokoncite
snimanie aktudlnej snimky a nechajte RTG trubicu vychladnut, az potom postup
dokoncite.

ZataZenie trubice

-55% |

e Tepelné zatazenie RTG trubice je nad maximalnym limitom (predvolené
nastavenie = 72 %). Ikona stavu systému na paneli tloh je ¢ervena a zobrazuje

pocet mintt potrebny na vychladnutie RTG trubice. Nesnimajte Ziadne snimky.
Postup odlozte, kym RTG trubica nevychladne.

ZataZenie trubice
75%

Cakajte, prosim...
Minut do vychladnutia:

Upozornenie
A Nadmerné nahromadenie tepla méze RTG trubicu poskodit.
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6.8.2 Ako konfigurovat’ nastavenia kontrastnej latky

1. Na karte Contrast (Kontrast) stlacenim tlacidla Configure Contrast (Konfigurovat
kontrastnti latku) upravite nastavenia kontrastnej latky. Otvori sa dialogové okno
Contrast Information (Informacie o kontrastnej latke).

Informacie o konirasitnej latke

Spésob podania kontrastnej ltky Intra-arterial route v
Kontrastna latka Diatrizoate ~
Koncentracia kontrastnej latky 240 + | mg/ml
Celkovy objem bolusu 0.0 ~ ml
Ib kg

Hmetnost pacientky 0.0 = = 0.0
Koncentracia kontrastne] latky na telesnti hmotnost 0.0 * mlkg
MnoZstvo kontrastne;j l4tky 0.0 = ml

UloZit a zatvoriJ Zrusit J

Obrdzok 58: Informdcie o 2D kontraste pre softvér I-View

Pomocou rozbalovacieho zoznamu zvolte prislusné nastavenia.

Zadajte udaje do pola Contrast Concentration Per Body Weight (Koncentracia
kontrastnej latky na telesni hmotnost) alebo do pola Amount of Contrast Agent
(Mnozstvo kontrastnej latky). Do druhého pola sa automaticky doplni spravna
informacia.

4. Zvolte moznost Save & Close (Ulozit a zatvorif).
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6.9  Snimky vzoriek
Systém moZzno pouzit na snimkovanie vzoriek z biopsie.
Snimanie snimok vzoriek:

1. Zvolte pacientku z pracovného zoznamu alebo manualne pridajte novt pacientku.

2. Pridajte alebo zvolte pozadovany postup snimkovania vzorky.

lest, Patient. Leit Specimen - Conventional |

Generator Nastroje Biopsia Contrast (Kontrast) 1
Informécie o pacientke | Pridat postup
Meno: Test, Patient
PRIPRAV |
- Datum narodenia: 4.3.1957 | zobrazenie
P Upravit
Konvenéné Tomo (Tomosyntéza) zobrazenie §
i % Zi i Uvof. kompr. Ruéné
s . Snim. rezim ) Rezm"\‘ AEC 7 Ohr‘1‘|sko : P Vystup. skupiny
pecimen |5 IANUARUN | | AUIOMAT &35 LFS Kompr. rezim Pred s .
H : = | Sk 120N
= l I = I I Hriibka 4,6 cm Archive
Stereo rezim Rué&né (Archivacia) /
kVp mAs Filter Export
Stav snimk: I | [ ] |
26 [Automatické] Rh Koliméacia 18x29 Tlag
|
Akceptovat’ = & = I -k I |
i _I 24X29 l
S AEC K AEC Mriezk: Ec?ka N al Nl
o . enzor ompenz. nezxka ezim ormaine
CdmiEiEt [ 1 i | | Il W Stred
i 1 4 Dnu P —
OdloZenie = - + = + (. ‘a
rozhodnutia | l I ‘ ” I ‘ I Zvacsenie Ziadne [ :
Left Specimen - |
m
Zatvorit
@ g I pacientku

0 0 Manager, Tech ( Manazér ) I'g 0 @ 0 :b[“-!wl 0 ﬁ 0 *-] Q@ 1612:01
Obrdzok 59: Obrazovka s postupom pre vzorky

Skontroluijte, ¢i je rameno v tvare C nastavené na 0 stupriov.

Pripravte vzorku a umiestnite ju na detektor snimok.
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5. Nasnimajte snimky. Viac informacii o snimani snimok najdete v Casti Ako nasnimat

snimku na strane 94.

Test, Patient: Leit Specimen - Conventional

Generator Nastroje Biopsia Contrast (Kontrast)

e

Pohotovostny stav

Ciel'ovy region Film
Nastroje Oznamenia Komentdre Servis

-0

L Specimen

-

Zmenit stav

Akceptovat

Odmietnut’

QOdloZenie

rozhodnutia

Left Specimen - |
Conventional

T

Pridat postup

Pridat’
zobrazenie

Upravit
zobrazenie

Vystup. skupiny
None v

Archive
(Archivacia) /
Export

Tlaé

Nagftanie

—

Zatvorit
pacientku

0 0 Manager, Tech ( ManaZér)

0 0 .p 0
SEE P W &

Obrizok 60: Obrazovka snimkovania vzorky

6. Podla potreby skontrolujte snimky.
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Kapitola 7 Prislusenstvo

AN

71

Systém dokaze s urcenym prislusenstvom vykonavat skriningové alebo diagnostické
aplikacie. Tato kapitola opisuje, ako pouzivat vSetko mozné systémové prislusenstvo.

Poznamka

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

Ako instalovat’ prislusenstvo na rameno v tvare C

Zasuvatelny tvarovy stit, zvacsovaci stojan a lokalizacné kurzorové pomocky sa instaluju
do $trbin na ramene v tvare C. Strbiny majt oznacenia s ikonami, ktoré urcuja
prislusenstvo, ktoré sa pripaja do konkrétnej strbiny. Kazdé prislusenstvo ma dve linie.
Zarovnajte prislusenstvo s prislusnou liniou na ramene v tvare C. Ked je hacik
prislusenstva v spravnej hlbke, druh4, tensia linia by mala byt zarovno s liniou na
ramene v tvare C. Nasledujtice ¢asti obsahuju ndvody na instalaciu jednotlivych kusov
prisluSenstva.

d

P
4

.8x
I
X

1.5

Obrazok 61: Prislusenstvo k ramenu v tvare C

Legenda k obrazku
1. Strbina na zasuvatelny tvarovy Stit (variant Tomosyntéza) alebo navadzaci systém na
biopsiu prsnika Affirm® (variant biopsia)
2. Strbina na 1,8 x zvadSovaci stojan a lokalizaéné kurzory

3. Strbina na 1,5 x zvac¢Sovaci stojan
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7.2

A\
A\

A

Tvarové stity pre pacientky

Tvarovy §tit udrziava pocas vySetrenia hlavu a tvar pacientky mimo RTG pola. Kazdy
den Stit pred pouzitim skontrolujte.

Vystraha:
Tvarovy Stit sa musi nasadit pri vSetkych expoziciach okrem pripadov stadii
so zvacSenim.

Vystraha:
Uistite sa, Ze tvarovy stit je na C-ramene plne zapojeny. Nespravna instalacia
tvarového stitu moze viest k poraneniu pacienta a pouzivatela.

Vystraha:
Tvarovy stit nechrani pacientku pred Ziarenim.

7.2.1 Ako nainstalovat’ a odstranit’ zasuvatelny tvarovy stit

Instalacia zastivatelného tvarového stitu:

1. Tvérovy stit iplne vysurite do vonkajSej polohy.

2. Zarovnajte haciky tvarového stitu s montaznymi Strbinami na ramene v tvare C,
ktoré st1 oznacené ikonou tvarového Stitu.

3. Zasurte haciky po oboch stranach tvarového stitu do montaznych strbin na ramene
v tvare C. Odblokovacia paka (pozri polozku 1 na nasledujiicom obrazku) je v polohe
hore.

4. Zatlacte tvarovy stit do dolnej zamknutej polohy. Ked sa tvarovy Stit zamkne,
odblokovacia paka je v polohe dole.
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\3

Obrdzok 62: Zarovnajte zastivatelny tvdrovy $tit na ramene v tvare C

Odstranenie zastivatelného tvarového stitu:

1. Zatlacte a podrzte odblokovaciu paku (pozri polozku 1 na predchédzajiicom
obrazku) v polohe hore.

2. Vytiahnite tvarovy Stit zo Strbin a odstrante ho z ramena v tvare C.

7.2.2 Ako pouzivat’ zasuvatelny tvarovy stit

Poznamka
{V \  Pred vykonanim expozicie sa uistite, Ze tvarovy tit je Gplne vysunuty alebo tiplne
zasunuty.

Tvarovy stit vysuniete potiahnutim tvarového stitu smerom od ramena v tvare C, az kym
sa pomodcka nezapadne do vonkajsej polohy.

Zatiahnutie tvarového stitu:

1. Stlacte tlacidlo na uvolnenie zapadky (pozri polozku 2 na nasledujacom obrazku —
jedna na kazdej strane).

2. Zatlacte tvarovy stit smerom k ramenu v tvare C, az kym sa pomocka nezastavi.
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Obrazok 64: Pouzitie tvdrového $titu

Obrazok 63: Instaldcia tvdarového stitu
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7.2.3 Ako nainstalovat’ a odstranit’ konvenény tvarovy stit

Obrdzok 65: Ako nainstalovat’ konvencny tvdrovy Stit

InsStalacia konvencného tvarového stitu:

1. Opatrne vlozte konce tichytov tvarového stitu (polozka 1 na predchadzajicom
obrazku) do strbin na prednej strane konzoly hlavice trubice.
2. Zasurite tvarovy stit na konzole hlavice trubice, az kym sa tvarovy $tit nezamkne.

QOdstranenie konvenc¢ného tvarového stitu:

1. Potiahnite okraje tvarového Stitu vo vodorovnom smere (smerom od hlavice trubice).

2. Odstrante tvarovy Stit.

7.3 Kompresné dosky

Poznamka
V\ Niektoré dosky su voliteIné a nemusia byt sticastou vasho systému.

Systém dokaze identifikovat jednotlivé dosky a automaticky nastavit kolimator.

Dostupné prisluSenstvo zavisi od konfiguracie vasho systému.
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Tabulka 21: Dostupné prislusenstvo

Prislusenstvo 2D/BT 2D skrining
Dosky na bezny skrining 18 x 24 cm * *
24 x29 cm * *
Maly prsnik * *

SmartCurve® 18 x 24 cm

SmartCurve 24 x 29 cm

SmartCurve mini

Kontaktné a bodové Kontaktna 10 cm

kompresné dosky Kontaktna 15 cm

Bodova kontaktna 7,5 cm

Pozri poznamku

Bezramova bodova
kontaktna

Zvacsovacie dosky Bodova zvacs. 7,5 cm

Zvadcs. 10 cm

Zvacs. 15 cm

Lokaliza¢né dosky ObdiZnikové otvorena 10 cm

Obdiznikova otvorena 15 cm

Perforovana 10 cm

Perforovana 15 cm

Zvads. perforovana
lokaliza¢na 10 cm

Zvacs. lokalizacéna 10 cm

Ultrazvukova doska Velka ultrazvukova 15 cm

Tvarovy stit pre pacientku

Zvacsovaci stojan

Lokaliza¢na kurzorova pomocka

Zvécsovacia kurzorova pomodcka

Poznamka

Na 2D skriningovom systéme pouZivajte na kalibraciu hrubky kompresie len bodovt

kontaktni1 dosku 7,5 cm.
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Poznamka
{V \  Bezramova skriningova doska 24 x 29 cm, systémova doska SmartCurve 24 x 29 cm,
zvacSovacie dosky a lokalizacné dosky NIE st kompatibilné s funkciou posunu dosky.

7.3.1 Dosky na bezny skrining

Bezdrotova Bezdrotova Bezdrotova doska na
skriningova doska skriningova doska maly prsnik
18 x24 cm 24 x 29 cm

Systémové dosky SmartCurve

Systémova bezdrétova Systémova bezdrétova Systémova skriningova
skriningova doska skriningova doska mini doska SmartCurve
SmartCurve 18 x 24 cm SmartCurve 24 x 29 cm

Poznamka

& Systémové dosky SmartCurve nemusia byt vhodné pre vsetky pacientky. Ak sa prsnik
neda riadne imobilizovat alebo stlacit kvoli zakriveniu dosiek, pouzite standardné
ploché skriningové dosky.

Poznamka

& Systémové dosky SmartCurve sa neodporticaju na vystrihové zobrazenia, rolované
zobrazenia alebo mozaikové zobrazenia velmi velkych prsnikov. Na tieto zobrazenia
pouzivajte Standardné ploché skriningové dosky.

Poznamka

& Systémové dosky SmartCurve vyhovuju vacsine velkosti prsnikov. V dosledku
zakrivenia dosiek sa niektoré pacientky, ktoré pouzivaji mensiu Standardnu plochu
dosku, dajui I'ahsie polohovat pomocou véacsej dosky SmartCurve.

Poznamka
/V\ \  Systémové dosky SmartCurve nie si kompatibilné s reZimom kompresie FAST.
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Poznamka
A4 \  NepouZivajte dosky systému SmartCurve na postupy pomocou softvéru I-View.

7.3.2 Kontaktné a bodové kompresné dosky

Kontaktna bezramova Kontaktna bezramova
doska 10 cm doska 15 cm

Bodova kontaktna Bodova kontaktna
bezramova doska 7,5 cm bezramova doska

7.3.3 Zvacsovacie dosky

Bodova zvidsovacia Zvicsovacia doska 10 cm  ZvicSovacia doska 15 cm
doska 7,5 cm

Poznamka
v \  Tomosyntetické snimky sa nedaju snimaf so zvacsovacimi doskami.
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7.3.4 Lokalizaéné dosky

Lokaliza¢na doska Lokalizaéna doska Zvicsovacia lokalizaéna
s obdiznikovym otvorom s obdiznikovym otvorom doska 10 cm
10 cm 15 cm

Perforovana Perforovana Zvicsovacia perforovana
lokalizacna doska lokalizacna doska lokalizacna doska 10 cm
10 cm 15 cm

7.3.5 Velka ultrazvukova doska

Velka ultrazvukova doska
15 cm
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7.3.6 Ako nainstalovat’ a odstranit’ kompresnu dosku
Ako nainstalovat kompresna dosku:
1. Podrzte prednu cast dosky jednou rukou pred kompresnym zariadenim.
2. Naklonte dosku (30 az 45 stupriov) a vlozte zadnu cast dosky do drazky v zadnej
cCasti kompresného zariadenia (polozka 1 na nasledujiicom obrazku).
3. Zasuvajte dosku pozdiz drazky, az kym nie st $trbiny na vrchnej éasti dosky pod
poistkami na svorke dosky (polozka 2 na nasledujicom obrazku).
Stlacte svorku dosky (polozka 3 na nasledujucom obrazku) volnou rukou.
Otocte dosku nahor (polozka 4 na nasledujiicom obrazku).
Uvolnenim svorky dosky zaistite dosku.
j- @ «ﬂ
}
@
Obrdzok 66: Instaldcia kompresnej dosky
Odstranenie kompresnej dosky:
1. Podrzte dosku jednou rukou a zaroven druhou, voInou rukou stlacte svorku dosky,
¢im uvolnite poistku (polozka 1 na nasledujiicom obrazku).
2. Spustite dosku (polozka 2 na nasledujicom obrazku) a vyberte dosku
z kompresného zariadenia (polozka 3 na nasledujicom obrazku).
3. Uvolnite svorku dosky.
1]
O~
/
2]
Obrizok 67: Ako odstrinit kompresnii dosku
7.3.7 Udrzba a &istenie dosky
Po kazdom pouziti dosky ocistite. Pokyny k Cisteniu najdete v casti Udrzba a Cistenie na
strane 141.
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7.3.8 Posun dosky

Systém umozinuje vacsine dosiek postivat sa zo stredovej polohy dolava alebo doprava.
Tato funkcia pomaha pri vySetreniach malych prsnikov s lateralnymi zobrazeniami. Po
zvoleni lateralneho zobrazenia systém automaticky presunie kolimator do polohy
zvolenej dosky.

Poznamka
{v \ Bezramova skriningova doska 24 x 29 cm, systémova doska SmartCurve 24 x 29 cm
a zvacsovacie dosky NIE st kompatibilné s funkciou posunu dosky.

7.3.9 Rezim kompresie FAST

O rezime kompresie FAST

Rezim kompresie s tiplne automatickym samostatnym nastavenim sklonu (FAST) sa
pouziva vtedy, ked zloZenie tkaniva prsnika neumoZznuje pri pouziti plochej kompresnej
dosky rovnomerntt kompresiu celého prsnika. Pri tychto pacientkach moze nedostatocna
kompresia spdsobit, Ze snimka sa bude javit nezaostrena v prednej casti v dosledku
neumyselného pohybu aj nedostatocnej kompresie.

Rezim kompresie FAST pouzity pri tomto type prsnika pontika nasledujtce funkcie:
* Menej pohybovych artefaktov, pretoze kompresia je ti¢innejsia
* Rovnomernejsia kompresia od hrudnej steny po bradavku

e Maximalny komfort pacientky, pretoze sa zabrani nadmernej kompresii na hrudnej
stene

Ked zvolite rezim kompresie FAST, doska sa pri aplikdcii kompresie automaticky
nakloni. Doska zacina v plochej polohe, az kym sa nevyvinie urcita kompresna sila.
Doska sa potom naklana, az kym sa nedosiahne maximalny uhol.

Rezim kompresie FAST nevyzaduje nadmerntt kompresiu, ale musite pouzit dostatocnti
kompresiu, aby ste zabranili pohybu prsnika. Mali by ste pouzivat konzistentnti mieru
kompresie, hlavne pri stvisiacich favych a pravych zobrazeniach.

Rezim kompresie FAST nemusi byt najlepsou volbou pri prsnikoch, ktoré maji rovnaku
alebo symetrickt hritbku od hrudnej steny po prednti oblast prsnika.

Poznamka
{ﬂ \  SreZimom kompresie FAST je kompatibilna len bezramova skriningova doska 18 x
24 cm a bezramova skriningova doska 24 x 29 cm.

Poznamka
{V \  Ked sa aktivuje rezim kompresie FAST, ale nie je kompatibilny s aktualnou doskou,
systém pipne.
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Ako pouzivat’ behun rezimu kompresie FAST

Rezim kompresie FAST aktivujete potlacenim behtina (na oboch stranach), az kym
nevidno pismeno ,F” a behun s kliknutim neklikne pri dosadnuti na svoje miesto.

Obrdzok 68: Behui rezimu kompresie FAST

7.4 Zvacésovaci stojan

Zviacsovaci stojan ma platformu na prsnik a brusny §tit. Ked je nainstalovany zvacSovaci
stojan, mriezka sa automaticky zatiahne a techniky RTG expozicie sii nastavené na
predvolené hodnoty zvacSenia. Zvacsovacie dosky pouzivajte, len ked je nainstalovany
zvacSovaci stojan (pozri ZvicSovacie dosky na strane 124).

7.41 Ako nainstalovat’ a odstranit’ zvaéSovaci stojan

Obrizok 69: Instaldcia zvicsovacieho stojana
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Instaldcia zvdcéSovacieho stojana

1. Odstrarnite tvarovy stit (pozri Cast Tvdrové stity pre pacientky na strane 118).

2. Odstrante kompresnt dosku (pozri Ako nainstalovat’ a odstrinit’ kompresnii dosku na
strane 126).

Posunte kompresné zariadenie tiplne hore.

Drzte stojan na oboch stranach, tesne pod ¢iernymi tlacidlami, (pozri polozku 4 na
predchédzajiicom obrdzku). Nestlacajte cierne tlac¢idla.

Poznamka
v \  Cierne tlacidla sliZia len na odstranovanie zvacSovacieho stojana.

Poznamka

& Pre zvac¢sovaci stojan st k dispozicii dve sady montaznych strbin — jedna sada je na
zvacsenie 1,8 x, druha je na zviacsenie 1,5 x. DalSie informdcie najdete v Casti Ako
instalovat prislusenstvo na rameno v tvare C na strane 117.

5. Zarovnajte hrubé ¢ierne linie na zvacSovacom stojane s hrubymi ¢iernymi liniami na
ramene v tvare C. Ked sa tieto linie stretnti, haciky zvac¢Sovacieho stojana st zarovno
s montaznymi Strbinami ramena v tvare C. Pozri polozku 1 na predchadzajiicom
obrazku.

6. Vlozte haciky zvacsovacieho stojana do Strbin ramena v tvare C. Zasunte zvacsovaci
stojan dole, az kym sa nestretnt1 tenké ¢ierne linie na zvacSovacom stojane a Cierna
linia na ramene v tvare C. Pozri polozku 2 na predchadzajiicom obrazku.

7. Blokovacie koliky sa zasunt do otvorov a zamknt zariadenie. Budete pocut
kliknutie.

Poznamka

& Ak sa zvdcSovaci stojan nenainstaluje spravne, indikator s ¢ervenym driekom precnieva
(pozri poloZku 3 na predchadzajiicom obrazku). Ked je stojan nainStalovany spravne,
indikator je zatiahnuty.

Odstranenie zvicsovacieho stojana

1. Odstrarite zvacsovaciu dosku.
2. Podrzte rukovéti zvdcSovacieho stojana a stlacte cierne tlacidla.

3. Zdvihnite a odstrarnte zariadenie z ramena v tvare C.
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7.5 Kurzorové pomocky

7.5.1 Ako nainstalovat’ a odstranit’ lokalizaénu kurzorovu pomocku

Obrizok 70: Instaldcia lokalizacnej kurzorovej pomocky

InStalacia lokalizaénej kurzorovej pomécky

1. Odstrarnite tvarovy stit (pozri Cast Tvdrové stity pre pacientky na strane 118).

2. Posurite kompresné zariadenie pod montazne Strbiny oznacené ikonou kurzora.
Dalsie informacie najdete v casti Ako instalovat prislusenstvo na rameno v tvare C na
strane 117.

3. Drzte kurzorovt pomocku za rukoviti a zarovnajte hrubé linie na pomocke s liniou
na ramene v tvare C. Stlacte uvolnovacie paky.

4. Vlozte haciky do Strbin ramena v tvare C.

Zasuvajte haky smerom ku spodku, az kym sa tenké ¢ierne linie na kurzorovej
pomocke nestretnt s ¢iernou liniou na ramene v tvare C.

6. Pustite paky. Blokovacie koliky sa zasunt do otvorov a zamknt pomocku na mieste.

Odstranenie lokalizaénej kurzorovej pomécky

1. Stlacte uvolniovacie paky.

2. Zdvihnite rAm smerom hore a odstrante haciky zo Strbin na ramene v tvare C.
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7.5.2 Ako pouzivat’ lokalizaénu kurzorovia pomoécku
1. Kurzorova pomocka sa otaca dolava alebo doprava od hlavice trubice. Pocas
expozicie snimanej s lokalizacnou doskou otacajte pomdcku smerom od RTG laca.
2. Ked otacate pomockou pri jej pouzivani spat, smerom k prednej casti, uistite sa, ze
rotacia pokracuje, az kym pomocka neklikne pri dosadnuti na svoje miesto.
Zapnite lampu na osvetlenie pola.

Otacajte dvoma kurzorovymi oto¢nymi ovlada¢mi, kym poloha tieria na prsniku
nezodpoveda kurzorom na snimke, ktora obsahuje podozrivu léziu.

7.5.3 Ako nainstalovat’ a odstranit’ zvaésovaciu kurzorovi pomocku

Obrdzok 71: Ako nainstalovat’ a odstrdnit zvicSovaciu kurzorovu pomocku

InStalacia zvaéSovacej kurzorovej pomécky

1. Odstranite tvarovy Stit (pozri Ako nainstalovat’ a odstrinit’ konvencny tvdrovy stit na
strane 121).

Zarovnajte zvacsovaciu kurzorovi pomdcku s hlavicou trubice.

Posuivajte kurzorovti pomocku po kol'ajni¢kach na stranach hlavice trubice, ktoré
vyuziva konvencny tvarovy stit. Uistite sa, ze pomocka sa zablokovala na svojom
mieste.

4. Nainstalujte zostavajtice zvacsovacie pomocky.
Odstranenie zvaésovacej kurzorovej pomocky

1. DrZzte boky pomdcky.

2. Potiahnite pomdcku smerom k sebe a vyberte ju z hlavice trubice.

MAN-10377-3202 Revizia 002 Strana 131



Sprievodca pouzivatela k systému 3Dimensions
Kapitola 7: PrisluSenstvo

7.5.4 Ako zarovnat’ kurzorovi pomocku

Poznamka
{v \  Tento postup zarovnania vykonajte, ak sa svetelny obdiznik kurzorovej pomocky zd4
byt skoseny smerom k otvoru v doske.

Naingtalujte obdiZnikovt lokalizaént dosku.

Uvolnite nastavovaciu blokovaciu skrutku na spodku kurzorovej pomdocky.
Polozte na snimac snimok biely papier, aby boli tiene kurzorov lepsie vidno.
Posunite lokaliza¢nt dosku priblizne 6 cm nad snimac snimok.

Zapnite osvetlenie pola.

AU

Otacajte kurzorovou pomockou, az kym sa svetelny obdlznik nezarovna s otvorom
v lokalizac¢nej doske.

7. Utiahnite nastavovaciu skrutku.
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Kapitola 8 Klinické postupy

Vystraha:

Tato pomdcka je uréena na upevnenie k podlahe. Prevadzka systému bez
spravneho upevnenia k podlahe m6Ze umoznovat prevratenie a nasledné
poranenie alebo smrt.

é Vystraha:
Pohyb ramena v tvare C je motorizovany.

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

A Vystraha:
Umiestnite jednotlivé pedale do poldh, v ktorych sa pri pouzivani budua
nachadzat v dosahu nadzovych vypinacov.
V pripade ntidzovej situacie mozno na okamzité odpojenie napajania a
zastavenie pohybu zariadenia pouzit ktorékol'vek z tlacidiel nadzového
vypnutia.

é Vystraha:
Pred zacatim akéhokol'vek pohybu kompresného ramena alebo rarkovitého
ramena sa uistite, Ze v drahe pohybu nie su Ziadne osoby ani prekazky.

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

8.1  Standardny pracovny tok

8.1.1 Priprava

Zvolte pacientku z pracovného zoznamu alebo manudlne pridajte novua pacientku.
Identifikujte pozadované postupy.
Ak je potrebné iné alebo dalSie zariadenie, zvolte sadu vystupnych zariadeni.

Nainstalujte dosku.

SO

Zvolte prvé zobrazenie.
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8.1.2

8.1.3

Pri tuneli

1. Nastavte vysku ramena v tvare C a uhol otocenia.
2. Uistite sa, Ze svetelné pole osvetluje spravnu oblast.
3. Umiestnite pacientku a stlacte prsnik.

Pri snimacej pracovnej stanici

1.

2.
3.
4

Nastavte techniku expozicie.
Nasnimajte snimku.
Uvolnite pacientku.

Zobrazte nahlad snimky. Pohladom na index expozicie overte, Ze expozicia je v ramci
prijateIného rozsahu.

V nahlade snimky mozete pouzivat nastroj Okno/uroven alebo iné moznosti kontroly
snimky.

Pre dand snimku zvolte moznost Accept (Akceptovat), Reject (Odmietnut) alebo Pend
(Odlozit rozhodnutie).

PodTa potreby vykonajte snimaci cyklus pre pozadované postupy.

V pripade potreby pridajte dalSie zobrazenie alebo postup.

Po skonceni vySetrenia overte, ¢i pacientka bezpeéne opustila systém.

10. Zatvorte postup.
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8.2  Priklad skriningového postupu

Test, Patient: Standard Screening - Tomo

Generator Nastroje Biopsia Contrast (Kontrast)
Informécie o pacientke Pridat postup
Meno: Test, Patient |
PRIPRAV. &
= . Datum narodenia: 2.1.1965 zobrazenie
}I" . I\:? T T éza) Upravit
. Konvenéné Tomo (Tomosynteza zobrazenie
* ey
Snim. reZim Rezim AEC Ohnisko Uvof. kempr. Ruéné Vyanpsskipiny;
RCC Tomo : I Il | Kompr. reZim Pred =
blANEAHUN Ruéné LFS] L P! e None -
[ i . Sila 120N
[ I\ I ‘ - I ' Hrdbka 56cm Ao
Stereo rezim Ruéné (Archivacia) /
kVp mAs Filter Export
Stav snim T— | | I ] 1
27 475 [Al] Kolimécia 24x29 Tla&
Akceptovat | - I‘ + I ‘ - ” + '
L 4X29
- Doska 24%29 Natitanie l
Odmictut Senzor AEC Kompenz. AEC Mriezka Rezim Normalne
Poloha Stred
[1] ] [Von] = ==
QdloZenie f a }
rozhodnutia i Zvacsenie Ziadne L 5 ‘ =
Standard Screening - Tomo ]Standard Screening - Conventional ‘
IR ) @ i,
2 @&
A || el | e ||
=N -
RACC Tomo AMLO Tomo LCC Tomo. Zatvorif
@ | pacientku

0 0 Manager, Tech ( Manazér ) o 2 (1] ,kn!‘. 0 E‘go j@@ 53.53.01
Obrdzok 72: Priklad obrazovky skriningového postupu

8.2.1 Umiestnenie pacientky

Zdvihnite alebo spustite platformu na prsnik pacientky.

Presurite hlavicu trubice do projekéného uhla.

Presunte pacientku na rameno v tvare C.

Umiestnite pacientku podla potreby.

PoloZte rameno alebo ruku pacientky na rukovit pacientky alebo pozdi tela.

Povedzte pacientke, aby sa nezdrziavala v blizkosti ovladania systému.

N o Gk

Vykonajte kompresiu prsnika.

¢ Akje to mozné, pouzivajte pedalové ovladace, aby ste mohli ovladat kompresiu
a nastavovat vySku ramena v tvare C bez pouzitia ruk.

* Lampu na osvetlenie pola moézete pouzit podla potreby, aby ste videli RTG pole.
e Kompresiu aplikujte pomaly. Podla potreby zastavte a nastavte polohu pacientky.

¢ Pomocou ruénych kolieskovych ovladacov vykonajte zdverecnti kompresiu.

MAN-10377-3202 Revizia 002 Strana 135



Sprievodca pouzivatela k systému 3Dimensions
Kapitola 8: Klinické postupy

8.2.2 Nastavenie technik expozicie

Nastavte techniky expozicie pre dany postup. Informacie najdete v ¢asti Ako nastavit’
parametre expozicie na strane 92.

8.2.3 Snimanie expozicie

1. Opverte, ze vSetky faktory expozicie sii nastavené spravne.

2. Ak systém nezobrazi hlasenie Ready (Pripraveny) do 30 sekuind, overte Ze
prisluSenstvo je riadne nainstalované a doska je zamknuta vo svojej polohe. Ked sa ako
stav generatora zobrazi Ready (Pripraveny), systém je pripraveny na expoziciu.

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

3. Stladenim a podrzanim tlacidla RTG a/alebo pedala RTG vykonate plnt expoziciu.
Pocas expozicie:
* Zobrazi sa systémové hlasenie so symbolom radidcie na zltom pozadi (pozri
nasledujtci obrazok).

¢ Pocas celej expozicie znie zvukovy signal

Spravanie zvukového signalu pocas kombinovanej expozicie sa zmenilo, aby
nesposobovalo predcasné pustenie tlacidla RTG a/alebo peddla RTG pouzivatelmi.
Zvukovy signdl je teraz nepretrzita sekvencia ténov. Signal znie pocas celého
kombinovaného snimania, od spustenia expozicie az po ukoncenie konven¢ného
zobrazenia. Medzi expoziciami tomosyntézy prsnika a konvencnej digitalnej
mamografie sa zvukovy signdl neprerusi. Pocas zvukového signalu nepustajte
spinac expozicie.

Test, Patient. Standard Screening - TomoHD

Generator N&stroje Biopsia Contrast (Kontrast)

’ Me.nc"- -
e ID
‘ Datum narodenia:

Konvenéné Tomo (Tomosyntéza)

Obrdzok 73: Prebiehajiica expozicia
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4. Ked signal skondi a zobrazi sa systémové hlasenie Standby (Pohotovostny stav) (pozri
nasledujtici obrazok), mozete pustit tlacidlo RTG a/alebo pedal RTG.

lest, Patient: Standard Screening - TomoHD

Generator Nastroje Biopsia Contrast (Kontrast)

Informéacie o pacie
Meno:

»‘ Pohotovostny stav o

Datum narcdenia:

CA? Konvenéné Tomo (Tomosyntéza)

Obrdzok 74: Expozicia dokoncend

5. Uvolnite kompresné zariadenie. Ak je nastavena funkcia automatického uvolnenia,
kompresné zariadenie sa po expozicii automaticky zdvihne.
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8.3

Postup lokalizacie ihly pomocou tomosyntézy

1. Nainstalujte lokalizacnti dosku a nainstalujte kurzorovia pomocku na hlavicu trubice.
Overte, ¢i st kurzorové navadzace mimo rontgenového pola.

2. Otvorte pre vas pristup novy postup so zobrazenim Tomo (Tomosyntéza) alebo TomoHD
(Tomosyntéza s vysokym rozliSenim).
Umiestnite pacientku a aplikujte kompresiu.
Nasnimajte tomosynteticky prieskumny nahlad. Skontroluijte, ¢i je cielovy region viditelny
vo vnutri otvoru lokaliza¢nej dosky. Ak vidno nie je, premiestnite pacientku a zopakuijte.
Vsimnite si hriubku kompresie a vSimnite si hrubku tkaniva cez otvor lokalizacnej dosky.
Prechadzajte vrstvami rekonstrukcie a identifikujte, kde je 1ézia najlepsie vidno. Poznacte si
cislo vrstvy (kazda vrstva ma hribku 1 mm).
Umiestnite kurzor snimacej pracovnej stanice na léziu.
Vyhladajte siradnice pre kurzorovii pomocku tunela prechadzanim cez rekonstrukcie, az
kym nezistite alfanumerické siradnice.

9. Vypotitajte hibku ihly:

Hodnota Priklad

Hrubka kompresie prsnika 50 mm

(+) Hrubka tkaniva cez otvor v doske +7 mm

(-) Cislo vrstvy, v ktorej sa nachadza lézia -30 mm

(+) Volitelna vzdialenost za ciefovym regiénom pre drot +5-15mm

(=) Hruibka ihly lokaliza¢ného drétu 32 -42 mm

10. Zapnite lampu kolimatora a zarovnajte kurzorovit pomdcku na hlavici trubice, aby
zodpovedala kurzoru snimacej pracovnej stanice.

11. Umiestnite a zasurite ihlu.

12. Vysunite kurzorové pomdcky mimo réntgenového pola.

13. Nasnimajte dalsiu tomosyntetickt1 snimku, aby ste sa ubezpecili, Ze ihla je na spravnom
mieste. Ak chcete vypocitat, ¢i je potrebna korekcia, porovnajte ¢islo vrstvy hrotu ihly
a dislo vrstvy 1ézie.

14. Zasunite vodiaci drét do ihly a podla potreby vytiahnite ihlu, pricom drét zostane na
mieste.

15. V pripade potreby vykonajte nasledujtice kroky:
a. Nasnimajte konvencné alebo tomosyntetické zobrazenie, aby ste sa ubezpecili, ze drot

je umiestneny spravne.
b. PouZzite ortogonalne zobrazenie na dokumentaciu umiestnenia drétu alebo ihly
(v tomosyntéze alebo konvencnej snimke).
16. Pri ortogonalnych zobrazeniach vzdy pridavajte len jednu ikonu naraz, aby ste sa vyhli

moznosti posunu dosky v dosledku moznej minimalnej kompresie.
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Priklad: Vypocéet hibky ihly pri tomosyntéze

V tomto priklade pouzite hodnoty z tabulky na predchadzajticej strane a pozrite si
nasledujuci obrazok.

Vypoditajte hibku ihly z linie tkaniva pokozky (polozka 1) namiesto lokaliza¢nej dosky
(polozka 9). Zasurite ihlu minimalne o 27 mm (kompresia prsnika + vyduté tkanivo).

ﬂ—»M
7y = 50—
B> (20 mm) — § 40
B> (#30) : % ------------------------------------ =30
= [
B> (5 - 15 mm) =20
= 10
Obrizok 75: Vijpocet hibky ihly
Polozka Opis ‘ Priklad
1 Hrubka tkaniva cez otvor v lokalizac¢nej doske 7 mm
2 Hrabka merana od lokalizacnej dosky po léziu
3 Cislo vrstvy s 1éziou (Cislo vrstvy, v ktorej 1éziu vidno najlepgie 30 mm
(najjasnejsie))
4 Hrabka merand od detektora po léziu
5 Vrstva ¢islo 1
6 Ihla
7 Lézia
8 Zasuvanie ihly 5 - 15 mm hlbsie ako lézia (voliteIné) 5-15mm
9 Lokaliza¢na doska
10 Hrabka kompresie prsnika od detektora (0 mm) po lokaliza¢ntt dosku 50 mm
(50 mm v tomto priklade)

MAN-10377-3202 Revizia 002 Strana 139






Sprievodca pouzivatela k systému 3Dimensions
Kapitola 9: Udrzba a Cistenie

Kapitola 9 Udrzba a gistenie

9.1

9.1.1

A

9.1.2

>

Cistenie
VSeobecné informacie o Cisteni

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

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

Budte opatrny pri kompresnych doskach. Skontrolujte dosky. Ak vidite poskodenie,
vymente dosku.

Na v§eobecné cCistenie

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

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

Ak je potrebné viac ako len mydlo a voda, spoloc¢nost Hologic odportca pouzit nieco
z nasledovného:
* 10 % roztok chlérového bielidla a vody s jednym dielom komercne dostupného roztoku

chlérového bielidla (zvycajne 5,25 % chlér a 94,75 % voda) a deviatich dielov vody.
Najlepsie vysledky dosiahnete kazdodennym namieSanim tohto roztoku.

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

* maximalne 3 % koncentracia roztoku peroxidu vodika

Po vyuziti ktoréhokol'vek z vyssie uvedenych rieSeni pouzite tampdn a nanesenim
zriedeného pripravku na umyvanie riadov ocistite vSetky casti, ktoré sa dotykajti pacientky.

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

Upozornenie:
Aby ste predisli poskodeniu elektronickych komponentov, nerozprasujte dezinfekcny
prostriedok na systém.
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9.1.3

Predchadzanie moznému zraneniu os6b alebo poskodeniu vybavenia

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

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

Nevystavujte casti zariadenia pare alebo vysokoteplotnej sterilizacii.

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

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

Ak sa na systém vyleje kvapalina, ihned systém vypnite. Nezapinajte systém, kym
kvapalina tplne nezaschne. Nestriekajte ani nerozprasujte na systém cistiaci roztok.

Vzdy postupujte podl'a ndvodov vyrobcu pouzivaného produktu k jeho ¢isteniu. Navody
obsahuju pokyny a preventivne opatrenia k aplikacii a kontaktnej dobe, skladovaniu,
poziadavky na umytie, ochranné odevy, dobu skladovania a likvidaciu. Postupujte podla
navodov a pouZivajte produkt najbezpecnejsim a najucinnejsim spdsobom.

9.1.4 Snimacia pracovna stanica
Ako ocistit’ obrazovku na zobrazenie snimok
Snazte sa nedotykat displeja obrazovky monitora na zobrazovanie snimok.
Pri cisteni vonkajSieho povrchu LCD obrazovky budte opatrny. Na cistenie zobrazovacej
plochy vzdy pouzivaijte Cistt, makku utierku, ktora nezanechava vlakna. Odporucaju sa
mikrovlaknové utierky.
¢ Nikdy na obrazovku nepouzivajte sprej ani nenanasajte kvapalinu.
* Nikdy na zobrazovaciu oblast nevyvijajte tlak.
e Nikdy nepouzivajte detergent s fluoridmi, amoniakom, alkoholom ani brasnymi
Casticami.
e Nikdy nepouzivajte Ziadne bielidlo.
* Nikdy nepouzivajte drotené Cistiace pomocky.
¢ Nikdy nepouzivajte hubku s brasnymi pripravkami.
Na cistenie LCD displejov existuje mnozstvo komercne dostupnych pripravkov. Pouzit
sa da ktorykolvek z produktov, ktory neobsahuje vyssie opisané zlozky a ktory sa
pouziva podla pokynov vyrobcu.
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Ako ocistit’ displej dotykovej obrazovky

Na cistenie displeja dotykovej obrazovky pouzite pripravok na Cistenie okien alebo skla.
Naneste istiaci pripravok na utierku a ocistite displej dotykovej obrazovky. Nenanasajte
Cistiaci pripravok na displej bez utierky.

Ako ocistit’ klavesnicu

Utrite povrchy utierkou na CRT obrazovky. V pripade potreby vycistite klavesnicu
pomocou vysavaca. Ak do klavesnice preniknu kvapaliny, poziadajte oddelenie
technickej podpory o vymenu.

Ako ocistit’ ¢itaCku odtlackov prstov

Upozornenie:
& Na ochranu citacky odtlackov prstov:

Nenanasajte ziadny kvapalny pripravok priamo na okienko citacky odtlackov
prstov.

Nepouzivajte pripravky, ktoré obsahujt alkohol.

Nikdy nedavajte ¢itacku odtlackov prstov pod prud kvapaliny.
Nikdy nevyvijajte na okienko citacky odtlackov prstov tlak brasnym
materidlom.

Netlacte na okienko ¢itacky odtlackov prstov.

Okienko citacky odtlackov prstov odistite jednym z nasledujtcich spdsobov:

* Prilepte lepivt stranu celofanovej pasky, pasku nasledne odlepte.

* Naneste pripravok s amoniakovou zasadou na utierku a oéistite okienko citacky
odtlackov prstov.
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9.2 Udrzba

9.2.1 Harmonogramy preventivnej udrzby

Tabulka 22: Preventivna vidrzba pouZivatelom
Odporucana frekvencia
Pri

Opis ulohy udrzby Razza Razzadva Razza Razzadva REVA L]

kazdom
pouziti
Cistenie a dezinfekcia dosky v

tyzden tyzdne mesiac mesiace polrok

Cistenie a dezinfekcia platformy v
na prsnik

Vizudlne skontrolujte vietky v
dosky, ¢i nie s poskodené

Kalibracia plochého pola v
detektora *

Vyhodnotenie artefaktov * v

Snimkovanie fantoma *

<\

Meranie pomeru signalu v
k Sumu/kontrastu k Sumu *

Kalibracia geometrie (variant v
Tomosyntéza) *

Indikator hrubky kompresie * v

Vizualny kontrolny zoznam * v

Kompresia * v

* Pozri prirucku Quality Control Manual (Prirucka kontroly kvality)
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Tabul'ka 23: Preventivna uidrzba servisnym technikom

Odporuacana frekvencia

Opis ulohy udrzby

Raz za polrok Raz za rok

Cistenie a kontrola tunela a snimacej pracovnej stanice

\

Kontrola radiacného stitu, ¢i sa nestiepi, nepraska, neldme sa a ¢i nie je prilis
pevne zatiahnuty.

Kontrola vSetkych primarnych pripojeni napajania

Kontrola blokovani, bezpecnostnych a koncovych spinacov

Kontrola/mazanie ramena v tvare C

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

Overenie ramena v tvare C a kalibracie otacania

Vymena filtra platformy na prsnik

Overenie kalibracie sily kompresie

Overenie kalibracie hrabky kompresie

Kontrola LED lampy kolimatora, ¢i nie je zaprasena ani zaspinena

Cistenie a mazanie kolimatora a zavitovych skrutiek

Verifikdcia brzdy otacania

Overenie rontgenového pola/kalibracia svetelného pola

Overenie kalibracie kV a kalibracie pradu v trubici

Kontrola hodnotenia HVL

Overenie verifikacie cielovej davky

Overenie 2D kompenzacie expozicie AEC

Vykonanie testu rozliSenia systému *

Vykonanie hodnotenia kvality snimky fantoma *

Vykonanie hodnotenia snimkovych artefaktov *

Zaloha suborov snimacej pracovnej stanice

SIOIRIRIRRRRRRRRRRRRRRRRR ]S

Hodnotenia vykonnostného stavu zdroja UPS/stavu batérif

AN

Zaloha vsetkych udajov kalibracie

* Pozri prirucku Quality Control Manual (Prirucka kontroly kvality)

MAN-10377-3202 Revizia 002 Strana 145



Sprievodca pouzivatela k systému 3Dimensions
Kapitola 9: Udrzba a Cistenie

9.2.2 O obnoveni

Obnovenie je automaticka funkcia, ktora spristupni diskovy priestor na ukladanie novo
nasnimanych snimok. Konfigurovatelné parametre nechajti pred spustenim obnovenia
a odstranenim starych snimok prebehnut este zber urcitého poctu snimok.
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Kapitola 10 Rozhranie spravy systému

10.1 Obrazovka spravcu

Tato cast opisuje funkcie dostupné na obrazovke Admin (Spravca). Pristup ku vsetkym
funkcidm na tejto obrazovke ziskate po prihlaseni do systému ako pouzivatel
s opravneniami spravcu, manazeéra alebo servisného pracovnika.

V tabulke na nasledujticej strane najdete opisy funkcii na obrazovke Admin (Spravca).

Poznamka
V zavislosti od licen¢nych nastaveni vasho systému sa vam moZzu zobrazovat rozlicné
tlacidla.

||

Spravea

Operators (Operétori) Procedures (Postupy) Quallty Control (Kontrola kvality)

System (Systém) Connectivity (Pripojenie)

Spil‘:

0 @ Manager, Tech ( Manazér )

=0 9 0 gy SE° j@@zz;so:ao

Obrdzok 76: Obrazovka sprdvcu
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Tabulka 24: Funkcie obrazovky sprdvcu

Skupina Tlacidlo Funkcia
Operators Manage Operators Pridanie, odstranenie alebo zmena informacii o operatorovi.
(Operatori) (Sprava operatorov)
My Settings (Moje Zmena informacii pre aktualneho operatora.
nastavenia)
Procedures Procedure Editor Pridanie alebo tprava postupov alebo zmena poradia zobrazeni
(Postupy) (Editor postupov) pre jednotlivych pouzivatelov.
Procedure Order Zobrazenie alebo zmena poradia postupov v ramci skupiny
(Poradie postupov) postupov.
View Editor (Editor Nastavenie predvoleného poradia zobrazeni pre konkrétny
zobrazeni) postup a tprava jednotlivych zobrazeni.
Contrast (Kontrast) Pristup k funkcii kontrastnej digitalnej mamografie
a konfiguracia predvolenych nastaveni.
Quality Control | Quality Control Volba tlohy kontroly kvality, ktord sa ma vykonat alebo oznacit
(Kontrola (Kontrola kvality) ako dokoncena.
kvality) . . . .
QC Report (Sprava Vytvorenie spravy kontroly kvality.
kontroly kvality)

Test Patterns (Vzorce
testov)

Vyber a odoslanie vzorcov testov do vystupnych zariadeni.

Reject and Repeat
Report (Sprava

0 odmietnutiach
a opakovaniach)

Vytvori spravu o odmietnutiach a opakovaniach.
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Skupina
System (Systém)

Tabulka 24: Funkcie obrazovky sprdvcu

Tlacidlo

System Tools
(Systémové nastroje)

Funkcia

Rozhranie sluzby na konfiguraciu alebo identifikaciu problémov
na snimacej pracovnej stanici.

System Defaults
(Predvolené pre
systém)

Nastavenie predvolenych hodnot pre tunel.

System Diagnostics
(Diagnostika systému)

Zobrazenie stavu vSetkych podsystémov.

Preferences
(Preferencie)

Nastavenie preferencii systému.

About (Pomocné
informacie)

Opis systému. Pozri Obrazovka s pomocnymi informdciami na
strane 150.

Exposure Report
(Sprava o expozicii)

Vytvorenie spravy o vystaveni radiacii.

Zabezpecenie systému

Pristup k nastaveniam zabezpecenia tictov, sprave pocitaca,
miestnej bezpecnostnej politike, miestnym pouzivatelom

a skupindm a miestnej skupinovej politike v operacnom systéme
Windows

Biopsy Devices
(Zariadenia na
biopsiu)

Zobrazenie a konfiguracia dostupnych zariadeni na biopsiu.

QAS (QAS)

Pristup na obrazovku QAS Needle Test (Test ihly QAS).

Lateral QAS (Lateralny
QAS)

Pristup na obrazovku Lateral QAS Needle Test (Test lateralnej
ihly QAS).

Eject USB (Vysunut
USB)

Vysunutie zariadenia na ukladanie médii pripojené k portu
USB.

Connectivity
(Pripojenie)

Query Retrieve
(Nacitanie dopytu)

Odoslanie dopytu a nacitanie informacii o pacientke
z konfigurovanych zariadeni.

Import (Import)

Import tidajov zo zdroja DICOM.

Manage Output
Groups (Spravovanie
vystupnych skupin)

Pridanie, odstranenie alebo upravy vystupnych skupin.

Archive (Archivacia)

Odoslanie lokalnych stadii do sietového tloziska alebo export
do odstranitelnych zariadeni s médiami.

Na pristup k vSetkym funkciam musite mat opravnenie. Uroven opravnenia urcuje funkcie, ku ktorym mate

pristup a ktoré mozete menit.
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10.2

Obrazovka s pomocnymi informaciami

Obrazovka About (Pomocné informacie) poskytuje informacie o zariadeni, ako je
napriklad troven systému, adresa IP a sériové ¢islo tunela. Tento typ idajov moze byt
uzitocny, ked sa v spolupraci so spolocnostou Hologic snazite vyriesit systémovy
problém alebo nakonfigurovat systém. Ak chcete prejst na obrazovku About (Pomocné
informacie), zvolte moznost About (Pomocné informacie) v skupine System (Systém) na
obrazovke Admin (Spravca).

Poznamka
Na obrazovku About (Pomocné informacie) mozete pristupovat aj cez panel tiloh.
Zvolte ikonu Stav systému (hlavica trubice) a stlacte tlacidlo Pomocné informacie....

O snimacej pracovnej stanici “II-

System (Systém) Licencie Ustav Autorské préva UDI

Potitat

System

AWS

Computer Rev
Build Date

Last Boot Time

IP Address

GIP2D

GIP3D Filter

GIP3D BP

GIP3D CV

GIP3D CadScience
Genius Al Detection
Genius Al Detection Model
GIP3D Enh

GIP3D GCal
Contrast IP

Auto SNR/CNR
M35

Dose Calculation Method
PCI Driver

PCI Firmware

HARI

Video Card #0
NVidia

0 0‘ Manager, Tech ( ManaZér )

Tunel
Serial Number
AlO

BKY

BKY CPLD
CDI

CRM

DTC

GEN

PMC
SDET
SGCB
THD

THD CPLD
VTA

Detektor

Detector Temperature
Serial Number

Read Out Sequence
Model Id

Hardware Revision

CPU Firmware

Analog Firmware Version
DTC Firmware

0 & 0 .y
SEE 3R L

Obnovit |

Spat l

1 @E 225152

Obrizok 77: Karta System (Systém) na obrazovke About (Pomocné informidcie)

(0 snimacej pracovnej stanici)

Na obrazovke About (Pomocné informacie) sa nachadza pét kariet:

e Karta System (Systém) (predvolend) — obsahuje informacie o konfiguracii

systému

e Karta Licensing (Licencie) — obsahuje voliteIné funkcie s licenciou od spolo¢nosti

Hologic nainstalované na tomto zariadeni

e Karta Institution (Institticia) — obsahuje nazov a adresu organizacie a nazov

stanice priradeny k tomuto zariadeniu

e Karta Copyright (Autorské prava) — obsahuje autorské prava spolo¢nosti
Hologic a k softvéru tretich stran nainstalovanému na tomto pristroji

e Karta UDI - obsahuje jedinecny identifikator (identifikatory) zariadenia tohto

pristroja
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10.2.1 Karta Licensing (Licencie)

Karta Licensing (Licencie) na obrazovke About (Pomocné informacie) obsahuje vsetky
licencie nainstalované vo vasom systéme.

Poznamka

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

Poznamka
A 4 Funkcie zobrazené v tejto prirucke nemusia byt dostupné vo vsetkych regiénoch.
O informadcie poZziadajte zastupcu spolocnosti Hologic.

O snimacef pracovnej stanici ”II-

System (Systém) Ustav Autorské prava UDI
Pogitad Obnovit l
3Dimensions Licencované
3DQuorum Licencované
Biopsia Licencovane
Biopsia s kontrastnou latkou Licencované
CAD ImageChecker Licencované
C-View 1 Licencované
C-View, prirodzeny pohlad  Licencované
Detekcia Genius Al Licencované
Diagnostické Licencované
Hlavne Licencované
Intelligent 2D Licencované
I-View CE2D Licencované
Jasnost vysokého rezlifenia Licencované
Lateralne rameno Licencované
Mapa Intelligent 2D Licencované
Oznamenia Licencované
Pokrotild biomedicina Licencované
Pomocnik pohybu Licencované
Pomeocnik polohovania Licencované
Quantra Licencované
Rozsirené pripojenie Licencované
SmartCurve Licencovane
SmartCurve 2 Licencované
System (Systém) Licencované
Tomo (Tomosyntéza) Licencované
Tomo bicpsia Licencované
Vzorka z biopsie Licencované

Spat l

0 0 Manager, Tech ( Manazér) (90 @ 0 ",_U.J" 0 g{zo -"l @Lﬁ; P——
Obridzok 78: Karta Licensing (Licencie) na obrazovke About (Pomocné informdcie)
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10.3 Zmena preferencie jazyka pouzivatela

Pouzivatelia m6Zu nastavit automatickt zmenu jazyka pouzivatel'ského rozhrania pri
prihlaseni podla osobnych preferencii.

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

Poznamka

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

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

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

Strana 152 MAN-10377-3202 Revizia 002



Sprievodca pouzivatela k systému 3Dimensions
Kapitola 10: Rozhranie spravy systému

10.4 Nastavenie automatického zavesenia a automatického
parovania

Ak chcete nastavit systém na automatické zavesenie a automatické parovanie:

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

Poznamka

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

2. Otvori sa obrazovka Edit Operator (Uprava operatora). Zvolte kartu Workflow
(Pracovny tok).

e Zaciarknutim pola Auto-Hanging (Automatické zavesenie) automaticky
zobrazite predchadzajicu Stadiu v reZime so 4 zobrazeniami.

e Zaciarknutim pola Auto-Pairing (Automatické parovanie) zobrazite
predchadzajtice zobrazenie vedl'a novo zachytenej snimky v rezime s viacerymi
zobrazeniami.

Uprava operétora: Manager, Tech

Pouzivatel | Pracovny tok

Automatické zavesenie l

Aktivovat automatické zavesenie @

Umiestnenie snimky CC \rch

Umiestnenie snimky podra lave] laterality Vpravo
J:ol.lgr:an::t::lké zavesenie opakovanych Zavesit stardie
Automatické parovanie l

Aktivovat automatické parovanie @

Protokol automatického parovania

Pri vybere ikony

Automatické parovanie opakovanych zobrazeni Nepé rovaft

Priradit podfa hrudnej steny @

Obrdzok 79: Povol'te automatické zavesenie a automatické parovanie

3. Zvolte moznost Save (Ulozit), potom zvolte moznost OK (OK) v hlaseni Update
Successful (Aktualizacia tspesna).
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10.5 Nastavenie viacriadkovych kariet s postupmi

Preferencie operatora moZzete nastavit tak, aby sa na vrchu kariet s postupmi zobrazovala
vacsia cast nazvu postupu. Ak chcete zmenit karty s postupmi z jedného riadka textu na
viacero riadkov textu:

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

Poznamka

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

2. Otvori sa obrazovka Edit Operator (Uprava operatora). Zvolte kartu Workflow
(Pracovny tok).

3. Zaciarknite pole Use Multi Line Procedure Tabs (Nastavenie viacriadkovych kariet
s postupmi).

Uprava operadtora: Manager, Tech

Poutivatel Pm covny ok

Automaticke zavesenie

Aktivovat automatické zavesenie @

Umiestenie snimky CC Vrch

Umiestnenie snimky podfa favaj latarality Vpravo
::I;??zztﬁké zavesenie apakovanych Zavesit starsie
Automatické parovanie

Aktivovat automatické parovanie @

Protokol automatického parovania Pri V)'/'b ore ikony

Automaticke parovanie opakovanych zobrazeni Nepa’rovat’

Priradit podfa hrudnej steny @

Zobrazenie postupu

Procedure Order (Poradie postupov) od najnovéieho

PouZit viacriadkevé karty s pastupmi @

o S

Obrdzok 80: Povolenie viacriadkovych kariet s postupmi

4. Zvolte moznost Save (Ulozit), potom zvolte moznost OK (OK) v hlaseni Update
Successful (Aktualizacia ispesnad).
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10.6 Povolenie a nastavenie pamate vysky

Pouzivatelia m6zu povolit a nastavif vysku snimacej pracovnej stanice na automatickt
zmenu pri prihlaseni podla vlastnej individudlnej preferencie. Ak chcete povolit
a nastavit pamat nastavenia vysky:

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

Spravea

Operaters (Operdtori) Procedures (Postup

Obrizok 81: Tlacidlo My Settings (Moje nastavenia) na obrazovke Admin (Sprivca)

Poznamka

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

Na obrazovke Edit Operator (Upravy operatora) zvolte kartu Console (Konzola).

Ak chcete povolit pamaét nastavenia vysky, zvolte tlacidlo predvolby napravo od
pola ,, Auto-Height adjustment on login” (Automatické nastavenie vysky pri
prihlaseni). Zobrazi sa zaciarknutie. (Ak chcete zakazat pamaét nastavenia vysky,
zrusSte vyber tlacidla predvolby.)

Uprava operatora: Manager, Tech

Pouzivatel' Pracovny tok

Pouzivatelova poZadovana vySka kenzeoly ,

Automatické nastavenie vyEky pri prihlaseni .

PoZadovana vy3kakonzoly 838cm (33,0in) Pouzi I
Aktudinag vyska kenzoly

Aktusina vigka konzofy 99,6 cm (39,2in)

Obrdzok 82: Karta Console (Konzola) na obrazovke Edit Operator (Upravy operdtora)
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4. Pomocou tlacidiel A UP (HORE)a ¥ DOWN (DOLE) na ovladacom paneli
nastavenia vysky nastavte pozadovanu vysku (pozri nasledujtici obrazok).

Obrdzok 83: Ovlddaci panel nastavenia vijsky

5.V poli Desired console height (Pozadovana vyska konzoly) sa zobrazi vyska, v ktorej
sa momentalne nachadza. V poli Current console height (Aktualna vyska konzoly) sa
zobrazuje poslednd ulozZena vyska. (Pozri nasledujuici obrazok.) Ak chcete ulozit vase
pozadované nastavenie vysky, zvolte moznost Apply (Pouzit).

Uprava operatora: Manager, Tech

Pouzivatelova pozadovana vyska konzoly

Automatické nastavenie vysky pri prihlédseni @

Pozadovana vy3ka konzoly 83,8cm (33,0in) Pouzit |

Aktualna vyska konzoly

Aktualna vyska konzoly 99,6 cm (39,2in)

Obrizok 84: Polia Desired Console Height (Pozadovand vyska konzoly) a Current Console
Height (Aktudlna vijska konzoly)

6. Zvolte moznost Save (Ulozit), potom zvolte moznost OK (OK) v hlaseni Update
Successful (Aktualizacia ispesna).
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10.7 Povolenie a nastavenie predvolenej vysky

Pouzivatel - manazér mo6ze nastavit snimaciu pracovnu stanicu na automaticky navrat do
predvolenej vysky po odhlaseni pouzivatela. Povolenie a nastavenie predvolenej vysky:

1.V skupine System (Systém) na obrazovke Admin (Spravca) zvolte moznost
Preferences (Preferencie).

System (Systém)

Obrdzok 85: Tlacidlo Preferences (Preferencie) na obrazovke Admin (Sprdvca)

2. Na obrazovke System Preferences (Systémové preferencie) zvolte kartu Console
(Konzola).

3. Ak chcete povolit predvolent vysku, zvolte tlacidlo predvolby napravo od pola
»~Auto-Height adjustment on logout” (Automatické nastavenie vysky pri odhlaseni).
Zobrazi sa zaciarknutie. (Ak chcete zakazat volbu predvolenej vysky, zruste vyber
tlac¢idla predvolby.)

Preferencie systému
Ustav Automaticky postup pri snimke |K i
Nastavenia vysky konzoly systému Ulozit '

ické ie vy2ky priodhlaseni @
PozZadovana vyska konzoly 838cm (33,0in) Pouzit '
Aktudina vyska konzoly
Aktudlna vySka konzoly 99,6 cm (39,2in)

| Spat

Obrizok 86: Karta Console (Konzola) na obrazovke System Preferences
(Systémové preferencie)
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4. Pomocou tlacidiel A UP (HORE)a ¥ DOWN (DOLE) na ovladacom paneli
nastavenia vysky nastavte pozadovanu vysku (pozri nasledujtici obrazok).

==

Obrdzok 87: Ovlddact panel nastavenia vysky

5.V poli Desired console height (Pozadovana vyska konzoly) sa zobrazi vyska, v ktorej
sa momentalne nachadza. V poli Current console height (Aktualna vyska konzoly) sa
zobrazuje poslednd uloZena vyska. (Pozri nasledujuci obrazok.) Ak chcete uloZit vase

pozadované nastavenie vysky, zvolte moznost Apply (Pouzit).

Preferencie systému

Nastavenia vysky konzoly systému

Automatické nastavenie vysky pri odhlaseni @
PoZadovana vy3ka konzoly 838cm (33,0in) Pouzit '

Aktudlna vyska konzoly

Aktudlna vyska konzoly 99,6cm (39,2 in)

Obrizok 88: Polia Desired Console Height (Pozadovand vyska konzoly) a Current
Console Height (Aktudlna vyska konzoly)

6. Zvolte moznost Save (Ulozit), potom zvolte moznost OK (OK) v hlaseni Update
Successful (Aktualizacia ispesnad).
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10.8 Nastavenie automatickej akceptacie a automatického
odlozenia rozhodnutia o snimkach

Pouzivate[-manazér moze konfigurovat systém na automatickt akceptaciu alebo
automatické odloZenie rozhodnutia o novych snimkach.

1.V skupine System (Systém) na obrazovke Admin (Spravca) zvolte moznost
Preferences (Preferencie). Otvori sa obrazovka System Preferences (Preferencie
systémuy).

Zvolte kartu Image Auto Disposition (Automaticky postup pri snimke).

Pomocou rozbalovacich pontk zvolte automaticky postup pre jednotlivé typy
snimok.

* Volbou Manual (Manualne) manualne akceptujete, odmietate alebo odkladate
rozhodnutie o jednotlivych novo nasnimanych snimkach.

* Volbou Accept (Akceptovat) automaticky akceptujete novo nasnimané snimky.

*  Volbou Pend (Odlozit rozhodnutie) automaticky odloZzite rozhodnutie o novo
nasnimanych snimkach.

Pfeferencfe systemu [| [
Ustav Automaticky postup pri snimke Quality Control (Kontrola kvality) Detekcia Genius Al
Automaticky postup pri snimke e
Konvenéné snimky Rucéné -
Tomosyntetické snimky Rucné v
Kombinované snimky Rucné
Snimky TomoHD QOdloZenie rozhodnutia >
.Snimky ComboHD OdloZenie rozhodnutia
2D kontrastné snimky Akceptovaf -
Kombinované a 2D kentrastné snimky Akcepiovat'
Snimky biopsie Akceptovat -

Spat '
0 0 Manager, Tech ( ManaZér ) rg@ﬂ \@ 0 ',QJ" 0 ;..'GZ 0 J @I\E 22-54-08
Obrizok 89: Nastavenie Image Auto Disposition (Automaticky postup pri snimke)

4. Zvolte moznost Save (Ulozit), potom zvolte moznost OK (OK) v hlaseni Update
Successful (Aktualizacia tspesna).
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10.9

Nastavenie predvolenych nastaveni kontrastnej latky

Pouzivate[-manaZzér moze konfigurovat predvolené doby casovaca a predvolené informacie
o kontraste.

Nastavit predvolené doby casovaca

1.

V skupine Procedures (Postupy) na obrazovke Admin (Spravca) zvolte tlacidlo Contrast

(Kontrastna latka).

Conftrast (Konltrast i”l-

Faza ¢akania Faza optimalneho snimkovania Neskora faza Ulo3it l

Mindty: Sekundy: Minuty: Sekundy:
[ il 1] il 1 | il | i 1
2 30 5 0

“HEEE"" ..
Koncentracia kontrastnej latky na telesnd hmotnost 0.0

Kontrastné létky Spéscby podania Koncentracia
. Radicpague medium A @ Intravenous route Q 140 mg/ml
. lonic iedinated contrast agent @ Intra-arterial route Q 180 mg/ml
@ Non-icnic iedinated contrast agent Q Intrathecal route @240 mg/ml
.Iodipamide QTopicaI route @300 mg/ml
.Meglumine iodipamide @350 mg/ml
.Contrasl agent @370 mg/ml

.Sadium iodipamide
.Indam\de meglumine
.Iophendy\at&
.Iupanai: acid
.Iophenoxic acid
.Ipndate
.Propyliodcne
.Meglumine diatrizoate
. Sodium diatrizoate

. Metrizamide l
Q!nhéxnl ‘ " FRIE
0 0 Manager, Tech ( ManaZér ) l'g 0 ?) 0 LQ_JJ 0 q-“"‘gj 0 *} @[ﬁ; 29-55:14
Obrizok 90: Predvolené nastavenia 2D kontrastu pre softvér I-View

Stlacenim tlacidiel plus (+) alebo minus (-) zmenite mintty a sekundy v parametroch
Waiting Period (Faza cakania) a Optimal Imaging Period (Faza optimalneho
snimkovania).

Zvolte moznost Save (Ulozit).

Vase volby sa zobrazia ako predvolené volby ¢asovaca na karte Contrast (Kontrastna
latka).

Nastavenie predvolenych informacii o kontrastnej latke

1.

V skupine Procedures (Postupy) na obrazovke Admin (Spravca) zvolte tlacidlo Contrast
(Kontrastna latka).

Zvolte jednu alebo viacero poloziek Contrast agents (Kontrastné latky), Entry routes
(Spdsoby podania) a Concentration (Koncentracia). Pozrite si predchadzajtici obrazok.

Zvolte moznost Save (Ulozit).

Vase volby sa objavia ako predvolené volby v dialégovom okne Contrast Information
(Informacie o kontrastnej latke).
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10.10 Nastavenie preferencii pre softvér na detekciu pomocou Al
Genius

Postup si moze prilezitostne vyzadovat opakované zobrazenia. Pouzivatel — manazér
moze nastavit preferencie pre snimku, ktoré sa maji pouzit pri spracovani pripadu
softvérom na detekciu pomocou Al Genius, ak st pritomné duplicitné zobrazenia.

Nastavenie predvoleného systémového vyberu z duplicitnych zobrazeni:

1.V skupine System (Systém) na obrazovke Admin (Spravca) stlacte tlacidlo
Preferences (Preferencie). Otvori sa obrazovka System Preferences (Preferencie
systémuy).

2. Zvolte kartu Genius Al Detection (Detekcia Genius Al).

V poli ,,Genius Al Case Processing Automatic Duplicate View Selection”
(Automaticky vyber duplicitného zobrazenia pri spracovani pripadu funkciou
Genius Al) vyberte moznost Newest (Najnovsie) alebo Oldest (Najstarsie).

* Prinastaveni Newest (Najnovsie) systém automaticky zvoli na spracovanie
pripadu najnovsie duplicitné zobrazenie.

® Prinastaveni Oldest (Najstarsie) systém automaticky zvoli na spracovanie
pripadu najstarsie duplicitné zobrazenie.

Preferencie systemu

Povolit vyber zobrazenia pouzivatelom pre .
spracovanie pripadov funkciou Genius Al

Automaticky vyber duplicitného zobrazenia pre
spracovanie pripadov funkciou Genius Al

Najnovsie
Obrdzok 91: Automaticky vijber pre spracovanie pripadov funkciou Genius Al

4. Zvolte moznost Save (Ulozit), potom zvolte moznost OK (OK) v hlaseni Update
Successful (Aktualizacia tspesna).
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Povolenie vyberu z duplicitnych zobrazeni pouzivatel'om:

1.V skupine System (Systém) na obrazovke Admin (Spravca) stlacte tlacidlo
Preferences (Preferencie). Otvori sa obrazovka System Preferences (Preferencie
systémuy).

Zvolte kartu Genius Al Detection (Detekcia Genius Al).

Ak chcete povolit vyber pouzivatelom, oznacte tlacidlo predvolby , Enable User
View Selection for Genius Al Case Processing” (Povolit vyber zobrazenia
pouzivatelom pre spracovanie pripadov funkciou Genius Al). Zobrazi sa
zaciarknutie. (Ak chcete zakazat vyber pouzivatelom, zruste oznacenie tlacidla
predvolby.)

Preferencie systemu

Povolit vyber zobrazenia pouZivatefom pre @ «
spracovanie pripadov funkciou Genius Al

Automaticky vyber dupliciiného zcbrazenia pre : ¥
spracovanie pripadov funkciou Genius Al Najnovsie

Obrdzok 92: Povolenie vyberu pouzivatel'om pre spracovanie pripadu pomocou Al
Genius
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4. Zvolte moznost Save (Ulozit), potom zvolte moznost OK (OK) v hlaseni Update
Successful (Aktualizacia ispesna).

Ked sa ziska a prijme duplicitné zobrazenie, systém zobrazi, ze pouzivatel vybral
snimku na spracovanie pripadu pomocou softvéru na detekciu pomocou Al Genius.
Na karte Tools (Nastroje) na obrazovke Procedure (Postup) sa zobrazi velkd znacka
zaciarknutia. Miniattra snimky, ktora bola zvolena na spracovanie pripadu, je
oznacend malou znackou zaciarknutia. (Pozri nasledujtici obrazok.)

* 3 l | Nastroje Oznamenia Komentére Servis

RCC Tomo

Zmenit stav

-4 Spracovanie pripadov funkciou
' Genius Al

Standard Screening 1

Ll [
LEC Tomo. LMLO Tome

Obrdzok 93: Vyjber pouzivatelom pre spracovanie pripadu pomocou softvéru na
detekciu pomocou Al Genius
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10.11 System Tools (Systémové nastroje)

Pristup k funkcidm systémovych nastrojov majui radiologicki technolégovia—manazéri
a pouzivatelia so servisnymi opravneniami. Funkcia System Tools (Systémové nastroje)
obsahuje konfiguracné informdcie o systéme. Ak chcete prejst k funkcii, zvolte moznost
System Tools (Systémové nastroje) v skupine System (Systém) na obrazovke Admin

(Spravca).

System ﬁ?"-}

Obrdzok 94: Tlacidlo System Tools (Systémové ndstroje)
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10.11.1 Systémové nastroje pre radiologického technoléga—manazéra

- a X
° W it tocathost Helosic ico 0 - & || [ll Home Page - Hologicwes

® System Tools Logged in as TechMgr
Log Out

I"““II Th Site Name: abcdefghijkimnopgrstuvwxyzABCDEFGHIJKLMNOPQRSTUVWXYZ012345678901 IP Address:
he

Host Name: Software Version: 2.1.0.2

< Welcome

L Welcome

> Getting Started

© Welcome = AWS
© Getting Started
© aws
© Peripherals > Hardware

> Peripherals

© Hardware
> Troubleshooting
© Troubleshooting

©2018 - Hologic System Tools

S

Obrizok 95: Obrazovka System Tools (Systémové nistroje)

Tabulka 25: Radiologicky technolég—manazér — funkcie systémouvych ndstrojov

Funkcie obrazovky
Getting Started | About (Pomocné informacie): Uvod do servisného nastroja.

(Zaciname) FAQ (Najcastejsie otazky): Zoznam najcastejsich otazok.
Glossary (Slovnik pojmov): Zoznam pojmov a opisov.

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

Shortcuts (Skratky): Zoznam skratiek systému Windows.

AWS (AWS) Connectivity (Pripojenie): Zoznam nainstalovanych zariadeni.

Film & Image Information (Informacie o filme a snimke):
Vytvorenie spravy o snimke*. Vytvorenie spravy kontroly kvality.
(*K tejto sprave mate pristup aj zo vzdialeného pocitaca. Pozri
Vzdialeny pristup k sprdvam so snimkami na strane 166.)

Licensing (Licencie): Zoznam nainstalovanych licencii.

User Interface (Pouzivatel'ské rozhranie): Zmena moznosti

v softvérovej aplikacii.

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

Troubleshooting | AWS (AWS): Umoziuje stiahnutie snimok.

(Odstraniovanie | Computer (Poéita): Informécie o sprave systému a o sieti.

problémov) Log (Protokol): Zmena volieb zdznamu udalosti.

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

K spravam so snimkami moézete pristupovat prostrednictvom vzdialeného pocitaca
pripojeného k systému. Tato funkcia moze byt uzitocna pri strankach, ktoré neumoznuja
nahravanie sprav priamo zo systému na zariadenie USB.

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

1. Ziskajte IP adresu systému, ku ktorému potrebujete pristup. IP adresu mozete ziskat
od vasho spravcu IT alebo zo systému. V systéme prejdite na obrazovku About
(Pomocné informdcie) a zvolte kartu System (Systém). Zapiste si IP adresu.

2. Vinternetovom prehliadaci na vasom vzdialenom pocitaci chod'te na adresu
http:// [IP adresa]/Hologic.web/MainPage.aspx.Pouzite IP adresu
z kroku 1.

3. Otvori sa obrazovka System Tools Login (Prihlasenie k systémovym nastrojom).
Zadajte pouzivatel'ské meno na irovni manazéra a heslo a potom stlacte tlacidlo Log
in (Prihlasenie).

¢HOLOGIC

Obrdzok 96: Prihlasovacia obrazovka System Tools (Systémové ndstroje)
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4. Otvori sa obrazovka Vitajte v systémovyjch ndstrojoch. Prejdite na polozku AWS (AWS) >
Film & Image Information (Informacie o filme a snimke) > Create Image Report
(Vytvorit spravu o snimke).

e M hitp:/localhost/Hologic. Web

HOLOGIC
T 5

@ Welcome
© Getting Started
© aws
© Peripherals
© Hardware
© Troubleshooting

£

£ = & || [l Home Page - Hologic\Web

System Tools

Site Name: abcdefghijimnoparstuvwxyzABCDEFGHIJKLMNOPQRSTUVWXYZ012345678901 IP Address:

Host Name:

< Welcome

Welcome

> Getting Started

- s

> Peripherals
= Hardware

> Troubleshooting

©2018 - Hologic System Tools

Logged in as TechMgr
Log Out

Software Version: 2.1.0.2

Obrizok 97: Privitacia obrazovka systémovyjch ndstrojov

5. Zvolte parametre spravy a kliknite na tlac¢idlo Generate (Generovat).

e Ml Htto://localhost/ Hologic. Web

HOLOGIC
TR

£+ & || [l Home Page - HologicWeb

System Tools

Site Name: abcdefghijkimnopgrstuvwxyzABCDEFGHIJKLMNOPQRSTUVWXYZ012345678901 IP Address:

Host Name:

< Welcome — AWS — Fiim & Image Information — Create Image Report

© Troubleshooting

car an Create Image Report
© Welcome | H ‘

°Geﬂinn Started From: |2018-10-16

© Aws To: [2018-11-15

© Peripherals Techs ALL ~

© Hardware

Type | Reject ~
Format | Report ~

Source  Default ~

Generate

- o x

Logged in as Techigr
Log Out

Software Version: 2.1.0.2

© 2018 - Hologic System Tools

Obrdzok 98: Parametre vytvorenia spravy so snimkou

MAN-10377-3202 Revizia 002

Strana 167



Sprievodca pouzivatela k systému 3Dimensions
Kapitola 10: Rozhranie spravy systému

6. Sprava sa zobrazi na obrazovke. Prejdite na spodok spravy a zvolte typ suboru na

stiahnutie Download to (html) (Stiahnut ako (html)) alebo Download to (csv)
(Stiahnut ako (csv)). Po vyzve kliknite na tla¢idlo Save (Ulozit).

e Il e ocalbost Hologe

TN

b

HOLOGIC

0 - ]Il Home Page - Hotogicwes

System Tools

Site Name: abcdefghijkimnoparstuvwxyzABCDEFGHIJKLMNOPQRSTUVWXYZ012345678901 IP Address:
Software Version: 2.1.02

Host Name:

- o x

Logged in as TechMgr
Log Out

© Weicome
© Getting Started
© aws
© Peripherals.
© Hardware
© Troubleshooting

£

6. Incorrect Patient 1D

7. X-1ay Equipment Failure

8. Software Failure

9. Blank Image

10. Wire Localization

11. Aborted AEC Exposure

12. Other

olele]le]lele]e

olelele]le|e]e

olo|le]e]e|e]e

ole|le]le]e|e]e

0

oflelefle]le]lele]e

Totals:

Total with Reasons:

Total Exposures:

Ratio (%):

Remarks:

Corrective Action

Download himl (Right click to download)
Download himi (Right click to download)

© 2018 - Hologic System Tools

<=

Obrdzok 99: Stiahnutie spravy so snimkou

7. Zvolte prie¢inok na pocitaci a kliknite na tlacidlo Save (Ulozif).

8. Po skonceni sa odhlaste zo systémovych nastrojov kliknutim na polozku Log out
(Odhlasit sa).
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10.12 Archivaény nastroj

Archivac¢na funkcia na Connectivity (Pripojenie)

obrazovke Admin (Spravca) vam

umoznuje:

e (Odoslat lokalne stadie do
archivu.

e Exportovat stidie na
odstranitelné média.

Obrizok 100: Tlacidlo Archive (Archivovat)

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

na poziadanie s viacerymi pacientkami).

2. Pacientku vyhladate zadanim najmenej dvoch znakov v oblasti s parametrami

vyhladavania a volbou ikony s lupou.

Zobrazi sa zoznam pacientok, ktory zodpoveda kritériam vyhladavania.

Multi Patient On Demand Archive I|||-
Hatient Name - test 2l x
B Header Patient ID Study Date Study Time Aocessi; Group Deals
@ test 3456467
(@ standard Screening - TomoHD 3456467 20170412 114736
i Output Group
@ Standard Screening - TomoHD 3456467 20170412 115026 ’W\
efaul v
(@ standard Screening - Tomo 3456467 20170412 114646
- @ Test"Patient 123456 |
E’ @ stendard Screening - Combo 123456 20170428 134152 ﬂ_'\ Selact All
= (@ Test”Patient 987654
' @ standard Screening - Tomo 087654 20170428 134832 Clear
‘ 5
Name PatientID Date of Birth
test 3456467 12/31/1964 Export ._m
Test, Patient 987654 231967 3
B_ E—/ Archive _m
Back
0 o M , Tech ( M: D & 0 0 0 i
@ Mo T thous) DOMUT 0 ) QR rsonuem

Obrizok 101: Obrazovka Archiv na poZiadanie s viacerymi pacientkami

Legenda k obrazku

Parametre vyhladavania
Oblast zoznamu pacientok

Pacientky na archivaciu
alebo pre oblast
Exportované

Pridajte vyber do oblasti
zoznamu pacientok

k pacientkam, ktoré sa
archivuju alebo exportuja

Odstrarite vyber
z pacientok v oblasti na
archivaciu alebo export

6. Zoznam zariadeni

7. Podrobnosti o skupine
8. Zvolit vietko

9. Vymazat

10. Export

11. Archive (Archivacia)
12. Back (Spat)
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AN

A

AN

Archivacia:

1. Zvolte pacientky a postupy na archivaciu.

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

Poznamka

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

* Zvolte postupy pre jednotlivé pacientky.

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

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

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

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

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

Export:

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

Poznamka

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

e Zvolte postupy pre jednotlivé pacientky.

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

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

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

Ciefovy SYSTEM (C:) v

Priebeh

aAnonymizcvaf
G‘Vysunflt' zariadenie USB po zapise
eﬁczéFrené

Obrizok 102: Obrazovka Export (Export)

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

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

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

A.1 Rozmery produktu

A.1.1 Stojan s trubicou (tunel s ramenom v tvare C)

J
v | i
—a—

[« | I D! S
Obrdzok 103: Rozmery stojana s trubicou (tunel a rameno v tvare C)
A. Vyjska 223 cm (87,8 palca)

B. Strka 66 cm (26 palcov)

C. Strka 173 c¢m (68 palcov)

D. Hibka 138 cm (54,3 palca)
Hmotnost Maximdlne 400 kg (882 libier)
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A1.2

Snimacie pracovné stanice

Univerzalna snimacia pracovna stanica

A o
I

—_— T

Obrdzok 104: Rozmery univerzdlnej snimacej pracovnej stanice

A.

Sirka (maximdlna) s roztiahnutym
volitelnym kibovym ramenom
s displejom

Strka (maximdlna) so tandardnym
ramenom displeja

Hibka (maximdlna) s vysunutou
zdsuvkou kldvesnice a volitelnym
kibovym ramenom na zobrazovaci
monitor

Hibka (maximdlna) s vysunutou
zdsuvkou kldvesnice a Standardnym
ramenom na displej

Vyska (nomindlna)

Hmotnost (maximdlna)

209 kg (460 libier)

136 cm (53,4 palca) — UAWS série I
128 cm (50,3 palca) — UAWS série 11

94,0 cm (36,9 palca) — UAWS série I
107 cm (42,0 palca) — UAWS série 11
122 cm (48,4 palca) — UAWS série 1, otoCené nabok
115 cm (45,1 palca) — UAWS série II, otocené nabok

83,6 cm (32,9 palca) — UAWS série I a Il

219 c¢m (86,1 palca) po auguste 2017
204 c¢m (80,3 palca) pred septembrom 2017
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Snimacia pracovna stanica na mobilné pouzitie

v

&
<

v

! J

v

Obrdzok 105: Rozmery mobilnej univerzdlnej snimacej pracovnej stanice

A. Strka (maximdlna) s mobilnyjm
ramenom displeja

B. Hibka (maximdlna) s vysunutou
zdsuvkou kldvesnice
C. Vyska (maximdlna)

Hmotnost (maximdlna)

100 cm (39,5 palca) — UAWS série I
107 cm (42,0 palca) — UAWS série 1T
85 cm (33,5 palca)

180 c¢m (71 palcov)
179 kg (395 libier)
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A.2 Prevadzkové a skladovacie prostredie

A.2.1 VsSeobecné prevadzkové podmienky

Teplotny rozsah 20 °C (68 °F) az 30 °C (86 °F)

Rozsah relativnej vlhkosti 20 % az 80 % bez kondenzicie

A.2.2 Skladovacie prostredie

Tunel
Teplotny rozsah —10 °C (14 °F) az 40 °C (104 °F)
Rozsah relativnej vlhkosti 10 % az 90 % bez kondenzdcie

(Pri skladovani v budove vloZte do balika.)

RTG detektor
Teplotny rozsah 10 °C (50 °F) az 30 °C (86 °F) neobmedzene dlho

10 °C (50 °F) az 35 °C (95 °F) na maximdlne 12 hodin
Maximdlna rijchlost teplotnej zmeny Menej ako 10 °C (50 °F) za hodinu

Rozsah relativnej vlhkosti 10 % az 80 % bez kondenzdcie

(Pri skladovani v budove vloZte do balika.)

Snimacia pracovna stanica
Teplotny rozsah —10 °C (14 °F) az 40 °C (104 °F)

Rozsah relativnej vlhkosti 10 % az 90 % bez kondenzdcie

(Pri skladovani v budove vloZte do balika.)
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A.3 Radia€ny Sstit

Ekvivalent olova (Pb) v radiacnom Stite

A.4  Elektricky vstup

A.4.1 Stojan s trubicou

Napiitie napdjania

Impedancia napdjania

Frekvencia napdjania
Priemerny priid za 24 hodin

Spickovy priid vo vedeni

A4.2

Napiitie napdjania
Frekvencia napdjania
Spotreba energie

Pracovny cyklus (Standardnd snimacia
pracovnd stanica)

Nadpriidovd ochrana

Snimacia pracovna stanica

0,5 mm olova na rontgenovii energiu do 35 kV

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

Maximdlna impedancia vedenia nesmie prekrocit 0,20 ohmu
pri 208/220/230/240 VAC, 0,16 ohmu pri 200 VAC

50/60 Hz =5 %
<5 A

4 A (maximdlne 65 A pocas < 5 sekiind)

100/120/200/208/220/230/240 VAC +10 %
50/60 Hz +5 %
<1 000 wattov

10 % ~ 6 miniit za hodinu alebo 2 miniity zapnuté, 18 miniit
vypnuté

8 A
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A.5 Technické informacie o stojane s trubicou

A.5.1 Rameno v tvare C

Rozsah otdcania Konvencnd mamografia:
+195° +3°/-0,5° az 0° +0,5° az —155° +0,5°/-3°
Variant Tomosyntéza:

+180° +0,5° az 0° +0,5° az —140° +0.5°

Absoliitna uhlovd poloha presnd na +0,5°
Zryjchlenie otdcania 18°/s2 +18/-9 %
Spomalenie otdcania 18°/s? +18/-9 %
Uhlovd riychlost umiestnenia otdcanim 18°/s +25 %

Poznamka

& Uhlova rychlost je priemer rychlosti ramena s trubicou otadcajticeho sa v smere
hodinovych ruci¢iek medzi 0° a 90° alebo otacajticeho sa proti smeru hodinovych
ruciciek medzi 90° a 0°. Uhlova rychlost nezahriia dobu zrychlovania z nulovej
rychlosti a spomalenia na nulovt rychlost.

Vzdialenost zdroj-snimka (SID) 70,0 cm 1,0 cm (27,6 palca +0,4 palca)
(Odchyjlka polohy ohniska je +5 mm)
Podpora pacientok (nie zvicsenie)
Dolny limit zvislej polohy 70,5 cm +5,1/-0 cm (27,75 palca +2,0/-0 palcov)

Horny limit zvislej polohy 141 cm +0/-17,8 cm (55,5 palca +0/-7,0 palca)
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A.5.2

Kompresia

Sila manudlnej kompresie

Motorizovand kompresia

Sila predkompresie
Sila kompresie v tiplnom rozsahu

Kompresia v dudlnom reZime

Ovladanie kompresie

Uvol'nenie kompresie
Automatické uvol'nenie kompresie
Premenlivd rijchlost’ pohybu nadol

Zobrazenie sily kompresie

Presnost’ zobrazenia sily kompresie

Zobrazenie hriibky kompresie

Presnost’ zobrazenia hriibky kompresie

Hriibka kompresie pri tomosyntéze prsnika

Kompresné dosky

Maximdlne 300 N (67,4 libry)

Funguje v troch previdzkovych reZimoch:
Predkompresia, 1iplnyj rozsah, dudlna kompresia.
Volitel'né pouzivatelom prostrednictvom softvéru.
15 libier az 30 libier (67 az 134 N), motorizované
20 libier az 40 libier (89 az 178 N), motorizované

Zabezpecuje silu predkompresie po prvej aktivdcii spinaca
kompresie; ak sa spinac ndsledne aktivuje do 2 sekiind, sila sa
postupne zvysuje pri kazdej dalSej aktivdcii spinaca az po
pouzivatelom zvolenii silu tiplnej kompresie.

Tlacidld Hore/Dole po oboch strandch ramena v tvare C a na
2-polohovom pedili (motorizovany). Rucné kolieskové ovlddace
na oboch strandch kompresného zariadenia (manudlne).

Manudlne motorizované uvolnenie ovlddané tlacidlami po
oboch strandch ramena v tvare C.

Pouzivatel'om volitel'ny reZim automatického uvolnenia po
ukonceni expozicie zdvihne kompresné zariadenie.

4,2 cm/s +15 % (1,66 palcals £15 %)

Dva LCD panely na kompresnom zariadeni zobrazuju silu
kompresie v rozsahu od 18 N do 300 N v prirastkoch po 1 N
(4 libry az 67 libier v 1-librovych prirastkoch).

20 N (4,5 libry)

Dva LCD panely na kompresnom zariadeni meraju hriibku
kompresie s 0,1 cm prirastkami. Displej je viditel'ny z oboch
strdn pacientky.

+0,5 cm (£0,2 palca) pri hriibkach medzi 0,5 cm a 15 cm
(5,9 palca)

Tomosyntéza so standardnym rozliSenim
Maximdlne: 24 cm (obmedzené geometriou kompresného
zariadenia)

Tomosyntéza s vysokym rozliSenim
Maximdlne: 15 cm (obmedzené limitmi DICOM)

Kompresné dosky sii priehladné. Dosky sii vyrobené

z polykarbondtovej Zivice alebo ekvivalentného materidlu. Pri
kompresii musi byt odchyjlka dosky od roviny rovnobeZnej

s opornou rovinou pacientky rovnd alebo nizsia ako 1,0 cm.
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A.5.3 RTG trubica

Ohnisko Vel'ké (0,3 mm) nomindlne

Malé (0,1 mm) nomindlne

Napiitie trubice 20kVaz 49 kV
Anédovy materidl Volfrdm

RTG okienko Berylium 0,63 mm
Podmienky testu netesnosti trubice 49 kVp, 2,0 mA

A.5.4 Filtrovanie a vystup RTG lu¢a

Filtrdcia Filtrové koliesko s piatimi polohami:
Poloha 1: Rédium, 0,050 mm 10 %
Poloha 2: Hlinik, 0,70 mm (nomindlne) (variant Tomosyntéza)
Poloha 3: Striebro, 0,050 mm +10 %
Poloha 4: Med’, 0,3 mm

Poloha 5: Olovo (k dispozicii na servis)

Rozsah kV/imA

Tabulka 26: Maximdlne nastavenie hodnoty mA ako

funkcia hodnoty kV
kv LFS mA SFS mA
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
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Tabulka 26: Maximdlne nastavenie hodnoty mA ako

Kroky hodnoty mAs (Tabulka 1,

predvolené)

funkcia hodnoty kV

kv LFS mA SFS mA
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

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

Zoslabenie karbonového vlakna

Snimac snimok

Zvicsovacia platforma

< 0,3 mm Al
<0,3mm Al
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A.5.5

A.5.6

A.5.7

RTG kolimacia

Kolimacné polia

Svetelné vyznacéenie pola

Zhoda svetelného pola a RTG

RTG generator

Typ

Vykon

Kapacita elektrického vykonu
Rozsah kV

Presnost kV

Rozsah mAs

Presnost mAs

Rozsah mA

7,0cmx 8,5 cm

10 cm x 10 cm

15cmx 15 cm

18 cm x 24 cm

18 cm x 29 cm (variant Tomosyntéza)

24 cmx 29 cm

Do 2 % SID

Vysokofrekvencny menic konstantného potencidlu
7,0 kW, maximum (izowatt), 200 mA pri 35 kV
maximdlne 9,0 kW

20 kV az 49 kV v prirastkoch po 1 kV

+2 %, v rozsahu 20 — 49 kVp

3,0 mAs az 500 mAs v manudlnom reZime mAs (minimdlne
8 mAs v rezime AEC)

+(10 % + 0,2 mAs)
10 mA az 200 mA, vel'ké ohnisko
10 mA az 50 mA, malé ohnisko

Strana 182

MAN-10377-3202 Revizia 002



Sprievodca pouzivatela k systému 3Dimensions
Dodatok A: Specifikacie

A.6 Technické informacie o snimkovacom systéme

A.6.1 Snimaé¢ snimok

Prienik tekutin Dovniitra snimaca snimok nesmie presakovat Ziadna tekutina
v dosledku netimyselného rozliatia.

Odchyjlenie Neprekracuje 1,0 mm pri maximdlnej kompresii.
Oblast aktivneho snimkovania Nie menej ako 23,3 cm x 28,5 cm (9,2 palca x 11,2 palca)
Konvencni mamografia DQE Nie menej ako 50 % pri 0,2 lp/mm

Nie menej ako 15 % pri Nyquistovom limite
DQE (variant Tomosyntéza) Nie menej ako 30% pri 0,2 Ip/mm
Nie menej ako 15 % pri Nyquistovom limite

Dynamicky rozsah a linearita Reakcia podsystému detektora je pri RTG expozicii linedrna
s linearitou 0,999 v rdmci dynamického rozsahu 400:1.

Rovnomernost Podsystém detektora dokize opravit varidcie medzi
jednotlivymi pixelmi.

Pri konvencényjch mamografickyjch postupoch nebude
rovnomernost reakcie detektora pri snimke plochého pola
vyssia ako 2 % po pouZiti kalibrdcie zosilnenia v rozsahu
expozicie 0,5 mR az 200 mR.
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Dodatok B Systémové hlasenia a varovné hlasenia

B.1

B.2

B.2.1

Naprava chyb a odstrannovanie problémov

Védsina poruchovych a vystraznych hldseni sa zrusi bez vplyvu na vas pracovny tok.
Postupujte podla pokynov na obrazovke alebo napravte stav a potom zruste stav

v paneli uloh. Niektoré situdcie vyzaduju restart systému alebo signalizéciu, Ze je
potrebnych viac itkonov(napriklad volat technickt podporu spolo¢nosti Hologic). Tento
dodatok opisuje kategorie hlaseni a vase kroky na vratenie systému do beznej
prevadzky. Ak sa chyby opakujd, kontaktujte technickti podporu spolocnosti Hologic.

Typy hlaseni

Urovne portich

Kazdé hlasenie ma Specialny stibor nasledujicich charakteristik:

® Prerusi prebiehajiicu expoziciu (dno/nie)

e Zabrani spusteniu expozicie (ano/nie)

® Zobrazi pouzivatelovi hlasenie na snimacej pracovnej stanici (dno/nie)
e Pouzivatel ho moze zresetovat (ano/nie)

* Systém ho moze automaticky zresetovat (ano/nie)

Zobrazené hlasenia
Vsetky zobrazené hlasenia sa zobrazuju v jazyku, ktory si zvolil pouzivatel.

Kazdé hlasenie, ktoré prerusi expoziciu alebo zabrani spustenie expozicie vzdy zobrazi
hlasenie s pokynmi pre pouZzivatela, ktoré si potrebné na pokracovanie ¢innosti.

Dal$ie informacie o hlaseniach
Technické informadcie o hldseni st dostupné v stibore protokolu.

Niektoré hlasenia sa vzdy zobrazuju ako kritickd porucha (je potrebny restart systému).
Tieto hlasenia st sposobené stavom, ktory brani expozicii a nedokaze ho vyresetovat
pouzivatel ani systém.
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B.2.2 Systémové hlasenia

Ked sa zobrazia nasledujtice systémové hlasenia, vykonanim zasahu uvedeného v stlpci

Zasah pouzivatela zrusite hlasenie a umoznite nasledujticu expoziciu.

Tabulka 27: Systémouvé hldsenia

Hlasenie Zasah pouzivatel'a
Paddle is moving (Doska sa Nie je potrebny zasah.
pohybuje)
Sending notice (Odosiela sa Nie je potrebny zasah.

oznamenie)

Invalid use of Magnification
Stand (Neplatné pouzitie
zvacSovacieho stojana)

Zvolili ste tomografické zobrazenie s nainstalovanym
zvacsovacim stojanom. Zvolte netomografické zobrazenie.
(variant Tomosyntéza)

Face shield is not secured
(Tvarovy §tit nie je zaisteny)

Uplne vysuiite alebo zasurite tvarovy &tit. (variant
Tomosyntéza)

Invalid use of compression
paddle (Neplatné pouzitie
kompresnej dosky)

Odstrante zvacsovaci stojan alebo nainstalujte zvacsovaciu
dosku.

Paddle position does not
match selected view (Poloha
dosky nezodpoveda
zvolenému zobrazeniu)

Posurite dosku do spravneho umiestnenia pre dané
zobrazenie.

Compression is less than

4.5 cm during calibration
(Kompresia pocas kalibracie je
nizsia ako 4,5 cm)

Aby ste mohli dokoncit postup kalibracie, posurnte
kompresnu dosku vyssie ako 4,5 cm.

=

FAST compression is engaged
(Kompresia FAST je aktivna)

Deaktivujte kompresiu FAST a nainstalujte dosku urcenu
pre tento rezim.

=)

License is missing (Chyba
licencia)

Na pouzitie tejto funkcie je potrebna funkcia. (Toto hlasenie
je len pre va$u informaciu. Ziadny zésah pouZivatela nie je
mozny.)
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Tabulka 27: Systémové hldsenia

Hlé4senie

Invalid detector calibration
(Neplatna kalibracia
detektora)

Zasah pouzivatel'a

Nainstalujte zvacsovaci stojan na kalibraciu malého
ohniska. Odstrarite zvacsovaci stojan na kalibraciu velkého
ohniska.

Invalid geometry calibration
(Neplatna kalibracia
geometrie)

Pred dal$im pokusom o expoziciu zopakujte kalibraciu
geometrie. (variant Tomosyntéza)

Configuration file is missing
(Chyba stibor konfiguracie)

Tyka sa servisnych pracovnikov.

Waiting for Detector (Caké sa
na detektor)

Nie je potrebny zasah.

System in Test Mode (Systém
v testovacom rezime)

Tyka sa servisnych pracovnikov.

Tube needs to be manually
positioned (move to 0 degrees)
(Trubicu je potrebné manuadlne
umiestnif (posurnte ju na

0 stuptiov))

Otocte rameno v tvare C na 0 stupniov.

Tube needs to be manually
positioned (move to -15
degrees) (Trubicu je potrebné
manudlne umiestnit (posurite
ju na —15 stupniov))

Otocte rameno v tvare C na -15 stupnov.

Tube needs to be manually
positioned (move to 15
degrees) (Trubicu je potrebné
manualne umiestnit (posurite
ju na 15 stupriov))

Otocte rameno v tvare C na +15 stupriov.

The Emergency Stop switch
has been engaged. (Nudzovy
vypinac je aktivovany.)

Otocenim nudzového vypinaca o jednu Stvrtinu vypinac
vyresetujete.
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Tabulka 27: Systémové hldsenia

Hlasenie Zasah pouzivatel'a

Compression too low for tomo | Posurite kompresnut dosku vyssie ako 0,5 cm, aby ste mohli
reconstructions. (Kompresia je | vykonavat tomografické expozicie.

prilis nizka na tomosyntetické

rekonstrukcie.)

B.3 Hlasenia zdroja UPS

Poznamka
& Prirucka pouzivatela k zdroju UPS sa dodava spolu so systémom. Uplné pokyny
najdete v ndvode na pouZitie zdroja UPS.

LCD panel na zdroji UPS zobrazuje stav napajania.

Legenda k obrazku
"\~ Normal mode
1. Rezim zdroja UPS
100% 2. ZataZenie zdroja UPS
- 3. Efektivnost zdroja UPS
g 4. St bitia batéri
. Stav nabitia batérie
800VA zdroja UPS

Efficiency: ~98%

Obrdzok 106: Displej LCD zdroja UPS

Ak uplynie batéria zdroja UPS, ikona rezimu sa zmeni zobrazenym
sposobom. Poziadajte svojho servisného zastupcu o vymenu batérie.
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Dodatok C Pouzitie mobilného systému

C.1

>

Tento dodatok opisuje systém nainstalovany v mobilnom prostredi.

Bezpecnostné podmienky a iné opatrenia

Potrebny je prijatelny, stabilny, ¢isty zdroj napdjania striedavym napétim, ktory
zabezpedi, Ze systém spiiia vietky vykonnostné Specifikacie. Ak je k dispozicii elektricka
siet, po spravnom pripojeni zabezpeci najlepsie fungovanie systému. Ak sa pouziva
mobilny generator elektriny, musite dodrzat Specifikacie prikonu pri vsetkych
podmienkach zatazenia.

Vystraha:
Radiacny stit nie je schvaleny na mobilné pouzitie a neposkytuje sa. Vyrobca
vozika musi zabezpecit primerané tienenie.

Upozornenie:

Ked nie je k dispozicii elektricka siet, daju sa pouzit mobilné zdroje napajania

s ekvivalentnym vykonom. (Pozri Specifikdcie pre mobilné pouzivanie na strane 190.)
Riadne fungovanie a vykon systému sa daja zabezpecit, len ak je systém pripojeny
k zdroju skutocne stvislého sinusoidovému striedavého napitia zodpovedajucemu
napajacim Specifikaciam a zatazovym charakteristikam systému. Prerusovane musi
zdroj napajania poskytovat' priad 65 A pri striedavom napiti 208 V minimalne

5 sekund a inak nepretrzite maximalne 4 A. Toto zatazenie musi byt podporované
kazdych 30 sekund. V pripade vypadku elektrickej siete alebo mobilného napajania
musi byt zdroj UPS schopny zabezpecit vyssie opisané napajanie prevadzky na
minimalne 4 mintty. Snimacia pracovna stanica a tunel musia byt napajané zo
samostatnych, oddelenych okruhov. Na kazdom napajacom okruhu sa odportca
pouzit zdroj nepretrzitého napajania s aktivnym zariadenim na upravu kvality
napajania. Rovnako by aj vSetko napajanie z pomocného mobilného vozika malo byt
distribuované inymi okruhmi. Elektroinstalacia musi byt po prvotnej instalacii a po
kazdom premiestneni mobilného vozika preverena, & spina napajacie Specifikacie
systému a bezpecnostné poziadavky IEC 60601-1.

Upozornenie:
Teplota a vlhkost vo vnutri vozidla sa musia vzdy udrziavat. Neumoznite, aby
podmienky prostredia prekrocili urc¢ené Specifikacie, ked' sa jednotka nepouziva.

Upozornenie:
Pocas obsluhy RTG jednotky alebo iného zariadenia (napriklad kdrenia alebo
klimatizacie) sa napitie nemdéze zmenit o viac ako 10 %.
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Upozornenie
& Aby ste predisli vyskytu obrazovych artefaktov:

e Davajte pozor, aby ste neumiestnili ani neparkovali mobilny vozik do blizkosti
vysokovykonnych zdrojov (napriklad napdjacie vedenia a exteriérové
transformatory).

o Uistite sa, ze vSetky mobilné generatory energie, zalozné systémy napajania
(UPS) alebo stabilizatory napitia sa nachadzaji najmenej 3 metre (10 stop) od
najblizsieho bodu presunu detektora snimok.

e Poskodenie ploSiny na prsniky alebo padiel moze spdsobit vznik artefaktov v
obraze.

C.2 Specifikacie pre mobilné pouzivanie
Nasledujtice systémové Specifikdcie st len na mobilné pouzitie. Vsetky dalsie

$pecifikacie najdete v asti Specifikdcie na strane 173.

C.21 Limity pre narazy a vibracie

Limit pre vibrdcie Maximadlne 0,30 G (2 Hz az 200 Hz) namerané v bode, kde sa
systém montuje na vozik.

Limit pre ndrazy Maximdlne 1,0 G (1/2 sinusoidy) namerané v bode, kde sa
systém montuje na vozik. Odporiiéa sa odpruZenie vozika
vzduchovym systémom.

C.2.2 Prostredie vozika

Prevadzkové prostredie
Teplotny rozsah 20 °C (68 °F) az 30 °C (86 °F)

Rozsah relativnej vlhkosti 20 % az 80 % bez kondenzicie

Neprevadzkové/prepravné prostredie

Teplotny rozsah 10 °C (50 °F) az 35 °C (95 °F) na maximdlne 12 hodin
10 °C (50 °F) az 30 °C (86 °F) neobmedzene dlho

Maximdlna rijchlost’ teplotnej zmeny <10 °C/h.

Rozsah relativnej vlhkosti 10 % az 80 % bez kondenzdcie
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C.3  Elektricky vstup

C.3.1 Tunel
Napiitie napdjania 200/209/220/230/240 VAC £10 %
Impedancia napdjania Maximdlna impedancia vedenia nesmie prekrocit
0,20 ohmu pri 208/220/230/240 VAC,
0,16 ohmu pri 200 VAC
Frekvencia napdjania 50/60 Hz +5 %
Priemerny prid za 24 hodin <5A
Spickovy priid vo vedeni 4 A (maximdlne 65 A pocas < 3 sekiind)
C.3.2 Snimacia pracovna stanica
Napitie napdjania 100/120/200/208/220/230/240 VAC +10 %
Frekvencia napdjania 50/60 Hz +5 %
Spotreba energie <1 000 wattov
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C.4 Priprava systému na presun
Pred presunom vykonajte tieto kroky:
Otocte rameno v tvare C na 0 stupriov (poloha CC).
Spustite rameno v tvare C do jeho najnizsej polohy.
Vypnite systém prostrednictvom pouzivatel'ského rozhrania.

Polozte mys$ na zasuvku klavesnice.

SO S

Zamknite zasuvku klavesnice (pozri nasledujtice obrazky):
a. Zatvorte zasuvku.

b. Vyhladajte blokovaci kolik pod zasuvkou.

gy

Obrdzok 107: Blokovaci kolik zdsuvky kldvesnice (pravd alebo I'nvd
strana)

c. Otocte blokovaci kolik 0 90°, az kym kolik nezapadne do blokovania. Poloha A
na nasledujiicom obrazku znazornuje zamknuta polohu.

A B C D
voC
Obrdzok 108: Uvol'nenie blokovania zdsuvky zo zamknutej
polohy (A) do odomknutej polohy (D)
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6. Zablokujte otony monitor pomocou prislusnych kolikov (pozri nasledujtce
obrazky).

Obrdzok 109: Blokovacie koliky otocného Obrdzok 110: Blokovacie koliky otocného
monitora na mobilnej univerzilnej snimacej monitora na mobilnej univerzdlnej snimacej
pracovnej stanici (séria 1) pracovnej stanici (séria II)

7. Spustite pracovny povrch na minimalnu vysku.
8. Odstrante vsetko systémové prislusenstvo.

9. Odlozte vSetko prislusenstvo na bezpeéné skladovacie miesto.
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C.5 Priprava systému na pouzitie
1. Odomknite zasuvku klavesnice:
a. Vyhladajte blokovaci kolik pod zasuvkou.
b. Potiahnite kolik dole.

c. Otocte kolik 0 90°. V tejto polohe zostane zapadka otvorena. Poloha D na
nasledujiicom obrazku znazornuje odomknutt polohu.

A B C D
v
Obrdzok 111: Uvol'nenie blokovania zdsuvky zo zamknutej
polohy (A) do odomknutej polohy (D)

2.V pripade potreby zasuvku vytiahnite.

3. Ak pouzivate mobilnti univerzalnu snimaciu pracovnu stanicu, odblokujte otocny
monitor (pozri nasledujtice obrazky).

Obrdzok 112: Blokovacie koliky otocného Obrdzok 113: Blokovacie koliky otocného
monitora na mobilnej univerzilnej snimacej monitora na mobilnej univerzdlnej snimacej
pracovnej stanici (séria 1) pracovnej stanici (séria II)
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C.6 Testovanie systému po preprave

C.6.1 Ovladacie a funkéné testy mobilného systému

Ak chcete otestovat mechanicku integritu mobilného systému, vykonajte ovladacie

a funkéné testy. Pozri Vykonanie funkénych testov na strane 42.

Kompresia hore/dole

Uvolnenie kompresie

Otécanie ramena v tvare C

Pohyb ramena v tvare C nahor/nadol
Vyradenie kolimatora

Lampa na osvetlenie pola

Systém posuvnej dosky

Nudzové vypinace

Ovladacie a funk¢né testy vykonajte pri kazdom premiestneni mobilného systému.

C.6.2 Kontrola kvality pre mobilné systémy

Ak chcete overit funkcnt integritu mobilného systému, vykonajte nasledujtce testy
kontroly kvality.

Vyhodnotenie artefaktov
Meranie SNR/CNR
Vyhodnotenie snimky fantéma

Hrabka kompresie

Testy kontroly kvality vykonajte pri kaZdom premiestneni mobilného systému.
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Dodatok D Informacie o davke

D.1 Davkovacie tabulky EUREF

Poznamky
& Tieto informacie platia len pre Eurépsku tniu.
Nasledujtice hodnoty st pre tabulky s predvolenymi davkami.

Nasledujuce tabulky obsahuji hodnoty typickej davky pri pouziti systému

v snimkovacich rezimoch 2D a BT. Vsetky hodnoty davky maju toleranciu +30 %.
Tabulky sa riadia postupmi uvedenymi v dokumente European guidelines for quality
assurance in breast cancer screening and diagnosis, Fourth edition (Eurdpske smernice pre
kontrolu kvality pri skriningu a diagnostike skriningu rakoviny, stvrté vydanie): cast
2a.2.5.1 Dozimetria a Dodatok 5: Postup stanovenia priemernej davky absorbovanej
mliecnou zl'azou.

Tabulka 28: Davka 2D (EUREF)

Fantom cm kV Anoda Filter Davka EUREF
(mGy)
2,0 cm PMMA 2,1 25 W 0,05 mm Rh 0,55
3,0 cm PMMA 3,2 26 W 0,05 mm Rh 0,75
4,0 cm PMMA 45 28 W 0,05 mm Rh 1,05
4,5 cm PMMA 53 29 W 0,05 mm Rh 1,42
5,0 cm PMMA 6 31 W 0,05 mm Rh 2
6,0 cmn PMMA 7,5 31 W 0,05 mm Ag 2,7
7,0 cm PMMA 9 34 W 0,05 mm Ag 3,1
Tabulka 29: Déivka BT (EUREF)
Fantom cm kV  Anodda Filter Davka EUREF
(mGy)
2,0 cm PMMA 2,1 26 A% 0,7 mm Al 1
3,0 cm PMMA 3,2 28 \%Y 0,7 mm Al 1,15
4,0 cm PMMA 45 30 A% 0,7 mm Al 1,5
45 cm PMMA 5,3 31 A% 0,7 mm Al 2,00
5,0 cm PMMA 6 33 W 0,7 mm Al 2,5
6,0 cmn PMMA 7,5 36 W 0,7 mm Al 3,9
7,0 cm PMMA 9 42 A% 0,7 mm Al 5,15
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Tabulka 30: Ddvka CEDM (EUREF)

Fantom cm kV  Andda Filter Davka EUREF
(mGy)
2,0 cm PMMA 2,1 26/45 \W 0,05/0,3 mm Rh/Cu 0,83
3,0cm PMMA | 32 | 26/45 W 0,05/0,3 mm Rh/Cu 1,1
4,0 cm PMMA 4,5 28/45 W 0,05/0,3 mm Rh/Cu 1,6
45cm PMMA | 53 | 29/49 \ 0,05/0,3 mm Rh/Cu 2,1
5,0 cm PMMA 6 31/49 A 0,05/0,3 mm Rh/Cu 3,0
6,0 cm PMMA 7,5 32/49 W 0,05/0,3 mm Ag/Cu 4,1
7,0 cm PMMA 9 33/49 W 0,05/0,3 mm Ag/Cu 47

D.2 Tabulka EUREF CNR

Poznamky
& Tieto informacie platia len pre Eurdpsku tniu.
Nasledujtice hodnoty st pre tabulky s predvolenymi davkami.

Nasledujtica tabulka obsahuje typické hodnoty CNR pri pouziti systému v rezime
snimkovania Hologic Clarity HD® alebo 15-projek¢nom BT rezime so standardnym
rozliSenim. Vietky hodnoty CNR majti toleranciu +25 %. Udaje v tabulke boli ziskané
dodrzanim postupu uvedeného v dokumente European Protocol for the Quality Control of
the Physical and Technical Aspects of Digital Breast Tomosynthesis Systems (Eurépsky
protokol pre kontrolu kvality fyzikalnych a technickych aspektov systémov na digitalnu
tomosyntézu prsnika): cast 2.4 Fungovanie AEC.

Fantém Hologic Clarity HD  Standardné rozlisenie
2,0 cm PMMA 3.2 6,0
3,0 cm PMMA 2,5 4,7
4,0 cm PMMA 21 4,0
4,5 cm PMMA 2,1 4,0
5,0 cm PMMA 2,0 3,7
6,0 cm PMMA 19 3,5
7,0 cm PMMA 1,6 2,9
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Dodatok E Zoznam licencii a prislusenstva

Systém je kompatibilny s nasledujiicimi licenciami a prisluSenstvom:

Tabulka 31: Licencie a prislusenstvo

Opis

—_

HD zobrazovacia technoldgia Hologic Clarity

Softvér C-View

2D zobrazovacia technolégia Intelligent

Softvér I-View

Zobrazovacia technoldgia 3DQuorum

Softvér na detekciu pomocou Al Genius

Pocitacom navadzana detekcia ImageChecker

Softvér na volumetrické hodnotenie denzity pfs Quantra

O | 0 [N | |G [ ] W |DN

Prsny stabilizacny systém SmartCurve

—
o

Advanced Workflow Manager

—_
—_

Navadzaci systém Affirm na biopsiu prsnika

—_
N

Dosky na bezny skrining

—_
@

Kontaktné a bodové kompresné dosky

—_
S

Zvacsovacie dosky

—_
Qa1

Lokaliza¢né dosky

—_
(o)}

Ultrazvukova doska

—_
N

Tvarové stity pre pacientky

—_
o

Zvéacsovaci stojan

—_
O

Lokaliza¢na kurzorova pomocka

N
o

Zvacdsovacia kurzorovd pomocka

N
[t

Akvizi¢né pracovné stanice

N
N

Prsnikova podlozka MammoPad®
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Slovnik pojmov

Slovnik pojmov

ACR
Americkd radiologicka spolocnost
AEC

Automaticka kontrola expozicie

Anotacie

Grafické alebo textové znacky na snimke
oznacujuce cielovu oblast.

BT

Tomosyntéza prsnika. Snimkovaci postup, ktory
poskytne trojrozmerné informacie o prsniku

CEDM

Kontrastna digitdlna mamografia
Cielovy regién

Cielovy region

DBT

Digitalna tomosyntéza prsnika

DICOM

Digitalne snimkovanie a komunikacia v medicine

DM
Digitdlna mamografia (2D)

EMC
Elektromagneticka kompatibilita

FAST Paddle

Doska s plne automatickym samostatnym
nastavenim sklonu

FDA
Spréva potravin a lie¢iv (v Spojenych Statoch)

Kolimator

Zariadenie pri RTG trubici na ovladanie
expozicnej plochy RTG luca.

Konven€éna mamografia

Jednoducha projekcia RTG snimok pri zobrazeni
na skriningové alebo diagnostické tucely

MPPS

Krok spracovania modality v postupe

MQSA

Zakon o kvalitativnych standardoch v mamografii

Mriezka
Prvok v digitalnom snimaci snimok, ktorym sa
zniZzuje rozptyl Ziarenia pocas expozicie

Obnovenie

Automatické odstranenie snimok pacientky
a suvisiacich informacii na umoznenie uloZenia
novo nasnimanych snimok pacientky

Odlozenie rozhodnutia

Krok vykonany na snimke oznacujtici, Ze
technoldg neschvalil kvalitu snimky (snimky

s odloZenym rozhodnutim sa musia akceptovat
alebo odmietnut pred zatvorenim postupu)

Oznamenie

Anotdcie a komentare k snimke prenaSané medzi
pracovnymi stanicami diagnostickej kontroly,
pracovnymi stanicami technolégov a snimacimi
pracovnymi stanicami

PACS

Systém na archivaciu a prenos obrazkov.
Pocitacovy a sietovy systém, ktory prenasa

a archivuje digitalne medicinske snimky.
Projekéna snimka

Jedna zo skupiny tomosyntetickych snimok
prsnika zhotovenych pri r6znych projekcénych
uhloch, sltiziaca na vytvorenie konecnej
rekonstruovanej snimky

RF

Radiova frekvencia

SID

Vzdialenost medzi zdrojom a obrazom
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Snima¢ snimok

Zostava RTG detektora, mrieZky na zniZenie
rozptylu RTG Ziarenia a krytu z karbénovych
vlakien

Softvér C-View

Licencovana funkcia Hologic, pri ktorej sa
digitalna mamograficka (DM) snimka vytvara
z tidajov nasnimanych pocas tomosyntetického
skenu prsnika (BT)

Softvér I-View

Licencovana funkcia pre 2D kontrastnu digitalnu
mamografiu

2D zobrazovacia technolégia Intelligent

Licencovana funkcia Hologic, pri ktorej sa
digitalna mamograficka (DM) snimka s vysokym
rozliSenim vytvara z idajov nasnimanych pocas
tomosyntetického skenu prsnika (BT) s vysokym
rozliSenim

Tomosyntéza

Snimkovaci postup, ktory spaja mnoZzstvo snimok
prsnika zhotovenych z r6znych uhlov.
Tomosyntetické snimky mozno zrekonstruovat
tam, aby v ramci prsnika zobrazovali ohniskové
roviny (vrstvy).

uDI

Program Spravy potravin a lieCiv Spojenych statov
pre jedinecnu identifikaciu zariadeni (UDI). Viac
informacii o programe UDI ziskate na adrese
http://[www.fda.gov/Medical Devices/ DeviceRegulationa
ndGuidance/UniqueDeviceldentification/UDIBasics/de

fault.htm.
USB

Univerzalna sériova zbernica

Zdroj UPS

Zdroj nepretrzitého napajania
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Register

2

2D kontrast - 109
nastavenia kontrastnej latky 2D - 113

A

akceptovanie odmietnutych snimok - 96
akceptovanie snimok - 94, 96, 159
Akvizi¢na pracovna stanica
obrazovka s informaciami (o snimacej
pracovnej stanici) - 150
udrzba - 142
archivacia - 86
Automatickd kontrola expozicie
Poloha senzora - 33
tlacidla - 33
automatické otacanie - 49, 52
automatické zavesenie, automatické parovanie -
153

B

bezpecnost
poskodenie zariadenia - 21
strata tdajov - 21
vSeobecné informacie - 20, 21
Ziarenie - 21

bodové kompresné dosky - 124

C

C-rameno
automatické otacanie - 49, 52
displeje - 33
otacanie a pohyb - 44
ovladacie a signalizacné prvky - 32, 34
Strbiny na prislusenstvo - 117

D

displej
Cistenie - 142
hrabka - 33

kompresna sila - 33
uroven okna - 105

Dodatok E Prislusenstvo - 199
dopyt v pracovnom zozname - 70
dosky

insStalacia - 126

kompresia - 124

odstranenie - 126

posun - 33, 54, 73

posun do novej polohy - 73

E

expozicia
parametre - 92
techniky, nastavené - 92

F

filter, informacné moznosti - 68
funkcia, volba pouzitia - 57
funkcné testy - 42

Nudzovy vypinac - 26, 55

H

hlasenia a upozornenia - 185
hlavica trubice, displej - 33

I

informdcie o davke - 197
davkovacie tabulky EUREF - 197
inStalacia
kompresné dosky - 126
konvencny tvarovy stit - 121
lokaliza¢na kurzorova pomocka - 130
zasuvatelny tvarovy §tit - 118
Zvacsovaci stojan - 128
zvacsovacia kurzorova pomocka - 131
Intelligent 2D - 6
isti¢
Tunel - 31
I-View - 109
Nastavenia I-View - 113

K

kalibracie, vykonanie - 57
karta cielového regiénu - 107
karta filmu - 107
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Register

karta filtrovania - 69
iné funkcie - 69
karta generatora, nastavené techniky - 92
karta komentarov - 107
Karta oznamenti - 107
karta stipcov - 70
karty
filter, stipec - 69
klinické postupy - 133
kolimator
vyradenie - 53
kompresia
ovladacie prvky a displeje - 33
rezim kompresie FAST - 127
Specifikacie - 179
kompresna sila, rozsah - 33
kontaktné dosky - 124
kontrola
odmietnuta snimka - 96
snimky - 104
konvencny tvarovy stit, instalacia - 121

L

lampa na osvetlenie pola
pouzitie - 135
laserova tlaciaren na filmy, poziadavky na izolaciu
-21
lokalizacia ihly - 138
lokaliza¢na kurzorova pomocka
instalacia a odstranenie - 130
pouzitie - 131
zarovnanie - 132
lokaliza¢né dosky - 125

M

MLO rotacia - 52

mobilny systém
bezpecnost - 189
priprava na pouzitie - 194
Specifikacie - 190
test po presune - 195

N

nasnimanie snimok - 94
nastavenia kontrastnej latky - 113

nastroje, kontrola snimky - 105
nevyhnutné podmienky pouZivania systému - 11
Nuadzovy vypinac - 26, 31, 32

funkcny test - 42

(@)

obrazovka postupu - 71
obrazovka s informaciami (o snimacej pracovnej
stanici) - 150
obrazovka spravcu
obrazovka s informdaciami (o snimacej
pracovnej stanici) - 150
tlacidlo spravcu - 70
obrazovky
dopyt - 70
filtrovanie informacii o pacientke - 68
pridanie novej pacientky - 64
pridanie zobrazenia - 79
Vyber funkcie, ktora sa ma vykonat - 57
Odhlasenie - 71
odoslanie snimok do vystupov - 108
odstranenie
kompresné dosky - 126
konvencny tvarovy stit - 121
lokaliza¢na kurzorova pomdcka - 130
zasuvatelny tvarovy stit - 118
zobrazenie - 79
Zvéacsovaci stojan - 128
zvacsovacia kurzorova pomocka - 131
odstranenie pacientky - 68
ochrana pred ziarenim - 21
otvorenie postupu pacientky - 64
ovladacie prvky
kompresia - 35
kompresna brzda - 43
lampa na osvetlenie pola - 53
pedale, AWS - 35
Rameno v tvare C - 34, 35
rucné kolieskové ovladace - 33
signalizacia - 31
Stojan s trubicou a tunelom - 32
systém - 31
vyradenie kolimatora - 53
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Register

P

pacientka

filtrovanie - 68

odstranenie - 68

otvorenie - 64

poloha - 135

pridanie - 64

tvarovy stit - 118

upravy informacii - 64
pedale, AWS - 35
poruchy - 185
postupy

pridanie - 77
postupy s kontrastnou latkou - 109
posun dosky - 54, 73
pouzivatelské profily - 11
pouzivatelské rozhranie - 57
poziadavky

kontrola kvality - 12

potrebné zrucnosti - 11

Skolenie - 11
poziadavky na kontrolu kvality - 12
poziadavky na skolenie - 11
pracovny tok, standardny - 133
pracovny zoznam, dopyt - 70
pridanie

nova pacientka - 64

postup - 77

zobrazenie - 79
prislusenstvo - 117

instalovanie na rameno v tvare C - 117

kurzorové pomdcky - 130
tvarové stity - 118
zvacsovaci stojan - 128

R

rezim kompresie FAST - 127
rezimy snimania - 92
RTG

kolimované polia - 53

S

signalizacia - 31

snimka s odloZenym rozhodnutim, akceptovat
alebo odmietnut - 96
snimky
akceptovanie - 94, 96, 159
kontrola - 104
moznosti vystupu - 108
nastroje kontroly - 82, 105
rezim snimania - 92
ulozenie - 94, 159
zamietnutie - 94
spina¢ napajania - 31
spravovanie
vystupné skupiny - 83
stojan s trubicou, ovladacie a signalizacné prvky -
32
strata udajov - 21
systém
hlésenia - 186
moznosti - 4
opis - 19
ovladanie napajania - 31
sprava - 147
Systém posuvnej dosky - 54, 73

W

S

Specifikacie - 173
elektrické - 177

T

technicka podpora - 13

technicka podpora Hologic - 141

tlac - 88

tla¢idla posunu dosky - 33

tlac¢idlo pritomnosti implantatu - 73
Tlaé¢idlo zapnutia/vypnutia - 31
tvarovy stit - 118

U

udrzba
vSeobecné - 141
ulohy kontroly kvality, vykonanie - 57
upozornenia - 185
upravy
informacie o pacientke - 64
zobrazenie - 80
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Register

uroven okna - 105

A"

vlastny vystup - 85
volba
parametre expozicie - 92
vystupné skupiny - 83
vyhlasenie o kybernetickej bezpec¢nosti - 13
vyhlasenie, kyberneticka bezpecnost - 13
vypinac pocitaca - 31
vypnutie systému - 55
vystrahy, upozornenia a poznamky - 21
definované - 2
vystupné skupiny, spravovanie - 108
vystupné skupiny, volba - 83
vystupné zariadenia
vlastny vystup - 85
vystupné skupiny - 108
vystupy na poziadanie - 86
vystupy, na poziadanie - 86

Z

zamietnutie snimok - 94
zasuvatelny tvarovy stit

inStaldcia - 118

pouzitie - 119
zdroj neprerusovaného napajania - 188
Zobrazenia posunutého implantatu - 79
zobrazenie

pridanie - 79

apravy - 80
Zvacsovaci stojan - 128

instalacia a odstranenie - 128
zvacSovacia kurzorova pomocka, inStalacia

a odstranenie - 131

zvacsovacie dosky - 124
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